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Ha ocHoBy uinana 34. cras 2. 3akoHa o Bragu Peny6iuke
Cprcke (“Ciyx6enu rnacuuk Peny6iuxe Cprcke”, 6p. 3/97
u 3/98), Bnaga Peny6iuke Cpricke, Ha cjemuuim on 23. ¢eb-
pyapa 2004. ronuHe, foHHjeaa je

OJJIVKY
O OAOBPABABY CPEJACTABA

I

OnoGpaBajy ce cpencTBa OyIETCKe pe3epBe (OpraHuza-
unoHn kon 0405002) Opramm3annoHoM oabopy 3a
onpxkaBambe MeljyHapoaHe KOHpeEpeHIje O HHBECTUPAY Y
Bocuu u Xepuerosunmn, y usHocy oz 200.000,00 KM.

II

CpencrBa y uznocy oa 200.000,00 KM mo3nauuhie ce Ha
padyH OTBOpPEH 3a (pUHAHCHpamke aKTUBHOCTH MehyHaponHe
KOH(epeHLje 0 WHBeCcTHpamy Yy bocHM M XeplLeroBuHu -
Moctap 2004. romune, y Llentpannoj O6annu BocHe u
Xepuerosuhe, 6poj: 000003 00000001 45, mo3us Ha 371392-
WuBectuiiona xondepenimja - Mocrap 2004. roauHe.

I

3a peammsanujy Omiyke 3amyxyje ce MHHHCTaApCTBO
¢unancuja - Cexrop 3a Tpesop.

v

OBa oyyKa CTyNa Ha CHAary HapegHOT JaHa Of JaHa
o6jaBibuBama y “Ciyx6enom rnacHuky Peny6mike Cpricke”.

Bpoj: 02/1-020-202/04
23. pebpyapa 2004. ronune
Bbama Jlyka
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Ha ocHoBy uwmana 112. craB 1. 3akoHa o agMHMHHCTpa-
THBHO] ciyx0Ou y ynpaBu Penyomuke Cpricke (“Coyx0OeHu
rnacauk Pemy6muke Cprcke”, 6p. 16/02 u 62/02) u unana 8.
3akona o ymjekoBuMa (“CiyxOeHn riacHUK PernyOinke
Cprcke”, 6poj 19/01), MuHMCTap 3ApaB/ba M COLMjAJIHE
3aITUTE JOHOCH

IMPABUJIHHUK
O XEPBAJIHUM JbEKOBUTHM I[TPOU3BOJUMA

Ipencjenaux
Bmane,
Hp dparan Muxkepesuh, c.p.

I - OCHOBHE O/IPE/IBE

Yman 1.

OBUM PaBUIHUKOM Oimke ce oapeljyjy yCI0BU UCIUTH-
Bamba, J00Wjamba OJ00Opema 3a IUlacupame Ha TPIXKHIITE,
YCIIOBH 3a MPOU3BOIGY, MPOMET, KOHTPOJIy KBAJHTETA U
oTJalaBambe XepOaTHNUX JbeKOBUTUX IIPOM3BO/IA.

Uinan 2.
XepbaHM JbEKOBUTU IIPOU3BOAU Ce aujeiie y cibeaehe
TPH IpyIie:
1) xep6aJiH1 JLEKOBUTHU MTPOU3BOIY Ca jaKUM MHIAMKALIU-
jama,
2) xepOaaHK JbeKOBUTH IIPOU3BO/IN Ca CIIA0UM MHIUKAIIU-
jama,
3) xepOayIH1 JbEKOBUTH IPOU3BOJIU Ca TPAAUIIMOHATTHOM
yIOTpeOoM.
Ynan 3.

XepbOanHu JHEKOBUTH IPOU3BOAM Cy IMPOU3BOIM
n3paljeHn ol JbeKOBUTOT OMIba, UjelIOBa OMIba MM APYTUX
OPUPOJAHUX CHPOBHHA Yy CBPXy IIPEBEHIHjEe WU
TpeTMaHa/lnujedea OoNeCTH.

XepbaHU JbEKOBUTH IPOU3BOIU Cy HAMHUjCH-EHH 32
CIIOJBAILbY WM 33 YHYTPAII®kY yIoTpedy.

Ynan 4.

Cipenehin mpou3BOAU ce HE MOTY CMATpaTH XepOATHUM
JbEKOBUTHM ITPOU3BOIUMA Y CMUCIY OBOT IIPABIITHUKA!

1) nmpou3Boan KojuMa Cy IO[aTH BUTAMUHU 1 MUHEPAJIH,

2) mpoM3BOAM KOjUMa Cy AOoAaTe XeMH]CKH IeQHHUCAHE
aKTUBHE CYIICTaHILE WM CMjeca XEMHUJCKH AeQUHUCAHUX
AKTHBHUX CYIICTaHIM, YKJby4yjyhn Xemmjcku neduHucane
AKTHBHE CyIICTAHIIE M30JI0BaHe U3 Ousbaxa,

3) mpou3BoAM ca AKTUBHOM CYICTaHLIOM JOOHjeHOM
OMOTEXHOJIOUIKOM IIPOU3BOIEHOM,

4) MpoU3BOIN KOJH Ce M3/1ajy Ha PEIeNT, WU ITPOU3BOIN
ca OTPOBHUM CYIICTaHLIAMA,

5) NpOU3BOIM HAMHjEH-EHHU 3 HapeHTepaIHy IPUM]jeHY,

6) XOMeOIaTCKH MPOU3BOIM.

Ynan 5.

XepbaiHe CHpPOBUHE Cy OWbKE WM OWBHH AMjEIIOBH
yKIJbydyjyhu anre, ribUBe WM JIMIIAjeBe, YIIIABHOM OCYIICHE,
a Hekaja ¥ cBjexxe. Hekn OWIbHU eKcymaTH ce Takohe mory
cMaTpaTu XepOajHUM cupoBHHaMa. XepOaslHe CHPOBUHE Cy
nebuHucaHe G0TAHMYKUM MMEHOM IpeMa GMHOMHO] JIaTHH-
CKOj HOMEHKIIATYpH (pOJI, BPCTa, BAPUJETET U ayTOP).

Ynau 6.

XepOaaHH JbeKOBUTH IIPOU3BOAU ce NoOHUjajy U3 xepbas-
HUX CHUPOBHMHA, CBj&)KUX WM OCYLICHHX, MpepalieHux wuiu
HenpepaheHux, yKIbyuyjyhu U YCUTE-CHE WU ITyJIBEPU30BaAHE
xepbasiHe CHpPOBHHE, THUHKTYpE, EKCTpakKTe, eTapcka yJba,
COKOBE, eKCTPaKLHjoM, AeCTUIALujoM, LujehemeM, mpedn-
mhaBameM, yliapaBameM W (GepMEHTALIN]OM.

Yian 7.

XepOaaHu JbeKOBUTH IPOU3BOI Mopa 1a Oyne:

1) xBanuTeTaH,

2) eukacaH u

3) Oe306jenaH.
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XepOaaHu JbEKOBUTU IIPOM3BOJ MOpa Ja MMa HaBelIeH
KOMIUIETaH JIEKJIapUCAHU CACTAB, IPUXBATIHLUBO O3HAYEH U Ca
JACHOM €TUKETOM.

Mopa 6utH 1pousse/eH y ckaaay ca “GMP”- mponucuma.

II - IINTACUPABE HA TPXKMIITE XEPBAJTHUX
JBEKOBUTUX TTPOU3BOJJA

UYnan 8.

XepbanHU JbeKOBUTHU IIPOM3BOMN Ca jaKUM HHIMKALMja-
Ma IUIaCHpajy ce Ha TPXKHUIUTE y CKIaay ca oapeabama
[TpaBWIHMKA O MOCTYIKY M yCIIOBMMA HM3[aBama 000pema
3a Iiacupame jujeka Ha Tpxumre (“CiaykOGeHH ITTaCHUK
Peny6nuke Cprcke”, 6poj 17/02).

Yiran 9.

Homahu npounssohaun xepOanHUX JbEKOBUTHX IPOU3BO-
Ja MOpajy uMMaTu O#oOpeme 3a NPOU3BOAIY XepOanHor
JbEKOBUTOT IPOM3BO/IA 32 KOJU CE& TPAXXH PErHCTpalyja.

Yran 10.

XepOaHu JbeKOBUTH MPOU3BOAN HHOCTPAHHUX MMPOU3BO-
haua Mopajy OUTH perucTpoBaHH y 3eMJbH Y KOjOj ce
IPOU3BOJIE.

Ynan 11.

Arennyja 3a nmujekoBe Peyommke Cpricke (y gajbeM Tek-
cTy: AreHimja) usaaje 0n00permbe 3a MPOU3BOABY XepOaTHOT
JHEKOBHUTOT IIPOM3BOJA M BPIIM HHCIEKUMjCKH HAI30p Hal
npousBohauem.

AreHIja oTydyje M HM3aaje 0I00perme 3a IUTaCHpambe
XepOaIHOT JHEKOBHUTOI IPOU3BOJA Ha TPKHIITE HA OCHOBY
mulbekha Komucuje 3a xepbasiHe JbeKOBUTE MPOU3BO/IE.

Yran 12.

Haxon xomIuieTupama JOKYMEHTAIMje U YIUIATe Takce,
Arenuyja he noHujeTd omnyKy y poky ox 210 mana ox maHa
npyujemMa 3axTjeBa.

HoxyMmeHTanuja o XxepOaJTHUM JHeKOBUTUM MTPOU3BOAMMA
KOJU Cy IIPEAMET OBOT MPAaBHIIHUKA MOpa OUTH HAIKCaHA Ha
CPIICKOM jE3UKY.

Yanu 13.

3axTjeB ce cMaTpa (HOpPMAIHO MOTIYHUM Kaga AreHiuja
YCTAaHOBM [1a OH KCIyHbaBa 3aXTjeBe OBOT NPABUIIHUKA U O
ToMe 00aBHjecTH NOJHOCHOIA 3axTjeBa, IITO je Iy)KHa
YUMHUTH HajKacHHje y poky of 60 maHa o qaHa mpujemMa 3a-
XTjeBa.

AKO je 3axTjeB HENOTIYH, AreHLHja IHCMEHO
o0aBjerTaBa MOJIHOCUOIIA 3aXTjeBa 1a MOpa OUTH AOMYHEH Y
poky ox 30 naHa on HaHa MpujeMa 00aBjeITeba.

Ako 3axTjeB He Oyde momymeH y poky on 30 maHa,
AreHimja onbairyje 3axTjeB y3 00pas3lioxKeme.

IMomnocumnar 3axTjeBa MOXe OUTH Npou3Bohad, MpaBHO
Wi GU3NYKO JIMIE KOje UCTyla y MMe Ipou3Bohava a nma
cjequmte y Permy6nmumm Cprickoj.

Uian 14.

3axTjeB ce MOIHOCU ATEHIIH]H.

Ynan 15.
AreHija pa3mMaTpa caMo (GOpMaITHO TTOTITYHE 3aXTjeBe.
DOopMaTHO TIOTIYH 3aXTjeB MOIpa3yMujeBa:

1) mojennHayuHO MOMyHeH obpa3al] (YMHU CACTABHU U0
OBOT ITPaBIJIHHKA),

2) mojHoLIeke mpareher micMa IMOJHOCHOLA 3aXTjeBa,
T3B. MUCMO Hamjepe,

3) moxymeHTauujy 3a XepOalHH JHEKOBUTH IPOU3BOI 32
KOjH ce TpaXku o100perbe 3a IIacupame Ha TPXKUIITE (peru-
cTpanuja).

[MucMmo Hamjepe u mpHjaBHU oOpaszall Mopajy OUTH Io-
MYIEHU Ha CPIICKOM je3uKy mucahoM MallMHOM WIIM KOM-
IjyTEPCKU.

UYnan 16.

[MogHocwumall 3axTjeBa MoOpa MOJHUJETH MOjeIMHAYHO
HOIyHeH o0pa3all 32 CBaKH OOJIMK, jaUUHY U IIaKOBAbE.

Unanu 17.

[TucMo HaMmjepe Mopa YKJbYYMBATH IIPeAMET MHCMa,
JIaTyM ¥ IOTIMC OATOBOPHOT JIMLA 3a IOJHOLIEHE 3aXTjeBa.

VKOJIMKO Cce IIMCMO HaMjepe OJHOCH Ha BHILE O] jeJHOT
npeaMeTa (Tpenapara), 3a CBaKU OJf lbUX MOpa OUTH IOjeau-
HAYHO IOJHECEH 3aXTjeB y3 PErUCTPALMOHY JTOKYMEHTAL]Y.

Unan 18.

JoxymeHTalyjy 3a XepOalHU JbEKOBUTH INPOU3BOM 32
KOjH ce Tpaxu 0J00peme 3a Macupame Ha TPXKUIITE YHHE:

A - aAMUHUCTPATUBHU MOJIALIH,
b - dapmaneyTcko-xeMujcko-01OOIKa JOKyMeHTaLHja,
B - “GMP”- neptuduxar,

I' - moTBpaa na je XxepOaTHU JbeKOBUTH IMPOU3BOJ KOjH je
IIPeIMET PErucTpaltje PErUCTPOBAH Y 3eMJbH IPOU3BOIIHE,

I - mpujeuior TekcTa YIyTCTBa 3a YHOTpedy, Koju
poucTuye U3 GapMaKoIOMKO-TOKCUKOIOUIKOT MUIIIbEHA,

D - hapmMakoIOMKO-TOKCHKOIOIIKO MHUILUBEHE KOje Ce
06asupa Ha pEIEBAHTHUM JIMTEPATYPHUM IOJaluMa U
BakehMM MoHOrpadmjama 3a XepOanaHe CHUPOBUHE W/IIH
XepOaHH JbEKOBUTH ITPOU3BO/I.

Ynan 19.

A - AIMUHUCTpATUBHHU [TOIAllU YKIbYUYjy cibenehy moky-
MEHTAIH]y:

1) momuc momHeceHe MOKYyMEHTalWje, y3 HyMepaiujy
MPUIOKEHUX CTPaHa,

2) noka3 Ja TOJHOCWIIALl 3aXTjeBa y IOCTYIKY peru-
cTpaumje Iocryna y uMme npousBohaya (OpHUTHHAIHM CIIO-
pasyM WM JOKYMEHT OBjepeH Of CTpaHe HaJIeKHE Ip)KaBHE
WHCTHTYLIH]E),

3) nomnuc 3eMaba Tije je XepOoallHu JbeKOBUTH IIPOU3BOJ
onoOpeH 3a mpoMeT (y3 HaBolheme 3amTulieHor Ha3uBa, pe-
THCTApCKOT Opoja M AaTyMa H3/iaBarba o100pema 3a IPOMET
y TOj 3eMJBH), TJIje je MOCTYIMAaK PEerucTpannje y TOKY, Te TIje
je 3aXTjeB 3a perucrpanujy oaOujeH Wi MOBYYEH,

4) uzjaBy nogHOCHOLA (MITH JIMLIA OBJIAIINEHOT O] CTpaHe
MOTHOCHOIIA) 1a TOJHeCeHa TOKyMEHTaluja YKJbydyje CBe
[IOJIATKE HEOINXOJHEe 3a INPOLjeHy pHU3uKa U e(pHUKACHOCTU
pou3Boja (OpPUTMHAT WM OBjepeHa KOMHMja HaJJIeKHE
Ip>)KaBHE HHCTHUTYIIH]E),

5) mepuoamuyHH H3BjemITa) O 6e30jemHOCTH XepOaTHOT
JbEKOBUTOT IPOM3BOJA: HAKOH IIPBE PErUCTpaLje CBAKHX
IIECT Mjecel MpBe ABUje T'OIUHE, 3aTHUM jeJHOM TOMILIIHE
HapeJHe TPHU TOJIMHE, a IOTOM IPWIMKOM CBake OOHOBE
n3/laBaba 0700pemha 3a IUIacHpambe XepOalHOT JbeKOBHUTOT
[IPOM3BO/IA HA TPXKUIITE,

6) momyHcke ImojaTKe BaxkHe 3a mpaheme Mopujexiia
XepOaHOT JbeKOBUTOT IIPOU3BOAA,

7) uzjaBy mpousBohaya roTOBOT XepOATHOT JHEKOBUTOT
MPOU3BOIa O OPUTHHAIHOCTH Mpou3Boaa (MATEHT, KUT,
Mozjen),

8) moka3 yruiaTe Ha MMe TPOIIKOBA IMOCTYIKA M3AaBamba
o100pema 3a IIacupame XepOaHOT JbeKOBUTOT IPOU3BOIA
Ha TPXKUILTE.

Ynan 20.

b - ®apmaneyTcko-XeMHujcKo-0HOJIOIIKa JOKYMEHTallja
casip)u: (apManeyTcke, XeMHjCKe M MHMKPOOMOJIOIIKE
MO/IaTKE KOju TPpeOajy MOTBPAUTH 3aXTHjeBaHU KBAUTET KOJI
CBHX IPOU3BOAHUX cepuja. OIMC aHAIUTHYKUX MOCTYyIIaKa
MOpa HMaTH [OBOJbHO IOJAaTaka Ja OMOTryhH u3Boherme
aHanmn3a. MeTozie Koje HHCY HaBeieHe y (apmaxorejama
Mopajy Outu BamugupaHe. PDapmaneyTcKo-XeMHUjCKO-
OMOJIOIIKA TOKYMEHTALIMja CalpXKK cibeaelie moaarke:

1. Leptuduxkar(e) yna3zHuX CHpOBUHA: Tpeba 1a MPUIOKe
cibenelie MmoJgaTke O IMOJIa3HUM XepOaJHUM CHPOBHHAMA!
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JIATMHCKH Ha3UB JIpOTe, JIATUHCKU Ha3uB OMIbKe (pon, BpCTa,
ayTop), MOPOJNILY, IOJATKE O HACHTUPHUKAII]U (MAKPOCKOTI-
CKa M MHKPOCKOIICKA HCIUTHBama 3ajeHO Ca XEMHjCKOM
UACHTUGHUKALUjOM), MjecTO Opama-JIOKaJIuTeT, TPeTMaH
OWIBbKE y TOKY y3roja (IeCTHLHU/E), CyLIeHe, YyBamkbe, CaapiKaj
AKTHUBHE CYIICTAaHLEe y XepOajHOj CHPOBHHHU (aKO ce MOxe
OJIPEUTH) ca TPaHUIIaMa; H3Y3eTaK Cy MaCHa U eTapcKa yiba,
r7je je JOBOJbHO HABECTH JATHHCKM HA3WMB U AMO OWIbKE.
JoxymeHTanuja Mopa MMaTH M KpaTak mperien Mmoryhnx
oHeunmhema. AKo je XepbajlHa CHPOBHHA ONHUCAHA Y
“Ph.Eur.” mmu Hekoj Apyroj (apMmakoreju, MoTpebHO je
[OKa3aTH Ja IEeH KBAJIMTET OJArOBapa 3axTjeBy HaBeleHE
¢dapmaxkorneje. McnutuBame creneHa urcrohe obyxBaTa
UCIUTUBAKE: MUKPOOHOJIOIIKE HMCIPABHOCTU PE3UIYaTHUX
MeCTUINAA U Ie3uH(HULUjeHAca, PAAHOAKTHBHOCTH, TELIKHX
MeTana, GancudukaTa 1 CTpaHUX MPUMjeca.

2. [HeralbaH cacTaB Mpou3Boma: Tpeba 1a HaBene
KOJIMYMHE XepOalHUX CHUPOBUHA H3paKEHE IO jeIUHHIU
no3upama (HIp. MO TableTH, Mo KalCylH, WUTA.), WIH Y
TEKUHCKMM WM 3aIPEMUHCKUM jeAuHUIIamMa (mg, g):

1) Tpeba na HaBeAe YKyIHY KOJIMYMHY XepOAIHUX CHPO-
BHHA Yy T[aKOBalky M3PAXEHY Yy TEKUHCKAM WU
3alPEMHHCKMM jeIMHHUIAMA; y HEKHUM CIIydajeBUMa MOXe
6UTH M3paxkeHa U 10 jJeAVHHULN 1031Pamba;

2) kon Tabyieta W Karcyja Tpeba na HaBelde KOJIUYUHE
CBake MOje[MHe KOMIIOHEHTe y TpaMUMa, MIIUTPAMUMA UIIH
MHKpPOTpaMHMa;

3) eKCTPAKTH ce U3paxkaBajy Kako je HaBeAEHO IO/ THHK-
Typama;

4) xoI pacTBOpa KOIWYHMHA CBAaKE IOjeJUHE KOMIIOHEHTE
MOpa OUTH U3paKeHa y TpaMuMa, MIJIMTpaMuMa Ui MUKPO-
rpaMiMa; eKCTPaKTU ce U3pakaBajy KaKo je HaBENeHO IOJ
TUHKTypaMma;

5) KOA THHKTYpa, aKO Cy KOMIIOHCHTE OIIMCaHEe Y
®apmaxkoneju (“Ph.Eur.”) unu y HekuM apyrum dapMaxore-
jaMa WM HAIMOHAJIHUM CTaHIApIMMA, MOPAjy Ce CTaBHTH
HACITOBH MOHOrpaduja. 3a THHKTYpe KOje HUCY HaBeICHE Y
(apmakonejaMa Mopa ce HABECTH OMjep YMOTPHjeOBEHUX
XepOaTHUX CHPOBHHA, PacTBapay KOjU je ymoTpujeOJbeH 3a
eKCTPaKIMjy, Kao M Caapkaj alkoxoja y pacTBapady. 3a
eKCTpaKTe KOju HHUCY ONUCAHU y (apMmakorejama mopa ce
HaBeCTH oMjep XepOalHMX CHPOBHHA M pacTBapaya 3a
eKCTPaKIMjy. 3a CIOKEeHEe eKCTPAKTE MOpa Ce HABECTH OMjep
CBake TojeanHe xepbaiHe CHpOBHHE M pacTBapada. Mopa ce
HaBeCTH MMe OWbKe U3 Koje ce noOuja THUHKTypa MIN
eKCTPaKT, pol, BpcTa, ayTop, BapujereT (Hmp. Pimpinella
anisum L.), Ha3uB GMJbKe Ha CPIICKOM je3UKY M JHO OHIbKe
KOJU C€ KOPHUCTH.

3. U3BjeniTaj 0 UCIIUTHBAaKY 3IPAaBCTBEHE MCIIPABHOCTU
npenapara: MHKPOOHOJIONIKA HCIIPABHOCT, TEUIKH METAJIH,
MECTULUIN, PAaJAUOHYKIEOTUAM, OMUC METOHa KOjuMa ce
cMamyje 6poj MuKpoopranusama (ykJbyuyjyhu cTepuin3aiiu-
iy)-

4. ITomanu o moMohHUM cyrctaHama (eKCIUIIjeHCHMA):
Tpeba Ja KOPHCTH HOMEHKJIATYPY IPENOpYUYeHy OJ CTpaHe
“Ph.Eur.”. Ce nmoMohHe cymcraHie Mopajy OAroBapaTH 3a-
xTjeBuMa kBamurera “Ph.Eur.” wim npyre dapmakomeje y
KOjoj cy oduumHaiHe. 3a CyNCTaHIIE KOje HHCY HaBeICHE Y
(dbapmakoneju Mopajy OUTH TOgHECeHe crenupuKanmje 3a
uneHTuuKanyjy, oHeuninhemha M KBAHTUTATUBHH CACTaB.
Axo ce 1oaaje KOH3epBaHC, IOTPEOHO je HABEeCTH IOAATKE O
JjelIOBaby KOH3epBaHCa.

5. INoganu o ambanaxu (BeIUYMHA U BPCTa MAKOBAaba):
Tpeba a Ja KpaTak OIMC MaKoBama (CTaKIo, IJIACTHKA) U
MoJaTKe O 3aTBapavynMa.

6. Pa3Boj ¢dapmarneyTckor o6nuKa: Mopajy OUTH
JOCTABJbEHH TOJAIIN O Pa3BOjy (hapMaleyTCKOT O0JIMKA.

3a xepbayHe JbEeKOBHUTE HMPOU3BOJE KOjU calapike HEKO-
JIMKO XepOaTHUX CHPOBHHA MOIHOCWIIALl 3aXTjeBa Mopa Ia
MPIIOKHU 00jalllherbe 3aIITO je 01abpao CBaKy Ol THX KOM-
MOHEHaTa; MPUJIOKEHO oljalTmemne Tpeda 1a Oyae TOKyMeH-
TOBaHO (papMakoIejcKUM MM OPYT'MM BaJIMIHUM JIUTe-
paTypHUM TMOAalMMa; MMOJAHOCUIIAIl 3aXTjeBa Tpeba HA UCTH
HAYMH 1aTH OO0jallibene KOjIM ONpaBIaBa HUXOBY KOMOH-

HaIMjy y XepOaTHOM JhEeKOBHTOM IIPOU3BOAY. Y YajHUM
MjellaBUHaMa KOJIMUMHA XepOaHMX CHPOBHMHA MOXe OUTH
mo 70% wmace, a caapxkaj kopureHaca Moxe outu mo 30%
Mace. [IpenopywbsrBoO je 1a YKyNMHA KOJIWYHMHA PA3TUYIATUX
XepOalTHIX CHpPOBUHA OynIe orpaHMYeHa Ha 7, a KOpUreHaca
Ha 3-5. Ocrammn ¢dapmaneyTcku ooy (Tadnere, Karcyde,
TUHKTYpE) CMHUjy UMATH 10 5 XepOaHUX CHPOBHUHA.

7. TIpou3BOAHU MOCTYMAK U MPOLIECHA KOHTPOJIA MOPajy
6utn y cknany ca “GMP”- nponucuma.

8. UcnutuBame KBaIUTETa Melympous3Boja: 3axTjeBe 3a
KBaJIUTET MehympousBoga ©  METOIe HUCIUTHUBAKA
Mmehynpoussona (Biara, caapaj aiakoxoia, pH...) Tpeba na
MPUJIOKE 3a XepOajHe JbeKOBUTE MPOU3BOJIE KO KOjUX HHje
Moryhe U3BPIINTH aHATIM3y FOTOBOT IPOU3BOJA, UK Kaia ce
MeljyIIpou3Bo/I uyBa Jyxe BpujeMe.

9. 3axTjeBH 3a KBAJIUTET U METOJE MCIUTUBAHA TOTOBOT
nmpousBoAa (MeToze Koje HUCY y (apMakoneju Mopajy Outu
BaJMAMpaHe); XepOaJHH JbeKOBUTH IPOM3BOA MOpa OMAro-
BapaTu 3axTjeBy KBajurera “Ph. Eur.”

10. Pox Tpajata: Mopa OWUTH 3aCHOBAH Ha pe3yITaTUMAa
crynuje crabmnHocTH. Hajmyxu omoOpeHH pok Tpajama je
[eT TOUHA.

VYxomuko HHje MOryhe CIpOBECTH CTYIWjy CTaOMIHOCTH
XepOaHOT JhEKOBUTOI MHPOM3BOJA, IOTPEOHO je HaBecTH
pasnore 360r kojux To Huje Moryhe. [ToTpebHO je moKymeH-
TOBATH Ja peakiuja u3Mely CylncTaHIy He yTU4e Ha cTabui-
HOCT TOTOBOT ITPOU3BOJIA.

11. Hauun uyBama: 6a3upa ce Ha CTYIUjU CTAOMITHOCTH.

12. [jenoBame, WHAMKAIMje, KOHTPaWMHIUKAIUjEe U
HEXEJbeHH e(DeKTH.

13. JlokyMeHTalja O HEIIKOMJbUBOCTH: Oa3mpa ce Ha
BaJIMIHUM JTUTEPATYPHUM MOJAllMMa WM Ha TpaJullHOHAII-
HO] yHnoTpeOW y HAapOIHOj MEOWIIMHU. 3a CBaKy XepOaiHy
CHPOBUHY MOTPEOHO je JOCTAaBUTH HeHY MOHOTpadHjy, JIUTe-
paTypHu wim oubnuorpadcku noxaTak o mboj, WM U3BOJIE U3
MPU3HATHX Yacomuca KOju MOTBPlyjy OMpaBaaHOCT HeHE
ymoTpebe. HajBakHMjU acreKT KOA XepOaTHHX JbEKOBUTHX
MpOM3BOAa Ca TPAIUIUOHATHOM YyMOTpebOM je HHXOBa
IYroroJuilba ynorpeba 0e3 mreTHHX edekara (BHUILE OJ
neTHaecT roauHa). JJokyMmeHTanmja 3a XepOalHi JbEKOBHTH
MPOU3BOJ Ca TPAIUIMOHATHOM YIMOTpPeOOM MoOpa HMaTH
MOJIaTKE O TOME KOJIMKO AYTo ce ImpenapaT KOPHUCTH, Ha KOjU
HAYMH, KOJ KOjUX CTara Ce MpHUMjeyje U ¥ KOjUM 3eMJbaMa.
Mopajy ce HaBeCTH M PUBHUIM, YKOJIUKO IIOCTOje, Kao HIIP.
JIOKAJIHA HUPHUTAalMja, TOKCHKOJIOIIKE, KaHIIEPOTEeHe, UMYHO-
reHe, FCHOTOKCUYHE OCOOUHE.

V HekuM ciydajeBUMa Ce M HAKOH [Iyror IepHoa
ynotpebe y HapoAHO] MEIWLUUHU HaKHAaJAHO mpumjehyjy
WTeTHH e(PeKTH. Y TaKBUM CIlydajeBUMa IOTPEeOHO je
HAIMPaBUTH KOMILIETHY TOKCHKOJIONIKY cTyaujy. [ToTpebHo je
NPUIOXKUTH ofrosapajyhe mojaTke Be3aHe 3a HCIUTHBAHE
HEIIKOAJbUBOCTH.

14. Jo3upare 1 HA4YUH ITPUM]jCHE.

15. NHoukanuje: xepOalHU JHEKOBUTH IIPOM3BOAM Ca
6raruM MHAMKAaLMjaMa ¥ XepOalHU JbeKOBUTH ITPOU3BOIM Ca
TPaAUIHOHAIHOM YIOTPeOOM MOTY MMAaTH MHAMKAIMje Kao
ITO Cy: OJarv CUMIITOMM IpeXJiajie, 3aTBOp, Oj1are ypuHapHe
HH}EKIIMje, CMaheH aleTUT UTI.

Ynan 21.

B - Omobpeme 3a MPOM3BOAKY XepOAIHOT JHEKOBUTOT
MIPOM3BO/IA 33 KOJU Ce TPaXKH PErHCTPAlja U34aTO O CTPaHe
Arennuje, nmu “GMP”-epTudUKaT YKOIMKO je pHjed O MHO-
CcTpaHOM IpousBohauy.

Ynan 22.

I' - Konja 1o3Boe 3a MpOMET XepOaHOT JhbeKOBUTOT
MPOM3BOJA Y 3eMJbH Ipou3Bohaua (KO HMHOCTPAHUX IPO-
u3Bohaya).

Unanu 23.

[ - Ipujenmor TekcTa ymyTCTBa 3a YIOTPEOYy MPOUCTHYE
13 (hapMaKOJIOMIKO-TOKCUKOJIOIIKOT MUIIJbEHHA.
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Ynan 24.

D - DapMaKoIOMIKO-TOKCHKOJIOIIKO MHUIIUBEEHE KOje ce
6asupa Ha pEIEBAHTHUM JIMTEPATYpHUM TMOJallUMa |
BaxkehnM MoHorpadujama 3a xepOayiHe CHPOBHHE H/HIU
XepOaHU JbeKOBUTH MPOU3BO/I.

Yan 25.

Ob6paszar, o3HauaBambe Ha aMOATaXH, JEKIapHUCAHU ca-
CTaB M YIYTCTBO 3a YHOTpedy Mopajy OUTH Ha CPIICKOM
je3MKy, Kao ¥ CBa OCTaja JOKYMEHTalLuja.

Unan 26.

3axTjeB pasMarpa AreHImja. AKO 3aXTjeB HHje KOMILIe-
TaH WK HUje y ckiaany ca cMjepauiiama EELL nnn 3akoHoMm o
JIMjeKOBUMA WM OBUM IPAaBHJIHUKOM, OJ MOJHOCHOLA 3a-
XTjeBa Ce TPAXKH Aa JOMYHH JOKYMEHTAIH]y.

3a mocraBibarbe HaBeleHEe MOMyHe AreHIMja yTBphyje
HEOINXOJaH BPEMEHCKH POK pauyHajyhu on maHa mpujeMa
obagjeriTema. Y TOKY TOT pOoKa HE Tede MPOIMKMCAHU POK 10
210 mana u3 wraHa 11. oBOT mpaBUITHUKA.

HoxymeHTtanuja ce Hehe pasmaTpaTi 10K He Oyme KOM-
wietHa. [Ipucmjena nokymeHTaiuja he ce pasmarparu mpema
pemociujeny IpuMama.

AKO ce 3axTjeB He KOMIUIETUPA, OJHOCHO HE JOIYHHU Y
yTBpheHOM BPEMEHCKOM POKY, ATeHIHja oxbalyje 3axTjeB y3
obpasoxerbe.

UYnan 27.

Ako AreHIMja y CHPOBENECHOM IIOCTYIKY YTBpPAU Ja
XepOalH! JbEKOBUTH IIPOU3BOI HE 3a10BOJbaBA IPOIHCAHE
3axTjeBe, JOHOCU pjellickhe Na HHUCYy HCIYHEHH YCIOBH 3a
IIacupame XepOaHOT JbEKOBUTOT POM3BOIA HA TPIKHUIITE.

Yan 28.

Axo AreHuHja y CIPOBEJEHOM IIOCTYIIKY YTBPAM Ja
XepOallHU JbEKOBUTU TIPOM3BOJ 3aJ0BOJbABA 3aXTjeBe
KBaJIUTETA, e(l)l/IKaCHOCTl/I N HCEIKOAJbUBOCTH, JOHOCH
pjeliiee 0 0100pemY 3a IIaCHpPalbe XepOaTHOT JHEKOBUTOT
MPOU3BOIA HA TPKHUILTE.

Yan 29.

VY pjemieme 0 omobpemy 3a IUIacHpame XepOalHor
JbEKOBUTOT MPOM3BOAA HA TPXKHUINTE YHOCE Ce IMOTAIM O
npousBohady, 3aCTyIMHHKY/TIPEACTABHUKY, HA3UBY Iperapa-
Ta, IEKJIAPHCAHOM CACTABY, JAUMHH, OOJIMKY U TAKOBAbY.

VYIyTcTBO 3a ymoTpeby cacTaBHHM je THO pjelicHa.

Ha pjememse u3 craBa 1. 0BOr WwiaHa MOXe Ce M3jaBUTH
kanba MUHHCTapCTBY 3ApaBba M COLHUjATHE 3aIUTHTE
Peny6miuke Cpricke.

Yran 30.

Pjemierse 0 0100pey 3a MIacupame XepoamTHOT JbeKOBU-
TOT MPOU3BOA HA TPXKUIITE M3[1aje Ce 38 MEPHOJ OJf [eT Io-
JIMHA, a MOXe U kpahe y3 o0pa3noxeme.

IMocrynak o6HOBe omobpema 3a IUIacHpame XepOaaTHOT
JbEKOBUTOT MPOM3BOJA HA TPXKHUINTE MOUYUEHE MMOTHOIICHHEM
3axTjeBa ATreHLUUjU HajKacHHje TPH Mjecela IpHje UCTeKa
pOKa 3a KOju je omo0peme OaTo, y CKilany ca wi. 21, 22,23, 24,
25.m126.cr. 1,3. 14, te wr 27. u 28. OBOr NpaBUIIHUKA.

UYnan 31.

Chucak XxepOalHHMX JbEKOBUTHUX IPOU3BOJA 3a KOje je
M37aTO 0A00PEbE 3a IMIaCHparbe Ha TPXKUIITE, UK 32 Koje je
YKMHYTO, OJHOCHO HCTEKIO Of00peme 3a Iulacupame Ha
TpkuTe, 0bjaBipyje ce y “Ciry:xOeHoM riacHuKy PerryOnmke
Cprcke”.

Unan 32.
IMognocunan 3axTtjeBa 1iaha Takcy y3 3aXTjeB ATCHLUjH.
Uian 33.

CBe u3MjeHe XepOaHOT JbEKOBUTOT Ipernapara Koje ce
TUYy INIPOM3BOJA, ITAKOBalba, O3HAYaBamba, YIYTCTBA 3a
ynotpeby, pe3nMea KapaKTepUCTHKAa TOTOBOT IIPOM3BOAA
(summary of product caracteristics) Mopajy 6utu ogoOpeHe o/
cTpaHe AreHIuje.

XepbaHU JbeKOBUTH MPOM3BOIN KO KOjHX je MPOMUje-
IEeHA KOIMYMHA XepOaliHe CHPOBUHE CMATPajy Ce HOBHM
MPOU3BOMMA K MOPA Ce MOJIHUJETH HOB 3aXTjCB.

Unau 34.

AreHIija Mosxe MoByhu MPOM3BO/I MPHje epHoIa O/ TET
TFOIMHA aKO:

1) xepbaJiH¥ JHEKOBUTH IIPOU3BOJ HE 3a/10BOJbaBa 3aXTje-
Be KBaJIMTETA, eHUKACHOCTH U HEIIKOJbUBOCTH,

2) xepOamHH JHEKOBUTH IIPOW3BOJA HHjEe HA TPXKHUIITY
FOJAVHY U BHUIIIE 1aHA,

3) cacraB XepOaTHOT JbEKOBUTOT IIPOU3BO/IA j& IPYraunji
0J1 0JT0OPEHOT.

Ynan 35.

XepbaaHu JbEKOBUTH IIPOU3BOIM MOPAjy OUTH O3HAUYEHH
y CKIIajly ca MpaBWIMMa O O3HAYaBaIbYy JMjeKOBA. ATeHIHja
MOXeE€ TPaXXMTH JOJATHE 3aXTjeBe y IOTNIeNy O3HAauaBamba,
HITp. 32 XepOaHe CHPOBUHE 32 KOje je MIO3HATO 3 M3a3UBajy
aneprujy.

Ha xep6aiHOM JHeKOBHTOM MPOM3BOLY Mopa Outu
O3HAYCHO [IjelIoBambe U 703a.

XepbasiHe CHPOBHHE MOPajy OUTH HAMKMCaHEe Ha CPIICKOM
M Ha JJATHHCKOM je3MKY, MOpa OUTH O3HAYeHA U KOJHYMHA
XepOallHUX CHUPOBUHA Yy IMOjeIMHAYHO] HO3U XepOasHOT
JbEKOBHUTOT IIPOU3BOA.

Ynan 36.

VYV 3axTjeBy 3a IUlacHpame XepOalHOT JbEeKOBUTOT
MPOU3BO/IA HA TPXKHUILITE MOpA OUTH HABEIEH MPUjEUTOT TEK-
cTa yIyTCcTBa 3a ynoTpeoy.

Unau 37.

V cityydajy na ce paau o XepOaJIHOM JbeKOBUTOM IIPOU3BO-
Iy ca TPAAUIOHAIHOM YIOTPeOOM, OJHOCHO O XepOalHOM
JbEKOBUTOM IPOU3BOJY Ca BHIIE O IETHASCT T'OAWHA IPH-
MjeHe y HapoJHOj MEIWIMHM, 32 OBaKaB IIPOM3BON HUje
noTpebHO (hapMaKoIOMIKO-TOKCHKOIOIIKO MULIIbebe, Beh je
MOTPEGHO CaMo 1a MPOM3BOJ HCIYHH 3aXTjeBE 32 KBAJIUTET
xep6anH1/1x CUpPOBUMHA M KBAJUTET TIOTOBOI' IIPpOU3BOIAA
IIpoMHcaHe OJ CTpaHe eBpoIcke (apmaxomeje. XepOarHu
Ibe}IICOBHT’l:I IPOM3BOJ MOpa OJrOBapaTH 3axTjeBy KBaJIUTeTa
“Ph. Eur.

Ko xepbOamHUX JbeKOBHTHX IMPOU3BOAA ca Clabum
uHIuKamjaMa (HhapMakoIOMIKO-TOKCUKOJIOIIKO MHUIIbEHE
Tpeba [a ce 3acHMBA HA PEIIEBAHTHHUM JIUTEPATyPHUM
nojannma, rojaluMa 13 Io3HaTe Hay4qHe JINTepaType Wik Ha

. p” » .
onrosapajyhum “ESCOP”-moHOTrpadujama.

Ynan 38.

JoxyMeHTanuja 0 XepOaTHOM JbEKOBUTOM IPOHU3BOIY
Mopa OWTH HamKcaHa Ha CPIICKOM je3WKy, 3a XxepOaiiHe
JbEKOBUTE MPOU3BOJE KOjU CYy MPEIMET OBOI IPaBUITHHUKA
(hapMakoJIoIIKa JOKyMEHTAlWja Ce He TPaXd U YeCTO HUje
no3Hata. CIu4yHO, 3a KIMHUYKe HHOpMalje (HIp. KOH-
TpauHIUKAalMje, WHIUKAIMje) JOBOJBHO je HAIUCATH “HUCY
nosHare” .

AreHIja MOXe TPaXKUTH OIYHY TOKYMEHTALHje.
Yan 39.

OramaBame XepOaIHOT JHEKOBUTOT MPOU3BOJAA MOpA
outn y ckiaay ca oapendama IlpaBuwiiHUKa O oryamaBamy
JINjEKOBA M MEIUIMHCKUX CPEICTABA.

III - MPON3BOAKBA XEPBAJTHUX JBEKOBUTUX
MMPOU3BOOA

Ynan 40.

[MpousBoama XxepOamHUX JbEKOBUTHUX IIPOU3BOAA
[oJpa3yMujeBa IPOU3BO/Y, MAKOBAKHE U IMPEMaKOBAIbE
XepOaTHUX JbeKOBUTHUX ITPOU3BOJIa HAMUJCHEHUX TPXKHUILTY.

IMpousBohau xepOaTHOT JHEKOBHTOT MPOU3BOAA MOPA
UMaTu ogo0perme 3a MPOU3BOIbY U31aTO O ATeHLuje.

Ha pjererse u3 craBa 2. OBOT WilaHa MOXE CE M3jaBUTH
kaimba MMHHUCTApCTBY 3[paB/ba M COLUjaJIHE 3aIUTHTE
Peny6mmuke Cpricke.
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Unan 41.

Onobpeme 3a MPOU3BOIIbY CAPIKH: HA3MB Tpou3Bohaua,
oapeheHo MjecTo mpousBome, 00IMK U onpeheHr XxepbarHu
JbEKOBUTH MTPOU3BO/I.

Ono6peme 3a MPOU3BOAKY U3/aje ce Ha POK O IeT TOIM-
Ha U o0jaBmpyje y “CnyxOeHOM TriIacHHKY PemyOmuke
Cpricke”.

Unan 42.

KBamudukoBanu kamap ca aJeKBaTHHUM 00Opa3oBambeM
Mopa 00e30HjemuTH MPOU3BOABY KBaJTUTETHOT XEpOAIHOT
JbEKOBUTOT IIPOM3BO/IA.

Unan 43.

KBamudukoBanu kamap ca aJeKBaTHHUM 00Opa3oBambeM
Mopa 00e30MjequTH TPOU3BOAKY 0e30jeHOor XepOajaHor
JbEKOBUTOT IPOM3BO/IA.

Ynan 44.

CupoBuHe 3a MNPOU3BOIBY XepOalHUX JbEKOBUTHUX
MPOM3BOJA MOpajy OUTH YCKIaIMIUTEHE y IOCeOHOj Mpo-
CTOPHjH, KOja je 10Opo MpoBjeTpeHa u 3amTiheHa o yaacka
MHCEeKaTa U IPYTUX )KUBOTHUHA, IOCEOHO Iitofapa.

Bpehe u canaynu y KojuMa ce 4yBajy XxepOallHe CHpOBUHE
Mopajy OUTH CMJELITeHH OJBOjeHO Aa ce oMoryhm mupky-
Jaumja Basmyxa.

Yucroha mpocropuja ce MOpa HpPONUCHO OAPKaBaTH,
HAPOYUTO ce 106pO Mopa YKIAmhATH MPAIINHA.

Hpore, eKCTpaKTH, THHKTYPE MOpajy ce 4yBaTH y moceo-
HUM YCIIOBMMA BJI&)KHOCTH, TEMIEpaType M 3aiuTulieHe o
CBJeTIIOCTH.

Unan 45.

VY30pKkoBame, Barame, MUjellalkbe XepOaITHUX CUPOBHHA
Mopa ce 00aBJbaTH TaKO J1a ce U30jerHe yHaKpCcHa KOHTaMU-
HalMja ¥ a ce BPIIU 100po yKIamame MpallHe.

Unan 46.

3axTjeBd KBaJHTETa 3a IOJIA3HH MaTepHujall (xepOaiHe
CHPOBHUHE) MOpPajy cagpkaBaTH cibeaehe momartke:

1) Ouosomky WU3BOp (JTATHHCKUA HA3WUB, HAYYHH HA3HB
pona, Bpcre, hamuiuje),

2) reorpadcko MopHjeKIIo OUsbKe (3eMiba; PETMOH; HAUUH
rajema M TPETHpambe MeCTHIMANMA - y cKiaay ca “GAP”-
MPOIKCHMA; BpUjeMe yOuparma U HaulH youpama - y CKIamgy
ca “GCP”-mponicuma; uTaL.),

3) oo OmspKe KOju je KopuiheH kao xepOaHa CHPOBHHA,

4) MaxpOCKOIICKM M MMKPOCKOIICKU M3IJIe[] XepOaiHe
CHPOBHHE,

5) merone onpehuBama mecTUMAA M TpaHULIE OJCTY-
nama,

6) UCIUTUBAKE MUKPOOHOJIOLIKE UCIPABHOCTH (YKyIIaH
6poj MUKpOOpraHu3ama IJbHBHIA U TUTHjeCHU, aahaTOKCUHA
U TPaHHLE OACTYIAmkA),

7) onpehuBame TOKCMYHUX MeTala, oHeuuuihema,
paaroaKkTHBHOCTH, dancudukarta u mpumMjeca (Mopajy outu y
cknany ca npormcuma “Ph.Eur.”).

Axo je xepbanHa cupoBuHa omucana y “Ph.Eur.” mmm
HEKOj Apyroj ¢papMaxorieju, MOTPeOHO je MoKa3aTH Aad HeH
KBAJIMTET OIFOBApa 3aXTjeBy HaBeeHe papmaxoreje.

Mopajy OuTH MOKYMEHTOBAHM MOCTYILM KojuMa je
BPLICHO CMambUBaKE KOHTAMHUHALIMjE MHKPOOpPraHM3aMa U
IJbUBHLIA.

Unan 47.

Tpebajy OuTm ommcaHe olepalnmje CIOPOBEACHE Ha
CHpPOBOj OWJBIIM: HAauYMH Cyllema (BpHjeMe, TeMIieparypa),
yCUTHaBambe (CjeUcHe, MIbEBEIbE), CHjabe, METOAC HCIUTH-
Bamba KBAJIMTETA M HAYMH YKJIamharmba CTPAaHUX IIpUMjeca.

Ynan 48.

XepbanHe CHUPOBHMHE Cy XETepOTeHOr IopHjeKia, Ia
y30pKOBame Mopa OMTH 00aBIbEHO MAXKIBUBO OJf CTpaHe
BJEIITOr Kajpa.

Kon nmobujama xepbanHUX JbEKOBHTHUX IIPOM3BOJA U3
XepOaJIHNX CHpPOBHMHA IOTPeOHO je HABeCTH pacrBapad,
BpHUjeMe, TEMIIepaTypy eKCTpaKLuje.

CBaka cepyja MOpa UMATH BIACTHTY JOKYMEHTALIH]Y.
[Mpoussoama Mopa 6utH y cknay ca “I'MIT -nponucuma.

IV - TIPOMET XEPBAJIHUX JBEKOBUTUX
MMPON3BOOA

Unan 49.

IMpomer xepOaHUX JHEKOBUTHX IIPOU3BO/AA HA BEJIHKO
WA Ha MaJio MOTY 00aBJbaTH caMO IpaBHA U (pU3HUKA Ul
KOja UCIyHaBajy yCIIOBE M3 3aKOHA U MPOIIKCa JOHECCHUX Ha
OCHOBY 3aKOHA U KOjU UMajy 0I00perbe 3a BpIIEHE IPOMETa
U37aTo o AreHuuje.

Ha pjememe u3 craBa 1. OBOT ujlaHa MOXeE CE U3jaBUTH
kanba MUHHCTapCTBY 3ApaBba M COLUjATHE 3aIUTUTE
Peny6mmuke Cpricke.

[Tpomer xepOajHOr JbEKOBHTOI MPOU3BOAA MOpa ce
BPLIMTH TaKO Ja He HacTaje IITeTa JbyJUMa, UMOBHUHU U
OKOJIMHHU U Ja HE yTHUYE Ha KBAIUTET XepOAIHOT JheKOBUTOT
MPOU3BO/IA.

Ynan 50.

[Ton npomeToM xepOaIHUM JbeKOBUTHM IIPOU3BOAUMA HA
BEJIMKO IIOApasyMujeBa ce HabaBKa, CKIAJUIITEHE,
yKJbyuyjyhu 1 KOHCUTHAIjy, yBO3, U3BO3 U IIPOAA]y.

IIpOMGT X€p6aHHHX JbEKOBHUTHUX IIPOM3BOJAa Ha BEJIMKO
MOTY BpHIUTH:

1) mpaBHa nuIa KOja HMMajy OmOOpeHme 3a BpIICHE
pOMeTa Ha BEJIWKO JIMjEKOBA W MEIULIMHCKUX CpeICTaBa
u3aaTo oa AreHuuje,

2) mpousBohau xepOATHUX JbEKOBUTHX MPOU3BOAA KOJU
3a Te MPOU3BOJe MMa o100pere AreHIrje 3a [UIACHPabe Ha
TPIKUIIITE.

Unan 51.

[Ton npomeroM Ha Majgo XepOaJlHUM JbEKOBUTUM
MPOM3BOANMA ITOAPa3yMHjeBa ce HabaBKa, CKIAAUINTEHE I
pojaja.

[TpomeT Ha Majo0 XepOATHUM JbEKOBUTUM IIPOU3BOIMMA
BPILU Ce Y alloTeKaMa.

V - KOHTPOJIA KBAJIUTETA

Ynan 52.

[ToTpe6bHO je MOCTAaBUTH KOMIUIETHY JOKYMEHTAIH]y O
KOHTPOJIM KBaJIUTeTa (XeMHUjCKe, MUKPOOHOIIOIIKe U hapma-
LEYTCKO-TEXHUYKE IMOJATKE) LITO UMa 3a Wb OIUCATH U
00e30mjenuTu onroapajyhu KBaauTeT IPOU3BOAA.

JokymeHTanuja Tpeba Oa ONHUINE Ja CE€ MOCTYIaK
NPOU3BO/IH-E O/IBHja Y cKiaxy ca “GMP” nponucuma, uynme ce
06e30jeljyje ma MpoW3BOM MMa CTajaH CacTaB U yjemHAYeH
KBaAJIUTET.

XepOarHu JbeKOBATH MPOU3BOI MOpa
3axTjeBy kBanurera “Ph. Eur.”

oAroBapaTu

XepbaqHU TPOU3BOA KOJU CAApKH OWIbHE EKCTpaKTe
Mopa 6utu npupehen MeronoM y cknany ca “Ph.Eur.”.

Unan 53.

Koutpony kBanutera Tpeba ma o6aBba y peepeHTHHM
nabopaTopujama.

Konrtpona kBamutera o0yxBata HACHTU(DHUKALM]Y, UCIIH-
TUBame (Qancudukara, MPUCYCTBO IJbUBHLA, OHeuMIirhema
M3a3BaHa IITETOYMHAMA, HEYjeIHAUCHOCT caapikaja xepbai-
HHMX CHPOBHHA WTI, ¥ 00aBba Ce MOA HAI30pOM Kajapa KOju
MMa aJIeKBaTHO 3HAIE M MCKYCTBO U3 00JIACTH UCIIMTHBAKA U
KOHTpOJIE KBAIUTETA JINjEKOBA.

UYnan 54.

Be36jenHocT xepbamHuX JbeKOBUTHX MPOU3BOIA YTBPhyje
ce Ha OCHOBY:

1) momaraka wu3 omrosapajyhux “ESCOP”-moHorpadmwja,
(hapmakorieja, Wtk APyrux PelieBAHTHUX JINTEPATYPHHUX U3BOPA,
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2) Ha AYroroJyilIbOj MPUMjEHH XePOATHOT JHEKOBUTOT
NpOM3BOJA M IToJaTaKa Ja HeMa INITeTHHX edekarta, WiId Ja
OHH HHUCY IpuMHjelieHN.

Ynan 55.

XepOamHH JHEKOBUTHU IPOM3BOIN CE MOTY ILIACHPATH Ha
TPXKULITE Kao CPEACTBA INPOTHB OOJECTH WIM CUMITOMA
0oJIeCTH KOje Cy MOoBpeMeHe Wi Onare (HIp. 3a 0oJiecTH U
CTama Koja ce TPETUPAjy CAMOJIHjeUeHeM).

VI - UBMJEHE KOJE CE OJHOCE HA U3JJATO
OJOBPEIE 3A ITNTACUPALE XEPBAJTHOT
I[MPOU3BOAA HA TPXKUIITE NMJIN U3MJEHA
ITOAHECEHE JOKYMEHTAIIMJE

Yan 56.

W3MjeHe Koje MOTY YTUIIATH HAa KBaJIHUTET, 6e30jeMHOCT 1
eukacHOCT XepOaIHOT JHEKOBUTOT IPOU3BOAA CE MOTLY
HaIMpaBUTH CaMO HaKOH 0100pema AreHiyje.

Ha 3axTjeBy MOpa OUTH jaCHO 03HAYEHO KOja je U3MjeHa U
Mopa OUTH JIoCTaBJbeHa oaroBapajyha JHokyMeHTaluja o Ba-
TUJALM]H.

V3MjeHe ce MOTy OTHOCHTH Ha:

1) mpounsBohaua, MjecTa Mpon3BoILE, IIPOMjeHe CHab/je-
Baya XepOaJHUX CHPOBHHA, JNEKIAPUCAHU CACTaB, BPCTE W
KOJIMYNHE HOMOhHHX CyIlICTaHII1, MAab€ UBMJCHE Y KOJIMUYMHN
oapeheHe xepbaHe CUPOBUHE,

2) nocrymnak npepaje xepbajaHe CHPOBUHE WM IIPOMjeHe
y MPOU3BObH XepOATHOT JbeKOBUTOT IIPOM3BO/IA,

3) KoHTpoOITy KBajHTETa (TIPOMjEeHE KOje Ce OTHOCE Ha 3a-
XTjeBe KBAJIMUTETA U METOME MCIHMTUBAIbA) XepOATHUX CHPO-
BUHA, MOMONHKX CYIICTAHIIM ¥ TOTOBOT MPOU3BO/IA,

4) ambamnaxy IITO MOApa3yMHjeBa HOBY aMOallaxy WM
HU3MjeHe BeIMYMHE ambaltake U Iru3ajHa aMmbanaxe,

5) pok ynotpe0e,
6) HAUUH YyBambAa,
7) o3HauaBame, YKIbY4dyjyhu ymyTcTBO 3a ynorpeoy.

AKO ce Mujerba KOMIKrHA XepOaiHe CHPOBHUHE, TIOTPEOHO
je JOCTaBUTH HOBH 3aXTjeB ATCHIIH]H.

VII - [IPEJIA3HE U 3ABPUIHE OJIPEJIBE

Yinan 57.
CacraBHM 11O OBOT IIPaBUJIHMKA Cy oOpa3ail 1 u oOpa3sair 2.
Ynan 58.
OBaj NpaBUIHMK CTyNa Ha CHAry OCMOT JaHa oj JaHa
o6jaBbuBama y “Ciyx6eHoM riacuuky Peny6iuke Cpricke”.

Bpoj: 01-020-5/04
6. bedbpyapa 2004. roguHe
bama Jlyka

Munucrap,
Jp Mapun KBartepuuk, c.p.

CACTABHHA JUO OBOI' [IPABUJIHUKA CY:

O6pazan 1

ATEHLWJA 3A TNMJEKOBE PEITYBJIIUKE CPIICKE
78 000 BABLA JTYKA

registracijalrsbdb.rs.ba

Anpeca:Yn.Bemka Mnahenosuha 66, TevFax: ++387 51 36830 e-mail:

Bpoj npotokoma:

Perucrpaunonn 6poj:

TTPUJABA 3A PETUCTPALINTY JINJEKA

Jatym mznaBama JaTym Baxkema

pletema: plelema:
(Monymasa AreHuuja)
TTpujara ce oiHOCH Ha
. O6HOBY Jonatak
IpBy perucrpannjy perucrpaumje PETHCTPalHjU Octano
Tun npowussoma
ui XepSaauu XOMeoaTCKu MeaununHcka JIeHT4THU nipenapaT
HJEK MPOH3BOH MPOU3BOIH cpeacTsa MaTepHjann
(O3HAYUTH 3HAKOM X)
1. TTpousBohauku HA3HB JHjeKa
2. HasuB akTHBHE/MX CyncTraHue/n
(INN, PhEur, Hau. Ph, yoOuuajeHn Win Hay4YHH HA3HB)
3. KBaJINTATHBHYU W KBAaHTHUTATHBHN CacTaB JIMjeKa 10 jeAHHHLIH Mjepe
Jenunanna Pedepenria kpauTeTa
Hazus Konmuunna wiepe cyncranue

AKTHBHA CyIICTaHUda

1.

2.

3.

4, T,

TTomohHa cyncranua

Al Bl Bl I o

WT,
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4. ®apmaneyTcku o0IuK*

5. Hauun ymotpebe*

6. ITakoBamwe: NIPUMAPHO, CEKYHIAPHO, CPEICTBA 3a
npuMjeny *
(omuc U CKEHUpaHy CIHKY)

(* xopucTUTH cTaHIapaHy TepmuHoioryjy PhEur)

7. Cazipaj OpUTHHAIIHOT ITaKOBatbha

8. Pok ynorpebe

9. Pox ynorpebe HaKOH IIPBOI OTBapama IaKoBamba

10. Pok ynoTpebe HaKOH pacTBapama

11. HauuH uyBama

12. TpemnoskeHe HHIUKALIH]E:

(ycknamuT raaBHy TepaneyTcky uHaukanujy ca ATL] knacudukarijom)

13. TIpemioskeHo no3upame:

14. T1pemioxeHn pexuM U3aBamba
/_/ Ha peuent
/_/ 6e3 perenita

/_/ TIpuMjeHa y 30paBCTBEHO] yCTAHOBU
/_/ mprMjeHa caMo y CTAIIMOHAPHO] YCTAHOBH

(o3HAUNTH 3HAKOM X)

15. IlpousBohau roroBor nujexa:
(HasuB, aapeca, Tes/akc, e-mail)

16. OBnamhenu nmpeacTaBHUK/3acTymHUK 3a PC
(1a3uB, agapeca,reir/hakc, e-mail)
Kownrakr ocoba:

17. OBnamtheHa ocoda 3a OJHOLICH:E 3aXTeBA Y UME
npoussohaya .
(HasuB, aapeca, Tes/akc, e-mail)

(dazama )
(Ha3uB, aapeca, Teir/dakc, e-mail)

18. Ocraia Mjecta MpOU3BO/IIHE - HABECTH CBA MjeCTa Y TOKY IIPOU3BO/IILE Y3 OIUC JHjesia TPOU3BOIbE KOjU 00aBIbajy 1Mo

19. ITopujexo akTUBHE CYNCTAHIIE

(y3 mocraBrpame LepTU(hrKaTa U3BPIIEHE KOHTPOJIE KBAJIUTETA)
/_/ BnactuTta Impou3BoAmba
/_/ JInuieHna (HaBeCTH HA3UB BIIACHUKA JIAIICHIIE):

/_/ KynoBuHa (Ha3uB,aipeca,Ipxana, Telr/(pakc, e-mail mpoussohaya axT. CyricT.):

(o3HAUNTH 3HAKOM X)
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20. JIoxa3 yraTe Ha IMe TPOIIKOBA PETUCTPALIMOHOT
IOCTYIIKA

Ha/_/ He/ /

21. IIpousBohau roroBor NHjeKa

1T

EAN xon

22. OBUM MOTBPhyjeM 1a CBH MOJALU U3 IPHJaBHOT 00pacla OAroBapajy NoJaniuMa JOCTaBJbeHUM Y

TOKyMEHTAIIV]H.

[MogHoCcHITal 3axTjeBa:
Hwme u ipe3ume:

[Monoxayj:

ITormmc:

Hatym:

Ileyar:

[MpunoxeHa TOKyMeHTaIHja
ITucMo Hamjepe HOAHOCHOLA
Hcnymen obpasaig

TTonuc noaHeceHe TOKyMEHTALHje Y3 CriennUKaILnjy CTpaHa
Jlokas yriate Ha UM TPOIIKOBA PETUCTPAIIMOHOT MOCTYIKA
Ono6peme 0 Iackparmy JIHjeka Ha TPXKUIITE Y 3eMJbU IIPOU3BOIEHE
[Tpou3Bo/Ha 103BOJIA 32 CBA MjecTa y TOKY IIPOU3BO/IELE JIjeKa
GMP neprudukar 3a cBa Mjecta y TOKY IPOU3BOIHE THjeKa
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H3jaBa o mopujexiy CBUX cacTojaka JIMjeKa ¥ MPOU3BoAme y omHocy Ha mpeHocnBocT TCE

JINjeKOBUMA

~N N
ANEES
NN
ANEES
NN
~N O

LepTtudukat usBplieHe KOHTPOJIe KBAIUTETa AKTUBHE CYIICTAHLIE —

Pe3ume kapakTepucTHKa JHjeKa
[MeproanyuHu u3BjelTaj 0 6e30jeAHOCTH JIHjeKa
Ekcnieprcku u3Bjemraju:

a) 0 XeMH]CKOj, (hapMaleyTCKoj U OMOIOIIKO] JOKYMEHTAII]H

b) 0 TOKcHKO-(hapMaKOIONIKO] JOKYMEHTALIHH
C) O KJIMHHYKO] JOKYMEHTALUH
[Tpujensor u3riena NpUMapHOT U CEKYHAAPHOT ITaKOBaba

[pujensior TeKcTa YIyTCTBA 3a YIIOTPeOy JrjeKa Ha CPIICKOM je3UKy
Tlomuc 3emarba y KojuMa je IMOIHECEH 3aXTjeB 32 PETUCTPALIH]Y

Ilomuc 3emarba y KojuMa je omoOpeHa perucTpanuja
Tlomuc 3emarba y KojuMa je ogOujeHa peructpalmja

YT0BOD 0 3aCTyMamy U perucTpaIyju oBaamheHor MpeacTaBHUKA / 3aCTyTHUKA
Ognanrhere 32 (U3MUKO JIUIIE 3a TOTHOIICHE 3aXTjeBa Y UMe mpou3Bolhaua

3jaBa mogHOCHOIIA 3aXTjeBa O OPUTUHATHOCTH
V3o0pak (110 Tpaxemy)

Ocraio

Ilotmucany u3jaBy (aHekc 1)

NN
AN
RNIAN
ANEES
NN
NN

~
~
S~
~
~
~

~
~
S~
~
~
~

N
~
~
~
AN
~

N
~
~~
~
AN
~

N
~
~
~
AN
~

~
~
S~
~
~
~

~
~
S~
~
~
~

~
~
S~
~
~
~

N
~
~
~
AN
~

N
~
~~
~
AN
~

N
~
~
~
AN
~

~
~
S~
~
~
~

~
~
S~
~
~
~

~
~
S~
~
~
~

Bpoj momatux crpaHa 360T HEIOCTaTKa MPOCTOpa y OMIIO KOM JMjelly TpUjaBHOT obpaciia:

(HIT*= Huje mpuMjerbuBo)

Hatym

[Motmuc nomHocHoa/oBnamheHoT JIuia
Hwme u ipesume
Anpeca

CBa qOKyMeHTaLHja:

CBe cTpaHuIe TPUIIOKEHE U OOUIBEKEHE:
JokymeHTanmja:

JokymeHTanuja Huje mpuxBahena 360r (06pa3IokUTH)
[ToTnuc oAroBOpHOT IULA:

Hatym:

MIPUIIOJKEHA / HUje IprIIokeHa (moaByhi)
na/"e
npuxsahena / Huje npuxsaheHa (moasyhmu)

(momymwaBa AreHuuja)




Yerepraxk, 4. mapt 2004. CJIIYKBEHU I''TACHUK

PEITYBJIMKE CPIICKE Bpoj 21 - Ctpana 9

Obpa3zan 2

ATEHIIMUJA 3A JIUJEKOBE PEINIYBJIMKE CPIICKE
78 000 BAIbA JIVKA

Anpeca: Yi.Berbka Mnahenosuha 66

Ten/Fax: +387 51303-480; e-mail:registracija-alrs@bdb.rs.ba

Bpoj nporokona:

Perucrparmonu 6poj:

TTPUJABA 3A U3MIJEHY PETUCTPALIUJE JIMJEKA

Hatym usnaBama
pjerema:

Hatym Baxema
pjerema:

(ITorrymapa Arenrmja)

ITpujaBa ce ogHOCH HA

Tun 1 Tun 11 XutHe 6e30je10HOCHE Mepe Ocrajie u3MjeHe
Tun npoussoga
MmyHOMOwIKH BuotexHo- KD%H” JHJCKOBH XepbaHu wim
. JINJEKOBU I1I0yMUHU, MeuimHcKa
Jnjex (BaxImHe, ﬁg}g‘(‘gm AKTOPH Ot cpezcTBa
TOKCHHH, CEPYMU, Koarynauyje, perap
(o3HauMTH 3HAKOM X)

1. [TpousBohauxu Ha3MB JiMjeKa

2. Ha3uB akTUBHE CyIICTAHILIE
(INN.PhEur, Hanimonanua Ph, yo6uuajeHu mwiu HaydHI
Ha3WB)

3. KBayuTaTHBHY M KBAaHTUTATUBHU CACTaB JIMjeKa O jeIMHUIIN Mjepe

Hazus Komuunna Jenuauna Pedepennia kBamuTera
Mepe CYIICTaHIIe

AKTHBHA CyIICTaHIIa

1.

2.

3. WTIL.

ITomohHa cyncraHma

1.

2.

3. WT[I.

4. ®apmareyTcku oO6IuK*

(* xopucTuTU cTaHAapAHY TepMuHonorujy PhEur)

5. Caapikaj OpUTHHATHOT TTAKOBaha
M3MjeHa ce OIHOCH Ha CBA PErUCTPOBAHA TAKOBAbA:
Hagectu Ha Koja ce ITaKOBamba U3MjeHa OJJHOCH:

/_/
Ha

/_/
He

6. [IpousBohau roToBor NIHjeKa:
(nasus, aapeca, Ten/fax, e-mail)

7. Opnanthenu mpeacTaBHUK/3acTymHUK 3a PC
(nasuB, agpeca, Ten/fax, e-mail)
KonTakT ocoba:

8. OBnaiuheHo juie 3a MOAHOIICHE 3aXTjeBa Y UMe
npou3sBohaua
(nasus, aapeca, Ten/fax, e-mail)

9. ATC: /_/ /1 1]

10. EAN: /_/_// /1 /T

11. U3mjene tum 1

1 . a. I3Mjena Ha3uBa mpousBolhaua nujeka

17. VI3MjeHa 3axTjeBa cepuje TOTOBOT JIHjeKa

1. 6. U3MjeHa MjecTa MpOU3BOIIHE JIHjEKa

18. CuHTe3a MJIM 0OHOBA ITOMONHKX CYNCTaHLH KOja e
He Hanasu y Ph, a koja je omucana y opuraHagIHOM
Jocujey

1. . IToBnmaueme mpousBohauke q03BOJIE 3a MjeCTO
MIPOU3BO/IIHE

19. M3mjena 3axTjeBa KBaIMTeTa 3a IOMONHE CYIICTaHLE
(ucxipydyjyhu nonaTke 3a BaKLIUHE)
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2. 3mjeHa Ha3mBa nujeka (3amTHheHOT WIH XeMHjCKOT)

20. ITpoxysxeTak poka Tpajama y OJHOCY Ha
npensuleHn 3a BpujeMe n3aaBarma ogo0pemba

3. M3MeHa Ha3uBa WIK/M a[pece HOCHOLA 0J00pera
3a TUIacupabe JMjeKa Ha TPIKULITEe

21. M3mjena poka Tpajama HAaKOH IPBOT OTBapamba

4. 3amjeHa MOMONHE CYICTaHLE Ca CIIMYHOM
nomohHoM cyrcraniom (uckibyuyjyhu nogatke 3a
BaKI[HE U OMOJIOIIKE JINJEKOBE)

22. V3mjeHa poka Tpajara HAaKOH pacTBapama

5. 3aMjeHa, yKiIamarme WK J0JaTaKk CPeCTBa 3a
Oojeme

23. M3mMjeHa yciioBa yyBarba

6. 3aMjeHa, yKJIamarbe WK T0AaTaKk KOPUTeHca OKyca

24. VI3mjeHa y IOCTYIIKY TeCTHparmha aKTHBHE CYIICTAHIIe

7. I3MjeHa TexxuHe oMoTava TabieTe Wi n3MjeHa
TEXKUHE ITPa3HEe KarcyJie

25. M3mjeHa mocTynaka TecTHparma FOTOBOT JIMjeKa

8. M3MjeHa KBAIUTATUBHOT CacTaBa MaTepujaia
3a MPUMAPHO MAKOBAE

26. Mzmjene koje oarosapajy yckinahupamuma ca
monaruma dapmaxoreje

9. N3ocTaBibame jeqHe HHANKAIUje

27. I3Mjena y HOCTyNLMMA KOHTPOJIE KBAIUTETA )
MoMONHHX CYIICTaHIM KOje ce He Haytase y Papmaxorejun

10. M3ocTaBrbame jeqHOT HaYnHa yroTpebe

28. M3mjeHa y IOCTYIIKY UCTIMTHBAbA
IPUMapHOT [IaKOBaba

11. M3mjena npousBohaya akTHBHE CYIICTAHLIE

29. JlonaTak it M3MjeHa MEAMLIMHCKOT CPEACTBA KOje
je cacTaBHM MO ONPEMIbEHOT JIHjeKa U KOPUCTHU Ce 33
y3UMamhe / JaBambe JIMjeKa

11. a. MI3mjena HaszuBa mpon3Bohaya aKTHBHE CYIICTAHLIE

30. M3MjeHa y OCTYINKY UCIIUTUBAbA MEIULIMHCKOT
CpPEZICTBA KOje je CACTABHH AHO OMPEMJBEHOT JTHjeKa
1 KOPHCTH CE 33 y3UMae/1aBambe JIhjeKa

11. 6. U3mjeHa modaBibaua Melyrpon3BOIHUX
cacrojaka KOjU Ce KOPUCTE y IIPOU3BOIbU
AKTHUBHE CYIICTAHIIE

31. U3Mmjena obmka nakoBama

12. Mame u3MjeHe y TOKY IPOU3BOIHOT Mpolieca

32. MI3MjeHa yTUCHYTUX O3HAKa, UCITyIUeHa WA
Npyrux o3Haka (ocuMm Opoja Komaja) Ha TaOJeTH UiIu
OTHCHYTHUX HA KaIICYJIN

13. VI3MjeHa BeIMUKHE CepHje aKTHBHE CYIICTaHIIe

33. M3mjena BenuuuHe TabiieTa, Kancysia,
CYITO3UTOPH]ja UJIM BarnHajieTa 0e3 u3MjeHe
KBAHTUTATUBHOI cacTaBa MM Mace

14. V3mjeHa 3axTjeBa KBAIUTETa AKTHUBHE CyIICTAHIIE

34. M3mjeHa eTUKeTe Koja HHje Y BE3U Ca U3MjEHOM
pe3nMea KapaKkTepUCTHKA JIHjeKa

15. Mambe u3MjeHe y MPOU3BOIHOM IIPOIECY TOTOBOT
njexa

35. M3mjeHa ynmyTCcTBa 3a NAaLUjeHTa KOje HUje Y Be3H
ca U3MjEHOM pe3rMea KapaKTepUCTHKA JIMjeKa

16. VI3MjeHa BeMUKHE CepHje TOTOBOT JIHjeKa

(03HauuTU 3HAKOM X)

12. V3mjene tun 11

12. a. i3MjeHe aAIMUHUCTPATHBHUX MTOIaTaKa

A. 1. M3MjeHa HaUMHA U3aBarba WK
kinacudukanuje (u3 "nmujex Ha peuent” y "nujex
6e3 perenTa ")

A. 3. V3MjeHa BeTTMUMHE ITaKOBamba

A. 2. M3MjeHa HaUMHA U3aBarba WK
kinacudukanuje (u3 "nmujex 6e3 perenra” y "mujex
Ha perent")

A. 4. Ocrane u3mMjeHe (03HaYH KOje)

12.6. M3mMjeHe papManeyTCKOT, XEMU]CKOT U OMOJIOIIKOT AMjella JOKyMEHTALIH]e

B 1. I/ISMjCHa Y KBAHTUTATUBHOM HJIM KBAJIUTATUBHOM CacCTaBy J'II/IjCKa Y OAHOCY Ha moMohne cyncraHue

[Ha 1 je kopunrheHa HOBa MoMoliHa CyncTaHIa OMOIOMIKOT OPUJeKIIa:

/_/ da /_/ He

b 2. M3wmjeHa npumapHOT naKkoBamba

B. 7. 3mjeHa cactaBa mOMOKHUX CYTICTAHIIN

b 3. M3wmjeHa y mpou3BOIHOM MPOILIECYy TOTOBOT
njexa

b. 8. M3mjena cacrapa nujeka

b. 4. H3wMjena cyrncraHile y MPOU3BOIHOM IIPOIIECY
AKTUBHE CYIICTaHLE

B. 9. 3mjena poka Tpajama JrjeKa

B 5. UsmjeHa y cactaBy akTUBHE CyIICTaHILIE

B. 10. 3MmjeHa ycnoBa dyBama Iujexka

B 11. Ocrane usmMjeHe (03HAYUTH KOje)

(03HauuTU 3HAKOM X)

12. n. 3mjene hapMaKoI0IKO-TOKCHKOIOUIKOT AUjeNa JOKyMeHTaluje, Koje
JIOBOJIE 10 U3MjeHa y pe3nMey KapaKTepUCTHKa MTPOU3BOIa

YerspTak, 4. mapt 2004.




Yerepraxk, 4. mapt 2004. CJIYVKBEHU I'N'TACHUK PEITYBJIMKE CPIICKE Bpoj 21 - Crpana 11

Il 1. M3wmjene (03HAUNTH KOje)

12. n. I3MjeHe KIIMHUYKOT Aujelia JOKyMeHTalije, Koje JOBOJE 10 U3MjeHa
y pe3uMey KapaKTepUCTUKa IIPOU3BOIa

J. 1. U3mjene "repamnujcke nHAMKauje" I. 6. U3mjene "untepakuuje”

. 2. U3mjene "rpyna nanujenara” . 7. U3mjene "TpynHoha u makranuja"

) J1. 8. 3mjene "yTHIaj Ha yIpaBbalbe MOTOPHUM
J. 3. U3mjene "no3upame"” BO3WJIMMA M MalllMHaMa"

. 4. 3mjene "KoHTpauHIuKamje" . 9. 3mjene "HexerbeHU epeKTH"

J1. 5. Vsmjene "crnieniyjaiHa yro3operma ¥ CreldjaiHe
Mjepe ompesa”
. 11. Ocraye uzmjene (03HAYUTH KOje)

. 10. Usmjene "mpeno3unparme”

(03HAaUNTH 3HAKOM X)

13. 'maBHa u3MjeHa:
[MTocpennune n3MjeHe (aKo UX MMa)

14. Crerndukanuja npeaoKeHX H3MjeHa
JlocTaBibeHa JOKYMEHTAlMja [Ipujensior n3mjeHe y JOKYMEHTAIIMjU

15. OGjammeme 1 OIMpaBIaHOCT MPEATIOKEHE N3MjeHE:

16. Jatym ox xojer he ce Ha TPXKUIUTY [10jaBJbUBATH CAMO U3MHjEH-EHU IPOU3BO:

17. JomaTHe 3a0MbeIIKe IIOAHOCHOIIA 3aXTjeBa 3a U3MjCHY:

[MpunoxkeHa moKyMeHTaIHja JA HE HIT*
[TucMmo Hamjepe mogHOCHOLA o
HcnymeH obpazary 2 o
Ilomc nogHeceHe TOKyMEHTALM]je y3 CIeNu(UKALNjy CTpaHa // 1/
Jloka3 ymiate Ha UMe TPOIIKOBA U3MjeHe Y TOKY PErHCTPALIMOHOT ITOCTYIKA 1/ 1
HoBu npeasior pesnmea KapakTepUCTHKA JIMjeKa o
Tleprognmunu u3Bjerraj o 6€36jeTHOCTH JIHjeKa // 1/
ExcriepTcku u3Bjemraju

a) 0 XeMH]jCKOj, papMaleyTckoj 1 OMOJIOLIKOj TOKYMEHTALN] 1 Y,

06) O TOKCHKO-(hapMaKOIIOIIKOj JOKYMEHTAIIMjH 1/

) O KIMHUYKO] TOKYMEHTALHUjH 1/ 1
ITpujennor HOBOT U3IJie[a IPUMAPHOT ¥ CEKYHIaPHOT NTaKOBaba [/ 1
IIpujeutor HOBOT TEKCTa YIIYTCTBA 32 YIIOTPeOy JHjeKa Ha CPIICKOM je3UKY A,
[Toruc 3emMaba y KOjUMa je MOHECEH 3aXTjeB 3a U3MjeHy L
[Toruc 3emasba y KojuMa je 0qo0peHa u3MjeHa o
Tlommuc 3emarba y KojuMma je ogOujeHa n3MjeHa A,
Cryauja 6OeKBUBAICHLIM]E L
Ognanrhere 32 (QU3MYUKO JIUIIE 3a TOIHOIICHE 3aXTjeBa Y UMe mpor3Bohaua YA,
V30pak (1o Tpaxewy) // 1/
Ocraio L
Bpoj noganux crpaHa 360T HeOCTaTKa MPOCTOpa y GMII0 KOM JIHjeNty mpHjaBHOT obpaciia: (*HII = Huje mpUMjebHBO)

(ITonmymaa nmoaHOCHIIAL 3aXTeBa 3HAKOM X)

Ja oBUM MOTBphyjeM [a CBe HaBeeHe U3MjeHe Hehie HEeMOBOJBHO YTUIIATH Ha KBATUTET, €PUKACHOCT WK 6€30jeTHOCT JIHMjeKa.
N3jaBibyjeM a Cy CBe M3MjeHe UACHTHU(PHUKOBAHE, TE 1a HeMa IPYTHX U3MjeHa y IOMYeHOj MoKyMeHTanuju. M3jasbyjeM aa cy
MMOJAIM y 3aXTjeBy U mpateha TOKyMeHTalja TaYHu.

Hatym [Totnuc osnamhene ocobe
Nme u npe3ume
Anpeca
CBa qOKyMeHTaLHja: MIpIIOKeHa / HUje mprtoxkeHa (moaByh)
CBe cTpaHHMIe IPHIOKEHE U 0OUIbEKEHE: na/ He
JoxyMeHTanuja: npuxsahena / Huje npuxsaheHa (moaByhu)

JloxyMeHTanuja HUje nmpuxsalieHa 300T (00Pa3IIoKUTH)
[Tornuc onroBopHe ocode:

Hatym:

(nomymaBa AreHuuja)
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Anexc 1
Haszus nujexa, 061K, jaunHa U aKOBame:
Tlonnocunan (Ha3uBs, agpeca):

M3JABA TTOJHOCHOLIA 3AXTJEBA 3A
PETUCTPALIATY JIMJEKA
TTogHocHIAL ce OBOM M3jaBOM ClIaxe 1a, ako Oyae HOoTpeGHO:

- HaJJIOKHU MHCIEKTOPU MMajy CcI0GOaH IPUCTYI MPOM3BOJHUM IPOCTOPHjaMa, JOKYMEHTALMJH U APYTHUM MOJALMMAa BaKHIM
3a PErHCTpaLjy U KOHTPOJIY KBAJIUTETa TOT JIMjeKa, Te Aa MOXHOCHIIAL 3aXTjeBa CHOCH CBE TPOILIKOBE;

- IoCcTaBH MOTPeOHN OPOj y30paka w/umn peepeHTHHX CYIICTAHLN [a OU ce M3BPIIMIIA Ta00PATOPUjCKa aHATN3a;

- he u3BpMTH pasMjeHy nHMOPMAIIHja ca CTPAHUM HAIUIC)KHUM OPTaHMMA, Te 4 UCTa MOpa OMTH Pealn30BaHA Y CTOM OOMMY
KaKaB je CTaBJbEH Ha PACIIONATabe U IPYTUM HaIJICKHAM OPTaHUMa;

- he u3BpIINTH eBeHTYyaIHEe HEONMXOAHE U3MjeHe KojuMma he oMOoryhut a mpousBOAKa, KOHTPOIA KBAJIUTETa U yoTpeba peru-
CTPOBAHOT JIHjeka Oyne y CKiIaxy ca HOCTYIIHHM Hay4dHHM IOJaliuMa, Te Aa he y cKiaay ¢ TUM OWTH JOIyHhaBaHa PETUCTPALMOHA
JIOKYMEHTAIHja;

- he y cimyuajy nojaBe HeXXeJbeHHX A€jCTaBa WIM YTBPHEHOr HEOCTATKAa KOHTPOJIOM KBAIUTETa PErUCTPOBAHOT JIMjeKa, OUTH Ipe-
JIy3eTe CBE PacCIIOJIOKUBE Mjepe Jla ce Hacraja CUTyalija pa3pHjelin, YKby4yjyhu U rmoBiauyewme HCTOT U3 AUCTpudOynuje, Te aa he
TPOLIKOBE C TUM y BE3H CHOCHTH IIOJHOCHIIALl 3aXTjeBa 3a U3/aBambe 0J00perba 3a IIIACHPaIbe JIHjeKa Ha TPIXKUIITE;

- he y cnmyuajy notpebe 3a nHdopmucameM jJaBHOCTH O HEOUSKHBAHMM OCOOMHAMA JIMjeKa M/UIIM HEOIXOAHOCTH MOBIaYeHha JIHje-
Ka ca TPXKUIITA, TPOLUIKOBE CHOCUTH MOAHOCHUIIALL 3aXTjeBa.

IToxHocHIall OBUM M3jaBibyje na hie Ha/UIeKHU Ap)KaBHU OpraH OUTH YIO3HAT O:

- CBAKOM 03GHILHOM HE)KEJbEHOM JIjelToBamby jujeka’), Koju My MOsKe GHTH IT03HAT HAKOH IaTYMa H31aBamba 0100pema 3a MIacHpare
JIjeKa Ha TPXKUIITE WK TOIHOIICHA TIEPUOIMYHOT U3BjeliTaja 0 6e30jeHOCTH JIHjeKa;

- IPOMjeHH MoIaTaka y OJHOCY Ha OHe Beh mojHeceHe;

- aKTUBHOCTHMA KOje IIPey3UMajy PEryIaTOpPHH OPTaHUu O OBOM JIHJEKY;

- IbeTOBUM aKTHBHOCTHMA y BE3U JIHjeKa KOjH je Ha TPXKHILITY U KOjH ce ynoTpebspaBa u aa he:

- IPHJIOKUTH U3jaBy O OPUTHHAIHOCTH IPOHU3BOAa (ITATEHT, KU, Mozen) 3a Pery6muky Cpricky;

- 00e30MjeIUTH jelaH y30paK T'OTOBOT JIMjeKa Y KOHAUYHOM MaKOBambYy, BABCKOM (CEKYHIAPHOM) U YHYTpallbeM (ITPUMapHOM), 3a
HaJUICKHU IPKABHU OpraH;

- 30PABCTBEHUM PafHALMMA U NALMjeHTHMa oMoryhntn camo nudopmauuje Koje ¢y y ckiazly ca onoOpeHNM PE3UMEOM Kapak-
TEPUCTHKA JIHjeKa.

CajecTaH caM YHIbEHULIE Ja HEYCKIaheHOCT ca OBOM M3jaBOM MOJKE y3POKOBATH ITOBIIAYCHbe 000peba 3a INTACHPAEhE JTHjeKa HITH
MEIHLMHCKOT CPECTBA Ha TPIKUIIITE.

OBa M3jaBa ce OJHOCH Ha M3[aBame Of00pema 3a IUIACHParbe JIHjeKa HIM MEIHUIMHCKOT CPEACTBA HA TPXKHIITE, OOHOBY peru-
CTpallyje JHjeka WM MEJNLMHCKOT CPEJCTBA, CKpaheHU MOCTYNAK PerucTpaluje ¥ CBAKY IIPEUIOKEHY U3MjEHY y PErCTPaLjH JTHje-
Ka MM MEJULNHCKOT TPOU3BO/A, 34 LMjeI0 BPUjeMe 0K je HCTH PEerHCTPOBaH.

Hatym TTornuc nogHocHona 3axtjeBa/opnamheHor auna
Hwme u npesume
Anpeca
() - “036MIBHO HeXeIbeHO JjeIoBambe” 3HAUM HeXeIbeHO JIjelloBarbe Koje je (haTajlHo, OMAcHO 110 KUBOT, OHecocobbanajyhe, Hwiiu
KOje pe3yJITHpa XOCHUTAIM3aIMjOM WK ITPOYKEHUM OOPaBKOM y OOJIHHUIIM.

Mopen nucMa Hamjepe:
Arenuuju 3a nujexose PenyOiuke Cpricke
Bama Jlyka

V cknany ca IpaBUIHUKOM O yCIOBUMA M3/1aBatba 0100pera 3a Iiachupame ujeka Ha Tpkuire (“Ciryx6enu rimacHuk PemyOnuke
Cprcke”, 6poj 17/02), nocrasbamo Bam:

TTucmo Hamjepe,
Ka0 CACTABHH [IMO 3aXTjeBa 3a H00Hjame 0m100pera 3a IIIaCHPahe JIHjeKa Ha TPIKUIITE
Kommnanwuja:

(Ha3uB KOMITaHUje)
Anpeca:

(ynuuia, 6poj, Mjecto) teir/dakc; e-mail
3aCTYIMHUK / peICTaBHUK 3a Peny6muky Cpricky:

(ynuua, 6poj, Mjecto) Tei/dpakc; e-mail
Mmamo Hamjepy 1a mpubaBUMO 0100peHe 3a IIacuparmbe Ha TPXKUIITE (PErHCTpalujy) JIMjeKoBa, KOju ¢y OWIM paHuje IpuBpe-
MeHO perucrpoBanu y Pernyomuum Cprickoj, mpemMa NpuIosKeHOM CIMCKY (crucak 1).

Takolhe, nMaMo Hamjepy Ja IPUOGABIMO 0J00pEse 3a IIACHPabe Ha TPXKUIITE (MU3BPIIMMO PETHCTPALIN]Y) JIMjeKOBa KOjHU 10 caaa
HICY UMAJIH OM00pEeIbe 3a IUTACHparbe Ha TPXKUIITY y Pemy6muim CpIickoj, a mpeMa MPHIIOKEHOM CITUCKY (CITHCaK 2).

ITormuc OATOBOPHOT JIMIA 3a IMOJHOUICHE 33XTjBBa

TIpuor (3a mogHOCHOLIA 3aXTjeBa):

- cnimcak 1,

- cImcak 2,

- MOTBpAa O YIUIATH TPOIIKOBA mpeMa Pjeriermy 0 BHCHHM TPOIIKOBA U IujeHa areHuujckux ycimyra (“CiyxOeHH TIIaCHHUK
Peny6nuke Cprcke”, 6poj 17/02) craBka 11, Tauxe 1.1; 1.2; uu 1.3, 3aBECHO O BpCTe perucTpaluje.





