KMIMHWYKN LEHTAP CPBUJE
11000 BEOI'PA, NMACTEPOBA 2
PEMYBJINKA CPBEU1JA

OATYM:
EPOJ:

CBMM NOTEHUUJAITHUM NMOHYBHAYUMA Y NOCTYNKY JABHE HABABKE
OOBPA - CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage marmcTpanHmx M raneHCcKux npenapara

Bpoj jaBHe HabaBke 255A/2015, no no3uBy 3a nogHoWweHe NoHyAa ob6jaBroeHom Ha lMopTany
ynpase 3a jaBHe HabaBKe M Ha MHTepHeT cTpaHuum KnuHuukor ueHTpa Cpbuje

Y cknagy ca ynaHom 63. ctas 3. 3JH Hapyyunay KnuHnykm ueHtap Cpbuje, oBum nytem gaje oaroBop Ha
A0JaTHO nojalliHere Y Be3u ca npunpemareM noHyae:

MATAHE:

1. Y npunory 7a KoHKypcHe gokymeHTauumje BedaHo 3a JH CuposuHe n ambanaxa 3a notpebe nspage
MarncTpanHmux 1 raneHckmx npenapara

255A/2015, YcnoBu 3a hapmaueyTcke cynctaHue, 3a naptuvje oa 1- 49 n og 56-58, HaBenu cTe aa
noTeHuujanHu noHyhay y okBMpy CBOje NoHyae, namehy octanor, Mopa 4OCTaBUTHU:

»4. 3a cBaky noHyheHy dapmaleyTcky cynctaHuy (akTUBHY U ekcumnujeHc-nomohHy dapmaueyTcKy CyncTaHLy)
Mopa 6utn goctaBrbeH CepTudmkaT aHanmse cekyHaapHor npoussohaua (Ph Eur, USP, BP.. - ykonuko je
dhapmaLeyTcKka cyncTaHua akTyBHa UM eKCLMNUjeHC npenakoBaHa ca JIorom npovn3Bohaya n UMEHOM U
npe3MMeHOM ocobe oAroBopHe 3a nyliTawe cepuje y npomet —QA/QP) Koju Mopa ogrosapaTu
MoOHorpacdwmju 3a HaBeaeHy dapmakonejy y Cneumdmkaumju nonasHe cyncraHue (ocobuHe, naeHtudmrkaumja,
TecTtoBM, ogpehuamna)."

Takohe, y ceom gonucy 6p. 3360 op 10.08.2015. — MNojawikewe KOHKYPCHE [OKYMeHTaLuje, HaBenu cre
[a je TpaXxeHu yCroB y ckfagy ca 3aKkOHOM O jaBHMM HabaBKkama, 3aKOHOM O JIeKOBUMA U MeAULIMHCKUM
cpeacTBMMa, kao 1 CMepHuuama [lob6pe npousBohayke npakce,

2. neo — OCHOBHM 3axXTeBM 3a NPOU3BOAHY aKTUBHUX CYMNCTaHLM Koje ce ynoTpebrbabajy y nponsBoatu
nekosa (y npunory mejna).

Y cknagy ca cTpy4yHuMm muwirbensem MuHuctapcTtea 3gpasrba Penybnvke Cpbuje 6poj 515-04-4171/2015-11 o
30. jyna 2015. koje warbemo y npwrory, HaBegeHo je aa y cknagy ca CmepHuuama [obpe nponssohauke
npakce 3a akTVBHe CyCncTaHue

,Aponssohay akTneBHe apmaueyTtcke cynctaHue y Penybnuum Cpbuju Koju He nocenyje concTeeHy
KOHTPONHY nabopartopwjy, nopes ceptudmkaTa aHanmse

opurMHanHor npoussofhada akTMBHE CyncTaHLue 1 cepTudukaTa aHanmse yroBopHe KOHTpoSiHe nabopartopuje He
Mopa Aa u3pa concTBeHu cepTudukaT aHanuse, ¢ 063MPoOM Ha YNHEeHNLY Aa

YroBOpHa KOHTpOsSHa nabopaTtopuja nsgaje ceptudpmkaT aHanmse y ume Tor nponaeofaya akTuBHe
dapmaveyTcke cynctaHue y Penybnuum Cpbuju."

Y cknagy ca TMM, MONIMMO Hapy4duoLla Aa U3MEeHN KOHKYPCHY AOKYMEHTaumjy — mpunor 7a, Tadka 4. ¢ 063upom
a je npuepegHo opywTBo ,SB Trade" doo 3 beorpaga,

npoussohay akTUBHUX hapMaLeyTckux cynctaHum y Penybnmum Cpbuju koju He nocenyje ConcTBEHY KOHTPOSTHY
nabopaTopujy, Beh nma yroBopHy KOHTpOIy KBanuTeTa ca onawheHum nabopaTtopujama,

Te Hema 3aKoHCKy obaBe3y Aa gocTaBrba CepTudukat aHanmae cekyHaapHor npomssohada ca norom
nponssofaya 1 MMeHOM 1 Npe3MMeHoM ocobe oaroBopHe 3a nywTawe cepuje y npomeT —QA/QP.

OAroBoOP:

1. Hapyuunau he M3BpLINTU U3MEHY HA HAUYUH:

3a cBaky noHyheHy capmaueyTcKy CyncTaHuy (akTMBHY M ekcuunujeHc-nomohHy dapmaleyTCKy CyncTaHuy) YKONUKO je
npenakoBaHa Mopa Outu poctaBrbeH CepTudoMkaT aHanu3e npenakoBaHe CYMNCTaHLE Koju Mopa oArosapartu
MOHorpadmju 3a HaBefeHy hapmakonejy (Ph Eur, USP, BP.) u cagpxatu cBe TectoBe (0COOUHe, naeHTudukaumja, TeCToBM,
ogpenuBara), yKbyyyjyhu u rpaHuue npuxesatibMBOCTM U A0OujeHe Hymepuyke pesynTate (ako cy pesyntaTtv TecToBa
Hymepuykn). Ha ceptudumkaty Tpeba ga CToju noro opruHanHor npov3sohaya nnv nocnoBHO uMme, agpeca n TenedgoHCKu
6poj nabopartopuje koja je nsBpLUMIa aHanuay 1 no3uBare Ha NMOCIIOBHO MMe M agpecy oprMHanHor npomssohada. Takohe



TpebGa [ocTaBuTM dhopmarnHo opobpere 3a MywTake y NpoMeT dhapmaleyTcke cyncTaHue, usgato of ctpaHe QP
npousBofjaya akTMBHE CyncTaHLe (NULe OATOBOPHO 3a MyLUuTake Npou3BeeHe akTUBHe CyrncTaHLe y NpoMeT)

Komucuja 3a jasHy Habaeky



