Cekos In Ekspert

Ha ocHoBy unaHa 161. ctas 8. 3akoHa 0 nekosuma n meaguumnHcknum cpeactamma ("Cnyx6enun rnacHuk PC", 6poj 30
/10),

MI/IHVICTap 3ApaBiba AOHOCHU

NMPABUINHUK
O HAYUHY MNMPUJABIBUBAA, NMPUKYTITbAHKA U MPATREBLA
HEXEJbEHUX PEAKLIUJA HA JIEKOBE

(Cn. rnacHuk PC 6p. 64/11 , 75/17 , 82/17 - ncnpaska)

MpeuunwiheH TekcT 3akrby4yHo ca usmeHama ua Cn. rn. PC 6p. 82/17 «koje cy y npumenu on 08/09/2017
(n3meHe y un.: 17).

I. YBOOHE OAPEABE

1. CagpXXvHa npaBusIHUKa

UnaH 1.

OBuM NpaBuUNHMKOM NPONMCYje Ce HauyvH NpujaBrbMBama, NPUKyNibawa U npahewa HeXxerbeHux peakumja Ha
JNIEKOBE KOjU Ce NpUMEHLYjY Y XyMaHOoj MeauumnHu (y arbem TEKCTY: hapMaKkoBUrmnaHLua), Kao U HaumH
JOCTaBbakba nogaTtaka of CTpaHe 34paBCTBEHUX YCTAHOBA PErMoHanHUM LeHTprMa 3a dhapMakoBurmnaHLy,
OLHOCHO AreHLmju 3a nekose U MeguuUuHcKa cpeactBa Cpbuje (y Aarbem TekcTy: AreHuuja).

2. 3HayeH-e uspasa

UnaH 2.

M3pasu ynotpebrbeHn y 0BOM NpaBuiHUKY MMajy cnegehe sHavemnse:

1) dapmakoBUrMnaHua je ckyn akTMBHOCTU Koje ce OAHOCe Ha MpUKynibake, OTKpMBaHe, NPOLEHY,
pa3ymeBat-€e 1 NpeBeHLMjy HeXEerbeHNX peakumja Ha nek, kao 1 Apyrux npobrnema y Be3u ca Jiekom;

2) HexerbeHa peakuuja je cBaka LUTETHa M HEHaMePHO M3a3BaHa peakLumja Ha fnek Koja ce nojasuna npu
npuMmeHn yobuydajeHe 0o3e neka kof rbyan (y CBpXY nedemnsa, crpeyaBarwa 60nectu, noctaBrbawa
anjarHose, o6HoBe, Noborbluaksa UnNu NpomeHe usnonoLuke pyHkumje), Mnm npu NnpUMeHn Guno Koje fose
rneka y TOKy KIMHUYKOT UCNNTUBAaH-3;

3) O36uUrbHa HexerbeHa peakuuja je LTeTHa M HeHaMepHO M3asBaHa peakuuja Ha ek Koja 1ma 3a
nocneguuy:

- CMPT,
- HernocpeaHy XXMBOTHY YTPOXEHOCT,

- TpajHO unu TeLko owTtehewe, 0OQHOCHO MHBaNWUAHOCT,

- BONHUYKO Neyere NN NpoaykeTtak nocrojeher GonHUYKOr nevyema,
- KOHreHnTanHe aHoMarnuje, OQHOCHO AedEKT OTKPUBEH NO pofewy,

- APYro MeauLMHCKM 3HaYajHO CTakse;



4) HeouekunBaHa HexerbeHa peakuuja je peakuumja Ha nek Yvja npupoaa, 036UrbHOCT UK UCXOA, HUCY
OMMncaHu y CaxkeTKy KapakTepucTuka feka, OQHOCHO BpoLlypy 3a NCTpaXkvMBaya 3a NeKoBe Koju cy 'y
KMUHUYKUM UCMIUTUBAHUMA;

5) HexxerbeHn gorahaj je HexxerbeHo NCKYCTBO Koje ce 4Oroansio y nepuody npuMeHe neka u 3a koje
Yy3pO4YHO-NocneanyHa Besa ca NpuMeHoM feka He Mopa ga byae nokasaHa;

HexerbeHo McKycTBO je B1no Koju HeHaMepaBaHW U HEeXerbeHW 3Hak (Hnp. abHopMarHu nabopaTopujcku
Hanas), CUMNTOM unu 6onecT, BpEMEHCKM NMOBE3aH ca NPUMEHOM Neka;

6) O30urbHM HexereHn gorahaj je HexerbeHun gorahaj koju uma 3a nocneguuy:
- CMPT,
- HEMNocpeaHy >XMBOTHY YrPOXKEHOCT,
- TpajHO uUnu Tewwko owTeherwe, 0OGHOCHO MHBANMOHOCT,
- BONHUYKO Neyere NN NpoayxeTak nocrojeher GoNHUYKOr Nevyema,
- KOHreHuTanHe aHomanuje, OgQHOCHO AedeKT OTKPUBEH MO pohemsy,
- OpYro MeguUUUHCKN 3Ha4YajHO CTakE;

7) HTepakumja je npoMmeHa hapMakoKMHETUYKNX Unun chapmMakoguHaMUYKMX CBOjCTaBa Jieka y3poKoBaHa
NCTOBPEMEHOM MPUMEHOM APYror fieka, XpaHe, NN Heke Apyre CyncTaHue;

8) be3beagHoCHN nU3BeLLTaj O NOjeANHAYHOM Chny4ajy HeXerbeHnx peakumja (y gareem tekcty: ICSR) je
OOKYMEHT KOju cagpku Hajeuwe moryhux nogartaka o nojeauHa4yHom criyyajy 4o0ujeHnx u3 npumMapHor
n3Bopa npujase jegHe Unu BULLE HEXEIbEHNX peakumja Nnpy NPUMEHM je4HOT U BULLIE NEKOBA KO, jeAHOr
nauuvjeHTa n'y 4mjoj nspagu ce KOpuUcTu MeauLMHCKM pevyHuK 3a perynatopHe nocnose (MedDRA);

9) CIOMS-I obpasay, je cTaHgapansoBaHy mehyHapoaHu obpasal 3a npujasy ICSR nagat 1990. roanHe of
ctpaHe CIOMS | pagHe rpyne Beha nHtepHaumoHanHnx opraHusauuja 3a meguunHcke Hayke (The Council
for International Organizations of Medical Sciences - CIOMS);

10) MepuoanyHn n3eeLwTaj o 6e30egHoOCTU Neka (y aarbem TekcTy: PSUR) je AOKYMEHT Koju cagpxu
cBeobyxBaTHe uHdopmaumje o 6e36egHOCTN neka Koje Cy NPUKYNibeHe Y NPonMcaHoM BpeMEHCKOM
nepvoay HakoH CTaBrbakba fieka y MpoMeT, paau nepvoanyHe npoueHe 6e36eqHOCTY neka;

11) JaTtym 3akrbydera nogataka (y garoem Tekcty: DLP) je gatym ca Kojum ce 3aBpLuaBa YHOC HOBUX
nogaTaka koju ce obpahyjy y ogpefheHom PSUR-y, ocuM BaXXHMX HaKHagHO NpUCTUrNMX nHdopmauuja;

12) 3noynoTtpeba neka je ctanHa unu NnoBpemeHa, HamepHa NpekomMepHa ynotpeba neka npaheHa WTETHUM
PUINYKMM 1NN NCUXODUINYKUM edDeKTUMA;

13) HeogobpeHa npumMeHa neka je npuMeHa neka Koju nma 03BOSy 3a CTaBIbake Y NPOMET, anu y
TepanujcKkoj MHAMKaUMjWU, 4031 U Ha HAYMH KOjU HUCY HaBedEeHMW Y CaXeTKy KapaKkTepucTuka neka, ogHOCHO
Koju Hucy ogobpeHu;

14) CnoHTaHo npujaBrbuBare nogpasymesa 4OOPOBOILHO NpUjaBIbUBaH-€ HEXEIBEHUX peakumnja Ha NekoBe
y NPOMETY, Koje Cy ce ucnosbune y Toky rnevena naumjeHata. CnoHTaHoO npujaBb-uBam€ BpLUE 34PaBCTBEHE
YCTaHOBE WM 34PaBCTBEHU pagHUUM (Y OarbeM TEKCTY: M3BeLTay), Kao 1 NauujeHTy;

15) O6aBe3HO npujaBrbMBake NoapasyMeBa NpujaBibUBak-€ HEXEIbEHNX peakumja Ha Nek, NCMOrbEHUX Y
TOKY KIMMHUYKUX UCNUTMBaKa UNu y nepuoay nocne gobujawa [O3BOMNE 3a CTaBrbakbe Neka y NpomeT.
O6GaBe3HO NpujaBrbMBake, y CMUCIY OBOT MpaBUIHMKA, BPLUM HOCWUMAL, 4O3BOME 3a NEK U CMOH30p
KIMMHWYKOT UcnMTuBara (y 4arbemM TEKCTY: CMOH30p);

16) HoBu nek, y cMucny 0BOr NpaBuITHUKA, je NeK Koju je Y ynoTpebu make oA neT roanHa, ogHOCHO nek
Koju je y ayxoj ynotpebu, ann ca HOBMM Ha4YMHOM NMPUMEHE MM HOBOM WUHAVKALNjOM;



17) Cuctem ynpaBrbara pU3NKOM je CKyn akTUBHOCTM U MHTEPBEHLMNCKUX Mepa Yy hapMakoBUrunaHum Koje
Tpeba aa obesbene naeHtTudrkaumjy, kKapakrepusauujy, NpeBeHLmjy nnm MMHUMM3aumjy pusmka npu
NPUMEHN NEeKoBa, Kao 1 NpoueHy ehnKacHOCTU TUX aKTUBHOCTU U Mepa;

18) MNnaH ynpaBrbara pusmkom (y aarem tekcty: RMP) npeactasrba AeTarbaH onvMc cuctema ynpaerbama
pU13NKOM;

19) Cuctem hapmakoBurunaHLe je CUCTeM Koju KOpMCTE Hocunal, A03BoNe, 30paBCTBEHN pagHULN U
AreHumja y ucnyhwaBarwy obaBesa 1 04roBOPHOCTU AeMHUCAHNX OBMM NPaBUNHUKOM Y Liurby npahena
0e30eaHOCTM NekoBa Koju umajy 003BOSy 3a Nek, N OTKpuBarka CBake NpoOMeHe y O4HOCY KOPUCTU N pU3nKa
HMXOBE MPUMEHE;

20) OetarbaH onuc cuctema capmakoBsurunaHue (y garsem tekcty: DDPS) npeacrasrsa onuc cuctema
hapmakoBurnnaHue Koju Hocunay, JO3BOSe KOpUCTK 3a npahewe jegHor unu BuLLE NeKoBa 3a Koje Mma
[O03BONY 3a nex,;

21) MNMocTmapkeTuHLLKa cTyanja 6e3begHocTn (y garmsem TekcTy: PASS) jecTe cBaka knuMHUYKa cTygunja y
NOCTMapKeTUHLLIKOj dha3n XXMBOTHOT LMKITyCa fieka, Koja ce CnpoBOAN C UuIbeM naeHtudmkayuje,
KapakTepusaumje unm kBaHTudukaumje 6e3begHocHor pusmka, notepae 6e3beaHocHor npodmna neka unm
npoueHe ednKacHOCTM Mepa Koje Ce KOpUCTE Y ynpaBrbakby PU3MKOM;

UnaH 3.

(1) AreHuuja opraHuayje n NpaT Ha4YMH NPUKYNibaka U NPOLEHY HEXErbeHMX peakLumja Ha Nekose, kao 1 obpagy u
npoueHy gobnjeHnx nogaTtaka Aa 6u y unrby 3awTuTe 34paBrba npase nHdopmMaumje o Tome bune gocTynHe
34paBCTBEHUM pagHMLMMa, a Mo NoTpebu 1 WMpPOj jaBHOCTKN, OCUM 3a JTIEKOBE KOjU ce ynucyjy y ogroeapajyhe
perucTpe Koje Boan AreHuuja.

(2) AreHumja npukynrea, obpahyje, npouekryje 1 Npyxa nogatke 0 HeXerbeHUM peakuvjama Ha NekoBse.

Il. PAPMAKOBUIMINAHLA NIEKA Y MPOMETY

1. NpujaBrbuBakbe CyMibe Ha HeXXerbeHe peakLuje Ha nekose

UnaH 4.

(1) 3apaBCTBEHM pagHULM KOjU CY Y KOHTAKTY ca JIEKOM M NaumjeHTOM, OOQHOCHO KOPMCHUKOM fleka, CBE CyMHse Ha
HeXXerbeHe peakumje Ha NekoBe Koju ce Hanase y npomeTy y Penyonuum Cpbuju nucmeHo npujasrbyjy
pernoHanHoMm UeHTpy 3a dpapmakoBurunaHuy nnm AreHumju.

(2) Mopen HexerbeHUX peakunja Ha nek, 3apaBCTBEHM PafHMK NpujaBrbyje permoHanHoM LeHTPY 3a
hapmakoBuUrmnaHLuy unm AreHumju, CBe CyMee Ha MeQULMHCKE rpeLuke, npeaosvpare, 3aBUCHOCT, 3NoynoTpedy u
HeogobpeHy NpMMeHy neka, U3ocTaHak Tepanujcke eUKacHOCTM feka 1 KNMHWYKK 3HaYvajHe UHTepakuuje.

UnaH 5.

(1) 3apaBcTBEHN pagHUK NpUjaBrbyje HEXerbeHe peakLmje Ha nek, oqHOCHO obaBrba nocnoee 13 YnaHa 4. ct. 1. n
3. OBOr NpaBWMHUKa AOCTaBbakeM obpacLa HenocpeagHo, NOLWTOM, ENEKTPOHCKUM NyTeM nnu dakcom (y garbem
TEKCTY: NpuWjaBa 34paBCTBEHOr pagHuKa).

(2) Nay3eTHO, 3apaBCTBEHN pagHUK 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa, moxe TenegoHom ga obaBecTn permoHanHn LeHTap
3a hapMakoBurmnaHuy, 0AHOCHO AreHuujy, y criyyajy 030urbHe NnmM HeoveKknBaHe HEXErbeHe peakuumje Ha nek, a
nocne tenedoHckor obaBelUTaBara, AOCTaBba NpujaBy 34pPaBCTBEHOr pagHUKa.



(3) Obpasay npujase n3 ctaea 1. oBor YnaHa gar je y MNpunory 9. Koju je ogliTamnaH je y3 oBaj NpaBUMHUK N YUHK
HEroB CacTaBHU J€0.

2. CagpxxuHa npujase

YnaH 6.

MpwjaBa 3apaBCcTBEHOr pagHuKa cagpXu Hajmawe cneaehe nogatke o:
1) nssewwTauvy;
2) nauujeHTy Kojer je moryhe ngeHTndmkosaTtn (MHULUMjanu, roguHa pofewa n non);
3) Ha3MBYy fneka 3a Koju ce CyMhsa [a je Y3pOKOBao HexXerbeHy peakunjy (3awTmnheHn Hasms, ogHocHo INN);
)

4) HexerbeHoj peakunju Ha nexk.

3. Mogauum o ussewtavyy

UnaH 7.

(1) Mogaun o noeHTUTETY M3BELLTaYa U3 YnaHa 6. Tayka 1) oBOr npaBuHMKa NpeacTaBrbajy TajHy U HACY OOCTYMHU
Tpehum nuumnma, y cknagy ca aktom AreHuuje o YyBaky TajHUX nogartaka.

(2) Mpunrkom nNpujaBe HEXerbeHe peakumje Ha Nek NPeko Hocuoua A03BoNe 3a NeK, Hocunal, Ao3Bosie 3a fek
AYXXaH je Aa WTWUTW MAEHTUTET M3BELLTaya Tako LITO NnogaTke O U3BELUTaYy Y NpujaBy nojeauHayHor crnyyaja
HeXerbeHe peakuuje Ha Nek 4ocTaBiba UCKIbYYMBO AreHumju 1 He cMe ra oTKpuBaTtu Tpehum nuymma.

UnaH 8.

AKO 34paBCTBEHM pagHVK YYeCTBYje Y CBOjCTBY UCTpaXkmBaya y HEMHTEPBEHLMNCKOM KIMHUYKOM UCNUTUBAkLY Jeka,
CBE CyMH-€ Ha HEXerbeHe peakuuje Ha Nnek npujaBrbyje y cknagy ca un. 4. u 5. oBor npaBuHMKa.

4. MayujeHTH

YnaH 9.

(1) MayujeHTn 0 CBUM CyMH-amMa Ha HeXerbeHe peakuuje Ha nekose Tpeba aa obaBecTe CBOr nekapa, 0AHOCHO
Apyror 34paBCTBEHOT pajHMKa KOju UM NpyKa 34paBCTBEHY YCNyry (nekap, cromarornor, hapmaueyT, MmeamumHecka
cecTpa) ca KOjuM Cy AOLLUMM Y KOHTaKT.

(2) MaynjeHT Mmory 0 CBUM CyMHaMa Ha HEeXEerbeHe peakuumje Ha NeKoBe Koju ce Hanase y npomeTy y Penybnuum
Cpbujn nucmeHo aa obasecTe perMoHanHu LeHTap 3a papmakosurunaHuy nnu AreHumjy unu HocmoLa nossorne 3a
nex.

(3) HexxerbeHy peakuujy moxe ga npujaBu naumjeHT, a y crny4ajy kaga je naynjeHT pagHo-HecnocobHo nuue, nuue
ca AyLeBHOM CMETHOM UM MaroneTHO Nnue, HeXXerbeHy peakuunjy Moxe ga npujasu poanTerb, 3aKOHCKN
3aCTYMHUK, OOHOCHO CTapaTerb nauujeHTa.

YnaH 10.

(1) MayujeHT obaBelLTaBa O HEXEIbEHUM peakuujama Ha Nek y cknagy ca 4YnaHom 9. cTaB 2. OBOT NpaBusHMKa
crnakem nonykweHor obpacLa NoLWTOM, ENEKTPOHCKOM NOLUTOM U (hakcoMm (Y Aarbem TEKCTY: NpujaBa nauujeHTa).

(2) Obpasay npujaBe n3 ctaea 1. oBor unaHa gart je y MNpwunory 10. Koju je oawTamnaH je y3 oBaj MPaBUITHUK U YNHU
H-Er0B CacTaBHU A€EO.



UnaH 11.

lNpujaBa naumjeHTa cagpxun HajMmawe cnegehe nogaTke o:
1) nuuy Koje npujaBrbyje;
2) nauujeHTy Kojer je moryhe naeHTndmkosaTtn (MHULMjanu, roguHa pofewa n non);
3) HasMBYy fneka 3a Koju ce CyMhsa a je Y3pOKOBao HexXerbeHy peakuujy (3awTmuheHn Hasms, ogHocHo INN);
)

4) HexXerbeHOj peakumjn Ha nek.

5. Hocunay noseone 3a nek

YnaH 12.

(1) Hocunay, gosBone 3a ek ayxaH je Aa opraHuayje ctanHo npaherwe HexxerbeHuUx peakumja Ha nex.

(2) Hocunay go3sone 3a nek AyaH je Aa nMma ycnoctaBrbeH orosapajyhu cucrem apmakoBurnnaHue Koju
06e36ehyje npaherwe 1 Hag30p jeaHor Uy BULLE NIEKOBA 3a Koje noceayje [o3sony 3a nek y Peny6nuuym Cpbujn, n
cnpoBofere ogroeapajyhmx Mmepa yKonmko cy notpetHe.

(3) Hocunay, gossone o6e3behyje ctanHo ogpxaBame 1 yHanpehusamwe cuctema chapmakoBmrmnaHe.

UnaH 13.

Hocunay nosBsone 3a nek obaeesaH je ga uma DDPS 3a jegaH nnu BuLe nekosa 3a Koje je Hocunal, 403Bore 3a
nek y Penybnuun Cpbuju, a koju je Ha pacnonarawy 3a UHCNeKUKjy y obrnactu papMakoBurmnaHLe.

YnaH 14.

(1) Hocunay go3Bone 3a nek AyXaH je Aa 3akibyyu yroBop O pagy ca NyHUM pagHUM BpeMEHOM Ha HeoapeheHo
BpEMeE ca nuueM Koje uma ogrosapajyhe ksanndukauymje Koje je oaroBopHoO 3a hapmakoBurmnadyy (y garoem
TEKCTY: OArOBOPHO nvue 3a hapmakoBurnnaHuy), koje uma npedusanuwrte y Penybnuuym Cpbujn.

(2) Hocunay, go3Bone 3a nek MMeHyje OAroBOpHO Nuue 3a hapmMakoBUrMnaHLy 3a CBe NEeKOBE 3a Koje noceayje
no3sony 3a nek y Peny6nuum Cpbujn 1 npujasrbyje ra AreHymju.

(3) Hocunay, go3Bone 3a nek MoXe Aa MMEeHyje, OOQHOCHO MOXe [a ogpeaw 1 Apyro nuue koje nma osnawhemna 3a
obaBrbate NocnoBa o4roBOPHOr nvua 3a oapMakoBurnnaHuy (y 4aroemM TEKCTY: 3aMeHNK) Koju uma
npebusanuwTe y Penybnuum Cpbuju n gyxaH je ga 1o npujasm AreHumju.

(4) 3ameHuk 13 cTaBa 3. OBOr YnaHa npey3uma CBe MOoCnoBe OArOBOPHON NMua 3a hapMakoBUrMnaHLuy y HeroBoM
O[CYyCTBY.

(5) Mocnose oaroBopHOr nuua 3a hapMakoBUrMnaHLy, OAHOCHO 3aMeHMKa, MOXe Aa BpLUKM NuLe Koje nva
3aBpLUEH MeaULMHCKN, dhapmaLleyTCKM UK CTOMAaTOMNOLLKK hakynTeT ca oaroBapajyhum egykauuvjama ns obnactu
chapmakoBurunaHue.

(6) OgroBopHO nNuLe 3a hapmakoBUrunaHLy, O4HOCHO 3aMeHUK, Mopa Aa uma efgykauujy ns cnegehux obnactu
(hapmMakoBurnnaHue Koje opraHuayjy HagnexHe areHuuje:

1) nojMoBU y hapmMakoBUrnnaHuu;
2) CNOHTaHO npujaBrbUBakbe HEeXErbeHNX peakumja Ha nex;

)
3) HauMH NpujaBrbMBakba HEXEMLEHNX peakumja Ha Nek 1 NpoueHe npujaBa HeXerbeHnx peakumja Ha nek;
4) PSUR n RMP;



5) nosHaBawe nponuca y obnactu cbapmakosurnnaHue (Penybnuka Cpbuja n EBponcka yHuja).

(7) OagroBopHO nuue 3a hapmakoBurnaHyy, 04HOCHO HEeroB 3aMeHMK, MOpa 4a Ce KOHTUHYMPAaHO CTPYYHO
ycaBpLuaBa y obnactu hbapmakoBurunaHue n o Tome Tpeda ga nocroju eBngeHumja.

YnaH 15.

(1) Hocunay, go3sone 3a nek NpunnkoM npujase oaroBOPHOr nuua 3a hapMakoBurunaHuy, OAHOCHO 3aMeHuKa,
AreHumjn o6aBe3HO Npunaxe:

1) N3jaBy HocMoOLa 4O3BOME 3a JIEK O MMEHOBaHY OArOBOPHOT NULa 3a hapMakoBUrunaHLy;
2) buorpadwmijy ogrosopHor nuua 3a chapmakoBurmnaHyy;

3) doTokonujy ogrosapajyhe aunnome o 3aBpLUEHOM LLKOMOBakY;

4) doToKOMMjy NOTBpAA O eaykaumju y obnactun papmakosurmnaHue;

5) [loka3 o npebnBanuLLTy 04roBOPHOr Nua 3a hapMakoBUrunaHuy;

6) [1BageceT4eTBOPOYACOBHE KOHTAKT NOAATKe OL4rOBOPHOr Nnua 3a hapmakoBUrnunaHuy;

7) [okas 0 3acHMBakbY CTanHOr pagHor oAHOCa OArOBOPHON 1L 3a (hbapMakoBUInaHLy Ko Hocuoua
[103BOre 32 Nnex.

(2) Ykonuko Hocunal, 403BOME 3a JIEK HE MMEHYje 3aMeHUKa nnua oaroBopHoOr 3a papMakoBurunaHuy obaeesaH je
Oa o Tome obaBecTun AreHuujy y3 obpasnoxere 1 nsjaBy aa je 04roBOpPHO nuue 3a papMakoBUrunaHLly KOHTaKT
ocoba TokoM ABageceTyeTMpu Yaca y obesbefmBarwy dyHKUMOHNCaa cuctema hapMakoBuUrnnaHue.

6. OaroBopHO nuue 3a apmakosurunaHuy

YnaH 16.

(1) OgroBopHO nuue 3a hapmakoBUrMnaHLy, y ckrnagy ca 3akoHOM:
1) 0OrOBOPHO je 3a ycrnocTaBrbake, oapXKaBake U ynpaBrbakbe CUCTEMOM hapMaKoBUIMMaHLE;

2) npaTtn 6e3b6egHOCHN Npodhmn 1 cBa 6e30egHOCHa NUTaka y BE3N Ca CBMM NTEKOBUMA 3a Koje Hocmnal,
Ao3Bone 3a nek uma goseony 3a nek y Peny6nuumn Cpbwuju;

3) je koHTaKT ocoba 3a AreHuujy 4OCTyNHa ABadeceTyeTnpm cara;
4) je KOHTAKT ocoba 3a MHcnekyujy y obnactn dapmakoBurnnaHue.

(2) OgroBopHO N1Le 3a hapmakoBUrMNaHLy NpaT cMCTeEM hapMakoBUrMnaHue kako ou ce obesbeano pag
Hajmane cnegehux genosa cuctema:

1) ycnocTaBrbame 1 yrnpaBibake CUCTEMOM Koju 06e36ehnyje aa ce nHpopmaumje 0 CBUM CyMiama Ha
HexxerbeHe peakuuje Koje cy npuyjaBrbeHe capagHuuuma HocuoLa A03Bosie NPUKYnibajy Tako ga um ce y
NOTNYHOCTWN MOXe NPUCTYNUTK Ha Hajmare jeaHom mecTy y Penybnmum Cpbuju,

2) nspagy, npnbaerbamwe 1 npocnefumeame crnegehnx 6e30egHOCHUX OKYMEHaTa Koju ce AOCTaBIbajy
AreHumju: ICSR, PSUR, RMP, DDPS, PASS un3BsewwTa;,

3) KOHTMHYMpPaHy CBEYKYMHY NpoLieHy hapMakoBUr1naHLe fieka HakoH HEeroBor CTaBrbakba y NPoMeT,

4) npahere ncxona akTMBHOCTM MUHUMU3aLUMje pu3auka gedmHucaHux y oksmpy RMP-a nunm ycnosa
[03BOIe 3a Nex,

5) obe3behene aa 6uno Koju 3axTeB AreHumje 3a gogatHMM MHpopMaLujama Koje Cy HEONXO4He 3a
NpPOoLLEHY KOPUCTK M pu3unKa neka byay aate NoTnyHo 1 6e3 ognarama, ykiby4vyjyhu nogatke o KONMUYUHM
npodaje v 6pojy nsgaTnx peyenara 3a nek,



6) nocraBrbawe AreHumjn ceux oarosapajyhux nHdgopmadmja 3a NpoLeHy KOPUCTU U pUsmka neka,
YKIbyYyjyhu nHgopmaumje o ncnutnsawmma NpUMeEHe feka HakoH HeroBor CTaBrbakba y NpomerT.

(3) AKTMBHOCTM 04roBOPHOr N1La 3a hapMakoBUr1naHLy Hocuoua Ao3Bosie 00e36ehyjy yHKUMOHUCae cucTema
chapmakoBurmnaHLe 1y CBMM ocTanum genosuma ykrbydyjyhu KoHTpony obesbeherwa kBanuTeTa, cTaHgapaHe
onepaTtuBHe npoueaype, 6ase nogataka, yroBoOpHUX nporpama, npuapxasake ogpefada Kao LUTO je Hp.
KBanuTeT, KOMNIIETHOCT 1 611aroBpeMeHOCT y NpujaBrbMBaky 030UIbHUX HEXEIbeHMX peakuuja Ha fnex,
nepmoau4HoOCTM goctaBmawa PSUR-0Ba, npernea v npoueHa nojeanHayvyHnx npujaBa HeXerseHnx peakumja un
efykaumja capagHuka 13 obnactu papmakosurunaHLe.

UnaH 17.

(1) OaroeopHO nuue 3a hapmakoBurnaHyy Bpwn criegehe nocnose:

1) opraHusyje 1 ogp:kaBa CUCTEM NPUKyNIbawa, 0bpage, NPoLEHE U YyBara NofgaTtaka O CBUM HEXEIbEHUM
porahajuma unu peakumjama Ha nek npujaBrbeHuUx nponssohavy neka, HocMoLy AO3BOMeE 3a fnek, nuuuma
Koja BpLUE NpOMOUWjy NIEKOBA, UNK HexerbeHnx gorahaja, oqHOCHO peakunja Ha Nek ONMCaHnX y Hay4vHoj
nutepatypu, 6e3 063npa Ha reorpad)CKo NOPEKIO N3Bopa NogaTaka;

2) npegnaxe AreHuujn mepe koje Tpeba cnposectn 13 6e3beaHocHNX paanora, o6e3behyje notnyHe n
GrnaroBpeMeHe oaroBope 1 notpedHe nHdopmaumje, paam npoueHe 6e306e4HOCTM Neka U pusmka no
3[paBibe Npu HErOBOj NPUMEHMU;

3) NpujaBbyje AreHumjn cBe HexerbeHe peakuumje Ha nek 6e3 063mpa Ha 036UIBHOCT M OYEKMBAHOCT,
OOHOCHO CyMH€ Ha HMX, YKIby4yjyhn 61no koje cyMhnBO NpeHoLLIEeHe MHADEKTUBHOT areHca nyTeM feka
Koje ce aecuno Ha TepuTtopujun Penybnuke Cpouje;

4) npujasrbyje AreHumjn cee 030UIbHE HEXErbEHE peakuuje Ha nek, OOHOCHO CyMHe Ha HoMX, YKIbyuyjyhn
GMNo Koje CYyMHMBO MPEHOLLEHE MHPEKTUBHOT areHca NyTeMm Jieka Koje ce AeCuro Ha TepUTopuju
Peny6nnke Cpbuje, a HajkacHuje y poky of 15 gaHa o AaHa npBOr npujema oBux UHdopmauumja, npu 4yemy
nponvcaHn nepvog obyxeata UHULMjanHy 1 HapegHy npujasy;

5) npujaerbyje AreHumju cee 03buUrbHe, HEOYEKNBAHE HEXEIbEHE peakumje Ha Nek, O4HOCHO CyMHse Ha HUX,
Koje cy npuvjaBrbeHe BaH Teputopuje Penybnuke Cpbuje, ykbydyjyhu n 6uno koje CymMisuBO NpeHoLleHe
WMH(EKTMBHOI areHca nyTem fieka, Koje ce gecuno BaH Teputopuje Penybnnke Cpbuje, ogmax a HajkacHuje
y poKky og 15 gaHa of gaHa npBor npujema oBux MHopmMauuja, npy Yemy nponucaHy nepuod odyxeara
WHULMjanHy 1 HapeaHy npujasy, ocum ICSR-a koju je Beh npujasreeH y cuctemy EudraVigilance , ogHOCHO
LUeHTpy 3a capagwy CBeTcke 3apaBCcTBEHE opraHu3auuje 3a mefhlyHapoaHo npahewe nekosa - Uppsala
Monitoring Centre, a Koju ce goctaBrba Ha 3axTeB AreHuuje;

6) NpujaBrbyje y cknagy ca tad. 3), 4) 1 5) oBor unaHa HexerbeHe peakuuje Ha Nek y TOKy
NMOCTMapPKETUHLLKOT HEMHTEPBEHLMNJCKOT KIMHUYKOT UCMIUTMBAHA Neka (hapmakoennaeMmnonoLko
ncnutueame), Koje pmHaHcmpa npomssohay Unu Hocunay 4o3Bone 3a fek;

7) npujaBrbyje AreHumju cBe CyMie Ha MeauLMHCKe rpeLlke, Npeao3npane, 3aBUCHOCT, 3noynoTpeby u
HeogobpeHy NPUMEHY fneka, M30CTaHak Tepanujcke eMKacHOCTM NeKa 1 KINMHNYKK 3Ha4ajHe NHTepakuuje.

(2) OgrosopHo nuLe 3a hapmakoBurunaHly obasrba NocnoBe U3 Tad. 3)-7) oBor YnaHa gocraBrbaweM ICSR-a Ha
CIOMS-I obpacuy.

(3) CrangapamsosaHu mehyHapoaHu obpasay, 3a npujaBy ICSR (CIOMS-I) gart je y Mpunory 7. koju je ogwtamnaH
je y3 oBaj NpaBUITHUK U YNHWU HErOB CacTaBHU AEO.

UnaH 18.

ICSR cagpxu Hajmane cnegehe nogatke o:



1
2

) M3BeLlTa4vy, ogHOCHO HOCMOLY A03BOsE 3a feK,

) NaumjeHTy Kojer je moryhe ngeHtTudgmkosaTtu (MHMLmMjann, roguHa pohera m non),

3) Ha3MBY Nneka 3a Koju ce CyMhba Aa je y3pOKOBAOo HEXerbeHy peakuujy (3awTuheHn Hasme, ogHOCHO INN),
4) HeXerbeHoj peakunjm Ha nex.

UnaH 19.

(1) Hocunay, gosBone 3a nek He cMe ga faje onwToj U CTPYYHOj jaBHOCTU MHopMaumje Koje ce ogHoce Ha
dhapmakoBurmnaHLy neka, 6e3 npeTxogHor unm uctoBpemMeHor obaeelLTaBaka AreHupje.

(2) Hdbopmaumje o hapmakoBurmnaHum n3 ctaBa 1. oBOr YnaHa, Koje Hocunal, 40o3Bose 3a ek AoCTaBrba
jaBHOCTU Mopajy oa byay objekTuBHE, OOHOCHO Te MHGopMaumje He CMejy Aa nmajy obmaryjyhu kapakrep.

7. NetarbaH onuc cuctema chapmakoBurunaHye

UnaH 20.

(1) Hocunay, gosBone 3a nek obaeesaH je ga uspaam gokymeHT DDPS n goctasu ra AreHumju.

(2) Hocunay, go3sone 3a nek 4mju je npomnssohad nssaH Penybnvke Cpbuje npeaaje AOKyMeHT n3 ctasa 1. oBor
ynaHa, Koju cagpxu onuc rnobanHor cuctema hapMakoBUrMnaHLe Koju je uapaamo npomssohad 1 onuc nokanHor
cuctemMa hapmakoBurunaHLue Hocuoua ao3sone 3a nek y Peny6nuuu Cpbuju.

(3) N3y3eTHO, Hocunal, 4O3BOSE 3@ FTEHEPUYKM JTEK Y MPONpaTHOM NMcMy AreHumju aaje obpasnoxere y 04HOCY Ha
HeHaBohehe onuca rnobanHor cuctema hapMakoBurmnaHLe Koju je uspaamo npomssohnad y ookymeHty DDPS.

(4) DDPS ogHocu ce Ha CBe fekoBe 3a koje Hocunal, 403BoJle nocenyje Ao3Bony 3a nek y Penybnuum Cpbujn.
YKonuko nocToje cneympuyHoCcT y cuctemy drapmMakoBurmnaHLe 3a nojeanHu nek 3a Koju ce usgaje [o3sona 3a
nek, AocTaBrba ce AofaTak onucy cuctema gapmakoBurunaHue kao eo AoKyMeHTauumje 3a noctynak gobujara
[O03BOre 3a Nnek.

(5) DDPS n werosu gogaum nspahyjy ce Ha CprickoM Uy €HrNECKOM je3unky.

(6) Cagprkaj DDPS gart je y MNMpwunory 1. Koju je ogwitamnaH je y3 oBaj NpaBUiHMK U YNHWN HEroB cacTaBHU AEO.

8. NnaH ynpaBmaka pu3MKoM

YnaH 21.

(1) Hocunay, go3sone 3a nek goctaerba AreHuumjy onuc cuctema ynpasrbakba pu3nkom y dopmm gokymeHta RMP.

(2) Cagpxaj RMP gart je y NMpwunory 2. Koju je ogiTamnaH je y3 oBaj NpaBUiHWK U YMHWN HEroB cacTaBHM LEO.

YnaH 22.

Hocunay nosBone 3a nek goctaesmba AreHunju RMP:

1) y3 3axTeB 3a 4o6uWjarbe 4O3BOIE 3a NEK KOju cagpKn HOBY aKTMBHY CyncTaHLUy; GMOMOLLKU CIINYHM NeK;
reHepu4KkmM fek Kaga je 3a pedepeHTHU nek ytBpheHo aa noctoju 6e3b6egHOCHM pU3KK KOju 3axTeBa
JofaTHe aKTMBHOCTU Y UMby MUHMMK3aUmje;

2) kog ogpeheHnx 3axTesa 3a Bapujauujy (HNp. HOBa jaynHa fieka, HoOB Ha4YMH NPUMEHE, 3MeHa
NPOM3BOAHOT NpoLeca GMOTEXHONMOLLKOT NeKa, 3Ha4ajHa 3MeHa y MHOuKaumju);



3) Ha 3axTeB AreHuuje (y NocTynky Aobujaka 003BONE 3a ek, Kao 1 y nepuogy HakoH gobujarsa [o3Borne
3a nek);

4) Ha MHUUWjaTMBY Npeanaraya 3a fobujare A03BOMeE 3a JIEK UK HOcMoLa [O3BOIE 3a NeK Kaga
noeHTudumkyje ogpeheHun 6e3begHocHM curHan y 6mno kojoj hasm XXMBOTHOT LUKIyca neka.

UnaH 23.

HakoH gobujatba gossone 3a nek, y3 ceakm PSUR Hocvnay gossone 3a nek goctaBrba AreHumjn n nocnegmwy
Bep3vjy RMP-a ca gogatHum m3BeLUTajem 0 pesyntatnma CnpoBefeHnX akTUBHOCTY ypaBibaka PU3NKOM Ha
Teputopuju Penybnuke Cpbuije.

9. MNMepuogun4yHm nsseluTaj o 6e3begHoOCTU Neka

UnaH 24.

(1) Hocunay, fo3Bone 3a nek gyxaH je ga obaesectn AreHuumjy o faHy CTaB/barba fieka y NpoMeT.

(2) Hocvnau possorne 3a nek gyxaH je ga Ha 3axteB gocTasrba AreHumju PSUR cBakumx LecT meceLm TOKOM npBee
ABe rofuHe o AaHa cTaBrbaka fneka y NpoMeT, a 3aTUM jedHOM roguilie TOKOM HapegHe ABe rogunHe.

(3) MpoTekom poka u3 ctasa 2. OBOr YnaHa Hocunay, fo3Bone goctasrba AreHumjym PSUR y Tporogunwwisbmm
WHTEpBanMmMa unu ogmax no Aobuvjarwy MHopMaLuje 0 CBUM HEXEIbEHNM peakumjama Ha nexk.

(4) PSUR mopa ga cagpXv n CTpyYHy NpoLeHy ogHoca puaunka  Kopuctn ogpeheHor neka.
(5) PSUR ce npepaje AreHumjn HajkacHuje 60 gaHa o AaHa MCTeka poka Ha Koju ce OgHOCHU.

(6) Cagprxaj PSUR-a gart je y Npunory 3. koju je ogwutamnaH y3 0Baj NPaBUTHUK N YMHU HEFOB CacTaBHU A€EO.

YnaH 25.

(1) Ha ocHoBy npoLeHe AocTaBibeHe AOKYMEHTauuje Npunnukom nsgasara 4ossose 3a nek, AreHumja ogpehyije
neprMoauYHOCT 1 poKoBe AocTaBrbakka PSUR-a.

(2) Y unrby xapmoHusaumje nepmogndHoCcT 1 pokosa goctaBrbakba PSUR-a y EBponckoj yHuju nnu semrom
npomn3sohadya fneka 1 Ha OCHOBY npoleHe 6e36eaHOCHOr Npoduna neka, AreHuuja Moxe Aa U3MeHU NepmoguyHoCT
n pokoBe gocTaembaka PSUR-a 13 unaHa 24. ctas 2. 0BOr npaBuIHUKa, nocne gobuvjaka Jo3BoONE 3a fek.

(3) AreHuuja moxe oa uameHu NepmoanyHOCT N pokoBe AocTasBrbaka PSUR-a u Ha 3axTeB Hocmoua 4o3Borne 3a
nekK.

(4) NMepmogunyHoct PSUR-a He moxe B1TK gyxa of Tpu rogmHe.

YnaH 26.

3a nekoBe 3a Koje je usgaTta [o3Bona no LeHTpanmM3oBaHoM NocTynky y EBponckoj yHuju, AreHuuju ce gocTtasrbajy
nctn PSUR-0BM y nctum nepuogmnma 1 pokoBuma kao y EBponckoj yHuju.

YnaH 27.

Hocunay gossone 3a nek goctasba PSUR 1 Ha 3axTeB AreHuuje.

10. NocTmapkeTUHLLKe cTyaunje 6e3beaHOCTH

UnaH 28.



(1) PASS ce cnpoBoan y uurby ngeHtndurkoarwba NpeTxoaHo HenosHatnx 6e36egHOCHNX pusnka, CnMTrBamba
noTeHumjanHmnx n MAEHTUMOUKOBaAHNX pu3mMKa, NOTBPAE No3HaTor 6e36egHOCHOr Npodhmna neka npu HEeroeoj
ono0peHoj ynotpebun, npoLeHe y4ecTanoCTn HeXerbeHNX peakumja unu naeHTudnkosamwa akropa pusmka.

(2) CnpoBohere PASS cnoHsopuLLe Hocunal, 403BOME, a MOXe OUTK MHMLUMpaHa 04 CTpaHe HocMoLa A03BOE Uk
AreHuuje.

(3) Y unrby npoueHe 6e3begHOCTM NpuMeHe neka AreHuuja Moxe ga 3axTeBa o4 Hocuoua 403Bose CnpoBoherse
ogrosapajyhe PASS y TpeHyTKy n3gaBara [03B0JIE 3a JIeK UK Y OMIO KOjoj MOCTMapKETMHLLKOj dhasu >KMBOTHOT
LuKnyca neka.

(4) PASS He cme ga ce cnpoBOAM Ha TakaB HauYMH a NpoMoBuMLLEe ynoTpeby neka.

YnaH 29.

(1) OaroBopHO nuue 3a hapmakoBUrnaHLy ykiby4eHo je y nspagy, nperneg u npoueHy npotokona PASS.
(2) Hocunay, nosBone 3a nek goctasrba AreHumju KoHavyHm npotokon PASS.

(3) Hocunay, fo3Bone 3a nek 0AroBopaH je 3a npahewe JOCTYNHUX NofdaTtaka M NpoLeHy HBUXOBOT yTulaja Ha
0QHOC KOPUCTU U pM3unKa Npu NpMMEHN NCMUTUBAHOT Neka Y ToKy cnpoBohena PASS.

(4) Hocunay, go3sone 3a nek obaBeluTaBa AreHuumjy 0 CBakoj HOBOj MHGpOpMaLmju Koja MOXe Aa yTuye Ha OgHOC
KOPUCTU N pU3nKa Npu NpUMeEHN neka.

(5) Hocunay, gosBone 3a nek npoTokosiom ncnutueama ogpefyje obasese npujaBrbmBarba CBUX HEXEIBEHMX
peakuuja ns PASS.

(6) Ykonuko PASS npeacraBrba MHTEPBEHUMJCKY KIMHWUYKY CTYAUjY, NpUjaBrbuBarbe HeXerbeHux peakuuja
CnpoBOAM ce Yy cknagy ca ogpenbama oBor npasunHuka o hapmMakoBUrMnaHUy y KNMHUYKUM UCNUTUBakMMA.

(7) Ykonuko PASS npeacraBrba HeMHTepBeEHLMjCKO (hapmakoennuaeMuonoLLKo) CNnTMBaKe, 3aBUCHO OA Tora
Kako je gemHncaHo NPOTOKONOM NCMUTUBaHA, HEXErbeHe peakuuje NpujaBrbyje Hocunal, A403BoseE 3a NeK y
cknagy ca yunaHom 17. oBOr NpaBWUMHUKA UK UCTPaXXUBaAY Y CKNagy ca YrnaHom 8. OBOr MpaBUITHMKA.

(8) Ykonnko PASS npeacTaBiba HEMHTEPBEHLMN|CKO (hapMaKkoenMaeMmnonoLLKo) NCNNTUBaHe, Hocunay, 4o3Bone 3a
nek obasewtasa AreHumjy o gaTymy ykrbydena npsor nayujeHta y PASS y Penybnuuun Cpbuju n gatymy
3aBpLUeTKa caKkynibaka nogataka y Penyonuumn Cpouju.

YnaH 30.

(1) Hocunay go3sone 3a nek obaBesaH je ga 3anoyHe 1 3aBplum PASS y BpeMeHCKOM poKy AedUHNCAHOM
NPoTOKoNoM, ogHOCHO RMP-om.

(2) Hocunay go3eone je ob6aBesaH fa npeaa 3aBpiHyM PASS n3BelTaj AreHumjm HajkacHuje 12 meceum og
3aBpLUETKa cakynibaka nogaraka.

11. NMucMo 3apaBcTBeHUM pagHULMMa
UnaH 31.

(1) Mucmo 3gpascTBeHUM pagHuumma (y garbem Tekcty: DHCP), je nidopmaymja y yurey 6e3begHe n ecpmkacHe
ynotpebe neka, a 34paBCTBEHNM pagH/LMMa ra JocTaBrba AreHumja unym Hocunay, 4o3Bore 3a nek.

(2) DHCP He cme ga cagpxu HujegaH obnuk ornallaBamba feka.

UnaH 32.



DHCP warbe ce y cnyyvajy:

1) BaXXKHNX NPOMEHA y CaXXeTKy KapaKTepuCTuKa neka (HNp: HoBe KOHTpauHauKaunje, CMarwbere
npenopy4eHe 0o3e, OrpaHnyera y MHaukauuvjama, orpaHnyersa y pexxumy nsgaBama neka, Hosa
yno3opera 1 Mepe onpesa, HOBUX BaXXHUX HEXErbeHUX peakuuja koje Mmory yrpo3untu 6e3begHoct
naumjeHTa u cn.),

2) NpecTaHKa Baxeha 403Bose 3a nek u3 6e3beaHOCHMX pasnora,
3) npBpeMeHor cTaBrbarba BaH cHare A03Bore 3a Jiek n3 6e3begHoCHMX pasrnora,

4) ppyrux cnyvajeBa BaxkHWX 3a 6e36eaHy NpUMeHy reka.

UnaH 33.

(1) Ako Hocunal, 4o3BoMe 3a NeK CaMOMHULMjaTUBHO UK Ha 3axTeB AreHuuje warbe DHCP, npe werosor
AocTaBrbakba 34paBCTBEHNM pagHMuuma mopa od AreHuuje aa npubasu ogobperse Ha npeanor TekcTa n HaunH
AocTasrbama.

(2) Hocunay, gossone 3a nek AreHumju mopa fa g4ocTaBu Nonuc 34paBCTBEHNX YCTAHOBA, O4HOCHO 34PaBCTBEHUX
pagHuka kojuma je npocrneamo DHCP, ogHocHo aa ce npe cnawa DHCP-a ¢ AreHuymjom gOroBopu Kojum
3[paBCTBEHNM yCTaHOBaMa OAHOCHO 34paBCTBeHNM pagHmuuma DHCP tpeba ga ynytw.

(3) Hocunay, gosBsone 3a nek Ha 3axteB AreHuuje y3 DHCP npocnefyje n caxxeTak kapaktepucTuka rneka.

(4) NctoBpemeHo ca cnawem DHCP-a, AreHuumja Tekct DHCP-a o6jaBmbyje Ha cajTy AreHuuje.

12. XutHe 6e36egHOCHe Mepe

UnaH 34.

(1) Hocunay, go3Bone 3a nek y criyyajy casHawa O NOCTOjakby pU3nka rno jaBHoO 3apasibe Npu NPUMEHN feka,
MHMUMpa yBohewe xnTHe 6e30eaHOCHE Mepe, 1 AyXKaH je Aa 0 TOMe ogMax MMCMeHO 06aBecTn AreHuujy.

(2) Ako AreHuuja Hema npumeabe y poky of 24 yaca oA npujeMa nucmeHor obaseluTera, XuTHe be3begHocHe
mMepe 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa cmaTpajy ce npuxsaheHum.

(3) Ykonmko nocToju p13unK No jaBHO 3apaBrbe, AreHumja Moxe aa 3axTteBa yBohewe xuTHe 6e3begHocHe mepe.

(4) AreHuuja obaBewuTaBa MMHUCTAPCTBO HAAMEXHO 3a NOCIOBE 34paBiba U 34paBCTBEHE padHUKE O XUTHUM
6e3beagHOCHMM MepamMa ogmax, a HajkacHuje y poky oA 15 gaHa oa gatyma yBohera xuTHe 6e36egHOCHE Mepe.

(5) XuTHe 6e3begHocHe Mepe 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa npefysnmajy ce Kaga nocToju NpomMeHa y 04HOCY KOPUCTU U
pu3nka no 3gpasibe Koja 3axTeBa 3HayajHe NPoOMeEHe y cTaTycy fieka, a Koje ce 0gHoce Ha:

1) noBnavyewe Jieka ca TpXXulTa,

2) NPOMEHE y CaXeTKy KapaKTepuCTuKa neka, u To yBohewe KoOHTpanHankaumje, yno3opera unm mepe
onpesa, CMaheHe npenopyyeHe Jose, pecTpukumja uHgnkauumje,

3) obaBelTaBake 30paBCTBEHNX pagHUKa 1 NalmjeHaTa O HOBOOTKPMBEHOM PU3NKY MPY MPUMEHU NeKa, u
To 6e3 ognarama.

13. AreHuuja 3a nekose u meaguumHcka cpencresa Cpbuje

UnaH 35.



(1) AreHuuja, y cknagy ca 3akoHOM, OpraHu3yje 1 npaTy HauvH NpUKynIbakwa U NpoLeHy nogartaka o 6e3begHoCTH
npuvMeHe nekoBa Koju ce Hanase y npomeTty y Penybnuuu Cpbuju 1 no notpebu npegysnma mepe 13 unana 40.
OBOr NpaBUNHMKa.

(2) Y Bpweky nocrosa 13 ctasa 1. oBor YnaHa AreHumja MoXxe o4 HocmoLa 403BONE Aa 3axTeBa cnpoBohewe
ogrosapajyhmx Mmepa y CUCTEMY yrnpaBibaka PU3NKOM.

UnaH 36.

AreHumja nogctmye 30paBCTBEHE pagHMKE M NaunjeHTe ga npujaBibyjy HEXErbeHe peakuunje Ha nekoBe, OAHOCHO
CYyMHbY Ha HUX.

YnaH 37.

AreHumja yyecTByje y Nnporpammma UHTepHaumoHanHor npahexwa 6e36eaHocTn nekosa CBeTCke 30paBCTBEHE
opraHusaumje n capahyje ca heHum LeHTpom The Uppsala Monitoring Centre.

UnaH 38.

(1) AreHuuja moxe ga ogpenm NUCTY NeKoBa 3a Koje je u3garta 4o3Bona 3a fek, koju ce obenexasajy nocebHum
O3Hakama paau MHTEH3MBHOT npahena kuxoBor 6e3begHOCHOr npoduna.

(2) AreHuuja axxypupa nucTy M3 ctaea 1. oBor YnaHa u objaBrbyje je Ha cajTy AreHuuje.

UnaH 39.

AreHumja, y cknagy ca 3akoHoMm, obaBrba cnegehe nocrnose:

1) npukynrba, obpahyje u npouekyje nogaTke 3 NOCTMaPKETUHLLKOT HEMHTEPBEHLNjCKOT KNMMHUYKOT
ncnutuBama neka (dapmakoenngemMmonoLLKo NCNNTUBakE), a koje Aobuja og HocuoLa 403BoNE 3a NeK;

2) obaBeluTaBa HoCUoLa A403BOJIE 3a NIEK 0 030UIBHUM HEXESbEHNM peakumjama Ha nek ogmax, a
HajkacHuje y poky o 15 gaHa of gatyma npujema oBUx UHopmauuja;

3) caunraBa 6a3y nogataka o MHgopmMaumjama NPUKYNIbEHUM NyTEM CMOHTAHOr NMpujaBibMBaMkba y CUCTEMY
hapmakoBurnnaHLe Koje cy 4OCTYMNHe jaBHOCTU N HAANEXHUM OpraHuMa y 3eMibu U UHOCTPaHCTBY;

4) pasmetryje nHdopmMaLmje NpUKynibeHe y cucteMmy apmakoBurmnaHue ca HaanexHnm opraHnma 3a
chapmakoBUrMnaHuy y opyrum semroama.

YnaH 40.

Ha ocHoBY NpuKynibeHMX nogaTtaka 0 HeXXerbeHUM peakLjama Ha nekose y npomeTy, AreHuumja moxe aa:
1) nameHu ycnose 13 40O3BosE 3a NeK,

2) IoHece oanyKy O NpecTaHKy Ba)Keksa [03BOore 3a NeK, OIHOCHO Aa NpUBPEMEHO CTaBu BaH cHare
[03BONY 3a NnekK,

3) NpeanoXxy MUHUCTapCTBY HaAMIEXHOM 3a NOCNOBE 34paBrba Aa o6ycTasu unu 3abpaHu NPon3BoaHY
OZIHOCHO MPOMET fleka, OAHOCHO MOBYYE ek U3 NpomeTa.

UnaH 41.



AreHuuja npatn cnpoBofere NnponucaHnx obaeesa 1 pokoBa y obnactvi dapmMmakoBurunaHue u, y cknagy ca
3akoHOM, MOXe Aa NpeasioxXn HagneXHUM NHCTNEKTOPUMa BaHPeaHY MHCMEKUNjY Yy crny4ajy HecnpoBohera
nponuca y obnactn bapmakoBurunaHue.

14. PernoHanHu LeHTpu 3a hbapmMakosurunaHyy

UnaH 42.

(1) PervoHnanHu ueHTpu 3a papmakoBurunaHuy, y cknagy ca 3akoHom, obaBrbajy NocrnoBe npukynibaka, obpage u
JocTaBibaka nogaraka AreHumjn o 3abenexeHnm HeXerbeHUM peakumjama Ha nekoBe 3a ogpeheHy Teputopujy
Penybnuke Cpbuije.

(2) Mocnoswu 13 ctasa 1. OBOr YnaHa ogHoce ce Ha:

1) NpuKynibake 1 CTPY4Hy NPOLIEHY NpUjaBbEHMX CryvajeBa 1 YHOC nofaTaka Yy jeAMHCTBEHY HaLWOHamnHy
baay,

2) peooBHO AoCTaBrbakbe nogartaka u gaBare oarosopa AreHumjn,

3) Npyxake NoBpaTHUX MHpOpMaLnja U3BELLTAYMMA U OLTOBOPA Ha NMUTaka Yy BE3WN Ca HEXEIbEHUM
peakuujama Ha nekose,

4) cnpoBohene hapamakoennaeMmonoLLKMX UCTPaXKuBaka Ha UHULMjaTUMBY U y capagkun ca AreHumjom,
5) noacTuyare 34paBCTBEHUX pagHMKa Aa NpujaBibyjy HEXerbeHe peakuunje Ha nexkose.

(3) PermoHanHu ueHTap nMmeHyje 0AroBOpPHO NMLE Koje KoopAuHMpa pag LeHTpa 1 HenocpeaHo capahyje ca
AreHunjom.

(4) Ha 3anocneHe y permoHanHom LeHTpY 3a hapmakoBurmnaHuy npumemnyjy ce ogpenbe unaHa 14.cr. 5. n 7.
OBOT MpaBuWITHMKa.

1. PAPMAKOBUTMIAHUA Y KIMTMHAYKOM UCTIUTUBAHY JIEKA

YnaH 43.

(1) CnoHsop je ogroBopaH 3a 6rnaroBpeMeHo obaBelLTaBakwe AreHumje y criyyajy 036urbHe N Heo4eknBaHe
HexerbeHe peakumje y TOKy crpoBohera KINMHUYKOT UCNUTMBaHA feka.

(2) 3apaBCcTBEHM pagHUK KOjU yYecTByje Y KIMMHUYKOM UCMMTUBAKY Y CBOjCTBY UCTpakmBaya, obaBesaH je fa cee
0306urLHe HexerbeHe gorahaje ogmax npujaBu CNoOH30pPY, OCUM OHUX 3a KOje Ce TO He 3axTeBa MPOTOKOOM
ncnuTMBara unm 6poLLYpoM 3a UcTpaxmnsade.

(3) CnoHsop BpLUM NMPOLEHY NpujaBa U3 ctasa 2. OBOT YnaHa.

(4) CnoH3op je ayxaH na 6e3 ognaraka 06aBecTu CBe UCTpaXMBa4de, ETUYKN KOMUTET U AreHumjy o CBUM
casHatMMa Koja 61 Morna LUTETHO Aa YyTUYYy Ha 34paBibe MCNUTaHKKa, CnpoBohjere UCMIUTUBAaa UMK Ha YKnaahe
pellera 0 ogobpery crpoBofera KMMHUYKOT UCMUTHUBaHsA.

(5) CnoHzop je obaBe3aH Aa Boau AeTarbHy €BUAEHLM)y O CBMM HexXerbeHuM gorafajuma koje My je npujasno
NCTpaxuBay 1 4a U3BPLUN NPOLEHY HUXOBE 030UIBLHOCTM, Y3POUYHO-NOCNeaNYHE NOBE3aHOCTN U OYEKMBAHOCTH.

(6) CnoH3op He cMe Aa yMarsW CTeneH y3po4HO-NocneanMyHe NoBe3aHoCTM KojU je NPOoLLeHNOo ncTpaxunaay. AKo ce
CMOH30p He crake ca NPOLEHOM Y3pOYHO-MNOCNeANYHE NOBE3AHOCTM KOjy je U3BPLUMO UCTpaXkmBay, y npujaBu
cny4aja Koja ce goctasrba AreHuujy Tpeba HaBecTn 00e npoLeHe.

YnaH 44.



(1) CnoHsop Koju MMa 403BOMY 3a CNPOBONEeHe UHTEPBEHLMjCKOT KNMHMUYKOT UCNINTMBaKa Nneka y PenyGnuum
Cp6ujn obaBe3Ho NpujaBrbyje AreHumju:

1) 036UbHE, HEOYEKMBaHe HEXErbEHe peakuuje Koje Cy ce aecune y TOKY KIMHWUYKOT UCNUTMBaHA,

2) 03burbHe, OYEKUBAHE HEXErbEHE peakuuje Koje cy ce Aecurne Y TOKY KIMHUYKOT UCMIMTUBAaHa Neka, anu
ca nosehaHom yyecTtanowhy ucnorbaeama (Koja je KIMHUYKM 3HavajHa),

3) 036UrbHe onacHOCTK 3a NaunjeHTe Koje Cy ce UCMOrbUe Y TOKY KMMHUYKOT UCNNTMBaHa neka (Hnp.
n3ocTaHak eMKacHOCTM feka Ko naumjeHaTa ca o6orbeH-eM Koje yrpoxasa XXUBOT),

4) 030MIbHEe, HEOUYEKMBAHE HEXEMbEHE peakLuje Koje Cy ce Ucnorbune Ko nauunjeHTa no 3aBpLUeTKy
KNMHWYKe cTyamje, a Koje je ucTpaxuaad npujaBno CroH3opy,

5) 030urbHe, HeoUeKMBaHE HEXErbEHE peakumje Ha fek Koju je kopuwheH Kao akTMBHA KOHTPOrMa, 0 Yemy
obaBeluTaBa 1 HocMoLua A03Bose 3a nek Ha TepuTopuju Penybnnke Cpbuje.

(2) Ako ce MyNTUMLEHTPUYHO KITMHUYKO UCMUTMBaKE cnpoBoam 1y Penyonuum Cpbuju, cnoH3op npujaBibyje
036urbHe, HeoYeKMBaHe HexerbeHe peakuuje Ha fek Koje cy ucrnorbeHe y 6uno kojoj og 3emarba BaH Penybnvike
Cpbuje y kojuma ce KNMHUYKO UCNUTUBAaHE CPOBOAN.

(3) CnoHsop Koju MMa [03BOMY 3a CNpPoBONere KIMHMYKOT ucnutneakwa y Penyonuumn Cpbuju goctaemba AreHumjm
cBe 6uTHe 6e3beaHoOCHe UHbopMaLuumje o fneky Ynje ce ncnutTmeame cnposoan y Cpbuju, a Koje cy Nopekrnom m3
APYrnX KNMHUYKUX UCNUTUBaHA.

UnaH 45.

(1) O3bubHE, HEOUYEKMBAHE HEXEIbEHE peakunje Ha NeK NCNOoSbeHe Y TOKY KITMHUYKOT MCMUTMBaKA feka, Koje cy
haTanHe nnu yrpoxasajy XXunBOoT, CMOH30p npujasibyje AreHumnju ogmax, a HajkacHuje cegam faHa of AaHa kaja je
CMOH30p [0LWAao 40 NPBOr casHaka (MHWUMjanHa npujasa).

(2) CnoHsop goctaBrba AreHumju gogatHe nHdopmauuje 3a npujaBy M3 ctaea 1. osor ynaHa (follow-up), HajkacHuje
y POKy 0f 0cam daHa oA AaHa JoCTaBrbakba Npse, OAHOCHO MHULUMjanHe npujaBe n3 ctasa 1. OBOT YnaHa.

(3) MpwnjaBe 036UIbHE, HEOYEKNBAHE HEXEIBEHE Peakuunje Ha nek Koje HUCY dhaTanHe u He yrpoxasajy XnBoT
CMOH30p fgocTaBrba AreHumju HajkacHuje y poky og 15 gaHa o AaHa Kafa je CroH30p NpBu NyT ob6aBeLUTEH O OBO)j
HeXerbeHoj peakumju (MHULMjanHa npvjaea), a 3aTuM AOCTaBiba HapeaHy npujasy Ynum goaatHe uHcopmauuje
6yay goctynHe (follow-up).

(4) CnoHsop goctaerba AreHumju jeAHOM rogullbe NepuoanyHn N3BeLLTaj O CBUM HEXErbEHUM peakLuvjama
NCMNOMbLEHMM Y TOKY KMMHUYKOT UCMINTMBAHA NEeKa, a HAaKoH 3aBpLUeTKa UCMNTMBaHA 3aBPLLUHN U3BELLTAj O
©e30eaHOCTN NCNNTUBAHOT feka.

(5) Cagpxaj Noguwmer n3selwTaja o 6e3degHocTn (Annual Safety Report) gar je y MNpwunory 6. koju je ogwtamnaH
y3 0Baj NPaBUMHUK U YNHW HETOB CacTaBHU AE0.

UnaH 46.

VHuyujanHa npujaBa n3 YnaHa 45. oBor npaBunHuka, cagpku Hajmawe cnegehe nogarke:
1) MAeHTMdMKaLMOHY 03HaKy naumjeHTa (UCnMTaHuKa),
2) 0 NneKy Koju ce ucnuTyje n 3a Koju ce CyMmba Aa je y3pOKoBao HEXErbeHy peakuujy,

3) McnorbeHn HexxerbeHn gorahnaj NpoueHeH 030MIBHUM U HEOYEKMBAHMM 3a KOjU NOCTOjU CyMHsa Aa je y
BE3U ca NPpMMEHOM Nneka,

4) ngeHTUUNKaLMOHy O3HaKY KITMHUYKOr UCMINTMBaHA,

5) HasvB 1 agpecy CroH3opa.



UnaH 47.

Y cny4ajy HenoTnyHUX MHdopmawmja o cnydajy, CroH3op je obaBesaH fa akTMBHO NPUKYNN 04 UCTpaXXMBada CBe
peneBaHTHe nogaTtke Koju cy NOTPeOHM 3a NpoLEHY Y3pOYHO-NOCNEANYHOr OQHOCA M AOCTaBU NX NyTEM HapegHe
npuvjaee 13 unaHa 45. osor npasunHuka. HapegHa npujaBa cagpxu cee notpebHe nogaTtke o:

1) KNMMHNYKOM MCMUTUBaKY: MOEHTUDMKALMOHY O3HaKY KIMHUYKOr ncnmtmeamwa (6poj npotokona),
Haj3aHavajHuje nogaTke O KNMHUYKOM UCiMTUBamy (HNp. hasa u cepxa UCnNuTUBama, UCNUTUBAHW fek,
nHgukaumja), 6poj ogobpem-a;

2) naumjeHTy, O4HOCHO UCMUTaHMKKY: MHUUWjane, naeHTudmKaumnmoHy o3Haky (Lundpa), yapact, nosn, TenecHy
TEXMHY, BUCUHY, ApXKaBy,

3) NeKy 3a Koju ce CyMiba Aa je y3poKoBaOo HEXErbeHY peakuumjy: UHTepHaUMoHanH1 HesawTnheHn Ha3ms
(INN), ogHocHo 3awwTuheHu Ha3mB neka, 6poj cepuje, HAMKauMjy, apmaleyTckn OBMK U jaurHy, peXum
Ao3vparba, HauvH NpMMeHe, AaTym U Bpeme noYeTka u NpecTaHka NpuMeHe neka;

4) HeXxerbeHUM peakuunjama;

5) ncroBpemeHo kopuheHum nekosmnma, ykisy4yjyhu nekose koju ce nsaajy 6es peuenta (TpagmunoHanHm
N XOMeonaTCKu NekoBu), AnjeTeTCKUM NpoM3BoAMMa 1 ApYro, ca UCTUM nHdopmaLlmjama kao 1 3a nek 3a
KOju ce cymMHba Aa je Y3pOKOBao HeXerbeHy peakuujy;

6) usBeLLTavy: UMe 1 nNpesume, 6poj TenedoHa, 3aHNMaHe, NOTNUC U AaTyM M3BellTaBawba;

7) CNoH30pY: Ha3WB 1 aApecy CroH30pa, AaTyM kaa Cy 030MUIbHe, HEOYEKMBAHE, HEXENbEHE peaKLyje
CMOH30pY MPBY MyT NpujaBrbeHe.

UnaH 48.

Mogaum o HexerbeHUM peakumnjama M3 unaHa 47. Tadka 4) OBOr npaBuiHMKa, CagpXKe:

1) AeTarbaH onMc CBMX peakuuja (3HakoBa U CUMNTOMA), 030MIBHOCTU U KPUTEPUjyMa Ha OCHOBY KOjUX Ce
cny4aj cmaTtpa 030urbHUM, a Kag rog je To moryhe, HaBoge ce n cneundunyHe gujarHose (MKB-10) 3a
ncnorbeHe peakuuje;

2) paTyMm 1 BpeMe noyeTka v npectaHka peakuuja;
3) KOPEKTUBHY Tepanujy 1 Apyre Mepe nNpuMeheHe 360r UCMOIbEHMX HEXEILEHUX peakuuja;

4) nHcpopmavmje o NPUCYCTBY UMM OOCYCTBY HEXEILEHUX peaKLmja HakoH NpecTaHKka NpMMeHe feka 1 HaKoH
NMOHOBHE NPUMEHE reka;

5) nHpopmaumje o ncxoay UCnorbeHMX peakumja (CMpTHM NCXOA Ca NOAATKOM O Y3POKY CMPTU, KOMEHTapOMm
0 Y3POYHO-NOCNeANYHOj MOBE3aHOCTUM Ca NEKOM 3a KOju Ce CyMHsa [a je Yy3pOKOBao HexXerbeHy peakuujy u
Hanasuma "postmortem" - kaga cy 4OCTYNHW, 3aTUM TPajHO owTehewe, yKibydeHa unu npoayxxeHa
Xocnutanusaumja, >XMBOTHa YrpOXKeHOCT unu onopasak 6e3 nocrneguua);

6) nHcopmaumje 3HavajHe 3a NPoLEHY HEXerbeHe peakuuje (HNp. nctopuja 6onectu, nabopartopujckn
pes3ynTaTtu 1 Hanasu anjarHOCTUYKMX UCMUTUBAaHa, anepruje, TpyaHoha, anoynotpeba nekosa unm
ankoxona, NOpoAMYHa aHamHesa).

YnaH 49.

(1) N3BewTaBawe AreHumje 0 030UIBHUM, HEOYEKMBAHMM HEXEILEHMM peakuvjama Ha nek, cnoH3op obaBrba
JocTaBrbakbeM cTaHgapausoBaHor mehyHapogHor obpacua 3a npujaBy ICSR-a (y garsem Tekcty: CIOMS-|
o6pasau).



(2) CIOMS-I o6pasau gart je y Npunory 7. Koju je oglitTamnaH je y3 oBaj NpaBUMHMK Y YNHW HErOB CacTaBHU AE€0.

UnaH 50.

(1) Y cnyyajy 036urbHe, HeOUEKMBaHE HEXEILEHE peakLmje Ha NneK Koja MoXe BUTK y y3podHO-NoCrneanyHoj Beaun ca
NcnuUTUBaHMM NIEKOM, Mpe n3BelUTaBawa AreHumje CrnoH3op oTKpMBa Wndpy Tepanuje n To camo 3a UCnuTaHuka
KO Kojer ce ucnorbuna HexerbeHa peakuuja.

(2) Ako ce oTkpuBareM LUMdpe Tepanuje yTBpAW Aa je Kog UCNUTaHuKa NpUMerseH NCNUTUBaHM nek unu nnawebo,
CyMHba Ha 036UrbHe, HEOYEKMBAHE HEXXEMbEHE peakuuje Ha fek npujasibyje ce AreHuuju.

(3) Ako ce oTKkpuBareM LLMdpe Tepanuje YyTBpAW Aa je KOO UCNIUTaHuKa NPUMEH-EH NEK KOju je akTUBHAa KOHTpona,
0OYEKMBAHOCT HeXerbeHe peakLuje NOHOBO Ce MPOoLEHW, anu NpemMa caxxeTKy KapakTepucTmka neka ogpeheHom y
NPOTOKOMNY MCNMTUBaHa. AKO ce 030UIbHa HeXerbeHa peakuuja NPoLEHN Kao HeOYEKMBaHa, NpujaBIbyje ce
AreHumju.

UnaH 51.

AreHLuja opraH1ayje 1 npaTu NpUKynrbawe 1 NpoLeHy nogataka o 6e3begHOCTU NpUMeHe NekoBa Koju ce Hanase
Y KNMHWYKNUM ucnmtusarbmma y Penybnmum Cpbujn n no notpebu cnposoaun ogrosapajyhe mepe.

YnaH 52.

Ha ocHoBY MpuUKynibeHNX NofaTaka 0 HeXerbeHUM peakumjaMma Ha NeKoBe Y TOKY KIMMHUYKOT UCuTUBara neka,
AreHumja moxe ga:

1) U3MEHM NPOTOKON KIIMHUYKOT UCNUTMBAHA Feka,
2) cnpoBefe KOHTPOMyY KIMHUYKOT UCMIUTUBAaH-a Neka,

3) NpeanoXxun MMHUCTapPCTBY HaAMeXHOM 3a NOCoBe 34paBriba 0bycTaBbakbe Unn 3abpaHy KNMHUYKOr
ncnuTnBara neka.

IV. NPUJABIBUBAHE OACTYNAHA Ol CTAHOAPOA KBAJIUTETA JIEKA Of1
CTPAHE 3PABCTBEHOI' PAOHUKA

YnaH 53.

(1) OacTynawe of nponucaHor ctaHgapia KeanuTteTa neka (y garoem TeKCTY: OAcTynawe o4 cTaHgapaa
KBanuTEeTa) je CBaka pasnuka y usrnegy, husnyko-xeMmjCkKnm, MMKPOBNONoLWKUM 1 bapMaLeyTCKO-TEXHOMOLLKNM
ocobuHama namehy neka n nogaTtaka 13 4O3Bose 3a NekK.

(2) Oactyname on cTaHaapAa KBanuTeTa je U cBaka HeycknaheHOCT CNorbH-er U YHYTpallHber nakoBaksa feka u
ynyTCcTBa 3a NeK y 04HOCY Ha noaaTtke U3 JO3BOrE 3a Nek.

(3) Oactynawe of cTaHaapda KkBanuTeTa neka knace | obyxsaTta TakBo OACTyNake 04 CTaHAapha KBanuteTa Neka,
KOje MOXe [ia yrpo3u XXMBOT UM NPeACcTaBrba 030UIbHY ONAaCHOCT MO 34paBrbe IbyaM U XMBOTUHA, @ OOHOCE ce
HNp. Ha:

1) MorpelaH npounssog (obenexasate 1 cacTasB NPOU3BOAA CE He OOHOCE Ha UCTM NPOK3BoAa);
2
3

4) XeMunjcKy KOHTaMUHaLMjy KOja MOXe [a n3a3oBe 030UIbHE MeanUMHCKe Nocneauue;

MorpeLuHy ja4ynHy Koja Moxe ga n3asoBe 030uUibHE MeguLMHCKe nocrneaunue;

MUKpPOBMONOLLKY KOHTaMUHALM]y CTEPUITHUX NapeHTepanHux 1nm ogTarIMONOLKUX NPOU3BOAA;

)
)
)
)



5) MorpellHy akTUBHY CyNcTaHLy Y NeKy ca Bulle aKTUBHUX CYMNCTaHLW, Koja MoXe [1a n3a3ose 030UrbHe
Medu LMHCKe nocneauue.

(4) OpcTynawse of cTaHdapAa kBanuTeTa neka knace |l obyxeaTta TakBo OACTynake o4 CTaHAapaa KeanuteTa
neka, koje MOoXxe Aa npoy3pokyje oborberwe Unn Heogroeapajyhe nedere, a 0gHoce ce Ha:

1) MorpeLuHo obenexaBane (NorpeLlaH UM N30CTaBIbeH TEKCT UK NofaTak);
2) HepocTaTak ynyTcTBa 3a NeK y nakoBakby Uy NOrpeLuHo ynyTcTBo;

3) MukpoOMonoLLKy KOHTaMUHaLM])y CTEPUITHUX NEKOBA, KOjU HE Cnadajy y rpyny napeHTepanHux u
ohTanMonoLLKUX NPoM3Boaa, a Koja MoXe Aa AoBeAe A0 MeAULMHCKUX nocneanua;

4) Xemujcky unm counsnyky koHTammHauujy (seha konnumHa Heunctoha, yHakpcHa KoHTaMmuHaumja,
MexaHuuka oHeumwhewa);

5) Opctyname kBanuteTa neka of cneymdukaunjCkmx 3axTeBa (CagpKaj akTMBHeE cyncTaHue, CTabunHocT,
nywere);

6) HecurypaH 3aTBapay Ha nakoBaky KOju MOXeE Aa n3a3oBe 030urbHe MeamumMHCKe nocneauue (nekosu
jakor gejctea, LMTOTOKCUYHN NEKOBW, NTEKOBW Ca CUIYPHOCHUM 3aTBapayem).

(5) OacTynamwe oa cTaHgapaa kBanuteTa feka knace |1l obyxsaTta ogctynarwe o4 cTaHdapaa KBanvTeTa Jieka Koje
He npeacTaBiba nocebaH pM3KnK No 34paBIbe Jbyau M KUBOTUHA, ann ce Nek MoXxe NnoByhn 13 npomeTta U3 opyrux
pasnora, a oJHOCH Ce Ha:

1) HegocTtaTak unu norpeluHe nogaTtke Ha NnakoBawy (He4ocTaTak unu norpeluaH 6poj cepuje nnm pok
ynotpebe);

2) INowe 3aTBapare NakoBawa;

3) MukpoburornoLlKka nnm mexaHudka oHeunwhema.

UnaH 54.

(1) 3apaBcTBEHE yCTaHOBE MOpPajy UMaTu YCNOCTaBibEH CUCTEM 3a NOCTyNawe y Crny4yajy npumeheHor oacTtynamwa
of cTaHgapAa KsanurteTta nekosa.

(2) 3apaBcTBEHM pagHULM KOjU [ONa3e Yy KOHTaKT ca iekom obaBesHM cy Aa NMCMEHMM NyTeM NpujaBbyjy
MWHWCTapPCTBY HaAeXHOM 3a NocroBe 3gpaBrba Ha obpacuy npujaBe cBako npumeheHo, 04HOCHO yTBphEeHO
ofcTynare of CTaHgapAa KsanvTeTta neka.

(3) Obpasay npujaBe u3 ctaBa 2. oBOr YnaHa gat je y lNpunory 8. koju je ogwTamnaH je y3 oBaj NpaBUITHKK U YNHU
HEroB cacTaBHM OeO.

(4) Yronuko oacTtynare of cTaHaapaa KBanuTeTta fieka npema npoueHu 34paBCTBEHOr pagHuKa npeacTaBiba
030urbaH p13KK Mo jaBHO 34paBibe, 34PaBCTBEHU pagHUK TenedoHCKMM nyTem obaBellTaBa MUHUCTApPCTBO
HaaneXxHo 3a NOCnoBe 34paerba y WTOo Kpahem poky.

YnaH 55.

(1) Ykonuko je 3apaBCTBEHM pagHUK NPUMETMO OACTYyNawe o4 CTaHAapAa KBanuTeTa fieka npe Hero LWTo je nek
“30ao, 30paBCTBEHM padHUK NeK He 13aaje KOPUCHKKY M 0 ToMe oGaBellTaBa MHCMEKLMjy 3a NTeKOBE.

(2) Ykonuko je 3gpaBCTBEHM pagHWK NPUMETMO OACTYNawe o CTaHAapAa KBanuTeTa feka 3a BpeMe Heroee
npumeHe Ha 6ONECHUKY Y 34PaBCTBEHO] YCTAaHOBM, 34PaBCTBEHN pagHUK O TOMe obaBeluTaBa MHCMEKUWjY 3a
NeKoBe U NpekrMaa ca NnpuMMeHoOM neka.



(3) 3opaBcTBEHM pafHUK U3 CT. 1. M 2. OBOr YnaHa npeaysuma Mepe Aa ce fiek, a y Cny4ajy CymMibe y UCNpaBHOCT
Liene cepwje, NEKOBU UCTOr cepujckor 6poja, He KopucTe, OAHOCHO YyBajy 3a NoTpebe y3opKoBaka of CTpaHe
MHCMEKTOpa 3a NEKOBE U MeaMUMHCKa CpeacTBa.

YnaH 56.

McnyrweHn obpasal npujase 13 YnaHa 54. cras 3. 0BOr NpaBunHMKa 34paBCTBEHN padHMK AOCTaBIba NoLToM,
€IeKTPOHCKOM MOLUTOM Unu pakcom MUHUCTAPCTBY HaANeXHOM 3a Nocnose 3apasrba Y poky oa 12 catu o
npuMmeheHor oacTynaka oA cTaHaapga KsanuteTa, YKOMMKO je y3opak Neka y Ynju ce KBanuteT CyMiba NpuMeHeH
Ha NaunjeHTy, OQHOCHO Y POKY O 24 caTa YKOIMKO Y30paK fieka y Ynju ce KBanuteT CyMHba Huje MPUMEHEH Ha
naumjeHTy.

UnaH 57.

Y cnyJajy kaga ce yTBpAM OACTyNawe of cTaHaapaa KBanuTeTa Koje cnaga y knacy | v npeacrasrba 036urbaH
PU3MK MO jaBHO 34paBibe HAANEXHO MUHUCTAPCTBO OGaBeLLTaBa CTAHOBHULLTBO O MOBRayeksy fieka 13 npomeTa.

V. 3ABPLUHE OAPEQBE

YnaH 58.

[daHoMm cTynawa Ha cHary OBOr NpaBuUiHMKa NpecTaje Aa Baxu [paBuUnHMK 0 HAYUHY NpuyjaBrbUBaHsa, NPUKYNibaka
1 npahera HexereHnx peakumja Ha nekose ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6poj 99/06).

UnaH 59.

OBaj npaBUNHKUK CTyna Ha cHary oCMor gaHa of gaHa objaBrbmBamnsa y "Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbunje".

nPUNOIr 1.

Capapxaj nokymeHTa [letarbaH onuc cuctema cpapmakosurunaxie (DDPS)

[eTarbaH onnc cuctema hapmakoBurmnaHue ykrby4yje nogaTtke rnobanHor n nokasnHor cuctema Koju Mory YmMHUTK
aeo [etarsHor onuca cuctema dpapmakoBurmnadue mspafeHor og ctpaHe npoussofaya, ogHocHo [leTarbHor
onuca cuctema hapmakoBurunaHLe nogHocmoLa 3axTesa, 04HOCHO HOocuoLa Ao3Bone 3a Nnek y PenyGnuun Cpouju.

Henosu [etarsHor onnca cuctema cpapmakosurmnaHue cy crnegehu:
1. Mogaum o oaroBopHOM Ny 3a hapMakoBUrMnaHLuy Hocuoua go3sore 3a nek y Penybnuum Cpbwju:
- CaXXeT Onuc NocnoBa OAroBOPHOr nuua 3a dhapMakoBUrinaHLy,
- OMMC CUCTEMA NOAPLLKE Y Cnyyajy 04CYTHOCTU OArOBOPHOr N1ua 3a hapMaKkoBUrMnaHLy,

- Jogatak 1 y kome he ce npunoxuTtin: buorpadmja ogroBopHOr nuua 3a hapmakoBurmnaHyy,
Guorpaduja 3ameHnka 04roBOPHOr nvua 3a hapmMakoBUrMnaHUy U KOHTaKT nogauy o4roBOpHOr nvua
3a pbapmMakoBUrMnaHuy u cuctema nogpluke (agpeca, TenedgoH, MmobunHu TenedoH, e-mail agpeca u
CN.) KOju Mopajy OUTU NOEHTMYHM ca KOHTaKT nogauuma npegaTum NPUMKOM NpujaBe OAroBOpHOT
nuua 3a bapMakoBUTUNaHLY M HEroBOr 3ameHnka AreHumju;

2. OpraHusauuja cuctema hapmakoBurmmaHue:

- Ha3MB 1 ceguLuTe rnobanHor oaerbexa 3a hapmakoBUrunaHuy,



- MecTa AOCTYMNHOCTM CBUX NoAaTtaka dpapmakoBurnnaHue (nojeauHayHmn cnyyajeBm Hexer-eHmx
peakuuja Ha nek, PSUR-oBa 1 rmobanHux nogaraka cdapmakoBurmunaHue),

- LWemMaTCKn NprKas opraHnsaumjckux jeauHuya cmctema papmakoBurunaHue y3 kpaTko HaBohewe
nocrosa koje ogpeheHa jeguHuya obaersa, ykiby4yjyhm yroBopom Be3aHe opraHusauuije,

- LLeMaTCKM Npukas Toka obpage v npujaBrbMBarba NojeanHayvHNX CriyyajeBa HeXxxerbeHux peakuuja
Ha nek, PSUR-0oBa 1 octanux nogartaka apmakoBurnnaHue (npukasatu Besy nsselutad-rnobanHo
oferberwe-Hocunal, 4o3Bone 3a nek-AreHuuja);

HanomeHa: genose [eTarsHor onuca cuctema apmakosurunaHue ns tTad. 1. u 2. oBor npunora onucyje
Hocunal, go3ssone 3a nek y Penyonuum Cpbuju.

3. [JokyMeHTOBaHM NOCTyNuu:
MoTpebHo je HaBecTn 3a Koje o4 cneaehux NocnoBa NOCToje NMCaHU NOCTYNLUU:

- MOCIIOBKU OArOBOPHOr Nn1ua 3a dhapmakoBurnnaHyy y Penyonuum Cpbujm n cuctem nogpLuke y
Cny4ajy OACYTHOCTM OArOBOPHOT Nnua,

- MpuKynrbamwe, 06paja, KOHTpona KBanuTeTa, kogupawe, knacudukauuja, MeguumMHcKka npoueHa u
npujaerbuBame NojeAnHaYHUX CnyyajeBa HeXXerbeHUX peakunja Ha nek (04BOjeHO 3a fokasHe, a
O[BOjEHO 3a NpujaBe HEXErbEHUX peakumja Ha Nek U3 apyrux aemarba),

- Tpaxehe ofaTHUX NofaTaka 3a NpujaBrbeHe HeXerbeHe peakuuje Ha nexk,

- OTKpUBaHE AynnukKaTa npujaBa HeXerbeH1Ux peakuuja Ha nekx,

- MOCTYMNaK XUTHOI NpujaBibUBaka HEXEIbEHUX peakumja Ha Mex,

- npunpema, obpaja, KOHTpona KBanuTeTa, npoLeHa 1 aoctaerbake PSUR-oBa,

- KOHTUHYMpaHo Npahere 6e36eaHOCHMX Npodrna nekoBa (OTKpUBaH-€ CUrHana, NpoLeHa ogHoca
pr3nKa n KOpUCcTtn NpnmMeHe neka, obaBelLTaBabe perynatopHux tena v 3gpaBCTBeHNX paaHWKa O
npomeHama y 6e36egHocHOM npodouny neka v cn.),

- Be3a nsmehy 6e36e4HOCTM 1 MPUMEHE Neka U HEUCNPABHOCTU Y KBanuTeTy feka,
- 0QroBOp Ha 3axTeBe perynaTtopHux Tena,

- MOCTyMNake Yy cryyajy XuTHux 6e36e4HOCHUX Mepa 1 U3MeHa JO3BOJIE 3a NeK HAa OCHOBY NnoAaTaka
0 6e36egHOCTM NPUMEHE feka,

- U3BpLLABaH-E 3axTeBa PErynaTtopHux Tena,
- ynotpeba 6a3e nogataka n apyrux cuctema benexera nogataka,
- YHyTpallkbM Haa30p cuctema hapmakoBuUrmnaHue,
- oby4yaBar-€ 3anocneHmx,
- apXvBUpaHsE;

4. base nogartaka

Monuc rmaBHMx Oasa nogaTaka, HhMXoBa Jlokauuja u KpaTkM onuc (komepuuvjanHa 6asa unm nokasnHo
pa3BujeHa 6a3a), HaunH Banuaauuje;

5. YroBopHu ogHocu

HaBohene rmaBHUX yroBOpHUX ogHOCa Be3aHux 3a hapmakoBurmnaHuy. Onuc cuctema tpeba oa cagpxu:
yriore yroBOpHWX napTHepa, 3ajeAHNYKM MapKeTUHT, 0AroBopHy ocoby 3a hapmakoBUrMnaHuy, XMTHe
npuvjaBe HEXErbEHUX peakumja Ha fnek, Bofele Base HeXerbeHNX peakumja Ha nek, MpoLueHy ogHoca puanka
n kopucTtu n nspagy PSUR-oBa.



Heo [:

Heo Il

C ob3mpom ga ce nogaum o yroBOpHUM NapTHEpMMa MOry pas3nunkoBaTh 3a CBaku roToB ek, Hocunal,
aosBsone 3a nek y Penybnuuun Cpbuju nogatke o yroBopHUM napTHepuma Tpeba aa npukaxe y ob6nmky
aopatka [letarbHom onucy cuctema oapMakoBurmnaHLue 3a CBaku nojeaAMHayvYHn 3axTeBs, KOjU y NOCTYNKY
n3gaBara 403BOSe 3a ek, 0QHOCHO M3MeHe 1 JomnyHe, 0AHOCHO 0B6HOBE J03BOME 3a NeK, npunaxe y3
Mogyn 1, Tauka 1.8.1.

6. Eaykaumja sanocneHunx

MoTpebHo je onucaTn cagpxaj eaykaumje 1 HaBeCTU rae ce apxmeupajy 3anucu o obyuu, Guorpadcumje n
onucun nocnosa. O6yky o dhapmakoBurmnaHym Tpedano 6u ga npohy He camo 3anocneHn Koju ce
HenocpeaHo 6aee hapmakoBurunaHom, Beh 1 CBU 3anocreHn Koju y4ecTByjy Y npoaaju, OGHOCHO
npomMoLMju NekoBa HocKoLa JO3BONeE.

7. DokymeHTaumja

MoTpebHo je HanpaBUTK ONKUC NOKaLMje OPUrMHANHKUX AOKYMeHaTa (NpujaBe HeXerbeHnx peakumja og
AreHuuje, of 30paBCTBEHMX padHUKa, 3aM1CK ca cacTaHaka U Cil.), YKibyuyjyhv 1 HUXOBO apxXvBUpatse.

8. Cucrtem obe3behera kBanmTeTa

YkpaTko onucatu cuctem obesbehera kBanuTeTa Koju Haganpe cuctem hapmakoBurunaHue, ykoy4yjyhm m
Ha[30p YroBOPHWX OpraHu3auuja.

9. MNMpaTeha gokymeHTauuja

HeTtarbaH onuc cuctema apmakoBurnnaHue Tpeda ga nokaxe Aa takaB CMCTEM NOCTOjU U Aa je afeKBaTHO
TOMe gokymeHToBaH. [paTteha gokymeHTauuja ce He npunaxe (COIM m cn.), ann oHa mopa 6utn gocTynHa
N, Ha 3axTeB AreHuuje, JOCTaBIbEHA.

3a nojeguHe nekose y3 [leTarbaH onuc cuctema chapmakoBurunaHue noTpebHo je NpunoXxunTy gogaTak
AeTarbHOM onucy cuctema papMakoBUrunaHLe ako ce Hekv NocTynum ogHOCe caMo Ha oapeheHn nex.
HopaTak ce npefaje npunukom npegaje 3axTeBa 3a Jobuvjarbe 403BOIe 3a ek, 0QHOCHO U3MEHE 1 JoMyHe,
0OHOCHO OOHOBe Ao3Bore 3a ek y3 Moayn 1, Tayka 1.8.1.

Y n3pagm nokanHor onuca cuctema hapMakoBurunaHue nogHocunaly, 3axTeBa y nojeAuHUM Tavkama
NOKanHor nnaHa mMoXxe ce no3eBaTtu Ha rmobanHu, kako ce He 61 NnpenucyBany AenoBu Koju Cy CaapKaHu y
rnobanHoM nnaxy.

NPUNOI 2.

Capapxaj nokymeHta NMnaH ynpaembawa pusuumuma (RMP)

1. be3beagHocHa cneundukalmja

2. [naH dapmakoBurmnaHue

3. MNpoueHa noTpebe cnpoBofera akTMBHOCTU MUHUMMK3ALMje pr3mMKa

4. [naH MMHMMM3aumje pusnka

1. be3beaHocHa cneuudukaymja

Be3benHocHoM cneundukalmjom ce AedUHNLLY MOEHTUHUKOBAHN PU3NLIK, NOTEHLMjaNHN pU3nMLn 1 pu3nLm ycnen
HegocTaTKa 3Ha4ajHMxX nHpopmaumja n cagpxm Hajmawe crnegehe genose:

1.1. MNpeTkNUHMYKKM Nogaum



1.1.1. TOKCUYHOCT (YKIby4yjyhit TOKCUYHOCT NpY NOHOBIBLEHOM [03Mpakby, PENPOAYKTUBHY, OOHOCHO
pa3BOjHY TOKCUYHOCT, HE(PPOTOKCUHHOCT, XeNaTOTOKCUYHOCT, FEHOTOKCUYHOCT, KAapLUMHOreHOCT, UTA.),

1.1.2. OnwTa dapmakonoruja (kapanoBackynapHu cucTeMm, ykibydyjyhm npogyxere QT nHTepsana,
HEepBHW cUCTEM, UTA.),

1.1.3. NIHTepakymje neka,
1.1.4. Octanu nogauu y Be3u ca TokcMyHoLwhy neka;
1.2. KnuHnykm nogaum
1.2.1. OrpaHnyeHocT nogataka o 6e36e4HOCTU NPUMEHE Neka KoA rbyau,

1.2.2. N3noxkeHOCT (M3N0XEHOCT Y OKBUPY KMMHUYKUX CTYyauja, U3MOXEHOCT Y OKBUPY
ennaeMmnonoLLIKMX CTyanja 1 'y MOCTMapKETUHLLKOM nepuoay);

1.3. Nonynauyuje koje HACY ucnMTuBaHe y npeperncTpaunoHoj dasm (geua, crapu, TpygHuue nnmn gojue,
nayujeHTn ca peneBaHTHUM KOMOpOManMTeTMa Kao LUTO Cy XenaTuyKk/M Unu peHanHu nopemehajm,
naumjeHTn ca pasnuyunTom TEXNUHOM BONECTn 04 OHE UCMUTUBAHE Y KITMHUYKMM CTyAujama, HOCMOLM
NMo3HaToOr U peneBaHTHOr reHeTUYKor nonnmopduama, naunjeHTn pasnuynTe pacHe, OQHOCHO ETHUYKE
npunagHocTn);

1.4. MocTMapKeTMHLLKO UCKYCTBO

1.4.1. NMopauwm o npeasuheHoj ynoTpebu neka HakoH Aobujaka, OAHOCHO 3HaYajHe U3MeEHE LO3BOME
3a nek (nHuymjanHn RMP unu npu 3HavajHoj uameHu nnaukauuje),

1.4.2. CtBapHM nogaum o ynotpebu neka HakoH gobujarba go3sorne 3a nek (HapegHe sep3nje RMP-
a),

1.4.3. CnpoBeaeHe perynaTopHe Mepe;
1.5. HexxerbeHnn gorahaju, 0QHOCHO HeXerbeHe peakuuje
1.5.1. HoBa ngeHtndumkosaHa 6e3begHocHa nutawa (o4 nocnegre goctaBrbeHe sep3nje RMP-a),

1.5.2. JeTarbHu nogaum o MOAEHTUMPUKOBAHNM M NOTEHUMjANHUM pu3numma, YKibydyjyhin Hose
naeHTUdnKoBaHe;

1.6. ogeHTudmkosaHe 1 noTeHUuMjanHe NHTepakuuje ca Apyrum rnekoBuma, XpaHoM 1 octanmm
cyncTaHuama;

1.7. EnMaeMmnonoLuKkn nogauun o MHauKaumju n BaXKHUM HexxerbeHum gorahajuma

1.7.1. IHungeHua, npesarneHua, MopTanuTeT u gemorpadckm npodun uurbHe nonynauuje 3a ceaky
nHauKauujy,

1.7.2. BaxkHn KomopOumamTeTn y UMIbHOj Nonynaumju 3a cBaky nHavkauujy,

1.7.3. EnugemmnonoLuxku nogaum o naeHTnmnkoBaHnm nnn noTeHumjanHnm pusnguma (Hnp.
WHCydMUmMjeHLMja jeTpe) Y LMIbHOj Nnonynaumju Koja Huje buna nanoxeHa neky;

1.8. ®apmMakonoLKM KnacHu edoekTu;
1.9. logatHn 3axTeBun
1.9.1. MNoTeHumjan npeno3npatrsa,
1.9.2. TNoTeHumjan npeHoLeHa NHPEKTUBHON areHca,
1.9.3. MNoTeHumjan anoynoTtpebe,
1.9.4. MNoTteHumjan HeonobpeHe ynoTtpebe (off-label use),

1.9.5. MNoTeHumjan HeogobpeHe ynoTpebe y negujaTpujckoj nonynaymju;



1.10. CaxeTn npukas akTyenHux 6e36eaHOCHMX NuTara (MAEHTU(UKOBaAHM PU3NLM, NOTEHLMUjaNHN PU3ULMX
Y py3nLWM ycrnen HeJocTaTka 3HadajHUX Hgopmaumja).

2. lnaH dpapmakosurunaHue
2.1. PyTunHcka cbapMakoBUrunaHua;

2.2. CaxeTu npukas akTyernHux 6e3beqHOCHNX NUTaka U NNaHnpaHux akTUBHOCTM hbapMakoBurunaHue (PyTUHCKUX
nvnn goaaTtHux);

2.3. [leTarbHu akuMoHU nnax 3a cneundunyHa 6e3begHocHa NUTama;
2.4. MNperneg npoToKona cTyauvja y okBMpY NnaHa dapMakoBUrmnaHue;
2.5. MNMpukas pacnonoxmeux pesynrara u ytuuaja Ha 6e3begHocHy cneuudmkaumjy (3a HapegHe Bepsuvje RMP-a);

2.6. CaxxeTun npukas akTMBHOCTM ca nNpeaBuheHMM UnibeBrMa 1 poKOBUMA.

3. MNMpoueHa notpebe cnpoBoher-a aKTMBHOCTU MUHUMU3aLMje pU3nKa

3.1. TabenapHu Npykas NaHNpaHUX aKTUBHOCTM 3a CBaku pun3mk npema 6e36eaHOCHO] cneuudmkaumiu;

3.2. lNoTeHumjan 3a MeguLMHCKe rpeLuke.
4. NnaH MMHUMU3auuje pusuka (y cnyyajy aoaaTtHe akTMUBHOCTU MUHUMMU3aLmje)
5. Caxetu npukas NnaHa ynpaerbaka pUsMKoM

6. NMogauu o KoHTaKT nuuy

Mpunosn RMP-a (caxeTak kapakTepucTuka neka, ynyTCcTBO 3a nek, caxkeTak TeKyRnx 1 3aBpLUEHUX KIUHUYKMX U
hapmakoenmaeMmnonoLLKUX CTyamja, NPOTOKONM NAaHnpaHnx u Tekyhmnx ctyauja y okBupy nnaHa
dapmakoBurunaHLe, pacnonoxmsn n3seLTaju cTyamnja, Aetarbu NnaHupaHor eqykaTMBHOr Nporpama uTa.).

EﬂyKaTMBHM nporpam He CMe cagpxatu HI/Ije,EI,aH 00Nk ornawaBaha neka.
nPUNOr 3.

Cappxaj nokymeHta lNepuoanynm nsseluTaj o 6esbeagHoctn (PSUR)

PSUR mnma HacnoBHy cTpaHy ca cnegehum nogaummva:
1) HasuB neka;
2) Hasne 1 agpeca npaBHor nuua koje je npunpemunno PSUR Ha ocHoBy nogaTtaka npoussofava;
3) NHTepHaumoHanHu aatym pohemna (IBD);
4) BpemeHckun nepunog Koju je obyxsaheH nepuognyHUM M3BeLLTajeM;
5) datym nspage.
PSUR cagpxu:
AncTtpakT ca cnegehmum nogaunma:
- aKTyernHu perncTpaumoHn cTaTyc neka y CBeTy,
- 06MM N3NOXEHOCTN NaunjeHaTa neky,
- nogaTke o0 6pojy NpujaBa HEXErbEHMX peakumja Ha Nnekx,
- CaXeT NpuKas Haj3HavajHujux Hanasa,

- 3aKIbYYKE.



1) YBOA ca OCHOBHMM Mofauuma o fieky (nopea Apyrux nogataka, y CaxxeToMm npukasy neka tpeba HaBecTu Aatym
1 6poj Baxkehe [03BOIE 3a ek OAHOCHO OGHOBE 3a NeK, 3a CBaku hapMaLieyTCku 06nuK, jauynHy 1 NakoBame Neka);

2) Cnucak 3emarba y Kojuma fnek uma go3Bosy, OOHOCHO Y KojuMa je oabujeH 3axTeB 3a f4obujake J03BONE 3a NeK:
HaBoOAW ce AaTym npBe [03BOSe 3a ek Koja je u3gata y CBMM 3emrbama y Kojuma je pasmaTtpaH 3axTeB 3a
nobunjare 0o3Bone 3a fek, kao n gaTym nocnegwe obHoBe, aTyMe CTaBibakba feka y npomMeT (launch dates)
YCINOBMW U3 03BOJIE 3a NEK (HMp. orpaHMyere HANKaUMjCcKor Noapydja), oabvjane 3axTeBa 3a fobujare unm
0OHOBY 103BOME 3a NIEK UMK NOBNavewe 3axTeBa, kao 1 3awTuheHn Ha3MB neka n ogobpeHe nHankaumje 3a
NPUMEHY Neka;

3) MNpernea mepa npeayseTmx u3 6e3beaHOCHMX pasrnora (HaBoge ce AaTyMu 1 pasnosu Npeay3eTux Mepa, Kao
LWITO cy: 3abpaHa NOCTMAaPKETUHLLKOr MHTEPBEHLIMjCKOr KIMHUYKOr MCNUTUBAaKa feka, oabuvjare 3axTesa 3a
n3gaBake 4O3BOSE 3a MEK UMK ofy3MMarse 403BOMe 3a NeK, pecTpukuuja auctpubyumje, o4HOCHO NoBraveHe
fnieka 13 npomMeTa, NpoMeHe Jo3upara, MHAWKaLMOHOr nogpyyja, nonynauuje Kojoj je ek HaMmeheH, NUnm
dopmynaumje neka, npocnehusarwe DHCP-a, xutHe 6e36egHoCHe Mepe u gpyre 6e3beagHocHe mMepe);

4) NpomeHe y pecbepeHTHOM JOKYMEHTY O NEKY, OQHOCHO Y OCHOBHOM JOKYMEHTY npoussofjaya o neky us nepuoaa
Ha Koju ce ogHocu npeTtxogHn PSUR (HaBoae ce cBe NpOMeHe y OCHOBHOM OKYMEHTY npomn3sohjada o neky unumy
CaXeTKy KapaKkTepucTuka neka Koje ce ogHoce Ha nHgopmauumje o 6e3begHOCTM neka, Ha HOBE KOHTpavHauvKauuje,
Mepe NpeoCTPOXHOCTM U YNOo30peHa, HeXerbeHe peakLuje Unn nHTepakLmje Koje cy Beh yHeTe y OCHOBHMU
OOKYMEHT Yy NMepuoay 3a Koju je npunpemibeH NepuoganyHy U3BeLLTaj, Npyn Yemy ce peBmaupaHa AoKyMeHTa KOpUCTe
Kao pecdbepeHLe 3a HapegHU NePUOaUYHM U3BELLTA));

5) O6um M3NOXEHOCTM NayumjeHTa neky (HaBoam ce npoueweHn Bpoj NaumjeHaTa koju cy 6unu Ha Tepanuju eKom y
n3BeLUTajHOM NepUoay Y 3eMiby U U3BaH 3eMibe, NNy Apyre Mepe U3noXeHOCTN NauujeHTa neky ca npukasom
NpMMEHEHOI METOAA, Kao LUTO Cy HNp. Opoj NnaumjeHaTa Koju je NpuMuno fnek y jeaHoM y AaHy, 6poj jeamHuua
Aosuvpatba - Tabnete, kancyne u ap., 6poj AeduHncaHmx AHeBHUX Ao3a, 6poj peLienata, 0O4HOCHO Hamnora un 6poj
npogaTnx nakoBama);

6) MNMpukas nHanemnayanHuMx cnyyajesa (y onucy crnydajeBa, TEPMUHN 3a HEXEIbEHE peakuuje Tpeba aa cy y cknagy
ca cTaHgapgHom TepmuHornorvjom CeeTcke 3gpaBcTBeHe opraHmsaumje - WHO-ART, ogHOCHO MeauuuHCKor
peyHvKa 3a perynatopHe aktmeHocth - MedDRA, y3 o6aBe3HO HaBohele TepMUHa Koje je NpuMapHu n3seLuTtad
ynoTpebuno Ha npujaeu, C TUM Ja ce 3a KOMMIEKC CUMMNTOMA KOju CYy HAaBEAEHU Ha NpujaBu, MOXE NPELANOXUTA U
KopuctuTu oaroeapajyha amjarHosa npema MeavuuHCKoj knacudukauujm 6onectn - MKB-10).

Cnucak cnyyajeBa (oBaj cnmucak Tpeba ga obyxsaTtu CBe cny4dajeBe 030UIbHUX HEXETbEHNX peakumja Ha nexk,
I'Ipl/ljaBJ'beHVIX CMNOHTAHMUM NyTEM, U3 NOCTMAaPKEHTULLKNX UCMTUTUBAHA, OO CTpaHEe HaaNeXXHOor opraHa 3a rlpahel-be
chapmakoBurmnaHLe, Unm onucaHux y nurepartypu, Kao U HeoveknBaHe peakuuje Koje HUCY 03bUrbHOr KapakTepa, a
npujaBrbeHe Cy CMOHTaHUM NyTeM, UMK Cy ONucaHe y nutepaTtypu) ca cnegehum nogauuma:

- pedhepeHTHM OpOj NpujaBe,

- 3emIba Yy KOjoj je cnyyaj eBuaeHT1paH,

- N3BOp NojaTaka,

- y3pacT 1 non naumjeHTa,

- OHEeBHa 0033, pexunM Ao3vpara U HauMH NpUMEHe CYCMEeKTHOr Nneka,

- AaTyM NnoYeTKa 1 NpecTaHka peakuuje unu Hajoorba npoLeHa BpeMeHa 1cnorbaBakba of 3arnodnkbarba
Tepanuje NekoM, Unu Kallkera peakuuje ol NpecTaHka NpuMeHe neka,

- OyXnHa Tepanuje,
- OMNNC HEXEIbEHMX peakumja,

- UCXO[ HexerbeHux peakumja (HNp. HenosHat, onopasak, xocnutanusaumja, TpajHe nocneguue,
KOHreHuTanHe aHoMaruje, >XMBOTHa YrPOXXEHOCT, CMPT),



- 3HAYajHN KOMEHTAapU: NpoLieHa y3pOoYHO-NocneaMyHe NOBE3AHOCTU NeKa U peakLumje, ICTOBPEMEHO
kopuwheHn NekoBu, MHAMKAUMje 3a NPUMEHY NleKa 3a KOju Ce CyMHba 1 OCTanux feKoBa 1, YKOIUKO Cy
OOCTYMHW, pe3yntati obycTaBe M NOHOBHE NPUMEHE neka).

CaxeTn TabenapHu Nprkas HexerbeHnx peakuuja (ose TabenapHe npukase Tpeba NPUNOXMTY y3 CBaku cnucak
cny4ajeBa, C TUM LUTO 030UIbHE HEeXerbeHe peakuumje Tpeba npukasaTtn y nocebHoj Tabenun). Y caxetom
TabenapHOM npukasdy HaBoam ce Bpoj HeXerbeHUX peakLmja Koje Cy ce ucnorbune ca uaeHTudmrkaunoHum Gpojem
npuvjaee, a HeXerbeHe peakuuje ce Npukasyjy npema cuctemy opraHa rae cy ce Ucnorburne u npema u3sopy
nogaraka - 6asa nogaraka CBeTcke 3gpaBCTBEHE OpraHM3aumje, CoHTaHO NpujaBbeHO AreHumju, CNoHTaHo
npujaBrbeHO HOCUOLY A03BOIIE 3a NeK, KMMHUYKO NCNUTUBaK-e, hapMakoenMaeMmnosoLlKka ctyauja, cny4daj onncax y
nutepartypu.

AHanusa nHaBMAayanHux cnyyajeBa (nogpasymeBa KpaTke KOMeHTape HOCMoLa 403BosIe 3a NeK y Be3u ca
nogauvmMa HaBe4eHUM KOZ CBaKOr MHOUBMAYAMNHOT Cryyaja, Kao U aHanu3y CBUX 030UIbHUX 1 HEOYEKMBAHNX
HexXerbeHuX peakuuja y nornegy HMxoBe npupoae, MexaHuaMa HacTaHka peakuuje, KNMMHUYKOr 3Havaja u
y4yecTanocTtu npujasibneamba).

7) Mpwvkas cTyavja (HaBoAe ce KOHLM3HO NpuKkasaHu pesynTtaTti, O4HOCHO HOBE aHanvae pesynraTa CBuX
3aBPLUEHNX NPETKIIMHUYKMX, KIMHUYKMX, ENMAEMUONOLLKUX UCNIUTUBaHA, 3HAaYajHMX 3a 6e36eAHOCT neka, kao 1 cee
cTyawje Koje cy y TOKYy Unu cy nnaHupaHe n3 6e36eqHOCHUX pasnora, y3 OCHOBHE NofaTke O CBUM HaBeAEHUM
NCNUTMBaUMA U HUXOBUM LMILEBKMA, Kao U pesynTaTe cTyauja objaBrbeHnx y nutepatypu);

8) lHdopmaunmje o0 cBakoj MeOULMHCKN 3HA4ajHOj NpujaBn M3ocTaHKka enKacHOCTM fieka HamMmeHeHOor 3a
NpeBeHLMjy nnn Tepanujy Telkor oborbera Koje yrpoxasa XMBOT, HOBE M 3Ha4ajHe MHopMaLnje HakHagHO
nNpuKynibeHe, MHopmauuje koje ce ogHoce Ha RMP, npoueHy ogHoca KOpUCTU U PU3KKa;

9) MpovueHa ykynHe 6e36eaHOCTU fneka (NnogpasymMmeBa CaXeTy aHanm3y CBUX NogHEeTUX nogaTaka y3 nocebHo
ncTULarwe CBMX HOBMUX MHGOPMaLMja Koje ce 0QHOCE Ha NPOMEHY KapakTepa OYEKMBAHE HEXEIbEHE peakLuuje, unm
HeHe 030MIBLHOCTU, NCXOA peakumje, nauujeHaTta Kog Kojux je peakuuja ncnoroeHa, nosehaHa yyecranoct
OYeKMBaAHUX peakuuja, HeOYeKMBaHe HeXerbeHe peakuuje, MHTepakumje, npegosvpare, norpeLuHa ynotpeba,
3noynotpeba, NnpuMmeHa TokoM TpyaHohe 1 gojena, kog aeue, ctapujux n ocoba ca owTehewem opraHa, kao u
edekTe ayroTpajHe npuMeHe);

10) 3akrbyyak (y kemy je noTpebHO Ha3HauMTK MHdopmaLlmje o 6e36eaHOCTH Neka Koje Merajy fgocajalltse
KyMyrnaTUBHO MCKYCTBO Ca NIEKOM, kao 1 crneyndmyHe mepe Koje Tpeba npeayseTn, y3 00pasnoxemse).

PSUR y npunory cagpxu pedepeHTHV AOKYMEHT npoussohaya o neky, koju cagpxu pegepeHtHe 6e3beqHocHe
NHopmaumje o neky y ogHocy Ha koje je PSUR uapaheH.

HopatHo, y nponpaTtHOM nucmy Koje ce npunaxe y3 PSUR noTpebHo je HaBeCTu 1 cBe BaxkHe pa3nuke namehy
nocrnegher ogobpeHor caxeTka KapakTepucTmka neka n saxehux pecdepeHTHUX 6e36eaHOCHNX MHopMmauuja.

NPUNOI 4.

Cappxaj nokymeHta 36upHu ussewTtaj o 6e3begHocTtu neka (SBR)

36upHu n3eewwTaj o 6e3beaHocTn neka (PSUR Summary Bridging Report, SBR) Tpeba aa npyxu kpaTak
o6jeanteHn npukas n3 aea unu suwe PSUR-oBa nnn PSUR-oBa n [logaTHor nseewTtaja o 6e36e4HOCTM Neka u He
Caflp>XM HUKaKBe HOBe nogarke.

dopmart 36upHor nsselwTaja Tpeba ga 6yge ngeHtndaH dopmaty PSUR-a, anu ce cagpxaj cactoju of caxketaka
HajBaXXHUjMX 3aKrbydaka 1 npernega nogataka us npunoxeHmx PSUR-oBa.

306upHK n3BeLTaj Tpeba Aa cagpxu:

1) YBog (kpaTak onuc cBpxe JOKYMEHTa C HaBe4eHUM BpeMeHCKNM nepuoaom koju obyxesaTta n PSUR-
OBMMa Ha Koje ce 04HOCe 1 KOju Ce Hanase y npunory);



2) PeructpaumoHu ctatyc neka y ceety (6poj 3emarba y Kojuma je nek ogodpeH, 04HOCHO PErncTpoBaH);

3) Npernea mepa npeay3eTnx n3 6e36eAHOCHMX pasrfiora of CTpaHe perynaTtopHUX ayToputeTa unm
HocMoLa [O3BOrE 3a NeK (CaxeT nprkas Mepa, YKONUKO Cy Npeay3nmaHe);

4) 3HavajHe npomeHe 6e3beqHOCHMX nHopmaumja y pedpepeHTHOM SOKYMEHTY O fieKy TOKOM Li€NOKYMHOr
n3BeLlTajHOr nepunoaa;

5) O6uM n3nNoXKeHOCTM NaumjeHaTta neky (npoueHa yKynHor 6poja N3noxeHnx nawuujeHaTa ToKoM
n3BeLlTajHOr nepuoaa);

6) MNpwukas nHanesuayanHux criyyajesa (kpaTka usjaBa 0 ykynHom 6pojy cnyyajeBa npuvkasaHux y cepuju
PSUR-oBa knacudgmkoBaHux npema OpraHckum cuctemmma, 030MrbHOCTU 1 ovekmBaHocTn). Kaga nocroju
BaXkHO 6e30eAHOCHO NTakE Koje Huje agekBaTHO obpafheHo y jeaHom nnu Buwe PSUR-oBa, NOXestLHO je
HaYMHUTM KyMynaTUBHMW NOMWUC MHOVBUAYANHWX Cly4vajeBa unm tabenapHu npukas cnyyajesa og nocebHor
MHTEepeca ca perncTpoBaHUM HeXerbeHNM peakuumjama KrnacudrukoBaHUM npema opraHckMm cuctemMmmma
(SOC), 0306MIBHOCTM N OYEKMBAHOCTWU, ¥ Nepuody Koju obyxsata 36upHN nsseLuTaj; NOTpebHO je HarnacuTn
YKOINMKO NOCTOje pasnuke y 04HOCY Ha NPeTXoAHe nonuce MHABMAyanHuUx crnyyajesa n TabenapHe npukase
1 06jacHNTM NOCTOjare Pasnuka;

7) Ctyanje (CaxxeT npukas BaXkHUX LibaHNX KINMHUYKUX UcnMTMBamwa 6e3begHocTn);

8) Octane nHdopmauuje (camo Bprio 3HavajHe 6e3begHocHe MHdopMaumje 3abenexeHe HakoH gaTyma
3aKrbyyera nogaraka);

9) MNpernen 6e36eQHOCHNX NUTaKA;
10) 3akrbyyak.

[lonatHo, y nponpaTHOM NUCMY Koje ce npunaxe y3 36MpHU n3BeLlTaj NoTpebHO je HaBeCTU 1 CBe BaXkHe pasnuke
nsmeny ogobpeHor caxkeTka kapakTepucTuka fneka u Baxehux pedepeHTHUX 6e36eaHOCHMX nHopMaLuja.

nPUNOr 5.

Capapxaj nokymeHta [logatHu usseLuTaj o 6e3beaHocTu neka

HopatHu nseewwTaj o 6e3benHoctn neka (PSUR Addendum Report) npeacrasma gonyHy nocnegwer PSUR-a n
n3pahyje ce y cnyyajy kag je AreHumju notpedbHo gocTaBuTh gonyHy 6e3beqHocHMX nHdopmaumja nssaH
yobuuajeHor uuknyca npegaje PSUR-a. [logaTHu n3BeLwTaj je noTpebHO [OCTaBUTU Kaga NPOTEKHE BULLIE Of TPU
MeceLa HaKkoH gaTyma 3akrbydera nogataka (DLP) nocnegwer wectomeceyHor nnm jegHoroamwkwer PSUR-a,
OOHOCHO BULLIE Of LLECT MECELM HAKOH AaTyma 3akibyyera nogartaka nocneghwer PSUR-a koju obyxsata
BPEMEHCKN Nepuoa Ayxu oA jeaHe roguHe. Moryhe je uspagutu n logatHu U3BeLlTaj koju he ce HagoBesaTu Ha
SBR.

HopatHu ussewTaj Tpeba aa cagpxu 6e3begHOCHe nogaTtke o fneky NpukynibeHe y nepuogy uamehy DLP-a
nocneghwer PSUR-a 1 gatyma koju 3axteBa AreHumja u He npukasyje geTtarbHy aHanuay cnydajeea, ¢ 063mpom ga
he oHn BuTK yKibyyeHn y HapegHn PSUR. Y 3aBUCHOCTM 04 OKOMHOCTM M 0BMMa NpuKynibeHnx nogartaka, [logatHu
n3seLTaj Moxe nmatn popmat PSUR-a unu nojegHoctaerbeHu oopmar.

HopaTtHun nssewTaj o 6€36egHOCTM fneka ca nojegHocTaBbeHnM dhopmaTom Tpeba ga cagpku cneaehe ogeroke:
1) YBog (cBpxa; HaBoherwe PSUR-a Ha koju ce [logaTHu nsBeLlTaj Hagoeeayje);
2) NMpomeHe pedepeHTHUX 6e36eaHOCHNX MHbOopMaLUja O NeKy;

3) MNpernea 3Ha4vajHMx Mepa npeay3eTrx 13 6e36eaHOCHUX pasnora of CTpaHe perynaTopHuxX ayToputeTta
Mnn Hocuoua A03BOreE 3a NeK;

4) Monnc nHanBuAyanHux criyyajesa unu tabenapHun Npukas HeXXerbeHnx peakuuja;



5) 3akrbyyak.
NMPUNOI 6.

Capapxaj aokymeHTta Mloauwimn usselutaj o 6esbegHocTu

MNoguwrm nssewTaj o 6e3begHoctn (Annual Safety Report) 3a knMHMYKo ncnutnBake cactoju ce og cneneha tpu
gena:

- | peo: AHannsa 6e36eaHOCTM NCNUTaHMKa y npeagMmeTHOM KIMHUYKOM UCMNTUBaHY,

- Il peo: Mpukas y Buay Line Listing-a cBnx 030MrbHMX HEXerbeHnx peakumja (ykrbyyyjyhm n cee 030urbHe
HeoYeKMBaHe HeXerbeHe peakLmje) Koje Cy ce jaBune y NpeaAMETHOM KIMHUYKOM UCMUTUBakKY, YKIby4yjyhn
N OHEe Koje cy Ce jaBune y CBeTY,

- Il peo: CymapHu TabenapHu nprkas cBMX 030UIBHUX HEXEIbEHUX peakLuja Koje Cy ce jaBune y
npegMeTHOM UCMUTUBakKY.

MpBu geo: AHannsa 6e36egHOCTV UCTIMTaHKKA Y NPEAMETHOM KIIMHUYKOM UCMUTUBAHY

Y oBOM feny je oaT caxeT npukas n aHanmsa ca acrnekta 6e30egHOCTH CBUX BaXXHUX nogaTaka koju 6 mornu
nmaTu 3HavajaH yTuuaj Ha UCNMTaHKe 1 NpoLUeHy 0AHOCa KOPUCTU U pu3nKa y NPeaMeTHOM KMUHUYKOM
ncnmutneary. OBaj 40 Ha caXeTn HauyMH ONucyje CBe HOBE M BaXkHe nodaTtke A0 KOjMX je JoLlao CMOH30p, a Koju cy
noeesaHu ca 6e3begHolwhy ncnuTaHuka y npeamMmeTHOM KIMHUYKOM UCMIMTUBAkKLY, LUTO YKIby4dyje CBe HOBE noaaTke
y Be3n ca 6e3begHoluhy npyMmeHe UCNUTUBAHOr Neka nu Apyre Tepanuje Koja ce KOPUCTA Yy KIMHUYKOM
NCNnTMBamY, Kao U CBe ocTane nogaTtke Koju ce OfHOCe Ha MoCTynke y ucnutusawy. Hosun nogatak o
NCNUTUBAHOM NeKy ce 04HOCK Ha MHGopMaLMjy Koja HMje HaBedeHa y Baxkehem peepeHTHOM AOKYMEHTY
(BpoLypa 3a nctpaxuBada Unn caxetak KapakTepucTuka rneka) Ha No4YeTKy BpeMeHCKOr nepnoaa Ha Koju ce
n3BeLlTaj ogHocK. 3akrbyyum, O4HOCHO Npenopyke HesaBucHe komucuje 3a npahene nogataka (Data Monitoring
Committee) ce pasmaTtpajy 1 npunaxy nsseLutajy.

Ogaj geo cagpxum aHanuady 6e3begHocHor npodurna neka Koju ce ucnutyje yammajyhu y o63mp cee 4ocTynHe
6e3begHoOCHe nogaTtke, yKiby4dyjyhn n nckibydehe NCnMTaHnka u3 ncnutuBaka n3 6e3begHocHMX pasnora. Y oBoM
aeny pasmartpajy ce cnegeha nutamna:

- OAIHOC ca A030M, AYXXMHOM MPUMEHE 1 BPEMEHCKUM TOKOM TPETMaHa,
- peBep3nbnnHOCT,

- AoKas3n 0oTaf HeMno3HaTor TOKCUYHOT AenoBakba Y UCTUTaHMKA,

- noBehaHa y4YecTanocT TOKCUYHOT AenoBakmba,

- Npefo3upatke 1 Tepanuvja npegosmpamsa,

- UHTepaKLUMje Unn apyrn yapyxeHn daktopu pusmka,

- cneumdpunyHa 6e3begHOCHa NTama koja Cy y Be3n ca NPUMEHOM fleka y cneumnduyHoj nonynaumju, kao
LITO Cy cTapuju, Aeua unun gpyra pusmyHa rpyna,

- MO3UTUBHA N HeraTMBHA UCKyCTBa TOKOM TpyaHohe n/vnu nakrauuje,
- 3anoynoTpeba,

- pu3num Koju 6u mory 6mutn y Besm ca nabopaTtopmjcCkumM UCMMTMBAKEM WU ONjarHOCTUYKUM NOCTYMKOM KOju
Ce KOPUCTM Y KMMHUYKOM UCTIUTUBAHSY,

- py3nLM Koju 61 Mornm 6UTK NoBe3aHu ¢ HeoaroBapajyhom kakBohoM UCMIUTUBAHOT Nujeka.

Y n3BewwTajy Tpeda pa3smoTpuTu 1 pesynTtaTte NPeTKIMHUYKUX UCMIUTMBAaHA U APYTUMX UCKYCTaBa ca MCMUTUBAHUM
JIEKOM 3a Koje je BepoBaTHO Aa Mory yTuuatn Ha 6e36e4HOCT ncnuTaHuka.



W3BewwTaj Tpeba aa cagpxu n aHanudy moryher ytuuaja HoBux 6e36eHOCHMX nogaTtaka Ha nonynauujy
UCNUTaHMKa, Kao LWTo Cy:

- MPETXOAHO UMW TPEHYTHO NpeasioxkeHe Mepe 3a MUHUMMU3aUNjy naeHTUUKoOBaHOr pusmka,

- AeTarbHo obpasnoxete 0 NoTpebu yBoherwa nsmeHa 1 goaaTtaka nnaHy McnMTueaka, MHPopPMMUCaHOM
npucTaHky 1 GpoluypamMa 3a ucnutusava.

Ha kpajy npeor gena 36upHor roguutser n3seluTaja o 6e3begHOCTM NOTPEGHO je AaTi NOHOBHY MPOLIeHy ogHoca
pu3nKa 1 KOPUCTW.

Opyrv geo: JNTuHeapHu Npukas CBUX CyMHM Ha 030UIbHE HeXerbeHe peakuuje

Tpeba na cagpXxun Nprkas CBUX CyMhsW Ha 030UIbHE HeXerbeHe peakuumje Koje cy bune npujaBrbeHe ca cBuX
NCTPaXnBa4vkmx Mmecta KInMHN4YKor ncnntnBaka TOKOM nepmoga Ha KOjI/I ce ogHocun msseunaj.

JlnHeapHu Npukas npyxa krbyyHe nHdopMaumje, ann He HyXXHO 1 CBE NpUKynibeHe nHgopmauumje o nojeauHayHUMm
crny4vajesumva.

Y nuHeapHoOM npuKa3sy CBakor ncnutaHunka Tpeba ykrbyunTn camo jeaaHnyT, 6e3 o63upa Ha 6poj npujaBrbeHUX
HeXerbeHux peakuyuja. Y cnydajy kaga je npujaBrbeHO BULLIE Of jeQHe HeXerbeHe peakuuje, HaBoae ce CBe
HeXXerbeHe peakuuje, anu ce crny4daj Bogu npemMa peakumjy Koja ce cmaTpa Hajo3buIbH1joM Nnpema npoLeHn
CroH3opa.

Moryhe je ga ce 3a nctor ucnuTaHuka 3abenexm BuLle HEXeIbeHUX peakunja y pasnmynTtum BpeMEHCKUM
WHTepBanuma. ¥ ToM cnyJyajy, nojeauHadHa npujasa cmartpa ce nojeguHadHim criydajem. Ctora ce moxe Orogantu
Aa UCTU UCNUTaHKK y NMHEeapHOM npukasy Oyae 3acTynrbeH BULLIE NMyTa U Tada ce NPenopyyyje noBesnBamkbe TUX
cnydajeBa (cross-reference).

Cnyu4ajeBu mopajy 6uTn npukasaHun npema knacama cucrema opraHa MedDRA-e (SOC).

Hajuewhe ce nspahyje jegaH nMHeapHu Npukas 3a CBako UCNUTUBAHE, anu NocebHW NMHeapHN Npukasn Mory ce
n3pagmTh 1 3a KOHTPOIHM NeK unu nnauebo, ako je To NoTpebHO NNy peneBaHTHO, Kao LUTO je cny4yaj ca
ncnuTMBawMMa pasnuunTux oopmynauuja neka, HanKauuja, unm HaumHa NPUMEHe UCNUTUBAHOT feka U CANYHO.
OuyeknMBaHOCT 03BUIBLHNX HEXErbEHUX peakuuja y TPEHYTKY HUXOBOM HacTaHKa OLeHyje ce y 0QHOCY Ha
pedepeHTHM JOKYMEHT KOju je B1o akTyenaH Ha NoYeTKy BPEMEHCKOr NeprMoaa Ha Koju ce OAHOCU roguLltem
n3eewwTaj o 6e3beaHoOCTL.

Tpehu geo: CaxeTn TabenapHu npukas CBUX CyMHbN Ha 030UIbHE HEXerbeHe peakuuje

CaxeTun TabenapHu npmkas cBUX 030UILHUX HEXETBEHNX peakumja Koje cy 3abenexeHe y KMMHUYKOM UCTIUTUBaHY
Aaje nperne ucnutueawa. Y TabenapHom npukasy Tpebano 61 HaBecTu 3HakoBe, CUMNTOME, OAHOCHO AunjarHo3e
030UIBHUX HEXErbEHUX peakLumja 3a cBe ucnutaHuke. VI3 HaBegeHor pasnora TabenapHu npukasu Hajuewwhe
cagpxe Behu 6poj 3HakoBa, cMMNTOMa, OAHOCHO AnjarHo3a Hero ncnutanuka. Kaga je 6poj 3abenexeHnx
HeXerbeHux peakuuja manu, NpuknagHuje je AaTun kpatak onvMcHU nperneg.

Y TabenapHom npukasy Tpeba HaBecTn ykynaH 6poj npujasa knacudumkyjyhm nx npema cnegehum kputepmjymmma:
- OpraHcKku cucTem,
- HeXxerbeHa peakuuja,

- 3a CBaKy Tepanujcky rpyny ako je npumeruBo (NeK Koju ce ncnutyje, komnapaTtop unu nnauebo, cnena
Tepanuja).

HeoueknBaHe HeXXerbeHe peakuuje Mopajy ce jacHO 03Ha4MTK y TabenapHoM Npukasy.

Y cny4ajy kaga cnoH30p CnpoBOAM BULLE UCMIMTUBAKA ca UCTUM nekom y Penybnuumn Cpbuju, ogHocHO EBponckoj

yHUjW, 06aBe3aH je Ja NpunNpemMun jeaaH 3ajeqHUYKN roamilbn n3BeLlTaj o 6e3begHoOCTH koje obyxBaTa cBa
ucnvTuBara. Y HaBeeHoOM cryvajy u3BeLlTaj Tpeba ga cagpxu:



- caxeTy rnobanHy aHanusy 6e36egHOCHOr Npocuria neka koju ce ucnuTyje, yaumajyhu y o63mp cee HoBe U
Ba)kHe noJaTke nosesaHe C NPUMEHOM Jieka Koju ce UCTTYje U aHanuay moryher yTuuaja Tvx nogaTtaka Ha
nonynauujy UCNUTaHUKa YKiby4eHy Y KIMHUYKa UCIUTUBAHA,

- roaviLHe 13BjeLlTaje 0 6e36eQHOCTM 3a CBAKO NOjeAVUHAYHO KMMHNYKO UCTIUTUBAHE.

NnPUNOr 7.
CraHpgapausosaHn mefyHapoaHu obpasau 3a npujasy ICSR (CIOMS-I)

nPUNOIr 8.

MpujaBa 0 oacTynamwy of cTaHAapAa KBanuTeTa Nneka

nPUNor 9.

OGpasau 3a npujaBrbMBame HEXerbeHUX peakumja Ha nek (HPJT) 3a 3gpaBCcTBEHOr pagHuka

nPUNor 10.

O6pasaLl 3a NpujaBrbMBake HeXerbeHux peakuuja Ha nek (HPJT) 3a nauujeHTa
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