Mpey3eTo ca https://pravno-informacioni-sistem.rs

Pepakuunjckm npeunwheH tekcr

Ha ocHoBy unaHa 51. ctas 2. 3aKOHa O JieKoBUMa U MEAULMHCKUM CpeacTBUMa
(,Cnyx6enn rnacHunk PC”, 6p. 30/10, 107/12, 105/17 - ap. 3aKOH u 113/17 -
Ap. 3aKOH),

MwuHucTap 3apaB/ba A0OHOCHU
NMPABUJTHUK

0 o6pacuy M cagp)X1UHM IeKAapCKOr peLenTa, HauuHy usagasakba 1
nponucuBama J1IeKoBa

"Cnyx6eHun rnacHuk PC", 6p. 74 oa 5. oktobpa 2018, 87 oa 13. HoBeMbpa 2018,
47 opa 28. jyHa 2019, 90 og 20. aeuembpa 2019, 150 oa 14. aeuembpa 2020,
127 op 24. peuembpa 2021, 134 oa 2. aeuembpa 2022, 143 oa 29. aeuembpa

2022, 2 opg 13. jaHyapa 2023, 115 oa 22. peuembpa 2023, 24 oa 22. mapTa
2024, 55 oa 21. jyHa 2024, 101 op 20. neuembpa 2024,

I. YBOAOHE OAOPEAOBE
YnaH 1.

OBMM MpaBUTHUKOM Mponucyjy ce obpasal M caapXuHa nekapckor peuenTta 3a
NeKoBe Koju ce ynotpebrbaBajy y XyMaHoj MeamumHn (y AarbeM TeKCTy: nek), a
KOju ce nsaajy y3 nekapcku peuenT, Kao M HauyMH u3gaBarba U NponucuBarba
NeKoBa.

1. AedpnHnumnje nojMoBa
YnaH 2.
N3pa3n ynotpeb/beHn y 0BOM NpaBUIHUKY UMajy cnepehe 3Hauene:

1) nekapcku peuenT (y Aa/beM TEKCTY: peuenT) je obpa3say (y eneKTpoOHCKOM,
OAHOCHO NanupHOM 06/INKY) Ha KOM AOKTOp MeAWUMHE, O4HOCHO AOKTOP
cTomaTtonoruje (y AasbeM TEKCTY: eKap) nNponucyje nek 3a nojeamHa4vyHor
rnauujeHTa, a Koju y anoteumn nsgaje amnaoMmmpanu dapmaueyTt, O4HOCHO
Maructap gapmaumje (y AasbeM TeKCTy: papMaueyT);

2) jeAHOKpaTHO n3gasame neka (y nasbeM TeKCTy: HeOOHOB/BUBO M3haBame) je
HauyMH n3gaBara Jieka KOjUM Niekap Ha peuenTy rnponucyje nek 3a Koju je
AreHuuja 3a nekose n MegmuuHcka cpeacrtea Cpbuje (y Aa/beM TeKCTy:
AreHuuja) y nocTynky usgaBarba, OAHOCHO U3MeHe, AonyHe unmn obHoBe f03BoONE
3a neKk oany4ywunia aa ce usgaje y3 1ekapcku peuenT 3a jeAHOKpaTHO usjasame,
OAHOCHO Ha NNeKapCKKM peuenT Ha OCHOBY KOra ce nieKk usgaje jeaaHnyr;

3) BMWEKpPATHO MU3aaBare neka (y ga/beMm TeKCTy: 06HOB/BLMBO M3aaBaHe) HauMH
n3gaBaHa J1eka KojuM NeKap Ha peuenTy nponucyje fiek 3a Koju je AreHuuja y
NOCTYNKY MU34aBara, OAHOCHO M3MeHe, AonyHe uin obHoBe A03BOJ1E 3a NieK
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oAnyduna Aa Moxe [la ce u3aaje y3 Nekapcku peuenT 3a BULWEKPATHO U3aBakbse,
OAHOCHO Ha NleKapCKM peLenT Ha OCHOBY KOra Ce JieK u3aaje Buue nyTa;

4) nocebaH peuenT je peuenT 3a HEOO6HOB/LMBO U3A4aBake HA KOM fekap
nponucyje nek 3a Koju je AreHuuja y nocTynky msgasama, O4HOCHO U3MEHE,
AonyHe unn obHOBe A03BOJE 3a ek oApeawna Aa: caapXu NCUX0aKTUBHY
KOHTPONIMCaHY CYncCTaHUy Yy KoAnuuHu Behoj o4 A03BO/bEHE, Y CKaay ca
nponucmma Kojuma ce ypehyje ynotpeba nCMxoakTUBHUX KOHTPOIMCAHUX
CyncTaHuu, o4HOCHO MehyHapoAHMM KOHBEHLMjaMa; NoCToju Benunka
BepoBaTHoOha Aa, 1 Kaa ce ek NpaBuiIHO NpuUMemyje, npeacTaB/ba 3HavyajaH
pU3nK 04 MeaAUUMHCKE 310ynoTpebe nnm caapXXun cyncrtaHuy 3a Kojy éu ce, 36or
Tora WwTo je HoBa unn 360r heHUxX CBOjCTaBa MOIM/I0 CMaTpaTh Aa MOXe Aa AoBede
A0 3aBUCHOCTM unu ynoTtpebe feka y He3aKOHUTE CBpPXe;

5) peuenT y3 orpaHuyere 3a NpMMeHy y oapeheHnM cneuunjannsoBaHmm
obnactuma (y Aa/beM TeKCTy: OrpaHMW4YeH peuenT) je peuenT 3a HEO6HOB/BMBO
U3gaBare Ha KOM Jiekap Nponucyje nek 3a Koju je AreHumja y nocTynky
n3gasara, O4HOCHO U3MeHe, AonyHe uan obHoBe A03BOJE 3a NieK ogpeanna aa
ce n3aajy y3 nekapcku peuenT y3 OrpaHuyere 3a npuMeHy y oapeheHum
cneuunjanusoBaHuMM obnactmma;

6) anoTeka je 34paBCTBEHa yCTaHOBA Y K0joj ce o6aBrba dhapMaleyTcka
3paBCTBEHA AENaTHOCT M KOja Ce OCHMBA Kao caMoCTasiHa 3/lpaBCTBEHA
yCTaHOBa, Kao W anoTeka OCHOBaHa Kao NMpuBaTHa Npakca, y Ckagy ca 3aKoHOM
KOjuM ce ypehyje 3apaBCTBEHa 3alITUTA;

7) 60nHMYKa anoTeKka je anoTeka y opraHM3auMoHOM Aeny CTauMoHapHe
3paBCTBEHE YCTaHOBE, OAHOCHO Yy APYrOM OpraHu3auuMoHOM Aeny 34paBCTBEHE
yCTaHoBe Kojun obe3behyje cHabaesare nekosnuMa n ogpeheHnm Bpcrama
MeAWUMHCKUX CpeacTaBa, Y CKnajy ca 3aKoHOM KOjuM ce ypehyje 3apaBcTBeHa
3awTmTa. N3pa3 anoTeka y CMUCY OBOr NpaBU/IHMKA NoApa3syMeBa U 6OTHUYKY
anoTeky;

8) mehyco6HO 3aMeH/bUBMU JIEKOBU CYy JIEKOBU KOjU MMajy UCTY aKTUBHY
cyncraHuy (mmajy nctm INN), nctm kBaHTUTaTUBHM cactaB, OQHOCHO
caapikaj akTMBHe cyrncraHue un uctm papmaleyTckm obnumk, pasnukyjy ce
no nomohHuM cyncraHyama v 3awuTnheHOM MMeHy, a KOju Ha OCHOBY
AOKYMEHTaLuunje o JsieKy noka3yjy TakaB CTeneH CJINYHOCTU Ala je HhUXOBO
AejcTBO y oAHOCY Ha e(PMKaACHOCT U 6e36eAHOCT CYLUTUHCKM CJINYHO.
Jincty mehycobHO 3aMeH/bMBUX JiekoBa o06jaBsbyje n axkxypupa AreHumja
Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHULIN, HA OCHOBY [IOKYMEHTaLunje O JIeKy U
KpuTepujyMmMma 3a 3aMEeH/bUBOCT KOju cy aatm y NMpunory 3. Kojm je
oAWTaMMaH y3 0Baj NpaBUIHUK U YMHU HEroB cacTaBHU fAeo;”

9) MmarncTtpanHu nek je nek unspaheH y anoteum no peuenty (popmynmn) 3a
oapeheHor naumjeHTa, OAHOCHO KOPUCHUKA Y CKNaady ca 3akKOHOM KOjuM ce
ypehyjy nekosu;

10) raneHcku nek je nek napaheH Ha oCHOBY Baxehux apmakoneja nnm
Ba)Xehux MarncTpanHmx opmyna y raneHckoj nabopatopujn n HaMemeH je 3a
nauujeHTe anoTeke, O4HOCHO Apyre 34paBCTBEHE YCTAaHOBE, OAHOCHO Apyror
obnunka 3apaBcTBeHe cnyxbe (y Aa/beM TEKCTY: NpuMBaTHa Nnpakca) Kaga He
MOCTOju WU HUje AOCTYMnaH Jiek 3a Koju je u3aaTta A03BOJa 3a JieK y cKnajy ca



3aKOHOM KOjuM ce ypehyjy nekosBu n Noa3akoOHCKUM aKTUMa AOHETUM 3a
cnpoBohere 0BOrr 3aKOHa.

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 87/2018
2. 3awTrTa nogartaka o JIMYHOCTM
YnaH 3.

Jlnua oBnawheHa 3a NponncuBake N M3aaBake IEKOBA, Kao M Apyra vua Koja
“MMajy NpucTyn noaaumMma M3 peulenTa, 04HOCHO noJalMMa O KOPUCHUKY Nieka Te
noZaTKe 4YyBajy y CKlaZy ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje 3awTuta nogataka o
JIMYHOCTW.

3. UHTerpmcanm 3gpaBcTBeHN MH(POPMALLMOHU CUCTEM
YnaH 4.

MponucrBake U U3aaBakse fieka Ha peLenT BpLIKW Ce NoCpeacTBOM UHTErpUCaHor
34paBCTBEHOI MHDOPMALIMOHOr CUCTEMA Y CK/laZly Ca 3aKOHOM.

M3y3eTHO o4 cTaBa 1. OBOr uiaHa NponucMBakbe U U3AaBatbe Sieka Ha peuenT
MOXXE [1a CE BPLUM 1 Y NanMpHOM 06/IMKY aKO He MOCTOje TEXHUUYKWN YCIOBM 33
NPONUCUBabE U U3aBakE SleKa Y eNeKTPOHCKO] hopMu.

MponucmBare U Usgasare Apyrux npoussoaa Koju ce obesbehyjy ns cpeacrasa
obaBe3HoOr 34paBCTBEHOr OCUrypara (N1eK umju je pexum nsgasama 6e3 peuenta
(,,over the counter” OTC), anjeTeTckn cyniemMeHT, MeanLNHCKO-TEXHUYKO
nomarano v c/.) 3a nojeAMHayYHoOr NaunjeHTa MoXe Aa ce BpLM NpeKko
WHTErpucaHor 34paBCTBEHOr MHPOPMALIMOHOI CUCTEMA Y CKNaAy Ca 3aKOHOM U
OBWM MPaBUTHNKOM.

MoaaTke o /IeKOBMMA KOju CY MCMYHWUIWN YCNOBE 3@ NPOMET Yy CK/1afy Ca 3aKOHOM
KOjuM ce ypehyjy NeKoBM MUHUCTApPCTBO HAAJ/IEXHO 3a MOC/I0BE 34paBba
[I0CTaB/ba PyKOBaoLy noaaunMa Koju uymHe MIHTerpmMcaHm 34paBCTBEHM
MHDOPMALIMOHN CUCTEM Y CKJTaZly Ca 3aKOHOM.

CTpy4YHO-MeTOA0/10LWKO YNYTCTBO 3@ NPONUCUBame U U3aBare 1IeKoBa
nocpeacTBOM UHTErpucaHor 34paBCcTBEHOr MHMOPMaLMOHOr cucTemMa, NocTyname
y cnydyajy HemoryhHocTn ynoTtpebe oBor cucrema, 4OHOCU MHCTUTYT 3@ jaBHO
34paB/be OCHOBaH 3a Teputopunjy Penybnuke Cpbuje y cknaay ca 3aKOHOM KOjUM
ce ypehyje 3apaBcTBeHa 3allTuTa.

II. CAOPXWHA PELENTA
YnaH 5.
PeuenT cagp>Xv aAMUHUCTPATUBHE N CTPYYHE NoaaTKe.
AOMUHUCTPATMBHU NoAaum Koje caapXXu peuenT cy:
1) nme u npe3umMe naumnjeHTa;
2) wndpa gmnjarHose npema MehyHapoaHoj knacudunkaumjmn 6onectn — MKb;

3) 6ap koa peuenTa;



4) 6poj 3apaBcTBeHOr kapTtoHa/npoTtokona (B3KT/M);
5) nnuHn 6poj ocurypanmka JIBO, ako ra nauunjeHT nma;

6) Ha3MB M agpeca 34paBCTBEHE YCTaHOBE, OAHOCHO NpMBaTHE NMpakce y Kojoj je
NeK nponucax;

7) eneKTpOHCKa naeHTuduKaumja nekapa Koju je nponmncao nek y ckiagy ca
3aKOHOM, OLHOCHO MOTNMC neKapa y ciy4ajy kopuwhera peuenta y nanmpHoMm
06nuky (y AarbeM TeKCTy: uaeHTudukaumja nekapa);

8) AaTyM nponucuBama NeKka;
9) AaTyM mM3aaBama Neka;
10) Ha3MB 1 agpeca anoTeke;

11) enekTpoOHCKa naeHTudukaumvja dapmaleyTa Koju usgaje nexk y cknagy ca
3aKOHOM, OAHOCHO NMOoTNMC dhapMaueyTa y cnyyajy kopuwhera peuenTa y
nanmpHoM obnuky (y AasbeM TeKCTy: naeHTudunkaumja dapmaueyTa);

12) HanoMeHa.
CTpy4HM nogaum Koje cagpxu peuent cy:
1) ume nponucaHor neka, papMaueyTckm 0bnmnKk 1 jaunHa neka;

2) KONMUYMHa NponucaHor neka, Koja je, no npaBuny, uspaxeHa 6pojem
OPUTrMHANHUX NakKoBakba JeKa;

3) KONMUYMHa n3[aTor sieka, Koja je, no npaBuiy, U3paxeHa 6pojemM opuUrnHaaHnX
nakoBama feka;

4) posnpame U HauunH ynotpebe neka;
5) wndpa nponncaHor neka;
6) wndpa vsgaTor neka y caydajy us dnaHa 24. ctas 1. OBOr npaBuIHUKA;

7) o3Haka 3a 06HOB/LMBO M3gaBame: ,,repetatur” nnm Heob6HOB/LMBO M3JaBare
,,nhon repetatur”;

8) 3aMeH/bMBOCT neka m3 ynaHa 10. cT. 1. 1 2. 0BOr NpaBuUIHUKA;
9) XMTHOCT 13 4naHa 8. cTaB 5. oBOr NpaBUIHMKA.

Mopaumn n3 ctaea 3. Tay. 1), 2), n 4) oBOr YiaHa yHoce ce y Aeo peuenTa
O3Ha4yeH o3HakoMm ,,Rp./” Ha peuenTy.

PeuenT Koju je nponucaH 3a nuue mnahe oa 15 roanHa xXuBoTa cagpxu m
nojaTtak O rogMHama XuBoTa, a 3a sinue mnahe o jeaHe rognHe XX1UBOTa AaH,
MeceL 1 roamHy pohema.

CaapxuHa peuenTa 13 CT. 2-5. oBor unaHa agata je Ha Obpacuy 1. koju je
oAWwTaMnaH y3 oBaj NpaBUIHUK N YMHU HEroB CacTaBHU AeO0.



NMopen nogaTtaka m3 CT. 2-5. OBOr YslaHa 3a JIEKOBE KOjU Ce NMponucyjy Ha TepeTt
cpeacTaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOI OCUIryparba peuenT CaapXu u:

1) ocHoB ocnobahara oa napTvumnaunje y ckiagy ca 3aKOHOM;

2) 6poj 3apaBCTBEHE KapTuLle, OAHOCHO NMOTBpAe 3a Kopuwhere 34paBCTBEHE
3awTuTte (B3K/M3K);

3) U4 6poj nekapa;

4) nocebHO cTare 04 3Hayaja 3a ocTBapuBare NpaBa Ha JieK y ckiajy ca
3aKoHOM (aTpunbyT);

5) peaHn 6poj peuenta y cnyyajy kopuwhera peuenta y nanmMpHoMm obnumky.

CaapxuHa peuenTa 13 cTaBa 7. OBOr ynaHa gata je Ha Obpacuy 2. koju je
oAWTaMnaH y3 oBaj NpaBUIHUK N YNHWN HEFOB CaCTaBHU Aeo.

Moaaun M3 peuenTa YHOCe Ce e/IEKTPOHCKUM MYTEM, @ U3y3eTHO CBOjepyUHO Y
CKMagy ca CTpy4YHO-METO/0NOWKUM YNYyTCTBOM M3 UnaHa 4. ctaB 5. oBor
npaBUIHUKA.

YnaH 6.

NMopen nogaTtaka u3 ynaHa 5. cT. 2-5. oBor npaBu/iiHMKA, peuenT KOju ce KOpPUCTKU
y 6011HMYKO] anoTeun, OAHOCHO Yy TOKY aMbynaHTHOr siedyera CapXu:

1) KOHTaKT noaaTke nauujeHTa;
2) 6poj ncropuje bonecrn.

CaapxuHa peuenTa 13 ctaBa 1. oBOr 4YnaHa aata je Ha Obpacuy 3. Koju je
oALWwTaMnaH y3 oBaj NpaBUIHUK N YMHU HEroB CacTaBHU AeO0.

Mopen nogataka m3 ynaHa 5. cT. 2-5. u ctas 7. oBor npaBuiHMKa n ctasa 1.
OBOrl Y/JlaHa, 3a JIeKoBe KOju ce Nponucyjy Ha TepeT cpeactaBa obaBesHor
34paBCTBEHOr OCUrypama pelenT Koju ce Kopuctu y 60/HMYKO] anoTeun,
OAHOCHO Y TOKY aMbynaHTHOr fiedyera CagpXxu u:

1) wundpy 3apaBCcTBEHE YCTAHOBE;
2) wndpy OCHOBA OCUrypama;

3) wndpy dunujane;

4) nHonkKauujy;

5) 6poj n gatym goHowera MULL/bEHA TPU slekapa cneunjanncrte, o4HOCHO
KOH3MNMjapHor MulW/bera Kaga je notpebHo.

CaapxuHa peuenTa 13 cTaBa 3. OBOr yYiaHa agaTta je Ha Obpacuy 4. Koju je
oALWITaMnaH y3 oBaj NpPaBUIHUK U YMHU HEFOB CacTaBHU A€O0.

1. Mme neka

YnaH 7.



Nme neka ncnucyje ce Ha peuenTy Kao 3awTnheHo nme, 0AHOCHO Kao reHepuyKo
nMe neka — MHTepHaunoHanHo HesawTnheHo nme (INN) 3a nekose 3a Koje Huje
nsaarta A03BOJa 3a NieK, Y CKAa4y ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyjy nekosu.

Nme neka u3 ctasa 1. oBor usaHa He cMme ce ckpahuaTu.

Nme MarmcTpanHor uam raneHcKor ieka ucnucyje ce Ha peuenTy, NoO Npaswuny, Ha
NaTUHCKOM je3unky, npeMa nMeHy 13 Baxkehe gapmakoneje uam CTpyyHo
npuxsaheHoOM MMeHY y MeToaonornjn nspaae nekosa (Formule magistrales) u
APYTUM CTPYYHUM NPUPYYHMLMMA N MOXe ce CKpahuBaTu Ha HauuMH yTBphHeH
Baxxehom cdapmakonejom.

MMeHa cacTojaka MarmcTpasiHor neka nuiwy ce, no npasuy, Ha NAaTUHCKOM
jesnky n To No uMeHMMa u3 Baxehux dapmakoneja nan Apyrmx CTpPyUYHUX
NpUpy4YHUKa.

NMe raneHcKor fieka nuue ce y cknagy ca MMeHoMm y BaxehuMm dapmakonejama
UNn ApYyruMm CTPYYHUM NMpUpyYHUUMMa, WK Ce NuLle cacTaB rasieHCKOor sieka Ha
Ha4uH KOju je oapeheH 3a MarncTpasaHun nek.

2. KonnumHa neka
YnaH 8.

Jlek ce nponucyje y KonnumHu notpebHoj 3a neyere naymjeHTa 3a nepmos o4
Hajayxe 30 gaHa.

Bpoj nakoBama fieka iekap ynucyje y peuenTt puMckuM 6pojemM 1 cnosmuma y
3arpaau.

N3y3eTHO oA CT. 1. 1 2. oBOr 4naHa Ha 60/THUYKK peuenT, OAHOCHO peuenT Ha
KOMe ce Nponucyje nHjekumja nek ce nponucyje y KonnymHm notpebHoj 3a
neyere nauymjeHTa 3a ogrosapajyhmn nepmos, a KonmumHa neka moxe 6umtn
oapeheHa v Ha Apyrn HaumH (HNp. 6poj TabneTta, Kancyna, amnyna,
WHTEPHaUMOHANHUX jeanHuua n cn.).

Koa nponucrBara MarncTpasHor fieka, Ha peuenTy ce 03HayaBa Maca y rpaMmmMma
M TO apanckum 6pojeBnMa, 0AHOCHO pUMCKMM 6pojeBMMa ako ce paau O Kanuma
NN ApyruM jeaMHuuaMa Koje ce He Mory M3pasuTu y rpammma.

Ykonuko je 36or npupoae 6onectn noTpebHO XUTHO MU3a4aTK NeK, Ha jedaH peuentT
MOXKe Aa Ce Nponuile NeK y KonymHu notpebHoj 3a neyewe Hajsuwe Ao Tpu
[aHa, a nekap TO 03HadaBa Ha peuenTy peymma ,,XuTHO”, ,,cito”, ,,statim” ili
,,periculum in mora”.

3. lo3mpame n HA4YMH ynoTtpebe
YnaH 9.

Jlekap Ha peuenTy jacHO M NOTMYHO HABOAMU YNYTCTBO O A03Mpaky U HAUYMHY
ynoTpebe neka (HMje 4OBO/BLHO Aa Ce HaBeay peuu: ,,no ynyTtcrey”, ,,no wemun” ,
,,N0 notpebn” , ,,No npenopyumn cneumjanucrte” wu cn.).

AKO ce nponucyje nek Koju ce Kopuctu no notpebu, nekap Ha peuenTty HaBoau
Hajsehy AHEeBHY A03Y 3a nayujeHTa.



AKO ce nek npumeryje y 60THUYKMM yCnoBMMa 04, CTpaHe 34paBCTBEHOr
pagHWKa, OAHOCHO Ha APYroM MecTy y3 nocebaH Haa30p TOKOM Jiedyera, Ha
peuenTy ce ynucyjy peuu ,,y pyke nekapy” wnam ,,ad manum medici”.

AKO nekap nponuile sieKk Ha peuenT y A03M Koja je Beha o4 MakcumanHe,
OAHOCHO HajBuLle A03BOJbEHE A03€ WU NMponuiie apyraymje Ao3npame WanM ako
NponnucaHn MarncTpanHu NeKk cagpXxu CyrnctaHuy y KONMYMHK Koja je Beha of
MaKCMMasiHe, O4HOCHO HajBuLLEe A03BO/bEHE A03e Koja je yTBpheHa 3a Ty
CYncTaHuy un objaBr/beHa y CTpy4HOj NnTepaTypu, AyXaH je Aa TakBy 403y,
OAHOCHO TakaB HauuH ynoTpebe Ha3Hauu 1 peunMa 1 Aa Nopea Te O3HaKe CTaBu
3HakK y3Buka (!).

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 87/2018
4. [ipyre o3Hake 13 peuenTta
Ynan 10.

PeuenT MOXe [a CaapXu U HanoMeHy 3a MoryhHOCT 3aMeHe fieka y ckiaay ca
OBWM MPaBUIHUKOM.

AKO 3aMeHa nponucaHor neka ogrosapajyhum mehyco6Ho 3aMeH/bUBUM
JIEKOM MO>XKe fia AoBeAe A0 KJIMHUYKMW 3Ha4YajHUX pa3iuka y e(PMKacHOCTH
JieKa Wiun ce sieKk He MoXke Ha 6e36efaH HAYMH 3aME@HUTU UCTUM JIEKOM
Apyror npomsBohauya, o4HOCHO HOCMOLIA A03BOJIE 3a JIeK, NPONUCaHM NekK
He MO)e Aa Ce 3aMEeHM TUM JIEKOM, LUTO JiIeKap Oo3HayaBa Ha peuenTy.”

Y cny4ajy nponucmBama Neka 3a Heo6HOB/bMBO M3A4aBake Y KonnvnHu Behoj oA
notpeba neyema 3a nepuon oa 30 gaHa y cknaay ca 4YnaHoMm 13. ctas 4. oBor
npaBWIHWKA, Jlekap TO 03Ha4yaBa y Aeny peuenTa Koju ce 0AHOCK Ha HarnoMeHe U
HaBoOAM pasfor 3a usgasarbe y Behoj KoNMUmHU.

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 87/2018
ITI. MPOMNCMBAHSE JIEKA
YnaH 11.

JNlek nponucyje nekap Koju obaBsba 34paBCTBEHY AeNaTHOCT, OAHOCHO ogpeheHe
nocnoBe 34paBCTBEHe AeNaTHOCTU Yy 34paBCTBEHOj YCTaHOBM, O4HOCHO NpMBaTHO]
Nnpakcu y cknaay ca 3akOHOM KOjuM ce ypehyje 3apaBcTBeHa 3alTuTa.

Y ycTtaHOBaMa coumjanHe 3awTute ca Kojuma Penybnunukum ¢oHA 3a 34paBCTBEHO
ocurypame (y nasbeM TekcTty: Penybnmukmn oHa) nma 3ak/byvyeH yrosop o
npy>xamy 34paBCTBEHUX YyC/lyra, OCUrypaHoM sinLly CMeWTEeHOM Y YCTaHOBY
coumjasiHe 3aWwTUTe, NeK Nponucyje n NeKkapckn peuenT nsgaje nekap yCtaHose
couujanHe 3awTuTe, y CKNaay ca 3aKOHOM M OBUM MPaBUSTHUKOM.

MpunmMKoM nponucmBara neka, nekap ysmma y ob3up npenopyke [Jobpe npakce
y nNpornucmeamy JieKoBa, Koja je gata y lNpunory 1. Koju je ogwtaMnaH y3 0Baj
MPaBUIHUK N YNHWN HEr0B CacTaBHU Aeo.

MpunnkoM nponucuBama JieKka Ha TepeTt cpeacTtaBa o6aBe3HoOr
3ApaBCTBEHOI ocUMrypatmba siekap y3mma y o63mp u paHuje nponucaHy m



M3aaTy KOJIMUMHY UCTOr NIeKa, y CKJaay ca A03MpabeM U HAUYNHOM
ynotpebe neka.”

JNlekap Ha oarosapajyhun HaumH MHMOpMULLE NaumjeHTa 0 NPONUCaHOM Jieky U
obaBewTaBa ra o MOryhHoCcTn 3aMeHe ApyrmuM MelhycobHO 3aMeH/bUBUM NIEKOM,
Kao W pasnuuu y naptuuunaunjn Kojy nauujeHt nnaha.

Kag ce nek nponucyje Ha OCHOBY MULL/bEHA JlIeKapa cneuunjanucte oaroesapajyhe
rpaHe MeauumMHe, nekap cneuuvjanucrta AocTaB/ba MeAULMHCKN N3BELWTa] Y
€/1eKTPOHCKOj (hopMKM Nnekapy Koju Nponucyje nek y poky o4 24 yaca og npujeMa
obaBellTera HAaKOH Yera ce fieK MOXe npeyseTu y anoTeum.

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 127/2021
Ynan 12.

Ha peuenTy ce nponucyje nek 3a Koju je nspgata A03BOJa 3a JieK 04 CTpaHe
AreHuuje y cknagy ca 3akKoOHOM KojuM ce ypehyjy nekoswu.

N3y3eTHO oA cTaBa 1. OBOr yjiaHa, Ha peuenTy ce Nponucyje U ek 3a Koju Huje
nspaTta Ao3Bona 3a nek y Penybnunum Cpbujn, y cknagy ca 3akOHOM KOjuM ce
ypehyjy nekosu n nponncom Kojum ce ypehyje yBo3 nekoBa 3a Koje Huje nagata
[03B0J1a 3a JieK.

Ha jeaHoM peuenTy nponucyje ce jeaaH nek 3a jegHor naumjeHTa.
1. MponucuBame neka 3a HeO6HOB/BLMBO U3aBatbe
Ynan 13.

’

Jlekap nponucyje nek 3a He06HOB/bMBO M3[aBake 03Ha4YaBameM ,,non repetatur”
Ha peuenTy.

PeuenT 3a HEO6HOB/LUBO M3AaBarbe Baxu 15 AaHa o4 AaHa NponucUBarba Jieka.
N3y3eTHO o4 cTaBa 2. OBOr YfiaHa, peLenT 32 HEO6HOB/LUBO M3AaBatbe BaXMW:
1) jepaH naH 3a nekoBe M3 YfaHa 8. cTaB 5. oBOr NpaBuU/HKKA;

2) Tpy OAaHa oA AaHa NponncuBarba ako je NponucaH aHTU6UOTUK;

3) cepam gaHa oA AaHa NponucMBama ako Cy NponucaHn NeKoBM KOju cagpxe
NCUXO0aKTUBHE KOHTPOJIMCaHe CYNCTaHLe 3a Koje je NponuMcaH pexuMm nsgaBama
neka Ha nocebaH peuenT;

4) 30 paHa oA AaHa nponucuBara ako je nponucaH nek 3a Koju Huje nagaTta
Ao3Bona 3a nek y Penybnuun Cpbujn.

N3y3eTHO of unaHa 8. ctas 1. 0BOr YnaHa, siek NponucaH 3a HeobHOB/BUBO
n3gaBarbe MOXe Aa ce usga un y konmumum sehoj oa notpeba nevera 3a nepmog
oA 30 gaHa, nog yc/ioBOM Aa siekap npoueHu Aa 3a To NocToje onpaBaaHu
pasno3un, a HajBuLwe y KoNYnHU Koja je noTpebHa 3a 60 gaHa.

2. MponucuBame neka 3a o6HOB/BLMBO N3aaBame

YnaH 14.



Jlekap 3a noTpebe npuMMeHe neka y Ay>XeM nepuoay, oAHOCHO 3a NauujeHTa ca
XPOHUYHUM 060/bEHEM U YCTAHOBJBEHOM" Tepanujom N1eKOM UCTor
WMHTepHaUnoHanHor HesawTuheHor HasnBa ucTor cpapmaueyTckor o6samka m
jaumHe™, a Ha OCHOBY CTpy4YHe NpoLEeHe 34PaBCTBEHOr CTakba NauunjeHTa u
hapMakonoLKo-TepannjCKkMx KapakTepuctmka neka n npupoae 6onectu,
nponucyje nek 3a 06HOB/LUBO U3aaBarbe, U TO A0 npBe cneaehe KoOHTpose, a
HajBuLLE 33 LUIECT MOHOB/bEHNX U3A4aBaHba.

PeuenT 3a 06HOB/bUBO M34aBarbe BaXu 3a NMepuoj 03HauYeH Ha peuenTy, a
HajBuMLIE LECT Meceun oA AaHa NpornucuBama neka.

Jlekap nponucyje nek 3a norpebaH 6poj NnOHOB/bEHUX U3AaBakba U 3a
CBaKO NOHOBJ/bEHO M3aaBae oapehyje KONMUMHY UCTOT N1IeKa y cKknaay
Ca BEJIMMMHOM OPUIrMHAJIHOTI NaKoBaka JieKa, AO3UPatbeéM U HAUYUHOM
ynorpeb6e neka, yammajyhu y 063mp 6poj paHmje nponMcaHux u mspnatmx
OpPUruHaNHMUX NakoBama neka. ”

JNekap nponucyje nek 3a 06HOB/BMBO U3JaBarbe O3Ha4YaBamweM ,,repetatur” u
yHOoWwemeM 6poja NOHOB/bEHUX M3[aBama NieKa Ha Taj peuenT U KOJIMYUHE fieka
Koja je noTpebHa 3a neyere 3a Nepuoj Koju oarosapa jeaAHOKpaTHOM uUsaaBakby
neka, a Hajayxe 3a nepwuog og 30 gaHa.

Ako nohe Ao npoMeHe 34paBCTBEHOr CTaka NaunjeHTa KoMe je siek nNponucaH 3a
06HOB/BMBO U3JaBare UM HAaCTaHy Apyre OoKOSHOCTU 360r Kojux je noTpebHo
U3MEHUTWN NpPONUcaHy Tepanujy, nekap NoHUWTaBa peuenT NponucaH 3a HapeaHu
nepuoa u nponucyje oarosapajyhy tepanujy naumjeHty.

MarmncrpanHu, oAHOCHO rajieHCKM ek MoXe fa ce nponuule 3a 06HOB/BMBO
u3gaBame y cksaay ca ct. 1-4. oBor 4saHa.

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 87/2018
**Cnyx6eHun rnacHuk PC, 6poj 127/2021
3. MponucusBamwe neka Ha nocebaH peuenT
YnaH 15.

MNMocebaH peuenT cagpXu NogaTke NpornMcaHe 0BMM NPaBUIHUKOM OCUMM O3HaKe
3a MoryhHocT 06HOB/BMBOCTU M3gaBara. lNocebHu peuenTn y efieKTPOHCKOM
06nu1Ky yyBajy ce paau Bohera Krbure eBngeHumje o usgatmm peuentmuMa no
neKy y CKiagy ca 3aKOHOM.

Y cnyuyajy kopuwhera peuenTta y nannmpHoM obnnky nocebaH peuenTt cactoju ce
o4 ABa npuMmepka (Apyrn npuMepak je konuja). Apyrn npuMepak nocebHor
peuenTa cagpXu o3Haky ,,AynaukaT”’, kao n peaHun 6poj U3 Kwure eBnaeHumje o
n3gaTtuM peuenTuMa Nno Neky y cknagy ca 3aKOHOM.

YnaH 16.

Jlekom 13 ynaHa 15. oBor npaBu/IHKMKA cMaTpa Ce NeK KOju CaapXu jeaHy wunuv
BULLE NCUXOAKTUBHUX KOHTPOSIMCAHUX CYNCTaHUM Koje cy oapeheHe aa ce Mory
CTaB/baTu y NPOMET Y CBPXY JleUera Y CKNnaay ca 3akoHOM KojuMm ce ypehyjy
NCUXOAKTUBHE KOHTPOJIMCaHEe CYyrnCTaHue M NoA3aKOHCKMM NponnucuMa AOHETUM
3a HEeroBo crnposoheme.



CrtaB 1. oBOr unaHa He NpuMeryje ce Ha JIeKoBe KOjU y CBOM cacTaBy He cagpxe
BuLWE oA

1) 100 mg folkodina y nojeanHa4yHoj 403K, O4HOCHO BULe of 2,5% vy
Henoaes/beHOM 06/InKy neka;

2) 30 mg kodeina y koMbuHaumjama ca ApyrmMm NeKOBUTUM CyncTaHuama, y
nojeaAnHa4yHoj 4031, OAHOCHO BULe o4 2,5% y Henoae/beHOM 061MKY neka
(npepayvyHaTto Ha 6a3y).

YnaH 17.

Jlekap Ha nocebaH peuenT MOXe Aa nponuwie fiek n3 ynaHa 15. osor
npaBWIHMKA Yy KOMYMHUM NOTPebHO] 3a neyene 3a nepuo oa Hajsuwe 30 gaHa.

Ha nocebaH peuenT He Nponucyjy ce SIeKoBM KOju caapxXe NCUXOaKTUBHE
KOHTpONIMCaHe cyncTtaHue gate y lNpunory 2. Koju je ogwtamnaH y3 oBaj
MPaBUHUK N YNHW HETOB CacTaBHU Aeo.

Ynan 18.
Ha nocebaH peuenTt nekap Moxe Aa nNponuiie NeK Koju CaapXu HajBuwe:
1) 0,6 g buprenofrina;
2) 6,0 g morfina;
3) 15,0 g pentazocina;
4) 7,5 g kodeina;
5) 1,0 g fentanila;
6) 2,4 g metadona;
7) 15 g oksikodona;*
8) 18,1 g tapentadola.”
*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 87/2018
YnaH 19.

JlekoBK KOju cappiXe KOKauH-XJ10pua He cMejy aa ce rnponucyjy, HUTU nsgajy Ha
peuent.

N3y3eTHO oA cTaBa 1. OBOI uWiaHa KOKaMH-X10pua MOXe aa ce usaa 3a norpebe
3[paBCTBEHE YCTaHOBe, OAHOCHO NMpuBaTHe Npakce caMo y 06nmKy pacTtBopa Koju
cagpxun oo 20% KokauHa, 04HOCHO y 061MKy MacTu 3a o04M Koja cagap>xun 0o 2%
KOKauHa.

4. NMponucuBame NeKa Ha orpaHM4YeH peuenT

Ynan 20.



AreHuuja Moxe Aa y NoCTynKy mM3gasarba, OAHOCHO M3MeHe, AOoNYHe UN A03Bose
3a NleK yTBpAM Aa Ce NeK Nnponucyje Ha peuenT y3 orpaHuyere 3a nsgaBame,
OAHOCHO NpuMeHy y oapeheHnM cneunjannsosaHuM obnactuma, u To:

1) Kapa ce Tepanuja cNpoBOAM UCK/bYUYMBO Y BONHUYKKMM ycnoBuma (SZ) 36or
HEerosmx apMaueyTCKuUX KapakTepucTuka, O4HOCHO 3aTO LWTO je HOB, WK je To
noTpebHO y MHTepecy 3awTuTe 34paB/ba CTAHOBHULLTBA;

2) Kaja ce neKk KOpUCTU 3a Jiederbe CTaka Koja ce ANjarHOCTUKYjY Y 6OMHUYKUM
yCnoBMMa wian y ycTaHoBaMa ca oarosapajyhmm anjarHOCTUUKUM CpeacTBUMa,
aKo Ce rnpuMeHa Neka 1 CTama nauujeHtTa HakHagHO MOory nNpaTtuTu U Ha ApYyruM
mMectuma (SZR);

3) Kaga je nek HaMereH 3a naymjeHTe Ha ambynaHTHOM nedery, C TUM aa
HeroBa NprUMeHa MoXxe A0BeCTU A0 BeoMa 036U/bHUX HeXerbeHUX peakuunja Koju
ce, npuMemyje y3 nocebaH HaA30p NaumjeHTa TOKOM HEeroBor neyera (Z).

IV. N3OABAHE JIEKOBA
1. MspaBame siekoBa Ha peuenT
YnaHn 21.

Jlek unjun je pexnm nsgaBarba Ha peuenT usaaje papmaueyT Koju nma ogobperse
3a camocTanaH paj, y anoteum nnm 601HUYKO] anoTeum y ckiagy ca 3aKoOHOM
KojuM je ypeheHa 34paBCTBEHa 3alUTuTa.

dapMaueyT MoXe Aa u3aa Sek Unju je pexuMm usgaBarba Ha peuenTt camo
YKOJIMKO je Taj /lek nponucaH Ha peuenTy Yy Cklafy ca 3aKoHOM KojuM ce ypehyjy
NTEKOBU N OBUM MPABUHUKOM.

dapMaueyT MoXe Aa u3aa siek nauujeHTy uam Apyrom nuuy Koje npeysmMa ek y
MMe M 3a padyH NaunjenHTa (y AasbeM TEKCTY: NaunjeHT) y ckiady ca 3aKOHOM U
OBWM MPaBUHUKOM.

Jlnue koje npeysuma nek 34paBCTBEHOM KapTULIOM NaLujeHTa KoMe je nek
nponucaH notephyje Aa je npeyseno nek (HNp. AaBateM Ha YBUA, yYMTaBaHbEM
W CN. y cKagy ca TEXHUUYKUM MOryhHOCTMMA), OIHOCHO CBOjepYYHUM MOTINCOM Y
cnyJyajy kopuwhera peuenTta y nanvpHoMm obnuky. MpeysnMarse neka Moxe ce
NOTBPAUTU N JINYHUM AOKYMEHTOM y CK/laZy Ca 3aKOHOM.

JlekoBW KOju capprke NCUXoakTUBHE KOHTPOJIMCAHE CYrnCTaHue nsgajy ce Ha
Ha4uH KOju je yTBpheH y A03BOIM 3@ NeK, OAHOCHO U3MEHU, AONYHU Unn o6HOBMU
[03BOJ1e 3a N1eK Kojy nsgaje AreHuuja.

Ynan 22.

Ha peuenT ce u3aaje nek 3a Koju je AreHuuja y NoCTynkKy nsgasama A403BOJ1E 3a
neK, O4HOCHO M3MeHe, aonyHe uin obHoBe [03BOJE 3a JSieK yTBpAUIa pexum
n3gaBaHba Ha peuenT, Kao 1 Npous3BoaM U3 YiaHa 4. CTaB 3. 0OBOr NpaBU/IHKUKA.

Jlek umjn je pexum nsgasara Ha peuenT usaaje dpapmaueyT ako anoTeka uMa Ha
pacnonarary Taj 1eK N ako je peuenT npornucaH y ckiaay 3akoHOM U 0BUM
nNnpaBUTHUKOM.



YnaH 23.
dapMaueyT He usgaje ek Ha peuenT ako:
1) cTpy4HO npoueHn aa 6m nek morao Aa yrposu 3apaB/be KOPUCHUKA NeKka;
2) peuenT He cagpXu nogaTke nponucaHe ogpeabama oBor npaBuIHMKA.

dapmMaueyT He n3aaje fiek Ha peuenT ako je NponucaH CynpoTHO oapeabama
3aKoHa KojuM ce ypehyjy nekoBu, 3aKkoHa KojuM ce ypehyje 3apaBcTBeHa
3alTUTa, 3aKOHa KOjuM ce ypehyje 3apaBCcTBEHO ocurypame, oapeabama osor
npaBuIHMUKA M ONWTKUX akaTa Penybnunukor ¢doHAa.

2. UspaBarbe Mel)yco6HO 3aMeH/bUBOr NIeKa
YnaH 24.

AKO anoTeka He pacrnosiaxe NponMcaHMM N1ekoM, hapMaleyT MoXe Aa u3aa
Mehyco6HO 3aMeH/bUB NIEK CaMO YKOIMKO MauMjeHT, HaKoH Ao6ujeHor
objallrberba o4 cTpaHe dapmaleyTa, NpUcTaHe Ha NpeanoXeHy 3aMeHy.

Jlek Moxe aa ce 3aMeHn MehycobHO 3aMeH/bMBUM NNeKOM 6e3 KOHCynTauumje ca
NlekapoM y3 npuctaHak nauujeHTa, ako fiekap Ha peuenTy Huje 03Hauuno aa
3aMeHa Huje 003BOJbeHa peynMma ,,He 3amemnyj”.

CBaka 3aMeHa nleka Mopa Aa ce 03Hauu Ha peuenTy.
Jlek Ha peuenT ca 03HAaKOM XUTHOCTU nsgaje ce 6e3 ognarama.

Y cnyJajy usgasarba Mehycob6HO 3aMeH/bMBOr fieka apMaueyT Aaje KOPUCHUKY
jacHa, a no nNoTpebu u KpaTka NMCMeHa ynyTcTBa O ynoTpebu neka.

3. UspaBamwe neka y OpurmHasiHOM nakoBakby
YnaH 25.

Jlek MoXxe Aa ce u3zga camo y OpUrMHaIHOM NakoBakby, OAHOCHO MaKoBarby 33
Koje je oa cTpaHe AreHunje usaaTta A03B0OJa 3a S1eK, OAHOCHO M3MeHa, AonyHa
nnn o6HoBa A03BOJIE 3a NeK.

N3y3eTHO y onpaBAaHuM c/lyyajeBuMa, IeK UMjm je perxkum nagasara Ha
peuenTt” MoOXe Aa ce M3[a U Y KOJIMYMHM Matb0j 04 OPUrMHANIHOM NakoBakba, a
3a caMocTasnHy ynotpeby oa cTpaHe naumjeHTa caMo ako je dapMaueyTckm 06amK
neka (tabnerte, kancyne, cynosutopuje n 4p.) y TakKBOM YHyTpallHEM NakoBamy,
OAHOCHO Yy OpUrMHasHOM MNojeAMHAYHOM NakoBaky (HMAp. Kecuua, donuja,
Kapnyna n gp.) Koje je obenexeHo nMeHoM neka, bpojeM cepuje n gaTymom
ncTeka poka ynortpebe neka.

N3paBarbe neka U3 opuvrMHanHoOr nakoBaka BPLUM Ce Ha TakaB HauuH Aa ce
M3NUYKN HE HapYLLUM OPUIMHANHOCT NojeaMHaYHOr YHyTpallHEer nakoBamba.

MNpu n3gasary Neka 3a caMmoctanHy ynotpeby o cTtpaHe naumjeHTa n3 ctasa 2.
OBOr YnaHa, dpapmaueyT o3HayaBa, HaunH ynoTpebe n yyBara, Kao u apyre
nogaTtke 3Ha4yajHe 3a npaBunHy ynotpeby neka, y cknagy ca 3akoHOM, a
nauujeHTy nsgaje Konujy ynyTcTBa 3a Jiek.



AKO Ha peuenTy HWje Ha3HayeHa KoJIMYMHa neka, oAHOCHO 6poj NakoBaka seka
Koje Tpeba nsgatu, Ha peuenT MOXe Aa Ce n3aa Hajsuwe jeaHO OPUrMHANHO
rnakoBaHe JieKka, a YKOJIMKO HMje Ha3HayeHa jauymHa Jsieka 3a ek 3a Koju je
n3gaTta A403B0OJ1a 3a ek o4 AreHuuje y Bule pasMynmTnx jauymHa, Ha peuent
MOXe Aa ce u34a NieK Y HajMaw0j ja4ymHU, O4HOCHO A03M.

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 87/2018
YnaH 26.

AKO peLenT HUje NponuncaH y cknaay ca oapeabamMa OBOr NpaBUIHUKA,
dapMaueyT o ToMe ob6aBelUTaBa JSiekapa Koju je nponucao ek paau
ycarnalwaBaha peuenTta ca oapeabama 0BOr NpaBU/THUKA.

Y cny4ajy Aa He nocTtoju MoryhHoCT 3a ycarnawasake peuenTta ca oapeabama
OBOr NpaBuiHMKA M3 CcTaBa 1. oBOr unaHa, dapmMaueyTt noctyna Ha cneaehu
Ha4YUH:

1) ako peuenT HKje NponuncaH y ckaaay ca oapeabama oBOr npaBuiHWKa, Bpaha
peuenT nekapy y3 notpebHo o6jalutbere y NMcMeHoj hopmu;

2) aKko cy y peuenTy npekopayeHe MakCuManHe, OAHOCHO HajBuLle A03BOSbeEHE
[03e neKa, a siekap Koju ra je nponncao Huje CTaBMO NMpoOnMcaHe O3Hake, sieK
nspaje y KoanymHu Koja oarosapa npenopyyvyeHoj Tepannjckoj Ao3m 3a ogpeheny
nHaAMKaumjy, a ncnpaBKy O3Ha4yaBa Ha peuenTy n 0 ToMe obaBeluTaBa siekapa
KOju je nponucao nek;

3) ako je norpewHo HaBeaeH bapMaueyTcku obnumK neka, nsgaje nek y aopyrom,
HajnpuknagHujem dapmaueyTckoMm 0bnKky y cknagy ca NponnMcaHuM HauyMHOM
ynoTpebe neka;

4) aKo je norpewHo HaBeaeHa jaunHa neka, neK nigaje y HajMam0j jaunHu;

5) ako je norpelwHo HaBedeHa BeNIMUMHA NaKoBakba, M3aaje HajMake nakoBake
neka.

NcnpaBka Ha peuenTy o3HayvaBsa ce n notephyje nageHtTudunkaumjom papmaueyTa.
YnaH 27.

Mpu cBakOM nagasamy neka, dapmaueyT o3HavyaBa Ha peuenTy:

1) Ha3umB anoTeke;

2) [aTyM nsgaBamba Sieka Ha peuent;

3) KOTMYMHY M3[aTor sieka, a 3a peuenT Ha KOMe je fiekap Ha3zHavyno o6HOB/BUBO
n3gaBarbe KOJIMUYMHY M34AaTOr Sleka 3a CBako usgaBarbe OCUM criyydajy
Kopuwhera peuenTta y nanupHom obnauky;

4) naeHTudunkaumjy dapmaueyTa.
4. Heo6HOB/LMBO NU3faBame

YnaH 28.



Jlek Koju je nponucaH 3a HeOH6HOB/LUBO M3aaBakbe n3agaje ce jeaaHnyT Ha UCTKU
peuent.

dapmaueyT MOXe Aa u3aa fiek Koju je niekap nponucao 3a HeobHOB/BUBO
nspaesare 1 y KonmumHm Behoj oa notpeba nedvemwa 3a nepunog oa 30 gaHa, anu
He 3a nepwuog Ayxu oa 60 gaHa, caMo ako je fiekap y Aeny peuenTta Koju ce
OHOCUK Ha HaMOMeHY Ha3Ha4yMo Aa je oajeaHOM NOTpebHO M34aTh KOMUYMHY neka
Koja je noTpebHa 3a nepuopg nedera ayxun oa 30 gaHa y cknagy ca ynaHom 13.
CTaB 4. OBOr npaBUHUKA.

5. O6HOB/LMBO U3aaBambe
YnaH 29.

Jlek koju je nponucaH 3a 06HOB/LUBO U3AaBaHe N3aaje ce Ha ocHoBy jegHor™™
peuenTa BuLe NyTa y nepuoay Oo3Ha4eHOM Ha peuenTy, O4HOCHO OHOJIMKO nNyTa
KOJIMKO je 03HayeHO Ha peuenTy y nepuoay Baxewa peuenTa.

N3paBarbe neka n3 ctasa 1. 0BOr ynaHa BplwmK ce y 6Mno Kojoj anoTeun no
n3bopy naumjeHTa y nepmoay Koju je o3HayeH Ha peuenTy.

dapmaueyT nsgaje nek 3a 06HOB/BMBO M3aBake y CKafy ca Ha3HaKOM siekapa
Ha peuenTy.

dapMaueyT Ha peuenTy o3HayaBa AaTyM M3aaBatba Jieka, KOMMUYMHY nsaartor
neka, o3HayaBa peuenT naeHTudurKaumjom dapmaueyTa U ynucyje y eBuaeHumjy
peuenaTa 3a 06HOB/bUBO U3aaBatbLE.

MaunjeHT Moxe nyTem TenedoHa UIM eNeKTPOHCKE MOoWTe HajaBUTK anoTeum
KOoja My M3aaje nek CBako HapeaHO u3gaBame sieka, Kako 61 anoteka mMorna
6bnarospemMeHo ga obesbean noTpebHy KONMUMHY neka.

dapMaueyT ce NpUINKOM CBaKor u3gaBarba Jieka MHGOpMULLIE O 34PaBCTBEHOM
CTakby NauMjeHTa, HEXE/beHUM peakunjama Ha nek, Kao U 0 APYrMM JIEKOBUMA,
MeAMLMHCKUM CpeaCTBUMA, ANjeTEeTCKUM cyruieMeHTuMa (M apyrum
Npou3BOAMMA, aKO je NpUMeUBO)* Koje KOPUCTU UK je NpecTao aa
KOpPUCTW Y nepuoay o6HOBIBLMBOI M34aBama fieka.

Jlek 3a 06HOB/BMBO M3gaBake Npey3nMa ce HajkacHuje y poky o4 15 aaHa of
AaHa nponucuBara neka. Ceako crnegehe nsgaBarbe BpLWM Ce HajBuLe ceaam
[aHa rnpe wunu HajkacHuje cegaM nocne poka npegsuheHor 3a cesako cregehe
n3paBarbe neka.

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 87/2018
**Cnyx6eHun rnacHuk PC, 6poj 127/2021
7. MarucrTpanHu nek
Ynan 30.

AKO Ha peLenTy HUCY O3HAYeHe KOMIMYMHA 1 BpCTa NoMohHe cyncTaHue Koja je
noTpebHa 3a n3paay MarnmcTpanHor neka, dapMaueyT Ha peuenTy ynucyje
KOIMYMHY N BPCTY CYncTaHue Kojy je ynotpebuo 3a nspaay neka.



AKO nekap noa ckpaheHuMM Ha3MBOM MPOMNMLLE HEKWU MAarucTpasnaHu fiek Koju je
HaBeaeH y Baxehoj dapmakoneju nnm y gpyruM CTpy4yHuUM rnponmcmma y
MeTogonormjn nspaae nekosa (Formule magistrales), dapmaueyT, npu nsgasamwy
neKa, Ha peuenTy ynucyje cBe CyrncTaHue Koje je ynotpebuo npu uspaamn neka,
Kao N HMXOBE KOIMYMHE.

Mogauun mn3 cT. 1. 1 2. OBOr 4saHa yHoCe ce y Aefny peuenTta Koju ce o4HOCK Ha
HanomeHe.

Ynan 31.

MNauunjeHT KoMe je nponucaH MarucTpasnHu nek 6upa anoteky y Kojoj he nek 6utn
n3paheH, a Koja nauunjeHTy nsgaje noTBpAy Ha OCHOBY Koje ce u3paheHun nek
MOXe npeys3eTu.

MNoTBpaa 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa usgaje ce efleKTPOHCKOM MOLWTOM Un y
LWwTamMnaHoj popmu.

MoTeBpAa M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa CafapXWu:
1) Ha3uB, agpecy n 6poj TenedoHa anoTeke;
2) 6poj noTBpAe 1 AaTyM u3paBara;

3) AaTyM 1 BpeMe oA kaaa je moryhe ga naumjeHT npeysme siek, Kao U poK y
KOMe ce uspaheHu ek Mopa npeyseTu.

dapMaueyT Mszaje MarnucTpasaHmn nek naumjeHTy, o4HOCHO NMLy Koje AoHece
noTBpAy M3 cTaBa 1. oBOr unaHa.

YnaH 32.

MarucTpanHu nek nsaaje ce y nakoBaky Koje je npunaroheHo dapMaueyTckoM
06nuKy nspaheHor neka un koje ob6esbehyje KBaUTET IeKa TOKOM HEroBe
nnaHnpaHe npuMeHe.

Ynan 33.
MaructpanHu nek obenexana ce npemMa HauymHy ynoTpebe:

1) 3a yHyTpawmy ynoTpeby (nepopanHy ynotpeby), HanenHuyom (y aasbem
TEKCTY: curHatypoM) 6ene 6oje ca Ha3HaAKOM: ,3a YHyTpawmy ynotpeby”;

2) 3a cnosbalmy ynoTpeby, curHaTypoM upBeHe 60je ca Ha3HaKoM ,3a
crnosbawky ynotpeby”.

AKO je marmctpanHu nek nspaheH o4 CynctaHuu, Koje HUCY MOTMYHO
pacTBopsbuBe, BEN Cy AMcCneproBaHe y pactBapady KOju ce KOpUCTU Npu nspaam
neka, (HNp. cycneHsuje n emyn3unje), nakoBakwe MarncTpanHor seka obenexasa
ce curHatypom: ,lpe ynotpebe npomyhkaTtun”.

AKO MarucTpasnHu siek 3a cnosballumy ynoTpeby caapXu cyncraHue Koje cnaaajy
y rpyny OTPOBHMX CYMNCTaHLM, NakoBake MarncTpanHor sieka obenexasa ce
CUrHaTypoM: ,,0TpOB”. AKO Ce MarucTpasiHu fiek YyBa Ha XJ1laAHOM, NaKoBake
MarucTpasiHor fieka obenexasa ce curHatypom ,yesatu Ha xnagHoM mecTy”



Pexxum yyBara 1eka Mmopa 6utn BMAHO obenexeH yKONIMKO Ce fieK YyBa Ha
TemnepaTtypu og 2 °C - 8 °C.

YnaH 34.
CuvrHaTypa Ha nakoBaky MarMcTpasiHOr 1Ieka Mopa Aa caapxu cneaehe nopartke:

1) Ha3uB 1 agpecy 34paBCTBEHE YCTaHOBe, anoTeke, 60/IHMYKe anoTeke,
OAHOCHO nNpuBaTHE Npakce y Kojoj je napaheH nek;

2) HauuH ynoTtpebe;
3) KOIMYUHY MarncTpanHor neka;

4) 6poj noa KOjuM je peuenT 3aBefAeH Y eBMaAeHUNjuU n3page MarmctpaaHmx
N1eKoBa;

5) 6poj noTBpAe ca KOjOM NaumjeHT MOXe Aa npey3mMe MarncTtpasHu nek;
6) AaTyM M3pane MarucTpanHor neka;

7) pok ynotpebe;

8) HauMH yyBaHa;

9) naeHtTndurkaumjy dapmaueyta Koju je n3paanmo MarmcTpasaHu nek.

dapMaueyT Ha CUrHaTypu YMTKO HaBOAM YNyTCTBO 3a YNoTpeby mMarucTpanHor
neka. NMpunuMkKoM usgasarba MarnucTpasHor neka, papmaueyT yrnosHaje nauunjeHTa
ca npaBu/IHOM U 6e36eaHOM ynoTpeboM feka, Kao U HAUMHOM YyBakba.

AKo je y Baxehoj papmakoneju unu y gpyrum CTpyydyHuM nponucmma y
mMeTozonormju n3page nekosa (Formule magistrales), nponucaH pok ynotpebe
MarmncTpasiHOr fieka, Ha CUrHaTypu ce ynucyje mn taj nogatak.

V. MPENA3HE U 3ABPLUHE OAPEABE
YnaH 35.

3a nekoBe 3a Koje AreHumja y NOCTYNKy usgaBama [03B0OJ1e 3a J1eK, O4HOCHO
n3MeHe, gonyHe nnm obHoBe [03BOJE 3a /1eK YTBpAM NoTKaTeropujy neka, y
CKnagy ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyjy nekosu, nekap Moxe a nponuiie nek 3a
06HOB/BMBO M3gaBake CaMo ako je AreHuuja yTepannia ga ce Taj iek Moxe
nponnucuMeBaTh 3a 06HOB/LMBO U3[aBakse.

AreHuuja npuaMKoM msgasarba A03BOJIE 3@ J1IeK, OAHOCHO NpBe HapeaHe U3MeHe,
aonyHe nnn obHoBe, spaBatba A03BOJIE 3a JIEK HA HEOrpaHU4YEeHOo BpeMe,
OAHOCHO Ha 3axTeB 3a yrBphuBare 06HOB/BMBOI U3faBatbha NieKa
HOCMoUa AO03BOJIe™ 3a /leK 01 AaHa CTynarba Ha CHary oBOr MpaBUIHUKA
yTBphyje Aa nu ce nek Moxe nponnucueaTu 3a 0O6HOB/BUBO M34aBamwe Y CKaagy ca
3aKOHOM KOjuM ce ypehyjy nekosu.

[0 n3nasara A03BOJIE 3@ NNeK Y CK1aA4y ca CT. 1. 1 2. OBOr YsaHa, 3a JIeKoBe 3a
Koje je nsparta Ao3BOSa 3a J1eK, OAHOCHO M3MeHa, AonyHa nnu obHoBa A03Boe
3a NleK npe cTynamwa Ha cHary 3akoHa O NIeKOBMMa U MeAULUMHCKUM cpeacTBMMa
(,Cnyx6eHun rnacHuk PC”, 6p. 30/10, 107/12, 105/17 - ap. 3akoH n 113/17 -



Ap. 3aKOH), OAHOCHO 3a JieKoBe 3a Koje AreHunja y NoCTynKy usgaBarba 403Boe
3a NleK, O4HOCHO U3MeHe, AonyHe unu obHoBe A03BOJE 3a SieK HMje yTBpauia
noTkaTeropuje siekosa Koju ce nponucyjy Ha peuent, MOryhHOCT nponucmBara
oapeheHor neka 3a 06HOB/LMBO U3aaBakbe oapehyje nekap, y cknagy ca
dapmakonowko-TepanmjCKkMM AejCTBOM Nieka U 34paBCTBEHMM CTakeM NauujeHTa.

[o naHa noyeTka NpuMMeHe OBOI NpaBW/IHMKA Y AOMOBUMa 34paB/ba Y NpUBaTHO]
CBOjMHM M y arnoTekaMa y npmBaTHOj CBOjUHM KOje HeEMAjy 3aK/byyeHe yrosope ca
Penybnnuyknm ¢oHAOM paau npyxara ycayre usgaBama J1IeKoBa KOju ce
nponucyjy n nsaajy Ha TepeT cpeacTaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypama (y
[a’beM TEKCTY: HeyroBopeHe anoTeke), 0BM AOMOBMU 34paB/ba MOry Aa
npeysumajy u wramnajy obpacue peuenta nponucaHe 0BMM NpaBUIHUKOM U3
WHTErpucaHor 34paBCTBEHOr MHPOPMALIMOHOI CUCTEMA Y CKNaAy Ca 3aKOHOM.

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 87/2018
YnaH 36.

[aHoM CcTynarba Ha CHary oBOr NMpaBWIHUKA NpecTaje Aa Baxu MNMpaBUIHKK O
Ha4MHy nponucmeBarba N nsgasarba nekosa (,Cnyx6enn nuct CP1”, 6p. 16/94,
22/97 n 52/02).

YnaH 37.

OBaj NnpaBWIHMK CTyMNa Ha CHary ocMor AaHa oA AaHa objaB/buBarba y
»Cnyx6eHoM rnacHuky Penybnuke Cpbuje”, a npumeryje ce:

1) oa 1. mapTa 2019. roaMHe Yy AOMOBMMA 34paB/ba U 3aBoAMMaA 3a
3ApaBCTBEHY 3awTuTty M3 NMnaHa MpeXe 3a4paBCTBEHMUX yCTaHOBaA Y
CKJlafly ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje 3apaBcTBeHa 3awTuTta (y AasbeM
Tekcty: NMnaH Mpexe), ApyrMM AaBaouuMa 3ApaBCTBEHUX ycnyra
npuMMapHoOr HMBoa 3paBCTBEHe 3awTuTe BaH NnaHa Mpexke n
yCTaHOBaMa coLMjanHe 3alTuTte, y KojuMma ce nponucyjy N1eKoBu Ha
TepeTt cpeacTtaBa o6aBe3HOr 34paBCTBEHOI OCUrypama y cKnaay ca
yrosopumMa sak/by4yeHuM ca Penybnunukum cpoHAOM M anoTtekama ca
kojuma Penybnunukm cboHa MMa 3ak/bydeHe yroBope paau npyxkarba
ycnyre nsaaBsatba 1eKkoBa Koju ce o6e36ehyjy ns cpeacraBa o6asesHor
3ApaBCTBEHOI OCUrypakba, Kao M 3a sieKkoBe Koje naumjeHT nnaha;”

2)* oa 1. jaHyapa 2020. roamHe™™ y noMOBMMa 3A4paBJba y NpUBaTHOj
CBOjMHM M NPUBAaTHOj NpaKCU M anoTeKkaMa ca kojuma Penybnunuku cpoHa
HEeMa 3aK/by4YeHe yrosope paau npyxasa ycnyre nponmcmsara u
M3gaBatba NIeKOBa;”

kK K Xk

3)" og™* 1. janyapa 2026. roguHe Y 3ApaBCTBEHMM YCTaHOBaMa
CeKyHAapHOr u TepuujapHor HUBoa 3apaBCcTBeHe 3awTute u3 MNnaHa
Mpexe;”

kK K Xk

4)" oa™™* 1. janyapa 2026. roguHe Y 34paBCTBEHUM yCTaHOBaMa
CeKyHAapHOr U TepuujapHor HUBoOa 3ApaBCTBEHEe 3alTuTe BaH lNnaHa
Mpexe.”

YnaH 11. ctaB 5. 0BOr NnpaBuW/iHMKa NpUMeryje HajkacHuje no UCTeky ABe rogmHe
04 AaHa CTyrnakba Ha CHary OBOr npasuiHMKA Y 34paBCTBEHUM yCTaHOBaMa 13



MNnaHa Mpexe 34paBCTBEHMX YCTAHOBA Yy CK1aAy ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
34paBCTBEHA 3aWTUTa U YrOBOPEHUM arnoTekaMma, a y 34paBCTBEHMM yCTaHOBaMa
y NpMBaTHOj CBOjUHMN N HEYrOBOPEHMM anoTeKaMa HajKacHuje no UCTeKy Tpu
roavHe oA AaHa CTyrnaka Ha CHary oBOr npaBWIHMKA.

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 87/2018
**Cnyx6eHun rnacHuk PC, 6poj 47/2019
***Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 115/2023
**x*Cnyx6eHun rnacHuk PC, 6poj 101/2024
Bpoj 110-00-175/2016-06
Y beorpaay, 19. centembpa 2018. rognHe
MuHucTap,
acc. ap 3naTtubop JloHuap, c.p.
OAPEABE KOJE HACY YHETE VY ,,MPEYULUTKEH TEKCT" NPABUJTHUKA

lpaBunHuK o uameHama n gornyHama llpaBuiHnka o obpacuy v Caap>XXuHu
JIeKapCKor peyernTa, HauYnHy usaaBarba v nponucnBarsa ekosa: ,,Cinyx6eHmu
rnacHuk PC”, 6poj 87/2018-89

Ynan 11.

OBaj NnpaBUJIHMK CTyNa Ha CHary AaHoMm o6jaB/buBama y ,,Cny>k6eHomM
rnacHuky Peny6nuke Cp6uje”.

lpaBuaHuk o uameHun lNpaBuiHMKa 0 obpacuy v Caap>XuHU J1IEKapPCKOr peLernTa,
HayYuMHy mn3gaBarba n riponucmnBarba ekosa: ,Cnyx6eHun rnacHuk PC”, 6poj
47/2019-57

YnaH 2.

OBaj NnpaBUJIHMK CTyNa Ha CHary AaHoMm o6jaB/buBama y ,,Cny>k6eHomM
rnacHuky Penybnuke Cp6buje”.

lpaBuaHuk o nameHun lNpaBuiHMKa 0 obpacuy u Caap>XvHU J1IEKapPCKOr peLernTa,
HauuHy nagaBara u ripornncnBamsa iekosa: , Crayxb6eHun rnacHuk PC”, 6poj
90/2019-114

YnaH 2.

OBaj npaBUJIHMK CTyrMna Ha CHary HapeaHor gaHa oA AaHa o6jaB/buBama y
~Cny)x6eHoM rnacHuky Peny6nuke Cpbuje”.

lpaBuiHUK 0 n3meHama m goriyHama lpaBuiHnKa o obpacuy v cafap>XvHuU
JieKapCcKor peuernta, Ha4ymHy mnsfaBara v rnponucuBara sekosa: ,CrnyxbeHu
rnacHuk PC”, 6poj 127/2021-58

YnaH 5.



OBaj npaBMJIHMK CTyrNna Ha CHary HapeaHor faHa oA AaHa o6jaB/buBama y
~Cny)xx6eHoM rnacHuky Penyb6nunke Cpbuje”.

lMpaBuiHuK o0 gornyHu lpaBuiiHuka o obpacuy v CaapXXvHu J1IeKapCcKor peuenTa,
Ha4dyuHy u3gaBarba v npornucuBara sexkosa: , CiayxbeHun rnacHuk PC”, 6poj
134/2022-36

YnaH 2.

OBaj npaBUJIHMK CTyrNna Ha CHary HapeaHor faHa oA AaHa o6jaB/buBama y
~Cnyx6eHoM rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.

lpaBuiHUK 0 nameHun lNpaBusiHMKa o obpacuy v CaapXX1HN J1IEKaPCKOr peuenTa,
Ha4dYuHy u3gaBarba v npornucuBar-a sexkosa: , Ciayx6eHun rnacHuk PC”, 6poj
143/2022-171

YnaH 2.

OBaj npaBMJIHMK CTyNa Ha CHary HapeaHoOr AaHa oA AaHa o6jaB/buBama y
~Cnyx6eHoM rnacHuky Peny6nuke Cp6éuje”.

lpaBunHuk o namenn lNpaBuiHUKa 0 obpacuy n CaapXXvHW JIEKaPCKOIr peLernTa,
HayuHy mn3gaBarba n rponucuBara iexkosa: ,Cnyx6eHun rnacHuk PC”, 6poj
2/2023-43

YnaH 2.

OBaj NnpaBWIHMK CTyNna Ha CHary HapeaHor AaHa oA AaHa o6jaB/buBama y
~Cnyx6eHoM rnacHuky Peny6nuke Cp6éuje”.

lpaBuiHuk o uameHu lNpaBuiHMKa 0 obpacuy v caapXXuHU J1IEKapCKOr peLernTa,
HayuHy mn3gaBarba n rponucuBara siekosa: ,Cnyx6eHun rnacHuk PC”, 6poj
115/2023-7

YnaH 2.

OBaj NnpaBWIHMK CTyNna Ha CHary HapeaHor AaHa oA AaHa o6jaB/buBama y
,,Cny>x6eHoM rnacHuky Peny6nuke Cpbuje” .

lpaBuaHuk o nameHun lNpaBuiHMKa 0 obpacuy v Caap>XvHU J1IEKapPCKOr peLernTa,
HauuHy nsgaBara v npornncnBara iekosa: ,CnyxéeHun rnacHuk PC”, 6poj
24/2024-43

YnaH 2.

OBaj npaBUJIHMK CTyrMna Ha CHary HapeaHor gaHa oA AaHa o6jaB/buBama y
,Cny>x6eHoM rnacHuky Penybnuke Cpbuje” .

lpaBusiHUK 0 namenHu lNpaBusiHMKa o obpacuy v CaapXXvHu J1IeKapcKor peuenTa,
HayYuHy mn3gaBara u riponucmnBarba sekosa: ,Cnyx6eHn rnacHmk PC”, 6poj
55/2024-19

YnaH 2.

OBaj npaBWIHMK CTyna Ha CHary HapeaHoOr gaHa o AaHa o6jaB/buBama y
,,Cny>x6eHOoM rnacHuky Penyb6nuke Cpbuje” .



Mpwuno3sn
HATOMEHA U3/JABAYA:

lpaBuiHNKOM 0 naMeHama v goryHama lNpaBuiHuka o obpacLy v CaapXvuHu
Jlekapckor peyernrta, HauYnHy mnsfiaBarba v rnpornucnsarsa siekosa (,CryxbeHu
rnacHuk PC”, 6poj 87/2018), obpacum 1-4 3aMeH-eHU Cy HOBMM obpacuymma u
goaar je Hos lpunor 3. (Buan y4n. 1. n 10. lNpaBunHuka - 87/2018-89).

lpaBuiHnKoM o AoryHu [paBuiHuka o obpacuy v Caap>XXuMHU J1IeKapCcKor
peuerTta, HauyuHy mnsaaBara v rnponucmnBarba sekosa (,CnyxbeHu rinacHuk PC”,
6poj 134/2022) noaart je Hosu Obpaszay 5 (Buau ynaH 1. lNpaBuiHuka —
134/2022-36).

lpaBuiHNKOM 0 uaMeHn lpaBuiHuKa o0 obpacuy v CaapXXuHU J1EKapCKor
peuernTta, HauYuHy mnsaaBara u rnponucnBara ekosa (,CnyxobeHu rnacHmk PC”,
6poj 2/2023) nsspLueHa je usmeHa y lpunory 1 (Buauv 4ynaH 1. lpaBuiHuka —
2/2023-43).

O6pazau 1
O6pazay 2
O6paszay 3
O6pazay 4
O6pasay 5
Mpunor 1 - Jobpa npakca y nponnucuBary JieKoBa

Mpwunor 2 - Cnncak NCUXOTPOMHUX CYNCTaHUM Koje ce He nponucyjy Ha nocebaH
peuenTt

Mpwnor 3 - Kputepunjymm 3a 3aMeH/bUBOCT
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