AreHumja 3a JieKoBe U MeIUIIMHCKA cpeacTBa Cpouje

N3Bewraj o pagy
AreHuuje 3a JieKOBe U MeJUIUHCKA cpeacTtBa Cpouje
3a mepuoa o 1. janyapa a0 31. nenemopa 2015. roaune

Beorpan, ¢pedpyap 2016. ronune

ctpana 1 ox 29



CAJIPIKAJ

Il V3BPHIABAHE MOBEPEHHX IMOCTOBRA ......vevvirieeieeteasteasseasseassesseesseesseasseaseeasesareeameeseaas e amsear e e nr e e reesreenneasneaneeaneenneeneenns 5

1. H30asarve 00360:11€ 3a ek, usmene u OOnyHe, 0OHO8e, NPEHOC U NPECMAHAK 8aXCerad 00380J€ 3d JIeK
L B 005} <30 g b T OO P TSP PRPR
1.2. JTo3BoIa 3a JIEKOBE KOjU C€ YIIOTPEOIbABA]Y Y XYMAHO] MEIUIIHHI ......vverveesreanresseesseesseesseessesnessnsssesssessseensesnns

1.2.1. TIpunpeMa U U3aBAEE CBUX BPCTA JOBBOJIA.....cvieriesrisstisiassiessiessteesasssssssssssissaessaassbessassas e siessnessnaesne s
1.2.1.1 V3naBame npBe 103BoJIE 3a JieK (perucrpanuja)
1.2.1.2. OGHOBa 103BOJIE 32 JIEK ......
1.2.1.3. 3meHa u gomyHa J103BOJIE
1.2.1.4. Ocraie aKTUBHOCTU Y OKBUPY U3AABAHA JO3BOJIC .....veuververisseasresnessesressessesseesessesnessessesssssessessessenns
LB B T L 11 (0T TP T PP PP PP PPPUPPPPRTRI
1.2.1.6. V31aBAb€ CTPYUHUX MULLITBEHDA .1 uvveessreesureessreessressssessssessssesssnessssesssnesssnesanessnssanesasnessnesssnessnnessnes

1.3. Jlo3Bouia 3a j1ek0Be KOjH c€ YHOTpeOsbaBajy y BETEPHHAPCKO] MEIUINHA

2. H30asare peuierba 0 ynucy MeOUuyuHcKux cpeocmasa y Pecucmap meouyunckux cpeocmaga ... ........oocvveeneeens 10

3. U30asare 0036014 3a CNpoBoOlerve KIUHUYKUX UCNUMUBATbA 1eK08A U MeOUYUHCKUX Cpedcmasa i KOHMpoid
FOUXOBOZ CHPOBONCHDA ....vee e seee st este et et s ekt s ke s bt e bt e et e ae e eh et eh e e R e e b £ oAb e e s e e e R e e e R e e e R e e ARt e aRe e R e e nbeenr e es e e nb e e nb e e nbeenreenneannas 10

4. [Ipaherve HedcebeHUX PeaKYUja HA IEKOBE U MEOUYUHCKA CPCOCTNBA. .........everieerieesieasseanseansesnsesseesneesseessesssesnesnnes 11

5. H30asame ygepera 3a nompebe u3603a 1eK08a U MeOUYUHCKUX cpedcmasa y ckaady ca npenopykama Ceemcke
30PDABCINBEHE OPSAHUSAYUUJE .....eeeeneeeeieeeeesaateeeteeastee ettt asteeaaseeesbeeabe e e abe e e abb e e abeeeah bt e sb et e abbe e e bbeeeebeeahbeenabeeasbeenabeesnbeennnee e 13

6. O0obpasarse y803a Hepe2UCMPOBAHUX IeKO8A U MEOUYUHCKUX CPeOCmasa 3a iedere oopelienoe nayujenma uiu
2pyne nayujeHama u 3a HayyHa u MeOuyuHcKa UCMpanicusarsd, Kao U 0aearse MUli/berbd 3a Y803 U U3803 y30paKa

henuja, 0OHOCHO MKUSA 3a NOCTNYNAK KAUHUYKOS UCHUTNIUBARGA JIEKOBA ... 13
7. Kamezopuzayuja 1eK08a U MEOUYUHCKUX CPEOCHIAB ............verueeruearueaiseasseassesseesstasseasesssessessseesseesseassesssesssessesssenns 13
8. Ooobpasare ocnauasarsa 1€K08a U MEOUYUHCKUX CPEOCHIAB ...........cuveueeeererieerieesseasiesiaessessieesieesseannessressresseesseens 13
9. llpuxynmarwe u 06pada nooamaxa o npomemy u HOMPOUIbU N1eK0BA U MEOUYUHCKUX CPEOCTIABA ............c.crvereeens 14
10. Ipuxynwarse u 0bpada ungopmayuja o 1eKoBUMA U MEOUYUHCKUM CPEOCTHBUMU ............crueerueerieseeseeseesneenseenns 15

11. Ioge3usarve y mehynapooue mpesice UHGOpMayuja o 1eKo8UMa U MEOUYUHCKUM CPEOCMBUMA, KAO U NOBE3UBAIbE
CA ACOYUJAYUJAMA QLCHUUJA ........eeeseeseeeeenteeiee et esbe e teeate e bt s et eateab e e eb e ekt e st e e se e e b e e e be e eE e e ab e e bt e nb e eab e eb b e nbeenbeenbeebeenneannas 15

11l KoHTposa KBaJIMTETA JIEKOBA M METUIMHCKHUX CPEICTABA ....ccuviiiuiiiitieiieesitieateessteeesseessteessseessbeeenseessbeesnseesens 16

1. Cucremarcka KOHTpoIa

2. BAHPEITHA KOHTPOA ¢ eueeurerrenresseasesteaseeseessessesseasessease et e essesseseeab e ekt eh e e s e eas e s s er e e Rt e b e eb e e s e ea b e et an e n bt eb e et e seenn e e e nnenne e
3t JICMEKT KBATHTETA ....ve.veeieseenrentestesseste i eseee et ssesb skt ehe s e e st nb e e bt e bt eh e b e e s e s e bt bt A bt eb e e e et e et eb e e bt e bt e b e e e e e e nnenne e
4. Capanmpa ¥ OKBHPY OMIIIT MPEIKE ......vvriviiieeiieeiieesie ettt sre e sre e sreene e enr e e sneene e 18
IV VIIPABIBAESE KBATMTETOM.........eiiueereeriesriastesseesteesteessea st asseaseeaseeareeare e reasreaseeaseeabeeameenre e r e e rean s e nseenreenreenre e resnnennees 19
1. Ilpunpema 3a Had30pHe nPosepe CEPMUPDUKOBAHUX CUCTHEMA MEHAUMEHIN ........evveeeireeeieeeneeesieaiaeaeeseesieesaeesseenns 19
2. Koopounayuja npojexma umniemenmayuje 3axmesa cmanoapoa ISO/IEC 27001:2013 .........ccccvcvvvvvvvceniiinnen, 20
3. Uspada Hose u uzmena nocmojefie 00OKYMEeHMAYUJe CUCTNEMA MEHAUMEHIUA .........erueeuereerieerieesieesseassessessresieesieens 21
4. Peanuzayuja niana unmeprux npo8epa y AJIAMC .............cccccoviiiiiiiiiiiiiiiiiiie it 21
5. Pewwasarbe mexHUUKUX SPEULAKA (DEKTAMAUUIE) ......ecueeueerieerieerieeseeaiteaseasteassesteesteesteabessaesseesaeesbeeabeabeasressresteesseens 22

6. Ilpunpema unmepnux xanayumema 3a npexsanugurayujy eaxyura oomahez npouszeohaua (npojexm ca C30)...22
7. O0YKa 3aNOCTIEHUX Y AJIHIMC ......occoveeeeeeee e este et e et steente e ae e s e est e s te e te e te e s teesaessenaneesseenseeneeeneennsensaenaeens 22

8. Axmusnocmu koje ce oonoce na cucmem sauwimume sxcuomue cpeoune (EMC) .....ccccvevevieiieiieiiniieeieiesese e 23

cTpaHa 2 ox 29



9. AkmusHnocmu Koje ce 00HOCe HA NADOPAMOPUJCKY OIPEMY .....vrvvrviruearirieanresessessessessesseassesseasessessessesseeseessensessessesnes 23

V Crpyunn ckynosu y opranusanuju AJIMMC, o0jaB/beHH CTPYYHH pPaoBH U 00jaBe 3anociaeHux y AJIUMC

.......................................................................................................................................................................................... 23
VI Cnposoheme Oqiyke o 06e30ehemy jaBHocTH paga AJIMMC .........ccooooiiiiiiiiiiiicc s 24
VI OCTATE AKTHBHOCTH ........oooviiitiitiitiaiiaii ettt sttt sttt r bbbt et e st et s bt e bt e Rt b e e st e e e r e b e bt e Rt b et e e n e e nnenns 24
1. ORUIINU U BPABHU FOCTIOBU..........oviviiieieeiii ettt et b bbb bbb b et eean e renre 25
2. Mepe 3AUITNUINE 00 MOMCAPA..........uviuireeieieneeeeitestt sttt ettt bbbt bbb s bbbt bt e e ab b bt bttt ee e e nrers 26
3. Be30€0HOCT U 30PABDE BANOCIEHUX .....v.veeveereerestiasi sttt ss et bt b e et ss bt sb e bt b e bt et s e b ar e bt ee e e e nrens 27
4. FHDOPMATUUKA HOOPULIKG ...tttk h bbb et bbbt e e r bbbt e e erenn e e 27

ctpaHa 3 ox 29



| YBoa

[Tomazehu ox oGame3za yrBphenux umaHom 46. craB 1., 3akoHa O jaBHUM arcHIMjama

(,,Cnyx0enu rimacauk Pemybamke Cpouje”, 6poj 18/2005 u 81/2005-ucnp.), u uiana 7. craB 8.
3aKoHa O JIEKOBUMA U MEIUIIMHCKUM cpenctBuma (,,Cnyx0Oenu rimacauk Penyonuke Cpouje”, 6poj
30/2010 u 107/2012), YupaBuu on6op ArecHumje 3a jJeKoBe M MeaulHCKa cpeactBa Cpbuje (y
nasseMm Tekcty AJIMMC) je yeojuo M3eemtaj o paxy AJIMMC 3a mepuon ox 1. janyapa mo 31.
nerem6pa 2015. rogune, Ha cB0joj cenuunn oapkanoj 29.02.2016. rogune.

W3Bemraj o pamy 3a 2015. roauHy caapku WHTETPHCAHE TOJATKE O paay CBHUX

opranuzanuonux nemuHa AJIMMC, kako 3a Je€KOBE W MEAMIIMHCKA CPEJICTBA KOja Ce€ KOPHCTE Y
XyMaHO] MEIUIIMHU, TAaKO U 3a JICKOBE W MEAMIIMHCKA CPEJICTBA KOja c€ KOPUCTE y BETEPUHAPCKO]
Menunnan. OBUM U3BelITajeM 00yxBaheHu cy cieiehu CerMEHTH MOCI0OBamba:

00aBJbame TOBEPEHUX ITOCIIOBA,;

KOHTpOJIa KBAJIUTETA JIEKOBA U MEJUIIMHCKHUX CPE/CTaBa;

yIIpaBJbambe KBAJTUTETOM;

opranmzaliyja CTpy4yHUX CKyIoBa, 00jaB/beHH CTPYYHU PaJOBH U 00jaBe 3al0CICHHUX;
cupoBoheme Omnyke o o6e36ehemy jaBHOCTH pana AJIUMC,;

octaie npatehe akTHBHOCTH.

Ha ocnoBy onpenaba unana 3., 3aKoHa 0 JISKOBUMA U MEAUIIMHCKUM cpenctBuma, AJIMMC

obaBJpa cnenehe IMOBCPCHC ITOCJIOBE!

1.

2.

©

10.

11.

12.

13.

U3/1aBamb-e J103BOJIE 3a JIEK, U3MEHE U JI0IyHE, 0OHOBE U MPEHOC J03BOJIE, KAa0 U MPECTaHaK
Ba)KE€Hha JI03BOJIE 32 JICK;

yYouc MCIUIOHUHCKOT CpPEACTBa y PGFI/ICTap MCIUIIMHCKUX CpclacTaBa, U3MCHEC, NOIIYHC U
o0HOBe ymmca, Kao M OpHcame MEIUIMHCKOT cpencTBa W3 Peructpa MeaMIMHCKUX
CpeICTaBa;

ynuc y Perucrap tpaauuuoHanHux OWJBHMX JIEKOBa, OJHOCHO ymuc y Perucrap
XOMEOTATCKHX JIEKOBA;

U3J1aBambe JJ03BOJIE 3a CIPOBOeHhe KIMHUUKOT UCTIUTUBAA JIeKa U MEAULIMHCKOT CPEe/ICTRa,
M3MEHE W JIOMyHE J03BOJI€, OJHOCHO MPOTOKOJIA O CHPOBOhEHY KIMHUYKOT WCIHTHBAbA,
JIOHOLIIEHE OJIYKE y BE3M C MPHUJaBOM KIMHUYKOI HCIHUTHBAKA, KA0 U BPLICHE KOHTPOJIE
crpoBohema KIMHUYKUX UCTIUTUBAbA;

npaheme HeXXEJbEHUX peakiija Ha JeKoBe (papMaKOBUTHIIAHIA) U HEXKEJbEHUX peakiifja Ha
MEIUIIMHCKA CPe/iCTaBa (BUTUIIAHIIa METUITMHCKUX CPEACTaBA);

u3JaBambe yBepemwa 3a nmorpede M3B03a JIEKOBA M MEIUIIMHCKHUX CpEeACTaBa y CKIaay ca
npenopykama CBeTcKe 37JpaBCTBEHE OpraHU3allyje;

0/100paBamke yBO3a HEPETMCTPOBAHMX JIEKOBA W MEAMIMHCKUX CpEJACTaBa 3a JICUCH~E
onpeheHor manujeHTa Wik Tpyre NanrjeHaTa, Kao 1 JIGKOBA WM METUIIMHCKUAX CPE/ICTaBa
3a Hay4yHa ¥ MEJUIIMHCKA UCTPAKUBAIbA;

KaTeropu3alujy JeKoBa U MEIUIUHCKUX CPECTaBa;

0J100paBame OrallaBama JIEKOBa U MEIMIIMHCKUX CPEICTaBa;

NPUKYIUbake M 00paay IojaTaka O TMPOMETY W TOTPONIHHM JIEKOBA M MEIWIIMHCKUX
CpezcTaBa;

MOBe3MBamke ca MehyHapogHuMm Mpekama HHpOpManHja O JIEKOBUMAa M MEIUIIMHCKUM
CpeACTBHMMA U Ca areHlMjaMa HaJJIe)KHUM 32 JIEKOBE U MEIMIIMHCKA CPE/ICTBA U HUXOBUM
acorjaiujama;

YUYECTBOBAC y MJIAHUPaY U CIPOBOhEemY CUCTeMaTCKe KOHTPOJIE JIEKOBA M METUIIMHCKUX
CpeacTaBa;

JlaBalkbe€ MHUIUBCHA 32 YBO3 M M3BO3 y30paka henMja, OIHOCHO TKHBa 3a IOCTYIAK
KJIIMHUYKOT UCIIUTHBAba JIEKOBUMA.
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Takohe, AJIUMC je HammexHa 3a:

1. mpumpemame cTpydHux myonukanuja u3 Hajexaoctn AJIMMC;

2. KOHTPOITy KBaJMTETA JIEKOBA U MEIUIIMHCKHUX CPE/ICTaBa,;

3. nmaBame umH(pOpManMja ¥ TpeIora 3a PAMOHATHO KOPHUIINEHE JIEKOBA M MEIUIIUHCKUX
cpezcrasa.

Il H3BpmaBame noBepeHMX MOCI0BA

1. M31aBame 103BoJIe 3a JI€K, H3MeHe H JI0IyHe, 00HOBE, MPEHOC U MpecTaHaK
Ba’Keha J03B0JIe 32 JIeK

[Ipujem 3axTeBa 3a moOMjamke T03BOJIC 3a JICK, HhEHUX HM3MEHA M JIONMyHa (Bapujaiuje),
OJTHOCHO OOHOBA J103BOJIE, 00aBJba c€ y AJIMUHUCTPATHBHOM cekTopy. Hakon mpujema Bpmm ce
oOpaja 3axTeBa, a 3aTMM yTBphuBame (popManiHe KOMIUIETHOCTH JOCTaB/bCHE JIOKYMEHTAIUje Y
CKJIaay ca 3aKOHOM O JISKOBHMAa M MEIAWIIMHCKUAM CpeACTBUMA U nparehuM npaBmiHumMa. Hakon
OBOT'a, CJIeIU CYIITHHCKA IMPOIEHA JOKYMEHTAIMje O KBAJIUTETY, 0e30€IHOCTH M ePHUKACHOCTH
JieKa, Ha OCHOBY 4Yera ce HM3/aje JI03B0JIa 3a JIeK, OHOCHO 0/100paBa HEeHa U3MEHA U JIONyHA, UIIH
oOHaBJba JJ03BOJIA 32 JICK.

1.1. lIpujem 3axTeBa

Tokom 2015. ronune y AJIMMC-y je npumibeHo:

- 483 3axTeBa 3a M3MaBamke IO3BOJIC 32 JIeK, o1 dyera 333 3axTeBa 3a XymaHe Jiekoe u 150
3axTeBa 3a BETCPUHAPCKE JICKOBE,

- 583 3axrTeBa 3a 00HOBY [103BOJIE 3a JIeK, oJ 4yera 471 3axTeB 3a XxymaHe JiekoBe u 112
3aXTeBa 3a BETEPUHAPCKE JIEKOBE;

- 3897 3axTeBa 3a M3MEHY | JIOIYHY J103BOJIC (BapHjamuje), o yera 3627 3axTeBa 3a XyMaHe
nekoBe u 270 3axTeBa 3a BETEpUHAPCKE JIEKOBE,

- 2879 3axteBa 3a yBo3 JyiekoBa (2696) um memminumHckux cpencraBa (183) koju Hemajy
JI03BOJTY 3a CTaBJbakbe y MIPOMET;

- 8803 3axTeBa 3a KOHTPOTY KBAJTUTETA JICKOBA M METUITUHCKUX CPEJICTABA;

- 3815 3axTeBa 3a ymuc MEIUIMHCKUX CpeicTaBa y Perncrap MeIMIMHCKHX CpEICTaBa,
O0OHOBY yT¥ca, Ka0 ¥ M3MEHY U JONyHY yruca y Perucrap;

- 1654 mpeamera KIMHUYKUX HUCIMTUBAmKa, O dera /36 3axTeBa 3a 0100pemE, U3MEHY,
JONyHY W TIpWjaBy KIMHUYKUAX HWCIHTHBama 3a JICKOBE W MEOUIIMHCKA cpeicraBa, kao u 918
U3BEITaja 0 CpoBoh)ery KIMHUYKUX UCITUTHBAKA 32 JISKOBE H METUIIMHCKA CPEJICTBA;

- 285 3axTeBa 3a U3/aBamkE pelllemha O MPECTaHKY PElIekha 3a CTaBJbabe JIeKa Y MIPOMET, O]
yera 280 3a XymaHe JIEKOBE U 5 3a BeTepHHApCKe JieKoBe, ofHOocHO 409 3axTeBa 3a MPEHOC HOCHOIA
no3BoJie, ox dera 405 3a XymaHe JiekoBe U 4 32 BeTeprUHApCKE JICKOBE,

- 1070 3axTeBa 3a 00ycTaBy MOCTYIKA.

Taxohe, y Cnyx06u 3a npujeM 3aXxTeBa U3 HAJUIEKHOCTH ATEHIIM]€ U MOCIOBE MUCAPHULIE Y
OKBHUPY AJMUHUCTpAaTHUBHOT cekTtopa TokoM 2015. rogune npumibeHo je Bume ox 22010 ommrux
mpeaMeTa W Jionuca, oa dera 4488 3axteBa 3a HW3aBame CTPYYHOr MHUILBbEHa, 697 3axTeBa 3a
W3/1aBal-e€ KOHTPOJIHE MapKuIle, kao u 12536 nomyHa nokymeHTanuje.

VY tabenu 1 gat je ynmopemaHu mperiie NPpUMJbEHHX | pemeHux npeameta 3a 2014, u 2015.
TO/INHY TIPEMa BPCTH 3aXTEBa.

1.2. Jlo3BoJ1a 32 JieKOBe KOjU ce ynoTped/baBajy y XyMaHOj MeIUIIHNHH

[TocnoBu mpolleHEe MOKyMEHTalHdje O JIeKy 3a ymoTpedy y XymaHO] MEIWIIMHHU, Koja
MIPETXO/IM U3JIaBamky 03BOJIC 32 JICK, OpraHn30BaHu cy y LleHTpy 3a XyMaHe JIeKoBe.
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Ta6ena 1: Ilpuka3 npuM/beHHX U pemieHux npeamera y 2014. u 2015. roagunn
(Opoj pemenunx 3axTeBa 00yxBaTa M 3aXTeBe U3 MPETXOAHUX I'OAUHA)

2015. 2014.
Bpcra 3axTeBa / roguna
NPUMJbEHO pelieHo NPHUMJbEHO peleHo
XyMaHH JI€KOBU 333 577 590 762
A3paBatee Berepunapcku
JI03BOJIE PHHAp 150 123 110 100
JIEKOBH
XyMaHH JIEKOBU 471 367 568 618
OOHoBa B
103801 e 112 186 190 184
JICKOBH
UsmeHna XyMaHH JICKOBH 3627 3986 3675 5957
J03BOIIE Berepunapcku 270 288 271 297
(Bapujauuje) JIEKOBH
YBO3 HEPErHCTPOBAHUX JIEKOBA H 2879 9793 3051 3116
MEJIMIIMHCKHUX CPE/ICTaBa
Kontpona kBanurera ekoBa 1 MC 8803 8760 8269 8192
Ynouc MC y Perucrap 3815 3327 3473 3126
XyMaHH JIEKOBU 1170 1018
Hexemene
peakimje MepunuHcka 234 341
cpencTBa
Ono0OpaBame oriamasama JeKoBa U 603 565 551 471
MEJIUIIMHCKHUX CPE/ICTaBa
Kateropusaruja iekoBa u 50 44 o5 47
MEJIUIIMHCKHUX CPEe/ICTaBa
KinHuyka nenuTHBama Jieka u
MEIUIIHCKOT CpeAcTBa (0100peme, 736 + 918 688 + 918 760 + 1032 760 + 1032
M3MEHA, JIOTYHA, CIIPOBOheme)
Pemmema o XyMaHU JIEKOBH 280 321 207 300
MPECTaHKy Berepunapcku
peuiCha JIEKOBU E 2 . -
Ipenoc XyMaHH JIEKOBU 405 404 80 94
HOCHOIIa Berepunapcku
Z103BOJIC JICKOBU 4 4 ! !
Kontponne mapkuie 697 691 703 703
XyMaHH JEKOBH 4132 3207 3864 3253
Crpyuna
MHLLIBCES Berepurapcrir 356 305 381 302
JICKOBH
Onmrty npeagmMeTH 22010 21036
JlomyHa JOKyMEHTAIIH] e 12536 12621
PemaBame TEXHWYKHX TPEIIaKa 590 586 761 751
(Pexmamaruje)
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1.2.1. Ilpunpema u u31aBame CBUX BPCTa 103B0J1a
1.2.1.1 U3naBame npBe 103B0JIe 32 Jiek (perucrpamnuja)

VY moctynky u3naBama a03Boje 3a xymane jekose AJIMMC nmpouemyje TOKyMEHTALH]y O
KBalUTETY, Oe30eqHoCTH U epukacHoCcTH jeka. Y dapmareyrckom cektopy (LlenTtap 3a xymane
JICKOBE) BpIIM CE TPOLEHA JOKYMEHTAlMje O KBAJUTETY XYMaHUX JICKOBA U TOM HPUIMKOM
crpyumann AJIMMC npunpemajy u3BemTaj o MPOICHH aJIMHUHHCTPATUBHE JTOKYMEHTAIUje W
M3BEINTaj O MPOIEHN XeMHU]jCKO-(hapmareyTcko-Onoomke qokymeHTamnuje. Y Cekropy 3a MpoieHy
nokymeHrtanje o Jieky (LleHtap 3a xymaHe JIeKOBE), HCTOBPEMEHO € BpIIM MPOICHA
JOKyMEHTaIje 0 6e30e30eAHOCTH 1 e(hUKACHOCTH Jieka (IpUIpeMajy ce 00jeIumbCHN U3BEIITAJH O
MPOICHH MEIUIIMHCKE aJIMUHHCTPATUBHE, MPEKIMHUYKE M KIMHHYKE TOKYMEHTalHuje), Kao M
nporieHa cryauja ouockBuBaneHije (BE) 3a renepuuke siekoBe. Y HammoHamHOM IIEGHTPY 3a
dapmakosurmianiy - HII® (L{enrap 3a XxymaHe JeKOBe) MPOLECHY]y ce A0CTaBbeHU [leproanyuHu
u3Bemraju o Oe3bemHoctn yieka (PSUR) 3a cBakm Jiek m moceOHO jgocTaBibeHW [lmaHoBum
yrpasibamba pusukom (RMP). V Cekrtopy 3a craBibambe y mpomer xymanux JiekoBa (LleHrap 3a
XyMaHe JICKOBE), Ipe M3/1aBarmba J03BOJIC 3a JICK, BPIIU ce KOHTpoJia U XapMoHu3aiuja Caxeraka
kapakrepuctuka jeka (SPC), VmyrcraBa 3a jek (PIL) u Tekcra 3a Cro/blbe M YHYTpAIIbHE
nakoBame jieka (Labelling), koju cy cacraBHu fe710BHU 103BOJIE 32 JICK.

VY noctynky nporeHe fokymenTanuje TokoM 2015. roguse:

- mpgaro je 356 mucama o GopmaniHoj KomruieTHOCTH U 283 0 (hopMaTHO] HEKOMILJICTHOCTH

JOKyMEHTAIHje,

- ypabeHe cy mporeHe JOKYMEHTAIH]e O KBAJIUTETY JieKa 3a 228 3axTeBa (MMPUKa3aHO mpemMa

WNHH u dpapmarieyrckom 001uKy Jieka),

- ypaheHe cy mpoIeHE TMNPEAKINHUYKE, KIMHWYKE W MEIUIUHCKE aJIMHUHHCTPATUBHE
nokymeHTanuje 3a 128 3axteBa u crynuja bE 3a 104 3axTeBa,

- ypabene cy mporeHe nogataka u3 oonactu Gapmakosurmianie (PSUR, RMP, 6e36eqHocHe
uHpopmanuje y SPC nokymentuma, onropapajyhe uzjase) 3a 584 3axresna.

Toxom 2015. roguHe y MOCTYNKY CYIITUHCKE MPOLIEHE JOKYMEHTAIM]€ y CBPXY H3/laBamba
npse Jo3Bojie 3a 181 3axTteB mpunpemsbeHa cy IlucmMa o moTpeOu JocTaBjbama JIOMYHCKE
noxymenraiuje (clock-stop), a Ha ocHOBY yTBpl)eHe CymITHHCKE HEKOMILICTHOCTH JIOKYMEHTAIIH]E.
VY nepuony koju je o0yxBaheH oBuM u3BemtajeM 40 3axTeBa 3a M3/1aBamba HOBE JI03BOJIE 3 JIEK je
00ycTaBJHCHO Ha 3aXTEB KJIMjeHaTa, a 18 ojxbaveHo.

VY moctynky oOpajze 3axTeBa 3a HU3JaBame€ JI03BOJIE 3a JIEK 3a YINOTpedy Yy XyMaHoj
Menuiuny, y LleHTpy 3a xymaHe JieKkoBe, y Iepro1y Koju je 00yxBaheH OBUM U3BEIITAjeM OJP>KaHO
je 10 pamnux cegnuua Kommucuje 3a craBibambe y MPOMET XyMaHUX JiekoBa. HakoH onpkaHMX
ceanuia komucuja, CeKTop 3a CTaBjbamke y MPOMET XyMaHHUX JIEKOBA j€ MPUIPEMA0 OOaBeIITeHha
KJIMjeHTUMa O HEONIXOJJHUM KOpeKIlHjaMa Koje ce oJHoce Ha TeKCT CakeTka KapaKTepUCTHKa JIeKa,
YryTcTBa 3a JieK, Kao M 00eeKaBamke CIIOJBIeT U YHYTPAIIET MaKkoBama Jieka. KimjeHTu cy y
o0aBe3u J1a IpUMEHE 3aXTeBaHe M3MEHE, Kako OM ce CTEKJIM YCJIOBH 3a M3JaBame OAroBapajyhux
no3Bosa 3a Jexose. Tokom 2015. roguae n3BpiIeHa je koHTposa u xapmonmzanuja 259 SPC, PIL u
Labelling-a, xoju cy cacTaBHU JIeJIOBH JI03BOJIC 3a JICK; HABEJACHU OpOj Ce OJTHOCH Ha 00jeIUIbEHE
JIOKYMEHTE 32 pa3JInuuTe jaunHe/akoBamba JIEKOBA.

On ykynHor 6poja obpaheHux mpeamera Ha KOMUCHjaMa, MO3UTUBHO MUIIJBEH-E je JOOUIIO
450 3axTeBa 3a W3/1aBame JI03BOJIE 32 JIeK, JOoK je 50 3axTeBa 3a U3aBame JI03BOJIC 32 JIeK JOOMIO
HEraTUBHO MUIIJbEH-E, a Takohe je u3garo u 11 ycnoBHux no3Boina. M3xaro je 5 go3Bosie 3a ynuc y
Perucrap xomeonarckux JiekoBa WM 3 103BOJIe 3a ymuc y Perumcrap TpaaMIMOHATHHUX OMIBHHX
JIeKoBa. 3a HaBeJEHU Opoj /103BOJIA 32 CTABJbAKHE JIEKOBA y MPOMET Je(UHUCAHU Cy U JOAEIbEHU
ATII u JKJI 6pojesnu.

Toxom 2015. ronuHe aHTa)XXOBaHU Cy CIIOJbHU EKCHEPTH 3a: 4 MpOleHEe NPEKIUHUYKE, S
nmporieHa kiumHMuYke, 12 mpomena koje ce oxHoce Ha cryawje BE. 3a mortpebe mnporene
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JOKYMEHTAaIlje O KBAIMTETYy JieKa AaHTa)KOBaHU Cy CIOJbHU EKCIepTH 3a (apMaKoJIOUIKO-
TOKCHKOJIONIKY MPOIeHy HeurcToha 3a 13 nmpeamera.

1.2.1.2. OoHOBa 103B0JIE 32 JIEK

Jlo3Bouta 3a Jiek ce 0OHaBJba MOIITO HCTEKHE POK O] TIET TOMHA Ha KOjH je JI03B0JIa U3/ara,
HAKOH Yera ce BpIIY MMOHABJhAE MOCTYINKA MPOILEHE JOKYMEHTAIMje O KBAIUTETY, 0€30€AHOCTH U
edukacHOCTH Jeka. ToM MpUIMKOM ce y3uMajy y oO3up CBe BapHjaidje Koje cy npuxBahene,
OJTHOCHO 0J100pEHe /10 J1aHa MMOIHOLICHa 3aXTeBa 32 0OHOBY JI03BOJIE.

Toxom 2015. romune, usznmaro je 425 mmcama o (opMasiHO] KOMIUIETHOCTH H 325 o
(hopMaHO] HEKOMILJIETHOCTH JOKYMEHTanwuje. YpaleHe cy mpoIeHe JTOKYMEHTAIHje O KBATUTETY
neka 3a 212 3axrteBa (mpuka3zano npema MHH u dapmaneyrckom o6muky neka). Ypahene cy
MpOLIEHE TMPEAKINHUYKE, KIMHUYKE W MEIUIIMHCKE aJMUHHCTPATUBHE IOKyMeHTaruje 3a 217
3axTeBa. YpaheHe cy mpoieHe mojataka u3 obOmactu ¢apmakoBurmwianie (PSUR, RMP,
6e36ennocue nadopmanuje y SPC nokymentuma, ogrosapajyhe msjase) 3a 434 3axrena.

VY MOCTYIKY CYIITHHCKE MPOICHE IOKYMEHTAIMje 3a XyMaHH JIeK Y CBPXY OOHOBE JI03BOJIE
3a 95 3axTeBa mpumnpemibeHa cy [lucma o morpedu mocraBibama AOMyHCKe JoKymeHTanumje (clock-
stop), Ha OCHOBY yTBpl)eHE CYIITHHCKE HEKOMIUICTHOCTH JOKyMeHTaIuje, a 19 3axTeBa y CBpXY
00HOBE JT03BOJIC 3a JIeK je ogbadeHo. Oapxane cy 23 panne cenanie Komucuje 3a 00HOBY J103BOJIE
3a CTaBJbakE y MPOMET XyMaHUX JiekoBa. O] ykymHor Opoja oOpaheHuX mpeamera Ha KOMHCHjama,
MO3UTHBHO MUIJbEHE je 100uio 348 3axTeBa 3a 00HOBY /103BoJIe. 3a OOHOBJHEHE JI03BOJIE 32 JIEK
nepunucanu cy u gogesbern ATL u JKJI 6pojeBu. Toxom 2015. roguHe u3BplieHa je KOHTpoiIa U
xapmonu3aija 272 SPC, PIL u Labelling-a, xoju cy cactaBHu Ae10BH 103BOJIE 3a JICK; HABEICHH
Opoj ce 0IHOCH Ha 00jeIMIbEHE TOKYMEHTE 3a Pa3IN4UuTe jaulHe/TIaKoBamba JIEKOBa.

1.2.1.3. U3meHa U A0MMyHA /103B0JIE

Tokom 2015. rogune ykynHo je obpaheno 3986 3axTeBa 3a M3MeHYy U JONYHY JO3BOJE 3a
XyMaHe JiekoBe (o0jeaumenn mojanu 3a Dapmaneyrcku cektop, CekTop 3a TMpoOIeHY
JIOKYMEHTalje o Jieky u HarpoHanHu ueHtap 3a ¢apmakoBurmwianiy). Wzmato je: 3531
obaBelTemhe 0 MpHXBaTamy/lUcaMa O eBHICHTUpamy Bapujaimje (y OKBHPY Kojux je obOpahen
MHoro Behu Opoj BapujanMja ycien npujaBe IpynHux Bapujanuja), 20 pemema o ondujamy, 64
3aKJbydaka o ojoOammBamy H 348 3akipydaka o 0OyCTaBJ/bamky IOCTYIIKA HA 3aXTEB KIMjEHATA.
Wznate cy 23 no3Bosie 3a JIeK HAa OCHOBY 3axTeBa 3a JOJAaTHO MakoBame (Bapujauuje) u 649
peliema 0 U3MEHM pellemha Ha OCHOBY 0JI00peHUX Bapujauuja. 300r yTBpheHe HENmOTIYHOCTH, Y
MOCTYIKY (pOpMajHe M CYIITHHCKE IMpOLEHEe JOKYMEHTAIMje 3a XyMaHU JIeK y CBPXY M3MEHE U
nomyHe Jo3Boiie 3a 609 3axTeBa mNpUNpeMIbEHHW Cy 3aXTEBH 3a JIOCTaBJbambe JIOMYHCKE
JOKYMEHTAIHje.

1.2.1.4. OcTajie aKTUBHOCTH Y OKBUPY U3aBamba 103B0JIe

VY HaBeneHoM nepuofay uznara cy 404 pemema 0 MpoMeHH HOCHOLA J103BoJIe U 321 periemne
0 TIPECTAHKY Ba)K€Hha PEIICHa 33 CTaBJbambE JIEKa Y IIPOMET.

1.2.1.5. ’Kanoe

Toxom 2015. rogune knujertu cy nogaenun AJIMMC-y ykynHo 182 xanbe, ox dera 109 3a
XyMaHe JiekoBe, 11 3a BeTepuHapcKke JIeKoBe, 57 3a MEAMIIMHCKA CPEACTBA U O 3a OrjallaBame JeKa
¥ MEUITMHCKOT CPEJICTBA.

On ykynHor O6poja mpUMJbeHUX aynou: 96 je yCBOjeHO MO MPBOCTENEHOM MOCTYNKY a 28
o/utykoM MUHHCTapCTBa 31paBiba, 1 ombaueHa kao HEOCHOBaHa, 56 je ombujeHo, a 1 je y moctynky
paspeliema KoJl HaJuiexxHor MuHHCTapCTBa.

AHaM30M CBUX MPUMJBCHHUX JKaJIOM KOHCTATOBAHO je Ja ce HajBehu Opoj kandu, yKyImHO
132, onHocu Ha 3akJpy4yak O oxbalnMBamy (HAKOH 00aBJbEeHE MpOIEHE (opMalHe KOMILIETHOCTH
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JOKyMEHTaIlje ¥ KOHCTaTalMje /1a JTOKyMEeHTalllja HUje KOMIUIeTHa), oK ce S50 »anbu KiujeHara
OJIHOCHJIO Ha MOCTYIAK CYIITUHCKE MPOLIeHE ToKyMeHTalje (kayioe Ha Pemema).

1.2.1.6. I3naBame CTPYYHUX MUIILbEHHA

Toxom 2015. romune Cnyx0Ou 3a mpujem 3axteBa u3 HamiexxHoctu AJIMMC u mocnose
MUCApHUIIE YKYITHO Cy MoHeTa 2753 3aXTeBa 3a U3/1aBakbe Pa3IMYUTHUX BPCTA CTPYUYHUX MUILJbEHHA
3a JIEKOBE KOJH ce€ yNnoTpeOshaBajy y XyMaHO] MEIMIIMHNA U 697 3aXxTeBa 3a M3/1aBakbe KOHTPOIHHUX
mapkuia (o7 oBor Opoja omobOpen je 691 3axteB). OOpahieHu Cy 3axTeBM W HW3JaTra CTpydHa
MUIIJBEB:A 3a ciienehe odacTu:

CTpy4YHa MUILBEHA O TPEAJIOTY TEKCTa JOAaTHE MApPKUIlE 3a XyMaHe Jiekose: 604

CTpYy4YHA MUIIJbEHA Y 00JIaCTH KBaJIUTETA JieKa: 82

eKCrepTcKa (papMaKoIOIIKO-TOKCHKOJIONIKA U KIMHUYKA CTPYYHA MHUIbEa: 39

CTpy4YHa MUIIJbEHA ¥ 00J1acTH apmMakoBuruianie: 49

CTpy4YHa MUILBEHA O TIapasienaMa JiekoBa: 4

CTpy4Ha MUIIJbEHA O CTATYCY JIEKOBa (OpUTMHAIHU, THOBATUBHU, TeHEPHUIKH): 321

CTpyYHa MUILbCHA Ha 3aXTEB HAIICKHUX MHCTUTYHHja: 21, Kao M CTpydHa MUILBCHA

B€3aHa 3a CTpy4He uHpopmanuje o 1ekoBuma: 29.

8. cTpydyHa MHIUBEHA 32 YBO3 M H3BO3 y30paka henvja/TKuBa 3a MOCTYNAaK KIMHUYKOT
WCIUTHBamka JICKOBIMA U yBEpEHa 3a MOTpede W3B03a JICKOBA M MEIUIIMHCKHUX Cpe/ICTaBa
(Ceptudukt o papmarieyTckoM IpOU3BOIYy) IPHUKa3aHa Cy y TaukaMa 5 U 6 OBOT MOTJIaBJba,
a 3a MEJMIIMHCKA CPEJICTBA Y TAYKH 2.

NoookrwnpE

1.3. JTo3BoJia 3a JieKOBe KOjU ce YNOoTped/baBajy y BeTepPMHAPCKOj MeTHIIUNHH

VY 2015. roquan AJIMMC-y je noanero 150 3axTeBa 3a u3gaBame J03BOJIA 32 JIEKOBE KOJU
ce ymorpebspaBajy y BeTepHHApCKO] memuiuHu, 112 3axTeBa 3a mHUXOBY OOHOBY, kao u 270
3axTeBa 32 U3MEHY U JIONyHY J103BoJIe (BapHjaLuje).

VY oBoM nepuofy oapkaHo je 7 ceqnuiia Komucuje 3a ctaBibambe y MPOMET BETEPUHAPCKUX
nexoBa U 14 cennuna Komucuje 3a 0OHOBY J03BOJIE 3a CTaBJbakE Yy NMPOMET BETEPUHAPCKHUX
nekoBa. Ha ocHoBy Murnubema komucuja, AJIMMC je uznana 93 (106 ca mogaTHUM makoBamUMa)
peliemha 3a CTaBbamke y MpoMeT BeTepuHapckux jekoBa u 170 (171 ca momaTHUM makoBamUMa)
pemema 32 0OHOBY JI03BOJIE 32 BETEPUHAPCKU JIeK. Y TOCTYNKY M3JlaBama JI03BoJie 3a 8 3axTeBa
MOCTYMakK je 00ycTaBibeH, 3a 17 oxbaueH, 3 3axTeBa Cy 0/10MjeHa, a 2 CTOpPHUpPaHA. Y MOCTYIKY
00HOBE JJ03BOJIC 3a 7 3aXTeBa MOCTYIaK je 00ycTaBibeH, 3a 4 on0adueH, 3 3axTeBa Cy 0J10MjeHa, a 2
CTOpHHpaHa.

3a 267 3axTeBa 3a U3MEHY U JIOMYHY JIO3BOJIC 32 BETCPUHAPCKU JIEK (BapHjaldje) u3aTo je
obaBellITeHe O MpHUXBaTalky BapHjalMje, 2 3axTeBa Cy oJ0MjeHa, 3a 12 3axTeBa je 00yCTaBJbEH
MOCTYIAaK Ha 3aXTEB KJIMJEHTA, a / 3aXTeBa jeé CTOPHUPAHO.

VY mocTynky u3gaBama JI03BOJIA 32 BETEPUHAPCKE JIEKOBE AHTa)XOBAaHO je 8 CIOJBbHMX
eKcreparTa 3a mporieHy aena 3 u 4 (6e30eaHocT U ehuKkacHOCT) JOKyMeHTaluje 3a 16 nexoBa (4 3a
BETEpUHAPCKU JIeK U 12 3a BeTeprHAPCKU UMYHOJIOIIKH JIEK).

Wzepmene cy u ¢unanne kopekiuje 310 (124 3a uznmaBamwe u 186 3a 0OHOBY J103BOJIC)
Caxeraka KapakTepHCTHKa JIeKa U YITyTCTaBa 3a KOPUCHHUKA.

VY HaBeIeHOM TepUOIy M3JaTa cy 4 pemema O MPEHOCY 03BOJIE 3a JIEK U 5 O TPECTaHKY
Ba)XKeHba J103BOJIE.

VY Toky 2015. ronuHe nmpumIibeHO je 276 3axTeBa 3a 0700peme o1aTHE MapKuIle; oopaheHo
je 234, og yera 197 u3 2015., 33 u3 2014., 2 3axTeBa cy o0ycraBibeHa, 1 cropHupas a 1 ogbaueH.
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2. I3naBame peniermna 0 ynucy MeIUIMHCKUX cpeacTtaBa y Perucrap
MEIULUHCKHUX CpeacTaBa

VY mepuony koju je odyxsahen oBum m3BemtajeM AJIMMC-y cy mognera ykynHo 3815
3axTeBa 3a yIUC MEAUIMHCKUX cpelcTaBa y Perucrap, u 3a u3MeHy, JONyHY U OOHOBY ymmca y
Perucrap meauuuuckux cpencraBa. Toxom 2015. rogune AJIMMC je uzgana 2910 pemema o
yIHUCYy, U3MEHH, IONYHH W OOHOBM ymHca MEIUIIMHCKOT cpeacTBa y Perucrap, on uera 2348 3a
3axteBe w3 2015. rogmnre. ®opmupano je 296 3akpydyaka o oxbanuBamy, 101 3akspydak o
oOycTaBibamy moctynka u 20 pemema 0 010Hjamy 3axTeBa. Y MOCTYIKY pa3peliemna je YKYITHO
1467 3axTeBa Koju ce o0pal)yjy y 3aKOHCKHU 1e(PUHUCAHUM POKOBHMA.

VY 2015. rogunu oapxane cy 3 cennuiie Komucuje 3a cTaB/bambe y MPOMET MEAUITUHCKHUX
CpelcTaBa, Ha KOjuMa je pa3MaTpano 124 3axTeBa 3a CTaBJbambe y MPOMET METUIIUMHCKUX CPEICTaBa
koja He mocenyjy LIE 3Hak, u 7 3axTeBa 3a 0700paBambe KIMHHUYKOT MCIUTHBAKa MEIHIIMHCKUX
cpexacrasa.

Takohe, Cektop 3a MmemuimHCKa cpeictBa u3mao je Ttokom 2015. romune 1159 (ox
npumibeHux 1379 3axTeBa) CTpyYHMX MHUILBCHA KOja C€ OJHOCE Ha Kiacu(uKalujy u
KaTeropusalujy MEIMIUHCKUX CpPEICTaBa, MHIUBCHA 33 YBO3/M3BO3 IPOU3BOAA KOJU HHUCY
MEIUIMHCKA CPEJICTBA, a KOjU Cy IO IAPUHCKUM MPONMUCHMa Pa3BpCTaHu y Tapude koje ymyhyjy
Ha MEIUIIMHCKA CPEJCTBA, Ka0 M pa3Ha CTPYYHA MUIILJbEHA M3 00JIACTH MEIMIIMHCKUX CPEICTaBa
Ha 3aXTEB 3/PaBCTBEHUX YCTaHOBA, MHHHUCTapcTaBa, PemyOmumukor ¢(oHzIa 3a 3ApaBCTBEHO
OCUTYpPamE U CIIMYHO.

VY Cekropy 3a MeIUIIMHCKA CPEICTBA aKTUBHO C€ paad Ha JaJbeM YCIIOCTaBJbamy Oaze
TCHEPUYKUX HA3WBa MEIMIIMHCKUX CpPEACTaBa, 3a CUCTEM MATHYHUX IMOJaTaka 3a MEIUITMHCKA
cpeactBa. Y CEKTOpYy ce€ Takohe paau Ha JajbeM aKypupamy IoJaTaka W3 OOJACTH BUTHIIAHIIC
MEIUIIMHCKUX CpEJCTaBa, 3a CHCTeM MAaTUYHHUX MOJaTaka 3a MEIUIIMHCKA CPEICTBA, HA JajbeM
pa3Bojy undopmanuonor cucrema AJIMMC 3a meauIMHCKa CPECTBA, HA MPUIIPEMU HOBOT 3aKOHA
0 MEAMIIMHCKUM CPEACTBHMA, aKTHUBHOCTHMA BE3aHUM 3a MOCJIOBE MPEroBapavykor MoryiaBiba 28
nperosopa o npucrynamy EBponckoj yuuju (I1I" 28) u np.

3. I3naBame 103B0J1a 32 cripoBoheme KIMHUYKHUX HCIUTHBAHA JIEKOBA H
MEJIMIUHCKUX CPeCTaBAa M KOHTPO0JA BUX0BOI CIPOBOhema

Toxkom 2015. roaune mpumsbeHo je ykynmHO 117 3axTeBa 3a 0100peme KIMHHUYKHX
ucnuTHBama, 614 3axTeBa 3a WM3MEHY M JIONMyHY OA00pema, 5 MpHjaBa HOBUX KIMHUYKHX
UCIIUTHBamA 3a JiekoBe u 918 m3BemTaja o cnpoBolermy KIMHUYKUAX HUCIHTHBAKA (TPOMECCUHH H
Ipyry) 3a JIeKOBE M MEAMIIMHCKAa CpeAcTBa, off yera ce 17 3axTeBa OJHOCH Ha MEIUIIMHCKA
CpeAcTBa,. Y OKBHPY IMOCTYINKa IMPOLEHE JOCTaB/bEHE JOKYMEHTAIUje 3a 0100peme KIMHUYKUX
WCTIIUTHBaka BPIIIH CE PEIOBHA MPOIIEHA JOKYMEHTAIHje 32 KBAUIUTET UCITUTHBAHOT JIeKa.

VY nepuoay koju je o0yxBaheH OBUM H3BELITajeM OJIp>KaHO je 8 pagHuX U 1 KOHCTUTYTHBHA
cenanna Komucuje 3a KiIMHWYKA HcnuTHBama JiekoBa. AJIMMC je m3mana 88 no3moma 3a
cripoBoheme KIMHUYKUX HCIOUTHBama, 1 oOaBelmITeme O NMpUXBaTamy NpPUjaBE 3a CHpoBoleme
KIIMHUYKUX UCTTUTHBama U 725 obaBemrema (3a 549 oOpahena 3axTeBa) 0 mpuxBaTamy U3MEHA U
J0NyHa KIMHUYKUX MCIUTHBama W 11 pememe o u3MeHu pemewma. M3garo je 8 pemema o
onoujamy, 2 3aKkJbydka o oxbanmuBamy u 11 3akibydaka o0 00yCTaBJbamy 3axXTeBa 3a OJ00PCHE
KIMHUYKUX HCIUTHBaWka, Kao U 15 3akipyyaka o oOycTaBJbamy 3axTeBa 3a U3MEHY M JIOMYHY
0J100pema 3a KIMHWYKA UCTIUTHBAkA.

On npumspenux 17 3axTeBa 3a 0J100paBame/NMpHjaBy/M3MEHE KIMHUYKUX HCIHMTUBAMA
MEIUIIMHCKUX CpeacTaBa 15 je 3aBpIieHoO.
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VY 2015. ronunu ob6aBibeHO je 20 KoHTpona crpoBohema KIMHWYKHX ucnHTHBama (17
camocTtanHux U 3 KoHTpoje Ha mo3uB FDA). Konrtpose cy cnpoBeneHe y Ckiaay ca Baxkehuwm
[IpaBUIHUKOM O calpKajy 3aXTeBa, OJHOCHO JOKYMEHTAIHje 3a 010pemhe KIMHUYKOT UCTIMTUBAhA
JeKa ¥ MEIUIIMHCKOT CPEICTBa, Ka0 M Ha4YMHY CIPOBOherma KIMHUYKOT HMCIUTHBAaKAa JieKa H
MeauuHcKor cpenactBa (,,CmyxOenu rmacHuk PenyOmuke Cpbuje, O6poj 64/2011), xao u
CwmepHuIama 100pe npakce y KIMHHYKOM HeuTHBamY (,,CinykOenu rimacauk Pemyoimke Cpouje®,
Opoj 28/08). Pesynratu KOHTpoOJIE CpOoBOlemha KIMHHYKUX MCIUTUBAMbA YKa3yjy Ha YUECHUILY Ja
je 5 KOHTpOJIMCaHUX CTyAHja CIIPOBEIACHO y CKIaay ca AeGHHHCAHUM CMEpPHHUIIaMa, I0K je kox 12
cTyauja 6uno oapehenux Hemocraraka. Mnak, HUCy yrBph)eHH TaKBH HEIOCTAIM KOjU OU TOBEIIU JI0
yKHJIakha JI03BOJIE 3a CHpoBOheHma KIMHMYKOT WCIIMTHUBAEKba, HUTH Cy JIETEKTOBaHE IOCEOHE
cneun(pUIHOCTH y ofHOCY Ha yTBphene Henoctarke. Tokom 2015. 006aBibeH je U jenaH TPEHUHT 3a
KOHTpOJIy crpoBohema KIMHMYKMX ucnuTuBama y opranmzanuju WHO. bpoj npernemanmx
NpHjaBa HeXKEJLEHUX Jlorah)aja y TOKY KIMHUYKUX UCIUTHBAA JiekoBa y CpOuju je 6uo 884.

4. IIpaheme HexKeJbeHHX PeaKIHja HA JeKOBe H MeIUIIHHCKA CPeACTBa

Y Hamnumonannom uentpy 3a ¢apmaxkosurunanny (HL®D) toxkom 2015. roaune
eBuicHTHpaHe cy ykymHo 1204 mpujaBe HexelbeHUX peaknuja Ha jexoe (HPJI) ucrmosreHnx Ha
teputopuju Pemybnuke CpOuje. On oBor Opoja, 34 mpujaBe cy AYIUIO MpHjaBJbEHE, TAKO Ja je
npaBu Opoj npujasa y 2015. roguau 1170. On HaBenenor 6poja 101 npujaBbeHH Citydaj OTHOCH Ce
Ha BakuuHe, a 1069 na nexose (537 ciydaja cy nmpujaBibeHa O] CTpaHe 3[paBCTBEHUX pagHuKa U 19
o]l marjeHara, a 614 ciydaja npexo HocuIama J03B0JIa).

W3BpmieHa je cTpy4yHa MpolieHa cBakor mnojeanHauHor ciydaja HPJI ca Tteputopuje
Peny6muke CpOuje, HakOH dYera Cy IOJalM aJCKBaTHO JOKYMEHTOBAHHMX ClIydajeBa YHETH Yy
HAalMOHATHY 0a3y chydajeBa HexkesbeHHX peakipja WHO-UMC VigiFlow. Caaku ciyuaj
MIPHjaBJbEH OJ] CTPAaHE 3JJPAaBCTBEHOT PaIHUKA WM TAIMjEHTa Y CUCTEMY CIIOHTAHOT TPHjaBJbUBAha
npociehen je oaromapajyhem Hocuoiy a03Boje. 3a ciiyuajeBe Koje Cy 3ApPaBCTBEHU DPATHUII
MPUjaBWJIA TyTeM TIOIITE/€NEeKTPOHCKE TIONITe TMPUIPEMJbEH je | onaroBapajyhu oaroBop
U3BelITa4y. 3a CiydajeBe KOjU Cy INPHjaBJbCHU IPEKo ariukanuje eReporting, usBemrauy
(marmujeHTy WM 37paBCTBEHOM pAJHMKY) MpocieheH je ayToMaTcKu HMEJJI ca OAroBapajyhum
00aBeIITEHEM O CITyuajy.

VY nepuoay koju je oOyxBaheH oBuM u3BemTajeM y CeKTopy 3a MEIUIIMHCKA CPE/CTBa,
npuMJbeHE cy 234 mpujaBe HEXeJbeHUX peakldja Ha MeIuIUHCKa cpeactBa, ona uera je 30
obpaheHo u 3aBpieHo, a 134 cy oopahene anu cy jour y pany.

Toxkom 2015. romumue mnperienana cy u apxuBupaHa (42 PSUR-a, u 127 RMP-a y
Hanmonannom 1ieHTpy 3a hapMaKOBUTHIIAHITY.

CropoBezieHa je cBeoOyxBaTHa mpolleHa Oe30emHocTh Jieka Fraxiparin 'y Besu ca 2
MpHjaBJbeHa HEOYEKHWBaHA Cllydaja ca CMPTHHUM HMCXOJIOM, y KOjUMa CE€ CyMMalo Ha HM30CTaHaK
eK(pUKacHOCTH M Je(eKT y KBAIUTETY JBe cepuje jeka Fraxiparin. M3Bemraj nerabHe MporeHe
npocieheH je mpumapHOM u3BemITayy U MUHUCTapCTBY 3/1paBiba, JOK j€ Ha 3aXTEB CTpy4YHakKa
HIl®-a, Hocmman no3Bosie 3a yiek Fraxiparin momynno CakeTak KapaKTEpUCTHKa JieKa HOBUM
YII030PEHEM Y BE3U Ca JI03UPaAmEeM JieKa (1 moceOHuM mpahemheM) KOoJT TOja3HuX MallfjeHara.

Toxkom 2015. romaune omobpeHo je u Ha cajty AJIMMC-a o6jaBmseno 11 mnumcama
3MIPaBCTBEHUM PAJTHHUIIMMA, KAa0 U 2 CAONINTEHa 3a CTPYYHY M ONINTY jaBHOCT O HOBHUM BaKHUM
0ez0emHOCHMM WHpOpMalmjama. M3mato je CTpydyHO MHIUBEHE O €IyKaTUBHOM Martepujary/
porpamy Kao J0JaTHUM MepaMa 3a MHHUMHU3AIN]y pU3HKa 3a 22 JeKa.

VY toky 2015. roquae HL® je y capagmu ca WHO-UMC yBeo online ammukanujy koja
oMoryhaBa manujeHTIMa U 3paBCTBEHNM paJHUIMMA J1a TprjaBe cymiby Ha HPJI nupektHO mpeko
untepHer ctpanuna AJIMMC-a. Taxohe, Tokom 2015. ycmemHo je 3aBplIeH IpojeKaT 3a
koHBep3Hjy koaupanux HPJI y nanmonanuoj 6a3u u3 WHO-ART y MedDRA tepmune y ckitamy ca
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yroBopoM koju je ca WHO-UMC nornucan kpajem 2014. romune. Toxom 2015. romune 7

HOCHJIaIa J103B0Jja 3a JICKOBE YCIIOCTABUIIO j€ TIpHjaBJbuBame ciydajeBa u3 PC AJIMMC-y y E2B-

dopMaty y ckiiaqy ca mpernopykom kojy je HII® moneo y aBrycry 2014. ronuse, Tako aa je 10

kpaja 2015. romgune ykynHo 10 Hocuiama 103BoJie 3a JIeK IpHjaBJbUBalIo ciydajeBe y E2B

dbopmMmary.

HII® je yuecTBOBao y M3paau u3BelnTaja o Hampeaosamy npojekra WHO — Strengthening
National Regulatory Authorities in Vaccines Regulation, 3atum y mpumnpemu mpeajiora HOBOT
3aKOHA O JIEKOBMMA, Ka0 U y paJly BE3aHOM 3a MPOILEHY YCKIal)eHOCTH HAallMOHAIHE JIETUCIaTHBE Y
obactu JiekoBa ca eBporickom (bilateral screening).

VY capanmwu ca xonerama u3 MHcTuTyTa 32 jaBHO 31paBibe Cpouje “JIp Munan Jopanosuh-
baryr 7, HLI® je npunipemuo Yeosop o nociogno-mexnuuxoj capaorbu n3Mehy AreHiyje 3a JeKoBe
u MeauiMHcKa cpenacta Cpouje u Muctutyta 3a jaBHO 31apaBibe Cpouje “p Munan JoBanoBuh-
baryr” y ob6mactu 6e30eqHOCTH BakIHa U yHanpehema 6e30e1He nMyHH3AIMOHE TTpaKce, KOjy Cy
JTUPEKTOPH OBUX MHCTUTYLM]ja nornucanu 24.12.2015. ronune.

VY cBpXy axypupama KOHTaKaTa KOOpJHHATopa 3a (papMakoBHTHIIAHILY, modeTkom 2015.
roguHe ymnyheHo je MucMO AMPEKTOpHMa 3IpaBCTBEHUX ycTraHoBa y Pemy6muuu CpOuju o
MMEHOBamkby OBHX JHMIa. HakoH eBHIEHIMje HOBUX MOJaTaka O KOOpAMHATOpHMA, ymyheHo je
MMCMO KOOPJMHATOPHMA KaKo OH ce YIMO3HAJIM CHA YJIOroM KOOpAMHATOpa 3a (hapMaKOBUTHIIAHILY
Kao KJbYYHHX YUSCHHKA Yy TpoIiecy pazmMeHe uHdopmarmja o 6e36emnoctu iekosa y PC.

VY umipy eaykanuje 31paBCTBEHUX paJHMKa, CTyJA€HaTa W Ap., cupoBeneHe cy ciuenche
aAKTUBHOCTH:

- CHeuujalM3aHTUMa akaJueMcke crenujanusanuje @apmakorepanuja y dpapManeyTcKoj MpaKkcH,
OJIPKAHO je TpeaBame: Yioze u 00cosopHocmu y cucmemy npahera HexcebeHux peakyuja Ha
JleKoée, Kao U PaJIMOHMIIA Ha KOjOj Cy MPUKA3aHH CIy4ajeBU U3 KIIMHUYKE MpaKce,

- OJpyKaHa je enykainuja o 3Hadajy papmakosurunanue y KbL] 3Be3napa Ha k0joj je yuecTBOBaJIO
oko 80 3/1paBCTBEHUX paJIHUKa,

-y okBupy KME ctpyunor ckymna 3a 6onauuke dapmarneyre y KIIC je ogpkaHo mpenaBame 0
(hapMaKOBUTMIIAHIIN U YIIPABJbakhy PU3UKOM,

-y okBupy 64. Cumnosujyma COVYC-a (KME) na 3natubopy, oapaHO je NpelaBambe 0]
HA3uBOM VY7oea nexkapa u apmayeyma y HAYUOHATHOM cucmemy gapmaxosucuianye W
panuonuna: /lpoyena ciyyajesa u3 KiuHuuKe npace,

- Ha roaMiImkeM cactaHky Mehynapoanor npymrsa 3a dapmakosurmianily (The International
Society of Pharmacovigilance - 1SoP) y Ilpary, HII® je npe3eHTOBa0 paj moj Ha3uBoOM ,,Liver
Toxicity During Methotrexate Treatment: Analysis of Spontaneously Reported Cases in
Serbia“,

- HI® je akTMBHO y4ecTBOBAO y OpraHu3alMju KoH(pepeHIje o Ha3uBoM ,,MIMIuieMeHTanuja
neruciaruse EY y oonactu dpapmakosurunanne (TAIEX Workshop on Implementation of EU
Pharmacovigilance Legislation), koja je oapskana y HoBeMOpy y Beorpanay y opranuszanuju
noceOHe jeAMHUIE 3a TEeXHMYKYy nomoh u pasmeny uHpopmammja (TAIEX) I'enepamnor
nupektopara EBporicke komucuje 3a npomrpewne 1 AJIMMC-a. HI® je Hanucao mpojekar u
areHay 3a OBy KOH(]epeHIH]y, a Takohe je aKkTHBHO YUECTBOBAO y HM300py U MO3UBambYy
yuecHuka KoH¢pepenuuje. HII® je ycmeHuM wu3narameM NpeNCTaBUO HAIMOHATHHM CHUCTEM
(apMakOBUTMIIAHIIE Y HAIO] 3eMJbU M M3a30B€ KOjH CTOj€ Ha MyTY HEroBOT JaJber pa3Boja U
yHanpehewma, a BeoMa aKTUBHUM ydelmheM y JUCKYCHjH JONPHHEO YCHEIIHOj pean3aluju
KoH(pepeHIwje,

- TokoM 2015. romumHe maTé Cy mojand O TNpHjaB/bHBaJbY M MHpopMmanuje o 06e30eaHocTH
MpUMEHE JIEKOBa 3a MOTpeOe HEKOJMKO caomimTema 3a Menuje. O0jaBjbeHO je 6 pajoBa
(wnanaka) crpyumaka HI[®-a o Temama u3 obmactu (hapMaKOBUTUIIAHIIE Y CTPYYHOM YACOTIHCY
bb wundopmarop (Heowcewene peaxyuje rooce Ha 1aexoge, Heowcemwene peaxyuje na
anmubuomuke, XenamomoxkcuyHocm Jaekoea u Oujememckux cyniemenama, bezbeonocm
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8aKYuHa y PYMUHCKOj umyHuzayuju, Kombunoeanu XopMOHCKU KOHmMpayenmueu - O0OHOC
kopucmu u puzuxa, Hedcemene peakyuje na nexoge koo deye),

- CaBeTHHIA 32 KOOPJIMHAIM]Y MOCIOBa y 00JacTH (apMaKOBUTWIAHIIE YYECTBOBaJla je Ha
OunarepaTHOM CKPHHMHTY KOjH je y ¢peOpyapy oapxan y bpuceny 3a mperoBapauko moriaBibe
28 — 3amTHTa MOTpOIIa4ya U 3aIITHUTA 3/IpaBJba, HA KOM je IpeAcTaBuia perynatopau oksup PC
y 0051acTH (papMaKOBUTHIIAHIIC.

5. I3naBame yBepemwa 3a noTpede n3B03a JeKOBa M MeINIMHCKHX CPeACTaBa y
cKJaay ca nmpenopykama CBeTcKe 31paBCTBeHE OpraHu3ammje

Toxom 2015. ronuae AJIMMC je mpumuia 514 3axTeBa 3a M3BO3 JIGKOBA M MEAUITUHCKUX
cpezacTaBa Ha OCHOBY KoOjuX je mznana 441 ceprudukar o ¢papmarieyTcKoM Mpou3BOAY 3a XyMaHe U
71 3a BeTepUHAPCKE JICKOBE.

6. OnoOpaBame yBo3a HePeruCTPOBAHUX JICKOBA M MEIMIMHCKHUX CPEACTaBa 3a
Jeuewe oapelheHOr manujeHTa WM rpyne nanuujeHara u 3a HAy4YHa u
MEJUIUHCKA HCTPAKNBaka, KA0 U 1aBalk¢ MULLbEeHA 32 YBO3 H H3B03 Y30paKa
hesimja, 0IHOCHO TKMBA 32 MOCTYNAK KIMHUYKOT HCIIUTHBAKbA JIEKOBA

VY mBemrajaom nepuony AJIMMC je m3gana 2793 no3Boiie 3a yBO3 HEPETHCTPOBAHUX
JIeKOBa U MEAMLMHCKHX cpeiacTaBa M 458 munubema 3a yBO3 M M3BO3 y3opaka hemuja oIHOCHO
TKMBA 32 MOCTYNAaK KIMHUYKOT HCITUTHBAkA JICKOBUMA.

Bbpoj on 2793 no3Bone (2619 3a nexoBe u 174 3a MemuuHCKa cpeacTBa) oOyxBara: 2565
3axTeBa 32 HEPETUCTPOBAHE JIEKOBE 3a XyMaHy ynotpely, 54 3axTeBa 3a HEPETUCTPOBAHE JIEKOBE
3a BeTepuHapCcKy ynorpely (o7 mpuUMIbeHUX 56 3axTeBa y BetepuHapckoM cexTopy), 76 3axTeBa 3a
YBO3 HEPETUCTPOBAHWX MEIWIIMHCKUX cpenctaBa (oa mpumibeHa 82 3axteBa y Cekropy 3a
MenunuHcka cpenctBa) u 98 3axTeBa 3a yBO3 HEPErMCTPOBAaHMX MEIUIIMHCKHMX Cpe/cTaBa 3a
BeTepuHapcKy ynorpedy (ox 101 mpuMibeHOT 3aXTeBa).

7. Kateropusamnuja jiekoBa 1 MeIUIIMHCKUX CpeicTaBa

VY cBpxy kateropuszanuje npoussoaa AJIMMC je y 2015. rogunu mzpgana 37 pemiema o
KaTeropu3alliju JICKOBa 3a yIoTpedy y XyMaHO] METUIIMHUA U 7 3a KaTeropu3alli]y BETepUHAPCKHUX
nekoBa. M3nata cTpyyHa MUIUBEHA O TOME J1a JIX €€ MPOU3BOJ] CMaTpa MEIULIUHCKUM CPEICTBOM,
MpUKa3aHa Cy y OKBUPY Tauke 2 Koja pazMarpa akTuBHOCTH CeKTopa 3a MEIUIIMHCKA CPEJICTRA.

8. OnoOpaBame orjamaBama JeKOBa 1 MeIUIMHCKUX CpeicTaBa

VY ckiany ca 3aKOHOM O JISKOBUMA U METUIIMHCKUM CpeACcTBUMA U [IpaBUITHUKOM O HAYHHY
orjamaBama JieKa, OJHOCHO MeauIMHCKOr cpexactBa (,,CimyxOenu rnacHuk Penyommke Cpouje”,
opoj 79/2010), AJIMMC wusmaje omoOpema 3a ymoTpedy MPOMOTHBHOT Marepujajga 3a
peKIIaMUpamke JIEKOBAa U MEIUIMHCKUX CpEJICTaBa MyTeM CpEACTaBa jaBHOT MHGOPMHCAma, W 32
MPOMOIIH]Y JIEKOBA 3[PAaBCTBEHHM M BETCPHHAPCKUM paJHHUIMMA KOjU TPOIHUCY]Y JCKOBE U APYTY
JTOKYMEHTAI]y KOja ce OJJHOCH Ha OTJIAIlaBamke M PEKIaMUPAE JIeKa WIIM MEJUIIMHCKOT CPEACTBa.

Tokom 2015. rogune AJIMMC je npummia 603 3axTeBa 3a 0100perme ornairaBama (463 3a
XymaHe JiekoBe, 134 3a MenWIMHCKa CpelncTBa W 6 3a BeTepUHApPCKE JIEKOBE). Y HaBEICHOM
TepHoIy, U311aTo je 565 periema 3a 0100peme TPOMOTHBHOT MaTepHjaja 3a JCKOBE U MEAWIIMHCKA
cpexacraBa, JOK cy 243 3axTeBa mpeHera 3a pemaname y 2016. roguny. 300r HEKOMIUIETHOCTH,
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uznaro je 109 mucama o popmanHOj HEKOMILIETHOCTH, a JIOIyHa JOKYMEHTaluje TpaxeHa je 3a 404
npeameTta. M3aato je u 568 nmucama o hopMaiHOj KOMIIETHOCTH IOKYMEHTaIIH]e.

9. lIpukymbame U 00paja MoAaTaKa 0 NPOMETY U NOTPOLIHH JIEKOBA U
MeIMIMHCKHUX CPeCTaBa

[Ipema ycmocTaBJbeHO] METOAOJIOTHjU M3BpIIABAA IMOBEPEHHX IIOCIOBA, a Y BE3H ca
MPUKYILUbAkEM MOJIaTaka O OCTBAPEHOM IMPOMETY M IMOTPOUIBH JIEKOBAa 3a XyMaHy YNoTpeoy,
OCTBapeHa je KOOpJAUHAIM]ja ca CBUM CYy0OjeKTHMa KOjU Cy IO 3aKOHY 00aBE3HU Jla IOCTaBJba]y OBE
nojartke (mpousBolhauu, BeIETProBUHE — 3aCTYIHUIM MTpoU3Bolaua, Kao U 3IpaBCTBEHE YCTAHOBE).
On mpousBohaya M HUXOBUX 3aCTYIHHMKA NMPHUKYIJbEHU Cy W oOpaljeHM momanu o OcTBapeHOM
MIPOMETY U MPUIPEMIbEHH 32 MYOJINKOBAE.

Wzpana mybnukanuje ,,IIpomer u moTpomma JiekoBa 3a ynorpedy y XyMaHO] MEAMLIUHU
oOyxBartuia je 00paay u3BelITaja Koju ce 100ujajy u3 6a3e mpomeTa JeKOBa.

Y mpBom kBaprany 2015. roguHe axxypupana je 6aza JIekoBa y KOjy HOCHOILIM JO3BOJIC 3a
JeK ,Ha MpPEeXU™ y3 NPHUCTYNHY MmU(Py yHOCE MOAATKE O OCTBApPEHOM IIPOMETY JIEKOBa W3
mporpama Koju 3acTyIajy u 3BpIIeHe cienehe akTHBHOCTH:

- KOPECMOHJEHIIMja eJNEKTPOHCKOM TIOHITOM ca HOCHOIMMAa J03BOJa 33 XYyMaHe,

BETEPUHAPCKE JICKOBE U MEIUIIMHCKA CPECTBA,

- aXypupame nojaraka 0 KOHTakT ocobama y mporpamy 3a MpoMeT XyMaHUX, BEeTePUHAPCKUX

JIEKOBA M METUIIUHCKUX CPE/ICTaBA,

- pemiaBame MO HalOMEHaMa HOCWJIAIA JI03BOjia M mpaBiberwe Hanora 3a UT moapuiky 3a
paspelniaBame HHTEPHUX HEYCarllalleHOCTH,

- YHOC IIeHa y 0a3y npomerTa,

- KpeHupame HU3BellITaja 0 MPOMETY JIeKoBa 32 MUHHCTapCTBO 3/IpaBJba.

MuHuCTapcTBY 3/IpaBiba Cy JOCTaBJbEHU M3BELITAjU O IpoMeTy JiekoBa y 2014. ronuuu 110
15. anpuuna 2015.

VY npyrom kBaprany 2015. rogune axxypupaHna je 6asza JeKoBa y KOjy HOCHOITU JIO3BOJIE 3a
JeK ,,Ha MpPEXHU y3 MPUCTYNHY IU(PY YHOCE IOJATKE O OCTBAPEHOM IPOMETY JIeKOBa W3
nporpama Koju 3actynajy. M3Bpiene cy cineaehe akTHBHOCTH:

- KOPECMOHJEHIIMja EJIEKTPOHCKOM TIOMTOM ca HOCHOIIMMa JI03BOJIa 3a XYyMaHe,

BETEpUHAPCKE JIEKOBE M MEAMIIMHCKA CPE/ICTBA,

- peluaBame [0 HallOMEHamMa HOCHJIAlla JI03BOoja W IpaBiberme Hajora 3a UT moapmiky 3a
paspeliaBambe HHTEPHUX HeycarylalleHOCTH,

- axypupame 0a3e 3a MpoMeT JIeKOBa Mmoaanuma koje ce ogaoce Ha JJJIJ] u ATL,

- Kpeupame M3BellITaja O MPOMETY XyMaHUX JIEKOBA 32 JaBHOCT,

- Kpeupame M3BeITaja O MPOMETY JIEKOBa 32 YTIPaBy 3a BETEPHHY.

MuHHCTapCTBY 3/7paBiba Cy JAOCTaBJbEHU M3BELITAajU O MpoMeTy JiekoBa y 2014. ronunu. ¥
JpyroM KBapTally je MpHUIpeMJbeH MaTepujai 3a WTaMIly U MyOJMKalMja je u3aluia u3 HTaMie y
Jyny 2015.

Owmoryhen je online yHoc momataka 3a OCTBapeH MPOMET MEAWIIMHCKUX CpeICcTaBa M
BETEPUHAPCKUX JIEKOBa HOCHOIMMa 103Bojie. M3BpiieHa je mpurpema U oOpada H3BELITaja o
MIPOMETY JIEKOBa 3a ynotpely y BeTepuHapckoj Meauiuau y 2014, ToguHu U mojany Ccy mociaTa
VYnpasu 3a BerepuHy MHHHCTapcTBa MOJHONPUBpPEIE M 3aIITUTE XKUBOTHE cpenuHe. Iloganu o
MIpOMeETY ¢y 00jaBjbeHU Ha UHTepHeT cTpanunu AJIMMC-a.

VY mnoctynky mnpahema MmpoMeTa MEIMLUMHCKUX CpEJCTaBa, a MPHJIUKOM IMOKYyIIaja
TeHepHCcama M3BEIITaja 0 BUXOBOM mpomeTy 3a 2014. roauHy, KOHCTaTOBaHE Cy HETIPABHITHOCTH Y
pany. Benuku 6poj HOocuiana ynuca MEAMLIMHCKUX CpezcTaBa y Perucrap HUCY yHENnu MpoMeT U3
pasJiora ITo ce muxoBa pupma Haria y [Iporpamy 3a npaheme npomera Ha Buiie Mecta (2, 3 win
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yak 5-6 myra). VI3 HaBe[eHOT clieu a HU yKyIlaH Opoj HOCHJIala yIuca MEIUIIMHCKUX CPECcTaBa
y Perucrap Huje ajgexkBaTaH, ma Tako HHje aJleKBaTaH HU OJHOC M3Melhy KiHjeHaTa KOju Cy YHEIH
OJTHOCHO HHUCY YHENIH TMPOMET MeIuIMHCKuX cpencraBa 3a 2014. roguny. Tek kana ce HaBeIeHU
npobyieM pemy, Moryhe je 3axTeBaTH O]l MporpaMepa J1a HaMm OMOTYhW H3BelITaje O MPOMETY
MEIHUIIMHCKUX CPEJICTaBa, MpeMa Ta4qHo JNe(DUHUCAHUM 3aXTeBUMA.

10. Ilpukymbame u 00paga nuapopmManmja o JeKOBUMA U MEAMIMHCKUM
cpeacTBUMA

Ha ocHoBy ycmocraBjbeHOr cucTeMa M Merojojoruje wuspaae Perucrtpa nexona,
Hanmonannu nenTap 3a uHpopMalmje o JEKOBUMA U METUIIMHCKHM CPEACTBHMA je MPHUIIPEMHO
Marepujai 3a mramny HamwonamHor perucrtpa jekosa 3a 2015. roguny, anu je 300r TeHAepa KOju
HUje peanu3oBaH, Hamonanau perucrap jnekosa 3a 2015. Huje mramman Beh je y mpBoM KBapTany y
€JIEKTPOHCKO] Bep3MjU cTaBJbeH Ha BeO ctpanuily/cajt AJIMMC-a. TokoMm roauHe HacTaBJbEH je€
pan Ha u3paau noxataka 3a Hamonamnu perucrap siekona 3a 2015. ronuny.

HIU je mpumpemMuo M CIUCKOBE JIEKOBa 3a o0OjaBbUBame Yy ,,CIayKOEHOM TJIacCHHUKY
Peny6muke CpOuje”, kao u Ha umHTepHET crpanuuu AJIMMC-a. V u3BemrajHOM Mepuony cy
npunpembeHa 82 crimcka u3 cienehux oonacTu:

- nekoBa 3a koje je AJIMMC uznana 103Bosie 3a JeK 3a IPOTEKIN MEPHO/I;

- XOMEOIAaTCKUX JIEKOBa 3a KOje je M3/IaTO pEelIeHe 3a CTaB/hbamkbe Y MPOMET 3a IMPOTEKIU
MepHo;

- nekoBa 3a koje je AJIMMC uzpana penieme 0 U3MEHU pelleha;

- JIEKOBa KOjU Ce MOTY M3/aBaTh 0e3 perernTa, 3a koje je AJIMMC u3nana 1o3Bosie 3a Jek;

- mexkoBa 3a koje je AJIMMC wuzpmama pemiema O MPECTAHKY BaKCHa JO3BOJIE 3a JIEK Y
MPETXOAHOM IIEPHOY.

11. TloBe3uBame y MehyHapoaHe mpe:xe nugopManuja o JieKOBUMA U
MeIMIMHCKUM CPeACTBMMA, KAa0 U NOBE3MBAKE €A ACOLMjalMjaMa areHuuja

ITokpenyra je MHUIMjaTHBA KAaKo OU ce y CKIIaay ca MOKPETAameM MPEroBOpa 3a YJIAHCTBO
Penyonuke CpOuje y EY nonmatHo mojavane Be3e ca MHCTUTYyIHMjaMa W opraHuzanujama EY. YV
2015. roauHu, HacTaB/b€HA je capajima ca MHCTUTyIMjamMa W opraHuszauujama EY. Onpxkan je
KOHTakT ca EBporckom areHuujoM 3a snexkoBe (EMA), 3atuM, Ha TeMy MEIMIIMHCKHUX CpE/ICTaBa,
AJIUMC je HactaBHO 1a peJOBHO y4ecTByje Ha cactanuuma Competent Authorities for Medical
Devices (CAMD), kbyune rpyne y EY koja je 3amyxkeHa 3a MHUIMjaTHBY M ycarjaliaBame Y
peryinaTuBM Kao M HW3BeHITaBame y oBOj obmactu. Ilopen oBora, Pemybmuka Cpbuja je mpeko
AJIMMC jenuna 3emsba KaHAWJAT WM MOTEHIMjaTHU KaHAWAAT KoOja je YKJby4YeHa y paj Teja
opranm3anuje Heads of Medicines Agencies (HMA), u To y Working group of Enforcement
Officers (WGEQ) koja ce 6aBu KoOpauHAIMjoM y 00pOu MpoTuB (GaicHPUKOBAHUX JIEKOBA TJIe
MMaMo MpeACTaBHUKE 32 XyMaHe U BETEpUHAPCKE JIEKOBE.

OnprkaBa ce U HUBO capaame ca CBeTckoM 3apaBcTBeHOM opranuzainujom (C30) y obmactu
ycarnaiiaBamba U yHampelhema CBUX CerMeHaTa yKJbYYeHHMX Yy PeryjaThBy BakIMHa Koju he Outu
npexamer orieHe C30, a ca mubeM npexkBammpukaipje Bakuuaa. C30 je 2015. nmpyXuo U KOHKpETHY
nonpuiky AJIMMC y norneny eaykamuja ekcriepaTa Ha [OCJIOBUMA MPOLIEHE TOKYMEHTalllje 3a JiekK,
Ipe CBera BakI[MHA, Kao U 'y 001acTH (hajcu(pUKOBAHHUX JICKOBA.

Takobe je Kpo3 KOMyHUKaIM]y oJip>KaHa capaimba ca OpaHIlyCKOM areHI1joM 3a 0e30eHOCT
3npaBcTBeHUX Tpou3Boga (ANSM), ca ®@paHilyckoM areHuujoM 3a 0e30eTHOCT mpexpamOeHux
MIPOM3BOJIa, KMUBOTHE CpeanHe W paaa/HamumonanHne areHnuje 3a BeTepuHapcke jekoBe (ANSES-
ANVM).
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Tokxom 2015. ronuHe HacTaBJbEHA j€ U capaliba ca areHIfjaMa CyCeHUX 3eMajba U 3eMasba y
PETHOHY y OKBHMPY YroBOpa O IIOCJIOBHO] Capajibd M PErMOHATHOI MEMOpaHIyMa O pa3yMeBamby
(bocua u XeprueroBuna, Llpua I'opa, XpBarcka, MakenoHuja) ¥ MOTIHCAH j¢ HOBU OWJIATepaIHH
MemopaniyM 0 pazyMeBamy ca AreHIMjoM 3a JIEKOBE U MEJUIIMHCKA cpeacTBa MakenoHuje.

HacrarsbeHa je capamma ca MunuctapctBoM 3ipasiba Kanane (Health Canada) y o6mactu
enykanuje excriepara AJIMMC, nipe cBera y 001acTy BakIIMHA.

[Mornucanu cy n3y3eTHO OUTHH HOBU MeMOpaHAyMH O pa3yMeBamy ca ATEHIIN]OM 3a JIEKOBE
Hramuje (AIFA), Arenminjom 3a JiekoBe U MeauiMHCKa cpeactBa Pymynnje (HAMM]I) u Arennmjom
3a nekoBe byrapcke (B/IA) kojuma ce nasse mpyxka nozapiika pa3sojy AJIMMC on pedepeHTHHX
peryaTopHUX Tena y peruony u Espomnu.

Hacrassbena je capanma ca @enepaiHoM CIIy>KOOM 3a Haa30p y obnactu 3apaBcTBa Pycke
®enepaunje (PoczapaBHa 30p) Ha TEME KBAJIMTETA JIEKOBA U MEULIMHCKHUX CPECTaBa U eayKaluje.

AJIMMC je nHactaBuo capajamy ca EBporckuM IupeKTopaToM 3a KBAJHUTET JEKOBA U OpUTy
o 3apaBby (EDQM) y oxBupy Casera EBpome, y Buine o0mactu, mpe cBera Kpo3 MpPEKY
HAIIMOHAIHUX KOHTpoJHHMX Jaboparopuja (OMCL wmpexa), 3atuM Kpo3 komucuje EBporcke
¢dapmakoneje, 114 u 15 excneprcke rpyne EBporcke dapmakomneje, 3aTUM paJHy Ipyiy 3a
MOHOTpaduje TOTOBHX JIEKOBA M paJgHy IPYyIly 3a cTaHaapaHe TepmuHe EBporicke dapmakorneje u
Komurer excrnepara 3a MUHUMHU3UpPamkE pHU3MKAa 10 JaBHO 37ApaBibe  (ancuukoBameM
MEIWIIMHCKUX Mpom3Bona u ciauaauM 3nounmanMa (CD-P-PH/CMED). On 2013. romune, je
3aroueta, a y 2015. HacraBibeHa capaJma y MNPOLIEHHM JOKyMEHTaluje 3a cepTUUKaT o
yckiial)eHOCTH aKTHBHE cymcraHile ca monorpadujom Esporicke ¢apmaxorneje (Certificate of
suitability - CEP) ox ctpane excriepra AJIMMC.

[Topen ycrioctaBibeHE capajimbe, IOKPEHYTH Cy U MMPETOBOPH O MOTITHUCHBAY MEMOPaHIyMa O
pasyMeBamy ca IpyruM areHiyjama u TelMMa Koje Cy ce UCTaKie y oApel)eHuM MocioBUMa 0 4eMy
Ou MoruIM /1a oAy4e WK Npyxe KOHKpeTHY noapuky AJIMMC.

AJIUMC je u y 2015. roguHu Omna akTHBHA Kao npuapykeHu uian FakeShare npojexra,
koju nopexn uHunmjaropa, AlFA, okymba Benuku O6poj uncrtutyuuja EBpone, CeBepHe u JyxHe
Awmepuke, ca JbeM pasMeHe HMH(popMmaluja U GopMmupama 06a3a mojgaTaka W ciydajeBa paju
ycnemHuje 6opde npoTuB (anrcPUKOBaHUX JIEKOBA U HUXOBOI IIPOMETa U PeKJIaMupama MpeKo
UHTEpHETA.

dunanuzupax je u ycreurHo npomosucan y Casety EBpone, Utanuju, Pycuju u npe ceera
Cpbuju mpojekar 3ajeHHYKe eAyKaTHBHE Kammame Yy oOnactu QancupukoBaHUX JIEKOBa,
HaMEHEHE [l IIKOJICKOT y3pacTa, Koja YKJbyuyje MyOnuKaluje, WHTEPHET Ipe3eHTallrje,
MaTepHjajie 3a y4uTesbe M aKTHMBHOCT Ha JAPYHUITBEHUM Mpexama, a KOjH 3ajelHUYKH CIPOBOJIE
EDQM, AIFA u AJINUMC.

VY 2015. rogunn, excneptu AJIMMC cy OunM akTHBHHU y Tpollecy NpucTynama Pemyomuke
Cp6uje EBporickoj yHHjH W TO y NpEeroBapadykuM rpyrama 3a TMmorjiaBjba 1 — ci1000maH mpomeT
poba, 7 — MpaBO WHTENEKTyalHe CBOjUHE, 12 — 06e30eHOCT XpaHe, BeTepuHapcKa U UTOCAHUTapHA
nuTama, 20 — Ipeay3eTHUIITBO ¥ MHIYCTPUjCKA TMOIUTHKA U 28 — 3alTHTa MOTPOIIaya 1 3alTuTa
3/IpaBJba, U aKTUBHO Cy capahuBaiy Ha pajy y Morjieny NpunpemMa u peajausalnje CKpUHHHTa, Kao
U IPYTHX TTOCIIOBA.

11 KonTpoJa kBajuTeTa J1€KOBA U MEIMIMHCKUX CPeACTaABA

KonTpona kBanureTa NeKOBa M METUIIMHCKUX CpelcTaBa ce crhpoBoau y HarmonamHoj
KOHTpOJIHO] Jabopatopuju (y aaskeM Tekcty: HKJI) u moapasymeBa yTBphuBame ycarmameHOoCTH
ca TpOIHUCAaHUM CcTaHAapAuMa KBanuTeTa. KOHTpoma KBanuTeTa ce€ BpIIH J1a00paTOPH]jCKUM
UCTIUTHBAKEM U TIPOIICHOM JJOKYMEHTAIUj€ O KBAIUTETY JIeKa, OAHOCHO MEIUITUHCKOT CPEJICTBA.

Tokom 2015. rogune noxgHeto je ykynHo 8803 3axTeBa 3a KOHTPOJY KBAaJUTETa JIEKOBA U
MEIUIIMHCKUX cpejicTaBa u uznaro 8760 cepTudukara aHaimse U TO:
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- 3ampBe cepuje Jieka MoJaHeTo je 346 3axTeBa, a nuznato 304 ceprudukara aHaIu3e,

- 3a MoceOHYy KOHTpONy (BaKIIMHE, CEPYMH, TOKCHHHU, aJIpPIeHH, JICKOBU U3 KPBU M KpPBHE
ma3mMe) mpumMibeHo je 517 3axrteBa, a u3garo je 513 cepudukara aHanmse. 3a BaKIMHE j€
npuMibeHo 212 3axteBa (83 3a xymane u 129 3a BerepuHapcke Bakuuue), a u3gato 210
ceprudukara (82 3a xymane m 128 3a BerepwHapcke BaklMHE). Y HCTOM MEPHOIY, 3a
cepyMe U pou3Bo/ie o1 KpBu npuMJbeHo je 305 3axTeBa u n3mara 303 ceprudukara,

- 3a yBe3eHe JICKOBe (OCHMM BaKI[MHA, CEpyMa W TPOU3BOAA O] KPBH) MPHUMJBEHO je 7685
3axXTeBa 3a KOHTpOIy; u3mato je 7597 ceprudukara HOKYMEHTallMOHE KOHTposie u 52
cepruukara 1aboparopujcke KOHTPOJIE;

- 3a BaHpPEJIHY KOHTPOJIYy NMPUMJbEHO je 84 3axTeBa, u u3aaro 69 ceprudukara,

- 3a cucremarcky kKoHTpoiy 3a 2015. nocraBibeHo je 168 y3opaka nexkoBa U MEIUIIMHCKHUX
cpencraBa (105 3a xymane siekoBe, 35 3a BeTEepUHApCKE JICKOBE M 28 3a MEIUIIMHCKA
cpeactBa); JnabopaTopHjcka WCHHTHBamka Cy 3aBpIIeHA M CEpTHPHUKATH TOCIATH
MunucrapcTBy 3apaBiba PenyOnuke CpOuje u YnpaBu 3a BeTepuHy MuHHCTapCcTBa
MOJBOIPUBPE/IE U 3AIITUTE KUBOTHE CPEIMHE, KA0 M HOCHOLIMMA JI03BOJIE 3a 222 y30pKa (3a
cucremarcky konrpony u3 2014. u 2015. rogune). Ctatyc Gopmupanux ceprudukara je
cienehu: 195 Genux ceprudukara (112 3a xymane jiekoBe, 34 3a MEIUIIMHCKA CPEACTBA U
49 3a BerepuHapcke JsiekoBe), 17 »xytux ceprudukara (2 3a XymaHe JieKoBe, 5 3a
MmeaunuHcKka cpeactBa U 10 3a BerepuHapcke JyiekoBe) U 10 npBenux ceprudukara (3 3a
XyMaHe JIeKoBe, 1 3a MeIMIIMHCKA CPEICTBA U 6 32 BETEpUHAPCKE JIEKOBE);

- mapiyjajaHa KOHTPOJIA: MPUMJIbEHa Cy 3 3aXTeBa, u3aara 3 cepTudukara.

1. Cucremarcka KOHTpoOJIa

VY jamyapy 2015. romuHe, Ha OCHOBY aHaiIHM3e pU3MKa H3paheH je IUIaH Y30pKOBamba
XYMaHMX JIEKOBa y CBpPXY cucTemarcke KoHTpoie 3a 2015. roguHy u goctaBjbeH MUHHCTapCTBY
3npaBiba Penyonuke Cpouje. [Inanom je oOyxBahen 151 nek pazaux papmakosnomkux rpyma. [Tnan
y30pKOBamba MEIUIMHCKUX CpE/ICTaBa y CBpXy cuctemarcke koHTpose 3a 2015. ronuny je takohe
u3pahen y janyapy 2015. ronuHe m gocraBjbeH MuHHCTapcTBY 37ApaBiba Pemybnuke CpOuje.
[Tnanom je obyxBaheHo 38 MemUIIMHCKHX cpencraBa (MeNeHe, IIPHUIEBH, ra3e, Urie, CPeICTBa 3a
Ne3uHPEKIN]y MEAUIIMHCKUX CpEeJCTaBa W Y30pIU KOJU CY TOKOM TMPETXOJHE CHCTEMAaTCKe
KOHTpOJIe JOOWIN LpBeHH cepTudukar). JIekoBe M MEAMIMHCKA CPEACTBa Cy Ca TPXKHUILNTA
Y30pKOBaJIM MHCIIEKTOpH rcTor MunuctapeTBa u qoctasmim y HKJL YV janyapy 2015. rogune je
u3palleH U IUIaH y30pKOBamka BETEPUHAPCKUX JIEKOBAa Yy CBPXY cHcTeMaTcke KoHTpose 3a 2015.
TOAMHY W JIOCTaBJbeH YTPaBU 3a BeTEpHHY MHHHCTapCTBa MOJHONPUBPENE W 3AIUTUTE KUBOTHE
cpeaune. Ilnanom je oOyxBaheHo 57 nekoBa pasHux (apmakonomkux rpymna. Jlekose cy ca
TPKULITA Y30PKOBAJIU MHCIEKTOPU UcTor MuHucrapcrsa u gocraswim y HKJL

2. BanpeaHna KoHTpoJ1a

On ykymHOT Opoja MPUME-CHHX 3axXTeBa 3a BaHpeAHy KoHTpony y 2015. rommam, 16 ce
OJTHOCWJIO Ha JIeK, a 68 Ha MmenumuHCKa cpeicTBa. 3a JekoBe je u3faro 13 mo3utuBHUX H 1
HETaTUBHHU cepTU(UKaT. 3a METUIIMHCKAa cpeacTBa je u3mato 18 mosurtmBanux (Oemm), 23
HeraTuBHa (1jpBeHN) U 13 ceprudukara ca npumendom (kytn). ¥ paay je 16 3axtesa.

3. Jde¢ekT KkBaquTETA

VY toky 2015. rogune 6mio je 69 nmpujaBa 0 CyMEbH Ha OJICTYIamkE Of] CTaHaapAa KBanurtera/
OJICTyTIama O]l CTaHAap/a KBaJUTETa 3a XyMaHe JIeKOBe U 17 mpujaBa 3a BeTepUHAPCKE JIEKOBE.

On 69 mpujaBa 3a xymane jekose, 21 mpujaBa (30%) ce omHOCHIa HA CYCIIEH3U]y WM
noBnauewme L[EIl-a o ctpane EDQM, 3a koje ce HHje 3axTeBajia ajba MpoIleHa, 003UpoM J1a J1aTe
LIEIT-oBe Arenuuja HUje ogoOpuia. McrparoM U MpoueHOM J0CTaBJbeHUX M3BEIITaja ocTanux 48
MpujaBa, Kao W TMPOICHOM pH3MKa 3a 37 TpHjaBa HHUje OWJIO TMOBIAaYeHa JICKOBA W3 MPOMETa
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Peny6nuke CpOuje. Hajuemhu pasnosm ojcTynama o CTaHIapja KBaJuTeTa JIeKa, 3a Koje je
CTPYYHOM TPOIICHOM YTBpHEHO J1a HHje MMOCTOjao Pa3Jior 3a MOBJIAYCHE CepHja JIeKa, Cy Marbe
HEeycaryiameHocTh ca Jo0poM mnpousBohaukom mnpakcom (IMII) u Mame HeyckinaheHocTn
o0elekaBama MaKoBama JieKa KOje He YTHUYy Ha KBAIUTET U €()UKACHOCT JIeKa, OJJHOCHO HbHUXOBY
6e30eaHy npuMeHy. Ha OCHOBY cTpydHE MpOIIEHE JOCTaBJbEHE JTOKYMEHTAIMje U Y JOrOBOpY ca
HOCHOIIEM JI03BOJIe, 3a / TpHjaBa HOCHJIAIl JI0O3BOJIE j€ JIOOPOBOJLHO IMOBYKao ojapeheHe cepuje
neka, 3a 4 npujase (3-1pBeHa ceprudukarta u 1-mpomer cepuja ieka HakoH nosnadewma L[EI-a) nat
j€ mpeyior HHCIeKIju MunucrapcTBa 3apaBiba Penyonuke CpOuje o moBimauewy CIIOPHUX cepHja
neka. Pa3nosu oxcrynama o ctaHnap/ia KBaIUTETA JIeKa, 3a KOje je CTPYYHOM MPOIICHOM YTBplEHO
Jla je MoCT0jao pas3jior 3a MOBJIAYCHE CepHuja JieKa, Cy pe3ysiTaTH JabopaTOpPHjCKOT MCIHTHBAMKbA
u3BaH onobpenux crenupukanujckux rpanumna (OOC), 3HadajHe HEycarjalmeHOCTH ca JT0OpoM
npousBohaukom mpakcom (I'MII), Behe rpemke y mpou3BOAHOM Tpollecy W HEyCKIaheHOCTH
o0enekaBama MaKoBama JIeKa KOje yTUUy Ha KBAJUTET W €(UKACHOCT JIEKa, OJHOCHO HUXOBY
6e30e1Hy MPUMEHY.

[IporieHOM NOCTaBJFEHMX HM3BEIITAja KOJH Cy C€ OJHOCHIIM Ha OJCTYINAame Of CTaHaapla
kBanuteta, HKJI je (y capammu ca HOCHOLIEM J03BOJIC M MHCICKIMjOM MUHHCTApCTBa 3/paBiba
Peny6nuke CpOuje) uMana 3a 1ujb J1a MocTojehly CyMiby Ha OJICTYyIName O] CTaHaap/aa KBajluTeTa
WIH OJICTYIame OJ] CTaHIap/ja KBAJIUTETa OTKJIOHHU, OJTHOCHO Ja ce y npomery Peny6nuke CpOuje
HaJla3e caMO KBAJUTETHH JIEKOBU. Y MPUJIOT HaBEACHOM rOBOPE MOJAIM KOjU yKa3yjy jAa je 3a 71%
NpHjaBa OTKJIOHCH Y3POK OJICTYIama Of CTaHJapia KBAJIMUTETA, JIOK je 33 OCTaTakK MPHUjaB/bCHUX
OJICTyIama TOCTYNaK jomr yBeK y Toky. IlojenmHa oncrymama, 3aBHCHO O]l EHbHXOBOT CTEleHa
kinacudukanuje, 3aXTeBajy AyKU IpoIlec OTKIamama Ae(eKkTa KBajauTeTa.

VY noBeMOpy 2015. rogune y HoBom Cany y okBupy EBporicke Heiesbe KBAIUTETA OAP>KAHO
je mpenaBambe Ha TeMmy ,,PerymaropHu mponucu y o0JacTd OJCTyNama KBaJIUTETa JieKoBa' ca
yuemheM Ha OKpyTJIoM cToiy ,,ONCcTymname o/ KBaauTeTa jJeKkoBa*. ToM MPHIUKOM Cy YYECHUIU
yIIO3HATH O 3Hayajy AedeKkTa KBaIWTEeTa y MOCTMApKETHHIIKOM Tpahemy KBaauTeTa Jieka,
peryJaTopHUM TpONHCHMa HW3 OBE OO0JAacTH, YIIO3U jaBHOCTH W 3[PaBCTBEHUX paTHUKA Y
OTKpHUBamy U NPBOj MCTpa3u jAedekTa KBaJUTETa, Ka0 M YJIO3UM HOCHOLA J03BOJIe, ATEHIHje U
nHcnekuuje MunucrapctBa 3apasiba P. CpbOuje y ucTpasu U IpoleHH jAedexTa KBalIMUTeTa,
71a00paTOPHjCKOj KOHTPOJIM KBAJIMTETA JIEKa, MOBJAUYEHY CEepHja JieKa U3 MpoMeTa, 00jaB/bUBambY
yno3opema 3a Jiek (Azrepm 3a nek), a cBe y 1uJby o0Oe30ehema KBAIMTETHOT JieKa Ha TPXKHUIITY
Peny6nuke Cpbuje. YuecHMIIM Cy aKTUBHO YYECTBOBAJIM Y AMCKYCHJU M JIaJId WHHUIMJATHUBY 32
Mo00JBIIIAKkE MPoIIeca Y 0BOj 00JIaCTH.

4. Capanma y okBupy OMILJI mpexe

VY cxkimony OMILJI mpexe HKJI je yaectBoBasia y cienehum akTHBHOCTHMA!

a) IITC crynuje (mehyaadoparopujcko nopeheme)

- I[ITC 156 — I'yOuTak cymemem

- [ITC 157 — Onpehusame pH

- I[ITC 158 — P cniektpockonuja

- IITC 154 — Quctpubyrrja MOJIEKYJICKHUX Maca

- PacnapseuBoct (y opranmsanuju Pharmanove)

- Poynn 52 - Crepunnoct u Mukpo6uosonika uncroha (y opranusanuju JII'L)

- I[ITC 159 — OcnoGahame aktuBHe cyncranue, ¥ B/BUC cnekrpodoromerpuja

- I[ITC 160 — Teuna xpomatorpaduja

- JIT'L] poynn 55 — Jle6sbHHa, peuHUK U pacnaibUBOCT TabneTa, Ilpoceuna maca u

BapUpame Mace Karcysa

3a cBe IITC crynuje craructuuka oOpajga mojaTaka je MokKaszaja Ja pe3yiTaTd Haile
nabopaTopuje HE OJCTYMajy CTAaTUCTHYKW 3HA4YajHO OJ OYCKMBAHMUX pe3yiTaTa, KOju ce no0ujajy
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padyHameM Cpellbe BPEIHOCTH pe3yiTara CBUX J1abopaTopuja, YUME CMO YCIENIHO MPOILIN
crynuje mehymaboparopujckor nopehema.

0) KouaboparuBHe cryauje (yrBphuBame KBajuTeTa pedepeHTHHX CTAHIAPIHUX
cyncranuu EBponcke papmakoneje)

- Sitagliptin phosphate CRS1

Pesynraru namie maboparopuje He OJCTYIA]y CTATUCTUYKHU 3HAYAJHO O] pe3yiTara JOOUjeHUX y
ocTajuM JabopaTopuja Koje Cy y4ecTBOBaje y yIBphHBamy KBaJIUTETa CTaHJapIHE CYICTaHIIe, Ha
ocHOBY uera je [1x. Eyp. myctuna crangapaHy CyIncTaHily y mpojajy.

B) MCC (market surveillance study)

- MCC049 Irbesartan AITH u tabnere

r) Pa3zBoj monorpaguja I1x. Eyp.

Y ¢ebpyapy 2015. roamHe ypahena cy nomarHa ucnuTtHBasba (pacnagibuBoct u P
uaeHTuduKanmja) 3a Hosy Mmonorpadujy I1x. Eyp.:

- Sitagliptin phosphate monohidrat ta6ere.

IV VYinpasmbame KBAJINTETOM

Y mwby craiHor nobospliaBamba CepTPUKOBAHMX CHCTEMa MEHAIMEHTa (KBAJIUTETOM H
3alITUTOM XHUBOTHE cpeauHe) TokoM 2015. ronune peanusoBane cy cieaehe akTHBHOCTHU:

- mpumpeMa 3a pecepTUPHUKAMOHY NPOBEPY CHUCTEMa MEHAIIMEHTa KBaluTeTa (mpema
3axteBuma ctangapiaa SO 9001) u Hag30pHY NpoOBEpPY CUCTEMA 3AIITUTE JKUBOTHE CPEIUHE
(mpema 3axteBuma crangapaa ISO 14001) ox crpane ceptudukannonor tena SGS;

- KOOpJAWHAIMja TpOjeKTa HMMIUIeMeHTanuje 3axteBa cranmapaa ISO/IEC 27001:2013 —
Cucremu meHaMmenTta 6e36ennomhy nHpopmalrja — 3aXTeBH;

- mpurnpeme 3a Tpehy Haa30pHY NMPOBEPY CHCTEMa MEHAUMEHTa KBAIUTETA TIPEMa 3aXTeBHMa
crangapaa SRPS ISO/IEC 17025:2006 — Omnmity 3aXTeBU 3a KOMIIETEHTHOCT J1abopaTopuja
3a HCTIUTUBAE U JJabopaTopuja 3a eTaJOHUpame 0] CTpaHne AkpenutanuoHor tena Cpouje;

- H3paja HOBE M M3MEHa MocTojehe JOKyMEeHTallje CUCTEMA MEHAIMEHTA;

- peanm3alnyja TUlaHA WHTEPHUX IIPOBEpPAa M pEIIaBalke WHUIMPAHUX KOPEKTHBHHUX U
MIPCBCHTHBHUX MEPa;

- peliaBame MPUCTHUTINX peKiIaMalirja (TEXHUYKUX TpelaKa);

- MpuUIpeMa MHTEPHUX KamaluTeTa 3a NpekBaluduKalnujy BakiMHa nomaher mpousBohaua
(mpojexT ca C30)

- opraHu3zaiyja M CipoBoheme 00yKa 3armocaeHuX;

- HabaBka, kBanu(UKaIHja U OipKaBambe Ta00PATOPHjCKE ONpeMe.

1. Ilpunipema 3a Ha/30pPHE NMPOBepe cePpTH(PHUKOBAHNX CHCTEMAa MEHAIIMEHTA

Y ckmamy ca yrBphenmm tuaHoMm, 30. jyma 2015. rommHe crpoBeneHE CY
peceprudukanrona mnposepa cucremMa MeHapMeHTa kBainurera (QMS) um Hang3zopHa mnposepa
cuctema 3amTute )xuBoTHe cpeaune (EMS) AJIUMC on crpane orewuBada SGS-a.

VY nepuofy npea npoBepy OKOHYaHe Cy CBE MOTpeOHEe aKTUBHOCTH:

- TIPEHCIUTAHU Cy IIMJbEBU KBAIUTETA W 3AIITUTE )KUBOTHE CPEIUHE 3a MPETXOAHY TOAUHY H
neduHUCAHU HOBU 1MJbeBH 3a 2015. roauny;

- CIpOBEJICHE Cy IUIaHUpaHe WHTEPHE MTPOBepe U POPMHUPAHH U3BEUITAjH ca MIPOBEPA;

- UHUIMpaHEe Cy KOPEKTUBHE Mepe KOj€ ce CYKIIECUBHO CIPOBO/IE;

- KOpUIOBaHE Cy Mpolelype M YIyTCTBa, y CKJaly ca Hajla3uMa WMHTEpHUX MpoBepa U
notpebama;

- cmpoBeseHa je aHKeTa W u3palieH je u3BelnTaj/aHanu3a 3aJ0BOJCTBA KOPHCHUKA YCIyra

AJINMC;
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- aHWIM3MpaHE Cy EBHJEHTHpAHE TEXHHUYKE Ipelike (peKiamMalifje KiIMjeHaTa) U jkande u
(hopMHUpaH U3BEIITA] O TOME;

- OJpKaH je cacTaHaK NPEHCIUTHBAKA CUCTEMa KBAJUTETa U CUCTEMa 3aIUTHTE >KUBOTHE
cpenuHe u popMHUpaH U3BELITA] ca MpeIo3uMa Mepa Koje Tpeba ClipoBeCTH TOKOM T'OJIUHE.
Hamzopue mpoBepe cy peanmuzoBanu ouemuBaun SGS-a, Ipu yeMy HHUje OETEKTOBaHA

HUjenHa HeycarnameHocT. [locrojehu cuctemu menaygmenta y AJIMMC cy moxBajbeHH, a 1aTo je U
HEKOJIMKO Tpernopyka 3a gasbe yHanpehemwe. Kako je AJIMMC onemeHa Kao BHCOKO
npodecroHaliHa UHCTUTYIIH]a, IPEMIOPYUYECHO j€ Ja ce y HapeIHOM Iepuoay Beha maxkma MOCBETH
pa3Bojy METOJIOJIOTHjE 3a eBalyalldjy 3allOCIIeHUX, MTO he OUTH TpeaMeT HapeTHOT Haa30pa.
[IpenopydeHo je aa ce 10AaTHA MaXKkha MOCBETH €BUICHTUPAY KOJIMYMHA FeHEPUCAHOT OTIaja.

VY cxiony npunpema 3a nposepy cuctema kpanurera HKJI nmpema 3axteBuma cranmapaa
ISO/IEC 17025 ox crpane Axkpeamrarponor teaa Cpouje, pykoBoactso HKIJI je ananmmsmpaio
nocrojehe crame cucrtema y HKIJL, cBe maeHTH(HUKOBaHE HEyCarlalleHOCTH TOKOM HHTEPHHUX
npoBepa, JeUHUCAHH Cy MPEI03M KOPEKTUBHUX MEpa U 3aM0uYeTo je ca lUXOBHUM Pa3PEUICHEM.
Hanzopua mocera ATC-a je mannmjanHo Omia 3aka3ana 3a HoBemOap 2015. rogune, anmu je 300r
orpanuuema y kananureruma camor ATC-a peanuzoBana tek 26.01.2016. ronune. Pesynraru ose
HaJ30pHE TPOBEpe IMOKa3yjy MOTIYHY ycariameHocT cuctema kBanurera y HKJI ca 3axTeBuma
CTaHJap[a, ajld ¥ BUCOK CTeMeH MpodecroHanrHocTu y paay. OBoMe y MpUJIor TOBOPE U ONINYHH
pe3ynraté ocTBapeHu y MmehyHapomnum memama Mehynadoparopujckux mopehema. [TotpedHo je
HarJIacTUTH J1a je oBa nposepa norspamia cipemuoctT HKJI na npumenu T3B. ,,iekcruOuaHu o0um
aKpenuTalje’, mTo IMOroayje JiabopaTopHjamMa KOje MMajy BEIMKH Opoj Pa3IMuUTHX Yy30paka
(mpeameTa MCIUTHBAKA) U MTOCTYIaKa UCIIUTHBAaba, kakBa je HKJI.

2. Koopaunanuja npojexra umiiieMeHntanuje 3axrea cranaapaa ISO/IEC
27001:2013

3amruta 1 6€30eaHOCT MHGpOpPMAIIHja 3a JaHAIKU CBET OM3HKCA j€ MHOTO Ba)XKHH]ja HETO
ukana panuje. Cpxa Mmehynapomnux cranmapaa cepuje ISO/IEC 27000 je ma mpyxke momoh
opraHuzaiyjaMa CBUX BpCTa M BEJIMYMHA @ pa3BUjy W TPUMEHE CHUCTEM 3a YIPaBJbambe
6e30eaHomhy comcTBeHUX HMHGpOpPMalMja U J1a ce NpUIpeMe 3a HE3aBHCHO U HENPUCTPACHO
oliekUBalke (cepTU(UKAIN]y) TOT CUCTEMa NMPUMEHEHOI Ha 3alITUTY MH(OpMalHja, Kao WTo Cy,
Ha mpumep ¢uHaHcHjcke MHpopManuje, UHPOPMAIUje O HHTENEKTYalHO] CBOJUHH, IMOJALMU O
0co0Jpy WM UHPOPMAIIHje KOje Cy UM TTOBEpPEHE 0J1 KOpUCHUKA Win Tpehe cTpane.

HonatHo, HOBUM 3akoHOM o HH(popMmaiuoHoj 6e30eanoctu (,,Ci. rimacHuk PC* 6poj
6/2016) npenBubajy ce oapeade, y MOTIYHOCTH ycariaiieHe ca 3axteBuma crangapaa ISO/IEC
27001:2013, xoje nepuHHUIy Mepe 3alTUTE O] O0e30eIHOCHHMX pH3UKa Yy HH(OPMAIOHO-
KOMYHHUKAIIMOHUM cucteMuMa. OBe Mepe ce 0IHOCE Ha YCIOCTaBJbamhe OpPraHU3aInoOHe CTPYKTYPE,
noctu3ame 0e30eTHOCTH pajia Ha JaJbUHY W yrnoTpebe MoOMIHUX ypelhaja, 3alITUTy O]l puU3HKa
KOjU HacTajy MPUIMKOM ITPOMEHA IOCIIOBA MIIM MPECTaHKa PaJHOT aHTa)KOBarma 3aIrl0CICHUX JINIIA,
UACHTU(DUKOBaKHE NHPOPMALMOHUX J100apa, ofpehuBame 0ArOBOPHOCTH 33 HbHUXOBY 3aAIUTUTY UT.

[Mpojexar umruiemenTanuje 3axtea cranaapaa ISO/IEC 27001:2013 y AJIMUMC otnoueo je
kpajem 2014. ronunHe, kaga je o0aBJbeH CHUMAaK cTama M u3BpuieHa ['All ananuza (aHanuza
Henoctaraka noctojeher cucrema y AJIMMC). Y6p30 nakon tora, 23.01.2015. ronune ¢popmupana
je Komucuja 3a yBohemwe u oJpkaBame cUCTeMa ylpaBibama 0e30eaHomhy uHpopmanuja mpema
3axteBuma crangapaa ISO/IEC 27001:2013, kojy 4YuHE PYKOBOJHOIIM CBHX OPTraHM3alMOHHX
LeJIMHA.

Hemocpenna xopuct on yBohema cucrema meHayMeHTa Oe3bemHomthy mHpopmaiuja y
AJINMC je:

- pacT noBepema KOpUCHHKA ycIyra,
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- moBehame yriena Ko KOpUCHHKA,
- 3amTHTa OJ] KOHKYPEHIIH]e/TIPETHU SKCTEPHOT THTIA,
- Behu cTerneH 0JirOBOPHOCTH YHYTap yCTaHOBE.

Takohe, momatHu OeHepuT oriiena ce y. 3alTUTH BpenHocTd u pecypca AJIMMC,
MOBEPJHUBHX T0J]aTaKa KOje HaM KJIMJEHTH JJOCTaBJba]y, 3all0CIeHIX, Kao U nobaBraua AJIMMC.

Y npBoj ¢dasum Komwmcuja je u3Bpmmia uaeHTU(UKOBamE CBUX HHMOpMaIMja Koje Cy
peneBaHTHE 3a 0Baj cucteM MeHanMeHTa. [Ipema ISO/IEC 27001 undopmanuja je ,,puHancujcku,
€KOHOMCKH, TOCIIOBHH, JTHYHU, HAYYHU, TEXHHUYKH, TEXHOJIOIIKH, IIPOU3BOJAHU IOJIaTaK, CTY/AH]e,
TECTOBH, PE3YJITaTH HUCTpaXHBama yKJbydyjyhu u dopmyiy, LpTexX, IUIaH, MPOjeKar, MPOTOTHII,
KOJ, MOJEJI, KOMITWIAILKjy, TPOrpaM, METOJ, TEXHHKY, IOCTYIaK, 00aBEUITCHE WU YIYTCTBO
MHTEPHOT KapakTepa 1 CIMYHO, 0e3 0031pa Ha KOjU HAUWH Cy CauyBaHHU MM KOMIMJIUPAHU .

VY nHapennoj da3u nedunrcaHe cy mMoryhe ImpeTmke W PalbUBOCTH KOj€ T€ MPETHE MOTY
uMaTu 3a JAcQUHHCAHY MMOBHMHY, HAaKOH dYera je yciemauna ¢asa mpoleHe pusmka. Takohe,
napajieaHO ca OBOM 3aXTEBHOM aKTHBHOIINY BpIIW ce M3paja oaroBapajyhe JoKyMmeHTaluje Kojy
CHCTEM IIPOIUCYje, ITO MPECTaBIba JIeO0 MPHUIPEMA 32 HHTEPHY IPOBEPY.

[Inanupano je ga ce mpBa (aza cepTudukanuje cucrema, Koja ce o3HadaBa kao Stage 1
ouemuBame, 00aBuTH y jyHy 2016. rommHe, Kaga ce BpIIM caMO Tperjeln NpUIpPEeMIbEHE
JOKYMEHTaIlje cucTeMa MeHayMeHTa Oe30enHomhy uHbopMmaiuja. Y 3aBUCHOCTH Of Haiasza
NPUJIMKOM OBE OIICHE, OUYeKyje ce Ja Ou ce CyIITHHCKAa CepTH(HKAIHMja CHCTEMa MEHalMEHTa
6e36ennomhy nadopmaija Mmoria o6aButu 10 kpaja 2016. roause.

3. U3pana HoBe u u3MeHa nocrojehe 1okymeHnranuje cucreMa MeHalIMeHTa

Tokom 2015. rogune peBuaupano je 63 mporeaypa u ymyrcraBa u uspaheno je 10 HoBux
JOKyMEHaTa CUCTEMa MEHAIMEHTA:

1. PITIII 11 — OGycTaBibame MOCTYIKA 3a CBE 3aXTEBE U3 JIEJTOKpYra pajga AreHIuje

2. PYC YV 114 — "3mena MaTnuHuX nojataka 3a jiekoBe y CY/l-y y ciydajy 3axTeBa 3a
0OHOBY WJIM U3MEHY U JIONYHY J103BOJIE
PYCII 30 — ITnanupame u cripoBoheme cucTreMaTcke KOHTpOIIe
YKB II 35 — Vnpasspame PprrekCHOMIHUM 00MMOM aKpeIuTaIlHje
WHP II 10 — AKTUBHOCTH UHTEpHE pEBU3H]jE
HNHP V 101 — U3pana muraHCKUX JOKyMEHATa UHTEPHE PEBUBH]E
HNHP VY 102 — CnpoBolewe 1nojeAnHauHe peBu3nje
HNHP V 103 — JloHomeme 3akjpbuvaKa Kpo3 U3BEIITaje HHTEPHE PEBU3H]E
WHP VY 104 — Hagzop Hajg cripoBohemeM mpenopyka

10 KHJ IT 50 — ITonuc umoBune u obaseza AJIMMC-a

PeBusnja nokymenara o0aBJbeHa je y ILUJbY ycarjallaBama cajpikaja JOKyMEHaTa ca
M3MEHaMa y HauMHY pajia U J0Ny’kaBama cajapkaja JIOKyMeHaTa HAKOH MHULIIUPAHUX KOPEKTUBHUX
Mepa, IITO MO0 OCHOBY MHTEPHHUX IpPOBEpa IUTO IO OCHOBY IPOBEPE CIPOBEACHE OJI CTpaHe
eKCTEepHUX ollemHBaua. M3Bpuiena je penoHa xopekuuja [locnoBuuka o kBanurery HKJL kao u
pesusyja [lonutuke kBanmtera HKJI Ha ocHOBY npenopyka ATC-a.

©ooN O~ W

4. Peanuzaumja njana nuarepuux nposepa y AJIMMC

VY 2015. roguam cripoBeieHO je 13 mIaHupaHux HHTEPHUX MPoBepa, Koje cy ce OaHOCHIIe: 7
Ha cucteM kBanutera AJIMMC, 5 na cucrem kBamutera HKJI m 1 Ha cucteM 3allITHTE KUBOTHE
cpennHe. HakoH cripoBeZieHWX WHTEPHUX TPOBEpa, MOKPEHYTO je 8 KOPEKTHBHUX Mepa 3a CUCTEM
kBamurera HKJI u 10 3a cuctem kBamurera AJIMMC. KopekTuBHA Mepa Koja c€ OJHOCH Ha
o0e30eheme anekBaTHUX yCioBa pagHe cpenuHe y buosomkoj maboparopuju (yrpaagma HVAC-a,
MHUKPOOHOJIOTH]ja U PEKOHCTPYKIIMja BEHTUJIAIN]€ Y BUBAPHUjyMYy) 300T CI0KEHOCTH jOII YBEK HH]E
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peann3oBaHa, JJOK je KOpeKTUBHA Mepa yHarpehema ycinoBa panne cpeaune y Ou3ndako-xeMHjcKoj
nabopaTopuju (KIMMaTH3alldja U BEHTHIIAlKMja) YCIIEITHO peann3oBana y HoBemOpy 2015. ronune

5. PemaBame TEXHUYKHUX rpeliaka (pexkjiamManuje)

VY nepuoxay ox janyapa no aeuemOpa 2015. roauHe of cTpaHe KiMjeHaTa KOHCTaTOBaHO je
590 texuunukux rpemaka (nmpema wiany 209. 3akoHa o ommreM yrnpaBHOM HOCTYIKY (,,Ciny:kOeHH
muct Casesne PenyOmnuke Jyrocmasuje®, 6poj 33/1997 u 31/2001 u ,,CioyxOeHH TJIaCHUK
Penyomuke Cpo6uje, 6poj 30/2010)); y cucremy kpamurera AJIMMC TexHHYKa TpemiKa
EBUCHTHPAHA j& KPo3 3aXTeB 3a pexinamanujy. O ykymHor Opoja MoJHETHX peKiiamariyja, rpemka
AJIMMC koHncraroBaHa je ko 540 peknamanuja, ¢ 003upoM 1a je (y ogHocy Ha 590 npujaBibeHHX
pekamanuja) KIMjeHT oycTao o1 35 pekinamanuja, 5 pekinamaiyja je onoujeHo, a 10 pexmamanuja
Hacrtajo je ycien rpemke knvjeHta. Kako je y 2015. roguaun y AJIMMC-y dopmupano 25.429
W3JIA3HUX PErylaTopHHX JoKyMmeHaTa, O0poj ox 590 peximamaruje (mpocek 2.32%) ce Moxe
CMaTpaTu MPUXBATIEUBUM.

Hamnexxnu pykoBoauornu he aHaam3upaTH Mpolece 3a Koje je YIBpheHo a Kao pe3yniraTt
najy Behu 6poj pekiiamaiiyja, Kako Ou ce yTBpJAUO MEXaHH3aM 3a BUXOBO yHarpeheme U cMamuo
Op0j TEXHUYKHUX TpeIiaKa.

6. [IpunpemMa HHTEPHUX KANANUTETA 32 NpeKBaJIupPuKaNUjy BakuuHa nomaher
npousBohaua (nmpojexr ca C30)

HaBenenu npojexaT uma 3a IuJb jauyame KaraluTeTa HallMOHAIIHUX ayTopuTeTa PemyOmuke
Cpbuje (MunucrapcTBo 31paBiba PemyOsmke Cp6Ouje, MacTUTYT 32 jaBHO 3apaBibe CpoOwuje ,,Jp
Muan JoBanoBuh Baryt* u AJINMC) 3a ycnelHy KOHTPOJIY POU3BOAE, KBATUTETA U MIPOMETA
BaKIIMHa jJoMmaher nmpousBohaua, kako O oH 61O croco0aH Ja Iacupa cBoje IpPOU3BOJIE Y OKBUPY
capagme ca C30.

Toxom 2015. rogrHe aKTUBUPAHE CY aKTUBHOCTH Ha pealiu3alliju OBOT MpojeKTa u uspahen
WATL. Anamuza UJII je ypahena y musby npumpeme 3a WHO assessment koju ce miuaHupa 3a
cpenuny 2016. rogune. 3a cBaku nedunucanu enemeHt M/ usBpiieH je kparak mperien Toka
peanu3anyje u M3BpIIeHa je uaeHTH(]UKanuja nocrojehux noremkoha y peanusanuju miaHa. 3a
one enemente MJIII 3a koje cy meTekToBaHW MpOOJIEeMH y pealn3alvju AaTH Cy MPEeUIo3u 3a
HBUXOBO MIPEBA3UIIAKEHE Kako 01 ce oMoryhuiio octBapeme A1e(UHUCAHOT [IUba.

7. O0yka 3anociaennx y AJIMMC

O6yxke 3anocnenux y AJIUMC noapasymeBajy uHTEpHE U eKTepHE 00yke. ExcrepHe o0yke
obaBipajy ce y ckimagy ca roaummsuM Ilnanom oOpaszoBama, CTPYYHOI ycaBpIllaBama M
ocrocobJbaBama 3amociacHux. VHTepHuM oOykama cy oOyxBahiene pasnuuute Teme/o0macTu
MOCJIOBama, OJ] U3MEHA Y HAUMHY 00aBJbarba aKTHBHOCTH, TIPEKO peryiaTtuBe (HOBH MPaBHIHHIIN),
oOyka Be3anux 3a aenatHoct AJIMMC, kopunrhewa HHPOPMALIMOHUX CUCTEMA, 10 00yKa Be3aHUX
32 CHCTEM YIpPaBJbalba KBAIUTETOM M 3aIUTHUTOM >XKMBOTHE cpeanHe. OOykama je MpUCYCTBOBAO
BEJIMKHU OpOj 3alOCIICHUX, a Y peaau3aiuju o0yKa, Kao MpeaBay, y4eCTBOBAIHU Cy 3alOCICHU U3
pa3UYUTHUX CEKTOpa, YMMe ce MOTBphyje Ja cy MHTEpHE elyKalMje OJUIMYaH HauuH 3a Op30
VIIO3HAaBake Ca KOHKPETHHM TeMaMa, pa3MeHy wHH(opMaija, KOHTPOJIY IPUMEHE HOBHX
nokymeHara u yHanpeheme mnepdopmancu mnpoueca (moTBpheHO M HMHTEpHHUM HpoBepaMa
obaBsrernM y 2015. roguam). OBO je o1 M3y3eTHOT 3Hadaja, jep Cy JbYICKHA PECypCH HajBaKHUjU
yrHuiIal nosehama egextuBHocTH pana AJIMMC.
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8. AKTHBHOCTH KoOje ce 0OJHOCEe HA CHCTeM 3alTuTe }kuBoTHe cpenune (EMC)

VY oxBupy crpoBohema Mepa 3amTuTe KuBoTHE cpeanne y AJIMMC, tokom 2015. ronune

CIIPOBCACHE CY cnez[ehe AKTHUBHOCTH:

YCHENIHO j€ pealn30BaHa HaJa30pHa mocera cepTudukiuonor tenma SGS 3a cucrem
yIIpaBJbamba 3alITUTOM )KHUBOTHE CPEHHE;

Kao BHJ YyHampehema yrmpaBibama OULSOUrCE mpoleciMa KOHTHHYHMPAHO j€ BpIIeHa
KOHTpPOJIa pajia eKCTePHO aHTAKOBAHUX JIMIIA KOJH YYECTBY]Y Y OMTHHM MpollecuMa paja
(amp. 4yBapu J1abOpaTOPHUjCKUX KUBOTHIHbA), CTATHO BPIIEH YBHJ Y HAUMH OJBOKEHA
OuoxazapiHOr OTHaja CBUX Bpcra. Ha OCHOBY HaBeIeHOr KOHCTaTOBAaHO je Ja ce
MpoLeaype MOMITY]y U Ja IUTETHH YTUIAJH Ha )KUBOTHY CPEAMHY IPAKTHUYHO HE MOCTOj¢;

3a CaKyIUbeHH (papMarleyTCKu OTIaj u3adpaHo je mpemysehe koje je ormam mpeyseno Ha
najbe 30pUbaBamke/n3B03;

€JIEKTPOHCKH OTHaJl ¥ (pIIyoleBH Cy NOCIATH HAa YHUIITABAE/PELUKIIAKY;

PEIOBHO ce IIajbe Ha PeMKIAXKY MalupHa U KapTOHCKa aMOanaxa;

nornucan je yroBop ca JKII ,I'paacka uuctoha” u crakiieHa ambanaxa ce MIajbe Ha
penuknaxy; Ha oaj HaunH AJIMMC y MOTHYHOCTH KOHTpPOJIMIIIE CBE TOKOBE OTIaha Koje
TeHEpHUIIIE;

y HOTIYHOCTH Cy CIPOBEACHE aKTUBHOCTU Y BE3H Ca PEOBHUM €KCTEPHUM MOHUTOPHUHTOM
eMHCHja y Ba3ayX U BOJY;

PEIOBHO ce M3BelTaBajy MUHHUCTApCTBO IMOJHONPUBPEAE U 3aAIITUTE >KMBOTHE CpPEAMHE
Peny6muke CpOuje 1 AreHIrja 3a 3alTHTY )KUBOTHE CPE/INHE;

y OKBHpPY peaju3alfje Iuba CUCTeMa 3amThuTe XuBoTHE cpeaune y AJIMMC, 3amocienn
AJIMMC-a oapkao je Tpe3eHTanmWjy Ha 2. CHMIIO3HjyMy O (apMareyrckoMm u
MEIULIUHCKOM oTnany “dapmaneyrcku M MEIUIMHCKM OTMag U OJPKUBU DPa3Boj” y
CpemckuM KapnoBuuma 1noj Ha3uBOM “3aKOHCKA peryjiaTuBa M HEONXOJHHU JOKYMEHTH 3a
Bohewme MmojaTaka M NMpHUIpPEMY U3BElITaja — MpUMepH U3 npakce’. OcuM Tora, 3armociieHU
AreHnyje OOHOBWJIM Cy 3HAWkE€ W MPOIUIM PEAOBHY TPOTOJHUIIY OOYKY 3a TEXHHYApE U
MEHalepe 3a yrnpaBibakbe MEIUIUHCKIM OTIIa[OM.

9. AKTHBHOCTH Koje€ ce 0JJHOCE HA J1a00PaTOPHjCKY OnpemMy

VY ckj0Iy aKTUBHOCTH BE3aHUX 32 YIpaBjbambe JJabopatopujckoMm onpemoM y 2015. rogunu:
uspahen je Banunanuonwn miad 3a 2016. ronuny,

M3BpIICHA je KBanu(ukaiuja onpeme npemMa Bammmanmwonom miany 3a 2015. roguny u
aXyTHpaHa J0CTaB/beHa KBATH(UKAIIMOHA TOKYMEHTAIIH]a;

U3BpILIEHO j€ €eTaJOHHpame TEeroBa, Bara, ayroMaTCKUX IUIEeTa, CeH30pa U Cl.; 3a
ayTOMaTCKe MUIIEeTe CIIPOBEICHE CY J10/1aTHe MelynpoBepe;

NEPMAaHEHTHO C€ BpPIIM Haa30p Temreparype u BiaaxHoctu Bazayxa (TEJIEXYM) y
nmabopaTopujama,

MpUIpeM/beHa je TeHJepCcKa JOKyMeHTaluja (TeXHHuYKe creuudukanmje U Mpumepu
YroBOpa), aHAJU3UpaHE Cy MPUCTUIIIE TOHYAE U JaT MPEeJIor HajIoBOJbHUjET MoHyhaua
KaKo 3a HabaBKYy, TaKo U 3a KBaU(UKAIIH]Y OIpeMe.

V Crpyunu ckynoBu y opranusanuju AJIMMC, o0jaB/beHN CTPYUYHH PAIOBH U

o0jase 3anocijennx y AJINMC

Kao u mperxomnux roauna, ckynoBu AJIMMC, nopen emykaTMBHE yJiore, CIyXe M 3a

OTBOpPEHY JWCKYCH]y IpXKaBHUX MHCTHTYIHMja Ca CBMM OWTHUM YHMHHOLIMMA Yy 3JPaBCTBEHOM
CUCTEMY KOjH ce 0aBe OBMM TMOCIOBHMMA M Y TOM TOTJICY TIPEACTABIba]y JEIUHCTBEHY NPHIIUKY Ja
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ce Ha jelHOM MECTY OKyIe CBE 3aMHTEpECOBaHE CTpaHe M y aujasiory noly a0 mpeanora Kako
YHANPEIUTH 3ajeTHUYKA paj ¥ 00e30eauTn namujeHtuma y PemyOnuiu CpOuju cBe yciioBe 3a
Haj00JbY Tepanujy U AUjarHOCTHKY.

AJIUMC je, 3ajenno ca I'pymanujom momahmx npowmsBohaua jexkoBa y okBupy [IpuBpenne
koMope CpOwuje, u y3 moapmky Yapyxkeme npousBohaua mHoBaTMBHUX JiekoBa — MHOBUA u
Vapyxewma MHOCTpaHUX Ipou3Bohaua reHEepUUKUX JIEKOBA M HOCHJAla J03BOJIa 3a IPOMET —
I'EHE3UC, y KparyjeBuy, y xoreny lllymapune, ox 6-7 HoBemOpa 2015. roaune, ca BEIHKUM
ycrexoM ozapxkao 11. TpaauUMOHaNHM TOAMUIBU MelyHapoAHHM CHMIIO3UjyM, IO/ Ha3UBOM
“IIpoMeHe ¥ MpaBIM pa3Boja aKTyelHE peryyiaTuBe y o0IacTH JIEKOBA M MEJUIIMHCKUX Cpe/icTaBa’.
Kao u mperxomHux roamHa, MOKpOBUTEJb CKyna je Owio MuHHcTapcTBO 31paBiba PenyOiuke
CpOuje koje je y3eno U akTUBHO ydemihe Ha cKymy. OBOTOJUINIGM CKYII OKYITHO j€ BEIHKH Opoj
yuecHHuKa, u3 CpOuje u 3emasba peruoHa, U TO Kako IpPEeJCTaBHUKA (apMalleyTcKe HHAYCTpHje,
3aTUM YBa)XEHE TOCTE€ W3 CTPAaHUX HAIMOHATHHUX PEryJaTOPHUX Tela, Kao M IpeICTaBHHKE
YHUBEP3UTETA U 3/IpaBCTBEHE Pa/IHUKE.

AJIMMC je Takohe oapkao y TOKy roamHe Tpu paauonune y okBupy TAIEX mpojekara
EY, ca eMuHeHTHUM npeAaBaynMa u3 peryiaatopHux teia EY, Ha Teme ¢ancupukoBaHuX JIeKOBa U
MEIULIMHCKUX CPeACTaBa, papMaKOBUTHIIAHIIE U KBAIUTETA JICKOBA.

AJIUMC je y 2015. roaunu OuMO aHraXoBaH M Ha MOJbY KOHTUHYUpPAHE elyKaluje, Ipe
CBera HOCHWJIAIa JI03BOJIA 32 JICKOBE, 1A j€ Y Ty CBPXY OJpP’KaHO HEKOJMKO CTPYYHHX CKYyIOBa Ha
KOjuUMa Cy nojauimene npouenype u 3axresu AJIMMC.

Excieptu AJIMMC cy TokoM romuHe OwiM IpeqaBadd Ha BHIIE JECETHHA CTPYYHHX
CKyIIOBa, KOH(EpEeHIMja U CUMIIO3UjyMa y 3eMJbH, OJ] uera je Hajpehu O6poj 6uo ca MelhyHapogHum
yuemheM, JIOK Cy Takohe Kao NpepaBavyd y4ecTBOBAJIHM HA BUILE OWTHHUX CKYIIOBA y PETHOHY, Y
EBpomnu u cBery.

VI Cuoposohemwe Oniyke o 00e30ehemy jaHocTu paga AJIMMC

VY wu3BemTajHOM MEpHOAY MOCTyMHaHo je mo 3axteBuma noanetum AJIMMC 3a cnobonan
npuctyn uHpopMmanujama of jaBHor 3Hauaja. Toxkom 2015. rommue, AJIMMC je mpummna u
oOpaauia yKynHo 26 npeaMera Be3aHUX 3a MPUCTYN MHQOMaIMjaMa o]l jaBHOT 3Hayaja, o7 yera 22
3axTeBa 3a MPUCTYN WH(OMalMjama O] jaBHOT 3Hayaja W3 PA3IMUYUTUX 00JIACTU HHEHOT paja U
nocjoBama 1 4 xanbe.

ToxoMm um3BemrajHor nepuofa 3a 2015. ronuny AJIMMC je umana UHTEH3UBHY aKTUBHOCT Y
ofHOcMMa ca jaBHomhy. VY IITaMIAQHUM M €JIEKTPOHCKUM MEIUjUMa, IUTO JUPEKTHO WIIH
naaupekto, AJIMMC je umana ykynHo 1311 o6jaBa, HajaBa, HHTEpBjya, TB M PaJU0 HACTymHa U
caomniuTema 3a jaBHocT. To mpencraBsba nosehame ox 36,590 y onHOCY Ha MPETXOAHY T'OJUHY, U
takole npencrassba Hajeehu Opoj o6jaBa y nocrojarmy AJIMMC u nonatHu je noka3 nocBeheHocTH
TpancnapeHTHoctH y pany AJIMMC. AJIMMC je mokazana MakCHMajdHy KOOIEPaTHBHOCT Y
OHOCY Ha Menuje W omMoryhmsna um na OmaroBpeMeHo Aohy 10 Mpenu3HUX M 3BAaHHUYHHUX
nH(popmalrja kako 6 ce nHpopMucana JaBHOCT 0 OUTHUM TeMama U3 HajieskHocT paga AJIMMC.

On oBux o0jaBa, y €IEKTPOHCKUM MeaujuMa (TeneBu3uja, paauo) je ouno 251 objasa, Ha
Wutepuery — 784 u 276 06jaBa y mraMnaHuM MeIHjAMa.

Tpeba ucrahu u aktuBHO yuerthe nupexkropa AJIMMC cnen.ap.mea. Came Jahosuha ca 172
MojaBJbUBamka y Meaujuma, kao u apyrux excrnepara AJIMMC koju cy y menujuma umanu Behu
Opoj HacTyma, OJ1 Uera cy BeJIMKH JIe0 PEeACTaB/balld UHTEPBjYH U BaXKHE U TIOZUTUBHE 00jaBe.

VIl Ocrajie akTUBHOCTH
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1. OnTH ¥ NpaBHU NMOCJIOBH

Tokom 2015. romune oapxkano je 10 cegnuma Ymupasaor ogbopa AJIMMC Ha kojuma je
Pa3MOTpPEHO YKYMHO /5 Tayaka JHEBHOT pela, a y OKBUPY HAAJEKHOCTU YTBpEHUX 3aKOHOM U
Craryrom AJIMMC.

VYpahen je u Behu Opoj akata u3 oBe 00J1aCTH, KOjUMa j& OCTBAapeHa capajiiba ca PECOPHUM
MuHuCTapcTBOM (TpaKeHa Cy MUIILBEHA, JOCTaBJbaHe HHPOpMAIHje U 1Ip. ).

TokoM u3BenITajHOT IEPUO/Ia 3aBPIICHH Cy cliefehu mpeaMeru:

- Pememe 0 pa3penieny wiaHa KOMHCH]E 32 XyMaHE JICKOBE

- Omiyka o U3MeHH OJTyKe 0 00pa3oBamby KOMHUCH]E 32 XyMaHe JIEKOBE

- Pememe 0 U3MEHH U JIONyHaMa pelIekha O yTBPhUBabY JIHCTE CTPYUHaKa

- VYdecTBOBame y M3paau Ipeiora 3aKkoHa O U3MeHama M JIonyHaMa 3aKoHa O JIEKOBUMa U
3aKkoHa 0 MEIMLIMHCKUM CPEJCTBUMA

- Yuemhe y uspanu Haipra [lnana ctpydHor ycaBpiaBama 3amnociieHux 3a 2016. roquny

- IIpujaBe mpomena wiaHoBa YmpaBHOT 0100pa - AreHIUju 32 60pOy MPOTHUB KOPYIIIIHje

- EBugennuja noknona ¢pyHKunoHepa AreHuuje - AreHIuju 3a 60pOy NpoTUB KOpyIrje

- Pememe 0 U3MEHU peliema 0 yTBphUBaby JIUCTE CTPYUHaKa

- W3papa Hanpta [IpaBuiH#Ka 0 OCTYNKY YHYTpallber y30ymhiBamba

- Mspaga Hampra Omnyke o yrBphuBamy BHUCHHE W HaumHy Iulahama Tapuda 3a mocioBe
AreHnuje 3a JIeKOBe M MeauiuHCKa cpeactBa CpOuje (mpaBHO-pENaKIMjCKU J1€0), Kao H
capaama ca MUHHCTapCTBOM 3/IpaBJba U MUHUCTAPCTBOM (PMHAHCH]ja TIOBOJIOM HCTE

- EBunennuja nokiaona aupekropa Arennuje 3a 2015. ronuny

- W3zpana npeanora Hoor [IpaBriiHUK 0 (GU3NYKO TEXHUUKOM 00e30ehemy.

Tokom 2015. rogune, y3 yroBopHo anraxoBame pupme MPOH TPYCT wu3 beorpana,
AJIMMC je y nOoTIyHOCTH U y CKJIaay ca 3aKOHOM O KyJATypHUM ao0puma (,,CiykOeHH TiIacHUK
Peny6onmuke Cpbuje’, 6poj 71/1994, 52/2011 — npyru 3akonu u 99/2011 — npyru 3akoH), obaBuiIa
npersien, cpehuBame M H3NydMBamE€ apXUBCKEe Ipalle M perucrpaTrypckor marepujana. ApXuB
Cpbuje je noHeo oaronapajyhe peuieme 3a U3NydnBame O0e3BpeHe apXHUBCKe rpale, yume je oBaj
mocao okoHuaH. MicroBpemeHo, HecMeTaHo ce KopucTH u3pahena apxuscka kwura AJIMMC koja je
yckiahena ca HoBoMm Jlnucrom kareropuja.

VY 2015. roguaM BeomMa BaykKHA aKTHBHOCT OWIIa je TpeicTaBbame H 3actyname AJIMMC.
OctBapen je Behu Opoj koHTakara ca OchHuBauem AJIMMC, ca pecopHHM MHHHCTapCTBUMA,
MuHUCTapCcTBOM yHYTpalllbux mnociioBa Penydnuke CpOuje kao U ApyruM MHUHHCTApCTBUMA, a IO
CBUM NUTakUMa U3 pajaa u aenarioctu AJIMMC.

Tokom 2015. roguuae m3pahen je 3HataH Opoj mpemora omiyka (556) w mojeMHAYHUX
pemema (1.534) kojuma ce oJUTy4MBaJIO O MOjeAMHAYHUM NpaBUMa U o0aBe3ama 3anocieHux. OBa
MaTepHja YIrJIaBHOM c€ OJHOCHJIAa Ha O00pa3oBame paJHUX Tpyna U KOMHCHja, OBIAmhiBame
MOjeIMHMX 3aTIOCIICHUX J1a 3aMEbY]y OJICYTHE 3arociIeHe, Kao M Ha OCTBAapHBambe oJpeleHux mnpasa
3aIlOCIICHUX M3 PAJHOT OJJHOCA U Y BE3H Ca PAJIOM.

Tokom romuHe 3a yKymHO 7 3amoCieHUX 00aBJbEH je TpHUjeM Ha paja, O] dYera Ha
HeopeheHo Bpeme 3a 4, a Ha opeleHo BpeMe 3a 3 3aIocieHa.

PenoBHo je mnpahena peanuszanuja Ilmana cTpyuHor oOpa3zoBama U ycaBplIaBamba
3anocnenux y 2015. roguam. Y KaapoBCKOj €BHJICHIIMJH E€BUICHTHpaHE Cy MPOMEHE HacTaje
00pa3oBamkeM U yCaBpIABAKEM 3aIOCIEHUX TOKOM roauHe. OTmnouese cy MpHUIpEMe 3a BaTHIHY
MPOIIEHY PaJHOT yYMHKA 3aIOCIICHUX; 3arodelia u3pajaa Karajgora o0yka 3a CBako paJHO MECTO y
AJIMMC (uHTepHE M €KCTepHE) M OTIOYeT IMOCTYyNaK 3a W3paay Mpoleaypa 3a CIpoBoheme
eBaJTyalyje 3armociaeHuX.

VY u3BemITajHOM MEPUOAY 3aMOCICHU Y AIIMUHUCTPATUBHOM CEKTOPY MPY>KUIU Cy CTPYUHY
nomoh y moctyniuMma 1o 3axteBuma nogaetum AJIMMC-y 3a cino6oman npuctyn uHbopMalyjama
O]l jaBHOT 3Ha4aja u capalmwy ca [loBepeHukom 3a nHpopmanuje oJ] jaBHOT 3Havaja. [[pBeHCTBEHO
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y capajiib1 ca 3aroCICHUM Ha PaJHOM MECTY 32 OPraHHU30Bambe U MPUIPEMY TIOCIIOBA 3a OJHOCE ca
jaBHoINy, Kao U ca APYruM OBJIAIINCHNUM 3aM0CACHUMA, YIECTBOBAIN CY Y MPUKYIUbalhy TPaKEHE
JOKyMEHTAaIje 1 nHpopmMaImja.

Jleo akTMBHOCTH Yy OBOM IMepuoay je W yuemhe y THUMCKOM paay Ha axypupamy

HNudopmaropa o paxy AreHmuje, Koju ce oOjaBibyje Ha mHTepHeT crpanumm AJIMMC, xao u
nocraBa nokymenara UT rpymnu 3a o6jaBibuBame Ha MuTpanety AJIMMC.

2. Mepe 3amTure 0j nmo:kapa

VY oxBupy crpoBohema Mepa 3amrtute o noxkapa y AJIMMC y 2015. roaunu peanu3oBaHe

Cy aKTUBHOCTH KOje Cy oOyxBaTayie peJOBHE Nperiie/ie, Ka0 U aKTUBHOCTH KOje Cy YCIeauie Kao
MOCIIENIIA HAJIOKEHUX Mepa HAaKOH MHCTICKIU]CKUX Mperieaa odjexaTa MpeTXOAHUX TOANHA:

1.

10.

11.

12.

Pemewem MVYII-a Penyoiiuke Cpouje, Cexktopa 3a BaHpeIHE CUTYallHje, YIpaBe 3a BaHPEIHE
curyanuje y beorpaay Op. 217.4-10/2015 — 07/9 onx 24.03.2015. rogune yrBpheHo je ma je
AJIUMC cmpoBena Mepe 3alITUTE O]l IOXKapa MpenBulheHe OBEPEHOM HHBECTHIIMOHO-
TEXHUYKOM JIOKYMEHTanujoM 3a wu3rpaeHn oOjekar A crapa 3rpajaa, IJi€ je HU3BpIICHA
JoTpajiba HOBOT Jiena U Tpehe ertaxe. Y nmuTamy je nocnema carnmacHoct MVYII-a PemyOnuke
Cpbuje, CexTopa 3a BaHpEeIHE CUTYyalHje, YIIpaBe 3a BaHPeIHE cuTyalje y beorpany, Tako na
MOXE€ Ja ce JOMyHH JOKYMEHTalja Koja je MOJHeTa 3a Jieranusanujy obOjexara. [lana
08.04.2015. romuHe ycinenuo je KOHTPOJHH Tperiie]] YpaBe 3a BaHPEIHE CHTYyallHje KOJUM je
KOHCTaTOBAHO JIa Cy CBE HEYCArjaleHOCTH OTKJIOHhCHE.

Ha cemnunn YnpaBaor oxbopa onpxkanoj 26.05.2015. roqune ycBojeHe cy M3meHe u jponyHe
[IpaBuia 3amTuTe 0] MoXkapa.

VYpahen je mpojekar ypehema riraBHOT yiasza, u3abpas je n3Bohad pagoBa KOju Cy IUIaHUPAHU
3a mouetak 2016. rogune.

VYpahenu cy penoBaHu MECTOMECEUHH CEpPBUCH ypehaja u pekanubpalidja TaCHUX JAETEKTOpa y
racHOj KOTJIApHHIIM, a MO 3aBPIIETKY TPEejHE CE30HE PEIOBHA TOJUIIa KOHTPOJA TEXHHUKE
WCTIPAaBHOCTH M OJIp)KaBama TaCHE MHCTANAIMje W Npumnaaajyhux roproHHKa y KOTJIAPHUIH,
Kao M eTaJOHUpamke MaHOMETapa U BEHTHIIA CUTYPHOCTH.

VYpahenu cy penoBaHHM IIECTOMECEYHH MpPETJICAN MPOTHBIOKAPHHUX arapara U XHUIAPaHTCKe
WHCTaNalyje, Kao M MepUoJNYHEe JIBOMECEUHEe IMpoBepa MCIPAaBHOCTH ypehaja 3a ayromarcky
7I0jaBy TOXkapa, CEpBUC NMPOTHBIIOKAPHHUX KJIAITHU MOCTABJbEHUX Yy BEHTHJIAIIMOHE KaHAlle Ha
(bapmakosoruju.

PenoBHO ce BpmM HCHUTHBaWkE TacHE HMHCTANAIMje y OKBHpPY HammoHamHe KOHTpOJHE
nabopatopuje.

W3BpiiieH je peoBaH rOAUIIBY Tperiie]l TEXHUYKE U (YHKIIMOHATHE UCIIPABHOCTH TUMIbaKa
JTMMOBOJTHOT KaHasa U JieJia TacHe JIOKUIITHE HHCTAaJallkje Ha TACHOM KOTIIY.

W3BpiiieH je peoBaH CEpBHC arperara.

VY penoBHHM BpEMEHCKMM HHTEpBajinMa (HajMame jelaHMyT HEAEJbHO) MpPOBEpaBa Ce CTAme
eIIEKTPOOpPMaHa W WHCTAJAIMja W BPIIM PEAOBaH IIECTOMECEYHH Tperiiea (yHKIIMOHATHOCTH
MPOTUBIIAHUYHUX CBETHIHKHU.

W3BpiieH je tepmoBu3ujcku mpersen enektpouHcTtananuja y AJIMMC u tpadocranune. Y
TOKY j€ OTKJIalkhamke HeJJ0CTaTaka KOju Cy TOM MPUINKOM YOUEHH, a 32 OTKIIambamke HelocTaTaka
y TpadocTanum je obaBemrTeHa EnextpomuctpuOynmja TOMTO jeé OHA Y HHHUXOBOJ
HaJJIeKHOCTH.

OpranuzoBaHa je o0yka ¥ IpoBepa 3Hamba HOBO3AIMIOCIEHUX M3 00JacTH 3allTUTE O] MoXKapa,
Kao ¥ peJiOBHA TPOTOUIIHa 00yKa U MPOBEPA 3HAKa CBUX 3aMOCTICHHX.

CnpoBenieHa je Ha0aBKa NPEOCTATUX BaTPOOTIOPHHX OpMaHa 3a MaraliH XEMHUKaJlWja;
UCTopyKa ce ouekyje nmouetkom 2016. rogune.
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13. CopoBenena je HabaBKa M MMEHOBAHO TEJO KOje je HCHHUTAJIO KOMIIPECOpE U ayTOKIIABE,
M3BpIICH j€ ¥ pEJOBaH TOMUIILU IpEryie]] BEHTHJIA CUTYPHOCTH Ha ayTOKJIaBHMa |
KOMIIpECOpHUMa.

14. Jlana 11.12.2015. ronune no6ujeHa je carmacHoct MVYII-a Penybnuke CpoOuje, CekTopa 3a
BaHpEJIHEe CUTyaluje, YIpase 3a BaHpenHe cutyanuje y beorpany Ha [Iporpam ocHoBHE 00yKe
3aroCiIEHUX U3 3aIITUTE OJ1 IoXapa Koju je Ynpasau onoop AJIMMC-a ycBojuo.

3. Be30emHOCT U 31paB/be 3aM0CTAeHNX

VY 2015. roguHu HHUCY yBeIE€HE HOBE TEXHOJOTHjE y PaJHE MPOLECEe U HUCY U3MEHEHH 10
calla perucTpoBaHU YCIIOBH pana. Ompema 3a paj Koja ce KOPHUCTH 3a CIPOBOheme OCHOBHHX U
MOMONHUX JENATHOCTH je aJieKBaTHA 10 Cajia PErMCTPOBaHO] ynoTpebu. Y OKBHUpY cIpoBolema
Mepa Koje ce Thuy 0e30emHOCTH W 3/paBiba Ha pany, 3anocienux y AJIMMC y 2015. rogunu
crpoBezieHe ¢y ciienehe akTUBHOCTH:

- peIoBHO OJpXkaBame o0jexaTta, HHPPACTPYKTYPE U OIpeMeE,

- ypabeH je penoBaH TOAMINBEN CEPBHC JTUPTA,

- U3BPIICH je PeIOBaH MOJUIIBN CEPBHUC CBUX KIMMa ypehaja u BeHTHIIAIH]C;

-y peIIOBHHM BPEMEHCKHUM MHTEPBAJIMMa C€ BPIIIH JIepaTH3allyja U JIC3UHCEKIH]a,

- mocnar je gomuc I'paackoMm cekperapujaTy 3a HpUBpeLy MOBOJOM Npobiema ca rcuma
JTyTaIUIamMa;

- HAaKOH Jomuca mnocnator I'paackoM cekperapujaTy 3a caobOpahaj 300or yrpoxxeHe
0e30eIHOCTH 3aloClICHUX W ToceTHiana npuimkoM noiacka y AJIMMC 36or HegocTaTka
curHanmzanyje y ynmuuu BojBoge Crene, o0enexeH je memadky mpesas;

- TIOHOBJBEHO j€ MCIUTHBAE YCIIOBA PaJHE OKOJIIMHE, MEpema Cy IOoKa3aja Ja He IMOCTOjU
HUKAaKBO 3araheme y paJHOM POCTOPY;

- OpraHu3oBaHa je oOyka M TpoBepa 3Hamka HOBO3AMOCIEHUX M3 00IacTH 0e30eIHOCTH H
31[paBJba, KA0 ¥ PEJIOBHA TPOTOAMIIEHA 00yKa U TPOBEpa 3HAKA CBUX 3aITOCICHHX.

Kana je peu o mpoBepu epukacHOCTH AKTa 0 MPOLEHU pu3nKa, TokoM 2015. roaquHe HUCY
pEerucTpoBaHe MPOMEHE HHBOA PU3HKA HA TOj€MHUM PAaTHHUM MECTHMa, HHUCY BpIICHE KOHTPOJIE
HQ/IJIS)KHUX OpraHa u3 obsiacTy 6e30€HOCTH U 3/IpaBiba Ha pajly U HUCY €BUACHTUpPaHE mpuMende
3aroCciieHUX Ha CIIPOBONHEHE MPOMUCAHUX Mepa U3 001acTh 6€30€THOCTH U 3/IpaBJba Ha paIy.

Ha ocHOBy HaBeneHOr, MOXK€ C€ 3aKJbydyUTH Ja Cy Yy LEJIOCTH CIpPOBEIEHE Mepe
0e30eHOCTH U 3/IpaBiba HA paidy.

4. UndopmaTuyKa noapuKa

4.1. Pa3B0j €JIEKTPOHCKOTI MOCJ0Bamha (MHTEPHET CTPAHUIIE, MHTPAHETA U HHTEPHET
aIUIMKANMja)

Tokom 2015. roguHe peoBHO Cy Ce aXKypupaiu MoJaly Ha 3BaHMYHOM M MHTpaHer cajTy
AJIMMC. V neny 3axTeBa 3a o0jaBama OWIIO je mpHjaB/beHO 573 3axteBa, ox Tora 141 3axteB 3a
o0jaBspuBame Ha MHTpaHer cajTy m 432 3axteBa 3a o0jaBy Ha 3BaHMYHOM cajTy AJIMMC on
CTpaHe CBUX CeKTopa. PemoBHO cy axypupaHe cBe BeO amMKaluje: MpeTpaKUBabE
PETUCTPOBAHUX JIEKOBA Y XyMaHO] W BETEPUHAPCKO] MEIAMIIMHU, MPETPAKUBABE PETUCTPOBAHUX
MEIUIMHCKUX CpEeICTaBa, IMPETPaKUBamke cepTduKara JIEKOBA Yy XyMaHO] M BETEPUHAPCKO]
MEIULMHY, TMPETPAKUBAkbEe OJ0OPEHHUX KIMHUYKHX HCIUTHUBAKa, MPOMET JIEKOBA y XYMAaHO]
MEIUIIMHY, TIPOMET JICKOBA y BETEPHHAPCKO] MEIUIIMHH, IPOMET MEIUIIMHCKUX cpenctaBa, SPC u
PIL, xao u ycnoBHe no3Boje. ¥ 2015. rogunu je ykynHo Ouno 310.685 mocera Ha 3BaHUYHOM CajTy
AJIMMC-a on ctpane 95.214 kopucHuka u nperieaano je ykynao 2.312.710 ctpana. [Ipoceuno
BpeMe 3ajpXaBama Ha cajTy je Omio 5,42 munyra. OTBOPEHUX CTpaHUIIA MO MOCETH je OUII0 OKO
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7,44. HoBux nocera je Ouno 28,24%. Hajsume nocera je 6uno u3z Cpouje 81,88%, 3atum Llpne
I'ope 2,78%, Hemauke 2,76%, buX 2,17% u CAJl 1,91%. IlperpakuBame XyMaHUX JICKOBA ]
6una Hajuenthe nocehena crpanuia, 3atum cienu llpeTpakuBame METUIIMHCKIX CPE/ICTaBa.

Ha 3Bannunom cajty AJIMMC-a cy npunpeMJbeHe ¥ HOBE, 3alITHNEHE [IEJIMHE TC YWIaHOBU
Komucuja (y3 moMoh KOpUCHUYKOT UMEHA U JIO3UHKE) MPEY3UMajy MaTepujalie 3a KOMUCH]E, OCUM
KOJl XyMaHHUX JekoBa o1 2014.roaune, caja u 3a BeTepuHapCKe JieKoBe U KiMHUYKa nCUTHBamba
KOJ XYMaHHX JIEKOBAa. Marepujanu ce mpej] CBaKM CacTaHaK KOMHCHje TOCTaBJbajy Ha cajT y
€JIEKTPOHCKOM (opMaTy, YMME C€ 3HAayajHO IITEAE CPEACTBAa KOja Cy ce TpollWia paHuje 3a
MITAMIIAlke U Cllalbe CBUX Marepujasia. YBeleHa je W HoBa BeO ammkanuja 3a Ilpey3umame
peructpa JekoBa u MC y orBopeHumM ¢opMaTHMa, KOja je IMOBe3aHa ca MoOpTajioM eYmpase u
JOCTYIHA je JpXKaBHUM MHCTUTYIMjaMa U TMPUBPEIHUM CYOjeKTHMa, KOjU C€ MPEeJICTaBIbajy MyTeM
KBaJIN(UKOBAHOT €JIEKTPOHCKOT cepTUduKaTa.

4.2. Onp:xaBare U pa3Boj nHTerpajnor nagopmauuonor cucrema (CY/, IIUC, EPII)

VY toky 2015.roaune:

- M3BpIICHA je aHAIM3a W PEIIeHU Cy CBH mpobiemu y mHpopmarmoHoM cuctemy CVY ]|
MpHjaBJbeHU 0f] cTpaHe cBux cexkropa AJIMMC,

- YBeJIeH je y omnepaTtuBaH paj CucreM 3a W3BelITaBame pykoBoawiana y cucremuma CY /1
u EPII u ogpxana je oaroapajyha o0yka 3a kopuirheme UCTHX,

- penoBHO cy oxapkaBaHu cBU mH(popmanmonu cuctemu I[IMC, CY]] u EPII on crpane
3anocneHux I'pyne 3a T u mo yroBopuma o oJipkaBamy ca CIOJBHUM (pupmama. 3a MOAPUIKY Y
pany uHpopMarmonux cucrema je yrpomeno: 20 nana y paxy CY/l-a, 47 nana y pangy [IMC-a u
153 nana y pagy pauyHapckor TexHuuapa Ha jgokauuju AJIMMC.

- TEXHUYKH je crienuduimpana u obaBjbeHa je HabaBKa HOBOT cTopull ypehaja ca mparehum
6ekan peruemsem (EMC? VNX5400 i DD2200),

- 3arocnern UT rpyme cy akTHBHO y4eCTBOBAIM y TONYHABaKky U JOCTABJbAKY MOJATaKa
KOjU ce oJHoce Ha amukanujy Perucrap 3amocnenux, Ymnpase 3a tpesop HBC u Perucrap
00aBE3HOTI COIMjaHOT OCUTYpama,

- HaCTaBJbEHO je yuelrhe y mpojekTy yBohemwa cranaapaa MCO 27001:2013 y AJIUMC.

- akTUBHOCTH Be3aHe 3a yBoheme ellT/-a cy mouene nmocne ¢popMupama mpojeKTHOT THMA
y Jielly YIO3HaBama ca MocTojehuM peliemruMa Ha TPKUIITY. AHKETOM je IpoBepeHa CIIPEMHOCT
KJIMjeHaTa Ha Mpejia3 Ha HOBE TEXHOJIOTH]€ OBOTa THIIA,

- MHTEH3UBHO ce pajauwio Ha IIpojexTy eJeKTPOHCKOI MOJHOLIEeHA 3aXTeBa KIMjeHara.
®dopmupaH je IpojeKTHU TUM, U3pal)eHu cy riaHoBu pajna. Ha HannonanHoMm noprany e-Ynpase cy
MPUIIPEMIbEHH CBU €J1eKTPOHCKH 00pacuu Koju he OUTH aKTUBHMpaHHU 1O 3aBPILIETKY OCTAIMX (a3a
MIPOjJEKTa,

- peann3oBame NpojekTa HOoBe BeO ammkaiuje CTraTycw 3axTeBa KiMjeHaTa je YIIIO y
dbunanny ¢asy pana,

- penoBHO cy 00aBJbaHHU IOCJIOBH A:KyPHPamba CHUCTEMCKHUX aIlIMKalWja, ONepaTUBHUX
crcTeMa Ha CEpBEPCKHUM U KIIHjEHTCKUM padyHapuma,

- penoBHO cy o00aBJbaHa CepBHCHPama OINpeMe U padyHapa KOjU Cy OTKasajiH, IO
yoOHW4ajeHo] TMHAMHIM ce 00aBjhbajia M 3aMeHa padyHapCKe M MpexHe omnpeme (MoOoJbIIaHe Cy
nepdopmance 3a 93 pauyHapa),

- yaanpehenu cy cucremu y AJIMMC — UYwutau ynmacka u M31acka, 3ameHa ojapeheHnx
cepBepa HOBHjUM, I0jauaBame IMOCTOjehMX, 3aHaBJbame CIY)KOCHMX JanToloBa, KAao W Jpyra
yHarpelema kKao mTo Cy HacTaBaK BUPTYyeIU3allfje, Ka0 ¥ KOHCTAHTHO MUTPHpamke KOPUCHHUKA Ha
HOBE U-M€JJI CepBepe 1 HOBE ONEpaTUBHE CHCTEME,

- peoBHO cy 00aBJbaHE aKTMBHOCTH Be3aHE 3a Oekame CBUX MH(OPMAIMOHUX CHUCTEMA U
oJutarame (¢ajiioBa Ha oarosapajyhe noxanuje,

- ynaHoBu ['pymne 3a UT cy yuecTBOBaiM y jaBHUM HabaBKaMma y TOKY YWTaBe TOJIMHE,
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- Y HEKOJIMKO CUTYyaIlija Op30 M YCIIEIIHO je pearoBaHo y CUTyalrjama Koje cy HacTalie Kao
nocienuiie O30MJbHUX BaHpeIHHMX Jorahaja (HecTaHak CTpyje; MPEKUJ HWHTEPHET CepBUCA U
MH(POPMAIIMOHOT CHCTEMA). Y CIIEIIHO j€ OJrOBOPEHO M Ha CBE crelu(pUYHE U BaHPEIAHE 3aXTEBE
KOJH CY JIOCTaBJhEHH O] CTpaHe pyKoBoawiamna win gupexkropa AJIMMC.

VY nepuony janyap — aeuem6ap 2015. roauHe y IponrcaHoOM POKY peau30BaHuU CY:

- 3aXTEeBU 3a U3MeHy codTBepa u npobdiema y pany y cuctemy CY 1, EPII, TTNC — 2449;

- 3aXTEBH 3a O/IpKaBame pauyHapcke Mpexe — 2802, kao n 2310 Ha TenedOHCKHU TO3HB,

- 3aXTEBH 3a MTOCTaBJbamkhe HHPOPMAIIH]e HA HHTPAHET U UHTEPHET — 573.

*

OBaj u3BeIITaj je CAauMbEH Ha OCHOBY IOJaTaka JOOWjeHUX W3 WH(POPMAIIMOHOT CHUCTEMa
AJIMMC un uadopmalja U3HETHX Y TI0jeIMHAYHUM M3BEIITajUMa O Paay OpraHU3aIlMOHMUX IeJINHA
AJINMC.

YIIPABHU O/JIGOP
AT'EHIIMIJE 3A JIEKOBE 1 MEJMIIMHCKA
CPEJICTBA CPBUIE

JenmoBouu 6poj: 01-75 [Mpencenank
VY beorpany, 29.02.2016. roqune
Crent. 1p. men. Anekcannap llleneTkoBcku
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