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ATEHIIAJA 3A JIEKOBU U

MEJIUIIMHCKHU CPEJCTBA

2473.

Bp3 ocHoBa Ha usneH 138 craB 2 o1 3aKOHOT 3a JIEKOBH-

T€ ¥ METUIIMHCKUTE cpeacTa (,,CiykOeH BecHUK Ha Pe-
nyonuka 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), nupekTopoT Ha ATeHIMjaTa
3a JIGKOBU M MEIMIIMHCKU CPEICTBA JIOHECE

IHIPABUJJHUK

3A HAYUHOT 3A U3BECTYBAIBE HA HECAKA-
HUTE E®OEKTU 3A BPEME HA KOPUCTEILETO

HA MEJUIIUHCKOTO CPEACTBO, BUJOBUTE HA
PEAKIJMUTE IITO I' IPEJAU3BUKYBAAT, I1O-
CTAIIYBAIETO HA 3IPABCTBEHUTE PABOTHMU-
I 1 JOBABYBAYUTE, KAKO 1 HAYMHOT HA OP-
IF'AHU3UPAIBE HA CUCTEMOT 3A CJIEAEBE HA
HECAKAHUTE EOEKTHU U PEAKIHIUUTE O/
MEJUIIUHCKUTE CPEJICTBA

[. OIILLITHU OAPEABU

Unen 1

Co 0BOj IpaBUIIHUK C€ MPOMUIILYBa HAUMHOT 32 U3BEC-
TyBamke Ha HECAaKaHUTE €EKTH 32 BpeMe Ha KOPUCTEHETO
Ha MEIUIUHCKOTO CPEJICTBO, BUJIOBUTE HA PEAKIIUUTE LITO
TH IPEIN3BUKYBAAT, IOCTAITYBAKETO HA 3/IPABCTBEHUTE pa-
O00THUIM 1 10OaByBaYMTEe, KAKO U HAUMHOT Ha OPraHU3Upa-
B¢ Ha CHCTEMOT 32 CJIe/ICHhe Ha HecakaHUTe e(DeKTH U peak-
IUUTE OJ] METUIITUHCKUTE CPeACTBa (BO HATAMOIIIHHOT
TEKCT: CHCTEMOT Ha MAaTCPHUOBUTHIIAHIIA).

Unen 2

OnnenHu u3pasu ynoTpeObeHu BO 0BOj TPABUITHUK TO
MMaaT CIEHOBO 3HAUCHE:

1. ,,Hecakana peakiuja (ehexTn)* Ha MEAUITTHCKOTO
CPEICTBO € CEKOj HecaKaH U MITETeH OJITOBOP HAa MEAHIIHH-
CKOTO CPEJICTBO IITO CE jaByBa IMPH yImoTpeda Ha METUITIH-
CKOTO CPEJICTBO CIIOpe]] MPONMUIIAHNOT HAYMH Ha yroTpeda
WJIH TP TIPUMEHA Ha MEJUITMHCKOTO CPEJCTBO BO TEKOT Ha
KIIMHUYKO HCITUTYBAE;

2. ,,Cepuo3Ha HecakaHa peakiyja‘ Ha MEIUIITHCKOTO
CPEICTBO € CeKOja HecakaHa peakiivja MITO Mpeu3BUKYyBa
CMPT, 3aKaHa 110 JKUBOTOT, 3a/P)KyBamkbe Ha MAI[UCHTOT BO
OOJHHIIA UM TPOJIOJKYBAKkE HA TIPECTOjOT BO OONHUIIA,
TpacH WU 3HAYUTEJICH XCHIMKET/HECTIOCOOHOCT MJTH KOH-
TeHUTAJIHA aHOMaJija/ BpoJieH e(eKT;

3. ,,HeouekyBaHna HecakaHa peakiija‘ Ha MEIUITUHCKO-



TO CPEJICTBO € CEKOja HEOUYCKyBaHa M HECaKaHa peakiiyja
qHja Mpupoja, TeXKMUHA U UCXO HE € BO COTTACHOCT CO OIIH-
IIaHUTE OCOOMHH Ha MEAUIIMHCKOTO CPEACTBO WA UCTUTE
HE Ce ONUIIIAHU BO OpoIlypaTa Ha UCITUTYBAUOT;

4. ,,Hecakan HacTaH" e HECakaHa I0jaBa Koja ce CIIy4H-

na 3a BpeMe Ha MpUMeHaTa Ha MEJIUIIMHCKOTO CPEACTBO U
3a KOja MPUYMHCKO-TIOCIIEIUYHATA BPCKa CO IPUMEHAaTa Ha
MEIHUIIMHCKOTO CPEACTBO HE MOpa Jla OuJie JOKaKaHa;

5. ,,CepHo3eH HecakaH HaCTaH € CEKOj HEOUeKyBaH

HACTaH KOj MMa 3a MOCIEANIIA CMPT, 3aKaHa 10 KUBOTOT,
3aJIp’)KyBamb€ Ha MallMeHTOT BO OOJIHUIIA WIIH ITPOJIOKYBa-
€ Ha TIPECTOjOT BO OOJTHUIIA, TPACH WJIM 3HAYUTEIICH XEH-
JTUKETI/HECTIOCOOHOCT MJIM KOHI€HUTATHA aHOMaJTH]a/Bpo-
neH nedexr;

6. ,,IuTepaknuja‘“ e mpoMeHa BO OCOOMHUTE Ha Me-
JUIIMHCKOTO CPEJICTBO MPEAN3BUKAHN CO HCTOBPEMEHA MPH-
MEHa Ha JPYro MEAUIIMHCKO CPECTBO U/UITH JIeK, XpaHa
WJTM HEKOU JAPYTH CYIICTAHIIUU;

7. ,,CyCIIEKTHO MEIULIMHCKO CPEJICTBO™ € CEKOE Me-
JUIIMHCKO CPECTBO 32 KOE MOCTOM COMHEX JieKa MpPeIu3BU-
KaJlo HecaKaHa peakiifja Ui HHTepaKIInja;

8. ,,KIIMHMYKO MCIIUTYBamkbe Ha METUIIMHCKOTO CPei-

CTBO € HCIIUTYBAakE IITO C€ BPIIM HA JIyl'e CO LI Ha yT-
BpAYBambe WIH MTOTBPIyBamke Ha KIIMHUIKUTE, (DapmMako-
JomKuTe, hapMaKoJUHAMCKUTE J1€jCTBA HA €THO UJTU IOBE-
K€ UCIIUTYBaHU MEIUIIMHCKU CPEACTBA, MJIK HA UICHTU(DU-
Kallija Ha CeKoja peakiyja Ha eTHO UJIU MOBeKe UCITUTYBa-
HU MEJIMIIMHCKH CPEJICTBA, a CO 1IeJl 32 YTBPAYyBamke Ha He-
roBara/HUBHaTa 6€30€IHOCT, OTHOCHO €(UKACHOCT;

9. ,,JlocTMapKeTUHIIIKO HHTEPBEHIIMCKO KITMHUYKO HUC-
MUTYBak€ Ha MEULIMHCKO CPEACTBO € UCIIUTYBAKE BO
KO€ MEJUIIMHCKOTO CPEICTBO C€ MPUMEHYBA COTIIACHO CO
yCIIOBUTE HAaBEJIEHU BO OJJ00OPEHUETO 32 CTaBamke Ha Me-
JUIIMHCKOTO CPEJICTBO BO IIPOMET, a 32 KO€ € MOTpeOHHU
JIOTIOTHUTETHH JTUjarHOCTHYKH MPOLIETYyPH, KaKO U Mpolie-
JypH 3a clefiehe KOU ce Ae(pUHUPAHU BO MPOTOKOJIOT 32
KJIIMHUYKOTO UCIIUTYBambE€ Ha MEAUIIMHCKOTO CPEJCTBO;

10. ,,ITocTMapKeTHHIIIKO HEMHTEPBEHIIUCKO KIMHUYKO
WCIIUTYBalkE Ha METULIUHCKO CPEACTBO € UCIIUTYBAKE BO
KO€ MEJUIIMHCKOTO CPEICTBO C€ MPUMEHYBA COTIIACHO CO
YCIIOBUTE HAaBEJIEHU BO OJJO0OPEHUETO 32 CTaBamke Ha Me-
JUIIMHCKOTO CPEICTBO BO MMPOMET KaJie IMITO U300pOT Ha Ma-
LIUEHTU HE € OJIHANPE]] YTBPJIEH CO MPOTOKOJIOT 32 KIIMHUY-
KOTO UCITUTYBAkE U criara BO pyTMHCKAaTa IpaKca Ha BOO-
OMuYaeHUOT HAYHH Ha JICKYBambe, CO TOA IITO MPENHUIITyBa-
HETO Ha MEUIIMHCKOTO CPEJICTBO € JaCHO OJABOCHO O O1-
JlyKaTa MalueHTOoT /1a ¢ BKIYYH BO UCIUTYyBameTo. Jlomo-
HUTEITHU JWJarHOCTUYKH MPOIIEAYPH WIIH MPOIEAYPH Ha
ClleJIeHh-¢ HE Ce IPUMEHYBAaT, a JOOUEHUTE PE3yNITaTH Ce
aHAIM3UPAAT CO MHUIEMHUOJIONIKH METOIH;



11. ,,MefyHapoaeH n1aTyM Ha parame Ha MEAUIUHCKO
cpenctBo® (International Birth Data — IBDs), (Bo HaTtamor-
HuoT Tekct: IBDs) e naTymoT Ha npBOTO 0/100peHue 3a cTa-
Bamk€ HA HOBOTO MEIMIIMHCKO CPEJICTBO BO IIPOMET, a Tpe-
0a ;1a ro 1o6ue cexoj HOCUTEN Ha 0JI0OPEHUETO BO OUIIO KO-
ja 3eMja BO CBETOT;

12. ,,Jlatym Ha 3akay4yyBame Ha ogaronu’ (Data lock
point — DLP), (Bo matamomauoT TekcT: DLP) e narym Ha
MIPEKUHYBakhE Ha BHECYBAHETO HA MOJATOLUTE ILITO € 00-
paboTyBaar 3a MepHOJUIHHOT M3BEIITAj 32 Oe30eJHOCTa HA
MEJUIIMHCKO CPEJCTBO a ce TeMenu Ha IBDs u BooOnyaeHo
ce OJIHEeCYBa Ha MEPHO]I OJ1 IECT MECEIH;

13. ,,3noynorpeda Ha MEAUIIMHCKO CPEJICTBO™ € CEKOoja
MOCTOjaHa WM TOBpEMEHa, HaMepHa, MIPEKyMepHa yIoTpe-
0a Ha MEIUIIMHCKOTO CPEICTBO, MPOIMpPATEHa CO IITETHU
(GU3NYKY WM ICUXO(PHU3UUKA €PEKTH;

14. ,,HeonoOpeHa npuMeHa Ha MEUIIMHCKO CPEACTBO

€ CeKoja MPUMEHA Ha MEJIMIIMHCKOTO CPEACTBO BO TEPAIIKC-
Ka MHJUKaIMja, WM HA4WH Ha ynoTpeba 1ITo He ce HaBee-
HU BO OCOOMHHUTE HA MEIUIIMHCKOTO CPEJICTBO OJTHOCHO
IITO HE C€ 0100peHU;

15. ,,CrioHTaHO npujaByBame" € JOOPOBOIHO MPHjaBY-
Bamb€ HA HECAKAHUTE PEAKIIMU Ha METUIIMHCKOTO CPEACTBO
BO IPOMETOT, KO C€ M0jaBUjIe BO TEKOT Ha ynorpebaTa Ha
MEAHUIIMHCKOTO CPEACTBO, O] CTpaHa Ha 3/IpaBCTBEHUTE YC-
TaHOBH U 3/IpAaBCTBEHUTE PAOOTHUIIN;

16. ,,3a10JDKUTENHO MIpHUjaByBambe’ € MpUjaByBambe Ha
CEpPHO3HUTE HECAKaHU PEAKIIMH Ha METUIIMHCKOTO CPei-
CTBO, 3a0eJIe’KaHu BO TEKOT Ha KIIMHUYKOTO UCTIUTYBAhHE
WJTU BO TIEPUOJIOT 10 JOOMBAKETO HA 0JI0OOPEHUETO, O
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CTpaHa Ha MPOU3BOIUTEIOT Ha METUIIMHCKOTO CPEJICTBO,
CIIOH30POT Ha KJIMHUYKOTO UCIUTYBAaWkE, UCTPAXKYBAUOT,
OJIHOCHO OJITOBOpHATa yCTaHOBA BO KOja C€ CIIPOBEIyBa
KIIMHUYKOTO UCTIUTYBAmkE, KAKO ¥ HOCUTENOT Ha 0JI00peHH-
€To;

17. ,,HoBO MEAUIIMHCKOTO CPEACTBO € MEAUIIMHCKOTO
CPEJIICTBO MITO ce yrnoTpeOdyBa MOMAaJIKy OJ1 MET TOJANHH, O1-
HOCHO MEIMIIMHCKOTO CPEJICTBO IITO c€ ynoTpeOyBa Mmoao-
ro BpeMe M MMa HOB HaYWH Ha MPUMEHA WU HOBA WHIMKA-
1uja;

18. ,,IIpoTOKOJI Ha KTMHUYKOTO UCTIUTYBamkE € TOKY-

MEHT IIITO TY COJPKH IENIUTE, MIIAHOT, METOI0JIOTHjaTa Ha
HCIIUTYBaKkETO, HAUMHOT HAa 00pabOTKa HA TTOIATOIIUTE U
opraHmzalyjara Ha KIMHHYKOTO UCIIUTYBamkE COTTIACHO Ha-
yenara Ha Jo0paTa KIMHUYKA MPaKca;

19. ,,MynTULIEHTPUYHO KIMHUYKO UCTIUTYBakE * € KIIH-
HUYKO UCTIUTYBAbE KOE CE U3BEAYBa CIIOPE] €IUHCTBEH
MIPOTOKOJI Ha MOBEKE MECTa Ha UCIIUTYBAKE U TO CIIPOBEY-
BaaT noroJjieM Opoj Ha UCIIUTYBayH, 0€3 orjes Ha Toa JAajlu



MecTaTa Ha UCIIMTYBambE C€ BO MCTA JIp>KaBa WM BO Pa3yiny-
HU JIp’KaBH.

II. MATEPMOBUTMJIAHIIA BO KJIMHNYKO UCIIN-
TYBAKBE HA MEJIMITMHCKO CPEJICTBO

Uien 3

Op cTpaHa Ha CIIOH30pPOT Ha KIIMHUYKOTO HCIIUTYBAHE

Ha MEJUIMHCKOTO CPEICTBO UM HETOBUOT OBJIACTEH IpET-
CTaBHUK (BO HATAMOIIIHUOT TEKCT: MOJHOCUTEN Ha Oapa-
HETO0) 3a Koe € Jo0MeHa 103B0JIa 3a CIIPOBEYBamke Ha KIIH-
HUYKOTO UCTIMTYBAHbE WM 32 TOCTMAPKETHHIIIKOTO HHTEP-
BEHIMCKO KJIMHUYKO UCIUTYBambe 10 AreHiujara ce u3Bec-
TyBa CO IIpHjaByBambe 3a:

1) cepro3HH, HEOUEKYBaHM HECAKaHU PEAKIIMU Ha Me-
JUIMHCKU CPEICTBA IITO CE€ CIYYHIIC BO TEKOT Ha KITMHUY-
KOTO UCIUTYBAIE;

2) cepuO3HU, OUEKYBaHU HECAKAHU pEaKLUU Ha Me-
JULMHCKU CPE/ICTBA ILITO CE CAYYHUIIE BO TEKOT Ha KIMHUY-
KOTO UCIIUTYBame, a KOM UMAaT 3rojieMeHa MHIIM/ICHIIA Ha
jaByBame (IITO € KITMHUYKY 3HAYajHa);

3) cepro3HU, HEOUEKYBaHU HECAKaHU PEAKIIMK Ha Me-
JULHMHCKOTO CPEICTBO LITO € YIOTPeOEeHO KaKo aKTUBHA
KOHTpOJIa, 32 KO C€ M3BECTYBa U HOCUTEINIOT Ha 0100peHHE-
TO 3a CTaBambe Ha MEJUIIMHCKOTO CPEACTBO BO IIPOMET BO
Peny6nmka Makenonuja.

AKO MYJITULIEHTPUYHO KJIMHUYKO UCIUTYBaHE CE CIIPO-
BeAyBa 1 Bo PeryOnnka Makenonuja, o1 cTpaHa Ha MOAHO-
CHUTEJIOT Ha 6apameTo ce MpujaByBaaT HECAKaHUTE PeaK-
[IUY Ha MEJTUIIMHCKH CPEJCTBA O] CTaB | HA OBOj WIEH KOH
ce MojaBuJIe BO OMJIO KOja 0J1 3eMjUTE BO KOU CE CIIPOBENY-
Ba KJIMHUYKOTO UCIIUTYBAmbE.

Unen 4

Cepuo3HuTe, HEOUEKYBaHM HECAKaHH PEAKIIUH IITO CE
CIy4uJIe 3a BpeMe Ha KIIMHUYKOTO HCIIUTYBamkhe Ha Me-
JWIMHCKU CPEJICTBA M KOM MMaaT 3a IMOCIIEANIA CMPT WJIH
3aKaHa 10 KMBOTOT, O/1 CTpaHa Ha MOJHOCUTEJIOT Ha Oapa-
HETO BEJIHAIII ce IpUjaByBaaT 10 AreHuujara 1 Etnukara
KOMHCH]a 33 KJIMHUYKH UCIIUTYBabha Ha JIEKOBUTE U Me-
JTUIIMHCKUTE CPE/ICTBA, a HajloIHa 24 yaca o1 IPBUYHOTO
CO3HaHHUe (BO HaTaMOIIHUOT TEKCT: HHUIMjaJHA [TPHU]jaBa).
[IpujaByBameTo 0/ CTpaHa HA TIOJJHOCUTETIOT Ha Oapa-
HETO CE BPILIU CO JIOCTaByBam€ Ha 11€JI0CHA MPpHjaBa J10
AreHmujaTa, HajI0IHA CeIyM JIeHa O] IEHOT Ha JJOCTaByBa-
€ Ha MHUIIM]jaTHaTa MpHjaBa.

Cepuo3HuTe, HEOUeKyBaHH HECaKaHH PEAKIMU IITO He-
MaaT CMpPTEH MCXO/] UJIM He TPeTCcTaByBaar 3aKkaHa I10 JKu-
BOTOT, OJ] CTpaHa Ha MOJHOCUTEIIOT Ha 0apameTo ce MpHja-
ByBaar 10 AreHiujara, HajaonHa 15 1eHa o 1eHOT Ha
MIPBOTO U3BECTYBAKHE 32 BaKBaTa HECAKaHA PeaKilnja.

Uinen 5

WNuunmjanaara npujaBa CoApKU MOAATON OCOOCHO 3a:



1. unenTuduKanuckKa o3HaKa 3a MarueHToT (UCITUTAaH!-
KOT) ¥ HErOBH WHUIIH]jaJIH;

2. M€ ¥ KaTaJIOIIKa O3HaKa Ha MEAUIIMHCKHU CPE/CTBA;

3. MmaHudecTUpaHa HecakaHa peakiinja;

4. uneHTU(PUKAMCKA 03HAKA 32 KJIMHUYKO UCIIUTYBAbE

"

5. Ha3uB U a/ipeca Ha MOJHOCUTENOT Ha OapamEeTo.

Usnen 6

IlenocHaTa npujaBa COapKU MOJIATOLH 3a:

1. KIMHUYKOTO MCTIMTYBAE: UICHTU(UKAIMCKA O3HA-

Ka 3a KIIMHWYKOTO UCTIHTYBame (Opoj Ha MPOTOKOJ), Haj-
3HAYajHUTE MOAATOIM 32 KIMHHYKOTO UCIIUTYyBame (Tip: da-
3a U 1eJ Ha UCIIUTYBAKETO, UCITUTYBAHUTE MEIULIMHCKH
CpeICTBa, MHIUKAIN]ja), OpOoj HAa OJOOPEHHUETO 32 CTABAKE
BO MPOMET Ha MEAUIIMHCKOTO CPE/ICTBO;

2. MaIMEeHTOT OJTHOCHO UCTIMTAHUKOT: MHUIIH]aJTH, HJICH-
TuduKanroHa o3Haka (mudpa), Bo3pacr, 1o, TejaecHa Te-
KWHA, BUCHHA, IPKaBa,

3. CYCIIEKTHO MEIMUIIMHCKO CPEJCTBO: KM€ U KaTaJIOII-

Ka 03HaKa Ha MEJIUIMHCKOTO CPENICTBA, Opoj Ha cepuja, UH-
JUKalMja, HAYuH Ha IPUMEHa, JaTyM U BpeMe Ha OTIIOYHY-
Bambe U 3aBPIIIYBamkE CO yrnorpedara Ha METUITUHCKOTO
CpPEICTBO;

4. HecakaHUTE peaKlMy;

5. ucroBpemeHara ynorpeda Ha Ipyrd MEIUIIUHCKA
CpEeJICTBA H/WJIN JICKOBH, BKIIYIUTEITHO U JIUETETCKU TIPOU3-
BOJAM U JPYTO, CO UCTU MOJATOIM KaKO U 3a CyCIIEKHOTO Me-
JTUIIMHCKO CPEJICTBO;

6. UICTTUTYBAaYUTe: M€ U IIpe3ume, Opoj Ha TenedoH, 3a-
HUMAambe U CTICIHjaIn3alija, MOTIHIC U 1aTyM Ha MpHjaBaTa
u

7. HOJHOCUTEIIOT Ha OapameTo: Ha3MB U ajipeca, aTy-

MOT Ha IIPBOTO MPHUjaBYBAkhE HA CEPHO3HUTE HEOUEKYBAHU
HECAaKaHW PEaKIUH JI0 CIIOH30POT.

Unen 7

3a HecakaHUTE PeaklMy Of] 4jieH 6 Touka 4 0J1 OBOj mpa-
BUJIHUK CE€ HaBeIyBaaT CICIHHUTE MMOAATOIH:

1. netaneH onuc Ha CUTE PeaKIUH (3HALU U CUMIITOMH )

CO HaBeJyBamE Ha MECTOTO Ha MaHHU(ecTaIja, Cepruo3HOC-
Ta Ha MaHudecTaljaTa, Kako 1 Ha KpUTEPUYMUTE BP3 OC-
HOBA Ha KOU peakIlfjaTa ce CMeTa 3a CepHO3Ha,

2. TaTyM ¥ BpeMe Ha TIOYETOKOT ¥ KPajoT Ha peaKIn-

jara;

3. cuMITOMAaTCcKa Tepanuja u APyru MEpKH MpeB3eMEeHU
nopaau MmaHudecTupaHaTra HecakaHa peakiivja;

4. na(OopMaIHK 3a TPUCYCTBO WJIM OTCYCTBO HA Hecaka-
HU PEaKIMH M0 MPEKUHOT Ha yrmoTpedaTa Ha MEAUIIMHCKO-
TO CPEACTBO U 10 TIOBTOPHATA yIIOTpeOa Ha UCTHOT;

5. uHpopManuu 3a UCXOAO0T Ha MaHU(]ecTUpaHaTa peak-
1rja (CMpPTEH UCXO/] CO MOAATOIH 3a MPUYHNHATA 32 CMPTTAa,



KOMEHTap 3a MPUYMHCKO - OCIICIUYHATA TOBP3aHOCT CO
CYCHEKTHHOT JIEK ¥ HA0JIUTE ,,postmortem™ - kora ce Joc-
TaIHH, TPAjHO OIITETYBakE, 3a/IP)KyBahe HA IMMAIIUEHTOT BO
OOJTHHIIA WJTH MPOJIOJDKYBAKE HA TIPECTOjOT BO OOJIHUIIA,
PH3UK TI0 )KUBOTOT HITH OIIOPABYBAbE 0€3 TIOCIICTUIIN) 1
23 maj 2016 bp. 100 - Ctp. 21

6. MHpOPMAaIIMY 3HAYajHH 33 IPOIICHKA HA HecaKaHaTa
peakiyja (mp: ucTopuja Ha OoJecTa, 1a00paTOPUCKH PE3yII-
TaTH U HAOAH O]l JINjarHOCTUYKHU MCITUTYBakba, aJIepruja,
OpemMeHocCT, 3710ynoTpeda Ha JICKOBH WITH alTKOXO0J, (haMu-
JjapHa aHaMHe3a.

1. MATEPUOBUT MJTAHIIA HA MEJUIIMHCKUTE
CPEJACTBA BO ITPOMET

Unen 8

On cTpaHa Ha 37paBCTBCHUTE YCTAHOBH M 3]IPABCTBEHU-

Te pabOTHHIM 0 ATCHIIMjaTa Ce H3BECTYBAa CO MPHjaByBa-
€ 32 CUTE:

1. HecakaHU peakluy WM HACTAHW Ha HOBU MEIHIIH-

CKH CPEJICTBA WJIM BO CITy4yaj HA COMHEBAE 32 HECAKAHU
peaKIMy WA HACTaHH, KaKO M PEaKIIMUTE/HACTAHUTE IITO
HE CE CCPUO3HH;

2. CepMO3HH U HEOUEKYBaHH, HECAKAHU PEAKLIMU Ha Me-
JUMIIMHCKU CPEJICTBA (ypH U aKO HE CE OJ1 CEpUO3CH Kapak-
TEp) IITO € BO yrmoTpeda moBeke oJ1 NeT TOAMHU WU BO CITy-
Yaj HA COMHEBAHE Ha OBHE PCAKIINU;

3. uHpOpMaLMH 3a 3roJieMeHa UHIIMJICHIIa HAa MaHU(ec-
Talyja Ha OYeKyBaHaTa peakiivja, KIIMHUYKHA 3HAYajHU WH-
TEpaKIINH, 3I0yNOTPeOr Ha METUIIMHCKH CPENICTBA, TTPEI0-
3Upame, IPUMEHa 3a BpeMe Ha OpEMEHOCT U 10eHe, HeJl0C-
TaTOK Ha e(pUKacHOCT, Kako U HH(pOpMalHja 3a MEAUIMH-
CKa rpeuika.

Bo ciiydaute on ctaB 1 Touka 3 o1 0BOj UJIeH TOBOJIHO

€ J1a TOCTOM CaMO COMHEBAaE JIeKa yoTpeOeHOTO Me-
JTUIHCKO CPENICTBO MOXKEOU MpeAN3BUKAIIO HECaKaHa pe-
aKllvja WM HACTaH Kaj MalueHTOT.

Usnen 9

M3BecTyBameTO 32 HECAKAHUTE PEAKIMU OJ1 METUIIIH-

CKH CpEJICTBA, OJTHOCHO COMHEBAIHETO 32 HECaKaHaTa PeaK-
II1ja Ha METMIIMHCKY CPEJICTBA, OJ1 CTPaHa Ha 3/IPaBCTBEHHU-
T€ YCTAaHOBH H 3]IPABCTBEHUTE PAOOTHUIIM CE€ BPIIH CO JOC-
TaBYBam-¢ Ha MPHjaBa 32 HECAKaHU PEAKIUH HA METUIIMH-
CKH CpEJICTBA, KOja € Ja/ieHa Bo [Ipuiior u € coctaBeH Jel
Ha OBOj NPABHJIHHUK.

Unen 10

[TpujaBara ox 4iaeH 9 01 OBOj NPaBUITHUK COPKH MOA-
TOIIHN 3a:

1. manueHToT (MHULIMjalTk, BO3pACT | M0J) U HEeCaKaHa-

Ta peakiyja (JaTyM Ha MOYeTOK Ha peakiinjara, Oluc Ha
KJIMHUYKaTa MaHu(ecTaluja, KICX01 U €BEHTYaJTHOTO JIEKY-
Bame, MOBP3aHOCT MTOMETy HecakaHaTa peakifja U CyCIIeK-



THOTO MEAMIIMHCKO CPEJCTBO);

2. CyCHEKTHOTO MEAULIMHCKO CPEJCTBO M TEKOT Ha Heca-
KaHaTa peakiiyja Mpu NpeKUH /UK MOBTOpHA yIoTpeda
Ha CYCIIEKTHOTO MEIUIIMHCKO CPEJICTBO;

3. uctoBpemMeHa ynorpeda Ha APYyro MEIUIUHCKO Cpe-
CTBO WJIM JIEK CO JaTyM Ha IOYETOK Ha yrnorpebaTa U UCTO-
pHja Ha MalKUeHTOT; U

4. IpOM3BOIUTEINIOT HA CYCIIEKTHOTO MEIHIIMHCKO CpeI-
CTBO (MMe€ | JIp>kaBa, Opoj Ha cepuja) U MOAHOCHUTEIIOT Ha
npujaBata (IaTyM Ha MpHjaByBabe, MOTEKIIO U THII Ha MPH-
jaBa, UM€ U MPE3UME, KOHTAKT TelaePOH, 3aHUMALE).

Unen 11

[TomaronuTe 3a MOAHOCUTENIOT Ha MIPHjaBaTa 3a Hecaka-

Ha peakKIfja Ha METUIIMHCKO CPEJICTBO U MOAATOIMTE 32 I1a-
LUEHTOT, COTJIACHO 3aKOH Ce CMETaaT Kako Kiacuduuupa-
Ha uHpopMaImja.

IV. HAUMH HA OPTAHU3UPAKBE HA CUCTEMOT
3A CJIIEAEWE HA HECAKAHUTE E®EKTU U PEAK-
HOUUTE O MEJUIIUHCKUTE CPEJICTBA

Unen 12

Bo BpuieweTo Ha paboTuTe 0J1 CUCTEMOT Ha MaTEPHUOBH-
THJIAHIIA CEe CITPOBEAYBAAAT CICIHUTE aKTHBHOCTH:

1. cobupame, 00paboTyBame U MPOLIEHYBakE Ha M0/1a-
TOITM 32 HECAKAHHUTE PEAKIINN Ha MEAUIIMHCKHU CPEICTBA U
HEcaKaHUTE HACTaHU MOBP3aHU CO yroTpedara Ha Me-
JTUIMHCKU CPEACTBA BO TEKOT HAa KIIMHUYKOTO HCITUTYBAhE
WJIM BO TPOMETOT Ha MEJIUIIMHCKU CPEJICTBA, OJJHOCHO BO
MOCTMAPKETHHIIIKOTO MHTEPBEHITUCKO KIIMHUYKO HCITUTYBA-
€ Ha MEJTUIIUHCKO CPEJICTBO;

2. 06paboTyBame U MPOLICHYBakhE HA IEPUOJINYHU U3-
BelITan 3a 0e30eJHOCTa Ha METUITMHCKU CpeCTBa, qo0ue-
HU OJ] HOCUTEJIOT Ha OJJOOPEHHETO 32 CTaBambe Ha MEUIIHH-
CKO CPEJICTBO BO IIPOMET;

3. cobupame, 00padoTyBamke U MPOIEHYBAKE Ha MOa-
TOITM O] MOCTMAPKETUHIITKOTO HEUHTEPBEHIIUCKO KIHHUY-
KO UCIHUTYBamkE Ha METUITMHCKO CPEJCTBO, JOOUCHH OJ1 HO-
CUTENIOT Ha 0JIOOPEHUETO 3a CTaBamhe Ha MEAUIIMHCKO Cpei-
CTBO BO TIPOMET;

4. U3BECTYBambe Ha HOCUTENIOT Ha 0OJI00PEHUETO 3a CTa-
Bamb€ Ha MEIUITMTHCKO CPEACTBO BO IIPOMET 32 CEPHO3HUTE
HEeCaKaHU PeaKIIMH Ha JIEKOT U Toa BEJHAIll, a Hajao1Ha 15
JIeHa 0J1 TaTyMOT Ha MIPUEMOT Ha OBHE MH(POPMAITUH;

5. U3BECTyBambE Ha 3/IPaBCTBEHUTE PAOOTHUIIH 32 CepH-
O3HHTE HECAaKaHU PEaKIMK Ha METUIIMHCKO CPEJICTBO U 32
3HAYajHUTE MPOMEHH BO O6e30eqHOCTa HAa METUITUHCKO
CPEIICTBO W TOA BEIHAII, a HAj0IHa 15 1eHa o1 1aTymMoT
Ha TIpUeM Ha OoBHE WH(OpMAIIUH;

6. IOTTUKHYBaWkE HA 3/IPaBCTBEHUTE paOOTHUIIN Ja TH
MpHjaByBaaT HECAaKaHUTE HACTAHU U HECAKAHHUTE PEaKIIUU
Ha MEJUIIMHCKO CPENICTBO, OJJHOCHO COMHEBAETO 32 HUB;



7. ogpKyBame Ha 0a3a Ha MOAATOLH O] HH(POPMAITUHTE
coOpaHH BO CHCTEMOT Ha MAaTEPHUOBUTHIIAHIIA IITO CE€ J10C-
TaIlHU Ha JABHOCTA U HA HAJUIEKHUTE OPraHU BO 3eMjaTa U
BO CTPAHCTBO; WIH

8. pazMeHyBamwe Ha HHPOPMALUU COOpaHH BO CUCTE-

MOT Ha MaTepUOBHUTHIIAHIIA CO HAIJIC)KHUTE OPTaHy 3a Ma-
TE€PUOBUTMIIAHLA BO APYTH 3EM]H.

Unen 13

Bp3 ocHOBa Ha coOpaHUTE MOAATOLM 32 HECAKAHUTE pe-
aKIUM HAa METUIIMHCKO CPEJICTBO BO TEKOT HA KIIMHUYKHUTE
UCIHUTYBamba Ha MEJUIIMHCKO CPEJICTBO, MOXKE Ja Ce Mpej-
JIOXKAT CICIHUTE MEPKU:

1. cieaeme Ha MPOTOKOJIOT HA KIIMHUYKO UCIIUTYBAbE

Ha MEJMIIMHCKO CPEJICTBO;

2. cipoBelyBamke Ha KOHTPOJIA BP3 KIIMHUYKOTO UCIIN-
TyBambe Ha MEIUIIMHCKO CPEJICTBO; WIN

3. IpeKrnHyBamke Ha KIMHUYKOTO UCIIUTYBAkhE Ha Me-
JTUIAHCKO CPEJICTBO.

Unen 14

CucTeMOT Ha MaTepHOBUTUIIAHIIA Kaj HOCHTEJIOT Ha
0JI00pPEHHUETO 3a CTaBakEe Ha MEUMIIMHCKO CPEACTBO BO IPO-
MET ce OpraHu3upa oJ] CTpaHa Ha BpabOTEHOTO OATOBOPHO
JMIe ol o0siacTa Ha 3ApaBCTBOTO.

Uinen 15

OBo0j mpaBUIIHMK BJIET'YBa BO CUJIa HAPEIHUOT JIEH O]
JICHOT Ha 00jaByBameTO BO ,,Ciy0OeH BeCHUK Ha Perry0im-
ka Makenonuja“.
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17 maj 2016 ronuna /{upekrop,
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