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1 YBoa

3aKOHOM O JIeKOBUMa M MeAuIHUHCKUM cpeactBuMa Cpouje ("CmyxO6eHu
rnacHuk PenyOmuke CpOuje", 6poj 84/2004) ocHoBana je AreHuuja 3a
JIEKOBE M MeauIMHCKa cpeactBa Cpouje (y AajbeM TEKCTy: AreHiuja) U TO
ca noyetkoM pana 01. okroOpa 2004. rogune. CpencrBa U MMOBHHA 32
noyeTak paja ATeHIMje YMHE CPeJCTBa M MMOBHMHA 3aBofa 3a dapmaiujy
Cp0uje, kojuMa ATeHIM]a MOCyje Kao CPe/ICTBUMA Y JAP>KaBHO] CBOJUHU Y
ckiany ca 3akoHoMm. CpenctBa 3a paa AreHmnuje o0e3boehyjy ce wu3
COIICTBEHUX MPHUXO0Ja M TO W3 HAJOKHAJa yTBpHEHUX 3a 00aBJhambe MOCIOBa
U3 Ha/JIS)KHOCTH ATEHITH]e.

Jlanom modeTka paja AreHiyja je mpeysenia Ha Kopuiihemhe MOKPETHY U
HEMOKPETHY MMOBHUHY, Ka0 M TpaBa W oOaBe3e 3aBoja 3a Qapmaiujy
Cpbwuje. Takohe, Arennuja je mpeysena 3amnocieHe y 3aBoay 3a (papmaiujy
Cpbuje, kao U 3aMOCICHE Y MUHUCTAPCTBY HAJUICKHOM 32 MOCIOBE 37PaBiba
U MHUHHCTApCTBY HAJICKHOM 3a TOCIOBE BETEPUHE, KOJU Cy Paauwid Ha
MOCIIOBUMA M3 HAJIEKHOCTH ATEHIIMje, a KOJU C€ MOTY paclopeluTH Ha
oarorapajyha pagHa MecTa y CKJIaay ca akTOM O OpraHu3aluju |
CHCTEMAaTH3allijU PaJHUX MECTa.

Pemewem Biane Peny6nnke Cpouje 7. oktoopa 2004. roguHe iMEeHOBaH
je mupektop Arenmuje. Mcror nmana Bmama je mMmeHoBana mpeaceqHUKa U
YlaHOBe YTpaBHOT oA00pa, Kao W TpeaceHrKa W wiaHoBe HamzopHor
on0opa AreHIyje 3a JeKOBE U METUITMHCKA cpeacTBa. [IpBa, KOHCTUTYTHBHA
ceauuiia YmpaBHor oadopa oapxkana je 3. HoBemOpa 2004. rogunHe, Kana je
ycBojeH Cratyt Arenmnuje. Jlpyra, pemoBHa cemHMIIAa OjpXaHa je 28.
dhebpyapa 2005. roqune. Hamg3opau o100p je CBOjy MPBY CEAHUILY OAPIKAO
11. HoBemOpa 2004. roause.

Bnana Pemmryommke CpOuje je mana carmacHocT Ha CTaTyT ATeHIH]je, KOju
je objaBmen y "CyxOenom riacuuky Pemy6nuke CpOuje", 6poj 123/2004
on 16. HoemOpa 2004. rogune.

Hakon ctynama Ha cHary CtaryTa ATEHIMje Tpeay3eTe Cy aKTUBHOCTH
Ha perucrpauuju AreHuuje koj TproBuHCKOr cyja, Tako Ja je AreHuuja
peructpoBana 30. HoBemOpa 2004. romune. Taxohe, mpemysere cy cBe
aKTUBHOCTH 3a TIOYETAaK paja ATeHIMje Kao HOBOT MpaBHOT JuIa (TieuaTH,
oTBapame TeKyhux padyHa KOJ TOCIOBHMX OaHaka, apxuBcka rpaba,
nobujame [11b 6poja u ap.).

Arennuja je npurnpemmia [Ipeanor oanyke o BUCHHH M HauuHY Tutahama
HaJOKHA/Ja 3a II0CJOBE ATrCHIHM]e, YHjU j€ OCHOBHHM KpUTEPHUJYM 3a
neduHUCAEe HAJOKHAJA MPUOPHUTET Yy KBAJIUTETHOM O0aBJbalhy 3aKOHOM



npenBuheHUX MOCIOBa, Ka0 M CTBapamke 00aBE3HUX YCJIOBAa 3a IMPHUMEHY
€BPOIICKUX CTaHap/la MPUIUKOM HUXOBOT W3BpIaBama. Brnaga PemyGnmke
Cpbuje nama je carjgacHOCT Ha HaBEACHY OJUIYKY, Koja je o0jaBJbeHa Y
Cnyx0enom rimacauky Pemyb6nmuke CpoOuje 6poj 52/05 u crynuia Ha cHary
1. jyna 2005. rogune.

[IpaBWIHUK O yHYTpallllkh0] OpPraHU3alMju U CUCTEMaTU3AlUjU PAJTHUX
MeCTa, Ha KOjy j€ cariacHOCT Jajio MUHHCTapCTBO 3/paBiba, je 11. mapta
OBE I'0JIMHE CTYNHUO Ha cHary. Takohe, npunpemibena je Onayka o 3BambruMa
3amociieHnx y AreHunuju u npunpemibeH je KonektuBau yrosop o paay. Ha
OCHOBY HAaBEJCHMX akKaTa H3BpIICHO je pacnopehuBame 3aMoCIeHUX Y
AreHuuju.

W nopen mpeny3eTux akKTUBHOCTH, Ha TIOYETKY CBOra paja ATreHiuja je
uMajsa Belmke (PMHaHCH]CKE MpobdiieMe Y MepUoy OJl MapTa JI0 aBryCTa OBE
roguue. Haume, nmpenBuleno je na ce 3a mouetak pajga AreHije y Oyuery
ob6e3benmn 90 munmona auHapa. Mehytum 306or pebananca Oymnera, 3a
aKTUBHOCTH OCHHBama ATEHIIMje M3BOjeHO je camo 22 muinoHa. Taxobe
AreHrja je mpeyselia TMOCIOBE W3 CBOj€ HAICKHOCTH O] HAIJICKHUX
MuHHCTapaBa Kpajem 2004. roamHe, Tako Ja, OCUM KOHTPOJIE KBaJIUTETa
JIeKOBa W MEIUIIMHCKUX CpE/ICTaBa, HUje MOIJIa J1a HalJIaTH CBOje YCIyTe.
Mehytum, noromemem Oanyke 0 BACHHH M HaunHy Tutahama HaJlOKHAA 3a
MOCIIOBE W3 HAAJEKHOCTH ATEHIMje, CTa0MIN30Ba0 CE€ H3BOp MPUXOJa
HEONMXOAHUX 3a paj] ATeHIIH]e.

II Opraunszanmja AreHumije

ITonazehn onx onpenaba 3akoHa O JICKOBEMa W MEAUIIMHCKUAM
cpeactBuma, Craryra Arenuuje u  IlpaBunHuka O  YHYTpallbo]
OpraHW3alju W CHUCTeMATH3allju pPAaJIHUX MecTa, y ATeHIUju Cy
oOpa3oBanu: HammonanHa xoHTpoiHa Jaboparopuja, Hannonanau meHTap
3a mpaheme HEXKEIbEHUX peakiiydja JICKOBA U MEAMIIMHCKUX CpelICcTaBa W
Hamvonanuu uneHtap 3a uH(opManuje O JIGKOBUMAa U MEAMIIMHCKUM
cpeactBuMa, kao M cekropu: Dapmaieytcku cekrtop, Jlaboparopujcku
cekrop, Dapmaneyrcku cektop, CekTop 3a U3JaBamke  J03BOJIA,
Menuuacku cextop, Berepunapcku cektop, CekTop 3a MeAMIIMHCKA
cpenctsa, CexkTop 3a uHpopMalrje 1 ATIMUHUCTPATUBHU CEKTOP.

Jlabopatopujcku u dapMalieyTCKu CEKTOpP Cy OPraHM30BaHU y OKBUDPY
Hammonanue xonTposHe maboparopuje, a Cekrtop 3a uHpopmaluje y
HanuonannoMm 1eHTpy 3a uH(OpMaije o JEKOBUMa W MEAUIIMHCKUAM



cpenctBuMa. Y  ATEHIIMjU Cce€ OpraHu3yjy TIOCIOBH pyKoBohema
o0e3b6ehemem kBanmuteta Arennuje, Kannenapuja gupextopa ATeHNHje U
Opememe 3a padyHOBOJACTBEHE M KomepuujamHe nocioBe. Illema
YHyTpallbe opranusanuje Areniuje nata je y [pumory 1.

Arennmja je, momazehm ox oBnamhema W3 HABEACHOT 3aKOHA U
npubaBJbeHE CarlaCHOCTH MUHHCTApCTBa 3[paBjba, MMEHOBAja YJIAHOBE
CaBETO/JABHUX KOMHUCH]ja ATEHIMJ€ U TO: KOMHCH]a 3a CTaBJbambe y MPOMET
XyMaHUX JICKOBa, KOMHCHja 3a CTaBJbalkbe y TMPOMET MEIUIMHCKUAX
CpeacTaBa, KOMUCH]a 3a MPOLEHY KIMHUYIKUX UCIIUTUBAka XyMaHUX JIEKOBA,
KOMHUCH]Ja 3a MpoleHy 0e30eJHOCTH JIEKOBa W MEAMIIMHCKUX Cpe/CTaBa
(apmakoBUTHIIaHIIA), KOMUCH]A 32 XOMEONATCKE JIEKOBE, a Y3 CarjiacHOCT
MunucTapcTBa HaJUIEKHOT 32 IMOCIOBE BETEPUHE UMEHOBAHA j€ KOMHCH]a 32
CTaBJbalbe Yy IPOMET BETepUHApCKUX JekoBa. dopmupane cy u JucTe
eKcrepara 3a XyMaHe JIEKOBE, BETEpPUHApPCKE JIEKOBE U MEIUIIMHCKA
CpeICTBa, 3a Koje Cy HaaJeXKHa MHHMCTapCcTBa Jajla CBOJy CarjacHOCT.
Takohe, monera je Ommyka KojoM cy oapeheHe HakHame 3a paj] WIaHOBA
KOMHCHja W  ekcrmeparta. 31.mMapTa oBe TOJMHE je OAp)KaHA TMIpBa,
KOHCTHUTYTHUBHA CEIHMIIA KOMHCHja 3a CTaBJhbatbe Yy MPOMET XyMaHUX
JIEKOBa, BETEPUHAPCKUX JIEKOBA M MEIUITMHCKUX CPE/ICTaBA.

111 KaapoBu v AreHumjun

OAroBOpHY W Pa3HOBPCHY JEJIaTHOCT ATreHIMje 00aBjba IIKOJOBAHO,
CTPYYHO 00YUYEHO M UCKYCHO 0COOJbE.

On ykynuo 152 3amocnenux, 85 je ca (axkynrerckoMm cmpemom, 4 ca
BUIIIOM CTPYYHOM cripeMoM, 47 ca cpelllbOoM CTPYYHOM crapemMoM (26 cy
TEXHUYAPHU U3 Pa3HUX 00JIaCTH KOju 00aBIbajy TaOOpaTOPHjCKE TIOCIOBE).

VY okBupy dakynrercke cmpeme je cieaeha kaapoBcka CTpykTypa: 56
auruioMupasa  (apmauneyrta, 9 gokTopa MeAMIMHE, | JIUIIIOMHpaHU
MOJIEKyJIapHU Ouosior u  ¢usuonor, 1 gumioMupanu Ouosor, 3
IUIUIOMHUpaHa XeMudapa, | aumimomupanHu Ouoxemuyap, 1 aummoMupaHu
¢uszukoxemuuap, 1 gummomMupaHu MaTemaruyap, 4 AWITIOMHpaHa
eKOHOMHUCTa, | Tmpodecop EHrIecKkor je3uka U KHMKEBHOCTH, 3
AUILUIOMHpAHa NpaBHMKA, 2 JOKTOpa CTOMATOJOTHje U 7 TUIUIOMUPAHUX
BETEpUHApA.

On ykymHo 76 ca (akyJITeTCKOM CIpeMoM: 8 je JOKTopa Hayka, 12
MarucTpa Hayka, 6 mnpumapujyca, 12 croenujanucra W3 HCIHUTHBAKA U



KOHTpOJIE JIEKOBa, 5 crenujanucra GapmMakouHPpopMaTuke, 2 Crenujaiucta
couvjagHe MemunuHe, 1 je cmeuujanucra (apMakOeKOHOMHUjE U
dapmarieyTcke Jeruciatuse, | je crenujaanucta KINHUYIKEe (bapMaKonomJe
2 ¢y cHoenMjamucTe MHKPOOHOJOTHje ca mapa3uTojiorujom, 1 je
crenujanucTa pU3uKaIHe MEIUIMHE U pexadunuranyje, 1 je cnenujanucTa
3a KOKHE M BeHepuyHe Oojectu, | je crmeuujanucra MeaulydHe paga, 1 je
CHeUjalucTa JIeurje U NPEeBEHTUBHE CTOMATOJIOTH]E, Kao U JIBE aKaJeMCKe
cnenujanu3auyje (1 npojekTanT 3a HHGOPMAMOHU CUCTEM - CIELHjaIuCTa
u | cneunjanucra 6uoxemuje).

On naBenenux 1 je mpodecop, 1 BUIIM HAYyYHU CapaJHUK, | je OIEHT U
2 cy HayyHa capaJHHKa.

IV U3BpiiaBsan,.e mnoBepeHMX NocJ0Ba

A) H3zoasamwe 0o03601a 3a cmasnware y HPOMem J1€K08A Koju ce
ynompeobaeajy y Xymanoj MeouyuHu

[TocnoBn wu3maBama J03BOJIAa 3a CTaBJbambe y TPOMET JIEKOBA H
MEAMIIMHCKUX CpeAcTaBa opraHu3zoBaHu cy y CekTtopy 3a wu3gaBame
no3Bojia. OBaj cekTop BpIIM MpHjeM U o0paay 3axTeBa 3a Jo00ujarmke
JI03BOJIa, HbUXOBHX M3MEHa WIM JOIyHa (Bapujaluje) 3a XyMaHE JIEKOBE,
BETEpUHApCKE JIEKOBE M MeAMIMHCKa cpenctBa. OOpaga 3axteBa ce, Ipe
cBera, OJIHOCH Ha yTBphHBame (opMaiaHe MOTIYHOCTH TOKyMEHTaluje Y
CKJIaay ca eBpolckuM cTanmapauma. CeKTop 3a Hu3JaBame J103BOja je
KOMHUCHJCKH TIPEYy3€0 TIOCIIOBE MHUHCTApCTBA HA/JICKHOT 32 IIOCJIOBE
3npaBiba. O MuHucTapcTBa 3/1paBiba npeysero je 100 3axreBa 3a qo0ujame
no3Boiie, 48 3axTeBa 3a OOHOBY JT03BOJIE, K0 U 38 3aXTeBa 3a BapHjaIyje.

Y oBoMm mepuony AreHnuju je mogHeTo 712 3axTeBa 3a M3AaBambhe
HOBHX /I03B0JIA 32 CTaBJbamhe y MPOMET JIEKOBA KOJU C€ yNOTpeOsbaBajy y
XyMaHO] MeaulHu, 449 3axTteBa 3a bUX0BY 00HOBY 1 1283 3axrTeBa 3a
HU3MeHY U JIOMYHY /J03BoJie (Bapujamuje). CekTop je yTBPJAUO MOTIIYHOCT
JOKyMeHTaluje 3a 427 3axTeBa 3a HOBY J03BOJy, 253 3axTeBa 3a OOHOBY
no3BoJie U 779 3axTeBa 3a BapHjalyje.

VY uuspy octBapuBama e(puUKacHe capalibe y TOCTYNKY pa3Marpamba
3axXTeBa 3a U3/jaBame J03BOJIE, lbeHUX 00OHOBA U BapHjallja 3aTpakeHo je 01
npennarada (qomahu npousBohaum, 3aCTYyIHUIM U TPEICTABHUIIM CTPAHUX
mpousBohaya) na jgocrtaBe ATEHIIMJU UWMEHA OJIFOBOPHUX JIMIA 32



JOKYMEHTAIMjy U y HHGOPMAIIMOHU CUCTeM ATEHIIMj€ YHETU Cy IMOJAIH O
OJIFOBOPHUM JIMLUMA.

Y oBOM mepuoay OApKaHO je ACBET pamHux ceanuia Komucuje 3a
CTaBJbakE y MPOMET XyMaHUX JIEKOBa Ha KOjuMa Cy je pa3MaTpaHo M JaTo
MO3UTUBHO MUIJbEHE 3a 288 3axTeBa 3a HOBY A03BoJIy M 193 3axteBa 3a
0OHOBY J103BOJIE.

Arenuuja je y Toky 2005. ronune uzanana 288 103B0Jia 32 CTABJbAE
JieKa y mpoMeT, 0JHOCHO 193 0OHOBIbEHE J103BOJIE.

[Ipobnemun y wu3gaBamy [J03BOJIE CE€ TMpe CBEra OJIHOCE Ha
HEMOTITYHOCT MPOIMUCAHUX IMOJaTaka 3a CaXeTaK KapaKTepUCTUKA JieKa U
yIyTCTBA 3a MallMjeHTa, Koje Mpeasiaraud HUCY NPUIPEMUIIU Y CKIIaTy ca
3aXTeBUMa ATreHIIMje, TaKo Ja je AreHlnHja y CTallHOj capaimu ca
npeJiarayuMa M eKCIepTUMa y TMPUIIPEMH KOHAYHMX TEKCTOBAa Ca)KeTaka
KapaKTepUCTUKA JIeKa U yIIyTCTBA 3a MalijeHTa.

Ha npenor Arennje MuHHCTapCcTBO 3/1paBJiba je 1ajo CarjacHOCT 3a
oOpa3oBame mpBe KoMucuje 3a xomeonarcke JIeKoBe, 003UpOM J1a WIaHOBU
OBE KOMHCH]JE€ MOpajy MMAaTh MOCEOHY eayKalljy 3a OBy BpPCTYy JIEKOBa.
OppxaHa je mpBa CeIHHIIA OBE KOMHCHjE Ha KOjO] je pa3MaTpaHo MPBUX
IIECT 3aXTEBA 3a CTABJbAE y MPOMET XOMEONATCKUX JIEKOBA, U ATEHIIja je
u3/1ajna J103BOJIE 32 ’bUXOBO CTABJbALE Y MMPOMET.

b) Ilpouena ooxkymenmauuje o 6e30ednocmu u epuxacnocmu jieka
Y ROCHYRKY u30a6ara 00360.1€

Y TOCTyNKy W3/aBama J03BOJIE 3a CTaBJbambe Yy MPOMET XyMaHHX
JeKoBa AreHIHja TMpolelmyje JTOKyMEHTamujy o 0e30eqHOCTH U
ebukacHoctu neka. [lo moTpeOu AreHnuja aHraxyje CTpydmake ca JIMCTe
eKcriepaTa AreHiyje 3a mpoleHy oBe JokymeHTanuje. [lo caga Arennuja je
aHTaxoBana 88 ekcrepara ATeHIMje 3a W3paay EKCIMEPTCKUX H3BEIITaja O
0e30emHOCTH U e(hUKACHOCTH JICKa, KOju Cy MpuxBaheHu o] ATCHIH]E.

B) H30aeamwe 0o0360na 3a cmasmwarwe y npomem nexkoea Koju ce
ynompeoasajy y 6emepunapcKoj MeouyuHu

VY oBoMm mepuoay AreHuuju je moaHeTo 46 3axTeBa 3a U3AaBambe
HOBHX JI03B0JIa 32 CTaBJbath€ y MPOMET JIEKOBA KOJU C€ yHnoTpeOshaBajy y
BETPUHAPCKO] MEAUIIMHU, 72 3aXTeBa 3a lUXOBY 00HOBY U 15 3axTeBa 3a
U3MeHY M JIONyHY /J103BoJie (Bapujamuje). AreHuuja je yTBpauia
MOTIYHOCT JOKyMEHTaIje 3a 27 3aXTeBa 3a HOBY JI03BOJy, 25 3axTeBa 3a
0OHOBY J103BOJIC U 6 3aXTeBa 3a BapHjalyje.



Y oBoM mepuoay oapkaHo je Tpu pagHe cemgHuile Kommucuje 3a
CTaBJbabE Yy MPOMET BETEPUHAPCKUX JICKOBA Ha KOjUMa j€ pa3MaTrpaHo u
JIaTO MO3UTUBHO MHUIIUBEE 3a 17 3axTeBa 3a HOBY J03BOJY U 16 3axTeBa 3a
OOHOBY J103BOJIE U ATEHIIM]ja je u3Jana J103BOJIe, OJTHOCHO OOHOBE J03BOJIE
3a HaBEJICHE 3aXTEBE.

Y [ocTynmKy wW3daBama JO03BOJE 3a CTaB/balbe y  IMPOMET
BETEPUHAPCKUX JIEKOBA aHTaKOBAHO je 8 ekcrepara AreHIUje 3a u3paay
EKCIIEPTCKUX U3BellTaja 0 0€30e1HOCTH U €(PUKACHOCTH JIeKa.

I') H30asamwe 00360n1a 3a cmasmwarwe y npomem MeOUUUHCKUX
cpeocmaesa

VY oBom mepuony AreHinuju je moaHero 1518 3axteBa 3a goOujame
703BOJIE, OJHOCHO IE€HE HU3MEHE M JIoNmyHe. ATeHIHja je€ YTBpAuIa
noTnyHocT 924 3axTeBa 3a W3/1aBamkbe€ HOBUX J03BOJAa M MOTIYHOCT 71
3axXTeBa 32 U3MEHY W JIOMYHY 0JI00pema 3a IUXOBO CTaBJbakE Y IPOMET. Y
2005. ronuHM OJpKaHO je ueTupu cemHuie Komucuje 3a craBibame Y
MPOMET MEAWIIMHCKUAX CpEACTaBa, Ha KOjUMa j€ pa3MOTPEeHO M JaTo
MO3UTHBHO MHIJbEHE 3a 294 3axTeBa 3a H3JaBambe JI03BOJIC, OJHOCHO 71
3aXTE€B 3a W3MEHY H JIONMyHY OJ00pema 3a CTaB/balkbe y IMPOMET
MEJIMIIMHCKOT CpejicTBa. ATeHIMja je u3aana 56 [103BoJIa, KOjUMa je
o100peH mpoMeT 294 MeauIMHCKA CPEeCTRA.

VY mocTynky u3gaBama JI03BOJIE 33 CTaBJbAbE Y MPOMET MEIUIIMHCKUX
CpelicTaBa aHTa)XoBaHO je 6 ekcrepara AreHIUje 3a U3Paay EKCIEePTCKUX
n3BeIITaja 0 6e30eHOCTH U e(PUKACHOCTU MEIMITMHCKOT CPECTBRA.

/) H30asarwe 0036014 3a KIUHUUKA UCRUMUBANA J1CKOBA U
MEOUUUHCKUX cpeocmasa

Y oBoMm mepuony Arennmja je mpumuia 117 3axTeBa 3a M3TaBamE
JI03BOJIE 3a CIIPOBOlEHE KIMHUYKUX UCIIUTUBAKA, OJHOCHO HEHE U3MEHE U
nomyHe. CBU 3aXTEBU Cy TPOICHCHH M Pa3MOTPEHH HA JIEBET CEIHHUIIA
KOMHCHja 3a KJIMHWYKA WCIHUTHBama. ATeHIMja je u3fana 53 103Boje 3a
CIpoBoheme KIMHWYKUX WCIUTHBAama W 0J00pwia 64 W3MEHE U JOIyHE
OBHX JI03BOJIA.



B) Ilpahemwe Hexcewenux peaxuyuja J1eKkosa U MeOUUUHCKUX
cpeocmasa

Hanponanuu nenrtap 3a npaheme HEXEbEHUX pEeakuuja JEKOBa H
MEAMIIMHCKUX CPEJICTaBa y OBOM IMEPUOMAY j€ M3BPIIUO CTPYUHY MPOICHY
HEXEJbCHUX pEaKifja Ha JIEKOBE y TPOMETYy H Y KIMHUYKUM
HCITUTUBABAMA.

HanuonanHoMm neHtpy 3a mpaheme HeXEeJbEHUX peakluja JIEKOBa U
MEJIMIIMHCKUX cpejcTaBa npujaBibeHO je 1000 030MIbHMX OYEKMBAHUX U
HEOUEKHBAHUX HEXKEJbEHUX peakifja JIEKOBA y TOKY MYJITHUUEHTPUYHHUX
KJIMHUYKAX HMCIHUTHBAaMKa, OJ] yera je 38 eBHUJIEHTUPAHO y HAIlO] 3€MJbU.
MelhyTum, nporieHOM HeXeJbeHUX Jlorah)aja eBUACHTUPAHUX Y HAIIO] 3eMJbU
yTBphEHO je 1a HUCY Y BEe3U ca MPUMEHOM MCIIUTHUBAHOT JIeKa.

HanmonanaoMm 1ieHTpy je mpujaBbeHo 114 HexesbeHHX peakiifja Ha
JIEKOBE Yy MPOMETY, KOje cy yHere y 0a3y Hanmonamnor nenrtpa. M3Bpiiena
je CTpy4YHa MpoIeHa OBUX HEKEJbCHHUX peaKifja u , y CKIaay ca obaBezaMma
Arennuje, aocraBjbeHe KomaboparuBHoMm wneHtpy C30 3a HexesbeHe
peakmuje y Upsali.

VY oBOM mepuoay MpoueHEeHo je U oko 270 mepuoauYHUX U3BEIlTaja
(ITICYP) o 6e30enH0oCTH JieKa, HEOMXOHUX Y MOCTYIKY HM3JaBama J03BOJa
32 CTaBJbalkb€ y MPOMET JIEKOBA W MEAMIIMHCKUX CpEJCTaBa, OJHOCHO
BUXOBUX 00HOBa. Ha ocHoBy mojartaka m3Hetux y [ICYP-y, npennaxy ce
olpeheHe peryjgaTopHe Mepe Koje TOoJpa3yMeBajy IOBJAYeHE WIU
MpEeCTaHaK BaXKeHa J03BOJIE 3a CTaBJbalkhE JIEKAa y IMPOMET, OrPAHUYCH-E
WHJIMKAIM]CKOT TIOApyYja MpUMEHE, MomyJiamuje 00JeCHUKa KOjuMa je JIeK
HaMEHEH, WIH CYCIICH3H]e KJIMHUYKOT UCIIUTHBAKA.

Y mnocrynky mnporene I[ICYP-a mpouewmeno je m 270 mpemsora
CaxxeTka KapaKTepUCTUKA Jieka U YIIyTCTBA 32 MallijeHTa.

Y Toky roaumHe cy onpxkana 3 ceanune Kommcuje 3a mporeHy
0e30eqHOCTH JIeKOBAa M METUIMHCKUX cpeacTtaBa. OCHOBHHM MpoOieM
pa3MaTpaH Ha OBUM CEJHHIIAMA THYE CE€ NMpOHAIaXeHmha HaulMHa KOjuM he ce
no0oJbIIaTH CHCTEM CIOHTAaHOT TPHjaBJbHBaFha HEXKEJHEHUX peakimja Ha
JexoBe. Y IMJbY IMOCTEIINBaka CIOHTAHOT TPHjaBJbUBAama HEXKEJHEHUX
JejcTaBa JIeKOBa, ATeHIMja Mpeay3uMa MEpe YCIOCTaBJbatkba MPEXKY
MOBEPEeHMKA 32 (papMaKOBUTUIIAHILY Y 3/IpaBCTBEHOM cuctemy Cpouje.

Takohe, mpunpemsbeHo je 90 CTpyYHUX MHIILJbEHA, HEOMXOJHUX 32
u3pany nepuoaudyHor us3Bemraja o 6e30eaHocTH jeka (IICYP) momahux
npou3sBohaya.



VY u3BemTajHOM NEepuoay JOHETe Cy U IpBE pPEryjaTOpHE Mepe ca
mjbeM gJa ce o00e30equ  oxaroBapajyha  0e30eIHOCT NPUMEHCHE
bapmakoTepanwje:

- 3a 5 nekoBa MHcTtutyTa 3a Tpanchysujy kpsu Cpouje mpenopydeHo
je MHTeH3UBHO Mpaheme:

® HEXKEJbCHHWX peaklyja W TO peakiyja MpPeoCceTIbUBOCTH
(mpBeHCTBEHO aHaduUIaKCe);

® TpPaHCMUCUBHUX  OOJIeCTH M  XHUIIOTEH3Hje,  OIHOCHO
XMUIIOBOJIEMUJCKOT IIOKa (yClell €BEHTYaJHOI IpUCYCTBa
JIETIPECOPHUX CYTICTAHIIN);

Takohe, noHera je oTyKa 1a c€ HE M3BPIIA OOHOBA pPETHCTpaIldje 3a
Cisap umeknuje, y CKiaay ca oJrykoM EBporicke areHuuje 3a JeKoBe.

E) H30asame ygeperwa 3a nompeode u3eo3a 1eKoea u MeOUyUHCKUX
cpeocmaea 'y cknady ca npenopykama Ceemcke 30pascmeene
opzanusayuje

[Tonneto je 35 3axTeBa 3a W3aBamke yBepema 3a MOTpede M3BO3a
JIeKOBa W MEIUIIMHCKUX CpEeJCTaBa y CKiIany ca mnpernopykama CBeTcke
3paBCTBEHE OpraHuzaije, urja je obpama y Toky. Iloceban mpolbiem y
W3/laBalby OBUX yBEpema OJHOCH CE€ HAa HEUCIYHEHOCT yclioBa JoMahux
npousBohaua y omgHocy Ha cranmapiae JloOpe mpowusBohauke mpakce. Y
capaJiiby ca WHCIEKIIN]jOM 3a JiekoBe MUHHCTapCTBa 3/IpaBiba OBaj MpoOIemM
Ce TpeBa3Wja3d JOCTAB/bAEM H3BEIITaja O WU3BPIICHOM HWHCIICKITH]jCKOM
HA/A30py MpousBohaua KOju Cy MOJHEH 3aXTEB 33 U3/1aBabE OBUX yBEpEHa.

7K) Oooopasare yso3za nepecucmpoeanux 1€K08a U MeOUUUHCKUX
cpeocmaea 3a jeuere oopelenoz nayujenma unu cpyne nayujenama u
J1eK08a Uiu MEOUWUHCKUX CPeOCmasa 3a HAyYHa UCIMPANCUBAIbA

VY npotekiioM nepuoxy AreHuuja je uzgana 1356 omoOpema 3a yBo3
HEPETruCcTPOBAHUX JIEKOBA U MEJIMIIMHCKUX CPECTABA.

Mebhytum, AreHinuja cMaTpa Ja OBaKO BEJIHMKH OpoOj 3aXTeBa 3a yBO3
JIEKOBAa W MEIUIIMHCKHUX CpEJICTaBa 3axTeBa o0aBe3aH MOCTyHak go0ujama
JI03BOJIE 3a IHLUXOBO CTaB/balbe y TIPOMET, O UYeMy je obOaBecTuiia
MunuctapcTBO 37paBiba UM YBO3HUKE, ykasyjyhu ga ce 3moynorpebshbaBa
onpenda unmaHa 79. craB 2. 3akoHa O JIEKOBUMa M MEIMIIMHCKUM
CpeICTBUMA.
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3) Knacugukauuja nexkoea u meOuyuHCKuUX cpeocmasa

VY MOCTYIKy M3/1aBama J03BOJIE 33 CTaBJbAkE y MPOMET JIEKOBA
U MEIWIMHCKUAX CpEACTaBa BPIIM CE€ M IbUXOBAa KiacHU(pHUKaluja mpemMa
AHaTOMCKO-TEepaInjcKo-xeMujckoj knacuduxanuju nekosa (ATC), mro je y
cazpkajy J03BOJIC 3a CTaBJbamke JIeKa Yy MPOMET. Y OBOM NEepUoay oapeheHo
je 315 ATIL xnacudukanuja u 333 mudpe JenuncrBene kiacudukaiuje
nekoBa. Takohe, je onpeheno 400 EAH konoBa, koju cy Takohe y caapxkajy
JI03BOJIE 32 CTABJbAME JICKA Y IPOMET.

H) Ilpukynmwsamwe u oopada nooamaka o npomemy U NOMPOULILU
J1eK08a U MEOUYUHCKUX CPeOcmasa

VY u3BpuIaBamy MOCJIOBA MPUKYIUbakha U 00pajie mojaTaka 0 IpoOMETY
JIeKOoBa U MEIMIMHCKUX cpeicTaBa HanmonamHu neHTap 3a uHpopMmaiuje o
JeKOBUMa W MEAMIMHCKHM CpEICTBHMAa j€ TMpEeay3e0 AaKTHUBHOCTH 3a
no0ujame TojaTaka 0 MPOMETy W MOoTpoutmu of 149 mpomsBohaua jnekoBa
(momahux u ctpanux). Arenmmja je qoouna mogaTke on 133 mpousBohaya o
MIPOMETY U NOTPOIIKH 2477 nexkoBa 3a ynotpeOy y XymMaHo] MEIULIMHHU, & O]1
57 Hocunana a03BOJIa 3a CTaBJbake€ y IPOMET BEPEPUHAPCKUX JIEKOBA
nogany cy aodujenu on 33 Hocuola U 00pajaa mojaraka y oJHOCy Ha Opoj
JIEKOBA j€ y TOKY.

VY u3BpIIaBamby OBUX IOCIOBa y 00JACTH MEIUIMHCKUX CpEJICTaBa
3aTpaxxeHu cy noaamu oja 277 HOocuolla 0J100pema 3a CTaBJbakbe y MPOMET
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa U JI0 cajia je J0CTaBuiIo mux 40.

VY wusBpmiaBamy MOCJIOBa MpUKyIUbama U 0O0Opajae Mmojaraka o
NOTPOLIKU JIEKOBA M MEIUIMHCKUX cpencraBa HaruonanHu uneHtap 3a
uHdopmalje O JIEKOBUMAa M MEAMIIMHCKAM CPEACTBHUMA j€ 3aTpaxkho
MOJIaTKE O] aloTeKapCKUX yCTaHOBAa U 3PaBCTBEHUX LIEHTapa KOjU UMajy
OOJHMYKE arnoTeKe O MOTPOILIBHU JieKoBa. Bemnku Opoj OBHX yCTaHOBA H
[EeHTapa je JOCTaBUO NOJaTKe 4Hja je olOpaxa y TOKy U KOju he Outu
o0jaBJsbeHM y 1pBOj nojgoBuHu 2006. roauHe.

J) Ilpuxkynwawe u oo6pada ungopmayuja o Jexosuma u
MEOUUUHCKUM CPeOCmeuma

HarmmonanHu nieHTap 3a wHQpOpMaIje 0 JEKOBUMA U MEIUIMHCKAM
CpeICTBMMa BpIIM I[IOCIOBE TMPHUKyIUbakha W o0pame wuHPOopMammja o
JEKOBUMAa M MEIUIIMHCKUM CpEACTBUMA. Y TOM IHJbY TMpeay3eTe Cy
aKTUBHOCTH Ha pa3Bojy HUH(OPMAIMOHUX TEXHOJIOTHja U EJIEKTPOHCKOT
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MOCJIOBamka, ITO OOyXBaTa W OJAPKABAaWkE€ M YyCaBpIlaBame MOCTOjehux
aTUTMKATUBHUX MOJyJa, paa Ha u3paau web sajta AreHIiuje 3a JICKOBE U
MEAMIIMHCKA CPEACTBA, Ka0 M Ha U3paau web mpe3eHTanuje AreHIHje
(UuTpaner Arenuuje).

[locebne akTUBHOCTU Cy ce y HanmoHamHOM LIEHTPY OAHOCUJIE Ha
NPUKYIJbalhe JOKYMEHAaTa O PEruCTPOBAHHMM JIEKOBUMA y IHJbY JOIYyHE
0asze JieKkoBa Mojalma Koje caapXu YIyTCTBO 3a JIEK, Ka0 CacTaBHU JI€0
Pemiewa 3a craBsbame Jieka y NMPOMET U 00aBJHEHO je axypupame 0aze
nojaTaka o JiekoBuMa y Areniuju. On ykymHor Opoja JeKoBa y IeHTap je
cturiio 1225 ymyTrcraBa, a M3BpIIEH je YHOC Yy IeHTpaiHy Oazy 871
yIyTCTaBa.

VY 0BOM mepuoay OpraHv30BaH j€ MU MHTEH3WBHpAH pajJi HAa U3paau
Peructpa nexoBa 3a 2005. roguHy, Ka0 M OpraHu3aiija U aKTUBHOCTH Ha
apyrom m3aamy Papmakorepanujckor Boauya. [Ipomoruja oBor usznama je
onpxkana y majy 2005. ronune.

[Tomazehu on onamhewma u3 3aKOHA O JIEKOBUMA U MEAMIIMHCKUAM
CpPEIACTBUMa TPUIIPEMJBEH j€ CHOHCAaK PETUCTPOBAHUX JIEKOBAa  3a
o0jaBspuBame y "Cuyx6enom rinacHuky Pemy6nuke CpbOuje", kao u crimcka
PETUCTPOBAHUX JIEKOBA KOjU C€ MOTY pEKJIaMHUpAaTH.

K) Ilose3zusarmwe y meljynapoone mpesice ungpopmayuja o n1exkosuma
U MEOUUUHCKUM CPeocCmeuma, Kao u noeeueame ca acouyujayujama
azeHyuja

Nmajyhu y Buay na je mehyHapogHa capaiama 3a ATCHIH]Yy O]
BUILIECTPYTOr MHTepeca 300r moTpede ob6e30ehuBama TpKUIITA JIEKOBA,
OJIHOCHO JIOCTYITHOCTH KBAJIMTETHUX, Oe30eTHMX M e(UKACHUX JICKOBa,
yuMme O0u ce o0e30enuna ajeKBaTHA 3paBCTBEHA 3alliTUTa rpahaHa kao u
IBeHe pedopMme, CHOpOBOAM C€ eAyKalldja KaapoBa 3a CHpoBolheme
perynatuBe EBporicke VYuuje u  Mehynapogne kondepenmmje 3a
XapMOHM3AIH]y U npaherma MOJIUTHUKE Y OBOj 00IACTH .

VY octBapuBamy MehyHaponHe capaame NoceOHE AaKTUBHOCTH Ce
onHoce Ha o0Oe3behuBame akpenurtanuje HamumoHaniHe  KOHTpOJIHE
naboparopuje W npu3HaBama JloOpe perynaTopHe mpakce M CTaHaapia y
pany AreHije on ctpaHe EBporicke areHImje 3a JiekoBe.

Y mwby jauama TO3WIHMjE Ha MPOCTOpY jyrowcroune Esporre
AreHnmja je 'y H3BEIITajHOM TIEpUOAY CIPOBOJAWJIA HMHTEH3HUBHY
MehyHapoaHy capanmy. Takohe, 6mwio je BaxkHO, 003UpOM J1a je AreHiuja
jemHa oj Tek ohOpMIBEHUX areHIfja, a c€ MPEMO3HABakE M MPU3HABAKE
HBEHOT paaa y EBpomnu, a u mmpe, mro npe 06e30eau.
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1. ¥ mupy cnpoBoherma HaBelICHHUX IUJbEBA ATEHIM]A j€ Y alpuiry
2005. ronuHe mpunpemMuia U OpraHu30Bajia BEIMKM Mel)yHapoaHu ckyn y
Casa llenTpy y beorpany, Ha kome je npucyctBoBajio oko 300 cTpyumaka
u3 CpOuje (mpeAcraBHMKA NpoU3BOhaya, BeleAPOTepHja, KIMHUYKUX
IeHTapa, 3APaBCTBEHUX YCTaHOBA, Mel)yHapOJHHX  OpraHu3aIuja).
[IpenaBaum Ha cKymy OWJIM Cy eMUHEHTHHU cTpyumanu Komwucuja EBponcke
YHuje 3a JexoBe: aupekTop EBporckor mgupekTopata 3a KOHTPOIY
KBaJUTETa JIeKOBa, Agnes Artiges, cekperap EBporcke dapmakoneje,
JUPEKTOpP 3a KIMHUYKA HWCIUTUBAKA M JUPEKTOP 3a PETUCTPALU]y JIEKOBa
HajBeher nmpousBohaua y ceety Pfizer, crpyumanu Oputancke ATeHIuje 3a
JIEKOBE, AMPEKTOp HWHTEpHAIlMOHANHUX TexHoioruja 3a EBpomy, Kendal
International-a, Bojgehe cBeTcke opraHuzaiyje 3a KIMHUYKA HCIUTHUBAHA
nexoBa (CRO), ka0 1 HE3aBUCHU €BPOIICKU €KCIIEPTH 3a 00JIaCT perysiaTuBe
nexoBa. CKymy Cy MPUCYCTBOBAJIM M MpelCTaBHUIIM ATeHIHja u3: bocHe u
Xepueropune, PenybOnuke Cprcke, XpBarcke, Makenonuje, Amnbanwuje,
byrapcke. ¥ mumpy mnpomoBucama AreHnuje ypaheHa je MoHorpadwuja
AreHITMje Ha CPIICKOM M €HTJIECKOM jE€3HKY, KOja je U3BaHPEeIHO MpuxBaheHa
O]l CTpaHe ayJIuTOpUjyMa, a Kojy je ATeHIIMja HacTaBHJa Ja npuiarohasa u
KOPHUCTHU Y Jajb0j Meh)yHapoIHO] capaiby.

2. AreHnuja je y H3BELITAjHOM IEpPUOAY HHTEH3WBHO pajuia Ha
o0e30ehemy mpenycioBa 3a jaoOujame Twinning TpojeKTa O] CTpaHe
EBpornicke YHuje, u y centeMOpy Meceiry, Munucrap 3apaBiba CpOwuje,
npeacTaBHUK EBporicke YHHUje U TUpEKTOp AreHIMje Cy, HAaKOH 00aBJbEHOT
TEHJepa, MOTIHKCAIU CarjlaCHOCT Ja C€ TakaB IpojeKaT CIpOBeAe ca
bpaHIryckoM ATEHIINjOM 3a JIEKOBE U XOJaHACKUM PEryjJaTOPHUM OpraHuMa
u3 00JIacTH KOHTpOJIE JIEKOBa, U TO y nepuoay ox 2006 -2008. roausne, a y
BpeaHoctu o 1.200.000 eur-a. Ha ocHOBY OBOT mpojeKkTa CTpydYmaly u3
cBUX oOnacTu pana Areninuje he ce eaykoBaTH y areHIlMjaMa HaBEICHHUX
3eMalba, U TaKO YCIOCTABUTU TUPEKTHE KOHTAKTE W MapTHEPCKE OJHOCE Y
JajbeM pagy ca CBOJUM Kojerama y THUM areHumjama. Pesynrtat oBor
MPOjeKTa je JOCTU3ame CTaHAapAa y paay Hajpa3BHjEHUJUX EBPOIICKUX
areHIlMja W TUME TpHU3HaBame pajga AreHIje 3a JIEKOBE M MEIUIIMHCKA
cpeactea Cpbuje. Ilpojekar Tpeba 1a TMOMOTHE U  Ppa3BUjaEkbE
HHOPACTPYKType y 0O0JacTH KIMHUYKAX WCHUTHBAKA, Ja YHAIpeId
npahewe HEXEJbeHUX JIejCTaBa JIEKOBA, Jla OJIaKIIa MPUIIPEMY U ylla3ak
Cpbuje y -mehynaponny mpexxy GMP uHcnektropa, 1a yHanpeau capaimby
HNuctuTyTa 3a uMyHOJOrujy U Bupycosiorujy "Topmak" ca nmpousBohaunma
BakimHa y ®paHiyckoj, na momMorHe ATEHIMJU Ha TYyTy NpUIIpEeMe 3a
ceprudukanujy Harmonanue kontpoiine pabopaTtopuje u ap.
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VY akTHBHOCTHMa 32 mo4yeTak Twinning mpojeKkTa ocTBapeHa je mocera
neneranvje AreHumje ¢GpaHIycko] ATEHIMJU 3a cCaHUTapHy Oe30eIHOCT
3PaBCTBEHHUX Mpou3Boja. Takohe, cy mpeacTaBHUIM (paHIlyCKE areHIHje
Ounu y pasHoj moceTd ATEHLUJU y LWJbY IpUIlpeMe IiaHa paga Twinning
MIPOjEKTa.

3. ¥V wusBemTajHOM MEPUOAY OCTBapeHa je capajma ca EBpornckom
areHIMjOM 3a PEKOHCTPYKUM]y y beorpamy, a y OKBHpY MpojeKTa KOju
m3Boau y Cpouju Crown Agents. Capanma je 3armodera Ha IMPOjeKTy U3paje
nokymenTta "Harmonanna nonutuka y odaactu jekoa y Cpouju". Capaama
j€ ocTBapeHa Ha U3paJy MOJ3aKOHCKUX aKaTa KOjU MPOUCTUYY M3 3aKOHA O
JIEKOBUMA M MEAMIIMHCKUM cpeqcTBuMa. [loceOHa MHTEH3MBHA capajima ca
Crown Agents cnpoBeneHa je y o0Onactu eaykanuje KaapoBa - Y3
¢unancujcky nmomoh Crown Agents cTpyumanu ATEHIHjE Cy TOCETUIU
AreHiujy 3a JIeKOBe M MeEIUIMHCKAa cpenactBa Bemmke bpuranuje,
y4eCTBOBAJIM Ha MelyHapoJAHMM CKYNMOBMMa W KypCce€BUMa U3 OO0JacTH
KOHTpOJIE KIIMHUYKUX UCIIUTUBAa JICKOBA, EBPOTICKE U CBETCKE MOJIUTUKE Y
00JIaCTH JIEKOBA, MPOU3BO/IHE JICKOBA, KIMHUYKUX MCTTUTHBAMKA JIeKoBa -off
shoring, peructpamnmje JiekoBa, (apMaKOBUTHIIAHIIE, TMPOMETA JIAKHUX
JeKoBa, W Jp. Y3 QuHaHCHjCKy TIoMoh HaBeJeHOT TMpojeKkTa, a ¥y
opranmzaurju  EDQM, opranu3oBaHe cy KpaTKe IIOCETe CTpydrhaka
Hannonanne  xonTponne — jmabopatopuje  CpbOuje  oaroapajyhum
naboparopujama EBporncke VYumje (Ayctpuja, IlIBajuapcka, benruja,
JlaHcka).

4. Y oxBupy Crown Agents mpojekTa, Takohe je 00aBJbEHO HEKOJIUKO
KOHCYJITAHTCKMX €IyKaTUBHUX MHCH]a €BPOICKHX CTpy4Ylbaka U3 00JacTh
yHanpehema peructpaimje JeKoBa, Kao U eyKaTUBHA MOCETa CTPYUmhaKa 3a
BETEPUHAPCKE JICKOBE YEIIKO] ATEHIU]U 32 JIEKOBE.

5.V oxBupy capaame ca Crown Agents IpojeKTOM y TOKY je T€HAEp
32 PEeKOHCTPYKLHM]y HEKHUX IMPOCTOPHUX KamanuTeTa ATeHuuje (Iorpajama
MHUKPOOHOJIOIIKE JabopaTopHje 1 U3rpaama MoceOHe 3rpajie-BUBapHjyMa 3a
EKCIIEpUMEHTATHE JKUBOTHIHE. )

6. PykoBogehu crpyumanu AreHuuje Ccy y H3BELITajHOM IEPUOAY
aKTUBHO Yy4YE€CTBOBAIM Yy paay peIOBHUX CKymoBa Mel)yHapoaHHX
acolyjaiuja 1 peryjiaTopHHUX Teja U TO:

6.1. Ckyny EBporickor yapyxema reHepuuKuxX MpousBohada Jekosa,
y Codwuju, ampuna 2005. romuHe Ha KOME je CTpyumaKk ATCHIIHje
y4eCcTBOBAO Kao TMpeaaBady O TMATOJIOTHjU CTAaHOBHHUILNTBA JyTOMCTOYHE
EBporie u reHeprUuKUM JIEKOBUMA.

6.2. lNomgnmmweMm  cacraHKy — HAMOHAJIHMX  L€HTapa  3a
dbapmakoBurmianny y JKeneBu, centemOpa 2005. romunHe, Ha KOMe je
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CTpy4mak ATeHIMje a0 TpPHKa3 CIy4yajeBa EBHJICHTUPAHUX CHUCTEMOM
CIIOHTAHOT TpHjaBJbHBamka Vancomycin-induced "redmen syndrome", xao u
KoopauHHpao panom rpyne C koja je pa3Marpaiia peryjiaropHe Mepe u3
6e30enqnocuux pasziora " How pharmacovigilance centres react to high
profile Withdrawals; how can they work more effectively".

6.3. TlomuimeM cacTaHKy CeKperapa HalMOHAIHMX (apmakorieja,
Maja 2005. romune y KomenxareHy, cTpyumak ATEHIMje OJpKao je
MpEe3eHTAIM]y paja U opraHuzaiuje AreHiuyje, koja je Ouia 1e0 3BaHUYHOT
nporpama cKyTa.

7. Y oBupy Ounarepanine capaname ca dpaniyckom y amnpuiry 2005.
rOJMHE 3alloyueTa jeé BpJIO YCIEIIHA capaama ca ATEHIMjOM 3a JICKOBE U
HaanekHuM oprannMa @panmycke. ['pynma pykoBoaehux crTpydmaka
AreHIMje TIOCeTHIIa je peryjiaTopHe oprane 3a jiekoBe y dpaniryckoj. Tom
MPWIMKOM 00€ CTpaHe Cy M3BPIIMIC MPE3EHTAIM]y OpTaHu3aIje, MUCH]E U
Ha4YMHA pajJia PeryJaTOPHUX OpraHa JiBejy 3emMajba M pa3roBapaja O JaJbuM
o0nuIMMa capame.

8. Y oBupy Owmarepanne capaame ca Hemaukom AreHiuja ce
yKJbyUnJIa, y capaambd ca MHHHCTApCTBOM 37paBiba CpOuje, ca HEMauKkoM
[IpuBpeIHOM KOMOPOM, Y OpTraHU3aIH]y TTOCETE MPEICTaBHUKA IMPUBPEIHUX
opranm3anuja Hemauke 3anHTepecoBaHuX 3a MpUBpPEIHY capaamy y Cpouju
y 00macTu 3ApaBcTBa. Y TPUIIPEMHU OBE TOCETE M KAaCHHUjE Y peamu3aluju
rocere, HEMa4yKu MPUBPEIHUIN Cy MOCETHIN ATCHIM]Y W YIO3HAIN Ce ca
BEHUM pajnoM. Takolhe, y OKBUpPY capaame ca OBOM 3eMJHOM OTBOpPEHE Cy
MoryhHOCTH capaame y o0acTé yrmoTpede XOMEOomaTCKuX JiekoBa. [ pyma
CTpyulaka ATreHIIMje TOoceThsIa je Hajeher mpowusBohadya XOMEOIAaTCKUX
nexoBa y Hemaukoj DHU u y ToKky je mpumpemMa 3ajeTHIYKHA CTPYUYHU CKYT
0 XOMEOIIaTCKO] TepaIuju.

9. Arenumjy cy y centemOpy 2005. roguHe TOCETHIM CTPYYHaIld
EBporicke YHuje 3amyxeHu 3a IPOIeHY pa3Boja (hapMareyTCKOT CeKTopa y
Cpbuju. AreHuuja je TOM NPUIMKOM IMpe3eHTHpaia OpraHu3alujy, MUCH]Y,
BU3H]Y, CTPATETHjy, METOAOJIOTH]Yy M KBAJIUTET pana ATreHIUje, IPOCTOpHE
KaraiuTeTe U [IIJbeBE, HA OCHOBY 4Yera Cy HaBeJeHU CTPYUhalli JaIHd CBOJY
onieny panga Arennuje. Ilocera je Omna y ¢yHkiuju mpoieHe edekara
nocaaammer yinarama EY y pa3Boj dgapmaneypckor cekropa y CpOuju u
MPEJIOT 1aJbel aHTaKOBaba.

10. YV oxBupy wmehyHapomHe capaame y 00JaCTH KIMHHYKHX
UCTIUTHBAaka OJApKaHa Cy y ATrCHIHMJH JBa CKynma O KIHHUYKUM
UCTIUTHBAkIMa JIEKOBAa ca CepTH(HKAIMjOM YYECHHKA, a Yy capalibu ca
aMepHYKoOM aM0acaioMm.
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11. Arenmujy je y jyHy Mecelly MOCETHO IUPEKTOp Iporpama 3a
nexoBe Permonamuor ypena SZO 3a Eppony rocmomun Kees Jonchere,
KOJOM MPWJIMKOM je y3 Mpe3eHTalnujy ATEHIMje, pa3roBapaHo O OUTHUM
nuTambUMa OJf MHTEpeca 3a CHpOBOlEmE €BPOINCKE MOJUTHKE y 00JIacTh
JexoBa (ynmorpeba M perucrpaiyja TeHepHUKHUX JEKOBa, 3allITUTa MOJaTaKa
3allITUTa UHTEJIEKTYyaTHE CBOJUHE U JIP.).

12. V opranuzaunuju yapyxemwa papmaneyTckux TexHuudapa "Cetu
Capa", a y3 mnoapuky MuHnucrapctBa 3apasiba PemyOnuke CpOuje,
AreHnuje 3a JekoBe U MenunuHCKa cpeactBa Cpouje, dapmareyrcke
koMmope CpOuje u Anotekapcke yctanoBe beorpan, kpajem centemopa 2005.
rogune y Casa Llentpy opranuzoBan je Il cemMunap eBporcke aconujauuje
dapmaneyTckux TeXHU4Yapa MoJ Ha3uBoM "dapmaleyTCKu TeXHU4Yap Yy
IpolecuMa HHTEerpalyja eBpornckux 3eMaspa’, KOMe Cy OCUM MpeCTaBHUKA
u3 PemyOmuke Cpbuje mnpucycTBoBanmm u mpeactaBHui l[lopryrana u
XpBaTcke, y IMe €BpOIICKE acolrjannje papMaieyTCKux TeXHHIapa.

V Enykanuje

VY ckiany ca miaHoM o0yKe 3aloCiIeHUX, KOja c€ OJHOCH Ha MUTamba
O6e30ehema KBamuTeTa, OCTBAPEHO j€ HEKOJWKO in-house emaykamuja
3arocjaeHuX Ha CBUM HUBOHUMA.

Hana 28. jyna oapkaHa je oOyka 3amocieHux y Jlaboparopujckom
cekropy Harmmonanne koHTposHe nabopartopuje, Koja ce OJHOCHJIA Ha
NMTama UMIUIEMEHTalMje 3axteBa cranaapnaa ISO 17025:2000. O6yky je
0JIpKao KOHCYITAHT 3a rnmociaoBe Ob6e30ehema kBamurera.

Takohe, onpkaHe Cy U UHTEpHE €lIyKalllje PyKOBOJACTBA ATEHIIHjE O
3axTteBuMa ctagmapaa ISO 9001:2000. Osa emykamnuja je oOyxBaTayiia H
NPaKTUYHU TpHKa3 oAroBapajyhux amnukanuja nHGOPMALKMOHOT CHCTEMA,
KOje C€ KOPHCTE 3a pErucTpoOBame HEYCarJIallleHOCTH W peKiiamMalidja
KIIMjeHaTa, YMpaBJbalkbe CTAaHIAPAHOM JTOKyMEHTAIlMjoM, Kao W 3a
PETHCTPOBA-E¢ KOPEKTUBHHUX U MIPEBEHTUBHUX Mepa.

Hakon oBe ycneauhe oOyka ocTalux 3amoClI€HUX Y ATEHIUJU O
3aXTE€BUMa OBOI CTaHAapja, a 3aTUM M eIyKallhja O U3BOheHmY HMHTEPHUX
IIpOBEpa y CBUM OpPraHU3allMOHUM IeIrMHamMa ATeHIIH]e.

VY toky 2005. roaune, 2 kaHaAWAaTA j€ HA JOKTOPCKUM CTyMjaMa, a Ha
maructpackum 11. Kanaupatu cy Ha pa3nuuutuM oOiacTUMa CTPY4YHOT
ycaBplllaBama: HWCIHUTHUBAakba W  KOHTPOJE JIEKOBa, HMYHOXEMH]e,
dapmaneyrcke TexHosoruje. Crymuje ce obaBipajy Ha dapmarieyTckom
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dakynrery y beorpany, [Ipupoagnomaremaruakom ¢akynarery y Kparyjeriry
n MenuuuackoM akynrety y beorpany.

4

OBOM Mepuoay, 3amnocieHu Yy HauuoHalHO] KOHTPOJIHO]

1abopaTopHju Cy yY€CTBOBAIA HA CEMHHAPUMA Y 36MJbH U HMHOCTPAHCTBY U3
pasTUYUTHX OOJACTH BE3aHMX 3a JENIaTHOCT HamuoHamHe KOHTPOIHE
naboparopuje.

VY 3embu:

Cemunap 3a crangapa ISO/IEC 17025 - 2 ctpyumaka

Cemunap untepne nposepe ISO 9001- 3 crpyumaka

Cemunap 3a crangapa OHSAS 18000 — 1 cTtpyumak

Konrpec wnyxneapue wmeaunude CLIT ca wmehyHaponnum
yuemthem — 1 cTpyumax

VY uHOCTpaHCTBY:

CTPY4HaK
[ ]

“Portable test System” Opatija (vezano za LAL test) - 1

“Alternatives 2005 — International Workshop on Promotion of
3R Concept in relation to Animal Experimentation” — 1
CTpyYHhaK

“NAT training”, ISS Roma, Italy (Be3ano 3a PCR TexHUKY
tectupama Hbs antigena)

“PKA training, Factor VII, von Wilebrand factor, heparins low
molecular masses”, - 1 cTpyumak

“OMCL annual meeting” Rim — 2 ctpyumaka

“Session of the European Pharmacopoeia Comission”, Strazbur
— 2 cTpy4maka

noceta Yemkoj AreHiuju 3a JIekoBe— 3 CTpydmaKa

EU Regulatory enviroment (y opraHu3anuju XpBaTCKe areHLuje
3a nekoBe), Onatuja — 1 cTpyumak

“ Registration of Pharmaceuticals in Europe®“, beu - 1
CTpyUHhaK

“ Variations*, Jlonmon — 1 ctpyumak

3anocnenn y HanmnonaaHoMm 1ieHTpY 3a nH(OpMaIije o JIeKOBUMa U
MEUITMHCKUM CPEJICTBMMA yYE€CTBOBAIIM Cy Ha clie/iehuM CKymnoBHMa:

65 CBerckoM KoHrpecy dapmanuje U ¢papMaleyTCKux Hayka —
OUII 2005 , xoju je oapxkan y Kaupy, cenrembap 2005

XI cemmnapy «M uTerpamnuja dapmaneyTcke AeTaTHOCTH |
Hayke Ha nyTy kKa EBporickoj YHuju» , y OpraHusanuju
dapmarieyTcke koMope W HayuHowmcTpakmBaukor IIEHTpa
VYaxure Ha 3naTubdopy,
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e MehyHaponau Kypc W3  3OpaBCTBEHE CKOHOMHjE, Y
opranumzaurju  lleHTpa  3a  3OpaBCTBEHY  €KOHOMH]Y,
VYuusepsurer y Jopky, Benuka bpuranuja, 18.04-27.05. 2005.
TOJMHE.

e Kypc wu3 ATC/DDD wmeromonordje y  oOpraHusaiuju
KonabopatuBnor 1entpa CBeTcke 3/IpaBCTBEHE OpraHu3alvje
3a METOJIOJIOTH]Y CTAaTHCTHKE JiekoBa ojapxaH y Ocmy, 15-16.
cenrembap 2005. roauHe .

e V MelhyHapOAHOM CHUMIIO3UjyMy O E€JIEKTPOHCKO] TPrOBHHH H
€JIEKTPOHCKOM TIOCJIOBaBkhy «e-TPTOBHHA», KOJU j€ OApXaH Ha
[Tanuhy y Tpajamy ox 20.-22.04.2005.roaune,

e 12 decruBany undbopmatuukux gocturayha « MTHOODECT»
oapxan y byasu ox 25.09- no 01.10.2005. ronune.

VI KoHTpoJa KBAJIUTETA JIEKOBA M MEIUIIHHCKHUX CPEICTABA

AreHiyja 3a JIeKOBe U MeIUIIMHCKA cpeacTBa CpOuje je HajIeKkHa aa
BpIIM JTA0OPATOPHUjCKY KOHTPOJY KBAJIUTETAa JIEKOBA W MEIUIIMHCKUX
cpeacTtaBa. 3a M3BpIIaBam€ OBUX MOCIOBa y AreHuuju je oOpa3oBaHa
HanuonasHa KoHTpoJIHA J1abopaTopuja, KOja BPILU MOCIOBE KOHTPOJE U
UCIIUTUBAaKkA  JIEKOBA, CHCTEMAaTCKe KOHTpPOJE, IIOCIOBE  IPOLIEHE
JOKYMEHTAallMje Yy TOCTYIKY H3/laBama JI03BOJIE 3a YNOTpeOy JieKoBa H
MEIUIMHCKUX CpEJCTaBa, MOCJIOBE Be3aHe 3a wiaHcTBO y Komucuju 3a
EBporncky dapmaxkoriejy, kao u rnociaoe ooe3oehema KBaIuTeTa.

VY HaBeZeHOM MepHoy MOAHETO je yKymHo 7402 3axTeBa 3a KOHTPOIY

KBAJIUTETA JICKOBA M MEIMIIMHCKUX cpejicTaBa u uzaato je 7309 arecra u To:
- 3a mpBe cepuje jJeka noauero je 204 3axreBa, u3garo 169 atecra.

- 32 BaKIHHe, CepyMe U MNPOM3BOAe O] KPBHM NpuMibeHO je 144

3axTeBa (62 3a xymMaHe u 82 3a BeTepUHAPCKE BAKIIMHE), a U3ATO j€

137 arecra (63 3a xymane u 74 3a BeTeprUHAPCKE BaKIMHE). 32 cepyMe

U TIPOM3BOJIE OJ1 KPBU MPUMJBEHO je 66 3axTeBa U U3Aato 66 arecra.

- 32 yBe3eHe JIEKOBe: IPUMJIBEHO je (OCUM BaKI[MHa, cepyMa U MPOU3BO/Ia OJ1
kpBH) 5370 3axTeBa 3a KOHTPOJIY M O PE3yJITaTUMa M3BpILIEHE KOHTPOJIE
U3/1aTH aTeCTH.

- 3a yBe3eHa MeJIUIMHCKA cpeacTBa npumibeHo je 1517 3axteBa 3a
KOHTPOJY U O pe3yJITaTUMa U3BpIIEHE KOHTPOJIE U3JaTH aTECTH.
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[Tomazehn on uumweHuile ga BeTukKH Opoj agomahux W cTpaHUX
npousBohaua Hema ceprudukar o J[oOpoj mpomsBohaukoj mMpakcu,
INPUNIPEMIBEH j€ TUIaH y3UMama CIIy4YajHUX y30paka (TaKo3BaHE CHCTEMATCKe
koHTpose) 3a 2005. roguny xoju je o0yxsatno 440 perucTpoBaHUX JIEKOBa
pa3Hux (papMakoJIOIIKKX Tpyma W KOJU j€ JAOCTaBbeH MMHHCTapCTBY 3a
3npaBibe cpenunoM dedpyapa 2005. rogune. JloctaBibeHo je 287 y3opaka y
okToOpy 2005. rogune. /o cana je ucnurano 50 yiekona.

Y Toky 2005. roauHe mnpumibeHO je 59 3axTeBa 3a pelIaBambe
uaeHTU(UKOBaHUX MpobaemMa u u3aaTo 58 arecra.

Ha 3axTeB pemyOJMYKUX HWHCIEKTOpa 3a JIEKOBE W3BpILCHA j€
KOHTpOJIa KBajguTeTa Yy30pka TeTarsoOyJuH HWIEKIMja YUjU je Haja3
HEraThBaH M 0 YeMy je 0jJMax 00aBeIITeHa WHCIIEKIIH]a.

Takohe, u3BpieHa je KOHTpoJsia KBanuTeTa Vankomicin UEEKIHje 32
KOJy je u37aT MO3UTHUBAH Hajas.

Y oBoM mepuoay AreHIuja je TmpUMIIa 3HaTaH Opoj 3axTeBa 3a
KOHTPOJIy KBaJMTETa BETEpUHApPCKHUX JiekoBa. Kako Hema moryhnoctu 3a
u3BOheme CBUX MOTPEOHUX TECTOBA, jep HE IMOCEIyje CBE >KUBOTHIbCKE
BPCT€ HEONXOJHE 3a TECTHpAmE, CKIOMJBEH jeé YTOBOp O IOCIOBHO-
TEXHUYKO] capaiawmu ca Hayunum umHctutyToM 3a Berepunapcto “HoBu
Can” u3 HoBor Capna, y ckiaay ca 3aKOHOM.

VY HaBeleHOM MepHOJly U3BPIICHA je MPOLIeHa TOKyMeHTaluje 3a 345
3axTeBa y MOCTYNKY M3JaBama J03BOJIE 3a CTaBJbame Jieka y npomeT u 150
3axTeBa 3a OOHOBY JI03BOJIE 3a CTaBJbame Jieka y mpomeT. Takohe, je
MpolLekheHa JOKyMeHTaluja 3a 355 Bapujanuje o dYeMy Cy H3Jaara
o0aBellITela O IMpUXBaTamky Bapujalldja, OJHOCHO H3MEHAa M JOMYyHa
JI03BOJIE Ha OCHOBY NpuxBaheHUX Bapujalnja.

3a BerepuHapcke Tmpemapare ypaheno je 31 mporeHa wu
1a60paTOPHJCKUX U3BEINTaja Y TOCTYIKY M3/aBamka JI03BOJIE 32 CTABJbAKE Y
IIPOMET U KeHE OOHOBE.

[loceOHEe aKTMBHOCTM OJHOCWIE Cy c€ Ha ydemhe mpeIcTaBHHUKA
Arenmuje y pany Komucuje 3a EBponcky papmaxonejy 1 OMCL Mpexy.

HujarpaMu ca IpUKasuMma Iperjiena KOHTPOJE KBANUTETa AT Cy Y
NPUWIOTY U3BEIITAja.

VII O6e360eheme KBAJIUTETA ATEHIM|e

[Tonazehu ox mpuopurera 3aKOHOM MOBEPEHUX IMOCIOBAa ATEHIMje 3a
JIEKOBE M MEAMIIMHCKA CPEJICTBA U CTBapama 00aBE3HUX YCIIOBA 32 MPUMEHY
€BPOIICKUX CTaHAapJa y HUXOBOM M3BpIIABamky, MOCEOHE AKTUBHOCTHU CY
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owe Ha 00e30ehemy kBanmuTeTa AreHnmje. Y OCTBapHBamby OBUX IUIBEBA,
OCHOBHO OTIpeJieJbebe AreHiyje je na ce 00e30enu KOHTUHYHUPaHU TpOoIec
YCIOCTaBJbaka, JTOKYMECHTOBakA, UMIIEMEHTAIM]jE U OJpKaBama CHCTEMa
o0e30ehema KBauTeTa, Kao MpeIyciioBa 3a CUCTEM YIIPaBJbamha KBATUTETOM
(QMS). OBakBa omnpenesbema ce OCTBapyjy U ATEHIIMja CTBapa YCJIOBE 3a
ueptudukoBame npema 3axteBuma ctangapaa [SO 9001:2000, omHocHo
neptudukoBame HammonamHe koHTponHE JabopaTtopuje mpema 3axTeBUMa
crangapaa ISO 17025:2000.

VY nepuoay koju je oOyxBaheH OBUM U3BEIITajeM OCTBAPEH € BEJIUKHU
Hampelak y Ipolecy MMIUIeMeHTanuje u yHanpehema mocrojeher HuBOa
kako 3axrteBa ctanaapaa ISO 17025:2000, tako u 3axteBa cranpapaa SO
9001:2000 y cBuM opranm3aniMoHUM IeiuHama Arennuje. [log oBum ce
MPEeBAaCXOHO ToJpa3ymMeBa JedUHHUCAkE HAJBAXKHUJUX Tpoleca Yy
ATreHIuju, MTO Ce OJJHOCH Ha MPOIIECE:

e [lpomaje ycnmyra (mpujem u (opmayHa MPOICHA 3aXTEeBa KIHM]EHTA,
cerperaiyja u JUCTpUOyIMja JOKyMEHTAIM]e CEKTOpUMa OJITOBOPHUM
3a BEHY MPOLICHY JTOKYMEHTAIH]e)

e [Ipujema 3axTeBa 3a 1a6OPATOPUJCKY KOHTPOIIY KBAJIMTETA JIEKOBA W
MEJUIMHCKHUX Cpe/icTaBa

e [lporeHe TOKyMeHTAIH]e

e JlaGopaTopujcke KOHTPOJE KBAJIUTETAa JIEKOBA W MEIUIIMHCKUX
cpelcraBa

e ApxuBHpama

e OnpxaBama jJabopaTopujcke onpeme (KBamudukanuja U BaduaalMja
omnpeMe)

e HabaBke

OBo oOyxBaTa OICEXHE AaKTUBHOCTH Ha JACPHUHHCAY CTaHIAPIHUX
oneparuBHux mnpouenypa (COII) 3a cBaku mnpomec, ca mnparehum
yOyTCTBUMa 3a TIOjelMHE cerMeHTe mporeca. Takohe, ca acmekra
O06e30ehema KBanUTETa BEOMa j€ BaXKHO M Je(DUHHMCATH JUjarpaMe TOKa
CBaKoOr MpoIleca, ITO j€ y CKIIaTy ca CaBpEMEHUM 3axTeBMMa CTaHAap/a /ia
ce Mpoliec ONucyje meMaTrcku. Tume je oNakiiaH yBUJA Yy TOK aKTHMBHOCTH,
OJITOBOPHOCTH M OBJamnihema, Kao W ojAroBapajyhe ynaze Tj. usnaze u3
nporeca.

VY HaBezieHOM MepuOay HApOYUTO MHTEH3WBaH paj umana je Komucuja 3a
yBohemwe, mnpuMmeHy, yckiahuBamwe cranmapga DLP wu  wuamyctpujckor
cragaapaa [SO 17025:2000. To moapaszymeBa neduHucame U CIpoBoheme
jacHOr TUIaHa aKTUBHOCTH, KOjU c€ OJHOCH Ha mpumpemy 3a Mutual Joint
Audit (MJA) crpyumaka uz EDQM. Tokom 2005. nerasbHO Cy
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aHANMM3UPAHU CBU 3aXTEBU HABEJIEHOT CTaHaapAa W JeduHHUCAHA CY
JOKyMeHTa (MpoIleaype | YIyTCTBAa) CHCTeMa KBaJluTeTa Koja Cy
HEeJI0CTajana:
[Ipouenypa 3a npoueHy MEpHE HECUTYPHOCTH;
Banunanujy merona;
Onctyname pesynrara oj crienuQukaiuje;
VYkamame XeMH]CKOT U (papMalieyTCKOT OTaja;
JlaGopaTopujCcKo UCTUTUBAKE,
N3pana u3Beniraja 0 HICIUTHBAKY
o [IpeunmhaBame Boje
HaBenena pokymenta yHera cy y cramapany ¢opmy [IHUC-a,
Bepu(pukoBaHa u auctpubyupana. Behu Opoj mocrtojehux noxymeHnara je
peBuaupad 300T OpPraHU3alMOHUX INPOMEHa Koje Cy YCJIeAWJIe€ HaKOH
(dopmupama AreHuyje Uy ToKy je muxosa kopekuuja y I[IMC-y. Ilpouenype
Cy JONyHEHE JUjarpaMuMa ToKa Mpolieca, KOJU Cy cajia CaCTaBHM JIE0 CBAaKe
poLexype.
VY KOHTEKCTYy HaBEJEHUX AaKTUBHOCTU JIE€TaJbHO j€ aHaJIM3UpaH Mpolec
yhpaBjbaba Y30plIMMa U YyIpaBjbatkba pedepeHTHUM CTaHIapAuMa Hu
U3BpIIIEHA HEONMXOJHA KOpeKlHMja OBHUX Ipoleca. Y capaimh ca
KOHCYJITAHTOM 3a MH(OPMAIMOHH CUCTEM pa3BHjEHE Cy aIlIMKallhje Koje
noJip>KaBajy OBE Ipoliece U 3aroueno ce ca umiuieMeHTaiujom. CapaaHunu
y rpynu 3a obe3beheme KBamuTeTa aKTUBHO pajie Ha YHOCY IOJAaTaka |
bopmupamy 6a3e peepeHTHUX CTaHAAp/A.
Hakon pedpunucama mporeca M JOKyMEHaTa KOJU TMPOIECe OIUCY]Y,
carjielaHo je CTame (CaMOOLICHhUBalkE) CUCTEMa KBAJIUTETAa HA OCHOBY
EDQM-0BoOr ynuTHHKa; Kao pe3yaTaT OBUX M AKTMBHOCTH HABEICHUX Y
taukn 4 w 5, HammcaH je M3BemTaj o paay KOMHCH]E W CTalkby CHCTEMa
kBanuteta y HKJI (JIabopaTopujckoM CeKTOpy) ca MOpeajioroM Mepa 3a
HErOBO MM000JBILIABAE.
On jyna wmeceuna 2005. roawHe Ha TPOIECYy HUMIUIEMEHTAIMje U
yHanpehema HUBoa QMS y HKJI u AJIMMC renepanHo, aHTaXoOBaH je
npod.ap JoBan ®unumnoBuh, Ka0o KOHCYJTAHT Ha IMOCIOBHMa 00e30ehema
KBaJiTeTa. theroBo aHra)xxoBame reHepaiHo MoApa3syMeBa:
1. ummaementannjy QMS cucrema y CBUM CerMEHTMMa ATEHIIHjE 3a
JIEKOBE M MEIUIIMHCKA cpeacTBa Cpbuje, mTo ce y mpBoj (ha3u 0OJHOCH
Ha JAepuHUCAE TTpolieca,

2. m3pany IlocmoBHMKka  KBajguTeTa, Kako Impema 3axteBuma [SO
9001:2000 (MeHayMEHT KBalIUTETOM ATEHIMjE Yy ULEIHHU), TaKO U
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npema 3axteBuMa ISO/IEC 17025:2000, xoju ce ogHOCHM Ha paj

Hanmonanue koHTposiHE 1abopaTopuje,

umiuiementanyjy IMS ( Integral Management System ),

4. HacTaBak IOCJIOBAa Ha ycarjiamiaBamy moctojehe moKyMmeHTamuje u
MOTIYHO] UMIIEeMeHTanuju 3axTeBa ctanaapaa ISO/IEC 17025:2000
y paay Hanmonaine koHTpoJiHe 1aboparopuje,

5. akpenutauujy HanuonanHe KoHTposiHe jabopaTtopuje mnpema
3axteBuMa [SO/IEC 17025:2000, mto ce mpeBacXogHO OJHOCH Ha
MJA (Mutual Joint Audit ) EDQM (European Directorate for the
Quality of Medicines), a kacHHje Ha €BEHTYAJIHO aKPEIUTOBAE OJI
cTpane Mel)yHapoaHOT aKpeAUTAIIMOHOT Tea,

6. npunpemy 3a ceprudukannjy QMS AreHmmje 3a JIGKOBE U
MenuuuHCKa — cpeactBa  CpOuje oa  crpaHe  MelyHapogHOT
aKpeIUTAIIMOHOT TEea,

7. mpunpemy u u3Boheme popManHe u HepopMallHEe 00yKe 3aIIOCICHUX,

8. momoh y mporecy craHmapau3alyje TePMHHA KOjU CE€ OJHOCE Ha
CUCTEM KBaJMTeTa (3a CTpydHE CTaHgapaHe TepmuHe Beh je
nepunrcana Komucuja 3a JoHOIIEHE M ycarjallaBame CTaHAapaHe
TEPMUHOJIOTH]E).

W

Ha camom moueTky paja MOCTaBJbEHU CYy OCHOBHH MPHUHIIMIHA Capajrhe
u3mel)y Komucuje u KoHCynITaHTa B BpJIo Op30 Cy OpraHu30BaHe eayKallyje,
Kako 3a wiaHoBe Kommucuje, Tako M 3a OcCTaje 3amociieHe y ATEHIH]H
(pykoBOIMOIIM ¥ OCTalu 3amocieHd). KOHCynTaHT je YKJbY4eH Y
peBUAMpame mocTojehe ToKyMeHTalrje cucTeMa KBaJIMTeTa, Kao U 'y U3paay
HOBUX JIOKyMeHaTa. Beoma je BaXHO W HEroBo yuemihe y wu3paau
ITocnoBuuka kBanuTeTa HanmonaaHe KOHTpoIHE TabopaTopwje.

VY oBOM mepuoay Ha U3paU CTAHAAPAHUX MPOLEIypa Yy OCTAIUM IIeIMHAMa
ATreHIMje OCTBapeHu Cy cienehu pe3ynraTu:

o Jnedunucan je ocnoBHu COII — Yrosapame npojaje, oOpaja 3axTeBa
KJIIMjeHTa W TpoJiaja yciayra, kKao W 12 OCHOBHUX CTaHIapJHHUX
ynoyTcTaBa Koju JedunHuily akTUBHOCTH y CeKTopy 3a H3/1aBame
J03BOJIA,

e 6 crapaapAHUX npoueaypa 3a CeKkTop 3a MEAULIMHCKA CPENICTBA,

e 48 craHgapaHUX YMyTCTaBa KOja ce OJHOCE Ha paja MeauIrmHCKOTr
CEeKTOpa,

e COII — oBu koju ozpehyjy paa Kojerujyma AreHuuje, Kao 1 Mpolec
apXUBUPABA,
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e wu3pahed je mpemnor 13 cranmapauaux nporenypa u 11 ymyrcraBa koju
ce ogHoce Ha paa HamumonaaHor neHTpa 3a nHpopmaliije o JeKoBuMa
1 MEIUITUHCKAM CPEICTBUMA,
e I3zpahen je Haupt mnporeaype KojoM ce AchUHHINE YIpaBJbarmbe
JOKYMEHTAIHjOM O CTPYYHOM OCTIOCO0JbaBamy 3aIlOCICHUX
VY Toky je majka peBu3Mja mocTojehe JOKyMEeHTaldje O KBAJIMTETY, Kao U
u3paja mpoueaypa u yrnyTrcraBa KojuMa Ou ce TOKPHO CBAaKU CETMEHT pajia y
AreHuuju.

a) Undopmanmmonu cucreM v dyuknmju O6e3oehema KBaIuTETA

Kako Ou ce ocurypano HecMeTaHO 00aBJbaFkh€ BHUCOKO CICIU(PUIHUX U
CIIO)KEHHUX 3ajaTaka, y AreHuuju je ycmocraB/beH HWHTerpainu
MH(OPMAIIMOHU CHCTEM, KOJU j€ MOApP>KaH CaBPEMEHOM HH(POPMATHUYKOM
ONPEMOM BHUCOKE CHUTypHOCTM U MoryhHoctu. OH je  3acHOBaH Ha
penaunonoj 6asu 'y ORACLE 91 okpyxemy, mro o06e30ehyje BHCOKY
MOY3/IaHOCT M CJEIJbUBOCT TMojaTaka W WHPOpMalMja M TOJp)KaBa CBE
nmpoiece Koju ce o0aBibajy y AreHuuju. MuTerpamnu wuHpOpMaImoHU
CUCTEM je cacTaBHU Jieo cuctema obe3z0ehema kBanurTera. Penamnuona 6a3a
je MMIUIEMEHTUpaHa Ha KJIMjeHTHUMa, paJHUM CTaHUIlaMa U cepBepuma. Y
KOHTHUHYUTETY C€ BpILIE CBE HEOINXOJIHE U3MEHE U JIOMyHE pesaluone 0ase y
CKJIaJy Ca 3aXTE€BUMa KOJH Cy Ce M0jaBJbUBAIIN yCIIE]l TPOMEHE peryjaTUBe U
HaIpeTKa TEXHOJIOTH]e.

HacraBibeHe cy M akTMBHOCTH Ha yHamnpehewy mnoctojeher
[TocnoBror Madopmammmonor Cuctema, koju je neo Crucrema YmpaBibama
Ksamuterom (QMS). ¥V Be3u ca OBUM aKTUBHOCTHUMA OJJYKOM IUPEKTOpA
ocHoBaHa je Panmna rpyma 3a ynamnpehemwe IlocrmoBHOr uHbOpMaMOHOT
CHUCTEMa, KOja C€ cacTaje jeAHOM HEeJEeJbHO cca IUJbEM Ja CUCTEeMAaTCKUM
MPUCTYIIOM pa3pelid mpodiemMe y uU3pagud U MMILIEMEHTAlW]U aruIuKaluja
I[TUC. YV oBoM TpeHyTKy 00e30e)eHO ayTOMaTCKO IITaMIame O0OaBeIITeHha
3a KJIMjeHTe, HaKOH (opMaliHe MPOIleHE KOMIUIETHOCTH, O TOME Ja JI je
3aXTeB KOMIUIETaH Wik He (y TOM cly4ajy ce y oOaBemTemy aaje u
nHpopMalja ImTa je MOTPpeOHO JO0JaTHO JOCTaBUTH), oOe3behena je u
mTamMrna  U3BelTaja O  MPOLEHM JOKYMEHTalMje  JUPEKTHO U3
WH(OPMAITMOHOT CHCTEMa, KOja C€ IaJbeé Ha KOMHCH]Y, Kao W IITaMIia
KOHAYHUX pEICHa O CTaBJbarby JIEKa U MEIUIUMHCKOT CPECTBA y MPOMET,
OJTHOCHO peliemha O OOHOBH JO3BOJIE 32 CTaBJbalkbe Yy IMPOMET.
HNupopMaTHiKy je OApKaH U MPHjeM 3aXTeBa 3a CIPOBOEeHEe KIMHUYKUX
UCIUTHBAKka, Ka0 U W3/IaBalbe Pellekha 3a YBO3 HEPErHCTPOBAHUX JIEKOBA U
MEAWIIMHCKUX CpeAcTaBa. Y W3paaud Cy aljuKaiyje 3a KIWMHAYKA
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WCIIMTUBAKkA U allIMKaIuje Koje ou moapsxkane pag Cexkropa 3a MEAUITMHCKA
CpEeICTBa.

VIII AKTHUBHOCTH AreHIMje V OCTBAPHMBAKY CaApalihbeé U3 HeHOI
IeJOKpYra

1) ¥V capaamu ca MUHUCTApCTBOM 3/IpaBjba CTPYUHalll ATEHIIU]E CY
CE aHTaXoBaJlM HAa W3paJAM NPABWIHHKA 34 U3BPIIABAKE I10jeIMHHUX
onpenaba 3akoHa O JEKOBUMA U MEIUIIMHCKUM CPEJCTBMMA KOjU CE€ OJIHOCE
Ha: MOCTyHakKk O J00Mjamy J03BOJIE 32 CTaBJbamhe JIEKa y MPOMET, 0OHOBE,
U3MEHE WM JIONMyHe, o0enexaBambe JIEKOBAa, HAYMH U YCJIOBE 3a
peKIaMupame JIEKOBa, KIMHUYKA UCIIUTHUBAKA JIEKOBA, HAYMH MPUKYILJbakha
u ipahema HeXeJbeHUX JIejCTaBa JIEKOBA, Kao U Ha MEAUIIMHCKA CPE/ICTBA.

2) Ha ocroBy YroBopa o capammu ca MeauimHCKuM (PaKyITeToM y
KparyjeBiy, ctpyumanu AreHiyje cy Opranu30Baliy U OJp>Kallu peJaBama
y OKBHPY MPBOT U IPYTOT ceMmecTpa HacTaBe 3a mkoiacky 2004/2005. roguny
3a  mpodua AUIUIOMHPAHW MEIWIMHCKKM TeXHU4Yap (apmareyTcko-
3npaBcTBeHEe cTpyke. [IpenMern 3a kKoje cy ce cTpyumalu obaBe3ayiu na he
MPUTIPEMUTH TIpe/laBamka, UCIIUTHA MUTamka U BexOe y popMu yudeHuka ce
onHoce Ha cnenehe obOmactu: OpwujeHTanuja Ha dapManujy y IIpakcH;
Cakymibame, opranusaiuja u eBaityaruja uanpopmanuja; HabaBka jiekoBa u
NOTPOIIHOT MaTepHjaia 3a anoTeky; PykoBamke WHBEHTApOM aloTeKe;
Kontpona penenara u tpeboBama 3a Jiekose; [Ipunpema WHAMBUIYATHOT
MakoBama JieKa 3a TMalfjeHTa W3 BEJIMKOT MakoBama Jieka u llpumpema
HECTEPHUJIHUX TAJICHCKUX Tpernapara.

Hacraga je y TOKy, mpema npeTxoHO JOrOBOPEHOM PACIIOpEy.

VY HapenHOM mepuoAy, NPEACTOJH IITaMIIalkbe YIIOECHUKA, Y YEMY C€
Memuuuncku ¢dakynrer y KparyjeBily u AreHuuja TmojaBibyjy Kao
can3aBayu.

IIpensubha ce u HacTaBak capajmbe Kpo3 yuenithe cTpyymaka AreHiuje
y TNpUIpeMu U u3Bohewy HacTaBe (apmaleyTCKuX IpenMera ca Tpehe
roJIMHE CTyAHja.

3) V pedpopmu HactaBe ¢apmaneyTckux ¢akyiaTeTa, y CKIaay ca
Bonomckom neknapalijom, CTpyumany ATeHIMje Cy aKTUBHO Y4€CTBOBAIIU
y pany paase rpyne Syllabus-a.

4) Ha 3axteB MunucrtapctBa 3apaBjba 1 MUHUCTApCTBA TPrOBUHE, A Y
Wby TpuUMeHe Ypeade o KpuTepujyMuma 3a QopMmupame IeHEe JIeKOBa,
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BpIIEHW Cy TIOCJIOBH Ha TMPOIEHH (PapMaKOCKOHOMCKHX aHalu3a |
MHOBATHUBHOCTH JICKOBA KOjU Cy peructpoBanu y Cpouju.

IX O0jaB/.bLUMBaAILE CTPYYHHUX PATOBA U CAONMIITEHA 3ANMOCJIEHUX V
ATeHIM|H V YACOMMUCHUMA M CTPYYHUM CKYVIIOBHMA

3anocneHn y ATEHLMjU Cy y OBOM IE€pUOAY OCTBAPWIIM U 3HayajHE
aKTUBHOCTU Ha MOJbY HAYYHOI Pa3BOja M ycaBpllaBama. ToMe y mpujor
roBOpE W HAYYHU PAZOBU M CTPY4YHA CAOMINTEHa, Koja cy y 2005. ronunu
Owta o0jaB/beHa Ha CKYIIOBUMA
e 4™ (Congress of Pharmacy with international participation,
“Pharmacia”, Supplement 2005, Sofia, Bulgaria
e 29" International Symposium on High Performace Liquid Phase
Separations and Related Techniques, June 2005, Stockholm
e 43, savetovanje Srpskog hemijskog drustva, Beograd, januar 2005
¢ International conference Analytical Chemistry and Chemical
Analysis, September 2005, Kyiv, Ukraine
e 6" Balaton Symposium on High Performance Separation Methods,
September 2005, Madarska
e 65 Caercku koHrpec (apmaruje u dapmaneyrckux Hayka — OUIIL
2005 , xoju je oapxan y Kaupy, cenrem6ap 2005
e 9th Internaltional Congress "Phytopharm 2005", St. Petesburg

OmHOCHO Owmnmu o6jaBibeHn y Boaechum wmehynapogaum u  gomahum

gaconucuma (Journal of Chromatography A, Il Farmaco, ApxuB 3a
dbapmanujy apmareyrckor apymrsa Cpouje u zip.)

X AKTHBHOCTH HA MPOCTOPHOM vypehuBamy AreHimje

Y nepuony Ha KOjU CE€ U3BEIITa] OJHOCH U3BpIICHE Cy OpojHe
aKTUBHOCTHU Ha pellaBamy MHUTamka MPOCTOPHUX Kamauurera AreHuuje. Y
TOKYy je TIOCTyINaK JaBama Ha KOpuIINeme, a 3aTUM W Hejoctajyher
TEXHUYKOT TIpHjeMa HOBE IOCIIOBHE 3rpajie ATeHIUje, uhja je H3rpajimba
¢bunancupana u3 npojexkra EBporcke YHuje. Y w0j Cy U3BEACHH AOJATHH
pasoBu yBOohewa €IeKTpUYHE €HEpruje U yBohema TeneoHCKHUX IuHuja. Y
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TOKYy j€ u3paja HACJHOT NpPOjeKTa M TMPOjeKTa EKOJIOIIKE CTyIuje 3a
KOMIUIEKC Ha KOME c€ Hayla3u ATeHIMja, Ka0 M pealm3alndja IpojeKTa 3a
KOMIUIETHO Tp€jare IMOCIOBHOT MPOCTOpa AreHIje. YMOpeno ca OBUM
AKTUBHOCTHMA 3aII0YETH CY IOCJIOBH YCEJbEHa 3alOCIEHUX Y HOBY 3rpaay
AreHigje U BHUXOBO pacnopehuBame mo cektopuma. Y CKIaay ca OBHM
AKTUBHOCTHMMA BpIIIE CE U HEOIXOJ/HE aJlanTaiuje y npocrtopujama, Kako ou
C€ CTBOPWJIM MOTPEOHH YCIIOBH 32 Pa/l.

HacraBibeH je 3amouerd MOCTyMHak peryjvcamba MUMOBHUHCKO IMPAaBHUX
OJIHOCA M YKIMXKOE mpaBa Kopullthema Ha HEMOKPETHOCTUMA ATEHIIM]€e, Kao
U (QopMupama 3eMJBUIIHOT KOMIUIEKCa ATreHIje, To 00yxBaTa H3pamy
npojekta kKomruiekca "Topiak", mpemnapiienaiujy, OJHOCHO (opMHUpaHkE
KaTtacTtapcke mapiene ATreHiuje, 0 4yeMy je oOaBemTeHO MMHHCTapCTBO
3mpaBjba. Y OKBUPY OBOTa Cy U AaKTUBHOCTH Ha pEryJHcamy IpaBa
Kopuihema 3rpajie Hekaaammer HCTUTYTa 32 IMYHOJIOIIKA HCTPAXKUBAhA
"BpanucnaB JankoBuh", kojy je MWUHHCTapCTBO 3/ApaBiba JOICIUIIO
AreHuuju.

[IpuBogu ce Kpajy TIJIaBHM TMIpojeKaT 3rpaje BUBapHjyMa, Kao H
no3uhuBamke Kpuiia 3rpajie 3a MUKpOOHOJIONMIKY JabopaTopu]y.

HenoBoanu 6poj: 874 ox 28. 02. 2006. ronune

[Ipencennuk YopaBHor ondopa

akagemMuk npod. ap. Bnagumup Koctuh



