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1 YBoa

[Tonazehu on o6aBe3a yrBphenux uwinanom 46., ctaB 1. 3akoHa O jJaBHUM
areHijama («Cnyx0enu rinacHuk PenyOnuke CpOuje», Opoj 18/2005 u
81/2005-ucmp.) u unana 16., ctaB 4. 3aKoHa O JICKOBUMAa U METUIIMHCKUM
cpeactBuMa («CiykOenu riacHuk PemyOnuke CpOuje», 6poj 84/2004 u
85/2005-np.3akoH) YmpaBHH 0100p AreHIMje 3a JIEKOBE W MEIMIIMHCKA
cpenctBa Pemybnmuke CpOuje (y najbeM TEKCTy ATeHIMja) je YCBOJHO
W3Bemiraj o pamy AreHiuje 3a JeKOBe W MeAUIIMHCKa cpenactBa Cpbuje 3a
nepuoxa ox 1. jarmyapa mo 31. meumemOpa 2007. roauHe, HA CBOjOj CEIHHIU
onpxaHoj 26. pedpyapa 2008. rogune.

Hanmomumwemo na MHM3Bemra) o paxy 3a 2007. roguHy caapxu
WHTETPUCAHE MOJAaTKe 3a JIEKOBE M MEIUIIMHCKE CPEJICTBA, KOja C€ KOPUCTE Y
XyMaHO] MEIWIIMHHM, Kao W TOJAaTKe O JIEKOBHUMa KOjU C€ KOPHCTE
UCKJbYYHBO y BETCPUHAPCKO] METUIINHH.

I1 U3BpmiaBam.¢ NOBEPEHUX NMOCJI0BA

A) H30aearwe 003601a 3a cmasbare y nNpomem Jje€K08a Koju ce
ynompeobaeajy y Xymanoj meouyunu

[TocnoBn wu3maBama J03BOJA 3a CTaBJbAE Yy TNPOMET JIEKOBA U
MEAMIMHCKUX CpeJcTaBa opraHu3zoBaHu cy y Cekrtopy 3a wu3gaBame
no3Bona. OBaj cexkTop BpIIM TpHjeM W 00paxy 3axTeBa 3a J00H]jame
JI03BOJIa, H-UXOBHX HM3MEHa WM JONyHa (Bapujaluje) 3a XyMaHe JIEKOBE,
BETEpUHAPCKE JIEKOBE M MeIuIMHCKa cpeactBa. OOpama 3axTeBa ce, Mpe
CBera, OJHOCH Ha yTBphHBame (opMaHE MOTIIYHOCTH IOKyMEHTaluje y
CKJIaJly ca €BPOIICKUM CTaHJIapIuMa.

VY oBoMm mepuoay AreHuuju je mojaHeto 686 3axTeBa 3a m3IaBame
HOBHX JI03B0JIa 32 CTaBJbathb€ y MPOMET JIEKOBA KOJU C€ yHnoTpeOshaBajy y
XyMaHO] MeIUIMHU, 543 3axTeBa 3a HUXOBY 00HOBY U 2340 3axTeBa 3a
HU3MEHY U JIONMYHY 103BoJie (Bapujanuje).

Y oBoM mepuony oxapxkaHo je 16 pamnux cemnuna Komucuje 3a
CTaBJbaE Y NMMPOMET XyMaHUX JIEKOBa Ha KOjuMa je pazmarpano 427 3axTeBa
3a HOBY n103BoiTy U 447 3axteBa 3a 0OHOBY jao3Bosie. On HaBelneHOr Opoja



MO3UTUBHO MHUIILBEHE je 00mino 425 3axteBa u 447 3axTeBa 3a OOHOBY
J03BOJIE, IOK Cy 2 3aXTeBa JOOMIa HEraTUBHO MUIILJbEHHE 32 HOBY JIO3BOJTY.

Arenuyja je y Toky 2007. rogune uzgana 425 no3Bosa 3a CTaBJbabE
JIeKa y MpOMET, OJHOCHO 447 0OHOBJHEHUX JO3BOJIA.

[IpobnemMun y wu3gaBamy JO3BOJIE CE€ TMpe CBera OJHOCE Ha
HETMOTITYHOCT TMPOIMUCAaHUX TOJaTaka 3a CaKeTaK KapaKTepUCTHKA JieKa |
yIyTCTBa 3a MallkjeHTa, KOoje Mpeasiarayd HUCY NPUIPEMUIIM Y CKIIATy ca
3aXTeBMMa ATreHIIM]je, TaKO Ja je AreHIHja Yy CTajlHO] capaimu ca
npeiarayiMa M eKCIepTiMa y MPHUIPEMU KOHAYHUX TEKCTOBa CakKeTaka
KapaKTepUCTHKA JIeKa U YIyTCTBA 32 MalljeHTa.

b) Ilpouena ooxymenmauuje o 6e30eonocmu u epuxacnocmu jieka
Yy ROCMYNKY u30a6ara 00360.J1e

VY mocTynky wu3gaBama J03BOJIE 32 CTaBJbalkbe Yy MPOMET XyMaHUX
JeKoBa AreHIMja MOpolelmyje JOKyMEHTalujy o 0e30edHoCTH U
epukacHocTu Jeka. [lo morpedu AreHuuja aHraxyje CTpy4make ca JIMCTe
excriepata ATreHIMje 3a MPOLEHYy OBE JOKyMEHTauuje. Y MepHOay KOjH
o0yxBara OBaj U3BENITa] AreHIIM]a je aHraxxoBaja 3 ekcrepra AreHIje 3a
u3pajly eKCIepTCKUX HM3BeIITaja 0 0e30€IHOCTHU JieKa, KOju Cy mpuxBaheHu
on Arenmnuje. JlerajbaH MpHKa3 aHTaXOBAHOCTH CBaKOT €KCIepTa Ha
MOCJIOBMMA MpOIEHE IOKyMeHTaIje o 0e30enHocTu jeka nat je y [puory
1. oBor u3Bemraja. Takohe, y MOCTYINKYy MpoOlLIEHE JOKYMEHTAIHje O JIEKY,
paau u3laBama J03BOJIE 3a CTaBJbambE JIeKa y MPOMET, ATEHIM]ja aHTaxyje U
eKCIIepTe ca JIMCTE CHOJbHUX eKcrepara 3a MpoleHy (apMaKoJIOIIKO-
TOKCHKOJIONIKE W KIMHUYKE MokymeHTaruje. ¥ 2007. roguHu AreHimja je
anraxxoBana 60 ekcriepata ca OBe JUCTE, O] KOjuX je 14 aHraxxoBaHo 3a
OpoueHy (papMaKoIOMIKO-TOKCUKOJIOMIKE JTOKyMEHTanuje, a 46 3a mnpoueny
KIMHUYKE JOoKyMeHTauuje. JleTasbaH mpWKa3 aHTa)KOBAaHOCTH CBaKOT
excriepta aar je y IIpuiiory 2. oBor u3BemTaja.

B) H30aeamwe 0o0360na 3a cmasmware y npomem jeKoea Koju ce
ynompeo.baeajy y 6emepunapcKoj MeouyuHu

VY oBoMm mepuoay AreHuuju je mojaHetro 133 3axTeBa 3a u3AaBame
HOBHX /I03B0JIa 32 CTaBJbalhe€ y MPOMET JIEKOBA KOjU c€ ynoTpeOsbaBajy y
BETPUHAPCKO] MeaulIMHY, 260 3aXTeBa 3a KLUXOBY 00HOBY U 161 3axTeB 3a
H3MeHY M JIONYyHY /J103BoJie (Bapujamuje). AreHuuja je yTBpauia
MOTIYHOCT JIOKYMEHTallrje 3a 77 3aXTeBa 3a HOBY J103Boiy, 206 3axTeBa 3a
oOHOBY n03BoJie M 155 3axTeBa 3a Bapujanuje, Ipu yemy je 56 3axTeBa 3a



HOBY J103BONY, 54 3axTeBa 3a OOHOBY J03BOJIE W 6 3axTeBa 3a BapHjallje
HEKOMIUIETHO.Y OBOM IEpHOJY OApXKaHe cy Tpu pajaHe cennuue Komucuje
3a CTaBJbAKE Y MPOMET BETEPUMHAPCKHUX JIEKOBA, YETHPU paJHE CETHUIIC
KOMHUCHje 3a OOHOBY JI03BOJIE 3a CTaBJbamkbe Yy IMPOMET BETEPUHAPCKUX
nexoBa. Ha oBum cemnuiiama je pazmarpaHo 39 3axTeBa 3a HOBY JIO3BOIY,
170 3axTeBa 3a 0OHOBY 103BOJIE U 146 3a Bapujanuja. [103MTHBHO MULITBEHHE
naTo je 3a 38 3axTeBa 3a HOBY JI03BOJTY, 3a 167 3axTeBa 3a OOHOBY J103BOJIE U
146 3a Bapujauuja. Arenuuja je uznana 32 nosBoiie, 167 oO6HOBa q03BOJIE 32
CTaBJbame y IpoMeT U 146 Bapujaiuja.

Y moctynky u3gaBama  JI03BOJIE 32 CTaB/bamke |y  IIPOMET
BETEPUHAPCKUX JIEKOBA aHTa)KOBAHO je 17 CroJbHUX eKkcrepaTta ATreHIuje; y
[Tpunory 3. gaT je mpuKa3 aHrakxoBama CBaKOI' €KCrepTa Mo IM0jeAUHAYHOM
peaMeTy.

VY toky 2007. rogune u3gato je 98 CTpydYHHX MUIbEHA Y BE3H ca
KJIaCU(UKALMJOM Pa3IMUUTUX NPOU3BOAA (TPAaHUYHU [TPOU3BOIN).

I) H30aearmwe 003601a 3a cmagwbarme y nNpomem MeOUUUHCKUX
cpeocmasa

VY oBoM mnepuoay AreHiuju je mojaHero 4863 3axTeBa 3a J00Ujame
JI03BOJIE 32 CTaBJbatb€ Y MPOMET MEAMIIMHCKOT CPEICTBA, OJHOCHO HCHE
U3MEHE W JIonyHe. ATeHIMja je YTBpAWIa TOTHyHocT 4678 3axTeBa 3a
U3/laBalkbe HOBHUX JI03BOJIAa M MOTIYHOCT 83 3aXxTeBa 3a U3MEHY U JIONMYHY
0J100pema 3a BUXOBO CTaBJbabe Y IPOMET.

VY 2007. rogunu oapkaHo je mect ceanuia KoMmucuje 3a ctaBbame y
MPOMET MEAMIIMHCKUX CpEACTaBa, Ha KOjuMa j€ pa3sMOTPEHO M JaTo
IIO3UTUBHO MUIIJbEHE 3a 5177 3axTeBa 3a M3JaBambe J03BOJIC, OJHOCHO 75
3aXTe€Ba 3a W3MEHY U [IOMyHY OJI00pema 3a CTaB/balkbe y MPOMET
MEIUIMHCKOT cpencTtBa. AreHnuja je m3gana 1003 mosBoiie, kKojuma je
0100peH mpoMeT 5177 MEAUIIMHCKUX CPEICTaBa.

VY mocTynKy u37aBama I03BOJIE 33 CTABJhAKE y IPOMET METUITMHCKUX
CpelicCTaBa aHra)XOBaHO je 5 ekcrepata ATreHIMje 3a U3pajy EeKCIEePTCKUX
u3BemTaja o 0e30eqHOCTH U e(PUKACHOCTH MEAUIIMHCKOT CpPENICTBA.
Herasban mnpukaz oOpaheHMX MEOUIMHCKUX CpeJCcTaBa O]l CTpaHe
nojeIMHAYHOT ekcrepTa nart je y [lpunory 4. uzBemiraja.

Hounetu cy: IlpaBWJIIHUK O caapxajy JI03BOJIE 34 CTaBJbabe
MEIUIIMHCKOT CpecTBa y mpoMeT U [IpaBUITHUK O OCTYIIKY M yCIIOBUMA 32
n00ujame 03BOJIE 3a CTaBJbakhe MEIUIIMHCKOT CPEICTBA Y TIPOMET.



) H30asarme 00360714 3a KIUHUYKA UCRUMUGAA JICKOBA U
MEOUUUHCKUX cpeocmasa

Y oBom mepuony Arenumja je mpumumia 111 3axteBa 3a u3naBame
J03BOJIE 3a CIpoBOheme KIMHUYKUX HCIUTHBaMKa, 0JHOCHO 381 3axTeB 3a
IbEHY HM3MEHY M JIONyHY. 3aXTE€BU Cy IPOLEHEHH U pa3MoTpeHu Ha 11
CeHUIIa KOMHCH]ja 3a KJIMHUYKAa UCIUTHBaKka, HAKOH yera je AreHiuja
maana 98 nmo3Bosa 3a  copoBoheme KIMHUYKUX HUCIUTHBama, 12
o0aBellITela O TMpUXBaTawky TMpHjaBa 3a CHOpoBoheme KIMHUYKHX
UCIIUTUBAKa U 0700puia 381 u3MeHy u qonyHy oBux jo3Boja. [Toguer je 1
3aXTEB 3a OJyCTajabe OJ] MOJHETOI 3aXTeBa 3a KIMHUYKO HCIUTUBAME.
Onbujeno je 7 3axTeBa NOJHETUX 32 KIIMHUYKA UCTIUTUBAA.

B) Ilpahemwe Hexcemwenux peakuuja ekoea U MeOUUUHCKUX
cpeocmaea

Hammonanuu menrap 3a mpaheme HEXEJbEHHX peakifja JIEKOBa U
MEAMIIMHCKUX CPEJICTaBa y OBOM TMEPUOMAY j€ H3BPIIUO CTPYUHY MPOICHY
HEXKEJbCHUX peaKlyja Ha JIEKOBE y TPOMETY U Y KIMHHUYKHM
UCTTUTUBABAMA.

HanuonanHoMm neHtpy 3a npaheme HEXeJbeHUX peakiyja JeKOoBa U
MEJIMIIMHCKUX cpejcTaBa mpHujaBibeHo je 1100 030MBbHUX HEOYEKUBAHUX
HEKEJbEHUX peakija JIeKOBA y TOKY MYJITHIEHTPUUHUX KIMHUYKUAX
UCTIUTUBAmKa, o7 dera ce 100 ciydajeBa (56 uHuimpanux (initial) u 44
Hapenue (follow up) peaknuje) oaHOCM Ha 030UJbHE HEOYECKHMBAaHE
HEXEJbEHE peaKIifje, HCIOJbeHE Yy TOKY KIWHUYKHX WCIUTHUBAKA Y
Peny6mumm CpOuju.

HanmonanHoMm 1ieHTpy je mpujaBibeHO 332 HexeheHE peakilfje Ha
JIEKOBE y MPOMETY, Koje cy yHere y 6a3y Haumonamnor nenrpa. M3Bpmiena
je cTpy4yHa TIpoIleHa OBUX HEKEJbEHUX pPEakKifja U OHE Cy, Y CKIaay ca
o0aBe3ama AreHuuje, aocraBjbeHe KomabopatuBHoM 1eHTpY CBeTcke
3apaBcTBeHe opranuzanudje (C30) 3a HexelbeHEe peakuuje y YIcanu.
Takohe, u3BemITaju O HEXKEJbEHUM e(eKkThMa JieKoBa mpociehenu cy
HOCHOIIMMA JI030JI€ 33 CTaBJbakhe THX JIEKOBA y MPOMET.

VY oBOM mepuojy mporemeHo je U oko 450 nepuoanMYHUX U3BEITaja
(ITCYP) o 6e36emHoCcTH JIeKa, HEOMXOIHUX Y MOCTYIKY M37aBama J03BOJja
3a CTaBJbambe€ y IMPOMET JIEKOBa, OJAHOCHO HUXOBHX 00HOBAa. Ha ocHOBy
nonaraka usHetux y IICYP-y, npennaxy ce oapehene perymnaropue mepe
KOje TOJpa3yMeBajy TOBJaY€H€ WM TPECTaHaK Bakewa J03BOJIE 32
CTaBJbaE JICKA Y MPOMET, OTPaHUYCHE MHANKAIIM]CKOT MOpYyYja MPUMEHE,



nomyJaiuje 60JIeCHUKA KOjuMa je JIEK HaMEHEH, W CYCIIeH3Hje KITMHUIKOT
UCITUTHBAKA.

VYV mnocrtynky mnpouene [ICYP-a mpoueweno je u 350 mnpensora
CaxeTka KapakTepUCTUKa JieKa U YIIyTCTBA 3a MallljeHTa.

VY Toky romuHe cy oapxkaHe 2 cenHuue Komucuje 3a mpoueHy
0e30e1HOCTH JIeKOBa U MEAUIMHCKUX CPE/ICTaBa.

Takohe, nmpunpemsbeHo je 89 CTpyYHUX MHILJbEHA, HEOMXOIHUX 32
u3paay nepuoguyHor uspemraja o 6e30eqHocTu jdeka (IICYP) momahwmx
npousBohaya. Y cacTaB OBUX MHIUBEHA yIa3W TMPEriea HEKeJbEHUX
norahaja HMCHOJEHUX Yy TOKY IPUMEHE JieKa, EBHJACHTUpPAHUX Yy O0asu
Hammonannor nientpa, kao u'y 6asu C30.

VY u3BelITajHOM MEpUoy AOHETO je oko 120 peryinaTopHUX Mepa y
cMuCITy oAroBapajyhux nsmena y oaesbiiuma CaxeTka KapakTepUCTHKA JIEKa
u YnyTcTBa 3a nanujenta — Kontpannaukanuje, Ymo3opema u Mepe orpesa,
WNurepakuuje, Hexemena paejctBa, [Ipenosupame, DapMakoKuHETHKA.
Perynatopne mepe cy cpoBeZieHe Ha OCHOBY MPOMEHEHOT OJTHOCA KOPUCTH
Y pU3WKa MPUIMKOM IPUMEHE JIeKa.

VY u3BelmTajHOM MEPUOJy CHPOBEIACHE Cy 2 peryjiaTtopHe Mepe:
nomiauewme jeka Zelmac, Novartis, Ka0o U nmpuUBpeMeHa 00ycTaBa MPOMETa
neka Trasylil, Bayer.

[Ipouewene cy 2 cryauje OMONOLIKE €KBUBAJIEHLHM]E, Ka0 U OKO 15
BapvjanMja y Be3W ca u3MeHama Yy (opMyrnanuju oOJuKa J03upama y
MOCTMApKETUHIIIKOM TEpUOAY, pajy carjieflaBalba €BEeHTyalHe MoTpede
crpoBohemha HOBUX UCIIUTHUBAKA OUOJIONIKE €KBUBAJIEHTHOCTH.

IIpocneheno je 28 HOBux 0Oe30eqHOCHUX HHMOpManuja y (opmu
nucMa (dear doctor letter). Mudopmanuje cy mpocrnehene 3mpaBcTBEeHUM
pagHUIIMMa, JeKapuMa u (dapmaleyTuma, Kako 0u Omwnm y MoryhHoctH na
CIPOBEly pallMOHAIHY (papMakoTepanujy.

E) H30asarme ygepera 3a nompeode u3eo3a 1eKoea u MeOUyUHCKUxX
cpeocmaea 'y cknady ca npenopykama Ceemcke 30pascmeene
opzanusayuje

[Tonreto je 373 3axTeBa 3a M3/IaBamke yBEpema 3a MOTpede M3BO3a
JICKOBa M MEIUIIMHCKHMX CpEJCTaBa y CKjlaay ca mpernopykama CBercke
3IpaBCTBeHE opraHuzanuje. CBU 3axTeBU Cy oOpal)eHM, HAKOH dYera cCy
u3nara oarorapajyha yesepema.

[Toceban mnpobieM y wu3aBamy OBUX YBEpeHma OJIHOCH CE Ha
HEUCIYHECHOCT ycCJioBa JjJomMahmx mpou3Bohada y OJHOCY Ha CTaHAapie
Jlobpe mpomsBohauke mpakce. Y capaimd ca HHCICKIMjOM 3a JIEKOBE



MunucrapcTBa 37apaBjba OBaj MPOOJIEM Cce TPEeBa3Ua3h JOCTABIbAHEM
M3BEIITaja O M3BPIICHOM MHCIEKIIMJCKOM HaJ30py Ipou3Bohaya KOju Cy
MOJTHEJIH 3aXTEB 32 U3/IaBabE OBUX yBEPEHA.

/K) Ooobpasare yso3a nepecucmpoeanux jieKoea u MeOUUUHCKUX
cpeocmaea 3a neuerwe oopeljenoz nayujenma uau cpyne nayujeHama u
J1eK06a Ulu MeOUYUHCKUX CPeOCmasa 3a HAyUHa UCMPAXCUBAILA

V¥ npotekiioM nepuony AreHuuja je uzgaia 4353 omoOpema 3a yBO3
HEPETUCTPOBAHUX JIEKOBA U MEUIIMHCKUX CPEACTABA.

Mebhytum, AreHnuja cMaTpa Ja OBaKO BEIMKH Opoj 3aXTeBa 3a yBO3
JIEKOBa M MEAMIIMHCKUX CpeJICTaBa 3axTeBa o0aBe3aH MOCTyHak Jo0ujama
JI03BOJIE 332 IHLUXOBO CTaB/balbe Yy TNIPOMET, O ueMy je oOaBecTuiia
MunuctapcTBO 37paBjba M YBO3HUKE, yKasyjyhu ma ce 3inoynorpedshbaBa
onpenba umaHa 79. craB 2. 3akoHa O JICKOBHMa M MEIUIIMHCKUM
CpeInCcTBUMA.

3) Knacugukauuja nexkoea u meOuyuHCKUxX cpeocmasa

Y MOCTYyINKy H3AaBama JO3BOJIC 3a CTaBJbalkbe y MPOMET JIEKOBA U
MEIUITMHCKAX CpEeJCTaBa BPIIM CE€ W HBHXOBa KiIacHUKalMja MpeMa
AHaTOMCKO-Tepanujcko-xeMujckoj kiacudukamuju JsekoBa (ATC), mro
caJip KM JT03BOJIA 32 CTaBJbALE JIEKa Y IPOMET. Y OBOM IMEPHOTY oApeheHo je
308 ATI] xnacudukanmja u 761 mmdpa JeauHcTBEHE KiacupUKaIIU]je
JICKOBA.

H) Ilpukynwamwe u obpadoa nooamaka 0 npomemy u HOMPOUIILU
J1eK08a U MEOUYUHCKUX Cpedcmasa

[TocnoBu Ha mnpahewy mnpomera jekoBa y 2006. roauHu cy
oOyxaBatamm: mpocinehuBame nomuca (90), koHTakTe ca OOBE3HUIIIMA
JaBama ToJaTaKa, IPUKYIJbalbe MoAaTaka, HAKOH Yera je BplieHa o0pana,
dbuHanM3anMja TEeKCTOoBa ca oOpaheHUM MmojanuMa U MpUIpeMa 3a ITamIy
nyonukanuje «I[Ipomet u notpouma gexkoBa y 2006. roquHmy;

[IpukynsbeHu cy nojany My TOKy je oOpajaa mojaTaka O MOTPOIIU
nekoBa y 2006. roguHM y amoTEKapCKUM YCTaHOBama, 3JpaBCTBECHUM
IIEHTpUMa, U crierujaasauM oomHuiiama y CpOouju, OJJHOCHO O 37paBCTBEHUM
yctanoBama CpOuje u oOyxBaruhe momarke O HATypaIHUM M CTPYYHO-
cratuctuukuM (J1J1/1) nokazarespuma.



VY4ecTBOBaHO je Yy Kpeupamy U U3paJd aruiuKaiuje 3a eJIeKTPOHCKU
YHOC T0ofIaTaKa o MPOMETY JieKoBa rpeko web anpece AJIMMC-a.

Pan Ha mpukymbamy u 00panu mojaaTraka O MPOMETY MEIUIIMHCKUX
CpelcTaBa je 3amoueT, y3 KOHCTaTalujy na je cimad oa3uB cybjexara Koju
YYECTBY]Y Y MPOIECy MPOU3BOIHE, HA0ABKE U AUCTPUOYIIN]E MEIUITMHCKUX
CpelcTaBa.

J) Ilpukynwawe u o0pada ungopmauuja o nexoeuma u
MEOUYUHCKUM CPedCcCmeuma

Hanuonanuu nenrap 3a uH@popMalyje o JEKOBUMa U MEAUIIMHCKUM
CpelCTBUMA BpIIM TIOCIOBE MpPUKYyIUbatbka M 00pane uHbopmanuja o
JEKOBMUMAa M MEIUIMHCKUM CpeACTBUMA. Y TOM IHJbY TMpeay3eTe Cy
aKTUBHOCTM Ha pa3Bojy HMH(POPMAIMOHUX TEXHOJIOTHja U EJIEKTPOHCKOT
MOCJIOBama, IMTO OO0yXBaTa W OJPXkKaBamke M YCaBpIIaBame MOCTOjehnx
alUIMKaTUBHUX MOJyJa, paj Ha u3paau web sajta AreHuuje 3a JIEKOBE U
MEAMIIMHCKA CPEICTBAa, Ka0 M Ha HM3paad web Mpe3eHTanuje ATeHIH]je
(UuTpaner Arenuuje).

VY u3BelTajHOM NEpUoOly YKYNaH Opoj KOPUCHUKA KOJU CY MOCETHIIN
cajT Arennuje je 55000. Ykynan Opoj moceta je 88000, a ykyman Opoj
otBopeHux Web ctpana Cajta je 638779.

Ha ocHOBy ycHOCTaBJbEHOI CHUCTEMAa W METOAOJOTHjE H3pale
Peructpa nekoBa koju mojpaszymeBa Mpunpemy u uspany Harmonamuor
perucrpa JieKoBa MOYETKOM TOJMHE U M3pajy TpH J0JaTKa TOKOM TOAMHE,
pan Ha wuspagu HanwuonanHor peructpa jexkoBa 3a 2007. roauHy je
o0yXxBaTao HMU3 CIOXKEHHUX IMOCIOBA M 3aj7]aTaka U capajmy ca CEeKTOpuMa U
ciayx0ama y Torjeay KOpeKiHje W TpuiarohaBama mojaaraka ga Ou ce
OTKJIOHWJIE HEyCarjalieHOCTH BE3aHe 3a MPUMapHE MOJATKE O JICKOBUMA,
Kao M paj ca u3zaBavyeM Ha cpehuBamy TEKCTa.

Y nmocnenmeM Tpomecedjy TOIMHE, a IMpeMa 3axTeBy Ja ce
Hanmonanau perumcrap JiekoBa ImTamma KpajeM roauHe, obe3dehenu cy
ycioBu U paheno je Ha npunpemu HanuonanHor peructpa jiekoa 3a 2008.
roJIMHY, KOJU je IITaMIlaH U MyLTEH y mpojajy cpeauHoM janyapa 2008.
TOJIUHE.

VY Toky mnpBe MOJOBMHE TOJMHE Yy capaimu ca BerepuHapckum
CEeKTOpoM, Yy3eTo je ydemhe y wu3paau HanuonamHor peructpa
BETEPUHAPCKUX JIEKOBA, T€ j€ Y OKBUPY OBHUX MOCJIOBa pal)eHO Ha CTPYUHO]
o0paay TEKCTOBa, YHOCY JOJATHUX MOjaTaka, BUXOBO] CTaHIApAU3aLU]HU,
kopuroBamy ATI[ knacudukamnuje BeTepUHAPCKUX JIEKOBA W MPOBEpHU
MoJiaTaka.



VY ckiagy ca yCcrocTaBJbeHOM KOHIICTIIIHjOM M METOJIOJIOTHjOM paja, y
TOKY W3BEIITAHOT Tiepuoja paheHO je Ha OpraHu3aiuju TOocCiIoBa H
npurnpeMu nogataka 3a dapmakorepanujcku Boaud Opoj 4. Y TOKy je
¢uHaMM3aMja TEKCTOBA U MIPUIIPEMa 3a IITaMITy.

[Tonazehu on omnamhewa n3 3akoHAa O JEKOBMMA U MEIUIIMHCKUM
CpeICTBHMa TIPUIPEMJBEH j€ CIOHCAaK PETrUCTPOBAHMX JIEKOBA 32
ob0jaBsbuBame y "CmyxOeHom rinacHuky PemyOmuke CpbOuje". VYV
U3BEIITajHOM Mepuoay uspaheHo je 60 cruckoBa JEKOBa M MEIUIIMHCKUX
cpeiacTana 3a o0jaBjbuBame y CiryKO€HOM TJIACHUKY U TO:

e CnOuCKOBM JIEKOBa 3a KOje je ATreHIMja 3a JICKOBE U MEIUITMHCKA
CpelcTBa M3Jana JO03BOJIE 32 CTaBJhbalbe€ y IMPOMET 3a MPOTEKIU
nepuos,

e (CrnMcak XOMEOINATCKUX JIEKOBA 3a KOj€ J€ H3JaTO peleHke 3a
CTaBJbAE Y IPOMET 3a MPOTEKIIH TMEPUOI,

e (Crnucak MEIWIIMHCKHUX CpeJCTaBa 3a KOje je HM3JaTo peIIeHhe 3a
CTaBJbahE Y IPOMET 3a MPOTEKIIN TIEPUOI,

e Cnmcak JeKoBa 3a Koje je AreHIMja H3/aajia pPeliekhe O H3MEHHU
perniema,

e (CrMcak JieKOBa KOJjU C€ MOTy H3JaBaTh 0Oe3 pelenra, 3a Koje je
AreHIHja U3/1aga 103BOJIE 3a CTABJbabE y MMPOMET,

e C(Crucak JlekoBa 3a KoOje je ATeHIHja M3Jalia peliekha O MPECTaHKY
BaXKEHha JI03BOJIC 32 TPOMET Y MPETXOTHOM TEPUOTY.

K) Ilose3usarve y melhjynapoone mpesce ungopmayuja o 1ekoeuma
U MEOUUUHCKUM CPeoCmeuma, Kao u noeeuedmwe ca acouyujayujama
azenyuja

MehynaponHa capanma W TOBe3WBame AreHIuje y MelyHapomHe
Mpeke HHpopMalja O JIGKOBUMa UM MEIUIMHCKUM cpenactsuma y 2007.
roJMHN HajBehuM nenoM Omia je ycMepeHa ka peanusanuju «Twinningy
npojekrta, usMelhy cprcke u gppaHIryCke areHiifje 3a XyMaHe U BeTepUHapCKe
MEIUIMHCKE Tpou3Bojie. «Twinning» mpojekTu cy mpojekTu EBporicke
VYHuje v y QyHKIM]HU Cy 3aBPIIHUX MPUIIPEMA 33 MPUIPYKUBAKHE €BPOIICKUX
3eMaJlba, MOTEHIINjaTHUX YjaHuiia, EBporckoj YHuUjH.

IIpojekar je 3BaHM4YHO TIOYeo ca peanm3anujom 11. mernemoOpa 2006.
rojauue, Te ce crora'’y 2007. roguHu HacTaBjba ca MpeaBUl)eHOM capaamboM
Ha JajbeM jadamy U XapMoHu3anuju ca EY, OCHOBHUM aKTHBHOCTHMA
Arennje (CTaBjbamb€ JIEKOBA M MEIUIIMHCKUX CpeACTaBa y IMPOMET,
eBajyanuja JOKyMEHTaluje JeKa W MEIUIIMHCKUX CpelCTaBa, pa3Boj,
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npaheme U perynmcame 0e30€THOCTH JICKOBA M MEAUIIMHCKUX CpEACTaBa,
pa3Boj uH(PpacTpyKkType 3a cpoBoheme KIMHUYKHX HCITUTHBAKA JICKOBA Y
CpOuju, UWHCTUTYLMOHAIHU pa3Bo] ATreHLM]je, HWHTEH3UBHM paJx Ha
PasBojuom u IlocnoBuom [lnany Arenmmje, enykaiuja kaapoBa ATeHIHje U
Jp.).

[Topen TpunaptutHe capaname ca EY u ®paniryckom, AreHuuja ce y
2007. roauHM aHra)koBajla Ha jayawky pEruoHAJHE capailmbe 3eMajba
jyrouctoune EBporne u nosoxkaja cpricke ATreHIyje y peruony. AreHiuja je
aKTUBHO Yy4Ye€CTBOBajla Ha cacTaHky ca ['‘enepanHom Jlupekuujom 3a
npomupere u  Dapmaneyrckom JlupexkumjoM 3a  HHAYCTPH]Y, MpHU
EBponickoj Komucwju y nuby UMITIEMEHTAIlMje H  XapMOHH3aIIM]e
craugapaa EY, onpxanom y bpuceny, HoBem6Opa 2007. roauHe. AreHiyja je
MpHUCYCTBOBaJIa KOH(epeHnuju onpxkaHoj y HcranOyny, y opranuszanuju
EBponicke Arennmje 3a JlekoBe (EMEA), Ha k0joj je mopea OCHOBHE
cTpyKkType EBporicke AreHIiiyje UCTaKHyTa M MOBE3aHOCT U capaama ca 40
HAIMOHATHUX arcHITNja.

VY okBUpY MyJATHIATEpAJIHE Capajiib€ HACTABJbEHA € CTAJIHA Capajiiha
ca EDQM-om, OMCL-om u EBporickoMm (papmakonejom, kao u ca CBETCKOM
3IpaBCTBEHOM OPTaHU3aIIN]jOM.

VY u3BemITajHOM TEPUOAY, Y OKBUPY OwiiatepaiHe capajmbe,
HACTaBJbEHU CY OCTBAPEHH KOHTAKTH Ca:

e ATEHIIMJOM 32a JIEKOBE U MEJUITMHCKA CPEACTBA XPBATCKE,

e Arenmujom Pymynwmje, byrapcke, Hemauke, Upcke, UYemike,
®denepanujom bocue m Xepuerosune, Pemybmukom Cprickom,
CrnoBeHujoM u JIp.

II1 KoHTpoJ/a KBAJIUTETA JEeKOBA U MEIUIIMHCKHAX CPEeACTABA

ArenHiyja 3a JeKOBe U MeauImHCcKa cpenctBa CpOuje je Haie)KHa J1a
BpIIM JIAOOPATOPHCKY KOHTPOJY KBaJUTETa JIEKOBA W MEIUIIMHCKHUX
cpelncraBa. 3a W3BpIIABak€ OBUX IOCIOBa y ATreHIUjH je oOpa3oBaHa
Hanuona/siHa KOHTPOJIHA j1abopaTopuja, KOja BPIIU MOCIOBE KOHTPOJIE U
UCIIUTHBAKkA  JIEKOBA, CHUCTEMAaTCKe KOHTpOJIE, IIOCJIOBE  IPOIICHE
JOKyMEHTAaIje y TOCTYIKY Hu3/laBama J03BOJE 3a YMOTpeOy JIeKoBa U
MEJIMIIMHCKUX CpEJCTaBa, MOCIOBE Be3aHe 3a wiaHCTBO y Komucuju 3a
EBporicky papmaxonejy, Kao 1 mociose 00e30ehema KBaauTeTa.

VY HaBegeHoMm mepuoAy mojHeto je ykynHo 10070 3axTeBa 3a KOHTPOILY
KBaJIMTETA JIEKOBA U MEAUIIMHCKUX cpeacTaBa u mu3aato je 10010 arecra u
TO:

- 32 MpBe cepHje Jieka MoaHETO je 276 3axTeBa, u3aato 282 arecra
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- 32 BaKLMHe, cepyMe U MPOU3BoJe 01 KPBM NpUMIbeHO je 361 3axTeB
(143 3a xymane u 218 3a BeTepuHapcKe BakIuHe), a u3gato je 337
arecta (115 3a xymane u 222 3a BEeTEpHUHAPCKE BaKIHMHE). 3a CEpyME U
POU3BOJIe O KpBH NMpUMJIbEHO je 176 3axTeBa u u3garo 168 arecTa.

- 3a

yBe3eHe JIeKOBe: NPUMJbEHO je (OCHM BaklMHa, cepyMmMa u

mpou3BoJia o] KpBH) 5565 3axTeBa 3a KOHTPOJIY UM O pe3yiTaTuMma
U3BpILIEHE KOHTPOJIEe u3aaTo je 5463 atecra.

- 3a

yBe3eHa MeIUIIMHCKA CpeAcTBa NMPUMJIbEHO je 2673 3axTeBa 3a

KOHTPOJIly M O pe3yiTaTuMa HU3BpILIEHE KOHTpoje u3naro je 2643

aTecra.

VY Toky 2007. roguHe NMPUMJBEHO j& YKYIHO 34 3aXTeBa 3a BaHPEIAHY
KOHTOJY, a u37aTo je 33 Hanasa (arecta) U 2 MUILbEHA.

On 34 3axteBa 3a Y30pKE€ KOje Cy Ha HCIHUTHUBAIKE JTOCTABUIU
Peny6inuku MHCTIEKTOPH 3a JIEKOBE:

l.

10.

u3JaTa Cy JiBa Hajla3a ca HETaTUBHUM MUIBEHEM 300T rpeliaka
Ha TakKoBamuUMa 3a JABe cepuje Prospan sirupa, mpousBohaua
Engelhard Arzneimittel GmBH, Hemauka

. M3JaT je TO3WTHMBAH Hajla3, ca KOMEHTapoOM YIIyTCTBa Ha

XpBATCKOM je3uKy 3a y3opak neka GRIPPOSTAD® C kamcyie,
npousBohaya "STADA Arzenmitte"

. 134aTo je TPUHACCT IMO3UTHUBHUX HaJla3a 3da TPUHACCT PA3TUINUTHX

nekoBa mpousBohaua "CnaBuamen', ¢ TpemsioroM 3a JoAaTHa
UCIIUTUBAKA PUMapHE ambanaxke 3a jJek 5-ASA npaxeje

U3J1aTO je ocaM IMO3UTHMBHHUX Hajasa 3a ocaMm cepuja Jieka Daonil,
npousBohaya Jyropemennja, 3pemaHuH

. Hu34aT je jenaH IIO3UTHBAH U TPHU HCraTHMBHA HaJlada HMCIIMTHBAIbA

MUKpOOHOJIOmKe YucTohe 3a TEYHOCTH Y30pPKOBaHE Kao
npousBoau [parume Huunha u3 Humra (Hemo3Haror cacrapa)
u3nara cy 2 MO3WTHBHA Hajlaza 3a 2 CepHje BETEPUHAPCKOT JIeKa
Galofak, mpousBohaua “I'anenunka AJ[”

u3/ara cy 2 HeraTuBHA Haias3a 3a 2 y30pKa HCTe cepHje MPON3BOa
Tetagam I1 (motBphena cymma y ancudukar)

. W3J]aT je HEraTHBaH HaJa3 3a je[Hy CEpHjy JieKa JyrouuUIMH® k.

50 x 800.000 u.j. 300r H3ryIeaa y30pKa

JaTO je HEraTHBHO MUIIUbEHE HA MAaKOBaE JOCTABJHEHOI Y30pKa
nexka Merinal® inj. 1 x 75 wuj., npoussohaua IBSA INST.
BIOCHIMIQUE S.A.

UCIIUTAaH je y30pak “mehepHux rpanysa”, y30pKOBaHUX y CTaHy JIip
Enmupe I'pyouh u3 beorpama, mo Hamory OKpY>KHOT jJaBHOT
TY>KUJIAIITBA; Yy Y30PKY Cy UAEeHTU(UKOBAHU camo 1ehepu
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Y mapty 2007. roguHe je, Ha OCHOBY OJyTyke MuHUCTapCTBa 3/IpaBiba
Peny6oiuke CpOuje, uspaheH mmiaH y30pKOBama y CBPXY CHCTEMAaTCKe
KOHTpOJIE U JOoCTaBJbeH uctoM MunuctpactBy. [lnanom je o0yxBaheno 447
JeKoBa pasHuX ¢dapMakoNIomKux Tpyna. JlekoBe cy Ha TPKHUIITY
Y30pPKOBAIM  PEMyOJIMYKH WHCIEKTOPM HCTOr MUHHCTApCTBA H Y
HanronanHoj KoHTpoJiHOj Tlabopatopuju 10 kpaja 2007. ronuHe A0CTaBUIN
ykynHo 278 y3opaka. Jlo kpaja 2007. rogune y HalnnoHanHO] KOHTPOJIHO]
nabopaTopuju je 3aBpllieHa KOHTpoJsia 343 Jjieka y30pKOBaHUX Yy CBPXY
cucTeMarcke KoHtpose (zneo je uz 2006. roaune), 10K je MUHUCTApCTBY 3a
3npaBibe Permy6iauke Cpouje mocnat 301 aTecr.

VY HaBeJeHOM IEepUOay U3BpIIEHA je MPOoIeHa JOKyMeHTaluje 3a 438
3axXTeBa y MOCTYNKY HM37aBamba J03BOJIE 3a CTaBJbamhe JieKa y MpoMeT U 445
3aXTeBa 3a OOHOBY JIO3BOJIC 3a CTaBJhalbe Jieka y mpomer. Takobe, je
MpolLICHEHA JIOKyMeHTanyja 3a 1278 Bapujanmmja 0 YeMmMy Cy u3aara
o0OaBelITela O TMpUXBaTamky BapujalMja, OJHOCHO H3MEHAa W JOMyHa
JI03BOJIE HA OCHOBY IpuxBaheHUX Bapujaiuja.

3a BerepuHapcke nmpemnapare ypahena je 31 npouena u
1a00paTOPHjCKUX M3BEINITaja Y TIOCTYIKY M3/1aBamka JTI03BOJIC 32 CTABJbAKE Y
npomeT, 130 npolieHa 1 1a00paTOPUjCKUX U3BEIIITAja y MTOCTYIKY U3/laBamba
703BoJie 32 OOHOBY JT03BOJIE 3a CTaBJbamke y IMpoMeT kao u 20 omgobpema o
MpUXBaTamy BapHjallkje 3a BETEpUHAPCKE JIEKOBE.

[TocebHe aKTMBHOCTH OJHOCHJIE Cy c€ Ha yuemnihe MpeacTaBHUKA
Arennuje y pany Komucuje 3a EBponcky ¢papmakonejy u OMCL mpeiky.

IV O6e30ehene kKBaJauTeTa AreHumje

Hakon ycrmemHo 3aBpiieHe cepTH(UKaiMje cucTeMa MEHalIMEHTa
kBasiureroM (QMS) Arenmmje (jyna 2006. roauHe), HAaCcTaB/EHO je€ ca
MMILJIEMEHTAMJOM OpOjHUX MOOOJbIIAKA y PA3IUYUTHM 00JIACTUMA KakKo
OM ce KBaJUTET paja W MpyKama yciayra TMOAUrao Ha BHUIIM HHUBO. JyHa
2007. roguHe Wu3BpIIEHA J€ pelOBHA TOAMWIIKBA MIPOBEpa  CHUCTEMa
MeHayMeHTa  kBaiuretoM  (QMS)  ox  crpane  mehyHapoaHor
ceprudukannoHor tena SGS, y Huiby NpoyKema BaXHOCTU cepTUuduUKara.

VY npBoj nosoBuru 2007. roguHe 00aB/bEHE Cy OINCEKHE MPUIIPEME 3a
cepTudUKalNjy CUCTEMA MEHAIMEHTA 3aIITUTOM XUBOTHE cpeaune (EMS),
npema 3axteBuma crangapaa MCO 14001:2004, mro je moapa3ymeBalio
nedunncame obuma ceprudukammje, mnpoieca kKoju he ceprudukammjom
outu oOyxBaheHu, u3paay U BepuPUKAM]y CTaHAAPIHUX TIpoleaypa
KojuMa ce Je(UHHIINY MPOIECH, CIPOBOhEHE MHTEPHUX IMPOBEPA y CBUM
OpraHU3alMOHUM IIeIMHaMa ATEHIIMje, Ka0 U NMPEUCIUTHBAKE CUCTEMA O]1
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cTpane pykoBojacTBa. Komucuja 3a yBohewme cucreMa MeEHAlIMEHTa
3allITUTOM J>KMBOTHE CpPEIWHE je y OBOM TMepuoAy HACHTH(PUKOBANIA H
BpEJIHOBAJIa aCMEKTe XKUBOTHE cpeauHe. leduHucano je u mocrymname ca
pecypcuMa, OmacHHUM MaTepujama, OTIagoM M JEJOBAame Yy aKIMACHTHUM
CUTyaljama, a 3a CBaKM OJ] HaBEJICHUX aclekara nu3paleHe cy craHmapiHe
onepatuBHe mnpouenype. CaunmbeH je W IUIaH E€KCTEPHOI MOHUTOPHUHTA
€MUCH]€ y Ba3[lyX U UCIYIITaka Y BOAY Y ATr€HLH]jH.

VY 0B0j ¢a3u aeduHKUCcaHA j€ MOJUTHUKA 3AIITUTE KUBOTHE CPEIUHE
Arennuje. [Ipema 0B0Oj MOJUTULIM, CBU 3aNIOCIICHU Y ATEHIU]JU ONPENEIbEHH
Cy Ja Jenyjy Ha cCOpeudaBamby U eIMMUHHUCamby 3arajuBama »KUBOTHE
CpElIMHE U y TOM LUJBY:

- uACHTU(DUKY]y CBE acleKTe, KOjU MMajy WJIM MOTY MMATH YTHIlQ] Ha
KUBOTHY CpPEINHY, y IIHJbY CIIpevaBama 3aralema >KUBOTHE CPEINHE;

- 00aBJbajy CBOje IMOCJIOBHE aKTUBHOCTH Y CKJIaay ca OAroBapajyhum
3aXTeBHUMa, MMPOMKUCUMA U IPYTUM 3aXTE€BUMa O 3aIlITUTU KUBOTHE CPEIINHE;

- neuHUITY W CIIPOBOJIE MpaBWJIa OpraHU3alje, MPUMEHY]y EBPOIICKE
CTaHmapJAe ¥ CcTaHmapae MehyHapogHux opraHusanuja, a y IHJBY
no0oJbllIaba CUCTEMA YIIPABJbatha 3aIlITUTOM KUBOTHE CPEIUHE;

- KOHTHHYHpPaHO ce 00yd4aBajy /la MPEBEHTHUBHO JENyjy y CIpedyaBamby
3arahema, mMTeNmU pecypca U J1a CTATHO MOOOJbIIABAJy CUCTEM 3allTUTE
KUBOTHE CPEJINHE;

- IITEIE pPecypce U EHEeprujy, CMamyjy WIA EJTUMUHHUINY YIOTpeOy
IITETHUX MaTepHja U KOHTPOIUCAHO MOCTYMAajy ca OTHaA0M;

- Ipery3uMajy OAroBapajyhe mMepe Ha OCHOBY MpEAJiora, MHUIILbEHa U
CyrecTvja CBUX 3aMHTEPECOBAHMX CTpaHa, y LWJbY YHalpehemwa 3aliture
KUBOTHE CPEJIUHE;

- KOHTHHYHpPAaHO WH(POPMHUINY TIOCIOBHE TApPTHEpEe U  JApyre
3aMHTEPECOBAHE CTPAHE O COICTBEHOM OIpPEACIbEbY 3a 3AIUTUTY JKUBOTHE
CpeIuHE;

CepTtudukanyja MEHaIMEHTa 3aIITUTOM >KUBOTHE CpeIuHE , Mpema
3axteBuMa crangapaa MCO 14001:2004 ob6asibena je y jyay 2007. roaune,
on crtpane mehynapoaHor ceprudukannonor tena SGS, ca ceauiuTeM y
Kenesu.

Y ckJomy aKTUBHOCTH BE3aHHX 3a WMIUIEMEHTAIM]y 3axTeBa
craugapaa ISO/IEC 17025:2005, y nepuoay ox 10.-12. centem6pa 2007.
roJIMHE CHpoBeAeH je blank audit ox cTpaHe ekcrepara — OlleHhHBaya
EDQM-a. Blank audit je npBa da3za nponeaype Mutual Joint Audit — MJA,
YCTaHOBJBEHE OJI CTpaHE MpEKe HAIIMOHATHUX KOHTPOJIHUX JlabopaTopuja
EBpomnie (Official Medicines Control Laboratory - OMCL), kojoM ce Bpiu
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MelyHapo/iHa akpeauTaiuja jaboparopuja 4iaHuIa OBE MpPEXe; apyra ¢asza
MIJA npornenype je initial audit, Tj. 3BaHUYHA IPOBEpA.

Blank audit-om cy ocum JlaGopaTopujckor cektopa Hanmonamne
KOHTpOJIHE JabopaTtopuje Omnn oOyxBaheHM M AJIMHHHCTPAaTUBHH CEKTOP
(mpomiec mpujema 3axrTeBa), CeKTOp 3a H3MaBamke J03BOJIA (M31aBamkbE
u3BemrTaja) u Cekrop 3a (QunHaHcuje (mpouec HabOaBke). Y TpoBepH je
y4ecTBOBao TUM oJ ImmecT ekcrepata u3 OMCL wmpexe, koju cy Ounu
3aJy’KE€HU 3a pa3inuuTe 001acTu pana: obezdeheme kBamurTera, HUINUKO-
XEMHUJCKE MeETOjie, OMOJIONIKE TECTOBE M KOHTPOIY KBaJIUTETa BaKIMHA.
Hakon Beoma nerasbHe M CBEOOyXBaTHE MPOBEpPE Ha JIMILy MECTa, y KOjO]
HUJ€ YCTaHOBJbEHA HMjEIHA HEYyCarjalleHOCT, OLICHhUBAYKUA TUM j€ YIIO3HA0
PYKOBOJCTBO ATrEHIMje W Y4YEeCHHKE Yy TIPOBEpH ca caJpikajem
PEIMMUHAPHOT U3BEIITAja.

[Ipenno3u 3a moboJbIIamke, HABSACHU Y HM3BEIITA]y, O U3Y3ETHOT CY
3Hayaja 3a Jajbe yHampehemwe cuctema kBanuTera HammoHanHe KOHTpOJIHE
naboparopuje U AreHiuje y [eJIMHY, a BbUXOBa UMILIEMEHTAIM]a € Y TOKY.

VY ckiony MpUNPEMHUX aKTHMBHOCTH BE3aHUX 3a PEIOBHY TOJUIIEY
npoBepy QMS-a, ceprudukauujy EMS-a u Blank audit, nepunucane cy
HOBE MPOIIEIype U yIyTCTBa, 00aBJbEHE CY HEOMXOAHE PeBU3Hje MocTojehnx
nporeaypa U yIyTCTaBa, M3BpIIECHA HUXOBA AUCTPUOYLHMja U eayKaluja
3aIMOCJICHUX 32 MOCTYTAake y CKIIaTy ca lhuMa.

VY wu3panu craHmapAHUX Npoueaypa W YIyTCTaBa Yy pPa3iMuuTUM
nearMHamMa ATeHIlfje OCTBapeHu Cy clieehu pe3yaTaTu:

e jeduHHMCAHE Cy CTaHAapAHE OIEpPAaTUBHE IMPOIENype 3a IOCIOBHY
byHKIIM]y 3a1ITUTa KUBOTHE CPEIUHE

e nocinoBHa (yHkuuja OnpkaBame onpemMe U oljekaTa JONymeHa je
cTaHmapaHuM ymyTtcTBoM KanmuOparuja jorepa 3a Temmeparypy H
BJIary

e rmocnoBHa (¢yHkiMja JlaGoparopujcke orepanuje JI0NymheHa je

CTaHJapJHOM omepaTuBHOM TpouenypoM lloctyname ca omacHUM

MaTepujama, Kao U CTaHJapJIHUM yIyTcTBOM lIpecBraueme 3a pan y

coOu 3a u3Boheme TecTa CTEPUIIHOCTH M MUKpOOHOIoIKe yuctohe

e mocnoBHa (yHKIMja JlabopaTtopujcke TeCcT METOAE MAOIMyHhEeHa je

cTanmapauuM ynytctBuMma Mpentudukanmja HIV Y% antutena y

nepuBaTuMa JbyAcke KpBH, WMpentuduxaumja HBs anTurena y

nepuBatuma Jbyacke kpBu (pakrop VIII), JlokanHa moaHOUIJBUBOCT,

XEeMONUTHYKO JIeJoBalke Yy IMydepoBaHUM cucTeMuma, ['acHa

xpomarorpapuja — GC wmeroma (Ph.Eur.2.2.28), Atomcka

arcopnimona criekrpometpuja — AAS metona (Ph.Eur.2.2.23)
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e [OCIOBHA (yHKIMja YIpaBibakbe KBAJUTETOM [JONYHEHA J€
CTaHJIapIHOM OTEPAaTUBHOM TporeaypoM Llusesu.
VY Toky je masba m3paaa mporeaypa U ymyTcTaBa Kojuma Ou ce TTIOKPHO
CBaKM CETMEHT pajia y ATCHIIH]H.

a) Undopmanmonu cucreM v dynukunju Ooe3oehema kBaaurera

HacraBbene cy aktuBHocTu Ha yHanpehewy nocrojeher [locioBHor
Nudopmanmonor Cucrema, Koju je J€0 CUCTEMa YIpaBJbalba KBAIUTETOM
(QMS).

VY Be3u ca oBuM aktuBHOCTHMA Y 2007. rOJAMHU UMIUICMEHTHPAH j€ Y
[INC Behu Opoj amnmukanuja Koje cy omoryhuie na ce KaHIIeIapujCKo
MOCJIOBalk¢ (3BaHMYHA €KCTEPHAa W MHTEPHA KOPECHOJICHIINja) Y ATEHIUjU
BpIIK ayTOMaTCKOM 00pajioM IMoiaTaka.

VY oBom mnepuony y IIMC je umiuieMeHTHpaHa aruidKaluja Koja
omoryhaBa oOpaay mojaTaka Be3aHHX 3a PETHCTpalHjy HEXeJbeHUX
JiejcTaBa, OMJIo0 Ja ce paJu O CIIOHTAHOM NPHjaBJbUBalkY BE3aHOM 3a JIEKOBE
KOJU MMajy J03BOJIy 3a CTaBJbame y npomeT y PenyOnunu CpOuju, uiam o
HEXEJbEHUM JIJCTBUMA BE3aHUM 3a KIIMHUYKE CTYAHje KOj€ Ce pealusyjy y
Penyb6nunu CpOuju. Takohe, cTBOpeHH Cy IPEAyClIOBU Ja ce MpUMajy u
o0palyjy riobanHa HEXeJheHa JIejCTBA KOja Cy C€ Jecuia y Be3W ca
JeKOBMMa KOjU HMMajy J03BOJIy 3a CTaBjbambe y mpoMeT y Pemybnuuu
Cpbwuju.

[Topen naBenenor, y 2007. rogunHu yHampeheH je BeTuKH Opoj
arumkanyja [IMC-a v uMmmieMeHTHpaHe Cy HOBE alUIMKaluje, 4uMe je
oMmoryheH kBanuTeTHUjU U Op>kH paj AreHuuje.

V Eavkanuje

Y ckmany ca Ilnanom oOpa3oBama, CTpPY4YHOr YycCaBplIaBamba,
crieldjajin3aluja U CTPYYHOT OCMOCOOJbaBama 3alocieHuX y ATEHIUjU 3a
JeKoBe U MeauIuHcKa cpeactBa Cpouje 6poj 6796 ox 04.12.2006. roguue y
2007. roguHM n1Ba 3amocieHa y ATEHIM]U CYy 3aBpIIujia MOCJICIUILIOMCKE
crynuje Ha ®apmaneyrckoM ¢akyntety YHuBep3utera y beorpagy u
CTEeKJIa aKaJeMCKH Ha3UB Marucrap Hayka U3 rpaHe (apMaleyTCKUX Hayka
dapmareyTcka Xxemuja.

Takohe, y cknagy ca mmaHoM oOyKe 3alOCIIEHUX, KOja c€ OJHOCU Ha
nutama (O0e30ehema KBamMTeTa, OCTBAPEHO j€ HEKOJIWKO in-house
eayKarlja 3arocIeHNX Ha CBUM HUBOUMA.



16

Toxom 2007. romunHe oxapxkaHe Ccy OOyke 3amocieHuX ¥y
JlaGoparopujckom cektopy HarnmonamHne KoHTposHe abopaTopuje, Koje cy
ce OJHOCHJIE Ha Kopuliheme, KaIuOpauujy U OJpKaBame J1adopaTOpHjCcKe
orpeme, Ha MUTamba UMITIEeMeHTanuje 3axTeBa cranaapaa [SO 17025:2000.

OpnpxkaHe Cy W HWHTEpPHE €AyKalje 3aloCieHuX y ATCHIHUjH O
3axteBuMa ctangapaa ISO 9001:2000. OBa enykamuja je oOyxBaTaja u
NPaKTUYHU TPHUKaA3 OAroBapajyhux arukanudja MHPOPMalUOHOT CHUCTEMA,
KOJ€ C€ KOpPHUCTE 3a pPErucTpOBAE HEYCAIVIAIEHOCTH W peKiaMaluja
KJIMJ€HaTa, YINpaBJbakhbe CTAHIAPAHOM JOKYMEHTAaIMjoM, Kao MU 3a
PETUCTPOBAE KOPEKTUBHUX U MTPEBEHTUBHUX MEpa.

O6aBibeHe cy W in-house eaykalyje pyKOBOJWJIAIA U 3aMOCIEHUX O
3axTeBuMa craggapga ISO  14001:2004, xao u oOyka 3a HHTEpHE
npoBepuBaue rnpema 3axreBuma crangapaa [ISO 14001:2004.

Y oBoM mepuomy, 3amociieHdn Yy HamumoHallHO] KOHTPOJIHO)]
1abopaTopHUjU Cy yU4€CTBOBAJIM Ha CEMUHAPYMA Y 36MJbH U MHOCTPAHCTBY U3
pa3nuuuTUX o0JacTH BE3aHMX 3a JenaTHocT HarwonanHe KOHTpOJIHE
nabopatopuje.

VY 3emsbu:

e Cemunap 3a ctangapa ISO/IEC 17025, Tapa
e Cemunap «Mutepne nposepe npema ISO 9001:2000, ISO 19011:2002
u ISO 14001:2004», Tapa
e Cemunap G14-ISO 17025 MepHa HECUTYPHOCT METO/Ia UCIIUTUBAA,
beorpan
Cemunap Banunanuja meroaa y 1abopatopujckoj npakcu, beorpan
OO0yka 3a TecTupame BUPYCHUX BETEPUHAPCKUX BaKIIMHA, 3EMYH
VYnpasibawkbe HHIYCTPUJCKUM OTIAI0M, beorpan
Cemunap IlocnoBna komyHukamnuja, Bpman
[IpenaBame Recent Developements in Separation Techiques in
Pharmaceutical analysis, beorpan
Cemunap Jletwa mkona LC-MC, beorpan
e Cemunap In vitro wucnutuBame Op3uWHE pacTBapama: yjiora y
ounodapmarieyTckoj KapakTepusaliju npemapara, beorpan
o CrienujaIMCTUYKU ceMUHap YHarnpelheme pajia moCIOBHUX CeKpeTapa
y ckJiaay ca crangapauma EBponcke Yuuje, beorpan
e Cummnosujym Heuncrohe y papmaneyrckum npounsBoauma, Bpira
o [lpenaBame: Xpomarorpaduja u cnekrpockonuja, beorpan
e Cemunap Characterisation of pharmaceutical materials by thermal
analysis, calorimetry and sorption techniques, beorpan
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XII Serbian Congress of Pharmacology and II Serbian Congress of
Clinical Pharmacology, ITanuh

Symposium: Impurities in Pharmaceutical Products, organized by
Medicines and Medical Devices Agency of Serbia and Domestic
Medicines Manufacturers Association, Bpimai

Y HHOCTpPaHCTBY:

LAL workshop, Onaruja

Seminar Safety for Biopharmaceuticals, Minhen

Seminar Enviromental monitoring, Prag

Godisnji sastanak evropske OMCL mreze, Prag,

WHO information Meeting on influenza vacc.composition for the
northern hemisphere 2007/2008, Zeneva

EDQM international conference "New frontiers" in the Quality of
Medicines, Strasbourg

"7th Balaton Symposium on High-Performance Separation Methods",
Siofok, Madarska,

Seminar *’forced degradation studies’’, Amsterdam

Seminar *’Impurities’’, Prag

Seminar ’’Enviromental risk assessment of human and veterinary
medicines’’ Berlin

Godisnji sastanak evropske OMCL mreze, Prag

3rd South East Europe Pharmaceutical Symposium: Meeting the
European Challenge for the National Drug Regulatory Agencies and
the Generic Medicines Industry, organized by EGA, Split

The EU Pharmaceutical Dossier CTD Modules 2.3 and 3, organized
by Management Forum, Nice

127th Session of the European Pharmacopoeia Commission, EDQM,
Strasbourg,

128th Session of the European Pharmacopoeia Commission, EDQM,
Strasbourg,

Environmental Risk Assesment of Human and Veterinary Medicines,
Berlin,

Quality assurance and safety of medicines: promoting global
collaboration, Zeneva

Drug Product Stability and Shelf-Life, Amsterdam

ECA-Setting Specifications and Acceptance Criteria, Be¢

The conference: “Human and Veterinary Medicinal Products
Regulation Turkey's Road to EU Membership”, EMEA, Istanbul
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Simpozijum "The European Pharmacopoeia 6th Edition", organizator
EDQM & HealthCare, London
3anocnenn y Hanmonamnom neHTpy 3a uH(OpMaiuje o JIeKOBUMa U

MCIUILIMHCKUM CpE€ACTBHMMA YUCCTBOBAJIU CYy Ha CJ'ICI[ehI/IM CKyInoBHUMaA:

X ISPOR eBponcku konrpec, 2007., Jlabnun, Upcka
II cummnozujym CEECTAHC-a, 2007., Kpakos, [Tosbcka
[TocnoBue komynukanuje, 2007., Bpiuaig

OcuM oBoTra, 3aMociaeHN Y ATEHITU]U Cy MPUCYCTBOBAIM U €IyKallhjama:

Cemunap Practical implementation of GCP in veterinary field studies,
2007., JloamoH

Kondepennuja Veterinary Clinical Triels, 2007., AMcrepaam

IIT EBporicka koH(pepeHirja 0 3aKOHCKO] peryJIaTUBU 3a BETEpUHApE,
2007., Ipar

Post Market Surveillance and Vigilance for Medical Devices, 2007.,
Jlonnon

Hayunu ckyn 3akonogaBcTBo y npakcu, 2007. 3naTudop

Cemunap be3bemHOCT u 3/paBibe Ha pagy - MPOICHA U YNPABIhAHhE
pusukomM, 2007, Tapa

Ckyn I'enepuuku jekoBHU-perynatopHa nurasja, 2007., Jlongon
CemuHap pauyHOBOJICTBeHUX pajHuka, 2007, 3nmatudop

Enykanuje u3 obnactu hapmakoBUruianie o0aB/beHe Cy Ha CKYIIOBUMA:

Immunopharmacology and Drug Safety, 2007., Bymummnemta

Basic of Pharmacovigilance, 2007.,byniumnernita

Cumnosujym7 Meeting on the Problems Encountered During BE
Studies and Their Possible Solutions, 2007., Ankapa, Typcka
Dissolution Testing, Bioavailability and Bioequivalence, 2007.,
byauvmnemra

Bioavailability (BA) and Bioequivalence (BE): Focus on
Physiological Factors and Variability, 2007., Atuna

Cacranak eBporicke papmaxkoreje, 2007., Strazbur

Enykanuje koje ce olHOCe Ha cTaBJbame JekoBa y npomeT y 2007. ronunu

cy:

Introduction to Regulatory Affairs for Biotehnology, London
Regulatory Challenges in Central and Eastern Europe, Budapest

128th Session of the European Pharmacopeia Commissin, Strasbourg
2nd European GMP Conference, Heidelberg

The New Regulatory Framework for Herbal Medicinal Products,
Vienna
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e European Regulatory Affairs Summer School, Oxford
e Pharmaceutical Labeling & Packaking Summit 2007, Brisel

VI CTpy4YHM CKYIIOBH V OPraHU3anMiu AreHiuje, 00jaB/beHu
CTPVYHHU PATOBH U CAONIITEH>A 3AMOCJICHUX V ATeHIM N

VY opranuzanuju AreHuuje, a MoOJ MOKPOBUTEILCTBOM MuUHHUCTapCTBa
3npaBiba, y mepuomny ox 31.10. mo 02. 11. 2007. y Bpumy oapxan je
cumno3ujym "Heuwmcrohe wu nerpamanmoHu mnpousBoau y (apmanmju'.
Takohe, opranuzoBan je cemunap u3 ¢apmakopuruianie y Hosom Cany, a
ca LIMJBEM J1a CE ca KOOPJMHATOpUMA 3a (papMaKOBUTHJIAHILY Ca TEPUTOPH)E
Bojsoaune mnpubnmxe akTyelHu mpobOieMu y Be3u ca 0e30eqHOCTUM
aCleKTHMa TIPUMEHE JIEKOBA, Ka0 M TPAKTUYHH TPHUCTYII Y CHCTEMY
npujaBJbUBama, MPOLEHe U npociehuBama HeKEJbEHUX JI€jCTaBa JEKOBA.

AreHIiyja je yuecTBOBaja Kao CyopraHnu3arop kKoHdepenuuje @apmaiuja
Y 3]IPaBCTBO-TPEHJIOBH U MEPCIEKTUBE, Koja je oapxkana 17. okroopa 2007.
ronudHe y beorpany, a uuju je opranuzarop Owna I[lpuBpegna komopa
Cpouje.

3anociaeHu y AreHuudju Cy y OBOM IE€PHOJy OCTBApWIM U 3HAYajHE
aKTUBHOCTU Ha TMOJbY HAYYHOI pa3BOja U ycaBplllaBama. ToMe y MpUior
rOBOpE W HAYYHU PAJOBH M CTPy4YHA CAOMIITEHA, Koja cy y 2007. roguau
Owia 00jaBJbeHA HA CKYTIOBHUMA:

e IV HTA |International Conference u Barseloni u nocrtep

npe3eHTanuja
e 9. PermoHasHO CaBETOBalkE€ M3 KIMHUYKE MATOJIOTH]E W Tepanuje
xuBotuma «llmuauna Berepunapua 2007» nHa Ilamwhy ox 18.-
22.06.2007. ca moctep mnpe3eHTanujoM ,HamuonamHu perucrap
BETEPUHAPCKUX JIEKOBa — HW3BOp Iojaraka 3a eduxacHy
dapmakoTepanujy  >KHBOTHHA“ U YCMEHUM U3JIarambeM
“Crienin(pUIHOCTH PpETyJIaTUBE 3a BETEPUHAPCKE JIEKOBE KOjU Ce
ynoTpebJbaBajy y MameM OOMMY M KOJI Mame 3acTYIJbEHHX BpCTa
KUBOTUHA

e Konrpec Kiunuuke dapmakonoruje CpOuje ca mehyHapoaHum
yuemhem, mnipenaBama: "[Ipahewme m anammsa ynortpebe JiekoBa y
Cpbuju" u "PerymaropHa ocHoBa 3a ojpehuBame craTyca jeka®,
2007., ITanwuh,

e Oracle applications Day 2007., Beograd
o [Ipesenranmja moprana E-ynpase, 2007., beorpan
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e Cemunap: IlocioBHa koMyHHKanuja (cTpaTeruje, MOCTYIIIH,
npouenype, semrune), 2007., Bpuai.

e NHDOODECT 2007. - Mehynapoaguu dectuBasi uHGOpMATHUKUX
nocturnyha, bynsa, llpua I'opa

e Kondepenuuja UC 1OC, 2007., Hosu Can

e npepaBame OpnroBopHa camomenukanuja, Konrpec Kinununuke
dapmaxkonoruje Cpouje ca mehynapogaum yuemnrthem 2007., [Tammh

OMHOCHO Ounu o0jaBibeHu y Boaehum wmehyHapognum u  gomahum
gaconucuma (Journal of Chromatography A, Journal of Chromatography B,
Drug Metabolism Review, Analytical Letters, ApxuB 3a Qapmanujy
@®apmaneyrckor apymrsa Cpouje, Journal of Serbian Chemical Society,
Jama - Cpbuja u Ilpna T'opa - The Journal of the American Medical
Association, u 1p.).

VII AKTHBHOCTH ATeHIIH|e V OCTBAPUBAILY CAPATHE U3 HeHOT
NeJOKPYra

1) V capagmu ca MuHUCTApCTBOM 3/IpaBiba CTPyUHalld ATEHIHjE CY
CE€ AaHTKOBAJIM HA WU3paaud MNpPaBUIHUKA KA0 U U3MEHU U JOMYHHU
MpaBUJIHUKA 32 WU3BpIIABAK-E MOJEIMHUX oJpefada 3akoHa O JIEKOBUMA U
MEIULMHCKUM CpEJICTBUMA KOJU CE€ OJIHOCE Ha: IMOCTYNaK O J00Hjamy
JI03BOJIE 32 CTaBJbAKE JIeKa y IMPOMET, OOHOBE, HM3MEHE WU JOMYHE,
o0esnexxaBame JEKOBa, KIMHUYKA UCITUTUBAbA JIEKOBA.

2) Ha ocHoBy YroBopa o capaamu ca MeauuuHCKUM (PakyaTeToM Y
KparyjeBny, crpyumaly AreHIuje Cy OpraHu30BaIl U OJpKaJlH MpeJaBamba
y OKBHPY IIPBOT U APYTOr ceMecTpa HacTaBe 3a mKojicky 2006/2007. roauny
32 mpoQui  JUIUIOMUPAHW MEAUIIMHCKA TeXHU4Yap ¢apmaieyTcKo-
3paBCcTBEeHE cTpyke. [IpenMeru 3a koje cy ce cTpyumaly odaBe3anu na he
MPUNIPEMHUTH TpeaBama, UCIIMTHA TUTaka U BexOe y hopmu yribeHuka ce
onHoce Ha crneaeche oOmactu: OpwujeHTtanuja Ha dapmalujy y HpaKcu;
Cakymubame, opranusaiyja u eBanyanuja nuapopmanuja; HabaBka nexkosa u
NOTPOIIHOI MaTepujaia 3a anoTeky; PyKoBambe WHBEHTAPOM aIlOTEKE;
KoHnTpona penenara m TpeboBama 3a Jiekose; IIpunpema MHAMBUIYATHOT
MaKkoBama JieKa 3a MallljeHTa M3 BEJIMKOI TNakoBama Jieka u I[Ipumpema
HECTEPUJIHUX TAJICHCKUX IMpernapara.

Hacraga je y TOKy, mpema npeTxoJHO JOTOBOPEHOM PACIOpENY.

3) Ha 3axTeB MunucrapcTBa 37paBjba 1 MUHUCTapCTBA TPTOBUHE, & Y
Wby NMpUMEHe Ypende o KpuTepujyMuma 3a (HopMHUpame IIEHE JIEKOBa,
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BpIIEHW Cy IIOCJIOBH Ha TIpOIeHH (PapMaKOEKOHOMCKHUX aHaju3a |
MHOBATHUBHOCTH JIEKOBA KOJU Cy peructpoBanu y Cpouju.

VIII CupoBoheme Oniavke o 00e30ehey jaBHOCTH paaa
AreHumje

AreHIiuja 3a JIeKoBe U MeIUIIMHCKA cpesicTBa CpOuje je Ha OCHOBY UJl.
47-49. 3akona o jaBHuM areHiujama (“Cmyx0eHu riacHuk PemnyOnuke
Cpbuje”, 6poj 18/2005.), ompemadba Cratyta AreHuuje 3a JIEKOBE U
menunuHcka cpeactBa Cpouje (“Cnyx6enu rinacHuk PemyGnuke Cpouje”,
opoj 123/04 u 75/06) u Omnyke YnpaBHor oabopa ATreHIU]je 3a JICKOBE U
MenuiuHcKa cpencrea Cpouje 6poj 01-39 ox 28.02.2006. ronune, y Huby
o0e36ehema jaBHOCTH cBOra paja, Ha MPUMEPEH HA4YMH, HACTaBUJIA TOKOM
nene 2007. roguHe na oOaBemiTaBa KOPHUCHHUKE O FHUXOBHM IIpaBUMA,
o0aBe3amMa, IMOCTYNKYy OCTBapuMBama IpaBa U o00aBe3a, O CBOME paay u
JEOKPYTY, MUHUCTAPCTBUMA KOja HAJ3UPY HEH pajJ M HAYWHY KOHTAKTa C
BUMa U O JPYTUM IoJalnuMa OMTHHM 32 JaBHOCT HEHOI pajia U OJHOCE ca
KOPUCHUITIMA.

Onnykom nupektopa Arenuuje 6poj 01-96 on 27.07.2007. roauue
MMEHOBAHO j€ OATOBOPHO JIMIIC Jla Y M€ ATeHIIMje peliaBa 0 3aXTeBUMa 3a
ciobofaH mnpuctyn wuHoOpManMjamMa oOJi JaBHOT 3HaYaja y CKJIaay ca
3akoHOM O CJ000AHOM TpHUCTYNy HHGpOpMaIMjaMa OJi jaBHOT 3Havaja
("Cnyx0enn tnacauk PC", 6p. 120/04 u 54/07). ¥ toky 2007. roguHe
AreHIuja je ©Mmasa JiBa 3axTeBa 3a CJ1000JiaH MpUCTyN HHGOpMaldjama o1
JaBHOT 3HayYaja.

AreHIja je TOKOM MpOILIe TOJAWHE OCTBapHIia MPUMEPEH OJIHOC ca
CTpaHKaMa U KOPUCHUIMA.

AreH1ja je cBoje paJiHO BpeMe Mpujiarouia norpedbama KOpUCHUKA.

Tokom 2007. romuHe AreHumja je omoryhuna na KOpUCHULU
CaOIITaBa]y MHIILJBEHE O paxy ATCHIH]je U KBAIUTETY HECHHUX YCIyra u
MpeUioKe HAauyMHE HUXOBOI MoOoJbIIaBama. lTakohe, AreHuuja je uene
nponuie ToauHe omoryhaBama KOpUCHHUIIMMA JaBambe npuMenadba wu
npeiora Be3aHWX 3a HEH pajl, yCMEHO M MUCMEHO, TeIePOHCKH WIH Yy
€JIEKTPOHCKOM OOJIHKY.

Toxom 2007. roguHe AreHIMje j€ HMMalla WM3y3€THY aKTHBHOCT Y
oJlHOCMMa ca jaBHolIhy. Y mTamMnaHuM U €JeKTPOHCKUM Meaujuma, IITO
AUPEKTHO WJIM UHAUPEKTHO, AreHunuja je mmanaa 331 o0jaBy, HajaBy U
CaoMIITEHa 3a JABHOCT, Kao U IeT KoHpepeHuja 3a mrammy. Ox oBor Opoja
npuiora U Harnuca wux 327 je ouemweno on Arennuje McCann Erickson
Ka0 U3y3eTHO IPOMOTHBHHU.
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Tpeba wucrahm wu yuemhe paupekropa HarmumonanHe KOHTpoJiHE
nabopatopuje mnpum.mMp dapm.cnen. CrnaBka MapkoBuha, nupexkTopa
O6e30ehewa kBanuteta ™mp cuu.papm. [opmane Casuh, gupektopa
Manuuuackor cekrtopa ap cuu.men. Jbusbane Kynuh, mnomohnuka
nupektopa 3a CekTop 3a MeAuIMHCKa cpenctBa Jp crom.cren. Cphana
JoBanosuha, nomohnuka ngupexropa Cexropa 3a HHPOpMaLHje O JEKOBUMA
U MEIULMHCKUM cpeiactBuMma Mp cuu ¢apm.cnen. ['opgane Muxajnosuh,
pykoBoauona ['pyme 3a KopAWHANMjy TOCIOBa Ha W3paJAW HalMOHAIIHE
dapmakonieje U maructpaiHux Qopmyna mp ¢apm. Mapuje Mamkosuh,
BUIIET caBeTHUKa mpod.ap mpa.cuu. Buonere Cranumuposuh xao u I1P
MeHaniepa Arennuje Anekcanapa TynoBuha y 14 TeneBU3WJCKUX U Paido
uH()OPMATUBHUX EMHUCH]A.

3a cBe HaBeleHE AaKTUBHOCTH ATEHIMje BOJAU CE€ IITamMIaHa u
€JIEKTPOHCKA JIOKYMEHTaIIHja.

[Ipumenbe m mpemsiore KOpPHCHHKA MPUMAo j€ M pa3Marpao 4iaH
VYupassaor ondopa Cphan JoBanoBuh, koju je 3a OBe MOCIOBE OBIAUINEH O]
cTpaHe YmpaBHOT oa0opa AreHiuje 3a mepuoj Ol TOJWHY JaHa, OJHOCHO
TokoM 2007. roguae. O CBOjUM 3aKJbydllMMa UMEHOBAHH j¢ 00aBEIITaBao
YnpaBau oa00p, AupekTopa AreHIje, Jule Ha Koje ce nmpumeada OJJHOCH U
KOPHCHUKA.

Hupextop Arenuuje je Tokom uesne 2007. ronuHe BpIIMO HAA30p Haj
cnpoBohemeM momenyte Omiyke VYnopaBHor oabopa AreHiuje u
peanuzaijy Mepa crnpoBoheHHX y by o00e30ehema jaBHOCTH paja
AreHnuje.

IX AKTHBHOCTH HA IPOCTOPHOM vpehuBamy AreHiuje

Y nepwony Ha KOjU C€ W3BEINTA] OJHOCH W3BpIIEHE Cy OpojHe
aKTUBHOCTH Ha pellaBarmy MUTamka MPOCTOPHUX KalaluTeTa ATSHITH]E.

HacTaBibeHU Cy paHUje 3amodeTd IMOCIOBU CaHaldje omTeheHuX u
J0Tpajajnx JelioBa 3rpajia, Kao W aJanTaiuje MOCIOBHE 3rpane ATeHIje U
CMeIITaja 3aloCiIeHUX MO CEeKTopuMa U MecTuMma pana. Mamely crape u
HOBE 3rpajie OCTBapeHa je Pu3nyka Be3a U3rpajamoM Macapene.

HacraBibeH je paHmje 3amoyeTd MOCTyHaK peryiincamba UMOBHUHCKO
MpaBHUX OJIHOCA M YKIBMXKOE mMpaBa Kopulihema Ha HEMOKPETHOCTHMA
Arenmuje, kao U (Gopmupama 3eMJBUIITHOT KOMIUIEKca AreHidje (u3pana
n3MeHa ypOaHHCTHYKOI MpojekTa komruiekca "Toprak", mpenapuenanuja,
OJIHOCHO (popMHUpamke KaTacTapcke napiiesie ATeHiuje u ap.).
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Panuje mokpeHyTH TMOCTymak 3a mpubaBibambe Yy CBOjJUHY, 0e€3
HakaHajJie, MaraimHackor npoctopa y OBun koj IlanueBa Beanunne oko 400
M, Koje je 6mno BnacHmmTBO npenyseha "MEDIFARM" | u3 beorpana, a
KOju je Tpebao Ja ce MOCTENeHO aJamnTHpa y apXWUBCKHU JIETIO 32 CMEIITa]
IIEJIOKYITHE apXuBCKe Tpal)e AreHiyje, Huje OKOHYAH HAa OYCKWBAHW HAYWH,
o03upom 1a je y mehyBpemeny nomwio o npusatuszamnuje "MEDIFARMA".

Areninuja je, 300r Tora, pacnucalia jaBHH TEHJEp 3a MPUOaBIbaAE y
32Kyl HOBOT' MaraldHCKOT TIPOCTOpA 3a CMEINTa] CBOje€ apXWBCKe Tpahe.
[Toctynak je OKOHYaH 3aKJby4€H-EM YroBOopa O 3aKyly MaraiuHCKOT
MPOCTOpa Ca HOBUM 3aKyIOJaBIIEM, YUMME j€ MHUTaE CMEIITaja apXUBCKe
rpahe AreHmuje penieHo 3a HapeIHU TTePUO/I.

JlenoBoaau 6poj:
26. pedpyap 2007. roguHe

[Ipencennuk YopaBHor ogdopa

akageMuk npod. ap Brnagumup Koctuh



