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1. 0 ATEHUNJIN N UHDOPMATOPY

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

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

www.alims.gov.rs

e-mail: hygia@alims.gov.rs

e-mail nuya osnawheHoe 3a capadry ca Ho8UHapuMa U jagHUM 2racuiuma:
pavle.zelic@alims.gov.rs

Pamgno Bpeme Arennmje: 7:30-15:30
Pamgno Bpeme mucapuute: 8:00-14:00

Ha ocroBy wrana 39. 3akoHa 0 cto00JHOM MpUCTYITY HH(DOpMaIHjaMa of japHOT 3Havaja (“Ci. rmacauk PC”
6poj 120/04, 54/07, 104/09 u 36/10) u YnyrcTBa 3a u3pany u o0jaBibuBame HHHOPMATOPA O pasy APKABHOT
oprana (“Cn. rmacauk PC” 0poj 68/10) Arenuuja 3a JiekoBe u MeAMIIMHCKa cpenctBa CpOuje mpBH myT je
o0jaBuiia uHGopMaTop o paay 27. aeuemopa 2010. roguse.

Hudopmarop ce peroBHO axxypHpa U Mociemhe U3MEHE U JonyHe obaBibeHe cy 25. mapta 2021. roauHe.

CBako 3aMHTEPECOBAHO JHMIE KOje 3aTpakd HMa MpaBO, HA OCHOBY 3aKOHa O CJIOOOAHOM IPHUCTYILY
nHpOpManMjamMa OJ jaBHOT 3Hauaja, 1a Ca3Ha CBaKy MH(pOpMAIHjy Y TOCeAy OpraHa jaBHE BJIACTH, OCHM Yy
CllydyajeBUMa y KOjUMa je 3aKOH Apyraudje mponucao. AKO OpraH jaBHE BJIACTH TPAXKHOIy HEOCHOBAHO
yCKpaTH MHPOPMAIHjy, Tpaxmial Moxe aa ce ooparu [loBepeHuky 3a mH(OpMaImje o 3HaYaja W 1a Ha
JpYTU HauKH, npeasuleH 3aKOHOM, OCTBapH CBOje MPaBo.

OgamtheHO ciry:x6eHo nuie 3a 06e30ehuBame mpucTyna cry>kOeHIM eBUICHITjaMa ATreHIHje Kao U
npubaBsbamke MoJJaTaka o YHhEHHUIIAMa 0 KOjUMa Ce BOJIM CIIy)KOeHa eBHICHIIN]a y ATSHIIU]H 32 JIEKOBE 1
MeauiuHcka cpenactsa Cpouje je Bpatucias Ilejosuh.

Koumakm nodayu oerawhienoe ciyscoenoe auya cy:
Jlunn. npasnux bpamucnas Iejosuhi

Teregpon: + 381 11 3951 — 183

E-maun: sluzbene.evidencije@alims.gov.rs

OsgnamhieHO JIMIIE 3a MOCTYIAE M0 3aXTEBY 3a CI000JaH IPUCTYIT MHpOPMAaIMjaMa O]l jaBHOT 3HaJaja je
Mar. dapwm. ITasne 3enuh.

OsgnamrheHo Jinie 3a/1y’KeHo 1a U3pajau, HajMamke jeAHOM roquime MHpopMaTop o pagy AreHuuje je
Mar. dapwm. [Tasne 3ennh.

Koumaxm nooayu osnawhenoe auya cy:
Mae. ghapm. Ilaene 3enuh

Tenegpon: + 381 11 3951 —139
E-maun: pavle.zelic@alims.gov.rs
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2. OPTAHU3ALIMOHA CTPYKTYPA

AreHuuja 3a NeKoBe U MegMUUHCKA cpeacTBa Cpbuje

DU3MUKO- CexTop za OuHaHCH]cKM
| Xemujcka || uzpasatbe gossona cexTop
nabopaTopuja

CekTop 23 npoueHy Opcex 3a pauyHo-
| edukacrocTi n BOACTBEHE MOC/0BE
6ezbegHocTn neka

WHcTpymeHTanHa
nabopaTopuja

Opervetbe 3a

Mukpobuonowka KOMEpLMjanHe Nocnoee u
— nabopatopuja, —| DapmaueyTckn jaBHe HabaBke
baTux peneace cekTop
|_ ADMHHUCTPATUEBHKU
| Mmapmakonowka — Cexop 33 CEKTOD
naBopaTopuija, HAMHUUKS
Busapujym ‘ MCNUTHBAbE CnyxBa 2a npujem 3axTesa 3a KOHTpoNTY
MEHWX U BETEPMHAPCKUX NIEKOBA W
| HauuoHanHu ¥ P e
Opemerse 3a LeHTap 33 MEJMLMHCKUX CPEACTABAE, OPYTHX
3aXTEE3 M NOCNOBE NUCaPHULLE
YMpaB/batoe hapmaroBUIMAaHLY pHAL
KB2IMTETOM W
noapuIky Ope/metbe 2a NPaBHE
W ONwWTe NocAcse

[IpaBWIIHMKOM O YHYTpalllb0] OpraHU3alUju U CHCTEMaTH3alUjH paJjHUX MecTa (KOjU je CTYIHO Ha CHary
17.06.2020. Tenosomuu 6poj: 012-00-00024-2020-5-001 ox 29.04.2020), yrBphjyje ce opranusanuja paua y
AreHIMju 3a JIeKOBE W MeauIMHCKa cpenctBa CpOuje, OpraHmM3allMOHE jEAWHHIE, IIOCIOBH, CacTaB
OPraHU3alMOHUX jeJMHMIA, HAYWH PYKOBOheHma M IUIAHUpama IOCNOBa Yy ATEHLHjH, CHCTeMaTH3aluja
II0CJIOBA, ONMKC IOCNIOBA, OpOj M3BpIIMIAIIA HA TUM IOCIOBHMA, Ka0 M Jpyra NuTama W3 JeJIOKpyra pajaa
AreHuyje.

[locnoBe opranuzanuje W pykoBohema pasoM ATEHIMjE€ BpIIM AUPEKTOp ATEHIHMje M OJroBapa 3a
3aKOHHUTOCT U 33 CTPYYHOCT pajia ATeHIuje.

VY Arenuuju ce, paau o0aBibamba CpoAHHX, MeljycoOHO MoBe3aHMX MocioBa, 00pasyjy: LleHTap 3a xymaHe
nekoBe, llenTap 3a mnoxapmky, HaumonamHa koHTposiHa nabopatopuja (y massem Ttekcty: HKID), u
Harmonanuu nenTap 3a nHGOpManuje o JiekoBuMa (y JajbeM TeKCTY: HAI[MOHAIHH LeHTap), BerepnHapcku
cektop ¥ CeKkTop 3a MEAMIMHCKAa CPEACTBA, CEKTOPH, Ka0 OCHOBHE OpraHM3alOHE jeIMHHIE Ha
(yHKIIMOHAJIHOM TIPHHIMITY W KaHIeJIapHja JupekTopa AreHuuje, I'pyma 3a peryiaTropHe IOCIOBE H
VYupasmame kBasuretoM u ePa3zBoj u UT ympasipame. Y cacraBy lleHTpa 3a XymaHe JIEKOBE IIOCTOjH
Haunonannu nenrap 3a (hapMakoBUTHIIAHILY.

Y AreHIHjHU 1TOCTOje CEKTOPH H TO :
~  CEeKTOD 32 M3J]aBame JJ03BOJIa;
~  CEKTOp 3a IporeHy epUKaCHOCTH U 0e30eTHOCTH JIeKa,;
~  (apmareyTcku cexTop;
~  CEeKTOp 3a KIIMHUYKA UCITUTHBAbA;
~  (uHaHCHjCKH CEKTOD
~  aJMUHHUCTPATUBHH CEKTOP
~  BETEPHHAPCKH CEKTOP
~  CEKTOp 3a MEAUIMHCKA CPEACTBA.

Y AreH1Mju ce OpraHu3yjy MOCIOBH yIpaBJbamba KBATUTETOM ATEHIIHjE,
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3apapne 3anocneHux y AreHuumju 3a nekoBe nu MeaMLMHCKa cpeacTBa
Cpobuje

Ha ocHoBy ®uHaHCHjCKOT I1aHa KOjU JJOHOCH YTIpaBHU 0A00p ATeHIHje 3a JEKOBE U MEIUIMHCKA CPEICTBA
CpOuje, a Ha koju Biaga Peny6onuke CpOuje, kao OCHHBaY, [laje caryiacHOCT ojpeljena cy cpenctsa 3a 3apaje
y ckiIany ca 3akoHoM o Oyuerckom cucremy (,,Cin. rmacauk PC*, 6poj 54/2009,73/2010 , 101/10, 101/2011,
93/2012, 62/2013, 63/2013 ucnpaska 108/2013, 142/2014, 68/2015-np. 3akon, 103/2015, 99/2016, 113/2017,
95/2018, 31/2019, 72/2019 u 149/2020).

Arennyja Ha ocHOBY Criopa3syMa 0 HajHM)KOj OCHOBHO] 3apajiu je qedrHncaNia OCHOBHUILY 3a 00padyH 3apana.
Pacrnionu 3apajia-MeceYHr HETO U3HOC MPUKA3aHU CY Y TaOeH.

Pacnionun 3apajga - MECEYHU HCETO M3HOC

Hajuwxa 3apana HajBuiua 3apaga

Onuc

KoeduLmnjeHT M3HOC HETO KoedunLmnjeHT M3HOC HEeTOo
OupekTop 186.753 186.753
PykoBoavoumn 10 88.883 14,3 126.402
Bucoka cTpyyHa
cnpema, a Hucy 8,7 77.541 11,55 86.702
pykoBoAMoLM
Cpearea v BuLIa 58 52.237 75 67.070
CTpy4Ha cripema
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NMPABUJIHUK O YHYTPALUKLOJ OPTAHU3ALUWUJIN U
CUCTEMATU3ALUNIUN PAOHUX MECTA

| ONWTE OAPEABE

Yman 1.

[TpaBUITHMKOM O YHYTpAIlkhbOj OpraHU3alUjU W CUCTEMaTH3alWju pagHuX Mecra (y Ja/beM TEeKCTy:
MPaBUJIHUK), YTBphyje ce opraHm3anyja paga y ATEHIMjH 3a JICKOBe W MemulmHCKa cpeactBa Cpouje (y
JaJbeM TEKCTY: ATEHIIHja), OpraHU3aIlioHe jeIUHHIIS, TIOCIOBH, CACTAB OPraHM3alMOHHUX jeNWHHIA, HA9uH
PYKOBOleHa U ITaHUpaba MOCNIoBa Y AreHIHjH, CHCTEeMaTH3anuja MMocJIoBa, OIUC MOCIIOBa, BPCTA M CTEHCH
3aXTeBaHe CTPyYHE CIpeMe, OJHOCHO 00pa3oBama, Opoj M3BpLIMIAA Ha THUM IOCIOBHMA, Kao M Apyra
MUTaka U3 JEIOKpyTa paga ATEHITH]e.

Ynan 2.

VY AreHmuju ce, pamu obOaBibama CpOAHUX, MejycOOHO MoBe3aHHWX IMOCNOBa, oOpasyjy: LleHtap 3a
xyMaHe jiekoBe (y massem texcty: LIXJI), [entap 3a moxpuiky, HarronanHa konTposHa nadopatopuja (y Aabem
texcty: HKJI), 1 Haunonanuu ueHrap 3a uHpopmaiuje o JEKOBHMa U MEIULIMHCKUM cpeAcTBHMA (Y JajbeM
texcty: HIIW), cekropu, ka0 OCHOBHE OpPraHM3al[MOHE jeAWHUIIC HAa (DYHKIHMOHAIHOM MpuHIUMNY, ['pyma 3a
peryaaTopHe MOCIIOBE U KaHIENapHja JUPEKTOpa ATEHITH]e.

Y AreHUHUjU ce OpraHu3yjy IOCIOBH YIpaBJbaka KBAIUTETOM ATEHIMje Kao W mocioBHu ePa3Boja u
yIpaBJbaba UHHOPMALMOHUM TEXHOJIOTHjaMa AreHiuje.

VY cacraBy llenTpa 3a XymaHe jiekoBe oOpasyje ce Harmmonamnu nesrap 3a (apmakoBurmwianmy ( y
nmasseM Tekety HI D).

VY OKBHpY OCHOBHHMX OpraHHM3allMOHMX jeIMHMIAa W3 cTaBa l. OBOTI wWiaHa, MOTY ce 00pa3oBaTH yke
OpraHM3alliOHe jEeMHHUIE Kao JjabopaTopuje, oOfebema, Ciyx0e, ojceny, rpyne H JApyrd OOIHIH
OpPraHM30Bama, y CKIany ca [IpaBuiaHUKOM.

Y AreH1HMju ce OpraHu3yjy CEKTOPH U TO :

- (apmaneyTcku ceKTop y okBupy LleHTpa 3a XymaHe JIeKOBe;

- CEKTOp 3a M3/1aBam~e J103BoJa y okBUpPY LleHTpa 3a XymaHe JIeKOBe;

- CEKTOp 3a MpoleHy e(pUKAaCHOCTH U 0e30eJHOCTH JieKa Y OKBHpPY LIeHTpa 3a XymMaHe JIeKOBe;

- CEKTOp 3a KIMHUYKA UCTIMTHBama y OKBUPY LleHTpa 3a XymaHe JIeKOBE;

- BETEPHHApPCKH CEKTOp;

- CEKTOp 3a MEIUIMHCKA CPE/ICTBA;

- JIMHHHCTPATHUBHHM CEKTOp y OKBHpY LleHTpa 3a moapmky u

- (uHaHCHjCKH ceKTop y okBupy LlenTpa 3a mogpmky

OpraHuzanmoHa CTPYKTypa ATreHIMje YTBpheHa OBUM NPaBHIHUKOM TIpadUuKd je TpHKazaHa Yy
OPraHU3aIMOHO] IIEMH KOja je cacTaBHU /eo oBor [IpasmimHuKa (pmor 1.).

I nocnosn HALULUOHAJNTHE KOHTPOJIHE NNABOPATOPWUJE,
HAUWOHAJHOI LEHTPA 3A UH®POPMALUWUJE O IEKOBUMA U
MEOWUUWHCKUM CPEOCTBUMA, LUEHTPA 3A XYMAHE NEKOBE U
LEHTPA 3A NMNOAPLWKY

Yan 3.

HannonamHa KOHTpoJIHA JTabopaTopHja BPIIK MOCIOBE Y IIMJBbY 3aIITHTE jaBHOT 3/IpaBjba y 00JIacTH:

1. JTabopaTopHjCKUX NCTINTHBAA:

- KOHTPOJTy KBAJIMTETA JIeKa Tpe n3/aBarba J03BoJIe 3a JIEK U IIpe MyIITama y IPOMET JieKa, Koja 00yxBara:

- KOHTPOJTy KBaJIUTETA JICKa Y MOCTYIKY M3/[aBama J03BOJIC 3a JICK, aKO je TO MOTPeOHO,

- KOHTPOJTy KBaJIUTETA JICKa Y TIOCTYIIKY U3MEHE U JOMYHE (BapHjaiuje), Kao 1 OOHOBE JTO3BOJIC 3a JICK, aKO j¢
TO MOTPEOHO,

- KOHTPOJTy KBaJIUTETA MIPBE CEPHje JIeKa IOCIIe U3IaBama J03BOJIC 3a JICK,

- 00aBe3Hy KOHTPOJIYy KBaJIUTETA CBAKE CEpHje JIeKa 3a BaKLIMHE, CEpyMe, TOKCHHE, aJlepreHe, JIEKOBE U3 KPBU
Y KpBHE IIa3Me,
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- KOHTPOJIy KBAJIUTETa HOBOI' MMYHOJIOIIKOT JIeKa MJIM MMYHOJIOLIKOT JIeKa KOjU C€ INPOM3BOIY IIPUMEHOM
HOBHX WJIM U3MEH-CHUX BPCTA TEXHOJIOTHje, OJHOCHO TEXHOJIOTH]ja Koje Cy HOBe 3a oapeheHor nmpousBohaua,

- KOHTpPOJy KBajJHTETa JeKa 3a KOjH je M3/aTa YCIOBHA J03BOJIA, OJHOCHO J03BOJIa TOJ IMOCEOHHM
OKOJIHOCTHMa;

- KOHTPOJy KBaJWTeTa JIeKa IOCNE W3JaBama JI03BOJIE 3a JIEK M II0Ciie MyIITamka y HpOMeT JieKa, Koja
oOyxBaTa:

- y3UMame ClIy4ajHUuX y30paka (CHCTeMaTrcka KOHTPOJIa JISKOBa),

- penaBame youeHHUX npoodiiemMa (BaHpeaHa KOHTPOJIA JIEKOBA),

-TeXHUYKA IPOIEHa MEANIIMHCKOT CPEJCTBA HA TPXKUILTY (CHCTEMATCKa U BaHPEJIHA KOHTPOJIA MEUIIMHCKUX
cpencrasa),

- UCTIMTHBAKkE KBAINUTETA OCETJFHUBHUX JIEKOBA, OMHOCHO JIEKOBA UHje (hapMarleyTCKe-XeMH]jCKO-OHOJIOmKe
KapakTepucTuke ymyhyjy Ha moBehaHu pu3UK 3a 34paBJbe;

- KOHTpOJIa KBAJINTETa MATUCTPAITHAX M TAIICHCKUX JIEKOBA.

- [pUIpeMe H3BeNITaja O M3BPIICHO] KOHTPOJM KBalUTEeTa JIeKa W MEAUIMHCKOI CpelcTBa U Boheme
eBUJICHITN]A;

2. CraHgapIHuX MOCIIOBa

- (hopmupame cepTdukara aHaaM3e Ha OCHOBY JaOOPATOPH]jCKOT U3BEIIITaja;

- hopmupame cepTduKaTa aHaJIM3e Ha OCHOBY JOKYMEHTAIIMOHE KOHTPOJIE KBAJIUTETA;

- MpHUIpeMe IporpamMa, IIaHoBa paja U u3BemTaja o pany u3 aeaokpyra HKJI u Boheme eBuneHImja;

- yOpaBJbamke U paj Ha mpojektuma u3 aenokpyra HKJT;

- 00e30elermhe 3aKOHUTOCTH U OJITOBOPHOCTH Y paly y nocioBuma u3 nenokpyra HKJI;

- nmpahema nporrca EY u npaheme u cripoBoheme cmepanna EY, ICH u npyrux MeljyHapomgHUX CTPYIHHX
CTaHzapla;

- npaheme U yHanpeljeme MoCIOBHOT HHPOPMALIOHOT CHCTEMA;

- IpUIIPEMe M OpraHH30Bamba KoMucHje 3a Harponany papmakonejy 1 MarucTpaise Gopmye;

- IpUIIpEMe | Tpeiiaramba MoHorpaduja 3a Maructpanae Gopmyie u Hanuonanny dapmakorejy;

- yYeCTBOBama y pagy KomucHje 3a EBporcky dapmakorejy;

- yuecTBOBama y npunpemMu MoHorpaduja 3a EBponcky dhapmaxorejy;

- KOOpJMHAI[Mja aKTUBHOCTH IpyIia eKcIepara y u3paad MoHorpaduja eBporcke papmakorieje;

- capanme ca MpexoM HalMOHATHHUX KOHTPOJHHMX Jjabopatopuja EY, EBpornckum aupexropatoMm 3a
KkBanuTeT u ca CBETCKOM 3[JpaBCTBEHOM OpTraHH3allljoM;

- cripoBoljere MponucaHux Mepa y 00JIacTH MPOTHUBIOXKAPHE 3aLUTHTE;

- Meh)yHnaposne capanme y mocinoBuma u3 genokpyra HKJI u capajme ca ipyrum CTpy4HHAM OpraHu3alujaMa
3. YupaBibama KBATUTETOM H IOJPIIKE Ja0OPaTOPHjCKUM HCIIUTHBAKIMA:

- HUMIUIEMEHTAalMja, pa3Boj M KOHCTAaHTHO YyHampeljeme cucreMa KBamurera HalpoHanHe KOHTpOJIHE
nmabopatopuje, y ckiany ca 3axresuma [SO/IEC 17025;

- W3pajga W yOpaBJbame JOKYMCHTAlMjOM CHCTEMa CHCTeMa KBaiuTeTa HaluoHalHe KOHTPOJIHE
nmabopaTopuje;

- KOHTpona crpoBohema onpendu nedhUHUCAHMX Yy MOKYMEHTAlUjH CHCTeMa Kanutera HaumoHanHe
KOHTPOJIHE J1aboparopuje

- mpoBepa yckialjeHOCTH cajpkaja JOKyMEHTalMje CHucTeMa KBaiuTeTa HalMoHanHe KOHTPOJIHE
JabopaTopuje ca 3aXTeBUMa PEIeBaHTHUX HA[MOHAIHUX M Mel)yHapoaHuX cTaHnapaa;

- yIOpaB/bamke HEycarjialieHOCTHMa y CHUCTeMy KBajuTera HanuoHaigHe KOHTpONIHE JabopaTopuje,
WHHULHPAKkE ¥ KOHTPOIIY CIPOBOlema KOPEKTUBHUX Mepa;

- Boheme 0a3e perncTpalMoHUX MeTojia MOTPEOHUX 3a paj adbopaTtopuje (aXypupameame, eBHICHTHPAbE,
U3/1aBabe ¥ apXUBUPAbE JOKYMEHTAlHje),

- ympaBibamkbe pepepeHTHHM CTaHJapAHUM CyIcTaHnama (IpHjeM CcTraHjgap/a, YyHOC IIojaTaka y
nHQOpMAallMOHM  CHCTEM, O3HauaBame, CKIAJWINTeRHe, TpeOoBake W H3JaBame, mnospahaj,
yKJIathambe/YHHUIITaBamke) MOTPEOHUM 32 pajl 1aboparopuje,

- yIpaBJbarba KBAIUTETOM y oiHOCY Ha 3axTeBe ICO cranmap/a 3a Koje je IOCTUTHYTa cepTH(HUKalHja;

- UMIUIEMEHTAIM]ja 3aXTeBa CBUX JPYTrUX HAIMOHAIHUX W Mel)yHapoIHWX CTaHIapaaa W MpoImca, KOoju ce
oxHoce Ha nocioe HKJI;

- TpUmIpeMa TEeXHHYKHX CIenu(UKaIja/KapakTepucTiKa abopaTopHjcke oIpeMe paan HheHe HabaBKe;
NpoBepa W BaJMJalldja HEHOT paja y CKIagy ca MpoM3BOhauKoM JOKyMEHTalujoM, craHmapauma EY wu
IpyruM Mel)yHapoTHIM CTaHJapanMa;

- mpumpeMa W m3paga mporpama pepanmpanuje (BammmanmoHor IuiaHa) mabopaTopHjcKe oOmpeMe u
MHCTPyMEHATa;

- IpUjeM, €BUACHIIMja U YyBambe Y30paKa JIEKOBa M MEIUIIMHCKHUX CPEACTaBa;

- o0paje 3axTeBa M MaTHYHMX I0JaTaka 3a KOHTPOJIY KBaJUTETa JIEKOBA M MEIUIMHCKHX CpeJCTaBa 3a
XyMaHy U BETEPHHAPCKY yOTpeOy M ca HHM ITOBE3aHUX I10CIIOBA.
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Ynan 4.

Hanwmonamuu nieHTap 3a uHpOpMAaIHje O JIEKOBUMa M MEIUIMHCKUM CpEICTBUMa BPIIM IOCIOBE y IHJbY
3alITUTE jaBHOT 3/IpaBJba y 001acTH:

a) AaBame HpopMalHja o JIEKOBUMa U MEAUIIMTHCKUM CPEACTBHMA,;

0) npaheme MOTpoOLIkHE U IIPOMETa JIEKOBa M MEAWIIMHCKUX CPEACTaBa, W3pajia CTPYIHHX aHAIHM3a U Pa3Boj
(hapMaKOEKOHOMCKHX HCTPaXMBamba U3 OBE OOJIACTH;

B) omoOpaBa orjamaBame JeKOBa i MEAUINHCKIX CPEICTaBa;

r) mpunpeMme cTpydHux mybonmkanuja (Hammonamam permcrap nexoa, [IpomeT W mOTpommma XyMaHHX
nexoBa, [IpoMer M MOTpOIIKHa BETEPHHAPCKHX JIeKoBa, DapMaKoTepanujcku BOAWY), OWIITeHa, BOAWYA U
yIIyTCTaBa;

) IpurpeMa nHpopMalyja 1 MaTepujaia 3a web sajt AreHuuje;

) mpunpema cricka JlekoBa M MEAMIIMHCKUX CPENICTaBa KOjU C€ MOTY peKJIaMUpaTH pajau o0jaBJbUBama y
"Cmyx0enoM rinacuuky Pemyomnuke Cpouje";

¢) mpuITpeMa CIKCKa JICKOBa M MEAUIIMHCKHUX CPelICTaBa paau 00jaBJbuBama Ha web sajt AreHIdje U TO:

1) crimcak JiekoBa 3a Koje je u3/iara Wid OOHOBJbCHA J103B0JIA 3a CTABJHALE Y IIPOMET;

2) criucak JIEKOBAa y YHjUM CY JI03BOJIaMa 3a CTaBJbambe Y MPOMET U3BPIICHE U3MEHE HITH J0IYHE;

3) cnmcak JIeKoBa 3a Koje je mpecTajia BaXKHOCT J03BOJIC;

4) cricak JIeKoBa YHje Cy CepHje IOBYYCHE U3 IPOMETa,;

5) crimcak eKoBa 4Hje Cy cepHje 00yCTaBJbeHE W 3a0pameHe 3a IPOMET;

6) cnmcak JIeKOBa KOjH caJipKe IICHXOaKTUBHE CYIICTaHIIEe;

7) cumcak JIeKOBa YHjH je PEeXKIM HU3JaBarma 0e3 pelerTa;

8) crimcak METUIIMHCKUX CPECTaBa KOjH C€ MOT'Y MPOJaBaTH Y CICIHjaIM30BaHUM IIPOIaBHHUIIAMA,;

9) ocTanu CHUCKOBH;

K ) IpUIpeMa IpeJyIora 3a PaloHaIHO KOpUIIhemhe IeKoBa;

3) cTaHAAapIHUX MOCIIOBA:

- IpUIpeMe TJIaHOBA U aHaJIM3€ aKTMBHOCTH U3 JIEIOKPYTa paja IeHTpa;

- mpUIpeMe Iporpama, IaHoBa pajia v U3BELITaja 0 pajy U3 JeJOKpyra LeHTpa 1 eBUJICHIIN]a;

- npaheme U yHanpeljeme MOCIOBHOT HHPOPMALOHOT CHCTEMA;

- yIpaBJbatba KBAJIUTETOM y 0JHOCY Ha 3axTeBe MICO cTaHmapia 3a Koje je MOCTUTHyTa cepTHhHKALH]a;

- UMIUIEMEHTAIMja 3aXTeBa CBUX JAPYTHX HAllMOHAHUX U MelyHapoIHHX CTaHaapaxa M MpoIHca, KOjH ce
OJIHOCE Ha TI0CJIOBE LIEHTPA;

- YYECTBOBaWE Yy M3paJgH 3aKOHCKHX akaTa (3akoH o JiekoBuMa; [IpaBHUIHHK O Ha4YMHY OIJlalllaBarba JIeKa,
OJJTHOCHO MEIMIHCKOT CPEIICTBA);

- 00e30eheme 3aKOHUTOCTH M OJITOBOPHOCTH Y pajay y MOCIOBUMA U3 JAEIOKPYTa IEHTPA;

- npahewa nponuca EY u npaheme u cipoBohjeme cmepuuua EY, ICH u npyrux mMeljyHaponHux cTpydHux
cTaHziap/a;

- wmelyHaposHe capaimbe y MOCIOBHMa M3 JIGNOKpyra ILIEHTpa M capajme ca JAPYTUM CTPYYHHM
OpraHu3aiffjama.

Ynan 5.

Lenrap 3a xymaHe JIEKOBe, y [JHJbY 3allITUTE JABHOT 3[[paBJjba, BPILIH MIOCIOBE y 00JIacTH:

a) IpOLIEHE aIMUHUCTPATHBHE IOKYMEHTAIH]E;

0) mporieHe (eBanTyainyja) KBaluTeTa JieKa:

-TporieHe (eBanyalyja) JOKYMEHTaIMje O KBAaJUTETy Jieka y MOCTYIKY Jo0ujama M03BOJIE 3a JIeK, HEeHUX
00HOBa, M3MEHa U JI0ITyHa (BapHjaluje) 1 U3pajie eKCIePTCKUX N3BEITaja;

-TpolieHe (eBaslyalija) JOKyMEHTalKje O KBAaJHUTETYy JIeKa y MOCTYIKY HM3[aBame J03BOJIE 3a CIIpOBOheme
KJIMHUYKOT HCIIMTHBAbA JIEKA;

B) IporieHe (eBatyanuja) 0e30€HOCTH JeKa:

-TpolieHe (eBajyalnuja) JOKyMeHTanuje o 6e30eJHOCTH JieKa y MOCTYIIKY A00ujama JI03BOJIE 3a JIEK, leHUX
00HOBa, M3MEHa U JIOITyHa (BapHjaluje) 1 U3pajay eKCIepTCKOT U3BelITaja 0 6e30eTHOCTH JIeKa;

-TIporieHe (eBajyallja) mepuoaudHor m3Bemraja o 6e30exHoctn jexa (IICYP) mocraBibeHMX 0 cTpaHe
(hapmareyTcke HHAYCTPHj€ Y TIOCTYTKY A00Hjama, 0OHOBE U M3MEHE JI03BOJIE 3 JIEK;

r) opranm3anyje ad hok pamme Tpyme 3a pemaBame mpodjeMa y MPOLEHH IOKyMEHTalHWje 3a KBaJHTeT,
06e30emHOCT U e(UKACHOCT JIeKa

) TIpoIIcHe (eBayaruja) epUKacHOCTH JIeKa:

-TIporieHe (eBallyarija) JOKyMeHTalrje 0 e(pUKAaCHOCTH JIeKa Y MOCTYIKY T0o0Hjama T03BOJIE 3a JIeK, lheHUX
00HOBa, M3MEHA U JI0ITyHa (BapHjaluje) 1 U3pajay eKCIepTCKOT U3BeIITaja 0 ePUKaCHOCTH JIeKa;

-TpolieHe (eBalyalyja) JOKyMeHTaluje 0 OMOEKBUBAJICHIIM]H Y TIOCTYTIKY 10OHWjama J03BoJIE 3a JeK, 0OHOBE
Y M3MEHE U JI0IyHE J03BOJIE 32 JIEK U M3pajly eKCIIEPTCKOT N3BEIITaja O ONOCKBUBAJICHLI]H;
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-TIporieHe (eBajyalfja) TOKyMEHTaIlHje 3a H31aBarbe JO3BOJIE 3a CIPOBOlemhe KIIMHUYKOT UCTIUTUBAA JIEKa
Ka0 M M3MEHE U JOIyHEe 0J00PEHUX KIMHMYKHX UCITUTHUBAA, TPOMECEUHHX, 3aBPLIHUX U PYTHX M3BEIITAja;
-paliema 1 KOHTPOJIE CIIPOBOleha KIIMHNYKAX HCIINTHBAhA,;

-IpOLICHA JOKyMEHTAallUje 3a yBepeme O INMpPUMEHH cMepHHIa [loOpe KIMHHYKE Npakce Yy KIMHUYKAM
UCIIUTHBabUMa JIEKOBA 32 YIOTPeOy y XyMaHO] MEIULIUHH;

-eBHACHTHpama, Ipahema, IpoydaBama, NPOLEHE U pa3yMeBama HEXKEJbeHHX peakldja Ha JIEKOBE
NPHjaBJbEHHUX OJ] CTPaHE CIIOH30pa KIMHUYKOT NCTINTHBAA.

) mpouene (eBanyaruja) y noctynky ogo0paBama pUHAITHOT ca)KeTKa KapaKTepUCTHKA JieKa M YIyTCTBA 3a
JIEK U TEKCTa CIIOJbI-ET M YHYTPALIHET TaKOBamba JIeKa;

¢) mpoIieHe (eBajyallija) 3aXTeBa 3a KaTeropu3alujy Jeka;

JK) CTaBJbamba y MPOMET JIeKa:

-porieHe (eBasryanuja) (hopMaliHe MOTIIYHOCTH JOKyMEHTalHje y MOCTYNKY IOoOMjama IT03BOJE 3a JIEK,
BCHUX 00HOBA, N3MEHA U JIOMyHa (Bapujaruje);

-IpOLIeHAa MaTHYHUX MOJaTaKa O JICKY U3 3aXTeBa U HEroBo yHouuewe y [locioBHI HHPOPMAITMOHN CHCTEM
AreHnyje;

-IpUNpeMa KOMHCH]a 32 CTaBJbahe y MPOMET XyMaHHX JICKOBa, KOMHUCHja 33 KIMHMYKA HCIUTHBAKkA JICKOBA
Kao ¥ KOMHCH]ja 32 OOHOBY JI03BOJIE 33 CTABJbALE Y IPOMET;

3) mpOIICHA TOKYMEHTAIIH]E Y3 3aXTEB 3a 0JJ00perha 3a YBO3, JIGKOBA KOjU HEMajy 03BOIY 3a Jiek y PC;

W) H3JaBamke yBepema 3a MoTpede W3BO3a JIEKOBa y CKJaay ¢ mpenopykama CBeTcKe 3paBCTBEHE
OpraHusaruje;

j) u3naBame omo0perma 3a yBO3 JICKOBA M MEAMIMHCKHX CpejcTaBa 3a morpebe crmpoBoljema 0700peHuX
KIMHUYKHAX UCIHTHBAA;

K) NIIpUIpEeMe MHUIBbEHA 332 YBO3 y30paKa JieKa, CYICTaHIM U IPYrHX MaTepujaja NOTpeOHUX y MOCTYIKY
noOujarba 1 OOHOBE [IO3BOJIE 3a CTaBJhAFE JIGKA M Yy TMPOMET W 3a moTpede cmpoBolema omo0peHnx
KIMHUYKAX HCIATHBAbA

) capalmba ca ekcrepTiMa ca Jlucre cTpydmaka AreHiyje

M) H3JaBambe JOJATHUX MapKHIla 3a JICKOBE KOjU UMajy J03BOIy 3a Jiek y PC kao M 3a JIeKoBe KOji HeMajy
J03BOITYy 3a Jiek y PC;

H) CTaHJapJHMUX ITOCIIOBA:

-IIpUIIPEMe TUIAHOBA U aHAIIM3e aKTHBHOCTH U3 JICJIOKPYTa pajia LIeHTpPa;

-IpUIIpeMe porpama, IJIaHOBa pajia v U3BELITaja O paly U3 JeJOKpYyTa LIEHTPa U eBUJICHIIN])a;

-nnpaheme 1 yHanpeheme MoCI0BHOT HHPOPMAILIMOHOT CUCTEMA;

-yIpaBJbamke U paJl Ha MPOjeKTHMA U3 JISIOKpYra [EeHTPa;

-yIpaBJbamka KBAIUTETOM y ofHocy Ha 3axteBe MCO cTanmapza 3a Koje je MoCTUrHyTa cepTudukanuja;
-MMIUIEMEHTalMja 3aXTeBa CBHX JAPYTHX HAMOHAIHMX M MehyHapoJHHX CTaHIapala M Npoluca, KOju ce
OJIHOCE Ha TI0CJIOBE LICHTPA;

-00e30el)eme 3aKOHUTOCTH U OATOBOPHOCTH Y pajy y MOCIOBUMA M3 JICJIOKPYTa EHTPa;

-npahiema nporuca EY u npaheme u crpoBoheme cmeprunia EY, ICH u npyrux MejyHapogHuX CTpyIHHX
CTaHzapla;

-npejiarame u3mMeHa nponuca y PC y unipy najbe xapMaHuzaipje 1 umiieMenranuje EY perynartuse;
-capajiibe ca NpodecHoHaIHUM yIpyKEeHhUMa, KoMOpama 3paBCTBEHUX paHUKa, YApYKemhHUMa NalujeHaTa
W IpYTHM OpraHu3alyjaMa 3aHHTEPEeCOBAHNM 3a 00J1acT paga ATeHIje;

-MeljyHapoiHe capa/iihe y OCIOBUMA U3 JICIOKpYyra LEHTPa U capaibe ca ApyruM Mel)yHapo HHM CTPYUHUM
opraHu3aiyjama;

Hannonannu nenrap 3a hapMakoBUTWIAHILY, Y IIMJbY 3aIUTHTE jaBHOT 3/]paBJba, BPILH MIOCIOBE y O0JIACTH:

a) IPUKYIUbama, EBUJICHTUpaba, Tpahema, MpoydaBama, MPOLeHe U pa3yMeBama HEXXEJbeHUX peakifja Ha
JIEKOBE M CBHX JpPYrHX IpobiieMa y Be3W ca NPHMEHOM JIEKOBa, NPUjaBJbEHUX OJ CTPaHE 31PaBCTBEHHX
CTpY4YbaKa U IalyjeHara Kpo3 CUCTEM CIIOHTAHOT IPH]jaBJbUBambA;

0) nmpuKyIUbama, eBHICHTHPamka, pahema, MpoyyaBama, IIPOLEHE U pa3yMeBama HEXEJbeHUX peakiuja Ha
JIEKOBE M CBUX JPYrHX MpoOJeMa y Be3u ca MPUMEHOM JIEKOBa, MIPUjaBJbEHUX O] CTPaHe HOCHOLA JI03BOJIA Y
cucteMy 00aBe3HOT MMPHjaBIbUBAKBA;

B) pa3Boja HalMOHaNHe 0a3e MmojaaTaka o0 MPHUjaBJbEHUM CITy4ajeBUMa HeXKEJLEHUX PEaKInja;

T) pa3Boja u yHampelema crucremMa CIIOHTAaHOT U 00aBE3HOT MTPHjaBJbUBAha HEXKEJbEHIX Peakilnja;

Jl) OpraHm30Bama M CHpoBohema MporpaMa emykamnuje y oOmacth (papMakoBUTHIIAHIE 3a 37paBCTBEHE
pagHHKE W 332 HOCHOLIE JIO3BOJIE 3 JIKOBE;

) npahewa mndopmanuja 0 HexeLEHUM peakuujamMa NpU MHTEpaKlHjama, Npelo3Hupamy, 3JI0yHoTpedu,
HEMPaBUIIHO] OJTHOCHO HEOJJ00PEHO] yImoTpeOu Jieka Y OJJHOCY Ha JO3BOJY 3a JICK;

e) uneHrtudukanyje, npahemwa, npoyyaBama 1 eBajlyannje 6e30eIHOCHUX CUrHaa;

) TIpeJyIarama ojrosapajyhux 6e30e1HoCHIX Mepa, Kao U Mepa 3a MUHUMH3ALH]y PU3HKa;

3) mpUIpeMe U KOHTpPOJIE TMcaMa 3paBCcTBeHUM pagHunmma (I XI11);
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M) KOHTpOJIE €IyKaTUBHUX MaTepHjaia U MporpamMa HOCHOLA 03BOJIA 32 JIEKOBE, HAMEHCHUX 3/IPaBCTBEHUM
pagHMIIMA W TIaINjCHTHMA,;

j) mpomeHe (apMaKOSTTHISMHONOIIKAX HCTPAKHUBama Yy MOCTMAPKETHHIIKOM TIepuoay Tpahema
0e30eJHOCTH JIEKOBA;

K) opraHu3oBama npuBpeMeHux (ad hoc) pamHux rpyma 3a pelmaBame MpodjieMa y NpOLEHH MojaTaka y
obnactu GpapMaKkoOBUIHIIAHIIE;

J) JaBama CarjacHOCTH HOCHOIMMA J03BOJIC 3a JIeK 3a mpocichuBame obaBelITeHa OMIITO] U CTPYYHO]
JaBHOCTH Koja cajpike uHpopMalmje o GapMaKOBUTHIIAHIIH;

Jb) ydecTBOBama Yy MehyHapomaHUM cHCTeMHMMa 3a pa3MEHY YIo30pema W HOBUX HH(pOpMaIuja o
0e30e1HOCTH JIEKOBA M FbUXOBO NpOCiehuBame 3[paBCTBEHUM CTPYUHHAINMa;

M) OpraHH30Bama CacTaHaka CaBeTOJaBHE KOMICHje 3a 0e30eIHOCT JIeKOBa pamu IMpoleHe 0e30eTHOCHOT
npoduia Jieka u JOHOUICHa IPeaJiora PeryJaTopHIX Mepa Koje Tpeba mpeay3eTH n3 0e30eJHOCHUX pa3iora;
H) o0aBemTaBamba MUHHCTAPCTBO 3/IpaBJba O CIIPOBONEHY PEryaTOPHUX Mepa IpecTaHKa BaKema 03BOJIC
3a JIeK, OZTHOCHO NPUBPEMEHOT CTaBJbarba BaH CHAre JJ03BOJIE 32 JIEK U3 0e30€THOCHNX Pa3iora;

) capajmba ca eKcliepTiMa ca JIucTe cTpydmaka U NMpykambe PeryJaTopHUX CMEPHHUIIA Y BE3H Ca M3PaZ0M
W3BEITAja MPOIICHE;

0) xopuithera MenUIMHCKOT peyHuKa 3a peryiartopHe aktuBHocTH (MedDRA), mmmnemeHTupa u3MeHe
OBOT peYHMKa U KOJAUpa MpHjaBJbeHE HEXEJbeHE peaknuje npema pedanky MedDRA;

M) TpoleHe NoKyMeHTauuje u3 obnactu ¢apmaxosurmnanue (JAIC, [ICYP/IIBPEP, PMII w/umn ALIO)
JIOCTaBJBEHY Y CBPXY M3[1aBamba JI03BoJIe, 0OHOBE JJO3BOJIE U M3MEHA U JJOMYHa J03BOJIE;

P) mpoBepe Aa M OATOBOPHO JIMIIE 3a (hapMaKOBUI'MJIAHIY, UMEHOBAHO OJl CTpaHe HOCHOIA JI03BOJIE 32 JIeK,
UCITyHaBa MPOIMCAHE YCIIOBE;

C) eBUACHTHpama W TPOICHE MEepHOAWYHHX H3BemTaja o Oe3bemnocth neka ([ICYP) mocraBiseHHX Of
CTpaHe HOCHOILIA JO3BOJIAa PEJJOBHOM TMHAMHUKOM HaKOH JOOMjama JO3BOJIE 3a JIEK;

T) obe30ehema TpaHCIapEeHTHOCTH ToJaTaka (papMakoBUTHIAHIIE M 00jaBibyje HH(pOpMAINHje Ol 3Hadaja 3a
0e30eqHy IpHMEHyY JICKOBa Ha CajTy AreHIH]e;

h)capagme y oOmactu 0Oe30egHOCTH JIeKOBa ca APYTUM OpTraHU3AIMOHMM jeIUHHUIAMa ATeHIHje,
MmuHuCTapCTBOM 371paBiba, 3APABCTBEHUM YCTaHOBaMa M 3APAaBCTBEHUM paJHULINMA, KOOPIUHA-TOPUMA 3a
(apmakoBUrMIIaHIly, KOMOpama 3/IpaBCTBEHHMX paJHMKa, YApPYXKEmhHMa TalujeHara, QakyiTeTuMa
(apmareyTCKUX U MEAMIIMHCKUX HayKa U HOCHOIMMa JI03BOJIA 32 JICKOBE;

y) npahewa mnponuce EVY, cmepuune ICH, crpyuna ymyrctBa C30 u npyre melyHapoane crpyuHe
cTanzap/e; ocrpapyje MehyHapoaHy capaamy y obiactu 0e30eJHOCTH JiekoBa ca EBporickoM areHiujom 3a
nekoBe (EMA), areHiujama W TenMMma HaJUIKHUM 3a JIGKOBE y JIpXaBama wianunama EY u apyrum
npxkaama, C30 u seHuM konaboparuBHUM neHTpoM (The Uppsala Monitoring Centre).

[TocnoBu omucaHW OBUM 4YJIaHOM, BpIIE C€ Ha OCHOBY 3akoHa, [IpaBMiHMKa Kao M CTPYYHHMX CMEpHHIA
pedepentHux perynatopaux u ctpyunux tena EY, UIX u C30, moBpeMEHO W Ha OCHOBY HEIIOBOJFHHUX
nojaTaka Kaja je moTpeOHo KoHcynToBatn Behm Opoj mpoleHnTesha M Ha OCHOBY CTCUEHHX 3Hama H
HCKYCTaBa JIOHETU OJJIYKY, a y IIMJbY 3aIlITUTE jaBHOT 3/[paBJba U MHTEIPUTETa ATCHIH]E.

YiaH 6.

IenTtap 3a MOJPIIKY BPILIH MOCIOBE y 00JIaCTH:

a) ®unancuja:

-IIOCJIOBU KEbUT'OBOACTBA U pav4yHOBOACTBA, KOjI/I CC OHOCE Ha: AXXYPHO U TaYHO KIHbUKCHE CBUX MTOCIIOBHUX
MPOMEHa, TEePHOAMYHO PAYyHOBOACTBEHO M3BEHITABAKE W W3pagy TOOUINBMX padyHa, peann3aiujy
MHTEpHOT 00pavyHa, Bol)ere eBUICHIM]ja 1 aHATMTHYKOT KEbUTOBOACTBA, 3pay M IPUMEHY KOHTHOT IIIaHa,
peanu3aiujy peJOBHOT U BaHPEIHUX ITONHNCA U CIL.;

-1I0CTIOBH (pMHAHCH]CKE OlepaTHBE, KOjU ce OJHOCE Ha: (pakTypucame, H3/laBambe MOpyHOeHUNIA U OCTAINX
JIOKyME€HaTa, O4YyBam€ JIMKBUAHOCTH M COJBEHTHOCTH, (PMHAHCHjCKO-DPAuyHOBOJICTBEHO EBHICHTHPAE
OCHOBHHX CpEJICTaBa, OOpauyH M MCIUIATy 3apaja M OCTAIMX JMYHMX pacxoja M HakHajia, OnarajHMYKo
TIOCJIOBALE U CIL.;

-KOMEepIIMjajHi TIOCIOBH, KOjU c€ OJHOcCe Ha: HabaBKy poba, ycimyra W ompeme, ymnpaBlbambe MpolecuMa
jaBHMX Ha0aBKW, JTUKBHIAIW]Y yJIa3HUX (akTypa, CIOJFHOTPTOBHHCKO IOCIIOBamke, ydenihe y mporecy
BepuduKamuje 1rodaBpada u CIL.;

-MaralMHCKH TIOCIIOBH, KOjH C€ OJHOCE Ha: IPHjeM U H31aBamke poOe U3 MaranHa, yIpaBJbake CKIIAIUITHIM
MIPOCTOPOM, KOHTPOJY MCIPABHOCTH po0e y MaraluHy, ycKinahuBame ca MaTepHjaIHUM KEHTOBOJICTBOM U
CIL;

-(MHAHCH]CKO-PauyyHOBOJCTBEHO IIAHUpAkhe U aHajlk3a, KOju ce OJHOCE HAa: (PMHAHCH]CKO IUIaHHpame U
KOHTPOJIY ¥ (PMHAHCH]CKY aHaJIN3Y;

-nocnoB Tekyher onpikaBama, o6e30ehema u 3amTHTe, KOju ce ogHoce Ha: Tekyhe oxpkaBame obOjekara,
TEXHUYKE ONpEeMe M WHCTallalllja; YIpaBibambe CIIy>KOSHHM BO3WJIMMa U TeKyhe ojpikaBame BO3ZHOTI Iapka,
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obe30eheme m 3amTuTy oOjekaTa, 00aBJbambe jeMHOCTABHUX (H3UYKHX PaZoBa, MAHUIYIALH]y PaIHOM
onehoM M TEKCTWIIHMM MpeaMeTHMa y ATEHLHUjH, capaglby ca eKCTepHHM INapTHepHMa Ha IOMEHYTHUM
HOCJIOBMMA U CIL.;

-[IOCJIOBU YIpaBJjbaka WHBECTHUIMOHMM DAJOBHMa, KOjH Ce ONHOCE Ha: ydemhe y M3paid IUIaHAa jaBHHX
HabaBKM pajioBa, capajmpy Ca CBHM YYECHHIMMa y W3BOleHy MHBECTUIMOHUX PaJoBa, TEXHHYKH IpPHUjeM
WHBECTHIIMOHHX PazioBa U CII.

0) cripoBohema nporca y 006JacTi paJHUX 0JJHOCA ¥ pean3alije TEXHUUKNX U OIIITUX I10CII0Ba!

- cupoBoljerme nponwuca y 00:1acTH paJHUX OJHOCA;

-IIPHjEM OIILITE U CTPYYHE JOKYMEHTAIUj€, KYPUPCKH TOCIOBU M MOCIIOBU €KCIIEINTOBAA OIILTE U CTPyYHE
JIOKYMCHTAIIH]¢;

-TIOCJIOBH TIpHjeMa W mpociehuBama 3axTeBa W JAOOPATOPHjCKUX Yy30paka, KOjHU ce OJHOCE Ha: IpHjeM
3axTeBa OJf CTpaHe KIHMjeHATa, NpHjeM Yy30paka 3a JabopaTOpHjcKy KOHTPOIY KBalMTEeTa JIEKOBa M
MEIOHMIMHCKHX CpEICTaBa, CBHICHTHPAmE IIOJHETHX 3aXTeBa, ,JIPEIUMUHApHY IpOBEpy IOXHETe
JIOKYMEHTAaIIHje U CIL.;

-[IOCJIOBE MPUIIPEME U IITaMIIe aKaTa U3 HaJISKHOCTH ATEHIH]E;

-apXHBHpame IOKYMCHTAIMje W MaTepujana, W3IydnBame apxuBcke rpalle u Boleme oxaromapajyhmx
CBUJICHIIH]a;

-KaJJpOBCKM TIOCJIOBU KOjU C€ OJHOCE Ha: YIpaBJbame IMpOlecMMa IpHjeMa Ha paj M IpecTaHKka pajaa
3alloCiIeHUX, W3pajy YroBopa O paly M oOcTale JOKyMEHTalluje, Peryjiucame CIy)KOCHUX NyTOoBamba,
OJIprKaBame JINYHUX JIOCHjea 3al0CIeHUX U APYruX 0a3a mojartaka;

-TIOCJIOBH 0O0YKE ¥ pa3Boja 3all0CICHUX, IUIAHUPAhE U OPraHU30Bambe 00yKa U eyKallyja 3aMoCICHUX, Pa3Boj
3Hama, yIPaBJbatbe IMYHAM U MPO(YECHOHATTHUM Pa3BOjeM 3aIlOCIICHUX M PYKOBOAMIANE, pahemke MmocTynka
OLICHHBamkha U HarpaljuBama 3aMoCiICHUX, KOjH Ce OJHOCE Ha: Pa3BOj METOAOJOTH]E U YIPaBJbake MPOLECOM
eBajyalyje, NPUMEHY KPAaTKOPOYHMX M JYrOPOYHUX WHIVBHAYaJIHHX W TPYIMHHX Mepa HarpaljuBarma
3al0CIICHHX, HarpajuBame pyKOBOAWIIALA U CIL.;

-npalieme 1 KOOpIUHALIMja TOCIIoBa TeKyher onpxaBama 00jeKaTa, TEXHHUYKE ONMpEeMe U WHCTAIAIlH]ja;

U Tekyhe onprkaBambe BO3HOT TapKa,

Il TOCNOBU BETEPHUPACKOI CEKTOPA U CEKTOPA 3A
MEOWLMHCKA CPEOCTBA

Ynan 7.

BerepuHapcku CEKTOp BPILIH ITOCIOBE Y IUJBY 3aIITUTE jaBHOT 3paBiba Y 00JIacTH:

a) M3[1aBama J03B0OJIC, 32 CTABJhAFE BETCPUHAPCKOT JIEKa Y IPOMET:

-TporieHa (popMaHe OTIYHOCTH MPOITUCAaHe TOKyMEHTAIH]e Y3 3aXTeB 3a JOOHjame TO3BOJIC 33 CTABJHAKE Y
MPOMET JieKa 3a yrmoTpely y BeTepHHAPCKO] MEIUIINHY,

-TIpolleHa JOKYMEHTAIHje O KBAIUTETY JIeKa 32 BETEPHHAPCKY YHOTpeOy y MOCTYIKY noOujama JO3BOJIE 3a
CTaBJbabe JIeKa y MPOMET;

-IpoIIeHe JOKyMeHTanuje o 0e30eTHOCTH W e(PpUKACHOCTH JIeKa 3a BETEPUHAPCKY YHoTpedy y MOCTYIKY
Jo0Mjama J03BOJIE 32 CTaBJbabE JICKa Y IPOMET;

-IpoIIeHe MTEPUOUIHUX H3BemITaja o 6e36eqHocTu ekoBa (IICYP-oBa);

-TIPOIIeHe JOKYMEHTAI[H]je 32 Ca)KETaK KapaKTepUCTHUKE JIeKa U YITyTCTBA 32 KOPUCHHKA,;

-TIpOIIeHe JOKyMEHTaIK]je 32 0OHOBY J03BOJIE 32 CTABJbAILE JIEKA Y IIPOMET 32 BETEPHHAPCKY YIOTpeOy;
-TIpolIeHe JOKyMEHTaIHje 3a U3MEHY U JIOITyHY J03BOJIE (BapHjaluje);

-capajibe ca cTpyumanuma ca Jlucre excriepara;

-TIpHUIIpeMa 1 opraHusoBame pasa Komucuje 3a BerepuHapcKe JIEKOBE;

-neduHucame, 00pajga U YHOC y MOCIOBHM MH(QOPMAIMOHM CHCTEM II0JIaTaka O JIEKOBHMa 3a YHOTpedy y
BETEPHHAPCKO] MEUIIMHH;

-pahema ynotpebe n nHGopMaIja 0 JIEKOBUMA U MEIUIIMTHCKIM CPEICTBAMA Y BETEPHHU

0) KIMHUYKUX UCTTUTHBAba BETEPUHAPCKOT JIeKa:

-TIpolleHa TIPOITMCAaHE AOKYMCEHTAIMje y3 3axTeB 3a JoOWjame ono0pema 3a cIpoBoheme KIMHHIKUX
WCIIMTHBAma JIEKOBa 3a YIoTpeOy y BETPUHAPCKO] MEIUIIMHH U IPUIPEMa OBOT 0700pemka;

-npahiema 1 KOHTPOJIEe KIMHUIKIX UCTINTHBAbA;

-TIpolleHa JOKYMEHTAalHje 3a yBEepeme O MpHMeHH cMmepHuna JloOpe KIMHWYKE IMpakce y KIMHHIKAM
UCIIUTHBAbUMa JIEKOBA 32 YIOTpeOy y BETEPHHAPCKO] MEULIMHH;

-IIpUIIpeMa 1 opraHusoBame pasa Komucuje 3a npoleHy KIMHUYKAX UCITUTHBAbA

B) IpolieHe (eBayalyja) JOKyMEHTalLuje 3a Klacu(uKanujy Ipon3Boaa
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AreHuuja 3a nekoBe u MeauumHcka cpeactea Cpbuje NHOPOPMATOP O PALLY

I) IpoLEeHa JOKyMEHTalHWje 3a HM3JaBame O0J00perma 3a yBO3 HEPErHCTPOBAHMX JIEKOBA MEIULMHCKUX
cpelcraBa 3a BETCpHHAPCKY yroTpedy

1) IpUIIpeMe MHUIIJBEHa 32 YBO3 y30paKa Jieka, CyNCTaHIM W APYTUX MaTepHjajia MOTPEOHHX Y IMOCTYIKY
noOujara M 0OHOBE JJO3BOJIC 33 CTABJbAKLE JICKA Y TIPOMET

1)) npujaBsprBama HEKEJLEHUX peaKija JeKa:

-IPUKYIUbaha, CBHUICHTHpama, Npahema W INpOIeHe IpHjaBa HEXE/bCHUX peaklMja W HHTEpaKuuja
BETEPUHAPCKHUX JIEKOBA, JOCTAaBJBCHUX OJl CTpaHE BETEPUHAPCKUX CTPy4YHhaKa KpPO3 CHCTEM CIIOHTAHOT
NpYjaBJbUBambA;

-yHarpeerba M pa3Boja CHCTEMa CIIOHTaHOT NIpWjaBJbUBarba HEXKEJHEHHX peakiuja W HHTEpakiuja
BETEPUHAPCKHX JICKOBA;

-pa3Boja HarpoHaHe 0a3e mojaraka O He)KeJheHUM peakilijaMa U HHTEpaKIHjaMa BEeTepUHAPCKUX JIEKOBa;
-npahema MHGOpMaIja 0 HEXEJHEHIM peakilijamMa y 3JI0yINoTpeOr BETEPUHAPCKUX JIEKOBA M HEXKEJHEHUX
peaxiyja JTa)XHUX BETCPHHAPCKHX JICKOBA;

-IPUKYIUbAha, CBUACHTHpama, Npahema M NpOLEHe NpHjaBa O30MJBHUX M HEOYCKMBAHHUX HEXKEJbEHUX
peakiyja UCTIOJbeHUX Y TOKY KITMHHYKHX UCITUTHBAba BETCPHHAPCKUX JICKOBA;

-punpemMa 1 opranusoBame Komucuje 3a 6e30eIHOCT BETEPUHAPCKHX JICKOBA;

-capajma ca ekcrepTuMa ca Jlucte ctpydmaka ArcHImje;

€ ) ynmca MeIMIIMHCKOT CpeAcTBa y Perucrap MemMIMHCKHUX cpeacTaBa 3a ynoTpeOy y BETepHUHH:

-IpolieHa MPONKCcaHe JOKYMEHTALMje y3 3aXTeB 32 YIHC MEIMLMHCKOT CpeAcTBa y Perucrap MequuuHCKux
cpeacTaBa 3a ynorpeOy y BETCpUHH, O KBAJTHTETY, 0€30eIHOCTH M ¢(hUKACHOCTH MEAUIUMHCKOT CPEICTBA, Y
MOCTYIIKY YIHCa MEIUIIMHCKOT CpPeICcTBa y Perumcrap MeaunMHCKUX cpejcTaBa Koje mocenyje ,,CE® 3Hak,
OJTHOCHO MEIUITMHCKOT CPEICTBa Koje He mocenyje ,,CE® 3Hak;

-TIpoLleHa TOKyMEHTanuje 3a OOHOBY yIHMCa METUIIMHCKOT CpelcTBa Koje mocenyje ,,CE® 3Hak, omHOCHO
MEIHIIMHCKOT CpeacTBa Koje He mocenyje ,,CE“ 3Hak, y Perucrap MemMIMHCKUX CpeiCcTaBa 3a yHnorpedy y
BETCPHUHU;

-pOLIeHA JIOKYMEHTAllHje 32 M3MEHY M JONYHY YIHca MEIUIMHCKOT CpeAcTBa Koje mocenyje ,,CE® 3Hak,
OJJHOCHO MEIHUIMHCKOT CPEACTBA Koje He mocenyje ,,CE“ 3Hak, y Perncrap MemumIMHCKHX cpencTaBa 3a
ynotpeOy y BETEpUHH;

-IIpUIIPEMa U M3/1aBabe Pellea 3a yIuc, 0OHOBY yIHca, U3MEHE M JOIyHEe YIHca MEIMIUHCKOT CPEJCTBA, Y
Perucrap MeauLMHCKUX CPEICTaBa,;

K) CTaHJapIHUX MTOCTIOBA!

-IIpUIIPEMe TUIAHOBA U aHAJIM3e aKTHBHOCTH U3 JICNIOKpYTa pajia CEeKTopa;

-IpUIIpeMe porpama, IJIaHOBa pajia M U3BEUITaja O pay U3 JeJoKpyra LeHTpa 1 eBUJICHIIN]a;

-npaliese u yHanpeheme N0cI0BHOT HHHOPMAIIMOHOT CHCTEMA;

-yIpaBJbamka KBAIUTETOM y ofHOCy Ha 3axteBe MCO cTanmapaa 3a Koje je MOCTUTHYTa cepTHhHUKAIH]a;
-MMIUIEMEHTalHja 3aXTeBa CBHX JAPYTHX HAIMOHAIHUX M MelhyHapOJHHX CTaHOapaja M IpOoIHca, KOjU ce
OJIHOCE Ha TI0CJIOBE LICHTPA;

-00e30el)eme 3aKOHUTOCTH U OATOBOPHOCTH Y paly y MOCIOBUMA M3 IJIOKPYTra CEKTOPa;

-npahiema nporrca EY u npaheme u ciposoheme cmeprrma EY, VICH u npyrux meh)yHapomHUX CTpydHHX
CTaHJapla;

-MeljyHapolHe capajame Yy II0CJIOBMMa M3 JIeJIOKpyra IIeHTpa M capajiibe ca APYIMM  CTPYYHHUM
OpraHu3aIyjama.

Yan 8.

CexTop 3a MEIUIIMHCKA CPEJICTBA BPIIU MOCIOBE Y MWJbY 3alITUTE jaBHOT 3/IpaBiha y 00JIacTH:

a) perucTpanuje MeUIMHCKOT CpeAcTBa y Perncrap MeqUIMHCKUX CpecTaBa:

-TIpolieHa NpOIMCaHe JOKYMEHTallMje y3 3axTeB 3a perucTpalujy MEeIUIUHCKOr cpeacTBa y Perucrap
MEIMIMHCKUX CpeAcTaBa, 0 nepdopmMaHcamMa M CUTYPHOCTH MEIMIMHCKOT cpejcTBa Koje mocexnyje ,,CE®
3HaK WJIM CPIICKM 3HAK yCarjanieHOCTH;

-TIpolieHa JOKYMEHTAlMje 3a MPOJYyXKEHhe Perucrpanuje MEeIUIHCKOT CpecTBa Koje nocenyje ,,CE® 3Hak
WY CPIICKH 3HAK ycarjiameHocTn y Perncrap MeIMIMHCKIX CpeICcTaBa;

-TIpolIcHa TOKYMEHTAIM]je 38 U3MEHY U JOMyHY PEerucTpaliije MEIMIIMHCKOr CpeacTBa Koje mocenyje ,,CE®
3HaK WJIN CPIICKH 3HAK yCarjlall€CHOCTH Yy PCFI/ICTap MCEOUITMHCKHX Cpe}ICTaBa;

-pUIpeMa ¥ W3/aBamkbe peliekha 3a PErucTpalujy, MPOAYKEeHe perucrpanuje, W3MeHe W JIOMyHe
perucTpaimje MeIUIMHCKOT CPEICTBa, Y Perncrap MeIuIMHCKIX CPECTaBa;

-TpolieHa [OKYMEHTAllje O YIYTCTBY 32 YHOTpeOy MEAMIMHCKOT CpelCTBA, Kao U O o0eleKaBamy
MEIUINHCKOT CPE/ICTBA;

-IIpUIIpeMa U OpranusoBame panga Komucuje 3a MeuunHCKa CpeicTBa 3a 0100pemhe KIMHUUKIX HCITUTHBAbA
MEIMIMHCKHUX CPE/CTaBa, Kao M pelllaBama IPYriuX BAKHUX NHTamba U3 00J1aCTH MEIMLIHCKUX CPEJICTaBa;
-0CTBapUBambE Capaibe ca eKCIEPTHMA Ca JIUCTE CTPYUHhaKa.
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AreHuuja 3a nekoBe u MeauumHcka cpeactea Cpbuje NHOPOPMATOP O PALLY

0) BUIHJIAHIIE MEAUIMHCKUX CpecTaBa U npahema MEIUIMHCKUX CpelcTaBa Ha TpxkumTy (surveillance), kao
u Bohemy Oaza momaraka W3 0OJACTH BHTHIAHIE W TIpahema MEIUIHWHCKUAX CpeAcTaBa Ha TPXKHUIITY
(surveillance); crpyuHo-aaMuHHCTpaTHBHE O00pame IlepHOAMYHOT 30MPHOT W3BEINTAja O HEKEIJHCHUM
nmorahajuma menuiHCKHX cpenctasa (IICYP);

-IPUKYIUbakhe, EBUJICHTUpame, Npaheme M MpolieHa NpHjaBa WHIOWAEHATAa y BE3M Ca MEAMIMHCKUM
CpE/CTBHMa, IOCTaBJbEHHUX OJ] CTPaHE 3[PAaBCTBEHHUX CTPYYm-aKa, Ipou3Bohaya, oBramheHnx NpecTaBHIKa
npousBolhaya, AMcTpUOyTEpa U MaryjeHara Kpo3 CHCTEM CIIOHTaHOT IIPHjaBJbUBaIba;

-yHarpe)erbe M pa3Boj CHCTeMa CIIOHTaHOI TpHjaBJbHBama HHIMJICHATA y BE3UW Ca MEAUIMHCKUM
CpPE/ICTBHUMA;

-pa3Boj HalMOHANHE 0a3e mojaraka O MHIMJICHTHMA Y Be3U ca MEJUUMHCKUM cpeacTBuMma (basa Burunanue
MEIHUITUTHCKIX CPE/ICTaBa);

-npahieme WHpOpMaNHja O HEKEIHCHHM e(eKTrMa y 3I0yMoTpeOH MEIHIHUHCKOT CPEICTBA Y TOCIIYIKY
KIIMHAYKOT HCITUTHBAa MEJUIIMHCKOT CPE/ICTBA;

-IpUNpeMa W OpraHm3oBame pamga Komucwje 3a MeOWIMHCKA CpeicTBa (pa3MaTpame ONTHHUX NHTama W3
00J1acTH BUTHIIAHIIE MEIUITMHCKHUX CPEIICTaBa).

B) KIIMHUYKHUX HCITUTHBaKka MEIUIIMHCKAX CPEICTaBa;

-polieHa MPONHKCAaHe [OKyMEHTAllMje y3 3aXTeB 3a M3/aBame J03BOJIE 3a CIPOBOhCHE KIMHUYKUX
HUCIIUTUBakba MEAUINHCKUX CPEACTABA,

-HpaheH)a 1 KOHTPOJIC KIMHUYKUX UCIIUTUBABA,

-IPUKYIUbakhe, EBUJICHTUpame, Npalielhe M MpolieHa NpHjaBa O30MJBHUX M HEOYEKWBAHHMX HEKEJbEHUX
eq)eKaTa HCIIOJbCHUX Y TOKY KIIMHUYKUX UCTIUTHBAKha MEAUIIMHCKUX CPEACTABA,

- omoOpaBame yBO3a M N3B03a y30paka hemnrja, OMHOCHO TKHBA 3a IMOCTYIIAK KIIMHHYKOT NCIIUTHBAKA;
-TIpolleHa JOKyMEHTAIlhje 3a yBepewme O IMpHMeHH cMmepHuna JloOpe KIMHWYKE IMpakce y KINHIYKAM
HCTITHUBAbIIMa MEIUITUHCKHIX CPE/ICTABA;

-TIpUNpeMa W OpraHm3oBame paga KoMmmcuje 3a MEIWIIMHCKA CpelncTBa (pa3Marpame 3aXTeBa 3a KIMHHYKA
WCTITHBaFkha MEAUIMHCKIX CPE/ICTaBA).

T) U3J]aBakba MUIJBCHA O CTATYCY IMPOU3BOA, KATETOPU3AIIH]H U KIACU(PHUKAIN]H MEIUIITHCKUX CPEIICTaBa;
) laBama CTPYYHUX CaBeTa y Be3H YIYTCTBA 3a YNOTpeOy M oOenekaBarmba MEJAUIMHCKUX CPEACTaBa, Kao U
pa3BpcTaBama NPOU3BOJia y TPYIY MEIUIUHCKUAX CPE/ICTaBa, Kao U KJIacy pH3MKa MEJUIIMHCKOT CPEJICTBA;

h) Bohema Perucrtpa MeIUIMHCKHUX CpelAcTaBa, Kao M Perucrtpa mnpousBohada onH. oBnamrheHux
npejcTaBaHuKa Mpou3Bohaua;

€) OlCHHUBAaKka YyCarjalleHOCTH MEIUIMHCKOT CpelCcTBa ca 3axTeBMMa MOHorpaduje HaluoHallHe
(dhapmakorieje, kao u Bakehe EBporicke papmakoreje win HHTEpHAIIMOHATHE (hapMakorieje;

K) TIpU3HaBaka HHOCTPAHUX HCIpaBa M 3HAKOBA YCATNIAIICHOCTH 32 MEIUIIMHCKA CPENICTBA;

3) u3naBama Free sales ceprudukara 3a MeMIIMHCKA CPE/ICTRA;

1) VHOIIICHK- IT0/IaTaKa, OJIp’KaBamka U yHamnpehema cucTeMa MaTHIHHX [TOIaTaka 3a MEAUIMHCKA CPENICTBA;
j) CTBapame jeAMHCTBEHE 0a3e ,,rpyIa reHepHIKAX MEAUIIMHCKUX CpecTaBa‘;

K) TpOIIEHE MOKyMEHTalHWje y IOCTYNKY H3JaBama OJ00Opema 3a YBO3 HEPETHCTPOBAHOT METUIIHCKOT
cpencTaBa 3a Jieuere opel)eHOT MalMjeHTa WM TPyIe NalnjeHaTa, 32 YB3 HEperHCTPOBAHOT MEIUITUHCKOT
Cpe/ACTBa KOje je NpeAMeT JOHAalWje WIM XyMaHUTapHe IOMONHM, Kao M 3a YBO3 HEPEruCTPOBaHOT
MEIUIMHCKOT CPEJICTBA KOj€ j& HAMEHEHO HAYYHUM HJIM MEIUIIMHCKUM HCTPaKUBabUMa;

JI) yY4ECTBOBame Y HHOOPMHUCAKY CTPYIHE jJABHOCTH M KOHTHHYHPAHO] MEIUIMHCKO] eIyKaIfju U3 o01acTu
MEIUIUHCKHAX CPEICTABA;

Jb) CTaHJIApPIHUX TOCJIOBA:

-TIpUIpeMa IUTAHOBA U aHAJIM3a aKTUBHOCTH U3 JICJIOKPYTa pajia CeKTopa;

-TIpUIpeMa mporpama, IIaHOBa paja U U3BEIITaja O pary U3 ACJIOKpPYyra CEKTOpa M eBUICHIIN]a;

-npahemwe n yHarnpeleme NOCIOBHOT HHPOPMAIIMOHOT CUCTEMA;

-yIpaBJbake U PaJl Ha TPOjEKTHMA H3 JICIIOKPYTa CEKTOPa;

-yIpaBJbamka KBAIMTETOM Y OJHOCY Ha 3axTeBe ,,ISO® cranmapaa, 3a Koje je MoCTUTHYyTa cepTrduKanyja;
-MMIDIEMEHTAIIM]ja 3aXTeBa CBUX APYTUX HAIIMOHATHUX M Mel)yHapomHWX CTaHIapaaa M Ipomwca, KOju ce
OJTHOCE Ha TIOCIIOBE CEKTOPA;

-npaheme mponuca U CTaHAapAa w3 00JacTH MEIUIMHCKUX cpeacraBa (/IupextuBe u perymatuse ,,EU
LEN® ,ISO) wm gpyrux wmehyHapoaHux opraHu3ainuja, [aBame HMHUIMjaTHBA 332 HUXOBOM
PIMHJ'[eMeHTaL[PIjOM Y HalMOHAJIHOM 3aKOHOJOBCTBY M YUYCCTBOBAKBE Yy HU3paJAW IpPOIIHCa 3a HBHUXOBO
CIIpOBOheHE;

-mel)yHaponHa capagma Yy TOCIOBMMa W3 JAEJOKpyra CeKTopa M capagme ca IPYyTHM CTPYIHHM
OpraHu3aiyjama.

-00e30eheme 3aKOHUTOCTH ¥ OJITOBOPHOCTH Y Pajay y MOCIOBHMA M3 JIEJIOKPYTa CEKTOPA;

IV YNPABJbAKE KBAJIMTETOM ArEHUUJE
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Unau 9.

[NocnoBu ynpasbarba KBATUTETOM OJJHOCE CE Ha:

a) oAprKaBarbe M KOHCTAHTHO yHanpeheme cucTemMa ynpasibamka KBAUIUTETOM Y OKBHPY ATCHIH]E;

0) oxp)kaBame M KOHCTAHTHO YHAmpeleme cHcTeMa yIpaBjbama 3aliTHTOM >KHBOTHE CPEAMHE Y OKBHPY
AreHnyje;

B) OJp)KaBambe M KOHCTAaHTHO yHampeleme cuctema yrpasibamha Oe3denHouthy mHpopMmalyja y OKBHPY
AreHnyje;

r) ydecTByje Yy HMIUIEMEHTAalHWjH, pa3Bo] M KOHCTaHTHO YyHanpeheme kBamurera paga Haumonanne
KOHTpOJTHE J1aboparopuje, y ckiany ca 3axreBuma MCO 17025;

JI) IMIUIEMEHTAIH]y, pa3BOj M KOHCTAaHTHO yHamnpeleme cucrema yrnpasibama 31paBibeM U 0e30eqHomhy Ha
pany y okBupy AreHunuje;

1)) u3pangy u ynpasipame JOKYMEHTAIIN]OM CBHX CHCTEMa yIIPaBJbamkba Y ATCHIH]H;

€) KOoHTpony cmpoBohema oapendu nehHHUCAHMX y MOKYMEHTALMjH CHCTEMa YIpaBJbamkba Yy OKBHPY
Arennyje;

XK) MPOBEpY YCKIAEeHOCTH caapikaja JOKyMEHTALMje CBUX CHUCTEMa yNpaBibamba y ATCHIU)H ca 3aXTEBHUMA
pEJIeBaHTHUX HALIMOHAJHUX U MEl)yHapoIHMX CTaHAap/a;

3) IJIaHUpambe 1 CIpoBol)ere MHTEPHUX NpoBepa y ATCHIH]H;

]) EBUACGHTHpPAE U KOHTPOIY pa3pelleha TEXHMYKUX rpelaka (pekiaManyja) KivjeHara;

K) yIpaBjpalke HeycarjallleHOCTUMa Yy CHCTEMUMa YIpaBibalba Yy ATCHIHWjH, NpeJiaratbe W KOHTPOIY
crpoBol)era KOPEKTUBHUX MEpa;

J) IUTAHUpamke, KOOpAWHAIMjy W mpaliele crpoBoljema 00yka Koje ce OJHOCe Ha O0JNacT ympaBbamba
KBAJIUTETOM Y OKBHPY ATeHIHje;

Jb) IPUKYIUBAKkE MOAATAKA, MEPEHE U aHAIHM3y NepGOMaHCH CBHX PEryJaTOpPHHX Ipoleca, Kao U mporeca
HOJpLIKE Y ATCHLM]H;

M) Manupame, KIacupuKalmjy 1 CTaaHo yHampelheme moctojehnx peryiraTopHHX mporieca, Kao W Iporeca
HOJIpLIKE;

H) npahiee peanusanyje 0J0OpPEHHX IMJbeBa KBAIWTETA, LIJbEBA 3aIUTUTE JKMBOTHE CPEOUHE U LMJbCBA
6e30eaHOCTH HH(OPMAITHja Y OKBUPY ATEHIH]E;

1) yIpaBJbake PU3ULIMMA CBUX MOCIOBHUX Npolieca y AreHI]jH;

0) ympaBJbame pu3uiMa 0e30eaHocTr HHbOopMAaIHja;

1) CTaHapHE MOCIIOBE:

- ympaBJbatbe U pajl Ha MpojeKTuMa AreHiuje;

- capa/ilby ca CBMM OPraHM3allMOHUM LieIMHaMa ATeHIIHje;

- capajiiby ca CBUM CIIOJEHUM MapTHEPHMA;

- IpUIIpEMe IUTaHOBA U aHAIN3e AKTUBHOCTH U3 JICTIOKPYTa YIIPaBJbakbha KBATUTETOM;

- IpUIIpeMe Nporpama, IIaHOBa paja ¥ U3BELITaja O pajy U3 AeNOKpYyra ynpaBjbama KBaIUTECTOM;

- 00e30eheme 3aKOHUTOCTH U OATOBOPHOCTH Y pany AreHImje;

- npaheme mponuca EY u npaheme crpoBohema cmeprnna EY, ICH u npyrux melhjyHapomHUX CTpydHUX
CTaHJapla;

- MmehyHapoHe capaame U3 00JIaCTH YIIpaBJbamkha KBATUTETOM.

V NMOCNOBU IFPYNE 3A PETYNNTATOPHE NOCIJIOBE

Yman 10.

I'pyma 3a perynaTopHe MOCIOBE BPIIH OCIOBE Y O0JIACTH:

a) MpHIpeMe U CpoBol)ema Iporwrca y 00JIaCTH JIGKOBA M MEIUIIMHCKHUX CPEIICTABa;

0) u3aaBama IONaTHUX M KOHTPOJIHHUX MapKHIIa 332 XyMaHe JICKOBE;

B) U3/1aBama pPEIICHka O MPEHOCY J03BOJIC 32 JICK, OJHOCHO pellcha O U3MEHH OBJIAIINEHOT MpeICTaBHUKA
npou3Bolaua MEIUIMHCKOT CPENICTRA;

T) M3/1aBama PelICHka O MPECTAHAKY BaXKCHa JO3BOJIC 32 JICK, OJJHOCHO PEHICHha O OpUcamy MEIHIIUHCKOT
cpezacTBa u3 Peructpa MeMIIMHCKUX CPECTaBa;

1) on0mjama 3aXTeBa 3a MOCTYIKE KOjU ce BOJE IMpel ATSHIIH]jOM;

) cripoBohea mocTymnaka 1o *ajuaOu ¥ BAHPETHUM ITPAaBHUM CPEICTBUMA;

€) KOpECHOJEeHIMje Ca PECOPHMM MHHUCTApCTBUMA, APYIMM JpXKaBHAM OpraHUMa W CTpaHKaMa y
MOCTYTIIIAMA KOjH c€ BOJIE Mpel ATEHITH]OM;

)K) U3/1aBarba PEnuca aKkaTa;

3) CTaHAapIHUX TOCIIOBA:
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- IpUIpEMeE TIAHOBA U aHATIM3€ aKTHBHOCTH U3 JIEIOKPYTa pajia rpyTe;

- IpUIpeMe IporpamMa, INIaHOBa pajia M U3BEIITaja O pagy U3 ACIOKpyra IrpyIie ¥ €BUICHIIN]a;

- npaheme u yHanpeheme mocaIoBHOT HHYOPMAIHOHOT CHCTEMA;

- yOpaBJparma KBaJIUTETOM y onHOCY Ha 3axTeBe ICO cTaHmapaa 3a Koje je HOCTHTHyTa CepTHU(hUKAIIH]ja;

- UMIUIEMEHTAallFja 3aXTeBa CBUX APYIMX HAllMOHAJIHUX W MeEhyHapoIaHUX cTaHIapaja M MpOIHCa, KOjU ce
OJIHOCE Ha IIOCJIOBE I'PYIIE;

- 00e30elerme 3aKOHUTOCTH U OJITOBOPHOCTH Y pajly y MOCIIOBHMA U3 JICJIOKpYTa IpyIIe;

- npahemwa nponuca EY u npahewme u cipoBoljeme cmepuuna EY, ICH u npyrux mehyHaponHux cTpy4Hux
CTaH/iap/a;

- MehynaponHe capanme y IOCIOBMMa U3 JISNIOKpYra TIpyle U capajme ca JPYyruM  CTPYYHHUM
OpraHu3aIyjama.

VI E-PA3BOJ U YNPABIbABE NHPOPMALULUOHUM TEXHONOITNMJAMA

Ymang 11.

ITocnoBu e-Pa3zBoja u ympasibamba MH()OPMALMOHUM TEXHOJOTHjaMa OJHOCE CE Ha ITOCIOBE YIPaBJbarbha
CaBpeMEHNM HMH()OPMAIMOHUM TEXHOJIOTHjaMa M EJIEKTPOHCKOT IOCIOBaMkha Y LHJbY AUTUTAIHM3ALM]EC CBUX
MIOCJIOBHUX TIpoIieca ATEHIMje, Ka0 U OTBOPEHMX MojaTaka paau Behe TpaHcmapeHTHocTH HH(opManuja o
JEKOBMMa W MEJULIMHCKAM CpeACTBMMa TrpaljaHnMa, NpHUBpEH, AP)KaBHUM OpTaHWMa, 3APaBCTBEHUM
MHCTHTYNHjaMa ¥ €IyKaTUBHAM OpraHU3alHjaMa, a y [IUJby 3aIITHTE jaBHOT 3[paBjba, U TO:

a) TOCJIOBE yNpaBJbatha €JIEKTPOHCKUM MOCIOBaleM ATCHLMje Y LUJbY €-pa3Boja ATEHIMje W JUTHTaJHE
TpaHcdopmanuje CBUX MOCIOBHUX Mpoleca AreHnuje

0) mocioBe ynpaBJbama Mpe3eHTaljaMa | 0a3zama 1ojaTaka, Kao U BHMXOBOT KOHCTAaHTHOT yHarpehema, a
KOju ce ogHoce Ha: pa3Boj Murtepuet (Web) u UuTpaHeT cajToBa AreHiyje,

B) MOCJOBE yIpaB/batba M KOHCTAHTHOT yHampelema 0a3a momaraka Ha cajTy ArcHIMje, yNpaBibamba U
KOHCTaHTHOT yHarpelhema Beb 1 MoOWIHIX artuinkaiija ATeHnyje, yrpaBibamba i KOHCTaHTHOT yHarpehema
MYJITHMEAMjaTHUX MPe3eHTaIja ATEHIHje U CIL.;

T)IIOCTIOBH YTIpaBJbamha, Pa3Boja W KOHCTAHTHOT yHampelhema eYcmyra AreHnuje KOjUM c€ JeTUTau3yjy
SKCTepHH MOCIIOBHH TPOLeCH ATEHIHje

J)NOCIOBH W3 OOJACTH ympapjbama CAaBPEMEHMM HH()OPMAIMOHHM TEXHOJIOTHjaMa W eJIEKTPOHCKOT
MOCITOBakba Kpo3 yuenihe y pa3Bojy eleKTpOHCKOT npujeMa qokyMenTarumje eSubmission u eCTD (Electronic
Common Technical Document —eCTD)

h)nocnoBu ynpasibama, pa3Boja U KOHCTAHTHOT yHampehewa caBpeMeHnX HHPOPMAIMOHUX TEXHOJIOTHja |
€JIEKTPOHCKOT 1OCJIOBamba, KOjU Ce OJIHOCE HA: aHAIN3y MHPOPMATHUKUX NOTpebda 1 pa3Boj HHGOpMaTHUKUX
peuiewa AreHuuje, pa3Boj HOBHX alUIMKalMja M co(TBepa, yIpaBjbamke HWHPOPMATHYKUM IPOjEeKTUMA
AreH1yje, pa3Boj MHPOPMAIMOHOT CUCTEMA 32 TUTUTAIN3AIM]y CBUX MMOCIOBHHX Ipolieca ATreHIHje U CJI.
€)IIOCIIOBH yIIpaBjbarba OTBapamka OTBOPEHMX MOJATaKa W IOBE3MBama CETOBA OTBOPEHHX II0/IaTaKa ca
CPOJHMM HMHCTHTYIMjaMa y 3apaBcTBeHOM cuctemy (P®30, baryr, MunucraprcBo 3apasiba, elHcnkrop,
N3UC wu cn)

JK)IOCIIOBH 00aBbamba octainx WUT akTHBHOCTH, KOjU Ce OJHOCE Ha: Capa/iiby U MOBE3UBABE €A EKCTEPHUM
NapTHEpUMa, yIpaBJbamke KBUIUTETOM HH(POPMAIOHOT ciucteMa n Bed u MHTpaHeT cajToM, HHGOPMATHUKY
KOHTPOJIy M H3BelITaBame, OOyKy M TPEHHMHI 3alOCICHHX 3a paj ca CaBpeMEHUM WH(OpMannoHUM
TEeXHOJIOTHjamMa | CJ1.;

3) oZlpKaBamke U MOJAPIIKAa HHPOPMAIHOHUX TEXHOJIOTHja

-TIOCTIOBE Y 00JIaCTH O/IpKaBamka, aIMUHUCTPUPamha U pa3Boja HHHOPMAIMOHUX TEXHOJIOTHja KOJU C€ OJTHOCE
Ha: aHalu3y, MPOjeKTOBAaMmE, WHCTAIUpame M KOH(QHUIypHCame pauyyHapcKe MpExXHE OIlpeMe, cepBepa H
pauyHapCKHX paJiHUX CTaHHIA, MHTErpalrjy U KOH(QUTIypUCame CUCTEMCKOT copTBEpa U MPEXHHUX CepBHCa,
JHMLEHINpambe KOMEpUUjaTHUX CO(TBEPCKUX NPOW3BOJA M MAKeTa, KOHTPOJIy MPUCTYIAa W HaATJIEAAmbe
crenena kopuihema HHPOPMATHIKHUX CEpBHUCa M Pecypca Y pauyHapCKOj MPEXH U cTaOMIIHOCTH paja,
-rociioBe oxpxkasama UT onpeme, pauyHapcke Mpexe, CHCTEMCKUX M IIOCJIOBHUX allIMKallyja,

-I10CJIOBE KOHTpOJe (DYHKIMOHAIHOCTH, aJMUHHCTPUparba, OJpKaBamba W yHanpehuBama MHPOPMALIMOHNX
cucrema,

-[I0CJIOBE TIpyXKama TEXHWYKE IOAPIIKE KOPHMHUCLIMMA, KOjU Ce OIHOce Ha: onpxkasame WMT ompewme,
pelnraBame mpodieMa y paay HHPOPMAIMOHUX CUCTEMa U y KOpHUIIhemhy COPTBEPCKUX MaKeTa,

-nocnoBu o6e3behuBama nHGOpMaoHe 0€30€IHOCT W 3aIITUTE TOoJaTaka U PadyHapCKe MpPEKe, 3allTUTE
MHGOPMALMOHNX CHCTEMa H 04yBarba II0BEPJFMBOCTH M JOCTYIIHOCTH I10JIaTaKa,
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-TI0CJIOBH KOHTHHYHpaHE eAyKalije Koje ce OJHOCE Ha Pa3BOj W NMPUMEHY WHPOPMAIMOHUX TEXHOJIOTHja Y
MOCJIOBAbY.

1) CTaHIapJHH MOCTIOBU:

- ynpasieame 1 pax Ha T npojekTrMa 1 mpojeKTrMa eeKTPOHCKOT MOCIoBamka ATEHITH] ¢,

- capa/ila ca CBUM OpPTaHHM3aI[OHKUM LieIMHaMa ATEHIMje U ca CBUM CIIOJbHUM MapTHEpUMa;

- IpUIpeMe TUIaHOBA U aHaJIM3€ aKTHMBHOCTH M3 JIENIOKPYTa e-pa3Boja ATeHLuje;

- IpUIpeMe NporpamMa, IIaHOBa pajia U U3BEIITaja O pajy U3 AEIOKpyra e-pa3Boja AreHIuje;

- HanuoaHajgHe W MelyHaponHe capagme M3 00JacTH MH()OPMAMOHMX TEXHOJIOTHja M EJIEKTPOHCKOT
MIOCJIOBamba.

Vil nocnoBn ANPEKTOPA ArEHUUJE

Ynan 12.

[TocnoBe opraHuzanuje W pyKoBohewma paaoM AreHIWje BpLIM TUPEKTOp ATeHIHje W OJrorapa 3a
3aKOHHUTOCT ¥ 32 CTPYYHOCT pajia ATeHIHje.

[TocnoBu pupexkTopa AreHuuje oJHOCE ce Ha:

- pyKOBOheEe paoM U NOCIOBamkeM ATEHIN]E;

- 3aCcTylame U pe/ICTaB/bambe ATeHIN]E;

- JOHOLICHE OJITYKa, OMHOCHO YIPAaBHHUX aKaTa U3 HaJUIC)KHOCTH ATCHIHjeE;

- U3BpILIABabE OMIyKa YIIPAaBHOT 0100pa U Ipeay3uMambe Mepa 3a FBUXOBO CIIPOBOheHbe;

- IpeJUIarame akara Koje JOHOCH YTpaBHU 0100p;

- IOHOLICH-E aKTa O YHYTPaLIK0j OpPraHU3alMj! U CHCTEMATH3aLHj1 ITOCIOBA Y ATCHIM]H;

- IOHOLICHE OJITyKa O IIpaBUMa, 00aBe3aMa U OrOBOPHOCTH 3aMOCIICHUX.

Vil KAHUENAPUJA OUPEKTOPA ATEHUWJE

Ynan 13.

Kanuenapuja nqupexropa AreHuuje 00aBsba HOCIOBE:

a) CTPYYHO-TEXHHUYKE TI0CJIOBE M3 HAJUIE)KHOCTH JUPEKTOpa ATEHIIN]e;

0) mocioBe MeljyHapoIHE capajibe, CBPOIICKUX MHTErPallkja U 0IHOCa ca jaBHouIhy;

B) HHTEPHE PEBU3H]C;

T') 3aIlITUTE )KUBOTHE CpeANHE U 0e30eTHOCTH U 3/1paBJba Ha pajy, 3alITUTE O MOXKapa, PU3UIKO TEXHUIKOT
00e30ehema u onbpane;

) CTaHIApIHH TTOCIIOBH:

- IpUIpeMe IJIaHOBA M aHAJIM3€ aKTHBHOCTH M3 JIEJIOKPYTa pajia CeKTopa;

- IpUIpeMe IporpamMa, INIaHOBa pajia U U3BELITaja 0 pay U3 JAEJIOKpyra LEHTpa 1 eBUJICHIIN]a;

- mpaheme u yHanpeheme mocI0BHOT HHYOPMAIIOHOT CHCTEMA;

- yIpaBJbama KBaJUTETOM Yy oHOCY Ha 3axTeBe MCO craHgap/a 3a Koje je MoCTUrHyTa cepTudukaimja;

- UIMIUIEMEHTAIlM]ja 3aXTeBa CBUX JPYTrUX HAIMOHATHUX W Mel)yHapoIHWX CTaHIapaaa W Mpomuca, KOoju ce
OJTHOCE Ha TOCJIOBE IIEHTPA;

- 00e30eheme 3aKOHUTOCTH M OJITOBOPHOCTH Y pajay y MOCIOBUMA U3 IETOKPYTa CEKTOpa;

- mpahema npornca EY u npaheme u crpoBoljerse cmeprntia EY, ICH u npyrux mehyHapogHux CTpydHHX
CTaH/iap/a;

- MelyHapomHe capaame y TOCIOBMMAa W3 JIENIOKpyra ATEHIMje M capaime ca JAPYTMM CTPYYHUM
opraHM3ayjama
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PYKoBoOaAMOUWU ATEHUWJE

BPLHIHIIAL] IVKHOCTH JTHPEKTOP AI'EHILHUJE 34 JIEKOBE U MEJIUL[HUHCKA
CPEJICTBA CPbUJE

(umenosan 14. nosembpa 2013. 200une)

Cney.op meo. Cawa Jahosuh

011/3951107

JUPEKTOP VIIPAB/bAHA KBAJIUTETOM
Mae. papm. Jenena Pajuh

011/3951160

e-mail: jelena.rajic@alims.gov.rs

PYKOBOOUJIAL] I'PVIIE 34 PET'VJIATOPHE [1OCJIOBE
Jlunn. npasnux Josana Munymunosuh booupoza
011/3951183

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

PYKOBOIHJIAL] ePA3BOJA U VIIPAB/bAKA HH®OPMAIL[HOHUM TEXHOJIOT' UJAMA
p cyu. cney. Tamjana Cmojaounosuh

011/3951175

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

H3BPIIHU JHPEKTOP 34 IIO/JPLIKY
Macmep exon. Mapuja Xopsam
011/3951114

e-mail: marija.horvat@alims.gov.rs

PYKOBOIUJIAL] DUHAHCHJCKOI' CEKTOPA
Junn. eyy. Ceemnana Huxonuh

011/3951197

e-mail: svetlana.nikolic@alims.gov.rs

PYKOBOIUIIAL] AIMUHUCTPATUBHOI" CEKTOPA
Jlunn. npasnux /pacan Mamuh

011/3951112

e-mail:dragan.matic@alims.gov.rs

PYKOBOIUIIAL] IEHTPA 34 XYMAHE JIEKOBE
Mae. ghapm. Jaopanka Mupxosuh

011/3951127

e-mail: jadranka.mirkovic@alims.gov.rs

PYKOBOJUIIAL] @APMALIEYTCKOI' CEKTOPA
Mp gpapm. cney.Heana [lynuh

011/3951146

e-mail: ivana.dzunic@alims.gov.rs

PYKOBOANUIIAL] CEKTOPA 34 IIPOLJEHY EQUKACHOCTHU U BE3BE/THOCTH JIEKA
lp meo. [loopuna Bojosuhi

011/3951164

e-mail: dobrila.bojovic@alims.gov.rs

PYKOBOIUJIAL] CEKTOPA 34 U3JJABAIbE JIO3BOJIA
Mae. ¢papm. Bradan Casuh

011/3951180

e-mail: vladan.savic@alims.gov.rs
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PYKOBOIHJIAL] CEKTOPA 34 KIIHHUYKA UCITHTHBAFA
p cyu. gpapm. Janka Tewuh

011/3951117

e-mail: danka.tesicc@alims.gov.rs

PYKOBOIUJIAL] HALIUOHAJIHE KOHTPOJIHE JIABOPATOPUJE
Mae. papm. cney. Bopuc Bojuh

011/3951102

e-mail: boris.bojic@alims.gov.rs

PYKOBOIUJIAL] HAITUOHAJIHOI [ITEHTPA 34 ®APMAKOBUT UJIAHLTY
Mae. papm. cney. Heana Josuh

011/3951130

e-mail: ivana.jovic@alims.gov.rs

PYKOBOLUIIALl HALJUOHAJIHOI' [EHTPA 34 UHO®OPMALIUJE O JIEKOBUMA U
MEJUIIHHCKHM CPEJCTBHUMA

Mae gpapm cney. Coghuja Bpyemw Josanosuh

011/3951153

e-mail: sofija.vrcelj@alims.gov.rs

PYKOBOOUIJIAL] BETEPUHAPCKOI' CEKTOPA
Mae. cyu. JIBM I'opoana XKyeuh

011/3951168

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

PYKOBOIUJIAL] CEKTOPA 34 MEJIMI[UHCKA CPEJ[CTBA
Mae. papm. Anexcanopa Byjauuh Cumuh

011/3951158

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

~ 3akoH 0 jekoBuMa u MemunuHCKEM cpencteuma ("Ci. rmacamk PC", 6poj 30/2010, 107/12,
105/17,113/17)

~ 3axoH o MexuuuHCKUM cpenctBuma (“Ci. rmacHuk PC” 6p. 105/2017)

~  3akoH o 3apaBcTBeHOj 3amTuTH (“Ci. rmacHuk PC”, 6p. 25/2019)

~  IIpaBuiHHK 0 yBO3y MEIUIMHCKHUX CPEACTaBa KOja HUCY PErHCTpOBaHa
(“Cn. rmacuuk PC”, 6p. 39 0125.05.2018, 39/18, 104/18)

~ IlpaBunmauk o pomynama [IpaBuiHMKa O YBO3y MEAMIIMHCKHX CpeJCTaBa Koja HHCY
peructposana “Ci. raacauk PC”, 6p. 104/2018.

~ IlpaBunHuk o yrBphuBamy cratyca nponssoaa “Cu. rmacauk PC”, 6p. 65 ox 24.08.2018.

~ IlpaBunHuK 0 perucrtpuMa koje Boau IIpuBpenna xomopa Cpbuje “Cmyxx6ernu rmacauk PC”,
Op. 65 on24.08.2018.

~  IIpaBuIIHHK O IPOMETY Ha Majo MEIWIIMHCKUX CPE/ICTaBa y CIELH)aJIHM30BaHNM IIPOJaBHUIIAMA
“Cnyx0enn rimacauk PC”, 6p. 65 ox 24.08.2018.

~ MHcnpaka [lpaBunHHMKa O IPOMETY Ha Majlo MEAMIMHCKUX CPEICTaBa y CIEIHjan30BaHUM
nponasaunamMa “Ci. rnmacauk PC”, 6p. 98/2018

~ TlpaBWIHUK O OCHOBHHMM 3aXTCBHMa 3a MeIUIMHCKA cpenctBa “Ci. rmacauk PC”, 6p. 65 on
24.08.2018.

~  IlpaBunHEK 0 perucTpauuju MeauuHeKor cpeactaa “Ci. rmacauk PC”, op. 84 od 02.11.2018.

~ IlpaBuiHUK 0 MPOMETY Ha BEIUKO METUIMHCKUX cpernctaBa “Cim. rimacHuk PC”, 6p. 84 od
02.11.2018.

~  IIpaBunHuK 0 oOaBe3aMa mponsBolaya Koje ce MpUMEmYjy Ha YBO3HHKE, BEIENpPOoaaje U apyra
murna “Co. rmacauk PC”, 6p. 84 od 02.11.2018.

~ IlpaBuIHUK 0 KIMHUYKAM HCIHATHUBamMMa MeIWIUHCKOT cpenctBa “Ci. rimacHuk PC”, Op.
91/2018 ox 23.11.2018.

~ IIpaBunHuk o nonyHama [IpaBuiiHEKa O KIIMHUYKOM HCIIMTHBAKY METUIMHCKOT cpeacTa “Ci.
rmacauk PC”, br. 40/2019.

~  IIpaBuiHKK 0 cMepHHIIAMa JT0Ope Mpakce y JUCTPUOYLHjU MEANIIMHCKUX CpelicTaBa

~  “Cux. rinacauk PC”, 6p. 94/2018

~  IIpaBuiHKK 0 NPOM3BOAKBH MEIUIIMHCKHX cpeacTaBa “Cit. riacauk PC”, 6p. 102/2018

~ IlpaBumHuK o mpahemy MeaUNHUHCKUX cpeactaBa Ha Tpxkumry “Cin. rmacamk PC”, Op.
102/2018

~ IlpaBwiHUK O oriamiaBamky MEAUIUHCKUX cpeacraBa “Ci. rimacHuk PC”, 6p. 102/2018

~ IlpaBumHNK 0 00ycTaBibalkby M IOBIAYEHY, Ka0 W O TEXHHUYKO] MPOLEHH METUIIMHCKOT
cpenctea Ha Tpxkumrty “Ci. rmacauk PC”, 6p. 99/2018 u 37/2019

~ TlpaBuiHuk 0 obOeJekaBamby U CaapXkajy YIyTCTBa 3a ynotpeOdy MeauiuHckor cpeacta “Cir.
rnacuuk PC”, 6p. 4/2019

~  [IpaBWIHHK 0 U3paar METUITMHCKOT CPEJICTBA y 3/paBCTBeHO] ycTtaHoBH “Cit. rmacHuk PC”, 6p.
4/2019

~  IlpaBwrnuk o Burmwiasn “Ci. raacauk PC”, 6p. 3/2019

~  TIpaBWIHHMK O BUTWJIAHIIM — IPUIIO3U

~ CIIMCAK cpnckux cranmapia u3 obiacTd MeIunuMHCKHX cpexncrtaBa “Ci. rmacHuk PC”, 6p.
28/2019

~  IlpaBUWIHUK O HAUMHY OTJalllaBama JIEeKa, OJHOCHO MEIUIMHCKOT cpeacTsa “Ci. rmacHuk PC”,
6p. 79/2010 01 9.10.2010.

~  IlpaBWiHMK O caapkajy M Ha4MHY OoOejeXaBama CIIOJbIET M YHYTpAllhel' MTaKoBambha JIeKa,
JI0JIATHOM OO0eNexkaBamy, Kao U cajpikajy ymyrcTsa 3a nek “Cn. rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox
10.6.2011.

~ IlpaBuIHMK O HAuMHYy MNpHUjaBJbHUBaiba, NMPHUKYyIUbatha M Npalieha HeXKeJbeHHX peakiuja Ha
nekoBe “Cn. rmacauk PC”, 6p. 64/2011 o1 31.8.2011.

~ IIpaBuIHHK O Ha4MHY KOHTpOJIE KBAJIHWTETA JIEKOBA M MEAMIMHCKUX cpencTtaBa “Cil. TiIacHHK
PC”, 6p. 64/2011 01 31.8.2011.

~ IIpaBuIHHMK O HaYMHY KOHTpOJIE KBJIMTETa JIEKOBa M MEAMIMHCKUX cpeacraBa “Cil. TIacHHK
PC”, 6p. 63/2013 01 19.07.2013

~ IlpaBumHMK O cajpxkajy 3axTeBa, OJHOCHO JOKYMEHTaluje 3a O0A00peme KIMHUYKOT
UCNUTHBamka JIeKa W MEAMLMHCKOI CPEACTBA, Kao M HayuH crnpoBohema KIMHUYKOT
UCIHUTHBAKA JICKa U MEIUIUHCKOT cpenctea “Cu. rmacauk PC”, 6p. 64/2011 u 91/2013)
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IMpaBriHKUK 0 OIMXKHMM YCIOBHMA U HAUMHY yIlca Jieka y Perucrap TpaJulioHaIHUX OUIBHUX,
OJTHOCHO XoMeomaTckux JiekoBa “Ci. rmacauk PC”, 6p. 100/2011 ox 29.12.2011.

[IpaBurHEK O ycimoBHMa 3a HM3paay TaleHCKkuX Jiekoa “Ci. rmacamk PC”, Op. 10/2012 on
10.2.2012.

[IpaBuIHMK O yciOBMMA 3a MPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBA M MEAMIMHCKUX CPEJCTaBa, MOAalMa
Koju ce ynucyjy y Perucrap m3gatux 1o3Bosa 3a MPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBA U MEAMIIMHCKUX
cpencTaBa, kao ¥ HaunHy yrnuca“Ci. rmacauk PC”, 6p. 6p. 10/2012 ox 10.2.2012.

[IpaBuIHHMK O ycIOBMMa 32 MPOW3BO/IGY JIEKOBA, CalipiKajy oOpacia J03BoJIe 32 IPOU3BOILY
neka u Peructpy uznatux 1o3Bosia 3a npou3Boamy Jiekosa “Ci. rmacauk PC”, 6p. 18/2012 on
9.3.2012.

[IpaBmwiHUK O cajapkajy 3axTeBa M JOKyMEHTaIWje, Ka0 M Ha4WHy aoOWjama [I03BOJE 3a
craBspame Jeka y mpomet “Cu. rmacauk PC”, 6p. 30/2012 ox 10.4.2012.

[IpaBuiHHK O campiKajy O3BOJIE 3a cTaBJbame Jieka y mpomet “Cor. rmacauk PC”, 6p. 30/2012
ox 10.4.2012.

[IpaBrIHKUK O yCJIIOBUMA, CaapiKajy NOKyMEHTAIMje U HaYWHY ONOOpema U3MEHE WM JOMyHe
JI03BOJIC 3a CTaBJbambe Jieka y mpomeT “Cit. rmacauk PC”, 6p. ¢ ox 10.4.2012.

[lpaBWIHUK O KIMHMYKOM HWCIWTHBamby JIEKOBA KOjU C€ YINOTpeOJbaBajy HCKIbYYHMBO Y
Betepunapckoj meauiuau ("Ci. rmacauk PC", 6poj 24/2008)

[MpaBUIHHUK O JOKYMEHTAlMjU U HAYMHY YBO3a JIEKOBA KOjU HEMajy J03BOJY 3a JIEK, OJTHOCHO
MEIUIMHCKUX CpelcTaBa Koja HUCy ymucaHa y Perucrap memmnmuckux cpencrasa ("Co.
rnacuuk PC", 6poj 2/2014 o 10.1.2014.)

JormyHa npaBUIIHHKa O JOKYMEHTALMjU U HAYMHY YBO3a JICKOBa KOjH HeMajy J03BOJY 3a JIEK,
OJHOCHO MEIMIMHCKHX CpElCTaBa Koja HHCY ymucaHa y Perucrap MEIHMIMHCKHX CpencTaBa
“Cn. rmacauk PC”, 6p. 111/2014 ox 15.10.2014.

V3meHa mpaBUITHHKA O TOKYMEHTAIMjU U HAYMHY YBO3a JICKOBA KOjH HEMajy IO3BOJy 3a JIEK,
OJHOCHO MEIMIMHCKHX CpPEICTaBa Koja HHCY ymucaHa y Perucrap MEIHMIMHCKHX CpencTaBa
“Cn. rnmacuuk PC”, 6p. 52/2015 ox 17.06.2015.

[IpaBWIHMK O JOKYMEHTAlMjU W HA4YMHYy YyBO3a JICKOBA KOjH C€ ymoTpeOJbaBajy y
BETEPUHAPCKO] MEIHUIIMHHU KOjU HEMa]y TO3BOJIY 3a JICK, Ka0 U O YCJIOBHMA, HAYMHY M MOCTYIIKY
yBO3a MEJIMIMHCKHX CpeJCTaBa KOja HHUCY YIHCaHa Yy periucrap MEAMIMHCKUX CpejcTaBa 3a
ynoTpedy y BerepuHapckoj meauimuau “Cit. rimacauk PC”, 6p. 86/2015) ox 14.10.2015.
[MpaBuIHUK O yNHCY MEIMUMHCKOr CpeJCTBa 3a yNoTpeOy y BETEPMHAPCKOj MEIULUHU Y
Perucrap MEAMIMHCKUX CPEICTaBa 3a yHoTpeOy y BeTEePHHAPCKO] MEIMIMHHM, O 00eNeKaBamby
U calpiKajy yIyTCTBa 3a YHOTpeOy, BUTHJIAHLH, Kao U OIVIAllaBamby MEJUIMHCKHX CPElICTaBa 3a
ynotpeOy y BeTrepuHapckoj Meautuan “Ca. rmacauk PC”, 6p. 94/2015) ox 17.11.2015.
[lpaBmwIHMK O HAYMHY YIHCa MEAWLMHCKOI CpEeICTBA W Caipkajy 3axTeBa 3a YIIUC
MEIUIMHCKOT CpelcTBa y Pernmcrap MeAMIMHCKUX CpelcTaBa M CaJpXajy 3axTeBa 3a YIIUC
MEIUIIMHCKOT cpejicTBa y Perucrap meaunuuackux cpeacrasa ("Ci.rmacauk PC", 6poj 57/2010,
101/2014, 112/2014)

[MpaBuiHUK O HauyMHYy NpHUjaBJbUBamba, NMPUKYIJbatkha M Npalieha HeXeJbeHUX peakiuja Ha
MemuiHcKa cpenactBa “Ci. rimacauk PC”, 6p. 6p. 64/2011 ox 31.8.2011. u 21/2014 ogx
22.02.2014.

[TpaBuiTHMK 0 KIaCUPHUKAIMjH ONMIITHX MEAUIMHCKUX cpeacTaBa‘“‘Ci.rimacHuk PC”, 6p. 46/2011
o 24.6.2011.

[MpaBumHUK O cazapkajy M HauMHy OOeJie)kaBama CIIOJBIET M YHYTPAIIbEr IaKoBamba
MEJIMIIMHCKOT CPE/CTBA, Kao M Cajpiajy YIIyTCTBa 3a ynorpedy MeanmuHcKor cpencrsa “Cir.
rnacauk PC”, 6p. 64/2011 o1 31.08.2011.

[MpaBuIHUK O yclIOBMMa 3a NPOU3BOAKY MEIMUIMHCKHX cpencraBa “Ci. rimacHuk PC”, Op.
10/2012 ox 10.2.2012.

[IpaBUIHHUK O YCIIOBHMa 32 MPOMET HAa Majlo MEAMIMHCKUX CPEACTaBa Yy CIElHjai30BaHIM
npogasaunama “Cn. rmacauk PC”, 6p. 10/2012 ox 10.2.2012.

3akoH o omrreM yrnpasHoM noctynky ("Co. rmacauk PC", 6poj 30/10, 18/16, 95/18)

3akon 0 3amrtuty xuBotHe cpeaune ("Ci. rmacauk PC", 6p. 135/2004 u 36/2009, 43/11, 14/16,
76/18, 95/18)

3akoH o0 ympasssamy ornanoM ("Ci. rmacauk PC", 6p. 36/2009 u 88/2010,14/16, 95/18)
[IpaBunHUK O Kareropujama, UCIIUTHBabY W kiacupukauuju ornaga (Cm. rmacauk PC", 6p.
56/2010)

[TpaBumHKUK 0 0Opacily THEBHE €BHICHIIM]E U TOIUIILET U3BELITAja O OTHALY ca YIyTCTBOM 3a
weroso nomnymwasame ("Ci. rmacauk PC", 6p. 95/2010)
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[IpaBwIHMK O HaAYWHY CKJIQJMINTEHa, MakoBamka W obenexaBama omacHor ortmama ("Ci.
rmacauk PC", 6p. 92/2010)

[IpaBuHuk o oOpaciy JlokyMeHTa O KpeTamy OIACHOI OTHaja ¥ YIYICTBY 3a HETrOBO
nonymaBame ("Cir. tmacauk PC", 6p. 72/2009)

[IpaBumHuK 0 oOpaciy JlokyMeHTa O KpeTamy OTIaia M YIYTCTBY 3a HErOBO IONYH-aBambe
("Cn. rmacuux PC", 6p. 72/2009)

[paBunHEK 0 yrpaBipamy MeaunuHckuM otrnanoM ("Ci. rmacauk PC", 6p. 78/2010)

3akon o xemukanujama ("Ci. riaacauk PC", 6p. 36/2009, 88/2010, 92/2011 u 93/2012, 25/15)
3akoH o 3amtuTH oA oxapa ("Ci. rmacuuk PC", 6p. 20/15, 87/18)

3aKkOH O EeKCIUIO3MBHUM MaTepujama, 3alajbMBHM TeuyHocTuMa u racoBmma ("Ci TIacHUK
CPC", 6p. 44/77, 45/85, 18/89, 53/93, 67/93, 48/94, 101/05, 54/15 )

[lpaBmwIHMK O TEXHMYKMM HOPMATHBHMa 32 €JEKTPUYHE HHCTAJAlMje HHUCKOT HaroHa
("Cnyx6enn muct COPJ", 6p. 53/88, 54/88)

3aKOH O LEBOBOJHOM TPAHCHOPTY TAaCOBHTHX W TEYHUX YIJHOBOJOHHMKA M JUCTPHOYLHjH
racoBuTHx yriboBogonuka ("C. rmacauk PC", 6p. 104/2009)

[IpaBuiHMK O MperjenuMa ornpemMe Mmoj IPUTUCKOM TOKoM Beka yrnorpebe ("Cor. rmacauk PC",
op. 87/2011)

3akown o enepreruim ("Ci. rmacauk PC", 6p. 145/14, 95/18)

3akon 0 6e36eHOCTH | 37paBsby Ha paxy ("Ci. rmacauk PC", 6p. 101/2005, 91/15,113/17)
[IpaBuIHKK O eBUACHIMjaMa y obyacTu 0e30eaHOCTH | 3apaBiba Ha pany ("Ci. rmacauk PC",
op. 62/2007)

[IpaBrITHKK O TOCTYIKY Iperiiea U UCITUTHBAba ONPeMe 3a Pal U UCIIHTHBAE YCIOBa PAIHE
oxonuue "Ci. rnacuuk PC", 6p. 94/2006 u 108/2006)

[IpaBmwiHUK O mporpaMy, HAYMHY U BHCHHH TPOIIKOBA IOJIarama CTPYYHOT UCIHTA 3a 00J1acT
6e30eTHOCTH U 3/IpaBJiba Ha paay u mociosa oarosopHor jmna ("Ci. rmacauk PC", 6p. 29/2006,
62/2007 1 91/2012)

[IpaBumHUK O caapkajy M HayMHY H3/aBama oOpasalla M HW3BEIITaja O IMOBpPEId Ha paiy,
npodecroHaTHOM 000Jbely U 000Jbeby y Be3n ca pamoMm ("Ci. rimacauk PC", 6p.72/2006,
84/2006-ucmp.)

[MpaBUIHUK O HAYMHY U MOCTYIKY IPOLEHE PU3MKAa HA PAJHOM MECTY U y PaJHO] OKOJIHHHU
("Ca. macuuk PC", 6p. 72/2006, 84/2006 u 30/2010)

[lpaBmiIHMK O TIPEBEHTHMBHUM Mepama 3a Oe30emaH u 3apaB pan Ha pagHom Mecty ("Co
rmacauk PC", 6p. 21/2009)

[lpaBriHUK O OmpeMH M MOCTYNKY 3a NpYyXame NpBe NoMohw W OpraHu3oBamy CirykOe
criacaBama y ciy4ajy Hesroje Ha paay ("Cuyx6enn muct COPJ", 6p. 21/71 u 42/91-1)
[IpaBHIHUK O BUCHHH TPOLIKOBA IIOCTYNKa YTBpPhHBama HCIyHEHOCTH MPOMUCAHHUX YCIIOBA Y
obsactu 6e30emHoCTH 1 3/1paBsba Ha pany ("'Ci. rmacuuk PC", 6p.60/2006)

3aKoH 0 ICUX0AKTUBHUM KOHTpoJrcanuM cyrcradinama ("Co. rimacauk PC", 6p. 99/2010)
3akoH O CylcTaHlaMa Koje Ce KOPUCTE y HEJ03BOJbEHOj NPOU3BOJH ONOJHUX Jpora H
ncuxoTponckux cyncrani ("Ci. rmacauk PC", 6p.107/05, 57/18)

3akon o BanpeaHuM cutyanujama (Ci. rmacaux PC", 6p. 111/2009, 92/2011 u 93/2012, 87/18)
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onwTwn AKTU ArEHUNJE
CratyT AreHuuje 3a nekoBe U meauLMHCKa cpeactBa Cpbouje
CraryT je o0jaBsbeH y "Ciyx0eHom rinacauky PC", 6p. 86/11 ox 18.11.2011. ronuse.

Ha ocHoBy unana 8. ctaB 3. 3akoHa O JICKOBUMa U MeAMIUHCKUM cpeactBuma (,,Ci. rmacauk PC”, 6poj
30/10, 67/15) u unana 15. craB 1. 3akona o jaBuum arernujama (,,Cin. rmacauk PC”, 6p. 18/05, 81/05, 47/18)
VYrpasHu 0100p ArcHiuje 3a JIEKOBE U MeauIuHCKa cpeactea CpOuje, Ha cequunu oapkanoj 4. jyna 2010.
TOJIMHE, IOHEO je

CTATVT
ATEHLIJE 3A JIEKOBE M MEJTULIMHCKA CPE/ICTBA CPEHJE

I. OIIIUTE OJAPEABE
Yan 1.

AreHnmja 3a JIekoBe W MeaWIMHCKa cpeactBa CpOuje (y HajbeM TeKCTy: ATEHIHja) OCHOBaHA je
3aKOHOM O JICKOBHMa M MeITUIUHCKIM cpeactBuMa (,,Cit. rimacHuk PC”, Op. 84/04, 85/05-mp. 3akoH u
36/09 — np. 3akoH) paau 00e30ehuBama KBATUTETHUX, eUKacHUX, 0e30€HUX U JIOCTYITHUX JICKOBA U
MEIMIMHCKUX CPEJCTaBa M HACTaBJba Ca PAJlOM y CKIIaJy ca 3aKOHOM O JICKOBUMA U MEIUIMHCKAM
cpencruma (,,Cit. rmacuuk PC”, 6p. 30/10, 107/12, 105/17, 113/17) - y nasbem TeKcTy: 3aKOH).

Yan 2.

OBuM craryToM ypeljyje ce: nenmaTHOCT ATeHIWje, YHyTpalllkha OpraHM3anija, MOCJIOBH OpraHa
AreH1je, Kao ¥ MOCIIOBU M paJ] CaBeTOJaBHHUX M CTPYYHHX Tella ATCHIM]e, YIIPaBIbathe, TOCIOBAE,
OpraHd ¥ HMXOBU TIOCJIOBH, YCJIOBH 33 WMEHOBAaE€, OAHOCHO pa3pelIeHke IHPEKTOPa, OIHOCHO
3aMEHMKa JIMPEKTOpa, MOCIOBHA W CIy)kOeHa TajHa, OJHOC ATEHIMje ca KOPUCHMIMMA, 3allTHTa
JKMBOTHE CPEIMHE Kao M MOCTYIaK U3MEHaA U JIOITyHa OBOT CTaTyTa.

Ynan 3.

AreHnyja MMa CBOjCTBO NPABHOI JMLA ca NpaBHMa, o0aBe3amMa M OATOBOPHOCTMMA YTBphEeHUM
3aKOHOM, TIPOITKCUMA JIOHETHM 32 CIIPOBOljere 3aKOHA U OBUM CTaTyTOM.
Ha pan Arenmuje mpuMemyje ce 3aK0H KOjuM ce ypelyjy jaBHe areHIHje, ako 3aKOHOM HHje IpyKUHje
onpeheHo.

Cpenctsa 3a paa Arennyje 00e30ehyjy ce y CKIaay ca 3aKOHOM.

ATeHIHja iMa KUPO padyH.

Unan 4.
Cemmuire Arenije je y beorpany, Yimna Bojsone Crenie 6poj 458.
Unan 5.

ATreHIMja UMa 3allITUTHU 3HAK - JIOTO, YMjU BHRYEIHH H3TJIeN YTBphyje AMpEeKTop ATeHIdje, Ha
HPEeIIOT KOMKCHj€ UIMEHOBAHE OJf CTPaHEe TMPEKTOpa.

VY o3HauaBamwy AreHnuje KopucTy ce ckpahenuna AJIMMC.

ATeHIMja Yy TIOCJIOBakby Ca HMHOCTPAHCTBOM, MOpE] Ha3WBa HAa CPIICKOM je3MKy, MOXe Ja
ynotpebJbaBa 1 Ha3uB Ha eHriieckoM jesuky " Medicines and Medical Devices Agency of Serbia.”

Unaw 6.
ATeHIja IMa reJaT ¥ ITaMOnJb.

Ynan 7.
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[leuar je oxpyrsor obnmka y unjoj cpemunan je Mamu rp6 PemyOmike Cpbuje, mpeunnka 32 MM ca
tekcToM: Perryonuka CpOuja, AreHigja 3a JiekoBe U MeauIuHcKa cpeactBa Cpouje, beorpan.

Texkcr nevaTa UCIHCYje ce Ha CPIICKOM je3UKY, NUPHITNYKHM ITHCMOM.

Axo AreHimja UMa BHIIIE TIeYaTa, OHU ce 00esexaBajy OpojeBuMa.

Ynan 8.

AreH1yja nMa mMTaMOMIb Ca HCTHM TEKCTOM Kao U IIeyar, ca J0JaTKOM IPOCTopa 3a MojaTke Opoja
JICJIOBOJTHOT IIPOTOKOJIA ¥ IATYM.
TekeT mTamOnIba UCTIHCY]je ce Ha CPIICKOM je3HKY, NUPHITIYKIM ITHCMOM.

Ynan 9.

Jupextop AreHuyje ypehyje HauMH n3aBama, pyKOBama, 3a0y)Kera, dyBama U CBUICHIHje Opoja
neyara AreHimje.

3amnocneHn Koju PyKyje MedaTtoM U mTaMOmbeM 3ayXyje ce Y3 MOTHHC | JIMYHO je OJrOBOPaH 3a
HETOBY TIPABHIIHY YIOTPEOy 1 UyBambe.

Il. JEJIATHOCT AI'EHLINJE
Yan 10.

Y OKBHpY CBOj€ ICIATHOCTH ATCHITH]a j€ HaICKHA J1a:

~  W3/aje J03BOJIC 3a JICK, OJIyYyje O M3MCHU U JOMYHH, OOHOBH M MPEHOCY, Ka0 U IMPECTAHKY
Ba)kerba JI03BOJIC 3a JICK;

~  BpIIH YIIUC MEIUIMHCKOT Cpe/cTBa y Perucrap MEAUIMHCKUX CPEACTaBa, OJUTydyje O U3MEHU
U JONyHH, OOHOBHU yIHCa, Ka0 U OpUCamy MEJAMIIMHCKOT CPEACTBa 13 Perucrpa MeauiuHCKuX
cpejcTaBa;

~ Bpmk ynuc y Perucrap TpaaMiMOHATHUX OWJBHUX JIEKOBa, OJHOCHO ymuc y Perucrap
XOMEOIATCKHX JIEKOBA;

~ W3Jaje J03BOJIE 3a CIPOBOlEHE KIMHUYKOr HUCIUTHBAmbha Jieka M MEIUIMHCKOT CpEeJCTBa,
oJuTydyje O M3MEHHM M JIONYHH JI03BOJIE, OJHOCHO MPOTOKOJNA O CIpOoBohermY KIMHUYKOT
UCNUTHBamkba JIEKOBA, JOHOCH OJUIyKE y BE3M C IPHUjaBOM KIMHUYKOT HCIHUTHBAMKA, BPIIH
KOHTPOJTY CIPOBOh€eha KIMHUYKOT HCITUTHBARA;

~ IIpaTH HEXeJbeHEe peakiyje Ha JekoBe ( y JajbeM TeKCTy: (apMakOBHIHMJAHIA), Kao H
HEeKeJbEHE peakildje Ha MEJIUIMHCKa cpefcTBa (Y Ja/beM TeKCTy: BHTHJIAHIA METHIMHCKUX
cpencraBa);

~ u3laje yBepema 3a morpebe M3BO3a JIEKOBA W MEIHMIMHCKHX CpEACTaBa y CKIaay ¢
npenopykama CBeTCKe 3paBCTBEHe OpraHu3allyje;

~ omobpaBa yBO3 JIEKOBA M MEJAUIIMHCKUX CPEJICTaBa 3a Jieuehe oipe)eHor MarujeHTa uid rpyre
nangjeHara, Kao W JIeKOBAa WIM MEIUIMHCKHX CPEJICTaBa 3a HAydyHa W MEIUIIMHCKA
HACTPaXUBamba,

~  BpIIH KaTEropH3alyjy JeKOBa, OJHOCHO MEIUIIMHCKUX CPE/ICTABA,;

~ onoOpaBa OrnaiaBame JISKOBa U MEJUIIMHCKUAX CPE/ICTaBa;

~ BpUIM NPHUKYIJbAEKe M O0pajy MojaTaka O NMPOMETY W IMOTPOLIHH JIEKOBA M METUIIMHCKHX
cpezcTaBa;

~  naje uH(bOpMAIHje U MPEIJIOre 3a PAlMOHATHO KOpHUIlhiehe JTeKOBa U MEMIIMHCKUX CPEJICTaBa,

~ moBe3yje ce ca MeljyHapomHuM Mpexxama HH(POpPMAIMja O JIEKOBMMA M MEIUIIMHCKUM
CpejicTaBUMa U ca areHifjaMa HaJUIe)KHUM 32 JISKOBE M MEIUIMHCKA CPEJCTBA M HHXOBHM
aconujanujama;

~ yYeCcTByje y IUIAaHMpamky M COPOBOhEHY CHUCTEMATCKE KOHTPOJIE JIEKOBA M MEIUIUHCKUX
CpeicTaBa M y3uMamby CIy4ajHHX y30paka u3 MPOMeTa;

~ Jlaje MUIUBbCHA 3a YBO3 W HM3BO3 y30paka henuja, OJHOCHO TKMBA 3a TMOCTYMAaK KIMHUYIKOT
HCIUTHBAaA JEKOBHMA,;

~  BpILUHM KOHTPOJTy KBAJIUTETA JIEKOBA U MEUIIMHCKHX CPEICTaBa;

~ TpHUIpeMa CTpydHe MyOJINKauje U3 HaJJIe)KHOCTH ATEHIH]C;

~  BpILH U IpYyre MOCJIOBE, Y CKIIAay ca 3aKOHOM.
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INocnose u3 craBa 1. Tau. 1)-10) u Tau. 12)-14) oBor wiaHa AreHuuja BpIIM Kao HOBEPEHE MOCIIOBE.

KonTpoma kBanuTeTa IeKOBa M MEAWUIIMHCKAX CPEICTBa W3 cTaBa 1. Tauka 15) oBor wiaHa oOyxBara
JOKyMEHTALMOHY KOHTPOJY KBalUTeTa W JabOpaTOpPHjCKy KOHTPONY JIeKOBA M MEIHIIMHCKHX
CpecTaBa.

Y m3BpmaBamy mociosa u3 crasa 1. Tad. 1)-9) u Tauka 14) oBor wiaHa MpUMeEmYyje Ce 3aKOH KOjUM
ce ypelyje onmTy ynpaBHH MOCTYIAK, aKO 3aKOHOM HHje IpyKuuje oapeheHo.

I, YHYTPAILIHA OPTAHU3AILIMIA ATEHILIUIE
Yman 11.

3a 00aBsparbe MOCIOBA M3 OKBHpA JICNATHOCTH ATCHIMje MOy ce 00pa3oBaTH IEHTPHU, CEKTOPH,
ciryx0e, ollesberha, TabopaTopyje, OJICEIH, TPYIIE U APyTe YHYTPALIhEe OPraHN3aHOHE [ICITHHE.

Jlaboparopuje u3 crara 1. oBor wiana 00pasyjy ce y okBupy HalroHaiHe KOHTPOJIHE J1abopaTropuje
Kao noceOHe OpraHu3aluoHe jeUHHIIC.

Opranusaimone IenrHe y ATEHIMjH, BPCTa IOCIOBa, BPCTa U CTCIEH CTPYYHE CIpeMe W JPYTd
MOCEOHH YCIIOBH 3a Pajl Ha THM IIOCTIOBMMA, Ka0 U HAUWH 00aBJhama aeaaTHoCcTH AreHimje ypehyjy ce
MPAaBUJIHUKOM O YHYTpAILlFh0] OPraHU3alijy U CUCTEMAaTU3aLMjH PaJHAX MecTa Y ATEHIHjH, Y CKIaay
ca 3aKOHOM.

Ynan 12.

3a o0aBJbame IMOjEeUMHHUX II0CIOBA W3 CBOje HAUIGKHOCTH ATrEHIMja MOXE aHra)KOBaTH Jpyra
npaBHa Wik GU3MYKa, ToMaha WK CTpaHa JIMIa Koja UCITYEhaBajy YCIIOBE Y MOTJICY CTPYYHE CIpeMe U
criel(pHIHNX 3Hakba HOTPEOHHX 32 00ABIJBAHE THX MOCIIOBA.

Kan Arenuyja moBepaBa o0aBibame MOjEAMHNAX CTPYYHHX MOCIIOBA JIMIIMMA U3 CTaBa 1. OBOT 4ilaHa,
BUX0Ba MeljycoOHa mpaBa 1 obaBese ypelyjy ce yroBopom.

IV. OPTAHU ATEHIIUJE
Ynan 13.

Opranu Arennyje cy YnpaBHH 000D U THPEKTOP.

AreHInja MOKe UMATH W 3aMCHHUKA JUPEKTOPA.

[Ipencenarka ¥ wiaHOBe YTpaBHOT OA0Opa, Kao M JUPEKTOPa, OJHOCHO 3aMEHHKA IHPEKTOpA,
HMeHyje U pa3pemnaBa Braga Ha mepro o1 IIeT To/IiHa, a MOTy OUTH TOHOBO HMMCHOBAHH HAjBHIIIC jOIIT
jenHoM.

Jlvmia w3 cTaBa 3. OBOT WiaHA, KA0 W FKUXOBH CPOJHHIIM Yy TIPaBOj JMHUjH Oe3 003Mpa Ha CTEeIeH
CpOJICTBA, TOOOYHH CPOTHHUIIM 3aKJbYYHO Ca JPYTUM CTEIIEHOM CPOJCTBA, YCBOJUTEIb HIIH YCBOjCHHK,
CYIPY)KHHIIM U CPOTHUIM 110 Ta30MHHU 3aK/bYYHO Ca MPBHM CTCIICHOM CPOJCTBA, HE CME]y AMPEKTHO
WIN TIPEKO Tpeher (U3MYKOT WM MpaBHOT JIMIA UMaTH ydeniha Kao BIACHUIMM yjelia, aKIMOHApH,
3aIl0CJIeHH, HUTU CMEjy y4eCTBOBATH y OpraHMMa YIpaBJbarba MM 00aBJbaTH MOCIOBE MO YTOBODY,
BPILIUTH TOCJIOBE CABETOBAbA, 3aCTYIAaba, MPEACTaB/baba U CIMYHO Y MPABHOM JIMILy Koje 00aBiba
JICJIATHOCT MPOU3BOIGE, U3PAZe TAJICHCKHX JICKOBA, MPOMETA U MCIIMTHBAA JIEKOBA U MEIUIIMHCKUX
CpencraBa, Kao M KOJ IpaBHUX JIHIA KOja Cy HOCHOIM JI03BOJE 3a JIeK, OHOCHO yrmuca y Perucrap,
OJTHOCHO HE CMejy 00aBJhaTH OBY JCJIATHOCT Ka0 NPEIY3ETHULM, O YeMy MOTIMCYjy H3jaBy paau
crpeuaBama CyKo0a PUBATHOT U jaBHOT MHTEpeEca.

Yupasuu onoop
Unan 14.

YnpaBHu ombop ¥Ma TpeACeIHWKAa M YETHPH WiIaHa, Of KOJUX je jelaH W3 pefa 3aloCiIeHuX y
AreHIuju.
UYanoBu YpaBHOT 0,100pa 00aBE3HU CY J]a 4yBajy MOCIOBHY TajHY.

UanoBn YmpaBHOr oxbopa MpuMajy HaKHAIY 3a pal MpemMa MepmwinMa Koja ce oapel)yjy akTtom o
OCHHBamby ATcHIHjC.

Yan 15.
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Ynpasau 0100p:

~  JIOHOCH CTaTyT ATEHIHj¢e;

~  JOHOCH IIOCIIOBHHK O CBOM paiy;

~  YyCBaja TOIUINEH IPOTpaM paja;

~  ycBaja (MHAHCH]jCKH IUIaH;

~  yCBaja rOAWIIEGU M3BEIITAj O Pady U MOCIIOBakY, Ka0 U 3aBPILIHU PavyH;

~ ycMepaBa paj JUpeKTopa ATEHIN]e U H3/1aje My YITyTCTBa 3a pal;

~  HaJ3Mpe MOCIOBakbe ATCHIIH]E;

~  BpIIK YBHJ y CIPOBOlEHE 3aKOHA M APYTHX MPOMHUCA Y Be3U ca PUHAHCUjCKHM MOCIOBAHEM
AreHIyje;

~  JIOHOCH OJUTyKE O 33Jy’KUBamy y Be3u ca TeKyhrM IociIoBameM, y CKIIaIy ca 3aKOHOM;

~ JIOHOCH IulaH HaOaBke mobapa, ycioyra W pagoBa M OJJydyje o HaOaBIHU, OTyhewmy U OTIHCY
OCHOBHHUX CPEACTaBa, y CKJIaay ca 3aKOHOM a Ha MPEIUIOr OPraHU3alOHNX jeIMHHLA;

~  JIOHOCH IUIaH CTPYYHOI yCaBpIIaBama U OCIIOCOOJbaBamka 3aMoCIeHUX U 00e30ehyje yciose 3a
HBETOBO OCTBAPHBAE HA MPEIUIOT OPTaHU3aLHOHNX jSIHHHLIA;

~  OJUIydyje O OCUTypamby HMOBHHE ATCHIHjE M KOJICKTHBHOM OCUTYpamby 3allOCICHUX, Y CKIaIy
ca 3aKOHOM;

~ oIydyje O pacmojeiH BHIIKA NPUXOJa HaJl PacxoJuMa II0 3aBPIIHOM pauyyHy AreHuuje, y
CKJIaJly ca 3aKOHOM;

~  oIyyyje O OTIHCY HEHAIUIATHBHX U 3aCTapeiiiX MOTPaKHUBaIba;

~ OUIydyje O M3TPaJbHi M aJanTaiuju o0jekTa, kKao u 00e30ehemy cpeacTaBa 3a OBE paaoBe, Y
CKJIaJly ca 3aKOHOM;

~ pa3Matpa M3BELITaje MHCIEKIHjCKUX U APYIHX OpraHa KOju BpILE HaI30p HaJ CTPYYHOCTH H
3aKOHHTOCTH pafa ATeHlHje, Kao U (PHHAHCH]CKUM IIOCIOBAbEM;

~ yrBphyje BucHHY W HaumH Iuahama Tapuda 3a mpyxame yciayra AreHmnmje, y CKiIamy ca
3aKOHOM;

~ yTtBplhyje TpolIKOBe paja caBeTOJaBHUX KOMUCHja ATEHIMje U TPOIIKOBE paja CTpy4maka ca
JIHCTE;

~  JIOHOCH OIIIITE aKTe yTBpl)eHe 3aKOHOM U CTaTyTOM;

~  JIOHOCH KOJIEKC ITOHAIllarba 3all0CICHNX Y ATCHIU]H;

~ obaBJba U Ipyre MociaoBe yTBpHeHE 3aKOHOM U CTaTyTOM.

Ha craryr Arexnmje, roquInbg mporpaM paga u GHHaHCHjCKH [UIaH ATCHIMjE M PACIIOAeITy BUILKA
npuxosia ATeHImje, carjiacHocT Jaje Brana.

Yan 16.

Yupaau 0100p paay ¥ 0JTydyje ako CEHHIM NPHCYCTBYj€ BHILE O] MOJIOBHHE YIAHOBA YTIPaBHOT
o10opa, a OJUTYKy JJOHOCH BENMHOM TJ1ac0oBa CBHX CBOjUX WIAHOBA.

Ymau 17.

IIpencennuk YmpasHor ogdopa AreHImje:
~  casuWBa CeJHMIE YTPaBHOT 0A00pa U Npejce/iaBa TUM CeTHULIAMa;
~  Ipeajiake JHEBHU Pl 3a CEHUIY Y IPaBHOT 07100pa;
~ mnokpehe pacnpaBy o ogpel)eHuM nuTamUMa U3 AEIOKpyra YIpaBHOT 0100pa;
~ TIOTHHCYje aKTe Koje JIOHOCH YTIpaBHHU 0100D;
~ CcTapa ce O IPUMEHH CTaTyTa u APYTUX OMIITHX akaTa ATeHIH]e.

Hupexrop
Yitan 18.

3a aupekTopa MoXKe OMTH MMEHOBAHO JIMLE KOje HCIyHhaBa YCJIOBE 3a IPHUjeM y PaiHH OIHOC Y
JIp>KaBHH OpraH, KOje je CTPYUhaK Yy je[JHOj MM BHIIE 00JIACTH U3 JIeJIOKpyra AreHIyje, ca CTeYeHHM
BUCOKMM O00pa3oBam-eéM Ha MacTep akaJeMCKUM CTyAdjaMa Yy Hay4dHO] OOJacTH MEAMIMHCKHX,
(hapMarieyTCKHX MM BETEPUHAPCKHUX HayKa, KOje HUje 3al0CIICHO Y ATCHIM]H, KOje MIMCHOBAbEM HE
0 n3a3Basio CyKoO jaBHOT M NPMBATHOT MHTEPECA M KOje MMa HajMarbe HeT TOJJMHA PaJJHOT UCKYCTBa y
JjeIHOj MM BUIIE 00JIACTH U3 IENIOKpyTa ATCHIHjE.
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Yran 19.

Hupexrop:
~  OpraHusyje u pyKOBOJIH PaJOM U MOCIOBAkeM ATCHIIH]E;
~ JIOHOCH TOjeJIMHAYHE aKTe ATCHIH]C;
~  3acTyna W IpejcTaBiba ATCHIH]Y;
~  0JroBapa 3a 3aKOHHTOCT Paja;
~  IpuIpemMa U COpOBOIH OJUTyKe YIpaBHOT 000pa U Npeay3ruMa Mepe 3a lbUXOBO CIpoBoljeme;
~ oJulydyje O IpaBHMa, o0aBe3aMa M OATOBOPHOCTHMA 3aIllOCICHHX Yy ATEHIHWjH, Y CKIaIy ca

3aKOHOM;

~  JIOHOCH aKT O YHYTpAIll0] OPTaHU3AIMjH ¥ CUCTEMATH3AIMjH PAJHUX MECTa Y ATCHITH]H;
~  Tpeaaxe Mporpam paaa ATreHIH]je;
~ o0aBJba U Ipyre MociaoBe yTBpHeHE 3aKOHOM U CTaTyTOM.

Ha axr u3 craBa 1. Tauka 7) OBOT WiaHa CarfaCHOCT Jiaje MUHKCTAp HAJJIC)KAH 3a TIOCIIOBE 3/PaBiba U
MUHHCTAp HA/JICKAH 3a MOCJIOBE BETEPHUHE.

Jupektop AreHimje Moxke 00pa3oBaTH CTPYYHH KOJETHjyM Kao CBOje CABETOAABHO TENO, Kao W
KOMHCH]€, OJTHOCHO PaJiHE TPYIIE.

Jupextop Moke moceOHMM myHOMOOjeM ofpeljeHe MOCIoBe W3 CBOjE HAAJICKHOCTH IPCHETH HA
JIPyTe 3arocieHe y AreHIuju.

AxTe AreHIje MOTIUCYje TUPEKTOP UITH JIUIE KOj€ OH OBJIACTH.

Unan 20.
W360p nupexTopa AreHIpje BPIIK ¢€ Ha OCHOBY jJaBHOT KOHKYpCa KOjU CIPOBOAX YTIPaBHH 0700p.
Yitan 21.
Brajga nmeHyje qupexTopa ATeHITHje ca JIMCTe KaHIuaata Kojy Mo {HOCH YTIpaBHH 0100p.
Unawn 22.
3ameHuKa mupekTopa AreHnyje Brana umenyje moy yciosuMa i3 wiaHa 18. oBor ctaTyra.
Unawn 23.

Unany YupaBHOr ox0opa W IHPEKTOpY IpecTaje My)KHOCT INpe HCTeKa BpPEeMeHa Ha Koje cy
MMEHOBaHH TI0/IHOIICHEM OCTaBKE UJIH Pa3pelICHHEM.
Ocragka ce ogHocH Biiaau n mpon3Bou JiejcTBO Kaja je Biramga mpumm.

CageToaBHa Tena AreHiyje
Unan 24.

AreHnyja y3 IpeTXOHY CarillaCHOCT MHHHCTpa HaUTSKHOT 3a ITOCJIOBE 3/IpaBiba — 3a JIEKOBE KOjU ce
yIoTpedJbaBajy y XyMaHO] MEIHIMHH, OJJHOCHO MHMHHCTPA HaJUICHOI 3a IOCJOBE BETEPHUHE — 32
JIEKOBE KOjH ce ynoTpeOJhaBajy HMCKJBYYMBO Y BETEPHHAPCKO] MEIMIMHH, Ka0 M 3a MEIUIMHCKA
cpencrea, oOpasyje caBeTosaBHa Tena (y JajbeM TEKCTY: KOMHCHje), pajyl JaBamba MHUIUBEHA O
KBaJIUTETY, 0e30eHOCTH M e(pHKAaCHOCTH JieKa, OJHOCHO MEIMIMHCKOT CPEJCTBA Yy MOCTYIIKY
M3/1aBama JO3BOJIE 32 JIEK, OJHOCHO MEIUIIMHCKO CPEICTRO.
Bpoj wraHoBa KomHcHja U3 cTaBa 1. oBora wiana Moxe OUTH:
~ Hajpumie 68 4iIaHOBAa y CBUM KOMHCHjamMa 3a JICKOBE KOjU c€ ymoTpeOJhaBajy y XyMaHO]
MeauiuHy (23 crajiHa YiaHa KOMUCHja U 45 4iaHOBa KOMHCH]a 10 MTO3UBY);

~ HajBumie 43 uyjaHa y CBMM KOMHCHjaMa 3a JIEKOBE KOjU C€ yNoTpe0JbaBajy HMCKIbYYHBO Yy
BETEPHHAPCKO] MequUMHH ( 23 cranHa wiaHa koMucHja 1 20 1iaHOBa KOMHCH]a TIO TTO3HBY);

~ Hajpumie 41 9iaH y cBUM KOMHCHjaMa 3a MEOUIIMHCKA cpencTBa (21 cTamHM WwiaH KOMUCHja H
20 yyraHoBa KOMHCH]a TI0 TTO3UBY);
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3a uyaHOBE KOMHMCHje U3 cTaBa 1. OBOT wiaHa OMpajy ce JMIa U3 pela UCTAKHYTHX CTpy4mbaka 3a
o0JracT JeKOBa M MEIUIIMHCKIX CpEe/ICTaBa Koja MOpajy Ja WCIyaBajy ycioBe u3 wiaHa 13. cras 4.
OBOT CTaTyTa.

KomucHja 1oHOCH MTOCTIOBHUK O pajy KOjuM yTBplyje Nenokpyr paia KOMUCH]e.

UstaHOBH KOMHCHj€ UIMEHY]y C€ Ha YETHPH I'OJIHE H MOT'Y OUTH IOHOBO MMEHOBAHH.

Uian komucHje U3 CT. 1. M 2. OBOr WiaHA HE CME HM Ha KOjH HAYUH JIa YYECTBYj€ Y TOCTYIIKY
TIpUIpeMe TOKYMEHTAIFje 32 W3/IaBambe J03BOJIC 3a JICK MITH YITHCa y PEerucTpe Koje BOIU ATCHIIN)a,
Kao HH Y IPHIPEMH 1 U3paIi U3BEIlTaja O IIPOLICHH JOKyMEHTalIH]e.

AreHnmja, y3 TPETXOIHY CarfiaCHOCT HA/JIC)KHOT MHHHCTpa W3 cTaBa l. OBOr wWiaHa, paspemmhe
Y/laHa KOMHCHje KOjU TOCTYyIla CYHMpPOTHO CTaBy 6. OBOT WiaHa, Ka0 M ako He 00aBJba IOCIIOBE U3
HaJJIe)KHOCTH KOMHCH]E, OTHOCHO aKO UX 00aBJba HECABECHO.

TporkoBH paja KOMKCHje U3 cTaBa 1. oBor wiaHa 00e30el)yjy ce u3 cpencraBa AreHimje.

JIucra crpyumaka
Unan 25.

AreHIMja, y3 MPETXOJHY CarjJacHOCT MMHHCTpa HaJUICKHOT 32 IIOCIIOBE 3/paBjba, YTBphyje nucty
CTpy4maka 3a JIeKOBE M MEIMIIMHCKA CpEJICTBA pagd IPOLEHE JOKyMEHTallWje O JIEKOBHMa |
MEIULMHCKIM CPEICTBMMA, OJHOCHO NOKyMEHTAllHje O WCIUTHBAKBY KBaJMTETa, Oe30SIHOCTH U
eduKacHOCTH JIeKOBa M MEAMLMHCKHX CPEICTaBa M MpPUIPEMe SKCIIEPTCKOr M3BEIITaja y MOCTYIIKY
U3JaBamba JI03BOJIC 33 JICK, OJJHOCHO MEIMLMHCKO CPEICTBO, a 33 JICKOBE KOjH C€ YIOTpeOsbaBajy
UCKJBYYMBO Y BETCPUHAPCKO] MEOHIMHU (y HajbeM TEKCTY: BETCPHHAPCKH JICK) - Y3 HPETXOIHY
CarJacHOCT MUHHUCTPa HaJJIXKHOT 32 IOCJIOBE BETEPHUHE.

Jlucta cTpydmaka 3a JICKOBE KOjU Ce yNOTpeOJbaBajy y XyMaHO] MEIMLMHH, JUCTA CTPy4Ymaka 3a
JEKOBE KOjH Ce YNMOTpeOJbaBajy MCKJbYYHBO y BETCPUHAPCKO] MEIHIMHU M JICTa CTpyYmaka 3a
MEIUIMHCKA CpelcTBa MOTY Jja MMajy Hajumie 350 cTpydmbaka 3aBHCHO O] BPCTE XyMaHHX JICKOBA,
BETEPUHAPCKHX JIEKOBA M MEIMLIMHCKUX CPEJCTaBa, Kao W 32 HPOLIEHY JOKYMEHTalMje MPOMOTHBHHUX
Martepujana 3a OrJialllaBambe JICKOBa M MEAMIMHCKHX CPEICTaBa, OJJHOCHO PETyNIaTOpHE IOCIIOBE Yy
OBHM O0JlacThMa.

CTpy4maly ca JIMCTE UMEHY]y Ce Ha YeTUPHU T'OJIMHE ¥ MOTY OHTH OHOBO HIMEHOBAHH.
Crpyumally ca JIUCTE U3 CTaBa 1. OBOT WilaHa HE CMejy HU Ha KOjU HauyMH Jia YYECTBYjY Y MOCTYIIKY
MPUIPEME JTOKYMEHTAIIM]e 3a M3/IaBambe J03BOJIC 3a JICK WM yITHCa y PErucTpe KOje BOIU ATCHIIH]a,
Kao HU Y IPHIPEMHU U U3paJy U3BEILTaja O MPOLICHH JOKYMEHTALHje.
AreH1Mja, y3 NPETXOAHY CarjaCHOCT HAJJIeKHOT MHMHHMCTpA M3 cTaBa 1. OBOr wiaHa, paspemnhe
CTpyd4baKa ca JINCTE CTPY4H-aka KOj! MOCTyIa CYIPOTHO CTaBy 4. OBOI WilaHa, Kao U ako He o0aBJba
THIOCJIOBE U3 CBOje HAIUIC)KHOCTH, OJJHOCHO aKO MX 00aBJba HECABECHO.

TporkoBH paja cTpydmaka U3 craBa 1. oBor wiaHa 00e30ehyjy ce u3 cpeacraBa AreHiyje.

V. IIOCJIOBAE ATEHILIUJE
Yan 26.

DuHaHCHjCKO MOCIIOBame ATEHIHje BPLIM ce Ha OCHOBY (PHHAHCHjCKOT IIaHa KOjH Ce JIOHOCHU 3a
CBaKy ro/IMHY.

AreHnja ce ¢UHaHCHpa U3 IeHe KOjy miahajy KOpUCHHIM yciyra, TTOKJIOHa (JIOHalWja), Ipuiiora
MIOKpOBHTEIBA (CIIOH30pCTaBa), Oyyiera Perrydnuke CpOuje 1 pyrux Mpuiiora 1 npuxo/ia Koje oCTBapH
IpeMa 3aKOHY.

Arennmja m3aaje Tapudy 3a IpyKame CBOjUX YCIIyTa, Y CKIaay Ca 3aKOHOM.

Yan 27.
AreH1uja 3a ¢BOj paj oarosapa Biaau, y ckiiay ca 3aKOHOM.

Ynan 28.
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MmoBnHy AreHiyje 4iHe mpaBa KopHIihema, yIpaBibama M Pacrojlaraka HMOBHHOM Y JIPKaBHO]
CBOjHHH, KOja Cc€ OJHOCH Ha HEMOKpeTHe M MOKpEeTHEe CTBApH, HOBYAHA CPEACTBA, XapTHje Of
BPETHOCTH U JIpyra MIMOBHHCKA IIPaBa y CKJIaJly ca 3aKOHOM.

AreHnmja MMa y TorJieqy KOpHIINema, yIpaBbamka U pacroiararba IMOBHHOM Y JIPXKAaBHOj CBOJUHU
o0aBe3e 1 OJIrOBOPHOCTH yTBph)eHE 3aKOHOM.

Ynan 29.

AreHnyja uMa mpaBo u 00aBe3y Ja UMOBHHY y JAP’KaBHOj CBOJUHM KOPHCTH y CKJIaQy ca FHEHOM
HaMEHOM.

VI. OIIIITU AKTU ATEHIIUIE
Yman 30.

Omuty akTH ATeHIMje Cy: CTaTyT, PaBUIIHUK U JPYTH aKTH KOjuMa ce Ha ONIUTH HauuH ypelyjy
oznpehena nuTama.
VI3MeHe | JoIyHe ONIITHX aKaTa BPIe ce Ha HAYKH IIPOIHCAH 32 FBbUXOBO JOHOLICHE.

VII. OJJHOC ATEHLIMJE CA KOPUCHULIUMA

JaBHOCT paga AreHImje
Yman 31.

Pan Arennyje je jaBaH.

AreHIja je qy)XHa JJa Ha IpUMEpeH HA4YMH, [IPe CBera y MPOCTOpHjaMa y KOojuMa Iociyje obaBemraBa
KOPHCHHUKE O FbUXOBHM IIpaBUMa U 00aBe3ama U MOCTYIKYy y KOMe OCTBapyjy IpaBa U U3BpllaBajy odaBese, O
CBOM pajy M JIeJIOKPYTY, MUHUCTapCTBUMA KOja Ha/J3UPY HEH pajl U HAYMHY KOHTaKaTa ca HhUMa U IPYTUM
nojanMa OUTHUM 32 JaBHOCT HEHOT Pajia ¥ 0JJHOCE ca KOPHUCHHUIIMMA, Y CKJIaJly Ca 3aKOHOM.

Arennyja he panu 06e30eljuBama jaBHOCTH paja:

~ y IpocTOpHjamMa y KOjuMa IOCiyje ca KOPUCHMIMMA y MHCMEHOM OOJIMKY MCTaKHYTH JHMYHA
MMEHA YJIAaHOBa YMPABHOI 0100pa, MTUPEKTOpa, 3alOCICHHX KOjH MOCIYjy ca KOPHUCHHIINMA,
YjIaHa ympaBHOr ojbopa oBiamheHOr 3a IpUjeM M pa3Marpame Ipeuiora M IpuMenada
KOPHCHUKA U IpYTUX OATOBOPHUX JINIIA;

~ omoryhutu na ce jaBHOCT, KOPHCHHMIIM M 3alOCICHH Yy ATEHIMjU YINO3HAjy ca KpaTKUM
TIPErjesioM FOAMIIBET IporpamMa paaa AreHIyje;

~ YIO3HATH JaBHOCT ca CBMM HH(oOpMaIjama Koje cy mpomnucumMa oapehene xao mHpopmarmje
071 jaBHOT 3Hauaja;

~ mpyxath uHQOpMalWje MNpeko TeledoHa M APYTrUX CpeAcTaBa KOMYHHKAIHje Kojuma
pacroaxe.

WNHudopmucame jaBHOCTH O pagy M MOCIOBHMA M3 HAUIEKHOCTH ATEHIMjE BPIIN IUPEKTOP, OJHOCHO
JIUIIE KOj€ OH OBJIACTH.

3a jaBHOCT pajia AreHIje oaroBapa TMpeKTop AreHimje.

ITocnoBame ca KOpUCHHUIIIMA
Ynau 32.

AreHIija MOpa OCTBapUTH IPUMEPEH OJHOC ca CTpaHKaMa M KOPHCHHUIMA.

AreHnyja je qy’KHa J1a CBOje PaJHO BpeMe MPIIIaroy moTpedamMa KOpUCHUKA.

Hajmame jemHoMm romumime ATEHIHja MOpa OMOTYNHTH KOPHCHHIIMA J1a jOj CAOIITe MHIUBEHE O
HBCHOM pally W KBAJIUTETY yCIyra U MPeAsioxKe HaunHE HBHUXOBOT T000JbIIaBamkha, O YEMY CacTaBJba MOceOaH
W3BEIITaj KOjH YHOCH y TOAMIIEGY U3BEIITA] O CBOM Pasy.

IIpumende u mpeI03U KOPUCHUKA
Ynau 33.
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AreHnyja je mykHa na oMoryhu KOpPHCHHUIMA JaBame NMpuMenada W Mpeiora Be3aHUX 3a HEeH pal,
YCMEHO U IINCMEHO, TEIC(HOHCKH I Y eNIEKTPOHCKOM O0JIHKY.

[Iprmende u mpemmore KOpUCHUKA MpUMa M pa3Marpa WiaH YIPaBHOT 0100pa, KOra 3a TO Ha jeTHY
TOAMHY OBJIACTU YTIPaBHH 07a00p M KOjH O CBOjUM 3aKkJbyulliMa obaBelITaBa YTpaBHU OA0OD, TUPEKTOPA,
JIMLE Ha KOje ce MpuMe0a OHOCH U KOPHCHHKA.

VIII. TIOCJIOBHA U CJIIYXXBEHA TAJHA

ITocnoBHa TajHa
Unan 34.

IocnoBHY TajHY MNpEACTaBIbAjy MOAALM M IOKYMEHTH KOjU CY 3aKOHOM, IPYTHUM IPOMKCOM HIIH
OJUTYKOM HAJIJIOKHOT OpraHa JOHECEHOM Ha OCHOBY 3aKOHA MPOTJIAIICHH MOCIOBHOM TajHOM, 4dje Ou
0JlaBaibe MPOY3POKOBAIIO WM OM MOTJIO JIa IPOY3POKYje IITETHE MOCICHIIE 3a YIIlel U HHTepece ATeHIHje
Y KOPUCHHUKE yciyra AreHuuje.

OnmtuM akToM, YTBphyjy ce MCIpaBe W MOJalK KOjU Ce CMATpajy MOCIOBHOM TajHOM, KA0 M HAYHMH
MXOBOT CAOIIITABaka U UyBamba.

UnanoBu YpaBHOT 000pa ¥ JUPEKTOP 00aBE3HU CY Jia UyBajy MOCIOBHY TajHYy ATCHIH]E.

CrnyxOeHa TajHa
Unan 35.

Cryx0eHy TajHy NpeiCTaB/bajy HCIpaBe W MOAAIM U3 JOKYMEHTAIMje KOja ce MPHIaXe y3 3aXTeB 3a
Jno0ujame TO3BOJE 3a JICK, Ka0 W y APYCUM IOCTYII[MMa KOjHU C€ BOJC NIpen AreHIMjoM,a 4dje Ou
CaOIIIITABALE ITETUIIO YIJICIy U HHTEpeCuMa ATCHITHje U KOPUCHUIIUMA yciyra AreHiuje.

OnimtuM akToM, YTBPhyjy ce HCIpaBe W MOJAllM KOjU Ce CMaTpajy CaykOCHOM TajHOM, Kao U HaYMH
IbUXOBOT CAOMIIITABAbA U UyBarba.

[MpencenHuk ¥ wWiaHOBM YTIPaBHOT 0100pa, AUPEKTOP, OJHOCHO 3aMEHHMK JUPEKTOpa, 4YJIaHOBU
CaBETOaBHUX KOMHUCH]ja ATEHIH]e, JIUIIa Ca JUCTE CTPYyUYhbaka U 3aM0CIeHH Y ATCHIIUjU AY>KHHU CY 13 9yBajy
CIIy’)XOeHY TajHY.

Jy)XHOCTH YyBama CIIy:KOeHe TajHe 3alOoCiIeHH MOXKe OMTH OCcl000leH OITyKOM HAJJISKHOT Cy/a U Yy
JPYTUM CIy4ajeBHMa YTBPESHUM 3aKOHOM.

IX. BAIITUTA XXUBOTHE CPEIVHE
Unau 36.

JlematHOCT ATeHIMje BPIIM Ce HA HAYMH HAa KOjU C€ HE Yrpo’kaBa >KMBOTHA CpPEAMHA, y CKIAy ca
3aKOHOM.

X. UBMEHA U JOITYHA CTATYTA

Unan 37.

M3meHe U J0myHE OBOT CTAaTyTa BpIIE C€ MO TMOCTYNKY M Ha HAYWH KOjH je TPOMHCAH 32 HEroBO
JIOHOIIICHHE.

AyTEeHTHYHO TyMauemhe CTaTyTa, Y IEJOCTH WIN MOjeIMHUX HEroBUX oapenada, aaje YmpaBHU oa00p
Arenmmje.

XI. 3ABPIIHE OJIPEJIGE

Yman 38.

CrymameM Ha CHary OBOI CTaTyTa mpecraje Aa Baxku CTaTyT ATEHIMje 3a JICKOBE W MCAMIUHCKA
cpencrea Cpouje (,,Cn. rimacauk PC”, 6p. 123/04,75/06 u 89/08).
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Crymname Ha CHary
Ynan 39.

Osgaj cratyT, mo noOujamy carimacHocTH Buane, oGjaBibyje cy y ,,CinyxOeHoM rnacHuky PemyOnnke
CpOuje” u cTymna Ha CHary OCMOT JIaHa O JJaHa 00jaBJbHBambA.

Oaonyka o BUCMHU U HauuHy nnahawa HagokHaga 3a nocrnose
AreHuuje 3a nekoBe U MeaULUHCKa cpeacTBa Cpbuje

Omyka je objaBsbeHa y ""Ciysx6eHoM rimacHuky PC", 6p. 94 ox 19.10.2017. roause.

Bunaga perry6imke CpOuje je ToHena pelehe 0 JaBamy CarjacHOCTH Ha OJUTyKY O yTBphHBamy BUCHHE
1 HaumHy Iahama Tapuda 3a ycuyre m3 HauiekHocTH AreHmmje O6poj 05:450-02-10042/2017 on
19.10.2017. roquse.

Ha ocnoBy umana 11. craB 4. 3akoHa 0 JIEKOBHMa W MEIUILIMHCKIM cpencTBUMA (,,CITy>KOSHH! TITacCHUK
PC*, 6p. 30/10 u 107/12) u unana 15. craB 1. Tauka 17) Craryra AreHugje 3a JIEKOBE ¥ MEIHUIIMHCKA
cpenctBa Cpowuje (,,Ciryx0ernn rmacauk PC*, 6p. 86/11 u 67/15), YnpaBau on0oop ATeHIHje 3a JISKOBE
U MeTMIUHCKA cpenctBa CpOuje JOHOCH.

Opiyky o yrBphuBamby BUCHHE M HauMHY Tulahama Tapuda 3a yciayre U3 HaJUIe)KHOCTH ATeHIHje
3a JICKOBE M MeIMIMHCKa cpenctBa Cpouje

1. OcHoBHa oapenda

Unan 1.
OBoM otykoM ypeljyje ce BUCHHA M HauWH IUiahama Tapuda 3a IpyKame yclIyra U3 HaJUIeKHOCTH
AreHnmje 3a JISKOBe ¥ MEJUIIMHCKA cpencTBa CpoOuje (y AajbeM TEeKCTy: ATSHIH]ja).

2. Bucuna TapI/I(be 3a U3JaBamkbEC JO3BOJIC 3a JICK

Unan 2.
Bucuna Tapude 3a u3aBame 103B0JIC 3a JICK H3HOCH 3a: (PCID)

1) UznaBame 103BOJIE 3a JIEK Ha OCHOBY IIOTIIYHE JOKYMEHTAIHj€E 3a:

a) apMmarieyTcku 00K, jaYrHy U TAKOBAKE JIeKa 460.000,00
0) cBaku ciezehin hapMareyTCKu 00IHK 240.000,00
B) CBaKy ciieziehy jaunHy ucTor apmarieyTckor o0ImKa jieka 150.000,00
I) CBaKy BPCTY J0JaTHOT YHYTPAIIHET [TAKOBAba UCTOT (hapMalleyTCKOr OOJIMKA U jadrHe
30.000,00
) CBaKy JIOJIATHY BEJIMUMHY MaKOBama 30.000,00

2) UznaBamse 103BOJIE 32 JICK HAa OCHOBY CKpaheHe JOKyMeHTaluje 3a:

a) hapmareyTCKy 00K, jaUrHY U ITaKOBAHhE JIeKa 325.000,00
0) cBaku ciezaehin hapMareyTcKu 00K 210.000,00
B) CBaKy cieziehy jaunHy uctor dapmarieyTckor o0ImKa jieka 120.000,00
T) CBaKy BPCTY JOJATHOT YHYTpALIEr [IaKOBamba UCTOr (hapMalieyTCKOr OOJIMKA U jadrHe
30.000,00
) CBaKy JIOZaTHy BEJIMYHHY ITAKOBakbha 30.000,00

3. BucuHa Tapua 3a u3JaBame yCIOBHE J03B0JIE 32 JIEK, I03BOJIE 32 JIEK
T0/1 TOCEOHMM OKOJIHOCTHUMA U TIPHBPEMEHE JI03BOJIE 32 JIEK.
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Ynan 3.
Bucuna Tapuga 3a u3gaBame yCIOBHE J03B0JIE 32 JIEK U JJO3BOJIE 3a JIEK M0/1 HOCEOHUM OKOJHOCTUMA
Y MIPUBPEMEHE JTO3BOJIC 32 JICK U3HOCH 34

a) apMmarieyTcku 00K, jaYrHY U TAKOBAKE JIeKa 460.000,00
0) cBaku ciezehin hapMareyTCKu 00K 240.000,00
B) cBaKy cienehy jadrHy HCTOT (papManeyTcKor O0JIHKa JieKa 150.000,00
T) CBaKy BPCTY J0JIaTHOT YHYTPAIIIHET [TAKOBAha UCTOT (hapMalieyTCKOr OOJIHKA U jaurHe
30.000,00
) CBaKy JIOJATHY BEJIMYHHY ITaKOBarha 30.000,00

4. Bucuna Tapuda 3a nznaBame 00HOBE JJ03BOJIE 32 JIEK
Unan 4.

Bucuna Tapn(ba 34 u3J1aBamkbe 00HOBE JI03BOJIC 3a JICK U3HOCH 3a:

a) papMmareyTcku OONHK, jaYrHy U TAKOBAME JIeKa 265.000,00
0) cBaku cienehn hapmareyTcKu 00K 160.000,00
B) cBaKy cienehy jadrHy HCTOT (papManeyTcKor O0JHKa JieKa 100.000,00
T) CBaKy BPCTY JAOJATHOT YHYTpAIIEr [IaKOBaka UCTOT (hapMalieyTCKor OOJIMKa U jadrHe
20.000,00
) CBaKy JIOJATHY BEJIMYHHY ITaKOBaFha 20.000,00
Unan 5.

Bucuna Tapmba 3a U3JaBamkbE JJO3BOJIC HA HCOTPAHNYCHO BPEME U3HOCH 3a:

a) apMmarieyTcku 00K, jaYrHY U TAKOBAME JIeKa 265.000,00
0) cBaku cieznehn hapmareyTcKu 00K 160.000,00
B) cBaKy cienehy jadrHy HCTOT (papMareyTcKor 00JIHKa JieKa 100.000,00
T') CBaKy BPCTY JIOJIaTHOT YHYTPAIIIEHET TAaKOBaka UCTOT (hapMarieyTCKOr O0JIMKA U jaurHe
20.000,00
) CBaKy JIOJaTHY BEIMYHHY ITAKOBaFha 20.000,00

TNomummsa Tapuda 3a oxprxaBarme T03BOJIE 32 JIek u3iate Ha HeorpanmiaeHo Bpeme  50.000,00

Toguimba Tapuda 3a oprkaBame J03BOJIE 3a JIEK HAa HEOrpaHWueHO Bpeme yiuiahyje ce 3a Tekyhy
romuHy HajkacHuje 10 31. mapra Tekyhe romuHe 3a 103BOJIC 3a Jiek Baxkehe Ha maH 1. jaHyapa Tekyhe
TOJTIMHE.

Unaw 6.
VY cnyuajy u3zaBama J103BOJIe M OOHOBE JI03BOJIE 32 CTABJbambE JIEKa y IPOMET 3a cBaku cienehn
(apmanieyTckn oOJMK, cBaky ciefehy jaunHy HcTor (hapMmaneyTckor oONMKa JieKa, CBaKy BpCTY
JIOJIATHOT YHYTPAIIHET MTAKOBaka UCTOT (hapMalleyTCKOT 00JIMKa ¥ jJaulHE U CBaKy JIOJATHY BETUUUHY
MIAKOBamka 32 KOje Cy 3aXTEeBU IMOJHETH ATEHIMjHU MUCTOBPEMEHO, OHOCHO WCTOT JaHa - miahajy ce
HaJIOKHaJe U3 Wi. 2 10 4 1 wiaHa 5 craB 1. oBe OJUTyKe.
5. Bucuna Tapude 3a I3MeHe U JIOIyHE J03BOJIE 3 JIEK

Ynau 7.

Bucuna Tapude 3a u3MeHe u I0IyHe J03BOJIE 3a JIeK (Y TaJbeM TEKCTY: BapHjallyje) H3HOCH 3a:

1) Bapujarmje tuma |A, 1Ann u 1B 20.000,00
2) Bapwmjaruje tuma 11 47.000,00
3) Omobpeme wcTe Bapujalmje y JOJATHO] jaunHH WK (apMareyTcKoM OOJIMKY WM TAKOBamy 3a
Bapwujaiujy Turi [ 20.000,00
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4) Onobpeme WCTe BapHjalyje y I0JaTHO] jaurHA WK (hapMareyTCKOM OOJHKY WM MaKOBamby 3a

Bapwujaryjy Tui 11 47.000,00
5) Bapujarmje 3a Koje ce u3/iaje HoBa J03B0Jia

a) aKTHUBHY CYIICTAHITy 160.000,00
0) nmpomeHy (hapMmareyTcKor 00JIrKa 150.000,00
B) IPOMEHY HauMHA yroTpede 150.000,00
T) IPOMEHY jaunHe 140.000,00
) HOBa/e MHIWKAIIMja/e 160.000,00
1)) mspHa/e BpeTale 160.000,00

Unan 8.

Bucuna tapude 3a Bapujanmjy Koja ce 0OJHOCH Ha M3MEHY Ha3WBa WX aJpece HOCHOIa JT03BOJE 3a
JIeK, aKO HOCHJIAL] JO3BOJIE OCTaje MCTO MPaBHO JIMLIE, OTHOCH CE HA CBA M3JaTa pelliera, a Harwtahyje
ce kao jeqna Bapujanuja tuna |AuH. Bucuna Tapude 3a Bapujanmje Koje ce 0JHOCEe Ha M3MEHY Ha3MBa
WK ajipece mpou3Bol)aua roTOBOT JIeKa, YKJbY4yjyiu MecTa KOHTPOJIC KBAJIUTETa, OJJHOCH CC Ha jeITHO
WITH BUIIIE pellieha HCTOT HOCHOIIa T03B0JIe, a Harwtahyje ce kao jernHa Bapujanmja tamna |A mwm [AnH.

6. Bucuna TapI/I(i)e 3a U31aBakbE PCIICHA 3a MMPEHOC J03BOJIC 3a JICK

Unan 9.
Bucuna Tapude 3a M31aBame peliena 3a MPEHOC T03B0JIE 3a JICK 19.000,00
Bucuna Tapude 3a u3naBame peliema 3a MPEHOC Pellieiha 0 YIUCY Y PErHCTap 15.000,00

7. Bucuna Tapude 3a U3aBame pelliera O IPECTAHKY BaXKeHba JI03BOJIE 3a JICK
Usan 10.
Bucuna Tapude 3a n3naBame peliema 0 IPECTaHKY BaKeHha JJO3BOJIE 32 JICK 10.000,00

8. Bucuna Tapude 3a u3naBame perenha 3a yImc y perucrap
TpaJUIMOHATHIX OMJBHHX JIEKOBA M XOMEONATCKHUX JIEKOBA

Unan 11.

1) BucuHa Tapude 3a u3aBame pellekha 3a YIHC Y PErucTap TPaIULIHMOHAIHUX OMJBHUX JICKOBa U

XOMEOIATCKHX JiekoBa (Y JajbeM TeKcTy: Perucrap) 210.000,00
2) O6HoBa yrmca y Perucrap 148.000,00
3) Uzmena u momyHa yrmca y Perucrap 25.000,00
4) Bpucarse u3 Peructpa 10.000,00

9. Bucuna Tapude 3a u31aBame pelenha 0 yIucy MEUIMHCKOT CPEeJICTBA Y
Perucrap MEIMIIMHCKIX CpeACTaBa 1 OOHOBY yIHca

Ynan 12.

Bucuna Tapude 3a n3gaBame pelrema 0 YIUCY MEIMIMHCKOT CpefcTBa y Perncrap MemummHCKHX
cpencraBa (y 1ajbeM TeKCTy: Perucrap) yTBphyje ce 3a CBaKo IMOjeMHAYHO MEIUIIMHCKO CPEICTBO U3
3aXTeBa UCTE KJIACe MM rPyIie MPOU3BO/Ia UCTOT Ipou3Bohaya.
Bucuna Ttapude 3a m3gaBame pemiela O YIHCY MEIOWITMHCKHX CpencTBa y Permcrap, a koje cy
ycarnaiieHu ca mupektusama EY u nocenyjy ,,CE® 3Hak u3zHOCH 3a:

1) MeaunuuHcka cpenctsa I kimace

a) Jlo 25 npousBoja 11.400,00
6) Om 26 mo 100 pousBoma 9.120,00
B) ITpexo 100 nmponssoaa 6.840,00

2) Menumncka cpencrsa Ila kiace
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a) Jlo 25 npowusBoja 28.500,00
6) O 26 o 100 mpouseona 22.800,00
B) [Ipexo 100 npousBozaa 17.100,00
3) Memummrcka cpencrsa 116 kinace
a) Jlo 25 npomsBoga 34.200,00
0) [Ipeko 25 nmpomBoa 27.360,00
4) Menummncka cpexcrsa I11 kmace
a) Jlo 15 nmpomsBoga 57.000,00
6) [Ipexo 15 nmpomsBoma 45.600,00
5) Menununcka cpeactaa ca iucte A u b (,,In Vitro® aujarnoctidka MeuIMHCKa CPEICTBA)
a) Jlo 25 npowusBoja 13.680,00
6) Om 26 o 100 npouseona 11.400,00
B) [Ipexo 100 npousBozaa 10.000,00
6) MemuiMHCKa CpeCTBA 3a CAMOTECTHpParbe (,,IN VItro® aujarHoCTHYKa MEUIIMHCKA CPEACTBA)
a) Jlo 25 npowusBoja 11.400,00
0) [Ipeko 25 mpomsBoa 9.120,00
7) Ocrana ,,In Vitro“ MequiHCKa CpecTBa
a) [lo 25 npousBona 11.400,00
6) Ox 26 mo 100 mpomsBona 10.000,00
B) Ox 101 mo 200 mpomsBoma 9.200,00
1) [Ipexo 200 npomsBona 7.000,00
8) AKTHBHA UMITTAHTAOMIIHA MEIUIIMHCKA CPEJICTBA U anapaTty U3 Tad. 1.-7. OBOr WiaHa
a) JTo 10 mpou3sBoja 57.000,00
6) On 11 o 25 npousBoja 45.600,00
B) [Ipeko 25 npoussoza 34.200,00
Unan 13.

Bucuna tapude 3a u3naBame peliekha 0 YIuCy MEIUIIHHCKUX CpeIcTBa y Perucrap, koju HUCY
ycarnaiienu ca mupektusama EY u He nocenyjy ,,CE® 3Hak u3HOCH 3a:

1) Menunumscka cpezcrsa I kinace 11.400,00
2) Menumuncka cpencrsa Ila knace 28.500,00
3) Menumuncka cpecrsa 116 kmace 34.200,00
4) Memummacka cpencrsa Il kmace 57.000,00

5) Menununcka cpenctsa ca yucte A u b (In vitro aujarHOCTHYKa MEAUIIMHCKA CPEICTBA)
13.680,00

6) MenuiyHcka cpeacrsa 3a CaMOTECTHPABE
(In vitro MjarHOCTHYKA METUIIMHCKA CPE/ICTBA) 11.400,00
7) Ocrana,,In Vitro“ MeauIMHCKa CpecTBa 11.400,00

8) AxTnBHA AMIUTAHTAOMIIHA MEIUIIMHCKA
CpeNCTBa U amnapaTy U3 Tad. 1.-7. OBOT WwiaHa 57.000,00
9) MeaunmHcKa cpencTea 3a ynoTpeldy y BEeTepHHAPCKO] MEAULIMHA 11.400,00

Bucuna Ttapuga 3a 0OHOBY yImca MEAMIIMHCKOT cpeicTBa y Perucrap MemMIMHCKHX cpencTaBa
m3HocH 50% ox BucuHe Tapude yrphene y unany 12. n 13. cras 1. tau. 1) 1o 8) oBe ozmyke.

Bucuna Tapuda 3a 0OHOBY ynuca MEIMIMHCKOT CPEZCTBA 3a YIOTPEOY Y BETEPUHAPCKO] MEANIINHU Y
Perucrap MeTUIMHCKUX CpeCTaBa 3a YHOTPEOY y BeTepUHAPCKO] MemuimHu u3Hocu 50% oj1 BucuHe
tapude yrBphene y unany 13., cras 1., Tauka 9. oBe outyKe.

10. Bucuna Tapude 3a U3MEHe U I0IyHE YIrca MEAUIMHCKOT CpeacTBa y Perucrap
Unan 14.

Bucuna Tapuge 3a m3MeHy U IOMyHY yIHCa MEAMUIIMHCKOT cpecTBa y Perucrap 3a:

1) VsmeHe u jmomyHe ymuca MEIMLMHCKOT CpeAcTBa y Perucrap Koje 3aXTeBajy M3MEHy pelieHa
10.000,00

2) V3mene U JomyHEe yIica MEIHULMHCKOT CPEICTBa y Perucrap koje He 3aXTeBajy M3MEHY pellciha
1.000,00
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11. Bucuna Tapude 3a U3aBame peliema 3a Oprucame MeJUIMHCKOT cpesicTBa U3 Peructpa
Usan 15.

Bucuna Tapude 3a n3naBame pelena 3a Opucame MEANIMHCKOT cpecTsa u3 Peructpa
10.000,00

12. Bucuna Tapuda 3a BUTHIaHIy METUIHHCKIX CPeICTaBa
Unan 16.

Bucuna Tapude 3a BUrHIaHIy MEAUIIMHCKHUX CPEICTaBa U3HOCH 3a:
1) Fomumisy Tapudy 3a BUTMIAHILY MEAUIIMHCKUAX CPEJICTABA, 32 CBAKO MEIMIIMHCKO CPENICTBO:
a) | knace; Ocrana ,,In Vitro“ qujarHOCTHYKa MeIUIMHCKA CPEJICTBA. 1.000,00
0) ,,In vitro® qujarHOCTHYKA METUITMHCKA CpesicTBa ca JIucte A;

,,IN Vitro® mujarnocTnyuka MeaunUHCKa cpenctaa ca Jlucre b;

,,IN VItro® mujarHocTHyYKa MEAUIIMHCKA CPEICTBA 38 CAMOTECTUPAIHE. 1.500,00
B) lla kmace 2.000,00
r) 116 xace 3.000,00
m) Il kmace; AkTuBHA MMIDTaHTAOMITHA METUIIMHCKA CPENICTBA 5.000,00
2) apmuHUCTpaTHBHA 00pana [lepromraror 30upHOT M3BEIITaja
0 HeXXeJRCHUM Jloral)ajuma 10.000,00

3) nonynHeBHa exykanuja 3a Hocuolle ymuca y Perucrap y obnactu Burmnanue — 20.000,00
4) jenHOAHEBHA eIyKalHja 3a HocHolle yruca y Peructap y oonactu surmnanne 30.000,00

Tlomummpa Tapuda 3a BUTHIAHIY MEIUIIMHCKHAX cpezcTaBa yiuahyje ce 3a Tekyhy rognHy HajkacHUje
1o 31. mapra Tekyhe romuHe 3a CBaKO MEIHLMHCKO CPEICTBO KOje MMa Baxkehe pelieme o ymucy y
Perucrap MeIUIIMHCKHX CPE/ICTaBa Ha faH 1. janyapa Tekyhe rojuHe.

13. BucuHa Tapue 3a u3qaBame cepTudHKaTa aHaIu3e JieKa 1 MeJUIIMHCKOT CPE/ICTBA
Unan 17.

Bucuna tapude 3a u3naBame cepTUdUKaTa aHAIM3E O W3BPILICHO] KOHTPOJM KBalIuTeTa JieKa U
MEIULIMHCKOT CPEACTBA U3HOCH 3a:

1) moKyMeHTaIMoHy KOHTPOJIy YBE3CHOT JieKa KOjU TOcelyje cepTH(PHKAT O KBAIUTETY JieKa KOjH je
M3IaT o1 Ipou3Bohjaua WM CTPYYHOT Telia 33 KOHTPOJIy KBaiuTeTa 3eMibe EY mim npyre 3emibe koja
HMMa UCTE WY CIIMYHE 3aXTEBE 33 U34ABAE J03BOJIC 35.000,00

2) TOKYMEHTAIIOHY KOHTPOJTy BaKIlMHA, CEpyMa, JIEKOBA U3 KPBH M KPBHE IUIa3Me, OJTHOCHO YBE3EHOT
JIeka KOjH Toceyje cepTU(HUKAT O KBAJIMTETY JieKa KOjH je M3/1aT O Npou3Bohaya, CyMapHH MPOTOKOI
U cepTH(HKAT O MYLITAKBY Y IPOMET H3/IaT OJ CTPaHE CTPYUHOT Telia 3a KOHTPOIY KBAIUTETa 3eMJbe
EY wunu npyre 3emibe Koja MMa HCTE WM CIMYHE 3aXTEBE 33 M3aBarbe J03BOJIE, OJHOCHO UIaHHMIIC
OMCL mpexe 50.000,00

3) IOKYMEHTAIOHY KOHTPOJTY CBAaKE CEpHje MEIUIIMHCKOT CPECTBA KOje HUje YIIMCAHO Yy perucrap, a
3a Koje je AreHIuja u3mana ogo0peme 3a yBO3 35.000,00

4) aIMIHKUCTPATHBHE TTOCIOBE KOJI YCIIyTa JIAb0paTOpHjCKe KOHTPOJIe KBAIUTETa:

- JIeka y TIOCTYTIKY M3aBarba I03BOJIe 3a JIeK, N3MEHE U JOIyHe (BapHjalyje) OJHOCHO OOHOBE JO3BOJIE
3a JIeK

- TIpBE CepHje Jieka,

- CHCTEMAaTCcKe KOHTpOJIE,

- BAaHPE/IHE KOHTPOJIC,

- moceOHe KOHTPOJIE 32 BaKIIMHE, CEpyMe M JICKOBE U3 KPBU M KpBHE ITIa3Me noMahux mpownsBohaua,
Kao M YBE3CHHX U3 3eMajba KOje HEMajy UCTE WK CIIMYHE 3aXTEBE 3a U3aBambe JJO3BOJIC 32 JICK,
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- CBaKe cepuje JieKa yBe3eHE M3 3eMJb¢ BaH €BPOIICKE YHHjE, OMHOCHO 3eMJbe KOja HeMa WCTE WM
CITMYHE 3aXTEBE 33 U3/IaBabe T03BOJIC 3a JICK,

- MArMCTPAITHUX U TAJICHCKHX JICKOBA,

- MEAMLMHCKHX CPEACTaBa Koja HHACY ycarianieHa ca nponucuma EY wm ca npormicuma 3emasba Koje
MMajy MCTE WM CJIMYHE 3aXTEBE 3a CTaBJbambe Y MPOMET METMIIMHCKUX cpencrasa  35.000,00

5) naGoparopujcKy KOHTPOILY 10 OCHOBY Mel)yHapoJHUX yroBopa 350.000,00
Uian 18.

Bucuna tapude o u3BpiIeHO] JIaOOpaTOPHjCKO] KOHTPOJIN KBaJIMTETa (papMarieyTcKor oONuKa Jieka U
MEUIIMHCKOT CPEJICTBA, U3 WwiaHa 17. Tauka 4. 0Be OJIyKe, H3HOCH 3a:

1) TedHe ¥ MONYYBPCTE JIEKOBE 32 OPATHY PUMEHY 45.000,00
2) YBpCTE JICKOBE 32 OpAIHY MPUMEHY 55.000,00
3) nexoBe 3a MPUMEHY Y YCHO] AyIUbH 40.000,00
4) nekoBe 3a JAEHTAJHY IPUMEHY 40.000,00
5) nexoBe 3a KyTaHy U TPaHCACPMAITHY TIPUMEHY 45.000,00
6) JsexoBe 3a 0un 35.000,00
7) nexoBe 3a yuu 35.000,00
8) nexose 3a HOC 35.000,00
9) JieKoBe 3a BArMHAIHY PUMEHY 45.000,00
10) nexoBe 3a peKTaIHY MPUMEHY 40.000,00
11) nexoBe 3a MHXAJTALH)Y 45.000,00
12) JIEKOBE 3a MapeHTaIHY TIPUMEHY, WMIUIaTaHTe,

JIEKOBE 32 MHTpaMaMapHy PUMEHY 50.000,00
13) BakuuHe, cepyMe U IPOU3BO/IC O/ KPBH 150.000,00
14) nexoBe 3a nujanU3zy 50.000,00
15) nexoBe 3a MHTPABE3UKYJIAPHY U yPETAPHY NPUMEHY 40.000,00
16) nexoBe 3a TPaxeoMmyIMOHAIHY TIPUMEHY

45.000,00
17) nexoBe 3a MHTpAyTEPHHY MIPUMEHY 40.000,00
18) napuujaHe KOHTpOJIE 30.000,00
19) memuIMHCKA CPECTBA 45.000,00
20) octaso 45.000,00
UYian 19.

Bucunn tapude 3a m3maBame ceprHHKaTa aHanm3e M3 wiaHa 17. Tauka 4. oBe OUIyKe Jozaje ce
BHUCHHA TapuQe 0 U3BPIICHOj J1aO0paTOPHjCKOj KOHTPOJIM KBIUTETa (hapMaLieyTCKOT 00JIMKa JieKa Kao
¥ MEIUIIMHCKOT CPENICTBA U3 WwiaHa 18. oBe oIyKe.

14. Bucuna Tapude 3a KTHHAYKO UCITUTHUBAE JIEKa U MEHUIITHCKOT CPEACTBA
Unan 20.

Bucuna Tapn(be 3a u3JaBamkEC JJ03BOJIC 3a CHpOBOIjeH:e KIIMHUYKOI' UCTIUTHBaMKa 3a:

1) U3naBame 103BOIIE 32 CLIPOBONCEHE KITMHAYKOT UCITUTUBAA JICKA 265.000,00
2) WznaBame m03BOJIE 3a CIPOBOhEHE KIMHWYKOT HCHHUTHBAKa OHOPACTIONOXKHUBOCTH, OIHOCHO
OHMOCKBHUBAJICHIIN]jC 178.000,00
3) M3paBame 103BOJIE 3a CIPOBOl)Ee HEKOMEPIIMjaTHOT KIMHUYKOT MCITUTHBAMma JieKa (aKageMCKO
KJIMHUYKO MCITUTHBAE JICKA) 50.000,00
4) N3naBame 103BOJIE 32 CIPOBOhCHE KIIMHIIKOT UCTTMTHBAha MEAUIIMHCKOT CPEICTBA
185.000,00
5) N3paBame CYIUTMHCKE HW3MEHE M JIOMyHE MPOTOKOJNA OJHOCHO HW3MEHE M JIOIyHE II03BOJIE 3a
KJIMHUYKO HUCITUTHBAma JIEKa 60.000,00
6) MznaBame CyIITHHCKE H3MEHE U JIOIYHE TIPOTOKOJIA OJHOCHO
JI03BOJIE 33 CPOBO)eHe HEKOMEPINjATHUX KIIMHMYKNX HCIIUTHBAbA 10.000,00
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7) W3naBame CyOITHHCKE W3MEHE W JIOMyHE HPOTOKONA OJHOCHO M3MEHE M JOIyHE 03BOJE 3a

KIIMHUYKO UCITUTHBA-E MEAUIIMHCKOT CPEICTBA 23.000,00
8) UznmaBame 03BOJIC 3a CHPOBOHECHC HEKOMEPIHJATHOT KIMHUYKOT HCIUTHBAA METHIIMHCKOT
cpencTBa (akaJIeMCKO KIIMHUYKO UCIIMTHBAE MEUIIMHCKOT CPENICTBA) 20.000,00
9) WsmaBame MOTBpAE 3a IPHjaBJBHBAEKE IMOCTMAPKETHHINKOT HEHHTEPBEHIIM|CKOT KIMHHYKOT
WCIIMTHBAaa JIEKA U MEIMIIMHCKOT CPeJICTBA 22.000,00
10) MznaBame moTBp/e 3a MPHjaBJbHUBAC KIIMHAIKOT NCITUTHBA-A MEUITITHCKOT CPEICTBa

22.000,00
11) JlaBame MHIIJBCHA 32 YBO3 M M3BO3 y30paka hemnmmja, OJHOCHO TKMBa 3a TOCTYIAK KIMHHYKOT
UCITUTUBAHA JICKOBA 5.600,00

3a TpujaBJbMBAKE AJAMUHUCTPATHBHHX H3MEHa W JIOIyHa INPOTOKOJNA 33 CIPOBOhEH-E KIMHIMYKUX
UCTIUTHBAK-a He Harutahyje ce tapuda.
15. BucuHa Tapuda 3a (hapMaKOBUTUIIAHITY
Unan 21.

Bucune tapuda 3a papmMakoBUrAIaHILy H3HOCE 3a:
1) ronuiumy Tapudy 3a GpapMakoBUIHIIAHILY JIeKa 32 CBAKO

Bakehe pererse 0 J03BOIH 3a JIeK 20.000,00
2) mpoLieHy Mepa MUHAMH3AIIHje PU3NKA H IyKaTHBHOT MaTepHjaia 60.000,00
3) npolieHa U3MeHa U I0ITyHa Mepa MUHHMH3aIWje PU3UKa

U eTyKaTHUBHOT MaTepHjaia 20.000,00
4) anmuHKCTpaTiBHA 0Opana [TepromuyHor u3BemiTaja

0 06e30eqHOCTH 10.000,00
5) moryIHEBHA eAyKallyja 3a HOCHOIIE IO3BOJIa y 0071acTy (hapMaKOBHTMIIAHIIE 20.000,00
6) jenHOMHEBHA eIyKallMja 3a HOCHOLIE J03B0JIa y 001aCTH (hapMaKOBHUTAIAHIIE 30.000,00

Tomumma Tapuda 3a (apmakoBurmiaHy Jeka ymiahyje ce 3a Ttekyhy roguHy HajkacHmje mo 31.
Mmapra Tekyhe roause 3a 103BoJIe 3a jiek Bakehe Ha aH 1. jaHyapa Texyhe roaute.

16. Bucuna Tapude 3a n3aBame U3BEIITAja, pelIeHha 1 MULIUBCHA
3a JIEK ¥ MEJJMIIMHCKO CPEJICTBO

Unan 22.

Bucuna Ttapude 3a wu3naBame H3BelITaja O TPOLEHH JIOKYMEHTallMje O JIEKy OJHOCHO

MEIUIIHHCKOM CPEIICTBY 9.500,00
Bucuna Tapude 3a 1oHoIIEHE peliemha 0 KaTeropr3alyjy JEKOBa U MEAUITUHCKUX

cpezacraBa 20.000,00
Bucuna tapude 3a gaBame MUILBCHA 32 YBO3 y30paKa jieKa, OJHOCHO CYIICTAHIIE U JIPyre MaTepHjaie
KOjH Cy TIOTPEOHH Yy TOCTYIIKY H3/IaBama J03BOJIE 32 JIEK 8.000,00
Bucuna tapude 3a maBame MUIIBEHA O ONOOpEmY caapikaja JOJATHE MapKUIE Ha CIIOJBEEM
MaKOBamy JieKa 8.000,00
Bucuna Tapude 3a gaBambe MUILILCHA O MHWTABHUMA W3 HAIJICKHOCTH ATCHIHMje 3a JIGKOBE MU
MEIUIMHCKA CPEeICTBA 12.000,00

17. Bucuna tapude 3a nzaBambe 1 npahermhe KOHTPOIHUX MapKHUIa
Uian 23.
Bucuna Tapude 3a u3naBame 1 npahee KOHTPOIHMX MapKHIa 1.000,00
18. BucuHa Tapude 3a n3naBame pernuca akata ATeHIHje U pelieha O I3MeHaMa | IoIyHaMa

Ynan 24.
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Bucuna Tapude 3a n3naBame npernuca akara AreHuuje 1.500,00

19. Bucuna tapude 3a n3naBame pelekha 3a 0100peHe MPOMOTHBHOT MaTepujajia i Ipyre
JIOKYMEHTAIH]E 32 OIJIAIIABAhC U PEKIIAMUPAE JICKOBA M MEAUIIMHCKUX CPEICTaBa

Ynan 25.
Bucuna Tapude 3a u3naBame peliebha 3a 0100peHhe MPOMOTHBHOT MaTepHjaia U IPYre TOKyMEHTAIU]je

3a OIVIAlIaBabe U PEKIAMUPAELE JIEKOBA M MEIMIIMHCKUX CPElICTaBa 3a:
1.) oriamaBame HAMEHEHO OITIITO] jJaBHOCTH

a) ITaMITaHA MEAUjH 30.000,00
0) MHTEpHETCKU MeIj1 35.000,00
B) TEJICBU3H]CKI/PAANO MEH)H 40.000,00

2.) orjaiaBambe HAMEHEHO CTPYYHO] JABHOCTH
a) LTaMIaHd MU 35.000,00
0) UHTEPHETCKU MEANjH 40.000,00

20. Bucuna Tapude 3a u3naBame 0100peba 32 YBO3 JISKOBA KOjU HEMajy IO3BOITY 32 JIEK OJTHOCHO
METUIMHCKOT CPEJICTBA KOje HUje yIUcaHo y Perucrap

Yman 26.

Bucuna Tapude 3a u3naBame 0700perma 3a YBO3 JICKOBA KOJU HEMAjy JO3BOJIY 3a JIGK OJHOCHO

MEUIIMHCKOT CPEJICTBA KOje HHje yImicaHo y Perucrap 15.000,00
Bucuna Ttapuge 3a m3maBame 0100pema 3a yBO3 JIEKOBA M MEAUIMHCKHX CPEACTaBa 3a HOTpede
CIpOBOleha KIIMHIYKIX UCITUTHBAA 10.000,00

21. YrnahuBame tapuda
Ustan 27.

Bucuny tapuda yrephenux y wi. 2. 10 26 oBe 0JuTyKe, IIOAHOCUIIALL 3aXTeBa yiulahyje Ha IIOCIOBHH
pauyH AreHuuje.

22. TloBpahaj oxpelenor usunoca tapude
Unan 28.

AKO TIOJJHOCHIIAIl 3aXTeBa y NMUCAHO] (JOPMHU OIYCTaHE OJ] yciIyra u3 Wi 2. 10 26. OBe OIJIyKe, rpe
MIOKpeTama MOCTyNKa YTBphUBama MOTIYHOCTH 3aXTeBa, ITOJHOCHOIY 3axTeBa ce Bpaha 110 M3HOC
MpOTIMCaHe Tapude.

AKO TI0JTHOCHIIAI] 3aXTeBa y MHCaHO] ()OPMHU OLYCTaHe OJ1 yCIyra U3 Wi. 2. 10 26. OBE OIUIYKE, y POKY
Ol celaM JaHa O] JaHa MpHjeMa TOTBpJAe ATEHIHje O MOTIYHOCTH JOKYMEHTAlHje, OJHOCHO
HEKOMIUIETHOCTH JIOKyMEHTaIlHje, TOJJHOCHOITY 3axTeBa ce Bpaha H3HOC nponucaHe Tapude yMarmbeH 3a
40%.

AKO TIOJJHOCHIIAII 3aXTeBa y MHCaHo] (hopMH oycTaHe of yciyra u3 wi.17. 1o 19. oBe outyke, y TOKy
71ab0paToOpHjCcKe, OHOCHO JIOKyMEHTAIMOHE KOHTPOJIE KBAJIMTETA JIEKa MJIM MEIUIIMHCKOT CPEJICTBa,
TIOJTHOCHOITY 3aXTeBa ce Bpaha m3HoC npornrcane Tapude ymameH 3a 80%.

AKO TIoJTHOCHIIAI] 3aXTeBa y MUCaHoj ()OPMHU OIYCTaHE O yCIIyra U3 Wi. 2. 10 26. OBE OJUIyKe, Y TOKY
CTpyYHE IPOLICHE JJOKYMEHTAIH]€ O JIEKY WM MEIULIMHCKOM CPEJICTBY, Y POKY OJI CellaM JlaHa OJf JlaHa
npujema mpBor mrcMa o clock stopu, oIHOCHO THCMa CYIITHHCKE HEKOMIUIETHOCTH, TTOJHOCHOITY
3axTeBa ce Bpaha n3Hoc nponwcane Tapude ymameH 3a 80%.

AreHmja og0uja 3axTeBe 3a noBpahaj oapelheHor n3Hoca nmponvcaHe Taprde ako MOTHOCHIIAI] 3aXTeBa
TIO/THECE 3aXTEBE BaH IPOIMCAHUX YCJIOBa U3 CT. 1. 10 4. OBOT uNaHa.

VY ciydajy a mOJHOCHIIAIl 3aXTeBa HHjE ITOJHEO 3aXTeBe W3 CT. 1. 10 4. oBOT wiaHa, a ATeHIHja je
JIOHEJTa OJUTyKy O OJ0alMBamy, OAHOCHO O OAOHMjamy 3axTeBa, HE BpIIM ce moBpahaj ymmaheHor
u3Hoca Tapude.
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23. Uzysenu kana Arennyja He Harutahyje Tapude 3a ycimyre U3 CBoje HauIe)KHOCTH
Uian 29.

AreHnyja He Haruahyje Tapude 3a yciyre U3 CBOje HaJUIEKHOCTH KOjH C€ OJHOCE Ha JIEKOBE KOjH ce
yIoTpe6JbaBajy 3a Jeueke peTkux 6onectu ko Jbyau ("Oprxan" IeKOBH), 3 JIEUCHE PETKUX 6OIeCTH
KO Mame 3aCTYIUbCHHX XHUBOTHEbCKHX Bpcta ("MYMC"), nekoBe W MeIMIIMHCKA CpeAcTBa U3
JOHAIIMje WA XyMaHHTapHe Tmomohu, kKao u 3a 00aB/bambe IMOCIOBA 0 3aXTEBY HAIICKHHX
MHHHCTApCTABA.

Yan 30.

JlaHoM TOYeTKA MpPUMEHE OBE OMJIyKe mpecTaje aa Bakd OJylyka O BHCHHM W HauyuHy Iutahama
HaJI0OKHaJIa 3a TI0CJIOBe ATEHIMje 3a JIeKoBe M MenuiuHcka cpenctBa Cpouje (,,CirykOeHH TTacHUK
PC*, 6p. 52/05 1 75/06)

Ynan 31.

Oga omtyka, mo nobujamy carnacuoctn Brname Penyonuke Cpb6uje, o0jaBibyje ce y ,,CayxOeHOM
racHuKy PenyOnike CpOuje” u cTyna Ha CHary ocMor JiaHa o7l JaHa 00jaBJbUBamba, a MPUMERYje ce
01 01.01.2018. rogune.

IIpencennvk YmpasHor og6opa

Crient. ip. Men.
Anexcannap IlleneTkoBcku

HenoBoauu 6poj: 01-319
¥ Beorpany, 23.08.2017. roguse
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4. CMMINCAK HAJYHELWUWRE TPAXEHUX UHOOPMALIUJA

Wudopmanuje n3 genokpyra pana Arenyje Mory ce J00UTH IyTeM U-Mejiia, 3BAHUYHHUX YIIUTa Kao U 3aXTeBa
3a IPUCTYI HHpOPMAaIjama.

Hajuemhe tpaxkene nHdopmauuje najy ce onmroj (ManujeHTH) U CTPYYHO] jaBHOCTU (HOCHOLM JIO3BOJIE 3a
JIeK /MEIWIWHCKO CpPEACTBO, YBOZHUIIM W JUCTPHOYTEpH MPOWM3BOIA, MEIUIIMHCKO 0CO0Jbe (JIeKapw,
Mez.cecTpe, apMareyTH) U OJJHOCe ce Ha cieneha nurama:

IITa je AreHumja 3a JekoBe U MeauIMHCKA cpencTBa Cpouje (y 1abem Tekcery: AJIMMC) u
yuMe ce 0aBu?

AJIUMC je pecynamopua ycmarnosa Penybnuxe Cpbuje, 002080pHo 3a pezyramugy
gapmayeymcrxoe mpocuwma Cpouje. AJIUMC obesbehyje ycnyee uzdasarba 00360.1a, 0000persa u
yeeperba 3a XyMaue u 6emepuHapcKe 1eKose U MeOUYUHCKA CPeOCmed, Kao U KOHmpoe
Keaiumema 1eKo8a u MeOUYUHCKUX Cpeocmed Koje UCHYrasajy 3axmese, nompebe u 04ekusarsd
KOPUCHUKA, 3aXTeae 3aKOHA U OPY2UX HOPMAMUBHUX OOKYMEHAmA.

IIITa je AreHiuja 3a JiekoBe H MeTUIIMHCKA cpecTBa cpouje (y Aabem Tekery: AJTMUMC) n
yuMe ce 0aBu?

AJIUMC je pecynamopua ycmarnoga Penybnuxe Cpbuje, 002060pHo 3a pecyramugy
@apmayeymcroe mpocuwma Cpouje. AJIUMC obesbehyje ycayee uzdasarba 00360.1a, 0000persa u
yeepera 3a Xymane u 6emepuHapcke 1eKose U MeOUYUHCKa cpeocmsd, Kao u KoHmpoe
KeaIumema 1eKo8a u MeOUYUHCKUX CpeoCcmed Koje UCHYasajy 3axmeage, nompede u 04ekudarba
KOPUCHUKA, 3aXmese 3aKOHA U OPYeUX HOPMAMUBHUX OOKYMeHamd.

Kako AJIUMC Bpuu pery/iaTuBy J1eKOBa H MeJUIIMHCKUX CpeACTaBa?

060 ce ocmeapyje npexo:

Aeenyuja 3a nexose u meouyuncka cpeocmea Cpbuje je naonesicna oa.:

- uzdaje 00380e 3a JieK, 00yuyje 0 usmMeHu u OONYHU, 0OHOBU U NPEHOCY, KAO U NPECMAHKY
savicerba 00360J1e 3a JIeK;

- 8pUL YRUC MEOUYUHCKOZ CPEOCHIBA V) PecUCmap MeOUYUHCKUX cpedcmasd, 00ayyyje 0 UsMeHU U
Odonynu, 0OHO8U Yynucd, Kao 1 6pucary MeOUyUHCKo2 CpeoCcmed U3 pecucmpa MeOUyUHCKUX
cpedcmasa,

- 6pULU YRUC Y pecucmap mpaouyuoHAIHUX OUBHUX IeKO8A, 0OHOCHO YNUC Y Pe2ucmap
XOMEONAMCKUX IeKo8d;

- uzdaje 003801e 3a cnpogoherbe KIUHUUKO2 UCHUMUBAIbA TeKA U MEOUYUHCKOZ CPedCcmed,
001yuyje 0 uzmenu u OONYHU 003607e, 0OHOCHO NPOMOKOAA O CHPOBOHelbY KIUHUYKOZ
UCNUMUBAILA 1€K08A, OOHOCU OO0NYKE Y Be3U C NPUJABOM KIUHUYKO2 UCNUMUBATLA, GPUIU KOHMPOTLY
Ccnpogolierba KIUHUYKO2 UCHUMUBATbA,

- Ipamu Hedcebene peaxyuje Ha jiekose (y 0amsem meKcmy: (apMakogueuilanya), Kao u
Hedicebene peakyuje Ha MeOUYUHCKa cpedcmaa (y 0abem meKCcmy. USUIaHYad MeOUYUHCKUX
cpedcmasa);

- usoaje ygeperba 3a nompebde uze03d 1eK08a U MEOUYUHCKUX CPeOCmaAsad Y CKAady ¢ npenopykama
c8emcKe 30pascmeene opeanusayuje;

- 0000pasa y6o3 1eKo8a u MeOUYUHCKUX CPedCmasa 3a aeuerbe oopeleros nayujenma uiu epyne
nayujenama, Kao u 1eK08a uil MeOUYUHCKUX CPeOCmasd 3 HaAYYHA U MEOUYUHCKA
UCMPAdICUBAILA,

- 6pULU KAME20PU3AYUJY IeK08d, 0OHOCHO MeOUYUHCKUX CPeOcmasd,

- 0000pasa oznawiasarse 1eK08a U MeOUYUHCKUX CPeOCmasd,

- 6pULU NPUKYI/bARLE U 00pAdy NOOAMAKA 0 RPOMENLY U NOMP OUIbU TEKOBA U MEOUYUHCKUX
cpedcmasa,

- daje ungopmayuje u npednoze 3a payUoOHAIHO Kopuuthiere 1eK08a U MeOUYUHCKUX CpedCcmasa,
- nosesyje ce ca MefyHapoOOHUM MPeNCAMA UHPOPMAYUa O TeKOBUMA U MEOUYUHCKUM
CpeocmasumMa u ca a2eHyujama HadIel’CHUM 3d JIeKO8e U MEOUYUHCKA CPeOCmBA U FUX08UM
acoyujayujama;
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- yuecmeyje y RAGHUPArY U CHPOBOHerY cucmemMamcke KOHMpoae 1eK06a U MeOUYUHCKUX
cpeocmasa u y3umary CIyuajuux y3opaxa u3 npomema,;

- 0aje Muubera 3a Y803 u 3603 y3opaka henuja, 00HOCHO MKU8A 3a NOCMYNAK KIUHUYKOZ
UCHUNUBAFLA NEKOBUMA,

- 8P KOHMPOJLY K8AUmema 1eK06a u MeOUYuHCKUx cpeocmasa,

- npunpema cmpyune nyonuxKayuje u3 HadNeHCHOCmu azenyuje;

- 8pwU U Opyee nocuoge, y CKIAoy ca 3aKOHOM.

azenyuja akmusHo yuecmayje y pasgojy gapmayeymcke 0eiamnocmu 'y cpouju, uspaou
NOO3AKOHCKUX NPOnucd, 0a/60j 002padrU HAYUOHAIHE NOAUMUKe Y 001acmu 1eKo8d u
MEOUYUHCKUX CPeOCcmasa u Meh)yHapooHoj capaorsi.

Ita AJIMMC He KoHTpOJIHIIIE?
AJIUMC ne konmpoauuie KO3MEemMuKy, Xpary u oujememcke cynjiemeHme.

Ja au je anumc 1eo MuHucTapeTBa 31paBiba Penyonke Cpouje?
He AJIUMC je, kao u Opyee jague acenyuje ocHogar 00 cmparne Braoe Penyoauxe Cpouje.

Kaxko ce AJIUMC ¢unancupa?

AJIUMC ce ¢punancupa nannahugarem yciyea pecucmpayuje, 0OHOCHO U30aA8arAd 003601d 3d
cmassparse y npomem 1ekoea u MeOUYUHCKUX cpedcmasa 00 npou3sohaua u yeo3HuKd, 0OHOCHO
Qapmayeymckux kyha. oge ycayee ooyxeamajy oopady 0okymenmayuje u 1abopamopujcxe
ananuze. anumc maxole nannahyje yciyze ananuse cepuje 1eK06a u MeOUYUHCKUX cpeocmasa u
sapujayuja na nocmojeha pewerba 0 pecucmpayuju, 3amum u30asaroe 0036014 3a KIUHUUKA
ucnumusearsa 1exosa u opuwiu Haniahusarbe yciyea u30a8arsa CMPYYHUX MUULbERsA.

Jla 11 MoKeTe 1a Me MocaBeTyjeTe y Be3H €a MOjUM TPEHYTHHUM JieYeheM WM MeTUIIMHCKUM
crameM?

AJIAMC ne 0aje cageme nayujenmuma o mUx080M ieuervy. Npenopyuyjemo oa ce obpamume
sauiem 1eKapy.

TpaxuMm Jiek Kojer HeMa WM I'a je H3y3eTHO TelKo Hahy Ha HallleM TPXKHIITY, KAKO MOKeTe
J1a MH IOMOTrHeTe?

AJIIMC ne noceoyje ungpopmayuje o cnaboesenocmu mparcuwima. Moocemo sam pehu da au je
mayj nex pecucmposan y Penyoruyu Cpouju. Hngopmayuje o cnaboesenocmu anomekama y
beoepaody moosceme nahu npexo Anomexa beoepao (busweAnomexapcke ycmanose beoepao) na
JIUHKY www.apotekabeograd.co.rs kao u na menegon yenmpa 3a unpopmayuje o iekoguma
Anomexa beoepao 011/24 35 008 uru na menepon Casesza npusamuux anomexa cpbuje 011/26 71
996. 3a cnabdegenocm anomexa éan beoepaoa ce obpamume yenmpanu Anomexapcke ycmanose
Y MoM Mecmy Ui HeKoj 00 CHAOO0e8eHUjux NPUSAMHUX ANOmMeKd.

Jlek Koju MU je moTpe6aH ce BUIIe He IPOM3BOAM MJIM I'a HEMa HA HAIIEM TP:KUIITY, A2 JIH
MOCTOjU 3aMeHa?

Yxonuxo nex uma oozosapajyhy napaneny pecucmposany y penyoauyu cpouju, mj. yKoauKo
ROCMOjU NIeK UCMO2 UHH-A (UHMEPHAYUOHATHO2 He3aumuhieHo2 UMeHa) MOICeMOo 6am Oamu
nodamxe o moj napanenu, ykawyuyjyhu ume noo Kojum je pecucmposar, ume npouzeohava u
obauKe u 003e y Kojuma ce maj Jiek Haia3u Ha mpaicuwmy (0a u je y numarby mabnrema uiu
Kancyaa, 00102cena uiu He u CIudHo).

Ha koM je3uky ce MoJHOCH JOKYMEHTAIMja 32 perucrpamnujy Jjeka?
Hoxymenmayuja 3a pecucmpayujy iexa ce NOOHOCU HA CPRCKOM U/UNU eH2ECKOM Je3UKY.

Koauko ayro Tpaje mpouec perucrpamnuje Jiekopa?

Aecenyuja 3a nexose je oyscua 0ay poky 00 60 dana 00 dana nooHouierba 3axmesa ymepou 0a au
je 3axmes 3a pecucmpayujy 1exa ROMnyH u 0a y RUCMeHOM 00IUKy obagecmu npeoiazaya 0a je
3axmes NOMNYH, 0OHOCHO O Huje NOMNYH.

Axo 3axmes nuje nomnyn npeoiazay je 0ycan 0a Ha 3axmes azeHyuje 00Cmasu NPonucane
nodamke y poky 00 30 0ana 00 0ana npujema obasewimersa 0a 3axmee Huje NOMNYH. Kaoa
azeHyuja ymepou oa je 3axmes nomnyn 0yxicHa 0a y poxy 00 210 donece 00nyKy o uzoasarsy
0036071e, 00HOCHO 00TYKY 0 He U30a8ary 00360J1e.
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Ja m je moryhe nponucany A0KyMEHTALMjy 32 PerucTPanujy JeKa NpeAaTH areHuuju 3a
JIEKOBE M MeIMIMHCKA CPEe/ICTBA Y eJIEKTPOHCKOM 00JIUKY?

Ha, modice ce doxymenmayuja npedamu u y opmu e1eKmpoHCKoe OOKYMEHMA, ¢ Mum uimo
npeodnazay nomnucyje uzjagy oa he na 3axmes azenyuje, a Hajkacruje y poky 00 30 dana 00 oana
NOOHOWerbA OOKYMEHmayuje o 1eKy y popmu e1eKmpoHCKo2 OOKYMEHMA, NPUNOHCUMU
OOKYMEHMAaYujy u y NUCMEHOM OOTUKY.

Koja je cBe nokymMeHTalHja HEONX0JHA 32 perucTpanujy Jexa?

Iompebna ookymenmayuja 3a 0obujaree 00360.1€ 3d JeK KOju ce KOPUCmu Y XyMaHoj Meouyunu
cacmoju ce 00 AOMUHUCMPAMUBHUX NOOAMAKA, NOOAMAKA O hapmayeymcKo-xemMujcko-
OUOTOWKOM UCNUMUBATLY, PAPMAKOTOUIKO-MOKCUKOTOUWKOM UCHUMUBAILY U KTUHUYKOM
UCHUTUBAILY NIEKd.

Jla m je moryhe perucTpoBaTH JieKk Ha 0CHOBY ckpaheHe ToKyMeHTAalHje M IITA OHA
odyxBarta?

Ha, moeyhe je. ckpahiena doxymenmayuja cacmoju ce u3 AOMUHUCMPAMUBHOZ 0eld, CONCMEEHUX
(npednazauesux) nooamaxa o hapmayeymcKo-xemujcko-ouoIomKoM UCHUMUBARY U pedheperye
UU NO3UBARA HA NOOAMKE O PAPMAKOIOUKO-MOKCUKOLOUKOM U KIUHUYKOM UCRUMUBAILY JleKd
KOJU je CyumuncKy CIudan ca 1ekom 3a Koju ce NOOHOCU 3axmes 3a 000ujare 00360e. npediazay
npuaaice 00KA3 0 CYWMUHCKO] CAUYHOCIU C pehepeHmHUM IeKOM (00KA3aHa OUOEK8UBANeHYA Cd
pedepeHmHuM 1eKkom), 00OHOCHO 00KA3 0a ce HOCuaay 00360Jie Ha Ko2d ce npeoiazay no3usd
cnasce ca no3uearsem unu 00Kas 0d je peghepeHmuu ek y mpeHymky nooHoulera 3axmesa
Hajmaree 6 200uHa y npomemy y penyoniuyu cpouju, e8poncKoj YHuju uil 'y 3emmama Koje umajy
ucme 3axmese 3a uz0asare 00360je, 00HOCHO 10 200una 3a GUOMexXHOIOWKY NleK. makohe je
HeoNnX0OHO NPUNOANCUMU O0KA3 O YCKAAHeHOCMU CadlcemKa Kapakmepucmuka ooa neka, ynymcmed
3a nayujeHme u NAKO8AarA. pepepeHmHu ek je ek Koju je npéu 000uo 003801y Y e86PONCKOj YHUjU
U KOju ce cMampa OpuSUHAIHUM JIeKOM.

Y koM poky Tpeda J0CTABUTH 3aXT€B 32 00HOBY perucrpanmje Jjieka?
Hocunay ooseone 3a cmasmwarve nexa y npomem mopa 0a noouece 3axmes 3a 00H08Y 00360.71€ 34
cmasmarve aeka y npomem y poxy 00 90 dana npe ucmexa poka 6axicHocmu 00380.ie.

Ja 1u je noTpedHO popMUpATH PErNCTPALIMOHY I0CH]je 32 CBaKH (papManeyTCKH 00JInK
HCTOr JieKa?

He, nuje nompebmno. gpopmupa ce jeoan pecucmpayuonu docuje 3a ceée papmayeymcke oonuxe
ucmoe nieka, anu ce y AOMUHUCMPAMUBHOM 0eLy HOOHOCEe NOJeOUHAYHY 3aXMeBU 3d C8AKU 0OUK.

IIpumam Jek koju m1aham nin gajem ydemrhe 3a mera, a1a Ju MOry ia go0ujem Buiie
uH(popManMja o NIONTHBHUM JHCTaMa JIEKOBA KOjH MY HAa PeleNT U MpoueaypaMa Be3aHo 3a
OBy o0sacT?

3a cee ungopmayuje 6e3ano 3a 1exoge Koju ce u30ajy Ha peyenm, mj. Ha mepem 30pascmeeHo2
ocuzyparea Haonedicar je Penybonuuku ¢pono 3a 30pascmseno ocueyparse - PO30. cee konmaxme
3a PD30 mosceme nakiu na unmepnem cmpanuyu WWW.rfzo.rs

7KenuM fa 3HaM Aa JM je JieK KOju Me HHTepecyje Ha MO3UTHBHO] JIMCTH M K0joj?

AJIUMC moonce 0a 0b6e36edu ungopmayuje o camom aexy, wmo ce muie aUcmu Koje nponucyje
penybauyku oo 3a 30pascmeeno ocueyparve - PO30, one ce moey nahu na unmenem cmpanuyu
P®30-a na nunxy WWW.rfzo.rs

Kako Mory na HabaBuM nmy0JHMKalyje Koje MpunpemMa aaumc: ,,dapMaKoTepanujcku
Boau4“, ,Hanmonaaum perucrap jexkoBa®, , HanuuonaaHu perncrap BeTepHHAPCKHUX
JekoBa“ u ,,JIpomMeT U NOTpPOLILY JIeKOBa“?

Cee nyonuxayuje AJIMMC-a ce mocy napyuumu nopyubeHuyama Ha Cmpanu
www.alims.gov.rs/ciril/o-agenciji/publikacije u npexo npedyseha xoja cy nasedena na moj
cmpanuyu, u 'y Krusxcapama na mepumopuju Cpouje.

IManujeHT caM M 32 MOjy Tepanujy MU je HeONX0AaH JieK KOjH HHje PerucTpoOBaH y
Penyosaunm Cpouju. kako Mory Aa 1o0ujeM cBOjy Tepanujy?
Iocmoje 0sa nauuna oa ce obesdbedume nek Koju Huje pecucmposan y Penyoruyu Cpouju:
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a) npema unany 141 3axKona o 1exosumMa, azeHyuja moice uzy3emuo, 3a jeyere oopehenoe
nayujenma unu epyne nayujeHama, 0a 000opu y8o3 ieKka Koju Hema 00380y 3d JieK, d Koju je
HaMerbeH 3a u30asarse y anomeyu, 00HOCHO NPUMEHY ¥ 30pA8CMEEHO] Op2anHu3ayuju, a 3a Koju
azenyuja ¢ ob3upom Ha 6poj nayujeHama, 0OHOCHO KOAUUUHY Koja ce ynompebbasa uiu opyae
cneyughuuHe yciose npoyeru 0a He ROCMOoju ONPAsOar pasioe 0d UCMu noo yclo8umd
NPONUCAHUM O8UM 3AKOHOM 000Uje 0036011y 3d JieK. KOTUYUHA Y8e3eH02 eKa He cme 0a 6yoe geha
00 jeOHo200uue nompebde 30pagcmeene, 0 UeMy azeHyuja 00ayuyje y ROCmynKy 0000pasara
V8034 NleKa Koju Hema 0038071y 3a JieK. HAONEHCHO MUHUCMAPCINGO 8P KOHMPOLY HAMEHCKO2
Kopuwfiersa yse3eHux 1eKosd.

0) Penybauuku 3a600 30pascmeenoez ocucyparea ymspljyje nucmy nekosa Koju ce nponucyjy u
u30ajy Ha mepem cpeocmasa 06ase3Hoe 30pascmeeHo2 OCUZyparba y ckiady ca nPAsUIHUKOM O
Kpumepujymuma, Hauuny u noCmynKy 3a cmagmarbe, 0OHOCHO CKUOAIbA JIeKO8A A TUCE JIeK08a
KOju ce nponucyjy u uzoajy Ha mepem cpeocmasa obagesnoe 30pagcmeeroe ocueyparea ("'Ca.
enacuux PC", 6p.95/08). ona obyxeama nexose Koju umajy 003601y 3a CIMasbarbe y npomem
(nucma a, 6 u y), Kao u 1eKose Koju HeMajy 0036071y 3a CMABHLARbE Y NPOMe, d Koje pedhyyHoupa
penybnuuKy 34600 30pABCMBEHO2 0CU2YPara (Tucma o).

Jlek Koju caM KyIHO HeMa yIyTCTBO H/AJIH MAKOBAaH-€ HA CPIICKOM je3HKY, HJIN CyMIbaM J1a
HHje npou3BeaeH kBaauTeTHo. lllta Tpeda 1a ypaaum u ja Jim je oBaj Jiek ucnpaBan?

YV cayuajy 0a y kymuju nexa naulheme na ynymcmea Koja HUCy Ha CpRCKOM je3uKy, mpeba oa
3Hame 0a 3aKOH 0 1eK08UMA U MEOUYUHCKUM CpeOCmeuMa pe2yiuuie: "ynymcmeo 3a nayujeHma -
KOPUCHUKA OOHOCHO YNYHICMBO 3d JieK Koje ce Npuiasxce ce y naKogarw)y ieKa u Mopa oumu
yekaaheno ca 0000peHuM caxcemxkom Kapakmepucmura iexkd. ynymcmeo 3d iek mopa oumu na
CPNCKOM je3UKy U pazymmuso. maxkohe, yKOauKo umame cymivy 0d je i1eKk npou3eeoeH ca epeuKom
00HOCHO 0a He 00206apa CMAHOUMA K8AIUMEMa, Uil Cymwame 0a cme 000U JANCHU JeK,
obase3no mo npujagume”.

3a cee cnyuajese kpwerba 3axona Haonexcna je uncnekyuja Munucmapcemea 30pasnsa Penybauke
Cpouje, nemarwuna 22-26, 11000 Beoepao, xonmaxm menegponu: 011/36 16 251 u 011/36 16
540.

Jla Jim je JIeKk perucTpoBaH y HAIIOj 3eMJbH?

Ha cajTy AreHiuje 3a jjekoBe U MequIUHCKA cpeacTBa Cpouje y GyHKIMOHAIHOj 00J1aCTH
NpeTpa:kKuBame JeKoBa Mo:KeTe Hahu JieKoBe Koju nMajy Baxkehy 103BoJy 32 Jiek y
penyoJMnu cpouju.

Y kojoj anorenn mory aa Hahem jiex?
Aeenyuja nema nodamie o cHaboegeHocmu anomexd.

IIITa Mu je nOoTpeOHO 0 JOKYMEHTanuje Aa OUX MOIJIa 1a OTBOPUM ANOTeKy?
Jasarwa dossone 3a pad u omeaparee anomexe je y Haonexcnocmu Munucmapcemea 30passoa
Penybnuxe Cpouje.

Kako Mory 1a perucrpyjem Bejenpoaajy Jiekopa?
Jlasara 0o36071€ 3a pad eenenpooaja 1ekosa je y HAOMeHCHOCMU MUHUCMAapPCmed 30pasbd
PenybauxeCcpouje.

MucauMm Aa caM A00H0 JieK KOjU HHje KBAJIUTETaH, IITa MOTy 1a ypagum?

Ha cajmy Aeenyuje ce nanaszu npujasa 3a ek Ha KOju NOCMOju cymiba 3a depexm kearumemad.
Modiceme CKUMymu my npujasy, nonynumu je u nociamu je na aopecy Munucmapcmea 30passma,
Hucnexyuje 3a nexose u meduyuncka cpedcmea, Kako Ou ce 06asuna 8aHpeoHa KOHMPOLA U
YMEPOULO AHATUZOM Y A2eHYuju 0a U NOCMOoju OegheKm Kearumema u Ko2 mund.

Kynuo cam ek npeko HHTepPHeTa, Aa JIH je OH y peay?

TIpomem nexosa npeko unmepHema Huje 00360/6€H NPEMA 3aKOHY 0 NeKOGUMA U MEOUYUHCKUM
cpedcmauma. nodayu ceemcke 30pascmeene opeanuzayuje nokasyjy da je oko 50% nexoea koje ce
npooaje npexo uHmepeHma GarcuuKosano, maxKo 0a npe céeza HUKaKko He mpeba 00800umu
c8oje 30passme y pusuk HAOAGKOM JEKOBA U3 08UX HENC2AIHUX U360DA.

KOjl/l Cy JIeraJ;iIHi U HeJIeraJIHU JIAaHIU cHa0eneBama JieKoBUMa?
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Jeounu necannu HauuH 001ACKA 00 JleKd je npeko anomexd, OOK ce y Hele2aiHe CPCmasajy
npooaja 1ekoea ax anomexd, NPeKo UnmepHema, o2nacad, Ha NUjayama U CIUYHo.

Koja je omacHoct o kopunrhema dajicupuxoBanux jexosa?

Dancugurosanu 1eK08U MOSY UMAMU PaA3Iudume He2camughe nocieouye Ha 30Pagcmeeno Cmarse
/bYOU Koju ux Kopucme jep 3002 HeepukacHoe mpemmana 00800e 00 Npooydicerba mpajared
bonecmu, nozopuiaree borecmu U pa3eoj HOBUX NAMOIOUIKUX nopemeliaja, ONACHUX HeXdCe/beHUX
peaxyuja kao wmo cy anepeuje u 0pyeo, a 3602 WMemHux Mamepuja Koje 4ecmo caopaice Mocy
YaxK npoy3poKoeamu u cMpm OOIECHUKA.

Hmam HexesbeHY peaKkIujy Ha JIeK, Kako Tpeda Aa nocrynum?

08y peaxyujy modiceme npujasumu eauiem 1ekapy uiu gpapmayeymy xoju he je npujasumu
Hayuonannom yenmpy 3a npahierse nescemenux peakyuja Ha iekoge ((hpapmaxosueuianyy)
Azcenyuje unu mo modxceme YHUHUMU U CAMU NPEKO CMpanuye
https://www.alims.gov.rs/latin/prijava-nezeljene-reakcije-na-humani-
lek/#P0%C5%Altovani%20pacijenti

IIITa je ¢papmakoBUrnjiIaHua?
Dapmakosueunanya je npoyec npakiersa, npujassuearsd, NPoyeHe U peazosarsa y 00HOCY Ha
Hedicemere peaKyuje Ha leKose.

3amTo ce npaTe Hexke/beHe peaKnyje Ha JeKoBe?

Ha xpajy kaunuukoe ucnumuearba J1eKa Cy NO3HaAmMe wHecme Hedce/beHe peaxyuje. HAKOH
peaucmpayuje ek ce cmasmnba y npomem Kadd noyurse 0d ce npumersyje y pYmuHCKOj KIUHUYKO]
npaxcu Ha 6eauKom Opojy nayujenama, noo 0aneKo Mare Cmpo2umM YCioguMd. maod joul yeex He
no3HajemMo YKynan 6e30e0HOCHU npogun ieKd, 0OHOCHO UH@opmayuje cy HenomnyHe uiu HUcy
yonuime 00CMYNHe y 8e3U ca PEMKUM HeXCe/beHUM Peakyujama u peakyujama Hakon 0yeompajHe
UBNOAHCEHOCTNU, UHMEPAKYUjaMA, Pe3UCEHYUjoM, NOMEHYUjariomM 3a MeOUYUHCKUM zpewKamad,
HeOO00OPEeHOM NPUMEHOM JieKd, 310YNOMpeboM U NOSPeutHoM Ynompebom, HPUMEHOM NeKd KOO
cneyuuynux Kameeopuja nayujanama (deya, cmapu, mpyoHuye, Oojusbe, nayujenmu ca
npamehum 6orecmuma: uncyQuyujenyuja jempa, 6ybpeea, cpya umo). u3 HaABEOEHUX pasioca u
KAKO NOCMOju pasnuxa usmely 8eoma npeyusHoe u 0peaHu308aH0e HAUUHA CNPo8olera KIUHUYKUX
UCHUMUBARLA U C8AKOOHESHEe DYMUHCKe KIUHUUKe NpaKce, 3Hare 0 6e30e0HOCHOM npoguiy nexa
Jje ocpanuueno u Mopa ce npowupumu. 3amo je o0 8eiukoe 3Hauaja npakliere 6e36eoHocmu ceux
J1eKo8a 00 MPEeHYMKA HUX0802 CIMABbATLA Y NPOMeEm — 00HOCHO apMaKo8uUUIaHYd.

Koja je npoueaypa 3a mymrame Jieka y npomer?

Ipe nezo ce nex pecucmpyje u cmasu y npomem (npemapkemuHuKy nepuoo), cnposooe ce 0OUMHA
UCPACUBATLA: NPEKTUHUYKA UCHUMUBATLA HA JCUBOMUILAMA U KIUHUYKA UCNUMUBARA HA
BYOUMA. NPOSPAMU KIUHUYKUX UCKUMUBAIbA NpAmMe CIpo2d NPAsULa U OU3AJHUPAHA CY KAKo Ou ce
O0eMOHCMPUPAO NOZUMUBAH OOHOC KOPUCTU U PUUKA MEPANUJCKe NPUMEHE NeKA Y CReYUPUUHO]
UHOUKAYUJU U NONYLAYUJU NAYUJAHAMA. NPOoYec peucmpayuje, 00HOCHO U30a8atbd 00380J1e 3d JIeK
Jje degunucan 3aKoHOM 0 1eK08UMA U MeduyuHcKkum cpedcmeuma (, Ca. enacnux pc*, 6p 30/2010)
KQo U NOO3AKOHCKUM AKMUMA, U ycaznauen je 00208apajyhum npoyedypama Koje éaxjce y
3eMbaAMa e8PONCKe YHUje. 060 je 6eomMa OY20mpajan npoyec Koju 3axmesa ooummy
OOKYMEeHmMayujy, ynpaeo ca yumem od ce Ha mpacuwme cpouje He 6u HauLIU 1eK08U KOju He
3a00806a64Jy CMpoce Kpumepujyme y noaiedy Keaiumema, epukacnocmu u 6e3o6e0Hocmu. iex ce
peaucmpyje YKOIUKO Cy 00KA3AHU He208 Keanumem, epuxachocm u be3oeoHocm, wmo yKwyyyje
0a je noxkasan no3umuean 00HOC KOPUCIU U PU3UKA Y MPEHYMKY pesucmpayuje (0eMoncmpupana
je mepanujcka epuxacnocm u puzuyu, y popmu HedxtcebeHUX peaKyuja, Mozy ce cmMampamu
NPUXEAM/BUBUM Y MOM MPEHYMKY).

Koje cy Mepe koje More 1a ce mpeay3My YKOJIHKO ce NojaBe 030M/bHe HeKeJbeHa peakKiuje Ha
Jek?

Kaoa je nompebno, nakon npoyene eguoenmupanux nooamarka u uOeHmupuKosaja Hosux
06e30e0HOCHUX CA3HAILA, ANUMC CNPOBOOU Mepe KaKo Ou ce ocuzypano 0a ce iek ynompebbasa Ha
HAYUH KOJUM Ce MUHUMUBUPA PUSUK U NOCHeuLyje Kopucm. me mepe Hajueuithe yKmwyuyjy usmene
be36e0HOCHUX unopmayuja y ca)rcemky Kapakxmepucmura iekd u ynymcmsy 3d jeK, Kao
OCHOBHUM OOKYMEHMUMA O NEKY:

- Y cMUCTY 000a6a1bd HOBUX BANCHUX YNO30PEFbA U MEPA ONPE3A U HENCebEHUX peaKyujd,
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- HOBe KoHmpaunoukayuje (Hnp. ne npumersyje ce ko0 mpyonuya, oeye uiu Koo ooeheHux
MEOUYUHCKUX CIMAFA UMO),

- cMmarerve npenopyuere 0ose,

- OzpaHuuerba y npumenu gexka (Kao mepanuja opyeoz uzbopa, uckwyuusarse oopehene bonecmu
unU 2pyne nayujeHama 2oe ce jex npumeryje, UsmMeHy Ha pecCmpuKmusHUju pexcum uz0aearsd
Jexa, unp. ca ,,6e3 peyenma *“ na ,,peyenm " umo).

cnposode ce u Opyze pezylamopHe mepe y Yusmy Ynpassbarbd PUSUKOM, npe c8e2d y CMUCTY he208e
MUHUMU3AYUJe, a y PeMKUM CIyYajesuMa Cnpo8oou ce NPeCcmandK 8axicerba 00380Je 3a JieK ULl
FbeHO NPUBPEMEHO CHIAB/bAlbe 8aH CHAze U3 0e30e0HOCHUX pa3102d U Noayerbe l1eKd U3
npomema, Kada ce NoKasxce 0a NOMEHYUjaIHU PUSUK HAOMAULyje oOYeKusany KOpucm npu
yobuyajenoj mepanujckoj npumeru jiexd.

Ko je 3agy:xeH 3a ono0paBame KIMHHYKAX HCNUTHBamka y CpOuju U Kako ce 0HA CIIPOBO/IE
Ko Hac?

Jeoan 00 nogepenux nocrosa azenyuje 3a 1exose je u 0000pasarse KIUHUYKUX UCNUMUEArsA 1EKA U
MeOUYUHCKO2 cpedcm8a U HA030p HAO KIuHUYKUM ucnumusarsuma y Cpouju. npu u3zoaearsy
003601 34 KIUHUYKA UCNUMUBATLA 8PULL Ce 8DNI0 OeMmAbHA U 8UCOKO CIPYYHA NPOYeHd
npeonocene OOKyMeHmayuje 3a cmyoujy kako 6u ce 06e36eouna cuzypHoCch UCHUMAHUKA KOju cy
ROMAUCANYU UHPOPMUCAHU NPUCMANAK O YHECINE06AIY Y KIUHUYKOM UCHUTNUBAILY. Npe
00obpasarea 00 cmpane azenyuje, c6axa cmyouja Mopa uMamu 1 NO3UMUEHY 00TYKY emuiKoz
oobopa Cpouje.

Ko ce cmaTpa npou3Bol)auem jieka, KOjH ce KITHHUYKHA HCHTYje?
Ipoussohau nexa, Koju ce KIUHUYKU UCRUMY]e je OHaj npou3eolay Koju je 002080pan 3a
nywmarse cepuje iexa y npomem.

Jla 11 cakeTaKk KapaKTePUCTHKA JIEKA MO3Ke J1a 3aMeHH /10CHje 0 HCITUTHBAHOM JIeKy?
He, oocuje o ucnumusanom nexy (umno) je obasezan cacmasnu 0eo 0OKymMenmayuje Heonxoome 3a
0000perve KIUHUYKOS UCHUTNUBAILA.

Ja 1u nmucmo oaamhema (mynomohje) Mmo:xe 1a 3aMeHHM OBepeHy KONMjy YTOBOpPa 0 MPEHOCY
oBjamhema HA YTOBOPHY HCTPAKMBAYKY OpraHu3anujy?

Ja, ymecmo yeosopa, y okeupy 0OKyMeHmayuje 3a UHUYUjanHo 0000perse KIUHUYKOS UCRUMUBAR
Modrceme 00Cmagumu npegood NYHOMONja Ha CPRCKOM je3uK)y 08eper 00 cmpaHe CyOcKo2 mymaud.

Jla i1 ce TpOMeCeYHH U3BELITAJH 0 TOKY CTy/JHje INA/by ATeHIUj! M0YEeBIIH Off TPEHYTKa
o100pema cTy/Mje WM HAKOH HHUIHPAakha HEeHTPA KIMHHYKOT HCIIHTHBAamba?
Tpomeceune uzsauimaje o moxy cmyouje nompebno je docmagvamu AeeHyuju 00 mpeHymra
dobujarea pewerna Aeenyuje kojum ce 0006pasa cnposoherve cmyouje.

Ja im o0pa3an nHpOpMHUCAHOT NPHUCTAaHKa Tpeba Ja OyAe MOTHHCAH 0] CTPaHe CBeJoKa?
He, ocum yKoauko ucnumanuk Huje nucmeH.

ITa je pexaamanuja?

Pexnamayuja je nocmynax xojum ce ucnpasmajy mexnuike speuike Ha usnasHoM OOKYMEHIY
AnUMC-a. NOO MEXHUUKUM SPeuKama noopazymesajy ce ciogHe epeuike, peuike y bpojesuma
cepuja, epeuike y Kyyarw)y u CIUYHO.

Cse ocmane uzmene Koje KiujeHm npeoaadlce Kpo3 3aXmes 3a peKiamayujy, a noopazymesd
npomeny eeli 0006penux pezynamopuux oonyka Aeenyuje, mocy ce 0000pasamu camo Kpo3
ooeosapajyhe sapujayuje. y o8om cyuajy pexnamayuja Kiujenma ce 000ayyje Kao HeoCHOBAHA.
maxole, Kiujenm modice noOHemu u Hcanidy nPEOCMeneHom Opeany y 6e3u ca pezyiamopHuUM
00nykom Aeenyuje.

Kako ce npujaBibyje u pa3pemniaBa pekjaManuja?

Knujenmu Azenyuje 3a nexose u meduyuncka cpeocmea Cpbuje mocy npujagumu pekiamayujy Ha
U31a3Ha OOKYMeHmMa a2eHyuje UCKBYYUBO Y NUCAHOM OOIUKY.

3axmes 3a pexnamayujy ce docmasma Ha MeMOpanoymy gupme, y3 aoekeaman OnUc 0 KaKeoj
pexnamayuju je pey. 3axmee 3a peKiamMayujy ce NOOHOCU Y NUCAPHUYY d2eHyuje, Y3 HanOMeHy ,,3d
Oupexmopa 3a ynpasmaree Keaiumemom .
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Yxonuxo je onpasoana pexnamayuja ce paspewiasa uzoasaroem KOpueo8aHo2 OOKyMeHmd, y
Hajkpahem poKy. KOpueo8anu OOKyMeHm ce ypyyyje Kiujenmy Ha UCmu HayuH Kao wmo my je
ypyuen u OOKYMeHm HA KOjU je YI0IHCUO PeKIamayujy.

Koje cy o0aBe3e kiIujeHTa y Be3H ca pekiaManujama?

Knujenmu cy y obasesu oa y3 3axmes 3a pexiamayujy 00cmage u OpueSUHaiHy OOKYMeHm Ha Koju
ce peknamayuja 0OHoCU. y NPOMUBHOM, acenyuja Hehe bumu y moeyhHocmu 0a uzepuiu
ooeosapajyhie uzmerne u 0a u30a KOpUOBAHU OOKYMEHM.

IIlITa je aHkeTa 0 3210BOJbCTBY KOPMCHHKA YCJIyra areHuuje?

Anxema o 3a00606cmey Kopuchuka yciyea Aeenyuje omozyhiasa oa ce ymepou cmenen ucnyrweroa
ouexusarba kopuchuxa ycayea AJIMMC u wuxosoe 3a0060/6cmea npyxcenum yeayeama. Ha osaj
HAYUH KOPUCHUYU YCIy2a MO2Y 0a 00Cmage c8oje Mulllberbe, KpUmuKe u cyzecmuje y 6e3u ca cum
ACNEeKMUMa paoa anuMc. pe3yimamu aukeme ce 0emassHO AHATU3UPay u npeocmasbajy 0CHOgYy
3a yephusarse yumesa Kalumema 3a HapeoHy 200Uy, MpeHymHux mepa 3a ynanpeheroe
nocmynaxa paoa, kao u 3a uHosayuje.

Knujenm mooice anxemy 0a honyHu aHOHUMHO.

Anxema ce 00cmagsa NOWIMOM, e1eKMOHCKOM ROWMOM UIU Pakcom Ha aopecy Oupekmopa 3d
YIpasbarse K6aiumemom.

Kaxo je opranu3oBaH cucTeM MeHAIMEHTAa KBAJIUTETOM y ajaumc?

Azcenyuja 3a nexoge u meouyurcka cpeocmaea cpouje je y aszycmy 2006. 2ooune cepmughuxosana
cucmem MeHayuMenma Keaiumemom (qms) npema 3axmesuma cmauoapoa iso 9001:2008,
nocmaswiu Ha maj Hayun opyea azenyuja y Eeponu (naxon Xonanocke azenyuje) koja je
cepmughurosana c8oj qms.

Takohe, y Aeenyuju je y jyny 2007. 200une cepmugpuko8an u cucmem 3auimume Hcugomue
cpedune npema 3axmesuma cmanoapoa iso 14001:2004, 0ok je y HayuoHantHoj KOHMPOIHO]
aabopamopuju umnamenmupat iso 17025:2006, koju ce oOHocu Ha cucmem MeHaymMeHma
K6anumemom y 1ab0opamopujama 3a UCnumusarse u emaionuparse.

Koje cy HajJ1e:kHOCTH areHIHje y Norjieay orjiaiaBama JeKoBa?

AT'EHIJUJA OHOBPABA [IPOMOTHUBHE mamepujane 3a 71eKkose, KAKO OHE HAMErEeHe
CMPYYHOJ, MAKO U ONWMO] jABHOCMU. CIMAPAMO ce 0 mome 0d ce y MuM pexiamama He Hahy
HUKAKEe HemauHe unu ungopmayuje Koje bu moeie 0a 008edy y 3a01y0y.

Ko je oaroBopan ako ce HeKH JieK IPOMOBHIIIE HA HealeKBATaAH HAYNH?
Hucnexyujcke cryocoe Munucmapcemea 30pasmsa cy Haonedxche 0a npame u npedysumajy mepe y
Cyyajy Kpuieroa 3aKkona y 001acmu 02namasara.

Koja je nokymeHTaIluja moTpedHa 3a NpujaB/bUBam-€ OJITOBOPHOT JIUIA 32 MpeAajy u
npey3uMame 3aXTeBa 32 KOHTPOJIHY MapKuiy?

Hompebna ookymenmayuja, y 06a komniema: ogiauthierbe Ha MeEMOPAHOYMY Qupme ca NOMnUcoMm
u neuamom, ghpomokonuja 1uune kapme, 0ge pomoepaguje y 6oju ogaruthenoe auya.

I'ne mory na ce Ha6aBe 3KM o0paciiu Koju ce moHOCe 32 3aXTeB 32 KOHTPOJIHY MapKuIry?
Kynyjy ce y 3a600y 3a uspady nosuanuya u koganoe nosya beoepao.

Ja m je noTpedHO M Aa U je Moryhe o0aB/baTH cTaK y areHUMju?
He, nowumo Azenyuja nuje 30pascmeena ycmanosa.

Kapna je moryhe na arennmja y3me HeKn mpeaMeT y paj aKko ce Taj npouec Hamjaahyje?
Aeenyuja uzoaje npogaxmypy na ocHO8y 3axmesa u Kaoa ce u3epuiU U npoKILUNCY YAAmA,
azeHyuja y3uma maj npeomem y pao.

Kana ce n3naje gaxrypa 3a nocao koju 00aB/ba areHnuja?
Daxmypa ce uzoaje KiujeHmy no u3epUIeHoOM nOCiy.

Koja je yinora Arennmje y 6opou nporus KOBU/I-19?
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Acenyuja je 0eo 30pascmeenoe cucmema Koju je 002080par 3a uz0aeare 003601d 3d J1eKose U
MeouyuHcka cpeocmsa y ckaady ca eaxcehium 3axKoHcKum oopedbama y Penyouyu Cpouju u
MeJYHAOpOOHUM cmanoapouma y Keaiumemy paod, Kako Ou ce nomepouio 0a mu MeOUyUHCKU
npou3soou 3a0080/6a8ajy Kpumepujyme Keaiumema, epukacocmu u 6esdpedHocmu, oa o6u moziu
da 000ujy oozosapajyhe 003601e u cepmugpurkame Ha OCHOBY KOJUX ce MO2y NPUMEHUSAMU Y
Hawoj 3emmu. Tu 1exosu u mMeOuuyHcKa cpeocmea Mo2y nomohu y oujasHocmuyu, npesenyuju u
nevery oonecmu KOBHJI-19, na npumep mecmosa na CAPC-Koe-2 eupyc, pecnupamopa u
Jlexosa y aeuery U MAcKu, pykasuya anu npe ceeea eakyuna xoje wmume cpahane Cpbuje 00
3apadxcasarba. Cee 0e nocioge Azenyuja npey3uma Kao ancorymuu npuopumem u pewiasa me
npoyece y Hajkpahiem mocyhiem poky, Kako Ou ce 3aumumunio 30pasme u icusomu epahauna
Cpbuje y moky naunoemuje. Aeenyuja ce y ceemy o080me OIUCKO KoOpOuHuuie ca Bradom
Penybnuxe Cpbuje, Munucmapcmeom 30pasma, Kpusnum wmabom Ha HU80y Opxicage au u
Opyeum menuma xkao wmo cy HMucmumum 3a jasno 30pasmwe Cpouje , /Ip Muran Josanosuh
Bamym”, Hncmumym 3a eupyconozcujy, eakyune u cepyme ,, Topnax”, Kanyenapujom 3a eYnpagy
u Ungopmayuone mexnonoeuje Bnaoe U JIPYTUM.

Koju TrecroBn na CAPC-KoB-2 Bupyc cy Hajnoy3nanuju?

Ceu mecmosu Koje 3a Koje je pewierve uzoana Aeenyuja cy 3adosomwasajyhez kearumema,
euxacrocmu u be3bednocmu, a 3a NUMAara oKo nopelera epukacnocmu mpeba ce obpamumu
HaonexcHum rabopamopujama.

Ja nu je moryhe camorecTHpame Ha KOpOHABHpYC?
Azenyuja 0o cada Huje u30ana HujeOaH mecm 3a CaMomecmuparse 00 Cmpane nayujeHama mj
epahana, eéeh cy ceu mecmosu npedsuhenu 3a npogpecuonanny ynompeoy.

Kojy Bakuuny npoTuB KopoHaBHpYyca 1a y3MeM?

Aeenyuja ne modce dasamu osaxee caseme, numarbe U36OPa 6aKyuHe je 0CmasbLeHo ciobo0HOM
uzbopy epahanuma Cpbuje, u wmo ce muue Aeenyuje cee Koje Cy npouine Hauy KOHMPOLY
3a0060/6A6ajy BUCOKe KpUumepujyme y no2iedy Keaiumemad, eoukacnocmu u be36ednocmu anu je
VBEK NPEnopyu/bueo y Cayuajy ouieme KOHCYImogamil ce ca Opounupajyium iekapom Kako ou ce y
003up y3ele u cCheyuuUHOCmU céake uHOusuoye.

Kaxko mMory 1a npujaBuM HeKe/beHY PeaKlnjy Ha BAKIIMHY IPOTHB KOpPOHaBUpyca?

Kao u y cnyuajy npujase nesicesvenux peaxkyuja na nexose Aeenyuja npuma oge npujase, 3ajeoHo
ca Uncmumymom 3a jasro 30pasmwe Cpouje ,, [p Munan Josanosuh bamym”. Takey peaxyujy
Moodiceme npujagumu eauiem nexapy uiu papmayeymy koju he je npujasumu Hayuonannom
yenmpy 3a npaherve HedcebeHUX peakyuja Ha ekose (papmarosueunanyy) Aeenyuje uiu
Hucmumymy bamym, anu mo modceme yyunumu u camu u oupekmuo Aeenyuju npeko cmpanuye
https://www.alims.gov.rs/latin/prijava-nezeljene-reakcije-na-humani-

lek/#P0%C5%A ltovani%20pacijentu

Jla 1u Mory a ce NpUjaBuM 32 BAKIIMHAIMjY NPOTHB KOPOHABUPYCA NMPeKo AreHumje?
He. Ilpujase ce uckmwyuuso epuie npexo nopmana eYnpasge https://euprava.gov.rs/usluge/6224 unu
nozusom na meaegoncku o6poj 0800 222 334 00 8.00 oo 20.00 uacosa.

Koje BaknuHe NpoTHB KOPOHABHPYCA Cy PerHcTPOBaHe U Koje Cy lUX0Be clelu(puIHOCTH Yy
TOTJIEY y3pacTa, IPyrux 000/bemba, TPYIHHIA U 10jUiba?

Cse ungpopmayuje o saxyunama 0OHOCHO 003801aMA U cepmuuramuma Koje je uzoaira Aeenyuja
ce mozy Haliu Ha unmepHem cmpaHuyu Aeenyuje yKyyasarsem KoyuHUX peyu y npempaicusayumd
3a xymaine 1eKose, y803He 00360Jle Ul cepmupurame ananuze, a ekcnepmu Aeenyuje 002080pHU
3a dasarpe uHpopmayuja onumoj u CmpyuHoj jasHocmu, Kao u meoujuma, cy 00CmynHu 3a
dodamue ungopmayuje u nojawrerva. nax, xao u 8ezano 3a opyze axyume, 0emasshe
ugopmayuje 6e3ano 3a npakmuyHe acnekme UMyHU3ayuje, a NOcebHo cageme y CLyuajy
NOjeOUHAYHUX nayujeHama y 0OHOCY HA MUX08A CReyudUUHa CMara Mo2y 0amu 30paeecheeHu
Ppaonuyu Koju cnposode umynuzayujy kao u Mucmumym 3a jasno 30paswe Cpouje ,,/I[p Munan

s

Josanosuh bamym”.
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MHO®OPMATOP O PALLY

5. NOCNoBU ArEHUUNJE

AreHnyja m3paljyje 1iaH paja U MpUIpeMa U3BEIITaj O pamy.

[Iporpam pana 1 u3BewITaju 0 pajy Hauase ce Ha ciuenehem JIMHKY:

http://www.alims.gov.rs/ciril/o-agenciji/statistika/
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6. NOCTYNUU KOJU CE OBABJbAJY MNPEQ ATEHLNJOM

M3OABAHE NO3BOIJIE 3A JIEK

3axTeB 3a HM3JaBame JO3BOJE 33 JICK, Y CKIamy ca wiHoM 27. 3akOHa O JIGKOBUMAa M MEIULIMHCKHM
cpencTBrMa, AreHIHjH HOXHOCH:

1) mpomsBohay neka Koju FMa JO3BOITY 33 IPOM3BOIBY JiekoBa y Pemyommmm Cpouju;

2) 3aCTYIHHK, OTHOCHO MPEACTaBHUK MHOCTPAHOT Ipom3Bohada koju nMa cenumre y Pemryonmmum Cpouju;

3) 3aCTyIHUK HHOCTPAHOT IPABHOT JIMIA KOje HHje mpom3Bol)ad TOT JeKa, ajiil je HOCHIIAIl TO3BOJIE 3a JIeK Y
3emJpaMa EBpoIicKe yHHUje WM y 3eMJbaMa KOje MMajy MCTE 3aXTeBE 3a M3/1aBambe JI03BOJIC 3a JIEK KOjU MMa
cemumre y Perryommim Cpouju;

4) npaBHo nuue ca cenumteM y Pemmyonuiu Cp6uju Ha Koje je nmpousBohau u3 Tauke 1) oBOT cTaBa NpeHEo
JI03BOJIy 3a JIeK, OJHOCHO KOME jé Jao IPaBO 3a CTUIAkE CBOjCTBA HOCHOL@ JIO3BOJE 3a JIEK M3 CBOT
IPOU3BOAHOT IPOrpama.

3axTeB 3a U3/1aBambe J03BOJIEC 32 JICK CaIPIKH:

1) mponpaTHO KHCMO;

2) uctymeH o0pasall 3aXTeBa 3a J0O0Hjame T03BOJIE;

3) IOKYMEHTAIH]Y O JIEKy KOja je mpomnucana wiaHoM 29. 3aKoHa O JISKOBUMA U MEUI[MHCKUM CPEACTBIMA U
[IpaBUITHHKOM O MOCTYIKY M YCIOBHMA 3a J00Ujame 03BOJIE 32 CTABIbAIhE JIEKA Y IPOMET;

4) nokas na cy riaheHe nponucade Tapude.

V3 3axTeB 3a U3gaBame J03BOJIE 3a JIEK JZ[OCTaBJ'I:ajy CC M y30pIH JICKA.

VY mocTymnky W3naBama 03BOJIC 3a JICK ATCHIMja MOXKE Ja TPaXH U JAPYyre MOJATKE 3HAYajHE 3a JA00ujare
JI03BOJIC 32 JICK MPOITHCaHe 3aKOHOM U MPOMHUCHMa TOHETHM 3a CIIPOBOljerbe 3aK0Ha.

AreHnuja je ayxHa jga y poky on 30 jmaHa oa jgaHa pujemMa 3axTeBa W3BpHIM (OpMalHYy MPOLEHY
JIOKyMEHTAIH]j€ 3a U3/[aBarbe 03BOJIC 32 JIeK.

Ako0 3axTeB HHje NOTIYH ATreHIMja NMUCMEHO O0aBelITaBa Mpeaiarada Ja 3axTeB JONYHH TPAKCHUM
nojanuMa y poky ox 30 gaHa oJ1 1aHa JI0CTaBJbamba MUCMEHOT 00aBeIITeHA.

Areniuja, HajkacHuje y poky ox 210 gaHa o aHa mpujeMa MOTIYHOT 3aXTeBa JOHOCH OJUTYKY O M3[aBamby
JI03BOJIE 32 JIEK, OJIHOCHO OJUTYKY O 0JI0Mjamy 3aXTeBa 3a U3/1aBarbe J03BOJIC 3a JIEK, HA OCHOBY MHUIIUbEHA U
OIleHE JOKYMCHTAIMje KOMHCHje ATCHIIMje O KBaJIHUTETy, 0e30€IHOCTH M e(PUKACHOCTH JIeKa, aKO OBHM
3aKOHOM HHje ApyKuuje oapeleHo.

Pok ox 210 nana He Teue o1 IaHa Kaja ATEHIIMja O Mpejyiarada 3aTpaky 0JaTHE MMOJATKE U HACTaBJba Ja
Teue 0J1 IaHa J0CTaBJbamba 3aTPAKEHHX M0JIaTaKa.

Jo3Bona 3a Jiek W3Aaje ce Ha IMeT TOJMHA Of JaHa JOHOIIeHa OMJIyKe O H3JaBamy JI03BOJIE 3a JIEK, aKo
3aKOHOM HHje ApyKuHje oapeheHo.

XKanba Ha pememe AreHuuje MOAHOCH ce y POKy oX 15 naHa on naHa IpujemMa peliema Ha/UIeKHOM
MHHHCTapCTBY, NIPEKO ATEHIIH]jE.

Y 0BOM MOCTYIIKY MPUMEBY]y ce oapeade 3akoHa O JEKOBUMAa U MEAUIIMHCKUM CpelcTBUMa U [IpaBumHMKa
0 MIOCTYTIKY M YCJIOBHMA 3a TOOHMjame JO3BOJIE 32 CTAaBJbAE JEKA Y IPOMET.

M3MEHE U JONYHE NO3BOJIE 3A JIEK (BAPUJALIUJE)

3axTeB 3a 0100pemke BapHjalnje CaapiKu:

1) mponpaTHO MUCMO;

2) ucnymeH obpasall 3a Bapujaimje;

3) JOKyMeHTaIMjy O JIEKYy Koja je mpornucana [IpaBHIHHKOM O MOCTYIIKY W yCIOBUMA 3a JOOHjamke JT03BOJIC
3a CTaBJbAHE JIEKA Y TIPOMET;

4) nokas na cy riahene mpornucane Tapude.

AreHija je OyxHa Ja y pPOKy on 15 mama on nmaHa mpujemMa 3axTeBa W3BpIIM (POpMaiHy MHpPOICHY
JIOKYMEHTAIH]je 32 0100peme Bapujalmje.

AKO 3axTeB HHjE MOTIYH, ArcHIMja MUCMEHO o0aBelTaBa Mpeajiaradya Ja 3axXTeB JOIMYHH JOJaTHHM
nojanuMa y poky ox 30 mana ol iaHa OCTaBJbarkba MICMEHOT 00aBeIITCHhA.
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AreHnja JOHOCH OJJTYKY II0 3aXTEBY M3 CTaBa 2. OBOT WiaHa y poky 1o 90 mana ox qaHa mpujema IMOTIIYHOT
3aXTeBa, aKO OBMM 3aKOHOM HHje APyKUIHje oapelheHo.

JKanba Ha pememe ATEHIMje MOTHOCH C€ y POKYy ox 15 nmana on naHa mpHjeMa pellema HaIe)KHOM
MHUHHCTapCTBY, IIPEKO ATEHIIH]jE.

Y 0BOM MOCTYIKY MPUMEBY]Y ce oapeade 3akoHa O JICKOBUMA M MEIUIIMHCKUM cpefcTBuMa U [TpaBuiHKKa
0 MOCTYIKY ¥ YCIOBHMA 3a TOOUjare J03BOJIC 3a CTABJhAE JICKA Y MPOMET.

M3OABAHE OBHOBE OO3BOIJIE 3A JIEK

3axTeB 3a U3JaBamke¢ OOHOBE JT03BOJIE 32 JICK CAIPIKH:

1) mponpaTHO THCMO;

2) uctymeH o0paszall 3aXTeBa;

3) IOKYMEHTAIlMjy ca €KCIIEPTCKUM W3BEIITajuMa O KBaJHUTETy, 0e30eIHOCTH W e(UKACHOCTH JIeKa, Kao U
CIFICaK 3a CBE BapHjalldje 3a KOje je MOJHET 3aXTeB ATCHIHjH, OJHOCHO Koje cy mpuxBaheHe, 0JHOCHO
oJ00peHe 10 1aHa MIOJJHOLICHA 3aXTeBa 3a 0OHOBY JJ03BOJIE;

4) nokas na cy iahene nponucade Tapude.

3axTeB 3a OOHOBY J03BOJIC 3a JIEK MOAHOCH ce ArcHuuju Hajpanuje 180 mana, a HajkacuHuje 90 maHa mpe
HCTEKa POKa BAYKHOCTH JI03BOJIC 32 JICK.

AreHIja je MyXHa Ja y pOKy ox 15 maHa o maHa TpHjeMa 3aXTeBa HM3BPIIM (HOPMAIHY IMPOIEHY
JOKYMEHTaIHje 32 0OHOBY JI03BOJIE 3a JIEK.

AKO 3axTeB HHje TOTIYH, ATEHIIHja TTMCMEHO 00aBelTaBa npeyiarada Jia 3aXTeB JOMyHH y poky o 30 nana.
ATeHITHja 0 3aXTEeBY JOHOCH OUTYKY y pOoKy o1 90 1aHa of1 AaHa IpHjeMa MOTIIYHOT 3aXTeBa.

JXKanba Ha pemicibe AreHumje MOTHOCH ce y POKy ox 15 nmaHa on jmaHa mpujeMa pellcHa HaIeKHOM
MHUHHCTapCTBY, IPEKO ATEHIIHje.

Y 0BOM MOCTYNKY MPUMEEY]y ce oapeade 3akoHa O JICKOBUMA M MEIUIIMHCKUAM CpefcTBUMa U [IpaBuIHHUKA
0 MOCTYIIKY M YCJIOBHMa 3a J100HUjame J03BOJIE 33 CTABJbAME JIEKa Y IPOMET.

NMPEHOC OO3BOJIE 3A JIEK

3axTeB 3a MPEHOC J03BOJIE 32 JIEK CaIPIKH:

1) nmponpaTHO MUCMO;

2) ucnymeH o0pa3all 3aXTeBa 3a IPEHOC JJ03BOJIE;

3) noka3 Ja HOBM HOCHJIAIl JIO3BOJIE HCITyH-aBa YCJIOBE MpOIMUcaHe wiaHoM 27. 3akoHa O JIeKOBUMa U
MEIMIIMHCKAM CPEJICTBUMA;

4) xomujy J103BOJIE 32 JIEK;

5) nokas na cy riaheHe npomnucane Tapude.

AreHnja je MyHa Ja y poKy oa 15 maHa ox nmaHa TpuWjeMa 3axTeBa M3BpPIIM (OPMAIHY MPOICHY
JIOKyMEHTAaIHje 32 [IPEHOC JJ03BOJIE 3a.

Arennuja y poky oa 60 naHa o1 JaHa mpHjeMa MOTIYHOT 3aXTeBa 3a MPEHOC J03BOJIe IOHOCH PElIeHhe KOjuM
o/100paBa MpeHoc JI03BOJIE 32 JIEK Ha HOBOTI' HOCHOIIA JJO3BOJIE 3a JIEK MIIM 00Hja 3aXTEB 3a MPEHOC J03BOJIE
3a JIeK.

JKanba Ha pememe ATreHIMje MOJHOCH C€ Yy POKYy oJ 15 maHa ox jgaHa mpHjeMa peliema HaaIeKHOM
MUHHCTapCTBY, IIPEKO ATEHIIH]E.

Y 0BOM MOCTYIIKY IPUMERY]Y ce opende 3akoHa O JICKOBUMA U MEIUIIMHCKUM CPEICTBIMA.

NMPECTAHAK BAXEHA [JO3BOJIE 3A JIEK

I[O?)BOJ'I& 3a JICK r[peCTaje Jla BaXXU UCTCKOM pOKa 3a KOjI/I je usjgara Wik Ha 3aXTCB HOCHOLA JJO3BOJIC 34 JICK.

Jlo3Bona 3a Jiek MpecTaje J1a BaXKH U ako ATeHIHja yTBPIU:
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1) ma je ek mTeTaH Npu yoOHYajeHNM yCIOBHMA IIPUMEHE;

2) ma ek HeMa TepamnujcKy e(pUKacHOCT;

3) ma omHOC pH3WKA W KOPUCTH HHUje MOBOJbAH NPH YOOWUYAjeHHM YCIOBHMA IPUMEHE (1a Ce MPHINKOM
Jiederha HE MOTY OCTBAPHUTH TEPAIIHjCKH PE3YNTaTH);

4) na KBaJIMTATHBHY WM KBAHTHUTATHBHU CacTaB JIeKa HE 0JIroBapa JACKIapuCcaHOM CacTaBy JIEKa;

5) na je mo3Boua 3a JIeK U3/1aTa Ha OCHOBY HETIOTIYHHMX W HEMCTUHHUTHX I10JIaTaKa, OJTHOCHO aKo MoJally HUCY
M3MEHEHH U JONYHCHH Y CKIIaJIy ca 3aKOHOM;

6) na HOocwmIIall I03BOJIE 32 JIEK BHIIIE HE HCITyHaBa MPOIUCAHE YCIIOBE.

OutyKy 0 IIpecTaHKy BaXkera JI03BOJIE 32 JIEK Y HaBEICHHM CIly4ajeBUMa JOHOCH ATeHIIH]a.

ATeHIHja TOHOCH OJUTYKY O IPECTaHKY BaXKeHha J03BOJIC 3a JIeK U aKo:

1) nex HEje 6mo y mpomety y PemyOmmm CpOuju Tpu roguHe OJ1 JaHa W3aBarba J03BOJIE 32 JIeK,

2) 5eK Koju je, mocje M3aBama JO3BOJIe 3a JIeK, Ono ogpehenn nepuon y npomery y Pemy6mumm Cpouju, a
HAKOH TOT IIEPHOIa TPH Y3aCTOITHE TOAMHE HHje Omo y mpomety y Peryomumu Cpouju.

3axTeB 3a U3/IaBamkE PENIeHa O MPECTAHKY BaXKerha TO3BOJIE 3a JIEK CAIPXKH:
1) nponpaTHO MUCMO;

2) Komujy JJ03BOJIE 32 JIeK;

3) nokas aa cy mahieHe npomnucane Tapude.

AreHIgja 0 3aXTeBY JOHOCH OIYKY Y poKy on 30 maHa o1 aHa MpHjeMa MOTIYHOT 3aXTeBa.

Xanba Ha pememe AreHuuje MOAHOCH ce y POKy on 15 naHa on fJaHa IpHjeMa peliema HaJIeKHOM
MHHHCTApPCTBY, NIPEKO ATEHIIH]E.

Y 0BOM NOCTYIIKY IPUMERYjy ce o1peade 3aKoHa O JICKOBUMA M MEJUIIMHCKAM CPEICTBIMA.

PET’MCTPAUUJA MEOULIMHCKOI CPEACTBA

O perucTpanyju MeIUIIMHCKOT CPeACTBa ATeHIMja W3Aaje pelickhe Ha POK BakHOCTH ox 60 naHa HakKoH
HCTEKa BYKHOCTH UCTIPABE O YCArTAICHOCTH.

3a meaunuHCKa cpeactBa kinace I (ocum kimace Is u Im) m octana in vitro JMjarHOCTHYKA MEIHIIMHCKA
CpEe/CTBa, KOja CecTaBbajyHa TPXKMIITE HA OCHOBY JAEKJapalije O ycarjialleHOCTH HW3JaTe O] CTpaHe
npousBohaua (Declaration of Conformity), pelieme 0 perucrpaluju MeIUIMHCKOT CPEJICTBA M3/aje ce Ha
MepHo/I O] TIeT TOWHA OJT IaHa M3/aBarba Pelicha.

MenumHCcKa cpencTBa MOTy Aa Oyny Ha TpxuImTy HajBume 90 maHa o JaHa WCTEKa peliema o
PETUCTpaIHjH MEIUIIITHCKOT CPECTBA.

He moxxe na ce BpIIx yBo3 MEIHUIIMHCKOT CPEJCTBA KOME j€ HCTEKJIa PETUCTpAIlHja W HHje ITOJTHET 3aXTEB 3a
MPOAYKEEE PETUCTPAIIHjE Y POKY U3 CTaBa 3. OBOT WIaHa.

AreHIMja je My)KHa Ja W3BPINU PETHCTPAIUjy METUIIMHCKOT CPEJCTBA KOje je ycarjamieHO ca OCHOBHUM
3axXTeBMMa HajKacHHUje y poky ox 30 maHa of1 1aHa MMOJHOIICHA 3aXTERa.

AKO 3aXTeB 3a perucTpaIyjy MeIuIMHCKOT CPEICTBA HUj€ MOTIYH ATEHIHja je Ty)KHa Aa HajKaCHHUje Yy POKY
o 15 maHa on 1aHa MOTHOIIEHA 3aXTeBa 00aBECTH MOJIHOCHOIIA J]a 3aXTEB JOMYHH HajKacHHje Y poky ox 30
JlaHa OJ JaHa MpHjeMa O00aBeINTEeHa, y CKIaTy Ca OBHM 3aKOHOM W TIPONMCHMA JOHETHM 33 H-ErOBO
crpoBoheme.

Pox m3 craBa 5. oBor uwiana r[peCTaje Ja T€4YC OJI JaHa Kazaa AFCHIII/Ija O MOAHOCHOLA 3aXTEBa 3aTpaKu
JA0JIaTHE MOAAaTKE U HAaCTaBJba Ja TEYEC O JaHa N0CTaBJbaiba TPAKCHUX IMOJIaTaKa.

AreHnja je my)XHa N1a TOJAaTKe O PErHCTPalliji MEIHIIMHCKOT CpeicTBa 00jaBM Ha CBOjOj 3BAaHUYHO]

WHTEPHET CTPAaHUIM HajKACHHje y POKY O celJaM JaHa OJ JaHa H3aBara peliemha O PEeruCTparuju
MEIUIIUHCKOT CPE/ICTBA.

W3MEHE M [OMYHE PEFMCTPALUJE MEQULMHCKOI CPEACTBA
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IIpomsBohau, omHOCHO oBnamheHHW MPEACTaBHUK Ipou3Bohaua aykaH je Ja IMOTHECE 3aXTEB, OJHOCHO
NpHjaBy 3a CBaKy M3MEHY M JOMYHY Mojaraka u3 Perucrpa MEeIUIIMHCKUX CPECTABA.

3axTeB 3a M3MEHy OBJAIINCHOT TpeACTaBHHUKA Npom3Boljaua ATEHIHjH MOTHOCH IMpou3Bohad WM HOBH
opnanthenn npencraBHUK npousBolaya, O0e3 oanarama.

ATreHIMja JOHOCH peIlCHhe 0 U3MEHH, OIHOCHO JIOMYHU PETUCTpPAIlUje MEAUIMHCKOT CPEJCTBa HajKaCHUjC Y
poky ox 15 naHa o JaHa NOJHOIIEHA 3aXTEBA.

V3meHe u onyHe perucrpaliyje Koje HeMajy yTUIlaja Ha CUTYPHOCT | nep(opMaHce MeIUIMHCKOT CPEICTBA
TIPHjaBJbYjy ce ATEHIHjH.

V3ameHe 1 JOIyHE perucrpanuje u3 craa 4. oBOr WiaHa yHoce ce y Perucrap MeIMIIMHCKHX cpeicTaBa 0e3
JOHOIIEHa Pelliekha N3 cTaBa 3. OBOT WIaHa, y3 00aBeIlTaBambe IOJHOCHOIIA 3aXTeBa.

AKO 3axTeB M3 CTaBa |. OBOT WiaHa HUje TMOTIYH ATEHIHja je JyXKHa a HajKaCHHje y POKY OII IECET JaHa Ol
JlaHa TOJIHONICEHA 3aXTeBa 00aBECTH ITOJHOCHOIIA J]a 3aXTCB JOIYHU HajKaCHHUje y pOKy on 15 maHa ox maHa
npujemMa 00aBellITeha y CKIIaay ca OBUM 3aKOHOM M IPOMKCHMA JOHETHM 3a HeTOBO CIIPOBOeHbE.

Pok u3 cTaBa 3. oBOr uiaHa mpecTaje Ja Teye Of JaHa Kaga ATEHIHja O] MOJHOCHOIA 3aXTeBa 3aTPaKH
JI0/IaTHE MO/IaTKE M HACTaBJba [1a T€YE OJ1 IaHA JOCTaBJbarba TPAKEHUX I0JaTaKa.

AreHnyja je ITyHa Jja U3MEHY, OHOCHO JOIyHY MojaTaka O PErHCTpandji MEJUIHUHCKOT cpeacTBa 00jaBH
HAacB0jOj 3BaHWYHO] MHTEPHET CTPAHHUIN HajKACHHUjE€ y POKY OJ CeAaM JaHa OJ JaHa W3laBama pellcHma O
W3MEHH, OJHOCHO JIOIIYHH PErucTpanyje.

IIpomsBohau, oqHOCHO OBNaITheHN MpeACTaBHUK IMporu3Bohada My’KaH je Aa HajKacHHje Y poKy o 12 mecern
0]] JaHa I0CTaBJbakha PEIlCha U3 CTaBa 3. OBOT WIaHa CTaBH Ha TPXKUIITE MEAUIIMHCKO CPEJICTBO Y CKIady ca
THUM pelICHEM, OJIHOCHO MPHjaBOM U3 CTaBa 4. OBOT 4aHa.

Haunn wusMmene oBnamhieHOr TpeACTaBHUKANpOW3Bohaua neduHMIIE ce YroBOpOM, KOjH ce TI0
npaBmiIy3ak/pydyje usmely npoussohaua, nocrojeherndynyher opnamheHor npencraBHuKa, a Koju Mopa Aa
CaJIp)Ku HajMambe:

1) matym mpecranka MaHjgata mnoctojeher onamheHor nmpeacTaBHMKa U JIATyM ToueTka MaHpata Oymyher
oBJaieHOT MPeICTaBHHKA;

2) natym o xora mnoctojehu oBnantheHu npeacTaBHUK NMPOU3BOhaua MoXKe OHTH Ha3HAYEH Y MOJAIUMa KOje
00e30ehyje mpomsBohad y ckiaay ca OBUM 3aKOHOM, YKJbYUYjyhUl 1 IPOMOTHBHU MaTepHjalr;

3) mpeHoc TOKyMeHaTa, YKJbY4yjylin acrieKTe MOBEepJbUBOCTH M MIMOBHUHCKUX MPaBa;

4) obGaBe3y mocrojeher omanheHOr NpeaCTaBHUKA Ja HAKOH MCTEKA MaHIaTa JOCTaBU NMpou3Bohauy wim
Oynyhem oBnamfieHOM MpeICTaBHUKY CBaky IpujaBy pekiiamanuje, gedekra KBajauTeTa M HHIMICHTA
MOJHETY OJ 3PaBCTBEHHUX PaIHMKA, MallHjeHaTa, OJHOCHO KOPUCHHUKA MEIUITMHCKOT CPEJICTBA 3a Koje je Ono
onpeheH kao oBnamheHy MpeacTaBHUK.

NMPOAYXEHWE PETMCTPAUUJE MEOAULIMHCKOI CPEACTBA

IIpousBohau, omHOCHO OBiamheHW MPeICcTaBHUK Mpou3Bolhada NyxkaH je Ja MojgHece ATEHIMjH 3aXTEB 3a
MIPOIYKEHE PETUCTPAIIHje MEAUIIMHCKOT cpeicTBa HajMame 30 JaHa mpe ucTeka poka Ha KOjU je peliemne o
PETUCTpAIHjH METUIIMHCKOT CPEJCTBa U3AATO.

AreHIMja je Ty)KHa Jla JIOHECE pelIehe O MPOAYKEeHY PerHucTpalje MeIUINHCKOT CPeACTBa HajKacHUje y
poky ox 15 naHa on jmaHa mpujemMa 3axTeBa, a Ha OCHOBY Baxkehe mcnpaBe O ycarjamieHOCTH M Jpyre
JOKyMEHTaIHje TIPONKCaHe OBUM 3aKOHOM U ITPOIHMCHMA JIOHETHM 3a HETOBO CIIpOBOlerse.

AKo 3axTeB u3 cTaBa l. OBOT WiaHa HUje MOTIYH ATeHIHja je QyKHa a HajKaCHHje Y POKY OJ JeCeTIaHa OJ
JlaHa TIOTHOIICHHa 3aXTeBa 00aBECTH MOJHOCHONA JIa 3aXTEB IONYHH HajKacHHUje y poKy ox 15 maHa on maHa
nmpujemMa o0aBeITemha y CKIaay CAOBHM 3aKOHOM M MPOIMHMCHUMA JJOHETHM 3a FheTOBO CITPOBONEHE.

Pok u3 craBa 2. oBOr uWiaHa TpecTaje Aa Tede O JaHakaga ATCHIHja Of MOJHOCHOIA 3aXTeBa 3aTPaKH
JIOJIATHE TIOJaTKE ¥ HACTaBJha J]a TCUC OJ] JaHa JOCTaBJhbakha TPAKECHUX MOaTaKa.
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Ako AreHIFja HE TOHECE PeIIeEhe O MPOMYKEHhY PEerucTpaliije MeAUIINHCKOT CPEICTBa Yy POKY U3 cTaBa 2.
OBOT' WIaHa CMaTpa ce J1a MEIHMIMHCKO CPEICTBO MOXKE Ja Ce Hajla3M Ha TPXKUILUTY y CKJIagy ca MPETXOIHO
U3JIaTUM PEIICHEM O PETHCTPALMjH MEIUIUHCKOT CPEICTBRA.

3a MCEIWIHUHCKO CPCACTBO M3 CTaBa 5. oBor wiaHa Yy norjieay BUTWJIAaHLIEC U [[eq)eKTa KBaJIMTCTa, Kao0 H
YCKHaheHOCTH Ca OCHOBHHMM 3axT€BHUMa OJATrOBOpaH je npomBohaq TOI' MCAUIMUHCKOI' CpEeACTBA, OJHOCHO
osnamhenn MpeACTaBHUK npomBobaqa.

AreHIlMja je Jy)KHA Jla MPOJYXKCHE PErHCTpaIdje MEAMIUHCKOT CPEICTBa 00jaBM Ha CBOjOj 3BAHUYHO]
WHTEPHET CTPAHWIM HAjKacHHWje y POKY OJ CelaM J[aHa OJ JaHa W3[aBama pelicha O IMPOIYKEHbY
pETHCTpAIHje METHIIHHCKOT CPEICTRA.

IIpomsBohau, oqHOCHO OBNamheHN IpeACTaBHUK Mporu3Bohada Iy’KaH je Aa HajKacHHje Y poKy on 12 mecern
O]l IaHa JIOCTaBJbakha PEICHka U3 CTaBa 2. OBOT WIaHA CTAaBH HA TPXKUIUTE MEAUIMHCKO CPEICTBO Y CKIAIy ca
THM pELICHEM.

VY cnyyajy u3 ctaBa 5. 0BOT 4iaHa, ATCHIIMja je Jy»KHa 1a 00aBECTU HaICKHY HHCIICKIIH]Y.

[MTocTynkoMm mponyXema perucrpaluje MEAMIMHCKOT CpelCcTBa MOTY Ja ce o0yxBare M U3MEHE HAOIyHe
perucTpanmje Tor MEIMIMHCKOT CpEJCTBa, Ha 3aXTeB MPOHM3BOhada, OJHOCHO OBIAIINEHOI HpeCTaBHUKA
npou3Bohaga.

MEAOWLUMWHCKA CPELOCTBA KOJA CE HE PETUCTPYJY Y PETUCTPY
MEOULUMHCKUX CPEACTABA

He perucrpyje ce MEIUIMHCKO CPEACTBO:

1) 3a koje je u3maro ogo6pere 3a CIpoBoh)erHe KITHHUYKOT HCITUTHBAHA;

2) Koje je HaMEEHO 3a HACTABAK JIeUekha 3al0ueTor BaH Teputopuje Penyonuke CpOuje 3a mudHy yrnoTpely
ojpeheHOr manujeHTa MO MPEAJIOry HAIJEeKHOT 3IPAaBCTBEHOI pagHUKAa y JIpXKaBH Y KOjOj je Jiedeme
3aI104€eTO;

3) xoje je mpom3sBeneHo Mo HapyuoOuHHM 3a ojapeljeHor nanujenta (custom made device);

4) xoje je HAMEmHEHO 3a HAyYHA UCTPAXKUBAKA U PA3BOj;

5) koje ce, paau u3arama Ha u3noxbaMa U cajMOBUMa, IPUBPEMEHO YBO3H;

6) xoje ce m3paljyje y 31paBCTBEHOj yCTAHOBH pajgu ynotpede y TOj 3[ApaBCTBEHOj YCTAHOBH y CKJIAay ca
OBHM 3aKOHOM.

BPUCAHE MEOAULUUMHCKOI CPEACTBA U3 PETUCTPA MEOULUMHCKUX
CPEACTABA

AreHnyja je IyXHa Ja JOHECe pellemhe O Opucamky MEIUIMHCKOI CpeicTBa M3 Permcrpa MeaMIMHCKUX
cpexcTaBa, 0e3 o/uIarama, aKo:
~  MEJAUIMHCKO CPEJICTBO HHUjE CUT'YPHO IPH MPOIMCAHNM yCIOBUMa yHoTpeoe;
~ nmoJgan 0 MEJUIIMHCKOM CPECICTBY Y PeFI/ICpr MCANINHCKUX Cpe€acTaBa HUCY TaYHHU, OAHOCHO
HHCY IIOTIIYHY;
~ T[oJalM O MpoHu3Bohauy, OAHOCHO OBJamNeHOM IPeJNCTaBHUKY Ipou3Bohaua y Peructpy
MCINIHUHCKHUX CpE€ACTaBa HUCY TAYHU, OJHOCHO HUCY NIOTITYHHU,
~  Ha npemor MUHUCTApCTBA, Y CIIydajy U3 WwiaHa 21. OBOT 3aKOHa;
~  Ha 3axTeB mpou3Bohada, 0JHOCHO OBIANTNEHOT MpeICTaBHUKA MTPor3Bohaua.

Axo HI/Ije TMOJAHET 3aXTEB 3a NPOAYIKCHC perncrpaunje MCINIHUHCKOI CPCACTBA Yy CKJIaAy Ca YJIaHOM 54. oBor
3aKOHa, AFGHI_[I/Ija 6pI/IIH€ MCIULMHCKO CpPEACTBO U3 PCFI/ICTpa MCAUIUHCKUX CpeACTaBa 0e3 JOHOLICH:a

peuicwma u3 ctaBa 1. oBor wiaHa.

OgamrheHn npencTaBHUK Mpou3Bohada KOME je MpecTao WIIM MCTeKao MaHIaT OyXaH je Aa 0e3 ojiarama
nogHece AreHImju3areB 3a Opucame n3 Perucrpa npomnssohaya.
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AreHnmja je myxHa Aa Opucame perucTpandje MEAWIIMHCKOT CPEICTBa M3BPIIM HAa CBOjOj 3BAHWYHO]
MHTEPHET CTpPaHHWIM y POKY OJ celaM JaHa O] [aHa H3JaBama pellema o Opucamy u3 Perumctpa
MEIHIIMHCKHX CPECTaBa.

ONOBPABAHE MNOCTMAPKETUHLLUKOI MHTEPBEHLIMJCKOI™ KITMHUYKOI
NCNUTUBAHA JIEKA

CrioH30p, y3 3aXTeB 32 0J00peHe KIMHNIKOT UCIIUTHBAKA JIeKa KOji HeMa J03BOITY 3a JIeK, WK 32 JIEK KOjU
UMa HOBY HMHJAMKALMjy, WIM HOBU HAuWH J03Mpama, NPHIaXe NOKYMEHTAlHWjy Koja CaApiKH: CaXXeTak o
OpUPOAM M OCOOMHaMa JieKa, O CIPOBEICHHM HCTpaXHMBambUMa paxd JehUHUCAmba FHErOBHX
(hapMaKkoJIONIKHX M TOKCHKOJIOIIKAX CBOjCTaBa, KIMHMYKO HCKYCTBO, IPOTOKOJ NPEATIOKEHOT HCIIUTHBAA,
CIIUCAaK CBHX MCTPAKMBAa4ya M yCTaHOBA YKJbYYCHHX Yy HCIHTHBAEKE, Ka0 M MO3UTHBHY OMIYyKy ETmukor
oxbopa.

AreHnpja pa3MaTpa 3aXTeB 3a 0J00peme cHpoBoljerma KIMHUYKOT HCIHMTHBAMKbA JIEKa U U3Jaje O3B0y
HajkacHHje 60 naHa o]l 1aHa yTBpMBama MOTIYHOCTH 3aXTeBa.

AKO 3axTeB HHje MOTIYH, ATEHIIMja MMCMEHO 00aBellTaBa CIIOH30pa Jia 3aXTeB AOIYHH J0JATHUM MoJaluMa
HajkacHHje 30 maHa oX HaHa mpHjeMa o0aBeIITeHa.

Pok 3a m3maBame 103BOJIE MOXKE Aa c€ MPOAYXH HajBumie 3a 30 maHa, ofHOCHO yKynmHO 10 90 maHa ako ce
KIMHUYKA MCIUTHBamka OJHOCE Ha JICKOBE 3a TCHCKY TEpalMjy WM Tepamnujy coMarckuM henmjama wiam
JIEKOBE KOjH CaJpKe TeHCKH MOAN(PHUKOBAHE OpTraHnu3Me.

Pox o 90 mana moxe ce mpoAyxuTd 3a jomr 90 naHa ako Cy HEOMXOJHE CTPYyYHE KOHCYJITalHUje ca
EKCIIEpTCKUM I'pyliamMa y 3€MJbH WIIM HHOCTPAHCTBY.

VY mocTynky u3laBama JI03BOJIE 33 CIIPOBOhEH-EC KIMHMYKOI MCIUTHBamba KOje Ce OJHOCH Ha Tepamujy
KCEHOTreHCKHM hesrjama pOKOBH 32 N3/1aBabe J03BOJIE HICY OTPaHUYCHHU.

XKanba Ha peuiewe AreHuuje NOAHOCH ce y POKYy o 15 maHa ox jaHa mpujema pemiema MHHUCTApCTBY
3npaBiba PC, mpeko AreHmmje.

Y 0BOM NOCTYIIKY NPUMERY]Y ce oapende 3aKoHa O JIEKOBUMa M MEAMIIMHCKUM cpercTBuMa 1 [IpaBuiiHuKa
0 YCIIOBUMA M HayMHY KJIMHWYKOT HCIIMTHBAama JIeKa, MMOCTYNKY W CajapXkajy IOKyMEHTaluje 3a o100peme
KJIMHUYKOT HCTIMTHBAba JIEKa.

M3MEHA U OOMNYHA NMPOTOKOJIA, OOHOCHO AO3BOJIE 3A CITPOBOHEHE
KIMMUHUYKOI UICTTUTUBAHA JIEKA

CrioH30p mpHjaBibyje ATCHIUjU aJMHHUCTPATHBHE W3MCHE W JIOMyHE IMPOTOKOJIA, OJHOCHO JIO3BOJIEC 3a
crpoBoljeme KIMHUYKOT UCIIUTUBAa JeKa, 0 YeMy ATCHIIMja H3laje MOTBPAY Ha JaH IMOJHOIICHA IpHjaBe.
AKO TOKOM crpoBOl)era KIMHUYKOT UCIHTHBAA HACTAHY CYIITHHCKE MPOMEHE KOje MOTy OMTHO YTHIATH
Ha 0e30eMHOCT, OMHOCHO (PM3UYKH W NICHXUYKHA WHTETPUTET UCIHUTAHUKA, HA HAYYHY BPEIHOCT KIMHHYKOT
UCIHTHBAaka, HAa JaJbH TOK CHpPOBOhEeHmAa KIMHUYKOT HCIHTHBAaKka Kao M Ha KBAJIUTET U 0e30eIHOCT
WCIIUTUBAHOT JIeKa, CIOH30p TOJHOCH ATEHIIMjU 3aXTeB 3a OJ00peme CYIITHHCKE W3MEHE M JOMyHe
MIPOTOKOJIA, OTHOCHO JI03BOJIE 32 CIIPOBOleHe KITMHIYKOT NCIINTHBAMRKA JISKa.

AreHIja pa3MaTpa 3axTeB 3a 000pEeHe CYMITHHCKUX M3MEHA W JIOMyHa MPOTOKOJIA, OJHOCHO JIO3BOJIE 3a
crpoBol)ee KIMHIYKOT HCTIUTHBAa JIEKa K 0 TOME JIOHOCH OJTYKY Y poKy o 30 maHa of 1aHa ITOJHOIICHa
3axTeBa.

NMPUJABJIbUBAHE NOCTMAPKETUHLLUKOIr HEMHTEPBEHUWJCKOI
KITMHUYKOI UICMTUTUBABA

CrioH30p KIMHUYKOT WMCIHUTHBAa JIeKa JyKaH je J1a MpHjaBu ATCHIHjH CIpOBolerme MOCTMAapKETHHIIKOT
HEMHTEPBEHI[MjCKOT KJIMHHUYKOT UCITUTHBAMKA JIeKa KOJH NMa JI03BOJTY 3a JIeK KaJla Ce UCIIUTHBAKE CIIPOBOAU
0 0ZI0OPEHOM CaXKETKy KapaKTepHCTHKA JIeKa.
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VY npujaBu 3a crpoBoheme IOCTMAPKETHHIIKOT HEHHTEPBEHLM]CKOI KJIMHUYKOT HCHHMTHBAEKA CIIOH30D
HaBOJM: MMeE JIeKa KOjU CE HCHHTYje, MOCTyNaK HCIUTHBama, Opoj HCIHUTaHWKA, OpOj HCTpakuBada H
YCTaHOBA y KOjUMa CE HCIIUTUBAKE CIIPOBOIH.

3a KIMHUYKO MCIIUTHBAE JIeKa HUje NoTpeOHa 103B0ja AreHuuje.
Arennyja notephyje npujem npujase y poky ox 30 gaHa oj gaHa HCHOT IpHjeMa.

Ha xnmHMYka HCIHTHBaKa MEIUIMHCKOT CpeacTBa an/IMeH)yje CC HUCTH TNOCTyIlaK 3a CHpOBOIjeH)e
KIIMHUYKOI' UCITMTHBAamba JICKa.

YBO3 JIEKA KOJU HEMA O0O3BOI1Y 3A JIEK, OOHOCHO YBO3
MEOULUMHCKOI CPEACTBA KOJE HAJE YITUCAHO Y PETUCTAP
MEOULUMHCKUX CPEACTABA

ATeHIMjHU 3aXTEB 3a YBO3 JIEKa, OJJHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEICTBA IIOAHOCH IIpeyiarad yBo3a.

[Ipennarau yBo3a je HOcWiAI] JO3BOJIE 3@ MPOMET JIEKOBA M MEIUIMHCKHX CPEICTaBa HA BEJIHKO, KOjy je
W3/1aJI0 MHHHCTapCTBO HAJJIEKHO 32 IOCJIOBE 3[paBjba M KOjU 00aBjba M I10CA0 YBO3a M IUCTpUOyLHje
(YBO3HHK).

AreHIMja MOXe M3Y3€THO 3a JIeUCHE oApeleHOr malnujeHTa Win rpyme maidjeHara ga oJo0pu yBO3 JieKa,
KOjU je HaMCI-CH M3[IaBarby y arloTeld, OJHOCHO MPUMEHY y 3JPAaBCTBEHO] YCTAHOBH, aKO MPOIICHU 1a HE
MOCTOjH OIpaBIaH pas3jior Ja Ce IMOJ NPOIKMCAHUM YCIOBHMAa J00Mje J03BOJIa 3a JICK, Y OJHOCY Ha Opoj
narnujeHaTa, OHOCHO KOJUYHHY JIeKa KOjH ce ynoTpeOsbaBa WK Apyre crenupuuHe yCiaoBe.

AreHIMja MOXe, H3Y3€THO J1a 0T00pH yBO3 MEIUIMHCKOT CPEACTBA KOj€ je HAMEHEHO 3a Jieueme oxpeheHor
MalMjeHTa WK rpyTie MalyjeHara y cIydajy bHX0BE KHBOTHE YTPOKECHOCTH.

3a YBO3 JICKOB4, OAHOCHO MCAMIMHCKHUX CpCACTaBa, KOjI/I CyY HAMCHCHW HAayYHUM WIW MCIUIMUHCKHUM
HUCTpa)XMBamkbUMa, 3aXTCB NOJHOCHU YBO3HHUK.

Y3 3axTeB 3a yBO3 JIeKa KOjU HeMa J03BOJIy 3a JIeK, OJHOCHO MEJHUIMHCKOT CPEJCTBA KOje HHjE YIHCAHO Y
Perucrap momHocH ce JOKyMeHTanuja mpomnucaHa [IpaBHJIHMKOM O YCJIOBMMa 3a YBO3 JIGKOBA U
MEIUIMHCKHUX CPEACTaBa KOju HEMajy JI03BOJTY 3a CTaBJbAbE Y IPOMET.

XKanba Ha pememe AreHumje MOAHOCH ce y POKy oX 15 nmaHa on naHa INpHjeMa peliema HAIIeKHOM
MHUHHCTApPCTBY, NIPEKO ATEHIIH]E.

KOHTPOIJIA KBAJIUTETA JIEKA

Konrpona kBanuTeTa pasy nu3gaBama cepTu(hUKaTa aHaIn3e BPILIH ce:

1) mabopaTopHjcKuM HCTINTHBABEM;

2) TOKyMEHTAI[IOHOM KOHTPOJIOM KBaJUTeTa (OLIEHOM cepTHU(HKaTa aHalIn3e KBaJHTETa JIeKa KOju H3Jaje
npousBohay WM CTPYYHO TEJIO 3a KOHTPOJIYy KBaJMTETa JEKOBa 3eMJbe EBporicke yHHje WM Apyre 3emMibe
KOja MMa MCTe WM CIIMYHE 3aXTEBE 3a N3/1aBambe J03BOJIE 32 JIeK).

Arennyja Bpmu cieaehe KOHTpoJie KBaJTUTeTa JieKa:

1) KOHTpOITy KBaJIUTETA JIEKa Ipe M3/1aBarka JO3BOJIE 3a JIEK U Mpe MyIITamka y MPOMeET JieKa, Koja o0yxBaTa:
(1) xoHTpOITYy KBaJHTETA JIeKa Y MIOCTYNKY HU3aBama J03BOJIE 3a JIeK, aK0 j& TO HOTPeOHO,

(2) xoHTpOITy KBaNTUTETA JIEKa y MOCTYNKY U3MEHE U JIOIyHe (BapHjallije), Kao 1 0OHOBE JI03BOJIE 3a JIEK, aKO
je To moTpedHo,

(3) KoHTpOITY KBaJIUTETA IIPBE CEPHje JieKa MOCIIe H3/1aBamba JJ03BOJIE 32 JIEK,

(4) obaBe3Hy KOHTPOJIY KBAJIUTETa CBAKE CEpHje JIEKa 3a BaKLWHE, CepyMe, TOKCHHE, ajlepreHe, JIEKOBE U3
KPBH U KPBHE ILIa3Me,

(5) xoHTpOIY KBaIUTETA HOBOT MMYHOJIOLIKOT JIEKa MJIM MMYHOJIOIIKOT JIeKa KOjH C€ MPOU3BOAY NPHUMEHOM
HOBUX WJIM U3MEH-EHUX BPCTa TEXHOJIOTH]je, OHOCHO TEXHOJIOTHja Koje ¢y HOBe 3a oapelenor npoussohaua,
(6) KoOHTpOJIy KBaJMTETa JieKa 3a KOjH je H3/aTa YCJIOBHA JO03BOJIAa, OJAHOCHO J03BOJA MOJA IMOCEOHUM
OKOJIHOCTHMA;

2) KOHTpOIy KBaJWTETa JIEKa MOCIE HM3/aBama AO3BOJE 3a JIEK W ITIOCIE IMyHITama y MPOMET JieKa, KOja
obyxBara:
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(1) y3umame cirydajHHX y30paka (CHCTeMaTcKa KOHTPOJIA),

(2) pemraBame youeHHX mpobiema (BaHpeIHA KOHTPOJIA),

(3) ucinTHBame KBaIUTETa OCETJHHBHX JIEKOBA, OJHOCHO JIEKOBA UHdje (hapMareyTCKe-XeMHjCKO-OHOIIOmKe
KapakTepucTuke ymyhyjy Ha moBehaHu pu3UK 3a 34paBJbe;

3) KOHTPOITy KBJIMTETA MarCTPAIIHUX U AJICHCKUX JICKOBA.

Hocwunan no3Bosie 3a mpoMeT JIEKOBa Ha BEIIMKO JY)KaH je Jia Ipe CTaBjbama y MPOMET YBE3EHE CepHje JIeKa,
JOCTaBU ATEHIMjU, Paayd KOHTPOJIE KBAJMTETa JIeKa, Y30pKE T€ CEpHje YBE3CHOT JIieKa, ca CepTH()UKATOM
aHaM3e Npou3Bohaya Jieka WM CepTU(HUKATOM aHAIM3e CTPYYHOT Teja 3a KOHTPOJIy KBaJIHUTETa JIEKOBa U3
Jpyre ApKaBe.

AreHIja BpPIIM caMO JOKYMEHTAIIMOHY KOHTPOJNY KBAJWTETA JIeKa aKo je CepTH(HKAT O KBAIWUTETY JeKa
U3aT O Ipou3Bohaya WM CTPYYHOI Tejla 3a KOHTPOJIy KBaJHTeTa JIEKOBa 3eMsbe EBpoICKe yHHje WM
Jpyre 3eMJbe KOja IMa UCTE WIIM CIIMYHE 3aXTEBE 32 U3/1aBakE TO3BOJIC 32 JICK.

AreHnmja Moxe, 3a crienuuaHe 1adopaToprjcke KOHTPOJIE KOje He BPIIH, Ja 3aKJbYIH YTOBOp O 00aBIbamy
OBHX KOHTpOJIa ca JPYTMM IPaBHUM JIMLEM, C THM JIa CEpTU(HKAT aHAIIU3E U3aje ATeHIHja.

O KOHTpOIM KBamuTeTa ArcHIMja H3daje cepTudHUKaT aHAIW3e KOjUM ce yTBphyje na JeK oarosapa
CTaHJapIy KBaJIUTETA JIeKa.

AKo IIeK He OAroBapa CTaHAApAy KBaJHUTETa JIeKa KOjU je yTBp)eH Ha OCHOBY KOHTPOJIE KBAJHTETa JEKa,
AreHnyja n3gaje cepTuUKAT aHAIN3E KOjUM ce yTBplyje Ia ek OJCTyna Of cTaHgap/Aa KBaJHUTETa JeKa, O
yeMy oOaBelITaBa HaAJIECKHO MHHHCTapCTBO, OJHOCHO Ipeiiia’ke HaJJIeKHOM MHHHCTApCTBY Aa 00ycCTaBH,
3a0paHy IPOMET I MIOBYYE CEPHUjy TOT JIeKa U3 IIPOMeETa.

AreHnyja je nyxHa na HajkacHuje 30 maHa on aHa TOJHOIICH-A 3aXTeBa M3/la CEPTU(PHUKAT O H3BPIICHO]
KOHTPOJIM KBaJIUTETA.

VY nocTynky HJ0KyMEHTAIMOHe KOHTPoJie ATeHIIMja je AyKHa Ja HajKacHUje 0caM JlaHa O aHa 0CTaBJbarbha
cepTr(dUKaTa O KBAJIUTETY JIeKa U y30paKa Jieka u3jia cepTu(uKaT 0 U3BPIICHO] KOHTPOJIM KBAJTUTETA JIeKa.
Kana 3akspydyje yroBop o o0aB/baltby KOHTpPOJIA Ca JPYIMM IPaBHUM JIHIEM, ATCHIHMja je AyXHa naa
HajkacHHje 45 naHa O JaHa [OCTaB/bakba y30paka Jieka JPYroM IPaBHOM JHIy Koje he wu3BpuIuTH
1ab0paTOPUjCKy KOHTPOJY KBAJIMTETA JieKa, U3/1a CEPTU(PHKAT O U3BPILICHO] KOHTPOIH KBaJIHUTETA.

V ciry4yajeBrMa KOHTPOJIE KBaJHUTETa BaKIIMHE, CepyMe, TOKCHHE, aJlepreHe, JIeKOBE U3 KPBU M KPBHE IUIa3Me,
HOBOT' IMYHOJIOLIKOT JIeKa HJIM MMYHOJIIOIIKOT JIeKa KOjH ce MPOU3BOJHM NPHMEHOM HOBUX MIIM H3MEHCHUX
BpCTa TEXHOIIOTHje, OJJHOCHO TEXHOJIOTHja KOje Cy HOBe 3a ojpeljeHor mpom3Bohaya, Jieka 3a KOjH je u3aara
YCJIOBHA JIO3BOJIA, OJJHOCHO JJO3BOJIA MOJ] TOCEOHUM OKOJTHOCTHMA ATreHIMja je Ty)KHa aa HajkacHuje 60 naHa
0J] JaHa I0CTaBJbamkha y30paKa Jieka ATeHIIHjU U3/la CepTU(UKAT O U3BPIIEHO] KOHTPOJIX KBAIUTETA JICKa.

KOHTPOJIA KBAIIUTETA MEOAULUUHCKOI' CPEACTBA

AreHnuja o0aBsba KOHTPOJY KBAIUTETAa MEIUIIMHCKHUX CPEACTAaBA Y TIPOMETY, H TO:

1) y3umameM cllydajHUX y30paka (CHCTeMaTCKa KOHTPOJIA);

2) UCTIMTUBAKEM CBAaKe CEpHje METUITMHCKOT CPEJICTBA KOje HUje ycarjaimeHo ¢ nponucuMa EBporicke yHuje
WM 3eMajba KOje MMajy MCTE WIIM CIIMYHE 3aXTEBE 3a CTaBJbatbe Y MPOMET MEUIIMHCKUX CPE/ICTaBa;

3) pemaBameM yodeHHX IpodsieMa (BaHpeHa KOHTPOA).

Arenmuja Moxe, 3a crnenuduuHe 1abopaTopHjcke KOHTPOJIE KOje He 00aBsha, 3aKJbYYUTH YTOBOP O
00aBJparby OBUX KOHTpOJIA Ca JPYTUM MpPaBHUM JIMIEM, C TUM Ja TOTBPAY O KBAJIUTETy MEIUIIUHCKOT
Cpe/CTBa U3/1aje ATeHIHja.

M3OABAHE OOOBPEHA 3A YINOTPEBY NPOMOTUBHOIr MATEPUJAJIA U

APYITE NOKYMEHTAUWUJE KOJA CE OOHOCU HA OINNALLABAHKE JIEKA U
MEOULUMHCKOI CPEACTBA

Hocwunai 1o3Bouie 3a Jiek, OJHOCHO HOCHJIALI YIIHCA MEAUIMHCKOT CPEe/ICTBa y Perucrap mojHOCH 3aXTeB 3a
nobmjare onoOpema 3a ymoTpedy MNPOMOTHBHOT MaTepujama 3a peKIaMupame JIeKOBa OIHOCHO
MEIUIMHCKUX CpeJcTaBa MyTeM CpeJcTaBa jaBHOI WH()OPMHUCamba U IPOMOLHU]Y JIEKOBA 3[PAaBCTBEHHM H
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BETPUHAPCKAM PAJTHUIIMMA KOjH TPOIHUCYjy JIEKOBE, Ka0 W OpPYry OOKYMEHTAaIlHjy, KOja ce€ OJHOCH Ha
OTJIaIIaBamkEe M PEKIAMHUPALE JIeKa OJHOCHO MEIHIIMHCKOT cpe/icTBa (0100peme).

3axTeB 3a gobujame 0go0perma 3a JeK Caap KK MOJaTKe:

~

~

~

Ha3MB U CEAMIITE ITPOU3BOhaua;

Ha3MB U aJpeca HOCHOLA JO3BOJIE 34 JIEK;

3amtuheHn Ha3uB JieKa;

MHTEPHAIMOHAIHY He3alTHheHn Ha3WB JIeKa;

00JINK, ja4rHy ¥ TaKOBambE JIEKa;

PEXKHM H3/IaBamka JIEKa,;

AT omdpy neka;

TeparijcKe HHINKAIH]e JIeKa;

KOME je HaMEH-EHO OTJIAIIaBa:-e JieKa (OIIIITOj FIIH CTPYIHO] jaABHOCTH);
BpCTa Melfja U HauWH 00jaBIbUBamka peKiIaMe MWiIN 00aBeITemha;

JaTyM ¥ OTIIHC OATOBOPHOT JIMLIA 32 ITOCIIOBE OTJIAIaBamba M PEeKIaMUpama JiekKa.

3axTeB np00Ujame 0100peha 3a JICK MOJHOCH ¢e ATCHIUjH 3a CBAKHU JICK, OJJTHOCHO 3a CBaKU OOJIMK U jaYlHY

JICKA.

Hocunai mo3Bosie 3a ek, y3 3aXTeB 3a 0700pee, MOMHOCH ¥ MHCAHOM H SJICKTPOHCKOM OOIHKY, ciencha
JIOKYMEHTA:

JI03BOJTY 3a JIEK;

Ca)keTaK KapaKTEepPHUCTHKA JIEKA U YITyTCTBO 32 JIEK;

MIPEAJIOT PEKIAMHOT, IPOMOTHBHOT MaTEpHjaa;

OpPUTHHAJIHY JINTEPaTypy y LEJIOCTH U3 KOje Ccy KopuinhieHH W3BOIM, LIUTAaTH WIN Tabene y
IIPOMOTHBHOM MaTepujaiy.

3axTeB 3a 100Hjambe 0100pema 38 MEAUIIMHCKO CPEJICTBO CAIPXKHU MOIATKE:

~

~

~

Ha3WB U CEIUIITE MPON3BOhaya,

Ha3MB U ajjpeca HOCHOLA YIHCca MEIMIIMHCKOT cpesicTBa y Perucrap;

Ha3MB MEJUIMHCKOI CPE/ICTBA;

TeHEPUYKU Ha3HB MEIMIIMHCKOT CPEACTBA;

MECTO MMPOoJaje MEIULUHCKOT CPEIICTRA;

Teparnujcke HHIUKALHje MEIUIIHCKOT CPEICTRa;

BpCTa Mellfja M Ha4WH 00jaBIbUBamka PEKIIaMe TN 00aBeIITeha;

JaTyM W TOTIUC OATOBOPHOTI JIMIIA 33 IIOCJIOBE OIJalllaBama W PEeKIaMHpamba MEIULMHCKOT
CpenCTBa.

3axTeB 3a q00Hjambe 0100peHma 3a MEAUIMHCKO CPEACTBO, MOMHOCH Ce ATCHIHMjU 3a CBAKO MEIHUIIUHCKO
CpPE/CTBO.

Hocuan ymuca MenuuuHCKOT cpeictBa y Perucrap, y3 3axTeB 3a 0fo0Opeme, HOAHOCH Yy NHUCAHOM U
€JIEKTPOHCKOM 00JIMKY, ciieeha ToKyMeHTa:

~

~

~

~

pelleme 0 yIucy MeAULUHCKOT cpencTBa y Perucrap;

YIYTCTBO 3a MEAULIMHCKO CPEJCTBO;

TIPEAJIOT PEKIaMHOT, IIPOMOTHBHOT MaTepHjaa;

OpPUTHHAJIHY JINTEpPaTypy y LEJOCTH U3 Koje cy KopuiulieHH W3BOIM, LUTAaTH WU Tabene y
IIPOMOTHBHOM MaTepHjaly.

Arennuja naje ogo0peme 3a ynorpedy mpoOMOTHBHOT MaTepHjaia U Jpyre JOKyMEHTalldje Koja ce OJTHOCH Ha
orJialllaBame JIeKa U MEIMIIMHCKOT CPE/ICTBRA.

Kanba Ha pememe ATeHIMje MOJHOCH ce Y POKy ox 15 mama on naHa mpujema pemiema MHUHHCTapCTBY
3apassba PC, npexo Arenuuje.

Y 0BOM IOCTYIIKY MPUMEEY]Y ce opeade 3akoHa O JICKOBUMA M MEIUIUHCKIM CPEJCTBAMA.
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M3OABAHE YBEPEHA 3A NMOTPEBE U3BO3A JIEKOBA U MEOAULIMHCKUX
CPEACTABA'Y CKIAAQY CA MNMPEMNOPYKAMA CBETCKE 3[1JPABCTBEHE
OPIrAHU3ALIUJE (CPP)

3a m3maBame CPP-a, Arenmmju ce momHOoCcH "3axTeB 3a HM3/1aBamke CTPYYHOT MHUILBEHA O MUTABUMA W3
HaJUIS)KHOCTH ATEHIIMja 32 JIEKOBE U MeJuInHCKa cpeactBa CpOuje” Koju ce Hajla3u Ha MHTEPHET CTPaHUIIM
AreH1yje (JIEKOBH/CTPYYHA MUIIJBEHHA).

Ha 3axTeBy ce 03HauaBa 0 K0jOj BPCTH MPHU3BOJA je ped (XyMaHH/BETEPHHAPCKH JIEK MU M. CPEACTBO) Kao
1 00JIacT Ha KOjy Ce 3aXTeB OJHOCH (y HaBEAECHOM Clly4ajy: aIMHHUCTPAaTHUBHA JOKyMeHTaluja). Takohe, Ha
3axXTEBY CE YKpPaTKO ONKUCYje Ha KOjU Ce MMPOU3BOJI OJJHOCH 3aXTEB U KOja je 3eMJba YBO3HUK.

3axTeB ce OJHOCH 3a U3/aBamhe:

CPP-a Tumt A — 3a ipom3BOJE KOjU Cy pETUCTPOBAaHU Ha TepuTopuju Penmyomuke Cpbuje, miu

CPP-a tun b — 3a mpom3Boae KOju HHCY PETHCTPOBAHH MM KOjUMa je MCTEKJa J03BOJIA 33 CTaBJhambe y
HPOMET.

V3 3axTeB ce JocTaBiba U UCIymheH popmyrap 3a CPP y enekrpoHckoj dhopmu.

V3 3axteB 3a m3gaBame CPP -a Tum b, nocrasika ce 1 GMP cepruduxkar npomnsBolaya qator mpousBoa.

KATETOPU3ALNJA NEKOBA, OQHOCHO MEAMLIMHCKUX CPEACTABA

V3 3axTeB 3a M3JaBambe CTPYYHOI MHILBCHA O KaTeropu3aldjd JeKa, OJHOCHO MEIHUIMHCKOT CpPeICcTBa
ATEHIjU ce IOAHOCH U:

~  yBepeme 0 cI000IHO] MPOAajy MPOM3BOJAa (I0Ka3 HAJICKHOT OpraHa O CTaTyCy IPEAMETHOT
MIPOM3BO/IA Y 3eMJbH MOPEKJIA);

~ mojauu o npousBohauy (cepruduxar o umiuiemenTanuju crannapaa anp. HACCP, GMP urn.);

~ JeKllapucaH cacTaB MpoM3BOAa (CNMCAK AaKTUBHHUX CYNCTAHIM W OCTAMX CacTojaka-
KBaHTHTATUBHO MPEJCTABIHEH);

~  TEXHOJIOTHja NPOU3BOJIHE;

~  cruenuQuKaIyjy Iporu3Boaa;

~  cepTU]UKAT O KBAIUTETY;

~ TSE ceprudukar 3a cupoBHHE KHBOTHE-CKOT MOpEKia (IOKa3aHO OICYCTBO CYIICTAHIH KOje
M3a3WBajy TPAHCMICHBHE CIIOHTH(OPMHE eHIleaIonaruje);

~ W3jaBa O OJCYCTBY TeHeTcku MonudukoBannx opranmzama (GMO) y mpexpambeHUM
(IujeTeTcKuM) MPOU3BOIUMA;

~  YOYTCTBO 3a ynoTpeOy Ha CPIICKOM jE3UKY;

~  Ha MaKoBamwy IPOM3BOJA HABECTH: JIETAJbHO YIIYTCTBO O HAIIMHY yIIOTPEeOe Ha CPIICKOM jE3HKY,
UMe U aJpecy yBO3HHKA MPOU3BOJA, CEPHjCKH Opoj mpou3Boaa, uctahu ga ce pamu o 10JaTKy
XpaHH, aKo je y MUTamy JI1jeTeTCKU IIPOU3BO/I;

~  Ha BHJHOM MeCTy Ha aM0alia)Ki IIPOM3BO/ia je HEOMXOIHO ucTahy M eBeHTyaHa yIo30peHha;

~  IIPOCIIEKTH, OTIACHHU MaTepHjaii Ha CPIICKOM jE3HKY;

~  jeIaH OpUTHHAJ MPOHU3BOA-Y30paK.

N3OABAHKE MULWWIBEHA 3A YBO3 U U3BO3 Y3OPAKA REJIMJA, OOHOCHO
TKUBA 3A MNOCTYNAK KITMHNYKOI ICTTIUTUBAHA JIEKA

3a u3gaBame MUINUBEHA 32 M3BO3 W YBO3 y30paka henmuja, OJMHOCHO TKHMBA 3a TIOCTYMAaK KIWHUYKOT
UCIIHTHBAKka JieKa ATCHIUjU ce ogHoCcH ciefecha mokymeHTanuja:
1. 3axTeB cnoH30pa 3a M3BO3/YBO3 y3opaka henuja, OHOCHO TKHBa 3a MOCTYHNAaK KIMHIHYKOT MCIUTHBAKA
JIeKa KOJU CaJ(PIKu:

~  JIOTO, HA3UB M aJIpeCy CIIOH30pa

~  HA3WB KJIMHUYKOI MCIIUTHUBAHA

~  Opoj y3opaka

~  Ha3WB 3IPaBCTBEHHUX IICHTapa

~ Ha3uB JabopaTopHje y K0jOj ce BPIIH aHAIN3a y30paKa
2. Axo 3axTeB W3 Tadyke |. HE TMOAHOCH CIOH30p, y3 3aXTE€B C€ JOCTaBjba OBJIamIhieme CIIOH30pa Oa
MOHOCHUIIAI 3aXTEBA MOXKE y HErOBO UME U 3a IEeroB pauyH Jia MOJHeCe MPEJAMETHHU 3aXTEB;
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3. 3jaBa 31paBCTBEHE YCTAHOBE KOja j€ MPHjaBJbeHa Ka0 MECTO KIMHUYKOT HCIIUTHBAhA JIEKa O HABEIICHOM
KIMHAYKOM HCIUTHBAkY, KOJHMYMHH y30paka, BPCTH y30paka M Ha3WBY JabopaTopwje y K0joj ce BpIIH
aHAJIN3a y30paKa;

4. loka3 o ymiaTd nponmrcade tapude.

AOOATHA MAPKULIA

HNudopmannje koje ce Haa3e Ha OPUTHHAIHOM CIIOJbHEM ITaKOBamky JIeKa M KOje Cy OJIITaMIIaHe Ha CTPAHOM
JE3WKY MOpajy ce IaTH Ha CPIICKOM je3UKy MITaMIIameM JOAaTHE MapKHIle U TO 3a:

1) nek xoju mMa J03BONIY 3a CTaBJbame Jieka y mpomer y PemyOmmiu CpOuju ymja je moTpollmba Y TOKY
KaJeHJapcKke roguHe Mama ox 5.000 makoBama;

2) ek Koju ce yBO3M M KOjU HeMa J103BouTy 3a Jiek y PerryOmuim CpOujy, a HAaMEHEH je 3a Jieueme oxpeleHor
MalWjeHTa WK rpyIe naiyjeHara.

Iltamname nomatHe Mapkuie o0e30ehyje mpomsBohau Jieka wuiau Belenpoaaja, y OOJUKY HAJCMHHUIE KOjY
JIETIM Ha OPUTHHAITHO CIIOJBbEHE [TAKOBAFhE JICKa.

Cee uH(pOpManyje o JIeKy Ha TOJATHO] MapKUIK MOpajy OUTH YUTIBHUBE, pa3yMJBHUBE U ITOCTOjaHe.

W3y3eTtHo, AreHIMja MOXXE OMIYYUTH Ja ce 300r pas3iora XUTHOCTH U HEOUIOKHE YHmoTpede Jieka 3a
oJpeheHor nmanujeHta WM Tpyly NalujeHaTa, Ha CIIOJbHEM MaKOBamy JIeKa He JIENH JoJaTHa MapKHla y
00NMKY HaJIeTTHHIIE.

3axTeB 3a 0JJ00pemE MTaMIamka J0AaTHE MapKHIIE MTOJHOCH ce ATEHIIM)H 3a CBaKy KaJeHAAPCKY FOANHY.

Y3 3axTeB, ATeHIHjH CE TIOHOCH:
~  IPEeIIOT TEeKCTa JOAATHE MapKHIIS;
~ [ojald O yrnoTpeOJbeHHM KOJNMYHMHAMA JIEKa Y TOKY IPEAXOIHE TOAMHE Ca ACKIApalujoM O
YBO3y H30AaTOM O]l CTpaHe YIpaBe LapHHA Yy MPEIXOAHO] TOJAWHH, OMHOCHO aKT LApHHE Ha
OCHOBY KOjer e MOXKE€ yTBPIHUTH YBE3eHA KOJIMYHHA;
~  TOJULIKH IUIAH IIOTPOILSE JIeKa 38 KaJCHIAPCKY TOIUHY;

Y 0BOM TOCTYIKY HpUMEBYjy ce oapende IIpaBuiHMKa O caapxajy U HauMHYy oOejekaBarmba CIIOJbEEr U
YHYTPANIHET MaKOBamba JIeKa U O CaapiKajy YIyTCTBa 3a MalHjeHTa — KOPUCHHKA.

M3OABAHE KOHTPOJIHE MAPKULE

Hocunai 103Boste 3a ek MOAHOCH 3aXTEB 3a M3/IaBambe KOHTPOJHE MapKUIle ATEHIIMjH 3a JIEKOBE KOjH Ce
ynoTpebsbaBajy y xymanoj menuiian Ha O6pacity 3KM - 3axTeB 3a u3/1aBamke KOHTPOJIHE MapKuUile (CacToju
ce Of YeTUpH caMoKkonupajyha nmpumepka).

3axTeB 3a HW37aBambe KOHTPOJHE MapKHUIE MOJAHOCH ce€ ATCHIMjH jeJHOM WM BUIIE MyTa TOAWIILE 3a
KOJIMYMHY JICKOBa Ha KOjuMa he ce JIeMUTH KOHTPOJIHA MApKUIIA y TOKY T€ TOAHHE.

V3 3axTeB 3a H3J1aBarbe KOHTPOJIHE MAapKUIIC HOCUJIAL JO3BOJIC TOJHOCH:
~ JA0Ka3 na uMa A03BOJIYy 3a HNPOM3BOAKY JICKAa MU3ATy OJ CTpaHE€ HAJIC)KHOTI MHUHHCTApCTBa
J0Ka3 o I/I3IlaTOj JI03BOJIH 34 JICK;
~ nme Benenpo,uaje ca JOKa3oM naa je Benenpozlaja Il06I/IJ'Ia osnaithemne Ja JICI KOHTPOJIHE
MAapKuIC y UM€ 1 3a padyH HOCHOIIA JTO3BOJIC 3a JIEK, O/THOCHO NMMC€ HOCHUOIIAa JO3BOJIC 3a JICK.

3axTeB 3a M31aBambE KOHTPOJHE MapKuue AFGHHI/IjI/I HETIOCPEIHO IMOJHOCH JIMIEC 3aIllOCICHO KOJ HOCHOoIa
J03BOJIC KOje je HOCHJIAI[ JO3BOJIE OBJIACTHO 3a MOAHOUICHE 3aXTEBA 3a U3JaBAKC KOHTPOJIHE MAPKHUIIC U 3a

MpCy3uMamke N3JaTUX KOHTPOJIHNUX MapKHIia.

OsgnawheHo Jymue npenaje AreHuuju—oBnamheme Koje je MOTHHCAHO OJ CTpaHe JMua oBiamheHor 3a
3acTylame HOCHOIA JI03B0JIe, Kao U ()OTOKOIIHjy CBOj€ JIMYHE KapTe U CBOjy ¢ororpadujy y 60ju.

AreHnyja nocrasiba 3aBOY jelaH IpUMepak oBnamhema ca GOTOKONMjOM JIMYHE KapTe u GoTorpadujom y
60ju JMIa Koje je oByalheHo 3a npey3uMame KOHTPOJIHE MapKuIle KoJ 3aBo/a.
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ITo mpujemy 3axTeBa 3a W3/IaBak-€ KOHTPOJIHE MapKuIile, ATeHIHja yTBplyje [a M je mOTHOCHIIAIl 3aXTeBa
MOJHEO MPOMHCaHy IOKYMEHTAIjy, oipehyje eBuaeHmnoHH Opoj, Opoj M maTym 3axTeBa W ono0OpaBa
U3/1aBak¢ KOHTPOJIHE MapKHMIIe 3a JIeK KOjH HMa JJO3BOJY 3a JIeK, CTaBJbaleM OTHCKA IeyaTa Ha CBa YETHPH
npumepka Obpacua 3KM.

AreHnyja gocraBiba NmpBH, Apyrn M Tpehm mpumepak O6pacua 3KM 3aBoay, mpeko opnamtheHor nuia
HOCHOIIa J03BOJIE, a YeTBPTHU IIPUMEpPAK 3a]pKaBa 3a CBOje noTpebe, ¥ NoAHOCcHoLa 3axTeBa ynyhyje y 3aBox

paau n3naBarba KOHTPOJIHE MApKHUIIC.

AFCHHI/Ija BOJHU eBI/IZ[eHIlI/ij O H3]1aTHUM, HCKOpI/IHIheHI/IM, omrehennm u HeHCKOpI/IHIheHI/IM KOHTPOJIHUM
MapKuIiaMa 3a CBaxkor HpOI/I3B0r]a‘-Ia, OJHOCHO CBAKOI' HOCHOIIa TO3BOJIC.

Y 0oBOM TOCTYHKy IpuUMemYjy ce oapende [IpaBmianka o cangpxkajy W HaUMHY OOelie)KaBama CIOJBIET U
YHYTpaLIBkeT TAaKOBamka JIeKa M O CaipKajy YIYTCTBa 3a HalijeHTa — KOPHUCHHKA.
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7. NPEMMEQ NOAOATAKA O OBABJbEHUM MNMOCJNTIOBUMA

http://www.alims.gov.rs/ciril/o-agenciji/statistika/

8. MPUXOoOun n PACXoOu

®UHAHCUJCKUN NNNAH ATEHUWJE 3A NIEKOBE U MEAULUUWHCKA
CPEACTBA CPBUJE 3A 2020. rOAUHY

VY ckiany ca 3akoHOM 0 JieKoBUMa 1 MeauiiuHCKuM cpencteuma ("Ci. rmacauk PC", 6p. 30/2010, 107/2012,
113/2017-nmp.3axon u 105/2017-ap. 3akoH) U 3aKOHOM O METHUIIMHCKUM cpeacTBuMa (,,CiiyOeHH TIIaCHHK
PC”, 6poj 105/17), unana 45. ctas 1. 3akoHa o japuum arennujama ("Con. rmacauk PC", 6p. 18/2005, 81/2005
— ucnp. u 47/2018) u unana 15. craB 1. Tauka 4) Craryta AreHiuje 3a JISKOBE U MEIUIIMHCKA CPEACTBA
Cpbuje (,,Cn. rmacauk PC*, 6p. 86/11 u 67/15), YupaBuu oj00p AreHuuje 3a JEKOBE U MEIUIIMHCKA
cpenctea CpOuje, Ha cemumuu oxpkanoj 20. mHoBemOpa 2020. rommne (M3MmeHa (UHAHCHjCKOT IIaHa),
JIOHOCH

Yman 1.

YTBphyje ce PuHaHCHjcKM TUTaH ATEHIMje 3a JIeKOBe W MeAuIuHCKa cpenctBa Cpouje 3a 2020. roguny, y
KOME Cy MCKa3aHH IPUXOJIH [0 BPCTAaMa U PacXo/H 110 HAMEHaMa.

OITIITU AEO
Unan 2.
OnitH e0 (UHAHCH]CKOT MJIaHa YrHEe npuxoau u pacxoau 3a 2020. roguny.

VYkynuu mnpuxomu u pacxonu Arenmnwmje 3a 2020. romuHy pacmopelyjy ce, mpuxomd mpeMa BpcTama U

pacxoau nmpemMa HaMEHH!, U TO y C.]'IC,I[ehI/IM H3HOCHMaA:

MnaH
OcTtBapete
MnaH2020/ | 2020/OcTe
P6. | KouTo HA3MB KOHTA - MO3ULINJA MnaH 2019 2019 MnaH 2020 Mo 2019 | 2019
npojekuyja ; .
npojekuymja
1 2 3 4 5 6 7 (6/4*100) | 8 (6/5*100)
1 60 Mpuxom on npopaje pobe Ha 500.000 1.082.000 500.000 100,00 46,21
aomahem TpXuLWTY
2 61 Mpuxopm on Npopaje yenyra Ha | 4 535 000,000 | 1.626.892.397 | 1.498.050.000 | 121,30 92,08
aomahem TPXULWTY
Mpuxoau o akTMBMpaH-a
3 62 yunHaka - ynotpebe pobe 3a 300.000 381.667 300.000 100,00 78,60
concTteBeHe r|0Tpe6e
4 65 Hpyrv nocnosHu npuxoam 380.000 762.908 50.500.000 13.289,47 6.619,41
5 66 PuHaHCHICKY NpUXoan 40.000 15.824 20.000 50,00 126,39
(No3uTMBHE KypCHE pasnuke)
6 67 Ocranm npuxoay (Hannahena 30.000 359.956 30.000 100,00 8,33
oTnncaHa I'IOTpa)'KVIBaI-ba)
7 69 Mpuxoav no ocHosy ucnpaske 1.000.000 1.094.667 1.000.000 100,00 91,35
rpeluaka M3 paHujer nepuoga
8 6 YKYMNAH nPuxon 1.237.250.000 | 1.630.589.419 | 1.550.400.000 | 125,31 95,08
10 50 ;'j‘g:B“a BPpEAHOCT Npofate 5.080.000 1.300.000 9.560.000 188,19 735,38
11 51 TpoLukoBM MaTepujana 100.786.773 | 43.962.554 82.048.506 81,41 186,63
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12

52

TpOLIJKOBVI 3apaja, HakHaga
3apada u octanu nnu4Hn pacxogun

465.747.531

449.409.581

582.969.859

125,17

129,72

13

53

TpoLikoBM NPON3BOAHUX ycnyra

128.671.931

76.450.241

148.775.065

115,62

194,60

14

54

TpolkoBu amopTusaumje

63.000.000

63.000.000

88.735.000

140,85

140,85

15

55

HemaTtepwujanHm TpoLLKoBK

56.524.912

43.606.945

83.602.490

147,90

191,72

16

56

duHaHcujcku pacxoau

500.000

70.000

500.000

100,00

714,29

17

57

OcTtanu pacxoau

1.000.000

100.000

26.911.392

2.691,14

26.911,39

18

58

Pacxoam no ocHoBy
obesBpeherba MOBUHE

4.000.000

5.000.000

5.000.000

125,00

100,00

19

59

lybutak-ucnpaska

4.000.000

4.000.000

4.000.000

100,00

100,00

20

PACXOOM YKYNHO

829.311.147

686.899.321

1.032.102.312

124,45

150,26

21

AOOBUT NPE ONOPE3NBAA

407.938.853

943.690.097

518.297.688

127,05

(9-20)

54,92

[IOCEBAH JIEO
Unan 3.

CTpyKTypa yKYNHHX TeKyhux npuxojga AreHnuje y OKBHPY ONIITET e, 10 BpcTama IPHXoAa, je cieneha:

P.6.

KoHTO

HA3MB KOHTA -
NO3NLINIA

MnaH 2019

OctBapetse 2019
npojekuuja

Mnax 2020

Mnan2020/
MnaH 2019

Mnan 2020/ OcTe
2019
npojekuyja

3

5

7 (6/4*100)

8 (6/5*100)

60

Mpuxoaun on
npopaje pobe Ha
aomahem
TPXULWTY

500.000

1.082.000

500.000

100,00

46,21

61

Mpuxopn on,
npoaaje ycnyra Ha
pomahem
TPXULWTY

1.235.000.000

1.626.892.397

1.498.050.000

121,30

92,08

61401

Mpuxoau og
n3gaBakba Jo3Bona
3a CTaB/bake
JIeKoBa y npomeT

81.000.000

80.874.667

80.000.000

98,77

98,92

61402

Mpuxoou o
M3MeHa 1 gonyHa
[o3Bona 3a
CTaBIbak€ NeKoBa
y npomeT

220.000.000

367.865.333

250.000.000

113,64

67,96

61403

Mpuxoau of
obHoBa [o3Bona 3a
CTaBIbakbE NleKoBa
y npomet

90.000.000

184.124.000

160.000.000

117,78

64,95

61404

Mpuxogu og
KOHTpoOne
KBanuTeTa nekosa

357.000.000

388.779.097

380.000.000

106,44

97,83

61405

Mpuxogu og ynuca,
M3MEHe 1 JONnyHe 1
obHoBe ynuca y
perncrap
MEANLIMHCKNX
cpefcTasa

190.000.000

223.860.027

260.000.000

136,84

116,14

61406

Mpuxogu og
KMUHUYKNUX
MCNUTMBaHA

76.000.000

88.550.667

100.000.000

131,58

112,93

61408

Mpuxoau of
opobpera yBo3a
HepermcTpoBaHux
nekosa u
MeONLIMHCKMX
cpeacTasa

36.000.000

35.504.000

36.000.000

100,00

101,40
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Mpuxoau og
n3gaBatba pasHux
CTPYYHUX
MULIbEHa U3
HaaneXxHocCTu
AreHumje

61409 25.000.000 33.729.333 33.000.000 132,00 97,84

Mpuxoau og
61410 | Hannahenmx 800.000 16.427.440 8.000.000 1.000,00 48,70
oaycrajarba of

3axTeBsa

Mpuxoau og
61425 | apmakosurunadue | 92.690.000 109.120.000 99.400.000 107,24 91,09
niekoBa

Mpuxoau o
BUrMNaHUe
MEANLMHCKNX
cpeacrtaea

61426 53.000.000 65.122.500 60.000.000 113,21 92,13

Mpunxoau og
opgobpera
NPOMOTMBHOT
mMaTepuvjana

61428 5.000.000 23.346.667 23.000.000 460,00 98,52

Mpuxoou o
n3gaBama pellera
3a npeHoc n
npecTaHak Baxera
[03BoOrIe 3a Nnexk,
NpeHocC pellera o
ynucy n 6pucamy
mMe[. cpefcTea

61422 8.000.000 8.897.333 8.000.000 100,00 89,91

Mpuxoou og
n3gaBata 1
61429 | npahemna 500.000 665.333 600.000 120,00 90,18
KOHTPOSHNX
Mapkuua

Mpuxoou o
61430 | m3pgaBana npenuca 10.000 26.000 50.000 500,00 192,31
akaTa

Mpuxoaun opn
aKTMBUpawa
yuMHaka -
ynotpebe pobe 3a
COMncTBeHe
noTtpe6e

62 300.000 381.667 300.000 100,00 78,60

Opyru nocnoBHU
npuxoau

65 380.000 762.908 50.500.000 13.289,47 6.619,41

Mpuxoaun ETnykor

651 opbopa Cpbuje

/ / 50.000.000 / /

659 Ocranu nocnosHm 380.000 762.908 500.000 131,58 65,54
npmuxogun

Mpuxogu og
65900 | pedyHaaumje 300.000 610.352 400.000 133,33 65,54
NYyTHUX TPOLLKOBA

Mpuxoau of

pedyHaauuje 3a
65901 | npekopavere 50.000 42.404 50.000 100,00 117,91
MOOUNHUX
TenecoHa

Mpuxoau of

65902 | PedyHRaune 30.000 110.152 50.000 166,67 45,39
nnahexHe

LKONnapuHe

®PuUHaHCHjCcKn
npuxoau
(no3uTuBHE
KypCHe pasnuke)

66 40.000 15.824 20.000 50,00 126,39

OcTtanu npuxoau

67 (HannaheHa

30.000 359.956 30.000 100,00 8,33
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oTnucaHa
noTpaxusama)

Mpuxoaun no
OCHOBY MClNpaBKe

7 69 1.000.000 1.094.667 1.000.000 100,00 91,35
rpewiaka u3
paHumjer nepuoga
8 6 EIJ_K%HAH nPUXon 1.237.250.000 1.630.589.419 1.550.400.000 125,31 95,08
Crpykrypa yKymHHX TeKyhux pacxona AreHIje y OKBUpPY ONIITET Jeja, IpeMa HaMeHH, je cieneha:
OcTtBapere Mnan2020/ Mnan 2020/
P.6. KoHTO HA3MB KOHTA - NMO3NUNJA Mnan 2019 2019 Mnan 2020 MnaH 2019 OcTB 2019
npojekuuja npojekumja
1 2 3 4 5 6 7 (6/4*100) | 8 (6/5*100)
1. 50 Egg:“”a BpeaHocT npoaare 5.080.000 1.300.000 9.560.000 188,19 735,38
2. 51 TpolwkoBu matepujana 100.786.773 43.962.554 82.048.506 81,41 186,63
511 TpowkoBu maTepujana 3a u3dpagy | 72.151.792 23.028.000 53.156.805 73,67 230,84
512 TpoLukosy octaror matepyjana 13.210.486 7.050.000 12.807.021 96,95 181,66
(pexmujckor)
513 TpoLukoBM ropuBa n eHepruje 13.414.767 12.200.000 14.000.000 104,36 114,75
514 TpolkoBuM pe3epBHUX AenoBa 1.206.528 884.554 612.480 50,76 69,24
515 Tpowwkosm jeAHoKpaTHOT OTMMCA | g3 50 800.000 1.472.200 183,29 184,03
anaTta U MHBeHTapa
TpolwkoBu 3apaga, HakHaga
3. 52 3apaga v octanu nM4Hu 465.747.531 449.409.581 582.969.859 125,17 129,72
pacxoam
520 Tpouikosw 3apana u HakHana 325.179.888 325.179.888 390.577.258 | 120,11 120,11
3apaga (bpyto 1)
Tpowkosu 3apada u HakHada
3apada (6pymo 1) 314.692.523 320.028.286 356.934.658 113,42 111,53
CTAPOSAINOCJIEHN
Tpowkosu 3apada u HakHada
3apada (bpymo 1) 10.487.365 5.151.602 33.642.600 320,79 653,05
HOBOS3AIOC/IEHU
TpoLuKkoBM Mopesa 1 JonpuHoca
521 Ha 3apajie n HakHaje Ha TepeT 58.207.200 55.768.351 67.131.557 115,33 120,38
nocnofasua
523 TPOLUKOBY HaKHAAA MO AYTOPCKUM | 15 (179 163 15.491.192 20.913.109 173,13 135,00
yrosopuma
526 TpoLKOBH HaKHAAa (uankim 4.640.354 4.179.151 26.753.155 576,53 640,16
nmumma
Tpowkosu HakHada ¢hu3U4KUM
5260 nuyuma-4naHosu YrnpasHoz 4.640.354 4.179.151 4.623.408 99,63 110,63
odb6opa
Tpowkosu HakHada ¢hu3UYKUM
5261 nuyuma-dnaHosu Emuykoe / / 22.129.747 / /
o06opa Cpbuje
529 OcTany uuri pacxomm v 65.640.927 48.791.000 77.594.780 118,21 159,04
HakHage
4, 53 ;gj‘:;:';““ NPOU3BOAHNX 128.671.931 76.450.241 148.775.065 115,62 194,6
531 TpOLUKOBM TPAHCNOPTHUX yCnyra 11.030.000 5.575.000 10.606.032 96,16 190,24
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532 TpowkoBu ycriyra ogp>kasarsa 72.076.531 40.718.241 83.567.205 115,94 205,23
533 TPOLLKOBM 3aKynHMHA 32.410.400 21.030.000 32.460.400 100,15 154,35
535 Tpowkosm pexriame v 1.979.000 600.000 1.783.500 90,12 297,25
nponaraHge
537 I;’;’Vﬁgﬁ;ﬁ;”qa koju ce He / / 7.676.928 / /
539 TpOLLKOBM OCTaNMX ycnyra 11.176.000 8.527.000 12.681.000 113,47 148,72
5. 54 TpolwkoBM amopTusauuje 63.000.000 63.000.000 88.735.000 140,85 140,85
6. 55 HemartepujanHu TpowkoBu 56.524.912 43.606.945 83.602.490 147,90 191,72
550 TpowkoBu Henpom3BoaHux ycnyra | 43.832.112 34.211.945 53.387.490 121,80 156,05
551 TpowkoBu penpeseHTaumje 4.500.000 2.420.000 4.275.000 95,00 176,65
552 TPOLLKOBM NPeMuja ocuryparba 1.700.000 1.200.000 2.000.000 117,65 166,67
553 TPOLLKOBM NNaTHOr npomeTa 1.450.000 1.185.000 16.400.000 1.131,03 | 1.383,97
554 TpoLLKOBM YNaHapuHa 592.800 340.000 590.000 99,53 173,53
555 TpoLwKoBM nope3sa 100.000 50.000 100.000 100,00 200,00
559 %‘giﬂgB*;eMaTep”ja“”” 4.350.000 4.200.000 6.850.000 157,47 163,10
56 ®uHaHCHMjCKM pacxoam 500.000 70.000 500.000 100,00 714,29
57 OcTanu pacxoau 1.000.000 100.000 26.911.392 / /
58 Eg:ggs:h’::b‘;":xg““e 4.000.000 5.000.000 5.000.000 125,00 100,00
59 ly6uTak-ucnpaska 4.000.000 4.000.000 4.000.000 100,00 100,00
5 PACXOMM YKYIHO (1-10) 829.311.147 686.899.321 131023 124,45 150,26

OcTBapuBame NMpUXoJa y OKBHPY (prHAHCHjCKOT mocioBama AreHiuje onapeheHo je wranom 11. 3akoHa o
nexkoBuMa u menuuuHckuM cpeacteuma ("Ci. rmacauk PC", 6p. 30/2010, 107/2012, 113/2017 - ap. 3akoH U
105/2017 - np. 3akoH), uinanoMm 7. 3akoHa o MegunuHcKuM cpeacteuMa ("Ca. riaacauk PC", 6p. 105/2017),
OmtykoMm o yTBphrBamy BUCHHE W HauMHY Tutahama Tapuda 3a yciayre U3 HaJJIeKHOCTH areHITNje 3a JIEKOBE
u MeauuHCcKa cpenctsa cpouje ("Ca. rmacHuk PC", 6p. 95/2017) xao u IIporpamom pana Arenuuje 3a 2019.
TOAMHY Ha Koju je Biaga, kao ocHUBaY, jaja cariacHOCT.

Pacrniopen TpomkoBa y OKBUPY (HMHAHCHjCKOT mocioBawka y 2019. roamHuM M3BpuIeH je y CKiaay ca
NPUOPUTETUMA pajJia 1 HaMEHaMa HEOIIXOJHHMM 3a (YHKIMOHHCame ATeHIHje y ckiany ca PUHAHCH]jCKUM
wianoMm u [Iporpamom pana Arennuje 3a 2020.roauny.

VY 2019. roguHM OCTBapeH je BUINAK MPUX0Ja HaJ pacxoJrMa HAaKOH OMope3nBama (HETO JOOWUTaK HAKOH
OTIOpe3nBama) y u3Hocy o 602.423.622 nunapa.

IIpennor Bnanu 3a pacmogeny ocTBapeHe go0uTH yTBpauhe YmpaBHu 0100p ATEHIMje HaKOH yTBphHUBama
KOHAYHE OCTBapeHe HETO JOOUTH IOCIIe orope3uBama 3a 2020. ronuny.
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Ha ocHoBy wiana 52. 3akoHa o jaBHMM areHnujama (,,Cmyx6enu rmacauk PC”, 6p. 18/05, 81/05 — ucnp. n
47/18), ocTBapeHN BUINIAK MPUXOAa HAJ PAcXOAMMa Ce MOKE KOPUCTHTH 3a pa3Boj ATreHIHMje WM CE MOXe
npeHetn y Oyuer Pemy6mmke Cpowuje.
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®UHAHCUNJCKUN U3BELWITAJ ATEHUMNJE 3A NIEKOBE U MEOUWUWNHCKA

CPEOCTBA CPBUJE 3A 2019. rOAUHY

Ha ocHoBy umana 46. ctaB 3. 3akoHa o jaBHUM areHnmjama (,,Ciyx6ern rmacauk PC”, 6p. 18/05, 81/05 —
ucnp. u 47/18), u wrana 15. craB 1. Tauka 5) Craryra AreHmnmje 3a JIeKoBe U MeUIHCKa cpenctBa Cpouje
(,,Cnyx06enu tiacauk PC”, 6poj 86/11u 67/15), VipaBuu ombop ATEHIWje 3a JIEKOBE W MEIUIMHCKA
cpencrea CpOwuje, Ha ceqaunyn onpxanoj nana 27.02.2020. ronuHe, JoHOCH

OILLTH JIEO

YTBphyje ce rogummun OUHAHCHjCKH M3BEINTaj 32 CTATUCTHYKE CBpXE ATCHIHje 3a JIEKOBE W MEAHUITMHCKA
cpencrea Cpbuje (y majeem Tekcty: Arenmnmja) 3a mepuon ox 01.01.2019. no 31.12.2019. roaune, y kome Cy
YKYITHU IPUXOJU UCKa3aHHM II0 BPCTaMa, a pacXoIy IipeMa HaMeHaMa.

[Mpuxonu u pacxoau y 2019. roguHu cy peanuzoBanu y cienehuM usHocuma:

MNPUXOIN U PACXO/U
ocTB
ocTBapere ocTBapeHe octs 2019/n
P.6p. KOHTO BPCTA NMPNXOMA - MO3NLINJA 2018 nnaH 2019. 2019 2019/ nam
’ ’ 2018
2019
1 2 3 4 5 6 7=6/4 | 8=6/5
1 60 Mpuxoawm oa npoaaje pobe Ha
Aomahem TPXUIITY 1.829.588 500.000 1.889.247 103 378
2 61 Mpuxoawn og npoaaje ycnyra
1.375.378.972 1.235.000.000 1.611.103.093 117 130
3 62 Mpuxoam of noTpoLkse pobe 3a
concTeeHe notpebe- usfaka AreHl. | 5og.ggp 300.000 332.105 65 111
4 63 MoBehatbe BpeaHOCTU HeJoBpLUEHUX
ycnyra 0 0 3.962.176 0 0
5 63 CMmametse BpeaHOCTU HeoBpLUEHUX
ycnyra -950.534 0 0 0 0
6 64 Mpuxogm oa npemuja, cybseHuwja,
AoTauwja, goHaumja u cn. 0 0 0 0 0
7 65 JOpyrv NocrnoBHW nNpuxoam
1.200.256 380.000 721.176 60 190
8 66 DrHaHCKjCKM Npuxoam
56.180 40.000 12.002 21 30
9 67 OcTtanu npuxoau
15.176.187 30.000 14.776.683 97 49.256
10 68 Mpuxoam of yckn.Bped.HeKpeTHWHa,
nocrp. v onpeve 2.389.486 0 997.000 42 0
Mpux. No ocHoBywCNp. rpeLl. U3 paH.
11 69 roguHa (koje HUCy maTepujanHo
3HavajHe) 1.837.143 1.000.000 1.372.310 75 137
| 6 NPUXOOMU - YKYNMHO
1.397.426.170 1.237.250.000 1.635.165.792 117 132
1 50 HabaBHa BpegHocT npoaate pobe 1.980.006
(krbure - nsparba Arexuvje) 5.080.000 1.956.497 99 39
2 51 TpoLukoBu maTepujana 46.943.803
100.786.773 33.001.525 70 33
3 52 TpoLuKkoBM 3apaja, HakHaga 3apaga u 418.862.504
ocTanu ftHn pacxoau 465.747.531 445.889.199 106 96
4 53 TpOLLKOBM MPOU3BOAHMX yCryra 81.841.659
128.671.931 78.863.175 96 61
5 54 TpoLukoBM amopTu3aumje 1 86.134.696
pesepeucarka 63.000.000 79.519.195 92 126
6 55 HematepujanHu TpoLLKoBU 40.492.208
56.524.912 40.103.789 99 71
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7 56 PuHaHcKjcKM pacxoam 128.958
500.000 70.330 55 14
8 57 Octanu pacxogu 1.632.103
1.000.000 207.727 13 21
9 58 Pacxogn no ocHoBy o6e3Bpehera 8.935.797
umoBuHe 4.000.000 0 0 0
10 59 ['ybutak-vcnpaska ns paHuvjer 101.941
nepuoaa 4.000.000 199.100 195 5
1] 5 PACXOAU - YKYNHO 687.053.675
829.311.147 679.810.537 99 82
11} 720 HETO OAOBMUT (npe onope3uBatba) 710.372.495
407.938.853 955.355.255 134 234
v 341 HETO AOBUT NOCIJIE
OMMOPE3VNBAHA 602.423.622 346.748.025 812.381.941 135 | 234
[IOCEBAH JIEO
1. Crpykrypa peanu3zoBanux nmpuxoaa Arennuje y 2019. rogunan, mo Bpctama, je cieneha:
OCTB octB%
% 2019/
OCTBapeme OctBapeme | 2019/ IaH
P.6p. | xoHTO BPCTA ITPUXOJIA - ITO3UITNIA 2018. mran 2019. 20109. 2018 2019
1 2 3 4 5 6 7=6/4 8=6/5
IMpuxoau ox npoaaje pode na romahem
1 60 TPKUIITY 1.829.588 500.000 1.889.247 | 103 378
ITpuxonu ox mpoaaje yciayra Ha nomahem 1.375.378.97 | 1.235.000.00 | 1.611.103.09
2 61 TPKULITY 2 0 3| 117 130
[Mpuxoau o1 U3aBama JO3BOJIA 33 CTABIHAKE
3 61401 | 7exkoBa y mpoMer 63.898.000 81.000.000 93.949.000 | 147 116
[Mpuxoau o1 M3MEHA U JIONyHA J03BOJIA 32
4 61402 | cTaBJbarme JICKOBA y MPOMET 221.575.000 | 220.000.000 | 333.844.000 | 151 152
ITpuxoau o1 0OHOBA [103BOJIA 32 CTABIbAE
5 61403 | JeKoBa y IpOMET 95.739.000 90.000.000 | 162.303.000 | 170 180
6 | 61404 | [IPVIXOAI 01 KOTPOJIE KBAIHTETa EKOB 383.597.576 | 357.000.000 | 406.324.323 | 106 114
[puxonu ox ymuca, oOHOBE yruca y
perucrap MeAUIMHCKUX CPEJICTaBa, U U3MEHA
7 61405 | u momyna ynuca 211.265.340 | 190.000.000 | 227.491.160 | 108 120
HpI/IXO}lI/I O KIMHUYKHUX UCIIMTHUBAKA JICKA U
8 61406 | MEAUIIMHCKOT CPEICTBA 89.802.800 76.000.000 86.832.400 97 114
ITpuxoau ox omoOpema yBo3a
HepeFI/ICTpOBaHI/IX JICKOBA U MECIUITMHCKHUX
9 61408 | cpencrasa 37.348.000 36.000.000 35.988.000 96 100
[Ipuxonu oxn n3naBama pa3sHUX CTPYYHUX
10 | 61409 | MuUILbEHA U3 HAATIECKHOCTH ATEHIIH]jE 39.004.500 25.000.000 34.895.000 89 140
Ipuxoau ox HammaheHUx oxycTajama of
11 | 61410 | 3axTeBa 11.386.256 800.000 6.380.800 56 798
12 | p1425 | TPHXOAH OX dapMaKOBHTIIANILE 122.520.000 |  92.690.000 | 109.130.000 | 89 118
IIpuxoau 0 BUTHIIAHIIE MEIUIIMHCKAX
13 | 61426 | cpencrasa 61.536.500 53.000.000 65.122.500 | 106 123
IMpuxoau on1 U3MaBama peliema 3a MPEeHOC U
MPEeCTaHaK BaKCHa J03BOJIC 3a JICK, MPEHOC
14 | 61427 | pewema o ynucy u Opucamy men. Cpencraa 20.532.000 8.000.000 11.022.000 54 138
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Ipuxoau ox 0100pema MPOMOTHBHOT
15 | 61428 | marepujana 16.065.000 |  5.000.000 | 22.775.000 | 142 456
[Mpuxoau on u3naBama u npahema
16 | 61429 | KoHTpoIHMX MapKHLa 635.000 500.000 658.000 | 104 132
17 | 61430 | [IPMXOAN OA M3/ABAIKA NCIIHCA AKATA 39.000 10.000 21.000 | 54 210
/
18 | 61431 | [PUx0mM on 0GycTaBa nocTynaxa 435.000 0| 14.366.910 | 3.303
/
19 | 15 | Apyrunpuxomm 0 0 ol
IIpuxoau o1 aKTUBHpPamba YYHMHAKA -
20 62 | ymorpebe pobe 3a concrsene norpede 508.892 300.000 332,105 | 65 111
HOBehaH)e Bpe}IHOCTI/l HeHOBpIIIeHHX
21 | 63 | ycayra 0 0 3.962.176 | / /
CMaH)eH)e BpeZIHOCT]/I He)]OBleeHHX /
22 | 63 | yeayra -950.534 0 0
IIpuxoau ox npemuja, cyoBeHuMja, /
23 64 | norammja, foHanuja u c1. 0 0 0 /
24 | g5 | APYrHmOCIOBHH NpUXOH 1.200.256 380.000 721176 | 60 190
. .
25 | g5900 | [IPHXOMM Ol pedYHAAIM|E MYTHHX TPOIIKOBa 628.678 300.000 457.764 | 73 153
[puxoau ox pedyHaammje 3a MPEeKOpavCHHE
26 65901 | MoOwIHMX TenedoHa 57.860 50.000 0 0 0
[puxoau ox pedyunanuje iahexe
27 | 65902 | mronapune 270.500 30.000 82614 | 31 275
28 | 65g0g | OCTAH MOCIOBHH MPUXOH 243.219 0 180.798 | 74 /
DOUHAHCHjCKH NPUX0IM (IO3UTHBHE
29 66 KyPCHe pa3JiiuKe) 56.180 40.000 12.002 21 30
30 | g7 | Ocrammmnpuxom 15.176.188 30.000 | 14.776.683 | 97 /
. . /
6700 HO6I/H_II/I on HpOZ[a_]e HeMaTCpI/IJ aJIHC UMOBHHC O O 269967 /
. /
31 67400 BI/H.HKOBI/I OCHOBHUX cpeZ[CTaBa,MaTepyjaJIa 53113 O 9289 17
32 | 67700 | [IPUXOMM O cMamerba 0aBesa 1.228.666 30.000 ol o 0
33 | 67800 | [1PMXOMM Ol yKUaka IYTOPOUHKX PE3epB. 13.894.408 0| 14.490.908 | 104 /
/ /
67900 OCTEU'H/I HCHOMCHyTI/I HpI/IXOHI/I O 6520
Ipuxoan oa yCKJI.Bpea.HEKP.,MOCTP. H
34 | 68 | onp. 2.389.486 0 997.000 | 42 /
IIpux. mo oCHOBY HMCIHIp. IPell. U3 PaH.
35 | 69 | romkoje nmcy matepujaino suauajue 1.837.142 | 1.000.000 1372310 | 75 137
6 | MPUXO/M - YKYITHO
36 1.397.426.170 1.237.250.000 1.635.165.792 117 132
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2. CTpykTypa peaau3oBaHux pacxoga Arermuje y 2019. ronuan, npema HameHaMma, je cineneha

% ocTB
% octe | 2019/
op. OCTBapeHe OCTBapeHe 2019/ TUTaH
p.6. | xouta | BPCTA TPOUIKA - TIO3UIIMJA 2018 mwiad 2019 2019 2018 2019
1. 50 Ha6aBHa BpegHoCT npoaate pode 1.980.006 5.080.000 1.956.497 99 39
2. 51 TpomkoBu MmaTepujaia 46.943.803 | 100.786.773 33.001.525 70 33
511 | YTpolueH OCHOBHHU MaTepHjal 25.203.462 72.151.792 13.974.799 55 19
512 | TpomKoOBH PEXHUjCKOT MaTepHjaIa 6.724.079 13.210.486 6.075.303 90 46
513 | TpomkoBHM ropuBa U CHEpTHUje 11.085.672 13.414.767 11.785.267 106 88
514 | TpomKoBHU pe3epBHUX JCIOBA 492.284 1.206.528 993.666 202 82
TpOIIKOBY jeTHOKPATHOT OTIHCA
515 | ajara m WHBEHTapa 3.438.306 803.200 172.490 5 21
TpoukoBu 3apaga, HAKHajAA
3. 52 3apaja U 0CTAJIM JUYHHU PACXOAH 418.862.504 | 465.747.531 445.889.199 106 96
TpowkoBy 3apajia U HaKHAA 3apaja
520 | (6pyto) 1 304.176.250 | 325.179.888 | 325.070.188 107 100
TpowkoBy nopesa U J0I1. Ha 3apaje
Y HaKHAJe
521 3apajia Ha TepeT MoCcI0AaBIa 54.251.138 58.207.200 55.608.251 103 96
TpowkoBY HaKHAA IO YTOBOPY O
522 Jeny 0 0 0 / /
TpoIIKOBY HAKHAA [0 AyTOPCKUM
523 | yroBopuma 11.277.172 12.079.163 15.432.223 137 128
TpowkoBy HakHaIA HUSHIKAM
JMLHEMa IO OCHOBY
526 | ocranux yroopa (YO) 4.112.229 4.640.354 4.176.254 102 90
529 OcTany TUYHU PacxXo i U HaKHAJe 45.045.716 65.640.927 45.602.283 101 69
4. 53 TpomkoBH NPOM3BOAHUX YCIYra 81.841.659 | 128.671.931 78.863.175 96 61
TpomkoBy npeBo3a y3opaka 110
531 cuc. xaan. jgadua, [ITT yen. u np.) 7.370.682 11.030.000 5.802.958 79 53
532 | TpomkoBH yciryra oJpKaBamba 45.640.279 72.076.531 41.893.538 92 58
533 | TpomkoBH 3aKyIHHHA 21.124.489 32.410.400 22.667.292 107 70
535 | TpomrkoBH peksiame ¥ Iporarasie 333.239 1.979.000 416.903 125 21
539 | TpomkoBH OCTAIMX yciIyra 7.372.971 11.176.000 8.082.484 110 72
TpomkoBu amopTH3anuje u
5. 54 pe3epBHCamba 86.134.696 63.000.000 79.519.195 92 126
540 | TpoukoBH amMOpTH3aIM]je 55.682.302 53.000.000 54.111.422 97 102
TpouikoBy 3a pe3epBUCamba 3a HAKH.
545 | u npyre Genedunmje 30.452.394 10.000.000 25.407.773 83 254
6. 55 Hemartepujanau TpoumkoBH 40.492.208 56.524.912 40.103.789 99 71
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550 | TpomkoBM HEMPOM3BOJHIX YCIyTa 32.228.071 43.832.112 31.284.688 97 71
551 | TpoumkoBM penpe3eHTanyje 3.123.799 4.500.000 2.445.633 78 54
552 | TpoukoBH npeMuja Ocurypama 845.022 1.700.000 1.159.574 137 68
553 | TpourkoBH maTHOT IpoMeTa 1.189.170 1.450.000 1.227.252 103 85
554 | TpoukoBH WiaHapHHA 332.440 592.800 348.702 105 59
555 | TpomikoBu mopesa 47.394 100.000 45.489 96 45
559 | Ocranu HeMaTepHjaaTHU TPOIIKOBH 2.726.313 4.350.000 3.592.451 132 83
@DuHAHCHjCKH pacxoau (KaMaTe U
7. 56 HeraTHBHE KypCHe pa3jinKe) 128.958 500.000 70.330 55 14
Ocranu pacxoau (MambKOBH,
8. 57 TPOUIL.CIIOPOBA U JIP.) 1.632.103 1.000.000 207.727 13 21
Pacxoam mo ocHOBY 00€3B. HIMOB.
9. 58 (HeKpeTHNHA, onmpeMe, MOTPAIK.) 8.935.797 4.000.000 0 0 0
I'ydurak-ucnpaBka U3 paHujer
10. 59 nepuoaa 101.941 4.000.000 199.100 195 5
11. 5 PACXOJH — YKYIIHO 687.053.675 | 829.311.147 679.810.537 99 82

OctBapuBame Npuxoja y OKBHPY (DPMHAHCHjCKOT TocioBamba AreHuuje oapeheno je wianom 11. 3akoHa o
JiekoBUMa U MeaunuHCKuM cpeacteuma ("Ca. rimacuuk PC", 6p. 30/2010, 107/2012, 113/2017 - mp. 3akoH u
105/2017 - np. 3akoH), wianoMm 7. 3akoHa o MeauiuackuM cpeactBuma ("Can. rmacuuk PC", 6p. 105/2017),
OmykoMm o yrBphuBamy BucHHE M HauuHy 1iahama Tapuda 3a yciyre U3 HaJUIE)KHOCTH areHIHje 3a JIEKOBE
u MemuimHCKa cpeactsa cpouje ("Ci. rmacauk PC", 6p. 95/2017) xao u [Iporpamom pana Arennuje 3a 2019.
roAIMHY Ha Koju je Biaaa, kao ocHUBay, 1aja cariiacHOCT.

Pacrniopen TpoikoBa y OKBuUpY (uHAHCHjCKOT TocioBama y 2019. roguHu U3BpIIEH je y CKIagy ca
NPUOPUTETUMA PajJia U HAMEHaMa HEOIMXOIHHUM 3a (YHKIMOHUCAWkEe AreHIje y ckiaany ca DUHAHCH)jCKHUM
wianoM u [Iporpamom paga Arenije 3a 2019.roauny.

Y 2019. z00unu ocmeapen je euwiaxk npuxooa Had pacxoouma HAKOH Onope3usara (Hemo 000uUmMAaK
HaKoH onopesusara) y uznocy 00 812.381.941 ounapa.

Ha ocnoBy unana 52. 3akoHa o jaBHuUM areHijama (,,Coyx6enu rmacauk PC”, 6p. 18/05, 81/05 — ucnp. u

47/18), ocTBapeHH BHUILIAK IPHUXOJAa HAJ| PacXoJnuMa ce MOXKE KOPHCTHTHU 3a Pa3Boj ATEHIHMje MM CE MOXKe
npenetH y oyuer Permryonuke Cpouje.
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9. NOAJALUMN O JABHUM HABABKAMA

Wudopmanyje o IuiaHUpaHUM jaBHUM Ha0aBKamMa, Ka0 M O PEIN30BaHMM jaBHHUM Ha0aBKama MOTY ce
norieaaTy Ha JuHKY: http://www.alims.gov.rs/ciril/o-agenciji/konkursi-i-javne-nabavke/
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10. MOOALU O CPEACTBUMA PALA

OcnoBHa cpencTsa Ha naH 31.12.2020. rogune

Ec?l-?‘ia Onuc KoHTa Exg;a

010 Ynarawa y pasBoj

011 KoHuecwuje, naTeHTn, NuueHue 1 cnuyHa npaea 17.343.275
012 CoTBEPYM U OCTana npaea 59.301.128
014 OcTtana HemaTepwjanHa ynarawa 2.239.252
01 HematepujanHa ynarawa 78.883.655
02200 "paheBuHCKM 06jeKTU- MOCNOBHN 06jeKkTu 4.255.006
02210 paheBuHckn objekTn-3rpaga 176.228.149
02220 "paheBuHCKkN 06jeKkTn-ocTano 5.318.757
02230 "paheBuHCKN 06jeKTn-3rpaga MOHTaXHa 47.041.451
02250 "paheBuHCKkM 06jeKkTu-koTNapHMLa 1.631.085
02260 "paheBuHCckM 06jekTn-Tpado cTaHnLa 1.252.863
022 "paheBuHCKN 06jekTn 235.727.311
02301 Onpema, MepHu1 KOHTPOIHKU anapatu n ypehaju 35.669.580
02302 Onpema, MeguUMHCKV anapaTtu 1 ypehaju 78.682.313
02303 Onpema payvyHapcka, CKeHepw, NpuHTEpU 31.552.817
02304 Onpema, kaHLenapuvjcka-HameLlTaj 11.843.742
02305 Onpema, nabopaTtopujcku HameLLTaj 3.661.519
02306 Onpema, octana 16.079.200
02307 TpaHcnopTHa cpeacTea 4.092.994
023 MocTpojera 1 onpema 181.582.165
025 Bubnvoteka 6.881.132
02 HekpeTHuWHe, nocTpojersa 1 onpema 347.604.596
YKynHo 503.074.263
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11. NOAAUUN O BPCTAMA U HAYUHY HYYBAKBLA UHPOPMALIMJA

WNudopmanuje (mogaiy) Koju Cy IPUMIBCHA U HACTANIN y paly ATCHIHje 3a JIEKOBE W MEAMIIMHCKA CPENCTBA
Cpbuje, obpalyjy ce y CKiIagy ca KaHIEJIAPHjCKAM TTOCIIOBAEHEM.

Kannenapujcko rmocnoBame o00yXBaTa: NpuUMame, Mperiefame, pacrnopehuBame, eBHICHTHpameE,
JIOCTaBJbabE y paj M OTIIPEMame IOIITe, aIMHHUCTPATUBHO-TEXHUUKO oOpaljuBame akaTa, apXuBHpame U
YyBame AapXWBUPAHUX MpPEAMETa, H3IIyYHBambe OE3BPEJHOI PETrHCTPaTYpCKOr Marepujaja W Ipenajy
apXMBCKe rpalje Ha/lJIeXKHOM apXuBYy.

Nudopmanuje (oganmn) 9yBajy ce y HamupHOM OOJHKY, T je HoCHIal MH(opMaIija manup, 10K je y IIany
yBohee U eNIEKTPOHCKE MHCAPHUIIE.

CBu Hocaun nH(popManyja (ogaraka) y mamupHOM OOJIHKY 9yBajy ce y MTUCAPHUIN 1 apXUBH.

VY apxuBH ce 4yBajy CBpIICHHM (apXUBHpaHHM) NPEIMETH, CBUICHLMja O MNpPEAMETHMa, Kao W OCTalH
perucTpaTypcKy MaTepHjai Jo Npenaje HaJIeKHOM apXHBY WIH J0 HEroBOT YHUIITEHa Ha OCHOBY IMCMEHE
carjacHocTu ApxuBa.

Cge uHpopmanyje (moaaiy, mpeJMeTH) Koje HacTajy y paay ArcHIUje 3a JICKOBE M MEIUIMHCKA CPEICTBa
CpOuje, MOCTymHU Cy Ha yBUA rpaljaHMa W TPABHUM JIHIIMMAa Yy CKJIaay ca 3aKOHOM O JICKOBUMA H

MCAUIUHCKUM CPEACTBUMA Ka0 U 3aKOHOM O OIIITEM YHOpaBHOM IIOCTYIIKY.

3a akTa Koja cy npomrcoM onpel)eHa kao ciry>xOeHa TajHa, BOIH ce TToceOHa eBHCHIIN]a M HA TToce0aH HAaYHH
Cy IOCTYIIHA.

72



AreHuuja 3a nekoBe u MeauumHcka cpeactea Cpbuje NHOPOPMATOP O PALLY

12. NOAHOLWLUEHWE 3AXTEBA 3A NMPUCTYN MHO®OPMALUJAMA O
JABHOI' 3BHAYAJA

KopucHuk ogHocHo Tpaxunay nHcgpopmauymje: cBakm rpahaHuH un
npaBHO nuue

| IMocTynak:

3axTeB 3a OCTBapHBamE IPaBa Ha NPHUCTYN HH(pOpMAIHjaMa O]l jaBHOT 3Ha4aja TpaKuial HH(OpMAIje
MOJKe MTOJHETH MMICMEHHUM ITyTeM HJIM Ta MOXKE CAOIIITHTH YCMEHO.

Tpaxkmnan NOAHOCH NMCMEHH 3aXTEB OpraHy BJIACTH 32 OCTBAPHBAmbE IIpaBa Ha MPUCTYH HHpOpMaIjamMa Ox
JjaBHOT 3Hauaja.

3axTeB Mopa caJpKaTu:
~  Ha3WB OpraHa BIACTH:
~  WMe, TIPe3UMe H aipecy TPaKHOIa,
~  IITO MPEIU3HHU]H OMKC HHPOPMAIIHje KOja Ce TPAXKH.

3aXTeB MOXKE CaJpiKaTH:
~ ¥ Jpyre MOAaTKe KOjH OJIaKIIaBajy MpoHAaXemke TpakeHe HHpopMaIyje.

Tpaxman ce Moxe 00paTUTH U yCMEHHM 3aXTEBOM KOjH CE CAOILITaBa y 3alMCHHUK KOjU BOAM OBJAIIficHO
JIMIIe OpTaHa BIIACTH 3a MPUCTYN WHPOpPMaIHjaMa O jaBHOT 3HaJaja.
Tpaxunan o oprasa jaBHE BIaCTU MOXeE Jla 3aXTeBa:

~ o0aBelTenE 1a JIK Ooceayje TpakeHy HHPOpMaIH]y,

~ Ja My oMoryhu yBuI y TOKYMEHT KOjH CaJpK1 TpaKeHy uHdopMmanujy,

~ J1a My M3J]1a KONIHjy TOT' JOKYMEHTa,

~  J1a My JIOCTaBH KOIIHjy JIOKYMEHTa MOIITOM HJIH Ha APYT'H HAYHH.

I OajyynBame M0 3aXTeBY

Opran BiacTd AyXaH je ma Oe3 ojjarama, a HajKacHHje Y pOKy o 15 maHa o JaHa mpujeMa 3axTema,
TpaKKolla 00aBeCTH O MOCeN0Bamky WH(POpMAINHje, CTaBH My Ha YBHI JOKYMEHT KOjU CaapKh TPakKeHy
HH(POPMAIIH]Y, OJHOCHO W3/1a MY WJIH YIIYTH KOIIHjy TOT JOKYMEHTA.

Axo ce 3axTeB OJHOCH Ha MH(opManujy 3a KOjy ce MOKe IPETIIOCTaBUTH Ja je OJ 3Hauaja 3a 3aIliTHTy
JKMBOTa MM C€JI000Jie HEKOT JIMNA, OJHOCHO 3a YIpOoXKaBame WM 3alITUTY 374paBjba CTAHOBHMINTBA H
JKMBOTHE CPEJMHE, OpTaH BJIACTH MOpa J1a 00aBECTH Tpa)knolla O IOoceJ0Bamky Te HH(opMalje, 1a My CTaBU
Ha yBHJ JOKYMEHT KOjH CaApXH TpakeHy HH(pOpMaIHjy, OJHOCHO Ja My H3/a KOIHjy TOT JOKYMEHTa
HajKacHUje y poKy on 48 caTu oj IpHjema 3axTeBa.

AKO OpraH BJacTW HHje Y MOTYhHOCTH, W3 ONMpaBAaHMX pasjora 1a y poky on 15 maHa on maHa mpujeMa
3axTeBa 00aBECTH TPaXXHMOIa O MOCEN0Bamky MH(OpMaIMje, 1a My CTaBH Ha YBUJ JOKYMEHT KOjH CaapXKHu
TpakeHy WH]OpManujy, Aa My HM3/a, OJHOCHO YIMYTH KONHjy TOT JOKyMEHTa, JyKaH je Jla O TOME OJMax
obaBecTH TpaXuolla W OJpely HAaKHAaIHHU POK, KOju He Moke Outn ayxu ox 40 naHa on JaHa mpHjemMa
3axTeBa, y kome he Tpaknora 00aBeCTHTH O Ioce0oBamky HH(pOopManuje, CTaBUTH MY Ha YBHJI IOKYMEHT KOjH
caJipXH TpakeHy nHdpopManujy, u3a My, 0JTHOCHO YIIYTH KOIIHjY TOT JIOKYMEHTA.

| Haxknana:
VYBHJ y JOKYMEHT KOjH CaJpXKM TpakeHy nHdopmanujy je decruiatas.
WznaBame komuje JOKyMEHTa KOjU CaApiKH TpakeHy MH(POpMaIujy n3zaje ce y3 o0aBe3y TpakHola J1a IIaTu
HaKHaJy HY>KHHX TPOILIKOBA M3paJie KOIHje.

Kon ynyhuBama komuje qokyMeHTa Hariahyjy ce ¥ TpOIKOBHY yiyhHuBama.

Brnaga nponmcyje TpOIIKOBHUK Ha OCHOBY KOTa OpraH oOpadyHaBa TPOIIKOBE.

73



AreHuuja 3a nekoBe u MeauumHcka cpeactea Cpbuje NHOPOPMATOP O PALLY

Ocnobohern on obame3e 1urahama HakHAAE 3a HM3/IaBake KOMHje JOKYMEHTa KOjH CaIpKd TpakeHy

uHpOpPMALHjy CY:
~ HOBWHApH, KaJa KOIHjy JOKyMEHTA 3aXTeBajy paau 00aBjbarma CBOT ITO3MBA,
~  yIOpy)Xema 3a 3alITHTY JbYICKHX MpaBa, Kaaa KOIHWjy AOKYMEHTA 3aXTEBajy Paid OCTBAPUBAbA
[HJBEBA YAPYKEHA U
~  CBa JHIA KaJa ce TpakeHa HH(POPMAIKja OMHOCH Ha YIpOXKaBambe, OJHOCHO 3aIUTHTY 37paBba
CTAaHOBHHUIIITBA U KUBOTHE CPEJMHE OCUM y CIIyYajeBUMa aKo C¢ paau 0 MHPOPMAIUjH Koja je
Beh 00jaBJbeHa M IOCTYIIHA Y 36MJbH WIIM Ha HHTEPHETY.

| Kanoa
WzjaBpuBame xaiobe:
[ToBepenuky 3a nHpopManuje o1 jaBHOT 3HaUaja
yi. CBetozapa Mapkosuha Op. 42
Beorpan

Pox: 15 mana ox maHa mocTaBJpama penickha OpraHa BIacTh
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PEITYBJIMKA CPBUJA

ATEHIIMJA 3A JIEKOBE

U MEJUITMHCKA CPEJCTBA CPEUJE
Bojsone Crene 458 - beorpan

SAXTERB

3a npucTtyn nHdpopmauumjn oa jaBHor 3Havaja

Ha ocnoBy umana 15. cr. 1. 3akoHa o cinoOOAHOM mpHUCTyny WH(MOpManHjamMa OJ jaBHOT 3Hadaja
(“Ci. tmachuk PC “ 6p. 120/04), o1 rope NMEHOBaHOT OpraHa 3aXTeBaM:
- 00aBeIITEHE /1A JIU MOCETyje TPaKEeHY HHPOPMAITH]Y;
- YBHJ Y IOKYMEHT KOjH CaapK1 TpaykeHy UH(POpMAIHjy;
- KONHjy JJOKYMEHTA KOjU CaJpiKH TpakeHy nH(opMaiyjy;
- JIOCTaBJbame KOIHje TOKYMEHTa KOjH CaJipyKu TpaxKeHy HHPOpMALIH]y:
- TIOILITOM
- EJIEKTPOHCKOM ITOIITOM
- (hakcoM
- Ha IPyTH HA4MH:

OBRaj 3axTeB ce OAHOCH Ha cienehe nHpopmarmje:

(HaBeCTH INTO MPEIM3HUjU ONMHC HHpOpPMALMje Koja Ce Tpakh Kao M Jpyre MoJaTKe KOjU OJIaKIIaBajy
MPOHANAKEHHE TPLKEHE HHPOPMAIHjE)

Tpaxunan napopMarje /mMMe 1 npe3nme/

anpeca

V Beorpany, naHa TrOJMHE

JIPYTH TOJALH O TPaXKHUOLLY

TMOTITHC

* YV xyhurm 03HauNTH KOja 3aKOHCKA MpaBa Ha MPUCTYH HH(OpMAaInjama sKeJINTe 1a OCTBApHTE.
** Y kyhuIm 03HaYUTH HAUMH JOCTaBIbaba KOIHje JOKYMEHTA.
*** KaJa 3axTeBare IPYrH HAYMH JIOCTaBJbarba 00aBe3HO YIHCATH KOjU HAYMH JIOCTABIbamba 3aXTeBaTe.
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