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Penybnmnka Cpbuja
MHHUCTAPCTBO 3JPABJ/bA
CekTop 3a MHCUEKHH]CKE IIOCIOBE
Onesperbe HHCIEKIH]E 32 JIEKOBE,

ME/IMLIHHCKE CPEJICTBA ¥ HCHXO2KTHRHE
KOHTPOMKCANE CYIICTAaHIle H NPEKYPCope
Bpoj: 000771349 2026 11900
008 004 515 025
Hartym: 05.03.2026. roquse
Hogru Beorpagn
Omnagunckux Gpurana 1

Hucnexropu 3a jekoBe W MeJMIMHCKA cpelcTBa MHHHCTapcTBa 37paBiba,
CexTopa 3a HHCHEKUHjcke nocnoBe, ONesheha HHCIEKIM]E 3a IeKOBE, MEIUIIMHCKA
CPENCTBA ¥ NICMXOAKTHBHE KOHTPOJHCAHE CYIICTaHIIE B IIPEKYpCope, Ha OCHOBY WiaHa
208. crap 1. u 3. Ttauka 10) u 13), unana 211. crae 1. 3akoHa O IeKOBHMa H
MeIuNAHCKUM cpenctsuMa (,,Ciyxbenn rmacuuk PCY, 6poj 30/10, 107/12, 105/17-mp.
3akoH, 113/17-np.3akon), unana 37, 3axoHa o MHCHEKIW cKoM Hamzopy (,,Cii. TIacHHK
PC*, 6p. 36/2015, 44/2018-1p. 3axoH, 95/2018) 1 unasa 136. cras 1. 3akoHa 0 OmIITEM
ynpaBHOoM 1ocTynky (,,Choyxbenu rnacauk PCY, 6p. 18/16...2/2023- omgayka YC),
JIOHOCE

PENIEDLE

I 3ABPAILYJE CE Crenmjamnoj OojHHION 3a IICHXHjaTpujcke OoJiecTH
»KoBuH“, Llapa Jlazapa 253. y KoBuHy, cipoBoheme KIMHHUYKHX MCIMTHBAIGA IO
npotoxoinuMa: KAR-031, KAR-033, CTP3S1502HT6, ACP-204-006, ACP-204-008,
CN0120056, ITI-1284-101, ITT -1284-20, 360r HeucNymHaBama 3aKOHOM IIPOIIHCAHAX
YCIlOB4.

ITHAJIAXKE CE Crenujannoj 6onHuLE 3a IcHxujaTprjcke donecty ,,Kosun®,
[apa Jlazapa 253. y Koruny, /ia 0 ipeny3eTHM MepaMa u3 Tayke 1. AHCIIO3HTHBA OBOT
pelersa, y poxy ox cexaM (cemaMm) JaHa, HHCAaHHM IyTeM obaBectu mnocrymajyhe
HHcIeKTope MUHHCTApCTBRa 3ApaBiba.

IV Xanba u3jaBiseHa Ha OBO pelliehe, HE OIJIAKE IErOBO H3BPIICHE.

Obpa3znoxeme

MunucrapeiBy 3/paBiea, Ole/belby HHCIEKIHje 3a JIGKOBE, MEIHIMHCKA
CPeJICTBA M IICHXOAKTHBHE KOHTPOJIHCAHE CYIICTAHIE H IIPeKypcope yoyheH je momuc
Arennyje 3a 1eKoBe 0 MeaHIMHECKa cpeactBa Cpbuje 6poj: 000660567 2026 59010 001
000 515 025 00 001 ox 19.02.2026.roxune, ca M3pemTajeM U3 Haj30pa COIPOBEIEHOT



og 09.-12.02.2026.rogure y ChoenujanHoj OONHHIM 32 ICHXHjaTpHICKe OONECTH
»KoBun". KorTpoua je m3BpIeHa y ckilaiy ca uiaHoM 3. Tauka 4) u wianoM 88. cras
1. 3axoHa O JIeKOBUMA M METHUIMHCKHM cpencteuMa (,,Cnyxbenn rnacaukx PC”, 6p.
30/10, 107/12, 105/17 — np. 3akon u 113/17 — np. axon) u Cmepuurama [obpe
xiuHrdKe npakce (,,CayxOenu raacauk PCY, Opoj 65/2025), a unHniApaHa je HAKOH
npHjaBe Kojy je Arennuja nobuia nyreM Mejaa gana 03.02.2026.ronune. Ilpujasa ce
OAHOCHIIA HA PYKOBaihe HCITHTHBAHHAM JeKOM OF CTpaHe MeJHIHCKOr ocobisa Koje
HHje OMJIO y cacTaBy CTYAMjCKOT THMa, Haj NexkelinM manpjeHaruMa/MCIHTaHHIMMA Ha
Ofnespelby MYMIKE TepHjaTphje - ByJXHepaOWIHA IONyJdanHja ca HHIAMKAIMjOM
NeMeHnuja/AnnxajMep, y LeHTpY 3a  HcenuTHBame Crendjanne OonHHna 3a
ncuxpiarpujcke donectn ,,KoBun®.

VY WspemTajy AreHiyje ce HaBOJM Jia Cy IIperjiefiaHe KIHHWYKE CTYAHJE ca
HHAUKaNWjoM JOeMeunuja/Anmxajmep, ykyinHo 8, KowrpomucameMm crienehnx
OpOTOKONa IUTHHAHKUX HcnytHeamka: KAR-031, KAR-033, CTP3S1502HT6, ACP-
204-006, ACP-204-008, CN0120056, ITI-1284-101 u ITI-1284-201. Kountpona je
Hoapa3yMeBaia posepy ciiposoljerna lobpe kinHEUKe Ipakce ca MoceOHHM OCBPTOM
Ha nexxelie HalyjeHTe YKja cy UMeHa JaTa y IpHjaBH, a KOJH ¢y YKibYUeHH Y CTYIH]Y,
HOTOM Ha4yMH YKJbYHeHa nanujeHara (ycxknaheHocT ca KpHTEPHJyMHUMA IIPOTOKOsIA),
HHTETPUTET H KpeAuOMIuTeT nojaraka kao u OeszbenHocT manujeHara (mpHjaBa
HeKeJbeHHX Jorahaja) u cucteM paja HeroBaresba OOJNHHIIE Kora je TIJIABHH
HCTpaXKHBaY Mopaia f1a 06e3benu (¢ 063upoM Jia WIAHOBH ITOPOJIHLE HUCY YKJBY4EHH).
Kaxo 6 ce IpoBepHIIH IIOJAIH ¥ Be3M YKJByUeHa NallijeHaTa, IPHjaBe HEKEIHEHAX
norahaja u JgaBama eBeHTyanHe KOHKOMHMTAHTHE Tepamuje, OCHM CTYIHjCKe
JOKyMEHTaIje Iperjiefiale cy ucropuje SolecTy (ca JeKyp3ycHMa, TeMIlepaTypHO-
TepalHjCKAM JHcTama, OeluM JucTama 3a JaBame Jieka O] CTpaHe MeAHIMHCKUX
rexauyapa Ha OJieJbeisy), Ka0 H KEHrd panopra Kojy Boju ocolise Ha OJiesbemny
MYIIKE TepHjaTpHje 3a CBAaKy CMEHY U HallijeHTa IoHaocod (pyKoM IHcaHa).

Haxon mpersnena nokyMeHTanuje B yKpHITameM Hojaraka 3a naudjesre (6)
Koju cy Omnn (u jom cy) Ha Opernersy MyIIKe repHjaTpuje 3aKibyaeHo je cneaehe:

- Hajmame 4 mcrnpraHWka HEje YKIBYYEHO Y CTYIHJY YV CKIaLy ca KpHTEpHjYMHMAa
IIPOTOKOTIA;

- KoncratoBarn je Heperysapan mnponec noOHjama HHGOPMHCAHOI IIPHCTAHKa 3a
Noje/lMHE MalMjeHTe Kao W CHTyallija Kaja UH(OPMHCAaHM IIPACTaHAaX HHje AAT HH
MaLKjeHTy HY HETOBaTesby 3a yjazak y CTYIUjy;

- Kox ozpelenor 6poja uenuranuka HUACY MPUjaBJEUBAHM HexesbeHHu norabhaju, HETH
ce 314 Koju je muxoB crened (I'panyc), a xoji 6H Mox@ 1a Cy IPHjABJEEHH NOOHIH
cTaTyc 030HILHAX HexeJbeHux Joralaja;

- [JaBaHa je¢ KOHKOMHTAHTHA TepalHdja Koja HHje 3alHCUBaHaA Y CTYIHjCKHM
JOKYMEHTHMA;

- laBaHa je MeUKallHja Koja je MPOTOKONOM 3a0pameHa;

- [pouena sraboparopujCcKUX BpelHOCTH LieHTpaHe AabopatopHje 2a notpede cTyauje
uuje paliena 3a oapeljenu Gpoj BU3NTA H NMalMjeHaTa;

- [Tomauu y M3BOPHOj HOKYMEHTAIMJH ¥ CTYAHJCKO] IOKYMEHTAIMJH C€ HE MOKIanajy;
- Y0oueHO je ocTojamke HaMepe Ja ce H3MEHH H3BOpHA JOKYMEHTAaIHja (1eKyp3yCcH);

- VoueHo je oCcTojame HaMepe J4a ¢ M3MEHOM IOATaKa ¥ CTYAR]CKOj A0KYMEHTAIH]H
MALHjeHT HOKaXe Kao noaobaH 3a CTYau]y;

- HeroBaters XocIUTaNM30BaHUX HCIIHTAaHHUKA KOJU je 3amocieHH y OonHupu (pamu
caMo Yy [IPBOj CMeH¥), IIOTIHCANA je TpHcTaHak 3a npalierbe BUINe ManyjeHaTa (BALIC
on 10 ucnuTaHMka) y pasiHUATHM CTIyAHjamMa, ajiy Huje Bojauia Oejelke Koje
[IPOTOKOII 3aXTeBa, HHje YUCCTBOBAA ¥ aBalby JI€Ka HCIHTAHHIMA Y OOJIHHIH, HATH
je mpHjaBJFHRAIA HEXEJbeHe Aoraljaje Ha BU3UTAMA;




- Youena je Hamepa MoHHTOpa Ja ybanyje cBOje HpolleHE Ha MECTHMa IIE je
npeABHleHO Jia CBOje IPOICHE YHOCH HCTPAKHBAY.

Ha ocHOBY merassHHjHX HOoJaTaka U omuca norahjaja y Mssemrajy Arennuje, 3a
nperiefae cTyguje 3aKkJbyueHo je 1a je:

- Hapymen unrerputer nojaraka (HeynotpeOBUBH cy);

- CnoH30p He MOXe Ja pauyHa Ha IOCTH3ae CBOJUX endpointa y crymju (efficacyt
and safety);

- bezbemnocT nanujenara je 030MFHO HApYHICHA.

Ha ocnoBy usBpmmeHe KOHTpojle M CBera Halpe){ HaBeAEHOT, ATeHIHfa je
npefiioxkuna MHBMCTapcTBY 34paBibka Ja 3a0panm  cnpopoljele  KIHHHYKOT
HenuTHBama 3a 8 nportokona: KAR-031, KAR-033, CTP3S1502HT6, ACP-204-006,
ACP-204-008, CN0120056, ITI-1284-101, ITI -1284-20, jep je yrBpheHo ma ce
CIIPOBOjerhe KIIMHIYKOT HCIIHTHRALE JIcKa HE BPIIH ¥ CKIany ca 3aKoHOM O JICKOBEMA
U MEJHOWHCKHM CpEACTBHMA, INpOIHCHMAa JOHETHM 3a ILErOBO CIpOBOhEHe,
TIPOTOKOJIOM KIIMHHYKOr MCIHTHRAamka ¥ CMepHuIiaMa JloOpe KIMHUYKE IIpaKce.

HNeraspbHuM npernenoM M3peinrtaja AreHudje, HHCIEKTOPH 32 JIEGKOBE H
MEAUIMHCKA CPeJCTRA CY OJIYUIIIA JIa CIPOBENY BaHPEIAH MHCIIEKIHJCKE HAF30p Y
Cremujannoj Gomuunu 3a ncuxujarpujcke donectn ,Kopun®, Hapa Jlazapa 253. y
Kopany, ca nusneM Npefy3uMarka 3aKOHOM HpeBHjeHHX Mepa Ha JIUIYY MecTa.

WHcnexnujecky Hagzop je u3ppiieH jpaHa 04.03.2026.roxune, y capaJmH ca
KkoHTponopuMma u3 Arennje: ap Buonerom Puctuh u mp Wsanom IlIpojomuh, a
HHCIIEKIUjcKUM 3anucHukoM Opoj: 000771349 2026 11900 008 004 515 025
Crengjannoj OomHuIM 3a ncuxujarpujcke Oonectu ,Koeur®, Ilapa Jlazapa 253. y
KoBuHy, je ycMEeHHM peIieeM Ha 3alUCHHK 3a0pameHo CHpoBolierme KIHHHYKHX
HCNIUTHBaKka o nmpotokosinMa: KAR-031, KAR-033, CTP3S1502HT6, ACP-204-006,
ACP-204-008, CN0120056, IT1-1284-101, ITI -1284-20.

Uamom 90. craB 2. 3akoHa O JEKOBHMA M MENHIHHCKAM CpeICTBHMA
(,,City:xGenu rmacaux PC“, 6p. 30/2010, 107/2012, 105/2017 - np. 3axon, 113/2017 -
Ip. 3aK0H), OPOHHCAHO je Aa ATCHIHja MOXKe J1a IPEUI0KH HaJIeKHOM MAHHCTAPCTRY
Ja oOycTaBu wiH 3a0paHy CrpoBoljerhe KIHHHMKOT HCIIHTHRAKA JIeKa, KO YTBPAHU Ja
ce COpoBofjehe KIMHWUKOT MCIHTHBALA JICKa HE BPINA Y CKIIAAY ¢a OBHM 3aKOHOM,
[POTIACHMA JOHETHM 3a CIOpOBOLEmE OBOI 3aKOHA, HPOTOKOIOM KIMHHYKOT
Henutusarsa, CvepaninamMa Jlobpe rmHRUKe Mpakce.

Unanom 91. ctas 1. HCTOr 3aK0HA, IIPOHUCAHO j& jia HAJUIE)KHO MUHHCTAPCTBO
MOJKe Jia 00ycTaBH WK 3a0paHH cripoBojere KIMHUUKOr HCIIHTHRALA JIEKA 34 KOJH je
H3JaTa JI03B0Jia 38 CIpOBOherhe KIHHHYKOT HCIUTHBaka Jeka y PenyOmumun Cpbujn,
aKo je TO y UHTepecy 3alllTHTe 3/IpaBjba HCIHTaHKKa, OJHOCHO aKo je TO y HHTEepecy
HayKe W JIDYUITBA Y IEJHHHW, HA OCHOBY IIpeiiora ArcHugjc Wi 1o ciy:xOeHoj
AYKHOCTH, a crasoM 2. wiaHa 91. je mpomHcaHo Ja HaANeKHO MHHHCTAPCTBO
o0ycTaBisa HIN 3abpamyje cCipoBoljehe KIIMHWIKOT UCIINTHURA:A JICKa 13 cTasa 1. oBor
qJIaHa Ha OCHOBY H3BPIIECHOI' HHCIIEKITHjCKOT Ha/130pa Y CKIIagy ca 3aKOHOM.

[Mosazehu oj1 cBera Hanpex HaBeACHOT, ¥ CKiIany ca unanom 208, cras 3. Tauka
10. u 13), unagom 211, cras 1. 3akoHa O NEKOBHMa W MEAHLFHCKHM CpEACTBHMA
(,,Cnyx0Genn riacuuk PC*, 6p. 30/2010, 107/2012, 105/2017 - mp. 3axos, 113/2017 -
ap. 3akoH), a y Besu ca umanoM 90. crar 2. u unaHoM 91. cras 1. u 2. HcTOT 3aKoHa,
OJUTYYEHO je Kao Y TUCIIO3WTHBY OBOI' pelilerkha,

[IpoTHB OBOr pelrema MOXKE ce H3jaBUTH >kanda MUHHCIPY 3ApaBia, Y POKY
oz 15 (nerHaect) jlaHa Of JaHa IpHjeMa penickba.



XKanba ce y3 aqMUHHCTPaTUBHY Takcy y u3Hocy of 610,00 aunapa, mpema Tap.
Op. 6. 3axona o penyOiHIKUM agMAHECTpaTHBHAM Takcama {"Ciyx0enu riacHuk PC",
6p. 55/2025), ynnatiena na 6poj xupo pauyna 840-742221843-57 y kopucr Byuera PC,
Ipenaje mucMeHo MUHUCTapCTBY 34paBiba, yi. HemamuHa 6p. 22-26, Beorpax,

JlocTaBmeHo

1. Coenujanua 6oaHHIA 32 NcHXxujaTpHjcke GoaecTn ,, Kopua®
KOBHWH, ya. Ilapa Jlazapa 253
2. Uncnektopy




