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20161002473
AT'EHIIMJA 3A JIEKOBU U MEJIUIIMHCKU CPEJICTBA

Bp3 ocHoBa Ha unen 138 craB 2 oa 3akOHOT 3a JIEKOBUTE M MEIULIMHCKUTE CPEACTBA
(,,Cnyx0en BecHuk Ha Penybnuka Makenonuja“ 6p.106/07, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12,
147/13, 164/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15, 228/15, 7/16 u 53/16), nupextopoT Ha AreHiujaTa
3a JIGKOBH M MEIUIIMHCKHU CPEJICTBA JIOHECE

MMPABUJIHUK 3A HAUMHOT 3A U3BECTYBAILE HA HECAKAHUTE E®EKTH 3A
BPEME HA KOPUCTEIETO HA MEJUIIMHCKOTO CPEJCTBO, BUJOBUTE HA
PEAKLIMUTE IITO I'M MMPEJU3BUKYBAAT, IOCTAITYBAILETO HA
3IPABCTBEHUTE PABOTHHUIU M JOBABYBAUHTE, KAKO 1 HAYUMHOT HA
OPIAHU3UPAILE HA CUCTEMOT 3A CJIEJEILE HA HECAKAHUTE E®EKTU U
PEAKIIMUTE OJ MEJIMIIUHCKUATE CPEJCTBA

1. OTILITH OJIPE/IBH

Yiren 1
Co 0BOj MpaBWJIHHK C€ TPOMHINYBA HAYMHOT 32 HM3BECTYBAaWkEC HA HECAKAHUTE SPEKTH 3a
BpeM€ Ha KOPUCTECHETO Ha MEIUIMHCKOTO CPEACTBO, BHUIOBUTE Ha PEAKIMUTE IITO THU
MPEAN3BUKYBAaT, IMOCTAYBamkETO HAa 3PAaBCTBEHUTE PAaOOTHHUIM W J00aByBauuTe, Kako M
HAYMHOT HA OPTaHHW3WpamkEe Ha CHCTEMOT 3a CIe[CHEe Ha HEeCaKaHUTEe €(PEKTH M PEaKIUUTE O]l
MEIHUIIMHCKUTE CPEeICTBA (BO HATAMOIIIHUOT TEKCT: CUCTEMOT HAa MAaTepUOBUTUJIAHIIA).

Unen 2

OpnnenHu u3pasu ynoTpeObeHH BO 0BOj MIPABUIITHUK 'O UMAAT CIETHOBO 3HAUYCH:E:

1. ,,Hecakana peakmuja (edekTn)” Ha MEAUIIMHCKOTO CPEIACTBO € CEKO] HeCaKaH M IITETEH
OJITOBOP HA METUIIMHCKOTO CPEJACTBO IITO CE jaByBa MpH ynoTpeda Ha MEIUIIUHCKOTO CPEACTBO
CHOpe/ MPOMUIIAHUOT HAUYMH Ha YMoTpeda WM MpU MpUMEHa Ha MEAUIIMHCKOTO CPEICTBO BO
TEKOT Ha KIIMHUYKO UCIIUTYBACE;

2. ,,Cepno3Ha HecakaHa peakiija‘ Ha METUIIMHCKOTO CPEJCTBO € CEKOja HecakaHa peakifja
IITO TPEIU3BUKYBa CMPT, 3aKaHa 1O XUBOTOT, 3aJPXKyBame HA MMAIMEHTOT BO OOJHUIA WA
MIPOJIOJDKYBalkhE Ha IPECTOJOT BO OOJIHUIIA, TPACH WJIU 3HAYUTEIIEH XCHINKEI/HECTIOCOOHOCT HITH
KOHT€HUTaJHa aHOMalnja/ BpoJieH 1edeKT;

3. ,,HeouekyBana HecakaHa peakifja“ Ha MEIUIIMHCKOTO CPEICTBO € CeKOja HeOueKyBaHa U
HEcaKaHa peakifja 4rja mpupoja, TeKUHA U UCXOJ HE € BO COTJIACHOCT CO OMHIIAHUTE OCOOMHU
Ha MEJUIMHCKOTO CPEJICTBO WJIM UCTHTE HE CE ONUIIIAHU BO OpolypaTa Ha UCITUTYBAUOT;

4. ,Hecakan HacTaH“ € HecakaHa II0jaBa KoOja c€ CIy4mjia 3a BpeMe Ha NpUMeHaTa Ha
MEIMIIMHCKOTO CPEJICTBO M 3a KOja MNPUYMHCKO-TIOCIEIUYHATa BpCKa CO MpHMEHaTa Ha
MEIUIIMHCKOTO CPEACTBO HE MOpa Jia OuJie JOKaXKaHa;

5. ,,Cepuo3eH HecakaH HAacTaH € CeKOj HeOUeKyBaH HACTaH KOj MMa 3a IMOCIeIulla CMpT,
3aKaHa Mo KUBOTOT, 3aJp)KyBarke Ha MAIMEHTOT BO OOJTHUIIA WM MPOJOIKYBAKE HA TPECTOjOT
BO OOJIHMIIA, TpaecH WIM 3HAYUTEICH XCHIMKEI/HECIOCOOHOCT WM  KOHICHUTAITHA
aHoMaJInja/BpoJieH AedeKT;

6. ,,MaTepakuja“ ¢ mpoMeHa BO OCOOMHHUTE HAa MEIUIIMHCKOTO CPEACTBO MPEIU3BUKAHHU CO
MCTOBpEMEHA MpPUMEHA Ha JPYro MEAMIUHCKO CPEICTBO W/WJM JIEK, XpaHa WU HEKOU APYTHU
CYIICTaHIUH;

7. ,,CyCIEeKTHO MEIUIIMHCKO CPEACTBO® € CEeKOE MEIUIIMHCKO CPEACTBO 3a KOE IOCTOU
COMHEX JIeKa MPEIU3BUKATIO0 HeCaKaHa PeaKIlyja WiId HHTePaKIIN]a;
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8. ,,KIMHUYKO HCIIUTYyBamkbe Ha MEIUIMHCKOTO CPEACTBO € MCIUTYBaWkE IITO CE BPIIM HA
ayre co 1el Ha YTBpAyBamke WM TOTBPAYyBalke HAa KIMHUYKUTE, (PapMaKoIOMIKUTE,
(apMakoIMHAMCKHTE /IejCTBA HA €THO HJIM MMOBEKE MCIUTYBAaHH MEIUIIMHCKH CPEJCTBA, MU Ha
naeHTU(UKaIMja Ha CeKoja peakilfja Ha €JHO WM MOBEeKEe UCITUTYBAaHU METUITMHCKH CPEJICTBA, a
CO 1IeJT 32 YTBPAyBamke Ha HeroBaTa/HUBHATa 0€30€IHOCT, OTHOCHO €(hUKACHOCT;

9. ,,JlocTMapKEeTHHIIIKO MHTEPBEHIIMCKO KIMHUYKO HCIUTYBamkhe HA MEIUIIMHCKO CPEJICTBO™ €
UCTIMTYBamkbE BO KOE MEIUIIMHCKOTO CPEJCTBO C€ MPUMEHYBa COTJIACHO CO YCIOBUTE HaBEICHU
BO OJOOpPEHHMETO 3a CTaBamke Ha METUIIMHCKOTO CPEICTBO BO MPOMET, a 3a KO€ ce MOTpeOHU
JOTIOTHUTETHY JWjarHOCTUYKU MPOIIETypH, KAKO U MPOLEAYPH 3a Cle[eHhe KOU ce qeuHUPaHU
BO MMPOTOKOJIOT 32 KIIMHUYKOTO MCIIUTYBakbE HA MEAUIIMHCKOTO CPENICTBO;

10. ,,JIocTMapKeTMHIIKO HEMHTEPBEHIMCKO KIMHUYKO HCHHUTYBAalk€é Ha MEIULUHCKO
CPEACTBO‘ € HCIUTYBAHkhE BO KOE METUIIMHCKOTO CPEJCTBO CE€ MPUMEHYBA COITIACHO CO YCIOBUTE
HaBEJIEHU BO OJOOPEHMETO 3a CTaBambe Ha MEAWLIMHCKOTO CPEICTBO BO MPOMET Kaje IITO
n300pOT Ha MAIEHTHU HE € OJHANpe] YTBPJEH CO MPOTOKOJIOT 3a KIMHUYKOTO HCIHUTYBAE U
cmara BO pyTHHCKaTa IMpakca Ha BOOOMYACHHWOT HAYMH Ha JIEKyBamke, CO Toa IITO
NPEMUIIYBambEeTO Ha MEJUIIMHCKOTO CPEJCTBO € jaCHO OJIBOCHO O] OJUTyKaTa MalMeHTOT Ja ce
BKIIy4Yd BO HCIHUTYBameTO. J(OTIONHUTENHU TUjarHOCTUYKH TPOLEAYPH WM TPOLEAYPH Ha
Clle[Ickh¢ HE ce MpPUMEHYyBaaT, a JAOOMEHHTE pe3yiTaTh Ce aHalM3UpaaT CO EMUAEMUOJIONIKU
METO/IH;

11. ,,MefyHapoJeH naTyMm Ha parame Ha MeTUIMHCKO cpenctBo™ (International Birth Data —
IBDs), (Bo HatamomrHHOT TeKCcT: IBDs) € naryMoT Ha mpBOTO 0100pEHHE 3a CTaBaKk¢ HA HOBOTO
MEIUIUHCKO CPEJCTBO BO MPOMET, a Tpeba J1a ro 100ue cekoj HoCUTeN Ha 0A00pEHUETO BO OUIIO
KOja 3eMja BO CBETOT;

12. ,,Jlatrym Ha 3aknyuyBame Ha nogartouu’ (Data lock point — DLP), (Bo HaramourHuoT
tekcT: DLP) e maTym Ha nmpeknHyBame Ha BHECYBAmHETO HA MOAATOIUTE 1ITO ce 00paboTyBaar 3a
MEPHOANYHUOT M3BEIITa] 3a 0e30eqHOCcTa Ha MEIUIIMHCKO CpelAcTBO a ce Temenu Ha IBDs u
BOOOHMYACHO CE OJTHECYBA HA MEPUO/T O] IECT MECEIIH;

13. ,,3moynoTpeda Ha MEAMITMHCKO CPEJCTBO™ € CeKoja MOCTOjaHa WM MOBPEMEHa, HaMepHa,
MpeKyMepHa ymnoTpeba Ha MEIUIUHCKOTO CPEACTBO, MPOMNpaTeHa CO INTETHH (PU3UYKU WU
NCUXO(PHU3UUKU €PEKTH;

14. ,,HeomoOpeHa nmprMeHa Ha MEIUITMHCKO CPEACTBO € CeKOoja MPUMEHa Ha MEIUITMHCKOTO
CpPEeICTBO BO Tepamucka WHIWKAallMja, WIM HAaYMH HAa ynorpeba IMITO HE Ce HAaBEACHU BO
0COOMHUTE HA METUIIMHCKOTO CPEACTBO OJHOCHO IIITO HE C€ 0J00PEHHU;

15. ,,CrionTano mnpujaByBame € J0OpPOBOJIHO TpPHjaByBalkbe HAa HECAKAHWUTE PEAKIMU Ha
MEIHUIIMHCKOTO CPEACTBO BO MPOMETOT, KOM C€ IMO0jaBWie BO TEKOT Ha ymorpebara Ha
MEIUIUHCKOTO CPEJCTBO, O] CTPaHa Ha 3[JpaBCTBEHUTE YCTAaHOBU M 3/IpaBCTBEHUTE PaOOTHUIIH;

16. ,,3am0/DKUTETHO TIpHjaByBamke“ € MpHjaByBamkbe€ HA CEPUO3HUTE HECAKAHW PEAKIUU Ha
MEIHUIIMHCKOTO CPENICTBO, 3a0eNeKaHu BO TEKOT Ha KIMHUYKOTO MCIUTYBAKE WIH BO MEPUOAOT
1o JOOMBaWkETO HAa 0JJOOPEHUETO, Off CTpaHa Ha MPOU3BOAMTEIOT Ha MEAULIMHCKOTO CPENICTBO,
CIIOH30pOT HAa KIMHUYKOTO HMCIUTYBAmkE, MCTPAXyBadOT, OAHOCHO OJrOBOpHATA yCTaHOBA BO
KOja ce CIpoBelyBa KJIMHUYKOTO UCIUTYBambe, KAKO U HOCUTENIOT Ha 000pEHUETO;

17. ,,HOBO MEIUIIMHCKOTO CpEICTBO® € MEAMLMHCKOTO CPEACTBO INTO c€ yHoTpelyBa
MOMAJIKy OJ1 IET TOJUHH, OJTHOCHO MEUIIMHCKOTO CPEACTBO IITO c€ YIMOTpeOyBa Mo0JIT0 BpeMe
Y ¥Ma HOB HA4YMH Ha PUMEHA WK HOBA UHJIMKAIIN]a;

18. ,,IIpoTOKON HAa KIMHUYKOTO MCIHUTYBamkE™ € IOKYMEHT IITO TH COAPXKH LIETUTE, IJIaHOT,
METOJIOJIOTHjaTa Ha UCIIUTYBAKETO, HAYMHOT Ha 00pa0O0TKa Ha MOIATOIMTE U OPraHMU3aIlHjaTa Ha
KIIMHUYKOTO MCIIUTYBAKk-E COTJIACHO HayesaTa Ha 1o0paTa KIMHUYKA TIpaKca;

19. ,,MyATULEHTPUYHO KJIMHUYKO MCHUTYBaWkE™ € KIMHUYKO HCIUTYBame KOE CE M3BelyBa
CHOpe/ €IUHCTBEH MPOTOKOJI Ha MOBEKE MecTa Ha UCIHTYBalbeé U T'0 CIPOBEAYyBaaT IMOroJeM
Opoj Ha UcTIUTyBayM, O€3 OrJie] Ha TOA JAJIM MecTaTa Ha HCIUTYBAbE CE BO MCTa AP)KaBa WIH BO
pa3IMyYHU APKABH.
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II. MATEPMOBUT MJIAHIIA BO KJIMHUUKO UCIIUTYBAIGE HA MEJAULIMHCKO
CPEJICTBO

Unen 3

On crpaHa Ha CIOH30POT HAa KIMHUYKOTO HCIHTYBAakbEe HA MEIUIIMHCKOTO CPEACTBO WIIH
HETOBUOT OBJIACTEH MPETCTaBHUK (BO HATAMOITHHOT TEKCT: IMOJHOCUTEN Ha 0apameTro) 3a Koe ¢
noOMeHa JI03BOJIA 3a CIIPOBEAYBAkE HA KIIMHUYKOTO WCIHTYBAKE WM 32 MOCTMAPKETHHIIKOTO
WHTEPBEHIIMCKO KIIMHUYKO UCTTUTYBAKkE IO ATSHIIM]aTa ce U3BECTyBa CO MPHjaByBake 3a:

1) cepro3HM, HEOUEKYBaHH HECAKaHU PEAKIIMU HA MEJIUIIUHCKH CPEACTBA IITO C€ CIIYYHIIEC BO
TCKOT Ha KIIMHUYKOTO UCIIUTYBALC;

2) cepHo3HU, OYCKYBaHU HECAKAHW PEaKIMM Ha MEAMIMHCKU CPEICTBA IITO C€ CIyYHJIe BO
TCKOT HAa KJIMHHWYKOTO HMCIIMTYBAKLC, 4 KOU MMAAT 3roJICMCHA MHIOUACHIIA Ha jaBYBaHJC (H_ITO €
KJIIMHWYKY 3HA4YajHAa);

3) cepuO3HH, HEOYCKYBaHM HECAKaHM pPEaKIUUd Ha MEIUIIMHCKOTO CpPEJICTBO IITO €
YIOTPEeOCHO KaKO aKTUBHA KOHTPOJIA, 33 KOM C€ M3BECTYBa M HOCHUTEIIOT Ha OJOOpPEHHETO 3a
CTaBame Ha MEUIIMHCKOTO CPEACTBO BO MPoMeT Bo PenyOnnka MakenoHuja.

AKO MYNTHIIEHTPUYHO KIMHHUYKO UCTIMTYBamkE CE CIpOBeayBa M BO PenmyOimka Makenonuja,
OJ1 CTpaHa Ha MOJAHOCUTENIOT Ha OapameTo ce MpHjaByBaaT HeCAKaHUTE PEAKIIMH Ha MEIUIIMHCKU
cpenctBa o cTaB | Ha OBOj 4Wj€H KOM Ce€ IOjaBMJIE BO OWJIO KOja OJ 3€MjUTE BO KOU C€
CIIPpOBCAYBA KIIMHUYKOTO UCITMTYBAbC.

Unen 4

Cepuno3HnTe, HEOUEKYBaHW HECaKaHU PEAKIMH IITO CE CIYYWIe 32 BpPeME Ha KIMHUYKOTO
UCIUTYBalkh€ Ha MEAMIIMHCKH CPEJICTBA MU KOM MMaaT 3a MOcCieIula CMpPT WIM 3aKaHa Io
KHUBOTOT, O] CTpaHa Ha MOJHOCUTEJIOT Ha OapameTo BEAHAII Ce MpHjaByBaaT 10 AreHIjaTa u
ETnukara kxoMmucuja 3a KIMHUYKMA HCIUTYBamka HAa JIEKOBUTE M MEAMLMHCKHUTE CpEICTBa, a
Haj01HA 24 Yaca o] IPBUYHOTO CO3HAHUE (BO HATAMOIIHUOT TEKCT: MHUIIMjaJTHA TIPHjaBa).

[TpujaByBameTo O] CTpaHa Ha MOJHOCHTENOT Ha 0apameTo ce BPIIM CO JIOCTaByBame Ha
[[eJIOCHA TpHjaBa 10 ATeHIWjaTa, HajIOlHA CEIyM JCeHAa O]l JIEHOT Ha JOCTaByBame Ha
WHUIMjaJHATa TIpYjaBa.

Cepuo3HnTe, HEOUEKYBAaHUM HECAKaHW pEaKlIUHd IITO HeMaaT CMPTEH WCXOJ WIH He
MPEeTCTaByBaaT 3aKaHa MO KUBOTOT, OJf CTpaHa Ha MOJHOCHUTENOT Ha OapameTo ce MpHjaByBaaT
no AreHuujarta, HajaouHa 15 aeHa o JEHOT Ha MPBOTO HM3BECTYBAamE 3a BaKBaTa HeCaKaHa
peakmuja.

Uien 5
Wunnujanaara npujaBa coApKy MOAATOIH 0COOCHO 3a:
1. mreHTHUKAIMCKA O3HAKA 33 MAIIMEHTOT (MCITUTAHUKOT) ¥ HETOBU MHUIIN]AJIH;
2. M€ ¥ KaTaJIoIIKa O3HaKa Ha MEAULIMHCKH CPEACTBA;
3. maHu(ecTHpaHa HECakaHa pPeakiiyja;
4. uneHTUpHUKAIMCKA O3HAKA 32 KIIMHUYKO UCIIUTYBAkbE U
5. Ha3MB U aJipeca Ha MOJAHOCUTENOT Ha 0apameTo.

Uinen 6

LlemocHara npujaBa COIpIKH IMTOAATOIH 3a:

1. KIMHUYKOTO UCTIMTYBAakE: UACHTU(DHUKAIIMCKA O3HAKA 32 KIIMHIHYKOTO HCIIUTYBamke (0poj Ha
MPOTOKOJI), HAaj3HAYaJHUTE TOJATONM 3a KJIMHUYKOTO HWCIUTyBame (mp: ¢a3za u 1en Ha
WCIIUTYBAaKkETO, UCTUTYBAHUTE MEIUIIMHCKHA CPEICTBA, MHIUKAIM]ja), Opoj Ha 0l0OpEeHUETo 3a
CTaBam€ BO MMPOMET Ha METUIIUHCKOTO CPEJCTRO;
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2. TAIMEHTOT OJHOCHO WCIUTAaHWKOT: WHHUIMjaIH, WACHTHU(UKAIMOHA o3Haka (mmudpa),
BO3PACT, I10JI, TEJIECHA TeXKHHA, BUCHHA, JIP’KaBa;

3. CyCIIEKTHO MEIUIMHCKO CPEICTBO: MME M KaTaJOIIKa 03HaKa HAa MEAULIMHCKOTO CPEJCTBA,
Opoj Ha cepuja, MHIUKAIMja, HAYMH Ha NpPUMEHA, JaTyM M BpEeME Ha OTIOYHYBambe U
3aBplIllyBambE CO yNoTpedara Ha MEAULUHCKOTO CPENICTBO;

4. HecakaHUTE PEaKlUH;

5. ucTOoBpeMeHaTa ynoTpeda Ha APYrdM MEIULUHCKH CPEACTBA W/UJIH JIEKOBHU, BKIYUYUTEIHO U
JTUETETCKU TMPOU3BOJAM U APYro, CO HCTH MOJATOIM KAaKO U 3a CYCHEKHOTO MEIMIIMHCKO
CpPEeCTBO;

6. UCIUTYBauUTE: UME U Tpe3ume, O6poj Ha TenedoH, 3aHUMakbe U CHelHjaTn3alnja, HOTIIC U
JaTyM Ha TipujaBaTa u

7. MOIHOCUTENOT Ha OapameTO: HAa3WB M ajpeca, JaTyMOT Ha IMPBOTO IpHjaByBame Ha
CEpUO3HUTE HEOUEKYBaHU HECAKAHU PEAKLIUU JI0 CIIOH30DOT.

Unen 7

3a HecakaHWUTE peakIMH O]l WieH 6 Touyka 4 O OBOj NPAaBWIHUK CE HAaBEAyBaaT CJICIHHUTE
HOJATOLH:

1. meTtaneH OmUC Ha CHTE peaklHM (3HAU M CUMITOMH) CO HaBelyBame Ha MECTOTO Ha
MaHudecTaluja, CEpuo3HOCTa Ha MaHu(ecTanujaTa, Kako U1 Ha KPUTEpUYMHUTE BP3 OCHOBA Ha
KOM peakiifjara ce CMEeTa 3a CepHO3Ha;

2. aTyM W BpeMe Ha MOYETOKOT U KPajoT Ha peaKiujara;

3. cummITOMaTcKa Tepanuja U Ipyrd MEpKU MpeB3eMEHH Mopaau MaHu(ecTupaHaTa HecakaHa
peakimja;

4. wHpoOpMalUU 3a NPUCYCTBO WJIM OTCYCTBO Ha HECAKaHW pEAKUUHU 110 MPEKUHOT Ha
yrnoTtpedara Ha MEAUIIMHCKOTO CPEJICTBO U 10 MIOBTOPHATA YIOTpeda Ha UCTHOT;

5. uHpopMarmm 3a UCXOIOT Ha MaHU(ECTUpaHaTa peakiuja (CMPTEH UCXOJl CO MOAATOLH 32
NpUYMHATA 32 CMPTTa, KOMEHTap 3a MPUYMHCKO - TOCJIEANYHATa TOBP3aHOCT CO CYCIIEKTHHOT
JeK W HaoauTe ,postmortem® - Kora ce JOCTAllHU, TPajHO OLITETYBame, 3aJpKyBame Ha
MAIMEeHTOT BO OOJHHIIA WITH MIPOIOJDKYBakE Ha MPECTOjOT BO OOJTHMIA, PU3HK IO )KUBOTOT WIIH
OIopaByBambe 0e3 MOoCIeaNIIN) U

6. nHGOpMaIMK 3HAYAJHU 3a MPOIICHKA HAa HEcakaHaTa peakiuja (mp: ucTopuja Ha OojecTa,
71a00paTOPUCKU pe3yaTaTd W HAOAM OJ JMjarHOCTUYKH HCIUTYBama, alepruja, OpeMeHoCT,
31m0ynoTpeda Ha IEKOBH WJIM alIKOXO0J, (paMuiIrjapHa aHaMHe3a.

1. MATEPUOBUT'MJTAHLIA HA MEJUILIMHCKUTE CPEJICTBA BO ITPOMET

Uien 8

On crpaHa Ha 3ApaBCTBEHUTE YCTAHOBU M 3IPABCTBEHHTE pPaOOTHHIM 1O ATEHIMjaTa ce
M3BECTYBa CO NPUjaByBambe 3a CHTE:

1. HecakaHHW peakIMHM WM HACTAaHH HAa HOBM MEIUIIMHCKHA CPEICTBA WU BO CIy4aj Ha
COMHEBabE 32 HECAKaHW PEaKIUM WU HACTaHW, KaKO W PEaKIUUTES/HACTAHWTE IITO HE Ce
CCPUO3HU;

2. cCepuO3HHU M HEOUEKYBaHH, HECAKAHU PEAKIIMU HA MEIUIIMHCKH CPEIICTBA (ypH M aKO HE ce
OJ1 CepPHO3€H KapakKTep) IITO € BO ynmoTpeda moBeke o] MeT TOJAMHU WM BO CIy4yaj HA COMHEBAme
HA OBHE PEAKIUH;

3. uHpOpMaIMK 3a 3rojieMeHa WHIHWJCHIIA HAa MaHU(decTaluja Ha OuYeKyBaHATa peakilyja,
KIMHUYKA 3HAYajHU WMHTEPAKIUHU, 3JI0YMOTpeOM Ha MEIUIIMHCKU CpEeACTBa, NPEI03Upambe,
MPUMEHA 32 BpeMe Ha OpEMEHOCT U JJOCHe, HEIOCTAaTOK Ha e(PUKACHOCT, Kako U HHQopMaIuja 3a
MEUIIMHCKA TPEIKa.
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Bo caydante ox craB 1 Touka 3 o1 OBOj 4Yji€H JOBOJHO € Jia IOCTOM CaMO COMHEBamE JICKa
yHOTpeOEHOTO MEIUIIMHCKO CPEACTBO MOXKEOU MpEeIU3BUKAII0 HEeCaKaHa peakihja WA HAacTaH
Kaj MarMeHToT.

Yen 9
N3BecTyBameTo 3a HECaKaHUTE PEaKLUUH O]l MEAMIIMHCKU CPEJCTBA, OJHOCHO COMHEBAHETO
3a HecakaHaTa peakilfja Ha MEIUIIMHCKH CPEJCTBA, O]l CTpaHa Ha 3JPaBCTBEHUTE YCTAHOBH U
3PAaBCTBEHUTE PAOOTHHIIM CE€ BPIIM CO JOCTaByBamke Ha IpHjaBa 3a HECAKAHU DPEAKIMH Ha
MEIUIIMHCKH CPEJICTBA, KOja € najeHa Bo [Ipuior u e coctaBeH el Ha 0BOj PABUITHHK.

Uien 10

[TpujaBata ox 4ieH 9 o7 0BOj MPABUIHUK COAP>KU MOJATOLH 3a:

1. manueHToT (MHMIMjaIk, BO3PACT W TOJ) M HecakaHaTa peakiuja (IaTyM Ha MOYETOK Ha
peaknMjata, ONUC HAa KIMHUYKAaTa MaHH(]ecTalMja, HCXOJ U EBEHTYAJIHOTO JIEKyBambe,
MMOBP3aHOCT NTOMETy HEeCaKaHaTa peakiifja U CyCIIeKTHOTO METUITMHCKO CPEACTRO);

2. CYyCHEKTHOTO MEAMLUHCKO CPEJCTBO M TEKOT Ha HecakaHaTa peaklyja MpH MPEeKUH W/WIn
IIOBTOpPHA ynoTpeba Ha CyCHEKTHOTO MEIUIIUHCKO CPECTBO;

3. uctoBpemeHa ynorpeda Ha APYro MEAUIMHCKO CPEAICTBO MIIH JIEK CO JaTyM Ha MOYETOK Ha
yrnoTpedara ¥ UCTOPHja Ha MAUeHTOT; U

4. IpOM3BOIUTENOT Ha CyCINIEKTHOTO MEJUIIMHCKO CPEJICTBO (MMe U JIp’kaBa, Opoj Ha cepuja) U
MOJIHOCUTENIOT Ha TpHjaBaTa (aTyM Ha NpHjaByBame, MOTEKJIO U TUI Ha NpUjaBa, UME U
npe3uMe, KOHTAKT Telne(oH, 3aHuMame).

Ynen 11
[TogaTonuTe 3a MOAHOCUTENOT HA MIPHjaBaTa 3a HECaKaHa peakiihja Ha METUIIMHCKO CPEJCTBO
Y TIOJJATOLIMTE 32 MAIlMeHTOT, COTJIACHO 3aKOH C€ CMeTaaT Kako Kiacuduipana nHpopMmaimja.

IV. HAYMH HA OPTAHU3NPABLE HA CUCTEMOT 3A CJIEJEBLE HA HECAKAHUTE
E®EKTU U PEAKIIMUTE O MEAMIIMHCKUTE CPEJICTBA

Unen 12

Bo BpiiemeTo Ha paboOTUTE OJ1 CUCTEMOT Ha MAaTEPUOBHUTUIIAHIIA CE€ CIIPOBEAYBaaaT CIECIHUTE
AKTUBHOCTH:

1. cobupame, 00paboTyBame W TPOICHYBalkE¢ Ha IMOAATOIM 32 HECAKAHUTE PEaKIUu Ha
MCIUIHUHCKHU CPEACTBA M HCCAKAHHUTC HACTaHU IIOBpP3aHU CO yHOTpe6aTa Ha MCIOIUINHCKHN
CpeICTBa BO TEKOT Ha KIMHUYKOTO HCIUTYBAHkE WM BO MPOMETOT Ha MEAMIIMHCKH CPEICTBA,
OIHOCHO BO IOCTMAPKCTUHIIKOTO HWHTCPBCHUHWCKO KIMHHUYKO HMCIIUTYBAKLEC HAa MCIUIHMHCKO
CPEICTBO;

2. 06paboTyBame 1 MPOICHYBakEe HA IEPHOIUIHHN U3BEIITan 3a 6€30€THOCTAa Ha METUIIMHCKHI
CpencTBa, MOOMEHU O] HOCUTENIOT Ha OJOOPEHHETO 3a CTaBamhe Ha MEAMIIMHCKO CPEICTBO BO
IPOMET;

3. cobupame, 00paboTyBame M NPOIEHYBambEe Ha MOJATOLM OJf MOCTMAPKETUHIIKOTO
HCHHTCPBCHUNCKO KIIMHUYKO UCIIMTYBAabC HA MEAULIMHCKO CPEACTBO, )106I/ICHI/I Ol HOCUTECJIOT Ha
0J100pEHUETO 3a CTaBakE HA METUIIMHCKO CPEICTBO BO MPOMET;

4. U3BECTYBaWk€ Ha HOCHUTEJIOT Ha OJ0OPEHHUETO 3a CTaBalkbe€ Ha MEIUIIMHCKO CPEACTBO BO
MPOMET 3a CEPUO3HUTE HECakaHW pPEeaklMy Ha JIGKOT W Toa BeJHAIll, a HajaonHa 15 nmeHa of
JaTyMOT Ha ITPpUEMOT Ha OBHC I/IH(i)OpMaHI/II/I;

5. U3BECTyBamkE€ HA 3JIPABCTBEHUTE pPAOOTHHUIIM 3a CEPHO3HUTE HECAKaHW peaklud Ha
MEJUIIMHCKO CPEJICTBO U 3a 3HAYajHUTE MPOMEHH BO 0€30€THOCTAa Ha MEIUIIMHCKO CPENICTBO U
TOAa BeJIHAIll, a HajAoIHA 15 IeHa o1 AaTyMOT Ha MpUeM Ha OBHE WH(OpPMAIINK;
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6. MMOTTUKHYBamkhE Ha 3JPABCTBCHUTE PAOOTHUIIM Ja TH MpPHjaByBaaT HECAKaHWUTE HACTaHU U
HECaKaHUTE PeaklUy Ha MEIUIIMHCKO CPEJICTBO, OJTHOCHO COMHEBAKETO 32 HHUB;

7. ompxyBame Ha 0a3a Ha Tomarony oA HWHGOpMAIMUTE COOpaHW BO CHCTEMOT Ha
MaTepI/IOBI/II‘I/IJIaHI_[a IITO CE€ AOCTAITHHU Ha jaBHOCTa U Ha HAJJICKHUTEC OpFaHI/I BO 3eMjaTa n BO
CTPAHCTBO; WIIN

8. pasmeHyBame Ha uH(MOpPMAaNUU COOpaHM BO CHCTEMOT HA MATEPUOBHUTMIIAHIIA CO
HAJJIC)KHUTE OPraHH 3a MAaTEPHUOBHUTHIIAHIIA BO IPYTH 3eMjH.

Ymen 13
Bp3 ocHoBa Ha coOpaHHTE MOAATOIM 332 HECAKAHWUTE PEaKIMU Ha MEAMIIMHCKO CPEICTBO BO
TEKOT Ha KJIMHUYKUTE UCIIUTYBamkha HA MEIUIIMHCKO CPEACTBO, MOXKE JIa C€ MPEJIIOKAT CICTHHUTE
MEpKHU:
1. cneaeme Ha MPOTOKOJIOT HA KIIMHUYKO UCTTUTYBAE HA MEUIIMHCKO CPEJICTBO;
2. cripoBeyBamk€ HAa KOHTPOJIA BP3 KIMHUYKOTO UCITUTYBAkE HA MEJUIIMHCKO CPEACTBO; HIIN
3. IpeKNHYBamkhE Ha KIMHUYKOTO UCIIUTYBakhE Ha METUIIMHCKO CPEJICTBO.

Ynen 14
CucreMOT Ha MaTepUOBUTHUIIAHIIA Kaj HOCUTEJIOT Ha 0OJI00PEHUETO 3a CTaBakhe Ha MEIUIIUHCKO
CPEJICTBO BO MPOMET CE€ OPraHM3Mpa OJ1 CTpaHa Ha BpaOOTEHOTO OJITOBOPHO JIUIlE 0 o0jacTa Ha
3/1paBCTBOTO.

Unen 15
OB0j MpaBWJIHMK BJIETYBa BO CHJIa HApPEIHUOT JEH O] ACHOT Ha 00jaByBameTO BO ,,Ciry:k0eH
BecHHK Ha PenyOiinka Makenonuja®.

Bp. 02-4843/3
17 maj 2016 roguna Hupektop,
Ckorje Mapuja laprocka-CepagumoBcka, c.p.
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I1punor

NMPUJABA SA HECAKAHMU
PEAKUMUA HA MEAWLUWNHCKN
CPEOCTBA

. TOAATOLUN 3A NAUMEHTOT U HECAKAHATA PEAKLIMJA

FlononHyea Azeruujama 3a jekosu u meduuyHcku cpedcmea

1. MHnymjann 1a. Op#xaga
Ha nauyueHToT

Hex Mecey | oauHa

2 NaTym Ha pafarse 2a.Bospact | 3.Mon 4-6 MNoyeToK Ha 8-13 CXOJ o
rOANHN HecaKaHaTa peaKkyuja HECAKAHATA
PEAKLIMJA

OeH Mecey | NognHa

[0 OsapaByBarse Gea
nocneanum

7 + 13 ONULLETE JA HECAKAHATA PEAKLJA (-A) (BKNnyuyBajim 1 peneBaHTHWU NOLATOLM Of, U3BEAEHW

TecToBM / NabopaTOPUCKK aHan13K)

[J OsgpaeyBatke co
nocneanLm

[ HecaraHo aejcTBO
BO TeK

O cumpr

[ 3arposysarse Ha
HIBOTOT

0 HenosHat

13. NOBP3AHOCT NMOMEIY HECAKAHATA PEAKLUWJA N CYCMNEKTHOTO MEAULMHCKO CPEACTBO
1. CurypHa 2.BepojatHa 3.MoxiHa 4.Manky BepojatHa 5.He moie aa ce knacndmumpa

1. IOQATOLUN 3A CYCNEKTHOTO MEAUMUWHCKO CPEACTBO

T4, CYCTIERTHO MEAWLWHCKO CPEACTBO (Mme v knaca)

18. JANU PEAKUWJATA MCUYESHA MO
MPEKMHOT HA MPUMEHATA HA
MEAWLWMHCKOTO CPEACTBO

paA [OHE [ HenoswaTto

15. HAYWMH HA NPUMEHA

19. JANN PEAKLMJATA NOBTOPHO
CE JABYBATIO NNOBTOPEHATA
NMPUMEHA HA MEAWMLWHCKOTO
CPEACTBO

16. MTHOWKALWJA 3A MPUMEHA

OpaAa OHE [OHenoswaTto

17. ATYM HA NOYETOK U KPAJ HA MPUMEHATA HA MEAWLMHCKOTOTO CPEACTBO (oA, / A0)

lil. NOAATOLN 3A NCTOBPEMEHA YNOTPEBA HA APYITM MEAUUWMHCKU CPEACTBA U/NNN
JIEKOBU U UICTOPUJA HA NALUMEHTOT

20. NICTOBPEMEHA YNOTPEBA HA APYTU MEOWLLMHCKA CPEQCTBA WU/KWNKW NEKOBA U AATYM HA NPUMEHA
(He ce BKIYYYBaaT NEKOBUTE YNOTPEBEHN 38 TPETMaH HA HECAKAHOTO AEjCTBO)

21. OAPYTWU PENEBAHTHW NOOATOLW (np: anjarHocTUYKK Npoleaypu, aneprja, GpemMeHocT 1 ap.)

V. NTOJATOLN 3A NPOUIBOAUTENOT U NOAHOCUTENOT HA MPUJABATA

22 a. MPOU3BOOWTEN (Hasue u agpeca)

22 6. bpoj Ha cepujaTa Ha
MEJULIMHCKOTO CPeACTBO

22 B. [laTym Ha NonofiHyBake Ha
npujaBaTa

22r. W3Bop Ha npujaBaTa

[ bonHuua
BoH BonHnykn nseop

[ OnwTt gokrop
[ Hoxrop cneunjanuct
0 Apyro

23. Tun Ha npujasa
[ CnoHTana
[J O knuHnyKka cTyanja

[ LienHo MoHUTOprpakse Ha
MOAHOCIMBOCTA Ha
MEAULWHCKOTO CPEACTBO

24. MopHocuTen Ha NpujaRaTa:
34paBcTBEHA YCTAHOBA!

Mime 1 npesMMe Ha 3ApaBCcTBEH PaBOTHUK, CNELWjanHoCT:

Anpeca:
KoHTakT TenedioH:
EnekTpoHcka nowra:

MotnKe:

MogaTouMTe LWTO Ce coapX@HW BO MoMonHeTaTa Mpujasa ce cmeTaaT 3a kiacudpuuupaHn WHcpopmauuu. 3a nononHyBarbe Ha
npujaaTa AOBOMHO & CAMO COMHEBAH-E A eKa 3abenekaHaTa NojaBa & HecakaHa peakumja Ha MPUMEHETOTO MEAWLIMHCKO CPEACTRO.

*He ce omxaxyeajme 00 npujagyeamemo, ako Bu Redocmacyeaam nodamoul — O0BONTHO € CamMO COMHESAE 38 HecaKkaHa peaKuuja.
lodamotiume moxe 0a Budam 3HavajHu 3a besbedrRama npuMeHa Ha MedutyiHckume cpedcmsa.

MononHeTaTa NpujaBa WcnpaTeTe ja A0 AreHUMjaTa 3a NEKOBW U MeAWUMHCKU cpencTea yn.,Ce. Kupun n Metoauj“ 6p.54 kat 1, 1000

Ckonje, Ten: (02) 5112-394.
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