Ha ocHoBy wiana 31. 3akoHa o uHcnekuujckoM Hamsopy (,,CiyxOenu rnacuuk PC”,
op. 36/15 , 44/18 - np. 3akoH, 95/18), Munucrap 31passba U3Iaje

AKT 0 npUMeHH Iponuca

B€3aHO 32 JI0JaTHO NMPOAYKeme Bajkemha cepTHHUKATA 0 yCarJaAleHOCTH
npoussoame ca Cmepuunama J{oope npoussohauke npakce (GMP cepruduxar)
3a BpeMe Tpajama enujgemuje Bupyca kopona (COVID-19)

MMajyhu y Buay rioGalHy enuIeMHONOMIKY KPH3y M3a3zaHy 3apasHom Oonerhy
COVID-19, MuHHCTapcTBO 3/paBba je Ha ocHOBy yBuma y EUDRA Gazy EU GMP
cepTH(uKaTa yTBpAMIo Aa cy EBporicka komucuja u Esporicka arenuuja 3a nexkose (EMA) y
anpuny 2020. roauHe, W3jane MpeHopyKy ApXkaBama WiaHuilaMa EY, ONHOCHO HUXOBHM
areHIMjaMa 3a JiekoBe Ja ce BamuaHocT GMP cepruduKaTa MozKe HpOYXKHTL 10 Kpaja 2021.
roquHe, 6e3 crpoBoljea HEMOCPEIHOT HHCIIEKIH]CKOT Ha30pa, ¢ THM Jia he ce nHenekuuje
Ha MECTy NpOM3BOJIbE MOHOBO YCIOCTABHTH HAKOH CTAOWIM3alMje eNHICMUOJIOMIKE
cutyanuje. CxomHo Tome, MuHHCTap 31paBba je AKTOM O HpuMeHH npomuca ox 18.
HOBeMOpa 2020. rofuHe, IPUXBaTHO HaBeJeHe nmpenopyke Epponcke xomucuje u EBporcke
areHIyje 3a JIEKOBE, OJHOCHO MPOAYXKHO BaluAHOCT U HanuoHanmHor GMP ceprudukara, 3a
MECTO IIPOU3BO/IEb€ aKTUBHE CYIICTAaHIIE H/WITH TOTOBOT JieKa 10 kpaja 2021. roguHe.

VBHIOM y HIOKyMeHT EBporncke komucuje n EBporicke arcEnuje 3a JIEKOBE KOjU je
ynyhen ampextopuma areHuuja 3a nekose (HMA), m3nar 30. cenremtpa 2021. roxune, Rev.
4 on jyna 2021. rogune, mojx HasuBoM Notice to stakeholders, Questions and answers on
regulatory expectations for medicinal products for humar use during the COVID-19
pandemic, MUHACTApCTBO je YTBPIMIO 1a Cy, Paj¥l KOHTHHYHPAHOT cHableBama TPXKHUIITA
JIeKOBHMa, OJHOCHO CIIpeyaBama mopemehaja y cHabneBamy M obezdehuBama Kpanwrera
JIeKOBa KOjH C€ CTaBJbajy y MPOMET, npenopyke EBporicke komucuje u EBporicke areHimje 3a
JIEKOBE, BE3aHO 3a Mpoayxkeme panunanocty GMP ceprudurara, xoje cy u3are ampuia 2020.
roJIMHE JOJATHO MPOAyXeHe 10 Kpaja 2022. ronuHe.

V ciayuajy na je Mecto mpousBoame Ha teputopuju EV/EEA, eammmgaoct GMP
cepTH(HKaTa 33 MECTO NPOM3BOJIE aKTHBHE CYNCTAKNE M/Wii TOTOBOI Jieka Tpeda
IIPOLYXKUTH 10 Kpaja 2022. roxuue, 6e3 06aBe3e HOCHONA AC3BOJIE [a TO MOCCOHO 3aXTeBa.
OBO ayToMmarcko mpoxyxeme BamuaHoctd GMP cepruduxara ce He 0140CH Ha IPOMEHE
o6uma GMP cepTudrKaTa, Kao WITO Cy HOBH IPOCTOp, OrpeMa H.IM HOBH JekoBh. Kana ce
pamu o HoBoM Mecty npousBomme y EV/EEA koje rukana uHje OKI0 WHCTISKTOBAHO HIIM
on06peno, Moryhe je paay MpOLEHe YCaraleHOCTH CIIPOBECTH ,, (Al MHCKY KilCTICKIIM]CKH
HaJI30p MECTa MPOU3BOJIIHE KOJU BaXKH CBE JOK ce He 00€30€eH HHCIIEKIU]CKU HAI30p MecTa
Ipou3BoOAbe. Y Cilydajy Aa Huje Moryhe M3BpINMTH ,,[&JbFHCKA Ha30p, HOYHIE Ja Teue
clock-stop cBe 10k He 6y e 6uino Moryhe 1a ce CIpoBe/ie HHCIEKIU]CKA HaI30p.



VY caydajy ma je Mecto mpousBoamwe u3BaH Tepuropuje EV/EEA, Bamumroct GMP
ceprupukara 3a MECTO IpPOHM3BOJE AaKTHBHE CYNCTaHIE W/HIM TOTOBOT Jeka Tpeba
HpOJYXUTH 10 Kpaja 2022. roauHe, 6e3 o0aBe3e HOCHONA ;103BOJIE 1A TO NOCEOHO 3aXTeBa,
OCHM aKO HaJUIe)KHH OpraH mpemy3Me OWJIO KOJy pajimy KOja yTH4Ye Ha BaJIUIHOCT
ceprudukara. OBo ayTOMaTcKo npoayxeme BanuaHoctd GMP ceptudukara He 0IHOCH C€ Ha
npomene oouma GMP ceprudukara, kao ITO Cy HOBH IPOCTOP, ONpPEMa M/IH HOBK JIEKOBH.
Kana je y TpehuMm 3emibama MpPOIMHCAH MHCIEKIUJCKH HAI30p HOBHUX MeECTa NPOM3BOMIE H
kaga Hema MmehycoOnor npmsHama (MRA), moryhe je crpoBecTH ,JJaJbHHCKH - on line,
UHCIIEKIHjCKH Haa30p (KOjH ce HE CHPOBOAY HEIOCPENHMM HaJ30pOM HA JIMIY MECTa — Ha
MecTy Tpou3BoJme) o cTpane EEA mHcnekropa. Y 3aBHCHOCTH OJ pesyirTara ToT Haa3opa
GMP cepTudukar ce MOXe U31aTH, IpH YeMy je noTpedHo na Oyae mocebHO Ha3HAUEHO A je
ceptuHKaT U3JaT HA OCHOBY ,,JaJbUHCKOI™ HaJ{30pa, kKao M Ja he ce WHCIEKLIHUja MecTa
IIPOM3BOIIE CIIPOBECTH KaJia TO OKOJHOCTH J03BOJIE. Y CiIydajy Aa pesyirar .Jla/bHHCKOr™
Haj30pa He J03BoJbaBa u3naBame GMP ceprudukara, nounme na reye clock-siop cBe 0K He
Oyne 6uo moryhe J1a ce cIpoBe/ie UHCIIEKIIU]CKU HAI30P.

V HaBelIcHOM JOKYMEHTY, Kao u y npBoOuTHOM r3 2020. rommme, moceGHO ce
Harnamasa o0aBe3a mpou3Bohada na My OBOM IIEPHOJY HacTae ycarjanlaBame ca
Cmepuunama JloOpe mpou3Bohauke mpakce, Kao M TO Ja he HaiIe:kdu Opradd u y OBOM
NepUoLy HACTaBUTH [Ja BOJE padyyHa O KBAIMTETy JIEKOBA XOjW €€ CTaBsbajy y [POMET.
WHcnekuyja, yKiby4yjyhu  ,,Ja/lbHHCKH® MHCIEKIH]CKY HaI30P MOXKE C€ CHposecTH y Ouio
KOje BpeMe W, y Cily4ajy Ja ce yTBpJAe HeycarjamleHocTd, oplaLliieka je 2 Dpeay3uma
[pOIHCaHe Mepe.

T[Topen nmpoxyxemma BamuaHocTd GMP ceprudukara, oBaj 1oKyMeHT, Takohe, ce 0aBu
u npunarohaBameMm pana QP-a Be3aHo 3a MOryhHOCT nyroBama M LPYIHX OrpaHUYEHa
Hactamux ycnen mampemuje COVID-19. V tom cumzcty, y csum apxkapava EY/EEA
JI03BOJbEHA j€ ,JaJbHHCKA™“ KOoHTposia ceprudukara npema ol CMP npzinpmuama, mox
ycinoBoMm nga QP uMa mpuctyn cBUM HHQopMalMjaMa 10ipedHuM 3a 0LoCpebe/myTame
cepuje Jieka, kao W na obaBese M oxroBopHoct QP ocrajy nempomemcre. Besano 3a
., JAJbHHCKH OJMT IpOM3BOhaya aKTUBHE CYINCTAHIE, OJHOCHG KaJd ja HUje Moryh omur
MecTa Npou3Boe, QP ce MoXe OCJIOHMTH Ha JOKyMaHTalHOHU (paper-based) omut u Mopa
HMaTd y BHUAYy pe3yilTaTe WHCHEKLHMjCKOT Haja3opa Koju cy cmposenu EEA  opradu.
,JJalbHHCKH® oauT Tpeba ma obe30eau CHIypHOCT Aa je aKkTHBHa CYNCTaHIa CIpPEMHA 3a
ynoTpeby u 1a Hehe HEraTMBHO yTHLATH Ha 6e30eHOCT 1 edrkacHoCT rotosor jeka. Ox QP
ce OuYeKyje Jia CpoBeie KOHTPOIY Ha HAayYHOj OCHOBE M J1a 3a0€NeiH CBAKH PA3UK KOJH Ce
T10jaBH TOKOM HaI30pa, Y 3aBHCHOCTH O] CIeU(PHIHOCTH Ha3e CBAKOT MPOU3BOLA. Y Ciydajy
Ja ce pamd O MCIIMTHBAHHM JIEKOBMMa KOjH ce yBo3e M3 Tpehmx semama, QP tpeba na
00e36eu 1a KBAIMTET CBAKE cepHje Oyze y CKIany ca A03BOJIOM 3a CIPOBOheme KIKHUYKOT
MCIIMTHBama (YKJbYdyjyhH CarjiacHoCT ca MPOW3BOAHOM JIOKYMEHTALMjOM), Kao H Ja je
IIPOM3BE/IEH Y CKIady ca CTaHAapIuMa KBaluTeTa KojH oirosapajy GMP saxreBuma koje
tpaxu EEA. Tlpu Tome, 1a 61 H3BPIIMO TaKaB HAN30p Y Cilydajy Ja HHje MOryhe ClIPOBECTH
MHCIIEKIMjCKH Hai30p, QP ce MoXke OCIIOHUTH H2 OJroBapajyiiy LoKyMeHTaum,y.



MHUHHCTAapCTBO 3/paB/ba CMaTpa Ja j€ y HHTEPECY JaBHOI 3J(paB/ba HEONXOIHO
00€36eMTH KOHTHHYHpaHO cHabjeBame TpxumTa PemyOmuke CpOuje KBATUTCTHHM,
Ge36eqHAM U e)HKACHMM JIEKOBHMA. Y TOM CMHUCIY, MuHMACTap 31paBiba cMaTpa [a ce MOry
MPUXBATUTH HaBejeHe mpemopyke EBpomncke xomucuje u Epporcke areHIlije 3a JIEKOBe,
OMHOCHO [a je HEeONXOMHO TPOIYKUTH BAIMIHOCT M Hamuonannor GMP cepruguxara, 3a
MECTO IIPOM3BOMILE AKTHBHE CYIICTAHIIE M/HJIM TOTOBOT Jeka 40 kpaja 2022. ronume, 6e3
o6aBe3e HOCHOIA J03BOJIE J]a TO MOCEOHO 3aXTeBa, ajli CaMo y Cliyuajy Kaja Heva IpOMEHe
obuma Beh m3mator GMP cepridukara, ka0 mMTO Cy HOBH TPOCTODP, ONPEMA HIIA HOBU
nexoBH, omHOcHO HOBHM INN mim HoBu dapmaieyTcku o0IHK Koju Huje oOyxsaleH GMP
cepruduraroM. [Ipu ToMe, mpousBohayn jekoBa Cy NYKHM Jia NMPOK3BOMLY 00aBBa]y y
cknagy ca Cmepuunama Jlo6pe mpousBohauke mpaxce, Kac H Ja HaICHKHY MHCTICKIIH]Y
MuHHCTapcTBa 31paBiba 03 ojarama 00aBecTe 0 CBaKOM WHIUIACHTY U CyMibH Y KBAJIUTET
neka. HaqnexxHa MHCHEKIHja MHHHCTApCTBa 3[paBiba IyXkHA j€ 1a ATCHIEJH 32 JEKOBE H
MemuEHCKa cpenctsa Cpbuje nocrasu crmcak cBux GMP cepruduxata UyKja ce BaTMIHOCT
mpoyxkasa 10 Kpaja 2022. roauHe, Kao u xa y Omio KOje BpeMe y HaBEJIEHOM Iepruony 3a
KOjH ce mpoyxasa BammaHocT GMP cepruduxara, ciposesie WHCIIEKLM]CKY Hai30p, U3BPIIN
YBHJ y JOKYMEHTALHjy ¥ NPey3Me 3aKOHOM IPONMCAHE MEPE, YKOJIKKO MPOLECHH Jia je 1o
OoTpeOHO.

CacTaBHH J€0 OBOT AKTa o mpuMeHM mpoimca je Crucak lpcrsschada Jexosa y
Penyomuuu Cp6uju koju je objaBbeH Ha cajTy MaHuCTapersa *hpasiba - JlexkoBu u
MEIMIIHHCKA CPEACTBA.

Y Beorpany, naHa 16. neuem6pa 2021. I'oxune




