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MUBIITHUX 1TociioBa bocHe m Xeprerosune, Ha npujeuior CTpydHOT caBjeTa ATCHIHjE 3a JIHjEKOBE U
MeIHUIIMHCKa cpeacTBa bocHe u Xepiieropute, 10HOCH

INPABUJIHUK
O IMOCTVYIIKY U HAYUHY JABAIbHA TO3BOJIE 3A CTAB/BAIBE
JIMJEKA Y ITIPOMET

JINO TIPBU - YBOJHE OJIPE/IGE

Yiau 1.

OBum IlpaBmiHuKOM yTBplYjy c€ MOCTYIAaK, YCIOBH M MOTpeOHA JOKYMEHTAIMja 3a JaBame,
O0OHOBY, YKUJAHkHE U U3MjCHY J03BOJIE 32 CTaBJbamkhe Jijeka y mpomeT Y bocHu u Xeprierosunu (y gabem
TEKCTY: JI03BOJIa 32 JIHjeK), caaprkaj CakeTka KapaKTepUCTHKA JIMjeKa, YIyTCTBa 3a MallijeHTa.

Ynan 2.
(depunuumje)

N3pasu ynotpujedbenn y oBoM [IpaBunnauky nmajy cibenehe 3Hademe:
a) OmnmTu TexHU4Ku NOKyMeHT ,, Common Technical Document (y mammem Tekcty: ,,CTD*) je

Mel)yHapoaHO TOroBOpeHH OOJMK MpHUIpEeMe JTOKYMEHTAlLUje O JHMjEeKy Y MOCTYNKY U3/aBama
JI03BOJIE 32 CTABJbAHE JIMjEKA Y TIPOMET;



0) ,, Electronic CTD* (e-CTD) je enekTpoHCKH (opMaT JOKYMEHTALMj€ U3 TaUKe a) OBOT CTaBa;

1) Peghepenmnu nujex je nujex 3a KOJH je U3AaTa J03BOJIA 3a CTaBJhamke JUjeKa y mpoMeT y bocHu
u XeplUeroBuHu, y 3emsbama EBporicke YHHje WM y JIpKaBU KOja MMa HCTE CTaHAapie 3a
KBAIUTET e(puKacHOCT u 0e30jeTHOCT, a Ha OCHOBY IOTIYHE IOKYMEHTAIMj€ O KBAJIUTETY,
6e30jeIHOCTH U e(pUKACHOCTH JIMjeKa IpeMa BakehnM 3axTjeBuma;

n) Jlujek ca 000po noswamom ynompebGom axmueHe Cyncmauye j€ JHUJeK 4Ydja je aKTHBHA
CyIliCTaHla J00po Mo3HaTa, HmEeHa e(PUKACHOCT J0Ka3aHa WIM Mpu3HAaTa M 0e30jeHoCT Ha
MPUXBAT/FUBOM HHBOY, a KOJU C€ yHoTpeOshaBa HajMame JECET TOJIMHA Kao JIMjeK y bocHu n
Xepuerosunu, EBporckoj YHMjU WM y JApPYrHMM JpXaBama KoOje HMajy HUCTE CTaHJapie
3axTjeBa 3a KBAIUTET, 0€30jeTHOCT M €(pUKACHOCT.

e) Jlujex xoju caodpoicu @uKcHy KomMOUHAYUjy aKmMueHux cyncmauvyu je JHujeK duja (PUKCcHa
KOMOWHaIIMja aKTUBHHUX CYICTaHIM HUje TPHje W3JaBama JI03BOJIE 3a JIMjeK ynoTpujeOJbeHa
Kao JIMjeK y TepanujcKe CBpXeE, a CBaka HEroBa I0jeIMHA aKTHBHA CYIICTAHIA YJIa3H y CacTaB
JMjeKa Koju je 1o0ro 103BoITy 3a Jujek y bocHu n XepieroBunu, y 3emibama EBporicke YHuje
WIN y JpXKaBH KOja MMa UCTE CTaHJap/e 3a KBAJUTET, epukacHocT U 0e30je1HOCT;

&) Jlujex ca ungopmayujom o npucmauky je JUJ€K UCTOT KBAIUTATUBHOT M KBAHTUTATUBHOT
cactaBa y TOIJIeAy AKTUBHHUX CYICTAaHIM M MCTOr (hapMaleyTCKOr OOJHMKa 3a KOju ce Y
MOCTYNKY J00HWjama J03BOJIC 32 JIMjEK KOPUCTH JOKYMEHTAaIHMja O KBAIHUTETY, 0€30jeTHOCTH U
e(pUKaCHOCTH JHjeKa KOju MMa J03BONy 3a JMjek y bocHum m XepreroBuHu, y3 NHUCMEHH
MPUCTaHaK HOCHOLIA JI03BOJIE 32 JIHjEK;

r) lenepuuku nujex (CywmuHcKu cauyaw Jaujex) je JHjeK KOjU HMMa HMCTH KBAJUTATUBHU H
KBAaHTHTATHBHH CACTaB aKTHMBHUX CYICTAaHIM M UCTU (hapMareyTcku oOlIMK Kao u pedepeHTHH
JAMjeK ¥ 4YMja je OuoJomiKa eKBHMBAJCHILMja y OJHOCY Ha pedepeHTHH JHjeK JOoKa3zaHa
oarosapajyhum ncnutuBamuMa OHOJIONIKE PacIONOKHUBOCTH. VICTOM aKTHBHOM CYTICTaHIIOM
TeHEPUYKOT JIMjeKa CMaTpajy ce pazIHuuTe COJH, €CTPU, €TPU, U30MEPH, MjeIIaBUHE N30Mepa,
KOMITIEKCH WJIM JIEPUBATH aKTMBHUX CYICTaHIM, OCUM aKO C€ 3HATHO HE PA3IHKYjy MO CBOjOj
6e30jenHocTH, OMHOCHO edukacHocTU. McTuM dapmaiieyTCKuM OOJHMKOM T€HEPUUYKOT JHjeKa
cMaTpajy ce pa3INuuTH OPATHU OOJIHIIM JIMjeKa ca TPEHYTHUM oclio0ahameM;

X) [lenepuuxu nujex ca Mmjewogumum nooayuma y OOKyMeHmayuju o 6e30jeoHocmu u
euxachocmu (y JaJbeM TEKCTy: T€HEpUYKHA XHOPHIHU JIMjeK) je JUjeK KOju HE OJroBapa y
MOTIYHOCTH JAe(UHUIIMjU TEHEePHUYKOT JHjeKa, OJHOCHO 3a KOju HHje Moryhe aokazatu
OMOJIOIIKY €KBHBAJICHIIM]Y MCIUTHBAKBUMa OWOJIONIKE PACTIONIOXHBOCTH, OJHOCHO Yy CIIydajy
MpOMjEeHE jelHE WM BHIIE AaKTHUBHUX CYICTaHIM, TEPanujCKUX WHIUKAIMja, jadyuHe,
(apMarieyTCKor 00JIMKa WIIM HAYWHA MTPUMjEHE Y OJJHOCY Ha peepeHTHH JIHjeK;

u) buonowxu cauuan nujex je NUjeK OUONOIIKOT TOPHjeKiIa CIWYaH pedepeHTHOM JIHjeKy
OMOJIOIIKOT TIOpHjeKIIa KOjU HE MCIYHaBa yCIIOBE 3a TEHEPUYKH JIMjEK Y OAHOCY Ha Pa3jIMKe y
CHpPOBHMHAMa M pa3lIMKe y MpoLEecHMa H3pajie TOr OMOJIOMIKH CIWYHOT JIMjeKa U pedepeHTHOT
JjeKa OMOJIONIKOT TIOPHjeKIIa;

1) Lenmpanuzosanu nocmynax 3a Oasarve 0o36one 3a nujek y Eeponckoj Vuuju je moctymak
nobujama J03BOJIE 3a JHUjeK oj EBporcke areHmmje 3a jwmjekoBe ,, European Medicines
Agency “(y nasbem Tekcry: ,, EMA“);

K) Hdeyenmpanuszosanu nocmynax 3a 0agarbe 00360.1€ 3a CMas/barbe y Npomen 20moeoe Jujexd je
MOCTYNAK JaBama JI03BOJIC 32 CTABJbALE JIMjEKa Y NMPOMET, KOjU C€ HCTOBPEMEHO 3allOYHibe Y
pedepeHTHO] W Yy APYyrUM Jp)kKaBama wWiaHuama EBporicke YHUje ydYecHHIIaMa HCTOTa
noctynka. O0aBe3aH je 3a JIMjeKOBe 3a Koje ce He MPOBOM LIEHTPAIM3UPAHU MOCTYIAK J1aBarba
T03BOJIE yCKIIany ca Ypenoom 726/04/EY, koju jom HHCY AOOWIM JO3BOJY 3a CTaBJbAKE y



npomet y apxasama EY, u xoju he 6utu y npomMety y BUILE Of jeAHE ApkaBe wianuue EY y
ckiany ca oapendama lupextuse 2001/83/EY;

1) Ilocmynak melhycobnoe npusnasarea 3a 0asarbe 0000pera 3a cmasbarbe y RPpomMem 20mo8o2
Jiujexa je TIOCTyMaK JaBama J03BOJIE 32 CTaBJbalbe JIMjeKa y MPOMET, KOjU CE HAKOH J00Hjama
703BOJIE Y pedepeHTHO) Ip>KaBU WIAHUIM 3alOYHIbEe Y JIPYrMM Jip)kaBama wiaHunama EY
y4eCHHIIaMa HUCTOT TOCTYNKa W KOjU je oOaBe3aH 3a JIMjEKOBE 3a KOje C€ HE MPOBOJIU
LEHTPAJIM30BaHU IIOCTyHaK JaBama J03BOoJIE y cKiaay ca Ypenobom 726/04/EY  wumum
JEIEHTPAIM30BAaHU TIOCTYIIAK 3a JIaBame JI03BOJIE 3a CTaBJbalke y MPOMET M Koju he Outh y
NpoOMeTy y BUIIE OJ jenHe ApxaBe uwianuie EBporncke YHuje, y ckiagy ca oapeadama
Hupextuse 2001/83/EY;

M) Pegepenmua Opowcasa je napkaBa Koja y TOCTYNKYy MehycoOHOr mnpu3HaBama WIH
JEIEHTPAIIM30BAaHOM TIOCTYIIKY CAacTaBH M3BjEIITa] O OI[JEHU JIMjeKa, Ha OCHOBY KOjeT Ip>KaBe
YUECHHIIE OJTy4yjy O MPUXBATIBUBOCTU OFHOCA M3Mel)y KOPUCTH M pHU3HKa JIHjeKa, OAHOCHO O
OIljeHU KBaJIUTETa, 0€30jeJHOCTH TPUMjEHE U JIjeJIOTBOPHOCTH JIMjE€Ka, y CKIIATy ca oapendama
Hupextuse 2001/83 EC;

H) ,,PSUR " je nepuoandnu u3BjemTaj o 6€30jeTHOCTH JIHjeKa;

0) “Sunset Clause” je mepuoj y KoMe JIMjeK KOjH UMa J03BOJY 3a CTaBJbamke y IpoMeT Y bocHu u
XepleroBuHu, HHje CTaB/beH y mpomeT y bocHm m XepreroBunu, padyHajyhu o maHa
u3aBama JJ03BOJIE 32 JIMjEK;

n) ,,Referral procedures je apOUTpakHM TOCTyIaK Koju crupoBoau ,,EMA“ y ume EBporicke
3ajeJIHHIIe, a Y KOME BpIIM Hay4HY IPOILjeHy 3a oapel)eHn JInjex WU rpymy JUjeKoBa y IHJbY
pjemaBama Hecyriacuna mehy 3emibama wiannmama EY. Komuter 3a nujexkose nipu ,, EMA “
Jlaje IpernopyKy 3a ycarnaieH ctaB y EBponckoj Yuuju. [loctynak Moxke OUTH TOKpEHYT 300T
3a0puHyTOCTH OKO Oe30jemoHocHOr mpoduia jujeka, 300r Hecjaarama OKO HauMHA yrnoTpeode
(mpumjene) nujeka Mel)y 3emipama wiaHuaMa u cimuHo. Ha kpajy Komurer 3a nujexoBe naje
MPEnopyKy, a ,, EMA“ noHocu oJTyKy KOjy MMIUIEMEHTHPA]y CBE Jp)kaBe wiaHuie EBporicke
VYauje.

p) ., Cmanoaponu mexnuuxu Ooxkymenm‘ je QGopMaT pErucTparrioHe JOKYMEHTAIH]e paHuje
npu3HaT Ha Teputopuju EBporicke YHuje, y namem Tekcry: ,, EU - nocuje.

¢) ,,Design space* je BUlIeANMEH3NOHATHA KOMOMHAIMja M HHTEPAKIMja YIa3HUX POM]jCHIbUBUX
(Bapujabnu) u mapamerapa Koju 00e30jelyjy 3axTjeBaHu kBamuteT. Panm ynytap ,, Design
Space “ HUje U3M]jCHA, alli CBAaKH MOKPET W3BaH ,, Design space‘ ce mocmarpa Kao W3MjeHa U
M3YCKYje MOCTYIaK 0,100paBama KOl peryIaTopHOT THjea.

T) ,,Assesment report” je W3BjeIlITaj O MPOIJEHU JOKYMEHTAIH]e O KBAIHTETY, e(UKACHOCTH H
6e30jeqHOCTH JHjeKa Koju u3faje apxasa y EBporckoj YHMjU y K0joj je MPOBEIEH MOCTYMaK
JaBama JI03BOJIC 32 CTaBJbambe JIMjeKa y MPOMET IO HAIMOHATHO] TPOICIypH WX je Onia
pedepeHTHa IpkaBa y Tpouenypu MehycoOHOr mpH3HaBama WM Yy JEICHTPAIHU30BaHO]
MPOIEe Ty PH.

Ynan 3.
(1) Onpende oBor IlpaBmHUKa oAroBapajyhe ce mpuMjemyjy Ha CBE JIMjEKOBE 3a KOje Ce TPaKHU
JI03BOJIA 3a CTaBJbame y mpoMmeT y bocHu n Xepuerosunu, y3 oapehene moceOHoCTH 3a cibenche rpyrme

TOTOBHUX JIM]EKOBA:

a) pU3NYHE JIUjEKOBE U JINjEKOBE U3 JbYICKE KPBH HJIH IUIA3Me,



0) paguodapmareyTike,

1) XOMEOIaTCKE JINJEKOBE,

1) XxepOaHe JI1jeKoBe,

€) JINjeKOBE 32 JINjeUYCHE TCIIKUX U PHUJETKUX 00JIeCTH,
¢) nrjexoBe 3a HaNpeIHy Tepanujy.

(2) Obpa3zar 3axTjeBa M cajapkaj JOKyMEHTalLMje 3a TpyIle JujekoBa u3 crtaBa (1) oBor uiaHa
natu cy y Jlonatky II, koju je cacraBam nuo oBor [IpaBuiaHuKa.

(3) IlocTynmak W HauMH JaBama JIO3BOJIE 32 CTaBJbakE TPAIUIMOHAIHOT JIMjeKa Yy IMpPOMET
neduHUIIe ce TOCEOHUM MO3aKOHCKUM aKTOM.

JAUO APYI'U - JABAIGE JIO3BOJIE 3A CTABJBAILE JIMJEKA Y IPOMET
Yiau 4.

(1) IMocrymak naBama J03BOJIE 3a CTaBJhambe JIMjeKa y MpPOMET mokpehe ce momHomemeM
MOy HEHOT o0paciia 3axTjeBa ca ofarorapajyhom mparehom nokyMeHTanujoM ATeHLHUjU 32 JIMjEKOBE U
MeauIrMHCKa cpenctBa bocHe m XeprieroBuHe (y IajbeM TEKCTy: ATEHIMja) y CKJIaay ca onpeadama
3aKoHa O JIMjeKOBUMA U METUIIMHCKUM CPeACTBUMA (Y J1aJbeM TeKCTY: 3akoH) u oBor [IpaBuiHuKa.

(2) IlonymeHn oOpa3al 3axTjeBa ca JOKyMEHTanujoM u3 craBa (1) oBOr wiaHa MOAHOCH
MOJAHOCHJIAIl 3axTjeBa (Tmpemjiarad) KOju HWMa CTaTyC NpaBHOT JIMIA ca cjeaumreM y bocHu u
XepreroBuHu (y AajbeM TekcTy: buX).

(3) IlpaBHo nuie U3 cTaBa (2) OBOT 4iiaHa MOXKE OUTH:
a) nmpomsBohad ca cjenummrem y buX,
0) mpaBHo suIIe ca cjenuinTeM y buX koje 3actymna npousBohaua ca cjeaumreM y buX,
IT) MpaBHO JIKIE ca cjequmreM y buX koje 3actyna HHOCTpaHOT Ipon3Bohaya.

Yaam 5.

(1) [MomHOCWITall 3aXTjeBa 3a JaBamke JI03BOJIC 32 CTaBJbame JMjeka y mpomeT y buX (Oymyhu
HOCHJIAIl JI03BOJIC) OAITOBOPAH j& 3a CTaBJbambe JHjeka y nmpoMeT y buX.

(2) TlogHOCHIIaI 3axTjeBa 3a J1aBame J03BOJIC 32 CTABJbAME JIMjeKa Y TpoMeT U3 ctasa (1) oBor
YjlaHa Mopa Ja oapeau (MMEHYje) OJITOBOPHO JIMIIC 33 CTaBJbahE JIMjeKa Y IPOMET U OJIrOBOPHO JIMIIC 32
(hapMaKOBUTHIIAHITY Y CKIIQAy ca 4iaHoM 32.

(3) OmroBopHO nWIle Tpeiarada 3a CTaBJbalkbe JIMjeKa y MPOMET je JIMIE 3aay)KEHO 3a
JOKYMEHTAIMjy O JIMjeKy Yy TOCTYNKYy JoOHWjama J03BOJIC 3a CTaBJbalke JIMjeKa y TMPOMET Kao |
MOCTYTIIMMA U3M]jEHE, JIOMyHEe U 0OHOBE JI03BOJIE.

(4) IMomHOCWIIAIl 3aXTjeBa KOjU MPBU IyT MOJHOCH 3aXTjeB ATEHIHjU 00aBe3aH je MPHIOKHUTH
CBY JIOKYMEHTAIIMjy y CKJIaay ca wiaHoM 32. 3akoHa. Y CyNpOTHOM, MOJHOCHJIAIl 3aXTjeBa MPHIIAKE



cneunuKanyjy paHuje IOCTAaBJbEHHX JOKYMEHATa W H3jaBy y KOjOj HABOJIM Jia Cy HCTa joUl yBHjeK
Bakeha, YKOJIMKO TO H jecy.
Yuian 6.

(1) O6pa3an 3axTjeBa 3a AaBame J03BOJIC 32 CTaBJbalbe JIMjeka y npomer y buX, npemnaray je
o0aBe3aH MOMYHUTH | MPEaTH Ha JeAHOM O] Je3UKa KOjU Cy Y CIIy»KO0eH0] yrnoTpebu y buX.

(2) Ilognocunar 3axTjeBa y3 MOMYHEH 00pa3all 3axTjeBa MpHIaXKe JTOKYMEHTALHU]y O JHjEKy Y
,,CTD “ obnuky.

Yaau 7.

N3y3eTHo on onpende u3 wiaHa 6. ctaB (2) oBor IIpaBunHuKa, mpengarad Moke TPHIOKHUTH
JIOKyMeHTaIujy y oonuky EBporickor gocujea (y namem Tekcty: ,, EU “-nocuje) camo y ciaydajy Kaaa He
MOXe TIpeACTaBUTH Jujek y ,, CTD “ o0nuKy, a AreHIdja OlMjeHH Ja je JIUjeK 0/ BAXXHOCTH 3a 3allITUTY
31paBJba.

Ynan 8.
(1) OcuoBuu oujenosu ,,CTD “-a cy:

a) Moayn 1: AAMUHUCTpPATHUBHY TOAAIM U UH(POPMAIIH]jE O JIHjEKY,

6) Moayn 2: Caxxertu Monayna 3, Monyna 4 u Moayna 5 ,, CTD ““ obnuka,
1) Monyn 3: KBanuteT akTUBHE CyIICTaHIIE U TOTOBOT JIMjeKa,

1) Monayn 4: M3Bjemitaju o NpeTKIMHUYKUM UCTIUTUBABbIMA,

e) Monayn 5: 3BjemTaju 0 KIIMHUYKUM UCTTUTHBAKBUMA.

(2) Canmpxaj nmoxkymentammje y ,, CTD“o0nmKy, Te Hauyena | 3aXTjeBH 33 TMPUIIPEMY
noKyMeHTanuje Hanase ce y Jlonatky I u cacraBau cy auo oBor [IpaBuiHuKa.

(3) Canpxaj noxkymentanmje ,, EU“- nocujea Hanazu ce y Jomarky III u cacraBam je quo oBoOr
[IpaBunnHuka.

(4) Kana mogHOcHial 3axTjeBa 3a JaBame JI03BOJIC 32 CTABJbAE JIMjEKAa Yy TPOMET TOIHOCH
nokymeHtaijy y , EU“-nocujey o6aBe3an je mnpuinoxutda Moayn 1 ,,CTD“obnuka ymjecto
onrosapajyher mujena ,, EU - nocwujea.

Yian 9.

(1) JoxymeHTanuja o JUjeKy MpuiIaxke ce y 00JIMKy KOIHje, OJJHOCHO OBjepeHe KOTH]je aKO OBaj
[TpaBUIIHHUK HE MIPONKCYj€ OPUTHHAIHYU JTOKYMEHT.

(2) Arennuja Moxe o mpejyiaradya TpaKUTH OPUTMHAI Ha YBUI.

(3) dujenoBu noxymeHTauuje o aujexy y ,, CTD “ob6nuky u To Moayn 1 nocraBiba ce 00aBe3HO y
MMUCAHOM W CJIEKTPOHCKOM OOJHMKYy, a OCTaJIH IHjeJIOBH JOKyMeHTamuje, 1 To Moxayn 2, 3, 4 u 5
JOCTaBJbYjy C€ Y ENEKTPOHCKOM OOJIUKY, JOK C€ OJUTyKOM TUpEKTOpa U3 wiaHa 75. oBor [IpaBuiHuKa He
OJUTy4H ApyTaduje.

(4) Arenmuja MOXe 3aTpaXHUTH IUjENOBE JOKYMEHTAlMj€ WM KOMIUIETHY JOKYMEHTAIH]jy
Mopyna 2, 3,4 u 5 1 'y nucaHoMm OOJIHKY.



(5) Arenmmja oxapehyje Opoj mpumjepaka MOjeIMHUX HjeJIOBa JOKYMEHTALMje O IIHjeKy.
[Iponrcany moKyMeHTAIM]y O JIMjeKy TOJHOCHIIAIl 3aXTjeBa Mpenaje Ha jeHOM Of] je3uKa KOjU Cy Y
ciry>:k0eHo0j ynorpeou y buX niam Ha eHITIECKOM je3HKY.

(6) YV cknany ca unanom 8. oBor [IpaBuiiHuka nujenoBu qokymeHnrtanyje y ,, EU “-nocujey ([Jduo
I) nocraBspajy ce o6aBe3HO, y TUCAHOM OOJIHMKY, a U0 JOKyMeHTauuje y ,, EU “-nocujey (duo II, III un
IV) Mory ce mocTaBUTH y €EKTPOHCKOM OOJHKY.

(7) Arenmuja MoXke 3aTPaKUTH JTHjETIOBE JOKYMEHTAIH]€ WJIM KOMIUIETHY JOKYMEHTAIH]Y
,, EU“-nocujea (duo 11, IIl u IV) u y nucanom o61uKy.

Yuian 10.
(1) ®opmanHO-TIpaBHO MOTITYH 3aXTjeB MoApa3syMujeBa cibezehe:

a) MpOIpaTHO UCMO,

0) monmymeH oOpasail 3aXTjeBa,

I1) TIOKyMEHTAIIM]y 3a JIMjEK 3a KOjH Ce Kelld JOOUTH JJ03BOJIa,
1) T0Ka3 O YIUIaTH TPOILKOBA MOCTYIIKA,

€) I0Ka3 o yruiaheHoj Ip>KaBHOj TaKCH.

(2) Arenuuja pazmaTpa camo (popMaIHO-TIPaBHO MOTIYHE 3aXTjeBeE.

Yaan 11.
(O0pa3san 3axTjeBa 32 JaBame 103B0JIe 32 CTAB/bame JIMjeKa y IPOMeT)

(1) O6pa3zar 3axTjeBa 3a AaBame JO3BOJIC 3a CTaBJbaWkE JIMjEKa Y MPOMET HAJIa3u CE€ Y MPHUIIOTY
O6pacua 2 u cactaBHHM je AM0 oBor IIpaBuiHuKa.

(2) Obpa3zar 3axtjeBa u3 craBa (1) OBOr wiaHa MOJHOCH c€ MOCEOHO 32 CBaKM HA3WB, CACTaB,
(bapmarneyTCku 00JIUK, 103y, BPCTY U BEJIMUMHY ITaKOBamba JIMjeKa.

(3) Y3 obOpa3arr 3axTjeBa u3 craBa (1) oBor wiaHa mpeaiaray je o0aBe3aH MPUIOKUTH cibenche
MOJaTKe U JOKyMEHTE:

a) I0Ka3 O YIUIaTH TPOIIKOBA MOCTYIIKA;

0) noka3 o ymnaheHoj Ap»KaBHO] TaKCH;

I7) JIOKa3 O YIUCY IMOJHOCHUOIIA 3aXTjeBa Y CyJICKH perucrap (OpUruHa WIH OBjepeHA KOIHja, HE
CTapyja OJ IIeCT Mjecely O] JlaHa TMOJHOIIEHAa 3aXTjeBa) y CKJIaay ca wiaHoM 5. cTaB (4)
oBor IIpaBunHuka;

1) Pjemerse MuHucTapcTBa CIIOJbHE TPIrOBUHE U €KOHOMCKHMX ofiHOca buX kojuM je yroBop o
3aCTymamy 3a IMOCJIOBe o0ujama T03BOJIE 32 CTABJhAE JIMjeKa Y POMET BepH(PHUKOBaH, y
ckiaamy ca wiaHoM 5. craB (4) oBor I[lpaBunHuka (OpurvHaI WM OBjepeHa KOMHja
JIOKYMEHTA);

€) AMO YroBOpa KOjU CE€ OJHOCH Ha IMOJATKEe O 3acTylamy Mpou3Bolaya y MOCTYIIKY JaBamba
ZI03BOJIE 32 CTaBJbAILE JIMjEKa y TIPOMET, FheHe OOHOBE MITM M3MjeHE, OPUTHHAI MM OBjepeHA
KOMHja, y CIy4ajy Ja YyroBOp O 3acTyllamy HHjE€ CACTaBJbE€H Ha jeIHOM O] je3uka KOju Cy y
ciry:)kO0enoj ymorpebu y buX, nmo yroBopa ca mojmampMa O 3acTymamy Npou3Bohaya y
MOCTYTIKY JlaBarba J03BOJIE 3a CTaBJbaE JIMjEKa y MPOMET, lheHe 0OHOBE WM U3MjEHE Mopa



OUTH TMPOIKCHO OBjepeH M MPEBEJCH O] CTPaHE OBJAIITEHOr CYJCKOr TyMaua, y CKJIaay ca
yanoM 32. 3aKkoHa;

¢) noka3 o ocurypamwy OArOBOPHOCTH Ipou3Bohaua 3a mMoryhy mITeTy HaHECEHY KOPUCHHKY
JIMjeKa Koje Baxu 3a TepuTopujy buX;

I) JOKyMEHT O HMMEHOBamlmYy JIMI[a OJTOBOPHOI 3a JOKYMEHTALHWjy O JHJeKy Y IOCTYIIKY
nobujama 03BOJIEC 3a CTaBJbamkE JIMjeKa Y IPOMET Kao U HEeHE W3MjeHe, TOMyHEe U 0OHOBE U
,, CV* “MeHOBaHOT JHUIIa;

X) TOKYMEHT O IMEHOBAY JIMIIA OATOBOPHOT 3a MmocyioBe (papmakoBurwmiance u ,, CV*
MMEHOBAHOT JIUIIA;

1) Komnuje Bakehrux mpou3BOIHKX 103BOJIa 32 CBa MPHUjaB/bEHA MjeCTa MPOU3BOILE JIHjeKa HE
CTapuje O]l IeT TOJINHA;

J) IOTBp/Ia O UCITyHaBamky yCJIoBa 100pe mpousBohauke mpakce Koja He CMHUJy OUTH cTapuja o1
TpH TOAMHE, 32 CBAa IPOM3BOIHA MjECTa;

K) IIPUKa3 CBUX Mpou3Bohaua yKIbyUYeHUX Y MIPOU3BO/IY TOTOBOT JIMje€Ka U aKTUBHE CYIICTAaHIIE
C HaBoh)emHEeM KOjU IMO IPOU3BOIH-E 00aBIbA]Y;

1) kormijy Ceptudukarta EBporicke papmakorneje 3a aktuBHy cyrncraniy (,, CEP ‘) wnu nucanu
MpHUCTaHAaK Mpou3Bohaua WM BIACHUKA JOKyMEHTAIMjeé O TpaBy KOpHUINTEHa | IaBHE
JOKYMEHTaIije 0 aKTUBHOj CYICTAaHILIM Y CBPXY HM3/aBama J03BOJIE 3a CTaBJbamkhe JHjeKa y
npomet (,,Letter of access‘), omHOCHO WH3jaBy NpoHu3Bohaua akTHBHE CYICTaHIE, WX
nmpou3Bohaua TOTOBOT JIMjeKa /1a he UCTy AOCTaBUTH AUPEKTHO ATEHIIM]U YKOJIHUKO OHA TO
3aTpaxu;

M) m3jaBa TpousBohaua roroBor aujeka ga he oOe3bujenuTu maa My je TOCTaB/bEHa CBaka
uHpopMalrja o OUI0 K0joj U3MjE€HH y IPOU3BOAY WM KBATUTETY aKTHBHE CYTICTAHIIE;

H) Cepruduxar EBporicke apmakomneje o 6e30jeTHOCTH MpUMjEHE CYIICTAHIIA C 003UPOM Ha
IpeHoc TpaHcMHUcHOHE crioHrHdopmue enuedanonaruje (, ISE Certifikat Ph. Eur®), axo je
MIPUM]EHHBO;

0) cCHHCaK JAp)kaBa y KojuMa je JMjeK M00Hu0 J03BOJY 3a CTaBjbaHE Yy MPOMET, y KojuMma je
MOCTYIIAK JIaBamba JI03BOJIC 33 CTaBJbahE JIMjEKa Y MPOMET Y TOKY, T€ Y KOjHMa j& 3aXTjeB 3a
JlaBamb€ JI03BOJIE 32 CTABJbaME JIMjeKa Y IPOMET OJJ0MjeH WM Y KOjUMa je T03BOJIa O1y3eTa;

n) ceprudukat papmaneyTckor npoussosa (,,CPP ).

(4) [lomam u TOKyMEHTH U3 cTaBa (3) OBOT WiaHa cacTaBHM cy auo Moxyna 1.
(5) YnyrcTBo 3a npunpemy Moayna 1 u nonymaBame 3aXTjeBa Jaje ATeHIHja.

Yaan 12.
(Moayn 1)

(1) TTogHOCHMaIl 3axTjeBa 3a CTaBJbaE JIMjeKa y MpoMeT obaBe3aH je mpunpemutu Moy 1
KOjH CaJip)KH MoJaTKe M JOKyMeHTe mpema cibeachem penociujeny:

a) IPOIPATHO MHUCMO Ca CIIMCKOM JIMjeKOBa 3a KOje ce IMOHOCE 3aXTjeBH;
0) momymeH oOpasarl 3axTjeB u3 wiana 1 1. oBor [IpaBuiHuKa,

I1) caJpikaj MPUIIOKeHEe JOKYMEHTAIH]j€ O JIUjeKy,

1) TIO/IaIX O JIUjeKy | TO:



1) mpujemmnor CakeTka KapakTepHCTUKa JHjeka 3a buX, Ha jemHoM ox je3nka Koju cy y
cnyk0eHoj ymotpebu y buX, mormmcaH on cTpaHe Juna w3 wiaHa 5. ctaB (3) oBor
[IpaBunHuKa,

2) mpwujeior ymyTcTBa 3a maiujeHTa 3a buX, Ha jegHOM o7 je3uka KOjH Cy Y CIIy»KOEHO]
ynotpebu y buX, nornucan o ctpane nuia u3 wiana 5. ctas (3) oBor [IpaBuiHuka,

3) HampT makoBama 3a buX - HaIPT MaKoBama MoApPa3yMHjeBa CIMKOBHH NMPUKA3 MaKOBamba WIH
MIPUjEJIOT TEKCTa Ha MAaKOBamwY,

4) mockenmu onobpenn CakeTak KapakTEpUCTHKA JIMjeKa O] CTpaHe Ip)kaBe uiaHuie EY
YKOJIMKO j€ JIjeK JOOHO 103BOJTY 3a CTaBJbambe y MPOMET Yy jeZIHOj of npkaBa EY,

5) mpwujemsior makoBama ca ,, Brailleovim “ mucmom,

6) momamy O eKCIepTHMa 3a MPOLjeHYy CAaCTaBHMUX AMjeJoBa JoKyMeHTauuje (buorpadcku u
oubmorpadcky moaIy, MOBE3aHOCT ca MpejyIaradyeM U MOTIHC eKCIepTa), U TO:

- Xemwujcke, (hapmarieyTcke U OMOJIOIIKE TOKYMEHTAllN]e/KBaJUTET aKTUBHE
CYIICTaHIIE ¥ TOTOBOT JIMj€Ka;

~  TPETKIMHUYKE JOKyMEHTAIH]e;

~  KIMHHUYKE IOKyMEHTalllje;

7) 3a AMjeKoBe KOjU MMajy J03BOJIy 3a CTaBJbambe y MpoMeT y apxkaBama EY (onoOpenn
LEHTPaIN30BaHUM MOCTYNKOM, TOCTYIIKOM Mel)ycOOHOT npu3HaBama Win
JCLIEHTPAIM30BaHUM MTOCTYIIKOM J[aBama J03B0JIE) MPHIIAXKY CE€ JOKYMEHTH KOjJU TO

OTBPhyjy.

Ynan 13.
(Caxerak KapaKTepUCTHKA JINjeKa)

(1) TIMomaum m cagpxaj CaxkeTka KapaKTepUCTHKa JHjeka mraMmnanu ¢y y Jonatky IV oBor
[TpaBuaHMKA, KOJU YMHU HETOB CACTaBHU JHO.

(2) Caxerak KapakTepUCTHKa JiMjeka Tpeba OWTHM Yy NOTHYHOCTH YycarjalieH ca HCTHM
JTOKYMEHTOM WHOBATHUBHOT JIMjeKa MU peepeHTHOT JHjeKa Ha KOjH Ce Mpeyiarad Mo3HBa.

(3) Usyserak ox crtaBa (2) OBOr WiaHa MOXe OWTH Yy Cly4ajy KajJa Cy HWHAMKAIHjEe TOJ
MATEHTHOM 3aIITHTOM, WJIH y JPYTOM CIy4ajy y3 00pa3iiokKeme Ipejyiarada.

Ynan 14.
(YnyTcTBO 32 nanujenTa)

(1) YoyrcTBo 3a mamnujeHta Mopa OuTH yckiaheHo ca nmojganuma y CaxeTKy KapaKTepUCTHKa
TvjeKa.

(2) onmamm u canpkaj YryTcTBa 3a nauujeHta mrammnanu cy y Joaarky V osor IlpaBuiHuka,
KOjY YMHH HETOB CACTaBHH JIHO.

(3) YnyTcTBO 32 manujeHTa Mopa OUTH CacTaB/bEHO Tako Aa Oyne jaCHO M pa3yMJbHUBO, T€ Ja
KOPUCHHKY JIMjeKa OMOTyhH ocTymname Ha oroBapajyhu HauuH.

(4) Ilogauu y YnyTcTBy 3a nalujeHTa Mopajy OMTH LITaMIIaHW YUTJBUBO U Ha HAYMH /1a UX HUjE
Moryhe nz0pucaru.

(5) IlomohHe cymcranile, Kao U APYTU MOJAIM PA3IUYUTH 32 CBAKH MOjeANHHI 00IUK/ 103y JHjeKa
MOpajy OUTH HaBEJICHHU 3a CBAaKM (papMaIrieyTCKu 00JIMK/ 103y IMMOCEOHO.



(6) Jlucta momMohHMX CYICTaHLM KOje MOTY yTHLATH Ha e(uKacHOCT U 0e30jeqHOCT IpuMjeHe
JMjeKa U Koje ce 00aBe3HO HaBOJIC M HA CIIOJFHOM TaKOBamwy JiMjeka mramnane ¢y y Jomatky VI oBor
[IpaBuHMKA, KOjU YUHH H-ETOB CACTAaBHH JIEO.

(7) YoyrcTBo 3a mamujeHTa Tpeba OWTH y TOTIMYHOCTH YCarjamieHO ca WCTUM JOKYMEHTOM
WHOBAaTUBHOT JIMjeKa, WIK pehepeHTHOT JIMjeKa Ha KOjHU ce Tpeasiarad no3usa.

(8) M3yszerak on craBa (7) oBOr wjiaHa MOXe OWUTH y Ciydajy Kaja Cy HHIHMKAIHje IOJ
MaTEHTHOM 3aIITHTOM, WJIH y JPYTOM CIIy4ajy y3 00pa3iiokKeme mpearada.

Yaan 15.

Hanpt nakoBama tpeba 6utu ypahen y cknamy ca onpeadama IIpaBriiHuka o caapikajy U HAUUHY
O3HaYyaBamba CHOJHHOT M YHYTPAIIbhET TaKOBaba JIMjeKa.

Yaan 16.

(1) Ha3uB roroBor nujeka Ha ,, Brailleovom “ mucMy HaBOIM ce Ha CIIOJbHOM NAaKOBamWY JIHjeKa,
anu He Mopa OUTH OJIITaMIIaH Ha YHYTpAIIkheM MaKoBamwy (HIIP. OIHCTep, aMITyJia Wi 00YuIa).

(2) Ako je mpou3Bohau rOTOBOT JiMjeKa HAaBEO HA3WB JiMjeKa Ha ,, Brailleovom “ mucMy Ha
CTHIOJbEEM MAKOBaKY, HCTO MOKE YIMHUTH U HAa YHYTPAIIFbeM MaKOBaKkY JIHjeKa.

(3) 3a nmujexoBe KOjU HEMAJy CIOJHHO MMAKOBAK-E HA3HB JIMjeKa Ha ,, Brailleovom *“ mucmy
mpou3Bolad MOKE CTAaBUTH Ha YHYTPAIIHE TTAKOBAIHE.

(4) Tauke ,, Brailleovog “ mucMa Mory OUTH yTUCHYTE OHJIO T/Ij€ Ha CIIOJbHOM WJIM YHYTPAITHEeM
MAKOBAamY JIMjeKa TaKO J1a OCHOBHU TEKCT Oy/Ie JIaKO YUTIJHbUB.

Yaau 17.

Onpenbe uspedere y wiany 16. nocrajy obase3syjyhe 5 (1meT) roquHa oj laHa CTyNama Ha cHary
oBsor IIpaBunHuka.

Yuan 18.
(Cnucak apxaBa y KojuMa je JiujeKk 0100peH M y KOjuMa je MOCTYNaK Yy TOKY)

(1) 3a nujex Koju ¥Ma JO3BOJIY 3a CTaBJbAKE Yy MPOMET Y JAPYTUM JIpKaBaMa MpUIIaXe ce CIIUCaK
JpXKaBa y KOjEMa je JHUjeK 0J00peH (ca Ha3WMBOM JIMjeKa, JaTyMOM M OpojeM J03BOJIe) y Kojuma je
MOCTYMAaK JaBare JI03BOJIE Y TOKY (Cca Ha3MBOM JIMjeKa M JaTyMOM IOJHOIIEHA 3aXTjeBa), Te Y KOjuMa je
3aXTjeB 3a JaBarbe JI03BOJIC OJI0M]EH WIIM Y KOjHUMa je JI03BOJIa Oy3eTa.

(2) Ha 3axTjeB AreHuuje mpeanaray je Ay»aH AOCTaBUTH KOMH]y JO3BOJIE WM JI03BOJIY U3 CTaBa
(1) oBor unana.

Yuan 19.
(ITopauu o excnepTUMa 3a NPOLjeHy JOKYMEHTaNuje)

(1) Tomammm o exkcmepTMMa 3a TpoljeHy ¢apMaeyTcKe, NPETKIMHUYKE W KIMHUYKE
JIOKyMEHTaluje caapxe kpatku ,, CV* ekcniepra (uMe U npe3ume, o0Opa3oBame, J0AaTHA yCaBpIIaBamba
Y 3aHUMambe).



(2) Excmepr w3 craBa 1. oBor wiaHa Mopa OWTH CTPY4YHO JMIle ca ozArosapajyhum
KBanMUKaIjaMa 1 UCKyCTBOM y 00JIaCTH 3a KOJy paJiy MPOI[jeHy JOKyMEHTAIH]e.

Yoaan 20.
(PapmakoBUTrHJIAHCA)

(1) Omuc ¢dapmMakOBUTHIAHTHOT CHUCTEMa, TUIAaH YIIpaBJbamkha PU3HIIMMA, T€ HAYWMH H3pajec U
ydecTajiocT monHomema [lepuwogumunor wu3Bjemraja o Oe30jemHoctu (y nmammem Tekcty: ,,PSUR)
u3pal)yjy ce y cknamy ca mpornucuma o hapMaKOBHUTUIIAHCH.

(2) HoxymenTt u3 craBa (l) oBor umaHa MOAHOCHIAIl 3aXTjeBa MOXE JOCTaBUTH jEIHOM
AreHIMj1, a y KaCHHUJUM 3aXTjeBUMa C€ y 00JIMKY M3jaBe MO3MBATH Ha Beh T0CTaBJbEHY JOKYMEHTAIIH]Y.

(3) 3agwu nocrynuu ,, PSUR “ ipenaje ce y Moayiy 5, tauka 5.3.6. — M3BjemTaj o HCKyCTBHMA
HaKOH JlaBama J03BOJIC 3a CBE JIMjEKOBE KOjU CE€ Haja3e y MPOMETY y OMJIO KO0joj Ap:KaBH, 3ajeHO ca
3aXTj€BOM 3a JlaBam-e JJO3BOJIE 32 CTaBJbambE JIMjeka y mpomet y buX.

Ynan 21.
(lokyMeHTanMja 0 JIMjeKy)

(1) Joxymenranuja u3 wiana 6. ctas (2) oBor [IpaBuinHuKa mopa3yMujeBa:

3axTjeB ca MOTIIYHOM JIOKYMEHTALMjOM:
a) 3aXTj€B ca BJACTUTOM JIOKYMEHTAIIH]OM;
0) 3axTjeB ca Oubnuorpadckom gokymeHTaujoM (,,well-established medicinal use *);
I1) 3aXTj€B ca MjEIIOBUTHM TOIaI[IMa.
3axTjeB ca ckpaheHoM JOKyMeHTaLHjoOM:
a) 3aXTjeB 32 TCHEPHUKH JIHjEK;
0) 3axTjeB ca MO3UBAaKHEM Ha JOKYMEHTAIH]y peepeHTHOT JIhjeKa.
3axTjeB 32 OMOJIOIIKH CJIMYaH JIMjeK KOjU He OAroBapa y NOTIYHOCTH NMOjMYy IeHEPHYKOr
Jujexa,

3axTjeB 3a JIMjeK KOjU caAp:Ku (PUKCHY KOMOMHALNM]Y AKTUBHHUX CYIICTAHLIH.
(2) JoxymeHTanuja Mopa caap>kaBaTH MOAATKE OMIIO 1a Cy OHU Y KOPUCT WJIM NMPOTUB KBAJHUTETA,

0e30jeaHOCTH 1 e(hUKACHOCTH JIMjeKa, OJHOCHO CBE TIOJAaTKe KOjU Cy MOTPEOHU 3a OIjeHy KOPHCT/PH3UK
[pY IPUM]jEHH JIMjeKa Ha TPOIHCaH HAYKH.

3AXTJEB CA IOTHYHOM JOKYMEHTALIMJOM

Yuan 22.
(3axTjeB ca CONCTBEHOM JOKYMEHTAIIjOM)
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3axTjeB ca CONCTBEHOM MOTITYHOM JOKYMEHTAIIH]OM CaJIPIKH:
a) COIICTBEHE MOAATKe O (papMareyTCKO-XEeMH]jCKO-OHOIOIIKOM UCITUTUBAY
JIMjeKa,0THOCHO O KBAJIUTETY JIM]CKa;
0) cormcTBeHe MojaTKe O NPETKIMHUYKOM, OJJHOCHO (hapMaKOJIOIIKO-
TOKCHKOJIOIIKOM HCHHUTUBAY JINjEKa;
I[) COICTBEHE MOJAaTKe O KIMHUYKOM HCIUTHBAKY JIMjeKa.

Yuan 23.
(3axTjeB ca OmbauorpadgckuM moganuMa)

(1) 3axTjeB ca OubGaHOrpad)CKUM MOIAIIUMA CAIIPHKH:
a)  COICTBEHE NoJaTke O (hapmaleyTCKO-XeMHjCKO-OMOJIOIKOM HCIUTHBABY
JIj€Ka,0THOCHO O KBAJIUTETY JIU]EKa;
06)  Oubnumorpadcke momaTke O MPETKIMHUYKOM, OJHOCHO (hapMaKOJIOIIKO-
TOKCHKOJIOIIKOM HCIINTHBAY JIH]jEKa;
1) Oubimorpadcke mogaTke 0 KIMHUYKOM HCIIUTHBAKY JIMjEKa.

(2) bubnmorpadcku nogany MOry ce KOPUCTUTH caMmo y3 JA0Ka3 Jia je akTUBHA CYIICTaHIa 100po
MO3HATA, Ja je TT03HaTa ¥ MPUXBATJhbHBA HeHa 0€30JeTHOCT U JI0Ka3aHa €(h)UKACHOCT U JIa C€ KOPUCTH Kao
TjeK HajMame aeceT roauna y buX, EY unu y npyrum npxkaBama Koje uMajy UCTe CTaHAap/e 3aXTjeBa
3a KBaJUTET, 0€30jeTHOCT U e(hUKACHOCT.

(3) Jokymenranja u3 craBa (1) oBor wiaHa Mopa cajp)aBaTu CBe MOJATKE KOju oMoryhasajy
npoijeHy 0e30jemHOCTH U e(dUKACHOCTH, T€ YKJbYUUTH WJIM C€ T03BaTH Ha Tperyien oAroBapajyhe
auTeparype, y3umajyhu y o03up UCIUTHBAbA MPHje M HAKOH CTaBJbarba JIMjeKa Y MPOMET U 00jaBJbEeHY
Hay4HYy JUTEpaTypy Koja c€ OJHOCH Ha HMCKYCTBa y OOJHKY €HHMIEMHOJIOMIKE CTYIHje, a HapO4HuTO
yIopeiHe eNUIeMUOJIONIKE CTYANj€.

(4) 3a mogaTke O UCHUTHBaKY 0€30jeTHOCTH W/HIN €(PUKACHOCTH KOjU HEIOCTajy TOTPeOHO je
MPUIOKUTH TTHCAHO 00pa3oKemhe eKCIepTa J1a Hako HUCY TPUIIOKEHU CBH MOALH O JIUjeKy, KOjU HUCY
JIOCTYITHY U3 JIUTEpaType, TO Hehe yTuiaTi Ha MOTYRHOCT oljeHe OHOCAa KOPHUCT/PU3HK JIHjeKa.

(5) Ilpennaray je o6aBe3aH Aa y3Me y 0O3Mp HMCKYCTBAa HAaKOH CTaBJbamba y MPOMET IPYTHX
TOTOBHUX JIMjE€KOBA Ca HCTOM aKTHBHOM CYTICTAHI[OM.

Ynan 24.
(3axTjeB ca MjelIOBUTHUM MOAAIUMA)

3axTjeB ca MjeIIOBUTHM ITOJIAIIMa CaIPIKU:

a) CONCTBEHE IMOAaTke O (hapMareyTCKO-XEMH]jCKO-OMOJIONIKOM HCIUTUBAKY JIHjeKa,
OJTHOCHO O KBAJIUTETY JINjeKa;

0) MjemoBuTE, OJHOCHO JjETMMHYHO COIICTBEHE, JJeTMMUYHO OMOIMorpadcke moaaTke o
NPETKIMHUYKOM, OHOCHO (hapMaKOJIOMIKO-TOKCHKOJIOIIIKOM UCTIMTHBARKY JHjeKa (KOju
noka3yjy 0e30jeTHOCHU PO JTHjeKa);

1) MjEUIOBUTE, OJHOCHO J[JeIMMHYHO COICTBEHE, JjeIMMUYHO Oubnrorpadcke moaarke o
KIIMHUYKOM UCITUTHBAILY JIHjeKa (KOju IMOKa3yjy e(pHKacHOCT JIHjeKa).

3AXTJEB CA CKPAREHOM JOKYMEHTAIINJOM
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Ynan 25.
(3axTjeB 3a reHepUYKH JIHjEK)

(1) 3axTjeB 3a reHEepUUKH JIHjeK ca cCkpaheHOM JOKYMEHTAI!jOM CapiKu:

a) COINCTBEHE MOJaTKe O (hapMaleyTCKO-XEeMHU]jCKO-OMOJIONIKOM HCIUTHBAKY JIHjeKa,
OJTHOCHO O KBAJIUTETY JIMjeKa;

0) TMo3MBame Ha MOAATKE O MPETKIMHUYKOM, OJJHOCHO (papMaKOJIOIIKO-TOKCHKOIOIIKOM
UCTIIMTUBAKY peepeHTHOr JujeKa;

1) TO3WBaKkE HA MOJATKE O KIMHUYKOM HCIIMTHBAKY pePepeHTHOT JIhjeKa;

J) JI0Ka3e O CYUITHHCKO] CIMYHOCTH peepeHTHOT JIMjeKa U JIjeKa 3a KOjU ce MOJHOCH
3axXTjeB 3a JaBambe J03BOJIC;

€) IoKa3 jaa je pedepeHTHHU NHjeK y TmpoMeTy HajMmame 8 (ocam) romuHa y EY umm y
buX, wm y apyrum apkaBama Koje ©Majy UCTe CTaHIape 3a KBAIUTET, 0€30jeTHOCT
U e(pUKaCHOCT JIHjeKa.

(2) Ako pedepeHTHOM NHjeKy HHUje JaTa JA03BOJIa 3a CTaBJbamke y nmpoMeT y buX, moanocumnan
3axTjeBa o0aBe3aH je, y ckiaany ca wianoM 34. ctaB (1) Tauka 11) 3akoHa, HaBecTH apkaBy EY y kojoj
pedepeHTHH JNHjeK Ha KOjy Ce TO3WMBa, MMa JI03BOJIy 3a CTaBJhbalkhe y MPOMET U HABECTH TOAMHY
noOujama MpBe T03BOJIE.

(3) V3 3axtjeB u3 crtaBa (1) oBor wiaHa moaHOCWJAILl 3axTjeBa 00aBe3aH je MNPHIOKUTH
JOKyMEHTAIM]y O JujeKy mporucany 3a Moxayn 1, 2, 3 u tauka 5.3.1. Moayna 5, kao u moaaTak o
PacTBOPJEUBOCTHU M NEPMEAOMITHOCTH aKTUBHE CYIICTAHIIE.

(4) V3 nokymeHtanujy nedunucany wiaHoMm 12. oBor [IpaBumiiHHMKa, y3 3aXTjeB 3a T€HEPUUKHU
JIMjeK, TIOTHOCHIIAI] 3aXTjeBa 00aBe3aH je IOCTABUTU U 00PA3NI0KEHE 32 H300p peepeHTHOT TPOU3BOIA.

(5) IlpunoxkeHn MPETKIVMHUYKH W/WIM KIWHUYKA W3BJEIITAjU €KcrepaTta y aujeny Momyna 2
MOpajy OUTH ToceOHO yCMjepeHH Ha MPOILjeHy OCHOBAHOCTHU TBP/IHE O CYIITHHCKO] CIIMYHOCTH JIMjeKa.

(6) I'enepruky MHjeK y CKIIOMY CBOT Ha3WBa MOpa CaJipKaBaTH U Ha3WB Mpon3Bohaya.

(7) Ako ce paau O TeHEPUYKOM XHOPHUAHOM JIHjEKy, OJJHOCHO O JIMjeKYy KOjHU je HaMHjeHhEH 3a
Pa3NUYNUTy TEPaANHjCKy MPHUMjEHY WM je Y pa3induToM (apMaleyTCKOM OOJUKY WM MMa JIPYTH ITyT
MpPUMjeHE WU j€ Y Pa3INuuTUM J03aMa WM Ha4lHY J03UpPama, y OJIHOCY Ha pedepeHTHH JIHjeK, opel
JOKyMEHTaIje aeuHrcaHe OBUM YIaHOM ITOJHOCHIIAIl 3aXTjeBa je 00aBe3aH IOCTABHTH W PE3yJITaTe
oJiroBapajyhux TOKCUKOJIOMIKUX, (hapMaKOJIOIIKAX UCIUTHBAKA W/WIN KIMHUYKUX UCTIUTUBAKHA KOjUMa
he ce moTKpHjenmUTH pa3IMKe Y OJTHOCY Ha pe)epSHTHHU JIH]jCK.

Yauan 26.
(3axTjeB ca mo3uBameM HA JOKYMEHTAIUjy pedepeHTHOr JujeKa)

3axTjeB ca MO3MBakEM Ha JOKYMEHTAIH]y peepeHTHOT JIfjeKa CaapiKu:

a) TO3WBaWkEe Ha JOKYMEHTAIMjy O ¢apMaIieyTCKO-XEeMHUjCKO-ONOIOIKOM HCITUTHBAY
pedepeHTHOr nHjeka O TNPETKIMHUYKOM, OJHOCHO (hapMaKOJIOIIKO-TOKCHKOIOUIKOM
UCTIUTHBAkY pe(epeHTHOT JIMjeKa 1/MiIN KIMHIYKOM HCITUTHBAY JIHjeKa;

0) IoKa3 ja je HOCWIIAIl JJO3BOJIE 33 CTAaBJbAKE y MPOMET peepeHTHOT JIMjeKa carjacaH ca
MO3MBAkbEM Ha FHETOBY JOKYMEHTAIM)y O (apMarmeyTcKo-XeMHjCKO-OHOIOIKOM
UCIIUTHBAKY pEPEPeHTHOT JHjeKa O TPETKIMHUYKOM, OJHOCHO (hapMaKoIomKo-
TOKCHKOJIOIIKOM HCIIHTUBAmby pe(PEepeHTHOr JMjeKka W/ KIMHUYKOM HCIHUTHBAbY
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JMjeKa, carflaCHOCT HMje MmoTpeOHa Kaja je MOAHOCHIIAIl 3aXTjeBa MCTO MPaBHO JIHIE, a
YMJECTO CarJIaCHOCTH TMpejyiarad TPHIaKe H3jaBy KOjOM TOTBplyje HCTOBJETHOCT
IIpaBHOT Jinla U3 wiaHa 5. cras (4) osor IIpaBunHuka.

3AXTJEB
3A BUOJIOHIKHU CJIMYAH JIMJEK KOJU HE OAI'OBAPA Y ITIOTITYHOCTH
IHOJMY 'EHEPUYKOI JIMJEKA

Yaan 27.

(1) 3axTjeB 3a OMOJOMIKM CAMYAH JHjeK KOJU HE OJAroBapa y MOTIYHOCTH MOJMY T€HEPHUUKOT
JjeKa, CaJipyKu:

a) COICTBEHE IOJaTKe O (apMaleyTCKO-XEMHUjCKO-OMOIOMIKOM HCIUTHBAKY JIMjeKa,
OJIHOCHO O KBaJIUTETY JI]jEKa;

0) mo3uBame Ha MOJATKE O MPETKIMHUYKOM, OJHOCHO (PapMaKoJIOIIKO-TOKCHKOJIOIIKOM
HCIIUTHUBaky PEPEpPEHTHOr JHjeKa W TMOJaTKe, OJHOCHO pe3yJiTaTe OAroBapajyhux
NPETKIMHUYKUX, OJHOCHO (PapMaKOJOUIKO-TOKCUKOJIOIIKMX HCIHMTHBAMka JIMjeKa KOjU
Ce OJIHOCE Ha Pa3JIMKe y OJJHOCY Ha pedepeHTHH JIHjCK;

I[) TI03MBaKkE HAa MOJATKE O KIMHUYKOM HCIHUTHBaKY pe(QEepeHTHOr JMjeKka M MOoJaTkKe,
OJIHOCHO pe3yJiTaTe oJiroBapajyhux KIMHHUYKUX WUCIIUTHBaMka JIMjeKa KOjU Ce OJHOCE Ha
pasirKe y OIHOCY Ha pehepeHTHH JHjeK.

(2) HoxymenTaruja u3 ctaBa (1) oBor uiaHa Tpeba caapikaBaTH A0JaTHE MOJAATKE O MPOBEICHUM

NPCTKIMHUYKUM WU KIMHUYKHUM HCIIUTUBAKBLUMA Y CBPXY JOKasuWBamka CIMYHOCTU nBajy GI/IOHOH_IKI/IX
JINjEeKOBa.

3AXTJEB
3A JIMJEK KOJU CAAPKU ®PUKCHY KOMBUHAILINJY AKTUBHUX CYIICTAHLIU

Yraun 28.

(1) 3axTjeB 3a nujex Koju caipku GUKCHY KOMOMHALIM]Y aKTUBHUX CYTICTaHIIU, CAPKU:
a) COIICTBEHE TOJaTKe O (hapMareyTCKo-XeMHjCKO-OMOIONIKOM HCIUTHBAKY JIHjeKa,
OJTHOCHO O KBAJIUTETY JIUjEKa;
0) momaTKe O MPETKIMHUYKOM, OJTHOCHO (hapMaKOJIONIKO-TOKCHKOIOMIKOM UCITUTHBAY
TUjeKa;
I[) TOAAaTKE O KIMHUYKOM HCITUTHBAKY JIHjeKa.

(2) Ako ce 3axTjeB 3a JaBame JO3BOJIC OJHOCH HA JIMjEK KOjU caapKu (PUKCHY KOMOWHAIU]Y
aKTUBHUX CYITCTaHIIM, KOja CBaka 3a cebe Beh ynaze y cacTaB JHjeKOBa KOjU Cy MOOWIH JO3BONY 3a
CTaBJbambe y mpoMeT y buX, wnm y ApyruMm JpkaBamMa Kojeé MMajy HCTE CTaHaaplae 3a KBaJHUTET
6e30jenHoCT U e(hUKACHOCT, MMOTPEOHO je JOCTaBUTH MOAATKe caMO O (PUKCHO] KOMOMHAIIMjH, @ HE U O
CBaKOj aKTUBHO] CYTICTAHIIA TTIOHA0COO.

Yaan 29.
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V3 3axTjeB 3a 1aBame JI03BOJIE 3a CTaBJbAKE JIMjEKa Y IPOMET U3 TPYIIC JIMj€KOBa ca oJipeheHnM
noceOHOocTMMa W3 wiaHa 2. oBor IlpaBuWiHMKA, MOJHOCWIIALl 3axXTjeBa JIOCTaB/ba JOKYMEHTAIH]y
npunpemsbeny y ckiany ca Jlomarkom I u Il oor [IpaBunHuka.

Yaan 30.

(1) HoxymeHnTanuja 3a JIMjeKOBe M3 JbYJICKE KPBM WM JbYJACKE IJIa3Me MOpa Caap)KaBaTH H
MOJIaTKE O M3BOPHOM MaTepujally—JbyJcKo] miazmMu y Moayny 3 ,,CTD “-o6nuka, wim y aujemny II 11
., EU“-nocujea win y 0BOj€HOj TTIaBHO] TOKyMEHTalUju o 1ia3Miu (,, Plasma Master File “-PMF).

(2) OpnBojeHn 1uO TJaBHE OKyMEHTallMje O IUTa3MU CaJpXH TMOTpeOHE ToJaTKe o
KapakTepUCTHKaMa JbYJCKE IUIa3Me KoOja Ce KOPHCTHM Kao M3BOPHM MaTepujal WIM CHPOBUHA Y
MIPOM3BO/IHU AKTUBHE CYIICTAHIIE, TOMONHUX CYTNCTAHLU WM JIMjEKOBa.

(3) I'naBHa mokyMeHTanja O IJIa3MU Mopa OUTH JOCTaBJbeHA ATEHLHUJU jJEAHOM TOAUIIKHE Ha
OlljeHy HaKOH JJaBama JI03BOJIE 3a CTaBJbakhE Y MPOMET FOTOBOT JIM]jeKa.

(4) HokymeHTanuja 3a BakI[MHE MOpa Ja CaJp)Kd MOAATKEe O aHTUTeHy BakuuHa y Monyny 3
,,CTD “-o6mmka wiu y aujeny 111 ,, EU “-nocujea wim y 0BOj€HO] TJIABHO] TOKYMEHTAIUJH O AHTUTCHY
BakmuHA (,, Vaccine Antigen Master File — VAMF), u3y3eB 3a BaKUIMHY POTUB TPHUIIC.

(5) OnBojerm AMO MOKYMEHTAIlMje O aHTUTEHY BaKIMHE CaJpXH NOTpeOHE TMoJaTKe o
O610JIOIIKO]j, (hapMaleyTCKO]j, XeMHUjCKO] MPUPOIN aKTUBHE CYIICTAHIIE Tj. aHTUI'€HA BaKI[MHE 3a KOJy ce
Tpaku JJ03BOJIA 32 CTaBJbAE Y IPOMET.

Yaan 31.

AKO TOTOB JHjeK CaJpXKd KOMOWHAIM]y JHjeKa M MEIUIIMHCKOT CpeAcTBa Koje omoryhasa
NPUMjEHY JIMjeKa U C JIUjJeKOM YHHU I[jeJIOBUT MPOU3BOJI, MPUIIaXKe Ce JOKYMEHTAIMja 32 MEIUIIUMHCKO
CPEIICTBO KOjOM c€ TIOTBphyje KBaIUTET, 0€30jeqHOCT H €PUKACHOCT TOT MEIUIMHCKOT CPEJCTBA WIIH
Baxxehu ,, CE “ 3HaK.

Yoraun 32.

(1) ¥ noctynky naBama JA03BOJIE 3a CTaBJbamke JUjeka y npoMeT y buX 3a nujekoBe kojuma ce
JI03BOJIA 32 CTaBJbAFhE y MPOMET M3Jaje MEHTPATM30BaHUM IOCTYNKOM (y AajbeMm Tekcty: ,,CP“) y
L EMA®, neueHTpann3oBaHUM MOcTynkoMm (y AaljbeM TekcTy: ,,DP“) wnu moctynkoMm MmehycoOGHor
npu3HaBamwa (y JabeM Tekcry: ,, MRP“) y npxaBama EY, Tpaxu ce 00aBe3HO JOCTaBIbalkbe JOKYMEHTA
., Assesment report 'y OKBUpY NPUIIOKEHE JOKYMEHTAIH]€.

(2) 3a nujexoBe u3 ctasa (1) oBor 4iaHa MOTPEOHO je MPUIOKUTH M H3jaBy Jia je JOCTaBJbEHA
JOKYMEHTaIfja HUICHTHYHA JIOKyMEHTalWju Koja je Ouna mpunoxeHa y ,,EMA“ (za ,,CP*), umm
pedepentHoj apxasu (3a ,, DP*, ,, MRP“), kao u u3jaBy Ja je JHjeK KOju ce miacupa Ha Tpxxkumre buX
UICHTUYAH U Ca UCTHUM MjECTOM MPOU3BOAKE Ka0 U JIMjeK KOjU ce Tacupa Ha Tpxuiure EVY.

(3) 3a mujekoBe w3 craBa (1) oBor uwjmaHa Tpaxu ce W 00aBE3HO JOCTaBJbAE J103BOJIC
(ayropuzanuje) EBponcke Komucuje (3a ,, CP*“), ogHocHo pedepenTtHe apxkase (3a ,, DP“ wnu ,, MRP*)
y OKBUPY TPUJIOKEHE TOKyMCHTAIIH]C.
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Yaan 33.

(1) Kon nujexoBa xoju nucy npouutu ,,CP*“, ,, MRP“ wu ,,DP“, mocTymnak gaBama J03BOJIC 32
CTaBJbame JIMjeKa y mpomeT Tpajahe 210 mana y ckiamy ca wianoM 37. 3akoHa, a Komucuja 3a aujekoBe
he omjemuBaTH JOKyMEHTAIH]Y.

(2) Kox nmjexoBa koju cy npouutu ,,CP“, , MRP* unu ,,DP“ m y3 TO Cy JIOHHU]JEIU NOAATHY
JIOKyMeHTanjy u3 uinana 32. oor IlpaBwinuka, moctynak he tpajatu 150 nana, a Komucuja 3a
nujekoBe he oIjemUBaTH KBAJIUTET, 0€30jeMHOCT M e(PUKACHOCT JHMjeKa Kpo3 OIjeHy , Assesment
report .

(3) Arenmmja yTtBphyje HCHpaBHOCT W TOTIYHOCT TIOJIHECEHOT 3axTjeBa M TPOIjeHYje
JOCTaBJbEHY IOKYMEHTALIU]y O JIUjeKy y CKany ca oapeadama 3akoHa u oBor IIlpaBuiHuka.

(4) Axo AreHmnuja yTBpAM Ja 3aXTjeB 3a JlaBame JI03BOJICe HHUjEe (hopMaIHO-PAaBHO TOTIYH
3arpaxxuhe oJ] MOIHOCHOIIA 3aXTjeBa Ja, y POKY KOjer oapenu AreHIuja, 3aXTjeB JOIMYyHH.

(5) Axo momHOCHIIAI] 3aXTjeBa y POKY M3 cTaBa (2) OBOT ujaHa HE JIOMYHH WJIM UCTIIPABHU 3aXTjEB,
OJTHOCHO HE JIOCTaBHU JIOJIaTHY JOKYMEHTalWjy Wiu oAroBapajyhe oOpasioxeme, AreHiuja he 3axtjeB
00aIMTH 3aKJbYYKOM MPOTHUB KOjer HHje AOIyIITeHa jkajba Beh ce MpOTHB TOT 3aKJ/bydyKa MOXKE
MOKPEHYTH YIIPAaBHU CIIOP.

(6) Arenmuja MO)ke TOKOM TOCTYTIKA JaBama J03BOJIC 32 CTABJhAIE JIMjEKa Y TIPOMET MHUCAHUM
MyTeM O] TOJHOCHOIIA 3aXTjeBa 3aTPAXUTU AOAATHY JOKYMEHTAIUjy WK oAroBapajyhe obpaznoxeme
3a HITO My MOX€ OJAPEIAUTH POK.

(7) Ilognocunar 3axTjeBa 0OaBe3aH je JOCTABUTH HAa TPakeme ATEHIMje y30pKe JHjeKa W/WiH
pedepeHTHE cTaHIApAC Y POKY KOjU OApeIrd ATeHIH]a.

Ynan 34.
(1) Jlo3Boua 3a cTaBbame JIMjeKa Y IPOMET caJipku cbeache momaTke:

a) Ha3WB M aJjpeca HOCHOIIa JO3BOJIE 3a CTaBJhambhE JIMjeKa y IPOMET;

0) HA3UB rOTOBOT JIM]jEKa;

1) HA3UB | aJipeca mpousBohaya (aAIMUHUCTPATUBHO CJEIUIITE);

1) Ha3WB U ajJpeca mpou3Bohaua TOTOBOT JHjeKa (MjeCTO MPOU3BOIHE TOTOBOT JIHjeKa);

€) MHTEepHAIMOHATHA He3amTuheH Ha3uB (,, /NN ‘) Ha JaTHHCKOM jE3WKY, WM Ha jEIHOM O
Jje3HKa KOju ¢y y ciy)0eHoj ynotpebu y buX;

®) ,,ATC “-xop;

r) hapmarieyTcku 00IHK;

X) KBaJJUTaTUBHH U KBAHTUTATUBHH CACTaB aKTUBHE/UX CYTICTAHIIN;

1) 1032 IO JeMHHIIA Mjepe;

J) BpCTa ¥ BeIMYMHA TAKOBAMbA;

K) POK BaK€a JI03BOJIE,

) peKUM H3/1aBamba JIMjeKa,

M) TToceOHE O3HaKe,

H) “EAN “-xon.
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(2) CacraBau amo pno3Boie u3 craBa (1) oBor umaHa je omgoOpenm CakeTak TJIaBHHX
KapaKTepHUCTHKA JIMjeKa, YIMYTCTBO 3a MaIlMjeHTa M OJ00pEeH MpHjeIJIor TaKoBama JHjeKa WU Beh
u3pal)eHO MaKoBame JTUjeKa Ha JeTHOM O] je3uKa KOju Cy y ciyk0eHoj ynoTpebu y buX.

Yaan 35.

(1) Hakon moOwjama 03BOJIE 3a CTaBJhamkhe JIMjeKa y MPOMET HOCWJAll JI03BOJIe 00aBe3aH je
00aBHjeCTUTH ATEHITM]Yy O OWJIO KOJeM OTrpaHUYCHY WM 3a0paHM KOja ce OJHOCH Ha Taj JIUjeK, a Koja je
JIOHeceHa y OMJI0 K0joj ApkKaBHU y K0jOj je TUjeK 0J00peH 3a MPOMET, WIIH O 0JI0Hjamky HETrOBOT 3aXTjeBa
3a CTaBJbaE JIMjeKa Y IPOMET.

(2) Hocunan no3Bose o0aBe3aH je JOCTaBUTH ATEHIMjH CBaKO 00aBjelITeHe KOje UMa yTHIlaja
Ha OI]jeHy OJTHOCA PU3UK/KOPUCT TIPH MPHUM]EHU JIjeKa Ha TPOIHMCAH HAYWH.

Yan 36.

(1) Y poky Tpu rogauHe HaKOH M3/1aBama J03BOJIC 33 CTaBJbamke JIMjeKa Y MPOMET, HOCHJIAILL
no3BoJie o0aBe3aH je, y ckiany ca uiaHoMm 40. cras (3) 3akoHa, Taj JTUjE€K CTABUTH Y ITPOMET.

(2) Arenmmja Mo)xe Ha OCHOBY 00pa3iiokerma HOCHOIIA J03BOJIE, a Y HHTEPECY JaBHOT 3/IpaBJba,
OJICTYIIUTH OJ1 UMILIeMeHTanuje ,, Sunset Clause “.

(3) Ako roToB JMjeK HOCWIJIAILl J103BOJIC HHjE CTaBUO y MPOMET Y pOoKy U3 craa (1) oBor unana,
Areniyja he pjememeM YKUHYTH JO3BOTY 32 CTaBJ/bambe y MPOMET TOTa JIHjeKa.

(4) JIujex ce HE MOXKE CTAaBUTH y IPOMET O€3 CIIPOBEACHE aHAIM3E MPBE CEPHje JTNjeKa Y CKIATy
ca wianoM 79. ctas (1) Tauka 6) 3akoHa.

(5) Arennyja he cmaTpatu Aa je JHjeK CTaB/bEH Y IPOMET aKo je y MPOMET CTaBJbeH Oapem jenan
dapmarieyTcku 00JIHK, 1032 WIH BeJTMYHHA TTAaKOBamka 3a KOjU je ATeHITUja 1aja T03BOJIY 3a CTaBJharkbe Y
MIPOMET.

JANO TPERU - UBSMJEHA Y JOKYMEHTAIIUJHU O JIMJEKY
Yuaan 37.

Hocunan no3Bosie 3a craB/bame JIMjeKa y MpoMeT o0aBe3aH, je y CKiIaay ca ujgaHoM 44. 3akoHa,
ATEHIUj} TIPHjaBUTH CBAKy M3MjeHY Y JIOKYMEHTAIMjH O JIMjeKy Ha OCHOBY KOj€ je M3/aTa J03BOJja 3a
CTaBJbambe JIMjeKa y MPOMET.

Yaan 38.

(1) 3mjene mory OuTH:
a) Mame WIH JeJHOCTaBHUje 3MjeHe - n3Mjene Tuma [;
0) Behe unu crnoxxeHuje usMjene - usmjene Tumna II;
I1) U3MjEHE 3a KOje je moTpedaH HOBH 3aXTjeB 3a JIaBambE JI03BOJIE.
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(2) Mame u3Mmjene u3 crapa (1) Tauka a) oBor wiana Mory outu: u3MmjeHe Tuna [A;,, usMjeHe
Tuna IA u uzmjene Tuma Ib.

Yaan 39.

Jlucrta mamjena Tun [A, Tun 1A;,, Tun Ib u Tun II, npommupeme m03BOJIEC, KA0 M YCIOBH
IpUjaB/bUBamka, T€ OAroBapajyhu 1ujenoBH [IOKyMEHTalMje Kojy Tpebda JOCTaBUTH 3aBHCHO O
MpHUjaBJbeHO] U3MjeHH, Haa3e ce y Jlogatky VII oBor [IpaBuiHrKa KOjU YHHHU HETOB CACTaBHH JIHO.

Yaan 40.

(1) U3smjena Tuma IA je u3MmjeHa Koja ©Ma caMO MUHUMAJIaH yTHIIQ), WX HEMA YOIIITE YTUIIA]
Ha KBaJUTET, 0€30jeTHOCT WU €(PUKACHOCT JIHjeKa.
(2) Cmenehe nzmjene ce knacupukyjy kao Mame udmjene Tumna [A:
a) U3MjeHe YHCTO aJMHHUCTPATHUBHE MPUPOJE KOj€ Cy Be3aHe 3a HMJICHTUTET U KOHTAKT
HoJaTKe:
1) Hocwmal 703BOJIE 32 JIHjEK;
2) mpowmsBohaua wim jgo0aBhbaya OWIIO KOjer TMOJA3HOT Marepujaja, pearcHca,
MHTEpMeNrjepa, aKTUBHE CYICTaHIE KOja Cce KOPHCTH Yy MPOU3BOJHOM IPOLECY
WIJIA TOTOBOM ITPOHM3BOAY;

0)u3MjeHe Be3aHe 3a YKHAame OWI0 KOjer MPOW3BOJHOT MjecTa, YKJbydyjyhu Mmjecto
NPOM3BOAE AKTHBHE CYIICTAaHIE, MHTEpMeIujepa WM TOTOBOI IPOW3BOJA, MJjECTO Ha
KOME Ce BpIIM MaKOBamke Mpou3Bol)aya OJroBOPHOT 3a MyLITAkE CEpHje JIMjeKa Y POMET,
MjecTa Ha KOM€ C€ BPIIIM KOHTPOJIa CEpHje;

1) M3MjeHE BE3aHE 32 Mambe U3MjeHe 0100pEHOT MOCTyNKa (PU3NUYKO-XEMH]CKOT UCTIUTUBAbA,
pu 4yemy ojaroapajyhe Baimmanuje v pe3ysiTaTu Mokasyjy Aa je HOBU IMOCTyIaK HajMamke
CKBUBAJICHTaH MIPETXOHOM ITOCTYIIKY UCTIUTHBAbA;

1) U3MjEHE BE3aHE 3a M3MjeHE CIelU(HKaIMja aKTUBHE CYIICTAHIC WM EKCIUIHjEeHCa Y
uuiby ycknahuBama ca Baxkehom wmonorpadujom EBporicke dapmakomneje wim
HaIMOHAITHE (papMaKoIieje 3eMJbe WIAHHIIE, TIPH YeMY je N3MjeHa U3BPIICHA UCKIbYYHBO Y
nMJby yckiahuBama ca ¢apmakorejom u crenrdukaimje T1ujeKka 0cTajy Heu3MjemheHe;

€) W3MjCHE Be3aHe 3a U3MjeHEe MaTepHjaja 3a MaKoBame KOJH HE J0J1a3u Y JTOIUP ca JTHjEKOM,
KOjU HE YTUY€e Ha JOCTaBy, ynorpely, 0e30jeJHOCT WK CTAOUITHOCT JIMjeKa;

¢) u3MjeHe Be3aHe 3a YCIOCTaBJbamhe CTPOXKHMUX CHENU(DUKALMJCKUX JIMMHUTA, TIPH YEMY
npoMjeHa HHUje Tocbeauna o0aBe3e TMPOUCTEKIEC W3  IMPETXOAHE  IPOIjeHe
cnenn(hUKaIIjCKUX Mperie/ia TUMHUTA U HHje MOCJbEHIIa HEOUSKUBAHUX JloTalaja Koju cy
HACTaJIl Y TOKY TIPOU3BOJIEE.

(3) Usmjene Tuma [A Hocunan m03Bojie 0OaBe3aH je MpHjaBUTH yHyTap 12 Mjecenu of JlaHa
UMIUIEMEHTAIM]e TIPEAMETHE U3MjEeHEe U TO Y (OPMU TOJUIIBET U3BjeIITaja (,, annual reports ‘) mTo ce
03HauaBa Kao ,, Do and tell “ npouenypa.

(4) YkonmMKO HeKa M3MjeHa Koja Mpumana u3MjeHama u3 craBa (2) OBOT 4WjaHa 3axTHjeBa Op30
NpHUjaBJbUBake ATEHIMjH, 0IMaX HAKOH UMILIEMEHTAIlMje, O3Ha4yaBa ce Kao u3MjeHa Tuma [A;,.

(5) Hocuman mo3Bone moxe m3MjeHy Tuma [A mpujaBuTH M y CKJIOMy NpHjaBe m3MjeHe Tuma
[Ain, unu y3 mpujaBy Heke Apyre M3MjeHe YMja ce MMIUIEMEHTalMja TeK OuYeKyje, yMjecTo Ja 4deka
TOAMIIELH U3BjEIITa] U3 CTaBa (2) OBOT YJaHa.
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Yaan 41.

(1) U3mjena Tuna Ib je uamjena koja Huje HU Mama u3MjeHa Tumna [A Hu Beha n3mjena Tuma 11
HUTH U3MjEHa 3a KOjy je IoTpeOaH HOBH 3aXTjeB 3a JJaBame J03BOJIE.

(2) Usmjene Tuma Ib 3axTHjeBajy mpeTxoaHO 0100peme U Mopajy OWTH MPHUjaBJbEHE O] CTPaHE
HOCHOIIa 103BoJIe nipHje npumMjene (,,7ell, Wait and Do procedure ).

Yan 42.

(1) Beha m3mjena Tuma II je u3MmjeHa koja MOXe Ja MMa 3HAuYajaH YTHUIQ] HA KBAJIUTET,
0e30jeqHOCT Win e(hUKACHOCT JIMjeKa.
(2) Cmenehe usmjene ce kinacudukyjy xkao Behe uzmjene Tuna II:

a)
6)

1)

)

X)

u)

M3MjeHEe BE3aHE 3a JI0JaBarke¢ HOBUX TEPAINHUJCKUX WHIWKAIMja WA MOAU(PUKAIH]Y

nocrojehux;

U3MjeHe Be3aHe 3a 3HavajHe wu3MjeHe CakeTka KapaKTepUCTHKA JIMjeKa Kao
MOCJhEINIA HOBHUX Ca3Hama y BE3U Ca KBAUTETOM, MPETKIMHUYKUX WU KITMHUYKHX
Ca3Hama WIN Ca3Hama y Be3U ca (papMaKOBUTHIIAHCOM;

U3MjeHe KOje ce OJHOCE Ha MPOMjeHy KiIacu(UKaluje JHjeKa, OJHOCHO IMPOMjeHYy
peXuMa U3/1aBama JINjeKa;

U3MjeHe Be3aHe 3a M3MjeHe M3BaH oOuMa 0J00peHUuX crenudukanuja, JMMATA WINA

KpUTEpHjyMa NPUXBAT/LUBOCTH;

M3MjeHEe BE3aHe 3a 3HayajHE HU3MjeHEe NPOU3BOAHOT TIpoleca, (GopMynamnyje,
crenudukanyja win npoduia oHeunIhemha aKTUBHE CYTICTAHIIC WU JIUJEKOBa KOJH
MOTY Jla UMajy 3HavajaH yTHUIla] Ha KBAIUTET, 0€30jeTHOCT WK e(hUKACHOCT JIUjeKa;
W3MjeHe Be3aHe 3a Monu(duKaiyje y MPOW3BOAHOM TPOIECY WM TPOU3BOIHUM
MjecTHMa aKTHBHE CYIICTaHIIE 32 OMOJIOIIKE JINjEKOBE;

W3MjeHe Be3aHe 3a yBolheme HOBOT ,,Design Space” unm TpoUIUPEeHE 0A00PEHOT,

raje je ,,Design Space” wspaleH y CKIaay ca pEIEBAHTHUM E€BPOICKUM U
Mel)yHapoHHM HayYHUM CM]jEpHHUIIAMA;

M3MjCHE BE3aHE 3a M3MjCHY NUWHAMUKe MojaHoImema ,, PSUR “-a u3MjeHa ITUHAMUKE
noaHomema ,, PSUR “-a MOoke IMaTH 3a MOCJLEIUITY YUECTANIH]Ee WIIH Makhe YUECTaI0
nogHouewe ,, PSUR“-a, y cknany ca IIpaBWIIHUKOM O HauyMHy NpHUjaBJbUBamba,
MIPUKYIJbamba U Npahema HeXKEeJbEHUX JIejcTaBa Ha JINjEKOBE;

U3MjeHe Be3aHe 3a U3MjeHe aKTHBHE CYICTAHIIE 32 CE30HCKY, NMPEMaHIeMUjCKy WIN
MaHAEMH]CKY BAaKIIMHY IPOTUB XyMaHOT TpHIa.

Yan 43.

(1) Uzmjene 360or BaHpeaHux 0e30jeIHOCHUX Mjepa Cy M3MjeHE 300T HOBUX Ca3Hama y BE3H
npUMjeHe JjeKa, 300r KOjUX je MOTpPeOHO HEOAJIOKHO, a paad 3allTHTE 3/paBjba CTAaHOBHHUIITBA,
OTPaHWYHUTH MPUMJEHY JIMjeKa Y OJHOCY Ha OJ00pEHY MpHUMjeHY, HIIP. CY3WTH TEpalujCcKo MoJApydYje,
NPOMHJCHUTH JO3HMpame, OrPaHUYUTH MpPHUMjEHY JIHMjeKa Ha YCKy NOIyJalujy, MIpOIIUPUTH
KOHTpauHIUKAIIH]je, Mjepe yII030peha Win APYTO.

(2) Axo Hocwtall 03BOJIE TIPEAy3Me BaHpEAHY 0e30jeTHOCHY Mjepy WM Mjepe, 00aBe3aH je o
npeay3eToM, 0e3 ojJIarama, MMCaHUM ITyTeM 00aBH]ECTUTH ATCHIIH]Y.
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(3) Banpenna 6e36jemnocHa Mjepa uinu Mjepe u3 ctasa (1) oBor uiaHa je mpuxaheHa ako
AreHnyja y poky oxa 24 yaca o1 mpvjeMa MUcaHor 00aBjelITeha He 3aTPaKu IPeay3uMamke J0JaTHUX
0e30jeTHOCHHX Mjepa.

(4) Hocunar no3Bosie o6aBe3aH je, y cirydajy u3 ctaBa (1) u (2) oBor wiaHa ATEHIIM]U TIOTHUA]ETH
3axTjeB 3a 0J00peme M3MjeHE ca JOKYMEHTAlMjoM, y CKiaxy ca oapenbama osor [IpaBuiHuka,
HajKacHHU]e y poKy ox 15 mana o maHa mpuMjeHe BaHpeaHe 06e30jeTHOCHE Mjepe.

(5) Axo AreHiuuja HaJlOKU HOCHOLLY JI03BOJIE TpeAy3UMarhe BaHPEAHUX 0€30jelHOCHUX Mjepa,
HOCHJIAIl JT03BOJIE 00aBe3aH je Mpeny3eTH Te Mjepe 0e3 ojjiarama W TMOIHUJETH 3aXTjeB 3a 0JI00peHe
U3MjeHe ca JIOKYMEHTallMjoM, y CKJIaay ca oapenbama oBor IIpaBuiHuMKa, y POKYy KOjU OApenu
AreHiyja.

Yian 44.

(1) N3mjena nepuoguaHOCTH MogHOIEHa ,, PSUR “-a je Beha nzmjena (Tum I1).

(2) lepuonuunoct nogHOMmEKHA ,, PSUR “-a MOXe OUTH U3MjeheHa Ha 3aXTjeB ATCHIIH]e WU
HOCHOIIa JT03BOJIC.

(3) Usmjena mepuogndHOCTH TOMHOIIEHA ,, PSUR “-a MOXe UMaTH 3a TOCJbEIUILY y4yecTalldje
WJITU Mamke yuecTalio JlocTaBibame ,, PSUR “-a 'y ckiagay ca mponucom o (hapMaKOBUTHUIIAHCH.

(4) lepuoanuHoct nogHOMmEHa ,, PSUR ““-a He MOXke OUTH TyKa O TPH FOJIMHE.

(5) IlomHocwunarl 3axTjeBa MOXE MPEUIOKUTH U3MJEHY TIEPUOJUIHOCTH J0CTaBbama ,, PSUR “-a
U y TOKY MOCTYIIKA 33 JaBame JO3BOJIE 32 CTaBJbamhe JIMjeKa y TPOMET U OOHOBE JI03BOJIE, TIPU YeMy
00aBE3HO J10CTaBJba M 00PA3IOKEHE 3aXTjeBa 32 U3MjEHY MEPUOIUIHOCTH JOoCcTaBJbama ,, PSUR “-a.

(6) 3a nmujexoBe ca J03BOJIOM 32 CTaBJbamkbe JIMjeKa y MPOMET Yy JApkaBama wiaHunama EVY,
MpuXxBaTa €€ TEPHOJUYHOCT TOJHOIICHA, y CKIAAy Ca YCBOJEHOM JWHAMHKOM H3pajae, poheHIaH
,,PSUR “-a.

Yoiau 45.

(1) U3mjena undpopmanuja HaBeneHux y Onucy hapMakoBUTHIAHTHOT cucTeMa je Beha u3MjeHa
(Tun 1), ocuM mpoMjeHe OATrOBOPHOT JUIA 32 (apMaKOBHTHIIAHCY WM EETOBOT 3aMjE€HHKA, OJHOCHO
U3MjeHe Mmojaraka y BHxXoBoM ,, CV “-u WM KOHTAKT MoJaTaka Koje MpeAcTaBibajy Mame uamjene (Tum
1A).
(2) Usmjeny Ilnana ympaBibama pusuiiiMa Tpeba MpenaTd y HCTO BpHjeMe KaJa ce IMpejaaje
,,PSUR ““ 32 TOTOB JTHj€K, OJHOCHO y CJbeiehuM ciTydajeBuMa;
a) Ha 3axTjeB AreHuyje, y Hajkpahem MoryheMm poky;
0) ako HOBe 0e30jeHOCHEe HHpOpMaIHje nMajy yTuiaj Ha [lman yrnpasbama pU3UIAMA,
y Hajkpahem moryhem poky;
1) y poky ox 60 mana on ca3Hama BakHE (hapMaKOBUTHWIIAHTHE HH()OPMAIIH]E WITH OJT
TPEHyTKa Pacloj0XUBUX Pe3yNTaTa HCIUTUBamba 0€30jeTHOCTH JInjeKa.
(3) Y 3axtjeBy 3a omobpeme n3mjere Inana ympasspama pu3UIMMa HOCHIIAIL T03BOJIC 00aBe3aH
j€ YKpaTKo onucaTu u3MjeHe y OHOCY Ha panuje npuxBahenu [lnan ynpaBsbama pu3unmuma.
(4) Axo mHema m3mjeHa y [lnany ynpaBibama pu3uIMa y TPEHYTKY nipeaaje ,, PSUR “-a, Hocwiall
7103BOJIe 00aBE3aH je 0 TOME MUCMEHO 00aBUjECTUTH ATCHIIH]Y.

Y1au 46.
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(1) Behe wm3mjeHe y OOKYMEHTallju O JHjEeKy 3a KOje je MOTPEOHO MPOLIUPUTU JI03BOITY

MIOTHOIIICEEM HOBOT 3aXTjeBa 3a JIaBambe JI03BOJIE 32 CTABJbAhE TOT JIMjeKa Y TIPOMET:

a) H3MjeHe Koje ce 0JHOCE HA AKTUBHY CYNCTAHILY:

1)

2)

3)

4)
5)

IpyTu (U3NYKO-XEMH]CKH OOJMK aKTHBHE CYIICTAaHIIE: CO, €CTep, eTep, KOMIUIEKC, NEpUBaT H
apyru (y3 UCTH TEpanujCcKU JMO MOJIEKYJEe) C THM Ja C€ 3HAa4ajHO HE MHjemajy ocoOuHe
CyTCTaHIle y norjeay epukacHOCTH U 6€30jeTHOCTH TTPUM]EHE;

JPYTU CTEPEOXEMU]CKU OOJIMK aKTUBHE CYIICTAHIIE: APYTH U30MEp, CMjeca U30Mepa MU 3aMjeHa
cMjece h30Mepa jeTHUM H30MepoM (Tj. 3aMjeHa paleMara U30MepoM) C THM Jia C€ 3Ha4ajHO HE
MUjehajy 0COOMHE CYIICTaHIIe y Moriieny epuKacHOCTH U 6e30jeAHOCTH PUMjeHE;

3aMjeHa aKTUBHE CYIICTAHIIE OWOJIONIKOT TOpHjeKJIa WM AaKTUBHE CYIICTaHIe Jg00ujeHe
OMOTEXHOJIOTHjOM Ca JIPYTrOM CYIICTAaHIIOM HE3HATHO Pa3IMuUTEe XEMH]CKO-(PH3UUKE CTPYKType
(Momekyncke) MoauduKalrja BEKTOpa KOjU ce ynoTpedspaBa aa OM ce MPOU3BEO aHTUTEH/U3BOP
CYIICTaHLIM, YKJbydyjyhu HOBY OaHky henuja M3 pazauuuTOr M3BOpa C TUM Jia Ce 3HAYajHO HE
MH]j€Hajy 0COOMHE CYTICTAHIIN y TIOTJIeAY JjeOTBOPHOCTH U 0€30jeTHOCTH IPUM]jEHE;

HOBH JINTaH]I WJIM MEXaHU3aM BE3MBama 3a paanodapMaleyTHK;

3aMjeHa pacTBapaya 3a €KCTpPaKIH]y WM OAHOCa OWJbHE CYIICTaHIIC Y OMJBHOM Tpemnapary Mmpu
YeMy ce 3Ha4ajHO HE MH]jebajy CBOjCTBA €(PUKACHOCTH U 0€30jelHOCTH MPUM]jeHE.

0) U3MjeHe Koje ce oHOCE HA jauuHY/103y, (apManeyTCKU 00JIMK WIH HAYMH NIPUMjeHe JHujeKa:

1) wu3MjeHa OMOJOLIKE PACTIONI0KUBOCTH AKTUBHE CYIICTAHIIE U3 TOTOBOT JIM]jEKa;

2) u3MjeHa (phapMaKOKMHETHYKUX OCOOMHA, HIP. U3MjeHa Op3uHe ociiobahama akTHBHE
CYIICTAHIIE;

3) u3MjeHa WK 01aBamke HOBE J03¢/jaurHe;

4) u3MjeHa WIH J0JaBamke HOBOT (papMarieyTCKor 00JIMKa;

5) wW3MjeHa WM JI0JlaBak-¢ HOBOT HAYMHA TIPUM]jCeHE.

(2) Y3 3axtjeB u3 craBa (1) oBor wiaHa mMOAHOCWJIAIl 3axTjeBa 00aBe3aH je IOCTaBUTH

oaronapajyhy mokymeHTauMjy, y ckiaay ca ojapendama 3akoHa M NMPaBHIIHUKA JJOHECEHUX Ha OCHOBY
3akoHa, ¥ TIO3BAaTH C€ Ha JIMjEeJIOBE paHHje JOCTAaBJbEHE JOKYMEHTAIlMje KOja je TPUMjeHhHBa 3a HOBU
3axTjeB.

Yoiaun 47.

(1) IlpujaBa uzmjene nmokpehe ce mucanuM 3axTjeBOM KOju HOcHIAIl ogo0pema y buX nmogHocu

AreHIHjH.

(2) Y3 nucanu 3axTjeB 3a NpUjaBy U3MjeHE MOAHOCHUIIALL 3aXTjeBa MPUIIaXKe:

a) UCITyHeHHU 00pa3zall 3a MpHjaBy U3M]jCHE;

0) TOKyMEHTAIH]jy O U3MjCHH;

I1) 10Ka3 J1a je u3MjeHa ogoobpena y EV (3a nujek koju uma 103Boity y npxxaBama EV);
) A0Ka3 O YIUIATH TPOIIKOBA MOCTYIIKA;

€) Ioka3 o yruiaheHoj Jp>KaBHOj TaKCH.
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(3) O6pa3ar 3a npujaBy U3MjeHEe CACTaBHU je WO OBOT [IpaBMIIHMKA M IITAMIIAH j€ y MPHIIOTY
O6pacma 1.

(4) 3axTjeB 3a npHujaBy U3MjEHE U HCIyHEH 00pa3all 3a IpujaBy U3MjEHE MOJAHOCH CE Ha jeTHOM
0]1 je3uKa KOjH Cy y ciy>k0eHoj ynorpedbu y buX.

(5) 3a u3MjeHe Koje 3aXTHjeBajy MOKPETamke HOBOT IMOCTYIIKA JJaBamba J03BOJIE 32 CTABJhAHE
JIMjeKa y IPOMET, MOJHOCHIIAIl 3aXTjeBa MPUJIaXKe TOMYBEHH 00pa3all mpujaBe 3a 1aBame T03BOJIC 3a
cTaBJbame Jinjeka y npomet (OOpa3zar 2).

(6) YmyrcTBO 3a momymaBamke oOpaciia W MpUIpEMe JTOKYMEHTallMje y TOCTYIKY H3MjCHE Y
JOKYMEHTAIUj| J1aje ATeHIInja.

Yan 48.

[TpujaBa U3MjeHe MOHOCHU CE OJIBOjEHO 32 CBAKY MOjEAMHAYHY H3MjeHY, OCHM Yy ClIy4ajeBUMa
HaBeZieHUM y wiany 49. oor [IpaBunHuka.

Ynan 49.
(I'pynucame usmjena)

(1) Jenna nmpujaBa MoKe J1a Caap KU BHIIE U3MjE€HA Y cJbelehuM cllyyajeBuMa:

a) aKo ce MCTOBPEMEHO BpINU je[Ha HcTa M3MjeHa Tuma A KoJ HEKOIUKO pPazIHYuTHX
JI03BOJIa MUCTOT HOCHOIIA JI03BOJIE (HIIP. M3MjeHa Y TEKCTy YIyTCTBA KOj€ j€ WISHTHUYHO 3a
BUIIIE J03BOJIA, M3MjeHa HAOCHOLA J103BOJIE, U3MjE€HA Ha3MBa WM aJIpece HUCHOIA JJ03BOJIE,
npousBohaua u ci);
0) ako ce MCTOBPEMEHO BpLIM INPHjaBa BHIIEC PA3IMYUTUX M3MjEeHa Ha UCTYy JO3BOJY, IOJ
YCIIOBOM J1a T€ U3MjEHE CIIaajy y JIOMEH cJbeiehux cirydajeBa:
1) Jenna on u3MjeHa y rpynu je 3axTjeBa 3a HOBY JJO3BOJY 3a JiUjeK (,,extension of
the MA*),
2) Jenna on u3MmjeHa y rpynu je usmjena Tuma I, cBe octane usMjeHe y rpynu cy
MocJbeINIHE U3MjeHe, Te u3Mjene Tuma II;
3) Jenna on u3mjeHa y rpynu je usmjena Tuma Ib, cBe octane u3smjeHe y rpynu cy
H3MjCHE KOje Cy MocJheInIHe u3MjeHe, Te n3Mjene Tuma Ib;
4) Cae u3MjeHe y TPpyNH Cy Be3aHE UCKJbYUYHBO 32 aIMUHHCTPATHBHE H3MjEHE
CaxxeTka KapaKTEpPHCTUKA JIMjeKa, YITyTCTBA 3a MallHjeHTa, O0MIbEeKaBAHE
NaKOBamba;
5) Cse u3MjeHe y rpylu Cy U3MjeHe T0CHjea O aKTHBHOj CYTICTAHIM (,, Active
substance master File“, ASMF), nocujea o mna3mu (,, Plasma Master File*,
PMF) nnu nocujea o aHTUreHy 3a BakuuHe (,, Vaccine Antigen Master File
VAMEF);
6) CBe u3MjeHe y rpyId Cy U3MjEeHE KOje YTUIy Ha KBAJTUTET XyMaHe TaHIeMHU]CKe
uH(]IIyeHIa BaKIKHE,;
7) CBe uaMjeHe y rpyIiy Cy U3MjeHe cucTemMa papMaKOBUTHIIAHIIE;
8) Cae u3MjeHe y IpyIu cy Nocjbeaulla yBohemwa XuTHe 6e30jeJTHoCHe Mjepe;
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9) Cge u3MjeHe y TpyIH Be3aHE Cy 32 UMIUIEMEHTAIN]Y XapMOHU30BaHUX
nH(popmarrja y okBupy papmakoTeparnujcke rpyre jgujexona (,,given class
labelling *);

10) Cse u3MjeHe y TPyIH CY MOCIbEIUIIA TTPOIjEHE MIEPUOANIHOT M3B]jeITaja O
6e36jennoctu ,, PSUR “;

11) Cse u3MjeHe y TPyIH CY MOCIbEIUIA TTOCTMAPKETHHIIIKE
(apMakoenuIeMHOIIOIIKE CTY/Hj€ KOja MoKa3yje pa3ivuKe y 0OJHOCY KOPUCT
PU3UK Y IPUM]jEHH JIFjeKa, CIIPOBEICHE MO/ HaI30pOM HOCHOIIA JI03BOJIE.

(2) Kaga ce y rpynu u3MjeHa Hajlaze pa3jIMYUTH TUIIOBH M3MjeHa, MpHjaBa U MPOLjeHa BPIIH Ce
rpeMa U3MjeHH ‘‘HajBUIIET” THIIA.

Yaan 50.

(1) ¥V cnyuajy Bumie uzmjena (Tumn I unu Tun 1), a koje cy nmocspenuia jesiHe u3MjeHe,
MTOAHOCHJIAIT MOJKE TIOJTHU]ETH jeIHY MPHjaBy y3 HaBOeHe CBUX MOCJHEIMUYHUX U3MjeHA U MTHCAHO
o0pasnoxeme ’bUXoBe Mel)ycoOHe OBE3aHOCTH.

(2) ITocrpeqUHOM M3MJEHOM CMaTpa ce OHa M3MjeHa KOjy HHje Moryhe nu30jehu u TUpeKTHO
MIPOU3IIA3U U3 JPYTe U3M]jCHE.

Yaan 51.

(1) Arennuja yrBphyje ¢popmamHO-paBHY KOMIUIETHOCT MOAHECEHOT 3aXTjeBa U JIOKyMEHTAIH]je
y CKJIaay ca oapendama 3akoHa v oBor [IpaBuiHMKA.

(2) AreHuuja MOXe y TOKY IOCTyIKa OA0Opema HM3MjeHEe MHUCAHUM IMyTEeM O] IMOJHOCHOLA
3axXTjeBa 3aTPaXUTH Jla JOCTaBH JOJATHY TOKyMEHTAIM]y, V POKY KOJU My OJApeau ATreHIHja, WIH
oarosapajyhe oOpaznoxeme 3a mTo My AreHlrja Takohe oapelhyje pok.

(3) Ako momHOCHIIAI] 3aXTjeBa y POKY M3 cTaBa (2) OBOT YjaHa HE JOIYHU WM UCTIPABH 3aXTjeB,
OJTHOCHO HE JOCTaBU JOJaTHY JOKYMEHTAIWjy Wiu oaroBapajyhe oOpasnoxkeme, AreHuuja he 3axtjeB
0oI0alMTH 3aKJbyYKOM, TPOTHUB KOjer HHje JOMyIITeHa kainba, Beh ce MPOTHB TOT 3aKJbydyka MOXeE
MOKPEHYTH YIPaBHH CIOP.

Yoraun 52.

(1) O6pa3ar 3a npujaBy U3MjeHe MOMyHaBa ce 0JIBOjEHO 3a CBaKM (hapMalleyTCKU OOJIHK, jaunHy,
BPCTY W BEJIMYMHY ITaKOBamka, OCHM y CiIy4ajeBuMa aeduHrucaHnuM wianoM 49. osor IpaBuiHuka.

Yaan 53.

(1) V3 3axTjeB 3a nmpujaBy U3MjEeHE U MOMYyHEHU 00pa3al] MpuiaXe ce TOKyMEHTalja O U3MjeHU
npunpemsbena y ,, CTD “-00muky.

(2) UsysetHo, y ckiamy ca wiaHoMm 6. craB (2) oBor [IpaBuianKa, qoKyMeHTaudja u3 crasa (1)
OBOT YJIaHa MOJXKE Ce MPHIIOKUTH Y ,, EU “-nocujey.

(3) Cagprxaj TOKyMEHTAIIH]j€ 3aBUCH O MPEIOKECHO] N3MjCHHU.
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(4) HoxymenTtanmja moTrpeOHa 3a mpHjaBy u3MjeHa HaBeneHa je y Jlomatky VII osor
[TpaBuiHMKa, KOjU YNHH HETOB CACTaBHHU JINO.

(5) HoxymeHTanuja 0 U3MjEeHH MOXKE OMTH Ha JeTHOM OJ1 je3HKa KOjH Cy y CIIy>KOCHOj ynmoTpeou
y buX wunm Ha eHrieckoM je3uKy, OCUM JHjeloBa JOKYMEHTAaIH]e KOJ KOjuX je HaBelIeHO aa Tpebajy
OUTH Ha JeJTHOM O]1 je3UKa KOjH cy y ciyk0eHoj ynotpedu y buX.

(6) bpoj nmpumjepaka fOKyMeHTaIuje 3a u3Mjeny oapehyje Arenimmja.

Yan 54.

(1) 3a u3MjeHe y MOKyMEHTAIlMjU KOje€ JIOBOJE JO M3MjeHa Mmojaraka y ogobpeHom CakeTky
KapaKTepUCTUKa JHjeKa, YIyTCTBY 3a MalMjeHTa U OOMJbeKaBamy JIMjeKa, IMOJHOCHIIAll 3aXTjeBa
npunaxe npujenyor CaxeTka KapakTepUCTHKA JIMjeKa, YITyTCTBA 3a MaIlMjeHTa U O0UJbeKaBama JIhjeKa
Ha jeIHOM O] je3HKa KOjU Cy y CiIykOeHoj ymoTpedbu y buX ca Ha3HadyeHMM H3MjeHama y OJHOCY Ha
paHuje onoOpeHe, MOTIHUCAH O] CTpaHe Juila u3 wiana 5. craB (3) oBor I[IpaBuaHuKA.

(2) bpoj mpumjepaka nokymeHara u3 crasa (1) oBor wiana oapelyje Arenuuja.

Yan 55.

VY3 3axTjeB 3a onobpeme Behe uzmjene Tum II, a koja ce ogHOCH Ha W3MjEeHY HauWHA HU3/1aBaba
JIMjeKa Ha peleNT, y HAUWH HU3/aBama 0e3 perenTa, moTpeOHoO je MPUIIOKUTH CIbeaehy TOKyMEeHTaIu]y:

a) MmomymeHu o0pasail 3a IpHjaBy U3MjEHE Y JOKYMEHTAIH]H O JIHjEKY;

0) KIMHAYKO MUIIJBEHHE Ca KPUTUUKUM OCBPTOM IPE/UIOKEHOT HaYMHA U3/IaBama Jihjeka 6e3
pernernita ¢ 003UPOM Ha MIPEAJIOKEHY 103y JIMjeKa U MHANKAIIHU]E, Te 00pa3IoKEHEM U3
KOjer je BUIJBMBO JIa JIMjeK UMa BEJIMKY TEPalHjCKy IIHPHHY U HE TPEICTaBIba TUPEKTHY
WJIM HHIUPEKTHY OIACHOCT IPH MPUMjEHU 0€3 JbeKapacKor Haa30pa, ako ce MPUMjebYje
UCTIPaBHO, OJJHOCHO Y CKJIay ca 0JJ0OpEHHM YITyTCTBOM Ja Cy €(pHKACHOCT Kao U
HEeXeJhCHA JTjeJIOBaba JIMjeKa JJ0Opo MO3HATA M HE 3aXTH]eBajy Jlajba UCTIMTHBAKA, 1A
JMjeK HUje HAMH]CHEH 3a MapeHTEeHAIHY MIPUM]jeHy, OJJHOCHO J1a j€ IaBame J1jeKa 0e3
penenita Moryhe ¢ 003MpoM Ha BETMUMHY MTAKOBamka, (papMaIieyTCKH OOJUK, HajBUIITY
NOjeAMHAYHY /103y WU JHEBHY JI03y WM JIpyTe YCJIOBE yIoTpede rjeKa;

[) MUILJBEHE O MOAHONIJFUBOCTH JIMjeKa 3aCHOBAHO Ha JIUTEPATyPHUM I10IallMa WITH
UCTIMTHBAKUMA KOja TIOKa3yjy HUCKY TOKCHYHOCT JIMjeKa, Kao U Toce0aH KOMEHTAap
MHTEpaKIHja JrjeKa 1 Moryhux mocspeuia y mpuMjeHn, MOTyhHX IMocJbeIuia
HEHCIpaBHE IPUMjeHE JIMjeKa ¢ 003UpOM Ha JIyKy yroTpeOy Of MPOMHCaHe W yIoTpeOy
BUIIIE JI03€ OJI TIPOTIMCAHE U CIMYHO, 3aCHOBaHE Ha Mpahemy JiMjeka y IpuMjeHH HaKOH
CTaBJbarba y IPOMET KIMHUYKUM HCITUTHBAKBIMA H HAYYHUM [0JalliMa;

n) ,, PSUR";

€) MojaTKe O MOTPOIILH JIMjeKa, Te MOCEOHO MOoJaTKe KOjU Ce OJJHOCE Ha UCKYCTBA y
MIPUMjEHH TOT JIMjeKa y APYTUM JIp>KaBamMa y KojuMa ce u3faje 0e3 perenra.

Yan 56.
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(1) O onobpemwy mame uzmjene (Tum [Aj, u Ib) Arenuuja obaBjemTaBa HOCHOIA TO3BOJIE Y POKY
on 30 mana, a o omobpemwy Behe uzmjene (Tum II) y poxy ox 60 mana ox nmana mpujema QgopmaaHo-
MIPAaBHO MOTITYHOT 3aXTjeBa.

(2) Omobpemwe n3Mjena u3 crapa (1) oBor unaHa, KOje HE 3aXTHje€Ba U3MJEHY pjellcHmha O J03BOJIH
3a CTaBjbalkbe Yy IMPOMET JIMjeKa WM HEroBUX CacCTaBHMX JAMjeoBa, ATEHIMja Jaje IMUCAaHUM
obasjemremem (Obpa3zar 3).

(3) Onobpeme mame m3mjene (Tun IAj, u IB) koja 3axTHjeBa M3MjeHY pjelIeka KOJUM cCe
JI03BOJbaBa CTaBJbaE JIMjEKA y TIPOMET, WJIH BETOBUX CACTAaBHUX JH]jeoBa, ATCHIIMja je o0aBe3Ha AaTH
WIN YCKPATHUTH pjelieeM Y poky oa 30 naHa o naHa npujeMa (popMaIHO-TPaBHO NOTIYHOT 3aXTjeBa.

(4) O 3axtjeBy 3a mu3mjeny Tuma Il Arenmuja moHocw omiayky y poky ona 60 maHa ox maHa
npujeMa (GopMaTHO-IIPAaBHO MOTIYHOT 3axTjeBa, y (OpMH pjeliema Koje je KOHAYHO Yy YIpPaBHOM
MOCTYNIKY W TPOTHB KOjer HHje I03BOJbEHA JKayuda, ajal ce MOKE MOKPEHYTH YIPAaBHU CHOP KOI
Ha/IJISKHOT Cy/a.

(5) PoxoBu u3 craBoBa (3) m (4) oBor wiana mpecrajy Tehu on mgaHa kama AreHnuja o
MOJTHOCHOLIA 3aXTjeBa 3aTpaku JOJaTHE MOoJaTKe WM o0jallliberha U MPEeKu pauyHama poKa Tpajama
Tpaje J0 UCIYHEHha 3aXTjeBa ATCHIH]E.

(6) YV cnyuajy mpujaBe BHUIEe Mamux u3MjeHa Tuma IA kpo3 jenHy mpujaBy, HaKOH IPOLjEHE
JIOKyMEHTaIje, AreHiyja ooasjermTaBa HOCHOIIA JI03BOJIC 3a JIMjeK KOje OJ] TUX U3MjeHa cy npuxBaheHe
a Koje ce He MOTY NPUXBaTHUTH.

(7) Tlpujem m eBUACHTUpAEmE TOIUIIKBET HM3BjelITaja O M3MjeHaMma Koje cy mpuxBaheHne mo
npouenypi ,, Do and tell “, Arennija he omoOpaBaTH MOTBPIOM.

(8) YV cnyuajy HemoTmyHe JOKYMEHTaIHje 3a HeKy on u3MjeHa Tuna IA, Hocunall 103Bose Mopa
0e3 oanarama JOCTaBUTH JOJAaTHY JOKYMEHTALMjy Ha 3aXTjeB AreHuuje. Y CymnpoTHOM, u3MjeHa Hehe
outn npuxsaheHa.

(9) YV cnydajy HempuxBaTama TMOjeIUHUX H3MjE€HA, HOCHIIAIl JI03BOJe Mopa Oe3 ojanarama
00yCTaBUTH HUXOBY TIPUM]jCHY.

Yaan 57.

Axko y poky oxa 30 maHa of JaHa 3alpUMara MOTIYHOT 3aXTjeBa 3a MpHujaBy Mame usMjeHe (Tum
IA u IB), Arenmnuja He 00aBHjECTH TIOJHOCHOIIA 3aXTjeBa O 0J00pEHY U3MjEeHE, cCMaTpa ce Ja je u3MjeHa
npuxBaheHa.
Ynan 58.

VY moctynky omoOpema H3MjeHe ATEHIMja MOXKE 3aTpPaXUTH y30pKe JMjeka W pedepeHTHe
cTaHzaapae ca npumnagajyhum ceptudukaruma.

Yian 59.
(1) Hakon omgoOpeHux H3MjeHa y MOKYMEHTAllWjU JIMjeK MPOM3BEICH M CTAaBJbEH Yy MPOMET Y
buX, mpema paHuje U31aTOj O3BOJIM, MOXKE OMTH Y IPOMETY 10 UCTEKa POKA BaXKEHa J03BOJIC.

(2) Onpende u3 craBa (1) oBor ujaHa ce He NMPUMjEY]y YKOJIUKO CE€ paau O U3MjeHama 300T
BaHPEHUX CUTYPHOCHOX Mjepa, y CKiIaay ca wianoMm 43. oBor IlpaBuiHuka.
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JIUO YETBPTH - OBHOBA /I03BOJIE
Yaan 60.

Hocunan no3Bone 3a craBibame aujeka y npomeT y buX moxe ATeHIUjU MOJHHU]ETH 3aXTjeB 3a
0OHOBY J103BOJI€ 32 CTaBJhAKE JINjEKA Y MIPOMET HajMakE MIECT Mjecellr MPUje UCTEKA BayKeHha J03BOJIC
3a CTaBJbabE JIMjEKa Yy IPOMET, Y CKJIaay ca wiaHoM 41. 3akoHa.

Yaan 61.

(1) Y3 3axTjeB 32 0OHOBY J03BOJIE HOCHWIIAIL I03BOJIe 00aBE3aH j€ MPUIOKUTH JOKYMEHTAIH]y O
JIMJeKy, y CKiIaay ca oapeadama 3akona u oBor [IpaBuiiHuKa.

(2) oka3 o ymiuaTH TPOIIKOBA IMOCTYNKAa OOHOBE MO3BOJIE 33 CTaBJbalke JIMjeKa y IMPOMET
HOCHJIAI] 103BOJIe 00aBe3aH je MPUIOKUTH Kako Ou 3axTjeB OMo (hOpMaIHO-TIPABHO MOTITYH.

Yan 62.

(1) Hocunar mo3Bojie MOXe y3 3axTjeB 3a OOHOBY J03BOJIC JIMj€Ka MOJHUJETH UCTOBPEMEHO H
3axTjeBe 3a OOHOBY J03BOJIE JIPyror (GapMaieyTcKor o0JIMKa, 03¢ WU BPCTE M BEITUYHMHE/a TAaKOBAmka
HE3aBUCHO O POKY BakKeHa HHHXOBHX JI03BOJIA, & pajid ycKiajuBama CBUX PACHOJIOXKHBHX IOJaTaka U
uHpOpMaIrja 0 UCTOM JIHjeKy.

(2) Arenmmja he, y cimydajy u3 ctaBa (1) oBor unmaHa, HE3aBUCHO O POKY BaXKeHha J03BOJIC UHja CE
O00HOBa Tpa)kd, 3aXTjeBE PjEIINTH MCTOBPEMEHO M OOHOBUTH JIO3BOJIE y CKIIAAy ca 3aKOHOM W OBHM
[TpaBuHUKOM.

Yaan 63.

VY noctynky oOHOBE J103BOJIEC, HOCHIIAIL JI03BOJIC 00aBe3aH je mpurpeMuTd Moy 1 Koju caapxu
cipenehe mogaTke U JOKyMEHTE TipeMa cibeeheM penocibeny:
1) nponpaTHO MUCMO ca CIIMCKOM JIMjeKOBa 3a KOje ce MOAHOCE 3aXTjCBH;
2) xormjy Baxkehe/nx no3Boie/a;
3) caapkaj MpUIIOKEHE TOKYMEHTAIIH]e;
4) oOpa3an 3axTjeBa 3a 00HOBY 103BoJIe ca cbeaehum noxanuma:
a) I0Ka3 O YIUIaTH TPOIIKOBA MOCTYIIKA;
0) noka3 o yrmiaheHoj ApKaBHO] TaKCH;
I1) CITUCAK JIp)KaBa y KOjHUMa Ce JIMjeK Hala3H y MPOMETY;
) CITUCAK JIp)KaBa y KOjHMa JIMjeK UMa TO3BOJIY 32 CTaBJbAbE Y TIPOMET HIIH j€ y MOCTYTKY
JaBama J03BoJjie (HA3UBH MO/ KOjUMA je JIHjeK 1000 103BOITY, AaTyM U OpojeBU J03BOJIE);
€) XpOHOJIOIIKY CITHCAK CBUX MPHjaBJbEHUX U 00OPEHHX M3MjeHa U BAHPEIHUX CUTYPHOCHUX
Mjepa y buX y nepuosay oa naHa naBama (MM 3aHk¢ 0OHOBE) JO3BOJIE 32 CTaBJbahE JIHjeKa y
npomet y buX, 1o nana npemaje 3axtjeBa 3a 0OHOBY JJ03BOJIC ATCHIIN]H, Y3 KPaTaK OIHUC
u3MjeHe (y MpuIory JaTu KOmuje 0A00peHnX/HeoJ0OpeHIX U3M]jEHa);
¢) xomnmje Bakehnx MPOU3BOIHKX J03BOJIA 3 CBA IMPHjaBJbEHA MjecTa MPOU3BOILE JIHjCKa, HE
CTapuje OJ1 NeT FOJIMHA;
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I') OpUTMHAJIHE TTOTBP/IE O UCIYHaBamky yClIoBa J00pe mpou3Bohayke mpakce Koje He CMUjy OuTH
cTapHje o]l TP T'OJAWHE O] JaHa MOTHOIICHA 3aXTjeBa.
x) Ceprucdukar papmarneyrckor npoussoaa (,, CPP*);

5) Caxxerak KapaKTepUCTHKA JIMjeKa, Y MyTCTBO 3a MallMjeHTa U MMaKoBamke 0100peHo y buX,

6) Baxkxehu Caxkerak KapaKTepUCTHKA JIMjeKa U YIIyTCTBO 3a MAaIljeHTa 0J00pEHU Yy APYroj
JpXKaBH;

7) nocibenmu ogo0peH CakeTak KapakTepUCTHKA JIMjeKa OJ CTpaHe JApkaBe wianuie EY
YKOJIMKO j€ JIMjeK J0OHO T03BOJTY 3a CTaBJbakhE Y IMIPOMET Y jeHO] o1 ApxkaBa EY;

8) 3a HMjeKoBe KOjU MMajy J03BOJIY 3a CTaBJbamke y MpoMeT y npkaBama EY (onoOpenn
LEHTPAIN30BAHUM IIOCTYIIKOM,IIOCTYIIKOM Mel)ycoOHOT npu3HaBama UiK
JELEHTPAIM30BAaHUM IIOCTYIIKOM J1aBamba J03B0JIE) MPUJIaXy ce JOKYMEHTH U3 wiaHa 32.
oBor [IpaBunHuka;

9) momanu o ekcriepTrMa 3a MPOIjeHy CACTaBHUX JMjeJIoBa JOKyMeHTanuje (Ouorpadcku u
oubnmorpadcky moaary, MOBE3aHOCT ca MpeiaradeM 1 MOTIHUC eKCIepTa), U TO:

- XeMHjcke, papmareyTcke U OMOJIOIIKE JOKYMEHTAIH]e/KBAIUTET aKTUBHE
CYIICTaHLIE U FOTOBOT JIMjEKa;

- NPETKIMHUYKE JOKYyMEHTAIIH]e;

- KJIMHHWYKE JOKyMEHTaIHje.

Yan 64.

(1) Ucnymwenu oOpasall 3axTjeBa 3a OOHOBY J103BOJI€ TOJHOCH CE€ 3a CBAaKd Has3HWB, CAacTaB,
(bapMareyTCKu 00JIUK, 103y, BPCTY U BEJIMYHHY ITaKOBaha.

(2) Obpa3ar 3axTjeBa 32 OOHOBY J03BOJIE 32 CTaBJbAE JIMjEKa Y MMPOMET JOCTaBJba CE Ha jeTHOM
0]1 je3uKa KOjH Cy y ciy>k0eHoj ynotpedu y buX.

Yaan 65.

(1) Y nmoctynky o6HOBE 103BOJIE Y3 3aXTjeB 32 OOHOBY MOT'Y €€, U3y3€THO, IPHjaBUTU U3M]JEHE Y
CaxxeTKy KapaKTepHUCTHKA JIMjeKa, Y TYyTCTBY 3a MalMjeHTa U O3HaYaBamYy JIMjeKa:
a) Ha OCHOBY 3aKJbyuKa y npuioxeHoM ,, PSUR “-u;
0) panu yckimahuBama Ha3uBa 3a (hapMaIreyTCKu OOJIHK Uy CKJIaIy ca BakehoMm
dapmakonejom y buX.

(2) 3a Ouno kojy Apyry H3MjeHy Mopa ce MOJHHMjeTH ImocebaH 3axTjeB 3a H3MjEHYy Y
JTOKYMEHTAIHjH.

Yuan 66.
ATeHIja MOXe TPaKUTH J1a HOCWJIAIl TO3BOJIE JTOCTABU KOMHje MOOMjeHHX J03BOJIA y JAPYTHM
IpKaBaMa M 00pasloKeme OJUIyKe KOjOM je 3aXTjeB 3a JaBame JI03BOJIE ONOMjeH WU je J03Boja

YKUHYTa Y HEKOj O] Ip’KaBa.

Yan 67.
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(1) V3 3axTjeB 3a OOHOBY [03BOJIE 3a CTaBJbalke JHjeKa y TPOMET HOCHJIAIl J03BOJIE Y3
JIOKyMEHTaIjy nponucany 3a Moayn 1, noctasisa Moayn 2 u auo 5.3.6. Moayna 5.

(2)Mopyn 2 Tpeba na caapku IOTyHE OJroBapajyhux eKCepTCKUX M3BjelTaja y kojuma he
OuTH HaBeJleHe U oOpaljeHe HOBUHE HACTaje y MEePHOAY OJ] U3/laBamba MPETXO0HE J03BOJIE, MU H3jaBy/e
Jla HaBEJICHUX HOBUHA HUje OWIIO.

(3) Auo 5.3.6. u3 ctasa (1) oBO unana caapxu:

a) MoJaTKe O MCKYyCTBMMAa HAKOH CTaBJbama JIMjeKa y MPOMET, aKO IMOCTOj¢;
0) caxxerak ,, PSUR “-a xoju o0yxBarta 1mepuo 0] N3/IaBama J103BOJIE 32 CTABJhAHE
JMjeKa y MPOMET, 10 MOAHOIICHA 3aXTjeBa 32 OOHOBY J03BOJIE.

(4) UzyszerHo, y3 mUcaHO 00pasNoKeme HOCHIAI] J03BOJE yMjecTo Be3HOT ,, PSUR “-a, Moxe
JOCTaBUTH aoaaTHu ,, PSUR “ 3a Bpujeme o] 3akbydema nperxoasor ,, PSUR “-a.

(5) Honatuu ,, PSUR “ He MOxe 00yXBaTUTH MEPUOA AYXU of 12 Mjeceru, a JaTyM 3aKJbYYHUX
rmojaTaka He cMuje OuTu ctapuju o1 60 gaHa oJ1 JaHa Mpe/aje 3axTjeBa 3a 00HOBY J03BOJIE.

Yan 68.

(1) Y moctynky oOHOBe, HOocuial [03Boje 00aBe3aH je, Ha 3axTjeB ATEHIHje, JOCTaBUTU
I[JeJIOKYTTHY JTOKYMEHTAIM]y O KBaJUTETy Jinjeka y obmuky Moxayna 3 winum Hduo 11 ,, EU“-nocujea ako
HUje Ouia 10CTaBJbeHa y MPETXOIHOM HOCTYIIKY J1aBamba/00HOBE J103BOJIE.

(2) Arennuja he 3aTpakuTn JOKYMEHTAIM]y ¥ U3jaBy U3 cTaBa (1) oBOT WiaHa ako ce yTBPAH Ja
HEZ0CTajy OMTHH MOJAIM O KBAJIHUTETY JHjeKa.

Yaan 69.

(1) Y moctynky oOHOBE J103BOJIE, Y3 TOKYMEHTAIIM]y MIPONHKCcaHy wiaHoM 67. oor IlpaBuiHuKa,
HOCHJIAIl JI03BOJIE MOXE JJOCTABUTH OOHOBJbEHY TOKYMEHTAIU]y O KBAUTETY JHjeka y o0muky Mosyma
3.

(2) OOHOBIJbEHA IOKYMEHTaIlMja O KBAJIHMTETy JiMjeka w3 cTtaBa (1) oBor uwiaHa mopa OuTH
YIOTIYHEHA TAKO J1a YKIJbYUyje CBE paHUje MPOBEACHE U 01I00peHe U3MjeHe O 1aHa J00Hjama T03BOJIE.

(3) Hocunary mo3Boiie, y ciydajy u3 ctaBa (1) oBor unaHa, o0aBe3aH je TPUIIOKHUTH HU3jaBY
OJI'OBOPHOT JIMIa Npou3Bolaya qa JOCTaB/beHA JOKYMEHTAIMja He CaAPKHU JIpyTe TMOIaTKe Y OAHOCY Ha
panuje npuxpaheHy, TOKYMEHTAIN]y O JIHjeKy.

JAUO INETHU - YKUIAIBE I03BOJIE 3A CTAB/BAIBE JIMJEKA Y IPOMET HA 3AXTJEB
HOCHOIA 103BOJIE

Yaan 70.
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(1) Hocunam no3Bosie obaBe3aH je MuUcaHO OO0ABUjECTHTH ATCHIM]Y IIECT Mjeceld Tpuje
MpecTaHKa MPOHM3BO/HE, WU MOBIAYCHa JIMjeKa ¢ TPXKUIITA, OCHM aKO C€ Paad O XUTHOM IOCTYIIKY
MOBJIAYCHHA.

(2) INucanu 3axTjeB 3a YKUJAKE JO3BOJIE MIOJJHOCH CE MOCEOHO 3a CBaKM HA3WB JIMjeKa, CaCTaB,
(bapmarneyTCKu 00JIUK, 103y, BPCTY U BEIMYHHY/€ TTAKOBaba.

(3) VY3 3axTjeB 3a yKuJame J03BOJIC 3a CTABJbAkE JIMjEKa Y MMPOMET TOTHOCHIIAL] 3aXTjeBa
o0aBe3aH je MPUIIOKHUTHU:

a) KOmHujy Baxkehe 103BOJIC 3a CTaBJhalhe JIMjEKA y MPOMET;
0) oOpa3noxemne 3aXTjeBa;
1) MOTBpAY O yruiaheHoj Ap»KaBHO] TAaKCH.

Yaan 71.

Pjemiewe 0 ykumamy 103BOJIE 3a CTaBJbame JIMjeKa y MPOMET ATeHIMja je o0aBe3Ha JAaTH WIIH
YCKpaTUTH pjememeM y poky on 30 mana on maHa mpujema (opMaHO-IPAaBHO TMOTIYHOT 3aXTjeBa,
YKOJIMKO TIOTHOCHJIAI] 3aXTjeBa HUJj€ 3aXTHU]€BAO JIPYTH POK.

MO HIECTH - IPEHOC JTO3BOJIE 3A CTABJBAILE JIMJEKA Y IIPOMET
Yaan 72.

(1) 3axTjeB 3a WpEHOC J03BOJIC 3a CTaBJbalk€ JHjeKa y MPOMET Ha JPYro MpaBHO JIMIE ca
cjemumreM y buX momHocH ce ATEHIMjU y3 MHCaHW 3aXTjeB 3a CBAaKM HA3WB JIMjEKa, CACTaB,
(dapmareyTCKu o0JIHK, 103y, BPCTY U BEIHUNHY ITAKOBambA.

(2) VY3 3axTjeB 3a mpeHOC J03BOJIE OJHOCUIIALL 3aXTjeBa MPUIIAXKe:

a) TMOJATKE O TOTOBOM JIM]EKY 3a KOJH C€ TPaXXH MPEHOC T03BOJIC (HA3UB TOTOBOT JIjEKa,
cacras, (papMareyTcKu OOJIHK, 103y, BPCTY U BEIUYMHY MTAKOBaHbA);

0) J1oKa3 0 yImucCy MpaBHOT JIMIIA ca cjeauinTeM y buX Ha Koje ce mpeHOCH J03BoJIa 3a
CTaBJbabE JIMjEKa Y IPOMET Y CYJICKU perucrap (OpUruHaj Uik OBjepeHa KoIuja He
CTapyja o]l IIeCT MjeceIH O IaHa TIOHOIICHA 3aXTjeBa);

1) pjeuieme MUHKCTApPCTBA CIIOJbHE TPrOBHHE U €KOHOMCKUX OfiHOca buX kojuM je yroBop
0 3acTymamy 3a I[OCJIOBE J00Hjama [03BOJE 3a CTaBJhalkEe JHMjeKa Yy MpPOMET
BepU(PUKOBAH;

1) OPUTHHAJ W3jaBe OJTOBOPHOT JIMIIA MPABHOT JHIA ca cjeaumrTeM y buX, Ha kojy ce
MIPEHOCH JI03BOJIA 33 CTaBJbahE JIMjeKa Y MPOMET Jia IPUXBaTa MPEHOC J03BOJIA, MpaBa U
TyHOCTH, OJITOBOPHOCTH 32 TOTOB JIMjEK, T€ Jia MPUXBaTa I[jeJIOKYTHY JOKYMEHTAIH]y O
JMjeKy Ha OCHOBY KoOje je J03BOoJIa u3JaTa Kao U cBe 0J00peHe u3MjeHe (HaBeCTH 3a KOju
TOTOB JIMj€K, Ha KOje IPYTro MPaBHO JIMIIC U APyTe MOTPEOHE MOIaTKE);

€) I0Ka3 0 MpaBy 3acTylamba — YTOBOP O 3acTynamy (OpUrHHAI HJIM OBjepeHA KOIHja, aKo
YTOBOD O 3aCTyIaky HHjE 3aKJbyUCH Ha JeTHOM O] je3uKa KOjU Cy Y CITy>)kKOeHO] yrnoTpeou
y buX uctu Mopa OUTH TPOMKMCHO OBjEPEH U MPEBEIEH O]l CTPAHE OBJAIITEHOT CYJCKOT
TyMmaua);
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¢) u3jaBy OATOBOPHOT JHIIA MpaBHOT JIMIA ca cjexumreM y buX, Ha Kojy ce mpeHOcH
J03BOJIA JIa PACIIONIaKe, OJTHOCHO J1a j€ OJIPEIUO OATOBOPHO JIKIE 3a (hapMaKOBUTHIIAHILY
koja he my OuTu HempekugHO Ha pacmonaramy (,, CV*, ampecy, Opoj TemedoHa u
tenedakca), Te onuc (papMaKOBUTHIIAHTHOT cHUCTeMa M 1o moTpedu [lnana ynpaBibama
PHU3UKOM;

r) mnpujemior CakeTka KapaKTepUCTHKA JIMjeKa, YIyTCTBA 3a IMAalHjeHTa W O3HavYaBama
Jujeka (ca rmojanymMa o MpaBHOM JIUILY Ha KOje ce PEHOCH J103B0JIa);

X) MOTBpAY O yruiaheHoj ApKaBHO] TAaKCH W TJIaheHWM TPOIIKOBHUMA MOCTYTIKA.

(3) Pjemiemse 0 mpeHOCY T03BOJIC 3a CTaBJbaKE JIMjeKa Y TPOMET Ha HOBOT HOCHOIIA /1aje CE 110
HCTEKa POKa BaXKEHha JI03BOJIC YHjU CE MIPEHOC TPAKHO.

Yaan 73.
(1) Ilpenoc no3Bose 3a cTaBibame JIMjeKa y IPOMeT AreHiyja je o0aBe3Ha AaTh WIH YCKPATUTH
pjemiemeM y poky o 30 maHa o aHa IpHjeMa ypeIHOT 3aXTjeBa.

(2) Ilpenoc no3Bone naje ce uian yckpahyje pjemiememM NpoTHUB KOjer HHje JOIMyIITeHa Kaioda,
Beh ce mpoTuB TOT pjenemha MOXe TOKPEHYTH YIIPABHU CIIOP.

JANO CEAMM - ITPEJIASHE U 3ABPIIHE OAPEJBE
Yaan 74.

[IpaBHa numa cy IykHa CBOje IOCJIOBAamk€ M OpPraHM3alM]y ycarjacHUTU ca ojpeadama OBOT
[IpaBunnuka y poky on 180 nana o maHa cTynama Ha cHary oBor [IpaBuiHuka.

Yaan 75.

VY cknany ca umaHoM 9. oBor [lpaBunHuka, nupektop AreHuuje he moceOHOM OAITYKOM
nepuHucatu pokoBe, (opMaT MU ocTaje NOTpeOHE YCIOBE 3a MOJHOUICHE 3axTjeBa Yy OOIMKY
enekrporckor ,, CTD “-dpopmara (13B. ,,e-CTD ).

Yuian 76.

I'pamaTtnyka TEpMHUHOJIOTHja KOPHINTEHA MYIIKOT poja y oBoM llpaBMIHWKY moapasymujeBa

yKJbyUHBambe 00a 1moia.

Yaau 77.

Wsmjene m pomyne oBor llpaBunHuka Bpmmhe ce Ha HaYMH M IO TIOCTYIIKY 32 HbETOBO
JOHOLIECHE.

Yaan 78.

CacraBnu auo oBor [IpaBunnuka cy u donauu ox I no VII u Ilpunosu ox 1 go 3.
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Yaan 79.

(1) Omaj IlpaBuiHuUK cTyma Ha CHary OcMor JaHa o] JaHa oOjaBibuBama y "CiykOeHoM
racauky buX".

(2) Crynmamem Ha cHary oBor llpaBuiHHMKa cTaB/ba ce BaH cHare [IpaBHJIIHMK O MOCTYNKY U
HAYHMHY JIaBama JI03BOJIC 3a CTaBJbame Jijeka y mpomet ("'Ciryx06enu rmacauk buX", 6poj 15/10).

bpoj: MHUHUCTAP
Hartywm:

Mp Cpenoje Hosuh
JOJATAK I

JOKYMEHTAILINJA O JIMJEKY

1. CAJPKAJ 3AJEJHUYKOI' TEXHUYKOI' JOKYMEHTA

MOAYJ 2 |CAXKELU 3AJEJHUYKOI' TEXHUYKOI' JOKYMEHTA

2.1 [Ipernen cagpxaja JOKyMeHTaluje aqpyror, Tpeher, ueTBpror u neror Moayna
2.2 VBon

23 W3BjemTaj excriepata 0 XeMHjCKoj, hapMaIieyTCKOj U OUOJIONIKO] TOKYMEHTALUjU
2.4 N3BjemTaj ekcriepra 0 MPEeTKIMHAYKO] TOKYMEHTAIN] A

2.5 W3BjemTaj excriepra 0 KIMHUYKO] JOKYMEHTAIU]H

2.6 Caxxerak NIpETKIMHAYKE JOKYMEHTAIIH]e

2.6.1 VYBoI

2.6.2 Caxerak (hapMaKoJIOIIKUX [10/1aTaKa

2,63 TaGenapan nprkas caxxerka (hapMaKOJIOMKHUX ITOAaTaKa

2.6.4 Caxetak papMaKOKMHETUYKUX TOJaTaKa

2.6.5 TaGenapuu nprkas caxxerka (papMaKOKMHETUYKUX MOJaTaKa

2.6.6 CaxeTak TOKCHUKOJIOIIKUX IT0JaTaKa

2.6.7 TabenapHu npuKa3 ca)keTka TOKCUKOJIOIIKUX IMOoAaTaKa
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2.7

Caxxerak KIMHUYKE JOKYMEHTAIIH]e

2.7.1 Caxerak 6ModapMaleyTCKUX HCIIMTHBAka U 0JiroBapajyhe aHaaIuTH4YKe METO1e
2.7.2 CaxxeTak UCTIMTHBAKHA KIIMHUYIKE (hapMaKOJIOTHje
2.7.3 CaxxeTak 0 KIMHUYKO] €(pUKaCHOCTH

2.7.4 Caxerak 0 KITMHHYKO] 0€30jeTHOCTH

2.7.5 JluteparypHu noganu

2.7.6 Kparak caapxaj mojeuHaYHNX UCTIUTUBAA
MOAYJ 3 |KBAJIMTET

3.1 [Ipernen cagpxaja Tpeher Moayna

3.2 [Tomanu o nujexy

3.2.C AKTHBHA CylCcTaHua/e

3.2.C.1 Onwmu nodayu

3.2.C.1.1 Homenknarypa

32.C.1.2 Crpyxkrypa

3.2.C.13 OcHoOBHa CBOjCTBa

3.2.C.2 IIpoussoonu nocmynax

3.2.C.2.1 [TpouzBohau

3.2.C22 Onuc npou3BOAHOT MOCTYIIKA U IPOLECHE KOHTPOJIE
3.2.C23 KonTpona kBanurera cupoBuHa

32.C24 Konrtpona kputnunux ¢aza u Mehynpoussoaa
3.2.C.2.5 Banunanuja n/unu eBayanuja Ipou3BOJHOT MTOCTYTIKA
3.2.C.2.6 Pa3Boj mocTymka npou3BoIme

3.2.C.3 Kapaxmepuzayuja akmusne cyncmanye
3.2.C3.1 [ToTBpaa cTpyKType U Ipyre ocoOnHe

3.2.C3.2 Oneunnthewa

3.2.C4 Koumpona xeanumema akmusHne cyncmanye
3.2.C4.1 3axTjeBU KBaJIUTETA

3.2.C4.2 AHaAIUTHYKN TOCTYTILU/METO/IE

3.2.C43 Banunanuja aHaTMTHYKKX MTOCTyTaKa/MeTo1a
32.C4.4 Pesynraru ananuse npou3BOHUX ceprja
32.C4.5 O06pa3noxkeme 3aXTjeBa KBAIUTETA

3.2.C.5 Ynopeonu cmanoapou unu cyncmanye

3.2.C.6 Yuympawme naxosarve

3.2.C.7 Cmabunnocm

3.2.C.7.1 CaxxeTrak ¥ 3aKJbydaK UCTIUTHBAbA CTAOMITHOCTH
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32.C.7.2 [IpoToKoOJ ¥ TUTaHMpPaHA UCTIMTHBAKka CTAOMITHOCTH HAKOH JJ0OMjarma J103BOJIe
32.C73 [Togaru o ucnuTUBamky CTAOUITHOCTH

3.2.11 I'oToB nujex

32111 Onuc u cacmas nujexa

3.2.11.2 Dapmayeymcku paszeoj

3.211.2.1 CacraB roToBor JIMjeKa

3.2.I1.2.1.1 |AxkTuBHa cyncTaHIa

3.2.11.2.1.2 |Ilomohne cymncranie

3.2011.2.2  |T'otoB nmjex

3.2.11.2.2.1 |Pa3Boj popmynamuje

3.2.11.2.2.2 |Ilpeno3upame

3.2.11.2.2.3 |®u3znuko-xeMujcKke U OHOIOIIKE 0COONHE

3.2.11.2.3  |Pa3Boj mpoM3BOJHOT MOCTYTIKA

3.2.11.2.4  |YHyTpauime MakoBame

3.2.11.2.5 Mukpo6uoionike ocooruHe

3.211.2.6 TTomaim 0 KoMIaTUOUITHOCTH

3.2.11.3 Ilpouzeoonu nocmynax

3.2.11.3.1 [IpousBohauu

3.2.11.3.2 [IpousBoaHa peuenrtypa

3.2.I1.3.3 Onuc npou3BOAHOT MOCTYIIKA U IPOLECHE KOHTPOJIE
3.2011.3.4 |Kontpona kputnuHux (aza u Mehynpoussoaa
3.201.3.5 |Banmpanuja u/niam eBaityalyja mpoOM3BOIHOT MTOCTYIIKA
3.2.114 Ilposjepa keanumema nomohnux cyncmanyu
3.2.11.4.1 3axTjeBU KBaJIUTETA

3.2.11.4.2 AHaJTUTHYKA TTOCTYIIIU/METOIE

3.201.43 |Banmpanyje aHaTUTHYKHUX TTOCTyIaKa/MeTo1a
3.2.11.4.4 |OOpa3noxeme 3axTjeBa KBaIUTETa

3.2.11.4.5 |Ilomohne cymcraHIle JbYICKOT WIH KUBOTHHCKOT TIOPHjEKia
3.2.11.4.6 Hoge nomohne cymncranie

3.2.115 Konmpona xeanumema comoeoe nujexa

3.2.I1.5.1 |3axTjeBH KBaJIUTETA

321152 AHaTUTAYKA TTOCTYTITH/METO/IE

321153 Banupanuje ananTuTHYKUX TOCTyMaKa/MeTo1a
3.2.I11.5.4  |Pe3ynraTu aHanuse Npou3BOIHUX CepHja

3.2.I11.5.5 |Kapakrepu3zanuja oHeuuiihema
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3.2I11.5.6  |O0Opaznoxeme MOCTaBJbEHUX 3aXTjeBa KBAIUTETA

3.2.11.6 Ynopeonu cmanoapou unu cyncmanye
3.2.11.7 Ilpumapno nakosarve
3.2.118 Cmabunnocm comoeoe nujexa

3.2.I1.8.1 CaxxeTak ¥ 3aKJby4aK UCTIUTHBAKa CTAOMITHOCTH

3.2.11.8.2  |IIpoTokos n 06aBe3e UCTTUTHBAMKA CTAOMIIHOCTH HAKOH J00H]jama 0100pema

3.2.11.8.3 PesynTatu ucnuTtHBama CTaOMIHOCTH

3.2.4 J[ooayu

3.2.A.1 [Ipocropu u onpema (camo 3a OUOJIOIIKE JTHjEKOBE)

32.A2 [Ipomjena 6e30jeMHOCTH KOHTAMUHAII]C CIMPAHUM CYNCMAHYAMA
32.A3 [Tomohne cymicraniie

32.P Pernonanau nmomau

JlomaTHH IogaIu:

[ITema Banumanuje MpOU3BOIHOT MOCTYIIKA

MenuiHCKY TPOU3BO/IN 32 PUM]jEHY JIHjeKa

Ceprucdukatu o ycknahenocru ca ,, Ph.Eur .

JIMjekoBU KOjU CaapiKe WU y MPOU3BOTHOM IOCTYIIKY KOPUCTE CYIICTAHIIE KHUBOTHEHCKOT
WIH JbYJICKOT niopujekna (,, TSE/BSE ““ pu3uk)

33 JluteparypHu nojaauu

MOAYJ 4 \M3BJEHITAJU O MPETKJIMHUYKUM UCIIUMTUBAIBUIMA
4.1 [Ipernen cagpxaja yerBpror Mosyia

4.2 W3BjemTaju 0 HCIUTHBAakUMA

4.2.1 dapmakonoruja

4.2.1.1 [Ipumapna papmakoarHAMHKA

4212 CekyHnnapHa ¢papMakoanHaAMHKa

4.2.13 dapmaxkomoruja 6e30jeTHOCTH TPUMjeHE

42.1.4 dapMakoJMHAMUYKE UHTEPAKIIH]je JTHjeKa

422 dapMaKOKMHETHUKA

4221 AHaIMTHYKE METO/IE U TOAALHN O BAIUIAIN]U
4222 Arcopriyja

4223 Pacnogjena

4224 Mertabonuszam

42.2.5 WznyunBame

4.2.2.6 dapMaKOKHHETHYKE WHTEPaKIHje (MPEeTKIMHNYKA)
4227 Ocrana ¢papMaKOKMHETHYKA UCTTUTHBAbHA
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423 Tokcukomoruja

4.23.1 ToKCHYHOCT MOjeTMHAYHE J103€

4232 TOKCHYHOCT ITOHOBJLEHUX J103a

4233 I'enoTOKCHMYHOCT

4234 Kanueporenocr

4235 PenponykTHBHA 1 pa3BOjHA TOKCHYHOCT

42.3.6 JlokajiHa NOTHONIJEUBOCT

42.3.7 Ocrana uCnIUTUBakba TOKCUYHOCTH

4.3 JlutepaTypHH noaanu

MOAYJ 5 |U3BJELHITAJU O KIMHUYKUM UCIIMTUBAIBUMA

5.1 [Ipernen cagprkaja u3BjemTaja 0 KITMHUYKAM UCITUTHBAmHIMA

52 TabGenapHu npuka3 CBUX KIMHUYKUX UCTIUTUBAA

53 W3BjemrTaju 0 KITMHUYKUM HCIIUTHBAmBUMA

5.3.1 N3BjemTaju o OuodapmMalneyTCKuM UCITUTHBABUMA

539 H3BjemTajH 0 HCOHTHBAamHMa KoOja ce oOJIHOce Ha (apMAKOKHMHETUKY Y XyMaHOM
MaTepHjany

533 W3Bjemraju o papMakOKMHETUIKUM UCTTUTHBAbMMA Ha JbyAMa

534 W3Bjemtaju o hapmMakoJMHAMUYIKUAM HCTIMTHBAKBHMA Ha JbYAMMa

535 W3Bjemraju o ucnutuBamuMa epuKacHOCTH U 6€30jeTHOCTH

536 I/I3Bj§mTajH 0 MCKYCTBMMa HaKOH CTaBJbamba JHjeka y npomer — [lepruoanynu usBjemiraj o
0e30jeTHOCTH

5.3.7 Tect-nmucre u UHauBHU Ty aTHY W3BjEIITajH

54 JlureparypHu nogauu

2. OCHOBHA HAYEJIA "N 3AXTJEBU 3A ITPUITPEMY MO/YVIJIA 2,3,4u 5
SAJEJHUYKOI' TEXHUYKOI' JOKYMEHTA

MOJY.JI 2

CAXKEIMI 3AJEJHUYKOI' TEXHUYKOI' JOKYMEHTA

CBpxa oBOr aujena je MpHKa3aTH CaKETKE XEMHUJCKUX, (apMaleyTCKUX M OMOJIOIIKMX IOJaTaka,
MPETKIMHUYKUAX T0aTaKa, T€ KIMHUYKUX MojaTaka y Moaynuma 3, 4 U 5 TOKyMEHTalHje 3a JaBame
JI03BOJIE 32 CTaBJbakhE JIMjeKa y MPOMET, T IaTH U3B]jellTaje/mperiee.

2.1 Caodpaicaj ookymenmayuje y Mooyay 2, 3, 4 u 5
Y Monayny 2 HaBOIU ce caapikaj JoKyMeHTaruje Momayna 2 1o 5.
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2.2 V800

[TorpeOHO je HaBecTH TOAAaTKE O (HapMaKOJIOMIKO] TPYMH, MEXaHW3aM JIjelIoBalkba U MPEAIOKCHY
KJIMHUYKY TPUMjEHY JIMjeKa 3a KOjU c€ TOIHOCH 3aXTjeB 3a JIaBame JI03BOJIC 32 CTAaBJbAE T'OTOBOT
JMjeKa y IPOMeET.

2.3 U3zsjewumaju excnepama o0 xeMujckoj, papmayeymckoj u 6uoniouKoj 0oOKyMeHmayuju

HW3Bjemraju Tpeda ga caapike mperiiesl mojaTaka Koju ce 0HOCE Ha XeMHU]CKY, (hapmaineyTcky u
OMOJIONIKY TOKYMEHTAIIH]y.

[TocebHa naxkmwa NOTpeOHA je 3a KJbYYHE/KpUTHUHE MapaMeTpe U MUTamba y Be3U KBATUTETA, a y CIIy4ajy
OJICTyTIaEa OJ1 MPOTTHCAHOT TTOTPEOHO j& TOCTABUTH 00PA3IIOKEHHE.

W3Bjemraj Tpeba Outu ypaheH y ckiiaay ca caapkajeM U o0auKoM oarosapajyhux momaraka Monyna 3.

2.4 H3sjewumaj excnepama o npemKIUHUYKO] OOKYMEHMAayuju

[ToTpeOHa je 1jenoBrUTa U KPUTHUKA OIfjeHa MTPETKIMHUYKOT UCIIUTHBAA JIM]jeKa Ha )KUBOTHaMa/ in
vitro". Ilpu Tom TpebGa Outn oOyxBaheHa pacnpaBa U ONpaBIame 3a IUIaH TECTHPAba U 33 OJICTYHAmE 0J1
Bakehux cmjepHHIIa.

OcumM 3a 6HOIIOIIKE JIHjEeKOBE, Tpeba IaTH OIjeHy oHeuuInhema U pa3rpaJHuX MMPOoyKaTa 3ajelHo ca
HBUXOBUM MOTEHITH]jaTHUM (HhapMaKOJIOIMKIM ¥ TOKCUKOJIOMIKKIM JjesioBarbumMa. [loTpedHo je nmpukazaTu
YTHIIaj CBUX Pa3iIMKa Yy XUPATHOCTH, XeMUjCKOM 00JHMKY U npoduiy oHeunrhema usmely cacrojaka
KOPUIITEHUX y MPETKIMHUYKUM HCIIUTHBABUMA U JIMjeKa 32 KOJU ce IIOJJHOCH 3aXTjeB 3a JaBambe
JI03BOJIE 32 CTaBJbAHE TOTOBOT JIMjeKa Y IPOMET.

3a O6uoJI0oIIKE THjeKOBE TpeOa OIMjEHUTH YIOPEAUBOCT MaTepHjasia KOPUIITECHUX Y TPETKIMHUIKAM U
KJIMHUYKUAM HCIIUTHBABUMA, U JIMjEeKa 32 KOjU e TIOJHOCH 3aXTjeB 3a JaBambe J03BOJIE 32 CTaBIbAbE
TOTOBOT JIMjeKa Y MMPOMET.

3a cBaKky HOBY OMOhHY CyTICTaHIly MOTPEOHO je 3pajnuTH MoceOHy oljeHy 0e30jeTHOCTH.
Kapakrepuctuke nujexa qokazaHe NpeTKIMHHYKIM UCITUTHBakBUMa Tpebajy outn neduHrcane u
Tpebajy mpuKa3aTH yTHUIIA] pe3yirara Ha 0e30jeJHOCT JihjeKa KOju KOJ| JbYIU UMa MpeaBuleHy
KIIMHWYKY TTPAM]jEHY.

2.5 U3sjewumaj excnepma 0 KIUHUYKO] OOKYMEHMAyuju

[Ipernenom KIMHUYKE JOKYMEHTAIUj€ Iaje ce€ KPUTHUYKA aHAIM3a KIMHUYKUX MOJaTaka caJipKaHuX y
CaKeTKy KIIMHUYKe ToKymeHTanuje u Jujeny 5. [TotpeGHO je mprka3aTH MPUCTYI KIMHUIKOM Pa3Bojy
TUjeKa, YKJbyuyjyhul T1aBHHU IJ1aH UCTIUTHBAaKka, Kao U MPOBONEeHE NCITUTHBAbA.

Tpeba nocTaBUTH CaXKeT MperIie]] KIIMHUYKHUX Ca3Hamba, YKIby4uyjyhn BakHa OrpaHUYeHha Kao U
MPOLjeHy KOPUCTH U PU3UKa JOHECEHE Ha OCHOBY 3aKJby4aka KJIMHHUKHX UCTHTHBama. [IoTpebHo je
MPUKa3aTl HAYMH Ha KOjH ca3Hama 0 e(puKacHOCTH 1 0e30jeTHOCTH MOLYTHPY NPEATIOKEHY A03y U
[UJbHE UHMKAIM]je, T€ MPOIjeHUTH Kako he CaxkeTak KapaKTepUCTHKA JIMjeKa U APYTU MPUCTYTH
ONITUMH3UPATH KOPUCTH H yIPABIbaTH PU3HIIAMA.

[ToTpe6HO je 00jacHUTH NMUTamka eUKACHOCTH WUIIH 0€30jeJHOCTH YOUeHEe TOKOM pa3Boja, Kao 1
HepHjelleHa MUTamba.

2.6 Casicemax npemxiunuyke 0OKyMeHmayuje

ITpuka3 pesynTara papMakoJIOMKUX, (PaPMAKOKUHETUUKUX U TOKCUKOJIOIIKUX UCITUTHBAKA
MIPOBE/ICHUX Ha JKUBOTUE-aMa/ “in vitro “ Tpeba MpenounTH y 00JIUKY NMMCaHUX U TabeTapHO MpUKa3aHUuX
cakeTaka, Koju Tpebajy OUTH HaBelleHU cibenehuM peocanjeoM:

a) YBon,
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6) Caxxerak (hapMaKoOJIOIIKUX 10/IaTaKa,

1) Tabenapuu npukas cakeTka GpapMaKOJIONIKUX MOIaTaKa,

1) Caxerak (hapMaKOKHHETHYKHUX IMOJIaTaKa,

¢) Tabenapau nmpuka3 caxeTka (papMaKOKHHETHUYKUX TO/IaTaKa,
¢) Caxxerak TOKCUKOJIOIIKUX MMOAATAKa,

r) TaGemapHu npuka3 cakeTka TOKCUKOJIOIIKUX MOJIaTaKa.

2.7 Caxcemak KnuHuyke 0oOKymMenmayuje

[TorpeOHO je naT neTajbaH YNHCHUYHH CaXKETaK KIMHUYKUX MoJaTaka O JIUjeKy KOjU Cy U3HECEHH Y
Hujeny 5. [lputrom Tpeba yKIbYUHTH pe3yJITaTe CBUX OModapMarieyTCKuX HCITUTHBAMKA, PE3YJITaTe
UCTMTHBaka KIMHUYKE (hapMaKoJIoryje, Te UCIUTUBaba epukacHocTH U 6e30jeqnocTu. [lotpeban je u
KpaTak caJipXaj MmojeIMHAYHNX UCTIUTHBAmbA.

CaxeTn KIMHUYKY TIOJIAIU TpeOajy OMTH HaBeeHH npemMa cibeaehem penociujeny:

a) Caxerak OnodapmareyTCKux UCIIUTHBAbA U 0AroBapajyhe anaautudyke MeToe,

6) Caxxerak UCIUTUBaba KIMHIYKE (hapMaKoJIOoTHje,

1) CaxkeTak 0 KIIMHUYKO] €(hPUKACHOCTH,

1) Caxerak 0 KIMHUYKOj 0e30jenHocTH,

e) KpaTku canapikaj mojemmHavyHuX HCTIMTHBAbA.

MOJY.JI 3
KBAJIMTET

1. TlpunoxeHna xemujcka, (papmaieyTcka u OMOJIONTKA TOKyMEHTaIja Tpeba capkaBaTH CBE
penieBaHTHE MOJJaTKe O aKTUBHO] CYNCTAHIIM U TOTOBOM JIMJEKY M TO: MOJIATKE O (hapMaIieyTCKOM
Pa3BOjy M MPOU3BOJHOM IOCTYIIKY, TIOIATKE O JOKA3UBabY CTPYKTYPE U OCTAINM
KapaKTepUCTHKaMa aKTHBHE CYIICTaHIIE, 3aXTjeBUMa U METOJ[aMa CITUTHBAbA 32 TIPOBjepy
KBaJINTETa, CTAOMITHOCTH, T€ CACTaBy M OOJMKY MaKOBamka TOTOBOT JIHjeKa.

2. TlotpebHO je mocTaBUTH OCEOHE MOJAATKE O AKTUBHO] CYTICTAHIIM U TOTOBOM JIHjEKY .

3. TloTpeGHO je MPUIIOKUTH MOJATKE O TIOJTa3HUM CYIICTaHIIaMa U CHPOBHHAMA KOje ce KOPHUCTE Y
MOCTYNIIMMa ITPOU3BO/IEHE aKTUBHE CYTICTAHIIE U TTO/IaTKE O MOMOhHMM CymncTaHIama Koje ¢y y
cactaBy rOTOBOT JIHjEKa.

4. CBe MOCTYyIKE U METOZE KOjU CE KOPUCTE Y MPOU3BO/IHH, T€ TIPOBjePH KBAIUTETA AKTUBHE
CYIICTaHIIE W TOTOBOT JIMjeKa Tpeba OMMUCaTH Ca CBUM I10jeTMHOCTHMA OTPEOHUM 332 TIOHOBHO
npoBoheme ucTux nocrymnaka. CBe METo/Ie ¥ MOCTYIIIM UCITUTHBAka MOpajy OUTH y CKIIaay ca
TPEHYTHUM HAYYHUM JIOCTUTHYhHMa, Te MOpajy OWTH BaTuIupaHe, a pe3yiITaTH MPOBEICHUX
UCIHMTHBaKka Balyaanyje Tpedajy OMTH NpuiloKeHu. Y cllyuyajy Jia Cy METOJIe OIHMCaHe y
EBporckoj ¢apmakoneju, ymjecTo onrca MeTojie Tpeba HaBecTH oAroapajyhy Mmonorpadujy u
omuTe nornasibe EBporicke papmakorneje.

5. 3acBe cyncranie u hapmaneyTcke o0IHMKe Koju ce Hanasze y EBporickoj dapmakorneju
npuMjemyjy ce oaroBapajyhe monorpaduje EBporicke papmakoneje. AKo ce CyICTaHIIE Koje
nocjenyjy MoHorpadujy y EBporickoj hapmakorneju 1o0ujajy MeTogama mpu 4eMy 3a0cTajy
oHeunihema Koja HUCY onucaHa y MoHorpaduju Esporcke hapmakorneje, 0ATOBOPHOCT je
KOPHCHHKA CyTICTaHIle (TTOTHOCHOIIA 3aXTjeBa) Jia MPOBjepH Ja JIu ce Ta oHeuutthema Tpedajy
UICHTH(UKOBATH/KBATM(HUKOBATH 3aBUCHO O lbUXOBOM Ca/IP3Kajy, IPUPOAH, MAKCUMAIIHO]
JTHEBHO] 103 U PEJICBAHTHOM Mpary WAeHTH(PHKAIN]je/KBATU(HUKAIH]E, a Y CKIIaIy ca OMIITOM
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moHorpadujom EBporicke papmakoneje ,,Cyncranue 3a ¢papmareyTcky ynotpedy (2034)“, nuo
KOJU C€ OJJHOCHU Ha CPOJIHE CYIICTaHIIE.

YKOMUKO C€ KOHTpOJIa HOBOT OHeuuinhema MOXKE IPOBECTH C€a METOAOM OIMCaHOM Y
WHIUBUIyaTHO] MOHOTpaduju, MOTPeOHO je JOCTaBUTH TOJATKE O BAJTHIAIMjH METOJE 3a TO
oHeunheme.

YKOIWKO ce MeTona omucaHa y MoHorpaduju HE MOXKE MPUMJCHUTH 3a KOHTPOJIY HOBOT
oneunuhema, MOTpeOHO je OnucaTu HOBY METOJIy €a IMOAalMa O BaUIaldjH.

VY ciyuajy ma 3aXTjeB KBaJIMTETa HaBeaeH y MoHorpaduju EBpornicke papmakorneje HUje JOBOJbaH
Ja ce YTBPAM KBAJIUTET CYIICTAaHLE, ATEHIMja MOXE OJ IOJHOCHOIA 3aXTjeBa 3aTPaKUTH
MOCTaBJbalkhe TMPHUKIAAHHU]ET 3axTjeBa KBaquTeTa. AreHiuja he o TomMe 00aBHjeCTUTH OpraH
Ha/IJIeKaH 3a (papMaxoriejy, a MoAHOCHIIAIL 3aXTjeBa My>KaH je Taj HaJIe)KHU OpraH 00aBHjeCTUTH
0 MOJ€JMHOCTUMA HAaBEeIHUX Hel0CTaTaka, T O YBEJCHUM JO0AATHUM 3aXTjeBUMA.

Y ToMm cnywajy opraH HamiexaH 3a ¢apmakonejy o6asjemraBa Cekperapujat EBporcke
(dhapmakorieje 1 aje MpujeIor 3a PEBU3H]Yy HaBeIeHe MOHOTpadwje.

Kana akTuBHA cyncraHa u/uiM mojia3Ha CyrncTaHila i CHpOBHHA, MJTM TIOMONHA CYTICTaHIa
nocjenyjy Mmonorpadujy y EBporickoj papmaxomneju, mpousBohad Moxke 1mocje10BaTu
cepTHU(HKAT KOjU MOTBphyje J1a je KBATUTET CYIICTaHLe Y CKIaay ca 3aXTjeBUMa Je(PUHUCAHUM Y
MoHorpaduju (,, CEP“), u3nat on ctpane EBporickor aupekTopara 3a KBaJIUTET JIMjeKOBa U
3alITUTY 31paBJba (,, EDQOM ). Y ToM ciy4ajy TOAHOCHIIAL] 3aXTjeBa Tpeda MPHIIOKUTH
Bakehu ceprudukar y onroapajyhu auo noxkymentamuje. Ceprudukar o yckiaheHocTH ca
MoHorpadujom EBporicke dhapmakomneje (,, CEP ‘) 3aMjemyje CBe pelieBaHTHE MOIaTKE 3a
aKTUBHY CYIICTaHIly Y OATOBapajyhum nujenoBuMa oBor Momyia.

VY cnyuyajy Aa nojasHe CyICTaHIle U CHPOBHUHE, aKTUBHE CYIICTAHIIE UM TIOMONHE CyIICTaHIIe
Hucy onrcade y EBporickoj dapmakorieju, MoXe ce MPUXBATUTH yA0BOJbaBaKk-¢ MOHOTpadUju
Baxxehe (apmaxorneje y Hekoj 3emibu EY. Kana TakBe MoHOTpaduje He mocToje Moxe ce
MIPUXBATUTH YJI0BOJbAaBamkh¢ MOHOTpaduju Baxkehe Gapmakoreje u3 HeKe 01 OCTAINX 3eMaba, a y
TaKBUM CITy4ajeBUMa y TOKYMEHTalMj1 TpeOa MPUI0KUTH KOIKjy MOHOTpaduje, y3 MoJaTKe 0
BaJIMJAIMj1 MOHOTPa(HjoM MPOIMCAHNX MTOCTyIIaKa HCITUTHBAMA, T€ TIpeMa IMOTPEOU U MPEBO/]
MoHoTrpaduje.

3a MOTIYHO XEMH]jCKH Je(HUHNUCAHY aKTHBHY CYTICTAHITy MTPOU3Bohad akTUBHE CYTICTAHIIEC MK
MIOJTHOCHJIALL 3aXTj€Ba MOI'Y 3aTPaXKUTH J1a Ce MOJIAIH O:

(I) nerasbHOM ONUCY MPOU3BOJHOT MOCTYTIKA,

(IT) mpoBjepu KBaIUTETa TOKOM MPOU3BOAKE U

(IIT) Baymmanuju MpOU3BOJHOT MTOCTYTIKA,

J0CTaBe JUPEKTHO ATEHIUjU 0/ Ipou3Bohaua akTUBHE CyIcTaHle y 00iuKy ' naBHe
JOKyMEHTAIHje 0 aKTUBHO] cynctaniu ( ,, Active Substance Master File“ ASMF). Y Tom
cllyuajy mpou3Bohau Mopa MoHOCHOILY 3aXTjeBa JIOCTAaBUTH CBE MOJATKe HEONXOHE Ja
MOTHOCHIIAIL 3aXTjeBa Mpey3Me MOTITYHY OATOBOPHOCT 3a TOTOB JHjeK. [IponsBolau akTrBHE
CYIICTaHLIe MOpa MUCMEHO MOTBPAMUTH J1a he ocurypartu yjeiHaueH KBaJIUTET CBUX MPOU3BEIECHUX
cepHja aKTHBHE CYIICTAHIIE, T¢ 1a Hehe MHUjemaTH MPOU3BOIHY TTOCTYIIAK HITH 3aXTjEBE
KBAJIUTETA a J]a O TOME MIPETXOAHO HEe 00aBUjecTH MOAHOCHOIA 3aXTjeBa. JlIoKyMeHTaluja u
MOJIAIA O TAaKBOj M3MjeHH Tpebajy OUTH MOCTaBbeHH ATEHIUjH, TE TaKohe 1 MOTHOCHOILY
3axTjeBa, YKOJIHMKO C€ PaJy O MojalrMa U3 OTBOpeHor nujena ,, ASMF “-a.

3a cyrcraHie Koje MOTy OUTH pH3HYHE ¢ 003UPOM Ha MPEHOC KUBOTHEHCKE CITIOHTH(POPMHE
eHuedanonaruje —,, 7SE/BSE “ (cyncraHiie OpujeKiIoM O] IpeKuBapa), Mponrcane cy nocedxe
Mjepe Koje YKIbYUyjy TOKa3uBambe HEPU3MYHOCTH KOPHINTEHUX CYTICTAHIIM y CBAaKOj (a3u
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MOCTYTIKA MTPOU3BO/IHE, OHOCHO ycKiIal)eHoCT ca onmutuM wianoMm EBponcke gapmaxoreje
LlIpenapartu ca pu3MKOM MPEeHOca areHca )KUBOTHICKE CIIOHTH(OopMHE eHiledanonaruje (1483)
u onmtuM TekctoM EBporncke apmaxorieje 3a Ouomnomike npenapare 5.2.8. ,,CMamemhe pU3nKa
MpeHOCca areHaca KUBOTHUILCKE CTIOHTH(opMHE eHIedamonaTje myTeM JIhjeKoBa“.
Hajnpuknanauju Ha4MH 32 TOTBPAY HEPU3UYHOCTH/YCKIal)eHOCTH ca HaBEJCHUM j€ IOCTaBJbakhe
Ceptudukara o yckiah)eHOCTH ca MOMEHYTOM MOHOTpadujoMm u TekcToM EBporicke
¢dapmakoneje uznaror ox ,, EDQOM *, unu u3jaBe npou3Bohavya CUPOBHHE O OJICYCTBY
»BSE/TSE “ ca moganuMa o KOpPHIIITEHO] aHUMAaJTHO] BPCTH U 3€MJbHU TTOPH]jEKJIa.

10. Mopajy ce JoCTaBUTH NOJAIHM O MPOLjEHH PU3UKa 01 MOoryhe KOHTaMHHAIUje CTPaHUM
CyTCTaHIlamMa, KOje yoOu4ajeHO HUCY NIPUCYTHE Yy CacTaBy JIMjeKa, OMJIO 1a Cy BUPYCHOT WIIH
HEBUPYCHOT NOPH]jeKJIa KaKo je MpomnucaHo y ,, Ph. Eur. “ u onroBapajyhum Cmjepuunama EVY.

11. AKo ce y HeKO0j 011 (pa3za mpou3BOAHOT TOCTYIIKA M MPOBjepe KBAIUTETA TOTOBOT JIMj€Ka KOPUCTH
noceOHa amapaTypa WId orpeMa, oHa Tpeba OUTH IeTaJbHO OMHUCAHA.
12. 3a MEAMITMHCKO CPEJICTBO KOj€ C€ KOPUCTH Ca TOTOBUM JIMj€KOM MOTPEOHO je y oaroBapajyhem

IMjeny JOKyMEHTAIlH]je, aKko je€ TO IPUMjeHHBO, IIPHIIOKUTH OIjeHy YCKIal)eHOCTH MEIUITUHCKOT
CpencTBa y CKIay ca ofpeadaMa 3aKOHA W MPaBHIHMKA JOHECCHHX HAa OCHOBY OBOT 3aKOHA.
[Tocebny naxxmy Tpeba oOpaTuT Ha cibenehe.

3.2.C. Akmusena cyncmanya
3.2.C.1. Onwmu nodayu u nooayu o NOIA3HUM CYNCMAHYAMA U CUPOBUHAMA

a) [Torpe6HO je moCTaBUTH MOJATKE O HOMEHKJIATYPH aKTUBHE CYIICTaHIe, yKJbyuyjyhu ,, INN “ Ha3us,
Ha3uB npema Bakehoj Gpapmaxoneju y buX unu EBpornickoj papmakorneju yKoJIMKo MocToju, Te
XEMHjCKH Ha3MB CYTICTAHIIE.

Taxohe Tpeba mpUI0KHUTH CTPYKTYPHY (popMyIly, YKIbYUyjyhu 1 olaTKe O pelaTUBHO] U arcoIyTHO]
CTEPEOXEMHU]U, MOJICKYJICKY (OPMYITy U PEeJIaTUBHY MOJICKYJICKY Macy. 3a OMOTEXHOJIOIIKE JINjeKOBE
MOTPEOHO je, YKOJIMKO je TO MPUMjEHHBO, JOCTAaBUTH IIEMATCKHU TPHKa3 TOKa aMHHOKHCEIINHA U
MOJIaTKE O PEIATUBHO] MOJIEKYJICKO] MacH. JlogaTHO Tpeba MPHUIIOKHUTH CIUCAK (PU3HMIKO-XEMHUjCKUX U
ApYTHX OUTHUX KapaKTepPHCTHKA aKTUBHE CYIICTaHIIe, YKIbY4yjyhu mojaTke o OMOJIOIIKOj aKTUBHOCTH
3a OMOJIOIIIKE JIHjEKOBE.

0) [Tona3zHuM cymncraHiiaMa cMaTpajy ce CBe CYIICTaHIIEe OJ] KOjUX Ce MPOU3BON HIIH U3 KOJUX CE
eKCTpaxyje akKTHBHA CYIICTaHIIA.
3a OMOJIOIIKE JIMjEKOBE TIOJIa3HUM CYTICTaHI[aMa Ce CMAaTpajy CBE CYTICTAHIE OMOJIONIKOT MOPHjeKiIa Kao
IITO Cy MUKPOOPTaHU3MH, OPTaHU U TKUBA OMJFHOT MJIH KUBOTHUEH-CKOT ITOpHjeKa, heluje nin TeaHOCTH
(Yxspyuyjyhu ma3mMy u KpB) JbYJICKOT WJIH KUBOTHECKOT TIOPHjEKIIa M OMOTEXHOJIOIIKE HHOBATHBHE
tBOpeBuHe henmja (hemujcku cymerparu, 6€3 003upa J1a i ¢y pEeKOMOMHAHTHOT WIJIH JPYTOT MIOPH]jCKIIa,
yKJbyuyjyhu u npumapue henuje).

Buronomky mjex je ujex urja je akTBHA CyICTaHIa Onoomkor nmopujexia. Cyncrania OHOJI0MIKOT
NOpHjeKJIa je CyNCTaHIa Koja ce MPOU3BOIH WM EKCTPaxyje n3 OMOJIOIIKUX U3BOPA, a HheHa
KapakTepu3alja v MpoBjepa KBATUTETA 3aXTHjeBa KOMOMHANN]Y (U3HIKO-XEMH]CKO-OMOIOIIKIX
UCIIMTHBAKA, 33j€/IHO Ca MMO3HABAmbEM IPOU3BOTHOT MOCTYIIKA U HeroBe MpoBjepe. bromomkum
JIMjeKOBHMA CMAaTpPajy c€ UMYHOJIOUIKH JIMj€KOBH U JINjEKOBH U3 JbYICKE KPBH WM JbYJICKE TIa3Me.
Cge npyre cyrcTaHIle Koje ce KOPUCTE y MPOU3BOAY HIIH €KCTPAKIMjU aKTUBHHUX CYTICTAHIHU I U3
KOJUX aKTHBHA CYIICTaHIIA HE TOTHYE, Kao ITO Cy peareHCH, Meauju 3a hemujcke kynrype, peTarHu
roBehu cepym, aquTuBm, Te XpoMaTorpadcku mydepu uTa., IeGUHHUITY ce Ka0 CHPOBUHE.
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3.2.C.2. Ilocmynak npous600rbe akmusHe Cyncmatiye

a) 3a omMc NPOU3BOJHOT MOCTYIKA U MIPOBjepe KBATUTETa TOKOM MOCTYIIKA Tpeba JOCTaBUTH
MpUMjepeHe T0/IaTKe Y CKIIaTy ca HaJHOBHJUM HAyYHUM M TEXHUYKHUM JOCTHUTHyhuMa.

6) [ToTpeGHO je TOCTaBUTH CIUCAK CBUX CYICTAHIIM MOTPEOHUX 32 IPOU3BO/IIbY aKTUBHE CYTICTAHIIE,
y3 HaBol)eme T/Ije ce KOja CYyICTaHIla KOPUCTH Y MOCTYTKY, T€ MOAATKE O KBAJIUTETY M MPOBjEPU THUX
cyrncraniy. Takohe je moTpeOHO JOCTaBUTH MOAATKE O MPUKIIATHOCTH HABEJACHUX CYTICTAHITH 32
npeaBuleHy ynorpeoy.

JlogatHo Tpeba TOCTaBUTH CHMCAK CUPOBUHA, YKIbYUYjyhu U o1aTKe O HBUXOBOM KBAJIUTETY.
[ToTpeOHoO je 3a cBe mpousBolaue MPUIOKUTH U HA3HB, a/IPECy U OIUC JHjesia IPOU3BOIHE 3a KOjY je
npousBol)ad oIroBOpaH, ykJbyuyjyhu u yroBopHe mpousBohaue, Kao U CIUCAK CBUX JIOKAIIH]a/TIOTOHA 32
IPOU3BO/IbY AaKTUBHE CYIICTAHIIE WM IIPOBjepy KBAINTETA.

17) 3a OGHOJIOIIKE JIMjeKOBE MOTPEOHO je TOCTaBUTH J0JaTHE MOAATKE O U3BOPY/MOPH]EKITy MMOJIA3HUX
CYTICTaHITH IITO TpeOa OUTH ONMMCAHO W JOKYMEHTOBAHO, T€ IOTBPAE O ,, BSE/TSE “ HEpU3n4IHOCTH
aKTHBHE CYTICTaHIIE.

Ako ce ynorpe6spaBajy henujcke 6anke, mOTpeOHO je TTOKa3aTH J1a ce KapakTepucutuke hemnuja He
MUjeHbhajy TOKOM MTPOU3BOIE U KacHUje. CjeMEHCKH cojeBH, henujcke OaHKe, MyJIOBH cepyMa UiIH
TJIa3Me | JIpyre CyNcTaHIe OMOIOMKOT OpHjeKIIa, Te KaJl je To Moryhe u cymncTaHIe U3 KOjux Cy
nobujene, Tpedajy OMTH UCIUTaHE HA MPUCYTHOCT CTPAHUX CYTICTAHIIH.

VY cnyuajy mpucycTBa MOTEHIIMjATHO MATOTEHUX CTPAHUX CYTICTAHIIM, KOje ce He Moxe u30jehu, TakBe
CHPOBHMHE C€ MOTY KOPHCTUTH CaMO YKOJIHKO j€ Y 1aJbeM MOCTYIKY MPOU3BOIHE OCUTYPAHO YKIIAhathe
W/WJIM MHAKTHUBallMja HaBEJICHUX NMaTOTCHUX CTPAHUX CYINCTaHIM, IITO Tpebda MOTBPAUTH MOAALUMA O
BaJTU/IalIU]U.

Kan rox je To moryhe npou3Boama BakiimHa TpeOa ce 3aCHHBATH Ha CUCTEMY CJEMEHCKUX COjeBa, T€ Ha
npoBjepeHuM henujckum O6ankama. 3a GaKTepHjCKe U BUPYCHE BAKIIMHE KapaKTEPUCTHKE 3apa3HUX
CyTCTaHIM Tpebajy OUTH 0Ka3aHe Ha CJeMEHCKHUM cojeBuMa. Takohe, 3a )KuBe BakIMHE CTA0OMITHOCT
aTeHyallljCKUX KapaKTepucTHKa Tpeda OUTH JOKa3aHa Ha COjeBUMa, a YKOIMKO OBaj TOKa3 HUje
JI0BOJbAH, aTeHYaIlljCKe KapaKTePHCTUKE Tpeda JOKa3aTh Y MOCTYIIKY IPOU3BOIHE.

3a 1MjeKoBe iepuBaTe JbyCKEe KPBU WM IJIa3Me MOTPEOHO je JOCTaBUTH oJroBapajyhe nmogarke o
MOPHjeKITy, KpUTEPHjHMa U TIOCTYIIMMA 33 IPUKYTJbabe, IPEBO3Y U CKIIAJIUIITEHY MOJIA3HUX
CyICcTaHIly, y cknany ca Jloparkom Il osor IIpaBuiHuka.

Taxohe je moTpeOHO MPHIIOKUTH OTHC TIPOU3BOTHHUX TIOTOHA U OTIPEME.

n) [Totpe6HO je mpunoxxuTu oarosapajyhe nogaTke o CIUTHBambUMa (Ca HABEACHUM KpUTEPUjUMa
npuxBahama) Koja ce ClpoBOie HAa CBUM KPUTUYHUM TaukaMa IPOU3BO/IH-E, IOJATKE O KBAIUTETY H
KOHTPOJIM UHTEpMEAnjepa, Te MoJaTKe O BAIMAALMJU W/ MU €BaTyallju IPOU3BOIHOT MOCTYIIKA.

e) Y ciydajy na Huje Mmoryhe n30jehu mpuCyTHOCT MOTECHIIM]AJTHO MATOTEHUX CTPAHUX CYIICTAHIIH,
TaKBE CUPOBHHE CE MOTY KOPUCTUTH CaMO YKOJIHMKO j€ Yy 1aJbeéM MOCTYIKY POU3BOIHE OCUTYPAHO
YKJIamkamke W/ W NHAKTUBAIMja HAaBeIEHNX NaTOT€HUX CTPAHHUX CYIICTAHIU, C THM Ja MOJATKe O
BaJIM/IallMjd OBAKBOT MOCTYIKA TpeOa MPUIIOKUTH Y AHjelly TOKyMeHTallrje O oljeHu 0e30jeTHOCTH 0T
KOHTaMHUHAIIH]¢ BUPYCHMA.

¢) IToTpeOHO je MPHUIOKUTH OMUC U 00PA3NOKEHE 3HAUAJHUX U3MjeHa Y TPOU3BOJHOM MOCTYIIKY
W/WIIM MjecTy MPOU3BOAE aKTUBHE CYTICTAHIIE, IIPOBEIEHIX TOKOM pa3Boja JIHjeKa.

r) 3a IMjeKOoBe JIepHUBaTe JbYCKE KpPBU WM IJIa3Me MOTPEOHO je JOCTaBUTH oJroBapajyhe nmoxarke o
MIOPH]jeKITy, KPUTEPHjHMa U TIOCTYIIMMA 32 TIPUKYTUbahEe, TPAHCIIOPTY U CKIIAIUIITEHY MOJIA3HUX
CyIICTaHIY, y cknany ca Jlopatkom Il oBor IIpaBuiiHuka.
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3.2.C.3. Kapaxmepuzayuja akmugHne cyncmaHye

[ToTpeOHO je TPUIOKHUTH MOJATKE O CTPYKTYPH M JPYTUM KapaKTEPUCTHKaMa aKTUBHE CYIICTaHIIC,
OJHOCHO TIOJAaTKEe O MOTBPIM CTPYKTYype aKTHUBHE CyImcTaHie noMohy (U3MYKO-XeMHUjCKUX W/WIN
MMYHOXEMH]CKUX W/WIU OMOJIOIIKMX METO/a, T€ MOoAaTKe O HeUUIhemhuMa.

3.2.C.4. Ilposjepa kearumema axmuere cyncmanye

[ToTpeOHO je NpUIOKHUTH JAeTajbHE IMOJATKE O 3aXTjeBy KBaJIMTETa 3a PEAOBHY IPOBjEpy aKTHBHE
CYIICTaHLle, 00pa3yokeme M300pa HAaBEACHUX 3aXTjeBa KBAJIUTETa, T€ OMUC METO/Ja HUCIUTHBAKA Y3
nojgatke o Banuaauuju. Takohe je MOTpeOHO JOCTaBUTH pe3yiTare MpOBjepe KBAJIUTETa I0jeIUHUX
cepuja akTUBHE CYIICTaHIIEC MPOU3BEICHUX Yy (pa3u pa3Boja.

3.2.C.5. ¥Ynopeonu cmanoapou unu ynopeone pegepenmmue cyncmanye
VYnopenuu cranaapau tpebajy OuTH yTBpheHU U eTajbHO OMHUCAaHU. AKO je TO MPUM]jEeHUBO, Tpedajy ce
KOPUCTUTHU XEMHJCKH U OMOJIONIKY yropeaHu ctanaapau EBporcke hapmakoreje.

3.2.C.6. IIpumapro nakoearse akmusHe cyncmanye
[ToTpeOHO je NPUIIOKUTH ONMHUC M 3aXTjeBE KBAJTUTETA 3a MPUMApPHO TAKOBAE 33 UyBambe aKTHBHE
CYIICTAHL.

3.2.C.7. Cmabunnocm akmugne cyncmauye

a) [TorpeOHO je T1OCTaBUTH pe3uMe NMPOBEJCHUX UCITUTHBAKA CTAOMIHOCTH, KOPHIUTEHUX ITPOTOKOIIA,
T€ pe3yJiTaTe UCIIUTHBAA;

0) lerasbHe pe3yiTare HCIUTHBAKA CTAOMIIHOCTH, YKIJbYUyjyhH oJaTke 0 KOPUIITECHUM
aHAJMTUYKUM METOoJlaMa, Te MOJIaTKe O BAIMJALM]U THX METO/a TpeOa MPUI0KUTH Y IPOIHCAHOM
dopmary;

11) Takohe je moTpeOHO TOCTaBUTH MOJATKE O MPOTOKOJY U TUTAHUPAHUM MCTIUTHBAKUMA CTA0OMITHOCTH
aKTHBHE CYIICTaHIIe HAKOH J00Mjama 103BOJIE 3a CTaBJbakbEe JIHjeKa y IIPOMET.

3.2.11. I'omog nujex
3.2.11.1. Onuc u cacmas 2comosoe nujexa

[ToTpeOHO je JMOCTaBUTH OMUC M CacTaB TOTOBOT JIMjeKa, IITO YKIJbydyje MOJATKE O (apMareyTCKOM
Oo0JMKYy ¥ cacTojuMMa JHjeKa ca HaBEeIECHOM KOJIMYMHOM MO 103U U (yHKuHUjoM (yIorom Yy
dbopMyITanujn) u TO 3a:

~  aKTUBHY CYIICTaHIly;

- momohHe cyncraniie 6e3 003upa Ha MOPHjEKIIO M KOJIUYNHY, YKJbY4yjyhu 0oje, KoH3epBaHce,
aJjyBaHTe, CTadMIM3aTope, 3rylIbhBade, eMyIraTope, ojadynBadye yKyca u apoMaTcke
CYIICTaHIIE U IPYTO;

~  CIOJbHE CacTOjKe JMjeKa MmpeaBul)eHe 3a yHOC y OpraHu3aM/IipuMjeHy Ha HalujeHTy (TBpe u
MEKe KarcyJie, peKTallHe KarcyJlie, 00JI0KeHe U GHUIMOM 00JI0KEHE TabyieTe U IPyTo).

Osu noganu Tpedajy OUTH TOMyHEHN CBUM PEJICBAHTHHUM IIO/IaIlIMa, ¢ 003MPOM Ha BPCTY
MIPUMapHOT TTAKOBama M HAYHMH 3aTBapama, YKIbydyjyhn mogaTke 0 MEJUIIMHCKAM CPEICTBUMA 32
KOPHILTEHE ca TUjEKOM WU 32 IPUM]EHY JIjeKa.

,,Y O0MYajeHa TEpPMHHOJIOTHja" KOjy Tpeba KOPUCTHTH 32 OIHC CacTOjaKa JIMjeKOBa y ClIydajy Kajia je
JTOKyMEHTaIMja IpUIpeMbeHa Ha:
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a) jeOHom 00 jesuxa Koju cy y cayacoenoj ynompeou y bulX:

- 3a cyIcTaHue Koje cy odyxsahene EBporickom ¢apmakornejomM HaBOIU C€ TJIaBHU HACJIOB
cyrncraHile u nutrpa Bakeha EBporicka dapmakorieja y k0joj ce MoHOrpaduja Haima3u 3a CyICTaHIe
Koje Hucy oOyxsahene EBporickom (apmaxoriejom, a Hajaze ce y Apyrum (papmakoriejama, HaBOIH ce
TJIaBHU HACJIOB CYIICTaHIIE y 3aryiaBjby MOHOTpaduje, Te oarorapajyha gapmaxoneja (y3 HaBoheme
Ha3WBa CYICTAHIIE Ha JeJIHOM OJ1 je3uKa KOjH Cy y ciayx0eHoj ynotpedu y buX);

- 3a IpyTe CYICTaHIle HaBOU ce MeljyHapoaHu He3amTuhenu Ha3uB ,, INN ““ mpenopydeH o
CBjeTcke 3ApaBCTBEHE OpraHU3aIMje WM TauaH Hay4YHU HA3MB, a 32 OCTaJIe CYICTaHIIe KOje HEMAjy
HUIITA OJ1 HABEJICHOT Tpeba HaBECTH MOPUJEKIIO U MTOCTYIIAK JO0Hjamba U T€ TOIaTKE JTOMyHUTH OCTATUM
peNeBaHTHUM;

- 3a 60je Tpeba HaBecTH ,, E“ 6poj koju je moaujesbeH y EY 3a 60je omoOpene 3a ynorpeOy 3a
TUjeKoBe U 3a 00je 3a ynoTpedy 3a XpaHy.

0) eHenlecKkom jesuxy:

- 3a cyIcTaHue Koje cy ooyxsahene EBporickom ¢apmakornejoM HaBOIU € TJIaBHU HACIIOB
cyrncTasIe u nutupa Bakeha EBporicka dapmakorieja y k0joj ce MOHOTpaduja Halma3u 3a CyIncTaHIEe
Koje Hucy oOyxsahene EBporickom dapmaxoriejom a o0yxBaheHe cy HEKOM Ipyrom (papmaxoriejom,
HaBOJIU CE TJIABHM HACJIOB CYTICTAHIIC Y 3arjaBjby MoHorpaduje, Te onrorapajyha dapmakoreja (y3
Ha3UB CYIICTAHLIC HAa EHIJIECKOM je3HKY);

- 3a IpyTre CyIcTaHle HaBou ce ,, INN “ mpenopydeH o1 CBjeTCKe 3paBCTBEHE OpraHU3aIlN]je WIN
TavyaH Hay4YHU Ha3MB, 32 OCTaJE CYINCTaHIIEe KOje HeMajy HUILTA O/1 HaBeIEHOT Tpeba HaBeCTH MOPU]jEKIIO
Y TIOCTYMaK JI00Wjama U Te MOIATKE JOMYHUTH OCTAIUM PEJICBAaHTHHM;

- 3a 0oje Tpeba HaBecTH ,, E “ Opoj koju je noaujesbeH y EY 3a 6oje omobpene 3a ynoTpedy 3a
JMjeKoBe, 1 3a 60je 3a ynmoTpely 3a XpaHy.

[TpunukoM HaBolewa KBAaHTUTATUBHOI CACTaBa aKTUBHE CYIICTAHIIM Y TOTOBOM JIMjEKy HEOIIXOIHO je
HAaBECTH, 3aBUCHO 0O]1 (hapMaIieyTCKOr 00JIMKa, Macy WJId Opoj jeIMHUIIA OUOJIOTKE aKTHBHOCTH OMJIIO TIO
JI03M WU TIO jJeIMHUIIM Mace WM BOJIyMCHA 3a CBAaKy aKTUBHY CYIICTAHITy. 32 aKTUBHE CYIICTAHIIC
MPUCYTHE Y OOJIMKY CII0ja WM JiepuBaTa MOpa Ce HAaBECTH HUXOBA YKYITHA Maca, T€ YKOJIHKO je
noTpeOHO U PEJIeBaHTHO, Maca aKTHBHOT JIMjeJia MOJICKYJIe. 3a JIUjeKOBE ca HOBOM aKTUBHOM
CYIICTaHIIOM KBAaHTUTATHBHU CACTaB aKTHBHE CYIICTAHIIE KOja J0Ja3H y OOJUKY COJIM MJIM XHUIparTa,
Tpeba ce CUCTEMCKH M3pa)kaBaTh Kao Maca akKTUBHOT JIMjesia MOJIeKyJe. 3a CBE HAKHATHO 0JJ00peHe
JIMjeKOBE, Ca UCTOM aKTHBHOM CYTICTAHIIOM, KBAHTUTATHBHHU CacTaB Tpeba ce u3pakaBaTh Ha UCTH
HA4YMH. 3a CyICTaHIIe KOje e HE MOTY MOJICKYJICKU AepuHucaTu Tpebda KOPUCTUTHU jeAUHUIIC OMOJIOIIKE
aKTUBHOCTH Koje TpeOajy outu mehynapoaae jenuauiie npema CBjeTCKO]j 3IpaBCTBEHO] OpraHU3alldju,
aKo Mmocroje. AKo 3a Ty CYIICTaHIly HUCY JeUHUCaHEe Mel)yHapoJHE jeIMHUIIE, OMOIIOIIKA aKTHBHOCT
Tpeba OMTH M3pakeHa Ha TaKaB HAYMH Ja HEJABOCMUCIICHO MCKa3yje OMOJIOIIKY aKTHBHOCT y3 YIOTPeOy
jemnunuiia EBporicke gapmakoreje, raje je To moryhe.

3.2.11.2. ®apmayeymcku pazeoj

Y OBOM MOTJ1aBJbYy MOTPEOHO je HABECTH MOAATKE O HCIIUTHBAKbUMA MIPOBEICHUM J1a CE YTBP/IH
jecy mm no3a, popMyianuja, IPOU3BOAHH MOCTYIAK, TPUMAPHO TAKOBakhe, MUKPOOHOJIOIIKE
KapaKTEePUCTHUKE U YIIYTCTBA 332 KOPHINTEH:-C JIMjeka oaroBapajyhu 3a npensuleHy ynorpely vjeka
HaBeJeHYy y JOKyMeHTauuju. OBa HCIMTHBAKkA OBOjeHA CY OJ1 PyTHHCKHX IPOBjepa KBAJIUTETA ITpeMa
MIPOTIMCAHOM 3aXTjeBY KBanuTeTa. Tpedajy ce uAeHTH(PHUKOBATH U OTIMCATH KPUTHYHH MTapaMeTpu
(dopmMynanmje ¥ IpOU3BOAHOT MOCTYIIKA JIMjeKa KOjH MOTY YTHLATH Ha PErpoLyIUOMITHOCT
MIPOM3BEACHUX CepHja JiMjeKa, e(pUKaCHOCT JIMjeKa U HheroB KBanuTeT. JlomaTau nogamnu, mpema
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notpedu, Tpebajy ce TocTaBUTH 3a ojroBapajyhe aujenose Moayna 4 u Moayna 5 1oKkyMeHTaIyje.

a) [Torpe6HO je moCTaBUTH JOKa3e O KOMIIATUOMITHOCTHA aKTUBHE U TOMONHUX CYTICTAHIIH, TS
KJbY4HE (PU3UUKO-XEMH]CKEe KapaKTEpPUCTHKE aKTUBHE CYIICTAHIIE KOj€ MOT'Y YTUIaTH Ha e(h)UKacCHOCT
TOTOBOT JIMjeKa WK Ha Mel)yCOOHYy KOMIAaTHOMITHOCT Pa3IMYUTHX aKTHBHUX CYTICTAHIIM Y CIIy4ajy
JIMjeKOBa ca KOMOMHAIIMjOM aKTUBHHX CYIICTAHIIH;

0) [ToTpebHO je 00pa3noKUTH N300p MOMONHUX CYTICTaHIH, TOCEOHO Y OHOCY Ha HbUXOBY
npeaBuleHy yJory U KOJMYUHY Y CacTaBy JIMjeKa;

1) [Torpe6HO je mpuIoXKUTH MOJaTKE O pa3BOjy TOTOBOT JIMjeKa, y3uMajyhu y 003up mpejioKeHn
HAYMH MPUMjeHE U ynoTpely JHjeKa;
1) CBako mpeao3upame y cacTaBy Jujeka Tpeda OuTu onmpaBaaHo/00pa3IokKeHo;

e) Tpeba oOpaTuTH naxxy ¥ JOKYMEHTOBATH CBE (PM3NUKO-XEMH]jCKe U OUOJIOIIKE TapamMeTpe OUTHE
3a €(pUKaCHOCT TOTOBOT JIH]EKa;

¢) [HoTpedOHO je MPUIIOKUTH MOAATKE 0 300pY U MOOOIBIIAMMA TPOU3BOIHOT IMTOCTYIIKA, Kao U
MOJIaTKE O pasjrKama n3Mel)y Mpou3BOAHOT MOCTYIKA KOPUIIITEHOT 32 MPOU3BOAKY CepHja
HaMM]jCHEHUX 33 KIMHUYKA UCITUTUBAA U ITOCTYNKA KOPUIITEHOT 32 POU3BObY MPEIIOKEHOT
TOTOBOT JIMj€Ka, YKOJIHUKO MOCTO]E;

r) [loTpe6HO je TocTaBUTH MOJATKE O MPUKIATHOCTH YHYTPALIET TaKOBaka, T€ je MOTPeOHO y3eTH
y 003up Moryhy uHTepakiujy uzMel)y qujeka u yHyTpallber TaKoBama,

X) MukpoOunosomnke KapakTepUCTHKE JIHjeKa ¢ 003MpOM Ha CTEpUIIHE M HECTEPHUIIHE Mpernapare
Tpebajy OuTH y CkiIaay ca mponucanuM y EBporckoj dapmakorneju;

1) [oTpeOHO je mpUIIOKUTH MOAATKE Y CBPXY JOKa3MBamba MPUKIIAHOCTH OIIPEMarba rOTOBOT
JIMjeKa ca pacTBapayeM WM Kako OM ce 00e30ujeinia TAaYHOCT To1aTaka KOju Cce HaBOJC Ha O3HAYaBamby
TjeKa.

3.2.11.3. Ilpou3s00nu nocmynak 3a 20mos jujex

a) [Torpe6HO je mpuiIoKKUTH oAroBapajyhu onuc mporu3BOIHOT MOCTYIIKA HA HAYWH KOju he
NPUKa3aTH Tperie]] ¥ BPCTY J1jesIoBa IPOU3BOIHOT MOCTYIIKA.
Onuc mopa caapxaBatu cibezache:

- HaBol)eme 0 CBHM /IMjeI0OBHMA MTOCTYTIKA IIPOU3BO/IHE, YKIbYUYjyhu mporecHy KOHTpOIy U
oarosapajyhe 3axTjeBe KBAIUTETA TAKO J]a C€ MOXKE MPOIM]SHUTH J1a TN O KOPUIITEHH MTPOU3BOIHU
MOCTYIaK MOTao JIOBECTH JI0 HeXKEJbEHHUX MTPOMjeHa cacTojaka (hapMalreyTCKor 00JIHKa;

- y cily4ajy KOHTHHYUpPaHE MPOU3BOAE, MOTPEOHO je JOCTABUTH CBE JETaJbe KOjH C€ OHOCE Ha
Mjepe 3a OCUTypambe XOMOTEHOCTH T'OTOBOT JIMjEKa;

- pe3yJirTaTe MPOBEJICHUX UCITUTHBAKA BAIUIAIN]E TIPOU3BOJHOT MTOCTYTKA YKOIUKO C€ KOPUCTH
HeCTaHapJAHU MPOU3BOTHH MOCTYNAK WIX je OH KPUTHYAH 33 TIPOU3BOJI;

- 3a CTepHJIHE JIMjeKOBE, MOAATKE O CTEPUIIM3ALNJH 1/HITH aCENTHYKOM ITOCTYTIKY;

- JIeTaJbHY IPOU3BOJHY PELENTYpY.

Taxole je moTpeOHO HaBeCTH HA3UB, AJIPECy U YJIOTY Y IPOU3BOAGH 3a CBE Mpou3Bohaue, ykibyuyjyhu
yroBOpHE MpoM3BOhaue, Kao U CIUCAK CBUX JIOKAIIMja/TIOrOHa 3a MIPOU3BO/IbY HIIH POBjepy KBAJIUTETA.
0) IToTpe6HO je YKIbYUUTH MOJIATKE O NCIIMTUBAmUMa/TIpoBjepaMa Koja ce cripoBoze y mehydazama
MIPOU3BOIE (MHTEPMEIHjepH) y CBpXY 00e30jehema KOH3UCTEeHTHOCTH MTPOU3BOTHOT MOCTYTIKA.
OBa ncnuTHBaKka Cy HEOIXO/IHA 32 MPOBjepy yCKIal)eHOCTH TOTOBOT JIMjeKa ca PElenTypoM, Y CIydajy
7la ce KOPUCTE METO/IC NCTITHBAA 3a TOTOB JIMjeK KOje He YKIbYUYjy oapehuBame caapixkaja cBUX
AKTUBHUX CYTICTaHIIM (MJIH CBHX TIOMONHUX CYTICTaHIIM KOj€ MMajy MCTE 3aXTjeBE KA0 aKTHBHA
cyncranna). Mcro ce omHocH Ha ciydaj Kaja KBaIUTET TOTOBOT JIMjeKa 3aBHCH OJ1 UCTIMTHBAba Koja ce
CIIPOBOJIE y MPOIIECHO] KOHTPOJIH, TIOCEOHO aKo je JHjeK Ne(UHUCAH TTOCTYITKOM ITPOU3BO/IHE.
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17) [ToTpeOHO je MpUIIOKUTH ONHKC, JOKYMEHTAIM]y U pe3yiTaTe BaMAALM]e 32 KPUTHUHE JIHjeIIOBe
NPOU3BOAE WM KPUTHYHA NCTIUTHBAKA Y TIPOU3BOTHOM MTOCTYIIKY.

3.2.11.4. Ilpogjepa nomohnux cyncmanyu

a) [TorpeOHO je HaBeCcTH CBE CYICTaHIIE KOje ce KOPUCTE 3a MPOU3BOIbY NOMONHUX CYIICTaHLU Y3
HaBol)eme TIIje ce KOja CyICTaHIla KOPUCTH Y MOCTYTKY MPOU3BOIke. J101aTHO je TOTPEeOHO MPUIIOKUTH
MoJIaTKe KOjU JOKAa3yjy Ja HaBeJeHe CYIICTAHIIE 3a/I0BOJbaBajy OAroBapajyhe ctanmapae 3a cBojy
npeasuheny npumjeny. Kopumrene 6oje Tpebajy ucmymaBaT Baxkehe nmpommuce.

0) 3a cBe momMohHe CyIicTaHIe Koje HUCY (hapMaKoIejcKe MOTPeOHO je MPUIIOKUTH 3aXTjeBe
KBaJIUTETa U 00pa3I0kKemha, T€ OMKUC aHATUTUYKUX METOa y3 MOJIaTKE O BaJIUIAIIH]H.

17) [ToceOHy naxkmy Tpeba oOpaTuTH Ha TOMOhHe CyNCTaHIle JbYACKOT WIIN )KUBOTHHCKOT MTOPH]jeKIIa.
[ToTpeOHO je MPUIIOKUTH T0Ka3e O MOCEOHUM MjepaMa 3a CIpeyaBame MPEHOCa )KUBOTHHHCKE
cnonrudopmue ennedanonaruje ,, TSE/BSE “, omnocHo niogatke o ,, TSE/BSE “ HepU3U4HOCTH
MOMONHMX CYTICTaHIIH.

n) Hose momohue cymcraniie:

- 3a TOMOhHe CyTICTaHIIE KOje c€ KOPUCTE MPBH MyT Yy JIUJEKy WX 32 HOBU ITyT PHUMjEHE JIHjeKa
NnoTpeOHO je MPUIIOKUTH JeTaJbHE MOAATKE O MIPOU3BOIIHY, KapaKTEepU3aLlUji U IPOBjepU KBATUTETA, Y3
MO3MBak-E Ha TI0JIaTKe 0 0€30jeTHOCTH MpUMjeHE (KITMHUYKE U TPETKIMHUYKE ).

Takobhe je moTpeOHO TOCTaBUTH JOKYMEHTALU]Y ca IeTaJbHUM XEMHUjCKUM, (papManeyTCKuM U
OMOJIOIIKUM TTo/IaliMa 3a TOMOhHY CyTICTaHITy.

[Tomay 0 HOBUM IMOMONHUM CyIICTaHIIaMa MOTY €€ JIOCTaBUTH Kao CaMOCTaJaH JOKYMEHT Y UCTOM
00JIMKY Kao U OCTAJIA JIU]EJIOBH JTOKYMEHTAIIH]€.

JlogaTHe mojaTke 0 TOKCUYHOCTH HOBHX MOMONHMX CYIICTAaHIM Tpeba MpUIIoKUTH y Moayiy 4, a
MoJIaTKe O KIMHUYKUM UCHUTHBambUMa y Mozaymy S.

3.2.11.5. Ilposjepa keanumema 20mogoz niujexka

VY cBpXy HpoBjepe KBaIUTETa TOTOBOT JIMjeKa, MPOU3BOJIHOM CEPHjOM JIMjeKa CMaTpa ce YKyIHa
KOJIMYHHA Jijeka (papmameyTcKor 00iKa) MPOU3BEACHA O/ HCTE TIOYEeTHE KOJMYUHE CYTICTaHIIE Koja je
Onta IOABPTHYTa HCTHM YCIIOBHMA TPOU3BOIIHE W/MITH CTEPUITU3AIIN]E, OTHOCHO Y CIy4ajy
KOHTHHYHpaHE MPOU3BOIIHE, YKYITHA KOJMYMHA JIMjeKa IPOU3BeieHa y oape)eHOM BpeMEeHCKOM
NEepHOY.

OcuMm y citydajy orpaBIaHOT 00pa3iokema, HajBehe T03BOJBEHO OJICTYTAKE CapKaja aKTUBHE
CYICTaHIIE Y TOTOBOM JIHjeKy cMuje OUTH + 5% y TPEHYTKY IPOU3BOIIBE.

[ToTpeOHO je MPUITOKUTH JeTaJbHE TIOAATKE O 3aXTjeBUMa KBAJIHUTETA (32 MyHITAE JIMjeKa Y TIPOMET U Y
pOKy ymoTpebe), 00pasiioxkeme n300pa 3axTjeBa KBATUTETA, OITUC aHATMTUYKHX MTOCTyIaKa 1 MTOIaTKE O
BaJTUJIALIH] H.

3.2.11.6. Ynopeonu cmanoapou unu ynopeone cyncmamye

[TorpeOHO je neTajbHO OMUCATH YIIOPEIHE TpenapaTe U CTaHaapae KOju ce KOPUCTE 3a TIPOBjepy
KBJIUTETA TOTOBOT JIMjeKa YKOJIUKO HUCY MPETXOHO OMKMCAHU y TUjeTy JOKYMEHTAIM]e O aKTUBHO]
CYIICTAHIIH.

3.2.11.7. Ilakosare comoeoe nujeka

[ToTpeOHO je TOCTaBUTH OMUC YHYTPAIIkHET TaKOBamka M HAYMHA 3aTBapama, YKIbY4yjyhu crimcak CBUX
MaTepujalia Koju J1ojlaze y IOAUP ca JTUjeKOM, T€ IbUXOBE 3aXTjeBE KBAJUTETA. 3aXTjeBU KBATUTETA
MOpajy YKJbYUUBATH XEMU]CKH OTHC U UACHTU(DHUKAIN]Y HAaBEACHHUX cyrcTaHiy. [Ipema morpedu
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NpUJIaXKy Ce OMUC U MOJAlM O BaIHIAIM]H He(apMaKOIejCKUX METO/a.
3a HedyHKIIMOHATHE MaTepHjaie CIIOJHHOT IMAKOBamka MOTPEOHO je MPHIIOKHUTH CaMO KpaTak OIHC, a 3a
(GyHKIMOHATTHE MaTepHjaJie CIIOJbHOT MaKOBaha MOTPEOHO je MPUIIOKUTH U J0JaTHE TIOAATKE.

3.2.11.8. Cmabunnocm comosoe nujexa

a) IlorpebHo je nocraBuTn CaxkeTak MPOBEACHUX UCIMTHBAKA CTAOMITHOCTH (Y3 TIOJIaTKE O BPCTH
UCIIUTHBAKa), KOPUILITEHUX MTPOTOKOJIA, T€ Pe3yJiTaTa UCIIUTUBAA;

0) [lerasbHe pe3ynTaTe HCIUTHBAKA CTAOMITHOCTH, YKIbYUyjyhu TIo1aTKe O aHATUTHYKUAM
MOCTYMNIIMMa KOPHIITEHUM 3a 100ujame pe3yaTara, Te IoJaTKe O BaJIUAANjH THX METoa Tpeba
MIPUJIOKUTH y OAroBapajyhem o0auKy. 3a BakiimHe Tpeba TOCTaBUTH MOIATKE O KyMYJaTHBHOM
HUCIIUTHBAKY CTAOMIIHOCTH, YKOJIHUKO j€ TO MPUM)EHUBO;

11) Takohe je moTpeOHO AOCTaBUTH MOJATKE O MPOTOKOIY U TUTAHUPAHUM HCTTUTHBAEKUMA
CTaOMITHOCTH HAKOH JlaBama 0J100perma 3a CTaBJbamkhe JHjeKa Y MIPOMET.

MOJYJI 4
MN3BJEHITAJU O NPETKIMHUYKUM UCIIMTUBAIBUMA
4.1. Obaux u npukas

Canpxaj
W3Bjemiraju 0 HCIUTUBAKUMA

dapmakonoruja:

- (hapmakogMHAMUKA TIPUMapHa,

- (hapMaKoJMHAMHKA CEKyH/IapHa,

- (hapmakonoruja 6e30jeqHOCTH TPUMjEHE,
- (hapmakogrHAMHUYKA UHTEPAKIIH]a.

dapMaKkOKHHETHKA:

- aHAJIMTHUYKE METO/IE U TOAALH O BAIUIAIHN]H,

- ancopriyja,

- pacriofjena,

- MeTabon3am,

- U3Iy4YNBAbHE,

- (hapmakokrHETHYKA MHTEpaKIIKja (MPEeTKINHIYKA),
- ocrana (papMaKOKMHETHYIKA HCITUTHBAKA.

Tokcukomnoruja

- TOKCHYHOCT HOjC,Z[PIHa‘lHe J03¢€,
- TOKCHUYHOCT IIOHOBJbCHHUX 1034,
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- T€HOTOKCHUYHOCT: ,,In vitro “,

- ,In vivo“ (ykibydyjyhu moTnopHe TOKCHKOJIOIIKO-KUHETHYKE eBalTyallyje),

- KaHIIEpOreHOCT: TyroTpajHa UCIUTUBaba(] KpPATKOTPajHA WK CPEAbe AyTra UCIIUTUBAbA,
- ocTayia UCTIUTHUBAmha,

- WCMUTHUBAaKka TOKCUYHOT YTHUIAja HA PENPOAYKIIH]Y U pa3Boj,

- WCTIMTHBaK-a yTHIlAja HAa TUIOAHOCT U PaHU eMOPHUOHATHU Pa3Boj,

- UCTIHTHUBaa yTHIaja Ha eMOpHO-(peTaTHH Pa3Boj,

- HCTIMTHBaKa yTHIAja HA TIPEHATAIHN U TOCTHATAIHHA Pa3Boj,

- WCMUTHBAKA Y KOjUMa ce MOTOMCTBO (MJIaAyHYa1) JOAATHO I03UPa W/ WU TPaTH,

- UCTIMTHBAaa JIOKAJTHE ITOTHONIJBUBOCTH,

ocTaja UCIIUTUBakha TOKCHUYHOCTH: aHTUTEHOCT, UMyHOTOKCUYHOCT, MEXaHIYKA UCIIUTUBAbA;
- HCTIUTHBAma 3aBUCHOCTH, UCTIMTUBAha METAa00JINTa, UCTIMTHBAka OHeUnIIhemha 1 Ipyra.

JlutreparypHu nojgamu

4.2. Caoporcaj: 0CHOBHU NPpUHYUNU U 3aXMjesU

(1) ITocebny maxmwy Tpeda 0OpaTuTH Ha cibeaehe:
dapmakoIonIKa U TOKCUKOJIOIIKA UCIIUTUBAa MOPaJy YTBPAHUTH:
a) TIOTEHIMjaJTHY TOKCHYHOCT JIMjeKa U OMJIO KOja orlacHa WJIM HEe)KeJbeHa TOKCHYHA JIjelIoBamba
KOja MOTY HacTaTu y IPe/UI0KEHUM yCIOBHMA PUMjeHE KO Jby 11, HaBEJeHO Tpeda
IPOLMJEHUTH y OAHOCY Ha IIPEeIMETHA NATOJIOIIKA CTamba;
0) dapmakoomke KapaKTepUCTUKE JIMjeKa, KBAIUTATUBHU U KBAHTUTATUBHH aCIEKT
NpeUIOKEHE MPUM]jEeHE KO JbYIH, CBU PE3yJITATH UCTIUTUBAKA MOPajy OMTH Bj€pOIOCTOJHH
U TIPUMjEUBH. AKO je PUKIAAHO, Tpeba ynoTpujeOUTH MaTeMaTUIKe U CTATUCTUYKE
MOCTYTIKE 00pajie y TaHy eKCIIEpUMEHTATHAX METO/Ia U 'y BPjeIHOBAMY pe3yJITara.
Ocum Tora, moTpeOHO je 1aTH UH(OPMAIIH]y O TEPAIH]CKOM M TOKCHKOJIOLIKOM
MOTCHIIMjaTy JIMjeKa.
(2) 3a GuoJomIKe JMjeKOBE Kao IITO Cy MMYHOJIOIIKH JIMJ€KOBHU U JIMjEKOBU J0OU]EHU U3 JbYACKE KPBU
U T1a3Me, 3aXTjeBH MOTY OMTH npuiiarol)eHr NOjeJMHAYHOM JIMjeKy a IporpaM NOTpeOHUX HCIIUTHBAKA
MoOpa 00pa3I0KUTH MPHUjaBUTESD (MIOAHOCUIIALL TIPHjaBe).
VY oapehuBamy mporpama UCIIUTHBAEKba MOpPa Ce Y3€TH y 003Hp Ja:

a) CBa MCMUTHBAKA KOja 3aXTH]eBajy MIOHOBJHEHY MPUM]jeHY JiHjeka Oyay Tako MpoBe/ieHa 1a Ce BOJIU
padyHa o Moryhoj HHAYKIUjH Wix HHTEPPEPEHIIN]H aHTHTH]eJa;

0) Ja UCTIMTUBAaKA PENPOIYyKTUBHE QYHKIMje, eMOpHo/(heTanHe U NepuHaTATHE TOKCUYHOCTH,
MyTareHor ¥ KaHI[epOreHOT MoTeHIujana, Oy 1y pazmorpeHa. Kazia cy ocrane cyncranne (n3y3es
aKTHBHE CYIICTaHIIE) pa3jior HeXeJbEHUX J€]CTaBa, BajUialija lbUXOBOT YKIIambamha MOXKE 3aMH]EHUTH
ApyTra UCIIUTHBAKA.

(3) Tokcukororuja u papMaKOKHHETHKA HEOBOJFHO AeduHuCcaHe moMohHe CynCTaHIe Koje ce MPBH
MyT NPUM]jeBY]y, MOpajy OUTH UCITUTAHE.
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(4) Kanma moctoju MoryhHOCT 3HauajHe pa3rpambe TOKOM UyBamba JIMjeKa, Mopa ce pa3MOTPUTH
TOKCHKOJIOTH]ja pa3rpagHor MPOIyKTa.

4.2.1. ®apmarxonozuja
dapmakoJIonIKa UCITUTHBAKba MOPA]jy CIIUjEAUTH J1BA pa3IHUUTa IPUCTYTIA:

- IPBO, TIOCTYTIKE KOjU CE€ OJTHOCE Ha MPEJIJIOKEHY TEPANHjCKy YIoTpeOy Tpeda nmpumMjepeHo
UCTPAXXUTH U onucaTH. Ao je moryhe, Tpeba U3BOAUTH NMPHU3HATE U BAUAUPAHE ,,in Vivo *“ U ,,in vitro *
TectoBe. HoBe ekcriepuMeHTalIHe TEXHUKE MOPajy OWTH OTMHMCAaHE 0 TAKBUX IOJEIUHOCTH KOje
omoryhaBajy \uX0BO MoHaBJbame. Pesynrate TpeGa U3pa3uTH KBAaHTUTATUBHO, KopucTehu HIIp. KpuBa
103a-y4nHaK, KpUBa BpUjeMe-yurHaK, uTa. JloOujene pesynrare, kaja je Mmoryhe, moTpeOHO je
YIOPEIUTH ca MojaluMa KOju ce 0JTHOCE Ha CYTICTaHIly WU CYIICTAHIIe Ca CIMYHUM TEPaIujCKUM
Jjj€JI0BabEM;

- Ipyro, Tpeba ncnuratu Moryha HexkesbeHa (hapMakoAMHAMHUUKA JIjeJI0Bamba CYTIICTaHIE Ha
¢dbusmomnomke ¢pynknuje. McnutuBama Tpedajy OMTH M3BeICHA Y IPeIBU)EHOM TEParujCKOM PacloHy U
W3HAJI Hera.

ExcniepumenTanne TexHuke (OCMM aKo Cy MO CTaHAapHE MPOLeaype) MOpajy OUTH OmMHCcaHe 10
TaKBUX JIETaJba J1a C€ MOTY IMIOHOBUTH, @ HCTPAKUBAY MOpa YTBPJUTU HUXOBY BaJbaHOCT. CBaKy CyMIbY
Ha MIPOMH]EHEHN OJITOBOP KOJH PE3YATHPA U3 TTIOHOBJHEHE TIPUM]jEHE CYTICTAHIIE TpeOa UCTPAKUTH.

3a (hapMakOAMHAMHUYKY MHTEPAKIIN]Y JIMjeKOBAa NCIIUTHBAaka KOMOMHALIM]jA aKTUBHUX CYTICTAHII MOTY
OuTH MOoJICTaKHyTa (HApPMAKOJIOIMIKOM MPETIIOCTABKOM M 3HAITMMa TEPAMH]CKOT J[jeJI0OBamka. Y TIPBOM
cllyuajy (hapMakoAMHAMHUYKA HCIIUTHBAmba Tpebajy MoKa3aTH WHTEpaKIUje KOje Y TepaIujcKoj IpuMjeHH
MOTY OUTH KOpHCHE. Y IPYroMm Cliy4ajy, T/Ije je Hay4HO OINpaBIamke 32 KOMOMHAIH]Y TPaXKeHO KpO3
TEpPAINjCKO eKCIIEPUMEHTHCAE, UCITUTHBakE he oJpeanTy 1a I OYeKuBaHa JjjesioBamba KoMOWHaIM]ja
MOTY OMTH TIpe/IoUYeHa Ha )KUBOTHbaMa, a 3Havaj OUJI0 KOjer o] YIIOPEIHHX JjeIoBama MOTPEOHO je
UCTPAKUTH.

4.2.2. ®apmaxoxkunemuxa
®apMaKOKHMHETHYKAM UCTIUTUBAMMA MIPATH CE YT aKTHBHE CYTICTAHIIE M FbeHUX METa0oJHTa y
OpraHM3My, a MMoJpa3yMHujeBa NCIIUTUBAMA allCOPIILUje, pacioajene, MeTaboar3ma
(bnoTpanchopManrje) u U3ITy9InBakba HaBECHE CYTICTAHIIC.
HcnmTrBama OBUX pa3inu4uTHX (a3a Mory OUTH IpoBeeHa (PU3UKATHUM, XEMHU]CKHM MU OHOJIOIIKUM
MeToaMa, Kao U MPOMaTpameM TpeHyTHE (hapMaKOAMHAMUYKE aKTUBHOCTH CaMe CYTICTAHIIE.
[Toganu o pacronjenyu u U3ITyYuBamky, HEOIXOIHH CY:

- y CllydajeBHMa TJIje Cy TaKBH MOJAIM IMOTPeOHH 3a oapehuBame 103¢ KO JbYIH;

- 32 XeMOTEepanujcKe CyNncTaHIe (AHTUONMOTHUIN U CITUYHO);

- 3a CYIICTaHIIe YMja yroTpeda 3aBUCH O BbUXOBUM HeapMakoJUHAMUYKIM edekTuma (Hip. OpojHa
JMjarHOCTUYKA CPEJICTBA U CIIMYHO).
., In vitro *“ ucintuBama Takohe Mory OMTH M3BE/ICHA ca MpeAHoNhy yrmoTpede XyMaHoT MaTepujaia y
nopehemy ca MaTepHjaoM KXHBOTHH-CKOT MTOPHjeKiIa (HIIp. Be3ambe NPOTEHHA, METa00IH3aM,
WHTEPAKIIH]ja JINjEK-JIHjCK).
[ToTpebHO je papMaKOKMHETHYKO UCTIMTHBAE CBUX (DapMaKOJIOMIKA aKTHBHUX CYNCTaHIIH.
VY cny4ajy HOBUX KOMOMHAIM]a MO3HATHX CYTICTAHIIM KOje cy OMiie UCTIMTUBAHE y CKIIAIy ca HAjHOBUjUM
HAayYHUM Ca3HamuMa, (JapMaKOKWHETHYKA UCITUTHBAba HUCY HEONTXOIHA aKO HCIIUTHBAbA
TOKCHYHOCTH M TEPAIH]jCKHX JIjeJI0Bamka ONMPaBIaBajy BHXOBO H30CTaBIbAE.
dapMaKOKMHETUYKH Tporpam Mopa Outu u3pahen Ha HaunH koju he omoryhurtu nopeheme u
eKCTpanoJjanujy rmojaTaka 1001jeHIX UCIIMTHBAKBUMA )KUBOTHIbA U JBYIH.
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4.2.3. Toxcukonozuja

a) Toxcuynocm nojeduHaune 003e

VcnutrBame TOKCUYHOCTH 110jeIMHAYHE /103€ TOApa3yMUjeBa KBaJIUTaTUBHO M KBAHTUTATUBHO
HCIIUTUBAaKE TOKCUYHUX PEaKIlMja KOje MOTy OUTH pe3yiTaT MPUM]jeHE MOojeIMHaYHE J03¢ aKTHBHE
CYIICTaHILIE WM BHILE CYIICTAaHIM KOj€ Ce Hajase y JHjeKy, y OMjepuMa U (PU3NIKO-XEeMH]CKOM CTamby y
KOjUMa Cy TIPUCYTHH Y JIH]CKY .

VcnutrBame TOKCUYHOCTH T10j€IMHAYHE J103€ MOPa OMTH MU3BEACHO Y CKIIAAy Ca HAjHOBUJUM HAyUYHUM
Ca3HamHUMa y MOAPYYj]y TOKCHKOJIOTH]E.

0) ToxcuuHocm NOHOB/bEHUX 003A

HcnutuBama TOKCHYHOCTH HAaKOH IMOHOBJbEHE J103€ TPeOajy OTKPUTH (PU3HOJIOIIKE U/UITH aHATOMCKO-
MATOJIONIKE MTPOMjeHE N3a3BaHe TIOHOBJHEHOM ITPUMjEHOM UCIIMTUBAHE AKTUBHE CYIICTAHIIE WU
KOMOWHAIIMj€ aKTUBHUX CYTICTaHITH, T€ OJPEIUTH ITOBE3aHOCT MMPOMjEHA Ca JT03UPAHEM.

[ToTpeOHO je cIpoBOANUTH IBOCTPYKA UCIMTHBAA: jeTHO KPATKOTPAjHO KOje Tpaje IBHUje 10 YSTUPH
CeIMUIIE U APYTO AYrOTpajaHO UCIIUTUBAHE.

Tpajame 1yroTpajHOT HCIIMTHBAKA 3aBUCUNE O] YCIIOBA KIIMHUYKE MTPUM]jEHE, T€ OJ HAjHOBUJUX
Hay4YHHUX ca3Hama. therosa cBpxa je onucatu Moryha mreTHa JjjesoBama Ha Koje Tpeba o0paTutu
NaXby Y KIMHUYKUM UCIUTHBABUMA.

y) I'enomokcuunocm

CBpxa UCTIUTHBamba MyTAareHOT U KJIACTOTCHOT NMOTEHIIMjajia j€é OTKPUTH IPOMjeHe KOje CyICTaHIa MOKe
MPOY3POYHUTH Y TEHETCKOM MaTepHjary mojeauHa win heiauja. MyTtareHe CyrncTaHie Mory
IPeICTaBJbaTH OMACHOCT 32 37paBJbe Oyayhu aa u3narame HCTHMA HOCH PU3HK M3a3MBamba
repMUHATUBHE MyTaIldje, ca MOTyhoM 110jaBOM HacJbeTHUX opeMehaja, Te ca pu3uKOM TojaBe
COMATCKHUX MyTallfja ykJbydyjyhu oHe koje Boze kapuuHoMy. OBa HCIIUTHBaBKa Cy 00aBe3Ha 3a CBAKY
HOBY CYIICTaHILy.

0) Kanyepoeenocm

VcnutrBama 3a OTKpHUBambE KaHIIEPOTCHUX [IjeJIOBamba MOTPEOHO je CIIPOBOINUTH:

1. 3a cBaku JIUjeK Yuja je OueKHBaHa KIMHUYKA IPUM]jEHA Y CBPXY MPOJLy’Kemha KUBOTA MaL1)eHTa,
OuJI0 12 ce MpUMjeryje Y KOHTUHYUTETY W HHTEPMHUTEHTHO;

2. 3a nMjeKoBe 3a Koje MOCTOJU CyMHba O BbUXOBOM KaHILIEPOI'€HOM MOTEHIUjally, HIIP. JIUjeKOBH UCTE
KJIace WJIM CJIIMYHE CTPYKTYPE WM TIpeMa HCITUTHBAkbUMa TOKCUYHOCTH TIOHOBJBEHUX J1033;

3. UcnuTuBama crojeBa Kojuma je ToKazaHa TeHOTOKCHYHOCT HUCY MOTpeOHa jep mocrojeha
KaHIIEPOTEHOCT 32 BHIIIE BPCTA CYyTepUIIIe OTIACHOCT | 3a JbyJie. AKO CE TakaB JIMjeK HaMmjepaBa
DYTOpPOYHO NMPHM]jEHUBATH KO JbYAH, 1yTOTpajHa HCIIMTHBAKka MOTY OUTH MOTpeOHa 3a OTKPHUBAHE
PaHOT KaHIIEPOTEHOT JIjeI0OBamba.

e) Penpooykmuena u pazeojna moxcuuynocm

HctpaxuBame Moryher omrehema MyIIKHX WK )KEHCKUX PETPOAYKTUBHUX (YHKIIHja Ka0 U IITETHUX
JjesIoBama Ha MOTOMCTBO MOTPEOHO je CIPOBOJUTH MPUKIIAHUM HCIIUTHBABUMA.

Oga ncniutuBama o0yxBahajy HCTUTHBamA (JjeIoBamba) Ha PEIPOAYKTUBHE (PYHKIHjE OApaCIUX
MyIIKapala Wiy KeHa, UCIIMTHBaka TOKCUYHUX U TEPATOreHHX JjeJoBamka Ha CBUM HUBOMMA Pa3Boja,
on 3aueha 710 TIOJTHE 3pPesIOCTH Kao M CKPUBEHHX JIjeJI0Baba.

M3ocTaBibamke OBUX HCIUTHBAKka MOpa OMTH oJroBapajyhe onpasaaHo.

3aBHCHO 0J1 MHIMKAIIKje JIMjeKa MOTY OMTH OTpaB/aHa JI0/1aTHA HCITUTHBAKkA KOja Ce OHOCE Ha pa3Boj
1012 TOKOM TpUMjEHe JIhjeKa.

HcnutnBama eMOpro-(eTaiHe TOKCHYIHOCTH je TOTpeOHO CIIPOBOIUTH Ha JIBHjE BPCTE cHcapa, Of KOjuX
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jenHa Bpcta He 01 Tpebasia OuTH U3 poaa rioaapa. IlepuHaranHa u mocTHaTalHA HCIIUTHBaBKA Tpeda
CIIPOBECTH Ha HajMame jeIHO] BPCTH. AKO je MeTabom3aM JIrjeka Kol oapeleHe BpCcTe Mo3HaT U
CJIMYaH OHOM KOJI JbY/IH, MI0KEJbHO j€ YKIbYUHUTH Ty BPCTY y HaBEICHO UCIUTHBamE. McTo Tako,
MO’KEJHHO j€ J1a j€ jeTHa OJ1 BpCTa MCTa Kao OHA Y UCIIUTHBAmbUMa TOKCHIHOCTH ITOHOBJbEHE JI03€.

VY TpeHyTKy NOJHOLICHA 3aXTjeBa Tpeba y3eTu y 003up 00MM HayYHHX Ca3Hama MPUIMKOM ojpehuBama
TUTaHA UCTIMTHBAMbA.

@) Jloxanna noonowwvusocm

CBpxa HCIIUTHBAkA JOKATHE MOJHOIBUBOCTH j€ YTBPIUTH Ja JIU Cy JINjeKOBHU (M aKTUBHA CYTICTaHIIA U
noMohHe cyrncraHIie) NOJHONBUBY Ha JTUjeJIOBUMA THjella KOjU MOTY JI0hH Yy KOHTAKT ca JIMjeKOM Kao
pe3yaTaT HBEeroBe MpUMjeHe Y KIIMHUYKO] ynotpeou. [Iporpam ncnuruBama Tpeda OMTH TakaB J1a ce
OUJI0 KOje MEXaHWYKO JjeJIOBabEe IPUMjeHE, MM caMO (PU3MUYKO-XEMH]jCKO JIj€JI0BALE JIMjeKa MOXKE
Pa3IMKOBATH OJ1 TOKCUKOJIOIIKHUX MM (papMaKoJMHAMUYKHX JIjeJI0Bakba.

HcnutnBame JIOKaTHe MOJHOILBHUBOCTH TIOTPEOHO j& CIIPOBOUTH Ca JIMjEKOM KOjH j€ HAMH]CHCH 3a
JBYJICKY yHOTpeOy, MpuMjeyjyhu HCTE cacTOjKe W/ WK IIOMONHE CYTICTaHIIe y KOHTPOIHO]/KOHTPOTHUM
rpynu/rpymnaMa. AKo je notpedHo Tpebajy ce yKIbyUYUTH KOHTPOJIHE IpyTIe ca MO3UTHBHOM KOHTPOJIOM.
[Inan ucnuTHBama JIOKaJHE TTOIHONIJBUBOCTH (M300p BpPCTA, TPajame, YIECTAIOCT U HAYHH MPUM]CHE,
n03e) 3aBucuhe o mpeaMeTa UCTPaKMBamba U MPEJIOKEHUX YCI0Ba IPUMjeHE y KIMHUYKO] YHOTpeOH.
HcnutuBame peBep3nOMITHOCTH JOKATHUX omTehema Tpeba cipoBecTr y ciiydajy morpeoe.
HcnutrBama Ha )KMBOTHEH-AMa MOTY OUTH 3aMHje-eHa BaJTUIMPAHUM HCTIUTHUBABLUMA Y ,, in Vitro
YCIIOBHMA YHjU CY PE3YJITATH YIOPEIUBOT KBAIUTETA U IIPUM]CEHUBOCTH y CBPXY MPOIjeHE
0e30jeTHOCTH.

3a XxeMHjCKe CyICTaHIIE KOje ce IPUMjeHhY]y Ha KOKH Kao U PEKTATHO M BarMHAIIHO, Tpeba ce
MIPOLIMJEHUTH CCH3UOUTN3MPajyhul MOTEHIMjall HAjMakhE jJeTHUM O] PACTIONIOKUBUX TECTOBA (TECT HA
3aMOpIIMMa WUJIU TECT IUM(PHUX YBOPOBA).

MOJYJ 5
W3BJELITAJHM O KJIMHAYKAM UCIIUTUBAILIMA

5.1. Obnuk u npuxas

OnuTi KOHLENT aujena S:

— IIpernen campikaja u3BjemTaja O KIMHUYKAM UCTIUTUBABIMA

— TabenapHu MpuKa3 CBUX KIMHUYKUX UCITUTHBAHA

— M3BjemTaju 0 KIIMHUYKAM UCTIHTHBAUMA

— H3sjewumaju o buogapmayeymcKum ucnumuearsuma

— M3BjemTaju 0 UCTIUTHBAKBY OMOJIONIKE PACIIONIOKHBOCTH

— W3Bjemraju 0 ynmopeiHOM/KOMIIapaTHBHOM UCIIUTHBAEY OMOJIOIIKE PACTIONIOKUBOCTH U
OMOCKBUBAJICHIIN]C

— W3BjemTaj 0 ucnutuBamy MelycoOHe 3aBUCHOCTU KOpENaluju ,, in vitro*“ — ,,in vivo *
— M3BjemTaju 0 OM0aHATMTHYKAM U aHATUTUIKHIM METOamMa

— H3gjewumaju o ucnumugaruma Koja ce 00Hoce Ha PapMaKoKUHemuKy y XyMaHom Mamepujany
— M3BjemTaju 0 HCIUTHBAKY Be3arma 3a MPOTEHHE TIa3Me

— W3BjemTaju 0 UICIUTUBAakBIMa METa00IM3Ma Y JeTPH U UCTTUTHBAKbIMa HMHTEPAKIHja

— M3BjemTaju 0 HCTUTHBAakBUMA Y KOjIMa Cy KOPUIITEHH JPYTH XyMaHu OMOMaTepHjatn

— H3gjewumaju o papmakoKuHemuuKum UCnUmuearsuma Ha /byouma

— M3BjemTaju 0 ucuTHBa®kY PapMaKOKHHETHKE ¥ WHUIIHM]aJTHE MOJHOUIBHBOCTH HA 3APAaBUM

‘
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UCTIUTAHUIIIMA
— W3BjemTaju o ucnutuBamy papMaKOKUHETUKE U MHUIM]ATHE TIOTHOIIJBUBOCTH Ha OOJIECHUITIMA

— M3Bjemtaju o papMaKOKMHETUYKOM HCIIUTHBAKY HHTPHUH3UUYKOT (haKkTopa

— W3BjemTaju o papMaKOKHHETUYKOM HUCIIUTUBAKY €KCTHH3MUKOT (hakTopa

— M3Bjemtaju o papMaKOKMHETHYKOM HCIIUTHBAKY HA MOIYJIAI]H

— Uszsjewumaju o papmaxkoouHamuukum UCNUmusaruma Ha byouma

— M3Bjemtaju o papMakoJUHAMUYIKUM U (hapMaKOKHHETUYKUM/(hapMaKOAMHAMUYKAM UCTIUTUBABIMA
Ha 3]JpaBUM HUCIIUTaHUIIIMA

— M3Bjemtaju o papMakoJUHAMUYIKUM U (hapMaKOKHHETUYKUM/(hapMaKOAMHAMUYKAM HUCTIUTUBABIMA
Ha OoJiecHAIIIMA

— M3Bjemtaju o ucnuTHBambUMa ePUKAaCHOCTU U 0e30je1HOCTH

— W3BjemTaju 0 KOHTPOJIMCAHUM KJIMHUYKAM HMCIUTHBAmkUMa KOja Ce OJIHOCE Ha TPAKECHY WHIUKAIIH]Y
— M3Bjemtaju 0 HEKOHTPOJIUCAHUM KIMHUYKHM UCIUTHBAKUMA

— W3BjemTaju 0 aHamM3ama mnojilaTaka U3 BUIIE O] JeTHOT UCIIUTUBAka, YKIbYydyjyhu OUiIo Kojy
(bopmaHO MHTETPUCAHY aHATN3Y, METa-aHAJN3y U Be3aHy aHAJIU3y

— Ocranu M3Bjemraju 0 uCMTHBamUMa

— U36jewumaju o uckycmsuma HaKOH Cmas/barba ujeka y npomem

— JIuTepaTypHu noganu

5.2. Caoporcaj: ocnosna nauena u 3axmjesu

[TocebHy maxxkmwy Tpeba oOpaTtutu Ha cibenehe:

a) Kimuanuku noganum Mopajy omoryhutu goHOIIEHE 3370B0JbaBajyhe OCHOBAHOT M HAyYHO BaJbaHOT
MUIIJbEHA J1a JTH JINjEeK 33]I0BOJhaBa KPUTEPH]E 3a IaBakhE I03BOJIC 33 CTABJhAE JIMjEKa Y TIPOMET.
[TocsbeqMuHO, OCHOBHU 3aXTjeB je J1a Tpeda J0CTaBUTH pe3yaTaTe KIMHUIKUX UCTIUTUBAA, IITO 3HAYU
¥ TIOBOJbHE U HETIOBOJBHE;

0) Knuanukum rcnuTuBamUMa MOPajy YBHjEK MPETXOAUTH aJieKBaTHA (papMaKoJIOIIKa U
TOKCHKOJIOIIKA TECTHpama Koja ce CIPOBOJIC HA )KUBOTHIbAMa, y CKIIAIy ca 3axTjeBuMa Moyna 4.
HcnmTrBay ce Mopa yno3HaT ca 3akJbydlMa IMPOU3ANUIUM U3 (apMaKOIOIIKUX U TOKCHKOJIOIIKUX
UCTIMTHBAaKa, TE CTOTA, MMOJHOCHIIAIl My MOpa 00e30ujeuTH OapeM yIyTcTBa 3a HCIIUTHBAaYa Koja
caJp)Ke CBE 3Ha4ajHe MoJaTKe MOo3HaTe MpHje MoYeTKa KIMHIYKOT HCIIUTUBaka YKIbyuyjyhu xemujcke,
dapmareyTcke 1 OMOJIONIKE MOIaTKE, TOKCHKOJIOMIKE, (hapMaKOKHHETHUYKE U (papMaKoJMHAMUYKE
MOJIaTKE KOJ] )KUBOTHIbA, TE PE3YJITATE PAaHUjUX KIMHUYKHX HCIIMTUBAbA Ca a/ICKBaTHUM IT0/IaI[Ma
KOjUMa ce MOKE OTIPaB/IaTH MPHUPOJIA, CTETICH U Ty’)KWHA Tpajara MPeATIOKEHOT HCUTHBamka. [loTmyHn
(bapMaKoJIOIIKK ¥ TOKCUKOJIOLIKY M3BjEIITaju I0CTaBJbajy ce Ha 3axTjeB. CBe 10CTyMHE
KapaKkTepUCTHKE MaTepHjajia XyMaHOT M KHBOTHEH-CKOT IOpHjeKyIa Tpedajy ce UCTPaXKUTH TPHje MOYeTKa
UCIIUTHBAka, Kako Ou ce 00e301jennio ga ce He TOTOAH MpeHoC NHPEKTUBHUX areHaca.

11) Hocuonm 103Bosie Mopajy mpUIIPEMUTH OCHOBHY JJOKYMEHTAIN]y O KITMHHYKOM HCITUTHBAY
(Yxspyuyjyhu TecT-nucTe) Koje BIaCHUIIM Mo/IaTaka MOpajy uyBaTH:

- HajMame 15 roarHa HAKOH 3aBPIIETKA WIH MPEKH/IA HCITUTHBAKA;

- HajMame JIBUj€ TOIMHE HAKOH TTOCJbEEr JaBamba 0100pemha 3a CTaBJbambhe JIMjeKa y MPOMET;

- OCHOBAHOT' M HAYYHO BaJhaHOT HajMabe JIBHj€ TOANHE HAKOH (POPMATTHOT MPEKHA KIMHUIKOT
pa3Boja HCIIUTUBAHOT TPOU3BOJIA.

MenuimHCKY JOKyMEHTAIH]y UCTIMTaHuKa Tpeba 4yBaTu y ckiany ca [IpaBHIHHKOM O KITMHUYKOM
UCTIMTHBAKY U 100P0j KIMHUYKO] pakcu. Hapyuwian KIMHUYKOT MCTTMTHBAbA, WU IPYTH BIACHUK
nojaTaka, Tpeba 4yBaTH CBY OCTally JOKYMEHTAIH]y KOja IMPHIaja NCIUTHBAKY TOJIUKO TYTO KOJIUKO
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MIPOM3BOJI UMa JIO3BOJIY 3 CTABJbAHE Y IIPOMET.
Ta mokyMeHTanmja ykpydyje:

—IUTaH KIIMHUYKOT UCTIUTUBAKA, YKIbYUyjyhu IOTHYKY MOJIOTY, [IMJBEBE, TE€ CTATUCTUYKY TUIaH U
METOOJIOTH]Y KIIMHUYKOT UCTIMTHBAMka Ca yCIIOBUMA I10]] KOjUMa je CITpoBOl)€HO | yIIpaBJbaHo,
M0jETMHOCTH O UCIIUTUBAHOM JIMjEKY, YIOTpeOJbeHOM peepeHTHOM JIjeKy W/WiH Tuianedy;

— CTaH/Iap/IHe ONepaTHBHE MPOIIEIyPE;

— CBa MHCaHa MUIIUbeHa 0 [lany u mpoueaypama;

— YIYTCTBA 32 UCIIUTHBAYA,

— TECT-JIUCTE 32 CBAKOT YYECHUKA HUCTIUTHBAbA;

— 3aBpIITHU U3BjEIITaj;

— MOTBPY O HAA30pY, aKO MOCTOjH.

CBaka mpomjeHa BJIacHUKa IojJjaTaka Tpeda OMTH JOKyMEHTOBAHA.
CBu mojanu 1 JOKyMeHTaIMja Tpebajy OMTH JOCTYITHHU Ha 3aXTjeB, y CKJIay ca ojpeadama
[IpaBunHMKa O KIMHUYKUM UCIIMTHBAKUMA U Y CKJIaay ca ofpeadama 1o0pe KIMHUYKE MpaKce.
1) JlokyMeHTanuja CBakoT KIMHIUYKOT HCIIUTHBAKba MOPA CapKaBaTH JJOBOJHHO JETasba KOjU
oMoryhaBajy noHomemhe 00jeKTUBHOT Cya 3a:
— IUTaH KIMHUYKOT HCIUTUBAKkA, YKIbY4yjyhul JOTHYKy MOIOTY, IIMJbEBE, TE CTATUCTUYKH IUIAH U
METOO0JIOTH]y KIMHUYKOT UCTIMTUBAa ca YCIOBUMA I10/1 KOjUMa je CIIPOBONEHO U yIpaBJbaHo,
MOj€AMHOCTH O TIPUM]EH-EHOM UCITUTUBAHOM JIH]EKY;
— TIOTBPAY O HAJ30py aKO MOCTOjH;
— CIIMCAK UCTIMTHBAYA ca cibeehum momanuma: nme, aapeca, KBanuukanyje ¥ KIMHAYKA 33/1a11H,
CTame 10 KOJer je HCIIMTUBALE CIIPOBEACHO U CaKyTMJbEHH MO/IAIU O CBAKOM IOjE€IMHOM IallHjeHTY,
YKJbY4yjyhn TeCT-1HcTe 3a CBaKOT yYECHUKA HCIIUTUBAMA;
— 3aBPLIHM U3BjELITA] MOTIUCAH OJ1 CTPAaHEe UCIUTHBAYA, a 32 MYJITULICHTPUYHA UCIIUTUBAbA, O]
CTpaHe CBHX MCIIMTHBAYa WM TJIaBHOT HCIMTHBAYA.
¢) Ha 3axTjeB AreHiuje 10cTaBbajy ce MOjeAMHOCTH rope HaBeJAeHEe JOKYMEHTAIM]e O KIMHHUKIM
ucnutTuBamuMa. McimtuBad Tpeba, y CBOjUM 3aKJbydlliMa a Ha OCHOBY €KCIIEPHMEHTAITHHX JI0Ka3a,
U3pa3uTU MUIILJbEHE 0 0€30jeJHOCTH MpUMjeHe TIPOU3BOa Mo yoOu4yajeHUM yCIOBUMA, HeTOBOJ
MOTHOIIUBUBOCTH, F-€TOBOj €(PUKACHOCTH M OMIJIO KOjeM KOPHUCHOM TOAATKY BE3aHO 3a MHIUKAIH]e U
KOHTpauHINKaIMje, T03Upambe U MIPOCjEYHOM Tpajamy Jihjederha, Kao U OUJI0 K0joj MOceOHO] MjepH
orpesa Kojy Tpeda mpemy3eTH 3a BpHjeMe JIjeueHha, T¢ KIIMHHIYKAM CUMIITOMAMA TTPEI03Upama.
[IpunmkoM U3BjemITaBama 0 pe3yiITaTuMa KOJ MyJITUICHTPUYHOT HCIIUTHUBAba, ITaBHU NCTIUTUBAY
Tpeba y CBOM 3aKJbYUKy H3PAa3UTH MUNBEHE O 0€30jeTHOCTH U €()UKACHOCTH HCITUTUBAHOT JIMjeKa Y
MME CBHX LIEHTApa;
¢) Knmnanuka 3amaxarma U3 CBAaKOT UCIIUTHBama Tpebajy OUTH cakeTa Tako Jia yKa3yjy Ha:
1) 6poj ¥ Mo NHjeueHUX UCTIUTAHUKA;
2) m300p U CTapOCHY PacIojelry 1Mo rpynaMa nanujeHaTa Koju ¢y HCIIMTHBAHHU, T€ YIIOPEIHUM
TeCT-rpyInama,
3) Opoj manujeHaTa npeypameHo HCKIbYUSCHUX U3 UCITUTHBAA, TC PA3JIOTe 32 TAKBO UCKIBYUCHC,
4) momaTKe 0 KOHTPOJIHO] IPYIN YKOJHMKO Cy NMPOBE/IeHa KOHTPOJIMCAaHA HCITUTHBAba IpeMa rope
HaBEJICHNUM YCIIOBHMA.
KonTponHa rpymna:
— HHUj€ TIpuMalia Teparnujy,
— mpuMala mianebo,
— MpUMaja IpyTH JIMjeK O3HATOT JIjeJ0Bamkba,
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— pUMaja Ipyry Tepamnujy.

5) y4ecTanocT yOUeHUX HEe)KEJbCHHX JIEjCTaBa;

6) nerasbe KOjU ce OJJHOCE Ha MAIMjeHTe KOju MOTY UMaTu NoBehaHu pU3MK, HIP. CTApUjH, JIjela,
YKE€HE TOKOM TpyaHOhe Wi MEHCTpyallije Wi OHM Yrja (PU3HO0IIONTKA UTH TIATOJIOIIKA CTamka
3aXTH]jeBajy MOCEOHO pa3MaTpame;

7) mapameTpe WJIH eBalTyallijCcKe KPUTEpH]je JIJeTOTBOPHOCTH M pe3yJITaTe Mo/ yCIOBUMA THX
napameTapa;

8) cTaTMCTHYKY eBajyallHjy pe3yJiraTa Kaja To MPOU3JIa3u U3 JH3ajHa HCIUTHBAKbA U YKIbYYEHUX
IPOMjeHBHUBUX (PAKTOPA;

r) JlomatHo, ucnmuTHBaY yBHjeK Tpeba CBOja omakama Ha3HAYUTH Ha:

- OMJI0 KOjeM 3HaKy HaBUKaBarba, 3aBUCHOCTH MJIM IMOTEUIKONY MPH MPECTAHKY JIHjeUeHha KO
TaIjeHTa,

- OMJI0 KOjOj MHTEpaKLUjH Koja je Omia npumjeheHa ca Apyrum JiujeKoM HCTOBPEMEHO
MIPUM]CHCHHM;

- KpUTEepHUjUMa Koju oapel)yjy HckibyunBame oJpeheHuX nanujeHaTa u3 UCIIUTHBAbA,;

- OMJI0 KOjeM CMPTHOM HCXOy KOjH HACTYIIH TOKOM MCIHUTHBAbA WM YHYTap repuoja
npahema.

x) [logary o TOKyMEHTaIMjHu KOja c€ OJJHOCH Ha HOBY KOMOWHAIIM]y aKTUBHUX CYTICTAHIIA MOPa]y
OWUTH MCTOBjETHU OHUMA MTOTPEOHUM 32 HOBE JIMjEKOBE U MOPajy OUTH MOTKPHjEIIBEHU JOKAa3UMa O
0e30jeqHOCTH U e(PrKaCHOCTH KOMOWHAITH]E;

n) [loTryHO M JjelIOMHYHO M30CTaBJbakbe Mo1aTaka Mopa OUTH 00pa3IokKeHo. AKO ce MojaBe
HEOYEKHBAHM PE3yJITATH TOKOM CIIpOBol)eha HCIIUTUBAkA, MOPajy CE 3al04YeTH HEKIMHIYKA
(ToKcHKOJIOIIKA U (hapMaKOJIOIIKa) HCIUTUBaa, OJTHOCHO MocTojeha peBuanpary;

J) AKo je nujeKk HaMHjeHhEeH AYyTroTpajHO] IPUM]EeHHU, Tpebajy OUTH IPHIIOKEHH IeTaJbHH TOJIAIN O
OUJI0 KaKBOj MPOMjEeHHU (apMaKOJIOLIKOT JIjeJI0Bakha HAKOH MOHOBJHEHOT JIaBakha, Ka0 U YTEMEJbEHe
JTyTOTPajHOT JI03Upamkha.

5.2.1. U3zsjewumaju o buoexsusanreHyuju

W3BjemTajy 0 HMCIUTHBAaKY OHOJIOIIKE PACIONOKUBOCTH, H3BJEIITAjU O YIOPEIHOM HCIIUTHBABY
OMOJIOIITKE PACTIOIOKUBOCTH M OMOCKBUBAJICHIIN]E, U3BJCIITAJU O ,,in Vitro* u ,,in vivo * KOpenammjcKoM
UCIMTUBAKY, T¢ OMOAHATUTHYKE M aHAIUTHYKE METOIC TpeOajy OUTH MPUIIOKEHH.

5.2.2. H3gjewumaju 0 ucnumusaruma Koja ce 00Hoce Ha YapmMaKoKUHemuKy y XyManom mMamepujany
Xymanu OnoMarepujanu cy IpOTEeHHH, henuje, TKuBa U MpuIaaajyhu mMarepujani 1o0ujeHn 3
XyMaHUX U3BOpa KOju ce ynoTpebibaBajy ,,in vitro “ uim ,,ex vivo “ 3a oljeHy papMaKOKHHETUIKUX
KapaKTepUCTHKA CYTICTAHIIN JIHjeKa.

C TuM y Be3u Tpebajy ce JaTH U3BjelLITaju O UCIIUTUBAKY Be3ama 3a MPOTEUHE I1a3Me, UCIUTUBAbIMa
MeTaboIM3Ma y JeTpU U UCIUTHBambMMa UHTEpaKI1ja akTUBHE CYIICTaHIIE, T€ UCIIUTUBAabUMa y KOjuMa
Cy KOPUIITEHH IPYyTU XyMaHU OMomMaTepHjau.

5.2.3. U3gjewumaju o papmaKkoKuHemuyKumM UCNUmMuarouma Ha /byouma
a) Cipenrehe papMakOKHHETHIKE KapaKTEepHUCTUKE TpeDOajy OUTH onucaHe:
1) ancopniuja (6p3uHa 1 00UM),
2) pacriogjena,
3) meTaboimzam,
4) emuMHUHALIH]A.
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Kinmnanuku 3nagajHa oOMibexja yKIbydyjyhn UMIUTHKAIN]y KHHETUYKHAX TT0/1aTaKka 32 HAYWH J03Upamba
noceOHO KO/ MalnyjeHara Koju nmajy nosehanu pusuk, u pasziuka usmel)y jby i U )KUBOTHICKUX BPCTa
yIoTpHjeOJbeHUX Yy MPETKIMHUYKUM UCTTUTHBAakBIMa, TpeOajy OUTH ornrcaHa.

Kao monmarak cranmapaauM GpapMakOKMHETHYKUM UCIIMTUBAKBMMA BULIECTPYKUX y30paKa IMOIyJIainjcKe
(hapMaKOKMHETHYKE aHAIHM3€e, 3aCHOBaHE HA PHjETKAM Y30pIHMa TOKOM KIIMHHYKOT UCITUTUBAHA, MOTY
takohe ynyhuBatu Ha nmuTama 0 JOIMPUHOCHMA YHYTPAIIHUX U CIIOJBHUX (PaKTOpa Ha PacroioKUBOCT Y
OJTHOCY J103a-(hapMaKOKHHETHYKH OJTOBOP.

Tpebajy ce natu u3BjemiTaju o GapMaKOKMHETUYKUM U MHULIUjAIHUM HCITUTHBAKBUMA TTOAHOIIJBUBOCTH
Ha 3/[paBUM HCIIUTAHHUIIMMA U OOJECHUITMMA, U3BjeIITaju O (PapMaKOKHHETHIKAM UCTTMTHBAKUMA
KOjUMa Cce Oljjerbyje /1jeJI0Bahe MHTPUH3UYKUX U eKCTPUH3UUKUX (PAKTOpPa, T€ U3BJELITAjU O
(hapMaKOKUHETUYKIUM HCITUTHBAUMA Ha TIOITYJIAIH]H.

0) VY ciyuajy na ce JIMjeK HOpMaJIHO MIPUM]jebyje HCTOBPEMEHO ca IPYTHM JIMjeKOBUMa, Tpebajy Outu
MIPUKa3aHU MOIAIM O CIIPOBEICHUM TECTHpAkUMa 3ajeJTHUYKE TPUMjeHEe Kako Ou ce mokaszana Mmoryha
MouduKamja (apMaKoIOIKOT JjeIoBamba.
dapMaKOKMHETUYKE HHTEPAKIM]j€ aKTUBHE CYTICTAHIIC U IPYTUX JINJE€KOBA WM CYTICTAHIIU, TpeOajy
OWTH UCTTUTAHE.

5.2.4. Uzejewumaju o papmakoOUHAMUYKUM UCHUMUBAFUMA HA /bYOUMA
a) Tpeba 6utH npukazano papMaKkoJMHAMHUYKO JjEJIOBaE Y KOpEealuju ca ajeIoTBopHouIhy,
yKIbyuyjyhu:
- OJIHOC JI03€ U OJITOBOPA, T€ HErOB BPEMEHCKH TOK,
- OTIPaBIAHOCT 3a JO3UPAE U YCIOBE MPUMjCHE,
- MEXaHU3aM JjjelIoBama, ako je moryhe.
dapmakoAMHAMUYKO JIjeJIOBaE KOje HHje TIOBE3aHO ca JIjeJIOTBOpHOIIThy Tpeba OUTH OomucaHo.
Onuc hapMakoAMHAMHYKHX JjeIOBamba KO JbyIU HHjE caM IO ceOH JJOBOJbAH 32 ONpPaBIamke 3aK/bydaka
KOJjU ce OJJHOCEe Ha OMJI0 KOje TOCeOHO MOTEHIINjaTHO TEPANSyTCKO JIjeI0OBaAE.

0) VY ciyudajy za ce JIMjeK HOpMaJIHO MIPUM]jEHbyje HCTOBPEMEHO ca IPYTMM JIMjeKOBUMa, Tpebajy OuTu
MIPUKA3aHU TIOJIAIU O CIIPOBEJCHUM TECTUPABUMA 3ajeTHUYKE TIPUMjEeHEe Kako Ou ce Toka3ana Moryha
Moaudukaiuja GapMakoIOIIKOT jeIoBamba.
dapMaKOKHMHETHYKE MHTEPAKIIHje aKTUBHE CYTICTAHIIE U IPYTUX JIMjCKOBA WM CYIICTAHIIH, TpeOajy
OUTU UCTTUTAHE.

5.2.5. Uszsjewumaju o ucnumugarouma egpuxachocmu u 6e36jeoHocmu

5.2.5.1. H3gjewumaju 0 KOHMPOIUCAHUM KIUHUYKUM UCNUMUBAILUMA KOJA ce 0OHOCE HA MPANCEHY
UHOUKAYUJY
YonmTeHo, KIIMHUYKA HCITUTHBAKha Tpeda CIIpOBECTH Kao ,,KOHTPOJIMCaHa KIIMHINYKA HCITUTHBAamA™ aKo
je moryhe, paHTOMH30BaHa U aKo je MPUKIAIHO, Y Iopehemy ca mianedom u y mopehemy ca JimjekoM ca
yTBp)eHOM IIPUMjEHOM U I0KA3aHOM TE€PaIHjCKOM BpUjeaHoIIhy, OUI0 KOjU APYTH AU3ajH Tpeba OuTH
ompasaH. TpeTupame KOHTPOIHUX Ipyna he ce pa3nukoBaTH o ciydaja Jio cirydaja u Takohe he
3aBUCHTH O €THYKUM OKOJHOCTUMA U TEpaIujcKoM moapydjy. [Ipema Tome, y HEKUM ciIy4ajeBUMa MOXKe
OWUTH IPUM]jepEeHHj€ YIIOPEANTH e(PUKACHOCT HOBOT JIMjeKa ca JIjeKOM ca YTBp)CHOM NMPHMjEHOM U
JI0Ka3aHOM TEpaInujcKoM BpHjeqHOIIhy Hero ca JjenoBameM Iuianeoa.

1) o je Bume mMoryhe, moceGHO y HCIUTHBAKBUMA y KOjUMa C€ JjeTI0BAE JIMjeKa HE MOXKE
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00jeKTUBHO U3MjepUTH, Tpeba Mpeay3eT Kopake Kako Ou ce u30jeriy mpucTpacHoCT, YKIbyuyjyhu
MeTojie cly4ajHor n30opa u ciberiohe/Mackupama.

2) Ilnan ucnuTHBakba MOpa CapKaBaTH TEMEJBUT OMKC CTATUCTHYKUX METOoJIa Koje he ce KopucTuTH,
Opoj 1 pasiore 3a yKJby4uBame MainujeHara (ykbyuyjyhu npopauyHe BpHjeTHOCTH UCITUTHBAKA),
CTETeH BaKHOCTHU, KOjU he ce KOPUCTHUTH, T€ OMUC CTATUCTUYKE jeIuHUIe. Mjepe Tpeay3eTe Kako Ou ce
n30jeraa mpUCTPACHOCT, MOCEOHO METOIE CIIy4YajHOT u30opa, Tpebdajy OMTH TOKyMEHTOBAHE.
VYKIbyuuBame BEIUKOT Opoja HCIIMTAaHUKA y UCITUTHBAKE HE CMHUjE C€ CMAaTpaTH a/leKBaTHOM 3aMjE€HOM
3a IPUMjepEeHO KOHTPOJIHCAHO UCITUTHBAE.

[Monmamm o 6e36jenHOCTH TpUMjeHE Tpedajy OUTH OIMjeHEHU ca TOCEOHOM MaXmboM nmocseheHoM
JjeroBamuMa Koja pe3yITHpajy IpoMjeHama J103€ WK MOTPeOOM 32 HCTOBPEMEHUM JIHjCUCHEM
030MJPHUX HEXEJbEHUX JIejCTaBa, JjeoBamba Koja pe3ysTupajy usyzeheMm HCUTaHuKa ¥ CMPTHUM
ncxoauma. CBaKH MaryjeHT WIK IPpyIia ManujeHara ca mopehanum pusukom tpebajy outu
UACHTU(PHUKOBAHU U MTOCEOHY MKy Tpeda 0OpaTUTH MOTEHILIMJAIHO OCjeTJbUBUM MalldjeHTUMA KOjH
MOTY OMTH IPUCYTHU y MaJIUM OpojeBHUMa, HIIpP. Jje1a, TPYAHUIIE, CTAPHjH, TIOIyJIalija ca O3HATUM
abHOpMaJIHOCTHMa MeTaboJIM3Ma WK M3lyunBama Ut ViMiunkanyja esanyanuje 6e30je1HocTi
puMjeHe 3a Moryhy npumjeHy nvjeka, Tpeda OuTu onucaHa.

5.2.5.2. U36jewimaju 0 HEKOHMPOIUCAHUM KIUHUYKUM UCNUMUBATLUMA, U36JeUMA]U O AHATU3AMA
W3BjemTaju 0 HEKOHTPOIMCAHUM KIMHUYKAM HCTIUTUBAkbHMa, H3BjEIITajH O aHAIM3aMa MoaTaka u3
BHIIIC OJ1 J€THOT HCTIMTHBAKkA U OCTAJIN W3BJEIITAjH O KIIMHUYKUM UCTTUTHBAKBIMA, YKOJIUKO TTOCTOjE,
Tpebajy OUTH MPUIIOKEHH.

5.2.6. U3sjewumaju o uckycmeuma HakoH cmasbarbd ujeka y npoment

AKo nijek Beh uma 103BOJIy 3a CTaBJbambEe Y IPOMET Y APYTUM JIp)KaBama, Tpedajy OUTH MPHIOKEHH
MoaIM BE€3aHM 3a HEXKEJhEHA JIjeJIOBamha MPEIMETHOT JIMjeKa M JINJeKOBa KOjU CaJpKe UCTY aKTUBHY
CYIICTAHILy Y OJHOCY Ha JI03€ KOje ce IPUM]jCHhYjy Y MPaKCH.

5.2.7. Tecm-nucme u cnucak nooamaxa 0 nojeOUHUM NAYUJEHMUMA U3 KTUHUYKUX UCHUMUBAFA
Tecr-nucTe U MojeIMHAYHN CIIMCKOBY MO/IaTaKa O MallMjeHTUMA U3 KIMHUYKUX UCTIMTHBama Tpeda J1a ce
ClIaXXy TIpeMa HCTOM PEJOCIIHjely Kao U M3BjEIITaju U3 KIMHUYKHUX HCIUTHBAKA, TE CE 03HAYABA]Y
npeMa HCIUTHBABY .

TIOJATAK II

3AXTJEBU U CAJIPKAJ JOKYMEHTALMUJE 3A IIOCEBHE I'PYIIE JIMJEKOBA
1. /lepusamu Kpeu u Kpene niame

Canp:xaj ['maBHe JoKyMEHTaIMje O TIa3MU MOpa cajipskaBaTH cibeaehe moparke:

1. [Topwujexio miazme

)] [Tomamu o MEHTpUMa WIIM yCTaHOBaMa CaKyIUbamka KPBH/IUIA3Me, YKIbYydyjyhu uH(pOpMaImje o
UHCIIEKIMjaMa ¥ OJ00peHhHMa W EMHICMHUOJONIKMM MoJaluMa O HH(MEKIMjaMa KpBJbY
IIPEHOCHUBHUX OoJIeCTH
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(I1) [Toganm o meHTpUMa WM yCTaHOBaMa y KOjUMa C€ CIPOBOJY HCIHTHBAE TMOjeIMHAYHUX
JIOHAIM]ja IUIa3Me U MyJIoBa Iia3Me, yKJby4uyjyhu nogaTtke o MHCHEKIMjaMa U 0100pemMa

(I1T) Kputepuju 3a mpuxpahame/on0ujame 1aBaolra KpBu/miazme

(Iv) [Toganmm o cucremy koju omoryhyje mpaheme cBake JOHanMje OF IEHTPA CaKyIlJbama 10
TOTOBOT JIMjeKa U OOPHYTO

2. KBanuteT u 6€30jeAHOCTH MIIa3Me

(D VY noBosbaBame 3axTjeBUMa MoHorpaduje EBpornicke dhapmakorneje

(I1) [Toganm o wcnUTHUBamkMMa Ha JOHalMjaMa KPBU/TUIa3ME W IyJIOBHMa KoOja c€ OJHOCE Ha
Ouspere/mMapkepe 3apa3HMX OO0JIECTH, KOjU YKJbYyUyjy METOJie HCIUTHBAaWbAa, a Yy CIydajy
WCTIMTHBAaka Ha TUIa3Ma IyJIy ¥ BaJHIAIMjCKe IMOIaTKe O KOPUIITEHNM TECTOBUMA

(111) TexHUUKM MOAALM O pe3epBOapUMa 3a CaKyIJbalkhe KPBU MIIH IUIa3Me, YKIbyuyjyhu momatke o
pacTBOpuMa — aHTUKOAryJaHcHUMa

Iv) YcnoBu dyBama M MpeBo3a mia3me

(V) [Tomanu o HaunHy Boh)ema eBUACHIIM]jE O TOHAIM]aMa W/WJIH MePUOy KapaHTHHA

(VD) Kapakrepuctuke mysoBa mia3Me (BeIHunHa ImyJia/0poj JoHaIHja)

3. [Tomarm o HauMHy capailbe Mpous3Bohaya JMjeka M3 KpBH/IUIa3Me ca mpou3Bohauem
CHPOBHUHE/IIEHTPOM 3a (paKIHOHUCAKE/TIPEPaZoM IIJIa3Me, OAHOCHO HAYHMHY capaame ca
HEHTPUMa WM yCTaHOBaMa 3a CaKyIUbalkhe M MCIUTHBAaKka KpPBU/TUIA3ME, KOJU YKIBYUY]y
Ha4YMHE capa/iihe U ycariaiieHe crnenudukanmje
HonatHo, ,,PMF* Mopa aa caapXd CIHCaK JepuBaTa KPBU WM KPBHE IIa3Me 3a Koje je
npuMjemUB (0100pEHH JIHjeKOBH, JIMJEKOBH Y TIOCTYNKY JaBama 0J00pema WU JHjeKOBH Y
KJIMHAYKUAM HCITUTHBABAMA).

JIujexoBU M3 JbYJICKE KPBU MJIM IUIa3M€ HaMUjEHEHU 3a UCIMTHBAKba HA MaljeHTUMa MOpajy
umaru onoopenu ,, ODP/PMF “.

2. Bakuune

Canpikaj ['maBHE TOKyMEHTAIHMj€ O AaHTUTCHY BaKIIMHE MOpa CaJipKaBaTH cJbeehe momarke:

AKTHBHa CyICTaHIa

OnmTy moany Koju yKJby4yjy MOJIaTKE O YI0BOJbaBamkhy 3aXTjeBa HaBEJACHUM y Baxkeho]
MoHorpaduju/monorpadujama Esporncke papmaxorneje

2. [(Ilomaru o mpOM3BOHY AKTUBHE CYIICTAHIIE: MOAAIM O MPOU3BOJIHOM MOCTYTIKY, MOJIAIH O
MMOYETHUM CYIICTaHI[aMa/M3BOPHUM CYyTICTaHIIaMa, CHpOBHHaMa, ITOceOHEe Mjepe Koje ce 0JJHOCe Ha
,, ISE “ 1 cmyuajHe areHce, Te MoJialy o MOrTOHNMa U OTPeMHU
Kapakrepusaiyja akTHBHE CYIICTaHIIE

4. |KoHTpona KBaluTETa aKTUBHE CYTICTAHIIC
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Pedepentnu cranmapan u Matepujanu

6. |PesepBoap/koHTakTHa ambaraxka

CTabuIIHOCT aKTUBHE CYTICTAHIIS

3. PAAINOPAPMALEYTUIIU U TIPEKYPCOPU
Crnenuduynu 3axTjeBH 1 Hauena 3a npunpemy Monayna 3,4 u 5
2.1 Paouogapmayeymuyu

Mooyn 3

a) Y KOHTEKCTY PaJOHYKIIMAHOT KOMILUIETA KOjU c€ PaJro00nIbekaBa HAKOH JI0CTAaBIbamka
npou3Bohada, akTHBHOM CYTICTaHIIOM C€ CMaTpa OHaj 10 (hopMyIalije Koju HOCH WIIN BEKe
panuonykiH. ONMUc MPOU3BOAHOT MOCTYTIKA paguodapManeyTCKux KUToBa Tpeda yKIby4nBaTH
MOjE€AMHOCTH O MPOM3BOABY PATMOHYKIIHIHOT KOMITIETA M O TIPENIOPYYSHUM 3aBPIIHUM MOCTYIIMMA
KOjUMa HacTaje paJuoakTUBHU JHjeK. [loTpeOHu 3aXTjeBU paAHoHyKIHIa Tpebajy OUTH OMCaHH Y
CKJIany, raje je OUTHO, ca OMIITOM MOHOTpadujoM WU moceOHOM MoHOorpadujom ,, Ph.Eur“. JlomaTHO
Tpeba omucaTé CBe CyICTaHIle OMTHE 3a paanoodnibexaBame. Takohe, Tpeba onmucaTu CTpyKTypy
paarooOIbeKEHE CYTICTaHIe. 3a paAuOHyKINIe Tpeba 00pas3IoKUTH YKIbYUCHE HyKJIeapHe peaKiuje.
VY reneparopy ce u ,,Majka‘“ u ,,khepka“ paguoHyKJInIa CMaTpPajy aKTUBHUM CYTICTAHIIAMa;

0) Tpeba HaBecTH MMOjEJMHOCTH O MPUPOAN PAANOHYKIIN/IA, HACHTHTETY H30TONa, MOryhum
oHeunmhemwnMa, Hocady, yIOTpeOH U crieln(pUIHO] aKTUBHOCTH;

1) [ToasHe cupoBHHE YKIbYUyjy LIUJBHE CYIICTAHIIE 32 3pauCHe;

1) Tpeba y3eTn y 003up XeMHjCKy/painOXeMHjCKy YiCTONY U BbeH OJJHOC IpemMa
OMOpacIoI0KUBOCTH;

e) Tpeba onmcaty ynctohy painoHYKIHIA, PAIHOXEMH]CKY YACTONY U CTIeU(HIHY aKTUBHOCT;

¢) 3a rereparope cy noTpeOHe MOjEeTUHOCTH O UCIIUTHUBAY 34 ,,MajKy* U ,,KNepKy** paJuoHyKINAA.
3a reHeparop-enyaTe Tpeba HABECTH HCIIUTHBAKA 32 ,,MaJKy " pATUOHYKIUIA U 32 JAPYTe JTH]eIIOBE
cHcTeMa reHeparopa.

r) 3axTjeB Ja ce caJip>kaj aKTHBHE CYIICTAHIIE U3Pa3H Kao Maca CBHX aKTHBHUX CYTICTAHIIH MOXE Ce
NPUMHjEHUTH CaMO Ha PaJHOHYKIHIHE KOMIUIETE. 3a paMOHYKIIUIE palMOAKTHBHOCT Tpeba H3pa3suTh
y ,, Bekerelima* Ha onpehenu naH 1, yKOJIHKO je TOTPeOHO, BpHjeMe ca HA3HAKOM BPEMEHCKE 30HE.
Tpeba HaBecTH 1 BpCTY 3payema.

X) 3a paguOHYKJIMIHE KOMILUIETE, 3aXTjeB KBAJIMTETA TOTOBOT JIMjeKa Tpeba YKIbYyIHBaTH
UCIIMTHBAKka KaPaKTEPHUCTHKA JIMjeKa HAKOH paanooOnsbekaBama. Tpeda yKibydnTH oarosapajyha
WCTITHBAaka PAJNOXEMH]CKEe U PATUOHYKIMAHE yrcTohe pannoodusbexene cyrncranmne. Tpebda
UICHTH(UKOBATH U OAPEIUTH CaJpXKaj CBaKe OCHOBHE CYIICTAHIIE 32 PaIi000MIbEKABAIBE.

n) Tpeba MpUIOKUTH OJATKE O CTAOMITHOCTH 33 TEHEPATOpe PAAHOHYKINIa, KHTOBE
pagMoHYKIHIA U paanooOuibexeHe njekoBe. Takohe Tpeba JOKyMEHTOBaTH CTAOMIHOCT TOKOM
npuMjeHe paanodapMareyTCKOr JHjeKa y BUIIET03HOM Pe3epBOapy.

Mooyn 4

Cmarpa ce Ja TOKCHYHOCT MOJKe OMTH TOBE3aHa ca J030M 3paderma. Y IHjarHO3H TO je IMOCJbeanIa
KOpHIITEHa pagruodapmareyTuka, y Tepamnmju To je )KeJbeHO CBOjcTBO. [IpoljeHa 6e30jennoctu u
edukacHoCcTH paanodapmaleyTuka mpemMa Tome Tpeda ga 00yxBaTH 3aXTjeBe 3a JIUjeK U ca IJIeTUIITa
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J03UMeTpHje 3padema. Tpeda JOKyMEHTOBATH M3JI0KEHOCT OpraHa/TkuBa 3pauemy. [Ipoijeny
abcopOoBaHe /103€ 3pauemka Tpeda u3padyHaTy mpemMa creruuIHoM, HHTEPHAIIMOHATHO MTO3HATOM
cHCTeMY KOJI MOjeIMHOT MyTa MpUMjeHE.

Mooyn 5
Tpeba HaBecTH pe3yaTaTe KIMHUIKAX UCITUTUBAKA, Tj€ j€ PUM]CHUBO, HIIH MaK Y KIMHUYKHIM
CakellMa OMPaBIATH BUXOBO U30CTABIbAILE.

2.2. Paouogapmayeymcku npexypcopu 3a paouoooubexrcasarba

VY nmocebHOM ciyuajy paarodapManeyTCKOT MpeKypcopa HaMH]jeHhEHOT UCKJBYUHBO 3a
pannoobusbexaBama, OCHOBHA je CBpXa NMPUIIOKUTH MojaTke Koju he ynmyhuBatu Ha moryhe nocibenuie
300T HETOBOJbHE €(DUKACHOCTH pano00nIbeKaBamba WiH ,, in Vivo *‘ TUCOIjallrje pagruo00nbeKEHOT
KO yTara, HIIp. MUTamka Be3aHa y3 JjeJI0BabEe HACTANIO KO MalijeHTa 300T cJI000JHOT PalMOHYKIH/A.
Hanasee, Takohe je moTpeOHO JOCTaBUTH 3HAUYajHE MTOAATKE KOJU C€ OJJHOCE Ha PO EeCHOHATHE PU3HKE,
HIIP. U3JI0KEHOCT 3payery O0JHUYKOT 0co0sba 1 okonuHe. [ToceGHO Tpeba HaBecTu cibenehe mogarke
YKOJIUKO j€ TIOTpeOHO.

Mooyn 3
VY npurnpemu Moayna 3 Tpeba npuMHUjeHUTH HaBeeHO U3 Taduke 2.1. o1 a) 10 1) U 3a
paaunodapmalieyTcke mpeKypcope.

Mooyn 4

[ITo ce TWYe TOKCMYHOCTH TOjeIUHAYHE M MOHOBJbEHE J03¢ Tpebda HABECTH Pe3yJNiTare MCHUTHUBAHbA
MPOBEACHUX y CKJIAIy ca J0OpOM J1TabOpaTOPHUjCKOM IMPAKCOM, OCHM aKO HHj€ Apyraddje OINpaBIaHO.
Crynuje uCIHTHBamba MYTAareHOCTH PaJMOHYKIHMIA HE CMaTpajy ce IMOTOJAHHM y OBOM IOCEOHOM
ciyuajy. Tpeba mpukasatm TOJaTKE KOJH CE€ OJHOCE HA XEMHUJCKY TOKCHYHOCT W JIUCIIO3UIHU]Y
onrosapajyher ,.xmagHor* HyKIUaa.

Mooyn 5

Kinandky oany 1o0WjeHH KIIMHUYKUM CTyIMjaMa y KOjuMa ¢e KOPUCTHO MPEKYpCop caM 1Mo ceOu He
cMarpajy ce 3HauajHUMa Yy ChHenupuYHUM CiydajeBUMa paaunodapMmareyTckor mpekypcopa
HaMHjCHEHOT MCKJBYYHMBO 32 CBPXY paanooOmibexkaBama. MehyTtum, Tpeba mpukasaTu MoJaTKe KOju
N0Ka3yjy KIMHUYKY KOPHUCHOCT paauodapMaleyTcor MpeKypcopa Kajaa je Be3aH Ha onrosapajyhe
MOJIEKYJIe HOcaye.

4. XOMEOIIATCKH JIMJEKOBHA

Mooyn 3
Crennuyay 3aXTjeBU U Hauena 3a npunpemy Moayny 3 3a XOMEONaTCKU JIHjeK.

a) Hazue

JlaTWHCKY HAa3WB XOMEOIIATCKOT U3BOpA HABEJICH y TOKYMEHTALIM]U TIOHU]ETO] Y3 3aXTjeB 3a JIaBarbe
7103BoJIe MOpa OuTH yckialeH ca JJaTHHCKUM HacioBoM MoHorpaduje y EBporickoj dhapmakomneju, nim y
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OJICYTHOCTH HCTe, Y (hapmakoreju apkaBe wianuie EBporncke YHuje. YKOIHUKO je OUTHO, HABOJE CE U
TPaAUITMOHATHH/ O TETPUXBaheHN Ha3UBH KOJU C€ KOPUCTE y CBAKO] 36MJbH WIAHUIIH.

0) Ilposjepa nonaznux cuposuna

[TpunoxeHu nojany U TOKyMEHTH O MOJIA3HUM CUPOBHHAMAa, Tj. CBUM KOPHUIITEHUM CUPOBHHAMA,
yKJbyuyjyhu oHe monazHe u MmehynpounsBoie cBe 10 KoHa4HOT paszpjehema yrpalheHor y rotos
NPOMU3BOJI, Tpebajy TOJaTHO CaApKaBATH MOAATKE O XOMEOIATCKOM U3BOPY.

OmmTe 3aXTjeBe KBAIUTETA MOTPEOHO je MPUMHJEHUTH Ha CBE MOJIa3HE CHPOBUHE Kao M Ha Mehykopake
MOCTYTIKA MTPOU3BO/IHE CBE 1O KOHAYHOT pa3pjehema yrpalheHor y roToB mpou3BoJI. YKOJIMKO je Moryhe,
moTpeOHO je cupoBecTH oapehuBame canpxaja ako Cy MPUCYTHE TOKCUYHE CACTaBHUIIE U aKO CE
KBJIUTET 300T BUCOKOT CTeIeHa pa3pjelhema He MoKe TIPOBjEPUTH Ha KOHAYHOM paspjehemy yrpaheHom
y npon3Boj. CBakH KOpaK MOCTYIKA MPOU3BOIGE, O MOJIA3HUX CHPOBHHA 0 KOHAYHOT pa3pjehema
yrpal)eHor y roToB MpOu3BO/, Y MOTIIYHOCTH CE MOPa OIUCATH.

VY cnyuajy nmpucyTHOCTH paszpjehema, cBaku kopak paspjehuBama Tpeda CIIpoBECTH y CKIIaTy ca
METOJIaMa XOMEOIaTCKe MPOU3BO/IE-E TponrcannM BaskehoM MoHorpadujom EBpornicke dapmakoreje,
WJIU Y OJICYTHOCTH UCTE, (hapMaKoIejoM 3eMJbE YIaHUIIC.

y) Ilposjepa/ucnumusarbe 20mosoe npou3600a

OmmiTe 3aXTjeBe KBAIUTETA MOTPEOHO je MPUMHJEHUTH Ha XOMEOIIaTCKH JIMjeK, JOK CBako u3ysehe
Tpeba OuTH 10OPO ONpaBIAHO O CTPaHE MOAHOCHOIIA.

[ToTpebHoO je cipoBecTH HaeHTUPUKALN]Y U oApehrBame cajpikaja cacTaBHUIIA OJ1 TOKCHKOJIOIIKOT
3Ha4aja. YKOJIHMKO Ce MOKE OIpaBJaTH Ja UACHTU(UKaAIMja /UK opehBame cajpkaja cacTaBHHUIIA
0J1 TOKCHUKOJIOIIKOT 3Ha4aja HHje Moryhe 300T BUXOBOT pa3pjehema y TOTOBOM MPOU3BOTY, KBATUTET
Tpeba MOTBPAUTH KPO3 1jEIOBUTY BAIMAALIN]Y MTOCTYIKA IPOU3BOE U pa3pjehuBama.

0) Ucnumusarbe cmabunnocmu

CTtaOWIHOCT TOTOBOT MPOU3BOIAa MOpa OMTH npeaodeHa. [loganu o cTabMIIHOCTH XOMEOTIaTCKUX U3BOPA
YIJIaBHOM Cy TIPEHOCHBH Ha J100HMjeHa pa3pjehema/Tpuryparuje. YKoIMKO 300T cTeneHa pa3pjehema
Huje Moryhe cipoBecT uaeHTUDUKAIM]Y U ofpeuBame caaprKaja akTUBHUX CYIICTaHIIU, Y 003Hp ce
MOTY Y3€TH MOJIaIl O CTAOMITHOCTH (hapMareyTCKOT 00IuKa.

Mooyn 4

CrneunduyHy 3aXTjeBU U TPUHLIUIHN 32 purpeMy Moayiy 4 3a XOMeOnaTCKH JIHjeK.

CBako n30cTaBJbame NojJaTaka Mopa OUTH ONpaBAaHoO, HIIP. MOpa OUTH MPUIIOKEHO ONPABIAE 3AIITO
MPHUKa3 MPUXBATILUBOT HUBOA 0€30jeTHOCTH MPUMjEHE MOKe OMTH MOApPIIKA (OATyUYHNBaky) UAKO HEKa
UCTPAKUBaba HETOCTA]Y.

5. XEPBAJIHHU JIMJEKOBHU

Mooyn 3
3axTjeBH 3a XxepOaHe JMjeKoBe Tpeba Aa cajipke MOTIYHY JOKyMEHTAI]y ca YKIbyYeHUM cibeiehum
0co0eHOCTHMA:

(1) Bumne cyncmanye u 6usHu npenapamu

W3pasm ,,0MIbHE CYIICTaHIIE U MpernapaTu’ Tpeda cMaTpaTu UCTOBjETHUM H3pa3uMa ,,0uJbHE Ipore U
OWJBHHM TIpeTapaTu’, y cKiiany ca nedunuimjom y EBporckoj papmakoneju.

VY norneny Ha3uBa OuJbHE CyIICTaHIlE Tpeba HaBeCTH OMHOMHY Hay4YHH Ha3UB OuJbKeE (PO, BPCTE,
MOJIBPCTA M ayTOP) M XEMOTHIL, TJj€ je TPUMjEHHBO AHjeJI0Be OMbaka, ONUC OMJBHE CYTICTaHIIe, OCTale
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Ha3uBe (CHHOHHMME HaBEJCHE y IPYTUM (apMakoriejama) u 1abopaTopujcKy 03HaKY.

VY norneay Ha3uBa OMJBHOT Tpemnapara Tpeda HaBeCTH OMHOMHU Hay4YHU Ha3WB OWJbKE (PO, BPCTA,
MOJIBPCTA U ayTOP) M XEMOTHIL, TJje je IPUMjEHHBO J1jeI0Be Ouibaka, Ouc OMJBHOT IpenapaTa, 0IHOC
OnJpHE CyIICTaHIIEe IpeMa Npenapary, eKCTPaKINjCKU pacTBapad, OCTaje Ha3uBe (CHHOHMME HAaBEACHE y
IpyruM ¢apmaxoriejama) U 1abOpaTopHjCKy O3HAKY.

3a npukas aujena o rpahu OMIBHUX Ipora U mpenapara Tpeda MpUIoKHUTH, TAje je TPUM]CHHUBO,
¢u3nuKH 00JIMK, T€ OMUC CACTAaBHULIA TIO3HATOT TEPAIN)CKOT JIjeJ0Bamka I MapKepa (MOJIeKyJICKa
dhopmyra u peraTHBHA MOJIEKYJICKAa Maca, CTPYKTypHa (hopmysia yKIbydyjyhu peaTuBHY U aniCOJyTHY
CTEpPEOXEeMHjy) Kao U APYTHX CACTAaBHUIIA.

3a mpuKa3 aujerna o MPOU3BOIKkU OUJBbHE JApore Tpeda MPHIIOKHUTH, TJje j€ TPUMjEePeHO, HA3HB, aipecy 1
OJIrOBOPHOCT MOjenHor 100aBibava, ykibyuyjyhu capagHe/yroBopHe qo0aBibade, 1 CBAKOT
MIPEAJIOKEHOT MjecTa Wi Guirjaie Koja Cyjenyje y Mpou3BOImbH/CaKyIibamkhy U MPOBjepH OMIbHE
apore.

3a mpuKka3s aujerna o Mpou3BOIHkU OUJFHOT Mpemnapara Tpeda IPHIOKUTH, Tje je TPUMjEepPeHO, HA3HB,
aJipecy M OJArOBOPHOCT TOjeAMHOT Tipou3Bohaya, ykibyuyjyhu oHe capanHe/yroBopHe, U CBaKOT
MIPEAJIOKEHOT MjecTa Wi Guirjaie Koja cyjenyje y Mpou3BOAmkH U POBjepr OUIJBHOT Mpernapara.

VY morsneny omnrca NOCTYIIKa IPOU3BOIIHE U MIPOIIECHE KOHTPOJIE 32 OUJbHY CYTICTaHILy, IPHIIOKEHH
noaany Tpebajy Ha oroBapajyhu HauMH ONrcaTy J00Hjamkbe U CaKyTJbamkbe OMJbHE BPCTE, YKIbYUyjyhu
reorpag)cko MOPHjeKIIO JbeKOBUTE OMIBbKE, TE YCIIOBE y3roja, MPUKYIJbatha, CylIeha U YyBamba.

V morneny omnmca MocTyIka IMPOU3BO/IHE U MPOIECHE KOHTPOJIE 3a OMJBHHU MpeTapar, MpUIoKeHH
nojamy Tpedajy Ha oAroBapajyhu HauMH ONMUCATH MOCTYIAK MPOU3BOLE Mpenapara, ykibyuyjyhu onuc
nobujama, pacTBapaya M peareHca, ¢asa npouninhaBama U CTaHIapau3aImje.

VY morzneny pa3Boja MocTyInka MpoU3BOIE Tpeda NPUIIOKUTH, T/Ij€ je IPUMjepeHo, KpaTaK CaKeTaK Koju
OMHCYj€ pa3Boj OMJBPHUX CYIICTAHIIM U TIpenapara, y3uMajyhu y 003up npeiokeHn HauuH MPUMjeHe U
ynotpe0y nujeka. Tpeba pazMOoTpuTH, TIje je IPUMjepeHo, pe3yiTare nopehema GUToXeMHujcKor
cactaBa OMJPHHX JIpoTa M Ipernapara KOPUIITEHUX y MpaTehum aurepaTypHUM mojanuma u OMbHAX
Apora W mpernapaTa caJipKaHuX y XepOalHOM JIHjeKy.

VY morneny pazjammemna CTPYKType U APYyTruX ocodrnHa OuspHe apore Tpeda MpUIoKHUTH TOAATKE O
00TaHMYKO], MAKPOCKOIICKO], MUKPOCKOIICKO] M (PUTOXEMH]CKO] KapaKTepU3allrju, T€ aKo je TOTpeOHO U
OMOJIONIKO] AKTHBHOCTH.

V morneny pasjammena CTPYKType B APYTHX 0COOMHA OMIJBHOT Ipenapara Tpeda MPHUI0KHUTH MOJaTKe O
¢buTo 1 PU3HMIKO-XeMH]jCKOj KapaKTEepHU3alUj1, T€ aKO j€ TIOTPEOHO M OMOJIOMIKO] aKTUBHOCTH.

I'nje je mpuMjemuBO, Tpebajy OUTH MPHUIIOKEHU 3aXTjeBU KBATUTETA U aHAIUTUYKYU TIOCTYTIIIH 32
WCTIIUTHBamke OMJPHUX CYIICTAHIM | Tpernaparta. [ ije je mpuMjemnBo, y Moriiey Baluaalmje
AQHAIMTUYKUX MTOCTyIaKa Tpeda MPUI0KUTH TOKyMEHTAIIU]y O aHAIUTUYKO] BAIUIAIN]H, YKIbYdyjyhu
eKCTIEpUMEHTAIIHE TI0J]ATKE 32 aHATMTHYKE TIOCTYIIKE KOjMa C€ UCITUTY]y OMJbHE CYTICTaHIIe M OUIBbHH
npernaparu.

VY norneny aHanu3e cepuja Tpeba MPUIIOKHUTH, T]Ije je IPUMjepEHO, OIHC CEPHja U PE3yJITaTe aHAIHN3e
cepuja OMJBHUX CYTICTAHIU M OMJbHUX IMpernapata, ykJbydyjyhu oHe 3a papMakornejcke MaTepuje.

['nmje je mpuMjemuBO, Tpeda MPUIOKHUTH OMPABIAHOCT 3aXTjeBa KBAINTETa OMJBHUX CYTICTAHIIA U
OWJBHHX IIpernapara.

I'mje je mpuMjemuBO, Tpeda MPUIIOKHUTH MTOAATKE O (TIOpeaOCHNM) peepeHTHUM CYTICTaHIIaMa
KOPHUILTSHUM 33 UCTIMTHBAKE OMJBHUX CYTICTAHIIM M OMJBHUX TIperapara.

Kana je OnsbHa cyricranIa Wi OMJBHH IIperapat onvucad MoHorpadujom EBporicke dapmakoreje,
MIOJTHOCHUIIALl MOXeE ITOJIHU]eTH 3aXTjeB 3a nobujame ,, Certifikata Ph. Eur. o ycknalheHOCTH KOjy U3zaje
,EDQOM*.
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(2) Xepbannu nujexosu

VY norneny pasBoja ¢popMynaruje Tpeda MPUIOKUTH, T/j€ je MPUMJEePEHO, KpaTaK CaKeTaK KOjU OMHUCY]je
pa3Boj xepOaJHOT JHjeKa, y3umajyhu y o03up npejiokeHn HauuH NMpuMjeHe U ynoTpeOy iujeka. Tpeba
Pa3MOTPUTH, T]Ij€ je TPUM]JEepPEHO, pe3yiaTaTe nopehema PUTOXEMH]CKOT cacTaBa MPOU3BOIa
KOPHUIITEHOT Yy TipaTehuM nuTepaTypHuM MoAanuMa 1 XepOaaHoT JIHjeKa 3a KOjH je OJHECEH 3aXTjeB.

6. TPAJUIIUOHAJIHA JIMJEKOBH

TpaauumoHanHU JHJEKOBU Cy JIMJEKOBH HAaMUjCHCHU CaMOJIMjedely Ha HAUYMH KOjU j€ HaBelIeH Yy
YyTcTBY 3a ynotpedy, Koju ce€ KOPUCTE caMO 3a yHYTpallkby WM CIIOJbHY YHOTpeOy a 3a Koje MocCToje
NoJaly J1a ce TPAAULMOHATIHO YNOTpeOsbaBajy Kao JUjeKkoBH HajMame 30 roamHa wid HajMame 15
ronguHa y buX, wim y 3emspama wianunama EY u unju ce dapmakonomku epeKkTH, HEIKOIJbUBOCT U
e(UKACHOCT MPETIOCTaBIbajy HAa OCHOBY JTyTOTOJUILIHET UCKYCTBA.

7. JUJEKOBHU 3A HAIIPEJJHY TEPAIINJY

JlujexoBH 3a HampeIHy Tepanujy cy 6a3upaHy Ha MPOU3BOIHUM MOCTYIIIUMA YCMjEPECHUM Ha pa3iInyuTe
OnomMoJekyse 100ujeHe TpanchepoM reHa u/uiar OUOJIOMKY yHarpujeheHe TepaneyTcke MoaupuKoBaHe
henuje kao akTUBHE CYIICTAaHLIE MU K0 JUjEJI0BE aKTUBHUX CYIICTAHIIH.

3a OBy BpCTY JIMjeKOBa OTpeOHO je moctaButu Moayne 1 1o 5 noxkymenTarje. C 003upoM Ha Ompe3 o1
Moryher oTmymTama reHeTCKH MOAN(UKOBAaHUX OpraHu3aMa y OKOJMHY, ITOTPEOHO je 00paTUTH NMaxmby
Ha MTOCTOJaHOCT TeHETCKU MOAM(PUKOBAHNX OpraHn3amMa KOJ| MpUMaolia U Ha MOTyhy peruiiKanujy
W/ MOJU(PHKALN]y TeHEeTCKA MOIU(PUKOBAHUX OpraHW3aMa IMPUIMKOM OTIYIITaka Y OKOJIHHY.
[TogaTke KOju ce TUYY PU3HKA 32 OKOJIMHY IMOTPEOHO j€ MPHIIOKHUTH Y TOIATKY.

Mooyny 1.

7.1. IMJEKOBHU 34 TEHCKY TEPAIINJY (/bYCKHU U KCEHOI'EHETCKH)

JlujexoBUMa 32 TEHCKY Tepallijy cMaTpajy ce JIMjeKOBH J00HjeHr TOMOhy ceTa MpOou3BOIHUX
mocTymnaka Koju ce 0asupajy Ha ,,in vivo “ Wi ,, ex vivo “ Tpancdepy NpoPUIaAKTHIKHAX, TAjarHOCTHIKUX
WM TEPaINeyTCKHUX I'eHa ([1jeJI0BU HyKJICMHCKE KHCEIHHE) Y JbYJCKE WU KUBOTHIbCKE henuje, Te Ha
HAKHAJTHO] TEHCKO] EKCIPECH]jH ,, in vivo *. Mexanu3aM TpaHcdepa reHa yKibydyje eKCIPECHjCKU CUCTEM
caJpaH y BEKTOpPY, OJJHOCHO y CUCTEMY 3a IPEHOC, KOjU MOKe OUTH BHPYCHOT WJIM HEBUPYCHOT
nopujexia. Bexktop Takohe Moxke OMTH MHKOPIIOPHCAH Y JbYJICKE HITH KUBOTHUE-CKe hennje.

7.2. IMJEKOBH 34 TEPAIINJY COMATCKHUM REJIMJAMA (JbYICKU U KCEHOI'EHETCKH)
JlujexoBuMa 3a Tepamnujy coMaTcKuM henmjama cMatpajy ce JIMjeKOBH KOjH YKIbY4UY]y KOPHIITEHE
ayTOJIOTHUX (T0OOMjEeHHU O]l cCaMOT MAallljeHTa), aloreHuX (JO0OUjeHH O] IPYTUX JbyAH) WA KCEHOTEHUX
(oOujeHn 13 KUBOTHIHA) )KUBUX COMATCKUX henuja uuje cy OMOJIOIIKe KapaKTepPUCTHKE 3HAYAjHO
M3MHjCHEHE Kao pe3yITaT MaHUIyJalije HaBeIeHnX henrja y cBpXy MmocTh3ama TepaneyTcKor,
JIMjarHOCTHYKOT MJTU MIPEBEHTUBHOT JjeJI0OBamka, IoMohy MeTa0oIuvKuX, (hapMaKoJIOMKIX U
MMYHOJIOLIKUX MOCTynaka. HaBeneHa Manumynanyja ykjbydyje eKCIaH3ujy WU aKTUBAIU]Y
ayTOJIOTHHMX CTaHUIIA ,, ex Vivo * (aJONTHBHA UMYHOTEpAIrja), Te yHoTpeOy aloreHuX U KCeHOTEHUX
henuja moBe3aHNX ca MEAULIMHCKUM CPEICTBUMA KOjU C€ KOPHUCTE ,, ex vivo “ Wiy ,, in vivo * (HIIp.
MUKPOKAICYJie, HHTPUH3UYKE MaTpuKc hopme, OMopa3rpajvBe WU HE).
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JIOKyMeHTaIH]jy 3a JIjEKOBE 3a HAIPEAHY Teparnujy MoTpeOHO je MPUIIPEMUTH Y CKIIaay ca HajHOBUjUM
HAy4YHUM JOCTHTHyhuma.

TOJTATAK IIT

CAIPKAJ CTAHIAPAHOI' TEXHHYKOI' JOKYMEHTA (,, EU-0ocujea*)

JUO 1 CAXETAK JOKYMEHTAIINMJE

IA AJIMMHUCTPATHUBHU TIOOALIM — 3AXTJEB 3A JJABABE JO3BOJIE 3A CTABJBABE
JIMJEKA ¥V ITPOMET

Ib CAXETAK OIIMCA KAPAKTEPUCTUKA JIMJEKA, OBUJBEXKABABE U VIIVTCTBO 3A
MMAIIMJEHTA

Ib1 Caxerak onnca KapaKTepUCTHKA JIHjeKa

152 [TakoBame, 00MIbEkKABaKHE U YIIYTCTBO 32 MallljeHTa

IB3 Caxxerak omnmca KapaKTEpHUCTHKA JIHjeKa 00OPEHOT y 3eMJBH, a TI0 IOTPeOH U Y APYTHM 3eMIbamMa

111 N3BJELITAJA EKCIIEPATA

I 1 HW3BjemTaj excriepra 0 XeMHjcKoj, (hapManeyTcKoj 1 OMOJIOIKOj TOKYMEHTAIHj 1

112 U3Bjemniraj excriepTa 0 papMaKOIOMIKO-TOKCHKOIIONIKO] JOKYMEHTAITH]H

I3 U3BjerTaj excriepra 0 KIIMHUYKO] TOKYMEHTAIH] 1

JUO 11 XEMNJCKA, PAPMAILIEYTCKA U BUOJIOIIKA JTOKYMEHTALNJA

ITA CacraB Jnjeka

A 1 [IpousBonHa perentypa

ITA2 VYHyTpallimhe NakoBame

ITA3 CacraB Jijexa 3a KIMHUYKa UCTINTHBAbha

TA4 Pa3Boj papmarneyrckor obimka

b Hoctynak npoussoame

Ib1 Penenitypa npousBojHe cepuje

b2 [Tpou3BomHU MOCTYMAK (Ca MPOIECHOM KOHTPOJIOM H THjarpaMoOM TOKa)

IIb3 Banunaruja mpou3BoIHOT MOCTYIIKA

jinif IIpoBjepa kBajJuTeTa CHPOBHHA

M1 AKTHBHA CyIICTaHLIa

mIr1.1 3axTjeBU KBAJIUTETA U AaHATUTHYKH MTOCTYIIIN

.2 Hayunu nonanu

ImIr1.2.1 Homenkmnarypa

Imir1.2.2 Omnmc u cTpykTypHa Qopmyria

.23 IIponsBoaHu noctymnax

mi1.24 [IponecHa KoHTpOITA

Imi1.2.5 Pa3pojua xemuja
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IIir1.2.6 Omneunniherma

Im1.2.7 PesynraTu ananuze Npou3BOJHNX CepHja

o2 [Tomohne cyncrante

2.1 3axTjeBU KBAJIUTETA U aHATUTHYKH MOCTYILN

2.2 Hayunu nonanu

mo3 YHyTpauimbe nakoBame

Ira IIpoBjepa kBaguTeTa HHTEPMEANjepa

ITE IIpoBjepa KkBajJuTEeTa FOTOBOI JIMjeKa

IE1 3axTjeBH KBAJINTETa M AHATUTHYKH TTOCTYIIIIH

TE1.1 3axTjeBU KBAJIUTETA M aHAJTUTHYKH MTOCTYILIH 32 ITyLITAbE JIMjeKa y IPOMET
ITE12 AHaTUTUYKH OCTYIILU

ITE2 Hayuynu monarm

ITE2.1 Banupanuja aHanuTHYKKMX MOCTYIaKa U OCBPT Ha U300 aHAIMTHYKKUX ITOCTYIIaKa U CTaHIapAa
ITE22 Pesynratn aHanmm3e mpou3BOAHUX cepuja

Ino CraduiaHocT

Hod1 HcnutruBame cTaOMITHOCTH aKTUBHE CYTICTaHIIE

no2 VcnutruBame cTaOMITHOCTH TOTOBOT JIMjeKa

nur BuopacnoJioxxuBocT/0noeKBUBAIEHIMja

nmx IIpoujeHa pusnka 3a OKOJHMHY 32 JIMjeKOBe Koju caap:ke ,,GMO“
mIQ Ocrauu nogauu

JAUO 111 DAPMAKOJIOIKO-TOKCUKOJIOUIKA JTOKYMEHTALIJA
I A Toxcu4HOCT

A1 [ojenmuayna no3a

A2 IToHoBIBEHA 1032

b HcnnTuBame yTunaja Ha penpoayKnujy

I I EmOpuo-deranna u nepuHaTaIHA TOKCHYHOCT

I a MyTareHnu noTeHuujas

ITE Kanueporenu noreHuujan

1 @ dapMakoIMHAMHUKA

mo1 DapmakoTUHAMCKA €PEKTH Y MPEI0KEHUM HHANKAIHjaMa

o2 Onmra papMakoMHaAMUKa

o3 WuTepaknmje

mr DapMaKOKHHETHKA

Imri dapMakOKMHETHKa HAKOH jeTHE 03¢

Imr?2 DapMaKOKHHETHKA HAKOH TIOHABJbAHE MPUM]jECHE

mrs3 Pacnonjena ko HOpMaTHUX U TPYOHHUX KUBOTHERA

Ir4 buorpancdopmanuja
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I x JlokajiHA MOAHONL/bUBOCT (TOKCHYHOCT)
11 Q Ocragu nogauu

i p IIpoujena pusuka 3a 0KOJMHY 3a JHjeKoBe KOju He caap:ke ,,GMO“
JUO IV KIIMHNYKA JOKYMEHTALIMJA
IVA Kaunnuka ¢papmakosioruja

IVA1 dapMaKkoIMHAMHKA

IVA2 PapMakOKUHETHKA

IVH Kiaunnuka uckycrsa

IVB1 Kiunuuke crynuje

IVB2 [TocTMapKeTHHIIKO UCKYCTBO

IVBE3 O06jaBipeHa 1 HEOOjaBJbCHA INTEPATYPA
IVQ Ocraau nogauu

JIOJIATAK IV

CAXKETAK KAPAKTEPUCTHUKA JIMJEKA
Caxkerak KapaKTepHCTUKA JIMjeKa CaJip’Ku HaBeJIEHUM peJlociujeloM cibesehe moaaTke:
1. HABUB I'OTOBOI' IMJEKA

Hasus nujeka cactoju ce o1 Ha3uBa TOTOBOT JIMjeKa KOjer clujee 103a U papMareyTcku 00IuK.
Paznuuure n03€ MCTOT JHjeKa HAaBOJE CE€ Ha UCTU HA4YMH Y3 HCTE jeMHUIIE.

Kon nujexoBa Koju caaprke BHIIE aKTHBHUX CYTICTAHIIM TI0 TIPaBHIIy CE CBaKa MOjeAnHAYHa CYTICTaHIIa
M3pakaBa UCTUM jeTMHHUIIAMA.

2. KBAJIMTATUBHU U KBAHTUTABHHU CACTAB

KBanuratusHum cacras

HaBope ce yobuuajeHa umeHa Tj. mpemMa npenopyiu CBjeTcke 3[paBcTBEHE opraHu3anyje Melynapoana
He3amTuheHna uMeHa ,, /NN “ca 0OJMKOM COJM WM XHpaTa, ako je MpUMjelhUBO, UMeHa ipema buX
(bapMakorneju Win y HeIOCTaTKy UCTUX Apyra yoOuuajeHa UMeHa. Y HeJOCTaTKy yoOu4yajeHuX UMeHa
HABOJIM C€ TAYHO HAYYHO M€ WJIM Y HEJIOCTaTKy HayYHOT MMEHA MOpPa Ce HaBECTH Ha KOjU HAYWH H U3
KOjHX ITOJIA3HUX CUPOBHHA j€ TPUNPEMIbCHA aKTHBHA CYTICTAaHIIA.

KBaHTHTATHUBHM cacTaB

KonuunHa akTUBHE CYIICTaHIIE MOPa C€ U3PA3UTH TI0 JSMHUYHO] T03H, JSIMHUIIN 3alIPEMHUHE HITH
JEIUHUIIN Mace.
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3. DPAPMALEYTCKH OBJIMK

Hasonu ce npema crannapaaum uspasuma y buX.

[Ipenopyuyje ce HaBoleme u3rieaa Jujeka y moceOHOM Of]jeJbKy Kao U J0/1aTHe nH(opMaIrje momyT
,,PH “~-BpHjeTHOCTH, OCMOJIAJTHOCTH U JIPYTO.

VY cnyuajy Kaja ce JIMjeK mpumnpeMa HemoCcpeaHo MpHje yrnorpede moTpeOHO je HABECTH U3TJIe] MpHje
MpHUIpeme.

Wsrnen nujexa mpunpeMsbeHOT 3a yroTpeOy HaBoaAM ce y aujery 4.2.

4. KJIMHAYKH MOJALIA

4.1. Tepanujcke unoukayuje

Wuaukanyje ce Mopajy jaCHO HaBeCTH M Je(pUHUCATH IUJBHY OO0JIECT WM CTame Kako Ou ce jacHO
pasIMKOBaJIa MHIMKAIIM]a JIjeuekha (CUMITTOMATCKO, KYpaTUBHO WIIH JIMj€UeHE KOje YTHYE Ha
MoU(UKAIH]y pa3Boja UM Mporpecuje 60aecTn), MHANKaLMja peBeHIrje (TPUMapHa WK
CEeKyHJapHa), Te AUjarHOCTUYKa MHauKaiyja. Kana je mpukiaaHo, moTpeOHO je fepuHUCATH ITUJbHY
MOITyJIAIH]y, MOCe0HO y CiIy4ajy IMOCTOjamba OrpaHndera (0Apaciivi, HEOHATAJIHU y3pacT, 0J0j4al, Jjena,
aJI0JIECIIEHTH, CTApPOCTH X-y TOJMHA, CTapHja MOMyJIalnja).

Pesynratu u3 HaKHA/IHO CIIPOBEACHUX UCIIMTHBAKA, KOJU MPYKajy A0AATHY JE(PHHUIIU]Y WIH TOJATKE O
0JI00pEHO] MHIUKAIIN]U, MOTY c€ HaBeCTH y aujeny 5.1. CaxkeTka KapaKTepuCTHKA JIHjeKa

(y naspem tekery: CaxeTak).

OO6aBe3HM 3aXTjeBU BE3aHU y3 MIPUMjEHY JIMj€Ka, a KOJU HUCY HaBEJICHH Y OCTAJIUM MPHUKIIATHU]UM
nujenoBuMa CakeTka, MOTY Ce HaBECTH OBJije (HIIp. HICTOBPEMEHE TjeTEeTCKE Mjepe, MPOMjeHe HaunHa
YKUBOTA, IPUM]jEHA JAPYTHUX JHJEKOBA).

Wuavkanyja Mopa caipskaBaTH CTapOCHY TPAHHUILy KaJa je JIMjeK HHAULUPAH 3a Cielu(pUUHy CTapOCHY

rpymy.

4.2. Jlozupare u Hauun npumjene

AKO TOCTOje pa3nKe HaBOJIU Ce I03UPamE 3a CBaKy CTAPOCHY KaTeropujy NanujeHara, 3a MaujeHTe ca
OTKa3uBameM OyOpera Wi jeTpe, 3a MalyjeHTe ca IPYyruM O0oJiecTuMa.

AKO TIOCTOj€ OrpaHUYeHha MPUMjeHE JIMjeKa, Ha TIOYETKY OBOT JHjelia, Tpeda OmucaTu CTama KO KOjux
BpHjeJIe OrpaHHUYEHA.

Jlo3uparme MOpa OUTH jaCHO HAaBE/ICHO 3a CBE HaYMHE/IyTeBE MPHMjEHE U 3a CBE MHANKAIH]e.
[TorpeOHO je mpenm3upaTH MPETopyKe 3a JO3Upame MyTeM HHTEpBaja J03Mpamka Ha MPUKIaJaH HAYlH
(HIIp. MT, MI/KT, MI/M”) 3a CBaKy CTapoCHy IpyITy KaJa je TO IPHKIaIHO.

Kpatka, OuTHa ymmyTCTBa 32 MPaBUIHY IPUMjCHY HaBOJIE CE OBJIje.

Kana je nmpuknaano, moTpeOHO je HaBecTH cibenehe:

— MaKCHMAJTHO TIPeTopydeHa 1ojeIMHavHa, THeBHA W/WII YKyITHA 71034,

— motpeba 3a TUTpUpPABEM J03€,

— HOpPMAJTHO Tpajame MpUMjeHe U OMII0 KaKBa OrpaHUYCHa TPajamka, T€ ako je OUTHO, ToTpeda 3a
MIOCTETICHO CMAhCH-E J103€ WIIM CaBjeT O MPEKUAY NPUMjeHE,

— CaBjeT 0 MOCTYIIKY Y CITy4ajy MpOIyIITamka jeHe WK BHIIE /1034,

— CaBjeT 0 MPEBEHTUBHUM Mjepama Kako Ou ce u3bjeria oapeheHa HexxeIbeHa JjesioBamka ca MO3UBambEeM
Ha auo 4.4. Caxerka,
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— YHOC JIMjeKa y OHOCY Ha YHOC XpaHe,

— CcaBjeT 0 TIOHOBJHEHO] MPUM]jECHH Ca MoJaIlliMa 0 HHTepBAIMMa u3Mely Kypa Jinjeuerha aKo je
MIPUKIIATHO,

— MHTEPAKIIM]je KOje 3aXTHjeBajy cnenuduuHo npuiiarohaBame 03¢ ca HaBohemeM onroapajyher
nujena Caxetka (Hnp. nuo 4.4,4.5,4.8,5.1,5.2).

[Togmona npTa Ha TaOJIETH CITYXKHU 32 JIOMJBEHE Ta0JIeTe pajIy JIAKIIET TyTalkha U He JUjeIu TabieTy Ha
jemHake go3e.

Hooamnu nodayu o nocebnum nonyrayujama

JloctyriHH, OUTHU TIOIallA O TTOCEOHUM IOITyJIalKjama, Kao IITo Cy O0JIECHHUIIH ca omTehemem
¢dyskuuje 6yopera/jeTpe, crapuju OOJIECHUIIN WIN TEIUjaTpHjCKU O0JIECHULM, TpeOajy OMTH HaBeleHH y
OBOM JIHjEITy.

Owmehere ghynxyuje 6yopeza/jempe

[TpunarohaBama 1032 Ko cenn(PUIHKUX rpyna MaiyjeHara Mopajy OUTH omMcaHe, a Koje ce OHOCE Ha
HIIp.:

— OTKa3uBame OyOpera - mpenopyke 3a 103upame Tpedajy ce OJJHOCUTH Ha, HITO je Mpelu3Huje Moryhe
HCKJbYUyjyhe BpujemHOCTH OMOXEMH]JCKUX MoKa3aTesba OyopexHor omrehema, a Ha 6a3u pe3ynrara
MPOBEICHUX KIMHUYKUX UCTIUTUBAbA,;

— 0oJIeCT jeTpe - Ha3HauYeHa MpeMa OOJIECHUIIMMA YKJbYUYCHUM Y UCTTUTUBAKBUMA Y3 TePUHUIH]C
KOPHILTEHE Y UCnuTHBamuMa (Hip. ,, Child-Pugh * cteneH),

— ocTajie KOHKOMUTAHTHE OOJIECTH.

Ileoujampujcxa nonynayuja
OBaj oaymoMak Mopa OUTH MPUCYTAH aKo je JIMjeK HaMH]jeHeH NMPUM]jeHU KO JIjeLe.
Mopajy ce naTi mojany o pa3IMuuTUM MOATrpynama Jjerre.
CrapocHa orpannyema Tpedajy oJpakaBaTy OLjeHy JOCTYIHE JOKYMEHTAIHje U OJHOCHTH ce Ha
CTapoCHE TPyIe 3a KOje je MPernopyueHo pa3IuuuTo Ao3upame. JlaTu momanu Tpedajy ce OAHOCHTH Ha
CTapOCHE TpyIie 3a Koje je MmoKa3aHa 3a10BoJbaBajyha edukacHocT 1 6e30jeqHOCTH. AKO jeé HEOMXOIHO
3a HEJIOHOIIYa U HOBOpol)eHYa |, HaBeICHU TOIaIy Tpedajy y3eTH y 003U reCTalujCcKy WiIu
MOCTKOHIIETIIIN]CKY CTapOCT.
VcnutruBanu 1 3a710BOJbaBajyhu mporpam Jo3upama KOju je OMO MPUMjeHEH Y KITMHUIKOM UCTTHTUBALY
TpebGa OUTH omMcaH y OBOM Jujeinty. Y3umajyhu y 063up AocTynHe neaujatpujcke popmyanumje, 103a
MOJKe OWTH IMOBE3aHa ca TjeJIECHOM TEKWHOM WIIH TjeJIECHOM ITOBPIINHOM.
AKo mienjaTpujcKa MHANKAIM]a HUje 0100peHa, mpenopyuyje ce yKibyunBame cibeaeher Tekcra:

a) <IIMjeKk> ce He Tperopydyje 3a IPUMjeHY KOJ Jjere <u3HaI> <UCIOJ> CTapOCTH < > ¢ 003UpOM
Ha <Mamak> <HeJ0CTaTak> MojaTaka o 0e30jeTHOCTH U/UITU e(PUKACHOCTH (CTApOCT je MOTPeOHO
npenusupary) (ca Moryhum nmozuBamem Ha auo 5.1. w/unm 5.2. Caxerka),

0) UckycTBa xon gjere cy orpanndera. Hema uckyctBa o mpuMjenu koa gjene. Bunu avo 4.4. u 5.2.
CaxeTka,

1) [IpuMjena kox gjerie — Hema pesieBaHTHE WHAMKAIIM]e 32 MPUMjeHy KoJ ajene (Kajga MHIuKaluja
HUje pelieBaHTHA 3a OBY IOIMYyJIaLHjy),

1) <JIMjeKk> je KOHTPauHIUKOBaH Ko Jjere (mo3uBame Ha auo 4.3. CaxeTka).
AXO NTMjex HHje UCTIMTUBAH Ha TIe/INjaTPHjCKO] MOITYJIAllUj! WK Cy MOJIAIN Ha OCHOBY KOjUX OU ce
ono0pua mpuMjeHa Ko/ Jijelie HeI0BOJbHH, MOTPEOHO je UCTAKHYTH KaKo ce He Mpernopyuyje npumjeHa
y TeJNjaTPHjCKUM CTAPOCHUM Tpynama JO0K JOJaTHHU MOAaNny He Oyay JOCTYImHH. AKO Cy JTOCTYITHE
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noaaTHe HH(oOpMaIje o MPUMjeHH Y NIeANjaTPUjCKUM CTapOCHUM IpyriaMa, MOTy OUTH yKJbYUYeHE y
mujenose 4.4., 5.1. umm 5.3. CaxeTka, Te ce Ha HUX MO3WBA. Y M3y3€THUM CIydajeBUMa, Kajia JIMjeK ca
(bopmyannjoM HaMHjeHEHO] OipaciuMa yKIJbyuyje HHIMKAIM]Y U HAYHH IPUMjeHe KOJ Jjere, Win
YKJbyUyje OapeM Mpenopyke 3a HauuH MPUMjEHE KOJI Jjelie a afiekBaTHa popMyriallija JifjeKa
HaMHjeHEeHa JjeIl ce He MOJKE MPOU3BECTH HAYYHO YyTEMEJbeHUM HAaUMHOM, IOTpeOHa yIyTCTBa 32
HMMITPOBU30BAHM MpeETapaT Mopajy ce YKIbYIUTH y Auo 6.6. CaxkeTka ca o3uBamkbeM Ha 1o 4.2.
Caxerka.

4.3. Konmpaunouxayuje

HaBoge ce ctama y kojuma marujeHT He Ou Tpebao y3uMaTH JIMjeK. Y3 MPEoCjeTIbUBOCTH HA JINJEK WIIH
noMohHe cyncranie Mopajy ce ToceOHO HArJlaCUTH M OCTAJIM CIIy4ajeBU Kaja ce JIMjeK He CMUje
KOPUCTHTH.

VY oBOM a1jeny ce MOpajy HaBEeCTH CUTYyalldje KaJla ce JMjeK He CMUje IPUMHU]EeHUTH 300T CUTYPHOCHUX
pasnora. TakBu cily4ajeBU MOTY YKJBYUUBATH ojpel)eHe KIMHUYKE JUjarHo3e, Ipyre 00JiecTu,
nemorpadcke (akrope (HIIp. MO, TOAUIITE) WIK Npeancnonupajyhe dakrope (HIp. MeTaboINIKe UITH
MMYHOJIOIIKE (pakTOpe, mpHjaIlmkhe HEXXEILEHO J[jeTTOBAE Ha JIM)EK WK KJ1acy JinjekoBa). To Mmopa 6utu
jacal, HEIBOCMHCIICH U pa3yMJBbHB IIPETJIe]] TAKBHUX CIIy4ajeBa.

Mopajy ce HaBeCTH JIpYTH JIMjEKOBH WJIH KJIace JIMjEKOBa KOJH CE€ HE CMH]Y MTPUM]ECHUBATH UCTOBPEMEHO
WM y3aCTOITHO a 3aCHUBAjY C€ Ha JIOCTYITHUM HOJalMMa HIIM YBPCTUM TEOPETCKUM pa3io3uMa. AKO je
MIPUM]EHBHBO, TOTPEOHO je To3BaTH ce Ha auo 4.5. CaxkeTka. Y OIIIITEHO, MOITyJalije mayjeHara Koje
HUCY UCTIUTUBAHE y KIMHUYKUM UCIIUTUBAKBIMa Tpebajy ce cnoMeHyTu y aujeny 4.4. Caxerka, a HE Yy
OBOM JIHj€JTy, OCUM YKOJIHMKO C€ MOTY MPETIIOCTaBUTH 0€30jeTHOCHU UCXOIU IPHIINKOM Y3UMama JIkjeKa
(HIIp. CyTICTaHIIa Koja ce M3iydyje myTeM OyOpera ca yCKUM TepareyTCKUM TpaHuIiamMa KoJl MaryjeHara
ca oTKazuBameM OyOpera). Ako Mel)yTum mocroje OOJECHUIN KOJU CY TOKOM KIMHUYKUX UCTTUTHBAHA
OUJIM MCKJbYUYEHH pajiv TOTa IITO je AOILIO A0 KOHTpauHAMKalKja 300T pa3Boja 030MIbHUX
CUTYPHOCHHX IUTamka, OHU CE Y OBOM AHjerny Tpebajy ciomeHnyTH. Tpeba ce mo3BaTu Ha aAuo 4.5.
Caxerka, aKko je MpUMjeHUBO.

Camo ako je TpyaHoha cTporo KOHTpaWHIUKOBaHa, Tpeda je HAaBECTH Y OBOM JHjeITy, a MHAYE CE HABOIU
y mujeny 4.6. CaxxeTka y KojeM ce Tpeba 1mo3BaTH Ha Jpyre aujenoBe CaxeTka U 1ajbe MoJaTKe.
[IpeocjeTspuBOCT Ha OMIIO KOjy MOMONHY CyTICTaHITy MJIM 320CTaTKe U3 MOCTYTIKA MMPOU3BOIE Tpebda
OWTH HaBEJICHA, KA0 U KOHTPAaWHIMKAIIM]je Ha MPUCyTHE ToMohHe cyrncraHiie HaBeaeHe Y CIUCKy
nomohnux cyncranmu (Jomarax VI).

3a OubHe JMjeKkoBe Tpeda ce HaBEeCTH Kao KOHTPauHIMKaIMja IPEOCjeTJbUBOCT U Ha Apyre OUsbKe HcTe
MIOPOJIUIIC WIIH APYTE JINjeJIOBE UCTEe OMIBKE, KaJia je TO MPUM]EHHBO.

4.4. Ilocebna ynosoperba u mjepe onpesa npu ynompeou

HaBoge ce mjepe omnpesa koje Tpeba mpeay3uMary NMayjeHT v Julla Koja mpuMjemyje Jujek. Penocnujen
yIo3opema 1 Mjepe orpesa Tpedajy outu oapeleHe mpema BaKHOCTH To1aTaka 0 0€30jeJHOCTH.
Tauan caapkaj oBor aujena he OUTH pa3TUYUT 3a CBAKH JIMjEK U TepaIjcKa CTama KOjuMa je
HamujemeH. [Ipernopydyje ce ykibyunTH cibenehe nujenoBe ako cy OUTHU 3a crienupUIHA TPOU3BO/I.
['pyne mamnujeHaTa Kol KOjuX je MpUMjeHa JHjeKa KOHTpauHAUKOBaHa Tpeba ce HaBeCTH CaMo Y JIHjeTy
4.3. CaxxeTKa U HE TIOHABJHATH y OBOM JIH]EITy.

Huxe onucanu nujenoBu Tpebajy OUTH OMUCAHU KaKO CIUjeIH:

— cTama y KojuMa IpUMjeHa JIHjeKa MOXKe OUTH MTPUXBATIBHUBA Y3 YCIIOB JIa Cy TIOCEOHU YCIIOBH 32
NPUM]jeHY UCITYH-CHU;

— ToceOHe rpyTie MalujeHara, Kao MTo Cy CTapHjH | Jjera, KO KOjuX je BjepoBaTHO na he nmatu
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HEXXeJbeHA [IjeJIOBamka MOBE3aHa ca JIMjeKOM MM KJIaCOM JIMjeKOBa MPUIMKOM HOPMAJTHUX CTamba
puMjeHe, HIIp. oapehene ctapocHe rpyre, bojecHui ca omrehemeM Oyopera u jeTpe (YKIbydyjyhu
crerneH omrehema, Kao MITo je 6Jar, yMjepeH WU TeXakK) WIK OTKa3hBambeM cpua (yKbyuyjyhu
»INYHA “ xnacuduxanujy);

— OKOJIHOCTH TIpH KOjUMa CBU OOJIECHUIIM UMAjy PU3HK O pa3Boja olpeleHOr HeKeJbEHOT jelIoBamba,
aJTM C€ YUECTAJIOCT ¥ 030MJBHOCT PA3NIUKY]y y oJipeheHuM Mmorynamnujama;

— 030MJbHA HE)KEJhEHA JIjelIoBamba Ha Koja Tpeba yro30puTH NPONHCHUBaYa, CUTyaltje Kaaa 0 BbUX
MOXe JI0hH, Te aKIhje KOje MOTY OMTH MOTpeOHE, HIP. XUTHA PEeCyCIIUTAIlN]a;

— KaJia je UCXO HeXKEJbEHOT JIjeI0Bamba HApOUUTO 030MIbaH M/MITH YECT, HABOJOM Ha MOYETKY OBOT
JFjerna ce TO MOYKE HarjJacuTH;

— aKO TIOCTOj€ OCEOHN PU3UIY MTOBE3aHH ca YBOhemeM JHjeuetha (HIp. epeKkTr npBe 103€e) UiH ca
MIPECTAaHKOM JIMjeuera (HIp. eheKTH ycTe3ama), MOTPEOHO WX je HAaBECTH y OBOM JHjeiy 3ajeqHO ca
aKIjama Koje cy noTpedHe 3a ’bUXO0BO CIIpeYaBambe;

— OWJI0 KOjy Mjepy Koja ce MOXKe TPeIy3eTH 3a HICHTU(PUKOBAE MAIM]eHTa Ca PU3UKOM 32 CIIpeYaBambe
HACTaHKa WK 32 OTKPHBAKkE PAHOT HACTAHKA WJIU MOTOpIIaBamka MTETHUX CTamba. AKO IOCTOjU MOTpeda
3a cBjecHONINy O CHMIITOMHUMA WMJTH 3HAKOBUMA KOJU MPEACTABIbA]y PAHO YIO30PEHE 3a 030MIBHO
HEXXEJbEHO JIjeI0Bame, HaBo Tpeba OuTH ykibydeH. Tpeba HaBecTH OMilo KakBy noTpedy 3a
crenuUIHUM KIMHUYKUM WIH J1Ja00paToOpHjCKUM npahemeM. AKO je y TAKBUM CTalkbUMa MPeropyueHo
CMambeme J103¢, TO Tpeba ykibyduTH y nuo 4.2. CaxxeTka, ¥ M03BaTu ce Ha 0Baj Ano CaxeTka;

— KIIMHWYKY 3Ha4YajHe MHTEPAKIM]e Kaia MpuMjeHy ojpeheHne komOnHamuje injekoBa Tpeda n3bjeraBatu
M o3BaTu ce Ha nuo 4.5. Caxerka,

— YII030pea 3a MOMONHY CYTICTaHIy UM 320CTAaTKE U3 MOCTYIIKA MPOU3BOIHE JIMjeKa.

VY u3y3eTHUM cliydajeBuMa, ToceOHO BaXKHU Mojaly o 6€30jeqHOCTH TpUMjeHe MOTY OUTH TTOCeOHO
UCTaKHYTH U YOKBUPEHHU.

buo xoje HexXeJbeHO JjeTIOBabe OMMCAHO Y OBOM JIMjelly WM KOje HacTaje Kao pe3yJiTaT OBJije
HaBEJICHUX WHTEpaKIuja, Mopa Takohe OuTH ykpydeHo y auo 4.8. Caxerka.

VY cnyyajy ©MyHOJIOUIKHUX JIMj€KOBa HABOAM ce roceOHa Mjepa omnpesa Kojy Tpeda npeay3eTH JUlle Koje
PYKyje ca TaKBUM JIHjEKOM U IPUM]jCHYje T'a Ha TAIjeHTY, Kao U Mjepa ompe3a Kojy Tpeda mpeay3eTu
TAIUjeHT.

Kana je npuknanHo HaBou ce cnenuuIHa HHTEpaKIHja ca OMOJIOMIKUM TeCTOM, HIIp. ,, Coombsov
test“ 1 OeTa-TaKTaMCKU aHTHOMOTHUIIM (JIaXKHO MO3UTUBHU WIIH JaKHO HETAaTUBHU TECTOBU Kao
MOCJhEINIIA y3UMarha JINjeKa).

Omnucu yno3opema 1 Mjepa orpes3a KOju ce OJHOCE Ha TpyJHONY U J0jere, CIOCOOHOCT yIpaBibarmba
BO3WJIMMA | pPaJia Ha MallliHaMa, T¢ JPYTH BUIOBU HHTEpaKIrja Tpebajy Outu oopalheHn y nujenoBumMa
4.6,4.7., omnocHo 4.5. CaxeTka.

4.5. Humepakyuje ca opyeum aujekosuma u opy2u 0o1uyy uHmepaxkyuja

HaBopze ce uHTepakiyje Koje Cy 3anakeHe Wik ¢y Moryhe Ha OCHOBY UCKYCTBa, a KOj€ Cy, I MOTY
OUTH KITMHUYKH 3HAYajHE.

OBaj mno Tpeba MpyKUTH MOAATKE O MOTEHIMjally 32 HACTaHAK KJIMHWYKY 3HAYajHIX MHTEPAKIIMja Ha
OCHOBY (hapMaKOJMHAMHYKUX KapaKTepUCTUKA U ,, in Vivo “ HapMaKOKHHETUYKHX HCIIUTHUBAbA JIjeKa
ca MoceOHMM HarJackoM Ha WHTEpaKIfje Koje pe3ysITupajy Mpernopykama Be3aHuM y3 MPUMjEHY JIHjeKa.
[IpBo ce Tpebajy HaBecTH MHTEpaKIIMje KOje YTUUY Ha IMPUMjEHY JIMjeKa, a 3aTUM OHE KOje pe3yiTupajy
KJIMHWYKY 3HAYajHUM ITPOMjeHaMa y MPUMjEHH JIPYTHX JIHjeKOBa.

WuTepakiyje, Koje ce CloMumby Y ApyruM aujenosuma Caxerka, Tpebajy ce olnucaTH OBJIje ca MO3UBOM
Ha OCTaJje JIUjeI0Be UCTOT.
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IIpBo ce Tpebajy HaBeCTH KOHTPaWHAMKOBaHE KOMOMHALIM]E, KaJla Ce UCTOBPEMEHa MPUMjeHa He
npenopy4yje, 1a 3aTUM OCTajle HHTEPaKITHje.
Cmenehe nmonatke Tpeba HaBeCTH 3a CBaKy KJIMHUYKHU 3HAYajHY HHTEPAKIIH]Y:

a) IperopykKe Koje Mory ouTH cibeache:
— KOHTpanH/IMKalllja KICTOBpEeMeHe MpuMjeHe (rmo3uBame Ha auo 4.3. Caxerka);
— UCTOBPEMEHA NpUMjeHa HHje pernopydeHa (rmo3uBame Ha 1o 4.4. CaxeTka);
— Mjepe ompesa ykIbydyjyhu npunarohaBame no3e (mo3uBame Ha qujenose 4.2. u 4.4. Caxerka),
HanoMuwyhu cierupruyHe CUTyaIrje Kajaa TO MOXe OUTH MOTPEOHO 3a MPEMOPYKY 3a T03UPAHE
no3uBame Ha Ao 4.2. Caxerka.

0) Ouyo0 Koje KIMHUYKE MaHudecTanuje U epeKTH Ha MIa3MaTcke BpujeqHocTr u ,, A UC*“ oOCHOBHUX
CYIICTaHLIM WJIM aKTUBHUX METa0O0JIUTa W/WIIK 1ab0paToOpujCKUX MapaMmeTapa;

1) MEXaHU3aM J[jeJIoBamka ako je Mo3Har.
WuTepakiyje Koje HUCY UCIUTHUBAHE ,,in Vivo * alli ce MOTY NPEABUIJETH U3 ,, in Vitro * UCTIUTUBAbA UITH
Mpowm3ia3e U3 IPYTrux CUTyallja WA UCTINTHBamka, Tpebajy OUTH omucaHe ako Pe3yJITUpajy TPOMjeHOM
IpUMjeHe JIjeKa, ca Mo3uBameM Ha aujenose 4.2. unu 4.4. Caxerka.
VY oBom nujeny TpeOa HaBECTH Tpajamke MHTEPAKIIH]je Kajla Ce MPEeKUHE MPUMjeHa JIMjeKa ca KITIMHUYIKA
3HA4YajHOM MHTEPAKLHUjOoM (HIIp. UHXUOUTOP WM MHIYKTOp eH3uma). Kao pesynrar moxe Outu
noTpeOHo npuiiarohaBame no3e. [Totpeda 3a meproaoM MpekuIa MpuMjeHe JTHjeKa KOJI y3acTOITHE
IpUMjeHe JijeKoBa Takole ce Tpeda HaBecTH.
[Togaru o ocTanum OUTHUM MHTEpaKIMjaMa, Kao IITO Cy OUJbHHM JINjEKOBH, XpaHa I (apMaKOJIOITKA
aKTHBHE CYIICTaHIIE KOje ce He ynoTpedsbaBajy y MEIUIIMHCKE CBpXE, Takohe ce Tpebajy HaBeCTH.
[ToTpebHo je HaBecTH MOTYhHOCT KJIMHUYKH 3HAYaJHOT BUIIECTPYKOT JIjeJIOBaba WU JOJJaTHOT,
IITETHOT JIjeJIOBama y BE3H ca (papMaKoIUHAMUYIKUM J1jeIOBABIMA.
Pesynratu koju mokasyjy oACYTHOCT HHTEPAKIIHje TpeOajy ce HaBECTH OBJIje, CaMO aKO OW MOTJIH OUTH
OJ1 BEJIUKOT MHTEpEca 3a MPOINMCHBaya.
AKO HHCY CITPOBE/ICHA HCTIMTHBAka MHTEPAKIIH]ja, ITOTPEOHO j€ JaCHO HAaBECTH.

Jlooamnu nodayu o nocebnum nonyiayujama

AKo 1ocTOje TpyIie MaiyjeHaTa KoJ KOjux je YTUllaj HHTepakinja 0301baH WU ce ouekyje aa he
pa3mjep uHTepaknuja outu Behu, HIIp. OOIECHUIM ca cMamkbeHOM (QYHKIHjoM OyOpera, einjaTpujcKu
0oJecHUIIN, CTapuju OOJECHUIIN UT/A, TAKBU MOJALU ce Tpebajy OBJIje HaBECTH. AKO je JIMjeK HHINKOBaH
3a MPUMjeHY KO/ Jijelle, a UCITUTHBAmka HHTEPaKIMja Cy CIIPOBEIeHa caMo Ha ojpaciumMa, Tpedajy ce
W3HUjeTH MOJAIM 3aj€JHO ca MIPernopyKaMa Be3aHUM y3 UCTOBPEMEHY IIPHUMjEHY.

Ileoujampujcxa nonyrayuja

Crnenuduynn momany o moceOHUM CTapOCHHUM Tpyriama Tpe0ajy OMTH OBJje HaBEICHH.

VYKOJIMKO MMOCTOje MHTEPAKIIUje CIICIU(PUUHE 3a eIy, MOpajy ce ONMUCATH OJIMaX UCIIOJ MOTHACIOBA
,HTenujaTpujcku OonecHuM ‘. ONMmITH eEeKTH JIHjeKa Ha €H3UMe CY BjepOBAaTHO MCTH KOJI OJPACIIUX U
njere. Ho edekTr, 0JHOCHO MOCIBEINIIE U3JI0KEHOCTH M KIIMHHYKE TIOCIbeIuIe (PapMaKOKHHETHYUKE
WHTEPAKIIMje MOTY CE pa3IMKOBaTH u3Mel)y oapaciux u ajene. 300r Tora, ako Cy HCITUTHBAKbA
MHTEpaKIfja CIpoBeIeHa CaMO KOJI OipaciiuX, HaBoj ,,licuTHBama HHTEpaKIMja Cy CIIPOBEJCHA CaMO
KO ofjpaciux" Tpeda YKIJbYYHTH aKO CE CMaTpa BaKHUM 3a IIponucuBayva. To je moceOHO OUTHO ako
nocroje cnenuduIHe mpenopyke 3a go3upame. Fcro ce oqHocH 1 Ha papMaKoIMHAMUYKE HHTEPAKIIU]je.
VY citydajy TocTojama HHTEPAKITH]e ca XPaHOM H MTOCJheINYHE MPETIOPYKE BE3aHE Y3 HCTOBPEMEHY
MIPUM]jEeHy ca OOpOKOM WM CIeU(PUYHOM XpaHOM, Tpeda, ako je Moryhe, Ha3HAYUTH J1a JIH j€ Taj
nojarak Bakehu u 3a gjery (moce6GHO HOBOpoh)eHUa M 0710j49aT) Yrja ce IpexXpaHa MOKe MOTITYHO
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pa3NuKoOBaTH y nopehemy ca yclIoBUMa y UCITUTUBAKY Ha 06a3M KOjer je aTa Mpernopyka.
AKO HHCY CITPOBE/ICHAa HCTIMTHBAKka HHTEPaKIIUja, TO Tpeda jaCHO HABECTH.

4.6. Tpyonoha u oojerve

Onwime npenopyke

,2JKoHTpannaukanuja y Tpyanohu* rpeba OUTH MOTKpHjensbeHa NoJanuMa O yTUIajy Ha Jbyie
(TeparoreHocT uiau GEeTOTOKCUYHOCT) WJIM YBPCTUM HEKIIMHUYKUM Toganuma. KoHTpanHaukarmja
npUMjeHe y TpyJHONH U 3a BpUjeMe J0jera ce Mopa YKIbYuuTH y 1o 4.3. Caxerka.

[TogaTke koje moAyNHUpy MPETOPYKe Be3aHE 3a MPUMjEHY JIMjeKa Yy TPYTHONHM Kao | 3a BpHjeMe J0jeHba,
T€ KOJI )K€Ha PENpOIyKTUBHE 0O MOTPeOHO je 101aTHO HABECTH.

Cipenehe Tpeba crioMmeHyTH.

Kene y penpooykmuenoj 0oou/Konmpayenyuja

Tpebajy ce natu npenopyke o MpUMjEHH JMjeKa KO )KeHa y penpoayKTUBHO] 100U Ka/ia je MPUKIATHO
CIIPOBECTH TECT TPyAHONE, YKIbYUNUTH KOHTparenijy. Kana je morpedHa edrkacHa KOHTpaIENIfja KO
OoJiecHUIIA WM BUXOBHX MapTHEPaA TOKOM JIMj€UeHha, Te TOKOM Ofjpel)eHOor neproaa HaKOH 3aBpILeTKa
JMjeuera, TOTPEeOHO je 00Pa3I0KUTH TOTPEOy 3a HOM.

Tpyonoha

HexnuHuuky momanu:

— caMO 3aKJbYUIIH PENPOAYKTUBHUX UCTIUTUBAaa Tpebajy OUTH yKJbydeHH y oBaj aAuo. OcTane
MojeIMHOCTH Tpeba HaBecTH y nujeny 5.3. CaxeTka;

— 3aKJbYYIIM HEKJIMHUYKUX UCTIMTUBAa TOKCUYHOCTH HUCY HEOIIXOJHH U HE Tpebajy ce CIOMUbATH
aKo je TO3HATO J1a j€ JIUjeK TepaTOTeH 3a JbY/Ie WM je TI03HATO J1a je Oe30jean 3a MpuMjeHy KO JbY/IH.
Knuanuku noganu:

— 0Baj U0 Tpeba cajpkaBaTH CBEOOYXBATHE IMOAATKE O 3HAYAJHIUM HEKEJLEHUM JIjeJIOBambIMa
3a0MIbEKEHUM KoJ eMOpHja, (heTyca, HoBopoheHUa u U TpyAHULA, KaJla je TO MPUKIIAJHO. YYecTaloCT
TakBUX Jorahaja ce Mo)Ke HaBECTH KaJa je JOCTYITHO.

— Tpe0a HaBeCTH 0OMM MCKYCTBa MPUMjeHE KO/ JbYIU aKO HHCY 3a0nJbe)XeHa HEXKeJbeHaA JjeJI0Bamka
TOKOM TpyJIHOhe (HeMa HCKYCTBa, OTPAHHMYEHO UCKYCTBO).

OBaj oanomak Tpeba caapxaBaTu:

a) KIIMHWYKE TT0AAaTKE U3 MCKYCTBA MPUM]jEHE KOJI JbY I TOKOM TpyaHOhe ca ydecTanocTu Kaja je
MPUKJIIA/IHO;

0) 3aKJbyUYKe Pa3BOjHUX UCTIMTHUBAA KOJU CY BaXKHU 32 OIJeHy PU3HKa, a BE3aHHU CY 3a U3JI0)KEHOCT
TokoM TpynHohe. Camo Mandopmupajyhu, GeTOTOKCHYHM U HEOHATAIHU eeKTH Tpedajy OuTu
CIIOMEHYTH y oBOM aujeny. Ocraie mojeimHoCTH Tpebajy Outn HaBeaeHe y nujeny 5.3. Caxkerka Kajia je
TO MPUKIIAIHO.

IT) IPETIOPYKE 3a MPUMjEHY JIFjeKa TOKOM pa3IMuuTHX Nepuoja recranyje. [lorpeOHo je mpyxuTh
pasiore 3a Te Mpernopyke.

1) IPETIOpYKe 3a yrpaBibambe N3JI0KEHOINY TOKOM TpyJHOhe Kaja je mpukiaaHo (YKibydyjyhu
BakHa crienuduyHa nmpahema Kao MWTO ¢y (EeTaaHU yIATPa3ByK, crielupudaH ONOIOUIKY U KINHUYKH
HaJ30p HOBOpoheHueTa).

Kana je npuknagno, Mmoxe ce mo3Batu Ha aujesnose 4.3., 4.4. u 4.8. Caxerka.

lojere
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AKO Cy IOCTYIHHU, KIIMHUYKH MTOJAIH Tpebajy ce CIOMEHYTH YKJbYuyjyhu 3aKibyyKe HCTIUTHBAKA
rpena3a akTUBHE CYTICTAHIIE W/WIIH Fbe3UHUX METab0IMTa Y MITH]EKO KO JbyAH (MIO3UTUBHO/HETaTUBHO
U3JIy4YHBambe, MIIjeKo/cepyM ogHoc). Octane nojenuHocTH Tpeda HaBecTH y aujeny 5.2. Caxerka.
[Tomamu o HeXXeJbeHUM JjeTTOBalkbUMa KOJT 0/10j4au TpeOajy OUTH YKIbYUEHHU aKo Cy JTOCTYITHH.
[ToTrpeOHO je naTH npenopyke 3a MPeKu/1 WK HACTAaBaK J0jeha U/WIH MPEKU UM HACTaBaK JIMjeueha y
ClTy4ajy Kaja je IpernopyueHo NpeKuIamke JIMjeuemha WK Jojemha. Tpeda HaBeCTH pas3jior MpernopykKa.
3akJby4aKk UCIIUTHBAKA HA KUBOTHE-AMa O MpeJia3y akTUBHE CYNCTaHIIEC W/WIN He3UHUX MEeTaboInT/a y
MIIHjeKO Tpeba ce MpHUKa3aT caMo aKo HUCY JOCTYITHH MOJAIHN O JbyIuMa.
IInoonocm
[Momarw o MIOJHOCTH ce HEe HABOJIE aKO HHUCY JTOCTYITHH.
OcHOBHM no/1a1y 0 MOTYhHM JjesioBamuMa JiMjeKa Ha MYIIKY U KEHCKY IJIOJHOCT MOpajy C€ YKJbYUUTH
y OBaj AMO KOJH CaJIPXKH:

a) KIIMHUYKE TOAAaTKE aKo Cy TOCTYIIHU;

0) OMTHE 3aK/byYKEe HEKIIMHUYKHUX UCITUTHBAaKha TOKCUIHOCTH, aKo Cy HocTymHH. OcTalie MmojeJuHOCTH
Tpeba HaBecTH y nujeny 5.3. CaxeTka;

1) IPETopyKe 3a MPUM]jEHY JIMjeKOBa y ClIy4ajy IUIaHupama TpyIHohe a Kaia Jujedemhe MOXKe
YTHLIATH HA TUIOTHOCT.
Kana je motpebHO u mpuKiIaaHO, MOXKe ce 1mo3BaTH Ha auo 4.3. CaxeTka.

4.7. Ymuyaj na cnocobnocm ynpasbarsa 03UIuMa U paoa Ha MAuuHamd
Ha ocHoBy (papmakoguHaMudkor npoduia, NprjaBbeHUX HEKEJbEHUX JI€jCTaBa W/WIN CIeHU(pUIHUX
WCIIUTHBaMka Ha BAXKHO] IIUJHHO] TIOIYJIAIj! y BE3U CIIOCOOHOCTH yNpaBihbakha BOZWIMMA U paja Ha
MallMHama, HoTpeOHO je jaCHO HABECTH Ja JIH JIHjeK:

a) HeMa yTHUIlaja WM UMa 3aHEeMapHB YTHIIA];

0) ©Ma MaJId WJIK YMjEpEeHH YTHIA] WIN

I1) ©Ma 3Ha4yajaH yTUIa] HA OBE CTIOCOOHOCTH.
Edektu came Gonectu ce He HABOJE.
3a HaBeJleHO y Taukama 0) 1 17) Tpebajy ce HaBecTH oceOHa YITo30pema/Mjepe orpesa.

4.8. Heorcewvena ojenosarva

HaBoje ce mojanu o yuecTagocTd U 030MJbHOCTH. YTI030paBa ce Ha 030MJbHUja HeXeJbeHa JjeloBamba
Koja cy Beh 3amaykeHa mim ce MOTy OYeKHBAaTH 003UPOM Ha TIOJATKE U3 TOKCHKOJIOMIKHX HCITUTHBAbA
WIN IPETXOAHUX KIMHUYKUX UCKYCTBa ca JIMjeKOBUMA HCTE TPYIIE.

Tpeba matu cBeoOyXBaTHE TIOJATKE HA OCHOBY CBUX HEKEJHEHUX JICjCTaBa M3 KIMHHYKHUX UCITHTUBAMKA,
HCIHMTHBAaKka HAKOH JlaBama J103BOJIe WM CIIOHTAaHMX MpHjaBa MOBE3aHHUX Ca JIMJE€KOM Ha OCHOBY
HajMame CYMIbE U OI[jeHEe, HA OCHOBY HAjOOJBET JI0Ka3a CBUX YOUCHUX HEKEJHEHUX JICjCTaBa M CBHX
YUEHUIA BAXKHUX 32 OLjeHYy MOBE3aHOCTH, 030MJbHOCTU M YUECTaIOCTH.

CBa HexeJbeHA JTjeioBama Tpedajy OuTH ykibydeHa y Caxerak ako je y3pOdHO-TIOCIbeIUIHA
MIOBE3aHOCT y HajMameM Cilydajy Moryha, a Ha OCHOBY, HIIP. BbUXOBE KOMIIApaTUBHE UHIIUJCHIIU]E Y
KIMHUYKAM HCITUTHBAKBAMA WITH 3aaKarmba U3 eMUIEMHUOJIONIKIX UCTIUTUBAA U/WIIH OIjeHe
MOBE3aHOCTH W3 MHIAMBUAYATHHUX NpHjaBa. HexesbeHo ajenoBame 3a Koje HUje yTBpl)eHa HU HajMamba
Moryha y3po4HO-TIoCIbeIUYHA TIOBE3aHOCT, He Tpeba ce HaBOIUTH y CakeTKy.

Baxxno je na nujenu auo TekcTa Oyie mpuiaroheH CTpy4Hoj TEPMUHOJIOTHJH U Je3UYKU TpUiiarohex
MCTOM, T€ J1a He CAAP KM MOJATKe Kao IITO CY TBPIE O OACYCTBY oapeheHnX HeKeJbeHHX JIejCTaBa,
KOMIIapalujy y4ecTaJoCTH OCUM OHE ONHMCAaHE HUKE, WM HAaBOJIE O OIIITO] 100pOj MOAHOIJEUBOCTH.
HaBomu 0 MamKy JI0Ka3a 0 y3pO4HOj MOBE3aHOCTH HUCY KOPUCHH U HE TPpeOa UX yKIbYUUBATH.
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Kako Ou ce mpy»XuiIu jacHU M JIaKO JOCTYITHH MOJAIH, Tpeba CiMjeuTH cibenehe mpenopyke:

a) Ommrru onuc he Outn HeonxoaH 3a BehuHy nujexoBa. Tpebajy ce HaBecTH Hajo30MIbHH]A
u/win Hajuemha HeXeJbeHa JIjelioBamba, U TO MpHje JeTaJbHUX U MOCeOHUX MoJaTaka JaTux y Tabenama
(Bumu HIKe 0). OBaj onuc, Koju Tpeda OutH mTo je Moryhe kpahu, Tpeda MoYeTH ca MpoIjeHOM
YKYITHOT TIOCTOTKA JIMjEYEeHUX MAallijeHaTa 3a Koje ce mpoljjemyje 1a he ocjeTuTn HexesbeHa 1jeIoBamba.
OBaj mojgaTak Mopa OUTH y CKJIaAy ca JaTUM BPHJETHOCTHMA M HE CMH]E CapKaBaTU OMIITE TBP.IHHE
Kao IITO CY ,,100p0 ce MoIHOCH ™, ,,HeKeJbeHa JIjesioBamba cy 00MYHO pujeTka‘ uta. Ilpuxsaribuse cy
M3HHMKE KOje Ce OJTHOCE Ha YKYITHY WM OpraH Crielu(UUHy ydecTalocT UJbHE MOMyJanuje.

0) JenuncTBeHM TabenapHM MPUKa3 HEXKEJbEHUX JIejCTaBa y CKIIaIy ca KJIaCU(pHUKAIN]OM
OpraHCKHX cucteMa npema ,, MedDRA ““. Onnc He)KeJbEHOT JIjelioBama Tpeda ce 0a3uparu Ha
HajIpUKIIaHUjeM Npukasy yHyTap ,, MedDRA “ tepmunonoruje. To je oOnuHo Ha HUBOY ,,HazuBa
noBJamTeHor HuBoa “ (,, Prefferred Level Term *“,PLT), nako y HEKHM cIlly4ajeBUMa MOXE OUTH
MIPUKIIAJHO KOopHIITewe ,,Ha3uBa Hajumker HuBoa“ (,, Lowest Level Term *, LLT) win u3y3etHo ,,Ha3zusa
BHCOKOT HUBoA* (,, High Level Terms*, HLT). Kao onmmTe nmpaBmiio OMIIO KOjer HEXXEJHEHOT JjeloBamba
Tpeba OUTH MPHUAPYKEHO OpPraHCKOM cucteMy (,, SOC ) KojeM HajBUIIIE OATOBapa, a Y BE3U Ca IHUJHbHUM
opraHoMm. YHyTap CBake I0jeInHe KJlace OpraHCKOT CUCTeMa, HeXKeJheHa JIjelIoBama Tpedajy OuTu
ropeiaHa rpeMa y4uecTajgocTH (HajydecTanrje HeXKeJbeHO JIjeI0Bamke ¢ HaBOM MPBO) U TO IpeMa
cibenehum cMmjepHUIama:

BpJ1o yecto (>10); uecto (>1/100 u <1/10); mame yecto (>1/1000 u <1/100); pujerko (>1/10 000 u
<1/1000); Bpsio pujetko (<1/10 000), Hermo3HATO (HE MOKE C€ MPOIM]jECHUTH U3 JOCTYITHUX T10/1aTaKa).
VYdecTanocTu HeXeJbEHOT JjeJIoBaba YHyTap CBake IpyIie MpuKaszaHe cy y najnajyhem Huzy npema
030UJBHOCTH.

W3pasu ,,M3010BaHH/TIOjeIMHH CITy4ajeBU/TIpHjaBe’ ce He yrnoTpeOspaBajy. AKO ce 3a MojelMHO
HEKEJHEHO JIjeI0BAhE YUECTAIOCT HE MOJKE TPOLM]EHUTH MU C€ TPyTa YIeCTaTOCTH HE MOXKe
n3abpaTH, MOXe ce J0/1aTH JI0JIaTHA IPyTIa yYeCTalOCTH ,,HEMO3HATO .

Omtyka 0 KaTeropuju y4ecTaJoCTH, K0joj TIPHIaaa MojeIMHO HEXKEJHEHO JjeJIOBamk-e, 3aCHOBaHA je Ha
NoJIaluMa O y4eCcTaIOCTH JOOMjeHUM U3 HCITUTHBAbAa (KIMHUYKA WK eTUAEMHUOJIOIIKA HCITUTHBAA)
KOja Cy IU3ajHUpaHa Tako Jia Kaja ce crenuuyHa He)KeJheHa J[jelIoBama 3a0UIbeke KOJI TaIfjeHTa,
CIMjequ AeTeKlnja yHyTap aeduHucaHor nepuoaa npahema, npujaBbuBama U OljeHa, Kao Moryhe
peakmuje. 3a To je morpedHa ynorpebda MpUKIATHOT MPUKYIJbamka MoJaTaka ¥ METO/1a OI[jeHE y3pOUuHe
MIOBE3aHOCTU. Y OBaKBOM CiIy4ajy, Moryhe je mpoiujeHuT rpyoe cTone HHIUAEHIH]e, Te Bhe3UH
MHTEPBAI IOY3aHOCTH yNoTpebsbaBajyhu crangapiHe CTaTUCTUIKE METOJIE B y3uMajyhu y 003up
NpUpOy MoJaTka (HyMepaTop, IEHOMHUHATOP, BpeMEeHCKa fuMeH3Hja). [Ipomjeny Tpeba KOpucTuTH
KaKo OM ce HeXEJHCHO JIjeJIOBAHE CMjECTHIIO Y KATETOPH]Y YUSCTAIOCTH.

AKO ce 0/ITyKa O KaTeropujy yuecTaloCTH 3aCHUBA Ha BHIIIE O] jeIHOT TPUKJIQJHOT HCIIUTHBAMka, Tpeda
n3abpaTH KaTeropujy Koja mpeacTaBiba HajBehy yuecTaaocT, OCHM Y CIIydajy MpUMjeHe crienupuIHuje
METO/Ie ACTEKIIH]je HeXKEIJLEHOT JIjeTI0Bama U IITO j& Pe3yITHPAIO IpOoIjjeHOM jacHO Behe BpHjenHOCTH,
HIp. HHTETpUpaHa aHaNn3a Koja o0yxBaha BHIIle MPUKIIAIHAX HCTUTHBAmka. Kareropuja onabpana 3a
CBAaKO HEXEJHEHO JIjelIOBam-e He Ou Tpedalio mpeICTaBIbaTh pasiuke (M3padyHaTe y nopehemy ca
1anedoM Wi IPYTUM KOMITapaTopoMm), Beh mpoijeHy rpy0e cTorne HHIHICHITH]E.

VYuecranoctu 6a3upaHe Ha CTONH CIIOHTAHUX TPHjaBa U3 CUCTEMa CIIOHTAHOT NPHjaBJbHBamba ce He
Tpebajy HU y KOjOj CUTYallUjH YIIOTPHjeOUTH Y N300py KaTETOpHje yUECTAIOCTH. AKO C€ OJUTYIH
YKJBYYUTH JIETEKTOBAaHA CIIOHTAHUM IIPHjaBaMa, CBAKO MPHUKJIAJHO AW33ajHUPAHO HCIIUTUBAE, T/Ije je
TO HEXXEJHEHO JIjeJIOBAabe MOTJIO OUTH AETEKTOBAHO, Tpeba ce TIOHOBO MperieaTH. AKO ce U3 TaKBUX
UCIIMTHBAKka HE MOXKE jaCHO MPOLIMjCHUTH CTONAa MHIMACHIIM]jE, MOpa OUTH Kiacu(UKOBaHa Kao
,Hermo3Haro. Kama cy moctymau pasnuanta hapmareyTcKu oOIUIM JIujeka, oaropapajyhu mogamny u3
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KJIMHUYKUX UCTIUTHBAaA 3a MPHUKIaIHe (hopMyTanuje ce MOry 00jeJMHUTH Y IIHJbY OIjeHe KaTeropuja
ydectasioctu. CBpxa Tora je JoOUTH jacHH]j€ pe3yaTaTe. AKO MOCTOj€ Pa3INIUTH ITyTEBHU MPUM]jCHE
noTpeOHO UX j€ OLUjeHUTH TTOCEOHO.

TaGenapHu prKa3 y4ecTaJoCTH HEXEJbEHOT JjeJI0Baka MPOLUjESHCHIM U3 KIIMHUYKIX UCTIUTUBAbA,
JaTuX Kao pasiaoMak uzpaxet mo 1.000 uznokeHUX nanujeHara (CTorne WHIUACHIH]je, oaroBapajyhu
WHTEPBaJIU TIOY3/1aHOCTH ) KOJU HE CITy)Ke oJpehrBamy KaTeroprja y4ecTalOCTH, MOTY C€ YKJbYUHUTH
caMmo KaJia Cy oJ MoceOHOT MHTEepeca 3a MallijeHTa /1K MPoNrMcuBaYnMa Kako 01 O1iin 00aBjeITeHn o
onpeheHnM pu3uIMMa 1 oiropapajyhum mpoijjeHama yuectaaocTd. Y TaKBUM CIIydajeBUMa je
NPENopPYUYJBUBO Aa Cy MOJAIM 0a3upaHu Ha YIPY>KEHUM pe3yJITaTUMa BHUILE CTY/IMja WU BETUKUM
[IUJBAHUM CTYZHjaMa Koja Cy CIPOBE/ICHAa Y CTBAPHUM YCJIOBUMA Y TIPOMETY.

Kana cy nonamu no0ujeHn u3 mianedo-KOHTPOJIMCAHUX UCITUTHBAKA WM UCTIUTHBAKA Ca HEU3TI0KEHOM
TPYIIOM H CTOMA pa3jIMKe MPUITMCHBA JIH]EKY j€ Mama OJ] CTOIIC WHIU/ICHIINjE Y OCHOBHHM yCJIOBHMA, a
HEXKEJHEHO JIjeJIOBAE CE CMaTpa BaKHUM, M03alMHa UHIIUICHIIM]E c€ MOXKe 00jaCHUTH Y OMJbEIIIN Ha
JTHY CTPaHUIIC WU CE€ Pe3yJITaTH MOTY IIPE3EHTOBATH y OAATHO] KOJIOHU WJIH Y TTIOCEOHO] TaOeIH.

VY TakBUM M3y3€THHUM CIIy4ajeBUMa, TJij€ Cy JaTe MPEeUr3HUje YUeCTalIOCTH, BPUJEAHOCTH ce Tpedajy
MPOTYMaYuTH y OWUJBEIIIIN Ha JHY CTPAHUIIE KOja OMUCY]je Kako cy nojanu nooujenn. Haunau nobujama
BPH]ETHOCTH Cy Pa3IMYUTH, Al MOPAjy OATrOBapaTH OKOJHOCTHMA.

AXO TTOCTOjY HEKOJIMKO HEeXKEJHCHUX JIejCTaBa, YKYTHH TaOJMYHU MPHKA3 TIpeMa OPraHCKHM CUCTEMUMa
MOKe OUTH HemoTpeOaH.

Kanma cy nomathu aetasbu 0 HeXKEJbEHHUM JiejcTaBa onucanu y Jujeny L, mpenMeTHa HexxeJbeHa
njenoBama Tpebajy OUTH HCTaKHYyTa.

11) OBaj 110 caJp KU MOIaTKE KOjU OMHKCY]y TojenHa 030MIbHA HEXKeJheHa JIjeJIOBaba W/ HIIA OHA
ca BUCOKOM yuecTajomhy nim oHa 3a Koje je Ouino npujaBa noceGHO 030MIbHUX cllyyajeBa. Mory outu
OTHMCaHH, HIP. PEBEP3NOMITHOCT UM BPHjeMe HACTyTa 030MJbHOCTH, Ty KHHA Tpajara peakiuje,
MEXaHHM3aM HacTaHKa (aKo je KIMHUYKY 3HAa4ajHO) WM 3aBHCHOCT 0 j03u. OB1je Tpeda HaBecTH OMITo
KakBe pasiuke u3Mel)y pasnuauTux GapManeyTcKux 00JIMKa y BE3U HEXEJbEHOT J[jeJIoBama. Y ClIydajy
KOMOMHAIIMj€ aKTUBHHUX CYTICTAHIIU MOTPEOHO je YKIbYYUTH HaBOJI KOJUM CE yKa3yje Ha TO Koja
onpeheHa HexkeIbeHa J[jeTIoBama Cy MOBE3aHa ca KOjoM KOMITOHCHTOM Kaja j€ MO3HATO.

Mjepe 3a cripeuaBambe CrielUPUIHIX HEKEILCHUX JI€jCTaBa WM TIOCTYIIIH KOje Tpeba mpeay3eTH y
Clly4ajy TojaBe crenn(UIHNX HeXEJbEHUX JiejcTaBa (aKo Cy Off MoceOHOT 3Havyaja) Tpedajy OuTH
HaBesieHa y aujeny 4.4. CaxkeTka ¥ M03BaTH C€ Ha HABEJICHH JTHO.

buito koje HeXeIHCHO JIjeNTOBakhE KOj€ je TUPEKTHO Pe3yITaT HHTEPAKIHje Tpeda OUTH CIIOMEHYTO Y
OBOM JIWjelly, ca Mo3uBameM Ha auo 4.5. CaxeTka.

1) Y oBoM Jujeiry Tpeba HaBeCTH HEXKEJbEHO J[jeJIOBakhe KOje Ce OJJHOCH Ha pa3pe]] JIhjeka, uma
HUCKY yUYECTaJIOCT WM OJJIOKCHH HACTYI CUMIITOMA KOje MOX/Ia jOIll HUje 3a0UJbEKEHO 3a MPEIMETHU
JIMjeK aJii ce YOIIIITEeHO MPHUXBaTa jep je MPUITUCHBO OCTAIINM JinjekoBuMa onpehenor paspena. Tpeba
CTIIOMEHYTH YHEHCHUILY JIa j€ TO MPUIIHCHUBO pa3pey JIHjeKa.

[ToTpeOHO je HaBeCTH HEOIXOIHA YII030PEHa O HEXKEJLEHUM JIjeJIOBalbMa Be3aHUM 3a TToMohHe
CYIICTAHIIE WM 3a0CTaTKE U3 MOCTYIKA MPOU3BOIIHE JIjEKa.

Jooamuu nodayu o nocebnum nonyrayujama
[Momarm moceGHO 3a0MIbEKEHN KOJT OCTAINX IMOCEOHHX TOMyJIalnja, HIIp. CTapyju OOJIECHHIIN,
OoecHuIN ca OyOpeKHOM WHCY(PHIIM]SHIIU]OM, OOJIECHUIU ca UHCY DUIH]SHIIN]OM jeTpe, ApyTe

KOHKOMHTAHTHE OOJIECTH UTII.

Ileoujampujcka nonynayuja
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Y oBoM mo10/1jeJbKy Tpeba AaTh MoIaTKe O HeXEIJLEHHUM JIjeJIOBakbUMa CIISIU(PUIHO 3a0MIBEXKEHUM KOJI
Jjere Wi Kajia Ce OHa jaBjbajy ca IpyrayujoM ydecTtaiomhy Kos gjere. AKo ce oueKyje caudaH
npodui 6e30jeAHOCTH KO Ajere Kao U KOJ OJpaciux, TO ce MoXke HaBecTu. Moryhe je na ce 3a
noctojehe TujekoBe He MOTY HCITYHUTH 3aXTjE€BH jep HEOIXOHHU MOIAIM HUCY JOCTYITHH.

VY ocTanum ciyvajeBUMa, HaBEJCHU 3aXTj€BU BpHjeIe.

4.9. Ilpeoosuparve

HaBone ce 3HaKOBM Npeo3upama, MOCTYaK y clydyajeBuMa peo3upama, Te aHTHI0TE aKo MOCToje.
AKko HeMa nojiataka Tpeba HaBecTH: ,,Hema nmojmartaka o npeno3upamy*.

[ToTrpeOHO je omucaTu aKkyTHE 3HAKOBE U CHMIITOME, T€ TIOTEHIIMjaTHE TTOCIbEANIIE PA3THUNTHX /1032
njexa Ha 6a3u HeHaMjepHHUX Ipellaka U MOoKyIlIaja caMoyOHrcTaBa o] CTpaHe NalujeHTa.

Omnwucaty 30prbaBame KOl PeA03upama KOl JbYIH, HIIP. Y OJJHOCY Ha CIIeIU(pUIHE
aroHUCTE/aHTarOHUCTE WK MOCTYIKE 32 oBehame n3myunBama ujexa (HIp. Aujann3a).

Hooamnu nooayu o nocebnum nonyrayujama

[Togaru nmoceOHO 3a0MIbEKEHU KOJT OCTAIUX TTOCEOHMX TOTMYJIallkja, HIIP. CTapyju OOJICCHHIIH,
OonecHuIM ca OyOpeKHOM MHCY(HUIIHM]EHIINjOM, O0JIECHHUIIN ca UHCY (DUIIUjSHIIN]OM jeTpe, ApyTe
KOHKOMHTAHTHE 0OJIECTH HTI.

Ileoujampujcxa nonynayuja

AKo 1ocToje crieupruHe OKOJIHOCTH Be3aHe 3a MeANjaTpUjCKy MOMyIalujy, Tpeba MmocTojaTu ofjesbak
ca moiHacioBoM ,,IleaujaTpujcku GoecHUIIA .

AKko mocToju MOoryhHOCT CMPTHOT KMCXO/a 3a TOCEOHE TpyIie Malie Ajelle y clydajy y3uMama caMo jeTHE
no3e nujeka (Hp. TjesecHa TexuHa o 10 Kr MoXe ce KOPUCTHTH Kao TPaHMIla) UCTO je TOTPeOHO OBJIje
HaBecTU. Payu ce 0 moceOHOj orpaHUueHO] TPYIIHU JIMjeKOBa Koje Tpeba dyBaTH ca MOCEOHOM MaKEOM.

5. PAPMAKOJIOIIKE KAPAKTEPUCTHUKE

Hujenosu 5.1. — 5.3. Caxertka TpeOajy Npy>KUTH M0IaTKE KOJU Cy peJIEeBaHTHU 3a MPOINUCUBayYa U Ipyre
3[paBCTBEHE pajHUKE, y3uMajyhu y 003up o00peHy WHANKANKWjy (MHIUKaIMje) 1 MoTyha He)kesbeHa
njenoBama. HaBoau Tpebajy OMTH je3rpOBUTH U MPELU3HU.

5.1. @apmakoounamuyke Kapakxmepucmuke

HaBoge ce dhapmakorepanujcka rpyna u o3Haka AHATOMCKO Tepanujcke knacudukanuje (,, ATC*).
Tpeba onucatu:

— (papmaxorepanujcky rpyny (, ATC“ o3Haka). Y ciayuajy na,, A7TC“ o3HaKa jol HUje AOCTYIHA, Tpeba
HaBECTH ,,HH]j€ jOIII TpOTHcaHa’,

— MeXaHHu3aM JjjeJIoBama (aKo je Mo3Har),

— papmakoguHamMuuke edekre,

— KJIMHUYKY e(pUKacCHOCT U 6€30jeTHOCT.

Mooxe OUTH MPUKIIAJIHO MPYKHUTH OTpaHUYEHE MMOIaTKE BaKHE 3a MPOIMMCHBAYa Kao IITO Cy TJIaBHU
pe3ynTaT (CTaTUCTHYKH HeOOpaAuBH U KIIMHUYKHU 3HAYajHH) KOjU Ce OHOCE Ha mpuje oapehene
[IUJBEBE WM KIIMHUYKE CXO/IE BETMKUX KIMHUYKUX UCTIUTUBAA, 1ajyhu TlTaBHE KapaKTEPUCTHKE
nomyJaluje nanyjeHata. TakBH MOAANN U3 KIMHUYKUX UCIIUTUBAama Tpebajy OMTH je3rpOBUTH, jaCHH,
3HaYajHU, YCKJIal)eHN U CaKeTH JOKa3 U3 PEJICBAaHTHUX CTY/Hja KOje IMOAp)KaBajy MHINKAIIH]Y.
[TonaTke U3 aHAIM3a NOATPYIIA WM ,, post xhoc ** aHaIM3a, KOJU ce cMaTpajy KIMHUYKHM 3HaYajHUMa,
Tpeba Mpe3eHTOBaTH U UISHTH()HUKOBATH Ha yCKiial)eH/ypaBHOTEKEH HAUHH KOjU pedIieKTyje
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OrpaHUYEHYy POOYCHOCT M NMO3UTHUBHUX U HETATMBHUX CEKyHJIApPHUX 3ala)xkama. 3Hauaj JjesioBama Tpeda
OWTH ONMCcaH KopucTehu ce peTaTUBHUM M arlCOTYTHUM OpOjYaHHM M3HOCUMA.

5.2. @apmakoxunemuuke Kapaxmepucmuxe
VY oBoMm aujeny Tpeba natu papMakKOKMHETUYKE KapaKTEPUCTHKE aKTHBHE CYIICTAaHIIE 3HAYajHE 3a
MpENnopyveHy 103y, jaunHy U dapMareyTCKi 00JMK KOjU Ce HaJla3e Ha TPXKHUIITY. AKO OBHU MOJAIH HHUCY
JOCTYITHH, K20 aJTepHaTHBa Ce MOTY JIaTH MOJAIM 3a ApYTe IMyTeBe MpUMjeHe, Apyre GapmareyTcke
00JIMKE WIH NO3€.
OcHoBHe, mpuMapHe (papMaKOKMHETUYKE IMapaMeTpe, HIIp. OHOPacIoOKUBOCT, KIUPEHC U BpUjeMe
MoJTyeTMMUHAIIAj€ Tpeba HaBECTH Ka0 OCHOBHE BPH]EAHOCTH Ca MjepOM 3a BapHjaOUITHOCT.
dapMakOKMHETHYKH MOJAIM KOjU c€ MOTY IPUKA3aTH Kaja Cy 3Ha4ajHU, HABEJICHU CY HIDKE.

a) OIIITH yBOJ, MOJATAK Ja JIK j€ JHjeK MPO-JHjeK I UMa aKTUBHE METa0O0JIUTEe, TOMMBOCT HT/I.;

0) OCHOBHE KapaKTEpHCTUKE aKTUBHE CYTICTaHIIE HAKOH MpUMjeHe (papmarieyTcKor o0ImKa Jujexka
Koju he OWTH Ha TPKUIITY.
— Arnicopniyja: MOTIyHA WM HETIOTITyHA ariCOPIILIMja; aricoyTHA W/UITU peslaTUBHA OMOJIOIIKA
PacCIOJIOKHUBOCT, JIj€JI0OBaE MPBOT MPOJIAcKa; ,, I max‘; yTuiiaj XpaHe, CHCTeMCKa OMOJIOIIKa
PAacCIIONIOKUBOCT Yy CIIy4ajy JIMjeKa KOjU ce MPUM]jeby]je JOKAIHO.
— Pacriogjena: Bezame 3a MpoTEeHHE TJIa3Me, BEJIMYMHA PACTIofijelie, KOHIICHTPANHja Y TKUBY H/WIH
IUIa3MH, HarJIalleHa pacio/jerna y BUILE OJ]jesbaka.
— buoTtpancdopmaruja: cteneH MeTadoIu3upama, METaA00IUTH, aKTHBHOCT META00IUTa, CH3UMHU
YKIJbYUYEHH y MeTab0JIn3aM, MjecTo METa0O0IN3upamka, pe3yaTatu ,, in vitro “ ICIUTHBakba UHTEPAKIIN]a
KOJH yKa3yjy Jia JIi HOBa CYIICTaHIIa MOKe HHIYIIUPATH/UHXUOUPATH METa0O0INIKE CH3UME.
— M3nyuuBame: BpujeMe MOMyHU3TyynBama, YKYITHH KIUPEHC, BApHjaOMIHOCT KO/ TIOj€AMHLIA H/HITH
BapHujaOuIHOCT Mehy ucnuTaHuIMMa YKYyTHOT KIIMPEHCa, ITyTeBH M3JTyYHBamha HEMPOMHU]CHCHE
MaTepHje U MeTaboInTa.
— JInHeapHOCT/HETMHEAPHOCT: IMHEAPHOCT/HEIMHEAPHOCT (hapMaKOKMHETHKE HOBE MaTEPHje Y OAHOCY
HAa JI03y W/WIIK BpHjeMe ako je (hapMaKkOKHHETHKA HelTMHEapHa y OAHOCY Ha 703y W/WIIH BpUjeMe pasiior
HEJIMHEApHOCTH, KOjH je y MOAJI03H, Tpeba mprKa3aTy.
JlonatHe OuTHe moAaTke Tpeda OBJje HABECTH.

1) KapaKTePUCTHUKE KOJI MallHjeHaTa
— pa3NuKe y oIHOCY Ha (hakTope, Kao IITO Cy TOJUIITE, MO, TyIIeHe, MOTMMOppU3aM MeTaboIn3Ma, Te
KOHKOMHUTAHTHE TMATOJIONIKE CUTYaIlHje, Kao IITO Cy 3acToj OyOpera, mHCYyQUITHjeHITH]a jeTpe,
yKJbyuyjyhu cteneHn omrehema. AKo ce yTuila) Ha apMaKOKMHETHKY cMaTpa KIMHUYKY 3Ha4ajHUM,
Tpeba ce OBJjje KBAHTUTATUBHO OMUCATH (ca mo3uBameM Ha quo 4.2. CaxkeTka Kajia je IPUM]jCEHBHBO).

1) papMakOKHHETHYKH/(hapMaKOIUHAMUYKU OJTHOC
— ogHOC u3Mel)y 103e/KoHIeHTpalHje/hapMaKOKHHETHIKUX TTapaMeTapa U JijelioBama (M OCHOBHH
1[1Jb, BAIUUPAHU CYpOTAaTHH (3aMjEHCKH) IIUJb UCITUTHBAbA MM HEXKEJbEeHA JjelIOBAhA).
— IOTIPHUHOC JIjeJIOBamby O] CTPaHe METa0OJIHTa, aKo UX UMa.

5.3. Hexaunuuxu nooayu o 6e3djeonocmu npumjeHe

Tpebajy OuTH npuKazaHu mojaay o OMI0 KAKBUM Hajla3uMa HEKIMHUYKHUX UCTIUTUBAKA KOJU MOTY OUTH
3HAYajHU 3a MPONHICHBAYA y Mpeno3HaBamy npoduia 6€30jeTHOCTH JIHjeKa KOjU ce IPUM]jehYje y
0100peHOj MHANKAIY)U/UHANKAIjamMa, Te KOju Beh HUje YKIbYUeH y Apyre pelieBaHTHE JIHjeI0Be
CaxeTka KapaKTepHCTHKA JIHjeKa.

AKO ce pe3yiITaTH HeKIIMHUYKUX UCITUTHBAkha He HA/I0BE3Yjy Ha MoJaTKe MOTpeOHe MponucuBady, He
Tpebajy ce ykibyunBat y CakeTak KapaKTepUCTHKA JiMjeKa (OMIIO ITO3UTUBHU, OMIIO HETATHBHH).
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Hanasu HeKMHUYKKUX UCTIMTHBaba TpeOajy OUTH ONMUCAHU je3TPOBUTO, KBAJTUTATUBHIM HABOJIMMA KaKo
Jj€ HIDKE OMUCAaHO y IpUMjepuMa:

— HEKJIMHUYKY TIOally He MoKa3yjy noce0aH pu3rK 3a Jby/I€ Ha OCHOBY KOHBEHIIMOHAIIHUX UCITUTHBAbA
0e30jeHOCHE (hapMaKOoJIOTHje, TOKCUYHOCTH MTOHOBJBEHHUX /1032, TEHOTOKCUYHOCTH, KaHIIEPOT€HOT
MOTEHIIMjajia U PETIPOAYKTUBHE TOKCUUHOCTH;

— JjeNoBama U3 HEKJIMHUYKUX UCTIMTHBAma Cy 3a0MJbeKeHa caMo KOJI u3Jlarama Jo3ama Koje cy Behe of
MaKCHUMAJTHO J03BOJLEHHUX KOJ JbYAH, T€ MHAULUPA]Yy MalTy BaXXKHOCT 32 KJIMHUYKY MIPUMjEHY.
—HE)KeJbEHa J]jeJIoBamba HUCY 3a0MJbeKeHa y KIMHUYKUM UCIIUTHBAKbUMA, ajl Cy 3aMakeHa KoJl
KUBOTHIA TIPU BPHjETHOCTHUMA U3JI0KEHOCTH CIIMYHUM KIMHUYKUM BPHjeTHOCTUMA U3JI0KEHOCTH U ca
MOCJbETUYHOM BaKHOCTH 32 KIIMHUYKY MTPUM]jEHY.

3aKJby4lM OlljeHe pU3UKa JIMjeKa 3a OKOJIMHY ce Tpebajy YKIbYUUTH KaJia je 3Ha4ajHo, ca MO3UBAmhEeM Ha
o 6.6. CaxeTka.

6. DPAPMALIEYTCKH ITIOJALIN

6.1. Cnucax nomohnux cyncmanyu

Ha3uBu momohHHX CynCTaHIM HaBOJIE Ce KBAIMTAaTUBHO MpeMa EBporickoj ¢apmakorneju wim ce HaBoJie
yobnuajena nuMmeHa 1j. MehyHapoana Heszamruhena umena (,, INN “) xoja je npenopyunia CsjeTcka
3paBCTBEHA OpraHMU3alllja, UM Y HEJOCTAaTKy UCTUX JpyTa yoOudajeHa MMeHa.

HaBoge ce cBe momohHe cymncraniie 6€3 003upa Ha MPUCYTHE KOJIMIHHE.

CBaka momohHa cyrcraHIia HaBOJU C€ MOjeAMHAYHO y TIOCEOHOM pefy.

Ckpahenn Ha3uBM NOMONHUX CYIICTAHLU HUCY TO3BOJHEHHU.

[Tomamm o kBanMTETy MOMONHE CYTICTaHIIE Ce HE HaBOJE.

“E‘ OpojeBH, aKko Cy IOIMjeJbEHHU, HABOJIE CE Y 3arpaJid U3a MMyHOT Ha3WBa MMOMONHE CYIICTaHIIE.
CacTojiu MjenraBiHe Koja yJia3y y cacTaB JIMjeKa Kao MOMONHA CYTICTaHIla MOPajy ce MOCEOHO HaBECTH.
[Ipenopyuyje ce moce6HO HaBoleme MOMONHUX CYTICTaHIIM MpeMa J1jeJ0BUMa JIFjeKa (HIp. OMOTad U
jesrpa GuiMom o0siokeHe TabneTe).

6.2. Unkxomnamubuinocmu
HaBone ce moganm o Gu3HIKuM B XeMHjCKUM MHKOMITATHOMIIHOCTAMA Ca APYTUM ITPOU3BOINMA Ca
KojuMa je Moryhe Jijek MujemaTi Ui yrnoTpeospaBaTH.

6.3. Pox mpajarva:

— POK Tpajama y OpUTHHAIHOM MaKOBABY,

AKO je mpuMjemHUBO TOceOHO ce MOpajy HaBecTH cibeaehu monau:

— POK Tpajama HaKOH pacTBapama, PeKOHCTUTYIIH]E WIH pa3pjehuBama npema yrmyTcTBUMa;
— POK Tpajarma HaKOH MPBOT OTBapama pe3epBoapa.

6.4. I[locebne mjepe npu uysary aujexa

HaBosu ce TemnepaTypHu pactioH WM HajBUIIA JO3BOJFEHA TEMIIEPATypa 32 UyBarbEe JIHjeKa U3PaKEHO
y creneHuma °L1.

AKO je mpuMjemUBO, Be3aHO y3 Tauky 6.3. oBor [loaTka Mopajy ce HaBeCTH M IMOCEOHE Mjepe UyBarmba
JMjeKa HaKOH OTalama, PeKOHCTUTYIIMje WK pa3pjehuBama rnpemMa yrnyTcTBUMa, T€ HAKOH MPBOT
OTBapama pe3epBoapa.

AKO je NMHjeK MoJI0KaH MpoMjeHaMa U3a3BaHiM CBjeTNONmNy U BIaroM nmoTpeOHo je UCTAKHYTH
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YIO30pem-e J1a JIhjeK Tpeba dyBaTH y 100p0 3aTBOPEHOM OPUTHHATIHOM pe3epBoapy.
VYro3opeme 0 uyBamy W3BaH JJ0OXBaTa U MOTJIea Jjele ce He HaBON.

6.5. Bpcma u cadporcaj ynympawrsee nakogara pezepeoapa

HaBoau ce mpuMapHu pezepBoap y CKIady ca CTaHIapIHUM U3pa3uMa — pe3epBoapu npema buX
(dhapmakorieju U MaTepujaau o1 Kojux je uzpahed (amp. ,, PVC “/anymunnjcku ommcrep, ,, HDPE
oouura).

HaBoge ce u cBU Apyru cacTaBHU JM]EIOBH MMAKOBaKka YKOIMKO j€ CaapKaHO (HIIp. UTJIe, OJIMjepHE
KaIlluke, UTI.)

PesepBoap 3a pactBapau Takohe Mopa OUTH ONTUCaH.

Mopajy ce HaBECTH CBE BEIMUMHE TaKOBaka, a MPUKJIAIHO NCKa3aTH Opoj jennHuIla, 6poj 103a, YKyIHY
TEXHUHY WM 3alPEMUHY JIFjeKa y IPUMapHOM pe3epBoapy. Mopa ce HaBecTH yKyIaH Opoj mpUMapHIX
pe3epBoapa y CloJbHOM I1aKOBamby.

6.6. Ynymcmea 3a ynompeby u pykogarbe u nocebne mjepe 3a yKiarbarbe HeUCKOPUUmeHo2 aujexa umu
OMNAOHUX MAmMepujaia Koju nomuyy 00 1ujexa

VYKOIUKO je TOTpeOHO YITO30PUTH O MTOCEOHNM Mjepama 3a yKIambamkhe HeUCKOPUIIITEHOT JIHjeKa WiTn
OTIAJHUX MaTepHjajia KOju MOTUIY O JIjeKa Kao IITO Cy HOP. IUTOCTATHIIN, JINjEKOBH OHMOJIOIIKOT
MOpHjeKIIa MOpajy ce HaBeCTH ,,CaB HEMCKOPHUITheH JujeK WK OTIaJHA MaTepujall Tpeba 30puHyTH Y
CKJIaJy ca MPOIMCHMAa 3a 30pUbaBambe OMACHOT METUIIMHCKOT OTIaaa™.

AKoO HeMa MoceOHUX Mjepa 3a YKJIambamkhe HEMCKOPUIIITSHOT JIMjeKa WIN OTIaIHUX MaTepHjayia KOju
MOTUYY O] JIUjeKa MOTPEOHO je n3jaBOM HaBeCTH ,,Hema moceOHMX 3axTjeBa‘.

AKO je IpUM]jEHHUBO MOTPEOHO j€ OMUCATH TOCTYIIAaK MPUIIPEME TOTOBOT JIMjeKa.

6.7. Peowcum uzoasarea

7. HABUB U AZIPECA ITPOU3BOBAYA (agmunuctpaTuBHo cjenumre), [IPOU3BOBHAYUY
I'OTOBOI JIMJEKA (Mjecto mymtama aujexa y npomer) U HOCUJIALL 1IO3BOJIE 3A
CTABJ/BAILE I'OTOBOI' JIMJEKA Y IPOMET

8. bPOJ U JATYM PJEHIEKHA O 10O3BOJIA 3A CTABJBAIBE I'OTOBOI' JIMJEKA Y
INPOMET

bpoj u matym mpBe 103BOJIE 32 CTaBJbAKE Y MTPOMET HIIH OOHOBE JT03BOJIC.

[ToTpeOHO je HaBeCTH KiIacy M JaTyM IpBE JI03BOJIE 32 CTaBJbaE TOTOBOT JIMjeKa y IPOMET, Te Opoj 1
JaTyM pjelerha o0 3a/1i0j 0OHOBH JTO3BOJIE 3a CTaBJhamkhE TOTOBOT JIMjEKa y MPOMET U TO KaKO CJIH]jE/IH:
- Opoj M JaTyM mpBe JI03BOJIE 32 CTaBJbabE JIMjeKa y IPOMET,

- Opoj ¥ 1aTyM 3ake¢ 0OHOBE J03BOJIC 3a CTABJhAHE JIHjEKa y IIPOMET.

9. JATYM PEBU3UNJE CA’KETKA KAPAKTEPUCTHUKA JIMJEKA

ITonaTak HaBOAM HOCHMIIALL 103BOJIE.

He HaBo/M ce MpHIMKOM JjaBama MPBE J03BOJIE 33 CTABJhAE Y IPOMET TOTOBOT JIHjEKa.

HaBoau ce natym peBusmje CaxkeTka HaKOH 0100pEHHX U3MjE€Ha KOje Cy y3pOKOBaJe IPOMjEHY
nojaraka y Tekcty CaxeTka, WM HAaKOH PEBHU3H]j€ TEKCTa OJ1 CTpaHe ATEHIIMje Y TIOCTYIIKYy OOHOBE
JI03BOJIE 32 CTaBJbabE JIMjeKa Y MPOMET, MJIM HAKOH HOBUX CII03HAja O JIUjEKY.
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10. PAAINOPAPMALIEYTULIN

3a pagnodapmarieyTHKe HOTITyHH HMOJAaly O 103aMa YHYTPAIeT 3padeha.

VYnyTcTBa 3a mpumnpeMy paaunodapmaneyTika, ako je IpuMjemHHBO.

JlonaTHa eTajbHa yIyTCTBA 3a HETIOCPEIHY PUIPEMY U KOHTPOJIY KBAJIUTETA TAaKBOT JIjeKa, Te 10
notpelu, HajayKe J03BOJFEHO BpUjeMe uyBama y KojeM he Mehynpouns3Bo/] Kao IITO je eryaT Wi TOTOB
JIMJEK OJIrOBapaTH 3aXTjeBUMa KBAJIMTETA.

TOJAATAK V

YIIYTCTBO 3A TAIMJEHTA

YyTCTBO 3a malyjeHTa 1o npaBmwiIy Tpedba OUTH ITaMIaHO BEJIMUYMHOM (DOHTA M ca pa3MaKkoM
neunrncanum [TpaBUITHUKOM O cazipkajy U HAUYMHY O3HA4YaBamba CIOJHHOT M YHYTPAIIbHET TaKOBamha
JrjeKa.

[Maxxwy Tpeba oOpaTuTH N300pY IWTaMIapcke 00je Tako Jia ce TEKCT jJaCHO UCTUYE Ha MO/JIO3H.

3a myradka ymyTCTBa BeJIMUMHA Tanupa Tpeda outu A4/AS, a TexxrHa manupa He cMHje OUTH Mamba O
40g/m”,

Y1yTcTBO MOpa OMTH jacHO, pa3yMJbUBO U MIPUIIAroheHO KOPUCHUKY (,, patient friendly “).

Ha moderky ynyTcTBa HaKOH Ha3WBa JOKYMEHTa ,,Y IyTCTBO 32 MalMjeHTa" HAaBOJU CE€ Ha3UB TOTOBOT
JIMjeKa ca jaunHoOM U (hapMarieyTCKUM OOJIMKOM, T€ C€ HaBOJIe yoOu4ajeHa UMEHA aKTHBHUX CYTICTAHIIH.
M3a Ha3MBa roTOBOT JIMjeKa MOpa CTajaTH yHO30peHhe KOPUCHUKY J1a TIpUje IPUMjeHe JIhjeKa Mopa
MaXXJbUBO MPOYUTATH YIYTCTBO, TE€ CE€ MOPAjy HAaBECTH HAJBAXKHH]a YIIO30PEHa B€3aHa Y3 MPUM]CHY
TIjeKa.

YnyTcTBo Tpeba NpUNpeMUTy IpeMa 0JIBOJEHUM M UCTaKHYTUM TJIaBHUM IOIJIaBJbUMa MpeMa cibesiehem
penocnujeny:

1. UITa je UME JIMJEKA 1 3a mrTa ce KOpHCTH

2. Ilpuje nero nounere y3umaru UME JIMJEKA

3. Kako y3umatu UME JIMJEKA

4. Moryha HexeJbeHa JjjeoBama

5. Kako wyBatu UME JIMJEKA

6. lonatue undopmaruje

Canpikaj yrmyTcTBa ca Ha3MBHMa TIOTJIaBJba TpeOa HABECTH MPH]je MPBOT MOTIIABIbA.

IToraassbe IlITa je UME JIMJEKA u 3a mra ce kopuctu
HaBoau ce ¢apmanieyTcku 00K U cafipikaj, TE Ha MAIUjeHTY Pa3yMJbHBOM jE€3HUKY
(bapMakoTepanujcka rpyra Wid Ha4uH JjelIoBamba, Te TEPAINjCKe HHINKAIIH]C.

IToranasibe Ilpuje nero nounere y3umatu UME JIMJEKA

HaBoge ce undopmalyje Kojuma je HeOmX0AHO YIIO3HATH KOPUCHHUKA TIpUje y3uMama Jiijeka. [lornassse
0 TIPAaBUITY Callpku cibenehe nujenoBe ca BUXOBUM HAa3WBUMA M CIbeIChHM PeoCIHjeIoM:

* Hemojre y3umatu UME JIMJEKA

HaBoye ce nHpopMaIije TUPEKTHO Be3aHe 3a CBE (HE caMo OHE Hajuenrhe WM Haj3HAYA HH]C)
KOHTpauHIUKaIlMje YKJbyuyjyhul OHe HHTepaKlrje KOje Cy KIMHUYKH 3HauajHe. AKO KOHTpauHAUKAIIHje
MpoM31a3e u3 TOMOhHUX CYTICTaHIIM KOje TOTOB JIMjE€K CaIp K, OBJje Tpeba HABECTH U T
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KOHTpauHIUKaIHje.

* bynute onpe3nu ca UME JIMJEKA

HaBone ce undopmanuje o Mjepama omnpesa, NoceOHNUM yIo30pemuMa 1 MOryhiM MHTepaKiifjaMa ca
JIPYTUM JIMjeKOBUMA Ha HAaYWH pa3yMJbUB Jlauky. HaBecTn ctama y KojuMa je moceOHo moTpedan omnpes
NpY y3UMamy JIjeKa, HIp. peHallHa MHCY pHIIM]jeHIIN]ja, MHCY QUIMjeHIja jeTpe U cnudHo. HaBectn
WHTEpaKIIHje ca JabopaTOPHjCKUM pe3yaTaThUMa, YTUIIA] CIIOJbHUX (akTopa HIp. POTOTOKCUIHOCT U
CIINYHO.

* V3umame apyrux nujekoa ca UME JIMJEKA

Hagectu moryhe untepakuuje.

* V3umame xpane u nuha ca UME JIMJEKA

Hagectu moryhe untepaxkuuje.

* Tpynnoha u nojeme

[Ipenopyke 3a y3umame JIMjeka TOKOM TpyIHONe U J10jema.

* YpaBsbame BO3WINMA U MallliHaMa

* Ocrana ynosopema

IMoraaswe Kako y3umatu UME JIMJEKA

HaBoge ce uadopmaryje kojuMa je HeOmX0IHO YIIO3HATH KOPUCHHUKA KaKO Y3UMAaTH JI]jeK.

[Tornassbe mo mpaBuLy caapxku cibeaehe nujenoBe ca BUXOBUM Ha3UBUMa U CJbellehuM peocinjeioM:
» Axo y3mete Buiie UME JIMJEKA nero mito cte TpeGanu

JlaTu caBjeT ITa YYMHUTH, OIIMUCATH UX TAKO JIa C€ MOTY CJIMjE€AUTH (HIIP. PEJOM X HABECTH).

* Axo cte 3a6opaBunu y3etu UME JIMJEKA

JlaTu caBjeT IITa YYMHUTH aKO je MalyjeHT 3a00paBuo y3eTH JHjek (kaaa y3etu cibeaehy no3y...)

* Axo npecranere yz3umatu UME JIMJEKA

Omnwucaty cHMOTOME KOjU MOTY HACTAaTH HAaKOH MPEKU/Ia y3UMarba JijeKa.

HaBectu na noauoHa upTa Ha TabJIeTH CIIy KU 32 JOMJbECHE TabJaeTe pay JaKIler ryTamba U He JUjeln
TabJyieTy Ha jeJJHaKe J03e€.

OBo moraBsbe MOTPEOHO je 3aBPIIUTH HABOJOM ,,Y Cllydajy OMI0 KaKBHX HejacHOha WM MUTama y
Be3u ca npuMjenoM UME JIMJEKA oOpatute ce cBOM Jbekapy WM papmaneyTy*.

Iornas/be Moryhe Hexke/beHa /1je10Bamba

OBo nornaBsbe MOTPEOHO je 3armodeTy HaBoAoOM ,,Kao u cBu npyru aujekosu UME JIMJEKA moxe
n3a3BaTu’.

Axo je moryhe u ako cy moganu goctyman y CakeTKy KapaKTepHCTHKA JIUjeKa U OBJje TpeOa HaBeCTH
YUYECTAJIOCT M0jaBJbHBaba MOjJSIMHUX HEXKEIBCHUX JIejCTaBa, Te y cKiaay ca CakeTKOM KapaKTepUCTHUKA
JIMjeKa CaCTaBUTH Ta0elly OYeKUBaHe (PEKBEHITU]E TI0OjeIMHIX HEXKEJHCHHX JIC]CTaBA.

Mory ce Takoh)e HaBecTH 10 OpraHckuM cucteMuma. Harnmacuru koja ce HexeJbeHa JjelIoBamba MOTY
OUYEKMBATH HA TIOYETKY TEparmje, a Koja YKOJIHMKO Ce JIMjeK JTYTOTPajHO y3uMa (KacHa HeKeJbeHa
JIejCTBA).

OBo moraBjbe MOTPEOHO je& 3aBPIIUTH HABOJIOM ,,AKO NMIPUMJETHTE OMIIO KOj& HEIKEILEHO JICjCTBO
noTpeOHO je 00aBUjeCTUTH JbeKapa uiu (apmareyra.

IHornaspe Kako ywyBatu UME JIMJEKA

Ogo nornassbe NOTPEOHO je 3amouetn HaBoaoM ,,IME JIMJEKA Mopate 4yBaTH BaH AoMalnaja u
norjena gjere’.

Hagone ce nHpopManyje KkojuMa je HeOoImx0JHO YITO3HATH KOPUCHHUKA KaKo 4yBaTH Jujek. HaBomu ce
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TeMIepaTypHU PAaCIOH WM HajBHIIA TEMIEpaTypa Ha KOjOj Ce CMHje YyBaTH JIHjeK.

HaBogie ce moceOHM yCI0BY HEOIIXOIHHM 32 YyBamke JIMjeKa U POK Tpajama JujeKa y IPUMjeHn .
OBo nornassbe NOTPeOHO je 3aBpiuuTu HaBoaoM ,,IME JIMJEKA ce He cMuje KOPHUCTUTH MOCTIH]je
HCTeKa pOoKa yrnoTpeOe HaBEICHOT Ha MMaKOBamy .

Pok Tpajama nujeka je  oX AaTyMa IPOM3BOJIGE KOJU j€ Ha3HAYEH Ha MaKOBamby JIMjeKa.

IMoraassbe JlogaTHe nnpopmanuje

[Tornassbe y mpaBuity caapxu cibeache mujenoBe ca BUXOBUM Ha3WBHMa U cibeaehumM pegocinujenom:
 uta UME JIMJEKA canpxu;

* 3a CBaKy J103Y JIMjeKa NOTPeOHO je HaBeCTH KBAHTUTATUBHU CACTaB aKTUBHUX CYTICTAHIIU HABEICHUX
npemMa yoOu4ajeHuM UMEHHUMA, T€ MOTITYHU KBaJTUTATUBHH CACTaB aKTUBHUX M MOMONHUX CYTICTAHIIN;
» kako UME JIMJEKA wu3srnena u caapikaj makoBama;

* 3a CBaKy J103y JiMjeKa NOoTpeOHO je HaBecTH (papmaieyTcku O0JIMK, YKPAaTKO OMHMCATH U3IJIE] JIjeKa,
HABECTH CaJipKaj y TEXKUHU, 3alPEMUHHU WIN JeMHHUIIAMA JO3UPamba, YKPAaTKO OMKCATH MaKOBAHE;

* IME U a/Ipecy HOCHOLIA JI03BOJIE 32 CTaBJbahe Y MPOMET F'OTOBOT JIMjeKa;

* M€ | aJipecy npousBolava (aAMUHUCTPATUBHO CjEIAHIITE) JIHjEKa;
* mpou3Bolaua rOTOBOT JiKjeKa (MjecTo MyLITama JIMjeKa y IPOMET);
* PEXKUM H3/1aBamba JIMjeKa;

* JaTyM pEBU3Hj€ YIIYTCTBA.

TIOJATAK VI
CIIUCAK IIOMORHUX MATEPUJA KOJE CE MOPAJY HABECTHU HA ITAKOBABY N
YIOYTCTBY O JIMJEKY
HA3HUB nyT I'OPIbU IIPAT IHNOJATAK KOJU TPEBA
HAIIOMEHE
IIOMOTRHE MATEPUJE MNPUMJEHE JO3E HABECTH Y YIIYTCTBY
ITox noxaTHOM IIPUMjEHOM y
Moske poy3pOKOBaTH OBOM CITy4ajy HoApa3yMHjeBa
Kox nokaxne peaxiyje mpeocjeTJFUBOCTH | ce IpUMjeHa KO Koje
ATpOTHHUH . HyJa . . .
TIpUMjeHe WJIN TEIIKE aJiepTHjCcKe MIOCTOjH MOTYRHOCT Ja nHjex
peaxmmje. JIOCIIHje Y KPBOTOK (HIIP.
paHe, TjeIeCcHe IIyTUBHHE ’
ci.)
IIpounmrheno ysse ox
OBaj NHjeK campKu yJbe O |KUKHPUKHja MOXKE J1a CapiKu
KHKHpHUKHja. AKO cTe MPOTENH KUKUpHUKHja. (Y
Kuxkupukujeso yibe YBujek HyJa QIIEPTUYHU Ha KHKUPUKH MoHorpaduju Eporicke
WM COjy HEMOJTE y3€TH (hapmaxoneje HHje MPOIHCaH
OBaj JIHjeEK. TECT Ha OCTAaTHE IPOTECHHE).
VY ,,SmPC‘-y: HaBecTH Kao
KOHTpanHIMKaLHjy.
Canpxu u3Bop
Kon opanne
Acnapram . HyJa (ennnanannna. Moxxe Outn
(E951) fipMjene HITeTaH KoJ JIMIa ca
(heHNIIKETOHY PH]jOM.
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A3o 60je

Ha Ipumjep:

E 102 rapTpasune

E 110 ,, sunset yellow FCF*
E 122 azorubine,
carmoisine

E123 amaranth

E 124 ,ponceau 4R red”,
cochineal redA

E151 ,,brillliant black BN,
black PN*

Kon opanne
puMjeHe

Hyna

Moske mpoy3poKoBaTH
QJIEPTHjCKHU THIT peaKIyja.

[epyancku O6an3zam

Kox mokamne
TIpuMjeHe

HyJa

Moske npoy3poKoBaTu
KOXKHE peakiiyje

BeH3zankoHujyM-xsopun

Kon
oranmornomke
MpUMjeHe

Kon nokanne

HyJa
HyJa

10 pg/aa mjecty

Moske HapaXXUTH OYH.
W306jeraBajTe KOHTAKT ca
MEKHM KOHTaKTHUM
COYMBHMA.

KonrakTHa counBa Tpebda
W3BAINTH NIpHjE yKallaBama
JIMjeKa, a TOHOBO CE MOTy
CTaBUTHU 15 MHHYTa HAKOH
yKaraBama JIjeKa.

TIpUMjeHe ZjeoBama Mujema 60jy MEKUX
JICAJHUX KOHTaKTHHX COYMBA.
cucTeMa Wpnrnpa, moxe
Y3POKOBaTH KOXHE
peakuuje.
Moske nmpoy3poKoBaTu
OpoHXOCTa3aMm.
benszoarna kucenuHa u Kon nokanne .
. bnaro nagpaxyje Koxy,
OeH3oatn TIpuMjeHe
. OYU U CIY30KOXKY.
Ha Ipumjep: HyJa
Mosxe noBehatn pusmk on
E 210 6en3oarHa kucennna |Kon Hyna .
. T0jaBe KyTHLE KO
E 211 narpujym-6enzoar NapeHTEpaHe
. . HOBOpoleHuau.
E 212 xanujym-6enzoar NIpUMjEHE
He cmuje ce naBatu
HEIOHOLTYAIN U » .
HoBOpOheHYa T ,SmPC*: ,aneprujcku®
Moske HpOySpOK.OBaTI/I Tpeba OMTH Ha3HAYEH Kao
. aHapMIIAKTOUIHA .
Kon TOKCHUYHE peakKinje u »anag
. . Konuauna 6en3un ankoxona
MapeHTepaiHe aJIeprHjCKe peaKnuje Kox
. HE npeiiasu . . H3pakeH y Mr/<zampeMuHa™>
IIpUMjeHe 0JI0j9a]y ¥ MaJIe Jijerie 10
BeH3uiman ankoxomn Kox 90 mg/kg/man T TOHHE Tpeba OMTH Ha3HAUEHA Y
90 mg/kg/man p . yoytu uy ,,SmPC “-y.
MapeHTepaliHe He cmuje ce naBatn
npumieHe — Konmunaa OeH3un ankoxoina

HOBOpOheHUAIH.

360r ONacHOCTH OX
(artanHe TOKCUYHE
peaxije ycibe] n3narama
OCH3UIT aJIKOXOJTY y 031

n3pakeHa y Mr/Boi Tpeda
OWTH Ha3HAaYeHa y YIYTCTBY
ny, SmPC*“y.
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koja npenasu 90/mg/kg/man
OBaj JIHjeK ce He Tpeda
JIaBaTH OJI0j4a]I ¥ MaJIoj
Jjeld 10 TPH TOINHE.

Ko mokanne

Mooxe nosehatun

He oxHocu ce Ha ciyyajeBe

bepramoroso ysbe . HyJa ocjeTspuBOCT HAa YB .
npuMjeHe Kaj je OepranteH yKIOmbeH
Bepranren 3paueme (MIPUPOIHO U
. U3 yJba.
Bj€IITAYKO).
Kon nokaxne Moske y3pOKOBaTH JIOKAITHE
Bponormon . HyJla .
TpUMjeHe KOXKHE peakmyje (Tj.
KOHTAKTHU JICPMATUTHC).
Moske y3pOKOBaTH JIOKaJTHE
ByTtunupanu Kon nokasne Hvia KOKHE peakije (Tj.
XUIAPOKCUAHU30II npuMjeHe Y KOHTAKTHHU JI€PMATUTHC)
(E320) WA HAJPOKUTH OYH U
CITy30KOXKY.
Moske y3pOKOBaTH JIOKATHE
ByTtunmupanu Kon nokaxne - KOXKHE peakiyje (Tj.
XHUJIPOKCUTOITYCH TIpUMjeHe Y KOHTAKTHU JICPMATUTHC)
(E321) WJIM HAJIPAKUTH OYU U
CITy30KOXY.
Kon
Moske y3poKoBaTu
napeHTepaiHe .
. 030nJbHE aJeprujcke
ITonmoxcun pULIMHYCOBO IIpUM]EHE caxje
YJbE U MOJTMOKCUI P Je.
HyJla Moske y3poKoBaTu
PHUIIMHYCOBO yJbe, Kox opanne
. XKellyadaHe Terooe u
XUIAPOTrEHUPAHO IIPUM]EHE
TIPOJIHB.
Mosxe y3poKOoBaTH KOXKHE
Kox nokanne .
. peakuuje.
pUMjeHE
Lerocreapuiinu ankoxoi
. Kox nokanne Moske y3pOKOBaTH JIOKAITHE
YKIbYUyjyhH U HEeTHITHU . HyJa .
TpuMjeHe KOKHE peakiyje (Tj.
AITKOXOJ
KOHTAaKTHU JICPMATUTHC).
Kon nokanne
pUMjCHE
puM) Moske y3poKkoBaTu
Krnopokpezon HyJa ATTeprHiCKe DeaKIIie
Kox Prujcxe p je.
napeHTepaiHe
npuMjeHe
Jumernncyndoxcun Kon nokanue HyJa Moske UpUTHPATH KOXKY.
TpuMjeHe
Kon opasnue u NojeAnHaYHa Ogaj nujek caapxu mary | OBoM u3jaBoM
Etanon napeHTepaiHe  |/J03a Mawba Off  |KOJIMYMHY eTaHoJia obaBjeniTaBajy ce poJuTesbu
pUMjCHE 100 mg (anmkoxoma), mame o 100 |u mjera Ha May KOJMIUHY
Kon opanne u MojeTuHAYHA mg 10 ,,J03H" ... aJIKOXOJIa y JIUjeKy.
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NapeHTepaiHe
TpuMjeHe

71032 M3HOCH Off
100mg o3 g
3 gmno
T0jeTMHAYHO)]
JI031

OBaj JMjeK CanpxM ...
3arp% eraHoxa (aTKoXoJa)
Tj. JI0... Mg 1O jeJJHOj 103H,
IITO OAroBapa ... ml nuBa,
... MJI BUHA TIO JIO3H.
[TeTHo 3a ankoxonauyape.
Tpeba y3eTu y 003up
NIPUM]jeHy KOJI TpyAHHLA
WIN J10jWJba, Ajelie U KOx
TanyjeHara ca BUCOKUM
PHU3HMKOM, Kao IITO Cy
OosecHuIM ca omrehemeM
jeTpe WK enuIIeNTHYAPH.
OBaj JHjeK CaipKH...
3arp% eraHo’a (aITKOX0JIa)
Tj. IO ... Mg TO jeTHO] T03H,
ITo 0JroBapa...ml nusa, ...
ml BUHA IO JO3H.

LIteTHO 32 ayKOXOJIMYApE.
Tpeba y3etu y 003up
MIPUM]jeHy KOJI TpyAHHUIA
WK J0jUiba, Jjere, KOJ
TanyjeHara ca BUCOKUM
PHU3HKOM Kao IITO CY
maryjenara ca omrehemeM
JETpe WIIN ETTUIIETICHjOM.
Konunuuna ankoxona y
OBOM JIjE€KY MOXKE
TIPOMHUjCHUTH [1jeII0OBAHEC
JPYTHX JIHjeKOBa.
Konuuuna ankoxona y
OBOM JIHjEKy MOXE YTHIIATH
Ha Ballly CIOCOOHOCT
yIIpaBJbamba MOTOPHUM
BO3IJIMMA WJIH MallHHAMA.

VY ynyrcTBy Tpeba Ha3HauUUTH
oxrosapajyhy 3anpemuny
IIMBa ¥ BUHA padyHATO IpeMa
5% Bon u 12% 3am. etaHona.
[TorpebHa yno3opema Mory
OuTH HaBeIeHa y
Pa3IMYUTHM I1jeTIOBUMA
YIIyTCTBa.

dopmanexus

Kon nokanue
TIpUMjeHE.
Kon opanue
TIpUMjEHE.

HyJa

HyJa

Moske y3pOKOBaTH JIOKaJTHE
KOXHE peakiyje (Tj.
KOHTAaKTHHU JIEPMATUTHC).
Mosxe y3pokoBaTu
XKelyaadyHe Terooe u
MPOJIHB.

®pykroza

Kon opanne u
napeHTepaliHe
HpUMjeHe.
Kon opanne u
napeHTepalHe
TpUMjeHe.
Konx npumjene
OpaJtHOT
pacTBopa,
nacrtuia u

HyJla

5g
HyJIa

Axo Bawm je jpekap pekao ma
nMmare 6onect
HETIOJJHOLICHha HEKUX
mrehepa, mpuje Hero mTo
MOYHETE y3UMaTH OBaj
JIMjeK, TIocaBjeTyjere ce ca
CBOjHM JbEKapOM.

OBaj mujeK Cagpxi .... g
¢bpykTO3€e y jeqHOj T03H.

,SmPC“: Bonecuuuu ca
PHjETKUM HaCJbeTHUM
HETIOHOIICHheM (PPYKTO3E HE
Ou Tpebanu y3uMaTH OBaj
JIHjeK.

Ynozopeme Tpeda HaBECTH
caMo KaJa je JHjex
HaMUjehEH 32 XPOHHUUHY
Teparnwujy, HIIp. ABUje
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Tabiera 3a O Tome Tpeba BoaUTH CeIMUTIE WITH TTyXKeE.
KBAKAIBE. padyHa KOJI naiyjeHara
Koju nMajy mehepHy
Goecr.
Moxe orureTuTs 3y0e.
,,SmPC*“: bonecHuuu ca
Axo Bawm je jeekap pekao Iia | pujeTKuM HacJbeIHUM
nmare GosecT nopemehajeM HenoHOIIEHA
Kox HETIOTHOIICHa HEKHX rajakTose, Tj. TAIAKTO3EMHje
mehepa, mpuje Hero 1rTo He Ou Tpebany y3uMaTH OBaj
TapeHTepaHe . .
. MOYHETE y3UMaTH OB3j JIjeK.
puMjeHe HyJa . . v
JIMjeK IocaBjeTyjTe ce ca ,SmPC*: bonecaunu ca
lanakrosza Kon opanne Hyna . .
. CBOjUM JbEKapOM. PHjETKUM HacJbeTHUM
IIpUMjEHE 5¢g . .
OBaj nujex caapxi....g nopemehajeM HenogHOIIEHA
Kon opanne u . . .
rajakTo3e y jelHOj JI03H. rajakTose, Tj.
rapeHTepaiHe ;
HouMieHe O tome Tpeba BOgUTH rajJakTO3eMH]joM, WIN
PHM) pauyHa KoJ IalyjeHara TIIyKO3a-TajJaKkTo3a
Koju uMajy mehepHy MAaJIaTICOPIIIUjOM He OU
Gouecr. Tpebaau y3uMaTu OBaj JIHjeK.
Axo Bawm je jpekap pekao aa
nMmare 0osect o
Kox opanne ,SmPC*: bonecaunu ca
. HETIO/IHOIICHA HEKIX .
IIpUMJEHE . PHJETKUM HACJbEIHUM
mehepa, npuje Hero mTo .
Kon opasnue u . nopemehajem riryko3a-
MOYHETE y3UMaTH OBaj .
napeHTepaHe . . rajakTo3a MaJarncopiiyja He
. HyJa JIMjeK MOCaBjeTyjTe ce ca .
MIpUMjEeHE . 0u Tpebasiu y3uMaTH OBaj
I'myko3a . S5g CBOJUM JBEKAPOM. .
Kon npumjene . JIJEeK.
HyJa OBaj nmujex campxi....g
OpaJTHOT . . Yno3opemwe Tpeda HaBeCTH
[IIYKO3€ Y Je[HO] A03H. . )
pacTtBopa, camo KaJa je JHjex
O Tome Tpeba BOAUTH .
nacrtuia u . HaMUjEebEH 32 XPOHHUUHY
pauyHa KoJ naiyjeHara . .
Tabiera 3a . . Tepanwujy, HIIp. ABHje
Koju umajy niehepHy
JKBaKame CeIMHUILIE WJIH JTyKe.
Ooutecr.
Moske ormrTeTuTu 3yoe.
Kox opanne Mosxe y3pokoBaTu
pUMjCeHE rJ1aBO00JbY, KeJTyAauHe
I'nunepon pPM) 10 g/no3u Y Y
Kon pexranne ) Tero0e U MpoJIuB.
puMjeHe & Mosxke umaTu 61aro
JIAKCATHBHO [Ij€JI0Babe.
Moske y3poKoBaTu
aJeprujcKe peaxiyje u
MOPEMETUTH KPBHY CIIHKY,
Kox LITO MOXE YTHIATH Ha
Xemnapua 3rpyllaBame KPBU.
napeHTepaiHe  [Hyna . k
(xao momohHa cyricTaHma) . [NamujenTu xoju y
pUMjeHe

aHAMHE3W UMajy
XeMaprHOM y3pOKOBaHE
aIIepTHjCKe peaxIje,
Tpebajy nzdjeraBaru
JIHjeKOBE KOjU CaapiKe
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XETapuH.

XuaporeHupaHu IITyKO3HH

Axko Bawm je jeekap pekao na
nmare Gosect
HETIOTHOIICHa HEKUX
mehepa, npuje Hero mrTo
MOYHETE y3UMaTH OBaj

,,SmPC*: bonecuuniu ca
PHjETKUM HaCJbETHIUM

Kom opanne JIjeK MOCaBjeTyjTe ce ca .
CUpyI (WA MAITUTOIL, . HyJa . nopemehajeM HeMOAHOIIICHA
texyhwu) fipuMjene 10 CBOJHIM JbEKAPOM. ¢dpyxTo3e He Ou Tpedan
Y & Moske umatu 6aro Py OnTb
. y3UMATH OBaj JIHjeK.
JIAKCATHBHO [IjeJI0Babe.
Kanopwujcka BpujenHoct 2,
3 keal/g
XUIAPOTEHUPAHOT IIYKO3HOT
cupynma.
Axko Bawm je sbekap pekao ma
nMmare 0osecT o
,SmPC*: bonecaunu ca
HETIO/THOIICHA HEKIX .
. PHUJETKUM HACJbCIHUM
mehepa, puje Hero mTo .
Kon opanne . nopemehajeM HenogHOIIEHA
. MOYHETE y3UMaTH OB3j
Ipumjene . . (hpyKTO3€C WM TIIyKO3a-
. JIMjeK MOCaBjeTyjTe ce ca .
Kon mpumjene . rajakTo3a MaJjarcopIIHjoM
HyJa CBOJUM JbEKapOM. .
WuBepthu mehep OpaJIHOT . He Ou Tpebasiu y3uMaTH OBaj
5¢g OBaj nmujex cagpxi...g .
pacTBopa, TIHjeK.
HyJa TIIyKO3€ H....g QPYKTO3E IO
nactuia u . . Ynozopeme Tpeba HaBeCTH
JEAHOj 103H. . )
taOnera 3a caMmo KaJa je JIHjeK
O tome Tpeba BOAUTH .
JKBAKarbe . HaMUjEehEH 32 XPOHHUUHY
pauyHa KoJ nalyjeHara . .
. ) Teparnwujy, HIIp. ABUje
Koju uMajy mehepry COMMUL WITH Ty3Ke
Oouecr. YHE.
Moske oImTeTHTH 3y0e.
Axo Bawm je jpekap pekao nma
uMmare 0osecT L, SmPC“: bonecuuniu ca
HETIOHOIICHa HEKUX PHjETKUM HACJbETHIUM
miehepa, npuje Hero mTo mopemehajeM HEeMOAHOIIEHA
Ko opanne MOYHETE y3UMaTH OBaj KT03€, rajlakTo3e
JlakTuroun P HyJia . y3rMatt J bpy T ’
(E966) npuMjeHe 10 g JIMjeK MOCaBjeTyjTe ce ca raJakTO3eMUjOM HITH
CBOJUM JbEKApOM. [IIyKO3a-Taj]akTo3a
Mosxe umatu 61aro MaJIarcopIiujoM He Ou
JIAKCATHBHO [IjeJI0BabE. Tpebasii y3uMaTH OBaj JIHjeK.
Kanopwujcka BpujenHoct 2,
1 kcal/g nakturona.
Axo Bawm je jrexap pekao na p
L, SmPC*: Bonecuuim ca
nMmare Oonect .
PHjETKUM HACJbETHUM
HETIOIHOIICHA HEKUX .
. nopemehajem HemogHOIICHA
mehepa, npuje Hero mTo
Kon opanne . rajgakTo3e, HeJJOCTATKOM
Jlakro3a . HyJa MOYHETE y3UMaTH OB3j v
TpuMjeHe . L ,,Lapp laktaze * wmm riryko3a-
S5g JIMjEK MOCaBjETY]JTE CE ca

CBOJUM JBEKAPOM.

OBaj mujex cagpxi...g
JaKTo3e (X/2 g ryko3e u
x/2 g rajakTo3e) 1o jeqHO]

rajakTo3a MaJlariCopIiujoM
He Ou Tpebanu y3uMaTH OBaj
JIHjeK.
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JTO3H.

O Tome Tpeba BOaUTH
padyHa KO/ HalyjeHara
Koju nMajy mehepHy
OoJecT.

Kon mokamne

Moske n3a3BaT JOKAJIHE
KOXKHE peaKiiyje

Jlanonun . HyJIa .
MpUMjeHe (Tj.KOHTaKTHH
JICPMATHTHC).
Tlarexc PesepBoap roroBor nujeka |Huje Tunuuna nomohna
T .
VYBujex HyJa casip)ku Jatekc. Moxe CYIICTaHIIa aJli cMaTpa ce Ja
(ryma rnpupoaHor .
. Y3pOKOBaTH 030MJbHE j€ ymo3opeme MoTpeOHo.
TopujeKIia) . .
AJIEPTHjCKe peaKLuje.
Axko Bawm je jpekap pekao nma
nMmare 6oxnect
HETIO/IHOIICHA HEKUX
mehepa, npuje Hero mwro L, SmPC*“: Boimecuuiu ca
Mamiron (E965) u HO‘{HSTE’} EI/IJMaTI/I 0Baj HUjETKUM HACJbEIHUM
Mzomanturon (E953) Kon opanue . y3rMat: J PHy .
. HyJa JIMjeK MOCaBjeTyjTe ce ca nopemehajeM HenoHOIIEHa
Manturomn, Tekyhu pUMjeHe .
10 g CBOJUM JbEKApOM. (dhpykTo3e He OU Tpedau
(BUIM XUAPOTCHUPAHU .
Mosxe umatu 61aro Y3UMaTH OBaj JIHjeK.
[JIyKO3HU CHPYTI) .
JIAKCATHBHO JIjEJIOBamba.
Kanopwujcka BpujenHoct 2,
3 kcal/g manturona (unu
HM30MaJITHTOJIA).
Kox opanne Moskxe nmaTH Gi1aro
Manuron (E421) P 10 g .
pUMjeHe JIAKCATHBHO JIjeJI0Bamba.
Moske y3poKoBaTu
ANIEPTHjCKE peakiuje.
Moske y3pOKOBaTH JIOKaJIHE
KOXKHE peakiuje (HIp.
KOHTaKTHHU JIEPMATUTHC) U
JVICKOJIOPALIH]y.
OBaj nmujex cagpxu
. Kon opranmuuke J ) P
OpraHcky CHojeBH KHUBE IpuMiere THOMeEpCcall Ka0 KOH3epBaHC
HIP.: PHM) LITO MOXE Y3POKOBATH
Kon nokanne HyJa . . .
THOMEpCcal HDuMieHe Hvia aneprujcke peakuuje kon | doxaTHu momaum xoju
(eHWDKUBYUH HUTPAT, Krc)m ! Hyna Bac/Baiuer gjerera. MoOpajy OMTH HaBEJICHHU aKo je
anerat, bopar Y OobaBujecture Bamer pHjed o BaKIMHaMa.
napeHTepaiHe
. Jbekapa ako Bu unu Baie
pUMjeHe

JIMjeTe uMare OUJIo KOjy
aneprujy.

Ob6aswujectute Barmer
JpeKapa ako cre Bu win
Bare nujere umanu
3IPaBCTBEHUX Teroba Ko
PaHUjUX BaKLHHALM]A.
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[Mapaxumpokcuden3oaru
" IbUXOBH €CTCPU

Moske y3poKoBaTu

Ha rpumjep: Kog opanne, aJIeprujCcKe peaKnuje
E214 odranMuuKe u (moryhe u peakiuje
eTHIIXUIPOKCHOEH30aT JIOKaITHe oxrolhene
E216 MpUMjeHe - IIPEOCjeTIFUBOCTH).
npormnxuapokcudensoar  [Kon Hyna Mosxe y3poKoBaTu
E217 natpujym- TapeHTepaTHe Y aJIeprujcKe peaxnuje
MPONUIXUIPOKCUOEH30aT  |mpuMjeHe (moryhe u peakuje
E218 JIICajHOT oxrolhene
METHIXHPOKCUOCH30aT cucreMa NPEOCjeTILUBOCTH),
E219 natpujym- H3y3eTHO OpOHXOCHa3aM.
METHIIXUIPOKCHOEH30aT
OBaj nHjex campKu
. CHUJIAJIAHUH.
deHutanaHuH VBujek HyJa ¢
Moxe OUTH IITETaH 3a
THIa ca
(EHITKETOHY PHjOM.
OBaj JHjeK caJpKu Kaluj,
Mame o7 1 mmola (39 mg)
. . [TonaTtak ce ogHOCH Ha mpar
Kon IO jE€ZIHOj 103U, Y OCHOBHU
. BE€3aH 3a YKYIIHY KOJUYUHY
napeHTepaliHe HE Ca/IP)KH KaJIH] K* v e
pUMjCHE Ogaj nujek caapxu X mmol Y JHJCKY. .
. . . |OBaj noxarax ox nocedHe je
Kon Mame o | (op y mg) xanmja 1o jeqHoj . .
B)XHOCTH 32 JIj€KOBE KOjU
. napeHrtepainie 1 |mmol o no3u | no3u. O Tome Tpeba BogUTH
Kannjym . ce KOpHUcre y
opanHe 1 mmola o padyHa KoJ naiyjeHara . .
. . . MeJIjaTPUjCKUM J03aMa 1 3a
IpUMjeHe. JI031 KOj1 UMajy CMambeHy O
. KOj€ je BayKHO J1a
Kon 30 mmol/l ¢byHKMjy OyOpera nim Koj
. IIponurucCruBavIu U pOAUTEIbH
HapeHTepaiHe- narnyjeHara ca .
AMaJy MOJATaK O KOJIWYMHUA
HMHTPABEHCKE OrPaHUYEHUM YHOCOM + .
. . K" y nujexy.
MIpUMjeHe. Kajiuja.
Mosxe npoy3pokoBatu 0071
Ha MjecTy NpUMjeHe.
Kon nokanue
. Hyna Moske HapaXKUTH KOXKY.
TIpUMjeHe.
[IponuneHrnukon u ecrepu 400 mg/kg Moske y3poKoBaTu
Kon opanne u
oJIipaciu QIKOXOJTY CIIMYHE
MapeHTepaHe .
. 200 mg/kg nmjera |cumnrome.
TIpUMjeHe.
VY pHujeTKuM ciay4ajeBuMa
CycaMoBO yJibe YBujex HyJa MOJKE Y3POKOBaTH 030MJbHE
AIIEPTHjCKE pEeaKIyje.
Ogaj nujex canpxku Hatpyj, |[lomaTak ce oJHOCH Ha mpar
Ko Mame o 1 mmola (23 mg) |Be3aH y3 yKyInHY KOJHYHHY
A 10 jenHoj n03u, y ocHoB  |Ha' y nmjexy.
TapeHTepaiHe . ; .
. . Mame on 1 HE caJipKU HaTpHj. OBaj mogarak oJ] moceOHe je
Harpujym MIpHUMjeHe. S . .
Kot opatie i mmol 1o 1o3u | OBaj NHjeK caapKu X Ba)XHOCTH 32 JIMj€KOBE KOjH
a HeHI;e AHe 1 mmol mo no3u |MMona (WK y Mr) HaTpHja |ce KOpHCTe y
PERTEp 1o jenHoj no3u. O Tome TIeJINjaTpUjCKIM J03aMa 1 3a
TIpUMjeHe.

Tpeba BOJAUTH padyHa KOJ
marfyjeHara ca

KOje je BXXHO J1a
MPONUCUBAYH M POAUTEIHH

85




OTPaHUYCHUM YHOCOM
HaTpHja.

MMajy T0JaTaKk O KOJIUMIMHU
Ha"y nujexy.

Kon nokanne

Moxe Y3POKOBAaTH JIOKAJIHC

CopOaTHa KuCeTuHA U COJH oMM eHe HyJa KOKHE peaknuje (Hip.
PHM] KOHTaKTHHU JIEPMaTUTHC)
Axo Bawm je spekap pekao na
nmare 6oJecT T3B.
HETIOTHOIICHA HEKHX v
. ,,SmPC““: Bonecunmm ca
Kox opanre u mehepa, puje HeTo MTo .
Hyna . PHjETKUM HacJbEAHUM
MapeHTepaIHe MOYHETE Y3UMaTH OBaj .
Cop6uton (E420) . 10g . . mopemehajem HenmogHOIIEHA
MIPHUMjEHE. JIMjeK TT0CaBjeTyjTe ce ca
. (hpykTo3e He Ou TpebaaH
Kon opanne CBOJUM JbEKapOM. .
. y3UMaTH OBaj JIHjEK.
TIpUIMjeHe. Mosxe nmatu Garo
JIAKCAaTHBHO IIjeI0Bamba.
Kanopwujcka BpujeqHocT 2,
6 kcal/g copburomna.
Cojuno yme (u OBaj mujek caapxu cojuno | Tpeba 6uth y cxiamy ca
J Y . . yJbe. AKO CTe aJIepIHYHM Ha | 03HAUABAbEM 3a YJbE 0]1
XUIPOTCHUPAHO COjHHO YBHjex HyJa . . .
e) KUKHPUKHU WIH COjy HEMOjTE | KHKHpHKHja
y y3UMaTH OBaj JIHjeK. VY ,,SmPC“-y: HaBeCTH Kao
KOHTpanHIUKaLHjy.
Moske mpoy3pOoKOoBaTH
Kon noxanue JIOKaJIHE KO)XKHE peaKiuje
CreapiiIHH alTKOXOJ . HyJa
TpuMjeHe (HITp. KOHTAKTHH
JIepPMaTUTHUC)
Axo Bawm je jrexap pekao na p
L, SmPC*: Bonecuuiu ca
nmare 00JIecT T3B. .
PHjETKUM HaCIJbEIHUM
HETIOJJHOIIEHha HEKMX .
. nopemehajeM HEMOAHOIIEHA
Kon opanne mehepa, puje Hero mTo
. . . | dpykrose, rmyko3a-
MIpHUMjeHE. MOYHETE y3UMATH OBaj JIjeK .
. . ) rajaKTo3a MaJIallCOPIILHTjOM
Kon npumjene MI0CaB]eTyjTe CE Ca CBOJUM
HyJa WIN caxapo3a-u30Manrasa
Caxapo3sa OpaJTHOT JBEKAPOM. . . .
5g o MHCY (DUIH]EHIIjOM HE CMH]y
pacTtBopa, OBaj IMjex caapxKu....T L
HyJa . . Y3UMaTH OBaj JIHjEK.
TacTuiIa u caxapo3se y jeHoj 103H.
Ymo3opeme Tpeba HaBecTH
ta0nera 3a O tome Tpeba BOIUTH . .
. caMo KaJa je JIHjeK
KBAKAbE padyHa KOJ MalyjeHara .
. . HaMHjeHhEH 3a XPOHUIHY
Koju umajy mehepry DAY, HID. IBHiC
Oozecr. CCEMI/II:[]Z ’I/IHI/IpI.[ )KeJ
Mosxe omreTutu 3y0e. YHKE:
Cynurn yripyayjyhn
MeTabucymndure
}.] ¢ Kon opainne, .
Ha mpumjep: Pujetko Moke y3pokoBaTu
TIapeHTepaHe .
E220 cymnop-auokcug . TELIKE PeaKuuje
. TIpUMjeHE U HyJa .
E221 natpujym-cyndur . IIPEOC]€TJbUBOCTH U
JIICAJHUX
E222 OpoHXOCHa3am.
cucreMa

HATPHjyM-OuCyIpUT
E223
HaTpHjyM-MeTabucynpur
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E224
KaJInjyM-MeTaOuCyapuT
E228 kanujym-oucyngur

Moxe ce KOpUCUTH KO
JIUIIA Ca IIEJIH]jaKH]jOM.

[Tmenu4nu mWKpPoO MOXKe
caJp)KaBaTH IIyTeH, ajlu
caMmo y TparoBuMa, Te ce 300r
Tora cMarpa 0e30jelHUM 3a

Kon opanne BonecHuuu koju cy MPUM]jeHy KOJ| MalMjeHTa ca
[Mennynn ckpoO . HyJa b
npUMjeHe QIEPrUYHH Ha MIICHUILY nenujaxujoM. (Y
(pasnuuuTto of uenujakuje) |mounorpadwuju ,, Ph.Eur.
HE CMH]y y3UMaTH OB3j MPOIIUCAH je TECT Ha YKYITHE
JIHjeK. MPOTEHHE KOjU OrpaHryaBa
KOJIMYUHY TIIyTEHA Y
MIICHUYHOM IIKPOOY).
Moske UMaTH JTaKCATUBHO
Kon opanne .
Kcumnuron . JIjeoBamba.
NpuUMjeHe 10g

Kanopwujcka BpujeqHOCT je
2.4. kcal/g xcumurona.
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JIOJIATAK VII

IMPHUJIOT 1.

AIMUHHUCTPATUBHE ITPOMJEHE

AIMHMHHCTPAaTHBHE IIPOMjeHe MOI'Y OMTH:

A.1 U3mjena Ha3uBa u/uim ajgpece Yci0Bu Koju Heonxoana Tun n3mjene
HOCHOLIA 103B0JIe 32 JINjeK Mopajy OuTu JOKYMEHTAalMja

HCIYH>CHHU

1 1,2 TAin

Yciaosu

1. Hocuaian 103BoJ1e 32 JIMjeK 0CTaje NCTO MPABHO JHIE.

JlokymeHTanuja

1. 3BaHMYHA MOTBP/AA O] PEJICBAHTHOT HAJICKHOI OPraHa y K0joj ce IOMHH-¢ HOBM HA3UB

HJIM HOBA ajJipeca.

2. Asxkypupane uHgopmanuje o mpou3Boay.

A.2 U3mjena Ha3uBa JiMjeKka YcaoBu koju Heonxoana Tun usmjene
MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja
HCIYH-€HHU

a) 3a 1ujexoBe Koju cy Beh n06mIn 1 1,2 1A,

nao3Boay no lLleHTpanu3oBaHOM MOCTYNKY

0) 3a simjexoBe KOJjU Cy 100MJIM 103BOJTY 2 Ib

npema HanmoHaJlHOM MOCTYNKY

YciaoBu

1. IIpoBjepa npuXBAT/bMBOCTH HOBOT HA3MBA KOjYy je u3Bpumnia ,,EMA“ je 3appuieHa u

NMO3MTHUBHA.

JlokyMeHTanuja

1. Konuja nmucma o npuxBaTamy HOBOT Ha3uBa 0/ cTpaHe ,, EMA“,

2. Asxkypupane uHgopmanuje o Npou3BoaY.

A.3 U3mjeHa Ha3uBa aKTHBHeE CyIICTAHIIE YcaoBu koju Heonxoana Tun usmjene
MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja
HCIYH-€HHU
1 1 TA;,

Ycaosn

1. AKTMBHA CYNICTaHIIA OCTAje UCTA.

JlokymeHTanuja

1. loxa3 o npuxBaTamwy o1 crpane SZO uiau konuja ,,/NN“ nucre. 3a OUbHe JIMjeKoBe U3jaBa
2 je Ha3UB y CKJIaay ca cMjepHULOM: ,,Note for Guidance on Quality of Herbal Medinical
Product u ca Cmjepaunom: Guideline on declaration of Herbal Substances and Herbal
Preparations in (traditional) herbal medicinal products*“.

2. Axxypupane uHgopmanuje o Nponu3BoaYy.

A.4 U3mjena Ha3uBa U/WiIM ajpece
npoussohaua (yksbyuyjyhu, no morpeou,
peJIeBAHTHA MjecTa KOHTPOJIe KBAJIUTETA)
WM 100aB/baya aKTHBHE CYINICTaHIIe,
MOJIA3HOT MaTepHjaJia, peareHca Wi
HHTEpMeaHjepa KOjHu ce KOpucrTe y

Yci0Bu Koju
Mopajy OuTu
HCIyH>CHH

HeonxoaHa
JOKYMEHTAalMja

Tun u3mjene
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NPOU3BOAKU AKTHBHE CYNICTAHIE (AKO je
HaBe/IeHO Yy J0CHjey MPOU3BOIa) y CIaydajy
kana Ceprupukar o yckiaahenocru ca
MoHorpagujom EBponcke papmakoneje
HHje 110 0100peHor Jocujea.

1 1,2,3 IA
YcioBu
1. MjecTo npou3Bo/ikh-¢ H CBM IPOM3BOIHHU NPOLIECH O0CTajy UCTH.
JokyMeHTanuja

1. 3BaHnyHa moTBpaAa 01 PECJICBAHTHOI' HAMJICKHOI' OpraHa 'y KOjOj C¢ NIOMMIHLC HOBU HAa3UB
NJIM HOBA ajipeca.

2. U3MjeHe 1 10NIyHe peJIeBAHTHHX /IMjes10Ba 1ocujea (npukaszanux y ,, EU-CTD“ ¢popmary, y
3aBMCHOCTH 0] KOHKPETHOI cjay4aja).

3. Y ciayuajy npoMjeHe Ha3MBa HOCHOLIA 103B0JIE 32 10CHje 0 AKTUBHOj cyncTanum (,,Active
Substance Master File Holder), azurirano pristupno pismo (,,letter of access*).

A.5 U3mjena Ha3zuBa u/ujm ajapece YcaoBu koju Heonxoana Tun usmjene
npoussohaua, ykibyuyjyhu mjecra MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja

KOHTPOJ1e KBAJHUTETA HCIIYHeHHU

a) IlpousBohau oarosopax 3a nmymrame 1 1,2 T1Ain

cepuje y npomer

0) ocTasm 1 1,2 IA

YciaoBu

1. MjecTo npou3Bo/ik-¢ H CBM IPOM3BO/IHU MPOLIECH O0CTAajy UCTH.

JlokyMeHTanuja

1. Konuja usmjemeHe 103B0J1e 32 MPOU3BOAY, YKOJIMKO je JOCTYINHA; UM 3BAHUYHA OTBPAA
0/1 peJIeBAHTHOT HA/LJICKHOT OPraHa y Kojoj ce IOMHI-¢ HOBH Ha3WB H/MJIH HOBA ajpeca.

2. U3MjeHe 1 10MyHe peJiIeBAHTHHUX JHjeJI0Ba qocujea (mpukasanux y ,,EY-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢JI1y4aja), yk/by4uyjyhn asxxypupane ungopmanuje o npoussoay,
aKo je NPUMEH/bHUBO.

A.6 U3mjena ,,ATC“-xona Yci0Bu Koju Heomnxoana Tun n3mjene
Mopajy ouTu JOKYMEHTAalMja
HCIYH>CHHU
1 1,2 IA

Ycaosu

1. U3MjeHa HAKOH J01jeJie WM U3MjeHe u aonyHe ,,ATC* koaa o cTpane ,,SZ0“

JokyMeHTanuja

1. Jloxa3 o npuxBaTamy (o1 cTpane ,,$Z0“) uau konuja aucre ,,ATC* kogoBa.

2. Asxkypupane uHgopmanuje o Npou3BoaY.

A.7 Ykuaame nNpou3BoJHUX MjecTa YcaoBu koju Heonxoana Tun usmjene
(Yyxksbydyjyhu Mjecta npou3Boame aKTUBHEe | MOpajy OMTH AOKyMEHTaluja
CYNCTAaHIle, HHTepMenjepa Uiu roTOBOT HCIIYHeHHU

NPOU3BO/a, MjecTa Ha KOjeM ce BpIIH
naKoBame, Npou3Bohaua oAroBopHOr 3a
nyuTame cepuje y npoMeT, MjecTa rije ce
BPILIM KOHTPOJIA cepuje, WK 100aB/bavya
MOJIA3HOT MaTepHjaJia, peareHca Wi
eKCUMINujeHca (Kaja ce MIOMHUIbe Y 10CHjey)

1,2 1,2 A

Yciaosu

1. Tpe6a na ocTane HajMame jeqHo MjecTo/mpou3Bohau, Koju je MpeTxoaHO 0100peH, Iaje ce
00aB/ba CTA (PYHKIMjAa KA0 M OHA/OHE KOje ce YKHIAjy.

2. Ykujaame He CMHje HACTaTH 300T K/bYYHHX HeI0CTATaKa Be3aHUX 32 IPOM3BOIbY.

JlokyMeHTanuja

1. ¥V 3axTjeBy 3a n3MjeHy Tpeda jaCHO HA3HAYUTH “cajanimbe” U “npeasioxkeHe” nmpoussohaue
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KaKO je HaBeJleHo y o0pacuy npujase u3MjeHe/3axTjeBa 3a u3MjeHy Beh ogo0pene

AOKYMEHTaIuje.

2. U3MjeHe 1 10NyHe peJIeBAHTHHX JAHjes10Ba focujea (npukasanux y ,,LU-CTD“ ¢popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT cJy4aja), ykibyuyjyhu axxypupane uadgopmanuje o npousBoay,

aKo je NpUMjemHBO.

IMPUJIOT 2.

IMTPOMJEHE KOJE CE OJJHOCE HA KBAJIMTET

IIpomjeHe koje ce oqHOCE HA KBAJUTET MOT'Yy OMTH:

b.I AKTUBHA CYIICTAHLIIA

B.1. a) llpou3Boama

Bb.l.a.1 U3mjena npousBohaua nonasnor
Marepujajia/peareHca/uHTepMeanjepa
KOjH ce KOPHCTH Yy Npouecy Nponu3BoAme
aKTHBHe CYICTaHIle WIH U3MjeHa
npoussohaua (ykbyuyjyhm, raje je
pejieBaHTHO, MjeCTO KOHTPOJIe KBAJIUTETA)
aKTHBHE CYIICTaHIe, y cJy4ajy Kaaa
Ceprudukar o yckiaahenocru ca
MoHorpapujom EBponcke papmakoneje
HHje 110 0100peHor J0ocHjea

Yci0Bu Koju
Mopajy OuTu
HCIyH>CHHU

HeonxoaHa
JOKYMEHTAalMja

Tun u3mjene

a) [Ipensioxkenun npoussolhau je 1uo ucre
(apmaneyTcke rpyne Kao U TpeHYTHO
0100penn npoussohau

1,2,3

1,2,3,4,5,6,7

LAin

0) YBoheme HoBOT npon3Bohaua akTuBHE
CYIICTaHLle KOjU HMA 10CHje 0 aKTUBHO]
cyncranuu (,,Active Substance Master
File“, ASMF)

1T

n) [peanoxenn nponssohau kopuctu
3HAYajHO pa3uYNTe HAYMHE CHHTe3e U
yCJI0Be NPOU3BOHH-€, ITO MOTCHIIUjATHO
MOKe 1a U3MHjeHH BajKHe
KApaKTepHCTHKE KBAJTUTETA aKTHBHE
CYICTaHLe, KA0 IITO je KBAJUTATUBHH
W/MIA KBAHTUTATHBHH NPodui
oHeuumhewa KOju 3aXTHjeBa
KBaJIMpuKanujy, nin pusnuko-xeMujcke
KapaKTepuCTHKe KOje yTHYy Ha
0MOpPaCHoI0KHBOCT

1T

1) HoBu npousBolhau maTepujajia 3a kora
je HeonmxoJHa npoijeHa 6e30jeJHOCTH HA
BUpYyce u/uau ,, TSE“ pusuka

IT

e) U3MjeHna ce oqHOCH Ha OHMOJIOIIKH
AKTHBHY CYINICTAHIly WJIH MOJIA3HU
MaTepujaJi/peareHc/HHTepMeIujep Koju ce
KOPHCTH y IPOM3BOAKBH
0MOJIOIIKOT/MMYHOJIOLIKOT

NPOU3BOJA

1T

¢) U3mjeHe Koje ce THIY KOHTPOJIE
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KBAJIUTETA aKTHBHE CYIICTaHIle-3aMjeHa 2,4 1,5 IA
WJIH 101aBahe¢ MjecTa HAa KOMe ce BPIIH
KOHTPOJIA/MCIIUTHBAKE cepuje

Yciaosu

1. 3a mon1a3He cyncraHue M pearence, cnenudukanmje (yK/py4yjyhu KoHTposy y Toky
npoueca nNpou3Boam-€, MeTo/le aHAJIM3e CBUX MaTepujaJia), cy HIeHTUH4YHe ca Beh o1o0penum.
3a uHTepMeanjepe U aKTHUBHE CYNCTaHIe, cnennpukanmje (YK/byuyjyhn KoHTpOJy y TOKY
npoiueca nNpou3BoAme, MeTo/le aHAJIM3e CBUX MaTepHujaJia), HAYMH npunpeme (YyKby4yjyhu
BeJIMYHMHY cepHje) M 1eTa/bHU Npoliec CHHTe3e Cy WIeHTH4YHH ca Beh onoOpenum.

2. AKTHBHA CYNICTAHIA HUje OMOJOIIKA/MMYHOJIOMIKA CYNICTAHIA MJIM je CTEPUJIHA.

3. Kana ce y npouecy Kopucre CyncTaHue XyMaHOT HWJIH JKMBOTHH-CKOT NOPHjeKJIa,
npou3sohay He KOPUCTH HOBOT 100aB/ba4a 32 KOra je 00aBe3Ha NMpoujeHa 0e30jeAHOCTH HA
BUpYce UM yckiaalenocTu ca Baxkehum npenopykama cmjepuuue ,,Note for Guidance on
Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Human
Medicinal Products*.

4. ITocTynmak mpeHoca M3 CTapor y HOBO MjecTO MPOM3BOJAH-€ je YCIjelIHO 00aB/bEeH.

JlokymeHTanuja

1. U3mjeHe 1 10MyHe pesieBaHTHHX AUjeI0Ba AocHjea (mpuka3anux y , EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢J1y4aja), aKo je IpuMjemnuBo.

2. U3jaBa HocHOIA 103BOJIE 32 JIMjeK WM HOCHOLA 103B0JIe 32 10CHje 0 aAKTHBHOj CYIICTAHIH
(,, ASMF*), raje je, na cy moCTynaK cuHTe3e (WJIN y ¢JIy4ajy OMJbHUX JIHjeKOBAa, IIje je, MeTO
npuipemMe, reorpa)cko NopujexJa0, NPOU3BOAKa CyNcTaHIe OM/BHOT MOPHjeKJIa H MOCTYIaK
NMPOU3BOIHH-€¢), KOHTPO0JIA KBAJIUTETA U cnienu(uKalnuje akTUBHE CYIICTAHLE U MOJa3HOT
MaTepHjaJjia/peareHca/MHTepMeIHjepa y npouecy Npou3BoAl¢ aKTHBHE CyNCTaHIe (YKOJIMKO
je HeonmxoHO) ucTH Kao u Beh ogoOpenn.

3.,,TSE Ph. Eur.“ CepTudukar o yck/jaaljeHoCTH 3a OMJI0 KOjH HOBM M3BOP MaTepHjaJia WM,
rjaje je, 1I0KyMeHT Koju norephyje 1a je u3Bop cyncranue, koju je ,, 7SE“ pusnyan, npeTxoaHo
HCIHUTAH 01 CTPaHe HajIJIe’KHe MHCTUTYLHje U /1a je y carjlacHOCTH ca Baxkehum nmpenopykama
cMmjepHuue ,,/Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform
Encephalopathy Agents via Human Medicinal Products“. Undopmanuje Tpeda 1a caapxe
c/beehe: Ha3uB mpousBohaya, BpcTe U TKMBA 01 KOJUX MaTepPUjaJl MOTHYeE, 3eMJ/bY NOPHUjeKJIa
JKMBOTHIbA, YIOTPeOY CYNCTAHLIE M PETX0HO 0/100pe-e. 3a IIeHTPAJIN30BaHy Npoleaypy 0Ba
uHdopmanuja Tpedasa O OUTH YK/bYUeHA y aKypupany ,, 7SE“ tadeay A (u b, ako je
NpUMjeHHUBO).

4. Illogauu 0 HCIUTHBAKBY KBAJIUTETA cepuje (Y 00JMKY ynopeaHe Tadejie) 3a HajMame IBUje
cepuje (BeJIMYMHE MUHUMYM IMJIOT CcepHje) aKTHBHE CyINICTaHIe IPOU3BeeHe Ha nocrojehem
U NIPe/VI0KEHOM MjecTy NPOU3BOmbe.

5. Y 3axTjeBy 32 n3MjeHy Tpeda Npelu3HO HABeCTH “cajalimbe” U “npenioxkene” npoussohaue
HA HAYMH HA3HAYeH y o0paciuy npujaBe u3MjeHe/3axtjeBa 3a u3Mjeny Beh ogoopene
AOKYMEHTAaluje.

6. U3jaBa KBanuguxoBane ocode (,,OP) cBAKOr HOCHOLIA 103BOJIE 32 JIMjeK HABeCHOI Y
3axTjeBy, I/lje ce aKTUBHA CYNCTAHIIA KOPUCTH KAa0 MOJIa3HU MaTepujaj, U u3jaBa
KBamnduxosane ocode (,QP“) cBaKkor HOCHOLA 103B0JIE 32 JIHjeK HABEICHOT Y 3aXTjeBY
OJArOBOPHOT 3a NYLITame cepuje JujeKa y mpoMer.

Y TM H3jaBaMa NOTPeOHO je HAaBeCTH Ja NPou3Bohau(i) aKTHBHE CYNICTaHIEC HABEJCHH Y
3aXTjeBy paje y CKJIAly ca NpenopykamMa cMjepHHIa 32 100py npou3Bohauxky npakcy
MOJIA3HUX MaTepHujaia. Y ogpeheHMM 0K0THOCTHMA MOKe ce IPUXBATHTH jeJHA U3jaBa —
BH/IjeTH HATIOMEeHY Be3aHy 3a u3Mmjeny op. b.11.6.1.

7. 'nje je norpedHO, 3jaBa npon3Bohaya akTUBHe CylNiCTaHIEe KOjOM ce ob0aBe3yje Aa
o0aBHjecTH HOCHOLIA 103B0JI¢ 32 JIHjeK 0 CBaKOj H3MjeHH NPOU3BOIHOT Ipoleca,
cnenupUKALNNja M MOCTYNAKA HCIIMTHBAKbA AKTHBHE CYNICTAHLE.

b.l.a.2 U3MjeHne npoueca npou3Boame Yci0Bu KoOju Heomnxoana Tun usmjene
aKTUBHE CyICTaHLe Mopajy OuTn JOKYMEHTaluja
HCIYH-€HH
a) Mame u3MjeHe nmpoueca npou3BoAm€ 1,2,3,4,5,6,7 | 1,2,3 IA
AKTHBHE CYIICTaHLe
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0) 3HavajHe N3MjeHe Mpoueca MPON3BOAH€ 11
aAKTHBHE CYNCTAaHIIE KOje MOTYy 1a UMajy
3HAYajaH yTHIAj HA KBAJUTET,
0e30jeqHOCT WiIu ePUKACHOCT JINjeKa.

) U3mjena ce oqHocu Ha OMOIOMIKY / 11
HMYHOJIOLIIKY CYNICTAHILY HJIM yHOTpely
PA3JIMYUTHX CYNICTAHIM XeMHjCKOT
NMOpPHUjeKJIa y NPOU3BOABHU
0MOJIOIIKOT/MMYHOJIOLIKOT JIMjeKa U HHuje
B€3aHa 32 MPOTOKOJI.

) U3MjeHa ce o1HOCH HA OMJBHU JIjeK U II
JOLILJIO je 10 u3MjeHe OMJI0 Yera o
cbeneher: reorpagexor nopujexia,
NMPOMU3BOIHH€ WIHN MOCTYNKA NPOU3BOIIbE.

e) Mama n3mMjeHa 3aTBOpEeHOr 1,2,3,4 Ib
(s restricted*) nujena nocujea 0 aAKTUBHO]
cyncranu (,ASMF“).

YciaoBu

1. Hema HeraTUBHHX (HexKe/beHUX) MPOMjeHa Y KBATUTATHBHOM M KBAHTHTATUBHOM
npo¢uay oHeunimhema WK y PU3NUYKO-XEeMHUjCKUM /1jeJIOBAKBLUMA.

2. [locTynak cuHTe3e O0CcTaje HeUu3MjeweH, Tj. HHTepMeIujepH 0CTAajy HeM3MjelheHH 1 HeMa
HOBHX peareHaca, KaTajJu3aTopa Hid pacTBapaya Koju ce KOpucTe y mpouecy. Y ciay4ajy

OM/bLHHX JIHjeKOBa, reorpadcko Mopujexy10, NPOU3BOAIHa CYNCTaHIe ON/bHOT MOPHjeKIa U
npolec NPOU3BOAE 0CTAjy HCTH.

3. Cnenuduxkanuje aKkTHBHe CYNICTaHIle WM HHTePMeIHjepa 0CcTajy HeM3MjeheHu.

4. U3MjeHa je y NOTIIYHOCTH ONMCAHA Y OTBOPEHOM (y,,applicant’s*) nujesy nocujea 0 aKTHBHO]
cyncranu (,ASMF ), ako je npumMjemnUBO.

5. AKTHBHA CYNICTAHIA HUje OMOJIO0IIKA/MMYHOJIOIIKA CYNCTAHIIA.

6. U3mjeHa ce He 0THOCH HA reorpag)cKo MOPHUjeKJio, MpPouec MPoM3BoAH€¢ WIH IPOU3BOIY
OMJBHOT JIMjeKa.

7. U3MjeHa ce He OTHOCH HA 3aTBOPEHM (,, restricted*) nuo nocujea 0 AKTUBHOJ CYIICTAHIH
(»ASMF®).

JokyMeHTanuja

1. U3mjeHe U 10MMyHe pesieBAHTHHX JAUje10Ba 1ocujea npuka3anux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT €J1y4aja, M 000peHor J0cHjea 0 aKTHBHOj cyncTtanum ,, ASMF“
(axo je npuMjemnUBO), YKIbY4yjyhu AupekTHO nopeleme cajammer npoueca 1 HOBOr
npoueca.

2. [Tonanu o HCIUTHBAKY KBAJIMTETA cepuje y 001Ky ynopeaHe Tadesie 3a HajMame ABHje
cepuje, BeJIMYHHE MUHHMYM MIJIOT CepHje AKTHBHE CYNCTaHIe MPOU3BeeHe Y CKIATY ca
0100peHUM M NMpe/JI0KeHUM MPOLEeCOM.

3. Konuja ono0penux cnenudukanyja akTuBHe CyNCTaHIIe.

4. U3jaBa HOCHOLIA 103B0JI€ 3a JIMjeK WJIH HOCHOIIA I03BOJIE 32 I0CHje 0 AKTUBHOJ CYNICTAHIIH
(,,ASMF*), raje je, 1a HeMa NPOMjeHA Y KBAJIUTATHBHOM M KBAHTUTATUBHOM Npoduiy
oHeuyulnhewa win y Gu3nIK0-XeMHjCKUM CBOjCTBUMA, MOCTYNAK CHHTE3€ 0CTA0 UCTH U 1A Cy
cnenMukanmje AKTHBHE CYNICTAHIE WM MHTEpPMeAnjepa ocTajle Heu3MjemheHe.

Hanomena: 3a b.1.a.2.0: 3a xemHjcKku aKkTHBHE CYIICTaHIlE, 0BO Ce OJJTHOCH HA 3HAYajHe
NMpOMjeHe NMOCTYINKA CHHTe3e HJIH YCJI0Ba NPOU3BOAb¢ KOjH MOTEHINjaJIHO MOTY 1a H3MHjeHe
Ba’KHE KAPAKTEPHCTHKE KBAJINTETAa AKTHBHE CYIICTaHIEe, KA0 IITO Cy KBAJUTATUBHU H/WJIH
KBAHTUTATHBHH NPo(pu1 oHeunmhema, 32 Koje je HeONX0AHA KBAJM(PUKALHja, NIH QUINIKO-
Xe€MHjCKa CBOJCTBA KOja YTHYY HA OMOPACIOJI0KMBOCT.

b.1.a.3 U3MjeHe BeJimunHe cepuje YciaoBu koju Heonxoana Tun n3mjene
(YK/byuyjyhu oOume BeJMuMHA cepuja) Mopajy OuTn JOKYMEHTAaluja

aKTHBHE CYNCTaHIle WM HHTepMeaujepa HCIYH>€HHI

a) YKo/IMKO je BeqinunHa cepuje yBehana 1,2,3,4,6,7,8 | 1,2,5 IA

10 10 nyra y nopehemy ca TpeHyTHO

0100peHOM BeJIMYHHOM cepuje
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0) Cmameme BeinyuHe cepuje y nopehemwy | 1,2,3,4,5 1,2,5 1A
€a TPEHYTHO 0JJ00PEHOM BeJTUYHMHOM
cepuje.

) U3Mjena koja 3axTujeBa npoujeny 1T
YHOpeaAUuBOCTH OHOJIOIIKE/MIMYHOJIOIIKE
AKTHBHE CYIICTaHILIe.

1) YKOJIHNKO je BeJJMUMHA cepuje yBehana 1,2,3,4 Ib
Buie ox 10 myra y nopelemy ca TpeHyTHO
0100peHOM BeJIMYHHOM cepuje

e) BestuunHa cepuje 1,2,3,4 Ib
0MO0JI01IKe/UMYHOJIOIIKE AKTUBHE
cyncraHue je mopehana/cMmamena 0e3
npomMjeHe nmpoueca (HIp. yiBOCTpy4aBame
JIMHHje).

Ycaosn

1. CBe npoMjeHe HAYHHA NPOU3BOHE CYy CAMO OHE Koje Cy yCJIOB/beHe noBehameM nin
cMambelheM BeJIHYNHe cepHje, HIP. YIOTPeOoM onpeMe pa3jIMYMTOr KanaluTera.

2. 3a npe10KeHy BeJIMYHHY CepHje HEONXOAHO je 00e30ujeuTH pe3y/iTaTe HCIIUTHBAKA 32
HajMam-e JIBHje cepuje y CKiIaay ca cneundukamnujama.

3. Ilpon3Boa HUje OMOJIOIIKH/MMYHOJIOMIKH JIHjeK.

4. U3mjeHa HeMa HeraTHBAaH YTUIIAj HA PeNPOAYKTHBHOCT Npoueca.

5. N3Mjena He cMuje qa Oyae moc/beAuna HeskeJbeHHX /IejcTaBa Koja cy ce JeCHJIN Y TOKY
NMPOU3BOI-€ UJIM 300T MPodJaeMa Be3aHUX 32 CTA0UJIHOCT.

6. Cnenndukanmje aKkTHBHE CYNICTAHIIe/HHTEPMeaHjepa 0CcTajy ucTe.

7. AKTMBHA CYNICTAHLIA HHUje CTePUJIHA.

8. TpeHyTHO 0100peHa BeJIMUMHA cepHje HUje oq00peHa npeko u3dMjene Tumna IA.

JlokyMeHTanuja

1. U3MjeHa 1 10MMyHA peJieBAHTHOT Jujesia/iujesioBa qocujea (mpukasanux y ,,LU-CTD
¢opmarty, y 3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOTI ¢JIy4aja).

2. bpojeBu cepuja Koje cy HCIIMTAHe, 2 YHja BEJIMYUHA OAT0BAPA MPEIJI0KEHOj BeTMYNHU
cepuje.

3. llogaum 0 HCIUTHBAKY KBAJIMTETA cepuje (Y 00JMKY ynopeaHe Tadejie) HA HAjMame jeTHO]
NPOM3BOJHOj CEPUjH AKTHUBHE CYNCTAHIe WIN HHTEPMeaHjepa, Y 3aBUCHOCTH 0] KOHKPETHOT
cJiy4aja, Mpou3BeAeH0j Y TPEHYTHO 0J100peHOj 1 npeaJio:KeHoj Beauuunu cepuje. [llonaTke o
HCNUTHBAKY KBAJNTETA IBHje HapeJAHe MPON3BO/HE CepUje, HOCHIAI 103BoJIe 3a JIMjeK Tpeda
712 10CTaBH, HA 3aXTjeB AreHIUje, OJHOCHO 1a 00aBHjecTH ATEHIUjy Kaja Cy pe3yJTaTu
M3BaH cnenuUKaNUja (ca NpeUIoKeHNM MjepaMa KopeKluje).

4. Konnja oqo0peHux cnenuukanuja akTuBHe CylicTaHle (M HHTepMeaujepa, ako je
NpUMjeHHUBO).

5 U3jaBa HOcHoOLa 103BoJIe 32 JIMjeK WK HOCHOILA [103B0JIE 32 I0CHje 0 AKTUBHOj CyNICTAHIH
(,ASMF*), y 3aBUCHOCTH 0/1 KOHKPETHOT cJiy4yaja, ia cy NpoMjeHe HAa4YNHa MPOU3BOH-€ CaMO0
OHe KOje Cy ycJI0B/beHe moBehameM I CMambemeM BeJIMYiHe cepuje, HIp. ynorpedtom
onpeMe pa3JIMYMTOr KANAIUTETa, 1a POMjeHA He YTHYe HeTaTHBHO HA PeNPOAYKTHBHOCT
npoieca, 1a NIPOMjeHa HUje MoC/beAUIA HexKe/beHNX [IejcTaBa Koja Cy ce IechJia y TOKY
NPOU3BOJAK-€ WM MPo0JieMa Be3aHNX 3a CTA0MJIHOCT M J1a ¢y cnenn(ukanmje akTuBHe
CYNICTAaHLe/MHTEePMeIHjepa 0cTajle HeNPOMjeHheHe.

b.1.a.4 U3MjeHe y TecTOBMMA NMPOIIECHE YciaoBu koju Heonxoana Tun n3mjene
KOHTPOJIe UJIM TPAHUYHUM BPHjeTHOCTHMA | MOpPajy OUTH JOKYMEHTAaluja

KOje ce 0JJHOCe Ha Mpolec MPON3BOAEe HCIYH-€HH

AKTHBHE CYNCTaHIIe

a) Cy:kaBambe rPAHMYHUX BPHjeJHOCTH 1,2,3,4 1,2 IA
napamMeTrapa npoiecHe KOHTpoJie

0) lonaBame HOBUX TecTOBa M rpannynux | 1,2,5,6 1,2,3,4,6 1A
BPHjeHOCTH MapaMeTapa npouecHe

KOHTpOJIe

93



1) YKkugame 0e3HAYaJHUX TeCTOBA 1,2 1,2,5 1A
npoiecHe KOHTPoJIe

n) lllnpewe o100peHNX rPAHMYHHUX 11
BPHjeIHOCTH TeCTOBA MPOLeCHe KOHTPOJIe
KOjH MOy 1a HMajy 3Ha4YajaH yTHIaj Ha
KBAJINTET AKTHBHE CYNICTAHIE

e) Ykujame TeCTOBA NMpoLecHe KOHTPOoJIe 11
KOjM MOT'Y 1a UMAajy 3HA4YajaH YTUIIAj HA
KBAJIMTET AKTHBHE CYNCTAHIIE

¢) JonaBame uim 3aMjeHa TeCTa MPOLECHE 1,2,3,4,6 Ib
KOHTPOJIEe Ka0 MOC/beIUIA CAa3HAKA
Be3aHMX 32 KBAJIUTET WK 0e30jeTHOCT

Ycaosn

1. U3mjeHa Huje moc/beua 00aBe3e U3 MPETXO/He NMPOoIjeHe 1a ce M3BPIIH MperJie/
cnenuGUKANMjCKHX TUMHUTA (HIIP. HACTAJIEe TOKOM MOCTYIKA H31aBama 103B0JIe 32 CTaB/bambe
JUjeKa y mpoMeT WM nocrynka usmjene Tumna II).

2. U3MjeHa HUje moc/beIUIA HeXKe/bEHUX JejCTaBa Koja Cy ce 1eCHJIN Yy TOKY IPOU3BO/IH:€,
HIIP. HOBA HEKBAJTM(UKOBaHA oHeuninhemwa, MpoMjeHa 3axXTjeBa 3a YKYNIHA oHeyulnhema.

3. CBe u3mjeHe Mopajy aAa Oyay Y OKBUPHMa TPEHYTHO 0100peHNX I'PAHNYHUX BPHjeIHOCTH.

4. IlocTynak HCIMTHBAKA 0CTAje HCTH, WM MOCTOje Makhe MPOMjeHe MOCTYNKA HCIIUTHBAKA.

5. HoBe MeTo/1e HCTUTHBAKA HE YK/bYUYjy HOBE HeCTAHAAp/JAHe WIH CTAHIApP/HEe TeXHUKE Koje
ce KOPpUCTE HA HOB HAYHH.

6. HoB MeTo1 MCIUTHBAaKHa HUje OMOJIOMIKI/MMYHOJIOIIKHA/UMYHOXEMHUjCKH METO/ UJIH METOJ
Yy KOMe ce KOPUCTH OHOJIOIIKH peareHc 3a OHOJIOIKY AaKTUBHY CYNICTAHIY (He YKJbYUYje
cTa”japaHe papMakonejcke MUKpPOOMOJIOIIKE MeTo/1e).

JlokymeHTanuja

1. U3mjena u 1onyHa peieBaHTHOT AWjesa/aujesioBa qocujea (mpukasanux y , EU-CTD*
(¢opmaTy, y 3aBUCHOCTH 01 KOHKPETHOT CJIy4aja).

2. YnopenHa Tadesa cajalmbuX H MPeVIOKEHHX TECTOBA MPOIleCHE KOHTPOJIE.

3. JleTa/bHU NOJAIM O HOBOj HeapMaKoONejCKOj MeTOIM aHAJIM3e U MOAAIH 0 BAJIUIAUjH.

4. Iloganu 0 HCIUTHBAKY KBAJHMTETA IBHje NPOM3BO/IHE cepHje (3 Mpou3BOAHE cepuje 3a
OMoJIONIKEe AKTUBHE CYNICTAaHIlE, OCHM AKO je Ipyrauuje onpaBIaHo) aKTHBHe CYNICTAHLE 3a
cBe cnenu(UKaLUjCcKe mapamMerpe.

5. O0pa3iiokeme/nMpoijeHa pU3UKa 0/1 CTPaHe HOCHOLA 103B0JIe 32 JIMjeK WX HOCHOIA
JA03BOJIE 32 10CHje 0 AKTUBHOj cyncTanuu (,ASMF“) y 3aBUCHOCTH 0] KOHKPETHOT CJIy4aja
KOjH MOKAa3Yyjy 1a mapamMerap Huje 3Ha4YajaH.

6. I[loTBpaa onpaBAaHOCTH O/ CTPAaHe HOCHUOLA 103BOJI€ 32 JIMjeK WA HOCHOILA 103B0JIe 3a
JA0CHje 0 AKTUBHOj cyncTanuu (,ASMF*) y 3aBUCHOCTH 0]1 KOHKPETHOT ¢JIy4yaja 3a HOBe
TECTOBE NMPOIeCHE KOHTPOJIe U TPAHNYHE BPUjeTHOCTH.

Bb.I.a.5 IIpomjene akTHBHE CyNCTaHIe Yci0BH KOju Heonxonna Tun n3mjene
Ce30HCKe, NpHUjenanieMujcKe Win Mopajy ouTu JOKYMEHTAaIuja
NMaH/eMHjCKe BaKIHHe NPOTHB XyMAaHOT HCNIYHeHH
rpuna

a) 3amjeHa coja/cojeBa y C€30HCKO], Ipe- 11
NAHJAeMHjCKOj WM NAH/IEMHUjCKO]
BAKIMHM NPOTHB XyMAaHOT IpUna

b.1.0) KonTtposaa akTuBHe CyncraHie

b.1.6.1 U3Mjena cnenuuKanmjcKux YciaoBu koju Heonxoxna Tun u3mjene
napamMerapa u/Wjid rpaHuIHUX Mopajy ouTu JOKYMEHTAalMja
BPHjeIHOCTH 32 AKTHUBHY CYICTAHILY, HCIYH-€HH

NMOJIa3HU MaTepujaja/uHTepMmennjep/
peareHc Koju ce KOPUCTH y MpoIecy
NMPOU3BOIHH-€ AKTHBHE CYNCTaHIIe
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a) CyxaBame cnennpuKanmjcKux 1,2,3,4 1,2 I1A;,
TPAHMYHUX BPHjeIHOCTH 32 JIHjeKOBe KOjH
NO/AJIHNje:Ky 3BAHUYHOM NMYLUTAalkYy cepuje

aujexa y npomert (,,Official Batih release®)

0) CyxaBame cnennpuKanmjCKUX 1,2,3,4 1,2 IA
TPAHUYHUX BPHjeTHOCTH
1) lonaBame HOBOI cienn (PUKALMjCKOT 1,2,5,6,7 1,2,3,4,7 1A

napamerpa y cneunpukanujy ca
oarosapajyhom Meronom ncnutuBama

) Ykuaame 0e3HaqyajHor 1,2 1,2,6 IA
crnenpukanmujckor mapamerpa (Hmp.
YKHIame 3acTapjesior napamMerpa)

e) Ykuaame cneuu(puKanujckor 11
napaMeTpa KojHu Mo’Ke 1a UMa 3Ha4ajaH
YTHIIaj HA KBAJIUTET AKTUBHE CYNCTaHLe
W/WJIM TOTOBOT IIPOU3BOJA

¢) U3mjena usBan ogodpeHnx oouma II
cnennPUKANUjCKUX TPAHMYHIX
BPHjeIHOCTH 32 AKTHBHY CYNCTAHILY

r) llpomupeme ogodpennx 11
crenn(pruKANMjCKUX TPAaHUYHUX
BPHjeIHOCTH 32 MOJIA3HU
MaTepHjajl/MHTepMeaujepe, KOju MOry ia
HMAajy 3HAa4YajaH YTULAj HA KBAJUTET
AKTHBHeE CYNICTaHLle H/WJIH TOTOBOT
MPOM3BOJA

x) lonaBamwe niu 3amMjeHa (MCKbY4yjyhu 1,2,3,4,5,7 Ib
0MOJI0IIKe WM UMYHOJIOLIKE CYICTAHIIE)
crnenMpukanmjcKkor napaMmeTrpa Kao
pe3yJTart ca3HaHka Be3aHMX 3a 0e30jeqHoCT
WM KBAJIUTET

Yciaosu

1. U3MjeHa Huje moc/beana o0aBe3e U3 MPeTX0/He NMPOoLjeHe 1a ce U3BPIIH TNperJie/
cnenu(pUMKANMjCKUX TPAHUYHUX BPUjeHOCTH (HIP. HACTAJIE TOKOM MOCTYIIKA U31aBakbha
J03B0JI€ 32 JIHjeK uiau noctynka usMmjene Tumna II).

2. U3MjeHa HUje moc/beINIA HeXKe/bEeHUX JejCTaBa Koja cy ce 1eCu/ia y TOKY NPOU3BOIm:€,
HIIP. HOBA HEeKBAJIN(UKOBaHA OHeunihewma, NpoMjeHa 3axTjeBa 3a YKYINIHA OHeunihemwa.

3. CBe u3mMjeHe Mopajy fAa OyAy Y OKBUPHMA TPEHYTHO 0100peHNX I'PAHNYHUX BPHjeIHOCTH.

4. ITocTynak NCNIUTHBAKA 0CTAje MCTH, MJIM MOCTOje Make MPOMjeHe MOCTYNKA HCIMTHBAaKA.

5. HoBe MeTO€e HMCTUTHBAKA HE yKJ'by'-lyjy HOB€ HECTaAaHIaApAHE UJIU CTAHAAPAHE TEXHUKE KOje
C¢ KOPHUCTEC HA HOB HAYIMH.

6. HoBu MeTO1 MICTUTHBAaKk-a HUje OMOTOIIKH/MMYHOJIOIIKIA/MMYHOXEMHUjCKH METO MJIH MEeTO/
Y KOMe ce KOPUCTH OHOJIOIIKH peareHc 3a OHOJIOIIKY aKTUBHY CYNICTaHIY (He YKJbYUYje
cTa”aapaHe ¢papMakonejcke MUKpPOOHOJIONIKE METO/1e).

7. U3MjeHa HUje Be3aHa 32 TEHOTOKCMYHO OHeunnheme.

JloxkymeHTanumja

1. U3mjena u 1onyHa pesieBaHTHOT AWjesa/aujesioBa qocujea (mpukasanux y , EU-CTD*
¢opmarty, y 3aBHCHOCTH 01 KOHKPETHOI cJy4aja).

2. Ynopenna TageJia cagalimbiX U MPeNJI0KeHHX ciennuKanmja.

3. /leTa;bHHU MOJALM O HOBOj METOAM AHAJIN3E U MOJALM O BAJIUIALMUjH.

4. ITonanu o NCIUTHBAKY KBAJIMTETA IBHje MPOU3BO/IHE cepuje (3 MPOU3BOIHE cepHje 3a
O0MOJI0IIKe aKTUBHE CYIICTAaHIle, OCHM aKO je pyrauymje onpaBJaH0) aKTHBHE CYIICTAHIIE 32
cBe cnenMUKaILUjcKe MapameTpe.

5. Tpeba 10CTAaBUTH NOJATKE 0 YIIOPEIHOM MperJieay Op3uHe ocinio0al)ama akTHBHE CylICTaHLe
3a rOTOB MPOM3BO/I HA HAJMAabe je[IHOj MUJIOT CePUjH KO0ja caip:Ki aKTHBHY CYIICTAHILY Koja
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0AroBapa nmapamerpuma ogo0peHe u npeasiokeHe cnenupukanuje. 3a OMbHe JTHjeKOBE MOTY
ce MPUXBATUTH U YIIOPEJHH NOJALM 0 PAcCNa/bUBOCTH.

6. O0pasiioxkeme/MpoLjeHa PU3UKA 0/ CTPAHEe HOCHOLA /103B0JIe 32 JIMjeK WIH HOCHOIAa
J03B0JI€ 32 J0CHje 0 AKTUBHOj cyncTaHuu (,ASMF), y 3aBUCHOCTH 01 KOHKPETHOT ¢JIy4aja,
KOjH IOKa3yjy Ja mapaMeTap HHje 3Ha4ajaH.

7. IloTBpaa onpaBIaHOCTH O CTPAHE HOCUOIIA 103B0JIe 32 JIMjeK UM HOCHOLA 103B0JIe 3a
AocHje 0 akTUBHOj cynctanu (,ASMF), y 3aBUCHOCTH 0] KOHKPETHOT cJIy4aja, 3a HOBe
cnenrpuUKANUjCKe MapaMeTpe U rPAHMYHE BPUjeTHOCTH.

b.1.0.2 3Mjena nocrynka HCIUTHBAaKbA Yci0Bu Koju Heonxoana Tun n3mjene
aKTHBHE CYNCTaHIe HJIH MO0JIA3HOT Mopajy ouTH AOKyMeHTanuja
MaTepujajia/peareHca/MHTepMeaHjepa HCIIYH-€HH

KOjH ce KOpHCTe Y NIPOM3BOAHKHM AKTHBHE

CYIICTaHLe

a) Mame u3MjeHe NpeTXoaHO 0100peHor 1,2,3,4 1,2 IA
NMOCTYNIKA HCTIMTHBAaKA

0) YKuaame nocTynka uCnuTHBAKA 7 1 IA

AKTHBHeE CYNICTAHLle HJIU NOJa3HOT
MaTepHjajia/peareHca/uHTepMeaujepa,
YKOJIMKO je aJTepHATHBHHU MOCTYNAK
HCIUTHBaKa Beh 0100peH.

) OcraJjie u3MjeHe moctynka ucnuruBamwa | 1,2,3,5,6 1,2 1A
(Yk/byuyjyhu 3amjeHy HJIH 10JaBam-e€)
peareHca, KOju HeMa 3HA4YajaH yTUIIAj HA
KBAJINTET AKTHBHE CYNCTAHIIE.

n) U3mjena (3amjena) meroe 11
0MOJIOIIKOI/MMYHOJIOLIKOT/
HMYHOXEMMjCKOT MCIIUTHBAKA WIN MeToje
Y KOjOj ce KOpUCTH OMOJIOIIKYU PearexHc 3a
O0MOJIOLIKY AKTHBHY CYIICTAHLLY HIIP.
NeNnTHIHA MaNa, IIIYKo-Mana, uT/.

e) OcraJie U3MjeHe MOCTYNKA HCITUTHBAKA 1,2 Ib
(Yxksbydyjyhu 3aMjeHy uiIn 101aBame)
aKTHBHE CYNCTaHIe WJIH MO0JIA3HOT
MaTepHjaja/uHTepMennjepa

Yciaosu

1. Oarosapajyhe Baqmaanmje cy u3BeJeHe y CKJIaay ca peJleBAHTHUM CMjepHHIIaMA U
MOKAa3Yyjy a je a:KypupPaHU NMOCTYNAK UCNIUTHUBAKA HAjMalhe eKBUBAJIEHTAH MPETX0HOM
MOCTYIKY.

2. Huje nouwio 10 npoMjeHe 3axTjeBa 3a yKylHa oHeuninhemwa, HUCY 1eTEKTOBAHA HOBA
HeKBaJIH(PHKOBaHA OoHeunnhema.

3. AHAJMTHYKA METOa MOPAa 1a OCTaHe MCTA (HIpP. MIPOMjeHAa JYKUHE KOJIOHE HIH
TeMIeparype, aJ4 He U BPCTe KOJIOHE HJIH MeTo/1a).

4. MeToaa ncIUTHBAKA HUje OHOJIOIIKA/MMYHOJI0IIKA/AMYHOXEMHjCKa MeT0/1a, HJIIA MeTOAA Y
KO0jOj ce KOpHCTH OMOJIOIIKHU peareHc 3a OMOJI0IIKY AKTHUBHY CYNCTAHIY (He YK/by4dyje
cTaHaapAHe (papMaKonejcKke MUKPOOHOJIOIKE MeTo/ie).

5. HoBe MeTOJ€e HCTUTUBAKA HE yKJ'by'-lyjy HOB€ HECTaAaHIaApAHE UJIHU CTAHAAPAHE TEXHUKE KOje
C¢ KOPHUCTEC HA HOB HAIMH.

6. AKTHBHA CYNICTAHIA HUje 0MO0JI0IIKA/MMYHOJOIKA.

7. AlITepHaTHBaH NOCTYNAK HCIIUTHBamw:a je Beh o100peH 3a cnenupukanujcky napamMerap u
Taj NOCTYNAK HUje 10AaT Kpo3 npujaBy usMjene IA/1A(y).

JlokymeHTanmja

1. U3mjeHe u fomMyHe peJieBAHTHHX AUje10Ba Aocujea (npuka3anux y ,, EU-CTD“ ¢popmary , y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢JI1y4aja), yK/by4yjyhu onuc anaJauTuike MeTo0J10THje, caxeTe
NMOJAATKe 0 BAJIMJAALMjU, peBUAMPaHe cienrpukanuje 3a oHeunnhema (aKo je npuMjeUBO).

2. YnopeaHu pe3yJTaTH Bajaujanuje WiH, aKo je OpaBIaHo, YIIOPeIHH pe3yJTaTH aHAJIN3e
KOjH IOKa3yjy 1A Cy cajallilbe HCIIMTHBAKE H MPEAJI0KeHO HCITHTHBAK¢ eKBUBAJIeHTHH. OBaj
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3axTjeB ce He MPUMjeryje y ciIy4ajy A01aBalkba HOBOI MOCTYNKA HCIIMTHBAKA.

b.I.m) Cucrem 3aTBapama pesepBoapa

b.L.u.1 U3MjeHa yHyTpalmber NakoBama YcaoBu koju Heonxoana Tun n3mjene
aKTHBHE CYIICTaHIEe MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja
HCIIYH-eHH
a) KpaaurtatuBHu u/wiu kBaHTutatuBau | 1,2,3 1,2,3,4,6 1A
cacraB
0) KBaauTaTuBHU M/WIN KBAHTUTATUBHU I

CacTaB 3a CTePUJIHE M He3aMpP3HYyTe
OMOJIOIIKE/HMYHOJIOLIKE
AKTHBHE CYNCTAaHIEe

1) TeuHe akTHBHeE CyNCTAHLIE 1,2,3,5,6 Ib
(HecTepuIIHE)

Ycaosn

1. IlpensiokeHu MaTepuja 3a NaKOBamke MOPa OMTH HajMambe eKBUBAJICHTAH 000peHOM
MaTepHjaJly y NOrJiey CBOjHX peJIeBAHTHHX CBOjCTaBA.

2. UcnuTuBame cTA0MJIHOCTH je 3am04eTo y ckJaanay ca,,/CH* ycjioBUMa U M3BpPILICHA
NMpoLjeHa peJieBAHTHUX MMapaMeTapa cTa0MJIHOCTH 32 HAjMame IBUje MUJI0T UJIH NMPOU3BOAHE
cepHje, M y TPEHYTKY UMILIeMEHTAaINUje MOAHOCHIAIl 3aXTjeBa MOpa /1a MMa HAa PacnoJiaramby
3a10B0/baBajyhe mogaTke o cTabMIHOCTH 32 IEPHO O HajMame TP Mjecena. Mehyrum,
YKOJIHKO je NMPeAJI0KeHO NNaKoBamke OTIOpHHje o nocrojeher makoBama, HUje HEONXOAHO 1A
MOJAAUM O CTA0MJIHOCTH 32 MEePHO O] TPHU Mjecena Oyay pacnojio:kuBu. Ta ucnuruBama
MoOpajy OuTH 3aBpIlIeHA, a MOAAIH ce 0e3 041arama J0CTaB/bajy HAVIEKHIUM OPraHuMa
YKOJIMKO Cy M3BaH cnienu(puKanuja Ui NOTEHUMjaJTHO U3BaH cienu(uKaNMja HA KpPajy pokKa
ynorpede/perecT nepuoaa (ca npeajiokeHMM MjepaMa KopeKiuje).

3. CtepuJjiHe, Te4He U OHOJIOIIKE/MMYHOJIONIKE AKTHBHE CYNICTAHIE CY HCK/bYYeHe.

JlokymeHTanuja

1. U3mjene u f0mMyHe pesieBaHTHHUX AUjeI0Ba AocHjea (npuka3anux y ,,EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0/ KOHKPETHOT CJIy4aja).

2. Oarosapajyhu nogany 0 HOBOM NAKOBamwYy (HIP. YIOPEeIHH MOJALH O MPONYCT/bHBOCTH
HHp. 32 O,, CO,, BJaare), yk/byuyjyhu norspay 1a je Mmarepujaj y cKJIaay ca peJleBAHTHUM
(papmaxonejckuM 3axTjeBUMa WK 3axTjeBuMa EY o miiactTuynumM Marepujanuma u
NpeAMEeTHMA KOjH 10J1a3e y A0AHP ca XPAHOM.

3. HeonxoaHo je 70CTaBUTH A0KA3 2 He [10J1a3H /10 MHTepakuuje usmely caapxkaja u
MaTepHjajia NaKoBama (HIP. HeMa MUTpalije KOMIIOHEHTH MpPeAJI0KeHoT MaTepujaia 'y
caJp:Kaj MM ryOMTKA KOMIIOHEHTH NPOM3B0/a Y NAKOBawYy), YK/bYyuyjyhu norspay aa je
MaTepHjaJl y CKJIaly ca peJieBaHTHUM (papMaKoliejcKkuM 3axTjeBumMa uiu 3axtjesuma EY o
IJIACTHYHUM MATEPHjaINMa M peIMeTHMA KOjH J10J1a3e Y I0IMP €A XPAHOM.

4. U3jaBa HocHoOLa 103BOJIe 32 JIMjeK WM HOCHOIIA 103BoJIe 3a AocHje o aujeky (,ASMF®),y
3aBHCHOCTH 0/ KOHKPETHOT CJIy4aja, ia cy 3amo4eTa HCIIMTHBAaKbA CTA0OMIHOCTH y CKJIALY ca
»ICH* ycsioBuMa (ca Ha3HAKOM OpojeBa cepuja) U a cy, 0 NOTPedH, MOTPeOHU MUHUMATHU
MOJAIH 0 32/10B0/baBajyhoj cTA0MIHOCTH HA pacnosiaramby NOAHOCHOLA 3aXTjeBa Yy TPEHYTKY
HMILJIEMEHTAIMje U 1a PAcloJI0KUBH MOJAIM He YKa3yjy Ha nmocTojame npoodJema. Takole je
HEOIXO/IHO JATH rapaHuujy a1a he ucnuruBama OMTH 3aBpuIeHa U 1a he moganu 0e3 oaarama
OMTH J0CTAB/bEHH HAVIE.KHUM OPraHMMA YKOJIMKO Cy U3BaH clelM(PUKANUja WK
NOTEHIMjaJTHO U3BaH cnienuuKkanuja Ha Kpajy 0100peHor poka ynorpeode (ca nmpeaioKeHuM
MjepamMa KopeKknmje).

5. Pe3ynTaTh HCNIMTHBAaKa CTa0WIIHOCTH y ckiaany ca ,JCH* ycinoBuma, 3a pejieBaHTHe
napamMerpe cTadMJIHOCTH, 32 HajMame JIBHje MUJIOT WJIH IPOU3BO/IHE Cepuje, 3a IepHox 0/
HajMam-€ TPU Mjecena, U rapaHnuja 1a he ucnuruBama OMTH 3aBplIeHa, U 1a he moganu 0e3
oJJIaramba OMTH J0CTaB/beHH HAJIeKHUM OPraHMMA YKOJMKO Cy U3BaH cnenupuKanuja uiu
NOTEeHIMjaJTHO U3BaH cnienuuKanuja Ha Kpajy 0100peHor poka ynorpeode (ca nmpeaioKeHuM
MjepamMa Kopeknmje).
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6. ITopeheme cnennpurkanuja nocrojeher u NpeIoKeHOr YHYTPalllhel MAKOBAKa, aKO je

NpUMjemUBO.

b.I.u.2 U3mjena cnenupukanmjckux
napaMerapa u/ujH rpaHUYHHUX
BPHjeHOCTH YHYTPALIH-eI NAKOBAKbA
AKTHBHE CYNCTAHIE

Yci0Bu Koju
Mopajy OuTu
HCIYH-€HH

HeonxoaHa
JOKYMEHTAalMja

Tun u3mjene

a) Cy:xkaBame cieiupuKanujCKUX
TPaHUYHHUX BPHjeIHOCTH

1,2,3,4

1,2

IA

0) JlonaBame HOBOT cleNM(PUKALHjCKOT
napamerpa y cneunpukanujy ca
oarosapajyhom Mero1oM HCIMTHBaKbA

1,2,5

1,2,3,4,6

IA

1) YKugame 0e3HavyajHor
crnenMpukanmjckor napamerpa (Hmp.
YKHIamke 3acTapjesior napaMmerpa)

1,2

1,2,5

IA

n) donaBame uiu 3amjeHna
crnenupuKanMjcKor napaMeTpa Kao
pe3yJaTart ca3Hama Be3aHMX 3a 0e30jeqHOCT
WJIN KBAJIUTET

1,2,3,4,6

Ib

Ycaosn

1. U3MjeHa Huje moc/beuna 00aBe3e U3 MPETXOIHe NMPOoIjeHe 1a ce M3BPIIH MperJies
cnenuGUKANMjCKHX JTUMHUTA (HIIP. HACTAJIEe TOKOM MOCTYIKA H31aBama 103B0JIe 32 CTaB/bambe
JUjeKa y mpoMeT Wid nocrynka usmjene Tumna II), ocum ako je npeTxoaHO NPoUUjeHeHa U

0/100peHa Kao IHO Mjepa Aajber npahema.

2. U3MjeHa HUje noc/beINIA HeXKe/bEHUX JejCTaBa Koja cy ce 1eCH/ia y TOKY IPOU3BO/Ib€
MaTepHjajia 3a NaKoBake WIH CKJIAIUIITeHha AKTHBHE CYNICTAHILE.

3. CBe u3mMjeHe Mopajy fAa Oyay Y OKBHPHMa TPEHYTHO 0100peHNX I'PAHNYHUX BPHjeIHOCTH.

4. IlocTynak HCIMTHBAKA 0CTaje MCTH, UJIM TOCTOje Make NMPOMjeHe MOCTYNKA HCITUTHBAKA.

5. HoBe MeTOJIe HCTUTUBAKA HE yKJLy‘Iij HOB€ HECTaHIaApAHE UJIU CTAHAAPAHE TEXHUKE KOje

C¢ KOPHUCTEC HA HOB HAYIMH.

JlokymeHTanuja

1. U3mjena u 1onyHa peieBaHTHOT AWjesa/qujesioBa qocujea (mpukasanux y ,, EU-CTD*
(¢opmaTy, y 3aBUCHOCTH 01 KOHKPETHOT CJIy4aja).

2. YnopeaHa Tadeia cajallilbuX M NMPeAJI0KeHUX cnenupukanuja.

3. Jlera/bHU MOJAIA 0 HOBOM METOYy AHAJIM3€E M NMOJANMMA 0 BAJIUIAUjH.

4. Iloganu 0 HCIUTHBAKY KBAJMTETA IBHje CcepHje YHYTpallmher IAaKOBamba 3a CBe

cnenrpuKanUjcKe mapamMerpe.

5. O6pasioxkeme/NpoLjeHa PU3UKa 01 CTPaHe HOCHOLA /103B0JIe 32 JIMjeK WIH HOCHOoIa
J03B0JI€ 32 J0CHje 0 AKTUBHOj cyncTaHuu (,ASMF), y 3aBUCHOCTH 01 KOHKPETHOT ¢JIy4aja,

KOjH MOKa3yjy 1a mapaMeTap HHje 3Ha4ajaH.

6. [TorBpaa onpaBIaHOCTH O/ CTPAHE HOCHOLIA /103B0JI€ 32 JIHjeK I HOCHOLA 103B0JIe 32
Aocuje 0 aKTUBHOJ cyncTanuu (,ASMF ), y 3aBUCHOCTH 0/ KOHKPETHOT CJIy4aja, HOBOT

napamMeTpa y cnenM(pUKanuju ¥ TPAHHYHUM BPHjeIHOCTHMA.

b.I.u.3 U3mjeHa nocTynka ucnuTUBamba Yci0Bu KoOju Heomnxoana Tun usmjene
YHYTpalllheI' IaKOBakha aKTHBHE MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja

CYNCTaHILIe HCIYH>€HH

a) Mame n3mjeHe 0100peHOr MOCTYNKA 1,2,3 1,2 IA
HCNINTHBakba

0) OcraJjie u3MjeHe mocTynka ucnuruBamwa | 1,3, 4 1,2 IA
(YK/bYuyjyhu 3aMjeHy WJIM T101aBaH-€)

1) YKHIamke NOCTYNKA HCIMTHBAKA 5 1 1A

YKOJIMKO je Beh 0100peH ajJiTepHATUBHHA
NMOCTYNAK HCIIUTHBAKA

Yciaosu

1. Oarosapajyhe Baqmaanmje cy u3BeJeHe y CKJIaay ca peJJeBAHTHUM CMjepHHIIaMA U
NMOKAa3yjy 1a je aKypHMPaHU MOCTYNAK UCNIMTHBAKA HajMalkhe eKBUBAJEHTAH NPETX0JHOM
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MOCTYIKY.

2. Merona anaiu3e ocTaje ucTta (HIpP. NPpoMjeHa Ty:KUHe KOJIOHE UJIM TeMIlepaType, aJii He U

Pa3JIMYHMTA BPCTA KOJIOHEe MU MeT0/1a).

3. HoBe MeTO/1e HCIMTHBAKA He YK/bYUYYjy HOBE HeCTaHAAp/AHe WM CTAHIAP/IHE TEXHUKeE Koje

C¢ KOPHUCTE HA HOB HAYMH.

4. AKTMBHA CYIICTAHIIA/TOTOB POU3BO/I HUje OMO0JI0IIKA(H)/MMYHOJI0IIKA(H).

5. Joml yBek moCcTOjM MOCTYNAK HCNIMTHBAKA PErMCTPOBAH 32 CeM(PUKAIUjCKH TapaMeTap u

TAaj NOCTYNAK HUje xoaat Kpo3 npujaBy usmjede Tuna TIA/TA(n).

JlokymeHTanuja

1. U3mjene u fomMyHe pesieBaHTHHUX AUjeI0Ba AocHjea (npuka3anux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢J1y4aja), yK/by4yjyhu onuc anHaJanTuuke MeTo0J10THje, CaKeTH

NPHUKAa3 N0IaTaKa 0 BATHIALMjH.

2. YnopeaHu pe3yJTaTv BajuJaanuje Wid, YKOJUKO je ONpPaBIaHO, YIIOPeIHA aHAIN3A
pe3yJTara Koja mokasyje aa cy cajaiimbe HCIUTHBAbE U NMPeJI0KeHO HCTIUTHBAE
eKBUBaJIeHTHU. OBaj 3aXTjeB ce He MPUMjembyje Yy ¢JIy4ajy 10J1aBakba HOBOI MOCTYIKA

HCIIMTHBALA.

Bb.1.n) CtaduianocT

Bb.I.n.1 U3mjena nepnoga peanajause

(s re-test period“) | nepuona yyBamwa ujiu
YCJI0BA YyBamkha AKTUBHE CYNCTaHIE Y
ciayuajy kajaa He nocroju Cepruduxar o
yckiaalhenoctu ca moHorpagujom
EBponcke ¢papmakoneje (,, CEP) xoju
NMOKPHUBA NMEPUO/I PeaHaIn3e, Kao 110
0100peHor Jaocujea.

Yci0Bu Koju
Mopajy ouTu
HCIYH>-€HH

HeonxoaHa
JOKYMEHTAalMja

Tun u3mjene

a) Illepnoa peananunse/mepuon 4yBamwa

1. Ckpaheme

1,2,3

IA

2. [Ipoay:xeme nepuoaa peaHajimse y
CJIy4ajy A2 eKCTPanoJaanmuja nmogaTraka o
CTA0OWJIHOCTH HMje Yy ckiaany ca ,,/JCH*
cMjepHuIaMa*

1T

3. [Ipoay:xeme nepuoaa 4yBama
0MOJIOIIKe/UMYHOJIOIIKE AaKTHBHE
CYIICTaHLe HHje Y CKJIAAy ca 0100peHuM
MPOTOKOJIOM 32 HCIIUTHBaK€
CTA0MJIHOCTH.

1T

4. Ilpoay:xeme nim ysoheme nepuoga
peaHa/u3e/Nmepuoaa YyBamba Ha OCHOBY
M0/AaTaKa CTY/ANja CTA0MJIHOCTH Koja
o0yxBara npenBul)eHH BpeMeHCKH Nepuoj
(,,real time data®)

1,2,3

Ib

0) Yci0oBHM yyBama

1. YBohemwe cTpOKHjHX yC/IOBA YyBamba
AKTHBHE CYNCTaHIe

1,2,3

IA

2. U3mjena yciioBa yyBama
OMOJIOIIKUX/MMYHOJIOIIKMX AKTHBHHUX
CYIICTAHIM Y CJIy4ajy KaJa HUje U3BPLICHO
HCIIMTHBaMkbE CTA0MIHOCTH Y CKJIaAy ca
TPEHYTHO 0100PEeHNM NPOTOKOJIOM O
HCIIMTHBAKY CTAOMIHOCTH

11

3. U3mjena ycioBa yyBamha aKTHBHE
CYNCTAaHIIE

1,2,3

Ib

Ycaosn
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1. U3mjena He cmuje 1a Oyae noc/beIMIAa HeXKe/beHUX [ejCTaBa Koja cy ce IeCHJIa y TOKY
MPOM3BO/H-¢ HJIH 300T NPo0JieMa Be3aHUX 32 CTa0MJIHOCT.

JlokymeHTanuja

1. U3MjeHe 1 1onyHe pejieBAHTHUX JAUjesoBa qocujea (mpukasanux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 01 KOHKPETHOT cjy4aja). Mopa na caap:ku pe3yJrare oarosapajyhux
HCIIMTHUBAKBA CTAOMIHOCTH 32 npeaBul)eHn BpeMeHCKH nepuoj (,,real time stability studie*),
M3BPILICHHUX Y CKJIAy €a PeJIeBAHTHUM CMjepHMIAMA 32 HCIMTHBAK¢ CTA0MJITHOCTH Ha
HajMame JABHje (TpH 3a OHOJIOLIKe JIMjeKOBe) MUJIOT WK NIPOU3BO/IHE Cepuje AKTUBHE
CYIICTaHLIe Y 0100peHOM MAKOBamlbYy KoOje OKPUBajy NPeAJI0KeH! epro/l peaHaan3e uiu
npeaJioKeHe yCJI0Be YyBamba.

2. IloTBpAa 1a cy HCIUTHBAKA CTA0OMIHOCTH M3BPUICHA Y CKJIAAY €A TPEHYTHO 0100peHuM
NMPOTOKO0JIOM 0 MCIIUTUBAKY cTA0WIHOCTH. UcnuTHBak:a MOpajy 1a MOKAXKY 1A Cy
3a10BOJbEHE pesieBaHTHe cnienudukanuje.

3. Konuja ono0pennx cnenu@uKanyja akTuBHe CyNICTaHLIe.

* HamomMeHa: mepuoj peaHajin3e ce He MIpUMjemyje Ha OMOJI0IIKe/MMYHOJIOIIKE AKTHBHE
CYNCTAHIIE

Bb.l.e) DESIGN SPACE

Bb.l.e.1 YBoheme HOBOT ,,design space* ninu | YCJI0BH KOjU Heonxonna Tun n3mjene
npouupemne 0100peHor ,design space“3a | Mopajy OuTn JOKYMEHTAaIuja

AKTHBHY CYINICTAHILY: HCIYH>€HHU

a) Jenana nmpousBoJgHA 1,2,3 11

onepanuja/mojefuHavYHa onepanmja y
NPOU3BOJHOM MOCTYMNKY (MOCTYNKY
CHHTe3€) AaKTHBHE CYICTaHLe
YKJbY4Yjyjyhu U u3MjeHe y pPouecHoj
KOHTPOJIM U/MJIH Y OCTYIIHMA
HCIINTHBabA

0) HocTynuu MCNUTUBAKA 32 MOJIa3He 1,2,3 I
CcyIcTaHle/peareHce/MHTEpMeanjepe u/min
AKTHBHE CYNCTAHIIE

JlokymenTanuja

1. ,,Design space“ je pa3zBHjeH y CKJIAay ca peJIeBAHTHUM e€BPOINICKMM M Mel)yHapoaHuM
HAYYHUM cMjepHUIamMa. Pesyaratu (mogaum) 100MjeHn (CaKyn/beHH) U3 CTYAHja CIIPOBeIeHUX
TOKOM Pa3Boja NMPOU3BOJA, MPOLECA M AHAJTUTHIKHUX MeTOAA (HIIP. HEONXO/HO je HCITUTATH
HHTEPAKUMjy PA3JIHYUTUX TapaMeTapa Koju YuHe ,,design space, ykbyuyjyhu npoijeny
(aHAJIM3Yy) pU3MKA M MYJITHBapHjaHTHe CTyAHje/HCIINTUBakba MYJITHBAPHjaHTH, Y 3aBUCHOCTH
0/l KOHKPETHOT ¢JIy4aja) MmoKa3yjy, rije je peJieBaHTHO /12 je 0CTBAPEHO CUCTEMATCKO
MEXaHHCTHYKO pasyMHjeBame YTHLAja CBOjCTABA (KAPAKTePHUCTHKA) MaTepujaia u
MPOLECHUX NapaMeTapa HA K/bYYHe KAPAKTePUCTHKE KBAJIUTETa AaKTHUBHE CYIICTaHIIe.

2. Tabenapuu npukas ,,design space®, ykpyuyjyhu npomjen/buse (KapakrepucTuKe
MaTepHjajia i MPOLUECHU MapaMeTPH y 3aBUCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢JIy4aja) U ’hbUX0B
MPeAJI0KEHH 00HM.

3. U3mjeHe u 10NyHEe peJICBAHTHHX /IMje10BAa JOKYMeHTanuje (mpukasanux y ,,EU-CTD*
(¢opmaTy, y 3aBUCHOCTH 01 KOHKPETHOT CJIy4aja).

Bb.l.e.2 YBohemwe nporokosa 3a Yci0BU KOju Heonxonna Tun n3mjene
ylpaB/bame U3MjeHaMa Be3aHUM 3a Mopajy ouTu JOKYMEHTAaIuja
AKTHBHY CYNCTaHILY HCIYH>€HHU

1,2 | 10
JlokymeHTanuja

1. /lerasbaH onuc npeaJiosKeHe u3MjeHe.

2. [IpoToKo0J1 0 yIpaB/bamky H3MjeHAMA Be3aHMM 32 AKTHMBHY CYIICTAHILY.

Bb.l.e.2 Ykugame nporokoJia 3a YciaoBu koju Heonxoana Tun n3mjene
ylpaB/bame H3MjeHaMa Be3aHUM 3a Mopajy ouTu JOKYMEHTAaIuja
AKTHBHY CYINICTAHILY HAKOH 0/100pema HCIYH-€HHU
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IAin

Yciaosu

1. Ykuaame 0100peHOr MPOTOKO0JIA 0 YIPAB/bakhy U3MjeHAMA Be3aHMX 32 AKTHBHY CYNICTAHILY
HHje NM0C/beIUIA HerKe/beHNX 1ejCTaBa WM J00MjeHUX Pe3y/aTaTa BaH clieH(PUKAINjCKUX
rPaHUIIA Y TOKY MMILUIEMEHTALMje U3MjeHe/M3MjeHa ONMUCAHUX Y IPOTOKOJIY.

JlokymeHTanuja

1. O0pa3iokeme 3a NPeJI0OKEHO YKHAAKbE.

B.II. TOTOB NTPOU3BO/1

Bb.Il.a) Onuc u cacras

Bb.Il.a.1 U3mjeHe niam qoaaBame HATNHCA, | YCJIOBH KOjH Heonxoana Tun n3mjene
0THCAKA WJIM APYTrHX 03HAKA YK/bYUYjyhu | mopajy Outu JOKYMEHTalMja

3aMjeHy WIH 10JaBame 00ja Koje ce HCILYHeHH

KOpHCTe 32 00M/beKaBakbe MPOU3BOo/A.

a) U3mjene HaTtnuca, orucaka wim apyrux | 1,2,3 1,2 I1A;,

03HAKAa

0) U3mjene o3Haka (,,scoring“)/moauoHux 1,2,3 Ib

HPTAa HAMHjeHeHUX 32 MOoJAjeJly Ha jeJHaKe
no03e

Yciaosu

1. Cnenudukanuje 3a nymrame cepuje Jujeka y npoMer u cneundukamnuja y poxy ynorpeoe

JIMjeKa HUCY M3MHjerheHe (0CHMM 3a M3IJieN).

2. Cge 00je Mopajy OUTH y CKJIaJy ca pejleBAHTHUM (papMaleyTCKHUM peryJjaTuBama.

3. O3Haka (,,scoring“)/moAHOHA IPTa HEMA 32 IIWJb MO/ jes1y Ha jeHaKe J03e.

JloxkymeHTanumja

1. U3mjeHe u 10mMyHe pesieBaHTHHX AUjeI0Ba AocHjea (mpuka3anux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢JIy4aja), yKby4yjyhu geTa/ban uprex Ui NUCaHU ONMC
cajalimer ¥ HOBOT M3IJieAa, U yK/by4uyjyhu axxypupane uagopmanuje o npoussony, y

3aBHCHOCTH 0/ KOHKPETHOT cJIy4aja.

2. ¥Y30puu roroBor npou3Bojaa, ako je (Buajeru NTA, ,,Requirements for samples in the

Member States ).

3. Pesyaratu oarosapajyhux ,, Ph. Eur.“ ucnutuBama KOju MOKa3yjy yIOpeAUuBOCT

KAPaKTePUCTHKA/TAYHOT J03Upambha.

Bb.I1.a.2 U3mjeHa 06/1mKa WM JMMEH3Hja Yci0Bu KoOju Heonxonna Tun usmjene
(papmaneyrckor o0anka MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja

HCIYH-€HHU
a) TaOuere, KamncyJie, Cyno3uTopuje u 1,2,3,4 1,4 | .
BaruToOpHje ca TPeHYTHUM oc100ahameM
AKTHBHE CYNCTAHIE
0) 'acTpope3ncTeHTHU (papMaLeyTCKHU 1,2,3,4,5 Ib

00mum, i papmaneyTcku o0JMIHM ca
MOAU(UKOBAHUM UJIH MPOAY:KEHUM
ocsiodah)ambeM aKTHBHe CYNCTAHLIE H
TabJjieTe ca MOJMOHOM LPTOM 4YHja je
HaMjeHa nmojjeJia TadJjere HA jelHAKe /103€

Yciaosu

1.Ykoauko je, npogui ociodah)amba akTHBHe CylcTaHIe KO NpedopMyJIncaHor IPOU3BOJA,
ynopeaus je ca crapum npogusiom. 3a Ou/bHe JIMjeKoBe, KO KOjUX ce ocjio0ahame akTUBHE
CYIICTaHLle He MOKe OJPeUTH, YIIOPeIHH NIPHKAa3 BpeMeHa PacnaJJbUBOCTH HOBOT U CTAPOT

MPOU3BO/A.

2. Cnenuduxkanuje 3a nymrame cepuje JMjeKka y NpoMeT U cienuuKanuja y poky ynorpeoe
JIMjeKa HUCY U3MHUjermeHe (0CHM 3a TUMEeH3Hje).
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3. KBanuTaTHBHY WM KBAHTUTATHBHH CACTAB M NPOCjeYHa Maca MOPajy ocTaTH
HEeH3MjemeHM.

4. U3mjeHe ce He ofHOCe Ha TadJeTe ca MOANOHUM LPTAMa YHjH je HU/b MOJjesIa Ha jeHaKe
ao3se.

JlokymeHTanmja

1. U3MjeHe 1 1onyHe pejieBAHTHUX JUjesoBa focHujea (mpuka3anux y ,,EY-CTD“ ¢popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢J1y4aja), yk/by4uyjyhu nera/ban nprex nocrojehe u npeasioxene
cUTyaumje, 1 yKbyuyjyhu axkypupane nndopmaiuje o npou3Boay, y 3aBUCHOCTH 01
KOHKPETHOT cJIy4aja.

2. Ynopeanu nogamnu o ocjod6ahamy akTHBHE CyNICTaHIE 32 HAjMabE jeHY IUJIOT CePUjy
NPOU3BO/a 0100pPeHUX M MpeNI0KeHHUX JMMeH3Hja. 3a OM/bHe JINjeKoBe MOI'y ce IPUXBATUTH
YHOpPeIHH NMOJALHU 0 PACHAA/bUBOCTH.

3. IloTBpAa ONPaBAAHOCTH 32 H30CTAB/bah¢ HOBOI HCIIHTHBAKA OMOCKBHBAICHIHjE Y CKJIALY
ca peIeBAHTHUM CMjepHHMIIaMa 32 HCIIMTHBaMKe OHOPACIIO0JI0KMBOCTH.

4. Y3opuu roroBor npoussoja rije je (Buajetu NTA, ,,Requirements for samples in the
Member States“).

5. Pesyaratu onrosapajyhux ,,Ph. Eur.“ ucnuTuBamba KOjU MOKAa3yjy YIOPeAUBOCT
KAPAKTEPUCTHUKA/TAYHOT 103UPahA.

Bb.11.a.3 [Ipomjene y cactaBy YcaoBu koju Heonxoana Tun u3mjene
(ekcuMmujeHaca) roToBOI MPOM3BOJA MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja
HCIYH-€HHU

a) [lpoMjene apome uiu 6oje

1. lonaBame, yKuaame Wi 3aMjeHa ,2,3,4,5,6, 1,2,4,5,6 T1Ain

2. IloBehamwe niiu cMambeme ,3,4 1,2,4 1A

0) OcTa)n eKCUMIIMjeHCH

1. CBe Mame U3MjeHe KBAHTUTATUBHOT 1,2,4,8,9,10 (1,2,7 IA
cacTaBa roToBOr MPoOU3BO/a Be3aHO 32
eKCIUIUjeHce

2. KBajuTaTuBHEe WM KBAHTUTATHBHE 11
H3MjeHe y je/THOM WM BHUILe
eKCUMIUjeHaca Koje MOy MMAaTH 3HaYajaH
yTHIaj Ha 0e30jeAHOCT, KBAJIUTeT WJIH
epukacHOCT JijeKa.

3. U3MjeHe Koje ce ogHOCE HA 1T
OMOJIONIKH/MMYHOJIOIIKHA NTPOU3BO/

4. CBM HOBM €KCHHIIUjCHCH KOjH YK/bYYYjy 11
ynorpedy Marepujajia XyMaHOT WIH
JKMBOTHHCKOT MOPHjeKJIa 32 Koje ¢y
MOTPEeOHU MOJAIH O MPOLjeHH
0e30jenHocTu Ha BuUpyce niau ,, I.SE“
pH3HKe.

5. U3mjeHe Koje cy moapkaHe CTYIHjOM 11
OMoeKBHBAJICHIN]E.

6. 3aMjeHa jegHOT eKCIMIIHjeHCA 1,3,4,5,6,7, Ib
YIOpeIMBUM E€KCIUITHjeHCOM €A HCTUM 8,9
(GYHKIHOHAIHUM KAPAKTEPUCTHUKAMA M HA
CJIUYHOM HHMBOY.

Yciaosu

1. Hema u3mjena GyHKIHOHAJTHUX KapaKTepucTUKA (apManeyTcKor 00JIMKa, HIIP. BpUjeMe
pacnajybUBOCTH, NPo¢uJ ocjiodahamba akTHBHE CYNICTAHIE.

2. CBe Mame u3MjeHe popMyJianmje paau OAp:KaBamba YKyIIHe Mace MOpPajy ce M3BPLIIUTH
NMPEeKOo eKCUUINNjeHca KOjU TPeHYTHO YHHHU Behu 1uo opmyJianmje roroBor npou3Boja.

3. Cnenndukanuje roroBor Npou3Boia MOry OUTH a:KypHpPaHe caMo y MOorJiexy
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u3riena/Mupuca/yKyca H, aKko je IpuMjelbiB0, YKHIAHkeM TecTa HeHTHQuKanmje.

4. Ctyauje cTaOMJIIHOCTH Cy 3amoyeTe y ckiaany ca,, /JCH* ycjioBuma (ca HaBeJleHUM OpojeBMMAa
cepHja) U M3BPIICHA je MPOLjeHA PeJIeBAHTHUX NapaMeTapa cTa0UJIHOCTH 32 HajMame ABHje
NWJIOT WIH NMPOU3BO/IHE CepHUje M MOJHOCUJIAIl MPHUjaBe UMA HA pacnojaramy 3a10Bo/baBajyhe
pe3yJiTaTe CTAa0MJIHOCTH 32 HAjMame TPU Mjecena (y TpeHYTKY uMILieMeHTanuje 3a Tun IA u
y TpeHyTKYy npujaBe usmjene Tuna Ib) u npodui cTabUIHOCTH je CAMYAH OHOME KOjH je
TpeHyTHO ogo0peH. IlocToju rapanumja na he Ta ncnutuBamwa OMTH 10BpIIeHa H 12 he
nogany 6e3 oajIaramba OMTH A0CTAB/bEHH HA/VICXKHUM OPraHMMa YKOJINKO Cy M3BaH
crnenM@pukanmja M NOTEHUUjAJIHO U3BaH crennpukanmuja Ha Kpajy o100peHor poKa
ynorpeoe (ca nmpeajioskeHMM KOpeKTUBHUM Mjepama). /lonaTHo, raje je npuMjemuBo, Tpeda
M3BPIIMTH HCITUTHBAKEe (POTOCTAOMITHOCTH.

5. CBe HOBe npeaI0KeHe KOMIIOHEHTE MOPajy OMTH y CKJIaAy ca pejieBaHTHUM lupekTnBamMa
(anp. Jupextusa 94/36/EC n 2008/128/EC 3a 60je koje ce kopucTe y HAMUPHULIAMA H
JAunpexkTuna 88/388/EEC 3a apome).

6. HoBe KOMNOHEHTE He YK/bYUYjy YIOTPeOy MaTepujajia XyMaHOT WU KMBOTHHCKOT
NMOpHjeKJia 3a Koje je morpedHa npoujeHa 6e30jeJHOCTH HA BUpPYCe WM yCKiIal)eHOCTH ca
Baxxehum npenopykama cmjepHuie ,,Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting
Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Human Medicinal Products*.

7. A3MjeHe He yTHUY HA Pa3JINKOBambe ja4HA U HEMajy HeraTHBAaH yTHIIaj HA
NMPUXBAT/LUBOCT apoMe 3a (hopmyJiallHje Koje ce KOPUCTe Yy neaujaTpuju.

8. IIpodua ociodahama akTHBHE CyncTaHIe KO HOBOI MPOM3Bo/ia YTBpheH Ha Hajmame
JABHje MUJIOT CepHje YIOPeAuB je ca cTapuM npoguiaom. 3a OM/bHe JIHjeKoBe, BpHjemMe
pacnaj/bHBOCTH HOBOT NPOM3BO/IA je YIOPEeIHBO €A CTAPHM.

9. U3mjeHa Huje moc/beanua mpodJjieMa Be3aHuX 32 CTA0MJIHOCT M/WIN He CMHje 1a 10Beje /10
NOTEHIMjAJTHUX MPoOaeMa Be3aHUX 32 0€30jeTHOCT Tj. pa3IuKOBam€ jaunHa.

10. ITpon3Box HUje OHOJTOIIKH/UMYHOJIOIIKH JIMjeK.

JloxkymeHTanumja

1. U3mjeHe 1 10MMyHe pesieBaHTHHUX AUjeI0Ba AocHjea (mpuka3anux y , EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢JIy4aja), ykibyuyjyhu MeTony uaeHtupukanmje 3a 0110 Kojy
HOBY 00jy, 1 YKJbYuyjyhu axxypupane ungopmanmnje o npou3Boay, y 3aBUCHOCTH O]1
KOHKPETHOTI cjyyaja.

2. UzjaBa na cy 3amo4yera HCIUTHBAaKbA CTA0MIHOCTH Y cKJany ca,, /CH* ycaoBuma (ca
HaBeJleHUM OpojeBUMA cepuja) U 1A Cy, YKOJIHUKO je MOTPeOHO, 3aXTjeBAHU MUHUMAJIHU
MOJALM 0 32/10B0/baBajyhoj cTa0MIHOCTH HA pacnojiaramby NOJHOCHONLY 3aXTjeBa y TPEHYTKY
HMILJIEMEHTALMje U 1a PACIOJI0KUBH MOJAALM He YKa3yjy Ha nmocrojame npoodaema. Taxohe je
HEOIXO/IHO AT rapaHuujy a1a he ucnuruBama OMTH 3aBpuIeHa U 1a he noganu 0e3 oanarama
OMTH J0CTAB/bEHU HAVIEKHUM OPraHMMA YKOJMKO CYy U3BaH cneuuuKkanmja wiu
NMOTEHIUjATHO U3BaH crnienuuKanuja Ha Kpajy 0100peHor poka ynorpede (ca npeajioKeHuM
MjepaMa KopeKuuje).

3. PesyaraTn ncnuTuBamba CTAa0WIIHOCTH KOja cy cipoBeeHa y ckJaay ca,,/CH“ ycioBuma,
3a pejieBaHTHE NMapaMeTpe CTA0MJIHOCTH, HA HAjMame IBHje MUJI0T UM MMPOU3BOJHE cepuje,
KOjU MOKPHUBAajy Nepuoa o HajMamwe 3 Mjecenia, 1 rapaHnuja 1a he ra ucnuruBama ouTH
3aBplleHa, u 1a he ce mogaum 0e3 oyIarama 10CTABUTH HA/LJIEKHUM OPraHUMa YKOJIUKO €y
M3BaH cnenu(UKANNja UK OTEHIMjAJTHO U3BaH cleNM(UKAIHja HA KPajy 0100peHor poka
ynorpeoe (ca npeajoKeHMM KOPEeKTUBHUM MjepamMa).

4. Y30pak HOBOT MPOU3BO/a, I'lje je NpuMjerbuBO (BUAjeTH ,,/Notice to Applicants
Requirements for Samples in the Member States“).

5. Ceprudukar o yckaalhenoctu ca monorpadpujom ,, Ph. Eur. “ 3a cBaky HOBY CyNICTAHILY KoOja
noruye of ,, 7SE “ pusH4HUX KUBOTHIHA WIH, YKOJIHKO je HEOIIXOAHO, JOKYMEHT KOjH
noreplhyje 1a je u3Bop cyncranue, koju je ,, 7.SE“ pusnuaH, npeTxoAHO UCIIUTAH O] CTPaHe
HA/IJIe’KHOT OPraHa M 1A je y carJIacHOCTH ca npenopykama a:kehe cmjepuuue ,,/Note for
Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents
via Human Medicinal Products“. 3a TakaB MaTepujaJl HEONXO/IHO je J0CTABUTH c/beehe
NoJaTKe: Ha3UB Npou3Bohaua, BpcTy M TKHBA 01 KOjUX MaTepujaJ MOTHYe, 3eM/bYy NOPHjeKJIa
“KMBOTHIHA U HErOBY YNOTpeOy.

3a npou3Bo/ie perucTpoBaHe EHTPAJIN30BAHOM NpoLeaypPoM oBa nHGopMauuja Tpeda 1a ce
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YKJbYYH Y aXKypupamy ,, TSE“ Tabeay A (u b, ako je npumjemHnBo).

6. Ilogaum koju morBphyjy 1a HOBM eKCIMIIMjeHC He MHTepdepupa ca MeTO0M UCITUTHBAKHA Y
crenr(puKanMju roToBOr NPou3Bo/Aa, YKOJINKO je HEeONXOIHO.

7. IloTBpaa onpaBIaHOCTH 32 U3MjeHY/U300p eKCUUNMjeHca, UTH., ,,must be given by apropriate
development pharmaceutis“ (ykbyuyjyhu acnekre cTa0MJIHOCTH M AHTHMHKPOOHE 3alUTHTe,
rjje je NpUMjemnbHBO).

8. Kox uBpcrux papmManeyTckux 00/11Ka, ynopeanu npopua ocjiodallama akTuBHe CylicTaHLe
U3 HajMame JIBHMje MUJIOT cepHje roTOBOI MPOU3B0/1a Y HOBOM U cTapoM cactaBy. Koa OMmibHHX
JINjeKOBa, MOI'Y c¢ MPUXBATHTH M YIIOPEAHHU MOAAIM 0 PACNAVbHBOCTH.

9. [loTBpaa ONPAaBAAHOCTH 32 N30CTAB/bAKE¢ HOBOT HCIIMTHBAKA OMOCKBUBAJICHIIN]E Y CKIALY
ca npenopykama Ba:kehe cMmjepuuue ,,Note for Guidance on the Investigation of Bioavailability
and Bioequivalence*“.

b.11.a.4 U3mjena Mmace cJjioja 3a o0j1arame | YCJI0BU KOjH Heonxoana Tun n3mjene
(¢papmaneyrckor 00JimKa 3a opajHy Mopajy OuTn JOKYMEHTAaluja

ynorpedy WM U3MjeHAa Mace OMOTa4da HCIyH>€HH

KamncyJje

a) UspcTu papmaneyrcku 001MuM 3a 1,2,3,4 1,2 1A

OpaJIHY ynoTpeoy

0) 'acTpope3ucreHTHH papMaleyTCKH 11

00smum, nim papmaneyTcku o0JMIHM ca
MO (PUKOBAHUM WJIH MPOIYKEHUM
ocsio0ahamemM aKTHUBHE CyNICTaHIIE KO/
KOJHUX je cJ10j 32 o0j1arame K/by4HH
(daxTop y mexanusmy ociiodahama
AKTHBHE CYNCTAaHIle

Yciaosu

1. lIpodu ocsio0ahama akTUBHE CyNICTaHIIE KOJ HOBOI IPOM3B0o/Aa YTBpheH Ha Hajmame
ABHje MUJIOT CepHje YNopeaus je ca crapuM npopuiaom. Kox OMbHIX JInjekoBa KO KOjUX ce
ocjio0ahame akTHBHE CYNICTAHIIE He MOKe YTBPAMTH, BpUjeMe pacnaJi/buBOCTH HOBOT
NMPOU3BO/IA je YIIOPEeIUBO Ca CTAPUM.

2. Cio0j 3a o0s1arame HUje K/bYYHU (PAKTOP Y MeXaHu3MY 0cjio0al)alba akTHBHE CYNICTaHIIe.

3. Cnenudukanmja roroBor Npou3Bo/a je a;KypHpaHa camMo y NorJjiely Mace M AUMEH3H1ja, aKo
je MpuMjemHBO.

4. 3anoyera cy HCIMTHBakha CTA0MJIHOCTH y CKJIaay ca BaxkehnMm cMjepHuniaMa Ha HajMame
ABHje MWIOT WJIN NPOM3BOJHE CepHuje U MOJAHOCHJIAL 3aXTjeBa Y TPEHYTKY MMILJIeMEeHTALHje
HMa Ha pacnoJaramy 3a/10Bo/baBajyhe mogarke o cTabMJIHOCTH 32 MEPHO/ 0] HAjMame TPU
Mjecena M rapaHumjy A1a he ucnurtuBama OutH 3appuiena. [llogauu he 6e3 ogyiarama ouTH
AOCTaB/bEHHM HAJISKHUM OPraHMMA YKOJMKO Cy U3BaH cnieuuKanuja uiu NOTeHIHjaTHO
H3BaH crnenupuKanuja Ha Kpajy o100peHor poka ynorpede (ca nmpeaio:KeHuM KOPeKTHBHUM
Mjepama).

JokyMeHTanuja

1. U3mjeHe u 10mMyHe pesieBaHTHHUX AUje10Ba Aocujea (mpuka3anux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBMCHOCTH 0]l KOHKPETHOI cjay4aja).

2. U3jaBa na cy 3anmovera HCIUTUBAKa CTA0MJIHOCTH Y ckiany ca ,,/JCH* ycioBuma (ca
HaBeJeHNM OpojeBMMa cepHja) U Aa €y, YKOJIHUKO je IOTPeOHO, 3aXTjeBAHM MUHUMAJIHH
MOJAAaLM 0 3210B0/baBajyhoj cTaOMJIHOCTH HA pacnoJiarampy NOJAHOCHOLY 3aXTjeBa y TPEHYTKY
MMILIEMEeHTal}je M 1a PacloJIOKHBH MOJALM He YKa3yjy Ha nocrojame npodJjema. Takole je
HEOIXO/IHO IaTH rapaHiujy Aa he ucnutuBama OuTH 3aBpuieHa u 1a he nogaum 6e3 oxarama
OMTH JOCTAB/bEHH HAJIC;KHUM OPraHMMA YKOJMKO Cy H3BaH cnenu(pUKaNuja, HIN
NMOTEHUMjAJTHO U3BaH clieU(PUKANMja HA KPajy 0100peHor poKa ynorpeode (ca npeaioKeHuM
Mjepama kopeknmje). JlonaTtHo, ako je norpedHo, Tpeda H3BPIIMTH HCIIMTUBAK€
dorocrabuaHoCTH.

Bb.I1.a.5 U3mjeHe y KOHIleHTpPaUuju Yci0Bu Koju Heonxoana Tun n3mjene
jeTHOIO3HOT MAPEeHTEePAJIHOI Npenapara 3a | Mopajy ouTu JOKYMEHTalMja

jeTHOKPATHY NPUMjeHy, I/ije KOJTHYNHA HCIIYH-€HH

AKTHBHE CYNICTAHIIE 10 jeHOj 103U (Tj.
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jayuHa) ocTaje ucra.
11
Bb.I1.a.6 Yxuname pezepBoapa ca Yci0Bu Koju Heonxoana Tun n3mjene
pacTBapadem/pa3diaKuBadeM U3 Mopajy OuTu JOKYMEHTalMja
NAaKOBamkha HCIyH>CHH
1,2 Ib
JokyMeHTanuja

1 IloTBpaa onpaBAHOCTH 32 YKHJame, YKbYUYjyhu n3jaBy o aaTepHaTHBHOM HA4YUHY 3a
aodujame pacTeapaya/pa3dakuBayda norpedHor 3a 0e30jeqHy u epuKacHy ynorpeody jujexa.

2. Askypupane uHgopmanuje o Mpou3BoaY.

b.11.0) IIpousBoama

B.11.6.1 3amjena niu qo1aBame YcaoBu koju Heonxoana Tun n3mjene
NPOU3BOJHOI MjecTa 32 1MO NPOU3BOJHOI | MoOpajy OuTH AOKyMEHTaluja

npoueca UM 3a NHjeJau mnpouec HCIYyH-€HHI

NPOU3BO/JH-¢ FOTOBOI IPOM3BOAA

a) MjecTo CeKyHJIapHOI MAKOBaha 1,2 1,3, 8 TAin

0) MjecTo npuMapHOT NAKOBaHha 1,2,3,4,5 1,2,3,4,8,9 1A,

) Mjecro raje ce 00aB/bajy 0110 KOjU 11
NPOU3BOJHM MPOLECH, OCUM MYIITambA
cepuje JiMjeKa y NIpoMeT, KOHTpOJIe cepuje
JIMjeKa, CEKYH/IAaPHOT MIaKOBamha 3a
0M0JI0LIKe/HMYHOJIOLIKE JIHjeKOBe.

a) MjecTo koje 3axTHjeBa HHULNjAJIHY II
HHCIIEKIM]jy UJIH MHCIIeKIHjY 3a oapelhenn

NPOU3BO/.

e) Mjecro raje ce o0aB/bajy 010 KOju 1,2,3,4,5,6,7, | Ib
NPOU3BOJHM MPOLECH, OCUM MYIITakbA 89

cepuje JiMjeKa y IpoMeT, KOHTpOJIe cepuje,
NPUMAPHOT U CeKYHJAAPHOT MaKOBamwba, 3a
HeCTEepPHJIHE JIHjeKoBe.

¢) Mjecro raje ce o6aBsbajy 0MJ10 KOjuU 1,2,3,4,5,7,8 | 1b
NPOM3BOIHM MPOLECH, OCHM NMYIITaHKa
cepuje JiMjeKa y MIpoMeT, KOHTPOJIe cepuje
U CeKYHJIAPHOT MAaKOBama, 32 CTEPUIIHE
JINjeKoBe KOjU cy NPON3BedeHH
acenTHYHHUM MOCTYNKOM, HCK/bY41yjyhu
0M0JI0LIKe/UMYHOJIOLIKE JIHjeKOBe.

Yciaosu

1. Oarosapajyha uncnekumja y nocsbeme 3 roanHe o/ CTPaHe Ha/JIe’KHe YCTAHOBE jelHe 0]1
ApkaBa wiaHuua , EEA“ niam 3eMibe y K0joj mocToju cnopa3ym o mel)ycoOHoM npusHaBamy
(»sMutual recognition Agreement“, MRA) JloOpe npousBohauxke npakce (, GMP*) uzmely tux
3emMasba u EY.

2. IIpousBoaHo MjecTo MMa oAroBapajyhy mo3soJiy (3a npousBoamy oapehenor
(dpapmaneyTckor 00/1MKa WIN NPOU3BOAA).

3. Ilpou3Boj HUje CTEPUJIAH.

4. T'nje je npuMjeH/bUBO, HA IPUMjepP KO CYCIIEH3Uja M eMYJI3Hja, OCTOjU BAJIUIAIUOHA
IeMa WM je YCIIjelIHO U3BPIICHA BAJIU/IANNja MPOU3BO/Ib¢ HA HOBOj JIOKAIUjH Y CKJIAy ca
Ba:kehmM nMpoToK0JI0M HA HajMaK-e TPU IPOM3BO/IHE cepHje.

S. Ilpou3Boa HUje OHOTOMIKH/HMYHOJIOIIKH JIMjeK.

JlokymeHTanuja

1. /loka3 1a npeasio’keHo MjecTo MMa oArosapajyhy npon3soany 103801y 3a NpoU3BOABY
oapehenor papmaneyrckor 00JMKa WM MPOU3BOAA, Tj.:
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3a npou3BOaAHO MjecTo YHYTap ,,EEA“: konuja Ba:kehe 103BoJ1e 32 npousBoamy. Ynyhusame
Ha ,,EudraGMP* 6a3y nogparaka Kajaa nmocTraHe onepaTuBHa, je IPUXBAT/bHBO;

3a npousBoaHo MjecTo u3BaH ,EEA“ raje mocroju cnopasym o melyycodOHOM npu3HaBamy
(MPA) Nodpe npoussohauke npaxce (,,GMP*) uamely Tux zemasau EY: ,,GMP“
cepTudHKAT U31AT Y NPeTXO0AHe 3 roANHe 0/ CTPaHe PeJIeBAHTHOI HA/VIEKHOT OPraHa;

3a npou3BoaHO MjecTo u3BaH ,EEA“ raje He mocToju Takas cnopasym: ,,GMP“ ceprupukar
U3aT y npeTXoJHe 3 roAnHe 0] CTPaHe cJay:;k0e HHCIEKLMje je[iHe O/ AP:KaBa YWIaHULA
wEEA“. YnyhuBame Ha ,,Eudra GMP ,, 6a3y nogaraka kajia nocraHe onepaTuBHa, je
NpUXBAT/bUBO.

2.I'nje je npumjemnBo, TPeda HaBecTH OpojeBe cepuja, oaropapajyhe sesmuune cepuja u
AaTyM Npou3BoAm-e cepuja (=[13) kopumheHux y npouecy Bajuaanyje ¥ NpUKa3aTu MoaaTke
0 BAJMJAANUjH, MJIH JOCTABUTH MPOTOKOJI 0 BAJIMIANUjH (1Iemy).

3. ¥ 3axTjeBy 3a u3MjeHy Tpeda jacHO HaABeCTH “cajalime” U “npeasioxkeHe” npousBohaue
roTOBOT JIHjeKa, KAKO je HaBeeHO y o0pacny npHujaBe H3MjeHe/3axTjeBa 3a u3MjeHny Beh
o100peHe TOKYMeHTalluje.

4. Konuja ogo0pene cnenupukanuje npu nymramwy cepuje Jujeka y mpomMer u
cnenudukanmje y poxy ynorpeoe jJiujeka, ako je npuMjesmnHBo.

5. Hopanm 0 MCIMTHBAKY KBAJTUTETA HA je[IHOj MPOU3BOIHOj CEPUjU U IBHje MUJIOT cepuje
KOje CUMYJIMPajy NPOU3BOJIHH Mpouec (UM IBUje MPOU3BOIHE cepHje) U YIOpeIHHU MoJalu 3a
noc/be-e TPH cepuje ca MPeTX0HOT MPOU3BOIHOT MjecTa; MoJalH 0 HCIUTHUBALY
KBAJIMTETA 32 HApe/JAHe ABHje MPOU3BO/IHE CepUje MOPajy OMTH JOCTYIIHH HA 3aXTjeB WU
NPHjaB/beHH YKOJNKO CY H3BaH cnenupukanuja (ca npeajio;keHUM KOPEeKTHBHUM MjepaMa).

6. Kox mosryuBpeTux v TedyHux GopmyJianuja y KOjuMa je akTHBHA CYNICTAHLA PUCYTHA y
HEPACTBOPHOM 00JIMKY, OAroBapajyhu nmoganu o Batuaanuju yk/by4yjyhn Mukpockonckmn
NMPHUKA3 pacnojjesie 4eCTUIA 10 BeJTUYUHU U MOP(OJIOTHjy.

7. 1) YKO/IHKO ce Ha HOBOM NPOM3BOJIHOM MjeCTy KOPHCTH AKTHBHA CYNICTAHIA KA0 MOJIa3HH
Marepujaj —u3jaBa oa Kpaaudukoanor quua (, QP“) Ha MjecTy 0IrOBOPHOM 32 MYLITAH-€
cepHje JIHjeKa y MPOMeT /1a je AKTHBHA CYNICTAHLA NMPOU3BeeHa y CKIIady ¢a CMjepHHIIaMa 0
a00poj npou3Bohaukoj Npakcu 3a NMoOJa3HU MaTepujal, Koje je ycsojusa EY.

ii) lonaTHo, YKOJIHMKO ce HOBO MIPOM3BOIHO MjeCTO HAJIa3W Y OKBUPY ,, EEA“ 1 kopucTu
AKTHBHY CYIICTaHIy Kao MOJa3HHU MaTepujaa — u3jasa oa Kpaimupukosanor suuna (,OP“) Ha
HOBOM NPOU3BOIHOM MjecTy /12 je AKTMBHA CYIICTAHIA POU3BeEAeHA y CKIaay ca
cMjepHHIaMa o 100poj npou3Bohaukoj NpakcH 3a MOJA3HU MaTepHujaJ, Koje je ycsojuiaa EY.

8. U3MjeHe u JonyHe peJieBAHTHHUX JHje10Ba qocujea (mpuka3zanux y ,,EU-CTD“ ¢gopmara, y
3aBMCHOCTH 0] KOHKPETHOT cjy4aja).

9. YKOJIHMKO ce MPOU3BOJIHO MjeCTO M MjeCTO NIPUMAPHOT AKOBakha Pa3JINKYjy, HEONXOIHO je
AOCTABHUTH cieNM(PUKANM]Y U BAJIWIANHUjY YCJI0BA TPAHCIOPTA M CKJIAIMIITEHA 0ajaKa.

Hanomene

Y cayuajy usMmjene nocrojehe uiiu HoBe NpoU3BOIHE JIOKAIHje y 3eM/bH U3BaH “ EEA“y kojoj
He nocToju ,, GMP* ciopa3yM 0 y3ajamHOM npu3HaBamy ca EY, npenopyka je 1a ce Hocnouu
JA03B0JIe 32 JIMjeK KOHCYJTYjy ca peJIeBAHTHUM HA/VIe;KHUM OPraHuMa IpHje 10CTaB/bamba
Nnpujase u 1a 10cTaBe HHpopManuje 0 eBeHTYAJTHUM NPeTX0AHNM ,, EEA“ nHcnekuujama y
npeTxo/iHe 2-3 roavHe W/MJau 0 NJaHupanuM ,, EEA“ uHcnekuujama, ykibydyjyhu natyme
HHCIIEKIHje, KATeropujy Npou3Bo/Ja Koja je npeaMeT HHCIEKIHje, HAA30PHH OPraH u Apyre
pesaeBanTHe uHopmanuje. To he omoryhutu na ce opranusyje ,,GMP* uncnexkuuja oa
CTpaHe HHCIIEKIMjCKe cJIy:K0e jeHe 0 APKaBa YIAHMLA, YKOJIUKO je MoTPpedHO.

»OP“ U3jaBe Be3aHe 32 aKTHBHE CyINICTaHIe
Hocuouu 103B0J1e ¢y Ay’KHHM Ja KOPUCTE K0 MOJA3HU MAaTEePUjaJl caMO OHe AKTHBHeE

CyNCTaHIle Koje cy mpou3BeaeHe y ckiaaay ca,,GMP*, Tako 1a je ouekuBaHa u oaropapajyha
H3jaBa CBAKOT HOCHOIIA 103B0JI€ KOjU KOPUCTH Ty AKTHBHY CYNCTAHIY KA0 MOJAa3HH
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martepujaj. [lopex Tora, ¢ 063upom na( ,,OP*) oaroBopHa 3a u3iaBame ceprupukara
Npey3uMa KOMILIETHY OATOBOPHOCT 32 CBAKY CepHjy, 04eKyje ce J0JaTHA U3jaBa O/l CTpPaHe
(, OP“) oaroBopHe 3a u3gaBame cepTU(PUKaATa KaJa ce MjecTo MYIITakha y IPOMeT Pa3jInKyje
0/ MjecTa MPOU3BOAI:E.

Y najBeheMm Opojy ciydajeBa MocToju camMo jeaH HOCHJIAIL 103BOJIe U TA/la ce 3aXTHjeBa CaMo
jeaHa u3jaBa. YKOJIUKO MOCTOjU BHIIE OJ1 je/THOT HOCHOIIA J03B0JIE 32 IPOU3BOAIY,
NPUXBAT/bUBA je jelHA U3jaBa MOTNHCAHA 0/l CTPaHe jeHOT KBajJudukoBaHor jguna (, QP%),
YKOJIMKO je 32/10BO/bEHO:

- Ha u3jaBu je jacHO Ha3HAYEHO /2 je MOTNHCAHA Y MMe CBUX YK/bYYEHUX KBAJIN(PUKOBAHUX
smua (, OP*);

- YroBopu cy 3aCHOBAHM HAa TEXHHYKOM JJ0OrOBOPY KAaKoO je ONMCaHo y norJjaassby 7 ,,GMP*
cMjepHHIE U KBaau(pukoBaHo juue( ,,OP“) koje 1aje u3jaBy je 0HO Koje je 10roBOPOM
oapeheHo n1a npey3uma oAroBOpHOCT 3a ,, GMP“ ycariameHocT npou3Bohaya akTuBHe
CyINcTaHIe.

Hamomena: Yrosopu cy npeaMer HHCIeKIMje HAJIe;KHe HHCTUTYLHje.

KBanunduxonano quue (, QP“) je Ha pacnojiaramby HOCHOLY /103B0JI€ Y CKJIaay ca 4iaHoMm 41.

Jupextuse 2001/83/EC u unanom 45. JTupexrtuse 2001/82/EC u Hanasu ce ynyrap ,EEA“ U3
TOT pa3Jiora, u3jaBe 3anocJeHUX Koja npou3solhaya us 3emasba ,,Tpeher cBujera®, ykibyuyjyhu
1 OHe rJje mocroju cnopasym o mehycodonom npusnasamwy ,,GMP“ ca EY, Hucy npuxsat/buBe.

Y ckaany ca yianom 46a (1) Aupexruse 2001/83/EC u wiaanom S50a (1) InpexkTuse
2001/82/EC, npou3Boala YKJbYUYyje KOMILJIETHY WIH AjeTUMHYHY NPOU3BOAIY, YBO3,
pacnojjeiy cepuje, NaKOBalke WIH NMPe3eHTAUjy KOja MPeTX0I1 KeroB0j HHKOPIOpPauuju y
MeIUIMHCKHU MPOU3BOJ, YK/bYUYjyhH npenakuBame N NOHOBHO 03HAYABaM-€ 0/ CTPaHe
aucTpudyTepa.

N3jaBa Huje moTpedHA 32 KPB WM KOMIIOHEHTe KPBH KOjH NMOAJIHjeKy 3aXTjeBMMa HaBeIeHUM
y JAupexTusu 2002/98/EC.

Bb.11.6.2 U3mjene ycjioBa mymrama cepuje | YCJIOBH KOjH Heonxoana Tun n3mjene
JIMjeKa y NIpoMeT M HCIMTHBAKA MOpajy OuTH AOKyMeHTaluja

KBAJINTETA FOTOBOT MPOM3BO/JA HCIYH>CHHU

a) 3amjeHa M Jo1aBam-e MjecTa Ha Kojem | 2, 3, 4 1,2,5 IA

ce BPIIH KOHTPOJIA/MCIIMTHBAKE cepuje

0) 3amjeHna uam goaaBame npoussohaua
OJArOBOPHOT 3a NMyLITame cepuje Jujexka y

npoMeT
1. He yk/byuyje KOHTPOIYy/MCIMTHBAK € 1,2 1,2,3,4,5 TAin
cepuje

2. YK/bydyje KOHTPOJY/HCIIUTHBAK:E 1,2,3,4 1,2,3,4,5 T1A;,
cepuje

3. Yk/byuyje KOHTPOY/UCTUTUBAH:€ 11

cepuje 32 O0MOJIOIIKEe/MMYHOJIOLIKE
JINjeKoBe M jeflaH 0/I MeTO/1a HCTIMTHBAaa
HA TOM MjecTy je Onosomkn/
HMYHOJIOIIKH/MMYHOXEMHjCKH METO/.

YciaoBu

1. [Ipon3Bohau oaroBopax 3a mymrame cepuje JHjeKa y IPoMeT MOpa J1a ce HAJIa3H YHYTap
EEA“.
»

2. Mjecto uma oaroapajyhy no3soury.

3. IIpon3Box HUje OMOJOLIKH/MMYHOJIOUIKH JIHjeK.

4. Tpancdep MeToaa ca CTAPOr HA HOBO MjeCTO MJIM HOBY KOHTPOJIHY JadopaTopujy je
YCIjellIHO U3BPILIEH.
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JlokymeHTanuja

1. 3a npousBoaHO MjecTO Y OKBUPY ,, EEA“: Konuja 103B0J1e 32 NPOU3BOAKBY WIH, YKOJIUKO
JA03B0JI1a 32 IPOU3BOAKY He NOCTOjH, ,, GMP* ceprudukat u31aT y nperxoaHe 3 roamHe o
CTPaHe peJIeBAHTHOT HA/JICKHOT OpraHa.

3a npou3BoaHO MjecTo u3BaH ,,EEA“ raje nocroju ,, GMP“ cnopazym 0 y3ajaMHOM
npusHaBamwy (, MRA*) ,,GMP* ca EY: ,,GMP“ cepruduxar, u31at y nperxoaHe 3 roquHe o/
CTpaHe peJIeBAHTHOI HA/IJIEKHOT OpraHa.

Y 3emubama raje He mocToju ,, GMP“ ciopa3yM 0 y3ajaMHOM NPHU3HABaWky, cepTudHUKAT U3aT
J ) YM 0 y3a) Yy
y npeTxojHe 3 roguHe 0 CTpaHe HaJuIe;kHOT oprana “EU/EEA“

2. Y 3axTjeBy 3a H3MjeHY TpeOda jacHO HABeCTH “cajammbe” U “npeaioxeHe” npoussohayve
rOTOBOTI NPOU3BO/A KAKO je HaBeJdeHO y o0paciy npujaBe u3MjeHe/3axTjeBa 3a u3mMjeHy Beh
0100peHe JOKYMeHTAaluje.

3. Camo 32 HeHTPAJM30BAHY NPOLEAYPY: KOHTAKT NMOJAAIA HOBE KOHTAKT ocolbe y "EEA“ 3a
HEUCIPABHOCT M NMOBJIA4YeHe MPOU3BO/Ia, AK0 je NPUMjeHHBO.

4. UzjaBa ox crpane Kanuduxkosanor aquna (, QP“) onropopHor 3a ceprudukanmjy cepuje y
KO0joj ce HAaBOAM /1a nmpou3Bohau(n) aKTUBHE CYNICTAHIIE KOjU Cy HABEIEHHU Y /103BOJIU 32
CTaB/bame JIMjeKa y MPOMeT pajJe y CKJIaly ca cMjepHHIIaMa 1o0pe npou3Bolhauke npakce 3a
MOJIA3HU MaTepujaJl.

ITox onpehenum 0KOJIHOCTHMA MOsKe ce IPUXBATHTH jeAHA u3jaBa — BuAjeTn Hamomeny xon
HN3mjene 0p. b.11.0.1

5 U3MjeHe u 1onyHe pejieBAHTHHUX JUjejioBa 10cHjea (mpuka3anux y ,, EU-CTD“ ¢popmary, y
3aBMCHOCTH O] KOHKPETHOT ciy4aja), yKby4yjyhu axxypupane uagopmanuje o npou3Boay,
aKo je morpedHo.

b.11.6.3 U3mjena npoueca npou3Boame Yci0BU KOju Heonxoana Tun n3mjene
roOTOBOI MIPOM3BOJA Mopajy ouTu JOKYMEHTAaIuja
HCIYH>CHH

a) Mama u3MjeHa npoueca nponu3Boame 1,2,3,4,5,6,7 | 1,3,4,6,7,8 IA
YBpCTOT (hapMaIneyTcKor 00JImKa 3a
OpaJIHy ynoTpedy ca TpeHyTHUM
ocjio6ah)amemM aKTHBHE CYNCTaHIE HIIN
OpaJIHOT pacTBOpPA

0) 3HayajHa U3MjeHA poueca NPONu3BOAE 1T
KOja MO:Ke 1a MMa 3HaYajaH yTulaj Ha
KBAJINTET, 0€30jeTHOCT U e()MKACHOCT
Jujexka

n) IlpousBox je OMOTOMIKH/MMYHOJIOIIKHA 11
JIMjeK U MU3MjeHAa 3aXTjeBa NMPoLjeHy
YIOPeMBOCTH

1) YBohewe HeCcTaHAAPAHOT MeTOa II
3aBpUIHE CTepHIIN3anuje

e) YBohewe mwiu nopehame KojmunHe 1T
AKTHBHE CYNCTAHIIE 10JaTe Y BUIIKY
(,,overage*)

¢) Mama u3mjeHa npoueca Nnpou3BoIm€ 1,2,4,6,7,8 Ib
BOJICHE OpaJIHEe CYCIIeH3Hje

Ycaosn

1. Hema u3MjeHa y KBaJUTATUBHOM H KBAHTUTATUBHOM Npoduiy oHeunmhema nimn
(pu3MYKO-XeMHjCKHX CBOjCTABA.

2. llpon3Box HUje OMOJOLIKH/MMYHOJIOMIKH WJIH OWJbHH JINjeK.

3. IIpou3BOAHM PUHIIMIIN, YK/bYUYYjyhH nojequnaune ¢gaze npon3Boame, 0CTajy HCTH, HIIP.
NPOU3BOHM HHTEPMeIUjepH U HeMa NMPOMjeHa OMJI0 KOI pacTBapaya Koju ce KOPUCTH Y
NPOU3BOJHOM Ipoliecy.

4. TpeHyTHO perucTpoBaH NMpoLec Mopa aa 0yJe KOHTPOJIMCAH MPUMjEeHOM peJieBaAHTHE
NMpoLeCHe KOHTPOJIE ¥ He 3aXTHjeBajy ce ’hUX0Be NPoMjeHe (polupemhe Wi YKUAambe
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TPAHUYHUX BPHjeJHOCTH NMPOLIECHE KOHTPOJIEe).

5. Cnenudukanmje roroBor Npou3Boaa UM HHTEPMeaHujepa cy HeM3MjemeHe.

6. HoBu npouec Mopa a pe3yaTHPa HASHTUYHOM NMPOU3BOY Y MOIJIey CBUX acneKkara
KBAJIUTETa, 0€30jeTHOCTH M ePUKACHOCTH.

7. PejieBaHTHA HCIMTHBAaKka CTAOMIHOCTH Y CKJIAAY €A PeJIeBAHTHUM CMjepPHULIAMA CY
3amo4yeTra Ha HajMam-€ jeJJHOj MUJI0T UJIM MPOU3BOJAHOj CePUjHu U MOJHOCHIAL 3aXTjeBa MMa Ha
pacnosaramy nojaTke 0 CTadMJIHOCTH KOJH MOKPHUBajy NepHoOJ 01 HajMamke TPH Mjecela.
Taxkole mocroju rapannuja aa he ta ucnuruBama OMTH 3aBpiieHa u aa he ce mogaum o0e3
0JIarama J0CTABUTH HALJICKHUM OPraHMMA YKOJIHUKO Cy U3BaH cniennpuKanuja win
NMOTEHUMjAJTHO U3BaH clieU(UKANMja HA KPajy 0100peHor poKa ynorpeode (ca npeaioKeHuM
KOPEeKTHBHHUM Mjepama).

JokyMeHTanuja

1. U3mjeHe u 10mMyHe pesieBaHTHHUX AUje10Ba AocHjea (mpuka3anux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢JIy4aja), yK/by4yjyhu nupexTHo nopeheme cagammer 1 HOBOT
npoueca.

2. Kox mosryuBpcTHX M Te4HHX papMaleyTCKUX 00JIMKA KO KOJUX je AKTUBHA CYNCTAHIA
NPUCYTHA Y HEPACTBOPEHOM 00JIMKY: oAropapajyha panunanuja usmjena, ykbyuyjyhu
MMKPOCKOICKH NMPHUKA3 YeCTHLA Pady MPoBjepe BUALUBUX MOP(OJIOIKUX MPOMjeHa;
YHOpPeIHH NMOJALM O PACHOe/]H YeCTHIIA PA3JINYMTe BeJIu4YnHe 100ujeHn oarosapajyhom
METO/I0M.

3. Kox uBpcTHX 00/1MKa: MoJalH 0 0cjI00ahalkby aKTHBHE CYIICTaHIE 32 jeHY
pernpe3eHTATHBHY NPOM3BO/JAHY CePUjy U YIOPEAHHU NMOJAIH 32 oc/bele TP cepuje u3
MPETXOAHOI Npoueca; MoJaly 0 Hape/lHe ABHje POU3BO/HE cepuje MOpajy OUTH JOCTYIIHU HA
3axTjeB MJIH NPHUjaB/bEHN YKOJIMKO Cy U3BaH cnenuukanuja (ca npeajioKeHuM
KOpPeKTUBHUM MjepaMa). Kox OM/bHHX JIMjeKkoBa MOKe ce MPUXBATUTH YIIOPeIHH MPHUKa3
M0JATaKa 0 Pacnajl/bUBOCTH.

4. IloTBpaa onpaBJAaHOCTH 32 N30CTAB/bAKE HOBOT HCIIMTHBAKA O0MOEKBUBAJIEHIIUjE Y CKIIALY
€a peJIeBAHTHHM CMjepHHIaMa 0 0HOPACIO0JI0KMBOCTH.

5.¥ cayuajy usmjeHe npoieca cTepuan3anuje, HeONMXO0AHO je JOCTABUTH MOJAATKE 0
BAJTHIALMHU.

6. Konuja oqo0penux cnennpukanuja npu nymramy cepuje Jujexka y npoMeT u
cnenrukanmje y poxy ynorpeoe Jujeka.

7. llopanm 0 HCIMTHBAaKY KBAaJIUTeTa cepuje (Y 00JIMKY ynopeaHe Tadelie) 3a HajMambe jeHy
NPOU3BO/JHY CepHjy NMPou3Be/eHy 0100peHHM U npeaioxkeHuM npouecoMm. Ilogamu o
HCIUTHBAaKBY KBAJNTETA CepPUje U3 HapeIHe BHje MPOU3BOJIHE cepHje, MOpajy OMTH JOCTYIIHU
HA 3aXTjeB U NPHjaB/bEHH O] CTPAHE HOCHOLA 0/100pema 32 CTaB/bame Y IPOMeT YKOJIHMKO Cy
u3BaH cnenudukanmja (ca npeay10KeHUM KOPEeKTUBHUM MjepaMa).

8. U3jaBa na cy 3amovera HCIMTUBAaKba CTAOMJIHOCTH Y ckJanay ca,, /JCH“ ycnoBuma (ca
HaBeJeHMM OpojeBHMA cepHja) U /12 je U3BPIICHA NMpoljeHa oaropapajyhux mapamerapa
CTA0MJIHOCTH HA HajMame jeJJHOj NMUJIOT HJIY NPOU3BOIHOj CEPHUjU U 1a MOAHOCHJIAL 3aXTjeBa
HMa Ha pacnojaramy 3a10Bo/baBajyhe mogarke o cTa0MIHOCTH KOjH MOKPHUBAjy NMEPUOJ O]
HajMam-e TPU Mjecella y BpUjeMe MOJIHOLIEHA NPUjaBe Kao U 1a je npodu cTaduJIHOCTH
CJIMYAaH OHOMeE KOjH je TpeHyTHO Baxehu. IlocToju rapanumja na he ta ucnuruBama OUTH
3aBpuieHa u 1a he ce noxanm 0e3 oyiaramba J0CTABUTH HAAJIEKHUM OPraHUMA YKOJIHKO Cy
H3BaH crnenqu(pUKaANUja WM NOTEHUNjaJTHO U3BaH cieu(UKALUja HA KPajy 0100peHor poKa
ynorpeoe (ca npeajio;keHUM KOPEeKTHBHUM Mjepama).

Bb.11.6.4 U3mjena BeJMuMHe cepuje rOTOBOr | YCJI0BHU KOjH Heonxoana Tun n3mjene
npou3soaa (yk/byuyjyhu omncere BeJimunna | Mopajy ouTu JOKYMEHTAaIuja

cepuja) HCIIYH€HH

a) YKo/1HKoO je BeqimunHa cepuje yBehana 1,2,3,4,5,7 1,4 IA

a0 10 nyra y nopehemy ca ono0peHom
BeJIMYMHOM cepHje.

0) YKo14KO je BeqiMunHA cepuje cMmawena | 1,2,3,4,5,6 1,4 IA
10 10 nyra y nopelhemy ca onoopenom
BeJIMYMHOM cepHje.

) U3Mjena 3axTjeBa 3a npoujeHy 11
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YHOpeaAUuBOCTH OHOJIOIIKOT/MMYHOJIOIIKOT
Jujexka

n) U3MjeHna ce ogHOCH Ha CBe Apyre 11
dapmaneyrcke 00JIMKe KOjU Cy
NpOU3BeIeHN KOMILIEKCHUM MPOU3BOIHUM
npouecumMa

€) YKOJMKO je BeJIUUUHA cepuje noBehana 1,2,3,4,5,6 Ib
Buiue ox 10 nyra y nopehemy ca
0100peHOM BeJIMYHHOM cepuje 3a
NMPOMU3BO/Ie Ca TPEHYTHUM ocjio0ahameMm
AKTHBHE CYNCTAHIIE

¢) Beauuuna cepuje 1,2,3,4,5,6 Ib
OMOJIOIIKOT/MMYHOJIOLIKOT JIHjeKa je
nosehana/cmamena

0e3 nmpoMjeHe nmpoueca Npou3BoaAme (HIp.
YABOCTPYYaBam-€ JIHHHjE)

Ycaosn

1. U3mMjeHa He yTH4Ye HA PeNPOAYKTHBHOCT H/HJIM KOH3UCTEHTHOCT IPOM3BOAA.

2. M3MjeHa ce 0IHOCH HA CTaHJapHEe opajHe (papMaleyTCKe 00JIMKe ca TPEHYTHUM
ocjo6ahameM aKTHBHE CYNCTAHIIE HJIM HECTEPUJIHE TeuHe apManeyTcKe 00JIHKe.

3. buio Koja M3MjeHa HAYMHA NPOU3BO/b¢ H/WJIH NMPOLECHEe KOHTPOJIE CYy CaMO0 OHe Koje Cy
YCJOBJ/bEHE M3MjeHAMA Y BeJIMYMHH CepHje, HIIP. yHOTpeOoM onpeMe pa3jMuuTOr Kanamurera.

4. lllema Bajqmaanmje npoueca Npou3BoOAH-€ je J0CTYIIHA UJIM je YCIjellIHO U3BPUIeHA Y CKJIANLy
ca BaxkehuM MpoTOK0/10M Ha HajMam-€ TPH cepHje y NPeJI0KeH0j HOBOj BeJJMYUHH cepuje, y
CKJIALY €a peJIeBAHTHUM CMjepHULIAMa.

S. Ilpou3Boa HUje OHOTOMIKH/MMYHOJIOIIKH JIMjeK.

6. U3MjeHa HUje moc/beInIA HesKe/bEeHHUX JIejCTaBa Koja Cy ce JeCHJIa y TOKY NPOU3BOA-€ WU
npodJemMa Be3aHUX 32 CTA0WJIHOCT.

7. TpeHYTHO 0100peHA BeJIMYHHA cepuje Huje oq00peHa kpo3 u3mMjeny Tumna IA.

JlokymeHTanuja

1. U3mjene u fomMyHe pesieBaHTHHUX AUjeI0Ba AocHjea (npuka3anux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0/ KOHKPETHOT CJIy4aja).

2. lloganu o HCIUTHBAKY KBaJUTeTa cepuje (Y 00IMKY ynopeaHe Tadejie) HAa HajMame jeHO]
NMPOU3BOHOj CepUjH y TPEHYTHO 0100peHo0j U npeaio:keHoj Beaudunu. [llogamu o
HCNINTHBaBkby KBAJIUTETA CepHje 3a HapeAHe ABHje IPOU3BOHE cepHje Mopajy OUTH 10CTYIHU
HA 3aXTjeB U NMPHjaB/beHH O/] CTPAHE HOCHOIIA 103B0JIe 32 JIMjeK YKOJMKO Cy U3BaH
cnenupukanmja (ca npeajio;KeHUM KOPEeKTHBHUM Mjepama).

3. Konnja ogoOpene cnenndukamnuje npy nymramby cepuje Jujeka y mpoMerT U
cnenrukanmje y poxy ynorpeoe Jmjeka.

4. I'nje je npuMjemUBO, MOPajy OMTH HaBeJleHU OpPojeBU cepuja, BeJIMYUHE CepUja U JaTyMH
BHUX0Be NPOU3BOAK-e (= 3) kopumheHnX Npu BaIuAANUjH WIN J0CTAB/bEH MPOTOKO (11eMa)
BaJIMaanmje.

S. Heonxo/HO je 710CTABUTH pe3yJaTaTe Bajujaammuje.

6. PesyaraTH HCIUTHBAaKka CTA0OMJIHOCTH Yy ckJiany ca ,,/CH“ ycioBuma 3a oaropapajyhe
napaMerpe cTa0WJIHOCTH HA HajMambe jelHOj MUJIOT UJIH MPOM3BO/IHOj CEPUjH KOjU MOKPHUBAjy
Nepuoa 0 HajMaKke TPU Mjecella U rapaHuuja a1a he Ta ucnuTHBamba OUTH 3aBPIIEHA KAa0 U 1A
he ce moganu 6e3 ogJ1arama J0CTABUTH HAVIE:KHUM OPraHMMAa YKOJHMKO Cy U3BaH
cnenu(puKANMja, MM NOTEHIUjAJHO U3BaH cenuuKanmja Ha KPajy 0100peHor poka
ynorpeode (ca npeajioskeHUM KOPeKTHBHUM MjepaMa). 3a OMoJI01IKe/MMYHOJIOIIKE JHjeKOBe:
H3jaBa /ia MPoljeHa YIIOPEeAUBOCTH HHUje NOTpedHA.

B.11.6.5 U3mjene y TecTOBUMA MPOLIECHE YciaoBu koju Heonxoana Tun n3mjene
KOHTPOJIe M1 TPAHUYHMM BPUjeJHOCTUMA | MOpajy OuTH JOKYMEHTaluja

KOje ce 0JJHOCe Ha Mpolec MPON3BOAEe HCIYHeHH

JINjeKa

a) Cy:kaBame TPAHMYHUX BPHjeJHOCTH 1,2,3,4 1,2 A
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napaMeTapa npouecHe KOHTPoJie

0) lonaBame HOBUX TecTOBA U rpaHuYHnx | 1,2,5,6 1,2,3,4,5,7 IA
BPHjeIHOCTH NapaMeTapa npouecHe

KOHTpOJIe

1) YKkugame 0e3HAYaJHUX TeCTOBA 1,2 1,2,6 1A
NnpouecHe KOHTPOoJIe

) YKHaame TecTa NpouecHe KOHTpoJIe 11

KOjU MOKe UMATH 3HAYAjaH YyTHLAj HA
KBAJIUTET JIMjeKa

e) lllupeme 0100peHUX rPAHUYHHX 11
BPHjeTHOCTH TeCTOBA NMPOLeCHEe KOHTPOJIe,
KOjH MOTY /1a MMajy 3Ha4ajaH yTULAj HA
KBAJIMTET JIMjeKa

¢) JonaBame Wim 3aMjeHa TeCTa NMPOLECHE 1,2,3,4,5,7 Ib
KOHTPOJIEe Ka0 NMOC/beAUIa Ca3HAbA
BE3aHHUX 32 KBAJMTET WIHN 0e30jeTHOCT

Ycaosn

1. U3mjena Huje moc/beauIa o0aBe3e U3 MPETXO/IHe NMPoIjeHe 1a ce U3BPIIH MperJie/
crenn(PpuKANMjCKUX JUMHUTA (HIIP. HACTAJIe TOKOM NMOCTYIKA U31aBamka 103BoJIe 32 JIMjeK WM
nocrynka usMmjede Tuna II).

2. U3MjeHa HUje MOC/beIUIA HeKe/bEHHUX JIejCTaBa Koja Cy ce JeCHJia y TOKY IPOU3Bo/Imbe,
HIIP. HOBO HEKBAJIH(PMKOBAHO OHeynlThewe, MPOMjeHa 3aXTjeBa 3a YKYIIHO oHeunnheme.

3. CBe u3mjeHe Mopajy 1a Oyay Y OKBUPHUMA TPEHYTHO 0JJ00peHUX TPAHNYHUX BPHUjeTHOCTH.

4. IlocTynak HCIMTHBAKA 0CTaje HCTH, WM MOCTOje Makhe MPOMjeHe MOCTYNKA HCIIUTHBAKA.

5. HoBe MeTo/le MCINTHBAKA He YK/bYYYjy HOBe HeCTAH/AAP/IHe WJIU CTAHIap/He TeXHUKe Koje
ce KopucTe HA HOB HAYHH.

6. Hos MeToa HCIMTHBaMkba HUje OMOJIOIIKH/MMYHOJIOIIKH/HMYHOXEMHCKH METO/ HJIH METO/
y KOMe ce KOPHCTH OHOJIOIIKH peareHc 3a OHO/IOIIKY AKTHBHY CYNCTAaHIY (He YK/bYyuyje
cTaHaapAHe (papMaKonejcke MUKPOOHOJIOIKE MeTo/e).

JlokymeHTanuja

1. U3mjeHe 1 10mMyHe pesieBaHTHHX AUjeI0Ba AocHjea (mpuka3anux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOTI ¢cJIy4aja).

2. Ynopeana tadesa cajalimbuX M NpPeIJIOKEeHUX TECTOBA MPOLECHe KOHTPOJIe M TPAHMYHUX
BpPHjeHOCTH.

3. leTa/bHu MogAaIM 0 CBUM HOBMM aHAJIUTHYKHMM METOAAaMAa U NMOJALM 0 BAJIUIALUjH, T/je je
NPUMjembHBO.

4. Iloganu 0 HCIMTHBAKY KBAJHMTETA IBHje NPON3BO/IHE cepHje (3 MpoOu3BOAHE cepuje 3a
OmoJIoNIKe JIMjeKOBe, OCUM aKo je Ipyradyuje onpasBaaHo) JIMjeKa 3a cBe cnenupuKainujcke
napamMerpe.

5.T'aje je npuMjemUBO, YIIOPEAHHN NMOAAIH O 0C100al)alby aKTHBHE CyIICTAHLIE 32 TOTOB
NPoM3BOJ1 32 HAjMAambe jeIHY MUJIOT CepHjy Koja je mpou3BeleHa y3 NpuMjeHy nocrojeher u
HOBOT MPOIECHOT HCIUTHBAKA. 32 OM/bHE JIHjeKOBe, MOT'Y ce MIPUXBATUTH YIOPEIHHU NMOJIALH O
pacnaji/bUBOCTH.

6 O0pa3znoxkeme/MpoljeHa PU3HKA Y KOMe ce IoKa3yje 1a mapaMeTap HHMje 3Ha4ajaH.

7. HOTBlea ONMpPaBAAHOCTH HOBHX TECTOBA NMPOUECHE KOHTPOJIC U TPAHUYHUX BpI/IjeIlHOCTI/I.

b.I1.u) KonTpoJsa ekcuunujenaca

B.1L.u.1 U3mjena cnenupuKanmjcKkux YcaoBu koju Heonxoana Tun u3mjene
napamMerapa /My rPaHHYHHX MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja

BPHjeHOCTH 32 eKCIUINHjeHce HCIYH-€HHU

a) CyxaBame cnennpuKanmjcKux 1,2,3,4 1,2 1A
rPAHUYHUX BPUjeTHOCTH

0) onaBame HOBOT cliennPUKALMjCKOT 1,2,5,6,7 1,2,3,4,6,8 1A
napamerpa y cneuupukanujy ca
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oarosapajyhom mMeronoMm ncnutuBama

) bpucame 0e3HauajHor 1,2 1,2,7 IA
crnenpukanmujckor mapamerpa (Hmp.
Opucame 3acTapjesior napamMerpa)

n) U3MjeHe u3BaH 0100peHOr 00MMa 11
TPAHUYHUX BPUjeTHOCTH Y

cnenpukanujn

e) bpucame cnenupukanujckor 1T

napaMeTrpa Koju MOxe 1a IMa 3Ha4ajaH
YTHIAj HA KBAJIMTET FOTOBOI NIPOU3BOAA

¢) lonaBamwe niau 3amjeHa (MCKbYyuyjyhu 1,2,3,4,5,6,8 | Ib
OMOJIOIIKY MJIM MMYHOJIOIIKH IPOU3BO/)
crnenMpukanmjcKkor napaMmeTpa Kao
NMoC/beIMIA Ca3HAMKA BE3aHOI 32
0e30jeTHOCT WM KBAJIUTET

Yciaosu

1. U3Mjena HUje moc/beauIa 00aBe3e U3 MPETXO0/IHe NMPoIljeHe 1a ce U3BPIIU MperJie/
crnenn(PpuKAIMjCKUX TPAHNYHUX BPHjeTHOCTH (HIIP. HACTAJIe TOKOM MOCTYNKA U3/1aBamba
JA03B0JIe 32 JIMjeK WM nocrynka uzmjede Tuna II).

2. U3MjeHa HUje noc/beINIa HexKe/beHUX AejCTaBa Koja Cy ce 1eCH/Ia y TOKY IPOU3BOIm:e,
HIIP. HOBO HEKBAJIH(HUKOBAHO OHeuulIhewe, MPoOMjeHa 3aXTjeBa 3a YKYNIHO oHeuulnheme.

3. CBe u3mMjeHe Mopajy Aa OyAy Y OKBUPHMa TPEHYTHO 0100peHNX I'PAHNYHUX BPHjeIHOCTH.

4. IlocTynak HCIMTHBAKA O0CTAaje MCTH, UJIH NOCTOje Make NMPOMjeHe MOCTYNKA HCITUTHBAKA.

5. HoBe MeToOe HCIMTHBAaKa He YKJbYYYjY HOBEe HeCTaH/Aap/AHe WM CTAHAAp/IHe TeXHUKe Koje
ce KOPUCTEe HA HOB HAYHH.

6. MeToa HCIUTHBAKA HUje OHOJIOIIKH/UMYHOJIOIIKH/UMYHOXEMMjCKH METO/] WA METO] y
KOMe ce KOPUCTH OHOJIOIIKH peareHc 3a OHOJIOIIKY aKTHBHY CYNICTaHIY (He YKJbYUYje
cTaHaapaHe ¢papmMakonejcke MUKpOOH0JIOLIKe MeTo/e).

7. U3MjeHa HUje Be3aHa 32 TCHOTOKCMYHO OHeunlheme.

JlokymeHTanuja

1. U3mjeHe 1 10mMyHe pesieBaHTHHX AUjeI0Ba AocHjea (mpuka3anux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOTI ¢cJIy4aja).

2. YnopeaHa Tadeia cajallllbuX M NPeAJI0KeHUX cnenupukanuja.

3. JleTa/bHU MOJAIA 0 HOBUM AHAJUTHYKHUM METOaMa U MOAAIM 0 BAJTUIANUjH, Tje je
NpHUMjeHHBO.

4. Ilogaum 0 HCIUTHBAKY KBAJIMTETA 32 JIBHje NMPOU3BOIHE cepuje (3 mpou3BoaHE cepuje 3a
0MOJI0IIKe eKCIUINUjeHCe) eKCUMNMjeHAaca 3a cBe cnennuKanujcke napaMmerpe.

5.I'aje je npuMjemuBO, yopeaHu npogui ociodahama akTUBHE CyNICTaHIE KO TOTOBOT
NMPoOM3B0/Ia HA HAjMaIbe jeJHOj MUJIOT CEePHUjU Koja caapP:Ki eKCIUINUjeHC KOJHU je y CKIaay ca
TPEHYTHOM M NPEAJI0KeHOM crenu(pukanujom. 3a On/bHe JIHjeKoBe, MOTYy ¢e¢ IPUXBATHTH
YHOpPeIHH NMOJALM O PACHa/bUBOCTH.

6. I[loTBpaa onpaBAaHOCTH 32 N30CTAB/bAKE¢ HOBOT HCIIMTHBAKA OMOCKBUBAJICHIIN]E Y CKIALY
€a peJIeBAHTHHM CMjepHHLIAMA 32 HCIIMTHBale 0MOPACNIOJI0KUBOCTH, K0 je IPUMjeHhHBO.

7. O0pa3JioKeme/NponjeHa PU3HKa Y KOMe ce MoKa3yje 1a mapaMeTap HHje 3Ha4ajaH.

8. IloTBpaa onpaBIaHOCTH HOBOT crelM(PUKANMjCKOT MapaMeTpa U TPAHUYHUX BPHjeHOCTH.
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Bb.Il.u.2 U3Mjena mocTynka HCIUTHBAKbA Yci0Bu Koju Heomnxoana Tun usmjene

eKCIUNHUjeHca Mopajy OuTn JOKYMEHTAaluja
HCIYH>€HHU

a) Mame n3mjeHe 0100peHOr MOCTYNKA 1,2,3,4 1,2 1A

HCIIMTHBAKBA

0) Ykuaame NoCTynKa HCMIUTHBAKA 5 1 1A

YKOJIMKO je Beh 0100peH ajJiTepHATUBHHA
NMOCTYNAK HCIIUTHBAKA

) 3amjena 0uo0IIKOT/ 1T
HMYHOJIOIIKOI/MMYHOXEMHjCKOT MeTo1a
HCNHMTHBAaKbA HIN METOAa Yy KOMe ce
KOPHCTH OMOJIOLIKH peareHc

x) OcraJjie H3MjeHe MOCTYNKAa HCIIUTHBAKbA 1,2 Ib
(Yksbydyjyhu 3aMjeHy MM 101aBam-e)

Yciaosu

1. Oarosapajyhe Baqmaanmje cy u3BpuieHe y CKJIALy €a peJIeBAHTHUM CMjepPHHIIAMA U
MOKa3yjy /1a je a)KypHpPaHHU NMOCTYNAK HCIUTHBAKHA HAJMalbe eKBHBAJIEHTAH NPETX0HOM
MOCTYNKY HCIIMTHBAA.

2. Huje nouwio 10 npoMjeHe 3axTjeBa 3a YKylHa oHeunnhema, HUCY OTKPUBEHA HOBA
HeKBaJIH(PHKOBaHA OHeuninhema.

3. MeToa anajam3e ocTaje HCTH (HIIP. MPOMjeHa Ay KMHE KOJIOHEe WIH TeMIepaType, aju He U
Pa3JIMYUTA BPCTA KOJIOHE UM MeT0/).

4. MeToa HCIMTHBAKA HUje OUOJIOIIKHA/UMYHOJOIIKH/MMYHOXEMUjCKHA METOX WJIU METO/l Y
KOMe ce KOPHUCTH OMOJIOLIKH peareHc (He yK/bydyje cTaHAapaHe apMaKonejcke
MHUKPOOHOJIOIIKE METO/1e).

5. AlTepHATUBHM NMOCTYNAK UCIUTHBAaMK:A je Beh 0100peH 3a cnenupuKkanujcku napaMmerap u
Taj NOCTYNAK HUje 10AaT Kpo3 npujaBy usmjene IA/1A;,.

JlokymeHTanuja

1. U3mjene u fomMyHe pesieBaHTHHUX AUjeI0Ba AocHjea (npuka3anux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢JIy4aja), yk/by4yjyhu onuc anaauTuuke MeTo10J10THje,
Caskerak mogaraka o BaJHAalMju, peBuaupane cnenudukanuje 3a oneunmhema (axo je
NpUMjeHUBO).

2. YnopeaHu pe3yaTaTH BaJuJanuje HiId, YKOJHMKO je ONPABJAaHO YIIOPEIHA aHAJIN3a
pe3yJiTaTa Koja mokasyje 1a cy TPEHyTHO HCIIMTHBAK-€ U NPeIJI0KeHO HCIIMTUBAKe
eKBHBaJIeHTHH. OBaj 3aXTjeB ce He IPUMjembYyje Yy ciay4dajy 104aBakba HOBOT MOCTYNKA
HCIINTHBaKA.

Bb.I1.u.3 Usmjene ,, 7SE “ pusnyHor uspopa | YCJIOBH KOjU Heonxoana Tun n3mjene
eKCUMIUjeHCca WIH peareHca Mopajy ouTu JOKYMEHTAalMja
HCIYH>CHH

a) Ilpomjena ca ,, TSE“ puzn4Hor
MaTepHjajia Ha MaTepujaj OM/bHOT MU
CHHTETCKOT MOpHjeKJa

1. 3a excunnujeHce WK pearerce koju ce | 1 1 1A
He KOpHCTe y MPOU3BOAKbU OHOJI01IKe/
HMYHOJIOLIKe

aKTHBHe CYNCTaHLe WIH
0MO0JIOIIKOI/MMYHOJIOLIKOT JIMjeKa

2. 3a ekcuuNnujeHce WJIN peareHce Koju ce 1,2 Ib
KOPHCTe Y NPOU3BOAKU OnosomKe/
HMYHOJIOLIKE

AKTHBHE CYNCTAHIE WU
OMOJIONIKOT/MMYHOJIOIIKOT JINjeKa

0) U3mjene uiu ysohewe ,, TSE“ pusnuHor IT
MaTepHjaja uim 3amjena ,, 7SE“ pusnunor
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MarTepujaJja apyradujum ,, I'SE“
PM3HYHHM MATEePHjaJIoM KOjU HHje
NoKpuBeH ,, TSE“ cepruduxarom o
yckiaaheHocTu

Yciaosu

1. Cnenudukanmje eKCUMNUjeHCA ¥ TOTOBOT NMPOM3BOIAa NPH NMYMITAKY Y IPOMET U 'y POKY

ynorpede ocTajy HelmpoMHjemeHe.

JlokymenTanuja

1. 3jaBa npousBol)aua nau HocHOIIA 103BOJIE 32 CTaB/balhe Y MPOMET MaTepHujajia ia je

MaTepHjaJl MCK/bYYHBO OWJbHOI MJIM CHHTETCKOT MOpHjeKJia.

2. UcnuTuBame yNnopeAnBOCTH MaTepUjajia U Hler0B YTHLA] HA POU3BOAbY (PMHAIHOT
MaTepHjajia i YTMLAj HA MOHALIamke (HIP. KapakTepucTuke Op3uHe ociodahama) rorosor

NPOU3BO/A.

b.1l.u.4 U3mjena y CHHTe3H MJIM MPUHOCY
(s, recovery“) Hepapmakonejckor
eKCIUMHUjeHCca (YKOJIMKO je ONUCAHO Y
aocujey)

YciaoBu koju
Mopajy ouTu
HCIYH>€HHI

Heonxoana
JOKYMEHTAaIuja

Tun usmjene

a) Mame n3MjeHe y CHHTE3U UJIH IPUHOCY
(s, recovery“) Hepapmakonejckor
eKCIUIHjeHca

1,2

1,2,3,4

IA

0) IlocToju yrunaj Ha cnenupukanmje uiu
n3MjeHe pU3NYKO-XeMHjCKHX CBOjCTaBa
eKCUMIUjeHca Koje MOry 1a YTH4Yy Ha
KBAJIUTET FOTOBOI MPOM3BOJA

II

1) Exkcuunujenc je
0M0JIOIIKA/MMYHOJIOIIKA CYNICTAHLA

II

Yciaosu

1. HaunH cuHTe3e M cnenupukanmje cy MIeHTHYHUA U HeMAa MPOMjeHa Y KBAJIUTATUBHOM H
KBAHTHUTATHBHOM Npoduiay oHeunimhema (Mck/pyuyjyhu pe3uayasnne pacteapayue, nojg
YCJI0BOM /1A CY OHU KOHTpoJsucann y ckiaaay ca (V) ,, /CH* ammutuma, nim 'y Gusudko-

XeMHJCKHM CBOjCTBHMA.

2. AljyBaHCH €y UCK/bYY€HH.

JlokyMeHTanuja

1. U3MjeHe 1 1onyHe pejieBAHTHUX JAUjesoBa qocujea (mpukasanux y ,, EU-CTD“ popmara, y

3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢J1y4aja)

2. [Togaum o ucnuTUBaKY KBaJIUTETA cepuje (y 00JIMKY yrnopeaHe tadesie) 3a HajMame JABHje
cepuje (BeJIMYMHE MUHUMYM IMJIOT CepHje) eKCIUINjeHCAa MPOU3BEeHOr Y CKIIady ¢a CTapuM

W HOBUM IIPOLECOM.

3.T'nje je npuMjemuBO, yopeaHu mpopui ociaodahama akTHBHE CYNICTAHIIE KO TOTOBOT
NMPOU3BO/Ia HA HAjMame IBUje cepuje (BeJIMUMHe MUHUMYM NWIOT cepuje). 3a On/bHe
JIMjeKOBe MOT'Y ce MPUXBATUTH YIOPEJAHHU MOJAIM 0 PACHAJbUBOCTH.

4. Konnja 0q00peHuX M HOBMX (aKo je NpuMjemUBO) crienupuKanmja ekcuunmjeHaca.

Bb.11.x) KonTpoJia roroBor npou3sona

B.I1.a.1 U3mjena cienupuKanujcKux Yci0BU KOju Heonxonna Tun n3mjene
napaMeTrapa u/mju rpaHHYHUX Mopajy ouTu JOKYMEHTAaIUja

BPHjeIHOCTH IOTOBOI MPOU3BOA HCIYH-€HHU

a) CyxaBame cnenn(puKanmjcKux 1,2,3,4 1,2 IA
TPAHUYHUX BPHjeTHOCTH

0) Cy:xxaBamwe crnieunPUKANUjCKUX 1,2,3,4 1,2 T1Ain
TPAaHUYHUX BPUjeHOCTH 32 JIMjeKOBe KOjU

NO/VINje:Ky 3BAHMYHOM MYyIITAKY cepHje

Jujeka y npomer (,, Official Batch release®)

1) lonaBame HOBOI cielU(PMKAIM|CKOT 1,2,5,6,7 1,2,3,4,5,7 1A
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napaMerpa y cnenupukanujy ca
oarosapajyhom Meronom ucnuTuBama

) Ykujaame 0e3Ha4ajHOr 1,2 1,2,6 1A
cneurpUKANUjCKOT mapamMerpa (HIp.
YKHIame 3acTapjeior napamMerpa)

e) U3mjena n3BaH o100peHnx oonma 1T
crenn(pruKaAnMjCKUX rpaHUnYHUX

BpPHUjeIHOCTH

¢) Yknname cnenupukanmjckor 11

napamMeTrpa Koju Mo:Ke 1a iMa 3HaYajaH
YTHIIA] HA KBAJUTET FOTOBOT NMPOU3BO/IA

r) JlonaBame uiu 3amjena (MCKby1yjyhu 1,2,3,4,5,7 Ib
0MOoJIOIIKEe WM HMYHOJIOIIKE IPOU3BO/Ie)
cnenupUKANHjCKOT apaMeTpa Kao
pe3yJTaT ca3Hama Be3aHHUX 3a 6e30jeqHocT
WJIH KBAJTUTET

Ycaosn

1. U3MjeHa Huje moc/beuIa 00aBe3e U3 MPEeTXO/He NMPOoIjeHe 1a ce M3BPIIH MperJie/
crenn(PrKANMjCKUX TPAHNYHUX BPHjeIHOCTH (HIIP. HACTAJIe TOKOM MOCTYINKA H3/1aBamba
A03BOJI€ 32 JIMjeK WM nocTynka u3dmjene Tumna II).

2. U3MjeHa HUje moc/beINIa HeXKe/bEHUX JejCTaBa Koja cy ce 1ecujia y TOKY NPOU3BOIm:€,
HIIP. HOBA HEKBAJTM(IMKOBaHA OHeuninhemwa, MpoMjeHa 3axXTjeBa 3a YKYNIHA oHeyulnhema.

3. CBe u3mjeHe Mopajy 1a Oyay Y OKBUPHUMA TPEHYTHO 0JJ00pPeHUX TPAHNYHUX BPHUjeTHOCTH.

4. IlocTynak HCIMTHBAKA 0CTaje HCTH, WM MOCTOje Makhe POMjeHe MOCTYNKA HCIIUTHBAKA.

5. HoBe MeTo/1e HCTUTHBAKA HE YK/bYUYjy HOBE HeCTAHJAAp/JAHE WIH CTAHIApP/HEe TeXHUKE Koje
ce KOPpUCTe HA HOB HAYHH.

6. MeToga ncnuTHBamka HUje OMOTOMIKA/UMYHOJIOMIKA/HMYHOXEMHjCKa MeTOAa UM MeTOAA y
K0jOj ce KOPMCTH OMOJIOIIKH peareHc 3a OM0JI0MIKY AKTHBHY CYNICTAHILY.

7. U3MjeHa HUje Be3aHa 32 TECHOTOKCHMYHY OHeunuheme.

JlokymeHTanuja

1. U3mjeHe 1 10mMyHe pesieBaHTHHX AUjeI0Ba AocHjea (mpuka3anux y , EU-CTD“ popmara, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOTI ¢cJIy4aja).

2. YnopeaHa Tadeia cajallllbuX M NPeAJI0KeHUX cnenupukanuja.

3. JleTa/bHU MOJAIM O HOBOj METOAM aHAJIM3E U MOAAIMMA 0 BAJIMAALMJH, Tje je
NpHUMjeHHBO.

4. Ilogaum 0 HCIUTHBAKY KBAJIMTETA IBHje IPOU3BO/IHe cepuje (3 mMpou3BoOIHE cepuje 3a
0MoJIOLIKe JTHjeKOBe, 0CHM AKO je Apyra4yuje onpapAaHo) roTOBOI NIPOM3BO/a 3a CBe
cnennpuKaNUjCcKe mapamerpe.

5.I'nje je npumjemuBO, TPeGa JOCTABUTH MOJATKeE O YIIOpeAHUM Npoduinma Op3uHe
oci100al)ama akTHBHE CyNICTaHIe 32 TOTOB POU3BO/l HA HAjMambe jeJJHOj MUJIOT CEPUjU Y
CKJIaJy ca mapaMeTpuMa ogo0peHe U npelioxkeHe cnenudukanuje. 3a On/bHe JIMjeKOBe MOTY
ce MPUXBATUTH M YNIOPEeIHH MOAALM O PAca/UbUBOCTH.

6. OOpasioxkeme/MpoljeHa pu3uKa y KoMe ce moKa3syje 1a napaMeTap Huje 3Ha4ajaH.

7. lloTBpaa oNpaBAAHOCTH HOBOT ClleNM(PUKALMjCKOT IApaMeTPa U I'PAHUYHE BPHjeTHOCTH.

B.11.n.2 U3MjeHa moCTyNKa HCIIUTHBAKA YcaoBu koju Heonxoana Tun u3mjene

roTOBOI NMPOHU3BOAA MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja
HCIYH-€HHU

a) Mame u3mjeHe 0100peHOr MOCTYNKA 1,2,3,4 1,2 1A

HCNINTHBakbA

0) Ykuaame NoCTyNKa HCIUTHBAKA 4 1 1A

YKOJIMKO je Beh 0100peH ajJTepHATUBHU

MeToj

) 3amjena Ouo0IIKOr/ 1T

HMYHOJIOIIKOI/MMYHOXEMHjCKOT MeTo1a

HCNINTHBakba HJIH METO/Ia Y KOMe ce
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KOPHCTH OMOJIOIIKH peareHc

) OcraJie U3MjeHe MOCTYNKA HCITUTHBAKA

(YKsbydyjyhu 3aMjeHy M 101aBame)

1,2

Ib

Yciaosu

1. U3BpuieHe cy oarosapajyhe Bajuaanmje y CKJIaay ca peJJeBAHTHHM CMjepHHLIAMA U
MOKAa3Yyjy a je a:KypupPaHU NMOCTYNAK UCMIUTHUBAKA HAjMahe eKBUBAJIEHTAH MPETX0HOM

NOCTYNIKY HCIIMTHBAKA.

2. Huje qouuio 10 npoMjeHe 3axTjeBa 3a yKynHa oHeuninhemwa, Hucy yreplena HoBa

HeKBAJIU(HKOBaHA OHeunlthemwa.

3. Meroae anaaun3e 0cTajy ucTe (HIpP. MIPOMjeHA JyKHHE KOJIOHEe HJIM TeMIieparType, ajld He U

PA3JHYUTA BPCTA KOJOHE UJIN MeTOIla).

4. MeToaa ncnuTHBAaKkHa HUje OHOJIOIIKA/MMYHOJIOIMIKA/UMYHOXEMHjCKA METOAAa WJIM METOAa y

KO0joj ce KOpUCTH OMOJIOLIKHU peareHc (He yK/by4dyje cTaHAapaHe (papMakonejcke

MHKPOOHOJIOIIKE METO/e).

JloxkymeHTanumja

1. U3mjeHe 1 10mMyHe pesieBaHTHHX AUje10Ba AocHujea (mpuka3anux y“ EU-CTD“ popmara, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢JIy4aja), yKjby4yjyhu onuc anaJauTtuuke MeTo10J10r1je,
Cakerak mogaraka o BaJuAanuju, pepuaupane cnenudukanuje 3a oneunihema (axo je

NPUMjeHbUBO).

2. Ynopeanu pe3yiaTaTH BaJuJanmje HIH, YKOJHMKO je ONPaBJaHO0, YIIOPeIHA AHAIN3A
pe3yJiTaTa Koja nmokasyje aa cy cajamimbe U NMpeioKeH0 HCITUTHBakbe¢ eKBUBaJleHTHH. OBaj
3axTjeB ce He MPUMjeryje y ciIy4ajy A0AaBalkba HOBOI MOCTYNIKA HCIIMTHBAKA.

Bb.11.n.3 U3mjene Be3aHe 3a yBohemwe
NapaMeTapcKor Nymrama (,,real-time
release“ wiu ,,parametric release*) y
MPON3BO/IHU FOTOBOI MPOU3BOJIA

YcaoBu koju
Mopajy ouTn
HCIYyH-€HHI

Heonxoana
AOKyMEHTaluja

Tun n3mjene

11

JlokymeHTanuja

b.Il.e) Cucrem 3aTBapama pe3sepBoapa

b.1l.e.1 U3MjeHe npuMAapHOTI MAKOBaKba
roOTOBOT NMPOMU3BO/A

YcaoBu koju
Mopajy ouTn
HCIYH-€HHU

Heonxoana
AOKyMEHTaluja

Tun n3mjene

a) KBaauTaTUBHM U KBAHTUTATUBHU
cacTaB

1. UYspcTH papManeyTcKu 00JIMIH

1,2,3

IA

2. IToJryYBpCTH U HECTEPUJIHM TEYHU
dpapmaneyTcku 006

Ib

3. CTepunJiHH JIHjeKOBH H
0MOJIOIIKH/MMYHOJIOIIKH JIHjeKOBH.

1T

4. U3MjeHa ce 0THOCH Ha NMaKOBame ca
MaHlOM 3aLITHTOM I/je Cy YK/bYUYeHe
NMPOMjeHe YCI0Ba CKJIAANIITEHAa U/ UIH
cMambemha poKa ynorpeoe.

1T

0) Bpcra pe3epBoapa

1. UBpcTH, MOJIYYBPCTH ¥ HECTEPUJIHU
TeYHH (papManeyTcKku 00JMIn

1,2,3,5,6,7

Ib

2. CTepu/IHU MeIUUMHCKHA MPOU3BOAU U
0MOJIOIIKH/MMYHOJIOIIKH JIHjeKOBH.

II

Yciaosu

1. 3mjena ce caMmo 0qHOCH HAa HCTY BPCTY MMaKOBam-a/pe3epBoapa (HNp. jeqHa BpcTa 6Jucrepa

ce 3aMjemyje Apyrom).

2. llpenJio:keHu MaTepujas 3a NaKOBame MOpa /1a 0yJe HajMambe eKBUBAJIEHTAaH 000peHOM
MaTepHjaJy y norjeay cBojux oarosapajyhmux csojcrasa.
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3. 3ano4era cy HCIMTHBakba CTA0MIIHOCTH y cKJIany ca,, JCH* ycioBuMa u npoujexe
oarosapajyhux mapamerapa cra0M/IHOCTH HAa HajMambe IBHje MWJIOT WM NIPOU3BO/IHE CepHje;
MOJAHOCWJIAIL 3aXTjeBa HMA HA pacnoJsaramy 3a10Bo/baBajyhe mogarke o cTa0MIHOCTH KOjH
NOKPHBajy Mepuojl 01 HajMame TPH Mjecella, y BpujemMe uMiuieMentanuje. Mehyrum,
YKOJIMKO je NMpeIJIOsKeHO IAKOBamke OTIHOPHHje o1 nmocrojeher makoBamwa, HIp. Aed/be OaucTep
NaKoBame, HUje HeONXO0AHO 1a Oy1y JOCTYIHH MOJALH O CTA0MIHOCTH KOjH MOKPHUBAjy
nepuoj oA Tpu Mjecena. Ta ucnuruBama Mopajy OMTH 3aBpIIEHA M MOJALU ce MOpajy 0e3
0JIaramba JOCTABUTH HAVIE.KHUM OPraHMMAa YKOJIHMKO Cy U3BaH clielM(pUKauja WK
NOTEHUMjaJTHO U3BaH cnienuuKkanuja Ha Kpajy 0100peHor poka ynorpeode (ca nmpeaioKeHuM
KOpPeKTHBHHM Mjepama).

JlokymeHTanmja

1. U3MjeHe 1 1onyHe pejieBAHTHUX JAUjesioBa qocujea (mpukasanux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 01 KOHKPETHOT ¢JI1y4aja), yk/by41yjyhn asxxypupane ungopmanuje o npoussoay,
aKo je NPUMjembHBO.

2. Onrosapajyhu nogany o HOBOM NAaKOBamwYy (YIOPeIHHU NMOAALH O NPOIYCT/LHBOCTH, HIIP. 32
0,, CO; BJjary).

3.I'nje je npuMjemNBO, HEONXO/HO je JOCTABMTH J0Ka3 1a HeMa HHTepakuuje ndmely
caJp:Kaja U MaTepHjaJia 3a MaKoBame (HIP. He 10J1a3H 10 MUTpaluje KOMIIOHEHTH
NPeNJI0KeHOT MaTepHujajia y caap kaj H He J0/1a31 10 TyOMTKA KOMIIOHEHTH NIPOU3BOAa y
NMaKoBamwe), YyK/byuyjyhu nmoTBpay a je Mmarepuja y CKJIaay ca peJieBAaHTHUM
(papmaxonejcknuM 3aXTjeBUMa WK peryjaTusoM EY Be3aHuM 3a miiacTu4He MaTepujajie u
NpeMeTe KOjH J10J1a3e Y I0JHP €A XPAHOM.

4. U3jaBa na cy 3amovyeTra MCIMTHBaWkba CTA0MIHOCTH y ckJany ca,,/CH“ ycioBuma (ca
HaBeJeHMM OpojeBHMA cepHja) U 12, 0 MOTPeOdHU, MOAHOCHIAL 3aXTjeBa HMA HA PACIOJIAramby
3a70Bo/baBajyhe mogaTke 0 cTaOMJIHOCTH Y BpHjeMe UMILIeMEeHTalHje, Kao U 1a
PAcCIoJIOKMBH MOJALM He YKA3yjy Ha mocTojamke npoduaema. Takohe, mocroju rapanumja na
he Ta ncnuTuBama OuTH 3aBpHIeHa U Aa he ce mogaum 0e3 oIarama 10CTABUTH HALJIEKHUM
OPraHUMa YKOJIMKO €y H3BaH crieNM(UKANMja WK NOTEHIMjaTHO U3BaH cnienudukanuja Ha
Kpajy o100peHOr poka ynorpede (ca npeajoKeHHM KOPEeKTUBHUM MjepamMa).

S. PesyaraTu cTyauje cTa0MJIHOCTH KOja je H3BpIIeHa y ckiaany ca ,JCH* ycnosuma, 3a
oarosapajyhe mapamerpe cTabWJIHOCTH, 32 HAjMaKb€ IBHje MUJIOT UM POU3BOIHE cepuje, U
Ta HCIIMTHBAKA MOKPHUBAjy MEepHo/ 01 HajMamke TPH Mjecela, H MOCTOju rapanuuja a1a he ra
HCNINTHBakba OUTH 3aBpuIeHa U 1a he moganu 0e3 oajiarama OMTH J0CTAB/bEHH HALJICKHUM
OpraHuMa yKoOJIMKO Cy U3BaH cnenu(uKaluja njiM NOTeHIHjaIHO U3BaH crennukanmja Ha
Kpajy 0100peHOr poka ynorpeode (ca npeajoKeHHM KOPEeKTUBHUM MjepamMa).

6. Ynopenana ratesa ca cnenndukanujama nocrojeher u npeasioskeHor npuMapHor
NaKOBaHha, YKOJHMKO je NIPUMjemhHBO.

7. Y3opuu HOBOI pe3epBoapa/3aTBapaya, raje je npumjemuBo (Buajeru NTA, ,,Requirements
for samples in the Member States“/EMA).

Hanomena: Hanomume ce nognocuonnma npujasa b.11.e.1.0) 1a je y ciiyuajy usmjena 4uja je
noc/benua “HoBu papManeyTcKu 00JIMK” HeONMX0AHO MOTHOIIEH-e 3aXTjeBa 3a U31aBame
HOBe /I03BOJI€ 32 JIMjeK.

b.1l.e.2 U3Mmjena cienn puKANUjCKHUX YcaoBu koju Heonxoana Tun usmjene
napamMerapa /My rPpaHHYHHX MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja

BPHjeHOCTH MPUMAPHOT MAaKOBakbha HCIYyH-€HHI

rOTOBOI MPOM3BO/A

a) CyxaBamwe crneurPUKANUjCKUX 1,2,3,4 1,2 IA
TPAHMYHHUX BPHjeTHOCTH

0) onaBame HOBOT clielPUKALMjCKOT 1,2,5 1,2,3,4,6 IA

napaMerpa y cnenuukanmjy ca
oarosapajyhom MeronomM HcnuTHBamba

1) YKkuaame 0e3HavyajHor 1,2 1,2,5 1A
cnenu(pUKANMjCKOT mapaMeTpa (HIp.
YKHIaH-€e 3acTapjejor

napamMerpa)

1) JlonaBame uiiu 3amMjeHa 1,2,3,4,6 1B
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cnenu(pUKANMjCKOT MapaMeTpa Kao
noc/LeIUIAa Ca3HAKa BEe3aHOT 3a
0e30jeTHOCT WM KBAJIUTET

Yciaosu

1. U3mjena Huje moc/beauna o0aBe3e U3 MPETXO/IHe NMPoIjeHe 1a ce M3BPIIU MperJie/
crneuMPUKANUjCKUX TPAHMYHUX BPHjeTHOCTH (HIIP. HACTAJIe TOKOM MOCTYIKA U31aBakbha
JA03B0JIe 32 JIMjeK WM nocrynka uzmjede Tuna II).

2. U3MjeHa HUje moc/beIuIa HeOYeKMBAHUX Jorahaja Koju cy ce 1eCHJIH Y TOKY NPOU3BOAIE.

3. CBe u3mMjeHe Mopajy Aa Oyay Y OKBUPHMa TPEHYTHO 0100peHNX I'PAHNYHUX BPHjeIHOCTH.

4. ITocTynak NCNIUTHBAKA 0CTAje MCTH, MJIM MOCTOje Ma-¢ MPOMjeHe MOCTYNKA HCIMTHBAaKA.

5. HoBe MeTOI€e HCTUTHUBAKHA HE YKJLy'{ij HOB€ HECTaHIaApAHE UJIU CTAHAAPAHE TEXHUKE KOje
C¢ KOPHUCTEC HA HOB HAYIMH.

JloxkymeHTanmja

1. U3mjeHe u 10mMyHe pesieBaHTHHX AUjeI0Ba AocHjea (mpuka3anux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOTI ¢cJIy4aja).

2. YnopeaHa TaGeJia cajallilbuX M NPeAI0KeHUX cnenupukanmja.

3. /leTa/;bHHU MOJALM O HOBOj METOIM aHAJIM3E U NMOJALM 0 BAJIUIALNjH, T/je je IPUMjeHHBO.

4. ITonanu 0 NCIUTHBAKY KBAJIMTETA Cepuje HA IBUje cepuje MPUMAPHOT MAKOBamba 32 CBe
cnenupuKanMjckKe napamMerpe.

5. O6pasoxkeme/NponjeHa pu3nKa y KoMe ce moKasyje 1a napaMeTap Huje 3HadajaH.

6. IlloTBpaa onpaBAaHOCTH HOBOT CleNM(PUKALMjCKOT IAPAMeTPa U I'PAHUYHE BPHjeTHOCTH.

b.11.e.3 U3mMjeHa moCTynKa HCIMTHBAKA Yci0Bu Koju Heomnxoana Tun n3mjene
NMPUMAPHOT NMAKOBaK-a TOTOBOI MPOM3BOAa | MOpajy OMTH JOKYMEHTalMja

HCIYH-€HH
a) Mame u3mMjeHe 0100peHOr MOCTYNKA 1,2,3 1,2 1A
HCIUTHBAKA
0) OcraJjie u3MjeHe mocTynka ucnuruBamwa | 1,3, 4 1,2 IA
(Yksbyuyjyhu 3aMjeHy M 101aBame)
1) YKUAamke NOCTYNKA HCIMTHBAKbA 5 1 IA
YKOJMKO je Beh 0100peH anTepHATHBHU
NMOCTYNAK HCIUTHBAA

Ycaosn

1. M3BpuieHa je oarosapajyha panuaanmja y ckiiagay ca peJieBAHTHHM CMjepHHULIAMA U
BaJIN/IalMja MoKa3yje 1a je aJKypHPaHU NMOCTYNAK HCIINTHBakbA HajMamhe eKBUBAJICHTAH
MPETX0AHOM MOCTYNKY HCIIUTHBAaA.

2. Merona anaiu3e ocTaje ucTta (HIpP. NpoMjeHa Ty:KUHe KOJIOHE WJIM TeMIlepaType, aJii He U
Pa3JIMYUTA BPCTA KOJIOHE UJIHM MeT0/1a).

3. HoBe MeTO/1e HCIMTHUBAKA He YK/bYUYYjy HOBE HeCTaHAAp/AHe WM CTAHIAPIHE TEXHUKeE Koje
ce KOPpUCTE HA HOB HAYHH.

4. AKTMBHA CYNICTAHIIA/TOTOB NPOU3BO/I HUje OMOJ0IIKA(M)/MUMYHOJI0IIKA(H).

5. AlITepHaTHBHHU NMOCTYNAK HCIUTHBamkAa je Beh o100peH 3a cnennpukanujckn napamerap u
TAaj MOCTYNAK HUje 10AAaT Kpo3 npujaBy usmjene IA/TA;,.

JlokymeHTanuja

1. U3mjene u fomMyHe pesieBaHTHHUX AUjeI0Ba AocHjea (npuka3anux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢JIy4aja), yk/by4yjyhu onuc anaauTuuke MeTo10J10THje,
CaxeTak moJaTaka 0 BATHIANMJHU.

2. YnopeaHu pe3yJTaTv BajuJaanuje Wid, YKOJIUKO je ONpPaBIaHO, YIIOPeIHA aHAIN3A
pe3yJTarTa Koja mokasyje aa cy nocrojehe u npeasioxeHo HCIUTUBake eKBUBaJIeHTHH. OBaj
3aXTjeB ce He IPUMjerbyje Y CIy4ajy 10J1aBak-a HOBOI MOCTYNKA HCIIUTHBAbA.

b.11.e.4 U3mjeHe 00,1MKka WM TUMEH3Hja Yci0Bu Koju Heonxoana Tun n3mjene
pe3epBoapa Wi 3aTBapayda (IpUuMapHo Mopajy OuTu JOKYMEHTalMja
NMAKOBame) HCIYH-eHH
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a) HecTepwiHu JinjeKoBH 1,2,3 1,2,4 1A

0) U3mjena 00/1MKka UM JTMMEH3Mja Be3aHa 1T
je 3a pyHIaMeHTAJIHU U0 MaTepHujajia 3a
MaKoBamwe, KOju MOsKe 1a MMa 3HaYajaH
YTHIIAaj HA 10CTaB/bambe, yoTpedy,
0e30jeTHOCT MM CTA0OUIIHOCT FOTOBOT
NMPOU3BOJA

1) CTepuJIHY JINjeKOBH 1,2,3,4 I1b

Yciaosu

1. Hema M3MjeHe KBAJIMTATHBHOI MJIM KBAHTHTATHBHOI cacTaBa pe3epBoapa.

2. U3mjena Huje Be3aHa 3a (pyHIaMEHTAJIHH U0 MAaTepHjajia 3a NaKOBawe, KOjU yTHYe Ha
A0CTaBJ/bambe, YNoTpedy, 0e30jeTHOCT WIN CTa0WJIHOCT rOTOBOI MPOU3BOJA.

3. Y cayuajy npomjeHe 3anpeMuHe cJ1000HOT MPOCTOpPa y pe3epBoapy (,,headspace) nan
NpoMjeHe olHOCa U3Mel)y MoBpIIMHe M 3anpeMHHe, 3a1104eTa Cy HCTIUTHBAKbA CTA0OMIHOCTH Yy
CKJIA/Ly €a MpenopyKaMa peJieBAHTHUX CMjepHULIA U NpouMjemeHn oaropapajyhn napamerpn
CTA0MJIHOCTH 32 HajMame IBHje UJIOT cepuje (TPH 3a OMO0JI0IIKe/MMYHOIOIIKE JIHjKOBEe) HIH
NPOU3BO/HE cepHje; MOJHOCHIIAL 3aXTjeBa Tpeba 1a HMa HA pacnoJiaramy NnoaaTke o
CTA0MJIHOCTH 32 HajMame TPH Mjecena (IIecT Mjeceny 3a OMOJIOIIKe/UMYHOJIOIIKE JTHjeKOBe).
IlocToju rapanumja na he ta ucnutuBamwa OMTH 3aBpiIeHa U Aa he moxanm 0e3 oanarama
OMTH 10CTaB/beHH HAVIESKHMM OPraHUMAa YKOJMKO €y U3BaH crienMpUKanuja uiu
NOTEHIMjaTHO U3BaH cnenu(uKaNuja HA Kpajy 0100peHor poka ynorpeode (ca nmpeaioKeHuM
KOPEKTHBHHM MjepaMa).

JlokymeHTanuja

1. U3mjeHe 1 10MyHe pesieBaHTHHX AUje10Ba AocHjea (mpuka3anux y ,,EY-CTD“ ¢popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT cJIy4yaja), ykiby4uyjyhu onmc, 1eTa/baH HPTEX U cACTaB
pe3epBoapa WM 3aTBapaya, M YKJby4yjyhu a:xxypupane nngopmanmje o npou3Boay, y
3aBHCHOCTH 0]l KOHKPETHOT cJiyuaja.

2. Y3opuu HOBOT pe3epBoapa/3aTBapaya, rjje je npumMjemuso (Buajeru ,,/NTA, Requirements
for samples in the Member States*).

3. U3BpuieHa je peBainanuja y ciay4ajy TePMHUHATHO CTEPHIINCAHUX CTEPUJIHHUX MPOM3BOJA.
Tpeba HaBecTH OpojeBe cepuja Koje Cy ce KOPUCTUIIE Y PeBAIUAANNjH, Tje je TPUMjeHUBO.

4.Y cayyajy npomjeHe 3anpeMuHe cJ1000HOT MPOCTOpa y pe3epBoapy (,/readspace) nin
npomMjeHe oxHoca u3mel)y noppumuse u 3anpemMuHe, Tpeda 10CTaBUTH U3jaBy /ia Cy 3a104eTa
HCMUTHBAKA CTAOWIHOCTH Yy cKiany ca ,,JCH* yciioBuMa (ca HaBeleHUM OpojeBMMa cepuja) u
Aa, 10 mMoTpedH, MOJHOCH/IAL 3aXTjeBa MMa HA PACNoJarakby MUHHMAJIHE 32/10BO/baBajyhe
NMOJATKe 0 CTA0MIHOCTH JIMjeKa Y MOMEHTY uMILIeMeHTanuje usMmjeHe Tuna IA u y momeHnty
npujase udMjede Tuna Ib, u 1a pacnoy0KUBH MOAAIM He YKa3yjy HA MOCTOjame mpodJiema.
Taxohe nocroju rapanumja 1a he ta ucnuruBama OMTH 3aBpHIeHa U Aa he ce moganu oe3
0//1aramka JOCTABUTH HAJJIEKHUM OPraHUMAa YKOJHMKO Cy H3BaH clielM(pUKaAnMja WIn
NMOTEHIUjaTHO U3BaH crnienuuKanuja Ha Kpajy 0100peHor poka ynorpede (ca npeajioKeHuM
KOPEeKTHBHUM MjepaMa).

Bb.Il.e.5 U3mjena BeinunHe NAKOBamba Yci0Bu Koju Heomnxoana Tun usmjene
roToBOr NMPOHU3BOAA MOpajy OuTH AOKyYMEHTaluja
HCIYH-€HHU

a) U3mjena Opoja jenmanna (Hop. Tadaere,
amnyJe, HTA.) Y IaKOBakby

1. U3MjeHa y OKkBHPY 00MMA TPEHYTHO 1,2 1,3 TAin
0100peHNX BeJJMYHHA MAaKOBabha

2. U3mjena u3BaH 00MMa TPEHYTHO 1,2,3 Ib
0100peHNX BeJMUYHHA MAKOBabha

0) YKkuaame BeJIMUHHE/a NAKOBAKA 3 1,2 1A
) U3mjena mace nymema/3annpeMuHe 1T

Nylkhelkha CTEPUJIHUX BHIIEAO3HUX (MM, Y
CJIy4ajy jeJHOM03HUX MPOU3BOIA 32
napuujajany ynorpeoy (,, single-dose,
partial use*) npon3Boaa 3a NapeHTePaJIHy

119



ynorpeody, 1 0HMOJIOIIKMX/MMYHOJOIIKUX
NnapeHTepaJTHUX BUIIEJO3HUX JIHjeKOBA

1) U3mjena mace mymema/3anpeMnHe
Nnywhemha BULIEJ03HUX MPOU3BOA KOjH
HHCY 32 MapeHTepaJIHy ynorpedy (nim, y
cJIy4ajy jeJHOM03HUX MPOU3BOIA 32
napuujajany ynorpeoy (,.single-dose,
partial use*)

1,2,3 1B

Yciaosu

1. HoBa BeJIMYHMHA MAKOBaKka MOPa OUTH y CKJIAJY €A J03UPalkbeM U AYKMHOM TPajama
JiMjedyera Kao o je 0100peHo y CaxeTKy KapaKTepHUCTHKA JHjeKa.

2. MaTepujaj npuMapHOr NAKOBAKA 0CTaje UCTH.

3. IIpeocrana/e BeiuuuHa/e naxkoBama (kapakrepuctuke ,,PRODUCT PRESENTATIONS“
NPOM3B0/Aa MOPajy OMTH y CKJIAAy ca YIYTCTBHMA 32 103MpPak¢ U AY’KUHU TPajama JHjederha
KaKo je HaBeleHO Y CaxeTKy KapaKTepUCTHKA JHjeKa.

JlokyMeHTanuja

1. U3MjeHe 1 1onyHe pejieBAHTHUX JAUjesoBa qocujea (mpukasanux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢JIy4aja) yk/byuyjyhu axkypupane nndgopmanuje o npou3Boay, y
3aBHCHOCTH 01 KOHKPETHOT cJiy4aja.

2. O0pa3iio:keme 32 HOBe/MpeocTasle BeJMUNHEe MAKOBakha, KOjUM ce MoKa3yje 1a je
HOBA/IPeoCcTajia BeJIMYMHA Yy CKJIALY €A PEKUMOM JI03MPaa U AYKMHOM TPajama Jihjedernha
K20 ITO je 0100peHo y CaxeTKy KapaKTepHCTHKA JHjeKa.

3. U3jaBa na he ucnuruBame CTA0OMIHOCTH OMTH U3BPIIEHO Y CKJIALY €A PeJIeBAHTHUM
CMjepHHLIIaMa, 32 IPOM3BO/ie KOA Kojux je moryh yrunaj na napamerpe cradnianoctu. Illonann
ce MPHUjaBJbyjy CaMO YKOJHKO Cy U3BaH cnenqupukanuja (ca npeajioKeHuM KOPpeKTUBHUM
Mjepama).

Hanomena: Hanmomume ce momnocuounma npujasa b.1l.e.5. u) u o) aa je y ciayyajy ousio
KaKBe NIPOMjeHe ,,jaurHe" JINjeKa HeONX0/IHO NMOAHOLIeH-¢ 3aXTjeBa 32 N31aBame HOBe
J03B0JI€ 32 JIHjeK.

B.1l.e.6 U3mjene 6us10 Kojer aujena YciaoBu koju Heonxoana Tun n3mjene
MaTepHjaja (IPMMapHOr) NAKOBaka KOjH | MOpajy OuTH JOKYMEHTAaluja

He /10J1a3M Y KOHTAKT €2 TOTOBUM HCIYH>€HHI

NMPOU3BOI0M (Kao 1ITO je 00ja 3aTBapaya,

00ja mpcTeHa HA aMITYJIU, IITUTHUK 32

UrJie — (Ipyra Bpcra IiacTuke).

a) U3mjena koja yruue Ha ungopmanuje o | 1 1 T1Ai,
NMPOU3BOIY

0) U3mjeHna Koja He yTu4e HA 1 1 IA
uHdopmManmje 0 Npou3BoOaY

Ycaosu

1. U3mjena Huje Be3aHa 3a AM0 MaTepHjajia 3a NaKOBambe KOjU yTHYE HA 10CTaB/bambe,
ynorpeoy, 60e30jeJHOCT UM CTA0OUJIHOCT TOTOBOT NMPOU3BO/A.

JlokymeHTanmja

1. U3MjeHe 1 1onyHe pejieBAHTHUX JAUjes0oBa qocujea (mpukasanux y ,,LU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢JIy4aja), yk/by41yjyhu axxypupane ungopmanuje o npoussoay, y
3aBHCHOCTH 0/ KOHKPETHOT CJIy4aja.

Bb.Il.e.7 Ilpomjena nob6as/baua Yci0Bu KoOju Heonxonna Tun usmjene
KOMIIOHEHTH NMAKOBAKha WJIH MEIMIUHCKOT | MOpajy OuTH JOKYMEHTAaluja

cpeacTBa (Kajaa ce MOMHIbE Y 10CHjey) HCMYH>€HH

a) Ykujame 100aB/bpavya 1 1 IA

0) 3amjena uiu qoaaBame 100aB/bava 1,2,3,4 1,2,3 1A

) U3mjena nodaBspava cpeacrsa 3a II

A03UpPam-€ KO MHXAJIaTopa

Yciaosu

1. He ykibyuyje YKHIaH-€ KOMIIOHEHTE MAKOBAKHa WJIH MeIUIMHCKOT CPeACTBA.
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2. KBa1uTaTHBHY U KBAHTUTATHBHH CACTAaB KOMIIOHEHTE MAKOBAHa/MeIMIIMHCKOT CPeICTBa
U cnenuukanuja 1M3ajHa 0cTajy MCTH.

3. Cnenuduxkanuje 1 MeToJ KOHTPOJIe KBAJUTETA CYy HAjMamke eKBUBAJICHTHH.

4. MeToJ ¥ YCJIOBH CTePUJIN3aLMje CTajy HCTH, AKO je PUMjembHBO.

JlokymeHTanmja

1. U3mjene u fomMyHe pesieBaHTHHUX AUjeI0Ba AocHjea (npuka3anux y ,,EU-CTD“ popmary, y
3aBHCHOCTH 0/ KOHKPETHOT CJIy4aja).

2. Kaga cy y nurtamy MeAUIMHCKA CPEACTBA 32 JIMjeKOBe 3a XyMaHy ynorpedy, 10ka3 0
nocjenoBamy ,, CE“ 3naka.

3. YnopenHa Tadeia cajallilbuX M NMPeAI0KeHUX clienn(puKanmja, ako je NpuMjemnHBO.

B.I1.¢p) Crabuanoct

B.I1.¢.1 U3mjena poka ynorpede uiu Yci0Bu KoOju Heonxoana Tun n3mjene

yCJI0Ba YyBama rOTOBOI NIPOU3BO/AA Mopajy ouTH AOKyMeHTanuja
HCIYH>CHH

a) Ckpaheme poka ynorpede roroBor

NMPOU3BOJA

1. [TakoBama Koje je y mpoaaju 1 1,2,3 TAin

2. [locsmje mpBoOr OTBapama 1 1,2,3 TAin

3. ITocamje pa3diakema HIH 1 1,2,3 1A,

PEKOHCTUTYLIH]je

0) [Ipony:keme poka ynorpede roroBor

NPOU3BOJA

1. ITakoBama Koje je y mpoaaju (ca 1,2,3 Ib

MOJAIMMA KOjH ce 0OIHOCEe HA MPeIT0KeHH
pok ynorpebe, ,.,real time data*)

2. Ilocaimje mpBOr OTBapama (ca moganuMa 1,2,3 Ib
KOjH ce 0OIHOCe HA NMPeIJI0KeHH POK
ynorpeoe, ,,real time data“)

3. ITocauje pa3diaakema UK 1,2,3 Ib
PeKOHCTUTYIHje (Ca moxanuMa Koju ce
0JIHOCE HA MPeAJI0KEeHU POK ynoTpede
wHreal time data“)

4. Ilpoay:xeme poka ynorpede Ha OCHOBY 11
eKCcTpanoJiamnuje moaaTaKka o0 CTaduIHOCTH
KOjHu HUCY y ckJuany ca ,,/CH“
cMjepHUIIaMa®

5. [Ipoay:keme poka ynorpede 1,2,3 Ib
0MOJIOIKOI/MMYHOJIOLIKOT JIMjeKa y
CKJIALy €A 0100peHUM MPOTOKOJIOM 0
CTA0MJIHOCTH.

1) U3mjene yciioBa yyBama 3a Omosiomke IT
JINjeKOBe, Ka/1a HCNINTHBakba CTA0MIHOCTH
HHCY U3BpPLIEHA y CKJIALy ca 0100peHuM
NPOTOKOJOM O CTA0WJIHOCTH.

n) U3MjeHe yci10Ba 4yyBama roToBOr 1,2,3 Ib
NPOU3BOAA WU
pa30/1a:keHOT/PeKOHCTUTYHCAHOT
NpOU3BO/AA

Yciaosu

1 U3mjena Huje moc/beqMIa HEOUEKUBAHUX 10Tral)aja Koju cy ce 1ecnin y TOKY NPpOU3BOIH:€
WIH NpodJieMa Be3aHUX 3a CTA0OMJIHOCT.

JlokymeHTanuja

1. U3MjeHe 1 1onyHe pejieBAHTHUX JHjesi0oBa qocujea (mpukasanux y ,,LU-CTD“ popmary, y
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3aBHCHOCTH 0] KOHKPeTHOT ciy4aja). IlorpeOHo je na Oyay yBpIUTeHH pe3yJITATH
oaropapajyhux ncnuruBama cTaOMJIHOCTH 32 1[jeIOKYNIaH POK ynotpeode (,,real time stability
studies ), Koja cy U3BpIIEHA y CKJIAY €A PeJIeBAHTHUM CMjepPHUIIAMA Be3aHUM 32 CTA0MJIHOCT
HA HajMamse /IBHje NIUJIOT cepHje ToTOBOI NMPOU3BO/Aa y 0100peHOM MaTepHjally 3a NaKOBame
W/MJIH NOCJIMje MPBOT 0TBapamha WM PEKOHCTHTYIHjE, Y 3AaBUCHOCTH 0/ KOHKPETHOT cJIy4aja;
r7je je NpUMjemnbUBO, TPeda YK/bYUHTH pe3yJararte oaropapajyhnx MukpoOuo0mKmnx
HUCIIMTHBaA.

1Mory ce MPUXBATHTH MUWIOT cepHje ca rapanuujom aa he ce BepudukoBaTn pok ynorpeode Ha
NPOU3BOIHUM cepujama.

2. Asxkypupane uHgopmanuje o Npou3Boay.

3. Konnja ogoOpene cnenndukanuje y poky ynorpede roroBor mpou3Bojaa u, ako je
NpUMjeBbUBO, CIeNU(UKANNja HAKOH pa30/aenha/PeKOHCTUTYIIHje WM MOC/IHje NPBOT
oTBapamAa.

*HamomeHa: eKCTpamoJsianuja ce He IpUMjerbyje Ha 0MOJIOIIKe/HMYHOJIOLIKE JTHjeKOBe

b.IL.r) ,,DESIGN SPACE*“

B.ILr.1 YBohemwe HOBOT ,,design space“ YcaoBu koju Heonxoana Tun n3mjene
WIN NPoIIHpPewe 0100peHor ,,design Mopajy OuTn JOKYMEHTAaluja

space‘ 3a TOTOB POU3BO/l, OCUM 32 HCIYH>€HHI

0MOJI0IIKe MPOU3BOJIE:

a) JeqHa WM BUllle NMOjeIMHAYHHUX 1,2,3 I

onepauMja y nmpouecy npou3Boame
roTOBOI MPOU3BOJIA YK/bY4Yjyhu u
MPOLEeCHY KOHTPOJIY H/WJIU NOCTYIKe
HCIIMTHBAKbA

0) HocTynuu ucnuTUBamka 3a 1,2,3 11
eKCHMIIMjeHce/HHTepMeaujepe U/ niIu
TOTOB IIPOM3BOJ

JloxkymeHTanumja

1. Pesyaratu (mogpanm) 1o0ujeHn (cakyn/beHH) U3 CTyAHja CIIPOBeeHNX TOKOM pa3Boja
(popmynanmje) npoussBoaa u npoueca (ykbyuyjyhu npoujeny (anaansy) pusuka u
MYJITHBapHjaTHe CTyANje (MCIUTHBAaKkAa MYJTHBAPUjAHTH), Y 3aBUCHOCTH 0J] KOHKPETHOT
cJiy4aja) moxkasyjy, riaje je pejieBaHTHO, /12 je 0CTBAPEHO CUCTEMATCKO MEeXaHUCTHYKO
pasyMHjeBame YTHIAja CBOjCTABA (KApAKTepPHUCTHKA) MaTepHjajia H NPOLeCHUX apaMeTapa
HA K/bYYHe KapaKTepUCTHKe KBAJINTETAa FOTOBOI MPOU3BO/iA.

2. Tabenapuu npukas ,,design space®, ykpyuyjyhu npomjen/suse (KapakTepucTHKe
MaTrepujajia v NPOIEeCHU MapaMeTPH, Y 3AaBUCHOCTH 0] KOHKPETHOT CJIy4aja) U ’hbUX0B
NpeIJI0KeHH 00MM.

3. U3MjeHe U 10NyHe peJiIeBAHTHUX MjeI0BAa JOKYMeHTanuje (mpukasanux y ,,EU-CTD*
(¢opmaty, y 3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOTI cJIy4yaja).

Bb.IL.r.2 YBoheme nporoxo.ia 3a Yci0BU KOju Heonxonna Tun nu3mjene
yipaB/bame U3MjeHaMa Be€3aHUM 32 FTOTOB | MOpajy OuTH JOKYMEHTAaIUja
MPON3BO/ HCNIYHeHH

1,2 II
JlokymeHTanuja

1. JletasbaH onuc npeasioKeHe u3MjeHe.

2. IIpoTokoJ1 0 ynpaB/balkhy H3MjeHAMa Be3aHUM 32 TOTOB IPOM3BO/I.

B.IL.r.3 Yknaame o100peHOr NpoTOKOJ1a Yci0Bu KoOju Heonxoana Tun n3mjene
3a ynpaB/bak€ U3MjeHaMa Be3aHUM 3a Mopajy ouTu JOKYMEHTAalMja
TOTOB NPOU3BOJ HCIYH>CHH
1 1 IAin
Ycaosu
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1. Ykugame 0100peHOr NPOTOKOJIA 32 YIPAaB/bake H3MjeHaMa Be3aHUM 32 T'OTOB IIPOU3BOJ
HHje Noc/beJuIa HeoueKnBaHuX Aorahaja niau 1o01MjeHnx pesyarara u3BaH
cnenu(pUMKANMjCKUX IPAHUIA Y TOKY MMILJIEMEHTalMje 3MjeHe(a) ONMUCAHMX Y POTOKOJY.

JlokymeHTanumja

1. IToTBpAa ONPAaBAAHOCTH 32 NPEVIOKEHO YKUAAE.

b.111,, CEP/TSE“/MOHOI'PA®UIE

B.I11.1 locTtaB/bame¢ HOBOT HJIH Yci0BHu KoOju Heomnxoana Tun usmjene
axypupanor Cepruduxara o MOpajy OuTH JOKYMEHTAaluja
yckiaalenoctu ca monorpadpujom ,, Ph. HCILYHeHH

Eur.“:

- 32 AKTUBHY CYNICTAHIY

- 32 MI0JIAa3HU MaTepujaJ/pearesc /

HHTEepMeHjep KOju ce KOPUCTH y mporecy

NPOU3BOAb¢ aKTHBHE CYIICTaHIe

- 32 eKCIIUMHUjeHC

a) Cepruduxara o yckiaahenocru ca

pejieBAHTHOM MOHorpadgujom ,, Ph. Eur. “

1. HoBu cepruduxar Beh ogodpenor 1,2,3,4,5,8 1,2,3,4,5 | .
npoussohaua

2. A:xxypupanu ceprtu¢puxar seh ogodpenor | 1,2,3,4, 8 1,2,3,4,5 IA
npoussohaua

3. HoBu ceprudukar HoBor npoussohaua | 1,2,3,4,5,8 1,2,3,4,5 T1A;,
(3aMjeHa WJIM 101aBaH-€)

0) ,, TSE“ Ceprudukar o yckiaahenocrn ca

MoOHOrpadgujom ,, Ph. Eur.“ 3a akTUBHY

CYIICTAHIY/TI0JIA3HU MaTepujaJi/pearenc/

HHTEepMeaujep/ujin eKCUUIUjeH

1. HoBu cepTuuKaT 32 aAKTUBHY 3,6 1,2,3,4,5 TAin
CyINCTaHIy HOBOT WJju Beh onodpeHor

npoussohaua

2. HoBu cepTu(dukar 3a nojiazHu 3,6 1,2,3,4,5 IA
MaTepujaJi/peareHc/uHTepMeIHjep/naiu

eKCIUIUjeHC HOBOT WM Beh ono0peHor

npoussohaua

3. Askypupanu ceptupukar Beh ogodpenor 1,2,3,4,5 IA
npoussohaua

YciaoBu

1. Cnenudukannja 3a nymrame cepuje Jujexka y npoMeT U cnenupukanmja y poky ynorpeoe

JIMjeKa 0CTajy ucTe.

2. Hem3MmjemweHne (Mck/byuyjyhu cy:kaBame) nogatve (y oaHocy Ha ,, Ph. Eur.“) cneundukaunuje
3a HeyucTohe (MCK/bYuyjyhu pe3uayasiHe pacTBapaue, MoJA YCJIOBOM Ja Cy y CKJIaay ca
»ICH®) 1 moceOHe 3aXTjeBe Be3aHe 3a NPOU3BO/ (HIP. MPo¢ U/ BeTUIMHA YeCTUIIA,

NOJTUMOP(HHU 00JIMK), AKO je IPUMjeHUBO.

3. Ilpouec npou3Boame AKTUBHE CYNICTaHIIE, MI0JAa3HOI MaTepujaja/peareHca/uHTepMeaujepa
He YK/by4yje ynorpedy MaTepujajna XyMaHOT HJIH dKHBOTHHCKOT IOPHjeKJIa 3a Koje je
noTpeOHa npoijeHa 06e30jeTHOCTH HA BUPYCe.

4. Camo 32 aKTHBHe CyIICTaHIle, MCTUTHBAaK-¢ he OUMTH U3BPILICHO HENOCPEIHO NpHje ynorpede
YKOJIMKO nepuoj peananuse (,,retest period*) nuje ykbyden y Ceprudukar o yckiaahenocru
ca MoHorpadujom ,, Ph. Eur. “ njim yKoJMKO NOJALHU 0 Iepuoay peaHanuse Beh Hucy caap:xxanmn
y nocujey.

5. AKTMBHA CyNICTAHLA/M0JIA3HU MaTepHjaJi/peareHc/MHTepMeaujep/eKCIUNUjeHC HUCY
CTEPHJIHH.

6. 3a OMubHe aKTHBHE CYIICTaHIle: NPOLEC NPOU3BOALE, PU3NYKH 00/IMK, pacTBapady 3a
eKcTpakuujy u onHoc u3dmely npore u exkcrpakra (,,Drug Extract Rato“, DER) ocTajy HCTH.
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JlokymeHTanuja

1. Konuja mocrojeher (a:xkypupanor) Ceprudukara o yckiaahenocru ca monorpadujom ,, Ph.
Eur.“

2.Y cayuajy noagaBama NpPoU3BOJAHE JOoKanuje, y oopacuy npujase U3mjene Tpeda jacHo
HABECTH “cajalmime” U “nmpensoxeHe” npoussohade, KaKko je HaBeleHO y o0pacuy npujase
HN3mjene/3axTjeBa 3a u3MjeHy Beh oqoOpeHe 1okyMeHTanmje.

3. U3mjem-eHe U 10NYH-€HE peJieBaHTHe aujesioe nocujea (y ,, EU-CTD* ¢popmara).

4.T'nje je npuMjemNBO, JOKYMEHT ca HH(OpMaLMjaMa 0 CBUM MaTepHjajJIiuMa KOju crajajy y
JA0MeH cMjepHuue ,,Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal
Spongiform Encephalopathy Agents via Human Medicinal Products“, ykibyuyjyhu oHe Koju ce
KOpPHUCTe y NPOU3BOAKBbU aKTHBHE cyncTaHue/ekcunnujerca. Cibenehe nndopmanmje tpeda
HABECTH 32 CBAKHM TAKAB MaTepPHjaJi: HA3UB MPOU3Boaya, BPCTY M TKHBA O/I KOTa CYNCTaHIA
NMoTHYe, 3¢MJbY NOPHjEKJIA )KUBOTHHHA U HeHY ynoTpeoy.

3a neHTpaJM30BaHy npoueaypy opa HH(popmamnuja Tpeda OMTH YK/bY4YeHA Y aKypHPaHy

» ISE“ Tabeny A (u b, ako je npuMjeH/bUBO).

5. 3a akTuBHY cyncranny — u3jaBa KpanudukoBane ocode (, QP) cBakor HOCHOLA 103BOJI€e
HABE/JAEHOI y IPHjaBH, I'/lje ceé AKTHBHA CYNICTAHIA KOPUCTH Ka0 MOJIA3HU MaTepujaj, U u3jaBa
(,OP*) cBakor HOCHOLIA 103B0JIe HABEICHOT Y IPHjaBH KAo0 JIMIA Koje je OIT0BOPHO 32
NnyuTame cepuje y npoMer. Y THM H3jaBaMa Tpeda HaBeCTH Aa npou3Bohau(u) akTuBHE
CyNCTaHIe KOjH je HaBeJeH Y MPUjaBHU MOCayje y CKJIAAy ca cMjepHHIIaMa Jo0pe
npoussohauke npakce 3a moJia3Hu Matepujaia. Y oapel)eHuM oKoJHOCTHMA MOXKe ce
NPUXBATHTH je[iHA U3jaBa — BUAjeTH HanloMeHy y3 u3Mjeny 0p. b.I1.6.1. IIpon3Boama
HHTepMeaujepa Takole 3axTujeBa usjasy (, QP%), a y noryeny a:xkypupama ceprudukara 3a
AKTHBHE CYNICTAHIle U MHTepMeaujepe, usjasa (, OP“) je mnorpedbHa caMo yKOJIMKO je, y
nopehemy ca NpPeTxoaHO PeruCTPOBAHOM Bep3ujoM cepTHUKATA, JOLILIO 10 IPOMjeHe
nocrojeher cnucka Npou3BOAHMX JOKALMjA.

Heonxoana

B.I11.2 U3mjene y nnipy yckiaahenocru ca
» Ph. Eur.“ Wjan HAMOHATHOM
(apmaxomnejom ApxkaBe YWiIaHULE

Yci0BH KOju
Mopajy ouTu
HCIIYHeHH

JOKYMEHTAaIuja

Tun n3mjene

a) U3mjene cnenndukanuje(a) npeTrxoaHo
He(papMakonejcke CyncTaHue y HUby
yckaahusamwa ca,, Ph. Eur.“ unu
HALMOHAJIHOM (hapMaKonejoM JpkaBe
YIAHHIE

1. AKTHBHA CYNICTaHIIA

IAin

2. Ekcuunujenc/mosna3Hu MaTepujan 3a
AKTHBHY CYNICTAHIY

IA

0) U3Mmjene y nuiby yekiaahusama ca
a)KypuMpaHoMm MoHorpadujom ,, Ph. Eur.“
WM HALMOHAJTHe (papMaKoIeje qp:kaBe
YIAHHIE

1,2,4,5

IA

) U3mjena cnennpuxanmje koja
noJpa3symMujeBa npeja3 ca HallMOHAJIHe
(papmaxoneje 1pxxaBe WwiaHuue Ha ,,Ph.
Eur.*

1,4,5

1,2,3,4

IA

Yciaosu

1. U3MjeHa je n3BpIIeHA MCKJbYYHMBO 32 NoTpelde yckiaal)enocTu ca papmakonejom.

2. lonatHe cneuudukanuje Ha papmakonejcky cnenupukanmjy Koje ce oJHOCe HA
cnenuuYHe KAPAKTEPUCTHKE MPOU3BO/IA Cy HEM3MjemeHe (HIP. Npo(uiIn BeJIHYHHA

yecTHLa, NoJMMOp¢HH 00/IMK UK HIIP. OMoecej, arperaTu).

3. Hema 3Ha4ajHMX NPOMjeHA Y KBAJIUTATHUBHOM U KBAHTUTATHBHOM npoduity oHeunmhema,
OCHM aKO CY YBeJeHU CTPOKUjH crienPUKALMjCKH 3aXTjeBU.

4. lonaTHa BaJManMja HOBe WM M3MjemeHe apMaKkonejcke MeToe HHje HeONXO0 HA.

5. 3a OusbHe aKTHBHE CYIICTAHIIE: MPOLEC MPOU3BOAb€, PU3HIKHU 00JIMK, pacTBapay 3a
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eKCTPaKuujy u ogHoc u3mel)y imjexa u excrpakra (,,Drug extract ratio“, DEP) octajy
HeMpoOMHjeHeHH.

JlokymeHTanuja

1. U3MjeHe 1 1onyHe pejieBAHTHUX JAUjesoBa qocujea (mpukasanux y ,, EU-CTD“ popmary, y
3aBMCHOCTH 0] KOHKPETHOT cjy4aja).

2. YnopeaHa tadeJia cagalmimbuX U NPeUI0KEeHUX cnenupukanmja.

3. [loganu o NCIMTHBAKY KBAJMTETA 32 IBHje MPOU3BO/IHE Cepuje CyNcTaHIe, KOjH
o0yxBaTajy cBa HCIMTHBAaKka HOBE cniennukanumje.

4. Ilonanu koju moka3yjy aAa je MoHOrpaduja ajeKBaTHA 32 KOHTPOJY CyNCTAHIE, HIIP.
nopeheme noreHIMjaJJHUX OHeunIIhewba ca HAIIOMEHOM 0 TPAHCIIAPEHTHOCTH MOHOrpaduje.

5.I'nje je npuMjemNBO, NOAALM 0 HCIIUTHBAKY KBAJTUTETA cepuje (y 00JIMKY ynopeaHe
TaleJie) 3a IBUje MPOM3BOJHE CepHuje rOTOBOI MPOU3BO/Ia Koje caap:Ke CyNCTAHIY Koja jey
ckJaay ca Baxehom u npennoxxenoM cnenupuKkanujom u, 104aTHO, I/Ije je NPUMjeHUBO,
ynopeaHu npogui ociodahama aKkTHBHE CYNICTaHIE 32 HAjMambe jeHy MMJIOT cepujy. 3a
OM/bHe JINjeKOBe, MOI'Y ce IPUXBATUTH YIOPEIHH NMOJALM 0 Pacnal/bUBOCTH.

Hanomena: Huje norpe0HO npujaBuTH HaJJIe;KHUM OPraHMMA asKypupaHe MoHorpaduje
eBporcke papMakoneje WM HaUMOHAJHE (papMaKoIeje Ap:KaBe WIAHHMLIE Yy CJIy4dajy aa ce
yckiaahuBame ca axkypupaHoM MOHOTpagujoM HMILIEMEHTHPA Y POKY O/ LIECT MjecenH Of
HEHOT 00jaB/bBa-a U BPIIU ce ynyhuBame Ha ,,0C/belbe U31ambe” y 10CcHhjey 0 JHjeKy.

b.IV MeauumnHcKka cpeacraa

B.IV.1 U3mjena cpeacrBa 3a 1o3upame YcaoBu koju Heonxoana Tun n3mjene
WM IPUMjeHYy JHujeKa MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja
HCIYH-€HHU

a) lonaBame WM 3aMjeHa CPeICTBA Koje
HHje HHTEeTrPAJIHH 110 NPUMaPHOT

NMaKoOBamba
1. CpeactBo ca ,,CE“ 3HakoM 1,2,3 1,2, 4 1A,
2. CpencTBo 3a 103upame KOJ 11
HHXAJaTopa

0) Ykuaame cpeacrsa 4 1,5 TA;n
1) JlonaBame niIu 3aMjeHa CpeACTBa Koje 1T
je HHTerpaJHM M0 NPHUMAPHOI MAKOBaba

Yciaosu

1. IIpensioxkeHo cpeacTBO 3a J03MPamk-€¢ MOPA /1a BPUIM NMPEeUU3HY A0CTaABY MOTPeOHe 103€
NMPOU3BO/A Yy CKJIAAy ca 0100peHNM HAYMHOM NpUMjeHe (YIYTCTBOM 3a J03Upame), a
pe3yJITaTH THX MCIUTHBAKHA MOPAjy OMTH JOCTYIIHH.

2. HoBo cpencTBO je KOMIATHOMJIHO €A JIMjeKOM.

3. U3mjeHe He 10BOJE 10 3HAYAJHUX M3MjeHA M JONYHA HHPOPMANMja 0 IPOU3BOAY.

4. 1 naspe ce BpUIX Ta4YHa J0CTaBa .]'II/IjEKa.

JlokyMeHTanuja

1. U3MjeHe u 1onyHe pejieBAHTHUX Ujes0Ba qocujea (npukasanux y ,, EU-CTD“ popmara , y
3aBHCHOCTH 01 KOHKPETHOT ¢JIy4aja), yK/by4yjyhu onuc, fera/saH HalpT U cacTaB
Marepujajia cpeacrTBa, 100aBbaya, rije je npuMjembUBo, U YKJbYYYyjyhu axxypupane
nH(popManuje 0 NPOU3BOAY, Y 3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOTI cJIy4yaja.

2. Jloxa3 o nocjenoBamy ,,CE“ 3naka.

3. ITomanu Koju yKa3yjy Ha TAYHOCT, NPENHU3HOCT U KOMIATHOWIHOCT CpeICTBA.

4. Y3opuu HOBOT CpeicTBa, raje je npuMjemnuBo (Buajeru NTA, ,,Requirements for samples in
the Member States*).

S. IloTBpaa onpaBIaHOCTH 32 YKHAAHK-E CPEACTBA.

Hanomena: Hanomume ce nognocuonuma npujasa b.IV.1.n) aa je y ciyuajy usmjena uuja je
noc/beinna “HoBH (papMaleyTCKU 00TMK” HEONXO0HO MOJHOLICH:-¢ 3aXTjeBa 32 U3/1aBambe
HOBe /103BOJI€ 32 JIMjeK.

b.1V.2 U3mjene cnenu$puKamnjcKux \ Y cJI0BH KOjH \ Heonxogna \ Tun n3mjene
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napamMerapa /My rpaHHYHHUX MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja

BPHjeIHOCTH CPeCTBA 3a 103Mpame HCIYH>-€HH

Jujexka

a) CyxaBamwe crneunpUuKANUjCKUX 1,2,3,4 1,2 IA
TPAHMYHUX BPHjeTHOCTH

0) JlonaBame HOBOI clieU(PUKALMjCKOT 1,2,5 1,2,3,4,6 IA

napaMerpa y cnenupukanujy ca
oarosapajyhom meroaom uCnuTHBamba

n) [Ipommpeme 0100peHnx 11
crneuMPUKANUjCKUX TPAHUYHUX
BPHjeHOCTH, KOje MMAa 3HAYAajaH YTHLA]
HA KBAJIUTET CpPe/ICTBA

) Ykujaame cneunpukanujckor 1T
napaMeTpa Koju MMa 3Ha4YajaH yTHIAj HA
KBAJIUTET CPe/ICTBA

e) JlonaBame cnenupukanmjckor 1,2,3,4,6 Ib
napaMeTpa Kao noc/beInua ca3Hama
Be3aHUX 32 0e30jeJHOCT WJIN KBAJIUTET

¢) Yxkuname 6e3navajuor 1,2,5 1A
cnenu(pUKANMjCKOT mapaMeTpa (HIp.
YKHIaHh€ 3aCcTapjesior napamerpa)

Yciaosu

1. U3MjeHa Huje moc/beana o0aBe3e U3 MPeTX0/He NMPoLjeHe 1a ce U3BPIIH TperJie/
crenM(puKANMjCKUX TPAaHNYHUX BPHjeHOCTH (HIIP. 00aBe3e npey3eTe y TOKY poueaype 3a
U3/1aBame 103B0JIe 32 JHjeK WK noctynky usmjede Tuna II).

2. U3MjeHa HUje nmoc/beINIa HeoUeKMBaHUX Aoralhaja Koju cy ce 1eCHJIN Y TOKY NPOU3BOAE.

3. CBe u3mjeHe Mopajy 1a Oyay y OKBUPHUMA TPEHYTHO 0JJ00peHUX TPAHNYHUX BPHUjeTHOCTH.

4. llocTynak MCIUTHBAKA OCTAje HCTH.

5. HoBe MeTo/le MCINTHBAKA He YK/bY4YYjy HOBe HeCTAH/AAP/IHe WJIU CTAHIap/He TeXHUKe Koje
ce KopucTe HA HOB HAYHH.

JlokyMeHTanuja

1. U3MjeHe 1 1onyHe pejieBAHTHUX JAUjesoBa qocujea (mpukasanux y ,, EU-CTD“ popmara, y
3aBMCHOCTH 0] KOHKPETHOT cjy4aja).

2. YnopeaHa tadeJia cagalimbUX U NPeUI0KEHUX cnenupurkanmja.

3. leta;bHu moganu 0 HOBOj MeToaM aHaau3e U CaxeTak NMOIaTAKa 0 BATHIALMjHU.

4. Ilogaum 0 HCIUTHBAKY KBAJIMTETA JIBUje IPOU3BO/IHE cepHuje, KOju 00yxBaTajy cBa
HCNINTHBAaKkha Y HOBOj criennpukanuju.

5. O0pasJioxkeme/MponjeHa pU3HKa Y KOMe ce MoKa3yje 1a mapaMeTap HHje 3Ha4ajaH.

6. ITloTBpa onpaBIaHOCTH 32 HOBH cnenUGpUKANNMjCKU apaMeTap M rPaHNYHe BPHjeIHOCTH.

Bb.IV.3 U3mjeHa mocTynka HCIMTHBaba Yci0BU KOju Heonxonna Tun n3mjene
Cpe/ICTBA 3a 103Mpame WU MPUMjeHy MOpajy OuTH AOKyMeHTaluja

Jujexka HCIIYH-eHH

a) Mame u3mMjeHe 0100peHOr MOCTYNKA 1,2 1,2 1A
HCNINTHBAKBA

0) OcraJjie u3MjeHe MOCTyNKAa ucnuTuBama | 1,3 1,2 1A
(YKsbydyjyhu 3aMjeHy MiIu 108aBame)

1) YKujame MocTynKa HCUTHBAKA 4 1 1A

YKOJIHKO je Beh o100peH anTepHAaTHBHHA

MeTO/l HCIIMTHBAKbA

Ycaosn

1. M3BpuieHa je oarosapajyha panuaanmja y ckiiagy ca peJieBAHTHHM CMjepHHULIAMA U
pe3yJITaTH MOKAa3yjy /1a je a)KypHUPaHH MOCTYNAaK HCIIMTHBAKHA HAjMale eKBUBAJICHTaH
MPETXOAHOM MOCTYNKY HCIIUTHBAA.

2. MeTo1a aHaJIn3e O0CTaje UCTA.

3. HoBe MeTOe MCIUTHBAKA HEe YK/bYYYjy HOBEe HECTAHAAPAHE WM CTAHAAP/AHE TeXHUKeE Koje
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C¢ KOPHUCTEC HA HOB HAYMH.

4. AITepHATUBHHU NMOCTYNAK HCIUTHBAaK:A je Beh 0100peH 3a cnennpukanujcku napamMerap u
TAaj NOCTYNAK HUje NpHjaB/beH KPo3 npujaBy usmjene IA/TA;,.

JloxkymeHTanumja

1. U3mjeHe u 10MyHe pesieBaHTHHX AUje10Ba AocHjea (mpuka3anux y ,, EU-CTD“ popmara),
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT ¢JIy4yaja), YKby4yjyhu onmnc aHajquTuyKe MeTO10JI0THje U
CaxeTak moJaTaka 0 BATUJIAUMJHU.

2. YnopeaHu pe3yaTaTH BaJuJanmje WM, YKOJHMKO je OIIPaBJaHO0, YIIOPEIHHU Pe3yJITaTH
aHaJIM3e KOjU MOKa3yjy /1a Cy calalliibe M NPe/IJI0KeH0 HCIIUTHBakhe eKBUBaJIeHTHH. OBaj
3axTjeB ce He IPpUMjerYyje Y ¢JIy4ajy 101aBakba HOBOI MOCTYIIKA MCIIMTHBAKA.

B.V. IIpoMjeHe on00pema 3a cTaB/bambe Y IPOMET KoOje Cy pe3yJiTaT APYTruX peryJaTopHHUX
npoueaypa

b.V.a) PMF/VAMF

Bb.V.a.1 YBoheme HOBOI, a:KypUPAHOT WIH | YCJI0BU KOjH Heonxoxna Tun n3mjene
HU3MjeHeHOT U I0NyHWheHor ,,Plasma Master | Mopajy Ot JOKYMEHTAaluja

File“y nocuje o aujexy. (;, PMF“ 2. kopak | uCIyHmeHHU

NMOCTYNKA)

a) [IpBo yBoheme noBor ,,Plasma Master 1T

File“ xoju yruue Ha KapaKTepUCTUKE
roTOBOI MPOU3BOJA

0) [IpBo yBoheme HoBoT ,, Plasma Master 1,2,3,4 Ib
File“ xoju He yTHYe HA KAPAKTEPUCTHKE
rOTOBOT MPOM3BO/a

1) YBohewe aKypupaHor/u3aMemHeHoT 1 1,2,3,4 Ib
AONyweHor ,, Plasma Master File“ xana
NpoMjeHe YTHUY HA KapaKTepUCTHKE
rOTOBOT NMPOU3BO/IA

1) YBohemwe axkypupaHoOr/u3MjemeHOor U 1 1,2,3,4 TAin
aonymweHor ,, Plasma Master File“xkana
NMpoMjeHe He YTHYY HA KapPaKTepPUCTUHKeE
rOTOBOT NMPOU3BO/IA

Yciaosu

1. 3a axxypupaHu WM U3Mjer-eHU U 10NyweHu ,, Plasma Master File“ nooujen je Ceprudpurar
o yckiaahenoctu ca 3akonnma EY y ckiaany ca Anekcom I Impexruse 2001/83/EC.

JlokymeHTanuja

1. U3jaBa na cy ,, PMF“ Ceprudukar u usBjemrraj o npoujenu (,,Evaluation Report*) y
NOTIYHOCTH NPUMjeH/bUBH HA 0100peHH NPOM3BOJ, Hocuian ,, PMF“ je nocrasuo ,,PMF“
Cepruduxar, u3sjemrraj o npoujenu u ,, PMF“ nocuje ,, MAX“-y (raje ,, MAX“ Huje ncTu Kao u
Hocuaan ,,PMF<), ,,PMF“ CepTudukaTt 1 U3BjellITaj 0 NPOIjeHHU 3aMjerbyjy MPeTX0AHY

» PMF“ noKyMeHTalujy 103B0JIe 32 JHjeK.

2. ,,PMF“ Ceprudukar u u3Bjemiraj o npoujenu (,,Evaluation Report*).

3. Excneprcka n3jaBa y K0joj ce HaBo/e CBe IPOMjeHe yBelAeHe Kpo3 cepTrudukoBanu ,, PMF“
U Ca eBAJYaIHjOM HMXOBOI MOTEHIUjAJHOT YTUIIAja HA TOTOBE MPOU3BOJAE, YKbYUYjyhu
NPOLjeHY PU3HKA crienM(PUUHNX 32 POU3BO.

4. Y oopacuy npujaBe U3mjene Tpeda jacHo HaBecTH “nocrojehu” u “npennoxenn” ,,PMF*
wEMA“ Cepruduxar (0poj xona) y ,,MA“ nocujey. Kana je npumjemuno, y odpacuy npujase
HN3mjene Tpeda Takole jacHo HaBecTH cBe ocTaJe ,, PMF“ Be3aHe 3a JIMjeK, YaK U KaJa HUCY
npeaMeT npujase.

Bb.V.a.2 YBoheme HOBOI, 2:KypUPAHOT WM | YCJI0BHU KOjH Heonxoana Tun ismjene
HU3MjeleHOr U JonymweHor ,, Master File“ MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja
AHTUIeHA 32 BAKIIUHE Y I0CHjey O JIHjeKy. | MCIyHeHH
G, VAMPF“ 2. xopak nocTynka).

a) YBoheme HoBor ,,Master File“ anturena 11
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34 BAKIIMHE

0) YBoheme aKypupaHor/m3MjemeHor u 1,2,3,4 Ib
aonymweHor ,,Master File“ anturena 3a
BaKIMHe Ka/1a POMjeHe YTH41y Ha
CBOjCTBA rOTOBOI MPOU3BOJA

1) YBoheme aKypupaHor/mu3zmjemeHor u 1 1,2,3,4 TAin
aonymweHor* Master File“ anturena 3a
BaKIHMHe Ka/1a IPOMjeHe He YTHYY Ha
CBOjCTBA rOTOBOI MPOU3BOJA

Yciaosu

1. 3a asxxypupaHu WM U3MjemeHu U 1onymeHu , Master File“ anTurena 3a BakuuHe 1004jeH je
ceprudukar o yckjaahenocru ca sakonnma EBponcke YHuje y ckiany ca Anexkcom I
Jupextuse 2001/83/EC.

JokyMeHTanuja

1. U3jaBa na cy ,, VAMF“ Ceprudukat u u3Bjemraj o npoujenu (,,Evaluation Report“)y
NOTIIYHOCTH NPUMjeH/bUBH HA 000pPeHH NPOM3BOI, HOcuJan ,, VAMEF“ je nocrasuo ,, VAMF“
Ceprudukar, ussjemraj o npoujenu u , VAMF“ nocuje ,MAX“-y (raje ,,MAX“ Huje uctn kao
u Hocwian ,, VAMEF*), , VAMF“ CepruukaTt 1 U3BjelITaj O NPOLjeHH 3aMjembyjy NPETXOAHY
» VAMF“ noKyMeHTaIl1jy 103B0JI€ 32 JHjeK.

2.,,VAMF*“ Cepruduxar u u3sjemiraj o npoujenu (, Evaluation Report®).

3. Ekcnieprcka u3jaBa y K0joj ce HaBoJ/e CBe IPOMjeHe yBelleHe KP03 CepTU(PHUKOBAHU
»w VAMF“ 1 ca eBalyanujoM HUXOBOT NOTEHIMjAJTHOT YTHIIAja HA TOTOBE NIPOM3BO/IE,
yKJbY4yjyhu npoujeny puzuka cnenu@puuHnx 3a Npou3Bo/I.

4.Y odopacuy npujase U3Mjene Tpeda jacHo HaBecTH “nocrojehu” u “npennoxenn” ,, VAMF-
EMA“ Cepruduxar (0poj xona) y ,,MA“ nocujey. Kana je npumjemuBo, y ooOpacuy npujase
H3mjene Tpeda Takohe jacHo HaBecTH cBe ocTalie ,, VAMF“ Be3aHe 3a JiMjeK, YaK U KaJ1a HUCY
npeaMeT npujase.

Bb.V.0) Ynyhusame , Referral“

B.V.6.1 A:xkypupame nocujea 0 KBAJIUTETY | YCJIOBH KOjH Heonxonna Tun n3mjene
HakoH Opiyke EBponcke komucuje y Mopajy ouTu JOKYMEHTAaIUja
CKJIAy ca MpoleypamMa HaBeJeHUM y HCIYH>€HHI
Jupextuse 2001/83/EC (moctynak
ynyhuBama)

a) U3mMjeHoM ce MMILJIEMEHTHPA HCXOT 1 TAin
ynyhuBama*

0) XapMoHHM3auMja 10CcHjea 0 KBAJIUTETY 11
HHUje Tuo ynyhuBama u axxypupame ce
BPIIM Y IMJbY XapMOHH3aLHje

JlokyMeHTanuja

1. lokymeHTalMja MPUJIOKEHA Y3 MPONPATHO NMUCMO Y3 MPHjaBy u3MjeHe: YnyhuBame Ha
pecniekTuBHY Onnyky EBponcke komucuje

*Hamomena: IlpumMjemyje ce y ciaydajeBUMA KaJa HOCWJIAIl 0100pema 32 CTaB/bakbe y NIPOMeT
Tpeba Aa npeay3Me Mjepe 1a 6u omoryhmo ap:xxaBama yjaanunnama aa ce yckiaanae ca QOmuiykom
EBponcke komucuje y poky oa 30 1ana HaKOH o0aBjemiTeba y CKIaay ca 4ianom 34(3)
JAupextuse 2001/83/EC u uiaanom 38(3) Aupexktuse 2001/82/EC.

Bb.B.u) IIpoTokoJ o ynpaB/bamby U3MjeHamMa

B.V.u.1 Aixkypupame 10cHujea 0 KBAJIUTETY | YCJI0BHU KOjH Heonxoana Tun n3mjene
Yy HWJbY HMILIEMEHTALMje H3MjeHe, Ha MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja
3axTjeB ,,EMA“/HauMOHAJTHOT HAVIEKHOT | MCIIYH-€HH
OpraHa, HAaKOH IpoLjeHe NPOTOKO0JIa 0
ynpaB/baky H3MjeHaMa
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a) 3a MMILIeMEHTAlUjy U3MjeHe HUCY 1 1,2,4 TAin
norpedHM 1oaaTHU npartehn noganm

0) 3a uMILUIeMeHTAlUjy U3MjeHe TOTPeOHU 1,2,3,4 Ib
cy noaaThu nparehn noganm

n) UMniementanmja usmjeHe 3a 1,2,3,4,5 Ib
OMOJIONIKU/MMYHOJIONIKH JIHjeK

Yciaosu

1. Ilpensioxxene u3MjeHe cy U3BpuIeHe y NOTIYHOCTH y CKJIAAY €¢a 0100peHHUM MPOTOKOJIOM 32
ynpaB/bame H3MjeHaMa, KOjU 3aXTHjeBa J1a ce NPHjaBa N3BPIIH 0IMAaX HAKOH
HMILIEMEHTalUje.

JlokymeHTanuja

1. Ynyhusame Ha 0100peHH NPOTOKOJI 0 YIIPaB/balkby H3MjeHaAMA.

2. U3jaBa na je usMjeHa y CKJIaay ca 0100peHrM NMPOTOKO0JIOM 32 yIIpaB/bambe H3MjeHaMa u J1a
pe3yJITaTH HCIUTHBAKA HCNYHAaBajy KpUTEpPUjyMe NPUXBAT/bUBOCTH KOjH Cy HABEIEHU Y
nporokoJay. Ilopex Tora, nmorpedHa je uzjaBa ia npoijeHa ynopeauBocTu Huje nNoTpedHa 3a
0M0JI0IKe/MMYHOJIOLIKE JIHjeKOBe.

3. Pe3yJITAaTH MCIUTUBAKHA U3BPIIEHH CYy Y CKJIAAY €a 0100pPeHUM MPOTOKO0JI0M 32 YIIPAB/bae
H3MjeHama.

4. U3MmjeHe U 10NYHe peJiIeBAHTHUX JHMjesI0Ba Jocujea (npuka3anux y ,,EU-CTD“ ¢gopmary, y
3aBMCHOCTH 0] KOHKPETHOT cjy4aja).

5. Konuja onoOpenux cnenudukanuje akTuBHe CyNcTaHe WM rOTOBOT NMPOU3BO/A.
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MPUJIOT 3.

N3MJEHE CA ACIIEKTA BE3BJEJHOCTHU, EOPUKACHOCTU, PAPMAKOBUI'NJIAHCE

.1 IMJEKOBU KOJU CE KOPUCTE Y XYMAHOJ MEJIMLIUHU

II.I.1 U3mjena CaxkeTka KapaKTepUCTHKA | YCJI0BHU KOjH Heonxoxna Tun u3mjene
JIMjeKa, HAPTA CNOJ/bHer M YHyTpallmber Mopajy OuTn JOKYMEHTaluja
NaKOBamkha WJIH YIYTCTBA 32 NallMjeHTay | HCIyH-eHH
CKJIAIY €a MPoIeyPOM HABEIEHOM Y
Jupextuse 2001/83/EC (nmoctynak
ynyhuBamwa-,,Referral )

a) Jlujek je nepuHucaH apOUTPAKHUM 1,2,3 TAin
NoCTYNnKoOM ,, EMA“-e
0) JIujexk HUje nepuHNCAH AaPOUTPAKHUM 1,2,3 Ib

NnocTynkom ,,EMA “-e, anm ce usmjeHom
HMIIJIEMEHTHPA UCXO MOCTYNKA - HUCY
A0CTAB/bE€HM HOBH MOJALM O] CTPaHe
HOCHOLIA 103B0JIE 32 JINjeK

1) JIujex Huje nepuHMcaH apOUTPAKHUM 1,3 1T
MOCTYNIKOM ,, EMA“-e, a;iu ce M3MjeHOM
HMILICMEHTHPA OAJIyKa MOCTYIKA ca
HOBHMM NOJALMMA JOCTAaB/bEHUM 0/ CTPaHe
HOCHOIIA J03B0JIE 32 JINjeK

JlokymenTanuja

1. lokymMeHTalMja NPUJIOKEHA Y3 MPONPATHO NMHCMO y3 IpHjaBy u3MjeHe: Ynyhusame Ha
pecniekTuBHY Onnyky EBporcke komMucHje 0 H3MjeHeHOM CaKeTKY KapaKTePHCTHKA
MPOM3B0/1a, €THKETAMa WJIM OpolIypH.

2. UzjaBa na cy npenioxkenn Caxerak KapaKTePHCTHKA NPOU3B0O/A, eTHKeTa HWIN Opoinypa
HWIeHTHYHH 32 peclieKTHBHe JujesioBe ca udMjemeHoM Omirykom EBporncke komucuje
nocTrynky ynyhusama 3a Taj jJujex.

3. A)kypupase uHdpopmanmje o Npou3Boay.

*Hanomena: Ilpumjemyje ce y ciayuajeBHMa Ka/ia HOCHJIAL 103B0JIe 32 CTAB/bambe y POMeT
Tpeda 1a mpeay3me Mjepe 1a 0u omoryhmuo apxxaBama wiaHunama aa ce yckiaaae ca Omuirykom
EBponcke komucuje y poxy ox 30 nana HakoH o0aBjemiTea y CKIaay ca wianom 34(3)
Jupextuse 2001/83/EC u uiaanom 38(3) dupextune 2001/82/EC.

II.1.2 M3mjena CaxkeTka KapaKTepUCTHKA | YCJIOBH KOjH Heonxoana Tun n3mjene
JUjeka, YIyTCTBA 32 MallMjeHTa U HAUpTa | Mopajy OuTH JOKYMEHTalMja
CIIOJbHET M YHYTPalllber NaKoBamba HCIyH>CHHU

reHepuYKHX/TeHePUYKH
XUOPUIHUX/OHOJIOMIKH CIHYHUX JINjeKOBA
HAKOH NpoIjeHe ucTe U3MjeHe Ko
pedepeHTHOr POU3BOAA

a) UmniiemenTanuja udmjere(a) 3a Koje 1,2 Ib
HOCHJIAIL I03BOJIe HUje JOCTABHO HOBE
A0JATHE MoAaTKe

0) UmnuiemeHnTanuja uzmMjeHe(a) 3a Koje je 11
MOTPeOHO 1a HOCHJIALL 103B0JIe 1OCTABU
HOBe J0JaTHe MoJaTKe (HIP. YIIOPeANBOCT)

JokyMeHTanuja

1. JlokymeHTauMja MPUIOKEHA y3 MPONPATHO MUCMO Y3 IPUjaBy U3MjeHe, IpeMa oJpeadama
osor IlpaBuiaHuka.

2. Asxkypupane uHgopmanuje o Npou3BoaY.
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II.1.3 UmnuiemenTanuja n3mjeHe(a) Ha
3axTjeB , EME“/AreHunje HAKOH NpoILjeHe
XutHe 0e30jeqnocHe mjepe (,,Urgent Safety
Restriction ), XapMOHHU30BaHUX
uHdopmanmja 3a Kiaacy Jujexkona (,,class
labeling“), Ilepuogu4HOr U3BjeLITaja 0
0e30jenqnoctu, [lnana ynpas/bama
PM3HIIMMA, HAPpEAHHUX Mjepa/noceOHNX
o0aBe3a WJIM U3MjeHA U JONYHA Yy HWbY
yckiaahuBama ca CaxxeTkoM
KapaKTepPHCTHKA pedepeHTHOr JiMjeKa

Yci0Bu Koju
Mopajy ouTu
HCIYH>€HHI

Heonxoana
JOKYMEHTAaIuja

Tun u3mjene

a) UmnuiemenTanuja o100peHnx U3MjeHa
3a KOje HOCHJIAIL 103B0JIe HHje T10CTABHO
HOBe J0/1aTHe MoJaTKe

1,2

Ib

0) UMmiiemeHTAMja U3MjeHA 3a Koje je
MOTPEOHO 1a HOCHJIALL I03BOJIE 1OCTABH
HOBE J0/1aTHE MOJIaTKe

11

JloxkymeHTanumja

1. /lokymMeHTaHja NPUJIOKEHA Y3 MPONPATHO MHCMO y3 NPHjaBy U3MjeHe: MpeMa 4JIaHOBUMA
43. u 44. osor IlpaBruiIHMKA, ca PUJI0KEHUM PeJIEBAHTHUM U3BjelITajeM O MPOLjeHH, aKO je

JAOCTYNAH.

2. A)kypupase nHdpopmanmje o Nponu3Boay.

Hanomena: Hamomume ce HOCHOIIUMA 103B0JIE 32 CTAB/baH-€ .ijelca Y IpoMETY 1a HAKOH ITO

NMOCTaHy AOCTYIIHe HOBe HH(opManuje Koje MOry 1a 3aXTHjeBajy U3MjeHy A03B0JIe 3a JIMjeK,

NOTPeOHO je 1a mpujaBe U3MjeHY ATeHIIHjH, IPHje MPoLjeHe TUX MOJATaAKAa KPO3 jelaH 0] rope

HaBCACHUX NMOCTYMMaKa

I1.1.4 U3Mjena Be3aHa 3a 3HA4YajHe U3MjeHe
CaskeTka KapaKTEepHCTHKA JIMjeKa Koja je
MOC/beIMIA HOBUX MOJATAKA 0 KBAJUTETY,
NPEeTKINHUYKHX MOAATAKA, KIMHHYKUX
M0JAaTaKa WM IOAATAKA
(apmakoBurniIance

Yci0Bu Koju
Mopajy OuTn
HCIyH>€HH

Heonxoana
JOKYMEHTAaluja

Tun n3mjene

II

II.1.5 U3Mjena kaacupukanuje aujexa,
O/THOCHO pe:KMMa M3/1aBamba 32 JHjeKoBe
KOju cy Beh 100111 103BOJTYy 11O
LHEHTPAJH30BAHOM MOCTYIIKY

Yci0Bu KoOju
Mopajy OuTu
HCIyH>CHHU

Heonxoana
JOKYMEHTAalMja

Tun n3mjene

a) 3a reHepuuKe/reHepUUIKe
XHOpUIHEe/OUOIOIIKH CIIUYHE JINjeKOBe
HAKOH 0100peHe u3MjeHe KiIacuukanmje
pedepeHTHOr JInjeKka

1,2

Ib

0) CBe apyre n3mjeHe kjaacupukanuje
JIMjeKa, O/IHOCHO Pe:KMMa U31aBamba

11

JlokymeHTanuja

1. JlokymMeHTanMja MPUJIOKeHA Y3 MPONPATHO NMHUCMO Y3 npujaBy U3mjeHe: 1oka3 o0 ono0pemy
HU3MjeHe NpaBHOT cTraTyca (Hnp. ynyhusawe Ha Ominyky EBponicke komucuje).

2. A)kypupase nHdpopmanmje o Nponu3Boay.

Hanomena: 3a HauMOHAJHO 0100peHe Mpou3Boje o100peHe npeko ,, MRP/DCP*, u3mjene
NMPAaBHOT cTaTyca ce 00pal)yjy Ha HAMOHAJHOM HUBOY (He npeko ,, MRP“ uzmjene).

II.1.6 U3mjena(e) Tepanujcke MHANKALMje | Y CJIOBH KOjHU Heonxoana Tun usmjene
MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja
HCIYH-€HHU
a) JlonaBame HOBe Tepanujcke 11
HHAUKANUje nian Moaudukanuja onodpeHe
TepanujcKe HHIUKaLuje
0) Ykunjaame Tepanujcke HHAUKALMje I1b
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Hanomena: Kana ce nonaBame njim Moguukanuja Tepanujcke MHAUKaNKje 00aB/ba y
KOHTEKCTY UMILIeMEeHTaIuje ucxoaa ,,Referral“-a wau npomjene nugopmanuja o npou3Boay
32 reHepUYKH/TeHePUYKH XHOPHIHN/ONOIOIIKH CJIMYAH NPOU3BO/ HAKOH NPOLjeHe ucTe
u3MjeHe Ko pedepeHTHOr MPou3Boaa, npuMjemyjy ce U3mjene II.1.1 u I1.1.2.

I.1.7 Ykuname: Yci0Bu KoOju Heonxoana Tun n3mjene
Mopajy ouTu JOKYMEHTAalMja
HCIIYH€HH

a) @apmaneyTckor 00J1uKa 1,2 I1b

0) Jaunne 1,2 1b

JokyMeHTanuja

1. U3jaBa na cy npeocrajie HH(popManuje 0 NPOU3BOAY aJeKBaTHe YIYTCTBY 32 J03UPambe U
Tpajame JHjedyehba KaKo je HaBeaeHo y CaxkeTKy KapaKTepHCTHKA NMPOU3BOJA.

2. Askypupane uHgopmanuje o mpou3Boay.

Hamomena: ¥ cay4yajeBuma Kaja je 3a 1atu papManeyTcKku 00JIMK WM jaYuHy 100HjeHO

1nmoce0OHO 000peme 32 CTaB/bakme Yy MPOMeET KOje je 0BOjeHO 01 0100pemha 32 CTaB/bambe y
NMpoMeT APYrux (papmManeyTcKuX 00JIMKA MM jaulHA, YKHIalke PEeTX0IHOI He cMaTpa ce
u3MjeHoMm Beh ykuaameM 103BoJIe 32 JIHjeK.

I1.1.8 YBoheme HoBor Cucrema Yci0Bu KoOju Heonxonna Tun n3mjene
dapmakoBuruiance Mopajy OuTu JOKYMEHTalMja

HCIIYH€HH
a) Koju Huje npoujemeH o1 crpane 1T

AreHuuje 3a Ipyru nNpou3BoJ HCTOT
HOCHOLIA 103B0JIE 32 JINjeK

0) Koju je npoujemen o ctpane AreHumje 1 Ib
3a IPYru NPpoOM3BOA UCTOT HOCHOIIA
JA03B0JIE 32 JINjeK

JokyMeHTanuja

1. HoBu netasban onuc cucrema papmakopuruiance (, DDPS“)

*Hanomena: OBa U3MjeHa NOKpUBa CUTyalujy Kaja ce NPUMjeHbUBOCT Beh oqo0penor
cucreMa (papMaKOBHIHJIaHCE MOPA NPOLMjEHHUTH Yy cIy4ajy ogpeheHux usmjeHa 103BoJe 3a
JiMjeK (HIp. MPH NPOMjeH! HOCHOIIA 103B0JIE 32 CTaB/bambe JINjeKa Y IPOMeT).

I1.1.9 U3mjene nmocrojeher cucrema YcaoBu koju Heonxoana Tun n3mjene
papmakoBuruiance onucanor 'y ,,DDPS'"- | mopajy outn AOKyMEHTaluja

y HCIYH-€HHU

a) U3mjena oaroBopHoOr Jimmna 3a 1 1 I1A;,
dapmakoBuruaauncy ,,QPPV“

0) U3MjeHa KOHTAKT mojaaraka o ,,QPPV“ 1 2 1A,

) U3mjene pesepBHe npouenype ,,OPPV* |1 2 TAin

n) U3mjena 6a3e 0e30jennocHux nogaraka | 1,2,3 2 T1A;,

(amp. yBoheme HOBe 0a3e 6e30jeTHOCHHUX
NM0/aTaKa Koje YK/by4uyje U MPeHoc
0e30jeTHOCHUX MOAATAKA W/WJIM aHATU3A U
NpHjaB/bUBAKkA Y HOBH CHCTEM)

e) U3Mjene Behux yrosopa ca apyrum 1 2 TAin
JIMIMMA WM OPraHHU3alHjaMa YKIbYYeHUM
y HcylaBambe 00aBe3a Be3aHHUX 3a
(papMaKkoBUIHJIAHCY M ONIMCAHUX Y
»DDPS“, nocedHO y ciay4dajy
MOAYyroBapama MocJI0Ba y Be3H ca
€JIeKTPOHCKUM NPHjaB/bHBabeM
HHIMBHAYAJTHHX CJy4YajeBa HeKe/beHUX
AejcraBa Ha aujek (, /CSPs“), riiaBHum
0a3ama NmoaaTaka, 1eTeKIujoM CHIHAJIa
WM npunpemameM ,, PSUR “-oBa.

$) Ykugame 00J1acTH Koje MOKPUBAjy 1 2 1A,
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nucaHe Npoueaype y Kojuma ce onucyjy
AKTHBHOCTH (papMaKOBUTHJIAHCE

r) U3mjene mjecra raje ce o6aBibajy 1 2 TAin
AKTHBHOCTH (papMaKOBHIHJIAHCE
x) Ocrane uzmjene ,, DDPS “-a xoje He 1 2 IA

yTH4YY Ha (PYHKLIHMOHHCAKE CHCTEMA
(papmaxkoBuruianice (HIp. n3mjeHe pehe
JIOKalKje 3a CKJIAINIITEehe/apXuBUpame,
aJIMUHUCTPATHBHE U3MjeHe, aKypupame
AKPOHUMA, U3MjeHe HA3UBa
dynknuja/npoueaypa).

u) U3mjena(e) ,,DDPS“-a nakoHn npoujene | 4 2,3 TAin
ucror ,,DDPS“-a 'y Be3u ca Apyrum
MeIUIIMHCKUM MPOU3BOJAOM HCTOT HOCHOLA
JA03B0JIE 32 CTaB/bambe JIHjeKa y MPOMeT.

YciaoBu

1. Cam cucteM papMaKOBUTHJIAHCE OCTAje HeU3MjeHeH.

2. Cucrtem 0a3e mojgaTaka je BaJuaHPaH.

3. Tpancdep nogaraka U3 APYrux cUcTeMa 6a3a MoJaTaKka je BAJIMIHPAH.

4. Ucte u3mjene ,,DDPS“-a cy yBe/ieHe 3a CBe MeJHIIHHCKe NIPOU3BO/ie HCTOI HOCHOLA 103B0JIe
3a CTaB/balbe JIMjeKa y mpoMeT (MCTa KOHaYHa Bep3uja ,, DDPS “-a).

JlokymeHTanmja

1. locsbenma Bep3uja ,,DDPS“-a, ykibyuyjyhu a) caxeru ,,CV* noor ,,QPPV*, 0) HoBa
M3jaBa HOCHOLA 103B0JIE 32 CTaB/bame JINjeKka y npomet u ,,QPPV“ 0 1UX0BO]
PacnoJIoKMBOCTH M CPEeICTBMMA 00aBjelITABAKbA 0 HEXKe/bEHUM PeaKIijaMa MoTIHCAHA 0]
cTpaHe HOBOT ,,OPPV* u HOcHOLa 103BOJIE 32 CTaB/bakbe JIHjeKa Yy IPOMeET, U Y K0joj ce
HaBoOJle CBe JApyre Noc/beIMYHe MPOMjeHe, HIIP. IPOMjeHe OPraHu3alHoHe [eMe.

2. ITocsbenma Bep3uja ,,DDPS“-a u/niam nocbeihba Bep3uja nocedHe JonyHe 3a npou3Boja(e), y
3aBHCHOCTH 0] KOHKPETHOT cJIy4aja. 3a 0) yKoJuKo oaApeheHn KOHTAKT noxgauu o ,,QPPV*
HHUCY HHULMjAJHO YK/bY4eHu y ,, DDPS“, nocraB/bame peBuaupane sepsuje ,,DDPS“-a nuje
noTpedHO/ 10CTAB/bA €€ CAMO 3aXTjeB Y3 NPUCYTHO oArosapajyhe odasjemreme

3. YnyhuBame Ha 3aXTjeB/NOCTYNaK M NPOM3BOJA Y KOjuMa cy u3MjeHe npuxsahene

Hanomena: IIpouena ,,DDPS“ nocraB/beHa Ka0 MO HOBOT 3aXTjeBa 3a 100Hjame 103BoJIe 32
aujex/*“extension line“/ 3mjena Mo:ke 1a 10Bejie 10 MPOMjeHe HA 3aXTjeB AreHuuje y
AOCTaBJbEHOM ,,DDPS“-y. Y TOM ciy4ajy, HCTa H3MjeHa ce MOKe YHHjeTu y ,, DDPS“ y npyrum
JA03B0JIaMa 32 JIMjeK UCTOT HOCHOIIA 103B0JIe 32 JIMjeK KPo3 npujaBy (rpynHe) usmjene Tuma
IAin
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MPUJIOT 4.

1. ,,PMF/VAMF*“

.1 U3mjena Ha3uBa u/Wiu aapece YciaoBu koju Heonxoana Tun u3mjene
Hocuoua ,, VAMF“ ceprugukara MOpajy OuTH JOKYMEHTAaluja
HCIYH-€HH
1 1 TAin
Ycaosu
1. Hocnaan ,, VAMF“ ceprudukara je HCTO IPABHO JIMIIE.
JokyMeHTanuja

1. 3Bannuan JOKYMCHT 01 PCJICBAHTHOI HAAJICKHOI' OpraHa y KoMe €€ IOMUbY HOBO M€ UJTH
HOBa aJapeca.

.2 U3mjena Ha3uBa W/WiIN aapece YciaoBu koju Heonxoana Tun u3mjene
Hocuoua ,,PMF“ ceprudgukara Mopajy OuTHn JOKYMEHTAaluja
HCIYH>€HH
1 1 LAin
Ycaosu
1. Hocnaan ,, PMF*“ ceprudukara je HCTO NPABHO JHIE
JlokymenTanuja

1. 3Bannuan JOKYMCHT 01 PCJICBAHTHOI HAAJICKHOI' OpraHa y KoMe €€ IOMUbY HOBO M€ UJTH
HOBa ajapeca

.3 U3mjene nian Tpancgep ca nocrojeher | YciioBu Koju Heonxoana Tun n3mjene
Hocuoua ,,PMF“ ceprudukara Ha HOBOT Mopajy OuTn JOKYMEHTAaluja
Hocuona ,,PMF“ cepruduxara 1j. HOBO HCIIYH-eHH

NMPABHO JIUIIE

1,2,3,4,56 | [Ai

JlokymeHTanmja

1. lokyMeHT KOju YK/bYy4yje nuaeHTHGUKANUjy (Ha3uB U aapeca) nocrojeher Hocuona ,, PMF“
ceprupukara (,fransferor) u naieHTH(PUKANUjy (HA3MB U aJpeca) HOCHOLA HA KOjer ce BPIIH
NnpeHoc (,transferee”) 3ajeqHo ca MpeAJI0KeHMM JaTYMOM MMILIEMEHTALMje — MOTIHCAH O]
cTpaHe 00e KOMIIaHHje.

2. Konuja crpanune u3 nocsbeamer ,,PMF“ Cepruduxara - ""EMA Plasma Master File (PMF)
Certificate of compliance with Community legislation'’

3. Jloka3 0 ocHMBamy HOBOI HOcHona (3801 U3 NPUBPEIHOT PErdCcTPa U €HIJIECKH MPEeBOJ
TOI M3BO/1a) - IOTIHCAH O/ CTPaHe 00je KOMNaHHje

4. ITorBpaa o Tpancgepy KomiuieTHe ,, PMF“ nokymeHTanmje mo4es o MHUUMjaaHe ,, PMF“
ceprudukanuje, Ha HOCHOLA HA KOjer ce BPLIH NPEHOC (,, fransferee) - IOTHHCAH Off CTPaHe
00je KOMIaHmje

5. OBaamheme Koje caap:Ku KOHTAKT MOAATKe O JIMIY OATOBOPHOM 32 KOMYHUKAIUjy U3Mel)y
HA/IJIe’KHOT OpraHa u Hocuoua ,,PMF“ ceprudukara - moTnMcaHo 01 CTPaHe HOCHOLIA HA
KOjer ce BpPIIN NPeHOC (,transferee”)

6. ITucmo o npey3umamy o0aBe3e 1a ce HCILYHe CBe OTBOpPeHe U npeocrtajie o0aBe3e (YKOJIUKO

NMOCTOje) - MOTNHCAHO 0] CTPAHe HOCHOIIA HA Kojer ce BPIIM NPeHocC (,,transferee)
.4 NU3mjena Ha3uBa u/njm aapece Yci0Bu Koju Heonxoana Tun n3mjene
HHCTUTYIHje 3a mpepaxy KpBU Mopajy OuTu JOKYMEHTAalMja
YKJbYuyjyhu neHTpe 3a npukynbame HCIYH-€HH
KpBH/MJIa3Me
1,2 1,2,3 1A
Ycaosu

1. UacTuTynMja 3a npepaay KpBH 0CTaje HCTO MPABHO JHIIE.

2. U3mjeHe cy aIMUHMCTPATHBHE NpPHpo/e (HIP. NpUIajambe, Ipey3uMame); H3MjeHa Ha3uBa
HHCTHUTYIMje 32 Npepaay/NPUKYIJbakhe¢ KPBH MO YCJI0BOM 12 MHCTHTYIIMja 0CTaje HCTO
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NMPABHO JIHIE

JloxkymeHTanumja

1. IToTincana u3jaBa 1a M3MjeHAa He MOBJIAYHM H3MjeHY CHCTeMa KBAJHUTETA YHyTap

HHCTUTYIHje 32 mpepaxy/IPUKyIUbambe KPBU

2. lloTnucaHa U3jaBa 1a HUje JOLLJIO 10 H3MjeHe JIHCTe IEeHTapa 32 NPUKYIJbakbe KPBH

3. A’KypupaHu peJieBAHTHH IHjeJIOBH U aHeKcH ,, PMF*“ nocujea

.5 3amjena niu f1ogaBame HEHTPA 3a Yci0Bu KoOju Heonxoana Tun usmjene
NPHUKYIJbalkhe¢ KPBH/IIa3Me Yy OKBHPY MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja
HHCTUTYIHje 32 Ipepaay KPBH Koja je Beh | ucnmymeHn
YKJbY4YeHa y ,,PMF“
1,2,3 1b

JlokymeHTanmja

1. EnnieMuo0/I01IKH MOJALM 0 BUPYCHHM MapKepuMa Be3aHM 3a IleHTap 3a NPUKYI/bame
KpBH/IUIa3Me W3 NMepuoja o HajMame 3 roanHe. 3a HOBOOCHOBAHE IEHTPE WM Y CJIy4ajy aa
MOJAALM jOII HUCY JOCTYIIHU, U3jaBa Ja he enuaeMHoJ0IIKH MOAAIM OUTH J0CTAB/bEHHU

NPHJIMKOM HAapeIHOI TOJMIIber aKypHpamba

2. U3jaBa na meHTap mocjayje y iCTHUM YCJIOBUMA KA0 OCTAJIM HEHTPHU KOjU MPUIIAAAjY
HHCTUTYUHjH 32 Mpepaay KPBH, KaKo je 1eUHUCAHO Y CTAHAAPAHOM YroBopy u3mely
HHCTUTYIHje 3a mpepaaxy KpBU U HOcuoua ,, PMF*

3. AsKypUpaHH peJieBAHTHH 1MjeJI0BM U aHeKcH ,, PMF“ nocujea.

.6 Ykuaame WM U3MjeHa craryca YciaoBu koju Heonxoana Tun usmjene
(omepaTuBHHM/HEONIEPATUBHH) MOpajy OuTH AOKyMeHTaluja
HHCTUTYIHje/HeHTPAa 32 IPUKYIbaHe HCIIYH-eHH
KpBH/IUIa3Me WM 32 HICIIUTHBAalke KPBH U
nJjiazMe oj1 100pOBO/bHUX JaBajiana

1,2 1 IA

Yciaosu

1. Ykuaame Win u3MjeHa cTatyca He cMHje 1a 0yae noc/beauua npodjaema Be3aHor 3a ,,GMP*

2. Uacrutynuja(e)/uenrap(u) Mopajy OMTH y CKJIAAy €a 3aKOHMMA y NOIJIeAy MHCIIEKIHja y

CJIy4ajy mpoMjeHe cTaTyca U3 HeONePATUBHOI Y ONlePATUBHH

JlokymeHTanuja

1. A’)kypUpaHHU peJIeBAHTHHM IMjeJI0BU M aHeKcH ,, PMF“ nocujea

.7 lonaBame HOBe MHCTUTYLIHje 3a Yci0Bu KoOju Heonxonna Tun usmjene
NPHUKYIJbalkhe¢ KPBH/IIa3Me KOja HHje MOpajy OuTH JOKYMEHTAaluja
yK/byueHay ,PMF“ HCIYH-eHH
II

/.8 3amjena niiu nogaBame HEeHTPa 3a Yci0Bu KoOju Heonxoana Tun usmjene
NPUKYIJbalkhe¢ KPBH/IIa3Me WM 32 MOpajy OuTH JOKYMEHTAaluja
HCNINTHBamkh-e¢ KPBH U IJIa3Me 0] HCIyH-€HH
A00pPOBO/LHHX 1aBAJIALA YHYTAp
HHCTUTYIHje Koja je Beh yk/byueHa y
»PMF*“

1,2 Ib

JlokymeHTanmja

1. U3jaBa 1a ce HCIMTUBAaK€ BPIIU Y CKJIAAY €A HCTUM ,,SOP“-0BMMa U/MJIH MeTO0M

HCNINTHBa®kha Koju cy Beh onodpenu.

2. A’KypupaHu peJieBAHTHH IHjeJIOBH U aHeKcH ,, PMF“ nocujea

.9 lonaBam-e HOBe MHCTUTYLIHje 3a Yci0Bu KoOju Heonxoana Tun usmjene
HCIMTUBAKE€ KPBU M IUIa3Me 011 Mopajy ouTu JOKYMEHTAaluja
A00pOBO/LHMX AaBAJIAIA KOja HUje HCIyH>€HH
YKJbY4YeHa y ,,PMF“

11
.10 3amjena niu 101aBamb-€ HOBE YciaoBu koju Heonxoana Tun usmjene
HHCTUTYIHje WM IIeHTPa 3a npepaay MOpajy OuTH AOKyMeHTaluja

KPBH Y KOjUMA ce CKJIAIHIITH IIa3Ma

HCNYHeHHU
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\ 11,2 | 1B

JloxkymeHTanumja

1. U3jaBa na neHTap 3a CKJIAJMIITEeHE PAIH Y CKJIaAy ¢a HCTHM ,,SOP“-ovima kao u Beh
0100peHa HHCTUTYLHja

2. AsKypHUpaHH peJieBAHTHH 1MjeJI0BHM U aHeKcH ,, PMF“ nocujea

.11 Ykugame HHCTUTYIHje HIIU HIEHTPA Yci0BHU KOju Heonxonna Tun n3mjene
3a mpepajay KPBH Y KOjUMA ce CKJIAAUIITH | MOpPajy OuTH JOKYMEHTAaIuja
miazma HCIYH>€HHI
1 1 IA
Ycaosu

1. Ykuaame He cMuje 1a Oyae noc/beanna npodJjema Be3asor 3a ,,GMP“

JlokymenTanuja

2. AsKypUpaHM peJieBAHTHH /1MjeJIOBM M aHeKcH ,, PMF“ nocujea

.12 3amjena niu 1oaaBame YciaoBu koju Heonxoana Tun usmjene
opraHu3anmje Koja ce 0aBM TPAHCIOPTOM | MOpajy OuTH JOKYMEHTAaIuja
jiazme HCIYH-€HHU

1 16
JlokyMeHTanuja

1. A’kypupaHu peJieBAaHTHH IMjeJIOBU U aHeKcH ,, PMF“ nocujea, ykibyuyjyhu jmcery cBux
HHCTUTYIHja 3a pepaay KPBHU Koje KOPHCTe TY TPAHCIIOPTHY OPraHM3aIHjy, CAa’KeTH IPHUKa3
CHCTEMA KOjH je YCIOCTABJ/bEeH J1a OU ce OCUTYPAJIO 1A ce TPAHCIOPT 00aBJba MO/
oarosapajyhum ycinosuma (Bpujeme, rTeMneparype u yckiaahenocr ca ,, GMP*) u noreBpaa o
BAJINIANMH YCJIOBA TPAHCIIOPTA

.13 Ykugame opranusanmje Koja ce 6aBu | YCJI0BH KOjU Heonxoxgna Tun n3mjene
TPAHCIIOPTOM ILIa3Me Mopajy ouTu JOKYMEHTAalMja

HCIIYH-€HH

1 1 IA
YciaoBu

1. Ykuaame He cMuje 1a Oyae noc/beanna npodJjema Be3asor 3a ,, GMP“

JlokymeHTanuja

2. AsKypupaHH peJieBAHTHH 1MjeJI0OBHM M aHeKcH ,, PMF“ nocujea.

.14 lonaBame JUjarHOCTUYKOT YcaoBu koju Heonxoana Tun usmjene
KOMILIeTAa 3a MCIUTHBamwe ca ,,CE“ MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja
3HAKOM KOjH ce KOPHCTe 32 HCIINTHBAHE HCIIYHeHHU

KPBH 100pPOBO/bHHUX JaBaJIala Ka0 HOBOT
ANJjarHOCTHYKOT KOMILIETa WM Kao
3aMjeHy 3a nocrojehmn nujarHocTHYKH

KOMILJIET
1 1,2 1A
Ycaosu
1. HoBM 1MjarHOCTHYKHN KOMILIET 32 MCIUTHBame nma ,, CE“ 3Hak
JokyMeHTanuja

1. JIucTa JoKanuja MCIUTHBAKHA HA KOjMA ce KOPUCTH IMjarHOCTHYKH KOMILIET

2. AsKypUpaHH peJIeBAHTHH /1MjeJ10BH U aHeKcH ,, PMF“ nocujea, ykibyuyjyhu a:xxypupane
uHdopManuje 0 HCIUTHBAKY Y CKIAY ca MpenopykamMa cMjepuuue ,,Guideline on the
Scientific Data Requirements for a PMF“

.15 lonaBame JUjarHOCTUYKOT YcaoBu koju Heonxoana Tun usmjene
KOMILIETA 32 HCUTHBamwe 0e3 ,,CE“ MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja
3HaKa, KOJjU ce KOPUCTe 32 HCIIUTHBAae HCIIYHeHHU

KPBH 100pPOBO/bHHUX JaBaJIala, KA0 HOBOT
ANJjarHOCTHYKOTI KOMILIeTa WM Kao
3aMjeHy 3a nocrojehn n1ujarHocTHYKH
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KOMILJIET

a) HoBM 1ujarHOCTHYKHM KOMILIET HUje 1T
NPeTX0H0 0u0 0100peHn y ,, PMF“ 'y 6niio

KOM LIEHTPY 32 HCNIMTHBalke¢ KPBH

0) HoBH 1HjarHoOCTHYKH KOMILIET je 1,2 IA

NMPeTX0AHO0 0100peH y ,, PMF“y 0110 KOM
HEeHTPY (LIeHTPUMA) 32 HCINTHBAK€ KPBU

JlokymenTanuja

1. JIncTa HCMUTHHUX meHrapay KOjl/IMa ce )Il/ljaFHOCT]/I‘IKI/I KOMILJIET TPCHYTHO KOPUCTHU U

JINCTA HCIIMTHHUX LEHTAPa y KojuMa he ce 1MjarHOCTHYKH KOMILIET KOPHCTHUTH.

2. AsKypuUpaHM peJieBAHTHH /1MjeJI0BM U aHeKcH ,, PMF“ nocujea, ykibyuyjyhu a:xxypupane
HH(poOpManyje 0 HCIUTHBaKY Y CKJIAAY ca penopykaMa cMjepHune ,,Guideline on the

Scientific Data Requirements for a PMF*,

/.16 U3MjeHe NMjarHOCTHYKOT KOMILIETa | YCJIOBH KOjH Heonxonna Tun n3mjene
/MeTo/1a KOJU ce KOPUCTe Yy HCTTUTHBAKY Mopajy ouTu JOKYMEHTalMja
NnyJioBa (MCIMTHBaKk€ AaHTUTHjeJ1a WIN HCIYH-eHH
aHTHUTeHa uiu ,,NAT* ucnutuBame).
11

.17 YBohemwe niim npoay:xaBame YcaoBu koju Heonxoana Tun usmjene
NMOCTYIKA 3a/Ip’KaBama I0HaNyja miasme | Mopajy ouTu AOKyMEHTaluja
(,inventory hold procedure*). HCIYHeHH

1 1 1A

Yciaosu

1. MocTynak 3aap:kaBama JOHAIMja NJIa3Me je CTPOKHUjH MOCTYNAK (HIIP. CTAB/bambe y
MPOMeET TEK HAKOH MOHOBHOT TECTHPAHA 1aBAJIAIa)

JlokymeHTanuja

1. AskypupaHu peJieBaHTHHU Auje10BH ,, PMF“ nocujea, yk/byuyjyhu pasior 3a ypoheme nim
Npoay:KaBame Mepuoaa 3aJp:KaBama J0HAIM]a IJ1a3Me, JOKaIlUje HAa KO0joj ce 3aJp:KaBajy
JAOHaIHje MJIa3Me U y cJIy4ajy u3MjeHe NMOCTynKa, MojeJ cradia onnyka (,,decusion tree®)

yKJbY4yjyhu HOBe ycioBe.

.18 Ykugame niin cMambeme nepuojaa Yci0Bu Koju Heonxoana Tun n3mjene
3a/pKaBamb-a IOHALMja MJIasMe. Mopajy OuTu JOKYMEHTalMja
HCIYH>CHH
1 Ib

JlokymeHTanmja

1. A’kypupaHHu peJieBAaHTHHM 1HMjeJI0BU M aHeKkcH ,, PMF“ nocujea.

.19 3amjena uiau 1o1aBam-e pe3epBoapa YciaoBu koju Heonxoana Tun n3mjene
3a YyyBamwe KpBHU (HIP. Kece, Ooue) Mopajy OuTn JOKYMEHTAaluja
HCNYHeHH
a) HoBu pe3epBoapu 3a KpB UMajy 1,2 1 IA
,» CE“3HaK
0) HoBu pe3epBoapu 3a KpB Hemajy ,,CE“- II

3HAK

Yciaosu

1. Pe3epBoap uma ,,CE “-3HaK

2. KpurepujymMn KBaJIuTeTa KPBH Y pe3epB0Oapy 0CTajy Heu3MjeHeHH

JokyMeHTanuja

1. A’kypupaHu peJieBaHTHHM 1MjeJIOBU M aHeKcH ,, PMF“ nocujea, ykbyuyjyhu Ha3uB
pe3epBoapa, npoussohaya, cnenupuKkanujy pacTBopa aHTOKoaryJaHca, norspay ,, CE“-3naka
¥ HA3MB MHCTHUTYNHje 32 Mpepajay KPBHU Y K0joj ce KOPUCTH pe3epBoap

.20 U3mjeHe cKIaAuIITeHa/TPAHCIIOPTA

YciaoBu koju
Mopajy ouTu
HCIYH>€HHU

Heonxoana
JOKYMEHTAaIuja

Tun n3mjene
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a) YCJI0BH CKJIANIITEHA W/ WJIN 1 1 1A
TPaHCNOPTAa

0) MAaKCMMAJIHO BpUjeMe CKIaguITemha 3a | 1,2 1 IA
1a3my

YciaoBu

1. U3MjeHe cy u3BplIeHe Y HWbY YBOhema CTPOKMjUX ycjaoBa U yekiaahusamwa ca ,,Ph. Eur.
3axTjeBMMa 3a XyMaHy Iu1a3My 3a ppakiuoHNCcambe

2. MakcuMaJIHO BpHjeMe CKIAIHIITema je Kpahe ox npeTrxoaHor

JlokymeHTanuja

1. A’kypupaHHu peJIeBAHTHHM IMjeJI0BU M aHeKCcH ,, PMF“ nocujea, ykbyuyjyhu neraban onuc
HOBHX YCJIOBA, HOTBPAY O BATHAALMjH YCI0BA CKJIAAUIITeHha/TPAHCIIOPTAa U HA3UB
HHCTUTYIHje 32 Ipepaay KPBHU Y K0joj ce BpIIN H3MjeHa (aKO je NpHUMjemhbHBO)

.21 YBohemwe ncnuruBama BUPYCHUX YcaoBu koju Heonxoana Tun u3mjene
MapKepa KaJa To yBoheme uma 3HaYajaH MOpajy OuTH AOKyMEHTaluja
YTHIIAaj HA NPOLjeHy PU3HKA 0] BUpyca HCIYH-€HHU
11

/.22 U3mjena npunpeme myJia mjiazme Yci0Bu Koju Heomnxoana Tun usmjene
(HIp. MeTOX MPOU3BO/IHH-€, BeJIMYMHA 1TyJIa, | MOpajy OUTH JOKYMEHTAaIMja
CKJIAMIITEeHE Y30paKa IIyJia Ijiazme) HCIYH>CHH

1 Ib

JlokymeHTanuja

1. A’)kypupaHHu peJieBAaHTHHM 1MjeJI0BH M aHeKcH ,, PMF“ nocujea.

.23 U3mjena kopaka Koju 0u ce
npeay3en aKko O ce peTPOCIeKTHBHO
YTBPAWJIO /12 je TOHAIUjy Tpedasio
UCK/bY4YUTH U3 00pane (“look-back”
NMOCTYNAK).

YcaoBu koju
Mopajy ouTn
HCIYyH-eHHI

Heonxoana
AOKyMEHTaluja

Tun u3mjene

11
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OBPA3AIl 1

AT'EHIIMJA 3A IMJEKOBE U MEJUIIMHCKA CPEJACTBA BUX

IIpujaBa U3mjene/3axTjeB 3a u3mMjeny Beh onodpeHne nokymeHnramnuje

XyMaHHM J1ujex L]

THUII AIIVIMKALIAJE (03Ha4uuTH CBe YK/bYUY€HEe THIIOBE)

I I R I O N R

H3mjena(e) ce ognocu(e) Ha: (3a u3mjene Tuna Ib u Tuna II, 03HayuTH CBe YK/bYUeHe THIIOBE):

OO 0o

Tun IA;,

Ilojenmnauna usmjena

I'pynna usmjena

Tun TA

Tun 1b

Tun Ib — n3mjene Henpensulene nocrojehom knacupukanmjom usmjena (“unforeseen”)
Tun 11

HN3mjena koja 3axTujeBa n3iaBame HOBe /103BoJIe 32 JHjeK (“extension line”)

Nuaukanuja

IHenujaTpujcka nHANKADMja

Be3ojennoct

HN3mjene HakoH xuTHe 0e30jeIHOCHE Mjepe
KBaaurer

TI'ognmmwa u3mjena 3a xymane “influenza“ Bakuune

OcTtajao

JAPYI'U 3AXTJEBMU (ykpaTko HaBeCTH MOJATKe 0 M3MjeHAMa Koje Cy Y TOKY HJIH APYTUM
U3MjeHaMa NnpeaaTuM yIopeIHO WIH 3aXTjeBUMa 32 00HOBY)
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Ha3zuB 1 anpeca HOCHOIIa 103BOJI€ 32 CTAB/bambe JHjeKa y IPOMeT:
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IMMPOMU3BO/IA HA KOJE CE OJJHOCH ITPUJABA/3AXTJEB '

1.
. . dapmaneyTcku Hocunaa Bpoj no3soae
HN3mjena Ha3uB qinjeka | AKTHBHA CYNICTAHLA pmatey Jaunna ITakoBame o poj 7103
00/IMK JA03BOJIE 32 JINjeK 3a JIMjeK
2.
. . dapmaneyTrcku Hocunan Bpoj no3Boae
HN3mjena Ha3uB Jimjeka | AKTHBHA CYIICTaHLA Jaumna IlakoBame . .
00/IMK A03BOJIe 32 JINjeK 3a JujeK

!'Vioauko To n3MjeHe 3axTHjeBajy (HIp. y cydajy rpynucama H3Mjena) 6poj Tabena u/Wiu aliHeja y OKBHpPY cBaKe o] Tabesa ce J0/aje o moTpedu.
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N3mjene o0yxBahene oBUM 3axTjeBOM:

(Y oBoM aujeny yBpcTuTH oarosapajyhe konuje radejiapHOr NpruKas3a TUIA U3MjeHe
ca cnucka kJacupukanuje M3MjeHA KOjU ce HaJIa3M HAa Kpajy oBOr odpacua u
o3HaunTH oarosapajyhu xaaparuh [<|; HaBenenn cnucak kiacuduKanuje H3MjeHa
ce He NMPHJIAKe NPHU NMOAHOLIEHY NPHjaBe/3aXTjeBa 32 H3MjeHy)

Caseru onmuc pa3jiora 3a npeaJjiosKeHy U3MjeHy M MOTBP/a ONPABJAAHOCTH Y CJIy4ajy
rpynucama smjena nin usmjena Henpeasulhenux nocrojehom knacupuxanmujom usmjena
(“unforeseen”)

CAJIAIIIILE CTAIBE MMPUJEIJIOT *

2 Oo6jacuuTu Beh 0100peH M NpeAIoiKeH TEKCT U cneuupuKanujy y3 npeuusno Hapoheme opoja
nujesa nocujea. Kox usmjena y Caxerky kapakTepucTHKa JUjeka, YNYTCTBY 3a JIHjeK U
NPHUjeJIOTy/HALPTY CO/bIbel M YHYTPallllbel NAKOBamwha, NOABYhH MJIU nperjieqHo 03HAYUTH
oarosapajyhe uamjene ujim 710CTaBUTH HOBH TEKCT KAao 10AaTaK.
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N3jaBa HocHona 103B0JIe 32 CTAB/bamb€ JIHjeKa Y MPOMeT:

IToxnocuMm npujaBy/3axTjeB 3a H3MjeHy 0100peHe JOKYMEHTAanMje y CKIaay ca
HaBeJeHUM npujennoduma. U3jaBbyjem na:

[] Hema apyrux n3mjeHa ocuM HaBeJeHHMX y IpHjaBHu/3axTjeBy (U3y3eB OHMX
HaBeJeHNX y H3MjeHaMa NMPHUjaB/beHUM Y HCTO BPHjeMe, YKOJIUKO MOCTOoje);
YKoJIMKO je NpuMjemUBO, CBH J1e(UHNCAHU YCI0BH 32 U3MjeHY Cy HCIIYH-€HU;
3a u3mjene Tumna [A: 3axTjeBaHa JOKYMeHTalHja KOja je fepuHMCAHA 32
HaBeJleHy U3MjeHY je 10CTaB/beHa;

Kon rpynucama nsmjena Tuna IA koje ce oqHoce Ha BHIIIe O] jeJJHe J03BOJIe
3a JIMjeK, cBe J03B0JIe 32 JIUjeK NPUNaAajy MCTOM HOCHOLY 103BoJIe.

O 0

JlaTyM uMILIeMeHTAlMje U3MjeHa 3

Harym:

* Opnmocu ce 3a msmjene Tuna IB u n3mjene Tuna IT

IMonamm o M1y 0ATOBOPHOM 32 TOKYMEHTALHUjy:

HNme, npe3nme u 3Bame:

Bbpoj Tenedona:

Bpoj pakca:

E-mail:

HaTym:

IHoTrnuc:
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CIIMCAK KTACU®OUKAIIUMJE U3MJEHA

(He mpuyIaKe ce MPHM MOJHOLICHY NPHjaBe/3aXTjeBa 32 H3MjeHY)

A. AAMUHUCTPATHUBHE IPOMjeHe

Tun anuiukanuje

]

[]3) Ocrane n3mjene L]IA []1B [ 11 JlaTym
HMILIEMEeHTaIHje:
Tun aniukanuje
N3mjena Ha3zuBa u/njam aapece Hatym
|:| A.1 HocHoOIAa 103B0JIE 32 CTAB/bAILE |:| TAin |:| 1IB* HMILJIEMEHTaluje:
JHjeKa y npoMeT
* Vko1MKo0 jenan o1 yc10Ba HUje 3210B0/beH H H3MjeHa HUje HaBeneHa kao Tum 1T
Tun anniukanuje
A.2 HN3Mjena Ha3uBa JIMjeKa
[ a) 3a JIMjeKOBe KOjU Cy 100MJIN 103BOJIY 110 (1A, 15 JaTtym .
IleHTpan30BaHOM MOCTYNKY HMILJIeMeHTaIHje:
[ ] 6) 3amjexoe koju cy 106mam 103801y -
npema HanmoHa/JIHOM IOCTYNIKY
* Voo jenaH of1 ycjioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHa HHUje HaBedeHa kao Tum 11
Tun anuimkanuje
|: A.3 MH3MjeHa Ha3MBa aKTHBHE CYNICTaHIE |:| 1A, |:| 15 Aatym .
HMILIEMEHTalHje:
* Yiomuko jenaH o1 yc1oBa HuUje 3210B0/beH M H3MjeHa HHje HaBedeHa kao Tun 11
Tun anuukanuje
HN3mjena Ha3uBa u/miam agapece
npoussohaua (yk/pyuyjyhu, mo nmorpeodu,
pejieBaHTHA MjecTa KOHTPOJIe
KBAJIMTETA) WIN 100aB/ba4ya aKTUBHE
CyNCTaHle, MOJIa3HOT MaTepujaJia, Jatym
A4 Pearencamm HHTepMeaHjepa Koju ce (1A 15 HMILIeMeH
[ KOpHCTE Y IPOU3BOAU AKTHUBHE Tamnuje:
CyINCTaHLe (aAKO0 je HABeEeHO Y 10CHjey
NPOU3BO/A) y Cay4ajy Kaaa
Ceprudukar o yckiaahenocru ca
MoHorpapujom EBponcke papmakoneje
HUje 110 0100peHor J0cHjea
[ a) Hpov.nBol)aq OATrOBOPAH 32 MyLUTaH€ (1A, 115 Jatym .
y T SEpaje y 1 T HMILIEMEeHTalHje:
Foropor nHeKRAAa, yK/by4yjyhn mjecrta KOHTpOJ ] Tam an ﬂlﬂj‘e Aatym .
HMILIEMEeHTaIHje:

KBaJIUTETA
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* Vko/1MKo0 jenan o1 yc/10Ba HUje 3210B0/beH U H3jMeHa HUje HaBenena kao Tum 1T
* VkosMKo0 jenan o1 yc/10Ba HUje 3210B0/beH U H3MjeHa HUje HaBenena kao Tum 1T
* YKoJIMKO jeqaH o1 yc/i0Ba HHje 3210BOJbEH H H3MjeHa HHUje HaBeaeHa kao Tun 11

Tun annukanuje

cepuje y IpoMeT, MjecTa rije ce BpUIu
KOHTPOJIAa cepuje M 100aB/baya
MOJIa3HOT MaTepHjaa, peareHca Wi
eKcuunujeHca (Kaga ce NOMume y
aocujey)

Hatym
[] A.6 HU3mjena ,,ATC*“-xona [ ]1A [ ]1B* HMILIEMEHTA
nuje:
Tun aniukanuje
YKugame Npou3BOAHUX MjecTa
(Yk/byuyjyhu MjecTa npousBoame
aKTHBHE CYNCTAaHIle, HHTepMeaujepa
HJIH TOTOBOT NPOH3BOa, MjecTa Ha Tarym
KOjeM ce BpIIM MaKOBame,
(] A7 npousBohaua oarosopHor 3a nymrame | [ | IA 118 ErjrgeMeHTa

* Vkoauko jelaH o1 ycJioBa HUje 32/10BOJbEH U M3MjeHa HUje HaBedeHa Kao Tum 11

b.l.a M3mjeHa y npou3BoAHb1 AKTHBHE CYNICTAHLIE

Tun anuiukanuje

[

OcraJsie usmjene

[]J1IA [J1p ]I

Hatym
uMILieMe
HTaluje:

b.1.a. 1 U3Mjena npousBohaua nmosasnor
MaTepHjajia/peareHca/HHTepMeIHnjepa KOju ce KOPUCTH Y
npouecy Npou3BoAmke AKTUBHE CYIICTAHIE WM H3MjeHa
npoussohaua (ykpyuyjyhu, rjaje je pejieBaHTHO, MjecTo
KOHTPOJIe KBAJINTeTa) aKTUBHE CYNICTaHLe, Y CJy4ajy
kana Ceprupukar o yckiaahenocTu ca moHorpapujom
EBporncke hapmakoneje Huje 110 0100peHOT 10cHjea

Tun anniukanuje
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IIpennoxenu npoussohay je 1uo ucre
(dpapmaneyrcke rpyne Kao ¥ TpeHyTHO
0100peHH npou3Bohay

|:| LAin

Jatym
HMILIeMe
HTalUje:

YBohemwe HoBOI npou3Bohaya akTUBHE
CYIICTAHIIE KOjU MM J0CHje 0 AKTUBHO]
cyncranuu (, Active Substance Master
File“, ASMF)

I

IIpennosxkenn npoussohau kopuctu
3HAYAJHO Pa3JIMYNTe HAYHHEe CHHTe3e
WJIH YCJIOBe IPOU3BOAHE, IITO
MOTEHUMJAJTHO MOKe 1a U3MHjeHH
Ba)KHE KAPAKTEPUCTUHKE KBAJINTETA
AKTHUBHE CYNCTaHIle, Ka0 LITO je
KBAJIMTATHUBHU W/WIH KBAHTUTATUBHHU
npodui oHeunnrhewa Koju 3axTHjeBa
KBaTHQUKanujy uin Gpu3znduko-
XeMHUjCKe KapaKTepUuCTHKE KOje yTHYY
HA OMOPACIOJI0KHUBOCT

I

HoBu npoussohau martepujana 3a kora
je Heomxo/Ha MpoljeHa 6e30jeHOCTH HA
BUpYyce u/uiau ,, TSE“ pusuka

I

H3mjena ce oqHOCH HA OMOJTOIIKHU
AKTHBHY CYNCTAHIy UJIH MOJIA3HU
MaTepHujaJji/peareHc/MHTepMenjep Koju
ce KOPUCTH Y IPOU3BOAHU
0MOJIOIIKOT/MIMYHOJIOLIKOT

NPOU3BO/AA

I

N3mjene koje ce THUY KOHTpOJIE
KBAJINTETA AKTHBHE CYNCTAHLIe-3aMjeHa
WJIH 101aBahe¢ MjecTa HAa KOMe ce BPIIH
KOHTPOJIA/MCIIUTHBAKE cepuje

[]1A

[(T1B*

Jatym
uMILieMe
HTalHuje:

[] 3)

OcraJie usmjene

[]J1A []IB

L]

Hatym
HMILJIEMe
HTalHje:

* Vkoauko jelaH o1 ycJioBa HUje 32/10BOJbEH U M3MjeHa HUje HaBedeHa Kao Tum 11

Bb.1.a.2 HU3MjeHe npoueca Npou3Boimhe AKTHBHE

Tun anniukanuje

CYICTAaHLE
Mame u3MjeHe nmpoueca Npou3BoAHb€ Aatym
[] a) J pou P A []1A [] 16 HMILIEMe
AKTHBHE CYIICTAHIEe .
HTalHje:

[] 0)

3HayajHe N3MjeHe nmpoueca Npon3BoIHe
aKTHBHeE CYIICTAHIEe KOje MOr'y /1a HMajy
3HAYAjaH YTHLA] HA KBAJIMTET,

I
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0e30jeqHOCT MM e(PUKACHOCT JINjeKa

H3mjena ce oqHoCH HA
OMOJIONIKY/MUMYHOJIOIIKY CYNCTAHILY
WIN yHOTpedy Pa3Iu4YUTHX CYNCTAHIM
Xe€MUjCKOT MOPHjeKJIa Yy MPOU3BOAH
0MOJIOIKOT/MMYHOJIOLIKOT JIHjeKa U
HHje Be3aHa 32 MPOTOKOJI

)

I

H3mjena ce oqHOCH HA OMJBHU JIMjeK U
AOILILIO je 10 u3MjeHe OMJI0 yera oj
cbeneher: reorpagekor nopujexia,
MPOM3BO/H-¢ MU NMOCTYNKA NPOU3BOIHe

1)

1T

Mama u3MjeHa 3aTBOpeHOr
e) (nrestricted”) nmjena nocujea 0 AKTUBHO]
cyncranum (b, ASMF*“).

Ib

3)  Ocrane u3mjene

LA [Js [J1

Jatym
uMILieMe
HTalHje:

4 Ykomnko jeaaH o1 ycJI0Ba HHje 3210BO/beH U U3MjeHA HHje HaBeaeHa kao Tum 11

147




b.1.a.3 U3Mjene BeanunHe cepuje (Ykbyuyjyhu oonme

. . Tun annukanuje
BeJIMYMHA cepHja) AKTHBHE CYNICTAHLe WM HHTepMeaujepa

Ykoumnko je BesimuuHa cepuje ysehana o 10 JaTtym
] a) myray nopehemy ca TpeHYTHO 0100peHOM [ 11A 1B HMILIEMEH
BeJIMYMHOM cepHje Tanuje:
Hatym
6) Cmameme BeJUYHHE cepHje [ 11A 118 MMILIeMeH
Tanuje:

HN3mjena koja 3axTujeBa npoijeHy

AKTHBHEC CYIICTAHIEC

Ykoimko je BeuunHa cepuje ysehana sume
a) ox 10 myra y nopehemy ca TpeHYTHO Ib
0100peHOM BeJIMYHHOM cepHje

[]
[] 1) YNOPeAWBOCTH OMOJIOLIKE/MMYHOJIONIKE 11
[]

Beanunna cepuje OMoJiomIKe/ UMYHOJIOLIKE
aKTHBHe cylncTraHue je nosehana/cMmamena

L] ¢) 0e3 mpoMjeHe npoueca (HIp. Ib
YABOCTPYYaBamw-e JHHHje)
[]
. Hatym
[] 3) Ocrase usmjene []1A [J1is [ -
anuje:

4 Vkommko jeaaH o1 ycJI0Ba HHje 3210BO/beH U U3MjeHA HHje HaBeaeHa kao Tum 11

b.l.a.4 U3MjeHe y TecTOBHMA NpPoOLeCHEe KOHTPOJIe HIIU Tun annukanuje
rPAHUYHUM BPHjeJHOCTHMA KOje ce 0JHOCe Ha MpoIiec
NPOU3BO¢ AKTHBHE CYNICTaHIe

. aTtym
CykaBamhe rPAHNYHUX BPHjeIHOCTH A
[] a) y P pHjei [ ]1A [] 16 HMILJIeMe
napaMeTrapa npouecHe KOHTpoJie .
HTalMje:
JdonaBame HOBHX T€CTOBA M TPAHMYHHUX Jatym
|:| 0) BPHjeIHOCTH NapaMeTapa npouecHe |:| 1A |:| IB* HUMILIeMe
KOHTpOJIe HTalMje:
. aTtym
Ykuname 0e3HAYajHUX TeCTOBA IIpoLecHe A
|:| ) 8 L pou |:| 1A |:| 16 HMILIEME
KOHTpOJIe .
HTalMje:

IMupeme 0100peHUX rPAaHUYHUX

] 0 Bp?ljeIIHOCTI/I TecTOBa NpollecHe KOHTpo.Te,
KOjH MOTy /1a HMajy 3Ha4ajaH yTulaj Ha
KBAJINTET AKTHBHE CYNICTAHIe

11

Ykuaame TecTOBa NMPoLeCHe KOHTPOoJIe
L] €)  KOju MOry Ja MMajy 3HadajaH yTHLA] Ha 11|
KBAJINTET AKTHBHE CYNICTAHIE

JonaBame WK 3aMjeHa TecTa MpPoLecHe
] ¢) KoHTpoOJIE Ka0 MOC/beAUIIA CA3ZHAKA 1b
BE3aHUX 32 KBAJUTET WIHN 0e30jeTHOCT
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L] 3)  Ocrane u3mjene

LA [Js [J1

Hatym
HMILIeMe
HTalMje:

* Yionnko jeaaH of ycJioBa HHje 3210BO/bCH H H3MjeHA HUje HaBeneHa Kao Tum 11

b.1.a.5 IIpoMjeHe akTHBHe CyNCTaAHIE Ce30HCKeE, Mpe-
NaHJAeMHjCKe WU MaHIeMHjCcKe BaKIIMHe IPOTHB XyMaHOT
rpuna

Tun aniukanuje

3amjeHna coja/cojeBa y ce30HCKOj, mpe-
[] a) NaHAEMHjCKOj WJIN MAHJIEMHjCKOj BAKIIUHHU
MPOTHB XYMaHOI rpUMma

I

b.1.0 M3mMjeHa y KOHTPOJIM AKTHBHE CYIICTAHLIE Tun anuiukanuje
[]
. JaTtym
[] 3)  Ocrajne usmjene 1A [ [ AMILIeMe
HTalMje:
b.1.0.1 U3Mmjena cnennpukanmnjcKux napaMerapa u/wimn
TPaHHTHHX BPHjEAHOCTH 32 AKTHBHY CYNCTaHLY, NOJIa3HHA Tun anankaunje
MaTepHjaJl/MHTepMeaujep/peareHc Koju ce KoOpucre y nmpouecy
MPOU3BOJAH-¢ AKTHBHE CYIICTaHIe
Cy:xkaBamwe cieuuKalMjcKUX TPAHHYHHUX Jarym
] 2) BPHjeIHOCTH 32 JINjeKOBe K(.)jlll nf);mnjemy (1A, 15 HMILTEMe
3BaHHYHOM NYLITaKY CepHje JIMjeKka y HTanuje:
npomer (,, Official Batch release®)
CyxaBame cnenu(PpuKaANUjCKUX TPAHUYHUX Aarym
[] 0) y . ! P [ ]1A [] B! HMILIEME
BPHjeHOCTH .
HTanmje:
JonaBame HOBOT crieU(PUKANMJCKOT Hatym
L] 1) mnapameTpay cneuupukanujy ca 1A [15* HMILIEeMe
oarosapajyhom mMeroaom ncnutuBama HTalMje:
Ykuname 6e3HauajHor cneunpuKanmjckor JaTtym
[] A) mapaMerpa (HIp. YKHIaH-e 3acTapjesaor [11A 18! HMILIeMe
napamerpa) HTanuje:
Yxkupame cnenndukanmujckor napaMmerpa
u ¢) KOjH MO3Ke 1a MMa 3Ha4YajaH yTUulaj Ha I
KBAJIUTET AaKTHBHE CYNICTAHLIE H/WJIN
rOTOBOI IIPOU3BO/A
N3mjena usBan ogo0peHor oduma
] ¢) cneumdpukanUjCKUX rPAHUIHUX I
BPHjeTHOCTH 32 AKTHMBHY CYNCTaHILY
u r IMpomupene o100peHnx I
crnenr(PruKANMjCKUX TPAHUYHUX
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BPHjeHOCTH 32 MOJIA3HHU
MaTepHjajl/MHTepMeaujepe, KOju MOry Aa
HMAajy 3HA4YajaH YTUIAj HA KBAJIUTET
aKTHBHE CYIICTAHIle H/WJIH TOTOBOT
NPOU3BOJAA

JoxaBame niam 3amjeHa (Mck/by4ayjyhn
OMOoJIONIKe WM MMYHOJIONIKE CYIICTaHIIEe)

L] X) cnenu(UKaNUjCKOT MapaMeTpa Kao Ib
pe3yJiTaT ca3Hamba Be3aHHUX 3a 0e30jeqHOCT
WIN KBAJIUTET
. aTym
3 Ocrase usmjene 1A Ib I A
L] ) ] L] L] L] HMILIeMe
HTalMje:

* Yionnko jeaaH of ycJi0oBa HHje 3210BO/bCH U H3MjeHA HUje HaBeneHa Kao Tum 11

b.1.0.2 HU3mjena mocTynka MCNIMTHBAKHA AKTHBHE CYINCTaHLe
WIN MOJA3HOT MaTepujajia/peareHca/UHTepMeaHnjepa KOju ce

KOpHCTe Y POM3BOIlbU AKTHBHE CYNCTaHIe

Tun anniukanuje

. Jatym
] 2) Mame n3MjeHe NpeTxoHOo 0100peHor []1A [116* | ummaeme
MOCTYIIKA HCIIMTHBAabA .
HTanuje:
Yxuaame NocTynKa HCIUTUBAKHA AKTHBHE Hatym
CYIICTAHLIe MJIH MO0JIA3HOT HMILIeMe
L] 0) Martepujaja/peareHca/MHTepMeaHjepa, 1A 1B HTanuje:
YKOJIMKO je aJITepPHATHBHU MOCTYNAK
HCIUTHBaKa Beh 0100peH
OcraJie u3MjeHe MOCTYNKA HCITUTHBAKA JdaTtym
] 1) (yK.Tby‘lyjyhl/I. 3aMjeHy MU z.louaBaH)e). 1A 5 HMILTEME
peareHca, KOju HeMa 3Ha4ajaH yTULAj HA HTaluje:
KBAJIUTET AKTHBHE CYNICTAHLE
HN3mjena (3amjena) metoje
0MO0JIOIIKOT/MIMYHOJIOLIKOT/
u 0 HMYHOXEMHjCKOI HCIIUTHBAKA WJIH MeTo/e II
Y K0jOj ce KOPHCTH OMOJIOIIKH peareHc 3a
0MOJIOLIKY AKTHBHY CYIICTAHILY HIIP.
NeNTHIHA Mana, INyKo-Mana, uTi.
OcraJie u3MjeHe MOCTYNKA HCITUTHBAKA
o ¢) (Yxksbydyjyhu 3aMjeHy HiIu 108aBame) IE

aKTHBHE CYNCTaHIe WJIH MOJIA3HOT
MaTepHjaja/uHTepMennjepa

* Voo jeaaH oj ycjioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBeleHa Kao Tum 11
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b.L.u U3Mjena y cucremy 3aTBapama pe3epBoapa 3a aKTHUBHY

Tun anankanuje

CYNICTAHILY
[]
[] 3) Ocraje usmjene [J1A [Jms [ Aatym
HMILIeMe
HTalMje:
b.l.u.1 U3mMjeHa yHyTpammer NakoBamkha aKTHBHE CYNICTAHIIE Tun anukanuje
Hatym
] 2) KBaiuTaTuBHU M/WIN KBAHTUTATHBHU (1A 16 AMILIeMe
cacras !
HTanuje:
KBanuraTuBHM W/MIH KBAHTUTATHBHHA
] 6) cacTas 3a CTEPHJIHE U He3aMp3HYyTe I
0MOJIOIIKe/UMYHOJIOLIKE
AKTHBHE CYNICTaHLE
L] ) TeuHe akTHUBHE CyNCTaHIe (HECTePUIIHE) Ib
]
] 3)  OcTaje u3mjene (1A [Jis [Ju |22
HMILIeMe
HTalMje:
* Vko/1MKo0 jenaH o1 yc/10Ba HUje 3210B0/beH H H3MjeHa HUje HaBeneHa kao Tum 1T
b.l.u.2 U3mjena cnenuukanujckux napaMerapa u/min Tun annukanuje
TPAHUYHHUX BPUjeJHOCTH YHYTPALIbEl IAKOBalkha AKTHBHE
CYNCTaHLe
Cy:xkaBame cieuuKalMjCKUX TPAHHYHHUX Aatym
[] a) y . ! P [ ]1A [] B* HMILIEeMe
BPHjeTHOCTH .
HTanuje:
JoxaBame HOBOI crieuUKALNjCKOT Jatym
] 0) mapamerpay cnenupuKanujy ca [11A 18* HMILIeMe
oarosapajyhom Meronom ucnuTuBama HTanmje:
Ykuaame 0e3Ha4YajHOT clelu(PUKAIM]jCKOT Jdatym
L] ) mapaMerpa (HIp. yKHAame 3acTapjesor 1A 15 HMILIEeMe
napamerpa) HTaluje:
JoxaBame WM 3aMjeHa cieH(PUKAIUjCKOT
[] A) mapaMeTpa Kao pe3yJTaT Ca3Hama Be3aHHX Ib
3a 0€30jeTHOCT MJIH KBAJHUTET
[]
[] 3)  Ocralle H3MjeHe []1A [Jms []ix Aatym
HMILIeMe
HTalMje:

4 Ykomnko jeaaH o1 ycJI0Ba HHje 3210BO/beH U U3MjeHa HHje HaBeaeHa kao Tum 11
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b.L.u.3 U3mjeHa nmocTynka uCNUTHBAKA YHYTPALIbel MIAKOBAHa Tun anuiukanuje
AKTHBHE CYNCTaHIIe
] 2) Mame u3mjeHe 0100peHOr MOCTYNKA (1A 15 i[;;ﬁhequ
HCIIUTHBAKbA .
HTanmje:
OcTaJjie M3MjeHe MOCTYNKA HCITUTHBAKBA 4 Aatym
L] 0) (YK/byuyjyhu 3aMjeHy uJM 101aBaH-€) L]1A 116 HMILTEME
HTalMje:
YKuaame NoCTyNnKa HCIUTHBAakbA YKOJIHKO je Hatym
] 1) Beh 000peH aJITEPHATHBHHU MOCTYNAK [11A [11B* | ummieme
MCIIUTUBAKA HTalMje:

4 o . . .
YKo0JIMKO jenaH o1 ycJIOBa HUje 3210BOJbeH U M3MjeHa HUje HaBedeHa Kao Tum 11
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Bb.1.n.1 U3mjena nepuoga peanaiause (,,re-test
period“)/nepuona yyBama WIH yCJI0BA YyBalkha AaKTHUBHE
CyICcTaHUe y cay4ajy kaaa He nocroju Ceprudpuxar o
yckaahenocTu ca monorpagujom EBponcke papmakoneje
(, CEP®) xoju NOKpUBa NepHOJ peaHajn3e, Kao 10
0/100peHor aocujea.

Tun anuiukanuje

a) Ilepmon peananuse/nepnoa 4yBama

[] 1. Cxkpaheme

[]1A ] 18*

Hatym
HMILIEMEHT
anmje:

IIpoay:xeme nepuoaa peanajimnse y
CJIy4Yajy Aa eKCTPanoJaanmja nmogaraka

D 2. . (3
0 CTa0MJIHOCTH HUje y ckaanay ca ,JCH
cMjepHHIaMa*

II

IIpony:xkeme nepuoaa yyBama
0MO0JIOLIKEe/UMYHOJIOIIKE AaKTHBHE
] 3.  cyncraHue HHUje y CKJIaay ca
0100peHNM MPOTOKOJIOM 32
HCNINTHBaMke CTA0MITHOCTH

I

Ipoayxeme nim ysoheme nepuoaa
peaHaJM3e/Nepuoa YyBamha HA OCHOBY

[] 4. pnoaaraka CTyAHuja CTa0MJHOCTH Koja
o0yxBaha npensul)enu BpemeHckHn
nepuon (,real time data*)

Ib

0) YciaoBu YyyBama

u 1 YBoheme cTPOKHjUX yCI10Ba YyBambha
°  aKTHBHe CyNCTaHIle

[T1A 116

Hatym
HMILIEMEHT
anuje:

HN3mjena yciaoBa yyBama
OMOJIOIIKUX/MMYHOJIOIIKMX AKTHBHHUX
CYINICTAHIM, Y CIYyUYAjy KA/JAa HUje

L] 2.  M3BpUIEHO HCIHTHBamWe cTabuaHocTuy | I1
CKJIAy Ca TPEHYTHO 000pEeHUM
MPOTOKOJIOM 0 HCITUTHBAKY
CTA0MJIHOCTH
] 3 N3mjena ycioBa yyBama aKTHBHE B
CYNCTaHIe
[]
] 3)  OcTaje u3mjene (1A [Jis [Ju |22
HMILIEMEHT
anuje:

* YKoJIMKO jeqaH 01 yc/i0Ba HHje 3210BOJbeH H H3MjeHa HHUje HaBeaeHa kao Tun 11
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Bb.l.e.1 YBolhemwe HOBOT ,,design space“ i npomupeme 0100peHor ,,design | Tun

space‘ 3a akTUBHY CYIICTAHILY: alvIMKanmje

Jenana npousBoaHa onepanyja/mojeiMHAYHA
omnepanuja y npou3BOJAHOM MOCTYINKY (IMOCTYIKY

L] a)  CHHTe3e) aKTMBHeE CYNCTaHLe YK/bY4yjyjyhu u 11|
H3MjeHe Yy MPOLECHOj KOHTPOJIM U/WIH Y MOCTYIMMA
HCIIUTHBAKbA

HOCTyl’lHI/I HCIIMTHBAaHKA 3a IT0JIa3He

[] 0) cyncranue/peareHce/uHTepMenujepe u/niam aktusue | I
CylncTaHue
Tun
anJuKanmje
o b.l.e.2 YBohemwe nmpoTokoJia 3a ynpaB/bame I
H3MjeHaMa Be3aHHMM 32 AKTHMBHY CYNCTaHILY
Tun anniukanuje
b.l.e.3 Ykunpame nporokoJia 3a Hatym
] ylpaB/bame H3MjeHaMa Be3aHUM 3a [ 1A [116* | umniemenTan
AKTHBHY CYIICTAHIy HAKOH 0100pema uje:

4 o . . .
YKo0JIMKO jeaaH o1 ycJIOBa HUje 3210BOJbeH U M3MjeHa HUje HaBedeHa Kao Tum 11

03HaKa(,,scoring “)/MOAUOHUX L[PTA

Bb.Il.a U3mjena Be3aHa 3a ONKC U CACTAaB rOTOBOT Tun anniukanuje

NMpou3B0/a
[]

[] 3)  OcraJje usmjeHe []J1A [Js [0 Aatym
HMILJIEMEeHTAIl
uje:

Bb.1l.a.1 U3mjene niau qoaaBame HATIHCA, OTHCAKA Tun annukanuje

WIH IPYTrUX 03HaKa YKbY4yjyhu 3amjeny uiu

aoaaBame 00ja Koje ce KOpHUCTe 32 00N/beKaBame

NPOU3BOJAA

HN3MjeHe HATHIHCA, OTHCAKA WU Aatym
[] a) J ’ [ ] 1AL ] 18 HMILJIEMEHTALL
APYTrHX 03HAKA .
uje:
o 5) HU3mjene B
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HaMHjeHeHUX 32 Mo/jesy HA je[lHaAKe

ao3e
[]

[] 3) Ocraje usmjene (1A [Jms []11 Aatym
HMILJIEMEHTAI]
uje:

* Voo jeaaH oj ycjioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBeleHa Kao Tum 11

Bb.1l.a.2 U3mjena 00MKa WK JUMEH3Mja Tun annukanuje

dapmaneyrckor o0JmKa
Tabaere, kancyJe, cyno3uTopuje u Jatym

[] a) BaruTopmje ca TPEHYTHHM [ 1 TAi 1B HMILJIEMEHTAI]

ocio0ahambeM aKTHBHE CYNICTaHIIE uje:

I'acTpope3ucTeHTHH (papManeyTCKH
00muM, nwin papmaneyTcku 00N
ca MOAM(PUKOBAHUM WU

0) npoxay:xeHuM ocjiodahamem aKTHBHe
CyNncTaHue u Tadjere ca NOJUOHOM
LPTOM 4YHja je HAMjeHa mojjesa
TalJieTe HA jeHAKe /103€

Ib

[

3)  Ocraje u3zmjene

L]J1IA [J1p ]I

Hatym
HMILIEMEHTAaI]
uje:

* Vko1MKo0 jenan o1 yc/10Ba HUje 3210B0/beH H H3MjeHa HUje HaBeneHa kao Tum 1T
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b.Il.a.3 IIpomjeHne y cacraBy (eKcuMIHjeHaca) FOTOBOT

Tun anuiukanuje

NMpou3BOJA
a) Ilpomjene apome ujm 6oje
Hatym
[] 1. JlonaBame, yKuAame WIH 3aMjeHa [ ] 1A 118 HMILIeMe
HTalmje:
Hatym
[] 2. IloBehame miu cMameme [ ]1A [] I6* HMILJIeMe
HTaluje:
0) Ocranau eKCHUNHjeHCH
CBe mame 3MjeHe KBAHTUTATUBHOT Hatym
[] 1. cacraBa roToBOr NpoM3BOJa BE3aHO 32 [ ]1A [] 15 HMILJIeMe
eKCUMIUjeHce HTaluje:
KBanuraTuBHe WIH KBAHTUTATHBHE
HU3MjeHe Yy je/JTHOM WJIM BUIIIe
] 2.  ekcuHumnujeHaca Koje MOry UMaTu I
3HAYajaH yTUIAj Ha 0e30jeHOCT,
KBAJUTET WU e(PUKACHOCT JIMjeKa.
] 3. HU3mjene koje ce omHOCE HA I
0MOJIOIIKH/MMYHOJIOIIKH NTPOU3BOJ
CBH HOBHU CKCHUIIHjEHCH KOjH
YKJbYUYjy YHOTPeOy MaTepujajia
] 4.  XYMaHOT HJIH KHBOTHH>CKOT nopujexJia I
3a Koje cy MOTpeOHHU MoJauu o
npoijeHu 0e30jeJHOCTH HA BUPYCe WIHN
» TCE“ pusuke.
] 5 HU3mjeHe koje cy moapkaHe CTyAHjoOM I
OMoeKBHMBAJIEHIIHj€.
3aMjeHa jeTHOT eKCIUNHUjeHCca
] 6. YUOpenMBHM eKCIMIMjeHCOM €a HCTUM B
(GYHKUMOHAIHUM KApPaKTePUCTHKAMA
U HA CJIHYHOM HMBOY
[]
[] 3)  OcraJje usmjeHe []J1A [Jsb []1 Aatym
HMILIeMe
HTaluje:
Bb.1l.a.4 HU3mjena mace cJioja 3a ob0j1arame (papmManeyTcKor Tun anukanmje
00JIMKa 32 OpaJIHy ynoTpedy /M M3MjeHa Mace OMOTa4a
KamncyJe
|:| a) UspcerH papmaneyTcku 00JMIH 32 OPATHY |:| IA |:| B fll;:g]l\;Me
ynorpeoy .
HTaluje:
I'acTpope3ucrenTHH papmManeyTCKu 00JIUIH,
Wi papMaleyTcKu 00JIMIH ca
] 5) MO (PMKOBAHUM WJIH MPOYKEHUM

ociodahamem aKTHBHE CYyNICTAHIIE KO/ KOjHX je
¢J10j 3a o0J1arame (aKTOp Y MeXaHM3MY
ocio0ahama aKTHBHE CYNICTaHLIE

156




L]

3) | Ocrajne u3mjene

[]J1A s ]I

HaTtym
UMILIeMe
HTalHuje:

* Voo jeaaH oj ycJioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBeleHa Kao Tum 11

Tun anuiukanmje

Bb.Il.a.5 U3MjeHe y KOHIIEHTPALMjH jeTHOTO3HOT
NapeHTePAJTHOT NMpenapara 3a jeITHOKPaTHY
NpHUMjeHy I/ije KOJMYUHA AKTHBHE CYIICTAHLe 110
jenHoj 1o3u (Tj. jaunHa) ocTaje ucra

IT

Tun aniukanuje

[

b.Il.a.6 Ykuname pesepBoapa ca pacrsapadem/
pa30Jia;KHBa4YeM U3 IAKOBAbA

Ib

b.11.0 M3MjeHe y NpOM3BOAKLM rOTOBOT NPOU3BO/A

Tun anuiukanuje

L]

. Jatym
[] 3)  Ocraje usmjene 1A s [ AMILIeMe
HTalMje:
B.11.6.1 3amjena niiu nogaBame NPOU3BOAHOT MjecTa 3a JUO
NMPOU3BOJIHOI MPoIeca WIH 32 HHUjeJIH MPoLec MPOU3BoIHhe Tun anuiukanmje
TOTOBOT NPOU3BOJAA
Jatym
|:| a) MjecTo CeKyHIapHOT NAKOBAKAa |:| 1A, |:| IB* HMILIeMe
HTalMje:
Hatym
L] 0) MjecTo npuMapHoOr NaKkoBamba [ 1A, 11 HMILIeMe
HTalMje:
MjecTo raje ce o0aB/bajy 0MJI0 KOjH
NPOU3BOJHM NPOLECH, OCHM NYLITamhA cepuje
] ) JIMjekay MpoMeT, KOHTPOoJIe cepuje JnjeKa 1T
CEeKYHAPHOT MAKOBamwa 3a
O0MOoJIONIKe/UMYHOJIOLIKE JIHjeKOBe
MjecTo Koje 3aXTHjeBa HHMIMjATHY
] A)  UHCHEKIHUjy UM HHCIIEeKIH]Y 3a oapeleHn 1T
NPOU3BOJ
u ¢) MjecTo raje ce o0aB/bajy 0MJI0 KOjH B

NPOM3BOJAHM NMPOIECH, OCUM NYHITAKHA cepuje
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JMjeKka y IpoMeT, KOHTpoJie cepuje
NPUMAPHOT U CEKYHJAAPHOT MAKOBaHa 3a
HeCTePUJIHE JIMjeKOBE

})

MjecTo raje ce odaB/bajy 010 KOju
NPOM3BOHH NPOLIECH, OCHM NYIITalkha cepuje
JINjeKa y IpoMeT, KOHTPoJIe cepuje u
CEeKYHIAPHOT NAKOBAIA 32 CTEPHIIHE
JINjeKOBe KOjU Cy NPOM3BeAeHH ACeNTHYHNM
MOCTYNKOM, HCK/bYUYjyhu
0M0JIOIKe/HMYHOJIOLIKE JTHjeKOBe

Ib

3)

Ocrane nzmjene

[ 1A [

[

Hatym
HMILIeMe
HTalMje:

* Voo jeaaH oj ycjioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBedeHa Kao Tum 11

B.11.6.2 H3MmjeHe ycjioBa mymiTama cepuje Jujeka y npoMer u
HNCNUTHBAKA KBAJINTETA TOTOBOT MPOU3BO/IA

Tun anukanuje

[

a)

3amjeHa WM 10JaBal-e MjecTa HA KojeM ce
BPILIM KOHTPOJIA/UCIMTUBAE Cepuje

[ 1A

[(T1B*

Jatym
HMILIEMeH
Tanuje:

0)

3amjena niam qonaBame npoussohaua
OJIrOBOPHOT 32 MyIITam€e cepuje Jujexa y
npoMeTt

He yk/bydyje KOHTPOJIy/MCIIUTHBa€

1. .
cepuje

[ 1A,

[ is*

JdaTtym
HMILIEeMeH
Tanuje:

YK/bydyje KOHTPOIY/MCIMTHBAK€
cepuje

I:'IAin

[ is*

Hatym
HMILIEMeH
Tanuje:

YK/byuyje KOHTPOJLY/ MCITUTUBAH€
cepuje 32 OHOJIOIIKE/MIMYHOJIOIIKE
JIMjeKOBe U jeaH 0]l MeToa
HCIUTHBAKA HA TOM MjecTy je
OMOJIOIIKU/MMYHOJIOIIKHA/UMYHOXEMMC
KM MeTO/l

1T

* Voo jeaaH oj ycjioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBedeHa Kao Tum 11

Bb.11.6.3 U3mjena nponeca npou3Bo/ikb-€ FTOTOBOT MPOW3B0OJ1a

Tun anuiukanmje

[

a)

Mama n3MjeHa nmpoieca Nnpou3Boame YBpPCTOT
(papmaneyTcKor 00/1MKa 32 OPaJIHY yOTpedy
ca TPeHYTHHUM ocJioGal)ambeM aKTHBHE
CYNCTAaHIlE HJIM OPAJTHOT pacTBopa

[ 1A

[ is*

Hatym
HMILIEMEH
Tanuje:

]

0)

3HayajHa M3MjeHa NpoLeca NPOU3BOAIE Koja
MO:Ke 1a IMa 3HaYajaH YyTULA] HA KBAJHUTeT,
0e30jeHOCT U e()MKACHOCT JIHjeKa

I
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IIpou3Bon je OMOJIOIIKH/UMYHOJIOIIKH JHjeK U

L] 1) M3MjeHA 3aXTHjeBa NPOLjeHy YIOpPeIHBOCTH 1
u 0 YBohemwe HeCTaHIaP/IHOT METO/a 3aBPIIHE II
cTepujn3anuje
u ¢) YBohewe nim nosehame KoJIHYUHE AKTHBHE I
CYIICTAHIIe J0/1aTe Y BULIKY (,, 0verage*)
] ) Mama usmjena npoueca NPOH3BO/Iib€ Bo/leHe 1B
opaJjiHe CyclieH3Hje
[]
L] 3)  Ocraje H3MjeHe (A [Jis [Ju | ey
HMILJIEMEeH
Tanuje:
* Voo jeaaH of1 ycjioBa Huje 3a10B0/beH U U3MjeHa HHUje HaBedeHa kao Tum 11
Bb.11.6.4 U3mjena BeJmumMHe cepuje roTOBOT MPOU3BOAA Tun anniukanuje
(YyKk/byuyjyhu o0ume BeJMuMHA cepuja)
Yxkoauko je BesimunHa cepuje ysehana no 10 Jatym
[] a) mnyray nopelhemy ca 0100peHOM BeJIMUYHMHOM [ 1A CIi6* HMILIeMe
cepuje HTalMje:
] 6) X;T();mko je BeJIM4MHAa cepuje cMameHa 10 10 (1A [(Ji5* ﬂ;ﬁﬁtme
HTalMje:
u ) HN3mjena 3axjeBa 3a npoujeHy ynopeauBoCTH I
0MO0JIOIIKOT/MMYHOJIOLIKOT JIMjeKa
H3mjena ce oqHOCH HA CBe Apyre
L] a)  ¢apmaneyrcke 001MKe KOjU Cy POU3BeIeHU I
KOMILICKCHUM IPOM3BOJAHMM IpoLecuMa
Ykoumko je BeiMuuHa cepuje nopehana puine
] ¢) ox 10 myra y nop?lje}by ca o100peHoM 1B
BeJIMYMHOM CepHje 3a MPON3Bo/ie ¢a TPEHYTHUM
ocio0ahamemM aKTHBHE CYNICTaHIE
BeanuuHa cepuje 0HOI0MIKOI/MMYHOJIOIIKOT
o ) Jujeka je nopehana/cmamena 6e3 npomjene IE
npoieca NPpou3Bo/im-€ (HIpP. YIBOCTPY4YaBame
JIMHHje).
[]
] 3)  OcTaje m3mjene [iA [ [Ju | 22™M
HMILIeMe
HTalMje:
* Vko/1MKo0 jenan o1 yc10Ba HUje 3210B0/beH H H3MjeHa HUje HaBeneHa kao Tum 1T
B.11.6.5 U3mjeHe y TecTOBMMA POLeCHEe KOHTPOJIE HJIH Tun annukanuje
rPAaHUYHUM BPHjeJTHOCTHMA KOje ce O[IHOCe HA Mmpolec
NPOM3BOAI-€ JIMjeKa
u 2) CyxaBame rpAHMYHUX BPHjeTHOCTH (i [(i5* JdaTtym
napaMeTapa npouecHe KOHTpoJie HMILIeMe
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HTaluje:

JoxaBame HOBUX TECTOBA M TPAHMYHUX Hatym
[] 0) BpHjeaIHOCTH MapaMeTapa npouecHe [ 1A |:|IB4 HMILIEMe
KOHTpOJIe HTanmje:
. aTtym
Ykuaame 0e3HaA4YajHUX TECTOBA MPOIECHE A
[] ) 8 L pou [ 1A |:|IB4 HMILIEME
KOHTpOJIe .
HTalMje:

Ykuaame Tecta npouecHe KOHTPoOJie KOju
[] A)  MOKe MMAaTH 3HAYAjaH yTHIAj HA
KBAJIMTET JIMjeKa

I

Ilupeme 0100peHUX IPAHUIHHX

] ¢) Bpfajegmocna TecTOBA NMpPoOLeCHe KOHTPo.Ie
KOjH MOTY /1a IMajy 3Ha4YajaH yTUIAj HA
KBAJIMTET JIMjeKa

I

JoaaBame WM 3aMjeHa TecTa NMpoLecHe
|:| ¢) KoHTpoJe Kao Moc/beanIa Ca3HaAbA
BE3aHHUX 32 KBAJMTET WIHN 0e30jeTHOCT

Ib

L] 3)  Ocrane u3mjene

L]1A [ [J1

Harym
HMILIeMe
HTalMje:

* Vko1MKo0 jenaH o1 yc/10Ba HUje 3210B0/beH H H3MjeHa HUje HaBeneHa kao Tum 1T

Bb.Il.u MU3mjeHa y KOHTPOJIM eKCUMIIMjeHAca FOTOBOT
NPOU3BOJA

Tun aniukanmje

L]

. Jatym
L] 3)  Ocraje usmjene (A s [ MITeMe
HTaluje:
b.Il.u.1 U3Mmjena cnenuguKanmjcKuX mapamMerapa u/mim Tun anniukanmje
TPAHUYHUX BPHjeHOCTH 32 eKCIUINHjeHce
u 2) CyxaBame cneu'nq)mcaunjmnx i [(Ji6* i[;;{xMe
TPAHMYHUX BPHUjeIHOCTH .
HTalMje:
JonaBame HOBOT crielU(PUKALMJCKOT JaTtym
[] 0) mnmapamerpay cneundukanujy ca [ 1A i? HMILIeMe
oarosapajyhom Mmeronom ucnuTuBama HTanuje:
Bpucame 6esHauajHor cnenuguKanujckor Hatym
] ) mnapamerpa (HOp. Opucame 3acTapesior [ 1A [ HMILIeMe
napamerpa) HTanmje:
HN3mjene u3BaH o100peHor oouma
L] A) TPaHUYHUX BPHjeIHOCTH y I
cneunpuKanujn
¢) Bpucame cnenndukanmjckor napamerpa 1

KOjM MO3Ke 1a MMa 3Ha4YajaH yTMIaj Ha
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KBAJHUTET roToBOI INIpOMU3BOJAA.

[ b)

JoxaBame niam 3amjeHa (Mck/byayjyhn
OMOJIONIKY MJIM UMYHOJIOLIKH MPOU3BO/)
crnenpukanmjcKkor napaMmerpa Kao
Nnoc/beuIa cCa3HAKka Be3aHMUX 3a
0e30jeTHOCT WJIN KBAJIUTET.

1Ib

[ 3)

Ocrane usmjene

[JIA [ 1B

[ ]

Jatym
HMILIeMe
HTalMje:

* Voo jeaaH oj ycjioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBedeHa Kao Tum 11

b.11l.u.2 M3MjeHa nocTynkKa HCIIMTHBAKBA eKCUMITHjeHca

Tun anukanmje

[ a)

Mame u3MjeHe 0100peHOr MOCTYIKA
HCIUTHBAKA

[ 1A

[ s

Hdatym
HMILJIEMe
HTalMje:

[] 0)

Ykuaame nocTynka HCIUTHBAKbA YKOJMKO
je Beh o100peH anTepHATHBHM NMOCTYNAK
HCNINTHBakba

[ 1A

[ ip*

Jatym
HMILIeMe
HTalMje:

[] 1)

3amjena OuosiomKor/
HMYHOJIOIIKOT/MMYHOXE€MHUjCKOT MeTO1a
HCIUTHBAKA WIN METO/Ia Y KOMe ce
KOPUCTH OMOJIOIIKH peareHc

I

[] 1)

OcTaJjie M3MjeHe MOCTYNKA HCITUTHBAKBA
(YK/bYuyjyhu 3aMjeHy uJM 101aBaH-€)

Ib

* YKoJIMKO jeqaH 01 yc/i0Ba HHje 3210BOJbeH H H3MjeHa HHUje HaBeaeHa Kao Tun 11

b.IlL.u.3 HU3smjene ,, TCE“ pu3u4HOT H3BOPA eKCUUNHUjeHCA

WJIH peareHca

Tun anumkaunuje

a)

IIpomjena ca,, TCE“ pu3n4HoOr
MaTepHjajia Ha MaTepujaj OM/bHOT MU
CHHTETCKOT MOpHjeKJa

3a excunujeHce WM peareHce Koju
ce He KOpHUCTe y NPOU3BOIHU

1. OuoJioLIKe/MMYHOJIONIKE
aKTHBHE CYNCTaHIe WU
0MOJIOIIKOI/MMYHOJIOLIKOT JIMjeKa

Jatym
HMILIeMe
HTalHuje:

3a excuNHUjeHce WM peareHce Koju
ce KopucTe y IPOM3BOIBH

2.  OHOJIOMIKE/MMYHOJIOIIKE
aKTHBHeE CYNCTaHIe WIN
0MOJIOIIKOI/MMYHOJIOLIKOT JIMjeKa

Ib

HU3mjene nau ysohemwe ,, 7TCE“ puznuHor
MartepujaJja uim 3amjena ,, 7CE“ pusu4aHor
MartepujaJja apyrayujum ,, TCE*
PU3MYHUM MaTepPHjaJIOM KOjU HUje

11
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noxkpuseH ,, TCE“ ceprudpurarom o
yckiaahenocTu

* Voo jeaaH oj ycjioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBedeHa Kao Tum 11

Bb.Il.u.4 U3Mmjena y cuHTe3n WM NPUHOCY (,,recovery*)

He(apMaKoIejCcKor eKcuunujeHca (YKOJMKO je OMUCAHO Yy Tun anuimkanuje

aocujey)
Mame u3MeHe y CHHTE3H WM NPUHOCY Hatym

L] a)  (,recovery“) HepapMaKoIejcKoOr [ 1A [ is? HMILIEeMe
eKCUMIUjeHca HTaNuje:
ITocToju yrunaj Ha cneunpukanuje wim

] 6) U3MjeHe (PU3NYKO-XeMHUjCKUX CBOjCTaBa I

eKCHMIIMjeHca Koje MOry 1a yTH41y Ha
KBAJINTET FOTOBOT MPOM3BO/A.

u 1) Excuunujenc je 6Mo/0Ka/MMyHOJIOIKA II
CYNCTaHIa
[]
. JaTtym
[] 3)  Ocraje u3MjeHe (1A [is [ MILTeMe
HTalMje:

4 YVKoanKo jenan o1 yc;i0Ba HHje 3210B0/beH M M3MjeHa Hije HaBeaeHa kao Tum 11

b.Il.n M3MjeHe y KOHTPOJIM FOTOBOI IPOM3BOAA Tun annukanuje
[]
. Jatym
[] 3)  OcTaje u3MjeHe (A [is [ iTene
HTalMje:
Bb.Il.n.1 U3mjena cnenudukanujcKkux napaMerapa u/min Tun annukanuje
TPAHUYHHUX BPHjeIHOCTH FOTOBOI MPOM3B0O1a
Cy:xkaBamwe cieiupuKalMjCKUX TPAHHYHHUX Aatym
[] a) y . ! P [ ]1A [] 1B HMILIeMe
BPHjeTHOCTH .
HTanuje:
CyxkaBame cienupuKanujcKuX JUMHUTA 3a JaTtym
u 5) JIMjeKoBe KOju flO[[JII:Ije)Ky 3BAHUYHOM [ 1A 15 HMILTEMe
NyHTamy cepuje JujeKka y nmpoMer HTanuje:
(, Official Batix release*)
JoxaBame HOBOI crienuUKALNjCKOT Jatym
] ) mnapaMerpay cnenupukamnujy ca [11A 118 HMILIeMe
oarosapajyhom Meronom ucnuTuBama HTanmje:
Ykuaame 0e3Ha4YajHOT clenu(PUKANMjCKOT JdaTtym
L] A) nmapaMerpa (HIp. yKHAame 3acTapjeaor 1A C]16* HMILIEeMe
napamerpa) HTaNuje:
[ ] e) MH3Mmjena u3Ba ogo0peHux o6MmMa 11
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crneuMPUKANUjCKUX TPAHUYHUX
BPHjeIHOCTH

Ykuaame cnenupurannjckor napamMmerpa

(YK/bYyuyjyhu 3aMjeHy uJim 101aBam-€).

L] ¢) Koju Moxke 1a IMa 3HAYajaH YyTHLA] HA I
KBAJIUTET FOTOBOI MPOMU3BO1A
JoxaBame wuaum 3aMjeHa (Mckbyayjyhn
OMOJIOIIKEe WJIM HMYHOJIOLIKEe IPOHM3BOJe)
L] r) cnenudukanuujckor napamerpa kao | Ib
pe3yJTaT ca3Hamka Be3aHMX 3a 0e30jegHOCT
WM KBAJIUTET
[]
[] 3)  Ocralle H3MjeHe []J1A [J1B [ ]I Aatym
HMILIeMe
HTalMje:
* Voo jeaaH oj ycjioBa HHje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBedeHa Kao Tum 11
b.11.n.2 U3mjeHa mocTynka MCIMTHBAKA TOTOBOI npou3Boaa | Tun anaukanuje
u 2) Mame u3MjeHe 0100peHOr NMOCTYIKA (1A u B i[;?‘]?:Me
HCIINTHBAKBA .
HTanmje:
JdaTtym
] 6) -Ylmz(an)e NMOCTYNIKA HCIUTHBAKA YKOJINKO (1A 15 MITeMe
je Beh o100peH aTepHATUBHE METO/ .
HTanuje:
3amjena OuosiomKor/
u ) HMYHOJIOIIKOI/MMYHOXE€MHUjCKOT MeTOa I
HCNINTHBakba HJIH METO1a y KOMe ce
KOPUCTH OMOJIOIIKH peareHc.
o 0 OcTaJie u3MjeHe MOCTYNKA HCIIMTHBAKA B

* YKoJIMKO jeqaH 01 yc/i0Ba HHje 3210BOJbeH H H3MjeHa HUje HaBeaeHa kao Tun 11

Tun anumkanuje

Bb.11.n.3 U3mjene Be3ane 3a yBoheme
napaMeTrapckor nymrama (‘real-time release
WIH ,,parametric release”) y npou3Boamb1 roTOBOT
NPOM3BO/A

I

B.Il.e U3MjeHe y cucTemMy 3aTBapama pe3epBoapa roroBor

Tun anniukanmje

npou3Boja
L]
) JdaTtym
[] 3)  Ocrase u3MjeHe Lia s Lo HMILTIeMeH
Taumje:

| b.Il.e.1 U3MjeHe npuMapHOr NAKOBamkba rOTOBOT NMPOM3BO/IA

\ Tun anniukaunmje
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a)

KBaJuTaTHBHH H KBAHTHTATHBHH CacTaB

1. Uspcru ¢papmManeyTcku 00JMIH

[11A []1B*

JdaTtym
HMILJIEMeH
Taumje:

IHosy4BpCTH M HECTEPUIIHM TEYHH

[]
[] 2. 1B
dapmaneyrcku 00Mum
u 3 CrepuiiHM J1HjeKOBHU U I
0MOJIOIIKH/MMYHOJIOIIKH JIHjEeKOBH.
H3mjena ce oaHocHM Ha mnakoBame ca
] 4, MamboM 3alTHTOM raje cy YK/by4deHe I
NpoMjeHe YyCJI0Ba CKJIATUINTEHAa H/WJIH
CMamb-eHha POKa ynorpeoe.
0) Bpcra pe3epBoapa
] L YUBpcTH, MOJYYBPCTH M HECTePUJIHH IE
Te4HH GapManeyTcKu 00IuIu
] 5 CrepuiHM MeAUIMHCKH NPOU3BOAHU H I
OMOJIONIKU/MMYHOJIOIIKH JIUjeKOBH.
[]
. Jatym
L] 3)  Ocraje usmjene [11A [J1s L1 MITeMe
HTaluje:
* Yiomuko jenaH o1 yc1oBa HuUje 3210B0/beH M H3MjeHa HHje HaBedeHa kao Tun 11
b.1l.e.2 U3mjena cneunpUKANUjCKUX apaMeTapa u/ujiun Tun anuimkauuje
TPAHUYHUX BPUjeAHOCTH NPUMAPHOT NAKOBAaKka FOTOBOT
NpoMu3B0AA
CyxkaBame cieiuuUKanujCKUX TPAHHYHHUX 4 Aatym
[] a) . [ ]1A [ ]1B HMILIEMe
BPHjeTHOCTH .
HTanmje:
JonaBame HOBOT crieU(PUKANMJCKOT Hdatym
L] 0) mapamerpay cneuupukanmjy ca 1A 11 HMILIEeMe
oarosapajyhom mMeroaoM ncnutuBama HTalMje:
Ykuname 6e3HavajHor cneunpuKanmjcKor JaTtym
[] ) mnapaMerpa (HIpP. YKHIAaHe 3acTapjesaor [11A 1B HMILIeMe
napamerpa) HTanmje:
JonaBamwe wim 3aMjeHa cequ(PUKANMjCKOT
[] A) napaMeTpa Kao noc/beauna casHamwa sezanux | Ib
3a 0e30jeTHOCT MM KBAJUTET
[]
. Jatym
[] 3)  Ocraje usmjene [l1A [J1s ]I AMILIeMe
HTalMje:

* Vko/1MKo0 jenan o1 yc10Ba HUje 3210B0/beH H H3MjeHa HUje HaBeneHa kao Tum 1T

| b.1l.e.3 U3MjeHa noCcTynKa HCIUTHBAKA IPUMAPHOT

\ Tun ansimkanmje
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NMAKOBAaKa FOTOBOI IPOU3BOJA
. Hatym
] 2) Mame u3mjeHe 0100peHOr MOCTYIKA (1A 15 AMILIeMe
HCIINTHBabA. .
HTalMje:
o . JdaTtym
] 5) craje 14.31\;1]eﬂe TOCTYNKa HCITHTHBARA (1A 16 AMILIeMe
(Yxk/byuyjyhu 3amMjeHy HiIH 101aBame). srranuje:
Ykuaame nocTynka HCIUTHBAaKbA YKOJIHNKO je Jarym
[] 1) Beh 0100peH aJTepHATHBHM MOCTYNAK [11A 1B HMILIeMe
HCIUTHBAA. HTalMje:
* Voo jeaaH of ycjioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBeaeHa Kao Tum 11
b.Il.e4 MH3mjene o01uKka WM JMMeH3Hja pe3epBoapa wim | Tum animkanuje
3aTBapaya (IpUMapHO NMaKOBame)
Hatym
] a) Hecrepuianu JnjexoBu [ 1A [ 1B* | umnaeme
HTalMje:
HN3mjena 00/1MKa WK IMMEH3Hja Be3aHa je 3a
(pyHrameHTaTHN N0 MaTepHUjaja 3a
u 5) MaKoBamwe, KOju MOsKe 1a MMa 3Ha4YajaH I
YTHIIAaj HA 10CTaB/bambe, yoTpedy,
0e30jeTHOCT MM CTA0OUIHOCT FOTOBOT
NPOU3BOJA.
L] n) CrepwiHHU JIHjeKOBH 1b
* Vko1MKo0 jenan o1 yc10Ba HUje 3210B0/beH U H3MjeHa HUje HaBeneHa kao Tum 1T
b.1l.e.5 U3mjeHna BeJimunHe NAKOBaHha FOTOBOT NMPOU3BO/IA ‘ Tun anukanmje
a) N3mjena Opoja jenmunna (Hnp. Taduaere,
amiy.Jie, MT/.) Y NaKOBalby
. Jatym
] 1 HN3mjena y okBupy 00MMa TPEHYTHO (1A, [116* | ummaeme
0100peHNX BeJJMYHHA MAaKOBambha .
HTalMje:
u ) HN3mjena u3BaH oncera TpeHYTHO IE
0100peHNX BeJIUYNHA MAKOBabAa
Jdatym
[] 0) VYkuaame BeJIMYNHe/a MAaKOBamba [ ]1A [] 15 HMILIeMe
HTaluje:
N3mjena mace nymwema/3anipeMuHe MyHemba
CTePUIHUX BUIIEA03HUX (WM, Y CJIy4dajy
o ) jeTHOIO3HUX MPOM3BO/Ia 32 NAPLMjATHY I
1 ynorpe0y — ,,single-dose*, ,,partial use*)
NMPOU3BO/Ia 32 MApEeHTePaJHYy yoTpedy, U
O0MOJIOIIKHX/UMYHOJIOIIKHX MAapPeHTEePaJTHUX
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BHIIEI03HUX JIMjeKOBA

N3mjena Mmace nymema/3anipeMuHe Mylbemba
BUIIIET03HUX MPOU3BO/IA KOjH HUCY 32
NMapeHTepajHy ynorpeody (Wi, y cjydajy
jeAHOT03HUX NMPOU3BO/Ia 32 MAPLUjATHY
ynorpeoy — ,,single-dose*, ,,partial use*)

Ib

[]
. JdaTtym
[] 3)  Ocraje u3MjeHe [IA [iB [ IMILTeMe
HTaluje:
4 Voo jeaaH oj1 ycjioBa Huje 3a10BO/beH U U3MjeHa HHuje HaBedeHa kao Tum 11
Bb.Il.e.6 U3mjene O6mn0 xor amjesta mMartepujana (nmpumapsor) | Tun annukanmje
NMAKOBAKa KOjH He /J0J1a3H Y KOHTAKT €a TOTOBUM IPOU3BOIOM
(kao mTO je Ooja 3arBapauya, 0o0ja NpcTeHa Ha aMIyJH,
IITUTHUK 32 UrJje — (Ipyra BpcTa mjiacTuke).
HN3mjena koja yruue Ha nHpopManuje o 4 Aatym
[] a) [ ] 1A [ ]1B HMILIEMe
NPou3BOAY .
HTalMje:
HN3mjena koja He yrude HA MHPoOpMaIHje 0 4 Aatym
[] 0) [ ]1A [ ]1B HMILIEMeE
NPoOu3BOAY .
HTalMje:
* YioamKo jenan of1 yc/ioBa HUje 3210B0/beH H H3MjeHa HUje HaBexeHa kao Tum 11
Bb.ll.e.7 Tlpomjena no6aB/bauya KOMIOHEHTH NakKoBawma WM | Tum annukanmje
MeIMIMHCKOT CPeCTBA (Kajia ce IOMHUBbE Y 10CHjey)
Jatym
[] a) Ykujaame 100aB/bavya [ ]1A [] 15 HMILIEMeE
HTalMje:
Hatym
[] 0) 3amjena wiu goaaBame 100aB/bavya [ ]1A [ ]1B* HMILIEMeE
HTalMje:
u ) HN3mjena nodaB/baya cpeacTsa 3a 103Upame I
KOJI HHXAJIATOpa
* Vko1MKo0 jenan o1 yc/10Ba HUje 3210B0/beH U H3MjeHa HUje HaBenena kao Tum 1T
B.IL.¢p.1 U3mjena poka ynorpede M ycjaoBa 4yyBama roropor | Tunm animkanuje
Npou3B0/Aa
a) Ckpahemwe poka ynorpede roroBor npousBojaa
Jatym
[] 1. IlakoBama Koje je y npoaaju [ 1A 116 | mmmiement
anuje:
[] 2. Ilocauje npBor orpapama [ 1A [ 115 HaTtym
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HMILIEMEeHT
anuje:
] 3 Iocauje pa36.11.a>lcen)a Wi (1A, 15 i[;gxMeHT
PEKOHCTUTYIIH]je .
anuje:
6) IIpoay:xeme poka ynorpede roroBor
NpPOU3BO/A
IlakoBama Koje je y npoaaju (ca
|:| L NMOJAAMMA KOjH ce 0JHOCE Ha IE
Nnpeaio:KeHn POK ynorpeoe, ,,real time
data®)
Ilocanje mpBor orBapama (ca nogauumMa
[] 2.  KOjHU ce 0JHOCE HA MPEeNJI0KEHU POK Ib
ynorpeoe, ,,real time data* )
IHocauje pazodiakema HiIH
o 3 PEKOHCTUTYIHje (ca moJauMMa KojH ce IE
0/IHOCe HA MpeJI0KeHH POK ynoTpede,
wHreal time data“)
IIpoay:xeme poka ynorpede Ha OCHOBY
] 4. eKcTpamnoJianmje MoAaTaKa o I
CTA0MJIHOCTH KOjH HUCY Yy CKJIAAy €a
»wICH* cMjepaunama®
IIpoay:xeme poka ynorpede
u 5 OMOJIOIIKOT/MMYHOJIOLIKOT JINjeKa Yy IE
© cKiaay ca 0100peHrM MPOTOKOJIOM 0
CTA0MJIHOCTH.
N3mjene ycioBa yyBama 3a 0HOJIOIIKE
|:| ) JIMjeKoBe, KaJa HCIMTHBAKbA CTAOMIHOCTH I
HHUCY U3BPLIEHA Y CKJIAY €A 0100peHuM
NMPOTOKO0JIOM 0 CTA0OMJIHOCTH.
H3mjene yciioBa yyBamba roToBOr NpOU3BOAA
] A)  WIN pa3djiaKkeHOr/PeKOHCTUTYHCAHOT 1b
Npou3B0Aa
[]
. Jatym
[] 3)  Ocraie 3MjeHe [ 1A [Jis [ TiTene
HTalMje:

* Voo jeaaH oj ycjioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBedeHa Kao Tum 11

B.IL.r.1 YBolhewe HOBOT ,,design space* njiu npomupeme Tun annukanuje
ox00peHor ,,design space‘ 3a roTOB POU3BO/, OCHM 32
0MOJIOLIKE TPOU3BOJIE:
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JeqHa uiaM BMIIE MOjeJUHAYHUX omepamnuja y
npouecy INpOU3BOAKE TOTOBOI NPOM3BOAA

[] a) : 11
yKbY4yjyhn u mnpoumecHy KOHTPOJY W/HIM
NMOCTYNKe HCIUTHBAKbA
IMocTynum ucnUTHBaKA 32

L] 0) exkcHuUNHMjeHce/WHTEepMeaHjepe /WM roToB 11

MPOU3BO/I.

Tun
anJuKanmje
o Bb.IL.r.2 YBoheme nporokoia 3a ynpas/bame H3MjeHaMa I
Be3aHHUM 32 TOTOB NPOM3BO/

Tun anuiukanuje

aTtym
Bb.IL.r. KHJ1ambe 0100peHor MPOTOKoJIa 32 A
] 3 Yieun . A100p P [ ] 1A [] IB* | ummieme
ylpaB/bame H3MjeHaMa Be3aHUM 32 FOTOB NPOU3BO/ .
HTanmje:
* Vko1MKo0 jenaH o1 yc/10Ba HUje 3210B0/beH H H3MjeHa HUje HaBeneHa kao Tum 1T
B.II1.1 [loctaB/bame HOBOI Wiu axkypupanor Ceprudukara o Tun anamkanuje
yckiaahenoctu ca monorpagujom ,, Ph. Eur.:
- 32 aKTHBHY CYIICTAHLY;
- 32 MOJIA3HU MaTepHjaJjl/peareHc/HHTepMeHjep KOjH ce KOPUCTH
y npouecy Npou3BoJmh¢ AKTHUBHE CYINCTAHIIE;
- 32 eKCIUIHUjeHC.
2) Ceprudukara o yckiaal)eHOCTH ca peJieBAHTHOM
MoHorpagmujom ,, Ph. Eur.“
aTym
HosBu cepruduxar seh ogodpenor A
[] 1. prug A00p [11A; | [] 15 HMILIEeMe
npoussohaua .
HTanMje:
aTym
A:xypupanu ceprtudpuxart Beh ogodpenor A
[] 2. ypup pTHG A0op []1A [] 15 HMILIEMeE
npoussohaua .
HTanmje:
aTtym
HoBu ceprudgukar HoBor npoussohaua A
[] 3. . prd P b [11A. | []1B* HMILIEMeE
(3aMjeHa uJM J101aBam-€) .
HTalMje:
» TCE“ CepTuukar o yckaalenocru ca
6) MOHoOrpapujom ,, Ph. Eur.“ 32 akTUBHY
CYNCTAHIY/TI0JIA3HU MaTepujaJ
/peareHc/mHTEepMeIHjep/ M eKCIUIINjeHC
HoBu cepTrudukar 3a aKkTHBHY CyNICTAHILY 4 Aatym
[] 1A, | L1IB HMILIeMe
HOBOT Win Beh onodpenor npoussohaua .
HTalMje:
[] 2. Hosu cepTudukar 3a mojasHu [ 1A |:|II§4 Hatym
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MarepujaJji/peareHc/uHTepMeaujep/ uiu HMILIeMe
eKCHHMIMjeHc HoBOr nian Beh onodpenor HTanuje:
npoussBohaua
] 3 Askypupanu ceprudukar Beh ogodpenor [iA [(Ji5* fa[;;ﬁtme
npoussohaya .
HTalMje:
* Voo jedaH of1 ycJioBa HUje 3a10BO/beH U U3MjeHa HHje HaBedeHa Kao Tun 11
B.I11.2 U3mjene y unsby yckaahenocru ca,, Ph. Eur.“ unn Tun annukanuje
HAIMOHAJIHOM (papMaKoInejoM apkaBe YIaHulle
HN3mjene cnenndukamnuje(a) npeTrxoaHo
2) He()apMaKoIejCcKe CYNCTAHLE Y HUIbY
yckiaahuBamwa ca ,, Ph. Eur. “ wjin HAllMOHAJIHOM
(dhapmakonejom ap:kaBe YIaHHLE
Jatym
|:| 1. AKTHBHA CyNCTaHIA |:| Ain |:| IB* HMILIeMe
HTalMje:
Excuunujenc /mojsa3zHu marepujai 3a Aatym
|:| ! pH) |:| TIA |:| 16 HMILIEME
AKTHBHY CYNCTaHILy .
HTalMje:
HN3mjene y nmiby yekiaahuBama ca axxypupaHom JdaTtym
[] 0) Monorpadmujom ,, Ph. Eur. ,, Win HALIMOHAJIHE []1A [] 15 HMILJIeMe
dapmakoneje npxkaBe YiaHuIe HTaluje:
N3mjena cnenudukanuje Koja moapasymmjesa Hatym
] 1) MpeJja3 ca HANMOHAJIHe (papMaKoIeje apKaBe [11A C11B* | umnueme
yjaanune Ha ,, Ph. Eur.“ HTalMje:

* Vko1MKo0 jenaH o1 yc/10Ba HUje 3210B0/beH H H3MjeHa HUje HaBeneHa kao Tum 1T

b.IV H3Mmjena Be3aHa 3a MeIMIMHCKA CPeICTBA Tun anaukanuje
. aTym
3 Ocraje usmjene IA Ib[ |1I A
L] ) ] L] LB HMILIeMe
HTaluje:
B.IV.1 M3mjena cpeacrsa 3a 103Mpamkb¢ WIN NPUMjEHY JHjeKa \ Tun anuiukanuje
2) JogaBame WM 3aMjeHa cpelcTBa Koje Huje
HHTErpajHM JHO NPUMAPHOT MAKOBakha
Jatym
|:| 1. CpeactBo ca ,,CE“ 3nakoM |:| I1A;, |:| 15 HMILIeMe
HTalMje:
[] 2. CpeacTBo 3a 103Hpame KO HHXAJIATOPA 11
Jdatym
[] 0) Ykuaame cpeacrBa 1A, [ [] 15 HMILIEMeE
HTaluje:
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] ) JdonaBame WM 3aMjeHa CpeCTBA Koje je I
HHTETPAJTHHM MO NPUMAPHOT NAKOBaKA
* Voo jeaaH of1 ycJioBa HHje 3a10BO/beH U M3MjeHa HHje HaBedeHa kao Tum I1.
B.IV.2 U3mjene cienudukanujcKux napamerapa u/min Tun annukanuje
TPAHMYHUX BPHjeIHOCTH CPEICTBA 32 103UPalk-¢ HIIH 1aBambe
JHjeKa
CyxkaBame cnienu(puKauujcKuX rpaHuIHNX Aatym
[] a) y . L P [ ]1A [] IB* | ummiemen
BPHjeTHOCTH .
Taunuje:
JonaBame HOBOT crielU(PUKALMJCKOT Jatym
[] 0) mnapamerpay cneundukanujy ca [11A B! | umnaemen
oarosapajyhom MeronomM MCIUTHBakba Tanuje:
IIpommpeme 0100peHnX crnenuPUKALMjCKUX
L] 1) TPAHMYHHUX BPHjeJHOCTH, KOje HMa 3HAYajaH I
YTHIA] HA KBAJWTET CPeACTBA
] 0 Yxkupame c.neuml)mc‘flunjmor napaMeTrpa Koju I
HMa 3HAYajaH YTHLA] HA KBAJHUTET CPeACTBA
JonaBamwe cnieunpuKANUjCKOT MapaMeTpa Kao
L] €) MOocC/beIHIIA CA3HAKA Be3aHHUX 3a 0e30jeqHOCT Ib
WIN KBAJIUTET
Yxkupame 6esnauajHor cnenuguKanujckor Hatym
] ¢) mnapamerpa (HOp. ykuaame 3acrapjesior [11A 118 HMILIEMEH
napamerpa) Tanuje:
[] 3) Ocraje usmjene (1A [J1s []11 Aatym
HMILIEMEH
Tanuje:
* Voo jeaaH of ycJioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBedeHa Kao Tum 11
B.IV.3 U3mjeHa nmocTynka HCIMTHBamkha CPeacTBA 32 Tun annukanuje
A03Mpame
o a) Mame u3mjeHe 0100peHOr MOCTYNKA 1A o B fI[;II)JIIR:MeH
HCIIUTHBAKBA .
Tanuje:
OcTaJjie M3MjeHe MOCTYNKA HCIIUTHBAKbA Aatym
[] 0) . . . y [ ]1A [ ]1B* HMILIEMEH
(Yxksbydyjyhu 3aMjeHy HiIu 101aBame) .
Tanuje:
Ykuaame nocTrynka HCIUTHBAKBA YKOJIHNKO je Jdarym
|:| n) Beh o100peH aJTepHATHBHHM METO/ |:| 1A |:| IB* HMILIEeMEeH
HCIUTHBAKA Tanuje:

* Voo jeaaH of1 ycjioBa Huje 3a10BO/beH U M3MjeHa HHje HaBedeHa kao Tum 11

Bb.V.a.l YBoheme HOBOI, 2:KypHPAHOT MJIH H3MjEeHCHOT U Tun anuiukanuje
aonymweHor ,, Plasma Master File“y nocuje o aujexy. (,, PMF*“
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2. KOpaK MOCTYIKA)
IIpBo yBoheme HoBor ,, Plasma Master File*
] a) KOju yTHM4ye Ha KapaKTepUCTUKEe FOTOBOT I
Npou3B0/a
IIpBo yBoheme HoBoOT ,, Plasma Master File
[] 0) KOju He yTHMYe HA KapPaKTePUCTUKE TOTOBOT Ib
Npou3B0AA
YBoheme axxypupaHor/usmjemeHor u
|:| ) nony}f,eﬂor »Plasma Master File“ xana B
NMpoMjeHe YTHUY HA KAapaKTePUCTHKE rOTOBOT
Npou3B0AA
YBoheme axxypupaHor/usmjemeHor u JaTtym
|:| 1 nony}f,eﬂor »Plasma Master File“ xana |:| 1A, |:| IE* anIe.Mc.e
NMpoMjeHe He YTHYY HA KAPAKTePUCTUKeE HTalMje:
rOTOBOI NMPOM3BO/A
* Vko1MKo0 jenan o1 yc/10Ba HUje 3210B0/beH H H3MjeHa HUje HaBenena kao Tum 1T
Bb.V.a.2 YBoheme HOBOI, 2:KypHPAHOT MJIH H3MjEeHCHOT U Tun anuiukanuje
aonymweHor ,,Master File“ anTureHna 3a BakiiuHe y 10CHjey 0
Jujeky. (, VAMF“ 2. kopak nocrynka).
|:| 2) YBohemwe HoBor , Master File“ anturena 3a I
BaKIIMHe
YBohewe axxypupaHor/usMjembeHor u
o 5) AOIyHeHor ,, Master F ile”“ anTureHa 3a. IE
BAKIHHE Ka/1a IPOMjeHe YTHYY HAa CBOjCTBA
rOTOBOT NMPOM3BO/Ia
YBohewe axypupaHor/u3mMjemneHor U JdaTtym
|:| 1) AOIyH-eHor ,, Master .File“ AHTUI€HA 3a . |:| 1A, |:| B nMrme.Mf:
BaKIHHE Ka/1a IPOMjeHe He YTHYY HA CBOjCTBa HTanMje:
rOTOBOI NMPOM3BO/a
* Vkoauko jelaH o1 ycJioBa HUje 32/10BOJbEH U M3MjeHa HUje HaBedeHa Kao Tum 11
B.V.6.1 A:kypupame gocujea 0 KBAJIUTETY HAKOH Omiyke Tun anuimkanuje
EBporncke koMucHje y cKJIaay ca mpoueaypamMa HaBeJIeHUM Y
Jupextuse 2001/83/EC (mocrynak ynyhusama)
HN3mjeHoM ce nMILIEMEHTHPA UCXO/ Aatym
[] a) ) P [ ] 1AL [] 15 HMILIEMeE
ynyhuBama* .
HTalMje:
XapmoHHM3anmja q0cujea 0 KBAJIUTETY HHUje THO
L] 0) ynyhuBama u a:xxypupame ce BpIIHM Y IHJbY I
XapMOHM3auuje

* Vko/1MKo0 jenaH o1 yc10Ba HUje 3210B0/beH H H3MjeHa HUje HaBeneHa kao Tum 1T

B.V.u.1 A:xkypupame 10cujea 0 KBAJIUTETYy Y HUbY Tun anniukanuje
HMILUIEMeHTaluje u3MjeHe, Ha 3axTjeB ,, EMA “/aanuonannor
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HA/IJIE’KHOT OPraHa, HAKOH NpoLjeHe NPOTOKO0.1a 0
YIpPaB/bakby H3MjeHaMa

. . a
3a uMILIEMEHTANUjy U3MjeHe HUCY MOTPpeOHn 4 Aatym
[] a) [ ] 1A [ 1B HMILJIeMe
AoaaTHU nparehu moganu .
HTalMje:
o 5) 3a uMILIeMeHTalujy U3MjeHe MOTPeOHHU cy IE
AoAaTHHU nparehu mogamu
HNMnieMeHTanja H3MjeH
] ) JileMeHTaluja u3MjeHe 3a B

0MOJIOIIKH/MMYHOJIOIIKH JIHjeK

4 o . . .
YKo0JIMKO jeaaH o1 ycJIOBa HUje 3210BOJbeH U M3MjeHa HUje HaBedeHa Kao Tum 11

II.I U3mjene ca acnexTa 0e30jeAHOCTH U e(PMKACHOCTH KOje Tun anniukanuje
ce 0/IHOCe Ha XyMaHe IPOH3BoJie

L]

. Jatym
|:| 3) OcraJne usmjene |:| 1A |:| I1b |:| 11 MITeMe
HTaluje:
I.I.1 U3mjena CaxeTka KapaKTepPUCTHKA JINjeKa, HAUPTAa Tun anuimkanuje

CIOJbHEr U YHYTpaller MaKOBakha WM YIyTCTBA 32
NalMjeHTa y CKJIaly ca NPoLeypoM HaBeAeHOM Y CKJIaay ca
npouenypom HaseaeHoM y JIupexruBu 2001/83/EC
(mocrynak ynyhuBama- ,, Referral )

jeK j Jatym
JIlnjek je nepunucan ,, Referral“ (apouTpazkuu ' 4
D a) nocrynak ,, EME“-a) I:' TAin I:' Ib I/IMH.JIe.Me
HTaLHje:

Jlujexk Huje nepunucan pedeppaaom
(apOuTtpaxkuu nocrynak ,,EME“-a), anu ce

[] 0) U3MjeHOM HMILIEMEHTHPa ucxoja pedeppaia Ib
HHCY /10CTAB/bEHU HOBH MOJAIH O/ CTPaHe
HOCHOLIA 103BOJIE 32 JIMjeK

Jlujek Huje nepunucan pedeppaaom
(apOuTpaxxkuu nocrynak ,, EME“-a), anu ce

] 1) W3MjeHOM UMILIEMEHTHPA OJIyKa pedeppasia I
€a HOBHM MOJALMMA J0CTAB/bEHUM O CTPaHe
HOCHOIIA J03B0JIe 32 JINjeK

* Voo jeaaH of1 ycjioBa Huje 3a10BO/beH U M3MjeHa HHje HaBedeHa kao Tum 11

II.1.2 M3Mjena ca:keTka KapaKTepUCTHKA, YIIYTCTBA 3a Jujek | Tun anaukanuje
U HAL[PTA CIOJ/bH-ET U YHYTPAllel NAaKOBaKka
reHepMYKNX/TeHepUYKH XUOPUAHUX/OHOTOIIKH CIAUMYHUX
JIMjeKOBAa HAKOH NMpPOILjeHe ucTe u3MjeHe Ko pedepeHTHOT
NPOU3BOJA.
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NmniemenTanuja usmjeHe(a) 3a Koje HOCHJIAILL
JA03B0OJI€ HUje I0CTABHO HOBe 101aTHE MOJATKe

L1 a2

Ib

HNmniemenTanuja usmjene(a) 3a Koje je
NOTPeOHO 1a HOCUJIAIL 103B0JIe I0CTABH HOBE I
JA0/IaTHe NMOoAATKe (HIP. YOPeAUBOCT)

[] 0)

I.1.3 UmmuieMeHTanuja u3MjeHe(a) Ha 3aXTeB
wEME“/Agencie“ nakon npouene XutHe 0e30je1HOCHe Mjepe
(,,Urgent Safety Restricion“), xapMOHHU30BaHUX HH(pOpManHja
3a KJjacy JujexoBa (,class labeling ©), Ilepnonnunor
u3BjemiTaja o 0e30jenqnocru, Ilinana ynpappama pusuuuma,
HapeJIHUX Mjepa/moceOHNX 00aBe3a WM U3MjeHa U JOIyHAa Y
by yckiaahuBama ca CakeTKOM KapaKTepUCTHKA
pedepeHTHOr JujeKka

Tun anniukanuje

NMnuiemenTanmja o100peHNX U3MjeHa 3a Koje

L] a)  HOCWJIal 103BoJie HUje 10cTaBUO HOBe noaaTHe | IB
NnoJIaTKe
HNMniiemenTanmja u3MjeHa 3a Koje je norpedHo
|:| 0) [1a HocuJIall 103BOJIe JOCTABH HOBe J0JdaTHe 11
NnoaTKe
Tun
anJmMKanmje
I.1.4 U3mjena Be3aHa 3a 3HAYAjHE U3MjeHe CAKETKA
o KApaKTepPUCTHKA JINjeKa K0ja je Moc/beJula HOBUX I
NMOJATAKA 0 KBAJMTETY, NPEeTKIMHUYKHUX M0JATAKA,
KJIMHUYKHUX MOAATAKa WIN N0JATaKa (papMaKOBHTHJIAHIIE
II.1.5 N3mjena knacupukanuje Jujexa, OAHOCHO pe:kuMa u3gapama | Tun
3a JIMjeKoBe Koju ¢y Beh 100111 103B0J1y 110 EHTPAJIU30BAHOM alJIMKanmje
NOCTYNKY
3a resepnuke/reHepuIKe XHOpPUAHE/ONOTOIIKH
] a)  CJUYHE JINjeKOBe HAKOH 000peHe u3MjeHe Ib
kiaacuukanuje peepeHTHOT JHjeKa
] 5) Cse apyre u3Mjete kjiacupukamnuje jJujexa, OAHOCHO I
pekuMa H31aBamba
. . . Tun
II.1.6 U3Mmjena(e) Tepanujcke HHANKALUje .
anuuKanuje
o a) JlonaBame HOBe TepanujcKe HHAMKALMje WIN I
MoauduKkanuja oq00peHe TepanujcKke HHANKAIUje
[] 0) VYkuaame TepanujcKe HHAUKAIUje Ib
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Tun

II.1.7 Ykuaame: Al MKATHje

[ ] a) ¢apmaneyTckor 00JMKa 1b

[ ] 0) Jauumne Ib
Tun

I1.1.8 YBoheme HoBOr cucreMa (papmMakoBUTHJIaAHIIE .
anJiMKanuje

] 2) KOjH HHje MPoUMjeeH 0/ CTPaHe Aremfnje 32 YT | o

NMPOM3BO/ HCTOT HOCHOLA 103B0JIE 32 JIHjeK
] 5) KOjH je mpolHjemeH 01 CTPaHe ATreHuuje 3a Apyru B

MPOM3BOA UCTOT HOCHOIIA TO3BOJIC 3a .J'II/IjeK

1I.1.9 U3mjene noctrojeher Cucrema ¢papmakoBUruiIaHie Tun annukanuje
onucaHor y ,,DDPS“-y.
. Jatym
] 2) g;M_]eHa 0rOBOPHE ocm;)e;;“ (1A, o B AMILTeMe
pPMaKoBUTWIAHLLY ,, O Hrammje:
Hatym
[] 0) MW3Mjena koHTakT mogaraka o, QPPV* [ ] 1A [] 16 HMILJIeMe
HTalMje:
Jatym
[] n) MHsmjene pesepBHe npouenype ,,QPPV* [ 1A ]1B? HMILIeMe
HTalMje:
H3mjena 6a3e 0e30jeqHOCHUX MoAaTaKa (HIp. JaTtym
yBohem-e HOBe 0a3e 0e30jeIHOCHUX MOAATAKA HMILIeMe
[] A) KoOje yK/by4dyje H mpeHoc 0e30jeJTHOCHIX [ 1A ]1B? HTalMje:
NMOJATAKA W/MJIM AHAJIN3A U NPHjaB/bUBAKA Y
HOBH CHCTEM)
HN3mjHe Behux yropopa ca 1pyrum Juuuma Jdatym
WIN OPraHu3anMjaMa yK/by4eHUM Y HMILIeMe
HCIyHaBame 00aBe3a Be3aHMX 3a HTaNuje:
(papmakoBUruJIaHIy U onucanux y ,,DDPS¥,
u ¢) MoceOHO y cay4ajy TO/yroBaparba noc;10Ba y 1A, 16
BE3H €A eJIeKTPOHCKUM IPHjaB/bHBAbEM
HHIMBHAYAJTHHX CJYy4YajeBa HexKe/beHUX
peaknuja Ha aujek (,/CSRs*), rmaBHUM
0azaMa nmogaraka, 1eTeKIHjoM CUTHAJIA WIN
npunpemameM ,, PSUR “-oBa.
Ykuaame 00J1aCTH KOje MOKPUBAjy MUCAHe Jdatym
L] ¢) npoueaype y KojuMa ce ONMCYjy AaKTHBHOCTH [ ] 1A, C]16* HMILIEeMe
bapmakoBurnIaHIEe HTaluje:
] r H3mjene mjecta raje ce 00aB/bajy aKTUBHOCTH (1A, 15 ﬂ;{lﬁtMe
papmakoBuruIanue .
HTanmje:
u x) OcraJne usmjene ,,DDPS “-a koje He yTUUY Ha 1A 16 Jdatym
(pyHKIHOHNCaBkE CHCTEMA HMILIeMe
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dapmakoBuruianue (Hup. usmjerne sehe HTaNuje:
JIOKanMje 3a CKJIaJuIITeHhe/apXuBrpame,
aJIMMHUCTPATUBHE U3MjeHe, aKypHpame
aKpOHHMa, H3MjeHe HA3MBa
dyuxkumja/mpouenypa).
HU3zmjena(e) ,DDPS“-a HAKOH NpOLjeHe UCTOr Hatym
[] u) ,DDPS“ay Be3u ca ApyruM MeTUIHHCKUM [ ] TAn [] 16 UMILIEMeE
NMPOM3BOJA0M HCTOT HOCHOLIA J03BOJIE 32 JINjeK. HTaluje:
[]
. Hatym
[] 3)  Ocraje u3MjeHe 1A [J1s ]I MILTeMe
HTalMje:

* YioamKo jenan o1 yc/ioBa HHje 3210B0/beH H H3MjeHA HUje HABeIeHA

Kao Tum I

[ N3mjene Be3ane 3a ,,PMF/VAMF”

Tun anukanmje

]

. aTtym
3 OcTtaJjie usmjene 1A Ib 11 A
L] ) L L] L] L] HMILJIEMEeH
Tanuje:
Tun anumkanuje
. Hatym
.1 U3mjena Ha3uBa U/WJIN apece HOCUOLA 4
IA; Ib HMILIEMEH
L] » VAMF“ cepruduxara 114, L] .
Tanuje:
* YioamKo jenan on1 ycioBa Huje 3210B0/beH H H3MjeHa HUje HaBeeHa kao Tun 11
Tun aniukanmje
.2 U3mjena Ha3uBa u/Wim ajapece Hocuoua ,,PMF* 4 Aatym
[] ? [ ] 1A [ ]1B HMILIEMEH
ceprudukara .
Tanuje:
* YioamKo jenan oy yc/ioBa Huje 3210B0/beH H H3MjeHa Huje HaBexeHa kao Tum 11
Tun anniukanmje
1.3 U3mjene nam Tpancdep ca nocrojeher Hocuona Jatym
[] »wPMF*“ cepTu¢uxaTa Ha HOBOT Hocuoua ,,PMF* [ ] 1A [] 15 HMILIEMEH
cepTuduKaTa Tj. HOBO NPABHO JIMIIE Tanuje:
* Voo jeaaH oj1 ycjioBa Huje 3a10B0/beH U M3MjeHa HHje HaBedeHa kao Tum 11
Tun anukanmje
/.4 N3Mjena Ha3uBa U/WJIM aipece MHCTUTYLHje 3a Jatym
] npepaay KpBH yK/by4yjyhn nentpe 3a npukymbame | [ | IA [ is? HMILJIEMEHT
KpBH/ILUIa3Me anuje:

* YVKo1MKo0 jenaH o1 yc/I0Ba HUje 3210B0/beH H H3MjeHA HUje HABeIeHA

kao Tum I
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.5 3amjena wiu 1o1aBame HEHTPA 3a NPUKYI/bambe

L] KpBH/IUIa3Me Y OKBHPY HHCTHTYLHje 3a Ipepaay KpBH Ib
Koja je Beh ykibyuena y ,,PMF“
Tun
anJuKanmje
.6 Ykuaame njm u3MjeHa cratyca JaTtym
] (omepaTuBHM/HEONePATUBHU) HHCTUTYIHje/LIEHTPA 3a (1A |18 HMILIEMEHT
NPUKYI/bakbe KPBHU/IJIa3Me WM 32 HCIIUTUBAakhe KPBH U anuje:
1JIa3Me 071 100pOBOJLHUX JaBajIana
* Voo jeaaH of ycjioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBeaeHa Kao Tum 11
Tun
anJmMKanmje
o .7 lonaBame HOBe HHCTUTYIHje 32 MPUKYI/bame I
KpBH/ILIa3Me KOja HHje YK/by4yeHa y ,,PMF“
Tun
anJmMKanmje
.8 3amjena wiu 1o1aBame HEHTPA 3a NPUKYI/bambe
] KpBH/IIa3Me WIN 32 HCIIMTHBAK-¢ KPBH M IJIa3Me O 1B
A00pPOBO/bHMX 1aBAJIalla YHYTAP HHCTUTYIHje Koja je Beh
yKJby4eHay ,,PMF“
Tun
anJmMKanuje
1.9 lonaBame HOBe MHCTUTYLIHje 32 HCTINTUBamhe KPBH
|:| H IJ1Ia3Me 0]1 10OPOBO/bHMX JaBAJIala KOja HUje 11
YKJbY4YeHa y , PMF“
Tun
aluIMKanmje
J1.10 3amjena niim 1oxaBame HOBE HHCTUTYHHje UM
] LEHTPA 32 npepaay KPBH y KOjUMA ce CKJIATUIITH Ib
mj1a3Ma
Tun
anJmMKanuje
o J.11 Ymm-a}be HHCTUTYIHje WIN IEHTPa 3a mpepagy (1A | [ IE* fI[;II)JIIR:MeH
KPBH y KOjUMa ce CKJIAJIMIITH IJ1a3Ma rammje:

* Voo jeaaH oj ycjioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBeleHa Kao Tum 11
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Tun anuiukanuje

u .12 3amjeHa niu JoaaBame OpraHusaiuje Koja ce 6aBu IE
TPAHCIIOPTOM IJIa3Me
Tun
anJmMKanuje
o .13 Ykugame opranusanuje Koja ce 0aBu 1A fI[;II)JIIR:MeH
TPAHCIIOPTOM ILJIa3Me .
Tanuje:
* Yiosmxo jeaaH of1 ycjioBa Huje 3a10BO/beH U M3MjeHa HHuje HaBedeHa kao Tum 11
Tun
anJmKanuje
.14 lonaBame JHjarHOCTHYKOT KOMILJIETA 3a JdaTtym
HCNUTHBame ca ,, CE“ 3HaKoM KOjH ce KopucTe 3a HMILIEMEHT
] HCIUTHBAK€ KPBU 100POBO/bHMX 1aBAJIAlla KA0 HOBOT [11A anmje:
AUjarHOCTHYKOT KOMILIETA WIN KA0 3aMjeHy 3a
nocrojehu 1MjarHOCTHYKHA KOMILIET
* Yiosmxo jeaaH of1 ycjioBa Huje 3a10BO/beH U M3MjeHa HHUje HaBedeHa kao Tum 11
.15 lonaBame JUjarHOCTUYKOT KOMILIETA 32 HcIUTHBawe 0e3 | Tun
» CE*“ 3HaKa, KOjU ce KOPUCTe 32 HCIUTHBAalke KPBU amuKanmje
A00pPOBOJ/bHUX 1aBAJIALA, KA0 HOBOI IMjarHOCTHYKOI KOMILIeTa
WM Ka0 3aMjeHy 3a nocrojehn 1MjarHocTHYKM KOMILIET
HoBH 1MjarHOCTHYKH KOMILUIET HHUje MPETX0AHO
[1] a) ©6woomodpeny, PMF*“y 6110 KOM IEHTPY 32 I
HCIIUTHBAKE¢ KPBH
HoBu 1ujarHoCTHYKH KOMILIET je MPeTX0AHO Hatym
] 6) onobpeny , PMF“y 6uno koM uentpy (uentpuma) | [ |IA HMILJIEMEHT
3a MCIIMTHBAahe KPBH anuje:
* Voo jeaaH oj ycjioBa Huje 3aJ0BO/beH U U3MjeHA HUje HaBeleHa Kao Tum 11
Tun
anJmMKanuje
.16 U3mjeHe 1UjarHOCTHYKOT KOMILIETA /MeTO/1a KOjH
[] ce KOPHUCTe Yy HCIUTUBAKY MYJ10Ba (MCIIUTHBAME I
AHTHUTHjeJAa WM aHTUTreHa Wi “NAT“ ucnutuBame).
Tun
anJukanuje
.17 YBohemwe nim nmpoay:kaBame MOCTyIKa JdaTtym
[] 3aJip:KaBamba JoHANMja miasme (,inventory hold [11A HMILIEMEHT
procedure*). anmje:

* Yiosmxo jeaaH oj1 ycjioBa Huje 3a10B0/beH U U3MjeHa HHUje HaBedeHa kao Tum 11
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Tun
anJMKanmje

.18 Ykugame UM cMambeme Mepuoia 3ap:KaBamba
AOHALMja MJIa3Me.

]

Ib

.19 3amjena nim 1oaaBame pe3epBoapa 3a 4YyBambe KPBH
(Hmp. Kece, 6o11e)

Tun anniukanmje

Hatym

[] a) “The new blood container ape CE-marked” []1a | [] IB* | ummiement
anuje:

[ 1 6) “The new blood container ape not CE-marked” 11

* Voo jeaaH of1 ycjioBa Huje 3a10B0/beH U M3MjeHa HHuje HaBedeHa kao Tum 11

J1.20 U3mjeHe cCKIAIMIITEHA/TPAHCIIOPTA Tun anummkanuje
Hatym

[ ] a) ycioBH cKIaAMIITEHa H/WIN TPAHCIIOPTA [(11A | JI1B* | ummiement
anuje:
JdaTtym

[] 6) makcumanHo BpHjeMe CKIATHIITEHa 32 ILIA3MY [(11A |16 | ummement
anuje:

* YioamKo jenan of1 yc/ioBa Huje 3210B0/beH H H3MjeHa HUje HaBexeHa kao Tum I1
Tun
anJmMKanmje
.21 YBohewe ncnuruBama BUPYCHUX MapKepa KaJaa To
[ ] yBoheme uma 3Hauajan yTuuaj Ha npoujeHy pu3uKa oj 11
BHpYca.
Tun
anJmMKanmje
/.22 U3mjena npunpeMe myJia mjiasme (HIp. MeTo Ib
[ ] npomsBoame, BeIMunHA MyJ1a, CKIATHINTERE Y30PaKa
nyJia njaasme)
Tun
alJIMKanmje
.23 N3mjena kopaka Koju 0u ce mpeay3esin aKko 0u ce
[ ] perpocnmexTHBHO yTBpPIMJIO A2 je AOHALM]jY TPedaIo 11
HCKbYYUTH U3 o0paje (“look-back” nocrynax).
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OBPA3AIL 2

AreHuuja 3a JiMjekoBe U MeAUIMHCKA cpeacTBa bocHe 1 Xepuerosune

3AXTJEB
3A JABAIBE 1O3BOJIE 3A CTABJ/BAILE JIMJEKA Y IIPOMET

[ ] IPBA JO3BOJIA

[ ] OBHOBA 103BOJIE

OCHOBHHM IOJIALIU

HNme nujexa:
(Ha3uB koju he mucatu Ha
JI03BOJIH 32 JIN]EK)

»wINN“:

dapmaneyTcku 00JIMK:

Jo3a no jenmanum mMjepe:

Jexnapucanu cacraB
AKTHBHE/HUX CyNICTaHLe/n

ITakoBame:

IIpujensior Besienpoaajue
HHjeHe JIhjeKa

MNOJHOCHJIALL 3AXTJEBA 3a n1o0ujame 103BoJ1e 32 CTaB/babe JHjeKa y
MpoOMeT

3aCTyIHUK:

Anpeca:

OAI'OBOPHO JIUIIE 3a no0ujame 103B0JIe 32 CTaB/bambe JMjeKa Yy IPoMeT

Nwme, npesume:

Tenedon:

Tenedakc:

E-mail:
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IMPOU3BODBAY (aAMUHUCTPATUBHO CjeqUIIITE):

Hasus:

Anpeca:

Hagectu mjecTta nmpousBoame:

HOCWMJIALL O3BOJIE 3a craB/bame JiMjeKka y IPOMeT Y 3¢eMJbH IOPHjeKJIa

Hazus dpupme:

Anpeca:

HHOJALIM O ITOCTVYIIKY 3A TJOBUJAILE 1O3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE
JIMJEKA Y ITPOMET Y EBPOIICKOJ YHUJN
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|:| IenTpanu3oBaHu MOCTYNAK

|:| JeneHTpaau3oBaHu NOCTyNAaK

PedepenTHa 3emsba:

Bpoj nocrynka:

JdaTtym u3naBama 103BoJ1e:
OcraJjie 3eMJbe YWiIaHMIE Y NOCTYNKY (MonmyHuTH oarosapajyhi ksaapatuh y Tadesn npema

ckpahennnm u3 cnucak 3emaba EBponcke Yuuje):

AT

EJI

JIH
T

OO0 oOo

BE

EC

JT

PO

BI'
@
n

Jy

CE

OO0 oOo

OO0 oOo

1)
®P

JB

OO0 oOo

cu

|:| octynak meh)ycooHor npusHaBama

PedepenrTHa 3emiba:

Bpoj nocrynka:

JatyMm n3raBama 103B0J1e:
OcTrasne 3em/be WiaHHIE Yy TOCTYNKY (MomyHuTH onrosapajyhi ksaapatuh y Ta6esu npema
ckpahenunm u3 cnucka 3emaba EBponcke YHuje):

AT O
E1 [
)
or O

BE
EC
JT
PO

O sr

[
O "
O ay
O cE

Cnucak 3ema/ba ca ckpahenunama

Ckpahennna/
Ha3zuB 3emsbe

AT Ayctpuja
BE Benruja
BI’ Byrapcka
oy Kunap
113 Yemika

JE Hemauka

Cxpahenuna/
HazuB 3emibe

JIK
EE
EJ
EC
on

oP

JlaHncka
Ecronuja
I'puka
lInanuja

duncka

Opaniycka

[0 Haumonamuu MOCTyNaK:

3emJba:

|

oo od

ny O
oP []
JB [
cu [

Cxkpahenuna/
Ha3zus 3emsbe

Xy
UE
nc
UT
m

JIT

Bpoj n natym u3naBama 103BoJie:

Maljapcka
Hpcka
Hcnang
Uranuja

JluxreHmraju

JlutBanuja

3
Xy
M
T

CK

3
Xy
M
T

CK

JE
HE

HJI

OO0 oOo

YK

JE
HE

HJI

OO oo

YK

Cxkpahenuna/
Ha3zus 3emsbe

1y
JIB
MT
HJ1
HO

11

JIykcemOypr
Jleronuja
Manra
Xonanauja

Hopsemxa

TTosecka

IK [ EE

OO0 oOo

IK [ EE
uc [] wur

HO [ 1a

OO oo

Cxkpahenuna/
Ha3zus 3emsbe

[T TIopryran
PO Pymynuja
CK CnoBauka

CJI  Cnosenuja

CE IlIBencka
VK Benuka
Bputanuja

uc [ wur

HO [ ma

|

181




THUII 3AXTJEBA (o3nauntn)

[ 3axmjee ca nomnynom ookymenmavujom
[ ] 3axmjes ca concmeenum nooauuma
[ 3axmjee ca 6ubnuozpagpcxum nodayuma
[ ] 3axmjes ca mjerwosumum nooayuma
[ 3axmjee ca ckpahenom doxkymenmayujom
[ ] Caznacnocm nocuoua ooseone peghepenmnoz nujexa
[ | I'enepuuxa ooxymenmauuja

Crynuja 6HOCKBUBAJICHIIH]C JA [ 1 HE [] HHUIE IPUMIJEKBLUBO

Peghepenmnu nujex
Nwme, jaunna, 00NHK:
[TpousBohau:
Hocwuuar 1o3Bosie 3a cTaBibame
pedepeHTHOT JIHjeKa Y IPOMET :
Jatym n3naBama qo3Bojie y buX:
Hatym uznaBama n1o3one y EVY:

JlatyMm u3/1aBama J103BOJIE y 3eMJbaMa Koje
MMajy UCTE 3aXTjEBE 32 M3/1aBambe I03BOJIE
3a CTaBJbamE JIMjeKa Y IPOMET:

[ ] ®ukcna KOMOUHALUja
[ | Buoaomxn ciimuan JUjeK

[ ] Mi3mjene 3a koje je moTpeGan HOBH 3aXTjeB 32 M3IaBamb-€ J03B0JIC 32 CTABIbAE
JjeKka y NpoMeT:

N3mjeHe koje ce 0JHOCE HA AKTUBHY/€ CYNCTaHILy/e:

[ ] HoBu 06i1HK akTHBHE CyIICTaHIE (HA PUMjep: APYTU OOIMK CONH, eCTPa U Py
JIepUBaTH, IPU Y€MY OCTaje CTPYKTypa ca UCTHM TEPAINjCKUM [IjEJIOBAEM);

[ ] 3amjena akTHBHe CyICTaHIE ca APYTHM H30MEPOM, APYTHM KOMILIEKCOM,
3aMjeHa pareMara jeTHIM €HaHTHOMEPOM;

[ ] 3amjena 6uorolKe CyICTaHIE WX GHOTEXHOIOMIKOT IPOM3BO/IA Ca APYTHM ca
JPyTadljoM MOJIEKYJICKOM CTPYKTYpPOM; ITPOMjeHa BEKTOpa, KOJU Ce yIoTpedsbaBa
3a 1oOujame OMOTEXHOJIONIKOT MaTeprjalia Wik MpoMjeHa u3Bopa henujcke OaHke;

[ ] HoBu nurany unm MexaHusaM Be3uBara KOJ paano(apManeyTCKuX
[IpousBona;

[ ] 3amjena pacTBapaua 3a eKCTpaKIMjy MM OJHOCA GMIBHE CYICTAHIIE Y GHIBHOM

npenapary mpHu 4eMy ce 3HauajHO MHU]eHajy CBOjCTBA e(prKacHOCTH U 6€30jeqHOCTH

nprMjeHe;

[ ] Honarra akTnBHA cyncTaHNa, yKibydyjyhn aHTHreHe BAKIMHA;

[ ] Orknamare akTUBHE CyNCTaHIE, YK/bYduyjyhn aHTUreHe BaKIMHA;

[ ] ITpomjena KonMuMHE aKTHBHE CYIICTAHIIE.

IIpomjene jaunne ¢papmaneyTckor 00JIMKA WK HAYMHA YIIOTpelde JidjeKa:

[ ] TIpomjeHe GHOPACIOTOKHBOCTH;

[] ITpomjene y hapmakokuueTHIN;

W3mjeHa unm 1o/1aBamkbe HOBE J103¢/jaunHE;
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[ | M3mjena umn monaBame HOBOT (hapMaleyTCKOT 00JIHKa;
[ | Vi3mjena um mo/jaBarme HOBOT HAUMHA IPHMjCHE;

MOJALIU O JIUJEKY

1. MNPUJEIJIOI “ATC “KJJACUPUKALIMJE JIMJEKA:

2. NHIUNKALIUJE:

3. HAYMH YIIOTPEBE:

ITAKOBAIBE:

YHyTpaumme nakopame:

Cno/pHO NaKOBam-€:

Koanuuna papmaneyrckor
4. 00JIMKa y YHYTpallmbeM
NAKOBAY:

Kosmmuuna yHyTpammer
NAKOBabAa y ClIOJbHOM
NAKOBamYy:

JlonaTHa onpemMa, OJTHOCHO
MEeINIHHCKA CPeICTBA:

5. POK YIIOTPEBE:
5.1 POK YIIOTPEBE
’ (HaKOH IPBOT OTBAapamka OPUTHHAIHOT MTAKOBAba):
5.2 POK YIIOTPEBE
) (HaKOH PEKOHCTUTYIIH]E U pa30Iakermna):
YCJIOBH YYBAIbA:
6.

7. HPUJEIJIOI PEXKUMA U3IABAIHA:
[ ] Ha perent
[ ] Bes penenta

[ ] JIujex ce ynoTpe6rbaBa y CTALHOHAPHO] 31paBCTBEHOj yeTaHosH (SZU)

6omHnYKor nujeuerma (SZU/Rp)

[ ] Jujex ce ymoTpe6ibaBa y CTAalHOHAPHO] 3APABCTBEHO] ycTaHOBH. M3y3eTHO
Ce W3/aje Ha pEIeNnT y3 HallOMEHy Ha pEIENnTy Ja Ce Paad O HACTaBKY

DHHjeK Ce W3/laje Ha PELEeNT cheuujaiucre oapeheHe rpaHe MeTuIuHe,
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U3y3€THO C€ M3Jaje Ha pelenT JheKapa OIIITEe MpaKce y3 HaloMeHy, Ha
pernenty, 1a ce paau o npenopynu cuenujanucte (RpSp)
Jlujek ce ynorpeOspaBa y 37paBCTBeHO] ycTaHoBH (ZU)

IMPUHJEIJIOT ,, EAN“-KOJIA:

IHOJAIIM O HOCHOLY JO3BOJIE 3A CTAB/BAILE JIMJEKA Y ITPOMET

9.

MOJALM O MOJHOCHUOLLY 3AXTJEBA 3A JOBUJAILE JO3BO.JIE
3A CTABJBAILE JIMJEKA Y IPOMET

Hazus dupwme:

Ckpahenu Ha3uB pupme:

Anpeca:

[MoxgHoCwWal 3axTjeBa:

[ npouseolau

[ ] 3acTynnux

Tenedon:

Tenedaxc:

E-mail:

10.

OJAT'OBOPHO JINIIE 3a no0ujame 103B0J1e 32 CTaB/bambe JHjeKa y IPOMeT
y buX

HNme, npe3ume U 3Bame:

Anpeca pupme:

Tenedon:

Tenedakc:

E-mail:

[TpaBHU OTHOC ca MOJHOCHOIIEM 3aXTjeBa:

[ ] sanocneno nume [] YroBOp 0CTAaJIo:

OAI'OBOPHO JIUIIE 3a ¢papmakoBurniancy y buX

HNme, npe3ume u 3Bame:

Anpeca pupme:

Tenedon:

Tenedakc:

E-mail:

10a

OJAT'OBOPHO JIMIIE 3a nocTynak nosJjiadesma JUjeKa HIH CepHje JInjeKa
u3 npomera y buX
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HNme, npe3ume U 3Bame:

Anpeca dupme:

Tenedon:

Tenedaxc:

E-mail:

HOJAIIN O MTPOU3BOBHAYY I'OTOBOI' IMJEKA
(MjecTo mpPOM3BOIK-E TOTOBOT JIMjEKa-MjE€CTO ca KOjer ce JIhjeK mymTa y npomet y buX)

11.

MNOJALIM O ITPOU3BOBHAYY

Hazus ¢upme:

Ckpahenu Ha3uB pupme:

Anpeca:

3emipa:

Mjecto npou3BoAmE:

Bpoj mo3Bote 3a Mpou3BOIHY
JjeKa:

KOHTAKT JIMLE ITPOU3BOBAYA

HNme, npe3ume u 3Bame:

Tenedon:

Tenedakc:

E-mail:

12.

MJECTA ITPOU3BOJAIBLE

INOCTYHAK IIPU TPOU3BOABLHU JIMJEKA

KOJA CY YK/bYYEHA Y OJPEBEHH

Hazus dupwme:

Anpeca:

3emipa:

bpoj no3Bosie 3a mpou3BomY:

OJAI'OBOPHO JIMIIE 3a npou3Boamby

HNme, npe3nMe u 3Bame:

Tenedon:

Tenedakc:

E-mail:

Hasectu ¢a3y npousBoame:

JA JIM CE HAL MJECTUMA IMPOU3BOIIBLE ITPOU3BOBAYA
PEJOBHO BPIIN UHCIHHEKIIUJCKH HA30P:

A [] HE [ ]

HAIIOMEHA: ¢pomokonupamu cmpany, ako je nompeoHo Hagecmu 8uiiie Mjecma npou3eo0re
npoussohaua Koju cy yKawyueHu y oopelieHe npouzgooHe nOCmynKe npu npou3800rwU lujexd.
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13.

MJECTO/A TAJE CE BPIIIM KOHTPOJIA KBAJIMTETA JIMJEKA

Haszus pupme:

Anpeca:

3emJpa:

OJAI'OBOPHO JIMIIE 3a mymrame JiMjeKka y IpoMeT

Nwme, mpe3nMe U 3Bame:

Tenedon:

Tenedakc:

E-mail:

14.

YI'OBOPHA ®UPMA KOJOJ JE ITIPOU3BOBAY OAT'OBOPAH 3A
MNYUWITABE CEPUJE JIMJEKA Y IPOMET VY buX IIOBJEPHUO INO
IMPONU3BOJHOI IMTPOIECA (YyKOJMKO je PUM]EEHHBO):

Hazus dupwme:

Anpeca:

3emibpa:

Bpoj m03BoIIE 32 TPOU3BOIHY:

OAI'OBOPHO JIMIIE 3a npou3BOAKY

HNme, npe3nme u 3Bame:

Tenedon:

Tenedakc:

E-mail:

15.

ITPOU3BOBAY AKTUBHE

CYIICTAHIE

Ha3uB akTHBHE CcyIncTaHIEe:

Haszus pupme:

Anpeca:

3emina:

Tenedon:

Tenedaxkc:

E-mail:

[TpunoxeHn mogany O pas3Bojy, MPOU3BOAKBH U CTAOMITHOCTH aKTHUBHE CYTICTAHIIC
(,,DMF*) unu pocajamima MCKYCTBAa M aHalM3e Koja MOTBphyjy oarosapajyhu

KBAJIUTCT aKTUBHEC CYIICTAHIIC:

IA [ HE [ ]

NJIn
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’

[Tpunoxen Ceprudukar o ycknaheHoctu ca monorpadujama “Ph. Eur.’
(,, European Pharmacopoein certificate of suimabilyti”):

IA [ HE [ ]
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16. YI'OBOPHE ®UPME, KOJE CY YUECTBOBAIJIE Y CTYAUJAMA
BUOEKBUBAJIEHIIUJE WJIXU TITPU BAJINJALIUIU ITPOLIECA
MPOU3BOABE JEPUBATA KPBH (YyKOIUKO j€ IPUM]CHHBO)

Hasus dupme:

Anpeca:

3emMipa:

Tenedon:

Tenedakc:

E:mail

VYiora yropopse gpupme:

HATIOMEHA: ¢pomoxonupamu cmpauy, axko je nompeodno Hasecmu suwe y2080pHUX Gupmu
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CACTAB JIMJEKA

17.

KBAJIUTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB JIUJEKA
(AKTUBHE CYIICTAHIIE U HOMORHE CYIICTAHIIE)

Ha3zus
Jujeka

Jeaununa Pedepenua

Koanuuna Mjepe (anp. ,,Ph.Eur.“)

AKTHBHeE cyncranue (,/NN” Ha je3uKky Koju je y cayx0eHoj ynorpeou y buX):

Ilomohne cyncranue (, /NN’ Ha je3uKky Koju je y cay:xk0eHoj ynorpeou y buX):
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18.

JIMCTA MATEPHUJAJIA )KUBOTHUILCKOI' 1IN JbY ACKOI'

IHHOPHUJEKJIA KOJU CY BUWIM YKIBYYEHMU Y IMPOIEC

IMPOU3BOJAILE:

[ ] HUJE UX BUJIO

[ ] YKJbYUEHHM CY BUAJIH (o3naunty oxropapajyha mospa):

Hasus

AC

E

P

A-

“TSE

2

A-O

X

»ISE”
ceptudu

Kart

el S

Uth.

NN

NN

NN

NN

NN

NN

NN

AC — aKTHUBHA CYIICTAHIIA;
E — excuunmjenc;

P — pearencu unm Kyntype Menvjyma (ykJbydyjyhu oHe 3a npunpemy macmep

WM paaae Oanke hemuja);
A- “ TSE“ — XMBOTHICKO TIOPUJEKII0, OCjeTIbUBO HA ,,TSE”;

A-O — )XHBOTUIHCKO TOPH]jEKIIO0, OCTAIIO;

X — JbYJICKO ITOPH]jEKIIO;

» SE®“ cepTuduxar.

19.

JA JIK ITOCTOJU CEPTU®UKAT 3A “PLASMA MASTER FILE*

(,, PMF*):

[ |HE

[ ] A, cepruduxar ce ogHocH Ha:

AC

E

P

L

L

L

AC — aKTHUBHA CYIICTAHIIA;
E - excuumnujenc;
P — pearencu wim Kyntype Menujyma (ykJbyuyjyhu oHe 3a mpunpemy macmep
uu panHe 6anke henuja).

Hocwuor ,, PMF *“ Ceptudukara/llonnocunar 3axtjesa 3a ,, PMF “ Ceptudukar:

bpoj Cepruduxara/3axrtjeBa:

JlaTym moHOIIeHa 3aXTjeBa:
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Jlatym u3naBama/3a1me
obHnoBe Ceprudukara:

20.

JA JIX IMJEK CAJIPKA UJIN CE CACTOJA O “GMO” TEHETCKO
MOAUPUKOBAHU OPTAHU3MMN):

[ ] HE
(] 1A

[] npumoxenn moKa3u HaJIEKHOT OPTaHa JIa je MPOU3BOI Y
CKJIa/ly ca 3aKOHMMa O 3alITUTU KUBOTHE CPEINHE
HUCY TIPUJIOKEHH JI0Ka31 OJTOBOPHUX OpraHa Ja je MPOU3BO/I
y CKJIaJy ca 3aKOHHMMa O 3allTUTH KUBOTHE CPEIUHE

21.

OCTAJIA PEJIEBAHTHH ITIOJALIH :

22. JTO3BOJIE 3A CTAB/bBAIGE JIMJEKA Y ITIPOMET Y IPYI'UM 3EMJ/bAMA

3emiba:

Bpoj n natym nzgaBama n03BoJie:

Ha3uB Jqnjexa:

3eMmiba:

Bpoj u natym n3naBama 103BoJie:

Ha3us sqnjeka:

3emiba:

bpoj u 1aTym u3naBama 103BoJie:

Ha3uB aujeka:

3emiba:

Bpoj u natym u3naBama 103B0JIe:

Ha3us siujeka:
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3emba:
bpoj u 1aTym u3naBama 103BoJie:

Ha3uB siujeka:

Y nmocrynky perucrpanuje:

3emMiba:

JaTtywm 3axTjeBa:

3emiba:

Jatywm 3axTjeBa:

3axTjeB on0ujeH:

3emJiba:

Jatym onOujama 3axTjeBa:

Pazor:

IIpeasiaray noBykao 3axTjeB
Nnpuje u3aBamAa 103B0JIe 32
CTaB/bambe JIHjeKa y IPOMeT:

3emiba:

JlatyMm noiauema:
Hazus nmujexa:
Pazior noBinauema:

Hocunian no3BoJie 3a craB/bame
JIMjeKa y NpoMeT NOBYKAO0 JINjeK
€a TPKUIITA:

3emiba:

JlatyMm noBnauema:
Hasus nujexa:
Paznor noBnauema:

Hapuie:xnu opras 3em/be KOju je
MOBYKA0 JIKjeK ¢a TP/KUIITA:

3emiba:

JlatyMm noBnauema:

Hasus nujexa:

Pasznor nosinauema:

HAIIOMEHA: ¢pomokxonupamu cmpamny ako je nompeoro

JOKYMEHTALIMJA

23. CTPYKTYPA JOKYMEHTALUJE:

[ ] Esporncku ,, EU”-nocuje

|:| Onmtu TeXHUYKu JoKyMeHT (,, CTD”)
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N3jaBibyjeM ma ce CBM MOJAIM KOjU Cy PEJICBAaHTHH 3a OI[jeHYy KBaJluTeTa, 0€30jeTHOCTH 1
e(pUKACHOCTH JIMjeKa HaJla3e y MPHUIIOKEHO] TOKYMEHTAIIH]H.

I/IMG, MMpeE3nuME U 3BalkbC OArOBOPHOT JIMIA

ML.II.

Hatym [Tornuc oaroBopHOr aUNA

O0pa3all UCITyHUTH 1TOCEOHO 3a CBaKkM (papmarneyTcku 00JMK, jadlHy U TaKOBaHbe
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OBPA3AIL 3

Ha ocHoBy unana 44. 3akoHa 0 JIMjeKOBUMA U MEAUIIMHCKIM cpencTBuMa (,,Ciry)xOeHu rimacHUK bocHe u
Xepuerosune, 0poj 58/08), Arennuja 3a nujekoBe W MeOUIMHCKa cpenctBa bocHe m XepieroBuHe,
TOHOCH

OBABJEHITEILE O IIPUXBATABY USMJEHE

noctymajyhu 1mo 3axTjeBy 3a MpUXBaTamkbe U3MjCHE:

Bpoj 3axtjeBa:

HasuB npowussohaua:

[Tognocumary 3axTjeBa: Haeecmu nasue u aopecy cjeduwma nocuoya

0038071 34 CMAs/bArbe JujeKa y npomem
JlaTyM nonHomema: Hasecmu damym noonowerba 3axmjesa
Hasus nujexa: Hasecmu nazue aujexa

Hasus aktusHe cyncranue (,, INN ©):

dapManeyTcku 00JIUK:

Jloza:

ITakoBame:

Hocwunarg 103Bosie 3a cTaBJbame JHjeKa y MPOMET: Hasecmu naszueé u aopecy cjeouwma nocuoya
003807J1€ 34 CMAB/bAIbE UjeKd Y NpoMem

TUIT nzmjene:

JlatyM 103BOJIE 3a CTaBJbambE JIMjeKa y MPOMET Ha
KOjU Ce MU3MjeHa OJHOCH:

Pok Baxxema J03BOJIE 32 CTaBJbAKE JIMjEKA Y TIPOMET
Ha KOjH C€ 3M]jeHa OJIHOCH:

Y npoBeaeHOM MNOCTYNKY Ha OCHOBY /I0CTaB/be€He [OKyMEHTauMje/moJaraka W JAOKyMeHaTa
npuxsara ce csbeneha usmjena:

Hasecmu uzmjeny xoja ce oooopasa

[Tpunpemuo: Onobpuo:
IloTomc IloTmuc

JocraBurnu: MLII. ANPEKTOP
1. Ha3us, aapeca, MjecTo,

2. Apxusa, prim. mr ph. Hatama I'py0ura
3. ala.
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