Penyobnuka Cpbuja
MuHuctTapcTBO 3A4paBJ/ba

CeKTOp 3a MHCNEeKUuMnjcke nocnoBe

Operbete MHCMeKUMje 3a nekose, MeauLMHCcKa cpeacTBa U NCUXOaKTUBHE KOHTPOMcaHe
cyrncTaHLe 1 npekypcope

Beorpaga, 28.10.2024.




NMPE3EHTALUJA BOOUYA 3A
PAJICUPUKOBAHE JIEKOBE

MMUHUCTAPCTBO 3POABJbA
PENYBJIINKE CPBUJE mr ph CtojaHka UBeTuh




Boawuu 3a noctynawse HaumoHanHor perynatopHor

aytoputeta Cpbuje ca naxHum /
dancucdpumnkoBaHm nekoBumMa

> Bogndy wvma 3a uure gedpuHUcake U cnpoBohere
aKTUBHOCTW Koje 00e36ehyjy O6p3o n edmkacHo nocrtynawe
ca nNpujaBoM CyMH-e [da je nek naxHw/dpancudunkoBaH U
nakwe OoTKpuBake aKTUBHOCTM KOje CYy npoy3pokoBane
nojaBy naxHux/dpancudnkoBaHux fekoBa.



YV V YV V

3AKOHCKA PEIYNNIATUBA

3aKOH O NnekoBuMa n MmeguumHckum cpeacrtemma (,Cnyxbenun rmacHuk PC* 6p. 30/10 n 107/12
105/17-pp.3akoH, 113/17-Ap.3aK0OH)

3akoH 0 3gpaBcTBeHOj 3awTntn (,CnyxbeHn rmacHuk PC* 6p. 25/2019 n 92/2023-ayTeHTUYHO
Tymayere)

3akoH O mHcnekunjckoMm Haasopy (,CnyxbeHn rnacHuk PC“ bp. 36/2015, 44/2018-ap. 3aKoH U
95/2018)

3akoH O ornwTemM ynpaBHOM nocTynky (,CnyxbeHn rnacHuk PC* bp. 18/2016 n 95/2018 -
ayTEHTUYHO TyMayeHE)

[lpaTeha noa3akoHCKa aKkTa

CmepHuue gobpe nponssohayke npakce (,Cnyxo6eHn rnacHuk PCY, 6p. 97/2017 n 19/2023)
CmepHuue gobpe npakce y auctpubyumju (,Cnyxoenmn rmacHuk PC “ 6p. 13/16 n 44/16)
KpnBuyHu 3akoHuk (,CnyxbeHu rmnacHuk PCY, 85/2005...94/2016 n 35/2019)



OEPUHULNJIA TIAXKHOI /
PAJICNDOUKOBAHOI JIEKA

JlaxxHM nekK je nek Koju ce npounssoan, ogHOCHO napahyje,
OLHOCHO CTaBsba Yy NPOMET, O4HOCHO Hanasu y npomMeTy ca
HamepoMm Aa ce obmaHy nuua Koja ux ynotpedrbaajy unm Ha
OMNO KOjU HaYMH PYKYjy JIEKOM.

PancudukoBaHU NeK je CBaku ek Koju je NaxkHo
NpeLCTaBibeH Y norrneny Ha:

a) NAeHTUTET, YKIby4dyjyhn nakoBamwe n obenexabBare feka,
Ha3nB UK cacTaBs y nornegy dmMNo Kor cacTtojka neka, ykiby4yjyhu
nomMohHe CyncTaHLUe U ja4ynHy feka;

0) nopekno, ykiby4yjyhn npomnssohaya, 3eMrby Npon3BogH-€ U
3eMrby NOpeKsa fneka unu Hocuoua 403Borie 3a fek;

L) crnearbUBOCT, YKIby4dyjyhu eBnaeHunjy n JoKyMeEHTE Koju ce
ofHoce Ha KopuwheHe naHue gnctpubyuumje.




Boauny 3a
noctynakwe
HaunoHanHor
perynaTtopHor

aytToputeta Cpbouje
ca NaXXHum /

dancndpmnkoBaHUM
riekoBuMa

» HaunonanHu perynatopHu aytoputet (HPA) Penybnuke
CpOunje ynHe:

»-MuHucTapcTso 3apasrba Penybonuke Cpbunje, Cektop 3a
NHcnekumjcke nocnoee, Ogerbewe MHCNEKUMje 3a JIEKOBE,
MeOMLMHCKa CPeacTBa N NCUXOAKTUBHE KOHTPONMCaHe
CyrcTaHLe 1 rnpekypcope,

»-AreHumja 3a nekose n meguumnHcka cpeacrtaea Cpbuje (y
Oaroem TekcTty AreHumja) oaqHOCHO HeHE OpraHu3aumnoHe
jeannuue: LleHTap 3a xymaHe nekose/HaunoHanHa KOHTPOsiHa
nabopartopuja

»-VHCTUTYT 3a jaBHO 3apaBribe Penybnuke Cpbuje ,[dp MunaH
JosaHoBuh bartyTt®, Ooeroene 3a Hag30p Hag BakUuMHaMa
npeBeHTabunHum 6onectuma n UMyHmM3auujy

»-MuHncTapcTBo yHyTpawmmnx nocrnosa Penybnnke Cpbunje
(MYIT)

»-MuHuctapcTso pmHaHcnja Penybnunke Cpbuje, Ynpasa
LapuHa

»-MunHncTtapcTso TproeBuHe, Typmama u TeriekoMmyHukaumja
Penybnuke Cpbuje, CekTop TpXULIHE UHCneKumje



Boauy 3a noctynamwe

HaunonanHor dpancndurkoBaHux fiekoBa 0gHOCE ce Ha KOHTUHYMpaHO
perynatopHor N KOOPAVHUCAHO AenoBaw-e Yy Lniby: NpeBeHuuje,
aytTopuTeTa Cp6|/|je ca AeTekuuje, oaroBopa, Ha CBe akTMBHOCTM M MOHallaka

AktnBHoctn HPA Cpbunje y 6opbun npotus

KOja pesynTtupajy nojaBom naxkHux/dancndomnkoBaHmx

naxHum/cdpancndpunkoBaH e g

UM JIeKOBMUMa




Boawuy 3a noctynawke HaunoHanHor perynatopHor
aytoputeta Cpbumje ca naxHum/cpancnpukoBaHnm
NeKoBUMa

> [peBeHUUja- CBeobyxBaTaH 3aKOHCKM OKBUP 3a BopOy npoTmB
nakHmx/dancugukoBaHux nekosa; Hagsop Hag MHTErPUTETOM NaHLUa cHabaeBawa;
Jayar.e CcBeCTUu O 3Ha4ajy NnocTMapKeTUHLLKOr npahexwa nekoea; PasameHa
nHdopmauuja

> OeTtekuuja- icnntneare npujaBe cymwe Ha nakHu/dancmndukosaHu nek; Hagsop Hag
nekoBMMa y NpoMeTY, aHanmaa pusnka n KOHTpona KeanumTeTta y pasfmyantum Taykama
naHua cHabgesana; bp3 npuctyn nabopartopnjckom TeCcTUpaky U NpoBepn
ayTEHTUYHOCTWN NeEKa;

> QaroBop- NpnmeHa npnHuMna 3acHOBaHOr Ha YMH-eHULAMa; TpaHCcnapeHTHOC Y
bopbu NpoTmB NaxkHux/dpancndmnkoBaHux rekosa; Jadawe perynatopHux MexaHmsama
3a npyxawe noapLuke 3apaBcTBEHOM cuctemMy; KOHTUHYMpaHO yHanpehewe
MexaHmn3ama 3a 6op0by npoTmB naxHux/dancndnkoBaHux fekoBa.




PerynaTtopHu okBup

Hapnsop Hag cnpoBohewemM 3akoHa O flekoBMMa 1 MeauUUMHCKUM CpeacTBnuma u
nponuca OOHETUX 3a cnpoBoherwe 3akoHa Bpn MUHUCTApPCTBO HaAMNEXHO 3a NocrioBe
3opaBrba NPEKO MHCNEKTopa 3a flekoBe U MeauuuHcka cpencrtea (YnaH 208. 3akoHa).

Ha ocHoBy ogpenbe unaHa 134. ctaB 1. Tauka 6) 3akoHa, 3abpar-€eH je NPOMET faKHor
neka.

Ha ocHoBy oapenbe unaHa 208. ctaB 3. Tayka 6) 3aKOHa, MHCMEKTOP 3a JIEKOBE U
MeanUMHCKa cpeacTBa je oBnalwheH ga npaBHOM U ouUsnYkom nmuy 3abpaHu
NPOMET JieKa ako He UCMyHaBa NponnucaHe ycrioBe U3 HaBegeHor 3akoHa 1 nponuca
OOHETUX 3a HEroBO CrnpoBoheme.

Ha ocHoBy oapenbe unaHa 135. ctaB 1. Tayka 9) 3akoHa, MMHMUCTApPCTBO 3OpaBrba
OOHOCKU oaryKy O 3abpaHu 1 noernavyery 13 NpoMeTa ako je FeK KOju je y NPOMETY
naxHu nek, Ha npegnor AreHumje



KO MOXE OA NMPUJABU NTAXKHU/PATICUPUKOBAHMU JIEK

AuncTtpubyTtep
nekosa n/unun
YBO3HUK NleKoBa

I

MpousBohau
rieKkoBa

—

MaunjeHTn/vinun
Kynaw,

Hocunau
[o3Bore 3a CnoH30p

nek KNMUHNYKOr
UCNUTUBaHa

AnoTtekapcka
ycTaHoBa

I T

3apaBcTBeHa
yCTaHOBa Ha
CEeKyHOApHOM Unu
TepunjepHom
HUBOY

NpahaHun Kao m
ycTtaHoBe u/vunu
opraHu3sauuje Koje no
Cry>X6eHOj AYy>KHOCTHU
npocnehyjy npunjaBy



HAYUH NMPUJABE

NMPUJABA CYMHSE Y KBAJIUTET, OOHOCHO OACTYMNAHKA O
CTAHOAPLOA KBAJIUTETA JIEKA,
OAHOCHO MEOAUWLUUHCKOI CPEACTBA

Bpoj npujase

MuHucTapcTBO 34paBrba
yn. HemamwunHa 22-26
11000 Beorpag

Knaca ogeryare O wsgHaapaa ksanuteta (3aoKpyxnTun)
| Il Il naxHwn nek

Tun npon3Boaa (3a0KpPYyKUTK):
Jlek
MeguunHcko cpencTeo

Haswne npousBoga:

dapmaueyTckm obnuk:

Jaumna:

BpCTa 1 BeJindmHa nakoBawa

Bbpoj cepuije:

Pok ynotpebe:

Hocuuan gossone 3a nek, 0AHOCHO Hocunay, ynmnca megmunHCKor cpencrtea y PerMCTap:

[Nponssohau:

Onuc yo4yeHor oacTtynawa oa CtaHgapaa KBanmteTta:

[aTym 1 Bpeme yodeHor oacTynara of cTaHdapAa KeanureTa

Bpoj pacnonoxmemx ysopaka:

34paBCcTBEHE yCTaHOBa Y KOjoj je NpUMereH nek:

Mepe npefgyseTe y ogHOCY Ha nauuvjeTHa:

Mme, npesume n 6poj TenedoHa nuua koje npujaereyje oacTynamwe o4 cTaHgapAa KBanuteTa:

[MoTnuc nuua koje je npumMuno npujasy:

Oatym npujema npujase:

Bpeme npujema npujase:




HauuH npujaBe

> [lytem mejna
> [1peko nucapHuue MuHmnctapcTea 3apaBiba

> Cnctemom bp3aor nHdopmucama-Rapid Alert
Notification



[locTyname MHCNeKTopa 3a rekoBe

CBaka npujaBa cymMh€ Ha naxHu/dpancuukoBaHu nek y neranHom naHuy cHabgeBawa nnm
y HeneranHom naHuy cHabgeBaka NpeaMeET je XUTHOT NocTynaka MHCNEKTopa 3a JIeKoBe

[TocTynawe ce cnpoBoan caMoCTaliHO UMK Y3 aCUCTEHUN]Y nonuunjcknx cnyxbenuka MYTla

Y 3ajegHNYKOM Hag30py MHCMEKTopa 3a fekose N nHenektopa MYT1-a, HakoH u3BpLUueHor
npeTtpeca of ctapHe nHcnektopa MYTl-a, npenysumajy ce cee notpedbHe Mepe y uniby
Gp30r oTKpMBaka U edouKacHOr yKnakana NaxHux/pancndmnkoBaHMX NekoBa ca TpXKuLITa
P. Cpbunje

IHCnekTopu 3a fekoBe BpLUM eBUAOEHLN]Y CBMX 3aTe4eHUX JieKoBa 3a KOju MOCTOju CyMH-a
Oa cy naxudu/dpancmdumkosaHm



[locTyname MHCNeKTopa 3a rekoBe

> VIHCneKTopu 3a nekoBe BpLUe Y30pKOoBaH-€ JIeKoBa 3a KOje NOCTOoju CyMH-a Aa cy
naxkHu/pancugukoBaHn n gocTasrbajy y3opke AreHuunju y CBpxy BaHpeaHe KOHTpone
KBanmTeTa

> WHcnekTopu n3pudy mepy 3abpaHe npoMeTa HaBedEeHUX NEKOBa, YCMEHUM peLLEHEM
3anncHMKa a HaKoH Tora U NUCcaHUM peLleHem

> [lpeocTanu oTKpMBEHW NEKOBU 3a KOje NOCTOjU CyMHba Aa Cy NaxHu/dancudukosaHn ce
ogy3umajy og ctpaHe uHcnektopa MYT1-a n octajy BaH npomMeTa cBe AOK Tpaje nctpara Koja
je y HaanexHocTtu noctynajyher TyxunawTsea, y Uuniby npouecynpare o4roBoOpHUX nuua
KOja cy ydecTBoOBasia y NpoMeTy NnaxHux /dancmgpurkoBaHmx nekosa



[locTyname MHCNeKTopa 3a rekoBe

> Kapga je To npuMeHIbNBO, Y30pak fieka MHCNEKTOPU A0oCTaBrbajy Nponssonady opurmHanHor
neka 3ajegHo ca dpotorpaujama nakoBah-a fieka 3a Koju NocToju CyMh-a Aa je
naxHu/dancugukosaH. YKONnMKO HemMa OOCTYNHUX y30paka, nponssohay neka Ha OCHOBY
dooTorpaduja nu MHTEPHE UCTpare AOCTaBiba U3BELUTaj A4a N je NeK NPpou3BeAEH Y NOroHy
npoussohaya.

> HakoH naspuieHe BaHpegHe KOHTporie, AreHuuja nopen pesynrara nabopaTtopujckor
NcnUTUBaHka LOOCTaBIiba MHCMNEKUN)U 3a NEKOBE U CBE pacnonoXxmsee nHopmauuje n
3anaxara OUTHa 3a ucTpary 1 JOHOLWEHE 3aKbydKka ucTpare.

> WHcnekTop 3a nekoBe obaBellTaBa npounasohavya opurmHanHor rneka (ako je Ha TepuTopuju
P.Cpbuje) nnn Hocroua go3Bore 3a fek 0 pe3yntatMmMma BaHpeaHe KOHTPOSIe KBanuTeTa
neka.



[locTyname MHCNeKTopa 3a rekoBe

> Takohe o cBemy ce obaselwitaBa n MYTI, koju nHcbopmaumje npocrehyje HaanexxHom

TyXuouy 3a garoe npouecympare o4roBopHMX nnua Koja cy ydectBoBara y npomeTy
naxkHnx /pancugurkoBaHnx nekosa

> (QObaBewwTaBajy ce cBU CybjeKkTn KOju nmajy CBOjYy ynory y uctpasu npujaBse CymMmme aa je ek
naxHu/dancugukoBaH (KOHTakT ocoba y MnHucrapcTsy domHaHcKja, Ynpasu LapuHa)

» Cucrtemom 6p3sor nHpopmucarwa obasewtasa ce WGEQO CekpeTapujaT Ha EBponckom
HuBoy 1 C30 Ha rnobanHomM HUBOY



[Mpumepu n3 npakce

NaxHu nek Ozempic 3aTe4dyeH Y NpoMeTy Ha Mano y anorteuu Ha Teputopuju P. Cpouje

3axteB MY[1-a 3a 3ajeqQHN4KM NHCNEKUN|CKM HAA30p 360r cyMibe ga ce y NpeaMeTHOj anoTeum BpLumn
npoaaja neka Ozempic 6e3 ogroBapajyhmnx nekapckmx peuenaTa kao 1 300r CymMh€ y perynapHocCT ynacka
neka Ozempic y NpoMeT Ha Mano

N3BpLUEH je KOOPANHUCAHN UHCMEKLMJCKM HAA30p MHCMIEKTOopa 3a fIeKoBe U Nonmuujcknx cnyxéeHnka MYT1-
a y npeamMeTHoj anorteum

Y anoteuwm je 3ateyeH nek Ozempic, Koju HMje buo obenexeH y cknagy ca 3akoOHOM NponMcaHnuM ycroBnuma
(HepocTajana je KOHTpOnHa Mapkuua, 6e3 ynytcTea 3a ynotpeby), 6e3 gokasa o HaumMHy HabaBke
npeaMeTHOr fneka (MHCNeKTopMMa Huje gaTta AOKYMeHTauuju o HaynHy HabaBKe fieka) U Koju Huje
eBUOEeHTUpaH Ha matepujariHoM U PUHAHCN|CKOM CTaky anoTeke



[Mpumepu n3 npakce

MHcnekTopn 3a nekoBe cy 3anMCHUKOM U3peknn Mepy 3abpaHe NpoMeTa HaBeAEeHUX NnekoBa MHCMEKTOBAHO]
anoteuu

JlekoBun cy ogys3eTn og cTpaHe nonuunjckux crnyxberHunka MYTl-a, a MHCNEKTOpU Cy N3BPLLUUIIN Y30pKOBaH-€
nekosa n Ucte npeganun AreHumju Ha BaHpeaHYy KOHTPOSy KBanuTeTa

O cBemy je obaBewiTeH Hocunay go3sosne 3a nek y P. Cpbuju, Koju je UCTOBPEMEHO WU3BPLUMO UHTEPHY
ncTpary Ha OCHOBY AOCTaBibeHMX boTorpadmja 3aaTedeHnxX KyTuja fiekosa (cepwuja, nsrnen)

HakoH cnpoBeneHe BaHpedHe KOHTpOSie KBanuTeTa nekoBa AreHumja je [ocTaBufia M3BeLwlTa) ca
Ceptndmkatuma aHanuse — csu CepTtudukatm aHanmse ca LlpBeHOM nMHWOM, Ca 3aKiby4kOM [a CBe
aHanmnaupaHe cepuje Hucy umane CepudmkaT aHanmse og ctpaHe AreHuuje y rnocTyrnky peaoBHE KOHTposie
KBanuTeTa fieka, Te Ce HU jeHa O HaBedeHMX cepuja OBOr Jfieka Huje morna Hahu y npomety y P. Cpbunju

3a ABe aHanu3upaHe cepuje je AreHumja noTBpAausia CyMmmwy Ha hancudmkoBaHm nek



[Mpumepu n3 npakce

> Ha ocHoBy cBUX MNPUKYMIbEHUX MHOPMaLUja MHCNEKTOPU 3a JieKoBe AOHenn Cy M MucaHo peluene
3abpaHe npomeTa HaBedeHMX NnekoBa

O ceemy je obasewwiTeH MYTI, y cBpXy garbux npegysvmMarba kopaka HaanexHor TyxunawTsa
O pesyntatnma BaHpeaHe KOHTposie KBanuteTa obaBellTeH je Hocunal ao3ssone 3a neky P. Cpbuju

ObaBeLlTeHo je MHUCTapcTBO (bMHaAHCKja, Ynpasa LapuHa, Npeko KOHTaKT ocobe

YV VWV VYV V

[NMpocneheH je RAN



[Mpumepu n3 npakce

Naxkum nek Testosteron Depo 250mg/mL rastvor za injekciju, 3ate4eH VY nNpoMeTy Ha
Mano y anorteuu Ha Teputopuju P.Cpbuje

> [lpunjaBy je MuHuctapcTBy 3apaBriba, Ooerbenwy MHCNEKUMje 3a JIeKoBe U MeauUMHCKa cpeacTea 4oCTaBuo
nponsBohay opurMHanHor feka (npoussohay je NpMMMO Mejn o4 NaumjeHTa Koju je nek Kynmo y anoteum u
N3pasno CyMiYy Y KBanuTeT feka)

> Ha ocHOBY pocTaBibeHMX WHOpMauuja o nauujeHTa npousBohad je U3BPLUMO WMHTEPHY ucTpary wu
KOHCTaToBaO [a HaBeLeHa cepuja y MOroHy npoussonada HuWje goperbeHa rneky Testosteron Depo Beh
OpYyrom nek uctor npomnssohada anu mHoro roguHa rnpe (Vitamin C)

> KVIHcnekTopw 3a nekoBe Cy U3BPLUUIN BaHpeLaH TEPEHCKU MHCMEKUN]CKA Y NpUjaBibeHO] anoTeun 1 3ateknu
nek Testosteron Depo koju je 6uo cepumjckor 6poja HaBedeHOr y npujasu



[Mpumepu n3 npakce

> AnoTteuu je napeyeHa mepa 3abpaHe npomMeTa HaBeaeHor fneka
> 3BpLUeHO je y30opKkoBaH-€ Yy CBPXY BaHpeadHe KOHTPOSie KBanuTeTa, a y3opuu cy npegatn AreHumjm

> O cBemy je obaBelwuteH MYIT (koHKkpeTHO NMonuunjcka ynpasa rpaja y KoMe ce Hanasuna MHCnektoBaHa
arnoTteka), y CBpxy npeaysnmMara akTMBHOCTU U3 HbUXOBE HAASIEXHOCTU

> AreHumnja je goctaBuna pesynrare BaHpeaHe KOHTpore keanuTteTa u nsgana Cptudukar aHanuse ca
LpBEHOM FIMHMjOM 3a aHanunanpaHe y3opke

> O pesyntaTMma BaHpeaHe KOHTpore je obaBeluTeH nponssohjay opurnHanHor neka n Myrl
> [lpocneheH je gponnc MnHuctapcTey onHaHcKja, Ynpasu LapuHa

> [lpocneheH je RAN



cBU CMO HA 3AJEOHUNYKOM MNMYTY Y BOPBU
MPOTUB JIAXHUX/PATICUPUKOBAHUX JIEKOBA




XBAJIA HA NMAXHUA!



