"Cnyx6eHun rnacHmnk PC", 6p. 3/2019

Ha ocHoBy unaHa 99. ctaB 8. 3akOHa 0 MeamumnHcknm cpeacrteuma ("Cnyxb6eHn rnacHuk
PC", 6poj 105/17),

MuHucTap 3apas/ba 4OHOCU

NMPABUW/IHUK

O BUT'nJiaHLUM

I YBOAHE OAPEABE

1. Cagp>xmHa lNpaBuIHUKa
Ynan 1.

OBuUM nNpaBUIHNKOM ypehyjy ce 6amxun ycnoBu n HaunH cnpoeohera cuctemMa BUrniaHue.

2. AedpnHnynje
Ynan 2.

N3pa3n ynotpebrbeHn y 3aKOHY 0 MEAULIMHCKUM CcpeacTBMMa (Y Aa/beM TEKCTY: 3aKOH) U
y OBOM MpaBuIHUKY nMajy cneaehe 3Hauveme:

1) BurmnaHua MeanLUMHCKOr CpeacTBa je CKymn aKTMBHOCTM KojuMa ce obesbehyje
NpuvKyn/bake, NpoLeHa, pa3yMeBake N pearoBare Ha ca3dHaha O puM3nLuMa Koju
npousnase us ynotpebe nan npMMeHe MeAMLMHCKOr cpeacTBa, a nocebHo y norneny
npujae/bMBama MHUMAEHaTA (MHUMAEHTC) Y UMby nobosbluarba v 3alTuTe 34paBrba U
CUIYPHOCTM MaunjeHaTa, KOPUCHUKA W APYrMX Nnua u ako je notpebHo npyxame
nHdopmaumnja Koje cMamyjy BepoBaTHOhy Aa ce MHUMAEHT NOHOBW Ha APYroM MecTy
unn Kojum ce ybnaxasajy nocneauvue Tor MHunaeHTa (y AasbeM TEKCTY: BUrMNaHua);

2) Nuue oAroBOPHO 3a BUrMiaHuy v npaherme MeaMUUHCKOr CPeACTBa Ha TPXULWTY je
NMUe 3anoCc/IeHO ca NMYHUM pajHUM BPEMEHOM Ko npousBohaya, 0AHOCHO
oBnawheHor npeAcrtaBHMKa nponsBohaya, Koje obaBrba NOC/IOBE BUTMIAHLUE U Koje
MMa 3aBpLlUEH MEAULMHCKM, CTOMATOJOWKMK, hapMaLeyTCKM, TEXHOMOLWKN, eNleKTpo-
TEXHUYKM, MALLUMHCKN, XEMUJCKU AW Apyru oaroBapajyhu dakynTeT 3aBMCHO o4
BPCTE MeAMLMHCKOr CpeAcTBa, Kao U agoAaTHe eAykaunje y obnactu surunanue (y
AasbeM TEKCTY: SiMLe OAFOBOPHO 3@ BUTMMaHLUY);
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HenpasBuiHa yrnoTpeba je UnMrbere MU HEUYUHbEHE 04 CTPaHe Nunua Koje pykyje
MeaMLMHCKUM CpeacTBOM UM KOPUCHWKA, YMja je nocneamua noHallame
MeAWLIMHCKOr CpeacTBa Koje je usBaH 6u/io Kor HauymHa KOHTpOJie pu3nKa o4 CTpaHe
npomsBohaua;

oBnawheHn nNpeacTaBHUK MHOCTPAHOr rnpomn3Bohaya meanumHCKor cpeactea (y Aa/beM
TeKkCTy: oBnawheHn npeacrtaBHMK npomsBohada) je npaBHO MM GU3NYKO Nmue ca
ceanwteM y Penybnnum Cpbujn koje je nHocTpaHu npoussohay y nucmeHoj dopmu
jeavHO oBNacTuo Aa nocTyna y Hheroso MMe 1 Aa BOAWM NOCTYMKe nponucaHe OBMM
3aKOHOM M KOje je 0AroBOPHO 3a CUIYPHOCT n nepdopmaHce oapeheHor MeanuMHCKOr
cpeacTBa Ha UCTW Ha4uH Kao n npomssohay Tor MeauMUMHCKOr CpeacTBa;

KOpeKTMBHA Mepa je aKTUBHOCT KOjy npeay3nma npomssohay, 0AHOCHO oBsawheHu
npeacTaBHMK npoussohava y cnydajy noTeHumjanHe unum ytepheHe HeycarnaweHocTm
MeaMLMHCKOr CpeacTBa Uau apyre HexerbeHe cuTyaumje. Moryhe je aa noctoju Buwe
HeycarnaweHocTn. KopekTMBHa Mepa ce npeay3uMa ga bu ce Ccnpeynno NoHaB/bakbe,
[OK ce npeBeHTMBHaA Mepa npeay3nma aa 6um ce cnpeuno takas gorahaj (Loppeutuse
aHg MNpeBeHTUBE AUTMOH - LIAMA);

npousBo/ Koju je koMbuHaumja neka n MeANLMHCKOr CpeacTBa je MeaMUMHCKO
CpeAcTBO KOje Kao cacTaBHU Ae0 Cajp>XU NeK UK CyncTaHuy 4dunje je AejcTtBo AonyHa
AejCcTBY MeAMUMHCKOr CPeAcTBa;

EYOAME/ je eBponcka 6a3a nogataka 3a MeauuMHCKa cpeacTsa, Koja ueHTpanusyje
nogaTke o permcrpauujyn npomssohayda, o4HOCHO oBnawheHnx NpeacTaBHMKA
npomssohava U MeaMUMHCKNX CpefcTaBa Koja Cy CTaB/beHa Ha TpxuwTe EBponcke
YHUje, nogaTtke o u3gatuM, U3MeHeHUM, A0NYHEHNM, Kao n ceptudmkaTuma Koju cy
npectann ga Baxe, Koju cy noBydeHu nnm oabujeHu, nogaTtke gobujeHe y cknaay ca
MOCTYMNKOM BUrUnaHue MeaAnuMHCKUX CpeacTaBa U noaaTke 0 KIMHUYKNUM
UcnnTUBaHunMa;

CurypHocHa KopeKkTMBHa Mepa Ha TepeHy (Oueng cadeTy uoppeuTrBe auTUoH -
OCUA) je mepa kojy npeaysmMa npomssohad, o4HOCHO oBnawheHu npeacTaBHUK
npounssohava Kako 6u cMarbno pM3nK 04 CMPTU UK 036UIBHOM Noropllara
3ApaBCTBEHOr CTakba NOBe3aHor ca ynotpeboM MeamuMHCKOr CpeacTBa Koje je
CTaB/bEHO Ha TpXxuwTe. TakBe Mepe, 6e3 063mpa Aa 1M Ccy noBesaHe ca AUPEKTHOM
WA MHOAWPEKTHOM LUTETOM, NpujaB/byjy ce n esnaeHTupajy nytem CUrypHocHor
obaBeliTera Ha TepeHy;

CurypHocHo obaBewTere Ha TepeHy (Pueng cadety HoTuue - ®CH) je obaBewTere
3a Kynue, 04HOCHO KOPWUCHWKe nocnaTo of npoussohaya, ogHOCHO oBnawheHor
npeacrtaBHMKa npomssohaya y Bean ca CUrypHOCHO KOPEKTUBHOM MEPOM Ha TEPEHY;

10) wTeTa je dm3nUKa NoBpeaa MM WTeTa NO 34PaB/be /byAN UK LUTETA MO UMOBUHY

WU XXUBOTHY CPEeaUHY;

11) 6e3 ognarama je Ha4YnH XUTHOI NOCTynaka, OAHOCHO NOCTynamwe LIl/l_'je ognarake He

MoXxe 6UTK onpaBAaHo;

12) nHumMAaeHT je cBaka HEMCNPaBHOCT UM Noropllarme KapakTepucTnka, 04HOCHO

nepdopMaHCcK MeaNUMHCKOr CpeacTBa, Kao U HeaAeKBaTHOCT y obenexaBary UM y
ynyTCcTBY 3a ynotpeby Koju je, HermocpeaHo mnm nocpegHo, 4OBEO UM je Morao aa
Joseje A0 CMPTU NaumjeHTa, KOPUCHUKa WA Apyror nuua mnuv Ao 03burbHor
noropllama HheroBor 34paBCTBEHOr CTama;



13) nHavpekTHa WTeTa je wTeTa Koja y BehnHu crydyajeBa MoXxe HacTaTu NPUMEHOM
AMjarHOCTMUKKNX CpeacTaBa, MH BUTPO AMjAarHOCTUUKMX MEANUMHCKUX CpeacTaBa U
MeaMLMHCKUX cpeacTaBa 3a UH BUTPO epTuamnsaunjy n TeXHOIOrnjy acuctmpaHe
penpoaykumje kKoja 360r cBoje HaMeHe He BOAE AMPEKTHO A0 pusnuyke noBpene wuim
wTeTe no nojeanHua. OBa MegMUMHCKA cpeacTBa No nNpasuy npe Bofe UHAMPEKTHO]
Hero AMpeKTHOoj wTeTun. LLTeTa MoXe Aa HacTynu Kao nocsieamua nekapcke ogsyke
WM Mepe Koja je npeayseTta, 04HOCHO HUje npeay3eTa Ha OCHOBY MHMOpMaunja nnm
pesyntaTta AobunjeHnx o4 MeauUMHCKOr cpeacTBa MM Kao nocaeamua TpeTMaHa
hennjama (HNp. ramMeTy 1 eM6pUOHM Y Crlydajy MeaAnMUMHCKMX CpeacTaBa 3a MH BUTPO
depTmnmsaunjy n TeEXHONOrnjy acuctupaHe penpoaykunje) nam opraHa BaH
opraHusma koju he HakHagHO 6MTKU TpaHCcNAaHTUPaHW NaunjeHTy. NHamMpekTHa wTeTa
je HMp. norpewHa gmjarHosa, 3akacHesna gmjarHosa, 3aKacHeso fedeme,
HeoaroBapajyhe neuemwe, 04CYyCTBO Nledera, TpaHcdy3nja Heogroeapajyhmx
cynctaHuun. MHampekTHa wreTta Moxe 6UTM n3asBaHa HenpeumsHUM pesyaTtatmMa,
HeaJeKBaTHUM KOHTpoJsiamMa KBajsnTeTa, HeageKBaTHOM KanmbpaumjoM, naKHo
NO3UTMBHMM W/IN NAXHO HEraTMBHUM pe3ynTaTtuma. Y cnyyajy uH BUTpoO
AMJarHOCTMUKMX MEANUMHCKMX CpeAcTaBa 3a camoTecTupame, MeaANUMHCKY OANyKY
MOXe [a AOoHece U KOPUCHUK MeAMUMHCKOr CpeacTBa, KOju je NCTOBpeEMEHO U
nauunjeHT;

14) HameHa je ynoTpeba 3a Kojy je MeAnLMHCKO CpeACTBO HAMEHEHO Y CKaay ca
nogaumma Koje je nponssohay HaBeo NPUINKOM obenexasara, Yy ynyTcTBy 3a
ynotpeby, 0o4HOCHO Y NMPOMOTUBHOM MaTepujany;

15) nponsBohau MmeanumHCKOr cpeactea (y AasbeM TeKCTy: npoussohad) je npaBHO Wan
dU3NYKO NinLe OAroBOPHO 3@ HEroB AM3ajH, NPOM3BOAHY, NaKoBare U
obenexaBare Npe Hero WTO ra CTaBu Ha TpXMULITe Noj CBOjUM nmeHoM, 6e3 ob63umpa
[a N1 je oBe aKTUBHOCTU M3BPLUMO CaMOCTasIHO UM UX je Y HerosBo MMe n3BpLimno
ApYyro nmue;

16) MeanumMHCKO cpeacTBo (onwTe) je cBakuM MHCTPYMEHT, anapart, ypehaj, codTtsep,
UMMNNaHT, peareHc, MaTepujan n Apyru nNpoms3Boj KOju ce KOPUCTMU CaMOoCTasiHO Un y
KoMbuHaumjn, ykibyuyjyhum n codbteep koju je nponssohauy HaMeHMOo 3a
ONjarHoCcTnuKe Unm TepaneyTcke CBpPXe M KOju je nporpaMcka nogplika HeonxoaHa 3a
HEroBy NpaBW/IHY NPUMEHY KO JbyAM HaMereHy of npoussohada, a Kopuctun ce
paau:

(1) ytBphuBamwa aujarHose, npeseHunje, npahema, npeasuhara, NporHose, fneyema
nnun yébnaxasara 6onectn,

(2) ytBphuBarba amjarHose, npahemwa, nedera, ybnaxasawa nam HagoMewTatba
nospene UM nHeannauUTeTa,

(3) ucnutneama, 3ameHe nnm Mmoaudurkaumje aHaTOMCKUX UAN PU3NONOLLKNX NN
NaToNOWKMX PyHKLMja N CTama,

(4) obesbehusara nHdbopMaumja NnyTemMm MH BUTPO UCMUTMBaAHA Y30paKa U3 Jbyacke
KpBM, YK/by4vyjyhun agoHauunje opraHa, KpBu 1 TKUBA,

(5) koHTpOne nnu nogplke 3adveha,

(6) unwhera, gesnHdekUunje nam ctepunansaumnje MeanumMHCKmMxX cpeacraBsa.



MeAULMHCKO CPpeAcTBO M3 CTaBa 1. 0Be TauKe CBOjy OCHOBHY HaMeHy He UCMyHaBa Y
WNN Ha JbyYACKOM OpraHu3My apMaKkosIOWKOM, MMYHOJIOWKOM UM METAaboIMYKOM
aKTMBHOLWNY, ann Moxe y CBOjoj pyHKUUjU BUTK MOTNOMOrHYTO TakBUM CpeacTBMMA;

17) onepaTtep je nuue Koje pykyje onpeMmom;

18) MepmnoanyHm nsBeLwTaj O CUr'ypPHOCTU je HAaYMH n3BelTaBatba 4OrOBOpPEH naMehy
AreHumje n npomssohayda, ogHOCHO oBnawheHor npeacrtaBHMKa npomssohaya o
n3BelTaBamky CANYHUX MHUMAEHATa UCTOr MeAMUMHCKOr cpeacTBa uWan Tuna
MeANLMHCKOr cpeacTBa Ha ob6jeamMHeH HauMH Kaja je y3poK no3HaT wiau je
nMniaemeHTMpaHa CUrypHocHa KOpeKTMBHA Mepa Ha TepeHy;

19) o36umsbHa npeTHa No jaBHO 3apaBibe je cBaku gorahaj kKoju Moxe Aa gosene Ao
HenocpeaHe ONaCHOCTU 04 CMPTU, 036M/bHOI NoropLiama 34paBCTBEHOr CTatba UK
036usbHEe 6onecTn Koja 3axTeBa 6p3e KOpEKTUBHE Mepe, a WTO YK/byyyje:

(1) porahaje koju cy 3Ha4yajHM U Heo4yekMBaHe NpUpoae Tako Aa NocTajy anapMaHTHU
Kao NoTeHUMjanHa onacHOCT Mo jaBHO 34paBibe, Kao LUTO je HMp. BUPYC XyMaHe
uMmyHogeduunjeHumje (XMB) nnu UpeyTtadenar-Jakob 6onect (LJA). OBy npeThby
Mo jaBHO 34paB/be MOXe Aa naeHTndukyje MMHuUcTapcTeo, AreHumja nnm
npounssohauy, oaHocHO oBnawheHn npeacraBHMK npoussohaua,

(2) MoryhHoOCT HacTaHKa BULIE CMPTHMUX C/ly4yajeBa y KpaTKUM BPEMEHCKUM
WHTEepBanuma;

20) TpeHpa n3BelwTaBake je BpCTa U3BELWTaBaka Koje npomssohay, ogHOCHO oBnawheHu
npeacTaBHMK npomsBohaya KOpUCTKU Kaga ce 3Ha4vajHo noseha 6poj aorahaja koju ce
no Npaswuy He cMaTpajy MHUMAEHTUMA U 3a KOje ce KopUcTe npeTxoaHo aedmnHncaHm
HMBOM "okmaaumn" Kako 6u ce oapeamno npar 3a U3BellTaBakbe;

21) Heo4ekMBaHO MoropLllake 34paBCTBEHOr CTaka je noroplame Koje je 4oBeno 4o
oapeheHor cnyyaja Koje Huje 6uno pasmaTpaHo Yy aHanm3u pusuka. Y gocujey
An3ajHa je HeonxoAdaH AOKYMEHT KOju AoKa3yje Aa je TakBa aHanm3a kopuwheHa aa
Ce pM3MK CMakM Ha NPUXBaT/bMB HUBO UK Aa je pu3nK A06p0 No3HAT KOPUCHUKY
KOMe je MeaMuMHCKO CpeACTBO HaMEHEHO;

22) rpewka npuankom ynotpebe je unmere nnm Hednmwene Ymjm je pesyntart
Apyraumjn o4 OHOra Koju je HaMeHno npomssohau nam odekmsao onepaTep;

23) KOPUCHUK je 3apaBCTBEHa yCTaHOBA, NpuBaTHa npakca, 34paBCTBEHU pafHUK Unun
nauujeHT Koju ynotpebrbaBa win ogpxxasa MeaULMHCKO CPEACTBO;

24) HexerbeHn gorahaj y KAMHUYKOM MCNUTUBakY je CBaka HenpujaTHa MeaumuMHCKa
nojaea, HeHamMepHa 6onect nnu nospeaa WM HeNnoOBO/baH KAWHUYKN CUMNTOM
(yk/byyyjyhum HenoBosbaH nabopaTopurjckm Hanas) naumjeHTa, KOpUCHMKA UK gpyrux
nuvua, 6e3 063mpa ga M Cy WM HUCY Y Be3n ca MeANUMHCKMM CPeacTBOM Koje ce
KNMHUYKK ucnutyje. OBa geduHunumnja obyxeata gorahaje y Besm ca MEAULUHCKUM
CpeacTBOM Koje Ce KIMHUYKN UCNUTYje Unn ca MeagnumnmHCKMM CpeacTBOM ca KOjuM ce
nopeau, Kao n gorahaje y Be3n ca yk/by4eHUM npouesypama. 3a KOPUCHUKE nnu
Apyra nuua osa gedumHunumja je orpaHmyeHa Ha gorahaje Koju ce ogHoce Ha
MeAMLUMHCKO CPEeACTBO KOje ce KJIMHUYKKN ucnuTyje;



25) 036usbaH HexerbeHn gorahaj y KIMHUYKOM UCMUTUBAbY je HexerbeHu gorahaj Koju
je AoBeo nnn MoXe Aa Aoseae A0 CMPTUM Mnu 036MibHOr noroplara 34paBsba
naumjeHTa, ymja je nocneanua XMBOTHO onacHa 6onect nan nospena wam TpajHo
owTehere CTpyKTypa uau pyHKUnje Tena, xocnutanmsaumje naunjeHta nnm
npoayxeTtka nocrojeher 60AHMYKOr feyera, MeANUNHCKE UIN XUpPYpLUKe
nHTepBeHumje Kako 6u ce cnpeumna 6onect nam nospena onacHa no XXMBOT UK
TpajHo owTehewe CTpyKType unn dyHKuMje, Kao U Koju AoBoan Ao detanHor
aucrpeca, cMpTu deTtyca nnm ypoheHux aHoManuja nnu gedekrta. MNnaHmpaHa
XocnuTanmsauuja 3a NpeTxogHo nocrtojehe ctarbe MM NOCTynak Koju 3axTtesa lMnaH
KJIMHWYKOI ncnutmnearba, 6e3 036u/bHOr HapylwaBatkba 34paB/ba, He cMaTpa ce
036M/bHMM HexerbeHnM gorahajem;

26) HexerbeHn edeKkaT Yy KIIMHMYKOM UCMNTUBAHY je HexerbeHn aorahaj y Besun ca
ynoTpebom MeanLUMHCKOr CpeacTBa Koje ce KNMHU4YKkM ncnmtyje. Oea gedumHnuuja
YK/byuyje HexerbeHe edekTe Koju NponCTuYy M3 HeaOBOSbHOM UM HeaaeKBaTHOr
ynyTcTBa 3a ynotpeby, passoja, uMniaHTaunje, nHctanauymje nnm onepaumja nam
6nno KakeBe HeMcNpaBHOCTUN MEeAULMHCKOr CpeacTBa Koje ce KAMHUYKKM ucnutyje. Oa
pedunHnumnja obyxeata 6Mno kKoju gorahaj HacTao ycneq rpelke npuankom ynortpebe
WM o4 HaMepHe 3510ynoTpebe MeanUNHCKOr CpeacTBa Koje ce KAMHUYKKN UcnuTyje;

27) o036urbaH HexerbeHn edekaT y KIIMHUYKOM UCMTUTUBakY je HexerbeHn edekaT umjn
pe3ynTaT oagrosapa 6uno KoM ncxoay 036u/bHOr HexerbeHor aorahaja;

28) Heo4dekmBaH 036U/baH HeXerbeHU edeKkaT Y KIIMHUYKOM UCNUTUBakY je 036usbaH
HexerbeHn edekaT Koju npemMa CcBOjoj NpMpoaMn, yHecTanocTu, 036U/bHOCTU UK
ncxoay Huje onucaH y saxehoj Bep3nju nsselltaja aHanmse pusunka;

29) pedeKkT MeaMLMHCKOr CpeACcTBa je HeagocTaTak MeAMLMHCKOr CPEeACTBaA Y OAHOCY Ha
WAEHTUTET, KBaA/IUTET, U3APXK/BUBOCT, NOY34aHOCT, CUIYPHOCT UK nepdopMaHce.
HepocTaTak yk/bydyje KBapoBe, FpeLlKe NpUaMKOM ynoTpebe n HeaaekBaTHO
obenexaBatbe.

II CAICTEM BUTVUJTIAHLIE

Ynau 3.

Mpoussohau, oAHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK Npom3Bohaya BpLUKM UCTPaXuBaHe
nHumMaeHTa, a AreHuunja BpwmM Haa30p HaZ TUM UCTPaXMBaHEM U nNpeay3nma Mepe
notpebHe Aa ce u3MeHe UM AONYyHe Mepe Koje npeaysnma npoussohad, 04HOCHO
oBnawheHn npeacTaBHMK Npomnssohaya. Y 3aBUCHOCTU 04 pe3ynTaTa UCTpakneamba,
AreHuwnja paje cse nHdopmMauunje notpebHe 3a NpeBeHUNjy MHUMAEHATa Unu
orpaHu4yaBarbe HUXOBUX Nocaeamua nocne ctae/barba MEANUUMHCKUX cpeacTaBa Ha
TpXUWwTe N y ynotpeby (y AasbeM TEKCTY: CUCTEM BUTMIAHLE) Y CKagy ca 3aKOHOM.

CucreM BUrnnaHue MeanuuHCKMX cpeacTaBa je CKyn aKTMBHOCTM KOojuMa ce obe3behyje
NpuMKyn/bakbe, NpoueHa, pa3yMeBake N pearoBakbe Ha Ca3dHaka O pM3MLKMMa KOju
npounsnase 13 ynotpebe nam npumeHe MeanLMHCKOr CpeacTBa, a nocebHo y norneay
npujae/bMBaka MHUMAEHATA Y UW/bY Nobosbllakba M 3aliTUTe 34paBiba U CUFYPHOCTH
nauujeHata, KOpUCHMKA M Apyrux amua n ako je notpebHo npyxamwe nHdopmaunja Koje
CMamyjy BepoBaTHOhy Aa ce MHUMAEHT MOHOBM Ha APYrOM MeCTy UM KOjuM ce
ybnaxaBajy nocneguue Tor MHUMAEHTA.



Takohe, cnctem BUruiaHuUe je HaMereH aa ofakla ANpPeKkTHY, 61aroBpeMeHy u
XapMOHM30BaHy MMNneMeHTaunjy CMrypHoCHO KOPEKTMBHE Mepe Ha TEPEHY Ha YNTaBOj
Teputopujn Penybnuke Cpbuje roe je MEOAUUMHCKO CpeacTBo y ynoTpebu.

KopekTnBHe Mepe yK/byuyjy, anuv HUCY OrpaHUYeHe Ha: noBnavyere MeguumMHCKOr
cpencTBa, usgaBakbe CuUrypHocHor obaBellTeHa Ha TepeHy, AoAdaTaH Haa3op,
MoampumKkaunjy MeanLmMHCKOr cpeacrtea y ynotpebu, moandukaumjy amsajHa MeanLMHCKOr
cpeAcTBa unu Aena npoueca npounssoare, Mmoamdukaumnjy obenexaBara unm ynyTcrea 3a
ynotpeby.

1. CUrypHOCHO KOpeKTMBHa Mepa Ha TepeHy
Ynan 4.
CUrypHOCHO KOpPEKTMBHA Mepa Ha TEPEHY MOXe Aa YK/byuu:
1) nospahaj MegmMumnHCKOr cpeacTBa Mcnopyumouy;
2) moandmrkaumjy MeamumnHCKoOr cpeacTsa;
3) 3aMeHy MeaAMUMHCKOr CpeacTBa;

4) yHUIWITaBabe MeaANLMHCKOr CPeacTBa;

5) HakHagHa Hagorpaara MeaAULMHCKOr cpeacTBa AojaBamkeM oapeheHe KOMMNOHEHTe
nnu gopatka ("petrpoduTt") nnm naMeHa ansajHa MegUUNHCKOr CpeacTBa;

6) caseT npoussohaya y ogHOCY Ha ynoTpeby MeanuMHCKOr cpeacTea, 0O4HOCHO
npahewe naunjeHaTa, KOPUCHUKA UK APYrUX nuvua (HNp. Kaga MeaMLMHCKO
CpeACTBO HMje BULLE Ha TPXULITY UM je NMOBYYEHO, aiu jow yBeK MOXe aa byae y
yr|0Tpe6V| - AMONAHTU NN U3MeHe aHalTIMTUYKe OCeT/bUBOCTU NN CI'IeLl,VICbVIl-IHOCTVI
AVjarHOCTUYKNX MEANLMHCKMX CpeacTaBa).

YnaH 5.

Mpounssohau Moxe Aa, Kao Ae0 KOHTMHYuMpaHor obe3behera KBanuTeTa MNmM nCNuTMBaka
Ha MecTy nNpou3BoAHE, NAeHTUDUKYje HeMoryhHOCT MeanuUMHCKOr cpeacTsa Aa
(dYHKUMOHMLLE Y CKaay ca KapaKTepucTukama cneuymduumpaHuM y ynyTCcTBy 3a
ynotpeby.

AKko HemoryhHoOCT 13 cTaBa 1. 0BOr 4flaHa MOXe Aa AoBeae UM je gosena 40 CMPTU Un
036U/BbHOM Noroplara 34paBCTBEHOr CTakba NOBEe3aHor ca ynotpeboM MeauuMHCKOr
CpeAcTBa M MMa 3HadajaH yTvmuaj Ha Npou3Boj Koju je Beh CTaB/beH Ha TpXULWTE,
npounssohay nHmuumpa CUrypHOCHO KOPEKTUBHY Mepy Ha TEpPEHY.

HemoryhHoCT u3 ctaBa 1. oBOr usaHa MoXe Aa yK/bydu aHoMmanuje codrteepa (HNp.
HeTauyHy Kopenauujy namehy ysopka naumjeHta n gobumjeHmnx pesynrtata), HeBaxehe



KOHTposie, HeBaxehe kanubpauunje unu nponagarbe peareHaca (HNp. KOHTaMUHauwuja,
rpelwKe y TpaHCKpUNuUmMju, cMateHa cTabunHocT).

YnaH 6.
Moandvkaumja MeANUNHCKOr CPeAcTBa MOXe Aa YK/bYyuu:
1) TpajHe nnn npuBpeMeHe naMeHe obenexasarba M yNyTCTBa 3a ynoTpeby:

(1) caBeT y 04HOCY Ha U3MeEHY Yy HauMHy ynoTpebe MeanuUMHCKOr cpeacTea, (Hnp.
npoussohay caBeTyje peBmn3njy npouenype KOHTposie KBannTeTa Kao WTo je
npuMeHa KoHTpona Tpeher nuua nnm dyewha kanubpauuja nan moamdukaumja
KOHTPOJSIHUX BPEAHOCTU 338 MEAULMHCKO CPpeacTBo),

(2) n3MeHe ycnoBa CKnaauliTEHA y30paka Koju ce KOPUCTe ca UH BUTPO
ANjarHOCTUUYKUM MEeAULIMHCKUM CPeACTBOM,

(3) caBeT n3paT KOPUCHMLMMA Y OAHOCY Ha U3MEHY XUBOTHOI BEKA MeAUMLMHCKUX
cpeacTasa 3a UH BUTPO depTunmsaunjy n TEXHONOrMjy acuctupaHe penpoaykumje
(HNp. npon3Bohay obaBewTaBa KOPUCHMKE O rpewwun Ha obenexaBary LWTO
WHAWKY]E OYXUN XUBOTHW BEK MeAULNHCKOr CpeacTBa);

2) Hapgorpaamwy codTBepa HacTany HakoH naeHTudurkaumje rpewwke y sepsunjmn copreepa
Koja je Ha TpxuwTy (npujaeBrbyje ce 6e3 063mnpa aa nu je axypupame UM3BPLIEHO 04
CTpaHe KOPUCHUKA, CEPBUCHUX UHXEHEepPa Ha TEPEeHY UM Aa/bUHCKUM NMPUCTYMNOM).

CaBeT npoussohaya MoXe Aa YKiby4n Moamdukaunjy KIMHUYKOr ynpas/bama
naunjeHTuMa, o4HOCHO y30pumMMa, Kako 61 ce pelno (CMawno) pusmk og CMpPTU UK
036M/bHOI MoropLlaka 34paBCTBEHOr CTakba NaumjeHTa, Koju je nosBesaH UCK/bY4YNBO
Ca KapakTepucTtukama MeaAnuUnHCKOr cpeicTBa, Kao WTo je:

1) 3a uMnnaHTabunHa MeaULMHCKA CPeACTBa je YecTo KIMHMYKM HeonpaBaaHo
eKCnaaHTMpaTM MeaAnLMHCKO cpeacTBo. KopekTuBHa Mepa y dopMu npahemwa
nauunjeHTa KOHCTUTyumwe CUrypHOCHO KOPEKTUBHY Mepy Ha TepeHy, 6e3 o63upa aa

nun cy noroheHa HeMMnaaHTMpaHa MeauLUnHCKa CpeacTBa ocTasa AOCTYNHa 3a
nospahaj;

2) 3a AnjarHocTMUYKa MeauuUnHCKa cpeacTtBa (HNp. MH BUTPO AMjarHOCTMYKA, UIn
onpeMa UM MeAMUMHCKA CpeacTBa 3a CHMMarbe), KOpeKTMBHa Mepa y dhopmu
Bpaharba naumjeHaTa Uan HbUXOBUX y30paKka 3a peTecTupame UM peeusmnja
NPETXOAHUX pe3ynTaTa KOHCTUTyuLe CUMYPHOCHO KOPEKTUBHY Mepy Ha TepeHy.

2. lNMpujas/msnBame Koje spwin npomnssobay, ogqHOCHO
oBnawheHyn npeagcraBHuk npomsBobhaua

YnaH 7.



Mpounssohau, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK NpomnsBohada npujassbyje AreHunjn u
MunHUCTapCcTBY CBaku MHUMAEHT U CUTYPHOCHY KOPEeKTMBHY Mepy Ha TepeHy ako cy
NUCMYyHEHU KPUTEPUjYMU 3a MpuUjaB/bmBarbe NponnucaHn OBUM NpaBUTHUKOM.

MpousBohay, oaHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHUK NpomnsBohaya UCTpaxyje UHUMAEHTE U
npeaysuMa cee notpebHe KopekTUBHe Mepe.

AKO Ce MHUMAEHT Aoroan Kao nocneanua kombmHosaHe ynotpebe ABa waun BuLie
nojeaMHavYHMX MeanUMHCKNX cpeactaBa, o4HOCHO npubopa gpyror npoussohada, cBaku
npomssohay, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHUK NponsBohaya To npujasrbyje AreHumjn un
MuHucTapcTsy.

Mponssohau, ogHoCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK Npom3Bohada obaBewTaBa TeO 3a
ouerMBakbe ycariaweHocTm o npobiemMmmma Koju ce jaBrbajy y pasm nocrnpoaykumje Koju
yTU4y Ha cepTuduKaunjy, a WTo yK/by4dyje n npoMeHe Koje cy nocnegmua npuMeHe
cucTtemMa BUruiaHue.

MpujaB/bMBatbe NHLNAEHTA HE CMaTpa Ce NPUXBaTatb€M OArOBOPHOCTU 32 UHLUMAEHT U
HeroBe nocneauue. NMcMeHn M3BeLWITajM MOry Aa cagpXXe oapuuake 04 OArOBOPHOCTY.

Y cny4yajy npomeHe npoussofaua, ogHocHO oBnawheHor npeacraBHMKa rnpomnssohaua, ako
ce obaBese BUrMnaHUe 1 TPXULIHOM HaA30pa NpeHoCce Ha APYro NpaBHO fnue,
aKTMBHOCTW HaA30pa Hag TPXULWITEM ce HacTasesbajy n AreHuuja n MUHUCTapCTBO ce
obaBewTaBajy 0 nocneamMuama, Kao 1 HOBUM KOHTaKT nogaumMa 6e3 oanaramwa, Tako aa
Ce CBaAKW WUTETHU edJeKaT Ha CDYHKLI,VIOHl/IcaI-be Cncrema surniaHue MMHMMM3npa.

3. O6aBe3e npounsBohaya ogHocHo, oBnawheHn npegcraBHMKa
npounsBohaya MmegnUMHCKOI CpeAcCTBa Koje HUje HaMeHeHO Aa
Aesiyje ANPEKTHO Ha nayunjeHrta

Ynau 8.

3a MegMLUMHCKO CpeaCcTBO KOoje HUje HaMereHo fa Aenyje AMPEKTHO Ha nauujeHTa
(BehnHa AMjarHOCTUUKUX, UH BUTPO ANjarHOCTUUYKUX N MeAULMHCKUX cpeacTaBa 3a UH
BUTPO epTunmnsaumnjy n TeXHONOornjy acnctmpaHe penpogykumje), ako je gupekTHa LWTeTa
3a NauunjeHTa Tewko Aokasmea (OCUM aKko je MeaANUMHCKO CpeaCcTBO M3a3Bano noropliame
3ApaBCTBEHOr CTaka) WTeTa Ce CMaTpa MHAMPEKTHOM - pe3ynTaT UnMrbera UM HeUYnHbera
Ha 6a3n HeTauyHUX pesynTaTta 4o06bujeHUxX ANjarHOCTUYKNM, UH BUTPO ANjarHOCTUYKUM
MeaMLUMHCKUM CpeaCcTBOM UM Kao nocneauua tpetmaHa henujama (HNp. rametm m
eMbpUoHM Yy cnyyajy MeauMuUMHCKUX CpeacTaBa 3@ UH BUTPO depTuamnsaunjy u TexHonorujy
acucTMpaHe penpoaykuuje) nnm opraHa BaH opraHm3ama Koju ce HakHagHO
TpaHcnaaHTupajy nauujeHTty. o MHAWpPEeKTHE WTeTe MOXe AOBECTU U codpTBep Koju je
MeAUUMHCKO cpeacTBo. MHunaeHTn n gorahaju koju gosoge A0 MHAMPEKTHE LwTeTe
npujaerbyjy ce AreHumnju n MmHucTapcrsy.

AKo npoussohau, ogHOCHO oBnawheHM NpeacTaBHUK NponsBohavya MeanMUMHCKOr CpeacTBa
n3 ctaea 1. oBor 4YnaHa naeHTudukyje norahaj koju je noBeo unm Moxe Aa Aoseae 40
WHAMPEKTHE LWTEeTe MNo nauunjeHTa n Koju je 4oBeo uau Moxe aa Aosefe A0 CMPTU Unun
036M/BbHO Noroplara 34paBCTBEHOr CTaka NauujeHTa, MHUMAEHT npujasibyje AreHumjm
n MuHucTapcTay.



CBaka Mepa npepyseTa oA npoussohada, o4HOCHO oBnawheHor npeacTaBHMKa
npoussohaya ga ce cMakby PU3MK 04 CMPTU MM 036U/BHOI NMoroplwama 34paBCTBEHON
CTatba NauymjeHTa Koju Ccy nosesaHu ca ynotpeboM MeamunHCKOr cpeacTBa Koje je Beh
CTaB/bEHO Ha TPXMULWTE Npujassbyje ce nyteM CurypHocHor obaselwTera Ha TepeHy. Ta
Mepa ce npujassbyje y cknaay ca ogpenbama osor npasunHuka, 6e3 o063unpa ga nu je
noeesaHa ca ANPEKTHOM WM UHANPEKTHOM LUTETOM.

Moxe pa byne Tewko Aa ce oapean Aa je 036buibHO noropllakbe 34paBCTBEHOr CTakba
naumjeHta 6muno nnm Moxe 6MTK nocneauua HeTayHor pesyntata A4o6ujeHor oa UH BUTPO
ANjarHOCTMYKOr MM ANjarHOCTMYKOr MeAUUUHCKOr cpeacTBa, nocaeamua
Heoarosapajyher TpeTMaHa penpoaykTuBHuM henmjama ca MeAMUMHCKMM CPeACTBOM 3a MH
BUTPO hepTmnansaumnjy nnm TeXHONOrMjy acuctmpaHe penpoaykumje nnm nocneamua
rpewke KopmcHuka wnu Tpeher nuua. Y cnydajy CyMh€e NogHOCU Ce M3BelWTaj y cknagy ca
oapenbama oBOr npaBuHKKA.

Y cnyuyajy rpelwke KopucHuka unu tpeher nuua, obenexasare U yNyTCTBO 3a ynoTpeby
NaxxJbMBO Ce Nperneaajy 3a c/y4vaj HeaaekBaTHOCTU, a HApO4YMUTO Ko Cpe/icTaBa 3a
camMoTecTupame Kaga MeaAnUUHCKY 0AJlyKY MOXe [a AOHece naunjeHT. HeagekBaTHOCTU y
nHdopmMaumjama npomssohayva Koje cy AoBese UM MOry [a AoBeay A0 LTeTe Mo
KOpWUCHMKaA, NaunjeHTa unu tTpehe nuue npujasrbyjy ce y cknaay ca oOBUM MpPaBUTHUKOM.

4. AKTUBHOCTHN AreHuumje
YnaH 9.

AreHumuja BpLUM HAA30p HaA UCTPaXuBakeM MHLUMAEHATA Koje cnpoBoau npoussohad,
0AHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHUK NpousBohaya v npeaysnMa notTpebHe AOoNyHCKe Mepe
y 04HOCY Ha Mepe Koje npefy3vMa npoussohay, o4HOCHO oBnawheHn NpeacTaBHUK
npousBohaya y cknaay ca 3akoHOM.

AreHumja Ha CBOjOj MHTepHeT CcTpaHun objaBrbyje cee nHdopmMaumje notpebHe 3a
npeseHunjy 6yayhmnx nHumaeHaTta wam orpaHnyaBame HUXOBUX NMocneanua, a y

3aBUCHOCTM 04 UCTpaxuBaka Koje cnposoau npomssohay, ogHocHO oBnawwheHun

npeacTtaBHMK npomssohava.

AreHuuja obeszbehyje noansarbe CBECTM opraHM3aumja n nojeanHua yKiby4eHUX y CUCTEM
3[4paBCTBEHE 3alITUTE KOjU Kynyjy MeguumnmHcKa cpeacTBa O 3Hadajy bMxoBe capagHe u
obesbehuBarby NpBOr KOpaka y CUCTEMY BUTUAHLE.

Y unpy nosehaBama ePUKacHOCTM CUCTeMa BUrunaHue, AreHumja nocrnewyje
npujae/bMBame UHUMAEHATA 04 KOPUCHUKa 1 npodecmoHanaua yKby4eHnx y
AncTpmbyunjy, NCMOPYKY WK CTaB/bame Y ynoTpeby MeaMumMHCKUX cpeacrasa. To
YK/by4yje opraHusauunjy v nojegmHue oarosopHe 3a obesbehuare kanmbpauuje n
o4pXXaBarbe MeoMUMHCKMX cpeacTaBa. OBM u3BeLwTajn nogHoce ce nponssohayvy, 04HOCHO
oBnawheHoM npeacTtaBHMKY NpomnsBohada u AreHumjn.

NHdopmaumnje o cuctemy surunaHue AreHumja yyBa Kao NoBep/bMBe y CKNagy ca
3aKkoHOM. M3BewTaj 0 MHUMAEHTY, Ha 3axTeB, AreHumja AoCTaB/ba MHCNEKL NN
MuHucTapcTsa.



5. anjaBl'bMBal-be o4 CTpaHe KOPHUCHUNKa
Ynan 10.

KopucHMUM NpujaBrbyjy MHUMAEHTE Ca MEAMUMHCKUM CPeACTBOM npou3Bohayvy, 04HOCHO
oBnawheHoM NpeacTaBHUKY NpousBohaya n AreHuuju.

AKoO je naeHTudurKoBaHa KOpeKTUBHA WUAWN Apyra Mepa, KoopAMHATOp 3a BUTUIaHLY,
3[4paBCTBEHM pafAHMK, OOHOCHO NpeaCTaBHUK KOPUCHMKA OAroBOpaH 3a oAp)KaBakbe U
CUTYPHOCT MeANUMHCKOr CpeacTBa, nvue oAroBOpHO 3a Kannbpauunjy n ogp)xaBame
MeANLMHCKOr CpeacTBa, O4HOCHO /inLUe OAroOBOPHO 3a BMIruaaHuy npegysmma
oaroBapajyhe akTMBHOCTM. Te aKTUBHOCTU Ce, aKo je U3BoA/bMBO, Npeay3nmajy y
capaarun ca npoussohauyem, oagHOCHO oBnawheHUM npeacTaBHUKOM nNpomsBohauva.

lMpujaBa nHUMAeHaTa MeAULMHCKOr CpeAcTBa 3a 3[paBCTBEHE YCTaHOBE U 34paBCTBEHE
pagHuke gata je y Npunory 8. Koju je ogluTamnaH y3 oBaj NpaBMIIHUK N YMHUN HErOB
cacTtaBHU Aeo.

lMpujaBa HexesbeHe peakuuje Ha MeAUUMHCKO CPeACTBO 3a OCTasie KOPUCHUKE, OAHOCHO
naumjeHTe gata je y Npunory 9. Koju je ogwTamnaH y3 oBaj NpaBMIIHUK N YMHWN HErOB
cacTtaBHU Aeo.

IIT CUCTEM BUTWUJIAHLIE NMPON3BOBAYA, OAHOCHO
OBJIAWKREHOI MPEACTABHUKA NMPOUN3BOBAYA

1. CncreM npmjaB/buBarba MHYN[gEHarta
Ynau 11.

Mpounssohau, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK Npom3Bohaya NoAHOCKM MOYETHMU
u3BelwTaj 0 MHUMAEHTY AreHuujn, pagmn eBnaeHTnparba U npoueHe. CBakM NOYETHHU
n3sewTaj BoAM A0 PUHANHOI M3BeLlITaja OCUM ako Cy KOMBMHOBAHU Y jenaH uU3BeLwTaj,
anu CBakKu usBewTaj 0 UHUMAEHTY He BOAM A0 KOPEKTUBHe Mepe. NogHowere n3sewTaja
yCrocTaB/ba Ce Kao NpaBwu/o, a He caMo Yy ciy4dajy cyMmme ga Tpeba npmjaBUTnm MHUMAOEHT.

Y nsBewTajy npomnssohay, ogHocHO oBnawheHn npeactaBHUK npoussohada ynyhyje nnm
nX 4yBa y Jocujey y cnydyajy Aa oanyyuv Aa He npujasrbyje:

1) nHumgeHTe Koju cy ce goroaunm BaH Penybnunke Cpbuje, EEA, LLBajuapcke n Typcke
Koju He Boge A0 CMIypHOCHO KOpeKTMBHE Mepe Ha TepeHy pefieBaHTHe 3a oBe
reorpadpcke obnactm He npujasibyjy ce;

2) nHumaeHTe Koju cy ce goroamnu BaH Penybnuke Cpbuje, EEA, LLBajuapcke n Typcke
Koju cy pgosenu Ao CUrypHOCHO KOpeKTUBHE Mepe Ha TepeHy peneBaHTHe 3a oBe
reorpadgpcke obnactm npujasbyjy ce Kao CUrypHOCHO KOPEKTUBHA Mepa Ha TepeHy.

AKO je NnpuMerMBO, NpomnsBohay obaBellTaBa CBOr oBnawheHor npeacTaBHUKa, nuua
0AroBOPHA 3a CTaB/batbe MEAMLMHCKOr CPEACTBA Ha TPXXULLTE M CBa ApYyra aHraoBaHa



nua (Hnp. AMcTpubyTepe) oBnawheHa fa NocTynajy y HeroBo UMe y ciydyajy MHUnAEeHTa
n CUrypHOCHO KOPEKTMBHE Mepe Ha TEPEHY KOju ce NnpujaBibyjy Y OKBMPY CUCTEMA
BUIMMAHLE.

AKo je cegmwTe npomnseohaya BaH Penybnuke Cpbuje, EEA, LLUBajuapcke n Typcke,
obesbehyje ce kKoHTaKT nuue. To Moxe aa byae osnawheHn npeacraBHUK npomnssohaua,
JiMue oAroBOpHO 3a CTaB/bakbe MeAMUMHCKOr CpeAcTBa Ha TPXULWITE, inue OAroBOpHO 3a
BUIMaHUY W CBa ApYyra aHraxosaHa nuvua osnawheHa ga noctynajy y Heroso mMe y
CBpXe noBe3aHe ca CUCTEMOM BUTUNaHLE.

1.1. Kputepujymu 3a npujaB/buBatkbe MHUMAEHATa Koje
npoussohay, oaHoCcHO oBnawheHn npeacraBHUK npounssohaua
npujassbyje AreHumin

Ynan 12.

MHumaeHToOM ce cMaTpa u npujaBsbyje AreHumjmn cesaku gorahaj koju ncnymwasa cnegehe
Kputepujyme:

1) porahaj Kojun yksbydyje cuTyaumje Kkaga npoeepa TEXHUYKE NCNPABHOCTH,
cnpoBejeHa Ha MeAMUMHCKOM CpeAcTBYy, NpoBepa MHdopMaumja 0 MeaMULMHCKOM
CpeacTBy HaBeAeHMX Ha obenexaBary W yNyTCTBY 3a ynoTpeby uam 6mno koja
Hay4dHa nHdopMaumnja ykasyje Ha paKTop KOju MOXe aa AoBene wau je 4oBeo A0
nHumaeHTta. YobuuajeHu gorahaju ykibydyjy, ann HUCY OrpaHuUYeHun Ha:

(1) HencnpaBHOCT MNK Noropllame KapakTepucTnka uamn nepdopMaHcm MeanuUnHCKOr
cpeacTBa (HEMCNpaBHOCT UK noroplwarse je HeMoryhHOCT MeaANUMHCKOr CpeacTBa
Aa dYHKUMOHMLIE Y CKaay ca HaMeHOM Kaga ce ynoTtpebsrbaBa y cknagy ca
ynyTcTBMMa npoussohaua),

(2) 3a MH BUTPO AMjarHOCTMYKA MeauLUMHCKa CpeacTBa, rae nocroju pmusnk ga he
HeTayaH pe3ynTaT A0BeCTU A0 MHAMPEKTHE WTeTe No naumjeHTa, WTo 3a
nocneanuy MMma XuBOTHY YrPOXXEHOCT TeCTUpaHe MHaMBMAYye nm NoToMka, uaun aa
WHAOMPEKTHA WTeTa n3asoBe CMPT uaun 036u/baH MHBaANNAUTET nHANBUAYE,
TecTupaHor eTyca Man NoToMKa, CBakM Na)KHO NO3UTUBAH MM NAXXHO HeraTueaH
pe3ynTtaT cMaTpa ce MHUMAEHTOM. 3a CBa Apyra vH BUTPO AMjarHOCTUYKA
MeaMUMHCKA CPeACcTBa, NaXKHO NMO3UTMBAH UM NNAaXXHO HeraTMBaH pe3ynTaTt BaH
AeknapucaHux nepdopMaHcK TecTta, cMaTpa ce gorahajem,

(3) HeouekMBaHa HeXxesbeHa peakumja Mnm HexerbeHn edekar,

(4) nHTtepakuuja ca Apyrmm cyncraHuama mam npouMssoamma,

(5) perpagaunja, 0OAHOCHO YHULITEHE MEeAULIMHCKOr cpeacTBa (HNp. y noxapy),
(6) Heogrosapajyha Tepanuja,

(7) HencnpaBHOCT y obenexaBary, ynyTCcTBy 3a ynotpeby, o4HOCHO MPOMOTMBHOM
MaTepujany, ykibydyjyhu rpewke n HegoctaTke. pewke He yKiby4dyjy 04CYCTBO
MHdOopMaunja Koje Cy onwTe no3HaTe HaMemEeHMM KOpUCHULUNMA.



3a 6nunxe nojeanHocTu o aorahajuma npumemnyje ce MCO TC 19218 o Tnnosmma
HexesbeHnx gorahaja v yapoumma, ogHOCHO edeKTUMa Kogmpama;

2) cyMHba Ce Aa je MegMUMHCKO CPeAcTBO Yy3POK KOjUu je AONPUHED UHUUAEHTY. Y
NpoLEeHN NMOBE3aHOCTN MeAMLMHCKOr CpeacTBa U MHUMAEHTA, Npon3sohay, 04HOCHO
oBnawheHn npeacraBHUK Npoussohaya y3mma y 063up:

(1) MUWIbere 3A4paBCTBEHON paHWKaA, 3aCHOBAHO Ha AOCTYMNHWUM AOKa3uMa,
(2) pesynTtaTt concTBeHe NpelMMmMHapHe NMpoueHe MHUMAEHTa,

(3) ookase o NpPeTXo4HUM, CANYHUM UHUNAEHTUMA,

(4) apyre nokase koje noceayje.

OBa npoueHa Moxe fga byae Tewka Kaja je Buwe MeguunMHCKMX cpeacrasa M iekoBa
YK/byueHo y gorahaj Koju je noBeo A0 MHUMAEHTA. Y TOM Cfiyyajy npeTnocrassba ce
Aa je MeguUMHCKO CpeacTBO M3a3Basio MM AOMNPUHENO MHUMAEHTY M npom3sohay,
OAHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHUK Npoussohayva Moxe 6utn y 3abnyam y ogHoCcy Ha
Mepe onpesa;

3) porahaj je noBeo nnam MoXxe Aa goBeae A0 jegHor og cneaehux pesynrara:
(1) cMpTK NauunjeHTa, KopucHuka mnn Tpeher nuua,

(2) 036usbHOr Noropwara 34paBCTBEHOr CTakba NauujeHTa, KopMcHUKa unu Tpeher
nvua.

036u/bHO Noropluakbe 34paBCTBEHOr CTakba M3 cTaBa 1. Tauka 3) noatadka (2) oBor
ysiaHa yksbydyje u:

1) >xnBoTHO yrpoxasajyhy 6onecr;
2) TpajHo owTehewe TenecHe gyHKUMje unmn TpajHo owTehewe TenecHe CTpPyKType;

3) cTarbe Koje U3nckyje MeamumMHCKY N XMpyLKy MHTEpBeHUNjy Aa bu ce cnpeuunne
nocneauvue u3 Tady. 1) n 2) osor ctaea (HMp. KIMHWUYKK pefieBaHTHO nosehare
Tpajarba XMpyLwkKe npoueaype, ctamkbe Koje 3axTeBa xocnuranmsauujy mam
3Ha4yajHo npoayxere nocrojehe xocnutanusauuje;

4) cBakKa MHAMPEKTHa WTeTa Koja je nocneanua HeTavyHe AnjarHOCTUKE Wan 3a MH
BMTPO AMjarHOCTUUKOI pe3ysTaTa TecTa Mam Kao nocnegunua ynortpebe
MeaMUMHCKOr CpeacTBa 3a MH BUTPO depTunmsaumnjy uim TeXHON0rnjy acuctupaHe
penpoaykumje y okBMpy ynyTcTBa 3a ynotpeby npoussohaua (Mory ga ce ysmy y
063up 1 rpewke y ynotpebu Koje ce npujaBibyjy Yy cknagy ca oapeabama osor
npaswHKKaA);

5) peTtanHm guctpec, dpetanHa CMpPT WK KOHIreHUTaIHA aHoManuja nnm ypohenu
nedexrT.



CBY MHUMAEHTN HEMA]jy 3a nocneamuy CMpT uUan 036M/bHO Noropliame 34paBCTBEHOr
CcTama, 360r NO3UTUBHUX OKOSTHOCTU UM MHTEpPBEHUM]je 34paBCTBEHNX pagHuKka. U3
TOr pasjsiora AOBOJbHO je Aa je MHUMAEHT NoBe3aH ca MeANUMHCKMM CPeACTBOM M Aa
je nHumgeHT 61Mo TakaB Aa je Morao ga goseae 40 CMPTU MM 036M/bHOM noropllakba
34paBCTBEHOr CTaka, OAHOCHO Aa, ako ce NMOHOBU, MOXE AOBEeCTM A0 CMPTU UK
036U/BbHO Noropulara 34paBCTBEHOr CTaka nauujeHTa. NpuMmepu nHunaeHaTta um
CUTYPHOCHUMX KOPEKTUBHUX Mepa Ha TepeHy Koje npujasBrbyje npomssohay, 04HOCHO
oBnawheHn npeacraBHUK nNpoussohaya gatm cy y Mpunory 1. Koju je ogwTamMnaH y3
OBaj NpaBUIHNK U YNHU HEroB cacTaBHU AeO0.

1.2. YcnoBu 3a noaHowewe MepuoanYHOr nsselitaja o CUrypHocTu

Ynan 13.

AreHuuja Moxxe aa 3aTpaxu oa npomssohada, ogHOCHO oBnawheHor npeacraBHUKa
npoussohaya, Aa nogHece MNMepMoaAnYHM n3BewTaj 0 CUrYPHOCTU UAU TPEHA U3BELWITA],
HaKoOH m3gasama jefHor UM BULle NOYETHUX U3BELLTaja Koje cy y capaihn NpoLeHUsun.
O ToMe ce nocTmxe cnopasym usmehy npomnssohada, ogHOCHO oBnawheHor npeacTtaBHUKA
npomssohayda u AreHuunje u n3eelTaj ce NogHOCU y AOroBOpeHOM opMaTy U y poKOBMMaA
oapeheHuM 3a nojeagmHn TMN MeAULMHCKOr CpeacTBa U MHUMAEHTAa.

MepnoanyHmn n3BeLwTaj 0 CUrypHoOCTK aaT je y lMpwunory 2. Koju je ogwtaMnaH y3 oBaj
npaBUIHUK N YMHUN HETOB CaCTaBHWN AOE0.

MHumpeHT onncaHm y CurypHocHoM obaBeluTetby Ha TepeHy
Ynan 14.

NHunaeHTn onmcanm y CUrypHocHoM obaBeluTery Ha TEpPeEHY, KOju ce goroge nowTo je
npounssohay, ogHocHO oBnawheHn npeacTaBHMK nNpomssohava n3gao CUrypHoCcHo
obaBelwlTere Ha TepeHy U cnpoBeo CUTYPHOCHY KOPEKTUBHY MEpyY Ha TepeHy, He
npujaerbyjy ce nojeanHadHo. NMponssohay, ogHocHo osnawheHn NpeacTaBHUK
npounssohava ce cnopasymeBa ca AreHuMjoM O y4yecTasnocTu un cagpxajy NepuogndHor
nsBewTaja o0 curypHoctu (HNp. npomssohau je nagao MNepnoamyHmn M3seLwwTaj O CUrypPHOCTH
M cnpoBeo CUINYPHOCHY KOPEKTUBHY Mepy Ha TepeHy 3a KOPOHAapHU CTEHT KOoju je
MUrpupao ycnen HeageksaTHe nHdnaumje seszaHor 6anoH MexaHusma, cneaehu npumepu
MuUrpaumje cteHTa obpahyjy ce y kBapTasHMM usBewTajuma y sesum ca CUrypHOCHOM
KOPEKTMBHOM MEpPOM Ha TepeHy, a NojeanHayHn MHUMAEHTU He Mopajy aAa 6yay
npujas/beHN).

Yo6buuajeHn n oo6po AOKYMEHTOBaHN MHLUMNAEHTH

Ynan 15.

YobuuajeHu n 1o06po AOKYMEHTOBAHM UHUMAEHTU (KOjU CY NAEHTU(UKOBAHM Y aHaNU3N
pu3MKa MeaMLUHCKOr CpeacTBa M Koju cy Beh goBenu Ao npoueHe M3BelwTaja o
MHUMAEHTY oA AreHuumje n npomssohayva, ogHOCHO oBnawheHor npeacTaBHUKA



npoussohaya), AreHumja Moxe Aa M3ysMe U3 nojeamnHavyHor npujaB/bnBara M npebdaum Ha
noaHollere MNepruoanyHoOr n3BellTaja 0 CUrypHOCTH.

AreHuuja Bpwu Hag30p MHUKMAEHATa M3 cTaBa 1. oBor ynaHa v ogpehyje HuBoe
akTuBaunje. HnBom akTnBaumje 3a n3BelwTaBatbe y MehyBpeMeHy crnopa3syMHo oapehyjy
AreHuuja n npoussohay, ogHocHO oBnawheHn npeacraBHUK NpousBohava. Taj nssewTaj
cauuHaBa ce CBakKu NyT Kaja Cy HMBOM akTusauumje npeheHn.

1.3. YcnoBm noa KkojuMa ce npujaB/buBatkhe y CUCTEMY BUTWJ1aHLE
He 3axTeBa

Hepoctatak MeAMLUMHCKOr CpeACTBa OTKPUBEH Of1 KOPUCHMUKa npe
ynotpebe

Ynau 16.

HepnocTtaum meamMUMHCKOr CpeacTBa Koju ce yBeK oTKpujy (He Mory Aa ce He oTKpujy) oa
KOpUCHMKa npe ynotpebe, He nNpujaB/byjy ce y cuctemy BurunaHue, 6e3 o63mpa Ha
nocrtojawe ogpenaba y ynyTcTBy 3a ynotpeby npoussohaya (HNp. NakoBare CTEPUITHON
MeANLIMHCKOr CpeaCcTBa 3a jeAHOoKpaTHY yrnoTpeby je obenexeHo mepoM onpe3a "He
KOPUCTUTU aKo je makoBare OTBOpeHO uiam owTteheHo" - npe ynotpebe ounrneaHo
owTtehere nakoBama je npumeheHo N MeANLIMHCKO CPEeACTBO HMje ynoTpebrbeHo;
3alTUTHUK BpXa CceTa 3a UHTPABEHO3HY NpPUMEHY je oABOjeH o4 ceTa TOKOM aucTpubyumje
LWTO MMa 3a Nocneanly HecTepuaHM NyT TEYHOCTU - CET HMje ynoTpebrbeH; BarnHanHm
CNeKysyM MMa BULLE NMpenioMa, HaKOH aKTUBMpama pyyke, MeaMLMHCKO CPpeacTBO ce
pa3aBoju/io - MeAULMHCKO CpeacTBO Huje ynoTpebrbeHo; y nH BUTPO AMjarHOCTUYKOM
KUTY 3a TecTupame 6oua obenexeHa kao nmodunnmsaTop je y Te4YHOM CTakby - 0BO je
OTKpMBEHO Mnpe ynoTtpebe).

Y cnyJajy n3 ctaea 1. oBOr YnaHa KOpUcHMK 0 ToMe obaBelwlTaBa nNpoussohaya, OAHOCHO
oBnawheHn npeacTaBHMK Npomnssohaya npe ynotpebe MeaMUMHCKOr CpeacTsa.

Aorahaju nzazBaHM cTatbeM NauunjeHTta
Ynau 17.

AKo npousBohau, ogHOCHO oBnawheHn npeacTtaBHMK nponssohava nma nHdbopmaumjy aa
je y3pok gorahaja crtame naunjeHta, gorahaj ce He npujassbyje. OBaj ycnos Tpeba aa
nocroju npe gorahaja TokoMm ynotpebe MmeamumHcKor cpeacrtea (HNp. paHa pesusnja
opToneackor uMnaaHTa 36or cnabsbera n3asBaHOr pa3BojeM OCTeOoNIn3e KoA naunjeHTa,
WTO HUje AMpeKTHa nocaeguua nponacTy UMNaHTa, a OBaj 3aK/by4dak noapxasa ce
MULL/bEHEM MEAMLMHCKOr eKcrnepTa; naumjeHT je NnpeMUHYO HaKoH Aujannie, a umao je
6ybpexHy 6onecTt 3aBpLUHOr cTagMjyMma n npeMmnHyo je oa 6ybpexxHe nHcydbuumjeHumje -
NUcTpaxmsare rnpomssohada oTkpmea Aa MeAULMHCKO CPeACcTBO PYHKLUMOHMULLIE Y CKaay
Ca HAaMEHOM M Aa MHUMAEHT HUje noBe3aH ca MeANUNHCKMM CPeACTBOM).

[a 6u onpaBaao HenpujaB/bUBame aAorahaja ns ctaBa 1. oBor ynaHa, npoussohay,
oAHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHUK NpousBohaya 3ak/byyyje ga MegmuMHCKO CpeacTBo



(GYHKUMOHULIE Y CKNaZly ca HaMEHOM U [la HUje U3a3Bano UKN AONPUHENIO CMPTU UK
036M/bHOM MOropllakby 3PaBCTBEHOr CTakba NauujeHTa. Jinue kBanMdbuKoBaHo Aa AoHece
MeAULMHCKY NpoueHy Tpeba aa NpuMxBaTh O0Baj 3ak/by4dak. pousBohay, o4HOCHO
oBnawheHn NpeacTaBHUK NpomnsBohayda yK/byuyje KIMHMYKOT SleKapa Y IOHOLEHE OBE
oanyke.

npeKopaqu POK yn0Tpe6e WJin >xXMBoTHN Be€K MeANLIMHCKOr cpeacTtBa
Ynan 18.

AKO je jeanHu pasnor 3a gorahaj ncrek poka ynotpebe nnm XXnBoTHOI BeKa MEANLMHCKOr
cpeacTtea, cneunduumpad og npomssohava, a HegocTaTak HUje HeyobuyajeH, MHUNMAEHT
ce He npujaerbyje (HNp. rybutak ocehaja nowTo je nejcMejkep AOCTUrao Kpaj XXMUBOTHOI
BeKa, M360pHM 3aMEHCKN MHAMKATOP je npuKasaH y oarosapajyhem BpeMeHCKOM poKy
npema cneundunkaumnjmn ypehaja - notpebHa je xupypuka ekcrnnaHtauuja nejcmejkepa;
npumeheH je HegoOBO/bAH KOHTAKT nany4duua gedunbpunartopa ca naumjeHToM, na naumjeHTt
He Moxe pa byae nedbumbpunmpaH 360r HeAOBO/BLHOI KOHTAKTa ca FrpyAuMMa - XXUBOTHU BEK
nanyuumue je obenexeH anu je npekopayeH; naynjeHT je npumibeH y 6onHMLY ca
Xunornankemmjom 36or HenpasuHe A03€ MHCYIMHA WTO je npaheHo pe3ynTaToM rnykose y
KpBU - NCTPpaXkuBake nokasyje Aa je TecT Tpaka KopuwheHa nocne ncreka poka
cneumduumpaHor oa npomssohaua).

Pok ynoTpebe unn XuBOTHM BEK MEANMUMHCKOr cpeacTBa oapehyje npoussohaud n ykibyyeH
je y TeXHUYKy AoKyMeHTauujy (TexHnuku ¢ajn) u, ako je npuMmermBo, ynyTCTBO a
ynotpeby nnu obenexaBame. Pok ynotpebe nnm XnMBOTHW BEK MeAMLMHCKOr CpeacTBa
MOXe Aa YK/bY4YM HMp. BpeMe ynoTpebe 3a Koje je MeaAnUMHCKO CpeaCTBO HaMereHOo Aa
ocTaHe PYHKUWOHANIHO, HAaKOH LUTO je NpoM3BeAeHO, CTaB/beHOo Yy ynoTpeby u oapxasaHo,
Kako je cneunduumnpano. NMpoueHa 3a npujasbmBame 6asnpa ce Ha nHbopmaumnjama mn3
TEXHUYKE AOKYMEHTauuje nam ynyTcTea 3a ynotpeby.

3awTuTa oA rpewike MegMUMHCKOr cpeacTBa Koje ncnpaBHO
cbyHKUMOHUNLIE

Ynan 19.

[orahajn Koju HUCy poBenn Ao 036M/bHOr Noropluama 34paBCTBEHOr CTakba UM CMPTH,
jep cy ocobuHe gm3ajHa 3awTmnheHe o4 Tora Aa rpewka nocraHe onacHocT (y ckiagy ca
pefieBaHTHUM CTaHAgapaMMa UM AOKYMEHTMMa O MHMyTUMa AM3ajHa) He npujasibyjy ce.
lMpenycnos je Aa HeMa OMNacHOCTM 3a NnauunjeHTa, YMMe ce onpasAaBa HenpujaB/bUBaHE.
AKO je kopuwheH anapMHM CUCTEM, KOHLENT TOr CUCTEMa je onwTe nMo3HaT 3a Taj Tvn
npounssoaa (HNp. MHdY3MOHa NyMna ce 3aycTaBuna 360r KkBapa, anu gaje ogrosapajyhu
anapm, y ckiagy ca pefneBaHTHUM CTaHAapAuMa u Huje 6uno wreTte no naunjeHTa;
MUKPOMNpPOLIECOPOM KOHTPOJIMCaHM Fpejaun paanjatopa He PyHKUMOHULWY U Aajy
oarosapajyhu 3By4HM anapm, y cknagy ca pesieBaHTHUMM CcTaHAapamma u Huje 6muno
noroplama 34paBCTBEHOr CTara NnauujeHTa; TOKOM TpeTMaHa paaujaunjoMm, ykbydeHa je
ayToMaTcKa KOHTPOJ1a U3/T0XEHOCTU, Kaja ce TpeTMaH 3aycTaBu Mako je naunjeHtT npuMmo
onTUMasaHy A03Y, NauMjeHT HMje U3N0XKEH NpeKoMepHOj paanjaunjn; nabopatopmnjckum
aHanuMsaTop ce 3ayCTaBMO TOKOM aHanuse 360r rpewke Moayia 3a y3uMame y30pka, anm
oarosapajyha nopyka o rpewum je aata KOpUCHUKY - MHTepBEHLUMja KOPUCHUKA UK
6naroBpemMeHa AgasbMHCKA MHTepBeHUM]ja Npom3Bohada A03BO/baBajy Aa aHanu3aTop
HacTaBu aHanusy n gobuje TauyaH pesynrar).



OuyekuBaHM M npeasnabnBnN HEXXeEJbeHNU ed:)EKTVI
Ynau 20.

OueknBaHnM U NpeaBUa/bUBUM HEXE/bEHUM edheKTMMa, KOju ce no nNpaBuny He
npujaerbyjy, cMaTpajy ce edeKkTn Koju cy:

1) jacHo ngeHTndurkoBaHm og npomssohaua Ha obenexaBakby, O4HOCHO YNYTCTBY 3a
ynotpeby MeanUMHCKOr CpeacTBa;

2) KIMHWYKM A06p0 NO3HATM Kao NpeaBua/bUBKU U MMajy oapeheHy KBasMTaTUBHY U
KBAHTUTATMBHY NpeaBUA/bMBOCT KaZla ce MeaMLMHCKO CpeAcTBO yrnoTpeb/baBa U
(byHKUMOHULLE Yy CKNTaay Ca HaMeHOM Kojy My je aoaenvo npownssohau;

3) LOKYMEHTOBAHU Yy TEXHUYKO] AOKYMeHTauujn (TexHnukom cajny) ca ogrosapajyhom
npoLeHoOM pu3nKa, rnpe Hero WTo ce MHUMAEHT 4Oroamo;

4) KNNUHUYKN NMPUXBAT/bMBU Y CMUCNY UHAMBUAYAIHE KOPUCTHM 3a NauujeHTa.

Y poHOWene oanyke n3 ctasa 1. oBor yiaHa npoussohay, og4HOCHO oBnawheHu
npeacTtaBHMK NpomsBohaya ykibydyje KIMHMYKOr fnekapa.

MpoMeHy y 04HOCY KOPUCTU U pusmnka (Hnp. nosehawe yyectanoctm, 04HOCHO
036M/BHOCTM) Ha OCHOBY M3BeLWTaja O O4YeKMBaAHUM N NPeaBUASBUBUM HEXESbEHNM
edeKTMMa Koju Cy AOBENn Unu Cy MOrnun aa noseny A0 CMpPTU MAM 036M/bHOM Noropliama
34 paBCTBEHOr CTara, npoussohay, ogHOCHO oBnawheHn npeactaBHMK npomssohava
y3nMa y 063mMp Kao noroplame Kapakrepucrmuka, ogHOCHO nepdopMaHCKM MeanUNHCKOr
cpeacTsa.

Y cnyJyajy 13 ctaBa 2. 0BOr 4YaaHa, npoussohay, og4HOCHO oBnawheHn NnpeacTtaBHUK
npounssohayva nogHocn AreHumjn TpeHa u3BeLlTaj.

HexxerbeHn edekaT ce He cMaTpa MHUWAEHTOM, OCMM KaZa Ce ako MpoMeHa oAHoca
KOPUCTM U pU3MKa CcMaTpa noropliarbeM nepdopMaHch MeAULNHCKOr CPeACTBa.

OueknBaHn 1 NpeaBUASBUBU HEXESbeHU edeKTU Cy U OHU KOoju cy Aobpo nosHatn y
MeAMLMHCKOM, HaY4YHOM U/ TEXHOOLWKOM CMUCAY U KOjU CY jaCHO MaeHTUdMKOBaHN
TOKOM KJIMHWYKOI NCNUTUBakAa UM KIMHWUYKE NpaKkce N HaBeAeHM Ha obenexaBary Wan
ynyTCcTBY 3a ynotpeby npoussohaua.

YcnoBu Koju AoBoAe A0 HEXESbeHOr edheKTa MOry Aa Ce onuwy U npeasuae y bpojkama,
aKo je To M3BOA/bMBO.

HexerbeHn epekTn Koju HUCY IOKYMEHTOBAHU U NPeaBUASbUBU UNN HUCY KITUHUUYKK
NpUXBaT/bUBK Y OAHOCY Ha KOPWUCT 3a NojeaMHauyHor nauujeHTa, npujaerbyjy ce AreHumju.



3aHeMapsbuBa BepoBaTHOha HacTaHKa CMpPTU UM 036usbHOr noropuiama
3ApPaBCTBEHOrI CTalba

Ynau 21.

NHUMpEeHT Koa Kora je pusuk o4 CMpTU Man 036u/bHOr noropliama 34paBCTBEHOr CTakba
KBaHTM(NKOBaAH M NPOLEHEH KAao 3aHEMApP/bMBO Manun, HE NpujaB/byje ce ako HMje AoWIIo
[0 CMPTU Uan 036u/bHOr NoropLliama 34paBCTBEHOr CTakba M PU3KUK je OnucaH 1
AOKYMEHTOBAH Kao NpMXBaT/bMB Y OKBMUPY MOTNYHE NpoueHe pusnka (Hnp. npomssohad
nejcMejkepa CTaB/bEHOI Ha TPXULWITE UAEHTUDUKY]je rpelwky y codTBepy n KBaHTUdMKyje
BepoBaTHOhy 036M/bHOM Moroplwarba 34paBCTBEHON CTaka Y NOCTaB/bEHOM OKPYXehby Kao
3aHeMap/bMBy, a HMje buno HexerbeHnx epekata Ha 34paBibe naumjeHaTa).

AKO je nocneguua MHUMAEHTA CMPT MM 036MbHO Noropllare 34paBCTBEHON CTaka,
MHUMAEHT Ce NpujasB/byje u BpLIKN Ce NMOHOBHa NpoueHa pm3nka. AKO NOHOBHA rnpoLleHa
pv3nKa yTBpAW Aa pU3UK OCTaje 3aHeMap/bMBO Manun, NPeTXoAHN UHUMAEHTU UCTOr TUNa
ce He npujassbyjy peTpoakTneHo. Oanyka a ce He npujaB/byjy HakHagHW HeaocTaum
NCTOr TMNa AOKyMeHTyje ce. NpoMmeHe y TpeHaoBmMa (yobuuajeHo nosehama) pesynrtarta
KOju HUCY 036USbHU Ce NpujaBsbyjy.

1.4. TpeHa n3sewiTaBabe

Ynau 22.

Mpounssohau, oAHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK Npom3sBohaya AreHuunju nogHocu
n3BeLwTaj o 3HayajHoM nosehary MM TpeHay Aorahaja unuM MHUnaeHaTa Koju no npasunu
HUCY YK/bYYEHU Y NOjeANHAYHO NpujaB/buMBare. Y TOM Luby npoussohay, 04HOCHO
oBnawheHu npeacrtasHMK Nnponssohava ycnocrtas/ba oarosapajyhm cuctem 3a npoakTUBHO
NCTpaxxnBare TpeHA0Ba peknamaumja n HUMaAeHTa ca MeauuMHCKUM CpeaCcTBOM.

Mponzsohay, oagHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHUK Npon3Bohada, NOAHOCKU TPEeHA U3BELUTAj
AreHumjn ako gohe go 3HauvajHor nosehama 6poja:

1) nHumageHaTta koju Beh nognexy rnpujaB/buBamby;
2) nHumaeHaTta Koju ce nNo npasuiy He npujasrbyjy;

3) porahaja koju ce no npasuay He npujasrbyjy, 6e€3 063mpa aa nm je 4OroBopeHo
nogHoweme NepmoanyHOr n3eewTaja o CUrypHOCTHU.

TpeHa naewTaj pat je y NMpunory 3. Koju je oawTamMnaH y3 oBaj NpaBUHUK U YNHU
HEeroB cacTaBHMU Aeo.

1.5. MpujaB/buBabe rpewke y ynorpebu n HenpasunHe ynorpebe

Ynau 23.



MpousBohay, ogHocHO oBnawheHn NpeacTaBHMK Npon3Bohaya npouemwyje cBe gorahaje,
noTeHuMjanHe rpewke y ynotpebu n HenpasunHe ynotpebe Kao U Apyre peknamauuje
MeAULMHCKOr cpeacTBa. Ta MpoLeHa 3aCHMBA Ce Ha ynpaB/bakby PU3UKOM, UHXEHEPUHTY
ynoTpe6/bUMBOCTM, Banuaaumju amsajHa v NocTynumMa KOPEKTUBHUX U MPEBEHTUBHUX
Mepa.

PesynTtatu npoueHe n3 cTtaea 1. OBOr 4jiaHa AocCTaB/bajy ce Ha 3axTesB AreHuuje.

Npewke y ynoTtpebu koje ce npujasibyjy
YnaH 24.

Mponssohau, ogHOCHO oBnawheHn NnpeacTaBHMK Npomssohava npujasibyje AreHumin
rpewke y ynotrpebun MmeamumHCKOr cpeacTsa yumja je nocneauua cMpT uam 036umbHO
noropliame 34paBCTBEHOr CTamwa Mam 03busbHa NpeTHa No jaBHO 34passbe.

pewke y ynotpebu 13 ctaBa 1. 0BOr 4ysaHa npujaB/byjy ce ako npoussohay, 0AHOCHO
oBnawheHn npeactaBHUK nNpounssohaya:

1) npumMeTn 3Ha4vajHy NpoMeHy TpeHaa (no npasuay nosehame yyectanoctm) namy
cny4yajeBuMMa 3HauyajHe npomeHe y obpacuy aorahaja Koju Moxe aa aosene A0 CMPTH
WM 036MbHOT Noropllarba 34paBCTBEHON CTakba MM 036U/bHE NpeTHe No jaBHO
34paBibe;

2) vHnumpa CUrypHOCHO KOPEKTUBHY MEpY Ha TepEeHy Aa Cnpeyn CMpT Un 036U/bHO
noropliame 34paBCTBEHOr CTama MM 036U/bHY NpeThYy MO jaBHO 34paBJbe.
Npewke y ynoTpebu koje ce no npasuy He nNnpujasBibyjy
YnaH 25.

Mpounssohau, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK NpomseBohada He npujassbyje AreHunin
rpewke y ynorpebu umja nocneamua Huje cMpT uam o36U/bHO noropllakbe 34paBCTBEHON
CcTatba unun o36busbHa nNpeTHa no jaBHOo 34passbe. Tu gorahaju ce pewasajy y OKBUpYy
CUCTEMa KBanuTeTa U ynpas/bamwa pusnkoMm. Ogsyka na ce He npujasibyjy oBe rpeLlke,
obpaznaxe ce u JOKyMeHTYje.

HenpaBunHa ynortpeb6a

YnaH 26.

MNMponsBohay, oaHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHUK NponsBohaya He NpujaBbyje AreHumju
HenpasBuiHy ynotpeby. AKo ce casHa 3a c/yyajeBe HenpasuiHe ynotpebe o ToMe Mory Aa
ce o6aBecTe 34paBCTBEHE YCTAHOBE, OAHOCHO 34PaBCTBEHN paAHULM.



1.6. NMNopaun o0 UHUMAEHTY

Ynau 27.

Mogaum 0 MHUMAEHTY KOjU Ce HaBoAe Y CBaKOM M3BeLllTajy Koju npomnssohau, ogHOCHO
oBnawheHu npeacTaBHMK NponsBohaya gocTaB/ba AreHumjn n Koju ce Kopucre 3a
no4yeTHn, npatehn n 3aBpLHM M3BELWITaj NOAHOCE Ce Kao m3sewTaj nponssohava, 04AHOCHO
oBnawheHor npeacraBHMKa nponssohaya 0 MHUMAEHTY KOju je aat y MNpunory 4. Koju je
ojwWwTaMnaH y3 oBaj NpaBUJIHUK U YNHU HEMOB CacTaBHU A€EO0.

MpujaBbmBake N3 cTasa 1. OBOr UjaHa BpPLM Ce efleKTPOHCKM NMpeko rnoptana AreHuuje.

AKO je no4yeTHU n3BellTaj AoCTaB/beH YCMeHo (HNp. TenedoHOM), nponssohayd, OAHOCHO
oBnawheHn npeacraBHUK Npoussohaya, 6e3 oanarawa, 4OCTaB/ba U MUCMEHU M3BELUTA].

M3BewTaj nponssohaya, ogHOCHO oBnawheHor npeacrtaBHMKa npomssohada 0 MHUMAEHTY
MOXKe Aa capXW n3jaBy O TOMe Aa He NpuxBaTa OAroBOPHOCT 338 MHUMAEHT WIN Herose
nocneauue.

MoyeTHN, Nnpatehn n 3aBpLUHK M3BELWITAj NoAHOCE ce Ha Mpunory 3. oBOr npaBuIHKUKA.

1.7. BpeMme aocTtaB/batba NOYETHOr nsBewTaja 0 MHUMAEHTY

YnaH 28.

MowTo ca3Ha 3a gorahaj v Aa je MeaAnUMHCKO CpeacTBO M3a3Basio UKW AOMPUHENIO TOM
porahajy, npomssohau, ogHocHO oBnawheHu npeacraBHUK Nnpoussohava ogpehyje aa nu
je y nutarwby UHUUAEHT.

Mpounssohau, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK Npom3Bohada npujassbyje AreHumjm
036WM/bHY NMpeTHY MO jaBHO 34pasibe 6e3 oanarawa, a HajkacHUje ABa KaneHdapcka gaHa
04 AaHa ca3Hara 3a Ty MNpeThy.

Mpownseohay, ogHocHO oBnawheHu npeacTaBHMK NponsBohaya npujassbyje AreHumjn cMpT
WM HEOYEKMBAHO Noropllake 34paBCTBEHOr cTaka 6e3 oanaraka, NowWTOo je yCTaHOBMO
noBe3aHOCT MeAMLMHCKOr cpeacTsa M gorahaja, a HajkacHuje no ucrteky aecer
KaneHaapckux AaHa oj AaHa ca3Haka 3a Taj gorahaj.

Mpounssohau, ogHOCHO oBnawheHn NnpeacTaBHMK NpomnsBohada npujassbyje AreHunjn
ocTtane vHumaeHTe 6e3 ognarama, NOWTO je YCTaHOBMO MOBEe3aHOCT MeANLNHCKOr
cpeacTtBa u gorahaja, a HajkacHumje no ucteky 30 KaneHgapcKkMxX AaHa o4 AaHa Ca3Hama
3a Taj porahaj.

AKO HaKOH ca3Hara O MHUMAEHTY KOju ce noTeHuMujasHO Npujassbyje jow yBeK rnocroju
HEM3BECHOCT y nornaeay obaBe3HOCTM NpujaB/buBara, Npomssohay gocTas/ba AreHunjun
n3BeLwTaj y poky ogpeheHoM 3a Taj TMn nHumaeHTa m3 cT. 2, 3. 1 4. 0BOr YnaHa.

2. NMNoctyname AreHuyuje ca npmjaBaMa KOPUCHNKA



Ynan 29.

AKO AreHumuja npujaBy KOpMCHMKa AOCTaBu npomnssohauy, ogHOCHO oBnawheHoM
npeactaBHMKy rnpomnssohaua, oH je nmpoBepaBa y ckiagy ca KpuTepujymmma m3 ynaHa 12.
OBOr MpaBU/IHMKA W AOCTaB/ba AreHumju noyeTHn uam npatehm nnm 3aBpLiHN U3BewWwTaj o
MHUMAEHTY, ako gorahaj ucnywasa ogrosapajyhm kputepujyMm. Ako npounssohay, 0AHOCHO
oBnawheHu npeacTaBHMK NpomnsBohaya cMaTpa Aa aorahaj He ncnywasa Te KpUTepujyme
AocTaB/ba AreHumnjn obpasnoxemre ca nogaunMa Ha Koju HaumH he NCKopucTuTU
pocTtaB/beHe MHdopmMaumje (HNp. gogahe nx y AOKyMeHTaunjy o peksamauujama).

3. Uctpa>knBamwe nponssohaya, ogqHOCHO oBnawheHor
npeacraBHuka nponssobayva

Ynan 30.

Mpounssohay, ogHocHO oBnawheHn NnpeacrtaBHMK Nponssohaya cNpoBoAN UCTPaXKMBame
MHUKMAEHTa, a AreHuuja npatu To cnposoheme. NMpomssohay, ogHOCHO oBnawheHun
npeacTtaBHMK npoussohaua gedmnHuwe Bpeme notpebHo 3a npahewe, 04HOCHO BpeMe
noTpebHO Aa ce 3aBpLUM UCTPaXMBaHE U ako je noTpebHo AoCTaB/ba M3BewWwTaje npahema,
Kao M 3aBpLHN U3BeELTaj.

Ako npownssohau, oaHocHO oBnawheHn NpeacTaBHUK NMpoM3Bohava He MOXe Aa cnpoBene
NCTpaXKkMBare MHUMAEHTA, 0 ToMe 6e3 oanaramwa ob6aBellTaBa AreHunjy.

AreHuuja Moxe ga MHTEPBEHULIE Y UCTPaXnBawy WU Aa UHULMPA HE3AaBUCHO
NUcTpaxuBare, ako je notpebHo. Kaa rog je npakTtMyHo AreHumja To paaun y 4OroBopy ca
npomssohaueM, ogHOCHO oBnawheHnM NpeacTtaBHUKOM npomssBohaua.

MpucTtyn MeagMUMHCKOM CpPeACTBY 3a KOje ce CyMHba Aia je YK/bYUYEeHO Y
MHUMAEHT

Ynau 31.

Mpe gocTaB/bakba M3BeLwWwTaja AreHumjn, npomssohay, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHUK
npounssohaya Moxe Aa Ce KOHCYNTyje ca KOPUCHUKOM O NOjeaMHOM MHUMAEHTY KOoju je
npujasno.

Mpownseohay, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHUK NponsBohada nmMa NpuUCTyn MeanLMHCKOM
CPeACTBY 3a KOje ce CyMha ga je AonpuHeno nHumgeHTty ga 6m oanyumo ga num ga
npujasn MHUMAEHT AreHumjn. ¥ ToM cny4dajy npomssohad, ogHOCHO osnawheHu
npeacTaBHUK npomssohava npeays3mMa paszyMHe mepe Aa aobuje npuctyn MeauumMHCKOM
cpeancTey Kako 61 3ano4yeo TexHWUKy npoueHy 6e3 oanarara. CBako ognaramke Moxe Aa
UMa 3a nocneauuy rybutak gokasa (Hnp. rybutak KpaTkoTpajHe Memopuje nogaTtaka
cavyBaHux y codTBepy MeANLMHCKOr CpeacTBa, nponagare ogpeheHnx MeanunHCKnx
cpeacTaBa Kaja Cy M3M0XeHa KpBW) WTO YMHK byayhy aHanusy y3poka Hemoryhow.

Ako npowussBohau, oaHocHO oBnawheHn NpeacTaBHUK NMpousBohava Aobuje npuctyn
MeAVLMHCKOM CPeACTBY U HeroBa noyeTHa npoueHa (Mav noctynak ynwhera unm



AEeKOHTaMMHauuje) yk/bydyje Merbatbe MegMLMHCKOr CpeacTBa Ha HauuH KOoju Moxe aa
yTM4e Ha HaKHagHy aHanusy, npe cnposofema npoueHe o0 ToMe obaBelwTaBa AreHunjy.
AreHuuja oanydyje aa nm je notpebHo ga y4decTByje y npoueHun. 360r yyectanocTm 0BUX
3axTeBa, M3jaBa YK/by4YeHa Y NOYETHU MU3BEWTAj BUruiaHue obyxsaTa oBaj 3axTeB (HNp.
npoussofay npeTnocras/ba Aa aHanusa wTreTe Tpeba Aa 3anoyvHe AeceT AaHa oA NoYeTHor
n3BewTaja 0 MHUMAEHTY, OCMM ako ce AreHuunja obpaTtm npomssohauy y ToM nepuoay
cynpoTcTaB/bajyhiu ce aHanm3um wTeTe MeAMUNHCKOr CpeacTsa).

Ogpenbe cT. 1, 2. 1 3. 0BOr 4ysaHa NpUMeHYjy Ce N Ha y30pKe MeANLUMHCKOr CpeacTBa m
CBe Apyre KopucHe nHdpopMaumje nopesaHe ca UHUMAEHTOM.

4. Pe3synrar ucrpa>xkmBama n npaheme
YnaH 32.

Mpoussohay, ogHocHo oBnawheHn npeactaBHMK npoussohaya npenysmMma ceBe Mepe Koje
cy notpebHe HakKOH UCTpaXkmBama, ykibyuyjyhm v KkoHcynTaumnje ca AreHumnjom um
cnposohere CUrypHOCHE KOPEKTUBHE Mepe Ha TepeHy.

AreHuuja Moxe ga npeaysme gasbe Mepe 3a Koje npoueHu aa cy oarosapajyhe, y
KOHCYyNTauuju ca npomssohaueM, ogHOCHO oBnawheHMM NpeacTaBHMKOM Npom3sohava
Kag je To moryhe.

MN3BewTaj o npahemwy

YnaH 33.

Mpoussohau, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK NpomsBohada AocTas/ba AreHumjm
nssewTaj o npahery, ako Tpajarkbe UCTpaxmBara AOCTUIHE Nepuo o KoMe je AreHuuja
obaBeliTeHa y OKBMPY MOYETHOr M3BeLllTaja.

3aBpLlWHM U3BeELUTaj

YnaHn 34.

Mpounssohau, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK NpomsBohaya AocTas/ba AreHumjm
3aBpLUHN U3BELWITAj KOjU NpeacTaB/ba NMMCMEHY M3jaBy O UCTPasn U CBUM Npeay3eTuM
MepaMma (HNp. HUje npeay3eTa Mepa, A0AATHW HAA30p MeAUUMHCKOr cpeacTBa y ynoTpebu,
npeBeHTMBHA Mepa Koja ce ogHocu Ha 6yayhy npoussoary, CUrypHOCHa KOpeKTUBHA
Mepa Ha TepeHy).

Ako AreHuuja cnpoBefe UCTpaxusare, 0 pesyntaty obaBewTasa nponssohava, 0o4HOCHO
oBnawheHor npeacraBHuKa npoussohava.

CUrypHOCHa KOpeKTUBHA Mepa Ha TepeHy



YnaH 35.

MponsBohau, ogHoCcHO oBnawheHn NpeacTaBHMK NpomsBohada npujasibyje AreHumjn
CBaKM TEXHUYKUN UM MEAULMHCKM pasfior Koju je AOBEeO A0 CMCTEMATCKOr MoBfladyena ca
TPXULWTa MeAMLUMHCKOr cpeacTsBa UCTOr TMna o4 npomssohaya, ogHOCHO oBnawheHor
npeacTaBHMKa npomssohaua. Tu pa3nosun obyxeaTajy cBaKy HEUCMPABHOCT WUn
noroplame KapaktepucTuka nnm nepdopMaHcn MeaMuMHCKOr CpeacTBa, Kao U CBakKy
HeaneKBaTHOCT Y YNyTCTBY 3a ynoTpeby Koja Moxe Aa AoBeAe unu je AoBena A0 CMPTU
naumjeHTa Uamnm KOpUCHUKa uim 036u/bHOr noropluakba 34paBCTBEHOr cTarba. CUrypHOCHa
KOpPEKTMBHa Mepa Ha TepeHy obyxBaTa nospahaj, o4HOCHO noBfadyere MeanLNHCKOr
CpeAcTBa ca TpXuuTa.

MoBnayvere ca TpXMWTa U3 KOMepuMnjaaHUX, OAHOCHO passiora Koju HUCY Be3aHu 3a
CUTYPHOCT, HEe cMaTpajy ce passio3mMa u3 ctasa 1. OBOr ysaHa.

Y npoueHun notpebe 3a npeaysmmarweM CUrypHOCHe KOpeKTUBHE Mepe Ha TepeHy
nponssohay, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHUK Nponssohaya KOpUCTU MeToA40N0rnjy
OMNMuncaHy y XxapMOHM30BaHOM CTaHZapAay ynpasibara pusnkom EH MCO 14971.

Y cny4ajy cyMmme, npujasbmBame N npegysammarse CUrypHOCHE KOpeKTUBHE Mepe Ha
TepeHy ce NpeTnocTasba.

CurypHocHa KOpeKkTMBHa Mepa Ha TepeHy caoriwtaBa ce KOPUCHULMMa NyTeM
CurypHocHor obaBeluTera Ha TEpPEHY.

Teno 3a ouerMBare ycarnaweHocTn obaseltaBa ce 0 CUrypHOCHOj KOPEKTUBHOj Mepu
Ha TepeHy, ako je 610 YK/byUYeHO Y OLeHMBake ycarnaweHoCTN y cKilagy ca 3akoHOM.

O6aBewTteme AreHumje o CUrypHOCHOj KOPEKTUBHOj Mepy Ha TepeHy
Ynan 36.

Mpouseohau, oAHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK Npom3Bohaya nogHoCcK AreHuujn
N3BewTaj nponssohaya, ogHOCHO oBnawheHor npeacrtaBHMKa npomssohava o
CUIN'YPHOCHOj KOpPeKTUBHOj Mepun Ha TepeHy aaT y lNpunory 5. Koju je ogwtamnaH y3 oBaj
NPaBUIHUK N YNHWN HErOB CacTaBHW [eo0.

M3BelwwTaj U3 cTaBa 1. OBOr ufaHa yk/bydyje CBY AOKyMeHTauujy notpebHy AreHuuju aa
M3BpLUIN Haa3op CUrypHOCHE KOPEKTMBHE MEpPE Ha TEPEHY, U TO:

1) TauaH Ha3MB MeAULMHCKOr CPeACTBa Y3 HaBohere rpyne reHepuyknx MeanuLmMHCKnX
cpeacrasa;

2) peneBaHTHE [e/I0BE aHa/N3e pU3nKa;

3) uHdopMaunje o No3aanHu N pasno3nMa npeaysmmarba CUrypHOCHE KOPEKTUBHE Mepe
Ha TepeHy (yk/by4yjyhu onnc HegocTaTka MeaAMUMHCKOr CpeacTBa UM HEUCMPABHOCT,
objalltere NMOTEHLMjaNHUX ONACHOCTM MOBE3aHMX Ca HAaCTaBKOM yrnoTpebe
MeAULMHCKOr cpeacTBa W MOBe3aHWM pusMuMMa Mo nauujeHTa, KoOpMcHUKa unn apyro



NMLE M 0 CBMM MoryhuMm pusmumMa no naumjeHta noBe3aHuM ca NpeTxoaHOM
ynotpeboM MeauLMHCKOr CpeacTea);

4) onuc n obpasnoxere mepe (KOpeKTMBHE, OAHOCHO NPEBEHTUBHE);

5) npeanor mepa Koje npeaysmma ANCTpnbyTep M KOpucHuk (ykrbydyjyhu
naeHTMudmKaunjy n KapaHTMH MeaANUNHCKOr CpeAcTBa);

6) MeTo4 onopaBKa, ognarara Uan moagndukaumje MegmumMHCKOr CpeacTBa;
7) npenopy4yeHo npaherwe nauuvjeHTa (ako je notpebHo);

8) 3axTeB 3a gocTaB/bakbeM CUrypHoCcHOr obaBellTera Ha TepeHy CBMMa Koju Tpeba aa
6yay ynosHaTu ca kMM YHYTap opraHusauunje n ga ce casHare 0 TOMe oapXkaBa
TOKOM ogroapajyhe nednHncaHor BpeMeHCKOr Nnepmnoaa;

9) 3axTeB 3a Nnogauuma o cBakoM noroheHoMm MeauUMHCKOM CpeacTBY A0CTaB/beHOM
AOpYruM opraHusauujama u npmMmepak CurypHocHor obaBewTera Ha TepeHy koje he
MM Ce AO0CTaBUTWH,

10) 6poj cepuje, 0AHOCHO N0Ta NoroheHor MeaMUNHCKOr CpeacTBa;

11) y cnyyajy aa ce Mepa ogHOCK Ha NOT UM aeo nota, objalwmere 3alWTo ocTana
MeAWLMHCKA CpeacTBa HMUCY noroheHa;

12) nopgaTtke o npousBohauy, ogHOCHO oBnawheHOM NpeacTaBHMKY npomnsBohaua.

Y3 obaBewwTere N3 ctasa 1. oBor yiaHa AreHuunjn ce goctasrba npmmepak CUrypHocHor
obaBelwTera Ha TepeHy, 1 To Npe u3gaBarba CUrypHOCHE KOPEKTUBHE Mepe Ha TepeHy,
Kao 1 HaupT CUrypHOCHE KOPEKTUBHE MEpe Ha TepeHy.

Mo npasuny npoussohauy, ogHOCHO oBnawheHn npeacTaBHMK npomssBohaya ocTaB/ba
HajMawe 48 yacoBa 3a npujeM KomeHTapa AreHumje Ha CUTYpHOCHY KOPEKTUBHY Mepy Ha
TepeHy, OCMM aKo HeHa npupoja 3axTeBa kKpahe Bpeme (HMp. 036u/bHa npeTHa No jaBHoO
34paBsbe).

MpuMmepak CUrypHOCHE KOPEKTUBHE Mepe Ha TePEHY A0CTaB/ba CE TENY 3a OLUEeHNBake
ycarfialweHoCTH, ako je buno yk/by4eHo Yy oLernBakbe ycarnaweHoCcTn y ckagy ca
3aKOHOM.,

Caapixaj CurypHocHor obaBsewitTerba Ha TepeHy

Ynau 37.

Mponssohau, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK Npom3Bohada nyTem nNaHua
anctpmbyunje obesbehyje na cy cee ogrosapajyhe opraHmsaumje gobune CurypHocHo
obaBelwTere Ha TepeHy (HMp. NOTBPAOM Npujema).



CurypHocHO obaBeluTerhe Ha TEPEHY A0CTaB/ba CE Ha MEMOPAHAYMy KOMMaHuje Ha
CPrCKOM je3MKY U Cafip>Ku HajMarbe:

1) jacaH HacnoB, ca Ha3HakoM "XnTHo CurypHocHo obaBellTere Ha TepeHy" n

2)

3)

4)

KoMepuMjasHUM MMEHOM NoroheHor MeaMuUMHCKOr CpeacTBa, NAEHTUHOMKATOPOM
CurypHocHe KOpeKTMBHE Mepe Ha TepeHy (Hnp. AaTyM) M TUMNOM Mepa Koje ce
npeaysumajy;

cneundunyHe nogatke Koju omoryhasajy aa ce noroheHo MeaMLMHCKO CPeaCcTBO Nako
naeHTudukyje (Hnp. Tun, nme mogena u 6poj, 6poj cepmje, OLAHOCHO SIoTa U AEO WU
6poj Hanora);

M3jaBy O YMHbEHMLaMa KOjoM ce objawrbaBajy pa3no3n 3a CUrypHOCHY KOPEKTUBHY
Mepy Ha TepeHy, yK/bydyjyhu onuc HegocTaTka MAM HEMCNPABHOCTU MeANLMHCKOr
CpeAcTBa, Nojalmbere NoTeHuMjaaHUX ONacHOCTU MOBE3aHMX Ca HacTaBKOM
ynotpebe MeanUMHCKOr cpeacTBa M NoBe3aHe pu3MKe No nauujeHta, moryhe pusnke
3a KOpUCHWKA UAN APYro nvue, Kao U naumjeHta nosesaHe ca NpeTxogHoM
ynoTtpebom MeaAnLUMHCKOr CpeacTBa;

npeanor mepa Koje Tpeba Aa npeaysMe KOPUCHUK, YKIbydyjyhu:

(1) nageHtTndurKaumnjy v KapaHTMH MeauLMHCKOr CpeacTsa,

(2) meToa onopaBka, ogfararta uian mogmdukaumje MeguUNHCKOr cpeacTBa,

(3) npenopyyeHun npernen npeTxoAHUX pesyntata unu npahemwe nauujeHata (HNp.
WUMMAAHTU, UH BUTPO AMjarHOCTMYKA MeAMLMHCKa CPeacTBa,

(4) BpeMeHCKN OKBUpHU;

5) 3axTeB Aa ce CUrypHocHo o6aBellTeHE Ha TEPEHY Npoc/iean CBMMa y opraHmMsaumju

6)

7)

8)

9)

Koju Tpeba Aa cy yno3HaTu M Aa Ce CBECT 0 TOMe oApXaBa Yy oaroBapajyhem
nepvoay;

aKo je pefieBaHTHO, 3axTeB 3a nojaunMa o cBakom norofheHoM MeanUNHCKOM
CpeAcCTBY Koje je mocnaTto Apyroj opraHmsaunju ga 6u ce goctasuno npomssohauy,
O0AHOCHO oBnawheHoM npeacrtaBHUKY npounssohava n npuMepak CUrypHoCcHor
obaBewTera Ha TepeHy koju he 6uMTK npocneheH opraHmM3aumnju Kojoj je MeanLMHCKO
CpeacTBo NOCNaTo;

aKo je peneBaHTHO, 3axTeB Aa npuManau CurypHocHor obaselTera Ha TepeHY
yno30pu gpyre opraHmsaumje Kojuma je nocnaTt HeTayaH pe3ynTaT TecTta o4 ynotpebe
MeaMUMHCKOr cpeacTBa (HMp. HeagocTaTak AujarHOCTUUYKOr TecTa);

noTepay Aa je AreHumja obasewwTeHa 0 CUrypHOCHO] KOPEKTMBHO] Mepu Ha TepeHy;

KOMEeHTape 1 onuc rnokyliaja:

(1) Koju cnyxe 3a CMarbeHE HUBOA pM3MKa Ha HeadeKBaTaH HauuH,

(2) pa ce ornawaBare NponsBoAa Wan ycnyra n3ocrasu;



10) KOHTAKT /inLe 3a Kyrue, Kako U Ha KOju HauuH AO0AK OO MMeHOoBaHoOr uua.

MoTepaa oa npumaoua CurypHocHor ob6aBellTEHa Ha TEPEHY MOXe Aa 6yae yK/by4yeHa,
HaApOUMTO Yy CBPXY KOHTpoOJie o4 npoussohaya, oAHOCHO oBnawheHor NpeacTaBHUKA
npomssohaua.

CurypHocHo obaBelTere Ha TepeHy gaTto je y MNpwunory 6. Koju je ogwTaMnaH y3 0Baj
NPaBUIHUK N YMHWN HEIFOB CacTaBHMU Aeo.

IV OAroBoOPHOCT ArEHLINIE

YnaH 38.
AreHumnja gocrtassba NOTBPAY O NMpujemMy npujase nowusbaoly.

AreHuuja, ako je NpakTU4YHO Yy KOHCyNnTaumju ca nponssohayeMm, ogHOCHO oBnawheHum
npeacTtaBHUKOM npomsBohaya, npouemryje npujasy, Aaje caBeT U akKo je noTpebHo
WHTEepBeHULLE.

1. AKTUBHOCTHM Ha npnjaBy KOPpUCHMNKa NJIN APpYyrnx cucremMa
Ynan 39.

lMpnjaBa Koja ncnymwasa KputepujyMe 13 usaHa 12. oBor rnpasuiHMKa, KOjy je AreHuujm
[O0CTaBMO KOPUCHMK CUCTEMaA 3a NpujaB/bMBaHe UM APYTN M3BOP AOCTaB/ba ce
npomssohauy, ogHOCHO oBnawheHOM NpeacTaBHMKY Npou3Bohaua 6e3 ognaratba uam
npesohera. Y TOM MOCTYNKy NowTyjy Ce npaBa nauMjeHaTa y cknaay ca 3aKOHOM.

Y cnydajy n3 crtasa 1. oBor unaHa npoussohay, ogHOCHO oBnawheHn npeacTaBHMK
npomssohayda noctyna y cknaay ca yna. 11-37. oBor npaBuHUKa.

2. lNMpoyeHa pnsnka n nparehe mepe

MpoueHa pu3nka Kojy Bpwm AreHuymja
YnaH 40.

MpoueHa pu3MKa NpujaB/beHOr MHUMAEHTA UM CUTYPHOCHE KOPEKTMBHE MEPE Ha TEPEHY
MOXE 13 YK/bYUU:

1) npuxBaT/bLUBOCT pu3mnKa, yanmajyhum y 063up Kputepmjyme Kao LITO Cy: Y3POYHOCT,
TEXHUYKM UK APYTU Y3poOK, BepoBaTHOha nojas/bmBarba npobnema, dpekBeHTHOCT
ynoTtpebe, 4eTEKTUBHOCT, BepoBaTHONa AelaBama wreTe, 036M/bHOCT WTETE, HaMeHa



N KOPUCTW NMPOon3BoAa, 3aXTEBM XapMOHU30BaHOI €BPOMNCKOr, OJIHOCHO CPCKOr
CTaHAapAa, NPUHUMUMNU CUFYPHOCTM NPOMUCaAHM 3aKOHOM M NOA3aKOHCKMM aKTOM KOjUM
ce ypehyjy OCHOBHM 3axXTEBU 3@ MeAULMHCKA CPeACTBa, NOTEHUMjaTHU KOPUCHULN U
noroheHa nonynauuja v ap.;

2) noTpeby 3a KOPEKTUBHOM MEPOM U 3@ KOjOM KOPEKTUBHOM MEPOM;
3) aAekBaTHOCT NMpeasioXeHnxX Uin Mepa npeayseTux og npomssohada, 0AHOCHO

oBnawheHor npeacrtaBHUKa npomssobaqa.

Hap3op nparehunx mepa npousBohaua, oagHOCHO oBnawheHor
npeacraBHMKa npousBohaua

Ynau 41.

AreHuuja Haa3npe ncTpaxmnBare Koje cnposoamn npomnssohad, oaHOCHO oBnawheHun
npeacTtaBHMK npomsBohaua U Moxe Aa nHTepBeHuwe y 6uio Kojoj pasun y KoHcyaTaumjm
Cca WM U Kaga je To NpakTUYHO.

®dase uctpaxmsara npoussohada, ogHocHO oBnawheHor npeacTaBHMKa npomnssBohaya
Koje AreHumnja Moxe aa Haa3upe cy Uu:

1) npaBau (cMep y KOMe ce nctpaxunsame kpehe);

2) cnpoBohere (Kako ce UCTpaXXnBake CNpoBoamn);

3) Hanpegak (KoNMko 6p30 ce ucTtpaxmeare CNpoBoan);

4) pesyntaT (oa N je pe3ynTtaT aHanmM3e MeaMuUMHCKOr cpeacTBa 3agoBosbaBajyhn).
YnrbeHunue Koje cy notpebHe y Haa30py M3 cTaBa 1. OBOr 4jaHa cy:

1) 6p0oj yK/by4YEeHUX MeANLMHCKNX CpeAcTaBa;

2) AYXMHa NOCTojaka MeaMLMHCKUX cpeacTaBa Ha TPXULWITY;

3) nogaum o0 NnpoMeHaMa y An3ajHy KOje Cy U3BpLUEHE.
Y Hap3opy u3 ctasa 1. oBOr 4ynaHa Moxe 6muTK NoTpebHO noBe3nBame ca:

1) Tenom 3a ouermBame ycarnaweHocTn (Koje je yKiby4eHo y aTecTupame Koje je
aoseno fo obenexasarba 3HAKOM ycarnaweHoCcTH);

2) KOpuUCHUUNMA;
3) ApYyrMM HaanexHuUM opraHmMma y 3eM/bu UIn MHOCTPAHCTBY;

4) opyrmm He3aBUCHUM Tenuma, kyhama 3a Tectmpame u ap.



AFeHLI,Mja MO>Xe Aa U3BpLwn Haasop yn0Tpe6e MeAMNLUMNHCKOI CpeacTtBa UCTE BPCTE (HI‘Ip.
cBux gedunbpunaTtopa nnam CBUX WNpuuesa), anun apyrux npomssohava. HakoH Tora
AreHuuja Moxe ga npeay3Me XxapMOHM30BaHe Mepe NpMMernBe Ha CBa MeAMLUMHCKa
cpeacTBa Te BpcTe (HMp. MHMUMPA eayKauujy KOPUCHUKA UK Npeanoxu
pekBanndukaunjy).

KoopanHauuja kojy Bpwim AreHumja

Ynau 42.

3a koMbuHaumjy neka n MeauLMHCKOr CpeacTBa Ha KOjy Ce npuMemnyjy nponucu Kojuma
ce ypehyjy MeanmumMHCKa CpeacTBa y cknaay ca 3akoHOM, kKaaa aobuje npujaBy MHUMAEHTA
AreHumja ycnocras/ba Be3y ca APYrUMM HaANeXHUM OpraHMMa y 3eMsbu UM MHOCTPAHCTBY
Kaga je To notpebHo.

AreHuuja KoopaAUHMPa aKTUBHOCTM KOojuMa obesbehyje nssohere ncTpaxmBame Uy
cny4ajy Aa je yk/byyeHo Buwe npoussohaya, 0AHOCHO oBnawheHux npeacTaBHMKa
npounssohaua.

Mepe koje npeaysmma AreHumja Kao pesyaTaT npujase npomsBohaya, 04HOCHO
oBnawheHor npeacrtaBHUKa npoussohada MoOry Aa ykbyde u:

1) Henpeay3uMare gasbux Mepa;
2) cakyn/bare AoAaTHUX UHdopMauunja (HNp. NywTamkeM y paj HE3aBUCHUX Npujasa);

3) cauMmaBaHe Npenopyka 3a npomssohade (HNp. ga 6u ce yHanpeaune nHdopmaumje
0 MEeAWUMHCKOM CpeacTByY);

4) obaBelwlTaBare APYrnX HaANEXHUX OpraHa y 3eM/bu U MHOCTPaHCTBY (HMp. O
CUrypHOCHOj KOpPeKTUBHO] Mepu Ha TepeHy 1 ApyrMM Mepama Koje he ce npeayseTu);

5) KoHcynTauuje ca oarosapajyhumM TesioM 3a ouernBare ycarnaweHoCcTn y Be3n ca
ouernBaHEM ycarnaweHoCcTM MeguuMHCKOr CpeacTBa;

6) KoHcynTauuje ca MMHUCTapCTBOM ako je noTpebHO M3BpLINTU pekBanndmkaunjy
MeaMUMHCKOr CpeAcTBa;

7) cnpoBohene Aasbe egykaumje KOpUCcHUKa;
8) naBambe AarbUX NpenopyKa KOPUCHULMMA;

9) Apyre Mepe KojuMa ce gonyrasajy Mepe npomssohaya, oAHOCHO oBnawheHor
npeacrtaBHMKa npomssohava.

3. ObaBewTaBarwe Koje Bpwin AreHymja



Ynan 43.

AreHuuja na>x;/bMBO pa3MaTpa HauMHe KOMYHMKaLMje, caumrbaBame N LWNpebe
nHdopmaumja n3 cmcrtema BurniaHue.

MpunnkoM mM3page HaupTa ynosopera n obasewTera M NPUIMKOM n3bopa HauynHa um
Meanja 3a NpeHolwewe nopyke, AreHumja yamma y 063up No3MTUBHE M HeratuBHe edekTe
nHdopMaunje Koja ce Wwupun.

Kaga je npomnssohau, ogHOCHO oBnawheHn npeacraBHMK npomssohaya yHanpeq
obaBectmo AreHumjy o novyeTky CurypHocHe KOpekTMBHE Mepe Ha TepeHy, AreHumnja 4yyBsa
TY nHdopMaunjy Kao nosep/bnBy A0OK ce He objasun.

AreHumja npeo obaBelwiTaBa 34paBCTBEHE pagHUKeE M 34paBCTBEHE YCTAHOBE, @ 3aTUM U
jaBHOCT.

Kaga je notpebHo anpekTHO 06aBecTUTK jaBHOCT, AreHunja npenopyyyje naymjeHTuma aa
ce 3a caBeT obparte cBOM M3abpaHOM nekapy.

Kaga je oarosapajyhe, koMmyHukaumja AreHumje ykibydyje nsjasy ga tpeba koHcyntosaTtu
nsabpaHor nekapa wau fiekapa ogrosapajyhe cneumjanHoCTy 1M Aa Cy AOCTaB/beHe
MHdOpMaLMje HaMereHE CaMo 3a NpodecnoHanHy ynoTpeby.

AreHuuja nocebHy naxwy nocsehyje npunpemun nsjaea 3a meguje.

Oapenbe cT. 1-7. 0BOr YaHa NpUMERYJjy Ce U Ha Wupere nHpopMaumja oa
npoussohava, oAHOCHO oBnawheHoOr npeacraBHUKa npoussohava y KoOHCynTaumjm ca
AreHuujom.

NHTepdejcm ca KOMyHUKaLMOHUM MegmjuMa KoopamHupajy ce Kag rog je 1o moryhe
namehy npomssohada, ogHOCHO oBnawheHor npeacraBHMKa npoussohava n AreHuyuje.

4. 3aBpLlueTak NCTpa>knBakba
YnaH 44.

AreHuuja eBMAeHTMpa 3aBpLUHM M3BeLTaj NpomM3Bohaya, ogHOCHO oBnawheHor
npeacTaBHUKa npoussohaya M CNnpoBoAM CBa Apyra notpebHa nocMaTpama.
[lokyMeHTaumMja 0 UCTpa3Kn 03HayaBa ce Kao KOMMJeTHa.

AKO AreHumja cama crnpoBee UCTpaXKnBame, 0 HaNMpeTKy u pesyntatuMa obasewTasa
npoussohava, ogHOCHO oBnawheHoOr npeacrtaBHuKa npomssohava.

AreHuuja obasewTaBa nponssohaya, ogHOCHO oBnawheHor npeacraBHmMka npomnssohava o
3aBpLUETKY UCTpaxknesarma Unn aa criposoheme uctpaxmsara Huje notpebHo, WTo He
NCK/byYyje ncTpaxuBare Koja je cacTaBHU Aeo cucteMa obesbehema kBanuteTa.



AreHuuja v npousBohay, ogHoCHO oBnalwheHn NpeacTaBHUK Npou3Bohaya yyBajy
NOKYMEHTaUMjy 0 MHUMAEHTUMA Y Cly4ajy noTpebe 3a NOHOBHMM UCTPaXuBameM U Aa 6u
ce onakwanu CUCTEMU 3a aHanM3y TpeHaoBa.

5. Ynora rena 3a oyemwsnBamwe ycarialeHoCTHn
Ynau 45.

Mako Teno 3a oLernBake ycarnaleHoCTU HeMa KibyUYHy onepaTtuBHY YJI0Ty Y CUCTEMY
BUrWMaHUe, NoapXaBa Taj cMCTeM akTUBHOCTUMA Y cneaehum obnactuma:

1) npoueHa npoueaypa BUrMIAHLUE;

2) oaAuT MMNAeMeHTaumje npouenypa BMruaaHue n Besa ca gpyruMm cuctemmma (Hmp.
KopeKTuBHe un npeseHTnBHe Mepe (LAMA), CurypHocHa KOpeKTUBHA Mepa Ha
TepeHy);

3) nNpoueHa yTvuaja NnuTarba BUrKMiaHue Ha usgaTte ceptudukare;

4) noBe3aHoCT ca AreHuujoM (HNp. cneunduryHa UCTpaKnsara AN OAUTU Ha 3axTeB
AreHuuje).

6. Yniora kopyucHuUkKa
YnaH 46.

KopucHMUM He Mopajy Aa YYecTBYjy Y CUCTEMY BUTMAAHLE, anun HUXOBO YK/byUMBatke je
oA BUTa/IHOI 3Hayaja 3a hyHKLUMOHMCabe CUCTEMA BUTUIAHLE.

MponsBohau, ogHoCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK NponsBohayda capahyje ca KopucHUUMMa
y npubasrbakby NogaTaka O CyMibbW Ha MHUMAEHT U UMNJeMeHTaumjn CUrypHocHe
KOPEKTUBHE MEpe Ha TepeHy.

AreHumnja NpoMoBULLE YK/byUYeHE€ KOPUCHMKaA U 0Xpabpyje noBe3aHOCT npoussohaua,
OAHOCHO oBnawheHor npeacrasHuka npoussohava ca KopmcHUUMMa. HadumH npoMoumje
Aat je y Boamuy 3a npomssohaya, ogHOCHO oBnalwheHor npeacraBHMKa nponssohavda Koju
YK/by4yje KOpUCHUKE Yy CUCTEM BUIMNaHLUe Koju je aaT y lMpunory 7. Koju je ogwtamMnaH
y3 0Baj NpaBUIHUK N YMHWN HErOB CacTaBHU Aeo. AreHumja MoXe Aa nojavya akTUBHOCTU
npomoumje AaBaHeM rnojeaAnHadyHor caBseTa.

V NPUIABJbUBAE O3BUWJbHUX HEXXEJBEHUX AOIrABAJA
TOKOM K/IMHUNYKOI MCMUTUBAHKHLA MEAULIMHCKOTI

CPEACTBA

YnaH 47.



CnoH30p KJIMHMYKOI UCNUTUBakba, OAHOCHO HeroB oBnawheHn npeacrtaBHuK (Y AasbeM
TEKCTY: CroH30p), AreHuujy npujasrbyje:

1) o036us/baH HexerbeHu gorahaj;

2) pedeKkT MeanunHCKOr cpeacTBa Koju je Morao aa Aoseae A0 036MIbHOr HexXerbeHor
aorahaja y Toky cnpoBofhema KIAMHMYKOr MCNuTMBaka MeANUNHCKOr cCpeacTBa ako
HMje cnpoBeaeHa oarosapajyha paara win MHTepBeHUMja UM Cy OKOIHOCTK bune
HENOBOJbHE;

3) HoBM Hana3 y Be3u ca Beh npujas/beHnm gorahajem.

Y cny4ajy MynTULEHTPUYHOI KIIMHUYKOI UCMUTUBAHA, CNOH30p je AyXXaH Aa npujasu
AreHuujn gorahaje us ctaBa 1. oBOr ynaHa Ao Kojux je gowsio y 6uno KoM mecty
KIIMHWYKOI UCMNTUBaMA, Y CKagy ca OBMM MPaBUTHUKOM.

MNpujaBe, 0AHOCHO MHLUMAEHTN Y BE3N Ca NOCTMAPKETUHLIKNM HEUHTEPBEHLM]CKUM
KTMHUYKMUM UCMTUTUBAHEM MEAULIMHCKOr CpeACcTBa NOAJIEXY CUCTEMY BUTMNAHLE
MEeAULMHCKNX CpeacTaBa.

Ynau 48.

0O36ubaH HexerbeHn gorahaj koju Moxe ga gosefe A0 HenocpeaHe ONacHOCTU 04 CMPTH,
036usbHe noBpene nnu 03bubHe 601eCcTn U Koju 3axTeBa bp3e KOPEKTUBHE Mepe 3a gpyre
NCNUTaHMKe, KOPUCHMKE UM ocobe, Kao U HOBU Hasnas y Be3n ca TakBMM 036UbHUM
HexXerbeHUM gorahajem, cnoH3op npujasibyje AreHumjn y poky oA ABa KaneHaapcka AaHa
04 AaHa Kaja je Aowao A0 ca3Haka y Be3n ca gorahajeMm nnum Hanasom Koju ce
npujassbyje.

Octane gorahaje 13 unaHa 47. ctaB 1. 0BOr NpaBU/IHWKA CMOH30p NpujaB/byje AreHumjn y
pOKY 04 cefaM KaneHaapckux AaHa oj AaHa Kaja je nowao A0 ca3Haka Yy Be3u ca
porahajeM unu HanasoM Koju ce npujasrbyje.

CnoH30p KAMHMYKOr UCNMTUBama je AyxaH aa obesbenm n oapkaBa CUCTEM 3a
npujaB/bMBatbe HEXeHeHMX Aorahaja o4 cTpaHe NUcTpaXxnuBada CNOH30pY.

[Jorahaje n3 unaHa 47. ctaB 1. OBOr NpaBu/IHMKA 34PABCTBEHU pafHUK KOju yyecTByje y
KJIMHUYKOM UCNUTUBakY Yy CBOjCTBY MCTpaxupBada npujaeibyje CNOH30pY Yy CKAaay ca
ofo6peHnM MNpOTOKONOM KIIMHUYKOP UCMIMTUBaHA HajKkacHMje Tpu KaneHaapcka AaHa o4
JaHa Kaja je oowao A0 casHawa o gorahajy wam Hanasy Koju ce npujasibyjy. M3y3seTHo,
poK MOXe 6UTU apyraymnju yKonmko je To onpaBaaHo U HaBedeHo y oaobpeHoM MpoTokony
KJIMHUYKOI NCNUTUBaH:A.

YnaH 49.

O6pazay 3a npujaBy gorahaja us unaHa 47. ctas 1. oBor npaBuaHMKa AreHuunja
objaBsbyje Ha cBOjOj nHTepHeT cTpaHuumn. Obpasal ce nonykwasa y Ckiagy ca ynyTCTBOM



Koje AreHuuja objaBrbyje Ha CBOjOj MHTEPHET CTpaHMuM. Mory ga ce KopucTe u gpyre
dopme, ogHOCHO obpacum Koju caapxke eneMeHTe aate y TOM ynyTCTBY.

VI NPEJ1IASHA U 3ABPLUHA OAPEANIBA

Ynan 50.

[JlaHoM CcTynama Ha cHary oBOr NpaBW/HWKA nMpecTtaje aa Baxkxu NpaBUIHUK O HAUNHY
npujae/bMBama, NpUKyn/barba U Npahera HeXxerbeHMX peakunja Ha MeauuMHCKa
cpeacta ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 64/11 n 21/14).

Ynau 51.
OBaj NpaBWIHUK CTyMNa Ha cHary AaHoMm objaBrbuBarba y "CnyX6eHOM rnacHuKy
Penybnuke Cpbuje".
Bpoj 110-00-450/2018-06
Y beorpagy, 14. jaHyapa 2019. rogunHe

MwuHucTap,
acc. ap 3naTtu6op JloHuap, c.p.



