YnyTrcTBO 3a NpHjaB/bUBambe CiaydajeBa He:KebeHUX peakiuja Ha
JIEKOBe
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YBOJ

Be30enHocHn M3BeLITaj 0 MOjeIMHAYHOM CJIy4ajy HexkeJbeHHX peaknuja (y gajbem
tekcty: | CSR) HOCHIall 103BOJIe JOCTaBIba ATSHIIM]HU 32 JICKOBE U MEIUIIMHCKA CPEJICTBA
Cpbuje (y masbem tekcty: AJIMMC) y Bumy OmmiTer JOmMHca ca MPONPATHUM IHCMOM
KOje TOTIMCYj€ HMCKJbYYHBO OJATOBOPHO JHIE 32 (papMaKOBUTHIIAHILy TOT HOCHOIA
no3Bosie 3a Jjek y PemyOmuuum CpOuju. M3Bemtaju ce 10CTaBibajy HCKIBYYMBO Yy
nucapuuny AJIMMC-a. [IponparHo nucMo Tpeba aa Oyae HaciaoBJbeHO 3a HanmonamHu
nenrap 3a ¢papmakourmwianiy (HL®D). ICSRoBu ce nocraepajy Ha CIOMS-I o6pacity,
a YKOIIMKO cy 3a0enexenu Ha Tepuropuju P. Cpouje u 'y E2B ¢opmary (Bumetu onerbak
E2B). V u3pagu ICSR-0Ba KOpUCTH Ce MEIUIIMHCKU PEYHHK 32 PEryJaTOPHE MOCIOBE

(MedDRA).
IPEJIMET HI®-1: ICSR CA TEPUTOPUJE P. CPBUJE

Csaku ICSR ca tepuropuje P. CpbOuje mocrasiba ce 3acedono (jeman ICSR —jenan
JIOTIHC).

O36mwpHE ICSR ca Teputopuje P. CpOuje mocraBiba ce oaMax, a HajkacHuje 15 naHa ox
naHa npujema npBux uHpopmammja y P. Cpbuju. Oaj mepuon Ttpeba aa oOyxBatu
npujeM nOpBuUX HH(OpMAIMja OJ CTpaHe HOCHOIA J03BOJe 3a Jek (maH Hya),
JIOCTaBJbakh¢ IMOJaTaKka IEHTpaiu, o0paay M TpoleHy ciydaja, npunpemy CIOMS-I,
omHocHo E2B ¢opme wusBemiraja, noctaBibame Cllydaja HOCHOILY JIO3BOJIE 33 JIEK H
npocnehuBame ciyuaja AJIMMC-y (HajkacHuje gan 15).

3a ICSRca Teputopuje P. CpOuje koju HUCY 030MIBHOT KapakTepa, Huje NeUHUCAH POK
3a TpUjaB/bUBamke, aad mpenopydyje ce pok no 90 maHa ojx JaHa mpHjeMa NPBUX
unpopmarnmja y P. Cpouju.

CrnydajeBu M3 CIIOHTAHOT IPHjaBJbHBamka HEXKEJHEHUX peakildja Ha JIEKOBE, 3a0eieKeHn
on crpane AJIMMC-a, a koju cy npociiel)eHn HOCHOITY JJO3BOJIE 3a JIeK, HE I0CTaBIbajy Ce
HakHagHO AJIMMC-y HakOH BUXOBE MPOLeHe U 00paie 0/ CTpaHe HOCHOIA JI03BOJIE.

Y cknany ca wiadom 18. TlpaBuiHMKa O HAYMHY TpPHUjaBJbHBaMa, MPHUKYIUbAMka H
npahema HexebeHUX peaknuja Ha JiekoBe ('CiyxOenu riaacuuk PC", 6p. 64/2011u
75/2017) cBaku ICSRca tepuropuje P. Cpbuje caapku Hajmambe cieaehe moaaTke o:

*  U3BeIlITauy,
* nanujeHTy (MHHIM]jAIH, TOIUHA poljerba/cTapocT | 1mo),

* Ha3WBY JIeKa 32 KOjU CE CyMHba J1a j€ y3pOKOBA0 HEXKEJHEHY PEakiinjy,
* HOKEJHCHO] PeaKIIMjH Ha JIeK (ca JaTyMOM HCIOJhaBambha).

CrydajeBU KOjU HEMajy MUHHUMYM IOJaTaka HE CMaTpajy ce BaJUJHUM M HE IOJUIEKY
npujaBbuBamy AJIMMC-y kao npeaqmer HIID-1.



[IpomnpartHo nucmo 3a nocrasibame ICSRa ca Teputopuje P. Cpbuje cagpxu mogatke o:

* HOCHOIYy JI03BOJI€ 32 JIEK M F-ErOBOM OJI'OBOPHOM JIHILY 32 (hapMaKOBUTHIIAHITY
(ca KOHTaKT MmojaUMa),

* mpeamer npujaBsbuBama ([Ipeamer HIID-1: ICSRca tepuropuje P. Cpouje),

* onuc ICSR-a ca Ha3uBOM JicKa Ha KOjU CE OJIHOCH,

* wuHpopMamuMjaMa na JiM je ped o uHUNHMjarHOM wian HapemHoMm (follow-up)
W3BEIITAjY,

* wuHbpopManHjaMa O TOpeKay (CMOHTAHO NpHjaB/bHBaE/HEHHTEPBEHIIN]CKO
UCMHUTUBabE/TUTEpaTypa/ocTano),

*  MEIUIMHCKO] MOTBPEHOCTH Citydaja (3MpaBCTBCHU PAHUK WU TTALU]CHT),

* mpoueny ICSRa oxaroBopHor ismmna 3a QapMakOBUTHIAHILy ca acleKTa
O4YeKHBaHOCTHU (y OJHOCY Ha pedepeHTHe 0e30eHOCHe HHpOpMALUje KOMITAHU]e
0 JIEKy U Yy OJHOCY Ha JIOKamHO oj00peHn CakeTak KapaKTepHCTHKA JIeKa),
030MJBPHOCTH M Kay3aJIHOT OJHOCA.

Y mwpy m3beraBama jayrumikara, jeaan ICSR ce gocraBiba AJIMMC-y UCKIBYYHBO
jenHoMm, He ykibyuyjyhu Hapeane wusBemtaje (follow-up). ICSR ce we mocraBiba
AJIMMC-y Ha KOMITaHHJCKUM oOOpaciuMa Wiu OWJIO KOJUM JPYrUM oOpaciuMa OCHUM
CIOMS-1 o6paciia u E2B dopmara (unp. waummjanao goctaBjbeH |ICSR Ha
KOMITaHHjCKOM oOpaciy, a Hemro kacHuje Ha CIOMS-l o6pacny). ICSR Ha
KOMIIAaHHjCKOM 00pacily MOXe ce TPUJIOKHTH €BEeHTyalaHo y3 noctaBibeHu ICSR Ha
CIOMS-1 o6paciy y manupHoj popmu.

E2B

Y mwby epukacHujer paga Ha 0a3w HEXKELEHUX peakifja Ha JiekoBe Kojy Boaun HID
AJINMMC-a, HII® je moHeo momaTHy MpENopyKy 3a HOCHOIE J03BOJAa O HayuHY
NpUjaBJbUBakba HEXKEJFCHUX peakiyja Ha jJekoBe ca Tepuropuje P. Cpouje (IIpeaxmer
HII®-1: ICSR ca teputopuje P. Cpouje). [lopen nocanamme mpakce I0CTaBIbamba
nonymeHor CIMOS 1 o6pacna nedunucane [lpaBumHUKOM O HaYMHY NpUjaBJbUBAGA,
NPUKYIUbamka U npahema HeXKeJbEHUX Peakilfja Ha JIGKOBE, CBHM HOCHOIM JI03BOJIA, KOjH
pacroniaxxy eJeKTpPOHCKHM mnpujaBama y E2B ¢opmary, tpeba na ucte nocTtaBibajy
HID-y.

JluteparypHm ciaydajeBu nopeksiom ca repuropuje P. Cpouje

Hay4Ha 1 MemuIMHCKa JUTepaTypa MpecTaB/ba 3HauajaH M3BOp MojaTaka 3a mnpaheme
6e30eqHocHOT mpoduia W OJHOCA KOPUCTH M pH3UKa JieKa, MOCeOHO y Be3HW ca
JICTEKIjOM HOBUX 0€30€JHOCHHX CHT'HAJa U HOBOHACTAIMX 0e30€JHOCHUX MMUTama (CHT.
emerging safety issues).

AJIUMC He 00jaBibyje JIUCTY HAYYHUX/CTPYYHHX Yacomuca W APYIHX JINTEPATYPHHUX
nu3Bopa koje Tpeba mparutu y P. CpObumju. Odexyje ce aa HOCHOIM JI03BOJIE TIparte
MOTEHIIMjaJIHEe MyOJIUKalije CUCTEMAaTUYHUM TMPErJIeIOM IUPOKO MPUMEHBUBAHUX 0asza
nogaraka (amp. Medline, Excerpta Medica nin Embase), ve pelje ox jemHoM HemesbHO.



JlonaTHO, MOTPEOHO je MPaTUTH U JIOKAJIHY JIUTEpaTypy Koja HUje JOCTYIIHA y HaBeIEHUM
6azama rojaraxa.

VY Be3u ca JOKaJIHOM JIMTEpaTypoM Koja HHj€ JOCTYITHA y HaBeIEeHWM Oa3zaMa Mojaraka,
npenopyka AJIMMC-a je na ce, uamel)y octayior, mpaT JUCTa HAyYHUX 4YacomHca YUjU
cy m3naBaun u3 P. CpOuje, a xoju Hucy pedepucanu y Web of Science u y Journal
Citation Report-y (JCR). Ilomenyra nucra je mocTymHa Ha BeO-cajTy MHHHCTapCcTBa
MPOCBETE, HayKe W TEXHOJIOIIKOT pa3Boja, kao u Konzopuujyma 6ubimotexka CpOuje 3a
objemumeny Ha0aBky (KoBCOH), anm BakHO je WMaTH y BHAY Ja OBa JIHCTA HHjE
cBeoOyxBaTHa, Tj. HE YKJbydyje CBE YacOolUce KOju MOry OWTH 3HauajaH H3BOP
JUTEPATYPHHUX CITy4ajeBa HEXKEJLEHUX peakiinja.

Hocuommt mo3Bone 3a Jiek Cy OATOBOPHH 32 WACHTU(DUKALHW]Y PpEIeBAaHTHUX
JTUTEPATYPHHUX U3BOPA M BbUXOBO KOHTHHYHpaAHO mpaheme.

Hocuwomm no3Bosie Tpeba na aHamu3uWpajy M TpOIEHE H3BEHITaje O CYCHEKTHUM
HEXEJLEHUM peakifjamMa KOjHu Cy ONHCAHH y HAy4YHO] W MEJIUIIMHCKO] JIUTEpaTypH,
YKJbY4yjyhu pefieBaHTHE MyOJIMKOBAaHE allCTPaKTE ca CKYIOBa U MaHYCKPUIITE, Y IHIbY
uaeHtuukoBama u oenexema ICSR-oBa ca repuropuje P. Cpowuje.

AJIMMC-y je notpe6HO npujaButu kao HI{® npeamer 1 jenuno Basmuane | CSR-oBe ).
IpujaBe Koje cajpke MHHMMYM MojaTaka nponucaHux wiaHoM 18. IIpaBunHuka o
HA4YMHYy TpHjaBJbHBamkba, NPUKYIUbakba W Ipahema HEXKEJbCHUX peakluja Ha JICKOBE
("Cnyx6enu rinacauk PC", op. 64/2011u 75/2017).

[TpBu ayTop pama cMaTpa ce IpUMapHUM U3BEIITAYEM.

VY ciyuajy HeBasmauux |CSR-oBa HOcHOLM JI03BOJIe 3a Jiek TpeOa Ja KOHTaKTUPAjy
OpUMapHOT M3BEITaya Kako OM TNPHKYNMIM JOBOJBHO IIOJaTaka MOTPEOHHX 3a
reHepucame BanuaHor ICSR-, kao 1 3a qajby NpOLEHy cilydaja.

Kana ce myOnmukoBaHu ciydaj OJHOCH Ha HEXEJbEHE PEaKIMje Ha JIEK UCIOJHEHE KOJI
BHIIle mamnujeHaTra, taga je notpeOHo mnpujaButu ICSR 3a cBakor mojearnHAYHOT
MarujeHTa KOju ce MOXe HACHTH(GHUKOBATH (HIIP. HHUIIMjaJIH, TOAMHA polema/cTapocT y
BpEMe HCIOJbaBama peakije, moi). JomaTHo, mpHu MpHjaB/bUBAakY OBHX CIIydajeBa,
AJIMMC-y motpebHo je na Oyne HaBejaeHa u uMH(poOpMmaiuja o BUXOBO] MelycoOHO]
MIOBE3aHOCTH.

Jluteparypue ciyuajeBe mopekiiom ca teputopuje P. CpOuje He Tpeda npujaB/bUBATU Y
Buny | CSR-oBa, 1j. kao NCF mpeamer 1,y cnenehum curyanujama:

- CyCIeKkTHH JIeK Ce MOXE HEJBOCMHCIICHO HICHTH(PHKOBATA KA0 JIEK APYror
HOCHOIIa JT03BOJIE, HITP. 3aIITHNEHN HA3UB JIEKa C€ jJaCHO HABOJHU Y MyOJIMKOBAHOM
pany,

- Hocunan no3Bone HHUje CTaBHO JIEK y NPOMET y MEPUOIY HAa KOJU CE€ OJHOCH
MyOJIMKOBAaHU pajl, Tj. MalMjeHTUMa HUje OMO OCTYIaH JeK KOHKPETHOT HOCHOIIa
J03BOJIE,



- Pax ce omHOCH Ha BHIE MaNMjeHATA W BUIIE JIEKOBA, a HUjelaH 0] IMHAYHU
MalyjeHT He MOXKEe Jla ce JIOBeAE y Be3y ca NMPUMEHOM ojpeleHor ieka u
KOHKPETHOM HCIIOJbEHOM HEXeJbeHOM peakijom (enr. aggregate data). Osu
nyOJIMKOBaHM pajioBH He Tpeba aa ce npujaBibyjy kao ICSR,Beh tpeba na Oymy
MIpUKa3aHu ¥ aHAJIM3UpaHu y HapeaHoM [lepuoananom u3Bemitajy o 6e30e1HOCTH
(PSUR),

- [Ilpema mpoueHu ayropa paga NpHMeHa JieKa HHje y Kay3alHO] Be3W ca
WCIIOJLEHUM HEXEJHEHUM JioTalhajem,

- IlpujaBa He caapku MUHUMYM NoJaTaka nponucanux wianom 18. [IpaBunHuka o
HaYMHYy TpHjaBbUBaa, MPUKYIUbalba M Tpahema HEXKEJbEHHX peakiuja Ha
nekose ("Cnyx6enu rnacuuk PC", 6p. 64/2011u 75/2017).

Nmajyhu y Buny na mpukasu ciydajeBa y JUTEpaTypd HE MOpajy Ja uUMajy 3a Iulb
aHaJIM3y HEXXEJbeHHX Joraljaja M MpoleHy BUXOBE TIOBE3aHOCTH Ca IPUMEHEHUM JIEKOM,
OBH CIIy4ajeBH ce€ He MOTy a Priori cMaTpaTv CIIOHTAHUM, Tj. JIa jé ped O CYCIEKTHO]
HE)KEJHCHO] PeaKlMjy Ha JIeK. 3aTo ce O] HOCHOIla JT03BOJIE 3a JIEK 3aXTeBa Jla MPOIEHH
Kay3aJIHy TIOBe3aHOCT u3Mel)y nmpruMeHe Jieka U UCTIOJbeHUX HeXeJbeHUX Jorahaja y cBuM
MyOJIMKOBAHUM CITy4ajeBHMa YKOJIHUKO MPOIIEHA ayTopa HHje JOCTYITHA.

Kaza ce Ha ocHOBY NyOJIMKOBaHHMX MOJaTaka HE MOXKE MPOLIEHUTH Kay3alHa IIOBE3aHOCT,
HOCHOLIMMa J03BOJIE C€ Ipernopydyyje Aa mpe Hero mro uHunujanHu BaauaHu ICSR
npociene AJIMMC-y, koHTakTHpajy ayTopa paau NprudaBibamkba NOTPEOHUX MOjallHEHA.

[Ipu npujaBpuBamy mnyonukoBaHor ciydaja AJIMMC-y nurepaTypHu u3BOp Tpeda
HAaBOJUTH Yy CKJIagy ca Vancouvelr CcucTeMoM IHMTHpama JHTepaType KOju je
ycroctaBibeH o1 crpane International Committee of Medical Journal Editors (Bumetn
HABEJICHU [TPUMEP LIUTUPAHA).

[Tpumep ocHOBHE CTPYKTYpe pedepeHiie 3a cTaHIapIHH YWIAHAK Y YaCOTIHCY:

[Tpe3ume aytopa, uHHIMjand uMeHa. HacnmoB wmanka. HasuB dacomuca [ckpahe].
roauHa myonukanuje; 6poj Boymena (6poj cBecke): OpojeBH CTpaHHMIIA.

HaBoge ce cBu ayropu y3 o/Bajame 3ape30M, YKOJIHKO HX je IPEKO IIeCT, HABOAU Ce
NpBHX IIECT U A0jaje et al”.

Hasueu yaconmca ce ckpahyjy kao y Index Medicus-y.

V3 npujaBy ICSR4a nureparypror mopekia ca teputopuje P.CpOuje morpedHO je
NPUJIOKATH M MyO0auKoBaHU paj (YKOJIMKO je JOCTyHaH HOCHOIY ao3Boje). Kama ce
npujaBibyje Bume ICSR-0Ba M3 ucTor nurepaTypHOr U3BOpa, Taja je JOBOJBHO Ja ce
nyosnukoBaHu paa npuioxu y3 npsu ICSR, umajyhu y Buny ma ICSR-oBu cagpxe
uHpopmaimje o cBojoj mel)ycoOHOj moBe3aHOCTH.

CaydajeBH y KOjUMA IPUMMEHA JIeKa HUje 10BeJIa 10 HCI0/bABaKkha HeKeJbeHUX
peaknmja

AJIMMC ne 3axteBa na ce kao HI[® mpenmer 1, mpujaBibyjy cilydajeBH y KOjuMa
NpUMEHa JieKa HUje J0Beja J0 ucrnosbaBaba HPJI (amp. ciydajeBu mpemosupama, Off-
label mpumene, rpemike y mpoNMCHBaWKYy, W3AaBalby W NMPUMEHH JeKa WTH., a 0e3
3a0eJICKEHNX HUCIOJbEHNX HEeXeJbeHHX peakiinja). OBe ciydajeBe He Tpeba PYTHHCKH
npujaBibuBat AJIMMC-y, Beh je moTpeOHO Aa HOCHIIAIl 03BOJIE 3a JIEK NMPUKYIUba U
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aHaju3upa oBe ciydajeBe y HapeaHoM PSURy. Takohe, He Tpeba na ce mpujaBibyjy
ClTy4ajeBH KOJI KOJHX je MO3HAT caMo UCXO0/ (HIIp. orepanuja, XOCIHUTaIN3aluja uT), ajau
He u tayna HPJI. Umajyhu y Buay na je HPJI jegan ox 4 kpurepujyma Koje BajauaaH
ciydaj Tpeba Na caJpu, OBU CIIy4ajeBU C€ HE CMAaTpajy BAJIMIHUM 32 WHUIU]ATHO
npujaB/bUBame. AKO Ce MPH J0JaTHOM MNpHKyIUbamky mojaataka (follow-up) mobuje
unpopmarmja o HPJI, tama ciydaj mocraje BamugaH W TOTPEOHO Tra je MPHUjaBUTH
AJIMMC-y ka0 UHUIIHjATTHH, Tj. Y TPOMPATHOM MUCMY Tpeba HaBECTH Jia Ce CIIydaj MPBU
nyT npujasibyje AJIMMC-y.

CnydajeBe MpUMEHE JieKa y TOKY TpynHOhe 0e3 HEeMOBOJbHUX TOCIEAUIA 0 MajKy HIIN
detyc, o npasuity, He Tpeba npujaBibuBatu y Buay ICSR,Beh ux tpeba npukynsbaT u
aHanmusupatu y HapeagHoM PSURy. Mehyrum, y oapehenum cutyargjama notpeOHO je
MIpHjaBJbUBATH CITyYajeBe M3JI0KEHOCTHU JIEKy TOKOM TpyaHohe 6e3 cymme Ha HPJI, kao
IITO CYy M3JI0’KEHOCT JICKOBHUMA 3a KOje je NMpHjaBJbUBAamE OBUX CJIy4dajeBa MOCTABJHEHO
Kao yCJIOB M3/laBama JI03BOJIE 3a JIeK WM je npeasuheno [lnanom ynpassbama pH3UKOM,;
MOMyYT JIEKOBAa YHja je MPUMEHAa KOHTPAWHIMKOBAaHA y TOKY TpyJaHohe WM 3axTeBajy
noceOHo mpaheme 300T CBOje BUCOKE TEPATOreHOCTH (HITP. TAIHIOMHEI, H30TPETHHOWH).

CnydajeBe HW30CTaHKAa TEpanujcke eQPUKACHOCTH JieKa YIJIaBHOM HHje TOTPeOHO
npujaBbuBat 'y BuAy |ICSR, Beh Tpeba na Oyny NpuKyIJbaHW W aHAIM3HPAHH Y
HapenqaoM PSURy. Mehyrtum, mocroje cuTyaiyje Kaja ce 3axTeBa HBUXOBa IMpHjaBa y
OKBUpY poka on 15 nmana. Ilpumepu oBHUX ciy4yajeBa OJHOCE C€ Ha HM30CTaHAK
e(UKACHOCTH JIEKOBa KOjU C€ MPUMEHY]y Y KPUTHYHHM CTalkbUMa WU 32 JICUCHE
KUBOTHO yrpokaBajyhux OoJjiecTH, 3aTUM H30CTaHAaK e(UKACHOCTH BaKIMHA U
KOHTpallenTHBa. 3a MPOILEHY Ja JM OBU CIIy4ajeBU HUCIyHaBajy KpUTEpUjyMe 3a
MpHjaBJbUBaE MOTPEOHO j€ MPUMEHUTH KIMHUYKO pacyhuBame.

Ciay4yajeBH NOpPEKJIOM W3 HEHMHTEPBEHIUjCKUX MOCTMAPKETHHIIKUX CTyAHja H
APYTHX H3BOPA OPraHM30BAHOT MPUKYI/baha MOAATAKA

3a pa3nuKy O]l clydyajeBa MpHjaB/bEHUX CIOHTAHUM ITYyTEM, KOJ KOJUX Ce€ IMOojapazyMeBa
CYCIIeKTHa Kay3aJHa MOBE3aHOCT H3Mel)y TIpUMEHe CYyCIEKTHOT Jieka W HCIOJbeHE
HEeKEJbCHE peakidje, KOJ| clydajeBa MOPEKIOM M3 IMOCTMAPKETHHIIKUX OICEPBALMOHUX
CTyIWja W JPYTUX H3BOpPA OPraHM30BAaHOI TMPHKYyIUbama mozjaraka (er. Solicited)
noTpeOHO je Ja KaysallHa MOBE3aHOCT Oyje MpOoIeHkEeHa OJ CTpaHe HOCHOIA J03BOJIC
u/unm oIl CTpaHe MPUMApPHOT M3BEIITa4ya. YKOJIUKO HH HOCHIIAIl JO3BOJIC HU MPUMapHH
M3BEIITa4 HUCY MPOICHWIN J]a MOCTOjH Kay3alHa MOBE3aHOCT M3Mely mpuMmeHe neka u
ucnosbene HPJI tana cimyqaj He Tpe6a npujaBspuBatu AJIMMC-y kao HII® npenmer 1.

NPEIMET HI®-2: ICSR BAH TEPUTOPUJE P. CPBUJE

Hocunar no3Bosie 3a JieK, OJHOCHO HETOBO OJTrOBOPHO JIMIE 32 (hapMaKOBHTHIIAHILY,
AJIMMC-y nocrapiba 030n/bHe, HeoueknBaHe |ICSR-oBe 3a0enexeHe BaH Tepuropuje P.
Cpbuje onmax, a HajkacHuje 15 mana ox nana npujema npBux uHpopmamuja, ocum ICSR-
oBa Kkoju cy mnpujaBibeHn y EudraVigilance w/mmm unentpy 3a capammy CBeTcke



3IpaBCTBeHE opraHu3anuje 3a MelhyHapoano mpaheme nekoBa - Uppsala Monitoring
Centre, a xoju ce noctaBsbajy Ha 3axTeB AJIMMC-a y cknany ca usmeHnom IlpaBunnuka o
Ha4yMHYy TpHjaB/bHBaba, TMPHUKyIUbaba W Tpahema HEeXKebEHUX peakiidja Ha JIEKOBE
("Cnyx6enu rinacauk PC" 75/2017).

VY 1muspy panioHanu3aIyje u3BelTaBama OBOT THITA, HOCHIIAIL 103BoJIe 3a jiek AJIMMC-y
jemHom y 15 nana nocraBiba jemaH JOmMHC ca CBUM 030uM/bHUM, HeodeknBanuMm ICSR-
oBuMa 3a0enexxeHuM BaH Teputopuje P. Cpouje Ha CIOMS-| oGpacity 3a cBe JieKkoBe 3a
KOje uMa 703BoJTy 3a Jiek y P. CpOuju Koje je MpuKynuo y mpeTxoaHoMm nepuody oa 15
JaHa, a KOju HUCY mpHjaBbenn y EudraVigilance m/unm uentpy 3a capammy CeTcke
3IpaBCTBCHE OpraHu3anuje 3a MelyHapoaHo mpaheme snekoBa - Uppsala Monitoring
Centre. Csu ICSR-oBu ce noctaBbajy y pdf popmary o3nadeHun uaeHTHDUKAIIMOHUM
opojem ICSR-a Ha CD-y, npu uemy onmmono |ICSR-oBu mory Outu pacnopehenu y
3acebOne dacuukie (posgepe) y oaHoCy Ha yiek/mpousBohaya. Y3 HaBeIEHO, 0CTaBIba Ce
u Ttabenmapuu monuc (line listing) npujaBbennx ICSR-oBa, koju Tpeba ma Oyme
OJIIITaMIIaH, MPWIOKEH Y3 Jonuc U Ja ce Hanasu Ha CD-y. CD ce obenexaBa Ha3UBOM
HOCHOIIA JI03BoJIe, mpeameroM mpujaBbuBama ([Ipeamer HIIP-2) u  mepuomom
U3BCIITABAbA.
[IponpatHo mrcMo 3a nocTaBibamke 030MIbHUX, HeoueknBaHux |CSR-oBa Ban Teputopuje
P. CpOuje canpxu nojgaTke o:
* HOCHOIY JIO3BOJIC 32 JICK U E-CTOBOM OJI'OBOPHOM JIHILY 3a (hapMaKOBUTHIIAHILY
(ca KOHTAKT moganKuMa),
* npeamer npujaBibuBama ([Ipeamer HII®-2: 036mmbHM, HeouekuBanu ICSR Ban
teputopuje P. Cpouje),
* mepuoj TOKOM Kor cy npukymsbeHu ICSR-oBu, a koju Huje ayxu ox 15 nana
(mn/mm/rrrr-ga/mm/rrrr).



