BakHO obaBewwTerwe KAMjeHTUMa AreHumje 3a 1IeKoBe U MeAULMHCKA CPeacTBa
Cpbuje y Be3u ca npujemom 3axTeBa U3 HAANEXHOCTU paja AreHuuje

Bep3uja 7. eaxcu 00 15.06.2020. 200uHe
MowToBaHwK,

Mocne poHowera Oanyke HapoaHe ckynwTtuHe Penybanke Cpbuje, o yKMAaaky BaHpPeAHOr CTakba,
, Cny*6eHu rnacHmk PC“ 6poj 65 og 06.05.2020. rogmHe, y NnnucapHMUM AreHumje ce HacTaB/ba pag, ca
CTpaHKama nyTem HenocpeaHOr KOHTAKTa y3 NPenopyKy AOCTaB/batba NOAHEcaKa NpeKko noprana
e-YnpaBe, e noptana ms.alims.gov.rs, e noptana lekovi.alims.gov.rs , umejnom nav nowTtom.

Y3 0BO obaBeluTere HAa MHTEPHET CTPaHUUM AreHumje nocTaB/beHa cy nojeaMHadvHa YnyTcTea 3a
nogHoleme 3axTeBa U3 HagnexxHoctu paga AJIMMC.

OcuMm HenocpeaHOr KOHTaKTa 3a Npujem 3axTeBa M3 HagnexHocTn paga AJIMMC omoryheHn cy
cnepgehu HauMHM gocTaBe AOKyMeHTaumje:

MoaHowere 3aXxTeBa — XyMaHU ek

l. Mpeko ePortala lekovi.alims.gov.rs npumahe ce cheaehu 3axTesu:

1. 3axTeBu 3a yBO3 /1I€KA KOjU HEMA A03BOAY 3a NeK y PC
2. 3axTeBM 3a YBO3 Y30paKa /IeKa Koju Hema L03BOJy 33 JIeK U pedepeHTHUX CTaHZapAa, Fae je
KOPUCHWK AreHumja

3. 3axTeBu 3a U3aaBarbe yBEPEHa 3a NOTPebe M3BO3a SIEKOBaA Y CKNaAy ca npenopykama C30
(CPP)

3axTeBu 3a n3gaBarbe AOAATHE MapKULLE 33 JIEK KOjU HEMA A03BoJY 3a ek y PC

3axTeBu 3a U3gaBarbe CTPYYHOT MULL/bEHA O 3€MJ/bM NOPEKANA 33 NEK

3axTeBu 3a U3aaBatbe KOHTPOJIHE MapKULLE.

ObaBeluTere 0 AaTyMy MOYETKa MpoMeTa JieKa

ObaBeluTere 0 AaTyMy NpecTaHKa NpoMeTa Jieka

3axTeBu 3a n3gaBarbe CTPYYHOr MULL/bEHA - KaTeropusaunja neka

10 3axTeBu 3a n3gaBakbe CTPYYHOT MULL/bEHA 33 3aje AHMYKO MaKOBakbE JIeKa

©ooNo U

3a HaBepeHe nocTynke 3axTeBu he ce NCK/bYYMBO MOAHOCUTU ENEKTPOHCKMM NyTeM NpeKko ellopTana
lekovi.alims.gov.rs n oBum npectaje moryhHOCT NoAHOLWEHa 3aXTeEBA MPEKO M-Mejn aapeca Koje cy
bune oTBopeHe yBoherem BaHpepHor cTakba y Penybavum Cpbuju. eloptan lekovi.alims.gov.rs
omoryhaBa nogHollere 3axTeBa U AOKYMEHTaUMje Y e/IEKTPOHCKOM 06AUKY 0f, CTPaHe KaujeHaTta u
WHTEPHOTr CUCTEMA KOjer KOpUCTM AreHuMmja, y pellaBakby 3axTeBa K/AvjeHata. 3a HOBM HAYMH
nocnosarba nytem elloptana HeonxogHo je Aa KaujeHT npey3me CAIJIACHOCT 3a eneKkTpoHCKO
nocnoBare ca AreHumjom. CarnacHocT M cBa obaBelTera Yy Be3n ellopTana Hasnase ce Ha cajty
AreHuuje, y dpyHKUMOHaNHOj obaactn eYcayra u eynpasa (https://www.alims.gov.rs/ciril/eusluge-i-
euprava/). 3a rope HaBeaeHe 3axTese y netak 12.06.2020. roamHe y 15h 30 min npecrajy cau apyru
HauYMHM NoAHOLEeHa 3axTeBa ocum npeko ePortala lekovi.alims.gov.rs


https://www.alims.gov.rs/ciril/eusluge-i-euprava/
https://www.alims.gov.rs/ciril/eusluge-i-euprava/

Mpeko nopTtana e YnpaBe npumahe ce cnegehu saxtesu:

e 3axTeBM 33 0g0b6paBarbe cnpoBohera KIMHUYKUX UCNUTUBAHA JieKa
e [lpujaBa NOCTMAPKETMHLLKMX KNTMHUYKUX UCMIUTUBAHA

e 3axTeBM 33 U3MEHEe U A0MNYHE KAMHUYKMX UCMIUTUBAHA

e 3axTeBM 3a yB03/M3B0O3 BMONOLWKOr MaTepujana

Cnepehn 3axTeBM Ce NogHOCE MPEKO MnopTana eynpaBe, a YKOJAMKO K/AWJEHT Huje y
moryhHoCTU Aa noaHece 3axTeB MPeKo noptana e Ynpase (yKo/iMKo Hema obesbeheH
KBa/IMPUKOBAHN €NEKTPOHCKM CePTUPUKAT) 3axXTEB ce MOXKEe NMOAHETU UMEJIOM Ha aapecy
aeduHmcaHy nojeaMHa4YHUM YNyTCTBOM Ha CajTy AreHuuje:

e 3axTeBw 3a CTPyYHa MULL/bEHA, OCUM OHUX HAaBEAEHUX Y TAaYKM |

e 3axTeBW 3a M34aBakbe A0AATHE MAPKULE 3a JIEK KOju NMajy A03BOAY 3a ek y PC

e TpomeceyHM U3BeLTaj O MPOrpecy KAMHUYKOT UCMUTUBAHbA,

e [lpujaBa 036usbHOTr npekpLiaja (Serious Breach, SB) gobpe KAMHWYKe Mpakce uau
NPOTOKONA KAMHUYKOT ncnmTnearba (KA)

e Tloanwmun mnssewraj o besbegHoctn (Annual Safety Report )/DSUR (Development
Safety Update Report )

e (ObaBelwTaBatbe Y C/yYajy 036UbHUX HEOYEKMBAHUX HEXEBEHUX pPeaKLuMja Ha NeKk y
KAMHUYKUM UcnuTuBarbuma y Penybamum Cpbuju

e (ObaBelwTaBare 0 030M/BHUM HEOUYEKMBAHUM HEXKE/bEHMM peaKkumjama Ha /ek Koje
cy Hactane BAH Penybnunke Cpbuje, U3 KAMHUYKUX UCMUTUBAHbA KOja Ce CNPOBOLE M
y Peny6aunum Cpbuju

e [lonuc 036U/bHUX HEOUYEKUBAHUX HENKE/bEHWUX peaKkumja Ha NeK Yy KAMHUYKUM
NCNUTUBaHbUMA

e [lpujaBa ocTanux 6e36efHOCHMX WHOOPMaUMja MOPEKNOM U3 KAMHUYKUX
ncnuTMBama

e [leBujaumja NPOTOKO/IA — KIMHMYKA UCMIUTUBAHbA

e 3aBpLUHM M3BELLTAj O PEe3YATAaTUMA KIMHUYKOF MCNUTUBAHA

e  OnuwrTe HOTUUKALMNjE — KAMHUYKA UCNUTUBAHA

e 3axTeBW 3a UCMPaBKe TEXHUYKE FPeLLKe,

o [lpnjaBa HeXKe/beHUX peaKuuja Ha ek

e 3axTeBW 3a NpecTaHaK Bakera [03BOJIE,

e 3axTeBwW 3a M34aBarbe Npennca akaTa,

o T[logHowere KopuroBaHuMx ¢uHanHMX Bep3vja CarkeTKa  KapaKTepUCTUKa
Nneka/YnyTtcTea 3a nek/TeKcTa 3a Cnosballikbe M YHYTPaLlkbe NaKkoBake

e OnwrTa nowTa

e KoHTpona KBanuTeTa /ieKka

Cnepehun 3axTeBM ce MNogHOCE MpPeKo nopTasa eynpaBe, a YKOAMKO KAUJEHT HUje y
moryhHocTM fga nojgHece 3axTeB MpeKko nopTana e Ynpase (yKo/ivMKo Hema obesbeheH
KBa/IMPUKOBAHN €NEeKTPOHCKM CepTUPUKAT) 3aXTeB ce MOXKe NOAHETU UMEJIOM Ha aapecy
AeduHncaHy nojegMHayHMM YNyTCTBOM Ha cajTy AreHumje. YKOJIMKO je AOKyMeHTaumja
seher o6uma, MoXe ce nocnaT NOWTOM/KYPUPCKOM cy>K6om:



VI.

VII.

3axTeBM 3a ofo0bperbe ornalaBarba 1EKOBA

3axTeBu 3a U3MeHe U JonyHe (Bapwujauuije)

JonyHa gokymeHTaumje 3a noctynke y paay AJIMMC
3axTeBM 3a 06HOBY ,03BOJIE 33 CTaB/batbe NEK Y NPOMET

Cnepehu 3axTeBM NoagHOCE ce UMejNOM Ha agpecy AedUHUCAHY NojeANUHAYHUM YNYTCTBOM
Ha cajty AreHuuje

3axTeBu 3a yBO3 3a notpebe cnposohersa KAMHUYKUX UCMMTUBAHA NeKa
3axTeBu 3a 06ycTaB/batbe NOCTyNaKa

Cnepehu 3axTeBM ce MNOAHOCE MPEKO MopTana eynpaBe, a YKOJMKO K/AWJEHT Huje y
moryhHocTh Aa nogHece npeko noprtana e Ynpase 3axTes ce NoAHOCK NOWTOM/KYPUPCKOM
cnykbom. .YnyTcTea ce Hanase Ha cajty AreHumje.

anbe
3axTeBu 3a NpeHOC A03BoJe
3axTeBu 3a U3gaBakbe A03B0O/IE 3a CTaB/bakbe /IeKa y NpomMeT

Ekcneanumnja Beher 6poja u3nasHUX [AOKymeHaTa Bpwuhe ce nowtom, Moryhe je
npeysumarbe n3nasHux gokymeHata n 'y AJIMMC

MoaHowere 3axTeBa — BETePUHAPCKU NIEK

VIII.

MNpeko nopTana e Ynpase npumahe ce cneaehu saxtesu:

3axTeBu 3a 0406paBatbe KAMHUYKUX UCMUTUBAHbA
MprjaBa NOCTMAPKETUHLLKNX KAMHUYKUX UCMIMTUBAHbA
3axTeBu 3a U3MEHE N A0NYyHE KAUHUYKUX UCNUTMBaHbA
3axTeBu 3a yB03/M3B03 6BUOOLIKOr MaTepujana

Cnepehn 3axTeBM ce nogHoce Npeko nopTana eynpaBe, a YKO/AMKO KAWJEHT Huje y
moryhHOCTM Aa noAHece 3axTeB MNPeKo nopTana e Ynpase (YKO/AMKO Hema ob6esbeheH
KBa/IMOUKOBAHM E/IEKTPOHCKM CEPTUOMKAT) 3aXTEB C& MOXKE MOLHETU UMEjIOM Ha ajpecy
AedburHMCcaHy nojeAMHaYHMM YNyTCTBOM Ha cajTy AreHuuje:

3axTeBM 3a CTPyYHA MULL/BLEHQ,

3axTeBu 3a n3gaBakbe AO4ATHE MapKULE,

3axTeBM 3a M3LaBatbe YyBepewa 3a noTpebe M3BO3a /ieKOBa y CKaagy ca
npenopykama C30 (CPP),

ObaBeluTaBarbe Yy CAyYajy 036M/bHUX HEOUYEKMBAHMX HEXKE/bEHUX peaKLMja Ha Nek y
KAMHUYKUM UcnuTUBarbMma y Penybamum Cpbuju

ObaBeluTaBatbe 0 036U/bHUM HEOUYEKMBAHUM HEXE/bEHUM peakumjama Ha ek Koje
cy Hactane BAH Penybanke Cpbuje, N3 KAMHUYKMX UCMNTMBAKbA KOja Ce CNpOBOAE U
y Peny6aunum Cpbunjm

Monnc 036U/bHUX HEOYEKUBAHWUX HENKE/bEHUX peaKkuMja Ha JIeK Y KAMHUYKUM
ncnUTMBabUMa

Mpujaa octanmx 6e3b6egHOCHMX WHOOPMALMja MNOPEKNOM M3 KAMHUYKUX
ncnuTMBama



XI.

XIl.

XMl.

XIV.

e 3aBpLIHM MU3BELUTAj O pe3yaTaTMMa KAMHUYKOT UCMUTMBAHA

OnwTe HOTUdUKALUMje — KIMHMYKA UCNUTUBAHA

3axTeBu 3a UCNpPaBKe TEXHUYKe rpeLLKe,

MpunjaBa HeXe/beHUX peaKuuja Ha ek

3axTeBu 32 NpecTaHaK BaXkeka A03B0OJIe,

e 3axTeBW 3a U3gaBarbe npenuca akaTa,

e [logHowere KopuroBaHuMx ¢uHaNAHUX Bep3uja CarkeTKa  KapaKTepUCTMKa
Nneka/YnyTtcTea 3a nek/TeKcTa 3a Cnosballkbe U YHYTPaLWHe NaKoBake

e Onwrta nowrTa,

e KOHTpona KBanuTeTa nekKa

Cnepehn 3axTeBM ce MNOAHOCE MpeKo MnopTana eynpase, a YKOAMKO KAUJEHT Huje y
moryhHOCTM fAa nojHece 3axTeB MPeEKo nopTtana e Ynpase (YyKOAMKO Hema obesbeheH
KBa/IMPUKOBAHWN €NEKTPOHCKM CePTUPUKAT) 3aXTeB ce MOXKe MOAHETM MMEJIOM Ha aapecy
aeduHucaHy nojegMHavyHMm YNyTCTBOM Ha cajTy AreHumje. YKOAMKO je AOKyMeHTauwja
sBeher 061MmMa, MoXe ce nocnaT NOWTOM/KYpPUPCKOM cny>K6om:

e 3axTeBu 3a 0406peH-€e OrnallaBakba IEKOBa

e 3axTeBu 3a M3MeHe M gonyHe (Bapujauuje)

e [lonyHa AoKymeHTaumje 3a noctynke y paay AJIMMC

e 3axTeBu 3a 06HOBY ,03BOJIE 32 CTaB/bakbe JIeK y NpomeT

Cnegehu 3axTeBs nogHoce ce MOWTOM/KYPUPCKOM CAYX60M Ha HauuH geduHMcaH
nojegMHa4YHUM YNyTCTBOM Ha cajTy AreHuuje:
e 3axTeBwW 3a M34aBatbe KOHTPOIHE MapKMLE.

Cnepehwu 3axTeBn NogHoce ce MMejOM Ha agpecy AedUHUCAHY NOjefUHAYHUM YNyTCTBOM
Ha cajTy AreHuuje

e 3axTeBM 3a YBO3 HEPErnCTPOBaHOr /IeKa
e 3axTeBM 3a YBO3 3a NoTpebe KAMHMYKUX NMCOUTMBAHbA
e 3axTeBM 33 0bycTaB/bakbe NOCTyNakKa

Cnepehn 3axTeBM ce MNoAHOCE MpeKo MnopTana eynpase, a YKOAMKO KAUJEHT Huje y
moryhHOCTM Aa nogHece nNpeko nopTana e Ynpase 3axTeB ce NoA4HOCK NOWTOM/KYPUPCKOM
cnyxXbom. .YnyTcTBa ce Hanase Ha cajTy AreHumje.

e Yanbe
e 3axTesu 3a NPeHoC A03BONe
e 3axTeBM 3a M3aBatbe A03BOJIE 33 CTaB/bakbe JieKa Yy NpomeT

Ekcneguumnja Beher 6poja wM3na3HMX [OKymeHaTa Bpwuhe ce nowTom, Mmoryhe je
npeysnmarbe n3nasHux gokymeHata n'y AJIMMC

NoaHowerwe 3axTeBa — MeANLIMHCKA CPeacTBa




XV. 3axTeBU KOju ce oAHOCe Ha MeAMUMHCKA cpeacTtBa nogHocuhe ce npeko e noprtana
ms.alims.gov.rs, Ha Beh yTBpheH HauuH, JoK he ce gonyHe 3axTeBa Koje ce ogHOCE Ha
[0CTaB/batbe AOKYMEHTaUMje y NanmpHoj GopMmn MOXKE BPLLUUTM U MOLUTOM.

Csu nogHoCMOLM 3axTeBa 3a Nocaose 13 HaanexHoctn AJIMMC Koju fgoctase AOKYMEHTAUMjy nyTem
mMejna y o6aBesu cy Aa OPUrMHANHKM 3aXTEB NOLIA/by U NOLITOM/ KYPUPCKOM CNY3KO6OM (CKeHnpaHu
3axTeB Ce LWa/be MejIom).

[JeTasbHa YNyTcTBa 33 NOAHOLIEHE 3aXTeBA 3a NOCNOBE U3 Hag eKHOCTM AreHumje objaBs/beHa cy Ha
cajty AreHumje.

TepmuHM 3a Npeaajy AoKymeHTauuje (peructpaumje, o6HoBe, Bapujaumje) ce u pasbe 3aKasyjye
Ha UCTU HAYUH Kao U Npe BaHPeAHOr CTakba, a C/1akbe 3aXTeBa M AOKYMeHTauMje Koja ce NogHOCH
Y3 3aXTeB Ce BpPLIM Ha jeAaH oA, HauuHa gedUHUCAHUX NOjeaUHAYHUM YynyTCTBUMA, umajyhu y
BuAy Aa obpapa 3axteBa M pasbe 3axTeBa MUCTU MOCTYMaK M CNpoBOAM ce no yobuuajeHum

npoueaypama.

CBu KnunjeHTH Koju Beh numajy 3akasaHe TepMuHe NpeKo noprasne eynpase (perucrpauymja, o6HoBa,
M3meHe u aonyHe (Bapujaumje)) 3a nogHowere 3axTeBa AreHuuju Mmory cBoje 3axTeBe npeaaTu
Ha jedAaH o4 HauMHaA HaBepeHux oBum ObaBewTerem, OA4HOCHO Y NojeAMHa4YHMM YNyTCTBMMa
HaBegeHMM Ha CajTy AreHuuje.

HanomeHa:

MaKcMmanHa BesiMuMHa AOKYMEHTA nocaaTa Npeko umejna moske 6utn 10 MB, a npeko e noprana
eYnpase 10 MB no ¢ajny.

Takohe, Hanomntbemo aa he oo ObaBelwTere 3a NOAHOWEHE 3aXTEBA M3 HALEKHOCTU pasa
AIMMC 6UTU KOHCTAHTHO aXKypupaHo.

HyTom 60joM 03HaYeHe cy U3MeHe Yy 04HOCY Ha NpeTxoaHe Bep3uje obaBelTerba.

3a cea numawa y ee3u ca nodHowerwemM 3axmeed HaA 20pe OepUHUCAHU HAYUH
omeopeHa je mejn adpeca : hygia.info.podnosenje.zahteva@alims.gov.rs.



