KIMHWYKN LEHTAP CPBUJE
11000 BEOI'PA[], MACTEPOBA 2
PEMYBINKA CPBNJA

Ceum noTteHuujanHuMm noHyhauyuma y noctynky jaBHe HabaBke nob6apa — CUPOBUHE U AMBAJIAXA 3A
NMOTPEBE WU3PAOE MAIUCTPAIIHUX WU TAINIEHCKUX TMPEMNAPATA ©6p. 478A/2016, no no3uBy 3a
nogHolwewe noHyaa objaBrbeHoM Ha [MopTany jaBHMX HaGaBKM M Ha WMHTEepHeT cTpaHuum KnuHuukor
ueHTpa Cpbuje paHa 14.10.2016. roguHe.

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 3. 3JH, Hapyuunay KnuHu4yku ueHtap Cp6uje, oBUM nyTem gaje ogaroBop Ha
3axTeB 3a A0[aTHO objawH-ewe y Be3u ca npunpemMatemMm noHyae:

NMATAHE:

1.

Y KOHKYPCHOj AOKymeTaumju, npunor 7a, BesaHo 3a JH 6p.478A/2016, CnpoBuHe 1 ambanaxa 3a notpebe
u3page MarucTpanHux M raneHcKux npenapata, HaBedeH je, kao jegaH o ycrnoBa 3a (hapmaueyTcke
cyncTaHue 13 rpyne aktuBHux cynctaHum (API) n nocepgoawe ,Ceptudnkarta [Jobpe npomnssohauke npakce
(GMP CepTtucbukat unum ogrosapajyhu) 3a mecto npoussoare aktusHe cynctadue (API), usgat og HagnexHor
opraHa u3 3emrbe EBponcke yHuje unu gpyre 3emrbe koja uma 3axteBe y nornegy [obpe npoussohauyke
npakce UCTe UNKn CrInYHe OHMMA KOju Cy nponucanun y EBponckoj yHujm.*

3emrbe Koje mmajy 3axteBe y norneay [dobpe npousBofadke npakce UCTE WU CRMYHE OHUMA Koju Cy
nponucann y EBpONCKOj yHuWju jecy, y cknagy ca 3aKOHOM, 3eMibe Koje Cy unaHuue WHTepHauuoHanHe
KOHbepeHuumje 3a xapMoHu3auunjy TexHnykmx 3axtesa (ICH).

HapogHa Penybnuka KnHa Huje unanuua ICH.

[a nn, y ToM cnyyajy, Hapy4unad, Y OBOj, KOHKPETHOj jaBHOj HabaBuu, npuxeata knHeckn GMP cepTudumkaT 3a
MECTO MpOM3BOAHE, KA0 [OOKa3 Aa ce Mpou3BOoAHa akTMBHE cycnTaHue oABujana y cknagy ca CmepHuuama
Hobpe npounssohauke npakce, ¢ 063vpom aa HapogHa Penybnuka KuHa Huje unanvua ICH (MHTepHauunoHanHa
KOHdbepeHLMja 3a XapMOHM3aUMjy TEXHUYKMX 3axTeBa)?

lMuTawe ce ogHocU y cnyyajy Aa OpurMHanHu npousBohay akTuBHe cyncTaHue He noceayje Ceptudmkar o
ycknaheHOCTN akTMBHE CyncTaHue ca MoHorpadwmjom Esponcke chapmakoneje (CEP), Beh nckrbeyunso nokanHm
knHeckn GMP cepTtudukaT nsgat of HagnexHor perynatopHor opraHa HP Kune.

OAroBoOP:

1.

Hapyunnau, KnuHudkm ueHtap Cpbuje je 3a jaBHy HabaBky 6p.478/2016 geduHncao ycnoese 3a akTUBHe
dapmaueyTcke cynctaHue. MNpunukom npernegarwa noHyga n ogabvpa HajnosorbHujer gobasrbaya, Bogvhe
ce pavyHa o ToMe Aa nu noHyhay uma ucnyweHe TpaKeHe/3akoHCKe ycrioBe. Y cnyyajy ga npowussohad
aKkTMBHe CcyncTaHue Huje u3 EBponcke yHuje unu us 3emrbe unanuue ICH, HeonxogHo je ga y3 Cepudumkat
nobpe npoussohauke npakce (GMP) npoussofada byge npunoxeH u Ceptudukart o yckrnaheHOCTU akTUBHeE
cyncTaHue ca MmoHorpadujom Esponcke dapmakoneje (CEP).



