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[Tonazehu ox o6aBe3a yrBphenux unanom 46.,craB 1. 3akoHa 0 jaBHUM areHIjama
(«Cayx0enun riaacuuk Pemybamke CpbOuje», 6poj 18/2005u 81/2005kcnp.) u unaHa
16., craB 4. 3aKoHa O JICKOBUMAa M MEIUIMHCKUM cpeacTtBuMa («Ciy)xOeHHU TITacCHUK
Peny6nuke Cpouje», opoj 84/2004u 85/2005ap. 3akoH) YnpaBuu o100p AreHiuje 3a
JICKOBE M MeAMIMHCKA cpenctBa PemyOnuke CpbOuje (y JabeM TeKCTy AreHIdja) je
ycBojuo M3Bemraj o paxy AreHmmje 3a JIeKOBE W MeaunuHCKa cpenctBa CpOuje 3a
nepuon oxn 1.jaryapa no 31. nenem6pa 2009.ronuue, Ha CBOjOj CEMHUIIM OAPKAHO] 24.
bebpyapa 2010.rogune.

N3BemTaj o pany 3a 2009. roguHy caapu WHTETPHUCAHE IMOJATKE 3a JICKOBE H
MEIUITMHCKA CPEJICTBA, KOja C€ KOPUCTE KAKO Y XyMaHO] MEIUIIMHH, TAKO U TOJIATKE O
JIEKOBMMA KOjU C€ KOPUCTE UCKJBYIUBO Y BETEPHUHAPCKO] METUITUHHU.

Il U3BpuiaBame MOBEPEHUX MOCJI0BA

Ha ocHoBy omapenaba wumana 6. 3akoHa O JIEKOBUMa W MEIUIIUHCKHM

cpeacTBuMa, AreHIIMja 3a JIeKOBe M MeaullnHcKa cpeactBa CpOuje obaBiba cienehe
MTOBEPEHE MOCIIOBE:

1.
2.

W3/1aBakbEe JTO3BOJIA 32 CTABJhAKE Y IPOMET JICKOBA I METUITUHCKHUX CPEJICTABa,
U3aBamke JI03BOJIA 33 KIMHMYKA WCIHTHBAaMka JICKOBA W MEIMIMHCKUX
CpezcTaBa, Kao ¥ KOHTPOJIa CIIpOBOl)eha KITMHUYKHUX UCIIUTHBAbA,

npaheme HeXeJbEHNX Peakiirja JeKOBa M MEIUIIMHCKUX CPE/ICTABA;

U3J1aBakbe YBEpEHa 0 MPUMEHHN cMepHHIa J{oOpe KIIMHUYKE MpaKkce Yy KITHUYKAM
WCTIIMTHBAaKUMA JICKOBA U MEIUITUHCKUX CPEICTABA;

u3JaBamke yBepema 3a MOoTpede M3BO3a JIGKOBA M MEIUIIMHCKUX CpPEICTaBa y
ckany ca mpernopykama CBETCKe 37paBCTBEHE OpTaHU3aIlH]E;

o100paBame yYBO3a HEPETUCTPOBAHMX JICKOBA M MEIUIIMHCKHX Cpe/IcTaBa 3a
Jeueme onpeheHor mamnujeHTa WM TpyNe MandjeHaTa M JIGKOBa HJIH
MEIUITMHCKUX CPEJICTaBa 3a HaydyHa UCTPIKUBAKA;

KiacuuKaiyja JIeKoBa U MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa,

NPUKYIUbakbe M oO0pajza TmojaTaka O TMPOMETY H TOTPOIIkU JICKOBA H
MEIHMIUHCKUX CPEICTABA,

MOBE3UBamkE y MeljyHapoiHE Mpeke MHPOpMaIHja O JISKOBUMA U MEIUITUHCKAM
CpeICTBHMA, Kao U TIOBE3UBALE Ca acollMjalijama arcHIuja.



A) H30asarme 003601a 3a cmasmbare y npoment J1eKoea Koju ce ynompeo.vasajy y
XyManoj meouyuHu

[TocroBu W3maBama J03BOJNA 32 CTaBJbAKBE y MPOMET JICKOBA M MEIUIIMHCKHX
cpencraBa oprann3oBanu cy y CekTopy 3a u3zaBame 103Boja. HakoH npujema 3axTeBa
3a 100OMjame J03BOJIA, IbXOBUX U3MEHA WM JIONyHA (BapHjalyje) 3a XyMaHe JIEKOBE U
BETEPUHAPCKE JIEKOBE, KOjU ce 00aBJba y ATMHUHHUCTPATHBHOM CEKTOPY, CIIPOBOIH CE
najba oOpaja 3axTeBa, Koja ce, Npe CBera, OJHOCH Ha yTBphuBame QopmanHe
NOTIYHOCTH JJOKYMEHTAIHj€ y CKJIaly Ca eBPOIICKUM CTaHIapIiMa.

Y oBoM mepuoay AreHHuju je mogHeTo 667 3axTeBa 3a M3IaBam€ HOBHUX
J103B0JIA 32 CTaBJbamkhE y MPOMET JICKOBA KOjH C€ YIOTPeOshaBajy Y XyMaHO] MEIUIMHH,
512 3axTeBa 3a WBUXOBY 00HOBY U 5214 3axTeBa 3a HM3MeHY M JOMYHY J/I03BOJIe
(Bapujauuje).

Y oBom mepuoay oapxkaHo je 13 pamamx cennuiia Komucuje 3a craBbame y
MPOMET XyMaHUX JIEKOBa Ha KojuMa je pa3marpano 7063axTeBa 3a HOBY 103BoJIy U 23
pannux cemauna Kommcuje 3a 0OHOBY [03BOJIE 3a CTaBJ/bamkE€ y MPOMET XyMaHHUX
JIEKOBa, Ha KOjuMa je pazMarpaHo 513 3axrTeBa 3a 00HOBY 103BoJie. Takohe, oapkane
cy 2 panne cennuiie Kommcuje 3a TpaauiMOHAIHE JIGKOBE, Kao W 1 pamHa cemHuUIa
Komucuje 3a xomeomnarcke JeKOBe.

Haxon onpxannx ceganna komucuja, Tokom 2009.ronune Cektop 3a U3gaBame
no3Boia je nmpunpemuo 1070 oGaBemiTelba KIAMjeHTHMA O HEONMXOJAHUM
KOpeKuHjama, Koje ce omHoce Ha TekeT CaxeTka KapaKTepHCTHKa JieKa, YIYTCTBa 3a
ManyjeHTe, Kao W o0elexaBame IakoBama. KimjeHTH cy y o0aBe3n ja
UMIUIEMEHTHPAjy 3axXTeBaHE W3MEHE, Kako OM ce CTeKIM YCJIOBH 33 W3/1aBambe
oaroapajyhux 103BoJIa 3a CTaBJbambe JICKOBA Y MPOMET.

On HaBenmeHor Opoja oOpaheHux mpeameTa Ha KOMHUCHjaMa TIO3UTHBHO
MUIIJBEEE je 100no 6813axTeB 3a HOBY 103B0JIY M 5123axTeBa 3a 00HOBY /103B0OJIE,
JOK je 25 3axTeBa J00MJI0 HETAaTUBHO MHUIIJbeH-€ 32 HOBY /103BOJY, a 1 3axTeB je
100H0 HErATUBHO MHIIUbEHH€ 32 00HOBY J103BO.I€.

Ha ocHoBy nperxoaHo HaBeaeHor Arennuja je y Toky 2009.rogune nznana 681
JA03BOJIY 3a CTaB/balbe JieKa y NMpoMeT, OJHOCHO 512 o0HOB/beHHX 103BOJIa 3a
CTaB/bambe JIeKa y MpoMeT.

**k%x

Y mepuony koju je obyxBaheH oBMM wm3BemTajeM AreHnuja je m3mana 154
J103B0JIe HA OCHOBY MOJHETHX BapHjamuja 3a HOBO MeCTO MPOU3BOAIE, OTHOCHO 37
A03B0JIa HA OCHOBY BapHjaluja 3a HOBO NAaKOBam€ 10 W3/aTOj JIO3BOJM 3a
CTaBJbAHE JICKA Y TPOMET.

Wznata cy u 63 peliera 0 MpecTaHKY Bajkemha pellieiba 3a CTaB/bakbe JEKOBa
y npomert, 419 pemier-a 0 M3MEeHHU pelliehba MO OCHOBY 0100peHHX Bapujauuja, 64
pellieha 0 00Ujamy 3aXTeBa 32 U31aBakbe 103B0JIe 32 CTaB/bakbe JIeKa y MPOMeT,
kKao 1 466 penrea 0 NPOMEHU HOCHOIIA T103BOJIE.



*k*k

[IpoGnemu y wu3maBamy [03BOJE CE€ TMpe CBera OAHOCE Ha HEMOTIYHOCT
MPONHMCAHNUX TOJaTaka 3a CaXETaK KapaKTepUCTHKA JIeKa W YIIYTCTBAa 3a MAIlMjeHTa,
KOje Tpeyaraud HHUCY NPUIIPEMHIN y CKJIaay ca 3axTeBHMMa ATEHIIHMje, Tako 1a je
ATeHIIMja y CTaJHO] capajby ca Mpeiaradyuma U eKcrepTuMa y MpUuIrpeMu KOHauYHUX
TEKCTOBa Ca)keTaka KapaKTepUCTHKA JIeKa M YIyTCTBa 3a MallljeHTa.

bB) Ilpouena ooxymenmauuje o keanrumemy, Oe3d0edonocmu u egukachocmu y
HOCMYNKY U30a6arba 00360.71€ 34 CMAB/bAIbE Y NPOMEN XYMAHUX J1€K08d

Y mocTynmKy wH3/AaBama J03BOJE 3a CTaBJbalEe Yy MPOMET XyMaHHX JIEKOBa
AreH1yja npolemyje JOKYMEHTAIU]y O KBAJTUTETY, 0e30€1HOCTH 1 €(PUKACHOCTH JIeKa.

*k%k

VY naBeneHoM mnepuoay y dapmaneyTckoM CeKTOpy H3BpIICHA j€ MpOoIleHa
aJIMAHUCTPATUBHE M XEMH]jCKO-(apMmaneyTcko-ononomke goxkymenrtamnuje 3a 470
3axTeBa y MOCTYINKY H3/1aBamba [103Bojie 3a cTaB/bame Jeka y mpomer u 450
3axTeBa 3a 0OHOBY J03B0JIe 32 CTaBJ/bambe JieKa y mpomeT. Takole, je mpoiemeHa
nokymenranuja 3a 3700 Bapujanuja, o yemy cy u3garta oarorapajyha obasemrema o
pUXBaTamky BapHjalyja, OAHOCHO M3MEHA M JOIyHa JI03BOJIE HA OCHOBY MpuXBaheHHX
Bapujaiuja.

*k*k

Toxom 2009. rogmne mnporewmeno je 350 mepuoaMyHHX HU3BemITaja o
oe3oexnoctu Jeka (IICYP) y mocrynky ooHoBe mo3BoJie, kao u 250 IICYP-oBa y
MOCTYNKY CTaB/bama JiekoBa U npomet. bpoj nponemennx [ICYP-oBa paznukyje ce
on Opoja m3naTux J103Boja, jep ce jenan [ICYP ogHOCH Ha CBe JIEKOBUTE OOJIMKE jeaHE
aktuBHe cynctanne (omnocno MHH-a). YV mpomecy mpouene IICYP-a Bpmu ce u
crpy4nu niperiies (npouena) CaxeTka KapaKTepUCTHKA JIeKa U YIIYTCTBa 3a MaIlHjeHTa,
y o0uMy Koju je AeuHHCaH MpOLEIypOM perucrpamnmje jeka y EBporickoj yHHjH,
OJIHOCHO KapakTepHucTHKama JIEKOBUTE cyrcTaHie. Ha ocHOBy mogaraka HU3HETHX Y
[ICYP-y, npennaxy ce onpehene perynaropHe Mepe, Koje Moapa3yMeBajy MOBIaUYCHE
WIA TIpecTaHaK BaXXema [O03BOJIE 3a CTaBJbambe JIEKa y IMPOMET, OrpaHUYCHE
WHIMKAIHM]CKOT TOJpydja IpUMEHe, Nolyiandje 0oJeCHIKA KOjuMa je JIeK HaMEHEH,
WM CYCII€H3U]j€ KIIMHUYKOT UCIIUTUBAbA.

VY mOperxogHOM MEpHOAY AHTAKOBAHM CYy W CHOJbHU EKCIEPTH KOjU CYy
nporenmnu 25 [ICYP-a. Ilpernen anraxkoBama CHOJbHUX eKcmepara nat je y [punory
4. 0BOT M3BEIITAja.

[Tponiewmeno je 69 Bapujauuja tTuna |l — M3mene y CaxxeTky KapakTepuCTHKa
neka U YIyTCTBY 3a ManujeHTa u3 0e30eqHOCHUX pasnora. M3BpiieHa je u mporeHa
npeko 40 Bapujanmja y Be3u ca u3mMeHama y ¢opmyjanmju 00JMKa 103Mpamba y



NMOCTMAPKETHHIIIKOM NEPUOAY, PaJu carjefaBamba eBEHTyaJaHe noTpede crupoBohema
HOBUX HCIIUTHBaWba OHOJIOIIKE €KBUBaJeHTHOCTU. [lpunpemsbeHo je 73 cTpydHa
MUIbEHhA HEOMXOJHA 3a HW3paJy NEPUOJUYHOr H3BelITaja O 0e30eAHOCTH JieKa
nomahux mpousBohaua. Y cactaB OBUX MUIUBEHA YIIa3U MPETIIe]] HEeXXEJbeHUX norahaja
UCIIOJbEHUX y TOKY NPUMEHE JIeKa, eBUJECHTUpaHuX y 06a3u HanmoHnanHor neHTtpa 3a
dbapmakoBurHiaHily, kao U y 6a3u CBeTCKe 3/[paBCTBEHE OpraHu3alllje.

*k%k

Toxom 2009. romune mnpunpemsbeHo je 166 wu3BemTaja o mnpoueHn
(hapMaKoJI0IIKO-TOKCHKOJIOIIKE JOKYMeHTauMje, kao 1 165 u3Bemraja o npouenu
KJIMHUYKe JOKyMeHTanuje, kao 1 118 npoueHa cryauja 6MmoeKBUBaJIeHIIUje.

N3Bpmiena je nporena 294 papujauuje tun |, xoje ce ogHoce Ha epuKacHOCT
JeKoBa 3a XxymaHy ynoTtpeOy, 184 wu3BemiTaja o0 TpolEeHH MeTUIMHCKE
aJAMHHHCTPaTHBHE JoKyMeHTanuje (CaxeTak KapaKTEpPHUCTHKA JIeKa U YIYTCTBO 3a
naiujenra), a mpunpeMibeHo je u 570ekcnepTckux (HapMaKoIOMIKO-TOKCUKOIOIMIKHX U
KIIMHUYKUX MUILJbEHA.

Takolhe, y nmoctynky npoleHe HOKyMeHTaluje O JIEKY, paly U3/laBama J103BOJIe
3a CcTaBJbame JIeKa y MpOMeT, ATeHIMja je aHTa)koBaja eKCIepTe ca JIMCTE CIIOJbHUX
eKcriepara 3a MpoleHy (papMaKoIOMKO-TOKCHKOIOIIKE U KINHUYKE TOKyMeHTauje. Y
2009. romuan Arennuja je anraxkoBama 31 ekcmepra ca oBe nucTe, ox kojux je 13
aHTa)KOBAHO 3a MpOIEHY (HapMaKOJIOIIKO-TOKCUKONIOIIKE JOKyMeHTauuje, a 18 3a
IpoIeHy KJIMHHYKE AOKYMEHTalWje U CTyAuja OMoeKkBUBaleHNHMje. JleTasbaH mpukas
aHra)KOBaHOCTHU CBAKOT ekcrieprta aat je y [lpunory 5. oBor u3Bemiraja.

B) H3o0asame 0036on1a 3a cmasbare y npomem JeKosa Koju ce YROMpeobasajy y
6emepuHapcKoj MeOuyuHu

Y oBoM mepuoay ATrEHIMjH j€ TOAHETO /4 3axTeBa 3a M3AaBalbeé HOBHUX
J03BOJIa 3a CTaBJbalkbe y NMPOMET JICKOBA KOjH CE€ YIMOTpeOshbaBajy y BETEPUHAPCKO]
MeIWLMHYU, 52 3aXTeBa 3a lUX0OBY 00HOBY, kao u 280 3axTeBa 3a U3MEHY M JIONMYHY
nA03BoJie (Bapujammje). ArcHIWja je yTBpPAWIA TOTIYHOCT TOKyMeHTamuje 3a 44
3aXTeBa 3a HOBY J103BOJy, 47 3axTeBa 3a 00HOBY J103BoJie U 1713axTeB 3a Bapujaimje,
nmpu yemy cy 30 3axTeBa 3a HOBY JI03BOJIY, 5 3axTeBa 3a 00OHOBY J03BOJie U 24 3aXTeBa
3a U3MEHY U JIONYHY JT03BOJIE POTIameHo (HOpMaTHO HEKOMITJIETHUM.

VY oBOM mepHoay OZIp>KaHO je meT paaHux ceqnuna Komucuje 3a craBbame y
NpoOMeT BeTePUHAPCKHUX JIEKOBa, miecT pagnux ceqHuna Kommucuje 3a oOHOBY
J03BOJI€ 32 CTaB/bakhbe y MPOMET BEeTEPHUHAPCKUX JiekoBa. Ha oBuM cenHuiama je
pasmaTpano 96 3axTeBa 3a HOBY /103BOJIY U 1223axTeBa 3a 00HOBY /103B0.I€.



[To3utnBHO MUNLBEHE aaTO je 3a 84 3axTeBa 3a HOBY 103BOJy u 3a 102
3axTeBa 3a 00HOBY /103BoJIe. Ha OCHOBY MHIIIJbEHa CaBTOJIABHUX KOMHCH]a OJIOH]CHO
je 7 3axTeBa 3a M31aBame HOBUX J03BOJIA 33 CTaBJbaE Y MMPOMET, Kao U 22 3aXTeBa 3a
0OHOBY /I03BOJIE 33 CTaBJbAHHE BETEPHUHAPCKOT JIEKa Y IPOMET.

Ha ocHoBYy Munubema koMucuja, AreHija je usaaia 81 pelieme 3a cTaB/bambe
Jeka y npomert, 102 oOHOBe /103B0JIe 32 CTaB/bambe JieKa Yy MpPoMeT, Kao u /7
U3MEHa U JI0MYyHA 103B0JIe.

VY mocTynky M3/aBama JI03BOJIC 33 CTaBJbalkhe y MPOMET BETEPHHAPCKUX JIEKOBA
aHrakoBaHo je 14 cmoJpbHUX eKcliepaTa ATeHIHje, KOju Cy MPUIIPEMUIU YKYIHO 67
M3BEIITaja O MpoueHu O0e30eqHOCTH W e(UKACHOCTH BETEPUHAPCKUX JEKoBa. Y
[Tpwitory 1. naT je mpuka3 aHTa)KoBama CBAKOT €KCIEpTa MO MM0jeTUHAYHOM MTPEIMETY.

Y Toxy 2009.romune m3gato je 159 cTpyuyHux MulL/beHa U3 00JIaCTH paja
Berepunapckor cekropa.

I) H30asarve 0036011a 3a cmas.barve y NPOMem MEOUUUHCKUX CPeOCmasa

Y oBoM mepuoay koju je oOyxBaheH OBMM H3BemITajeM ATCHIHjH j€ TOIHETO
23853axTeBa 3a cTaB/bame y NMPOMeT MeIUIMHCKUX cpeacTaBa, 1434 3axTeBa 3a
00HOBY /103BoJIe, kKao 1 538 3axTeBa 3a N3MeHY WJIH JOMYHY /I03BOJI€ 33 CTABJbaAE Y
MPOMET MEIUIIMHCKHUX CPECTaBa.

Arennyja je yrBpamia notnyHocT 39053axTeBa 3a u3iaBambe HOBUX /103B0J1a
1 00HOBE 103B0JIA 32 CTaBJbaE Y MPOMET, Kao U NMOTHyHOCT 445 3axTeBa 3a U3MeHY
U JOMYHY JI03BOJIE 32 FbMXOBO CTaBJbame y npomeT. dopmamHa HEKOMILIETHOCT je
nporameHa 3a 876 3axTeBa 3a W3aBamkbe HOBE J03BOJIE Wi OOHOBY mocTtojehe,
oHOCHO 3a 193axTeBa 3a M3MEHY U JIOMYHY J03BOJIE 32 CTABJbAHE Y TPOMET.

Y 2009.roaunu oapxaHo je met cegnuua Komucuje 3a craB/bame y npomer
MeIUIMHCKHX CPeICcTaBa, Ha KOjuMa jeé pa3MOTPEHO M JaTO MO3UTUBHO MUIJBEHHE 3a
2929 3axTeBa 3a M31aBalb€ HOBE JI03BOJI€ 33 CTaBJbarbe MPOMET 3a MEAMIIMHCKHUX
cpeacraBa u 10783axTeBa 3a 00HOBY /103B0.Ie.

AreHnyja je nznana 224 pemema/o6aBemiTea KOju ce 0OHOCE HA H3MEHE H
JIONyHe 103B0JIe 32 CTaB/balbe Y MPOMeT MEUIINHCKUX CPEe/ICTaBa.

Takohe, u3garo je 1 pememe 0 oa0Mjamy 3aXTeBa 3a CTaBbAKE Yy MPOMET
MEIHMIMHCKOT CPEICTBa, a Ha OCHOBY mpemnora Komucuje 3a craBibame y NPOMET
MEIUIUHCKUAX CPEICTABA.

Ha ocHOBY mpeTXOAHO HaBEIEHWX AaKTUBHOCTH, AreHnuja je u3gama 1114
A03B0JIA, KOje c€ OJHOCE Ha CBE AacCIleKTe CTaBJhamba y MPOMET MEIUITUHCKHUX
Cpe/acTaBa.

Taxohe, CexTop 3a menumuHcKa cpeactsa u3gao je Tokom 2009.roaune 1043
CTPyYHAa MHUILbEWAa, KOja Ce€ OJHOCe Ha KiIacu(UKALWjy ¢ KaTeropu3alujy



MEJIHMIMHCKUX CPEJCTaBa, MUIILJbEHa 32 YBO3/M3B0O3 MPOM3BOIA KOjU HUCY MEIUIIMHCKA
CPEJCTBa, a KOjU Cy MO IIApMHCKUM MPOMUCHUMa pa3BpcTanu y Tapude koje ynyhyjy Ha
MEIMIIMHCKA CPEJICTBA, Ka0 M pa3Ha CTPYYHA MHIJBEHA W3 O0JIACTH MEIUIIMHCKHX
CpecTaBa Ha 3axTeBa 3[PaBCTBEHUX YCTaHOBA, MHHHCTapcTaBa, PamyOmuukor 3aBoga
3a 3[IPaBCTBEHO OCUTYPAE U CIUYHO.

/) H3oasame 003601a 3a KIUHUYKA UCHUMUBAILA J1€KO6A U MEOUUUHCKUX
cpeocmaea u KOHmMpoa wUxoeoz cnposoljerma

Y oBom mepuony AreHmyja je mpummia 99 3axTeBa 3a U3iaBame 103BOJIE 32
crnpoBohere KIMHMYKUX UCTUTHBAKA, OTHOCHO 675 3axTeBa 3a M3MEHY M JIONMYHY
KJIMHAYKUX HCTUTHBAA.

Tokom 2009. romunae oapxkano je 11 cexnmuna Kommucuje 3a KIMHHYKA
HCNMTHBAKA, HAKOH dera je Arennuja m3mana 94 no3Boje 3a cnpoBoleme
KIMHUYKUX HcnuTHUBama, 19 obaBemrTema 0 mnpuxBaTtamy MpHjaBa 3a
crpoBoheme KIMHUYKUX UCMUTHBAKA U 0700pwia n3gaBame 634 o0aBelITeHa 0
NpUXBATakby U3MEHA U JONYHA KIMHHUYKUX HCIIHTHBAA.

OnbujeHo je 2 3axTeBa MOJHETHX 3a KIMHUYKA MCIUTHBAaa, JOK 3aXTeBa 3a
OJlyCTajare O] IOJTHETOT 3aXTeBa 3a KIMHUYKO UCIIUTUBAKE HUje OUIIO.

Y mnepuony oOyxBaheHMM OBUM wu3BelITajeM o00aB/beHO je 13 KOHTpoJa
cnpoBohema KIMHMYKHX HCIUTHBaWa 1 T0 Yy beorpany, HoBom Cany, Kparyjesuy u
Humry. Kontpona je cnpoBenena y ckiaay ca Baxkehum [IpaBuiHHKOM 0 ycioBuMa U
HAaYMHY KJIMHUYKOT HUCHUTHBama JIEKa, IMOCTYNKY M Caapxkajy JOKyMEHTaluje 3a
oxo0peme KIMHHYKOr wucnuTHBama jeka (,Ci. rmacamk PCY, 6p. 19/07), kao wu
CMmepHHuIIaMa J100pe npakce y KIMHHYKOM ucnutuBamy (, Ci. rmacauk PCY, 6p. 28/08).

B) Ilpahemwe nedxncebeHux peakuyuja 1eK08a u MeOUYUHCKUX CPeOCMAsa

Hanonanau nenTap 3a npaheme HeXeJbeHUX peakiiija JeKOoBa U MEIUIIMHCKUX
CpelicTaBa y OBOM IEPHOJY j€ M3BPIIUO CTPYUYHY IMPOIICHY HEKEJbCHHX peaKiyja Ha
JICKOBE y MPOMETY U y KIIMHUYKHM UCITUTHBAKBUMA.

HanmonanHoMm 1eHTpyY je npujaB/beHO S82Heke/beHUX peaKlnja Ha JeKoBe Y
NMpoMeTy, Koje Cy TpolemkeHe u yHere y 0asy Hammonamnor nentpa. OBaj O6poj ce
OJTHOCH Ha HEXEJheHE peakivje UCToJbeHe Ha Teputopuju Pemybmuke CpoOuje, Koje cy
IMPEKTHO TpHujaBJbeHe HarumoHamHOM UEHTpPY, WM TPEeKO HOCWiIana 03Boja 3a
CTaBJbame JIEKa y TpoMeT. M3BpieHa je cTpydHa mpolieHa OBHX HEXKEJbEHHX peakiuja
U OHE Cy, y ckiany ca oOaBe3ama AreHuuje, nocrtaBbeHe KomabopaTuBHOM LEHTPY
Caercke 3apaBcTBeHe opranm3anuje (C30) 3a HexeJbeHe peakije y Yncanu. Takohe,



M3BEIITAjH O HEXKEJbEHUM PEeaKilfjaMa Ha JIEKOBE mpocieleHn cy Hocuommma 103071¢e 3a
CTaBJbaE THX JICKOBA y MPOMET.

Y Toky 2008. roguHe yBeAeH je CHCTeM OAroBOpa y mnucaHoj dopmu
NpUMapHOM u3BelTavy (Jekapy, ¢papmaieyTy) 3a CBaku Cclydaj HEKEJbCHE PeaKiiuje
Ha siek (HPJI), koju je coHTaHMM IyTeM mpujaBibeH meHTpy. ¥ Toky 2009.romune
npociehena cy 56 oaroBopa, Koju caap:ke CTPY4YHY NPOLIEHY mpHjaBe
(o30m/bHOCT/0ueKuBaHOCT/Kay3aaHocT) 3a 030ubHe HPJI 1 161 oaroopa 3a HPJI
Koje HHUCy Omje 030M/bHOr KapakTepa. Hocuommma mo3Bonia 3a cTaBibambe JieKa y
mpoMeT mpocieheHo je S6mucama ca KOIujoM ciiydaja u mpoieHoM o36mmsHe HPJL.

Y HaBeneHoMm rmepuony mpociehen je 1 Ge3deqHocHm ,amepT‘ (3a Jek
BaHKOMMUIIVH).

Y toky 2009. romuHe cy onapxane 2 ceanune Komucuje 3a mnpoueny
0e30eJHOCTH JIEKOBA M MeIUIIMHCKHUX CPeCTABA.

[Tpocneheno je 10 noBux H6e36ennocHux nHdpopmamnuja y ¢popmu nucma (Dear
Doctor Letter) na 3axTeB HOCHIAla [03BOJAa 3a CTaBJbalke JieKa y MPOMET.
HNudopmanmje cy npocieheHe 3apaBcTBEHUM paJHUIIUMA, JIEKapuMa U (hapMmaieyTuma,
Kako O6u 6mnm y MmoryhHOCTH /1a CipOoBeAy pallioHATIHY (hapMaKOTEpaIujy.

OGaBspeH je crpyunu mperiieq 167 ciaydyajeBa 030MJbHUX HEOUYEKHUBAHHMX
HE)Ke/beHUX PeaKIuja, WCIObEHUX Y TOKY MYJITHIEHTPUYHUX KIMHHUYKHX
WUCIIUTHBaka Koja ce cropoBojge W y Penyomuum CpOuju. bpoj peakiuja 3a
MYATHIIEHTPUYHE CTYAHje, KOje Cy ce HCIoJbiiie BaH Teputopuje Cpouje, M3HOCHO je
npeko 1000.

E) H30asame ysepera 3a nompede u3e03a j1eK06a u MEOUUUHCKUX CPeOCMAsd y
cknady ca npenopykama Ceemcke 30pagcmeene opzanusayuje

Y toky 2009. rogune mogHeTo je 362 3axTeBa 3a M3/aBaim€ yBepema 3a
norpeée M3B03a JIEKOBA M MEJMIMHCKHMX CpeacTaBa y CKIaJy ca IMpernopykama
CBeTcke 3paBCTBEHE OpraHU3alI]e.

Arennyja je oopaamia 335 3axTeBa Ha OCHOBY KOjUX j€ W3laja oarorapajyhe
ceptudukare o papmarieyrckom mpoussoay (LITIT).

[Toceban mpobnem y m3gaBamy OBHUX YBEpEHa OJHOCH CE€ Ha HEUCIYHEHOCT
ycnoBa nomahux mpousBohada y ogHocy Ha ctannapie Jloope npousBohauke mpakce. Y
capaJmy ca HMHCHEKIUJOM 3a JiekoBe MuHuCTapcTBa 3[paBjba OBaj MNpodieM ce
MPEeBa3WIIa3d JIOCTABJbAbEM M3BEINTaja O W3BPIICHOM WHCHEKIMjCKOM HaA30py
Mpou3Bohada Koju Cy MOJTHENN 3aXTEB 3a U3/1aBabeé OBUX YBEPEHA.



JK) Oooopasamwe yso3a nepezucmposanux iekoéa u MeOUUUHCKUX CPpedcmasa 3a
Jeuerve oopeljenoe nayujenma uau zpyne nayujenama u J1€K08a uau MeOUYUHCKUX
cpeocmaesa 3a HAyuYHa UCMPANCUBAILA

Y nmpoteknom mepuoay AreHumja je u3gana 2759 go3Bosia 3a  yBO3
HEPEerucTPOBAHMX JIEKOBA M MEIUIIMHCKHMX CPeJCTaBa, KAa0 M MUILBECHA 33 YBO3
y30pakKa JIEKOBAa U MEUITMHCKUX CPEJICTaBa y CBPXY PETUCTpaIlHje.

3) Knacugpuxayuja nexosa u meouuunckux cpeocmasa

VY mocTynky u3gaBama JI03BOJIE 32 CTaBJbAE Y MPOMET JICKOBA U MEAUIIMHCKUX
CpelcTaBa BpIIM CE€ W MHUXOBAa KiIacH(UKaIMja mpemMa AHATOMCKO-TEPAIujCcKo-
xeMmHujckoj knacupukanuju nekoBa (ATC), mTo je cactaBHU €0 JT03BOJIE 33 CTABJbAHE
neka y npomet. Tokom 2009.roaune noaesseno je 752 AT koxa, kao u 749 JKJI
mudpe 32 HOBOPETUCTPOBAHE JICKOBE.

Takohe, m3BpimieHa je kiaacupukanuja 821 mpousBoaa, o 4yemy cy wu3zaata
onroBapajyha cTrpyyHa MUIILbEHA.

H) Ilpuxkynwamwe u o0pada nooamaxa 0 RPOMemy U NOMPOWILU JIEKO6A U
MeOUUUHCKUX cpeocmasa

[Ipema ycmocTaB/beHO] METOOJIOTHjU H3BpIIaBamba MOBEPEHUX IOCIOBA, a y
BE3M Ca MPHUKYIJbAaEM IOJaTaka O OCTBAPEHOM MPOMETY W TOTPOIIBH JIEKOBA 32
XyMaHy ymorpedy W ymnorpeOy y BETEpPHHApCKO] MEAWIMHHU, OCTBapHBaHa je
KOOpJMHAIIMja ca CBUM cyOjekTuMa (BEJCTProBHHE — 3aCTYIHHUIM pou3Bohaya, Kao u
3[paBCTBEHE YCTAHOBE), KOjH CY 110 3aKOHY 00aBE3HU Jia JIOCTaBJhajy MOJaTKe.

VY wmajy 2009. rogune mybnukoBaHe cy nBe Kmure «lIpomMer u moTpormma
TOTOBHX JIEKOBa 3a XyMaHy ymnotpeOy y Pemy6mumu Cpouju y 2008. romuan», u TO
jemHa 3a OMIITYy jaBHOCT ca oOpaljeHMM mopamuma O TmpoMeTy JiekoBa y PemyOmuiu
CpOuju, nok je apyra kmura Owna myOnukoBaHa 3a MUHHCTApCTBO 3/paBiba, ca
MOTITYHUM TOJIalliMa O TIPOMETY JIEKOBA.

HacraBibeHa je mopaja amiukaiyje 3a eIeKTPOHCKH YHOC IMO/IaTaka O MPOMETY
nekoBa npexo Web anpece AJIMMC-a.

J) Ilpuxyn.varee u oopada unghopmayuja o 1eKkosumMa u MEOUUUHCKUM CPEOCHEUMA

Hannonanau nenrap 3a uHdopmanuje o J1eKOBUMa U METUIIMHCKUM CPEICTBUMA
BPILIK IIOCIIOBE NPUKYIUbaka M 00paae mH(OpManuja O JEKOBHMAa M MEIUIUHCKUM
cpeAcTBEMa. Y TOM LWJbY Mpeny3eTe Cy aKTHBHOCTH Ha Pa3BOjy HMH()OPMALMOHHUX
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TEXHOJIOTHja U EJIIEKTPOHCKOT IIOCIOBama, IITO O0yxBaTa H OApXKaBame U
ycaBplllaBame MocTojehnx armmkaTUBHUX MOy, paja Ha u3paaun Web sajtaArenmje
3a JICKOBE M MEIMIIMHCKA CPEJICTBA, KA0 U Ha pa3Bojy u yHanpehewy Web npeseHraruje
Arennyje (MaTpaneT AreHuuyje).

Y mnepuony ox 01.01.-31.12.2009romune ykynaH Opoj mocera Ha Web
npeseHtanuju Areanuje je 112625,a ykynan 0poj orBopenux Web crpana Cajta je
788235.

Ha ocHOBY ycmocTaBIbeHOT CHCTEMa W METOAOJOrHje n3paae Perucrpa nexosa,
KOjU TIOApazyMeBa TpUIpeMy W H3pady HarumoHamHOT perucTpa JEKOBa IMOYETKOM
TOJMHE W M3pajy TPU J0JaTKa TOKOM TOJMHE, paJ Ha u3paau HarumoHamHOT peructpa
nexoBa 3a 2009.roauny je 00yxBaTao HU3 CIOKEHUX MOCIIOBA, 33aJaTaKka U capajmby ca
CEeKTOpHMa U CIyx0aMa y moriefay Kopekiuje u mpuiarohaBama mojgaTaka ga Om ce
OTKJIOHWJIE HEYCaTJIAlICHOCTH BE3aHE 3a MPUMapHe MOAATKe O JICKOBUMA, Kao U paj ca
u3aBavyeM Ha cpehjuBamy TeKcTa.

Kpajem mpomute rogumHe 3amodera je u3paja HOBOT H3Aama HarmumonamHoTr
peructpa nekona 3a 2010.roguny.

Takohe, y ckiamy ca ycrmocTaBJbeHOM KOHIICTIIIMJOM M METOIOJIOTHjOM paja, y
TOKY HW3BEIITajHOT mepuoja paheHO je Ha OpraHM3alrjd MOCIOBA, MPHUKYIUBAKY U
MpUIpEeMH To1aTtaka 3a u3panay ®apmakorepanujckor Boguda 6poj S.

[Tonazehm on osnamhema w3 3akoHAa O JIEKOBUMAa M MEIUIMHCKAM CPEIICTBUMA,
MPUNIPEMJBEH j€ CIUCaK PETUCTPOBAHUX JIEKOBa 3a oOjaBibMBame y "CryxOeHOM
rnacHuky PenyOmuke CpOuje”. Y u3BemTajHOM NEpUoAy je 0 OBOM OCHOBY m3paheHo
83 criucka 3a o6jaBspuBame y CiyKOC€HOM TJIACHUKY H TO:

* CnuckoBM JIEKOBa 3a Koje je ATreHIja 3a JICKOBE W MEIUIMHCKA CpPEeICTBa

M3JaIa J03BOJIE 33 CTaBJBAE Y MPOMET 33 MIPOTEKIIH MIEPHO,

e Cnucak XOMEONAaTCKUX JIEKOBA 3a KOje je HM3MIaTO pEIICHE 3a CTaBJbambe y

MIPOMET 3a MPOTEKIIHN MEPHOI,

* Crucak JIeKOBa 32 Koje je ATeHIIHMja U3/jaja Peliemhe 0 H3MEHH pellieHha,

* (Crnucak JeKoBa KOju c€ MOTy M37[aBaTh 0e3 pellenTa, 3a Koje je AreHiuja u3aana

JI03BOJIE 32 CTaBJBALE Y TIPOMET,

* Chomcak JeKoBa 3a Koje je ATeHIMja W3Jaja peliekha O MPEeCTaHKy BaXKema

JI03BOJIE 32 MPOMET Y IPETXOIHOM TIEPHUOTY.

Ha 3axteB MmuHucrapcrBa TproBHHE, Typu3Mma M yciyra, kao u MwuHHCTapcTBa
3agpaBiba PenyOnuke CpOuje, a Ha OCHOBY KpUTepHjyMa 3a (hopMupame [eHa JIEKOBa
npeMa Ypenou, o0aB/beHe Cy aHaIM3€ ca U3paJoM MUILJBEHA O MPEUI0KEHUM LIeHaMa
y OJHOCY Ha KaTeropwjy Kojoj INpHIaAajy JIeKOBH (OPUIMHAIIHK, WHOBAaTHBHH,
TeHEpUYKH), TpUIPEMaHa Cy CTpydyHa MHIOUbCHa U paleHe QapMakoeKOHOMCKe
aHanuse. YKymHo je mpunpemsbeHo 10 mommca, y kojuMa cy oOpaheHu moparu 3a
3axTeBaHa 45027exa.

Ha 3axTeB MunHmHCTapcTBa TpProBHHE, TypU3Ma M yciyra mpumpemibeH je 1 mommc
(opurnHaITHY, THOBATHBHH, TEHEPUYKH JICKOBH), KOjH je 00yxBaTtno 151 ek.
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Tokom 2009. romuae wuzmato je 82lcTpydyHO MUNUBEHE KOje C€ OIJHOCH Ha
KJIacu(pUKaIujy mpou3Boaa, kao u 151 cTpydHo MUIIIJBEHE O CTATYCY JICKA.

Ha ocHOBy mnmcMeHMX 3axTeBa TIOje[IMHAIA, 3IPABCTBCHHX OpraHu3andja |
npenyseha, wim 3axteBa myreM TenedoHa u3MATO je YKynmHO 169 mmcmeHux
obaBemTema (MUILJbEHA) OjeAMHITNMA, Kao 1 600uH(popmanja myTem TenedoHa.

K) IMogse3usarme y meljynapoone mpesice ungpopmauuja o n1ekosuma u MeOUUUHCKUM
cpeocmeuma, Kao u noee3usarve ca acoyujayujama azeHyuja

AreHnuja 3a JekoBe W MemunuHCcKa cpernctBa CpbOuje octBapwia je y 2009.
rOJIMHU MHTCH3UBHY MeljyHapoaHy capaliby Ha IUIaHy MPUIIpeMa 3a MPHIPYKUBAHE
Cp6uje EBporickoj YHHjH, OTHOCHO JOCTH3ama CTaHIapaa y npuMeHu npomuca EV y
00J1acTH JIEKOBa U MEAMIIMHCKUX CPEJCTaBa, HA TUIaHY PErHOHAIIHE Capajhe Y PETHOHY
Jyroucroune EBporie u Omiarepaiine capaime ca MojeIMHUM 3eMibaMa.

[Touerkom 2009.Tr0MMHE OKOHYAH j& ABOTOAMINGUA TBUHHUHT MPOjeKaT, KOjU je
AreHnuja 3a JiekoBe M MeaumnmHCKa cpenctBa Cpbuje ocraBpmia ca DpaHIyCKOM
areHijoM 3a Oe30emHOCT 3apaBCTBeHHMX IpousBoaa (Agence francaise de securité
sanitare des produits de santé - AFSSABS}piiHr cacTaHak [BHHUHT IPOjeKTa
oapxkad je 5. mapra 2009.rogune y Casa Llentpy. Ckymy je mprCyCTBOBAJIO MPEKO CTO
ocaMzieceT aKpeIWTOBAaHMX ydecHHKa, Mel)y Kojuma cy Ownm cTpydmanud y o0iacTu
peryiaTiBe 3ApaBCTBEHUX TMPOW3BOAA W3 3€MJbE M PETHOHA, TPEICTaBHUIIU
dapmanieyTcke UMHAYCTpUje, YApYKEma TNalyjeHata ¥ MPEACTaBHUIM MeIuja.
[Ipe3eHTOBaHM Cy pe3yJITaTH MPOjeKTa, a OJIpP’KAHE CY W MMaHell JUCKYCHje Ha KOjuMa Cy
y4eCTBOBAJM MpecTaBHULM EBporicke yHuje, @paniycke u Cpowuje.

OpranuzoBaHe Cy TpH MaHeJ JUCKYCHje Ha TeMy 0e30€IHOCTH U JOCTYHHOCTHU
JIEKOBa M MEAMIMHCKHUX CPEICTaBa M M3TPAIbE WHCTHTYIHMOHAIHHUX Kamanmurera. Y
AMCKyCcHjaMa je, 3ajelHO ca MpeAcTaBHUIMMa MUHHCTapcTBa 37ApaBiba PemyOnuke
CpOuje m AreHuuje 3a J€KOBe W MenuIuHCKa cpeactBa CpOuje, yd4ecTBOBAJIO OKO
METHAECT HaJeMUHEHTHHUJUX (PPAHIYCKUX CTPYUbaka u3 00JacTu peryjaTHBe JEKOBa.

Y OKBHpY aKTUBHOCTH OKOHYama TBHHUHT MPOjeKTa, Y ATEHIUjU 3a JICKOBE H
meaunuHcka cpeactsa CpOuje je 5. mapra 2009. rogune mornucan Cropasym o
TPOTOAMIIH0] capagmu ca DpaHIyCKOM areHiujoM 3a 0e30eJHOCT 3ApaBCTBEHHUX
npousBoaa (AFSSAPS).Mcrom mpunukoMm je ca Ilatpukom JIcOMOHOM, TUPEKTOPOM
@panIycke areHIyje 3a BETepUHAPCKE 3[paBCTBEHE MPOU3BOJAE mormnucaHo Ilmemo o
Hamepama, kao rapanT Oynyher cropasyma o capaimu Koju he ce moTIucaT U ca OBOM
YCTaHOBOM.

[Tocne TBUHHHT MpOjeKTa y KOjeM je€ TOKOM JIBE U 10 TOJMHE OCTBapeHa OyncKa
capagmba AJIMMC-a u AFSSAPSa u AFSSA — ANMV-a, oBuM crnopazymMoMm ce
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HACTaBJba M OCTBapyje JajbMl 3ajelHUYKH paja y TMOjeIMHAM oOjacTuMa H
JeaTHOCTHMA.

Y mepuony m3mely 11. u 12. maja 2009. roguHe y AreHuuju 3a JEKOBE H
MeauiHcKka cpeactBa CpOuje je onpxkan [oaummu cacTaHak — cekperapa
Hanmonanaux Tena 3a nmutama Gapmakorneje y opranusanuju EBponckor {upekropara
3a KBajJMTeT JiekoBa M Opury o 3xapaeby (European Directorate for the Quality
Medicines and HealthCare, EDQM & HealthCare, Swasty, Francuska)Osom
cacTaHKy je mnpucycrBoBajo 26 mnpencrtaBHMka HammoHamHuxX Tenma 3a MUTama
dapmakoneje 3emasba wianuna EBporncke ¢dapmakomneje. [lopen oBor cacranka y
AJIMMC-y je onpxkan u cacranak lIpesmmujyma Komucuje EBporncke dhapmakorneje.
Cacrankom je npezacenasana rocnoha Cyzane Kajren, nupekrop EDQM-a, a y pany je
Y4EeCTBOBAJIO JOII TpOje HCTAaKHYTUX cTpyumaka EDQM-a: rocnmogun Xenapuk /Jle
Jonr, rociogua Knox Kyn u rocnioha Emanyen [lapToH.

EDQM xao upekxropat CaBeta EBporie, Boneha je eBporicka opraHusaiyja kKoja
ce 6aBu yBohemeM M XapMOHM3ALMjOM CTaHAap/Aa KBAIUTETA U PErylaTHBe y 00IacTH
JIeKoBa, TpaHc(y3Huje KPBU U TpaHCIUIaHTaIyje opraHa. Yiaora EDQM cse Bume nobuja
Ha 3Ha4ajy, a HEKe O] 3a MalHjeHTe HAjOMTHUjUX aKTHUBHOCTH Cy OopOa MpOTUB
¢ancudukoBaHNX JEKOBA, XapMOHM3allMja y TECTHpamy JEKOBa, Ka0 M MOCTaBabarbe
HajBUIINX CTaHIap/a 3a XyMaHe M BEeTepHHApCKe JiekoBe. BehnHa oBUX aKTHBHOCTH je
npecirKaHa U y paay AreHIyje 3a JeKoBe U MeAnIrHCKa cpeactsa Cpouje.

OBo je OWO CKyn HajBUIIET paHra W joll jedaH JOKa3 BHUCOKOT CTaTyca KOjH
AreHnuja 3a JIeKOBE W MeaumuuHCKa cpeactBa CpOuje uMa y E€BPOICKAM
opraHu3aiyjama.

Arennyja je y Toky 2009.roauHe ydecTBOBaja M OCTBapuia jeaHy oJ Boaehux
yJIoTa Ha CBUM PETHOHAIHUM Iatdgopmama jyroucroune EBpore y obmactu nekoBa u
MEJMIMHCKUX cpejacTaBa. [IpeactaBHUIM ATEHIMje YYeCTBOBAIM Cy Ha CacTaHKY
EBponckor yapykema nmpou3Bolada TeHEpUIKUX JIGKOBA, KOjU je OJIp)KaH y CenTeMOpy
2009. romune y Oxpuay. [locebno je mHTeH3MBHpaHa capanma ca [[AJIMMC-om -
areHIMjoM 3a JiekoBe W MmenunuHcka cpencta Llpae [Nope, rae je AJIMMC mpeyseo
o0aBe3y TpaHcdepa TEXHOJIOTHje, MHCTUTYIIHOHATHOT pa3Boja U MpyKama MOJPIIKE Y
pamy W enykamnmje CTpydumaka areHiuje Llpae rope y Hapemnom mnepuoxy. Crindna
capaama 3amoueTa je u ca Arenuujom bocue m Xepuerosune u PemyOmmke Cprcke,
KOja je O3BaHMYEHA TMOTIUCHBAKHEM YrOBOpa O TMOCJIOBHO) CapajmbH JIBE arcHIHje Y
neneMmopy 2009.I'oqune.

[Toce6no edukacny capagmy AJIMMC je ocTBapmo Ha HHBOY OJHOCA ca
uHctutynujama Casera EBpore, ogHocHo EJIQM-oMm, EBponckom dapmakoriejom u
OMILJI-oM - MpekoM €BPOIICKUX JIabopaTopHja 3a KOHTPOJY KBaJUTETa JICKOBA, TIC je
AJIMMC 3anmpxao paHHje JOCTUTHYTH BHCOKM HHBO BpeIHOBama mepdopmance
AJIMMC-oBe mabopaTtopuje 3a KOHTPOIY KBaJUTETa JIEKOBA W PEaJIM30Ba0 JaJbu

of
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HampeJaK Ha OBOM IutaHy nmo3uBoM EBpomncke dapmakoneje na ce AJIMMC ykipyun y
u3zpany moHorpaduja EIl, mTo npunaga 3emsbaMa ca BHCOKO Pa3BHjEHUM HHBOOM
CTpy4YHE eKCIepTU3€e y 0BOj 00JIaCTH.

1l KoHTpoJa KBAJUTETA JeKOBA U MeIUIIMHCKUX CPEICTABA

AreHnyja 3a JIeKOoBe M MeAuIMHCKAa cpenctBa CpOuje je Haane)kHa aa BPIIU
1a00paTOPHjCKy KOHTPONY KBaJHTETa JEKOBA M MEAWLMHCKUAX CpPEACTaBa, IITO Ce
cipopogu y HaumoHa/lHOj KOHTPOJIHOj Ja00paTOpHjH, Koja BpIIM TIOCIOBE
KOHTpPOJIE W WCIUTHBAaWka JIEKOBA, CHCTEMAaTCKE KOHTpOJIe, IIOCIOBE IPOIICHE
JOKYMEHTAallMj€ y TOCTYNKY H3JaBarma J03BOJIE 332 CTaBJbAE y IMPOMET JIEKOBA U
MEIMIMHCKUAX CpEeACTaBa, MOCIOBE Be3aHe 3a wiaHCTBO y Komwmcuju 3a EBporcky
(dhapmakoriejy, kao u nmocioBe 0b6e30ehema KBaIUTETA.

VY HaBeleHOM TEepHOy MOTHETO je YKymHO 119713axTeB 3a KOHTPOIY KBaJIHTETa
JIEKOBa M MEAMIIMHCKUX cpejicTaBa u u3gato je 1154 7atecta u To:

- 3a mpBe cepHje Jieka ogHeto je 3143axreBa, u3naro 265arecra.

- 32 BaKIMHE, cepyMe W MPOU3BOJe 01 KPBH NpuMibeHO je 287 3axteBa (134 3a
xymane u 153 3a BerepuHapcke BakiuHe), a m3gato je 290 arecra (138 3a
xymane U 152 3a BeTepuHapCcKe BakIMHE). 3a CepyMe H IMPOU3BOJE O]l KPBH
npuMibeHo je 1693axTeBa u nuznato 175arecra.

- 3a yBe3eHe JIEKOBe. NMPUMJbEHO je (OCMM BakIMHA, cepymMa M MPOU3BOMAA O]
kpBu) 57093axTeBa 32 KOHTPOJIY M O pe3yJiTaTHMa U3BPIICHE KOHTPOJIC U31aTO
je 5564arecra.

- 3a yBe3eHa MeJUIMHCKA cpelcTBa MpuMIbeHO je 41943axTeBa 3a KOHTPOIY U O
pe3yaTaThMa U3BpIlIeHe KOHTpoJie u3aato je 3998arecra.

Y toxy 2009.roaumHe mpuMIbeHO je YKymHO 9 3axTeBa 3a BaHpeIHY KOHTPOIY, a
u3gato je 15nanaza (atecra) u 1 Munbeme.

VY tabemun 1. mar je cymapHu mpuka3 Opoja MpUMJBEHHX 3axTeBa, Kao W Opoja
dbopMupaHux cepTuduKara.

TaGena 1. —IIpuka3 pe3ynrara mabopaTopujcke koHTposie kBanutera y 2009.
TOJMHU

Tun 3axTeBa Bpoj npumibennx Bpoj ¢popmupannx
3axTeBa cepruuKarta

JIexoBH XyMaH! U BETEPUHAPCKU 5704 5564
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MeaunmHCKa CpeacTBa 4194 3998

CepyMH U IEPUBATH KPBHU - XYMaHU 169 1175
XyMaHe BaKIMHE 134 138
Betepunapcke BakimHe 153 152
IIpBe cepuje XyMaHUX M BETEPUHAPCKUX JIEKOBA 314 265
CucremMaTcka KOHTpPOJIa 366 355

Banpenna koHTpona 16 15
JlexoBu nomahux npou3sBohaua u napujaiHa 916 885
KOHTpOJIA
YKYIIHO 11971 11547

Kana je ped 0 KOHTpPOJM KBaTUTETa y30paKa, KOje Cy Ha UCIHUTHUBAE JTOCTABHUIU
penyOIMYKN MHCIIEKTOPH 3a JIEKOBE, OCTBApEHU Cy cieaehu pesynraTu:

1.

[To 3axTeBy 3a KoHTpONYy 4 cepuje VankomicinMIP mpamika 3a uHjeknuje u 2
cepuje Edicin mpaika 3a uHjekIuje, 300r CyMIbe Yy KBATUTET 300T TIPOMEHCHOT
u3riena u 6oje mpamka y 6ounmama Bankomunima MUII mpamika 3a uHjekmuje
M3J1aTO je 6 MO3UTHUBHUX Haja3a.

[To 3axTeBy 3a KOHTPOJIy MMAaKOBamka M yIyTCTBa MeauuuHCcKor cpeacrsa PREG-
Q, TecTa 3a paHo yTBphUBame TpyAHOhe HA KOME Ha CHOJbEHEM MAaKOBamby HUCY
OWIM HaBEJCHHW cepuja U POK YMOTpede M37aTO je HEraTUBHO MUIJbEHE 300T
HEyCKIal)eHOCTH TaKoBamka ca 3aKOHOM O JIGKOBUMAa W  METUIIMHCKHM
cpeacreuma ("Cnyxx6enu rimacauk PC", 6p. 84/04).

JlocTaB/beH je W 3aXTEB 3a HCHHUTHBAKE jeIHE cepuje XyMaHor anOyMuHa,
npomsBohaya Biotest Pharmallo 3aBprienHom nabopaTopujcKOM HCIUTHBAKY
U37aT je MO3UTHBAH Hajas.

[To 3axTeBy 3a KoHTposy jenHe jeka Ceftriakson lgnpoussohaua Habit Pharm
300r npuMeheHnx MeXaHWYKHUX OHEUHINEHha, MO 3aBPIICHOM J1ab0paTOpHjCKOM
WCTIMTHBAKY M3/1aT je TIO3UTUBAH HaJlas3.

3a BaHpemHy KkoHTpoiny 2 cepuje Jseka Jugocillin mpamka 3a wuHjexuujy,
npousBohaya ['anenuka AJl, 300r CyMme y HUCIPABHOCT 4YeroBa Ha Ooduiiama
u3jara cy 2 mo3uTHBHA Halla3a.

[To 3axTeBy 3a KOHTPOJY MEIAMIMHCKOT cpeicTBa Biofreezeren, npoussohaya
Performance HeathCA/l, 300r cyMme y MCIPaBHOCT MykbCeHkha TyOe, U3aaT je
MO3UTUBAH Hajas.

JlocTaB/beH je M 3axTeB 3a BaHpeaHy KoHTpony 1 cepuje Folnak tabiera,
npousBohaua M.J[. HUHU 1.0.0, 300T CyMI€ y KBAIUTET aKTUBHE CYTICTAHIIE O/
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Koje je mpousBeneH. [lo mcnuTHBamy M3JAaT je MO3UTHBAH JIAOOPATOPU]jCKH
Hasla3, ¢ KOMEHTapOM O HEeyCK/Ial)eHOCTH MaKoBama ca 3aKOHOM O JICKOBUMA H
meaunuHckuM cpeacteuma (Ciyx6enu rimacuuk PC", 6p. 84/04).

8. 3a Banpenny kouTpoiny 1 cepuje sieka Panklaveupym, mpoussohaua Xemodapm
AJl, 300r youeHHMX HEMPAaBWJIHOCTA y OOjU pacTBOPEHOT cHUpyma, H3JaT je
MO3UTHBAH Halla3, C KOMEHTapOM O Heyckial)eHOCTH MakoBama ca 3aKOHOM O
JeKoBUMa U MeauimHCKuM cpeactBuma ("Ciyxoenu rimacauk PC", 6p. 84/04).

9. 3a 2 cepuje leka Cialis rabnere 20 mg,uctnutrBane 300r cyMibe y ancudukar,
W3JIaTH Cy HETaTHBHU JIA0OPATOPH]jCKH HAJIA3H.

[Touetkom 2009.roauHe je, Ha OCHOBY OJTyKe MHUHHCTapCTBa 3ApaBiba PenyOnuke
Cpb6uje, uzpahen miaH y30pKoBama y CBPXY CUCTEMATCKe KOHTPOJIE, KOjU j€ TOCTaBJbEeH
HaBeJCHOM MuUHHCTpacTBy. Ilmanom je oOyxBaheno 606 nexoBa pasHHX
dapMakoomkux rpyma. JIekoBe cy Ha TP)KHUIITY Y30PKOBAIU PernyOInuKd HHCTICKTOPH
MuHuctapceTBa 3apaBiba Uy HanmoHnanny koHTposiHy nabopatopujy ao kpaja 20009.
roauHe aocTaBwiu yKymHo 366 y3opka. Jlo kpaja 2009. rommne y Hammonannoj
KOHTPOJIHO] JTab0opaTopuju je 3aBpIiieHa KOHTpoja 355 ekoBa y30pKOBAHHX Yy CBPXY
cucrematcke koutposie (neo je u3 2008.romune), 10K je MUHUCTApCTBY 3a 3IPaBibe
Peny6mke CpOuje mocnaro 265artecTa.

HacraBspena je xoopaunanuja aktuBHoctd HKJI AJIMMC-a y okBupy OMCL
Mpexke Koja ce oxmumocu Ha. Proficiency Testing Schem@TS) cryauje, Market
Surveillance Study (MSSyrymuje u Komnabopatusue cryauje (EDQM & HealthCare
Collaborative Trials)IIpencrapauin HKJI cy yuyectBoBanmu y paay [14 u I115 rpyma
EBporncke dapmakoneje. Pag rpyne [14 onHocu ce Ha pa3Boj MoHOTrpaduja 3a aKTUBHE
CYIICTaHIIC YMja MaTeHTHA 3allTHUTa UCTHYE, JOK ce pax rpyme 1115 onnocn Ha xymane
BaKIIMHE U CEpyMe.

IV O6e30ehemme kKBaJIUTETA paxa AreHiuje

Tokom mpoTekse ToANHE Y OKBUPY aKTHBHOCTH Ha 00e30elemy KBamuTeTa paaa
AreHIMje OCTBapeH je 3HauYajaH HamNpeIak y IMOCTYNKYy WMIUIEMEHTAIje U pa3Boja
cHUCTeMa MEHAIMEHTa KBAJIMTETOM, Ka0 M CHCTEMa yIpaBjbamba 3allITHTOM >XHBOTHE
CpeIfHe, IITO Ce HAPOYUTO OJHOCH Ha OHE CETMEHTE pana ATEHIMje KOju Cy y OBOj
TOAMHU JOKYMEHTOBAJIH CBOj€ aKTHBHOCTH CTaHAAPAHUM MPOIEaypaMa U yIyTCTBUMA.

VY npBoj nonoBuau 2009.ronuHe o0aBibeHE Cy eTajbHE MPUIIPEME 3a TTOCTYIAK
peceprudukalmje cucremMa yrnpassbamwa kBanurerom (QMS), kao 1 Haa30pHE TpOBEpe
crcTeMa yrpaBibama 3alTuTOM )HUBOTHE cpeaune (EMS). OBe npunpeme Hajipe cy ce
OJHOCWJIE Ha YycarjamaBamke [OKyMEHaTa CHCTeMa yIpaBjbakba KBAIUTETOM Ca
3axTeBrMa HoBe Bep3uje crangapiaa CPIIC MCO/MELL 9001:2008kao u Ha mpHIIpeMy
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oarorapajyhe JOKyMeHTalWje H 3amuMca Koju he TOTBPAWTH YycCarjalieHOCT ca
3axTeBMMa HaBEACHOT CTaHAap/a.

Peceprudukanmrona nposepa QMS-a u HagzopHa mpoBepa EMS-a Arenmuje 3a
JIeKOBe U MenunuHcKa cpencrtBa Cpouje obaBibena je 14.jyma 2009.roqune o cTpaHe
MehyHnapogHor ceprudukanuoHor tena SGS, ca muwbeM NpoOBEpe ycariameHOCTH
UMILUIEMEHTHpAHUX cucTema ca 3axteBuma crangapaa CPIIC MCO/MEL] 9001:2008,
oanocuo CPIIC MCO/MELL 14001:2004. Kpo3 nporiec peceptuduKanoHe mpoBepe,
CHUCTEM YIpaBJbalkha KBAJIUTETOM j€ TOKA3a0 TOTIYHY YyCarjalieHOCT ca 3aXTeBHUMa
MPOBEPABAHOT CTAaHIAPIA, a Y CKIaay ca THM ATEHIUjU 3a JICKOBE M MEIUIMHCKA
cpeactBa CpOuje je mpoayKeH 3BaHWYHU cepTU(]HKAT OJ] CTpaHEe CepTUHUKAIIMOHOT
tena SGS.Takohe, Ham3opHa mpoBepa EMS-a mokasaina je ycarnameHocT ca 3aXTeBuMa
cragmapna CPIIC MCO/MEL] 14001:2004.IIpoBepuBauu HHCY HAOUIA HHjSTHY
HEYyCarJalieHoCT, a y KOHAaYHOM H3BEIITajy W3HEIH CY HEKOJIMKO KOCTPYKTHBHHX
mpeJiora 3a moooJbIlIamke, KOju Cy Beh YBEJIMKO y MOCTYIKY CIipoBohema.

TokoM mpoTeksie TOAWMHE HACTAaBJhEeHE Cy AaKTUBHOCTH Ha JAchUHUCAY
CTaHJApIHUX OTEepPaTHBHUX MPOIEAypa, ca nmpaTtehuMm ymyTcTBHMa 3a OHE TpoIiece KOju
0 caga Hucy Ownm oOyxBaheHM cHCTEMOM yIpaBibamha KBAJTHTETOM. Y OKBHUPY
nociioBHe ¢yHKIMje Perynaropua nepdopmanca nedpunncane cy npouenype Koje ce
OJHOCE Ha TMOCTyMaK MpOIEeHe JOKyMEHTaluje y METUuIMHCKOM CeKTOpy |
Berepunapckom cextopy. OBo ce ogHOCHM Ha jaeduHHCamE OCHOBHE TpoIenype 3a
MOCTYIAaK KOHTPOJIE CIpoBohema KIMHUYKUX WCIUTHBAKA Y 3/PAaBCTBEHO] YCTaHOBH,
MOCTYIAaK MPOIIeHE JOKYMEHTaIldje O BETePUHAPCKOM JIeKy, a y 3aBpiiHO] (a3u je
u3pazaa npouenypa 3a npoueny CmIIL, [T1JI-a u [ICYP-a 3a BeTepuHapcku JieK, Kao U
nporeypa Be3anux 3a paja Komucuje 3a BeTepuHapCKy JIeK.

Toxkom 2009. rogune, cnpoBeneHo je ykynmHo 20 WHTEpHUX MpOBEpa y OKBHPY
cucTeMa yIpaBjbamha KBAIUTETOM, JIOK jé S5 MHTEPHUX MPOBEpa CIPOBEICHO Y OKBUPY
cUCTeMa YIpaBJbaka 3allTUTOM JKUBOTHE cpeawHe. VHTepHE mpoBepe Koje Ccy ce
OJHOCHJIE HA HOBOYCTAHOBJHEHE MPOIIEype U YIYTCTBA Y OKBUPY MOCIOBHE (DyHKIHjE
Perymaropua nepdopmanca, cnposeaese cy y apyroj noiosunu 2009.roaune. 3a cBe
HEyCarJaneHOCTH KOje Cy MIACHTH()HKOBaHE TOKOM HMHTEPHHX IpOBepa, AcPUHHCAHE
Cy TPEHYTHE KOpEKIMje WM KOPEKTHBHE Mepe, 4uje je cupoBoheme Behum mernom
3aBpIICHO.

VY cknamy ca MpeayioKeHUM M3MEHama, ajld M Mpeio3uMa 3a MoOoJbllamke, Koje Cy
neQuHUCaHE HAKOH CHOPOBEACHUX MHTEPHHX TIIPOBEpa, YCIEOWiIe Cy pEBU3HjE
JIOKyMeHara, T1ie je To 0mio HeonxoaHo. HapouuTo cy 3HavajHe peBU3Mje IpoIenypa u
yIyTCTaBa y OKBUPY MOCiI0BHE (yHKIMje Peryiaropaa nmepdgopmanca Koje cy y TOKY,
Oynyhu na ce Tek HaKOH CIpOBOhema MpBe MHTEPHE MPOBEPE MOXKE JaCHU]E carjieaaTH
NPUIPKABAKRE 3aMOCIEHUX Yy 00aBibamby MPOIENypoM Ae(hUHUCAHMX AaKTUBHOCTH. Y
CKJIaJy ca TUM y TOKY j€ peBH3Hja IMPOIeaypa KOje Ce OJHOCE Ha OPTraHHU30BaAmHE W
NMpUIIpEMY JOKYMEHTallMje 3a oJpkaBame Komucuje 3a craBbame y MPOMET XYMaHHUX
JICKOBA, TPATUIIMOHATHUX OWJHHUX JIEKOBAa M XOMEOMATCKUX JICKOBA Y CIIy4ajy HOBE
7I03BOJIe U1 OOHOBE JT03BOJIE, MPOLEAYPE KOja c€ OAHOCH Ha (popMHparme U H3/1aBambe
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W3JIa3HUX JOKYMEHAaTa KIMjeHTuMa ATeHIuje, mpoienype u nparehux ymyrcraBa Koja
ce OJHOCE Ha MOCTyMaK oxoOpaBama CHpoBohema KIMHUYKOT HCIUTHBAaMkA JIeKa 3a
XyMaHy ymnoTtpeOy, Kao M Mpoleaype Koja ce OJHOCH Ha TPOIeHY (PapMaKoJIOIIKO
TOKCHKOJIONIKE (MPETKIMHUYKE) U KIMHUYKE JOKYMEHTaluje. 3aBpllieHa je peBU3H]ja
nporeaype koja ce onaocu Ha npoueny [ICYP-a 3a xymane jgekoBe, Kao U MPOIeaype
3a CIIOHTAHO IIPHjaBJbHBAkEC HEKEJHCHHX JICjCTaBa, JIOK je TpoIeaypa 3a MpOICHY
(hapMareyTCKO-XeMHjCKO-OMOJIOMKE JOKYMEHTAallMje HaKOH pPEeBU3HWje TMpenuia u3
nocinoBHe (yHKiuje Peammzanuja mnpyxkama yciayra, y TOCIOBHY (QYHKIH]Y
Perymnaropna nepdopmanca.

VY okBupy nocioBHe QyHknuje [Ipomaja ycayra peBumupana cy yIyTCTBa Koja ce
OJHOCE Ha YHOC 3axXTeBa KJIMjEHTa Yy Clydajy OOHOBE 103BOJIE 32 XyMaHHU JIEK, YHOC
3axXTeBa M TMPOLEHY KOMIUIETHOCTH JOKYMEHTAlje€ 3a CTaBJbalb€ Yy MPOMET
MEIHMIIMHCKOT CPEJICTBA, 3aTUM YIYTCTBA KOja C€ OJIHOCE Ha M3/IaBamhe PEIlieha 32 YBO3
HEPErMCTPOBAHUX JICKOBA W MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa, Kao U oOpaje 3aXxTeBa KIHjeHTa
y cllydajy aHallu3e MpBe Cepuje, PeOBHE, 00aBE3HE U CHCTEMATCKE KOHTpOJE. Y TOKY
je peBH3Hja ymyTcTaBa Koja ce OJHOCE Ha IMOCTYIaK MpoleHe GopMaHe KOMIUIETHOCTH
JOKYMEHTAIIM]j€ 32 XyMaH! U BETEPUHAPCKH JIEK.

VY mnany je neduHUCamkE Mpoleaypa Koje ce 0OJHOCE Ha KOHTPOILY U XapMOHHU3AIIH]Y
CaKeTKa KapaKTepUCTHKA JIEKa M YIIYTCTBA 3a MAaIMjeHTa y CIIy4ajy HOBE JI03BOJIE U
OoOHOBE 103BOJIC, Ka0 M YIYTCTBA 33 M3pajJy CTPYYHHX MUILbEHA W3 HAJICKHOCTH
Areniyje.

VY okBupy nocioBuae ¢pyHkiuje CRIaANIITeHe PEBUIUPAHE CY MPOIEType Koje ce
OJTHOCE Ha KBAaHTHUTATUBHU W KBAIUTATUBHU TPHUjEM, CKIAJAHMINTCHEC M HU3JaBAHC
apTHKaja, Kao M Ha apXUBHpame U TpeOoBame JOKyMeHTaluje, Oyayhu na je y okBupy
capaame ca mpemnyseheM Koje ATEHIHjH HUCHOpYydyje YCIyre TPajHOT apXHBHpPambHa
JIOKyMEHTalWje, YCTaHOBJbeH oOpazan «[lotBpma o mpBoM ciamy/moBpahajy
JTOKyMEHTallije ATEHIINje y TPajHy apXUBY>.

Takohe, peBuampana je mporeaypa Koja ce OJHOCH Ha IMpolec HaOaBKE y OKBHPY
HUCTOMMEHE MOCJIOBHE (DyHKIIH]E.

Kan je y muramy mocinoBHa QyHKIHja YNpaB/bambe KBAJIUTETOM, H3BPIICHE CY
Mame KOPEKIIMje Hu3a mpolenypa. M3aBajaMo peBusnje mporenypa Koje ce oJHOCe Ha
IUJBEBE, pEUIaBambe€ peKiamalrja KOPUCHHKA YCIyra, YIpaBJbame JIOKYMEHTHMA
cUCTeMa MEHAlIMEHTa W eKCTEpPHOM JOKYMEHTAlWjoM, Kao W Ha YIpaBbambe
HeycarjalieMyH yciayrama, KOpeKTHBHUM U TIPEBEHTUBHUM Mepama.

VHTeH3MBHE aKTUBHOCTH Cy CIIPOBEICHE W Y OKBHpY 00e30ehema kBanurera paga
nabopartopuje, nMajyhu y BUIy YMECHHILY J1a C€ Ha OBE aKTHBHOCTH OJHOCE oapende
crangapaa CIIPC MCO/MEL] 17025:2005 —Omimutd 3axXTeBH 3a KOMIIETEHTHOCT
nabopaTopHja 3a UCIIUTUBAKE U J1A0OpaTOpHja 3a €TANIOHUpamke. Y BE3H ca HABEACHUM
u3BpIIeHa je peBu3uja 44 mporenype W YIOyTCTBa, KOjUMa C€ pETyJIHIIe
naboparopujcku pan, a m3paheHo je u BepudukoBaHo 14 HOBuX mporenypa u
yryTctaBa. OBO je y CKIIaJy ca M3MEHaMa y Ha4WHY JIaOOpaTOpHUjKOT paja, AOMyHaMa
npolenypa HakoOH 00aB/bCHMX WHTEPHUX IIpOBepa, Kao W ycien yHamnpehema y
MOCTYIIKY yIpaBJbakha CTAHIAPIHUM 3aIHCHMa.
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ObaBibeHa je U JeTajbHA PeBU3Hja MpOIleypa KOje ce OJHOCE Ha JadopaTopujcKy
onpemy, IITO C€ OJHOCU Ha PEOPTraHU3alM]y KOMIUIETHE JOKYMEHTAIIMje 3a ONpeMy,
oapehuBame OATOBOPHUX JIMIIA 32 CBAKM KOMAJI OTPEME, Kao U yBOl)eme HOBOT CUCTEMaA
3a yIpaBibamke TOKYMEHTAIjOM KOja C€ OJJHOCH Ha OIIPEMY.

Y Onememny 3a 00e306eheme kBanmurera y HKJI cripoBosie ce akTuBHOCTH TpHjeMHE
KOHTpPOJIE BAXKHUX apTHUKaia, Tako aa je Tokom 2009.roqune peanuzoBano 1074nanora
3a TpHUjeMHY KOHTpPOJIy. Y BE€3U ca aKTHUBHOCTHMAa KOje C€ OJHOCE Ha YIpaBJbambe
KBAJIUTETOM XEMHUKaJIMja KOjeé C€ KOpUCTE Yy J1abopaTOpHUjCKOM paay OO0aBBEHO je
neQuHUCakE NeTaJbHUX CHel(HUKaIHja 32 HAKOJIMKO CTOTHHA XEMHUKAIIH]a.

VY 2009.rogunu HampaBsbeHe ¢y 973 mpujeMHUIe U yHETa y cTaHgapAoTeKky 2163
CTaHJap/a, 3a 1ITa Cy OJATOBOPHHU 3aIOCIEHU Ha MocioBrMa o0e30ehema kBanuTera.

VY okBupy nocioBHe GyHKIH]e 3alITUTA )KUBOTHE CpeiHe, ypaleHa je peBu3mja
mporeaypa Koje ce OJHOCe Ha HACHTHU(PHUKOBAmHE M BPETHOBAE acleKaTa KHUBOTHE
CpeIIiHEe, 3aTUM YIPaBJbake OTIAOM M OMACHUM MaTepHujama, MOCTYMamke y Clydajy
omacHoctu/yneca, Ka0 1 MOHUTOPHHT U Mepeme. Takolhe, y ckany ca nubem EMS-a
KOjU Cc€ OAHOCH Ha ONPEIEJHEHOCT ATEHIIM]jE 32 CMAEHE MOTPOIIHE U PAIMOHATHO
Kopumtheme eHepruje, 3aBpIICHO je YIOYTCTBO, a 3alocieHuMa je mpociehena
MIPE3CHTAIMja O EHEPreTCKO] €PUKACHOCTH.

Y TOTHYHOCTH Cy CHpOBEICHE AaKTUBHOCTH KOj€é CE€ OJHOCE Ha eKCTepHHU
MOHHUTOPHHT €MHCH]ja Y BE3AyX U UCHYIITamka y Boay. M3BpilieHa je KapakTepusanuja u
knacudukamnyja (apManeyTcKor M XEMHJCKOT OTMajJa W TMPUKYIJbCHA IIeJIOKYITHA
noTrpeOHa TOKyMEHTaIMja 3a H3B03 KaKo apMarieyTCKOT, TAKOU XEeMH]jCKOT OTIa/a.

Toxom 2009.roauHe 3amociieHy Ha MOCIOBUMa 00e30ehema KBaIuTeTa Cy oIp Kaiin
5 uHTepHHMX 00yKa y Be3u ca 3axteBuMma crapmapna CPIIC MCO/MEL] 14001:2004,
HAKOH Yera cy cBU 3amociieHd (y TOM TPEHYTKY) YIO3HaTH ca ojapeadamMa OBOT
cTraHgapna. Takohe, onpkaHO je W BHUIIE HWHTEPHUX OOyKa 3amocieHuMa y
Jlaboparopujckom cexkropy HKIJI, koje cy ce omHocmie Ha u3MeHEe y Bohemy
€BUJICHIIM]E 3a JabopaTopUjcKy oOmpemy, Kopuilheme oOpaszana W IOCTyMame ca
OIMaCHUM MaTepHjama.

Kan je y nurtamy uMIUIEMEHTanMja IJIaHOBAa KOjU C€ OAHOCE Ha MelyHapoaHy
capaJiiby Be3aHy 3a yno3HaBame ca Benchmarkingipouenypom EBporicke arennuje 3a
nporeHy jaekoBa (EMEA) y cBpxy mpunpeme AJIMMC 3a oBaj moctymak, Tpeba
HarnacuTu na je janyapa 2009.ronune ycranoBmeHna CtpaTernja mpunpeMe u pasBoja
YHYTpalllbMX KamainuteTa AreHudje 3a crnpoBoheme Benchmarking mporenype
(BEMA). Crpaterujom cy, usmel)y ocraior ae(UHUCAHN MPOJEKTHU THUM, BPEMEHCKHU
OKBHUPH | IUTaH MPOjeKTa, KA0 U OATOBOPHOCTH Boha 3a o0mactu koje cy aeduHucane
ynutHukoM 3a BEMA |l camoouemuBame, a TO Cy. OpraHm3aiyja, NpoleHa
JOKYMEHTaIlMje O JIEKOBUMA, (papMaKOBUTHJIAHIIA M MHTEPAKIIMja Ca WHCICKIH]jCKUM
opranuMa. OBa cTpaTeruja je o] HapOuUTOT 3Ha4yaja uMajyhu y BUAy YnbeHHITY 1a he y
HapenHoM nepuoay CpOuja crehu craryc kanauaara 3a npukipydewne EY, unme ce jada
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capaama AreHmuje ca EBpOINCKOM areHIMjoM 3a JICKOBE, alld U 00aBe3e Koje U3 Te
capalme TMPOUCTHYY, a KOje ce OJHOCe Ha yHampeleme perynatopHe nepdopmance
Arennuje. ITlomeHyTa crparerdja ympaBo MMa 3a Wb yHampeleme perysiaropHe
nepdpopmance AreHiuje, Kako Ou ce nocturiu ctanaapan EY.

V CTpy4YHM CKYIIOBH V OPraHu3anyju AreHuuje, 00jaB/beH CTPYYHU PATOBU U
CAONUITEHH>A 3AN0CJACHUX V ATCHIIU U

Y opranmzanuju AreHnmje 3a JIGKOBe W MeAuIMHCKa cpenctBa CpOwuje, a y
okBupy TBuHHMHT Tipojekta 02. pebpyapa 2009. roamne y beorpany je oapkan je
cemunap ,EU Clinical Evaluation of Medicinal Products: Mafield, Methodology,
Pitfalls“. Cemunap je mmao mehynapomnu kapakrep, y3 ydemrhe HajHCTaKHYTHjHX
CTpy4maka GpaHIlyCcKe areHIje 3a jexoBe, EBporncke arennuje 3a nekose u AJIMMC.

Takohe, y beorpagy je 02. jyna 2009. roawnHe, y opraHu3anuju ATeHIIH]E
oapkad CuMnosujym o ¢apmaneyTckoj 1adopaTopHjcKoj HHHOPMATHIIH.

Arenmmja je m  2009. roguHe wmana ydemhe Ha TPaTUIIMOHAITHOM
MelhyHapogHOM cajMy MeauimHe W cromartosnoruje MemulleHT koju ce mo 34. myt
onpxao y beorpany y mepuoay ox 15-17. oktobpa 2009. romune. IlpencraBibame
AJIMMC-a na Meau/lent-y je 00yXBaTuiao HPOMOTHMBHE AKTHBHOCTH HA IITAHIY
AJIMMC-a, koje ce mpe cBera OJHOCE Ha PEIOBHE TOJUIIHE CTPYYHE ITyOJIMKAIIH]je
AJIMMC-a, ox xojux cy akryenne Hanmonamuu peructap nexosa 3a 2009.roauny (ca
nonamnuma), ®apmakorepanujcku Boaud 4 u Ilpomer u morpomima sekoa y 2008.
['opunu. Ipyru B akTHBHOCTH Cy Omite cTpy4dHe KoHcynTanuje Ha mrangy AJIMMC-
a Koje cy mojJipa3ymMeBaje OJroBapame Ha MHUTama MOCETHIala U3 OKBHpa JEeIaTHOCTH
onpehenux cexkropa u opranuzanuonux jennuna AJIMMC-a. ¥V ckiany ca nporpamom,
TOKOM TpH JaHa Tpajakbe CajMa, Ha IITaHAY Cy C€ CMEHHBAIN EKCIEPTH U3
Hammonannor nentpa 3a mH(pOpManuje o JEKOBUMAa M MEIUIIMHCKHM CPEACTBUMA U
Hanumonannor unentpa 3a (QapmakoBurmianily kao W HanuonanHe KOHTpPOJIHE
nabopartopuje AJIMMC-a, 3atum n3 CexTopa 3a MenuIuHCKa cpeactsa, Cekropa 3a
W3JaBamke JI03BOJIA M KOHAYHO M EKCIEePT OATOBOpAH 3a pErylaToOpHE IIOCIOBE
AJIMMC-a.

Y mepuony om 18. mo 20. moBempa 2009. rommne y Bpmmy je oapxkan
cummno3ujym “be3benHocT manujeHaTa — 3ajeJHUYKH Wb (papmareyTcke MHAYCTpHje,
peryIaTOpHHUX TeNa U 3APAaBCTBEHUX YCTaHOBA", a Y OpraHM3aluju ATCHIIH]E 3a JEKOBE
u MeauimHcka cpenactsa Cpouje, ['pynanuje nomahux mpou3Bohada JeKoBa U CPIICKOT
nexapckor apymTBa. CKyI je oApKaH Mo HOKPOBUTEJLCTBOM MUHHUCTApCTBA 37paBJba
Peny6mmke Cpbwuje.

Takohe, Arenumja je y3ena ydemhe u Ha cummno3ujymy “Henerpa OomHHUUKe
KIMHUYKE (apmakojoruje”, Koju je oApkaH y opranusanuju Cprckor JeKapcKor
ApymTBa, AKajieMuje MeIUIMHCKUX Hayka 1 CekIuje 3a KIIMHUYKY (hapMaKoJIOTH]y.
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3amociieHu y ATEHIIUjU Cy Y OBOM IIEPUOY OCTBAPHIIM U 3HAYajHE AKTUBHOCTH
Ha MOJbY HAy4YHOT pa3Boja M YycaBpllaBama, Kao W yuemha y opraHuzauuju u
OJlp)KaBamy MpeJaBama, Mpe3eHTalyja W eayKaldja U3 pa3JIuuuTux 0O0JacTH paja
Arennyje.

Onpxano je oko 10 npenaBama u3 obmactu papmakopuruianie. [IpenaBama cy
OJlp)KaHa y LMJbY LIMpema WH(pOpMalMja O 3Hayajy KOHTHHYHUPAHOT HaJa30pa Haj
0e30elHOCHUM acleKTHMMa TNpUMEHE JiIeKoBa U OJIarOBpeMEHOI yoyaBama U
MPHjaBJbHBaA HEXKEJHEHUX PEaKifja Ha JeK.

CrpoBeseHa je jeJHOIHEBHA eJykKallja 3a MOCIEAUIUIOMCKE CTyAWje U3
cnienjanuzanyje ,, dapmaieyrcka 3apaBcTBeHa 3amTuTa’ dapMarieyTckor (axkynrera,
Ha TEMY OCHOBHUX TCOPHjCKUX W MPAKTUYHHUX aclieKaTa y MPHUjaBJbUBAKY U MPOICHH
HEXKEJbEHUX PEaKIlhja Ha JEKOBE, Kao M 00aBemTaBama 3PaBCTBEHUX PaJHUKA Y BE3U
ca HOBUM, KJIIMHUYKH 3Ha4ajHUM 0e30eJHOCHUM HH(pOopMaIidjama.

Takohe, cripoBe/ieHa je jeTHOHEBHA eyKallKja 3a MOCIETUIIIIOMCKE CTyIhje U3
cnenjanmm3anyje ,Magycrpujcka dapmammja” dapmaneyrckor (akynTeTa, Ha TeMy
OCHOBHHUX TEOPHMJCKUX M TMPAKTHUHUX acleKaTa peryjJaTOpPHUX aKTUBHOCTH KOje ce
cupoBojie y AreHuuju. IlpesenTanuje 3a crneuujanuzante cy NPUIPEMUIH €KCIEPTH
ATeHIIMje W3 CBHX pEIaBaTHUX PEryJaTOPHUX o0iacTé AeUHHCAHUX 3aKOHOM O
JIEKOBUMA U MEAWIIMHCKUM CPEJICTBUMA.

Excrieptut AreHuuje oapKaiu cy U jeJHOJHEBHY eAyKalujy 3a cryaeHte Onceka
3a (hapmanujy Meaumunckor ¢gakynreta y KparyjeBiy, Ha TeMy OCHOBHHX T€OPH]CKHUX
Y TIPAKTUYHHX aclieKaTa y MpHjaBbUBamky U MPOIICHH HEXKEJbEHUX PeaKilfja Ha JICKOBE,
Kao U o0aBellTaBama 3JPAaBCTBEHUX PAJIHUKA Y BE3M Ca HOBHUM, KIIMHUYKU 3HA4YajHUM
0e30eqHoCcHUM HH(popMalHjama.

Crpyumanu AreHnuje cy 00jaBWIIM HEKOJIMKO HAYYHUX PaZoBa U CTPYYHUX
caommrewma, y Bomehum wmehyHapoguum U gomahmm yacomucuma (European
Neuropsychopharmacology, Drug development and indugpharmacy, Basic and
Clinical Pharmacology and Toxicology, np.), ka0 u BHIe IMOCTEp MpE3eHTaIja y
OKBHpY yuemrha Ha HAYYHUM CKyIOBHMa MelyyHapoaHOT 3Ha4aja.

VI Caposoheme Oaavike o0 00e30ehey jaBHOCTH paga AreHiuje

AreHIgja 3a JIeKoBe U MeAuIMHCKa cpeactBa CpOuje je Ha ocHoBy wi. 47-49.
3akoHa o jaBHuM areHijama (“CnyxOenu miacHuk Penyomuke CpOuje”, 0poj
18/2005.),0npenada Craryra ArcHimje 3a JICKOBE W MeAMIMHCKA cpenctBa CpoOuje
(“Cnyx06enn rnacuuk Pernyoauke Cpouje”, 6poj 123/04u 75/06)u Omiyke YmnpaBHOT
ombopa AreHnuje 3a JekoBe W MemuiuHcka cpenactBa CpoOuje Opoj 01-39 on
28.02.2006roaune, y muiby 00e30ehema jaBHOCTH cBOTa pajia, Ha MPUMEPEH HAYHH,
HacTtaBuia TokoM 1ene 2009.roaune na o0aBeiTaBa KOPUCHUKE O BbUXOBUM IIPaBUMa,
o0aBe3aMa, MOCTYIKY OCTBapHBama IMpaBa W 00aBe3a, 0O CBOME paxy M ICIOKPYTY,
MUHHCTAPCTBMMA KOja HAJI3WPy HCH pajl U HAYMHY KOHTAKTa C HUMa U O JPYTrUM
noJlariMa OMTHUM 32 JaBHOCT H-EHOT pajia U 0JTHOCE Ca KOPUCHHUIIMMA.
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AreHIja je TOKOM MpOoIIUIe TOJIMHE OCTBapUiia IPUMEPEH OJTHOC ca CTpaHKaMa
Y KOPUCHUIIMMA.

AreHiidja je CBOje paJHO BpeMe Mpuiaroawia mnorpedbamMa KOPHUCHHKA.

Toxkom 2009. romune Arenuuja je oMoryhmna Ja KOPUCHHUIIM CAOIIITABAjy
MUILJBEHHE O pay ATCHIHM]E€ U KBAIUTETY BEHUX YCIIyTa U MPeaokKe HaunHE IlUXOBOT
noboJspiaBama. Takole, AreHiuja je 1ese npolie roguHe omoryhaBana KOPUCHUIIUMA
JaBame npuMeada u npeasiora Be3aHux 3a BbeH pajl, YCMEHO U MHUCMEHO, TeNe(OHCKH
WIN y €JIEKTPOHCKOM OOJIHKY.

Toxom 2009.roamHe AreHnuje je UMalia U3y3eTHY aKTHBHOCT Y OJTHOCHMMA ca
jaBHOmhy. VY mITaMmaHuM W EJNEeKTPOHCKUM MEIUjuMa, IITO [JMPEKTHO WJIH
UHIUPEKTHO, AreHuuja je umana 379 o6jaBe, HajaBe M CAaoNIITEHa 3a JaBHOCT,
yuemhe y TB W pamumo emucujama, (GOHO 3amucu U (OHO YKJbydeHa Kao U JIBE
koH(pepeHnuje 3a mrammny. Tpeba uctahu Benwko ydemrhe cTpy4ymaka, CaBEeTHUKA
nupektopa AJIMMC kao I1P npencraBHuka.

AxtuBHO ydemhe crpyumaka AJIMMC umano je y npomoruju AJIMMC kao u
Pa3HUM CaAOMILITEHUMa CTPYYHOT KapakTepa.

Y onHocuma ¢ jaBHomhy Tpeba wctahm ydemthe gupexTopke Mp.dapm.cCrell.
Tarjane Llunerunh (2 teneBusmjcka Hacryma), Mp.ciu.dapm.cnen. Mana Kosauesnha
(5 TeneBM3WjCKMX HACTyna W 5 myTeM IITAaMIIAHUX MeIuja), Mp.CIH.(hapM.crel.
INopaana Muxajnosuh (1 myTem mirammanux Meauja), ap.mea.crei. Pajko Yebenmh (1
TEJICBU3UJCKHU HACTYI), Ip.ciu.Mea. Buonera CtaumupoBuh (4 TeneBu3Mjcka HACTyMa),
mp.cum. Jparana [mumanur Kopyra (3 teneBusunjcka HacTyna u 3 MyTeM IITaMIIaHUAX
meanja), Mp dapm. IlaBne 3enuh (11 reneBusnjckux HacTyna U 12 myreM IITaMIaHuX
meanja) u Anekcangap Tymosuh (17 TeneBu3MjcKMX HACTyma U 5 paano HacTyma u 72
MyTEM ITaMIAHUX MEJIH]ja).

3a cBe HaBeJCHE AKTUBHOCTH ATEHIMj€ BOJAM CE INTaMIIaHa U EJIEKTPOHCKA
JOKyMEHTAIIH]a.

VIl Ocrajie akTUBHOCTH

Y mupy obezbehema ycimoa 3a HecMmeranu paa Arennuje, Tokom 2009. roaune
OCTBapeH je BEJIMKH OpOj aKTMBHOCTH, KOj€ CE€ OJIHOCE Ha OINIITE M MpaBHE acleKTe
pana, kao U GyHKIH]y TOJPIIKE PEryIaTOPHUM aKTUBHOCTUMA ATEHIIH]E.

Crora, y mwpy crnpoBohema o0aBe3e IOHOIICHA MOTPEOHMX OMINTUX aKarta
ATeHIlje cayMmbeHU Cy HAIPTH: TIOCIOBHUKA O paay YIpaBHOr ombopa AreHIuje,
Onnyke o yrBphuBamy Mepa 3a obe30eheme jaBHOCTH pajga AreHIyje, MOCiIoBama ca
KOPHCHHIIMA yCIIyra W EBUACHTHpAma MPUMEIOM W Tpeljiora KOPUCHHKA YCIyra
areriyje 3a 2009.roquny u Oanyke 3a pa3BpcTaBame 1Mo BenuunHu Arernuje 3a 2009.
roauHy. CBH OBM HallPTH aKaTa JIOCTaBJbCHU CY HAIS)KHUM OpraHuMa ATEHIUje paau
pa3Marpama u ycBajama. CaunmbeHa je 3a YrnpaBHH 000p AreHIje u nHpopMmaimja o
notpeOu Jeraau3anyje, OJHOCHO HAaKHATHOT W3JaBama rpaleBHHCKE W ynmoTpeOHe
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703BoJe 3a o0jekar, OAHOCHO JjenoBe oOjekta AreHmuje, wusrpahene wiu
pekoHcTpyHucaHe 0e3 rpal)eBUHCKE J03BOJIE.

VY 3aBpmiHOj ¢a3u je u3paaa Harpra [[paBuIHHKA 0 KaHIEIAPHjCKOM IMOCIOBabY U
Jlucte kaTeropuja perucTpaTypcKor MaTepujana.

HacTaBibeHr cy paHuje 3alouyeTH MOCIIOBU CaHaluje omTeheHnx u morpajamux
JIeJIoBa 3rpajia U ompeMe, Kao M ajanTailyje MOCIOBHE 3rpaje ATreHIUje W CMENITaja
3alOCIIEHUX 10 CeKTopuMa W MectuMma paga. OTmHcaHo je W pacxolOBaHO IET
CIIy’)KOCHHX BO3HJIA, a 3aTUM Cy OJJYKOM YTpaBHOr ox0bopa AreHIMje, TOHHpaHA U
npenata Bnaau PerryOmmke Cp6wuje.

HacraBmen je paHuje 3amoyeTH MOCTYMAaK PEeryiucama MMOBHHCKO MPaBHUX
OJHOCA W YKIIKOE mpaBa Kopuimhema Ha HEMOKpEeTHOCTUMAa ATreHIHje, Kao |
dopMupama 3eMIBHIIHOT KOMIUIeKca AreHuuje (u3paga u3MeHa YpOaHUCTHYKOT
npojekta komruiekca "Topnak”, mpemaprenanuja, oJHOCHO (opMHUpame KaTacTapcKe
napiene AreHuuje u ap.).

VY u3BemTajHOM MEpPHOy BEOMa Ba)KHA AKTHBHOCT je OWja NPENCTaBIbalkE H
3acTyname ATEHIH]e, T€ je y CKIIaay ca HaBeJAeHUM ocTBapeH Behu Opoj KoHTakaTa ca
OCHUBa4YeM ATEHIIMje, pECOPHIUM MHUHHUCTAPCTBMMA, a 10 CBUM NHUTakmHMa y BE3H Ca
pazioM U JIeNTaTHOCTUMA ATEHITH]E.

TokoM ToaMHE BPIIEHO je PEIOBHO OAPXKABamke MOCIOBHUX 3Tpaja, ONpeMe H
€JIEKTPO, BOJOBOJIHE M JIPYTUX MHCTAJAIMja, KAa0 U PEIOBHO CEPBUCUPAHE MyTHUIKUX
BO3WJIa, MallMHa M ypehaja. AreHlHja je y M3BEIITajHOM IMEepPUOIy OCTBapuia J00py
capailby ca HaJUIeKHUM WHCICKIMjCKUM U JIPYTHMM OpPTaHWMa, y IUJbY MPABUIHOT U
3aKOHHUTOT paja.

*kkk

OBaj u3BemITa] je CAauyUmbEH HAa OCHOBY HWH(oOpMaIHja H3HETHM Yy IOjeIUHAYHUM
U3BEIITAjUMa O pajy OPraHM3alMOHUX IIEJIMHAa ATEHIMje 3a JICKOBE W MEIHIIUHCKA
cpencra CpOuje, MOTHHCAHKUX OJ1 CTPAHE HAIJICKHUX PYKOBOIUIIAIIA.
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