Ha ocHoBy unaHa 28. ctaB 4, ynaHa 30. cTtaB 4, unaHa 41. ctaB 6. 1 unaHa 42. ctaB 9. 3akoHa o
nekosBuma u megmumHckum cpeactamuma ("Cnyx6eHnum rmacHuk PC", 6poj 30/10),

MuHucTap 3gpaBrba M MUHWCTAp MNOSbOMpUBpPede, TProBuHe, LymMapcTBa W BOAoMNpvBpeae
CMopa3yMHO JOHOCe

[MpaBUNHKK O cagpikajy 3axTeBa N AOKYyMeHTauuje, Kao U
Ha4nHy gobunjaka 003BONME 3a CTaBsfbame Jieka y npomer

lpasurHuk je objasrbeH y "CnyxbeHom anacHuky PC", 6p.
30/2012 00 10.4.2012. eoduHe.

|. YBOOHA OOPEOBA

CappxuHa npaBUITHUKA
YnaH 1.
OB¥M NpaBUIHMKOM MPOMNUCYje Ce caapKaj 3axTeBa 3a M3gaBar-e [03BOJIE 3a CTaBIbakbe Nneka y
npomeT (y OarbeMm TeKCTy: [03BOMa), cajapXkaj OOKYyMeHTauuje, kao U HauvH aobuvjawa, obHOBe M
npeHoca Jo3Bore.

Il. AOBUJAHE JO3BOJIE

1. MogHocunay 3axTeBa 3a usgaBame J03BoNe
YnaH 2.

3axTeB 3a M3gaBake [03BONie AreHumju 3a fiekoBe U MeguumHcka cpenctea Cpbuje (y garbem
TeKCTY: AreHumja) nogHocu:

1) nponsBohay fneka Koju nma g03BOSy 3a NpoM3BoaHY Nnekosa y Penyonuum Cpowiju;

2) 3acTynHWK, OAHOCHO MpeACcTaBHMK MHOCTpaHor npoussohaya koju nma ceauwte y Penybnuum
Cpbuiju;

3) 3aCTynHUK MHOCTPaHOr NpPaBHOr NuUa Koje Huje npoussohay Tor feka, anu je Hocunaw Jo3sone
y 3emrbama EBponcke yHuje (y parsem TekcTy: EY) nnu y 3emroama koje umajy ucte saxrese 3a
usgasare Jo3BonNe U Koju nma ceauwte y Penybnuum Cpbuju;

4) npaBHo nuue ca ceauwwitem y Penybnuum Cpbuju Ha Koje je nponssohady neka koju uma 4o3Bony
3a npousBoawy nekosa y Penyonuum Cpbuju npeHeo O03BONY, OOAHOCHO KOME je Aao MnpaBo 3a
CTMUaHe CBOjCTBa HOCMOL A JO3BOJIE N3 CBOT NPOM3BOAHOr Nporpama.

MogHocunay 3axTeBa 3a u3gaBawe [03BONe M3 crtaBa 1. oBor uynaHa (y JarbeMm TEKCTY:
npegnarady) mopa Ada MMa OArOBOPHO nuue 3a (hapMakoBUrMMAaHuy, Kao M OAroBOPHO nwuue 3a
OOKyMeHTauujy y MocTynky aoOujawa [O03BOSe, HeHe U3MeHe, JonyHe m obHoBe, C Kojuma je
3aKIby4Mo YroBop O pagy C NyHUM pagHMM BpeMeHOM Ha HeogdpefeHo Bpewme.

Jlnua u3 ctaeBa 2. oBoOr 4naHa, carnacHo 3akoHy O NekoBMMa W MeduuMHCKUM cpeacTteuma (y
harbem TekcTy: 3akoH), MOpajy Aa MMajy 3aBplLUueH MeAULMHCKMA, CTOMaTONOLLKM unu apmawieyTckm
dakynTeT, OAHOCHO 3a BETEPUHaPCKe Nnekose - hakynTeT BeTepMHaApCKe MeanLnHE.

Mopen ycnosa n3 ctaBa 2. OBOr YnaHa npegnarad u3 crasa 1. Tad. 3) n 4) oBor unaHa mopa Aa
umMa M nuue OAroBOpPHO 3a MywTawe cepuje fneka y NpoMeT Koje WCMyhwaBa YCroBe nponucaHe
3akoHOM 1 nponucuma JoHeTum 3a cnposoherne 3akoHa.

Mpepnaray je ogroBopaH 3a OKYMeHTauujy y NoCTynKy Aobujaka [O3BOTE.

[lo3Bona ce u3gaje 3a nek Koju cagpXu BuLLE anepreHa, ako je To onpasgaHo, O4HOCHO [03Bosia
ce usgaje 3a pagmodapmMareyTmke Koju cagpXke BULLIE jaynHa.

AreHumju ce He NOAHOCK 3axTeB 3a M3gaBake [03BOSIe 3a pagnodapmMaleyTcKke NekoBe Koju ce
npvnpemajy HenocpegHo nped ynotpeby y 34paBCTBEHO] YCTAHOBW, NOA YCINOBOM Aa ce npunpemMajy
OL pagvoOHYKNMAHWX reHepaTopa, paavodapmaLeyTCKMX KoMnnetra Wnu  paguoHyKNuaHux
npekypcopa 3a koje je usgarta gossona o ctpaHe AreHuuje.

2. Cap.px(aj 3axTeBa 3a n3gaBakbe 0o3Boirie
YnaH 3.
3axTeB 3a usgaBarbe 0O3BOIE CagpXKu:
1) nponpaTHO NMCMO 3a n3gaBak-e 403BOJIE;
2) ncnyweH obpasal, 3axTeBa 3a u3gaBame 4O3BOSE;
3) OOKyMeHTauuMjy O Neky Koja je nponncaHa OBMM NMPaBUSTHUKOM;
4) pokas ga cy nnaheHe nponucaHe Tapude.



Y3 3axTeB 3a usgaBare [03BOJIe npeanarad goctaBrba AreHuuju y3opke nekoBa Y KOMMYMHU of
Hajmake OBa nakoBakba 3a CBaKy jauuHy fieka 3a Koje MOAHOCK 3axTeB. Y MOCTYMKY npoueHe, Ha
3axTeB AreHuuje, npeanarad je gykaH ga gocTaBu y30pke noTtpebHe 3a OBOCTPYKY flabopaTopujcky
KOHTPOSY KBanuTeTa neka, kao u ogrosapajyhe craHgapae.

Y nocTynky nsgaeana gossone AreHumnja Moxe ga Tpaxu n gpyre nopaTke 3HadajHe 3a gobujame
[osBore.

AreHumja, carmacHo 3akoHy, Yy MOCTYNKy u3gaBawa [O03BOMEe M3y3eTHO MOXe da Tpaxu ja
HaaNexHo MUHWCTapCTBO M3BPLUM MHCNEKLM]CKU HaA30p Had NPOv3BOAHOM Jleka 3a Koju je NoaHeT
3axTeB 3a M3gaBake JO3BOrE.

O6pasal, 3axTeBa U3 ctaBa 1. Tauka 2) OBOr YnaHa nogHocu ce 3a cBaku hapmaleyTckm obnuk u
jaunHy neka.

3axTeB 3a gobujare fo3eosne gat je Ha Obpacuy 1 koju je oawTamnaH y3 oBaj NPaBUITHUK U YNHN
HEroB CacTaBHM O€0.

a) IIponpammo nucmo

YnaH 4.

MponpaTHO NMcMO M3 unaHa 3. cTaB 1. Tayka 1) OBOr MpaBUITHUKA CagpXKu:

1) noro, Ha3MB 1 agpecy npegnarava;

2) NpegMeT 3axTeBa;

3) ume neka Koje Moxxe 6uTn 3awTuheHo (TProBayko) MMe, a koje He MoXe fa Aosefe y 3abnyay y
ofHoCy Ha onwTe npuxBaheHo MMe feka, OQHOCHO MOXe OWUTU M MHTepHauuoHanHo HesawTuheHo
ume (INN), reHepmM4ko MMe, Hay4yHO UIN XeMUJCKO UMe, OOQHOCHO onwTenpuxsaheHo Me ca 3HaKkoM
unn nmeHoM npomssohaya, 0AHOCHO Hocuoua J03Bone Unu 6e3 wux; jadynHy neka; dapmaueyTcku
obnuk;

4) nHTepHaumoHanHn HesawTuheHn Ha3mB (INN) ako MOCTOjM, OOHOCHO reHEpPUYKO UM XEMMUJCKO
uwve;

5) npeanor BenuunHe nakoBawa neka;

6) nme npomnsBohava neka, OAHOCHO CBAKO MECTO MPOWM3BOLH-E M CBaKO MECTO MyLuTawa cepuje
neka y npomer;

7) npeanor ATL, (aHaTomcKko-TepanujcKko-xemujcke) knacudmkaumoHe wndpe, ogHocHo ATL
BeTepuHapcKke KrnacudukaymoHe wundpe 3a fek Koju ce KOPUCTUN y BETEPUHAPCKO] MEAULINHY;

8) npeanor knacudukaumje neka, 0QHOCHO pexuma n3gaBata fneka:

9) nogartak ga nv nek uma gossony y EY n ako uma gossony y EY, HaBogu ce noctynak no kome je
Ta jossona usgaTa;

10) ako nek uma gossony y EY, HaBoau ce Hocunay gossone y EY, kao u nogatak ga nv he nek
Ha TepuTopuju Penybnuke Cpbuje na ce Hanasu ca noroMm Hocuola gossone y EY;

11) gatym 1 NnoTNMC O4roBOPHOr Nuua 3a noctynak gobuvjaka Ao3sorne.

MponpaTHO nncmo M3 cTtaBa 1. OBOr YnNaHa je oBepeHOo of npeanaraya U Moxe Aa ce 0OHOCKU Ha
BYLUe 3aXTeBa 3a U3fgaBah-e J03BOreE.

1. CAAP>XAJ AOKYMEHTALIUJE O JIEKY

YnaH 5.

[okymeHTaumja o neky u3 ynaHa 3. ctaB 1. Tayka 3) OBOr MpaBUSIHUKA 3@ NEK KOjU Ce KOPUCTU Y
XYMaHoj MeauuuHu nogHocu ce y cdopmaty OnwTer TexHudkor gokymeHTa "Common Technical
Documet” (y parsem Tekcty: CTD pocuje), a 3a BeTepUHApPCKM meK, OOHOCHO WMYHOMOLLKN
BeTepuHapckun nek y EBponckom copmaty (y garbem TekcTy: EBponcku pgocuje), noa ycnosuma
nponnucaHnM OBUM MpaBUIHUKOM.

YnaH 6.

HokymeHTaumjy o neky us unaHa 3. ctaB 1. Tauka 3) OBOr npaBuIiHMKA Yy MUCMEHOM OBNUKY
npeanarady nogHocu AreHumjn, Ha je3uky M MUcMy Koju cy y cnyxbeHoj ynotpebu y Penybnuum
Cpbwujw.

JokymeHTaumja o neky n3 craesa 1. OBOr YUnaHa MOXe [a ce NogHece U Ha EHrNecKoM je3uKy Kao
jeaHomMm opf cnyxbeHux jesvka y ynoTpebu y EY, ocvm npepnora caxeTka KapaKTepucTuka reka,
npeanora ynytcrTea 3a Nek u npeariora TeKCTa 3a YHyTpallkbe U Crorbie MakoBawa feka, Koju ce
AreHuMju NogHOCe UCKIbYYMBO Ha je3uKy M MUCMY Koju cy y crniyxbeHoj ynotpebu y Penybnuvum
Cpbwiju, y cknagy ca 3akoHowm.

[okymeHTaumja o neky M3 ctaBa 1. OBOr ynaHa Moxe ga ce nogHece AreHumiu u y copmu
€MNEeKTPOHCKOT JOKYMEHTA.

Ako ce fokymeHTaumja goctasrba y CTD gocujey, Moayn 1, Moayn 2, Mogyn 3, Moayn 4 n Moayn
5 pgocTtaBrbajy ce y NMMCMEHO] U eNeKTPOHCKOj hopmu, ¢ TUM aa ce Moayn 4 n Mogyn 5 goctasrbajy y
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€neKTPOHCKOj hopmu, y3 usjasy ga he ose moayne AOCTaBUTU U Y NUCMEHO] OOPMU, Y CKagy ca
3akoHowMm, y poky of 30 faHa Ha 3axTeB AreHuuje.

Mogyn 1 n Mogyn 2 goctaerbajy ce y ABa npumepka, a Moayn 3, Moayn 4 u Moayn 5 y jeaHom
NPUMEPKY.

Ako ce gokymeHTauuja goctaerba y EBponckom gocuijey |, Il, Il n IV geo oBor gocujea goctasrba
ce Yy NUCMEHO] U enekTPoHCKoj dopmu, ¢ TuM ga ce genosu Il n IV goctaBrbajy y €nekTpPOHCKO)
dopmu, y3 usjaBy ga he oBe genose AOCTaBUTU U Y NTMCMEHO] OPMMU.

Heo | poctaBrea ce y ABa npumepka, a genosu Il , 11l n IV y jegHoM npumepky.

Ako npeanarady OOKyMeHTauujy o neky nogHocu y ¢opMm efnekTPOHCKOr OOKYMeHTa, Mopa Aa
notnuwe u3jasy Aa he Ha 3axTeB AreHuuje, a HajkacHuWje, y cknagy ca 3akoHoM, Y poky oA 30 gaHa
o4 AaHa NoAHoLWeHa JOKyMeHTauuje o neky y (bopmMu enekTpoHCKOr JOKYMeHTa, AOKyMeHTauujy aa
NPUMOXU U Y MUCMEHOM OBNHKY.

Mpegnaray moxe fa nogHece AOKYMEHTauujy o neky u y obnuky doTtokonuje opurMHanHe
OOKyMeHTauuje, OCMM ako OBMM MPaBWUITHMKOM HMWje nponucaHa obaBe3a NogHoWeHa OpuUrnHarHe
JOKyMeHTauuje o neky.

Ako npepnaray nogHoCcuM AOKYMEHTauuMjy O neky y obnuky cdoTtokonuje, AyxaH je ga AreHuuvjy ga
NMCMeEHY 13jaBy KOjoM ce noTephyje BepodoCTOjHOCT hOTOKONUje ca OPUrMHanHOM AOKYMEHTaLNjoM.

1. OokymeHTauuja y CTD gocujey
YnaH 7.

CTD pocuje cacTtoju ce og YeTnpu nocebHa gena Koju ce 0AgHOCE Ha OnwTe CTaH4apAHe 3axTeBe
ca [OKyMeHTauujom n crneumcumyHe 3axTeBe ca [OKyMeHTauujom 3a ogpeheHe rpyne nekosa Yy
O[HOCY Ha HUX0BE 0COBMHE M MOPEKIIO aKTUBHE CYMNCTaHUe Koju Mopajy aa 6yay nocedHo obpaheHu
W npunaroneHu.

a) IIpsu 0eo doxymenmayuje CTD docujea

YnaH 8.

MpBu geo gokymeHTaumje CTD gocujea cagpku onwite CTaHgapAHe 3axTeBe ca JOKYMEHTauujom
y obnuky mogyna, u To:

Monaynl - AIMUHHCTPAaTHBHH M PETHOHAIIHU MOAAIIH;
Monyn 2 - Caxxetu excniepTcku npukasu Moayna 3, Monyna 4 u -Mojayna 5;

- [logamm o kBanmurety (hapmareyTcko-XxeMujcKo-OnOIOMIKH OAALHU O

Monyn 3 . )
JIEKOBMMA Ca aKTHBHOM CYIICTaHIIOM XEMH]jCKOT MJIH OHOJIOIIKOT TOpPEKJIa);

Moayn 4 - IlpeTKIIMHMYKA UICTIUTUBAKA JIEKA;

Moayn 5 - KnuHuuka ucnuTrBama Jieka.

lMopen HaBegeHux moayna, y cnydajy kaga AreHuuja Hema OOBOSBbHO Mogataka O aKTUBHO)
cyncTaHum noTpebHux 3a gobujarse [o3BOIE, KA0 U 33 HOBE aKTVBHE CyMnCcTaHue, MoXe Aa 3axTeBa U
[onaTHy OOKyMeHTauujy, O4HOCHO [OoCuje O aKTMBHOj cyncTaHum "Active Substance Master File"
(ASMF) pocTaBrbeH of npou3Bofaya akTMBHE CyMcTaHLe y3 NponpaTtHO NMUCMO, U TO OTBOPEHU OO0
"Applicants Part" ASMF, ykrby4yjyhu 3atBopeHu geo "Restricted Part" ASMF.

0) pyeu oeo ooxkymenmayuje CTD odocujea

YnaH 9.

Opyrn neo nokymeHTauuje CTD gocumjea obpaheH je n npunaroheH 3a cnegehe BpcTe nekoBa:

1) nekoBe ca gobpo nosHaTom ynotpebom y Tepanmju;

2) reHepuyke nekoBe (CYLUTUHCKM CIIMYHE NEKOBE);

3) reHepuyke xMbpuaHe Nekose Koju 3axTeBajy AodaTHe nodaTke y ogHOCYy Ha nocebHe oKOmHOCTH
(HNp. pasnuuuTa co UnKn ecTap KOA4 UCTe akTUBHE CyMNCTaHLUE);

4) BMOMOLLKWN CrINYHE NEKOBE;

5) nekose koju cagpxe (pmkcHe kombuHaLumje akTUBHUX CYNnCTaHUW;

6) nekoBe 3a Koje ce n3gaje Ao3Bona nog NocebHUM OKONHOCTUMA;

7) NekoBe Koju cagpXxe MeLIoBUTE nodaTtke y AokymeHTauujym y Mogyny 4 n Moayny 5 (conctBeHm
NPETKIMHUYKMA U KIMMHUYKM Nodaun Koju HeJocTajy AoMyheHu cy ogroBapajyhum oubnuvorpadckmm
nogauuma).
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8) Tpehu doeo doxymenmayuje CTD docujea

YnaHn 10.

Tpehu geo nokymentaumje CTD gocujea obpaheH je u npunaroheH 3a cneaehe BpcTe nekosa:

1) buornoLluke neKkoBe;

2) Pagnodapmaueytuke;

3) Xomeonarcke NeKoBE;

4) burbHe nekose

5) JlekoBe koju ce kopucTe 3a nevene peTkmx 6onectu ("Orphan” nekosn).

[okymeHTauuja 3a MMYHOSOLLKE NTIEKOBE M JIeKoBe J00uvjeHe 13 KpBU MW KPBHE Mria3me XymaHor
nopekna cagpxu u npeanor 36upHor npotokona (Summary lot protocol) koju cagpxu nogaTtke o
NPOU3BOAHW U KOHTPOMK Neka.

2) Yemspmu oeo doxymenmayuje CTD docujea

Ynan 11.

YeTBpTK Aeo gokymeHTaumje CTD gocujea cagpxu cneunduyHe 3axtese ca nogauvma 3a nekose
3a HanpegHy Tepanujy.

2. Cmpykmypa u caopacaj Mooyna 1 CTD odocujea

YnaH 12.

Mogyn 1 CTD gocujea n3 ynaHa 8. oBor npaBusiHMKa cagpxu cnegehe nogatke:

1.1. AMUHUCTpaTMBHE noaaTke,

1.2. [leTtarbaH npukas cagpxaja gokymeHtauuje y obnuky CTD - a;

1.3. NopaTke 0 neky,

1.3.1. MNpegnor caxeTka KapakTepucTuMka neka, Npeanor TekcTa Chorfbeer U YyHyTpaluker
nakoBarba, Npeanor ynyTcTea 3a nek,

1.3.2. Haupt nakoBana (Mock-up),

1.3.3. Npumepak ogiTamnaHor opurMHanHor nakoBawa u yrnyTcTea 3a ek,

1.3.4. KoHcynTaumje ¢ unrbHOM rpyrnom nauujeHaTa,

1.3.5. OgobpeHn caxeTak KapakTepucTuka fieka y Apyrmm 3emrbama, OOHOCHO Yy 3eMribama EY n
3emsbaMa Koje MMajy UCTe UIN CrnYHe 3axTeBe 3a n3gaBare 403Bose 3a ek,

1.3.6. bpajeBo n1Mcmo;

1.4. NMopaTke 0 ekcnepTMma,

1.4.1. 3a kBanuTer,

1.4.2. 3a NpeTKINHUKY,

1.4.3. 3a KIUHKKY;

1.5. NocebHe 3axTeBe 3a pa3nuunTe BpCTe annukauuja,

1.5.1. NopaTke 3a 3axTeB 3a fnek ca Ao06po no3HaToM ynoTpebom,

1.5.2. NopaTke 3a 3axTeB 3a reHepuyke, reHepuyke xnbpuaHe n GUOMNOLLKN CriMdHe NeKoBe,

1.5.3. NogaTke 0 npogyxewy nepuoga 3awTnte nogaraka,

1.5.4. NopaTke 3a [03BONY Nog NOCEOHUM OKONMHOCTUMA;

1.6. lNogaTke 3a NpoueHy pu3nKa 3a OKOSINHY,

1.6.1. NopaTke 3a HereHeTckn moandmkoBaHe opraHname (He -GMO),

1.6.2. NopaTke 3a reHeTCKN moaudmkoBaHe opraHuame (GMO);

1.7. TopaTke KOju Ce OOHOCE Ha 3alWTUTy fnoJaTtaka 3a NekoBe 3a nedverwe peTkmx BonecTu
("Orphan" nekosw),

1.7.1. Cnn4HOCT y 0OHOCY Ha nek Koju je nobro fo3sony,

1.7.2. 3awTtuTta noparaka;

1.8. NopaTke koju ce ogHOCe Ha hapMakoBUrMnaHLy,

1.8.1. Cuctem chapmakoBurmnaHLe,

1.8.2. Cuctem ynpaerbama pusnumnma,

1.8.3. lMocneagwun lMepuognyHn msBewTaj o 6e3begHocTn neka (PSUR) unu umsjaBa KojoM ce
obpasnaxe HegocTaBbake PSUR-a,

1.8.4. O6pasnoxeHu npensior uameweHe anHamuke npegaje PSUR-a;

1.9. MNMopaTKe Koju ce 0gHOCE Ha KIUHUYKa UCNUTUBaHA,

1.10. MNopgaTke Koju ce ogHoCce Ha negujaTpujy.

1) Aomunucmpamuenu nooayu

4 od 56



YnaH 13.

AoMuHucTpaTtmeHu nogaun y Moagyny 1 CTD gocujea n3 ynaHa 8. oBOr npaBusiHMKa cagpxe:

1) Jokase ga npegnarad ucnywasa nponucaHe ycnose (Konuja pellerwa O ynucy npegraraya y
peructap npuBpegHux cybjekaTta; yroBop O 3acTynawy 3akibydyeH u3mehy npaBHOr nwuua ca
cegnwtem y Penybnvmum Cpbuju n uHocTpaHor npowussofava, OOHOCHO YroBOp O 3acTynaky
3aKkrbyveH mamehy npaBHor nuua ca ceguwtem y Penybnuum Cpbuju n nHocTpaHor npaBHOr nuua
Koje Huje npoussohad Tor neka, anu je Hocunay 4o3Borse y 3eMmrbaMma EY nnu y semroama koje umajy
ncTe 3axTeBe 3a U3gasare [J03BOre 3a ek, 0HOCHO Apyry hopMy yroBopa O CrorbHOTProBUHCKOM
nocrioBawy nmnpema 3akoHy Kojum ce ypefyje CnorbHOTProBMHCKO MOCNOBake Koju Ccagpxu
oBnawhewe ogpeheHoMm npasBHOM nuuy ca ceguwtem y Penybnvum Cpbujn ga y ume u 3a padyH
WHocTpaHor npoussohaya neka, 0AHOCHO HOcMoLA A03BOSe 3a NleK NoAHece 3axTeB 3a M3gaBake
[03BOMe, OQHOCHO MOCTaHe HocuMal A03Bosie 3a nek (YyroBop 0 ANCTpUBYLMjU, NOCMIOBHO TEXHUYKO]
capaftbu, KynoBvMHU Jocujea), Kao 1 OBepeH nNpesos yroBopa, OQHOCHO YroBOp O MpeHocy npasa Ha
CTUUakwe CBOjCTBa HOCMOUA [03BOfe 3akibyvyeH wusamehly gomaher npasBHOr nuua m gomaher
nponssohava);

2) lMopaTtke O neKky, Kao LITO Cy MMe Nneka, UHTepHauuMoHanHu HesawTtuheHn HasmB (INN) ako
MOCTOjX, OOHOCHO TFEHEepPUYKO WUIIN XEeMUjCKO MMe, dapmaueyTCKu OONMK U jaunHy fneka, HasvB U
agpecy npegnarada, HasvB M agpecy npoussofada, MecTa Npou3BoAHE M Nyl Tawa cepuje neka y
npoMeT;

3) lWemy noeesaHOCTM CBUX MecCTa NPOU3BOAHE KOja Ce OOHOCE Ha MNPOU3BOAHY aKTUBHE
cyncTaHue, cBux dasa Npou3BOAH-E€ FOTOBOI fleka, KOHTPOMY KBanuTeTa fneka W nywrtawe cepuje
neka y Nnpomer;

4) Oossony 3a npousBoAwy M3aaTy o4 HaAneXHOr opraHa 3a CBako MeCTO NpOM3BOAH-E FOTOBOT
neka Koje je HaBeJeHO Y LieMy NoBe3aHoCTH;

5) Ceptudukar [Jobpe npowmssohauvke npakce (GMP cepTudukaTt) Koju je usgano HapgnexHo
MWHUCTaPCTBO, ogHOCHO GMP cepTudmkaT usgat of HagnexHor opraHa EY unu gpyre 3emrbe koja
uMa ucte unm cnuyvHe 3axtese y norneny CmephHuua Jobpe npounssohadke npakce, 04HOCHO U3jaBy
KBanMguKoBaHor hapmateyTa O4roBOPHOT 3a Nyl Take cepuje fneka y npomMeT (y garsem Tekcty: QP
usjaea), kKojom ce noteBpflyje Oa ce npou3BoAra akTMBHE CyncTaHue obaerba Yy cknagy ca
CwmepHuuama [obpe npousBohauke npakce 3a akTUBHE CyMncTaHue, 3a CBako MECTO NpPOv3BOAH-E
aKTUBHE CyncTaHLe Koje je HaBedeHo Yy WweMu nosesaHocTh. QP N3jaBa ce gaje Ha ocHOBY NpoBepe
ycarnaweHoCT/ Npou3Boare akTnBHe cynctaHue ca CmepHuuama [lobpe npoussohadke npakce 3a
aKTMBHE CyncTaHue, OOHOCHO NpoBepe of cTpaHe oAdrosapajyher Tena, ogHocHo oBnawheHor nuua
n3 3emroe EY unu gpyre semrbe Koja uMa CnvyHe 3axTeBe OHUMA Koje Cy NponucaHu y semrbama EY;

N3y3eTHo, GMP cepTudukat mecta npon3BoaH-€ aKkTUBHE CyMNcTaHLe Huje HeonxodaH y cryyajy
aKTUBHe cyncTaHue 3a kojy npoussohay nocenyje saxehu CepTudumkat o ycknaheHoCTU akTUBHe
cyncTaHue ca moHorpacdwujom EBponcke dhapmakoneje (y garbem Tekcty: CEP).

6) CepTtudmkatr [Lobpe npowussohavke npakce (GMP ceptudukar) usgaT o HagnexHor
MUHUCTapCTBa, ogHOCHO GMP cepTudukaT usgat of HagnexHor opraHa u3 semrbe EY wvnu gpyre
3eMrbe Koja uma ucte unm cnuyHe 3axtese y nornegy CmepHuua Oobpe npousBohauke npakce, 3a
CBaKO MEeCTO MPOU3BOAHE Koje NpeAcTaBiba 4e0 NPON3BOAHOT NpoLeca feka, a HaBeAeHo je y WeMm
NnoBe3aHoCTw;

7) NMucMeHn npucTaHak HocKoua AO3BOrE 3a fNeK O npaBy Kopuwherwa AoKYMeHTauumje 0 akTUBHO]
CyrncTaHum y CBpXY u3gaBata A403Borne 3a nek ("Letter of access"), ogHocHo konwja CEP;

8) W3jaBy npoussofaya akTMBHe cyncTtaHue ga he obasectuty nponssohaya rotosor neka o 6uno
KOjOj N3MEHW y MPOU3BOAHW UITN KBANUTETY aKTMBHE CYNCTaHLE;

9) TSE cepTtudukat kojum ce notephyje Aa MmaTepujan XMBOTUHCKOM UM XyMaHOT Nnopekna Koju ce
KOpUCTU y TMPOM3BOAHKM Jleka He npeacTaB/ba pPu3MK 3a TPaHCMUCUMOHY  CMOHMUMOPMHY
eHuedanonatujy, ogHocHo CEP koju cagpxu nogatke o TSE pusuky, ako je notpedHo;

10) [doka3s ga nek nma OO3BOSY Y 3eMsbM nopekna unm 3emribn EY (Hnp. CPP tun A), 0QHOCHO
[OKa3 fa je nek y noctynky nobujaka A4o3Bosie y 3emrbu nopekna unu semrsu EY (Hnp. CPP tun B,
OOHOCHO NoTBpAa O NOAHETOM 3axTEBY 3a M3gaBare A03BOME);

11) Cnuncak 3emarba y Kojuma Iek mma [o3Bofly, ca ogobpeHuM HasvBOM feka, gaTyMOM
ofnobpera n 6pojem [o3BONe, CNUcCak 3emMarba y Kojuma je noctynak gobuvjawa Ao3Bone y Toky, ca
NPeanoXeHM Ha3nBOM Neka U AaTyMOM NOoAHOLWEHa 3axTeBa, CNUcak 3emarba y KojuMa je 3axTeB
3a usgaBarse 003Bone oabujeH unu y Kojuma je Ao3Bona YKUHYTa;

12) Joka3s ga ce nek Hanasu Ha TpxuwTy y 3emrbkn nopekna (CPP tuna A, ogHocHo Free Sale
Certificate - FSC cepTudumkar), ogHOCHO pasnore 360r Kojux ce fek He Hanasu y npomeTy Y Toj
3eMIby;

13) lMNoTBpdy O 3aWTMTU MMEHa Jieka u3gaTa of HaAmNeXHOr Tena 3a WHTENeKTyarHy CBOjUHY
Penybnuke Cpbuje unm mehyHapogHoOr HageXHor Tena 3a WHTENeKTyasiHy CBOjUHY YKOJIMKO ce Yy
Npeanory uMeHa feka Hanasy O3Haka O 3alTUTU UMEHa;
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14) CepTtudumkat nponssohaya 0 N3BPLLUEHO] KOHTPOMNN KBanuTeTa AOCTaBIbEHOT Y30pKa feka;

15) Cnucak cBMX M3MeHa u gornyHa o3sorse (Bapuvjaumja) ogobpeHnx y 3eMrbu npovssohaya nnm
ofobpeHux oa crtpaHe EBponcke areHumje 3a nekose (EMA) ca patymom ogobpewa, 4O AaHa
nogHowewa OOoKyMeHTaumje AreHumjn, y3 usjasy a cy CBe HaBedeHe NpoMeHe UMMIIEMeHTUpaHe y
OOKyMeHTauuju,;

16) lopatke notpebHe 3a reHepuyke, reHepuyke xumbpuaHe U OGUONOLLKU CrMYHE NeKoBe
ykIbydyjyhin nHcopmaumje o 3awtuTu nofataka pedepeHTHOr fneka, o npomssofady neka Koju je
KopuwheH y cTyavju BuoeksuBarneHue, CNOH30py McnuTuBawa, B6pojy crtyauje GuoeksuBaneHue,
yyecHMUMMa Yy pasBojy fleka, MCNUTUBaky Jieka U M3pagu OOKyMEeHTauuje O Feky y MNOCTYMKy
n3gaBarba 403BOSE 338 FEHEPUYKN, OOHOCHO rEeHEepPUYKN XMBPUaHMN Nnex;

17) MNopaTtke 0 yyecHUUMMA y pa3Bojy feka, UCMMTUBakY feka U M3pagn AOKyMeHTauuje O Nneky,
aKo je noTpebHo;

18) Octane nogatke Ha 3axTeB AreHuuje Koju cy noTpebHU 3a 3aWwTUTy 3apaBrba Jbyau, OOHOCHO
Koju cy noTpebHM 3a NpoLeHy ogHOCa KOPUCTU 1 pu3mka of ynotpebe neka.

2) Ilooayu o nexy

YnaH 14.

Mogaum o neky HaBoge ce y geny 1.3 Mogyna 1 CTD gocujea n cagpxe:

- Mpepnor caxeTka KapakTepucTuka neka,

- Mpepgnor ynytcTBa 3a nex,

- HaupTt nakoBawa (Mock-up), npensior TekcTa CnosbHer 1 yHyTpallker nakoBana (labelling),

- Mpumepak ogwTamnaHor opurMHanHor nakoBawa un ynyTcTea,

- OpobpeHun caxeTak KapakTepucTuka neka y gpyrum 3emrbama, (EY u octanum semrbama koje
UMajy UCTe UNKN CMYHE 3axTeBe 3a usgaBake JO3BOME), ako NOCTOjU.

a) Ilpenyor caxeTka KapaKTepUCTHUKA JeKa

Ynan 15.

Mpeonor caxeTka KapakTepUCTUKa Nneka npunaxe ce Ha CPrcKOM je3uKy W ycarnaiwleH je ca
CTPY4YHUM n3pasmma Koju ce kopucte y Penybnuum Cpbujn.

Mpepnor caxeTka kapakTepucTuka neka (SmPC) moxe ga cagpxu nogaTke O NeKOBMMa C UCTOM
aKTMBHOM CYMNCTaHUOM W MCTUM 3awTuheHMM WMEHOM WM onwTe npuxBaheHUM KMeHOM ca
3alITUTHMM 3HAKOM UM Ha3MBOM Npou3Bohaya y pasnuunTuM jadnHama v nakoBamwuma.

Caxeuu kapakTepucTvKa fneka 3a pasnuunte apmaueyTcke obnvke cy pa3gBojeHu.

CaxeTak KapakTepucTuka neka cagpxu cnegehe nogarke:

1. me neka, jaunHy, hapmaueyTckn 00nuK,;

2. KsanutaTuBHM 1 KBAHTUTATUBHU CacTaB M3paxXeH Kao CaapKaj akTMBHE CyncTaHLue U noMohHUX
cynctaHum (nomohHe cyncTaHue ca noTepheHuM AejcTBOM) Koje Cy 3HavajHe 3a afgekBaTHY NpuMeHy
neka. MotpebHo je kopucTuUTU onwTenpnxsaheHo ume CyncTaHLM UM XemMunjCku cacTas;

3. dapmaveyTckm o6nuK;

4. KnnuHnyke nogartke,

4.1. Tepanujcke nHavkauuje,

4.2. loanpare 1 Ha4YnH NPUMeEHe KO4 oapacnux, a kaga je HeonxogHo 1 Kog aeue,

4.3. KoHTpanHavkaumje,

4.4. MNMocebHa ynosopewa M Mepe ornpesa npu ynotpebu fneka koja ce ogHoce Ha nauuvjeHTa, a
YKOJMKO j& HEOMNXO4HO, U Ha 0cobrbe Koje pyKyje NEeKoM 1 NpUMeksyje ra Ha naumjeHTa,

4.5. HTepakuumje ca gpyrmm nekosuma n gpyre BpcTe UHTepakumja,

4.6. NpumeHa y nepuoay TpyaHohe n aojera,

4.7. YTnuaj Ha ncuxoduanyke CrnocobHOCTU MPUAMKOM YrnpaBrbakba MOTOPHUMM BO3WUIIOM W
pykoBaha MalunHama,

4.8. HexerbeHa fejctaa,

4.9. MNpeposnpare (cumnTomun, XMTHE Mepe koje Tpeba npenyseTun, aHTUAOTH);

5. ®apmakornoLuke nogaTke,

5.1. dapmakoguHamcke nogartke,

5.2. ®apmMaKkokuHeTu4ke nogaTtke,

5.3. lNpeTknuMHu4ke nogatke o 6e36egHOCTM Neka;

6. ®apmaueyTcke nogaTke,

6.1 Jlucty noMohHMX cyncTaHum,

6.2. iHkomnaTubunHocr,
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6.3. Pok ynotpebe, kaga je HeonxogHO MOTPeOHO je HaBecTu Uu poK ynoTpebe HakoH
PEKOHCTUTYLIM]E UITN HAaKOH NPBOT OTBapaka yHyTpallH-er NakoBaha,

6.4 lNMocebHe mMmepe ynosopewa npu YyBamwy,

6.5. Mpupopny n cagpxaj KOHTaKTHe ambanaxe,

6.6. lNocebHe mepe onpesa nNpu oanarakwy matepujana koju Tpeba oabaunT HakoH NpUMeEHe fneka
(n ppyra ynyTcTBa 3a pyKOBaH-€ NeKoM);

7. Hocunau gosBone 3a cTaBrbake fneka y npomeT;

8. bpoj npse po3sone n o6bHoBe A03BOSE;

9. faTtym npBe go3sorne u gatym obHoBe A03BOSE;

10. JaTym peBusuje TekcTa.

Y caxeTKy KapaKTepucTuka fieka HaBoam ce nogartak Aa je 403Bofa u3garta Kao ycroBHa 4o3Bona.

Y3 npeanor caxeTka KapakTepucTuKa Neka u3 ctaBa 1. OBOr 4ynaHa, npegnarad gocTaBiba U
opuUrMHan caxeTka KapakTepucTuKa fieka Ha je3uky 3eMsibe Y KOjoj je nagata 4o3Bona 3a Nek, Kao n
NpeBOA Ha EHITIECKN je3VK OBEPEH 0 CTpaHe CYACKOr Tymaya.

AKO nocToju pasnuka uamehy opurMHamHOr Tekcta W npeanora caxeTka KapakTepucTuka neka,
npegnarady Mopa 03HauuTV 1 06PasNOXUTK pasnuke.

Y Taukm 4.1 caxeTka KapaKkTepucTvka neka notpebHo je HaBEeCTU YKOMUKO je Nek TpaauuuoHanHm,
TpagvLMOHanHn 6UrbHN nNek, 0O4HOCHO XOMEOMNaTCKU Nek.

0) [Ipennor ynyrcTBa 3a JiekK

YnaH 16.

Mpennor ynytcTea 3a nek (y garsem Tekcty: PIL) npunaxe ce Ha CPrcKoM je3unky 1 ycknaheH je ca
nogaumma y caxxeTKy KapakTepucTuka neka.

YnyTCTBO 3a neK oaroBapa 3axTteBuma yTBpheHMM nNponnucom Kojum ce ypehyje cagpxkaj n HaumH
obenexaBara CNorbHEr U yHyTpalLHEer NakoBara ieka v cagpkaj ynyTcTBa 3a Iek.

YnyTCcTBO 3a ek Mopa GuTK jacHO 1 pasyMibUBO Tako Oa KOPWUCHKKY rieka omoryhn ynotpeby Ha
NPOMNUCaHN HaYMH.

3a nekoBe Koje NpMMekbyjy 34paBCTBEHN pagHMLK, MOXE Y HacTaBKy TEKCTa ynyTcTBa 3a ek, nog
HacrnoBom "Cnegehe vHdopmaumje HaMeHheHe Cy UCKIbYYMBO 34paBCTBEHUM CTpy4Yhauuma”, ga ce
aoga komnnetaH SmPC nnv MUHUMYM MHOPMaLMja Koje Cy HeonxogHe 30paBCTBEHOM PafHUKY 3a
edmkacHy n 6e3begHy npuMeHy rneka, Koje Mory nako ga ce oTuene Tako Aa ce nHdopmauunje 3a
nauuvjeHTa y PIL n nHdopmaumje 3a 3gpaBcTBeHe CTpyyrake y SmPC jacHO pasnukyjy.

lNMomohHe cyncTaHue, kao 1 Apyr nofaum Koju Cy pasnuymTi 3a CBaku nojeanHn o0bnmk, 0OgHOCHO
jaunHy neka mopajy 6uTK HaBeaeHW 3a CBaku hbapMalleyTckm obnmk, OAHOCHO jaunHy NoceGHo.

Cnucak nomohHuX cyncTaHum ca notepheHnm AejcTtBom obaBe3HO ce HaBoaW y ynyTCTBY 3a fek.

Y3 npeanor ynyTcTBa 3a ek n3 ctasa 1. OBOr YnaHa npegnaray gocTaBiba U OpurnHan ynyTcrea
3a fleK Ha je3nKy 3eMsbe Y KOjoj je usgarta 403BoMa 3a feK, Kao U Ha eHrNeckoM je3nKy ako je y HEKOj
o[, 3eMarba Yy Kojoj je nsgata go3sona 3a ek ogobpeHo ynyTCTBO 3a JIEK Ha EHINeCKOM je3uky, Y3
Ha3HaKy y KOjoj 3eMJbM 1 Kaf je Kao TakBo 0406peHo.

AKO MocToju pasnuka uamehy opurnHanHor Tekcta u npeanora ynyTcTea 3a fek npegnarad mopa
03HaYNTX 1 0OPa3NOXNTK pasnukKe.

YnyTCcTBO 3a Nek cagpxu nogatke HaBeaeHe no criegehem pegocneny:

1) nogauu notpebHu 3a ngeHTUMKaLunjy neka ca nogaumma o Tepanmjckum MHavKaumnjama;

2) nogaLm Koju ce Mopajy npouyuTaTt npe ynotpebe neka;

3) nogauu 3a npaBunHy ynoTpeby neka;

4) nogaum 0 HeXerbeHWM peakumjama Ha nek;

5) nogaum o YyBamy 1 poky ynoTpebe neka;

6) mogartHu nogauum.

Y ynyTCcTBY 3a Nlek HAaBOAW ce nNofaTak Aa je Jo3Bofa n3gaTa kao ycroBHa 4o3Bona.

B) Haupr makoBama

YnaH 17.

Haupt nakoBawa (Mock-up) npenctaBiba KOMWjy CIMKOBHOT [OBOAMMEH3MOHANHOr MpuKasa
YyHyTpalWHer U Crnosbher nakoBakwa fieka y 60ju u gocTaBrba Ce Kao namvMpHa W eneKkTpoHCKa
Bep3auja.

HaupT nakoBara 13 ctaBa 1. oBor unaHa cagpxu nogaTke y cknagy ca Jiuctom 3a obenexaBatre
Cnorbker u yHyTpalker nakoBawa koja je gata Ha O6pacuy 3 koju je opwTamnaH y3 OBQj
NPaBUIHKK N YYHW HETOB CacTaBHU AE€0.
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r) [Toganu o KoHcyJiTanmujaMa ca IUJbHOM TPYNOM MalujeHaTa

Ynan 18.

Mopaum o pesynTaTMa NpoLeHe 1 KOHCynTaumjaMma ¢ LMrbHOM rpynom nauujeHaTa, O4HOCHO TeCT
YUTIBLMBOCTM YNYTCTBA 3a Nnek (readability test) goctaBrbajy ce Ha 3axTeB AreHuuje.

3) Ilooayu o excnepmuma 3a npoyery 0OKyMenmayuje

Ynan 19.

Mopauwm o ekcnepTuma HaBoge ce y aeny 1.4 Moayna 1 CTD pocwujea.

Mopaun o ekcrnepTMMa 3a npoueHy dapmaleyTcke, NPETKNMHUYKE U KIMHWUYKE LOKYMEHTauuje
cagpxe kpatky 6buorpadujy ekcnepta (ume u npesume, obpasoBamwe, AoAaTHa YycaBpluaBaha,
3aHUMame).

Mpennaray 3a gobujakse [O3BONE Npunaxe msjaBy ekcrneprta (C NOTAMCOM U AATYMOM), KOjOM ce
noTephyje oa cy y NpunoXXeHoM M3BELUTAjy ekcrnepaTa Ha afekBaTaH HauYuH NpPoLEeHEeHN CBU Nogaum
nojeanHor gena gokyMeHTauuje 0 roTOBOM JieKy.

4) [locebnu 3axmesu

Ynan 20.

MocebHun 3axTeBun HaBofe ce y aeny 1.5 Moayna 1 CTD gocwmjea n cagpxe noaaTtke 3a:
1. nek ca pobpo nosHaTom ynotpebowm;

2. reHepuyKe, reHepuyke xmbpugHe 1 GUOMNOLLKM CMYHE NTEKOBE;

3. mpoayxere nepvoga 3awTuTe nogaTaka;

4. no3Bosy Nog NOCe6GHNM OKONTHOCTMMA.

a) [Momamum 3a nek ca 10OpPO MO3HATOM yHmnoTpeooM

Ynan 21.

Mopgauwn 3a nek ca gobpo nosHaTom yrnoTpebom cagpxe caxeTak nogataka (4o net cTpana), ca
OCHOBaMa M [oKa3uma, Koju noTBphyjy Aa akTMBHA CyncTaHua neka nMa gobpo nosHaty ynotpeby
("well-established use") y3 npuxeaTrbus HUBO 6€36e4HOCTN N ePUKACHOCTU.

0) I[lomauum 3a reHepHYKe, TECHEPUUYKU XUOpUIHE U OMONOMIKH
CINYHE JIEKOBE

YnaH 22.

Mopaum 3a reHepu4kn nek ogHoOCe Ce Ha caXeTak nopaTaka (4o neT cTpaHa), ca OCHoBama U
Aokasuma koju noTephyjy Aa je fek 3a Koju je NOAHET 3axTeB reHepuykn nek, ca nogaumma o neky
KOju ce ogHOCe Ha KBanWTaTMBHU U KBaHTUTATMBHW CacTaB akTUBHE cyncTaHue, hapmaueyTCku
obnuk, 6e3begHOCT M edUKacHOCT aKkTMBHE CyMNcTaHue Yy OOHOCY Ha akTMBHY CyncTaHuy
pedepeHTHOr neka, kao W nogatke O OMOpPacrnonoOXMBOCTM U OUOEKBMBANEHTHOCTU, ako je
NPUMeHVBO.

Pasnununte conu, ectpu, eTpn , n3omepu, CMelle U3omepa, KOMMNIEKCU UMn AepuBaTn akTUBHE
CyncTaHue Mory ce cmatpaTt UCTOM aKTMBHOM CYMCTaHLIOM, OCMM aKO Ce 3Ha4vajHO He Pasnukyjy y
ocobnHama koje ce ogHoce Ha 6e36eHOCT 1 edINKaCHOCT.

Mogaum 3a reHepuykm xubpPUOHU NEK OAHOCE Ce Ha caxeTak nogaTtaka (4o neT cTpaHa), ca
OCHOBama W Aoka3uma Koju noTephyjy Aa je nek 3a Koju je NOAHEeT 3axTeB reHepuykn xmbpuaHun nek
("xmbpuna") n obyxsaTajy nogaTtke O feKy, KOju ce OOHOCE Ha aKTWBHY CyncTaHuy, dapmavueyTCKu
06nuK, jaunHy, Tepanuvjcke UHAMKaumje n HauvH npuMmeHe, Kao ogrosapajyhe npomeHe y ogHocy Ha
pedepeHTHN nek, Kao M Jetarbe BesaHe 3a 6uopacnonoxumeocT M 6GuoeksuBaneHuujy, ako je
NPUMEHVBO.

Ynan 23.

Mogauwm 3a BUONOLLKM CNMYaH ek OJHOCE Ce Ha caxeTak nogartaka (4o neT cTpaHa), ca ocHoBaMa
1 Jokasuma koju noTephyjy Aa je nek 3a Koju je nogHeT 3axTeB BuonoLku crnndaH nek ("biosimilar”) un
obyxBaTtajy nogatke 0 GMOMOLLUKN CIIMYHOM FEKY, KOju Ce OOHOCE Ha aKTMBHY CYyrNcTaHLUy, NonasHu
mMaTepujan u Npou3BOLHN MPOLEC.
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CaxeTak n3 craBa 1. OBOr 4naHa cagpxu M HaBofjewe nofgaTaka O pasnvkama Yy OAHOCY Ha
pedepeHTHN Nnek Koje ce opgHoce Ha oaroeapajyhe ocobuHe, 6uno koje gpyre npomeHe yBegeHe
TOKOM pasBoja Jieka koje yTudy Ha nopehewe, nogartke pAobujeHe nopehewem kKBanuteTa,
0e36eHOCTM 1 edhnKaCHOCTM ca peddepeHTHNM JIEKOM TOKOM pa3Boja, Kao 1 pedepeHTHM Fek.

B) [Toganu o mpoayXemy mMepruoga 3alITUTE MOoJgaTaka

YnaH 24.

MNMopaTke 0 Npoayxeky Nepuoaa 3alTuTe nogataka of jeaHe roguHe NogHOCK npearnarady Koju je y
TOKy OCaM, OAHOCHO AeceT roguvHa 3a OMOTEeXHOMOLWKW ek, o u3fjaBakwa MpBe [03BOre 3a
pedepeHTHN nek [obno J03BOMY 3a jedHy Unu BuLE HOBUX MHAMKAUMja Koje NpeAcTaBrbajy 3HavajHo
yHanpehewe Tepanuje TUM pepepeHTHUM NEKOM.

Mogaum n3 ctaBa 1. oBOr YnaHa ofHOCE Ce M Ha fek ca Jobpo no3HaTtom ynotpebom akTuBHe
cynctaHue, 6e3 ob63npa Ha noctynak gobuvjawa A03BONe, 3a jedHY WM BULLIE MHAMKaUMja Koje
npeacraerbajy 3HavajHo yHanpehene Tepanuje, a Ha OCHOBY HOBUX hapMaKOSIOLLIKO-TOKCMKOSTOLLKNX
W KIMHWYKMX MCMUTMBaKa TOr JieKa, Kao U 3a Nnek 3a Koju je yTBpfleH HOBM pexunm m3gaBakba Ha
OCHOBY 3Ha4ajHUX NPETKMMHUYKUX N KITMHUYKUX UCMTUBaH-A.

Mpepnaray gocTtaBrba M3BellTaj (o4 NeT OO AeceT cTpaHa) 3a nogatke u3 cT. 1. n 2. oBor 4ynaHa,
Kojum ce notephyje Oa opobpewe "HOBE uMHOMKAUMjE" OOHOCKM 3HavajHe KIMHUYKE KOPUCTU Y
nopehewy ca noctojehom Tepanujom.

M3BewwTaj M3 cTaBa 3. OBOr YnaHa caapXu NOTBpAyY koja onpaBAaBa HOBY NpeasioXXeHy nHaukauujy
y ogHocy Ha ogobpeHy nHankauujy; nogaTtke o noctojehoj Tepanujy y ogHOCY Ha NPeanoxeHy HOBY
UHAVKauujy; AOKYMEHTauujy Koja cagpxu nogaTtke o pasnosvmMa 360r Kojux Nnek 3a Koju je TpaxeHo
npoayxewe nepuoaa 3awTuTe nogartaka of jeaHe roavHe uma 3HauvajHujy KIMHUYKY KOPUCT 3a HOBY
WHOVKaUMjy y OQHOCY Ha ogobpeHy Tepanujy.

r) [loganu 3a 103BONYy MOoJ MOCEOHUM OKOJIHOCTHMA

YnaH 25.

Mopauwm 3a [o3BoONy NOA4 NOCEOHNM OKONMHOCTMMA cagpKe:

1) ugjaBy npegnaraya ga Huje y MOryhHocTM ga MpyXu NOTMNyHe NPETKIMHUYKE W KITMHUYKE
nogatke o ecpmkacHocTn n 6e3begHOCTM Nog HOpMarnHUM ycrnosuMma kopuwhema;

2) cnucak nogartaka o NPEeTKMHUYKO] UMK KIMHUYKO] ecbmkacHocTn unm 6e36eaHOCTU Koju ce He
MOry y NOTNYHOCTM 06e36eauTu;

3) obpasnoxere Ha OCHOBY Yera je NOAHET 3axTeB 3a A403BONY nog nocebHMM OKONMHOCTUMA;

4) npepnore ca getarbHUM MHdpopmaumjama o oapefeHMM npoueaypama, ogHOCHO obaBesama
Koje npegnarad Tpeba ga u3Bpwn, a ogHOce ce Ha Ge3beaHocHe npouenype, NporpamM KIMHUYKNX
ucnuTMBaka, NPEeLnor pexuva nsgasawa Ha peuenT unm y3 orpaHuderse 3a npuMeHy y ogpeheHum
cneunjannsoBaHMM obnactuma, nogartke o feky.

5) Ilooayu 3a npoyery puzuxa 3a OKOJIUHY

YnaH 26.
Mopauwm 3a npoueHy pusrka 3a OKONMHy HaBofe ce y geny 1.6 Moagyna 1 CTD gocujea 3a nek koju
He capXu reHeTckn MoamdunkoBaHe opraHusme (y garem tekcty: GMO) n ogHoce ce Ha:
- N3BelwTaj 0 NpoLeHn pu3nka neka no >XMBOTHY CpeauHy,
- lMopaTke koOju ce opgHOCE Ha pU3MKE MO XMBOTHY CpeduHy Koju npousnase u3 ynotpebe,
CknaguvwiTera 1 ognarama fneka, a He OAHOCE Ce Ha pU3KKe Koju Npon3nase U3 cuHTese neka,
- MNoTnyHy AOKyMeHTauujy 3a NpoLeHy pusmnKa 3a XMBOTHY CPeaunHY.

a) [loganum 3a reHeTCKH MONM(PUKOBAHE OPTraHU3ME

YnaH 27.
Mogaum 3a GMO npefcTaBrbajy NpouUeHy reHeTCcKor Matepujana Koju je NpoMeH-eH Ha HauyuH Koju
Ce He jaBrba NPUPOAHO, pa3MHoXaBaweM OOHOCHO PEKOMBUHALIMjOM.
Mopaun 3a NpoueHy pu3nka 3a SbyACcKO 30paBribe U OKONUHY (YKIbydyjyhu Buroke n XnBoTume) y
Be3u ca otnywTeHnm GMO unu npoussoanma koju cagpxxe GMO, cagpxe:
- yBO[,
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- KOMuje CBMX MUCMEHMX carfacHoCTM unu ogobpera 3a HaMepHo nywTawe Yy okonvHy GMO y
CBpXe NCTpaXxuBara 1 pasBoja,

- KOMNEeTHY TEXHWUYKY AOKYMeHTauujy Koja cagpxu nogatke o GMO,

- eKOJIOLLKY MPOLEHY PU3UKa,

- pesynTaTe ucTpaxvBsara Koju cy cnpoBefeHn 3a notpebe ncrTpaxusaka unm passoja,

- npeanor oarosapajyhe cTpaTernje ynpaBrbakba pM3nKOM 3a fnek Koju cagpxu GMO, kao u nnaH
nocTMapkeTuHLWKor npahewa M maeHTudpukaumnje O6mMNo kKakBux MNOCeBHUX NOjeaAMHOCTU Koje ce
HaBoOde Yy CaXeTKy KapakTepuCTuka neka, ynyTCTBY 3a feK U HaupTy Crorber U yHyTpaluher
nakoBama;

- ogroBapajyhe mepe paan nHgopmMucara jaBHOCTH.

6) [lomaum koju ce ogHOCEe Ha PapMaKOBUTHIAHIY

YnaH 28.

Mogaum Koju ce ogHoce Ha hapMakosurmnaHuy Hasoge ce y geny 1.8 Mogyna 1 CTD pgocujea u
cagpxe getarbaH onuc cuctema dapmakoBurunaHue, nrnaH yrnpabrbaka pusMuMma, U3BewTaj o
0e36eqHocTu neka (y garbem TekcTy: PSUR), Kao 1 HauMH n3page un ydectanocT nogHowerwa PSUR
-a, npema npornmcuma o oapMakoBUrMaHLUW.

7) Ilooayu xoju ce 00HOCe HA KIUHUYKA UCNUMUBAFLA

YnaH 29.

lMogaum Koju ce ogHOCe Ha KNUHKMYKa ucnntmBarwa Hasoge ce y geny 1.9 Moagyna 1 CTD pgocujea
WU cagpXe u3jaBy ga Cy MpUIOXEHa KIMHUYKA WUCMUTMBama CrpoBedeHa y cknagy ca [dobpom
KITMHUYKOM MPaKCOM.

3. CtpykTypa u cagpxaj Moayna 2 CTD pocujea
Ynan 30.
Moayn 2 CTD pocujea cagpxu caxeTte ekcnepTcke nssewTtaje Moayna 3, Mogyna 4. n Moayna 5,
n TO:
2.1. Cagpxaj Mogyna 2;
2.2.YBog;
2.3. CaxeTak 0 KBanuTeTy Ineka;
2.4. MNpernea NpeTKNUHUYKOr UCMIUTUBAHKA NN JOKYMEHTauuje;
2.5. lNpernea KNUHUYKOT NCNUTUBaKA UM AOKyMeHTauuje;
2.6. CaxeTak NPEeTKIMHUYKOT UICNUTUBaHA UNN JOKYMeHTauuje:
2.6.1. TekcTyanHu obnuk caxxeTka hbapMakosowwKmxX nogaTaka,
2.6.2. TabenapHu o6nuk hapMakonoLlKMx noaartaka,
2.6.3. TekcTyanHu obnuk caxxeTka hbapMakoKMHETCKMX nofaTaka,
2.6.4. TabenapHu o6nuk hapMakokMHETCKMX nofaTaka,
2.6.5. TekcTyanHu obnmk caxkeTka TOKCMKOMNOLLKUX nofaTaka,
2.6.6. TabenapHu 06MK TOKCMKOSOLLKUX NogaTaka;
2.7. CaxeTaK KIMHWUYKOT UCMUTUBaHa UM JOKyMeHTauuje:
2.7.1. CaxeTak bnocapmMaLeyTCKNX NCNNTMBaHbA N aHanMTUYKe METOAE KOje Ce OLHOCE Ha HUX,
2.7.2. CaxeTak ncnuTrMBama U3 KIMHU4YKe papmakorioruje,
2.7.3. CaxeTak O KIMMHMYKO] e(PMKaACHOCTH,
2.7.4. CaxeTak 0 KnmHu4koj 6e3begHocTu,
2.7.5. CaxeT nperneg nojeAMHaAYHNX NCMUTUBaH-A.

1) Caosicemax o keanumemy ieka
Ynan 31.

CaxeTak 0 kBanuTeTy rfieka nogHocu ce y geny 2.3 Mogyna 2 CTD gocwjea n cagpXv nogaTtke o
aKTMBHOj CYNCTaHUW; NnoaaTke o Nieky u npunore.

a) [loganum o aKTUBHO] CyNCTaHIH

Ynan 32.
Mogauwm o akTMBHOj CyncTaHuu n3 unaHa 31. oBor npaBunHMKa cagpxe:
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- nogaTtke o npoussofayy, O4HOCHO NpousohayrmMa 1 NPoV3BOAHM aKTUBHE CYMCTaHLe,

- crneuundukaLmjy akTMBHE CymncTaHLe W KpaTak onuc MOTBPAE CTPYKTYpe M U3oMepusaM 3a HoBe
Xemujcke cynctaHue (kapaktepvsauuja akTMBHE CyNcTaHue), ca TabenapHuM npukasoM pesyrTtarta
aHanwse,

- KpaTak nperneq notepae (onpaegaHOCTW) crneuudukauuje akTUBHe CyrncTaHue, aHanMTUYKMX
MeToda VM Banugaumje y KOHTPONM akTMBHE CyrncTaHue,

- nogaTtke o pedPepeHTHUM cTaHaapauMa Unu Matepujanuma,

- nogaTke O CUCTEMY 3aTBaparsa KOHTEjHepa,

- noaaTke 0 CTaBUIHOCTM aKTMBHE CyrncTaHLe, ca TabenapHUM NpUKasom pesynTtata cTabunHocTu
1 NpOTOKONOM Aarber npaheta cTabunHoOCTy

0) IlMomanum o Jmexy

YnaH 33.

Mogaum o neky cagpxe:

- cacTasB Nneka,

- Npukas papmaLeyTckor pa3Boja neka,

- mogaTke o npounssohayy, 0oAHOCHO Npou3Bofjaynma 1 NPON3BOAHU FOTOBOI MPOM3BOAA,

- KpaTak Onuc KOHTpOre KBanuTeTa NOMONHUX CyncTaHuu,

- cneumdmkaunjy rotoBor neka (Npu nywTawy fneka y npomeT U y poky ynotpebe) m kpatak
caxeTak noTBpae (onpaBgaHOCTM) cneuudpmkalmje neka, npernen aHanuMTUYKMX MeToda ca
BanuaauunjoM 1 kapaktepusauuja Heumctoha, u TabenapHu npukas pesynrtara aHanuse,

- nogaTke O pehepeHTHUM CTaHgapaumMa unu matepujanuma ca tabenapHuM npukasom (YKOnmko
je noTpebHo),

- mogaTke O CUCTeMy 3aTBapaka KOHTejHepa,

- nogaTtke O CTabUITHOCTM Jleka KOoju cagpxe Onuc wu3BedeHux crtyguja (ycrosu, cepwuje,
aHanuTu4ke MeToAe) ca TabenapHMM MNpukasoM pesyntata CTabuNHOCTUM M KpaTak KOMEHTap O
pesyntatuma M 3akibyduuma CTyauje cTabunHOCTM M aHanu3u nojaTaka ca NPOTOKONOM garber
npahexa cTabuHoCTK.

B) [Ipunosu

YnaH 34.
Mpunosu n3 unaHa 31. cagpxe:
- nogaTtke o NPOM3BOAHOM NPOCTOPY U onpemMn 3a BUOTEXHOMOLLKE fekoBe,
- npoueHy 6e3beqHOCTM Koja Ce OOHOCU Ha KOHTaMWHaLUMjy MUKpPOOpraHvaMmMma, npukas
npuMereHMX Mepa pagu KOHTpOmne eHAOoreHMX MUKpoopraHusamMa U MUKpoopraHusama Koju mory
[OBeCTU A0 KOHTaMUHauuje y TOKY NPON3BOAH-E.

2) Ilpeaned npemrknuHU4K02 UCHUMUBAILA UTU OOKYMEHmMAayuje

YnaH 35.

Mpernen NpeTKNMHUYKOr NCNUTUBaHa N JOKyMeHTauuje nogHocm ce y geny 2.4 Moayna 2 CTD
Jocujea n cagpxu:

- caxeTu npernes npeTkNUHWYKE npoueHe neka koa xueoTuwea (“in vitro"). Obpasnoxerwe 3a
nsbop ogroeapajyhe ctparternje ncnutuBama Kao U oacTtynawe of ogrosapajyhunx cmepHuua y oBoj
obnactu,

- npoueHy HeuucToha w gerpajauMoHWX NPouM3BOoAa 3ajedHO Ca HMWXOBMM MOTEHUMjanHUM
(hapMaKoOLLKUM M TOKCUKOMOLLKNM AejcTBMMa (0OCUM 3a BUOIOLLIKE NTIEKOBE),

- NpuKa3 Guno koje pasnuke y XupasiHOCTU, XeMMUjCKOM OOnuKy, n npoduny Heumctoha uameny
npoussoga KopuwheHor y MpeTKIMHUYKMM UCMMTUBaKkMMa M Jieka 3a Koju ce NMogHOCK 3axTeB 3a
usgasare JO3Bone,

- NpuKa3 3a GuonoLlke fnekose 0 ynopeauBocTU MaTepujana, Koju ce KOPUCTUO Yy NPETKIMHUYKUM U
KNVHUYKUM CTyAunjama 1 neka 3a Koju ce NogHOCK 3axXTeB 3a U3fjaBane O03BOre,

- npoueHy 6e3beaHocTM cBake HoBe NMOMOhHe cyncTaHue,

- KapakTepuUCTMKe fneka JokasaHe MPeTKIMHUYKM CTyAujama, Kao 1 npukas yTuuaja pesynrarta Ha
6e36eHOCT neka y HamepaBaHOj KITMHUYKOj ynoTpebu.

3) Ilpeened KauHUUKO2 UCNUMUBARA UTU OOKYMeHmayuje
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YnaH 36.

Mpernen KNUHUYKOr UCMMTMBaHa UNM AOKyMeHTaumje nogHocu ce y geny 2.4 Mogyna 2 CTD
Jocujea n cagpxu:

- KPUTUYKY aHanu3y KIMHUYKKMX MofaTaka YKIbYYEeHUX Y CaxeTaK KIMHWYKOr UCMUTMBaHa Wv
JokymeHTauumje n y Moayn 5,

- MpUKa3 NpuUcTyna KMMHMYKOM Pas3Bojy Neka, YKiby4dyjyhiv u rnaBHU MnaH UCNUTMBaha, Kao U
CrnpoBoONere NcnuTuBamAa,

- MPUKA3 KIMUHUYKMUX CasHaka, YKIbydyjyin BakHa orpaHuyera Kao U NpoLeHy ogHoca KOPUCTU U
pu3MKa Ha OCHOBY 3aKrby4yaka KIMHUYKMX CTYAuja,

- MpUKas HauMHa Ha Koju nogaum o edwmkacHocT u 6e3benHOCTU noApxasajy NpeanoXeHo
Jo3vpake U UWIbHE UWHAMKauMje, kao M MNPOLEHY Ha Koju HauvH he nogaum y CaxeTKy
KapakTepucTuka fneka u Apyru npucTynu onTMMU3oBaTh KOPUCT U ynpaBrbaTn puanumnma,

- obpasnoxere HepelweHux npobrnema n npobrnema Be3aHMX 3a edmKacHOCT u B6e3begHocrT,
3abenexeHnx TOKOM pa3Boja feka.

4) Casicemak npemxIuHUYKO2 UCKUMUBATLA UTU OOKYMEHmayuje

YnaH 37.

CaxeTak NPeTKIMHUYKOr UCNuTMBaka UM AoKyMeHTaumje nogHocu ce y aeny 2.6 Mogyna 2 CTD
aocujea U cagpxu pesyntate (apMakosoWKnX, (apMakOKMHETCKMX WM TOKCUKOMOLLKUX CTyauja
CnpoBeAeHNX Ha XnBoTuHama ("in vitro"), y obnmky TekcTyanHo n TabenapHo NnpukasaHux caxeTtaka.

5) Casicemax KnuHUYUKO2 UCNUMUBAILA UTU OOKYMEHMAaYlUje

YnaH 38.

CaxeTak KNMHWUYKOr UCnNuTMBawa UNn JOKyMeHTauuje nogHocu ce y geny 2.7 Mogyna 2 CTD
Jocujea n cagpXu getarbaH, YNHEeHUYHM caxkeTak KIMMHUYKMX nofaTtaka o neky ykrbydeHux y Mogyn
5 n pesyntate cBux GuodhapmaueyTckux cTyauja, ctyamnja KnuHuyke dapmakosiornje, n KIMHUYKUX
cTyaunja edhomkacHoCTM 1 6e30eAHOCTM Kao 1 caxeTak NojeAnHaqYHnX cTyauja.

4. CTpykTypa u cagpxaj Moayna 3 CTD pocujea
YnaH 39.
Mopyn 3 CTD pocujea cagpxu nogaTtke o KBanuteTy neka (dapmaveyTcKo-XxemMunjcko-buonoLLke
nogaTtke O NleKoBMMa Ca akTUBHOM CYNCTaHLLOM XEMWjCKOr UM GUONOLLKOr nopekna), u To:
3.1. Cagpxaj Mogyna 3
3.2. Mopauu:
3.2.S. AKTnBHa cyncrtaHua
3.2.S.1. OnwTn nogauu:
3.2.S.1.1. HomeHknatypa,
3.2.5.1.2. CtpykTypa ,
3.2.5.1.3. OnwTe ocobuHe;
3.2.S.2. lNMpownssoamAa:
3.2.S.2.1. MecTa npounsBoamE,
3.2.5.2.2. Onnc nocTynka Npou3BoaH-€e U NpoLLeCHE KOHTpOre,
3.2.5.2.3. KoHTpona cBvx nonasHux CyncraHuum,
3.2.5.2.4. KoHTpona kpuTu4Hux ¢asa u nHtepmeamjepa,
3.2.5.2.5. Banugauuja npoussoaHor npoweca, o4HOCHO eBanyauuja,
3.2.5.2.6. PasBoj npoussogHor npoweca;
3.2.S.3 KapakTepusauuja:
3.2.5.3.1. O6jawHbere CTPYKTYpe U OpYyrux ocobuHa,
3.2.5.3.2. Heuuctohe;
3.2.S.4 KoHTpona akTuBHe CyncTaHue:
3.2.5.4.1. Cneuundukaumije,
3.2.5.4.2. AHanuTn4yke metoae,
3.2.5.4.3. Banvpauuja aHanMTU4knx metoaa,
3.2.5.4.4. AHanusa cepuja,
3.2.5.4.5. lNoTBpAa cneuundurkayuja;
3.2.S.5. PethepeHTHU cTaHgapau unu matepujanu,
3.2.5.6. Cnucrem 3aTBapara KOHTejHepa,
3.2.S.7. CtabunHocr,
3.2.P. Jlek - roToB npou1sBog
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3.2.P.1. Onuc n cacTtas neka,

3.2.P.2. Pa3Boj neka;

3.2.P.3. lMpoussoama:

3.2.P.3.1. lNMpounssohau,

3.2.P.3.2. NpousBogHa copmyna,

3.2.P.3.3. Onunc npomnssogHoOr npoLieca v npoLecHa KoHTpona,

3.2.P.3.4. KoHTpona kpuTu4Hux ¢asa u mehynpoussoaa,

3.2.P.3.5. Banugauuja npoussoaHor npoweca, 04HOCHO eBanyauuja;

3.2.P.4. KoHTpona ekcuunujeHca:

3.2.P.4.1. Cneuudukauuije,

3.2.P.4.2. AHanuTn4ke metoae,

3.2.P.4.3. Banngauuja aHanuTM4knx mMetoaa,

3.2.P.4.4. MNMoTtBpaa cneundukaumja,

3.2.P.4.5. EkcumnumjeHcn n3 xymaHor unm XnBoTUHCKOM N3BOpPA,

3.2.P.4.6. HoBu ekcuunujeHcy;

3.2.P.5. KoHTpona keanuteTa neka:

3.2.P.5.1. Cneuundukauuije,

3.2.P.5.2. AHanuTn4yke metoae,

3.2.P.5.3. Banvpauuja aHanMTU4knx metoaa,

3.2.P.5.4. AHanusa cepuja,

3.2.P.5.5. Kapakrepu3sauuja HeuncTtoha,

3.2.P.5.6. lNoTBpaa cneundukaumja,

3.2.P.6. PehepeHTHU cTaHgapam nnu matepujanu,

3.2.P.7. Cnctem 3aTBapama KOHTejHepa,

3.2.P.8. CtabunHocr;

3.2.A. lNMpwunosau

3.2.A.1. lMpocTopu n onpema,

3.2.A.2. Esanyaumja o 6esbegHocTU rneka y Be3u crnopedHux npogykata (mMeTabonuTw,
JerpagaumnoHu nponssoan),

3.2.A.3. HoBu ekcuunumjeHcu,

3.2.P. PernoHanHe nHgopmauuje,

3.3. PedhepeHue 13 nutepatype.

5. CTpykTypa u cagpxaj Moayna 4 CTD pocumjea
YnaH 40.

Mogyn 4 CTD pocujea cagpxu nogaTtke O MNPETKIIMHUYKUM (dhapMaKOSOLLKO-TOKCUKOMOLLKNM)
ucnuTMBakwuMa fneka, u To:

4.1. Cagpxaj Mogyna 4

4.2. N3BewTaju ncnutneama:

4.2.1. dapmakonoruja

4.2.1.1. MNMpumapHa dapmakoguHamuka,

4.2.1.2. CekyHaapHa apmakoanHamuka,

4.2.1.3. dapmakonoruja 6e3begHocTu neka,

4 .2.1.4. dapmakognHamcke nHTepakumje,

4.2.2. dapmMakoKkMHeTuKa

4.2.2.1. AHanuTn4ke MeToe 1 u3BeLlTaju o Banugaumju,

4.2.2.2. Pecopnuuja,

4.2.2.3. Quctpubyumija,

4.2.2.4. Metabonunzam,

4.2.2.5. isnyuyuBamse,

4.2.2.6. PapmakoKMHETUYKE UHTEepaKumje (HEKNNHMYKE),

4.2.2.7. Octana papMaKkoKMHETUYKa UCNUTUBaH-A,

4.2.3. Tokcukonoruja

4.2.3.1. TOKCMYHOCT nocne nNpuMeHe jeaHe oo3e neka,

4.2.3.2. TOKCUYHOCT Nocre NpuMeHe NOHOBIbLEHUX 403a feka,

4.2.3.3. MyTareHocT,

4.2.3.4. KaHueporeHocT (KapuMHOreHocT),

4.2.3.5. PenpoayKTnBHa TOKCUYHOCT,

4.2.3.6. JlokanHa nogHoOLIbLUBOCT,

4.2.3.7. OcTana TOKCMKOMOLIKa NCMUTUBaH-A;

4.3. PedepeHLe 13 nutepaTtype.
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6. CTpykTypa u cagpxaj Moayna 5 CTD pocujea
YnaH 41.

Mogyn 5 CTD gocujea cagpxu nogaTtke o0 KIMHUYKUM UCNIUTUBaKkMMA feka, U TO:

5.1. Cagpxaj Mogyna 5;

5.2. TabenapHu Npukas CBUX KITMHUYKUX UCMIUTUBaHA,;

5.3. N3BewwTajn 0 KMMHNYKOM UCMIUTUBAHDY:

5.3.1. M3BeLwTaju 0 ucnmutrBawmMa 61MopacnonoXmnBoOCTM OAHOCHO BMoeKBMBaneHuuje,

5.3.2. WsBewTajuy o0 wucnMTUBaWkMMa KOjU Ce OfdHOCe Ha (hapMakoOKMHETUKY XyMaHor
bvomartepujana,

5.3.3. UsBewwTajy 0 hapMakoKMHETUHKUM UCMIUTMBAKMMA Ha IbyaMMa,

5.3.4. UsBewwTajy 0 hapmMakogUHAMCKUM UCMIMTUBAKMMA Ha FbyaMMa,

5.3.5. M3BewTaju o ucnutmneawy edukacHocT n 6esbegHocTu,

5.3.6. M3BeLuTajy 0 NOCTMapKETUHLLKNUM UCKYCTBUMA,

5.3.7. N3BewTaju 0 nojeguHayHUM criydajeBnuma M TeCT NIMCTE NaunjeHaTta, ako Cy NpUnoXeHe;

5.4. PehbepeHue 13 nutepartype.

7. JOKyMeHTaumnja y eBPONCKOM AOCUjey 3a BeTepUHapCcKe fneKkoBe
YnaH 42.

HokymeHTaumja y EBponckom gocujey nogHocW ce 3a BeTepuHapCKe JeKoBe W BeTepuHapcke
WMYHOJIOLLKE JIEKOBE, KA0 M 3a JeKOBE U3 KPBU M KpBHE Mna3me, paguodapmaueytuke, OurbHe
nekoBe, TpaauLMOHarnHe fnekoBe U TpaauuMoHanHe OWUrbHe feKoBe M XOMeOonaTcke NeKOBE KOju ce
NpUMEeHsYjY Y BETEPUHAPCKO] MEOULNHN.

OokymeHTaumja y EBponckom gocujey 3a BeTeprMHapcke nekoBe cacToju ce o4 YeTupu gena, u To:

[eo 1 - AAMUHUCTpaTMBHA AOKYMEHTauuja;

[eo 2 - [lokymeHTaumja o KkBanuteTy (dhapmaLeyTCKo-XeMUjCKo-OMonoLLKka JoKyMeHTauuja);

Heo 3 - [lokymeHTaumja 0 6e36egHOCTM U NcnUTMBakY pe3ngya (hapMaKoroLKO-TOKCMKOSOLLKA
OOKyMeHTauuja u JOKyMeHTauuja 0 ncnuTuBaky pesungya);

[eo 4 - [lokymeHTaumja 0 epuKacHOCTU (NPETKIMHMYKA U KITMHUYKA JOKYMEHTauuja).

a) Heo 1. ooxymenmayuje y Eeponckom oocujey - AOmunucmpamusna
JoKymeHmayuja

YnaH 43.

[eo 1. pokymeHTaumje y EBponckom gocujey us ynaHa 42. oBOr npaBuSTHMKA KOja ce OOHOCU Ha
agMUHUCTPaTUBHY OOKyMEHTaLUujy, Caapxu:
- 1.A: ADMrHUCTpaTuBHE nogaTke;
- 1.B: CaxeTak KapakTepucTuka neka, o3HavaBare 1 ynyTCTBO 3a JeK;
- 1.C: EkcnepTcke nsBelUTaje JokymeHTaumje y EBponckom gocujey.
YnaH 44.

1.A: ADMUHUCTpaTUBHM Nogaum 13 YnaHa 43. OBOr NpaBuUSHWKa cagapxe:

a) ncnyweH obpasay, 3axTeBa 3a U3fgaBake 403BOSE;

0) Oookase pa npeanarad WcnykwaBa MPOMMCaHe YCNOBE UMM Mo3vMBake Ha MnofdaTke Koju cy
AreHuuju Beh paHuje nNpunoxeHu (Oo3BoNia 3a MPOM3BOAHY U3gaTa Of HaAJIeXHOr opraHa unm
YyroBop O 3acTynaky, OAHOCHO [OKa3 [a je NnpeacTaBHUILTBO ynucaHo y Peructap npuBpegHmx
cybjekara;

B) ceptudukatr [dobpe npoussohauke npakce (GMP cepTudukat) Mecta MNpou3BOAHE reka
(oBepeHa konuvja unu Ha 3axTeB AreHuuje, opurmHan), Koju Huje ctapuju o4 TPy roavHe;

r) cnucak 3emarba y Kojuma je nek gobuo gossony (MMe neka nof kojum je pobujeHa possona,
natym u 6poj 0o3Bone), OAHOCHO Y KojuMa je NOKPeHYyT nocTtynak 3a gobujawe [03BOMNe, OAHOCHO Y
Kojuma je oabujeH 3axTeB 3a M3gaBar€e A03BOJIE UITM je A03BONa YKMHYTa, OOHOCHO pasriore HeroBor
HenyLiTawa y NPOMET y TOj 3eMJIbU, KA0 U 3EMIBbU Y KOjoj je nek 4obro npBy 403BONY;

n) yBepene o chapmaveytckom npoussogy (CPP), ogHOCHO gokas aa je nek Ha TPXULWTY Y 3eMibu
nopekna (HNp. FSC ceptnudukar). AKo npomssofay Npon3BoaM ek Ha BULLE MeCTa NPOU3BOAHE UMK
Cy MecTa Mpou3BOAHE Y Pa3NNUUTUM 3emibaMa, AreHuuju ce npunaxe Lwema HyxoBe NoBe3aHOoCTU
paau objalikera TepMUHA 3eMrba Nopekna;

f) nogaTke o AaTvM y3opuMMa neka ca nogauvMmMa o CTaH4apAuma akTMBHE CyMNcTaHue 1 ako je To
notpebHO O cTaHgapavMa [JerpafjaumMoHMx npoussBoda W Heunctoha Koju cy noTtpebHu 3a
noHaBrbake ABe KoMmnneTHe nabopaTopujcke aHanu3e KBanuTeTa;

e) PSUR;
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X) ocTane nogartke Ha 3axTeB AreHuuje Koju cy NnoTpebHu 3a 3aWTuTy 34paBrba, OOHOCHO KOjU Cy
noTpedHu 3a NpoLeHy 0gHOCA KOPUCTU U pu3unka o4 ynotpede neka.
YnaH 45.

1.B: CaxeTak KapakTepucTuka reka, O3HayaBawe W YMyTCTBO 3a Jlek M3 unaHa 43. oBor
npaBuiHvKa Cagpxu:
1.B.1. Npepgnor caxeTka kKapakTepucTuka neka (SmPC);
1.B.2. lNpeanor TekcTta 3a YyHyTpalHe W CMOfbHE MakoBawe U naejHux pelewa (mock-up)
ambanaxe v npeanor ynyTcTea 3a fek;
1.B.3. OpobpeHun caxeTak kapaktepuctuka neka (SmPC) y apyrum gp>xaama.
YnaH 46.

1.C: EkcnepTcku n3BeLlTaju 13 YnaHa 43. OBOr NpaBuIHMKa cagpXxe:

1.C.1. YBoga (onwTe uHgpopmaumje);

1.C.2. EKcnepTckM N3BELLTaj Yy OOHOCY Ha BPCTY 3axTeBa;

1.C.3. ExcnepTcke M3BeLUTajE:

1.C.3.1. EKcnepTckM M3BELLTA] O KBanNuUTeTy (dhapmaL,eyTCKO-XEMUNjCKO-ONONOLLIKK);

1.C.3.2. EkcnepTckn m3BewTaj o 6e3degHocTM u pesugyama (hbapMakoroLKO-TOKCUKOSOLKA U
u3BeLlTaj o pesngyama);

1.C.3.3. EkcnepTcky M3BeLTaj 0 eprMKacHOCTU (MPETKIMHUYKA U KITMHWUYKK).

EkcnepTcku m3BewTaju n3 crtaBa 1. oBor u4naHa OOCTaBrbajy ce AreHuuju y nNMCMEHOM WUnu y
nMcMeHoM n TabenapHom o6nuky EBponckor gocujea ca nogauuma o KBanuteTy, egumKacHOCTM u
6esbegHocTL.

YnaH 47.

MepunoanyHu nsselTaj o 6e3benHoctn BeTepuHapckor neka (PSUR) u3 unaHa 44. ctas 1. Tayka e)
OBOI NpaBunHuKa cagpxu cnepehe nogatke: yBoAd, nocrnefwn ogobpeHn caxeTak KapakTepucTuka
neka, npegysete mepe 13 pasnora 6e3befHOCT o CTpaHe HaanexHUX opraHa y 3eMrbama y Kojuma
je nsgata gossona unu of CTpaHe Hocunaua Ao3Borne, obvM NpucycTBa Ha TPXULITY, nNogaTke o
HocuoLly [o3Bofle M nogatke o rneky, nojeaMHadHe cryyajeBe, TabenapHu npukas rnucre
nojeguMHavyHMX criyvajeBa, M3BELUTA] O MpujaBamMa HeXerbeHMX peakuuja, objaBrbeHe m3BellTaje o
HeXerbeHMM peakuujama, MpoueHY YKYMHMX nojaTtaka o 6e30edHOCTM M 3abenexeHe HeXerbeHe
peakuvje Ko Jbyou y Be3u ca ynoTpebom reka Koju ce KOPUCTUM Yy BETEPUHAPCKO] MeaMLMHMU,
nocnegxe NogaTke n 3akrbyyak.

YnaH 48.

Mpennor caxeTka KapakTepucTuka BeTEPUHAPCKOr Nneka cagpxu:

1. Wme neka;

2. KBanutaTtuBHU N KBAHTUTATMBHW CacTaB:

- aKTMBHa cyncTaHua (M3paxkeHa KBanuTaTUBHO M KBAHTUTATUBHO MO jedAMHULM 3anpeMuHe, mace
Unu nojeguHavHe gose),

- NoMohHa cyncTaHua (HaBoAe ce CyncTaHue ca NnoTBphHeHMM AejCTBOM, Kao U hUXOB cagpxaj);

3. dapmaueyTckm o6nuK;

4. KnuHunyke nogarke:

4.1. UnrbHe BpCTE XUBOTUHA (BPCTE M KaTEropuje XMBOTUHA 3a KOj€E je NTeK HaMeHeH),

4.2. 'naukauwvje (HaBoae ce 3a CBaKy LNIbHY BPCTY),

4.3. KoHTpauHaukauuje,

4.4. MNocebHa yno3opera 3a CBaKy LINIbHY BPCTY,

4.5. MNocebHa yno3opera u Mepe onpesa npu ynotpedu neka:

- MocebHe mepe onpesa npu ynoTpebu neka Kof XXMBOTUHA;

- MocebHa ynosopera 3a ocobe koje Aajy BETEPUHAPCKU JEK XKNBOTUHAMA;

4.6. HexxerbeHe peakuuje,

4.7. Ynotpeby TOKOM rpaBnauTeTa, nakrauuje u Holleha jaja,

4.8. NHTepakuuje,

4.9. [losmpare 1 Ha4MH NpUMeEHe,

4.10. MNpepo3npamse,

4.11. KapeHuy;

5. dapmakornoLuke nogaTke:

5.1. dapmakoguHamcke noaatke,

5.2. dapmakokMHeTU4Ke noaaTtke,

5.3. lNogaTtke 0 yTUuajy Ha XXMBOTHY CPeaVHY;

6. ®apmaueyTcke nogaTtke:

6.1. Cnucak nomohHMx cyncTaHum (3a cynctaHue ca noTBpheHnuM AejcTBOM NoTpedHO je HaBecTu u
cagpxaj),

6.2. iHkomnaTubunHocr,

15 od 56



6.3. Pok ynoTpebe,

6.4. NMocebHa yno3opera 3a YyBarE€ feka,

6.5. BpcTy 1 cagpxaj nakoBamsa,

6.6. NMNocebHe Mepe yHMLWTaBaka HEYNoTPeOsLEHOr Neka Uy ocTaTka Jeka;

7. HasuB n agpecy Hocroua J03Bore;

8. bpoj nosBone;

9. laTym nsgaeatba npBe J03BOre, 0OAHOCHO 0BHOBE 403BOIE;

10. Jatym peBu3mje TeKCTa;

11. OrpaHunyetrsa npofaje, auctpmbyuuje un ynotpebe neka.

YnaH 49.

Mpeanor caxeTka KapakTepucTuka BeTePUHAPCKOr MMYHOSOLLIKOT fieka caapxu:

1. Wme neka;

2. KBanutatuBHM 1 KBQHTUTATMBHMW CaCTaB:

- aKTMBHa CyncTaHua (M3paxeHa KBanuTaTMBHO M KBAHTUTATMBHO MO jeAvHWLN 3anpemMuHe, Mace
UNu nojeAnMHa4YHe Jose),

- NoMmohHa cyncTaHua (HaBoae ce cyncTaHue ca NnoTBphHeHMM AejCTBOM, Kao U hUXOB caapxa;));

3. dapmaueyTckm o6nuK;

4. KnnHuyke nogaTke:

4.1. LiurbHe BpCTE XMBOTUHA (BPCTE U KAaTErOpuje XXMBOTUHA 3a KOje je NTeK HAMEHEH),

4.2. Ingukaumje (HaBoae ce 3a CBaKy LUIbHY BPCTY),

4.3. KoHTpanHavkaumje,

4.4. NocebHa yno3opera 3a CBaKy LINIbHY BPCTY,

4.5. MNocebHa ynosopera u mepe onpesa npu ynotpebu neka:

- MocebHe mepe onpesa npu ynoTpebu neka Kof XXMBOTUHA,

- MocebHa ynosopera 3a ocobe koje Aajy BeTepMHaPCKU NeK XNBOTUbama,

- OcTana ynosopema,

4.6. HexeroeHe peakuuje,

4.7. Ynotpeby TOKOM rpaBnauTeTa, nakrauuje u Holeha jaja,

4.8. HTepakuuije,

4.9. losnpare 1 Ha4YnH NpuMeHe,

4.10. MNMpepnosupatrse,

4.11. KapeHuy;

5. MmyHonowke nogaTtke;

6. dapmaueyTcke nogatke:

6.1. Cnnvcak NOMOhHMX cyncTaHum (3a cyncTaHue ca noTBpheHum AejcTBOM NOTPeBHO je HaBecTw U
cagpxaj),

6.2. MHkomnaTnbunHocr,

6.3. Pok ynoTpebe,

6.4. NocebHa yno3opera 3a YyBare neka,

6.5. BpcTy 1 cagpxaj nakoBamsa,

6.6. NMNocebHe Mepe yHMLWTaBaka HeYynoTPeOsbEeHOr Neka Uy ocTaTka Jeka;

7. HasuB n agpecy Hocuoua Jo3Bore;

8. bpoj nossone;

9. [laTym nsgaBata nNpee Jo3BOJsle, OAHOCHO 0OHOBE 403BOJIE;

10. JaTym peBusuje TekcTa;

11. OrpaHudena npogaje, aucTpybyuuje n ynotpebe neka.

0) [leo 2. doxymenmayuje y Esponckom docujey - JJlokymenmayuja o kearumenty

Ynan 50.

[eo 2. pokymeHTauumje y EBponckom gocujey us unaHa 42. oBOr npaBuSiTHMKA KOja ce OOHOCU Ha
[OKyMeHTaLuujy 0 KBanuTeTy fneka, O4HOCHO Ha hapMaLieyTCKO-XeMMUjCKO-OMOMOLLKY JOKYMEHTauujy o
BETEPUHAPCKOM IeKy:

2.A: Cacras neka:

2.A.1. Cactas neka,

2.A.2. NakoBak€ - KpaTak onuc,

2.A.3. dopmynaumja 3a KNMHUYKa NCNUTUBAH-A,

2.A.4. Pa3Boj neka,;

2.B: Onuc npoueca nponsBogHe€:

2.B.1. NpoussogHa opmyna,

2.B.2. NMpounsBogHu npouec (ca avjarpamMmom Toka npoueca u NpoLieCHOM KOHTPOIIOM),
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2.B.3. Banugauwmja npon3BoAHOr Npoueca;

2.C: KoHTporna nonasHux cyncTtaHum 1 nakoBHOr MaTepujana:

2.C.1. AkTuBHa cyncTaHua

2.C.1.1. Cneumndwmkaumje 1 pyTUHCKU TECTOBMU,

2.C.1.1.1. AkTMBHa cyncTaHua onucaHa y hapmakorneju,

2.C.1.1.2. AKTMBHa cyncTaHua Koja Huje onnucaHa y hapmakoneju,

2.C.1.2. Hay4Hu nogauum,

2.C.2. EkcumnujeHcun

2.C.2.1. Cneumndmkaumje n pyTUHCKM TECTOBM,

2.C.2.1.1. EkcumnujeHcu onucann y bapmakoneju,

2.C.2.1.2. EKCLMNUjeHCH KOju HUCY onucaHun y doapmakoneju,

2.C.2.2. Hay4Hn nogaum (y cny4ajy ynotpebe HOBUX ekcuunujeHaca),

2.C.3. MaTepwjan 3a nakoBawe€ - KOHTaKTHa ambanaxa

2.C.3.1. Cneuundwmkaumje 1 pyTUHCKU TECTOBM,

2.C.3.2. HayuHu nogaum (n3bop matepujana v aHanMTuykn pesyntartm);

2.D: TllocebHe Mepe y uuIby CcrpevyaBakba MNpPEHOLWEeHha TPAHCMUCUMBHUX CMOHIMGOPMHUX
eHuedanonaTuja xunsoTtunwa (TSE);

2.E: KoHTpona mehynpounssoaa (ako nocToju);

2.F: KoHTpona roTosor npounssoja:

2.F.1. Cneundukaumja n pyTUHCKN TECTOBM,

2.F.1.1. 3axTeBu ucnuTnMBaka U KOHTPOSHU TECTOBMU,

2.F.1.2. MeToae ucnmtuBama,

2.F.2. Hay4nu nogaum,

2.F.2.1. Banngauuja aHanuTM4knx metoaa,

2.F.2.2. AHannse NponsBOAHUX cepuja;

2.G: CtabwnHocrT:

2.G.1. TecTtoBM CTAbOMIHOCTM 3@ aKTUBHY CYMNCTaHLY,

2.G.1.1. TecTtoBM CTAabMNHOCTM 3a rOTOB NPOM3BOL;

2.H: MpoueHy pu3unka no XMBOTHY CpeaunHy 3a nekose koju GMO;

2Q: OcTtane nopatke.

8) Heo 3. ookymenmayuje y Eeponckom docujey - Jlokymenmayuja o bezbednocmu u
ucnumusaryy pe3uoya

YnaH 51.

[eo 3. pokymeHTauumje y EBponckom gocujey us unaHa 42. oBOr npaBuSiTHMKA KOja ce OOHOCU Ha
OoKyMeHTauujy o 6es3begHocTn neka W ucnNUTMBamwy pesugya OAHOCHO Ha  (hapMakonoLLKO-
TOKCMKOINOLLKY AOKYMEHTAaLMjy U JOKYMEHTauujy 0 UCNUTMBakY pesuaya, Caapxu:

3.A: JokymeHTauuja o 6e3begHocTH, (papmMakonoLKO-TOKCUKONOLLKA AOKYMEHTaLmja):

3.A.1. TlpeunsHa waeHTUMKaUmnja akTMBHE CcyncTaHue (knacudukaumja, U3MYKO-Xemujcke
ocobuHe, HeuncTohe 1 ap.),

3.A.2. dapmakonoLlka UcnuTnBama,

3.A.2.1. dapmakognHamuka,

3.A.2.2. dapmaKkoKMHETHKa,

3.A.3. TokcuKkonoLuka ucnutneama

3.A.3.1. TOKCMYHOCT HaKOH NpUMeEHe jeaHe Jose,

3.A.3.2. TOKCUYHOCT HaKOH NpMMeEHEe NOHOBIbLEHUX 4033,

3.A.3.3. [MogHOWIBUBOCT KOA, LMIbHUX BPCTA XXUBOTUHA,

3.A.3.4. PenpoayKTyBHa TOKCUYHOCT U TepaToreHocT,

3.A.3.4.1. PenpoayKTMBHa TOKCUYHOCT,

3.A.3.4.2. EMGpuo-cbeTanHa TOKCUYHOCT 1 TepaToreHocT,

3.A.3.5. MyTareHocT,

3.A.3.6. KaHueporeHocT,

3.A.4. icnntuarbe octanux edpekarta

3.A4.1. TlocebHa wucnutuBaka (MMYHOTOKCMYHOCT, WCMUTMBAHA EHOOKPUHUX dYHKUWja,
ucnutmBama yHKUMoHanHocTu jetpe n 6ybpera, yTuuaj Ha eH3Me, HEYPOTOKCMYHOCT, UCNUTMBaHa
NpeoceTIbUBOCTM, UpUTaLUMje KOXe 1 OKa, NoKanHe NoaHOWIbLUBOCTU UTA. Npema notTpedbu),

3.A.4.2. Onaxara Ha fbyamma,

3.A.4.3. Mukpobunonowka ucnutnBaka (yTuuaj Ha LpeBHY nopy fbyam U MUKPOOPraHM3Me Koju
Ce KopucTe y npouecuma npepage xpaHe),
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3.A.4.4. Ucnntneawa meTabonuta, MOTEHUMjarnHO oOMacHUX HeudmucToha, ApPYrMx CyncTaHuum u
copmynauuja,

3.A.5. be3begHOCT NoO KOpPUCHMKA

3.A.6. lNpoueHa puamnka no XMBOTHY CPeaVHY;

3.B: JokymeHTauuja o pesvayama:

3.B.1. MNMpeumnsHa naeHTudmkaymja neka - aktTuHe cyncradue (nos3ms Ha 3.A.1),

3.B.2. icnutneama pesvaya,

3.B.2.1. dapmakokMHeTuKa,

3.B.2.2. EnumuHauuja pesumaya,

3.B.2.3. MakcumanHo gossorbeHe konuninHe (MRL),

2.B.2.4. KapeHua,

3.B.3. AHanuTnyke meTode 3a yTephuBake pesvaya.

AreHuuja MOXe of npeanaraya TpaxuTn n gpyre nogaTtke u3 ynaHa 42. oBor npasurHuKa.

2) deo 4. ookymenmayuje y Eeponckom docujey - JJokymenmayuja o egpukacrocmu

YnaH 52.

[eo 4. pokymeHTauumje y EBponckom gocujey us unaHa 42. oBOr npaBuSTHMKa KOja ce OOHOCU Ha
OOKyMeHTauujy 0 epnKacHOCT! BETEPMHAPCKOr fieka, OOHOCHO KOju Ce OAHOCK Ha MPETKIUHUYKY U
KMWHUYKY OKYMEHTaUWjy Caapxu:

4.1. NMpeTKANHNYKY OOKYMEHTaUW]y:

4.1.A. KnnHnyky cbapmakosnorujy,

4.1.A.1. dapmakoguHaAMUKY,

4.1.A.2. PapMaKOKNHETUKY,

4.1.B. NogHOLWWIBLUBOCT KOA LIMIbHUX BPCTa XUBOTUHA,

4.1.C. PesncteHuumjy,

4.2. KNnnHWYKY JOKyMeHTauujy.

YnaH 53.

BuoeksuBaneHumja, OOHOCHO 6GMOPACMONOXMBOCT cagpXe nogaTke O npoueHn Buonollke
pacnonoXmBoCTU, OAHOCHO O BUoeKkBUBaneHuUmjn kaga je To HEONXoAHO.

Ako ce 3axTeB nogHocu ca ckpaheHoM [okymMeHTauujom ymecto [ena 3. gokymeHTauuje y
EBponckom gocujey Koju ce OgHOCU Ha OokymeHTauujy o 6esbegHocTn n pesvagyama wn [ena 4.
AokymeHTauvje y EBponckom focujey Koju ce OOHOCW Ha OOKYMeHTauujy o edukacHoCTW neka,
npunaxe ce ctyavja GuoeksBmBaneHuuje pagu NOTBpPAE CYLITUHCKE CAMYHOCTU ca pedepeHTHUM
nekom koju je y npomety Penybnuum Cpbuju, y gpxaama EY unu y 3emrbama koje nmajy mcre
3axTeBe 3a M3gaBarbe 403BOSe HajMare LWeCT roguHa.

[okymeHTauuja o pesvgyama ca nogauvma O UCNUTMBAKY pe3ugya M aHanmMTUYKMM MeTodama,
KOA 3axTeBa ca ckpaheHOM OOKyMeHTaumjoM, npunaxe ce no notpebu, a o6aBesHo y cny4yajy nekosa
3a MHTpaMycKynapHy, CybkyTaHy u TpaHcaepmarnHy NpUMeHy.

Ako cy nogauy o 6MopacnonoXmMBOCTM, OOHOCHO OMOEKBMBaNeHUMju HaBedeHn Kao Aeo 3axTeBa
ca MewoBuUTUM nogauuma, y Heny 4 pgokymeHTaumje y EBponckom pocumjey, Koju ce OfHOCU Ha
OOKyMeHTauujy o edpukacHOCTH feka, HaBoau ce caMo pedepeHLa Ha Taj AOKYMEHT.

8. lokymeHTaumja y EBponckom gocujey 3a BeTepuHapcke MMYHOJSIOLLKe
nekose

YnaH 54.

[okymeHTauuja y EBponckom pocujey 3a BeTepuHapCKe WMYHOIOLLKE fieKoBe cacToju ce o[
YyeTupu gena, u To:

Oeo 1 - AAMuHMUCTpaTMBHA JOKYMEHTaLuja;

Oeo 2 - [lokymeHTaLmja 0 KBanuTeTy - NPOU3BOAHA U KOHTPONA;

Oeo 3 - JokymeHTauuja o 6e3begHocTy;

Heo 4 - JokymeHTaLmja 0 ePUKaCHOCTH.

a) Heo 1. ookymenmayuje y Eeponckom docujey - AOmunucmpamuena
JoKymeHmayuja

YnaH 55.
Oeo 1. pokymeHTauuje y EBponckom gocujey u3 ynaHa 42. oBOr npaBuiHWKa Koja ce OAHOCU Ha
aAMWHUCTPATUBHY JOKYMEHTaLMjy CapXu:
1.A: ADMUHUMCTpATUBHE NodaTKe:
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1.A.1 go 1.A.4 - ctaHgapaH dhopMyrnap 3axTeBa 3a usgaBawe 403Bore,

1.A.5 [JokymeHTauuja Koja ce nmogHocu y npurory 3axteBa (ogroeapa geny 1.A.5, us unana 40.
ctaB 1. oBOr npaBuWIHKKA);

1.B: CaxeTak KapakTepucTuka neka, o3HavaBake W ynyTCTBO 3a JeK:

1.B.1 Npepnor caxeTka kapakTepucTtuka neka (SmPC),

1.B.2 Tpepnor TekcTa 3a yHyTpalHhe W CrNoSfbhe NakoBawe W uaejHux pewena (mock-up)
nakoBar-a M NPeAnor ynyTcTea 3a ek,

1.B.3 OpobpeHun caxeuu kapaktepuctuka neka (SmPC) y apyrum gpxxaBama;

1.C: EkcnepTcke n3BellTaje:

1.C.1 YBog (onwTte nHdpopmauuje),

1.C.2 AHanuTtnyku EkcnepTckun nssewwTaj,

1.C.3 ExcnepTcku nssewwTtaj o 6e3begHocTu,

1.C.4 EkcnepTcku nsseLwTaj 0 e(pnKacHOCTMU.

MepuognyHn unsewTaj 0 6e3b6egHocTn neka (PSUR) 3a BeTepuMHapcke MMYHOSIOLIKE JEKOBE
cagpXu nogatke n3 4ynaHa 47. oBor npasuriHuKa.

CaxeTak kapakTepuCTuKa Nleka 3a BETEPUHApPCKe UMYHOSIOLLKE NIEKOBE CadpXu NogaTke M3 ynaHa
49. oBor npaBuIHMKa.

0) [eo 2. doxymenmayuje y Esponckom docujey - Jlokymenmayuja o kearumenty

YnaH 56.

[eo 2. pokymeHTaumje y EBponckom gocujey us unaHa 42. oBOr npaBuSiTHMKa KOja ce OOHOCU Ha
OOKyMeHTaLUujy 0 KBanuTeTy - NPOU3BOAHUN U KOHTPOMNKU, OOHOCHO Ha PU3UYKO-XEMUjCKY, BUOMOLLIKY n
MUKPOBUONOLLIKY IOKYMEHTaLM]y CaapXu:

2.A: KBanutaTtvBHU U KBAHTUTATMBHUN CacTaB:

2.A.1. CactaB MMYHOMOLLKOT fneka,

2.A.2. lNakoBamse,

2.A.3. Pa3Boj neka,

2.B: Onuc npoueca npomsBogHe (Ca Avjarpamom Toka npoueca 1 BanugaumnjoM npoueca);

2.C: TlpousBoawa W KOHTporia nonasHuMx cynctaHuu (ykrbydyjyhm nocebHe mepe y uuiby
crnpe4vaBatba NPeHoLLEHa TPAHCMUCUBHUX CMOHTMA)OPMHNX eHuedanonaTtuja xmnsoTuwwa (TSE));

2.C.1. MNonasHe cyncTaHue onucaHe y dhpapmakoneju,

2.C.2. lNonasHe cyncTaHLe Koje HUCY onucaHe y dpapmMakoneju,

2.C.2.1. MNonasHe cyncTaHue buonoLKkor nopekna,

2.C.2.2. lNonasHe cyncTaHue Koje HUCY BMONOLLKOr nopekna,

2.C.2.3. IHTepHa npunpema nognora;

2.D: KoHTpony y ToKy npoLieca npoussoare (npoLecHa KoOHTpona);

2.E: KoHTpony rotoBor nponseoaa;

2.F. KOH3UCTEHTHOCT NpoM3BOaHUX cepuja

2.G: CtabunHocT:

2.G.1. CtabunHocT rotoBor nponseoaa,

2.G.2. CtabunHocT npon3Boaa nocrne oTeapawba, OAHOCHO PEKOHCTUTYLM]E;

2.H. OcTtane nopartke.

8) Heo 3. dokymenmayuje y Eeponcxom docujey - [Jloxymenmayuja o 6e30ed0nocmu

YnaH 57.

Heo 3. pokymeHTauumje y EBponckom gocujey us ynaHa 42. oBOr npaBuSTHMKA KOja ce OOHOCU Ha
OOKyMeHTauujy o 6e3begHocTn, cagpxu mcnutMBawa 6e3b6egHoOCTM M MMa cnegehy CTpyKTypy M
cagpxaj:

3. A. YBOO M ONWTW SAXTEBU

3. B. IABOPATOPWNJCKA UCTTUTUBAHA

3.B.1. be3beaHoCT NpyMeHe jeaHe aose

3.B.2. be3begHOCT NnpuMeHe NpekoMepHe 0o3e

3.B.3. be3beaHoCT BuLLEKpATHE NPUMEHE jeaHe o3e

3.B.4. Vicnutneame yTuLiaja Ha penpoayKTMBHE nepdopmaHce

3.B.5. VicnutnBame yTuuaja Ha MMyHOMOLLKe MexaHu3mMe

3.B.6. MocebHn 3axTeBu 3a XuBE BaKUNHE

3.B.6.1. Wnpere BakymMHanHor coja

3.B.6.2. lucemmnHaumja BakunHanHor coja y opraHnaMy UMyHU30BaHWUX jeOUHKK

3.B.6.3. PeBepa3unja BupyneHue
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3.B.6.4. buornoulke KapakTepucTuke BakLUHanHor coja

3.B.6.5. PekombuHaumja unm reHeTCKO peapaHxupare cojeBa

3.B.7. be3begHOCT No KOpUCHMKA

3. B. 8. icnutuBare pesngya

3.B.9. UHTepakuuje

3. C. TEPEHCKA NCTTNTNBAHA

3. D. MPOLUEHA PU3NKA MO XKNBOTHY CPEOVHY

3.E. MOCEBHW 3AXTEBW 3A BETEPUHAPCKE MMYHONOLKE NMPOU3BOAE KOJW CAOPXE
MO

2) Heo 4. ookymenmayuje y Eeponckom docujey - Jlokymenmayuja o egpuxacnocmu

YnaH 58.

Oeo 4. pokymeHTaumje y EBponckom gocujey M3 ynaHa 42. oBor npaBuiTHUKa Koja ce ogHOCK Ha
OOKyYMeHTauujy o ecoMKacHOCTU fieka, CagpXu nogatke o UCnMTUBary edmkacHOCTM 1 uma cnegehy
CTPYKTYPY W cCagpxaj:

YBop,

A. OnwTn 3axTeBu

B. NTABOPATOPUJCKA NCTIMTUBAHA

B. TEPEHCKA UCTTNTUBAHA

Ynan 59.

Y npunory JoKymeHTauuje BETEPUHAPCKMX UMYHOSOLIKUX JIEKOBa [OCTaBiba Ce U Chucak, Kao U

KOMnuje UMTMpPaHUX pafoBa Ha OCHOBY KOjUX CYy NPeasioKeHn nogaun nu3 cTpyvHe nurepaTtype.

IV. HAYUH USOABAKA NO3BOJIE
YnaH 60.
[losBona 3a nek nsgaje ce Ha OCHOBY NOTMNyHE, OAHOCHO CKpaheHe AOKYMeHTauuje.
Ha vnspgaBamwe O03BOME 3a BETEPUHaPCKWM ek, Ha OCHOBY CkpaheHe AOKyMeHTauuje, CXOOHO ce
npumersyjy ogpenbe un. 65. oo 69. oBor NpaBunHuka.
Ha uspaBawe [03BONe 3a BeTEpUHAPCKM Nek no ybp3aHOM MOCTYMKY CXOAHO ce MNpUMEHYjY
oapenbe un. 70. n 71. oBor NnpaBUNHUKA.

1. Jo3Bona ca nOoTNyHOM ,D,OKyMeHTaLWIjOM
YnaH 61.

3axTeB 3a u3gaBake [03BOME C MOTNYHOM  AOKYMEHTauujom CcajpXu  COMNcTBeHe
agMuHUCTpaTMBHe, hapmaLleyTCko-xemmjcko-bronoLuke, hapMaKkonOLLKO-TOKCMKOSOLLKE U KIUHNYKE
nogatke npema Moayny 1, Moayny 2, Mogyny 3, Moayny 4 u Moagyny 5 CTD gocujea, OAHOCHO
AokymeHTauwjy EY gocujea us unaHa 42. oBor npaBuIiHUKa.

Jlex koju cagpxm OUKCHY KOMBUHaLM)y akTUBHUX CyncTaHum, nek ¢ 4obpo nosHaTtom ynotpebom
aKTMBHE cyncTaHue U nek ca uHgopmauujom O MpUCTaHKy cmaTpajy ce NnekoBMMa ca NOTMYHOM
OOKYyMeHTauumjoMm.

a) [loz6ona 3a nek koju caoparcu PuUKCHy KOMOUHAYU]Y AKMUBHUX CYNCMAHYU

YnaH 62.

Y pokymeHTauumju 3a gobujakse [03BOMe 3a ek Koju cagpXum (PUKCHY KOMOMHaUW)y akTUBHUX
cyncTaHum Koje npe Hucy bune opobpeHe y TOj KomOuHauuwju y Tepanujcke cBpxe, npegnarad je
OyXKaH [da [JocTaBu nogatke O pesynTatuma HOBUX MPETKAMHWYKMX WM HOBMX  KITMHUYKUX
ucnutmearwa (Mogyn 1-5) koju ce ogHoce Ha gaTy KombuHauujy akTUBHUX CyNcTaHuu, ¢ TUM Aa Ce He
MOpajy AOCTaBUTU CTPYyYHe pedrepeHLe O CBaKOj NojeAnHaYHOj akTUBHOj CyncTaHuUu.

0) [loz6ona 3a aek ¢ 006pO NOZHAMOM YNOmMpebomM aKmusHe Cyncmanye

YnaH 63.

Y pokymeHTauuju 3a pobujawe p[ossone 3a nek ¢ Aobpo nosHatom ynoTpebom akTuBHE
CyrncTaHue, npegnarad Huje gyxaH ga LOCTaBM COMNCTBEHE ModaTtke MPETKIMHUYKUX U KITMHUYKMX
ucnutmBawa m3 un. 40. u 41. oBor npaBunHWKa, Beh ymMecTo CONCTBEHUX nogaTtaka, y Mogyny 4 u
Mogyny 5 pocTaBrfba nogatke wu3 nuTepatype oOjaBrbeHe Yy CTpPyYHUM nybnukauumjama
(6ubnuorpadcke nogaTke).

Mogauwm ctaBa 1. oBOr YnaHa cagpxe:
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- Bpeme ynoTtpebe akTMBHe CyncTaHLue,

- KBAHTUTATUBHM acnekT ynoTpebe akTMBHE CyncTaHue,

- CTeneH Hay4Hor nHTepeca 3a ynotpeby aktmeHe cynctaHue (06jaBrbeH y Hay4Hoj nuTepaTypm),

- KOXEPEHTHOCT Hay4HMX NpoLieHa.

Bpeme ynotpebe akTuBHe cyncTaHue He cme BUTKM Mare o AeceT roanHa of npBe cucTeMaTcke
1 JOKYMEHTOBaHe NpuMeHe akTUBHE CyncTaHue Kao neka, y Penybnuum Cpbujn nnu semrsama EVY.

HokymeHTaumja 3a gobujartbe go3Bone u3 ctaBa 1. OBoOr unaHa cagpxu cBe nogaTke O acrnekrMma
npoueHe 6e3beaHoOCTM U edpukacHOCTM, nopgaTke Npe WM MOCT MAapPKeTMHLUKMX CTyauja, nogartke
objaBrbeHe y CTpy4yHMM nybnukaumjama Koje ce OfHOCe Ha envAeMMONIOLKE W  Hapo4vuTo
KoMnapaTuMBHE enuaeMMUOroLLKe CTyaMje Kao U AOKyMeHTauujy, Koja cagpXu nogatke y KOpUCT unu
npoTMB edPNKacCHOCTU, OAHOCHO 6e30eaHOCTMN.

Mogaun n3 nutepaTtype objaBrbeHU y CTpyvyHMM nybnuvkauunjama (bubnuorpadckm nogaum) mory
Ot BanuaHn aokasm 6e3begHOCTM M edUKACHOCTU Jeka, a He camo nojdauym M3 TecToBa U
KMVHUYKUX UCMIUTMBaHa, ako 3axTeB 3a u3gaBare [A03BONe onpasgaBa ynotpeby oBMX M3Bopa
MHdopMaLmja.

Ako nojeauHM nogjauM O edUKACHOCTU OOHOCHO 6e306egHOCTM HUCY OnMucaHu y nuTepartypw,
npegnaray, yMecTo UX npurnaxe CTpyqyHO obpasnoxere [a HernocTojawe nofataka He yTuye Ha
KOHau4Hy oueHy 6e3begHOCTM 1 ebrkacHOCTM neka, WTo ce noTephyje u y ogroapajyhem nsselutajy
ekcnepara.

EkcnepTckn wu3BeWTaju O MPETKIMHUYKMM W KIMHUYKMM  Mojauuma  Mopajy da  cajpxe
obpasnoxere N KPUTUYKU OCBPT Ha CBakuM NofaTak Koju ce pasnukyje og nogartaka 3a Beh ogobpexm
nek. Ha ocHoBy npoueHe, NOTpebHO je JoHeTn oanyky Aa nv je Beh ogobpeHn nek crnvyaH fneky 3a
Koju je nogHeTa go3Bora, 6e3 063upa Ha nocTojakbe oapeheHnx pasnuvka.

Mpegnaray goctaBrba M OOKYMEHTaUWjy O MOCTMapPKETUHLLKMM WCKyCTBMMAa ApYrvMx FieKoBa ca
WCTOM aKTUBHOM CYMNCTaHLIOM.

8) [lo36o1a 3a ek ca un@opmayujom o nPUCmMaHKy

YnaH 64.

Y nocTtynky gobujarwa go3Borie 3a fek ca MHopMaumjom 0 NPUCTaHKy, Hocunay, A03BOSIe MOXe
NMMCMEHO [03BONUTU Kopuwhewe [OKYMeHTauuje O KBanuteTy, MNPETKIUHUYKUM W KIUHUYKAM
nogauuma, 3a nek koju uma gossony y Penyonuum Cpbuju.

3axTeB 3a n3gaBake J03BOfe 3a fiek ca MHAOopMaLMjoM O MPUCTaHKy cagpXu nopeg notnyHe
JokymeHTaumje u3 Mogyna 1, 1 NMCMEHWN npuUcTaHak Hocuoua A03Bofie pedepeHTHOr feka, Koju
JosBorbaBa kopuwhewe [JokymeHTauuje m3 Mogyna 2, Mogyna 3, Moayna 4 u Moayna 5
nokymeHTaumje CTD pocujea u pgokymeHTauumje EY pocujea m3 unaHa 42. oBOr npasuIHuKa,
JoctaBrbeHe npunukom gobujaka [o03BoOMe 3a pedepeHTHU nek kao U cBe A0AAaTHO OOCTaBIbeHe
OOKyMeHTauuje.

2. Cagpxaj noKkymMeHTauuMje 3a goOujarbe Jo3BOSe Ha OCHOBY ckpaheHe
AOKyMeHTauumje
YnaH 65.

3axTeB 3a usgasare Jo3Bose ca ckpaheHoM JOoKYMEeHTauujom NogHOCK ce 3a:

1) reHepuykm nexk,

2) reHepu4Kn XMbpuaHM nek,

3) BUMONOLLIKN CrMYaH nex.

3axTeB 3a wu3gaBakbe [J03BONEe € ckpaheHOM  [JOKYMEeHTauujoM CcagpXu  COMNCTBEHE
agMUHUCTpaTUBHE N hapmaLeyTCKo-XxeMujcko-bnonoLke nogaTke.

1) I'enepuuxu nex

YnaH 66.

"eHepunYKKM NekK je NeK Koju nma UCTU KBanuTaTUBHWN N KBAHTUTATMBHM CacTaB aKTMBHMX CYMNCTaHLM
N UCTU hapmarieyTckm obnuk kao n pedepeHTHN nek 1 Ynja je BLUonoLLKa ekBMBaneHuunja y ogHocy
Ha pedepeHTHUN ek foKaszaHa oAaroesapajynvMm ucnutuBaknmMa OMOSOLIKE pacnonoXxmnsoctu. Mictom
aKTMBHOM CYMNCTaHLUOM TFEeHEepWYKOr fneka cmaTtpajy ce pasnuuute conu, ecTpu, eTpu, U3oMepw,
MeLLlaB/vHE M30Mepa, KOMMIIEKCM WX OepuBaTW aKTMBHWX CYMCTaHUW, OCMM aKO Ce 3HaTHO He
pasnukyjy no cBojoj 6e3begHocT, OOHOCHO edmkacHocTn. Uctum  dapmaueyTtckum  ob6nmkom
reHepuUYKor fieka cMaTpajy ce pasnuunTi opanHm obnuum neka ca TpeHyTHUM ocriobaharem.

21 od 56



[okymeHTauuja 3a reHepu4dKM nek n3 ctasa 1. oBor YnaHa goctaesba ce npema Mogyny 1, Moayny
2, Moayny 3 n Mogyny 5 CTD gocujea n cagpxu:

1) concTBeHe nogatke npegnaraya o hapMaLeyTCKO-XEMMWjCKO-OMONOLLIKOM NCMMTUBAKY NeKa;

2) nogaTke O OMOMOLWIKOj EKBUBANIEHUMjU FEeHEPUYKOr Iieka y OAHOCY Ha pedepeHTHU nek Ha
OocHoBY ogrosapajyhux crtyauja 6uornowke pacnonoxusocty (y Mogyny 5), yMECTo COMCTBEHUX
HapMaKkonoLLKO-TOKCUKOMOLLIKUX N KITMHUYKMX NogaTaka;

3) Ookas aa je NpoTekNo HajMakwe ocaM, OAHOCHO LUECT roguHa o4 AaHa kaja je npsa [o3Bora 3a
pedepeHTHN nek nsgata y Penybnvum Cpbujm unu EY;

4) ako 3a pedepeHTHU Nnek u3 Tayke 3) OBOr YnaHa Huje usgarta gossona y Peny6nuvum Cpbuju,
npegnaray je obaeesaH Aa HaBefe ApxaBy EY Ha kojy ce nosuBa, y Kojoj pedbepeHTHU ek uma
[03BONYy, Kao 1 roAnHy nNpBe A03BOe;

5) npepnior caxeTka KapakTepucTMKa Jfieka M ynyTcTBa 3a nek 3a Penybnuky Cpbujy, Koju mopa
OuTK ycknaheH ca caxeTKOM KapakTepucTuka Jieka M ynyTcTBOM 3a pedepeHTHM fieK 3a Koju je
nsgata gossona y Penybnuuu Cpbujum mnm y 3emrbn EY, Ha OCHOBY MnoOTnyHe OOKYMeHTauuje o
kBanuteTy, 6e36eaHOCTU N ePnKaCcHOCTH fneka, npema Baxkehum 3axTeBmMma;

6) gokymeHTauujy y Mogyny 5, koja notBphyje ga buonoluke pacnonoXuBoCT ABa Jieka, Koju cy
dapmaLeyTCkn eKkBMBaneHTn, OQHOCHO dhapMaLeyTcke anTepHaTuee, NPUMEHEeHa Y UCTOj MOMNAPHO]
KOHUeHTpaumju (0o3u) nokasyjy TakaB CTeMeH CNMYHOCTWM Ja je HMXOBO AejCTBO Y OAHOCY Ha
edmkacHocT 1 6e36eaHOCT, CYLUTUHCKN UCTO.

2) I'enepuuku xubpuonu iex

YnaH 67.

"eHepuyKkM XMBPUOHW NEK je NeK Koju He oarosapa y NOTNYHOCTU AeUHULIMIU FEHEePUYKOr reka,
OOHOCHO 3a Koju Huje Moryhe pokasaTm OGWOMOLWIKY ekBMBaneHuujy ucnutmeBawuma 6Guonoluke
pacnonoXmBoCTW, OOHOCHO Y Cryyajy NMpOMeHe jedHe UMW BULLEe akTUBHMX CYNCTaHLUW, TepanujcKmx
WHAMKauuja, jaumHe, dbapmaleyTcKkor obrmka nnm HadrHa npyMeHe y 04HOCY Ha peddepPeHTHM Nex.

JokymeHTauuja 3a nek u3 ctaBa 1. oBor ynaHa goctaerba ce npema Mogyny 1, Moayny 2,
Mogyny 3, Moayny 4 n Moagyny 5 CTD gocujea.

Y cnyyajy Aa akTMBHa CyncTaHua feka u3 ctasa 1. oBOr ynaHa, y CBOM Tepanwjckom Aeny uma
UCTY CTPYKTYPY Kao W aKkTUBHa cyncTaHua pedepeHTHOr neka, anv je y obnuky pasnmumtnx conw,
ecTepa W pepuBaTa, npeanarad [ocTasiba Aokas Aa Hema pasnuke y (apMakoKMHeTUUu u
dapMakoAMHAMULM OOHOCHO TOKCUMYHOCTM Koja ©OuM Morna yTuuyaTm Ha ogHoc edMKacHOCT-
©e3begHocT, y cynpoTHOM he ce oBaj 00nMk cmaTpaTyi HOBOM akKTMBHOM CYMCTaHLOM.

Kapa je nek n3 craBa 1. oBOr unaHa HaMel€EH 3a ApYyry TepanujcKy NpuMeHy, unu je gpyror
dhapmaueyTckor obnuvka, unu ce NpUMeksyje Ha apyru HadvH, Opyrm NyTem unu y apyroj Tepanujckoj
[o3u, npegnarad gocrtaerba pesyntate oarosapajyhux apmakosioLKO-TOKCUKONOLWKUX OOHOCHO
KNUHNYKNX ucnutueama, npema Moayny 4 n Mogyny 5 CTD pocujea.

YnaH 68.

EkcnepTcku m3BewTaju 0 NPETKIMHUYKMM U KNUHUYKMM nogaumma y Mogyny 2 CTD- gocuja 3a
FEHEPUYKN N TEHEPUYKN XMOPUAOHW Nek caapxe:

- NPOLEeHY ONpaBAaHOCTU CYLUTUHCKE CITUYHOCTH,

- MPOLEeHy NPUXBaT/bMBOCTU MPUCYTHUX HeyucToha y aKTMBHOj CYNcTaHuu u Heunctoha y neky
(ykrbyyyjyhu pasrpagHe npoaykTe HacTane ToKOM YyBana),

- npoueHy ctyauja ©OuoekBmBaneHuuje wunu obpasnoxewe 3a Ku3oCTaBrbake CcTyauja
OvoekBMBaneHumje,

- HajHOBMje nogaTke M3 nutepaTtype objaBrbeHe Yy CTpy4yHUM nybnuvkauunjama (bubnuorpacdpcke
noaaTke), Koju ce ogHOCEe Ha akTUBHY CyncTaHLy,

- obpasnoxere, Ha OCHOBY Mogartaka u3 nurtepaTtype 06jaBrbeHNX Yy CTPYYHUM nyGrvkauumjama
Unu AoAaTHWM CTyaujama, y eKCnepTCKMM M3BeLTajuma O MPETKAMHUYKMM U KITMHWYKUM nojauuma,
3a CBaku nojaTtak HaBeAeH Yy CaxeTKy KapaKTepuCTUKa feka Koju He nMpousnasu u3 KapakrepucTuka
neka OJHOCHO H-eroBe Tepanujcke rpyne,

- pgopaTHe nojaTtke, ako ce npeanarad nos3vBa Ha CYLITWHCKY CIWYHOCT, Y CMWUCIY MOTBpAe
ekBuBaneHTHe 6e30e4HOCTM M edMKacHOCTM pasnUuUTMX COMW, ectapa WNnu gepuBata aKTUBHE
cyrncTaHue.

3) buonowxu ciuuan ek

YnaH 69.
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Brvonowkn crnvyaH nek je nek OuoOMoLWKOr nopekna cnuvaH pedepeHTHOM Ineky ©GuonoLukor
nopekna Koju He UCMyhaBa YCroBe 3a reHepUYKU NeK y OAHOCY Ha pasnvKke y CUPOBUHAaMa 1 pasnuvke
y npouecuma m3page Tor OMOMOLLKU CIIMYHOT fieka n pedepeHTHOr neka GnonoLikor nopekna.

Y3 3axTeB 3a usgaBare O03BOME 3a GMOMOLWIKM CnnYaH ek n3 ctaBa 1. oBOr YnaHa npegnaray
JoctaBrba AoKyMeHTaumjy nponucary 3a Moayn 1, Mogyn 2, Mogyn 3 CTD-gocujea, kao n Moayn 4
n Mogyn 5, ogrosapajyhy gokymeHTtaumjy n3 EY gocujea 3a BeTepuHapcke UMYHOSMOLLKE NEKOBE KOju
Tpeba Oa cagpxke concTBeHe nodatke O MPETKIMHUYKUM U KIWHWUYKUM UCNUTUBawUMa, paau
[oKasuBarba CNMYHOCTM ABa BMOMOLLKK CrivdHa feka, kao 1 Aokas ga je Taj nek gobvo gossony y EY
no LeHTpan1M3oBaHOM MOCTYMKY.

360r pasnuunTocT BUONOLLKMX fNekoBa, nopes AOKyMeHTauuje u3 ctasa 2. OBOr YnaHa, Ha 3axTeB
AreHuuje goctaerbajy ce 4o4aTHU TOKCUKOMOLUKW, OPYrn NPETKIMHUYKA 1 ogrosapajyhn KIIMHMYKN
nogaumn, Ha OCHOBY oAroBapajyhnx Hay4yHuUx casHama.

Y cnyyajy kaga pedepeHTHM OMOMOLWKKM fiek uma BuWeE O jedHe MHAuKauuje, eduKacHOCT U
0e36egHOCT OMOMOLLKN CMMYHOT Jleka Mopa 6MTu obpasnoxeHa, unm ako je noTpebHo, gokasaHa
nocebHo, 3a CBaKy HaBedeHY UHANKaUWjy.

3. UspaBawe gosBorne no y6p3aHOM NOCTYMNKY
Ynan 70.

[osBona 3a nek no ybpsaHom NOCTYnNKy nsgaje ce:

1) 3a nek Koju ce npuMeryje y XymaHo] MEAMLUHU KOju je Of HajBuLLEr uHTepeca 3a 3awTuTy
3Opasrba CTaHOBHULLTBA, @ Npe CBera y O4HOCY Ha Tepanujcke nHosauuje;

2) 3a nek Koju je Beh 4obno 4o3Boy Mo LEeHTPannM3oBaHOM MOCTYIKY.

Y 3axTeBy 3a usgasar-e [03BONie No ybpsaHoM MOCTynKy Mopajy Aa Oyay HaBefeHu CBM pasnosu
KOju ce ogHOCe Ha 3alITUTYy 34paBrba CTAHOBHULLTBA U MPUNOXEHa AOKyMeHTaumja nponvcaHa oBuM
NPaBUIHUKOM.

a) Caodporcaj Ookymenmayuje 3a u30asarbe 003607e no Yop3anom nOCMynKy

YnaH 71.

3a nek u3 ynaHa 70. Tayka 2) OBOr NpaBUIHUKA, AOCTaBiba Ce Jokas Aa je nek obuo g4o3sony no
LeHTpann3oBaHOM MOCTYMKy, AOKYMEHTaLuja Ha OCHOBY koje je gobuo [os3eony, kao M u3jaBa
npegnaradya Aa je [OCTaB/beHa [AOKYMEeHTauuja WOeHTUYHa [OKYMEHTauuju Kojom je agobujeHa
[03BOMa no LeHTpann3oBaHOM NOCTYIKY.

AreHuuja npuxeaTa ekcriepTcke u3BelwTaje EBponcke areHuuje 3a nekoBe, Ha OCHOBY KOjuX je
usgata go3Bona no LeHTpann3oBaHOM NOCTYNKY.

Y3 gokymeHTaumjy u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa AoCTaBriba ce XPOHOSOLLKM nopehaH cnncak ogobpeHmx
Bapujauuja ca ogrosapajyhoM AOKYMeHTaLmnjoM.

AKo 3axTeB 3a u3gaBawe [03BOMe no ybp3aHOM MOCTYNKY HWje MNOoThyH, AreHuuja MMCMeHOo
obaBellTaBa npegnaraya ga 3axTteB JonyHu y poky og 30 gaHa of gaHa goCTaBibaka NMUCMEHOr
obaBeluTeH-a.

AreHuuja je oykHa ga HajkacHuje y poky og 150 gaHa of AaHa npujema NoThnyHOr 3axTeBa goHece
o4NyKy O mM3gaBawy [03BOfe, OOHOCHO OAMNyKy O ogbujawy 3axTeBa 3a usgaBawe O03BOfe, Ha
OCHOBY MULUIbEHA U OLleHe JOKyMeHTauumje o ksanuTeTy, 6e3begHOCTM n eduKacHOCTU Nneka.

Pok 13 ctaBa 5. oBor 4YnaHa He Tede of faHa kaga AreHumja of nogHocuoua 3axTeBa 3aTpaxu
JofaTHe nogaTtke U HacTaBrba fa Teve of AaHa LOoCTaBrbaka TpaXeHUx nogaraka.

[osBona 3a nek u3gaTta no ybp3aHOM NOCTYMNKY caapXu cBe nogatke yTBpheHe nponucomM Kojum
ce ypehyje cagpxaj 4O3BOMe 3a CTaBrbake feka y npomer.

4. U3paBate ycrioBHe A 03BOJe 3a NIeKOBe KOju Cce KOPUCTe Y XyMaHOj
MeaAULUUHU
Ynan 72.

Y3 npeTxogHu JOroBop ca npeAnaradem, AreHuumja Moxe Aa v3ga [03BONY Y3 YCroBrbaBahe
npegnarada ga ucnyHu KoHkpetTHe obaBese, koje AreHumja npoBepasa jeaHOM y 12 meceuu oA AaHa
n3gaBarba YCroBHe 03BOJIE, Y cKrnagy ca 3akoHOM.

Ob6aBe3e koje Tpeba pa mcnyHu npeanarad u3 crasa 1. oBor unaHa AreHuumja, y cknagy ca
3akoHoM, objaBrbyje Ha cajTy AreHuumje y poKy Of ocaM AaHa of [AaHa nsgaBaka YCrOBHe J03Borie
3a nek, Kao ¥ pOK Ha Koju je ycroBHa 403BOfa usgaTa.

YcrnoBHa Ao3Bofa 3a ek MoXe Ada ce nsga 3a JiekoBe KOju Cce KOpUCTe 3a Nnederbe, npeBeHuunjy
Unn AujarHoCTUKOBaHEe 030UIbHMX U MO XKUBOT OMacHUX 060rbersa, NIEKOBE KOjU CE KOPUCTE Y XUTHUM
cnyyajeBuMa, NEKOBE KOjU CE KOPUCTE 3a Nneyere peTkux 6onectu, nekose koju cy [obunu go3sony
Mo UEeHTpannM3oBaHOM NOCTYNKY, Kao 1 3a Apyre rnekoBe of Beher jaBHO34paBCTBEHON MHTEpPECaA.
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3a nek 13 ctaBa 3. OBOr YnaHa Koju nma 403BOJy MO LieHTpanm3oBaHoM nocTynky y EY goctaersa
ce Jokas ga je nek gobro 4o3Bosy No LeHTpann3oBaHOM MOCTYNKY, JOKYMEHTauuja Ha OCHOBY Koje je
pnobuo [poseony, Kao M uM3jaBa npeanaradya [na je AoCTaBibeHa [AOKYMEHTauuja WOEHTUYHA
[OKyMeHTauuju KojoM je gobujeHa go3Bona no LeHTpanm3oBaHOM MOCTYIKY.

YcnoBHa go3Bona usgaje ce Ha 12 meceun M Moxe ce obHaBrbaTW OO OOCTaBrbaka NOTMyHe
JOKyMeHTauuje u3 unaHa 41. oBOr npaBWMHWKa, ako je KOpUCT O MpUMEHe TOor fneka 3a jaBHO
3apasree Beha of pusmka 36or HegocTaTtaka ogpeheHnx nogartaka o KNMHUYKMM UCNUTUBaHUMA.

N3y3eTHO, y XUTHUM crny4ajeBnuma y Kojuma je yrpoxeHo jaBHO 3ApaBrbe, YCIOBHa [O3BONAa MOXE
ce, y cknagy ca 3akoHom, m3gatm u 6e3 cBux nponucaHux nogataka u3 un. 39. u 40. osor
npaBuIHuKa.

MepuognyHn un3BelwTaj] 0 0e3befHOCTM Feka 3a KojM je M3gaTa YCrnoBHa [03BONa Hocunay
[o3Bosie nogHocu AreHumju CBakux LWeCT MeceLm AOK Tpaje yCroBHa Ao3Bora.

Ako ce AreHumju goctaBu NoTnyHa JOKYMeHTauuja n3 vnaHa 41, ogHOCHO AOKyMeHTauuja U3 un.
39. n 40, npeanaray NogHOCK 3axTeB 3a U3gaBare J03BOMe Ha MneT roguHa.

YcnoBHa [o3Boria MoXe Aa ce u3ga v no ybpsaHom MOCTYIKY.

Y ynyTCcTBY 3a NeK, Kao MU CaXeTKy KapakTepucTuka neka mopa ce HaBecTu nogaTak fa je nossona
usgaTa kao ycrnosHa 4o3Bona.

5. U3paBame ao3Bore noa Nnoce6HUM OKOSTHOCTUMA
YnaH 73.

M3y3eTHO, MU y3 NpeTxXogHu OOroBop ca npegnaradyemM, AreHuuwja mMoxe da msga [03Bony nojg
nocebHMM OKOMHOCTUMA - 3a ek o4 NocebHOr jaBHO34pPaBCTBEHOr MHTEpeca, Ha 12 meceum of AaHa
nsgaBara [03BOJE Nod nocebHMM okonHocTMMa, y3 obaBedy npepnarada ga ucnyHu obaeese Koje
ce ogHoce Ha cnpoBoferwe garbmx cTyamja HakoH usgaBaka 403BoJie, U 0baBellTaBakbe AreHumje o
CBakoOM HexerbeHom porahajy npunukom ynoTpebe neka, kao u o npegyseTnm 6e306eaHOCHUM
Mepama.

AreHumja Ha 3axTeB npeanarada u3 ctasa 1. OBOr YnaHa MoXe Aa NPOAYXW O03BONY 3a fek nog
nocebHMM OKOMHOCTUMA Ha HOBUX 12 mMeceuu of [aHa u3gaBaka OBE [A03BOME, aKO CYy MCMYHEHU
yCnoBu 13 ctaea 1. OBOr 4naHa.

AreHumja MoXe fa npogyxasa A03BOMY 3a ek Nof4 NocebHUM OKOMHOCTUMA Ha HOBUX 12 MeceLm
y CKrnagy ca CTaBOM 2. OBOr 4fiaHa cBe AO0K MocToju nocebaH jaBHO34paBCTBEHW MHTEPEC 3a OBUM
neKom.

O6aBese Koje je npegnarad n3 ctaBa 1. OBOr YfiaHa AyXKaH ga UCMyHW, Kao U POK Ha Koju je nsgarta
[o3Bona nopg nocebHMM OKOMMHOCTMMA 00jaBrbyjy ce Ha cajTy AreHuuje HajkacHuje ocam gaHa of
[aHa usgasarba J03BorIe Nof NocebHMM OKONHOCTUMA.

YnaH 74.

Mpegnarady MoXe ga NOQHece 3axTeB 3a M3daBarbe [[03BOSIE MOA MOCEGHUM OKOMHOCTMMA Y
cnydvajy kaga Hema [OKYMeHTauujy Koja ce ogHocu Ha edhmkacHocT n 6e3begHocT y oppeheHnm
Tepanujckum uHavkaumjama, y HopMasHUM yCrioBMMa NprvMeHe.

Mpegnaray nogHoOCKM 3axTeB 3a M3gaBame A03BOMe nog nocebHMm okomHocTuma y cnegehum
cnyyajeBuma:

- Kafda cy Tepanujcke nHaukaumje 3a nek TONMKO peTKe Aa ce O nperaradya He MOXe O4YekuBaTu
[a JocTaBu NoThyHe Jokase,

- Kaga ce Ha OCHOBY CafallhUX HAayYHUX Ca3Haka He MOry AOCTaBUTK NOTNYHe MHdopMauuje,

- Kaga je npukynrbakwe MOTNYHUX WHGOpMauuja y CynpoTHOCTM ca onwTe npuxsaheHnm
NpUHUMNMMa MeguLUHCKe eTuke,

- Kaga npema npoLeHn NocToju nocebaH jaBHO3apPaBCTBEHM MHTEPEC.

YnaH 75.

O6aBe3e npeanarada HakoH oGujawa go3Borie nog nocebHMM OKOMHOCTMMAa OfHoce ce Ha
cnpoBohewe oapeheHux cTyauja 3a Bpeme Tpajaka [o03Bore, uvjy he pesyntatm 6Gutn ocHoBa 3a
MOHOBHY NPOLIEHY OHOCA KOPUCTU U pU3MKa.

Y pos3Bonu M3 ctaBa 1. OBOr 4YnaHa HaBogW Ce Ja ce fek u3gaje camMo y3 fekapcku peuenT
OOHOCHO Y3 IneKapcku peuenT y3 orpaHudere 3a npuMeHy Yy oapefeHnM cneumjann3oBaHUM
obnactuma.

Y ynyTCTBY 3a NEK U caxeTKy KapaKTepucTuka 3a ek HaBoAu ce nojaTak da je usgarta gossona
noa NocebHMM OKOMHOCTUMA.

6. I'Ipou,el-la p,oxymeHTauuje U POKOBU y NOCTYNKY nagaBakma AO03BOIe
YnaH 76.

AreHuuja pasmaTpa camMO OHaj 3axTeB 3a u3daBare [03BOSIe KOjU cajpXu cBe nponucaHe
noaartke.
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AreHuuja je oykHa ga y poky og 30 gaHa of gaHa nogHouwleha 3axTeBa YTBpAW [a je 3axTeB
NoTNyH U ga y nucMeHom obnuky obaBecTv mpefraraya ga je 3axTeB MoTMyH, OAHOCHO [a 3axTeB
HWje NOTMyH.

AKO 3axTeB HMWje NOTNYH Npeanaray je AyaH a ra Ha 3axteB AreHumje gonyHu y poky og 30 gaHa
o[ AaHa npujeMa obaBeLlUTera 13 cTaBa 2. OBOr YnaHa.

Ako npegnaray He JOMYyHW 3axTeB Y POKY U3 cTaBa 2. oBOr unaHa AreHuuja he ogbauunTtu 3axTeB
npegnarava 3a nsgasate JO3BOME Kao HEMOTNYH.

YnaH 77.

AreHuuja pasmaTpa caMO OHaj 3axTeB 3a M3gaBare [03BOSIEe KOju je bopmariHO MOTAYH, O YeMy
nncmeHo obasellTaBa npeanarava.

Mocne yTBphuBawa p[a je 3axTeB dopManHo noTnyH AreHuMja BpWW CTPYYHY NPOLEHY
JOKyMeHTauuje o neky.

AreHuuja HajkacHuje y poky of 210 aaHa of gaHa npujema NOoTNyHOr 3axTeBa LOHOCUM OANYKY O
usgasary A03BOSE, OAHOCHO OAMYKY O 0Abuvjany 3axTeBa 3a M3gaBa-€ J03BONE Ha OCHOBY OLEHE
OOKyMeHTauuje o ksanuTeTy, 6e36eqHOCTM U edpUKacHOCTHY fneka.

Y nocTynky CTpy4He npoueHe AOKYMeHTauuje o neky AreHuuja Moxe, HajkacHuje Jo ucTeka poka
on 180 gaHa oa gaHa npujema NOTNYHOr 3axTeBa, Aa Tpaxy of npeanarada gogatHe noaaTtke vmm
popaTtHy pokymeHTauuwjy (y garbem TekcTy: Clock Stop) koja je nmoTtpebHa 3a oueHy kBanuTeTa,
0e36egHOCTM U ehnKaCHOCTH Neka.

Clock Stop npecTaje aa Teye kafa npegnarad 4oCTaBy TPaXXeHY AOKYMEHTaLMjy.

Ako npegnarady goctaBu MogaTke, OOHOCHO OoAaTHY AOKYMeHTauujy u3 ctaBa 4. OBOr unaHa Ha
OCHOBY KOje M Aarbe Huje moryhe n3BpLInTK oueHy kBanuTeta, 6e36eaHOCTN U ehrKkacHOCTM feka,
AreHuuvja MOXe Oa Tpaxu gofaTHe nojatke MnvM AofaTHy AOKYMeHTauMjy, Y KOM Criyyajy pok u3
cTaBa 3. MOHOBO MpecTaje Aa Teye OO0 OoCTaBrbaka JoAaTHE JOKYMeHTauumje.

Ako npegnarad He 0OCTaBU TpaXeHe noAaTtke y cKrnagy ca 3axTeBuMa OBOT NpaBuHMKa Y POKY U3
cT. 3. n 4. oBor 4ynaHa, AreHuuja he oabutm 3axTeB 3a u3gaBawe [J03BONE jep HWje OokasaH
KBanuTeT, ogHOCHO 6e36e4HOCT nnn edbnKacHOCT Nneka.

YnaH 78.

AreHuuja je oyxHa fa HajkacHuje y poky oa 150 gaHa of gaHa npujema noTnyHor 3axTeBa AoHece
o4NyKy O u3gaBakby A03BONE, OOHOCHO OANyKYy O oAabujawy 3axTeBa 3a u3gaBake [03BONe Ha
OCHOBY MuLLUIbEHA M OLeEeHe AOoKyMeHTauuje komucuje AreHuumje o kBanutety, 6e3begHocTu u
edMKacHOCTU nekKa.

Oppepnbe unaHa 77. oBOr NpaBUNHUKa CXOOHO Ce NpUMeEkbYjy Ha usgaBawe Ao3Bone no yépsaHom
MOCTYMKY OCUM Y Oeny KOju ce OQHOCU Ha POK 3a n3gaBana J403BOJe.

7. Opbujarbe 3axTeBa 3a U3faBake 403BOse
Ynan 79.

AreHuuja oabuja 3axTeB 3a M3gaBare [03BOSE aKO YTBPAM:

1) na ogHoc M3Mehy py3MKka 1 KOPUCTU HUje NOBOSbaH Npu yobuyajeHuM ycrnoBuma npumeHe;

2) Da nek Hema Tepanwjcko AejCTBO neka MM Ja Tepanujcko AejcTBO feka Huje LOBOSbHO
[oKa3aHo of npeanaravya;

3) Oa KBanuTaTUBHM W KBAHTUTATUBHM cacTaB fleka He ofjroeapa nojauuma K3 npuroxeHe
OOKyMeHTauuvje;

4) pa goKyMeHTauuja Huje y cknagy ca ycroBrMa nponmcaHnm 3akoHOM M MponvMcrMa AOHETUMM Ha
OCHOBY 3akoHa.

V. OBHOBA NO3BOIJIE
YnaH 80.
[lo3sona ce obHaBrba No UCTeKy poka of MeT roAvMHa Ha Koju je Ao3sona usgaTta, @ Ha OCHOBY
MOHOBHE MNpoLeHe ogHoca M3mely pyuanka n KOpUcTy.
Hocunay possone nogHocu 3axteB AreHuujyu 3a obHoBYy p[osBorne HajpaHvje 180 pgaHa, a
HajkacHuje 90 gaHa npe ncTeka poka BaXXHOCTU J03BOse.

1. Cappxaj 3axTeBa 3a OOHOBY A03BONe
YnaH 81.

3axTeB 3a 06HOBY [JO3BOME CaapXu:

1) nponpaTHO NMCMO 3a O6HOBY 403BOJIE;

2) ucnyweH obpasay 3axTeBa 3a 06HOBY [03BOfE;

3) AOKyMeHTaumjy O fieky Koja je nponucaHa oBUM NPaBUITHUKOM;

4) pokas aa cy nnaheHe nponucaHe Tapude.

Y3 3axTeB 3a 06HOBY [03BOSe HOCUNAL, 403BOSe AOCTaBiba AreHumju y30pKke neKoBa y KOMMYMHM
o[ HajMar-e [Ba NakoBaha 3a CBAKO MakoBake 3a Koje NMOAHOCU 3axXTeB.
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Y nocTynky npoueHe, Ha 3axTeB AreHuuje, Hocunal, [O03BOSie je OyXKaH Aa OOCTaBu Yy3opke
notpebHe 3a OBOCTPYKY NabopaTopujcKy KOHTPOSY KBanuTeTa neka, kao u ogroeapajyhe ctaHgapae.

OG6pa3sal, 3axTeBa U3 cTaBa 1. Tayka 2) OBOr YfiaHa NogHOCK ce 3a CBaku hapmaleyTckm o6k u
jaynHy neka.

a) Ilponpamno nucmo

YnaH 82.

MponpaTHO nrMcmo m3 unana 81. ctaB 1. Tayka 1) OBOr NpaBUITHUKA CagpXKu:

1) noro, Ha3nB 1 agpecy npeanaraya;

2) NnpegMeT 3axTeBa;

3) ume neka;

4) nHTepHaumoHanHn HesawTuheHn Ha3me (INN) ako MOCTOjM, OOHOCHO reHEpPUYKO UNN XEMMUJCKO
nuwme;

5) nakoBame neka;

6) patym u 6poj usgate oo3Bone;

7) uMe npousBohada neka, OAHOCHO CBAaKO MECTO MPOM3BOAHE W CBAKO MECTO MyliTakwa cepuje
neka y npomer;

8) ATLL;

9) pexxm nsgaBamsa Ineka;

10) gaTym 1 NOTNMC OAFOBOPHOr NuLa 3a NocTynak obHose J03BOnNeE.

MponpaTHO NCMOo 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa je OBepeHO Of HocMoLa A03BOSE U MOXe Aa ce O4HOCU
Ha BULLE 3axTeBa 3a OO6HOBY J03BONeE.

0) /lokymenmayuja o aexy

Ynan 83.

[lokymeHTaumja o neky u3 ynaHa 81. ctae 1. Tauka 3) OBOTr NpaBuUITHMKA CafpXu:
1) AoMMHMUCTPaTMBHE NnodaTke;

2) EkcnepTcke n3BellTaje o kBanuteTy, 6e3befHOCT 1 ePUKACHOCTY feka;

3) NocTmapkeTuHLIKe noaaTke o 6e3begHOCTM neka.

8) AOmunucmpamusHu nooayu

YnaH 84.

AOMUHUCTPaTMBHU Nodauun 13 YnaHa 83. oBOr npaBusiHMKa cactaBHu cy aeo Mogyna 1 n nogHoce
ce y cknagy ca CTD pocujeom, ogHocHo aena | EBponckor gocujea 3a BeTepuHapcke nekoBe, ako
OBVIM MPaBUINHUKOM HWje Apyrauunje oapeheHo n cagpxe:

- UMe neka,

- INN 1nm xemujckn Ha3uB akTUBHE CyrncTaHLe,

- hapmavieyTckn 0BNUK 1 jaunHy neka,

- konvjy Baxxehe gossorne,

- Ha3MB 1 agpecy Hocuoua A03Bore,

- Ha3mB 1 agpecy npoussohaya, MecTa NPoOM3BOAHE M NyLUITaka cepuje neka y npoMeT,

- LWeMy MOBE3aHOCTW CBMX MeCTa MpPOU3BOAHE aKTMBHE CyMNcTaHue W neka ykibyyyjyhu n mecto
nywTara cepuvje feka y npomer,

- Ceptudmkat [obpe npousBohauvke npakce (GMP cepTudmkaT) koju je m3gano HapanexHo
MUHUCTapCcTBO, oaHocHO GMP cepTudmkat usgart og HagnexHor oprada EY unu gpyre 3emrbe koja
uMa ucTe unu cnuyHe 3axrtese y ogHocy Ha CmepHuue [obpe npomssohauke npakce, ogHOCHO QP
usjaBy kojom ce notephyje Aa ce npousBoAdHa aKkTMBHe cyncTaHue obaBrba y cknagy ca [Jobpom
nponssofaykomM NpakcoM 3a aKkTUBHE CYMNCTaHLUe, 3a CBako MeCTO MpPOU3BOAHE aKTUBHE CYMNCTaHLue
Koje je HaBefeHO y Lemu nosesaHocTU. QP wmsjaBa ce faje Ha OCHOBY MpoOBepe ycarnalleHoCcTu
HaBe[eHOr MecTa Npou3BOAHE aKTMBHE CyncTaHLe ca 3axTeBuma [Jobpe npomssohadke npakce 3a
aKTMBHe cyncTaHue, O4HOCHO Of cTpaHe ofgroeapajyher Tena, ogHOCHO osnawheHor nuua n3 semsroe
EY unu gpyre 3emsbe Koja MMa CriMyHe 3axTeBe OHMMA Koje Cy NponucaHn y semrbama EY.

N3y3eTHO, GMP cepTudukat Mecta npousBOAHE aKTUBHE CYMNCTaHUE HUje HEeOMnxodaH y cnydajy
aKTMBHE CcyrncTaHue 3a kojy npowusBohay nocenyje Baxehu Ceptudukar o0 ycknaheHoOCTU akTUBHE
cyncTaHue ca moHorpacdwujom EBponcke dhapmakoneje (y garbem Tekcty: CEP).

- Ceptudmkat [obpe npowusBohauvke npakce (GMP cepTudmkaT) koju je m3gano HapanexHo
MUHUCTapcTBO, oaHocHO GMP cepTudmkat usgart og HagnexHor opraHa EY wnu gpyre 3emrse koja
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“uma 1cTe UM CrnMyHe 3axTeBe y ogHocy Ha CmepHuue Jobpe npou3Bofadvke npakce 3a CBakO MECTO
npou3BoAke Koje npeAcTaB/ba [[e0 MNPOM3BOAHOI Mpoueca Iieka, a HaBedeHo je Yy Lemu
noBe3aHoCcTw,

- CMMCaKk ApxaBa y Kojuma Nek uma [O03BOJly UK je y MOCTYMNKy vM3gaBaka go3Bore (MMe nog
Kojuma je gobuo Oo3Bony 3a nek, gatym un 6pojesu J03BOIE),

- nojauu O OArOBOPHOM nuvuy 3a papmakoBurunaHuy, kao W O OAroBOPHOM nuvuy 3a
OOKyMeHTauujy,

- YNOTNYHEH CaXXeTakK KapakTepmucTuka neka, ynyTcTBO 3a fek ca HasHayYeHnM n3MeHama [0 AaHa
nogHoLlewa 3axTeBa 3a 06HoBYy fo3Bone y Penybnuuu Cpbuju, Kao n caxkeTak kapaktepucTmka neka
W ynyTCTBO 3a Nek 0fo6peHn y ApYroj ApXKaBK, Ha EHINECKOM je3uKy,

- TSE cepTtucukaT Kojum ce noTtephyje Aa matepujan XXMBOTUHCKOr UM XYMaHOr Nopekna Koju ce
KOpUCTU y TMpOuM3BOAHM Jleka He npeacTaB/ba pPu3MK 3a TPaHCMMUCUMOHY  CMOHMUMOPMHY
eHuedanonatujy, ogHocHo CEP koju cagpxu nogartake o TSE pu3uky, ako je noTpebHo,

- U3jaBy HocuoLa 03BoSie Aa Cy CBe NPOMEHE Koje ce OAHOCe Ha ek npujaBrbeHe AreHumju,

- CMucak 3a cBe Bapujauuje n xutHe 6e3begHOCHE Mepe y3 kpaTak onuc nameHe (y npunory gatm
Konvje odobpeHnx, OOHOCHO HeoOobpeHuX M3MeHa M MocebHO HasHauuMTK Bapujauumje koje cy
y3poKoBare M3MeHe Yy CaXeTKy KapaKTepucTuka reka, ynyTcTBy 3a nauujeHTa u obenexasakby
CMOSbHEr M YHYTPaLUHEr NakoBaka (y enekTPOoHCKoj hopmum),

- nojauu o ekcnepTuma 3a u3BeLUTaje o kBanuTeTy, 6e36eaHOCTM 1 edpMKaCHOCTH Neka.

2) Excnepmcku uzsewumaju

YnaH 85.

EkcnepTckn msBewTajy o kBanutety, 6e3begHocTn M edmkacHOCTM neka uM3 unaHa 83. oBor
npaBunHuKka cactaBsHu cy aeo Mogyna 2 CTD pgocuje, ogHocHo aena | EY gocujea 3a BeTepuHapcke
nekose, N cagpxe:

1) EkcnepTcku M3BeLLTaj O KBANUTETY fieka OOHOCHO M3jaBy ekcrnepaTa KojoM ce notsphyje aa je y
nepuody o QAaBawa [o03Bore obyxBaheH CBakM TEXHUYKM M HAyYyHU Hanpegak y MoCTymnky
Npou3BOAHE U KOHTPONe KBanuTeTa Nneka, Aa Cy MpujaBibeHe CBe M3MeHe M Ja Cy 3axTeBu 3a
KBanuUTET 3a aKTMBHY CyMncTaHuy M nek Baxehu Kao M 3a KBanuTaTMBHM M KBAHTUTATMBHW CacTaB
neka. Y3 u3jaBy ekcrnepta AocTaBrba Ce nocreftwu Ofo0peHu KBanuUTaTMBHW W KBAHTUTATMBHU
cacTaB feka, cneuudukaumje 3a akTUBHY CyncTaHLy U fek.

2) ExcnepTcku nssewTtaj o 6e36egHOCT N ehMKACHOCTU fieka cagpku:

a) V3BewwTaj ekcneparta O MPETKNMHUYKMM nogauumMa UM NpeTKIIMHUYKa eKcnepTcka msjaBa koja
noapxaea MOHOBHY MPOLlEHY OOHOCa pu3nKa M KOPUCTM Ha OCHOBY MPETKIUMHWYKMX MojaTaka
CaKynrbeHNX HaKOH JaBaka [03BOMe, OAHOCHO of nocrefhwe obHoBe 03BOMe unu Buno Koje Hose
JoctynHe uHdopmaumje.

YKONUKO He NOoCcToje nojauun u3 tayke 2) noarayka a) OBOr unaHa nNoTpebHo je 4ocTaBuUTK mnsjaBy
[a HeEMa HOBMX PacnonoXmnBUX NPETKIMHMYKUX NodaTtaka koju 6u yTuuanum Ha u3meHy ogHoca pusmka
N KOPUCTMW.

0) M3BewTaj ekcnepata O KIMHUYKMM Mogaumma Koju ynyhyje Ha TpeHyTHW OOHOC pusnka u
KOpUCTU Ha OCHOBY nogaTtaka u3 [lepuoguyHor m3BewTaja o 6e3begHOCTM M mogaTtaka O OOHOCY
0e36eHOCTM U ebMKaCHOCTM CaKynibeHMX HAKOH AaBaka 403BOJSIe, OAHOCHO Oof nocreaxwe obHoBe
[03Bone unm uno koje HoBe AO0CTyMNHe nHdopMavmje, a kojum ce noTephyije:

- 0a HeMa HOBMX MPETKIMHUYKNX UM KIMHUYKNX nodaTaka Koju 6u gosenu go npoMeHe unm Ao
HOBE NpoLeHe ogHOCa KOPUCTU U pU3nKa,

- [la ce HaKkoH nepuoaa oA NeT roauHa MoXxe ca curypHolhy nsgatv Ao3Boria Ha HeorpaHuyeHo
Bpeme,

- oa he AreHumja 6uTtn obaBelUTeHa O CBakoOM oOAaTHOM MOAATKYy 3Ha4yajHOM 3a MpoLeHy oaHoca
pu3vKka U KOpUCTU 1 Ja HEMA PaCMONOXMBUX KITMHUYKMX NodaTtaka Koju Mewsajy Unn 3axTeBajy HOBY
NpoLEeHY pn3nKa n KOpUCTH.

0) Ilocmmapkemunwxu nooayu o 6e36ednocmu ieka

YnaH 86.
MocTmapkeTuHLLKKM noaaum o 6e36eAHOCTY neka cagpxe:
1) nogaTke O UCKYCTBMMA HaKoH CTaBrbakba fneka y NnpoMeT, ako nocToje;
2) nocTMapkeTuHLLKM nodaumn o 6e3beaHocTn neka koju obyxsaTtajy nepwvon oA usgaBaka Unu
nocregte obHoBe [03BOSE, 4O NOAHOLEHA 3axTeBa 3a OOHOBY A03BOIE.
lMocTMapKeTUHLLKM nodaum n3 ctaea 1. Tavka 2) OBOr 4raHa cy:
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- opgroBapajyhm nojeguHayHn nepuoavyHn wusBewTaju o 6e3begHoctn neka (PSUR) wnm
oarosapajyhu nojeauHa4yHn PSUR-oBu 1 gogatHn PSUR unu ogrosapajyhu nojeanHavyHn PSUR-0BU
1 nonuc nHanemayanHux cnydajesa (line listing) ca cymapHom Tabenom (summary tabulation), kojuma
ce NMokpuBa nepvog of HajMmare 4YeTupu rogvHe U YeTMpu mMeceua oA gaTyma v3gaBakba J03BOre,
OOHOCHO Yy crnyyajy HapegHe o6HOBe neT rogvHa of [fJaTyma 3akibydera [OKyMeHTauwuje
[oCTaBrbeHe y NocTynky npse obHOBe [03BOeE,

- 36upHu ussewTaj (Summary Bridging Report - SBR) 3a nepuoa oA HajMawe 4YeTupu roauHe u
YyeTUpWM Meceua oA AaTtyma usgasara J03BOMe, OAHOCHO Yy criyyajy HapegHe obHoBe neT roavHa of,
AaTyma 3akrbyyersa JoKyMeHTaLmje AoCTaBrbeHe y NOCTYNKy npBe 06HOBE 403BOrE,

- NNaH ynpaerbaka PU3MKOM Y CKkrnaay ca nponucom Kojum ce ypehyje hapmakoBurmnaHua.

YnaH 87.

Y noctynky obHoOBe, Hocunay A03BOrie, Ha 3axTeB AreHuuje, AoCTaBrba Konuvjy A403BOMeE y ApYrum
OpxaBama n obpasnoxewe OAnyke KOjOM je 3axTeB 3a OOGHOBY [03Bone oabuvjeH unu je go3sona
YKMHYTa y ApYrMM ApxXaBama.

Axo AreHumja yTBpAM Oa HegocTajy GUTHM nodaum O KBanuTeTy fieka Hocunal, [O3BOre Ha 3axTeB
AreHuuje gocTaBrba JOKYMeHTauujy 0 kBanuteTy neka y obnuky Mogyna 3 y CTD gocwujey, 04HOCHO
peny Il EY pocujea.

YnaH 88.

Ha pokymeHTauumjy o neky cXogHo ce npuMeryjy ogpeabe unaHa 6. oBor npaBuITHUKA.
Moayn 1 n Mogyn 2 CTD pgocujea foctaBrba ce y NUCMEHO] U eNeKTPOHCKOj bopmu 1 To y ABa
npumMepka.
Heo | v geo Il EY pocujea, 3a BeTepuHapcke fiekoBe AOCTaBiba Ce Yy MUCMEHO] N eNeKTPOHCKO)
dopmun, ¢ TMM ga ce geo | EY gocujea goctaerba y ABa NUCMeHa npuMepka.
YnaH 89.

AreHuwuja y poky of 15 gaHa oA faHa NodHOLWEHa 3axTeBa npouewyje Aa nv je 3axTeB NOTNyH K
obaBelUTaBa Hocuoua [03BOMe y nNMCMeHoM obnuky Aa je 3axTeB MOTMyH, OAHOCHO obaBeluTaBa
Hocuoua JO3BOMe Aa je 3aXTeB HEeMoOTMyH.

AKo 3axTeB HMje NOTNyH AreHuuja 3axTeBa of HOocMoua [03BoSie Aa 3axTeB AonyHu Yy poky og 30
daHa of gaHa npujema obaBeluTeHa M3 cTaBa 1. OBOr unaHa.

AKO Hocunal [03BOMfe He OOMYHW 3axTeB Yy POKYy M3 CTaBa 2. OBOr 4ynaHa, AreHuuja opbauyje
3axTeB npeanaraya 3a gobujarwe oO6HOBe J03BOSE, KAO HEMOTMYH.

Ynan 90.

AreHuuja pasmaTpa caMO OHaj 3axTeB 3a OBHOBY [03BOfe Koju je cdhopmarnHo noTnyH O Yemy
nncmeHo obasellTaBa npeanarava.

Mocne yTBphuBawa pfa je 3axTeB opManHo noTnyH AreHuuja BpLWKW CTPYYHY MNpPOLEHY
JOKyMeHTauuje o neky.

AreHuuja HajkacHuje y poky og 90 gaHa o4 AaHa npujemMa MoThyHOr 3axTeBa JOHOCU OAJSTYKY O
0o6HOBM [03BOSE, OOHOCHO OAJTyKY O oabujarby 3axTeBa 3a OOHOBY [03BOJSIE HA OCHOBY MULUIbEHA
Komucuje AreHumje 1 oueHe JoKyMeHTauuje o KBanuTteTy, 6e36eaHOoCTM U edhUKaCHOCTU Nneka.

Y NocTynKy CTPy4He NpoueHe AOKyMeHTauuje o neky AreHuuja Moxe fa Tpaxu CTPY4YHY AOMNYHY
OOKyMeHTauumje koja je notpebHa 3a oueHy kBanuTteTa, 6e36e4HOCTU U ehrKkacHOCTM neka ca PoKoM
pocTtaBrbana og 30 gaHa.

Ako AreHumja y TOKy CTpy4YHe npoLieHe AOKyMeHTauuje o neky yTBpAM Aa HWUCY MpujaBrbeHe CBe
Bapvjauuje, pok n3 ctaBa 3. OBOr uraHa npecraje Aa Tedye [0 npuxeBaTawa, OAHOCHO ofobpaBana
Bapuvjaumja Koje nmajy ytmuaj Ha JOHOLWEeH€e oanyke o 06HOBM JO3BOIE.

Pok n3 ctaBa 3. He Tede of AaHa kaga AreHuuja o Hocuoua [03BoSe 3aTpaxu CTPYYHY OONyHY
OOKyMeHTauuvje 1 HacTaBIba fa Teye 04 AaHa A0CTaBIbakba 3aTpaXkeHux nogataka.

AKO npegnarad He OOCTaBM TpaXeHe nogaTke y poKy M3 ctaBa 4. OBOr 4naHa, AreHuuja opbuja
3axTeB 3a OOHOBY [0O3BOJIE jep HUje foKa3aH KBanuTeT, OAHOCHO 6e30eAHOCT nnmn ednKacHOCT reka.

YnaH 91.

Hocunau gossone gyxaH je ga, carnmacHo 3akoHy, y poKy 0o 12 meceuu of AaHa OoCTaBibaka
ofnyke 0 06HOBM O03BONE NYCTM Yy MPOMET J1eK Y CKnaay ca oAflykoM 0 0OHOBM JO3BOJE.

2. Vls.anaH:e A03BOJie Ha HeorpaHn4eHo Bpeme
YnaH 92.

Axko AreHuwmja yTBpAM Ada je nek Koju je obuo Oo3Bony y Cknagy ca OBMM 3aKOHOM M nponucuma
AOHeTMM 3a cnposofewe oBOr 3akoHa 6e3benaH, Ha OCHOBY nojaraka o hapMakoBUIUNaHuu y
nepuoay of neT roguMHa oA AaHa usgasarsa, 0JHOCHO 0bHOBe 03Bore, AreHuuja nsaaje 403Bony Ha
HeorpaHuyeHo Bpeme.
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Ako AreHuuja y poKy u3 ctaea 1. OBOr YnaHa yTBpaM ga nek Huje 6e3befaH Ha OCHOBY nogaTaka o
hapMakoBUIrunaHum, gyxHa je aa oabuje 3axTeB 3a n3gaBare J03BOSE HA HEOrPaHMYEHO BpeEME, U Y
TOM cnyvajy AreHuuja ogny4dyje o o6HOBM 03BOIIE Ha NEeT roanHa.

AreHuuja Moxe camo jegHOM Aa obHOBM [03BOMY Yy Ckragy ca CTaBOM 2. OBOr 4faHa, a ako
YyTBpAM Ha OCHOBY nogaTaka o dapmakoBurunaHuv ga v garbe rnoctoje onpaBaaHu pasnosu 3a
CyMhY Aa nek Huje 6e3benaH, oyxHa je Aa yKMHe A03BOMy 3a Iek.

AreHuuja je oyxHa fa [oHece OANYKY O yKnaawy [03BOSE Ha HEOrpaHNYEHO BPEME ako Ha OCHOBY
nogataka o chapMakoBurnnaHum, nowTo je nsgana A03BOSy Ha HEOrpaHWYeHO BpeMe, YTBpAM Aa nek
Huje 6e3benaH No XMBOT U 30PaBIbe IbYaN N KUBOTUHA.

Hocunay gossone Ha HeorpaHu4eHo Bpeme obasesaH je Aa nocTtyna y cknagy ca nporvcoM Kojum
ce ypehyje dapmakoBurmnaHua.

VI. MIPEHOC AO3BOIJIE
Ynan 93.

Hocunau posBsone, y3 opobperwe AreHuuvje, MOxXe Aa npeHece [03BOMy Ha Apyror Hocuoua
[03BOME KOjU WCMyHaBa YCNoBE NPOMUCaHe 3akoHOM KojuMm ce ypehyjy nekosn n meguumHcka
cpencTBa v nponucuma AOHETUM 3a CpoBOofere Tor 3aKoHa M Koju AaHOM nNpeHoca A03Borie NocTaje
HOBW HOcKMaL, 4O3Bore.

Hocunay gossone nogHocu AreHumju 3axTeB 3a NPeHOC J03BOSE Ha HOBOT HOCMOLA A03BOTeE.

YnaH 94.

3axTeB 3a NpeHoC J03BONE CagpXu:

1) nponpaTHO NMCMO 3a NPeHOC J03BOrE;

2) ucnyweH obpasal, 3axTeBa 3a NPeHOC J03BOME KOjuU cagpXu 1 nogaTak o carnacHoCTM Hocuoua
[03BOMe 3a NpeHoc J03BONE;

3) konujy pellerwa o0 ynucy npeanoXeHor Hocuoua [03Bofe Y pernctap npuBpeaHux cybjekarta;
YyroBop O 3acTynawy 3akibydyeH u3ameRy npasHoOr nuua ca ceguwTtem y Penybnuvum Cpbujn u
MHOCTpaHor npoussBohjaya, OOHOCHO YroBOp O 3acTynawy 3akibyyeH u3melly npaBHOr nuua ca
ceagnwtem y Penyonuun Cpbuju n nHoCTpaHor NpaBHOT NvLa Koje Huje Npou3Bofnad Tor feka, anu je
Hocunay, fossorse y 3emrbama EY unu y 3emrbama koje nmajy ucte 3axreBe 3a usgaBawe J0O3BoOSE
3a nek, OQHOCHO ApYyry )opMy yroBopa O CMOfbHOTPrOBUHCKOM MOCIIOBakby Mpema 3akoHy Kojum ce
ypehyje CnosbHOTProBMHCKO MOCNOBakwe Koju cagpxe oenawhewe ogpefjeHOM npaBHOM nuuy ca
ceanwTtem y Penybnuuu Cpbuju oa y uMe m 3a padyH MHOCTpaHor npoussofada neka ogHOCHO
Hocuoua [03BOMe 3a ek NodHece 3axTeB 3a M3faBake [03BOSIe, OOHOCHO NocTaHe Hocunal
[osBone 3a nek (yrosop 0 AMCTpuOyLujM, NOCMIOBHO TEXHUYKO] cCapadhu, KynoBMHU Aocujea), kao u
OBEpEeH NpeBoj yrosopa, 04HOCHO YroBOp O MPEHOCY npasa Ha CTULlake CBOjCTBA HOCMOLA A03BOE
3aKkrbyveH nsmehny gomaher npasHor nuua u gomaher npoussohaya);

4) yroBop O 3acTynawy 3akrbyyeH nsmehy gomaher npaBHOr nvLa Ha Kora ce A03Bosia NpeHocu n
MHOCTpaHor npom3sofaya, OAHOCHO YroBOp O 3acTynaky 3akibydeH uamehy gomaher npasBHor nvua
Ha Kora ce [03BOMa NPEHOCU M MHOCTPaHOr MpaBHOr fnuua Koje Huje npomsBofhad Tor neka, anu je
Hocunay, Jo3Bore y 3emrbama EY unu y saemrbama Koje nmajy ucte 3axteBe 3a usgaBawe 403BOSE,
Kao M OBepeH MpeBOA YroBopa, OQHOCHO YroBOp O MPEHOCY MpaBa Ha CTuuake CBOjCTBa HocmoLa
[03Bosie 3akibyydeH namehy gomaher npaBHor nvua n gomaher nponssonaya;

5) konujy Baxxehe [03BOJSIE YMju CE MPEHOC TPaXu;

6) fokas oa cy nnaheHe nponucaHe Tapude.

3axTeB n3 ctaBa 1. Tayka 2) OBOr 4YnaHa NogHOCK Ce 3a CBaku hapmaueyTckn obnuk, jaunHy m
nakoBar€ reka.

3axTeB 3a NpeHoc Ao3Bone aat je Ha Obpacuy 2. koju je odwTaMnaH y3 0Baj MPaBUITHUK U YMHK
H-EroB CacTaBHM O€0.

YnaH 95.

MponpatHO nMcmo mn3 unaHa 94. ctas 1. Tayka 1) OBOr NpaBUHUKA CaapXKu:

1) noro, Ha3uB 1 agpecy npeanarava;

2) npegMeT 3axTeBa;

3) Ha3mB neka, ogpeheHry jadumHy, dpapmMaueyTckm ob6nuk 1 NakoBake neka.

MponpaTHO nuUcMo u3 cTaBa 1. OBOr 4naHa MOXe Aa Ce OOQHOCW Ha BULLEe 3axTeBa 3a NpPeHoC
JosBore.

YnaH 96.

AreHumja je gyxHa ga y poky oa 15 pgaHa o gaHa npujema 3axTeBa M3 unaHa 94. osor
npasunHuKa n3spn opmarnHy npoueHy AoKyMeHTaLmje 3a NpeHoc JO3BOore.

Ako 3axTeB U3 cTaBa 1. OBOr UnaHa Huje noTnyH, AreHuuja nucmeHo obaBeluTaBa npeanaraya ga
3axTeB JOMNyHU y poky o 15 aaHa oa aaHa npujema obaseluTemnsa.
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AKO npepgnarady He OOCTaBM TpaxeHe nogaTke y PoKy M3 cTaBa 2. OBOr unaHa AreHuuwja he

onbaunTn 3axTeB 3a NPEHOC A03BOE, Ka0 HEMOTMYH.
YnaH 97.

AreHuuja y poky oa 60 gaHa oA AaHa npujema MOTNyHOr 3axTeBa 3a NPeHOC [03BOore AOHOCU
pellere Kojum ogobpaBa NpeHoC JO3BOJIE HAa HOBOI HOCUoLa A03BONe unmn ogbuvja 3axTeB 3a NpeHoC
JosBore.

Pok 13 ctaBa 1. OBOr 4naHa He Tede of faHa kaga AreHumja of nogHoOcuoLa 3axTeBa 3aTpaxu
JofdaTtHe nogaTke u HacTaBriba Aa Tede of JaHa OOCTaBibaka TPaKeHMX nogaraka.

AreHuuja nsgaje peluere 0 NpeHocy A03BoSie OO0 UCTeKa poka BaXeka [L03BOSe Yuju ce npeHoc
Tpaxw.

AreHuuja gocTaBrba HOBOM HOCUOLY [O3BOME CBE OAfyKe O Bapujauunjama nogHeTe 00 M3[aBakba
pelLeHa 0 NpeHocy A03Bore.

Ynan 98.

HoBu Hocunay, 0o3Borne gyXaH je Aa HajkacHuje 12 meceum of gaHa JocTaBrbakba akta AreHuumje
O NPEHOCY 403BOJIE MYCTU ¥ NPOMET NEK y cknagy ca ogobpeHM NpeHocoM A03BOrie.

VI. NPENA3HA U 3ABPLUHE OOPELOBE
YnaH 99.

lMpousBohay koju je, carnacHo 3akOHy, AyXKaH [a ycknagu ycrnose 3a MpoM3BOAHY fekoBa ca
nponvcuma oHeTMM 3a cnpoBofewe 3akoHa, kao 1 ca cmepHuuama [Jobpe npoussohauke npakce,
MOXe, 0O UCTEKa poka nponucaHor 3akoHOM, yMecTo cepTudmkaTa M3 ynaHa 13. ctaB 1. Tauka 6) u
ynaHa 84. ctaB 1. anuHeja geBeTa, NPUMOXUTY MULLIbEHE HAANEXHE MHCNEKLMje O NCMYHEHOCTU
YyCIOBa 3a MPOM3BOAHY Jleka 3a Koju ce Tpaxu O03BOMa M Koje He Moxe OuTu crtapuje of wect
Meceun oA AaHa NOoAHOLLEeHa 3axTeBa 3a usgaBare JO3BOSe.

lNMpecTaHak Baxewa paHujer nponuca
Ynan 100.

[aHom cTynara Ha cHary oBor npaBuIHUKa nNpecTaje Aa Baxu [paBunHuK o NOCTynky n ycrosmma
3a gobuvjarwe Oo3Bone 3a cTaBrbake neka y npomet ("CnyxbeHu rnacHuk PC", 6poj 93/05).

Ctynawe Ha cHary
Ynan 101.

OBaj MpaBUMHUK CTyMa Ha cHary ocMOr AaHa oA AaHa objaBrbvBarba y "CryKGeHOM rracHuKy
Peny6nvke Cpbuje".
Bpoj 110-00-00156/2011-03
Y beorpagy, 27. npeuembpa 2011. roguHe
MwHucTap 3gpaBrba,
npod. op 3opaH CtaHkoBwMA, C.p.
MwuHucTap norsonpuepeae,
TProBuHe, LIymapcTBa 1 Bogonpuepeae
OywaH MeTposuh, c.p.
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Oo6pa3zan 1

AreHuumja 3a nekoBe n meguumMHcka cpeactea Cpbuje
BojBoae Ctene 458, 11 152 Beorpapa, Cp6uja, Ten.: +381 11/3951-150 c¢pakc: +381 11 3951-147 emaun: hygia@alims.gov.rs

bpoj 3axTteBa: [Tpumuo:

Hatrym mpujema: | Jlarym 3axTeBa 3a
JOJaTHOM
JIOKYMEHTALI]jOM:

Hatym no6mjama |/Jlatym ox kana je
JOJIaTHE 3aXTEeB MOTITYH:
JIOKyMEHTAIIH]e:

Tonyrwasa Acenyuja 3a 1exoge u MEOUYUHCKA
cpeocmea Cpouje

3AXTEB 3A N3OABAHE WUV OBHOBY OO3BOIJIE
3A NEK

[0 U3naBame 103BoJIE [0 OoHoBa 103B0JI€

L] Jlek 3a ynoTpe0y y XyMaHOj MeIUIIUHU

01 Jlek 3a ynoTpedy y BeTepUHAPCKOj MeAUIMHU

Ha3HaunT yKOJIHKO JIeK crajga y HeKy o/ cjeaehux kareropuja:

[ BWbHH JIeK

[l TpaaguumoHAaHH JIeK

] TpagunuoHa HH OMbHHU JIeK

] XomeonaTcku Jjiek

0 PaamodapmaneyTcku Jek

O Jlek 3a neyeme perkux 6oiaectu (" Orphan” sek)

[l 3axTeB 3a n31aBam-€ 103B0JIe 32 JieK M0 YOP3aHOM NMOCTYNKY
(] 3axTeB 3a n31aBam€ YCJIOBHE /103B0JIe

0 3axTeBa3a u3gaBame J03B0JI€ MO MOCEOHUM OKOJIHOCTHMA
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OCHOBHM MOJIAIIM (MCIYHHTH IITAMIAHKM CIIOBAMA)®

HNme geka:

AxtuBHa cyncranna (INN, oonocno
onwme npuxeaheno ume Ha CPICKOM):

dapmaneyTcKu 00JIMK:

Jaunna:

ITakoBame:

HOJAIIX O HOCHOLY JO3BOJIE 3A JIEK, OJHOCHO IIOJHOCHONY
3AXTEBA 3A U3JJIABAILE JO3BOJIE 3A JIEK

INOJALIM O IMOJHOCHOLY 3AXTEBA 3A U3/IABAIBE JIO3BOJIE 3A JIEK

Hasus:

Ckpahenu Ha3uB:

Anpeca:

IMonuocuaann 3axTeBa:

L] mpouzBohau

L] mpeacTaBHUIITBO

O sacrynmank’

OCTaJIo.

Tenedon:

Tenedaxkc:

E-mail:

OAI'OBOPHO JIUIIE 3a nokymMeHTaN4jy y NOCTYIIKY 100Hjamba 103BoJIe 32 JIeK,
HbeHe H3MeHe, fonyHe u o0HoBe y Penmy0siunu Cpounjn

HUME, ITPE3UME U 3BAIBE:

Anpeca:

Tenedon:

Tenedaxkc:

E-mail:

OJAT'OBOPHO JINILIE 3a ¢papmakoBuruinanny y Penyoaunnu Cpouju

HUME, IIPE3UME U 3BAIBE:

Anpeca:

Tenedon:
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Tenedaxc:

E-mail:

HOCHUJIAL IO3BOJIE 3a no0ujame 103B0JIe 32 JIEK Y 3¢MJbH IIOPEKJIa

Hazus:

Anpeca:

NPOU3BOBAY?

Hazus:

Anpeca:

THUII BAXTEBA (o3HauuTe)

3axTeB ca NOTIYHOM IOKYMEHTALMjOM

O 3axTeB ca CONMCTBEHUM IMOJAUMA

[1 3axTeB 3a Jiek ca 100p0 MO3HATOM YNOTPeOOM aKTHBHE CYNCTAHIIE
(onbmorpadcku moganm)

01 Jlek ca ungopmanujom o 11p1»ICTaHKy5

[l ®dukcHa KOMOMHAIMja AKTUBHUX CYNCTAHIU

3axTeB ca ckpaheHoOM JOKYMeEHTAIUjOM

0] I'eHepHYKH JIeK
L] pedepenTtHu ek peructpoBaH y Pemy6nuiu Cpouju

L] pedepeHTHH €K perucTpoBaH y 3embama EY

[ 'enepuyYKH XHOPHUIHU JIEK
L] pedepentHu nek peructpoBaH y Pemy6nuiu Cpouju

L] pedepeHTHH JIEK perucTpoBaH y 3embama EY

Pasnuke y oonocy na pepepenmmnu nex cy:

L] mpomeHe jeHe UM BUIIE aKTUBHUX CYIICTaHIIN
L] mpomeHe TepanujCKux MHANKAIN]ja

L] mpomeHe jaunHe

L] npomene ¢apmarieyTckor o0auka

L] mpomeHe HaYMHA TPUMEHE

L1 auje moryhe noka3atu OMOJIOIIKY €KBUBAJICHIIN]Y HCIUTUBAKBIMA OMOJIOIIKE
PacIoI0kUBOCTH
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[l BuoJIOMIKYU CAUYAH JIEK
L] pedepenTtHu ek peructpoBaH y Pemy6nuiu Cpouju

L] pedepeHTHH €K perucTpoBaH y 3embama EY

Pasnuke y oonocy na pegpepenmmnu nex cy:

L] mpomeHe y cupoBHHaMa

L] mpomeHe y nmpouiecuma nu3pasje

L] mpomeHe y TepanujckuM UHAWKALKjama

L] mpomeHe y (hapMaiieyTcKoMm OOJIHKY

O nmpomene y jaunHu (KBAHTHTAaTUBHE IIPOMEHE aKTHBHE CYIICTAHIIE)
L] mpomeHe HaYMHA TPUMEHE

01 ocrano

[] 3amrTuTa mojgaTaka off jeIHe TOJAMHE 3a HOBY WHIMKAITH]Y 3a JIEK Ca COTICTBEHUM
roaarnumMa

[] 3amTuTa mogaraka off jeJHe TOAMHE 32 HOBY MHIMKAIM]Y 32 JIEK ca 100pOo MO3HATOM
yIOTpeOOM aKTHBHE CYIICTAHIIC

[] 3amTuTa nogaraka of jeJHe TOJAUHE TPOMEeHa Kiacu(ukaiuje

3a 3axTeB ca CKpaheHOM JIOKYMEHTaIlUjOM MTOMYHUTH Tabemy:

Crynuje

OMOEKBHUBAJICHIIH]E JA 0O HEO

[Tomamu o pedepeHTHOM JIEKY

Nwme, jaunHa, 00IMK JIeKa:

[TpousBohau:

JlatyMm n3naBama 103BOJIE Y

Peny6muin CpOuju:
JlaTym u3maBam-a J03BOJIE y 3eM/baMa
EV:
MOJAILM O JEKY
NPEAJIOT AHATOMCKO
1 TEPAIIMJCKO XEMUJCKE
" | KNACU®UKAIIUOHE HIN®PE
(ATC), OTHOCHO ATC Ber:
> INNJbHE BPCTE ) KUBOTHUIbA,
" | OJHOCHO KATEIOPUJE®;
3. | HAYHUH YIIOTPEBE:
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MNAKOBAIE’

YuyTpauime NakoBame:

Cno/bibe MaKoBaILe:

Koaunyuna papmaneyrckor o0Jmka y
YHYTPAllllbeM NaKOBamy:

KosmmuuHa yHyTpaumer nNakopamwa y
CIO/bH-eM NAKOBAMY:

JdomaTHa onpema, OTHOCHO
MeJIMUINHCKA CPeICTBA!

POK YIIOTPEBE:

5.1

POK YIIOTPEBE
(mocite mpBOT OTBapamba OPUTHHATHOT
MaKOBarba)

5.2

POK YIIOTPEBE
(mociie peKOHCTHTYIU]E WIIH
pazbnaxema:

5.3

POK YIIOTPEBE
(mocie MerIama MpeMHUKca y XpaHy:

YCJIIOBH YYBAIbA:

MHNPEAJIOI PEXKUMA U3/IABAIDBA:
[] Ha penent

L] Ge3 penenta

7.1

MPEJIJIOT PEJKMMA WU3ABAIbA 3A JIEK KOJH CE U3JIAJE HA
PELIENIT

(] Ha jeKapCcKu pelenT 3a BUIIeKpaTHO (0OHOBJHMBO) U jJETHOKPATHO HU3/IaBAHEC
[] Ha mocebaH IeKapCKu perenT

L] Ha JIeKapCKU PeLenT y3 OrpaHuYeHe 3a IPUMEHY

MPEAJIOT UWAEHTU®UKALMOHE IIIU®PE JEKA (EAN-kon)®:

Hanowmena: Ykonuko je moTpeOHO HaBECTH BUIIIE MECTA IPOU3BOIIHE YKIbYUCHHX Y
onpeheHe Mpou3BoIHE MOCTYIKE MOTPEeOHO je poToKomupaTu oaroBapajyhy crpany

HOoJAII O TPOU3BOBHAYUY

0.

MOJALIA O ITPOU3BOBAJY (oaroBopaH 3a MyIlnTamke JeKa y MPOMET)
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Hasus:

Ckpahenu Ha3uB:

Anpeca:

HpxaBa:

bpoj no3Boie 3a
IPOHM3BOIELY":

OJAT'OBOPHO JIMIIE 3a no0ujame 103BoJ1e 32 Jiek npou3sohaua

UME, IPESUME "
3BAIBE:

Tenedon:

Tenedaxc:

E-mail:

.|MECTA NPOU3BOIIBLE KOJA CY YK/bYUEHA Y OAPEBEHU
MOCTYIIAK IIPH ITPOU3BOIbU JIEKAY

Haszus:

Anpeca:

Hpxasa:

Bpoj no3Bosne 3a
IIPOHM3BOIELY":

OJAT'OBOPHO JINILIE 3a npou3Boamy

UME, IPESUME "
3BAIBE:

Tenedon:

Tenedaxc:

E-mail:

Hagectu ¢azy
IPOU3BOIHE!

JA JIX CE PEJOBHO OBABJ/bA HHCIIEKIIUJA ITPOU3BOBAYA, T1j.
MECTA ITPOU3BOJAIBLE:

JAY O HEO

.|MECTO I'’]E CE BPIIIM KOHTPOJIA KBAJIUTETA JIEKA

Hasus:

Anpeca:

Hpxasa:
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OJAT'OBOPHO JINILIE 3a nymrame Jieka y IpoMeT

UME, TIPE3UME "
3BAIBE:

Tenedon:

Tenedaxc:

E-mail:

12.

MMPOU3BOBAY AKTUBHE CYIICTAHIIE?

HasuB aktusHe
CYIICTaHIIE!

Ha3zus npoussohaua:

Anpeca:

Hpxasa:

Tenedon:

Tenedaxkc:

E-mail:

[prnoskeHu MoaIHM O pa3Bojy, MPOU3BOIBH M CTAOMITHOCTH aKTUBHE CYIICTAHIIC
(ASMF) unu nocananima HCKYCTBA U aHAJIM3E Koja MMOTBplyjy oarosapajyhu

KBAJIMTET aKTUBHE cyncTanie. JA [J HE [

NJIN

[Ipunoxen Ceptudukar o ycknalheHocTH ca MoHOTpadujama eBporicke papmakorneje
(European Pharmacopoeia Certificate of Suitability):

JIAO HEO

13.

IMPABHA JIMIIA KOJA CY HA OCHOBY YI'OBOPA YYECTBOBAJIA Y
CTYAUJAMA BUOEKBUBAJIEHIIMJE WJIHU ITPU BAJIMJALININ
IMPOLECA ITPOU3BOJABE JEPUBATA KPBU, axko je r10Tpe6H0E

Hasus ctyauje

Bpoj mpoTokona cryauje

Hazus:

Anpeca:

HpxaBa:

Tenedon:

Tenedaxc:

E-mail:
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MOJIAIIA O CACTABY JIEKA

14.

KBAJIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB JIEKA
(AKTUBHE CYIICTAHIE U EKCIAITAJEHCH)*

Ha3zus neka

KOJIMYHHAa

Jenunniia
Mepe

Pedepenna

(anp. eBpomCcKa
dapmakoreja uTI.)

AKTUBHE CYIICTAHIIE (INN HA CPIICKOM JE3HUKY):

MNOMORHE CYIICTAHIIE (INN HA CPIICKOM JE3HUKY):

15. |JINCTA MATEPHJAJIA ) KUBOTUIBCKOI' 1JIM XYMAHOI IIOPEKJIA

00 HUWJE UX BUJIO

Hasus AS

O O O O

4.

UT/.

AS - akTHBHa CyIICTaHIIa,
E - excuunujenc;

E

o O O 0O

R A-TSE

o O O 0O

O O O O

O YKJbYUEHU CY BUJIM (o3naun oarosapajyha mospa):

o O O 0O

A-O

KOJHU CY BWIN YK/IbYUYEHMU Y IPOLEC TPOU3BOIIBE:

o O O 0O

TSE
cepr.

O O 0O

38 od 56




R - pearencu wmu kynrype menujyma (ykibyuyjyhu oHe 3a mpunpemy master wim
panue 6anke henmja);

A-TSE - ®)uBOTHICKO MOPEKIIO, OCETIHUBO Ha T SE;

A-O - KUBOTHHCKO MOPEKIIO, OCTAJIO!

H - xymaHo nopeko;

TSE cepTI/I(bI/IKaI&.

16.

JA JIU TIOCTOJU CEPTU®UKAT 3A PLASMA MASTER FILE (PMF):
0 HE

O I[AE, ceprudukar ce oTHOCH Ha:
AS E R

(| (| (|

AS - akTHBHa CyIICTaHIIa,

E -ekcuumnujeHc;

R - pearencu unm kyntype Mmearjyma (ykibydyjyhu one 3a mpunpemy master wiu
panHe 6anke henuja).

Hocumnann PMF ceprudukara/moanocunar 3axtea 3a PMF ceprudukar:

JA JIM TIOCTOJU CEPTUDPUKAT 3A VACCINE ANTIGEN MASTER FILE

(VAMF):
0 HE
O JAY

Hocunan VAMF ceprudukara/mognocunar 3axtea 3a VAMF ceprudukar:

Bpoj ceprudukara nim
3aXTeBa:

JlaTyM nogHomema 3axTeBa:

JaryMm n3naBama uim
rociie ke 00OHOBE
cepTudUKaTa:

17.

JA JIN JIEK CAAPKHU NJIN CE CACTOJU OA I'EHETCKHA
MOAUP®UKOBAHUX OPI'AHU3AMA (I'MO):

O HE
O JTA

U] mpuiio>keH! JOKa3u HAJJIKHOT OpraHa Ja je MPOU3BO Y CKIIaTy ca
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3aKOHHMMa O 3allITUTHU OKO.]II/IHCE

L] HuCy mMpHIJIOXKEHHU JOKa3u OJrOBOPHUX OpraHa Ja je MPOU3BO/J Y CKJIaay ca
3aKOHUMA O 3aIITHUTH OKOJIUHE

18.

MNOoAALU O MAKCUMAJIHOM HUBOY PE3UAYA (MRL) - 3A
BETEPUHAPCKE JIEKOBE 3A ’JKUBOTHUIBE UYNJA CE TKUBA, OPI'AHU
N IMPOMN3BOIU KOPUCTE 3A HCXPAHY JbY/IN:

19.

MOJIALIM O KAPEHIIM - 3A BETEPUHAPCKE JIEKOBE 3A )KUBOTUILE
YHNJA CE TKUBA, OPTAHU U TPOU3BOIU KOPUCTE 3A HCXPAHY
JbYJIM:

20.

NOJALIHM O ITIPEMUKCY - 3A JIEKOBE 3A YIIOTPEBY Y
BETEPUHAPCKOJ ME/IULIUHMU:

21.

OCTAJIM PEJIEBAHTHHU NOJALMU (unp. HUJbHA BPCTA )KUBOTHUIbA,
OJHOCHO KATEI'OPUJA) - 3A JIEKOBE 3A YIIOTPEBY ¥
BETEPUHAPCKOJ ME/IULIUHMU:

22.

3a JlekoBe KOjH Cy pericTPOBaHU HEKOM 0] eBPOINICKHUX MPOoIeaypa:

L] lenTpaan3oBaHa npoieaypa

00 JleneHnTpajim30BaHa mpoueaypa
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PedepentHa 3emsba:

bpoj npouenype:

JdaTtym u3iaBama 103BoJIe:
OcraJie 3eMJbe WiaHuIle y npoueaypu (momynutu oarosapajyhu kpaaparuh y
Tabeau npema ckpahenunm u3 mucre 3emasba EBponcke ynmje):

AT

EL

LI

PT

O O O O

(|
(]
LT O LU O
(]

BE O BG

ES O FI

RO O SE

CY

FR

LV

Sl

0O CZ g DE g DK O EE O
O HU g IE g IS Oo IT O
O MT O NL O NO O PL O
O SK O UK O

[0 Ipoueaypa mehycoOHOr npu3HaABama

PedepentHa 3emiba:

Bbpoj npouenype:

Jdarym nznaBama 103BoJ1€:
OcraJie 3eMJbe WiaHHIe y Ipouenypu (momynutu oarosapajyhu kpaaparuh y
Tabesim nmpemMa ckpaheHunu u3 jJucre 3emaba EBponcke yumje):

AT

EL

LI

PT

o o o o

O
ES O FI O
O
U

BE O BG

LT O LU

RO O SE

Cnucak 3emasba ca ckpahennnama

CkpaheHuua/
Has3uB 3emibe

AT
BE
BG
CY
Ccz

DE

AycTtpuja
Benrvja
byrapcka
Kunap

Yelwka

Hemauka

CkpaheHuua/

HasuB 3emrse

DK
EE
EL
ES
Fl

FR

[aHcka
EcToHuja
pyka
LWnaHwnja
®duHcka

dpaHuyck
a

CYy O CZ g DE g DK
FR O HU O IE O IS
LV O MT O NL O NO
SS O SK O UK g
CkpaheHuua/ CkpaheHuua/
Ha3us 3emrse Ha3uB 3emme
HU Mahapcka LU Jlykcembypr
IE  Wpcka LV JleTonuja
IS  WcnaHp MT ManTta
IT Wranuvja NL XonaHawuja
LI JinxtreHwtajy NO Hopseluka
LT JlutBaHuja PL Tlorbcka
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O

O

EE O

IT O

PL O

CkpaheHuua/
HasuB 3emrbe

PT
RO
SK
SL
SE

UK

MopTtyran
PymyHuja
Cnosauka
CnoBeHuja
LLiBeacka

Benvka
BputaHuja




00 HanmnonayiHa mpoueaypa Ta o je ek y

npomery”?
Jo3BoJie 32 JieKk y ApYIrUM Ap:KaBaMa

np>xasal/

HA3UB JIEKa:

Opoj 103BOJIE U TaTYM
U3/IaBamAa;

O Jda O He

JpKaBa;

Ha3MB JIeKa:

Opoj 103BOJIE U JATYM
U3/1aBarba;

JprKaBa:

HA3UB JIEKa:

Opoj 103BOJIE U TaTYM
U3/1aBama;

JprKaBa:

HA3UB JIEKa:

Opoj 103BOJIE U TaTYM
U3/1aBama;

JpKaBa;

Ha3MB JIeKa:

Opoj 103BOJIE U JaTyM
U3/1aBarba;

JprKaBa:

HA3UB JIEKa:

Opoj 103BOJIE U TaTyM
U3/1aBama;

JprKaBa:

HA3UB JIEKa:

Opoj 103BOJIE U TaTyM
U3/1aBama;

JpKaBa;

Ha3MB JIeKa:

Opoj 103BOJIE U JaTyM
U3/1aBarba;

JprKaBa:

HA3UB JIeKa:

Opoj 103BOJIE U TaTyM
U3/laBama;

IpKaRa:
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Ha3UB JICKA.

Opoj 103BOJIE U TaTYM

U3/1aBama;
JprKaBa:
Ha3UB JIeKa:
Opoj 103BOJIE U JaTyM
U3/aBamkAa.
JpKaBa:
HA3UB JIEKa:
Opoj 103BOJIE U TaTyM
U3/laBama;
JprKaBa:
HA3UB JIEKa:
Opoj 103BOJIE U TaTYM
U3/laBama;
JPKABA:
Y nmocrynky JIaTyM 3axTeBa:
perucrpamnuje: JAPKABA:
JIaTyM 3axTeBa:
3AXTEB HE;K ?\fi): Oujama 3axTeBa.
OABMJEH:  |24TYMOARH] '
pasJior:
MNPEAJAT AY )
MOBYKAO |70 (L ena
3AXTEB iasﬂB JeKa: |
TIPE U3JIABARHA azJor HOBJ.IaLIeH:a'
103BOJIE:  |P |
HOCHUJIAILL .
TTOBYKAO iasﬂB JIeKa: |
JIEK CA azJor HOBJ.IaLIeH:a'
TPKHUITA:  |P '
HAVIEKHUA JAPXKABA:
OPI'AH JAP/KABE | natyMm nosiauema:
INOBYKAO JIEK |Ha3uB sieka:
CA TPKUIITA: |pasior noBiayema:

MOJALU O JOKYMEHTALMJIU

23. | CAAPXKAJ JOKYMEHTALMUJE:

O Onmrru texandku gokyment (CTD)

01 EBporicku nocuje

23.1| HaBecTn TauaH 0poj ¢ajiaoBa (opuruHaj+Konuja) CBaKor jaesia
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JOKYMeEHTanuje:

EBPOINCKWN OOCUJE OnuwTN TEXHUYKN OOKYMEHT: O
Jeo | Mogyn 1 O
Jeo I Mogyn 2 O
Oeo 11l Moayn 3 O
Oeo IV Moayn 4 O
PSUR Mogayn 5 O
SmPC, PIL PSUR |
HaupT nakoBara SmPC, PIL O
HaupT nakoBara O
JonaTtHo [NopnaTtHo
(Hasecmu wma) (Hasecmu wma) |

24. JUCTA BAPUJALINJA - kox 0OHOBE J03BOJIE

XPpOHOJIOIIKA JINCTA, TaTyMH JI03BOJIa 32 YBOhEeH-¢ BapHjallije Wik MpHjaBe U KpaTak OIUC
Bapujalyja, Koje cy Omie yBeJeHe o]l ociemhe 00HOBE WM OJ1 U3/aBamba 103BOJIE 32
CTaBJbamE JIEKa y MIPOMET, aKO C€ paJu O MIPBOj OOHOBH.

Hatym

Kparak onuc

25. |JIMCTA IPUJIOXKEHUX JOKYMEHATA

25.1 | O Jlokas o U3BpILIEHO] YIIATH
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25.2 | 0 Pememse 0 perucTpanyji MpaBHOT WK GU3MYKOT Tuna y Permry6murm Cpouju
253 |0 YTOBOp 0 MOCIOBHO TEXHUYKO] CapaJbu

254 | 0 CV 0AroBOpHOT JIUIA 33 JOKYMEHTAIH]y

25.5 | O CV oaroeopHor juua 3a GpapMaKOBUTMJIAHILY

25.6 | O Jlo3Bona 3a MPOU3BO/IHY

25.7 0] [Ilema moBe3aHOCTH PA3IUYUTUX MECTA IPOU3BOIIHE YKIbYUCHUX Y PA3TUUNUTE
IIPOU3BOJHE MOCTYIIKE Y IPOU3BOJIBHI

[0 GMP ceprudukar HajexHor oprana u cieaehe mogatke

25.8 - TaTyM TIOCIIEAEh¢ UHCIICKIIH]e
- HA3WB HA/IJISKHOT OpraHa KOju je U3BpIINO HAA30D
- TAI MHCTICKIIU]€ U W3BEIITa] HHCIIEKTOPA.

[Tucmenn npucTaHak HOCHOLIA AO3BOJIE 32 JIEK O MIPaBy Kopulllhewma
JOKyMEHTAIMje 0 aKTUBHO] CYIICTAHIM y CBPXY HM3/1aBarba J103BoJe 3a yieka ("'Letter
of access"), omnocuo konrja CEP (European Pharmacopoeia certificate of
suitability)

25.9

25.10| O TSE ceprudukar
25.11| O PMF ceprudukar
25.12| O VAMF ceptuguxar

o5 13 | 1 Carmacroct y nucanoj popmu HaIIe)KHE HHCTHTYIH]E KOje C& OXHOCH Ha
ocnobahame MO y criospammy CpeIuHy

[0 IMucmeHu mpucTaHak HOCUOLIA J03BOJIE pe(hepEeHTHOT JIeKa, KOjU 103B0JbaBa

25.14 kopunthewe nokymenTainuje u3 Moayna 2, Moayna 3, Moayna 4 u Monyna 5
nokymenramje CTD nocujea

o515 | L QP u3jaBa kojom ce moTBphyje na ce npon3Boaba aKTHBHE CYNCTaHIE 00aBba y
cknany ca CmepHuniama JloOpe mpousBolauke mpakce 3a akTUBHE CYIICTaHIIE

U3jaBspyjeM na ce CBU MOJANN KOjU Cy PENIEBaHTHU 3a OLICHY KBalIHUTETa, 6€30e1HOCTH 1
e(hMKaCHOCTH JIeKa HaJla3e Y MPHIIOKEHO] TOKYMEHTAIIH]H.

Hatym [Tornic oAroBOpHOT LA

" O6pasaL, ucnyHUTI nocebHO 3a cBaku hapmaLieyTCKu OBMMK 1 jaunHy 1 NakoBaHe
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2 MpunoxmTn oKyMeHT 25.2

3 MpunoxmTn oKyMeHT 25.3

* YnaH 96. 3aKoHa O MekoBMMa U MeaULMHCKMM cpefcTBuma ("CryxGeHu rnacHuk PC", 6poj
30/10)

> Mpunoxntn gokymeHT 25.14

® 3a nekoBe Koj Ce KOPUCTE Yy BETEPUHAPCKO] MEAMLIMHW HaBECTU LIbHE BPCTE XWUBOTUHA,
OLHOCHO KaTeropuje

"HaBecTv KBanuTeT NakoBHOT MaTepujana

® HaBecTu 13 unu ocam 6pojeBa y cknaay ca Nponucuma kojuma ce ypefyje obenexaare nekosa

o MprnoXxnTn AOoKyMeHT 25.6

10 MpunoXxmTn ooKyMeHT 25.7

t MpunoxmTn okyMeHT 25.8

12 MpunoxmnTn gokyMeHT 25.9 n 25.15

'3 3a cBaky yroBopHy hMpMy HaBeCTM MOceGHO

“HagecTn hapmavneyTckm 061K Ha KOju ce OAHOCK MoAaTtak: HMp. Ha jedHy Kancyny

1o Mpunoxutn gokymeHT 25.10

16 Mpunoxutn gokymeHT 25.11

1 Mpunoxutn gokymeHT 25.12

18 Mpunoxutn gokymeHT 25.13
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AreHuumja 3a nekoBe n meguumHcka cpeactea Cpbuje

Oo6pa3zan 2

BojBoae Ctene 458, 11 152 Beorpapa, Cp6uja, Ten.: +381 11/3951-150 c¢pakc: +381 11 3951-147 emaun: hygia@alims.gov.rs

Bbpoj 3axrteBa:

[Tpummuo:

Harym npujema: | Jlarym 3axTeBa 3a
JOJaTHOM
JIOKYMEHTaI1]OM:
Harym nobujama | Jlatym o xaza je
JOJIaTHE 3aXTEB MOTITYH:
JIOKYMEHTaIuje:

Ionymwasa Acenyuja 3a nexose u MeOUYUHCKA

cpeocmea Cpouje

3AXTEB 3A NPEHOC
AO3BOJIE 3A NEK

L] ek 3a ynoTpeOy y XyMaHO] MEAUITUHU

L] nek 3a ynoTpedy y BETEpUHAPCKO] MEAULIUHU

OCHOBHM MOJIAIIM (MCIYHHTH IITAMIAHAM CIOBAMA)®

Ha3us neka:

AxtusHa cyncrania (INN Ha cprickom):

®dapmareyTcku 00JUK:

Jaunna:

ITakoBame:

IMPOU3BOBHBAY

Ha3zus ¢pupme:

Anpeca:

Ocrasia MecTa IpOU3BOIE:!

TOCAJIAIIILA HOCUJIALL JIO3BOJIE 3a fek

Hazus:

47 od 56



CkpaheHu Ha3UB:

Anpeca:

OJAT'OBOPHO JINILIE 3a nokymMeHTalnujy y HOCTYNIKY J00Hjama 103B0JIe 32 JICK,
HbeHe U3MeHe, 1onyHe u 00HoBe Yy PenmyOsiunu Cpouju

Nwme, npe3ume u 3Bame:

Tenedon:

Tenedakc:

E-mail:

OAI'OBOPHO JIMUIIE 3a papmMakoBUTHJIAHILY

Nwme, npe3nme u 3Bame:

Tenedon:

Tenedaxkc:

E-mail:

OJAT'OBOPHO JIMIIE 3a nymrame cepuje JieKa y IpoMeT

Nwme, npe3ume u 3Bame:

Tenedon:

Tenedaxkc:

E-mail:

HOBH HOCHJIAILL 1O3BOJIE 3a Jjiex

Haszus:

CkpaheHn Ha3UB:

Anpeca:

OJAT'OBOPHO JINILIE 3a nokymMeHTalnujy y NOCTYNIKY J00Hjamba 103B0JIe 32 JICK,
HbeHe U3MeHe, 1onyHe u 00HoBe Yy PenmyOsiunu Cpouju

Nwme, npe3ume u 3Bame:

Tenedon:

Tenedakc:

E-mail:

OAI'OBOPHO JIUIIE 3a papmMakoBUTHJIAHILY

Nwme, npe3nme u 3Bame:

Tenedon:

Tenedaxkc:

E-mail:
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OJAT'OBOPHO JIMIIE 3a nymrame cepuje JieKa y IpoMeT

Nwme, npe3ume u 3Bame:

Tenedon:

Tenedaxkc:

E-mail:

Hocanmammsu EAN-ko;

Jla mu he ca mpoMeHOM HOCHOIIA JI03BOJIC 3a CTABJhAME JICKA Y TPOMET OUTH TPOMEHEH
EAN-kox?

JIA O HE O

Hosu EAN ko

[Mpensuhern natym u3MeHe J03BOJIE-TIPEHOCA TO3BOJIE 3a JIeKa Y IPOMET Ha HOBOT
HOCHOIIA:

M3JABA HOBOIr HOCUOLIA NO3BOIJIE 3A JIEKA

UzjaBibyjem:

- Jla TPUXBaTaMo U3MEHY JI03BOJIE-TIPEHOC JTO3BOJIC 32 HABE/ICHU JICK;

- Ia pUXBaTaMo CBa MpaBa U AY>KHOCTHU 32 HABEJCHHU JIEK;

- Jla TpUXBaTaMo IEJIOKYITHY JIOKYMEHTAIIH]y O JIEKY YKJby4uyjyhu cBe 103BOJIE M OcTaje
IpaBHE JIOKyMEHTE KOjU Ce OJIHOCE Ha HABEICHU JIEK.

Hatym [Tornic oAroBOpHOT JMLAa

N3JABA NOCAOALUKEN HOCUOLIA 1O3BOIJIE 3A JIEKA

U3jaBibyjem:

- Jla IPEeHOCHMO JT03BOJTY 32 HaBe/IeHH JIEK Ha HOBOT HOCHOIIA;

- 1a IPEHOCHMO CBa ITpaBa 1 00aBe3e Ha HOBOT HOCHOIIA;

- 103BOJABAMO MPEHOC IETOKYITHEe JOKYMEHTAalllje Ha HOBOT HOCHOIIa, YKJbY4yjyhu cBe
JI03BOJIE U OCTaJIe MpaBHE JOKYMEHTE KOjH Ce OJTHOCE Ha HaBEJICHH JICK.
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Hatym [Tornrc oAroBOpHOT JKIIa

* O6pasau ucnyHnTy noce6HO 3a cBaKu hapmaLieyTckn 0BMMK, jaunHy 1 NakoBaHe
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OBPA3AI 3.

JINCTA CA HEONXOAHUM NOAOALMMA 3A OBENEXABAHKE
CNOJbHET U YHYTPALUHKET MAKOBAKA (LABELLING) 3A
XYMAHE JIEKOBE

HUME JIEKA, PAPMAIEYTCKHU OBJIUK, JAYUHA JIEKA U BEIMYNHA
I[TAKOBAIbA

[TpouszBohau:
Anpeca:

ITogHocwuman
3aXTeBa.

Anpeca:

JUCTA CA HEOIIXO/HHUM IIOJALIUMA 34 OBE/IE/KABAIBE CIHIO/BIBET
IIAKOBARA

1. UME JIEKA, JAYUHA JIEKA, INN, OJHOCHO 'EHEPUYKO HUJIN
XEMMWJCKO WIN OINIIITENNPUXBAREHO UME JIEKA

2. DPAPMAILEYTCKH OBJIUK*

3. AKTUBHA CYIICTAHUIA N3PA’KEHA KBAJIMTATUBHO U
KBAHTUTATHUBHO 10 JEIUHULIN JO3NUPAIBA

4. TAKOBAILE (BEJIMUYNHA ITAKOBAIbA)

5. CHUCAK MIOMORHHUX CYIICTAHIIA (HABOJAE CE CAMO CYIICTAHLE
KOJE UMAJY ITIOTBPBEHO JEJCTBO, A 3A TAPEHTEPAJIHE IIPEITAPATE,
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JIEKOBE 3A JIOKAJIHY IPUMEHY U IIPEITAPATE 3A OYU HABOJIE CE
CBE IIOMOTRHE CYIICTAHIIE)

6. HAYUUH ITIPUMEHE JIEKA*

7. NOJATAK JA JIU JE JIEK HAMEILEH 3A HOBOPOBEHUAJI, OIOJUAJL,
JEILY WU OJPACJIE

8. YIIO3BOPEWE 1A CE JIEK MOPA YYBATHU BAH TIOMAIIAJA JEIE

9. YIIO3OPEILE KOJE CE OJHOCH HA YIIPAB/bAIbE MOTOPHUM
BO3UJIUMA U MAILIMHAMA, Y BUAY TEKCTA YIIO30PEA (AKO JE
MNOTPEBHO) U OATOBAPAJYRE O3HAKE (AKO MIOCTOJH)

10. OCTAJIA IOCEBHA YIIO30OPEA (AKO JE IOTPEBHO)

11. IATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA " BAYKH J10: MECEL 1
TOJIMHA"

12. HAYUH YYBABA JIEKA, AKO IIOCTOJE NIOCEBHHU YCJIOBU UYBABA

13. POK YIIOTPEBE 1 HAUH YYBABA JIEKA HAKOH ITPBOI"
OTBAPAIBA, OJHOCHO HAKOH PEKOHCTUTYUCABA/PA3ZBJIAKEBA
JIEKA, YKOJIMKO JE IPUMEH/bUBO

52 od 56



53 od 56



JIMCTA CA HEOIIXOLHUM IIOHALIUMA 34 OBEJIE’KABARBE YVHYTPALIIELED
IIAKOBAHA (HIIP. BITUCTEP)

54 od 56



JIMCTA CA HEOIIXOAHUM ITOJALIUMA 34 OBEJIEZKABAFBE MAJIOI
VHYTPAUIFBEI [IAKOBABA (HIIP. FOYULA, AMIIVJIA)

(MOXE CE HABECTU CKPAREHMLIA 3A HAUMH ITPUMEHE)

55 od 56



Y3 nucmy npunosrcumu naupm naxosarwa
* (hapmarieyTcKku 00JIMK ¥ HAUWH MMPUMEHE JIeKa YCKIIAIUTH TIpeMa CTaHIapAHUM
TEpMHUHUMA

56 od 56



