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AreHumja 3a JieKoBe U MeAMUUHCKA cpeacTBa Cpouje

IToBomom m3jaBa martux Ha Kondepenuuju 3a HoBuHape 10.02.2011romune Ha Temy
IIpe3enTanuja aHaau3e KBaJUTEeTa KOMILIeTA MpBe nNoMohu 3a MoTopHa BO3WJIa HA
CPICKOM TPJKHCTY, a y Be3u TBpAme Hannonanne opranmsanuje notpomada CpOuje u
Acomnjanmje Tpou3Bohaua METWIIMHCKUX CpelcTaBa Ja ATreHIMja 3a JIEKOBE |
MeauIrHcKa cpeactsa CpOuje Bpiu 3710ymoTpede y 0IHOCY Ha M3/IaBame 0J00pema 3a
MIPOMET HaBEACHUX KOoMIUIeTa, ATeHIHja Aaje cienehe

CAOIIIITEBLE

TpenytHo, y Peny6munu CpOuju onoOpeme 3a CTaBJbambe y MPOMET, U3JATO O] CTpaHe
ArenHnyje 3a JiekoBe U MeauimHcka cpenctsa Cpouje — AJIMMC, Ha OCHOBY IIPOIIHCaHE
JIOKyMeHTanuje, uMmajy Kommetn 3a mpBy moMoh y MOTOPHMM BO3MJHMMa cienehux
HOCHOIIa 0J100pema:

. Karan Co.pbeorpan, CE3nakx, SRPS Z.B2.001

. Galenika a.dBeorpan, 6e3 CE3naka, SRPS Z.B2.001

. MBS Tehno d.o.okeorpan, 6e3 CE3naka, SRPS Z.B2.001

. Mediteks A.D., Stepanaievo,6e3 CE3naka, SRPS Z.B2.001

. PredstavniStvo TOSAMA d.dbeorpan, CE3nak, SRPS Z.B2.001

. Evropa lek d.o.oKeorpan, CE3nakx, SRPS Z.B2.001

. Altios d.o.0. beorpan, CE3nak, 6e3 SRPS Z.B2.001

~NOoO o, WNE

[Tponmcana noKyMeHTalMja Kojy ATeHIMja 3axTeBa OJ Mpeasaraya je mpuipeMbeHa y
CKJIaIy ca 3aKOHOM O JIEKOBHMA M MEIUIIMHCKUM CPEICTBHMA M MPOIMCHMA JOHETHM 3a
BeroBo cnposoleme. Takohe, AreHmuja je y ckiiaay ca OBUM NPONKCUMA MPUIIPEMHIIA
3a mpezsyiarade yrmyTcTBa 3a MOAHOIICHE 3aXTeBa 3a YIHUC MEIUIIMHCKOT CPEICTBA Koja
uMa ogHOCcHO Hema lle 3Hak, Koju ce Hallaze Ha cajTy ATeHIHje.

C Tora je ouurieqHO Aa AreHIMja y MOCTYNKY H3/1aBama OJ00peHma 3a CTaBJbakE Y
MIPOMET MEIUIIMHCKOT CPENICTBA MPOICHYje CBY MPOIMUCAHY TOKYMEHTAIH]y U JOHOCH
onroeapajyhy oIlyky u y Be3H ca HaBEJISCHUM HE MpPUXBATaMoO H3jaBe Jla AreHIuja TO
OJIAKO PaJy YUME JJOBOJH y MTUTAKE KBAJTUTET METUIIMHCKOT CPEJICTBA.

VY mocTynKy u3gaBama 103BoJie ATeHIH]ja je, 003upoM Ha 00aBe3y u3 3akona (wian 200.
tauka 12. - OOenexkaBame CTaHAapna 3a onpeheHe BpCTe MPOM3BOJA) OCTBapHUIIA
capanmy ca MHCTUTYTOM 3a CTaHAapau3amujy, Kao HaJJIe)KHOM OpPraHU3allMjoM, YHje
CTPYYHO MUIUBEHE IMPHUMEYje NMPUXBATAKBEM JICKIapaldje O ycariameHOCTH, KOjy
u3aaje cam nmpousBolay, OAHOCHO UCIIOPYYMIIALl, KA0 JIOKA3 O yCarjameHOCTH HaBEeJCHUX
MEAMIIMHCKUX cpeacTaBa ca crangapaom SRPS Z.B2.001pa ce He MoXe TOBOPUTH O
IyTamy y TpOyriay AreHnuja - MUHHCTApCTBO 31paBiba - MHCTUTYT.
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ITpema uwnany 200.ct. 3. u 4. YOyTcTBO 32 MEIUIIMHCKO CPEICTBO, KA0 U CIIOJbEEC U
YHYTpallikhe MaKOBamke MEAUIIMHCKOT CPEJCTBAa MOpa Aa Oyae Ha CPICKOM je3HKY, IITO
AreHIMja U TIpoBepaBa y MOCTYIKY M3/aBama 0J00perma, OJHOCHO HE U3/aje 0J00pemne
0€3 UCIyHhEeHha OBUX yCIIOBA.

Kako ce Ha TpxumTy Hajase, mpeMa HM3jaBaMa HaBEICHHX acollMjarfja, MEIUITMHCKA
CpelCTBa KOja HeMajy YIyTCTBO 3a MMPUMEHY Ha CPIICKOM j€3UKY, CaMO Cy WHCIIEKTOPH 3a
JIEKOBE W MEIUIIMHCKA cpelncTtBa MUHHCTapCTBa 37paBiba HAIJICKHU Ja TO YTBPJE,
OHOCHO ATeHIMja HE MOXE MPHUXBATHTH OATOBOPHOCT Y OIHOCY Ha HEIOCTOjarhe
YIIYTCTBa Ha CPIICKOM j€3MKY MEIMIIMHCKHUX CPEJCTaBa y MPOMETY, jep je y HMOCTYIKY
W3/1aBama 0JI00pema YTBPAWIIA J1a UCTO IMOCTOjH, Ka0 TMPHJIOT TIOKYMEHTAIIH]e.

Vka3yjemo na Arennuja npema wiany 202. 3akoHa o0aBiba KOHTPOJY KBAJIHTETA
MEIUIMHCKUX CPECTaBa y IPOMETY, U TO:

1) y3umarmbe ciaydajHux y3opaka (CHCTeMaTcKa KOHTPOJIa);

2) UCIHWTHUBakE CBAaKE CEPHje MEAUIMHCKOT CPEJICTBA KOje HHje YyCaryialieHO ¢
nponricuMa EBporicke yHHje WM 3eMa’ba KOje MMajy HCTE WM CIIMYHE 3aXTEeBE 3a
CTaBJbaE y IPOMET MEIUIIMHCKUX cpezcTaBa (Hema CE 3Hak);

3) pemiaBameM youeHUX mpobiema (BaHpeaHa KOHTPOJIA).

AreHIMja je 10 cajla MpUMMJIa TPU 3aXTeBa 3a BaHPEIHY KOHTPOJIY OJi MHCIEKTOpa 3a
JICKOBE W MEIMIIMHCKA CpeicTBa MHUHHUCTApCTBA 3/IpaBiba, o1 4era je na Ceprudukara o
W3BPIICHO] KOHTPOJIM KBaJlHMTETa JOCTABWJIA HABEJCHUM WMHCICKTOPUMA, Ha Jajbu
MOCTYTIaK.

MelhytuM, mpema CBOjO] €BUICHIMJH ATEHIIMja HHUje TPUMIJIA HU JeJaH 3aXTeB 3a
WCIIUTHBAE CBAKE CEPHje MEIUIIMHCKOT cpesicTBa koju Hema CE 3Haxk.

AKko Ou ce oBa MEAMIIMHCKA CPEJICTBA HAIlIa y MPOMETY, TO O OWJIO Y CYNpPOTHOCTHU U
ca wmanom 197. craB 1. Tauka 3. 3aKOHa KOJjUM j€ TPOIMHCAHO Ja j& YCJOB Ja
MeauuuHCKo cpenctBo 06e3 CE 3naka Oyzme y mpoMeTy ako je HM3BpIIeHa KOHTpoJa
KBAJINTETa CBAKe CEPHje MEAMIIMHCKOT CPEICTBA O] CTpaHEe ATEHIH]e.

Hamomumemo na je AreHiyja cripeMHa Ha capaimy ca CyOjeKTHMa KOju Cy MOKPEHYITH
HaBeJICHA MHUTama, Kako He OM JI0Ia3WiIo 10 U3jaBa KOje He OJAroBapajy Kako CTBAPHOM
pany AreHIyje, Tako U ’€HOj OJITOBOPHOCTH.

11.02.2011.
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