Ha ocHoBy unaHa 161. ctaB 8. 3akoHa O fnekoBMMa W MeOULMHCKUM CpeacTBMMa
("Cnyx6enu rmacHuk PC", 6poj 30/10),
MwuHuncTap 3apaBrba JOHOCU

[TpaBUNHKK O HAYMHY MpUjaBbUBaHA, MPUKYNIbaka U
npahera HeXerbeHNX peakuuja Ha Jiekose

lNpasurnHuk je objasrbeH y "Cryx6eHom ariacHUKy
PC", 6p. 64/2011 00 31.8.2011. 200uHe.

l. YBOOAHE OOPEOBE

1. Cagp>XuHa npaBuUsIHUKa
YnaH 1.

OBuUM NpaBUITHUKOM MPOMUCYje CE HauYWH MpujaBrbUBama, NpUKynibawa U npahexa
HeXXerbeHUX peakuunja Ha NeKoBe KOju ce NpuMetbyjy Y XyMaHoj MeauumHu (y garbem
TEKCTy: (apmMakoBUrMnaHua), kao W HauuH [JocTaBrbatba nogaTaka o[ CTpaHe
3[paBCTBEHNX YCTaHOBA PErvoHanHMM LUeHTpuMa 3a apmakoBurnnaHuy, OAHOCHO
AreHumju 3a nekoBe N MeauumMHcka cpefctea Cpbuje (y garbem Tekcty: AreHuuja).

2. 3HauyeHwe n3pasa
UnaH 2.

M3pa3un ynoTpebrbeHn y 0BOM NpaBuUiHUKy umajy cnegehe sHayeme:

1) dapmakoBurunaHua je CKyn akTMBHOCTM KOje Ce OJHOCe Ha MpuKynibawe,
OTKpMBame, NPOLeHy, pasymeBame M NPEBEHLMjY HEXErbEHNX peakuunja Ha nek, Kao 1
Apyrux npobnema y Be3u ca fnekom;

2) HexxerbeHa peakuuja je cBaka LUTETHA M HEHaMepHO M3a3BaHa peakuuja Ha nek
Koja ce nojaBuna npu nNpumeHu yobuyajeHe Oo03e neka kog Ibyau (y CBpXY feveksa,
cnpedaBara Gonectu, noctaBrbaka AvjarHose, obHoBe, nobosbliaka Unv NpomeHe
dmanonowwke yHKumje), unm Npu nNpumeHn OUNo kKoje [o3e fneka y TOKY KIMHWYKOT
NCNMTMBaH3;

3) O36urbHa HexxerbeHa peakuyja je TeTHa U HeHaMepHO 13a3BaHa peakuuja Ha nek
KOja MMa 3a nocreguuy:

- CMPpT,

- HernocpeaHy >XUBOTHY YrPOXEHOCT,

- TpajHO unu Tewwko owTtehexwe, OAHOCHO MHBANWUAHOCT,

- BonHNYKO NeYene UnNu npoayxetak nocrojeher 6oMHUYKOT NeYemrsa,

- KOHreHvTanHe aHomanmje, O4HOCHO AedeKT OTKPUBEH MO pofjetby,

- OpYro MeAMLUMHCKN 3Ha4ajHO CTakbe;

4) Heo4ekrBaHa HeXXerbeHa peakuuja je peakuuja Ha ek Yvja npupoga, 030urbHOCT
WNM WUCXOA HWUCY OMUCaHW Yy CaKeTKy KapakTepucTuMka neka, OOHOCHO Opollypu 3a
NCTpaxkvBaya 3a feKOBE KOju CY Y KIMTMHUYKUM UCMUTUBaHMMA;

5) HexxerbeHn gorahaj je HexxerbeHO UCKYCTBO KOje Ce 4Oroanno y neproay npumeHe
nieka M 3a Koje Y3pOYHO-NocrneavMyHa Be3a ca NPMMEHOM Nneka He mopa ga Oyae
AoKa3aHa;

HexerbeHo MWCKycTBO je ©OMNO KOju HeHamepaBaHW W HEeXerbeHW 3HaK (HMp.
abHopmanHu nabopaTtopujcku Hanas), cMMNToM WM GOoNecT, BPEMEHCKU NnoBes3aH ca
NPUMEHOM NekKa;

6) O36urbHU HexerbeHun gorahaj je HexxerbeHn Agorahaj Koju uma 3a nocneavuy:

- CMPpT,

- HernocpeaHy >XUBOTHY YrPOXEHOCT,

- TpajHO unu Tewwko owTteherwe, OAHOCHO UHBANMAHOCT,

- BonHNYKO Nevere UK NpoayxeTak noctojeher GoNHMYKOr neyekrsa,



- KOHreHvTanHe aHomanuje, O4HOCHO AedeKT OTKPUBEH NO pofekby,

- OpYro MeAMLUMHCKN 3Ha4YajHO CTakbe;

7) WHTepakuuwja je npomeHa (apMaKOKMHETUYKNX WM (bapMaKogMHAMUYKNX
CBOjCTaBa fleka y3pokoBaHa MCTOBPEMEHOM NPUMEHOM APYror reka, XpaHe, Unu Heke
Apyre cyncraHue;

8) be3benHocHW n3BeLTaj O NojeguHaYHOM Cryyajy HeXerbeHux peakuuja (y garbem
TekcTy: ICSR) je QOKYMEHT Koju cagpxu Hajsuwe moryhux nogartaka o nojeguHayHoM
cnyyajy gobujeHux n3 npvMapHor u3sBopa npujaBe jegHe WNM BULLE HEeXerbeHUx
peakumja Npy NPUMEHU jeHOr UNW BULLE NEKOBA KOA jeAHOr naumnjeHTa v 'y 4unjoj nspagu
ce KOPUCTU MEeAMUMHCKM peyHuK 3a perynatopHe nocnose (MedDRA);

9) CIOMS-I obpasay je ctaHgapgousoBaHu MehyHapoaHu obpa3sal 3a npujasy ICSR
n3gatr 1990. rogmHe op ctpaHe CIOMS | pagHe rpyne Beha uHTepHauuoHanHux
opraHmusauuja 3a MeguumHcke Hayke (The Council for International Organizations of
Medical Sciences - CIOMS);

10) lMNepuoamyHn wusBewTaj o 6Ge3bepHocTn neka (y garbem Tekcty: PSUR) je
OOKYMEHT Koju cagpxu cBeoOyxBaTHe WHopmaunje o 6e3begHOCTU neka Koje cy
MPUKYNIbeHe Yy NponncaHoM BPEMEHCKOM Mepuogy HakoH CTaBfbama feka y npoMmer,
paav nepuogm4yHe npoueHe 6e36egHOCTM Neka;

11) Oatym 3akrbydetba nopgataka (y Aarbem TekcTy: DLP) je gatym ca kojum ce
3aBpLUaBa YHOC HOBUX MogaTaka koju ce obpahyjy y ogpeheHom PSUR-y, ocum BaxHMX
HakHagHO NPUCTUIMUX MHdopMaumja;

12) 3noynoTtpeba neka je ctanHa unv NOBPEMEHA, HAMepHa MpekoMepHa ynoTtpeba
neka npaheHa LWTETHUM (PU3UYKMM MNN NCUXODUINYKUM ePEKTUMA;

13) HeogobGpeHa nprvMeHa feka je NnpuMeHa fieka Koju nma L03BOSy 3a CTaBibakbe Y
NMPOMET, anu y Tepanujckoj WUHAMKALMjKM, O03M MMM Ha Ha4YMH KOjU HWUCY HaBedeHu Y
CaXKeTKy KapaKTepuCTUKa rneka, O4HOCHO KOju H1CY ogobpeHu;

14) CnoHTaHO npuvjaBbMBake nogpasymMeBa [A0OPOBOSbHO  NpujaBIbUBaHE
HeXXerbeHUX peakuuja Ha fekoBe y NPOMeTy, Koje Cy Ce ucnosbune y TOKy redena
nauujeHaTta. CnoHTaHO NMpujaBrbuBakbe BpLUE 34paBCTBEHE YCTAHOBE WM 34PaBCTBEHU
pagH1uM (Y Aarbem TeKCTy: u3BeLluTay), kao v naunjeHTu;

15) Ob6aBe3HO MpujaBrbMBaKe NoapasymMeBa MNpujaBrbMBakbe HEXerbeHUx peakuuja
Ha neK, UCMOSbeHNX Y TOKY KIMHWYKMX UCTMTMBaka UNu y nepvogy nocrie gobujama
[O3BONe 3a CTaBrbake Nneka y npomeT. O6aBesHO npwjaBrbuBake, y CMUCIY OBOr
npaBuIHMKa, BPLUM HOCMNal A03BOfle 3a JieK M CMOH30p KIMHWYKOr mMcnutuBaka (Y
Oarbem TEKCTY: CMOH30p);

16) HoBwn nek, y cMucny oBOr NpaBWUIHUKA, je NeK Koju je y ynoTpebn mare og net
rogvHa, OOQHOCHO ek Koju je y ayxoj ynotpebu, ann ca HOBMM Ha4YMHOM MpUMeEHe Unu
HOBOM MHAMKALMOM;

17) Cnctem ynpaBrbakba PU3MKOM je CKyn akTMBHOCTM M UHTEPBEHLMJCKMX Mepa Yy
dapmakoBurmnaHum koje Tpeba Oa o6e3dene vaoeHTUdUKaLMjy, KapakTepusauujy,
npeBeHUM)y WM MWUHUMU3auMjy pusvKka Mpu MNPYMEHW feKkoBa, Kao W MnpoueHy
eprKacHOCTM TUX aKTUBHOCTM N Mepa;

18) MNnaH ynpasrbama pusnkom (y garbeMm Tekcty: RMP) npeacrtasmba getarbaH onuc
cucTemMa ynpasrbakba pPUsnKoM;

19) Cuctem papmakoBUIMNaHLUE je CUCTEM KOjU KOpUCTE HOcumnay, [O3Bore,
30paBCTBEHM pagHuuM U AreHuuja y wcnywaBakwy obaBe3a M OATOBOPHOCTM
AedrHNCaHMX OBMM MPaBUSTHMKOM y LWUiby npaherwa 0e30eqHOCTM nekoBa Koju umajy
[O3BOMy 3a NEK, U OTKpMBarba CBake NPOMEHe Y OHOCY KOPWUCTU U pU3UKa HUXOBE
NpuUMeHe;

20) [etarbaH onuc cuctema apmakoBurmnadue (y parbem Tekcty: DDPS)
npeacTtaBrba ONMC cucTemMa hapmakoBUrMnaHue Koju Hocunal AO3BOfie KOpUCTM 3a
npahekrse jeqHor Unu BYLLE NeKoBa 3a Koje Ma [03BOory 3a Nek;

21) MocTtmapkeTuHwKa ctyaunja 6e3begHocTn (y garbem Tekcty: PASS) jecTte cBaka
KMWHWYKa CTyamja y NOCTMapKeTUHLLIKO] dhasm >KMBOTHOT LIMKIyca feka, Koja ce cnpoBoau
C uWbem wuaeHTUdUKaLMje, KapakTepusauumje unuM kBaHTUdmkaumje 6e36egHOCHOr



pu3nka, notepae 6e3begHocHOr npodwuna neka unu npoueHe eUKacHOCTN Mepa Koje
Ce KOpUCTe y ynpasrbaky pU3UKOM;
YnaH 3.

AreHuuja opraHu3yje 1 NpaTu HauYvH NPUKYMibakba U NPOLEHY HeXerbeHuX peakuuja
Ha nekoBse, kao u obpagy v npoueHy OobujeHux nogaTtaka ga 6 y UMby 3awWTuTe
3apaBrba npase MHopmaumje o Tome 6une AOCTynHe 30paBCTBEHUM pagHMUMMa, a Mo
notpebu n WKNPOj jaBHOCTK, OCUM 3a JIEeKOBE KOju ce ynucyjy y oarosapajyhe peructpe
Koje Boan AreHuuja.

AreHuuvja npukynrea, o6pafyje, npouekyje W MnpyxKa MnogaTke O HeXerbeHUM
peakuujama Ha nekose.

Il. PAPMAKOBUIMUITAHLUA JIEKA Y NPOMETY

1. MNpunjaBrbuBambe CyMme Ha HeXerbeHe peakuuje Ha rnekoBe
YnaH 4.

34paBCTBEHM pagHMUM KOjU Cy Y KOHTaKTy ca JfekoM W NauujeHTOM, OLHOCHO
KOPUCHUKOM feKa, CBe CYyMHe Ha HexXerbeHe peakuuje Ha NnekoBe Koju ce Hanase Yy
npomety y Penybnuum Cpbuju nMCMeHO MpujaBrbyjy pPErMoHanHoOM LEHTPy 3a
hapmakoBurunaHuy nnu AreHumjn.

Mopen HexerbeHUX peakuuja Ha nek, 3apaBCTBEHU pafiHUK NpUjaBIbyje perMoHanHoMm
LeHTpy 3a dapmakoBurMnaHuy unu AreHuuju, cBe CyMwbe Ha MeOWLUMHCKE rpeLlke,
npegosvpare, 3aBUCHOCT, 3MnoynoTpeby u HeodoOpeHy NpUMeEHy neka, W30CTaHak
Tepanujcke epnKacHOCTU NeKa U KNMHUYKN 3HavyajHe MHTepakuuje.

YnaH 5.

34paBCTBEHN pafHWK MpujaBibyje HEXerbeHe peakuuje Ha nek, OAHOCHO obaBrba
nocrnose 13 4naHa 4. cT. 1. 1 3. oBOr nNpaBuIHNKa AOCTaBbakeM obpacua HenocpeaHo,
MOLUTOM, EMEKTPOHCKMM nyTeM unu chakcom (y garbemM TEeKCTy: npujaBa 34paBCTBEHON
pagHuka).

M3y3eTHO, 3OpaBCTBEHU pafHMK M3 cTaBa 1. OBOr umnaHa, moxe TenedoHoM Aa
0baBecTn pervioHanHu LeHTap 3a bapMakoBUIMnaHuy, OAHOCHO AreHuujy, y cnyyajy
030USbHE UM HEOYEKMBAHE HEXEIbEHE peakuuje Ha nek, a nocne TenedoHcKor
obaBeluTaBama, 4OCTaBIba NpuUjaBy 34paBCTBEHOr pagHuvKa.

O6pasau npwjaBe n3 ctasa 1. oBor 4naHa gat je y lNMpunory 9. Koju je ogwTamnaH je
Y3 OBaj NPaBUMNHNK U YNHW HETMOB CacTaBHU AEeO.

2. CagpxunHa npujaBe
UnaH 6.
MpujaBa 3npaBCTBEHOr paHMKa caapXun Hajmare criegehe nogatke o:
1) n3seLuTavy;
2) nauujeHTy Kojer je moryhe ngeHTudpukosatn (MHUUmjanu, roguHa pohena u non);
3) Ha3MBy Nneka 3a Koju ce CyMha [a je y3pOoKOBao HeXerbeHy peakuujy (3awTtuheHn
Ha3uB, ogHocHO INN);
4) HexerbeHoj peakumju Ha Nnek.

3. Nopauun o ussewTavy
YnaH 7.

MogauM O wpgeHTMTETY wM3BewTadya M3 4naHa 6. Tauka 1) OBOr npaBuUMHMKa
npeacTaerbajy TajHy U HUCY OOCTYMNHM TpehuMm nuuuma, y cknagy ca aktom AreHuumje o
YyBamy TajHUX nogartaka.

MpunukoMm npujaBe HexerbeHe peakuuje Ha Nnek Npeko Hocuoua A03Bosie 3a ek,
Hocunal, [03BOorNe 3a NeK AyXaH je Aa WTUTU MASHTUTET n3BeLlTada Tako LWTOo NoAaTke o
n3BellTadvy y npujaBu MojeAMHAYHOr Criyyaja HeXxerbeHe peakuumje Ha nek [AocTaBrba
NCKIbYYMBO AreHumju n He cMe ra oTKkpuBeatu Tpehum nuumma.

YnaH 8.



AKO 30paBCTBEHU pafHVK y4ecCTBYje Yy CBOjCTBY UCTpaKuBaya y HEMHTEPBEHLMjCKOM
KNMUHUYKOM NCNIUTUBAKY NeKa, CBE CYMHbE Ha HeXerbeHe peakLuje Ha nek npujasroyje y
cknagy ca un. 4. u 5. oBor npaBunNHUKa.

4. MaumnjeHTtn
YnaH 9.

MaunjeHT 0 CBUM CyMH-aMa Ha HeXerbeHe peakuuje Ha nekose Tpeba fa obasecTe
CBOI Nnekapa, OOHOCHO ApYyror 3[4paBCTBEHOr pajiHuKa KOju WM Npyxa 30paBCTBEHY
ycnyry (nekap, cromartoror, gapmaueyT, MeamumHcka cecTpa) ca KOjuM Cy AOWNN y
KOHTaKT.

MauunjeHT MOry 0 CBUM CyMHb-aMa Ha HeXerbeHe peakuuje Ha NekoBe Koju ce Hanase
y npomety y Penybnvum Cpbuju nucmeHo ga obaBecTe pernoHanHu LeHTap 3a
dapmakoBurnnaHuy unm AreHumjy unm Hocuoua Ao3Bosie 3a fek.

HexerbeHy peakuujy MOXe fa npujasn naumjeHT, a y criyyajy Kaga je naumjeHT pagHo-
HecnocobHo nuue, nuue ca AyWeBHOM CMEeTHOM UMW MaroneTHO fuue, HeXerbeHy
peakumjy MOXe pfa npujaBu poauTerb, 3aKOHCKW 3acTYMHWK, OOHOCHO CcTapaTterb
nauujeHTa.

Ynan 10.

MaumjeHT obaBeliTaBa O HeXerbeHUM peakuujama Ha fek y ckriagy ca unaHom 9.
CTaB 2. OBOr NpaBUHMKa cnawbeM nonyweHor obpacua nowToM, efleKTPOHCKOM MOLLTOM
nnu dakcom (y AarbemM TEKCTY: NpujaBa naumjeHTa).

O6pasay npujase 13 ctaea 1. oor unaHa gart je y MNpwunory 10. koju je oawTamnaH je
y3 0Baj MPaBUITHUK U YMHU HETMOB CacTaBHM O€0.

Ynan 11.

MpujaBa naumjeHTa cagpXxun Hajmamwe cnegehe nogaTke o:

1) nuuy Koje npujaBrbyje;

2) naumjeHTy Kojer je moryhe ngeHtudukosaTtv (MHUUWjanu, roguHa pohera u non);

3) Ha3MBy Nneka 3a Koju ce CyMha [a je y3pOoKOBao HeXerbeHy peakuujy (3awTtnheHn
Ha3uB, ogHocHO INN);

4) HexerbeHoj peakLumju Ha Nnek.

5. Hocunau no3Bone 3a nek
UnaH 12.

Hocunau possorne 3a nek AyXaH je Aa opraHu3yje ctanHo npaherwe HexerbeHux
peakuuja Ha nex.

Hocunau pgossone 3a nek AyxXaH je Aa MMa YcrocTaBibeH orosapajyhm cuctem
dapmakoBurunaHue koju obesbefyje npahewe M Haas3op jegHOr UMM Bulle NeKoBa 3a
Koje noceayje gos3sony 3a nek y Penybnuum Cpbuju, n cnpoBohewe oaroeapajyhmnx
Mepa YKOJTMKO Cy NoTpebHe.

Hocunay possone o6e3befyje ctanHo oppxaBawe M yHanpehuBarwe cuctema
dapmakoBurunaHue.

UnaH 13.

Hocunau, gosBorne 3a nek obaeesaH je ga nva DDPS 3a jegaH vnu Buwe nekosa 3a
Koje je Hocunal, gossone 3a nek y Penybnumum Cpbuju, a koju je Ha pacnonarawy 3a
nHcnekuujy y obnactv dhapmakoBurunaHue.

UnaH 14.

Hocunau gos3Bone 3a nek AyXaH je Aa 3akibydu YroBop O pagy ca NyHWM pagHuM
BpeMeHOM Ha HeoppefeHo BpeMe ca nuuem Koje uma ogrosapajyhe ksanudukaumje koje
je oaroBopHO 3a dapmakoBurMnaHuy (y Qdarbem TeKCTy: OAroBOpHO nuue 3a
dapmakoBurnnaHuy), koje nma npebusanuwte y Penybnvumu Cpbuju.

Hocunau gossone 3a nek MMeHyje OAroBOPHO nuvue 3a dapMakoBUrMnaHuy 3a cBe
nekoBe 3a Koje nocenyje Oos3sony 3a nek y Penybnuum Cpbuju n npujaerbyje ra
AreHumju.

Hocunau gossore 3a fiek MoXxe Aa MMeHyje, O4HOCHO MOXe [a oapeaun v Apyro nvue
koje MMa oBnawhera 3a obaBrbare MNOCNoBa OArOBOPHOr MNuua 3a hapMakoBUIMnaHLy



(y Darbem TeKkcTy: 3aMmeHuK) Koju nma npebmsanuwte y Penybnvuy Cpbuju n gyxaH je
Aa To npujasn AreHumju.

3ameHuK M3 cTaBa 3. OBOr unaHa npeysuma CBe MNOCfIoBe OAroBOPHOr nvua 3a
hapmMakoBUrnnaHLy y HeroBom OfcycTBy.

lMocnoBe oproBopHOr nuua 3a papmakoBUrnnaHuy, ogHOCHO 3aMeHuKa, MoXe aa
BpWW §nuUe Koje uMa 3aBplleH MeAMUMHCKM, dapMaueyTCkM UM CTOMaTOMOLUKM
dakynTeT ca ogroeapajyhum egykauvjama ns obnactu papmakoBurmnaHue.

OproeopHoO nuue 3a papmakoBUrnnaHLy, OAHOCHO 3aMeHMK, Mopa Aa uma efykauujy
n3 cnegehux obnactn chapmakoBurnnaHLe Koje opraHvayjy HaanexHe areHuuje:

1) nojmoBM y bapmakoBUrUnaHLu;

2) cnoHTaHo NpujaBrbMBabe HEXEerbeHNX peakumja Ha Nnek;

3) HauMH npuvjaBrbMBarba HEXErbeHWX peakuuja Ha Nnek W npoueHe npujasa
HeXerbeHux peakumja Ha nek;

4) PSUR n RMP;

5) nosHaBawe nponuca y obnactu capmakosurnnaHue (Penybnuka Cpbuja wu
EBponcka yHuja).

OproeBopHO nuue 3a ¢hapMakoBUrMNaHUy, OAHOCHO H-EroB 3aMeHVK, Mopa da ce
KOHTMHYMpaHO CTPYYHO ycaBpluaBa y obracTu capmakoBurunaHue u o Tome Tpeba aa
nocToju eBuaeHUuja.

UnaH 15.

Hocunay posBone 3a nek MNpUIMKOM  MpujaBe  OAroBOpHOr  nvua  3a
dhapmakoBurnnaHuy, ogHOCHO 3ameHuKa, AreHumju ob6aBe3HO npunaxe:

1) WsjaBsy Hocvmoua p[o3Bofie 3a ek O VMMEeHOBaky OAroBOPHOr nuvua 3a
hapmakoBUrunaHuy;

2) Buorpadumjy ogroBopHor nvua 3a hapMakoBUrnnaHLy;

3) doTokonmjy ogrosapajyhe aunnome o 3aBpLUEHOM LLKOSIOBakY;

4) doTokonujy noTepaa o egykaumjy y obnactu hapmMakoBurmnaHue;

5) Ooka3 o npebvBanuLLTy OAroBOPHOr Nnua 3a hapMaKkoBUrMnaHLy;

6) [OBageceTYeTBOPOYACOBHE  KOHTAKT  MogaTke  OOFOBOpPHOr  nuua  3a
hapmakoBUrunaHuy;

7) [oKka3 O 3acHMBakby CTanmHOr pagHOr OJHOCa OAroBOPHOr fvua  3a
hapmakoBurnnaHuy Ko HocuoLa Jo3Bose 3a ek .

YKonuko Hocunau [03BOfe 3a feK He UMEeHyje 3aMeHuka nvua oAroBOpHOr 3a
dapmakoBurnnaHuy obase3aH je ga o Tome obaBecTn AreHuujy y3 obpasnoxere u
u3jaBy [da je oOroBOpHO nuvue 3a apMakoBUIMNaHLy KOHTAaKT ocoba TOKOM
ABageceTyeTvpu Yaca y obesbefuBary pyHKUMOHMCaa crucTema hapMaKkoBUInnaHue.

6. OaroBopHoO nuue 3a papmMakoBrusaHuy
UnaH 16.

OprosopHoO nuue 3a dhapMakoBUrnnaHuy, y cknagy ca 3akoHoM:

1) 0OroBOPHO je 3a YycnocTaBrbake, OApXaBake W yhpaBrbake CUCTEMOM
dapmakoBurunaHLe;

2) npatn ©6e3begHocHu npocdun m ceBa O6e3begHOCHa NUTakba y BE3NM Ca CBUM
nekoBMMa 3a Koje Hocunay, 403BOre 3a fiek MMa [o3Bory 3a nek y Peny6nuvum Cpbuju;

3) je KoHTaKT ocoba 3a AreHuujy AOCTyNHa ABageceTyeTMpu caTa;

4) je KoHTaKT ocoba 3a nHcnekuumjy y obnactu papMakoBurmnaHue.

OprosopHO nuue 3a dapmMakoBUrMnaHuy npaTv cucteMm capmakoBUrMnaHLue Kako ou
ce obe3beauo pag Hajmare cnegehux genosa cuctema:

1) ycnocTtaBrbakwe U yrnpaBrbakbe CUCTEMOM Koju 06e3befyje ga ce nHdopmaumje o
CBMM CyMH-aMa Ha HexerbeHe peakumje Koje Cy npujaBrbeHe capagHuuMma Hocuoua
[O03BOre MpUKynrbajy Tako Aa MM ce Yy MOTNYHOCTW MOXe NPUCTYNUTU Ha HajMarbe
jeoHom mecty y Penybnuum Cpbujw,

2) u3pagy, npubaBrbawe M npocnefuBamwe cnegehmx 06e3begHOCHMX [OOKyMeHaTa
koju ce poctaBrbajy AreHumju: ICSR, PSUR, RMP, DDPS, PASS wnsBeLTaj,

3) KOHTWHYMpaHy CBeyKynHy npoueHy dapMakoBUrunaHue rneka HakoH H-eroBor
CTaBrbatba y NpoMeT,



4) npahete ncxoaa akTMBHOCTM MUHMMU3aUMje pu3nka AedurHncaHux y oksmpy RMP-
a unu ycnosa [03BOsE 3a ek,

5) obesbehene aa 6uno koju 3axTeB AreHumje 3a gogaTHUM MHopMaLmnjama Koje cy
HeoMnxo4He 3a MpoLeHy KOpUCTM M pu3nka Nneka Oyay Aate notnyHo v 6e3 ognarawa,
yKrbydyjyhn nogaTke o KonvuvHM npodaje 1 6pojy n3gatux peLenaTa 3a fnex,

6) goctaBrbake AreHumju cBux ogroeapajyhmx nHdopmMaumja 3a npoLeHy KOpUcTu m
pu3uka neka, ykibyvyjyhu undgopmMaumje o ncnmtMBamrnma npuMeHe fieka HakoH HeroBor
CTaBrbatba y Npomer.

AKTMBHOCTM OArOBOpPHOr nvua 3a dapmMakoBUrnnaHuy Hocuoua go3sosne obesbehyjy
dyHKUMOHNCake cucTema apmakoBurMnaHue M y CBUM OCTanvMM [JenoBvma
ykiby4dyjyhmn kKoHTpony obesbehewa kBanuTeTa, CTaHOapAHE onepaTuBHE NpoLeaype,
bGase nopgaTtaka, YroBOpHWMX Mporpama, npuapxaBakwe ofpegaba Kao LWTO je HMp.
KBanuMTeT, KOMMNNETHOCT M GraroBpeMeHOCT y npujaBibuBaky 03OUIBHUX HEXErbeHUX
peakumja Ha nek, nepuoanMyHocTM pocTtaBrbawwa PSUR-oBa, nperneg n npoueHa
nojeQuHaYHUX MpujaBa HeXerbeHUX peakumja U edykauvja capagHuka m3 obnactu
dapmakoBurunaHue.

UnaH 17.

OprosopHo nuue 3a hapMakoBurnnaHuy spun cnegehe nocnose:

1) opraHmsyje M opgpxXaBa CUCTEM TMpuKynrbawa, obpage, MpoueHe Wu 4yBawa
nogataka O CBUM HeXerbeHuM pforahajuMa unu peakuujama Ha nek fpujaBrbeHnx
nponssofavy fneka, HOCMOLY OO3BOMe 3a fek, NuuMMa Koja BpLue NpoMOoUuMjy rekoBa,
Unn HexerbeHux gorahaja, OQHOCHO peakuuja Ha feK ONMCaHWX Yy Hay4yHOj nuTepartypu,
6e3 063mpa Ha reorpad)CKo NMOPEKIO M3BOPpa NoaaTaka;

2) npegnaxe AreHuuju Mepe koje Tpeba cnpoBecTn u3 6e3begHocHMX pasnora,
o6e3behyje moTnyHe wn ©OnaroBpemeHe ogrosope M notpebHe wuHdoOpMauuje, pagu
npoueHe 6e36eqHOCTM Neka 1 pM3nka No 34paBrbe NpU HEroBoj NPUMEHM;

3) npujaBrbyje AreHumju cBe HeXerbeHe peakuuje Ha nek 6e3 063upa Ha 030MIbLHOCT U
O4YEKMBaAHOCT, OOHOCHO CyMH€ Ha HMX, YKIby4yjyhn BMno koje CymMbMBO MpeHoLleHe
MHEKTMBHOT areHca NyTeMm reka Koje ce gecuro Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuije;

4) npuvjaBrbyje AreHumju cBe 036UIbHE HeXerbeHe peakuuje Ha NneK, OAHOCHO CyMHbe
Ha HUX, YKIbydyjyh 61no Koje CyMHbMBO MpeHoLLeHe MHAPEKTMBHOT areHca nyTem fneka
Koje ce gecurno Ha Teputopujn Penybnvke Cpbuje, a HajkacHuje y poky o 15 gaHa of
AaHa npBor npujema oOBMX WHdOpMauwja, NMpu 4Yemy nponucaHu nepuon obyxsaTta
WHWUMjanHy 1 HapeaHy npujasy;

5) npujaBrbyje AreHumjyu cBe 030UIbHE, HEOYEKMBAHE HEXEIbeHE peakumje Ha nek,
OLHOCHO CyMh-€ Ha HMWUX, Koje Ccy npuvjaBrbeHe BaH Teputopuje Penybnuke Cpbuje,
yKIbyudyjyhn n 61no koje CymMhMBO NpeHollerne MHEeKTUBHOr areHca nyTem feka, Koje
ce pecuro BaH Teputopuje Penybnuke Cpbuje, ogmax a HajkacHuje y poky of 15 gaHa
oA faHa npBoOr npujema oBuX MHGOpPMauwmja, nNpu Yemy nponucaHu nepuop obyxsata
WHUUMjanHy 1 HapeaHy npuvjasy;

6) nNpuvjaBrbyje y cknagy ca Tad. 3), 4) 1 5) oBOr YnaHa HeXxerbeHe peakuuje Ha nek y
TOKY  MOCTMapKeTMHLLKOr  HEWHTEPBEHLMjCKOr  KIMHUYKOr  MUCNWUTUBawa  Neka
(chapmakoenuaemMmonoLLKo UCnUTUBame), Koje mHaHcupa npomssBohad unu Hocunad
[03Boe 3a nek;

7) npuvjaBrbyje AreHumju CBe CyMHp€ Ha MeOUUMHCKE T[peLlke, npeaosvpare,
3aBUCHOCT, 3roynoTpeby un HeogobpeHy MpuMMeHy neka, W30CTaHak Tepanujcke
ebmKacHOCTM neka 1 KNMMHWYKKN 3HaYvajHe UHTepakumje.

OproBopHO nuue 3a chapmakoBurmnaHuy obaerba nocnose u3 Tad. 3)-7) OBOr 4ynaHa
pocTtaBrbarbeM ICSR-a Ha CIOMS-I obpacuy.

CraHpapamsoBaHu MehyHapogHu obpasaul 3a npujasy ICSR (CIOMS-I) pat je y
Mpunory 7. Koju je ogwTamnaH je y3 oBaj NpaBUINHUK N YNHU HEFOB CacTaBHU A€O0.

UnaH 18.

ICSR cagpxu Hajmare cnegehe nogaTtke o:

1) n3BeLUTayy, 0QHOCHO HOCUOLLY 403BOJIE 3a ek,

2) naumjeHTy Kojer je moryhe ngeHtudukosaTtn (MHULWjanu, roguHa pohera u non),



3) Ha3MBy Nneka 3a Koju ce CyMha [a je y3pOoKOBaO HeXerbeHy peakuujy (3awTuheHu
Ha3uB, ogHocHO INN),

4) HexerbeHoj peakumju Ha Nnek.

UnaH 19.

Hocunau gossone 3a fnek He cMe [a faje OnwToj U CTPYYHOj jaBHOCTU UHopmaumje
Koje ce ogHoce Ha (hapmakoBWrMnaHuy neka, 6e3 NpeTxogHoOr MM UCTOBPEMEHOT
obaBeluTaBamwa AreHuuje.

WHpopmaumje o dhapmakoBurmnaHum u3 ctaesa 1. oBor 4naHa, Koje Hocvunay Jo3Bone
3a ek JocTaBrba jaBHOCTU Mopajy Aa Oyay objekTuBHE, OOHOCHO Te MHdpopMauuje He
cMejy Aa nmajy obmamyjyhu kapaktep.

7. fletarbaH onuc cuctema papmakoBurmnaHie
YnaH 20.

Hocunay, gosBone 3a nek obaBesaH je ga m3pagu gokymeHT DDPS u goctaeu ra
AreHumju.

Hocunay gossone 3a nek unju je npoussBohad m3saH Penybnuke Cpbuje npepaje
OOKYyMEHT wu3 cTaBa 1. OBOr unaHa, Koju cagpxu onuc rnobanHor cuctema
dapmakoBurunaHue Koju je u3pagmo npoussohady M ONUC JOKanHor cucremMa
dapmakoBurunaHue HocuoLa Jo3Bone 3a nek y Penybnuum Cpbuju.

M3yseTHO, Hocunay A03BoNE 3a reHepudkn nek y nponpatHom nucmy AreHuuju gaje
obpa3noxewe Yy OOHOCY Ha  HeHaBohewe onuca rnobanHor  cuctema
dapmakoBurnnaHLe Koju je nspaamo npomssohad y gokymeHty DDPS.

DDPS oaHocu ce Ha CBe nekoBe 3a Koje Hocunal, 4o3Bore noceayje A03BOIy 3a ek
y Peny6nuum Cpbuju. Ykonuko noctoje cneumdnyHoOCTM y cucTeMy hapmMakoBUrnnaHLue
3a MojeduHU JeK 3a Koju ce usfaje [03BOra 3a ek, AocTaBrba ce gogatak onucy
cuctema hapmMakoBUrMnaHLe Kao Aeo AOKyMeHTauumje 3a nocTynak gobujawa gossore
3a nex.

DDPS u werosu gogaum nspahyjy ce Ha CprckoM WUin eHrNEeCKOM je3uKy.

Capgpxaj DDPS par je y MNpurory 1. koju je ogwTamnaH je y3 oBaj NpaBUITHMK U YWHA
HErOB CacTaBHM J€0.

8. MNnaH ynpaBrbatba pU3NKomM
UnaH 21.

Hocunau gossorne 3a nek gocrasrba AreHumjy onuc cucteMa ynpasibama pUsukom y
dopmu fokymeHTa RMP.

Capgpxaj RMP par je y MNpwunory 2. koju je ogwtaMnaH je y3 oBaj NpaBUHMK U YNHU
HEroB cacTaBHU [e0.

UnaH 22.

Hocunau nossorne 3a nek gocraerba AreHumju RMP:

1) y3 3axTeB 3a AoOujarbe O03BOME 3a feK KOoju cagpXu HOBY aKTUBHY CyMCTaHuy;
BGUONOLLIKM CAMYHU fEeK; FeHepUYKM Nek kaaa je 3a pedpepeHTHM nek yTBpheHo aa nocroju
6e306eHOCHN PU3KMK KOjU 3axTeBa AoAAaTHE aKTUBHOCTM Y UUiby MUHUMMU3aUNjE;

2) kog oppeheHux 3axTteBa 3a Bapuvjauumjy (HMp. HOBa jauvMHa feka, HOB HauvH
npumeHe, U3MeHa MpPOM3BOAHOr npoleca OMOTEXHONOLLKOr fieka, 3HayajHa M3meHa y
NHaMKauujn);

3) Ha 3axTeB AreHuuje (y nocTynky Aobujara A03BOME 3a NeK, Kao U Y Nepuoay HakoH
nobvjarwa go3sone 3a nek);

4) Ha vHMUMjaTMBY nNpeanaraya 3a gobujake [03BOSe 3a NeK UM Hocuola A03Bone
3a nek kaga ngeHtudumkyje ogpeheHn 6e3begHOCHM curHan y 6uno Kojoj pasu XnBoTHOr
uMKIyca rneka.

YUnaH 23.

HakoH pobujatba gossone 3a nek, y3 csakm PSUR Hocunau possone 3a nek
poctaerba AreHumju n nocregwy Bep3vjy RMP-a ca popgatHMM u3BellTajem o
pesyntatuma CNpOBEAEHMX aKTMBHOCTW YynpaBibawa pPU3MKOM Ha Teputopuju
Penybnuke Cpbuje.



9. NepnoanyHUu n3BelwuTaj o 6e36eaHOCTM NeKa
UnaH 24.

Hocunau gossorne 3a nek gyxaH je oa obasectn AreHumjy 0 AaHy CTaBrbarba feka y
npomer.

Hocunau, go3Borne 3a nek OyxaH je fa Ha 3axTteB goctaBiba AreHumju PSUR cBakmx
LecT Meceun TOKOM MpBe ABe roavHe oA [daHa CTaBrbakba fleka y npomMeT, a 3aTum
jeoHoM roguviike TOKOM HapegHe ABe roguHe.

lMpoTekoM poka 13 cTaBa 2. OBOI YnaHa Hocunau, 4o3Bose goctaerba AreHumjym PSUR
y TporoguilikMM WHTEpBanMMa wWnv oamax no Aobujawy uWHpopMauumje O CBUM
HeXXerbeHUM peakumjama Ha fnexk.

PSUR mopa ga cagpXu 1 CTpy4Hy MpoOLEeHy oAHOCa pusvka M Kopuctu oapefeHor
neka.

PSUR ce npepaje AreHuuju HajkacHuje 60 gaHa of gaHa McTeka poka Ha Koju ce
ogHocwm.

Cappxaj PSUR-a part je y lNpunory 3. koju je ogwtaMmnaH y3 oBaj NPaBUMHUK N YWHN
HEroB cacTaBHU [e0.

UnaH 25.

Ha ocHoBy npoueHe gocTaBrbeHe AOKYMeHTauuje NpuivMKoMm u3gaBara A03Borie 3a
nek, AreHuuja ogpehyje nepnogmMyHOCT U pokoBe gocTaBrbatba PSUR-a.

Y uurby xapmMoHu3aumje NepnoanyHoOCTM U pokoBa gocTaBrbawa PSUR-a y EBponckoj
YHUjU MM 3eMribyn npoussofjada neka M Ha OCHOBY npoueHe 6e3begHocHor npodwuna
neka, AreHumja Moxe Aa M3MEHW MepuoaMYHOCT M pokoBe AocTaBrbawa PSUR-a u3
ynaHa 24. ctaB 2. OBOr NpaBuiHuka, nocrie gobujaka JO3BOSE 3a NeK.

AreHuuvja MOXe Oa U3MeHVW MepuOAUYHOCT U pokoBe fAocTaBrbaka PSUR-a u Ha
3axTeB HOCMoOLa A03BOSE 3a fek.

MepuognyHoct PSUR-a He Moxe BUTK gyxa of Tpu roauHe.

UnaH 26.

3a nekoBe 3a koje je M3garta 403BOMa MO LieHTpanM3oBaHOM NOCTynky y EBponckoj
yHuju, AreHumju ce goctaerbajy nctm PSUR-oBu y nctum nepnogmma n pokoBuma Kao y
EBponckoj yHuju.

UnaH 27.
Hocunau gossone 3a nek goctaerba PSUR n Ha 3axTeB AreHuuje.

10. MNocTMapKkeTUHLLUKe cTyauje 6e3beaHoCcTU
UnaH 28.

PASS ce cnpoBoayu y unrby naeHTudukoBarma NpeTxoaHo HenosHatux 6e36eaHOCHMX
pu3nKa, UCNUTMBaHa MOTEHUMjanHNX U MAEHTU(UKOBAHUX pU3UKa, MOTBpAE MO3HaTor
6e3begHocHOr npoduna neka npu erosoj ogobpeHoj ynoTpedu, NpoLeHe yyecTanoctu
HeXxXerbeHMX peakumja unm naeHTudmrkoBama dakropa pusmka.

CnpoBohewe PASS cnoHsopuile Hocunal O03Bofe, a MOXe OWUTU MHMUMpaHa of
CTpaHe Hocuoua [03Bore unu AreHuuje.

Y uurby npoueHe 0e3befHOCTM MpuMMeHe neka AreHuvja MOXe [a 3axTeBa Of
HocuoLua fo3sBsone crnpoBoherwe oaroapajyhe PASS y TpeHyTKy M3gaBaka 403BOME 3a
nek unm y 6urno Kojoj NOCTMapKeTUHLLKO]j ha3u XMBOTHOT LIMKITyCa neka.

PASS He cme aa ce cnpoBoAM Ha TakaB Ha4YMH Aa NPOMoBMLLE yNoTpeby neka.

UnaH 29.

OproBopHO nuue 3a hapmakoBUrMnaHLuy yKiby4eHo je y uspagy, nperneg u npoueHy
npotokona PASS.

Hocunauy no3sone 3a nek gocraerba AreHumjn koHavyHun npotokon PASS.

Hocunau gossorne 3a nek ogroBopaH je 3a npahere AOCTYNHMX nogaTtaka v NpoueHy
HFMXOBOT yTWLAja Ha OQHOC KOPUCTU M pU3NKa MpU NMPUMEHU UCMIUTUBAHOT NeKa y TOKY
cnpoBohera PASS.

Hocunau gossone 3a nek obaeeluTaBa AreHuujy O CBakoj HOBOj MHdOpMauujn Koja
MOXe [a yTu4e Ha OJHOC KOPUCTU U pU3MKa Npu NPUMEHN neka.



Hocunau po3sBone 3a nek MpoTOKONOM ucnutuBawa oapehyje obasese
npvjaBrbMBama CBMX HEXErbeHNX peakumja n3 PASS.

Ykonuko PASS npeacrtaBrba WHTEPBEHUM|CKY KIMHWYKY CTyAuWjy, nNpujaBrbmBarbe
HeXXerbeHUX peakuuja crnpoBoauM Ce Yy cknagy ca ogpeabama OBOr MpaBuiHMKa O
hapMakoBUrMNaHLM y KNMHUYKUM UCIIUTUBaHNMA.

Ykonmko PASS npepctaBrba  HeuHTepBeHUMjcko  (hapmakoennaemMumorioLKo)
nucnuTMBaKwe, 3aBMCHO O Tora Kako je AeduHUCaHO NPOTOKOMIOM MCNUTMBaH:A,
HexerbeHe peakuuje npujaBrbyje Hocunal J03BOoMe 3a fneK y cknagy ca ynaHom 17. oBor
npaBumnHuKa UM NCTpaxuead y cknagy ca YnaHom 8. oBOr npaBurHUKa.

Ykonuko PASS npepctaBrba  HeuHTepBeHUMjcko  (hbapmakoennaemMumorioLKo)
ncnuTMBake, Hocunal [o3Bofie 3a fek obaselwTaBa AreHuujy O AaTymy yKibyyena
npeor nauvjeHta y PASS y Penybnvum Cpbuju v patymy 3aBpLieTka cakynibama
nopataka y Peny6nuun Cpbuju.

UnaH 30.

Hocunau, gosBone 3a nek obaee3aH je ga 3anodHe v 3aBpwn PASS y BpemMeHCKOM
pOKy AenHUCaHOM NPOTOKONOM, ogHOCHO RMP-oM.

Hocunau possone je obGasesaH Aa npega 3aBpwHM PASS u3BewTtaj AreHumju
HajkacHuje 12 meceLm o 3aBpLUeTKa cakynrbaka nogartaka.

11. NMucmo 3gpaBCcTBEHUM pagHULMMA
UnaH 31.

Mucmo 3gpaBcTBeHMM pagHuumma (y garbem Tekcty: DHCP), je mHdopmaumja y
unrby 6e3beHe n echmkacHe ynoTpede neka, a 30paBCTBEHUM pagHMLMMA ra 4OCTaBiba
AreHumja nnu Hocunav, 4O3BONeE 3a nek.

DHCP He cme ga cagpXu HujegaH obnuvk ornawlaBarsa neka.

UnaH 32.

DHCP warwe ce y cnyyajy:

1) BaXXHUX NMPOMEHA y CaXeTKy KapaKTepucTuka Nneka (HMp: HOBE KOHTpauHOuKauuje,
CMahere MpenopydeHe o3e, OrpaHuyera y MHAMKauvjama, orpaHudera y pexumy
n3gaBarba fneka, HoBa yrnosopesa 1 Mepe onpesa, HOBUX BaXXHUX HEXerbeHUX peakuuja
Koje mory yrpo3nTtu 6e36e4HOCT nauumjeHTa 1 cr.),

2) npecTaHKa Baxxera J403BOse 3a fnek u3 6e3begHOCHMX pasnora,

3) npMBpeMeHOr CTaBibaka BaH CHare J03BoJs1e 3a ek u3 6e30egHOCHMX pasnora,

4) ppyrnx cny4vajeBa BaxHMX 3a 6e30eHy NpMMeHY reka.

UnaH 33.

AKO Hocunai [o3Borie 3a JleKk CaMOMHULUMjaTMBHO MM Ha 3axTeB AreHuuje warbe
DHCP, npe werosor goctaBrbarwa 30paBCTBEHUMM pagHuUMMa mopa of AreHuuje pa
npmbasm ogobpere Ha NPeLNOr TEKCTA M HAYMH OOCTaBIbakba.

Hocunay, gossone 3a nek AreHumju Mopa ga AocTaBy NONUC 34paBCcTBEHUX YCTAHOBA,
OOHOCHO 3[paBCTBEHWX pagHuKa Kojuma je npocneavo DHCP, ogHocHo aa ce npe
cnatvba DHCP-a ¢ AreHuuMjoM JOroBOpM KOjUM 34paBCTBEHMM YyCTaHOBamMa OOHOCHO
34paBcTBeHMM pagHuumma DHCP Ttpeba pga ynytw.

Hocunay, gossone 3a nek Ha 3axteB AreHumje y3 DHCP npocnefiyje n caxetak
KapakTepucTuvKa reka.

UctoBpemeHo ca cnawem DHCP-a, AreHuuwja Tekct DHCP-a objaBrbyje Ha cajty
AreHuumje.

12. XuTHe 6€366a4HOCHE Mepe
YUnaH 34.

Hocunau fgosBsorne 3a nek y cny4ajy casHara 0 NocTojakby pu3unka rno jaBHo 3gpasibe
npu NpUMEHM neka, nHuumpa ysohemwe xnutHe 6e3beaHOCHe Mepe, 1 AyXaH je Aa 0 Tome
ogmax nucmeHo obaBectu AreHumjy.

Ako AreHuwja Hema npumeabe y poky o 24 vaca o npujema nMcMeHor
obaBeliTerwa, xuTHe 6e3begHocHe Mepe M3 cTaBa 1. OBOr uYnaHa cmartpajy ce
npuxsaheHuM.



YKONUKO MOCTOjU pU3MK MO jaBHO 34paBrbe, AreHuuwja Moxe Oa 3axTeBa yBohewe
XUTHe 6e30eaHOCHe Mepe.

AreHumnja obaBellTaBa MWHUCTAPCTBO HALMEXHO 3a MOCMAOBE 34paBiba U
3[paBCTBEHE pagHuKe 0 XUTHUM 6e30efHOCHUM MepamMa ogMax, a HajkacHuje y poKy oA
15 paHa og patyma yBohewa xuTHe 6e3beHoCHe mepe.

XuTHe Oe3begHocHe mepe M3 cTaBa 1. OBOr unaHa npeaysvMajy ce kaga MnocToju
NMpoOMeHa y OOHOCY KOPUCTU U pu3MKa Mo 34paBibe Koja 3axTeBa 3Ha4dajHe MPOMEHE Yy
cTaTycy neka, a koje ce ogHoCe Ha:

1) noBNayere neka ca TpX1LWTA,

2) NpOMEeHe y CaXeTKy KapaKTepucTuka Neka, U To yBohewe KOHTpavHOukauuje,
yrno3opeHa UM Mepe onpesa, CMakbele NpenopydeHe 403e, peCTpUKUMja MHAMKaLUM]e,

3) obaBeluTaBarwe 30paBCTBEHMX pafHUKa M naumjeHaTa O HOBOOTKPMBEHOM PU3UKY
npv NpMMeHN neka, n To 6e3 ognarawa.

13. AreHumja 3a nekoBe U MeanLMHCKa cpeacTtBa Cpbuje
UnaH 35.

AreHuuja, y cknagy ca 3akoHOM, OpraHusyje 1 npat HauyuH NpuKynrbakba U NpoLeHy
nogataka o 6e3bedHOCTM MpuMeHe NnekoBa Koju ce Hanase y npomety y Peny6nuvum
Cpbuju n no notpebu npegysmma mepe 13 unaHa 40. oBor NpaBuIHKKa.

Y Bpuwery nocrosa u3 ctasa 1. oBor 4naHa AreHumja MOXe of Hocuoua o3Borie Aa
3axTeBa cnposohene oaroBapajyhmx mepa y cMctemy ynpasrbakba pUusvkoM.

UnaH 36.

AreHumja noactuye 3OopaBCTBEHE pafHMKE U nauuvjeHTe Aa npujaBrbyjy HeXerbeHe

peakumje Ha fekoBe, OfHOCHO CyMHY Ha HUX.
UnaH 37.

AreHuumja yuecTByje y nporpamuma WHTepHaumoHanHor npahewa 6e36egHOCTM
nekosa CBeTcke 34paBCTBEHe opraHu3auumje n capahyje ca rweHuM LeHTpoMm The
Uppsala Monitoring Centre.

UnaH 38.

AreHuuja MoXe fa oapeau NMCTY NekoBa 3a Koje je nsgarta [o3sona 3a ek, Koju ce
obenexaBajy nocebHMM 03HaKaMa pagu MHTEH3UBHOT npahewa HMxoBor 6e30egHOCHOr
npodoumna.

AreHuuja axypupa nucty 13 ctasa 1. oBOr unaHa u o6jaBrbyje je Ha cajTy AreHuuje.

UnaH 39.

AreHuwmja, y cknagy ca 3akoHom, obaBrba cnegehe nocnose:

1) npukynrea, obpaflyje 1 npouewyje nogatke U3  MOCTMAPKETMHLLIKOD
HEMHTEPBEHLUMJCKOT  KINMHUYKOT  MUCNUTUBawa  feka  (cpapmakoennaemMuonoLko
ncnnTMBame), a koje gobuja o Hocuoua A03BOre 3a feK;

2) obaBeluTaBa HocuoLa A03BOSE 3a fek 0 030UIbHUM HEXErbeHUM peakuuvjama Ha
nek ogmax, a HajkacHuje y poky of 15 gaHa oa gatyma npujema oBux nHdopmaumja;

3) cauumwaBa 6a3y nogataka O uHGOpPMauujama MPUKYMIbEHUM NyTeM CMOHTaHOTr
npujaBrbMBara Yy cuUCTeMy apMakoBUIMMMaHUe Koje Ccy [AOCTyrnHe jaBHOCTU W
HaAeXHUM opraHuma y 3eMibu U MUHOCTPaHCTBY;

4) pasmemyje WHGPOpPMaUMje MNPUKYMIbEHE Y CUCTEMYy papMakoBUrMnaHue ca
HaZnexXHUM opraHuma 3a oapMakoBUrunaHuy y Apyrum semrbama.

UnaH 40.

Ha ocHoBY npukynsbeHMx nogataka 0 HeXXerbeHMM peakuujama Ha fiekoBe Yy NpomeTy,
AreHuuja moxe aa:

1) M3MeHu ycnose 13 JO3BOsE 3a JeK,

2) poHece oAsnyKy O MpecTaHKy BaXkea 403BOfle 3a fieK, OAHOCHO Aa NpuBpPeMeHO
CTaBMW BaH cHare [103BOry 3a ek,

3) Npeanoxum MMHUCTapCTBY HaAseXHOM 3a MNocrioBe 3dpaBrba Aa obycTaBum wnu
3abpaHy Npon3BoAHY OAHOCHO MPOMET Neka, OOHOCHO MOBYYe NeK U3 npomeTa.

UnaH 41.



AreHumja npatu cnpoBohewe nponucaHux obaBe3a W pokoBa Yy obnactu
hapmakoBurMnaHue K, y ckrnagy ca 3akoHOM, MOXe Aa Mpeasiokv HaanexHum
WHCMEKTOpUMa BaHpedHy WHCMeKuujy y cnydajy HecnpoBofewa nponuca y obnactu
hapmakoBurunaHue.

14. PernoHanHu ueHTpu 3a dpapmakoBurumnaHuy
UnaH 42.

PervoHanHn ueHTpu 3a dapmakoBurunaHuy, y cknagy ca 3akoHoMm, obaBrbajy
nocrnoBe npukynibawa, obpage M AocTaBrbaka nogaTaka AreHuuju o 3abenexeHvM
HexxerbeHMM peakumjama Ha nekose 3a oapefeHy TepuTtopujy Penybnuke Cpbuje.

Mocnosu 13 ctaBa 1. 0BOr YnaHa ogHoce ce Ha:

1) NpuKynrbawbe M CTPYYHY MpOLEHY MpujaBrbeHMX Crny4vajeBa M YHOC nojaTtaka y
jeouHCTBEHY HauuoHanHy 6aasy,

2) peqoBHO JOCTaBibake NofgaTtaka v AaBame oaroBopa AreHumiju,

3) npyxare noBpaTHMX UHGOPMaUMja M3BeLLTayMa U OAroBopa Ha nuTawa y Besu
ca HeXerbeHuM peakumjama Ha rnekose,

4) cnpoBofete hbapamakoenMaeMUONOLIKNX WCTPaXuBawa Ha WHUUMjaTUBY U Y
capaghu ca AreHuujom,

5) noactvuare 34paBCTBEHWX pajHUKa Aa MpujaBrbyjy HexerbeHe peakuuje Ha
nekose.

PervoHanHn ueHTap MMeHyje OAroBOPHO NWLE Koje KoopauHupa paj LUeHTpa u
HenocpeaHo capahyje ca AreHuumjom.

Ha 3anocneHe y pervoHanHoM LEHTPY 3a apMakoBUrnnaHuy npumetrbyjy ce
oppenbe unana 14. c1. 5. 1 7. oBOr NpaBuUsHuKa.

lll. PAPMAKOBUTUNAHUA Y KTMHAYKOM UCTTUTUBAKY
NEKA
UnaH 43.

CnoH3op je ogroBopaH 3a OnaroBpemeHO obaBeluTaBawe AreHuuje y crniyyajy
030UbHE W HEOYEKMBAHE HEXEerbeHe peakuvje y TOKy crnpoBofewa KIMHUYKOr
ncnnTMBama neka.

30paBCTBEHM pPafHUK KOjU  y4ecTByje Y KIMHWMYKOM UCMUTUBaky Y CBOJCTBY
nctpaxveada, obaBe3aH je ga cBe 030MrbHe HexerbeHe forafaje ogmax npwjasu
CMOH30pYy, OCUMM OHUX 3a KOje ce TO He 3axTeBa MPOTOKOSIOM MWCMUTMBawa WU
OpoLLypoM 3a UcTpaxusade.

CnoH30p BpLUM MpOLEHY NpujaBa U3 cTaBa 2. OBOT YraHa.

CnoH3op je ayxaH ga 6e3 ognaraka o6aBecTn CBe NCTPaXUBAYE, ETUYKN KOMUTET U
AreHLMjy 0 CBMM ca3HawMMa koja OuM Morna LTeTHO Aa yTU4y Ha 34paBibe UCMUTAHMKA,
cnpoBohewe UCNUTMBakA WU Ha YKMOawe peleka 0 o[obpewy crnpoBoherwa
KMWHWUYKOT MCMIUTUBaHbA.

CnoHsop je ob6aBesaH ga BoAW AeTarbHy eBUAEHLUM])y O CBUM HexerbeHnM gorahajuma
Koje My je MpujaBMo UCTpaxneay 1 ga U3BPLUM MPOLEHY HUXOBE 030UIBHOCTU, Y3POYHO-
nocrneanyHe NoBe3aHOCTU N OYEKUBAHOCTMN.

CnoH3op He cMe Ja yMawW CTeneH Y3pOo4HO-MOCNeAuMYHE MOBE3aHOCTU Koju je
MPOLEHNO UCTpaxmBay. AKO Ce CMOH30p He Criaxe ca NMPOLLEHOM Y3pO4HO-NocregnyHe
NMoBe3aHOCTU KOjy je M3BpLUMO WUCTpaxusBad, y MpujaBu cryvaja koja ce AocCTaBrba
AreHuuju Tpeba HaBecTn 06e NpoLeHe.

UnaH 44.

CnoH30p Koju uMa J03BOITY 3a CNpOBOfeHEe NHTEPBEHLMCKOT KIMHUYKOT NCMUTMBaHA
neka y Peny6nuvun Cpbuju obase3Ho npujaBrbyje AreHumju:

1) 030UIbHE, HEOYEKMBAHE HEXEIbEHE peaKUMje Koje Cy ce Aecure y TOKY KITMHUYKOr
ncnuTuBamAa,

2) 030USbHe, OYEeKMBAHE HEXErbeHe peakuuje Koje Cy ce Jecune y TOKY KITMHUYKOT
nucnutuBama feka, anu ca nosehaHoM yyecTanowhy ncrnorbaBama (Koja je KIMHUYKK
3Ha4ajHa),



3) 030urbHe onacHOCTU 3a NauujeHTe Koje Cy Ce MUCNOorbunie y TOKY KIMHWYKOT
ncnuTMBama neka (HNp. nsocTtaHak ePUKACHOCTU Neka Kog nauuwjeHaTa ca oborberem
KOje yrpokasa XMWBOT),

4) 030urbHe, HeoYeKMBaHe HeXerbeHe peakuuje Koje Cy ce UCMorbure Kog nauujeHta
Mo 3aBpLUETKY KIMHUYKE CTyamje, a Koje je NcTpaxxusad npujaBmo CroH30py,

5) 030urbHe, HeodekMBaHe HeXerbeHe peakuuje Ha nek Koju je kopuwheH kao
aKTMBHa KOHTpona, 0 Yemy obaBeluTaBa M HOCMOLA [03BOME 3a JieK Ha TepuTopuju
Penybnuke Cpbuije.

AKO ce MyNTMLEHTPMYHO KIMHUYKO UCMMTMBaHe crnposoan u y Peny6nuum Cpbuijw,
CMOH30p MpujaBrbyje 030MIbHE, HEOYEeKMBaHEe HexXerbeHe peakuuje Ha fek Koje cy
ncrnoroeHe y 6uno kojoj og 3emarba BaH Penybnuke Cpbuje y Kojuma ce KIMHWUYKO
NCNMTUBaHe CNPOBOAM.

CnoH30p Koju Mma [03BOMy 3a CrnpoBoferwe KIMHWYKOr ucnutueawa y PenyGnuum
Cpbujun pgoctaBrba AreHumju cBe BuTHe Oe3begHocHe MHGOpPMauUMje O NeEKy 4nje ce
ncnmtmeare cnposoau y Cpbuju, a Koje Cy MNOpeKknom W3 APYrnxX KIMHUYKUX
NCcNnTMBaH-Aa.

UnaH 45.

O36urbHe, HeoYeKMBaHe HeXerbeHe peakuuje Ha NeK UCMOSbeHe Y TOKY KIMHWUYKOT
nucnutTuBama reka, Koje cy paTtanHe unu yrpoxasajy >XMBOT, CMOH30p MpujaBrbyje
AreHumju ogmax, a HajkacHuje cefaM [aHa of AaHa Kaja je CroH3op AoLao A0 NpBor
casHarba (MHWLUMjanHa npujasa).

CnoH3op pgocTtaBrba AreHuujy gopgaTHe MHdopmaumje 3a npujaBy M3 ctaBa 1. OBoOr
ynaHa (follow-up), HajkacHuje y poky of ocam faHa O [AaHa [ocTaBibaka MpBe,
OOHOCHO MHUUMWjarnHe npvjase u3 ctasa 1. oBOr Ynawa.

MpujaBe 030MIbHE, HEOYEKMBAHE HEXEIHEHE peaKkLMje Ha ek Koje Hucy chatanHe wm
He yrpoxasajy XMBOT CMOH30p AocTaBrba AreHuuju HajkacHuje y poky oa 15 gaHa of
JaHa kaja je CrMoH30p MpBu MyT ODaBELUTEH O OBOj HEXEIbeHOj peakuuju (MHUumnjanHa
npujaBa), a 3aTMM [OCTaBfba HapegHy npujaBy 4vMM gogatHe MHdopmauuje 6yay
poctynHe (follow-up).

CnoH3op pgocTaBrba AreHumMju jedHOM roauilike MNepuoauyvHM M3BeLTaj O CBUM
HeXXerbeHUM peakuujama WMCMOSbeHMM Yy TOKY KIMHWMYKOr UCMMTMBama Neka, a HakKoH
3aBpLUETKa MCNUTUBAaHA 3aBPLUHK M3BeLLTaj 0 6e36eaHOCTN MCNUTUBAHOT feka.

Cagpxaj Nopguwher msBewTaja o 6e3degHocTn (Annual Safety Report) pgat je vy
Mpunory 6. Koju je ogwTamMnaH je y3 oBaj NPaBUIMHUK N YNHW HEFOB CacTaBHU A€0.

UnaH 46.

WHnumjanHa npujaBa 13 unaHa 45. oBOr npaBurHWKa, cagpXu Hajmawe cnegehe
nogatke:

1) noeHTUUKaUMOHy O3HaKy nauujeHTa (McnutaHuka),

2) 0 NeKy KOoju ce UCMnTYje 1 3a KOju Ce CyMsa [a je Y3POKOBao HEXEIbeHY peakuujy,

3) ncnorbeHn HexerbeHu gorahaj mpouereH 030MIBbHUM U HEeOYeKMBaHUM 3a Koju
NnocToju CyMHsa a je y Be3n ca NpUMeHoM reka,

4) naeHTUMKaLMOHyY 03HaKY KIMHUYKOT MCNUTUBAHA,

5) Ha3uB 1 agpecy crnoH3opa.

UnaH 47.

Y cny4ajy HenoTnyHux MHcpopMauuja o crniyyajy, CnoH3op je obaBesaH ga aKTMBHO
MPUKYNU OA MWCTpaxuBaya CBe peneBaHTHe nogaTtke Koju Cy MOTpebHM 3a npoueHy
Y3pOYHO-MocneanyHor ogHoca 1 4oCTaBn UX NyTeM HapeaHe npujase u3 ynaHa 45. osor
npaBunHuka. HapeaHa npujasa cagpxu cse notpebHe nogaTke o:

1) KNMMHUYKOM UCMINTUBAKY: UOEHTUMUKALMOHY O3HaKy KIMHUYKOr ucnutueara (6poj
npoToKona), Haj3HavajHuje nodaTke O KIMHWYKOM UcCMMTMBawy (HNp. dasa m cepxa
ncnnTMBawa, UCNUTUBAHW Nek, MHaukaumja), opoj ogobpemsa;

2) naumjeHTy, OOHOCHO MCMUTaHWUKY: MHUUWjane, naeHTUUKaLmMoHy o3Haky (Lumndpa),
y3pacT, Nosi, TENECHY TeXWHY, BUCUHY, ApXaBy;

3) neky 3a Koju ce CymMka [a je y3pOKOBaO HEeXerbeHy peakuujy: MHTEPHaLWNOHAIHN
He3awTtuhenn Hasme (INN), ogHocHO 3awTuheHn Ha3uB neka, 6poj cepuje, HAUKaUWjy,



dapmaueyTckm 06NMK 1 jaunHy, pexum [o3uparba, HadvH npumeHe, AaTtym U Bpeme
no4eTka 1 NpecTaHka NpYMeHe fneka;

4) HeXXerbeHUM peakuunjama;

5) ncroBpemeHo kopuwheHum nekoBuMMa, Ykibydyjyhn nekose koju ce msgajy 6es
peuenTa (TpaavMuMoHanHM 1 XoMeonaTCKM NeKoBu), AnjeTeTCKMM Npou3soavmMa 1 Apyro,
ca nctTum MHdpopmaLmjama Kao M 3a fieK 3a Koju ce CyMha [a je y3pOKOBaO HeXerbeHy
peakuujy;

6) u3BewTayy: ume u npesvme, Opoj TenedoHa, 3aHMMake, NOTAMC W AaTyM
n3BeLUTaBamba;

7) CMOH30pYy: Ha3MB M agpecy CnoH3opa, AaTyM kaga cy 03burbHe, HeodekuBaHe,
HexxerbeHe peakuuje CroH30py NPBU MYT NpujaBrbeHe.

UnaH 48.

Mogauu o HexxerbeHUM peakumjama U3 YnaHa 47. Tayka 4) OBor npaBUSHMKA, CagpXe:

1) geTarbaH onuc CBUX peakuuja (3HakoBa M CMMNTOMa), O30UILHOCTU U KpuTepujyma
Ha OCHOBY KOjUX Ce cny4aj cmaTtpa o30urbHMM, a kag rog je 1o moryhe, HaBoge ce 1
cneundunydHe gujarHose (MKB-10) 3a ncnorbeHe peakuuje;

2) patym 1 BpeMe noyeTka u npecTtaHka peakuuja;

3) KOpeKTUBHY Tepanujy u gpyre mepe npumerseHe 300r UCMOSbEHUX HEXerbeHMX
peakuuja;

4) nHcopmaLmje o0 NpUCYCTBY UM OACYCTBY HEXErbEHUX peakumja HaKoH MpecTaHka
NpUMeHe fneka n HakoH MOHOBHE MpPUMEHEe eka;

5) wHdopmaumje o ncxody WCMOSbEHMX peakurja (CMpPTHUM WMCXOA4 ca NogaTkoM O
Y3pOKy CMPTW, KOMEHTApOM O Yy3PO4HO-MOCNEeANYHOj MOBE3aHOCTM Ca NEKOM 3a Koju ce
CyMha [a je Yy3pOKOBaO HeXerbeHy peakuujy u Hanasuma "postmortem" - kapga cy
OOCTYNHW, 3aTtum TpajHo owTehere, ykibydyeHa uNM NpoAyxeHa xocnutanusauwja,
XMBOTHA YrpoXXeHOCT Unun onopaeak 6e3 nocrneguua);

6) nHdopmaumje 3Ha4ajHe 3a NPOLIEHY HEXEerbeHe peakuuje (HNp. uctopuja bonectu,
nabopaTopujckn pe3ynTaTtv U Hanasu OujarHoCTUYKUX UCMUTUBawa, anepruje, TpygHoha,
3rioynoTpeba nekoBa unu ankoxona, nopoanyHa aHamHesa).

UnaH 49.

M3BewTaBamwe AreHumje 0 030MIbHUM, HEOYEKUBAHMM HEXErbeHVWM peakuujama Ha
nek, crnoH3op obaBrba AOCTaBrbakbeM CTaHgapamsoBaHor mefyHapogHor obpacua 3a
npuvjaBy ICSR-a (y aarcem Ttekcty: CIOMS-| obpasaL).

CIOMS-I obpasau aart je y MNpunory 7. Koju je ogwTaMmnaH je y3 oBaj MpaBUIHUK U
YMHW HEMOB CacTaBHW A€O0.

UnaH 50.

Y cny4ajy 030uUrbHE, HEOYEKMBAHE HEXEIbEHE peakuuje Ha ek Koja Moxe 6uTtn y
Y3POYHO-MOCNEeAMYHO] Be3n ca MUCMUTUBaHMM INEeKOoM, Npe wu3BelwlTaBaka AreHuuje
CMOH30p OTKpMBa LWMGpy Tepanuje n TO camo 3a MUCMUTaHUKa KOA Kojer ce ucnorbuna
HexerbeHa peakuuja.

AKO ce OTKpMBareM Llindpe Tepanuje yTBpAM Oa je KOA4 UCMMTaHUKa MpUMeEHeH
NCMNTMBaHN Nnek nnu nnauebo, cymwa Ha 030UIbHe, HEOYEKUBaHE HeXerbeHe peakuuje
Ha nek npujaerbyje ce AreHuuju.

AKO ce OTKpMBaHeM Lumdpe Tepanuje yTBpAM Aa je KO4 UCMMTaHUKa MpUMereH nek
KOju je aKkTVBHa KOHTpOSa, OYEKUBAHOCT HeXerbeHe peakumje NOHOBO Ce MpOoLeHu, anu
npema caxeTKy KapakTepucTuka neka ogpefeHOM y MpOTOKOmy ucnutuBawa. AKo ce
036urbHa HexxerbeHa peakuuja NpoLeHn Kao HeovekmBaHa, npujaerbyje ce AreHumju.

UnaH 51.

AreHuuwja opraHusyje v npaTy NpuKynibawe W npoueHy nogataka o 6e3begHoCTM
NMpVYMEHe NEeKoBa KOjyu Ce Harnase y KIMHUYKUM ucnutuBawmma y Penyonuum Cpbuju n no
noTpebu cnposoau ogrosapajyhe mepe.

UnaH 52.

Ha ocHOBY MpuKynrbeHux nogartaka O HeXerbeHUM peakuujama Ha fekoBe y TOKY
KIMMHUYKOT UCMUTMBAaHa Nieka, AreHumja Moxe aa:

1) N3MEHW MPOTOKOS KMMHUYKOT UCMUTMBaH-A Jeka,



2) cnposene KOHTPOIY KIMMHUYKOT UCNTUBaHka Jeka,
3) npeanoxm MMHUCTApPCTBY HaAleXHOM 3a NnocrioBe 3[4paBiba O6yCTaBJ'baH:e nnn
3a6paHy KIMNMHUYKOI ncnntBaka Jeka.

IV. NTPUJABIbBUBAKE OACTYINAHKA O] CTAHOAPOA

KBAJIUTETA NEKA O] CTPAHE 3APABCTBEHOI' PAOHUKA
UnaH 53.

Opctynake of nponucaHor cTaHgapda kKeBanuTeTa neka (Y [darbeM  TekCTy:
OCTynake Of CTaHZapAa KBanuTeTa) je CBaka pasnuvka y nsrrnegny, gusanyko-XeMmjckum,
MUKPOOMONOLIKUM 1 chapMaLeyTCKO-TEXHOSOLKUM ocobuHama nsmehy neka u nogataka
13 J03BOMeE 3a Nek.

Opctynarkbe oA craHgapda KeanuteTa je M CBaka HeycknaheHOCT crorbher u
YHyTpallH€er nakoBawa fneka 1 yrnyTcTBa 3a ek y O4HOCY Ha nopaTke U3 J03Bofe 3a
nex.

Opctynawe of ctaHgapga KBanuTeTa neka knace | obyxsaTa TakBo oAacTynawe of
CTaHOgapAa KBanuTeTa Nneka, Koje Moxe Aa Yrpo3u >XUBOT UMW NpeacTaBiba 030UIbHY
ONacHOCT NO 3ApaBrbe Sbyau U XUBOTUHA, @ OAHOCE Ce HNp. Ha:

1) MNorpewaH nponssoj (obenexasBare U cacTaB Npou3Boda ce He OJHOCE Ha UCTU
npou3eog);

2) MNorpeLuHy ja4nHy koja MoXe Aa U3a3oBe 030uUIrbHEe MeaULMHCKE NOCNeauLE;

3) MrkpobuonoLlKy KOHTaMUHaLWjy CTEPUITHUX NapeHTepanHux unu opTanmMonoLKnx
npoussoaa;

4) Xemwujcky KOHTaMmMHaUMjy Koja MOXe [fda Wu3a3oBe 030urbHe MeguuuHCKe
nocneguue;

5) MorpeluHy akTMBHY CyncTaHUy Y fieKy ca BuLle akTMBHMX CYNCTaHLUM, Koja MoXxe Aa
n3asoBe 030MIbHE MeaMUMHCKe nocrneauue.

Opctynawe of cTaHgapaa kBanuTeTa neka knace |l obyxsaTa TakBO oAcTynakwe o
CTaHOapAa KsanuTeTa feka, Koje Moxe Aa npoyspokyje oborberwe unu Heogrosapajyhe
neyerse, a ogHoCe ce Ha:

1) MorpewHo obenexaBane (NorpeLlaH nnm N3oCTaBIbEH TEKCT N NogaTtak);

2) HepgocTatak ynyTcTBa 3a fek y nakoBaky Unv norpeLuHo ynyTcTBo;

3) MwukpoburonoLuky KOHTaMMHauMjy CTEPWUITHUX NEeKoBa, Koju He chnagajy y rpyny
napeHTepanHnux W ogTanMornoLwKkux npou3Boaa, a Koja Moxe pja pjosege [Jo
MeOUUMHCKMUX nocneanua;

4) Xemujcky unu usnuKy KoHTamuHauujy (Beha konuuuHa Heumctoha, yHakpcHa
KOHTaMuHauuja, MexaHu4ka oHeunwhera);

5) Opgctynatbe kBanuteTa neka of crneunduKaumjckux 3axTeBa (Cagpxaj akTUBHe
cyncTaHue, cTaburHocT, nykere);

6) HecurypaH 3aTBapay Ha MakoBaky KOjU MOXe Aa n3aszoBe 030MrbHe MeauumMHCKe
nocrneguue (NEKoBW jakor AejcTBa, UMTOTOKCUYHM F1EKOBW, FIEKOBW Ca CUIYPHOCHUM
3aTBapayem).

Opctynawe of craHgoapgda keBanuTeTa neka knace |l obyxsaTta oacTynawe of
CTaHOapAa KBanuTeTa Nneka koje He npeacTaBrba nocebaH pu3uk no 3gpasibe rbyaun u
XMBOTUHA, anu ce ek Moxe nosyhu n3 npomeTta u3 Apyrux pasnora, a 04HOCU ce Ha:

1) HegocTartak unu norpeluHe nogaTke Ha NakoBawy (HegocTaTak unu norpeLuaH 6poj
cepuje nunm pok ynoTtpeoe);

2) INowwe 3aTBapar-e NakoBama;

3) MukpobuonoLuka unmn mexaHuyka oHeunwhera.

UnaH 54.

34paBcTBEHE yCTaHOBE MOpajy MMaTh YyCNocTaBibeH CUCTEM 3a NOCTynawe y cny4ajy
npumMeheHor oacTynawa of cTaHgapaa KsanuTeTta fekosa.

34paBCTBEHM pagHULM KOju Jonase y KOHTaKT ca Nekom obaBe3Hu Cy Aa MUCMEeHVUM
nytem npujaBrbyjy MWMHWCTApCTBY HaAfIeXXHOM 3a rOCroBe 3AapaBiba Ha obpacuy
npujaBe cBako npumeheHo, OAHOCHO YTBPREHO OACTynawe of CTaHdapda KeanuTteTa
neka.



O6pasau npvjaBe 13 ctaBa 2. 0BOr YnaHa gat je y lNMpunory 8. Koju je ogwTamnaH je
Y3 OBaj NPaBUMHNK U YNHW HErOB CacTaBHU AeO.

YKonuko ofctynawe of cTaHgapia KBanuTeTa Nneka npema npoueHn 3apaBCcTBEHOr
pagHvka npeactaBrba 030urbaH pU3MK MO jaBHO 3A4paBribe, 30pPaBCTBEHU pagHMK
TenedoHCkUM nyTem obaBeluTaBa MUHWCTAPCTBO HaAJIEXHO 3a MOCIoBe 34paBiba y
LWTO Kpahem poky.

UnaH 55.

YKONWKo je 3ApaBCTBEHUM PafHMK NPUMETMO OACTYMawe of CTaHfjapha KeanuTeTta
fnieka npe Hero LWTo je Nek u3gao, 34paBCTBEHU pafHWK NeK He U3faje KOPUCHUKY U O
ToMe obaBeLuTaBa UHCMEKLMjy 3a feKoBe.

YKONuWKo je 3ApaBCTBEHUM PafHUK NPUMETMO OACTYMawe of CTaHfjapha KeanuTeTta
rneka 3a Bpeme h-erose nprvMeHe Ha 60NecHUKY y 34paBCTBEHOj YCTAHOBW, 30paBCTBEHU
pagHUK O ToMe obaBeLuTaBa UHCMEKLMjy 3a FIeKoBe 1 Npekuaa ca NpUMeHOM feka.

34opaBCTBEHM pagHUK U3 CT. 1. M 2. OBOr 4naHa npegysMma Mepe da ce nek, a vy
Cryyajy Cymie Yy UCMpPaBHOCT Lerne cepuje, NIeKoBn uctor cepujckor 6poja, He kopucTe,
OOHOCHO 4yBajy 3a noTpebe y3opkoBaka Of CTpaHe WHCNeKTopa 3a fneKkoBe U
MeOuUMHCKa cpeacTea.

UnaH 56.

WcnyweHn obpasal, npujaBe u3 unaHa 54. ctaB 3. OBOr MpaBWITHUKA 30PaBCTBEHU
pagHWK [oCTaBrba MOLUTOM, EMEeKTPOHCKOM MOWTOM UM akCcoM MUHUCTapCTBY
HaaneXxHoM 3a nocnose 3fpasrba y poky of 12 catu of npumeheHor oAcTynawa of
CTaHAapAa KBanuTeTa, YKOINUKO je y30pakK Neka y vuju ce KBanuTeT CyMia NpUMer-eH Ha
nauujeHTy, OAHOCHO Y POKY o, 24 caTa yKONWKO y30pakK feka y Ynjn ce KBanuTteT CyMha
HVje NpUMerseH Ha NaunjeHTy.

UnaH 57.

Y cnyJajy Kaga ce yTBpAM oACTynawe of cTaHgapia KsanuTeTta Koje cnaga y knacy |
W npeactaBrba 030UbaH PU3MK MO jaBHO 34paBrbe  HaAMEXHO MWHUCTapCTBO
obaBelLUTaBa CTAHOBHULLTBO O MOBMaveky feka u3 npomera.

V. 3ABPLUHE OOPEAOBGE
UnaH 58.

[daHom cTynaka Ha cHary OBOr npaBurHVKa npecTaje ga Baxu MpaBUNHMK O HauYMHy
npuvjaBrbrBama, NpUKynibakba U npahera HexerbeHux peakumja Ha nekose ("Criyx6eHu
rnacHuk PC", 6poj 99/06).

UnaH 59.

OBaj NpaBuUMnHUK CTyna Ha cHary ocMor AaHa of AaHa objaBrbuBara y "CnyxbeHom
rnacHuky Peny6nuke Cpbuje".

Bpoj 110-00-00137/2011-03

Y Beorpagy, 13. maja 2011. roanHe

MwuHucTap,
npod. ap 3opaH CtaHkoBMA, c.p.

IIPUJIOT 1.

Caapxaj aokymeHTa [letarbaH onuc cuctema papmakoBurmnaHuye
(DDPS)

HetarbaH onuc cuctema ¢apmakoBuUrMnaHLe Ykibydyje nogaTke rrnodanHor u
nokanHor cuctemMa Koju  MoOry uYuHUTM fgeo [etarbHor onuca cuctema
dapmakoBurunaHue wuspaheHor of crtpaHe npoussohaya, ogHocHo [eTtarbHor onuvca
cucTemMa (papMakoBurnnaHue nogHocmoua 3axresa, 0QHOCHO HocuoLua A03BOoMe 3a NeK y
Peny6nuum Cpbuju.

Oenoswn [etarsHor onuca cuctema dapmakosurunaHue cy cnegehu:

1. Mogaum o oaroBopHOM nuLy 3a (hapMakoBUrMMaHUy Hocuoua A03BOSie 3a NeK y
Peny6nuum Cpbwuju:



- CaXeT ONMC NOCnoBa OA4rOBOPHOr Nnnua 3a dhapMakoBUrnnaHLy,

- OMMC CcuUCTEMa MNOAPLIKE Yy Chny4vajy OACYTHOCTM OArOBOpPHOr fuvua 3a
hapmakoBurunaHuy,

- Hopatak 1 y kome he ce npunoxmtu: Ouorpadmja oaroBopHOr nuua 3a
dhapmakoBurunaHyy, uorpadmja 3aameHvka OLroOBOPHOr Nnmua 3a hapMakoBUTMaHLy U
KOHTaKT nogaum OAroBOPHOT nuua 3a dhapmMakoBUrMnaHLy M cuctema nogpluke (agpeca,
TenedoH, MobunHu TenedoH, e-Maun agpeca M CI.) Kojyu Mopajy butn nageHTu4Hu ca
KOHTaKT  nogauvMma npegaTtum  NPUIMKOM  MpujaBe  OAroBOpPHOr  Nnuua  3a
hapMakoBuUrMnaHLy u HeroBor 3ameHmnka AreHumju;

2. OpraHu3auuja cucrema hapMakoBuUrnnaHLe:

- Ha3MB 1 ceguwiTe rnobanHor ogerbexa 3a hapMakoBUrnnaHLy,

- MecTa JOCTYMNHOCTU CBUX MojaTtaka dpapmakoBurunadue (MojeguMHavyHu criyyajeBu
HeXXerbeHux peakumja Ha nek, PSUR-oBa 1 rmobanHux nogartaka dhapMakoBurnnaHue),

- LIeMaTCKu MpuKa3 opraHu3auujCKMx jeamHuua cuctema apMakoBurmnaHue ya
KpaTko HaBohere nocrnoBa koje ogpeheHa jeguHuua obaBrba, yKibydyjyhu yroBopom
Be3aHe opraHusauuje,

- WemaTCckM Mpuka3 Toka obpage W MpujaBrbMBaka MojeAMHAYHUX  CriyyajeBa
HeXerbeHux peakumja Ha nek, PSUR-oBa n octanux nopgaTaka dapMakoBurnnaHue
(npukasaTtu Be3y usseluTay-rnobanHo ogerbewe-Hocunal, 4o3Bore 3a nek-AreHuuja);

HanomeHa: penose [eTtarbHor onuca cuctema gapmakoBurinaHue us tad. 1. n 2.
OBOr Mpwurora onucyje Hocunaw, gossore 3a nek y Peny6nuum Cpbuju.

3. JokyMeHTOBaHM NOCTYMLN:

MoTpebHo je HaBecTu 3a koje oA criegehux Nocrnosa NOCToje NMCaHN NOCTYNLW:

- MOCNOBM OArOBOPHOr nuua 3a dapmakoBurunaduy y Penybnuum Cpbuju n cuctem
noApLUKe y criyyajy ogcyTHOCTM OArOBOPHON Nvua,

- npukynrbawe, obOpada, KOHTpona KBanuTeTa, Koaupawe, Knacudukaumja,
MeOUUMHCKA NpoLieHa 1 NpujaBrbuBame NojeaAnHavyHuX crydajeBa HeXerbeHnx peakuuja
Ha nek (O4BOjeHO 3a fokaniHe, a O4BOjEHO 3a MNpujaBe HEXEIbEHUX peakumja Ha ek 13
OpYyrux semarba),

- Tpaxere Oo4aTHMX nogaTaka 3a NpujaBrbeHE HEXEIbEHE peakunje Ha Nekx,

- OTKpPUBaH-E OyNnvKaTa npujaBa HeXXerbeHNX peakumja Ha nekx,

- MOCTYNaK XUTHOT NMpujaBrbnBamba HEXErbEHNX peakumja Ha ek,

- Nnpunpema, obpaga, KOHTpona KkBanuTeTa, npoleHa 1 goctasrbare PSUR-0Ba,

- KOHTUHyMpaHo npahewe 6e3begHOCHUX Mpochuna nekoBa (OTKPUBaHE CUrHana,
npoLeHa ogHoca pu3nKa N KOPUCTU NPUMEHE feka, obaBeluTaBake perynaTopHux tena
N 34paBCTBEHNX pafHUKa o NpoMeHama y 6e36egHOCHOM npodouny reka u ci.),

- Be3a nsmehy 6e36e4HOCTU 1 NPUMEHE JleKa U HEUCMPABHOCTU Y KBanNuUTETy Neka,

- OrOBOp Ha 3axTeBe perynaTopHux Tena,

- MOCTynawe y cryyajy XuTHUX 6e36eHOCHMX Mepa M U3MeHa [03BoJie 3a JleK Ha
OCHOBY nogaTaka o 6e36e4HOCTM NpUMEHE Neka,

- U3BpLUABak-e 3axTeBa perynaTtopHux Tena,

- ynotpeba 6a3e nogaTtaka u gpyrux cucteMa benexena nogartaka,

- YHyTpaLlkbM Haa30p cuctema oapmakoBurunaHLe,

- oby4aBan-e 3amnocneHmXx,

- apXvMBUpPaH-E;

4. base nopgaTaka

Monuc rmaeBHux 6a3a nogartaka, UXOBa NoKauuja 1 KpaTkm onuc (komepumjanHa 6asa
UNn nokanHo paseujeHa 6asa), HauyuH Banugaumje;

5. YroBopHu ogHocu

HaBohewe rnaBHMX YroBOPHMX OAHOCA Be3aHWX 3a (hapmakoBurunaruy. Onuc
cuctema TpebGa [a cagpXu: yrore YroBOPHUX MapTHEpa, 3ajeOHUYKU MapKETWHT,
OLroBOPHY 0COOy 3a (bapMaKOBUIMMaHLYy, XUTHE MpUjaBe HEXErbeEHMX peakuuja Ha Nnekx,
BONewe 0Oase HexerbeHWx peakuuja Ha Iek, MpoueHy OAHOCA pu3MKa M KOPUCTU U
n3pagy PSUR-oBa.

C ob3vpom ga ce mogauu O YroBOPHMM MapTHEpPUMaA MOTy pasfvMKoBaTW 3a CBaku
roToB nek, Hocwunai gossorie 3a nek y Penybonuum Cpbujy nogatke O YroBOpPHUM



naptHepuma Tpeba pa npukaxe y obnuky pogatka [etarbHOM onuvcy cuctema
hapmakoBurMnaHLe 3a CBakv NojeAMHavYHn 3axTeB, KOjU y NOCTYNKY n3gaBara A03BONe
3a ek, OQHOCHO M3MEHEe W [OoMyHe, OOHOCHO OOHOBE [O03BOSE 3a ek, NMpunaxe y3
Mogyn 1, Tauka 1.8.1.

6. Eqykaumja 3anocneHmx

MoTpebHo je onucatu cagpxaj egykaumje M HaBeCcTU rOe ce apxuBupajy 3anvcu o
obyumn, buorpacmje n onmcu nocnosa. Obyky o dapmakoBurunaHum Tpebano 6u ga
npofy He camo 3anocrneHu Koju ce HenocpeaHo Gase chapmakoBuUrMnaHuom, Beh n cam
3anocrneHun Koju y4ecTByjy ¥ NpoAaju, OOQHOCHO NPOMOLMjM NIEKOBa HOCMoLAa A403BOre.

7. DokymeHTauuja

MoTpebHO je HampaBMTM OMUC foKauuje OpUrMHaNMHWX [JOoKymeHaTa (npwvjase
HexerbeHux peakuuja o AreHuuje, of 30paBCTBEHUX pajiHMKa, 3anucu ca cacTaHaka u
Cn.), YKiby4yjyhn n hMxoBO apxmBupame.

8. Cuctem obe3behera kBanuteta

Ykpatko onucatm cucteMm o00e3befewa KBanuTeTa KOju  Haas3vpe  CUCTEM
dhapmakoBurnnaHue, ykroydyjyhu n Hagsop yroBopHuX opraHusauuja.

9. lNMpaTeha gokymeTtaumja

HetarbaH onuc cuctema gapmakoBurinaHue Tpeba ga nokaxe Aa TakaB CUCTEM
nocToju M [a je ajekBaTHO TOMe [AOKymeHToBaH. [lpateha AokymeHTauuja ce He
npunaxe (COINM u cn.), ann oHa Mopa OWTM JOCTynHa W, Ha 3axTeB AreHuuje,
OOCTaBIbeHa.

3a nojeguHe nekoBe y3 [eTarbaH onuc cuctema apMakoBurnnaHue notpebHo je
NpUoXuTN Jodatak geTarbHOM OnuMcy cucTtema (apMakoBUIMMAHLE ako Ce HEKM
nocTynuM ogHoce camo Ha oapehenu nek. [logaTak ce npegaje npuivkom npepaje
3axTeBa 3a AoOuvjake O03BOre 3a NeK, OOHOCHO M3MEHe U JOMyHe, OOHOCHO OOHOBE
AosBsone 3a nek y3 Mogyn 1, tTadka 1.8.1.

Y wuspagu nokanHor onuca cuctemMa dapMakoBurunaHue nogHocunal 3axrteBa Yy
nojeAvHMM Taykama foKasriHOr nfnaHa MoXe ce Mo3BaTu Ha rnobanHu, Kako ce He 6u
npenucuBanu SenoBu KOju Cy cagpXaHu y rnobdanHom nnaxy.

IIPHUJIOT 2.

Cappxaj aokymeHTa lNnaH ynpasrbawa pusuuymma (RMP)

Jeo I:

1. be3begHocHa cneumdmkaumja

2. lnaH dapmakosurunaHue

Oeo Il

3. MNpoueHa noTpebe cnpoBoherwa akTMBHOCTM MUHMMU3aLMje pu3mKa

4. TnaH MMHUMU3aumje pusnka

1. be3begHocHa cneumdmkaumja

Be3begHocHOM  cneumdumkaumjom ce  geduHUWy  MOEHTUEUKOBAHU  PU3NLIN,
noTeHumjanHu puanuM 1 pusmumn ycnen HegoctaTka 3HayajHUX nHdopmaumja n cagpxm
Hajmarse crnegehe fgerose:

1.1 MNMpeTKNMHUYKM nogaum

1.1.1  TokcmyHoCT  (YKIbydyjyh  TOKCMYHOCT MNpU  MOHOBILEHOM  [03Mpamsy,
penpoayKTUBHY, OOHOCHO PasBOjHY TOKCWYHOCT, HEPOTOKCUYHOCT, XenaTOTOKCUYHOCT,
F€HOTOKCUYHOCT, KapLUUHOIeHOCT, UTA.).

1.1.2. OnwTa chapmakonoruja (kapanoBacKynapHU CUCTEM, YKIby4yjyhu npoayxere
QT vHTepBana, HEPBHU CUCTEM, UTA).

1.1.3 VHTepakuuje neka

1.1.4 OcTanu nogaum y Be3n ca TOKCUYHOLLhy neka.

1.2 KnuHnykn nogaum

1.2.1 OrpaHnyeHocT nogartaka o 6e36e4HOCTN NMpUMEHE neka Ko Jbyau,

1.2.2. \3n0oxeHOCT (M3MNOXEHOCT Yy OKBUPY KIMUHWUYKUX CTYAMja, U3NOXEHOCT Yy OKBUPY
enMaeMmOrIOLLKMX CTyamja n y MOCTMapKETUHLLKOM nepuoay);



1.3. MNonynauuje koje HUCY MCNWTUBaHE Y npeperucTpaumoHoj dasm (geua, crapwm,
TPpyoHULE WNW Aojurbe, NauMjeHTU ca pPerneBaHTHUM KoMopbuauteTMma Kao LWTO Ccy
XenaTuykn UM peHanHu nopemehaju, naunjeHTn ca pasnMyunTtoM TEXMHOM Dornectu og
OHE UCMUTMBAHE Y KNUHUYKUM CTyaujama, HOCUOLM MO3HATOr U peneBaHTHOr reHeTUYKor
nonumopduama, NaumjeHT pasnuunte pacHe, OQHOCHO eTHUYKE NPUNagHoCTW).

1.4 NMocTMapKETUHLLKO UCKYCTBO

1.4.1. Mopaun o npeaBuheHoj ynoTpebu neka HakoH Aobujarba, OQHOCHO 3Ha4ajHe
n3MeHe 0o3Borle 3a nek (MHnumjanH RMP nnv npu 3HavajHoj n3ameHun nigukauuje),

1.4.2. CtBapHu nogaum o ynoTpebu neka HakoH gobuvjarba [03BOrMeE 3a Nnek (HapegHe
Bep3uvje RMP-a),

1.4.3. CnpoBeaeHe perynatopHe mepe

1.5 HexerbeHu gorahaju, oqHOCHO HexerbeHe peakuuje

1.5.1. HoBa wngeHTndukoBaHa GesbegHocHa nuTawa (04 Mnocrnegwe [OCTaBIbEHE
Bep3uvje RMP-a),

1.5.2. [etarbHn nogaun O UWAEHTUMPUKOBAHMM W MNOTEHUMjanHUM  pUsMLMMa,
yKIby4yjyhn HoBe naeHTUdunKoBaHe;

1.6. VipeHTncukoBaHe 1 noTeHUmjanHe MHTepakuuje ca ApyruMm nekoBnma, XpaHoMm u
ocTanum cyncraHuama;

1.7. EnngeMmonoLLKkn nogaum o MHAVKaLUmju U BaXKHUM HexXerbeHum gorafhajuma,

1.7.1. NHumpgeHua, npesarneHua, MopTanuteT K aemorpadckm npodun uurbHe
nonyrauuje 3a cBaky UHauKauujy,

1.7.2. BaxxHn komopbmamTeTu y LUMIbHOj Monynawuuju 3a cBaky nHamkaumjy,

1.7.3. EnugemMumornoLikM nogaun o MAeHTUMUKOBAHUM UNU NOTEHUMjanHUM pusmMumMma
(HNp. nHCYdMUMjeHUMja jeTpe) Y UnIbHOj nonynauumjy Koja Huje 6una nsnoxeHa nekxy;

1.8. dapmMaKkonoLLKn KnacHu egekTy;

1.9. lonatHn 3axTeBu,

1.9.1. MNoTeHumWjan npegosnpama,

1.9.2. MNMoTeHumjan npeHoLleHa UH(PEKTUBHON areHca,

1.9.3. MNoTteHuwnjan 3noynotpebe,

1.9.4. MNoTteHumjan HeogobpeHe ynotpebe (off-label use),

1.9.5. MNoTteHuwnjan HeogobpeHe ynoTpebe y neanjaTpujckoj nonynaumju;

1.10 CaxeTu npukas akTyenHux 6e3begHOCHUX NuTawa (MAEHTUUKOBAHU PU3MLM,
noTeHUMjanHn pMsnum 1 pusnum ycnea Hegoctatka 3HayajHux uHdopmauuja).

2. NnaH capmakoBurunaHue

2.1. PyTuHCcKa chapmakoBurunaHua;

2.2. CaxeTn npukas akTyenHux 6e30eqHOCHMX NuUTawa M NIaHMPaHUX akTMBHOCTU
hapmakoBurunaHue (PyTUHCKUX U/unu gogatHux);

2.3. [leTarbHu akUMOoHK NnaH 3a crneumdudHa 6e3deaHoCHa NuTama;

2.4. Tpernen npoTokona cTyauja y okBMpY nraHa papmMakoBUTMNaHLLE;

2.5. MNMpukas pacnonoxueBmx pesynrata u ytuuaja Ha 6e3beaHocHy crneuundmkaumjy (3a
HapepnHe Bep3nje RMP-a);

2.6. CaxeTu npukas akTUBHOCTM ca nNpeaBufieHnM UnrbeBrMMa U pokoBMMa.

3. MNpoueHa noTpebe cnpoBohera akTMBHOCTM MUHMMU3aLUMje pusmka

3.1. TabGenapHu npvkas nAaHUpPaHUX akTUBHOCTM 3a CBakM pPU3NK MNpema
6e3beaHOCHO] cneundmrkaumju;

3.2. [NoTeHuujan 3a MeauLMHCKE rpeLLKe.

4. MNMnaH MMHMUMK3aLUmWje pyu3uka (y criydajy gogaTtHe akTMBHOCTM MUHMMU3aLuje);

5. CaxeTn npuvkas lNnaHa ynpasrbakba pUsuKom;

6. MNogaum o KOHTaKT nuuy.

Mpunosn RMP-a (caxeTak kapakTepucTuka neka, ynyTcTBO 3a fiek, caxkeTak Tekyhux
N 3aBpLUEHUX KNUHUYKUX U hapMaKkoenuaeMmnonoLKux cTyamja, NPoTOKONU nnaHnpaHux
n Tekyhmx ctyguja y OKBUPY nNraHa dapmakoBuUrunaHue, pacnosioxXusn K3BeLITaju
cTyauvja, geTtarbu nNnaHMpaHor eaykaTMBHOM Nporpama uTg,.).

EnykaTvBHM Nporpam He cme cagpXXaTu HujeaaH obnuk ormnallaBarba neka.



IIPHJIOT 3.

Cappxaj nokymeHTta lNepuoanyHu nseewTtaj o 6esbeaHoctu (PSUR)

PSUR uma HacnosHy cTpaHy ca cnegehum nogaumma:

1) HasuB neka;

2) HasuB n agpeca npasHor nuua koje je npunpemuno PSUR Ha ocHoBy nopgataka
npoussohaya;

3) MHTepHaumoHanHu gatym pohetra (IBD);

4) BpemeHcku nepuoa Koju je obyxsaheH nepMoanyHUM nsBeLuTajem;

5) Oatym n3page.

PSUR cagpxu:

AncTpakT ca cnegehum nogauuma:

- aKTyerlH1 perncTpaLmoHmn CTaTyc neka y cBeTy,

- 0OMM M3MOXEHOCTM NauujeHaTa feky,

- nogatke o 6pojy npujaBa HexxerbeHMX peakumja Ha Nnek,

- CaxeT NpukKas HajsHa4ajHujux Hanasa,

- 3aKrbyuKe.

1) YBOA Ca OCHOBHMM nogauuma o neky (nopeg opyrvx nogataka, y CaxxeToM npukasy
neka Tpeba HaBecTn Aatym n 6poj Baxkehe fo3Bose 3a Nnek 0gHOCHO OOHOBE 3a nek, 3a
CBaku hapMaLeyTckm obnuK, jaunHy 1 nakoBare neka);

2) Cnncak 3eMarba y Kojuma nek mma Ao3BOorfly, OLHOCHO Y Kojuma je ogbujeH 3axTeB
3a gobujare 0o3BOMe 3a fnek: HaBoaW ce JaTym npBe A03BOIe 3a NeK Koja je usgaTa y
CBMM 3eM/bama Yy KojuMa je pa3maTtpaH 3axTeB 3a gobujawe O03BONe 3a ek, Kao u
AaTtym nocriegwe o6HOBe, AaTyme CTaBrbakba neka y npomet (launch dates) ycnosu us
003BOMIe 3a NeK (HNp. orpaHuMYere MHOUKauujckor nogpydja), onbujare 3axTeBa 3a
pobujarbe unu obHOBY [03BOfE 3a NEK MW MoBfayewe 3axTeBa, kao M 3awwTuheHu
Ha3uB neka v ogobpeHe nHAUKaumje 3a NpUMEeHy feka;

3) lMNpernen mepa npegyseTnx M3 Ge3begHOCHUX pasnora (HaBode ce AaTymu u
pa3nosu npegy3eTux Mepa, Kao LWTOo cy: 3abpaHa NOCTMAapPKETUHLLKOr MHTEPBEHLMjCKOT
KMMHWYKOT MCNUTUBaka Neka, oabuvjarbe 3axTeBa 3a M3gaBarbe [03BOMe 3a NeK unu
oay3vMare 003BOMe 3a Nnek, pecTpukumja AMcTpmbyLmje, OQHOCHO NoBrnayexe feka n3
npomeTa, MNpPOMeHe [o3upara, WHAMKALMOHOr noApydja, nonynauuwje Kojoj je nek
HametrbeH, unu copmynaumje neka, npocnehusawe DHCP-a, xutHe 6e3beaHocHe mepe
n gpyre 6e3begHocHe mepe);

4) MNpomeHe y pedepeHTHOM AOKYMEHTY O FfeKy, OOHOCHO Yy OCHOBHOM [OKYMEHTY
npouseohaya o neky M3 nepuoa Ha koju ce ogHocu npetxogHun PSUR (HaBoge ce cee
NMpoOMeHe Yy OCHOBHOM JOKYMEHTY npou3sofjada O Nneky Wnm y caxeTKy KapakTepucTuka
rneka Koje ce ogHoce Ha nHdgopmaumje o 6e3befHOCTM Nneka, Ha HOBe KOHTpanHaukKauuje,
Mepe NpefoCTPOXHOCTU U YNO30peHa, HeXerbeHe peakuuje UnM uHTepakuuje Koje cy
Beh yHeTe y OCHOBHM [OKYMEHT Yy nepuody 3a KOju je npunpemsbeH nepuoavyHu
n3BeLwTaj, NpyM Yemy ce peBuaMpaHa OOKYMEHTa KopucTe kao pedpepeHue 3a HapeaHu
NepuoaNYHN U3BELLTa));

5) O6uM n3noxeHOCTU NauunjeHTa fneky (HaBoAM Ce NpouereHn Bpoj nauunjeHaTa Koju
cy Gunn Ha Tepanuju NeKoM Yy W3BELUTajHOM Mepuody y 3eMIbM U M3BaH 3emibe, Unu
Apyre Mepe U3rnoXxeHOCTW nauujeHTa fneky ca nNpukasoMm nprvMereHor Metoaa, Kao LUTo
cy Hnp. 6poj NnaumjeHaTa Koju je NpMMUO NeK Y jeaAHOM y AaHy, 6poj jeanHuua gosvparsa -
Tabnete, kancyne n gp, 6poj gecdumHUcaHMx OHEBHMX Jo03a, Opoj peuenaTta, O4HOCHO
Harnora u 6poj NpoAaTux NakoBawa);

6) lMpukas mHaMBMAyanHUX cnyyajeBa (y onucy crny4ajeBa, TEPMUHU 3a HEXerbeHe
peakumje Tpeba pga cy y cknagy ca CTaHgapaHoM TepmuHonornjom CseTcke
3gpaBcTBeHe opraHu3aumje - WHO-ART, OOHOCHO MEOMLMHCKOT peyvHuKa 3a
perynatopHe aktuBHocTu - MedDRA, y3 06aBe3HO HaBohewe TepMmHa Koje je NpumapHm
n3sewuTay ynotpebro Ha npujasu, C TMM Aa ce 3a KOMMMEeKC CUMNTOMa KOju Cy HaBeaeHM
Ha npuvjaBu, MOXe MNPeanoXUTU W KOpUCTUTM oparosapajyha paAujarHosa npema
MeOuumnHckoj knacudukaumjy onectun - MKB-10).



Cnucak crniyyajeBa (oBaj cnucak Tpeba ga oOyxBaTm cBe cnydajeBe 0306UIbHUX
HeXXerbeHUX peakumja Ha Nnek, NpujaBrbeHUX CMOHTAHUM MyTeM, M3 MOCTMAaPKEHTULLKNX
ncnuTMBawa, Of CTpaHe HaAnexHor opraHa 3a npahewe dapmakoBurunaHue, wnm
OMNMCaHNX y NUTepaTypu, Kao 1 HeOYEKUBaHe peakLmje Koje HUCY 03OWUIbLHOT KapakTepa,
a npvjaBrbeHe Cy CMOHTaHMM MyTeM, UNM Cy onucaHe y nutepatypu) ca criegehum
nogaumma:

- pecbepeHTHM Opoj Npwjase,

- 3eMrba Yy Kojoj je cnyyaj eBuaeHTupaH,

- N3BOp Nojaraka,

- y3pacT 1 non nauujeHTa,

- AHeBHa [03a, pPeXvM Jo3Mparba U HauMHa NpMMeHe CYCNeKTHOT fneka,

- [paTtyMm noyeTka W npecTaHKka peakuuje wnu Hajborba npoueHa BpemeHa
ncrnosbaBatba 0 3anounkbarba Tepanuvje NekoMm, UNn Kalkbera peakuuje o npectaHka
npumeHe neka,

- OyXXMHa Tepanuje,

- ONUC HeXerbeHux peakuuja,

- UCXOA HeXerbeHUx peakuuvja (HMp. HenosHaT, onopasak, XxocnuTanu3auuja, TpajHe
nocrneaye, KOHreHUTanHe aHomarnuje, XXMBOTHa YyrpoXXeHOCT, CMpPT),

- 3Ha4ajHN KOMeHTapu: NpoLieHa y3poYHO-NocneauyHe NoBe3aHOCTM fieka u peakuuje,
nctoBpemeHo KopuwiheHn nekoBu, MHOMKauUMje 3a NpUMeEHy fieKka 3a Koju ce CyMHba U
ocCTanux NnekoBa W, YKONWKO Cy AOCTYMHW, pe3ynTtatn obycTtaBe M MOHOBHE MpUMeEHEe
neka).

CaxeTn TabenapHun Npuka3 HexerbeHWx peakuuja (oBe TabenapHe npukase Tpeba
MPUNOXWTN Y3 CBaKu Cncak criy4ajesa, C TMM LUTO 036UibHe HexerbeHe peakumje Tpeba
npukasatn y nocebHoj Tabenu). Y caxeTom TabenapHoM npukasy HaBogn ce 6poj
HeXXerbeHNx peakumja Koje cy ce ucnosbure ca MHaeHTMduKaLmMoHnm 6pojem npujaee, a
HexxerbeHe peakuuje ce Npukasyjy npema cMcTemy opraHa rae cy ce ucrnorbune v npema
n3Bopy nogartaka - 6asa nogataka CBeTcke 34paBCTBEHe OpraHusauuje, CroHTaHo
npujaBrbeHO AreHuUWju, CMOHTaAHO MPWjaBIbEHO HOCUOLY [03BOMe 3a NeK, KIUMHUYKO
ncnuTnBame, hapmakoenuaeMmornoLlka CTyamja, cnyyaj onucaH y nureparypu.

AHanusa uvHOMBMAOYyanHWX cryyajeBa (nogpasymeBa KpaTke KOMeEHTape Hocuoua
[03BOrie 3a NeK y Be3n ca nogaumMma HaBeAeHVMM KO CBaKkor MHAMBWMAYarHor criyyaja,
Kao M aHanu3y CBMX O30OUIBbHMX W HEOYEKMBaHWX HeXerbeHUX peakuuja y nornegy
HMXOBE MpUPOAEe, MexaHW3Ma HacTaHKa peakuuje, KIMHWYKOr 3Hadvaja M y4ectanocTu
npujaBrbMBama).

7) MNpukas ctyauja (HaBoge Ce KOHUM3HO MpuKasaHu pesyntaTv, OAHOCHO HOBe
aHanuse pesynTata CBUX 3aBPLUEHWX MPETKIANHUYKUX, KITUHWUYKUX, enuaeMMONIOLIKNX
ncnuTMBama, 3HavajHux 3a 6e36eaHOCT feka, Kao U CBe CTyaMje Koje Cy y TOKY Unu cy
nnaHnpaHe u3 6e3begHOCHUX pasnora, y3 OCHOBHe nojaTtke O CBMM HaBedeHVM
UCMMTMBakbMMa M HUXOBMM UWIbEBMMA, Kao M pesynTate cTyauja objaBrbeHux y
nuTepaTtypm);

8) VHdpopmaumje o cBakoj MeOMLIMHCKX 3HA4ajHOj npujaBu M30CTaHka edurKacHOCTU
rieka HaMer-eHOr 3a MpeBeHLUMjy N1 Tepanujy Telkor 0borbera Koje yrpoxasa >KUBOT,
HOBE M 3Ha4dajHe MHdOopMaLuje HaKHAZHO MpUKYyNIbeHe, MHgopmaumje Koje ce oaHoce
Ha RMP, npoueHy ogHoca KOpUCTU 1 pU3KKa;

9) TpoueHa ykynHe 6e3begHoCcTM neka (NOApasymMeBa CaXeTy aHanmay CBUX
NnoAHeTUX nogaraka y3 nocebHO UCTULame CBUX HOBMX MHAbOpMaLMja Koje ce ogHoCe Ha
NMPOMEHY KapaKTepa OYeKMBaHE HeXerbeHe peakuuje, Unn teHe 0306UIbLHOCTW, MCXon
peakumje, naumjeHata kopd KOjux je peakuuja ucnorbeHa, nosehaHa y4ecTtanoct
O4YeKMBaHUX peakuuja, HeOYeKNBaHe HeXerbeHe peakuuje, MHTepakuuje, npegosupatse,
norpewHa ynotpeba, 3noynotpeba, npuMeHa TokoMm TpyaHohe w gojewa, Kog Aeue,
cTapwmjux n ocoba ca owTehewem opraHa, kao 1 edoekTe oyrotpajHe NnpMMeHe);

10) 3akrbyyak (y Hemy je noTpebHO Ha3HaumTu MHdopmaumje o 6e3begHOCTH neka
Koje Menajy gocajallie KymMynaTMBHO UCKYCTBO Ca fIeKOM, Kao U creumdunyHe mepe
Koje Tpeba npeny3eTu, y3 obpasnoxemne).



PSUR y npwunory cagpxu pedepeHTHU SOKYMEHT npoussofada o Nneky, Koju cagpxm
pedepeHTHe 6e36eaHOCHE MHbopMaLuumje 0 Neky y ogHocy Ha Koje je PSUR uapaheH.

HopatHo, y nponpaTHOM nucMy kKoje ce npunaxe y3 PSUR notpe6Ho je HaBecTn u cee
BaXkHe pasnuke u3Mmelly nocnegwer ogobpeHOr caxeTka KapakTepucTtvka neka u
Baxxehunx pedepeHTHNX 6e36egHOCHMX MHpopMaLuja.

ITPHUJIOT 4.

Cappxaj nokymeHta 36uMpHU nsBewTaj o 6e3beaHocTu neka (SBR)
36upHn msBewTaj o GesbegHoctn neka (PSUR Summary Bridging Report, SBR)
Tpeba ga npyxu KpaTak objeamkeHn npukas n3 gea wnm suwe PSUR-oa unn PSUR-
oBa u [logatHor n3BeLuTaja o 6e36e4HOCTM Neka 1 He cagpXXv HYKakBe HoBe noaaTke.
dopmat 36upHor nsselwwTaja Tpeba ga Oyne maeHtnyaH opmaty PSUR-a, anm ce
cajpxaj cacToju Of, CaxeTaka HajBaXHWjUX 3akrbyyaka W nperneja nogataka U3
npunoxennx PSUR-oBa.

306upHK n3BeLwTaj Tpeba ga cagpxku:

1) YBoA4 (kpaTak onuc CBpxe OOKYMEHTa C HaBeAEHMM BPEMEHCKMM MEpPUOOOM KOju
obyxesaTa n PSUR-oBuMa Ha Koje ce ogHoCce M Koju ce Hanase y nNpurory);

2) PeructpaumoHun ctaTyc neka y cBeTy (Opoj 3emarba y Kojuma je nek ogobpeH,
OLHOCHO PErncTpoBaH);

3) lMpernen mepa npenysetux n3 6e3begHOCHUX pasnora of CTpaHe perynaTopHMX
aytoputeTa unM Hocuoua [03BOne 3a fek (CaxeT npuka3 Mepa, YKONUKO Cy
npegysvMaHe);

4) 3HavajHe nNpomMeHe 6e3benHOCHUX MHGOpPMauMvja y pehepeHTHOM OOKYMEHTY O
NEeKy TOKOM LLeJTOKYMHOT M3BELUTajHOr Neproaa;

5) O6um wusnoxeHOCTM nauujeHata neky (MpoueHa YyKynHor 6poja M3MNoXeHuX
nauuvjeHaTa TOKOM M3BELUTajHOr nepuoaa);

6) lNpukas nHaMBUOyanHux crnydajeBa (KpaTka m3sjaBa O YKynHOM Opojy criyyajeBa
npukasaHux y cepujy PSUR-oBa knacudgumkoBaHUX npemMa OpraHcKMM CUCTEMUMA,
030USBHOCTN N oYekmBaHOCTU). Kaga nocToju BakHO 6e306e4HOCHO nMuTakwe Koje Huje
agekBatHo obpaheHo y jegHoM wnvM Buwe PSUR-0Ba, NOXErbHO je  HaYMHUTK
KyMynaTVBHU MOMNWC MHOVBMAYaNHWX cryyajeBa unu tabenapHu npukas crnyyajeBa of
nocebHOr WHTEpeca ca PErMCcTPOBaHWM HEXerbeHMM peakumjama KnacugUKOBaHUM
npema opraHckum cuctemmma (SOC), 030UIBHOCTU U OYEKMBAHOCTM, Y Mepuogy Koju
obyxBaTa 36MpHM M3BeLLTaj; NOTPEDHO je HarmacuTn yKommMKo NOCToje pasfiuke y OgHOCY
Ha NpeTxXo4He MNonuce UHAMBUAOYaANHWX criydajeBa u TabenapHe npukase u objacHUTK
nocTojarke pasnuka;

7) Ctyauje (caxeT NpuKas BaXHUX LUIbaHNX KIMHWUYKNX uCnnTuBara 6e3begHocTm);

8) Ocrane wuHdopMauuwje (camo Bpro 3HayajHe ©Oe3begHocHe WHopMmaumje
3abenexeHe HaKOH AaTyma 3akibyyera nogaTaka);

9) MNpernep 6e36e4HOCHUX NUTaHA;

10) 3akrbyyak.

HopgaTtHo, y nponpaTtHOM NUCMYy Koje ce npunaxe y3 30upHM M3BelTaj NnoTpebHo je
HaBeCTU U CBe BaXHe pasnuke u3amely ogobpeHor caxeTka KapakTepucTuka neka u
Baxxehunx pedepeHTHNX 6e36egHOCHMX MHpopMaLuja.

ITPHUJIOT 5.

Capapxaj aokymMmeHTa [logatHu usBewTaj o 6e3b6eaHOCTU neka

HopatHn msBewTaj o 6e3b6egHocTn neka (PSUR Addendum Report) npeacraerba
gonyHy nocrnegtwer PSUR-a u uspahyje ce y cniyyajy kag je AreHumjy notpebHo
JocTtaBuT JonyHy 6e30eqHOCHMX MHGOpMaumja u3BaH yobuyajeHor uuknyca npegaje
PSUR-a. [ogaTHn m3BelwwTaj je NOTpeOHO OOCTaBMTW Kaga MNPOTEKHE BUlle of Tpu
MeceLa HakoH gaTyma 3akibyyewa nopgataka (DLP) nocnegrber ectoMeceyHor wunm



jeaHoroanwwer PSUR-a, ogHocHO Bulle of LWeCT Meceum HakoH AaTyMa 3akibyyersa
nogataka nocnegwer PSUR-a koju o6yxBaTa BpeMEHCKU Nepuog Ay o4 jeaHe roamnHe.
Moryhe je nspagntu n JogatHu nsseLTaj koju he ce Hagosesatn Ha SBR.

HopatHu u3BewTaj Tpeba Aa cagpxm 6e3begHocHe nogaTke O MeKy MPUKYMIibeHe y
nepuogy mamehy DLP-a nocnegwer PSUR-a n gatyma koju 3axteBa AreHuumja v He
npvkasyje geTtarbHy aHanuay cry4ajeBa, ¢ 003upoM ga he OHM OGUTU YyKIbyyYeHu y
HapegHu PSUR. Y 3aBMCHOCTM 0f OKOMHOCTM M 00MMa NpuMKynibeHWX nogaraka,
HopaTtHu nseewwTaj moxe nmatun popmat PSUR-a nnu nojegHoctaBrbeHn goopmar.

HopaTHu u3BewwTaj o 6e3beaHOCTV Neka ca nojegHocTaBIbeHNM hopmaTom Tpeba aa
cagpxu cnepehe ogeroke:

1) YBog (cBpxa; HaBohewe PSUR-a Ha koju ce [JooaTtHu u3BeLlTaj HagoBsesyje);

2) NpomeHe pedepeHTHNX 6e30egHOCHNX nHdoPMaLMja O NEKY;

3) lMpernen 3HauajHMx Mepa npegyseTnx u3 6e3beaHOCHWX pasnora of CTpaHe
perynatopHux aytoputeTa UnmM Hocuoua [03Bosie 3a fiek;

4) MNonuc nHauBMayanHux cny4vajesa unv TabenapHun Nprkas HexxerbeHMX peakuuja;

5) Bakrbyyak.

ITPHUJIOT 6.

Cappxaj nokymeHta Noavwwu nssewTaj o 6e3begHocTu
loanwrm nssewwTaj o 6e3begHoctn (Annual Safety Report) 3a knnHU4Ko ncnutmuBare
cacTtoju ce of cnefeha Tpu gena:

- | geo: AHanm3a 6e36egHOCTU NCNUTaHKKA Y NPEAMETHOM KITMHWYKOM UCTIUTUBaHLY,

- Il peo: lMpukas y Buagy Line Listing-a cBUX 030MIBHUX HEXerbeHux peakuuja
(ykrbyyyjyhn n cBe 03burbHe HeoudekvBaHe HeXerbeHe peakuuje) koje cy ce jaBune y
NPeAMETHOM KITMHUYKOM UCMIUTUBaHKY, YKIbYYYjyhin 1 OHe Koje Cy ce jaBune y CBeTy,

- Il geo: CymapHu TabenapHu Npuka3s CBUX 030UIBHUX HEXEIbEHUX peakuuja Koje cy
ce jaBune y npegMeTHOM UCNUTUBakLY.

MpBn peo: AHanusa 06e36egHOCTM MCNUTaAHWMKA Y  MPEAMETHOM  KIMHUYKOM
NCNnTUBaHY

Y oBOM Jeny je gaT CaxeT Npukas U aHanmusa ca acnekta 6e36egHOCTU CBMX BaXKHUX
nogataka koju 6w MOrnvM MMaTW 3HayajaH yTvuaj Ha WCMUTaHWKE W MpOoLEeHy OAHoca
KOPWCTU 1 pu3MKa y NpeaMeTHOM KIMHUYKOM mcnutueawy. OBaj Ae0 Ha caXeTu HauuH
onuvcyje cBe HOBe M BakHe NojaaTke A0 KOjuX je AoLlao CMOH30p, a Koju Cy noBe3aHu ca
6e3begHollny ncnuTaHvka y NpegMeTHOM KIMHWYKOM UCMUTUBakY, LUTO YKIbydyje cBe
HOBe nogatke y Be3u ca 6e3beaHoLlhy NpumMeHe UCMMTUBAHOT Neka Unu apyre Tepanuvje
KOja ce KOPUCTH Y KIIMHUYKOM UCTIMTUBAkLY, KAo M CBE OocTare nogartke Koju ce ogHoce Ha
MocTynke y wcnuTMBawy. HOBM nogatak O WCMUTMBAHOM feKy Ce OAHOCKM Ha
nHdopmaumjy koja Huje HaBefeHa y Baxehem pecdbepeHTHOM fokymeHTy (Bpoliypa 3a
NCTpaXkMBada UM caxeTaK KapakTepucTuKa fieka) Ha NoYeTKy BPeMEeHCKOr nepuoaa Ha
Koju ce wusBewlTa] ogHocW. 3aKkrby4yuy, OAHOCHO Mpenopyke He3aBWCHE KomMucuje 3a
npaherwe nogataka (Data Monitoring Committee) ce pasmatpajy n npunaxy nsseLuTajy.

OBaj aeo cagpxu aHanusy 6e3begHocHor npoduna neka koju ce ucnutyje yammajyhum
y 063up cBe gocTynHe 6e3beaHOCHe noaaTke, yKiby4yjyhu u nckrbyyerwe ncnutaHunka ms
ncnutuBama u3 6e3degHOCHNX pasnora. Y oBoM Aerny pa3martpajy ce cnegeha nurawa:

- O[IHOC Ca 4030M, AY>XMHOM MPUMEHE 1 BPEMEHCKMM TOKOM TpeTMaHa,

- peBep3nOMITHOCT,

- Aokasun AoTaj Heno3HaTor TOKCUYHOT AeroBaka y UCNUTaHKKa,

- noBehaHa yyecTanocT TOKCUYHOr AefnoBasa,

- Npepo3uparbe 1 Tepanuvja npegosnpara,

- MHTepakuuje Unm apyru yapyxeHu daktopu pusmka,

- cneumdumyHa 6esbegHocHa nMTaka koja Cy y Be3uM ca NPMMEHOM feka Yy
cneumunyHOj Nonynaumju, kao LWTO Cy CTapwju, Aeua unu apyra pusmdHa rpyna,

- MO3WTUBHA N HeraTUBHa UCKYCTBa TOKOM TpyAHohe n/unu nakrauuje,

- 3anoynoTpeba,



- pusuuM Koju Om mory BuTM y Besu ca nabopaTopujcKMM UCMUTMBaHKEM Wnu
AWjarHOCTUYKMM MOCTYMKOM KOjU Ce KOPUCTU Y KIMHUYKOM UCMINTUBAHsY,

- pu3num Koju 6m Mornn BuTK noBesaHn C Heoarosapajyhom kakBohom MCMMTUBAHOT
nujeka.

Y u3BewTajy Tpeba pasmMoTputi 1 pesyntarte NPeTKIMHUYKMX UCMIUTUBaHa U APYrnx
MCKyCTaBa Ca WCMMTMBaAHMM IEKOM 3a Koje je BepoBaTHO Aa MOry yTuuatu Ha
6e36eHOCT ncnuTaHuka.

MsBewrTaj Tpeba ga cagpxku n aHanudy moryher yTtuuaja HoBux 6e36eaHOCHMX
nogartaka Ha nonynauujy MCnuTaHuka, Kao LTo Cy:

- NPETXOQHO MNWN TPEHYTHO MpeafiokeHe Mepe 3a MUHUMK3aUW)y UaEeHTUUKOBAHOT
pu13uka,

- petarbHO oOpasnoxerwe O noTpebn yBofewa wW3MeHa W JoaaTaka nnaHy
ncnuTMBama, HPOPMMCAHOM NPUCTaHKY 1 BpoLlypama 3a ucnutusava.

Ha kpajy npBor gena 36upHor roguiikber nseelltaja o 6e3degHocT NoTpebHo je patn
MOHOBHY NPOLLEHY 0QHOCAa PU3NKa U KOPUCTM.

Opyrv peo: JinHeapHM Npukas CBUX CyMHU Ha 030UIbHE HeXerbeHe peakuuje

Tpeba ga cagpxu Npukas CBUX CyMHU Ha 030UIbHE HeXXerbeHe peakumje koje cy bune
npujaBrbeHe Ca CBUX UCTPaKUBAYKMX MECTa KIMHUYKOr UCNUTMBAaka TOKOM Mepuoaa Ha
KOju ce ogHOCK N3BELLTaj.

JInHeapHM npukas npyxa KrbyYyHe MHOopMauMje, ann He HYXHO U CBe MPUKYNIbeHe
nHdopmauuje o nojeanHadHMM cryyajesmma.

Y nuMHeapHOM Mpuka3dy CBakor ucnutaHvka Tpeba ykrbyudTn camo jegaHnyT, 6e3
063vpa Ha Opoj MpujaBrbEHMX HEXerbeHWX peakuuja. Y cnyyajy kaga je npujaBrbeHO
BULLE OA jeHe HeXerbeHe peakuuje, HaBoae Ce CBe HeXerbeHe peakuuje, anu ce cry4aj
BOOM NMpemMa peakumju koja ce cMaTpa Hajo3burbHMjOM Npema NpoLeHN CNoH30pa.

Moryhe je ga ce 3a MCTOr ucnuMTaHuka 3abenexu BULLE HEeXerbeHUxX peakuuja y
pasnNMUNTMM BPEMEHCKUM UHTepaBanvma. Y TOM Cryyajy, nojeamHadHa npuvjasa cmartpa
ce nojeamHayHMM cnyyajem. Ctora ce Moxe 4oroauty Aa UCTU UCMMTaHUK Y MMHEeapHOM
npukady Oyde 3acTynibeH Bulle nNyTa W Taga ce Mpenopyyyje noBe3vBame TUX
cny4ajesa (cross-reference).

Cny4yajeBn mopajy OvMTM npukasaHu npema knacama cuctema opraHa MedDRA-e
(SOC).

Hajuewhe ce u3pahyje jegaH nuHeapHu nprkas 3a CBako UCMUTUBakE, anv nocebHu
NMHeapHX NpvKasu MOry ce M3paauTh M 3a KOHTPOMNHM fek wunu nnauebo, ako je To
NOTpebGHO WnM peneBaHTHO, Kao LWTO je Crfy4yaj ca MCnUTUBawUMa pasnnyunTux
dopmynaunja neka, uHaMKaumja, UM HadvHa MNPUMEHe MCNUTUBAHOP Neka W CIAWUYHO.
OueknBaHOCT 030UIBHUX HEXEerbeHMX peakumja y TPEHYTKY HUXOBOr HacTaHka ouemyje
ce y oHOCy Ha pedepeHTHM AOKYMEHT Koju je 6o aKkTyenaH Ha MoYeTKy BPeMeHCKOr
nepvoaa Ha Koju ce 0QHOCMK rofuLlkbe u3BeLTaj o 6e3begHocTy.

Tpehn peo: Caxetn TabenapHu npukas CBUX CyMmW Ha 030UIbHE HexerbeHe
peakuuje

CaxeTn TabenapHuM npukas CBMX O30UIBHWX HEXerbeHux peakuumja Koje cy
3abenexeHe y KIWMHWYKOM WCMMTMBawy fAaje npernej ucnutveawa. Y TabenapHom
npukady Ttpebano OM HaBecTM 3HaKoBe, CMMMNTOME, OAHOCHO AujarHo3e 030MIbHUX
HexxerbeHUX peakuuja 3a cBe ucnutaHuke. VI3 HaBegeHor pasnora TabenapHu npukasu
Hajuyewhe cagpxe Behn Opoj 3HakoBa, CUMNTOMAa, OAHOCHO AWjarHo3a HEero UCMMTaHUKa.
Kapa je Opoj 3abeneXeHux HeXerbeHUX peakuuja mManu, nNpuknagHuje je gatu kpatak
OnvcHU nperneg.

Y TtabenapHoMm npwukasy Tpeba HaBecTM ykynaH Opoj npwjaBa krnacudwukyjyhm mx
npema criegehum kputepmjymmma:

- OpPraHcKku cucTem,

- HeXerbeHa peakuuja,

- 3a cBaKy TepanwujcKy rpyny ako je NpMMeHUuBO (MeK Koju ce ucnuTyje, komnapatop
unu nnauebo, cnena Tepanuja).

HeoueknBaHe HexerbeHe peakuuje Mopajy Ce jacHO O03HaumMTu y TabenapHom
npukasy.



Y cnyyajy kaga CrioH30p CNpOBOAM BULLE UCMUTMBaHKa ca UCTUM fekoM y PenyGnvum
Cpbujn, opHocHo EBponckoj yHuju, obaBesaH je ga npunpemMu jedaH 3ajeOHuYKM
roguwWbM m3BewTaj o 6e3begHocTn koje obyxBaTa cBa UcCNUTUBAMA. Y HaBedeHOM
cnyJajy nssewwtaj Tpeba oa cagpxu:

- caxeTty rnobanHy aHanuidy 6e3begHOCHOr npodwuna rfeka Koju ce ucnuTyje,
y3umajyhm y 063vMp cBe HOBe M BaxKHe nogaTke NoBe3aHe C NMPYMEHOM feka Koju ce
ucnuTyje n aHanuady Moryher yTuuaja TMX nogaTtaka Ha nonynauujy ucnutaHuka
YKIbYYEHY Y KMUHUYKA UCNUTMBAaHA,

- rogvLukbe n3BjeluTaje o 6e36eqHOCTM 3a CBaKO MojeANHaYHO KIMHWUYKO UCTIUTUBAHE.

IPHJIOT 7.



SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT

I. REACTION INFORMATION
TT.FATIENT HITIALS | 3. COUNTRY I DAEQFERTH 7a. AGE 5 GEX 4§ REACTION DNGET E-12 CHECK ALL
APPROPRIATE
[first,last) Tg' AD_'-'EREE
Day Manth | ¥ear Day Wieath | Vear | EACTION
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T & 13 DESCRIBE REACTION(S) (noiuding relevans testsial data) O INVOLVED OR
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INFATIENT
HOSPITALIZATION
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FERSISTENCE OR
SIGNFICANT
DESARILITY OR
INCAPACITY
O LFE
Harrative: + THREATEMMG
1. SUSPECT DRUG(S]) INFORMATION
14, SUSPECT DRUG Tof 1 (include generc name) M. DED REACTION
ABATE AFTER
STOFFING DRUGT
O YES O wo O k&
18 DALY DOSE(S) 18, ROUTE(S) OF ADMINTSTRATION 1. DD REACTION
REASPEAR
AFTER RERMTRODUCTIONT
17. INDICATION[S) FOR USE
| YES L 5n] NA
18. THERAPT OATES [fromeo) 0. THERAFT DURATION o o o

. CONCOMITANT DRUGS AND HISTORY

22, CONCOMITANT DRUG|S| AND DATES OF ADMINISTRATICH (srclude Mose wsad 10 Feal reactan)

2. OTHER RELEVANT HISTORY [e.g. diagnostcs, alengus, pregnancy with Lrst month of penod, o}

IV, MANUFACTURER INFORMATION

242, HAME aND ADDRESS OF MAMUFACTURER

28b. MIFR CONTROL MO,

39 0AT EVED BT
MAMUFACTURER

78¢ EY MANUFACTURER
STUDY LITERATURE
HEALTH PROFESSIONAL

CWATE OF THIS REPORT

26a. REPORT TYPE
INTIAL 0 FOLLOwWUR O

Spontanscus report

IIPHUJIOT 8.




NMPUJABA O OCTYNAKY OOl CTAHOAPOA KBAJIUTETA
JNIEKA
XUTHO

Bpoj npujase:

MuHuCTapCTBO 31pPaB/ba
yi1. Hemawuna 22-26

11000 Beorpan Ten:

CremneH XUTHOCTH:
Tun nponsBoaa (3a0KPYKHUTH):

JICK
MEUIUHCKO CPEJICTBO

I I IOI (3a0KkpyxutH)

Ha3zus npousBona: dapmarneyTcku 00JHK:
JaunHa: Bpcra n BenmmunHa nakoBama:
bpoj cepuje: Pox ynorpe6e:

Hocwuitan no3Bosie 3a 1€k, OTHOCHO HOCHJIALL YIIMCAa MEAULMHCKOT CPEACTBA Y
Perucrap:

ITpousBohau:

Omuc YOUCHOTI OACTYIIama O/ CTaHAapAa KBAJIUTCTa

JlaTyMm 1 BpeMe yOo4eHOr OJCTylama Of] CTaHJap/la KBaJIUTeTa:

Nwme, nmpe3ume u Opoj TenedoHa Iuia Koje je youusio oJICTyame 0]l CTaHAapAa
KBaJIUTETA!

Ha3uB u agpeca ycTaHoBe y K0jOj je 3allOCIICHO JIULE KOj€ j& YOUMIIO O/ICTYIahe
O]l CTaHAap/1a KBaJUTEeTa:

Wuunujanu nanujeHTa: YcTaHoBa y K0jO] je MPUMEHEH JIeK:

[Ipeny3ere Mepe y OJJHOCY Ha MalMjeHTa:

Nwme, npe3ume u O6poj TenedoHa Jinia Koje IpujaBibyje OJACTYHambE 01
CTaHJap/a KBaJUTETa:




[Tornuc: Hatym: | Bpeme:
MMPUJIOT 9.
Baojscine Cocme 458, 11152 bt pat B
Ter 0171 3% 51 145 chag: 001 39 51 130
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HILLE i 30 0p

Pernonanan neHTap 38 GapMakonnrnianmy

Odpasan 3a npujasessaibe HEKE/BEHHX PEAKITHIA HA JIEK (HPVT) 3a
3PABCTBEHOT PATHIKA
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