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1. OITIITU BAXTEBU

1. MeauimHCcKa cpecTBa JU3ajHUPajy ce M IIPOM3BOJIE TAKO J1a Kaja
ce KOpHCTe y CKJIaJly ca U 3a npeiBiljeHy HaMeHy, HE yrpoXKaBajy
KJIMHUYKO CTaEhe HIIH CUI'YPHOCT IAIMjeHaTa UM CUTYPHOCT U 3/1pa-
BJbE KOPHCHHKA IJIH, [I€ j¢ IPHMEBUBO, APYTHX JIHIIA, O] YCIOBOM
J1a CBM PH3MIIK KOjH CE MOT'Y [TOBE3aTH Ca FBHXOBOM IIPEABH)CHOM
ynoTpeboM MpecTaBibajy NPUXBAT/HUBE PU3HKE Y Hopehermy ca
KOPHCTHMA 32 TALWjeHTa i OATOBAPajy BUCOKUM HUBOMMA 3aILUTHTE
31paBiba 1 curyprocti. To yKibydyje:

1) cmamerbe, 1To je Buie Moryhe, pusika ojf rpetike y ynorpeou
360r €ProHOMCKUX 0COOMHA MEUIHHCKOT CPEICTBA U CPSANHE y
KOjOj je CpelIcTBO HAMEHEHO 3a yrnoTpedy (AN3ajH 32 CHI'YPHOCT
HalujeHTa),

2) y3uMame y 0031p TeXHHUYKOT 3Hamba, HCKyCTBa, 00pa3oBama u
o0yKe U I7Ie je TO IPUMEHUBO, MEAMIIMHCKUX W QU3NUKUX CTarba
npeaBuljeHNX KOPUCHUKA (JU3ajH 3@ HECTPYYHa JIHLa, IpodecHoHa-
e, MHBAJINJE U JPYTe KOPHCHUKE).

2. Pemiera ycBojeHa oyt npon3sBohayda 3a 1u3ajH 1 KOHCTPYKLH]y
MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA ycaralleHa Cy ca HaueanMa CHTYPHOCTH,
BojiehH pauyHa o ONIITENPH3HATHM CABPEMEHUM TEXHOJIOIIKUM
nocturayhuma.

TIpn m360py HAjIPUKIATHUUX Pellera, Ipou3Bohad NpuMeryje
ciezicha Havena npema cieznelieM penocieny:

1) YKJIOHUTH MM CMaBbUTH PU3UK LITO je Buie Moryhe (y ocCHOBH
CHT'ypaH JIH3ajH U KOHCTPYKIIHja),

2) aKo je IPUMEHHBO, @ y BE3U Ca PU3HIMMA KOjU Ce HE MOTY OTKIIO-
HHTH, NpELy3eTH afeKBaTHE MepPe 3allITHTE, yKIbydyjyhu anapme ako
je morpebHo,

3) uHbOpMICAaTH KOPHCHUKE Ha IIPEOCTalle PU3HKE KOjH CY Y BE3H ca
CBUM HeJOCTALMMA TIPSAY3eTUX Mepa 3allITHTE.

3. MeauuuHcka cpecTsa 0CTBapyjy nephopmance HaMeeHe 01
MpOM3BOhaua u Iu3ajHUPajy ce, MPOU3BO/E U MAKYjy TAKO 1a Cy
TIOTO/IHA 32 jeIHy WM BHIIe QyHKIMja U3 wiaHa 2. Tauka 1. 3aKoHa,
Kaxo je crietpuuupano oy npoussohaya.

4. Kapakrepucruke u neppopmance u3 tad. 1, 2. u 3. oBor npuiora
He cMejy 1a Oyay HapylIeHe 10 Te Mepe a KIMHUYKA CTamba |
CHTYPHOCT TAIlMjeHaTa 1, KaJia je IPUMEHHIBO, IPYTHX JnIa Oy1y
YIPOKEHH TOKOM >KMBOTHOT BeKa MEJMIIMHCKOT CPeaCTBa ofpehenor
on npousBolaua, Kaja je MEIUIMHCKO CPECTBO MOIBPTHYTO OMTEpe-
hemnMa J10 Kojux MoXke 0hH y HOPMaJIHUM YCIIOBHMA yroTpede.

5. MeauumuHcKa cpeJicTBa AM3ajHUpAjy ce, IPOU3BOAE H MaKyjy Ha
TakKaB HAa4lH J1a BHXOBE KapaKTEPUCTUKE M ephopMaHce TOKOM
HaMeHe He Oy/ly yrpoXeHe TOKOM TPaHCIIOpTa M CKJIAUIITeba,
y3umajyhun y 063up ymyTcTBa 1 nH(pOpPMaLHje mpou3Bohaya.

6. CBaka HeXeJbeHa PeaKiyja NpeCTaBIba IPUXBATIEHB PU3HK Y
niopehermy ca HaMemBeHHM neppopMaHcama.

6a. ﬂOKaEI 0 ycamnani€HoCTH ¢a OCHOBHHUM 3aXTE€BUMa Ca/IpiKU KIIU-
HUYKY eBaJlyalHjy y CKJIajly ca I0J3aKOHCKHM IIPOITCOM KOjUM Cce
ypeDyjy OCHOBHH 3aXTeBH 3a MEIAMLIUHCKA CPE/ICTBA.

II. BAXTEBH V BE3U CA JIU3AJHOM U KOHCTPYKIIMJOM

7. Xemujcka, pu3nuka u OMOJIOLIKA CBOjCTBA

7.1. MemuIMHCKa CpeJICTBA IN3ajHAPAjy Ce M IPON3BOJIE HA TAKaB
HA4HH J1a Ce TapaHTyjy KapaKTepUCTUKe U nepdopMaHce HaBe/e-

He y Jleny L. Ommuru 3axteBu oBor nputora. Iloce6Ha nmaxma ce
nocsehyje:

1) u36opy ynorpe6/beHUX MaTepujana, MoCeOHO Y OHOCY Ha TOKCHY-
HOCT H, TJI¢ je IPUMCEbUBO, 3al1aJbUBOCT,

2) xomnarubuHOCTH N3Mehy Kopumhennx marepujana u 6uono-
LIKKX TKUBA, henuja i TeleCHUX TeYHOCTH, y3uMajyhu y o63up
npensuljeHy HaMEHY MEIUIIHCKOT CPEICTBA,

3) aKo je MPUMEHHBO, pe3yaTarumMa OHOGH3NUKUX HCITUTUBAA HITH
HCIIMTHUBAbA MOJICIIA YHja je BaJIUIHOCT NPETXOAHO A0Ka3aHa.

7.2. MemMIIMHCKA CPEJICTBA IU3ajHAPAjy CE U IPOU3BOJIC U TAKYjy
Ha HAYMH KOJU MUHUMH3HPA PU3HK O]l KOHTAMUHALM]E U Pe3H/ya 110
JIMIA yKJbYYEHA y TPAHCIIOPT, CKIAAHINTE e H YIIOTPedy MeTHIMH-
CKHX CpeJICTaBa, Kao M IalujeHara, y3umajyhu y 063up npensubeny
HameHy npousBoza. IloceOna naxma nocsehyje ce U310KeHUM
TKMBUMA U TPajamy M y4eCTAIOCTH H3JI0KEHOCTH.

7.3. MemuIMHCKA CPEACTBA IU3AjHUPAjy Ce U IIPOU3BOJIE HA TAKAB
HAYHH J1a Ce MOTY CHI'YPHO yIoTpe6JbaBaT 3aje/IHO ca MaTepuja-
JIiMa, CyICTaHliama u racoBuMma ca KOjl/lMa J10J1a3€ y KOHTAKT TOKOM
HOPMAaJIHE YIOTpede HiIM PYTUHCKUX MPOLENYpa; ako Cy Meu-
LIMHCKA CPE/ICTBA HAMCIHCHA 33 IPHMEHY JICKOBa, IN3ajHUPAjy ce 1
IIPOU3BO/IC HA TaKaB HAYUH Ja Cy KOMITaTHOMJIHA Ca TUM JIEKOBUMa, Y
CKJIaly € 3aXT€BHMa U OTpaHUYICEHUMa KOja BaXX€ 3a TE€ MPOU3BOJC U
TaKo Ja Cy HHX0Be NephopMaHce OpKaBaHe y CKIIaTy ca lHXOBOM
npeBuh)eHOM HaMEHOM.
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7.4. AKO MEIMIIMHCKO CPEACTBO CAAPHKU KA0 CACTABHU /€0 CYII-
CTaHILy Koja Ce, aKO C& KOPUCTH OABOjCHO, MOXE CMaTPATH JICKOM ¥
CKJIaJTy Ca 3aKOHOM KOjUM ce ypelyjy JIeKOBH H KOja MOJKE JIeJIOBATH
Ha TeJIO JIejCTBOM KOje JI0Nybyje JAejCTBO MEIHILIMHCKOT CPEe/ICTBa,
KBAJIUTET, CUTYPHOCT M KOPUCHOCT CYIICTaHIIe OTBphyje ce Ha
HAYMH aHAJIOTaH MeToaMa oJipel)eHIM 3aKOHOM KOjuM ce ypelyjy
JIEKOBU ¥ NPOITMCUMA JTOHETHM 32 Eer0BO CIpoBolerbe.

1) 3a cyncranie u3 craBa 1. 0Be TauKe TEIO 3a OLCHUBABE yCa-
IMIAIIEHOCTH, HAKOH IITO je BepU(HUKOBAIO KOPHCHOCT CYIICTAHIIe
Kao CacTaBHOT JieJla MEUIIMHCKOT CPeICTBA U y3uMmajyhu y 063up
npenBuljeHy HaMEHy CPECTBA, TPAXKU HAYYHO MUIIIBCEHE HAICHKHOT
opraHa IMEHOBAHOT 071 Jpxase wianuue Esporcke yauje (EY),
Esporicke arenuuje 3a siexose (y gabeM tekery: EMA) uii Aren-
LHje 3a JIKOBE U MeHIMHCKa cpenctBa Cpouje (y AaJbeM TEeKCTy:
AreHiyje) o KBaJIMTETy M CHTYPHOCTH CYIICTaHIIe yKJbyuyjyhu ogHoc
KJIMHUYKE KOPHCTH U PU3MKA KOjH MPOUCTUYE U3 MHKOPIIOpaLje
CYTICTAHIIE Y MEAUIIMHCKO CPEACTBO. [IPHIHKOM TOHOIIEHa CBOT
MHIIUbEH-A HAJUICKHH OPraH y3uMa y 003Hp MOCTYIaK IPOH3BOIEE
M HOZaTKe O KOPUCHOCTH MHKOPIIOPALMje CYICTaHIE Y MEIHIIMHCKO
CPEJICTBO, KaKo je ofpeheHo o cTpaHe Tena 3a OlEHUBamkE ycaria-
MICHOCTH.

2) AKO MEIMIIMHCKO CPEJICTBO CAJPIKK KAaO CACTABHHU JI€0 JCPHBAT
Jbysicke KpBH (wiaH 1. cras 8. 3akoHa) TeJIO 3a OLECHHBAE yca-
TIAMICHOCTH, HAKOH ILTO je BepU(HUKOBAIO KOPHUCHOCT CYIICTAHLE
Kao cacTaBHOT JIe/la MEJIMIIMHCKOT CPEICTBA U y3uMajyhn y 063up
npeasuljeHy HaMeHy CpeJICTBa, TPaXKU Hay4HO MUIUbee EMA nim
AreHIje 0 KBAJIUTETY U CUTYPHOCTH CyIICTaHIEe YKIbYuyjyhu ogHOC
KJIMHUYKE KOPHUCTH U pPU3HUKa KOjI/I TIPOUCTHYC U3 MHKOpl'lOpaLIHjC
JlepuBaTa JbyJICKe KPBU Y MEIMIMHCKO cpeacTBO. [Ipuitnkom j1oHO-
LIeHha CBOT MUIILJbEHha HA/UISKHU OPraH y3uMa y 003Up MOCTyImaK
TIPOM3BOJIELE H TTOIATKE O KOPHCHOCTH HHKOPIIOPALHje CYNICTAaHIE Y
MEJIMIIMHCKO CPEJICTBO, KAKO je ofpeheHo 0J1 CTpaHe Tela 3a OLCHH-
BamE€ yCarnameHoCTU.

3) 3mene koje ce 0fHOCe Ha CYICTAHILy KOja jé CACTaBHH €0 Me/IH-
IIMHCKOT CPEJICTBA, MOCEOHO M3MEHE y MOCTYNKY HPOM3BOELE, TENO
3a OLICHUBAMKE YCATIANICHOCTH Ce 00aBEIITaBa O H3MEHAMA, @ OHO
ce Jjajbe KOHCYIITYje ca HA/UISKHUM OPraHoOM 3a JICKOBe (Tj. oprax
KOjH je yKJbydeH y TIOYeTHe KOHCYNTaIHje), Kako Ou BepH(pUKOBAIIO
Ja Cy KBaJIUTET U CUTYPHOCT CYICTaHIe ofpxanu. Hanexuu opran
y3uMa y 003Up MoJaTKe 0 KOPUCHOCTH HHKOPIIOPALHje CYICTAHIE Y
MEIUIIMHCKO CPEJICTBO, IaTe O CTPaHE Tella 3a OLCHUBAME ycara-
IICHOCTH, KaKo OM YTBPJIMIIO J]a IPOMEHE HeMajy HEeraTHBaH yTHIIA]
Ha yCTaHOBJbEHHU MPOGHI OIHOCA KOPUCTH U PU3HKA KOJH je Y Be3U
ca JIONaBambEM CYTICTAHIIE CPEJICTBY.

4) Kana Ha/ute)kHU OpraH 3a JIeKoBe (Tj. OpraH KOjH je yKIbY4eH Yy
TI0YeTHE KOHCY/ITaNMje) 1obuje nHdopmanuje o mIoMohHOj cyncTanim
Koje O1 MOIvIe [la UMajy YTHLA] Ha YCTAHOBIHEHU HPOMIIT OJHOCA
KOPHCTH H PU3UKA KOjH j¢ Y BE3H ca JOAABAbEM CYIICTAHIE ME/IH-
LIMHCKOM CPEJICTBY, Jalie caBeT Telly 3a OLCHHBAE YCATIAIICHOCTH
na i te nHdOopMalje UMajy YTUIA] Ha YCTAaHOBJLEHH MPOQUIT OIHO-
ca KOPHCTHU U PU3HKa WK He. Teno 3a OLehUBabe YCarIaleHOCTH
y3uMa y 003HUp aXypUpaHo HayqHO MHIIJBCH:E MPUITHKOM IIOHOBHOT
pasMarpara CBOje IIPOLICHE y MOCTYIKY OLCHHBaba yCarIalleHOCTH.

7.5. MemuuMHCKa CpeicTBA U3ajHAPAjy Ce U IPOU3BOJIE TAKO Ja Ce
JOBEly Ha HajMamy MOTryhy Mepy pU3HIH OX Iyperba CYNCTAHIH U3
MeIHHCKOT cpefcTa. [ToceOHa maxkma nocsehyje ce cyncraHuama
Koje Cy KaHIlepOTeHe, MyTarcHe I TOKCHYHE 32 PEHPOAYKIHjY, a y
ckiany ca nponucuMa EY y oBoj obnactu.

1) AKO JIe/IOBH MEIHIMHCKOT CPeIcTBa (MM CAMO MEJMIINHCKO
CPEJICTBO), HAMEH-CHH 33 IPUMEHY /W yKIIambhambe JIeKa, TeIeCHUX
TEYHOCTH WX APYTUX CYICTAHIM y TENO MM U3 Teld WK aKO MeIU-
LIMHCKA CPE/ICTBA HAMCHHCHA 33 TPAHCIIOPT M CKITA/IUIITCHE TAKBHX
TEJIECHUX TEYHOCTH WM CYICTAHIHU, caapxe drajare Koju Cy KIacu-
(UKOBaHH Ka0 KAaHIEPOTeHHU, MyTareH! HIH TOKCUYHH 32 PEIPOLYK-
1ujy, Kareropuje 1 wim 2, Ta MEIMIIMHCKA CPECTBA ce o0eneKaBajy
Ka0 MEIHIMHCKA CPEJICTBO Koje caapxe draiare, OMIO Ha CaMOM
MEIHUIIHCKOM CPEICTBY, OMHOCHO HA IAKOBAbY CBAKE I10jCJHHATHE
jEIIMHHMIIE T/IE je TO IPHMEHIBHBO, Ha MPOJIajHOM [TaKOBambY.

2) AKo HaMeHa TaKBUX MEJHUIMHCKUX CPE/ICTaBa YKJbydyje JIeuerhe
Jierie WK TPYIHHIIA WIH JI0juiba, Ipou3Bohau 06e36ehyje moceGHo
oOpasnoxene 3a ynorpedy THX CYICTAaHIU y OJHOCY Ha ycarvalie-
HOCT Ca OCHOBHHIM 3aXTeBHMA, TOCEOHO OBOT CTaBa, y TEXHHYKO]
JIOKyMEHTALHjH U yIIYTCTBY 3a yrnoTpedy, kao u uHdpopmarmje o
MPEOCTANNM PU3MIMMA 32 Te TPyIIe MalUjeHaTa 1 ako je MPHMEIbUBO,
0 oaroBapajyhnm Mepama mpeoCTpOXHOCTH.

7.6. MemuIMHCKA CPEACTBA JU3ajHUPAjy C€ U IPOU3BOIE TAKO Ja ce
Ha HajMamy Moryhy Mepy J0Bey pU3HIM O HEHAMEPHOT IPoAopa
CYINCTaHIH Y MEIMIIMHCKO CPEICTBO, y3uMajyhu y 063up MeuImH-
CKO CPEJICTBO M OKOJIHOCTH TIpeJBuheHe HaMeHe.

8. Mndexumje 1 MUKPOOHOI01IKA KOHTAMHHALIK]A

8.1. MeauIMHCKa CPECTBA U OCTYIIIU POU3BOIILE U3ajHUPA]Y
ce Ha HauMH KOjH UCKJbYUYje WM JIOBO/IM Ha HajMamy Moryhy mepy
PHU3HK O HHOUIMParba NAalMjeHTa, KOPUCHUKA HIIH Tpehux nuia.
Jluzaju omoryhasa j1ako pykoBame M, Kajia je IoTpedHO, TOKOM
ynorpebe MEHIMA3UPa KOHTAMUHALH]Y MEJHULIHCKOT CPECTBA O
CTpaHe NalMjeHTa WM 00paTHo.
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8.2. TkuBa )KMBOTHIHCKOT [OPEKJIA OTUYY OJ] )KUBOTHEA MO
BPTHYTHX BETEPHHAPCKO] KOHTPOJIM U HA30py npuiiaroheHoM 3a
HaMemEeHY yroTpeby TKHBA.

Tena 3a oliebHBalbE YCANIALICHOCTH YyBajy IOJaTKe 0 reorpadckoM
MOPEKITY JKUBOTUbA. OGPHI[Z., YyBambE€, UCTIMTUBAKLE U PYKOBALE
TKMBHMMa, ieanjama i cyricTaHIiamMa )HBOTHECKOT MOpeKIia 00aBibajy
ce TaKo Jia Ipy’Ke ONTHUMAIHY CUT'YPHOCT. Y OJIHOCY Ha BUPYCE U
OCTaJIC TIPEHOCUBE areHCE, CUTYPHOCTH C€ MPUCTYyIIa UMILJIEMCHTAIA-
jOM BaJMMPaHUX METOJIa eIMMHHAIINjE WM BUPYCHE HHAKTHBAIIN]jE
y TOKY IPOLeca MPOU3BOIHE.

8.3. MeauIHHCKa CPECTBA HCIIOPYUYCHA y CTCPUIHOM CTalby JIH3aj-
HHUpaHa Cy, IPOU3BE/ICHA 1 TTAKOBAHA Y jeJHOKPATHO MAKOBAE H/UIIH
y cKiIay ca ofroeapajyhum mporesypama kaxko 61 ce 06e30e1mio 1a
Oy/ly CTepHIIHA KaJl Ce CTaBJbajy Ha TPXKHIITE U 1a OCTaHy CTEPHIIHA,
10 IPOMUCAHUM YCJIOBUMA CKIIAIMIITEHA U TPAHCIIOPTA 10K Ce
3aIITHTHO ITAaKOBAkbE HE OIITETH MIIH OTBOPH.

8.4. MemuIMHCKA CPEACTBA UCTIOPYUYEHA y CTEPHIHOM CTamby MPOH-
3BEJICHA Cy M CTEPHIINCAaHa O/[roBapajyhnM BaluMInpaHuM METoj[aMa.

8.5. MemMIMHCKa CpeJicTBAa HAMEHEHa J1a Oy/ly CTepHIicaHa
Mpou3BeJIeHa Cy Y oroBapajyhe KOHTPOIMCAHUM yCIOBHMA (HIIP.
OKpYXEHe).

8.6. Cucremu nakoBarba HECTEPUIIHUX MEIAUIIMHCKHUX CPEICTaBa uy-
Bajy MPOM3BOJ] O€3 MOropiuama MPONUCAHOT CTENeHa YHCTOhe 1 ako
MEJIHIIMHCKO CPEJICTBO Tpeba CTEPHIIICATH Ipe yHoTpede, MHHUMH-
3Upajy PU3MK 0] MUKPOOHOIOIIKE KOHTAMHUHALIH]E; CUCTEM [aKOBarba
je onrosapajyhu, y3umajyhn y 063up MeTo CTepHIN3aLje HaBeAeH
01 cTpaHe npousBohada.

8.7. Ha 0CHOBY TaKoBamba, OJHOCHO 00€JIe)KaBarba MEANIIHHCKOT
CpPEJCTBA jJACHO CE PA3JIMKYjy WICHTHYHH WIIH CIIMYHH IPOU3BOJIH
KOjH Ce IPOJajy ¥ Kao CTePHIHH U Ka0 HECTSPUIIHHU.

9. KapakTepucTike KOHCTPYKIHje H OKPYKerbha

9.1. AKO je MEAMIIMHCKO CPEJICTBO HAMEHEHO YIIOTPEOH Y KOMOH-
HAIUjH C APYTUM MEAULUHCKHM CPEICTBOM HIIM ONIPEMOM, Liena
KOMOWHaIHja, 3aje/THO ca CHCTEMOM 3a TIOBE3UBAE, j¢ CUTYPHA U He
HapyIasa creruduuupane nepGpopmMance MEANIHMHCKOT CPEJICTBA.
CBako orpaHHuee yrnorpede Ha3HAUaBa ce Ha oOenekKaBary WIH Y
YIyTCTBY 32 yHOTpeOy.

9.2. MemuIMHCKA CPEACTBA JU3ajHUPAjy ¢ U IIPOU3BOJIE TAKO J1a ce
YKJIOHH MJIM MHHMMHU3UPA KOJIHKO roji je Moryhe:

1) pusuK o noBpee, Koju je y Be3u ca pu3nukuM ocobruHama
MEINIHHCKOT CPEJICTBA, YKJbYUYjyhn H ONHOC jadnHe U TIPUTHCKA,
JINMEH3HjE H, aKO je IPUMEEHBO, ePrOHOMCKE OCOOHHE,

2) pU3HKe [I0BE3aHEe ca Pa3yMHO IIPEABUIMBUM yCIOBHMA OKPYKEHba,
Kao IITO Cy MarHeTHa 110Jba, CHOJbAIIELHN SISKTPHYHH YTHIIAjH,
CIIEKTPOCTATHYKO HPAKILEHHC, IIPHTUCAK, TEMIIEPaTypa WM HPOMEHE
TPUTHCKA U yOp3ama,

3) pusuKe 07 y3ajaMHe HHTep(EpeHIHje ca APYTUM MEIUIHHCKAM
CPEJICTBHMA, KOja CE PEIOBHO KOPHCTE y MCIINTHBAMMA HITH 32
onpeheny tepanujy,

4) pu3HKe KOjH MPOM37Ia3e U3 HeMOryhHOCTH OJjpKaBarba WM Kalli-
Opaumje (Kao Ko MMILIAHTATa), CTapeiba MaTepHjajia Win ryouTka
TaYHOCTH HEKOT MEPHOT HJIH KOHTPOJIHOT MEXaHH3Ma.

9.3. MeuIMHCKa CPEJICTBA U3ajHUPAjy Ce M IIPOM3BOJIC HA HAYUH
KOjP[ MHWHHUMH3HUPA PU3UK O IOXKapa Win CKCHHO3I/IjC TOKOM HOpMaJ-
He ynorpebe u 'y ciydajy rnoje/iMHadne HercnpasHocTH. IToceOHa
naxma nocsehyje ce MEAMIMHCKIAM CPEACTBUMA YHija HAMEHA
yKJT)y‘ijC H3JI0KEHOCT 3allaJbUBUM CYyIICTaHIIaMa WU CyIICTaHLlaMa
KOje MOTY H3a3BaTH CaropeBarbe.

10. MeauuuHcKa cpecTBa ca MepHoM (pyHKIujom

10.1. MeauuuHcka cpeacTsa ca MepHOM (yHKIIMjOM IU3ajHUpA]y ce
M MPOM3BOJIC HA HAYMH KOju 00e36ehyje 10BOJbHY Ta4HOCT M CTaOWI-
HOCT y ojiroBapajyhum rpanuiama taynocty, ysumajyhu y 063up
npeBuljeHy HaMEeHy MEIMIIHCKOT cpefcTBa. [Iponssohad o3nauaBa
TpaHHIIe TAIHOCTH.

10.2. MepHa, KOHTPOJIHA ¥ CKaJla 3a PHKA3 JIU3ajHAPajy ce Y CKIIaLy
ca eproHOMCKUM NPHHIMINMA, y3uMajyhu y 063up npeasuheny
HAMEHY MEIMLUHCKOT CPEACTBA.

10.3. Mepema Kkoja U3BPILIH MEIUIIHHCKO CPEACTBO Ca MEPHOM (DYHK-
LMjOM M3paXkaBajy ce y 3aKOHCKUM MEPHHM je[IMHUIIAMa Y CKIIaTy
ca 3aKOHOM.

11. 3amrTuTa 01 3payera

11.1. Omure

11.1.1. MenuiHCKa cpeacTBa M3ajHUpajy ce U IPOM3BOJE TAKO
J1a ce U3JI0KEHOCT MallHjeHaTa, KOPHCHNKA M IPYTHX JINIA 3pademby
CMarbH KOJIMKO rojl je Moryhe y ckiajy ca npeasiljeHoM HaMeHOM
MEIMLIHCKOT CPE/ICTBA, HE OrpaHM4aBajyhu mpu ToM npuMeHy
ozrosapajyhux crienupuImMpaHuX HIBOA 3padcrba 3a TepareyTcKe u
JIMjarHOCTHYKE CBpPXE.

11.2. Ipeasuljeno 3payeme
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11.2.1. Kox MEIMIMHCKUX CPEICTaBa JU3ajHUPAHUX TAKO 1a EMHTY]y
OIIaCHE HMUBOE 3pavCmba HEOIIXOAHHUX 3a oz[pteeHy MEIUIUHCKY
CBpXY, T/Ie ce cMaTpa jia je KopucT Belia 0j1 pH3HKa CBOjCTBEHOT
eMucHji, 00e36elyje ce 1a KOPUCHHUK KOHTpoJuIie eMucHjy. Taksa
MEINIHHCKA CPEJCTBA AH3ajHUPAjy CE U IPOU3BOIE TAKO ja 00e3-
Gezie penpOTYKTUBHOCT U TOJIEPAHIM]y PENEBAHTHNUX BapHjaOHITHIX
napamerapa.

11.2.2. Ako cy MeIMIIMHCKA CPEICTBA HAMEHCHA EMHUCH]H MTOTCHIIN-
JaJIHO OMACHOT, BU/IJbUBOT, OIHOCHO HEBHJBHBOT 3payeiba, OrpeMajy
ce, aKo je M3BOJJBHBO, BU3YCITHUM MPHKA30M, OTHOCHO 3BYYHHM
CHTHAJIOM KOjH YII030paBa Ha TaKBY EMHUCH]Y.

11.3. Henpensuleno 3paueme

11.3.1. MeauuuHcka cpeJicTBa AN3ajHUPAjy Ce U MPOU3BOJE TAKO

JIa ce U3JIarame NalyujeHara, KOpUCHUKA U APYTHX JIUIA eMUCHjH
HEHAMEPHOT, 3aJIyTaJIOT WM PACcEjaHor 3payeba J0BeIe Ha HajMarby
moryhy mepy.

11.4. YnyTcTBO 32 ynorpedy

11.4.1. YiyretBo 3a ynorpeGy MEAUIIMHCKOT CPECTBA KOje eMUTYje
3paueme

caJpXH JeTajbHe NHOpMalHje 0 IPUPOIH eMHTOBAHOT 3payekha,
MepaMa 3alITUTe [aLHjeHTa i KOPHCHHUKA ¥ HAYMHIMa H30eraBama
HCIIPaBUITHE y]'lOTpCGC W HaYMHHMa YKJIamkarbha PU3HKa y BE3U ca
MOHTaXOM.

11.5. Jounsyjyhe 3payeme

11.5.1. MemumHCKa CpEICTBAa HAMEHEHAa EMHTOBamY joHH3Yjyher
3paderba AN3ajHUPajy ce U MPOM3BOJIE TaKo 1a obe3bese, aKko je
M3BOJUBKBO, 1a C€ KBAHTHTET, TeOMETPHja U KBATUTET EMUTOBAHOT
3padera MOTY MEHaTH M KOHTPONMCaTH, y3umajyhn y 063up npen-
BubheHy HameHy.

11.5.2. MenuimHCcKa CpecTBa Koja eMUTYjy joHn3yjyhe 3pademe
HAMEIbEHO JIHjarHOCTHYKO] PAANOIOTHjH JU3ajHUPA]y Ce U TIPOU-
3BO/IC TaKO J1a C€ MMOCTUTHE OI[FOBapajth/l KBAJIUTET CIIMKE, OMHOCHO
JIoOUjeHor pe3y.Tara 3a npeJBuleHy MEIHUIIMHCKY HAMEHY, HCTOBpE-
MeHO 10Bozichy Ha HajMay Mepy M3JI0KEHOCT 3padyeiby MalujeHTa
W KOpHUCHHKA.

11.5.3. MequiuHCKa cpecTBa Koja eMUTyjy joHn3yjyhe 3pademe,
HaMEbEHa PaJJHOTePaNnju, TH3ajHUpPajy ce U POU3BOJE TAKO Ja
omoryhe noyszaso npaherme 1 KOHTPOILy EMUTOBaHE 03¢, TUIIA
3paKa M eHepruje 1 KajJa je MoTPeOHO KBAIMTEeTa 3pAuCha.

12. 3axTeBH 32 MEIMIMHCKA CPECTBA MOBE3aHA HJIM ONPeM/beHa
H3BOPOM eHepruje

12.1. MeauuuHcKa cpecTBa Koja caJipike elIeKTPOHCKE CUCTEME KOjU
MOTY JIa c€ IPOrpaMupajy Ju3ajHupajy ce Tako aa obesbezne penpo-
JyKTUBHOCT, TIOY3IaHOCT ¥ nepopMaHce THX CUCTEMA y CKIIaIy ¢
UXOBOM HAMEHOM. Y CiIydajy HOjeHaYHe HEMCIPABHOCTH (Y CH-
creMy) OTpeOHO je ycBojuTH oxrosapajyhe mepe, kako O ce KOJIMKO
l'Ollje Mor'yhe OTKJIOHWJIN WJIN YMAarbHIIN MOCIICANYHN PU3HIIN.

12.1a. Ko MeIMIMHCKHX cpefcTaBa Koja caapike cohTBep Hin ¢y
caMa MeJIMIIMHCKH codTBep, Taj cOPTBEpP BATMAMPA CE Y CKIALy

ca CaBpeMEHUM TeXHOJIOLIKKM JocTurayhnma, ysumajyhu y o63up
MPHHLAIIE XUBOTHOT LIUKITyCa Pa3Boja, yIPaBIbAbe PU3UKOM, BajH-
Jaujy ¥ BeprQHKaInjy.

12.2. MeanuuHcKa cpeicTBa Koj KOjuX CHI'ypPHOCT MallujeHara
3aBUCH OJI yHYTPAIllibel H3BOPa Hallajatba OlpeMajy ce CpeiCTBIMA
3a yTBphUBambe cTama N3BOpa Halajama.

12.3. MeanuuHcka cpecTBa Ko KOjuX CHIypHOCT IallijeHara 3a-
BHICH O] CIIOJbALIEbET H3BOPA HATajaba HMajy allapMHH CHCTEM KOjH
YII030paBa Ha HEHCIIPABHOCT y HANajaby.

12.4. MeuIMHCKa CPEACTBA HAMEHbEHA Ipaherby jeHOT MK BHIIE
KIMHUYKUX [IapaMeTapa MaiujeHTa onpemajy ce oarosapajyhum
aNapMHHUM CHCTEMOM KOjH YIO30paBa KOPUCHHKA Ha CUTYyaIHje Koje
MOTY J1a IOBEJly 10 CMPTH WIIH 030MJBHOT MOTOPIIakha 3[PaBCTBEHOT
CTamba MalHjeHTa.

12.5. MenuiHCKa CPeICTBa IU3ajHAPajy ce M IPOU3BOJIE TAKO Ja
MUHUMHU3HPAJy OIIACHOCT O] CTBapama eeKTPOMAarHeTHUX 110Jba Koja
MOTY Ja yrpo3e€ paa Apyrux MEAUIUHCKHX CPEICTaBa WIIH OTIPEME y
yOOHUajeHOM OKPYIKEIbY.

12.6. 3amrTuTa 01 CTPYjHUX PU3KKA

MeuuuHCKa CPECTBA TU3ajHUPAjy CE H MPOM3BOJIC TAKO J1a Ce
u30erHe, mWTO je BHiie Moryhe, pU3uK OJ1 CIy4ajHUX CTPYjHHX yaapa
TOKOM HOpMaJIHe ynoTpede U KO MojeJuHa4YHe HeUCIIPABHOCTH, Y3
YCJIOB J1a j€ MEUIIMHCKO CPEACTBO MPABUIIHO HHCTAIHPAHO.

12.7. 3amTuTa 0 MEXaHHYKHUX M TOTJIOTHUX PH3HKA

12.7.1. MeanuuHcKa cpecTBa AN3ajHUPajy ¢e U IPOU3BO/E TAKO 1a
MITUTE naunjeHTa Y KOpHUCHHKA 01 MEXaHUYIKHX PHU3HKA ITOBE3aHUX
ca, Ha IIpUMep, OTIOPOM, cTa0mIHOIINYy M MOKPETHHM JICIOBHMA.

12.7.2. MeauumHcKa cpeJicTBa AN3ajHUPAjy Ce U MPOU3BOJE TAKO

11 ce Ha HajMambi MOTyhH HUBO JIOBE/lY PUBHILM KOjH MIPOH3IIA3e U3
BHOpAIHja TCHEPHCAHNX O CAMUX MCAHMIIMHCKHX CpefcTaBa, Bogehn
padyHa O TEXHHYKOM HAIIPETKY M PaCIOJIOKUBUM Mepama 3a orpa-
HHYeHe BUOpalyja, H0ceOHO Ha H3BOPY, OCHM aKo Cy BUOpaluje 1eo
crenuduIMpanux nepHopMaHcH.
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12.7.3. MeuiuHCKa CPeICTBa U3ajHUPajy Ce i IIPOU3BOJIE TAKO

Jla ce Ha HajMam¥ MOTyhu HHBO OBy PU3HIIM KOjH TIPOU3TIa3e U3
C€MHUTOBAHE 6yKC, BO}IChM padyHa O TEXHUYKOM HAIIPETKY U pacroJio-
JKHBUM Mepama 3a CMarbetbe Oyke, 10CeGHO Ha H3BOPY, OCHM aKo ce
Ta OyKa He cTBapa Kao e0 Ceu(pUIHpaHuX Iep(hopMaHCH.

12.7.4. V3o ¥ IPUKJBYULIHM 34 CTPY]Y, Fac, MM XUAPAYIUYHU U
TTHEYMATCKH JIOBOJIM €HEPTHje KOjuMa KOPUCHHUK PyKyje AU3ajHH-
pajy ce M MpOM3BOJIC TAKO JIa HA HajMambU HUBO JIOBEIy CBe Moryhe
PHBHKE.

12.7.5. JlocTynHY A€10BU MEAUIIMHCKOT CPeICTBA (OCHM JIeJI0Ba UIIN
TIOBPIINHA HAMEHEHUX JJOBOAY TOTLIOTE MM HOCTH3ambY 3a1aTHX
TEMIIEPATypa) U BUXOBO OKPYKEHE He CMejy JocTHhN MOTEHIHjaTHO
OIIACHE TEMIIEPATyPe NPU HOPMAJIHOj YIIOTPEOH.

12.8. 3amTuTa 0/ pU3HKA KOjH NALMjeHTY MpeTe 01 10BOAA
eHepruje WM CyncTaHme

12.8.1. MeumumHCcKa CpesicTBa 3a J0BONCHE CHEPrije WM CYIICTaHIIe
MAIMjeHTy [IM3ajHAPajy ce i KOHCTPYHIILY TaKO J1a C€ MPOTOK MOXE
TOACCUTH U OJIPYKABATU JOBOJHHO TAYHO [1a TapaHTYje CUTYPHOCT
TIAINjEHTa ¥ KOPUCHHKA.

12.8.2. MemmuHCcKa CpeicTBa OIpeMajy ce 3a CrpedaBare H/uin
TOKa3MBahe HEJI0CTaTaKa y MPOTOKY KOjH MOTY Jia PEJICTaBIbajy
OIACHOCT.

MeaunuuHcka cpejcTsa canpike oaroapajyha cpenctsa koja he, ko-
JIMKO je To Moryhe, CPednTH Cly4ajHO MCIYIITambe ONIACHUX HHBOA
€Hepruje 13 U3Bopa eHepruje, OJHOCHO CYIICTAHIIE.

12.9. dyuKIMje KOHTPOIHUX MEXaHH3aMa U I0Ka3uBada jacHo ce
onpelyjy Ha MEIUIIMHCKAM CPEACTBUMA.

AKO ce Ha MEIMIIMHCKOM CPE/ICTBY Halla3e YIyTCTBa OTpeOHa 3a
HEIOB Pajl WU Cy HAa IeMy UCTAKHYTH PajHU [apaMeTpU MM Ia-
paMeTpu IoACIIaBama IIyTEM BU3YEIIHOTI CUCTEMA, TaKBU ITOJAALH Cy
pa3yMJBUBI KOPUCHHKY H, aKO je oArosapajyhe, mammjenty.

13. IMonanu koje HaBoau npoussohay

13.1. CBako MeAMIMHCKO CPeJCTBO je mpaheno nupopmarnjama
TOTPEOHNM 32 BETOBY CUT'YPHY M UCIIpaBHY ynotpeOy, y3umajyhu y
003up 00yKy U 3Hame MOryhHuX KOpHCHHKA, U OJAUMa 33 HICHTH-
¢uxkanujy nponssohaya.

Oge uH(popMaIHMje cacToje ce of I0j[aTaka HaBeICHNX Ha obeliexaBa-
by H [I0JIaTaKa y YIyTCTBY 3a yHOTpeOy.

Konurko roz je n3BoUbHBO 1 MPUMEHUBO, HH(pOpMaLHje moTpedHe 3a
CHI'YPHO PYKOBambe MEMIIMHCKUM CPEICTBOM HCTHUY CE HA CAMOM
MEIUITHCKOM CPEJICTBY, OHOCHO CBAKOM I10jeIMNHAYHOM I1aKOBAIby
WITH Ha TIPOJIajHOM TMaKOBamby. AKO HHje N3BOA/BUBO HA CBAKOM I10je-
JIMHAYHOM ITaKoBamy, HHMOpMaILje ce 1ajy y YIyTCTBY 3a yrnorpedy
HCIIOPYYCHOM Y3 je[HO HIIH BHILE MEIUUHHCKUX CPEICTaBa.
ViyTcTBO 32 ynorpedy je YK/bYy4eHO y MaKOBambe 38 CBAKO MEIH-
IIMHCKO CpesIcTBO. M3y3eTHO, TakBa yIyTCTBa 3a yIIOTpeOy HUCY
HEOIIXO0/IHA 32 MEMIIMHCKA CPeCTBa Kiiace pusnka | win Ila ako

Ta MEJUIMHCKA CPEICTBA MOTY J1a Ce KOPHCTE CUTYPHO 0e3 TaKBUX
ynyTcTaBa.

13.2. Ako je npuMenuBo, oBe HH(popManuje Tpeda na Oyay y hopmu
cumborna. CBaku cuMO0II WK naeHTHUKaona 6oja oxrosapa
XapMOHH30BAHUM CTaHIapAuMa. Y MOApydjuMa 3a Koja He MOCTOoje
cTaHaap/H, CUMOO0IH 1 60je OIHCY]jy ce y JOKYMEHTALHjH HCIopyye-
HOj y3 MEJMIIMHCKO CPEJICTBO.

13.3. OGenexaBame caap:ku cienehe nmogarke:

(a) nMe UM TProBayKH HA3MB U apecy Npou3Bohava.

3a yBeseHe IPOM3BOIE, 00€/IeKABAE HITH CIIOJbAIIIE TAKOBAE
WM yIIYTCTBO 32 ynotpely DOAaTHO [a CafpiKe UMe U aJpecy OBla-
mheHor npeJcTaBHIKa Kajia Tpon3Bolad HeMa PErucTPOBaHO MECTO
nocnoBama y Perryonnuu Cpouju;

(6) nerajbHe IOJIATKE KOjH CY HEOIXOIHH KOPUCHHUKY 3a HACHTH(HUKa-
LUjy MEULMHCKOT CPEICTBA U Cajipikaja [AaKoBarba;

(1) ako je npumersuBo, ped ,, CTEPUIIHO™;

(1) aKo je nmpuMernBo, mWHpy cepuje kojoj nperxonu ped ,,CEPH-
JA”, unu cepujcku Opoj;

(e) aKo je MPUMEBUBO, IATYM 10 KOTI' C& MEMIIMHCKO CPEJICTBO MOXKE
CUTYPHO KOPUCTUTH, U3PAKEH TOAUHOM U MECELIOM;

() ako je npuMenHBO, 03HAKY 1 j& MEIUIIMHCKO CPEICTBO HAMEHe-
HO 32 jeqHoKpaTHy ynorpeOy. O3Haka mpon3Bohaua o jeAHOKpPaTHO]
ynorpebu KOH3UCTEHTHa je ca o3HakoM y EV;

(T) aKo je MEAMIIMHCKO CPEeJICTBO H3paljeHo Mo HapyHOUHH 3a
ofpeheHor nauujenTa, pevu ,,MeANIHHCKO CPEICTBO H3paheHo mo
HapyyouHn";

(X) aKo je MeIHUIMHCKO CPEICTBO HAMEH-EHO KIMHUYKOM HCITHUTHBA-
Y, PeUH ,,3a KIMHHYKO HCITUTHBAbE

(1) cBe oceOHE YCIIOBE UyBarbha, OAHOCHO PYKOBAIba;

(j) cBa noceOHa ymyTcTBa 3a Kopuiheme;

(k) cBa ynosopema, OAHOCHO Mepe OIpe3a Koje je moTpeGHo mpey-
3€TH;

(J1) TOMHY MPOU3BO/IHE 33 AKTHBHA MEHULIMHCKA CPEICTBA OCUM
OHHX U3 MozTauKe () oBor mpuiora. OBa 03HaKa MOKE J1a C€ YKIbYIH
y mudpy cepuje Win cepujcku 6poj;
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(M) aKo je IPUMEIbUBO, METOJI CTEPHIIN3ALIM]E;

(H) y ciryyajy MEAMIIMHCKOT cpejicTBa U3 wiaHa 1. ctas 8. 3akoHa
HA3HAKY J1a MEIULMHCKO CPEACTBO CAIPKU JIEPUBAT JbYJCKE KPBU.

13.4. Ako npensuljeHa HaMeHa MEAMLIUHCKOT CPEICTBA KOPUCHHUKY
HHje OUMIIIe/IHA, TIPou3Bohad je jacHO HaBOAH Ha OOeIeKaBaby U Y
YIyTCTBY 32 yHOTpeOy.

13.5. T'me rox je T pa3yMHO M M3BOJUBHMBO, MEMIIMHCKA CPEICTBA U
bHXOBH OJIBOjUBH JICIIOBH HACHTU(DHKY]Y C€, aKO j¢ IPUMCHHBO Y
CcMHCITY cepHja, kako Ou ce omoryhwuie cBe oaroeapajyhe akTuBHO-
CTH y IWJBY OTKpHBamba HOTCHL{I/IjaHHI/IX PpH3HKa O MEAUIIMHCKHX
CpE/ICTaBa M FBbMXOBHX OJIBOjHBHX J1€JI0BA.

13.6. Ako je npuMemHBO, yITyTCTBO 3a yHoTpedy canapxu cienche
M0jeAMHOCTH:

(a) neraspHe moparke u3 noaradke 13.3, ocum nox () u (€) oBor
TpHIora;

(6) mepopmaHce U3 Tauke 3. OBOT MPHIIOTA U CBE HEKEIbEHE
peaxije;

(11) aKo Ce MEJMIIMHCKO CPECTBO HHCTAJIMPA HITH TTOBEKE ca
JPYTHM MEIUILIMHCKHM CPEACTBHMA HJIM OIIPEMOM Ja OU JIe0Bajo y
CKJIay ca IpeaBHleHOM HAMEHOM, TOBOJBHO MOAATAKA O F-ETOBUM
KapaKTepHCTHKaMa 3a NICHTH(HHKAL]Y OAroBapajyhux MeIuinH-
CKHX CpeJICTaBa Wi orpeMe Koje Tpeba KOpUCTUTH J1a 61 ce 100una
CUTypHa KOMOMHAIH]ja;

() cBe moparke norpebHe 1a ce BepuduKyje 1a je MEAULNHCKO Cpe-
CTBO MPABUJIHO MHCTAJIUPAHO U J1a MOXKE J1a q)yHK].IHOHI/H.UC HCIIPaBHO
M CUT'YPHO, y3 JieTaJbHe HOJATKe O IIPHPOJIM U YUECTaTIOCTH OfpiKa-
Bamba M KanmuOpanuuje noTpedHUX 1a ce 00e30e1u 1a MEeINLHHCKO
cpeacTBO (QYHKIMOHHINE HCTIPABHO M CUTYPHO Y CBaKo 100a;

(e) ako je mpuMenUBO, HHpOPMALHje y LIMIbY H3beraBama ojpeheHux
pU3HKa Y BE3H ca MMIUTAHTAI[HjOM MEIUITMHCKOT CPE/ICTBA;

() madpopmanmje 0 pusHIIMa O y3ajaMHe HHTEpEpEHIHje Koja
HACTaje 0/ IPUCYTHOCTH MEAMILIMHCKOT CPeICTBA U ozpeljeHuM
UCIUTHUBAKBbUMA UIH JICUYCHY

(r) noTpedHa yryTCcTBa y Ciy4ajy omTehema CTepUIHOT TaKOBaba
", aKo je MPUMEHBUBO, NE€TAJBHE MOAATKE O OI[FOBapajth/lM METogaMa
TIOHOBHE CTEPHIIM3aIIH]e;

(X) aKo je MEAMIIMHCKO CPEeICTBO 3a BULICKPATHY YIIOTpeOy,
rnojaTke o ojroBapajyhuM nporecuma koju omoryhasajy noHoBHy
ynorpe0y, ykpydyjyhu unuthemwe, ne3nndexunjy, nakoBame 1, ako
je PUMEHBO, METOY CTEPHITH3ALIHjE MEIUIIMHCKOT CPEICTBA KOje
je IOTpeGHO IIOHOBO CTEPUIIMCATH, KA0 M CBA OTPaHUYCHa Opoja
MOHOBHE yIoTpeoe.

AKo ce MeIMIIMHCKA CPEJICTBA HCIIOPYUY]jy ca HAMEpPOM Jia Ce CTe-
punniry mpe ynorpebe, yiyTcTBo 3a uniihiere U CTepHIM3aLujy je
TaKBO Ja he, ako ce NMPaBUITHO CIIEAN, MEAULIMHCKO CPEICTBO H 1ajbe
6uTH ycarameHo ca 3axreBuma u3 Jlena I. oBor npuiora.

AKO MEJIMIIMHCKO CPEJICTBO HOCH 03HAKY O jeAHOKPATHOj ynoTpedu,
uH(pOpPMAIHje O IEerOBUM MO3HATHM KapaKTePHCTHKAMa M TeXHHY-
KUM (paKTOpHMa IIO3HATUM Npou3Bohady Koju MOTy ja Oyy pu3HK
aKo Ce MeJMIMHCKO CPEICTBO MIOHOBO yoTpeOH. AKO, y CKIaIy ca
moaradkoM 13.1. oBor mpuitora, ymyTcTBa 3a ynorpeOy HHCY HEOm-
XOjiHa, MH(OpPMaIIHje Cy TOCTYITHE KOPHCHHUKY Ha 3aXTCB;

(1) leTaJbHU MOJIAIM O CBAKOM J1aJbeM MOCTYIIKY HJIN PYKOBambYy
MOTPeOHOM Ipe yIoTpe6e MEIUIMHCKOT CPECTBA (Ha IPUMEp O
CTEePUIIN3ALIMjH, KOHAYHOM CKIIANakby UT/.);

(j) y cityuajy MEJUMIMHCKOT CPEICTBA KOje EMUTYje 3padyetbe y Me/u-
IAHCKE CBPXE, AETAJBHE MTOAATKE O MIPUPOAHN, BPCTH, UHTCH3UTETY U
JMCTPHOYIM]H TOT 3padeha.

ViyTerBo 3a ynorpeby Takohe caipiku mogaTke KOju MeIUIHHCKOM
0co6spy omMoryhaBajy /1a yro3Ha marnmjeHTa ca CBUM KOHTPanHIHKa-
yjaMa M Mepama orpesa Koje je norpebno npemyseri. OBU momamu
noceOHO 00yxBarajy:

() Mepe orpe3a Koje je moTpeGHO Mpey3eTH y ciiy4dajy npoMeHa y
nepdopmMancama MeAHLHHCKOT CPEICTBA;

(1) Mepe orpesa Koje je moTpeGHO Mpey3eTH Y Be3H ca H3JI0KEHO-
mihy, y pa3yMHO IPEIBUIABUBUM yCIOBUMA OKPYKEHA, MATHETHHUM
MOJBHMA, CIOJBAITIBUM eIeKTPUYHUM YTHIAJHMA, €ICKTPOCTATHIKOM
MPaXIbCIbY, IPUTUCKY WM BapHjalijaMa IPUTHCKa, yOp3aby, H3BO-
puMa TEPMAJTHOT TTaJbEwha UT/.

(M) oarosapajyhe uH(popManuje o JeKy WIN APYTHM MIPOU3BOJUMA 3a
4Hjy je IPUMEHY TO MEIHIIMHCKO CPEICTBO HAMEHEHO, YKIbYdyjyhu
CBa OrpaHuuCIba y H300py CYIICTAHIM KOje Ce HCTIOpYUY]y;

(H) Mepe orpesa Koje je IoTpeOHO Mpejy3eTH KoJl CBUX I0CEOHHX,
HeyoOMYajeHHX PU3HMKA [IOBE3aHUX Ca O/JIarambeM MEAUIIMHCKOT
CpeJCcTBa;

(0) MEIMIIMHCKE CYIICTAHIIE WK JEPUBATE JbY/CKE KPBH KOje ME/IH-
LIHCKO CPEJICTBO CAJIP’KH KAa0 CACTaBHM JIE0 y CKIIAIy ¢a MOATA4KOM
7.4. oBor npuIIOra;

(1) npeqBUl)EHN CTEIEH TAYHOCTH 33 MEJIMIIMHCKO CPEJICTBO ca
MepHOM (DyHKIIHjOM;

(q) JaTym M31aBarba WK MOCIE/Ibe PeBU3H]E YIIYTCTBA 38 YIIOTpeOy.




[Tpumor 2.

Boand 3a MeauUIIMHCKA CPEJICTBA KOja HHKOPIIOPUPA]y MEIHITHHCKY
CYICTaHITy WM IepUBAT JbYACKE KPBHU Ca JIOMYHCKUM AEIOBAmbEM

VY onHOCY Ha MEAMIMHCKY CYIICTaHILy, OJTHOCHO JIepHBAT JbY/CKE
KPBH MOTY JIa CE 3aXTeBajy J0aTHe HHpOpMaIuje:

1. Undopmanmje 1a a1 je MEAUIIMHCKA CYIICTaHIIA 000peHa WK
He. AKO jecTe, 1a 1 je onobpeHa y PerryGmmim CpOuju 1 Ha TPXKUIITY
EY. Konmnko nyro? OnoOpene mHankanuje Mopaj na ce Hasexy u EU
SPC mopa na Oyne ykJbydeH; HaBOIH ce pedepeHiia Ha MPUMEHHBY
(hapmaneytcky nerucnaruBy (y Pemyomumu Cpouju u EU);

2. HameHa y KOHTEKCTY MEIHMIMHCKOT CPEICTBA U aHAJM3E pH-
3UKa;

3. U3Bop, no3Bona 3a mpou3Boz (T/e je MPUMEenHBO), KBaHTUTET/
JI03Upare MEANUIMHCKE KOMIIOHEHTE U METOJ KOjHM je CyICTaHIa UH-
KOPIOpUpPaHa y MEIUIUHCKO CPE/ICTBO;

4. Metoxn npousBoame (pacTBOpu/peareHcH KopuiheHn y mpo-
HecuMa, pe3uayn);

5. CrabuiHOCT MoJaTaka y BEe3H ca OYCKUBAHUM JKHBOTHHUM Be-
KOM MEJIMIIMHCKOT CPE/ICTBA,;

6. KBasmratiBHM ¥ KBAaHTUTATUBHHU TECTOBH CIIPOBEJCHU Ha Me-
JIULUHCKO] CYIICTaHIIH;

7. Kimnnaudka okymMeHTanuja ( KIMHUYKY TOAAIHU KOjH JI0Ka3yjy
KOPHUCHOCT MEJIMIIMHCKE CYIICTAHIIE;

8. JlomarHe mH(popManuje 3axTeBaHe y OJHOCY Ha MEIUIINHCKY
CYICTaHILY;

9. Kontpona nona3zHux marepujaina:

1) Crienndukanmja MEIUIIMHCKE CYTICTAHIE HIIP. pE3UME €BPOTI-
ckor nocujea o neky (European Drug Master File), pedepenna Ha Ha-
LUOHAHY (papMaKoIe]jy, OAHOCHO EBPOIICKY HIIH (hapMaKoriejy Ap:kaBe
YIaHHUIIE,

2) IpousBohau Moxe @ ynyTu Ha 0J0OPEHO KIMHUYKO MCIHTH-
Bame y Penyomui Cp6uju wiu EY (Clinical Trial Authorisation CTA),

3) Ynyhusame Ha ,,[IpaBnia o texoBuma y Eporickoj 3ajeqnumm”,
BonyM III, Anexc II (,,The rules governing medicinal products in the Eu-
ropean Community” volume III, Addendum II);

10. Tokcukomnommky npodui (pe3ume pesyarara TeCTHPamba TOK-
CHYHOCTH/OHOJIOIIKE KOMITATHOMTHOCTH:

1) OBo ykJpydyje edexar Ha pernpoLyKTUBHOCT, eMOpuo/deranny
U [ePUHATAIHY TOKCUYHOCT M MyTareHH/KaHIIEPOreHH OTCHIIMjal;

11. dapmakogHaMHUKa MEIUIIMHCKE CYIICTAHIE Y OJHOCY Ha Me-
JIULIUHCKO CPEJICTBO:

1) dapmakoKMHETHYKEe KapaKTepUCTHKE (oOpaciyl JOKaHe/CH-
CTEMCKE M3JI0KEHOCTH, TPajarbe 1 MAaKCHMaJIHA H3JI0KEHOCT U HajBehn
HUBO MaKCHMaJHE KOHIIEHTpaluje Imia3Me y3umajyhu y o03up uHau-
BUyallHy BapujaOmiHOCT, oonmact mox kpuBoM - AUC y KOHTEKCTY
MEIUIIMHCKOT CPE/ICTBA). 3a HOBE aKTHUBHE CymcTaHIe obpahyje ce oT-
MYIITabe CYNCTAHLE U3 MEUIIMHCKOT CPEeJICTBA, HAKHAIHA AUCTPUOY-
LHja v eIMMHHALN]a;

12. JlokanHa Tonepaniuja (MOceOHO Kaaa je MyT U3JIOKCHOCTH
Pa3IHYMT Of KOHBEHIIMOHAIHE NPUMEHE), HIIP. Pe3yJITaTH TeCTHparba
xapmoHm3oBaHor crangapaa EN/ISO 10993 nim pesume HaydHe HTe-
patype.

Hanomena: HaBosu ce pedepeniia Ha Bozud EBporicke KomucHje
MEDDEYV 2.1.3, Onemax C 3, xoju onucyje JOKyMEHTAIH]y Of Teya
3a OLICHMBAE YCAIAICHOCTH HA/UISKHOM OpraHy Kao JIeo MOCTYIKa
KOHCYIITAIHja.

JHonarue nndopmanuje Koje ce 3aXTeBajy caMo 3a AepUBAT JbYA-
CKE KPBH:

1. KOHTpOJIA MOJa3HUX MaTepHjaa;

2. KOHTpOJIa U3BOpa IUIa3Me, HIIP. Pe3UMe U3 eBPOIICKOT JocHjea
3a IU1a3My — IpOM3BO/ba KpBHUX AepuBara (European Plasma Master
File — Production of the blood derivative).

Ipunor 3.

Bonawnu 3a MegunuHCKA cpeacrtaa KOja CC CcTepuInury

3a mpwiore 3—5. HABOIM C€ XapMOHM30BAaHU CTAHAAPI MpHUME-
FbMB 33 CBaKM JICO y CBETIy NPETIOCTABKE YCAIIAIICHOCTH JaTe THM
CTaHJapANUMa ca OCHOBHUM 3aXTeBHMa — CBPXa IPHIIOTA je Jla Hariace
KJbY4YHa pazMarparma CTaHaapaa

3a crepuiiHa MEMIIMHCKA CPEACTBA 32 KOja MOTY Jia Ce 3aXTeBajy
nonatHe uHpopmMaruje 0oe3oelyje ce na Cy cTepuiiHa WK Ja ce CTe-
PHIIMIIY IPUIIMKOM yIoTpebe:

1. JlokymeHTanuja Koja JOKa3yje METOJ CTEpUIIM3aIije KOjH
YMHH MEJJUIMHCKO CPEJICTBO CTEPHUITHHM;

2. Axo ce 06e30ehyje crepritHO, TO yKIBYUYje, T/IE je TPHUMEHHBO:

1) Mmetox cTepunm3anyje,

2) nerasbe 0 00jeKTy 3a CTEPUIIN3AIN]y — UMe, JIOKaIHja, IpoLie-
Aypa,

3) moka3 o BaJIMAALMjU KOJUM Ce MpUKa3yje Ja MpOoLeC CTePHIIN-
3aluje MOXKe 1a ce u3Bele e(UKacCHO U PErnpoOAyKTHUBHO oxpeheHoM
MEJIMLHCKOM CPEJCTBY y onTepehermy CTepuiIn3aluje, Hip. pe3yiaTa-
TH, CepTU(]UKATH U OlIpaBIame 3a H300p Iporieca cTeprin3anmje,

4) nerajbe O CBHJCHLHMjU 3a IYIITAKC IPOU3BOIA (TECTHPAHE
WHJIUKATOpa, TO3UMETPH)CKO ociiodalhame, mapaMeTpuIHO MyIITAkE),
TO Tpeba J1a CafpKu pesynTare U n3jasHe noaaTke,

5) monmarke Koju ce ogHOCe Ha OMOJOIIKK TEPEeT, HIIP. IPUPOAA,
Y4YECTaJIOCT U UCXOT,

6) netasby O CBUM Mepama 3allTUTE )KUBOTHE CPEeAUHE Ipery3e-
THUM Ha MEIUIMHCKOM CPEICTBY TOKOM IIPOHM3BOJEE MM CTEPUIIN3a-
muje. Mupopmanmje koje Tpeda yK/BYYUTH CY MPHUPOAA, YUSCTAIOCT
npahema u ucxof,

7) meTajbu CBUX CTaHAApAa KOjU ce NMpUMEmbYjy Ha OMIO KOjU
HPOLIEC CTEPHIIN3ALIN]C;

3. AKo ce MeMIIMHCKA CPENICTBA CTEPMIIUIITY Ha MECTy yroTpeoe,
TO Tpeba 1a 0OyXBaTH Kaja je moTpedHo:

1) xomujy ymyTcTBa 3a JeKOHTaMHHANMjy (Tj. uniihere, 1e3uH-
(dexuunjy u/umm cTepuinsanyjy) ykipydyjyhu nomarke o cBUM moced-
HHM Mepama MpeoCTPOKHOCTH 32 PYKOBambe,

2) oxropapajyhe monartke BajdHumanuje xa OM ce IMokasaio Ja ce
HPOLECH MOTy e(hHKaCHO HCIIOPYUYHTH U PENPOAYKOBATH Ha HaBEICHA
ME/IMIIMHCKA CPEJICTBA;

4. BaxHe HallOMCHE:

1) noxymeHTanmjy tpebda 00e30eIuTH 3a CBAaKO HCIUTHUBAHO Me-
JUIAHCKO CPEICTBO KOje 3axTeBa cTepmiusandjy. To ykibyuyje Omio
KOjU MHCTPYMEHT WJIH Ipuoop,

2) ako ce MEAMIMHCKA CPeJCTBa CTEPUIMIIY Ha MECTy yHOTpe-
0e, a HapOYMTO aKO je BJIAXHA TOIUIOTA (mapa) m3abpaHa Kao METO[
cTepuiIH3alje, NoceOHa Maxkma ce mocsehyje ,,cTaHIapIHIM mapame-
TpHMa CTEpUIIN3aIHje” KOJH Ce MPUMEHY]Y Y IpKaBH y KOjOj CY MEIIH-
IIMHCKA cpejcTBa oOpahena n crepuimcana. Oxrosapajyhu n3semra-
j¥ 0 KBanM(UKAMjH U BaIUAAIMjHA CTEpUIIN3AIHje y3uMa y 003up Te
,,CTAHJap/IHe” 3aXTEBE 1 PEJICBAHTHE XapMOHH30BaHE CTAHAPC.

[Ipusnor 4.

Boany 0 KIMHUYKMM HCHMTHBABMMA aKTHBHUX MEIULIMHCKHX
cpencrasa (ocum codreepa u3 [Ipumnora 5. oBor npaBUIHHUKA)

Honarue nHdopManuje Kojuma ce JoKasyje ycaralieHOCT ca
OCHOBHHM 3aXT€BHMa 3a MEIHIMHCKA CPEACTBA (OIMIITA) M aKTHBHA
MUMIUTAaHTAOUITHA MEANIIMHCKA CPE/ICTRA:

Omre

1. KoHnTposHa nHcTa OCHOBHHX 3axTeBa ypelyje kako ce mpucry-
IO OBMM 3axTeBHMa, YKJbydyjyhu pedepeniie Ha XapMOHH30BaHE
CTaHzap/e, KaJia je MpUMErbHBO.

Hanomena: ITpuMeHa XapMOHU30BaHHX CTaHAAp/a je 100pOBOIb-
Ha U TIOJIHOCHJIAIl 3aXTeBa MOXKe 1a ofabepe aaTepHAaTHBHE METOJE 3a
JIOKa3UBahe yCAarIalleHOCTH ca OCHOBHUM 3axTeBMMa. Hmp. ycaria-
IICHOCT Ca MHTEPHAL[MOHAIHUM, HAL[MOHAJIHUM MM JIOKAJIHUM CTaH-
napanma. To Mopa na Oyae npaheHo aHalIu30M OHOCA KOPHCTH H PU-
3HKa, oXkeJbHO 1o cranaapay EN ISO 14971.

2. JIOKyMEHTOBaHH JI0Ka3 KOjH IOP)KaBa yCcarIalieHOCT Ca CBUM
cTaHzapanMa Ha koje ce ynyhyje. To Moxe a ykiby4un cepTu(HKaIu-
jy O HE3aBUCHOT TeJla WM UHTEPHU TECT. ANTEpPHATHBHO CAMOCTAIHA
ceprudUKaImja je MpuxBaTJbHBa, aKo je TOopKaHa ca JOKa30M HHITyTa
ITN3ajHa ¥ HAaKHaTHOM WHTEPHOM BepU(HKAIII]OM.

3. 3a mogHOCHOIE 3aXTeBa KOjU onadepy caMOCTalIHy cepTHU(H-
karujy npotuB EN 60601-1 (o ykibydyje 3alITUTY OF OHNACHOCTH
CJICKTPUYHOT y/apa, MEXaHWYKHX ONACHOCTH, IOIPELIHMX YCIJIOBa,
3axTeBa KOHCTpPYyKIHMje WTA.) 00e30el)yje ce KOHTpOIHA JIMCTAa WK



eKBHBaJIeHTaH J10ka3. To 06aBsba U MOTITHCYje KOMIIETEHTHH HHKESH-Ep.
Axo onpende HUCY MPUMEHHBE Jaje ce onpas/ame 3a To. Kana ce us-
BpIIE Mepema

4. Kajma ce MeMIIMHCKO CPEACTBO yHoTpeOsbaBa ca IPyrHM Me-
JUIMHCKUM CPEJICTBOM Kao JIe0 CHCTEMa, HIIP. IIOBE3aHO Ha padyyHap
uta. o6e3zoehyje ce nogatna EN 60601-1-1 koHTpOJIHA TUCTA HIIH HEH
SKBHMBAJICHT KOjU ITOKPHBA L[E0 CUCTEM KOjU C€ KIIMHUYKH UCITUTYj]e.

[Tocebue Texnonoruje ykibyuyjyhu undpaupsene, gacepeke,
mukporaiacHe, MRI, RF, ynrpa3Byune, yntpabyoudacte, peHITEHCKE
3paKe UTHI.

5. JleTasbH Kako je TeXHOJIOTHja HHKOPIIOpPUpaHa y IU3ajH U KOjU
Cy KOpauy Mpeay3eT aa ce 00e30equ CUrypHa npuMeHa Y MeIHLHH-
CKOM CPEZCTBY. YKIbYUYjy ce HH(pOpMaLHje KOje ce OHOCE Ha U3JIa3HY
CHary, onpap/ame rpaHuila CUTYPHOCTH U pedepeHiia Ha oaropapajyhe
cTanzapye, Hip. peneantau 1eo 2 EN 60601 cepuje.

AXTUBHM UMILIAHTH

6. Pesnme ananmse HacTaHka KBapa U eexara (M KpUTHUYHOCTH)
— Failure Mode, Effects [and Criticality] Analysis (FMEA/FMECA).

7. Pe3ynTar HCIMTUBAK-A HA )KUBOTHHE-AMA.

8. CrarucTuke nep(opMaHCH U HEKEIJbEHUX MHIMJICHATa PaHHjer
MozieNnia, Kajia je MeJUIUHCKO CPeACTBO cieacha reHepanuja panujer
JM3ajHa.

[Tpumnor 5.

Bozuy 0 KIHHUYKAM HCIUTUBABUMA COPTBEPA U MEUIIMHCKUX
CpEZCTaBa Koja ce MOTY IIPOrpaMuparH

Kama MeanmuHCKO CpeAcTBO yKibydyje cOPTBEPCKY KOMIOHEHTY
unu coptBep oOpahyje ce cinenehe:

Ommucyje ce cranmapa kopuirheH y pa3Bojy codrsepa (ump. IEC
62304, IEC 80002, IEC 80001-1).

Omnmucyje ce ynora codrBepa ykpy4ayjyhu:

1. HOpMaHO (PyHKIIMOHUCAHE, TOYETHA TIO/CIIaBaba, O/IPKaBa-
e, Kaauopaiujy, npuiarohasame win npaheme MEIUIMHCKOT Cpe/-
CTBa, y 3aBUCHOCTH 0[] CO(TBEpA;

2. ucnpaBHO (YHKIHMOHHCAEmE MEIUIMHCKOT CPEICTBA Yy 3aBH-
CHOCTH O] YYHMHKA COTBEpa Yy OrpaHHYCHOM BPEMEHY HIIP. CTBAPHOM
BpeMeHy Kopuihema copTaepa;

3. cBaku neo coTBEpa MEIUIMHCKOT CPEICTBA KOjU MOXKE Jia
paau caMOCTAJHO Off Xap/Bepa KOju HHje IUPEKTHO MOBE3aH ca MEu-
IIUHCKHM CPE/ICTBOM.

Ormmcyje ce Be3a codrBepa ca curypHouhy ykipydyjyhu:

1. ma 1 ocHOBHe mepdopMaHce 3aBHce 0o codTBepa (OCHOBHE
nepdopmance cy nepdopmance duje oCyCcTBO H3a3MBa MpeTmy Ja he
HIKOIUTH MALHjCHTY );

2. Koje Cy Mepe KOHTpOJIE y 3aBUCHOCTH 071 codhTBepa;

3. Koje cy HpHIHKEe 32 MH)OPMHCAHY MHTEPBEHIH]Y KIHHHYKOT
0c00Jba WIIH MaIHjeHTa J]a O ce CIIPEYMIIO J1a KON Y Clly4ajy KBapa
co(raepa.

Omnmcyje ce ynpaBbame pU3UKOM copTBepa yKIbydyjyhu:

1. mporuiece ynpaBibamba PU3UKOM KOjU YKIBYUYjy CBE CTaBKE cOd-
TBEpa;

2. uneHTHUKALHK]Y Y3pOYHO TOCIENNYHE Bede noralaja xoju
Y3pOKyjy aedekre copTBepa;

3. na nu cy xopuirheHe Mepe KOHTpOJIE pU3UKa XapaBepa aa ou
ce crpedne nocneaune aedexara copTrepa;

4. ma nu cy mpolecHu pasBoja coTBepa KopumiheHn Kao Mepe
KOHTPOJIC PU3HKA;

S. ma nu je Bepudukaipja coTBepa WM Bamuanuja copreepa
KopuiheHa Kao Mepa KOHTpoJie pu3nka (Bepuduxaruja — ,,1a 11 CMO

WCIIPABHO ypaJIVIk UCTIPAaBHY cTBap?”’; BalMIanuja — ,,a JJu CMO ypa-
JIAITA ACTIpaBHY cTBap?”).

Omnmcyjy ce mporecu pa3Boja copTBepa yKibydyjyhu:

1. f1a v je KOHCTpyKUHMja cucTema U coTBepa JOKyMEHTOBaHA
Tako J1a je Moryhe o0pa3ioKUTH JOMPHHOC CBAKE KOMIIOHCHTE U CTaB-
Ke co(TBEpa CUTYPHOCTH;

2. a 4 Cy TI0jeIMHA AENOBU cOPTBepa (HajHIDKH HUBO JIEKOMIIO-
3unmje cohTBEepa) TeCTUPaHH Ipe HHTerpanyuje y Behe craBke codTepa.

Ormncyje ce cBpXa KIMHUYKOT UCITUTHUBAA Y OHOCY Ha:

1. 1a M je KIMHUYKO MCIHTHBAE HAMEHEHO Ja TIPOICHH T1ep-
(hopmaHce, OTHOCHO CUTYPHOCT cOTBEpa WITH J1a IPOLICHU CIIPEMHOCT
3a KIMHUYKE CBPXE CBAKOT Jena copTBepa u aKko jecte Kako he To outu
ypabeno,

2. ieTajbe O CBAKOM CIELH(DUIHOM HMPOTOKOJY JAN3ajHUPAHOM Ja
nporeHn QyHKIHOHHCame coPTBepa y KIIMHNIKOM KOHTEKCTY.

Omnmcyje ce Jpyncku naTepdejc yrKbydyjyhu:

1. xopucHuukH uHTEepdejc (MexaHH3Me HaMmemeHe aa oMoryhe
JbyIMMa MHTEPaKIMjy ca codhTBepoM) Koju codhrBep nma (ykipydyjyhn
KOPUCHUYKH HHTep(ejC 3a MalHjeHTa, KIMHIYKOT TeXHHIapa, JIeKapa,
HHXXEHepa 3a CEpBHUC HT/L.);

2. BbHY TOMyJalMjy 3a CBaKW THUI KOPHCHUYKOT MHTepdejca
(HIIp. TOMHE, eKCIIePTH3a, je3UK UT/.) U JIa JIX je TO JOKYMEHTOBaHO;

3. TeCTOBE M3BPIICHE IIPe KIMHUYKOT HCIMTHBAMbA Jla O ce Ipo-
[IEHUJIa IeJIOTBOPHOCT KOPUCHUYKOT MHTEpdejca 3a CBaKy HUJBHY I10-
MyJIalujy Win Kako he ce TO MPOLEHNUTH Y UCIIUTHBAIbY;

4. mepe xopuirheHe 1a ce 06e30eau a camo oaroBapajyhu mmyau
MOTY J1a KOPHCTE Pa3INYUTH THIT KOPHCHUYKOT HHTEepdejca.

Ormmcyje ce kako je corep 3amruhen ykpyayjyhu:

1. 3aIITUTY OJ1 CITy4ajHUX WIIH HEAyTOPH30BAHUX POMCHA,;

2. uaeHTH(UKAIM]y YIIora Koje uMajy HaJJIS)KHU OpraH Ja u3Me-
HE COq)TBCp TOKOM KJIMHHUYKOI' UCIIMTHBAMKA,

3. pasJior, OIHOCHO Mepe yCIoCTaBIbeHe Ja ce 00e30eau 1a n3me-
He coTBEpa HEXKEJHCHO HE YTHIY Ha KIMHHYIKO HCITHTHBAE.

IIpunor 6.

MeauiuHCKa CpeCTBa Koja yrnorpedpaBajy TKUBa )KUBOTHECKOT
MOpEKJIa Koja Cy yUHbeHA HHAKTUBUCAHUM HJIH Cy MHAKTHBHCAHH
MPOM3BOJIU [OPEKIIOM O] )KHBOTHI-CKOT TKHBA

Vpenda EY 6poj 722/2012/EC mpomucyje moceOHe 3axTeBe y
BE3H Ca CTaBJbAbEM Ha TPIKHIITE, OJHOCHO Y YHOTPEOy MEIUIIMHCKIX
cpencraBa, yKJbydyjyhH akTHBHA MMIUTAaHTAOWIIHA MEAUIIMHCKA Cpejl-
CTBa, NPOM3BE/ICHA KOPUIINECHEM TKHBA YKHBOTHE,CKOT MOPEKIa Koja
Cy YUHIbCHA HHAKTHBUCAHUM WJIM Cy HHAKTUBHUCAHH IPOM3BOMH IOpE-
KJIOM O )KMBOTHHECKOI' TKHMBA.

OBa ypenba npuMemyje ce Ha TKUBA )KUBOTHEHCKOT TIOpeKiIa, Kao
U BHUXOBE JIepUBaTe, IOPEKJIOM OJ TOBE/IA, OBIIE U KO3€, jeNIeHa, JIoCa,
KyHe 1 Madke. He mpuMemyje ce Ha oapelene nepusare joja mpore-
CyHpaHe MOJl yCJIOBHMA KOjU Cy HajMarhe jeHaKH OHUM MPOIMHCAHUM
y Onembky 3. Anekc I Te ypende, HUTH Ha METHIIMHCKA CPEACTBA, KOja
HICY HaMemeHa Ja oy y KOHTAKT ca JbYJACKAM TEJIOM WU Koja Cy
HaMeHbeHa Jia 10hy Y KOHTaKT caMo ca HeolITeheHOM KOKOM.

3a MEAMIHMHCKA CPEACTBA HAMCH-CHA KIMHHYKOM HCIHUTHBAbY
Ha Koje ce mpuMemyje Ta Ypenda, u3jasa nponssohada, OJHOCHO OBIIa-
mheHor mHpejncTaBHUKa INpow3Bohaua M JOKyMEHTalMja IPOIHCcaHa
[Ipunorom 1. Anexkc VIII u [Ipunorom 3. Anekc VI nonzaxoHckor npo-
Uca KOjuM ce ypehyjy OCHOBHM 3aXTEBHU 3a MEAUIMHCKA CPEACTBA 00-
pabyje ycarnameHoct ca nojeauHuM 3axteBuma n3 Opesbka 1. AHekc
I te ypenoe.

XapmoHnuszosanu crangapa EN ISO 22442 3a menunuHcka cpef-
CTBa KOja yrmoTpe0sbaBajy TKUBA KUBOTHE-CKOT TIOPEKIIa H BUXOBE JIe-
pHBare je I0aTHO KOpPHUCTaH y obe30ehuBamy BakHUX HH(pOpMALH]ja
KOje MOAP)KaBajy WM MPOICHY]y 3aXTEB 3a 0100pCHE CIpoBOhemba
KJIMHUYKOT NCITUTHBAbA TE BPCTE MEIUIIMHCKOT CPEICTBA.



ITpusnor 7.

3axTeB 3a 01{06peﬂ>e KIMHUYKOTI UCITUTHUBAha MEAULMHCKOD CPEACTBA

Bpera 3axresa:

[ ] Onobperbe kiuHUUKOr MCTTUTHRAbA

O] [IpujaBa noCTMAPKETUHILIKOT KJIMHHYKOT UCITUTHBAA

] IMpujapa knuHUUKOT MCTIUTHRAHA MEMIIMHCKOT CpeficTRa Kiace |

[] IMpujara wivHuukor nenuTHRama MEAMUMHCKOL CpeicTBa Kiace [1a (HeMHBA3UBHO, 32 MPOJIA3HY WK
KpaTKOTpajHy MpUMEHY)

[] Mpujara cryanje nephopmance (in vitro IMjarHOCTUUKO MEIMIIMHCKO CPE/ICTBO)

A. Konrakr
HH(popManuje

A.1. Coonzop

A.l1.1. Ume
opraHuzanje:

A.1.2. UMe KOoHTaKT
ocobe:

A.1.3. Aapeca:

A.1.3.1. ZIP xon/mecro:

A.1.3.2. JlpkaBa:

A.1.4. Bpoj Trenedona:

A.1.5. Bpoj daxca:

A.1.6. e-mail:

A.1.7. CraTyc KIUHHYKOT . .
[] xomepumjanuu [] Hexomepumjanuu
UCTIMTHBAbA!

A.2. YroBopHa HCTPA’KHBAYKA OPTaHU3ANMjA

A2.1. Ume
opraHuzanuje:

A.2.2. UMe KOHTaKT
ocobe:

A.2.3. Anpeca:

A2.3.1. ZIP xoa/mecTo:

A.2.3.2. Jlpxkapa: Peny6nuka Cpbuja

A.2.4. bpoj renedona:

A.2.5. bpoj dakca:

A2.6. e-mail:

A.3. Anpeca 32 HamJIaTy (2KO HHje WJICHTHYHA Ca CTIOH30POM/YTOBOPHOM UCTPaKHBAYKOM
OpraHu3anujom)

A3.1. Ume
oprasuzanje:

A.3.2. IMe KoHTakKT
ocobe:

A.3.3. Aapeca:

A.3.3.1. ZIP xon/mecro:

A3.3.2. lpkaga: Penybsnka Cpbuja

A.3.4. bpoj Tenedona:




A.3.5. bpoj dakca:

A.3.6. e-mail:

b. KiHHHYKO HCIIHTHBAKL€

b.1. IIpBo knuMHKUYKO HcnuTHBabe y Penybaunun [1na [ ]ue

CpOuju/EEA

b.1.1. Ako HUje PBO MO/THOIIICHE 3aXTeBa 3a

HCIIMTHUBAHO MEAHLIMHCKO CPEACTBO HABECTH

HIeHTUDUKALMOHUA Opoj IpeaMeTa:

(IIOHOBHO NMOJHOLIEHE 3aXTeBa 33 0100pehe KIMHUYKOL HCIIMTHBAbA 3HAUW 12 j€ 3aXTeB 1101 HCTUM
Ha3uBOM W/Wiikd uaeHTHdukaunoHum opojem EUDAMED konowm (CIV ID) nperxoano 610 NOAHET y
Peny6nuiu Cpbuju unu apskaru wiaHuid EY koju je 61o oadujeH nii moByveH)

b.1.2. EUDAMED CIV ID, xaj je
JTOCTYTIHO:

B.2. Ilyn Ha3WB KIHHHYKOT HCHHTHBAKHA

b.2.1. cpncku:

b.2.2. enrnecku:

B.3. Ckpahenu Ha3zus:

b.4.1. bpoj nporoxoua:

b.4.1.1. Bepauja:

b.4.1.2. Jlatrym:

b.4.2. ]la nu je mOHOBHO
MOJIHOIIEH-E?

[]aa [ue

b.4.3. Ako jecte Harectu 6poj
pelieHa:

B.5.1 lIn/e KIMHAYUKOT
HCIHTHBALA

b.5.2. Yxmyuyjyhu kputepujymu

B.5.3. Uckmyuyjyhu

KpUTEpHjyMu:'

b.5.4. Mepe cnietuduyHe 3a KITMHUYKO
WUCIIUTUBALE!
(npotieaype, NeUeHe, THjarHOCTHKA)

b.5.5. Tun xmuHAYKOT
HUCIIUTUBAA:

5.5.5. 1. [_] npeo Ha mymuma (FIM)
-pivotal)

[] nunot/nokas koHuenTa [ Inotephyjyhe (kbyuno

b.5.5. 2. Ca jiekoM ¥ Me/l. CpeICTBOM
(KOMOUHOBAHO)

B.2.10. 2.1. ako jecre EudraCT 6poj:

Bb.5.5.3. MyJnTHUEHTPHUHO KIIMHUYKO
HUCITUTURAE:

[ na [ ue

b.5.5.4. Jlpyre npxase:

b.5.6. llnanupanu 6poj VY Penybauuu Cpbuju: Y EEA: Ban
WCIUTaHHKA: EEA:
b.5.7. 11 6poj
FIAHHPAnH bpo) V Peny6auuu CpOuju: V EEA: Baun
MecTa KIMHHYKOr EEA:

HCIIMTHBaAa.

HazuB u aapeca uenTpa:

IInanupann 6poj UCIIUTAHHKA T10
LICHTPY:

1527 uB28. j€ OMLHOHO




['naBuu ucrparkupau:

b.5.8. [Inanupanu garym
noyerka:

b.5.9. [Tnanupanu gatym kpaja:

B. Oumc nenuTHBaHOT MEAUIHUHCKOT CPecTBa

B.1. Ume: |

B.2. Onuc u THI (CPHICKU/EHITIECKH)

B.2.1. cpnicku:

B.2.2.
€HIJIeCKH!

B.3. GMDN
KOJI:

B.4. Uadopmanmje o ynorpedon MeaJuIIHHCKOT CPeICTBA

B.4.1. HameHa MeIMLIMHCKOT CPEACTBA Y KIIMHUYKOM
UCIUTHBAILY

B.4.2. Ungukauuje aedunncate o npouspohaya:

B.4.3. KouTtpaunaukauuje aedunucate oa
npouseohaua:

B.4.4. [lonynauuja nauvjeHara geduHucada of

npouszBohaua:

B.4.5. DMCILI/IHI/IHCKO CPEeACTBO HOCH 3HAK ycarialleHOCTH

B.4.5.1. | u ynorpe6sbaBa ce y CKiIasy ca HAMGHOM JaTOM O/l

npoussohaua:

(HaBecTH ApIKaBe y KOjHMa je CTaBJbEHO Ha TPOKULITE U Kaaa, HaBecTu Opoj Pelera o perucrpauuju y
Peny6nuuu Cpbuju)

B.4.5.2.[ ] n He ymorpe6bapa ce y ckiay ca HAMEHOM IaTOM O] pou3Bohaua

B.4.5.3. [ | MeaumHCKO cpencTBO W/MIH HeroBa HaMeHa cy MOIM(HUKOBAHY y OJIHOCY Ha 3HAK
ycarjaleHocTu

B.S. Ilpoun3Bohay MeAHIMHCKOT cpecTBa

B.5.1. Ume
opraHuzaliuje:

B.5.2. Anpeca:

B.5.2.1. ZIP kon/mecto:

B.5.2.2. JIpxaga:

Ba/6. Onue komnaparopa, nianedéa WM Apyror KoMnapaTopa/KOHTPOJHOT MeTHIHMHCKOT
CpeacTBa, aKo ra HMa

Ba. Onuc komnapatopa, ako je npuMembUBO

Ba.l. Ume kommapaTtopa

Ba.2. Onmuc u Tun (CPrICKU/EHTTICCKH)

Ba.2.1. cprcku:

Ba.2.2. enrnecku:

Ba.3. GMDN kon:

Ba.4. Undopmanuje o ynorpedu MeTHIHHCKOT ¢peacTBA

Ba.4.1. Hamena y KIMHUYKOM UCIIUTUBALY:

Ba.4.2. Unnukauuje nedunucane ox npoussohaua:

Ba.4.3. KonrpauHaukauuje neduHucaHe o
npousBohaua:

Ba.4.4. [lonynauuja naunjeHara geduHicaHa oa
npouszsohaua:

Ba.4.5. DMGILI/ILIHHCKO CPCACTBO HOCH 3HAK ycarjnameHOCTH




Ba.4.5.1. ] n ynorpe6ibasa ce y ckiiafy ca HAMEHOM JaToM O]
npoussolaua:

(HaBecTH ApykaBe Y KOJUMa je CTaB/beHO Ha TPXKUILITE U Kajia)

Ba.4.5.2. [ ] u ne ynorpebpaba ce y ckiany ca HAMEHOM JaTOM O nponssobjayua

Ba.4.5.3. [_] Meauimncko cpeacTBO U/ 1heroBa HaMeHa Cy MOTH(GHKOBAHH y OHOCY Ha 3HAaK
ycarjaueHoCT!H

Ba.5. IIpousBohay MeanumHCKOr cpeacTBa

Ba.5.1. Ume
opraHuzaliyje:

Ba.5.2. Aapeca:

Ba.5.2.1. ZIP xoa/mecto:

Ba.5.2.2. /lp>kapa:

Ba/6. Onuc apyror koMnaparopa/KOHTPOJIHOT MeAHIHMHCKOT CPeACTBA, YKBYUYYjyhn miianebo ako
ra umMa

B6.1. Ume xommapaTopa (Huje CpeaCcTBO)

B6.2. Ounc u Tin (CPrICKK/EHITIECKK)

B6.2.1. cpricku:

B6.2.2. edriuiecku:

B6.3. Undopmanuje o ynorpebu koMnaparopa Koju Huje CpecTBO

B6.3.1. HameHa y KIMHUYKOM MCTIUTUBALLY:

B6.3.2. Muaukauuje nedhuHrcaHe of npousBohjaua
KOMIApaTopa:

B6.3.3. KoHTpaunankaimje neGruHUCaHe 01
npoussohaua:

B6.3.. [lonynauuja naumjeHata aeduHucana of

npouszsohaua:

B6.4. Ilpouszsohau komnaparopa

B6.4.1. Ume
opraHusauuje:

B6.4.2. Anpeca:

B6.4.2.1. ZIP xon/mecro:

B6.4.2.3. [Ipxara:

B6.4.3. bpoj renedona:

B6.4.4. e-mail:

I'. Knacudgukanuja MeTHIHHCKOT CpeIcTBA

I.1. D AKTHBHO HMILIAHTA0HJIHO MeAHLIIMHCKO cpeacTBO (AIMD)

I.2. D Kaaca puznka MeJMIUHCKOI CpeAcTBa

I'2.1.[ ] Knacaly cxnany ca npapusom (IIpustor 1
Aneke [X O3)

I2.2. [ ] Knaca Ila y cknany ca npagunom  (ITpusior 1
Anekc [X O3)

r.2.2.1. [] uupasusno J1.2.2.2. [ ] namemeno 3a ayrorpajuy ynorpeGy

'2.3. [ ] Knaca IIb y cknany ca npasunom (ITpusor 1
Anekc [X O3)

I'.2.4. [ ] Knaca Il y cknany ca npasunom (IIpumor 1
Anekc [X O3)

I.3. D MeauuuHCKO CPEACTBO je HMILIAHT

['.3.1. ako jecre, koju
THIL:

[.3.2. 1a 1 je UMNIaHT HAMEHEH JIa TPAjHO OCTaHe y ‘ [ na [ue




MalrjeHTy:

T4. D MeanunHcko ¢peacTBO je npousBeaeHo KopumhemeM TKHBA ;KHBOTHHCKOT MOPEKJIA
(Ypenba 722/2012/EC)

[.4.1. ako jecte, Koje: |

I'.5. [ ] Meannuncko cpeacTBo cajgp:Ku JbyACKy KPB HIH KOMIIOHEHTe KpBHe miasme (JnpekTusa
2000/70/EC nan 2001/104/EC)

['.5.1. ako jecre, koje: ‘

I.6. [ ] Meanmuncko cpeacTBo caapsn/HHKOPHOPHPA, KA0 CACTABHH /€0, CYNCTAHIY Koja ce aKo ce
KOPHCTH II0OCEOHO ¢cMATpa JIEKOM Y CKJIA/y €a 3aKOHOM KojuM ce ypehyjy JiekoBu

[.6.1. ako jecre, koje: |

I'.7. [ ] Meannuncko cpeacrBo ce ynorpe6/baa y KOMOHHALMjH ca NpHGOPOM

['.7.1. ako jecte, Koje: ‘

I'.8. [ | Mexunmuncko cpeacrso cagpxi KOMIOHEHTY Koja je Jiek ¢a YHKIHjoM JoIyHe Je/I0BabA
MEeTHIHHCKOT CpeicTBA

['.8.1. ako jecre, Koje: |

I'.9. [ ] 3a MequunHCcKo cpeacTBo je noTpeaH crenupuUaH T0AATHH 3aXTeB 3a codpTBep

['.9.1. ako jecre, Koje: |

T'.10. [_] In vitro nujarnocTHaxo MeTHIMHCKO CPEICTBO

.10.1. [] knaca IVD
Locrana”
I.10.2. [ ] knaca Jlucra b

J1.10.3. [ knaca Jlucta A
J1.10.4. [] knacaIVD 3a ,CAMOTECTUPaHE”

A. JIncta MecTa KIAHHHYKOT HCMHTHBaWka y Penybannu Cpouju

JI.1.1. UcTpaxkusau
KOOP/IMHATOP:

J.1.2. I'napun
UCTPaKUBAY:

JI.1. 3. Ucrpaxkusau:

J.2.1. Hazug 3apaBcT.
YCTaHOBE:

J1.2.2. Anpeca:

J1.2.3. bpoj renedona:

J1.2.4. e-mail:

- IOHOBUTH aKO je noTpedHo, Tpeda Aa NOCTOjH MOIYAHOCT ,,I0AATH jOLL, HOBO MecTO A00Hja o3Haky E.2.
UT/I.

B. JIncta MecTa KIMHHYKOT HCIUTHBaba Y Penyoaunu Cpouju

B.1. [ ] Inan kmuanukor ucnutusama/Iporokon [ | Caxerak [TpoTokosa Ha cprickoOM je3UKY

'B.2. [] Bpomypy 3a nerpasknBaya (3a MEIULMHCKO CPEACTBO KOje HUje 0BE/IEKEHO 3HAKOM
ycarjaleHOoCTH)

'B.3. [ ]| Yuyrerso 3a ynorpe6y npeasuheno ox crpane npouspohaua, Ha eHIJIECKOM H CPIICKOM
je3HKY, 3a MeAHIHHCKO CPEACTBO 00e/IeiKeHO 3HAKOM ycarjIalleHOCTH

‘B.4. [] Jeknapanujy o ycarialeHocTH ¢a OCHOBHHM 3aXTeBHMa W Jekiapanujy o
ycarJialieHocTH npon3eohaua 3a MeAHIHHCKO CPeCTBO 00eJIe;KeHO 3HAKOM YCaraleHOCTH

|:| I/I3jaBy na je HNPEAMETHO MEAULIMHCKO CPEACTBO yCarjlall€HO ¢a OCHOBHUM 3aXTEBUMa JOHETUM 3a
HErOBO CIPOBONEE, OCUM Y 0JIHOCY Ha acriekTe o0yxBaheHe KIMHUYKAM HUCITUTHBABEM, Kao U Jia je y
OJIHOCY Ha Te acleKTe Mpeay3eTa CBaka Mepa IPpeloCTPOKHOCTH [la Ce 3aLlUTUTH 34PaBJbe U CUTYPHOCT
HCITUTAHUKA, 33 MEAULIHHCKO CPEACTBO KOje HUje 00CIemEHO 3HAKOM yCarialeHOCTH

[ ] JIucty ocHOBHUX 3aXTeBa MPUMEHUBUX HA UCITUTHBAHO METULIMHCKO CPECTBO
(npumep nucte je aat y [Ipunory 16 oBor npaBUIHUKA)

B.5. [ ] Ceprudukar re.1a 3a onemupame, aKo je NPEMEHUBO

B.6. [ | ToxymenTanuja o KOHCTPYKIHjH/TPOH3BO/IH-H (IIPOIECH NPOU3BO/HHE, CTEPHJIN3ANHja,




HT[.), 32 MEAULHHCKO CPEACTBO Koje HHje 00e/IeKeHO0 3HAKOM yCarJalmeHoCTH

B.7. [] Pe3y/ITaTH TeXHHYKHX TECTOBA (GHOKOMINATHOMIHOCT?, €JIEKTPHYHA CHIYPHOCT® , HT/L.), 32
METUIHHCKO CPeACTBO Koje HUje 00eJIeyKeHO 3HAKOM ycarJjalmeHoCTH

H.8 D JIneTra XapMOHH30BAHHX CTAHJAPAA IPUMeEbeHHX Y HeJocTH/AeTumMuano/mucta O3
(ITpusor 1a IpaBU/HAKA 0 KIIMHAYKHAM HCIHTHBAKBHMA MEJHIHHCKOT CPeICTBA)

B.9. [ | lokymenTanuja o CHrypHOCTH KOMIOHEHATA JKHBOTHECKOT HITH JbY/ICKOI NOpPeKJIa, AKO
je IpuMenHBO

B.10.[_] lokymenraunja Iponeny/ananusy pusuka

B.11.[_]| OBaamhieme yropopHe HeTpasknBadKe Opranu3aimje ol CIOH30PA, ¢a HArIAEHAM
O0rOBOPHOCTHMA

B.12.[_| lokymenTtanuja o kBaanduKannjama rjaBHOr HCTPAKHBAYA

'B.13.[_] MndopMucann npucTanak HA CPICKOM je3HKY

'B.14.[ | Hoancy ocurypama

'B.15.[_| Haupr tect amcre (Case Report Form, CRF)

B.16. [_] Jipyra penesantua 1oxymenTanuja nponucana I paBHIHAKOM 0 KJIHHHYKHM
HCNHTHBAKBLUMA Me/l. CPeICTBA:

[y Mpusory 2 [y Ipunory 3 [y Ipunory 4 [y Ipunory 5 Lly
[Tpunory 6
B.16._| JIpyra aokymentanuja
'b.16.1. Jlucra
JIOKYMEHTalH]e:

E. U3jaBa u moTnmc

E.1. OBum noTBphyjem/norBphyjem y Hume cnoHsopa (o0pHcaTH ITA HUje IPHMEHLUBO) 1a

[ | cy o6e36ehene undopmarmje KOMILIETHE

[ ] npunoskena 10KyMeHTaLM]a CanpyKy TAYaH [IPHKA3 JOCTYHUX nHdopMaLmja

[[] xnuuuuxo ucnutueame he ce crpobectd y ckiay ca [IpoTokosom

[] 036usbHM Hexkesbeu aoraaju u MHbopMaLHje noBe3aHe ca pesyaratuma he GUTH NpUjaBsbeHH

[ ] je MeauLMHCKO CPe/ICTBO yCaralleHo ca MPUMEHHBUM OCHOBHHM 3aXTEBMMA, OCUM Ca OHUM KOja Cy
NPeaMET OBOT KJIMHUYKOT UCIIUTUBAA

[ ] cy onrosapajyhe Mepe cUrypHOCTH Npe/iy3eTe 3a YUECHUKE Y KIMHHYKOM UCTTUTHBAY/KOPUCHHIKE

[ ] npuxgaram nponucany tapudy

E.2. ITornuc cnoH30opa/3aKOHCKOT

3aCTyYIIHHKA

E.2.1. Ume:

E2.2.
Hatywm:

2guzery EN ISO 10993

* puzeTy cranapa cepuje EN 60601

* punetn Ypeaby (EU) 722/2012 25

3 punetd dupektusy 2000/70/EC unn 2001/104/EC




ITpuor 8.
KoHTposHa JincTa BauIaIuje KIMHIYKOT HCITUTHBAbA

IIpoBepaBa ce Banuaanuja mpucycTBa JOKyMEHTa, OCHM aKO HHje
Jpyradvje Ha3HaueHo.

Kontponna nucra Banupanuje (BepuHUKaIpja 3axTeBa KOjU ce
MOJTHOCE):

1. obpasarr 3axTeBa y enekTpoHckoj popmu (xml wiu pdf hopmar,
yipyuyjyhn nadopmanuje koje 3axresa EUDAMED) (nposepasajy ce
oapende 3aXTeBaHNX 110Jba);

2. IIporoxom;

3. bpourypa 3a ucTpaxuaua;

4. Nndopmucanu mpucTaHaK manujeHTa u odpacna uHpopmuca-
HOT TIPUCTaHKa,

5. O6pa3ar n3Bemraja o ciay4ajy (Case Report Forms — CRFs);

6. moxa3 o kBanHpuKaMjaMa IIaBHOT HCTPaKUBAYA;

7. uHpOpMaIHje 0 MEJUIIMHCKOM CPEICTBY:

1) 3a MEAUIIMHCKO CPENCTBO 00EIIEeKEHO 3HAKOM YCaIrIalleHOCTH:
YIYTCTBO 32 ynorpely; cepTu(HKaT Tela 3a OLCHHBAKE ycarIalleHO-
CTH; JIeKJIapalyjy ycarianeHoCTH pou3Bohaya,

2) 3a MEAMIMHCKO CPEJCTBO KOje HHje OOCNICKEHO 3HAKOM yca-
DIAIICHOCTH: IHCaHa TOTBpJA Ja je MEJHUIMHCKO CPEJCTBO ycara-
IICHO Ca OCHOBHUM 3aXTEBUMA Y CBUM ACHEKTHMa OCHM OHHUX KOjU ce
HPOLEHY]y Y KINHUYKOM HCHHTHBAakY; KOHCTPYKIHjA U IPOU3BO/HA
MEIUIMHCKOT CPEICTBA, HAPOUUTO CTEPHIIM3ALINja; PE3YyITaTH mpopa-
YyHa KOHCTPYKIHj€, MPOLEHA, TEXHUYKH TECTOBM, MPETKINHUYKA H
KJIMHUYKA WCITUTHBAbA WTI.; PE3YJTATH aHAIN3¢ PU3HKA; pasjiore Ka-
Teropusaluje 1 KBaanduKaluje; JMCTy cTanaapia IpUMEHhEHUX Y 1ie-
JIOCTH WM JICTTMMUYHO/JINCTY TPUMEHUBUX OCHOBHHX 3aXTEBa M KaKO
cy obpalenu; aapecy 3a ¢daktypy (kommnanuja, koHtakt, 3UIT kon/me-
CTO, Ip>KaBa, TenedoH, (hakc U eTeKTPOHCKA IOMITa); JOKYMEHTAIHja O
CHI'yPHOCTH KOMITIOHEHTH JKMBOTHUESCKOT MITH XYMAHOT ITOPEKJIa, aKo je
NPUMEEHBO; TOKYMEHTAIHja O MEAUIIMHCKIM CYIICTaHIlaMa KOje HMa-
Jy IOIYHCKO JI€jCTBO.

IIpunaxe ce u cnenche, y cknany ca 3akoHoM:

1. motBpaa o nokpuhy OCHrypameM HCIUTaHHKA YKIBYYCHHX Y
KIMHUYKO HCIIUTUBAC,

2. mUcaHe CropasyMe Wi BHX0BE HalpTe u3Mel)y croH3opa, Mo-
HHUTOpA M KIMHUYKOT HCTPaKMBa4a KOjHM C€ yCTaHOBIbABAjy OJTOBOP-
HOCTH CBaKe CTpaHe.

W3jaBa u normnuc

[Ipusor 9.
KonTpomnna sucra 3a nporeHy KIMHAYKOT HCIUTHBABbA
(ITporokon, bpomrypa 3a ucrpakuBada, ETnakn acniexktn)

HenutBaHo MEIUIIMHCKO CPECTBO:

ITpown3sBohau/crion3zop:

Ha3uB KIMHUYKOT HCTTUTUBAA:

Harym:

Bepswuja:

CIV/ID:

IInan kaunnykor ucnutusama/llporoxos
3AXTEB | UCIIYIEHOCT KOMEHTAP

Onmre
Hnentuduxanuja Mporokona TMOTITYHO/TOBOJBHO
Hasus u pedepentru 6poj; Bep3uja/Opoj murama/iaTymM; HCTOpHja peBH3Uje pesrmea HEIOTITYHO/HEI0BOJLHO
Hpentudukanuja cnonsopa, npoussohaua, opaamhenor npeacraBHuKA, IIABHOT WK APyror JIOBOJbHO/aJIEKBATHO

HCTPaKUBavYa: MeCTa KIIHHHYKOT HCIIUTHBAkbhA

HEJI0BOJbHO/HEA/IeKBATHO
obe30eheno Ha apyrom mecty (Hnp. bpourypu
3a HCTpaXKHBaya)

Onpanua}be erpeﬁe 32 NpeIJIOKeHUM KIIMHHYKUM HCITUTHBABEM

JIOBOJBHO/a/IEKBAaTHO
HEJI0BOJbHO/HEAIEKBAaTHO

FeHepaﬂHu CHHOIICHC KJIMHUYKOTI HCIIUTUBAKBA

JIOBOJbHO/aJIEKBAaTHO
HEJI0BOJbHO/HEA/IeKBATHO

HnenTuduKanuja u onuc MeTMIUHCKOT CPEACTBA

I/IueHTm])nKauuja U ONHMC HCIHTHBAHOT MEITMIHHCKOI CpeacTBa

JIOBOJbHO/aIEKBATHO
HEJI0BOJbHO/HEAJICKBATHO
o6e30eheno Ha apyrom mecty (Hip. Bpourypu
3a HCTPAXKUBAYA)

Pazmanama OJHOCA KOPUCTH U PU3HMKA 32 KIMHUYKO HCIIUTHBAKH¢ U HCITMTUBAHO MEIUIIHHCKO CPEACTBO

TpensuleHa KIMHIYKA KOPUCT

aJIeKBaTHO/I0BOJHHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJbHO

MEJIUILIMHCKOT CPECTBA

TIpenBubenu Hexesbenn gorahaju, 030MBHE HEXKEILCHN Joral)aji, 030MIbHH HexeJbeHN Toral)aju u nedextn

aJIeKBaTHO/ TOBOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJEHO

Pesynraru ananuse pusnka

aJICKBAaTHO/ I0BOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HEI0BOJEHO

Kopartim 3a KOHTpOITy WM CMaeHe PU3HKa aJICKBATHO/ I0BOJHHO
HeaZ[CKBaTHO/HeL[OBOJ'bHO
Vrpassbae pu3ukoM y ckiaany ca EN ISO 149717 Jla
He

JeNMMHYHO 00e30el)eHO eKBHBATICHTHO PElICH:E

Onpasjame JU3ajHA KJIHHHYKOT HCIIUTHBAILA

Pa3zjior y oHOCY Ha HPETKIMHUYKY H KIMHUYKH eBATyalHjy:

uaeHTH(HUKALM]a PEIeBAaHTHUX KPAjEbUX LIMJbEBa M KOHPUTypaTopa

6a3l/lpaHO Ha eBaJ’IyaHI/ljl/I TIPETKIMHUYKHUX ITOJlaTaKa J1a Ce onpaBaa yHOTpC6a Ha JbyAnMa U Ha pe3ylaTaTuMa
KJIMHUYKE csanyaunjc nia 61 ce OApEAHO U OIpaBIa0 ONTHMAIHU ,HI/ISajH KJIMHUYKOI UCIIMTHBAKA U TIOMOTJIa

JIOBOJBHO/A/ICKBAaTHO
HEJ/IOBOJbHO/HEA/ICKBATHO

OmnuTH acneKTH Au3ajHa:

criennHUIMpPaTH Ja 1 je KIMHAYKO UCITHTHBAE IITAHUPAHO Ka0 NCTPAXKUBAYKO, MOTBPyjyhe nmm komOuHarmja;
TUIAHUPaHO 3a o0eJIeKaBamke 3HAKOM ycarameHocTH?; hasa pa3Boj Cpe/ICTBA; TUIT KIMHUYKOI HCIINTHBAA Ca
pasioroM; Mepe aa ce u30erHe IpUCTPacHOCT

HOBOJT)HO/&[[CKBB.THO
HEJI0BOJbHO/HEa/ICKBaTHO




HcnuTHBaHO CPEICTBO U KOMNAPATOPH:
W3n0xeHoCcT NMINIAaHTAOMITHOT MEUIIMHCKOT CPEICTBA M KOMIIAPATOPa, aKO MOCTOjH; ONpaBIamke 3a u300p
KoMIaparopa; Apyrd HCTOBPEMCHH TPETMaHH;

JIOBOJBHO/A/IEKBAaTHO
HE/IOBOJHHO/HEa/ICKBATHO

Henuranuum:

Visbydyjyhn/uckipydyjyhn KpuTepujymMu; penpe3eHTaTuBHY 3a IMIbHY nomynanujy? Kpurepujymu n npouenype
3a IIPEKUJI UM TIOBJIAYCHbE MCIUTAHUKA; OUEKUBAHO TPajarbe KIMHHUKOT HCIUTHBAKA U ydyemha HCIUTaHuKa;
6poj cybjexara

JIOBOJBHO/a/ICKBAaTHO
HEJI0BOJbHO/HEaIeKBaTHO

CraTucTuika pasMarpama

Jln3ajH, METOZ M aHATUTHYKE MPOLIETYPe

JIOBOJBHO/a/IEKBAaTHO
HE/IOBOJHHO/HEaIEKBATHO

Benmunna y30pKa, HUBO 3Hal[aja W MONHM KJIMHUYKOT HCIIUTHBAba

JIOBOJHHO/aJICKBAaTHO
HEJI0BOJbHO/HEA/IeKBAaTHO

TTojeanHa4yHO ONpaBIAHE 3a ONMCHE CTATUCTUYKE aHATIN3E U Maly BEJIHYUHY y30pKa (HIIP. 38 MCTPAKUBAYKO,
FIM KIMHHMYKO HCTIUTHBAE)

JIOBOJbHO/a/IEKBATHO
HEOBOJHHO/HEAIeKBATHO

Ogpenbe 3a aHaIU3y HOArPYIe WIM IPUBPEMEHE M3BELITAje, aKO OCTOje

JIOBOJbHO/aICKBATHO
HCHOBOILHO/HCB.HCKBHTHO
HHje TIPUMEIHBO

TIpoueaype 3a HexocTajyhe mojgarke, MCIUTaHUKE KOjH HAILYCTE WK Cy H3TyOJbeHH 3a npaherse

JIOBOJHHO/a/ICKBAaTHO
HE/I0BOJbHO/HEaICKBATHO

In/b, Kpajibyu HIH/BEBH U XHIIOTE3e

Onuc npuMapHUX U CeKyHIAPHUX [UJbEBA M KPajIbHUX LIMIbEBA, KOJU MOPajy OUTH KOH3HCTEHTHHU Ca Pa3jIioroM
KJIMHUYKOT HCIIMTUBAA M OAroBapajyhn y 0HOCY Ha CPEACTBO; Pasyior 3a H300p M MEpere KPajibuX [INIbEBa;
METOJIC U BpeMe NPOILICHE, CBUJICHIIN]ja M aHaIM3a BapHjabiia; onpeMa KopuinheHa 3a HpoIeHy

aJICKBAaTHO/ I0BOJHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJbHO

Onuc XUAoTe3e KIMHHIKOT HUCIIUTHBaMKA, K()j]/l Mopa OUTH KOH3MCTEHTAH ca ]/ISaﬁpaH]/IM UJbEBUMA K
CTaTUCTUYKHUM IJITAaHOM

aJICKBaTHO/ IOBOJHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJLHO

Wnenrudukaipja Bapujadia Koje ce eBalIyHpajy W/UiIn Mepe TOKOM KIIMHHYKOT HCIIMTUBAMbA Y LIMJbY IPUXBATAbA
Wi o0alMBaba XUIOTe3a

aJICKBAaTHO/ I0BOJHHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJLHO

JIM3ajH KIMHAYKOT HCMHTHBALA

Ormuc u OIpaBaame TUIIA U nn3ajHa KJIIMHUYKOT UCITMTHBaKkA

aJIEKBaTHO/I0BOJBHO
HEaJIeKBaTHO/HE0BOJBHO

H360p KOHTpOJIE, aKO TIOCTOjH (HITP. KOMITApaTop, rpyrna UCITUTaHHUKA, JIaXKHa, HCTOPUjCKa)

aJICKBaTHO/ TIOBOJBHO
HEaJIeKBaTHO/HE0BOJbHO
HUj€ IPUMEEHUBO

Omuic u naeHTrUKaIrja KOMIIApaTopa, ako ce KOPUCTH, U ONpaBIame H30opa

aJICKBATHO/ I0BOJHHO
Hea}:[eKBaTHO/HCIlOBO.]LHO
HHj€ TIPUMEILHBO

I/I}leHTH(l)I/IKaLH/lja CBaKOI' MCIMITUHCKOT' CPEACTBA, MECANIIMHCKOT TPETMaHa WX JIEKa KOj[/[ C€ KOPHUCTE TOKOM
KIIMHUYKOI' MCIIUTHBaHKa

aJICKBaTHO/IOBOJBHO
HEaJICKBATHO/HE0BOJbHO
HUj€ IPUMEEHUBO

Bpoj ncnuTHBaHMX MEJUIMHCKUX CPEACTaBa M KOMIIaparopa (ako je mpuMemnuBo) Koju he ce KOpUCTUTH

aJIeKBATHO/ZI0BOJEHO
HeaﬂeKBaTHO/HCIlOBOJT:HO

OuvekuBaHO TpajaH,e KIIMHUYKOT UCTIMTHBaKA

a/IeKBaTHO/OBOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HEIOBOJBHO

OyekuBaHoO TpajaH)e KIIMHUYKOT UCITMTHBAaKA 3a CBAKOT UCIITMTaHUKaA

aJIeKBATHO/ZIOBOJEHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJLHO

IIpouenype u npaheme

Ormrc MeTMIMHCKUX/XUPYIIKUX TIPOLEAYpa yKbYUCHUX Y YIOTpeOy MEJUIHHCKOT CPE/ICTBA U HACHTHUKALH]a
MHOBATUBHHX ACTIEKaTa OBUX MPOLEAYPA; TO3HATH HIIN TPEIBUBUBU (hAKTOPH KOjH JOBOJE y CyMIbY Pe3ynTar
WM MHTEPIIPETaNyjy pe3yiarara

aJICKBAaTHO/ I0BOJBHO
HEa/IeKBATHO/HEI0BOJbHO

Orric MEIUIMHCKHUX Mponeaypa K()je ce ]'lpl/lMeH)yjy Ha UCITUTAHUKE TOKOM Tpajaﬂza KJIIMHAYKOI UCITUTHBaka

aJIeKBaTHO/I0BOJEHO
HeaJeKBaTHO/HEIOBOJLHO

Ipennoxeno npaheme:
— JIOBOJBHO JIyTO JIa JIOKAKe CUI'YPHOCT U nepopMaHce UCITUTUBAHOT MEIMIIMHCKOT CPEJICTBA U MPOLIEypa
— KOH3HCTEHTHO Ca LHJbEBHMA KIMHHYKOT HCIINTHBAbA

aJIEKBAaTHO/OBOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HEIO0BOJBHO

Onuc nponenypa npahema HCIUTAHUKA KOjH Cy TIOBYKIIN CBOj PHCTAHAK M KOjU Cy M3ryOsbeHn 3a npaheme

aJIeKBATHO/I0BOJEHO
HEaJIeKBaTHO/HEIOBOJBHO

O0yka ucrpakupaya

Omnmc oOyKe ¥ MCKYCTBA HCTPaXKHBaya y OJHOCY Ha yNoTpeOy HCIMTHBAHOT MEIHIIMHCKOT CPEICTBA

aJICKBAaTHO/JOBOJHHO
HEaJIeKBATHO/HEI0BOJLHO

CMmamene pu3HKa 300r KpUBe yuerba.

3a FIM ca BHCOKOM KJIaCOM PH3MKA, HHOBATUBHO U HHBA3HBHO CPEJICTBO:

— HpOoLEeyPy HAJ[30pa CBAKOI' HCTPAyKMBaya 0Jl MCKYCHOT JIMIAa TOKOM ITpBE yroTpeobe,

— JI0BOJHHO BpeMeHa H3Mely TpeTMaHa/u3I0KEHOCTH CBAKOT OJ] HCIIMTAHHKA [a O ce IpoleHnIa noTpeda 3a
1o6oJbIIABUMA.

aJIeKBaTHO/JOBOJLHO
HCaI[CKBaTHO/HCI[OBOﬂ:HO

Ilnan Hax3opa

OnmTy onyc MIaHa HaJ30pa JIOBOJBHO/aJIEKBATHO

HeJI0BOJbHO/HEaIeKBAaTHO
HEKOMIUIETHO/O/ICY THO

Ynpas/bame noganuma

Orric npoueaypa 3a ynpasJbambe moganuma HOBOILHO/&I[CKBHTHO
HEJI0BOJbHO/HEaJeKBaTHO

Dopmupan je Onbdop 3a Han3op nozparaka o curypHocty (Data Safety Monitoring Board DSMB) nin ce meroso na

OJICYCTBO OrpaB/asa? He

Opncryname o1 IIporokosia nim mweroBe U3MeHe/10MyHe

Onucyjy ce npoueaype 3a yrnpasibambe, H3BEIITABABE 1 CIIPeYaBame OACTynama o [Iporokomna aJIeKBATHO/I0BOJEHO

HEaJIeKBaTHO/HEIOBOJEHO

I/I3_iZ.Ba J1a OACTyname 04 HpOTOKOJ'Ia 0e3 3axTeBa HHje J03BOJBEHO, OCHUM Y OIIPAaBJaHUM OKOJITHOCTHUMA XUTHOCTH

aE[CKBaTHO/I[OBOIBHO
HeaJIeKBaTHO/HEI0BOJEHO

Onuc nponenypa 3a nsmene/nonyse ITporoxona

aJIeKBaTHO/I0BOJEHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJLHO




OAroBOPHOCT 32 MEIHIHMHCKO CPEICTBO

TIporenype 3a OATOBOPHOCT 32 MEAULIMHCKO CPEACTBO

a/IeKBAaTHO/I0BOJBHO
HEaJIeKBaTHO/HEOBOJBHO

Ommc mpomeypa 3a CIEANBOCT MEANIIMHCKOT CPECTBA TOKOM KITMHUYKOT HCITHTHBama (yKJbydyjyhu mpe
ynorpebe, IpuMep, KpyT CKIIauIITeha i JUCTPUOYINje Y MECTy HCIIUTHBAkbA) M 1I0CIIe HCIINTHBAA

aE[CKBaTHO/I[OBOIBHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJbHO

Hesxesbenn rorahaju, 036n/bHN HekesbeHU Jorahaju, 030M/bHU Hexke/beHH Aorahaju u 1edeKTH MeIUIHMHCKOT CPeIcTBA

Jlebunnnyje TepMiHa (HIIp. HexKeJbeHH Jorahaju, HexesbeHH e(eKTH, 030HbHH HeXKeJbeHH oral)aji, 030nbHI
HEeKeJbeHH Jiorahaju MoBe3aH! ca HCITUTHBAYKOM IPOLEIYPOM U 1e(EeKTH MEANINHCKOT CPEeCTBA

aJIeKBaTHO/ TOBOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HEI0BOJEHO

Jlucra npeABUUBMBUX HeXeJbeHHX forahaja u npensuheHn eGekT MEAUIIMHCKOT CPEICTBA MEPEHH BUXOBOM
BEpPOBATHONOM, CMabEIbE UITH JIeUCH:Ee

aJICKBAaTHO/ I0BOJHHO
HCB.I[CKBZ.THO/HCHOBOJT)HO

Wnentuduxanuja npeasuheHnx HexesbeHUX noralaja MOBE3aHNX ca HHBA3UBHUM MEIMIIMHCKUM CPEACTBHMA

a/IeKBaTHO/JOBOJBHO
HEaJICKBaTHO/HE0BOJBHO

Wnentndukaiuja npeasuheHnx HexebeHUX Joralaja moBe3aHUX ca HCIUTHBAYKHM MPOLEaypaMa

aJIEKBATHO/I0BOJEHO
HEaJIeKBaTHO/HEI0BOJBHO

HpOHC}Ipr ¥ BPEMCHCKH OKBHPH 3a U3BCIITABAKBE O 030MJBHUM HEKEIBEHUM ﬂOFahajI/lMa, 030UJBHAM
HexeJbeHUM Jiorahajuma u ieekTuMa MeIMIIUHCKOT CPEICTBA

aJICKBaTHO/ IOBOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HEI0BOJbHO

IIpouenypa ungopmMucanor NpucTaHKa

Ornuc onmuTuX npoueaypa 3a npudassbambe HHGOPMHUCAHOT NPUCTAHKA, ClIeHU(UpPabe IPOLEaypa 38 UCIIUTAHUKE
KOj! HICY CIIOCOOHHM J1a 1ajy NPUCTaHAK H 3a CIy4aj MOTpede XUTHOT Jlederha

a/IeKBaTHO/I0BOJBHO
HEa/IeKBaTHO/HEOBOJBHO
Pa3MOTPEHO 10/l ETHYKHM acleKTHMa

By.inepaduiine rpyne

Orvic ByTHEpaOHIHUX IPyIa KOje ¢e YKIbYdyjy Y KIMHUYKO HCIIMTHBASE, OLPABIAE 33 TO H OIMC M0jeMHAYHHIX
MpoIeaypa U IIAHUPaHy 3APaBCTBEHY 3aIITUTY 32 HBUX

aJICKBATHO/ I0BOJHHO
HCB.E[CKB&THO/HGI[OBOH)HO
Pa3sMOTPEHO IO/ €ETUYKUM aCIICKTHMa

Cycnensuja — PpeBPEMEHO YKHIah€ KIMHHUYKOTI UCITUTHBAKA

[0)117(¢ npoueaypa 3a CyClieHI0Bakhe — YKUIAAHhE IPC BPEMEHA KIIMHUYKOT UCTIMTUBakha

aJIeKBaTHO/JOBOJLHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJFHO

Ornic nmpotieypa 3a 3aBpiieTak npahere HCIUTaHNKa CYCIICHI0BAHOT HIIH HPEBPEMEHO YKHHYTOT KITHHUYKOT
HCIUTUBAKA

aJICKBATHO/ I0BOJHHO
HCa}ICKBaTHO/HeI[OBOIbHO

TlonuTHKa 00jaB/bUBAKA H TPAHCHAPEHTHOCTH

Oric nonnTHKe 00jaBIbIBaba y CKIIaLy ca XeICHHIIKOM JIeKIaparmjom

aJIeKBaTHO/ IOBOJBHO
HEaJICKBATHO/HE0BOJBHO

M3jaBa 0 ycaniameHoCTH ca XeJICHHIIKOM JIEKIapallijoM Y OJHOCY Ha 3aXTEBE 3a PErHCTPALjy y jaBHOM
PErucTpy KIMHUYKUX UCTIUTUBAA UITA 0asu TiolaTaka 1pe no4eTKa KIMHUYKOr UCTIMTUBAKBA

aJICKBaTHO/ I0BOJHHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJLHO

3aksbyyak:

Bpourypa 3a ucrpaxusaya (Ub)

3AXTEB

UCIIYIEHOCT

KOMEHTAP

OnumTH 3aXTeBH

Wnentndukanuja b

aJIeKBaTHO/TOBOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJEHO

HWnentndukanuja crionsopa, npoussohaya, opnamheHor npeicTaBHAKa

aJICKBAaTHO/IOBOJFHO
Hea/IeKBaTHO/HEZI0BOJBHO
o6e30eheno Ha apyrom mecty (Hnp. ITpoTokoi)

Hndopmanuje 0 HCMHTHBAHOM MEIHIMHCKOM CPEICTBY

Hayunu passior 3a 113ajH 1 HAMCHY

aJICKBaTHO/I0BOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJEHO
o6e30eheno Ha apyrom mecty (unp. ITpotokon

Kﬂacml)mcaunja pusHKa MMILIAHTA0MITHOT METHIIMHCKOT CpeCcTBA U IPaBHJIa IPUMEHe

aJIeKBaTHO/I0BOJHHO
HEa/ICKBaTHO/HEI0BOJBHO

Ornuc MEAUIMHCKOT cpeacTBa (YK/bydyjyhn KoMIoOHeHTe, copTBepe, Marepujae, yrnorpedbeHe CylCcTaHIe 1
nprOOp) 3ajeIHO ca HAMEHOM Y UCIIUTHBAHO] MOITYJIALIj 1

aJIeKBaTHO/I0BOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HEI0BOJBHO

Onuc HAMEHEHUX KIMHUYKKUX Nep(hopMaHCH, MeXaHu3Ma (yHKIIMOHNCaba, TCXHUYKE U (DYHKIIHOHATHE 0COONHE
MCIUTUBAHOT MEJIMIIMHCKOT CPEJICTBA

aJICKBaTHO/ TOBOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJbHO

Ornrc Pon3BOJIEHE, TTOBE3aHNX TOCTYIIaKa BATHAAIN]e, ONP)KaBamba, CKIaUIITeHha U PyKOBambha MEIUIIHHCKIM
CPEICTBOM

aJIeKBaTHO/ TOBOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJEHO

Omc ¥ pasior 3a u300p MaTepHjana U CyHCTaHIH Koje J0JIa3e y KOHTAKT Ca TEJIOM H TeICCHUM TeYHOCTHMA,
3ajeIHO Ca eBAyallMjoM OIHOCA KOPUCTH U PU3MKA OBE3aHHX CA IbUXOBOM YIIOTpeOOM

aJICKBAaTHO/ I0BOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HE0BOJEHO

Onuc HHOBATUBHMX ACIEKaTa HCIIMTUBAHOT MEMIIMHCKOT CPEICTBA U pedepeHLa Ha IPETXOAHY U CITHYHY
TEeHEePaInjy MEIUIIMHCKOT CPECTBA

a/IeKBaTHO/I0BOJBHO
Hea}IeKBaTHO/HeL[OBOJ'bHO

Onuc merona unmhema, e3uHpEKLMje U cTepuIn3anyje’ u Bamuaanuje
> 4] P il [

aJIeKBaTHO/I0BOJBHO
HEaJIeKBaTHO/HEI0BOJBHO

ViryTcTBo 3a yrorpely n obesekaBarmbe HCIMTHBAHOT MEANIIMHCKOT CPE/ICTBA”

aJIeKBaTHO/I0BOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HEI0BOJLHO

HI[CHT"q)MKaHHja ¥ OITMC CBAKE MEIMIIMHCKE CYIICTAHIIE HHKOPIIOPHUPAHE Y HCTIMTHBAHO MEIUIIMHCKO CPE/ICTBO,
3aje/IHO Ca OMPABAEM HHXOBE YIIOTPeOe H eBaTyallljoM OIHOCA KOPHCTH M PU3HKA MOBE3aHUX Ca lUXOBOM
ynorpebom?

aJICKBAaTHO/IOBOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HEeI0BOJBHO
HHj€ TPUMEIHHBO

Wnentndukaimjy u onmc cBakor TKUBa )KUBOTHECKOT MOPEKJIA HHKOPIIOPUPAHUX Y MEIHIIMHCKO CPEICTBO,
3aje/IHO Ca ONPaBIAkbEM HHX0BE YIOTPeOe, CMAamkEHEM PH3HKA U BATYalnjoM OJHOCA KOPUCTU ¥ PU3HKA
MOBE3aHKX Ca FbHXOBOM yrnorpetom*

aJIeKBaTHO/I0BOJBHO
Hea/IeKBaTHO/HeJ0BOJBHO
HHje IPUMEIHHBO

Wnentndukaimja 1 Ormic CBaKor JepHBaTa JbYJACKE KPBH HHKOPIIOPHPAHOT Y MEAUIIMHCKO CPEJICTBO, 3aj€/IHO ca
NPaBJaBEM IBUXOBE YIOTPeOe U eBayallijoM OHOCA KOPHCTH U PH3HKA I0BE3aHUX Ca BHXOBOM YIIOTpeOoM

aJICKBAaTHO/TOBOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HEeI0BOJbHO
HHj€ TPUMEIHHBO

HpeTKJIPlHM‘lKO TeCTHpame

TIperknuunyKa eaTyaruja 6a3upaHa Ha peJIeBaHTHUM in Vivo, in vitro, ex vivo, bench TectroBuma neppopmancu
M CKCTIEPUMEHTAJTHIM MOJAlMa

aJICKBaTHO/I0BOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HEI0BOJbHO




Eaunyaruja Guoxommaru6uinnoctd y ckiaay ca EN ISO 10993 cepujom

Jla, y 1eI0CTH WK JAeIMMHUYHO ca
CKBHUBAJICHTHUM PEIICHEM
aJIeKBaTHO/I0BOJBHO
HeaJeKBaTHO/HEeI0BOJbHO

Banmunanuja codreepa

aJIeKBaTHO/I0BOJHHO
Hea/IeKBaTHO/HEeJOBOJFHO

TocTojehn KIMHUYKHY MOJAH

EBanyaruja nocrojehux KIMHHYKKX TT0JaTaKa 3a MMIUIAHTAOMITHO MEANIIMHCKO CPEICTBO MIIH CIIMYHO CPEICTBO,
HIIP. 32 pyre HHHKALHje

aJIeKBaTHO/I0BOJBHO
HEaJIeKBaTHO/HEI0BOJBHO

AHanmn3a HeKEJbCHUX ed)eKaTa MEIULMHCKOT CPEeACTBa

aJIeKBaTHO/JI0BOJEHO
HEaJIeKBaTHO/HEI0BOJBHO

Yipas/bame pU3HKOM

CuHTe3a aHaJIM3e OIHOCA KOPUCTH U PH3HKA: OIUC Mepa HPeIy3eTHX 1a C& MUHMMHU3UPA HIIH CITMMUHHUIIE
UACHTH()UKOBAHY PU3HK, HACHTH(HUKALN]A PE3UIyaTHHX PU3HKA

aJIeKBAaTHO/ I0BOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HEI0BOJEHO

TpenBulenn pu3uiM, KOHTPAHHIUKALK]E, YIIO30PCHHa UTL. 32 UMIUIAHTAOMIHO MEIUIIMHCKO CPEICTBO

aJICKBATHO/I0BOJHHO
HEaIeKBATHO/HEOBOJLHO

Perynartopne, HopMaTHBHe U ipyre pedepeHie

Jlucra TIPUMEHUBUX OCHOBHHX 3aXTEBa U PEICBAHTHUX XapMOHU30BaHUX CTaHIAp/a IPUMEHCHUX Y LEI0CTH
WA JCJTIMMUYHO U OIUC JIPYTUX pelICHa ycsojeHux 3a UCIyHhaBalkhCe OCHOBHUX 3aXTEBA

aJIeKBaTHO/ TOBOJHHO
HEa/IeKBaTHO/HE0BOJBHO
Nudopmarmja obe3dehena Ha 1pyrom mecty
(npuiosn lau 16)

H3jaBa 0 ycarmameHOCTH €a HAIIMOHATHUM IIPOITHCUMA, T/IE jé MPUMEEHUBO; THCTa pedepeHI

aJIeKBaTHO/IOBOJBHO
HeaJeKBaTHO/HEI0BOJLHO

3ak/byyum:
1 nornenaru Ipuor 3.
2 Osa undopmaruja ce 06e36ehyje kao nocedaH TOKYMEHT
3 Hornenaru [Ipuor 2.
4 Tlornenaru Ipusor 6.

ETnukm acnektu

I/I3jaBa TJIaBHOI' UCTPAXKKBava 3a YBO3 MEJULIMHCKUX CPE€ACTaBa U JICKOBA 3a HOTpe6e KIIMHUYKOI' UCITUTHBakha

HasuB KIMHUYKOT HCITUTHBAha MEAUIIMHCKOT CPEICTBA
Bpoj u narym onobpema, ako je IpUuMeHHBO:

Bpoj [IpoTokona KIMHIYIKOT HCITUTUBAA:

CrHoH30p ¥ YTOBOpHA MCTPaKMBaYKa OpraHu3almja:

a) HCIIUTUBAHO MECAUIIUHCKO CPEJICTBO:

3AXTEB HCIIYHEHOCT KOMEHTAP
TIpumepak mMumbersa ETnukor onbopa Cpouje JIOCTYITHO
nocrasuhie ce
TOTOJIHO/TIO3UTHBHO
HEIIOTOJTHO/HeTaTHBHO
OHpaBﬂaH)e KIIMHUYKOT UCITUTHBamkba U BHEroBOT IlI/I3ajHa aI[CKBaTHO/}IOBOJ'BHO
HeaJIeKBaTHO/HEeJI0BOJbHO
TlocTynim 1 JoKyMeHTaIuja 32 HHPOPMHCAHH TIPHCTAHAK aJIeKBaTHO/I0BOJLHO
HeaJeKBaTHO/HEO0BOJLHO
Ognpenbe 3a OArOBOPHOCT M OCUI'YPamhe HCITHTAHHKA U HCTPaXKHBada aJICKBAaTHO/JOBOJFHO
Hea/IeKBaTHO/HEI0BOJbHO
Bynuepabunne rpyme u nojefuHim: Moryhe ykibyunBame ca OpaBlabeM U CHEHH(UIHOM 3alITHTOM
a7IeKBAaTHO/IOBOJEHO
HeaJIeKBaTHO/HEeJI0BOJbHO
HpOHCHa OQHOCA KOPUCTH U pl/l3l/lKaje H3BOJIJbMBA M MCHAIIMCHT yIIpaBJbarba pl/l3l/lKOMje TIPUXBATJbHUB y OTHOCY a}leKBaTHO/IlOBOJ'BHO
Ha caBpEMEeHa MEJIMIIMHCKA J0CTHTHYha HeaJIeKBaTHO/HE0BOJLHO
Kinmnudku uerpakuBadn cy oxrosapajyhu (miaBHu, koopauHupajyhu u apyri) aJIeKBaTHO/IOBOJBHO
HeaJIeKBaTHO/HEIOBOJLHO
MecTo KIHHHYKOT HCIIUTHBAbA je ojroBapajyhe aJICKBaTHO/ IOBOJBHO
Hea/IeKBaTHO/HE0BOJbHO
W3jaBa 0 IpeTxoHOj perucTpaLuji KIMHUYKOT HCIIHTHBAA Y jaBHOM peructpy (kao WHO ICTRP ninu
clinicaltrials.gov) (cTp. 35. Xencuniuke aeknapanje) a7IeKBaTHO/JOBOJLHO
HeaJIeKBaTHO/HEJI0BOJLHO
W3jaBa o monuTHIm 00jaBibuBama (CTp. 36. XelCHHIIKe AeKnapaiuje) aJIeKBAaTHO/IOBOJLHO
HeaJIeKBaTHO/HEOBOJLHO
3aK/byyum:
[Tpunor 10.

MenuuuHeko cpeacTBo (Ha3uB) Cajprkaj nakoBama TIpoussohau

Konunuuna (3a yBo3)




6) KOMHapaTI/IBHO MEIUIUHCKO CPEACTBO UM JICK:

jaunna)

MeauIMHCKO CPEACTBO (Ha3UB) Capprkaj makoBama Tpoussohau Konmuuna (3a yBo3) bpoj perucrpaimje/no3soie
(YKOJIMKO TIOCTOjH)
Jlex (HasuB, GapmaneyTcku ook, | KomnanHa y nakopamy TIponsohaa Komamna (3a yBo3) Bpoj perucrpanuje/no3soie

(YKOIIHKO TIOCTOjH)

B) OCTaJla MEJJMIIMHCKA CPEJICTBA/IIEKOBH Koje 00e30elyje crion3op 3a noTpede KIMHUYKOT UCITUTHBAA:

jaunna)

MeauIMHCKO CPEACTBO (Ha3UB) Capprkaj makoBama Tpoussohau Konnuuna (3a yBo3) Bpoj perucrpannje/no3somne
(YKOJIMIKO TIOCTOjH)
Jlex (na3uB, (apmaneyTcku ooimk, | KoanunHa y nakoBarmby TIpouzsohau Konmunna (3a yBo3) Bpoj perucrpanuje/no3soie

(YKOIIMKO TIOCTOjH)

OBHM TIpey3uMaM MyHYy OATOBOPHOCT Aa Cy MEAMIMHCKA CPEJICTBA/ IEKOBU HEONXOAHH y CIIpOBOheYy KIMHIYKOT HCIHTHBAMkA MpeMa Ha-

BC,E[eHOj JIO3BOJIN.

[Tornuc rmaBHOr HUCTpaKuBava

Jarym
[punor 11.
MeauIMHCKO CPEACTBO (Ha3UB) Capprkaj makoBama TIpoussohau Konnunna (3a yBo3)
Jlex (nasuB, hapmaneyTcku o0mMK, jaunna) | Komuunna y makoBamy IIpoussohau Komuunna (3a yBo3)
[Mpumor 12.

3axTeB 3a 000peHEe, OMHOCHO IPHjaBy U3MEHA H AOTyHA KIMHUYKOT CIIUTHBAKA MEAUIIMHCKOT CPEICTBA

Bpcra 3axTeBa

O Onobpeme n3MeHe 1 JOMyHEe KIHHUYKOT HCIIUTUBAbA
[ Ipujasa u3MeHe U AOMyHE KIMHAYKOT HCIIUTHBAA
[0 Knuan4ko ucnuTuBame je oqo0peHo o crpaHe AreHiuje 3a JeKoBe U MeaunuHcka cpenctsa Cpouje
[0 KnuHUYKO HCIUTHBAE j¢ IPUjaBIbeHO ATSHIM)H 3a JEKOBEe H MeANLMHCKa cpencta Cpouje

A. Konrakt undopmanuje

A.1. Cnion3sop

A.1.1. Ime oprauusanuje:

A.1.2. Ime koHTaKT 0cobe:




A.1.3. Anpeca:

A.1.3.1. ZIP xox/mecTo:

A.1.3.2. lIpxasa:

A.1.4. Bpoj teneona:

A.1.5. Bpoj ¢axca:

A.1.6. e-mail:

A.2. YroBopHa HCTPA’KHBAYKA OPraHU3aLuja

A.2.1. Ime opranusanje:

A.2.2. Ime koHTaKT 0cobe:

A.2.3. Anpeca:

A.2.3.1. ZIP xox/mecTo:

A.2.3.2. Ipxasa: Peny6inka Cpbuja

A.2.4. Bpoj Tenedona:

A.2.5. Bpoj ¢axca:

A.2.6. e-mail:

A.3. Anpeca 3a HanJIaTy (aKO HUje UICHTUYHA Ca CIIOH30POM/YTOBOPHOM HCTPaXKHBAYKOM OPraHU3aIHjoM)

A.3.1. Ime oprauusanuje:

A.3.2. Ime KOHTaKT 0cobe:

A.3.3. Anpeca:

A.3.3.1. ZIP xon/mecto:

A.3.3.2. lpxasa: Peny6inka Cpbuja

A.3.4. Bpoj Tenedona:

A.3.5. Bpoj daxca:

A.3.6. e-mail:

B. KiimHM4KO HCIMTHBA€

B1. ITyH Ha3MB KIIMHHYKOT HCIIHTHBAKA

B.1.1. cprcku:

B.1.2. enrnecku:

B.2. Ckpahenn nasus:

B.3.1 Bpoj nporokouia:

b.3.2.Bep3uja:

B.3.3. darym:

B. BpCTa ﬂ3MEHe/}]Ol'lyHe KJIMHUYKOT HCMHTHBAKka MEIHIIHHCKOT CpeCcTBa

B.1. OnoGpemse (TpHjaBa yKOJIHKO je 3a CIPOBONerbe KIMHUYKOT HCITHTHBamba H3ara [10TBpaa o mpHjaBi) H3MeHe/I0NmyHe KIMHHYKOT HCITHTHBAIbLA Ce O/IHOCH HA:

O Usmena IIpotokona, amangman I[Iporokona

[0 M3mena 6ponrype 3a HCTpaKHBada

O M3mena HHGOPMUCAHOT IPUCTAHKA

[0 Hos nenrap ucnutuBama

[ INpomeHa r1aBHOT HCTpaKKBada

[ IIpomeHa mpaBHOT 3aCTYITHHKA/YTOBOPHE UCTPaXKHUBAUKE OPraHU3aIuje

O INpomena crioH30pa, afpece /WM Ha3uBa CIOH30pa

O M3mena Ha3MBa KIMHAYKOT HCITHTHBAbA

[0 M3mena Ha3uBa MEMIIMHCKOT CPEJICTBA MIIM JI0JIaTHO MEJMIIMHCKO CPEJICTBO - HCIIMTHBAHO HJIM KOMIIAPATop
O U3zmena tect mucte (CRF) 360r n3mene [Iporokomna

O JTonaarbe MOJCTY/Mje KIMHAYKOT HCIIUTUBAbA

[0 M3mena npou3Bolhaua MeIMIHHCKOT CPEJICTBA, apece W/UIN Ha3uBa MPOU3BONaYa MEIMIMHCKOT CPEICTBA — UCIIUTUBAHOT HIIH KOMIIApaTopa
O Ocrane u3mene y nH(popManjama 3a marnjeHra

O PeakTBHpame KIMHAYKOT HCIINTHBAMbA

[ M3meHa ynyTcTBa 33 yHoTpedy MCIUTHBAHOT MEMUIIMHCKOT CPEICTBA

O JIpyre u3Mene u JOIyHe KINHHYKOT HCIIUTHBAbA MEAULIHCKOT CPEACTBA

B.2. IlpujaBa usmMene/1onyHe KIMHHYKOT HCIIMTHBAKA CE OTHOCH HA

O M3mena mnanupasor 6poja UCIUTAHUKA

O Usmena TUTAHUPAHOT JaTyMa MOYETKA KIIMHUYIKOT HCIIUTHUBAamka

[0 M3mena naryma riiaHMpaHor 3aBpLICTKA KIMHUYKOT MCITUTHBAA

[ ObaBewTeme 0 ykuaamy IEHTPA HCITHTHBAbA

O Usmena tect mucte (CRF), ykonnko Huje BezaHa 3a u3meny IIpotokona

O Ocrana o6aBernTema (0YETaK PerpyTOBamka MalMjeHaTa, 3aBPIICTaK PErpyToBaka MalijeHaTa, 00aBelTeHhEe 0 aMUHUCTPATUBHAM H3MEHAaMa Y JIOKYMEHTAIIHjH Kao 1ITo ¢y Opoj
TenedoHa KOHTAKT 0cobe y HHYOPMHUCAHOM IPUCTAHKY, aipeca 4iaHa HaJ30pPHOT OpraHa HaBeneHOr y IIpoToKoiy, ClIOBHA KOPEKIMja y HEKOM JOKYMEHTY H CII.)

[ V3mena Ha3uBa WM aJpece MOJTHOCHOIIA 3aXTeBa

[0 Ocrajie u3MeHe H JIONyHE KJIMHUYKOI HCIIMTHBAKa MEJMIIMHCKOT CPE/ICTBA

I. Pa3jior u3meHne M JI0NyHe KIMHUYKOI HCIIUTHBAA MEIMIHHCKOI CPeICTBA/KPATAK OIMC:

1. Hocuje caapaxu cienehy 1okymMeHTanujy

JI.1. O Ilnan kiamHauyYKor uenutusama/Illporokos

Casxerak IIpoToko/1a Ha CPIICKOM je3HKY

J1.2. O Bpomypy 3a HcTpaskuBaya (3a MeIHIMHCKO CPeICTBO Koje Huje ofe. year. TH)

J.3. O YnyrcrBo 3a ynorpedy npeasuljeHo o1 crpane npou3sohaua, Ha eHIJIECKOM U CPICKOM je3HKY, 32 MEMIMHCKO CPEICTBO 00e/1e/KeHO 3HAKOM YCarJIallieHOCTH

J1.4. O Jlexaapauujy o ycar TH €a 0C M 3aXTeBUMa WM JleKki1apanujy o ycarjameHocTH Npou3Bohaya 3a MeIMIHHCKO CPEICTBO 00e1e;KeHO 3HAKOM
ycariiameHocTu

O M3jaBy Ja je npeiMeTHO MeJHIMHCKO CPEJICTBO YCAIJIAIIEHO €A OCHOBHUM 3aXTeBMMA JOHETHM 32 1eroBo cnpoBoleme, ocuM y oHoCy Ha acnekTe odyxBalieHe KAMHHYKHM

HCIHUTHBAKEM, K20 1 /12 je y 0THOCY Ha Te acreKTe Mpeay3eTa CBaKa Mepa MpeaocTPO:KHOCTH 2 ce 3aIITHTH 3ApaB/be H CHTYPHOCT HCMUTAHUKA, 32 MEAHIIHHCKO CPEICTBO
Koje Huje o0es1esKeH0 3HAKOM YCarJalleHOCTH

[0 JIncTy OCHOBHHX 3aXTeBa NPHMEHNBHX HA HCIIMTHBAHO MEIHIIMHCKO cpeAcTBO (mpuMep sucte je nat y Ipuaory 16 IpaBuiinnka 0 KIMHAYKHM HCIHTHBAKBEMA
MeTHIHHCKOT CPeICTBA)




JI.5. O Ceprudukar Tej1a 3a onelkbHBamkbe, KO je NPUMEHHBO

J1.6. O JokyMeHTalMja 0 KOHCTPYKIHjH/MIPOH3BOAIGU (IPOLECH MPOH3BO/IIbE, CTEPHIH3ANNja HTA.), 32 METHIIMHCKO CPEICTBO Koje HHje 00e/1eKeH0 3HAKOM yCarialeHoCTH

JI.7. O Pe3yaTaTH TEXHHYKHX TeCTOBA (GHOKOMIATHOMIIHOCT', eJIEKTPHYHA CHIYPHOCT? HTA.), 32 MEINIUHCKO CPEIACTBO Koje Huje obe.

year. ™

J1.8. O JIncta XapMOHH30BAHUX CTAHIAP/AA NPHMebeHuX y ueaoctu/aeumuano/ancra O3 (puior 1a IpaBuiHHKa 0 KIMHHYKHAM HCIHTHBABLHMA MEIHIHHCKOT CPeICTBA)

J1.9. O JlokyMeHTauMja 0 CHIYPHOCTH KOMIIOHEHATA KUBOTHILCKOI® HJIH JbYICKOT* MOPEK.Ia, aKo je NPUMEeUBO

JI.10. O Ilpoueny/anajau3y pu3HKa

JI.11. O Opaamheme yropopHe HcTpaKMBayKe OPraHu3anuje o CIoH30pa, ca HANIAIIEHHUM 0ATOBOPHOCTHMA

JI.12. O JlokymeHTanuja o KBaaupuKanMjaMa riaBHOT HCTPaKHUBaYya

J1.13. O Wndopmucanu NPHCTAHAK HA CPIICKOM je3HKy

J1.14. O Ioaucy ocurypama

JI.15. O Haupr Tecr qmcre (Case Report Form, CRF)

JI.16. O [Ipyra pejileBaHTHA JOKYMeHTauuja nponucana [IpaBUHJIHUKOM 0 KJIMHHYKHM HCIIUTHBAKLUMA MeJl. CPeICTBA:

O y Hpunory 2 O y Hpunory 3 O y Hpunory 4 Oy Mpunory 5 O y Ipunory 6

JI.17. O Jipyra 1oKyMeHTanuja

J1.17.1. JIucta foKymMeHTamuje: |

‘B. U3jaBa n noTnuc

‘B.1. OBum norephyjem/nmorsphyjem y ume crion3opa (06pucaru mra Huje NPUMEHUBO) J1a:

O cy obe36ehene nudopmarnuje KOMIIETHE
[ j1a mpuiioxeHa JOKyMEHTAIHja Caip K1 TadaH HPUKa3 JOCTYITHUX HH(popMaIuja
[ npuxsaram nponucady tapudy

'B.2. IloTnnc cNOH30pPa/3aKOHCKOT
32CTyIHUKA

H.2.1. Nme:

'B.2.2. Jarym:

1 Bugern EN ISO 10993

2 Buzeru crangapa cepuje EN 60601

3 Bugeru Ypen0y (EU) 722/2012 25

4 Buperu Jupextusy 2000/70/EC nmu 2001/104/EC

OobaBeliTeme 0 3aBPIIETKY KIMHUYIKOT UCITUTUBAba MEANIIMHCKOT CPEICTBA

[0 KnuHUYKO HCIIMTHBAKE je 000pEeHO o1 cTpaHe ATeHIlHje 3a JIEKOBE U MeUIMHCKa cpecTBa Cpouje
[0 KnuHUYKO HCIIMTHBAKE je TIPUjaB/beHO ATCHIM]H 3a JICKOBE U MEAMIIMHCKA cpencTBa Cpouje

[Tpunor 13.

A. Konrakt nundopmanuje

A.1. Cnionzop

A.1.1. Ime oprauusanuje:

A.1.2. Ime koHTaKT 0cobe:

A.1.3. Anpeca:

A.1.3.1. ZIP xon/mecro:

A.1.3.2. llpxkasa:

A.1.4. Bpoj Tenedona:

A.1.5. Bpoj daxca:

A.1.6. e-mail:

A.2. YroBOpHA HCTPA’KHBAYKA OPraHU3aluja

A.2.1. Ime oprauusanuje:

A.2.2. Ime KOHTaKT 0cobe:

A.2.3. Anpeca:

A.2.3.1. ZIP xon/mecto:

A.2.3.2. lpxasa: Peny6iuka Cpouja

A.2.4. Bpoj Tenedona:

A.2.5. Bpoj daxca:

A.2.6. e-mail:

B. KiinHM4KO0 HCnMTHBAK€

B.1. Ilyn Ha3MB KJIMHHYKOT HCIIUTHBAILA

B.1.1. cpricku:

B.1.2. enrnecku:

B.2. Ckpahenu Ha3us:

B.3.1 Bpoj nporokosa:

B.3.2. Bep3nja:

b.3.3. datym:

B. 3appumierak ucnuTHBaMka

O 3aBpmerak ucrtuBama y PC Jlatym:

[ 3aBprueTak HCIIMTHBAbA Y CBUM 3eMJbaMa y KOjHMa je BPIIEHO HCIHTHBAbE Harywm:




O HpeBpeMCHO 3aBPIICHO HCITUTHBAHC

Jarym:

O IMpuBpemMeHo 00ycTaBibame

Jlatym:

T. Pazjior 3aBpierka/o0ycTaB/bamba KIMHHYKOT HCOIHTHBALA

O KimHUYKO NCTIUTHBAE HHje 3ar04eTo

O HHaHHpaHI/I 3aBpLICTAK KJIMHUYKOT UCIIUTHBAKBA

[ CUrypHOCT MEIMIHHCKOT CPEJICTBA

O INepdopmance MEANLIHCKOT CPECTBA

O dpyro / Hasectu:

JI. U3jaBa u noTnuc

JI.1. OBum norBphyjem/morBphyjem y ume cnonsopa (oGpucaTi mTa HUje TPHMEHLHBO) 1At

O cy o6e36ehene nudopmarmje KOMIIETHE
O na npuiokeHa AOKYMEHTaLMja Cafp ki TadaH MPUKa3 AOCTYIMHHX HH(pOpMALHja

JI.2. IloTnuc crioH30pa/3aKOHCKOT
3aCTyNHUKA

J1.2.1. Nme:

J1.2.2. Narym:




