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YnyrcTBo 3a HOCHOLE 103B0J1A 0
nocraB/bamy | CSR noxkymenara
AreHIMjH 32 JIEeKOBe M MeIuIMHCKA cpeacTBa Cpouje

be36eaHOCHM M3BelITaj O NOjeAMHAYHOM Clly4vajy HeXkesbeHuX peakuuja (y garbeMm Tekcty: JCSR)
KOju ce OOCTaB/ba PeAoOBHOM AMHAMMKOM, AreHumju 3a fiekoBe M MeauuuHcKa cpeactBa Cpbuje (y parbem
TeKCTy: AreHumja) AOCTaB/ba HOCMIIAL, AO3BOJIE Y BUAY ONWTer AonMca ca NpornpaTHMM NMCMOM Koje noTnucyje
NCK/bYYMBO OArOBOPHO NMue 3a hapMakoBUrMAaHUY TOr Hocuoua [o3Bosie 3a nek y Penybnuum Cpbuju.
M3BewTaju ce gocTaB/bajy MCK/bYYMBO Y MMCapHUMLUYY AreHumje (He KOpUCTMTU Aocafallby M-Mejn agpecy:
ncf@alims.gov.rs, kao H1 K-Mejn agpece 3anocsieHnx y AreHumju) n To: 'y nanupHoj opmu ca Teputopuje P.
Cpbuje, a y enektpoHckoj ¢opmmn Ha CD-y BaH Teputopuje P. Cpbuje. MNMponpaTtHo nucmo Tpeba ga Gyae
HacnoB/bEHO 3a HaumoHanHu ueHTap 3a dapmakoBurmnaHuy. ICSR ce pocraBba Ha CIOMS-I obpacuy. Y
n3paam ICSR ce KOpUCTN MEAUUMHCKM PEYHMK 3a perynatopHe nocnose (MedDRA).

AreHuuja he y HapeaHOM nepuofy AeduHUCaTU OCTane MOCTynKe AOCTaB/bakba AOKYMEHTaTa Koju ce ofHoce
Ha dapmakoBurnnaHuy, kao M ogroeapajyha nponpaTHa nucma 3a AOCTaB/barbe OBMX AOKYMETATa, O 4yeMmy
hete 6utn 6naroBpemMeHo obaBeLlTEHM Ha CajTy AreHuumje.

MpeameTt HU®-1: ICSR ca teputopmje P. Cpbuje

Ceaku ICSR ca Teputopuje P. Cpbuje pnocrasrba ce 3acebHo (jeaaH ICSR — jegaH gonuc).

036ubHM ICSR ca Teputopuje P. Cpbuje goctaerba ce ogMax, a HajkacHuje 15 gaHa oa gaHa npujeMa npeux
nHdopmaumja y P. Cpbuju. OBaj nepuog Tpeba ga 0byxeatn npujeM npBux MHMOpMauMja o4 CTpaHe Hocvoua
[103B0OS1e 3a Nek (AaH Hyna), AoCTaB/barbe nofaTaka ueHTpanu, obpaay u npoueHy cnydaja, npunpemy CIOMS-
I dopme u3BewTaja, AoCTaB/bame Clyyaja HocMouy A03BOMe 3a nek U npocnehusame cnydvaja AreHuuju
(HajkacHuje paH 15).

3a ICSR ca Teputopuje P. Cpbuje koju HUCYy 036u/bHOr KapakTepa, Huje aeduHMcaH pok 3a NpuvjaB/bUBatLE,
anu OHO LITO npeacTaB/ba Aobpy npakcy jecte pok Ao 90 AaHa oA AaHa npujeMa npsux MHdbopmauumja y P.
Cpbujun.

CnyyajeBn M3 CMOHTAHOT NMpujaB/bMBakba HEXESbEHMX peaKkLumja Ha NekoBe, 3abenexeHn og cTpaHe AreHuuje u
npocnehenn og AreHumje Hocuouy AO3BOSE 3@ NieK, He JOCTaB/bajy Ce HaKHagHO AreHuMju HakoH HMXOBe
npoueHe 1 obpase oA cTpaHe HoCuoLa A03BONeE.

Ceaku ICSR ca Teputopuje P. Cpbuje caapxu HajMare cnegehe noaaTke o:
e M3BewTayy,
e naumjeHTy (MHMUMjanu, roamMHa pohera/cTapocT 1 non),
*  Ha3MBY JieKa 3a KOju Ce CyMHba [ia je Y3pOKOBAaO0 HeXerbeHy peakuujy,
e HeXerbeHOoj peakunju Ha nek (ca AaTyMOM MCMNosbaBakba).



MponpaTHO NMcMo 3a JocTaBrbakbe ICSR ca Teputopuje P. Cpbuje cagpxun nogaTke o:

e HOCMOUY [03BOfe 3a SIeK U HEroBOM OArOBOPHOM nuuy 3a capMakoBurunaHuy (Ca KOHTaKT
nogaumma),

e npegmMeT npujasenBama (Mpeamet HLU®-1: ICSR ca Teputopuje P. Cpbuije),

e onuc ICSR ca Ha3nBOM fieKka Ha Koju ce ogHOCH,

e uvHdOpMauMjama da N1 je ped 0 MHUUMjanHOM unu HapeaHoM (follow-up) nasewTajy,

e unHdopMaunjama o nopeksy (CNOHTaHO NpujaB/bUBaHE/HEMHTEPBEHLINJCKO
NCNUTUBaHe/NUTEpaTypa/ocTano),

e MeaMuMHCKoj noTBpheHocTn (34paBCTBEHM pagHMK WK NaUUjeHT),

e npoueHy ICSR oaroBopHor nvua 3a apMakoBUrMNaHUy Yy OAHOCY Ha O4YeKMBaHOCT (y OAHOCY Ha
pedepeHTHe 6e36egHOCHE MHpOpMauMje KoMnaHuje O NeKy M Yy OAHOCY Ha JIoKanHO o0JobpeHu
CaxxeTaK KapaKTepUCTUKa fieka), 036UIbHOCT U Kay3anHW OfIHOC.

Y uwby unsberaBarba gynnukarta, jegaH ICSR ce pgocrae/ba AreHUMj MCK/bYUMBO jeOHOM, He YKibyudyjyhu
HapeaHe ussewTaje (7ollow-up). ICSR ce He gocTaB/ba AreHuMju Ha KOMMNaHWjCknuM obpacumMa unm 6muno Kojum
apyrum obpacumma ocum CIOMS-I obpacua (Hnp. MHMumMjanHo aoctaerbeH ICSR Ha koMnaHujckom obpacuy, a
HewTo KacHuje Ha CIOMS-I obpacuy). ICSR Ha koMnaHujckoM obpacuy MoXxe Ce MPUAOXKUTU EBEHTYasHO Y3
goctaBsbeHn ICSR Ha CIOMS-I obpacuy y nanupHoj dopmMum.

Mpeamet HU®-2: ICSR BaH Teputopuje P. Cpbuje

Hocvnay po3sone 3a ek, 04HOCHO HEroBO OAFOBOPHO fiMue 3a hapMakoBuruniaHuy, AreHumju [ocTasrba
036ubHe, HeouekuBaHe ICSR 3ebenexeHe BaH Teputopuje P. Cpbuje oamax, a HajkacHuje 15 gaHa o aaHa
npujemMa npeux nHgopMaumja.

Y uwby paumoHanusauuje Benukor 6poja M3BewTaBarba OBOI TWMa, HOCMMAL A03BOSie 3a Jiek AreHuujun
jeaHom y 15 pgaHa poctaB/ba jemaH gonuc ca CBUM 036u/bHMM, HeodekmBaHuM ICSR 3abenexxeHum BaH
Teputopuje P. Cpbuje Ha CIOMS-I obpacuy 3a cBe fiekoBe 3a Koje Mma Ao3Bony 3a nek y P. Cpbuju koje je
NMpUKYNnuo y nperxogHoM nepuopgy oa 15 pana. CeBu ICSR ce pocrasmwajy y pdf dopmaTy o3HaueHm
naeHtTudumkaumoHnm 6pojem ICSR Ha CD-y, npu 4yemy onumoHo ICSR mory 6utm pacnopeheHn y 3acebHe
dacumkne (dbongepe) y ogHocy Ha nek/npomssohada. Y3 HaBedeHO goctaB/ba ce m TabenapHu nonuc (/ine
listing) npnjaBbeHnx ICSR, koju Tpeba aa 6yae opwTamMnaH, NPUAOXeH y3 AONUC U Aa ce Hanasu Ha CD-y. CD
ce obenexaBa Ha3MBOM HoOCMOLA [03BOMe, npeaMeToM npujasbuBarba (Mpeamer HU®-2) n nepuoaom
n3BeLlTaBama.
MponpaTHO MMCMO 3a AOCTaB/bake 036ubHMX, HeodekmBaHux ICSR BaH Teputopuje P. Cpbuje cagpxwu
noTaTke oO:

e HOCMOUY [03BOSie 3a JIeK U HErOBOM OArOBOPHOM nuUy 3a hapMakoBurnaHuy (Ca KOHTaKT

nogaumma),
e npeameT npujasbuBara (Mpegmet HLUP-2: 036ubHKM, HeouekmnBaHu ICSR BaH TepuTopuje P. Cpbuje),
e nepuog TOKOM Kor cy npukyrsbeHn ICSR, a koju Huje ayxun oa 15 gaHa (ga/mMm/rrrr-ga/mMm/rrrr).
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