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MUHUCTEPCTBO 3A 3IPABCTBO

Bp3 ocHoBa Ha unen 90 ox 3akoHOT 3a JekoBUTe M MeaunuHckuTe nomarana ("CmyxOeH
BecHUK Ha PenyOimka Makenonuja" 6p. 106/2007), MUHUCTEPOT 3a 3APaBCTBO JIOHECE

ITPABUJIHUK 3A HAYNHOT HA ITPUJABYBAILE,COJAPKUHATA HA
OBPA3EINIOT 3A IPUJABYBAIBE HA HECAKAHUTE PEAKIIUU HA JIEKOBUTE
N HAYUHOT HA OPTAHU3AIIUJA HA CUCTEMOT HA ®PAPMAKOBUI'MJIAHIIA

I. OMIIIITH OJIPE/IBU

Ynen 1
Co 0BOj MpaBWJIHUK CE€ MPOTMHUIIYBa HAYMHOT HA MIPHUjaByBambe, COAPKUHATA HA 00pa3eloT 3a
MPHjaByBakb¢ HA HECAKAHWTE PEAKIMM Ha JICKOBUTE, KAaKO M HAYMHOT HA OpraHu3aldja Ha
CHUCTEMOT Ha (papMaKOBUTHIIAHIIA.

Uinen 2

OpnenHu MOUMU yIOTpeOEHH BO OBOJ IMIPABHJIHUK 'O UMaaT CJIETHOBO 3HAYEH-E:

1) "®apmakoBuruiania" € CUCTEM KOj ce MPUMEHYBa 3a OTKPUBAIE, COOUpame, CleleHe,
mporieHa 1 00e30eyBame Ha COOJIBETHOCT Ha HOBHUTE TOJaTONHN 3a O0e30eqHoCTa Ha JICKOT W Ha
OJITHOCOT PU3UK/KOPUCT BO BPCKa CO yNoTpedaTa Ha JIEKOT MJIM Heropata HMHTEpaklyja co IpyTu
JICKOBH;

2) "Hecakana peakiuja" Ha JIeK € CEKOj HECaKaH U IITETEH OATOBOP Ha JIEKOT LITO CE jaByBa
npu yrnorpe0a Ha JIEKOT CHOpe]l MPONUIIAHNOT HAYMH Ha yHoTpeda WM Npu MpUMEHa Ha OHII0
KOja J103a Ha JIEKOT BO TEKOT Ha KJIMHUYKO UCIIUTYBAHE;

3) "Cepuo3Ha HecakaHa peakipja’ € ceKoja HecakaHa peakiyja ITo MPeIn3BUKYBa CMPT, 3aKaHa
IO JKUBOTOT, 33/IpXKyBab€ Ha MAlMEHTOT BO OOJHUIIA WM MPOJOJDKYBakhe Ha IIPECTOjOT BO OOJHUIIA,
TpaeH WM 3HAYNTENICH XSHANKET/HECTIOCOOHOCT MITM KOHI'€HUTATHA aHOMaJIHja/ BPOZEH Ie(EKT;

4) "HeouekyBaHa HecakaHa peakiyja" € ceKoja HEOYeKyBaHa M HEcakaHa peakilfja uuja
NpUPOA, TEKUHA U MCXOJ HE € BO COTJIACHOCT CO 30MPHHUOT M3BEUITA] HA OCOOMHUTE Ha JIEKOT
WIN HE Ce OIUILIAHU BO OpolIypaTa Ha UCIIMTYBAyoT;

5) "Hecakan HacTaH" e HecakaHa I10jaBa Koja ce CIyduiia 3a BpeMe Ha MPUMEHATa Ha JIEKOT
U 3a KOja IPUYMHCKO-TIOCTIEINYHATA BPCKa CO MPUMEHAaTa Ha JIEKOT He Mopa Jla Oujie JoKaXKaHa;

6) "Cepuo3zeH HecakaH HacTaH" € CEKOj HEOYCKyBaH HACTAaH KOj MMa 3a IMOCIIeIUIA CMPT,
3aKaHa 110 KHUBOTOT, 33JJp’KyBambe Ha MallUeHTOT BO OOJIHUIA WK NPOJODKYBamhe Ha MPECTOjOT
BO OOJHMIIA, TPACH WJIM 3HAYMTENICH XEHIWKEI/HECTIOCOOHOCT WM KOHTE€HUTAJIHAa aHOMaiuja/
BpoJieH ne(deKT;

7) '"Hartepaknuja" e mpomMeHa BO (apMaKOKHHETCKUTE U (hapMaKOIUHAMCKUTE OCOOWHU Ha
JIEKOT MpPEeIU3BUKAHU CO MCTOBpEMEHa IpPHMEHAa Ha JApPYr JIeK, XpaHa WIM HEKOM JpYrH
CYTICTaHIINY;

8) "CycnekreH JieKk" € ceKoj JIeK 32 KOj MOCTOM COMHEX JieKa Npean3BHKall HecakaHa
peakiMja Wik MHTEPAKIIN]a;

9) "KiMHMYKO HCIHTYBame Ha JIeK" € HCIHUTYBame INTO CE BPIIM Ha JIyfe CcO Ied Ha
YTBpAYyBamke WIM NOTBPAyBamkbe Ha KIMHUYKUTE, (papMakojomKuTe, (apMakoAUMHAMCKUTE
JIejCTBA Ha €JICH WJIU MOBEKE MCIUTYBAHU JICKOBH, WM Ha UACHTU(UKAIIM]ja HA CeKOoja peakiinja
Ha €JIeH WIM TOBeKke HCIUTYBAaHU JIEKOBH, UCIHTyBame Ha arcopOuujaTa, AUCTpUOyLHjaTa,
METa0OJIM3MOT U M3JIa4yBamkEeTO HA €IECH WM IOBEKE JIEKOBH, a CO ILIeJ 3a YTBpIAyBame Ha
HeroBarta 6e€30eHOCT, OTHOCHO €(hUKaCHOCT;
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10) "TlocTMapKEeTHHIIKO MHTEPBEHIIMCKO KIMHUYKO UCIUTYBame Ha JIeK" € UCIUTYBambe BO
KO€ JIEKOT CE€ NMPUMEHYBa COIVIACHO CO YCJOBHMTE HABEIEHU BO OJ0OPEHHETO 3a CTaBame Ha
JIEKOT BO IPOMET, a 3a KO€ Ce€ MOTPEOHU AONOJIHUTENHU AWJarHOCTUYKU MPOLEAYPH, KAKO U
IPOIIETypH 3a CIeleHhe KoM ce Ne(UHUpPAHN BO MPOTOKOJOT 32 KIMHHUYKOTO HCIUTYBamkE Ha
JIEKOT;

11) "TlocTMapKETHHIIKO HEUHTEPBEHLIUCKO KJIMHUYKO UCIIUTYBaHE Ha  JIEeK
(papmakoenueMHONIOIIKO UCIIUTYBaKkE) € UCIMTYBakhe BO KOE JIKOT €€ NMPUMEHYBA COINIACHO CO
YCJIOBUTE HAaBEACHH BO OJOOPEHMETO 3a CTaBamke Ha JIEKOT BO MPOMET Kaje INTO M300pOT Ha
[AlMeHTH HEe € OJHAmpe] YTBPAEH CO MPOTOKOJOT 3a KIMHWYKOTO MCIMTYBame€ W crafa BO
PYTHHCKATa Mpakca Ha BOOOMYACHHOT HAYHMH Ha JIEKYBambe, CO TOA IITO MPENHUIIYBAKETO Ha JIEKOT €
JaCHO OJIBOGHO O OJUTyKaTa TMAaIMEeHTOT Ja C€ BKIy4Yd BO HCIUTYBameTO. JlomonHutenHu
JMjarHOCTUYKKA TIPOLEAYpH WM TPOLEAYpH Ha CIEACHEe HE ce TNPHMEHyBaaT, a JOOMEHHTE
pE3yNTaTH Ce aHAIU3MPAAT CO EMUIEMUOJIOIIKH METO Y,

12) "Ilepmomuden u3BemTaj 3a 6e30eqHOCTa Ha JIeKOT" (Bo HatamomHUOT TekcT: PSUR) e
OTCEXKEH M3BEILTaj AaJCH OJ] HOCUTENIOT Ha 000PEHHETO U NPETCTaByBa JOKYMEHT KOj COAPKU
JIETaJTHH MOJIATOIH 3a 0e30€eTHOCTa Ha JIGKOT, KaKO M OIICHA 33 OJJHOCOT PU3HUK/KOPHCT;

13) "MerfyHapo/eH AaTyM Ha pafame Ha JeKOoT' (Bo HataMomHuOT TekcT: IBDs) e matymor
Ha TIPaBOTO OJOOpPEHHE 3a CTaBake HAa HOBUOT JIEK BO MPOMET, a Tpeba na ro mobue cekoj
HOCHTEJ Ha 0JI00pEHHEeTO BO OUIIO KOja 3eMja BO CBETOT;

14) "Jlatym Ha 3akiydyBame Ha mnojaronu" (Bo HaTamomHHOT TekcT: DLP) e matym Ha
NPEKHHYBake Ha BHECYBAKH-ETO Ha MOJATOLMTE LITO ce 00paboTyBaaT 3a MEPUOANYHUOT U3BEIITA]j 32
0e30emHOCTa Ha JIEKOT, a ce Temend Ha IBDs m BooOWuacHO ce onHecyBa Ha TEPHOJ O IIECT
Mecelly;

15) "3noymorpeba Ha Jiek" € cekoja TOCTOjaHAa WJIM TIOBpEMEHa, HaMepHa, MpeKyMepHa
ynotpeba Ha JIEKOT, IPONpaTeHa co INTETHU (GU3NYKH UIH ICUXOPU3UUKU €PEKTH;

16) "HeomoOpena mpumMeHa Ha JieK" € ceKoja MPUMEHA Ha JIEK BO TepalrMcka WHIMKAIN]a, 1032
WM HauMH Ha ynoTpe0a IITO HE ce HaBEeIEHH BO OJ0OPEHHOT 30MpeH M3BEITaj Ha OCOOMHUTE Ha
JIEKOT OZIHOCHO IITO HE C€ 000pEHH;

17) "CnoHrtaHo mpujaByBame" € JOOpPOBOJHO INpHjaByBalke€ Ha HECAKAHUTE PpEaKIUH Ha
JICKOBUTE BO TPOMETOT, KOM C€ TOjaBWiIE€ BO TEKOT Ha ymoTpebara Ha JeKoT. CIIOHTaHOTO
IpUjaByBambe Io BpILIAT 3[paBCTBEHUTE YCTAHOBU U 3PaBCTBEHUTE paOOTHULIY;

18) "3amoymKWTeTHO TMpHjaByBame'" € MPHjaBYBamkbe HA CEPHO3HHUTE HECAKAHW PEaKIUU Ha
JIEKOT, 3a0eie)kaHu BO TEKOT Ha KJIMHUYKOTO MCIUTYBAaKkE WIM BO MEPUOJOT MO JOOMBAKETO HA
0100peHneTo. 3aJ0DKUTETHOTO TPHjaByBamke, BO CMHCIA HAa OBOj MPABUIHHUK, T'O BPIIU
IPOM3BOIUTENOT HA JIEKOT, CIIOH30POT Ha KJIMHUYKOTO HCIUTYBaE, UCTPAXKyBAuOT, OJHOCHO
OJITOBOpHATa OpraHW3alrja Bo Koja ce CIPOBEIyBa KIMHUYKOTO HCIUTYBAkE (BO HATAMOIIHUAOT
TEKCT: MOJAHOCUTEIN Ha 0apameTo), KAKO U HOCUTENIOT Ha 0JJOOPEHHUETO;

19) "HoB nek" e nex wmTo ce ynorpeOyBa MOMaiKy OJl MET T'OAMHU, OJHOCHO JIEK LITO CE
ynoTpedyBa Mo0JIro BpeMe U MMa HOB HauMH Ha IPUMEHa WM HOBAa MHAMKAIIN]a;

20) "IIpoTOKOa Ha KIMHUYKOTO UCIUTYyBame" € JOKYMEHT LITO T'M COAPXKH LENNUTE, MIIAHOT,
METO0JIOTHjaTa Ha UCIIUTYBabETO, HAUMHOT Ha 00paboTKa Ha MOJATOLMTE U OpraHu3anujara Ha
KJIMHUYKOTO HCIHUTYBalb€ COTJIACHO HACOKUTE Ha J00para KIMHUYKA Ipakca BO KIMHUYKHUTE
UCTIUTYBambA.

"

Yien 3
Opranuzupame 1 Clie/ickhe Ha HAUMHOT Ha COOMpame U MPOIEHKA Ha HeCAaKaHUTE PEaKIuN Ha
JIeKOBHUTE, 00pab0OTKa W TpOIleHKa Ha JOOWEHHUTE MOJATOIH 3a 0e30emHOCTa Ha JICKOBHUTE CE
BpIIM OJ CTpaHa Ha ATeHIMjaTa 3a JEKOBH (BO HATaMOIIHHOT TEKCT: ATEHIHja), TPEeKy
Hammonanen meHTap 3a ciie/iel¢ Ha HECaKaHW PEAKIMH Ha JICKOBU (BO HATAMOIIHUOT TEKCT:
Harmonanen nenrap 3a ¢papMakOBUTHIIAHIIA).
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II. PAPMAKOBUI'MJIAHIIA BO KIIMHUYKO
NCITIMTYBAE HA JIEK

Unen 4

On crpaHa Ha NOJHOCUTENOT Ha OapameTo 3a KIMHUYKO HCIHMTyBakbe Ha JeK (BO
HATAMOITHUOT TEKCT: IMOJHOCUTEI Ha OapameTo) 3a KOj € JOOMEeHa JT03B0JIA 32 CIIPOBEIYyBamkE Ha
KJIMHUYKOTO HCHHUTYBambe WIN 32 NOCTMApKETUIIKOTO MHTEPBEHLUCKO KIMHUYKO HCIUTYBAHE
ce npujaByBaaT 10 HanpoHamHUOT 1ieHTap 3a (hapMaKkoOBUTHIIAHIIA!

1) cepuo3HM, HEOUEKYBaHM HECAKaHU pEAaKIMM Ha JIEKOT LITO C€ CIy4yuse BO TEKOT Ha
KIMHAYKOTO MCITUTYBAIbE;

2) CepuO3HM, OYEKyBAaHM HECAKaHW peaklUH Ha JIEKOT LITO Ce CIy4Yuje BO TEKOT Ha
KJIMHUYKOTO WCIHUTYBAakbe, a KOM UMaaT 3roJieMeHa WHIMICHIIA Ha jaByBame (IITO € KIMHHYKA
3Ha4yajHa);

3) cepuo3Ha ONAcHOCT 3a MAIMEHTOT LITO c€ MaHU]ecTHpa BO TEKOT Ha KIMHUYKOTO
UCIUTYBalkbe Ha JIEKOT (Ha Mp: HEIOCTaTOK Ha e(UKACHOCT Ha JIEKOT Kaj MHalMeHTH CO
3a0011yBamke pU3UYHO T10 )KUBOTOT);

4) cepuO3HM, HEOUEKYBAaHM HECAKaHU PEAKLMU Ha JIEKOT LITO € YNOTpeOEeH Kako aKTHBHA
KOHTpOJIa, 32 KOM C€ W3BECTYBa W HOCHTEJOT Ha OJOOPEHHMETO 3a CTaBame BO INPOMET BO
Peny6nuka MaxkenoHnuja.

AXO MYNTHIIEHTPUYHO KIMHHUYKO UCTIIHTYBamkE CE CIPOBEayBa M BO PemyOnmka Makenonuja,
0]l CTpaHa Ha IMOJHOCUTENIOT Ha OapameTo ce NpHjaByBaaT HECAKAaHUTE PEaKIUH Ha JEKOT OJ
ctaB | o OBOj WICH KOM c€ IOjaBWJIE BO OWJIO KOja OJ 3€MjUTe BO KOHM C€ CIIPOBEIyBa
KJIMHUYKOTO UCITUTYBAME.

Uinen 5

Cepuo3HuTe, HEOUEKYBaHM HECAKaHU pEakIMM UITO ce CIy4Hsie 32 BpeMe Ha KIMHUYKOTO
UCTITYBamkbE HA JIGKOT M MMaaT CMPTEH MCXOJ WJIM IMPETCTaByBaaT 3aKaHa IO XHBOTOT, OJI
CTpaHa Ha MOJHOCHUTEJIOT Ha OapameTo BeAHAII ce NMpHUjaByBaaT 10 AreHuujata, HanmonanHuor
neHrap 3a ¢apmakoBurmianina u Erumdkara komucwja, a HajaomHa 24 dvaca ol IPBUYHOTO
co3HaHMe (BO HATAMOIIIHUOT TEKCT: MHUIIM]jaJTHA TIPHjaBa).

[TpujaByBameTo OJ CTpaHa Ha TOAHOCHTENOT Ha OapameTo ce BPIIMA CO JIOCTaByBame Ha
cile[iHa MpHjaBa (BO HATAMOIIHUOT TEKCT: LIEJIOCHA MTPHUjaBa), HajJOIHA BO POK O]l CElyM JIeHa OJ1
JEHOT Ha JIOCTaByBame Ha IpHjaBaTa o1 cTaB | ox oBoj wieH, 1o HannoHamHHOT LeHTap 3a
(bapMaKkOBUTMIIAHLIA.

Cepuo3HuTE, HEOYEKYBAaHM HECaKaHW pEAaKIHWW INTO HEMaaT CMPTEH HCXOX WM He
IPETCTaByBaaT 3aKaHa IO *XMBOTOT, OJ CTPaHa HAa MOJHOCUTENIOT Ha OapameTo ce MpHjaByBaar
HAj/I0IHA BO POK 07 15 JeHa of ACHOT Ha MPBOTO M3BECTYBAahE 32 BaKBaTa HECaKaHA PEaKIvja,
1o HanmonamHUOT eHTap 3a papMaKkOBUTHIIAHIIA.

[TogHocutenor Ha Oapamero 1m0 HanmonamHWOT 1EeHTap 3a (apMaKOBUTUJIAHIIA €THAII
TOAMIIHO JOCTaByBa NEPUOIUYEH U3BEIITA) 32 CUTE HECaKaHH peakiMy 3a0esiexaHn BO TEKOT Ha
KJIMHUYKOTO MUCTIIHTYBamkE Ha JIGKOT, a TI0 3aBPIIYBAKETO HAa KIMHUYKOTO MCIUTYBAHE 3aBPIICH
M3BeIITaj 32 6e30eIHOCTa HA UCTIUTYBAHUOT JICK.

Uinen 6

Wunnujannara npujaBa o wieH 5 ctaB 1 0] 0BOj MPAaBUIHHUK T COJPKU HajMaJIKy CIICAHUBE
MOJIaTOLIN:

1) wuneHTHdUKAIMCKA O3HAKA 32 MAIIUCHTOT (MCIIMTAHUKOT) U HETOBU MHUIIH]aJIH;

2) wuHTepHanuoHamHOo He3amTuTeHo ume (INN) Ha exor;

3) wmaHugecTHpaHa HECaKaHa PEaKIINja;

4) uneHTH(PUKAUCKA O3HAKA 32 KIIMHUYKO UCITUTYBAKE U

5) Ha3uB M a/ipeca Ha MOJAHOCHUTENIOT Ha 6apameTo.
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Unen 7

LlenocuHara mpujaBa o WieH 5 cTaB 2 0J1 0BOj MPABMIIHUK TH COJPIKH MTOTATOLIUTE 3a:

1) KIMHUYKOTO UCIUTYBame: UIEHTH(UKALMCKA O3HAKA 32 KIMHUYKOTO UCHUTYBame (Opoj
Ha TIPOTOKOJI), Haj3HAYajHUTE TOJATOIM 32 KIMHWYKOTO HCIUTyBame (mp: daza m men Ha
UCIIUTYBaWbETO, UCIIUTYBAHHUOT JIEK, MUHIUKAIK]a), Op0oj HAa 0JJOOPEHHETO;

2) TManuMeHTOT OJHOCHO HWCHHUTAHWKOT: WHHIIMjATW, WACHTH(UKANHMOHA O3Haka (mudpa),
BO3DACT, I10J1, TEJIE€CHA TeXHHA, BUCUHA, JIP’KaBa;

3) cycnekTHHOT Jiek: MeryHapoaHo He3amTuteHo ume (INN), oAHOCHO 3alITHTEHOTO UME
Ha JIEKOT, Opoj Ha cepuja, MHAMKAIMja, ¢papMalieBTCKa GopMa U jaurHa, PEXKUM Ha JO3UPABE,
HAYMH Ha IPUMEHA, JaTyM U BpeMe Ha OTIIOYHYBAmkE U 3aBPIIYBAKE CO yIOTpeOdaTa Ha JIEKOT;

4) HecakaHaTa/uUTe peakluja/u;

5) wucroBpemMeHara ynorpeba Ha JpyTH JICKOBH, BKIYYHTEIHO W JICKOBH INTO CE€ M3IaBaar
0e3 peuent (TpaJAULMOHAIHN U XOMEONATCKU JIEKOBH), TUETETCKU MPOU3BOJM U IPYTo, CO UCTU
MOJIATOIN KaKo U 32 CYCIIEKTHHOT JIEK;

6) uCHUTyBayuTe: UME U Mpe3umMe, Opoj Ha TenedoH, 3aHIUMAabE U CIIeHjanr3alija, MOTIHIC
U JIaTyM Ha MpHjaBaTta u

7) TOAHOCHUTENOT Ha OapameTo: Ha3uWB M ajpeca, AAaTyMOT Ha NPBOTO IpHjaByBame Ha
CEpUO3HHUTE HEOUEKYBAaHU HECAKaHH PEAKIMH J0 CIIOH30pOT.

Unen 8

3a HecakaHaTa/uTe peaklMja/m O 4YjeH 7 Touka 4) Ooa OBOj NMPAaBUIHMK CE€ HaBeayBaat
CJIEJTHATE TIOJATOIIH:

1) nferaneH omuc Ha CUTE peakUUM (3HAIM U CHUMIITOMH) CO HaBeIyBame Ha MECTOTO Ha
MaHu]ecTalmja, Cepuo3HOCTa U Ha KPUTEPUYMHUTE BP3 OCHOBA HAa KOW peakldjaTa ce CMeTa 3a
CEepHO3Ha, a Kora € Toa MOXKHO Tpeba na ce HaBeae u crenuduyna nujaraoza (MKbB-10) 3a
MaHU(ECTUpaHATa PEaAKIIH]a;

2) J[aTyM U BpeMe Ha MOYETOKOT U KPajoT Ha peaklujaTa;

3) cuMmTOMAaTCKa TepamWja W JPYyTd MEPKH MPEB3eMEHH IMOopaad MaHu(ecTHpaHaTra
HEeCcaKaHa peakliiyja;

4) wHpOpPMAIMU 3a TPHCYCTBO WM OTCYCTBO HAa HECAKaHW PEAKIMH IO MPEKHHOT Ha
ynoTpebara Ha JEeKOT U 10 MOBTOPHATa ynoTpeda Ha UCTHOT;

5) wuHbOpMaIMKU 32 MUCXOMOT Ha MaHM(EeCTHpaHaTa peakiyja (CMPTEH MCXOX CO MOAATOIHM 32
NPUYUHATA 32 CMPTa, KOMEHTAp 3a NPUYUHCKO - MOCIEANYHATA MOBP3aHOCT CO CYCHEKTHUOT JIEK U
HaoxuTe “postmortem™ - Kora ce JOCTAaIHH, TPAjHO OINTETYBAME, 3aP)KyBarbe Ha MAIMEHTOT BO
OOJTHMIIA WM MIPOJOJDKYBaE Ha MPECTOjOT BO OOJHMUIIA, PU3HUK IO )KUBOTOT MJIM ONOpaByBame 03
MOCTIC/TULIN) U

6) wuHboOpMalMK 3HaUajHU 3a MPOIEHKA HAa HecakaHaTa peakiuja (mp: ucropuja Ha donecra,
7a00paTOPUCKH Pe3yNTaTd W HAOAM OJ JIMjarHOCTUYKH HCIUTYBama, aliepruja, OpeMeHOoCT,
370ynoTpeda Ha JIEKOBH WM aJIKOXO0J, (haMuIMjapHa aHaMHe3a.

III. PAPMAKOBUTUJIAHIIA HA JIEKOBUTE BO ITPOMET

Unen 9

On cTpaHa Ha 3IpaBCTBEHUTE YCTAaHOBU W 3JIPABCTBEHHUTE PaOOTHHMIM a0 HammoHamHHOT
1eHTap 3a (hapMaKOBUTHUJIAHIIA CE TIPHjaByBaaT CUTE:

1) HecakaHu peaklMHd Ha HOB JIEK WJIM BO CIy4yaj HA COMHEBAaHE 32 HECAKAaHUM PEaKIUH,
KaKO U peakKIMUTE IITO HE CE€ CEPUO3HU;

2) CcepHO3HHM M HEOUEKYyBaHHW, HECAaKaHU PEaKIMH Ha JIeK (DypH U ako HE C€ O] Cepruo3eH
KapakTep) IITO € BO ymoTpeba MmoBeke O IMeT TOAWHHM WM BO ClIy4yaj Ha COMHEBAmE Ha OBHE
peaxiuu;
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3) wuHbopManuu 3a 3rojeMeHa WHUUICHIIA HAa MaHHQecTalMja Ha OYeKyBaHATa peakiiyja,
KJIMHWYKY 3HAYajHH WHTEPAKIUH, 3J0yNOTpeOHn Ha JIeK, Mpeao3upame, IpuMeHa 3a BpeMe Ha
OpEeMEHOCT U JI0eHe, HEIOCTaTOK Ha e(h)UKACHOCT, KaKo ¥ MH(pOpMaIHja 3a MEAUIIIMHCKA TPEIIKa.

Bo ciydante o craB 1 Touka 3) o7 0BOj WICH JOBOJHO € JIa IIOCTOM CaMO COMHEBAHkE JCKa
yIOTPeOSHHOT JIEK MOKeOH MpeAN3BHUKaI HeCaKaHa Peaklyja Kaj MalueHToT.

Unen 10
Bo jaBHOCTa MH(pOpManHrja Koja ce oHecyBa Ha (apMaKOBHTHIIAHIIATa HA CBOJOT JIEK MOXKE
na Oujie JAajeHa o] CTpaHa Ha HOCUTEJOT Ha OJ0OPEHHETO MO MPETXOAHO TOOMEHO 0J00peHue
o/ AreHuujara.
Nudopamuuute 3a QapmakoBurmiaHiata o craB 1 ox oBoj uneH, Tpeba ma Ounar
00€jKTUBHH, OJTHOCHO J]a HEMAaT MPUCTPACEH KapakTep (He0OjeKTUBEH).

Yien 11
Hecakanute peakuyu Ha JIEKOT, OJHOCHO COMHEBAIETO 3a HEcakaHaTa peakifja Ha JIEKOT, O]l
CTpaHa Ha 37PaBCTBEHHUTE YCTAHOBH M 3J[PABCTBCHUTE PAOOTHHIIM CE TIPHjaByBa CO JIOCTABYBahE Ha
MpyYjaBa 3a HeCaKaH! PeaKiuy Ha JIEKOBU, Ha 0Opasell IIITO € COCTABEH JIeNl Ha OBO]j MPABUIIHUK.

Unen 12

[TpujaBaTa 3a HecakaHH PEAKIMU HA JIEKOBU COJPIKH ITOIATOLH 3!

1) mamueHTOT (MHHIMjaly, BO3PACT W TMOJ) M HECaKaHaTa peakiyja (IaTyMm Ha MOYETOK Ha
peakmmjata, ONMUC Ha KIWHUYKaTa MaHH(decTanmja, WCXOA M EBEHTYAIHOTO JIEKyBambe,
NOBP3aHOCT MOMel'y HecaKkaHaTa peakiifja U CyCIIeKTHHOT JIEK);

2) CyCHEKTHHOT JIEK (3aIUTUTEHO MME€ M MelyHapOJHO HE3aIlITUTEHO UMeE, (hapMaleBTCKa
dbopmMa, jaunHa, MOEAWMHEYHA W JHEBHA 1032, HAUMH/U Ha ynoTpeda, MHIMKaIM]ja 3a yrnoTpeoa,
JATyM Ha TepanujaTta oJ/70, BpeMeTpacke Ha TepanujaTta) i TEKOT Ha HecakaHaTa Peakiyja pu
NPEKUH W/UITK IOBTPOHA yIoTpeOa Ha CyCIIEKTHHOT JIEK;

3) wucroBpeMeHa ymoTpeba Ha JpyT/W JIEK/OBH CO JaTyM Ha TOYETOK Ha yroTrpedara u
UCTOpHja Ha MAIUEHTOT;

4) TPOU3BOJIUTENIOT HA CYCIIEKTHHOT JICK (MM€ W JIp>kaBa, Opoj Ha cepHja) U TIOJHOCHTEIOT
Ha TIpMjaBaTa (JaTyM Ha INpHjaByBame, M3BOP M THUI Ha TpHjaBa, UME M TPE3HME, KOHTAKT
TenedoH, 3aHUMamke).

Unen 13
[Toparonute 3a JMIETO KOE ja TIOIHENO MpHjaBaTa 3a HeCakaHa peakiivja Ha JIeK, M MOJATOLUTE 3a
MAIUCHTOT, COTJIACHO 3aKOH CE CMETaaT Kako Kiacupuipana nHpopMaImja.

IV. HAUMH HA OPTAHU3AIIMJA HA CUCTEMOT HA ®APMAKOBUI' MJIAHLIA HA
JIEKOBUTE

Unen 14

Cucremor 3a coOupame Ha HOBHM MoJaTOLM 3a 0Oe30eIHOCTa Ha JIEKOT, OIIEHYBame Ha
HECAKaHWUTE peaKkIMM M HACTaHU, HMH(POPMHUpAKE 3a HHTEpaKLUUUTE M 3J0yHoTpedara Ha
JICKOBUTE M MpeUlarambe Ha COOABETHHM MEpKHU IITO Tpeba Ja ce mpeB3eMaT BO MEPHOJO0T Ha
BaXHOCT Ha OJOOPEHHUETO 3a CTaBamke Ha JIEK BO MPOMET WJIM BO TEKOT Ha CIPOBENyBame Ha
KJIMHUYKOTO HCIOUTYBamke€ Ha JIEKOT Ce€ BpIIM OJ CTpaHa Ha HanumoHamHWOT IeHTap 3a
(dapMakoOBUTMWJIaHIIa, KO] COIVIACHO 3aKOH IO BOCHOCTaBYBa M OJpXKyBa CHCTEMOT Ha
(bapMaKkOBUTMIIAHIIA.
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Unen 15

HanmonamanoT nenTap 3a (apMakoBHUTHIIAHIIA BO BpIIEHE HA paboTuTe o7 WwieH 14 Ha OBO]
MIPABUIIHUK TH CIIPOBEIYBa CIETHUTE AKTUBHOCTH:

1) cobupa, 0OpaboTyBa M TPOICHYBa IMOMATOIM 32 HECAKAHWTE PEAKIIMKA Ha JIEKOBUTE M
HECaKaHUTE HACTaHU MOBP3aHU CO yroTebaTa Ha JIEKOBUTE BO TEKOT HA KIMHUYKOTO HCIUTYBAHbE
WIA BO IPOMETOT Ha JIEKOT, OJHOCHO BO ITOCTMApKETHHIIKOTO WHTEPBEHIIMCKO KIMHUYKO
HCIUTYBAaE HA JICKOT,

2) o0paboTyBa u MpOIlIeHyBa NEPUOIMYHU U3BEIITanu 3a 0e30eIHOCTa Ha JIEKOBUTE, IITO TH
n00MBa 0J1 HOCUTEJOT Ha OJOOPEHUETO 3a CTaBakE Ha JIEK BO IPOMET;

3) cobupa, 06paboTyBa U MPOIEHYBA MOJATOIH O] TOCTMAPKETHHIIKOTO HCHHTEPBEHITUCKO
KIIMHUYKO MCIUTYBaWkE Ha JIEKOT ((papMako-emuIeMrOIIONIKO UCTTUTYBamkE), TO TH J00OUBa OJ1
HOCHUTEIIOT Ha 0I00PEHHUETO 32 CTaBamkEe Ha JIEK BO IPOMET;

4) Tr0 M3BECTyBa HOCUTEJIOT Ha 0JJOOPEHHETO 3a CTaBamE Ha JIEK BO MPOMET 33 CEPUO3HUTE
HECaKaHW pEeaKIy Ha JISKOT M TOa BEJHAII, a HajAaonHa |5 AeHa ox IaTyMOT Ha MPHEMOT Ha
oBHe UH(pOpMAIINH;

5) jam3BecTyBa ATCHIMjaTa M 3[PaBCTBCHUTE PAOOTHHUITN 32 CEPUO3HUTE HECAKAHH PEAKIIMH Ha
JIEKOT U 32 3Ha4ajHUTE MPOMEHHU BO 06e30eTHOCTa Ha JIEKOT M TOa BEAHAIl, a HajAoIHa 15 neHa of
JaTyMOT Ha MPpUEeM Ha OBHE HH(POPMAIIHH;

6) TH NOTTHKHYBa 3APaBCTBEHUTE PAaOOTHUIM Ja T MpHUjaByBaaT HECaKaHUTE HACTAaHU U
HECAKaHWUTE PEaKINH Ha JIEKOBUTE, OJJHOCHO COMHEBAETO 32 HUB;

7) onmpxyBa 0a3a Ha momaronu ojJ uHpopMauuuTe CcoOpaHM BO CHCTEMOT Ha
(apMakOBUTMIIaHIA IITO C€ JAOCTAITHM Ha jaBHOCTA M HA HAJIGKHUTE OPTaHU BO 3€MjaTa U BO
CTPaHCTBO;

8) pa3menyBa nHpopManuKu cOOpaHU BO CHCTEMOT Ha (DapMaKOBUTHIIAHIIA CO HAJICKHHUTE
opran# 3a papMaKkOBUTHIIAHIIA BO IPYTH 3EMjH.

On ctpana Ha HanmonamHUOT nieHTap 10 ATEHIMjaTa ce I0CTaByBa M3BEIITaj 32 PHjaBEHUTE
HECaKaHU peaklUy Ha JICKOBUTE HAa CEKOW TPHU MECEIM U TOAMIIEH WM3BEIITa] 3a MPHUjaBeHUTE
HECAaKaHW PEaKIUU Ha JICKOBUTE.

Unen 16
Bp3 ocHoBa Ha coOpaHMTE MOJATOLM 32 HECAKaHUTE PEAKLUU Ha JIEKOBUTE BO TEKOT Ha
KJIMHUYKHUTE UCIIUTYBaba Ha JEKOT, 0]l cTpaHa Ha HannoHanHUOT LieHTap 3a papMakoBUTHIIaHIA
MOJKaT J]a ce MPEeAIokKaT CICTHUTE MEPKHU:
1) u3MeHyBamwe BO MPOTOKOJIOT HAa KIIMHUYKO UCIIUTYBAkE HA JIEKOT;
2) cnpoBedyBame Ha KOHTPOJIA BP3 KIMHUYKOTO HCIIUTYBabE HA JIEKOT;
3) npeKuHyBame Ha KIMHUYKOTO UCTIUTYBAHE Ha JIEKOT.

Unen 17

On cTpaHa Ha HOCUTEJIOT Ha OJOOPEHHETO 3a CTaBamkE Ha JIEK BO IPOMET, COTIACHO 3aKOH 3a
CIpOBEIyBakbe Ha CHCTEMOT Ha (papMakOBHTHIIAHIIA CE OIpeleTyBa JIMIE OATOBOPHO 32
(papMaKOBUTHIIAHIIA KOE:

1) ro opraHusupa U OJip>)KyBa CUCTEMOT Ha coOupame, 00paboTKa, MPOLIEHKA U YyBambe Ha
NOJATOLUTE 32 CUTE HECAKaHN HACTaHU WJIM PEaKIMHU Ha JIEK MPHjaBEeHH 10 MIPOU3BOAUTEIIOT HA
JIEKOT, /10 HOCHUTEJIOT Ha 0J00peHueTo 0e3 orjen Ha reorpadckKoTo MOTEKJIO Ha HM3BOPOT Ha
HOJATOLUTE;

2) mnpeanara no HamumonanHuoT neHTap 3a (hapMakoBUTHMIIAHIIA MEPKH INTO Tpeba ga ce
cripoBeaat oJ1 6e30eJHOCHH MPUYKHHU, 00€30e1yBa IIEJIOCHN U HABPEMEHH OJITOBOPH U MOTPEeOHU
uHpOpMaLMKU, 3apaad TpolLeHKa Ha Oe30enHOCTa Ha JIEKOT M PU3MKOT IO 3]paBjeTo MpHU
Heromarta yrmnorpeoa;
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3) ro u3BectyBa HanmoHanHMOT 1IeHTap 3a JapMaKOBUTHIIAHIIA 338 CUTE CEPHO3HHU HECAKaHU
pEaKIMy Ha JIEKOT, OJTHOCHO COMHEBAKE 32 HECAKAHW PEAKIUH IITO CE CIyYniie Ha TePUTOPH]ja
Ha PenyOnnka Makenonuja;

4) T0 m3BectyBa HanmmoHamHUOT meHTap 3a (papMaKOBUTHIIAHIIA 32 CUTE CEPHO3HU HECAKaHU
peakIuu Ha JIeK, OJTHOCHO COMHEBAI-€ 32 HECAKaHU PEaKIMH, LITO Ce TNPHUjaBeHU HAIABOP OJ
TeputopHjara Ha PermybOnmnka Makenonwuja;

5) U npujaByBa COTJIACHO TOYKHUTE 3) U 4) 011 OBOj YJIEH CUTE CEPUO3HU HECAKaHU PEaKIuu
Ha JIGKOT 3a BpEeME Ha IIOCTMAapPKETHHIIKOTO HEHMHTEPBEHLIUCKO KIMHUYKO WCIIHTYBAmbe
(papMakoenuAeMHOIONIKO UCTIUTYBAbE);

6) 10 m3BecTyBa HammoHamHWOT HEeHTap 3a (apMaKOBHTHIIAHIIA 32 CHUTE 3JIOYMOTPEOW U
HEKOHTPOJHMPAHO 3€Mamke Ha JIEK IITO HMaaT BiIMjaHHE Ha TMPOIEHKAaTa Ha OJHOCOT
PH3HUK/KOPUCT;

7) TO jmocTaByBa IEPHOIUYHHOT M3BEIITaj 3a Oe30emHocTa Ha JeKOT 10 HanmoHamHHOT
IeHTap 3a (papMaKOBUTMIIAHIIA BO KOj C€ HABEIEHH CHTE OCTAHATH HECAKaHW PEAKIMH 32 KOU
IIOCTOM COMHEBAE JIeKa Ce TIOBP3aHU CO yrnoTpedara Ha JIEKOT;

8) moarorByBa m3BemITaj 10 HanmmoHATHUOT TIeHTap 3a (hapMaKOBUTHIIAHIIA 32 pAOOTHUTE O
To4ka 1 10 TOYKa 7 0] OBOj YJICH COTIACHO CO 3aKOH M CO OBO]j MPABUIIHUK;

9) o00e30emyBa JOMOJHUTETHE WHPOPMAITUU Ha Oapame Ha AreHIUjaTa IITO ¢€ HEOITXOHU
3a IpolleHKa Ha 0e30eqHoCTa Ha JISKOT U PU3UKOT I10 3/IpaBjeTo mTo Tpeba ja Ouaar qajJeHu BO
[EJIOCT W HaBPEMEHO, 3aeJHO CcO HWH(POpPMAIMUTE 32 KOJMYMHATA Ha TPOJAJACHUTE U
NPOMNUIIAHHUTE JICKOBU HAa KOU CE OJJHECYBa HH(OpMaInjaTa.

Unen 18

On crpaHa Ha JHIETO OATOBOPHO 3a (apMaKOBHTWIIAHIIA TPHU TPBOTO OOHOBYBame Ha
0J100pEHUETO 3a CTaBamkEe Ha JIEK BO NMPOMET, O ATreHIyjara ce J0CTaByBaaT MOECIUHEYHHUTE
PSUR-0BU (11€CTMECEUHH, €THOTOIUIIHN M TPUTOIAIITHH ).

IIpu cexoe HapenHO OOHOBYBam€ Ha OJOOPEHHETO 3a CTaBamke Ha JIEKOT BO MPOMET
noequaeyante PSUR-oBu Tpeba ma omdakaar mepuon o MeT TOAWHHU, CO KyMYJaTHBHU
MOJATOLM LITO C€ OJJHECyBaaT Ha MEPUOIOT O]l IEHOT Ha JOOMBAKETO Ha 0J00pPEHHUETO WIN Ha
NEepUOJIOT O/ JIEHOT Ha TOCIETHOTO OOHOBYBame Ha OJOOPEHHETO 3a CTaBamke Ha JIEKOT BO
npomet (Summary Bridging Report), Hajrouna 60 neHa o I€HOT Ha MCTEKOT HA MEPUOJOT 3a
KOj ce OJTHEeCyBa.

Usnen 19

PSUR-oT coap>ku HacjIOBHA CTpaHa, KpaTOK IperJiel], COApKuHa (MHAEKC), 1enoBu o 1 1o
10 u npunosu.

HacnoBHara ctpana conpxu:

1) 3amTUTEHO UME Ha JIEKOT;

2) HazuWB M ajpeca Ha TMPOU3BOMUTEIOT HA JIGKOT M HAa HOCHTEIOT Ha OJOOpPEHHETO 3a
CTaBame Ha JICKOT BO MPOMET, KAKO W OAJENIOT Ha MPOM3BOIUTENIOT CO JIUIETO OJATOBOPHO 32
U3paboTKa Ha MEPUOJMYHHOT U3BEITA];

3) BpPEMEHCKHOT IEPHOJ ITO € O(aTeH CO MEPHUOINIHIOT H3BEIITA];

4) wMefyHapoJeH JieH Ha parame (apxkaBa Ha IBDs u natym);

5) nmatym Ha u3paboTka.

Kpatkuot npernen coapxu:

1) axypupaH HOJATOK 3a CTaTyCOT HAa PErucTpalyjara Ha JEeKOT BO CBETOT,

2) o0eM Ha M3JI0KEHOCT Ha MalUeHTOT Ha JICKOT;

3) mnomarouu 3a 6pOjOT Ha MPHUjaBH 3a HECAKAHHU PEAKIMU Ha JIEKOT;

4) KpaTOK IpHKa3 Ha Haj3HAYajHUTE HAO/IH,

5) 3akiydoumu.
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Henosure ox 1 no 10 cogpxar:

1) BoOBeI cCO OCHOBHHUTE TOATOIN 32 JICKOT (TIOKPaj APYTUTE TIOAATOIN, BO KPATKUOT TIPETIIe]T
3a JIEKOT Tpeda Ja ce HaBeIaT JaTyMoT U OpOjoT Ha Ba)KEUYKOTO 0J00pEeHHeE 3a CTaBamke BO MPOMET,
OJTHOCHO OOHOBEHOTO 0JI0OpEH¥E, 3a CeKoja (hapMarieBTCKa (popMa, jaurnHa U MaKyBamke Ha JICKOT;

2) CHHCOK Ha 3eMjU BO KOM JIEKOT UMa JJOOMEHO 0JJOOPEHHUE 3a CTaBamhE BO IIPOMET, OTHOCHO BO
KOU € 0JJOMEeHO OaparmeTo 3a JOOMBAmE 0I00OPEHHUE 3a CTABAKHE BO IIPOMET: CE HaBEAyBa JIATYyMOT Ha
IPBOTO OF0OpEHHE KO€ € M3/aJeHO IMOEAMHEYHO BO CEeKOoja O]l 3eMjUTE BO KOM € IOJHECEHO
OapameTo 3a J0oOMBamke Ha OJOOpPEHHME, KaKO W JIaTyMOT Ha TMOCJIEAHOTO OOHOBYBamke€ Ha
0JI0OpPEHUETO, /1a/IeHUTE OOBPCKU Ha HOCUTENIOT Ha 0J0OpEHUETO (Mp: OrpaHUYyBamba BO IMOTJIe] Ha
MH/IMKAIMKTE 3a JIEKOT), 0O10MeHUTe Oapama 3a 0OMBamke 0J00peHHEe WM IMOBJIEUCHUTE Oapama,
KaKo M 3aIITUTEHO UME Ha JIEKOT U 0JJ00OpEHUTE UHANKALIUY Ha JIEKOT;

3) axypupaH Iperyies Ha MEpKUTE IITO CE MPEB3EMEHH BO OAHOC Ha 06e30eHOCTa Ha JIEKOT
0]l CTpaHa Ha HEMJIS)KHUOT OpTraH MM OJ HOCUTENOT Ha 0100peHHeTo (ce HaBelyBa JaTyMOT U
NPUYHHUATE TTOPAZH KOU CE TPEB3EMEHN MEPKHUTE, KaKo IITO ce: 3a0paHa 3a MOCTMAPKETHHIIIKO
MHTEPBEHIUCKO KIMHUYKO HMCIUTYBaWkE Ha JIEKOT, OJ0MBame Ha OapameTo 3a JoOMBame Ha
0IOOpPEHHETO WM TIOBIIEKYBamkbe€ HA OJOOPEHHETO 3a CTaBalkbe Ha JIEKOT BO TMPOMET,
OrpaHUYyBamke BO JUCTpUOyLMjaTa Ha JIEKOT, OAHOCHO IOBJIEKYBamb€ Ha JIEKOT Of MPOMET,
NPOMEHH BO JIO3UPAETO, MHIMKAIMUTE, TOIMyJIalrjaTa Ha KOja W € HaMEHET JICKOT, WU BO
dbopMmynanujaTa, Kako U Ipyrd UTHU MEPKH Ha 0e30eIHOCT);

4) mnpoMeHU BO OCHOBHMOT peepeHTEH JIOKYMEHT 3a 0e30eaHOoCTa Ha JIEKOT, IITO €
JaJIeH O] CTpaHa Ha MPOMU3BOJUTENOT 3a NEPUOAOT Ha KOj ce oaHecyBa nperxoaHuor PSUR
(ce HaBeayBaaT CUTE MPOMEHU BO OCHOBHHOT JOKYMEHT Ha IMPOM3BOIUTENOT HA JIEKOT WU
BO 30MpPHHMOT M3BEITaj 32 OCOOMHMUTE Ha JIEKOT ILITO C€ OJHEecyBaaT Ha MHpOpPMAIMUTE 3a
0e30eqHOCTAa HA JICKOT, HA HETOBUTE KOHTPAWHAMKAIMH, MEPKHUTE Ha MPETIAa3IUBOCT U
npeaynperyBambe, HECAaKaHUTE pPEaKIUU WM HHTEpPAKIMUTEe KOM ce Beke BHECEHH BO
OCHOBHHUOT JOKYMEHT BO MEPHIOT 32 KOj € MPHUIPEMEH NEPUOJIUIYHUOT U3BEIITAj, IPHU IITO
peBUIMPAHUTE JOKYMEHTH C€ KOPHUCTAaT Kako pedepeHla 3a HApeIHUOT NEePHOIUYEH
U3BEIITAj);

5) o00eM Ha U3JIOXKEHOCT Ha MAI[MeHTOT Ha JIEKOT (ce HaBedyBa MPOLEHETHOT Opoj Ha
MaIMeHTH KoM OWJIe Ha Tepaluja co TOj JeK BO MepuoJ Ha Koj ce ogHecyBa PSUR-oTt, kako
BO 3eMjaTa Taka M HaJABOp O] Hea, WU JPYTH MEpPKU Ha H3JI0KEHOCT Ha MaIMeHTOT Ha
JEKOT CO MOJAaTOK Ha NMPUMEHETHOT METOJ, KaKo IITO € Ha Mp: Opoj Ha MamHeHTH KOH TO
OpUMUJIE JIEKOT BO TEKOT Ha €/eH JIeH, Op0oj Ha €JMHULIM Ha J03Upame - Ta0JeTH, Karcyiau
u pyro, 0poj Ha nepuHUpPaHU THEBHU J03U, OpOj Ha pelenTH, OJHOCHO HaJo3u U Opoj Ha
IpOJlaJIeHH MaKyBamba Ha JEKOT);

6) mperien Ha TMOCIWHEYHH Ciydaw (BO OMHCOT HAa CIy4ajoT, TEPMHHOT 3a HECaKaHU
peakuuu Tpeba J1a € BO COINIACHOCT CO CTaHAap/AHaTa TepMHHONIOrHja Ha CBeTcKaTa 37paBCTBEHA
opranuzaiyja - WHO-ART, ofHOCHO CO METUIIMHCKHOT PEYHHK 3a PETYJIaTOPHU aKTUBHOCTH -
MedDRA, co 3aJ0/DKUTENTHO HaBedyBamke Ha TEPMMHOT IUTO € YMOTpeOeH BO HMHHUIMjaliHAaTa
npUjaBa, co TOA MITO 33 KOMIUIEKCOT CHMIITOMH KOW C€ HaBEJCHW Ha TNpHjaBaTa MOXKE Jia ce
IPEUIOKU M KOPUCTHU COOJIBETHA JIMjarHo3a Crope MeInIMHCKaTa Kiacudukaiyja Ha 601ecTH -
MKB-10);

# CHHCOK Ha ciydyau (OBOj CHUCOK Tpeba na ru omndaTu CUTE ClIydyad Ha CEpUO3HHU
HECAaKaHM pPEaKIMH Ha JIEKOT, IITO CE MPUjaBeHH CIOHTAHO WM CE O]l MOCTMApKETHHIIKUTE
UCIUTYBama WIM C€ IpPHUjaBEHU OJI CTPaHA Ha HAJJIEKHUOT OpraH, WIM C€ ONHILNAHU BO
JUTepaTtypara, Kako M HEOYEKyBAaHHTE pEaKIMH IITO HeMaaT CEpUO3EH KapakTep a ce
IPUjaBEHU CIIOHTAaHO MJIM CE€ ONMIIAHU BO JIMTEpaTypara), CO HAaBEAyBame Ha CIIEJHUTE
MO/IaTOIH:

a) pepepenTen Opoj Ha MpHjaBH;

0) 3eMja BO K0ja € eBHJICHTHUPAH CIIy4ajoT;
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B) M3BOp HA MOAATOKOT;

I') BO3pacT U I0JI Ha MalUEHTOT;

1) THEBHA /1032, PeXKUM Ha JI03Uparke U HAaYWH Ha IPUMEHA Ha CYCHEKTHHUOT JIEK;

) JaTyM Ha TOYETOK M TPEKWH Ha peakiyjara Wi HajaoOpa IMpOIeHKa 3a BPEMETO Ha
MaHu(ecTalja Ha peakuujata O MOMEHTOT Ha 3allOYHyBambe Ha TepamnHjaTa Cco JIEKOT, WU
JIOLHEH-E HA peaKIfjaTa oJf MOMEHTOT Ha MPEKMHOT Ha yIoTpedaTa Ha JIEKOT;

€) BpeMeTpaewe Ha Tepanujarta;

K) OIKC HA HEeCaKaHaTa peaKilfja;

3) MCXOJ O/ HECaKaHaTa peakiuja (Ip: HEMO3HAT, OIOpaByBambEe, 3a/IPKyBambe Ha MAlUCHTOT
BO OOJNHMIIAa WM TPOAOJDKYBamke Ha IMPECTOjOT BO OOJHWIA, TPajHH IIOCIEAHIN, BPOICHU
aHOMaJIlH, COCTOj0a pu3NYHA 10 )KUBOTOT, CMPT),

S) 3HAYajHW KOMEHTapH: TPOILEHKAa HA MPUYHMHCKO-TIOCIEANYHATA MOBP3aHOCT HA JIEKOT W
peakuujara, HICTOBpeMeHa yrnoTpe0a Ha JIEKOBH, MHIUKAIMH 32 TIPHMEHA Ha CYCIIEKTHHOT JIEK CO
OCTaHATH JIEKOBH, JTOKOJKY C€ JOCTAITHU PE3YJITaTH Ol MPEKHHOT M MOBTOpHATa yrnoTpeda Ha
JIEKOT;

# Kparok TabenmapeH mperjea Ha HeCaKaHHWTe peakiuu (oBoj TabenmapeH nperien Tpeda na
ce MPHJIOKHM KOH CEKOj CITMCOK Ha CIlydau, CO TOa IITO CEPUO3HUTE HECAaKaHU peakiuu Tpeda
Jla ce TIpUKaXkaT BO moceOHa Ttabea. Bo kpaTkuot TabemapeH mperies ce HaBeayBa OpojoT Ha
HECaKaHWTE PEaKLUH IITO ce MaHU(ecTupaie co WACHTUPHUKAIMOHHOT Opoj Ha MpHjaBara, a
HECaKaHUTE pEaKIud Cc€ NPUKaKyBaaT CIIOpE] OPraHCKUOT CHUCTeM KaJue INTO Cce
MaHudecTHpaie M CHOpeA H3BOPOT Ha mojarouu - Oa3zata Ha nojxarouu Ha CBercka
3IpaBCTBEHAa OpraHu3anyja, Oa3aTa Ha CIIOHTAaHO TPHjaBeHH HECAKaHW pEakIuu M0
HanmnonamHuoT meHTap 3a (apMakOBUTHMJIAHLA, OJHOCHO CIIOHTaHO TNPHUjaBEHH HECaKaHH
peaxIuu 10 HOCUTENIOT Ha 0JI00PEHUETO, WK J1a CE PETUCTPUPAHH BO KIMHHYKO UCIUTYBAHE,
(apmMako-enuIeMHOIONIKA CTy/IMja MK KaKo CIIy4aj OMUIIAH BO JIUTEpaTyparta);

# aHaiM3a Ha MOEIWHEYHHUTE ciiydau (mojpazOupa KpaTOK KOMEHTap Ha HOCHUTENOT Ha
0J0OpEHHETO BO BPCKa CO MOJATOIMTE HABEJICHM 3a CEKOj IMOCTMHEYEH CIIy4Yaj, Kako M aHaln3a
Ha CHTE CEpPHO3HM M HEOYEKyBaHM HECAKaHW pEeakIMy BO TIOTJIE[ HAa HHUBHATa NpPUPOAA,
MEXaHHW3aM Ha HacTaHyBambe Ha peaklyjara, KIMHWUYKOTO 3HAa4YeHEe M 3a4eCTEHOCTa Ha
NIpYjaByBambaTa;

7) mperien Ha UCNUTYyBama (ce HaBeQyBaaT jaCHO NOOMEHUTE pe3yiTaTH, OJHOCHO
HOBUTE aHAIM3M HA PE3yJNTaTUTE OJ CHTE 3aBPIICHH MPETKINHUYKH, KINHUYKH,
eNUEMHUOJIOMIKN UCIUTYBamkha, 3HauajHU 3a 0e30egHOoCcTa Ha JIEKOT, KAKO M CUTE CTyIUHU
IITO C€ BO TEK WJIM CE€ IJIAHUPAHM Ja Ce CIPOBENAT 3apajM HCIHUTYyBame Ha Oe30eaHoCcTa Ha
JEKOT, CO OCHOBHHU IOJATOIM 3a CHTE HABEICHHW HCIUTyBamkba M HHUBHATA IIEJ, KAaKO U
pe3yiTaTuTe oJ HCIHUTYBamaTa IITO ce 00jaBeHH BO JUTEpaTypaTa);

8) npyru uHpOpPManMM 3a CeKoja MEIUIIMHCKM 3HauajHa MpHjaBa 3a HEJAOCTATOK Ha
e(UKaCHOCT Ha JIEKOT HAMEHET 3a MPEBEHIM]ja WM Tepalrja Ha HEKOE TEIIKO 3a00yBame KOoe
ro 3arpo3yBa >KMBOTOT, HOBH W 3HA4ajHW HH(OpMAIUH, IOMOJHUTEIHO COOpaHH IITO ce
OJHECYBaaT Ha CIy4YaW WIHM peaknuja orndaTeHa CO MPETXOAHUOT NEPHOANYCH M3BEIITaj KaKO
IITO Ce 3HAYajHU JONOJHHUTEIHM IOJATOLM 33 MCTHOT CJIy4a] WM HOBU CIy4ald CO HUCTH
HEecaKaHW PEaKINH U JPYyTo;

9) mporeHka Ha BKynmHaTa 0e30eIHOCT Ha JeKOT (Toapa3oupa 30up Ha aHATM3H HA CUTE
JIOCTaBEHU IIOAATOIM CO TOCEOHO HCTAaKHyBalkeé Ha CHTE HOBH HH()OpPMAIMK IITO Ce
OJlHECYyBaaT Ha NPOMEHaTa Ha KapaKTepoT Ha OYeKyBaHaTa HecakaHa peakifja WIu
HEj3MHATa CEPHO3HOCT, HMCXOAOT OJ peaklnujara, MalueHTUTE Kaj KOM peakiujara e
MaHu(pecTrpaHa, 3rojieMeHaTa 3a4eCTEHOCT Ha OYeKyBaHAaTa peaklHja, HEOYECKyBaHU
HECAaKaHM peaKIMh, HHTEpPaKIUH, Ipeao3upame, Norpemna ynorpeba, 31moynorpeoda,
IpUMEHa BO TEK Ha OpEMEHOCT M J0eHmke, NMpPUMEHa Kaj Jena, CTapyu JMHa W JUHa co
OILTETyBakE HA OPTaHUTE, KaKo U e(PeKTH 0] JOJIrOTpajHATA IPUMEHA);
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10) 3akiydok (BO Hero e moTpebHO Ja ce HaBenaT nHpopManuuTe 3a 6e30eqHOCTa HA JIEKOT
IITO TO MEHYBAAaT JJOCETAITHOTO KYMYJIATUBHO UCKYCTBO CO JICKOT, KAKO H CIICITU(DUIHUTE MEPKU
mTo Tpeba Jia ce mpeB3emar, co 00pa3IoKeHUE Ha UCTHUTE).

Kon PSUR-oT ox cTpaHa Ha OATOBOPHOTO JiMIle 3a (hapMAaKOBHTHIIAHIIA CE JIOCTaBYBa W
nocieHaTa Bep3Hja Ha OCHOBHHOT pedepeHTeH AOKyMEHT 3a 0e30eIHOCTa Ha JIEKOT O]l
MIPOM3BOIUTEINIOT HA JIEKOT (30MPEH M3BENITa] 32 0OCOOMHUTE Ha JIEKOT, YIIATCTBO 32 IMALUEHTOT).

Unen 20

[To mpueMoOT Ha mpHjaBa 3a cepro3Ha HECaKaHa peakilfja Ha JIeK IITO MOXKe J]a UMa CEpUO3HU
MOCJICIUIIA IO 3/IpaBjeTO Ha JyreTo, OJ CTpaHa Ha HOCHUTEIIOT Ha OJOOPEHHETO BEIHAI Ce
J0CTaByBa J0 ATeHIIMjaTa IpeIor 3a UTHU MEPKHU Ha 6€30€THOCT.

Axo AreHnujaTta HE OJTrOBOPH BO TEKOT Ha 24 dYaca O JCHOT Ha MPUEMOT O] CTpaHa Ha
HOCHUTEJIOT Ha OJOOpEHUETO ce BOBEAyBaaT HTHHUTE MEpKH Ha 0e30€JHOCT COTJIacHO CO
MIPOTIMCUTE CO KOU € YPEICHO T0OMBAamkEeTO Ha 0I0OPEHUETO 3a CTaBamE Ha JIEK BO TIPOMET.

HtHute Mepku Ha 06e30emHOCT on cTaB 1 O OBOj 4YjeH ce MpeB3eMaaT OJ CTpaHa Ha
AreHIMjaTa, OAHOCHO HOCHTEJNOT Ha OJOOPEHHETO KOora IIOCTOM TPOMEHa BO OJHOCOT
KOPHCT/PU3UK U 32 KOU ce MOTpeOHH 3HaYajHH IMPOMEHH BO CTaTyCOT Ha JIEKOT, a C€ OJHeCcyBaaT
Ha:

1) moBIEKyBamEe Ha JIEKOT O]l IPOMET;

2) mpomeHa BO 30MPHHOT H3BEIITa] 3a OCOOMHHTE Ha JIEKOT, M TOA BOBEAYBamkE Ha
KOHTpaWHIUKAIlMU, TpeaynpeAyBamkba WIM MEpPKH Ha IMPETNa3IuBOCT, HamalyBamke Ha
npernopaydaHara 703a, CTeCHYBambe Ha MHAWKAMOHOTO TOApaydje U

3) wu3BecTyBame Ha 3APAaBCTBEHUTE PAaOOTHHUIM U MAIIMEHTUTE 32 HOBOOTKPUEHUOT PHU3UK
npu yrnorpebdaTa Ha JIEKOT, U Toa 0€3 OJI0KYyBambe.

Ynen 21
OBOj MpaBUJIHHMK BIIETYBa BO CHJIa OCMHOT JIEH O] JIEHOT Ha oOjaByBameTo BO "Ciy:kOeH
BecHUK Ha PenyOimka Makenonuja'.

bp. 15-11778/1 Munncrep,
21 jynu 2008 ronuHa 1-p Amep Cesbmanu, c.p.
Ckorje
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OBLPA3EII 3A ITPUJABA 3A
HECAKAHUN PEAKITMN HA TIEKOBU

[ LT I 1]]

L. THOOPMAIINJA 3A ITAITMEHTOT U HECAKAHATA PEAKIIMJA

IHouoanysa Havyuonaanuoin Ilenitiap 3a papmarxosuzuiamua

1. Maunujamu Ha
HaHeHTOT

la. IpxaBa

2. [JaTym Ha parame

Hen Mec | I'og

2a.Bospact
TOUHA

3.I1on 4-6 TToyeToK Ha 8-13 UCXOO o
HecaKaHaTa peakiija HECAKAHATA
PEAKIIUJA

Hen Mec Tox
[J OsnpaByBame 6e3

THOCTEeNAIH
7 + 13 OIINIIETE JA HECAKAHATA PEAKIINUJA (-A) (BKIy4yBajKu U peJIeBaHTHA MOJATOLH Off (] OsapapyBame co
H3BENEHH TECTOBH/ NTab0OpaTOPHCKH aHAIN3H) nocnjfemfun

[J Hecakano siejcrso Bo
TeK

0 Cmpr

[J 3arposyBame na
JKHBOTOT

[J Henoznar

13. IOBP3AHOCT IIOMET'Y HECAKAHATA PEAKITUJA 1 CYCITEKTHHOT JIEK
1. Curypua 2. BepojatHa 3. Moxkna 4. Manky BepojaTHa 5. He Moxe fja ce kiaacucunupa

II. THOOPMAIIUJA 3A CYCIIEKTHHUOT IEK (IEKOBH)

14. CYCITEKTEH JIEK (3amtureno uMe Ha eKoT # INN ume, chopma u jaunna)

20. JAJIN PEAKIIMJATA UCYHE3HA
I1O ITPEKMHOT HA ITPUMEHATA
HA JIEKOT

OpgAa OHE [Henosmaro

15. IOEJUHEYHA 11 THEBHA JIO3A

16. HauuH (-u) Ha IpUMEeHA

21. JAJIN PEAKIINJATA CE JABU
ITIOBTOPHO ITO ITIOBTOPEHATA
ITPUMEHA HA JIEKOT

17. ”THOUKAITHUJA 3A TIPUMEHA

OpA [OHE [0 Henosmarto

18. JATYM HA TIOYETOK U KPAJ HA
IIPUMEHATA HA JIEKOT (on / o)

19. BPEMETPAEILE HA IIPUMEHATA HA JIEKOT

1. MCTOBPEMEHA YIIOTPEGA HA JIPYI'M JTEKOBHU U UCTOPUJA HA ITAIDMEHTOT

22. ICTOBPEMEHA YIIOTPEBA HA [IPYTU JIEKOBU U IATYM HA ITPUMEHA (He ce BKIydyBaaT JEKOBHTE YIOTPEOEHN 3a
TpeTMaH Ha HecakKaHOTO JIejCTBO)

23. APYTU PEJTEBAHTHU ITOJATOIIU (mp. AHjarHOCTHYKY T POLERYPH, aJepruja, GpeMeHOCT | Ap.)

IV. THOOPMAIINJA 3A ITPOU3BO/IUTEJIOT UITTOJHOCUTEJIOT HA ITPUJABATA

24a. IIPOU3BOUTEIJI (ume u agpeca)

246. Bpoj Ha cepujaTa Ha
JIeKOT

241, [JaTyM Ha NONONHYyBakhe
Ha IIpHjaBaTa

24y. I3BOp Ha IpHjaBaTa

[J Bonnnna
BoH GOMHHYKH H3BOP

[J Onmrr gokrop
[ dokrop cnenujanuct
U ipyro

25. Tun Ha npHjaBa
[J CnonTana
[J Op kmunmuKa cryanja

[ ITenro MoRUTOpHpame HA
NOJHOCTIMBOCTA Ha JIEKOT

26. ITogHOCHTET HA HpHUjaBaTa:
31 paBCcTBEHA yCTaHOBA:

VIMe ¥ npe3uMe Ha 3paBCTBEH PaGOTHHK, CIEIHjaTHOCT:

Afnpeca:
KonrakT Tenedon:
EnexTpoHCKa IOIITa:

ITornuc:

IoaTonuTe MTO CE COXpPKAHU BO MONMOJIHETaTa IpHjaBa ce cMeTaaT 3a Kinacupunupann uachopManun. 3a NONONHyBamke Ha NpHjaBaTa
TOBOIIHO € caMo COMHeBalbe fieka 3abelleskanara ojasa e HecakaHa peakijija Ha IPHMEHETHOT JIeK.

*He ce ottikaxcyaajitie 00 tpujasysarveiiio, axo Bu nHedociliacysaaiti Hexou do0attionu - O080AHO € CAMO COMHEBAILE 30 HeCAKAHA PeaKuja.
Hooainoyuitie moxce da budaill SHa4ajHu 3a 6e36eOHalla UPUMEHA HA ACKOBUITLE.

Iononuerara npHjaBa ucrnparere ja 1o Hanuonananotr Ilenrap 3a papMaKOBUTHIIAHIA.
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