Cekos In Ekspert

Ha ocHoBy 4naHa 40. ctas 8. 3akoHa 0 nekosmma n meguuunHckum cpeactamma ("Cnyx6enn rnacHuk PC", 6poj
30/10),

MwuHucTap 3apaBrba M MUHUCTap MNosbonpuBpeae, TProBUHE, LyMapcTBa 1 BOAONPUBPpee CropasyMHO AOHOCE

MPABUJTHVK
O YCINIOBUMA, CAOPXXAJY OOKYMEHTALUNJE N HAUNHY
OOOBPEHA NSMEHE UIMW OONMYHE OO3BOJIE 3A CTABIbAHKE
NEKAY MNMPOMET

(Cn. rnacHuk PC 6p. 30/12)

OcCHOBHM TeKCT Ha cHa3wu of, 18/04/2012 , y npumenun og, 18/04/2012

|. YBOOHE OOPEOBE

1. CagpXuHa npaBuIHuKa

UnaH 1.

OBum npaBunHMKOM ypehyjy ce ycnoeu, cagpkaj JOKYMEHTaLuuje U Ha4nH ogodpera M3MeHe Unu AONyHe A403Bose
3a CTaBMbakse Neka y NpoMeT (y Aarbem TEKCTy: Bapujauuja).

UnaH 2.

(1) Hocunau possorne 3a cTaBrbame fneka 'y npoMeT (Y AarbeM TEeKCTY: Hocunal, 4o3Bore), carfacHo 3akoHy O
NekoBMMa U MeANLMHCKNM cpeacTBmMa (y AarbemM TekcTy: 3akoH), AyXKaH je Aa cTanHo m3BeluTaBa AreHuujy 3a
nekoBe U MeauunHcka cpeactea Cpbuje (y Aarbem TekcTy: AreHuumja) o CBUM HOBMM Harnasuma O OLeHW KBanuTeTa,
6e36eqHOCTM 1 edhnKacHOCTU Neka y NPoOMeTY 1 Aa AreHuuju nogHece 3axTeB 3a ogobpere Bapuvjauuje y cknagy
Ca HOBMM Hanasuma o neky.

(2) 3axTeB 13 cTaBa 1. oBor 4YnaHa gart je Ha OBpacuy 1 Koju je oawiTamnaH je y3 oBaj MPaBUMHUK U YNHW H-ETOB
cacTaBHU Aeo.

2. Tvin Bapujauuje

UnaH 3.

(1) Bapwujauuje mory 6umTu:
1) Mane nnu jegHocTaBHuWje Bapuyjauuje - Bapujauuje Tmna | (y garbem TekcTy: Bapujaumje tuna l);
2) Behe unu cnoxeHuvje Bapuvjaumje - Bapujauuje tmna tuna ll (y gareem Tekcty: Bapuvjaumje Tuna tmna ll);
3) Bapwujauuje 3a koje je noTpebaH HOBM 3axXTEB 3a U3gaBar€ 403BOIE.
(2) Bapujaumje Tuna | n3 ctaBa 1. Tayka 1) oBor 4naHa mory 6utu: Bapujauuvje Tuna IA, Bapujaumje tuna IA UH Y
Bapvjauuje Tuna Ib.

(3) Hocunay, gosBone y NocTynKy NogHOLWEHa 3axTeBa 3a ogobpere Bapuvjaumje gorosapa ce ca AreHumjom y



OLHOCY Ha Tun Bapujaumje n3 cT. 1. n 2. OBOr YnaHa, ako je To noTpebHo.

a) Bapwujauuje Tuna IA

UnaH 4.

(1) Bapujauymja Tmna |A n3 unana 3. ctaBs 2. je Bapuvjaumja Koja uMa camo MUHUMarnaH yTuuaj, unm Hema ytuuaj
yonwite, Ha kBanuteT, 6e30egHOCT unmn enKacHOCT reka.

(2) Bapujauuje Tnna IA mopajy 6utn npujaBrbeHe o4 CTpaHe HocmoLua 403BOME Yy POKy o4 12 meceum o4 MOMeEHTa
npumeHe (Do and Tell procedure).

(3) Y poky n3 ctaBa 2. oBOr YnaHa, Hocunat, JO3Bofie MOXe NpujaBuTU BULLE Bapujaumja Tuna IA koje cy
npumereHe y NpeTxogHnx 12 meceum n koje ce mory jegHom rogmne npujasmuti (Annual Reporting).

(4) Ako je Bapujaumja Tuna IA Hocunau go3sBsorne mopa 6e3 ognarawa, HakoH NpUMeEHe, a NpujaBn oBe

UK’
Bapvjauuje, paam KOHTUHyMpaHor npahexa neka.

(5) MpujaBrbuBame M3 CT. 2-4. OBOT YfaHa BpPLUK Ce MonywaBakeM obpacua 3axTeBa U3 ynaHa 2. ctaB 2. 0BOr
npaBuHuKa.

UnaH 5.

Bapwvjauuje Tuna IA ogHoce ce Ha:

(@) apMUHMCTPaTMBHE NMPOMEHE Y OAHOCY Ha MOEHTUTET U NOAATKE O HOCKOLY A03BONe, Npou3Bohay unu
pobasrbay 6Uno kor nonasHor matepwujana, peareHca, Meflynponssoaa, akTuBHe CyncTaHLe Koja ce KopucTu
y NPO13BOAHOM MPOLLECY UMK NEKY;

(6) yknparse 6uno Kor NpoM3BOAHON MecTa, YKiby4dyjyhr MecTo Npon3BoAHE aKTMBHE CyncTaHLe,
mehynpoussoaa unu neka, Mecta Ha KomMme ce BpLUM NakoBake, Npon3sohaya 0aroBOpHOr 3a NyLuTake
cepuje neka y NnpoMeT, MecTa Ha KOM Ce BPLUWN KOHTposa cepuje;

(4) marse nameHe ogobpeHor NocTynka U3NYKO-XEMUCKOT UCMINTMBAHA, MPU YEMY je [OKa3aHo Aa je HOBU
nocTynak naeHTn4aH unu yHanpeheH y oO4HOCY Ha NPeTXo4HU NocTynak UCNUTBaHa; U3BpLUEHe Cy
ogrosapajyhe Banugauuje n pesyntartu nokasyjy aa je HoBu NocTynak uaeHTu4aH unu yHanpeheH y ogHocy
Ha NpeTXo4HM NoCcTynak nCNUTnBama;

(B) nsameHe cneundmkalmja akTMBHE CyncTaHLe UNu ekcuMnujeHca y uniby ycknahusarwa ca axypupaHoMm
MoHorpadmjom EBponcke dpapmakoneje nnn HaumoHanHe dapmakoneje 3emrbe YnaHuye, npy Yemy je
n3MeHa U3BpLUEeHa UCKIbYYMBO Y LMIby yCKnahumBarwa ca hapmakonejom n cneyndukalmje neka ocrajy
HEn3MeH-eHe;

(e) nameHe maTtepujana 3a nakoBah-e KOju He gonasu y 4OAMP ca NIeKOM, KOju He yTuye Ha JOCTaBy,
ynoTtpe0y, 6e36egHOCT Unn CTabunNHOCT neka;

(cb) ycnocTaBbare CTPOXMjUX cneumdukaumjckmx rpaHmua, npu 4emy npoMeHa Huje nocneguua obasese 13
npeTxoAdHe NpoLeHe Aa ce U3BpLM nperneq cneundukaumnjckux rpaHmua 1 H1je nocneavua HeoueKMBaHnx
porafnaja Koju cy HacTanu y ToKy Npon3BoaH-€.

6) Bapujauuje Tnna Ib
UnaH 6.

(1) Bapujaumja Tnna Ib 13 unaHa 3. ctaB 2. je Bapuvjaumja Koja Huje H1 Bapujaunja Tuna |A Hu Bapujayuja Tuna Tuna
Il, HUTV Bapwujaumja 3a Kojy je noTpebaH HOBU 3axTeB 3a M3faBak-e 403BOSIE.



(2) 3a Bapujauuje Tvna Ib Hocmnay 4o3BoNe NOAHOCK 3axTeEB 3a 0400per-e Bapujaunje npe weHe npumerHe (Tell,
Wait and Do procedure), ogHOCHO BapujaLlmja ce Moxe NpumMeHnTn nocrne gobujarba ogobpera AreHuuje.

(3) Bapwjauuje ce knacudukyjy npema ycnosuma gatum y lNMpunosuma 1, 2, 3. n 4. koju cy oguitamnaHu y3 oBaj
NPaBUIHWK N YNHE HEroB cacTaBHU Ae0.

(4) Ykonuko jeaaH nnu BuLle ycrosa 3a kKnacudukaumjy 3 ctasa 3. OBOr YnaHa HUCY UCNyH-eHW 3a Bapujaumjy Tuna
IA, oBa Bapujaumja MOXe ce npujaBnTK Kao Bapuvjaumja Tuna Ib ocum ako je Bapujaumja nocebHo knacndukoBaHa
Kao Bapwujauuja Tvna Tuna ll.

(5) Axo ce Bapujauuja He MOXe KrnacuduKkoBaTh NpemMa ycrnosuma u3 ctasa 4. OBOr YnaHa, AreHuuja Ty Bapujauujy y

JOroBopy ca HocuoLeM Jo3Bone cMmatpa Bapujauyujom tuna Ib (unforeseen).

B) Bapujauumje Tvna tuna li

UnaH 7.

(1) Bapujaumja Tmna tuna |l s ynaHa 3. ctaB 1. Tadka 2) je Bapujayuja koja MoXe Aa uma 3HadvajaH yTuuaj Ha
KBanuTeT, 6e36eaHOCT nnn edmKacHOCT feka.

(2) Bapujaumje ns ctasa 1. oBor 4naHa ogHoce ce Ha:
1) AogaBara HOBMX TePanujCcKNX MHAMKaumja unn mogudukauujy noctojehumx;

2) 3HaqajHe M3MEHE CaXeTKa KapaKTePUCTKMKa JieKa Kao nocneaumua HoBuUX cCa3Hala y Be3n Cca KBaJImTeTom,
NPETKINHNYKUX NN KNMNHNYKUX Ca3HaHka U ca3Haka y Be3n ca q:)apMaKOBVII'VIJ'IaHLI.OM;

3) NPOMEHyY pexuma n3gaBara Jeka;
4) nsmeHe n3BaH 0bMma ogobpeHnx cneymndmkaymja, rpaHmLa Unu KPUTEpPUjyma npuxeaTibUBOCTY;

5) 3Ha4ajHe n3ameHe nponsBoaHOr npoLeca, opmynauuje, cneumdukalmja unu npocuna Hedncroha
aKTMBHE CyMnCTaHLe UK NeKoBa Koju Mory Aa umajy 3HadajaH yTuuaj Ha ksanuteT, 6e3beaHocT nnm
edMKaCHOCT fekKa;

6) MoaudmKaumje y NpoM3BOAHOM NPOLIECY MW NPOM3BOAHMM MECTMMa aKkTUBHE CyncTaHLe 3a G1oroLuke
NEKOBE;

7) yBohere HoBor Design Space (M3ameHe Koje ce 0gHOCe Ha pa3Boj feka) unm npownpere ogobpeHor, rae
je Design Space un3paheH y cknagy ca ogrosapajyhum eBponckum n mefjyHapogHUM Hay4YHUM CMepHULama;

8) n3ameHy unu goaaBare LUUIbHE BPCTE XUBOTUHA UYNj CE MPOU3BOAN HE KOPUCTE Y UCXPaHU Ibyau;

9) 3ameHy unu gogaesake cepoTuna, coja, aHTUreHa unn KombuHaunje cepoTMnoBa, CojeBa UnNn aHTUreHa 3a
BETEPUMHapCKe BakUMHE NPOTUB NTUYMjEr rpuna, CrnHaBKe U Wwana unvm 6onecTu nnasor jesuka;

10) 3aMeHy coja y BeTEPUHAPCKUM BaKLMHaMa NpoTUB MHMIYEHLE KOHa;

11) U3MeHe aKTUBHE CyncTaHLe 3a Ce30HCKY, NpenaHaeMWjcKy Uy naHgeMmjCKy BakLUHY NPOTUB XyMaHor
rpvna;

12) nameHy KapeHue 3a BeTepUHapCKn Nnek.

UnaH 8.

YKONunko Bapujauuja 4OBOAM OO PEBU3UNjE CaKeTKa KapakTepucTuKa neka, obenexaBata nakoBawba Unum ynyTcraa
3a nek (y garoem TekcTy: "nHdopmaumje o neky"), oBe namMeHe ce cMmaTtpajy 4enom Te Bapuvjaumje ny Tum
cnyvajeBuma Hocunal, 4O3BOSE je OyXKaH Aa AoCTaBu axypupaHe nHdbopmauumje o fieky ca jaCHO Ha3Ha4YeHUM
n3meHama.



r) Bapujaumje 3a koje je notpebaH HOBM 3axTeB 3a U3gaBake Ao3Bone (extension line)

Unan 9.

Hocunauy gossone nogHocy AreHumju HoBU 3axTeB 3a U3faBake [403Bose 3a:
1) Bapujauuije koje ce ogHOCe Ha aKTUBHY CyncTaHUy;
2) Bapwujauuje koje ce ogHoce Ha NPOMeEHyY jaumHe, dhapmaneyTcKor 0bnmka unu HaumHa NpUMeHE;
3) Bapwujauuje cneundmryHe 3a BETEpUHAPCKE NEKOBE KOjU CE MPUMEHYjY KO XKMBOTUHA YMjN Ce NPOU3BOAM

KOPUCTE Y UCXPaHU Ibyau.

1) Bapujauuje koje ce ogHOCe Ha aKTUBHY CyncTaHLuy

Ynan 10.

Bapujauuje koje ce ogHOCe Ha akTUBHY CyncTaHuy 3 ynaHa 9. Tadka 1) cy:

a) 3aMeHa XeMujcke akTUBHe CyNcTaHLe ca APYroM COofby UM eCTPOM, KOMMMIEKCOM UM AepruBaTOM Koju
nma UCTy Tepanmjcky yHKLMOHaNHy rpyny, rae KapakrepmucTuke edonkacHocTn n 6e30egHOCTU HUCY
3HauvajHo gpyradvje;

6) 3aMeHa pasnMuNTMM M30MEPOM, PasNNYUTOM CMELLOM N30Mepa, 3aMeHa CMeLLE M30J1I0BaHNM N30MEPOM
(HNp. 3amMeHa pauemcke cMmeLle nojeanHa4YHUM eHaHTUOMEPOM), FAe KapaKTepUCTUKe edPUKacHOCTU U
6e36eaHOCTM HUCY 3Ha4ajHO apyraduije;

L) 3ameHa OMOMOLLKN aKTMBHE CyncTaHLue ca GMONOLWKOM CyncTaHLOM HE3HaTHO Apyraynje Morfekyricke
CTPYKTYpe, rae KapakTepucTmke eukacHOCTM 1 6e36ea4HOCTM HUCY 3HAYajHO Apyradvje, OCUM y Cnydajy:

- UAMEHa akKTUBHOTI NpuUHLUMMNa KOO CE30HCKe I'Ipel'IaHD,eMI/IjCKe nnn I'IaH,EI,eMVIjCKe BakKyuHe npoTne
XyMaHor rpuna,

- 3aMeHe unu gogasarba cepoTuna, coja, aHTureHa unuv KombmHaumje cepoTnnosa, cojesa Unm
aHTUreHa 3a BeTepuHapcke BakLUHe NpOoTWB NTUYMjer rpyuna, CNMHaBke 1 wana nnv 6onectu nnasor
jesuka,

- 3aMeHa coja y BEeTEPUHAPCKUM BaKkLMHaMa NpOTUB MHpNyEeHLE KOHa;

) Moaudmkaumja BeKTopa Koju ce KOPUCTU 3a MPOM3BOAHY aHTUreHa, Unn 3aameHa nonasHor matepujana,
yKibyuyjyhu n HoBy rnaBHy 6aHKy henuja gpyror nopekna, rae kapaktepucTuke edmkacHocTn n 6e3degHocTn
HWUCY 3HA4ajHO N3MEHEHE;

€) HOBW NWUrang unn MexaHu3sam KynnoBara 3a pagumodapMaleyTuke, rae KapakrepuctTuke eOnkacHoCTU U
6e36e4HOCTM HUCY 3Ha4ajHO Apyrayuje;

@) npomeHa pacTeapaya 3a eKCTpakLmjy U1 ogHoca cyncTaHue GUrbHor nopekna u GurbHor npenapara, rae
KapaKkTepucTuke edukacHOCTM 1 6e36eQHOCTM HUCY 3HaYajHO U3MEHEHE.

2) Bapujauuje koje ce ogHOCe Ha NPOMEHY jaunHe, dpapmMaueyTcKor obnvka nnm HadnHa NpuMeHe

YnaH 11.

Bapwujauuje koje ce ogHoce Ha NPOMeEHY jaumHe, hapmaueyTckor obnmka unm HaunHa NpMMeHe 13 Ynada 9. Tadvka 2)
cy:
a) NpoMeHe BMornoLLKe pacnoioXnUBOCTY;

0) NnpomeHa y bapMaKOKMHETMUM, Tj. MpoMeHa y 6p3nHu ocnobahaka akTMBHE CyncTaHLE;



L) NpoMeHa unu godaBahe HOBE jaunHe (NoTeHUe);
[) npoMeHa unu goaasake HoBor hapmMadeyTckor obnuka;

€) NpoMeHa unv JofaBake HOBOI HauMHa npumeHe. Koa nekosa 3a napeHTeparnHy ynotpeby, HeOnxoaHo je
YCMOCTaBUTK pasnuky uamehy MHTpaapTePUjCKUX, UHTPABEHCKUX, UHTPaMYCKYapHUX, MOTKOXHUX U APYrMX
HauuHa ynoTtpebe. Kaga ce nekoBu NpumMetbyjy KO XXUBWHE, PECNIUPATOPHU, OParnHu U OKynapHu
(HeGynusaumja) Ha4YMH NPYMEHe NPUNMKOM BaKLUMHaLMje cMaTpajy ce eKBUBaNeHTHUM.

3) Bapujaumje cneundnyHe 3a BeTepMHapPCKe NEKOBE KOjU Ce NPUMEHY]Y KO XUBOTUHA YNjU ce
NPON3BOAN KOPUCTE Y UCXPaHU Ibyan

Ynan 12.

Bapujauuje cneunduyHe 3a BeTepmHapCcKe NEKOBE KOjU Ce NpUMeEkYjY KOO XUBOTUHA YMju Ce NPOU3BOAN KOpUCTE Y
ncxXpaHu rbyau u3 unaHa 9. Tadka 3) cy: M3aMeHa Unu gofaBanse LUibHUX BpCTa.

3. XutHe 6e3begHocHe mepe

YnaH 13.

(1) XvTHa 6e3begHocHa mepa je Bapujaumja Tuna tuna |l koja nogpasymeBa nameHe MHopMaLuja o neky ycnes
HOBUX MHpOpMaLuja Koje nmajy ytuuaj Ha 6e3begHocT ynotpebe neka, a nocebHO ce OAHOCHK Ha jefaH Unu BuLLe
[0ernoBa y caXeTKy KapakTepucTvka feka u ynyTcTBy 3a Nek (MHAuKaumje, o3upake, KOHTpanHankaumje,
yrno3opeka, LurbHe BpCTe U KapeHUy).

(2) Ykonuko nocToju pM3uK no jaBHO 3apaBrbe Y Cry4ajy nekoBa 3a XxymaHy ynoTpeby nnu, y cny4vajy BeTepuHapcKnx
neKkoBa, kaja NnocToju PU3UK No 34paBrbe MbyaW UMK XUBOTUHA UMK MO XUBOTHY CPeauHy, Hocunal, 4o3Bore,
MHMUMpa yBohewe xnTHe 6e30eaHOCHE Mepe, 1 AyXKaH je fa 0 TOMe ogMax NMMCMeHO 06aBecTn AreHuujy.

(3) Ako AreHuumja Hema npumeabe y poky og 24 4yaca og npujema nucmeHor obaeeliTerwa, XutHe 6e36eaHOCHe
Mepe 13 cTaBa 2. OBOT YflaHa cMaTpajy ce npuxsaheHnm.

(4) YKonuko nocToju pM3uK no jaBHO 3apaBrbe Y Cry4ajy nekoBa 3a XxymaHy ynoTpeby nnu, y cny4vajy BeTepuHapCcKnx
neKkoBa, Kaga nocToju pU3nK Mo 3apasBrbe fbyau UIK XXUBOTUHA UMK MO XMUBOTHY cpeanHy, AreHuuja Mmoxe aa
3axTeBa yBohewe xuTHe 6e3begHocHe mepe.

(5) Y cnyuyajy yBohera xutHe 6e36egHOCHE MeEpe Ha MHULMjaTUBY HOCKMOLA AO3BONE UMK Ha 3axTeB AreHuuje,
Hocunal, 4Oo3BoNe NOAHOCK 3axXTEB 3a 0400pere Bapujaumje HajkacHuje y poky oa 15 aaHa no yBofewy xuTHe
©6e3b6eaHOoCHe Mepe.

4. ['pynncare Bapujauuja

YnaHn 14.

3axTeB 3a 0000per-e BapujaLmje MOXe Aa cagpXu BuLle Bapujaumja y cnegehmum cnyvajesuma:

(a) kaga ce ucte Bapwmjaumje Tvna |A Ha jeaHy unu BuLLE A4O3BOMA UCTOr HOCKOLA A03BOIE NpujaBIbyjy y
NCTO Bpeme;

(6) kapa ce BuLe Bapujaumja NOAHOCK Y UCTO BpeEME 3a NeK Koju nva sue dapmaueyTckmx obnuka, jaumHa
1 NakoBaka, 3a CBe Te Bapujauunje MoXe Aa ce nogHece jedHa npuvjasa nog ycrioBom aa:

1. jeaHa of Bapujauuja y rpynu 3axTteBa HOBY J03BOnNY 3a nek (extension line),

2. jegHa of Bapvjauumja y rpynu je Bapvjauuja tTuna tuna ll; cee octane Bapujauumje y rpynm cy
nocrneavyHe Bapuvjaunje Te Bapujauuje tuna tuna ll,



3. jeaHa oa Bapuvjaumja y rpynu je Bapujaumja Tuna Ib; cBe octane Bapuvjauumje y rpynu cy Bapujauuje
Koje cy nocnegudHe sapujauuje Te sapujauuje tvna Ib,

4. cy cBe Bapvjauuje y rpynv BesaHe UCKIby4MBO 3a aAMUHUCTPATUBHE NPOMEHe CaxeTka
KapakTepucTvKa Neka, ynyTcTBa 3a Jiek U obenexaBara NakoBawa,

5. cy cBe Bapujauuje y rpynu nameHe OOKyMeHTauuje o akTuBHOj cynctaHum (Active substance master
File, ASMF), nokymeHTaumje o nnasmu (Plasma Master File, PMF) nnu gokymeHtaumje o aHTUreHy 3a
BakuuHe (Vaccine Antigen Master File, VAMF),

6. cy cBe Bapwjauuje y rpynu ce ogHoce Ha noborbluarke NPOM3BOAHOr NpoLeca 1 KBanuteTa neka
UNun kerose akTuBHe(ux) cyncraHue(un),

7. cy cBe Bapuvjauuje y rpynv usmMeHa Koje yTu4y Ha KBanutet XxyMmaHe naHaemMmujcke nHdnyeHua
BaKuUuHe,

8. cy cBe Bapujauuje y rpynu usmeHa cuctema papmakosurnnaHue,
9. cy cBe Bapujauuje y rpynum cy nocrneguvua ysohera xutHe 6e3begHocHe Mepe,

10. cy cBe Bapuvjauuje y rpynn BesaHe 3a UMninemMeHTauunjy XxapMoH1M3oBaHNX MHpopmaLmja y oKkBupy
hapmakoTepanujcke rpyne nekosa (given class labelling),

11. cy cBe Bapujauuje y rpynu nocneamvua npoueHe nepnoanyHor nseeLlTtaja o 6e3degHocTun neka (y
narem Tekcty: PSUR),

12. cy cBe Bapvjauuje y rpynu nocneguua noctMapkeTUHLLKE CTyanje cnpoBegeHe nog Hag3opom
Hocuoua J03Bore,

13. cy cBe Bapuvjauuje y rpynu pesyntat nocebHnx obasesa 3a HocmoLa yCroBHE JO3BOJE,

14. cy cBe Bapujauuje y rpynn pesyntaT nocebHux obaeesa Hocuoua J03BOse No4 NocebHNM
OKONHOCTMMa.

YnaH 15.

(1) 3axteB 3a ogobpen-e Bapujaunja n3 YnaHa 14. oBor npaBuiHMKa NOGHOCK ce Ha cnegehun HaumH:
- jenaH obpasau, kaga je Hajmake jegHa Bapujauuja Bapuvjaumja Tuna Ib unu cy cee Bapujauuje Bapujauuje
TMna l;
- jenaH obpasau, kaga je Hajmare jegHa Bapujauuja Bapujaymnja Tuna tuna Il u HujegHa oa Bapwjaumja He
3axTeBa M3gaBare HOBe J03BONE;

- aBa obpacua n T0:
a) 3axTeB 3a ogobpere Bapujauuje;

0) 3axTeB 3a U3gaBake A03BOJIE 3a NEK, Kada jeaHa of Bapuvjauumja y rpynu 3axTeBa nsgaBake HOBE
[o3Bore.

(2) Kaga ce y rpynu Bapujauuja Hanase pasnuuamti TUNOBKU Bapujaumja, npujasa 1 npoueHa BpLumM ce npema
Bapuvjaunjm "Hajsuwer” TMna (HNp. ako ce rpyna cactoju of Bapujauuje Tuna Tuna Il n Bapujaumje koja saxtesa
n3gaBake HoBe J03BOrE 3a NeK, NpujaBa 1 NpoLeHa ce BPLUM Kao y Cnyyajy Bapujaumje koja 3axTeBa nsgaBarbe
HOBe 03BONE 3a NEK).

(3) Ako ce rpyna cactoju oa Bapujaumje Tuna IA n b, npujaBa v npoLeHa BpLUM Ce Kao y criyyajy Bapujauuje tuna |
B.

(4) Y cnyyajy npujase Buwe Bapujaumja Tuna IA y jeqHom 3axTeBy, nocne npoueHe JokyMeHTaumje AreHumja
obaBeluTaBa HOCMOLA JO3BONE 3a NEK KOje oA, TUX Bapujauuja cy npuxsaheHe, a Kkoje ce He MOry NpuxBaTuTu.



5. Cagpkaj npyjaBe nnu 3axrteBa 3a 0gobpere Bapujayuje

YnaH 16.

3axTeB 3a 0406pere BapujaLuje Koju ce y CMUCITY OBOT NPaBUIHMKa cMaTtpa NoTnyHUM 3aXTEBOM CagpXu:
1) MponpaTHO NMCMO;
2) UcnynweH Obpasay, 1;
3) lokymeHTauujy koja ce ogHOCK Ha Bapujauujy 1 gaje AOBOSbHO NogaTaka 3a HeHY MpoLEeHY,

4) [okas ga cy nnaheHe nponncaHe Tapude, OGHOCHO Y Cryyajy Aa jeAaH 3axTeB capXu BuLLE Bapujauuja,
Tapucpa ce nnaha 3a cBaky Bapujauujy ns rpyne nocebHo.

Ynan 17.

(1) DokymeHTaumja n3 unaHa 16. Tayka 3) OBOr NpaBunHMKa NOAHOCK ce y hopmMaTy 3a Koju je u3gaTa 4o3Bona, U To
0o o6HOBe [o3BONE.

(2) DokymeHTaumja u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa nocrne o6HoBe [03BoONeE, NogHOCU ce y hopmaTy OnwTer TEXHUYKOr
pokymeHTa (CTD gocuje) 3a xymaHe rnekose, a 3a BETepUHapPCKN NeK, O4HOCHO UMYHOMOLLIKW BETEPUHAPCKM NeK Y
EBponckom chopmarty (y gareem Tekcty: EBponcku gocumje), nog ycrnoBuma nponmcaHnmM OBUM NPaBUITHUKOM.

(3) DokymeHTaumja n3 ctaBa 1. oBOr YnaHa cagpku u:
1) cnucak cBux 40O3BOMa Ha Koje ce 04HOCU 3axTeB 3a ofobpene Bapujaunje u koje ce Hasoge y Obpacuy 1;
2) onuc cBUX NoAHeTMX Bapujauuja, ykibyyyjyhu:

(a) paTym npMMmeHe 3a cBaky onucaHy Bapuvjauujy koju ce Hasogm y ogrosapajyhem geny Ob6pacua 1,
a ogHocK ce Ha Bapujauunje Tuna IA,

(6) onuc ceux Bapujaumja Tna IA npumereHnx y nocneghux 12 meceum Koje HACY npujaBrbeHe, a
ogHoce ce Ha Bapujauuje Tuna IA koje He 3axTeBajy npujaBy Bapujaumje 6e3 ognarama ( I1A U
3) obpasnoxere 3a NOJHOLLEHE 3axTeBa 3a rpynHe sapujauuje.

(4) DokymeHTaLmja 3a nojeanHe TMNOBe Bapuvjaumja HasedeHa je y lNpunosuma 1, 2, 3 n 4 n3 unaHa 6. ctas 3. oBor
npaBuUiHKKa.

YnaHn 18.

(1) MponpaTtHo Nnucmo 13 ynaHa 16. ctas 1. Tayka 1) OBOr NpaBWUiHMKA, CaapPXu:
1) Noro, Ha3mB 1 agpecy Hocuoua JO3BOrE;

2) MNpegmeT: npujaBy Bapujauuje Tmna lA, 3axTeB 3a ogobpere Bapujaumje Tuna Ib, unu 3axres 3a
onobpene Bapujaunje Tuna ll; 3axTes 3a ogobperse rpyne Bapujayumja nnm 3axtes 3a ogobpere Bapujauuje
KOja 3axTeBa n3gaBaH-e HOBE J03BOfE 3a NeK;

3) Ykonuko je npumennBo, HaBecTu Aa je Bapuvjaumja HenpeasuheHa noctojehom knacudumkawmjom
(unforeseen);

4) Nme neka (3awtuheHo nve, INN nnm reHepmyko nme, papmaveytcku obnuk, jadmHy). Mime neka mopa
OUTN NAeHTUYHO HaBedeHo y obpacuy kao 1 'y AOKYMeHTauuju;

5) BenuunHy nakoBawa neka;
6) ime npomssohauya;

7) Oatym 1 noTnuc o4roBopHoOr nuua 3a AOKyMeHTaLUujy Hocrola 403BoNe.



(2) MponpaTHo NUCMO OAHOCK Ce caMo Ha jegHy BapujaLmjy, OCMM KOA rpynucara Bapujaumja n kog npuvjase
Bapwujaumja y TOKy KaneHgapcke roguHe, kaga nponpaTHO NMCMO CaapXXu CBe Bapujauuje.

(3) Y cnyyajy rpynucana Bapujayuja, y nponpaTHOM nMcMy noTpebHo je HaBecTu Aa ce 3axTeB OAHOCU Ha rpyny
Bapujaumja ca obpasnoxeremM 3a NoAHOLIEHE 3aXTeBa 3a rpynHe Bapujaumje n3 unaHa 17. ctae 3. Tayka 3) oBor
npaBuHKKa.

Ynan 19.

(1) 3axTeB 3a ogobpeh-e Bapujalmnje NnogHOCKM Hocunal 403BOreE.

(2) AreHuuja je gykHa ga y poky oA 15 gaHa oA AaHa npujema 3axTeBa 3a ogobpene Bapujaumje n3spLum
dhopmanHy npoueHy AOKyMeHTauumje n nucMeHo obaBecTn HOCKMOoLa J03BONE Aa N je 3axTeB hopmasiHO NOTMyH.

(3) MNucmeHo obaselTere U3 CcTaBa 2. 0BOT YnaHa 3a Bapujauuje Tuna IAu lA |, canpxwu v notepay Aa je
N3BpLUEHO EBUAEHTMpPaKE NpujaBbeHe Bapuvjaumje, Yume ce cmaTpa ga je Bapujayuja npuxsahena.

(4) Axo je 3axTeB 3a ogobper-e Bapujaumje HenoTnyH, AreHuymja nMcmeHo obaBelLTaBa O TOMe HocuoLla JO3BOJIE ca
3axXTEeBOM 3a [OMNyHy 3axTeBa y poky o 30 AaHa of AaHa AoCTaBIbakba NMCMEHOr o0aBeLLTeHa.

(5) Ako 3axTeB 3a ogobper-e Bapujauuje He 4ONMYHM Yy POKY N3 cTaBa 4. OBOr YnaHa, AreHumja ogbauyje 3axTeB 3a
onobper-e Bapujauuje Kao HeMoTNyH.

Ynan 20.

(1) Mocne yTBphuBarwa NOTNYHOCTU 3axTeBa AreHuuja BpLUM CTPYYHY NpOLEHY 3axTeBa 3a ogobpere Bapujayuje.

(2) Y Toky nocTynka CTpyyHe npoueHe 3axTeBa 3a ogobpere Bapujaumje AreHuuja Moxe NMMCMEHo, Y PoKy npema
3aKOHY KOjUM ce ypefhyje onwTK ynpaBHU NOCTyNak, Aa Tpaxu o4 Hocuoua Ao3Bore AoAaTHe uHdopmaLuje nnm
OOKyMeHTauujy koja je notpebHa 3a CTpy4Hy NpoLeHy 3axTeBa 3a ogobpere Bapujayuje.

(3) AreHuuja y poky og 90 gaHa of gaHa npujema noTnyHor 3axTeBa 3a o4obper-e Bapujauumje Moxe ga npuxeaTtu,
O4HOCHO oabuje 3axTeB 3a yBohere Bapujauuje.

(4) Pok u3 ctaea 3. 0BOr YnaHa npecTaje a Teye o4 AaHa Kaga je AreHuuja saTpaxuna gogatHe uHdopmauumje nnm
AOKYMeHTauumjy U3 cTaBa 2. OBOr YnaHa A0 AaHa JOCTaBMbaksa TPaXeHUX nogartaka of cTpaHe Hocuoua A03Bone.

(5) Y cnyyajy HenpuxeaTaka NojeauHNx Bapujaumja, Hocunaw, 4o3sone mopa 6e3 ognarakwba obyCcTaBUTH HUXOBY
NPUMEHY.

(6) AreHuuja goHocu oanyky o Bapujaumjn y poky og 210 gaHa og gaHa ytephuBara doopmarnHe noTnyHOCTU 3a
Bapwujaumje 3a Koje je notpebaH HOBW 3axTeB 3a U3gaBare 4O3BONE.

YnaHn 21.

3a Bapwujaumje 3a Koje je notpebaH HOBY 3axTeB 3a U3gaBake A03BOIe, NpUMekYjy ce ogpeabe nponuca Kojuma ce
ypehyje cagpaj 3axTeBa 3a nsgasare 403BOSE, CaapKaj JOKyMeHTauuje, kao U HaumH gobujara gos3sorne.

6. BakyuHa npoTuB BMpyca XyMmaHe UHnyeHue

UnaH 22.
(1) Bapujauuja koja ce ogHOCK Ha BaKUMHY NPOTMB BMpYCca XymMaHe UHnyeHue, cMatpa ce Bapujaumjom Tuna tmna
Il.

(2) Y cnyyajy oa ce pagm o0 roamiib0j UIBMEHM Coja Y BakUMHW y cknagy ca npenopykama CeeTcke 3apaBCTBEHE
opraHu3sauuje, Hocvnaw, 4O3BOME NOAHOCK 3axTeB 3a ogobpere Bapujaumje Tmna Tvna |l 3a kojy AreHuuja goHocu



O4NYKY HajkacHuje y poky o 45 gaHa o faHa npujemMa noTnyHor 3axTesa.
(3) U3y3eTHo, y cniyyajy naHgemuje Bupyca xymaHe nHdnyeHue, AreHumja Moxe, Aa AoHece NpMBpeMeHy OanyKy o
Bapujaumnju 6e3 NOTNyHe NPETKIMHUYKE N KITMHUYKE OOKYMEHTauuje.

7. Knacudukaumja Bapujaumja

YnaH 23.

(1) Bapujaumje n3 unaHa 3. oBOr NpaBUITHUKA, Y OGHOCY Ha 0OUM 1 BPCTY n3mMeHa Mory butu:
1) AAMUHNCTpaTMBHE NPOMEHE;
2) NpomeHe Koje ce ogHOCE Ha KBaNUTET;
3) NpomeHe ca acnekta 6e36eaHOCTH, echmkacHOCTU, hapMakoBUrMNaHLE;

4) MNMpomeHe gokymeHTauyuje o nna3mm (Plasma Master File, PMF) nnn gokymeHTauuje o aHTUreHy 3a
BakymHe (Vaccine Antigen Master File, VAMF).

(2) Bpcta 1 cagpxaj 4okyMeHTaumje 3a Bapujauuje us ctasa 1. oBor unaHa gatu cy y Npunosuma 1, 2, 3 1 4 koju cy
oflTamMmnaHn y3 0Baj NPaBUITHUK U YUHE HETrOB CacTaBHU AE€0.

3ABPLWHA OOPEOBA

YnaH 24.

OBaj npaBuUNHKK CTyna Ha cHary ocMor fiaHa o AaHa objaBrbusama y "Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.
Bpoj 110-00-00136/2011-03
Y beorpagy, 27. neuembpa 2011. roanHe

MwuHucTap 3gpaBiba,
npod. ap 3opaH CtaHkoBuh, C.p.

MwuHucTap normsonpuspene, TproBuHe,
LymapcTBa 1 BoonpuBpeae,
OywaH lMeTtposuh, c.p.
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