YnyrcTBo 3a H3BelITABam€ 0 TOKY KJIMHHYKOT HCHNUTHBAKa Y BpeMe
Tpajamba BaHpeaHor crama CAMO 3a cnoH3ope koju Hemajy 00e30ehen
KBAJIM(PUKOBAHU €JIEKTPOHCKH cepTU(HUKAT

Bepsuja 1.0, 19.03.2020.

VYxonuko cnoH30p Hema 00e30eheH KBann(UKOBaHU €NEKTPOHCKU CEepTHU(HKAT, U HUje Y MOT'YhHOCTH
7la M3BEIITaBab-€ O TOKY KIMHUYKOT MCIMTHBAKA BPIIM MPEKO MopTana eYTpase, M3BEHITaj MOXKE
MOJIHETH UME)JIOM Ha azapecy hygia.Ki@alims.gov.rs u To camMo y mepuoay Tpajamba BaHPeIHOT
cTama.

1. Mejn agpeca hygia.ki@alims.gov.rs ciayxu camo 3a nogHoMmIeHke ciaeaehux u3BeITaja, i He MOXe
C€ KOPUCTUTH Y Apyre CBpXeE:

a) TpomecedHu U3BEIITAj O IPOTPECY KIMHUYKOT UCTIUTHBAMA;
6) IlpujaBa o30mspHOTr Tpekpmmaja (Serious Breach, SB) nobpe kimHHYKe mpakce WiIH
MPOTOKOJIa KIMHUYKOT uenutruBama (KN);
B) INogummu m3Bemtaj o 6e36eanoctu (Annual Safety Report)/DSUR (Development Safety
Update Report) — (hanomena.: nogHOIIEHE IPEMa IPOTOKOIY);
r) OOaBemraBame y clydajy O30MJPHMX HEOUEKHBAHWUX HEXEJBCHHX pPEaKlHja Ha JIeK Y
KIMHAYKUM UcIUTHBamuMa y Penyomumu Cpouju;
n) ObaBemTaBatbe 0 030MJPHUM HEOYEKHMBAHMM HEXEJHEHHM peakihjaMa Ha JIeK Koje Cy
Hactaile BAH PemybOnmke CpOuje, m3 KIMHMYKAX HCIHUTHBamka KOja C€ CIPOBOAEC U Y
Peny6nmuuu Cpouju;
1) ITonuc 030MbHUX HEOYCKUBAHUX HEXKeJbeHHX peakirja Ha ek (SUSAR Line Listing);
e) [IpujaBa ocranmux 6e30emHOCHUX HH(POPMAIIHja TOPEKIOM U3 KIIMHUYKUX UCITUTHBAMA;
k) JleBrjauja mpoToOKOIa;
3) 3aBpIIIHK U3BEIITA] O Pe3yJTaTUMa KIIMHUYKOT UCITUTHBAbA

2. Mejn MCKJbYYMBO IIajbe€ OJNrOBOPHO JIMILE, Y CKiIagy ca wiaHoMm 28. IlpaBuiHuka O caapikajy
3axTeBa, OJHOCHO JIOKYMEHTAIllHje 3a 0J00permhe KIMHWYKOT HCIHUTHBAMba JIeKa U MEIUIMHCKOT
CpeICTBa, KA0 U HAYKH CIPOBOleha KIMHHYKOT HCIIMTHBAMA JieKa 1 MeaunuHcKor cpenctsa ("Cir.
rinacuuk PC", 6p. 64/2011, 91/2013, 60/2016 u 9/2018);

3. JemHum nMejIoM J0CTaBJba C€ CaMO jeliaH OJ] rope HaBEICHUX M3BEITAja;

4. Tlpeamer (,,Subject”) mmejna o6aBe3HO Mopa jaCcHO Ja O3HAYW BPCTY H3BEINTaja Tj. Ja Oyne
HaBEJICH Ha HAYMH KaKO Cy M3BEIITaju MMEHOBAaHM y Tayku 1., MOATAa4YKa O] a) JO 3) OBOT
YIIyTCTBA,

5. TIpenmer (,,Subject) umejna o6aBe3Ho Mopa aa caiap k¥ U MM(PY MPOTOKOJIA, ¥ TO TAKO Ja Ce
IIPBO HABOJM BPCTa U3BEIITAja, Cpe/itha LPTa, IHdpa MpoToKosia
npumep. OOaBelITaBame y clIy4ajy O30MJbHUX HEOUEKMBAHMX HEXKEJbEHMX peaklyja Ha JIeK y
KIMHUYKUM UcnuTuBambuMa y Perryoummu Cpouju — XYZ123

6. Cnonzop je y obaBesu aa 3a cBaky Bpcry m3pemraBara OBABE3HO momynu u mpuinoxu
oarosapajyhu oOpasall, 10oCTynaH Ha 3BaHUYHOM CajTy AreHuuje y aeny Pecyramusa — Xymanu
nexosu — Obpacyu, yKOJIHKO o0pasarl ocToju

7. Ilpunor uMejna Mopa aa cagpH JOKYMEHTAIMjy KOjy 3aXTeBa cama BPCTa U3BEILITaBAbA,

8. JlemoBoanu Opoj 3aBohera OBOT MME]IT MOJTHECKA U FEroBa MOTBpJa O Npujemy he OUTH mocnatu
Kao OJIrOBOP HA UMEJJI.
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