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1 YBoa

[Tonazehu on o6aBe3a yrBphenux uwinanom 46., ctaB 1. 3akoHa 0 jJaBHUM
arenijama («Cnyx6enu rinacHuk PenyOnuke CpOuje», Opoj 18/2005 u
81/2005-ucmp.) u unana 16., ctaB 4. 3aKoHa O JICKOBUMA U METUIIMHCKUM
cpeacrBuMa («Ciyx0enu riacHuk PemyGnuke CpOuje», 6poj 84/2004 u
85/2005-np.3akoH) YmpaBHH 0a00p AreHIMje 3a JIEKOBE W MEAMIIMHCKA
cpenctBa Pemybnmuke CpOuje (y nakeM TEKCTy ATeHIMja) je YCBOJHO
W3Bemraj o pamy AreHiuje 3a JeKOBEe W MeAWIIMHCKa cpenactBa Cpbuje 3a
nepuona ox 1. jarmyapa mo 31. meumemOpa 2006. ronuHE, Ha CBOjOj CEIHHIU
onpxaHoj 26. pedpyapa 2007. rogune.

Hanmomumwemo na MHM3Bemra) o paxy 3a 2006. roauHy 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

[TociioBr u3naBama J/103BOJIa 32 CTaBJbakb€ y IPOMET JIEKOBA U
MEJUIMHCKUX CpeacTaBa opranu3oBaHu cy y CekTopy 3a H3JaBame
no3Bona. OBaj cexkTop BpIIM TpHjeM W 00paxy 3axTeBa 3a J00H]jambe
JI03BOJIa, HbUXOBMX HM3MEHa WM JONyHa (Bapujaluje) 3a XyMaHe JIEKOBE,
BETEpUHApPCKE JIEKOBE M MEAMIMHCKA cpenactBa. OOpana 3axteBa ce, mpe
CBEra, OJHOCH Ha yTBphHBame (opMaHE MOTIIYHOCTH IOKyMEHTaluje Y
CKJIJy Ca €BPONCKUM CTaHJapAUMA.

VY oBoM mepuoay AreHuuju je mojaHeTo 744 3axTeBa 3a U3aBambe
HOBHX /I03B0JIa 32 CTaBJbalhe€ y MPOMET JIEKOBA KOjU c€ ynoTpeOsbaBajy y
XyMaHoOj MeauiuHu, 373 3axTeBa 3a HUXOBY O0HOBY U 2745 3axTeBa 3a
U3MEHY U JI0MYHY 103BoJie (Bapujamnuje). CexTop je yTBPAUO MOTIYHOCT
JIoKyMeHTaruje 3a 539 3axteBa 3a HOBY J03Boiy, 341 3axTeBa 3a OOHOBY
no3Bosie u 1995 3axTeBa 3a Bapujaiuje.

Y oBOM TIEepHOy OpIKAHO je ABaHAECT pamaHux cequuiia Kommcwuje 3a
CTaBJbaKkE Y MMPOMET XyMaHUX JICKOBA Ha KOjUMa je pa3maTpano 486 3axTeBa



3a HOBY J03Boity u 327 3axTeBa 3a oOHOBY no3Bojie. On HaBeneHOTr Opoja
MO3UTUBHO MHUIIJbEHE je A00mino 485 3axTeBa 3a HOBY J03Boiy U 326
3axXTeBa 32 OOHOBY J03BOJIE.

Arennyja je y Toky 2006. roguHe uzgana 485 103Bosa 3a CTaBJbAE
JIeKa y MPOMET, OJHOCHO 326 0OHOBJHEHUX J03BOJIA.

[IpobnemMn y wu3maBamy J03BOJIE C€ TMpe CBera OJHOCE Ha
HETOTIYHOCT MPOIMHCAaHUX IMOJaTaKka 3a CaXKeTaKk KapaKTepPHCTHUKA JIeKa |
yIyTCTBa 3a MAallMjeHTa, KOje Mpejiaradyi HUCY MPHUIPEMUIN y CKIIaTy ca
3aXTeBUMa ATEHIIM]je, TaKO Ja je AreHIHja Yy CTallHOj capajmu ca
npeiarayuMa M eKCIepThMa y MPHUIPEMU KOHAYHUX TEKCTOBA CakeTaka
KapaKTepHUCTHKA JIeKa M YITyTCTBA 3a MallijeHTa.

b) Ilpouena ooxymenmauuje o 6e3oeonocmu u epuxacnocmu jieka
Y ROCMYNKY u30aeara 00360.1e

Y mocTynky wu3naBama J03BOJIE 32 CTaBJbambE Y MPOMET XyMaHHX
JeKoBa ATeHIMja TIpolelkYyje TOKyMEHTarujy o 0e30eqHoCcTH W
epukacHoctu neka. [lo moTtpedu AreHuuja aHraxkyje CTpydmake ca JIUCTe
ekcriepata AreHiudje 3a MPOLIEHY OBE JOKYMEHTauuje. Y Nepuoay Koju
o0yxBara OBaj U3BENITa] AreHIMja je aHraxxopana 4 excrnepra AreHiuje 3a
M3paay eKCIepTCKUX H3BelITaja 0 0e30€IHOCTHU JieKa, KOju Cy mpuxBaheHu
on Arenuuje. JletajbaH MpUKAa3 aHTaXOBAHOCTH CBAaKOI EKCIepTa Ha
MOCJIOBMMA MpOIEHE IOKyMeHTaluje o 0e30enqHocTH jeka nat je y [puory
1. oBor u3Bemraja. Takohe, y MOCTYINKY MpoOlLieHE JOKYMEHTAIHje O JIeKY,
paau u3aBama J103BOJIE 3a CTaBJbambE JieKa y MPOMET, ATEHIM]ja aHTaxyje U’
eKCIepTe ca JIMCTEe CIIOJbHUX €KCIepara 3a MpoleHYy (apMaKoJIOIIKO-
TOKCHKOJIONIKE W KIMHUYKE ToKkymeHTaruje. ¥ 2006. roguau AreHimja je
aHrakoBaja 69 ekcmepara ca oBe JHCTE, O Kojux je 15 aHraxoBaHo 3a
nporeHy (hapMaKoIOMIKO-TOKCUKOJIOIKE TOKyMEHTanuje, a 54 3a mpoleHy
KIMHUYKE JOoKyMeHTauuje. JleTalbaH mNpUKa3 aHTa)KOBAaHOCTH CBaKOT
ekcriepta aat je y [Ipunory 2. oBor u3BemTaja.

B) H30aeamwe 0o360na 3a cmasmwarwe y npomem jeKoea Koju ce
ynompeo.baeajy y 6emepunapcKoj MeouyuHu

VY oBoM niepuoay AreHiuju je nojaHeT 81 3axTeB 3a U31aBamb€e HOBUX
A03BOJIa 33 CTaBJbalb€ y IPOMET JIEKOBAa KOJU c€ YNOTpeOJbaBajy y
BETPUHAPCKO] MeIULIMHY, 176 3axTeBa 3a l-uX0BY 00HOBY U 101 3axTeB 3a
U3MeHY W JIOMyHY [03BoJie (Bapujanuje). AreHuuja je yTBpAHWIA
MOTIYHOCT JOKyMeHTaIuje 3a 48 3axTeBa 3a HOBY J103BOJy, 79 3axTeBa 3a



oOHOBY n03BoJie U 81 3aXTeB 3a Bapujaiuje, Mpu 4emy je 29 3axTeBa 3a HOBY
n03BONTy, 92 3axTeBa 3a OOHOBY JI03BOJie W 7 3axTeBa 3a BapHjaluje
HEKOMILJIETHO.

Y oBoM mepmony onapxkaHe cy Tpu pamHe cenHuie Komucuje 3a
CTaBJbal€ y NMPOMET BETEPUHAPCKHUX JIEKOBA, KA0 W TPHU PaJHE CEIHULE
KOMHUCH]€ 32 OOHOBY JI03BOJIE 33 CTaBJbAKE Y IPOMET BETEPUHAPCKHUX
nexoBa. Ha oBuM cenHuIlama je pa3MarpaHo M JAaTO MO3UTUBHO MUIILJBEHE
3a 32 3axTeBa 3a HOBY J103BOJTY U 42 3axTeBa 3a OOHOBY J103BOJIE U ATEHIIH]a
Jj€ u3nana A03BoJie, OTHOCHO OOHOBE J03BOJIE 3a HABEICHE 3aXTEBE.

Y moctynky u3gaBama  JI03BOJIE 32 CTaB/bamke€ |y  IIPOMET
BETEPUHAPCKUX JIEKOBA aHTa)KOBAHO je 14 croJbHUX eKcrepara AreHIuje; y
[Ipunory 3. gaT je mpuKa3 aHraxoBama CBaKOI' €KCrepTa Mo IM0jeAUHAYHOM
IIPEMETY.

VY toky 2006. roguHe u3naro je 33 cTpyyHa MUIUBEHA Yy BE3W ca
KJIacu(UKaAIMjoM pa3IUYUTUX Tpous3BoAa (TpaHWYHU TMPOM3BOaH), 54
CTpy4YHa MUILJBEHA O CTATYCYy BETEPUHAPCKUX MPOU3BOJA 3a OTpede yBO3a
U HU3BO3a, 59 pemewma 0 IpeHocy N03BoJe, Kao U 20 pemema O NPEeCTaHKy
BAXKEHA JTO3BOJIE.

VY capaamwu ca YnpaBom 3a BETEpMHY MUHHUCTApCTBA MOJHOIIPUBPELIE,
mymMapcTsa UM BojompuBpene, ¢opmupane cy Kommcuja  3a
(dapmakoBurmnaniy u Komucuja 3a KIMHUYKA UCIUTUBAKHA BETEPUHAPCKUX
nexoBa. O0e KOMHCH]e CYy KOHCTUTYHCAHE, JOHET j€ MOCIOBHUK O Paay H
olpkaHa cy TpBa 3aceiama. Komwucuja 3a  (papMakOBUTHIIAHILY
BETEPUHAPCKUX JIEKOBA Jajia je MPENnopyKy O MOBJIAuelhy BETEPUHAPCKUX
JIEKOBa KOJH cajJpke cyrncraHile cBpcrane y Anekc IV nupextuse 2377/90
EU, a koju ce Hama3e y mpoMeTy.

I') H3zoasamwe 00360n1a 3a cmasmwarwe y npomem MeOUYUHCKUX
cpeocmasa

VY oBom mepuony AreHiuju je momHeto 4592 3axTeBa 3a A00Hjame
JI03BOJIE 32 CTaBJbathbe Y MPOMET MEAMIIMHCKOT CPEICTBA, OJHOCHO HCHE
U3MEHEe U JomyHe. AreHuuja je yTBpAWia notmnyHocT 3669 3axTeBa 3a
W3/1aBalkbe¢ HOBUX J03BOJAa W MOTIYHOCT 33 3axTeBa 3a MU3MEHY U JIONYHY
0/100pema 3a BbUXOBO CTaBJbAE y MPOMET.

VY 2006. ronuam oxpxkaHo je neBeT ceanuiia Komucuje 3a craBbame y
IPOMET MEIMIIMHCKUX CpeJcTaBa, Ha KojuMa je pa3sMOTpPEHO U J1aTo
ITO3UTHUBHO MUIIJbEHHE 3a 3669 3axTeBa 3a M3JaBam€e JI03BOJIC, OJHOCHO 33
3aXTeBa 3a H3MEHYy MW JIONyHYy OJ00pema 3a CTaBJhakbe Yy IMPOMET



MEJUIIMHCKOT CpeACcTBa. AreHiyja je wu3aana 599 pno3Bona, kojuma je
o00peH mpoMeT 3669 MEAUITMHCKUX CPE/ICTaBa.

VY mocTynky u3aaBama J103BOJIE 3@ CTABJbAKE Y MTPOMET MEAUIIMHCKHIX
CpeIcTaBa aHTaXoBaHO je 19 excmepara AreHIMje 3a U3paay EKCIEPTCKUX
u3Bemraja o 0e30emHOCTH W e(DUKACHOCTH MEAUIIMHCKOT CpEJCTBA.
Herasban mnpukaz oOpaheHMX MEIUIMHCKUX CpeJCcTaBa O]l CTpaHe
MojeIMHAaYHOT eKcrepTa nart je y [lpunory 4. uzseiiraja.

Y capagwmu ca MwuHHCTapCTBOM 37ApaBjba, MUHHUCTApCTBOM 3a
€KOHOMCKE OJHOCE Ca WMHOCTPAaHCTBOM M YTpaBOoM IapuHe u3paheHa je
Onnyka o onpehuBamy poOe 3a 4Mju Cy U3BO3, YBO3, OJHOCHO CTaBJbAE Y
NPOMET MPOIUCAaHU MOCEOHU YCJIOBH, a KOjU C€ OJHOCE Ha MEIMIIMHCKA
cpenctBa («Cnyx6enu rmacauk Penmyonuke Cp6uje», 6poj 114/05).

[IpunpemsbeHe cy CTpyuyHE OCHOBE 3a M3/aBam€ JBa IOJ3aKOHCKa
nporuca: IlpaBuinHHMKa O cagpkajy IO3BOJIE 3a CTaBJbambe MEIUIIMHCKOT
cpencTBa y mpomer W [IpaBHiIHMKA O TIOCTYNKY W YCJIOBHMA 3a JOOHjare
JI03BOJIE 3a CTaBJbAb€ MEIUIMHCKOT CpEACTBA y TIPOMET, KOJjU CYy
J0CTaBJbeHn MUHHCTAapCTBY 3/IpaBJba.

/) H30asamwe 00360/1a 3a KIUHUUKA UCRUMUBANA J1€KOBA U
MEOUYUHCKUX cpeocmasa

VY oBom mepuoay Arenunuja je npumuia 100 3axteBa 3a u3AaBambe
JI03BOJIE 3a CIPOBOhEHE KIMHUYKUX MCIUTHBaMKa, OJHOCHO 256 3axTeBa 3a
IBEHY HM3MEHY U JIONyHY. 3aXTeBU Cy TMpPOICHEHU U PA3MOTPEHH Ha
jelaHaecT CeJHUIla KOMHCHja 3a KIMHMYKA WCIUTHUBaKbA, HAKOH 4Yera je
Arennja uznana 99 no3Bosia 3a cpoBoheme KIMHUYKUX HCIHUTHBAmA, 4
o0aBelmiTela O TMpUXBaTamky TMpHjaBa 3a CIpPOBOhEHmE KIMHUYKHUX
UCIIUTUBama U 0100puiia 239 u3mMeHa u onmyHa oBUX J103Boja. [logHeTo je
6 3axTeBa 3a OJIyCTajare OJ1 MOIHETUX 3aXTEBa 3a KIMHUUKA UCIIUTUBAbA.

B) Ilpaheme Hescevenux peakuuja neKo6a U MEOUUUHCKUX
cpeocmasa

Hanuonanuu nenrtap 3a npaheme HEXEJbEHUX peakifja JeKOoBa U
MEIHUIMHCKUX CPEJCTaBa y OBOM IEPHOY j€ M3BPIIUO CTPYUHY MPOIEHY
HEXKEJbCHUX peaKiija Ha JIeKOBE y TPOMETYy H Y KIUHUYKUM
UCTIUTHBAKBIMA.

HarmmonanHoM 1eHTpy 3a mpaheme HeXeJbeHHX peakiifja JICKOBa U
MEJUIIMHCKUX cpeacTaBa mpujaBibeHo je 1300 o30mpbHUX HEOUYEKHBAHUX
HEXKEJbCHUX peaklMja JIEKOBA Yy TOKY MYJITHLEHTPUUYHUX KIMHUYKHAX



UCIIUTUBAaWka, OJ 4yera ce 59 cimydajeBa OJHOCH HAa 030MJbHE HEOUYECKHUBAHE
HEXKEJbEHE peakilfje, HCIOJbeHE Y TOKY KIMHUYKUX WCIUTHBAKA Y
PenyOnuniu CpOuju.

HammonanHnom 1ieHTpy je mpujaBibeHO 207 HEXEJbEHHUX peakiyja Ha
JIEKOBE y MPOMETY, Koje cy yHeTe y 0a3y Hamumonannor uentpa. U3Bpiiena
j€é CTpydHa NIpOLIEHa OBMX HEXEJ/bEHUX peaklyja U OHE Cy, Yy CKJIaay ca
o0aBe3ama AreHuuje, aocraBjbeHe KomaGoparuBHoMm 1eHTpy CBeTcke
3apaBcTBeHe opranuzanyje (C30) 3a HexelbeHEe peakuuje y YIicanu.
Takohe, u3BemTaju O HEXKEJbEHUM edekThMa JieKkoBa mnpociehenu cy
HOCHOLIMMA JT030JI€ 32 CTaBJbaE TUX JIEKOBA Y TPOMET.

VY oBoMm nepuojy nporemeHo je 1 oko 200 nepuoaMYHUX U3BEITaja
(ITCYP) o 6e36emHoCTH JeKa, HEOMXOIHUX Y MOCTYIKY M37aBama J03BOJja
3a CTaBJbambe€ y MPOMET JIEKOBa, OJHOCHO HUXOBHX 00HOBAa. Ha ocHOBY
nomaraka u3Hetux y IICYP-y, npennaxy ce onpehene perymaropHe mepe
KOje TOJpa3yMeBajy TOBJaYeH€ WM TPECTaHaK BaKewma J03BOJIE 3a
CTaBJbam€ JIeKa y MPOMET, OTPAaHNYCHE MHINKAIIN]CKOT MOApYyYja MPUMEHE,
momyJiayje 00JIeCHUKA KOjUMa je JIEK HaMEH-EH, WIH CYCIICH3H|e KITMHUIKOT
UCITUTHBAKA.

VYV mnocrtynky mpoueHe [ICYP-a mpouewmeno je u 200 mnpenjora
CaxxeTka KapakTEpUCTHKA J€Ka U YIIyTCTBA 3a MaI1jEHTa.

VY Toky romuHe cy oapxkane 3 ceanuie Komucuje 3a mporeHy
0e30eHOCTH JIEKOBa W MEIUIMHCKUX cpeacTaBa. Ha cegnumama ce
TOBOPWJIO O HAYMHY OpraHu3allvje Mpeke MOBEpPEeHHKAa, Ka0 U HAYMHHUMA
KOMYHHUKaIlMje ¥ eyKallhje TMOoBepeHuKa, mMajyhu y Buay Jna je mMpexa
noBepeHrKa ycrocraBjbeHa y Toky 2005. rogune u ga je 4uHU oko 150
MTOBEPEHHKA.

Takohe, npunpemsbeno je 129 cTpydyHUX MUIIBEHA, HEOMXOTHUX 32
u3paay rnepuogudyHoOr m3Bemraja o 6e30emHocTH jeka (IICYP) momahmx
nmpousBohaya. VY cacTtaB OBHX MHILBEHA YJIa3H IMPErie] HEXKEIbEHUX
norahaja HMCHOJEHUX y TOKY IPUMEHE JIeKa, €BHJICHTUpPAaHUX Yy O0asu
Harmwmonannor mentpa, kao u 'y 6asum C30. U3 6aze C30 mat je mperien
€BUJICHTUPAHUX HEeXeJbeHUX forahaja 3a oko 200 ynexona.

VY wu3BemITajHOM MEpUOaYy AOHETO je OKo 20 peryiatopHux Mepa y
cMuciy oarosapajyhux msmena y oaesbiuma CaxkeTka KapaKTEpUCTHKA JIEKa
u YnyTtcTBa 3a nanujenta — Kontpaunaukaiuje, Yno3opema u Mepe orpesa,
WNnurepaknuje, Hexesbena naejcrBa, Ilpenosupame, DapMaKOKHHETHKA.
Perynaropne mepe cy cnpoBe/ieHe Ha OCHOBY ITPOMEH-EHOT OJHOCAa KOPUCTU
U pU3UKa MPUINKOM IPUMEHE JIeKa.

Takohe, noHera je ojTyka a ce HE M3BPIIM OOHOBA perucTpaiyje 3a
nek Saridon, Bayer, u3 6e30eqH0CHUX pa3Jora.



[Tponeweno je 10 3axteBa 3a ocinobahame o1 HCIUTHBAaKHA OHMOJIONITKE
exkBuBajieHTHOoCcTH (Biowaiver) renepuukux JekoBa, kao u oko 20
BapujalMja y Be3W ca HU3MeHama y Qopmysanuju oOJiuKa J03upama Yy
MOCTMapKETUHIIIKOM TEpUOAY, paju carjeiaBama €BEHTyalHe MoTpede
CIpoBolemha HOBUX UCIIUTHBAMma OMOJIONIKE eKBUBAJIGHTHOCTH.

[Ipocneheno je 15 HOBux 0Oe30egHOCHUX uHHMOpManuja y (opmu
nucma (dear doctor letter). Mudopmaruje cy mpociehene 3apaBCcTBEHUM
pagHUIMMa, JeKkapuMa U (apmalneyTuma, kako 0u Omnn y MoryhHoctu aa
CIPOBENly pallMOHAIHY (papMakoTepanujy.

VYpahen je mpunarohenu mpeBon kmure C30 «be3bemna mpumMena
JIEKOBa — BOJIMY 32 OTKPUBAWE U IMPH]JABIbUBAKE HEXKEIJHEHUX PEaKIuja Ha
JIEKOBE», Y K0JO] Cy ONMCAaHU HAYMHU NpHjaBJbUBama HEXKEJbEHUX edekara
JEKOBa,  OJHOCHO  3Haua] nmnpahema  0e30€MHOCTH  JIEKOBA Y
MOCTMAPKETUHIIIKOM TIEPHOTY.

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

[Tognero je 114 3axTeBa 3a W3JaBamEe yBepemwa 3a Morpede M3BO3a
JIEKOBa M MEIUIIMHCKHX CpEICTaBa y CKJIaay ca mpermopykama CBeTcke
3IpaBCTBeHE opranuzanuje. CBU 3axTeBU Cy oOpal)eHM, HAKOH dYera cCy
u3nara oaroapajyha ysepema.

[Toceban mpobieM y u3NaBamky OBUX YBEpEHa OJHOCH CE Ha
HEUCIYHCHOCT YyClIoBa JoMahux mpowm3Bohaya y OJHOCY Ha CTaHAap/e
Jlobpe mpoumsBohauke mpakce. Y capalmd ca HHCICKIMJOM 3a JIEKOBE
MunucrapcTBa 37paBjba OBaj MPOOJIEM Cce TPEeBa3Ua3d JOCTABIbAEM
M3BEIITaja 0 M3BPIICHOM HMHCIEKIIMJCKOM HAA30py Ipou3Bohaua Koju cy
MIO/THEJTN 3aXTEB 32 M3aBAE OBUX YBEpEHA.

/K) Ooobpasare yso3a nepecucmposanux j1eKoea u MeOUUUHCKUX
cpeocmaesa 3a neuerwe oopeljenoz nayujeHma uau cpyne nayujeHama u
J1eK06a UIU MeOUYUHCKUX CPeOCmasa 3a HAyUHaA UCMPAXCUBAILA

VY npotekiioM nepuony AreHuuja je uzgana 3736 ogoOpema 3a yBO3
HEPETruCcTPOBAHUX JIEKOBA U MEJIMIIMHCKUX CPECTABa.

Mebhytum, AreHnuja cMaTpa JAa OBaKO BEIHMKH Opoj 3aXTeBa 3a yBO3
JIEKOBa W MEAMIIMHCKUX CpPEJICTaBa 3axTeBa o0aBe3aH MOCTyHak JoOujama
JI03BOJIE 332 IHLUXOBO CTaB/balkbe Yy TIPOMET, O ueMy je oOaBecTuiia
MunuctapcTBO 37paBjba M YBO3HHUKE, yKasyjyhu ma ce 3inoynorpebshbaBa



onpenda umaHa 79. craB 2. 3akoHa O JICKOBHMa M MEIUIIMHCKUM
CpeACTBUMA.

3) Knacugukauuja nexkoea u meOuyuHCKuUx cpeocmasa

VY mocTymnKy M3/1aBama J03BOJIE 33 CTaBJhakhe y MPOMET JIEKOBA
U MEIUIMHCKUAX CpEJACTaBa BPIIM CE€ M IHbUXOBa KJIacH(pHUKaIja mpema
AHaTOMCKO-TepanujcKko-xeMujckoj kinacudukanuju jekona (ATC), mro je y
cazpkajy 03BOJIC 3a CTaBJbamhe JIeKa y MPOMET. Y OBOM IepUoay oapeheHo
je 230 ATL xnacudukaruja u 441 mudpa JenuHcTBeHe kiacudukaiuje
nekoBa. Takohe, je onpeheno 314 EAH komoBa, koju cy Takohe y caapxkajy
JI03BOJIE 32 CTABJbALE JIEKA y MPOMET.

H) Ilpuxkynwamwe u obpadoa nooamaka 0 npomemy u HOMPOUIILU
J1eK08a U MEOUYUHCKUX cCpedcmasa

VY u3BpIIaBamy MOCIOBA MPHUKYIJbakba U 00pajie mogaTaka 0 mpoMeTy
JIeKOBa U MEIMLMHCKUX cpeicTaBa Hammonamuu neHTtap 3a uHpopMaiuje o
JIEKOBHMa W MEAMIIMHCKHM CPEICTBUMA j€ HACTaBHO aKTUBHOCTH, KOje Cy
3anoyere 2005. romumue, Tako Aa je y Toky 2006. roauHe 3aBpllieHa
nyonukanuja «[Ipomer u motpomma nekoa y 2004. u 2005. roaunu y
CpOuju» u ypahen je M3BemTaj 0 MOTPOIIKHH JICKOBA CBUX allOTEKAPCKUX
yctanoBa y Cpouju 3a 2004. u 2005. roguny, Koju je mocjiar MUHUCTPACTBY
3npaBsba. l[lpunpemiben je W ponuc MMHHMCTApCTBY HayKe M 3allITUTE
YKUBOTHE CpeJNHE O IPOMeETy JiekoBa 3a nepuoj 2004. u 2005. roguHa, 4uju
MOTHCHH racoBy o1mTehyjy 030HCKH OMOTaY.

VY toky 2006. roguHe HacTaBJbEH j€ paja Ha MOCIOBMMA BE3aHUM 32
npahewme (papMakoeKOHOMCKMX TMapamerapa O JiekoBuma. Ha 3axTeB
MuHucTapcTBa TproBuHe M MuHHCTAapcTBa 371paBjba TOKOM TOJUHE CY
pahene ananmze ca M3paJOM MHUIBEHA O MPEITIOKEHUM IIEHAMa Yy OJTHOCY
Ha KaTeropujy Kojoj WpHIAnajy JEKOBH (OpUTHHAIHU, WHOBAaTUBHH,
TEeHEPUYKH).

J) Ilpukynwawe u o6pada ungopmauuja o Jexoeuma u
MEOUYUHCKUM CPeOCmeuma

Harmmonanau nieHTap 3a mHQOpMaIHje O JCKOBUMAa U MEIUIIMHCKAM
CpeICTBMMa BpIIM TOCIOBE MPHUKyIUbakha W 00pane wuHpopmammja o
JEKOBMMAa W MEIUIMHCKUM CpeACTBUMA. Y TOM IHJbY TMpeay3eTe Cy
aKTUBHOCTH Ha pa3Bojy HMH(POPMAIMOHUX TEXHOJIOTHja U EJIEKTPOHCKOT



MOCJIOBalka, IMITO OOyXBaTa W OJPXKABalke M YCaBpIlaBame MOCTOjehux
aTUTMKATUBHUX MOyJa, paJ Ha u3paau web sajta ATeHIuje 3a JIEKOBE U
MEJIMIIMHCKA CpEJICTBa, Ka0 W Ha u3paau web mpeseHTaluje ATreHIuje
(UaTpaner Arennwmje). Y Toky 2006. romuHe HW3BPIICHO je yCKiIahuBame
CTpyKType web sajta AreHmuje ca mpenopykama U CTaHAapAuMa 3a U3paLy
web Jiokanuja Ap>kaBHUX OpraHa, opraHa JIOKaJHE CaMOYyIpaBe U JaBHUX
CITY>KOHU.

[locebne akTuBHOCTH Cy ce y HanmoHamHOM LIEHTpY OAHOCHUJIE HA
NPUKYIUbalhe JOKYMEHaTa O PEruCTPOBAHMM JIEKOBUMA y IHJbY JOIyHE
0asze JiekoBa MojalMMa Koje cajapXu YIyTCTBO 3a JIeK, Ka0 CacTaBHU JI€0
Pemema 3a craBibame Jieka y MPOMET U 00aBJLEHO je axXypupame 0aze
nmojaTtaka o JiekopuMa y AreHnuju. O yKymHoOr Opoja JIeKoBa y ILIEHTap je
cturso 170 HOBUX ymyTcTaBa, a U3BPIIEH j€ YHOC Yy IeHTpanHy 0a3y 282 on
YKYITHOT Opoja ymyTcTaBa.

Hanmonanau perucrap nekona 3a 2006. roqnHy M3aiiao je u3 mTaMIie
8. janmyapa 2006. romuHe, a MO HETOBOM H3JIACKY HACTABJbEHE CY
aKTUBHOCTH Ha oOpaau mMmojaTaka O pPETUCTPOBAHUM JIEKOBHUMA, T€ CY
ypahenu onrosapajyhum momaum Peructpy. 3amodere Cy akTUBHOCTH Ha
npunpemu Harmonanuor peructpa nexkosa 3a 2007. roguny.

HactaBibeHe cy W akTMBHOCTM Ha wu3paan PDapmaxoTeparnujcKor
BoAM4a Opoj 3, Koju je u3amao u3 mramie y oktoopy 2006. roaune.

VY tpehem kBaptamy 2006. roaMHE 3amodyeT je paj Ha MPUIIPEMH
HanuonanHor perucrpa BeTepUHAPCKUX JIEKOBA, INTO CE€ OCTBapyje y
capaliibu ca BerepuHapckuM CEKTOPOM.

[Tonazehu on onamthema U3 3aKOHA O JIGKOBUMA U MEAMIIMHCKUM
CpeICTBUMa TPUIPEMJBEH € COHCAaK PEruCTPOBAHMX JIEKOBa  3a
o0jaBpuBambe y "Cunyxbenom rmiacauky PemyOmuke Cpb6uje". VY
U3BEIITajJHOM Tiepuony u3paheHno je 38 crmuckoBa JEKOBa W METUITMHCKHUX
cpeacTasa 3a o0jaBibuBame y CirykO€HOM TJIACHUKY U TO:

e CrHHCKOBHM JIEKOBA 3a KOje je AreHIMja 3a JIGKOBE W MEAMIIMHCKA
CpeICTBAa M3Jana JO03BOJIE 32 CTaBJbakbe y MMPOMET 3a MPOTEKIU
NEPUOI,

e (Crmmcak XOMEOIIATCKUX JICKOBA 3a KOje je H3JaTo peleme 3a
CTaBJbaE Y IPOMET 3a MPOTEKIIN MEPUOI,

e (Crnucak MEIWIIMHCKUX CpEICTaBa 3a KOje j€ HM3AAaTO pelIeHe 3a
CTaBJbamhe y MPOMET 3a MPOTEKIIN EPUO,

e (CrMcak JeKoBa 3a Koje je AreHIMja u3Jajga peliemhe O HU3MEHU
pelemna,
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e Chmcak JIeKOBa KOjU Ce MOTY H3aBaTd 0e3 permenTta, 3a Koje je
AreHIMja U3/1aa 103BOJIE 3a CTABJbabE y MMPOMET,

e Cnucak JieKoBa 3a Koje je AreHuMja u3jajia peliemha O MPECTaHKY
BaXKeHha JI03BOJIC 33 MTPOMET Y MPETXOTHOM TEPUOTY.

K) Iloge3usare y meljynapoone mpesxce ungopmayuja o i1ekoeuma
U MEOUUUHCKUM CPeocCmeuma, Kao u noee3ueamwe ca acouyujayujama
azenyuja

MehynaponHa capanma U TOBe3WBame AreHiuje y MelyHapomaHe
Mpexxe HHpopManuja O JIEKOBUMa M MEIULMHCKUM cpenctBuma y 2006.
roJMHU HajBehuMm nenoM Owiia je ycmepeHa ka peanusanuju «Twinning»
npojekTa, u3Mel)y cprcke u ppaHIfycke areHIuje 3a XyMaHe 1 BeTepUHApCKe
MEIUIIUHCKE Tpou3Bojie. «Twinning» mpojekTu cy mpojektu EBporicke
VYHuje vy QyHKUM]HU Cy 3aBPIIHUX MPUIIPEMA 33 MPUIPYKUBAKHE €BPOIICKUX
3eMaba, MOTEHUH]ATHUX YjJaHula, EBporickoj YHuju.

VY toM by ca ppaHilyckum napTHepoM ypalheHa je koHauHa Bep3uja
IJlaHa pajia MpojeKTa, KOjoM je mpeaBuleHa capajiiba Ha JajbeM jadamy U
xapMoHu3anuju ca EY, ocHOBHUX akTUBHOCTU AreHlM]je (CTaBJbamba JIEKOBa
U MEAMIIMHCKUX CPEJICTaBa y MPOMET, eBajldyalldje OKyMEHTaluje JeKa U
MEJUIIMHCKUX CpEJICTaBa, pa3Boja, mpahema M peryiaucama 0e30eaHoCTH
JEKOBa M MEIUIIMHCKHX CpEJCTaBa, pas3Bojy HWHGPACTPYKType 3a
crpoBoheme KJIIMHUYKUX UCIIUTUBAKA JIeKOBa y Cpbwuju,
MHCTUTYLIMOHAJTHOM pa3Bojy ATeHLHMje, eAyKaluuju KaapoBa ATreHIUje H
np.). IIpojekar je 3BaHnuHO Moyeo ca peanuzauujom 11. neunemOpa 2006.
TOJMHE.

[Topen TpunaptutHe capaname ca EY u ®paniryckom, AreHuuja ce y
2006. roauMHM aHra)koBajla Ha jaudawky pErHoHAIHE capaliikbe 3eMajba
jyroucroune EBporne u nosjosxaja cprcke areHiyje y peruony. C TuM y Besu,
AreHnuja je aKTUBHO Yy4YE€CTBOBajla HAa PETHMOHAIHO] KOH(MEPECHIHUjU Yy
Capajery, y mapty 2006. rogune, Kojy je peanuzobana CBeTCKa 37paBCTBEHA
opraHuzaiidja, ka0 W Ha KoHdepeHUHju y bykypemrTy, y opraHuzanuju
EBporicke acorujanuje nmpousBohada renepuukux jekona (EGA).

VY OKBUpY MyJNTHJIATEpaIHE Capajih¢ HACTABJbEHA j€ CTalHA capaiiba
ca EDQM-om, OMCL-om u EBpornickom (hapmakoriejoM, kao u ca CBETCKOM
3JIpaBCTBEHOM OpPTaHU3AIIN]OM.

VY u3BemITajHOM TMEepuoay, y OKBUPY OuiarepaiHe capalmbe,
OCTBAapEHHU Cy KOHTAKTH ca:

e ATEHIIMjOM 3a JIKOBE U MEJUIIMHCKA Cpe/icTBa XpBaTCKe,
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e Arenmujom Pymynwmje, byrapcke, Hemauke, Upcke, Yemike,
®denepanujom bocue n Xepuerosune, Pemybmukom Cprickom,
CrnoBeHujoM H JIp.

AreHuja je ydecTBOBaja M y MEIIOBUTOM KomuTeTy PenyOnuke CpOuje u
Ky6e, ogpxanoM y XaBaHu.

II1 KoHTpoJ/a KBAJIUTETA JEeKOBA U MEIUIIMHCKHAX CPEACTABA

ArenHiyja 3a JeKoBe U MeauimHCKa cpenctBa CpOuje je Hajie)KHa J1a
BpIIM JIAOOPATOPHCKY KOHTPOJY KBaJUTETa JIEKOBA W MEIUIIMHCKHUX
cpelncraBa. 3a W3BpIIABak€ OBUX IOCIOBa y ATreHIUjH je oOpa3oBaHa
HanuonajsiHa KOHTpPoJIHA J1a0opaTopHja, KOja BPIIU MOCIOBE KOHTPOJIE U
UCIIUTUBAaKkA  JIEKOBA, CHCTEMAaTCKE KOHTpPOJE, IIOCIOBE MPOLIEHE
JOKyMEHTAaIMje y TOCTYIKY H3/laBama J03BOJE 3a yMoTpeOy JIieKoBa W
MEAMIIMHCKUX CpEACTaBa, MOCIOBE Be3aHe 3a uinaHcTBO y Kommcuju 3a
EBporicky papmaxonejy, Kao U 1ociose 00e30ehema KBaauTeTa.

VY HaBeneHOM MEpUOJy MOJHETO je YKynmHO 9845 3axTeBa 3a KOHTPOIY

KBaJUTETa JIEKOBAa U MEIUIIMHCKUX CpejcTaBa U uzaaro je 9549 arecra u to:

- 32 mpBe cepHje Jeka mojaHeTo je 164 3axteBa, mzmaro 199 arecra
(paznor uznaBama Beher Opoja arecta oj] YKYIMHOT Opoja IPUMIbEHHUX
je ycien BenuKor Opoja mpuMJbeHUX 3axTeBa TokoMm 2005. roause,
Koju cy npenetu y 2006.ronuny).

- 32 BaKIHMHe, cepyMe U MPOM3BOAe 0] KPBH NpumibeHo je 359
3axTeBa (163 3a xymane u 196 3a BeTepuHapCcKe BaKIMHE), a U37aTO j€
327 arecta (154 3a xymane u 173 3a BeTepuHApCKe BaKIMHE). 3a
CepyMe U MPOU3BOJIC OJ KPBU MPUMIBEHO je 46 3axTeBa U U31aTO 53
aTecTa.

- 3a YyBe3eHe JIeKOBe: IPUMJbEHO je (OCHM BaklMHa, CepymMa H
npou3Bojia o7 KpBH) 4951 3axTeB 3a KOHTPOJIY U O pe3yiTaTuMa
M3BPILEHE KOHTPOJIE U3/1aTH aTECTH.

- 3a yBe3eHa MeIUIIMHCKA cpeacTBa npumibeHo je 3003 3axTeBa 3a
KOHTPOJY U O pe3yJiTaTUMa U3BPILIEHE KOHTPOJIEC U3/IaTH aTECTH.

[Tonazehu on uyumwenuile ga Bedukd Opoj gAomMahux U CTpaHHWX
npousBohaua Hema ceprudukar o J[oOpoj mpomsBohaukoj Mpakcu,
MPUIPEMIBbEH j€ TUIaH y3UMama CIydajHUX y30paka (Tako3BaHe CUCTEeMaTCKe
koHTpoJie) 3a 2006. roauHy, Koju je oO0yxBatno 352 peructpoBaHa JieKa
pa3HUX (apMaKOJIOWIKUX Tpyla M KOJU J€ JOCTaB/beH MHHHUCTapCTBY 3a
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3npaBibe cpenuHoM (pedpyapa 2006. ronune. JloctaBibeHo je 238 y3opaka
1o kpaja 2006. rogune. [lo cana je ucriurano 67 JeKoBa.

Y toky 2005. rogmne mpumibeHo je 20 3axTeBa 3a peIllaBame
uaeHTU(pUKOBaHUX MpobIemMa 1 u3aaro 6 aTecra.

Ha 3axTeB pemyONWYKHX WHCIEKTOpa 3a JICKOBE W3BpIICHA je
KOHTpOJIa KBAJIWTETa y30pKa CTEPWIIHUX KomImpeca mpousBohaua «Husay,
HoBu Can u HakOH KOHTpOJIE M3JaT MO3UTHBAH arecT. Takohe, uznaro je 5
MO3UTUBHUX HaJla3a 3a MHTpaBEeHCKe KaHuie mpou3Bohaua «Troge Medical»
u «Orly General Supply». Ob6aBibena je xkoHTpoda seka Grippostad
npousBohaua «STADA Arzenmittel», kao u KoHTpona 13 mekora
npousBohaua «CnaBuamen». Pesyntatu 00aBbeHUX 1a00pPaTOPH)CKHUX
ucruThBama he outu npociehenu nHcnekropuma o kpaja dhedpyapa 2007.
TOJIMHE.

VY HaBeZieHOM MepHOoay M3BpIIEHA je MpOoIeHa JOKyMeHTanuje 3a 447
3aXTeBa y MOCTYIKY M3/1aBama JI03BOJIE 34 CTABJbAKE JIEKA y MPOMET U 228
3axTeBa 3a OOHOBY JO3BOJIE 3a CTaBjbame Jieka y mnpomer. Takohe, je
NpoIeHkhEHAa JIOKyYMEHTalMja 3a 785 Bapujauudje O dYemMy Ccy u3jara
o0aBemTela O TMpHUXBaTamky BapHjalHja, OJHOCHO HW3MEHA W JOMYyHa
J103BOJIE HA OCHOBY IIpuxBaheHUX Bapujaiuja.

3a BerepuHapcke mpenapate ypaheHo je 26 1mpoleHa U
1a00paTOPHUJCKUX M3BEIITaja Y TOCTYNKY U3/laBama JI03BOJIC 3 CTaBJbaAhE Y
poOMeET, Kao U 9 omoOpema O NpUXBaTamy BapHjalHje 3a BETEPUHAPCKE
JICKOBE.

ObaBsbeHa je mpolieHa JOKYMEHTaluje 3a 6 3aXTeBa 3a CTaBJbambe
XOMEOIATCKHUX JIEKOBA y MPOMET.

[TocebHEe aKTMBHOCTH OJHOCHIIE Cy C€ Ha yuemnihe MpeacTaBHUKA
Arenmje y pany Komucuje 3a EBponcky papmakonejy u OMCL mpexy.

IV O6e30ehemme kBaauTera AreHiuje

VY mepuoay koju o0yxBaTa M3BEILITAaj OCTBAPEH j€ M3Y3€TaH HANPEAaK y
NOCTYNKY MMIUIEMEHTAIMj€ M pa3Boja CHCTEMa MEHAIMEHTa KBaJUTETOM Y
Arenuuju. OBO ce OJHOCHM Ha OCHOBHY OIPEAEJbEHOCT HajBUILET
PYKOBOJICTBAa 3a 00e30ehuBamke KOHTHHYHMpPAHOT MpoIeca YCIOCTaBJbamba,
JOKyMEHTOBama, WMILUIEMEHTAllMje U OJp’kKaBamba CHCTEMa MEHAlIMEHTa
kBanuTeToM (QMS). V cknaay ca HaBeneHuM y mpBoj mosioBuHu 2006.
rojuHe oO0aBJbEHE Cy OICEXKHE MpUIpeMe 3a cepTUdUKaIHjy cucreMa
MEHAIMEHTa KBAJIUTETOM, IITO j€ MOojJpa3dyMmeBajio AeduHUCAE OOMMa
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ceprudukanuje, mporeca koju he ceprudukanmjom Outm oOyxBaheHw,
u3paza U BepuuKaiMja CTaHAAPIHUX MPOIEAypa KOojuMa ce AePUHUIILY
MPOIIECH, CHpPOBOhEHE WHTEPHUX TIPOBEpa W CBUM OPTaHU3AIHMOHUM
HenuHaMa ATeHIHje, Kao W TPEUCIIUTUBAIE CHUCTEeMa Off CTpaHe
pykoBozcTBa. ¥ 0BOj (ha3u neduHuCaHA je MONUTHKA KBaIUTETa ATEHIIH]e,
ca jaCHOM MKCH]OM U BHU3H]OM OpTraHU3allfje.

Mucuja Arennyje je ooe3oeheme ycnyra:

® u3laBama [103BOJIa, OJOOpema U yBepema 3a JIEKOBE U

MEIUIIMHCKA CPeICTBa

® KOHTpPOJIC KBAIMTETA JICKOBA N METUITMHCKIX CPEICTaBa
KOj€ HCIymaBajy 3axTeBe, MOTpede W OYCKHUBamba KOPHCHHKA, 3aXTEBE
3aKOHA W JIPYTUX HOPMATUBHUX JOKYMEHATA.

Busuja Arenmmje cy yciyre CBETCKE Kiace, Kao M e()EeKTUBHU H
epuKacHM TPOIECH Yy OKBUPY CHCTEMa MEHAIIMEHTa KBaJIHTETOM,
ycarnameHor ca 3axrtesuma MCO 9001:2000.

Y1Bpheny Bu3HMjy AreHIiyja ocTBapyje JOCIEAHOM MpUMEHOM cienehux
IPUHITATIA!

- ycpencpeheHOCT Ha KOPHUCHHMKE paju CTAJHOI ToBehama HUXOBOT

3aJI0BOJbEHA

- JUJAEpPCKE YJIore pyKOBOJICTBA Y OCTBApey BU3H]jE

- TMOTHYHOT YKJby4MBama 3aMOCICHHX Paad HCKOpUIThema HHXOBUX

KpEaTHUBHUX CITOCOOHOCTH 3a lbMXOBY U JOOPOOUT OpraHu3alirje

- IUJIaHWpama, JOCIETHOT CHpoBOhema W TMpOBEpaBama CHCTEMa

MEHAIIMEHTA KBAJTUTETOM

- CHCTEMCKOT TPHUCTYyMa MEHAIMEHTY paau €(PEeKTUBHOT M ePUKACHOT

OCTBapeCHa BU3M]C

- CTaJHOT MOOOJBIIaBamka MPOIIEca U CHCTeMa MEHAIMEHTa KBATUTETOM

- OJUTyYMBam-a Ha OCHOBY aHaJiM3e Mojaraka u uHdpopmaiuja

- pa3Boja y3ajaMHO KOPUCHHMX OJIHOCA Ca WCIOpY4YHOIIUMA, pajau

CTBapama J0JaTHE BPEAHOCTHU 3a 00€ CTpaHe.

Ceprtudukainmuja cucteMa MEHAIIMEHTa KBaJUTETOM, IpeMa 3aXTE€BUMa
craugapaa MCO 9001:2000 oGaBibeHa je y jyiay 2006. roauHe, o1 cTpaHe
mehyHapoaHor ceprudukanmonor teaa SGS, ca cequmteM y JKeHepu.

VY HaBelleHOM TMEPHOIy HAPOUUTO MHTEH3UBAH paj umaia je Komucuja 3a
yBohemwe, mnpuMeHy, yckiahuBame cranmapaa DLP wu wuamyctpujckor
cragaapaa ISO 17025:2000. To mogpasymeBa neduHuCcame U CIIPOBOheHme
jacHOT IJIaHa aKTHUBHOCTH, KOJU C€ OJHOCH Ha mpumpemy 3a Mutual Joint
Audit (MJA) ctpyumaka u3 EDQM. V okBupy oBora 00aBJbeHE Cy HHTEPHE
mpoBepe y cBuM jabopaTtopujama HarponamHe KOHTpOJIHE JlabopaTopuje.
W3BpiieHa je W peopraHuszanyja IOCTYIKa yIOpaBbamka pePepeHTHUM
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CTaHjapauMa W TO Kako amnukanuje y IlocmoBHOM wuHGOpMAIIMOHOM
cuctemy (IIMC), Tako m y cMuciay yBohema CTpOruMX ycCjoBa 4UyBama U
KOHTposie pedepeHTHUX cTaHjapaa. H3BpiieHa je W peopraHuzaiyja
MOCTYIKa YIpaBJbakba KOHTPOIHUM Y30pIHMA, TAKO MITO j€ KOPUTOBaH MyT
KpeTama y3opaka kpo3 Arenuujy u Haunonanny konTponny maboparopujy,
o0aB/beHa je Hajorpaama mnoctojehe ammkanuje W 0O0yY€HH HOBU
3aIlOCIICHH 32 UyBambe KOHTPOIHHUX Y30paKa.

ObaBjbeHE Cy HEOINXOJIHE pEBHU3UJ€ CTaHJIAPAHUX OINEpPaTUBHUX
mpoIeaypa, U3BpIlICHA HUXOBA JUCTPUOYIMja U eayKallrja 3arocieHUuX 3a
MOCTYIAkE y CKIaAy ca IBbUMa.

OcTBapeHe Cy OINCEXHE aKTUBHOCTM Ha JedUHUCABY CTaHAApIHUX
onepatuBHux npouenypa (COII) 3a cBaku mporec, ca mnparehum
YIYTCTBUMA 32 II0j€/IMHE CETMEHTE Mpolieca.

HaBenena pokymenta yHera cy y crangapany ¢opmy [IMC-a,
BepudurKoBaHa W nuctpuOyupana. Behu Opoj mocrojehux mokymenara je
peBuAMpaH 300r OpPraHU3aIMOHUX NPOMEHA KOje Cy YCIeOuie HaKOH
dopmupama AreHinuje Uy TOKy je muxona kopekuuja y [IUC-y.

Y oBOM mepuony Ha H3paad CTaHIAPAHUX TMPOLEAypa Y OCTaJIHM
1earMHama ATeHIlfje OCTBapeHu Cy clieaehu pe3yaTaTu:

e rmnocnoBHa ¢ynknuja I[Ipomaja yciayra gomymeHa je CTaHAapIHUM
yOyTCTBMMa, KOja C€ OJHOCe Ha YIYTCTBO 3a YHOC 3axTeBa 3a
CTaBJbalkh€ y NPOMET MEJMIIMHCKOT CpEJICTBA, KA0 W YIYTCTBO 3a
BUXOBY 00paay, YMyTCTBO 3a MPEUCIIUTHUBAKE W BEPUPUKAIH]Y
Hanora 3a peanuzanujy yciyra, YIyTCTBO 3a M3/aBame pelieHa 3a
YBO3 HEPETUCTPOBAHUX JIEKOBA W MEAUIIMHCKUX CPEJICTAaBa, YUME j€
HaBeJIeHa MTOCJIOBHA (DYHKITHja YIIOTITyHhEHA.

e JlebuHucana je OCHOBHa MpolEnypa, Kao U JBa mnpareha ymyTcTBa
KOja ce OJIHOCE Ha MOCTYIaK apXUBHpama, TpeOoBamba TOKyMEHTAIIN]e
0 JIeKy, Kao M TOCTyIamy ca HaBEJCHOM JOKYMEHTAI[jOM HaKOH
3aBpIlIEHE MTPOLICHE TOKyMEHTAIH]e,

e wu3pahed je mpemor 13 cranmapaaux nporeaypa u 11 ymyTcraBa koju
ce omHOce Ha pan HanmonanHor nieHTpa 3a nHbopMaIiyje o JIEKOBUMA
U MEIUIIMHCKUM CPEJICTBUMA,

e neduHHCAHA je Tpoleaypa KOjOM je U3BpIIEHA peopraHu3aImja
mpoiieca periaBama pekjaaMallje KiujeHaTa, YuMe ¢ OBaj MOCTyMNaK
LeHTpanu3yje u o0e36elyje moTmyHa KOHTpoIa HaJ MPOLIECOM.

VY Toky je pasba peBu3Mja moctojehe HOKyMeHTalldjeé O KBAJIUTETY, Kao U
u3paja Mmpoieaypa 1 yIyTcraBa KojuMa O ce MMOKPHO CBaKH CETMEHT paja y
AreHuuju.
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VY neuemOpy 2006. ronmune dopmupana je Komucuja 3a yBoheme cucrema
3amrtute kuBOTHE cpeauHe (EMS), mpema 3axteBuma cranmapaa HMCO
14001:2004. OBo je pe3yJaTar OJUIyKe HajBUIIET PYKOBOJCTBAa ATrEHIHjE Ja
CE HacTaBU Ca UMIUIEMEHTALMJOM 3axTeBa Mel)yHapOJHHMX CTaHJap/a y CBE
mpoiiece paga, Tako na ce 6azuunu cranmapa MCO 9001:2000, xoju je Beh
cepTu@UKOBaH, Najbe Hajaorpahyje 3axTteBuMa cnenupUUHUJUX CTaHIapnaa
(MUCO 14001 u UCO 17025). Ceprudukanuja cuctema 3allTUTE KUBOTHE
cpeauHe je manupana 3a jyH 2007. roguHe u npeaBubheHo je aa je o0aBu
Mel)yHapoIHO CepTU(PUKALIMOHO TEIIO.

a) Undopmanuonu cucrem v Gynkumnju Ooe3oehema kBaanurera

HacraBibene cy akTuBHOCTM Ha yHampehemy moctojeher
[Tocnouor Uudopmarmonor Cuctema, Koju je €0 CUCTEMa YIpaBJbamba
kBauteToM (QMS). V Be3u ca 0BUM aKTHBHOCTHMMA OJJIYKOM JTHUPEKTOpa
ocHoBaHa je Pamna rpyma 3a ymampeheme I[locioBHOr wuH(pOpManmoHOT
CHUCTEMa, KOja C€ cacTaje jeJHOM HeCe/bHO Ca IUJbEM Ja CHCTEMAaTCKUM
MPUCTYIIOM pPa3peuId npodieMe y M3pagdl U UMIUIEMEHTAIUjU arjIuKaluja
I[INC-a. Toxom 2006. ronuHe Ha PEJOBHUM CacTaHIIMMa OBE Tpylle
Ae(pUHICAaHU Cy OCHOBHH acCIlEKTH paja CBUX aIUIMKallfja HEONMXOJHHX 3a
npujeM U o0pany 3axTeBa KIHMJ€HaTa, Kao W 3a U3JIaBalkbe pelleHa,
onoOpema, uepTUUKAaTa aHAIM3Ee W PE3IMYUTUX MHUIUbeHma. Takohe,
MOKPUBEHU Cy M Mparehu mprecu U Mpouecu Moapiike (QyHKIHMOHUCABY
OCHOBHMX aKTMBHOCTH. TO c€ OJHOCH Ha aIljIuKaluje 3a :
U3/IaBamk-e PeleHha O U3MEHU pelIeHha
yIpaBJbambe pehepeHTHUM y30pLrMa
yhpaBsbamke pePEePeHTHUM CTaHAapIUMAa
apXMBHUpAE OPUTMHATHE JTOKYMEHTAIIN]€ KJIHjeHaTa
YBO3 HEPErHCTPOBAHUX JIEKOBA
peKiamalyje KirjeHara
KJIMHUYKA UCIIUTUBAbA
MEAMIIMHCKA CPEICTBA
pan Onespera 3a pauyHOBOJICTBEHE 1 KOMEPIUjaIHE TTOCTIOBE
paa AJIMHMHHUCTPAaTHBHOI CEKTOpa, IITO O0yXBaTa KaHUEIApH]jCKO
MOCITIOBAHE
e paa HaumonanHor neHTtpa 3a hapMakOBUTHUIIAHILY
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PemaBana cy u murama mnpenusHor AeduHUCamka MOJMOBA: MPOU3Bohad,
HOCHWJIAIl JI03BOJIE W MECTO TPOW3BOMAKE, a JepuHHCaH je W HauuH
peryiucama nutaba EAH kona y Haiioj 3eMibH.

V Eavkanuje

VY ckiany ca miaaHoM 00yKe 3aloCiIeHUX, KOja c€ OJHOCH Ha MUTamba
OO6e30ehema kBamuTEeTa, OCTBAPEHO j€ HEKOJIUKO in-house eaykaiuja
3arocjaeHUX Ha CBUM HUBOMMA.

Toxkom 2006. roaumHe ojApkaHe Ccy OOyKe 3aloCICHUX Y
JlaGoparopujckom cexktopy HarnonamHe KoHTposHe jtabopaTopuje, Koje cy
ce ofHOCWIIe Ha Kopuliheme, KalmuOpamnujy U oJpiKaBambe J1adopaTOpUjCcKe
ompemMe, Ha MUTama UMILIEMEeHTaIje 3axTeBa crangapaa 1ISO 17025:2000,
Kao W Ha HOBE CTaHJapJHE MpOIeAype, ca KojuMa he 3amocieHu aohu y
cycper.

Oppxane cy W UWHTEpHE €AyKaldje 3amocieHuX y ATeHIHUju O
3axTteBuMa ctagmapaa ISO 9001:2000. OBa exykamuja je oOyxBarajia u
NPaKTUYHU TPHUKA3 OAroBapajyhux ariukanudja MHPOPMALMOHOT CHUCTEMA,
KOJ€ C€ KOpPHUCTE 3a pPErucTpOBAE HEYCAIVIAEHOCTH W peKiaMaluja
KJIMJ€HaTa, YNpaBJbathb€ CTAHAAPAHOM JOKYMEHTAaIMjoM, Kao U 3a
PETUCTPOBAKE KOPEKTUBHUX U MMPEBEHTUBHUX MEpa.

O6aBibeHe cy UM in-house eaykalryje pyKOBOJWJIAIA U 3aMOCIEHUX O
3axTeBuMa cragaapaa ISO  14001:2004, xao u oOyka 3a HHTEpHE
npoBepuBaue npema 3axreBuma cranaapaa [SO 9001:2000.

Y oBoM mepuomy, 3amociieHdn y HamuoHaliHO] KOHTPOJIHO)]
1abopaTopHjU Cy yU4€CTBOBAJIM Ha CEMHUHAPYMA Y 36MJbH U HUHOCTPAHCTBY U3
pasnTuUYUTUX OOJAcTHM BE3aHMX 3a JeNaTHOCT HammoHamHe KOHTpOJIHE
nabopatopuje.

VY 3emsbnu:

e Cemunap 3a ctangapa ISO/IEC 17025, Tapa

e Cemunap «HMurepue mnposepe mnpema ISO 9001:2000, ISO
19011:2002 u ISO 14001:2004», Tapa

e UYerBptu KoHTpec (apmarieyTa, ca MehyHapoaHUM ydenrhem,
beorpan

e Jlerwa mkona TeyHe XpoMarorpaduje, MaceHe CIIEKTOpMETpH]je
U TaHJEMCKEe MaceHe criekrpomeTpuje, beorpan

e UYerBpra eBpoOIiCKa JIETHA IIKOJA KIMHUYKE (apMaKoJIoTHje U
bapmakotepanuje, Bprai
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Y HHOCTPaHCTBY:
¢ Quality medicines symposium, Ocujek, XpBaTcka
e OMCL Annual meeting, EDQM, Limassol, Kunap
e National pharmacopoeia authorities annual meeting, boms,
Hemauka
e EU regulatory environment symposium, Onartuja, XpBaTcka
e Stability testing, {abnun
e 5th world meeting on pharmaceutics, biopharmaceutisc and
pharmaceutical technology, Xenera
¢ Biological technical training session, EDQM, Ctpa30yp
e Requirements for production and control of avian influenza
vaccines, EDQM, Ctpa30yp
3anocnenu y HauuonanHoMm neHTpy 3a MHpOpMalMje O JIEKOBUMA U
METUITMHCKAM CPEJICTBUMA YYECTBOBAIIM Cy Ha clieJlchuM CKyIoBUMa!
e DIA ckym, [Tapus
e Oracle Open Day, beorpan
e Cisco Systems, beorpan
e 4th Summer School of Clinical Pharmacology, Bpmiair
OcuM oBora, 3arocieH y AreHIuju ¢y NpucyCTBOBAIM elyKaljama:
e Dissolution  Testing, Bioavailability @ and  Bioequivalence,
byaumnenira;
e International Regulatory Workshop on Bioequivalence and
Dissolution, byaumrmernra;
Enykamnuje u3 obnactu hapmakoBuruianiie 00aB/beHE Cy Ha CKYIIOBUMA:
e Adverse Event Reporting and Pharmacovigilance, Jlongon
e Pharmacovigilance and Risk Management, Jlongon
e [omummu cacTaHak HAIMOHAIHHUX IIEHTapa 3a (hapMaKOBHUTUJIAHILY,
JInex
e The 9th European ISSX (Interantional Society for the Study of
Xenobiotics) Meeting, Manchester, UK
e The 19th ECNP (European College of Neuropsychopharmacology)
Congress, Paris, France
Enykanuje koje ce oHOCE Ha CTaBJbame JiekoBa y mpomeT y 2006. roguHu
cy:
Filling variations, PTI, Jlonmon
Registration of Pharmaceuticals in Europe, IBC Life Science, beu
Regulatory Affairs for Generics, PTI, Jlonnon
Introduction to regulatory affairs, PTI, Jlongon
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e Animal health school 2006, Clinical trials — working through
veterinary drug development in EU, Jlongon

e VIII CaBeroBame M3 KIMHUYKE MATOJOTHJE€ U Tepanuje >XKUBOTHUHHA,
Heym

e 18. caBeToBame BeTepUHApa, 3MaTUOOP

VI CTpy4YHM CKYIIOBH V OPraHU3anMin AreHiuje, 00jaB/LeHu
CTPVYHHU PATOBH U CAOMIITEHA 3ANOCJICHUX V ATEeHIH |

VY opranmzanuju AreHiuje, a TOJ MOKPOBHUTEJHCTBOM MUHHUCTApCTBA
3npaBiba, JaHa 9. u 10. HoBemOpa 2006. roavHe OJp>KaHH Cy CKYIIOBU
«DapMaKoBUTUJIAHIIA — €CEHIIMjaIHa KOMITIOHEHTa U MPEAyCIIOB CaBPEMEHE
dhapmakoTepanuje» u «JIexk y npoMeTy», KOju Cy UMaJId 3a IuJb €IyKalujy
CTpydmaka y 3eMJbM O OCHOBHMUM TMPHUHIMIMMA ¥  3HadajeM
dbapmakoBUTHIIaHIlE, HAYMHUMA TpPUjaBJbUBaa HEXKEJbEHUX edekara
JIeKOBa, Kiacu(UKAIMju JIEKOBAa, PETrUCTpallMjiu TEHEPUUYKUX JIEKOBa,
TUIIOBUMA Bapujaiyja u ap.

AreHmuja je yuecTBOBaja Yy opraHusanuju ckymna «McnurtuBame
CTaOMIIHOCTH (papMarieyTCKUX MPOU3BOAa», KOjU je oapkaH y Bpuiy, uuju
je opranmuzatop Ouna [IpuBpeana komopa Cp6uje, ogHocHo ['pyna nomahux
npousBohaya JiekoBa.

VY oprammamnuju European Forum for Good Clinical Practice (EFGCP)
onpkaH je ckym «A conference on clinical trials in Serbia: Looking upon
GCP, regulatory issues and bio-ethicsy», unje oprannzoBame je TOMoria u
AreHI1uja 3a IeKOBE U MeIUIIMHCKa cpeaicTBa Cpouje.

3anocneHn y ATEHLMjU Cy y OBOM IE€pUOAY OCTBAPWIM U 3HayajHE
aKTUBHOCTH Ha TOJbY HAYYHOT pa3Boja M ycaBpIllaBama. 1OMe Yy MPUIIOT
TOBOPE M HAY4YHU PAJIOBH W CTPyYHa CaOMIITeHa, Koja ¢y y 2006. roguHu
Omna 00jaB/beHA HA CKYIIOBUMA:

o «DapMakOBUTHIIAHIIA — ECCHIMjaJHA KOMIIOHEHTa M TPEIyCIIOB
caBpemeHe dapmakotepanuje» u «Jlek y mpomety», beorpan
HNudodect 2006, bynsa
X mehynapoanu cummnosujym SYMORG 2006, 3naTtu6op
66th congress of FIP, Brazil
IV xonrpec dapmaneyra CpbOuje ca wmelyanpomaum yuenthem,
beorpan
e Cumnosujym «HcnutuBame CTaOMIIHOCTHU (dapmaleyTcKkux

IIpou3BOaa», Bpuary
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e 5th world meeting on pharmaceutics, biopharmaceutics and
pharmaceutical technology, )Kenesa

e [X Congres of toxicology of Serbia and Montenegro with
international participation, Tara

e 5th International symposium on Biocides in public health and
environment, Beograd

e ISC 2006, The 27" edition of the International Symposium on
Chromatography, Copenhagen, Denmark

OolHOCHO Ounu oOjaBjbeHun y Boaehum Mehynapoanum u  pomahum
yaconucuma (Journal of Chromatography A, Journal of Chromatography B,
Drug Metabolism Review, Analytical Letters, ApxuB 3a dapmaunjy
dapmarneyrckor apymTa Cpbuje, Journal of Serbian Chemical Society u

7ip.)

VII AKTUBHOCTH ATEHIIHje YV OCTBAPUBAILY CAPATH-€ W3 HbeHOT
1eJOKpyra

1) ¥V capaamu ca MUHUCTApCTBOM 3/ipaBjba CTPyUalld ATEHIIU]E CY
Ce aHTWKOBAM HAa W3paJAW NPABWIHWKA 3a W3BPIIABAKE I10jCTHMHHUX
onpenada 3aKoHA O JIGKOBUMA M MEAUIIMHCKUM CPEICTBUMA KOJH CE€ OJIHOCE
Ha: TIOCTyNaK O JI00Mjamy J03BOJIE 3a CTaBJhamke JIEKa y MPOMET, OOHOBE,
U3MEHE WU [IOmMyHe, oOenexaBame JIEKOBa, HAYMH M YyCIOBE 3a
peKIIaMupame JICKOBa, KIMHUYKA WCIIUTHBAka JIEKOBA, HAYMH MPUKYILJbamba
U npahema HeXeJLEHHUX JejcTaBa JIEKOBa, Ka0 U Ha METUITMHCKA CPEICTRA.

2) Ha ocnoBy YroBopa o capaamu ca MeauuuHCKUM (QaKyITeToM y
KparyjeBny, crpyumainu ATeHiiyje Cy OpraHu3oBaId U OJIp>Kalld MpeaBama
y OKBHPY IIPBOT U APYTOr ceMecTpa HacTaBe 3a mKoyicky 2005/2006. roauny
32  TmpoQwi  JUIUIOMUPAHW MEAUIIMHCKA TeXHW4Yap ¢dapmareyTcKo-
3paBCcTBEeHE cTpyke. [IpenMern 3a koje cy ce cTpydmalu o0aBe3anu na he
NPUIPEMUTH TIpeAaBamka, UICIIUTHA MUTama U BexOe y dopMu yOeHHKa ce
onHoce Ha cneaehe obmactu: OpwujeHTauuja Ha Qapmanujy y Hpakcu;
Cakymnspame, opranu3saiyja u eBaityanyja nuapopmannja; Habaska nexkosa u
NOTPOILITHOT MaTepujaja 3a amoTeKy; PykoBame WHBEHTapOM amoTeKe,;
Kontpona penenara u tpeboBama 3a nekose; [IpunpemMa WHIUBUAYaTHOT
nmakoBama Jieka 3a TMalUjeHTa W3 BEJIHMKOr TMakoBama Jjeka u llpumpema
HECTePUITHHX TaJICHCKUX Tpernapara.

HacTaga je y TOKy, mpemMa IpeTXx0JHO JOTOBOPEHOM PACIIOpEey.
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Ommrammann cy u yupoenunu «OpujeHTanunja Ha Qapmaiunjy y
npakcn» U «PyKkoBame MHBEHTapOM aloTeke» Yy 4emMy ce MeaunuHCcKu
¢dakynrer y KparyjeBiy u AreHuuja rojaBjbyjy Kao cau3jaBayu.

Capagma ca MemummackuM dakynaretom y Kparyjermy y 2006.
rOJUHM je yHampeleHa, mTo ce orjena kpo3 yuenihe cTpydmaka ATeHIHje y
npUNpeMu 1 u3Bohemy HacTaBe (papMaleyTCKUX mpeameTa ca Tpehe ronune
CTyllM]ja, y OKBUPY npeamera be3deqHocT y npuMeHH JIEKOBa.

3) Ha 3axteB MunucrapcTBa 3apaBiba 1 MUHUCTapCcTBa TPrOBUHE, a Y
Wby MpUMEHe Ypende o KpuTepujyMuma 3a (HopMHUpame IICHE JIEKOBA,
BpILIEHU Cy TIIOCJIOBM Ha TMpoLEHH (ApMAKOCKOHOMCKUX aHajau3a M
MHOBAaTUBHOCTH JIEKOBA KOjJU Cy peructpoBanu y Cpouju.

VIII CupoBohen.e Oniavike o 00e30ehey jaBHOCTH paia
AreHumje

Ha ocHoBy un. 47-49. 3akona o jaBHuM areHiujama (“CiryxOeHH
rimacauk Penmybnmuke CpOuje”, 6poj 18/2005.), onpenadba Ctatyra AreHiuje
3a sekoBe u MmeaumuuHcka cpeactBa Cpouje (“CnyxOeHHM TIJIacHUK
Penyonuke CpOuje”, 6poj 123/04 u 75/06) u Ognyke YnpaBHor oadopa
AreHuuje 3a JieKoBe M MeauiuHCKa cpeactBa CpoOuje 6poj 01-39 ox
28.02.2006. rogune, AreHiuja 3a JJIEKOBE U MeIUIIMHCKA cpencTtBa Cpouje, y
by o0e30ehema jJaBHOCTH cBOra pajia, Ha MPUMEPEH HA4YWH, MPE CBera y
mpocTopyjamMa y KojuMa TOoCiIyje ca KopucHuIuMa, TokoMm Iiene 2006.
rojuHe oOaBelllTaBajia jeé KOPUCHHUKE O HHUXOBHM IpaBHMa, 00aBe3ama,
MOCTYIIKY OCTBapuBama IpaBa W o0aBe3a, O CBOME paay U JEJIOKpPYTY,
MUHHCTAPCTBMMA KOja HAA3UPY HEH pajl U HAYMHY KOHTaKTa C BHUMa U O
JPYyTUM TojaliuMa OWTHHUM 3a JaBHOCT HCHOT pajga M OJHOCe ca
KOPUCHUITIMA.

Arennuja je y 2006. ronunu u3Bpimia cieaehe nociose:

1) y mpoctopujamMa y KOjuMa IOCIYyje ca KOPUCHHUIIMMA Yy MHUCAHOM
00Ky MCTaKHyTa Cy JJMYHA UMEHA YWIaHOBa YTIPAaBHOT 000pa, TUPEKTOpa,
3aMociaeHUX KOJU TOCIyjy ca KOPHCHMIIMMA, WiaHa YIpaBHOT 0100pa
oBjanrheHor 3a npujeM U pazMarpame npejiora u npumeaada KOpucHUKa u
JIPYTUX OATOBOPHUX JIUIIA;

2) omoryheHo je J1a ce JaBHOCT, KOPUCHUIIM U 3aIlOCICHU Y ATEHIIU]H
yIO3HAjJy ca KpaTKUM IperjeoM roIMIIBEr IporpaMa paja AreHiiyje;

3) yno3Hara je jJaBHOCT ca CBUM HMH(oOpMaIrjaMma Koje cy Mmpornucuma
onpehene kao nHpoOpMaIMje oJ1 jaBHOT 3HA4aja;
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4) mpykaHa cy uH(popmalmje npexko TenedoHa U APYTHX CpelCcTaBa
KOMYHUKAIIH]€ KOjUMa Pacroaxe.

AreHuyja je TOKOM MNpOLUIE TOAUHE OCTBAapUia MPUMEPEH OJHOC ca
CTpaHKaMa U KOPUCHUIIUMA.

AreHIuja je cBoje pagHO BpeMe Mpuiaroansa norpedama KOpucHUKA.

Tokom 2006. ronmune AreHumja je omoryhuna na KOpUCHULU
CaoIITaBajy MUIJBEHE O pady ATEHIMje W KBaJUTETy HEHUX YCIyra |
Openoke HauyMHEe BHUXOBOI MobOoJblmiaBamba. O oBome Ouhe cacrtaBibeH
nocebaH u3BelITa) Koju he OWUTH yHET y TOIAUIIEBM M3BEITa] O paiy
Arennuje 3a 2006. rouHy.

Takohe, AreHumja je 1ele mpounuie ToauHe omoryhapana
KOpPUCHHUIIUMA JlaBame puMeaada v mpeiora Be3aHuX 3a HbeH pall, yCMEHO
¥ TTUCMEHO, TeTIe(hOHCKU UITH Y €TIEKTPOHCKOM OOJIUKY.

Toxom 2006. romuuHe AreHIMje je MMala HM3y3€THY AaKTUBHOCT Y
OJIHOCHMA Ca jaBHOIINy. Y IITaMIaHUM M €JIEKTPOHCKUM MeAujuMa, IITO
OUPEKTHO WM WHAUPEKTHO, AreHuuja je umana 197 oOjaBa, HajaBa
CaoMIITeHAa 3a JaBHOCT, Kao U ABe KoH(pepeHmyje 3a mramimy. O oBor 6poja
npujiora U Harnuca mux 196 je oueweno ox Arennuje McCann Erickson
Ka0 M3y3€THO IPOMOTHBHH.

Tpeba wucrahu wu yuemthe pgupekTopa AreHuuje MOPUM.MP.IX.
TomucnaBa ComnapoBuha, nupekTopa MaauIMHCKOT CEKTOpa Ip.CIU.ME.
Jbuspane Kynuh, kao u 1P menagepa Arennuje Anexcanapa Tymosuha y
TpH 1IeJIOBEUYEPH-E TelleBU3MjcKe nHPopMaTuBHEe emucuje. Takohe, akTUBHO
yuemthe y mpoMordju AreHIHje UMaio je W 12 3amociaeHux Kpo3 pa3Ha
CaOoIIITEHa CTPYYHOT KapakTepa.

3a cBe HaBeleHE AaKTUBHOCTH ATEHIMj€ BOJAU CE€ IITamIaHa |
€JIEKTPOHCKA JIOKyMEHTallH]a.

[Ipumende m mpemsiore KOpPHCHHKA MPUMAo j€ M pa3Marpao 4iaH
VYupassor ondopa Cphan JoBanoBuh, koju je 3a OBe MOCIOBE OBIAUINEH O]
cTpaHe YmpaBHOr oa0opa AreHiyje 3a mepuoi Ol TOJWHY JaHa, OJHOCHO
TokoM 2006. roguae. O CBOjUM 3aKJbydllMMa UMEHOBAHH j¢ 00aBEIITaBao
YnpaBau oa0op, AMpekTopa AreHIje, Julie Ha Koje ce nmpumeada OJTHOCH U
KOPHCHUKA.

Hupextop Arenuuje je Tokom uesue 2006. ronuHe BpIIMO HAA30p HaA
cnpoBohemeM momenyte Omiyke VYmnpaBHor oabopa AreHiuje u
peanuzaijy Mepa crnpoBoheHHx y by o00e30ehema jaBHOCTH paja
AreHnuje.
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IX AKTHBHOCTH HA IPOCTOPHOM yvpehuBamy AreHiuje

Y mnepwomy Ha KOjU Ce€ W3BEIITA] OJHOCH W3BpIICHE Cy OpojHe
aKTUBHOCTHM Ha pellaBamy IUTamka IMPOCTOPHUX Kalanurera ATeHII]e.
HacraBsbeHu cy paHuje 3amodyeTH MOCJIOBH ajanTaliyje U PEeKOHCTPYKIIHUje
MIOCTIOBHE 3Tpajie AreHIMje U CMEITaja 3aM0CICHIX Y TOCIOBHY 3rpany. Y
CKJaJy ca OBHUM AaKTHBHOCTHMA BpIIE CE€ W HEONXOAHE ajamnTaiuje y
npocTopujama, Kako O ce CTBOPHIIM MOTPEOHU YCIIOBH 3a pa/l.

HacraBibeH je 3amodeTd MOCTYIAK peryiucamba MMOBHHCKO MMPaBHUX
OJIHOCA U YKIbIKOE MpaBa Kopulihema Ha HEMMOKPETHOCTUMA ATeHIIje, Kao
1 hopMHpama 3eMJBUIITHOT KOMIUIEKCa ATEHITM]e, ITO 00yXBaTa 3aBpIIeTaK
emabopara wu3pane ypOaHMCTUYKOT TIpojekTa komruiekca "Topmak",
npenapuenanyjy, OIHOCHO (GopMupame KaTacTapcke mapiiene AreHIuje, o
yemy je obaBemITeHo MUHHCTAapCTBO 31paBJiba.

Takohe, xom HamIEKHUX MHHHCTApCTaBa MOKPEHYT je MOCTyMaK 3a
npubaBbabe y CBOjUHY, 0€3 HakHaJe, MaralMHCKOr npoctopa y OBuM KOJ
[lanueBa, Benmunue oko 400 M°, koje je cama y BiacHHIITBY mpexyseha
«MEDIFARM», u3z beorpana, a koje OM ce MOCTENEHO aAanTHPAIO Yy
apXMUBCKH JIETIO 32 CMEIITA] LIEJIOKYITHE apXuBCKe rpalje AreHuuje.

[IpuBoan ce Kpajy TJIaBHM TIpojeKaT 3rpaje BHUBapHjyma, Kao U
no3uhuBame Kpuja 3rpajie 3a MUKpOOHOJIONIKY Ja0opaTopujy.

JlenoBoaam 6po;j:
26. dhebpyap 2007. rogune

[Ipencennuk YmpaBHor ondopa

akagemuk npod. a1p Baagumup Koctuh



