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0 Be3bepHOCT NauujeHarta je 036M/LHO HapyLleHa, HeynoTpeb/bLMBU cy Noaaum
KJIMHMYKMX cTyaMja cnpoBoheHux y CneumnjanHoj 6onHMLUM 3a ncuxujaTpujcke 60MHULM
»,KoBuH" (CBI1B), cnoH30p He MOXe Aa payyHa Ha NOCTU3aHe CBOjUX TaKO3BaHMUX
eHAnouHTa y ctyamju — ecpmkacHoct u 6e3bepnHocrt (efficacy and safety), ctoju, namebhy
ocranor, y peweny MuHucrapctea 3gpasrba on, 5. MapTa 2026. roouHe, Kojum ce TpajHO
3abpaHyjy YKYNHO O0CaM KJIMHUYKMX UCMUTUBaHA Y TOj 34paBCTBEHOj YCTaHOBM, a Koje
yjeaHo npeacrae/ba enuor BeNIMKOr ckaHpana y aomahem 3gpaBcTBy y HOBUje BpeMe.

MHcnekumja je ytBpauna pa cy nauumjeHTU ca aeMeHumjom u Anuxajmeposom 6onewhy,
KOju unHe paHmBy nonynaumujy, 6Mnm n3noxeHu npou.ecvma Koju cy .u,upeKTHo Kpumnu
3aKkoH 0 IeKoBUMa U Me QULIMHCKUM CpeaCcTBMMA. g :

WHcnekuwuja je yTBpaMna oa cy nauvjeHTu ca geMeHumjom n AnuxajmMeposom 6onewhy, Koju
YMHE parsKUBY nonynauunjy, bunm N3noXeHn npoLecrmma Koju cy OUPEKTHO KPWKIn 3akoH o
NeKoBMMa 1 MeOULMHCKNM CpencTemMMa

Nako Cy Ce TOKOM npeTxonHa osa Meceua oB/M NoOBOOOM Ornawasann MeanunHCKn TexHmnyap
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n3 CneunjanHe 6onHuue ,Kosuh® Mpeppar Anaearba, Koju je y coebpyapy ykasao Ha nponycTe
TOKOM 13BONHeHa CTyanje n Npujasmo YNTaBs Cryyaj HagneXxHrMa, 3aWTUTHUK rpahaHa Koju je
MOKPEHYO MOCTYNak Ha OCHOBY MeLMjCKMX Hanuca, ann 1 MeHaLMeHT KOBUHCKe BoNHMLE Koju
je TBpOVMO na je cse y peny, nocanallse nocnenuie cy, ocum oBor pelena MuHuctapcTsea
3npasrba, Te fa je AnaBamba octao 6e3 nocna u NoKPeHyo CyacKu Crnop y Be3n ca TOM
okonHowhy. OcTtann HannexHwu, 3a cana, hyre.

Ca gpyre cTpaHe, [ocaf HUCY M3HETM CBM NoJaum WwWra ce KOHKPeTHO 36usano y CneumjanHoj
6onHmum ,KoBumH", nako je IaHac, namebhy octanor, paHuje NoCTaBMo NMTama y Be3un ca TUM ”
MeHaLMeHTy 6onHuue. [etamm cy mcnnmeanun” 28. anpuna, kaga je MmHmctapcTBo 3apaBsiba
06jaBnNo CBOje pelere Ha cajTy Te MHCTUTyuUmje. Y pelwemy cToju aa ce 3abpamsyje
CneuwmjanHoj 6onHMUM 3a ncuxmjatpujcke 6onectn ,KoBMH" CNpoBOHEHE KIMHUYKMX
ncnutusarea no npotokonuma: KAP-031, KAP-033, LITM3C1502XT6, ALLM-204-006,
ALIM-204-008, LIH0120056, NTWN-1284-101, T -1284-20, 360r HencnyHaBaka 3aKOHOM
AponucaHux ycnosa.

AreHuumja 3a NekoBe je, Kako je HaBefeHo, npocneanna MuHucTapcTey nssewTaj og 19.
goebpyapa, a HakoH cnpoeeaeHor Haasopa y CBINb KoswH, oa 9. no 12. pebpyapa, HakoH
npwvjaBe Kojy je gobwuna, 3. doebpyapa. Npema ncTm nopaumma, ,npujaBa ce ogHocuna Ha
pyKOBarbe NCNUTUBAHMM NEKOM Of, CTpaHe MeauUMHCKor ocobrba koje Huje 6uno y cactasy
CTYAMjCKOr TUMA, Hag nexehum nauvjeHatuma/mcnutaHnunma Ha Ofnerbemy mMyLike
repvjatpuje BynHepabunHa nonynauuja ca MHOMKaumjomM aemeHumja/Anuxajmep”.

Y n3sewTajy AreHumje ce HaBOau, Kako CToju y pewery MuHucTapcTea 3apasiba, Aa cy
npernenaHe KNMHWYKe CTyanje ca nHankaumjom gemeHunja/Anuxajmep, yKyrnHo ocam,
KOHTponucawem cnefnehmx npotokona KamHnykux ncnmtmeama: KAP-031, KAP-033,
LUTM3C1502XT6, ALM-204-006, ALLM-204-008, LIHO120056, NTIN-1284-101 n UTN-1284-201.

HakoH npernepa nokyMeHTauuje 1 ykpwTareM nogartaka 3a naumjeHTe (WecT) Koju cy bunm un
jow cy Ha Operbery MylKe repujatpuje 3akbyyeHo je cnegehe:

,2HajMare YyeTnpn ncnnutaHnka Huje yksby4eHo y CTyamjy y cknagy ca Kputepujymmma
NPOTOKONA, KOHCTATOBAH je HeperynapaH npouec aobujarba MHopMMcaHOr npucTaHka 3a
nojeguHe nauuvjeHTe Kao U cuTyauuja kaga MHopMMCcaHn NpUcTaHak Huje gat HY naumnjeHTy
HUTW HerosaTe/by 3a ynasak y cTyaujy, koo ogpeheHor 6poja ucnnutaHmka Hucy
npujaB/bYBaHN HEXerbeHU aorahaju, HATU Ce 3Ha KOoju je HnxoB cTeneH (["paayc), a koju 6u
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MOX[a Aa cy npujaBrbeHn 0obunm ctatyc 036umbHUX HexXerbeHux gorahaja, naBaHa je
KOHKOMUTaHTHa Tepanuja (MCTOBPEMeHa Tepanuvja NpuM. ayT) Koja Huje 3anucmsaHa y
CTyAMjCKMM OOKYMEHTUMA, AaBaHa je Mendukauumja koja je NpoTokonom 3abpameHa, npoueHa
nabopaTopujcknx BPeLHOCTH LeHTpanHe nabopartopuje 3a notpebe cTyauje Huje paheHa 3a
oapebheHn 6poj BU3nTa 1 naumjeHata“, HaBoau ce y AOKYMEHTY.

Kako ce nognaje, nogaum y n3BOpHOj OKyMEHTaUMju 1 CTYAM|CKO] LOKYMEHTaUuju ce He
noknanajy:

,YOYEHO je NocTojare Hamepe [a ce N3MEHU N3BOPHA OOKYMeHTaumja (AeKyp3ycu), YOUEHO je
NnocTojare HaMepe fa ce U3MeHOM nogaraka y CTyaujCcKOj AOKYyMEeHTaumMju naunjeHT nokaxe
Kao nonobaH 3a cTyamjy, HeroBaTesb XOCNMTANN30BaHNX UCNUTAHUKA KOjW je 3anOCNEHN Y
60nHMUM (paau camo y NpPBOj CMEHK), NoTnucana je npucTaHak 3a npaheme Buwe nauunjeHaTa
(Buwe og 10 ncnuTanuka) y pa3nnynTuM ctyamjama, anu Huje soauna 6enewke Koje NpoToKoN
3axTeBa, HUWje y4ecTBoBana y AaBaky neka ncnmtanmuuma y 6onHuLn, HUTK je npyjaBrbusana
HeXxerbeHe aorahaje Ha BU3nMTama, yoyeHa je Hamepa MoHMTopa Aa ybalyje cBoje npoueHe Ha
MecTuMa rae je npensuheHo ga cBoje NPOLEHe YHOCU UCTPpaxunsay®, CToju y u3BewTajy
AJTMMC ynyheHor MuHucTapTCBy 34pas/ba M 0o4aje ce Aa je Ha OCHOBY CBera 3ak/byyeHo aa
je HapylweH nHTerpmTeT nogataka (Heynotpebrbuem cy), Aa CNOH30P HE MOXE Aa pavyHa Ha
NoCTM3aHse CBOjMX EHAMNOMHTA y CTyanju (edodomually aHa cadgeTy), kao u aa je 6esbenHocT
naumjeHaTta je 036UbHO HapyleHa.

Takohe, kako cToju, yTBphHeHo je na ce cnpoBohere KINHMYKOr UCNUTUBAHA Neka He BPpWN y
cknagy ca 3akoHOM O NeKoBMMa U MEAMLUUHCKUM CPEeACTBUMA, NPOonucMMa OHETUM 3a HEroBo
CnpoBoher-e, MPOTOKOIOM K/IMHUYKOT UCMINTMBaHa U cMepHuuama [lobpe knmHnyke npakce. Y
LOKYMEHTY Ce jol nojawHsasa Aa je KOHTpona cnposohera KAMHUYKOr NCMNTBaHa
noapasymeBana nposepy cnposohersa [lobpe KNnMHNYKe npakce ca nocedbHMM OCBPTOM Ha
nexehe naumjeHTe 4mja cy MMeHa garTa y npujasu, a KOju Cy YKIby4eHW Y CTyaujy, MOTOM Ha4uH
yK/byyersa naumjeHarta (ycknaheHocT ca Kputepujymmuma npoTokona), UHTEerpuTeT n
KpeanbunuteT nopartaka kao n 6e3begHOCT nNaumjeHaTa (NpyjaBa HeXxerbeHnx gorahaja) un
CMCTEM pafia HeroBaTesba boNnHMUE Kora je rnaBHU UcTpaxusad Mmopana aa obesbenn (c
0631pOM Ha TO Aa YNaHOBM NOPOANLE HUCY YKIbYYEHN).

,Kako 6v ce npoBepunnv noaaum y Bean ykiby4yera naumjeHara, npujase HexerbeHnx gorahaja
N faBarba eBEHTYyasNIHe KOHKOMUTAHTHE Tepanuje (MCTOBPeEMeHa Tepanuja npuM. ayT), 0CUM
CTyZujcke LOKYMeHTauumje npernepaHe cy ncropuje bonectu (ca oekypaycuma,
TEeMMepaTypHO-Tepanujckum nuctama, 6enMm nuctama 3a aaBarbe ieka o CTpaHe
MeauUNHCKUX TexHnyapa Ha Operbersy), Kao U Khbura panopTa Kojy Boan ocobrbe Ha
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Omnerberby Mylike repujatpuje 3a cBaky CMeHy 1 naumjeHTa noHaocob (pykom nucaxa)“, ctoju y
objawrerby AJIMMC HakoH Han3opa cnposeaeHor y CBINB KosuH.

MoaceTnmo, Npe ABe Hefernse, kaaa je JaHac ob6jaBno oa ce 3aycTaB/bajy KNMHUYKA
ncnutmearsa y CblNb KosuH, MNMpeapar Anasarba je HaBeo 3a Haw NUCT ga cy ce NoTBpAnne
CBe HeroBe focafalre TBPAHE Aa Ce TOKOM NCMUTMBaKA Nieka HUCY ucnowTosanu
npoTokonu [lobpe KNMHUYKe npakce, nako cy u3 6onHuue 3a [aHac TBpAUImM CynpoTHO.

,OunrnegHo na mMoje TBpAHE HUCY HEOCHOBaAHE 1 Aa cam 610 y NpaBy kaga cam pekao Aa HuUCY
6unn ncnowToBaHun npotokonu [obpe knuHMYKe npakce. bonHuua je y obpasnoxery mor
oTKasa Haeena ga cam 6ro arpecvBaH npema nauunjeHTy. Ha xanocT, To je noctana HopManHa
npakca y Hawoj ycTaHOBM — YAM He oJroBapall HEKOME M MMall CBOje MULWIbLEHE, HE Xenuw aa
Cneno na Knumaw rnasom u na3splasaw Hapehera, ogmax Tm Hamecte oTkas. M Hucam
jeanHn®, kasao je Anaeama 3a [laHac.

Jopnao je pa cy y 60nHMUM TBPAUAN Aa HErOBO UCTYNar-e y jaBHOCTW 1 0baBelwTaBaHe
HaoNEeXHNX O HENMPABUTHOCTMA TOKOM CnpoBoNersa KNMHNYKE CTyanje Huje pasnor Herosor
oTKasa.

,~Ja cam Beh npenao Tyx6y HaLneXxHoM cyay 1 MMao cam NpBo poynwTe. AOBOKAT je Tpaxmo
npuBpemMeHy Mepy Bpaharsa Ha nocao [OoK npouec Tpaje. bonHuua je onbuna npepnor, Dok ce
CYL joW Huje n3jacHMNO®, HaBeo je Tada OH.

LLta cy peknu y ,,KoBuHy“ 3a laHac?

Y jeonHom oaroeopy Ha nutama [laHaca y Be3u ca TBparamMa Anasame, u3 CneumjanHe
6onHuue ,KoBMH" cy nemMaHToOBann Heroese HaBoe:

,[10BOIOM HEOCHOBAHWX TBPOHW O KpWeHy NPOTOKONA KMHUYKUX CTyaunja, Har nawasamo na
CBIMB ,KoBUH" KNMHUYKE CTyaunje CNpoBOAM Y CKNady ca no3nTneHMM nponucuma Penybnuke
Cpbwije n mehyHapooHMM cTaHaapamma“. Kako cy uctaknu, ,cBako KMHUYKO UCMINTMBAHE Y
CBVM 30paBCTBEHUM ycTaHoBama y Penybnuum Cpbuju ce Bpwn NCKIbY4MBO Y3 NPETXO0AHO
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onobperbe AreHumje 3a nekose U MeaunumHeka cpenctea Cpbuje (AJIMMC) n ETnykor onbopa
Cpbuje“. lonanu pa ce pan oasuja npema ogpenbama 3akoHa 0 NEKOBUMA U MEAULIMHCKUM
cpencteuma 1 Baxehem lNMpaBrHUKY 0 HaYMHY CNPOBOhEHa KIMHUYKOT NCMMTMBaHA Neka.

,pMersyjy HajBuwm MehyHapoaHu ctaHaapam Jobpe knnHmuke npakce (FUIM) n Havena
XencuHwke geknapauuje, WTo nogpasyMeBa KOHTUHYMPaHM MOHUTOPUHI npoLeca 1 3aTuTy
npaBa 1 npeeacxoaHo 6e3benHOCT naunjeHarta“, HaBenu cy, namenhy octanor, n3 CneuwnjanHe
KOBMHCKE BONHMLE 1 HUCY nponycTunu ga nomeHy n Tyx06y. Y CINBb ,KoBnH* Ha Kpajy cBOjux
OLroBoOpa Ha Hala nuTakea, UCTaknu cy HegasHo 1 ga he ,MCKOPUCTUTY CBa NpaBHa CpeacTsa
3a 3aWTUTY yrnena akpeaMtoeaHe 30paBCTBEHE yCTaHOBE Koja MMa CTOroguvlikby Tpaguunjy y
KBaNMTETHOM Mpy>Xaky 34paBCTBEHUX YCnyra u3 obnactv MeHTanHor 3gpassba“.

(daHac)
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