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1.0 ATEHUNIN N UHDOPMATOPY

AzeHuuja 3a nnekose u meduyuHcka cpedcmea Cpbuje
Bojeode Cmene 458, beozpad

MamuyHu 6poj: 17616803
lNopecku udeHmucghukayuoHu 6poj:103605344
Llugppa denamHocmu: 8412

www.alims.gov.rs

e-mail: hygia@alims.gov.rs

e-mail suya oenawheHux 3a capalkwy ca HOBUHapuMma U jaeHUM 2racusiuma:
pavle.zelic@alims.gov.rs :aleksandar.tucovic@alims.gov.rs

o Pamgno Bpeme Arennuje: 7:30-15:30
o Pagno Bpeme nucapuuiie: 8:00-14:00

Ha ocHoBy uwmana 39.3akoHa 0 c1060JHOM PHUCTYITy HHpOpMaHrjama of jaBaor 3Hadaja (“Cit. rmacauk PC”
6poj 120/04, 54/0% 104/09)u YmyrcTBa 3a u3pamy u 00jaBibHBambe HHPOPMATOpPA O PaIy APKABHOT OpraHa
(“Cu. rmacauk PC” 6poj 68/10) Arennuja 3a gekoBe U MeanIMHCKa cpencta CpOuje mpBu TyT je 00jaBuia
uadopmarop o paay 27.nenemopa 2010.rogune. MudopMaTop ce peIoOBHO axXypHpa M MOCICAmBE H3MEHE U
noryHe obassbeHe cy 19. nenem6pa 2011roauHe.

CBako 3aMHTEPECOBAHO JHIE KOje 3aTpaKh HWMa MpaBO, Ha OCHOBY 3aKOHAa O CJIOOOJHOM MPHUCTYIY
uHdopManMjamMa 0J] jaBHOT 3HAy4aja, Jia ca3Ha CBaKy MH(pOPMAIMjy y IOCEAY OpraHa jaBHE BIACTH, OCUM Y
cllydajeBUMa y KOjuUMa je 3aKoH Apyraudje mpomucao. AKO OpraH jaBHE BJIACTH TPaXKHOLy HEOCHOBAaHO
yckpatu uHpopmanujy, Tpaxkuian Moxe aa ce ooparu IloBepeHuky 3a mHdopmanuje on 3Ha4yaja U aa Ha
JpYTd HauKH, npensuheH 3aKOHOM, OCTBapH CBOje MPaBo.

Oganrhena mna 3a TOCTyHamke 10 3aXTEBY 3a CI000JaH MPUCTYN MHPOpMaIHjaMa O jaBHOT 3Hadaja Cy
IUTUL. TIpaBHUK JoBaHa MunytunoBuh bogupora, Anekcannap Tymosuh u Jlparan Matwuh.

Konmaxm nooayu oenawhenux nuya cy:.
Josana Murnymunosuh Booupoea

Tenegon: +381 11 3951-183

e-mail: jovana.milutinovic@alims.gov.rs

Anexcanoap Tyyosuh
Tenegpon: + 381 11 3951 — 171
E-maun: aleksandar.tucovic@alims.gov.rs

Jlpaean Mamuh
Teregpon: + 381 11 3951 — 112
E-maun: dragan.matic@alims.gov.rs
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Opranuzanyja pana y AreHuuju 3a JiekoBe ¥ MeauuuHcka cpeactsa Cpouje yrphena je IlpaBuiaHukoM o
YHYTpalIkO] OPraHu3alMjd U CHCTeMaTh3aluuju pagHux mecta ox 31.12.2009roxune (menoBogHu Gpoj:
56121/09/2070)

Y Arenimmju cy, paau obaBjbama CpoIHIX, Mel)ycOOHO moBe3aHNX MOCIIOBa, oOpa3oBanu: Llenrap 3a xymane
nexose, I{enTap 3a moapmiky, Hanmonanua koutposHa nmaboparopuja (y nasem texcry: HKJIT), Hanponamsu
meHTap 3a npaheme HeXeJbeHHX peakldja JICKOBa W MEIWIMHCKHX cpelacTaBa W HamwoHamHH HeHTap 3a
uHbOpMaIHje O JEKOBUMa M MEAWIHUHCKAM cpeicTBuMa (HAIMOHAIHM IIEHTPH), CEKTOPH, KA0 OCHOBHE
OpraHM3aIMOHEe jeIMHUIE Ha ()YHKIMOHATHOM NMPUHINITY U KaHIIETIapHja JUpeKTopa ATEHIIH]e.

[TocnoBe opranuzoBama W pyKoBOhema pagoM AreHIMje BpIIM JUPEKTOp ATreHLyje W OoJrosapa 3a
3aKOHHUTOCT U CTPYYHOCT pajia AreHIuje.

Y pykoBohemy MojeqMHUM IOAPYYjUMa paja M y BpLICHY I0CIOBa YTBphHEHHX 3aKOHOM, AUPEKTOPY
AreHIMje MOMaXXy U3BPLIHU JUPEKTOP 3a MOJPIIKY U JUPEKTOP 3a YIPaBbake KBAJUTETOM, PyKOBOAHOLHN
HallMOHAJIHUX LEHTapa, [EHTpa 3a XyMaHE JIEKOBE, CEKTOpa 3a MEIUIMHCKAa CPEeICTBA M CEKTOpa 3a
BETEPHHAPCKE JIEKOBE.

VY Bpmiely TOCIIOBa W3BPIIHOM AWPEKTOPY 3@ TMOJAPIIKY MOMaXy PYKOBOIMOLHM CEKTopa 3a (HHAHCH]e,
aJIMAHUCTPATUBHOT CEKTOPa M PYKOBOIUIIAIl TPyIIE 32 HHPOPMAHOHE TEXHOJIOTHjE.

V okBHpY AreHuuje Opranu30BaHu cy cienehu ceKTopu:
(apmaneyTcKu CexTop,

MEIULUHCKH CEKTOP,

BETEPUHAPCKH CEKTOP,

CEKTOp 32 MEJMIIMHCKA CPEICTBA,

AIMUHUCTPATHBHH CEKTOD,

CEKTOP 3a CTaBJhahE Y MIPOMET XyMaHUX JICKOBA,

CEeKTOp 3a UHAHCH]E H

CEKTOp 3a MpoIieHy (eBanyanujy) TOKyMEHTAIHje O JIEKY.



AreHuuja 3a nekose u MmeauumHcka cpeactea Cpbuje MHOOPMATOP O PALLY

OENOKPYI YHYTPAWKBLUX JEOAUHULA ATEHLUUJE

HaunoHanHa koHTponHa nabopaTtopuja BpwKn nocrnoee y obnacTu:

1. NaGopaTtopujcknx nocnosa:

. NOTPEOHUX (PU3UYKUX, XEMHUjCKUX, OMOJIONIKAX U MUKPOOUOJIOIIKUX UCTIUTHBAKA KBAJTUTETA JICKA U
MEIUIIUHCKOT CPEJCTBA Y MOCTYIKY M3/[aBama J03BOJIC 32 IbHXOBO CTABJhAKE Y MPOMET Kao M MOTPEOHUX
UCIHTUBAakba Y MOCTYIKY OOHOBE J03BOJIC 33 CTaBJbAKE y NMPOMET JICKa U MEIUIMHCKOT CPEICTBAa W
CHUX W3MEHA U JI0MyHa (Bapujaruje);

. TIOHOBHE KOHTPOJIE KBAJIHTETA JIeKa M MEAWIMHCKOT CpeACTBa AoMahmxX M CTpaHUX Mpom3Bohada
KOju y TOTIYHOCTH HE MpuMemyjy cmepuuie Jlobpe mpomsBohauke mpakce, ako je TO moTpeOHO, mpe
BUXOBOT ITyIITakba y IPOMET,;

. 00aBe3He KOHTpPOJE KBaJWTETa OMOTEXHOJOIIKMX JIGKOBA W TIPBE CEpHje JIeKa Mpe IMyIITama y
TIPOMET;

. o0aBe3HE KOHTPOJIC BaKI[MHA, CEpyMa U JCPUBATA KPBY;

. KOHTPOJIC KBAJIUTETA OCCTJHUBUX JICKOBA U MEJHUIIMHCKUX CPEICTaBa Y IPOMETY;

. KOHTPOJIC KBAJIUTETA CBAKE CEPHUjE YBE3CHOT JICKa M MEAMIIMHCKOT CPEIICTRA;

. KOHTPOJIC JIeKa U MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA Y3UMAEM CIIYYajHUX y30paKa U3 MpoOMeTa,

. KOHTPOJIC KBaJIUTETa Y30paKa CBAKOT JICKa KaJia je To MoTpeOHO;

. MPUTIPEMe M3BEINTaja O U3BPIIEHO] KOHTPOIHM KBAJIUTETA JIeKa M MEIUIIMHCKOT CPE/ICTRA,

. u3paje cepruuKaTa aHaIn3e,

. KOHTPOJIE KBAJIUTETa MarHCTPATHNX, TAJICHCKIX, TPAJUIIMOHATHIX M XOMEOIIaTCKHX JICKOBA;

. MpUIpEeMe porpama 3a CHCTEMaTCKy KOHTPOJIY JIEKOBa M MEIUITMHCKIX CPE/ICTABA;

. XEeMHjCKe aHaJIN3e U KaTeTOpU3allije MpeKypcopa,

. KOHTPOJIC KBaJIUTETA MPEKYPCOPa U OMOjJHUX JPOTa;

. KOHTPOJIC KBaJIUTETA JICKOBA KOJU CaJPXKE OIOjHE IPOTe U IPEKypcope;

. CIpoBOleHE MPOMUCAHUX Mepa y 00aCTH MPOTUBIIOKAPHE 3AIITHTE;

. MpUIpeMa M3BEIITaja O U3BPIICHUM aHAIU3aMa U Bol)ermhe eBUICHIN]a;

. NpUIpeMe | Mpeiarama MoHorpaduja 3a Maructpaine popmyne u Hanmonanny dapmakornejy;

. NpUIpEeMe U OPraHUu30Bama kKomucuje 3a Hamonanny dapmakornejy 1 MarucTpaine popmyse;

. KOOpAWHAIMja aKTUBHOCTH TpyTIa eKcIepara y u3paau MoHorpaduja eBporicke dpapmakoreje,

. y4ecTBOBama y paay Komucuje 3a EBporncky dhapmakornejy;

. y4ecTBOBama y npumnpeMu MoHorpadwuja 3a EBporicky dapmaxore;jy;

. capanme ca MpekoM HallMoOHATHUX KOHTPOJHUX Jaboparopuja EY, EBponickom mupekTopaToM 3a
KBaUTET U ca CBETCKOM 3JIPaBCTBEHOM OPTaHHU3AIHjOM

2.Yn paBibakba KBaliIMTeToM:

. TpUIpeMe TeXHUUKE CTICIU(HUKANNje U IpyTe KapaKTepUCTHKE JIAOOpaTOPHjCKe OMpeMe paau HheHe
HabaBKe Kao W MpOBepy M BalIMAALM]y HEHOr paja y ckiaay ca craniapauma EY kao u apyrux
MelhyHapoHUX CTaHIapaa;

. IpUIpeMa B U3paja mporpama peBaiuaanyje 1adopaToprjcKe opeMe 1 HHCTPYMEHATa;

. npunpeMa W u3pana ceprudukaTa aHaim3e y JaOOpaTOPHjCKOj KOHTPOJHM KBAIHUTETA Y3MMAHCM
CIIy4ajHUX y30paKa;

. yIpaBJbamkba KBaJUTETOM Yy oaHOcy Ha 3axteBe MCO craHmapaa 3a Koje je MOCTHTHYTa
cepTuduKanyja,

. UMILICMCHTAIMja 3aXTeBa CBHUX JPYIMX HAIMOHATHHUX W MehyHapoIHHX CTaHIapaja U MpOIIHCa,
Koju ce oxHoce Ha mociose HKJI,

. npujeM, eBUJCHIMja W YyBambe y3opaka JIeKOBa, MEIMIMHCKMX CPEACTaBa, OMOJHUX Apora u
peKypcopa;

. CIIpOBOheE TPOMUCAaHNX Mepa y oOmacth 0e30eMHOCTH M 3.paBjba Ha paiay, MPOTHUBIOKApHE
3aITuTe, PU3UIKO TEXHUIKOT 00e30ehema u onopane

3. CtaHpapAaHuUX nocnosa:
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. MpUIpeMe TUTAHOBA M aHAJIM3€ aKTUBHOCTH U3 Aesiokpyra paga HKIJT;

. TpUIpeMe mporpama, INTaHOBA pasia | W3BeITaja o paxy u3 nenokpyra HKJI u esunennyja,;

. npaheme u yHanpeleme MoCIOBHOT HHOPMAIIMOHOT CHCTEMA;

. yIpaBmame U paj Ha pojekTuma u3 aenokpyra HKIT,

. 00e30eheme 3aKOHUTOCTH W OATOBOPHOCTH Y pay y mociaoBuMa u3 neiokpyra HKJT,

. npahema npornuca EY u npahewe u crnposohewse cmepuuna EY, ICH u apyrux mehynapomuux
CTPYYHHX CTaHAAPJA.

. MehyHaponHe capaame y mocioBuma u3 genokpyra HKJI w capamme ca ApYyrHM CTpYyYHUM
OpraHu3aiyjama.

HaunoHanHun ueHTap 3a papMakoBUrMnaHuy BpLWKN NocnoBe y
obnacTtu:

. NPUKYIUbaka, CBUICHTHPAKka, Npahickha U NPOIICHE IpHjaBa HEKCEIBCHUX PEakifja U WHTCPAKIHja

JICKOBA, IOCTABJLCHUX O] CTPAHE 3IPABCTBEHUX CTPYUYHaKa KPO3 CHCTEM CIIOHTAHOT MPHjaBJbUBAHA;

. yHanpehema U pa3Boja CHCTEMa CIIOHTAHOT MpUjaBJbUBakba HEKCJBCHUX PEaKlUja W MHTCPaKIHUja

JICKOBA,

. yHarnpelhema, KOOpIUHALIMjE U eBATyallHje paja PETHOHAHUX IICHTapa 3a (hapMaKOBUTHIIAHILY;

. pa3Boja HaIMOHATHE Oa3e MmojaTaka O HeXKEeJbEHUM peaKifjaMa M HHTEePaKIIjaMa JIEKOBa,;

. npahema nHPOpPMALHja O HEXXEJbEHIM peakIijamMa MpH 3JI0YHNOTPeOH JIEKOBAa W MPHUMEHH JIAXKHUX

JICKOBA;

. naeHtudukamyje 6e30€THOCHAX CUTHAIA,

. npemiarama oarobapajyhux 6e30e1HOCHUX Mepa, Kao U Mepa 3a “MUHUMH3AIUjy” pU3nKa;

. y4ecTBOBama y Mel)yHapoJHUM CHCTEMHMa 3a pa3MEHy VYIo30pema W HOBUX HHGpopMaiuja o

0e30eIHOCTH JICKOBa M BUXOBO MPOCIchuBame 3IpaBCTBCHIM CTPYUYHAINMA,

. nporeHe (papMaKOCMUICMHUOJONIKMX HCTPaXHBakha Yy IOCTMAPKETHHIIKOM mepuoay mnpahema

0e30eJHOCTH JIEKOBA;

. opranu3oBama cactaHaka Komucuje 3a 0e30eTHOCT JICKOBa paju mpoleHe 0e30eTHOCHOT poduia

JIeKa ¥ JIOHOIICHA TPEJIora peryJaTopHUX Mepa Koje Tpeba mpeay3eTu u3 0e30eJHOCHUX pa3iiora;

. capajma ca excrepruma ca Jlucre crpydmaka;

. npunpema Me/IPE;

. CTaH/apHHUX MOCJIOBA!

npUIpeMe IJIaHOBa M aHaJIM3e aKTUBHOCTH M3 JIEJIOKPYTa pajia HeHTpa;

MpHUIpeMe porpamMa, IaHoBa pajia v U3BELITaja O paay U3 JeJI0Kpyra LeHTpa U eBUJICHIIN]a,;

npaheme u yHanpeheme nocaoBHOT HHOOPMAIIMOHOT CUCTEMA,;

yIpaBbHake U paji Ha MPOjEKTUMA U3 JICTIOKpYra CHTPa,;

yhpaBJbamka KBaJUTETOM Yy onHocy Ha 3axteBe MCO crammapna 3a Koje je IMOCTUTHYTa

cepruduKanyja;

HMMIUIEMCHTAIMja 3aXTeBa CBUX APYrUX HAIIMOHATHUX U Mel)yHapoaHUX cTaHIapaaa u mpomuca,

KOjH c€ OJTHOCE Ha TIOCJIOBE LICHTPA,;

[0 00e30eheme 3aKOHUTOCTH M OATOBOPHOCTH y paay y MOCIOBAMA U3 ACIOKPYTa IEHTPa;

0 mnpahema npornuca EY u npaheme u cipoBoljembe cmepruna EY, ICH u npyrux mehyHapomaux
CTPYYHHX CTAHIAPAA;

0 wmehyHapoaHe capajiibe Y MOCIOBUMA M3 [IEJIOKPYra LEHTPa U capajibe ca IPYrUM CTPYYHUM
opraHuzaijama.

Oooogood

O

HaunoHanHu yeHTap 3a nHdpopmaumje 0 NeKoBMMa U MeANLUHCKUM
cpencTtBuma BpwuK nocnoee y obnactu:

. JlaBame HHPOpPMaLHUja O ICKOBIMA U MEJUIIMHCKUM CPEICTBUMA:
. npaheme MOTPOIIkBE U MPOMETa JICKOBA M MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa, M3paja CTPYYHUX aHAIHM3A U
pa3Boj hapMaKOEKOHOMCKHX UCTPAXKHBabha N3 OBE 00JIaCTH;
. npunpemMe OUIITeHa, MPUPYYHUKA BOAWYA, U APYTHUX CTPYUHUX MyOJIHKAIMja U YIIyTCTaBa,
. npunpeMa nHpopMaImja u MaTepujaia 3a web sajt;
. NpUIpeMe CIHCKOBA JIEKOBA M MEAWLIMHCKUX CpeicTaBa pagu objaBipuBama y "Ciry:kOeHOM
rmacHuky Pemybmuke Cpowuje” u To:
[ cnomcak J1eKoBa 3a KOje je M3/1aTa Wi 0OHOBJbEHA TO3BOJIA 33 CTABJHAHE Y IIPOMET;
0 cmucak JIEKOBa y YMjHM CY JI03BOJIaMa 3a CTaBJbabE y MPOMET W3BPIICHE U3MEHE HITH JIOIYHE;
0 cmucak JiekoBa 3a KOje je IpecTralia BaKHOCT JI03BOJIE;
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Ooood

oood

O

CITICaK JICKOBA YHje Cy CepHje MOBYICHE U3 IPOMETA;

CITFCaK JIEKOBA YHje Cy cepHje 00ycTaBJbeHe NI 3a0pamk-eHe 3a IPOMET;

CHHCaK JIEKOBA M MEULIMHCKUX CPE/ICTaBa KOjU CE€ MOTY PEKJIaMHUPATH:

COHMCaK MEIULIMHCKUX CpeACTaBa KOjU Ce MOTy MpoJaBaTH Yy CHeLHjaTH30BaHUM
MpOoJIaBHULIAMA,;

HpUIpeMa Mpe;yiora 3a palroHaNHO Kopuiheme JIeKoBa,
CTaH/APIHHUX MOCIIOBA!

MpUIIPEME TIIAHOBA M aHAJIN3E aKTHBHOCTH U3 JICTIOKPYTa paja [eHTPa,;

MpUIIPEMe IPorpamMa, ITAHOBA pajia ¥ U3BEIITaja O Paay U3 JACIOKPYra ICHTPa U CBUIICHIIH]A;
npaheme u yHanpeheme mocaoBHOT HHOOPMAIIMOHOT CUCTEMA,

yhpaBjbamka KBaJUTETOM Yy onHocy Ha 3axrteBe MCO crammapna 3a Koje je MOCTUTHYTa
cepTudukanyja,

MMILJIEMEHTAIM]a 3aXTeBa CBUX APYIMX HALIMOHAIHHUX U Mel)yHApOIHHUX CTaHIapaja U MpoIuca,
KOjH Ce OJTHOCE Ha MOCIJIOBE IIEHTPA;

00e30ehere 3aKOHUTOCTH U OJITOBOPHOCTH Y PaJly ¥ TIOCIOBHMA U3 JIEIIOKPYTa IICHTPa,
npahema nponuca EY u npaheme u ciposoljeme cmepruiia EY, ICH u apyrux mehynapomaux
CTPYYHUX CTaHIAPA;

MeljyHapoHe capajme y MOCIOBUMA M3 ACTIOKPYra IIEHTPa U Capalimbe ca JAPYTUM CTPYYHHM
opraHu3zaijama.

LleHTap 3a xymaHe nekoBe BpLUKX NOCMoBe Yy o6nacTu:

O

O

NpoleHe aIMUHUCTPATUBHE JOKYMEHTAIIU]jE
nporieHe (eBayaluja) KBaIUTETa JIeKa:

mporieHe (eBayarnuja) IOKYMEHTAIWje O KBAJHUTETY JIeKa W HErOBOM YTHIE]Y Ha JKHBOTHY
CpeluMHy y TOCTYIKY J0oOMjama JO3BOJIE 3a HETOBO CTaBJbalbe Y NMPOMET, HEeHUX OOHOBA,
M3MEHa ¥ JomyHa (Bapujaiuje) U u3pajie eKCIEePTCKUX H3BEIITa]ja;

nporieHe (eBanyanuja) 6e36eJHOCTH JieKa:

nporueHe (eBanyanuja) J0KyMeHTalHje 0 6e30eIHOCTH JieKa Y MOCTYNKY A00Hjama I03BOJIE 3a
BCTOBO CTaBJbAlhe y MPOMET, ECHHX OOHOBA, M3MeHa W JomyHa (Bapujauuje) W U3paxy
EKCIICPTCKOT M3BeIITaja 0 0e30eTHOCTH JICKa;

npoleHe (eBanyanuja) NepHOJUYHOT u3BenTaja o 6e3oeanoctu neka ([ICYP) moctaBbeHHX 0
cTpaHe GapMaleyTcke HHAYCTpHje HaKOH J00H1jama 103BOJIE 3a CTaBJbambe JIeKa y POMET;

opranusanuje ad hokpangue rpymne 3a pemaBatme npodiemMa y IPOLEeHH JOKYMEHTAIUje 3a KBAJIHUTET,

06e30eTHOCT U e()UKACHOCT JIeKa

O

Ooono

nporieHe (eBanyanuja) ehUKaCHOCTH JICKa:

nporieHe (eBayanuja) TOKyMeHTanuje 0 epUKaCHOCTH JIeKa ¥ TIOCTYIIKY I00Hjama T03B0JIe 3a
BETOBO CTaBJbalhe y TMPOMET, FCHHX OOHOBAa, M3MeHa W JomyHa (Bapujaiyje) W H3pamy
EKCIIEPTCKOT U3BEIITaja 0 e(HUKACHOCTH JICKa;

npoleHe (eBatyalija) JOKyMEHTALje 0 OMOSKBHBAICHIIM]H Y MOCTYNKY NOOUjama 103B0JIe 3a
ErOBO CTaBJbabE y IPOMET M U3PaJly EKCIIEPTCKOT M3BELITaja O OMOSKBUBAJICHIIM]H;

nporeHe (eBanyaiyja) TOKyMEHTALjE 32 U3IaBabe 0100peha 3a KIIMHHYKA HCITUTHBAbA JICKA;
npahema 1 KOHTPOJIE KIMHUYKUX UCIIMTHBAbA;

NpoLIeHa JOKYMEHTaluje 3a yBEpelme O NpUMEHH cMepHula JloOpe KIMHUYKE IIpakce y
KJIMHUYKHAM HCTIMTHBABMMA JIEKOBA 32 YIIOTPeOy Y XyMaHOj MEAUIIMHU

nporieHe (eBanyaryja) caykeTka KapakTepUCTHKA JIeKa U YITyTCTBA 32 TAllHjeHTa
nporieHe (eBanyaryja) JOKyMeHTanuje 3a KIacH(HKAIH]jy IPONU3BOIA
CTaBJbamba y MPOMET JieKa:
0 mnporene (eBamyanuja) popMaiHe MOTIYHOCTH JOKYMEHTAIHjE y MOCTYIKY JH00Ujarba J03BOIE
3a CTaBJbambe JIEKa y IPOMET, lbeHUX 00HOBA, H3MEHA U JonyHa (Bapujaiuje);
0 mnpoleHa MaTHYHMX IMOJaTaka O JICKy W3 3aXTeBa W HEroBo YyHomewme y [locrnoBHu
nHdopMannoHu cucteM AreHuyje;
0 npunpemMa KOMHUCHja 3a CTaB/bamkbe Yy IPOMET XyMaHUX JICKOBA, XOMCOMATCKHX U
TpaIUIMOHATHIX JICKOBA, painodapMareyTCKUX JICKOBAa U KOMICHja 33 KIMHUYKA UCITUTABAKbA
JIEKOBa Kao U KOMHCHja 32 OOHOBY JIO3BOJIC 33 CTaBJbambE Y IIPOMET;

MpolleHa JOKyMEHTAaIMje y3 3aXTeB 3a 0100perma 3a YBO3 HEPErHCTPOBAHMUX JIEKOBA, OJHOCHO

yBepema 3a notpede yBo3a Jieka,

M3/1aBake yBEpeHha 3a MoTpede N3B03a JIEKOBa U MEAUIMHCKUX CPEICTaBa;
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IpUIpeMe MHUIIJBEEHa 3a YBO3 Yy30paka JieKa, CYICTaHIM M JAPYIHX MaTepHjaja MOTpeOHHX Yy

MOCTYTIKY ToOHjama 1 OOHOBE TO3BOJIE 32 CTABJHAME JIEKA U Y IIPOMET

Oooogoaod

0

capazma ca ekcrieptuma ca JIucre crpyumaka AreHnuje
CTaHIApAHUX ITOCIIOBA!

MpUIpeMe IJIaHOBa M aHaJIM3e aKTUBHOCTH U3 JEJIOKPYTa pajia HeHTpa;

MpHUIpeMe porpamMa, IiaHoBa pajia v U3BelITaja 0 paay U3 JeJI0Kpyra LeHTpa U eBUJICHIIN]ja,;
npaheme u yHanpeheme nocaoBHOT HHOOPMAIIMOHOT CUCTEMA,;

yIpaBmHake U paji Ha MPOjEKTUMA U3 JACTIOKpYra CHTPa,;

yhpaBjbamka KBaJUTETOM y onHocy Ha 3axteBe MCO crammapna 3a Koje je MOCTUTHYTa
cepruduKanyja;

MMIUICMCHTAIMja 3aXTeBa CBUX APYTrUX HAIIMOHATHUX U Mel)yHaApoaHUX CTaHIapaaa u mpomuca,
KOjH Ce OJTHOCE Ha MOCIJIOBE IIEHTPA;

00e30ehere 3aKOHUTOCTH U OJITOBOPHOCTH Y PaJly ¥ TIOCIOBHMA U3 JIEIIOKPYTa IICHTPA,
npahema mponuca EY u npaheme u ciposoljeme cmepruiia EY, ICH u npyrux mehynapomaux
CTPYYHHUX CTaHIAPA;

Mmel)yHaposHe capaibe y MmocioBUMa U3 AeJOoKpyra ILEeHTpa U capajiibe ca JAPYrHuM CTPYIHUM
opraHu3aiujama;

LleHTap 3a nogplwky BpwKn nocnose y obnactu:

O

dunancHja:

MOCJTIOBY KEbUTOBOJICTBA U PAYYHOBOJICTBA, KOJU CE OJJHOCE HA: &KyPHO M TAYHO KEBHIKCHE CBUX
MOCJIOBHUX MPOMECHA, INEPUOJUYHO PAYyHOBOJCTBEHO HW3BCIITABAKC WM H3PAJy TOIUIIEBUX
padyHa, peann3alnijy HHTepHOT o0padyHa, Boheme eBUICHIja U aHATNTHYKOT KEbUT'OBOJICTBA,
M3pajy v IPpUMEHY KOHTHOT IJIaHa, Peallu3aliijy PeAOBHOT M BaHPEIHHX MOMKCA U CII.;
MOCTIOBH (pMHAHCHjCKE OIlEpaTHBE, KOJH Ce OJHOCE Ha: (haKkTypHcame, H3aBame MopyOeHnIa
W OCTANMX JIOKyMEHaTa, O4YyBarme JIMKBUIHOCTH H COJBEHTHOCTH, (HHAHCH]CKO-
PauyHOBOJICTBEHO €BHCHTHPAhe OCHOBHUX CpPE/ICTaBa, 00pavyH U UCIUIATY 3apaja M OCTAIHX
JUYHUX PACcX0/a U HaKHaJa, OJIarajHUYKO MOCIOBAkE U CIl.;

KOMEpIUjallHi MOCJIOBH, KOjU C€ OJHOCE Ha: HabaBKy poOa, yciiyra W OIpeMe, YIPaBJbame
MpoIecrMa jaBHUX HA0AaBKH, JIMKBUIAIM]Y YIA3HUX (AKTypa, CIIOJEHOTPTOBHHCKO MOCIOBAbE,
yuenrhe y nporecy Bepudukanmje 100appada 1 Cll.;

MAaraiyuHCKH TIOCJIOBH, KOJU C€ OJTHOCE HA: MPHUjeM U U3IaBame poOe W3 MaraliHa, yrpaBJbame
CKJIAJIUIIIHUM TIPOCTOPOM, KOHTPOJIy HCIPABHOCTH poOe y MaramnmHy, yckiahuBame ca
MaTepHjalHUM KEbHTOBOJICTBOM U CIIL.;

(hMHAHCH]CKO-PavyyHOBOACTBEHO IUIAHWPAkE W aHalu3a, KOjHu ce OgHOce Ha: (PHMHAHCH]jCKO
IUTaHUPAE ¥ KOHTPOIIY M (PHHAHCH]CKY aHAIH3Y,

MIOCJIOBH TeKyher ojapikaBama, 00e30ehema 1 3amTuTe, Koju ce OJHOCe Ha: TeKyhe oaprkaBame
objekara, TEXHHYKE ONpeMe W HWHCTAJNAIlHja, YIpaBJbamke CIy>KOCHHM BO3WINMAa M Tekyhe
oJpXKaBame€ BO3HOI Iapka, oOe3deheme u 3amTuTy OOjekata, 00aBJbame jEAHOCTABHHUX
(U3MYKKUX paloBa, MAHUIYJIANHU]Y PagHOM 0AehOM M TEKCTWIHUM MpeIMeTuMa y ATCHIMjH,
capajiiby ca eKCTCpHUM MapTHEpUMa Ha TIOMEHYTHM MOCIOBUMA H CIL.;

MOCJIOBU YIpaBJbatha HHBECTUIIMOHUM PaJOBUMa, KOjU CE OJHOCE HA: ydelnhe y u3pajau IJIaHa
jaBHUX Ha0aBKU pajioBa, Capajiby ca CBHUM yYCCHHIMMA Y U3BOlCHY MHBECTUIIMOHHUX PaJoBa,
TEXHUYKH MPHjeM UHBECTUIIMOHKX PAJI0Ba H CII.

TIpHUIIpeMa M CIpOBOleme MpoIica y 00IacTH JeKOBa M MEAWIIMHCKIX CPENCTaBa, PagHUX OIHOCA,

TCXHHUYKHUX M OIIITHX ITOCIOBA.

O

MOCJIOBE MPHUIpeMe M CHpOBOlera mporuca y o0JlacTH JIEKOBa M MEAUIMHCKHX CPElCTaBa,
pajgHUX OHOCA, TEXHMYKHX W OIIITHX MOciIoBa obOaBibalie jeAWHCTBEHA IpaBHA CIIyx0a
AreHmyje;

[OCJIOBE M3/1aBarba J0JIATHUX M KOHTPOIHHUX MapKHUIIa;

MpHUjEeM OMINTE W CTPYYHE JOKYMCHTAIUje, KyPUPCKU IOCIOBH U MOCIOBU CKCIICAMTOBAHA
OIIIITE U CTPYYHE JOKyMCHTAIIH]C;

MOCJIOBU TIpUjeMa | mpociichuBama 3axTeBa U J1aOOPaTOPUjCKUX y30paKa, KOjU ce OJHOCE Ha:
IpujeM 3axTeBa OJ CTpaHe KIHjeHaTa, NpHjeM Yy3opaka 3a JabopaTopHjcKy KOHTPOILY
KBaJUTETa JICKOBA M MEAWIUHCKHX CPCICTaBa, CBUICHTHPAWmE IIOJHETHX 3aXTCBa,
“mperMMuHapHY” TpOBEpy MOTHETE JOKYMEHTAIHje U CII.;

MOCJIOBE HPHUIIPEME U ITAMIIE aKaTa U3 HAJICKHOCTH ATreHLHje;

apxXuBHpamke JOKyMEHTalldje W MaTepujajia, W3IyduBame apxuBcke rpahe m  Boheme
oxaroBapajyhux eBUACHIIN]a,;
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[l KaJpOBCKH IOCIIOBU KOjU C€ OJHOCE Ha: yNpaBJbamke MpoIlecuMa MprjeMa Ha paj v MpecTaHKa
paja 3arocieHnX, u3paay yroBopa o paay u ocTayie IOKYMEHTALUje, peryaucame ClyKOeHnx
MyTOBakbha, O/IpIKaBame JIMYHUX JOCH]jea 3aMOCICHUX U APYTrux 0asa nmojparaka,

0 mocnoBu oOyke W pa3Boja 3alOCICHUX, IUIAHHUpPAmkE M OpraHm3oBame oOyKa M exyKaruja
3aIlOCTICHNX, Pa3BOj 3HaMma, YIPaBJbakhe INIHAM U MPO(EeCHOHATHAM pa3BOjeM 3aloCICHUX H
pykoBoamiana, nmpaheme MocTynKa ONemUBakba U HarpahBama 3aloCIeHNX, KOjU Ce OTHOCE
HA. pa3BOj] METOAOJIOTHjE W YIPaBJbakhe MPOIECOM EBalyaluje, MPUMEHY KPAaTKOPOYHUX H
IyTOPOYHHUX WHAMBHUAYAIHUX W TPYMHUX Mepa HarpahuBama 3amocieHux, HarpaljuBame
PYKOBOJIWIIALA H CII.;

0 mocnoBu Tekyher oxpkaBama oOjexara, TEXHHYKE ONpeMe W HWHCTajlauuja;, M Tekyhe
OJIp’KaBar-¢ BO3HOT MapKa

. Ynpasibama HHHOPMAIIMOHUM TEXHOJIOTHjaMa!

[l mocioBW aMUHUCTpHpama U OJp)KaBama 0e30¢THOCTH, KOjU ¢ OJTHOCE Ha: aIMUHUCTPUPAIHE
1 oJprkaBame 0e30eJHOCTH cucTeMa, Mpeke, 0aza mojjaTaka U CBUX aluIMKalMOHUX codTBepa,
npaheme cTabuimHOCTH W TIepPopMaHCH CHCTEMA, 3allITHTY CHCTEMa, OUyBamhe TTOBEPIHUBOCTH
nojiataka u ci.;

U mocnoBu mpyxkama TEXHHIKE MOJPIIKE, KOjU Ce OJHOCE Ha: KOHPHUTypHUCame, HHCTANANN]Y U
PEIOBHO OJpXKaBame XapIaBepa U cO(TBepa, pellaBame MpodiieMa KOPHCHUKA H TPYXKAEE
KOPHUCHHUYKE TOJPIIKE, MPYyKambe TOMONN KOPUCHUIMMA, KOHTHHYHUPAHY O0YKY 3alOCIICHUX H
CIL.;

0 mocnoBu pa3poja MHOOPMAIMOHUX TEXHOJOTHja U EICKTPOHCKOT IOCIIOBamka, KOjU cE OJHOCE
Ha: aHaMU3y MH(QOPMATHYKUX MOTpeda M pa3Boj MHPOPMATUYKHUX PEIICHA, MPOrpaMHUpAme U
pasBoj amiuMKanMja W codTBepa, ymnpaBibambe WHPOPMATHYKMM TIPOjEKTHMA, pPas3Boj
nHPOPMAIMOHOT CHCTEMA 32 YIIPaBJbahe JOKYMEHTAIIH]OM, Tab0paTOPHjCKOT HH(POPMAITHOHOT
CHCTEMa, CHCTEMA EJIEKTPOHCKOT IIpHjeMa JOKyMEHTALHje H CIL.;

0 mocnoBu ympaBipama Ipe3eHTanrjama u 0azama mojaTaka, KOju ce oJHOce Ha: pa3Boj Internet
(Web) wu Intranet cajtoBa Arenmuje, ympaBikame 0azama [OfaTaka, YIPaBIhAbE
MYJITHMEIH]aTHAM [IPe3eHTaljaMa | CIIL.;

0 mocnoBu obaBspama octanux |T akTHBHOCTH, KOjH CE OJHOCE HA: Capaliky W IMOBE3UBAKHE Ca
EKCTCPHUM TapTHEPUMA, YIPaBJbatkhe KBATUTECTOM HH(POPMAIMOHOT CHCTEMa, HH)OPMATHIKY
KOHTPOJY M W3BCINTaBame, OOYKy W TPEHUHT 3aloClICHHX 3a paj ca HHPOPMATUYKHM
CHUCTEMOM H CIL.;

. CTaHJApIHU MOCIIOBU:

0 mnpunpeme IIaHOBA M aHAU3E AKTHBHOCTHU M3 JICIIOKPYTa paja IeHTPa,;

U mnpunpeme mporpama, INIaHOBA pajia M U3BEIITaja O pady U3 JIEIOKpyTa IEHTPa M €BHUICHIIN]a,

[0 mnpaheme u yHanpeheme MocI0BHOT HHOOPMAITMOHOT CHCTEMA;

0 ympaBmama KBaIUTETOM y ofHocy Ha 3axteBe MCO crammapma 3a Koje je IOCTUTHYTa
cepTudukanyja,

0 wuMIUIeMeHTalHja 3aXTeBa CBUX JPYTHX HALIMOHAIHUX U Mel)yHapoAHUX cTaHIapaia u Mporica,

KOjU c€ OJHOCE Ha IOCIIOBE LIEHTPA;

0 o06e30eheme 3aKOHUTOCTH M OJITOBOPHOCTH Y Paay y MOCIOBUMA U3 JIEJIOKPYTa LEHTPa;

0 mnpahewa nponuca EY u npaheme u cripoBohjeme cmepuuna EY, ICH u npyrux melhynapoanux
CTPYYHHX CTaHIAP.A;

O wmebhyHapoane capaame y MOCIOBHMA M3 JEJIOKPYra ILEHTPa U capaaibe ca APYTUM CTPYUHHM
opraHu3aIyjama

BeTepuHapcku cekTop BpwuM nocrnoBe y obnacTu:

. U3/1aBamba J03BOJIe, 32 CTaBJbahe BETEPUHAPCKOT JIEKa Y IPOMET:

U mpomeHa ¢popmaiHe MOTITYHOCTH IpONHCaHe JOKYMEHTAIHje y3 3aXTeB 3a 100ujame J03BOJIE 32
CTaBJbatbe y MPOMET JieKa 32 yIoTpedy y BETePHHAPCKO] METULINHH;

0 mnpolleHa JOKYMEHTAIUje O KBAJHUTETY JICKA 32 BETCPUHAPCKY YMOTpeOy y MOCTYIKY H00Hjama
JIO3BOJIC 33 CTaBJbALE JIEKA y IPOMET;

0 mnporeHe nOKyMeHTanuje 0 0e30eIHOCTH M ePUKACHOCTHU JIeKa 32 BETEPUHAPCKY YyHoTpely y
MOCTYIKY 100Mjama JO3BOJIE 33 CTAaBJbabE JIEKa y IPOMET;

0 mpoueHe neproJUYHUX u3BemITaja o 6e30exHoctu jexosa ([ICYP-oBa);

0 mnporeHe JOKyMEHTaIH]je 3a CaKeTaK KapaKTepUCTUKE JIeKa M YITyTCTBA 32 KOPUCHHKA,

U mpomeHe MOKyMEHTaIdje 3a OOHOBY JO3BOJIE 32 CTaBJbAME JIEKAa Y IMPOMET 3a BETEPHHAPCKY
ynotpeoy;

(0 mporieHe JOKYMEHTAIHje 3a U3MEHY U JIOMyHY 103BoJIe (BapHjarmje);
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O

O

O

capajime ca cTpydmanuMa ca Jlucre ekcrepara;

npUIpeMa 1 opraHu3oBame pana Komucuje 3a BeTepuHapcKke JICKOBE;

neduHucame, 00paga W yHOC Y MOCIOBHU MH(DOPMAIIMOHU CHCTEM IojaTaka O JIEKOBHMa 3a
ynoTtpeOy y BeTepHHAPCKO] MEAUIINHH;

npahema ynoTpebe u nHGopManmja o IEKOBUMa U MEIUIMHCKAM CPEICTBUMA y BETCPUHH

KJIMHUYKHUX UCIIMTHBAKa BETCPUHAPCKOT JICKA.

MpOIICHa MpPONHCaHe JOKyMEHTAaIMje y3 3axTeB 3a Mo0Hjame omobpema 3a clipoBoleme
KJIMHUYKAX MCIUTHBAba JICKOBA 32 yNoTpeOy y BETPHUHAPCKO] MEIUIMHHU M HPHUIIPEMa OBOT
ono0pema;

npahermha U KOHTPOJIe KITMHUYKUX HCTIUTHBAbA;

NpolieHa JOKYMEHTallje 3a yBEepelme O NpUMEHH cMepHulia JloOpe KIMHUYKE Ipakce y
KIMHHYKUM HCITUTHBAKUMA JICKOBA 32 yIOTPeOy Y BETEPUHAPCKO] MEIUIIMHY;

MpUIIpEeMa 1 OpraHu30Bame paga KoMucuje 3a nporeHy KIMHHIKUX UCTIUTHBAA

nporeHe (eBanyanuja) JOKyMEHTALH]E 32 KIaCH(HKAIIK]y IPOH3BOIA
NpOLICHA JOKYMEHTAlM]e 3a U3aBambe 0J00pema 3a YBO3 HEPErMCTPOBAHUX JICKOBA MEAMIIMHCKUX

Cpe/cTaBa 3a BETCPHHAPCKY yNoTpedy

IpUIpeMe MHUIIJBEEHa 3a YBO3 y30paka JieKa, CYICTAaHIM M JAPYIHX MaTepHjaja MOTpPeOHHX Yy

TIOCTYTIKY ToOHjarma 1 OOHOBE TO3BOJIE 33 CTABJHALE JIEKA y IPOMET

O

oood OO

O

TIpHjaBJbUBamkha HEXKEJHEHUX peakilyja Jieka:

MPUKYIUbakha, CBUACHTHpama, mpahema W TpOoIeHEe TpHjaBa HEXKEJBCHHX peakiuja Hu
MHTEpaKIfja BETEPUHAPCKUX JIEKOBA, JOCTABJLEHUX OJ[ CTPAaHE BETCPHUHAPCKUX CTPyUbaka
KpO3 CHCTEM CIIOHTAHOT MPHjaBJbHBAbHA;

yHampehea © pa3Boja CHUCTEMa CIOHTAaHOT TIPUjaBJbUBAaEba HEKEJBCHUX pEaKluja M
HWHTEpaKIMja BETCPUHAPCKUX JICKOBA,

pa3Boja HalMOHaNHE 0a3e TMoJaTaka O HEXKEJbCHHM peaklujaMa W HHTepakiujama
BETCPUHAPCKUX JICKOBA,;

npahema uHpOpPMAIHja O HEKEIFCHUM peakiijamMa y 3J0yIOTpeOr BETEPHHAPCKHUX JICKOBA U
HEeKEJbEHHX PeaKlnja JaKHUX BETEPUHAPCKUX JIEKOBA,

MIPUKYIUbaka, CBHICHTHpAma, mnpahema W TIpoleHe NpHjaBa O30MJBHUX M HEOUYEKHBAHUX
HEKEJbEHHX PEeaKilija UCIIOJbEHHUX Y TOKY KIIMHUYKHUX UCTIMTHBAha BETEPHHAPCKHX JICKOBA,;
IpuIpeMa u oprannizoBame Komucuje 3a 6e30e1HOCT BeTepHHAPCKUX JICKOBA;

capajma ca ekcneptuMa ca JIucte crpydumaka AreHImje;

CTaHJApAHHUX ITOCI0BA.

MpUIIpEeMe TIIAHOBA M aHAJIN3E aKTHBHOCTH U3 JICJIOKPYTa pajia CeKTopa,;

MpUIIpEeMe IPorpamMa, ITAHOBA pajia ¥ U3BEIITaja O Paay U3 JACIOKPYra ICHTPa U CBUIICHIIH]A;
npaheme u yHanpeheme mocaoBHOr HHOOPMAIIMOHOT CUCTEMA,

yhpaBjbamka KBaJUTETOM Yy onHocy Ha 3axrteBe MCO crammapna 3a Koje je MOCTUTHYTa
cepruduKanyja;

MMILJIEMEHTAIM]a 3aXTeBa CBUX APYIMX HALIMOHAIHHUX U Mel)yHApOIHHUX CTaHIapaja U MpoIuca,
KOjH Ce OJTHOCE Ha MOCIJIOBE IIEHTPA;

00e30ehere 3aKOHUTOCTH U OJITOBOPHOCTH Y Paly Yy TIOCIOBHMA U3 JIEIIOKPYTa CEKTOPA,
npahema mponuca EY u npaheme u ciposoljeme cmepruiia EY, ICH u npyrux melhynapomaux
CTPYYHHUX CTAaHIAPIA;

MeljyHapoHe capajme y MOCIOBUMA M3 ACJIOKPYra IIEHTPa U capalibe ca JAPYTUM CTPYYHHM
opraHu3anujama

CekTOp 3a MeanuMHCKa cpefcTtaBa BplWM nocnose y obnactu:

U31aBama N03BOJIC 3a CTABJbAKE Y IIPOMET MEAUMIIMHCKOI CPEACTBAL

MpoIICHE (popMalTHE MOTITYHOCTH MPOIKCAHE JOKYMEHTAIU]E Y3 3aXTEB 3a T0OUjambe JO3BOJIC 32
CTaBJbaAKBE y IPOMET MeauIHCKOT cpenctsa ca CE 3nakom omnocHo 6e3 CE 3Haka;

MpOLICHE JOKYMEHTAIIM]je O KBAJIUTETY MEIUIMHCKOT CPECTBA Y MOCTYIKY J00Hjamba J03BOJe
3a BErOBO CTaBJbame y mpomeT ca CE 3Hakom ogrocHo 6e3 CE 3Haka;

MpoIieHe JOKYMEHTaIje 0 0e30€HOCTH U €(PUKACHOCTH MEIUITMHCKOT CPEJICTBA Y TOCTYIKY
no0ujama J03B0JIE 32 BEroBo craBsbame y mpomet ca CE 3nakom onHocHo 6e3 CE 3Haka,;
MPUIIPEMa M U3JIaBakbe JO3BOJIA 33 CTABJbAHE Y MPOMET MEIUIIMHCKUX CPECTaBa,;

MPOIICHE JOKYMEHTAIlMje Yy IMOCTYNKY W3JaBaka MHIUBCHA O KIACU(PHUAKIMJH TPOHU3BOJA;-
MPOIICHE KPUTEPH]jyMa 33 Pa3BPCTABAKHE MEIUIIMHCKHUX CPEIICTABA;
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MIPOIICHE TOKYMEHTAIH]j€ O yIyTCTBY 3a MalHjeHTa - KOPHCHUKA,

MIPOIICHE JOKYMEHTAIH]j€ 32 OOHOBY JJO3BOJIE 32 CTaBJbA-¢ MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa Y IPOMET;
MIPOIICHE JOKYMEHTAIH]j€ 3a I3MEHY U JOIYHY I03BOJIE;

mpumnpeMa W opraHm3anuja KoMmmucuja 3a craBjpame y NPOMET MEIUIMHCKUX Cpe/cTaBa 3a
XyMaHy ¥ BeTepHHAPCKY MEIUINHY;

OCTBapHBAE CAPAHE ca EKCIEPTHMA ca JIUCTE CTPYUmhaKa

. KIMHUYKUX UCTIUTUBAka MEAUIIUHCKIX CPE/ICTaBa!

Oooodg

O

0 mpomeHa mpommcaHe IOKYMEHTalHWje y3 3axTeB 3a JoOHjame omo0pema 3a chpoBoleme
KJIMHUYKAX UCTTUTHBAbhAa MEUIIMHCKUX CPECTaBa M IPUIPEMa OBOT 0100peha;
[0 mnpahema 1 KOHTPOJIC KIUMHUYKUX UCTTUTHBAHA,;
0 mpomeHa IOKyMEHTallHje 3a yBEepemE O NpUMEHH cMepHHna JloOpe KIMHWYKE Mpakce y
KIMHHYKAM HCITUTHBAEKUMA MEJUIIMHCKUX CPECTaBa,;
0 mnpunpema u opraHu3oBame paga Komucuje 3a mNpoueHY KIMHUYKHX HCIUTHBAKA
MEIMIUHCKUX CPEICTaBA,;
. NpYjaBJbUBabha HEXKEILCHUX PEaKIija MCAUIUHCKIX CPE/ICTaBa!
0 npukymbama, CBHICHTHpama, nOpahieka W TPOIEHE IpHjaBa HEKEIBCHUX peakiuja Hu
MHTEpaKIfja MEJUIUHCKAX CPE/ICTaBa, JOCTABJBEHUX OJ CTpaHE 3/PABCTBEHUX CTPYUaka
KPO3 CHCTEM CIIOHTAHOT MPHjaBJbHBAbA;
0 yHanpehema © pa3Boja CcHCTeMa CIOHTAaHOT TIpHjaBJbUBaFma HEXKEJBCHUX pEaklndja M
MHTEPaKI1ja MEIUINHCKUX CPECTaBa;
0 pa3Boja wnHammoHamHe Oa3ze TomaTaka O HEXEJCHHM peakiijaMa ¥ HHTEpakiijaMa
MEIHUIMHCKHUX CPEACTABA;
0 mnpahema nHpOpMAaIHja O HEKEJLEHUM peakiyjaMma y 3J0ynoTpeoH;
0 npukymbama, CBHICHTUpama, mnpaliea W TpoleHe NpHujaBa O030MJBHUX U HEOUCKHUBAaHUX
HEXXEJHCHHUX PeaKiija UCIOJbCHUX Y TOKY KIMHUYKUAX UCIIMTUBAhA MEIUIIMHCKUX CPECTaBa
. MPHUIIPEME CIUCKOBAa MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa KOJU CE€ MOTY MpPOJABaTH Y CICIHjaH30BaHUM
poaBHUIIAMA
. NpolLeHa JOKyMEHTallMje 3a H3/aBame O0J00pema 3a YBO3 HEPErHCTPOBAaHMX MEIMIHHCKUX
cpexcTaBa
. NpUIpeMe MUIUbEHA 32 YBO3 y30paka MEIMIUHCKOT CPE/ICTBAa, CYNCTAHIM U APYIHX MarepHjajia
MOTPEOHMX Y TIOCTYIIKY JOOHjama M 0OHOBE JO3BOJIE 33 FETOBO CTABJHAHE Y TIPOMET
. CTaH/IapIHUX MOCJIOBA!
MpUIpeMe IIAHOBA M aHAJM3€ aKTUBHOCTH M3 JIEJIOKPYTa pajia CeKTopa;
MpUIIpEeMe IPorpama, ITAHOBA pajia ¥ U3BEIITaja O Paay U3 JACIOKPYra ICHTPa U CBUICHIIH]A;
npaheme u yHanpeheme nocaoBHOT HHOOPMAIIMOHOT CUCTEMA,
yIpaBJbakbe U Paji Ha MPOjEKTUMA U3 JACIOKPYyra CEKTopa;
yhpaBjbamka KBaJUTETOM y onHocy Ha 3axrteBe MCO crammapna 3a Koje je MOCTUTHYTa
cepruduKanyja;
MMILJIEMEHTAIM]a 3aXTeBa CBUX APYIMX HALIMOHAIHHUX U Mel)yHApOIHHUX CTaHIapaa U MpoIuca,
KOjH Ce OJTHOCE Ha MOCIJIOBE IIEHTPA;
[0 00e30eheme 3aKOHUTOCTH M OATOBOPHOCTH y paay y MOCIOBHAMA U3 ACIOKPYra CEKTOpa;
0 mnpahema npornuca EY u npaheme u cipoBoljebe cmepruna EY, ICH u npyrux mel)ynapomaux
CTPYYHHX CTaHIAPAA;
O wmechynaponne capaime y HMOCIOBUMA W3 JCIOKPYra IIEHTPa U Capalibe ca APYTUM CTPYYHHM
opraHu3aijama.

Ooooood

O

Mocnoswu yrnpaB/baka KBaJInTeToOM OAHOCE Ce Ha.

. OJlp>KaBakbE U KOHCTAHTHO yHaIpeheme crucTeMa yrpaBibamba KBATUTETOM y OKBUPY ATCHIIH]E;

. OJlp>KaBakbE U KOHCTAHTHO yHaIpeheme crucTeMa yrpasibama 3alITUTOM )KUBOTHE CPE/IHHE,

. MMIUIEMEHTAIIM]y, Pa3BOj U KOHCTAHTHO yHampelhemwe kBanuTera pasa HaipoHanHe KOHTpOJIHE
naboparopuje, y ckiaay ca 3axresuma UCO 17025;

. UMIUIEMEHTAIMjy, pa3Boj M KOHCTAaHTHO YyHampeheme cucremMa yhpaBibamka 3IpaBJbEM H
6e30enHomIhy Ha pany;

. U3pajy U YIpaBibambe JOKYMEHTAIjOM CBUX CUCTEMA yIpaBibaba y AreHILUjH;

. KOHTPOJIY CIpoBoljema oapendu AepruHuCcaHuX Y TOKYMEHTALUjU CUCTEMA yIIPaBJbakha,

. npoBepy yckialleHOCTH cajpikaja JOKYMCHTAIlMje CBUX CHCTEMa YIpaBlbamba Yy ATCHIHjU ca
3aXTE€BUMa PEJICBAHTHUX HAIIMOHAIHUX U MeljyHapOJIHUX CTAHIap/a;
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TUTAHUPAFhE U CIIPOBOEehe HHTEPHUX MPOBEpa y ATSHITH]H;
eBUJICHTHpAhC U KOHTPOITY pa3pelniekha peKkiaMaliija KiiijeHara,
yIpaBbabe HEeyCcarjameHOCTHMa Y CUCTEMHMA YIpaBibathba y ATSHIUjH, IPeUiarambe U KOHTPOITY

crpoBol)era KOPEeKTHBHUX U PEBEHTHBHUX MeEpa,

TUTaHUpamke, KoopaAnHaujy u npaheme cupoBolema 00yka Koje ce ogHOCe Ha O0JIacT yIpaBJbama

KBAJINTETOM,

IpUIpeMe IJIAHOBA U aHAJIN3¢ aKTUBHOCTU ATCHIIH]C;

IpUIpeMe Mmporpama, IIaHOBa pajlia v U3BEIITaja 0 paay ArcHiuje;

npaheme u yHanpehemwe [locnoBHOr HHDOPMAIIMOHOT CUCTEMA,;

yIpaBJbakbe U paj Ha MPOjeKTUMa ATCHIH]¢;

capaliby ca CBUM OPraHM3al[MOHUM LIeIMHAMA ATCHIIH]E;

capajiiby ca CBUM CIIOJbHUM ITapTHEPHMA,;

06e30eheme 3aKOHUTOCTH W OATOBOPHOCTH Y pany AreHiyje;

npaheme npomuca EY u mpaheme crnpoBoliema cmepuuinia EY, ICH u apyrux mehynapomuux

CTPYYHHX CTaHAAP/A,

oood [ | Ooono

0

MelhyHapoaHe capaame U3 00JacTH yIpaBibamha KBATUTETOM
obaBelTaBama KIIMjeHaTa O CTaTyCy lbUXOBUX 3aXTCBA

MocnoBwn gupektopa AreHuunje ogHoce ce Ha:

OpPraHU30BamE U pyKoBOheme pamoM AreHImje;

3aCTyHE U MPEJICTaBIbakbe ATCHIIN]C;

JIOHOIIICHE OJUTYKa, OJHOCHO YIPAaBHUX aKaTa U3 HAJJICKHOCTH ATCHIIH]E;

M3BpLIABaIbE O/UTyKa YIIPaBHOT 0100pa U Hpely3uMarbe Mepa 3a BbUXOBO CIIPOBOleHe;
mpenjarame akata Koje ToHOCH YTpaBHU 0100p;

JIOHOIICHE aKTa 0 YHYTPAIIHOj OPTaHM3aIMji M CHCTEeMAaTH3AIMjH TIOCIOBa Y ATCHIIH]H,
JIOHOIIICH-E OJTyKa O TIpaBuMa, obaBe3aMa U OJArOBOPHOCTH 3aMOCICHHX.

MocnoBu M3BPLIHOT AUpPEKTOpa 3a NOAPLIKY OAHOCE Ce Ha:

TUTAHUPAEHE, OPTaHU30BAKBE U KOOPIMHALU]Y TIOCIOBA Y 00JIACTH:
¢uHaHCHje;
TEXHUYKHUX M OMNIITHX TOCIIOBA;
MPUIIPEMY U cIpoBolere mpommca y 007acTH JICKOBA M MEAMIMHCKUX CPEICTaBa U PaJHUX
0JIHOCA;
mpujeMa TOKyMEHTAaIllje U y30paKa,
yIpaBJbatha JbYIACKUM pecypcuMma,
yrpaBJbamba HHPOPMAIMOHUM TEXHOJIOTHjaMa
CTaH/Iap/IHE TTOCIIOBE!

IpUIpeMe IUIaHOBA M aHAJIM3€ aKTHBHOCTH U3 JIEJIOKPYTa U3BPIIHOT JUPEKTOpA 33 HOAPIIKY;
IpUIpeMe Nporpama, IiaHoBa paja;

npaheme u yHanpeheme nocaoBHOT HHPOPMAIMOHOT CUCTEMA;

ylpaBjbarba KBaJUTETOM y onHocy Ha 3axteBe VMCO cranmapga 3a Koje je IOCTHTHYTa
cepruduKanyja;

HMIIJIEMEHTAlM]a 3aXTeBa CBUX APYI'MX HAIMOHAIHHUX U Mel)yHapoIHHUX CTaHIapaja U MpoIuca,

KOjI/I C€ OJJHOCE Ha MOCJIOBE LEHTPA,

[0 00e30eheme 3aKOHUTOCTH M OATOBOPHOCTH y paay y MOCIOBHAMA U3 ACIOKPYTa IIEHTPa;
0 mnpahema npornuca EY u npaheme u cipoBolembe cmepruna EY, ICH u npyrux mehynapomaux

CTPYYHHUX CTaHAAPA,

0 wmehynapoaHe capamme y TOCIOBHMA M3 JACIOKPYra IEHTpa W capaime ca APYTUM CTPYUHHM

Opl“aHI/ISaIII/IjaMa
KaHuenapwuja gupektopa AreHuunje BpLn nocnose:

CTPYYHO-TEXHHUYKE MOCIOBE M3 HAUIC)KHOCTH AUPEKTOpa AreHIuje
MelyHapoaHe capaame
oJiHOCE ca jaBHOIIhy

11
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ObaBemTaBama KIIMjeHaTa O CTaTyCy BUXOBUX 3aXTEBa
CTaH/Iap/{HH TIOCJIOBU:

0 npumpeme IJIaHOBa U aHAIN3€ AKTHBHOCTH U3 JEJIOKPYTa paja CeKTopa,

U mnpunpeme mporpama, INIaHOBA pajia M U3BEIITaja O pady U3 JEIOKpyTa IEHTPa M €BHUICHIIN]a,

[0 mnpaheme u yHanpeheme MOCI0BHOT HHOOPMAIIMOHOT CHCTEMA;

0 ympaBmama KBaIATETOM y ofHocy Ha 3axteBe MCO craHmapma 3a Koje je IOCTUTHYTa
cepruduKanyja;

0 wuMIuieMeHTaluja 3aXTeBa CBUX JPYrHX HAIIMOHAIHUX U Mel)yHapoaHUX cTaHIapazia u Iporca,
KOjH ce OJTHOCE Ha MOCJIOBE LIEHTPA;

0 o06e36eheme 3aKOHUTOCTH M OJTOBOPHOCTH Y Pajay y MOCIOBHMA U3 AEJIOKpYyra CeKTopa,

0 mnpahewa nponuca EY u npaheme u cripoBohjeme cmepuuna EY, ICH u npyrux melhynapoanux
CTPYYHHX CTaHIAP.A;

0 wmebhyHaponse capanme y NOCIOBHMA M3 JEJIOKpYyra IEHTpa U capalibe ca IPYTUM CTPYYHHM
opraHuzaijama.

PYKOBOOMOLIN AFEHLIMJE

JIUPEKTOP AT'EHIIUJE 34 JIEKOBE U MEJTUI[UHCKA CPEJ/I[CTBA CPBUJE
Mp ppapm. cney. Tamjana [Llunemuh

011/3951107

e-mail: tatjana.sipetic@alims.gov.rs

JIUPEKTOP YIIPAB/bAFhA KBAJIUTETOM
Mp cyu. ghapm. cney. I'opoana Ilejosuh
011/3951160

e-mail: gordana.pejovic@alims.gov.rs

U3BPLIHU JJUPEKTOP 34 [1O4PLIKY
Junn. npasnux Tamjana Kpusoxanuh
011/3951127

e-mail: tatjiana.krivokapic@alims.gov.rs

PYKOBOIUJIAL] DUHHAHCHJCKOI' CEKTOPA
Junn. eyy. Josan Munoutesuh

011/3951113

e-mail: jovan.milosevic@alims.gov.rs

PYKOBOIUJIAL] AIMUHUCTPATUBHOI" CEKTOPA
Jlunn. npasnux bpanucnag Byjosuh

011/3951192

e-mail: branislav.vujovic@alims.gov.rs

PYKOBOIHJIAL] T'PVIIE 34 HHOOPMAIL[HOHY TEXHOJIOT'HJY
p cyu. cney. Tamjana Cmojaourosuh

011/3951175

e-mail: tatjana.stojadinovic@alims.gov.rs

PYKOBOJIHJIAL] IEHTPA 34 XYMAHE JIEKOBE
Jlp meo. cney. Mapuja Josanosuh
011/3951108
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| e-mail: marija.jovanovic@alims.gov.rs

PYKOBOIHUIIAL] ®APMAI[EYTCKOI' CEKTOPA
Mp ¢papm. cney. Cejemnana Muxavuya
011/3951103

e-mail: svjetlana.mihaljica@alims.gov.rs

PYKOBOIUJIAL] CEKTOPA 34 IIPOLEHY JJOKYMEHTALIUJE O JIEKY
p meo. cney. Munena Byposuh

011/3951164

e-mail: milena.djurovic@alims.gov.rs

PYKOBOIUJIAL] CEKTOPA 34 CTABJbAIBE YV IIPOMET XYMAHHUX JIEKOBA
Mp gapm. Bradan Casuh

011/3951180

e-mail: vladan.savic@alims.gov.rs

PYKOBOIUJIAL] MEJUIL[HMHCKOI' CEKTOPA
lp meo. cney. 3opuya Byuunuh

011/3951117

e-mail: zorica.vucinic@alims.gov.rs

PYKOBOJUIIAL] HALJUOHAJIHE KOHTPOJIHE JIABOPATOPUJE
Mp ¢apm. cney. Jbyouya Ilonosuh

011/3951102

e-mail: ljubica.popovic@alims.gov.rs

PYKOBOOUJIAL] HALIUOHAJIHOI [JEHTPA 34 ®PAPMAKOBUT HJIAHI]Y
011/3951145

PYKOBOIUJIAL] HAIIUOHAJIHOI' IJEHTPA 34 HH®OPMAIIUJE O JIEKOBHUMA "
MEJUI[UHCKHUM CPEJ[CTBHUMA

Joy. op cyu. papm. Becena Padorsuhi

011/3951153

e-mail: vesela.radonjic@alims.gov.rs

PYKOBOIUJIAL] BETEPUHAPCKOI' CEKTOPA
Mp cyu. IBM I'opoana Kyeuh

011/3951168

e-mail: gordana.zugic@alims.gov.rs

PYKOBOIUJIAL] CEKTOPA 34 MEJJUIIMHCKA CPE/ICTBA
Mp gpapm. Anexcanopa Byjauuh Cumuh

011/3951158

e-mail: aleksandra.vujacic@alims.gov.rs
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3. CMACAK NMPOINUCA

. 3akoH o JiekoBuMa 1 MeauiuHckuM cpeacteumMa ("Ci. rmacauk PC", 6poj 30/2010)

. [paBWIHUK O MOCTYNKY W yCIOBHMa 3a Jo0Wjame I03BOJe 3a cTaBhame jeka y mpomer (“Ci.
rnacuuk PC", 6poj 93/2005)

. [paBWITHUK O cajpikajy I03BOJIE 3a cTaBsbambe Jeka y mpomer (“Ci. rmacauk PC", 6poj 93/2005)

e TIpaBUIHHK O HAUMHY OTJIAlIaBama Jieka, OJHOCHO MeauuuHckor cpenactsa ("Ci. rmacuuk PC", 6poj
79/2010)

e IlpaBunHWK O HAYKMHY MPHUjaBJbUBAIGA, IPUKYIUbAa U Npahiema HeKEbEHUX PeaKiyja Ha JIEKOBE
("Ca. rnacaux PC", 6poj 99/2006 )

e TlpaBUTHHK O JHCTH JIeKOBA KOjH C€ MPOIMKCYjy W H3Iajy Ha TepeT cpeacraBa 00GaBe3HOT
3apascTBeHor ocurypama ("Cir. rmacauk PC", 6p0j u ucnpaska Ci. rracauk 102/2006)

e TIpaBWIHHK O YCIIOBUMa M HAYWHY KIHHHYKOT HCIUTHBAMa JI€Ka, MOCTYIKY H CaapXkajy
JOKyMEHTAIHj€e 3a 0100perbe KIMHNYKOT uenuThBama jeka ("Co. rmacauk PC", 6poj 19/2007)

e TlpaBuIHHK O KIMHMYKOM WCIHTHBAkY JIEKOBA KOjHU C€ yIoTpeOJhaBajy WCKIBYUHBO Y
BetepuHapckoj meqununn ("Cir. rmacauk PC", 6poj 24/2008)

e TIpaBWIHHK O YCJIOBAMAa 3a YBO3 JIEKOBA M MEIMIIMHCKMX CPEICTaBa KOjH HEMajy JIO3BONY 3a
craBsbame y npomet ("Ci. rmacauk PC", 6poj 37/2008)

e IlpaBunHUK O cajpiajy ¥ HauWMHy OOCliekKaBarmba CIOJbI-EI U YHYTPAIIEbEr ITaKOBakha JIeKa U O
caapikajy ymyTcTBa 3a nauujenrta-kopuchuka ("Ci. rmacauk PC", 6poj 27/2008, 31/2008104/2009)

e TlpaBumHHK O caapKajy [O3BOJE 32 CTaB/balbe MEIMLHHCKOI CpPEICTBA Yy  MPOMET
("Ca. rnacauk PC", 6poj 99/2006)

e TIpaBWUIHHK O HAYMHY YIHCA MEIWIMHCKOT CPEICTBA W CAaIpiKajy 3aXTeBa 3a YITHC MEIUIIHHCKOT
cpenctBa y Perncrap MeIMITHHCKMX CPEICTaBa M Caapikajy 3axTeBa 3a YIIUC MEIHIIHHCKOT CPEICTBA Y
Perucrap memuiackux cpencrasa ('Ci.rmacauk PC", 6poj 57/2010 )

. 3akon o ommrTeM yrnpaBHoM nocTynky ("Cojmct CPJ", 6p. ("Cuyx6enn suct CPJ", 6p. 33/97u
31/01u "Cn. rnacuuk PC", 6poj 30/10)

. 3akon o japuum areurjama ("Ci. rmacauk PC", 6p.18/05u 81/05)

. 3akoH o paay ("Cu. rmacuuk PC", 6p. 24/05, 61/0%1 54/09)

. 3akoH 0 3apaBcTBeHOM ocurypawy (“Ci. rmacauk PC”, 6p. 107/05u 109/05)

. 3aKkOH O MEH3MjCKOM U MHBaJuAckoM ocurypamy (“Cia. rmacuuk PC”, 6p.34/03, 85/05, 5/091
107/09)

. 3akoH o wrpajky ("Ci. guct CPJ", 6p. 29/96u “Cun. rmacuuk PC”, 6p. 101/05)

e TIpaBWIHHK O HAYMHY M3[aBarba M CAAPKajy MOTBPIAC O HACTyMamy NPUBPEMEHE CIPEUYCHOCTH 32
pal 3aIoCiIEHOr y CMHCITY IpoIMca o 3apaBcTBeHoM ocurypamy (“Cir. rmacauk PC”, 6p. 1/02)

. IpaBunauk o pagHoj kmxkuy (“Ci. rmacauk PC”, 6p. 17/97)

e TIpaBWUIHHK O yCIIOBHMA, TIOCTYIIKY W HAYMHY OCBapHBamba MpaBa Ha OJICYCTBO paau MmoceOHe Here
nerera (“Co. rmacauk PC”, 6p. 1/02)

. 3akon o apxkasHuM ciyxOenunuma ("Cn. rmacauk PC", 6p.79/05, 81/05, 83/05, 64/07, 67/07,
116/08u 104/09)

. VYpenba o CTpyYyHOM HCIHUTY 3amoCieHHX y opranmma apxkasue ympaee ("Ci. riacauk PC",
6p.80/92,62/01u 38/07.)

. 3akoH O crpevaBaHjy cykoOa umHTepece mpu Bpurewny jaBHux ¢ynkuuja ("Cia. rmacuuk PC", 6p.
43/04)

. 3akoH 0 CI00OAHOM TIPHUCTYIY HHpOpMaImjama ox jaBHor 3Hauaja ("Ca. rmacauk PC", 6p. 120/04,
54/07u 104/09)

. 3akoH 0 3aiTuTH mojaraka o auaroct (“Cir. rmacauk PC”, 6poj 97/08)

. 3akoH 0 MPOU3BOAKHU U mpoMmery omojuux apora ("Ci.mct CPJ", 6p. 46/96,37/021 "Cun. rnacHuk
PC" 6p. 101/05#p. 3aKkoH)

e 3akoH O CyINCTaHI[aMa KOjeé CE KOPHUCTE Y HEI03BOJbCHO] MPOU3BOABHM OMOJHUX OpOra H
ncuxotpornckux cyncrauu (“Cin. rmacauk PC", 6p.107/05)

. 3akoH 0 6e30eaHOCTH U 3ApaBiby Ha paay (“Ci. rmacuuk PC", 6p. 101/2005)

. [paBuiHUK O eBuAcHUHWjamMa y obOiactu Oe3bemHocTH u 3napassba Ha paay ("Ci. riaachuk PCY,
6p.62/2007)

e IIpaBUTHHK O HAYMHY W MOCTYIKY IPOLEHE PU3HKAa HA PagHOM MecTy W paaHoj okonuuu ("Co.
rmacuuk PC", 6p.72/2006, 84/200% 30/2010)

. [IpaBUIIHKEK O MOCTYIKY INperjena W MCIUTHBama yciosa pagHe okonune ("Ci. rimacauk PC", Op.
94/2006u 108/2006#ctp)
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e TlpaBWIHHK O TIPOTpamMy, HAUYMHY W BHCHHHU TPOIIKOBA IOJIATama CTPYYHOT WCIHTA 3a 00JacT
0e30eIHOCTH | 3/[paBjba Ha paay u mociosa oarosopror juna ("Ci. rmacuuk PC", 6p.29/2006,62/2007)
. [IpaBunHUK O cagpkajy W Ha4MHYy H3IaBama oOpas3ala M M3BEIITaja O TOBpPEId Ha pamy,
npodecroHanHoM 060sbemy U 000mespy ('Ci. rmacuuk PC", 6p.72/2006, 84/200Gemp.)

e TlpaBWIHHMK O YCIOBHMAa M BHCHHH TPOIIKOBA 3a WM3IaBare JHIEHIE 3a 00aB/hame IMOCIOBA
0e36ennoctu Ha paay ("Ci. rmacauk PC", 6p.29/2006,72/2006, 62/2007)

e IlpaBuNHUK O BHCHHHM TPOLIKOBA IOCTYIKA YTBPhHBaba HCIYHEHOCTH MPOIKMCAHHX YCIOBA Y
obnacTtu 6e30emHOCTH U 3ApaBiba Ha pany ('Ci. rmacuuk PC", 6p.60/2006)

e IlpaBunHUK O Ha4YMHY M [OCTYIKY IPOLCHE PU3MKA HA PAJHOM MeCTy H y panHoj oxomuau (“Ci.
rnacuuk PC”, 6p. 72/06, 84/06: 30/10)

. 3akoH o 3amTuTH )UBoTHE cpenune (“Ci. rmacuuk PC”, 6p. 135/04)

. 3akoH o0 ynpasseamy otnagoM (“Cir. rimacauk PC”, 6p. 36/09)

. 3akou o 3amtutd ox noxapa (“Cir. rmacauk PC”,6p. 111/09)

. 3aK0H 0 eKCIIO3MBHIM MaTepHjaMa, 3armabuBuM TeaHocTrma u racosuma (“Ci. rimacauk CPC”, 6p.
44/77wu 48/94)

. 3akon o japunM HabaBkama ('Ci.rmacauk PC", 6p.116/08)

. 3akoH 0 pauyHoBOACTBY ¥ peBusuju (“Ci. rmacuuk PC”, 6p. 46/06, 111/09)

. 3akoH 0 nope3y Ha noout npenyseha (“Cu. rmacuuk PC”,6p. 84/04)

. 3akoH 0 mope3y Ha noxoaak rpahana (“Cn. rinacauk PC 62/06)

. 3akoH 0 nope3uma Ha umoBuHy (“Ci. rmacauk PC”, 6p. 26/01, ‘Cn. muct CPJ”, 6p. 42/02, Ca.
rmacuuk PC”, 6p. 80/02, 135/04, 61/07, 5/09)

. 3aKOH 0 TOPECKOM MOCTYNKY U mopeckoj aamunuctpaunju (“Ci. riaacauk PC”, 6p. 80/02, 84/02 -
uct., 23/03 +#cm., 70/03, 55/04, 61/05mp. 3akon, 62/06, 61/07)

. 3aKoH 0 CroJpbHOTProBuHcKoM nociosamy (“Cir. rmacauk PC”, 6p. 36/09)

. 3akoH 0 (uHAHCHjCKOj Tompiny mopoxauna ca aernom (“Co. rmacauk PC”, 6p. 16/02, 115/05x
107/09)

. [paBwiIHKUK 0 TIOCTYTNIKY jaBHe HabaBke Maie BpearoctH (“Cir. rmacauk PC”, 6p. 50/09)

e IlpaBunHuK 0 00AaBE3HUM EICMCHTHMA KOHKYPCHE JOKYyMEHTAlMje y I[OCTYNKYIIMMa jaBHUX
HabaBku (“Ci. rmacauk PC”, 6p. 50/09)

OrMLWTUN AKTU ATEHUUNJE

CraTtyT AreHuuje 3a nekoBe U MeanumMHckKka cpeactBa Cpbouje
CratyrT je o0jaBiben y " Ciy:xkoeHom riiacauxky PC", 6p. 86/11 ox 18.11.2011. roxune.

Ha ocHoBy unana 8. ctaB 3. 3akoHa O JIeKOBMMa U MeAULMHCKUM cpeactBuMa (, CiiykGeHH TacHUK
PC”, 6poj 30/10)u unana 15. craB 1. 3akona o jaBHuMm areHimjama (,Ciyx0enn riaacauk PC”, 6p. 18/05u
81/05-ucnpaeka)

VYnpaBuu on60p AreHuuje 3a JiekoBe M MeJuUMHCKa cpenctBa CpOuje, Ha celHULM ofpsKaHo] 4. jyHa
2010.roaune, 1OHEO je

CTATYT

AT'EHIIMJE 3A JIEKOBE U ME/IMIIUHCKA CPEJICTBA CPBUJE

|. OITIUTE OJAPEABE
Ynau 1.

AreHuuja 3a JIeKOBe W MemuUuHCKa cpenctBa CpOuje (y masbeM TEKCTY: AreHIHja) OCHOBaHA je
3aKOHOM O JieKoBMMa u MeguuuHcKuM cpencteuma (,Cnyx6enn rmacauk PC”, 6p. 84/04, 85/05wp. 3akoH u
36/09 — np. 3akoH) pagu o00e30ehuBarmba KBAIMUTETHUX, €(PUKACHHX, O€30€IHHX W JOCTYIIHUX JIEKOBA H
MEIUIMHCKUX CPEJCTaBa M HACTaBJba Ca PaJIOM y CKIaay ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA U MEJUIIMHCKUM CPEICTBUMA
(,, Cnyx06enu rnacauk PC”, 6poj 30/10 -y masbeM TeKCTy: 3aKOH).

Ynan 2.
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OBumMm craryroM ypelyje ce: mematHOocT AreHIMje, yHyTpalliba OpTaHU3allHja, IOCIOBH OpraHa
AreHInyje, Kao W IMOCJIOBU M PaJl CaBeTOJAaBHUX M CTPYYHUX Tena ATEHIIHje, YIpaBJbame, OCI0Bake, OPTaHu H
IUXOBU MOCJIOBH, YCJIIOBH 33 MMEHOBab€, OJHOCHO pa3peliee IUPEKTOpa, OAHOCHO 3aMEHHKa JUPEKTOPa,
TIOCJTIOBHA M CIIy)kOeHa TajHa, OJHOC ATeHIHje ca KOPUCHUIIMMA, 3aIITHTA )KUBOTHE CPEIMHE KAa0 W MOCTYIaK
M3MEHA U JIOIyHA OBOT CTaTyTa.

Ynau 3.

AreHIMja MMa CBOJCTBO NpaBHOI JiMIA ca IpaBuMa, obaBe3amMa M OJrOBOPHOCTUMA YyTBphEeHUM
3aKOHOM, IPONKCUMA JIOHETHM 32 CIIPOBOlerhe 3aKOHA M OBUM CTATyTOM.

Ha pax Arennuje nmpumemyje ce 3aKOH KOjuM ce ypelyjy jaBHe areHuuje, ako 3aKOHOM HHje JpyKuHje
onpeheHo.

CpenctBa 3a pang Arennuje o6e36el)yjy ce y ckiiaay ca 3aKOHOM.

AreHIja IMa XUpPO padyH.

Unan 4.
Cenumre Areniyje je y beorpany, Yauna Bojsoge Crene 6poj 458.
Unan 5.

AreHIlMja MMa 3alITHTHU 3HAK - JIOTO, YHjU BU3yCNHH H3MNIe] YTBphyje AupekTop ArcHuuje, Ha
NpeIor KOMUCH]je MIMEHOBaHE Ol CTPaHE TUPEKTOPa.

VY o3nagaBamy Arennuje kopuctu ce ckpahernna AJINMC.

AreHIja y TIOCJIOBamkby ca HHOCTPAHCTBOM, IO Ha3MBa Ha CPIICKOM je3UKy, MOXKe J1a yIoTpebspaBa
1 Ha3uB Ha eHrieckoM jesuky " Medicines and Medical Devices Agency of Serbia.’

Ynan 6.
AreHIMja ©Ma TeYart U mTaMOuJb.
Ynau 7.

[leuar je oxpyrnor obnuka y uujoj cpenunu je Mamu rp6 PenyOsmke CpOuje, npeynnka 32 MM ca
TekcToM: Pemmybmika CpOuja, AreHnuja 3a lekoBe 1 MeIuIHcKa cpenctsa Cpouje, beorpan.

TekcT medaTta UCIHCYje ce Ha CPIICKOM jEe3HUKY, NUPUITHIKIM ITHCMOM.

Ako AreHnyja MMa BHUIIIE TIedaTa, OHU ce o0errexaBajy OpojeBuma.

Ynan 8.

AreHnyja UMa mTaMOMJb Ca MCTMM TEKCTOM Kao M IIe4aT, ca JOJAaTKOM IpocTopa 3a IojaTke Opoja
JIETIOBOTHOT IIPOTOKOJIA U IaTYM.
Texkcr mramOusba UcIUCyje ce Ha CPIICKOM je3UKY, NMPHUINYKUM THCMOM.

Ynan 9.
Hupextop Arenunmje ypehyje HaunH M3maBama, pyKOBama, 3aAyKema, dYyBama M €BHACHNHjEe Opoja
nedaTta ATeHIHje.

3amocneHn KOju pyKyje MeyaToM W ImTaMOMIbeM 3aayXyje ce y3 IOTIHC M JMYHO je OATOBOPaH 3a
ErOBY MPABUIIHY YIOTPeOy U 4yBambe.

Il. JEJJATHOCT ATEHIIUJE
Ynan 10.
Y okBHpY CBOje AETATHOCTH ATCHIM]a je HaIUIe)KHA J1a!
1) wu3naje mo3BoJie 3a JIEK, OUIy4yje O U3MEHH M JOIYHH, OOHOBM M IPEHOCY, Ka0 M NPECTAHKY

BAXKEHA JI03BOJIE 34 JIEK;
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2) BpHIM YIHC METUIMHCKOT CPEACTBA y Permcrap MeIMIMHCKAX CPEACTaBa, OUTyUyje O U3MEHU H
JIONIYHH, OOHOBH YITHCa, Ka0 U Opucamy METUIMHCKOT CpeIcTBa U3 Perucrpa MeIMIIMHCKUX CPE/CTaBa;

3) Bpum ymuc y Perwcrap TpaiMIMOHATHWX OWJPHHX JIEKOBA, OJHOCHO ymuc y Perucrap
XOMEOIATCKHX JICKOBA;

4) n3gaje J03BOJIE 3a CIpOBOhermE KIMHWYKOT WCIUTHBAaKka JIEKa M MEAWIUHCKOT CPENCTBa,
O[UTy4yje O W3MEHH U JIOIYHU 03BOJIE, OJHOCHO IPOTOKOJIA O CHPOBOleHY KIMHUYKOT MCIHTHBAMbA JIEKOBA,
JIOHOCH OJUTYKE€ y BE3U C MPHjaBOM KIMHUYKOT HCIUTHBAKA, BPIIM KOHTPOIY CIPOBOhCHA KIMHUYKOT
UCIIHTUBAbA;

5) MpaTH HEXEJbEHE Peakilyje Ha JekoBe (Y 1a/beM TEKCTY: papMaKOBHUIHMIIAHIIA), KA0 U HEXEJbeHe
peakiuje Ha MeUIMHCKA cpecTBa (Y JaJbeM TEKCTY: BUTHIIAHIIA MEAUIUHCKUX CPEJICTABA);

6) u3/aje yBepema 3a nmoTpede n3B03a JIGKOBa M MEAMIMHCKUX CPEJCTaBa y CKIany ¢ mpernopykama
CBeTcKe 3paBCTBEHE OpraHu3allyje;

7 07100paBa yBO3 JICKOBA W MEIMIMHCKHUX CPEACTaBa 3a JIeUerhe oApeeHOT MalyjeHTa Wi TpyTie
nainujeHaTa, Kao ¥ JIEKOBa MM MEIUIIMHCKUX CPE/ICTaBa 3a Hay4yHa U MEIUIIMHCKA UCTPAXKHUBAIHA;

8) BPILH KaTEropu3alyjy JeKoBa, OJJHOCHO MEIUIIMHCKUX CPE/ICTaBa,;

9) on00paBa oraiaBame JIKOBa U MEJUIIMHCKUX CPE/ICTaBa,;

10) BpmM NPUKYIJbathe W OOpamy TomaTaka O MPOMETY M TOTPOIIKH JICKOBA M MEIUIIMHCKHAX
Cpe/CcTaBa,;

11) naje uHpOpMaLHje U IPEATIOTe 33 PALUOHATHO Kopulihieke JeKOBa H MEAULIMHCKUX CPEACTABa;

12) nmoBesyje ce ca MehyHapomHuM Mpexama uHOOpPMAIHMja O JICKOBHMA H MEIHLIUHCKHM
Cpe/CTaBUMa U ca arcHIjaMa Ha/UIe)KHUM 32 JIEKOBE M MEJIMIIMHCKA CPE/ICTBA U IbUXOBHUM acollyjanujama,

13) yuecTByje y MUIaHWpamy U CHPOBOhCHY CHCTEMAaTCKe KOHTPOJIC JE€KOBA M MEAULMHCKUX
Cpe/CTaBa U y3UMarby CIIy4ajHHX y30paKa U3 MPOMETa;

14) naje MunmUBERmA 3a YBO3 M HM3BO3 y30paka heinija, OJHOCHO TKHBA 3a TOCTYMAK KIMHHIKOT

UCIIMTHBAaIba JICKOBHMA;

15)  BpIIK KOHTPOIY KBAJIUTETA JEKOBA M MEIUIMHCKUX CPEICTABA;

16) mnpunpema cTpydHe yOIHKALN]e U3 HAIICKHOCTH ATEHIIH]C;

17) Bpum u gpyre MOCJIOBE, Y CKIALy Ca 3aKOHOM.

IMocmose u3 craBa 1.Ttau. 1)-10)u tau. 12)-14)oBor wiaHa ATeHIIHja BPIIA K0 TIOBEPEHE TIOCTIOBE.

KoHTpona KBaJuTeTa JIEKOBa U MEAMIMHCKUX CpeACTBa M3 cTaBa 1. Tauka 15) oor umana oOyxBaTa
JIOKYMEHTAIIOHY KOHTPOJIy KBaJIUTETa M JIAOOPATOPHjCKY KOHTPOITY JIEKOBA M MEAUIIMHCKUX CPEJCTaBa.

V usBpuaBamy nociosa u3 craBa 1. tau. 1)-9)u Tauka 14) oBor 4iaHa MpUMEEbYje ce 3aKOH KOjUM Ce
ypelyje onuitu ynpaBHHM IOCTynak, ako 3aKOHOM HHje ApyKuHje oapeheHo.

Il. YHYTPAILILA OPTAHU3AIITNIA ATEHIIUIE
Ynan 11.

3a obaBipame ITIOCIIOBA W3 OKBHpa JEIaTHOCTH ATEHIMje MOTy ce 00pa3oBaTH IICHTPH, CEKTOPH,
ciyx0e, olleJberna, TabopaTopHje, OACeNH, TPYyIe U Apyre YHyTpallhe OpraHu3auoHe MenHe.

Jlabopatopuje u3 craBa 1. oBor wiaHa oOpasyjy ce y okBupy Hammonanne xoHTposHe nabopaTopuje
Kao 1oceOHe OpraHn3alMOHE jeJUHULIE.

OpranuzanyoHe LEeNMHE y ATSHIHWjH, BPCTa IOCIOBA, BPCTa M CTENEH CTPy4YHE CIIpeMe M IpYyrH
noceOHM yCJIOBM 3a paj Ha TUM IOCIOBMMA, Ka0 M HauyMH o00aBJbama AeidaTHOCTH AreHuuje ypelhyjy ce
NPaBWJIHUKOM O YHYTpAlllb0j OpraHu3aldju W CUCTEMATH3alMju paJHUX MecTa y ATEHUHjH, y CKIIaay ca
3aKOHOM.

Ynan 12.

3a obaBJpame MOjEMHMAX ITOCIOBA M3 CBOj€ HAIUICKHOCTH ATEHIMja MOKE aHTa)KOBAaTH Ipyra IpaBHA
nr Qu3uyKa, 1romMaha WM cTpaHa JUIA KOja NCIYHaBajy yCIOBE Y MOTJELy CTPYYHE CIOpeMe U CTICIU(PUIHUX
3Hamka MOTPEOHUX 32 00aBJbAHE TUX MOCIIOBA.

Kan Arennuja moBepaBa 00aBJbam€ MOjESIMHUX CTPYYHHUX IOCIIOBA JIMIUMA M3 CTaBa 1. OBOT 4iaHa,
muxoBa MelycoOHa npaBa 1 o6aBese ypehyjy ce yroopom.

IV. OPTAHU ATEHIIUIE
Ynan 13.

Opranu Arennuje cy YTpaBHH 0100p U ITUPEKTOP.
ATreHIja MOXe IMaTH U 3aMeHUKa JUPEKTOpA.
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Ipenceanuka u 4wianoBe YNpaBHOT 0100pa, KA0 U AUPEKTOPA, OJHOCHO 3aMEHHKA JAUPEKTOPA, UMEHY]e
" pa3pemaBa Biaga Ha mepro1 0f eT roIMHa, @ MOTY OMTH TOHOBO MIMEHOBAHM HajBHIIE jOII jEIHOM.

Jluna u3 craBa 3. OBOT' 4WiaHa, Ka0 M FHbHXOBU CPOJHHUIM y TPaBoj JIMHUjU Oe3 0o03upa Ha CTeneH
CpOJCTBa, MOOOYHM CPOAHHUIM 3aKJbYYHO Ca JPYIMM CTEIIGHOM CpOJCTBA, YCBOJUTEJb HIIH YCBOjCHHK,
CYNPYXKHUIM ¥ CPOAHUIIM MO Ta30MHH 3aKJbYYHO Ca MPBUM CTEIICHOM CPOJCTBA, HE CMEjy JUPEKTHO MIIH MIPEKO
Tpeher GU3MYKOT WU MPaBHOT JIMIA UMATH yderrha Kao BIACHHIM yJieNa, aKIIMOHAPH, 3aII0CIICHH, HUTH CMEjy
YYECTBOBATH y OpraHUMa YIIpaBJbalka WIH 00aBJhATH IMOCIOBE 10 YTOBOPY, BPIIUTH IOCJIOBE CaBETOBAmhA,
3acTymnama, MPEICTaB/bakba U CIMYHO Y IPABHOM JIUILY KOje 00aBJba JICNATHOCT MPOU3BOIGE, U3PAJIC TATCHCKUX
JICKOBA, MPOMETa U MCIUTHBAMKkA JICKOBA U MEAMIMHCKUX CPEIICTaBa, Ka0 U KOJ MPaBHUX JIHIA KOja Cy HOCHOIH
JI03BOJIC 3a JICK, OJTHOCHO ymuca y Perucrap, 0lIHOCHO HE cMejy 00aBJbaTH OBY ACIATHOCT Ka0 MPEAY3CTHHIIH, O
4yeMy MOTIHCY]Y U3jaBy pajy CpevyaBama Cyko0a MPUBATHOT U jaBHOT UHTEpECa.

Ypasau 0160p
Unan 14.

YopaBHu ox0op WMa IpeacelHHKa W YEeTHPH WiaHa, O KOjHX je jemaH W3 pena 3alloCICHHUX Y
AreHuuju.

UnanoBu YnpaBHor o00pa 00aBe3HN Cy Jja 4yBajy ITOCIOBHY TajHY.

UnanoBn YmpaBHOr on0opa npuMmajy HakHaly 3a paj npemMa MepuiuMa Koja ce oapelyjy akTom o
OCHHMBamy AreHuuje.

Ynan 15.

Ympasau oa60p:
1) nmosocu cratyt Arenumje;
2) JOHOCH MOCIIOBHHK O CBOM pasy;
3) ycBaja roAuIlBLY OpOrpaM paja;
4) ycBaja GUHAHCH]CKH IUIaH,;
5) ycBaja roauinmby U3BEINTA] O PAJY U MOCIOBAkY, KA0 U 3aBPIIHU PAYYH;
6) ycmepaBa paj aupeKTopa ATeHIHje U U3jaje My YIIyTCTBa 3a paj;
7) Hag3upe nocioBame ArcHumje;
8) Bpumm yBuI y crnpoBoheme 3aKoHAa M JPYrHX MPOMHCa y Be3d ca (DMHAHCHjCKUM IOCIOBAEM
AreHnyje;
9) moHOCH OTYKE O 3aMy)KHBamkY ¥ B3 ca TeKyhuM MMOCIIOBAbEM, Y CKITaJy ca 3aKOHOM;
10) nonocu TuiaH HabaBke mobapa, yciyra W pajoBa W OAIydyje O HabGaBIM, OTyhemy M OTITHCY
OCHOBHHX CPE/ICTaBa, y CKJIa/ly ca 3aKOHOM a Ha MPEeJIOr OpraHU3alHOHHUX jeANHHIIA;
11) noHOCH IUIaH CTPYYHOT ycaBpIllaBama M OCHOCO0JhaBama 3aloCieHUX W 06e3behyje ycmose 3a
HErOBO OCTBAPUBAME HA MPEJIOT OPraHH3alMOHKX jeJHHULIA;
12) omryuyje o ocurypamy UMOBHHE ATEHIIMje M KOJICKTHBHOM OCHUTYPamby 3all0CICHHX, y CKIay ca
3aKOHOM;
13) omnydyje 0 pacnojeny BUIIKA MPUXO0/Ia HAJ PACXOIUMA TI0 3aBPIIHOM pauyHy AreHIdje, y CKIIaay
ca 3aKOHOM;
14) opamydyje 0 OTIHCY HEHAIUIATUBUX M 3aCTAPEIHMX MOTPAKUBAMHA,
15) omrydyje o u3rpammM M ajantaudju o0jexTa, Kao W obe3dehemy cpencraBa 3a oBe pamoBe, y
CKJIa/ly ca 3aKOHOM;
16) pasmarpa u3BellITaje WHCIEKIMjCKUX W IPYTHX OpraHa KOjW BpINEC HAA30p HAJ CTPYYHOCTH H
3aKOHUTOCTH paja ATeHIHje, Kao U (GMHAHCH]CKUM IIOCIIOBAHEM,;
17) yrephyje Bucuny u HaunH 1iahama Tapuda 3a npyxame yeiIyra ATeHIuje, y CKIaay ca 3aKOHOM;
18) yrBphyje TPOIIKOBEe pajga CaBETOJABHHX KOMHKCHja ATEHIMje W TPOIIKOBE paga CTPyUmaka ca
JIMCTE;
19) nmoHoCH OmIITE aKTe YTBphEHE 3aKOHOM M CTaTyTOM;
20) moHOCH KOJEKC MOHAIIAka 3aMOCIEHIX Y ATEHIIH]H;
21) o6aBspa U Opyre MOCiIoBe YTBpleHE 3aKOHOM U CTATYTOM.
Ha craryr AreHimje, romuiisu nporpaM paga ¥ (UHAHCUjCKU IUTaH ATCHIMjE W PACIOACTY BHIIKA
npuxoaa ATeHIHje, cariacHoCT naje Brnana.

Ynan 16.

VYupaBuu 0J00p paau U O[Iydyje aKo CEIHHIM IPHCYCTBYje BUILE OJ MOJOBHHE 4YiIaHOBa YIPaBHOT
on6opa, a OAIYKY TOHOCH BEeAMHOM TIacoBa CBHX CBOjUX WIAHOBA.
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Ynan 17.

[Ipencennuk YmpaBHOT 01100pa ATeHIHje:

1) casuBa cemuuie YpaBHOT 0A00pa U IpejceaBa TUM CEIHHUIAMA,

2) mpeuiaxke THEBHU pell 3a CEIHUILYy Y IPaBHOT 0100pa;

3) mnoxkpehe pacnpaBy o oapeljeHHM MUTAKBUMA U3 IEIOKpyra YpaBHOT 0100pa;
4) mortnmcyje aKkTe Koje JOHOCH YTpaBHH 0A00p;

5) crapa ce 0 npuMeHH CTATyTa U IPYTUX OMIITHX aKaTa AreHIH]e.

Hupexrop
Unan 18.

3a aupeKkTopa MOXe OWTH WMEHOBAaHO JHMIE KOjeé WCIymaBa YCIOBE 3a NPHjeM y pagHH OJHOC Y
JIpKaBHH OpraH, KOje je CTPYUmaK y jeIHOj WiIH BUIIE 00JacTH U3 ENOKpyTra ATeHIHje, ca CTEYCHHM BHCOKHM
o0pa3zoBameM Ha MacTep akaJeMCKUM CTyAHjamMa y HaydHO] OOJIaCTM MEAMIMHCKHUX, (papManeyTCKuX MM
BETEPHHAPCKUX HayKa, KOje HHje 3all0CJIeHO y ATEHIMjH, KOjé NMEHOBAambEeM He OW M3a3BaJlo CyKOO jaBHOT U
NPUBATHOI MHTEpECa M KOjé MMa HajMame IeT IOAWHAa PaJHOr WCKYCTBAa Y jE€JHO] WJIM BUIIE OONacTH H3
JIeTIOKpyra AreHuuje.

Ynan 19.

Hupexrop:

1) opraHu3yje U pyKOBOAHM PAIOM H MOCIOBameM ATEHIIHj¢;

2) JoHOCH TIOjeMHAYHE aKTe ATCHIH]E;

3) 3acTyma u mpeacTaBiba ATCHIH]Y;

4) oparoeapa 3a 3aKOHHTOCT paja;

5) mnpunpema u cpoBOAM O[TyKe YIIPaBHOT 0400pa U Mpeay3uMa Mepe 3a lHXOBO crpoBolerbe;

6) omrydyje o mpaBuma, obaBe3amMa M OArOBOPHOCTHMA 3aIlOCICHHX y ATCHLMjH, y CKIamy ca
3aKOHOM;

7) JOHOCH aKT O YHYTPaLIk0j OPraHU3alMjH U CHCTEMATH3aLIjH PAIHUX MeCTa y ATeHIH]H;

8) mpennaxe mporpam paga AreHuuje;

9) o6aBJba u ApPYre MOCIOBE YTBPEHE 3aKOHOM H CTATYTOM.

Ha akr u3 ctaBa 1. Tauka 7) OBOT WiaHa CarJIaCHOCT Jiaje MHHUCTAp HaJJICKaH 3a MOCJIOBE 3[paBba
MUHHCTap HaJJIeKaH 32 TOCIOBE BETEPHHE.

Hdupektop AreHmmje Moxke 0o0pa3oBaTH CTPYYHH KOJIETHjyM Kao CBOj€ CaBETOAABHO TeJO, Kao H
KOMHCH]j€, OJJHOCHO pajJHe TpyIIe.

HupexTop Moxe moceOHIM myHOMOhjeM ozapeljere mociioBe U3 CBOje HAIIC)KHOCTH MPEHETH Ha JpyTe
3arocieHe y AreHuuju.

AxTe AreHuyje MoTHucyje AMPEeKTOp WM JIMLE KOje OH OBJIACTH.

Unan 20.
N360p mupekTopa AreHnuje BPIIN ce Ha OCHOBY jaBHOT KOHKypCa KOjH CIIPOBOIHM Y IpaBHHU 0A00pP.
Unan 21.
Bnaga umenyje qupexTopa ATCHIUje ca JIMCTE KaHAUIaTa KOjy OJHOCH YTIpaBHU 0100p.
Unan 22.
3ameHnuka qupekropa AreHnuje Biama umenyje moxa ycnoBuMa u3 wiana 18. oBor craryra.
Unan 23.
Uiany YmpaBHOT 0100pa B AUPEKTOPY MPECTaje AYKHOCT Mpe UCTEeKa BpeMEeHa Ha KOje Cy HMEHOBaHHU

MIOTHOIICH-EM OCTABKE HJIH Pa3PEIICHEM.
OcrTaBka ce mogHocH Bnanu u mpon3Boau 1ejcTBO Kaaa je Braga nmpumu.
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CaBeronaBHa Tena AreHnuje
Ynan 24.

AreHuuja y3 NpPeTXOAHY CarjacHOCT MUHUCTPa HAAJEKHOT 3a MOCIOBE 3/paBiba — 3a JIGKOBE KOjH Ce
ynoTpe6sbaBajy y XyMaHOj MEIULIIHH, OJHOCHO MHHHCTPA HAIUISKHOT 33 MOCIOBE BETEPUHE — 33 JISKOBE KOjU Ce
ynoTpe6JbaBajy HCKIbYYHBO y BETEPHHAPCKO] MEIUILIMHH, Ka0 U 38 MEUIMHCKA CPEACTBA, 00Opa3yje caBeToiaBHA
Tena (y JajbeM TEKCTY: KOMHUCH]E), PajH JaBamba MUIbEHA O KBAIUTETY, 0€30€HOCTH U e(hUKACHOCTH JIEKa,
OJIHOCHO MEIMLIHCKOT CPEJCTBA Y MOCTYIIKY U3aBama JO3BOJIE 34 JIeK, OAHOCHO MEIHIIMHCKO CPEACTBO.

Bpoj wianoBa xomucHja u3 ctaBa 1. oBora wiaHa MOke OUTH:

— wHajBuie 68 uwiaHoBa y CBUM KOMHCHjama 3a JIEKOBE KOjH Ce YIOTpeOsbaBajy y XyMaHO] MEAULIMHA
(23 cranna wiana komucHja u 45 wIaHOBa KOMHCH]a TI0 TTO3UBY);

— wHajBuime 43 uyiaHa y CBMM KOMHCHjaMa 3a JIEKOBE KOjU ce€ ymoTpeOsbaBajy HCKIbYYHBO Y
BETEpUHAPCKOj MemuinHu ( 23 craHa wiaHa KoMucHja i 20 wiaHoBa KOMHCH]a TI0 MTO3UBY);

— Hajume 41 wiaH y CBUM KOMHCHjaMa 38 MEAWIUHCKa cpenctBa (21 cranuu unan komucuja u 20
YJIAHOBA KOMHUCH]a 110 [TO3UBY);

3a ujgaHOBe KOMHEcCHje M3 cTaBa 1. oBOr wiaHa Oupajy ce JMIa U3 pejia MCTAKHYTUX CTPydYmhaka 3a
obJylacT JeKoBa M MEIULIMHCKHX CpejcTaBa Koja MOpajy Ja HCIymaBajy ycioBe u3 wiana 13. craB 4. oBor
CTaTyTa.

Komucuja 1oHOCH TIOCTIOBHUK O pajy KOjuM yTBplyje JeToKpyr paja KOMUCH]e.

UnaHOBU KOMHUCH]jEC UMEHY]Y C€ Ha YETHUPHU FOJMHE U MOT'Y OUTH MOHOBO UMCHOBAHH.

Unan komucHje u3 cT. 1.1 2. 0BOTr WiaHa HE CMe HU Ha KOjU HAYMH JIa YUECTBYj€ y [MOCTYIKY HpHUIIPEeMe
JOKyMEHTAI[Hje 3a W3/1aBarbe JO3BOJIE 32 JIEK MIIM YIHCa Y PETHCTPe KOoje BOAM ATEHIIM]ja, Ka0 HU y MPUMPEMH U
W3pai U3BEIITaja O MPOICHN JOKYMEHTAIIH]E.

AreHnyja, y3 IPeTXOIHY CarjlaCHOCT HaUIe)KHOT MUHUCTpa M3 cTaBa 1. oBOT WiaHa, pa3pemmhe diaHa
KOMHCHj€ KOjH IIOCTyNa CYIPOTHO cTaBy 6. OBOI' uiaHa, Ka0 M aKO He 00aBjba MOCJIOBE W3 HAJICKHOCTH
KOMHCHj€, OJJHOCHO aKO UX 00aBJha HECABECHO.

TpomkoBu pana komucHje u3 ctasa 1. oBor wiana 06e30el)yjy ce u3 cpeacrasa ArcHuuje.

Jlucra crpyumaxa
Ynan 25.

AreHnja, y3 TPETXOAHY CariacHOCT MHHHCTpa HAIJICKHOT 3a TIOCIOBE 31paBba, YTBphyje JIHCTY
CTpy4mbaKa 3a JICKOBE M MEIHUIIMHCKA CPE/ICTBA PajM MPOLCHE JOKYMEHTAIUje O JIEKOBUMA W MEAUIHMHCKUM
CpeICTBMMa, OJHOCHO MOKYMEHTAaIlje O WCIUTHBAKkYy KBAIWTETa, 0e30€THOCTH M E€(PHKACHOCTH JIEKOBAa WU
MEIUIMHCKUX CPE/ICTaBa U MPUIPEME eKCIIEPTCKOT M3BEIITaja Y MOCTYIKY M3[aBamba JA03BOJIe 3a JIEK, OJJHOCHO
MEMITMHCKO CPEICTBO, a 3a JIEKOBE KOjH ce yIOTpeOsbaBajy MCKIBYUYHBO Y BETEPUHAPCKOj METHUITUHH (Y JTajbeM
TEKCTY: BETEPUHAPCKH JIEK) - Y3 IPETXOHY CarjlaCHOCT MHHUCTpPA HAJJICKHOT 32 MOCIOBE BETEPHHE.

Jlucra cTpydmaka 3a JIEKOBE KOjU c€ yHOTpeOJbaBajy y XyMaHOj MEIUIIMHH, JINCTA CTPy4Ymhaka 3a
JICKOBE KOjH C€ YHOTpeOJbaBajy UCK/bYYMBO Y BETCPUHAPCKO] MCAUIMHU M JIUCTA CTPYYHaKa 3a MEAUIMHCKA
cpencTBa Mory na uMajy Hajpuine 350 cTpyumaka 3aBHCHO OJ1 BPCTE XYMaHHX JICKOBA, BETCPUHAPCKUX JICKOBA H
MEIUIUHCKHIX CPENICTaBa, Ka0 M 3a MPOICHY JOKYMCHTAIMje MPOMOTHBHHUX MaTepHjalia 3a OrJIalllaBamke JICKOBA
Y MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa, OJJHOCHO PEryJIATOPHE MOCIOBE Y OBUM O0JIACTHMA.

Crpyumaly ca JTUCTe UMEHY]y ce Ha YETHPHU TOAMHE U MOTY OUTH TIOHOBO HUMEHOBAHH.

Crpydmany ca JucTe U3 cTaBa 1. OBOT 4WiaHa HE CMejy HM Ha KOjH HAa4WH Ja YYECTBY]Y y IOCTYIKY
HpUIpeMe TOKYMEHTALU]e 3a M3[aBatbe JO3BOJIC 3a JIEK MJIHM YIUCa Y PEerucTpe Koje BoAu AreHIuja, Kao HU Y
MIPUIIPEMH ¥ U3PaJU U3BEIITAja O TPOIICHH JOKYMEHTAIH]€.

AreHnuja, y3 TpETXOAHY CarjlaCHOCT HAJJIeKHOT MHHHCTpa W3 cTaBa 1. OoBOT uiaHa, paspemmhe
CTpY4HbaKa ca JIMCTE CTPYUbaka KOjU MOCTYIa CYIPOTHO CTaBy 4. OBOI WiaHa, Kao U aKo He 00aBJba MOCIIOBE U3
CBOj€ HAQ/IJIGKHOCTH, OJJHOCHO aKO UX 00aBJha HECABECHO.

TpoukoBu paja cTpyumaka u3 craBa 1. opor uiana 06e36elyjy ce u3 cpeacraBa AreHuyje.

V. IIOCJIOBAIE ATEHIIMIE
Ynan 26.

OUHAHCH]CKO TIOCIOBamke ATEHIIH]e BPIIH c€ Ha OCHOBY DHHAHCH]jCKOT IUTaHA KOJH C€ JTOHOCH 3a CBaKy
TOJMHY.
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Arennyja ce (QuHaHCHpa M3 LEHE KOjy Iulahajy KOpUCHHUIM yCayra, IOKJIOHA (JOHAIMja), MpUiora
NoKpoBUTEJha (CTIOH30pCTaBa), Oyuera Pemybmnke Cpbuje U Apyrux MpHUIIOTa W MPUXoJa KOje OCTBapH mpeMa
3aKOHY.

AreHnyja m3naje Tapudy 3a npyxame CBOjUX yCIyra, y CKIamy ca 3aKOHOM.

Ynau 27.
AreHiyja 3a cBOj paja onrosapa Biamu, y ckiamy ca 3aKOHOM.
Ynau 28.

HMoBHuHY ATeHIMje YWHE MpaBa KOpHIINEma, YIpaBjbakba W paclojiararba HMOBHHOM Yy JIPKaBHOj
CBOjWHH, KOja Ce OJTHOCH Ha HETMOKPETHE U MOKPETHE CTBapH, HOBYAHA CPEJICTBA, XapTHje O] BPEIHOCTU U Apyra
MMOBHMHCKA [TPaBa y CKJIa1y ca 3aKOHOM.

AreHnmja uMma y moriieny Kopuimhema, yIpaBibama M paclojaramba IMOBHHOM Y IPXKaBHO] CBOjHHU
o6aBe3e 1 OJATOBOPHOCTH YTBpHEHE 3aKOHOM.

Ynau 29.

AreHnyja mma mnpaBo W o0aBe3y Ja MMOBHMHY Y Jp)KaBHO] CBOJUHM KOPHCTH Y CKJIaly ca HEHOM
HaMEHOM.

VI. OIIIITHU AKTU ATEHITUIE
Ynan 30.

OnmTy akTh AreHnmje Cy: CTaTyT, MPaBIJIHUK M JAPYTH aKTH KOjUMa Ce Ha OMNIUTH Ha4dMH ypehyjy
onpehena nurama.
W3MeHe u AomyHE OMINTUX aKaTa BPIIE CE HA HAYHMH MPOIMKCAH 32 BbUXOBO JOHOIICHE.

VII. OJHOC ATEHIIUJE CA KOPUCHULIMMA

JaBHOCT paga AreHmuje

Ynan 31.

Pan Arenuuje je jaBaH.

AreHIMja je Ay’KHA ja Ha IIPUMEPEH HauuH, [Ipe CBera y nmpocroprjama y KojuMma rociyje odaBenrasa
KOPHCHHUKE O FBUXOBHM IIpaBMMa U 00aBe3ama U MOCTYIIKY y KOME OCTBapyjy IpaBa W M3BpIIaBajy obaBese, O
CBOM pajly M [IeJIOKPYT'Y, MHHHUCTApCTBMMa KOja HaJ3Mpy HEH paj M HauMHy KOHTAaKara ca HBHMa U JPYTrUM
nozanyMa OMTHHUM 3a jaBHOCT HEHOT paja ¥ OJHOCE ca KOPHCHULINMA, Y CKJIaly Ca 3aKOHOM.

Arennyja he paan o6e36ehuBama jaBHOCTH paja:

1) y npocropujamMa y KojuMa IMOCIIyje ca KOPUCHUIMMA Y IHCMEHOM OOJHMKY MCTaKHYTH JMYHA MMEHA
YIIaHOBA YIPABHOT 0A00pa, JUPEKTOPa, 3alOCICHIX KOjU MOCTYjy ca KOPHCHHUINMA, WiaHa YIPaBHOT 0a00pa
oBJTaIIieHor 3a MpHjeM U pa3MaTrpambe IpeaIora i npuMeada KOPUCHHUKA U IPYTHX OJATOBOPHUX JIHIIA;

2) omoryhutu ma ce jaBHOCT, KOPHCHHUIM M 3aMOCICHH y ATCHIHjH YIIO3Hajy ca KPaTKUM TPETiIeaoM
TOAMIIET IporpaMa pajia AreHiuje;

3) ymo3HaTH jaBHOCT ca CBHM HH(poOpMalujama Koje Cy Mmpomucuma ofapeljeHe kao MHpOpMauuje ox
jaBHOT 3Hauaja;

4) npyxaru uadopmarmje nmpeko TenedoHa u APYrux cpeacTaBa KOMyHHKALHMje KOjUMa PacIoiaxe.

Wudopmucame jaBHOCTH O paay U IOCIOBUMA U3 HAJUIS)KHOCTH ATCHIHMjE BPIIN JUPEKTOP, OJHOCHO
JIMLE KOje OH OBJIACTH.

3a jaBHOCT pafa ATeHIIHje OAToBapa AUPEKTOp ATEHIH]E.

TlocnoBame ca KOpUCHULIUMA
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Ynan 32.

ATeHIja MOpa OCTBAPUTH NPUMEPEH OTHOC ca CTPaHKaMa U KOPHCHHIIMA.

AreHnyja je qy’KHa Ja CBOj€ pagHO BpeMe MPIIIaroay moTpedamMa KOPUCHHKA.

Hajmame jemHoMm roaumime ATEHIHja MOpa OMOTYNHTH KOPHCHHUIINMMA Ja jOj CAOIIITE MHIUBEHE O
BEHOM Pafy M KBAJHUTETy YCIyra W IpeIoiKe HAauMHE HUXOBOI IT00OJBIIABAKa, O YeMy CacTaBiba NoceOaH
M3BEILTA] KOJU YHOCH y TOJIUILILH U3BEILITA] O CBOM pasy.

Ipumende u mpeI03u KOPUCHUKA
Ynau 33.

AreHnyja je mykHa na oMOoryhm KOpHCHHIIMMA JaBame MprMenada M Ipeaiora Be3aHHX 3a IeH paf,
YCMEHO U IIUCMEHO, Tele()OHCKH WIIN Y eIeKTPOHCKOM OOJIHKY.

[Iprumenbe u mpemmore KOpUCHUKA MpUMa W pa3Marpa WiaH YIPaBHOT 0100pa, Kora 3a TO Ha jeIHY
TOJOMHY OBJACTH YTIPaBHH 01a00p 1 KOJH O CBOjUM 3aKJbydIIIMa o0aBemTaBa Y IpaBHU 0100, AUPEKTOpa, JTUIIE
Ha Koje ce mpuMenda OJJHOCH U KOPUCHUKA.

VIIl. TIOCJIOBHA U CJIY>XXBEHA TAJHA
[TocnoBHa TajHa
Yian 34.

IlocnoBHy TajHy IpenCTaBibajy MOJAUM M JOKYMEHTH KOjH Cy 3aKOHOM, IPYI'MM IIPOIHMCOM HIIH
OJUTYKOM HaJUISXKHOT' OpraHa JOHECEHOM Ha OCHOBY 3aKOHA IIPOTJIAIIECHH IIOCIOBHOM TajHOM, 4dje OM ofaBame
MPOY3POKOBAJIO MIIM OW MOTJIO 2 MIPOY3pPOKyje IITETHE MOCIeNUIIe 3a YIIIe U HHTepece ATeHIN]e 1 KOPHCHUKE
yciayra AreHuyje.

Onmrum akToM, yTBphyjy ce HCIpaBe M MOAAIM KOjU CE€ CMarpajy MOCIOBHOM TajHOM, Ka0 M HayMH
UXOBOT CAOMIITaBamka U 4yBamba.

UsnanoBu YnpaBHOT 0100pa U TUPEKTOp 00aBE3HH Cy /1a UyBajy NOCIOBHY TajHy AreHuuje.

CrnyxOeHa TajHa
Yian 35.

CnyxOeHy TajHy IpeAcTaBJbajy HUCIpaBe W MOJAIM W3 JOKYMEHTAIlMje Koja ce MpIilaxke y3 3aXTeB 3a
Jo0Hjame TO3BOJIE 3a JICK, Ka0 U Y JPYTUM HOCTYIIMMA KOJH Ce BOJIEC Tpe]l ATEHIIMjOM,a Yije OU CaoIIIITaBakbe
HITETUIIO YIJIEy U MHTepecrMa ATEHIM]¢ U KOPUCHUIIUMA yCIIyra ATeHIyje.

OnmruM akToM, yTBphyjy ce ucrpase M Mojany KOju ce cMarpajy CIy:)KOEHOM TajHOM, Kao M HauuH
UXOBOT CAO0TIITABaka U YyBamba.

Ipencennuk w uiaHOBH YTpaBHOT 0A00pa, AMPEKTOpP, OJHOCHO 3aMCHHMK JHPEKTOPA, YWIAHOBU
CaBEeTO/aBHMUX KOMHCHja ATEHIIMje, JIUIA ca JINCTE CTPYUhaka W 3allOCICHU Y ATCHIHjH OYXXHH Cy J1a 9yBajy
ciyxOeHy TajHy.

JyXHOCTH dyBama CIy)KOCHE TajHE 3all0CIIEHH MO)Ke OUTH 0ociio0o)eH OTYyKOM HaIUIeKHOT Cyla Uy
JIPYTUM CITy4ajeBUMa yTBpHEHHM 3aKOHOM.

IX. BAIITUTA )XUBOTHE CPEJIMHE
Ynau 36.

I[eﬂaTHOCT AFCHHI/Ije BpHIM C€ HAa HAYWH Ha KOjI/I CC HC yrpoikaBa KMBOTHa Cp€AuHa, y CKJIaay ca
3aKOHOM.

X. USMEHA U JIOITYHA CTATYTA

Ynan 37.
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W3meHe u [10MyHE OBOT CTaTyTa BpIIe Ce€ 10 MOCTYNKY M HAa HAYWH KOJU je MPOIHCAH 3a HEroBO
JIOHOIIICHHE.
AYTEHTHYHO TyMademe CTaTyTa, y IEeJIOCTH WIH MOjeHHNX HBETOBUX ofpenada, Aaje YmpaBHH 0100p
Arenmuje.
XI. 3ABPIIHE OJAPEJIBE
Unan 38.

CrymameM Ha CHary OBOI cTaryra mpectaje jga Baxku CTaTyT AreHIMje 3a JICKOBE M MEIMIMHCKA
cpencra Cp6uje (,Ciayx6enun rmacauk PC”, 6p. 123/04,75/061 89/08).

Cryname Ha CHary
Ynan 39.

Ogaj cratyT, no nodujamy carylacHocTH Bunazne, oGjaBmyje cy y ,CiyxxOeHom riacHuky PemyOmuke
CpOuje” u cTyma Ha CHary OCMOT JiaHa OJ1 JJaHa 00jaBJbHBambA.

MNPEACEJHUK YIIPABHOI OABOPA

Mp dapm. JbybucaB Murmuh, c.p.

HenoBonuu 6poj 2075-875/10

VY Beorpany, 4.jyna 2010.ronune

Onpnyka o BHCMHHM M HA4YUMHY IWiahamka HaJoKHaga 3a MOCJI0Be
AreHuuje 3a JJeKOBe M MeIUIIMHCKA cpeacTBa Cpouje

Onnyka je o6jaBibena y " Cay:xoenom riaacauky PC" | 6p. 52/2005 on 21.6.2005. rogune.

Ymau 1.

OBoMm omnykoM ypelyje ce BUCHHA 1 HauuH Uiahama HaJIOKHAIa 32 00aBJbarbe MOCIoBa ATCHIH]E 3a
JIEKOBE U MemuInHCKa cpezctea Cpouje (v 1asbeM TEeKCTy: ATCHIHja).

Yan 2.

Bucuna mamokHazae 3a W3maBame JO3BOJIE 3a CTaBJhabe JIeKa Yy IPOMET M3HOCH 3a.

M3Hoc y avHapuma

1. N3apaBane fo3Bone Ha OCHOBY NoTnyHe ,ElOKyMeHTaLIMje 3a:

a) hapmaueyTckm 06nuK, jaumHy U NakoBame Neka 240.000,00
©0) cBaku cnepnehu pbapmaueyTcku obnuk neka 160.000,00
B) cBaky crneaehy jaunHy nctor papmavieytckor obnuka neka 92.000,00

2. NapaBane go3sone Ha OCHOBY CKpaheHe ,ElOKyMeHTaLIMje 3a:

a) dhapmaueyTckm 0bnuK, jaumHy 1 nakoBame neka 180.000,00
6) cBaku cnenehu papmaueyTcku obnuk neka 150.000,00
B) cBaky crnepaehy jaunHy ncrtor papmadieyTckor obnuka rneka 92.000,00

3. MiagaBarbe 4o3BOSe 3a TpaauumoHarHe fiekose 3a:
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a) hapmaueyTckm 06nuK, jaumHy U NakoBame Neka 188.000,00
6) cBaku cnenehu papmaueyTcku obnuk neka 94.000,00
B) cBaky crnepaehy jaunHy ncrtor papmadieyTckor obnuka neka 47.000,00

4. NapaBarbe [03BOsE 3a XOMEOoMNaTcke NekoBe no hapmaLeyTcKoM obnuky:

a) LWeCT 1 BULLIE NakoBaha 172.000,00
6) ABa 00 NeT nakoBara 148.000,00
B) MojeAnMHaYyHO naKkoBake 78.000,00
5. NapaBane [o3BOIE 32 HOBY jaunHy neka 120.000,00
6. N3apaBarbe [03BONE 32 HOBOI HOCKOL@ 03BOME 10.000,00
7. VlapaBame peluera 0 NpPecTaHKy BaXkeka [03Bore 10.000,00

Bucuna Hamoksana u3 crasa 1. tau. 1-4.oBor wiana, yeehaBa ce 3a BUCHHY HAJIOKHAJIE 3a U3BPIICHY
7a00paTOPHjCKy KOHTPOIYy KBauMTeTa (papMareyTCKor OONMKa JieKa, y CKJIaay ca uiaHoM 7. OBe
OJLIIYKE.

Uian 3.
Bucrba HaqoKHazE 32 U3MEHY WM JOIYHY JO3BOJIE 3a CTABJbAKLE JIcKa y TPOMET (y Ja/beM TEKCTY:
BapHjallHje) H3HOCH 3a:

WN3Hoc Y AnHapuma

1. Bapujauujy - Tvna IA n Tuna I 12.000,00
2. Bapvjauujy - Tvna Il 24.000,00
3. Bapwujaumjy Ha ocHOBY koje ce u3aaje HoBa 4o3BoMna 104.000,00

Bucuna HajmokHazie 3a Bapujaimje u3 craBa 1. Tad. 1. u 2. oBor wiaHa ysehaBa ce 3a W3BpLICHY
J1ab0opaTOPHjCKy KOHTPOITY KBAJTUTETA JIEKa y CKIIaJTy Ca WIAHOM 7.O0BE OJUTyKE.

Bucuna HajiokHa/e 3a Bapujanuje u3 craBa 1. tau. 1.1 2. 0BOT uliaHa, KOje Ce OIHOCE Ha BHILE I03BOJIA
uctor (hapMmareyTcKor o0JIKa Jieka, yBehaBa ce camMo 3a TIpBY JI03BOJTy M TO 32 BICHHY HAJIOKHAJIE U3
cTaBa 2.0BOT WiaHa.

Yiau 4.

Bucuna HAaAOKHAAC 3a U31aBalC 00HOBE JI03BOJIC 32 CTaBJba€ JICKA Y IIPOMET U3HOCH 3a.

M3Hoc y avHapuma

1. N3paBarwe 06HOBe [03BONE 3a:

a) hapmaLieyTckn 06K, jaunmHy 1 NakoBake neka 160.000,00
6) cBaku cnepehu cdhapmatieyTcku obnuk neka 120.000,00
B) cBaky crnegehy jaunHy ncrtor papmatieytckor obnvka neka 74.000,00

2. NapaBare o6HOBe 403BOSE 3a TpaAMUMOHArNHE Nekose 3a:

a) hapmaveyTCcKn 06nKK, jaunHy 1 NakoBake neka 140.000,00
6) cBaku cnefehu cdhapmatieyTcku obnuk neka 70.000,00
B) cBaky crnegehy jaunHy ncrtor papmatieytckor obnuka neka 35.000,00

3. MspaBarbe o6HOBe [03BOrE 32 XOMEOonaTcke NeKoBe Mo (hapmaLieyTCkom oBnuKy:

a) LWeCT 1 BULLIe NakoBaka 86.000,00
©0) ABa 4o neT nakoBaa 74.000,00
B) MojeAMHa4YHO NakoBaHe 39.000,00

. Bucuna Hajoknaze u3 crapa 1. oBor wiana ysehaBa ce 3a BHCHHY HalOKHAale 3a H3BPLICHY |
; 1abOpaTOPHjCKy KOHTPOINy KBANMTETa (papMameyTCKOr OOJMKa JieKa y CKIamy ca WIAHOM /. OBE |
| OJIYKE.
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NHOOPMATOP O PALY

Tay. 1

N

© 00 N o 0o M~ W

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

Bucuna HagokHae 3a ToceOHy T1a00paTOpHjCKy KOHTPOITY KBATUTETA JIeKa N3HOCH:

Ymau 5.

-4.u unana 4. 0Be OJIIyKE.

Yian 6.

Yan 7.

. TeyHe 1 nonyyBpcCTe NeKoBe 3a oparnHy NpUMeHy
. UBpcTe nekoBe 3a oparHy npuMeHy

. JlekoBe 3a NpUMeHyY y YCHOj Aynibu

. IlekoBe 3a geHTanHy npumeHy

. JlekoBe 3a KyTaHy 1 TpaHcAepMarnHy NpuMeHy

. JlexoBe 3a oun

. JlekoBe 3a yuu

. JlexoBe 3a HOC

. IlexoBe 3a BarnHanHy npumeHy

JlekoBe 3a pekTanHy npuMmeHy

JlekoBe 3a nHxanauujy

JlekoBe 3a napeHTeparnHy npuMeHy

BakuwvHe, cepyme, npov3soae of Kpeu
MmnnaHTtaHTe

JlekoBe 3a gnjanusy

JlekoBe 3a MHTpaBe3nKynapHy n ypeTpanHy npuMeHy
JlekoBe 3a TpaxeonynmoHanHy npuMeHy

JlekoBe 3a UHTpamamapHy nNpumeHy

JlekoBe 3a UHTpayTepUHY NPUMEHyY

PasHo

1. 0o net NabopaTopWjCKUX UCMIUTHBaHA

2. neT - geceT nabopaTopujckMx UCNUTUBaHA

3. npeko AeceT NabopaTopujCKMX UCMIUTHBaHA

YKynHa BHCHHA HAJOKHa/E 3a J]abopaTopHjcKy KOHTPONTy KBajMTeTa Jieka yTrBplyje ce Ha OCHOBy

V ciyuajy u3naBama 1 OOHOBE JIO3BOJIC 32 CTABJBAME JICKA Y MPOMET 32 CBaKH (hapMaleyTCKH OOJUK U
jaurHy JieKa 3a Koje Cy 3aXTEeBH IOJHETH ATEHIMjU UCTOr JaHa - ruiahajy ce HaJIOKHaje U3 wiaHa 2.

Bucuna HazokHaE 32 1a00paTOPHjCKY KOHTPOITY KBAJIUTETA MIPBE CEPHjE JICKA, CBAKE CEPHjE YBE3CHOT
JIeKa, CBaKe CepHje BaKIMHA, CepyMa U MPOU3BOJA OJ KPBH, MArUCTPATHUX U TAJICHCKUX MPOHU3BO/IA,
TPaJUIMOHATHUX U XOMCOMATCKUX JICKOBA, KA0 ¥ 32 KOHTPOJY KBAJIMTETA JICKA Y3MMAmbEM CIyYajHUX
y30paka jeka yrBplyje ce y BUCHHM HaJOKHaJe 3a M3BpIICHY JIAOOPaTOPHjCKy KOHTPOIY KBAJIUTETA
JIeKa U3 YWiaHa 7. 0BE OIJIyKe.

Bucuna HajmokHaze 3a 1ab0OpaTOpUjCKy KOHTpPOJIY KBaIMTETa Jieka yTBphyje ce 3a omury
J1ab0paTOPHjCKy KOHTPOITY KBATUTETA JieKa U 3a TIOceOHY J1abopaTopHjCcKy KOHTPOJTY KBATUTETA JIeKa.
Bucuna HaZloKHa/e 3a OMmuTY J1a00paTOPHjCKy KOHTPOJTY KBAJIMTETA JIeKa H3HOCH 32!

M3Hoc y avHapuma
8.330,00
7.480,00
8.058,00
4.590,00
7.344,00
8.296,00
8.840,00
8.840,00
7.242,00
8.330,00
8.160,00

12.240,00
16.320,00
6.732,00
13.600,00
7.140,00
7.140,00
7.140,00
7.140,00
8.500,00

M3Hoc y aunHapuma
8.500,00
10.200,00
13.600,00

| BHCHHE HaJIOKHAJIC 32 M3BPILICHY KOHTPOITY KBAJIMTETA JIEKA U3 CT. 2.1 3. 0BOT WIaHa.
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Bucuna HamokHasme 3a W3NaBamke IOTBPAC O KBAJHWTETYy YBE3CHOT Jieka yTBphyje ce y BUCHHHU
HaJIOKHAJIC 33 M3BPIICHY KOHTPOJY KBAIUTETA JICKA U3 CT. 2.1 3. OBOT WIAHA.

Yian 8.

Bucrna HaOKHA/E 32 M3/1aBakbe JI03BOJIE 32 CTABJBALE Y MPOMET MEIUIMHCKOT CPECTBA YTBphyje ce
3a CBAKM MOjeIMHAYHM TPOM3BOI M3 3aXTeBa Npema Opojy 3amTuheHuX WM TeHEPUYKHX Ha3HBa
MEIMIMHCKHUX CPEACTABA U3 UCTE KIIACE, JIMCTE MIIM IPYIIE MPOU3BO/IA MCTOT IPOKM3Bohaya.

Bucrba HagoOKHAjE 3a W3aBarbe J03BOJIE 3 CTABJBAKE Y MPOMET MEIMIMHCKOT CPEICTBA Koje je
ycarjanieHo ca aupekTusama EBporicke YHuje u noceyje cepTu(UKaT 0 KBATMTETY (Y Ja/beM TEKCTY:
"CE" 3HaK) U3HOCH 3a:

M3Hoc y anHapuma

1. MeguumHcka cpeacTtBa | knace

a) ao 25 npoussoaa 11.400,00
©6) no 100 npousBoaa 9.120,00
B) npeko 100 npoussoaa 6.840,00

2. MeguumHcka cpefcTtsa lla knace

a) Ao 25 npoussoaa 28.500,00
6) oo 100 nponssoaa 22.800,00
B) npeko 100 npousBoaa 17.100,00

3. MeauumHcka cpeactsa |16 knace
a) Ao 25 npoussoaa 34.200,00
6) npeko 25 npoussoaa 22.500,00
4. MeaguvuuHcka cpepctsa lll knace
a) Ao 15 npoussoaa 57.000,00
6) npeko 15 npoussoaa 45.600,00

5. MeaunumHcka cpeacTsa ca Jlucte A n B (in vitro gnjarHocTuyka MeguumMHCcKa cpeacTaa)

a) Ao 25 npoussoaa 13.680,00
©6) no 100 npousBoga 11.400,00
B) npeko 100 npoussoaa 10.000,00

6. MeguumHcka cpencTaa 3a camoTecTuparse (in vitro AvjarHocTuyYKa MeaunLmMHCKa cCpeacTea)
a) Ao 25 npoussoaa 11.400,00
6) npeko 25 npoussoaa 9.120,00

7. Octana megmumHcka cpeacTsa (in vitro AgnjarHocTMYKa MeauUMHCKa CpeacTaa)

a) ao 25 npoussoaa 11.400,00
6) oo 100 nponssoaa 10.000,00
B) 0o 200 npou3Boaa 9.200,00
r) npeko 200 npousBoaa 7.000,00

8. AKTMBHa UMnnaHTabunHa meavumHcka cpeacTea M anapatu u3 Tad. 1-7. oBor ctasa

a) po 10 npoussoaa 57.000,00
©0) no 25 npou3soga 45.600,00
B) npeko 25 npoussoaa 34.200,00

. Bucnna Hazokuazie 3a M3aaBarse J03BOJIE 33 CTABJBAMbE y MPOMET MEAUIMHCKOT CPEICTBA KOje Hije |

| ycarmamiero ca aupextiama EBporicke Vauje, omHocHO Koje He nocenyje "CE" 3Hak msHocn 3a:
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M3Hoc y avHapuma

a) MeauumHcka cpeacTea | knace 11.400,00
6) meamumHcka cpeacTea lla knace 28.500,00
B) MeauUMHcKa cpeacTa |16 knace 34.200,00
r) MeguumHcka cpeacTtsa lll knace 51.300,00
) MeguumHcka cpeactea ca Jlucte A n b (in vitro amjarHocTuyka meguumMHcKa

cpepncTea) 13.680,00
f) MegnumMHcKa cpeacTea 3a camoTecTmpamse (in Vvitro gujarHocTnyka MeavumnHeka

cpepncTea) 11.400,00
€) ocTana MeguumHcka cpefcTsa (in vitro gnjarHocTnyka MeauLUmMHCKa CpeacTea) 11.400,00
) aKTMBHa MMNNaHTabunHa MeguumMHcKa cpeacTea 1 anapaTti u3 ctaea 2. Tau. 1-

7. oBOr YnaHa 57.000,00

Ynau 9.

Bucuna HagokHae 32 0OHOBY JI03BOJIE 32 CTaBJbambE Y MPOMET MEAMIMHCKOT cpecTtsa usnocu 50%
Ol BUCHHE HaJIOKHa/ie yTBpheHe y unany 8. oBe outyKe.

Yian 10.

Bucuna HaAOKHAAC 3a U3BMCHY WJIM JOITyHY JO3BOJIC 3d CTABJbabE Y IPOMET MEAULIMHCKOT CPCACTBA I10
3aXTCBY U3HOCH 3.

M3Hoc y anHapuma

1. MiameHy HocvoLa [03BOIE, U3MEHY MMEHa MeQULIMHCKOT CpefCcTBa, U3MEHY Uiu
OonyHy Ha3vea npoussohaya, U3MeHy Unu AoMnyHy MecTa Npou3BoaHE U U3MEHY
HayMHa usgasara MeauLMHCKOr cpeacTea 10.000,00

2. HoBo nakoBan-e 1.000,00

Yman 11.

Bucuna HaJOKHaJAC 3a J'Ia60paT0pI/IjCKy KOHTPOJIYy KBaJIUTCTa CBAKC ceije YBE3CHOI' MEIUIITUHCKOT |
CpCACTBA, OCCTJbMBUX MCIULIMUHCKUX CPEACTaBa U MCIAUIMHCKUX CPEACTaBa Y3UMalbEM CHy‘-IajHI/IX

| y30paKa M3HOCH 3a:

M3Hoc y anHapuma

1. megnumHcka cpegcTtia | v lla knace n npounsBoge in Vitro AnjarHOCTUYKNX
MeOULUUHCKUX cpeacTaBa 6.000,00

2. MmeguumHcka cpeacTia 116 u Il knace, akTUBHa UMNNaHTabunHa MeguLmMHCKa
cpeacTsBa M anapaTte 13 YnaHa 8, ctas 2. Tay. 1-7. oBe oanyke 8.000,00

Bucuna HaJIOKHa/Ie 33 U3/IaBabe MOTBP/IC O KBATUTETY YBE3EHOT MEIUIIMHCKOT CPE/ICTBA YTBphyje ce y
BUCHHH HAJIOKHAJIC 33 U3BPIICHY KOHTPOITYy KBAIUTETa MEIUIMHCKOT CPEACTBA U3 WiaHa 8. cT. 2. uiu
3. oBe omTyKe.
Uman 12.

Axo Arennmja 3a cnerpduane madbopaTopijcke KOHTPOJIE KBAJIATETA JISKa MITH MEAUIIMHCKOT CPEACTBa
3aKJ/by4d YroBOp O 00aBJbalby OBHX KOHTPOJA KBAJIMUTETa Ca JAPYIMM MPABHUM JIMLEM, BHUCHHA
HAJIOKHAJIC 33 W3/IaBake MOTBPIC O KBAIUTCTY JICKa WM MCIUIMHCKOT CPEICTBa, YTBphyje ce y
BUCHHH Ha/IOKHAJIE 32 U3BPLICHY KOHTPOJTY KBaJMTETa U3 Wi. 7.1 8. 0Be OJIyKe.

Ynan 13.

Bucuna HaAOKHAaAC y 00J1aCTH KIIMHUYKUX UCIIUTHBAKA U3HOCH 3.

W3Hoc Y AnHapuma
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1. N3paBare 003BOSE 3a KNMHUYKA UCNUTUBaHa NekoBa 114.000,00

2. N3paBare go3Bore 3a KNMHUYKa ncnuTnBarwa MeamumnHCKUX cpeacraBsa 22.800,00

3. N3paBare yBepera 0 npumeHn cmepHuua [lobpe KnuHuuke npakce 28.500,00
Ynan 14.

Bucuna HaJJ0OKHaJi€ U3HOCH 3a.

W3Hoc y avHapvma
1. N3gaBame yBepetba 3a NoTpebe M3B03a NeKoBa U MeaULIMHCKUX cpeacTaBa 10.000,00
2. Opobpere yBO3a HeperncTpoBaHUX NekoBa U MeAULIMHCKUX CpeacTaBa 8.000,00

3. N3paBare Mulrbera ca oLeHOM JoKyMeHTaumje 3a fAobuvjare fo3Bona 3a
CTaBrbas€e NeKoBa U MeauLMHCKMX cpedcTaBa y NPOMET, Kao 1 3a Apyra CTpyyHa
MULLIbEeHA U3 HagnexHocTn AreHumje 5.000,00

Yman 15.

Hanmokuane yrephere oBom omtykoM yrutahyjy ce Ha Tekyhu (OCIOBHH) padyH ATeHIje.
Uman 16.

OBa omiyka, 1o noOujamy carnacHocti Bmane Perybnuke Cpbuje, o0jaBibyje ce y "CiryxOeHoM
rimacHUKy Perry6rmiike CpOuje” 1 cTyma Ha CHary ocMor AaHa o1 1aHa 00jaBJbHBamba.

Bbpoj 01-31
V¥ Beorpany, 19.maja 2005.ronune

Ipencenuuk YnpasHor ogbopa
akaneMuk npod. ap Brnagumup Koctuh, c.p.

Oanyky o nsmeHama un gonyHama Oagnyke o BUCUHU U HAUYUHY

nnahawa HagoKkHaaa 3a nocnose AreHuuje 3a neKkose U MeAULIMHCKA

cpeactBa Cpbouje
Omiyka je o6jaBbena y "Ciyx6eHom rnacauky PC", 6p. 75/200601 8.9.2006r0quHe.
Unan 1.
VY Omnyim o BUCHHY M HauuHy Iuiahama HAJIOKHAJa 3a TIO0CJIOBE ATEHLHjE 3a JIGKOBE U MEIHUIMHCKA
cpencraa Cpowuje ("Ci. rmacauk PC", 6poj 52/05),y unany 2. cras 1. Tauka 5. 6puiue ce.
Tauke 6.1 7.10cTajy Tau. 5.u 6.
Unan 2.
Unan 3. Mema ce U IIIacH:

"BucuHa HaJOKHAIA 32 M3MEHY WM JIONMYHY JO3BOJIC 32 CTaBJhae JICKa Y MPOMET, OAHOCHO 3a
BapHjallfje Ha OCHOBY KOjHX Ce M3/iaje HOBa 103B0JIa (V TasbeM TEKCTY: BapHjallije) H3HOCH 3a:

1. Bapujaumje - Tuna IA v Tvna I 12.000,00
2. Bapwvjaumje - Tuna Il 24.000,00

3. Bapujauuje 3a koje ce n3gaje HoBa go3ssona:

a) 3a aKTMBHY CyncTaHLy 104.000,00
6) npomeHy dhapmaveyTckor obnmka 98.000,00
B) MPOMEHY HaunHa yrnotpebe 98.000,00
r) NPOMEHY jaunHe 92.000,00
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3a Bapujanmje Tuna | A koje ce oJJHOCE Ha U3MCHY Ha3WBa WM aJ[PeCy HOCHOIIA JO3BOJIC 33 CTABIhAEE
JieKa y TIPOMET, ak0 HOCHJIALL I03BOJIE OCTaje MCTO MPABHO JIMIE - He Haruiahyje ce HaZloKHa[a 13 cTaBa
1.Tauka 1.0Bor 4iaHa.

Bucuna HagokHazne u3 crasa 1. tau. 1, 2,u 3. oarad. a) v B) yBehasa ce 3a H3BpIIICHY Tab0paTopHjcKy
KOHTPOJTy KBAJIUTETA JICKa y CKIIay Ca WIAHOM /. OBE OJIIyKE.

AKo ce BapHjaIyja OJHOCH Ha BHIIIE JIO3BOJIA HCTOT (hapMareyTCKOT 00JIMKa JieKa, I3HOC HAJIOKHAIE 32
U3BpILICHY JJA00PATOPHjCKy KOHTPOITY KBaJMTETa Jicka yBehaBa ce caMo 3a TIPBY JO3BOIY.

AKko ce Bapmjammja w3 craBa 1. Tauka 3. moATAd. a) W B) OMHOCH HA BHINE J03BOJIA HCTOT
(hapmarieyTCKOr 00JIMKa JieKa - BHCHHA HagoKHazie 3a mpBy no3ony m3Hock 104.000,00nmHapa, a
BUCHHA HAJIOKHAJIC 3a ocTaje 103BoJje n3Hocu 12.000,0Qmnapa no no3soim.”

Unan 3.
VY unany 13,noce tauke 1. nonajy ce Tad. la u 16 xoje riace:

"la 3a usgasarbe U3MeHe 1 onyHe J03BOrE 3a KMMHUYKa UCNUTMBaHa Neka 57.000,00

16 3a npujaBy crnpoBofera KIMMHUYKOT CMTMBaka Neka, ako ce UCNUTUBaHe
CrnpoBoAn No ofobpPeHOM CaXXeTKy KapaKTepUCTUKe neka 20.000,00."

Tlocrne Tauke 2, moaajy ce Tad. 2a u 20 Koje riace:

"2a 3a nsgasarbe U3MeHe 1 IoNyHe J03BOrE 3a KIMMHUYKa Ucnutueama

MeAMLMHCKOT cpeacTBa 12.000,00

26 3a npujaBy KMUHUYKOT UCMMTMBaKA MEAULMHCKOr CPEACTBA Koje MMa J03BONY 3a

cTaBrbawe y npomet 6.000,00."
Unan 4.

Iocne unana 15. noxaje ce HoBM wian 15 koju riiacu:

"Unau 15

Axo ToHOCHIIAI] 3aXTeBa y MICMEHO] (opMu OyCTaHe O 3aXTeBa 3a JOOHjamke J03BOJIE 3a CTABIHAHE
JieKa WK MEAMIMHCKOT CPE/ICTBA Y TIPOMET, OJJHOCHO 32 HMXOBY OOHOBY; 32 BapHjallije Ha OCHOBY
KOJUX Ce M3/aje HOBa JI03BOJIA, KA0 M 3a M3/IaBarbe J03BOJIC 33 KIMHUYKA WCIUTHBAMA JIEKOBA U
MEIUIMHCKUX CPEICTaBa, Y POKY Ol celaM JlaHa O NpHjeMa IMOTBpIEe ATEHIMjEe O IMOTIYHOCTH
JIOKyMCHTAIIH]je, MOJHOCHOITY 3axXTeBa ce Bpaha n3HOC HamoKHaae yMameH 3a 30%y oqHOCY Ha BPCTY
3axTeBa Kojy je moaHeo."

Yau 5.

OBa omryka, mo goOmjamy carmacHocTn Brmame PemyOmmke Cpbuje, objaBmpyje ce y "CmyxOeHOM
rinacHuky Perryomuke CpOuje” n cTyna Ha cCHary ocMor AaHa oJ] 1aHa 00jaBJbUBamba.

Bpoj 01-69
VY Beorpany, 19.maja 2006.rogune

IIpencennnk YmpasHor oa6o0pa,
akageMuK nipod. np Baamumup Koctuh, c.p.
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4. CMNCAK HAJHELURE TPAXEHUX NUHOOPMALIUJA

Wudopmanuje u3 neaokpyra paga Arenuje Mory ce J00UTH myTeM €-mail-a,3BaHivHIX yIuTa Kao U 3aXTeBa
3a IpUCTYN HHpOpMaIHjama.

Hajuemrhe TpaxkeHe uHpopManuje najy ce ommuToj (MalHjeHTH) U CTPYyYHO] jaBHOCTH (HOCHOLM AO3BOJIC 32
JeK /METULIUHCKO CpPEICTBO, YBO3HHULUM M JAUCTPUOYTEpH MPOU3BOAA, MEIMIHMHCKO 0co0Jbe (JIeKapH,
Mej.cecTpe, papManeyTu) U 0JHOCe ce Ha cheneha muTama:

OnwTa jaBHOCT

Y KOj0j amoTely ce MOy HaOaBUTH oJpel)eHu JICKOBH

3alITO HEMa HEKOT JIeKa y aroTekama U kaja he ce mojaButu

3amTo ofpeheHn ek Huje peructpoBan y Pemy6mmim Cpouju

KaKo ce MOKe HaOaBHTH JIeK KOjU HHUje peructpoBaH y PenyOmmim Cpouju

kazaa (y Kojoj 6oJIeCTH, KOJ KOjUX CUMIITOMA) U Kako (I03uparbe) Ja KOPUCTE JIEK
KOja Cy HeXeJbeHa JIejCTBa JeKa

CTpy4Ha jaBHOCT

Koja je JOKyMeHTanuja MoTpeOHa 3a KIacu(pHUKAIMjy W KaTeTOpU3aIijy MEIUIIMHCKAX CpeICTaBa

KoOja je JOKyMEeHTaIHja IoTpeOHa 3a yBO3 XyMaHUTapHe moMohn

nUuTamkba BE3aHa 3a IOJaTKE U3 CaxxeTka KapaKTCpHUCTHUKA JICKA.

1. lIntame:
I'ne Mory na Ha6aBum kamcyJie Neotigason 25 ml u ko je mpouszBohau?

00z060p:

Iosooom Bawee numarea, xo je nposeohau u 20e moxceme oa nHabasume sexk NEOTIGASON
kapsule od 25 mgoasewmasamo Bac cneoeie:

Jlexk NEOTIGASON kapsule od 25 mga dozeony 3a npomem y Penyoruyu Cpbuju, npoussohau
je HOFFMANN-LA ROCHE AGHemauxa. Hnghopmayujy o chaboeseHocmu anomexka moxiceme
0obumu Ha credehuum menegonuma. npueamne anomexe- 2671 996 ;Opowcasne anomexe- 2435
008

2 IIurame:
Moanm Bac kako Mory 1a HaOaBHM JIeK KOjH je 0 XeMHjCKOM CacTaBy HIe0EHOH?

00z060p:

Tlosooom Bawee numarwa Koje cme Ham docmagunu nymem €-maila,a koje ce oonocu Ha HabasKy
Jeka udebenon, obasewmaseamo Bac ma koju Hayum je pezyiucana Habaska HEpecUCmpoSaHux
nexosa y Penyonuyu Cpouju:

Jlex uoebenon npunada no ATC @uamomcko Tepanujcko Xemujckoj) waacugpuxayuju nexoea
epynu NOBBX Gcmanu ncuxocmumynancu u HOOMpOnHu 1eKO8U) U HeMa 003601y 34 NPOMenm y
Penybruyu Cpouju.

a) Cxoomno 3axony o aexosuma u meduyunckum cpeocmeuma (* Cun. anacnux PC”, 6p. 30/10),unan
141. 0602 3axona, xao u Ilpasurnuky o ycioeuma 3a Y803 1eKo8d U MEeOUYUHCKUX CPedCcmasa Koju
Hemajy 0ozeony 3a cmaemarbe y npomem (“ Cn. enacnux PC”, 6p. 37/200800 11.04.2008.),
Aecenyuja 3a nexose u meouyuncka cpeocmea Cpouje, na 3axmes 30pascmeeHe yCmamnose, Moice
0000puUmU Y803 HEPe2UCMPOBAHO2 IeKA HAMEIbEHO2 3a Jledere 00pelenoz nayujenma uiu epyne
nayujenama.

0) Penybauuku 3a600 30paecmeenoz ocueypara ymephyje Jlucmy nexosa xoju ce nponucyjy u
u3dajy Ha mepem cpedcmasa obagesnoz 30pascmeenoe ocucypara y cknady ca Ilpasuinuxom o
KpUumepujymuma, Hayuny u HOCmMynKy 3a Cmaensarbe, 00HOCHO CKUOArA JIeK08A ca TUCMe 1eK08d
KOju ce MpORUCYjy u u3oajy Ha mepem cpedcmaga obaeesnoz 30pascmeenoz ocueypara (* Ci.
enacnux PC", 6p.95/08). Ona obyxeama nexoee xoju umajy 003601y 3a cmasmaive y npomem (
Jlucma A, B u L]), kao u nexoge Koju Hemajy 003601y 3 CMAGLAILE Yy NPOMEM, d Koje peihyHoupa
Penybauuxu 3a600 30pascmesenoz ocueypara (Jlucma J).
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3. ITurame:

[MomrToBanu, odopaham Bam ce panu momohu y mpoHanaxemy jenHor Jeka- Vyvanse, koju Mu
je mpenucan y uHocTpancTBy. MoJium Bac, 1a jim je peructpoBan y Cpouju u 1a Ju mocroje
merope ajarepuaruse Adderall, Dexedrine i Ritalin (mmm Iloncerta)? Axo mocroje y Hamioj
3eMJbH, CTA je MOTPeOHO 1a OM ce OHU M3AATN? XBaja HajJIenIe.

00zos0p:

Ilosodom Bawee numarva, da au nocmoju aex Vyvansau mwezoge aimepramuge, 06a6eumagamo
Bac creoehe:

Jlexosu- VVyvanse, Adderall, Dexedrine, Ritalikgje nasooume, nemajy dozeony 3a npomem y
Penybruyu Cpouju.

Jlex Concerta (inn: metilfenidat), tablete sa produzerasiob@anjem, od 18 mg i 36 mguajy
003601y 3a npomem y Penyonuyu Cpouju. Ilponucyje ce na peyenm y oynauxamy; OYRIuKam mopa
bumu o3Hauer ca “ konuja”, 800u ce esudeHylUje O NPONUCUBAIY U U30ABAY NEKd.

4. IInTame:
I'ne Mory 1a Hab6aBuM PapMaKoOTEPANUjCKU BOAUY?

0o0zo60p:

Dapmarxomepanujcku  6oouu  oucmpubyupa. “HUJAHCA" Ilpedysehe 3a usoasaumso,
npou3800rYy, Mp20suny u yciyee 0.0.0., Illpeomajcka 8/111 0803emyn

Koumaxm menegponu:

011/ 316 64 45; 011/ 316 64 46; 011/ 316 64 47

5. ITurame:
Ja nu uje Ha peuent Jek 3a riaaykom- Alphagon, kapi?

00zosop:
Jlex Alphagan, kapiumajy doszeony 3a npomem y Penyonuyu Cpbuju u nponucyjy ce na iekapcku
peyenm.

6.IMurame:
On peymarosiora cam ao6uia tepenujy Aredia infuzije. a am cy edmkacHe U aa JH je
Mo:k1a 60be 1a mujem Aredia tablete?

00zosop:
YV koncynmayuju ca peymamonocom mopame o0xyuumu Koju je 6uo mepanuje Hajoossu 3a Bawe
30pagcmeeno cmarwe.

7. Ilntame:
Huepcyje me koje cy umaukamuje 3a Herba lajf m ma am uma y cebu reHerckm
Moau(pukoBany cojy?

0o0zo60p:
Ilpenapam Herba lajf nuje pecucmposan xao nex, me AJIMMC ne nocedyje ungopmayuje y gesu
ucmoe.

8.IIutame:
IIITa My je moTpedHO 0/ AOKYMEHTANHje A2 OMX MOTJIa 12 OTBOPHM amoTeKy?

00zosop:
Iosooom Bawez numarea, xoje cme nam odocmasunu nymem €-maila, a xoje ce oonocu ma
npoyedypy 3a pe2ucmpayujy anomexe 3a npomem JeKosuma Ha Mmano, obasewmasamo Bac
cneoehe:

Jlasarwa 0o36o01e 3a pad u omeaparee anomeke je y Haonexchocmu Munucmapcemea 30pagnsa
Penybnuxe Cpouje.

3a cee demamnuje ungopmayuje ce oopamume Munucmapcmesy 30pasma Penyonuxe Cpobuje,
Hemaruna 22-26, 1100@Beocpad, www.zdravlje.gov.rs

32



AreHuuja 3a nekose u MmeauumHcka cpeactea Cpbuje

NHOOPMATOP O PALY

9.Ilurame:
XTeau OM 1a ce 6aBUMO YB030M M M3BU30M JiekoBa. llITa Ham je moTpeOHO 1a perucrpyjemo
$upmy?

0o0zo60p:

Tlosooom Bawez numarsa, koje cme nam docmasuau nymem €-maila,a xoje ce oonocu Ha yeo3 u
uU3603 1€Ko8a, obasewmasamo Bac cneoehe:

TIpagunHukom o ycnoguma 3a npomenm Ha 8eluKo 1ekosa u meouyurckux cpeocmasa (" Cn. enacHuk
PC", 6p. 27/08)ce nponucyjy yciosu koje mopajy 0a ucnyrasajy npasHa iya Koja epuie npomem
JIeKo8a U MeOUYUHCKUX cpedcmasa Ha enuxo. Mooiweme 2a npouumamu Ha cajmy Acenyuje
www.alims.gov.rg ¢gyuxyuonannoj obnacmu- Jlexoeu, Ipasunnuyu.

Benenpoodaja epuwiu npomem Ha 6eIUKO CAMO OHUX JIEKO8A U MEOUYUHCKUX CPEOCmasd Koju umajy
0000pare 3a cMasbarbe y NPOMen U30amo 00 HAONEHCHOZ MUHUCMAPCMEd, 0OHOCHO 0038011y 3d
JIeKy npomem uzdamy o0 Aeenyuje 3a nexoge u meouyurcka cpeocmea Cpouje.

Ynymemeo 3a npunpemy dokymenmayuje 3a uzdasarbe 0036071e 3a 1eK Modiceme Hahu Ha Hauem
cajmy y ¢ynkyuonannoj ooracmu- Jlexosu, /loxymenmayuja.

10.InTame:

XTeu 0 A2 ce 0aBUMO NMPOM3BOIKH0M CHJIMKOHCKE BelITAYKe JA0jKe, IITA HAM je MOTPeOHO
12 1001jeMo 103BO.TY 32 IPOU3BOIILY ?

00zosop:

IHosooom Bawez numara, xoje cme nam docmasunu nymem €-maila,a xoje ce oonocu na oozeony
34 NPOU3B00Y CUTUKOHCKE geumauke 0ojke, obaseuwimasamo Bac cneoehe:

Aeenyuja 3a nexose u meduyurcka cpeocmea Cpbuje Huje HaonedxcHa 3a uzdasarse 0036801a 3d
nPoU3600rY MEOUYUHCKUX cpedcmasa.3a mpadiceny ungopmayujy obpamume ce Munucmapcmey
30pasma Penyonuxe Cpouje, www.zdravlje.gov.rs

11.nTame:

MoJiuM Bac 1a MM OrOBOpHTE Kako ce pactBapa Jugocillin (benzilpenicilin, benzilpenicilin-
prokain) 800 000i.j. m 1 600 000i.j. a kaxo Pancillin (benzilpenicilin, benzilpenicilin-prokain)
800 000i.j. i 1 600 000m.j.

0o0z060p:

Hosooom Bawez numarea, xoje cme nam odocmasuiu nymem €-maila, a xoje ce oonocu na
pacmeapare praska za injekcije Jugocillina Pancillina, ob6asewumasamo Bac creoehe:
Ipunpemy suspenzije Jugocillin (benzilpenicilin, benzilpzim-prokain) 800 000i.ju Pancillin
(benzilpenicilin, benzilpenicilin-prokain) 800 O0G0i usepwumu nenocpeono npe ynompebe,
acenmuuxum yopuseasarwem 4 ml cmepunne 6ode 3a umwekyuje y 6ouuyy ca npawKom 3d

cycnensujy.Cxoono mome, 1 600 000i.jce pacmeapa ca 8 mlcmepunne sode, y 6udy 0ee dose 00
800 000i.j..
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5. NOCNnoBn AreHUUNJE

Mporpam paga AreHuunje 3a nekoBe n meguunHcka cpegctea Cpbuje
3a 2012. roguHy

UUWIbEBU ATEHUWJE 3A 2012. TOAUHY

AreHIMja 3a JIGKOBE W MeIQUIMHCKa cpenctBa CpOuje, Kao HAIIMOHATHM KOMIICTCHTHH ayTOPUTET 3a
JeKoBe, ocurypahie 1a ¥ y HapeIHOM TEPHOIY MOCTYIAK MPOICHE KBAIUTETA, eprKkacHOCTH U O0e30eTHOCTH
JICKOBa W ymuc y Perucrap MemumMHCKUX cpeicTaBa, Oyne y (YHKIMjH OCTBapema MPUMApPHOT [UJba
AreHIje — ocHTypaBame Ja cy nanujeHTuMa y CpOuju AOCTYHIHHM CBH NOTPEOHH JICKOBH U MEIHMIIMHCKA
CpeICTBa, y by yHanpehema jaBHOT 3/IpaBJba, MOIITOBAMEM HAJBHIINX CTAHAAPIA Y Paay PEryaTOPHHX
aytopurerta y EBpomnu.

[lomazehn ox Beh ocTBapeHWX MO3UTHBHUX pe3yiaTara y peryiJaTopHoj mepdopMaHCH, Kao U OJ
aKTHMBHOCTH KOje Cy 3arlodeTe y MPETXOAHOj TOAWMHH, a y CKIaay ca BaxehuM craHgapauma y
npodecroHanHoj nepGopMaHCH pa3BUjeHUX areHNHja y 3emsbaMa EY, AreHmmja 3a JIeKOBE M MEIHIIMHCKA
cpeacta Cpb6uje nedunucana je cienehe nuibese 3a 2012.roauny:

HACTABAK YCTAHOBJbCHE I[IO3MTHBHE MPAKCE Yy peATM3alHjH PEryJaTOPHUX AaKTUBHOCTH JETaJbHUM
UIAHUPAHEM TIPUOPUTETA,;

Aeenyuja he OemamHum nIAHUPAREM RPUOPUMEmMA ocucypamu 0d ce HACMAeu NO3UMUEHA NpAKcd,
yenocmasswena mokom 2011.200une 0ok ne 6ydy peuteru ceu 3a0Cmanu npedmemu.

OCTBapHBame KBanmuTeTa W Behe e(UKAacHOCTH y HM3BpIIABAKY CBUX MOBEPEHHUX ITOCIOBA, & HAPOYUTO Y
OJTHOCY Ha MOCTYIaK M3aBamba J03B0JIa 3a JIEK M yI1ca MeJUIMHCKUX CpejicTaBa y Perucrap;

- moxom 2012. 200une wnapouuma nasxcroa 6buhe noceehena ananusu u yuwanehery pezyramopHe
nepgopmance ceux opeanuzayuoHux yenuna Azenyuje, Koje pade Ha NOGEPEHUM NOCIOBUMA, KAKO Ou ce
MAKCUMATHO UCKOPUCMUO UHMEPHU CIMPYYHU KAnayumem y ROCMYNKY npoyeHe OOKyMeHmayuje.

OCTBAapEmEe KBAJIUTETA Y MOCTYIIKY €Bajyaldje JOKYMEHTAIH]e O JEKOBUMA Y OKBHPY IPOILEAYpPE U3daBarba
no3Bosia (polleHa KBAJWTETa, MPETKIMHUYKE TOKCHYHOCTH, KIMHHYKEe e(UKACHOCTH H 0e30eIHOCTH,
OJTHOCHO TEparMjCKe EKBHBAJIEHTHOCTH M MOCTMApKETHHINKE 0e30eHOCTH JIEKOBa), y CKIagy ca
peryaaTopHUM, CTPYYHUM M HAYYHUM YIyTCTBHMa EBpOIICKE yHH]jE U ApyruM npuxBaheHUM CTaHaapauMa y
0BOj 00JIacTH,;

- ocmeaperse 0802 Yyusnsa Ouhe ocusypano npasuIHUM WIAHUparwem obyka kaoposa, kpo3 Ilian cmpyunoz
yeaspuiasarsa, Kako ou ce ocuzypane nompebmne Komnemenyuje.

KOHTPOJIa KBAJIUTETA JICKOBA U MEJMLMHCKUX CPEJCTaBa y CKJIaay ca CTaHIapAuMa €BPOIICKE W HALMOHAITHE
(hapmaxkorneje u qpyruM nmpuxBaheHUM cTaHgapaIuMa y 0BOj 00JIaCTH;
- noCn08U ce 00a6bAjy Y KOHMUHYUMeny.

AKTUBHOCTH HAa OCTBapuBamy akpeautandje HarmonanHe xonTponne maboparopuje (HKJI) y ckmamy ca
3axreBumMa cranpapaa CPTIC UICO/UEL] 17025:2006;
- akmusHocmu 3anodyeme mokom 2011.cooune he ce 3aspuumu y npeoj nonosurnu 2012 .2o0une.

npumeHa crangapaa JloOpe kimuHnuke npakce (y ey KOjU c€ OJAHOCH HA aKTUBHOCTH M OJrOBOPHOCTH
peryjaaTopHOr Teja), COpOBOlerme aKTHBHOCTH KoOje Cy yckialjeHe ca HOBOYCBOJEHHM MOJI3aKOHCKHM
nponucruMa, 0100pemhe OHMX KIMHWYIKUX UcnHuTHBama y CpOuju, kKoja ¢y y ckiaxy ca npuHOummMa Jloope
KITMHUYKE TpakKce, Kao U jadya KOHTPOJIa lbUXOBOT CIIpoBohema,

- AKMUBHOCMU Ce CRPOBOOE )Y KOWMUHYUMENT .

yHanpeleme HalHoHaJIHOT cucTeMa (JapMaKOBUTHIIAHIIE XyMAaHUX U BETEPUHAPCKUX JICKOBA,

- Hacmasuhe ce UHMeH3UGHe akmusHocmu, Koje cy sanouweme y janyapy 2011.200une, a xoje cy nianupane
0o kpaja 2013. cooune. Ose axmusHoOCmuU NOOPA3YMesajy UHMEH3USHUJY eOVYKayujy Koja ce O0OHOCU Ha
UMnIEMEHMAayujy Gapmaxkosueuianye y KIuHUYKoj npakcu. Y cxiady ca Hosum 3aKOHOM O JeKosuma u
MEOUYUHCKUM CPeOCmBUMa NOmpebHo je hopmupamu pecuonanne yeumpe, y3 aH2AXHCO8AIE eKCnepamd
Aeenyuje na nociosuma Koopounayuje pecuoHarnux yenmapa ca Hayuonarnum yenmpom.

- umajyhu y eudy oa cy y aseycmy 2011.200une yceojenu HO8U NOO3AKOHCKU NPONUCU Kojuma ce Onudice
ypehyje osa obnacm, a Kojuma cy nponuUcane HOBUHE Y Capaodibll Cd HOCUOYUMA 0038014 U 30PABCIBEHUM
paonuyuma, mokom 2012.200une nocebna nasxcra 6uhe noceeliena jauary unmepnux Kanayumema 3a
cnpogoherve depunucanux 3aKOHCKUX 00peoou.
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- jauamwe capadmwe ca Hocuoyuma 003601a Y YUbY NOOOBUATLA  FUX0B02 JNOKAIHOZ CUCHEMA
Gapmaxosueuianye u akmueHoCmu y ynpasmary pusuxom y Cpouju.

- YCROCMAs/bare UHmMeH3UusHuje u cmaine caparwe ca Munucmapcmeom 30pasnsa, Penybnuukum 3a6000m
3a 30pagcmeeno ocueypawe, Jlexapckom u @apmayeymckom romopom Cpbuje, y yumy pasmene
ungopmayuja xa obesbehusary payuonanne gapmaxomepanuje. Y oOeny gapmarosucuianye 6axKyuud,
Hapouumo he ce ojauamu capaowa ca Hucmymom 3a jasno 3opasmwe ., /Ip Muran Josanosuh bamym",
nomnucugarbem nocebHo2 NPOMoOKoIa 0 capaorvu.

- nybaukosare bunmena o npujasmenum HedxcemeHum peakyujama Ha ek (Ha wecmomeceuHom HUuGoy).

-y moky 2012.200une cnposodulie ce uHmeH3UBHUje AKMUBHOCMU HA eOyKayuju 30Pa8CMEeHUX PAOHUKA O
OCHOBHUM NPUHYUNUMA PAPMAKOBULUIAHYE U 3HAYA]Y NPUJABHUBAFA HEXCE/bEHUX PeaKyuja Ha ek .

YCIIOCTABIbAhE CUCTEMA BUTHJIAHIIC BaKIMHA, OUJBHUX JICKOBA U MEITUIIMHCKUAX CPEIICTABA;

- y moxy 2012.200une cnpogoduhe ce unmeH3uHUje aKMUSHOCMU HA eOYKayuju 30paeCmeeHUx pAOHUKA O
OCHOGHUM NPUHYUNUMA BUSUTAHYE MEOUYUHCKUX CPeOCmasd, OUbHUX NeK08a U MEOUYUHCKUX CPedcmasd U
3HAYAJY NPUJABBUBATLA HEICE/HLEHUX PEAKYUJA HA MEOUYUHCKO CPEOCBO.

JTaJbH Pa3BOj CHCTEMa PEIOBHOT MpYKamka HHPOpPMaIKja 0 JeKOBHUMAa M MEIUIIMHCKHAM CPEICTBAMA CTPYIHO]

1 OIIIITOj jaBHOCTH;
- Ilybnuxosarse Hayuonannoz pecucmpa nexosa y npeom keapmany 2012 .cooune,

ynanpeleme nocrojeher cucrema npahema npomMera U MOTPOLIIHE JTEKOBA U MEAUIIMHCKUX CPE/ICTABA,;

- HagedeHe akmoGHOCMU ce 00a6/bajy Y KOHMUHYUMENY,

- nybaukogarve ,IIpomema u nompowrse iekoga 3a ynompe0y y xymanoj meouyuru y Penyonuyu Cpouju® y
mpefiem keapmany 2012 .2o0une.

yHanpeleme nmocryrnka 0100paBaiba oraniaBama JeKoBa U MEJMIIMHCKUX CPE/ICTABA,
- ycsajarwem H0802 3axona o aexkoeuma u meouyunckum cpeocmeuma (, Cn. Inacnux PC* 6p. 30/10)

Aecenyuja je y ceojy naonexcnocm 0obuia u ROCMynax 0000pasarba 02nauiasarsd 1eKko8a U NPoMOMUEHoO2
mamepujana. ¥ 2012. 200unu 6uhe nacmagmene akmusHocmu Ha YHanpehery UHMEPHUX Kanayumemad
3aNOCIEHUX HA 08UM NOCLOBUMA, KAO U YHanpeherve ungpacmpykmypre noopuike (Hoge (DYHKYUOHATHOCMU
ungopmayuonoe cucmema), wmo he ymuyamu Ha eéehiu HUo Keanumema y 00a6bary 0602 HOGEPEHO2
nocia.

yHanpehewe MeljyHaponHe capaliibe M IMOBE3WBamke ArCHIMjE ca JPYrUM arcHimjaMa U MelyHapomaHuMm
acouyjanujama, u To:

yHarnpeleme capaame ca areHIjaMa CyCeJHIX 3eMalba U areHIfjaMa y peTHoHY;

- Capaowa ca acenyujom BUX u Ilpne I'ope ocmeapusahe ce npema Yeoeopy o nocnosHoj capaoru
saxmwyuenom y 2009.2c00unu.

- Capaomwa ca Azenyujom 3a nujexose u meouyurcka cpedocmea Llpne I'ope kpo3 npojexam ynanpeherna
MeXHUUKUX Kanayumema oge azenuje, koju gunancupa Ceemcka 6anxa. Y206o0p o capadwu je nomnucan
20.05.2011200une u buhe pearusosan 0o maja 2012 .2co0une.

yHanpeleme capanmbe ca MpexoM HanMOHaJIHUX KOHTposiHux jaboparopuja (Official Medicines Control
Laboratories network — OMQLy oksupy Caseta EBpore;

- capadrba je 3anouema u KOHMUHYUpano ce Hacmassbd.

yHanpelheme capagme ca CBETCKOM 3/IpaBCTBEHOM OpraHM3alrjoM M HbeHUM KojnabopaTHBHUM LIEHTPOM 32
UHTepHANMOHATHO mpaheme (0e30eqHOCTH) JiekoBa y YICand W TMOBE3MBAKE Ca APYIMM HAIIMOHATHUM
LHEHTpUMA 3a (papMaKkOBHUTHIIAHILY;

- capaowa je 3anoyema u KOHMUHYUPAHO Ce HACMAsmbd. Y HapeOHoj 200unu osa capadra he oumu
npowupena u Kpo3 NpoyeHy mexHuukux kanayumema uncmumyyuja y Cpbuju oa cnpogode KOHMPOLY
HayuoHaiHoe2 npouzeohaua saxyuna, kpo3 npojekam npexsanrugpurayuje saxyuna C30.

CIIpoBOlje-e MPOTOKONA O capajimby ca (PAHIyCKOM arcHIMjoOM 3a 3IPABCTBEHE MPOHM3BOAE y HPHOPUTETHUM
obnmactuma, a TOCeOHO y 00JacTH 0100paBarba KIMHUYKHX WCIUTUBAbA JIEKOBA M MPOIEHE KIMHUYKE
JIOKYMEHTAIIMj€ y MPOLEyPH U3/aBaba I03B0JIA JieK (KIMHUYKA eBaTyalinja);

- capaora je pezynucana Cnopazymom o mpoeoouuroj capaoru ca Ppanyyckom azeHyujom 3a be3d6ednocm
30pasCcmeeHux npousso0a, ca NOCeOHUM AKYEHMOM HA Q0NA3AK QPAHYYCKUX CIPYYRAKa U3 NOjeOUHUX oonacmu
¥ Yumy KOHMUHYUpaHe e0yKayuje Hawux cpmyuroard.

CIpOBOlere MPOTOKOIIA O Capaitbu Ca (PPAHILYCKOM areHIMjOM 3a BETEPUHAPCKE 3PABCTBEHE MPOU3BO/IC;

- yeosop o capadru je ckronmen kpajem 2011.200une, naxon ueea he mokom 2012.200une kpenymu recosa
peanuzayuja.

HacTaBak capajme ca EBporckoM arenmmjom 3a jiekoBe (European Medicines Agency EMA) y 1uiby
uHTerpanyje y EBponcky peryinaropHy mpexy 3a nekoBe (European regulatory network for medicipesg
OKBHpY IMpojekTa EBporicke koMucHje 3a 3eMibe NpeiKaHANnIaTe U KaHAUAATE;
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- Capaoma ce cnpogodu y konmunyumemy o0 janyapa 2010.co0une npema npojexmy Eeponcke komucuje 3a
3emme npeokanouoame u kaHouoame. Jedan npojekam je peanu308au, a pearusayuja opy2oe npojekma Koju
ce Haooeesyje Ha NP8u je y mokKy.

jadarse KaJpPOBCKHMX Kamarmrera ATeHnHje moBehaBameM YKYIMHOT Opoja 3amocieHHX HAaKOH IPHMEHE HOBOT
Tpasunnuxa o ynympawipoj OpeaHu3ayuju u CUCMeMamu3ayuju paoHux Mecma, Kao 1 jadyameM KOMIICTeHTHOCTH
CTPYYHaKa Ha eKCIIEPTCKUM MOCIOBUMA MPOIIEHE JOKYMEHTAIM]e KOHTHHYHPAHOM €yKallljoM;

- Toxom 2012. z00une cnpoeewihie ce Axyuonu niaau, Kojum je npeosuleHa umnIeMeHmayuja NOCMynKa
esanyayuje ehekmusHOCmU 3an0cieHux y Aeenyuju, Koja ykmyuyje u esanyayujy eqexmusHocmu cnpoeoeHux
obyka. Cmoea je y npeoj nonosunu 2012z00une nnanupanma edyxayuja Hajeuuiez u cpeoree PyKo8oocmea
AJIUMC 3a cnposolierve esanyayuje u y cknady ca cnpogedeHoM esanyayujom ouhe npunpemmwen credehu Ilnan
cmpyuHux eoykayuja.

- Eoykayuje 3anocnenux hie ce cnposooumu npema odooperom Ilnany obpasosarsa, cmpyyHoe ycaspuiasarsa u
CcmpyuHo2 0chocobbasarea 3anocienux y Aeenyuju 3a nexoge u meouyuncka cpeocmsa Cpouje 3a 2012.200uny, a
cnposooulie ce u edykayuje Koje cy cacmasHu 0eo capaore cd QpaHyycKom dazeHyujom 3a Oe3beoHocm
30pagcmeenux npouseooa, Eeponckom azenyujom 3a aexoge, kao u Ceemckom 30pa6CMEEHOM
opeanusayujom y 0ery peanuzayuje cneyuguunux edykayuja cmpyuraxa Azenyuje, Hapouumo 3a odiacm
BAKYUHA.

yHanpeheme NIPOCTOpHUX Kanaiurera AreHunuje, y cMuciy obesoelera oCHOBHUX yCiioBa paja.

- HACMABAK 3aNOYemux aKmueHOCMU Ha yHanpelery ycioea paone cpedune y Hayuonannoj koHmpoanoj
nabopamopuju, a npema cmpocum MehyHapoOHUM 3axmesuma 3a usgolerbe OUOIOWKUX Mecmo8d, Kao U
PpeKoHcmpyKyuja yaaznoz xona Azenyuje, uspaoa mooepre npujemue caie koja he y nomnynocmu mohu oa
3a0060.6U nompebe cmpanaxa Aeenyuje, Kao u nPouluperse KaHYerapujckoz npocmopa.

- uzgpwiukie ce uzmewmarbe nojeOUHUX CeKMopd y OKeupy nocmojefiez nociosHoz npocmopa y uyumy
payuonanusayuje, NPOCMOpPHe NOBE3AHOCMU U 3awimume unmepeca cmpanaxa Azenyuje (cnajarwe
nucapuuye y jeony npoCmopmy yeaumy).

HAYUH PEANIMSAUNJE LUNTBEBA ATEHLUWJE 3A 2012. TOANHY

1) HactaBak ycTaHOBJbCHE MMO3UTHBHE TPaKCe y Pealu3aliji PeryJaTopHIX aKTHBHOCTH

3axBaspyjyhu BenmkuM Harmopuma TokoM 2011.roanHe 3aBpLIEHH Cy NPEIMETH KOjU Cy HPUMJIBCHH Y
nepuoxy ox 2004. — 2008roaune. Y HapeaHoMm mepuoay he ce HACTAaBUTH Ca NMPEIU3HUM IUIAHHPAEEM
aKTHBHOCTH TPOLICHE IOKyMEHTAllMje O JIeKy, Ha Ha4YMH Ja Ce WCIOIITYjy CBM 3aKOHCKM pokoBH. IIpakca
MPUOPUTETHOT pellaBarba MpeJMeTa 3a Koje Cy MOJHETH 3aXTEeBU Y MIEPTXOIHOM IIEPHOLY, a Koja je roKaszana
u3y3eTHy edexrtuBHOCT, he Ourn HactaBibeHa u y 2012, rogunm, DOK He Oymy pelIeHH CBH 3a0CTald
peIMETH.

VY cmnpoBohemy 3akoHa, AreHIja je moceOHO Omia aHTa)kOBaHAa Ha TIPHIIPEMH PagHOT MaTepHjama 3a
JIOHOIICHE IOJ3aKOHCKUX npomuca. Tako cy y napyroj nonoBunu 2011. rommne ycBojenu cuenchu
MO/3aKOHCKH TIPOIIHCH:

- IIpaBunHuUK O caiapxkajy M HauMHy oOelie)XaBarba CIIOJbEET M YHYTpAIIbEr I1aKoBama JIieKa, JA0JaTHOM
obenekaBamy Kao U cajipkajy YIyTCTBa 32 JIeK,

- [IpaBuiIHUK O HAUYMHY KOHTPOJIC KBAJIUTETA JICKOBA M METULIMHCKHUX CPECTaBa,

- [IpaBuIIHUK O cajpikajy 3aXxTeBa, OJJHOCHO JOKYMEHTAIMjH 32 0A00pee KIMHUYKOT UCIIUTHBAbA JIeKa U
MEIUIMHCKOT CPEICTBA, KA0 U HAYHMH CIIPOBOlEha KIMHUYKOT UCIIMTHBAbA JIEKa U MEIUIIMHCKOT CPECTRa,

- [IpaBuiiHKUK O HAYMHY [IPUjaBJbHUBAHA, IPUKYILbaba U Mpahema HeXKEeJbEHUX peaKiinja Ha JIEKOBe,

- IlpaBuIHUK O HAYMHY IPHjaBJbHBaIbA, MPHKYIUbakha U Mpahema HEeKEJbEHHX peakldja HAa MEeIUIMHCKA
CpeicTBa,

- TlpaBunHuk O campxkajy ¥ HauuHy OOeJekKaBama CHOJbIbEl M YHYTPALImEr MaKOBamba MEAUIMHCKOT
CPE/CTBa, Kao M caJpiKajy yIyTCTBa 3a ynoTpedy MEJULIMHCKOT CPEJICTBA,

- [IpaBriTHHK O KIaCU(pUKAIM]H OMIITAX MEAUIUHCKUX CPEACTaBa,

a OYeKyje ce yCBajame M NPEOCTAIMX Ipeasiora cieaehux MoJ3akOHCKMX akara: [IpaBHIHUK O OJVDKUM
ycIOBMMa W HayuHy ynuca y Perucrap TpaaMiuoHaiHnX OWJBHMX JIeKoBa W ymuca y Perucrap
XOMEOIATCKHX JIeKoBa, [IpaBUITHUK O TOKyMEHTALMjH U HAYMHY YBO3a JIEKOBa KOjU HEMajy JI03BOJIY 32 JIEK,
OJTHOCHO MEJIMIIMHCKHX CpeJcTaBa Koja HUCY ynucaHa y Perucrap meamnuHckux cpencrasa, [IpaBuiiHUK o
cajp)kajy 3axTeBa 3a IoOHjame JO3BOJIE, Calpikajy JOKyMEHTAalldje W HAauWHy NoOHjama JO3BOJE 3a JIEK
OJIHOCHO HheHe 00HOBe, [TpaBHMITHUK 0 yCIIOBHMA W CaapiKajy JOKYMEHTalldje O HauuHy 0JI00pema N3MEeHE 1
JIONyHE JI03BOJIE 3a JIEK M, Ka0 M HAa4YMH [OCTaB/barba IOJATaka OJl CTpaHe 3/JPaBCTBEHHMX YCTaHOBA
PETHOHATHUM IIeHTprMa 3a (hapMaKOBUTHUIIAHITY, OTHOCHO ATEHIIUjH.
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[pernen mpumibeHUX U 0OpaheHHX 3axTeBa 3a MOCIOBE W3 HaANIeKHOCTH AreHimje 3a nepuon ox 2008. 10
2011.roaune

Mocrosu u3 2008 2009 2010 2011 (mo 1.11.2011.)

HaanexXHoCTn

AreHuuje
NPUMIbEHO ypaheHo NpUMIbLEHO ypaheHo NpUMIbLEHO ypaheHo NPUMIbEHO ypaheHo

M3pgaBarbe
[03Borie 3a 475 581* 667 706* 525 603* 554 434*
XyMaHu nek

N3paBane
oGHoBe fo3Borne 612 510* 512 513* 476 187* 499 334*
3a XymMmaHu nek

M3meHe 1 gonyHe
[03Bore 3a
XyMaHu nek
(Bapujaumje)

3824

3188 3170* 5161 6629 2970* 6127 2989*

[MpeHoc gossone
3a XymMaHu nek

299 299 466 466 347 347 323 335*

MpecTtaHak
[03BOfe 3a 38 38 65 63 83 83 178 150
XyMaHu nek

M3pnaBarbe
[03BOfe 3a 87 36* 76 81* 80 144* 84 101*
BETEpUHapCKX Nnek

N3paBane
o6HoBe fo3Bore
3a BETEPUHAPCKU
nek

162 101* 52 94* 33 96* 58 55*

M3meHe n gonyHe
[o3Bore 3a
BETEPUHAPCKM NeK
(Bapwjauuje)

152 113* 280 21* 263 197* 282 225*

[MpeHoc gossone
3a BeTepunHapcKun - - - - 4 4 26 26
nek

MpecTtaHak
[o3Bsorie 3a - - - - 0 0 2 2
BeTEpPUHApPCKM nek

3axTeBu 3a

yBO3/M3803 3502 3458 3222 3094 2678 2503 2521 2148*

KoHTpona
KBanuTeTa fekoBa 1106 10936 1205 1200 9151 9422 5717 5383
N MeOULNHCKNX 9 2 1

cpeacraea

Ynuc/ nameHe n
ponyHe yrnuca/
obHoBe ynuca
MeANLIMHCKNX
cpeacrasay
Pervcrap

1957 1312
5637 5637 4357 4192 6964 4512 (256 (2530)*
3)** *

CTtpyyHa
MULLIbEHA
(CexTop 1017 1017 1043 1043 954 923 804 762
MeauUMHCKa
cpeacTea)

BurunaHua
MEeAULIMHCKNX - - - - - - 19 13
cpeacrtaea

CTtpyyHa
MULLIbEHA
(HaumoHanHm 1413 1413 1309 1309 960 960 612 558
LieHTap 3a
nHdopmauumje)
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Mutarsa ca cajta 137 137 156 156 210 210 102 43

Peknamupatrbe un
ornallaBare
nexkosa u - - - - 130 28 425 332*
MeaULMHCKUX
pefcrasa

2) M3naBame 103B0J1a 3a JiekoBe U ynuc y Perucrap
2.1. U3naBame 103B0J1a 32 JeKOBe

VY napenHoM nepuojy HactaBuhe ce ycariaiiaBarme IMOCTYNKA M3[aBama JI03B0JIe 3a Jiek ca 3axTeBuma EY,
mTo je 00yxBaheHO HOBMM 3aKOHOM O JIEKOBUMa W MemuitmHCKuM cpencteuma (, Cirrmacauk P. Cp6uje”
30/2010).YcBajameM HOBOT 3aKOHa, YBEICHE Cy oApeade KojuMa ce HAIlMOHAIIHA HPOLEAypa 3a CTABJbAbE
nexoBa y npoMeT y CpOuju y MOTIIYHOCTH XapMOHH3yje ca BakehmM ampektuBama u mpommcuma EY. YV
OBHUM MpoLeIypamMa, IMIIEPaTHB je Ia ce MPUMEHhY]jy ,37aTHa IpaBmia“ 3a NpOLEHY OJHOCA KOPUCT/PU3HK U
JIOHOLICHE 3aK/bYYHOT MULIUbEHha (KOHAYHE OTyKe) 0 0400paBaby OPUTHHAIHOT MM TEHEPUYKOT JIeKa, Kao
M J1a Ce UCTIOILTY]y MPOIMKMCAaHN 3aKOHCKH POKOBH 32 M3/aBarbe JO3BOJIE 32 JIEK, OJIHOCHO HeHe 00HOBE.

VYcarnamapame ce OJHOCH M Ha MMIUIEMEHTALU]y Y CBaKOJIHEBHOM pajy ojpenada HOBHX IOJ3aKOHCKHX
NPOIHCA, Yuje ce yCcBajame 04YeKyje, a KojuMa ce yBOJIe HOBE MPOLEAYype y pajl peryJaTopHor Telja, Kao LITO
je onoOpaBame Bapujanuja J03B0Ja 3a JIeK, KOje je y MOTIYHOCTH XapMOHH30BaHo ca JupekTuBama EY.

2.1.1. EdpuxacuHuje u3BpIIaBam-e MOCIA0BA y MOCTYNKY H3JaBama [103BoJie 32 JeK, leHe H3MeHe H
nomnyHe (Bapujamnuje), Kao U 0GHOBE 103BOJIe

YV HapenHoM mepuoay HactaBuhe ce TEHJICHIMja yHampehema epUKacCHOCTH peryiaTopHe mnepdopmaHce
AreHIyje, IITO ce MPEBACXOIHO OJHOCH Ha CMAambeHe BPEMEHCKHX POKOBA 32 JOHOIICHE PErylaTOPHUX
omtyka. EdukacHuju pax AreHiuje ocTBapyje ce Kpo3 IOIITOBamE OApelOM HOBOT 3aKOHAa y OJHOCY Ha
OpomnKcaHe poKoBe. YOp3aHH MOCTyNaK 3a M3gaBame mo3Bose 3a Jiek (150 mana o mpujeMa MOTIYHOT
3axTeBa) ce MPUMEHYje 3a JICK KOjH je J00HO I03BOJY LEHTPATH30BAHOM MPOLEAYPOM, OZHOCHO JIEK Y
XyMaHO] MEIMIMHH KOjH je OJ HajBHMIIEr MHTEpeca 3a 3allTUTY 3/paBjba CTAHOBHHUILTBA, a IIPE CBera y
OJTHOCY Ha Tepamujcke uHoBanuje. Takohe, HOBUM 3akoHOM ckpaheHU Cy POKOBH 3a (OPMAJHY IPOLEHY
JOKyMEHTaIfje y MOCTYIKY HM3/|aBama J03BOJIe 3a JIeK, U3MEHE U JIONyHE J03BOJje, Ka0 U HheHe OOHOBE Y
OJIHOCY Ha CTapW 3aKOH, Tako jga he AreHnuja y HapeIHOM TEpHOAY HACTOjaTH Ja CTPOTO IIOIITYje
neduHuCaHe POKOBE.

AKTHUBHOCTH ATeHIHje MOpajy OWTH y CKIaIy ca €BPOIICKOM TCHICHIHjOM yOp3aBama aJIMHHCTPATHBHUX
mponeaypa, kKako OW ce Ha TPXKHUIITY Op’ke HamuIM TOTPeOHM JIEKOBH, Tako na he ce moceOHUW Harmopu
TIOCBETUTH €IyKallji CTPyUhaKa M IOBE3WBAby Y €BPOIICKE Mpeke W Oa3e momaraka, koje he ocurypatu
HEONXOJHE MH(POPMAIHje TOKOM ITOCTYIIKA IPOLICHE.

2.2. Yuuc y Perucrap

3aKOHOM O JIEKOBHMA U MCIULMHCKUM CpEACTBUMA Hpe,HBI/IheHje, nona OﬂpebeHI/IHI/IM ycCj10BUMaA, yIuc 'y
PGFI/ICTap TpaaAUIIMOHATTHUX OMJbHHMX U XOMEOIATCKUX JICKOBA, Ka0 1 MEAUIIUHCKUX CPEACTABA.

2.2.1. EpukacHuje H3BpIIABab-€ NMOCJI0BA y NOCTYNKY ynuca y Perucrap MeAMIHHCKHX CpelACTaBa

Tokom 2012.roause HactaBuhe ce ca e(hUKACHUM H3BPIIABAEM IIOCIIOBA!

ynuca, U3MeHa, JOIyHa U OOHOBa ynuca MEJMIMHCKOI cpejcTaBa y Perucrap MeaMIMHCKMX Cpe/iCcTaBa 3a
3axreBe n3 2011.rogune, 3a koje je mwanupano na oyay pemenu 1o 30.06.2012roaune, xao n

ynuca, U3MeHa, JI0IyHa 1 00HOBa ynuca MeIUIMHCKOT Cpe/cTaBa y Perncrap MeanMIMHCKUX cpelcTaBa, 3a
3axteBe u3 2012.roaune, y 3aKOHCKOM POKY.

IoceOHa maxmwa he ce MOCBETHTH [ajbeM paly Ha YCIOCTaBJbabhy CHCTEMa BHUTHMJIAHIEC MEIUIIMHCKHX
cpencTaBa, Kao ¥ jadamy MHTEPHUX KamaluTeTa 3a CIpoBolheme MocTMapKeTHHIIKOT npahema 6e30emHocTn
MEIWITMHCKOT CpEACTBA y IMPOMETY, IITO je cafa MoMHHaHTHa yiora Arenmuje. OBo je y ckiamy ca
ycBojeHNM IIpaBMIIHUKOM O HAdWHY TNpHjaBJbHBama, NPUKyIUbamka M Ipahiema HEXeJheHHX peakndja Ha
MEIWIIMHCKAa CpPEeACTBA, KOjUM C€ WHTCH3WBHHjE ONNCY]y AaKTHBHOCTH Ha pa3BOjy CHCTEMa BUTHIIAHIIE
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MEIWIIMHCKIX CPeICTaBa, Kao M (opMHpame PEerHOHATHHUX IIeHTapa 3a mpaheme HEeXXeJFeHHX peakndja Ha
MEINITMHCKA CPECTBA.

2.3. Yuanpeljewe KBaJIuTETa paja caBeTOlaBHMX KOMHCHja U eKcriepaTa AreHuuje

VY npBom kBaprany 2012.romune Arenuuja he:

- ZIOHETH OJUIyKY O (hopMHpamy HOBHX CaBETOJAaBHMX KOMHCHja M IPOLIMPEHY JIMCTE €KCIepara, y CKIlaay
ca norpedama AreHuuje, 0JHOCHO NPE/IOroM AaTHM Ha YIIpaBHOM 0100py ATeHIHje,

- OTIHCATH YTOBOPE ca HOBOM3aOpaHUM 4JaHOBHMa KOMHCH]E U €KCIIepTuMa,

- noHetn HoBM [locnoBHMK 0 pany komucuja, [TocIOBHHMK O capaimu ca CIIOJBHUM eKclepTHMa ATeHIHje,
kao u [TnaH exykanuje HoBon3aOpaHKUX YIaHOBA KOMUCH]jE M €KCIIepaTa.

VY npyrom kBaptany 2012.roamHe Arenumja he cnpoBecTH IUIaHMpaHE elyKalldje YiIaHOBa CaBETOAABHHUX
KOMHCHja M eKcTiepaTa ¥ U3/1aTh cepTU(UKATE O CIPOBEICHO] eAyKallHjH.

2.4. Yuanpelheme nocrynka ogodpaBama cajkeTaka KapaKkTepUCTHKA JieKa, YIYTCTBA 32 JIEK H TeKCTa
3a YHYTpallibe U CIo/bibe MaKOBame

VY HapenHoMm mepuony, HactaBuhe ce ca MpPakCOM JOCTaBJbarhba KOHAYHHMX Bep3Wja CakeTka U YIMYTCTBA
HOCHOLIMMA JI03BOJIa, YMME c€ Hu30eraBa Ja caMu BpIIe NPOMEHE Y OBHM JOKyMEHTHMA. [locioBu
oo0paBama CaKeTaka U yIyTcTaBa OPUTHHAIHKX JICKOBA pa3zBojulie ce 0J] TeHEPUUKUX, uMajyhu y BUIy na
Ce CTPYYHH IIOCIIOBH 32 OBa JBa THUIA JICKA 3HAYAjHO pa3nuKyjy. CaxkeTak OpPHIHHAJHOT JieKa IpUKa3yje
KJbYYHE HaJa3e JI0 KOJHX CE JONUIO Y INIABHUM KIMHHYKUM HCIHTHUBAIBHMA, JOK CE CaXKETaK TCHEPHYKOT
JeKa CcaMO XapMOHHU3yje ca CaXeTKoM pedepeHTHOr (OPUIHHAIHOr) JieKa Ca KOJUM je TEepamujCKu
eKBUBAJICHTAH.

Hum Arenmmje je ma Ha BeO cajTy Oyae mocTymHa omoOpeHa Bep3HWja CaKeTKa KapaKTEepHUCTHKA JieKa U
VIyTCTBa 3a JIEK IOCIEAE J03BOJIE 32 JIeK, OIHOCHO OOHOBE T03BOJIE, Ka0 M CBMX BapHjaldja 0J00pEeHHX
HaKoH Tora. AreHmyja je Beh ycrmocraBmia HOBE HHTEpHE IPOLEAype KOje ce OJHOCe Ha yHampeheme
capalibe ca mpeajaradnMa y Jieiny 0700paBamba TEKCTa CIOJbEer M YHYTPAIIher MakoBama. Y HapeIHOM
nepuony nocebHa maxma he ce mocBeTuTH yHanpehemy nH(popMaImja Koje Cy mpenjgaraynMa JOCTYITHE Ha
UHTEPHET CTPaHULU ATCHIIM]je, KaKo OU ce ocurypaa eukacHuja capaima.

2.5. Yuanpeleme capaame ca HOCHOIIMA /103B0JIa

VY moctynky W3aBama J103BoJIa, HacTaBuhie ce pan Ha yHanpehemy capalimbe ca HOCHOLMMA J03B0JIA KOjH je
npeJBul)eH ¥ y OKBHPY aKTHBHOCTH Ha Pa3BOjy CUCTEMa MEHAIIMEHTA KBaJHMTETOM, IIPeMa KOME Ce PEOBHO
CrpoBoM aHkeTa Mel)y kopucHuimMma yciyra (HOCHOIMMA J03BOJIa) O BHXOBOM 33JJ0BOJHCTBY MPYKEHUM
ycimyrama, y3 MOTYhHOCT HaBama cyrecTwja W mpoMenOu. Pesynratm oBMX aHKeTa ykasyjy Ha IpoOieM
Kalllibemka y MPOICHN JOKyMEeHTaluje, ITo he OUTH jeaaH ol IPHOPUTETHHX 337aTaka y HapeIHOM IEepHOY,
Koju he ce pemmT 60J50M OpPraHU3aNNjOM H PACIIONIEIIOM IIOCIIOBA Y OKBHPY MPOIeNype U3AaBama J03BOJIA,
00JbOM HWHTpAa- W HMHTEPCEKTOPCKOM CapaamboM M 00JbOM KOMYHHKAIIMjOM Ca HOCHOIIMMA JI03BOJIA
(mpemaraunma).

VYV Toky 2012. romuHe HactaBuhe ce aKTMBHOCTH Ha YHAmpehemy capaime ca mnpemiaraunma (qomahum
npounsBohaunma, 3aCTYIHHIMMA M TPEACTABHHUIMMA CTPaHHX Mpou3Bohaya, 3acTYIMHUIMMA WHOCTPAHUX
MpaBHUX JIMIIA KOja Cy HOCHOIM JI03BOJIC 3a JICK Y 3eMJbaMa EBpOIICKE YHH]jE WM Yy 3eMJbaMa KOje MMajy HUCTE
3axXTeBE 3a U3/IaBakLE JI03BOJIE 3a JICK M IIPABHKUM JIMIMMA Ha Koje je qomahu npousBoljau mpeHeo 103BOITy 3a JieK)
U TO OpPraHM30BaKm-EM CIYKATHBHHX CKYIOBa, Kaja je To morpeOHo. Hapouwtn akuenat Oulie cTaBjbeH Ha
noBehame TpaHCIapEeHTHOCTH Y paay AreHiuje U HHPOPMUCamhe KIHjeHTaTa O CTaTyCy MPEIMETa, IITO j¢ 3aXTEB
KOju ce cTaBjba mpen cBe arcHiwje y Espomm. Crtora he AreHmuja HacTaBUTH Ja NPUMEbYje HOBH HAYMH
KOMYHHUKAaIFje y BE3W ca CTaTyCOM 3aXTeBa KJIMjeHTa, KOjH ce OJHOCH Ha MOoryhHoCT moOujama Op3e mopyke o
cTaTtycy IyTeM elleKTpoHcke mormre. [loBehame TpaHCIIApEeHTHOCTH Yy pady W WHPOpPMHCAme KIHjeHaTa o
cratycy npeaMera he UMaTi MPUOPUTET y U3BPILABALY NOBEPEHHUX MOCIOBA. Y CKJIay ca THUM, OpeiBUleHO je
noBehame Opoja n KBamuTeTa 00jaBJbEHIX PETyIaTOpPHUX MH(OpMaIija Ha cajTy ATEHIHje, Ka0 M HacTaBaK
npakce obaBelITaBama KIMjeHaTa OBUM MYTeM O CBHM aKTYeJHOCTHMA, OJHOCHO W3MEHama U JoNyHama y
HAYMHY TOJHOIICHA WJIM BPCTH JIOKYMCHTAIMje KOja Ce MOJHOCH WIM Y HAuWHY TOIM3ama 3aXTEBa MU
peliema, MTo ce M0Ka3aao Kao OJJIMYaH BUJ KOMyHUKAIH]C.

HacraBuhe ce w paxg Ha yHampehemy cucTeMa MEHAMCHTA KBAJIMTETOM, KOJU j€ YCIOCTaBJBCH,
JOKYMEHTOBAaH M IO3UTHUBHO OLEHEH 01 cTpaHe MehyHapoaHor ceprudukanuonor tena SGSjom 2006.
TOJIMHE, IIITO j¢ MOTBPAMIO TEKEbY 32 OUYBAKCM 3aXTCBAHOT KBAJUTETA MOCIIOBaa 3a MPOLIECEe M3IaBamba
JI03BOJIC 3a JICK M YIUCa y MEIUIMHCKHUX cpejcTaBa y Perucrap, u3naBame ono0Opema U yBEpema, Kao U
cepruduKara O aHAIM3U JIEKOBA W MEAMIMHCKMX CpeacTaBa. Y HapeAHOM mepuoay paauhe ce Ha
npouupery obuma cepTH(UKOBAHHX Ipoleca, ca IMJbeM Ja C€ CBH IPOLECH CTPy4YHE IIPOLICHEe
JOKyMEHTalje NojenHadno ceptudukyjy, y ckiaay ca 3axteBuma crangapaa MCO 9001:2008 —Cucrem
MEHAIIMEHTa KBAJIUTETOM.
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3) EBajyanuja 1oKyMeHTalHje 0 JeKOBHMA

VY mponenypu W3gaBama TO3BOJE 3a JIEK, CBpXa eBaslyalHdje JieKa je MPOIleHa KOPHCTH 3a TaIdjeHTe U
MOryhux pu3mka npu NpUMEHH TOI JieKa y KIMHHYKO] MPaKCH, y LWJbY H3/aBama J03BOJIEC 3a JieK.
EBanyaruja jiexka 00yxBarta MpoLeHy KBAIUTETa, IPOLEHY MPETKINHIUYKE TOKCHYHOCTH U MPOLEHY KIMHIYKE
eukacHOCTH U Oe30eqHocTH (32 OPHIMHAIHH JICK) M TPOICHY TEpanujcKe EKBHBAJCHTHOCTH (32
TEHEPHYKH JICK), Ka0 M MPOLEHY MOCTMAapKeTHHINKe 0e30eaHoCcTH (3a Jiek Koju je Beh GHO perncTpoBaH y
JOPYTUM 3eMJbaMa).

s AreHiuje je mocTu3ame BUCOKOT HHBOA 3HAaWa M3 CBHX CErMCHATa eBaiyaldje JiekoBa (IoceOHO, u3
00Jy1acTH KJIMHUYKE eBayallhje) U UMIUIEMEHTAIMja CTEYCHUX 3HAba Y MPAKCH, J00ap KBAJIUTET €BaTyallje
Koju hie crpeunTH M3aBame J03BOJIC 33 MPOU3BOAE Ca HETATHBHUM MPOMHIOM KOPUCT/PU3HK W KOHAYHO,
YKJbyUHMBaE y pelieBaHTHA Tenma EBporicke arenmuje 3a nekoBe (EMA) w aktuBHO ydemihe y mpoueHama
JOKYMEHTAIHje OPUTHHATHUX JICKOBa HAa HUBOY EVY (moceGHO, KITMHAYKE OKYMEHTAIIH]E).

W3 HaBeneHMX pa3iora, y 00JacTy eBasryalyje JJeKoBa HapouuTo he ce jauaTh KOMIETEHTHOCT TPH CTPYYHA
THMa (ca oTpeObHUM OpojeM CTpydmaka) mTo je moceOHO 3HauajHO 3a Oyayhu pax AreHIimje, W TO: THM
CTpydYmaKka 3a KIMHWYKY eBallyalldjy OPHWTHHAJHHUX JIEKOBA M OX00paBame TEepamMjCKUX HWHAWKAILHWja
(mportena edukacHOCTH U 6€30€THOCTH JICKOBA Y KIMHHYKAM HCIHTHBABAMA), THM CTPYYHaka 3a MPOLCHY
TepanujCKe EKBUBAJICHTHOCTU TeHEPUUYKHUX JiekoBa (mporeHa cryauja OuoekBuBanenuuje u dissolution
npoduiaa), Ka0 M TUM CTPy4Ymaka 3a MPOLEHY MOCTMAapKeTHHINKe 6e30eAHOCTH JjekoBa (MpoLeHa
NEePUOJMYHHUX H3BeLITaja 0 6e30eJHOCTH U IIaHa YIpaB/barka pU3ULNMa). Y3 Behl pasBHjeHy eKCIepTU3y Y
MOCTYNKY TPOIEHE JIOKyMEHTAaIMje O KBaJHUTETy JieKa, AreHuuja he CTBOPHUTH KOMIUIETAH WHTEPHH
KaIlaluTeT 3a IPOLEHY CBUX CErMEHarTa JIOKYMEHTaLje O JIEKY.

VY roky 2012.roauHe ruiaHUpaHo je yHanpelheme nporeHe 1oKyMeHTaluje y A€y KOjU ce OJHOCH Ha 3aXTeBe
HoBe perynatuBe 3a Quality by Design i oupexmueu EY 1234 3a Bapwjamuje. Takohe, moTpeGHO je
€/IyKOBaTH M YIO3HATH EKCIIepPTe KOjU pajie Ha MPOICHH JOKYMEHTAlMje O KBAIUTETY JieKa ca MpodieMuma
BE3aHUM 32 JeeKTe y KBAJUTETY JeKa, kao u npumenu UIX cmepuuma Q8, Q9 i Q10 (International
Conference for Harmonisation — ICHDx nHapouuror 3Hauaja Ouhe ocTBapuBambe OJIMCKE capambe ca
MunuctapctBoM 3apaBiba PC y muspy npenmsupama Mel)ycoOHHX oAroBopHOCTH, Oyayhu ga ce mporeHa
GMP ceprudukara 1 QP uzjaBa 3a aktuBHe cyncranue omoOpaBa y ATEHIHMjH, Ka0 M Ja je BPJO 4YECTO
NOTPeOHO MHUIJbEHE MHCIICKIMj€ BE3aHO 3a NPEIOPYKE O MOBIAYeHhy cepuje Jieka ca Teputopuje Penmyoinke
CpOuje, Koje ynpaBo uzaaje Arenuuja.

Jasse yHanpeheme paga y obsactu eBanyauuje JeKoBa y IPOLEAYpH H3llaBama J103Bosa, oOyxBaTuhe
NpUXBaTalbe M MPUMEHY HAJHOBHjUX PEryJaTOPHUX, CTPYYHMX W HaydyHux ynyrctBa EY u apyrux
npuxBaheHux cranmapaa y oBoj obmactd. ¥ TOM Iuiby, eaykanuja U obesbehuBame oarosapajyher 6poja
CTpydmbaka Ha MOCIOBUMA eBajyallije jJekoBa (rmoceGHo, Ha TOCIOBUMA MPOICHE KIMHUYKE JOKYMECHTAITH]E
U TIPOIICHE MOKyMEHTAlHje O KBAJIUTETy OHOTEXHOJOMIKHX JICKOBA, BaKIIMHA M XOMEOMATCKHX JIEKOBA),
nMahe MPUOPUTET y HapeaHOM IepHoay. Takohe, y miuaHy je U ¢popMupame rpyre 3a mpemapare ca 100po
no3HaTuM Kapakrepucukama - well established use nmpenaparu.

4) KoutpoJia KBajauTeTa

AxtuBHocti y 2012.romuHu y omHOCy Ha yHanpeleme KOHTpoJe KBaJUTETa JIEKOBA M MEIWIIMHCKUX
cpencrasa cacrojahe ce y cnenehem:

yuecTBOBame Harponanne KoHTpoJHe j1abopaTopuje y CBMM aKTHBHOCTHMa Be3daHuM 3a eBporicky OMCL
mpexxy — Official Medicines Control Laboratory NetworkProficiency Testing Scheme — PTS, Market
Surveillance Testing, Collaborative Studi€$ 2012.roauau odekyje ce ajbi aHra)kMaH ATEHIHje Y OBUM
AaKTUBHOCTHMMA, IITO je jOII jeHa MOTBpPAA KBAJIWTETAa paja W HEOMXOoHaH (AaKTOp YCHEIIHOT OKOHYamka
npoIieca HallMOHATHE aKpeauTaIHje 1adbopaTopuja;

yHampehere cepTH(UKOBAHOT CHCTEMa MEHAIMEHTa KBaJWTeTOM Yy HamnoHamHOj KOHTPOJIHO]
71ab0paTopuju, KOjU c€ OJHOCH Ha MPOIEC KOHTPOJIC KBAJIMTETa JIEKOBA M MEIMIMHCKHX CpejacTaBa. Y
HapeIHoOM Meproay he ce HACTaBUTH ca HMPUMEHOM JeGHMHHCAHUX CTaHAApPIHHUX Mpoueaypa u mnpahemem
IBUXOBE MMIUIEMEHTalHje, y LWbY Mpeay3uMama OJaroBpeMeHMX Mepa y Clydajy OJACTyIHama OJ
npeaBuleHor.

yHanpeheme cepTUPHUKOBAHOr CHCTEMa MEHAlIMEHTa 3alliTUTOM JKUBOTHE cpeiauHe y HanumoHanHoj
KOHTPOJTHO] JIaDOpaTOpHjH, IUTO ITOAPa3yMeBa HHTEPHH U €KCTEPHH MOHUTOPHUHTI MIOTEHIIMjATHUX Y3POUHUKA
3araljema )XMBOTHE CpeIMHE, OATOBOPHO IOCTYMAbE ca PecypcruMa, OIaCHUM MaTepujama U OTIaJ oM, Kao U
J0OpO pa3BUjeH CUCTEM 3a MOCTYIAke Y aKIUICHTHUM CUTYaljama,;

YUYECTBOBaE y IUIAHHPAy M CIPOBOhEHY KOHTPOJIE KBAIMTETA XYMAaHHX M BETEPUHAPCKHX JIEKOBA U
MEIUIMHCKHUX CPECTaBa y NPOMETY U e HHUCAY POrpaMa CUCTEMATCKe KOHTPOJIE 32 XyMaHe JIEKOBE Ha
OCHOBY T0JIaTaka JOOWjeHUX METOJOM aHAIHM3e PU3HKa. Y HOBOj METOIOJIOTHjH KOPUCTH CE MOJIENT 3aCHOBaH
Ha MpUMeHH Tabena 3a MpepadyHaBambe YKYIMHOT PHU3MKa, TI€ Ce pPaHrMpambe pU3UKA 3a I0jeHHAYHEe
MEIUIMHCKE TPOW3BOJE BPILIM Y OJHOCY Ha PU3MK Jedekra KBaJuTeTa, NpuU 4deMmy ce pusuk ozapehyje
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IIAaHCOM JIa C€ MOXK€ jaBUTH Je(deKT Mpou3BoJa M 030MJpHOMINY TOCHEeAWIIa TMOTCHIMATHOT aedeKTa
KBaJuTeTa. Monen ykJbydyje IojeAnHadHe (aKkTope pU3WKa, O] KOjUX CBAakKW y AepuHUCAHOM OOMMY
JOTIPUHOCH TIPOLIChEHOM YKYITHOM PH3HKY. AKTHBHOCTH he ce CIpPOBOAWTH W Ha TPHUIPEMH Iporpama
CHCTEMaTCKe KOHTpOJIE 3a BETCPHHAPCKE JICKOBE M MEOWIIMHCKA CPEICTBA, HA OCHOBY aHAN3€ CTPYIHHX
MoJaTaKa;

o00e30eheme HEONMXOMHUX pecypca 3a MyHH aHTaxMmaH y pany rpyma 114 u TI15 3a cepyme m BakmuHe
EBporicke dapmakoreje, mTo moapazyMeBa u pa3Boj HOBUX MOHOTpaduja;

HabaBKka onrosapajyhe onpeme koja he yHanpenuTn KBamuTeT paja;

cnpoBoljeme ycBojeHor iaHa Bamiunanuonor miana onpeme 3a 2012.roauny;

elyKalyja 3amocieHux y HaruoHanHoj KOHTPOJHO] J1abopaTopuju y CMHCIY IpHXBaTamba EBPOICKHX
CTaH/ap/a y NOCTYNKY KOHTPOJIE KBAJINUTETA JIEKOBA M MEIUIMHCKUX CPE/ICTaBa; ca MOCEOHUM aKIEHTOM Ha
AaKTHBHOCTH Be3aHe 3a capanmwy ca C30 u lot releaseakruBnocTH.

OpraHm3oBame pafa Ha mpunpemu HammonamHor nomatka EBporcke ¢dapmakorneje KOju caapKu IpeBoae
MOjeJMHMX ONINTHX IIOTJIaBJba, CPIICKE Ha3MBE HAcjIoBa MoOHOTrpadwmja, cranmapaHe Tepmune EBporcke
(hapmaxkoreje ut.

VYcBajamem HoBOT IIpaBriiHHKa O KOHTPOJH KBAaJUTETa JIEKOBA W MEIUIIMHCKHAX CPEICTaBa CTBOPHIM Cy ce
CBH YCIIOBH 3a ITyHY HMIUIEMEHTAIHjy 3aKOHA O JICKOBIMAa U MEIUIIMHCKAM CPEICTBUMA.

5) Axpeauranuja Hanmonanne konrposne adoparopuje (HKJI)

Ocum yHampehema u oapkaBama rnocrojehnx cucreMa MEHalMEHTa - CHCTEMa MEHAlIMEHTa KBaJIMTETOM
(QMS u cucrema MeHayMeHTta 3amTHTOM >kHBOTHe cpexune (EMS), 3a 2012. rogumny mpemsuljer je
HACTaBaK aKTHBHOCTH Ha akpeautanuju Hammowanne koHTponue naboparopuje (HKJI) mpema 3axTeBumMa
craggapaa CPIIC MUCO/UELL 17025:2006 Hako je ocumBame HKJI mepunncano 3aKoHOM O JIEKOBUMA H
MEIUIMHCKHM CpEICTBUMA, IpeMa Bakeho] HalMOHANHOj peryjaTHBH 3a CBE HCIUTHE M KOHTPOJHE
nabopatopuje y CpOuju oTpeOHO je CIIPOBECTH NOCTYIAK aKpeaUTaIlfje KO HAIHOHATHOT aKpeaUTAIHOHOT
tema. Axpeamrammja HKJI y cuctemy Axpeamrammonor Ttema CpOuje, mpemycioB je 3a peanu3aiujy
melynapoane akpeautanuje HKJI, mpeko cuctema EBpormckor aupektopara 3a kBanuteT jiekoBa (EDQM)
Cagera EBpore.

[Mocrynak akpenuranuje koju je 3arnouer Tokom 2011.roquHe miianupas je aa ce 3aBpIly Y IPBOj MOJIOBHHU
2012.roaune.

6) KnuHuuka HCIUTHBAaKbA

YV HapeHOM TIepHOIy aKTUBHOCTH ATCHITH]E KOje Ce OTHOCE Ha 0100paBame W KOHTPOITY CIPOBOheha KITMHUIKIX
WCTIMTHBaka Ha Tepuropuju PermyOmmke CpOuje Omhe ycmepene ka crpoBolemy onpemaba HOBOr 3akoHa O
JICKOBMMA 1 MEIHIIMHCKAM CPEICTBUAMA, KOjH je Y TIOTITYHOCTH XapMOHH30BaH y ofHocy Ha mupektuBy 2001/20EC
y JieTy KOjH Ce OIHOCH Ha KIMHIYKA UCTINTUBAMbA.

VY ckiany ca HaBeJCHMM, YCBOjEH je M HOBU [IpaBMIIHMK O CaJpiKajy 3axTeBa, OJHOCHO JOKYMEHTAIWjU 3a
0I00PEHE KIMHUYKOT UCIUTHBAKA JICKAa U MEIUIIMHCKOT CPEJCTBA, KA0 U HAYHHY CIPOBOlCHa KIMHUYKOT
UCIHTUBAKbA JIeKa ¥ MEIUIUHCKOT CPEICTBAa, KOjUM Cy yCarjallicHH W yBEICHH HOBH TEPMHHH, CAariacHU
OHHMMa KOju ce Kopucte y EBporckoj yHuju. [IpaBHiIHHMK je ycaryamieH W y MOTJeNy HayMHA IPOLICHE
JIOCTaBJbCHE JJOKYMCHTAIH]E, MPOICHE MPOTOKOJIA KIMHIUIKOT UCIIUTUBAKA, KA0 M KOHTPOJIC KBaJIUTETA JICKa
KOjH je mpeaMeT KIMHUYKOT HCIIUTHBAbA.

Y muiby moBehama KBalUTETa MPOICHE AOCTaBJ/bEHE JOKYMEHTAllMje, a HApO4YuTO y CBpXYy moBehama
6e30eqHOCTH TanMjeHaTa KOjU YYECTBYjY Y KIMHHYKHM HCHUTHBAKBMMA, 00jaBJBCH j€ MPEBOJ EBPOIICKHUX
CMEpHHIIAa 3a KJIMHUYKAa HCHUTHBAmka y TMEAMjaTPHjCKOj MOMyJTandju, Kako OM ce 3aIUTHTHIN MaJOoJCeTHU
WCIIUTaHWIH, a KOju je 1eo ogoopenor [IpaBniHnKa.

Arennpja he HacTaBuTH Ja 00aB/ba KOHTPOJY CIPOBONEa 0100pEHMX KIMHUYKHX HUCIIUTHBamba (KOHTpoJa
TPU KJIMHUYKA HCIUTHBAkbha MECEYHO), Kako OW Ce OCHrypajo Ja Ce OHa OCTBapyjy y CKiaay ca
HAIIMOHATHUM MPOMUCHMA, CMEPHHUIIOM 0 J[00pOj KIMHUYKO] MPAKCH M OAOOPSHUM MPOTOKOJIOM KITMHHYKOT
ucnutuBama. [loceOHa maxma he Outu moceehena mpahemy HEXEIbEHHX peakifja Ha JICKOBE KOJH Ce
KJIMHUYKU UCITUTY]Y.

Kako 61 ce ocTBapuiM NOCTaBJLEHN LIMJBEBH, eayKaluja u o0e30ehuBame onroapajyher Opoja crpyumaka
Ha MMOCJIOBMMA 0JI00paBamba KIMHHYKUX UCIIUTHBAka nMalie IPUOPUTET Y HAPESITHOM MICPUOLTY.

7) dapMaKoBHIHJIAHIA
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AKTHBHOCTH (papMaKOBHTHIIAHIIE TPEACTaBIbajy jelaH OJ HWMIIEpaTHBa y 3alITUTH jaBHOT 3/paBiba U
o0e30ehmBamy parnmoHanHe hapmakoTepanmje, Koje CIpoBOIN ATEHIIHja U KOje Ce Kao jefaH OJ OCHOBHHX
3axTeBa MOCIIOBaka Y PeryJucamy TPXKHIITA JICKOBA MOCTABIbajy UCIIPE e 3a Oymyhu nepro.

V¥V 2012.rogunwn, HacTaBuhie ce HAMOPH Ha OAP)KaBamy, ypehuBamy W CTATHOM yHanpehuBamy HAITHOHAIHOT
cucrtemMa (apMaKOBUTHIIAHIIE, TIpe CBera y CMHCIy MO0OJblIaa U jauarma KOHTHHYHpAaHE capajimbe U
KOMYyHHUKalMje AreHIHje ca 3[paBCTBEHHM paJHHUIMMA, HOCHOLMMA J03BOJIA, HAIMOHAIHUM |
WHTEPHALMOHAIHAM HHCTUTYIIHjaMa.

HacraBuhe ce ca enykanujama 3JpaBCTBEHUX CTPYy4YHhaka y IIHJBY jOII WHTCH3MBHUjC WMILICMCHTAIIN]C
(apmaxkoBUrmIIaHLle y KIMHUYKY Tpakcy. [IpumpemsbeHa je M moceOHa cTpareruja emykainuje, Koja
nojJpasymMeBa TOCETy OONHHWIIAaMa, OMOBUMA 37paBjba M arloTekama, Kako OH Ce OCHOBHH NPHHIIUIU
(dapmakosuriianie (ykbydyjyhu W BHUTHIAHIy BakiWHa, OWBHHMX JICKOBA, BETCPHHAPCKHUX JIEKOBA M
MEIUIIMHCKHUX CPEZICTaBa) MPEIOYMIN CBUM 3PaBCTBCHUM TPOQECHOHANMMA 1 TToBehaia BHX0Ba CBECT O
3Ha4yajy TMpHjaBJbUBamba HEKEJBCHHX peakudja. llmanmpa ce mnyOmukoBame buiteHa o BaxHHM
0e30eqHOCHMM ca3HamHMMa, KOju he ce mocraBipaTh 3ApaBCTBEHHM palHHUINMA W 00jaBJBMBATH Ha CajTy
AreHImje, Ka0 ¥ M3pajia MPOMOTHBHOT MaTepHjaia y Iiby [ojauarma CIIOHTAHOT MpHjaBJbuBama (Gporrype,
IUIAKATH WTL).

VYioxuhe ce nogaTHM HaNoOpH 3a YCIIOCTaBJ/balbeé MHTCH3MBHHUjE M CTaJlHE capalmbe ca MHHHCTapCTBOM
31paBiba, PenyOnMukuM 3aBOJOM 3a 3/paBCTBEHO ocurypame, Jlekapckom m dapmareyTckoM KOMOPOM
Cpbuje, y mwbpy pasmMeHe wuHpopMmanuja ka oOe3dehuBamwy panuoHanHe Qapmakorepanuje. Y pery
(hapMaKOBUTHITAHIIC BaKI[MHA, HAPOUYUTO hie ce ojayatu capaama ca MIHCTyTOM 3a jaBHO 3apaBibe ,Ap Munan
Joanosuh batyT", nmornucuBameM MOCEOHOT MPOTOKOJA O CapaabU U YTBphUBamy CBUX MOTPEOHHX Mepa
3a yCIIOCTaBJbakhC jaCHUX KaHajda KOMYHHUKaIuje m3Mel)y oBe IBe WHCTHTYLHj€ O HAIIMOHATHOT 3HAYaja.
HacraBuhe ce xoHCTaHTHA capaama ca IeHTpoM 3a npaheme HexeJbeHux peaknuja C30 y Ycanm.

Jagame capaame ca HOCHOIIMMa T03BOJIa 3a JiekoBe naTeHsuBupahe ce y 2012.roaunu, y uiby M000JbIIaka
BUXOBOT JIOKATHOT CHCTeMa (hapMaKOBUTHIIAHIIC M aKTHBHOCTH Y yIpaBJpamy pusukoMm y CpOuju, xao u
crpoBohema Bakehux mpomnmca y obnactu ¢papmakopurmianie. [lTomazehn ox HaBenene o6aBese, TUIAHUPAHE
Cy eAyKaldje 3a OJIroBOpHa JHma 3a (apMaKOBUTHJIAHIYY HOCHONA J03Boja. JlogaTHO, TUIAHUPAHO je
ypehuBame cucrema KOpecHOHICHIMje, YKJbydyjyhum nocraBibama MojaTtaka ¥ H3BeLITaja y o0JacTH
(hapMaKOBUTHIIaHLIE OJ] CTPaHE HOCHOIA JI03BOJIA ATEHIH)H, Y CMHUCILY Ae(hHUHUCAKA U 00jaBIbUBaba jJACHUX
yIyTcTaBa U oOpaszana 3a noMeHyte rnociose. Kao HajBaxHMje Y OBOM ypehuBamy, cMaTpa ce crupoBoheme
XUTHUX 0€30€JHOCHHUX Mepa.

HacraBuhe ce mo3utuBan TpeHn uacHTUpuKoBaH TokoMm 2011.roamHe y PeIOBHOM H3BELITABAKY O
HOBUM Oe30enHocHMM MH(popManujama nmyteM cajta Arenuuje. [IpeaBulena je monmarHa peBu3Mja LENHHE
»DapMaKkoBUTHIIAaHIA" cajTa, Y CMHUCIY jaCHHjET Iperjena, IeTalbHUjUX yITyTcTaBa, HH(popMamuija y Be3u ca
MedDRA-oM, IME mucroM, JMCTOM JI€KOBa IIOJ HMHTEH3UBHMM mpahemeM, IMCMHMa 3IPAaBCTBEHHM
pagHUIIIMa, HOBUM 0e30€HOCHUM Ca3HambHMMa, YIPaBJhakheM PU3UKOM WUTH. IlmanupaHo je u dhopMmupame
arirkanuje newsletter

Ilopen ceera HaBenmeHor, Hammonamam neHtap 3a ¢(apmaxoBurmwianiy AreHnuje he y HapemHOM
MepHO/ly YCMEPHUTH aKTHBHOCTH Ka pa3BHjamy 0a3a mojaraka, Koje ce OJHOCEe Ha! KOOpIHMHATOpE 3a
(hapMaKOBUTHIIAHITy TMPH 3APABCTBCHUM yCTaHOBaMa, OJrOBOPHA JHIa 33 (papMaKOBUTHIIAHIYY HOCHOLA
no3soia, DDPS, PSUR, RMP, PASS:i nwucte nexoBa mox wuHTeH3uBHHM mpahemeM. Pammhe ce
WHTCH3MBHUjC Ha TO0OJBIIAKY CUCTEMA YIpPaBJbakba KBAUTETOM, IIPE CBEra Y CMUCIY Ic(UHHUCAHa HOBHX
nporenypa. Ilnanupano je pasBujame cieaehux mporeca: nporeHa PSUReBa nocTaB/beHHX PEIOBHOM
JMHAMHMKOM, XUTHE Oe30eZHOCHE Mepe, 0J00peme TeKCTa Hucama 3[paBCTBEHMM paJHHIMMA, MPOIeHa
€/lyKaTUBHOT IPOrpamMa U OCTAJINX aKTUBHOCTH y CHCTEMY yIpaBJbarba pu3ukoM, rnpoiiena DDPSa, npoueHa
Bapujauunja —-n3mMeHa DDPSa, kao 1 ykugame, 0IHOCHO MPUBPEMEHO CTaBJbahe BaH CHAre J03BOJIC 32 JIeK U3
0e30eTHOCHUX PA3JIoTa U TIOBJIAYEH:C JIEKa Ca TPXKHIITA.

Crpyumainn Ha TmoclioBuMa Tmpahema ITOCTMAapKETHHIIKE Oe30eTHOCTH XyMaHUX JIEKOBa, BaKIMHA,
BETEPUHAPCKHX JIEKOBA U MEIUIIMHCKUX CpPElICTaBa, HacTaBuhe enyKaljy U ycaBpllaBame U3 OBUX 00JIacTH
u npucycTBoBahe CTpyYHHUM cacTaHIMMa y periony u EBponu.

8) YcnocraBibame CHCTeMAa BUTHIIAHIE BAKIUHA, OMJbHUX JIEKOBA U METUIMHCKHUX CPeCTaBa

Ocum akTHBHOCTH Ha yHampehemy mocrojeher HarpoHamHOT cucteMa (apMaKOBUTHIIAHIIE XYMAHUX U
BETCPUHAPCKUX JICKOBA, Y HAPEIHOM IEPUOY HAcTaBuhe ce M aKTHBHOCTH Ha YBOhCHY CHCTEMa BUTHJIAHIIE
BakKIMHA, OWJbHUX JIEKOBA M MEAWIMHCKHX CPEICTaBa HAa HAIMOHAIHOM HHBOY, IpeMa OJApEIHHUIIaMa

onroBapajyhux HAIIMOHATHHUX CTPATETHja.

9) Uudopmanuje o JeKOBUMA
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Hudopmanuje o 1eKOBHMa KOjH ce M3/1ajy 0e3 perenTa i MeIUIIMHCKAM CPeACTBAMA, Kao ¥ CITUCAK JICKOBA U
MEIWITMHCKIX CPEeCTaBa KOjU ce MOTY peKiIaMupaTté 00jaBibyjy ce y Cimyxbenom rimacauky PC, nok ce Ha
cajTy AreHmuje o0jaBijpyjy WH(pOpMampje O CBHUM JIGKOBUMa M MEAWHCKHM cpeiactBuMma. Ilopenm Tora,
3IpaBCTBEHUM cTpydmanuma Cpourje JOCTYIHO je U HEKOJIMKO CTPYyYHUX ImyoOnukarmja: dapMakoTepanyjcku
Boawd, HammoHasiHM peructap JiekoBa, BerepwHapckum peructap JjekoBa, IIpomer nekoBa y PemyOmumm
Cp6buju, xao u ['ogummsu 6WiITeH 0 pagy AreHouje .

VYuanpehewe nocnosa y 2012.roquHn 0JHOCH ce Ha NPOLIMPEHE NpyXamka UH(POpPMAaLMja O JIEKOBUMa U
MEIMIMHCKUM CpeJICTBUMa, Ha obOe3deheme crneunpuuHux vHGOpMaIMja 3a 3APaBCTBEHE CTpy4Ymake, Ha
YCIOCTaB/bakhe Capalibe ca 3IPABCTBCHHM YCTaHOBaMa, yIpYXKEHUMa MalijeHaTa W MeAujuMa (HOBHHE,
TeNneBu3Mja), Ha yHanpelheme paunoHanHe ynorpede jaeKoBa, Kao 1 Ha 00Jby U jady MHTEPHY KOMYHHKALIH]Y
u3mel)y oprannzanuonux nenuHa Arernuje u Behu ooum npyxama uHpOpManuja nyteM cajra Arernuje. Y
npBoM KkBaptaiy 2012.roauHe iaHUpaHo je n3aaBame HOBOr HaroHnanHor perucrpa Jiekosa.

Ha ocuoBy wiana 39. 3akoHa o ciio6omHOM TpHCTYIy uH(MOpMamnujama o jaBHor 3Hauaja (,Cir.

rmacuuk P. Cpbuje” 6poj 120/04, 54/0% 104/09)u YuyrcTBa 3a u3pany u o6jaBbuBame nHGOpMATOpa o
pany mpxassor oprana (,Ci. rmacauk P. Cpbuje” 6poj 68/10) Arenrumja 3a 1ekoBe U MEAUIIMHCKA CPEICTBA
Cpbuje je Ha cBOM cajTy obOjaBmia mH(pOpMaTOp O paxmy, Koju he ce pemoBHO axypupard. Ha oBaj HauwmH,
3aWHTEepecoBaHa JIMIIa MOTY Jla ce NeTajbHHUje YIO3Hajy ca pagoM AreHnuje, o03upoM na wHpOpMATop
o0yxBara IOJaTKe O B-eHOM IIeJIOKYITHOM pany. Takolje, cBako 3aMHTEpecOBaHO JIMIE UMa IIPaBo, Ha OCHOBY
3akoHa 0 c1000IHOM NpHUCTYNy MH(OpManujamMa oJ] jaBHOT 3Hayaja, Ja ca3Ha CBaKy MH(OpMauujy y rnoceay
AreH1yje, Kao OpraHa jaBHe BJIACTH, OCUM Y CllydajeBUMa y KOjuMa je 3aKOH Jpyradrje IpoIcao.
[onazehu ox 3axTeBa na ce cucreM MH(MOpPMaLMja O JIEKOBUMa M MEIMLUHCKAM CpPEACTBMMA 3aCHHMBA Ha
HOTITYHUM, aKTYEJIHUM M TauHUM IOJAallMa, KOjH Cy CacTaBHHU JIe0 MH(POPMAIIMOHOT CHCTeMa ATeHIHje, Y
2012. romuan HacTaBuhe ce paj Ha axypupamy 0Oa3e mojaraka koja he omoryhutm yBua y KibydHa
JIOKYMCHTa OJOOpCHHX JIeKOBa (HIP. MOCICAa JO3BOJIA 33 CTAaBJbAE y MPOMET, MOCIeAma 0Jo0peHa
BEp3Mja Ca)KeTKa KapaKTepHCTHKA JIeKa, YIYTCTBa 3a JIeK, TEKCTa CIIOJBIEl M YHYTpAIlbel' NIaKOBamka CBE
npuxsahicHe Bapujanuje). Takohe, Arennuja hie Ha CBOM cajTy oMoryhuTr mpucTyn nHGOpMaIHjaMa 0 CBUM
PErHCTPOBAaHUM JICKOBHMa M MEIUIMHCKUM CPEICTBMMA, Kao M Opojy NMPUMJECHUX M oApaleHHX mpenMera
Ha Mece4HOM HrBOY. OBO je HapOoYUTO OUTHO aKo ce MMa Y BUIYy J1a Cy HOAay ATEHIje HEOTXOIHH Y paay
MunuctaperBa 3apasiba PC, PenyOnnukor ¢oHzma 31paBCTBEHOT OCUTYpama M IPYrHX IpXKaBHHX OpraHa
KOjH ce 0aBe peryincameM LeHa, IPOU3BOLE, IPOMETA, IPONHCUBAbA U U3/1aBatba JIEKOBA.

10) lpahewe nmpoMeTa U MOTPOILIHH€ JIEKOBA H MeTHIIMHCKHX CPEICTABA;

Y OKBHpPY aKTHBHOCTH Ha YCIOCTaBJbamy cHcTeMa Ipahema NpoMeTa U MOTPOLIHE JIEKOBA U MEIUIIMHCKUX
cpeacraBa, u y 2012.rogunu he ce HacraBuTH ca 00jaBJbHBambEM I0jaTaka JIOOMjeHHMX OX cyOjekara y
NPOU3BOAIY U MPOMETY JIEKOBAa M MEIMIMHCKHX cpeacTaBa. Hapouura maxma he ce moceerutn npahemy
HOTPOILIGE Y alloTeKaMa M 3IPaBCTBEHHUM YCTAaHOBaMa M LIEHTPHMa KOjU MMajy OpPraHH30BaHE alloTeKapcKe
cnyxbe, Tako mga ce cpemmHoMm 2012. romuHe IUlaHMpa OO0jaB/BHBAEE M OBHMX IIOJaTaka y OKBHDPY
my6nmkanyje ,[IpoMeT u moTporka JeKkoBa 3a yrnorpedy y XyMaHO] MEAUIIIHHA" .

VY OKBHpY aKTHBHOCTH Ha YCIIOCTaBJbalby CHCTEMA Ipalierha MpoMeTa JICKOBa 3a BETEPUHAPCKY YIIOTpeOy Kao
U MEIUIMHCKHUX CpeficTaBa notpedHo je y Toky 2012.roaune npuctynutd uspaau 6ase y kojy he Hocuonu
JI03BOJIA, KA0 U 3a JICKOBE 3a ynoTpeOy y XyMaHO] MeIHUUHU ON line mpuctymatu u yHOCTUTH MOAATKE O
npoMeTy, 1o Beh ycrasbeHoj MeTOI0I0THjH 32 JIEKOBE 32 YIOTpeOy Y XyMaHOj MEAULIMHY.

11) OnodpaBame orJamaBamba JeKOBA U MEIUIIMHCKUX CPeICcTaBa

VcBajameM HOBOT 3aKoHa O JIEKOBMMa W MeaunuHckuMm cpexctBuma (,Ci. Tmacauxk PCY 6p. 30/10)
AreHIja je y CBOjy HAQIJIGKHOCT JOOWIAa M TOCTYMaK oAoOpaBara OTIalllaBama JICKOBA M NMPOMOTHBHOT
marepujana. Y 2012. rogunu Ouhe HacTaB/beHE aKTMBHOCTH Ha yHanpeljery HMHTEPHHUX KamalureTra
3aM0CIIEHIX Ha OBHUM ITOCIOBAMA, Kao M yHarpeheme nHpacTpyKTypHe moapmke (HOBe QYHKIIMOHATHOCTH
MH(OPMALMOHOT CHCTEMA), ITO he yTHIATH Ha BehW HUBO KBAIUTETAa y 00aBJbakby OBOT IMOBEPEHOI MOCIA.
Takolhe, HapounTa naxma 6uhe mocBeheHa MOMTOBaKkY 3aKOHCKUX POKOBA Y CIIPOBOhEHY OBE TpoIieaype.

12) Mehynapoana capaama

Y 2012.ronunu HactaBuhe ce capanama ca DpaHIyCKOM arcHIMjoM 3a 3APaBCTBEHE IPOM3BOJC, KOja je
JNe(UHUCAaHA TIPOTOKOJIOM O OMaTepaiHOj capajiby JBC arcHIuje y CICHU(UYHAM CerMEHTHMA pPaja.
[puopurerne obnactu 3a 2012. ronuny Ouhe omoOpaBame KIMHMYKMX HMCIHMTHBAaba M NPOLEHA KIMHUYKE
JOKYMEHTaIHje y IPOIeIypH perucTparmje Jekosa (KinHnuka esanyanuja). Kako je 2011 .roausHe mpoTOKOI
0 capajibu MOTIUCaH U ca DpaHIyCKOM areHIMjoM 3a BETEPHHAPCKE JIEKOBE, OYEKYyje Ce MHTCH3MBUPAIHE
capagmbe y 2012. rogmHu ca IMJBEM jadama YHYTPALIBHMX Kamalurera ATCHIMje Yy eIy IpOIEHE
JIOKYMCHTAIIHje 0 BeTepUHAPCKUM JiekoBuMa. Tokom 2012.roanHe HactaBuhe ce capaama M Ca arcHIMjaMa
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CYCEIHHUX 3eMajba M 3eMajba y PETHOHY y OKBHPY yroBopa o mocioBHOj capaamu (bocHa n Xeprerouna,
pua Topa) wiu y OKBUPY OMIITHX TOOPUX M KOJETHjaTHAX OJHOCA.

Capanma ca MpexXoM HaIMOHATHHX KOHTpodHHUX jaboparopuja (Official Medicines Control Laboratory -
OMCL networR y oxsupy Esporckor ampekropara 3a ksanuter jekoBa (European Directorate for the
Quality of Medicines, EDQM & Healthcarg) cransa capaama y okBupy Koje ATEHIIHja PEIOBHO yUECTBYje

y meljynaboparopujckum ucnuTuBamuma npenapata (Proficiency Test Studies — P)T$oju cy Bux nopeherma
KBamUTeTa JO0OMjEHHX pe3yiTara, MOCTHTHYTHX Yy pasiuyuTiuM Jjaboparopujama Espome. Capanmma ca
EBpornckuM JUPEKTOpAaTOM 3a KBAITUTET JIGKOBA CE Takole oriesa y BUAy ydecTBOBama y cryaujama Market
Surveillance TestingCollaborative Studieskao u yuyemhe y pagy rpyna ekcrnepata Il I 15 u pasBojy
MoHorpaduja EBporncke dpapmakoreje.

IToBe3uBame AreHmnmje ca ApyrMM areHnujama u MelhjyHapomHuM acormjanujama oOaBibahe ce Kpo3 masbe
yHanpeleme BHIIEronIlbe KOHTHHYHpaHe capaimbe ca CBETCKOM 3IpaBCTBEHOM OPraHH3allHjoM U HEeHUM
KonaGopaTuBHEM IIEHTPOM 32 MHTEPHAIMOHAIHO npaheme (0e30eMHOCTH) JeKOBa y YIICAIM U HOBE3UBAILE Ca
JPYTUM HAIMOHAIHMM IeHTpuMa 3a (apmakoBurwianmy. Y 2012. romyHu OdYeKyje e MpOoIeHA TEXHHYKHX
KarmanpreTa peryilatopHux opraHa CpOmje y oxBupy mporpama CBeTcke 3IpaBCTBEHE OpraHHM3amyje 3a
npeKkBaTM(HKAIM]y BaKIFHA. Y CKIALy ca THM, HapoduTa Makma Ne ce MOCBeTUTH yHampelemy CBHX cerMeHaTa
koju he OuWTH TpenMer oBe OIEHe, Ko U jauarby KOMyHHKalje u3Mel)y CBUX ApKaBHHMX HMHCTUTYLIMja Koje Cy
npenMet oBe oueHe (MuHucTapeTBo 3apassba, Cpouje, MHCTUTYT 3a jaBHO 3npasike ,Jp Munad Jopanosuh baryt"
U AreHLpja 3a JISKOBe M MemuIMHCKa cpezictea Cpouje).

Hacrasuhe ce capazma ca EBporickom arenumjom 3a iekose (EMA) y uisby uaTerparmje y EBporcky peryiatopHy
Mpexy 3a Jekose (European regulatory network for medicingsoxsupy npojexra Esporicke Komucuje 3a 3emibe
npeakanuaare v kaauaare (Transition Instrument for Pre-Accession (IPA) Assise Programnje

Arennmja he y 2012.roquHn OKoHYaTH npojekar ,,M3rpaima kanaurera ATeHIuje 3a JIMjeKOBE U MEIHIMHCKA
cpenctsa Lpre T'ope (HAJIMMC)". OBaj mpojekar, koju ¢urancupa Ceercka 6amka, je 3amouer y 2011.romuHn 1
MMa 3a b Ja eqykKaryjoM 3anocieHnx y LIAJIMMC-y kpo3 mMucuje ekcriepaTa AreHrmje moBeha KOMIIETeHTHOCT 1
nojurHe HuBo paja y Lproropckoj arenumju. Ilapanenso ca oBum npojexrom, y 2012 roxunu he ce peanizosaru n
npojeKaT cTyaujckux nocera 3anocnenux AJIMMC-a AreHumju y by KOMIUIETHpaha 3Hamba y 00JlacTiMa o1t
3Hayaja 3a paj LpHoropcke areHuyje.

13) KagpoBckn KananureTn

HacraBuhe ce ca pa3Bojem Hay4HUX U MPOGECHOHAIHHX KamaluTeTa CTPyYmhaka Ha MOCIOBHMA H3/aBama
JI03BOJIa, KAa0 M CTpy4maka Ha EKCIEPTCKHM II0CJIOBHMA MpOLEHE KBAJIWTETa JIeKa, MPETKINHIUYKE
TOKCHYHOCTH, KIMHHYKE €(PUKACHOCTH M 0e30€THOCTH W Tepamujcke eKBHUBaJICHTHOCTH. Emxykamuja je
npenBul)eHa U 3a CTpydmake Ha TmocioBuMa npahema u mporieHe 6e30eTHOCTH JIEKOBa, Y BE3U Ca METOoJdaMa
JICTEKIMje CUTHAlla, CIPOBOHCHEM M IMPOLCHOM IUIaHA YNpPaB/bathba PHU3HLIMMA M MPOLCHOM Kay3alHe
MOBE3aHOCTH HEXKEJBEHOT jiorahaja ca JeKOoM.

VYcaBpiaBame cTpydmhaka Ha TIOCJIOBUMA W3/aBarba JI03B0JIA U MTPOIIEHE JIOCTaBJbEHE JOKYMEHTAIHje Y TOKY
2012.romuee, noxpasymMeBa 00yKy Y BE3H ca CIOKCHHUJUM NMUTABUMa y HaBEICHUM 00JIaCTUMa U pellaBarmba
noceOHUX ciaydajeBa y mpakcu (case study educatipnmro je y ckimany ca mocrojehnM HUBOOM 0Opa3oBama
3aroCiICHNX Ha OBHM IIOCIIOBHMa M OTPEOOM J1a ce CHenrjain3yjy 3a KOHKpeTHe cerMeHTe. OCHOBHHU IHJb
AreHnje y OBOM KOHTEKCTY jecTe MOTU3arhe¢ KBAIWTETa CTPYYHOT M HAYYHOT pajia 3aloCICHHX, Kako Oun
HauYMH pajga ATeHIWje Yy TOCTYNKYy IpOILEeHe MOKyMEHTAalldjeé W perucTpanuje JieKa Mpemrao ca
AJIMUHUCTPATUBHOT HA EKCIIEPTCKU U HAYYHU HUBO.

Jasbe ycaBpliaBame CTpydmaka 3alociCHHX Y ATEHIMJU M HBHXOBO OCHOCO0JbaBabE 3a CAMOCTAIHO
BpLICHE NPOLEHA OAroBapajyhnx jenoBa perucTpalyioHe JOKyMEHTalHje, Npe cBera JOKyMEHTaluje 3a
OMOTEXHOJIOIIKE JICKOBE, BaKIMHE M XOMEOMNATCKe JICKOBE, KAa0 M pellaBame NMPOoOJeMaTHYHUX JocHjea
nekoBa, omoryhuhe cmameme pUHAHCH]CKUX CPEICTaBa Koje ATeHIHMja W3/Baja IIPU aHTaXoBamby CIIOJbHUX
eKcIIepaTa 3a BpIICHEe UCTUX MPOLEHA, a OCHM Tora 6uhe n30erHyTo n HENOTPEOHO BUILIECTPYKO pa3Marpame
TaKBHX JocHjea (0O CTpaHe HHTEPHOT eBalyaTopa, CroJbiber excrepra, Komucuje u Pague rpyme).

Pamn octBapmBama Opker m eduKacHHjer KOHTAaKTa ca CTpaHKama IoceOHa TMaXKmka he ce MOCBeTHTH

eAyKaIfjH 3al0CICHNX Y CMHCIY pa3Boja Mpo(eCHOHAIHOT OJHOCA MTPeMa KIIHjeHTHMA U MOTITyHE IIpUMEHe
Konekca nmonamama 3amocieHux (Jby6asHocT, Op3rHa, KOMyHHKAIMja, PaBHOIPABHOCT U np.). Takohe, y
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Jby MOOOJbIIAA KBATUTETA YCJIOBA paja U 3aJ0BOJbCTBA 3amnocienuX, y 2012. roguuu ruaHupa ce
crpoBol)ee aHKeTe 3a CBE 3aIlOCTICHE.

14) EneKTPOHCKO yNPaB/baikhe PEeryJIaTOPHOM A0KYMEHTALHjoM

YV crimany ca 3akbydkoM Brage PenybOmumke CpOuje o morpebu yBohema eIeKTPOHCKOT CHCTeMa
KaHIIEIaPHjCKOT MMOCIOBakha U YIPaBJbaiha eJIEKTPOHCKUM JOKYMEHTHMA Y OpraHiMa JpxaBHe yrpase (0poj:
091-6570/2009-1o1 22. okrobpa 2009. rogune) Arenumja je Tokom 2011. roguHe HapovuTe Hamope
yIOXKHIa Yy YyChemHy wuMiuieMeHtanujy CucreMa 3a  €IEKTPOHCKO — YIPaBJbaAE  PErylaTOPHOM
JIOKYMEHTAIMjOM y CBAaKOJHEBHOM pajy cTpydtbaka. OBaj CucreM mpencTaBiba COPTBEPCKO PEUICHE KOJUM
cy oOyxBalieHe CBe peryjgaropHe akTUBHOCTH y AreHmuju, a mpemMa kome he ce KOMyHHKaIUja ca
KJIMjeHTUMAa 00aBJbaTH UCKJBYYHBO IyTEM EJIEKTPOHCKUX JOKyMeHata. HOBH cuCTeM mojpa3yMeBa U pas3Boj
EJIEKTPOHCKE MMHCAPHHUIIE, LITO je Y CKIIaay ca npernopykama Biaje o 06aBe3n CBUX penyOJHMYKUX OpraHa aa
MOYHY J1a KOPUCTE EIEKTPOHCKU CUCTEM KaHIIEJIapH]jCKOT MocioBama HajkacHuje 10 kpaja 2010.roaue.
Tokom 2012.roxune nocebHa naxkma ouhe nocseheHa pa3Bojy 1 UMILIEMEHTAIM]HU A0AATHUX Npoduia
1 QYHKIIMOHATHOCTH CHCTEMA 38 eJICKTPOHCKO YIIPaBJharhe peryaaTopHoM gokymenrtamnujom (CYT).
V 2011.romvHu yBEZEH je HOBH padyHOBOICTBEHO-KampoBCKH nHpopmarmonu cuctem (EPIT). Tokom 2012.
roauHe paguhe ce Ha BErOBOM yHampehemy, U MOTIIYHOM IIpHiiarohaBamy notpedbama AreHrmmje.

15) lpocTopHU KanaOUTETH

VY 2012.roauHu miaHupaHa je peKOHCTpYKIHja BuBapujyma dapmakosomike 1adoparopuje, kao 1 yBohemwe
HVAC cucrema y BuBapujymy Dapmakoisionike Jjgaboparopuje u JEeBOM Kpuiy MHKpPOOHOJIOIIKe
nabopatopuje. OBO je y CKIIaay ca CTPOTHM 3aXTEBUMa 3a YyBame M HEry JJaOOPaTOPHjCKUX KUBOTHEA, Kao
W 3a YCIIOBE paJHe CpeAWHE YOIITEe, KOjH Cy jelaH oJ IpedayclioBa IpHU3HaBama pana AreHnuje o CTpaHe
ocranux wianuma OMCL mpexe Casera EBporie, ka0 moy3aaHe U KOMIIETCHTHE YCTaHOBE.

WzBpmhe ce ¥ m3MemTame IMOjeJMHUX CEKTOpa Y OKBHpPY mocrojeher MociIoBHOI IpOCTopa y LUJbY
pauoHanu3anje, IPOCTOPHE MOBE3aHOCTH U 3aITHTE HHTEpeca CTpaHaka AreHuuje (Crajame MUCapHHUIe y
jeAHY MPOCTOPHY LIEITHHY).

VY rtoky 2012.roauHe npensuhenu cy panoBu Ha ypehemy M aganTanuju yinasHor xoja AreHuuje, Kao u
NPOLIMPEE MapKUHI TIPOCTOpPAa MCKJBYYHMBO 32 CTpaHKE ATreHIHMje y LMy Opxer oOaBibama yciryra
Arenuuje, u kpaher 3a/ip)xaBarma CTpaHaKa.

VY 2012.roauHu miaHupa ce IoHOLIeHke HOBe JIicTe KaTeropuja perncTparypekor MaTepujaia ca pOKOBUMa
yyBama y ATeHIHjH, y noroBopy ca Apxuom Cpbuje. Yckmanumhe ce tekct Jlucre kareropuja ca Baxkehum
MPOTIMCHMAa, TIoCTIe Yera cienu npubdasibame carmacHocT Apxusa Cpouje Ha JIucry.

IMocTynak wM3ny4rBama W YHHIITEHa OE3BPEIHOI PErHCTPaTYpCKOr MaTepHjaia AreHuuje HacTao y
NPETXOAHMM TOAMHAMa a KOME je HCTEKao POK dyBarmba, Ouhe HacrtaBjbeH W Tokom 2012. romwume.
AnraxoBameM cTpydHe u onamhene opranumsamuje y 2011, romurm, a nmo pemewmy Apxua CpOwuje,
W3JIy4YeH je U YHUILITEH PErUcTpaTypcKu MaTepujan Arennuje Hacrao y nepuony ox 200100 2005.rogune. Y
2012.ronuHM IUIaHUpPaA Ce W3TyYUBame 10 HOBOj Jluctu kareropuja, ynMe he ce 3HATHO CMambUTH apXHBCKa
rpaha AreHiuje W THME CMAamHTH M TPOIIKOBH ICHOT 4YyBama y 3aKy[JbEHOM AapXHBCKOM [CIOY.
Hcrospemeno, nohu he no rpymnucama, momica U CUCTEMaTH30Bamba apXuBCKe rpahe AreHuuje, ynme ce y
HOTITYHOCTH OCTBapyjy Hauelna 3allTUTe apXHUBCcKe rpale yrBphene 3akoHOM 0 KyJITypHHUM 100pUMa.
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NnPEANOI MEPA 3A AENOTBOPHWJUN PAO W EKOHOMWUWYHUJE
KOPUWHREWE CPEACTABA ArEHUNJE

YV mwby mocTH3ama e(pUKacHUjer paja U CMamekha BPEMEHa Koje je TMOTPeOHO 3a 00aBJbambe PasIMuUTHX
AKTUBHOCTH Y OKBHPY jEIHOT MpOIieca, a THME M CMameiha TPOIIKOBA pajia U noBehama KBAINTETA y MPYKAbY
yciIyTa, HEOIXOMHa je jo0pa opraHM3alyja I0CiIoBa y ATEHIHMjH, 60Jba TOBE3aHOCT TOjeIMHUX aKTUBHOCTH U
60Jba HCKOPHIINEHOCT PACTIOIOKMBOT CTPYYHOT M TEXHUUYKOT Kajpa. Paju nocrusama IIaHUPaHOT KBAIUTETa Y
MpOIIECy M3BpIIABAba IOBEPEHHX TIOCIIOBA, MOTPEOHO je HACTABUTH Ca 3al0YETHM JIOKYMEHTOBAEM OCHOBHHX
npolieca IyTeM CTaHAapIHUX ONEPAaTUBHUX IMPOLEypa, Y LMJbY MOCTH3amha TPAKEHOI KBAIUTETa U Y BE3W ca
THM, cripoBoljersa mpomnmca U craniapaa Esporcke ynuje. Ha Taj nauumH, ctBopuhe ce morpeGHHM ycnoBu 3a
npoumpee obuma cepridukanmje AreHumje Ha crneuuduune (cTpyuHe) mpouece. JJOKyMEHTOBamEeM CBHX
nporeca 6uhe omoryhena Gosba noseszanoct Mely muma. ¥ okBupy npahema e(QeKTHBHOCTH CBaKor' Ipoleca
HacTaBuhe ce ca peJOBHUM KBAapTAJIHMM H3BELITABAKEM JUPEKTOpa AreHIMje O pajy CBaKe OpraHH3alHOHE
nenuue. HaBenenu kBapTaHy u3BelnTaju he OMTH 3aCHOBaHM Ha MECEYHHMM H3BEILTAjMMa M3BPIIMIALA Y CBAKO]
OPTaHU3ALIOHO] IIEMHH, KOj! ce Ha Kpajy Mecela JOCTaBJbajy PYKOBOAMOILY.

VY oxBupy npunpema AreHImje 3a npeacTojelly oleHy HBEeHHX PeryIaTOpHHX KalaryTeTa 3a KOHTPOIy goMaher
nponsBohaua BakimHa o crpaHe CBETCKe 37paBCTBeHE opraHmsanmje (MpojeKaT OLCHHBAMA PEryIaTOPHHUX
KarmanuTeTa HalMOHAJTHUX PETyJaTOpHHUX Tena y okBupy mnoctynka C30 3a nmpeKBaTU(HKAIN]Y BaKITHA OCHM
Arennmje o6yxBara MuHHCTapCTBO 3apaBiba U MHCTHTYT 3a jaBHO 3apassbe ,JIp Muman Joanouh baryt®),
octBapulic ce cBeoOyXBaTHa aHajM3a CBHUX PEryJaTOPHUX Ipolieca y ATCHIMWH, YKIbY4yjyhu KOHTpPOIY
KBaJINTETa, ¥ U3BpIMhe ce cBa HEONXoHa yHanpelema koja cy 3axreBana oz ctpane C30.

Axpenuranuja Hauponanse xontposne nabopatopuje (HKJI) ox crpane ATC-a je moTBpaa ycariamieHOCTH
MUMIUIEMEHTUPAHOT CHUCTEMa MeHayuMeHTta ca 3axteBuMa crangapgaa CPIIC MCO/MELL 17025:2006.HKJI
npuMersyje jour u cragapie Aedpunuca€e y oksupy OMCL mpexe, koju cy Haarpamma naBeaenor MCO
cTaHmapma M ycioB 3a MehyHapomny axpemuranujy. Tume 6m HKJI crexma mehyHapomHu KpemuOmiawTeT u
NpU3HAaBamke y Mpexu jabopatopuja EBporme. IIpuMeHoM MehyHapoaHHMX cTaHmapaa CTBapajy ce YCIIOBH 3a
KBAIUTETHHjE 00aBJhambe JIAOOPATOPHjCKUX HCIHUTHBAIa W TOCTIDKE C€ 3HAYajHHWje CMamemhe TPOIIKOBA U
BpeMeHa Tpajamba Iporeca.

dopmupameM HOBHX CAaBETOIABHUX KOMHCH]a, TIPOLIMPEH-EM JIICTE eKcriepaTa ATEHLHje U JOHOIICHEM HOBOT
INocnoBuuka o pany xomucuja u IlocioBHHMKa O capali ca CIIOJBE-UM eKcriepTiMa o0e3zdenuhe ce mbUXOB
eUKacHUj! U JeTHOCTABHUJHU Pal.

JareuM ycaBpiliaBambeM CTPyYHaka 3aloCICHUX Y ATCHIMjH U TIOIU3aKkEeM KBAUTETA FUXOBOI CTPYYHOT U
HAYYHOT pajia y 00JacTu eBajyallyje JICKOBa, HAUUH MOCTYyNamba ATCHIUjE Y TPOIECY perucrpaiuje Jieka npehu
he ca aqMHUHUCTPATHBHOT Ha €KCIIEPTCKH W HAYYHH HUBO, IITO he oMoryhuTH yimremy 3HauajHUX (DUHAHCH]CKUX
CpelcTaBa Koja Cy ce JI0 caja M3/Bajajia 33 aHTaKOBarbe CIIOJbHUX EKCIiepaTa Ha MPOLEHH NOKYMEHTAlHje U
0/7100paBamy CaKeTKa KapaKTEepHCTKA JIeKa M YITyTCTBA 3a JIEK M TEKCTa 33 YHYTPAIIHE U CIIOJbEE AKOBAE.

PeBmujom moctojeher nieHoBHHMKa yciryra ATeHNHje, y CMHCTy yckialjuBama BpcTa yciayra M omHoca mMely
IeHa MOjeIMHNX yCIlyra ca IIEHOBHHIMMa YCiIyra pa3BHjeHHX areHiyja, ycriocraBuhe ce 6osbu onHoc usMely
BHCHHE LICHE U CJIOKEHOCTH yCIiyre. Yciyra u3/iaBama CTpyYHOT MUIIJbea Onhe KaTeroprucana Ha jeIHOCTaBHY
U CIIOEHY, a yciiyra oJo0paBama MpoIIMpemha TepanjckuX HHauKanyja nmahe Behy 1ieHy y omgHOCy Ha npyre
CJIOKEHE BapHjallfje 4nja je MpolLeHa Mame KOMIUIMKOBaHA M 3aXTeBa Mame BpeMeHa. Bapwjanuje 3a npyru
(hapmanieyTckn OOJMK U APYTy jaunHy oapeleHor jeka, imahe 3Ha4ajHO HIDKY LIEHY O MCTE Bapujalyje 3a IpBU
(apmanieyTckn OoONMK M TpBY jaunMHy ucrtor jeka. Ouekyje ce na he ce oBuM mnoBehaTw yKyIHHM NPUXOAU
Arennmje, a ca Apyre CTpaHe OCTBapUTH XapMOHH3aIMja BPCTE YCIyra ca OHMMAa Y Pa3BHjCHUjHM arcHIjama
Egpore.

VY obriactu emykamyje, moceOHa akTHBHOCT he ce ofBHjaTH Ha OocHoco0JhaBamy KaapoBa ATEHIE 3a MPOICHY
JOKyMEHTalHje 3a KIMHMYKA HCIIMTHBAaa BETEPUHAPCKHX JiekoBa. HacraBuhe ce M akTMBHOCTH Ha eyKaLljH
3aII0CTICHUX Yy BE3W ca INHTAalbUMa CBHX CHCTEMa MCEHAIMEHTa HMIUIEMETHPAaHUX Yy ATEHIMjH U OCTAJINX
crienuuHUX NHTakba U3 obsactu pana Arernumje. OBo je y ckiany ca AeUHHCAaHMM NPUHIMIOM mNoBehama
HAay4YHUX W TNpo(eCHOHAJIHUX KalaluTeTa 3alociIeHnX M NoOoJsbllamba HUXOBE IephopMaHce ca IHUIBEM
KBAJIMTETHHjET CIIpoBoljerba MOCTYNKA MpOLEHE peleBaHTHE JNOoKyMeHTaruje. Takohe, kako ce Tokom 2012.
roxuHe oueKyje npujeM 30 HOBHX 3al0CIICHNX, HApouuTa Naxma ouhe noceeheHa BUX0BOj 00YLHM M MHTETPaLyjy
y nocrojehu cucrem pana.

46



AreHuuja 3a nekose u MmeauumHcka cpeactea Cpbuje MHOOPMATOP O PALLY

VY uuiby moGoJsblliathba KBaJHMTETa yCJIOBa paja M 3a10BJbCTBa 3anocieHux, y 2012.romunu mmanupa ce
crpoBol)ere aHKeTe 3a CBE 3aI0CiIeHE.

VY 2012.roauHu miaHupa ce eayKaldja HOCHIAla 03BOJIa O HAYKMHY IOJHOIICHA 3aXTeBa 33 MOCTYIKE U3
HaJUIC)KHOCTH ATCHIMje, Ka0 W OpraHu30Bame eyKallhja 3a OArOoBOpHA Jiuna y (apMaKOBHTHIIAHIIH,
BUTWJIAHIIM BaKIMHA W MEIULUHCKUX CpeicTaBa. Pagu ocrBapuBama Opxer M eQUKacHHjer KOHTaKTa ca
CTpaHKamMa [oceOHa aKTMBHOCT he ce OJBHjaTH Ha eAyKaIljH 3alloCICHHX Yy CMHCIY pasBoja
npoeCHOHATHOT OJHOCA MpeMa KIMjeHTHMMa M TOoThHyHe mnpuMeHe Kojekca mNoHamiama 3amocieHHX
(ypyba3zHoCT, Op3UHA, KOMYHHUKAIH]a, PABHOMPABHOCT U JPYTO.).

10. [InanupaHe cy ¥ emyKalyje 3IPAaBCTBCHUX PAJHUMKA O HAIJICIKHOCTUMA ATCHIUjE, Ka0 PErylaTOpPHOT
Tena, 00aBe3u MpHjaBJbHBakba HEXKEIHCHUX PEaKIlfja Ha JICKOBE U MEIHMIUMHCKA cpeacTBa. OBe enykanmje cy
JICO jauyama HAIMOHAHOT CHCTeMa 32 ipahiehe U MPHjaBJbUBAKEC HEXKEIBCHUX PEaKIja.

Bpoj: 110-00-00002-2011-5

Harym: 08.12.2011roaune

IMPEJACEIHVK YIIPABHOI' OABOPA

Mp dapm. Jbyoucas Muruuh/

OenaTtHocT (nocnoBu) AreHuuje 3a feKoBe U MeAULUHCKUX
cpenctaBa Cpbuje

Unanom 3. 3akoHa O JIEKOBMMa W MEIUIIMHCKAM CPEICTBMMA yTBpheHHM Cy mocioBu AreHimje. IIpema
HaBeIeHOM WIaHy ATeHIHja je HaIe)KHa J1a!

1) uznaje 703BOJIE 32 JIEK, OAJIydyje O M3MCHH ¥ JOMYHW, OOHOBH M MPEHOCY, KA0 W MPECTAHKY Ba)kerha
JI03BOJIE 32 JIEK;

2) BpIIM YIHC MEAUIMHCKOT CPeICTBa Y Perucrap MEIMIMHCKUX CPENCTaBa, OUIydyje O M3MCHH M IOMYHH,
00HOBH ymuca, Kao 1 Opucamby MEAULMHCKOT CPEACTBa U3 Perucrpa MeAMIIMHCKUX CpelICTaBa,;

3) Bpum ynuc y Peructap TpaguUHOHATHUX OWJBHHX JIEKOBa, OJHOCHO YyMUC y Perucrap XxoMeomaTCKUX
JICKOBA;

4) w3naje mo3BoJie 3a CpoBOheHEC KIMHHYKOT HCIHMTHBAKA JIeKa U MEIULUHCKOT CPEACTBA, OIyYyje O
M3MEHHU U JOIYHH JI03BOJIE, OJHOCHO NPOTOKOJA O CIpPOBOhemYy KIMHMYKOT MCIUTHBAMa JEKOBA, JOHOCH
OJUTyKe y BE3H C MPHjaBOM KIMHHYKOI UCTIUTHBAA, BPIIN KOHTPOIY CIPOBOlemha KIMHUYKOT HCTIMTHBAA;
5) mpartu HexesbeHe peakiyje Ha JiekoBe (y JabeM TeKCTY: (papMaKOBUTHIIAHIA), KA0 M HEXKEJFCHE PEaKiluje
Ha MEIUIMHCKA cpecTBa (Y AajbeM TEKCTY: BUTHIIAHIA MEAMIIMHCKAX CPEICTABA);

6) u3naje yBepema 3a moTpebe W3B03a JICKOBA M MEIUITMHCKUX CPEJICTaBa y CKIany ¢ mpernopykama CBeTcke
3/IpaBCTBEHE OPraHM3aIHje;

7) omobpaBa yBO3 JICKOBa W MEIMIMHCKMX CpPEACTaBa 3a JieUele onpel)eHor maimjeHTta Wi Tpyme
HanujeHaTa, Kao 1 JIEKOBa WM MEIMIIMHCKHUX CPEJCcTaBa 3a Hay4yHa M MEIUIIMHCKA UCTPAXKHBabha;

8) BplIM KaTeropu3anujy JeKoBa, OJHOCHO MEIULUHCKUX CPEICTABa;

9) omoOpaBa ornainaBame JICKOBa M MEUIMHCKHX CPEICTABA;

10) Bpiuu NpUKyIUbabe U 00paay nojaTaka 0 IPOMETY H MOTPOLIHU JEKOBa H MEAUIIMHCKUAX CPEACTABa,;

11) naje nadopmManyje U npeIore 3a palHOHAIHO KOPHIINCHEe JISKOBA U MEJULIMHCKHX CPEICTaBa;

12) noBe3syje ce ca MehyHapoaHHM MpexaMa MH(POPMAaIHja O JIEKOBUMA U MEIUIMHCKUM CPEJCTBMMA U Ca
areHiyjamMa HaJJIe)KHUM 32 JICKOBE U MEIAMIMHCKA CPECTBA U IbUXOBUM acollHjalujama;

13) yuecTByje y IulaHHMpamy W CIPOBONEHY CHCTEMATCKE KOHTPOJIE JIEKOBA U MEAMIIMHCKUAX CPEICTaBa H
y3UMamhy CIy4ajHHX y30paKa U3 IPOMETa;

14) naje MumIIbERHa 32 YBO3 U W3BO3 y30paka henuja, OMHOCHO TKHBA 3a TIOCTYIAK KIMHAYKOT UCITHTHBAFHA
JICKOBHMA,;

15) Bpiuu KOHTPOJIYy KBAIUTETA JICKOBA H MEAMIIMHCKHUX CPECTABa,;

16) npunpema cTpy4He MyOIHKalKje U3 HAUISKHOCTH ATeHIHje;

17) Bpun 1 Ipyre mocjaoBe, y CKIaay ca 3aKOHOM.

Iocnose u3 craBa 1.tau. 1)-10)u tau. 12)-14)oBor 4iaHa AreHlHja BPIIK Kao IIOBEPEHE MOCIIOBE.

V usBpliaBamy mocioBa u3 craBa 1. tad. 1)-9) u Tauka 14) oBor wiaHa MpHUMEHYje CE 3aKOH KOjUM Ce

ypehyje ommTu ynpaBHH HOCTYIAK, aKO 3aKOHOM O JIEKOBMMA M MEIMIIMHCKHAM CPEICTBHUMA HHUje OPYKIHje
onapeheHo.

a7



AreHuuja 3a nekose u MmeauumHcka cpeactea Cpbuje MHOOPMATOP O PALLY

6. MOCTYNAK PAOU OBABJbAHA MNOCJIOBA

N3OABAHE NO3BOIJIE 3A JIEK

3axTeB 3a M3/aBame J03BOJE 3a JIEK, y CKiIaxy ca WiHOM 27. 3aKOHa O JIGKOBUMa M MEAUIMHCKUM
cpeacTBUMa, ATEHIU)H MOIHOCH:

1) npousBohady seka koju ©Ma T03BOITY 3a IPOU3BOAY JickoBa y Pemyonurm Cpouju;

2) 3aCTyITHHK, OJJHOCHO MPEJICTABHUK MHOCTPAHOT Mpou3Bolada Koju uMa ceaumrre y Permry6umuu Cpouju;

3) 3aCTYIHHK WHOCTPAHOT MPABHOT JIMI[A KOje HHUje Mponu3Bohadu TOT JieKa, ajlk je HOCHIIAI[ JI03BOJIC 38 JIEK Y
3emsbaMa EBpoIniCKe yHHje WM y 3eMJbaMa KOje MMajy MCTE 3aXTeBe 3a M3JaBame J03BOJIE 3a JeK KOjU hMa
cenummre y Penyomumm Cpbuju,

4) npaBHo nuue ca cexumteM y Pemy6munu CpOuju Ha Koje je mpousBohau u3 tauke 1) oBor craBa mpeHeo
JI03BOJTY 3a JIEK, OJJHOCHO KOME j€ J1a0 NpaBO 3a CTHLAmE CBOjCTBA HOCHOLA JIO3BOJIC 33 JIEK W3 CBOT
MPOU3BOJIHOT IIporpama.

3axTeB 3a U3/1aBambE J03BOJIE 32 JIEK CA/IPIKH:

1) nponpaTHO MUCMO;

2) ucrymeH 00pasall 3aXTeBa 3a JoOHjarbe JT03BOJIE;

3) MOKyMEeHTaIHjy O JIEKY Koja je mponucana wiaHoM 29.3aKkoHa 0 JICKOBUMA W MEIUIINHCKAM CPEICTBHMA 1
[IpaBHIIHUKOM O TIOCTYIIKY U YCIOBHMa 32 I0OUjamke T03BOJIE 33 CTaBJbakbe JIeKa Y IPOMET;

4) noxas ja cy miahene npomucane Tapude.

V3 3axTeB 3a n3agaBamke J03BOJIC 34 JICK ,HOCTaBJ'bajy CC U y30plH JICKA.

VY moctynky nM3aaBama J03BOJIE 3a JEK ATEHIMja MOXKE J1a TPaXXH W JIpyre IojaTKe 3HadajHe 3a joOujame
JI03BOJIE 32 JIEK PONKICAHE 3aKOHOM U IIPOIMCHMA JIOHETHUM 3a CIpoBol)ebe 3aKoHa.

AreHnyja je ayxHa na y poky on 30 maHa ox nmaHa mpujemMa 3axTeBa W3BpUIM (OpMalHY HpPOLEHY
JOKyMEHTAaI[H]je 32 U3JaBambe JJ03BOJIE 32 JIeK.

AKo 3axTeB HHje TOTHYH AreHIHja NMHCMEHO OOaBelITaBa Ipearada Ja 3axTEeB AOIMYHH TPaXCHUM
noganuma y poky o 30 1aHa o1 1aHa JOCTaBJbalba MUCMEHOT 00aBelITeHA.

AreHiyja, Hajkacuuje y poky of 210 aaHa ox naHa mpujemMa MmoTHyHOI 3aXTeBa AOHOCH OJUIYKY O U3/1aBamby
JI03BOJIE 32 JIeK, OJIHOCHO OJUTyKY O 0/10Mjarby 3aXTeBa 3a M3JaBambe 103BOJIE 3a JIEK, HA OCHOBY MHUIILbEHHA U
OIlcHE JOKyMEHTaIllje KOMHCHje ATCHIHje O KBaJHUTETy, 0e30eTHOCTH M e(UKACHOCTH JIeKa, aKO OBUM
3aKOHOM HHj€e ApyKuHje oapeheHo.

Pox on 210 nana He Teue oJ AaHa Kajga AreHIMja Of Mpejyiarada 3aTpaky 1oJaTHe MOo/aTKe M HacTaBjba Ja
Teue OJ1 1aHa JOCTaBJbamba 3aTPAXKEHHX I10/1aTaKa.

Jo3Bona 3a Jiek u3aaje ce Ha IeT TOAMHA OJ] JaHa JOHOIICHha OJUIyKe O M3JaBamy J03BOJIE 3a JIEK, aKo
3aKOHOM HHje ApyKuHje oapeheHo.

Kanba Ha pememe ATEHIMje MOTHOCH c€ Yy poKy ox 15 maHa on nmaHa mpHjeMa pemerma HaIIeKHOM
MHHHCTapCTBY, NPeKo AreHuuje.

Y 0BOM IIOCTYTIKY MPUMERY]jy ce onpende 3aKoHa O JIEKOBUMA M MEIUIIMHCKUM CpelICTBUMA H [IpaBumHuKA
0 TIOCTYTIKY M YCIOBHMA 3a 100Hjarke J03BOJIE 32 CTaBJbALE JIEKa Y IIPOMET.

M3MEHE U JONYHE NO3BOJIE 3A JIEK (BAPUJALIUJE)

3axTeB 3a 0/100pemke BapHjaImje CaapKu:

1) nponpartHo MUcMo;

2) ucnymeH obpasarl 3a Bapujalyje;

3) ZoKyMeHTalujy 0 JIeKy Koja je mpomucana [IpaBriiHHKOM O MOCTYNKY M YCJIOBHMA 3a A0OHjabe JO3BOJIC
3a CTaBJbarbe JIeKa y IIPOMET;

4) noka3 na cy miahene nponucase Tapude.

AreHnyja je AyxHa na y poky on 15 maHa ox nmaHa mpujeMa 3axTeBa W3BpHIM (OpMalHY HpOLEHY
JIOKyMEHTaIlHje 3a 0100peme BapHjarmje.

AKO 3aXTeB HHUje TOTIYyH, AreHIMja MUCMEHO oOaBemTaBa Mpemiarada Jia 3axTeB JOMYyHH JOJATHUM
nozjauuma y poxy ox 30 maHa ox 1aHa JOCTaBJbarba MMCMEHOT 00aBeIITeHha.
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AreHIIMja JIOHOCH OJTYKY I10 3aXTeBY M3 cTaBa 2. 0BOr wiaHa y poky a0 90 nana oj 1aHa npujeMa HOTIyHOT
3aXTEBa, aKO OBMM 3aKOHOM HHj€ ApyKUHje oapeheHo.

Kanba Ha pememe ATEHIMje MOTHOCH c€ Yy poKy ox 15 maHa on nmaHa mpujeMa pelemha HaIIeKHOM
MHHHCTapCTBY, MPEKo AreHuuje.

Y 0BOM MOCTYIIKY NMPUMEHY]jY ce olpende 3aKoHa O JICKOBUMA ¥ MEIUIIMHCKUM CpPEeICTBUMA u [IpaBuiHuKA
0 MOCTYIIKY ¥ YCIOBHMA 32 T0OUjarbe JO3BOJIC 33 CTABIbALE JICKA Y IPOMET.

N3OABAHE OBHOBE OO3BOIJIE 3A JIEK

3axTeB 3a U3aBambe 0OHOBE 03BOJIE 3 JICK CAAPKH:

1) nponpartHo MUCMo;

2) ucrymeH o0pasall 3aXTeBa;

3) MOKyMEHTAIIHjy ca €KCIIEPTCKUM M3BEIITajuMa O KBAIUTETY, 0e30eIHOCTH | e(pUKACHOCTHU JICKa, Kao U
CIFCaK 3a CBE BapHjalHje 3a Koje je MOTHET 3aXTeB ATCHIHjH, OMHOCHO Koje cy mpuxBaheHe, 0OJHOCHO
onoOpeHe 10 JaHa MOJHOIICHA 3aXTeBa 3a 00HOBY JI03BOJIE;

4) noxas ja cy miahene npomucane Tapude.

3axTeB 32 0OHOBY JJ03BOJIE 3a JIeK MojHocH ce Arenuuju Hajpanuje 180 nana, a Hajkachuje 90 naHa mpe
HCTEKa POKa BAYKHOCTH JIO3BOJIE 3a JIEK.

AreHnyja je OyxHa na y poky oA 15 maHa ox naHa mpujeMa 3axTeBa W3BpUIM (OpMalHY HpOLEHY
JIOKyMEHTalHje 32 0OHOBY J03BOJIC 32 JICK.

AKo 3axTeB HUje MOTIYH, AreHiyja nucMeHo obaBelITaBa rnpejjarada a 3axTeB JonyHu y poky oj 30 naHa.
AreHIMja 0 3aXTeBy JOHOCH OJUTyKY Yy poky ox 90 naHa oj 1aHa npujemMa MoTIyHOT 3aXTeBa.

Kanba Ha pememe ATEHIMje MOTHOCH c€ Yy poKy ox 15 maHa on maHa mpHjeMa pemermha HaIIeKHOM
MHHHCTapCTBY, MPeKo AreHuuje.

Y 0BOM MOCTYIIKY NMPUMEHY]jY ce olpeade 3aKoHa O JICKOBUMA ¥ MEIUIIMHCKUM CpelICcTBUMA u [IpaBumHuKaA
0 MOCTYIIKY ¥ YCIOBHMA 3a T0OUjarbe JJ03BOJIC 38 CTABIbALE JICKA Y IPOMET.

NMPEHOC AO3BOIJIE 3A JIEK

3axTeB 3a NPEHOC JJ03BOJIE 32 JIEK CaAPKH:

1) nponpaTHO MUCMO;

2) ucmyrmeH obpasall 3axTeBa 3a MPEHOC 103BOJIC;

3) Ioka3 ma HOBH HOCHIALl JO3BOJE HCMyHaBa YCIOBE MPOMUCaHE 4iaHOM 27. 3aKOHa O JICKOBUMAa U
MEIULINHCKUM CPEJICTBUMA;

4) xonujy 103BOJIC 32 JIEK;

5) nokas na cy miahene nponucane rapude.

AreHnja je nmyxHa ga y poky ox 15 mama on maHa mpujema 3axTeBa W3BpIIH (OPMAaiHY IPOICHY
JIOKyMEHTAI[H]je 3 IPEHOC [I03BOJIE 3a.

Areniuja y poxy o 60 gaHa o gaHa npujemMa MOTIYHOT 3aXTeBa 3a MPEHOC I03BOJIE TOHOCH PEIICHE KOJUM
o1o0paBa MPEeHOC J03BOJIC 3a JIGK Ha HOBOT HOCHOIIA TO3BOJIC 32 JICK WM OA0Wja 3aXTEB 3a MPEHOC JI03BOJIC
3a JIEK.

Xanba Ha pememe AreHumje HmomHOCH ce y poky ox 15 nana ox naHa mpujema peliema HaIe)KHOM
MHHHUCTapCTBY, IPEKo AreHuuje.

Y OBOM IOCTYTIKY IPUMEBY]Y ce oapende 3aKoHa O JIGKOBUMA U MEIUIIMHCKAM CPEACTBUMA.

NMPECTAHAK BAXXEHA JO3BOIJIE 3A JIEK

Jlo3Bona 3a Jiek mpecTaje 1a BayKH UCTEKOM POKa 32 KOjH je M3JlaTa Mk Ha 3aXTeB HOCHOLA JI03BOJIC 32 JICK.
Jlo3BoI1a 3a Jiek mpecTaje Ja BaXKH U ako ATEHIIHja yTBPAH:

1) na je nek mwTeTaH Npyu yoOUYajeHHM yCIOBMMA IPHMEHE;

2) 1a ek HeMa TepamnujcKy ehUKacHOCT;
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3) ma oJHOC pHW3WKa W KOPHUCTH HHje MOBOJbAH NPH YOOWYajeHHUM YCIOBMMA MpuMeHe (oa ce MpHIHKOM
JIeUethba HE MOTY OCTBAPHUTH TEPAIIHjCKH PE3YIITATH);

4) na KBATMTATHBHH WJIM KBAHTUTATHBHU CACTaB JieKa HE OJroBapa JACKIApHUCAHOM CacTaBy JICKa,

5) na je n03BOJIa 32 JIeK U3/IaTa HAa OCHOBY HEMOTIYHUX M HEUCTHHUTHX TIOaTaKa, OHOCHO aKo MOJIAIH HUCY
U3MEH-CHU U IOTIYECHU Y CKIIay Ca 3aKOHOM,

6) 1a HOCHIIAIl TO3BOJIE 3a JICK BHIIE HE UCITYEhaBa MPOMUCAHE YCIOBE.

OmnyKy 0 IPECTaHKY BaXKerha JTO3BOJIC 32 JICK Y HABEJACHUM CITy4yajeBHMa JJOHOCU ATCHIIM]a.

AreHIMja TOHOCH OJUTYKY O IIPECTaHKY BaXKema J03BOJIE 32 JIEK U aKo:

1) nex Huje 610 y npomery y Peny6nuun CpOuju Tpu roanHe of JaHa U3aBama J03BOJIE 3a JieK,

2) JieK KojH je, mocine u3jaBama A03BoJie 3a Jiek, 610 oapelheru nepuoj y nmpomery y Peny6nuiu Cpouju, a
HaKOH TOT' IIepHO/a TPH y3aCTOITHE TOUHE HUje Ono y npomery y PerryOmumu Cpouju.

3axTeB 3a U3/aBambe Pellieha O MPECTAHKY BayKeHa 103BOJIE 32 JICK CaPKH:
1) nponpartHo MUcMo;

2) KOTHjy ZI03BOJIE 32 JICK;

3) nokas na cy mwiaheHe npomnucane rapude.

AreHIMja 0 3aXTeBY JOHOCH OJUTYKY Y poky ox 30 1aHa oJ1 1aHa npHujeMa MOTIYHOT 3aXTeBa.

Xanba Ha pememe AreHumje HMOAHOCH ce y poky ox 15 nana ox naHa mpujema peliema HaIes)KHOM
MHHHUCTApCTBY, NPEKo AreHuuje.

Y 0BOM IOCTYTIKY IPUMEBY]y ce oapende 3aKoHa O JIGKOBUMA U MEIUIIMHCKAM CPEACTBUMA.

yYnuc MEAUUMNHCKOI CPEACTBA Y PETUCTAP

3axTeB 3a YmUC MEIUIIMHCKOT CpelcTBa y Perucrap, mpelyiarad ynuca HMOAHOCH ATCHIHUjU 32 JIGKOBE U
MenumnuHcKa cpeactsa Cpowuje.

IIpennarau ynuca Moxxe OUTH:

1) mpousBohay MEIUIMHCKHX CPEICTaBa KOjH MMa HO3BOJY 33 HPOHM3BOAIY MEIHIMHCKHX CPEACTaBa y
Perry6mmmm Cp6wuju;

2) opnamheHn npeacTaBHUK.(3ACTYIHUK, OPESACTABHUK, AUCTPHOyTep mpoun3Boljada, OJHOCHO CBAKO APYro
(u3MYKO MM MpaBHO JHLe ca ceaumreM y Penyomuun CpOuju koje je nponsBolad MeJUIIMHCKOT CPEACTBa
MHCMEHUM ITyTEM OBJIACTHO Jia OCTYIA y BErOBO UME U Ja Mpej Ha/UIexHuM opranuMa Penybimke Cpouje,
BOJM NOCTYNaK y CKJaly ca 3aKOHOM KOjUM ce ypelyje obnacT jekoBa M MEIUIMHCKMX CPEACTaBa M
OJIrOBOpaH je 3a KBaIUTET, 0e30eHOCT M e(UKACHOCT MEIMIMHCKOI CpelcTBa Kao M Ipou3Bohau Tor
MEHMIHHCKOT CPEACTBA).

3axTeB 3a yIic MEAULMHCKOT cpecTBa y Peructap canpxu:

1) mpompaTHO MHCMO 33 YIIHC MEAMLMHCKOT cpeacTBa y Perucrap;

2) ucymeHn 1eo 00paciia KOoju ce OJHOCH Ha YIHC MEIWIMHCKOT cpezcTBa y Permcrap 3a oarosapajyhy
KaTeropHjy, OXHOCHO KJIacy MEIHULIMHCKOT CPEICTBa;

3) moKkyMeHTaumjy O MEOWIHMHCKOM CPEACTBY Koja je mnpomnmcaHa [IpaBHIHHKOM O HaddHYy ymuca
MEIMIMHCKOT cpelcTBa y Perncrap MeTUIMHCKHX CPEACTaBa M CajpXkajy 3aXTeBa 3a YIHC MEIUIMHCKOT
cpeacTsa y Perucrap MEIMIMHCKUX CPENICTaBa,;

4) noka3 na cy mahieHe nmponucaHe HaJOKHAIE MO Tapudu Kojy u3aaje AreHuuja.

V3 3axTeB 3a ynuc MEIUIIMHCKOT CPEACTBA Y PGFI/ICTap npeajiarad Ha 3aXTCB AI‘GHHI/Ije JA0CTaBJba U Y30pKE
MCAUIUHCKOT CpEACTBA.

Arenuyja je ayxHa na y poky ox 30 JaHa oJ] JaHa MOJHOIICHA 3axXTeBa YTBPAH 2 je 3axTeB (opMaHo
TOTITYH U JIa O TOME Y ITICMEHOM O0JIHKY (ITOTBp/a) 06aBeCTH mMpeiaraya.

Ako 3axTeB HHje (HOpPMANHO TOTIYH, Tpexjarad je XyKaH Ja Ha 3aXTeB ATCHIHUje IOCTaBH IPOIHCAHE
nozgatke y poky oj 30 1aHa oJ 1aHa npujemMa obaBelTebha.

Kana Arennuja yTBpau 1a je 3axTeB (JOPMATHO MOTIYH, MOYHELE Ja Teue pok oj 60 maHa 3a MEIUIIUHCKO
cpenctBo koje moceayje CEsnak, omaocHo pok ox 210 maHa 3a MEIMIIMHCKO CPEICTBO Koje He nocenyje CE-
3HAaK, y KOME je AreHIlHja MyXHa Ja JIOHECE OJJIYKY O YIHCY MEIUIMHCKOT cpeicTBa y Perucrap, 0MHOCHO
OJUTyKY O 0/10Mjarby 3aXTeBa 3a YIIUC MEAUIMHCKOT CpecTBa y Perucrap.
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3a MEIMLMHCKO CpelcTBo, koje He nocenyje CEsHak, AreHiuja je Qy)kHa Ja npe JOHOLICHA OJIyKe O
YIUCY MEAMILIMHCKOT CPeACTBa y Perucrap, u3za 103BoIly 3a CTaB/bakhe MEAUIMHCKOT CPE/ICTBA Y TPOMET.

Kanba Ha pememe ATeHIMje MOJHOCH c€ Y POKy ox 15 maHa on maHa mpujemMa pemiema MHHHUCTapCTBY
3npassba PC, mpexo Arenmyje.

Y 0BOM MOCTYIIKY MPUMEKY]jy ce olpende 3aKoHa O JICKOBUMA ¥ MEIUIIMHCKUM CPEeICTBUMA u [IpaBuiHuKa
0 HAUMHY YIUCa MEAUIMHCKOT CPEJCTBa y Perucrap MeAMIMHCKUX CPEICTaBa U CaJpikKajy 3aXTeBa 3a YITUC
MEIULIMHCKOT CpeAcTBa Y Perucrap MEIMIMHCKUX CPEACTaBa.

M3MEHE U JONYHE YNUCA MEOAUMUMHCKOI CPEACTBA Y PETUCTAP

3axTeB 3a 0J00pere U3MEHE WM JIOIYHE yInca MeJUIUHCKOT cpecTBa y Perucrap cagpxu:

1) nponpaTHO MUCMO MpeJIaraya,

2) ucnymeHH aeo obpacua KOjU ce OJHOCH Ha W3MEHY WM AOMyHY YIHCa MEAULMHCKOT CPEACTBA Y
Perucrap 3a ogrosapajyhy kareropujy, OJHOCHO KJacy MEeIULNHCKOT CPEJICTBA,;

3) IOKyMEHTalHjy Koja ce OMHOCH Ha U3MEHE HJIH JOMYHE U Jaje JOBOJBHO MOJATaKa 32 ICHY MPOLICHY;

4) KomHjy U3ATOT PEIICHa O YIICY MEIUIIMHCKOT CPEACTBa y Perucrap;

5) nokas na cy rmahene HagoKHazE IO TapubH KOjy M3Iaje AreHimja.

AreHnyja ponekyje MOTIYHOCT 3aXTeBa 3a 0100pemhe N3MEHE WIH OITyHE YIIHCAa MEIUIIMHCKOT CPENICTBA Y
Perucrap, y poky ox 15 nama on mgaHa mpHjeMa 3axTeBa Wy MHCMEHOM OONHKY (MOTBpaa) oOaBernTaBa
HOCHOIIa yIuca MeJULIMHCKOT cpencTBa y Perucrap.

AKko 3axTeB HUje (HOpMANHO MOTIYH, Mpeaiarad je IyKaH Ja Ha 3aXTeB ArcHIMje  JOCTaBH MPOIUCAHE
mojaTke y poky ox 15 nana on naHa npujeMa o0aBemTeHa .

Kama Arennuja yrBpau na je 3axTeB ()OPMalHO IIOTITYH, HOuMibe na Tede pok ox 30 mana y xome je
AreHnyja IyXHa Ja JOHECe OJUIyKY O 0100pemy, OJHOCHO O/UIYKY O OAOMjamy 3aXTeBa 3a W3MEHY WIIU
JIOMTyHY yIrca MEIUIIMHCKOT cpencTea y Perucrap.

Kanba Ha pememe ATeHIMje MOJHOCH c€ Y POKy ox 15 maHa on maHa mpujemMa pemiema MHHHCTapCTBY
3npassba PC, mpexo Arenmyje.

Y 0BOM IOCTYTIKY MPUMERY]jy ce onpende 3akoHa O JIEKOBUMa M MEIUIIMHCKAM CpelICTBUMA U [IpaBumHmKa
0 HAYMHY YIHCAa MEAUIIMHCKOT CpeACTBa y Perucrap MeAMIMHCKUX Cpe/cTaBa M caipikajy 3aXTeBa 3a YITUC
MEAUIUHCKOT CpeACTBa y Perucrap MeIUIIMHCKUX CPENCTaBA.

OBHOBA YINMUCA MEAUUUHCKOI CPEOCTBAY PETUCTAP

Hocunan ynuca menunuHCKOT cpezncTBa y Perncrap Moxke fa mogHece ATEHIMjM 3aXTEB 32 OOHOBY ymHca
MeIMIMHCKOT cpenctBa y Perucrap HajkacHuje 60 naHa mpe mcreka poka BaKHOCTH pellema O YIHCY
MEAUIUHCKOT cpelcTBa y Perucrap.

3axTeB 3a 0OHOBY yIHca MEAMIIMHCKOT cpezcTBa y Perucrap canpxu:

1) nponpaTHO MUCMO Mpeiaraya;

2) ucmymeHu jgeo obpacima Koju ce OJHOCH Ha OOHOBY yIHCa MEIWIIMHCKOT CperncTtBa y Perucrap 3a
onrosapajyhy KaTteropujy, 0MHOCHO KJIacy MEIUIIMHCKOT CPE/ICTRA,;

3) IMOKyMEHTaIMjy O MEOHMIIMHCKOM CpEICTBY KOja je TpONHCaHa MPaBUIHMKOM O HadWHy yIuca
MEIUIMHCKOT cpelcTBa y Perncrap MEIUIMHCKHX CPEICTaBa M Caapkajy 3aXTeBa 3a YIHUC MEIUIMHCKOT
cpezcTBa y Perucrap MEIMIMHCKUX CPENICTABA,;

4) mokas ma cy miahene HasOKHAIE IO TapudH KOjy n3naje AreHimja.

AreHnyja je 1yHa 1a y poky ox 15 nana o 1aHa HoAHOLIEHA 3aXTeBa NPOLICHU Ja JIM je 3aXTeB (JOPMATHO
HOTITYH U J1a IOTBPJOM, Y HTUCMEHOM OOJIMKY 00aBECTH MpeJyiaraya.

Axo 3axTeB HHUje (OPMAIHO MOTIYH, ATEHIMja TPaKH OJ] Ipejylaraya Ja MpoIHcaHe MojaTke IO0CTaBH, Y
poky ox 30 naHa o1 1aHa nprjeMa obaBelTemha.

Axo je 3axTeB (hOPMAIHO MOTIYH, NOYHIbE 1a Teue pok o 30 raHa 3a 0OHOBY ynHca MEAHIIMHCKOT CPEJCTBA
y Perucrap.

Kanba Ha pememe ATeHIMje MOJHOCH c€ Y POKy ox 15 mama on maHa mpujemMa pemiema MHHHCTapCTBY
3npassba PC, mpexo Arenmyje.
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Y 0BOM IOCTYIIKY NMPUMERY]jy ce onpende 3akoHa O JIEKOBUMa M MEIUIIMHCKAM CpelICTBUMA U [IpaBumHIKa
0 HAYMHY YIHCa MEAUIIMHCKOT CpeACTBa y Perucrap MeAMIMHCKIX CpecTaBa M CaapiKajy 3aXTeBa 3a YITUC
MEIUIIMHCKOT CPe/ICTBa y Perucrap MeAMIIMHCKIX CpeAcTaBa.

BPUCAHKE MEOULMHCKOI CPEACTBA U3 PETUCTPA

AreHyja TOHOCH peliekhe 0 Opucamy MEIUIIMHCKOT cpeicTBa u3 Perucrapa ako yTBpaH:

1) na je MEIUIUHCKO CPEJCTBO HENPUXBATIFMBO IITETHO Y MPOMMCAHNUM YCIOBHMA [TPUMEHE;

2) 1a moaIy y JOKYMEHTAI|] | 3a YITHC MEAUIIMHCKOT CpeACTBa y Perucrap HUCY TauHw;

3) 1a cy moaIy 0 HOCHOILY YITHCa MEIHIMHCKOT CpecTBa y Perncrap HEMOTIYHH W HETAYHH;

4) na je nporwto 90 maHa o HCTeKa pOKa BaXKHOCTH PEIeiha O YITUCY MEIUITHHCKOT cpecTBa y Perucrap;

5) na je npouwto 30 gaHa oj UCTeKa pOKa W3 JOKa3a O OCUTYpamy OJ MOCIEAHIA TPUMEHE MEJAUIIMHCKOT
CpexcTBa.

AFGHIII/Ija he Jla U3BpHIN 6pHcaH,e MCIULMHCKOI CPpeACTBA U3 PCFI/ICTpa 1 Ha NUCMCHU 3aXTCB HOCHUOLA yrca
MCIAUIHUHCKOI CPpEACTBA Y PCFI/ICTap, Kao 1 Ha OCHOBY IMUCMECHOT obaBelTemna npoplsBonaqa Ja c¢ oapeljeﬂo
MCIAUIHUHCKO CPEACTBO BUIIC HE MPOU3BOAN, OAHOCHO Aa C€ NOBJIaYX U3 IPpOMETA.

AreHlMja u3[aje peliemke 0 Opucamby MEIMIMHCKOT cpeicTtBa u3 Perucrpa y poky ox 30 mana on naHa
yTBphHBamba HABEJCHUX YHIHCHUIIA.

Kanba Ha pememe ATeHIMje MOJHOCH c€ Y POKy ox 15 maHa on maHa mpujemMa pemiema MHHHCTapCTBY
3npasiba PC, mpeko AreHiyje.

Y 0BOM MOCTYIIKY MPUMEKY]jY ce olpende 3aKoHa O JICKOBUMA U MEIUIIMHCKUM CPEeICTBUMA u [IpaBuiHuKa
0 HAUMHY YIUCa MEAUIMHCKOT CPEJCTBa y Perucrap MeAMIMHCKUX CPEICTaBa U CaJpkKajy 3aXTeBa 3a YITUC
MEIULMHCKOT CpeAicTBa Y Perucrap MEIMIMHCKUX CPEACTaBa.

ONOBPABAHKE NOCTMAPKETUHLWUKOI MHTEPBEHLIMJCKOI™ KITMHUYKOI
UCTIUTUBAHA TNIEKA

CrioH30p, y3 3aXTeB 3a 0JJ00PCHE KIMHUIKOT UCIIUTHUBAbA JICKa KOjU HeMa JTO3BOJY 3a JICK, WU 32 JICK KOjU
¥Ma HOBY WHJIWKAIUjy, WIA HOBH HAYWH JO3Upaha, MPUIAKE NTOKYMCHTALHU]Y KOja CAJpPXKH. CaXEeTaK O
MpUPOJM W OcoOMHama JieKa, O CIpPOBCICHHUM HCTPOKUBaKHMa paad JcQUHHCAmbA HETOBHX
(hapMaKOJIOIIKAX U TOKCHKOJOIIKMX CBOjCTaBa, KIMHIUYKO UCKYCTBO, MPOTOKOJ MPEIJI0KECHOT HCITUTHBAbA,
CIMCaK CBHX HCTPaXKMBaya U yCTAHOBA YKJbYYCHHX y WUCIHTUBAKE, KA0 W MO3UTHBHY OJUTYKYy ETmukor
oxbopa.

AreHnmja pa3Marpa 3axTeB 3a 0J00peme CIpoBoherma KIMHWYKOT WCIHUTHBAma JeKa M W3Jaje J03BOIY
HajkacHuje 60 nana on 1aHa yTBphHBama MOTIYHOCTH 3aXTeBa.

AKo 3aXTeB HHj€ MMOTIYH, ATE€HIIMja MICMEHO 00aBemTaBa CIIoH30pa J1a 3aXTEeB JOIYHH J0JaTHUM HOoJannMa
Hajkacuuje 30 naHa ox gaHa npujemMa oOaBeITemka.

Pox 3a u3naBame 103BosIe MOKe Aa ce nponyxu Hajeume 3a 30 gaHa, ogHOcHO yKynHO 1o 90 nana ako ce
KJIMHUYKA MCIUTHBAaMka OJHOCE Ha JICKOBE 3a IEHCKY Tepanujy WM Tepamnujy comarckuM hemujama wiau
JIEKOBE KOjH CaJpe TeHCKH MOJH(UKOBaHE OPraHU3ME.

Pox ox 90 nmana moxe ce npoxyxute 3a jomr 90 naHa ako Cy HEONXOAHE CTpy4YHE KOHCyNTaluje ca
eKCIIEPTCKUM IpyIiamMa y 36MJbH HIIH HHOCTPAHCTBY.

V mocTynky u3maBama J03BOJE 3a CIPOBONEHmE KIMHHYKOT HCIHMTHBAKA KOje Ce ONHOCH HA TEparujy
KCEHOTeHCKUM hernjama pOKOBH 3a M34aBamke J03BOJIC HICY OTPAaHHYICHH.

Kanba Ha pememe ATeHIMje MOJHOCH c€ Y POKy ox 15 maHa on maHa mpujema pemiema MHHHCTapCTBY
3npasiba PC, mpeko AreHiyje.

Y 0BOM MOCTYIIKY MPUMEKY]jy ce olpende 3aKoHa O JIGKOBUMA ¥ MEIUIIMHCKUM CpPeICTBUMA u [IpaBuiHuKa

0 YCIIOBUMAa M HayMHY KJIMHUYKOI HCIIMTHBAaa JIeKa, MOCTYNKY U calpXkajy IOKyMEHTauuje 3a omoOpeme
KJIMHUYKOT HCIIMTHBAbA JICKA.
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AreHuuja 3a nekose u MmeauumHcka cpeactea Cpbuje MHOOPMATOP O PALLY

M3MEHA U OOMNYHA NMPOTOKOIJIA, OOHOCHO OJO3BOJIE 3A CINTIPOBOBHEHE
KIMMHUYKOI ICMTUTUBAHA JIEKA

CrioH30p mpujaBibyje ATCHIUjU aIMUHUACTPATHBHE W3MEHE W JOMYHE MPOTOKOIA, OJHOCHO J03BOJIC 3a
CIpoBOheHkEe KIIMHUYKOT UCIIUTUBAA JICKA, 0 YeMy ATCHIIM]a U3/1aje TIOTBPIy Ha JaH MOJHOICHA TIpHjaBe.
AKoO TOKOM cripoBol)era KIMHUYKOT HCIUTHBAKka HACTAHY CYIITHHCKE NMPOMEHE KOje MOTY OUTHO YTHIIATH
Ha 0e30eHOCT, OHOCHO (DU3WYKU M MCUXHWYKH HMHTCTPUTET MCIUTAHKWKA, HA HAYYHY BPEIHOCT KIMHUYKOT
WCIUTHBaka, HA JaJbMl TOK CIpOBOhCHa KIMHUYKOT HCIUTHBAaKka KAa0 M HA KBAIUTET U 0e30eIHOCT
HWCIUTHBAHOT JICKA, CIOH30p MOJHOCH ATCHIUjH 3aXTE€B 3a OJN00pCHEC CYIITHHCKE H3MCHE U JOIMyHE
MIPOTOKOJIA, OJHOCHO T03BOJIE 32 CIIPOBOl)eHe KITMHUIKOT HCITUTHBAKkA JICKA.

AreHnja pa3MaTpa 3axTeB 3a 0J00peme CYMITHHCKIX W3MEHa W JIONyHa MPOTOKOJIa, OJHOCHO TO3BOJIE 32
cripoBol)erbe KIIMHUYKOT HCITUTHBAA JIEKa U O TOME JIOHOCH OJTYKy y poky o 30 1aHa oJ] 1aHa MOJHOLICHA
3axTeBa.

NMPUJABJIbUBAHE MNOCTMAPKETUHLWKOIr HEMHTEPBEHUWJCKOI
KIMMMHUYKOI UICMTUTUBABA

CrnoH30p KJIMHHYKOT MCIUTHBAaa JIeKa JyKaH je Ja NpujaBu ATEHLMjH CHpoBolerme MoCTMAapKETHHIIKOT
HEMHTEPBEHIN]CKOT KIMHUYKOT NCTINTHBAaMkA JIEKa KOjU MMa J03BOJY 3a JIEK Kaja c€ NCIUTHUBAEkE CIPOBOIU
110 0JOOPEHOM CaKETKY KapaKTCpHCTHKA JEKa.

VY npujaBu 3a crnpoBoheme ITOCTMapKETHHIIKOT HEHMHTEPBEHLM]CKOI KIMHUYKOT HCIIHTHBAMKa CIIOH30D
HABOIIM. MME€ JIeKa KOjH Ce€ HCIHUTYje, MOCTYHNaK HCIMTHBama, Opoj HWCIUTaHWKa, Opoj MCTpakmBava U
YCTaHOBA y KOjHUMa C€ UCIMTHBAILE CIIPOBOJIH.

3a KIMHUYKO MCITUTHBAE JIEKa HUje MoTpeOHa J03BoJIa ATEHIIH]E.
Arennyja notephyje npujem npujase y poky ox 30 1aHa o gaHa HBEHOT MpHjeMa.

Ha knuHnuyka w#cnuTHBama MCIUIUHCKOI CpEACTBa HpI/IMGI—Lyje CC HCTH INOCTyIlaK 3a CHpOBObeH:C
KIIMHUYKOT UCITMTHBAamKA JICKA.

YBO3 JIEKA KOJU HEMA O0O3BOIJ1Y 3A JIEK, OQHOCHO YBO3
MEOULUMHCKOI CPEACTBA KOJE HAJE YITUCAHO Y PETUCTAP
MEOULMHCKUX CPEOCTABA

ATreHIHj1 3aXTeB 3a YBO3 JIeKa, OAHOCHO MEJHUIIMHCKOT CPEJICTBA MOJHOCH MpE/iarad yBo3a.

Ipeanarau yBo3a je HOCHJIALl JO3BOJIC 3a IIPOMET JIEKOBA M MEIMIMHCKHX CPE/ICTaBa Ha BEIMKO, KOJy je
M3/aJ0 MUHHCTAPCTBO HAUICKHO 32 IIOCIOBE 37paBjba M KOjU 00aBjba U [OCA0 yBO3a WM JAUCTPHOYLHjE
(yBO3HHK).

AreHIMja MOXE M3y3€THO 3a Jeuewme oapeheHor manujeHTa uiaM rpyne namndjeHara na ogoOpH yBoO3 JeKa,
KOjH je HaMeHeH M3IaBamy y aloTelH, OAHOCHO NPUMEHY Y 3IpaBCTBEHO] YCTAHOBH, aKO IPOLEHH aa He
ITOCTOJH OTIPaBJaH pasjor Jga ce MOJ MPONMHCAHWM YCIOBHMa IOOWje I03BONA 3a JIeK, y OJHOCY Ha Opoj
TaIfHjeHaTa, OMHOCHO KOJIMYHMHY JIeKa KOj! ce yroTpeObaBa WiIH pyTe Cenu(pUIHE YCIOBE.

AreHnja MOXe, I3y3€THO Ja 0I00pH yBO3 MEAMIIMHCKOT CPEICTBA KOje je HAaMEHEHO 3a Jieuerme oapelheHor
TIAITHjCHTA W TpYyTIe NalyjeHaTa y CIIydajy lUXOBE JKUBOTHE YTPOKECHOCTH.

3a YBO3 JICKOBA, OAHOCHO MCIUIIMHCKUX CpEACTaBa, KOjI/I CyY HaMCHCHU HAYYHUM WIA MCEIUIIMHCKUM
UCTpAXKUBAKBLUMA, 3aXTCB IIOJHOCH YBO3HUK.

V3 3axTeB 3a YBO3 JICK