Transpareo

dapMalLleyTCKa KOHTPOJIHA JIMCTa
3a AaHawwy cepuanusauujy mePl
cnepehn

JeavHcTBeHN naeHTUgpukaTop, Data Matrix ko, CKIaanLLTeH e NogaTaka, Bepupukaumja n
Aepernctpaumjay ckaagy ca 3aKkoHOA4aBCTBOM 0 3aLUTUTU 04 (ha/ICUGHUKOBaHA, KA0 U TPEHY THU

cTatycePl-o03Ha4ynTe Ha JINCTH.

LLiTa oBa nucTta npoBepe odbyxsaTa

Mpupopna oBe KOHTPONHe nucte. OBe obaBe3e ce TPeHYTHO NpUMemyjy npemMa Bakehem
3aKoHOAaBCTBY. EY je n3y3esnaoBajcekTop 13 LLeMe NacoLla 3a Npon3BoAe, Tako Aa
3aKOHOOaBCTBO O Nacowy Hehe duTn foHeTOo; axxypupahemMo OBy TNCTY YKOJIMKO CE MPOMEHN

OCHOBHO 3aKOHOOaBCTBO.

OBa /InCTa 3a NpoBepY je Aeo Haller pehepeHTHOr BOAMYA 0 AUTUTaIHOM NacoLly Npon3BoAa 3a
hapMaLieyTCKM CEKTOP, KOju 0dyxBaTa NpaBHM OKBUP, yore, obaBe3He noaaTke U 3BaHU4YHe
LOKYMEHTE 3a LieJly MHAYCTPWjy; 0Ba CTpaHMLa ce nocedHo hoKycmnpa Ha 3aXTEBE KOje MOXKETEe

OaHaC O3HAa4YNTUN Kao ncnyHkeHe.

dapmMaLueyTCKn ceKkTop HeMa odaBe3y Nacowa 1 Beh oy>xe BpemMme naeHTUPrKyje nojeanHayvyHe
rMakoBarba Hero dno Koju Apyrn ceKTop Koju Ty odbaBe3y nma. OBa IMCTa CaXkeTo NpuKasyje WwTa
HenerasaHaypenda (EY)2016/1613axTeBa of nponssohaya, HoOCMOLLA A03BOJIE 3@ CTaB/bake y
npoMeT, BenenpojaBaLia 1 anoTeka, Ha 0CHOBY oapendu nponucaHux Aunpektnsom 2011/62/EU
yTBpheHa, nrae eneKTpoHCKe MHGOpMaLLLje 0 NPOn3BOAY 3aNpaBo CTOje faHac,aHe Tamorae dum
ChajaMorao cyrepucaTi aajecte. POKOBM Cy HaBeAeHW Y BDEMEHCKO] IMHU)jU, 3BaHUNYHU
OOKYMEHTM Cy moBe3aHn nog "3sopun”, a Leo cnucak je 4ocTynaH 3a npey3nmarbe kao PDF Ha gHy

CTpaHumue.

OBa /IncTa He paau Ase cTBapu. OHa He YMHM Bpoj nacolla 3aMeHoM 3a MPOBEpPY Yy CUCTEMY 3a
CKNaguTere nnpeTpary nofataka, jep To HeMa cBpxy. Takohe, He oapebhyje naTyM 3a

hapmaLeyTcKy pedopMy, jep 3aKOHOAABHWN aKTU HUCY 0bjaBsbeHn y Cny>KBeHOM rinacHuKy.
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Ia nuBawa amdanaxa Tpeda pacanpxu de3zdbenHocHe
KapaKTepucTtuke?

Mo4yHMTE OBAE, jep 04r0BOP HUjEe UCTU 3a CBAKM NPOM3BO Y BalLleM aCoOPTUMaHYy, 1 MoCToju INCTa

3a obeonuuje.

Be3denHocHe KapakTepucTke omoryhaBajy BenenpogaBadnMa n nnumma oBnaheHnm nnm
vueHUMpaHnM 3a cHadeBarbe IEKOBMMaA jaBHOCTU Aa NMPOBEPE ayTEHTUYHOCT Jieka 1 Aa
naoeHTNUUKYjy nojegnHadYHe NakoBakba, [open Tora, noctoju ypehaj 3a npoBepy Aa in je
CrMoJbHO NakoBakbe dnno oTBapaHo. OBaj YiaH odyxBaTa JIeKoBe, OCMM paanodapMaLeyTCKuxX
npenapaTa.

YnaH 54. Tayka o Anpektuee 2001/83/E3

JlekoBW KOju ce n3pajy Ha peuenT Mopajy MaTun be3deHOCHE KapaKTepUCTUKE, OCUM aKo
HWUCY HaBe4EeHW Kao N3y3eTu.

YnaH 54a(l) Oupektumse 2001/83/E3

JNlekoBun Koju ce n3najy dbes peuenTta He HOCE OBE KapaKTEPUCTUKE, OCMM aKo HUCY HaBeOeHN
Kao n3y3eha HaKOH NpoLieHe Aa NnocTojuv PU3nNK o4 hacudnkoBama.

YnaH 54acTtas1dunpektuee 2001/83/E3

MpoBepuTe NUCTY U3y3eTaKa Npe Hero WTo NpeTnocTaBuTe Aaje Npon3Boa Ha peuenT
odyxBaheH - OHa yKJby4yje XoMeornaTCKe NeKOBe, reHepaTope pagnoHyKANAa, KOMNAEKTU U
pPaAnOHYKNUAHN NpeTede, ogpeheHn nekoBu 3a HanpegHe Tepannje, MeANLNHCKN FaCoBU,
pacTBOpU 3a MapeHTepasiHy UCXPaHy M PaBHOTEXY eNIeKTPOoInTa, paCTBOPM 3a Mpuraumjy,
KOHTpacTHa cpenCcTBa, TECTOBM 3a anepruje n aiepreHCKn eKCTpakTu, Kao M YHOCE KOju Cy 04,
Taja nofdaTu aHekcy. [Noasnexe nameHama; ctora ra Tpedba npodynTaTtny opurnHasHoM
TEKCTY, a Hey pe3nmey.

Mpwunor |, 4nan 45(7)

MonnMo Bac foa NnpoBepuTe U oPyry INCTY - TBPAE Kancyne odbnoxeHe eHTepM4HOM 0010rom
Koje cagpxxe 20 mr u 40 mr oMmenpa3sosia cy jeanHmn despeuenTHN NPOV3BOAY KOjU MOpajy

MMaTun OBE KapaKTeEPUCTUKE.
Mpwnor ll, 4naH 45(2)

OpnunyHaka PaKTepuctmkKa

MNeT enemeHaTanogaTaka v ABa NpaBuia 0 HACYMUYHOCTU U jeANMHCTBEHOCTN. OBO je feo Koju
oapehyje oa nu ce Balla cepujcKkanmn3aLmja MoXXe NpoBepuTHn, N cBe je odyxBaheHo y jeaHOM

YJIaHKY.

MpUYBPCTUTE je ANHCTBEHN MOEHTUHUKATOP Ha amdanarky, Koju ce cacToju og HM3a

HYMEPUYKUX NN anPaHyMepnyKmnx 3HakKoBa 1 je AMHCTBEH je 3a Taj KOHKPEeTHU NakeT.
YnaH 4(a)
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Boontmkopg nponssona Koju noeHTudnKyje HajMare Ha3une, yodnvajeHn Ha3ums,
hapmaLeyTCKM 00uK, jaunHy, BeIMYNHY NakoBatba M BPCTY NaKoBakba.

Ynan 4(0)(i)

YKJby4UTU CEPUjCKM DPOj KOju ce cacTojn o Hajsuie 20 undapa nnm andaHyMepunikmnx
3HaKOBAa, FTeHEPUCaH 4EeTEPMUHUCTUYKUM NN HE-0eTEPMUHNCTUYKNM aNIrOPUTMOM

paHaoMm3auuje.
YnaH 4(5)(ii)

HocuTtm HaumoHanHm dpoj penmdypcaunje nnv opyru HaunoHasaHM dpoj, yKOMKO TO 3aXTeBa

Op>KaBa YJaHuLa oApeavuTa, 3ajeAHO Ca 03HAaKOM Cepuje N pOKOM Tpajatsa.

Ynan 4(5)(iii) oo (v)

Obe3bennTn faje BepoBaTHoha norahara cepujckor dpoja 3aHeMapsbnBa 1, y CBakoMm
c/ly4ajy, Marba o jeiHe Ha JeceT Xusbaaa.

YnaH 4(c)

0be3bennTn fa KoMdbMHaLUMja Koga Npon3BoAa N cepujckor dpoja 3a NakoBatbe OCTaHe
jeAnHCTBEeHa HajMarbe FOANHY AaHa HAKOH UCTeKa poKa Tpajatba UK NeT rognHa HakoH

nywTarbay NPOMEeT WA AUCTpmndyumnjy, y 3aBUCHOCTN O TOra KOjU je POK OYXW.
YnaH 4(d)

Hocuvou nopaTtaka v wuTaMnaHuv u3nas

Hocunay je Data Matrixkog, a nponuc npeLm3Ho HaBo M WTa TO 3Ha4YM 1 KOIMKO [,odpo Mopa dbutun

ogwTamnaH. Oba npeacTaB/bajy NpPeTrnocTaBKe ycaraalweHoCTN; CTora cTaHaapa C/y>Xun Kao

CUTYPHO YTOYULLTE, a HE NpeacTaB/ba CaMo no cedun odbasesy.

EHKoaupajTe jeANHCTBEHN UAEHTUPUKATOP Y ABOANMEH3MOHaIHM DapKoa.

Ynan 5(1)

KopuctuTum MawmnHCcKkm YnTsbmem Data Matrix ko Yuje cy MOryhHOCTM 3a OTKpUBame U
ncrnpas/bakbe rpellaka eksmBaseHTHe nnn seke og oHux ko Data Matrix ECC200;
ycarnaweHocT calSO/IEC16022:2006 cmaTpahe ce ncnywereM 0BOr 3aXTEBA.

YnaH 5(2)

NcnpuHTajTe bapkod Ha rnaTky, jeAHONNYHY 1 cnado pednekTyjyhy NOBPLUMHY.
Ynan 5(3)

KopunctuTtn mehyHapogHO Npu3HaTy U CTaHAapAMN30BaHy LUEMY Koguparba u 0dbe3dbeanTtun ga

KoA npounssofa He dyae oyxunop 50 3HakoBa 1 fla by e rnodasnHo jeANHCTBEH.

YnaH 5(4)n (5)

OfnpeanTe MMHUMaNHN KBanuTeT wTamne notpedaH fa ce odbe3denmn ga Data Matrixkopg
OCTaHe jaCHO YNT/bMB TOKOM YNTABOr SlaHaua cHabaeBara OHOJIMKO Oyro KOJIMKO
NOEeHTUPUKALUVOHN efleMeHT OCTaje je AMHCTBEH, MHNKaAa He LiTamMnajTe ucnog osor

CTaHgapaa.
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YnaH 6(2) n(3)

CMmaTpaTu KBaZUTET WTaMMe ouereH HajMare 1,5y cknagy calSO/IEC 15415:2011 kao
ycarnaweHoCT Ca 0BMM YJ1aHOM.

YnaH 6(4)

Ko npon3sBoaa, Cepujckm dpoj n, yKoNMKO TO 3axTeBa AP KaBa YJlaHMLLa N aKo Huje
OTWTaMMNaH Ha ApyroM MecTy, HauuoHa HM Bpoj, Mopajy dutm oTwTaMnaHn y Jby ACKU
4yuT/LMBOM 0DNIMKY Nopen bapkoaa, roe To NakoBake 403BOJbaBa.

Ynan7(Mn(3)

Mpecko4nTn MHPOPMaLnje YNT/bUBE JbYACKOM OKY CaMo Kafa je 30up ABe Hajay>Xe AuMeH3unje

NMaKoBaka AeCeT UeHTUMeTapa Win Mmame.
Ynan7(2)

MocTaB/bakhe y CUCTEM 3a CKJlaavuWuTeH€ nogaTtaka

CucTeM 3a CKNaauLLTere U Mpey3nuMarbe NoAaTaka je ycrnocTas/beH U PUHAHCMpPaH o CTpaHe

I/IH)J,yCTpI/Ije, anpouecoTrnpeMama nognexe crporomMmnpasnny CEKBeEHLE. CeewTocnegn hyTaBO

nporaja ako oBaj Kopak He ycne.

MocTaBUTKM MHOPMaLIMje Npe Hero WTo Nnponssohay 040dpun nek 3a nponajy nim
ancTpudyunjy; osa odbaBesa nNeXxn Ha HOCMOLLY MapKeTUHLLKE 403B0OJIE UK Ha MLy Koje
CTaBJ/ba Ha TPXXNLLTE NapasiesiHO yBe3eHe Uaun napasenHo AucTpndymnpaHe nponssoae.
YnaH33.cTaB1

MooHecnTe eneMeHTe NogaTaka 3a UAEHTUDUNKALMOHW 3HAK, MOAATKE 3a uAeHTUGUKaunjy
nponseofa, UMeHa 1 agpece npomsBohaya M HOCKOLLA MapKETUHLLKE A03B0OJIE, U CNNCaK
VIMEHOBaHUNX BesienpogaBaLa.

YnaH 33(2)

Kao npounssohay, 0dbe3dbennte dyLleT 3a 0BO - CUCTEM je YCMOCTaB/bEH M yNpaB/baH 04 CTpaHe
HeBJlaAWHa NpaBHa JInL,a OCHOBaHa 0 CTpaHe Npon3Bohaya M HOCKOLLA MapKeTUHLLIKE
ayTopum3aumje, a TPOLLIKOBE CHOCE Npon3Bokhaym npom3Boaa Koju Hoce ngeHTudgmnkaTope.
YnaH 31

MoBeXxunTe ce Npeko CTPYKTYype nponncaHe YpeadoM: LeHTpasHO CKaauwiTe nogatakaum
pyTep noBe3aHu ca HauMOoHaIHUM AN HaAHaUWOHaHUM CKJlagnwTMa nogaTaka, ca
npOorpamcKkmm nHTepdejcmma 3a copTBep N rpanNyKnM KOPNCHNYKUM NHTepdejcuma 3a
OVpeKTaH NpucTyn.

YnaH 32

CncTtem Mopa ga nUCnyHu cBoje CTaHAapAe nepopMaHCK - CBaku CKIaaniTep nogataka
Mopa dnTtm pusnydkm cmelTeH yHyTap YHMje, BOAUTN NOTANYHY EBUAEHLWMjY CBUX ONepauujan

OArOBOPUTU Ha HajMare 95 oacTo ynuTa 3a Mmawe 04 300 MuancekyHau.
YnaH 35
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Bepucgpukaumja mn HepeKoOrHoumoHucamwe

MpoBepyjy ce ABe KAPAaKTEPUCTMKE, a He CaMo jefHa, U Ha odpacLy 3a HeoCTaTakK 3a/mxa Haslasu
cecaT.OBfAe ce ofiBnja BehHa cBako4HEBHOT MOC/ay Be3u ca ycaraaweHowhy y anoTeum nimy

BEJINKOMNPOAAjHOM CKNAANLITY.

MpoBepuTe 0da CBOjCTBA: ayTEHTUYHOCT je AUHCTBEHOI NAeHTUNKaATOpa U MHTerpnuTeT
ypebhaja npoTuB HeoBNawWheHNX N3MeHa.

Ynan10

MpoBepuTe NOEHTUDNKALNOHN NOAATaAK Yy CUCTEMY 3a CKITAAULLITEHE U Npey3nMare
rnogaTaka;cMaTpa ce ayTeEHTUYHMM CaMO aKO CUCTEM CafpP>XN aKTUBHY KapaKTePUCTUKY Ca
NOEHTUYHUM KOOOM NMPon3BoAa 1 Cepnjcknum dpojem.

Yyn.

MoTBpOMTE MOTNULLINTE NPeaAMeT Y TPEeHYTKY NyLITamay jaBHy ynoTpedy, noa ycsoBoM Aa
CcTe oBnawheHn nnmocnocodsbeHn garanycTutey jaBHy ynotpedy.

Ynan 25(1)

NckopuctuTe nsysehe 3a 3apaBCcTBeHE yCTaHOBE M4e je OHO MPUMEHUBO - NPOoLLEeC Ce MOXKe
crnpoBecTny dnio KOM TPEHYTKY OOK je JieK y moceny yCTaHOBe, Mo yC/10BOM Aa He fohe oo
npoaaje namehy ncnopyke nuvsnasarba Jieka jaBHOCTW.

YnaH 25(2)

MoBeXxxunTe ce ca HaUWOHANHUM UV HAagHAUMOHaHUM CKIaAulTeM NogaTaka Koje NoKpuea
noapy4jey Kojem cte onallheHn nan uMaTe 403BOJY 3a Paj.

4yn.25(3)

He onctpndyupajte gasbe nnv ndgaBath NakoBamwe Ca 4eaKTUBUPAHOM NOEHTUHONKALNOHOM
KapaKTepuCTMKOM, OCMM Yy C/lyYajeBnMa HaBeaeHM Yy Ypeadu, Kao WwTo cy N3B03 U3 YHNje nnum
rnpefajaHaoasarame.

Ynan12

PeakTnempaTn AeakTUBMCaHY MAEHTUDUKALVOHY KapaKTePUCTUKY CaMO Yy POKY o4 AeceT
OaHa, U3 UCTUX NPoCTOpWja N MOoL NCTOM ayTopuM3aLnjoM, 3a MakoBakhe Koje HNje UCTEKNO, Hnje
€BNOEHTMPAHO Kao NOBY4YEeHO, NoBpaheHOo, HaMeHeHO 3a YHULLUTEHE UIN YKPAAEHO, U HUje
CTaB/bEHO Y MPOMET.

Ynanl13.cTaB1

CBaka amdanaa 4mja ce ngeHTUPMKaLMOHa 03HaKa HE MOXKe peceToBaTu Mopa duTun
YKJIOHEeHa 13 3a/1Mxa AOCTYNHUX 3a NpoAajy.

YnaH13(2)

Kaga HauMoHalHM 3aKOH 3aXTeBa fa Benenpoaaja n3spLum dpmcare og eBmaeHunje 3a
oapeheHe NnpnMaoLe, UK Kaja n3yseTak A03B0J/baBa Aa Ce TO ypaau paHuje, ypehajnpoTums

HeoBlaWheHOr oTBapaka Mopa Ce NPOBEPUTU Y TPEHYTKY UCMOPYKE jaBHOCTMU.
YnaH 23,4naH 26, YnaH 27
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ObaBelwwiTewa, peBu3nje U Ko Nocepyje nopartke

Cunctemcam cedbe Hagrnenau, YmHehun To, TaKOBe reHepuue 3arnnmce o eaMa - He CaMoO O NakeTnMa.

3Harbe 0 TOMeE LLTa OH benleXu 4eo je 3Harba 0 YHeMy UHCMEKLKja MOXKe Aa Bac NuTa.

O4yekunBaTn facey CUCTEMY 3a CKNaaulTEHE NogaTaka U Ha TeEpMUHay NojaBu
yno3opasajyha nopyka kafia npoBepaHe ycne fa noTBpAN ayTEHTUYHOCT; OHa he dntu
O3Ha4eHa Kkao Moryhu cny4aj ancndurkosatba, No4 yCJ10BOM Aa MPON3BOA HMje eBUAEHTUPAH
Kao NOBYYEH, YKJIOHEH NN HAMEHEH 3a YHULLTEHE.

YnaH 36.cTaBd

O4yeKyje ce panpaBHO NLE KOje yrnpaB/ba CUCTEMOM HEMNPEKUAHO NpaTn oBe gorahkaje n des
offlarakba UCTPa>knM CBaKM 03HAYEH MHLUMNOEHT.

YnaH 37(B)n(r)

Obe3dbennTn oa HaaeXXHM HaUVoHaHK opraHu, EBponcka areHumja 3a nekose 1 Komucunja
dyny obaBelTeHN YKOJIMKO Ce NOTBPAM Clyyaj hancudurkosama.

YnaH 37(d)

O4yeKyje ce nace peBu3mMje CBAKOr CKAaguiTa nogaTtaka CNpoBOAE HajMake je JHOM
roguvlire TOKOM MPBUX NeT rognHa HaKoH faTyMa NpUMeHe y Ap)XaBu Y1aHuLmM y Kojoj ce
CKnaauwTe nogaTtaka MUsnYkKy Hanasun, nHajMare CBake TpU FroAMHE HAKOH Tora.

YnaHn 37(e)

3HajTe wTaBaM Npunaga - BM CTE OArOBOPHM 3a MOAaTKE KOje reHepuLlleTe Kopuwherwem
CcuCTeMa 1 KOju ce YyBajy y Tpary pesusuje, u mmate npucTyn TMM nogauymma, oCMm
MH(opMaLmja 0 MPON3BOAY KOje Cy OTNpeM/beHe N CTaTyCy MaeHTUrKaTopa; HaanexHe

HaUMOHaIHE BNAaCTU UMajy CBOj MPUCTYM.
YnaH 38, YnaH 39

NudopMaumnje o eNeKTPOHCKOM Npou3sBoay

Toje oeoKoju jejoll yBeK MOASI0XKAaH MpoMeHaMa, U je ANHM NCMpaBaH Ha4YMH face 3aTo
ncnaaHupajecTe Aace nosvBa Ha odjaB/beHe AoKyMeHTe EMA, a He Ha NpaBHM AaTyM KOju joLl He

nocTojun.

PaszymeBam€ 0 4HeMy Ce paau - oBnaliheHe, 3aKOHCKK obaBe3He nHopMaLnje 0 Npon3Boay 3a
MeaVLMHCKe Npon3Boae, YK/byUyjyhi ca)xeTak KapakTepucTrkKa npom3Boaa, ieTak ca
MHopMaLjaMa 3a NaunjeHTa 1 03HaKy, dopMaTupaHe 3a 0dpaay y eNeKTPOHCKOM 0B MKy 1
anctpndyumnjy nytem Beda, nnatopmMm ny LitTamMnaHom odnumky.

EMA, cTpaHuLa 0 eNeKTPOHCKMM MHopMaLmjaMa 0 MpPon3BoAY

MogHowere ce TPEHYTHO CMaTpa A40DPOBOLHMM - 40 MYHOr CTyMNara Ha CHary peBsnanpaHor
onwTer 3aKOHO4aBCTBa O JIEKOBMMaA, MoAHOLWeEH e ePl 3a LeHTpanHo ogodpeHe nekose je

[0dpOBO/BLHO, @a NPEBOAN Ha ApYyre je3nke cy y 0BOj ha3n OMNLMOHAJTHMW.
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YnyTtcTBo AreHumnje EMA 3a nogHocuoue, 1. centemdpa 2026.

(] MnanupajTe npema nyToKasy, a He NpeMa PoKyY - 0OPOBO/bHM NoYeTakK 3a BakLMHe y
4yeTBpPTOM KBapTany 2026. roanHe, 3a OHKOJIOLLKE Npou3BoAe y NpBoj nosioBuHM 2027. n 3a cee
LeHTpanHo ogodpeHe nponssoaey opyrojnososuHm 2027. roonHe, nako je cam OOKYMEeHT
O3Ha4eH Kao HaupT.

EMA nyTokas, 20. mapT 2026.

(] HapoBe3yjyku ce Ha 3aje AHNYKU CTaHAAPA YCBOjeH Of, CTPaHe perylaTopHe MpeXKe HaKoH
nunoT-npojekTaoajyna2023. noaBrycta2024. roanHe, Koju ce 3acHMBa Ha HL7 FHIR.
EMA, cTpaHuLa 0 eNeKTPOHCKMM MHopMaLmjaMa 0 MpPon3BoAY

(] HaBegneHoKao "o4ekmBaHo 2028. roanHe" - pedopMa je NoaMTUYKMU gorosopeHa 11. aeLemdpa
2025.rognHe, a EMA n gasbe onucyje lheHo CTynake Ha CHary N nyHy npMMeHy Kao
"04eKMBaHO", a He Kao "3aBpLUeHO”.

EMA, Pechopma chapMaLieyTCKOr 3aKOHoLaBCTBa EY

PokoBu

POKOBM KOju Cce 0IHOCE Ha Niek. POKOBM 3a cepurjannsaumnjy cy Ha CHa3u 1 CNpoBOAE Ce; POKOBU 3a
ePlcy npey3eTn ns nnaHupajyhux nokymeHaTa EMA 1 03Ha4YeHN Cy Kao TakBU, jep 3a tbMX joLL He

MOCTOjN 3aKOHCKIN POK.

¢ [OwupekTusa o pancudukosary Mopa duTn cnposepeHa.

Jlo Tor naTyma, Ap>KaBe YnaHuue cy dune obaBesHe fa nosenyy
NpUMeEHyY 3aKoHe, Mponuce nagMUHNCTpPaTUBHe oapeade HeornxoHe 3a
ycknahusare ca Aupektusom 2011/62/EU (4naH 2). OBo je lnpekTuBa
Koja je yBesia be3begHOCHe KapaKTEPUCTUKe HaBedeHe y YnaHy 54(o)
4ynaHy 54a OupekTtunee 2001/83/E3 n koja je owuTpuje peryancana

rnpasuaa o BenenpoaajHoj ANCTPUdYLMjN M aKTUBHUM CyrnCcTaHLaMa.

Ao LA @ Be3sbepHocHe KapakTepuctuke he nocratu obaBsesHe

HOenerasaHa ypenbda (EY)2016/161 cTynaHa cHary og oBor gatyma (4n1aH
50). CBakuM nakeT KOju MOpa Aa MMa HaBeeHe KapaKTepucTnke Mopa aa
HOCW je AMHCTBEHU NAEHTUHMKATOP Y 0DNNKY ABOAVMEH3VNOHATHOI
Data Matrixkofa, Koju je NpoBEPEH N eBUOEHTUPAH Y CUCTEMY 3a

CKnaguwwTerne nnpeysnMame nogatakay cknagy callornasmem V.
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9. PEBPYAP 2025.

NMPE CBAKOT
U30AHA

Y TPEHYTKY
NMPERAJE

Y POKY O BECET

YETBPTHU
KBAPTAIJ 2026.

0O OPYTE
MOJIOBUHE 2027.

MpeocTanun HaLMOHAJIHU CUCTEMHU Ce A0Aajy

LOp>xaBe YnaHuue Koje cy Bek nmane y QyHKLMj CONCTBEHE CUCTEME 3a
BepudurKaumnjy umase Ccy 40 TOr AaHa HajKaCHMje Oa NpuMeHe YaaHoBe
onl1npno48 OenerauvioHor nponuca (EY)2016/161(4nan 50). Og oBor
JaTyMa XxapMoHM3oBaHe be3beHOCHE KapaKTepPUCTUKE NPUMERYjy ce

y Lesioj YHUjn, a uHppacTpyKTypa je NoTnyHa.

OTnpeMuTe Npe Hero LITOo ce nakeT obpaau

Hocunau MmapkeTuHLUKe [03BOIe MOpa fa obe3dean na ce
MHMopMaLnje yHecy y CUCTEM 3a CKIaAuLLITEeHE U Npey3nMame
rnoAaTaka npe Hero wTo npon3sohay NnycTn ek y npomMeT nian
ancTpudyunjy (4nan 33 ctas1). [lakoBare Koje CTUIMHe A0
BeJsienpogaBLia Npe Hero LWTOo Ce herosBu naeHTUKaLMoHn nogaum

€BUOEHTMPAjY Y CUCTEMY HE MOXKE CE MPOBEPUTM.

MpoBepu n oTNULLK

Nunua osnawheHa nnmocnocodsbeHa 3a n3faBakbe JIEKOBA jaBHOCTU
npoBepaBajy be3defHOCHE KapaKTepUCTUKe n denexxe jeANHCTBEHN
NOEHTUMPUKATOP Y TPEHYTKY N3[4aBaka JIEKOBa jaBHOCTU (41aH 25(1)).
34paBCTBEHE YCTAaHOBE MOT'Y TO YYMHUTW paHnje, noa yCsI0BOM Aa ek
OCTaHey HhKXOBOM NOCeny u fay mehyBpemeHy He fohe oo npoaaje
(4naH 25(2)).

Pok 3a noBpahaj HoBUa

LeakTuBncaHa ngeHTudmnKaunoHa pyHkKLmMja Moxxe dTr NOHOBO
aKTMBMPaHa TEK HAKOH AeceT AaHa, ca UICTOr MecTa unog ncTom
ayTopusaunjom, y Cilyyvajy mnakoBatba KOje HNje NCTEKNO, Huje
€BNOEHTNPAHO Kao NOBYY€eHO, NoBpaheHo, HaMereHO 3a YHULLITEHb e
WIN YKpaOeHo, nHMje nywTeHo y npomeT (4iaH 13 cTtaB1). CBe wTO je BaH

OBOI pOKa He MO>Xe buTun BpaheHo y npoaajHn aCcopTMMaH.

JodpoBosbLHO 0bjaB/LUBaKE €JIEKTPOHCKUX MHpopMaLmja o
npousBoay

Poagmana EMA on 20. mapTa 2026. rognHe npensuha nodpoBOSLHO
yBohere BaKkLHa y HeTBPTOM KBapTany 2026. roamnHe, OHKOJIOLLKNX
npownssogay npBoj NoaoBuUHN 2027. roAVHE 1 CBUX LIEHTPAJIHO
ogodbpeHnx nponseoday ApyrojnonoBuHm 2027. rognHe. OBajnnaH je
03Ha4yeH Kao HaLpT; MOJIMMO BacC Aa KBapTase TpeTupaTe Kao OCHOBY 3a

niaaHnpame, a He Kao KpajHe POKOBe.
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¢ dapmaueyTtcka pedopma cTyna Ha cHary
roguHE

MapnameHT n CaBeT Cy MOCTUM N NOANTUYKK cnopa3yM 11. geuembdpa
2025.rognHe. EMA onucyje cTynamwe Ha CHary yCBOjeHMX 3aKOHO4aBHUX
akaTaunnpesia3ak Ha MyHy MpuUMeHy Kao "04eKrBaHO", a He Kao "Koje ce
Beh goroamno”, a nogHowemwe ePlocTaje 0dpOBO/BLHO AOK pEBUANPAHO
3aKOHO4ABCTBO HE CTYNM Y MOTMYHOCTW Ha CHary. HujeagHa o4 oBux
YHEHWLa TPEHYTHO HE MpeACcTaB/ba 4aTyM Ha OCHOBY Kojer MoXkeTe

niaaHnpaTm odjaB/bBam-E.

OB EUULLUEE @ Y nakoBaky HUMje YKJby4Y€eH Nacoll Npou3sBoaa.
HUKAKBO

3AKOHOOABCTBO. YnaHlcTtaB2 Tavkau)u o) Ypende (EY) 2024/1781 uckiby4yjy nekose 3a

JbYLCKY N BeTepuHapcky ynotpedy ns odyxsaTta Ypende o enoansajHy.
Heke dutun penervpaHor ESPR akTa HUTM 0baBe3Hor nacoLlla

npon3Boaa 3a JIeKOBeE.

N3Bopmu

LOKYMEeHTU N3 KOjuX je n3BefeH OBaj KOHTPOJIHM CMNCaK M LWITa CBaku o kX odyxsaTa.
DenerasaHa ypenbda (EY) 2016/161je nsamer-eHa o[, CBOr yCBajatba; CTora dm tpedano na
KOHCYNTYyjeTe KOHCONMMAoBaHy Bep3njy Ha EUR-Lex.

O OKYMEeHT Cepxa

OupekTtuea 2011/62/EY MpaBHM OCHOB. YBEO jE
De3denHocHe KapakTepucTuke
y 4naH 54(o) AnpekTunse
2001/83/EC noppenmnoy 4nany
54a(1) koje npon3Boae Mopajy Aa
nx Hoce. YnaH 2 yTBphyje pok 3a
TPaHCMO3MLUKjy Kao 2. jaHyap
2013.rogunHe.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj

D OKYMEeHT CBpxa

Henerauujcka ypenbda (EY) 2016/161 MexaHuka. YnaH 4 yTephyje
caap)kajuaeHTnpukaummoHor
efnemMeHTa, YnaHosn 5-7
odyxBaTajy Meamnjym un
WwWTamMnake; YnaHosm 10-13
odyxBaTajy Bepudumkaunjy n
neperucrtpauujy; 4naHosm 25-
27 obyxBaTajy arnoTeky;
nornassbe Vil odyxBaTa YyBare
rnogaTaka; 4saH 45, 3ajegHo ca
aHekcuMma lnll, odyxsaTa 0dbum
npumMmeHe; aynaH 50 yTephyje

poKoBe.

EMA 0 enekTpoHCKUM MH(OopMaLInjamMma 0 Npon3Boay LLiTajeePl, 3ajeaHn4KknN
CTaHOapA yCBOjeH o4 CTpaHe
MpeXxe, NUJ1I0T-NpojeKaT Koju
Tpajeonjyna2023. noasrycra
2024. N TPEeHYTHN BOAMNY KOjU
yKJby4dyje nyTHy many. leoy
KojeM ce 3anpaBo MeHa

pacrniopeg ePl.

YnyTcTBo EMA 0 nogHowery ePly oKBUpPY LLeHTpasin3oBaHOr NocTynka | YNyTcTBO 3anogHocuoue on 1.
centembpa 2026.roauHe. OBO
je LOKYMEHT KOju, CBOjUM
peynma, HaBoau Aaje
nofHoLlere [ODPOBOJbHO CBE
OOK peBUANPAHN MPOMUCU He

CTyne Ha NyHy cHary.

EMA o pedhopmu chapmaLieyTCKOr 3aKoHogaBcTBa EY TpeHyTHM cTaTyC HoBe
OunpekTnBe nHose Ypende,
HaKOH MNOJIMTUYKOT Criopa3yma
on1l. peuemdpa 2025.n
04YeKMBaHOr npenasHor
nepuofa. llpoBepuTte oBO Nnpe
Hero WTO HEeKY AaTyM Ha cnajay

y3MeTe 34paBo 3a roToso.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-applicants-how-submit-epi-centralised-procedures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation

Kako pa npunpeMuTrte

LLlecT Kopaka, Mo pefocseny y Kojem Aajy pesyntaTe, o4 pasjalltbaBatba 0dMMa nprumMeHe 1o

CTpaHuLLe ca UHopMaLIMjamMa 0 MPON3BOAY HAKOH LLITO je OHa CTPYKTypUcaHa.

1. Knacudukyjre acoptumMmaH npousBoaa: 3a CBakM NpoM3BOA yTBPAUTE Aa n nocenyje
De3denHOCHE KapaKTepuCTMKeE 1 3aCHNjTe CBOje odpa3noxere Ha AHeKcy | nnm AHekcy Il, a He
Ha yCcnocTaBJ/beHOj npakcu. Npon3Boamn Koju ce u3fajy camo Ha peLenT, a Koju Cy n3yseTu,
Hajyelwhe ce NorpeLLlHo KNacuukyjy.

2.MpoBepuTe KBANIUTET LUTAMMNE, a He CaMOo NopaTKe: Y3MMTe NakoBakba Ca TPM NPON3BOaHE
NNHNje nynopeanTe nx ca MUHMMaNHUM CTaHAAPAOM KBaiMTeTa LWTaMne Koju CTe yTBPAUAN.
Data Matrix Ko KOju Ce CNpaBHO Aelndpyje y No4YeTKy, aan He PYHKLMOHNLIE HaKOH rOANHY
JaHa cKnaguwTera, NpeAcTaBsba MO3MB Ha NOBavyere Npon3Boaa.

3.MpoBepuTe pepgocsen oTnpeMama: YBepuTe Ce a HMjeaHa cepuja He dyae nywteHay
MPOMET Mpe Hero WTO heHN AeHTUUKaLUVMOHN nogaun dyay y CucTeMy 3a CKnaguiterne
nofaTaka, n face nucTaosnawheHnx Benenpogasala 04p>KaBa, a He [ia je NoCTaB/beHa
jeQHoKpaTHO.

4. JoKyMeHTyjTe npaBuJia 3a OTNUC KOja ce NpuMelbyjy Ha BacC: 4eCeTOAHEBHM POK 3a
MOHNLWITERE, NOBIACTULE 3a 34paBCTBEHE OpraHmM3aLnje n cea HaloHaiHa MpaBusia Koja
ybp3aBajy npouec 3a Benenponasua. OBo Bapmpa no TPXXKULWITUMA VU Npunaga y npupyyHuK ca
npouenypama, a Hey Hevnje cehame.

5.CapaopraHusyjTe uHcopMaLumje o NPOoU3BOAY Y NOoJba: CTPYYHE MHOPMaLMje, NeTak ca
MHpopMaLMjamMa 3a NaunjeHTa 1 03HaKe Kao CTPYKTYpUpaHuM cagpkaj, npu Yyemy ce cea
3aMeHa 3aAapr>kaBa. YnpaBo To he 3axTeBaTmn ePl,a Tohe ce ucnnaTnTr Yak nnpe Tora TOKOM
pesu3uja.

6.MpoBeauTe NUAOT-NpPOjeKaT ca HEKOJIMKO NpouM3Boaa: DecrniaTHO Ce perncTpyjTe,
jeAHOM nogecnTe rnosba 'y 0BOj KOHTPOJTHOj IMCTU 1 0DjaBuTe AeTasbe 0 HEKOJIMKO CTBAPHUX
MeONLUMHCKUX npon3soaa. OfodpeH TeEKCT MOXKe BTM jaBHO [OCTYMaH, OK eBUOeHUMje 0
cepuvjamMa 1 eBUAEHLMje 0 TaHaLy XJ1aAHOr aHLa 0CTajy [OCTYyMNHe CaMO perncTpoBaHuUM

KopucHnumMa, a QRKoA je noctassbeH nopef Data Matrixkoaa, a He yMeCTo whera.

lMocnearun updated 08.09.2026. TpeHyTHa Bep3uja 0BE KOHTPOJIHE JINCTE:
https://transpareo.com/sr/siektori/farmatsieutski-prieparati/lista-za-provieru-farmatsieutski-

prieparati
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https://transpareo.com/sr/rieghistrovati
https://transpareo.com/sr/siektori/farmatsieutski-prieparati/lista-za-provieru-farmatsieutski-prieparati
https://transpareo.com/sr/siektori/farmatsieutski-prieparati/lista-za-provieru-farmatsieutski-prieparati
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