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NMPABU/THUK

O caAprKajy 3axTeBa U AOKYMeHTauuje, Kao U HAUNHY
Aobujarba A03BO/NE 3a CTaB/batbe /IEKa Y NpomeT

"Cny*Kb6eHu rnacHuk PC”:

» 6p. 30 og, 10. anpuna 2012,

(cmynuo Ha cHazy ocmoe 0aHa 00 0aHa 06jasrbusarsa)

> 6p.72 og, 28. centembpa 2018, j

(cmynuo Ha cHazy ocmoe 0aHa 00 0aHa 06jasrbusara) "
- I

> 6p.94 on 7. neuembpa 2018. ﬁﬂlﬂlfmﬁ

(cmynuo Ha cHazy HapedHoe daHa 00 0aHa 0b6jasrpbusar-a)
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LLIta cmo pobnnmn usmeHama ?

»bBbnanke pepuHuncare 3emasba ca UICTUM UK CAUYHUM 3aXTEBUMA 33
n3naBakbe A03BONE

»MecTa KOHTpO/Ie M MecTa NyLUTakba 1eKa y npomeT Tpeba ga 6yayy RS / EU
/ ICH ynaHuum

» MoryhHocT yBo3a/KOHTPO/1e, NPOMeETa U MPOMOLMje IEKOBA, KOju CY Y
NOCTYNKy 06HOBEe A0 6 meceum oA UCTEKA A03Bo/E (Ha OCHOBY popmasHe
KOMMAETHOCTW)

»CMatbeH je bpoj y3opakKa (1) noTpebHux npuanKkom npegaje 3axrTesa 3a
pernctpaumjy/obHoBy neka

» [lokymeHTaumMja Tpeba Aa YK/byuu cBe Bapujaumje Koje cy ogobpeHe u
MMNJIEMEHTUPAHE, 3aK/by4yHO ca 90-TMM AaHOM Npe POKa NPOoNMCcaHor 3a
noAHoLeHe 3axTeBa 3a 0OHOBY A03BO/E

» Bavxke peduHUcame ycioBa U JOKYMeEHTauuje 3a gobujarba TpajHe

[03B0OJ1€ 3a CTaB/bakbe IeKa Y NPOMeET ‘

> ... Wna je noba? §o y
www.alims.gov.rs




Capp»<aj 3axTeBa 3a 06HOBY A03BOsE

3axTeB 3a 0OHOBY 03BOJIE CAAPHKMU:
1) nponpaTHO NMCMO 3a 06HOBY A03BOE;

2) ucnyrweH obpasal, 3axTeBa 3a 06HOBY A,03BO/E;
3) AOKYMEHTALM]y O /IEKY KOja je NponucaHa OBUM NPABUTHUKOM;

4) pokas ga cy nnaheHe nponucaHe Tapude.

Y3 3axTeB 3a 06HOBY [,03B0/1Ie HOCK/AL, A03B0O/1E AOCTaB/ba AreHLunju y3opKe neKoBa y
KONIMYMHU O, jeAHOT NnaKoBakba 3a CBAaKO MaKOBakbe 33 Koje NOAHOCKU 3aXTeB.

N3y3eTHO, aKo je A03B0OJa n3aaTta 'y cknaay ca yun. 35. nnm 36. 3akoHa (ycnoBHa
[03B0/1a M A03BO1a NoA NOCeEOHMM OKOTHOCTMMA), a 3a IeK Koju je ogobpeH
LEeHTPaNM30BaHMM NOCTYNKOM Yy EY, y3 3axTeB 3a 06HOBY 403BOJIE 33 KOjy HUje
NPOTEKNO TPU rognHe n3 ynaHa 45. 3akoHa, Hocuaay, 403BOJIEe MOXKe Aa A0CTaBu
AreHuujn y30opKe ca Apyrux TpXULITa, 04HOCHO Y30pKe U3 npomeTta y 3emsbu EY.
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6) /lokymeHmauyuja o feKy

1) AAMWUHUCTPATUBHM NoAaLUM;

2) EKcnepTcKkn n3seLwTaju 0 KBaJIUTETY,
6e36eaHOCTN N ePUKACHOCTU NEKA;

 bpucaHa je paHuja mavyka 3

3) NOCTMAPKETMHLLKM NOAALMN O KBANUTETY,
6e36eaHOCTN N ePUKACHOCTU 1EeKa
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8) AOMUHUCMpPamueHU rnooayu

AOMUHUCTPATUBHM Nodaum n3 4siaHa 83. 0BOr NpaBUIHUKA CY
a)XypupaHu nopgaum o neky y Moayay 1, tau. 1.1, 1.2, 1.3,
1.4, 1.5 n noaTauka 1.8.2.

AOMWHNCTPATUBHU Nogaumn n3 ctasa 1. oBor 4siaHa
A0CTaB/bajy ce y cknaay ca un. 12—28. oBor NnpaBUAHUKA

Mocneara Baxeha sep3nja RMP, ogHocHo EU RMP
NOKYMeHTa niu obpasnoxxerwe o HeaoctaB/bakwy RMP
NOKYMEHTA Koje caaprKu u n3jasy aAa 3a ek Huje nspaheH EU
RMP 3a jegHy nnu euiie 3emasba YnaHuua EY, goctassba ce y
Mopayny 1 nograyka 1.8.2.
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[loka3u aa npegnaray Mcnykasa NponucaHe yciose

KoMnuja pewera o ynucy npegnaraya y perucrap npuspeaHux cybjekara;

yrosop 0 3acTtynamby 3aKk/by4yeH namehy npaBHor nnua ca ceauutem y
Penybanum Cpbujn n nHoctpaHor npomssohaya, 04HOCHO YroBop o
3acTynakby 3aKk/byvyeH namehy npasHor anua ca ceanwitem y Penybanum
Cpbunjn n HOCTpaHOT NPaBHOT AMLA Koje HUje npou3Bohay Tor ieKa, anu
je Hocunau, go3soJsie y 3emsbama EY nam y semsbu EY nam semsmsu ICHY,
OAHOCHO ApYyry opmy yroBopa 0 Co/bHOTPrOBMHCKOM NOC/I0BakbYy Npema
3aKOHY Kojum ce ypehyje cno/bHOTProBUHCKO MOC/I0Bakbe KOju CaapKu
osnawhere ogpeheHom npaBHOM sinLy ca ceguuwtem y Penybamum
Cpbunju ga y ume 1 3a pavyyH MHOCTPaAHOr nponssohaya neKa, 0o4HOCHO
HOCMOLa 403B0O1€E 3a 1IeK NoAHece 3axXTeB 3a n3[aBame A03B0/1e, O4HOCHO
NocTaHe HocuAnal, A03Bo/1e 3a ek (YyroBop o AUCTpmbyunjmu, NOCI0BHO
TEXHWUYKO] capadrU, KYMOBMHM A0OCKHjea), KAao M OBEPEH NPEBO/ YroBOpa,
OAHOCHO YroBop O NPeHOoCy NpaBa Ha CTULLAH e CBOjCTBA HOCMOLA A03BOE
3aKk/byyeH namehy gomaher npasHor namua n gomaher npomnssohaya);
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LLlemy noBe3aHOCTN CBMX MeCTa NPON3BOAHE KOja ce 0AHOCE Ha
Npou3BoAHY aKTUBHE cyncTaHLe (yK/byuyjyhu nntepmegujepe), cee dase
NPOU3BOAHE rOTOBOT /IeKa, KOHTPO/Y KBa/IUTETA NIeKa U MyLUTakbe cepuje
JIeKa y NPOMET ca aZpecama npounssohaya Koje cy ycarnaiwieHe ca
agpecom HaBegeHom Ha GMP cepTuduKaTy 3a TO MECTO NPOU3BOAHE.

MecTto nywitatba cepuje 1eKa y NpomMmeT Koje YK/bydyje Uam He yK/byuyje
KOHTPOAY, OAHOCHO UCNUTUBAbE CEepuUje IeKa Hanasu ce y Penybanuu
Cp6uju, EY nnm semsbum ICH.

MecTo KOHTpO/1Ie KBaIUTETA ZIeKa Hanasu ce y Penybanum Cpbuijn,
3emsbu EY unum semsou ICH;

Oppepnbe ynaHa 7. ctaB 2. OBOr NpPaBUJIHMKA KOjUMaA ce Meha YnaH 13.
ctaB 1. Tauka 3) cT. 2. 1 3. NpaBUAHUKA NPUMEHY|Y Ce HajKacHuje 12
MmeceLumn o4 AaHa CTynaka Ha CHary oBor npasu/iHUKa.
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* 33 npoussohaye akTMBHe cynctaHue 06aBe3HO je AOCTaBUTU

Ceptudukar obpe npoussohauke npakce (GMP ceptudukar) Koju je usgano
HaA/1eXXHO MMHUCTAPCTBO, 0AHOCHO GMP cepTudmKaT U3aat oa HaaNEHKHOT
opraHa 3emsbe EY nnum 3emsbe ICH ocum 3emswe 6uBLie Penybnmnke COPJ u 3emsbe
KOja je CTeKna CTaTyC KaHAuAaTa 3a YNaHCTBO Yy EY y cmucay YynaHa 2. ctaB 2. 0BOr
NpPaBUIHMKA Ca A4AaTYMOM MHCMEKLUMje KOjU HUje CTapuju og, Tpu rogmHe

UIin

u3sjaBy KBaandpuKosaHor papmaveyta OAroBOPHOr 3a NyLUTabe cepuje neka y
npomer (y gasbem TeKcty: QP usjasa), Kojom ce notephyje aa ce nponsBoaHa
aKTMBHE CYMNCTaHLUe U MHTepmuanjepa obassba y cknaay ca CmepHuuyama Jobpe
npou3Bohayke npaKkce 3a aKTMBHE CYMNCTaHLE, 3@ CBAaKO MECTO NPOU3BoAHE
aKTUBHE CYNCTaHUeE Koje je HaBeAEeHO Y LeMM NoBe3aHOCT!.

* AKO NOCTOjU BULLIE MECTA KOja NyLITajy CEPMjY IEKa Y NPOMET, NpuxBaTa ce 1U3jasa
jeaHor oBnawheHor KBasiIMPMKOBaAHOT papmaLeyTa OAroBOPHOT 33 NyLUTaHbE
cepuje neka y npomet (QP) Ha Kojoj je jacHO Ha3Ha4YeHO Aa je noTAKUCcaHa y ume
cBMX YK/byyeHux QP. QP Hocmnoua po3sone je QP y Penybanum Cpbuju, 3emsbu EY u
3emsbu ICH.

e QP u3sjaBa ce He A0CTaB/ba 3a KPB UM KOMIMOHEHTE KpBU

* [pewke: pocTaB/batbe CEP—a 6e3 QP usjase unn GMP ceptudukKara
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Mpena3Ha oapenba

¢ Jlo3BoJia u3jarta Ha ocHOBY Baxkeher CepTrudukara o
yckJaheHOCTH aKTHMBHE CyIICTaHIle ca MoHorpadujom EBporcke

dapmakorneje (CEP) Bakv HajkacHHYje 40 MCTEKA TOTr pellerha

¢ Hocunar go3BoJie goctaB/ba GMP cepTuduKaT NpuIinKoM
[IpBe HapeJiHe OOHOBE, U3MEHE U I0NYHE, OJJHOCHO M3/laBatba
/103B0JIe HAa HEOrPAaHUYEHO BpeMe, a HaJKaCHUje TPU roguHe o/
JlaHa CTyIala Ha CHAary OBOT MpaBUJIHHAKA
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Ceptndukar [lobpe nponssohauke npakce (GMP ceptudumkar) nsgat
04, HaaNeXXHOr MUMHUCTapCcTBa, ogHocHO GMP cepTnudukaT nsgat oa,
HaZANeXKHOr opraHa u3 semsbe EY unum semswe ICH, ocum 3emme busie
penybauke CPPJ, n 3emsbe Koja je cTeKna cTaTyc KaHAuAaTa 3a
YNaHCTBO Y EY Yy cmucay unaHa 2. ctas 2. 0BOr NpaBU/IHUKA, 33 CBAKO
MeCTO NPOn3BOAHE KOje npeacTaB/ba 4e0 NPOM3BOAHOr NpoLeca Jieka,
a HaBeJEHO je Y LWemMu NoBe3aHOoETH
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[1oKa3 aa ek uma A03B0OJY Y 3€M/bM NOpeKaa uam 3emsbk EY (HNp.
CPP tun A), 04HOCHO A0Ka3 Aa je NeK y NOCTynKy Aobujartba Ao3BoOsE Y
3eM/bM nopekna naum semsbun EY (Hnp. CPP tMn B, ogHOCHO noTBpAy

O NOAHETOM 3axTeBy 3a U3aaBatbe 103B0OJE)

JloKas Aa ce neK Hanasm Ha TPXKUWTY y 3emsbu nopekna (CPP tnna A,
oaHocHo Free Sale Certificate — FSC ceptudmkart), oaHOCHO pasnore
300r KOjUX ce 1IeK He Hanasn y NPpoMeTy Y TOj 3eMJbM;
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MNopatke noTpebHe 3a reHepUUKe, reHepuUYKe XMbpruaHe u 6MONOLLKU CANYHE
nekose YK/byuyjyhu nnbopmaumje o 3alITUTM noaataka pedbepeHTHOr NeKa, O
npon3Bohauy neka Koju je KopuwheH y ctyanju buoeksmBaneHuUge, CNOH30py
ncNuTUBakba, bpojy ctyanje buoekBmMBaseHUE, y4ECHULMMA Y PA3BOjY JIEKA,
NCNUTUBAKY JIEKA U U3PaAN AOKYMEHTALMje O NeKy Y NOCTYNKY n3aaBarba 403B0oe
33 reHepUYKMn, OHOCHO FeEHEPUUYKU XMOPUAHU NEK;

Y TauyKku 16) nocne peuun ,,reHepudKn XmbpmnaHmn nek” nopaje ce 3aneta n peyu:
,,Ka0 1 n3jaBy, OAHOCHO NOTBPAY, A3 je Ha MecTy cnpoBohera cTyaunje
brnoekBuBaneHUMje n3BpLIEHA UHCNEKLUMja ycaraleHocTn ca CmepHUuama
pobpe KnnHnuke npakce (GCP) oa ctpaHe perynatopHor Tena EY wau ICH.
PedepeHTHM nek KopuiwheH y ctyamju buoekBmnBasieHUmMje je ek ca NOTNYHOM
AOKYMeHTauujom u ao3sosaom y Penybamnum Cpbujn, ogHocHo 3emsbm EY WwiTo
A0Ka3yje NnogHOCUANAL, 3aXTEBQ;
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N3jaBa npegnarava Aa je A40OCTaB/beHa AOKYMEHTAUMNja UAEHTUYHA

AOKYMEHTaLMjU Koja je noagHeTa 1 oa4o0bpeHa y3 3axTeB 3a M34aBaHe
no3Bosie 3a ek EBponckoj areHumju 3a nekose (EMA), 3emsbu EY, 3embum

We hereby declare that there have been submitted additional variation procedures for
the change in specification of active substance and finished product in EU due to the
EU requirement to include the parameter pyrrolizidine alkaloids in the specification for
active substances / finished products.

No other variations in specification of the active substance and the finished product
have been made.

As this is a special EU requirements, these variations has not been considered as
applicable for Serbia.

[ OoKymeHTauuja o0 NeKy nponmMcaHa 0BUM NPABUIHUKOM NPUNpPemMa ce Ha OCHOBY
CTPYYHMX U HAaYYHUX CTaHAapAa EBponcKe areHuuje 3a nekose (EMA), Kao u gpyrux
mehyHapoAHUX CTPYYHUX U HAYYHUX CTaHA4ap4a U3 YaHa 5. cTaB 2. OBOT NPaBUIHUKA
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EkcnepTCcKu usBewTaju o KBanutety, 6e36egHoOCTU U ePUKACHOCTU 1eKa
cactaBHu cy aeo Mopayna 2 CTD aocujea, u cagpxe:

e [lopaTak eKcnepTCKOM U3BeLTajy 0 KBanuTtety neka (Addendum to the
Quality Overall Summary) y Moayny 2 Tauyka 2.3

e JopataK eKCnepTCKOM M3BeLUTajy O NPETKAMHUYKUM NoaaumMma
(Addendum to the Non-clinical Overview) ogHOCHO 13jaBa eKkcnepTtay
Mogayny 2 Tauka 2.4

e [lopaTak eKCnepTCKOM U3BELUTajy 0 KAMHUYKUM nogauuma (Addendum to
the Clinical Overview) y Moayny 2 Tauka 2.5, Koju ynyhyje Ha TpeHYTHM
OAHOC PU3MKa M KOPUCTU Ha OCHOBY NoaaTaka 13 lNepuoanyHor nssewTaja o
b6e3beaHOCTM M NoagaTaka o ogHocy 6e36eaHOCTU N ePUKACHOCTU
NPUKYN/bEHUX NOC/Ie N3aaBatba A03B0O/E, OAHOCHO 04 nocneake obHoBe
po3Bone nam b6muno Koje HoBe A0CTyNHe MHbopmaumje, 3ak/by4HoO ca 90-
TUM AaHOM Nnpe poKa NPONUCaHOr 3a NogHoLeH e 3aXxTeBa 3a 06HoBY
Ao3Bone

e Oppepbe unaHa 26. 0BOr NPaBU/IHUKA KOjUM ce Meka YnaH 85.
NpaBUAHUKA NpuMemyjy ce HajKacHUje 12 meceum oa AaHa CTynama Ha
CHary oBoOr nNpaBuU/IHMKA

www.alims.gov.rs




EKcnepTCcKu nssewTajm
- HeA0CTaUU U rpeLuKe -

Hucy notnnucaHu og ctpaHe ekcnepTa
HaBeaeHory 1.4.1,1.4.2,1.4.3 peny Mogyna 1

Hunje obyxBaheH nponucaHu nepuoga...

He cappe cBe nponncaHe efemeHTe
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U3paBakbe A03B0JIe HA HEOrpaHMYeHo Bpeme

3axTeB 3a M3JaBatbe J03BOJIE HA HEOrPaHM4YeHo Bpeme AreHumjn
NoAHOCK HOCMANAL, A03BOJIE KOME je u3parta A03B0oAa Y CKnajay ca
OBMM MPaBUIHUKOM, Kao U HOCUAAL, A,03BOJIE KOME je A03BoNa
06HOBJ/bEHa Y CK/1aly Ca OBUM NPaBUTHUKOM

AKO AreHumja y NOCTYNKY npoueHe 3axTesa 3a usgasare A03so0/se
Ha HeorpaHMYeHoO Bpeme yTBpAU Aa NOAHOCUAAL, 3aXTeBa He
ucnyHwaBa yc/0Be 3a U34aBatbe 403B0/1e Ha HeOrpaHUYEeHOo Bpeme
nponMcaHe 0BMM NPaBUIHUKOM, AOHOCK OANYKY O O6HOBU
A03B0J1e HA NeT roAMHa y KOM C/lydajy ce npumemyjy ogpeanbe
OBOT NPaBUIHUKA KOjuMa je ypeheHa obHoBa go3sone.
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Hocunau, f03B0/1€ 33 1IeK KOMe je A03B0/1a u3aaTta y CK1ady ca NponMcrma Koju cy BaXKunum npe
cTynara Ha CHary OBOr NpaBUAHUKa U O6HOB/bEHA Y CKAaAy ca OBUM NPaBUAHUKOM, Y3 3aXTEB 33
n3faBarbe 403B0Je Ha HEOrpaHMYEeHo Bpeme NOoAHOCH:

1) KoHconnpoBaHy AOKYMeHTaUujy 0 KBaauTteTy, epukacHoctn u 6esbegHoctn (Moayn 1, Mopgyn 2,

Mogayn 3, Moagyn 4, Mopayn 5) koja je ycarnaweHa ca oapeabama un. 5-41. u un. 83-85. 0BOr NPaBUAHMKA MO
oaroBapajyhem Tuny 3axteBa Yy cKaagy ca un. 60-69. oBor npaBUIHMKA U Cafp»KKU CBe 04006peHe 1 NpUjaB/beEHE U3SMEHE Koje
Cy yBeAeHe HaKOH 13aaBakba J03Bosie. KoHconmaosaHu Moayn 2 Ha OCHOBY KOra Ce faje MULL/beHE O IeKYy Mopa buTu
nponpaheH oarosapajyhum Moaynom 3, Moaynom 4 n Moaynom 5

2) U3jaBy Aa Cy Y KOHCONMA0BAHOj AOKYMEHTALM]JU o KBanuTeTy, edrKacHocTv 1 6esbeaHocTn neka (Moayn 1,
Moayn 2, Moayn 3, Moayn 4, Moayn 5) yk/byueHe cBe oaobpeHe, 04HOCHO NpujaB/beHe Bapujaumje 3ak/by4yHo ca 90-Tum
AaHOM Npe poKa NPOMNMCaHOr 3a NoAHOLWEHE 3aXTeBa, a Aa OCTANN Ae/1I0BU AOKYMEHTaLMje 0CTajy HEMPOMEHEHUN Y
04HOCY Ha paHuje opgobpeHe noaaTke;

3) Cnucak cBMx U3MeHa U AonyHa go3Boe (Bapujaumja) noaHetnx u oaobpeHnx y Penybanum Cpbuju, 3emsmbm
npoussohaya, 3emsbu EY nnum 3emsbun ICH nnn ogobpeHunx og, ctpaHe EBponcke areHumje 3a nekose (EMA) ca gatymom
opobperba, o4 AaHa M3gaBakba nocneare gossose y Penybamum Cpbujm 3akwyydHo ca 90-mm gaHOM npe NnponmcaHor

POKa 3a NOAHOLIEHE 3aXTEBQ;

4) Nocnegry Baxkehy Bep3unjy RMP, ogHocHo EU RMP gokymeHTa unm obpasnoxkeme o

HepocTtaB/bakby RMP fOKYMeHTa koje caapsku 1 usjasy Aa 3a nek Huje nspaheH EU RMP 3a jeaHy uam Buwe 3emasba
ynaHuua EY, y Moayny 1 noarauyka 1.8.2.

3axTeB M3 Ys1aHa 92a 0BOr NpPaBU/IHMKA NOAHOCU Ce HajKacHMje Ao AaHa npucTtynakwa Penybauke
Cpbuje y EV.
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Hocunau, no3BoNe 3a IEK KOME je A03B0/1a U3[aTa Yy CKAaay ca OBUM NMPaBUAHUKOM MU 33 NIEK
KOju je oa06peH ueHTpaan3oBaHMm noctynkomy EY n no3sona 3a neKk y EY BaXku Ha
HeorpaHUUYeHO Bpeme, y3 3aXTeB 3a U3/aBatbe [103B0/1€ HAa HEOrPaHUYEHO Bpeme NoaHOCH:

1) AAMMHUCTPATMBHE NOAATKE Y BUAY KOHCONUAOBAHE AOKYyMeHTauuje Moagyna 1, tau. 1.1,
1.2,1.3, 1.4, 1.5 nnoaTrauKka 1.8.2 y cknaagy ca un. 12-28. oBor npaBu/HMKA, KOja CaaprKu
nocneamy Baxkehy Bep3unjy RMP, ogHocHo EU RMP gokymeHTa nnmn obpasnoxemwe o
HepocTtas/bakby RMP noKymeHTa Koje caapu U n3jaBy Aa 3a /iek Huje nspaheH EU RMP 3a
jeaHy nnuv suwe 3emasba YnaHuya EY y Moayny 1 noarayka 1.8.2.

2) [OopaTke eKcnepTckum ussewTtajumay Moayny 2 Tau. 2.3, 2.4 u 2.5 y cknaay ca un. 24. n 85.
OBOT MPaBUIHUK];

3) Cnucak cBUX U3MeHa u AonyHa A03BoJe (Bapujauunja) NnogHeTUX U oaobpeHux y Penybamum
Cpbunju, 3embun npounssohava, 3emsbun EY nam 3emmwu ICH nam onobpeHunx oa ctpaHe
EBponcke areHumje 3a nekose (EMA) ca gaTtymom ofgobpema, o4 AaHa U3[aBakba Nocneame
po3soney Penybnmum Cpbumjm 3ak/byyHo ca 90-mm AaHOM npe poKa NpPonucaHor 3a
nogHolWeHe 3axTeBa;

4) W3y3eTHO AoKymeHTauujy Moayna 3, Moagyna 4, ogHocHo Moayna 5, Ha 3axTeB AreHuuje.

3axTeB U3 YsiaHa 926 oBor npaBUIHMKA HOCUAAL, A,03B0JIE NPUMEHYje HajkacHuje 12 meceum
04, AaHa CTynakwa Ha CHary oBOor NpasuHUKa.
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Oppenbe Koje ce npumemyjy ce
HajKacHMje 12 meceuu oA AaHA CTyNaka Ha CHary
OBOr NPaBUJAHUKA

Oppepnbe unaHa 13. ctas 1. Tauka 3) ct. 2. u 3. NMpaBunHUKa:

Mecmo nywmarsa cepuje eKa y npomMem Koje yKrobydyje Usnu He YKrby4dyje KOHMpony,
00HOCHO ucnumuear€e cepuje aeKa Hanasu ce y Penybauyu Cpbuju, EU unu 3emsou ICH

Mecmo KoHmpose Keasnumema saeKka Haaasu ce y Penybauyu Cpbuju, 3emsmu EU unu
3emsou ICH

Oppepnbe unaHa 85.
(ekcnepmcKu uszsewmaju o Keanumemy, 6ezbedHocmu u echukacHocmu)

www.alims.gov.rs




www.alims.gov.rs




&TR SU
HLENICitA
i N

FARMAKOTERAPIJSKI
VODIC

N \ \
4y, \
AKOTERAPIISKI 0, Vere, R,
VODIC A, - ey, Wsr,
alims

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
hygia@alims.gov.rs




	Обнова дозволе за лек,�издавање дозволе на неограничено време
	Slide Number 2
	�Шта смо добили изменама ?�
	��Садржај захтева за обнову дозволе��
	��б)  Документација о леку�� �
	� Члан 84.�
	Члан 13.�тачка 1)
	Члан 13.�тачка 3)
	Члан 13.�тачка 5)
	Прелазна одредба
	Члан 13.�тачка 6)
	Члан 13.�тачка 10)
	�
	Члан 13.�тачка 18)
	Члан 85.
	Slide Number 16
	�Издавање дозволе на неограничено време�
	Члан 92а
	Члан 92б
	�Oдредбе које се примењују се �најкасније 12 месеци од дана ступања на снагу овог правилника�
	ХВАЛА НА ПАЖЊИ И САРАДЊИ!
	Slide Number 22

