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| YBoa

ITonazehu onm oGaBe3a yrBphenux unaHom 46., craB 1. 3akoHa O jaBHUM
arennujama («Ciry:x6enu rnacauk Pemyoauke Cpouje», o6poj 18/20051 81/2005-
ucnp.) U wiaHa 16., ctaB 4. 3akoHa O JCKOBMMAa M MEIUIMHCKUM CPEICTBHUMA
(«Ciyx6enn rnacauk Peny6muke Cpouje», 6poj 84/2004u 85/2005ap.3aKk0H)
YnpaBau on00p AreHIMje 3a JIEKOBE W METUIIMHCKa cpenctBa PemyOmnke
Cpouje (y masbem TekcTy AreHiuja) je ycBojuo M3Beriraj o pagy AreHimje 3a
JeKoBe W MemuiuHCKa cpeactBa CpbOuje 3a mepuon ox 1. jamyapa mo 31.
nenemOpa 2008. romuHe, Ha CBOjOj cemHUIM OApkaHo] 25. ¢edbpyapa 20009.
TOJINHE.

Hanomumemo ma M3Bemraj o paxy 3a 2008.roauHy caapXu HHTETpHUCaHE
MOJIaTKE 3a JIGKOBE W MEIUIIMHCKE CpPEJCTBA, KOja CE€ KOPUCTE y XYMAaHO]
MEIWIMHA, Ka0 W TOJAaTKe O JEKOBHMMAa KOJU C€ KOPHUCTE€ HCKJbYYHUBO Y
BETEPUHAPCKO] MEIULIUHHU.

| U3BpmaBamke NoOBepeHUX MOCJI0BA

A) H30asarme 00360114 3a cmasbarbe y NPOMEm J1eK06a Koju ce ynompeoasajy
Y XyMaHOoj MeOuuuHu

[TocmoBu w3MaBama [03BOJIA 3a CTaB/bakbe y TIPOMET JIEKOBA W
MEIMIIMHCKUX CpejicTaBa opraHu3oBaHu cy y CekTopy 3a u3aBame J103BOJIA.
OBaj cexTop BpIIM MpUjeM U 00paay 3axTeBa 3a J0O0Hjame T03BOJIA, HUXOBUX
M3MEHa WM JIOoNyHa (BapHjaidje) 3a XyMaHe JICKOBE M BETEPHHAPCKE JICKOBE.
OOpana 3axTeBa ce, Ipe CBera, OJHOCH Ha yTBphuBame (popmanHe MOTIIYHOCTH
JTOKYMEHTAIINje Y CKJIay ca €BPOICKUM CTaHIapArMa.

VY oBoM mepuoay AreHnmju je mogHeTo 4753axTeBa 3a U3JaBambe HOBHX
A03B0JIa 32 CTaBJbalb€ y MPOMET JICKOBA KOjU C€ ymoTpeOshaBajy y XyMaHoj
Meaunuau, 612 3axTeBa 3a WHUXOBY O00HOBY u 2878 3axTeBa 3a M3MEHY U
JAOMYHY 103BoJie (Bapujamuje).

VY oBoMm mepuonay onpxkano je 11 pagaux cennniia Komucuje 3a craBbame
y IpPOMET XyMaHUX JIeKOBAa Ha KojuMa je pasmarpaHo 581 3axTeB 3a HOBY
no3Boay u 30 panHux cennunia Komucuje 3a 0OHOBY J03BOJIE 3a CTaBJbAKE Y
IpPOMET XyMaHHX JIeKOBa Ha kKojuMa je pasmaTrpanHo 510 3axTteBa 3a 00HOBY



no3BoJie. Takohe, oapkaHo je S paguux cemaniia Komucuje 3a TpaguiimoHaiHe
nexoBe, kao u 1 panna cennuiia Komucuje 3a xomeomnarcke JeKoBe.

Opx HaBezeHOT Opoja MO3UTUBHO MUIIBEHE je 10010 561 3axTeB 3a HOBY
no3Boy u 509 3axTeBa 3a 00HOBY A03BoJie, MoK je 20 3axTeBa JA00UJI0
HeraTUBHO MHIIUbeH-€ 32 HOBY JI03BOJIYy, a 1 3axTeB je 100H0 HeraTUBHO
MHUIIbEH-€ 32 00HOBY /103B0JIE.

Arennuja je y Toky 2008.roaune nznana 561 103B0j1y 3a CTaB/bame Jieka
y npomMeT, oqHocHO 50900HOBFEHHX J103BOJIA.

HakoH oapkaHuX ceIHMIIa KOMHCHja 32 CTaBJbalkbe XyMaHHUX JIEKOBa Yy
IIPOMET, Ka0 U BUXOBUX 0OHOBa KiHjeHTHMa je npocieheno 1070o00apemTema o
HEOIMXOJIHUM KEOpeKI[fjamMa, KOje Ce OJJHOCE Ha CaXXeTaK KapaKTEepHCTHKA JIeKa,
YIYTCTBO 3a MallMjeHTa U 00elIeKaBamke MaKoBamba JIeKa.

[Ipobnemu y u3maBamy A03BOJIE CE MpPE CBEra OJHOCE HA HEMOTIYHOCT
MPOMHUCAHNX TI0JlaTaKa 3a CaXeTaK KapaKTepUCTHKa Jieka W YIyTCTBA 3a
MalyjeHTa, Koje TMpejyiaradyd HUCY TPUIIPEMUIN y CKIaTy ca 3axTeBHMa
Arennyje, Tako Ja je ATreHIMja y CTaJlHOj capamky ca Mpeijarayuma u
eKCIIepTUMa y MIPUIIPEMH KOHAYHUX TEKCTOBA Ca)KeTaKa KapaKTEPUCTUKA JIEKa U
yIyTCTBA 3a TAIlHjCHTA.

Takobhe, nznaro je 39 peniema 0 MPECTaHKY BaKeHa PEIIeHha 3a CTaB/babe
JeKoBa y mnpomer, 594 pemiema 0 HU3MEHHM pelielka M0 OCHOBY OJI00pEHHX
Bapujanuja, kao u 24 pemewma 0 0J0Hjalby 3axTeBa 3a H3JaBame J03BOJIE 3a
CTaBJbAILE JIEKA Y TIPOMET.

b) Ilpoyena ookymenmaunuje o 6e30e0nocmu u epukacHocmu jieka y
nOCMYynKy u3zoaeara 00360.1e

Y mocTynky m3gaBama J03BOJIE 3a CTaBJbakbEe y MPOMET XyMaHHX JIEKOBA
AreHnuja mporemyje TOKyMEHTaIujy o 06e30€HOCTH U e(PUKACHOCTH JeKa. Y
U3BEIITAJHOM TIepuoay TmpolewmeHo je 350 nepuoauyHuX HU3BeIITaja o
oe30ennoctu jeka ([ICYP) y noctynky o6HOBe 103Bosie, kao u 250I1CYP-oBa y
MOCTYTIKY CTaBJharha JICKOBA U MIPOMET.

VY wm3BemTajaom mepuony mnpouewmero je npexo 400 mpemmora CaxeTka
KapaKTepUCTUKa Jieka M YIyTCTBA 3a MalujeHTta. M3Bemraju mporieHe OBHX
IoKyMeHaTa ypaheHu cy Ha OCHOBY 0e30emoHOCHOT mpoduiia H3HETOT Y
NEepPHOANYHOM U3BemTajy o ©Oe3demnoctn Jeka ([ICYP), pedepentre
MEMIIMHCKE JIMTepaType U pedepeHTHUX JokyMeHata o jeky (Caxenu Koju cy
omoOpeHu oj1 ctpane EBporicke areHimje 3a JIeKoBe WK 3eMasba wianuia EVY), a
y IWby XapMOHHM3aIlMje [OKyMEHAaTa ¥ W3HOIICHhAa CBUX PEIIEBAHTHUX
0e30emHocHUX nH(popMarlmja.



[Iponemena je 61 Bapujarmja Ttuma |l —  M3mene y Caxerky
KapaKTepUCTHUKA JIeka U YIYTCTBY 3a MarujeHTa u3 0e30€THOCHUX pasznora‘ u
NoCIeANYHO je u3aato 177 obaBemTema O MPUXBATalky MPEATOKEHUX HW3MEHA
CIIL/TINJI-a. 3nayajuo je u yuenthe y nporenu npexo 30 Bapujamuja y Be3u ca
u3MeHaMa y dopMmymnanuju o0IuKa JA03Wpama Yy MOCTMAPKETUHIIKOM MEPHOY,
pamu cariefaBama €BEHTyaJlHe NOTpede CIpoBOhema HOBUX HCIUTHBAHA
OHOJIOIIKE EKBUBAJIEHTHOCTH.

Excneptu Arenumje cy mnpunpemunaun 161 wuszBemraj 0 MOpOLECHH
(hapMaKoJIOIIKO-TOKCUKOJIOIIKE JOKyMEHTanuje, kao u 162 wusBemraja o
NpOICHU KIMHMYKE JokymeHTanuje. Ilpomemeno je u 113 cryamja
OMOeKBHUBAJICHIIH]E.

[To moTpeOu AreHirja aHTaxKyje CTpyUYmake ca JIUCTE eKcriepaTa ATeHIH]je
3a TPOIIEHY OBE JOKyMEHTaruje. Y Tepuody Koju oOyxBaTra OBaj HM3BEIITA]
AreHnuja je aHraxkopajga 3 eKkclepra ATeHLHWje 3a u3pagy /6 eKClepTCKuX
u3BemrTaja o 0e30emHOCTH JieKa, Koju cy mpuxBaheHu on Arennuje. Jlerarban
NpUKa3 aHTaKOBAaHOCTM  CBAaKOI  €KCIlepTa Ha  MOCIOBUMAa  MPOIICHE
JTOoKyMeHTaruje o 6e30emnocTu ieka nat je y [Ipumnory 1. oBor usBemraja.

Takohe, y mocTynky mpolieHe JOKyMEHTAIMje O JIeKYy, paad H31aBarba
JI03BOJIE 32 CTaBJhaE JIEKa y MPOMET, ATEHIMja aHTaXyje M eKCIepTe ca JIUCTE
CTIOJBHUX EKCTiepaTa 3a MPOIEeHY (PapMaKOJIOUIKO-TOKCUKOJIONIKE M KIMHUYKE
nokymenrtanuje. ¥ 2008.roaunu AreHiyja je anraxkoBayia 74 excriepra ca OBe
naucte, o1 kojux je 19 aHraxoBaHo 3a MpoleHy (papMaKoJIOIIKO-TOKCUKOJIONIKE
JIOKyMEHTaIje, a 55 3a mpoleHy KIMHUYKE JOKyMeHTaruje. JleTtasbaH MpukKas
aHTaKOBAaHOCTH CBAaKOT ekcriepTa aatT je y [Ipuiory 2. oBor u3BemTaja.

B) H30asame 00360.1a 3a cmas.barve y npoment j1eK06d Koju ce ynompeo. basajy
Y 6emepunapcKoj MeouuuHu

VY oBoM nepuoay AreHIMjH je ToAHETO 87 3aXTeBa 3a M31aBalb€ HOBHX
103B0JIA 32 CTaBJbakE Y MPOMET JIEKOBA KOjU c€ YIOTpeOJbaBajy y BETPHHAPCKO]
meaunuay, 1633axTeBa 3a lHUX0BY 00HOBY U 1423axTeB 32 H3MEHY U AOMYHY
103BoJIe (Bapujauuje). AreHIMja je YTBpAWIa MOTIYHOCT JOKyMeHTanuje 3a 58
3axTeBa 3a HOBY 103BoJdy, 91 3axTeBa 3a 0OHOBY Ao3Bojie U 138 3axTeBa 3a
Bapujanuje, mpu demy je 29 3axTeBa 3a HOBY J03BONY, /2 3axXxTeBa 3a OOHOBY
703BoJIe U 4 3aXTeBa 3a BapHjalldje HEKOMIUICTHO. Y OBOM IIEPHUOIY OApXKaHE CY
Tpu panHe ceanuiie Komucuje 3a craBbame y MPOMET BETEPHHAPCKUX JICKOBA,
mect pangHux cenHuiia Komucuje 3a 0OHOBY J103BOJIE 32 CTaBJbambE y MPOMET
BETEpUHAPCKUX JieKoBa. Ha oBUM ceqHHUIlaMa je pasMaTrpaHo 56 3axTeBa 3a HOBY
no3BoJiy 1 1393axteBa 3a 00HOBY J03BoJIe. [103UTHBHO MUIILJbEH-E J1aTO je 3a 37



3axTeBa 3a HOBY J03BOJy M 3a 114 3axTeBa 3a 0OHOBY ao3Bojie. Ha ocHoBy
MUIbEHa KOMHCH]ja ATeHIMja je u3aana 37/ pellema 3a CTaBjbambe JieKa Y
npoMeT, kao u 11406H0Ba J03BOJIE 32 CTABJHAE Y MTPOMET.

VY mocTynky u3/aBama JO3BOJIE 332 CTaB/baE y MPOMET BETEPHUHAPCKUX
JIEKOBa aHTa)koBaHO je 15 cmospHuX ekcrepara Arenuuje; y Ilpunory 3. nart je
NpUKa3 aHTKOBamha CBAKOT €KCIIEPTa IO M0jeAMHAYHOM MPEIMETY.

Y Toky 2008. romuHe uzngato je 95 CTpyyHUX MUILBEHA Yy BE3W ca
KJIacu(UKALUjOM Pa3IMIMTUX MTPOU3BOIa (TPAHUYHH TIPOU3BOJIN).

I) H30asame 0036011a 3a cmas.barbe y NPOMeEm MeOUUUHCKUX
cpeocmaea

Y oBoMm mnepuoay AreHuMju je ToaHEeTo 5637 3axTeBa 3a J00Hjame
JI03BOJIE 32 CTaBJbAE Y MPOMET MEIUIIMHCKOT CPENICTBA, OAHOCHO HEHE N3MEHE
u nonyHe. AreHija je yrpawia notnyHoct 48503axTeBa 3a U3qaBame HOBUX
no3Bojia 1 notmyHoct 305 3axTeBa 3a M3MEHY W JOMYyHY OJ00perma 3a HBHXOBO
CTaBJbALE Y TIPOMET.

Y 2008.roaunu oxap:xkaHo je cemam ceanuna Komucuje 3a craBibame y
MPOMET MEAMIIMHCKUAX CPEICTaBa, HAa KOJUMa j€ Pa3MOTPEHO U aTO MO3UTHUBHO
MUNIbeHe 32 4641 3axTeB 3a M3AaBamkE JI03BOJIC 3a CTABJ/bAHE MEIUIIMHCKOT
CpelncTBa y MpPOMET W OOHOBY J03BoJie, ogHOCHO 305 3axTeBa 3a W3MEHY U
JIOTYHY JTO3BOJIE 3a CTaBJbalkh€ y MPOMET MEAMIIMHCKOT CpPEACTBa. ATeHIHja je
m3nana 1300 no3Boma, kojuma je omobpen mnpomeT 4641 MeaUITUHCKHX
CpeacTasna.

Y mocTynKy W3JaBama J03BOJIE 32 CTaBJbalkbe y MPOMET MEIUIIMHCKUX
CpelcTaBa aHTaXOBaHO je 4 ekcrmepTa ATeHIHMje 3a H3paay eKCIEePTCKUX
u3BelTaja 0 6e30eIHOCTH U e(PUKACHOCTH MEAUITUHCKOT CPeJICTBA.

Jl) H30asarme 00360.1a 3a KTUHUYKA UCRUMUBAILA 1€KO6A U MEOUUUHCKUX
cpeocmaea

VY oBoMm nepuoay Areniyja je mpuMuiia 1153axTeBa 3a u3naBame 103BOJIE
3a CIIPOBONEeHE KIIMHUYKUX UCIIMTUBAKA, OMHOCHO 5633aXTeB 3a lbeHY U3MEHY U
JOMyHY. 3aXTeBU Cy MpolewkeHn W pasMoTpeHu Ha 11 cemnuna Komucuje 3a
KJIMHUYKA HWCIUTHBAaWka, HaKOH dYera je AreHmuja um3gana 115 mos3Bona 3a
cripoBohemhe KIMHUYKMX UCMUTHBama, 19 obaBemiTema 0 mpuxBaTamy MpHjaBa
3a cnpoBoheme KIMHUYKHUX HCIUTHUBamka M 0400puia 563 U3MeHy W JOMyHY



oBux Ao3Boja. [logHeTo je 4 3axTeBa 3a oAycCTajame O MOAHETOr 3aXTeBa 3a
KIMHUYKO HWCHUTHBame, a oa0ujeHo je 12 3axTeBa MOAHETHX 3a KIMHUYKA
HCITUTUBAbA.

VY mepuony obOyxBaheHuM OBUM Hu3BelITajeM 00aBJbEHO je 12 KOHTpoja
cnpoBohema KIMHUYKUX HCIUTHBaKka, Ka0 W jeHa 3ajeJHUYKa KOHTpOJIA
cripoBohema KIMHUYKUX HCIUTHBama y capaamu ca GCP uHcnekropuma u3
EBpornicke YHuje, koja je opranuzoBana oj ctpane EMEA.

B) IIpaheme neicebenux peakyuja 1eKo6a u MeOUYUHCKUX CPEOCMAsa

Hammonanau 1ieHTap 3a mnpaheme HEXEbEHUX peakildja JeKoBa W
MEIMIIMHCKUX CpEACTaBa y OBOM TMEPHOAY j€ H3BPIIMO CTPYYHY MPOICHY
HEXXEJbCHUX peakiirja Ha JIKOBE y MPOMETY B Y KIMHHYKUM HCITUTHBAKHUMA.

Hamvonannom 1nentpy je mpujaB/beHo 400 Hexe/beHHUX peaKkUHja Ha
JIeKOBe y MpoMeTy, Koje cy yHeTe y 0asy Hanumonannor nenrpa. OBaj 6poj ce
OJIHOCH Ha HEXEJbEHEe peakiifje UCIoJbeHe Ha Teputopuju PemyOiauke CpoOwuje,
KOje Cy IOMPEKTHO TpHjaBjbeHe HalnmoHATHOM MEHTPY, WIM MPEKO HOCHIIAIa
JI03BOJIE 32 CTaBJbambe€ JieKa y mpoMeT. M3BpiieHa je cTpydHa HpoleHa OBUX
HEXKEJHbEHHUX peaKilfja U OHE Cy, Yy CKJIaay ca o0aBe3ama ATeHIUje, TOCTaBbEHE
KomaboparuBaom mueHtpy CBercke 3apaBctBene opranuzamnuje (C30) 3a
HeXeJbeHe peakiuje y Ymcamu. Takohe, u3Bemraju 0 HEXKEJbEHUM eeKTrMa
JIeKoBa MpociieheHn Cy HOCHOLIMMA J030JI€ 3a CTaBJbakhe TUX JIEKOBA Y IPOMET.

Y Toky 2008.roauHe yBe[eH je CHCTeM OATrOBOpa y mucaHoj gopmmu
NpUMApPHOM H3BelITauy (Jekapy, ¢dapmalieyTy) 3a CBaKd Cliydaj HEKEJbCHE
peakiyje Ha yiek (HPJI), koju je ClIOHTaHMM ITyTeM MpHjaBJbEH LEHTPY. Y TOKY
2008. rogqune mpocnehena cy 52 oaroBopa, KOju caapKe CTPY4YHY MPOIEHY
npujaBe (030upHOCT/0YeKnBaHOCT/Kay3anHocT) 3a 030umsbHe HPJI u 80 oarosopa
3a HPJI koje Hucy 6wmiie o30upHOT KapakTepa. Hocuormma 103BoJia 3a CTaBJbambe
Jeka y mpomeT mpociieheHa cy 52 mucMa ca KONMjOM Cilydyaja M TPOLIEHOM
o36mbae HPJIL.

Y TOKy H3BEIITaJHOT TEPUOAA YBEIEH je CHCTeM HAeHTUUKaNHje
0e30eqHOCHHMX ,aJjiepTa“, Ha OCHOBY IPHMjaB/BEHUX CiIydajeBa HEXEJbEeHE
peakiyje, Kao U aJeKBaTHE Mepe y BUIy MH(OpMHCama 3IPaBCTBEHUX PaJHUKA
Kako OM ce MMHMMH3HMPAO PU3MK M OF HCIOJbaBamba HEXEJHbEHHX pPEeakilfja Ha
aek. Y HaBemeHoM mepuoay mpociehena cy 4 ,anepra“ (3a JaMOTpUTHH,
nedTpuakcoH, HuMecynua u 1gG).

VY oBom mnepuoay mnporewmeHo je u oko 600 mepuoauyHUX H3BeEIITaja
(IICYP) o 0e30emHOCTH JieKa, HEONXOJHUX Y TOCTYIKY HM3/1aBama JI03BOJIA 32
CTaBJbalkE y MPOMET JIEKOBA, OJHOCHO HHUXOBHX OOHOBa. Ha ocHOBy momaraka



m3Hetnx y IICYP-y, mpemmaxy ce oapehene perymatopae wmepe Koje
MoJIpa3yMeBajy MOBJIAYCH-E WIN MPECTAHAK BaXKeHa JJO3BOJIC 32 CTAaBJbabE JIEKa Y
IPOMET, OrpaHWYeHhE€ WHIUKALMJCKOT TMOApydYja MpHUMEHE, IMOIyJalnje
0oJIecCHHKA KOJUMa j€ JIEK HAMEHEH, WIH CYyCIIeH3Hje KIMHUYKOT CITUTHUBAbA.

VY mocrynky mnpouede [ICYP-a mpouewmeno je u mpexko 400 mpemiora
CaxkeTka KapakTEepHUCTHKA JieKa U YITyTCTBA 3a MalijeHTA.

Y Toky romuHe cy oxapxaHe 2 ceanuine Komucuje 3a mpoleHy
6e30eTHOCTH JICKOBA U METUITMHCKUX CPE/ICTaBA.

Takohe, mpunpeMbeHo je 85 cTpyYHUX MUIIbEHa, HEOTTXOJHUX 32 U3PaTy
neproanyHor u3peinraja o 0e30eanoctu jeka (IICYP) nomahux mpoussohaua. Y
cacTaB OBHX MHUIIJBEHHA yJIa3U MpeEriie]] HeKeJbeHHUX Joralaja UCIO/bEHUX Y TOKY
pUMEHE JIeKa, €BUACHTUpaHuX y 6a3u HamuronanHor uentpa, kao u'y 6asu C30.

[Ipocneheno je 7 HoBux Oe30emHOCHUX HMHPOpManUja y GopMu MUCMa
(Dear Doctor Letter)ladopmarnuje cy npocieheHe 31paBcTBEHUM paJHUALINMA,
jgexkapuMma u (apmaneyTuma, Kako OM Ouiam y MOryhHOCTH 1a CHpOBexy
parmoHanHy dhapMakoTepanujy.

Ob6aBsbeH je cTpyunHH mperiieq; 89 030MJbHIX HEOUEKMBAHUX HEKEJbEHHUX
peaxiija, UCTIOJbeHUX y TOKY MYJITHUIEHTPUYHUX KIMHUYKAX UCTIUTHBama Koja
ce crpoBojie u y Penybaumu Cpouju. OBe npujaBe ykpydyjy 127 initial® u
Jollow-up” HexesbeHHX peakiuja. bpoj peakiyja 3a MyJITHICHTPUYHE CTYyH]eE,
KOj€ cy ce ucnoJbriie Ban Teputopuje Cpouje, uznocuo je npexo 1000.

E) H30asamwe ysepersa 3a nompete u3e03a 1eK06a u MeOUYUHCKUX CPeOCmasa
y cknaody ca npenopyxkama Ceemcke 30pascmeene opanuzayuje

IToguero je 3703axTeBa 3a U3/laBame yBEpEeHa 3a MOTpede U3BO3a JIEKOBA
M MEIUIIMHCKUX CpEACTaBa y CKiIaay ca mpernopykama CBETCKe 31paBCTBEHE
opranu3anuje. CBU 3axTeBU Cy oOpah)eHM, HAKOH 4Yera Cy u3jaara ojarosapajyha
yBEpEH:A.

[Toceban mpobneM y wW3AaBamky OBUX yBEpeHma OJHOCH CE€ Ha
HEUCITYHEHOCT yciioBa Aomahux mpousBohaua y omHocy Ha cranmapiae JloOpe
npousBohauke mpakce. Y capaliy ca MHCIEKIHjOM 3a JekoBe MuHucTapcTBa
3[IpaBJba OBaj MPOOJIEM Ce MpeBa3Uia3u JAOCTaBbAEM H3BEIITaja O U3BPIICHOM
MHCIEKIMJCKOM Haa30py mpou3Bohaua KOjU Cy MOJHENH 3aXTEB 3a H3/1aBambe
OBHUX yBEpEHA.



K) Ooobpasarve yso3a nepecucmposanux 1eKo6a u MeOUUUHCKUX CPeOCmasa
3a neuerve oopeljenoz nayujenma uiu cpyne nayujenama u j1eKoea uiu
MEOUYUHCKUX CPeOCmasa 3a HAyUHa UCMPAXCUEAIba

VY mpotexnom mepuony Arenmmja je m3gana 3088 omoOpema 3a yBO3
HEPErHCTPOBAHUX JICKOBA I MEJUIIMHCKUX CPENICTaBa.

MehyTtum, AreHuuja cmaTpa Ja OBaKO BEJIMKM OpOj 3axTeBa 3a YBO3
JEKOBa W MEIUIIMHCKUX CpeAcTaBa 3axTeBa 00aBe3aH IMOCTYIMAaK Jd00Hjama
JI03BOJIEC 32 FHHXOBO CTaBJhAILE Y MPOMET, O YeMy je oOaBecTria MUHHCTAPCTBO
3MIpaBJba M YBO3HUKE, YKa3yjyhu ma ce 3moynorpebdspaBa oapenda wiana 79.cras
2.3aKoHa 0 JICKOBMMA U MEUIIMHCKUM CPEJICTBUMA.

3) Knacugpukayuja nexosa u MeOuyuUHCKUX cpeocmasa

VY mocTynky w3gaBama JI03BOJIE 33 CTaBJhakbe y TMPOMET JIEKOBA W
MEIUITMHCKUX CPEJICTaBa BPIIU C€ U BbUXO0Ba Kilacuukaiuja mpemMa AHATOMCKO-
TeparujcKo-xeMujckoj kinacudukanuju jgexosa (ATC), mro caapxu 103Bojda 3a
CTaBJbaE JIEKa y TpOMeT. Y oBOM rnepuoay noaesbeHo je 280 ATLI kogoBa, kao
u 682JKJI mmdpe 3a HOBOpEruCTpOBaHE JICKOBE.

H) Ilpukynmware u 00pada nodoamaxa 0 RPOMemy u ROMPOULIbU J1eK06a U
MEOUYUHCKUX cpeocmasa

[TocnoBu Ha mpahewy mpomeTta siekoBa y 2008.roauHu cy oO0yxBaTaiu:
npocinehuBame gomuca (90), koHTakTe ca OOBE3HHIMMA JaBama I10/aTaka,
NPUKYIJbabe ToJaTaKa, HAKOH 4era je BpIIeHa oOpana, puHamu3aimja TeKCTOBa
ca obpaheHnM momanmMMa W TpumpeMa 3a mramiy nyonukanuje <«[Ipomer u
noTpoinma jekoa y 2007 .ronuHm»;

[IpukymibeHn cy mojamy W y TOKYy je oOpama mojmaraka O TOTPOIIEHH
nexoBa y 2007.roauHu y anmoTeKapCKUM yCTaHOBaMa, 3/[paBCTBEHUM LIEHTPUMA,
u crenyjanauM Oonnunama y CpOuju, OJHOCHO O 3APAaBCTBEHHMM YCTaHOBaMa
Cpbuje u oOyxBatuhe mogaTke 0 HaTypaTHUM U cTpy4dHO-cTatucTrakum (J1J1/1)
noka3arebuma.

HacraBsbena je mopana amimkaiyje 3a €JIeKTPOHCKM YHOC IoJaTaka o
npoMeTy JiekoBa rnpeko Web agpece AJIMMC-a.

Pang na mpukymbamy W 00paau mojaTaka O MPOMETYy MEIULUHCKHUX
CpeAcTaBa je 3amoyer, y3 KOHCTaTalujy Ja je ciab oa3uB cy0jekara Koju



YYECTBY]y y TpPOIIECY MPOW3BOMKE, HAOABKE W MUCTPUOYIHjE METUIIMHCKUX
CpeacTasa.

J) Ilpukyn.wamwe u o6pada unghopmayuja o 1exKosuma u MeOUUUHCKUM
cpeocmeuma

Hannonanam mentap 3a umHbOpMaIiyje O JIEKOBUMAa W MEIUIIMHCKUAM
CpeICTBMMA BpIIH MOCIOBE MPUKYIJbakha U 00paae uHpopMalja o JIeKOBUMA U
MEIUIMHCKUM CPEACTBUMA. Y TOM IIMJbY IMpeay3eTe Cy aKTUBHOCTU Ha Pa3BoOjy
MH(POPMALIMOHUX TEXHOJIOTHja U EJEKTPOHCKOr MOCIOBama, ITO 00yxBaTa U
OJlp’)KaBame M yCaBpIllaBamke MOCTojehrx arIMKaTUBHUX MOJYJA, paj Ha U3paau
web sajtaArennmje 3a JiekoBe M MEIUIIMHCKA CPEJCTBA, KA0 U HA Pa3BOjy W
yHanpehewy Web npesenranuje Arennuje (Matpaner Areniyje).

Y nepuwoany onx 01.01.-31.12.2008.ykyman Opoj moceta Ha Web
npe3eHtanuju Arennuje je 69323,a ykynan 0poj orBopenux Web crpana Cajra
je 497220.

Ha ocHOBY ycmocTaB/b€HOT cHCTEMa M METOJI0JIOTHje u3pane Perucrpa
JIeKOBa KOjU MoJpa3yMeBa Ipurpemy u uspany HanmonamHor peructpa JekoBa
MOYETKOM TOJWHE U HU3paAy TpH AOoJaTKa TOKOM TOAMHE, pajJ Ha U3paau
Hammonannor perucrpa nekosa 3a 2008.roauHy je 00yxBaTao HU3 CIOKEHUX
MOCJIOBA U 3ajJ]aTaKa U capajiiby ca CEKTOpUMa U CiIy)k0aMa y Torjiely KOpeKIuje
u npuiarohaBama mojaTaka na OM ce OTKJIOHWJIE HEycarjalleHOCTH BE3aHe 3a
npUMapHe MoJaTKe O JEKOBUMA, Kao U paj ca h3/aBayeM Ha cpeljuBamy TeKCTa.

On okTOOpa Mecela Ccy BpIIeHEe MpUIpeMe 3a HoBU HammoHanmHu perucrap
nekoBa 3a 2009.ronuny.

VY ckmagy ca yCNMOCTaBJbEHOM KOHIICTIIMjOM M METOJIOJIOTHjOM paja, y
TOKY M3BEIITajHOT Tepuoja ypahen je dapmakorepanujcku Boauy 6poj 4, Koju je
mramiad y jyny 2008.roaune.

[Tonazehu on osnamhema w3 3akoHa O JIGKOBUMAa W MEAWIIMHCKUM
CpEICTBUMA MPUINPEMIBEH j€ CIUCAK PETUCTPOBAHUX JIEKOBA 3a 00jaBJHUBALE Y
"Cnyx0enom rinacuuky Peny6mnuke Cpouje”. YV uzBemtajaoM nepuoay uspalhero
je 49 chnmckoBa JN€KOBa M MEIUIMHCKUX CpeACTaBa 3a 00jaB/bUBAKBE Y
Cny»x0eHOM TJIaCHUKY U TO:

* CnuckoBH JIEKOBa 3a KOje je ATeHIIHja 3a JIEKOBE U MEAMIIMHCKA CPEICTBA

U3/1a1a J03BOJIE 32 CTaBJbakhe Y IPOMET 3a MPOTEKIIH MEPHOI,

* Chmcak XOMEOIaTCKUX JIEKOBa 3a KOje je M3aTO PelIeHhEe 3a CTaBJhbakhe Y

IPOMET 3a MPOTEKIIH MEPHOI,

* Cnmcak METUITMHCKUX CPENICTaBa 3a KOje je M3JaTO PElICHhEe 3a CTaBIhambhe

y IPOMET 3a MPOTEKIIU NEPUO,
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* Cnmcak JIeKOBa 3a Koje je AreHInja u3aja penieme 0 U3MEHH Peliekha,

* (Chnucak JeKoBa KOjU ce MOTY M3jaBaTu 0e3 pelenTa, 3a Koje je AreHiuja
U3/a1a J03BOJIE 33 CTaBJhamkbe Y IPOMET,

* Crnmcak JeKoBa 3a Koje je ATeHIMja u3/1ajia pemiemha 0 IPECTaHKy BaKemha
7I03BOJIE 32 TIPOMET y MPETXOTHOM TIEPHOTY .

K) Ilosesusare y mehynapoone mpesce ungpopmayuja o nexosuma u
MEOUUUHCKUM CPeOCmeuMa, Kao u noee3usarve ca acoyujayujama azenyuja

AreH1yja 3a JIeKoBe U MeauImHCKa cpeactBa Cpouje octBapmia je y 2008.
rOJIMHU W3Y3€THO MHTEH3UBHY MelhyHapoJIHy capajiiby Ha IUIaHy MpUIIpeMa 3a
npuapyxuame Cpouje EBporickoj YHUjH, OHOCHO JOCTH3ama CTaHaapja Y
npumeHu nponuca EY y obiactu nekoBa U MEIUMLIMHCKUX CPEACTaBa, Ha IUIaHy
pervoHanHe capajime y peruony Jyrouctoune EBpone u OunarepanHe capalime
ca MojeIMHUM 3eMJbaMa.

VY okBupy TBununr npojexra EVY, 3anouderor y aenem6py 2006.roaune,
capagma AJIMMC-a ca ®paHilyckoM areHIjoM 3a 0€30€THOCT 3/IpaBCTBEHUX
npousBoga, ADCCAIIC-om je y 2008. romuHu JocTUINIa MaKCUMyM H
octBapeHo je oko 300 mana wmucuja Qpanyckux excrnepara y AJIMMC-y u
npeko 400 mana OopaBaka AJIMMC-oBux crpyumaka y ADCCAIIC-y y
@paniyckoj. CBe MUcCHje U CTYAM]CKH IporpamMu Omnu cy mocBeheHu pazMeHu
MCKYCTBa y pafy, Tpanchepy TEXHOJIOTH]E U eayKallhju y 00JIacTUMa eBaTyallrje
JOKYMEHTAIlMje O JEKOBUMA M CTaBJbakha y MPOMET JIEKOBA, KOHTPOJIE KBAIUTETA
JekoBa, npahema HeXEJbeHUX peakija Ha JIEKOBe, 0/00paBamba M KOHTPOJIE
KJIMHUYKUX WCIHWTHBAamka JIEKOBa, JaBama MHPOpMalMja O JEKOBUMA,
pykoBohema pu3UKOM Yy 00JIACTH JIEKOBA, PETYJIHCAHEM POMETa MEIUIMHCKUX
cpelcTaBa M pa3BojeM (papMaKOBUTHIIAHIIE Y OOJACTH MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa U
npyrux obnactu. Capaama je Oujga HM3y3eTHO HHTEH3WBHA M Yy 00JacTu
UHCTUTYLHHMOHaNHOT pa3Boja AJIMMC-a, te je palleHo Ha u3paau €BPOICKOT
mozena Pa3zpojHor u busznuc minana AJIMMCa 3a nepuoa 2008. — 2010roauHa,
Ha (opMHupamy CIyKO0e U eayKaluju KaapoBa 3aay>KEHHX 3a Pa3BOj JbYICKHX
pecypca y AJIMMC-y, Ha npunpeMu 3a yBoheme aHATUTHYKOT PAauyHOBOJICTBA,
Ha XapMoHu3auuju nponuca ca EY, Ha npunpemu 3a ykipyunBamwe AJIMMC-a y
OeHuMapkuHT mpouec EBporncke areHnuje 3a JEKOBE M MpEKe HaIMOHATHUX
areHuuja 3emasba wianuna EY u apyro. ¥V okBupy TBUHUHT IpojeKTa OCTBapeHa
je m mocebHO capadma ca ATEHIIMJOM 3a BETEPHHAPCKE JIEKOBE W MEAUITMHCKA
cpeactBa @pannycke (AHMB- om) y cBuM HaBeaeHuM objacTuma. Y TOKY
peanuzamuje mnpojekta y capaamu ca ADCCAIIC-om opraHu3oBaHO je H
peann30BaHO WM NPUIPEMIbEHO BHUILE €IYKATUBHUX CEMHHapa y o00JiacThMa
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OMOeKBHUBAJICHIIM]E, pa3BOja U paJa €TUYKUX KOMHUTETa y O0JIACTH KIMHUYKHX
UCIUTHBAakba JIEKOBA, LI€Ha M HAJOKHA/Ja 3a JIEKOBE, €Ballyalllje KIMHUYKE
JOKYMEHTaIje O JeKy, (papMaKOBUTMIIAHIIE M APYTrUX OOJacTH Ha KOjuMa je
yaectBoBao Behu Opoj excnepara u3 CpOuje. Y TOKy paga Ha IpOjeKTy moceOHa
naxxma nocBeheHa je pas3Bojy miaarpopme 3a Oynyhe OunarepainHe oOJHOCE
AJINUMC/ AOCCAIIC.

AJIMMC je y toky 2008. roguHe y4ecTBOBAaO W OCTBapHO jEIHY O]
Bojehux ynora Ha CBUM pervoHaj HMM Iutatgopmama jyrouctouHe EBpore y
o0JacTu JIeKoBa M MEAUIIMHCKUX CPEJCTaBa: Ha cacTaHKy EBporickor yapyxkema
npou3Bohaua reHepuuKuX jJekoBa y MctanOyiy, Ha ceMrUHaprMa OpraHu30BaHUM
on crpane EY, Komucuje y bpuceny u EMEA-e moBomom mnpuapyxxrBama
Typcke EVY y Ucranbyny u Xpsarcke y Pujernu; moceOHO je MHTEH3MBUpPaHA
capaama ca LIAJIMMC-om - areHmujom 3a JIeKOBEe U MEAUIMHCKA cpencTs Lipue
I'ope, rtme je AJIUMC mpey3eo o6aBesy TpaHcdepa TEXHOJIOTH]E,
MHCTUTYLIMOHATHOT pa3Boja W TMpyXkama MOJPIIKE y paxy H eayKaluje
CTpyumaka areHiyje LlpHe rope y HapenHOM mepuoy; UCTa capajimba 3armovyera
je u ca Arenijom bocue u Xepuerosune u PenyOmnuke Cpricke; ocTBapeHH Cy
KOHTAKTH U y TIPUIIPEMU j€ 3all0Urbamhe OmiarepaiHe capajame ca AndaHujoMm,;
HacTaBJbeHA j€ capaama ca ATEHIHjOM 3a JICKOBE W MEIUIIMHCKA CpEICTBa
XpBarcke AJIMII-om u npyro. AJIMMC je y 2008.roauHu OCTBaprUO KOHTAKTE
u ca Pyckom ®enepanujoM u mnpunpemsbeHa je 1uiatdopma 3a Ppas3Boj
OwnatepasiHe capaamwe wu3Mel)ly nBe 3emibe y 0OBOj 001acTH, OJIHOCHO
noTnucuBame M peanmmzanuja [Iporokoma o capammu. OcTBapeHa je U
MHUIMjaHa capaima ca Kuprucranom, a 3amo4eT cy ¥ pa3roBOpU O Capadmbu
ca YKpajuHOM.

[ToceOno edukacny capagmy AJIMMC je ocTBapuo Ha HMBOY OJHOCA ca
uHctutynujama  CaBera  EBpome, onmnocno  EJIQM-oMm,  EBponckom
dapmaxonejom u OMIJI-om - MpexoM eBpoOmCKuX JadopaTroprja 3a KOHTPOIY
KBasuTeTa Jekona, riae je AJIMMC 3aapxkao paHuje HOCTUTHYTH BUCOKU HHBO
BpenHoBama nepdopmance AJIMMC-oBe nmabopaTopuje 3a KOHTPOJIy KBaJUTETa
JIeKOBAa M pealii30Ba0 Jajbl HampeJaKk Ha OBOM IIaHy NO3uBOM EBporcke
dhapmaxomneje ga ce AJIMMC ykipyuu y uzpany monorpaduja EII, mTo npumnana
3eMJbaMa Ca BUCOKO Pa3BHj€HUM HUBOOM CTPYYHE €KCIIEpTH3E y OBOj 00JIacTH.

Il KoHTpoJ/a KBAJUTETA JEKOBA M MEIUIIMHCKHUX CPEICTABA

AreHnuja 3a JIEKOBE M MeIUIIMHCKa cpeacTtBa CpOuje je HajjexHa jJa
BPIITHN JIa0OPATOPH]CKYy KOHTPOITY KBIMTETA JIEKOBA U MEAUITMHCKUX CPE/ICTaBa.
3a wu3BpIIaBal€ OBUX IMOCIOBa y AreHuuju je oOpazoBaHa Haunmonajana
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KOHTPOJIHA JiafopaTopuja, Koja BPIIM ITOCIOBE KOHTPOJIE M HWCIHUTHBAKA
JIEKOBAa, CHUCTEMAaTCKe KOHTPOJE, TOCIOBE MPOIEHE JOKYMEHTAIH]€ y MOCTYIIKY
W3/IaBama JI03BOJIE 3a ynoTrpely JeKOBa M MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa, MOCIOBE
Be3aHe 3a wiaHcTBO y Komwmcuju 3a EBponcky ¢apmakomejy, Kao u MOCIOBE
006e30ehema KBaauTeTa.

Y naBeneHoMm mepuoay mnoaHeTo je ykynmHo 10936 3axTeBa 3a KOHTPOJIY
KBaJIMTETA JICKOBA U MEAUIIMHCKUX cpenicTaBa u uznaro je 10923arecra u To:

3a MpBe cepuje Jeka rnojaHero je 2973axrena, uznaro 300arecra.

3a BaKLHMHE, cepymMe M Mpou3BojJe 01 KpBH npuMbeHo je 350 3axTeBa
(157 3a xymane u 193 3a BeTepuHapcke BakildHe), a uzgato je 351 arecr
(1653a xymane u 1863a BeTeprHapcKe BaKIMHE). 32 CEpyMe H MPOU3BOJIC
0]l KpBU pUMJbeHO je 1243axTeBa u uznaro 120artecra.

3a yBe3eHe JieKOBe: MPUMIBCHO je (OCMM BakIMHA, CepyMa W MPOU3BOAA
ol KpBH) 57943axTeBa 3a KOHTPOIY U O PE3yATaTUMa U3BPIICHE KOHTPOJIE
uznar je 583larecr.

3a yBe3eHa MeJUIIMHCKAa cpeAcTBa mnpumibeHo je 3146 3axteBa 3a
KOHTPOJITY U O pe3yJiTaTuMa U3BpIlieHe KoHTpoJe n3aato je 308%tecra.

Y Toky 2008. romuHe NpUMIBEHO je YKYNMHO 6 3axTeBa 3a BaHpEIHY

KOHTPOJTY, a U3/1aTo je 7 Hala3a (arecra).

Kana je ped o KOHTpoiM KBaJMTETa y30paka, KOje Cy Ha HCIUTHUBAE

JOCTaBWJIM pPENyOJIMYKHd MHCIIEKTOpPU 3a JIEKOBE, OCTBapeHu cy crueaehu
pe3ynTaTu:

1. 3a jenny cepujy Pentaximeakuune (y3opkoBane Tokom 2007.roauHe
300T MpHUjaB/bEHE CyMI€ y HCIPABHOCT BAKIMHE BE3aHO 3a W3TIIE]
PEKOHCTUTYHCAHOT pacTBOpa), HW3JaT je TO3WTUBAaH Hala3, ca
MPEeJIOroM J1a HOCHJIAI[ JO3BOJIE 33 CTaBJbamhE JIEKa Y IPOMET ycariacu
TEKCT yOyTCTBa 3a ymnoTtpeOy ca OpUTHHAJIHUM  YIYTCTBOM
npousBohaua, ca HarjlaCkOM Ha PEKOHCTUTYLHU]y U HW3IJeNl BaKIMHE
MOCJIE PEKOHCTUTYHCAbA.

2. Jlpa 3axTeBa cy Oujia 3a UCIUTUBamE BOJeHUX pacTBopa A+D3 kamw,
npouspohaua IVA PHARM u3 Bassera.
3a jeany (HeoOenexeHy) cepujy BojaeHor pacrBopa A+D3 kamu, uzmar
je HeraTuBaH Hajla3 300T MHUKPOOHMOJIONIKEe HEUCIIPABHOCTH y30pKa, ca
U3BEIITajeM Y KOME Cy JiaTe NpuMe10e Ha o0erexaBame y30pKa.
3a npyry cepujy BojeHor pactBopa A+D3 kamm, u3mar je Hajas ca
pe3ynTaTiMa UCTIUTHBama ca U3BEIITajeM Y KOME c€ Mopee pe3yiTaTH
Kako Ja00paTOpHjCKUX UCHUTHBAKa, TAKO U MPOMEHE y O0eleKaBamy
y30pKa y OJJTHOCY Ha rope IOMEHYTH y30paK.

3. JlocTaB/beH je M 3aXTeB 3a WMCIHTHBame jenHe cepuje Bensedifi
WIbeKIMja, mpom3Bohaua [amenmka AJl, koja je TmOKa3uBajia
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MHKONATHOWJIMje MPH Mellamy ca IpYruM WH(Y3UOHUM pacTBOpUMA U
3 cepuje MEOWIIMHCKUX cpejicTaBa (MIVIe W IIIPHIICBH) Mpou3Bolhaua
VAN OOSTVEEN MEDICAL B.V., xopuniheHux npu HOMEHYTOM
pa30naxxuBamy.

3a Bensedifi umekuuje u3nar je HerarmBan Hamas 36or pH pactBopa
KOju je OMO M3BaH 3aXTeBa MCIHUTHBAKbA MOCTABJbEHUX IMPHU MOCIEAH0]
OOHOBM perHCTpaIje, ca U3BEIITajeM y KOME C€ MCTHUYY MOoJald U3
CakeTKa KapaKTepUCTUKA JIeKa W YITyTCTBA 3a MalldjeHTa 3a MPeAMETHH
JIEK KOJU Cy MOTJIY Jia JOBEYy UHKOMaTUOUIIH]e.

3a HaBeJleHa METUITMHCKA CPEICTBA CY U3JaTH MO3UTUBHU HAJIa3H.

4. TpaxkeHO je W MHUIUBEHE TOBOJOM mpobiema ,Mposia3He
koHzaeH3anuje* kox 4 cepuje Engerix Brakunna. Munubeme je u31ato
ca OCBpTOM Ha Moryhe mpoOiemMe ca yClIoBHMa 4YyBama KOJ
AUCTpUOYTEPA U yCTAaHOBE KOja BPIIN BaKIIUHAIIH]Y.

5. [lpema 3axteBy MuHHCTapcTBa YHYTpalllbHX MocioBa PemyOnuke
Cpbuje ucriuran je y3opak Sinacilin cupyma, koju je moctaBibeH 300T
CYMIbE€ JIa j€ PAaCTBOPEH €TaHOJIOM YMECTO BOJIOM. 3a y30pak je M3aat
U3BEIITa] ca pe3yjiTaTuMa HUCIUTHBamka KOjU MOTBphyjy HaBeneHy
CYMHbY.

ITouetkom 2008.ronuHe je, HA OCHOBY OJUTyke MUHHCTapCTBa 3/IpaBiba
Penyb6nuke CpOuje, uspaheH miad y30pkoBama y CBpPXY CHCTEMAaTCKe KOHTPOJIC
U JI0CTaBJbeH UCTOM MuHuCTpacTBy. [1n1anom je ooyxBaheno 606 1exoBa pazHux
dbapmakonomkux Trpyna. JIekoBe cy Ha TPXKHUIITY Y30PKOBalU PEIMyOINIKH
WHCIIEKTOpU UCTOr MuHuCTapcTBa M y HanmoHanmHy KOHTPOJHY JabopaTopujy
1o kpaja 2008.rogune nocraBuim ykymHo 342y3opka. Jlo kpaja 2008.rogune y
HammonanHoj] KOHTpOJHO] J1abopaTOpHju je 3aBpIlleHa KOHTpojia 355 jekoBa
Y30pKOBaHHX y CBpXY cucreMaTcke koHTposie (meo je m3 2007.roaune), I0K je
MunuctapcTBy 3a 3apaBibe PemyOnuke Cpouje nmocnat 271arect.

Y HaBeJeHOM TMEpHOJy H3BpIICHA je TNpOoleHa aJAMUHUCTPATHBHE WU
XEMH]CKO-(hapMalleyTCKO-OMOJIONIKE JOKyMEHTaluje 3a 682 3axTeBa y MOCTYIKY
u3/laBama J03BOJIE 32 CTaBJbalkbe€ JieKa Yy MpoMeT U 9525 3axTeBa 3a OOHOBY
JI03BOJIE 32 CTaBJbame Jieka y mpoMeT. Takole, je mporemeHa JOKyMeHTaIuja 3a
2100 Bapujaruja, o 4emy cy m3gara oOaBelITeHa O IMpUXBaTamky BapHjalluja,
OJTHOCHO M3MEHAa M JIOTyHa J03BOJIE Ha OCHOBY MpuxBaheHUX Bapujalja.

3a BeTepuHapcke npenapate ypahena je 19 mpoieHa u 1abopaTopujcKux
M3BEIITaja y MOCTYIKY M3/laBama JI03BOJIC 3a CTaBJhame y MpoMeT, 96 mpolieHa u
71ab0paTopujCKUX M3BEIITaja y MOCTYIKY H3JaBama J03B0JIe 32 OOHOBY J103BOJIE
3a CTaBJhbamkbe y TMPOMET Kao W /4 omoOpema O TpuXBaTamy Bapujaldje 3a
BETEPUHAPCKE JICKOBE.
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[ToceOHe akTUBHOCTH OJHOCHUJIE CY c€ Ha yuenihe mpencTaBHUKa ATEHIIH]e
y pany Komucuje 3a EBponcky ¢papmakonejy u OMCL mpexy.

IV Oo6e30ehemme kBaauTeTa AreHIuje

Tokom mpotekne roaune y okBupy O6e30ehema kBanmurera AreHIIH]e
OCTBApEH je 3HauyajaH HampeaaKk y MOCTYNKY UMIUIEMEHTAIMje U pa3Boja CUCTeMa
MEHAJMEHTa KBAJUTETOM, Ka0 M CHCTeMa YINpaB/bamba 3aIlITUTOM XKHUBOTHE
CpeauHe, ITO C€ HAPOUMUTO OJAHOCH HAa OHE CErMEHTa paja ATreHIHje KOju J0
cajia HUCY OMJIM MMOKPUBEHH CTaHIapHUM MpoIlelypaMa U YIyTCTBHMA.

VY npBoj nonoBunu 2008. roguHe oOaBJbeHE Cy JeTaJbHE MPUIIPEME 3a
MOCTyMaK HaJ30pHE TpoBepe o00a HMMIUIEMEHTHpaHa CHUCTeMa, ca IMOCEOHUM
aKIIEHTOM Ha CHCTEM YIpaBJbakha 3aIlITUTOM >KHBOTHE CpEIWHE, Yy CMHUCITY
yHarnpehema MoCTynKa yIpaBjbakba CBUM BpCTaMa OTIIAHOT MaTepujaia, Kao u
cpoBoh)era PEAOBHOT EKCTEPHOI MOHHTOPDHHTA WU MeEpema Yy CKIaay ca
yrBphernmM [IporpamMomM MOHHUTOpWHTA M MEpeHa 3HAYAJHUX aclieKara KUBOTHE
CpeauHe 3a MPOTEKITY TOANHY.

Hanzopna npoBepa QMS-a 1 EMS-a Arennuje 3a 1eK0OBe U MEIUIIMHCKA
cpeactBa Cpbuje o6asmeHa je 16.06.2008.roaune on crpane mehynapomnor
cepruukanmonor tena SGS, ca uWibeM MpoBepe  ycarsaueHOCTH
UMIUIEMEHTHpaHuX cucTema ca 3axteBuma crangapaa MCO 9001:2000pgH0CcHO
NCO 14001:2004. Kpo3 mporiec mpoBepe, CUCTEM MEHAIIMEHTa je IOKa3ao
NOTIYHY YCarjalieHOCT ca 3aXTeBHMMa MpOBepaBaHOr cranaapaa. [IposepuBaun
HUCY HAIUTM HUjeJHY HEYyCarjiameHOCT, a Y KOHaYHOM H3BEUITajy HM3HENIU CY
HEKOJIMKO KOCTPYKTUBHUX TMpPEHJIOTa, KOjU Cy Beh YBENIMKO Y TMOCTYIKY
crpoBohewa. Hanme, HapenHe rojauHe ouekyje ce mpoiec pecepTudukaimje
cUCTeMa MEHalIMEHTa IpeMa HajHOBM]jo] Bep3uju cranimapaa, MCO 9001:2008,
kKoju je 3BaHW4yHO oO0jaBibeH 15.11.2008.romune. Ilopen peceprudukanmje, y
cienehoj roguHu he ce crpoBecTH W HAA30pHA MPOBEpa CHCTEMa YIpaBibamba
3aIITUTOM KHBOTHE CPEJUHE.

TokoM mpoTekse roAWHE CHOPOBEJACHE Cy OICEXHE AaKTUBHOCTU Ha
AepuHUCaky CTaHAAPAHUX OMEPATHUBHOX MPOIEAypa, ca mparehuM ymyTcTBUMA
3a OHE MpolEece KOju A0 caja HUcy Ounu oOyxBaheHU CHCTEMOM YINpaBibamba
KBaJIUTETOM. THMe je YCTaHOBJb€HAa HOBa MOCIOBHA (YHKIHja y CUCTEMY -
Perysnaropna nepgopmanca. Y okBUPY OBE MOCIOBHE (YyHKIHje AePUHUCAHE
Cy mpoliienype, Kao U mpareha ymyTcTBa Koja ce OJHOCE Ha MOCTYMaK MPOLeHe
JOKYMEHTanje y MeOuIMHCKOM  CeKTopy, BeTepwHapckoM  CeKTopy,
HarmmonamHoMm 1eHTpy 3a (hapMakOBUTHIAHIYY. Y OKBHPY HaBEICHE TOCIOBHE
dbyukiuje nepunucaxo je ciueaehe:
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A) MeIUIIMHCKHN CEKTOP:

- OCHOBHa IIpoLeypa Koja €€ OJHOCH Ha TMpPOLEHY (PapMaKoOJIOIIKO-

TOKCHUKOJIOIIKE TPETKIMHUYKE ¥ KJIMHUYKE JOKYMEHTAIIH]€, 3aTUM

- OCHOBHa TpoIeAypa 3a TMpoLEHy JOKyMEHTaluje 3a oJo0paBame

crpoBohema KIMHUYKOT HUCIIMTUBAKA JIeKa, ca paTehnM yImyTCTBUMA,

- OCHOBHA TIpOIIEAypa KOja ce OJTHOCH Ha KOHTPOJY CIpOBOhEHa KIMHHYKHUX

UCTIUTHBAMA,

- CTaHJapJHO YIYTCTBO KOj€ C€ OJHOCH Ha MOCTYINaK capailme U clama

JOKYMEHTAIIMj€ CIIOJbHUM EKCIIEpTUMa ATEHIINj€ Ha CTPYYHY MPOIICHY.

B) BeTepuHapcKu CeKTOP:

- YIIYTCTBa KOja C€ OJTHOCE Ha MOCTyNak oOpajie 3aXTeBa KIMJEHTa U MPOIICHE

KOMIUIETHOCTH JOKyMEHTallM]j€ 32 BETEPUHAPCKHU JIEK Y CIIy4ajy HOBE J103BOJIE,

0OHOBE U M3MEHE I03BOJIE,

- Yy TOKy je TmpumpemMa IMpoueAypa 3a TMpoleHy JAOKyMEHTaluje o

BeTepuHapckoM Jeky, 3atum CwMIIL, TTNJI-a u [ICYP-a 3a BeTepuHapcku Jek,

Kao Mpolieypa Be3aHux 3a pag Komucuje 3a BeTepuHApCKHU JIeK.

B) HannoHaiHu neHTap 3a apMaKOBUTHJIAHILY

- mporeaype koje ce ogHoce Ha mporeHy [ICYP-a 3a xymane nekoBe, Kao u

IPOIEAYPE 32 CIIOHTAHO NPHjaBJHbHBALE HEXKEIHEHUX J1EjCTaBa,

- y TOKY je TpHIpemMa mpoleaypa Koje ce OJHOCE Ha MOCTYIamke y KPU3HUM

cutyarjama (Crisis management).

Jlepunrcane cy mporenype kKoje ce ogHoce Ha OpraHu30Bame M MPUTIPEMY
JOKYMEHTaIje 3a oApxaBamke Kommcuje 3a cTaB/bamke y MPOMET XyMaHUX
JIEKOBA, TPAJAULMOHAIHUX OWJbHUX JIEKOBA M XOMEOIATCKUX JIEKOBA y CIy4ajy
HOBE J103BOJIc M 0OHOBE n03BOJie. Takohe, BamaupaHa je mporeaypa Koja ce
onHocu Ha PopMupame M H3aBalkE€ H3JIA3HUX JOKyMEHaTa KJIHMjeHTUMa
AreHIuje, KOjJOM c€ Yy HajONIITHJeM CMHUCIY ONHCYje HA4YMH IITaMIama |
u3/laBaba M3Ma3HUX JOKyMEHaTa, Kao U MOCTYMame ca 3alITHNEHUM Mamupom,
yiMe C€ OcurypaBa Ja Cc€ u3jJa3Ha JOKYMEHTa ATeHIMje He MOry
3JI0yHOTPEOUTH.

ITopen yBohewa HOBUX, ypalheHa je 3HauajHa peBU3Hja mocTojehux mporueaypa
M yOyTCTaBa, Yy CKJIaay ca TpoMeHamMa Yy paJHUM aKTUBHOCTHMA,
OJITOBOPHOCTHMMA Kao0 M HM3MEHama J0 KOJUX j€ JOLLIO YHampehewmem paHUjux
arumkammja 'y [IUC-y. ¥V cknamy ca THM 3Ha4ajHO Cy PEeBUAMpAHA YIYTCTBA Y
okBupy mocinoBHe ¢Qynkumje IIpomaja ycara, xoja ce oIHOCE Ha MOCTyMHaK
yHOCa 3aXxTeBa KJIMjeHTa, oOpaje 3axTeBa W MIpoleHe (opMaaHe KOMIUIETHOCTH
JTOKyMEHTAIHje.

VY okBupy mnocioBHe (yHkiuje CraaguIITel€ 3HAYAJHO j€ pEeBUIUpPAHA
npoueaypa M YIOYTCTBO KOje €€ OJHOCE Ha apXuBUpame H TpeOOoBame
AoKyMeHTanuje, Oynyhu na je y Apyroj moJIOBUHM TOJAMHE JaCHO YCTAHOBJHEH U
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yTrBpheH HauuH capaame ca Upon TpycT-oM, HAKOH Yera Cy TEXHHUUKH CeKpeTapu
CBUX OpXaHU3ALMOHMX IIEJIMHA TPOILIN aIeKBaTHY OOYKY.

Y oxBupy mOCIOBHE (QYHKIHjEe YmNpaB/bambe KBAJIUTETOM, 3HAuajHU]E
U3MEHE Cy yBeeHe y IpoLEeaype KOje ce OAHOCE Ha KOPEKTUBHE U NMPEBEHTUBHE
Mmepe, oynyhu na cy amnmukanuje y [IMC-y nmojenHocTaB/beHe, a THUME U 3alKUCU
KOJU C€ U3 BHX ITaMIajy. TuM moBoJoM, ofpkaHa je o0yKa PyKOBOIAMOIIMMA
CBUX OpPTraHU3alMOHMX IEJIMHA, Ka0 U 3all0CIEHUMa KOjU Cy TUPEKTHO YKIJbYUYEHHU
y HaBeJCHE AaKTUBHOCTH. Takolje, H3BpIIEHAa je W pEBU3Hja TPOIEAYpPE
Ynpapipame TOKyMEHTHMA CHCTEMa MEHAIMEHTA, ca IuJbeM yHampehema hopme
nocrojehux obOpasana M HUXOBE 3alITHUTE MPHIMKOM IITaMIama O CTpaHe
KOPHCHUKA.

Kan je y nuramwy nocnoBHa ¢yHKIMja 3alITUTA }KMBOTHE CpeuHe, ypaheHa
je peBu3HWja CBUX MOCTOjehwX TMporenypa, a yCTaHOBJBEHO j€ CTaHIAPIAHO
YIOYTCTBO Koje ce oaHocu Ha [locTymame ca KaHLEIapujCKUM, TEXHUYKUM H
KOMYHAJTHUM OTIIA[OM.

Tokom 2008.ronune, cipoBeAeHO je YKynHO 17 MHTepHUX MpoBepa y OKBUPY
CHUCTEMA yMpaBJbakhba KBAJUTETOM, OFf KOJUX Cy JBE OwWie BaHpEIHE, JTOK je Y
OKBUPY CHCTEMa YIpaB/balka 3alTUTOM XUBOTHE CPEAMHE CIPOBEICHO 5
MHTEPHUX TIpOBepa. 3a CBE HEYyCarjlaleHOCTH KOje Cy MACHTU(UKOBAHE TOKOM
MHTEPHUX MPOBEPa, AePUHICAHE Cy TPEHYTHE KOPEKIHje WIH KOPEKTUBHE MeEpe,
yyje je crnpoBoheme BehuMm jenoM 3aBpilieHo. 3aTuM Cy, Y CKiIaay ca
NpeJIOKEHIM H3MEHaMa yCIeInile peBU3H]je MPoIelypa WK YIIYTCTBA, TIE j& TO
om0 HEeonmXoAHO. Y Wby MOOOJbIIaba KBAaJUTETa W HUBOA  CIIPOBOhEHA
MHTEPHUX TMPOBEpa, YCTAHOBJBEHU Cy 3aXTEBU KAO M TMOCTYNIU MPOBEPE
OCTOCOOJFEHOCTH M BpEIHOBama IMpOBEpUBava, KOjU Cy nAeduHucaHu
nporuenypom UKV P 50.

Kan je y nutamy MelyHaponaHa capaima y Be3W ca CHCTEMOM YIpaBJbamba
KBaJIUTETOM, Y OKBUpPY TWINNINg mpojexTa peann3oBaHa je CTyAHMjcKa MoceTa
excriepara AJIMMC-a ¢paniyckoj arennuju 3a JiekoBe (ADPCCAIIC). Lusmw
nocere OMO je yrmo3HaBame ca Benchmarkingipouenypom EBporicke areniiuje 3a
nporeHy jekoBa (EMEA) y cBpxy mpunpeme AJIMMC 3a oBaj mocTymak,
uMajyhu y BUy Ja ce HaBeJeHa akKTUBHOCT ouekyje kaga CpOuja moluje craryc
KaHIMJaTa 3a NPUKbyuewme EY.

3a HapeAHy TOJIMHY ce IUlaHupa mnoctynak Akpenurtauuje Hauuonanne
KOHTpOJIHE Jaboparopuje of cTpaHe AkpeautanuoHor tena Cpbuje (ATC), o
yemy je pykoBoactBo HKJI Oumo nerasbHMje oOaBemITEHO Ha CAacTaHKY 3a
MPEUCIIUTUBAE CHCTEMa MEHAIIMEHTa, Y CKJIaay ca 3axrteBuma ctannapaa MCO
17025 xoju je 6uo oapxan 03.11.2008roqune.
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Y Toky cy mpumpeMe 3a HaBeleHE AaKTHMBHOCTH, Kao M Jajba H3paja
MpoIleIypa U yIyTcTaBa KojuMa OM ce MIOKPUO CBAKM CETMEHT pajaa y ATCHIIN]U.

a) Ungpopmayuonu cucmem y pynxkuuju Qoezoehemwa kearumema

HacraBmene cy aktumBHOCTM Ha yHampehewmy moctojeher IlocmoBHOT
Nudpopmanmonor Cuctema, Koju je A0 CHCTEMa YNPaBJbalkba KBAIUTETOM
(QMS).

[Ipojekar koju je 0 M3Y3€THO BEJIMKOT 3aHadaja 3a YCIEIIHO MOCIOBAaHE
AJINMMC, anu u 3a cuctem 00e30ehema KBamuTeTa, CBaKako je yBoheme Crucrtema
3a EJIGKTPOHCKO YIpaBJbamke peryiaTopHoMm nokymeHrarujom (CY]D), xoju je
3BaHnuHO 3amodeT 10.12.2008.roaune, onprkaBamkeM HHUIIMJAIHOT CacTaHKa
npeactaBarka AJIMMC-a u konzopiujyma Madorexna-Ilekcum. Y okBupy oBor
IpOjeKTa W3BpIICHA j€ HWHCTalalMja XapABEpPCKOr Jeja ompeme, Koja je
HEOIXOJHA 3a JaJbl pa3BOj T3B. TECTHE M TMPOAYKIMOHE OKOJIWUHE y HOBOM
uHpopmaiimonom cucremy. Ped je o0 HajMOAEpHHMjEM XapJIBEPCKOM U
copTBEpCKOM pelIery 3a YIpaBJbalkhe parylaTOPHUM MPOIECHMa, 3axBasbyjyhu
yeMy ce OueKyje 3HauajHO yHarnpeheme nociioBama Arennuje. [Imanom mpojekra
je mpenBuheHo je na mpojekar Tpaje 2 roJuHe.

V Eavkanuje

VY u3BenTajHOM NEPUOaY, YETBOPO 3aMOCIECHUX Y ATEHIIU]U KOjU Cy OWIIH
yBpithenu y [lnan obpa3oBama 3aBpIIMIIM Cy 3PAaBCTBEHE CICLMjaIU3alnje, U
TO. JBa 3amlocjeHa W3 O00JIaCTH WCIUTUBaKka M KOHTPOJIE JIEKOBa, jelaH
3aIOCJICEHU U3 00JIaCTH MUKPOOUOJIOTH]j€ ca Mapa3uTOJIOTHJOM H je/IaH 3ar0CiIeHU
U3 00JacT KIMHUYKE dapmaiyje.

TokoM mpoTeksie TOOUHE TpOje 3aMoCIeHUX KOjUu Cy Ouiu yBpuiheHu y
[1nan obpazoBama CTEKIH Cy aKaJeMCKU Ha3UB MarucTpa Hayka, ¥ TO U3 00JacTu
¢usukanHe MenuuuMHEe H  pexa0wiuTanuje, (apmaleyTcke XeMmMHuje U
bapmakosoruje.

Takohe, y ckmagy ca mimaHoM oOyKe 3amociieHHX, Koja ce OJHOCH Ha
nutamba O0e30ehema KBanuTeTa, OCTBAPEHO je HEKoauKo iN-houseenykanmja
3aMOCJICHUX Ha CBUM HUBOWMA.

Toxom 2008.rogune onpxkane cy oOyke 3anocieHux y Jlaboparopujckom
cekropy Hanmonamne koHTpoiiHE JabopaTopuje, Koje Cy ce OTHOCHIIE Ha
Kopuliheme, Kaauopanujy u oapkaBame J1abopaTopHujcKe ompeme, Ha MUTamba
uMILIeMeHTaIje 3axreBa cranaapaa SO 17025:2000.

Opp>xaHe cy M MHTEPHE €IyKalHje 3aloCICHNX Y ATEHIIJU O 3aXTeBUMa
cragaapaa ISO 9001:200008a exykanuja je oOyxBaTana W MPAKTHYHU MPUKA3
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onropapajyhux amimkaiuja HMH(OOPMAIMOHOT CHCTEMa, KOje Ce€ KOpHCTE 3a
PETUCTPOBAKE HEYCArJalleHOCTH U peKiaMaluja KJIHjeHaTa, YIpaBJbarbe
CTaHAAPHOM JOKYMCHTAIlMjOM, Ka0 W 3a PETUCTPOBAKEC KOPEKTUBHHUX U
MPEBCHTHBHUX Mepa.

OOaBibeHe cy M IN-hOuse exykanyje pPyKOBOIMJIAIIA M 3aMOCICHHX O
3axteBuMa cranjapaa 1SO 14001:2004kxao u oOyka 3a MHTEpHE IPOBEpUBAUC
npema 3axteBuMa cragaapaa 1SO 14001:2004.

VY oBom mepuony, 3amnocieHd y HalmoHalHO] KOHTPOJIHO] J1abopaTopuju
Cy YYeCTBOBAJM Ha CEMHUHapHUMa y 3eMJbU M HHOCTPAHCTBY W3 Pa3IUYUTHX
o0JacTu Be3aHMX 3a JenaTHoCT HarmoHaaHe KOHTpoJHe Tabopatopuje.

VY 3emibu:

* Cemunap 3a crangapn ISO/IEC 17025Tapa

* CemuHap MepHa HecUrypHOCT MeTo/1a ucnutuBama — 1ISO 17025beorpan

o dapmaneyrcku cemunap — LGC Standard$eorpan

o« XXVIII CaperoBame 0 JEKOBUTUM U apOMaTUYHUM OuUJbKama, Bprmaig

* The symposium on the evaluation of measurementrtangity, beorpan

* Phenomenex Reversed Phase HPLC Method-Developmeitrrap
beorpan

* OHSAS 18001 3apaBme u 0e30eaH0CTHA paay - Tapa

* Chromatography seminar, Merck products and SenBeerpan

* Pectex: 'acaa xpomarorpaduja, beorpan

Y UHOCTpPAHCTBY:

« The 27" International Symposium on Chromatography — 1S@820

Munster, Nem&ka

 OMCL annual meeting, Strasbourg, Francuska

» Dissolution Testing-PTI's course, London, Engleska

» Alternatives to animal testing: new approachefedevelopment and
control of biologicals, Dubrovnik, Hrvatska

* LAL seminar, Opatija, Hrvatska

« 21" ECNP Congress, Barselona, Spanija

* Cacranak rpyne 15.3a cepyme u Bakuune, Strasbourg, Francuska

» Combistats Training Course, OMCL Network, Strasigo&irancuska

* Impurities: Detecting, Identifying, Quantifying, &gfying and Reporting,
IIpar, Yemka

* Environmental Risk Assessment of human and vetgrimedicines,
bepnun, Hemauka

* Thermo Informatics Worldsyaummnemta, Mahapcka
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VY okBupy Twinning npojekra, y AOCCAIIC-V cy obaBibeHe cieache ctpyune
oOyke:

* (OOyka 3a AAS, Ilapu3, ®panirycka

» IlpeBeHTHBHO Ofp>kaBam-€ U KBanudukauja onpeme — Mounnesse, JInon,
Odpanirycka

» Sylvie LeFrangoisSAFSSAPSTIpesennuja xeMujcKOT U OMOJIOUIKOT
pHU3MKa — MPABUIIHO PYKOBakE XeMHKalIMjaMa, Mepe CaHalluje y cliydajy
yaeca, Opanuycka

* MMR i Hepatitis B vakcinerecTtoBu akTHBHOCTH M HIICHTH(HUKAIIH]E,
CTyaMjcKa noceTta, JIuon, @panirycka

* Tect mukpoOuonoiike yrcTohe, acCeKTH N3BOhema TeCcTa U Balld/allnja,
Mounesse, Opaniycka

* OpnpxaBame u kynruBanyja VERO i RK-13hemujcke kyntype

* VYBoheme Tecta akruBHOCcTH MMR Vaccine

* Yurame u MHTEpIpETalja pe3yiarara tecta aktuBHoctd MMR vaccine

* Pa3Boj ELISA tecra 3a onpehuBame caapkaja HBS AQy BakiiuHu npoTuB
xemnarutuca b

* UYuTame u HHTEPIIPETALIM]a pe3yJiTaTa TeCTa akTuBHOCTH Hepatitis B
vaccine

* VHanpeheme TecTa MUKPOOUOJIONIKE YUCTONhE 32 HECTEPUITHE TPOU3BO/IE

* Banupauuja recra MUKpOOHOJIONIKE YKCTONE 32 HECTEPUIIHE TPOU3BOJIE

e JlerucnarvuBa i HCTIUTUBAKHE KBAIUTETA TPAAUIIMOHATHUX U OUJBHUX
JIEKOBa

* CucreM ynpaBbarba KBAIUTETOM y 1a00paTopHju
3anocnenun y dapmaieyTCKoOM CEKTOpYy YYEeCTBOBalIM Cy Ha cienehum

CKyIOBUMA:

» Training course: Mastering EU Requirements for Bobd_abelling and
Package Leaflets, organizator: PTI (PharmaceuticBiaining
International), London, Engleska

» "6th Edition European Pharmacopoeia Training $a5sEDQM,
Starzburg, Francuska

* Drugi Workshop o Heparinu, EDQM, Strazbur, Franeusk

» The training course: “Filing variations”, organiaatPTI (Pharmaceutical
Training International), London, Engleska

« 131" Session of the European Pharmacopoeia CommisEDQM,
Strasbourg, Francuska

» Godisnji sastanak sekretara Nacionalnih farmakopegaganizaciji
EDQM, Irish Medicines Board, Dablin, Irska
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* Annual Meeting of the European OMCL Network, u angaciji EDQM,
Strasbourg, Francuska

« 132" Session of the European Pharmacopoeia Commidsid@M,
Strasbourg, Francuska

» Regulatory Affairs for Biotech, London, Engleska

» Evropski simpozijum klinicke farmacije, Dubrovnidyvatska

» Lifecycle Management of the eCTD, Amsterdam, Hoignd

» Simpozijum o bioloski séinim lekovima, Beograd

» XXVIII Savetovanje o lekovitim i aromaticnim biljkaa, VrSac

* JUSK Medjunarodna konvencija o kvalitetu 2008., g¥ed

3anocnenn y HammonamHoMm 1ieHTpy 3a WHGOpMaije O JEKOBUMA H
MEIUIIMHCKUM CPEJICTBHMA YYE€CTBOBAJIM Cy Ha cieaehuM CKymoBuMa:

« 6th Annual Global Pricing and Reimbursement CorgyrEsagCeska

* 51.cumnosujym ®@apmaneyrckor apymTa: KopTukocTeponu-I1eKoBy ca
CTOTHHY JihIla. AHaIM3a ynoTpede kopTukocteporaa y nepuoay 2004-
2007roauna y Peny6nuuu Cpouju, Konaonuk, Cpbuja

e 52.cumno3ujym ®@apmarneyrckor apymTsa: Mcxemujcka 0onect cpua:
KaKo JICYUTH aKo Ce He crpeun? AHau3a MpoMeTa U IOTPOIIHE JIEKOBA 32
JeYee KapArnoBacKyaapHux 6onectu y Penyonuu CpOuju y nepuoay
2004-2007.Hosu Can, Macrep nienrap, Cpouja

* [IpBu HaIMOHATHA KOHTPEC pallMOHAIIHE Teparije y MEIUINHH.
EdukacHoCT 1 aHanm3a NCIIaTUBOCTH neTuHTepdepona anda u
pubaBupuHa y nopehemwy ca nunteppepoHoM anda u pubaBUPUHOM y
tepanuju xpoandyHor xemarutuca L. Kparyjesair, Cpouja

* 2nd World Conference on Magic Bullet. Data reviawneedicines
utilization and expenditure in Serbia from 2004€02., Nurnberg,
Nemaka.

* |ISPOR 11th Annual European Congress. Antibioticesdmption in the
Republic of Serbia in 2004, 2005, 2006 and 200theAs, Greece

* Amnanmuza mpoMeTa U TOTPOIIE JIEKOBA 32 JICUCHE KapAHOBACKYJIApHUX
6onectu y PenyOnuuu CpOuju y mepuony 2004-2007 wu yvemhe Ha
Cumnosujymy dapmaneyra y Hopom Cany

» UceXe na 29th World Veterinary Congress u Vankuveruusaenom
prezenatcijom ,Legislation on Veterinary MedicalbBucts Intended For
Minor Uses or Minor Species in European Union aah&”

* [IlIpomnena maanKaTopa 3a pannoHanu3aiujy ¢papmakorepanuje y Cpouju,
[TpBY HAIMOHAHHA KOHTPEC pallMOHAIIHE TepaIvje y MEIUIMHH,
MenuiuHCKO APYIITBO 3a paoHanHy Tepanujy Pemybnuke Cpouje
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* Kondepenmuja UC 1OC, Hosu Can, CpOuja
* Eset NOD3Zrpehe renepanuje —unoBuretH, beorpan, Cpouja
. CISCO Expoxondepennnja 2008,beorpan, Cpouja.

Enykanuje uz obnactu papMakoBUrmianiie o0aBbeHe Cy Ha CKyIIOBUMA.
 EUFEPS seminar: Bioavailability, bioequivalenceegulatory and
practical aspects, Istanbul, Turska;
» EUFEPS Conference on New Regulations in Bioequncae Revised
European CHMP Note for Guidance, Bad Homburg, Néwma

« Pharmacovigilance — principles and practice; Stbkh&vedska,

* 51.Cumnosujym @apmarieyrckor apymrsa Cpouje o
KOpTHKOCTEpOoUanmMa, beorpan,

* 52.Cumnosujym @apmarieyrckor apymrsa CpOuje 0 HCXeMH]CKO]
6onectu cpua, beorpan,

o XXVIII CaBeroBame O JICKOBUTMM U apoMaTUYHUM Ousbkama, busbhe
JEKOBUTE CHUPOBHHE U OWBHH TPOU3BOJAU: CABPEMEHH MPHUCTYI
KapakTepH3aliji, MPOU3BOAKY U Kiacupukanuju, Bpuarr,

e Cumnosujym ,, UcnutuBame OHOJIOMIKE PACHOJOKUBOCTH U OHMOJIOLIKE
€KBUBAJICHTHOCTH JIEKOBA — PETYJIaTOPHU U MPAKTUYHU aclekTu , Bpuarr,

* Kourpec knumHuuke (apmakojiorrje W ¢apmakoTepanuje JyrouctouHe
EBpore y 3npaBcTBeHoj 3amtut, HoBu Cag,

e CuMno3ujym 0 OMOJIONIKH CIIMYHUM JIEKOBUMA, beorpa.

3anocienn y MeTuImHCKOM CEKTOPY yUeCTBOBAIM Cy Ha cieehiM CKyroBUMa!
» EBporcku kourpec kapauonora (ESC),Munxen, Hemauka
* 44th EASD Annual Meeting, Rim, Italija
* Annual Congress European Association of Nuclear iblieel (EANM),
Minhen, Nemaka
3anocnenn y CekTopy 3a MEIWIIMHCKA CEICTBA y4eCTBOBAIM Cy Ha cienehum
CKyIIOBUMaA.
» Post-market surveillance and vigilance for meddsalices and
diagnostics, B& Austrija
» Revision of the medical devices directive, Londéngleska
Enyxanmje xoje ce ogHoce Ha cTaBjbame Jekora y npoMet y 2008.rogunu cy:
» Introduction to European Regulatory Affairs, Briggelgija
» Lifecycle Management of eCTD, Amsterdam, Holandija
* IIpucyctBo cacranky CMD(h), JlJonnon, Enrnecka
e Crpyuna nocera AOCCAIIC-y, @paHirycka
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* Introduction to European Regulatory Affairs, Lond&mgleska

V| CTpyYyHM CKYIIOBH V OPraHU3AIHM|{N ATeHIHje, 00jaB/LeHH CTPYUYHH
PAJOBH U CAONMIITEHA 3ANMOCJECHUX V ATEHIH |

VY opranuzanuju AreHiuje 3a JIEKOBE U MeIuluHCKa cpeacTtBa Cpouje u
['pynmanuje nomahux npoussohaya jgexona, y nepuoay ox 05.11.n0 07.11.2008.
roguHe 'y Bpomy oxapxan je  cumnosujym  ,McnutuBame  OHOJOLIKE
PacHoJIOKUBOCTH W OUOJIOIIKE EKBUBAJICHTHOCTU JIEKOBA — PETYJIaTOPHU U
npakTuuHu acrektu’. CKyn je ocTBapeH y3 ydenihe CTpaHMX e€Kcrepara ca
HUCKYCTBOM Y MpoIlcHH AokymeHTaiuje y Be3su ca BE (EMEA, ®/IA), kao u
eKcriepata KOju JHUPEKTHO YYECTBY]y y chpoBohemy OBHX HcnuTHBama. Ha
CKylly Cy MpeJaBma oipkanu u mnpouewmuBaun u3z AJIMMC-a, kao u cnosbHU
eKcrepTH ATeHIyje.

Takohe, y beorpamy je 24. moemOpa 2008 roamne, y opraHuzaiuju
Arennuje oapxat je CUMIO3HjyM 0 OHMOJIONIKH CTUYHUM JIEKOBHMA.

3anocieHn y ATEHIMJU Cy y OBOM IMEPHOAY OCTBapWiIM U 3HayajHe
aKTUBHOCTH Ha TMOJbY HAy4YHOT pa3Boja M ycaBplllaBama, Kao M ydemha y
OpraHM3alyju W OJAp)KaBamy IMpeJaBama, Npe3eHTalMja W eAyKaluja Hu3
pa3IuuTUX 00JIaCTH paga AreHiyje.

VY oxBupy Konrpeca knmmuHuuke Qapmakonoruje u ¢dapmakoTepanmje
Jyroucroune EBporie y 3apaBcTBEHO] 3alITUTH, KOju je oapxkan y Hosom Cany,
on 1. no 3. jyna 2008.ronune, AreHiuja 3a JIGKOBE U MEAMUIIMHCKA CPEICTBa
CpOuje onpxana je CUMIO3UJyM IOJ, HACJIOBOM: , YJora U 3Hauaj AreHIiuje 3a
aekoBe u MeauimHcka cpeactsa Cpouje (AJIMMC) y hapmakoTepanuju’,

Ha Cummnosujymy cy o6pahene cienehe teme:
e EtuyHOCT y o0700paBamy KIMHUYKUX CTyAdja: y (dapmareyTckoj

WHAYCTPHjH, y PETYIATOPHUM areHifjamMa i Ha KIMHUKaMa,

* @®apMaKOBUTWJAHIIA Y MPEPETUCTPALMOHO] U MOCTPETUCTPALUOHO] (a3u

Jexa,

* (06e30eheme KBaIMTETa UCTPAKUBAYKOT IPOU3BO/IA,
* Kareropuzanuja MEIMUMHCKUX MPOU3BOAA KOJU C€ KIMHUYKU HUCIUTY]Y

(,drug — nondrug®),

* CucreMarcka KOHTpPOJIA JEKOBa Y IPOMETY,
* Crpyunu pomnpuHoc AJIMMC y eaykanuju 30paBCTBEHHUX PpaJIHUKA,

Enunuje:®apmakorepanujcku Boauu u Hanmonanxu perucrap jiekoBa.

Excneptu Arenmuje yuectBoBanu cy Ha XXVIIl caBeroBamy 0 JI€KOBUTHM H
apoMaTHUYHUM OWJbkama — ,bHUJbHE JIEKOBUTE CHPOBUHE W OWJbHU MPOU3BOJIU:
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CaBpPEMEHHU MPHUCTYN KapakTepu3allHju, MPOU3BOIBY U KIaCU(PHUKAUJU", TIAE Cy
y OKBUPY paauOHHIIE ,BUIbHM U JTEKOBUTH MPOU3BOAM — PETYIaTHUBE" OJpKajH
TpU IpeaBama.

Excnieptu  BerepuHapckor CcekTtopa Cy Y OKBUPY aKTHUBHOCTH Ha
npeacTaB/bakby ATCHIMjE OJpKaidu IpeaaBame ,Regulation of veterinary
Medicine in Serbia“IlpenaBame je oapxano mo mo3uBy — EU Commission-
TAIEX-Institution Building Unit-General Enlargememta ckyny — Workshop on
use of veterinary medicinal products on nationa¢l@nd abroad, Brnd@,edka.

[IpoMOTHBHE aKTHBHOCTH (hapMaKOBHTHIIAHIIE BETEPHHAPCKUX JIEKOBA
cripoBefeHe cy Ha ckynmy ,17. CameroBame kuBuHapa CpOwuje,
dapmakoBUTHIIAHIIA — I10jaM U 3Ha4a]“, oapkaHor Ha KomaoHuky. AreHIja je
ouna nokpoButTesb Cumnosujyma BerepuHapa maiie npakce Cpouje CUBEMAII
2008, ca npesenramnujom dapMakoBUTHIIAHIIA Y BETepUHH, ojpxkaHor 14.-16.
HoBeMOpa 2008.,y beorpany.

N3 obnactu papmakoBUTHIIaHIIE XyMaHUX JIeKOBa ojp>kaHo je 10 mpenaBama.
[IpenaBama cy oapkaHa y 1WJby IMHpema wuHPOpManwja O 3HAYAjy
KOHTHHYUPAHOT Haj30pa Haja 0e30€IHOCHMM AacleKTUMa MpPUMEHE JIEKOBa U
OaroBpeMeHOr youaBama W TpHjaBJbHBamba HEXKEJHCHUX pEakidja Ha JIeK.
[MpenaBama cy oapxaHa Jekapuma-nieaujatpuMa (y OKBUPY KOHTHHYHpAHE
eayKaluje ¥ y OKBUPY MUHU-ceMuHapa y MHcTuTyTy 3a Majky u aete “ap Bojkan
Yynuh”), dapmaneyrumMma ©3 JIp)KaBHOI W INPUBATHOI  CEKTOpa, Ha
KOHrpecuMa/caBeToBambuMa y opranusaiuju @apmaneyrckor apymrsa Cpowuje,
dapmareyTckor ¢akynreta u ap. y3 yuemhe AJIMMC-a kao cyopranuzaTtopa.

Takohe, cripoBeieHa je jeMHOAHEBHA eAyKalija 3a MOCIEIUIIIOMCKE CTYyIH]je
U3 crienujanusanuje ,,dapmareyTcka 3paBCcTBEHA 3alITUTa”, HA TEMY OCHOBHHX
TEOPHUjCKUX M MPAKTHYHUX aclieKkara y MpHjaBJbUBamy M MPOLEHU HEKEJbEHUX
peakija Ha JICKOBE, Ka0 M O0aBelITaBama 3APABCTBEHUX pPaTHUKA y BE3H Ca
HOBUM, KJIMHUYKH 3HA4ajHUM 0€30eJHOCHUM HH(pOopMaIijama.

[Topen ome, cnpoBeleHa je W jeMHOMHEBHA €ayKalldja 3a MOCIEAUIIOMCKE
cTyavje u3 cneunujanmsanuje ,MHaycrpujcka dapmanuja’, Ha TeMy OCHOBHHX
TEOPUJCKUX W TPAKTUYHUX aclekara y CIpoBohemy W TPOIEHH OWOJIOIIKE
CKBHUBAJICHITH]j€ JIEKOBA.

3a crynente Opceka 3a gapmanujy Menunuackor ¢dakynrteta y Kparyjesity,
eKcriepTu ATEHLMje Cy OAp Kalu jeAHOJHEBHY €AyKallljy Ha TeMy OCHOBHHX
TEOPH]CKUX W TPAKTUYHUX aclieKaTa y MpHjaB/bUBakYy U MPOIEHU HEXEJHEHUX
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peakiyja Ha JEKOBE, Kao M O0aBellTaBama 37APABCTBEHUX pPaJHUKA y BE3U ca
HOBUM, KIIMHUYKH 3Ha4YajHUM Oe30eTHOCHUM HH(pOpMaIijama.

Crpyumanu AreHuuje cy 00jaBUIM HEKOJUKO HAYYHHX PaZoBa M CTPYUHHX
caonmTewma, Yy Bojgehum wMehyHapomHum u gomahuM  YacomucuMma
(Chromatographia, @ European  Neuropsychopharmacplogjournal  of
Chromatography A, Journal of ChromatograghyDrug Metabolism Review,
Analytical Letters, ApxuB 3a dapmamujy ®Papmaneyrckor apymra Cpouje,
Journal of Serbian Chemical Societygp.).

VIl AKTHBHOCTH ATeHIIHMje V OCTBAPHUBAILY CAPATAH-E U3 ILbeHOT JeJJOKPYra

1) V capaampu ca MUHHCTapCTBOM 3JIpaBiba CTPyYmald ATCHIHjE CYy Ce
aHTKOBAJIM HA W3paJH NMPaBWIHWKA KA0 W U3MEHH W JOIYHH NPaBHIHHKA 32
U3BpIIABakE I0jeIMHUX onpenada 3akoHa O JIEKOBUMA H  MEIUIIUHCKUM
CpeICcTBUMa KOJH C€ OJHOCE Ha: CaJpKaj] M HA4yMH OO0eJeKaBama CIOJHHOT U
YHYTpAIIkhEr MaKoBama JIeKa W CaJip)kaj yIyTCTBA 3a MalMjeHTa — KOPUCHUKA,
Kao M O YCJIOBHMAa 3a yBO3 JIGKOBA U MEIHWIIMHCKUX CpelCTaBa KOjU HEMajy
JI03BOJTY 32 CTaBJbaE Y MPOMET.

2) Ha ocHoBy YroBopa o capaimu ca MeIuiuHCKUM (HaKkyJITEeTOM Y
Kparyjesiy, cTpyumalny ATeHIHje Cy OpTraHU30BAIM W OJpXKaIH MpelaBama y
OKBHPY MPBOI U JApyror cemectpa HacraBe 3a mkojacky 2007/2008.roguny 3a
npodua  AUIJIOMUPAHW MEAWIUHCKH TeXHU4Yap (apmareyTcKo-31paBCTBEHE
ctpyke. [Ipeamern 3a koje cy ce crpyumalr oOaBe3ann ja he MpUIpeMuTH
npeaaBama, UCIIMTHA MTUTamka U BexOe y opmu yiibeHnka ce omHoce Ha ciezaehe
obnactu: OpwujeHrtanyja Ha dapmaimjy y npakcu, Cakynspame, opraHusamnmja u
eBanmyanuja uHpopmanuja; HabGaBka jexoBa W MOTPOIIHOI MaTepujaja 3a
anoteky; PykoBame mHBeHTapoM amoTeke; KoHTpouna perienara u tpeboBama 3a
nekoBe; I[lpunpema WHAMBHIYATHOT ITAKOBamka JieKa 3a IMAlMjeHTa W3 BEIIMKOT
nakoBama Jieka u [Ipunpema HeCTepHIIHUX TAICHCKUX TIperapaTa.

Hacraga je y TOKy, mpeMa IpeTXx0{HO JOTOBOPEHOM PacIopeny.

3) Ha 3axteB MuHucrapcTBa 3apaBjba U MHUHHUCTApCTBA TPrOBHHE, a Y
UJby TpUMeHe Ypende o KpuTepujymuma 3a GopMupame [eHe JIeKOBa, BPIICHU
Cy TIOCIIOBH Ha MPOIIEHN (PapMaKOCKOHOMCKHX aHaJlM3a 1 MHOBAaTUBHOCTH JICKOBA
Koju cy peructpoBanu y Cpouju.

VIl CapoBoheme Omiayke o 00e30ehery jaBHOCTH paga AreHiuuje

AreHIIMja 3a JIEKOBE U MeAMIIMHCKA cpeacTBa CpOuje je Ha OCHOBY 4. 47-
49. 3akoHa o jaBuuM areHijama (“CayxOenu rimacHuk PemyOnmke CpoOwuje”,
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opoj 18/2005.) onpenada CraTyra AreHIHje 3a JICKOBE U MEIUIIMHCKA CPEICTBA
Cpouje (“Cmyx0enu rnacHuk Pemyomuke CpOuje”, O6poj 123/04u 75/06) u
Omnyke YmpaBHOT o100pa ATeHIHje 3a JIEKOBE U MEAUITMHCKA cpencTtBa Cpouje
6poj 01-390x 28.02.2006roaune, y nniby 006e30ehema jaBHOCTH CBOTa paja, Ha
npuMepeH HauyuH, HactaBmwia TokoMm 1ene 2008. rogune pga oOapemiTaBa
KOPHCHUKE O HKUXOBHM MpaBHMa, o0aBe3ama, MOCTYNKY OCTBapHBama NpaBa U
o0aBe3a, 0 CBOME paay M JEIOKPYTy, MUHHUCTapCTBUMA KOja HAI3UPYy HEH paj 1
HaYMHY KOHTAKTa C lhUMa M O JPYTUM ToJarmMa OUTHAM 3a JaBHOCT HEHOT paja
M OJTHOCE Ca KOPUCHUIMA.

ATeHIMja je TOKOM TIpOIIe TOJWHE OCTBapWiia MPUMEPEH OJHOC ca
CTpaHKaMa U KOPUCHHUIIUMA.

AreHnuja je CBOje paaHO BpeMe Mpujaroauiia morpedama KOPHUCHUKA.

Toxom 2008.roguHe Arenmuja je omoryhuia ga KOPUCHUIINA CAOMIITABAjy
MUIBEHE 0 paay ATEHLMje U KBAJIUTETy HEHUX YCIyra U MPeioke HAuMHE
IBUXOBOT TMOOOJbIIaBamha. Takohe, AreHiuja je 1ele TMpoluie TOIUHE
oMmoryhaBajia KOpUCHUIIMMA JaBamke mpuMmenada M Ipeaiora BE3aHHX 3a HEH
paj, yCMEHO M MHCMEHO, TeIePOHCKU U Y eIEKTPOHCKOM OOJHKY .

Toxom 2008.rogune AreHiuje je uMaja U3y3eTHY aKTUBHOCT Y OJTHOCHMA
ca jaBHomhy. Y mTaMInaHUM U €JIEKTPOHCKUM MEIWjUMa, IITO TUPEKTHO WJIN
HHIUPEKTHO, AreHuHja je umaja 442 o0jaBe, HajaBe U CAOIMIITEHa 3a JaBHOCT,
Kao u JBe KoHdepeHuuje 3a mrammy. On oBor Opoja mpuijiora U HaTIHCA HUX
327je onemeno o Arennuje McCann Ericksomkao u3y3eTHo MIpOMOTHBHH.

Tpeba wucrahum Benmko ydwemhe CTpydymaka, CaBETHHKAa JTUPEKTOpa
AJIMMC xao u Anekcanapa TynoBuha, BUIIer capaJHUKa 3a OJHOCE ca
jaBHOomhy (13 HacTyma) y eneKTPOHCKUM MEIUjIMA.

AxktuBHO yuemhe 12 crpyumaka AJIUMC wumano je y mnpomouuju
AJIUMC kao 1 pa3HUM CaoNIITEHUMa CTPYYHOT KapakTepa.

VY omnocuma ca jaBHomihy TpeOa uctahu ydemhe nupekrtopa AreHI]e
npum.Mp (apm. Tomucnasa ConapoBuha, nupektopa HamumonamHe KOHTposHE
naboparopuje npum.mp  dapm.crienn. CnaBka Mapkouha, aupexTopa
O6e3behewa kBamurera Mp cuu.dapm.cnen. ['opmane IlejoBuh, momohnmka
aupektopa 3a CekTop 3a MEOWIIMHCKA cpeicTBa nap crom.crner. Cphana
JoBanoBuha, mmpexropa HarmumonamHor meHTpa 3a (apMaKOBHTHIIAHIY Mp
ciu.apm.cneni. MBana KopaueBuha, momohHuka mupekTopa Berepunapckor
cektopa ap Ber.men. Jlejama Taamha, momohnmka mupektopa Cekropa 3a
nHpoOpMaIFje O JEKOBUMAa U MEIWIIMHCKUM CPEACTBHMA Mp CIH (DapM.CIIe.
['opnane Muxajnosuh, pykoBoauona rpyne 3a MehyHaponHy capaamy Ap
Jbusbane CrtojaHoBuh, BHINIET CaBETHUKA AUPEKTOpPA 3a PETYIATOPHE IMOCIOBE
aumil. npaBHuka Munene Pagojuuuh, Buler cTpydyHor capaiHuka 3a npaheme
ynotpebe JeKoBa U METUIIMHCKUX CPEICTaBa y BETEPUHU U (PapMaKOEKOHOMCKHUX
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uctpaxxuBamwa Mp cuu ¢apm. Jlanke CredpanoBuh kao u 1P menayepa Arenuuje
Axnexcanzapa Tynosuha.

3a cBe HaBe/JICHE aKTUBHOCTU ATEHIIM]€ BOJM CE IITaMIIaHa U eIeKTPOHCKa
JOKyMEHTAIHja.

IX AKTHBHOCTH HA MPOCTOPHOM ypehuBamy AreHuuje

VY nepuony Ha KOju ce U3BEIlITaj OJHOCU U3BpIlIEHE Cy OpOjHE aKTUBHOCTH Ha
pelllaBamy MUTamba MPOCTOPHUX KamnaluTeTra ATeHiuje.

Cpebena je u uznmydeHa apxuBcka rpaha AreHiuje y ckiaaay ca 3aKOHOM O
KyITypHUM no0puma, a moj HaazopoMm ApxuBa CpbOuje. Y 3aBpiiHoj ¢azu je
u3paaa Harpra [IpaBuiaHNKa 0 KaHIETapHjCKOM HocioBamy u Jlucte kateropuja
PETHCTPATypCKOT MaTepHjaia.

HacraBmenun cy panuje 3amodeTd TOCIOBU caHaruje omreheHux u
A0TpajajiuX JeJoBa 3rpaja M ONpeMe, Kao W aJanTaiyje IOCIOBHE 3Tpaje
AreHIMje ¥ CMEIIITaja 3aMOCICHUX MO0 CEKTOpUMa U MecTuma paaa. OTnucaHo je
M PacXoJI0BAHO JeTHO CITYKOEHO BO3WJIO, a 3aTUM U OTyleHO, TTyTeM CIpOBEICHE
JaBHE JUITUTAIIH]e.

HacrtaBsbeH je paHuje 3amodyeTd MOCTyHNaK peryiucamba HWMOBHHCKO
MPaBHUX OJIHOCA U YKIbMKOE MpaBa KOpUlThewha Ha HEMOKPETHOCTUMA ATEHIIH]E,
Kao u (QopMmHpama 3eMJBHINTHOT KOMIUIeKca AreHinmje (u3pama u3MeHa
ypOaHUCTHUKOT TMpojekTa Komiuiekca 'Topnak”, mpemapuenanuja, OIHOCHO
dopMupame KaTtactapcke mapreie AreHmuje u Ap.). Y PenyGmudkom
['eomerckoM 3aBomy, y mMme AreHIHje, 00aBJbeHU Cy HEOIMXOJHU IOCIOBH Y
OKBHpY M3Jarama nojaraka 0 HEIOKPETHOCTH, MOBOAOM cliajama napuena y KO
Kymonpax u KO Jajunnm.

TokoM roamHe BpIIEHO j€ PEOBHO OJIp>KaBame MOCIOBHUX 3rpaja,
OlpeMe U €JIEKTpO, BOJOBOJHE M JAPYTUX HHCTajaluja, Kao U PEJOBHO
CepBHCHpambe MYTHUUKUX BO3MJIA, MalluHa U ypehaja.

JlenoBoaHU 6poOj:
25. pebpyap 2009.roqune

[Ipencennux YopaBHor oj100pa

akajgemuk npod. np Bnagumup Koctuh



