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Hapyuunay @ouj 3a COLMjaIHO OCHrypame BOjHUX ocurypanuka, Kpyncka 6p. 13, 11000
Beorpazn, Ha ocHoBy wiana 63. cta 1. 3akoHa o jaBHuM HabaBkama (,,Cn. rmacuuk PC™ 6p.
124/2012, 14/2015 u 68/2015) puix uzmeHy KoHKypcHe NOKyMEHTalMje 3a jaBHY HaOaBKy
23/19 Backynaphe npote3e 3a notpede BojHoMeIMLIMHCKE aKaJeMHja U TO y AEIy:

2. YCJIOBU BE3AHH 3A TMPEIMET JABHE HABABKE BPCTA, TEXHWYKE
KAPAKTEPUCTHUKE, KOJIMUMHA W OIIMC [JOBAPA, KBAJIMTET HAYHMH
CITPOBOBEBA KOHTPOJIE 151 KBAJIMTETA-KBAHTUTATHUBHH 144
KBAJIMTATUBHU TIPUJEM, T'PEILUKE V KBAJIMTETY, PEKJIAMALIMJA, POK U
MECTO HUCITOPYKE: Tauka 2.1. TEXHUYKA CIIENUPUKAITUJIA

BpcTa, TEXHUYKE KapakTepUCTHKE, OMUC MpeaMeTa HabaBKe, KOJIMUYMHA, KBAJIMTET, Kpajibu
KOPUCHHKK, POK UCIIOPYKE M POK Tpajarba JaTH cy y cienehoj cneuudukanuju:

nocTaBJbarbe oarosapajyher nokasza:-CE ceprudukarta, Tako na cafa rijacu:

- CE ceprudukar, ocum 3a napruje 6poj 32, 33, 34, 35 u 36,

- 3a maptuje 6poj 33, 34, 35 u 36 pmocraBuTH oarosapajyhe cepTuduKaTe O KOHTPOJIH
KBaJIMTETa MPOM3BOJa U3gaTuM y ckinany ca GMP mpasunuma npusHatum ox crpane EU u

FDA, a koju ce pane y ckiany ca EC qupextuBom.

TpakeHe TeXHHYKE KAapaKTePHCTHKe J00apa Mopajy OMTH HMCHyHeHe. Y NPOTHBHOM,
nouyaa he GuTH ox0ujeHa Kao HEMPHXBAT/bHBA, jep je Heoarosapajyha.
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Hamnomena:
[Tonyhau TpebGa ma mpunpeMd MOHYLYy Yy CKJIaQy ca HW3MEHEHOM KOHKYPCHOM
JNOKYMEHTALHjOM.
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KonuuuHe mobapa Koja Cy mpeamer jaBHe HaOaBKe MPEACTaB/bajy OKBHUPHE KOJIMYMHE 3a MOTpede
KpajibMX KOPUCHHMKA Hapyddola U TO 3a MepuoA oj jeaHe roauHe. Hapenene konuuuHe nobapa
MpeICTaB/bajy MUHUMYM KOJIMUMHA 33 Koje nmoHyhauu rapantyjy na hie ux UCHOpYYHUTH KpajHuUm
KOPUCHHLIMMA HApY4YHOLa y CKJIaly ca lHUXOBUM MoTpedama.

VKymHa yroBopeHa KOAMYMHA Jobapa 3aBUCH OJl CTBapHUX MOTpeda KpajibMX KOPUCHHKA
Hapy4YMola M MOXe [a Ce pasfiMKyje OJ OKBUPHHX KOJMYMHA HABEJEHHX Yy KOHKYpPCHO]
JIOKYMEHTALUjH.

Ja 6u Hapyuual OUeHHO Aa Jid noHyheHo 1o6po mocenyje 3aXTeBaHE TEXHUYKE KapaKTEPUCTHKE,
noHyhau Mopa na nocrasu ofaroeapajyhu gokas y kome je nonyheno 100po obesiexkeHO peaHUM
OpojemM mapTHje U CTaBKe Y OKBHPY NMApPTHje, KA0 M TPAasKeHA KAPAKTePHCTHKA, U TO:

- opuruHan unu (Gorokonujy Katanora (MM AenoBa Katanora) npoussohaua wiau Jlexnapauuje o
ycariauieHocTd (IOBOJbaH je jelaH O OBHX J0Ka3za YKOJMKO oOyXBaTa CBE Tpa)KeHE TEXHHUKE
KapaKTepUCTHKE, Ha CPIICKOM WM EHIJIECKOM je3UKy). YKOJMKO Yy HaBEAEHUM AOKa3uMa Hema
CBMX TPaXXEHMX TEXHUYKHUX KapaKTepUCTHKA, Y3 HCTe Tpeba JOCTaBUTH U W3jaBy Mpou3Bohaua o
TOME [a Jid noHyheHo no0po mocenyje TpaxeHy KapakTepUCTHKY. Y H3jaBU MOpa OMTH HaBENEHO:
TenedoH, aapeca U e-mail MOTNUCHUKA U3jaBe,

- CE ceptudukat, ocum 3a naptuje 6poj 32, 33, 34, 35 u 36,

- 3a mapTuje 6poj 33, 34, 35 u 36 noctaBuTH oarosapajyhe ceptrdukaTe 0 KOHTPOIU KBAJIMTETA
npou3sBoja uznatum y ckinany ca GMP npaeunuma npusuatum ox ctpare EU u FDA, a koju ce
pane y ckiany ca EC nupextuBom.

Tpa’keHe TeXHHYKe KapaKTepHCTHKe 100apa Mopajy OMTH HCIyHeHe. Y NPOTHBHOM, MOHYAA
he OuTH on0HjeHa ka0 HeMpUXBaT/bHBA jep je Heoarosapajyha.

2.2. KBAJIUTET

Kpanuter no6apa mopa aa Oyzae y ckiaay ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA U MEAULMHCKUM CPeICTBMMA
(,,Cn. rnacuuxk PC* 6p. 30/10, 107/12, 113/17- ap. 3aKkoH), y ckjiafy ca 3aKOHOM O MEAULUHCKHM
cpeacrBuma (,,Ci. rmacHuk PC* 6p. 105/17), kao u ciagy ca MpoONUCHMAa KOJU PETyJIULIY
HaBeJeHYy 00JIacT.

ITonyhena noGpa mopajy na moceayjy Baxkehe Pememe o ynucy y Perucrap MeaAHUHHCKHX
cpeacTaBa M31aTO 0 AreHIiHje 3a JeKoBe H MeJuUHHCKa cpeacTBa CpoOuje (y Aa/beM TEeKCTy:
AJIMMC), ocum 3a maptujy 6poj 32.

Peurere 0 ynucy MEeAMUMHCKOr CpelcTBa y Perucrap MEAMUMHCKHMX CpelcTaBa ce JOCTaB/ba 3a
CBaKO M0jeIMHAYHO MEIUIIMHCKO CPEACTBO Koje noHyhau Hyau (ocum nodapa u3 mapruje 6poj 32)

1 Mopa Outu Baxkehe Ha 1aH OTBaparba MOHY/a.

Peluema Mopajy OMTH 00eJie)keHa OpojeM maprHje H CTaBKe Y MAPTH{H.

Vkoiuko je Peuierwe AreHuuje 3a JeKoBe U MeJULIMHCKa cpencTBa CpOuje o ynucy MeJULIMHCKOT
cpenctsa y Perucrap MeJUUMHCKUX CPEICTaBa UCTEKIIO U HUje OOHOBJBEHO, MPU YEMY MEIULIMHCKO
cpelcTBo MOXe Ja ce Hahe y mpoMeTy y ckiagy ca 3aKOHOM O JIEKOBUMa M MEJMLIMHCKHUM
cpencteuma (,,Ci. rmacauk PC*, 6poj 30/10, 107/12 u 113/17 — np. 3akou u 105/17 — mp. 3aKon),
noHyhau je y obaBe3u Jia UCTO AOCTaBH 3ajeTHO Ca KOIMHjOM MpeaTor 3axTeBa 3a OOHOBY ynuca y

KonkypcHa nokymentauuja 3a JH 6p. 23/19 U3MermeHa crpaHa 17 on 68



