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1. JE@OMHUIINJE 1 CKPAREHHUIIE

NOPC= NHcTuTyT 32 OHKOJIOTH]Y U paguonorujy Cpouje

2. IPEAMET

[Mponienypa neduHuIe w3aBamke JIGKOBA U MEAMIMHCKUX CPEICTaBa Y OJCIJbEHY 3a aroTeKapCcKy
nenatHocT (OOTHHYKA aroTeKa).

3. HOAPYYJE IPUMEHE

Oga mporieypa ce MpuMemYje Y 0JIeJbEHhY 3a aloTeKapCKy eIaTHOCT (OOJIHMYKA aroTeKa)

4. OA'OBOPHOCTH

3a mpuMeHy MpoleaAype OATOBOPHU Cy (hapMalleyTCKU TeXHUYapu U Maructpu gapmanuje y Onesbemy
anoTeKe

3a koHTpoiy crpoBohema mporeaype y Opememy 3amyxeH je HauenHuk Onerbema bomHuuke
aroTeKe

5. OlIMC MPOLEAYPE

W3naBame eKOBa 1 MEAMIMHCKUX cpeicTaBa y OomHuukoj anoreun MOPC-a ce Bpmm cBakor gaHa .
N3naBame ce Bpim 30MPHO 3a IETy OPTaHU3alUOHY JEIMHUILY, HA OCHOBY JIUCTE TpeOOBama 3a JICKOBE
¥ MEIUIMHCKH MOTPOLIHM MaTepHjajl Kao W IOjeAMHAaYHO Ha MMe mauujeHrta. Jlucte tpeGoBaHja ce
MUIITY OJIBOJEHO 3a JICKOBE, 3a JICKOBE Ca OIMOJHUM Jporama, 3a JICKOBE KOjU C€ UCIUTY]Y, 3a pe3epBHE
aHTUOMOTHKE, 32 MOTPOCHH MEIUIIMHCKH MaTepujajl Kao M 3a JIEKOBE M IOTPOLIHH MEIUIMHCKH
Marepujai u3 qoHanuje. Hakon n3naBama oOaBe3Ha je eeKTpoHCKa o0paia mojaTaxa.

5.1. U3naBame JiekOBa U MEIUIMHCKUX CPeACTABA

[IpunkoM wu3maBama JICKOBA M MEIUIIMHCKUX CpeJIcTaBa IMOTPEOHO je na ce u3Bpmie cienchu
MOCTYTILIH:

[IpoBepuTH BaIUIHOCT JOCTaBJbCHE JOKyMeHTanuje ( Jmcra TpeOOBame 3a JIEKOBE/ METHIIMHCKA
NOTPOITHA MaTepHjai) - TpOBepaBa ce Ja JiM je oOpasall JucTe TpeOOBama WCIPABHO IMOMYHCH.
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[TorpebHO je 1a, y 1Ba nmpuMmepka (OpuruHail u Komuja) Oyay HaBeaeHH cienaehu momanu:

® Ha3WB OpPTraHU3AIMOHE jeIUHUIIE KOja Tpedyje,

e JatyMm TpeOoBama,

e (akcuMmUI U MOTHHUC oAroBopHOT Juna Kimmanke/cinyx6e Koju je 0moopro TpedoBame,

® TIOTITUC OJTOBOPHOT MEIUITMHCKOT paJHUKa KOja IpUMa JIEKOBE/MEIUIIMHCKA CPEICTBA,

e mmdpa, HA3UB U 103 JIeKa, OTHOCHO BEJIMYNHA, JUMEH3H]ja METUIIMHCKOT CPECTBA

e jeauHHUIA Mepe (KOMal, TaKOBamke),

e oTpeOHa KOJIMYMHA JIeKa/METUIIMHCKOT CPEJICTRA,
[Tpunpemajy ce oxarosapajyhu JeKOBH/MEIUIIMHCKA CPEACTBA, IpeMa 33JaTOM HAa3MBY M KOJIWYUHHU
JIeKa/MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA; MPHU TOME je TOTpeOHO BOJWUTH padyHa Ja ce H3Ja KyTuja
JIeKa/MeTUIIMHCKOT CPEJICTBA ca HajKkpahuM poKOM Tpajama;

VY nuctu TpeboBama:

- yxomony "M3maro" — ymnucyje ce KOJIMYMHA U3AATOT JIEKa/MEeIMIIUHCKOT CPEICTBA IIPeMa jeIMHULIH
Mmepe,

-y ciIydYajy na ce TpeOOBaHU JIEK/MEIMIIMHCKOT CPE/ICTBA HE HaJIa3u Ha Jlarepy amoTeKke, KOJOHE
"NU3naro” u "Uludpa" ce npeuprajy,

-y ciIydYajy na ce TpeOOBaHU JIeK, MEHa JICKOM Ca MCTOM T€HEPUKOM, MCTOM JI030M M OOJIHMKOM,
IpeLpTaBa ce Ha3uB TpeOOBaHOT JieKa y KosoHH "Ha3uB neka" ¥ y UCTOM MOJby yHuCyje Ha3uB H
71032 U3J1aTOT Jieka, a y koyionu "Lludpa" ynucyje ce mmdpa u3gator Jieka,

-y caydajy za 3a TpeOoBaHM JIeK HHje HaBeleHa J103a, U3/aje ce JIK HajMame /103¢, IIPH YeMy ce Y
koJioHu "HazuB 5ieka" ynucyje m03a u3aTor Jjieka,

-y chayyajy Ja ce TpeOOBaHO MEIMIIMHCKO CPEICTBO HE Hajla3u Ha Jiarepy amoTeke, y JOTOBOpYy ca
OJIe/bEHbMa BPILIU CE aJIeKBaTHA 3aMEHA TPAXKEHOI' Ca PACIOJIOKUBUM MEIULMHCKUM CPENICTBO,
n

npeLpTaBa ce Ha3uB TPEOOBAHOT MEIUIIMHCKOT cpeacTBa y KojsoHH "HaszuB " M y UCTOM MOJbY
yIHCYje Ha3UB U3aTOI MEULIMHCKOT CPE/ICTRa,

Opurunan nucte TpeboBama JEKOBA/MEIUIIMHCKUX CPEJCTaBa OcTaje y OOJHUYKO)] amoTelH, a KOMH]jy
3a/IpKaBa OpraHU3aIlMoHa JeIMHMIIA KOjO] je u3AaT JIEK/MEIUITMHCKO CPEICTRBO;

JlexoBH/MeIMIIMHCKA CPEICTBA CE U3/1ajy OBIAIINEHOM MEIUIIMHCKOM PaJHUKY

JlexoBu M MEIMIIMHCKA CPEJCTBA ca JUCTE TpeOOBama ce YHOCE y aKTyeJIHe KOMITJyTepCKe Mporpame;
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Csaka Jlucra TpeOoBama JIGKOBa M MEAUIIMHCKOT CPEJICTBA MMa IIPUHT-EJICKTPOHCKY TOTBY 1A je
TpeboBame 00paljeHo y KOMIIjyTEpCKOM MpOorpaMy KOju ce IITaMIa y JIBa IpUMepKa, jeaH

MpUMeEpaK OCTaje y aroTely crojeH ca JIncrom TpeboBama a Ipyry MPUHT CE I0CTaBIba
OJICJbEHY/CITYKOH.

JIucra TpeboBaHMX JIEKOBA/MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa Ca MPUHTOM CE€ OJUTaKE y OJroBapajyhu mpocTop
npeaBuleH 3a Ty HaMeHy.

5.2. I31aBame pe3epBHUX AHTHOHOTHKA

Pe3zepBHM aHTHOMOTHK MPOMHUCYje Ce HAa OCHOBY MHUIJbema Komucuje- Tpu jekapa Creuujaiucre
onromapajyhe rpane MemMIMHE KOj€ MMEHYje AUPEKTOP 3JPAaBCTBCHE YCTaHOBE y3 00aBe3aH MOTIIHC
HaueIHHUKA OJieJbeha M JUPEKTOpa 3/ApaBCTBEHE yCTaHOBe.  EBanyanujy HpuMemeHE Tepanuje y
nucanoj (opMu MOTPEOHO j€ ypaJuTH HAKOH TPH JIaHa O] CTpaHE UCTHUX Jiekapa y3 o0aBe3aH MOTIHC
HauelIHUKAa OJieJbeha M JUPEKTOpa 3JIpaBCTBEHE YCTaHOBE HAKOH YBHJAa Yy aHTHOMOTrpam.
W3y3eTHO, y XWUTHHM CIy4ajeBUMa JEKYPHH WM OJICJbCHCKH JIEKap MOXE YBECTH pPE3epBHU
aHTUOMOTHK Yy TEpaIujy, HAaKOH 4era je y o0aBe3u Aa npuOaBu MPEaX0IHO HABEACHU YCJIOB 3a MPUMEHY
pe3epBHOT aHTUOMOTHKA.

V ciydajy XuTHOT TpeOOoBama Jieka U3 OBe TpyIie, Kaja Hije Moryhe 1octaBuTH MHUNUbemhe Komucuje |
MOXKE C€ M3/IaTh OAroBapajyhm jek, am je moTpeOHOo na Oyae JmocTaBibeHa TpeboBame opauHupajyher
JieKapa, Ha K0joj Ou Tpebarno na Oyay HaBeaeHu cieaehu mogay:

- M€ ¥ MPe3uMe TaI1]jeHTa,

- TUjarHo3a 000Jpema,

- 1aTyM,

- (hakcuMuII ¥ MOTNHC opuAMHUpajyher nekapa;
OcTanu moCTyMNIM UCTH Kao KO "u3/1aBame JIEKOBA U METUIIMHCKOT MaTepujaa’.
5.3. U3naBame jJ1eK0Ba U3 rpyne ONUONWJTHUX JIEKOBA
[TpunmkoM n3naBama OBUX JIEKOBA IMMOTPEOHO je Ja ce u3BpIIe cleaehu mocTyIu:

[IpoBepuTH BaJMIHOCT JIOCTaBJbEHE JOKyMEHTaluje (imucra TpeOoBamba 3a ONUOWIHE JICKOBE) -
MIpOBEpPaBa Ce Ja JId je oOpa3all JucTe TpeOoBama ONMUOUIHUX JIEKOBA UCIIPABHO MomnymeH. [ToTpebHo je
1a, y JBa puMepKa Oyly yIHCaH! '

- Ha3WB OpraHU3aIMOHE JeUHUIIE (0/1eJheHha) Koja Tpedyje Jiek,
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- patym TpeOoBama JieKa,

- (hakcuMmun U moTHMC opAMHUPAjyher jekapa Koju je og00puo TpedoBame,

- TOTHHC OJTOBOPHOT MEIUIIMHCKOT PaJHUKA KOJU MPUMa JICK,

- Ha3WB U 1034 JIEKA,

- TpeboBame — MoTpeOHA KOJTMYHMHA JIeKa,

- jenuHHIA Mepe (KOMaJl, TaKOBambe);

[Tpumnpema ce oaroBapajyhu jek, mpema 3a1aToM 0OJIMKY, Ha3UBY, 103U U KOJUYUHU JICKA;

VY nuctu TpeboBama:

-y konony "M3mgato" — ynmcyje ce KoaudrHa U3aTOoT JeKa IpemMa jeJUHUIA Mepe,

- cilydajy 1a ce TpeOOBaHM JIEK HE Haja3y Ha Jiarepy amoreke, konoHe "M3maro" u "Iludpa" ce
y cliydajy M )

Ipenprajy,

-y ciyyajy na ce TpeOOBaHU JIEK MEHa JIEKOM Ca MCTOM T€HEPHKOM, MCTOM J030M U OOJIUKOM,
MperpTaBa ce Ha3uB TpeOOBaHOT Jieka y KojoHW "Ha3uB neka" u y UCTOM MOJbY yIHUCYyje Ha3UB U
71032 U3/1aTOT JIeKa,

-y choy4ajy da 3a TpeOOBaHU JICK HHUjE HaBEJEHA J103a, U3/aje e JIEK HajMame /103€, IPH YeMy C€ Y

kosonu "Ha3uB neka" ynucyje no3a

- HaMecty "U3nao" — moTnucyje ce oaroBopHu dapmareyT;

Opurunan aucte TpeboBamba OMMONIHUX JIEKOBA OCTajy Y OOJIHUYKO] aroTelH, a IpYyTy KOIMHUjy
3a7p>kaBa CecTpa 0J1eJbeha Ha KOME JIC)KH IAIHjeHT;

Jlex ce u3aaje ONrOBOPHOM MEIUIIMHCKOM PAJHUKY 32 IPUjEM JIeKa;

OpurnHan TpeboBama ONMHOWIHUX JIEKOBa CE OJUIOKE OJBOjEHU IMPOCTOP/ PETUCTPATOP Ca HAa3HAKOM

"Hapxortuka";

OnuouIHY JIEKOBHU ca JINCTE TpeOOBamba Ce YHOCE Y aKTyellHe KOMITjyTepCKe Mporpame;

Caaka JIucra TpeboBama OMMOUIHIX JICKOBA NMa IPUHT-EIIEKTPOHCKY MOTBAY /1A je

TpeboBame o0pal)eHo y KOMIjyTepCKOM MporpaMy KOju ce IITaMra y JIBa MpuMepKa, jeaaH

IPUMEPAK OCTaje y arnoTelH crojeH ca JIncrom TpeboBama a APyru MPUHT CE TOCTaBIba

0J1eJbCHY/CITYKOH.




HNHCTHUTYT 3A
OHKOJIOT'nJY "1
PAITUOJIOTHATY
CPBUJE

Hasus nponenype:

IIpoueapya uznaBama jJeKOBa U MeIMLIMHCKHUX
CcpeAcTaBa y o/le/belby 32 Aal0TEKAPCKY /1eJIaTHOCT

(0oHMYKA anOTeKA)

Osnaka: I1.AIIT.03

Hatym:
15.12.2023.

Bepsuja: 01

Crpana: 6 ox 7

dapmarieyT oAroBOpaH 3a Bohewe KIhUTe HApKOTHKA 00aBiba Jajbe cliefiehe mocTymnke:

- ymucyje JeKoBe ca Jiucte TpeboBama y "KmHry eBujeHnrje 0 NpUMamky U U3J1aBaby ONOjHUX
npora", mo "[Iponucy 3a ymucuBame JEKOBa ca JUCTE TpeOOBama OMUOMIHHMX JIEKOBA Y KUY

eBHJICHIIH]j€ O MPUMaby U U3/aBamy OMOJHUX Jpora — KibUra HapKoTHKa',

- U3BpIIM TIpoBepy TpeOoBama ca JUCTe TpeOoBama OMNHOUMJHUX JIEKOBAa Y OJHOCY Ha

MH(POPMALIMOHH CUCTEM.

5.4. M31aBame JIeKOBa ca MOCEOHUM PeKMMOM H31aBambha

[TpunukoM u3gaBama OBHX JIEKOBa MOTPEOHO je Aa ce u3Bpuie cienaehu moctymu:

e TIpoBepa BATMIHOCTH JOCTAaB/bCHE JOKYMEHTAIH]jE (1 JIH je UCTIPABHO MOMYHhCHA):

Jlucra TpebGoBama 3a JIEKOBE - Kao KOJ U3/laBama JiekoBa, oopazai; H-1 — morpebHo je na

Oyy MPaBWIIHO YITUCAHU HEOMXOIHH MOIAIIN:

e mmdpa 1 Ha3UB 3/IpaBCTBEHE ycTaHOBe, MII 31paBCcTBEHE yCTaHOBE,

e JMBI', ume u mpe3uMe OCHUTypaHMKa, aapeca W KOHTAaKT TenedoH OCUTypaHUKa, Immdpa

¢bunnjane ocurypaHuka,

® perucrapcku 6poj, 6poj KiIKHIE, Opoj HCTOpH]e OOTIECTH, mMHU(pa OCHOBA OCUTYPaAHA,

e 0Opoj M TaTyM JOHOIIEHA KOH3WIH]japHOT MUIILIBEHA,

e mmdpa NPONUCAHOT JeKa U KOJUYMHA, 3aIITHheHO UMe JIeKa, O0JIUK, 1032 U TTaKOBambe,

e UHAWKaIH]e, mudpa Aujartose,

e mmdpa nekapa, MOTIHC U MeYAT JIEKAPa;

[Tpunpema ce oxrosapajyhu ek, mpema 3a1aToM 0OJUKY, Ha3UBY, 103U U KOJIMYUHU JIeKa; IIPU TOME je

moTpeOHO BOAWTH payyHa Jla ce u3/1a KyTHja JeKa ca HajkpahuM pokom Tpajama;

VY nuctu TpeboBama:

-y konony "M3mgato" — ynucyje ce KoIuYrHa U3aTOT JIeKa IIpeMa jeAMHUIT Mepe,

-y cioyyajy Aa ce TpeOOBaHM JIGK HE Hala3W Ha Jarepy amoTteke, koioHe "M3maro" u
"[udpa" ce mperpTajy,

- HaMecty ,,3nao" - mormucyje ce oAroBopHH (papMmareyr;
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- Ha MecTy ,, [I[puMuo* - moTnucyje ce OArOBOPHU MEIUIIMHCKN PAJTHUK

VY obpacmy H-1 ynucyjy ce cnenehu nmogaru:
- mmdpa(JKJI) uzgaror jieka u KOJIUYMHA,
- JaTyM W3/aBama, NOTIHC (apMarieyTa KojH je U3/a0 JIEK U IevaT aloTeKe;
JlexoBu ce n3n1ajy oBiatheHOM METUIIMHCKOM PAJHUKY 32 IPHjeM JIeKa;
Opwurunain jucte TpeboBama JEKOBa 0cTaje y OOTHUYKO] armoTeld, a KOMU]jy 3ap)kaBa OpraHu3aiioHa
jenuHMIA(oAeIbeE) KOjoj je m3mar sek. OpurmHanm W gpyra komuja obOpacma H-1 Bpaha ce

OpraHU3aIMOHO] JEIUHUIIN KOja je TpeboBaia JieK.

ITpBa komnuja obpacua H-1 ce enekrponcku oOpaau y nocedHom nporpamy PD30-a a morom ce otaxke
y peructpaTop ca HazHakoMm "H1 oOpacuu” , Koju ce BOJie OJIBOJEHO 3a CBaKU MECEIl Y TOIUHHU.

Ocranu mocTynuy UCTU Kao KoJ "n3aBame JIeKOBa M MEAUIIMHCKOT MaTepHjana”
5.5. U3naBame JieKOBa KOjU ce HCIUTY]Y

[TpunukoM u3aBama JIEKOBAa KOJU CE€ HCIMTYjY, MOCTyNaK M3/1aBamba jeé UCTH Kao U 3a JIEKOBE U
MOTPOIITHA MEANIIMHCKN MaTepujall ajli ce TpeOOBame OBHUX JICKOBA MOPA MUCATH OJIBOjEHO OJ] OCTAINX
nexoBa. OOpaja nojaraka ce BPILU HCTO Kao M KOJ| M3/1aBamba JIEKOBAa U METUIIMHCKUX CPE/ICTaBa.

5.6. U3naBame jieKkoBa U MeIUIIMHCKUX CPeCTaBa U3 JOHALIMje

[TpunukoM u3naBama JIEKOBA M MEAMIIMHCKOT MaTepHjajia U3 JOHAIlHje MMOCTYIaK U3/1aBamba je UCTH Kao
1 3a JIEKOBE M MEIUIIMHCKN MaTepHjal KOjU HUje U3 JIOHAITH]e, aJIh ce TpeboBame Tpebda mucaTu
onBojeHo. O0pasia mojaraka ce BpIIM UCTO KA0 U KOJI M3/1aBaba JIEKOBA U MEIUIIMHCKUX CPECTaBa.

6. JOKYMEHTA

[Tpouenypa je y Besu ca [Ipoueaypom 3a mpHjeM U CKIATUINTCHE JIEKOBA U MEJIMIIMHCKHUX CPEICTaBa,
[Mporiemypom 3a Bohjeme e€BUACHIMjE O TpHUjeMy, CKIQJUIITCHY ¥ U3JaBakby KOHTPOIUCAHUX
CYIICTaHLIM M JieKoBa (omojHux apora), [Iporenypom ynpaBsbama HEXEJbEHUX jAorahaja U puU3UIIMa Yy
Onemewy Amoreke, I[lpomemypom naBama uHpopMammja o JeKy, lIpomemypoMm mnpujaB/bUBama
MEIUITMHCKE TPEIIIKE .

JOKA3HU

1. JIucta TpeboBama JIEKOBA U MEIUITMHCKUX CPEACTaBa ca MPUHTOM
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2. O6pazan H1
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