AreHumja 3a JieKoBe U MeIUIIMHCKA cpeacTBa Cpouje

N3Bewraj o pagy
AreHuumje 3a JieKOBe U MeJUUUHCKA cpeacTBa Cpouje
3a mepuoa o 1. janyapa a0 31. nenemopa 2016. ronune

Beorpan, ¢pedpyap 2017. ronune

ctpana 1 ox 31



CAJIPKAJ

4 - Y11 (RN 4
Il V3BPIIABAHE MOBEPEHMX IMOCTOBRA ......veivirieeieesteasreanseasseassesseesseesseasseaseessesaseesme e st enseeaseameear e e rees s e e nneasneaneeaneeaneeneenns 6
1. H30asarve 00360:11€ 3a ek, usmene u OONyHe, 0OHO8e, NPEHOC U NPECNAHAK BAHNCEFA O03B0ME 30 JIEK ...ervrrrereernnss 6
L B 05} <30 b T O PP 6
1.2. Jlo3BoIa 3a JEKOBE KOjH CE YNOTpedJbaBajy y XyMaHO] MeTUIINHH
1.2.1. TIpunpeMa U U3aBAEE CBUX BPCTA JIOBBOIIA . ...ccvierieirisstiiiessiessiessteasassssssssssssssaessrassbessassasssassiessnessnsesne s
1.2.1.1 V3gaBame npBe J03BOJIE 38 JIEK (PETHCTPALIHIA) ..uvervirereaseeseesresesressessessesseessessesnessessessessessnessssnessenns
1.2.1.2. OOHOBA JO3BOIIE 38 JIEK ..eeeeeeiiuvrrrreesessiiisssstessesssssisssssssssssssisssssssssessisssssssssssssissssssssssesssossssesseessssisnes
1.2.1.3. VI3MEHA U JIOTTYHA JTIOBBOJIE .....uvveaureeaureeasteeasseeassseassseassseassseessseassseessseessseessseesaseessneesanesssneesnnesssneesnnesn
1.2.1.4. Ocrane akTUBHOCTH Y OKBUPY H3/aBara J103BOJIe
L2150 JKATOE ...t s
1.2.1.6. VI31aBAEHE CTPYTHUX MUIIITBCEDA ....c.veeuresreasresnesseesseesseaseasseassesssesseessesssesssessnsssesssessneenseensessessessneens
1.3. lo3Bouia 3a IEKOBE KOjU C€ YIOTPEOIbaBa]y Y BETCPHHAPCKO] MEAHUIIHHI. ... .. vevvereeeseeeseeesseesseensesnnessnesseessenns 10
2. H30asare peuierba o ynucy meOuyuHcKux cpeocmasa y Pecucmap meOuyuHCKUX CPEOCNABA ............evveuvereverennns 11

3. U30asare 0036014 3a CNpoBoO)erve KIUHUYKUX UCNUMUBATbA 1eK08A U MeOUYUHCKUX Cpedcmasa i KOHMpoid
FOUXOBOZ CIPOBONCHDA ... s st este et e e itk e ek s bt e s bt e et e ae e e h et ek e e R e e b e e A b e e R e e e R e e e R e e e Re e A Re e aR e e R e e n b e eRbeeb b e nb e e nbeenbeereannenneas 12

4. [Ipahere nexcebeHUx peakyuja Ha 1eK0BE U MEOUYUHCKA CPEOCTIBA ...........courvirrireaiesiearense sttt sseseere e nne e 12
5. Uz0asame ysepera 3a nompebe usgo3a iexoea y cknady ca npenopykama Ceemcke 30pascmeene opeanuzayujel3

6. O0obpasarse y803a Hepe2UCPOBAHUX JIeKO8A U MEOUYUHCKUX CPeOCmasa 3 iedere oopelienoe nayujenma uiu
2pyne nayujeHama u 3a HayyHa u MeOUuyuHcKa UCMpaniCusarsd, Kao U 0aearbe MULUL/berba 3a Y803 U U3803 Y30paKd

henuja, oOnocHo mKU6a 3a NOCMYNAK KIUHUUKOE UCHUTIUBAIGA JIEKOBA ..........vrvrrveeiririieisis s 14
7. Kamezopu3sayuja 1eK08a U MEOUYUHCKUX CPEOCHIAB ..........verueerueasseasseaseassesseesseasseasessssssesssesssessseassesssessesesssenns 14
8. Ooobpasare 02n1auasarsa 1€K08a U MEOUYUHCKUX CPEOCHIAB ...........cuveueerererieasueasseasiesiaessessiessseesseasneasressresseesseens 14
9. llpuxkynmwarwe u 0bpada nooamaxa o npomemy u HOMPOUIbU N1eK0BA U MEOUYUHCKUX CPEOCTIABA ...........c.crvereeens 15
10. Ipuxynwarse u 06pada unopmayuja o 1eKo8UMA U MEOUYUHCKUM CPEOCTIBUMU ............creerueerierieeseeseesneenseenns 16

11. Iogesusare y mehynapooue mpesice UHGOpMayuja o 1eKo8UMa U MEOUYUHCKUM CPEOCMBUMA, KAO U NOBE3UBAIbE

CA ACOYUJAYUJAMA QLCHUUJA ........eeeseesee et eneeeiee ettt e ste e s te e te e et eae e eateab e ekt e bt e s bt e s et e b e e e be e aE e e ab e e bt e nbeeab e eb b e nb e e nbeenbeereanneannes 16
11l KoHTposa KBaJIMTETA JIEKOBA M METUIMHCKHUX CPEICTABA ....coouviiiuiieintieaieesitieateessteeesseessteessseessteeenseessseeenseesens 18
1. CHCTEMATCKA KOHTPOJIIA ..uveurenresresieesieesseesseasseaseesseeaseessee st as e aseesseesseesreenaeeneamsesseeemeenr e e nme e me e eeesneseeesneenneeneenns
2. BAHPEITHA KOHTPOA 1. teeeurerresresseasesseaseeseessessesseasessease et e assesseaseabe ekt eb e e s e eas e s senr e bt e b e eh e e s e ear e et er e abeab e et e e e enr e e e nnenne e
KT (511100 6 42T 1 17 L T TSP TP PSP SRR P PP

4. Capagma y okBupy OMILJI mpexe....

IV VIIPABIBAESE KBATMTETOM........oeiiueereeriesriaseeneeesteesteesrea st asreaseeaseeareeare e reasreaseeaseeameeareenre e re e reanrenseenreenreenre e resnnennees 20
1. Ilpunpema 3a Had30pHe nPosepe CEPMUPDUKOBAHUX CUCTHEMA MEHAUMEHIN ........evveeeiaeeereeeneeeieereaeeseesieesaeenseenne 21
2. Koopounayuja npojexma umniemenmayuje 3axmesa cmandapoa 1SO/IEC 27001:2013.......occvveiiiiniicieieneniene 21
3. Uspada Hose u uzmena nocmojefie 0OKYMEHMAYUJE CUCTNEMA MEHAUMEHIUA .........ecueeuereerieerieeseeesseansearessreseesieens 22
4. Peanuzayuja niana unmeprux npo8epa y AJIHMC .............cccccoviiiiiiiiiiiiiiiiiii it 23
5. Pewwasarbe mexHUUKUX SPEULAKA (DEKTAMAYUUIE) ......ccveeuverieeiieeiieasieaiteaseaseeaseesttesttesteabesseesseesaeesbeesbeabeasbessresseesseens 23

6. [lpunpema unmepHux Kanayumema 3a npexearudurayujy eaxyura oomahee npousgohaua (npojekm ca C30)...24

7. O0YKa 3aN0CTEHUX Y AJIHIMC .......ccoeiiiieiii ettt ettt nre e nre e ne e e e e nreenneen 24
8. Akmuenocmu xoje ce ooHoce Ha cucmem sawmume xncusomue cpeoure (EMC) ... 24
9. Axmuenocmu Koje ce 00HOCE HA NAOOPAMMOPUJCKY ONMPEMY ....verveeerrerearerneeenessesesessessesessessssessessssesnessesesnesnesesnesneses 24

cTpaHa 2 ox 31



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

.......................................................................................................................................................................................... 25
VI Cuhposohemse Omiyke o ode3delery jaBHOCTH Paga AJIMIMOC ...........cooooviiiiiiiiiiee e 26
VI OCTATE AKTHBHOCTH ........ocoviiitiitiitiiiiaitetie sttt sttt se et r bbbt e e e st e s e s bt e bt e Rt e b b e b e e e n e b e bt e Rt s b e et e e n e e nnenns 26
1. ORUIINU U BPABHU FOCTIOBU..........oviviieeeeieieie sttt et E bbb ar bbb anenrenre s 26
2. Mepe 3AUITNUINE 00 MOMCAPA..........uiuireeieieneeeeirestt sttt ettt ettt r e bbbt b bbbt E bt e e ab b bt bttt be e e nenrenrs 28
3. Be30€0HOCT U 30PABDE BANOCIEHUX .....v.vveveereerestiasesit ettt sr et b e bt et ss bt s bbbt bt e e s e b et bttt e e nenrens 29
4. FHDOPMATUUKA HOOPULKG .....c..ceieviiii ettt e bbbt s e bbbtk e e bbbt et e e n e 29
5. ITDYNGA 30 PECYIAMOPHE FOCTOBE .......vveeeieiieeeiiiti ettt sr bbbt b bbbt bt s bbbt arers 31

ctpana 3 ox 31



| YBoa

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

(,,Cnyx0enu rimacauk Pemybamke Cpouje”, 6poj 18/2005 u 81/2005-ucmp.), u uiana 7. craB 8.
3aKoHa O JIEKOBUMA U MEIUIIMHCKUM cpeactBuma (,,Cnyx0Oenu rimacauk Penyonuke Cpouje”, 6poj
30/2010 u 107/2012), YupaBuu on6op ArecHumje 3a jJeKoBe M MeaulHCKa cpeactBa Cpbouje (y
nasseMm Tekcty AJIMMC) je yeojuo M3Bemtaj o pagy AJIMMC 3a mepuon ox 1. janyapa mo 31.
nerem6pa 2016. roguHe, Ha CBOjoj cenuunn oapkanoj 27.02.2017. ronune.

W3Bemraj o pany 3a 2016. roguHy caap)Ku HMHTETpHCAaHE MOJNATKE O pagy CBHX

opranuzanuonux nemuaa AJIMMC, kako 3a Je€KOBe W MEAMIIMHCKA CPEICTBa KOja Ce€ KOPHCTE Y
XyMaHO] MEIUIIMHU, TAaKO U 3a JICKOBE U MEAMIIMHCKA CPEJICTBA KOja c€ KOPUCTE y BETEPUHAPCKO]
Menunan. OBUM U3BelITajeM 00yxBaheHu cy ciieehy CerMEHTH MOCI0OBamba:

00aBJbame TOBEPEHUX MOCIIOBA,

KOHTpOJIa KBAJIUTETA JIEKOBA ¥ MEJUIIMHCKUX CPEICTaBA;

yIIpaBJbambe KBAJUTETOM;

opranmzaliyja CTpy4YHUX CKyIoBa, 00jaB/beHH CTPYYHU PaJIOBH U 00jaBe 3al0CICHHUX;
cupoBoheme Omnyke o o6e306ehemy jaBHOCTH paga AJIMMC,;

octaie npatehe akTHBHOCTH.

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

obaBJpa cnenehe IMOBCPCHC ITOCJIOBE!

1.

2.

0

10.

11.

12.

13.

U3JIaBambEe JI03BOJIE 32 JIEK, M3MEHE U JIONyHE, OOHOBE M MPEHOC J103BOJIE, Ka0 U MpEeCcTaHaK
Ba)kKeHba JI03BOJIC 3 JIEK;

VIIUC METUIIMHCKOT CpeACTBa y Permcrap MeOMIIMHCKUX CpeICcTaBa, W3MEHE, NOIyHEe U
OoOHOBe ymuca, Kao M OpHcambe MEIULIUHCKOI CpeacTBa M3 Permcrpa MeAMIMHCKHX
CpEJICTaBa,;

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

u3J1aBambe J03BOJIE 3a CIPOBOeHhe KIMHUYKOT UCTIUTHBAabA JeKa U MEIULIMHCKOT CPECTBa,
M3MEHE W JIOMyHE J03BOJI€, OJHOCHO MPOTOKOJIA O CHPOBOhEHY KIMHUYKOT WCIHTHBAbA,
JIOHOLIIEHE OJIYKE y BE3M C MPHUJaBOM KIMHUYKOI HCIHUTHBAKA, KA0 U BPLICHE KOHTPOJIE
CTpoBOhea KIMHUYKUX UCIINTHBAMKA;

npaheme HeXXEJbEHUX peakiija Ha JeKoBe (papMaKOBUTHIIAHIA) U HEXKEJbEHUX peakiifja Ha
MEIUIIMHCKA Cpe/icTaBa (BUTHIIAHIIA METUIITHCKUX CPEJICTaBa);

u3JaBambe yBepemwa 3a nmorpede M3B03a JIEKOBA M MEIUIIMHCKHUX CpEeACTaBa y CKIaay ca
npenopykama CBeTcKe 37JpaBCTBEHE OpraHU3alHje;

0J100paBamke yBO3a HEPETMCTPOBAHMX JIEKOBA W MEAMIMHCKUX CpE/CTaBa 3a JICUCHE
onpeheHOr TanWjeHTa WM Tpyle TNamnujeHaTa, JeKOBa M METUIIMHCKHX CpelCcTaBa 3a
notpe0e crpoBolerma KIMHUYKUX UCTIUTUBAba, Kao U JIEKOBA MM METUIIMHCKUX CpE/ICTaBa
3a Hay4YHa ¥ MEJUIIMHCKA UCTPAKUBAbA;

KaTeropu3alyjy JeKoBa U MEAUIIMHCKUX CPECTaBa;

0J100paBame OrJallaBama JIEKOBA U METUITUTHCKIX CPEICTaBa;

NPUKYIUbake M 00paay MojaTaka O NPOMETY U TOTPOLIKBHM JIEKOBA M MEIUIIMHCKUX
CpeICTaBa;

noBe3uBame ca MehyHapoIHUM Mpexama HH(OpMaluja O JIGKOBUMA M MEIUIIMHCKUM
CpeACTBMMA M Ca areHIMjaMa HaJJIe)KHUM 3a JIEKOBE W MEIUIIMHCKA CPEJICTBA U HHHXOBHM
acolyjannjama;

YUECTBOBAE y TUIAHUPAY U CIIPOBOheHY CUCTEMAaTCKe KOHTPOJIE JIEKOBA M METUITUHCKIX
CpezcTaBa;

JaBakbe MHIUBEHA 3a YBO3 M HM3BO3 Yy3opaka henmwja, OJHOCHO TKMBa 3a IOCTYHaK
KJIMHUYKOT UCTIUTUBAA JIEKOBUMA.
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Taxohe, AJIUMC je naanexHa 3a:

1. npunpemame cTpydHux mybOnaukamnuja u3 Hagiexxnoctu AJIMMC;

2. KOHTPOIy KBAJIUTETA JIKOBA U MEIUIIMHCKHUX CPEJICTaBa,;

3. naBame mH(pOpMAIMja M MPEIUIora 3a PaIlMOHAIHO KOPHIINEHE JIGKOBA W MEIUIIUHCKHX
cCpeacTaBa.

[Touerkom 2016. ronuue, Oxmykom Briane ykynan O6poj 3amociieHux Ha HeoapeheHo Bpeme
y AJIUMC-y je cmamen ca 180 na 173 3anocnena. Jla 6u ce 6poj 3anocienux y Cucremarusaiuju
ycxnaauo ca Omnmykom Brane, mupektop AJIMMC-a je mana 15.03.2016 roguHe T0OHEO HOBY
Cucrematuzanyjy. [lo nobujamy mnoTpeOHHMX carinacHOCTH, HOBU [IpaBMIIHMK O YHYTpalImbOj
OpraHu3alju M CHCTEMaTH3aluju pagHux mecta je crynuo Ha cHary 01.04.2016. romune
(opraHurpam Ha CJIHIIH).

HoBum IIpaBHMIHUKOM O YHYTpAIIlkh0j OPraHU3alUjU M CHCTEMATH3alWju PaJHUX MecTa
M3JIBOjeHa je Kao 3acebHa opraHu3alMoHa LenuHa ['pyma 3a perynaTopHe MOCIOBe; MOCIOBH KOjU
ce 00aBJbajy y OBOj OpPraHW3AIMOHO] IEIMHU MPETXOIHUX TOAMHA Ccy ce obaBspanmu y LleHTpy 3a
noapmky — Onesbeme 3a mpaBHe W onmuTe mocioBe. OcuMm Tora, y HammonanHo] KOHTPOJIHO]
nabopaTropuju JIONLIO je A0 MPOMEHe, TaKo Jia cajla yMECTO JIBE IOCTOje YSTHPH JrabopaTopuje, a
NOjeIMHE OpPraHU3alMOHE LEJIMHE Cy HE3HATHO NMPOMEHWIIE Ha3WB: HIIP. MEAMIUHCKUA CEKTOp Y
CexkTOop 3a KJIMHMYKA HCIHTUBama, CEKTOop 3a NpoleHy JoKyMeHTanuje o jJeky y Cekrop 3a
nporeHy epukacHOCTH U 0e30emHocTH jeka, CeKTop 3a CTaBJbamke y NMPOMET XYMaHHX JIEKOBA Y
CekTop 3a wu3maBame J03BOJa, Ipyma 3a 3a uHpOpMammoHy TexHoiorujy y Opjcex 3a
MH(POPMALIMOHY TEXHOJIOTH]Y UT/.

DIREKTOR
Kancelarija Upravijanje
direktora kvalitetom
Grupa za regulatorne
poslove
MNacionalni centar za

Nacionalna kontrolna Centar Centar Veterinarski Sektor za medicinska
laboratorija za humane lekove za podriku sektor sredstva

informacije o lekovima i
med.sredstvima

Fizidko-hemijska Sektor 23 izdavanje Finansijski

= laboratorija H dozvola sektor

Sektor za procenu Odsek za ratuno-
— efikasnostii vodstvene poslove
bezbednosti leka

Instrumentalna
laboratorija

Odeljenje za
MikrobioloZka komercijalne poslove i
1 laboratorija, - Farmaceutski sektor javne nabavke
Batch release

L Administrativn
sektor

L Farmakolodka
labaratorija, =
Vivarijum Sluiba za prijem
— Macignalni centar za zahteva iz nadleinosti
Odeljenje za farmakevigilancu Agencije | poslove

pisarnice

Sektor za klinicka
l- ispitivanja

upravijanje
kvalitetom | podriku

Odeljenje za pravne |
opite poslove

Odsek 23
| Informacionu tehnalogiju
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Il H3BpmaBame moBepeHUX MOCI0BA

1. M31aBame 103BoJI€ 32 JIeK, H3MeHe H JI0IyHe, 00HOBE, MPEHOC U MpecTaHaK
Ba’Keha J03B0JIe 32 JIeK

[Ipujem 3axTeBa 3a moOMjamke TO3BOJIC 3a JICK, HhEHUX HM3MEHA M JIONMyHa (Bapujaiuje),
OJTHOCHO OOHOBa J103BOJIE, 00aBJba c€ y AJMUHUCTPATHUBHOM cekTopy. Hakon mpujema Bpim ce
oOpaja 3axTeBa, a 3aTUM yTBphuBame (popManHe KOMIUICTHOCTH JOCTaB/bCHE HOKYMEHTAIUje y
CKJaay ca 3aKOHOM O JICKOBUMA W MEIUITMHCKUM CPEJICTBUMA U mpaTehuM npaBumHUIMMa. HakoH
OBOT'a, CJIeIU CYIITHHCKA IMPOIEHA JIOKYMEHTAIMje O KBAIUTETY, 0€30€IHOCTH M ePUKACHOCTH
JieKa, Ha OCHOBY 4Yera ce M3/1aje J103B0Jia 3a JIEK, OJJHOCHO 0J00paBa mEeHa U3MEHA U JIONyHA, WIH
oOHaBJba JJ03BOJIA 3 JICK.

1.1. IIpujem 3axTeBa

Tokom 2016. ronune y AJIMMC-y je npuMIbeHoO:

- 479 3axTeBa 3a M3JaBamke JTO3BOJIC 32 JICK, o1 4yera 368 3axTeBa 3a xymaHe Jiekose u 111
3axTeBa 3a BETCPUHAPCKE JICKOBE,

- 920 3axrteBa 3a 0OHOBY J103BOJIE 3a JIEK, OJ yera /94 3axTeB 3a XymaHe JiekoBe U 126
3aXTeBa 332 BETCPUHAPCKE JICKOBE;

- 4192 3axTeBa 3a U3MEHY H JIOIYHY J103BOJIC (Bapujammje), o yera 3911 3axTeBa 3a XymaHe
nekoBe 1 281 3aXTeB 3a BETEPUHAPCKE JICKOBE,

- 3107 3axteBa 3a yBo3 jiekoBa (2971) m memunmHckux cpenctaBa (136) koju Hemajy
JI03BOJTY 32 CTaBJbahEC y MPOMET;

- 9840 3axTeBa 32 KOHTPOIY KBAJUTETA JICKOBA M METUITUHCKUX CPEJICTABA;

- 3926 3axTeBa 3a ymHC MEIMIMHCKUX CpeICTaBa y Perucrap MEIMIIMHCKHX CpEICTaBa,
0OHOBY yIHCa, Ka0 ¥ U3MEHY U JIONYHY ymuca y Perucrap;

- 1839 mpeamera KIMHUYKUX HUCIUTUBama, of dera 809 3axTeBa 3a 0100peme, U3MEHY,
JOMYHY ¥ TIpUjaBy KIMHUYKUX HCIUTHBAMKA 32 JIEKOBE M 35 3a MEAMIIMHCKA CpencTaBa, kao 1 995
M3BEINTaja O CIPOBOlEHY KIMHUYKUX UCITUTHBaba 3a JiekoBe (833) u MeaunuHcka cpezactsa (74) u
MpHjaBa 3aBpIIeTKa cTyadja 3a jJekose (87) u meauiuacka cpeactaa (1);

- 248 3axTeBa 3a U3/1aBamkE pellemha O MPECTaHKY PellieHha 3a CTaBJbamkhe JIeKa y MPOMET, O]
gera 246 3a XymaHe JICKOBE W 2 3a BeTepUHApPCKe JiekoBe, kao u 204 3axTeBa 3a MPEHOC HOCHOIA
no3Bone/ynuca y Perucrap MeAMIIMHCKUX CpelcTaBa, on dera 176 3a xymane nekoBe, 1 3a
BETEPUHAPCKE JICKOBE U 27 32 MEIUITUXCKA CPEJICTBA;

Taxohe, y Cnyx0u 3a mpujeM 3aXTeBa U3 HAJJISKHOCTH ATEHIIMj€ U MOCIOBE MUCAPHHULIE Y
OKBUPY AJIMHHHCTPATHBHOT cekTopa TokoM 2016. ronuHae npuMibeHo je Bume o 35208 ommrux
mpenMeTa M Jomuca, o 4yera 5226 3axTeBa 3a M3aBame CTPYYHOT MHUILbEHAa, 663 3axTeBa 3a
W3J1aBake KOHTPOJIHE Mapkuile, kao u 13550 momyHa nokymeHTanmje.

VY tabenu 1 gar je ynopenHu mperyiesl IpUMJBEHUX U peleHux npeamera 3a 2015. u 2016.
TOJIMHY TIPpeMa BPCTH 3aXTEBA.
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Tabena 1: Ilpukas npuM/beHUX U pemieHux npeamera y 2015, u 2016. roqunn
(Opoj pelieHux 3axTeBa 00yXBaTa M 3aXTeBe U3 NPETXOAHUX FOINHA)

2016. 2015.
Bpcra 3axTeBa / roguHa
Mpumibeno** Pemeno NPUMJBEHO peneHo
XyMaHH JIEKOBU 368 433 333 S77
Asnasarec Berepunapcku
110380 pUHap 111 126 150 123
JICKOBH
XyMaHH JEKOBH 794 557 471 367
O6HOBa B
110380 bR 126 111 112 186
JICKOBH
Uzmena XyMaHH JICKOBU 3911/14555* 3671/11538* 3627 3986
J03BOJIC Berepunapcku o =
(Bapujamsje) | mexosn 281/860 245/764 270 288
YBO3 HEpErucCTpOBAaHUX JIEKOBA U 3107 3025 2879 2879
MEIUIUHCKHUX CPEJICTaBa
Konrpona kBanurera nekoBa u MC 9840 9364 8803 8803
Ymuc MC y Perucrap 3926 3551 3815 3815
XyMaHH JEKOBH 1040 1040 1170
Hexesbene
peaxiyje MeaunuHcka 199 199 234
CpencTBa
OnoOpaBame orjamaBama JIEKOBa U 628 583 603 565
MEJUITUHCKHUX CPEICTaBa
Kareropusanuja ekoBa u 67 69 50 44
MEJIMITUHCKHUX CPEICTaBa
KinHnyka nenuTrBama Jieka u
MEIMIIMHCKOT CpelicTBa (0100pemhe, 844 + 995 852 + 995 736 + 918 688 + 918
M3MEHa, JIOIYHA, CIIPOBOhEH:e)
Pemema o XyMaHH JEKOBU 246 233 280 280
MPECTaHKY Berepunapcku
peLiCHa JICKOBH 2 e R :
IIpenoc XyMaHH JICKOBH 176 166 405 405
HOCHOLIA Berepunapcku
JA03BOJIC JIEKOBH . . i i
KouTposHae mapkuiie 663 659 697 691
XyMaHH JICKOBH 3237 3010 4132 4132
Crpysma Berepuiiapcii 427 387 356 356
MHIJBEHA JICKOBH
Mearptacia 1562 1439
cpeacTBa
Onmrty npeamMeTH 35208 22010
JlomyHa OKyMeHTaIH]e 13550 12536
PermaBame TeXHHYKHUX rpelaka 672 672 590 586

(Pexmamaruje)

* Opoj oOpaheHnx n3MeHa y okBupy 0poja oOpaheHux 3axTeBa yciea mpujaBe TPYIMHUX U3MEHA KPO3 jeJlaH 3aXTeB
** Opoj MPUMIBCHHX 3aXTeBa 00yXBaTa M OHE KOjH Cy HAKOH o0pasie CTOPHUPAHHU U3 PATHIUTHX Pa3jiora
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1.2. Jlo3BoJ1a 32 JIeKOBe KOjU ce ynoTped/baBajy y XyMaHOj MeIUIINHH

[TocnoBu mpolleHEe MOKyMEHTalHje O JIeKy 3a ymoTpedy y XymaHO] MEIWIIMHHU, Koja
MPETXOAM U3aBamy JI03BOJIE 32 JIEK, OpraHu30BaHu cy y LIeHTpy 3a XyMaHe JIeKOBe.

1.2.1. llpunpema 1 U31aBame CBUX BPCTA J103B0JIA
1.2.1.1 U3naBam-e NpBe 103B0JIE 32 JIeK (perucrpanuja)

VY mocTynky uM3aaBama J03Bojie 3a xymane jekoBe AJIMMC npouemyje JOKyMEHTAIU]y O
KBaJUTETYy, Oe30enHocT U edukacHoctu jeka. Y Dapmareyrckom cekropy (LleHrap 3a xymane
JICKOBE) BpINK CE TPOICHA JOKYMEHTAIllMje O KBAJIMTETY XYMaHHUX JICKOBA U TOM MPUIHKOM
crpyutbanin AJIUMC mnpunpemajy M3BeHITa] O NPOLEHU AAMUHUCTPATHBHE JOKYMEHTAlHje H
M3BEIITaj O MPOILICHH XEMH]CKO-(hapMareyTcko-onoomke qokymeHTamnuje. Y CexkTopy 3a MpoleHy
edukacHocTH 1 O6e30enHoCcTH Jeka (LleHTap 3a XymaHe JIEKOBE), HCTOBPEMEHO Ce€ BPIIM MpOIIeHA
JIOKyMeHTaIje o 6e30e30eaHoCTH 1 e(h)UKaCHOCTH Jieka (IpUIIpeMajy ce 00jeIubeHN U3BEIITAjH O
MPOICHH METUIMHCKE aJIMUHHCTPATUBHE, MPEKIMHUYKE M KIMHWYKE TOKYMEHTaluje), Kao |
nporieHa cryauja OuoekBuBaneHuuje (BE) 3a renepuuke siekoBe. Y HanuoHaniHOM IHEHTPY 3a
dapmakosurmianily - HII® (Llentap 3a xymaHe JieKoBe) NPOLECHYjy ce 10CTaBJbeHH [leproanynu
u3Bemtaju o Oe3bennoctn seka (PSUR) 3a cBaku 5iek u moce6HO pgocTtaBibeHU [lnmanoBu
ynpassbamba pusukoM (RMP). V Cekrtopy 3a u3naBame go3Bosia (LleHTap 3a XxymaHe JIeKOBE), 10O
MOJTHOIICHKY 3aXTeBa BPIIM C€ MpOleHa (opMaliHe KOMILICTHOCTH 3aXTeBa, a NpE H3JlaBarmba
JI03BOJIC 3a JICK, BPIIM ce€ KOHTpojia M xapMmoHm3anuja Caxeraka kapaktepuctuka Jjieka (SPC),
Vuyrcrasa 3a jek (PIL) u Tekcra 3a crojbibe U YHYTpallllbe akoBamwe jieka - Labelling (koju cy
cacTaBHU JICJIIOBH JI03BOJIE 32 JIEK), Kao U Ae(pUHUCamhe MAaTHYHUX 0JaTaKa.

VY noctynky nporeHe fokymenTanuje TokoM 2016. roguse:

- mpgaro je 334 nucama o GopmasiHoj KomruieTHOCTH U 314 0 hopMamTHO] HEKOMITJICTHOCTH
JOKyMEHTAIHje,

- ypahene cy 154 nporieHe JOKyMEHTaIlMje O KBAJUTETY JIEKAa y OKBUPY MOJHETHX 3aXTeBa
(mpukazano npema MHH u gapmaneyrckom o6muky nexa),

- ypabena je 161 mpomeHa NpPEIKIUHUYKE, KIMHUYKE W MEIUITMHCKE aIMHUHHCTPATHUBHE
nokymenranuje, 128 mporena cryauja BE u 28 dpapmakononko-ToKCUKOIOMIKUX MPOIeHa
HeuncToha y OKBUPY MOAHETUX 3aXTEBA,

- ypaheHe cy npoueHe nogaraka u3 oonactu gpapmakosurmianie (PSUR, RMP, 6e36eanocHe
nHpopmanuje y SPC nokymentuma, onrosapajyhe uzjase) 3a 246 3axrena.

Tokom 2016. ronuHe y MOCTYNKY CYHITHUHCKE MPOILIEHE TOKyMEHTallUje Y CBPXY U3/aBama
npBe 103Bosie npurpemibeHo je 314 Oopasnoxkema clock-stop-a koja cy mpocnelena kiujeHTy y3
nrcma o clock-stop-y, a Ha oCHOBY YTBph)EHHX CYHITHHCKHX HEJOCTaTaka JOKyMeHTaruje. Y
nepuony koju je ooyxaheH oBuM m3BemTajeM 43 3axTeBa 3a M3laBamba HOBE JI03BOJIE 32 JIEK je
00ycTaBJhEHO Ha 3aXTEB KIIMjeHaTa, a 9 ogbayeHo.

VY mocTynky o0pajae 3axTeBa 3a HW3/IaBambe JI03BOJIE 3a JIEK 3a YNOTpeOy y XyMaHoj
MeauuuHy, y LleHTpy 3a XymaHe JiekoBe, y eproy Koju je o0yxBaheH OBUM M3BEIITajeM OP>KaHO
je 9 pamamx cemnmna Komucwje 3a craBjbambe y MPOMET XyMaHHX JieKoBa. HakoH opkaHHX
cennuna komucuja, CeKTop 3a H3JaBambe J03BOJIa je MPHUIpPEMAao OOaBeIITeHha KIHjEHTHMa O
HEOIXOJHMUM KOpeKIIHjama Koje ce oJHoce Ha TekcT CakeTka KapaKTepHCTHKa JieKa, YIyTCTBa 3a
JIeK, Ka0 U 00eJeKkaBame CIOJbIEr U YHYTpAIIbher MakoBama Jieka. Kiujentu cy y obGaBe3u na
MIpUMEHE 3aXTEeBaHE M3MEHE, KaKo OW ce CTEeKJIM YCJIOBH 3a M3/laBamke OJroBapajyhux J03BoJia 3a
nekoBe. Tokom 2016. roauHe u3BpIIeHa je KoHTposa u xapmonuzanuja 347 SPC, PIL u Labelling-
a, KOJU Cy CacTaBHU JIEJIOBH J03BOJIE 32 JIEK; HABEICHH OpPOj C€ OJTHOCH Ha 00jeNIH-EHE TOKYMEHTE
3a pa3IMUUTE jaunHe/TIakoBakba JEKOBA.

On yxymHoTr O6poja oOpaheHux mpeaMera Ha KOMHUCHjama, TTIO3UTUBHO MUIIJBEHE j& J0OUIIO
365 3axTeBa 3a M3AaBamke JO3BOJIE 32 JIeK, JOK je 16 3axTeBa 3a u3naBame J03BOJIE 32 JEK JOOHIIO
HETaTUBHO MHIILUbECH-E, a u3gaTo je u 13 ycioBHHMX mo3Boyia. M3mata je 1 mo3Bona 3a ymuc y
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Perucrap xomeomnarckux JiekoBa U 4 m03Bojiie 3a ymuc y Perucrap TpamunuoHamHHX OHJBHHX
JIeKOBa. 3a HaBe[eHU OpOj J03BOJIA 32 CTaBJhAIE JIGKOBA y MPOMET JAePUHUCAHE CY U JOJEJbeHE
ATI] mudpe u JKJI 6pojeBu.

Tokom 2016. ronuHe aHTa)KOBaHU CY CIOJbHU EKCIEPTH 3a (DapMaKOIOMIKO-TOKCHKOJIOIIKY
MpoLIeHy HeYrcToha 3a 7 mpeaMeTa 1 3a 2 CTpyyHa MHUILbEHA.

1.2.1.2. O6HO0Ba 103B0JIE 32 JIeK

Jlo3Boua 3a JieKk ce 0OHaBJba MOMITO HCTEKHE POK O] MIET TOAMHA Ha KOjH je J103BOJIa U3/aTa,
OJTHOCHO HAaKOH 12 MecelM YKOJHMKO je W3Jara yCJIOBHA JI03BOJIA 32 JICK, HAaKOH Yera ce BPIIH
MOHABJbAKHE MOCTYIKA MPOLIEHE TOKYMEHTAllMje O KBAJIUTETY, 0€30€AHOCTH U €(PUKACHOCTH JIeKa.
Tom mpwimkoM ce y3uMajy y o03up CBe BapHjalyje Koje Cy mpenare u npuxBaheHe, oqHOCHO
0J100peHe 10 JaHa MOTHOUICHa 3aXTeBa 32 OOHOBY JT03BOJIE.

Toxom 2016. romune, uszmaro je 713 mmcama o (opMasHO] KOMIUIETHOCTH W 544 o
(dbopMarHO] HEKOMIUICTHOCTH JOKyMeHTamnwje. Ypaheno je 345 mporeHa moKyMeHTamuje o
kBanuTeTy Jieka (mpukazano mpema MHH wu dapmaneyrckom o6nuky neka), 580 mporena
NPEAKINHUYKE, KIMHUYKE ¥ MEAUIMHCKE aJIMUHUCTPATUBHE OKYMEHTAIUje Yy OKBHPY MOIHETHX
3axTeBa M 614 mporeHa momaraka u3 oosactu (apmakoBurmianie (PSUR, RMP, 6e36ennocHe
uHpopmanuje y SPC nokymentuma, onrosapajyhe uzjase) 3a HCTO TOJIMKO MOJHETHUX 3aXTEBa.

VY MOCTYIKY CYIITHHCKE MPOICHE IOKYMEHTAIMje 3a XyMaHH JIeK Y CBPXY OOHOBE JI03BOJIE
npurnpembero je 260 Obpaznoxema clock-stop-a koja cy npocnelena knujenty y3 ITucma o clock-
stop-y, a Ha OCHOBY yTBphEHHMX CYIITHHCKMX HEIOCTaTaka JOKyMeHTaluje, a 16 3axTeBa y CBpXy
00HOBE JT03BOJIC 3a JieK je omdadeHo. Takohe 18 3axTeBa 3a 00HOBY J0O3BOJIE 32 JICK j¢ 00YCTaBILEHO
Ha 3aXTEB KJIMjeHATa.

Opnpxane cy 22 pamHe cempnuiie Komwmcuje 3a 0OHOBY 103BOJIE 32 CTaBJbAKE Yy MPOMET
XyMaH#uX JiekoBa. OJ yKymHor Opoja oOpaheHuX mpeaMera Ha KOMUCHjaMa, TO3UTUBHO MUIILJBEHHC
je mobmmo 523 3axteBa 3a 0OHOBY /J03BOJIe. 32 OOHOBJBEHE JIO3BOJIE 3a JIEK NePUHHCAHE CYy U
nonesbeHe ATL[ mmudppe um JKII OpojeBu. Toxkom 2016. roauHe wu3BpIIeHA je KOHTpoia M
xapmonu3aija 168 SPC, PIL u Labelling-a, xoju cy cactaBHm 1e0BH [103BOJIC 3a JIEK; HABEJICHU
0poj ce 0AHOCH Ha 00jeIMIb-eHE JOKYMEHTE 3a pa3IMuuTe jadMHe/TaKoBamba JEKOBa.

1.2.1.3. U3meHa U A0MyHa 103B0JIe

JoHomeweM [IpaBuiiHuMKa O yCIIOBMMA, cajpajy JOKyMEHTalMje M HauuHy OA00pema
M3MEHE WUJTU JTIOMyHE JI03BOJIE 3a cTaBJbame Jieka y mpomet ("Ciyx6enu rimacauk PC", 6p. 30/2012
on 10.4.2012. roaune) moctoju MoryhHoCT rpynucama BUIIE NPEIIOKEHUX HU3MEHAa y OKBUDPY
jensor 3axteBa. Ctora cy y oBoM M3BemTajy mpuKka3aHU MOJAIM KaKo O OpOjy MPUMIBEHUX U
pelIeHNX 3axTeBa 3a U3MEHY M JONYyHY, TaKo U Opoj MPUMJbEHHX U pEIIEHHX U3MEHA Yy OKBUPY
noaHeTux 3axTena 3a 2016. roauHy (Jocagalikby U3BEIITAjU MPUKA3UBAIN CY IUHAMUKY 10 Opojy
MOJTHETHX M PEIICHHUX 3aXTeBa a He 1Mo Opojy n3MeHa 00yxBaheHUX 3aXTEBHMA).

Tokom 2016. roguae yKymHO je mpumibeHo 3911 3axTeBa 3a M3MEHY U JIOMYHY JTO3BOJIE 32
XyMaHe JiekoBe (01 oBor Opoja 78 3axTeBa je CTOPHHUPAHO Tako Ja je y paxy ouno 3833 3axTeBa),
Koju ce ogHoce Ha 14555 u3mena. YkymnHo je oOpahen 3671 3axTeB 3a U3MEHY U JIOMYHY J03BOJIE
3a xymaHe JekoBe (oOjenumenn nojanu 3a Dapmaneyrcku cektop, CekTop 3a NpoLEeHY
epukacHocTH U 6e30enHOCTH Jieka 1 HanmonanHu nieHTap 3a ¢papMakoBUTMIIAHILY), Y OKBUPY KOJUX
je oopaheno 11538 m3amena u u3nato: 2652 obaBemTema 0 MpUXBaTamby/IHcaMa O eBHICHTHPAbY
BapHjaiyje, 5 perniema 0 o0ujamy, 52 3akibydaka o oxbanuBamy, 10 3akibydaka 0 JISTMMHUIHOM
oOycraBspamby U 271 3akibydyak o oOycraBibamby MOCTYNKa Ha 3axTeB kiujeHara. M3maro je 40
7I03BOJIA 3a JIEK Ha OCHOBY 3aXTeBa 3a JIOJIATHO TMakoBame (Bapujanuje) u 394 pemiema 0 U3MEHU
pelemha Ha OCHOBY 0JI00OpeHUX Bapujaiuja. 300r yTBpl)eHe HeMOTIYHOCTH, Y TIOCTYNKY (opMaliHe
Y CYIITHHCKE TPOIIeHE JOKYMEHTAIH]e 3a XyMaHHU JIEK y CBpXY M3MEHE W JIOMyHE J103Bojie 3a 517
3axTeBa MPUIIPEMIbEHH Cy 3aXTEBH 3a JOCTaBJbambe JOMYHCKE JOKYMEHTAIH]e.
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1.2.1.4. Octajie aKTUBHOCTH Y OKBHPY M3/1aBamba /103B0J1€e

VY HaBeneHoOM Tnepuoay u3nara cy 233 peliema 0 IpOMEHH HOCHOIIa 103Bosie U 166 pemema
0 IIPECTaHKY Ba)XKEHha PEIICHha 3a CTABJbAILE JICKA Y IIPOMET.

1.2.1.5. Kanoe

Tokom 2016. ronuue knujertu cy noguaenu AJIMMC-y ykynHo 126 sxanbwu, on dera 82 3a
XyMaHe JIeKoBe, 9 3a BeTepuHapcKe JeKoBe, 34 3a MeIuIMHCKa cpeicTBa U 1 3a oriamiaBame jeka
¥ MEMIIMHCKOT CPEJICTBA, MITO je Y ogHocy Ha 2015. cMameme 3a 31%.

On ykynHOr Opoja NMPUMJbEHHX >KalOu: 48 je yCBOjJEHO 1O NPBOCTEIICHOM IOCTYIIKY,
HUje/Ha jkan0a HHje yCBOjeHa OAJIYKOM HaUIeKHMX MuHHUCTapcTaBa, 29 xanbu je 010aueHo Kao
HEOCHOBaHO, 34 je om0HujeHo, 5 je 00ycTaB/bEHO, JIOK je 9 kajndu y MOCTYINKY pa3peniema KoJl
Ha/IeKHOT MUHUCTAapCTBA U 1 je y MOCTYNKY pa3peniena.

AHaM30M CBUX NMPUMJBCHHUX JKaJIOM KOHCTATOBAHO je Aa ce HajBehu Opoj »kanbu, yKyImHO
83, omHOCH Ha 3aKkJbydak O oa0anuBamy (HAKOH 00aBJhCHE MPOICHE (opMaliHe KOMIUICTHOCTH
JOKYMEHTaIlje M KOHCTaTalMje Ja JOKyMEHTalMja HHUje KOMIUIeTHa), AOK cy ce 34 xanbe
KIIMjeHaTta oJHOCWIO Ha Pememe, 6 Ha CTpydyHO MUILBEHE, a Mo 1 Ha DopmanHy MOTIYHOCT
BapHjalyje ca MOTBPJIOM O EBUICHTHpamy IMpHujaBlbeHe Bapujauuje u I[lucmMo o dopmanHoj
HEMOTITYHOCTH 3aXTeBa 3a 0JJ00pCHE Bapujalyje.

1.2.1.6. U3naBame CTPYYHUX MUIILbEHA

Tokom 2016. ronune Cmyx0u 3a mpujem 3axteBa u3 HamiexxHoctd AJIMMC u mociose
MHUCapHUIIE YKYIHO je moxHeTo 4799 3axTeBa 3a U3/1aBambe Pa3IMUUTHX BPCTA CTPYYHUX MHUILBECHA
3a JIGKOBE KOjH ce ynorpebspaBajy y xymanoj meaunuau. OOpal)eHu cy 3aXTeBU U M3Aara CTpydHa
MUIJbEHa 3a cineaehe obnactu:

1.  crpyuHa MHIUBEHA O IPEUIOTY TEKCTA JOJATHE MApKHIIE 3a XyMaHe JiekoBe: 825
2.  cTpydHa MMIUBEHA O MPEUIOry TEKCTa JI0JJaTHE MapKHIEe 3a HEperucTpoBaHE XyMaHe
nexose: 530
CTpy4YHa MUIIUbEH-A Y 00JIaCTH KBajuTeTa Jieka: 39
eKcrepTcKa (papMaKoIONIKO-TOKCHKOJIONIKA U KJIMHWYKA CTPYYHA MHUIIJbea: 19
CTpy4YHa MUIIUbEA y 00acTi papmakoBuruianie: 60
CTpy4YHa MHILBEHA O CcTaTycy Jieka (pedepeHTHH, TeHepHuKd, OMOJIOIIKK CIHYaH,
napasese, OpUrMHaJIHU, MHOBaTUBHN): 323
CTpy4YHa MUILJbEH-A HA 3aXTEB HAIC)KHUX HHCTUTYIIHja: 25
CTpy4YHa MUIIUbEH-A BE3aHa 3a peryjaTopHa nurama. 54
CTpy4YHA MUIIJBCHA 32 MOTpede Mapumbemha XyMaHux jiekosa: 106 u
10. cTpyuHa MHIbEHA 3a YBO3 M HM3BO3 y3opaka henuja/TKuBa 3a MOCTYNaK KIMHUYKOT
WCIIUTHBAamka JIGKOBUMA H yBepema 3a mnorpede wu3Bo3za JjekoBa (Ceptudukr o
(apmaneyTcKoM TPOM3BOJAY) NpUKa3zaHa Cy y Taukama 5 ¥ 6 OBOr TOIJIaBJba, a 3a
MEIUIIMHCKA CPENICTBA Y TaUKH 2.
Takohe cy npumibena u 663 3axTeBa 3a U3AaBamke KOHTPOJIHUX Mapkuia (4 3axTeBa Cy
CTOpPHHUpAHA) TaKo Ja je 0J100peHo 659 3axTeBa 3a M31aBame KOHTPOJTHUX MapKHIIA.

oA W

© oo~

1.3. JTo3BoJ1a 3a JieKOBe KOjU ce yNoTped/baBajy y BeTepMHAPCKOj MeIHIIUHH

VY 2016. roquan AJIMMC-y je moanero 111 3axTeBa 3a m37aBame JO3BOJIA 32 JIEKOBE KOJH
ce ymotpe0JbaBajy y BeTepuHapcKo] meauiuHu (5 je cropHupano; y paay 106), 126 3axteBa 3a
00HOBY (2 cy cTopHHpaHa; y paxy 124 3axteBa), kao u 281 3axTeB 3a U3MEHY U JIOIYHY JI03BOJIE —
Bapujanyje (9 je CTOpHHUPAHO; Yy paay cy 272 3axTeBa Koju ce ojHoce Ha 860 u3meHa).

Y oBOoM nepuomy oapkaHo je 7 cequuiia Komucuje 3a craBjpame y MPOMET BETEPUHAPCKUX
nexoBa U 13 cennuna Kommucuje 3a 0OHOBY J03BOJIE 3a CTaBJbAE Yy NMPOMET BETEPUHAPCKHUX
nekoBa. Ha ocHoBy munbema komucuja, AJIMUMC je uzmana 108 (115 ca mogaTHHM MakoBambHMa)
peliieha 3a CTaBbalkbe y MPOMET BeTepruHapckux jekoa u 104 (107 ca momaTHMM MakoBambHMa)
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pelema 3a 0OHOBY JI03BOJIC 32 BETEPUHAPCKU JIeK. Y IMOCTYNKY M3JlaBama J103BoJIe 3a 8 3axTeBa
MOCTYTIaK je 00yCTaBJbEH, 3a 6 00aueH a 4 3axTeBa cy oJ10MjeHa. Y TOCTYIKY 0OHOBE /103BoJIe 3a 1
3aXTeB MOCTYIIAK je 00yCTaBJbEH, a 6 3axTeBa je 0A0MjeHO; HHje OMII0 0/10aueHUX 3aXTEBa.

3a 245 3axTeBa 3a M3MeHy/OMYHY J03BOJIE 3a BETepHHAPCKH Jiek (764 mM3MeHa) u3aaro je
obaBelmITelhe O MpHXBaTamky Bapujauuje a 1 3axTeB je CTOpHUpaH; HUje OWI0 OI0WjeHHX,
o0ycTaBJbeHHX M 0j10aueHuX 3axTeBa. M3mato je u 31 pememe 0 u3MeHu peniewma. V3BpiieHe cy u
¢unamHe xopekiuje 222 Caxeraka KapaKTEpUCTHKA Jieka M YIyrcTaBa 3a kopucHuka (115 3a
m3naBame W 107 3a oOHOBY mo3Bose). M3gato je 1 pememe o mpeHOCy J03BOJIE 3a JieK U 2 O
MIPECTaHKY BaXKeHa JI03BOJIE,

Y mocTynky u3gaBama J03BOJA 32 BETEPUHAPCKE JIGKOBE aHTaKOBaHAa Cy 4 CHoJbHA
eKcriepara 3a mporeHy gena 3 u 4 (0e30emHOCT M e(UKACHOCT) JOKyMeHTanuje 3a 14 nexoBa
(MMYHOJIOIIKH JIEK).

Y toky 2016. roguHe mpumibeHo je 346 3axTeBa 3a 000peHmE JOJATHE MAapKHUIE a
obpaheno 306; mpumibeHo je u odpaheno 11 3axTteBa 3a yckiaheHOCT HallpTa MMaKOBambA.

2. H3naBam-e pemicma 0 ynucy MEAMIUHCKUX CpeacTaBa 'y Pel"I/ICTap
MEAUIIMHCKHUX CpeacraBa

VY nmepuony xoju je oOyxBahen oBuMm m3BemrajeM AJIMMC-y je momgnero 3926 3axteBa 3a
yIIUC MEIUIMHCKHUX cpencTaBa y Perucrap, u 3a u3MeHy, JONyHy U oOHOBY ymuca y Perucrap
MEIUIMHCKUX CpeACTaBa, oA 4era je oOpaheno u 3aBpmeHo 2843 3axrteBa. Pauynajyhu u 3axteBe
MPUMJbEHE Y PETXO0HO] rouHu, hopMupano je 3156 Pemema o ynucy/0OHOBU/M3MEHU U JOITYHH
ymuca MeIUIMHCKOr cpeactBa y Perucrap, 250 3akipydyaka o ondammBamy, 135 3akibydaka o
oOycraBspamy nocrynka u 10 pemema o ondMjamy 3axTeBa. Y MOCTYIKY pa3pelliemna je YKYIHO
1083 3axteBa u3 2016. roquHe Koju ce 00pal)yjy y 3aKOHCKH TepUHUCAHUM POKOBHMA.

VY 2016. rogunu onpxaHe cy 3 cennuiie Komucuje 3a craBbambe y NPOMET METULIMHCKUX
CpelcTaBa, Ha KOjUMa je pa3MaTpaHo 46 3axTeBa 3a CTaBJbakE Y MPOMET MEJAMIIMHCKUX CPECTaBa
koja He nocenyjy LIE 3nak, n 10 3axteBa 3a 0/100paBame KIMHUYKOT UCIIUTUBAKA MEIUIIMHCKUX
cpezacrasa.

Takohe, CexTop 3a MeAUIMHCKA cpecTBa u3nao je Tokom 2016. rogune 1439 (nmpumibeHO
1562 3axTeBa) CTPYYHHX MHUILBEHA KOja C€ OJHOCE Ha KiIacH(UKaIlMjy M KaTeropu3aiujy
MEIULMHCKUX CPEJCTaBa, MUIJBbEHA 32 YBO3/M3B03 IPOU3BO/Ia KOJU HUCY MEIUIIMHCKA CPE/ICTBA, a
KOJU Cy 10 LIApUHCKUM IPONKCHMAa pa3BpCcTaHu y Tapude koje ynyhyjy Ha MeAMIIMHCKa CPeJICTBa,
Kao M pa3Ha CTpy4yHa MHIUbEHA U3 00JIACTH MEIMIMHCKHX CpE/ICTaBa Ha 3aXTeB 3/IpaBCTBEHUX
yCTaHOBa, MUHHCTapCcTaBa, PemyOimdkor ¢oHaa 3a 3paBCTBEHO OCUTYPAHE M CIITMYHO.

VY CexkTopy 3a METUIIMHCKA CPEACTBA HACTABJbEHE CY AKTUBHOCTH Ha:

- YCIIOCTaBJbaky 0a3e TeHEPUUYKUX HA3WBA MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa 3a CHCTEM MAaTHUYHHUX
noJlaTaka 3a MeIMLIMHCKA CPEJICTBA,

- JajbeM aXypHupamy IojaTaka M3 00JacTH BUTHIIAHIIC METUIIMHCKHX cpejcTaBa (3a
CHCTEM MaTUYHUX T0/IaTaKa 3a MEMIIMHCKA CPE/ICTBA) U

- nasbeM pa3Bojy uapopmanuonor cucrema AJIMMC 3a MemunnHCKa CpeJICTBA.

Opn 2016. roguHe, BpuIM ce KOHTUHYHpaHa KOHTPOJIAa MaTUYHUX IMOJaTaka 3a MEIULUHCKA
cpeAcTBa y okBupy cucrtema ,,CY 1%

VY capanmu ca MUHUCTapCTBOM 37paBiba (y okBUpy PagHe rpyme 3a u3pany Haupra 3akoHa
0 MEIHMIMHCKUM CpeICcTBUMA), TpeacTaBHUIM CeKTopa 3a MEIWIMHCKA CPENCTBAa aKTHBHO CY
paniuiIM Ha TPUIPEMU HOBOI 3aKoHAa 0 MeIUUMHCKHM cpeacrBuma. Kpajem 2016. roause,
Nno0ujeHo je MO3UTHBHO MUIbEHEe EBporicke koMmucHje Ha MpeUIoKeHH HalpT 3aKkoHa, W HalpT
3akoHa Mociat Ha/uIeKHUM oprannMa Peny6inke CpOuje Ha MUIIJbEH-E U carjlacHOCT. [loHomeme
HOBOT 3aKOHa 0 MEJIMIIMHCKUM CPEACTBUMA OYeKyje ce y pBoj mojoBuHu 2017. ronune.
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3. U3naBame 103BoJ1a 3a cipoBol)er-e KIMHMYKUX HCIIUTHBAKA JIEKOBA U
MeIMIMHCKHUX CPeICTABa M KOHTPOJIAa BUXO0BOI cnipoBohema

Tokom 2016. rogune y CekTop 3a KJIMHHYKAa UCHUTHBama NPUMJBEHO je ykymHo 809
3aXTeBa 3a KIIMHWYKA UCIIUTUBama (01 oBOT Opoja 15 je cropHupaHo) Tako na cy y pany omna 794
3axteBa: 120 3axTeBa 3a 0100peme KIMHUYKUX HCIUTHBAaWka, 4 MpHjaBe HOBHUX KIMHUYKHX
HCIIUTHBamka, 556 3aXTeBa 3a U3MEHY M JOIYHY 0J100pemha KIMHUYKUX UCTTUTHBama U 114 3axTeBa
3a Koje ce ycayre He Harutahyjy. Takole je npumibeno u 833 u3BelTaja 0 crpoBohemy KIMHUYKUAX
UCIHUTHBama (TPOMECCUHH W JIPYrd) 3a JEKOBe, Kao W 87 ImpHjaBa O 3aBPIIETKY CTYAHja KOje Cy
eBUJICHTHpaHe U oOpaheHe. Y OKBUpPY IMOCTyNKa IMPOLEHE JOCTaB/bEHE JOKYMEHTAIHje 32
01I00pee KIMHUYKUX HWCIHTUBAka BPIIUM CE PEIOBHA TPOICHA JOKYMEHTAIlMje 3a KBaJHTET
WCIUTHBAHOT JICKa.

Y mnepuony koju je oOyxBaheH OBHMM WH3BEIITajeM OJApXaHO je 12 paaHuX CceaHuIA
Komucuje 3a knmuHnYka ucenutuBama JiekoBa. AJIMMC je peanmsoBana 122 3axTteBa 3a o100peme
KIMHUYKUX HCOHTHBama M u3naina 102 nmo3Bone 3a crpoBoheme KIMHUYKUX HCIUTHBama, 9
pemema 0 ondHjamy, 2 3aKjbydyka O oxbanuBamy UM 9 3akibydaka 0 OOyCTaBJbamy 3aXTEBa 3a
0J100pee KIMHUYKUX UCIHTHBama. Peann30BaHu Cy MPUMIBCHH 3aXTCBH 3a MPHjaBy KIMHUYKHX
UCIUTHBamka W u3gara 4 oOaBemrTema O TNPUXBATaky IPHjaBe 3a CHPOBOhEHE KIMHUYKHX
ucnuTHBama. Peanu3oBaHo je 587 3axTeBa 3a W3MEHY U JONYHY OJ00pema KIMHUYKUX
HCIUTHBAaka, OJHOCHO M3AaTo 571 obaBemiTewme O NMpuxBaTalkby U3MEHA W JIOMYHA KIMHUYKUX
UCTIUTHBamka (y OKBUPY KOjuX je 6mto 958 mamena u uzmato 37 peliema 0 H3MEHHU peleiba), 13
3aKJby4aka 0 00ycTaBibamy M 3 3aKJbydKa O 00aIMBaky 3aXTE€Ba 32 U3MEHY M JIOMYHY 0A00pema
3a KIIMHMYKA UCIIUTHBAbA.

VY 2016. ronuau y CeKTop 3a MEIUIIMHCKA CPEICTBA MPUMIBEHO je 35 3axTeBa 3a KIMHHYKA
UCIUTHBaka MEIUIIMHCKUX cpezcTtaBa (8 3a omobpembe, 1 npujasa, 26 3a uamene u gomyse). 3a 33
3axTeBa MOCTYIAK je 3aBpIeH oj dera je 1 3axteB o0ycraBibeH a 2 ¢y u3 2015. ronune (omodpema
9, npujaBa 1, usmene u jponyHe 22); y mocTynky obpane je 1 omoOpeme U 4 M3MeHE U JOMYyHE
KIIMHAYKAX HCIUTHBAKkA MEIUIIMHCKIX cpeactaBa. Y 2016. ronuHu npuMmeHa ¢y 74 u3Bemniraja o
CIIPOBOleY KIMHUYKHX HCIHUTHBama a obpaheno 77 (3 u3 2015); nmpumibena je u oOpahena 1
IpHjasa O 3aBpIIETKY CTYyIHje.

VY 2016. rogunu o0aBibeHO je 15 KoHTposia cnpoBohema KIMHUYKMX HCIHMTHBama 3a
nexkoBe. KoHTpoinie cy crnpoBeneHe y ckiany ca Bakehum [IpaBuIHHMKOM O caapikajy 3axTeBa,
OJTHOCHO JTOKYMEHTallije 3a 0JI0pemhe KIMHUYKOT UCIIUTHBAKbA JieKa U MEJUIIMHCKOT CPeJICTBa, Kao
U Ha4yMHy CIpOBOhema KIMHUYKOT HCIMTUBama JieKka U MeAUIHMHCKOr cpenactBa (,,CiayxOeHu
rnacHuk PenyOmnuke Cpouje, 6poj 64/2011), kao u CmepHunama ao0pe mpakce y KIHHHYKOM
ucnutuBamy (,,Ciyx0enn rimacHuk Pemyomunke Cpouje’, 6poj 28/08). bpoj npernenanux mnpujaBa
HEeXeJbeHHX Jlorahaja y TOKY KIMHUYKHX UCIIUTHBama ekoBa y Cpouju je 6uo 900.

4. Tlpaheme HexkebEHUX PeaKNNja HA JIEKOBe U MeIUIMHCKA CpeCcTBA

4.1. IlpujaB/beHe HexKe/beHe peaKilMje HA JeKOBe U MeJHIHHCKA CpeacTBa

Toxkom 2016. romune y 6asum HamumonanHor mentpa 3a ¢apmakoBurmwianny (HLD)
eBuaeHTUpaHa je ykynHo 1091 npujaBa HexesbeHUX peaknuja Ha siekoBe (HPJI). Umajyhu y Buny
Ia je 6poj ayruiMKara mpujaBa u3Hocuo 13, a 6poj HeBanuAHUX MpHjaBa 38, MOXe ce 3aKJbYUUTH J1a
je y 2016. roquau npujasibeno ykynHo 1040 moosbHO mokymeHTOBaHHX cirydajeBa HPJI xoje cy
ucnoseeHe Ha teputopuju Penybnmuke Cpb6uje (PC); ox tora je 427 cimydajeBa NpHjaB/bEHO OJ
CTpaHe 37paBCTBEHUX pajHHKa, 25 o manujeHara, a 588 mpexo Hocmiana go3Bona. O HaBeICHOT
Opoja, 81 cyyaj ogHOCH ce Ha BakiuHe a 959 Ha nekoBe.

N3Bpmiena je mporeHa cBakor nojenunavnor ciaydaja HPJI ca teputopuje PC, Hakon dera
Cy MOJaly aJeKBaTHO JOKYMEHTOBAaHHMX (BaJHMIHHUX) CiIydajeBa YHETH Yy HallMOHAIHy O0a3y
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ciydajeBa HexesbeHux peaknuja — WHO-UMC VigiFlow. Caku ciydaj npujaB/beH Of
3IpaBCTBCHOT paJHUKA WM TAIMjeHTa y CHUCTEMYy CIIOHTAaHOT TpHjaBJbHUBama MpocieheH je
onroeapajyhem HocuoIy 103BoJie. 3a CiIy4ajeBe Koje Cy 3[paBCTBEHU PAJHUIIN MPHjaBHIIA ITyTEM
MOIITE/ETCKTPOHCKE TIONITEe MPUIIPEMIBEH je M oAroBapajyhu oaroBop m3Bemrady. 3a ciydajeBe
KOjU Cy TpHjaBJbeHH MpPEKO arumkaimje eReporting, u3semTady (ManujeHTy WK 3APaBCTBEHOM
pagHuKy) npocieheH je ayrToMaTcku Meji ca oroBapajyhum o0aBemTeHheM O CIIydajy.

VY mepuony koju je oOyxpaheH oBuMm m3BemTajeM y CeKTOpy 3a MEAMIIMHCKA CPEACTBA,
eBusieHTHpano je 199 npujaBa HeXxebEHUX peakildja Ha MEIUIIMHCKA CPEJICTBa, O] Yera cy 3a 49
npujaBa mpenysere 6e30eJHOCHO-KOPEKTUBHE MEpE.

4.2. TICYP, PMII, Bapujauuje, cTpy4yHa MUIIL/beHa, MACMA 3IPABCTBEHUM PaJHUIMMA

Tokom 2016. ronune y HL®-y je u3BpuieH mperien u apxuBupame 668 [lepuoanmanux
u3BemTaja o 6e30eaHoctn jeka (PSUR) mocraBmbeHux pegoBHoMm auHamMukoM u 118 mocebno
nocraBjbeHux [lnanoBa ympaBsbama pusunuma (RMP). AktuBHocT Besane 3a mporeny PSUR,
RMP, 6e36enonocHux undopmanuja y SPC nokymeHTHMa y OKBUPY Ipolieca U3/iaBama, 0OHOBE U
M3MEHE JI03BOJIE 3a JIeK MpuKa3zane ¢y y taukama 1.2.1.1., 1.2.1.2. u 1.2.1.3.

Tokom 2016. romune omgobOpeno je u Ha cajty AJIMMC-a o6jaBseno 11 mnwmcama
3JIPaBCTBECHUM PaTHHUIIMMA.

4.3. OnpxaHe eqykanuje

VY wmajy 2016. romuae HII® je oxpxao mpemaBame MOJ HACIOBOM DPapmMaxo8USUlaHya:
pe2yiamopHuy U NpaKmMuyHyU npucmyn y OKBUpPY CepHje MpeliaBama Koje je cTyleHTuMa apmaryje
MenunmHCcKor dakyntera YHuBepsurera y Humry onpikana neneranuja AJIMMC-a.

VY okBupy KME Ilanoncka mkona yHanpehema 3apaBsba, HLI® je 30. cenrembpa y Pymu
oapxkao 2 mpenaBama: Papmakogueunanya — pecyiamopHu U NPAKMUYHU npucmyn W
Baxyunoeueunanya — Ynpasmwaree pusuyuma u Komynukayuja, Kao ¥ paJuoOHUILy ca NMPUKA30M U
MIPOLIEHOM ciy4aja HexesbeHe peakuuje Ha jek. Toxkom enykauuje HLI® je mehy mpucyrum
3[paBCTBEHUM panHuiuMa (57 ydecHHKa) CIPOBEO aHOHHMHY aHKETy O MMO3HaBalky HAI[HOHATHOT
cuctema (hapmakosurmwianie. Ha ankery je onrosopusio 35 yudecHuka (61,4%) u mpunpeMibeH je
M3BELITA] Ca aHAIN30M JI0OMjE€HUX OJrOBOpa.

V3 carmacaoct aupektopa AJIMMC-a, a wa mo3uB perynatopHor tena Llpue [ope -
HAJIUMC, y neuem6py 2016. nmpeacraBuuna HI[®-a Ouna je aHrakoBaHa y pajay CTpydHe rpyre
3a BakIIMHE KOja ce 0aBM MPOLIEHOM HEXeJbeHMX peaklivja HakoH BakuuHauuje y Llpuoj I'opu. Ha
cacTaHKy pajiHe IpyIe ojpxala je npeaaBambe MMyHOIOWKU MeEXaHU3MU KOju UHOYKY]Y HedcebeHne
peakyuje HaKoH npumene OUOIOUKUX TeKOBd.

5. I3naBame yBepema 3a NoTpede U3B03a J1€KOBA Y CKJIAIy ca Mpenopykama
CBeTrcke 3ipaBCcTBeHe OpraHu3anmje

Toxom 2016. roguae AJIUMC je mpummina 509 (70 Berepuna + 439 xymaHu) 3axTeBa 3a

M3BO3 JICKOBA HA OCHOBY KOjHX je M3/1aT0 YKYIHO 523 cepTrdukara o papmarieyTckoM Mpou3BoIy
(453 3a xymane u 70 3a BeTepUHAPCKE JIEKOBE).
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6. OnodpaBame yB03a HEpPerucCTPOBAHUX JIEKOBA U MeIMIMHCKHUX CpeAcTaBa 3a
Jeueme ofpelheHOr mManujeHTa Wi rpyine nanujeHaTa u 3a HaAy4YHa u
MeIMIMHCKA HCTPAKUBAKA, KA0 U IaBalb¢ MULUbEHhA 32 YBO3 U H3B03 Y30paKa
hesinja, 0JHOCHO TKHBA 32 NMOCTYNAK KJIMHUYKOT HCIMTHBAKHA JIEKOBA

VY wuszBemrajuoM nepuony AJIMMC je mzmana 3025 mo3Bosie 3a yBO3 HEPErMCTPOBAHHMX
JICKOBA U MEIMIIMHCKHX cpecTaBa U 576 (ox npuMmeHux 596 3axTeBa) MUILIBEHHA 32 YBO3 U H3BO3
y3opaka henuja 0JHOCHO TKUBA 32 IMOCTYIAK KIIMHUYKOT UCIIMTHBAKbA JICKOBHMA.

bpoj ox 3025 no3somne (2897 3a nexoBe u 128 3a MmemunmHCcKa cpenacTBa) odyxsara: 2850
3axXTeBa 32 HEPETUCTPOBAHE JICKOBE 32 XyMaHy ynotpeOy, 47 3axTeBa 3a HEPETUCTPOBAHE JICKOBE
3a BETEPHHAPCKY yHoTpeOy (KONMKO je W mpumibeHo), 115 3axTeBa 3a yBO3 HEpPErHCTPOBAHUX
MEIUIIMHCKUX cpejcTaBa (o1 npumibeHa 122 3axteBa y CeKkTopy 3a MEIMIIMHCKA cpeacTBa) U 13
3axTeBa 3a yBO3 HEPETUCTPOBAHMX MEIMIMHCKHX CPEJICTaBa 3a BETEPUHAPCKY yrorpedy (oxn 14
KOJTUKO j€& IPUMJIBEHO).

7. KaTteropm3anuja jJiekoBa 1 MeIMIMHCKHUX CPeCTABA

On 67 mpumibeHuX 3axTeBa (31 3a mMeawmmHCKa cpeictBa, 18 3a jekoBa 3a ymorpely y
XYMaHOj MeIMIIMHE U 18 3a BeTepHHApCKe JICKOBE) y CBPXY KaTeropusaiuje npou3Boja (o1 yera cy
3 3axrteBa ctopaupana), AJIUMC je y 2016. roguan u3iana:

- 14 pemewa 0 Kareropusanuju JEKOBa 3a ymorpedy y XymaHo] mMeauuuHu; 1 3axTeB je
obOycraBibeH a 1 onbadeH,

- 16 pemewa O KaTeropusalldju BETEPUHAPCKHUX JIEKOBA, 2 3axTeBa Cy OOycTaBjbeHA U 2
oxbauena,

- 33 pelniema 0 KaTeropu3aluju MEJUIIMHCKUX CPEJICTaBa.

W3nata cTpyyHa MHIUBEHA O TOME J1a JIU C€ MPOU3BOJ CMAaTpa MEAMIIMHCKUAM CPEICTBOM,
MpHKazaHa cy y okBupy Tauke 2, aena Il — V3BpimaBame moBepeHUX TOCIOBA, KOja pa3marpa
akTUBHOCTH CeKTOopa 3a METUITMHCKA CPEJICTBA.

8. OnoOpaBame orjamaBama JeKOBa 1 MeIUIMHCKUX CpeicTaBa

VY cknany ca 3aKOHOM O JISKOBUMA U MEIMIIMHCKUM cpeIcTBUMA U [IpaBUITHUKOM O HAYMHY
orjamraBama JIeKa, OJJHOCHO MEIUIMHCKOT cpenctra (,,CiyxOeHu rinacHuk PemyOmuke CpOuje®,
opoj 79/2010), AJIMMC wu3nmaje omoOperma 3a ynoTpeOy NPOMOTHBHOI MaTepHjaia 3a
peKIaMupame JIEKOBa U MEIUIIMHCKUX CpEJICTaBa IyTeM CpeACTaBa jaBHOT WH(POpMHCAma, W 32
IIPOMOLIM]Y JIEKOBA 3/IpaBCTBEHUM M BETEPUHAPCKUM PAJHUIIMMA KOjU MPOMUCY]Y JIEKOBE U JPYry
JOKYMEHTAIN]y KOja ce OJHOCH Ha OTJIAIIaBabe M PEKIIAMUPALE JICKa FITH METUIIMHCKOT CPEJICTBA.

Toxom 2016. roquae AJIMMC je npummina 628 3axTeBa 3a 000peme ornaniaBama (392 3a
XyMmaHe JekoBe, 218 3a memuiHCKa cpeacTBa M 18 3a BeTepwHApCKe JiekoBe), mrTo ca 241
npeHeTuM 3axTeBoM u3 2015. ynau 869 3axteBa. Y 2016. romunu y HammonamHoM 1eHTpY 3a
nH(popMalrje o JeKoBMMa, Cy m3mara 583 pemema 3a 0J00peme MPOMOTHBHOT MaTepHjaia 3a
JIEKOBE M MEIMIIMHCKA Cpe/cTaBa, 0K cy 286 3axTeBa mpeHera 3a pemaBame y 2017. ronuny, o
kojux 13 "eka ja ce 3aBpilie MOCTYIIU Be3aHH 3a NPHjaBJ/beHE BapHjalrje U 0OHOBY J03BOJIE Koja
je ucrekiia. 360r HEKOMIUIETHOCTH, U3/1aTo je 28 nmucama o popMaliHOj HEKOMIUIETHOCTH, a JOMyHa
JOKyMEHTaIije TpakeHa je 3a 442 mpeamera/3axteBa. M3maro je m 513 mmcama o ¢opmaiiHoj
KOMIUIETHOCTH JJOKYMEHTAIH]e.

OmnmTy je 3akjbydak Ja ce Opoj 3axTeBa 3a 0J00peme oriamaBama U3 TOJAUHE y TOAUHY
noBehaBa, a moBehaBa ce U 00MM JOKYMEHTAIM]e KOja ce JIOCTaBJba Ha MPOIICHY; Y OKBHPY jeAHOT
3axTeBa 3a 0A00paBakbe NPOMOTUBHOI MaTrepHjajia, BpJO YECTO C€ Hajla3d IO HEKOJIHKO
pa3NUYMTUX BpCTa MaTepHjaja 3a orjiaiaBame, 0J1 KOjUX Ce CBaKH IMIOHA0CO0 pa3marpa, Tako Ja je
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peanan Opoj 3axTeBa MHOTO BehH, IITO JOAATHO 3aXTEBa BHUILE BpeMeHa 3a MPOIeHy. AKO ce uMa y
BHIY na je 3a 442 mpenMera TpakeHa IONyHA TOKYMEHTalldje, INTO MPAKTHYHO 3HA4YU Ja Ce
npenMetu oOpalyjy mo HajMame JBa myTa, U Ja je Opoj m3Bpimiana y HanmmoHnanHoM HEHTpY 3a
uHpopMaIrje 0 JISKOBUMAa HOBOM cucTemarusanujoM u3 2016. roguHe cMambeH, y uiby nosehama
epukacHoCTH U ckpahema pPOKOBa 3a peanu3alyjy NMPUMJBCHHX 3aXTEBa/TIPEAMETa, 3a MOYETaK
2017. ouyekyje ce aHTaKOBaWkE JOIT jeAHOT N3BPIIMJIALIA.

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

[Ipema ycmocTaBJbeHO] METOAOJOTHjU M3BpIIABAaA IMOBEPEHHX IIOCIOBA, a Y BE3HM ca
NPUKYIJbAbEM I0JIaTaKa O OCTBAPEHOM IIPOMETY M IOTPOLIKU JIEKOBA 3a XyMaHy yHoTpely,
OCTBapeHa je KOOpJAUHAIM]ja ca CBUM CYy0jeKTHUMa KOjU CY 0 3aKOHY 00aBE3HU Jia I0CTaBJha]y OBE
nojarke (mpousBohaun, BeneTproBUHE — 3aCTYIHUIM NPOU3Bolaya, Kao U 3IpaBCTBEHE YCTAHOBE).
On mpousBohada M HUXOBHUX 3aCTYIIHHKA NMPHUKYIJbEHU Cy W oOpal)eHM momanu o0 OCTBapeHOM
IPOMETY M IPUIPEMIbEHH 32 ITYOJIHKOBAbE.

W3zpana mybnukanuje ,,[Ipomer u moTpomrma JiekoBa 3a ynotpedy y XyMaHOj MEAMIUHU
oOyxBatuia je 00paay u3BelITaja Koju ce 100ujajy u3 6a3e mpomeTa JeKOBa.

VY npBom kBapraimy 2016. romuHe axxypupana je 6a3a JiekoBa y KOjy HOCHOIM JIO3BOJIE 32
JeK ,,Ha MpPEXH y3 MPUCTYNHY MHU(pPYy yHOCE IMOJATKE O OCTBAPEHOM NPOMETY JIEKOBa W3
nporpama Koju 3acTyIajy u 3BpIieHe cienehe akTHBHOCTH:

- KOPECMOHJEHIIMja eJNEKTPOHCKOM TIONITOM ca HOCHOIMMa J03BOJa 33 XYyMaHe,
BETEPHHAPCKE JICKOBE M MEIUIIMHCKA CPEJCTBA (CBUM HOCHOLMMA JO3BOJA je Iociara
excen tabena ca mpumagajyhuM JeKoBHMa, Kao M YIYTCTBO O NOIyHaBamwy Taderna, paau
CMameHa rpelaka y pany),

- axypupame [ojiaTaka 0 KOHTakT ocodama y mporpaMmy 3a MpoMeT XyMaHUX, BEeTepUHAPCKUX
JIEKOBA U MEUIIMHCKUX CPEJICTaBa,

- pelaBame [0 HalOMEHaMa HOCWJalla JO3BOja 3a XyMaHEe W BETEpUHApCKe JIEKOBE, U
npaBJbee Hastora 3a M'T moapiiky 3a pa3peiniaBambe HHTEPHUX HEyCaraleHOCTH,

- axypupame 0a3e 3a MpoMeT JIeKoBa nojauma koje ce ogaoce Ha DDD i ATC;

- YHOC IileHa y 0a3y mpomMera caMo 3a XyMaHe JIeKOBe,

- Kpeupame H3BElITaja O IPOMETYy JeKoBa 3a MUHHUCTApCTBO 37paBjba U MMHHUCTApCTBO
MOJBOTIPUBPE/IE U 3AIITUTE )KUBOTHE CPEINHE

- HaKOH HCIIpaBJbalba Tpellaka W Clajaka CBUX JOCTaBJEHHX Tabela ca IMPOMETOM
MEIUIMHCKUX cpeacTtaBa 3a 2015. roauHy, ypaheHa je aHanmm3a mojaraka ca Kojuma
AJIMMC pacnonaxke kao u cieaehu wusBemTaju (kKao MNHIOT TpojekaTt ca 57,67%
JIOCTaBJLEHOT TIPOMETA METUIIMHCKUX cpencTaBa 3a 2015. roauny):

a. yKyIlaH IMPOMET I10 Kj1acaMa MEAMIIMHCKUX CPEICTaBa;

0. TPOMET IO KaTeroprujaMa MEIUIIMHCKAX CPENICTaBa,

B. Kao npumep Moryhux usBemITaja, u3BeeHe cy Tadene no:

- TEeHPUYKOM Ha3uBy (M300p MO KJbYYHO] pPEeUYH) ca NMpUKa3aHUM HOCHOIMMA YIIHCA,
TEeHPUUYKUM Ha3uBUMa, MPOMETOM Yy KOM. U MPOMETOM Yy JAMHapUMa TJie Ce BHIHU
MojeTMHaYaH MPOMET 10 CBAKOM T'€HEPHYKOM HAa3MBY Kao M YKyIaH MPOMET 3a
oJabpaHy TeHEPUYKU HA3HUB Y KOM. U y TUHAPUMA,

- ngomahum mpowmsBohaunma (u300p 3emibe mpousBohaua: Penmybnumka CpOuja) ca
npuKa3aHuM JoMahuM mpou3Bohaunma, TEHEpUUYKHUM Ha3MBHMa I/l C€ BHUIU
MpOMET MO Tpou3Bohadyy W TEHEPHUYKOM HA3WBY, KAaO0 W YKyIaH MPOMET Yy
Peny6mum Cp6uju nomahux npousBohaua y KoM. U y AUHAPHMA;
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- 3eMJbH MIPOU3BOKE (M300p MO 3eMJBU IPOU3BOIHE, HIIp. Hemauka) ca npukazaHuM
MIPOMETOM TI0 HOCHOIIMMA YITHCa, IPOu3BohjaunMa ¥ TeHepUYKHM Ha3MBHMa Kao U
yKYIaH MPOMET 3a 01a0paHy 3eMJby IPOU3BOIIE Y KOM. M Y TUHApUMA.

MuHHCTapCTBY 3/paBiba Cy JIOCTaBJbEHH U3BEIITAjH O MPOMETY JiekoBa y 2015. ronuuu 10
15. anpuna 2016. rogusne.

VY npyrom kBaptany 2016. ronuae 006aB/bEHO j€ KpeHpame M3BEIITaja O MPOMETY XyYMaHHUX
JIEKOBA 32 JaBHOCT, IPUIIPEMIBEH j& MaTepHjall 3a IITAMITY W ITyOJUKaIlKja U3allia U3 MTaMIIe.

VY npyrom kBaptany 2016. roguHe u3BpIIcHA je MpUIpeMa U 00paja U3BeIITaja O MPOMETY
JIEKOBa 3a ynorpedy y BeTepuHapckoj mMeaunuau y 2015. TogquHu U mojany mocjiaTé YTpaBd 3a
BeTepMHY MHHHCTApCTBa MOJHONPUBPENE M 3aIITHTE KUBOTHE cpeamHe. [lomanu o mpomery cy
o0jaBsbeHH Ha UHTEpHET cTpanuiy AJIMMC-a.

W3Bemraj o mpoMeTy MEIWIIMHCKUX cpelncTaBa je ypaheH Kao JomaTHH mocao (M3BaH
IUTaHa), OJIHOCHO MPOOHHM pojeKaT Koju je 3aBpiieH y Tpehem kBaprany 2016. [nanupano je aa ce
Y Y HapeIHUM TroJIMHaMa MIPUIIPEMajy OBAaKBU M3BEIIITAjH.

10. Ilpukymbame u o0paga ungopmanmja o JeKOBUMA U MeIMIMHCKUM
cpeAcTBMMA

Ha ocHOBY ycmocTaB/beHOr CHCTEMa M METOJOJIoTHje wm3paae Permcrpa jexosa,
Hanuonannu neHrap 3a uH@OpManyje o JIEKOBUMA M MEIUIMHCKUM CPEJICTBUMA j€ TEeXHUYKH
o0panno W TpUIIpeMHO MaTepujan 3a mramiy HamuonamHor perucrtpa nexkosa (HPJI) 3a 2016.
roguHy y apyrom keaprtamny 2016. romune u HPJI 2016 je mocTaBsbeH Ha MHTEPHET CTPAHHUILY
AJIMMC-a. HPJI 2016 je m3nat xao mybnmkanuja Ha CD-y ca mponparaom Opomrypom y tpehem
kBapraiy 2016. ronune (cBu nociaoBu o6aBbenu cy y AJIMUMC-y).

TokxoMm roaune HacTaBJbeH je paj Ha u3paau goxaraka HPJI 3a 2016. roquny (koHTpoia u
Kopekuyja noaaraka y adbeuean HPJI y cmucny ycarnamasama ca nonanuma u3 [IMC-a u CY/l-a,
u3pajia ¥ YHOC J03Mparba, (PrHaIHa KOpeKIrja Mamux u3Berraja 3a HPJI (7 usBemiraja)).

HIIU je nmpumpemMuo M CHHCKOBE JieKoBa 3a oOjaBjbuBame y ,,CiaykOEHOM TIJacHUKY
PenyOnuke Cpb6uje”, kao u Ha uHTepHEeT cTpaHui AJIMMC-a. ¥V u3BemtajHomM nepuony je
npurpeMsbeHo 76 criuckoBa u3 cnenaehux obnactu:

- CniuckoBH JIEKOBa 3a Koje je AreHIdja 3a JIEKOBe U MeJIuIMHCKa cpencTBa CpOuje m3nana
pellema 3a CTaBJbabe y MPOMET 32 IPOTEKIIU EPHOL;

- Cniucak XOMEOIIaTCKUX JIEKOBA 3a KOj€ Cy H3JlaTa pellemha 3a CTaB/bake y MPOMET 3a
npotexin nepuo; Crivcak JIeKoBa 3a Koje je ATeHIr]ja u31alia Peliemhe 0 U3MEHH PeIeha;

- Criucak JIeKoBa KOjU Cc€ MOTY M3/1aBaTH 0e3 perenTa 3a Koje je AreHIyja u3aaina J03BoJe 3a

CTaBJbakbE y IPOMET;

- Cniucak JiekoBa 3a Koje je AreHuMja u3faja peliema O MPeCcTaHKy BaXkema JI03BOJIE 3a

IPOMET y IPETXOAHOM NEPUOY);

- Cniucak JiekoBa M MEAMILMHCKUX CpeACTaBa 3a Koje je ATreHIHja H3Jana peuiema o
0J100pey MPOMOTUBHOT MaTepujaa.

11. IoBe3uBame y meh)ynapoane mpe:ke nudopmainuja o JeKOBUMA U
MEIUIMHCKUM CPeJACTBMMA, KA0 U OBE3MBAKH-€ Ca acCOlUjalldjaMa areHuja

VY okBuUpY peanu3aluje MoBEepeHe HAAJISKHOCTH U3 uiaHa 3. Taduka 12. 3akoHa O JIeKOBUMa
n MenuuuHckuM cpenactsuma (“Cn. rmacauk PC” Op. 30/2010 u 107/2012) u y 2016. roaunmu,
HacTaB/beHa je MelyHaposnHa capaama ca Ipe CBera ca HMHCTUTYLMjaMa M OpraHu3anujama
EBporncke ynuje. Onpxan je KoHTakT ca EBporickom arenimjom 3a jnekose (EMA) koju je pe3yaToBao
HactaBkoM MITA npojekra Koju je ca BEIMKUM YCIIEXOM oaprkaBaH y3 koopauHaiyjy AJIMMC ox 2009-
2014. roavHe a YMju Cy KOPUCHHUIM OWIM 1 MUHUCTapCTBO 37[paBiba U MHUHUCTAPCTBO MOJHONPUBPEIE —
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VYmpasa 3a Berepuny. [locie Bume monrca u u3Bemtaja koje je AJIMMC cnana EMA y 2015. u 2016.
roauHe, meHaniMeHT EMA je, ynpaBo Ha ocHOBY oBe uHujatuBe AJIMMC omnydno na ce HacTaBu ca
WITA2 npojekToM u Tipe o100persa cpecTtaa o EBporicke koMucHje 0 4eMy je 3BaHUYHO OOaBeIITeHa
AJIMMC u MunucrapcTBo 3apasiba. [IpaktndHo, To 3Ha4um f1a 6u ce y Toky 2017. Ha OCHOBY CITMCKOBa
Jernerara Koju cy nocnaru kpajeM 2016. roguHe on crpane MUHHCTapCTBA 37paBba IIOHOBO KPEHYJIIO ca
Muchjama ekcriepara PemyOnuke CpOuje kao mocMarpadrma y pagHuM rpymnama u tenuma EMA a o
Tpoky came EMA.

3atum, Ha TeMy MeauIMHCKuX cpeacraBa, AJIMMC je HacTaBHO Ja peIOBHO Y4YECTBYje Ha
cacraniiuma Competent Authorities for Medical Devices (CAMD), kbyune rpyne y EVY koja je
3aJly’keHa 3a MHUIM]jaTHBY U ycarjaliaBame y peryjaTHBU Kao U U3BELITaBame y OBOj 00JIACTH.
[Topen oBora, Penmybnuka Cpouja je mpexko AJIMMC jenunHa 3emiba KaHAMIAT VI TMOTCHIW]ATHHA
KaHAMIAT Koja je yKJbydueHa y paj tena opranuzamnuje Heads of Medicines Agencies (HMA), u to y
Working group of Enforcement Officers (WGEOQ) koja ce 6aBu koopanHanujom y 00pou poTUB
dancudukoBaHUX JIEKOBA I/I€ UMaMO IPEACTABHUKE 32 XyMaHE M BETEPUHAPCKE JEKOBE. Y TOKY
2016. romune, Ha ocHoBy uHunmjatuBe AJIMMC, ympaBauu opramu HMA cy omoOpunu u
MIPOLINPUBAKE capabe YKibyunBameM ekcrepara AJIMMC u y pagHy rpyiy 3a paBHa MUTambA.

OpnpxaBa ce 1 HUBO capajime ca CBeTckoM 3apaBcTBeHOM opranusanujoM (C30) y obnactu
ycarianiaBama 1 yHarnpehema cBUX cerMeHara yKJbyueHHX y peryjiaTuBy BaKIMHA U JIEKOBa Koju he
outn npenmer omeHe C30, a ca muibeM npekBamdpukanyje BakmmHa. C30 je 2016. mpyxuo u
KoHKpeTHy mnoapmiky AJIMMC y morneny enaykandja ekcrepaTta Ha IOCIOBHMAa TPOLIEHE
JOKyMEHTAIIH]je 3a JIEK, IPe CBera BaKIMHA, Kao U 'y 00macT (ancupukoBaHUX JIEKOBA.

Takolhe je Kpo3 KOMyHUKaIU]y OJip>KaHa capama ca OpaHIlyCKOM areHIjoM 3a 0e30eHOCT
3npaBcTBeHUX mpon3Boaa (ANSM), u ca @paHIlycKOM areHIUjoM 3a 0e30eTHOCT mpexpaMOeHUX
NPOM3BO/A, KUBOTHE cpeanHe U pana/HaruonanHne areniuje 3a BerepuHapcke jiekoBe (ANSES-
ANVM) ca kojuma nocroje u oarosapajyhu cropazymu.

Tokxom 2016. ronuHe HacTaBJbEHA j€ U capajiiha ca areHIijaMa CyCeIHUX 3eMajba U 3eMasba y
PETHOHY y OKBHPY yroBOpa O IOCJIOBHOj CapaJibd M PETHOHATHOT MEMOpAHIyMa O pa3yMeBamby
(bocua u Xepuerosuna, Llpaa I'opa, XpBarcka, MakenoHuja).

OnpkaBaH je ¥ KOHTakT ca MuHHUCTapcTBOM 3apaBiba Kanane (Health Canada) y o6mactu
enykaumje ekcnepatra AJIMMC, mpe cBera y o0nacTd BakIMHa Ha OCHOBY HOTHHMCAHOI MUCMa O
Hamepama.

Ha ocHoBy Memopanayma o pasymeBamy ca AreHuujom 3a jekoBe HWrammje (AIFA),
AreHnujoM 3a JekoBe W MemuiuHcKa cpenactBa Pymynuje (HAMMJI) u Areniujom 3a JieKOBe
byrapcke (BIA) mornmcanux y 2015. rogunu, m y 2016. je HacraB/beHa capaJmha Ca OBUM
MHCTUTYLIMjaMa KpO3 BUIIIE €KCIIEPTCKUX MHUCHja, CTYyIUjCKUX OopaBaka, ydemiha Ha e€ayKaTUBHUM
CKYIIOBHMMa U pa3MeHy HHpOpMaIHja U CTPyYHE KOHCYTaIH]e.

HacraBsbena je capaama ca denepanmHoM CIyKOOM 3a Haa30p y oOiacTu 3apaBcTBa Pycke
®enepannje (PoczapaBHaa30p) Ha TeMe KBAIUTETA JIGKOBA M MEJMIIMHCKHUX CPEJCTaBa U eAyKaluja 1
peaM3oBaHe Cy Takohe U y3BpaTHE MUCH]e eKcriepara.

AJIMMC je HactaBuo capajimy ca EBporckuM IupeKTopaToM 3a KBAJHUTET JEKOBAa U OpUTy
o 3apasiby (EDQM) y oxBupy Casera EBpore, y Buime o0mactd, Ipe cBera Kpo3 MpPEKY
HAalMOHAJTHUX KOHTposHHX saboparopuja (OMCL wmpexa), 3atum kpo3 kommucuje EBporicke
dbapmakorieje, 14 u 15 excneprcke rpyme EBpomcke dapmakomeje, 3aTuMm pagHy Tpymy 3a
MOHOTpaduje TOTOBUX JIEKOBa M paJHy IpyIly 3a cTaHaapaHe TepmuHe EBporicke dapmakorneje u
Committee of Experts on Minimising the Public Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical
Products and Related Crimes (CD-P-PH/CMED) kao u komurtere - European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH) u Committee of Experts on the classification
of medicines as regards their supply (CD-P-PH/PHO) y koje cy ce ekcieptu AJIUMC ogHOCHO
neneratu Penmybnuke CpOuje mo mpBu myT ykbyunin y 2015. rogunau u HactaBwim pax u'y 2016.
roquau. Konauno, on 2013. rogune je 3amodera, a y 2016. HacTaBibeHa capaima y MPOIEHU
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JOKyMEHTaIje 3a cepTuuKaT 0 yckiaal)eHOCTH aKTUBHE CylcTaHIie ca MoHorpadujom EBporcke
dapmaxkomneje (Certificate of suitability - CEP) ox ctpane ekcriepra AJIUMC.

[open ycriocraBibeHe capajibe, IOKPEHYTH Cy U MIPETOBOPH O MOTIUCUBAY MEMOPaHIyMa O
pasyMeBamy ca IpyruM arcHIMjama U TelliMa Koje Cy ce UCTaKie y oApeleHnM mocinoBruMa o yemy
O MOriM Ja mojayde Wi npyxke koHkpetHy moapiky AJIMMC, mpe cBera ca Food and Drug
Administration (FDA) Cjenumenunx amepuukux apkaa, Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA) Benuke bputanuje u Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
(PMDA) Jamana.

AJIUMC je u y 2016. rogunan Ouiia akTHBHA Kao MpuapykeHu wian FakeShare mpojexra,
koju mopen mHunujaropa, AIFA, okynsea Benuku Opoj mHctutyiuja EBpone, CeBepHe u JyxHe
Awmepuke, ca mubeM pasMmeHe umHpopmanuja U Gopmupama 0a3a mojgaTaka M ciydajeBa paau
ycnenrauje 6opoe mpotuB (anucHuKOBaHUX JEKOBA M HHHUXOBOT MPOMETA U pPEKIaMUpama MPEKo
MHTEpHETA.

duHanM3MpaH je U YCIemHo IpoOMOBUCcaH Ha Mel)yHapoaHOM Tutany a nipe cBera y Cpouju
MpojeKaT 3ajeJHIUKEe eyKaTUBHE KaMIlambe y o0iactu (ancudukoBaHUX JIEKOBa, HAMEHEHE JCIN
IIKOJICKOT y3pacTa, CPEIOIIKOIIMMAa U CTYACHTHMA, KOja YKJbydyje MyOJIMKaluje, UHTEPEHT
Mpe3eHTallH]je, MaTepHujalie 3a YUYUTEJhe U aKTUBHOCT Ha JPYIITBEHHUM MpeXaMa a KOjU 3ajeTHIUYKA
cuposojge EDQM, AIFA u AJIUMC.

V¥ 2016. ronunn, ekciept AJIMMC cy Ounm akTUBHHU Y Mpoliecy npuctynama PenyOnuke
Cpbuje EBporickoj yHHjH M TO y IperoBapaykuM Tpylama 3a moriaBjba 1 — ci100o1aH mpomeT
poba, 7 — mpaBO WHTENEKTyalIHE CBOjUHE, 12 — 6e30eHOCT XpaHe, BeTepuHapcKa U (PUTOCAHUTapHA
nuTama, 20 — Npeay3eTHUILITBO ¥ MHIYCTPUjCKA MOJIMTHKA U 28 — 3alTHTa MOTPOIIaya 1 3aliTuTa
31IpaBJba.

111 KoHTpoJa kBajuTeTa JJeKOBa M MeIMIUHCKUX CpeACcTaBa

KoHnTpona kBanmuTeTa JieKOBa M MEIUIIMHCKHUX CpeJcTaBa ce cnpoBoau y HanumoHaiHo]
KOHTpOJIHO] Jabopatopuju (y gaskeM Tekcty: HKJI) u moapasymeBa yTBphuBame ycariameHOoCTH
ca TPONMMCAHUM CTaHJapAuMa KBanuTera. KoHTposa KBamuTeTa ce BpIIM J1a0OpaTOPHjCKUM
WCTIUTHBAKEM U TIPOIICHOM JJOKYMEHTAIHje O KBAIUTETY JIeKa, OJHOCHO METUIIMHCKOT CPE/ICTBA.

On 9840 npumibeHHX 3aXTeBa 3a KOHTpoNy kBanutera TokoM 2016. roxune (ox dera je 90
cropaupano, 49 oOycraBjbeHO a 228 HENOTHYHO W y TIOCTYNKY TIpOIeHe ¢OopMaTHe
KoMIuteTHOCTH), y uHbopManuonu cucreM HKJI cy eBumentupana 9473 dopmanHO KOMIUIETHA
3axTeBa 3a KOHTPOJY KBAJUTETa JEKOBAa U MEAMIMHCKHUX cpeictaBa. Y 2016. roguHu usnato je
9364 ceprudukara aHanuse U TO:

- 3ampBe cepuje Jeka nogHeTo je 410 3axreBa, a m3mparo 352 ceprudukara aHanmse,

- 3a MoceOHYy KOHTpONy (BaKIMHE, CEpYMH, TOKCHHH, aJIepreHH, JIEKOBU W3 KPBU M KpPBHE
mia3me) npumibeHo je 600 3axteBa, a m3aar je 571 cepudukar aHaimze. 3a BaKIUHE j€
npumibeHo 205 3axrteBa (97 3a xymane u 108 3a BeTepuHapcke BakuMHE), a uznato 189
ceprudukara (84 3a xymane m 105 3a BerepwHapcke BakIMHE). Y HCTOM IEPHOIY, 3a
cepyMe M MPOU3BO/IE 01 KpBH NMpUMJbeHO je 395 3axTeBa u u3nata 382 ceprudukara,

- 3a yBe3eHe JICKOBe (OCMM BaKI[MHA, CepyMa M TPOU3BOJA OJl KpBH) MpUMIbeHO je 8298
3axTeBa 3a KoHTpoiay; m3nato je 8200 ceprudukara AOKyMEHTAIMOHE KOHTposie U 68
ceprudukara 1a00paToOpHjCcKe KOHTPOJIE;

- 3a BaHpEeJHY KOHTPOJIY NMPUMIBEHO je 35 3axTeBa, U u3aaro 29 ceprudukara;

- 3a cucremMarcky koHTpoiry 3a 2016. nocraBibeHo je 130 y3opaka JeKkoBa W MEIUIIMHCKHX
cpenctaBa (54 3a xymane nekoBe, 46 3a BerepuHapcke yekoBe u 30 3a MeAMIIMHCKA
CpencTBa), JlabopaTOpHjcKa WCIHUTHBAaKka Cy 3aBplieHa W CcepTUPUKATH TOCIATH
MunucrapcTBy 3apaBiba PenyOnuke CpOuje m YmpaBu 3a BeTepuHy MuUHHCTapcTBa
MOJLOIIPUBPEIC U 3aAIITUTE )XUBOTHE CPEJIMHE, Ka0 M HOCHOLIMMA J103BoJie 3a 144 y3opka (3a
cucreMarcky KoHTpoiy u3 2015. rogune). Craryc popmupanux ceprudukata je cieaehu:
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136 Genux ceprudukara (104 3a xymane nekoBe, 11 3a meaunuHCcKka cpenctBa u 21 3a
BeTepuHapcke JiekoBe), 4 sxyra ceptudurara (1 3a MeaMIMHCKA CpeacTBa W 3 3a
BeTepHHApcKe JiekoBe) U 4 npBeHa ceprudukara (1 3a xymane jekose, 1 3a MeIUIMHCKA
cCpezacTBa M 2 3a BETEPHHAPCKE JICKOBE);

1. CucremaTcka KOHTPOJIa

VY jamyapy 2016. roauHe, Ha OCHOBY aHaJM3€ pU3WKAa H3paheH je IIaH y30pKOBama
XYMaHHX JIEKOBa y CBpXY cucTemarcke KoHTpoie 3a 2016. roguny u goctaBjbeH MUHHCTApCTBY
3npaBiba Penyommke Cpouje. ITnanom cy obyxahena 102 meka pa3Hux (GapMakKoJIONIKUX TpyIIa.
[Tnan y3opkoBama MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa y CBPXY cucTeMarcke kKoHTpoie 3a 2016. roguny je
takohe wm3paheHn y janyapy 2016. roguHe W 1nocTaB/beH MUHHCTApPCTBY 3iapaBiba PemyOmimke
CpoOuje. Ilnanom cy oOyxBahena 53 MeaunuHCcKa cpeacraBa (TOIIOMEpH, MEpadyd MPUTHCKA H
UHCYJIHHCKE urie). JIekoBe M MEIMIIMHCKA CPEACTBA Cy Ca TPXKHUINTA Y30PKOBAJIM HHCICKTOPH
ucrtor MunucrapctBa u jgoctaBwm y HKJL. V jamyapy 2016. rogmne je m3paheH um 1uiaH
y30pKOBamba BETEPUHAPCKUX JICKOBA Yy CBPXY CUCTeMaTcke KOHTpoJe 3a 2016. ronuHy u 1ocTaB/beH
VYnpasu 3a BeTepuHy MHHHCTapCTBa MOJBONPHUBPENE M 3alITUTE JKUBOTHE cpeauwHe. IlmaHoMm je
oOyxBaheHo 60 nexoBa pa3HuX (apMakoIOmKUX rpyma. JIekoBe cy ca TpXKHIITa y30PKOBAIH
MHCIIEKTOpU ucTtor Munucrapersa u nocrasuim y HKIJLL

2. Banpeana KoHTpoJ1a

On ykymHor Opoja NMpPUMIEHUX 3aXTeBa 3a BaHpenHy KoHTpody y 2016. rogwnm, 7 ce
OJTHOCHJIO Ha JIEK, a 28 Ha MEIMIIMHCKA CPEJICTBA. 3a JICKOBE Cy M3/aTa 3 MO3UTHBHA U 4 HeraTUBHA
ceprudukara. 3a MEIUIIMHCKA CPEACTBA je U3aaTo 7 mo3uTHBaHuUX (Oenn), 4 HeraTuBHA (LPBEHU) U
5 ceprudukara ca npumeadbom (kytu). 3a 6 3axTeBa jolll HHjE 3aBPIICH MOCTYNaK HUCIUTHBAHA
3aTo LITO jOII yBeK HHUCY 00e30eleHn cBu moTpeOHH pecypcH (MeToie,CTaHAapIn ).

3. Je¢exT KBaIMTETA

VY toky 2016. roqune 6mino je 84 mpujaBa 0 CyMBH Ha OJICTYIAkE OJ1 CTaHJap/a KBaJIUTETa
U OJCTyNama O]l CTaHAapa KBajuTeTa 3a xymaHe jiekoBe. On tor Opoja, 12 mpujaBa (14%) ce
OJTHOCHJIA Ha cycrieH3ujy mwiu noBnademe [IETl-a ox crpane EJIQM, onHocHO Ha WapHHHT jteTTep
on crpane ®JIA 3a koje ce HMje 3axTeBaja Jajba HpPOIEHa C OO3MPOM Ha TO Ja CIOPHH
npousBohaun Hucy omodpern oxg AJIMMC. Hctparom u mpoueHoOM JTOCTaBJbEHUX M3BEIITaja 3a 72
npHjaBe, Kao M MPOLEHOM pU3MKa 3a 68 mpujaBa HHMje OMJIO MOBJIAYEHA JeKOBA M3 NpoMeTa
PenyOnuke CpOuje. Hajuemhu pasnos3u oiactynmama off craHiapia KBaJIMTeTa JieKa, 3a Koje je
CTPYYHOM NPOILIEHOM YTBpH)EHO /1a HHje MOCTOjao pas3yior 3a MOBJAYEH-E CepHja JieKa, Cy Mambe
HeycarjameHoCTH ca 100pom mpousBohaukom npakcom (I'MII), aeBujanuje y TOKY MPOU3BOTHOT
mpoleca U Mame HeyckiaheHocTH oOelnexaBara MaKoBama JieKa Koje He YTU4y Ha KBaJUTET U
e(hUKacHOCT JieKa, OJHOCHO BUXOBY 0e30enHy nmpumeHy. Ha ocHOBY cTpydHEe mpoIieHe J0oCTaB/heHe
JOKyMEHTaIlje ¥ y JOroBOpYy ca HOCHOLIEM J103Bojie, 3a 4 TmpHjaBe HOCWJIAIl JO3BOJE j€
T00pOBOJEHO TIOBYKAO onpeleHe cepuje seka. Pa3nosn ofcTymama of cTaHmapa KBaJIUTETa JieKa,
3a KOje je CTpY4YHOM HPOIICHOM YTBphEHO 1a je MocTojao pasJior 3a NOBJaueHmhe CepHuja JIeKa, Cy
pe3yaTaTi J1abopaToOpHjCKOT UCIIMTHBAa W3BaH 0100peHux crerudukanmjckux rpanuna (O0C),
onHocHo OOC pe3ynraTu A00MjeHU NPU HUCHUTHUBAKY CTYAHjE€ CTAOMIHOCTH y POKY YHOTpeode
JIeKa.

[IporieHOM NOCTaBJBEHMX HM3BEIITaja KOJU Cy C€ OJHOCHIIM Ha OJCTYIAame Of CTaHaapla
KkBanuTeTa, HaruonamHa KOHTposiHa Jsaboparopuja je (y JOTOBOPY ca HOCHOIIEM JI03BOJIE,
capaamboM ca HMHCIEKIMjoM MuHucTapcTBa 37paBiba PemyOmuke CpOuje) mmana 3a b Ja
nocrojehy cymMmy Ha OJCTyName OJ CTaHAap/Ja KBAJIMTETa WM OJICTYName Off CTaHaapia
KBaJIUTETAa OTKJIOHH, OJHOCHO Aa ce y mpomery PenyOmmke CpOuje Hamaze caMO KBaJUTETHU
JIEKOBH. Y TPHWJIOT HABEIEHOM TOBOpE TOJalM KOju yKa3yjy na je 3a 65% mnpujaBa y3pok
OJICTyIama OJ] CTaH/ap/la KBAJIIMTETa OTKJIOHEH, a 32 OCTAaTaK MPHjaB/LEHUX OJCTYIamba MOCTYIaK
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je jomr yBek y Toky. llojeanHa opcTymama, 3aBHCHO O]l H-HXOBOI CTENEHa KiacH(HKaIuje,
3aXTeBajy Jy>KH MPOIIEC OTKIamarma Je(PeKTa KBaIuTeTa.

VY toky 2016. ronune 6mno je 18 mpujaBa o CyMBH Ha OJCTYNAkE OJ1 CTaHAapa KBaJIUTETa
W OJCTyName OJl CTaHIapja KBAIMUTETa 3a BETEPUHAPCKE JieKoBe. 3a 3 JieKa JaT je Mpeasior
BETEPUHAPCKUM HMHCHEKTOpHMMa MUHHUCTApPCTBA IMOJBOIPHUBPEAE M 3AIUTUTE >KUBOTHE CpPEAMHE -
VYmpaBa 3a BeTepuHy JAa MX MOBYKY ca Tp:xkumTa Penyonuke CpOuje jep cy nabopaTopujcKuM
ucnutuBameM jaooujenn OOC pesynrartu. Mctparom M HpOIIEHOM JOCTaBJbEHUX M3BEIITaja Of
npou3Bohaua W Hocwiana Ao3Bosie 3a 13 mpujaBa HUje OMJIO MOBJAYeHha JEeKoBa U3 MpoMeTa
Peny6nuke CpOuje. Hajuemthu pasznosum oncrtymama o CTaHgapJa KBaJUTETa JieKa cy OWIu
noyueHnu [[EIl-oBu 3a akTHBHE cyIicTaHie 300T HEycarjaleHOCTH ca J00poM mpou3Bohadukom
npakcom (I'MII). Jeman npeamer ce Hajga3w joil yBeK y paay (d4eka ce 3aBpIIeTak HCTpare
npousBohaua u ®JIA). V 2 npeamera HHje OWIIO PErHCTPOBAHMX HOCHIIAIA J03BOJIC, HH JIEKOBA Y
Peny6muim CpOuju, na Hucy Hu Onse notpeOHe ajbe Mepe.

4. Capaama y okBupy OMIJI mpeske
VY cxiomry OMILJI mpexe HKIJI je yaectBoBana y cieaehuM akTMBHOCTHMA':
a) IITC crynuje (Mehyaadoparopujcko nopeheme)

- PTS 165 (EDQM) - Bonymerpujcka TUTpanuja

-PTS R56 (LGC) - OnpehuBame BeauurHEe YecTUIA

- PTS 166 (EDQM) - I'yOuTak cymiemem

- PTS 167 (EDQM) - Onpehusame capmkaja Boae (KF)

- PTS 168 (EDQM) - Teuna xpomarodpaduja

- PTS 169 (EDQM) - UV/VIS criektpodoTomerpuja

3a ce [ITC crymuje crarmcthyka oOpaaa mojaraka je mokasajia Ja pe3yiITaTH Halie
nabopaTopuje He OJCTYINajy CTaTUCTMYKU 3HAYajHO O]l OYEKMBAHUX pEe3yJiTaTa, Koju ce J100Hjajy
padyHameM CpeImhe BPETHOCTH pe3ylTaTa CBUX JIabopaTopHja, YMME CMO YCIICIIHO IPOILIN
cryauje mehynabopaTopujckor nopehema.

0) Pa3Boj monorpadmuja Ph.Eur.

V 2016. romunu paljeHa cy ucnuTHBasba 3a HOBE MoHorpadwuje Ph.Eur. za fingolimod i
atazanavir.

IV VYiopasmbame KBAJINTETOM

VY musby cTanHor nodoJsbliaBama cepThUKoBaHUX cucTeMa y AreHiuju Tokom 2016. roqune
peanmu3oBaHe cy ciegehe akTHBHOCTH:

- TpUIpeMa 3a Haa30pHY MPOBEPY CHCTEMa MEHAIMEHTa KBAJIUTETOM (IIpeMa 3axXxTeBUMa
craggapaa ISO 9001) u pecepTudukainony mpoBepy CUCTEMa 3aIITUTE JKUBOTHE CPEANHE
(mpema 3axteBuma crangapaa ISO 14001) ox crpane ceptudukanuonor rena SGS;

- KOOpAWHAIlMja TpojeKTa WMIUIeMeHTalje 3axteBa cranmapaa ISO/IEC 27001:2013 —
Cuctemu MeHayMeHTa 6e30eaHo1hy HHpOpMaluja — 3aXTEeBH;

- TpumpeMe 3a pecepTUPHUKAIMOHY IIOCETy CHCTEMa MEHaMEHTa KBAJIUTETOM IpeMa
3axteBuMa crangapaa SRPS ISO/IEC 17025:2006 — Omry 3aXTe€BH 3a KOMIIETEHTHOCT
naboparopuja 3a HWCIUTHUBaKkE M JabopaTopHja 3a €TaJOHHpamke Off CTpaHe
Axpenutanuonor tena Cpowuje;

- W3paja HOBE M M3MEHa MocTojehe JOKyMEeHTalllje CUCTEMa MEHAIMEHTA;

- peanm3anyja TUlaHA WHTEPHHUX MPOBEpa M peIIaBalkbeé WHUIMPAHUX KOPEKTHBHUX U
MIPEBEHTUBHUX MEPa;

- pellaBame MPUCTUTINX peKiiaMalnja (TeXHUYKHUX Tperiaka);

- opraHu3ainyja u cupoBoleme 00yKa 3armocieHuX;
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- HabaBka, kBanM(UKaIHja U OIpKaBakbE Ta00OPATOPH]jCKE OIIpeMeE.

1. Ilpunipema 3a HA/A30pPHE NMPoOBepe cePpTH(PHUKOBAHNX CHCTEMAa MEHAIIMEHTA

VY ckmany ca yrBphenum 1ianom, 15. jyra 2016. rogune cripoBezieHe Cy HaJa30pHA ITPOBEpa
cucremMa MeHapMmeHTta kpaimuteroM (QMS) m peceprudukanmona mpoBepa cHcTEMa 3aIUTUTE
xuBoTtHe cpeaune (EMS) AJIMMC ox ctpane onemuBada SGS-a.

VY nepuony npen npoBepy OKOHYAHE Cy CBE MOTPeOHE aKTUBHOCTH:

- TIPEHCIIUTAHU CY IHJbEBU KBAJIUTETA U 3aLITUTE KUBOTHE CPEIUHE 32 MPETXOAHY TOJUHY H
neduHUCaHN HOBU IHJbeBH 3a 2016. ronuny;

- CIpOBejeHE Cy IUIAaHMpaHe HHTEPHE MpoBepe U GOPMUPAHH U3BEIITAjH ca IIPOBEPa;

- WHUIHMpaHE Cy KOPEKTUBHE MEpE KOje ce CYKIIECUBHO CIPOBO/IC;

- KOpHUIOBaHE Cy HpoIenype M YIyTCTBa, Y CKJIaly ca Haja3MMa HWHTEpHUX IpOBEpa U
notpebama;

- CcOpoBejieHa je aHKeTa W u3pal)eH je u3BelTaj/aHaimM3a 3aJ0BOJHCTBA KOPHUCHHKA YCITyra
AJINMC;

- aHWIM3HMpaHE Cy EBHJCHTHpAHE TEXHHUYKE Ipelike (peKiamMalyje KIMjeHaTa) W JKauoe u
(dbopMupaH U3BEIITA] O TOME;

- OJp)KaH je cacTaHaK MPEHCIUTHBAma CHCTEMa KBAJIUTETa M CHUCTEMa 3allTHTE >KUBOTHE
cpenuHe U popMUpaH U3BEINTA] ca MPeyIo3uMa Mepa Koje Tpeda CIIpoBECTH TOKOM T'OIHHE.
Hamzopue mpoBepe cy peanmnzoBanmu ouemuBaun SGS-a, mpu 4yeMy HHUje IETEKTOBaHA

HUjeqHa HeycarnameHnoct. [locrojehu cucremu menagmenta y AJIMMC cy moxBasbeHH, a 1aTo je u
HEKOJIMKO TIpernopyka 3a pajbe yHanpeheme. Kako je AJIMMC omnemeHa Kao BHCOKO
npodecroHaniHa WHCTUTYIHM]a, MPENOPYYEHO je JAa ce YyHamnpeau HIeHTHUHUKaluja pusuKa y
TJIABHUM TIPOIIECUMa IINTO MPEACTaB/ha OCHOBY 3a TPAH3UIM]y Ha HOBY Bep3ujy cranmapna 1SO
9001:2015. Takohe, mpenopy4yeHo je na ce y mporpamumMma peanuszanuje nuibeBa EMS jachuje
neuHAITY TOTPEOHH peCcypcH, J1a Ce YCIIOCTaBH TUPEKTHHja Be3a u3Mel)y ycrocTaBibeHIX UJbeBa
EMS u unentudukoBaHMX 3Ha4yajHHUX acleKaTa >KUBOTHE CpPEJUHE, MPEUCHHTa Mpolenypa 3a
BPEIIHOBAE acleKaTa y Jely BpeJIHOBama IpeMa YTBpHEHHMM 3aKOHCKMM obaBezama, Ja ce
yHaNpeau 4YeK JIMcTa 3a obminazak AreHimje, 1a ce oj omeparepa 3a bio hazard mocraBu nokas o
VHUIITEHY JOCTaB/beHOr oTmaga u jga ce MSDS nmcre nocraBibajy UCKJBYYHBO Ha CPIICKOM
JE3HKY.

VY ckiomy mpurpeMa 3a peakpeauTalnroHy mnpoBepy cuctema kBanurtera y HKJI mpema
3axteBuma cranaapaa ISO/IEC 17025 ox crpane Axkpemuranmonor tena Cpbuje (ATC),
pykoBoactBo HKJI  je amamusupano mocrojehe crame cucrema, HAEHTU(UKOBaHE
HeycarjameHOCTH U CTETIEH pealn3aliije MOKPEeHYTUX KOPEKTUBHUX Mepa.

Peakpenurannona mocera ATC-a je peanuzoBana 13. u 23.12.2016. ronune. Pe3ynrat oBe
IpoBepe IO0Ka3yjy BHUCOK HHBO YycariameHocTH cucremMa MeHapmenta HKJI ca 3axteBuma
CTaHJap/a, Ka0 U BUCOK CTETIeH MPOPECHOHATHOCTH Y paay. ToM NPHUIMKOM UICHTH(PHUKOBAHE CY 3
HeycarjameHoCcTH (IMpolleHa MepHEe HECUTYPHOCTH M PEBU3Hja MPOLEype 3a BaTUJIAIM]y METO/IA)
n 2 3a0puHyTOCTH (JIOMyHA M3BEIITaja ca MHTEPHUX IMpoBepa U JAehUHUCAKHE KpUTEpHjyMa 3a
pearoBame IpU aHAIM3U 3310BOJbCTBA KinjeHTa yciyrama HKJI). TTokpenyre cy kopekTHBHE Mepe
1 3aI109€TO j€ Ca ’bUXOBUM Pa3pelIeHhEeM.

2. Koopaunanuja npojexra uMiieMeHTanmje 3axresa cranaapaa ISO/IEC
27001:2013

Hogu 3akonom o undopmannonoj 6e36eanoctu (,,Cn.rmacauk PC* 6poj 6/2016) npensuha
oapende, koje cy ycarnameHe ca 3axteBuma crangapaa ISO/IEC 27001:2013, koje meduHuiry
Mepe 3amTuTe o 0e30€HOCHUX pHU3HMKa Y MH(POPMALMOHO-KOMYHMKAIMOHMM cuctemMuma. OBe
Mepe ce OJJHOCE Ha YCIIOCTaBJhbake OPraHM3AlMOHE CTPYKTYpE, MOCTU3amke 0e30eqHOCTH pana Ha
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JaJbUHY U ynotpebe MOOMIHMX ypelaja, 3alITHTY O pU3MKa KOjU HACTajy MPHIUKOM MpPOMEHa
MOoClIOBa WJIM  TpecTaHKa pPaJHOT aHrakoBama 3aloCICHUX JIMIA, HWICHTH(PHUKOBAHE
nHpopManMoHuX 100apa 1 oapehuBame 0ArOBOPHOCTH 32 HHUXOBY 3AIUTUTY UT/.

VY ckiany ca caBpeMEHUM TPEHIOBHMA y MOCIOBamkY, Kao U MOTpeOH Ja T0JaTHO OCUTypa
MOJIaTKE KOj€ MOJHOCHOLM 3aXTeBa JOCTaBJbajy y PErylaTOpPHUM MOCTYNIUMA, a KOjH Cy IpeMa
3akony o 3amrutu nociaoBHe TajHe ("Cia. rmacuuk PC", O6p. 72/2011) nmpeno3Hatu Kao mojaIu
HajBUILET CTENIeHA TajHOCTH, y AreHuuju je mouetkom 2015. romumne ¢dopmupana Komucuja 3a
yBOoheme M oJpkaBamke CHUCTEMa yIpaBbama Oe30emHomhy wHbOpMalyja npeMa 3axTeBHUMa
crangapaa ISO/IEC 27001:2013, kojy yiMHE PYKOBOJIHOIIM CBUX OPraHM3alMOHUX IieirHa. ToKoM
2016. ronguHe oBa Kommucuja je MHTEH3MBHO pajuja Ha YCIIOCTaBJbalkby CHCTEMa MCHAIMEHTA
6e30enHomhy nHpopMaija y ATeHIH]jH, ca IIUJBEM Jla ce OcTBapu cienehe:

- pacT nmoBepema KOPUCHHUKA yCIyra,

- moehame yriena KoJ KOPUCHUKA,

- 3aIITUTA O]l IPETHU EKCTEPHOT THUIIA,

- Behu cTeneH OArOBOPHOCTH YHYTap YCTaHOBE.

Takohe, nomatau GeHePUT O yBOhema OBOr CUCTEMa OrJie[a Ce y 3alTUTH BPEIHOCTH U
pecypca AreHiMje, 3alITUTH MOBEPJHUBUX IOJaTaka KOj€é HaM KIMJEHTH JOCTaBJbajy, 3aLITHTH
3aIllOCIIeHNX, Kao U 1o0aBjbaua AreHuuje. TokoM mepuojna Koju je oOyrBaheH OBHM H3BEIITajeM
U3BpIIEHE Cy OpojHE AaKTHUBHOCTM Ha YCIOCTaB/balkby CHUCTEMa MeHayuMeHTa 0e30eaHornihy
nHpopmManuja:

-  W3BpIICH je momuc WHPOpMAIMOHE HMMOBHUHE ATEHIIMje, aHaJH3upaHe Cy IMpeTHEe 3a
nHpopMannoHy 0e30eMHOCT, BPEIHOBAaHW pHU3WIM M mpunpemsbeH IlmaH Ttpermana
3HAYajHUX PU3UKA,

- opraHu3oBaHa je oOyka 3a CBe 3amocieHe y ATCHIHjH y BE3W ca HAYMHOM Ha KOJU je
M3BpIIICHA UMITIIEMeHTalrja 3axteBa cranaapaa ISO/IEC 27001:2013,

- TMIPHUIPEMJbEHE CY CBE MPOIIEype U YITYTCTBA KOjHMa CE ONHCYje YCIIOCTaBILEHU CHUCTEM,

- peanM3oBaHa MHTEPHA MPOBEpa U MPEUCTTUTUBAKE CUCTEMA,

- YmopaBuu o100p AreHiyje je yCBOjUO MPEAJIore ABa HOBA MPaBUIIHUKA, KOJUMa C€ JI0JaTHO
nedunumry Mepe xKoHTpose: [IpaBwiHuK O mocioBHO] TajHu u [IpaBUIHUK O PU3NUYKO-
TEeXHUYKOM 00e30ehemy.

[TpeanpoBepa 3a cepTudukaimjy cucrema yrpasibama 0e30ennonthy nadopmaiuja npema
3axteBuma cranaapaa ISO/IEC 27001:2013 (stage 1) peamusoBana je 15.06.2016. rogune u TOM
NPUJIMKOM j€ 3aKJbYy4EeHO Jia je CHUCTeM yIpaBJbamba aJeKBATHO YCIOCTaBJBEH M J1a CE MOXKeE
CIPOBECTH cepTU(UKALIMOHA ITPOBEPa.

CepTudukaimona rmposepa je crporejena je y nepuoay ox 19. mo 21.10.2016. ronune. Tom
MPUJIMKOM HHje yTBpheHa HHjelHa HeycarjalleHOCT, yCIIOCTaB/BEHH CHUCTEM j€ OLICHEeH BeoMa
BHCOKHUM OIl€HaMa, a JaTo j€ HEKOJIMKO Mpernopyka 3a yHanpeheme, koje 6u Tpedano pa3sMOTpUTH U
eBEHTyaJlHO MpUMEHUTH panu yHampehewa mnocrojeher cucrema. Tume je AreHumja crekia
cepTudUKAT Mel)yHapogHOT CepTUPUKAIMOHOT Tela O YyCcarajJalleHOCTH CHCTeMa YIpaBJbamba
0e30emHomhy nHpopmanmja ca 3axreBuma cranaapaa ISO/IEC 27001:2013 u mocrana jemHa of
BOJIehHX peryiaTOpHHX Teja 3a JISKOBE M MEJAMIINHCKA CPEJICTBA Y OBOj OOJIACTH.

3. U3pajna HoBe u u3MeHa nocrojehe JoKyMeHTalNMje cUCTeMa MeHAIMEHTA

Tokom 2016. ronune pesunupano je 105 npouenypa u ynyrcraBa u uzpaheno je 13 HoBux
JIOKyMEHaTa CHCTeMa MEHAIIMEHTA:
1. UCMC II 10 - IIpouena pusuka 6e30eaH0CTH HHPOPMAaLHja
2. UCMC 1T 20 - Tperman pusnka 6e30e1HOCTH HHPOpMaIHja
3. UCMC II 30 - Yrpasspame HHIIMJIECHTHMA KOjU HapyiaBajy 6e30eaHocT nHpopmanmja
4., UCMC 1T 40 - AqmuHucTpaIyja HHTETpUCaHOT HH()POPMAITMOHOT CUCTeMa ATEHIIH]jE 3a
JIEKOBE M MeIUITMHCKa cpeacTBa Cpouje
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HNCMC II 50 - YnpaBibatkbe KOHTUHYUTETOM I10CIIOBakba

HUCMC II 60 - [TpaBunHO Kopumhewe nHGOpMaITMOHE UMOBHUHE

OJIP I1 60 — ITocTyname y XUTHAM CUTYyallljama

PYC II 70 - Ilymtame cepuje BaKI[iHA y IPOMET

JITC Y 109 - KonTposa 3ApaBCTBEHOT CTamba JIa00PaTOpUjCKUX KUBOTUEHA

10 PI'T1 Y 351 - YoyTcTBO 3a NpUIpEMY 3BaHUYHOT €JIEKTPOHCKOT MUCMa

11. PYC ¥ 120 - YoyrcTBO 3a YHOC pe3yJiTaTa UCIMTHBa®ka y paauu Haior y [TUC-y

12. CON Y 122 - Unentuduramnuja Bordetella pertussis (Ph.Eur. 0445)

13. COII ¥ 123 - BCG Tect xoxue peaktusHoctH (Ph.Eur. 0163)

PeBusnja noxymenara obaBibeHa je y LMJbY YycarjiamiaBama cajJpikaja JOKyMeHaTa ca
M3MEHaMa y HauuMHy pajia U JOoIymkhaBamka ca/ipikaja JOKyMeHaTa HAaKOH MHUIUPAHUX KOPEKTUBHUX
Mepa, Kako HAKOH 00aBJbeHUX MHTEPHUX MPOBEPa, TAKO U HAKOH IPOBEpPa CIPOBEICHUX O] CTpaHe
EKCTepHHUX OLICHhUBAYA.

PeBunupan je Benuku 0poj mocrojehux obpasana u uzpaheno Buie ox 10 HoBux oOpazana
KOJjU Cy MHTETPHUCAaHU y cHUCTeM MeHayuMmeHTa. [IpumnpemibeH je HOBH [lOCITOBHMK KBaquTeTa W
6e36ennoctu nH(OpMaIHja, U3BpIleHa je peaoBHa kopekuuja [TocnoBuuka o kBanurery HKJI, xao
u pesmsuja [lomutuke kBanutera HKJI Ha ocHOBY mipemopyka ATC-a.

Jlepunucanu cy UWIJbEBU KBAJIWTETa, LUJbEBU 3AITUTE XUBOTHE CPEAMHE M IHJHEBU
6e36ennoctu nHpopmanuja 3a 2016. ToAMHY, Ka0 U MIPOTPaMHU 33 lbUXOBY pean3aIyjy.

©oo~No O

4. Peanu3aumja miaHa nHTepHux nposepa y AJIMMC

Y 2016. rogunu copoBeAeHo je 13 miaHUpaHMX WHTEPHUX IIpOBepa, Koje cy Owuie
opranu3oBaHe Ha cienehu HauwH: 6 3a cuctem MeHanMmeHnTta kBanuterom AJIMMC, 5 3a cuctem
MeHapmenTa kBanuterom HKJI, 1 3a cuctem MeHaiMeHTa 3allITUTE >KUBOTHE cpeauHe U 1 3a
crcTeM MeHaMeHTa Oe30enHomthy nHpopmanuja. Takole, cipoBeneHe cy u 2 BaHpeIHE WHTEPHE
poBepe Koje cy ce ogHocuie Ha cucteM kBanuteta AJIMMC y ®dunancujckoM cektopy U Ciyxou
3a TIpYjeM 3axXTeBa U3 HAJIS)KHOCTH ATEHIH]e U TIOCIOBE NMHCAPHUIIE.

HakoH crpoBefieHHX MHTEpPHHUX HpPOBEpa, MOKPEHYTe Cy 4 KOPEKTHBHE MeEpe 3a CHCTEM
kBamreta HKJI u 10 3a cucrem kBamuteta AJIMMC. KopektuBHA Mepa Koja ce€ OJHOCH Ha
obe30eheme asekBaTHUX ycioBa pajgHe cpeauHe y buonomkoj naboparopuju (yrpagma HVAC-a,
MUKPOOHOJIOTH]a U PEKOHCTPYKIIMja BEHTHIIALU]€ Y BUBAPUjyMY) 300T CJI0KEHOCTH JOIII YBEK HH]E
peanu3oBaHa.

5. PemaBame TeXHUYKHUX rpeliaka (pexkjiamManuje)

VY nepuony on janyapa no nenemOpa 2016. ronuHe o1 cTpaHe KiHMjeHaTa KOHCTaTOBAaHE CY
672 texnuuke rpemke (mpema wiany 209. 3akoHa O ommTeM ynpaBHOM NOCTYNKY (,,Ciry:xOeHu
auct Casesne PemyOmumke Jyrocmasuje®, 6poj 33/1997 um 31/2001 u ,,CoyxOeHH TJIaCHUK
Penyomuke CpOuje”, 06poj 30/2010)); y cucremy kBamureta AJIMMC TexHWYKa TIpelika
€BUJICHTHPAaHA j€ KPO3 3aXTeB 3a peknamaiijy. O yKymHor Opoja MOIHETHUX peKjIamaliija, rperka
AJIMMC xoncraroBaHa je kox 633 peknamanuje; KIUjeHT j€ omycrao ox 27 pekiamaruja,
peKsiaManuja je o0ujeHo, a 5 pexiramariija HacTauo je yclie Tpenike KiIijeHTa.

Kako je y 2016. romqunu y AJIMMC-y ¢opmupano oxo 28000 u3na3HUX peryaaTOpHHUX
JIoKyMeHara, 0poj ox 672 peknamanuje (mpocek 2,4%0) ce MOXKke cMaTpaTH MpUXBAaT/EHBEM (Opoj
peleHnX pekiiamalrja o0yxBara JOKyMEHTa U3/1aTa U MPETXOAHUX TOIUHA).

Y mupy cMamema Opoja TEXHHUYKHUX Tpemiaka Ouhe MOKpeHyTe KOPEKTHUBHE Mepe.
Hannexxnu pyxoBoauonu he aHaau3upaTH mpoliece 3a Koje je yIBpheHo Ja Kao pe3yirar aajy Behu
Opoj pekiamalija, Kako OW ce yTBPJIMO MEXaHHW3aM 3a BHXOBO yHampeheme u cMamhuo Opoj
TEXHUYKHX TpelIaKa.
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6. IlpunpemMa MHTEPHUX KANIALMTETA 32 NPpeKBAJIM(PUKALUjy BakiuHa foMaher
npousBolhaua (nmpojexr ca C30)

HaBenenu npojexaT uma 3a b jadyame KarauTeTa HAallMOHAHUX ayTopuTteTa PemyOmnmke
Cpb6uje (MunucrtapctBo 3apaBiba Penybmuke Cpbuje, MHCcTHTYT 32 jaBHO 3apaBibe Cpowuje ,,JIp
Munan JoBanosuh baryt* u AJIUMC) 3a ycnenHy KOHTpOITy IPOM3BOJIEbE, KBAJIMTETa U IPOMETa
BakIlMHa jgoMaher nmpousBohava, kako Ou OH OMO crocoOaH Ja IIacupa CBOje MPOU3BOJIC Y OKBUPY
capaame ca C30.

Tokom 2016. roarHe HacTaBJbeHE Cy akTUBHOCTH Ha mpunpemu 3a WHO assessment (koju
JOII YBEK HHjE CIPOBEACH) U OTKIamamke HWIACHTU(UKOBAHMX TMOTEMIKOha Yy pealn3anuju
KOHCTaTOBaHUX npuinkoM uspane UII nnana 2015. ronune.

7. O0yka 3anocaennx y AJIMMC

Oo6yxke 3anocnenux y AJIMMC noapasymeBajy HHTepHE U ekTepHe 00yke. ExcrepHe o0yke
o0aBibajy ce y ckiagy ca roaummuM [lmaHom oOpas3oBama, CTPYYHOT ycaBplIaBama |
ocrioco0sbaBama 3amocieHux. MHTepHuM oOykama cy oOyxBaheHe pasnuuure Teme/oOiactu
[OCIIOBAMha, OJ K3MEHA Y HaYMHY 00aBJbatbha aKTHBHOCTH, MIPEKO perynatuBe (HOBU MPABHIHHUIIM),
o0yka Be3anux 3a aenarHoctT AJIMMC, kopumhema nHPOPMAIIMOHUX CUCTEMA, 10 00yKa Be3aHUX
3a CHCTEM YyIpaBJbamba KBAJUTETOM, CUCTEM MeHaMeHTa 6e3edaHomhy nHdopmanuja 1 3alTHTOM
®HUBOTHE cpenuHe. OOykaMa je MpHCYCTBOBAO BEIIMKH OpOj 3alOCIICHHX, a Y peaau3anuju o0yka,
Kao Tpe/aBaydy, y4eCTBOBAJIM CY 3allOCICHU M3 Pa3IMYUTUX CEKTOpa, YnMe ce MOTBphyje aa cy
WHTEpHE eAyKalMje O/UIMYaH HauyuH 3a Op30 YIO3HaBame Ca KOHKPETHHM TeMaMa, Pa3MEHY
uHpOpMaIMja, KOHTPOJIY NpPUMEHE HOBHX JOKYMEHaTa M yHampeheme mnepdopmaHCH mporeca
(morBpheHo u uHTEpHUM MpoBepama obaBibeHuM y 2016. roaunn). OBO je o1 U3y3eTHOT 3Hauaja,
Jep ¢y JbYJICKH PeCypCcH HajBaXXKHUjU YMHMIIAL ToBehamwa edexruBHocTH paga AJIMMC.

8. AKTHBHOCTH KOje ce 0JJHOCe HA CHCTeM 3amTuTe ;KuBoTHe cpeaune (EMC)

VY okBupy cripoBohewma Mepa 3amTute kuBoTHe cpeauHe y AJIMMC, tokom 2016. roaune
crpoBeJieHe ¢y cieaehe akTHBHOCTH:

- VYcmemHo je peanu3oBaHa pecepTH(HKAIMOHa mMoceTa ceprtudukuuoHor tera SGS 3a
CHCTEM YIpaBJbara 3aIlITUTOM KUBOTHE CPEAMHE U JIaTe MPETopyKe 3a MoO0IbIIAE;

- @apmarieyTCcKu U XeMHJCKU OTHaJ je MpeaaT Ha ajbe 30pUmhaBambe Tj. U3BO3;

- VH¢exTuBHN/MOTEHIINjATHO HH(EKTUBHY OTIA]] CE€ PEJOBHO LIajbe Ha 30pUbaBaAE;

- Enextponcku otmaz, ¢iyoueBH, cakieHa, MandpHa W KapTOHCKa amOanaxa pelaoBHO ce
1aJby Ha YHUIITABAHE U/WITH PEIUKIIAKY;

- Y HOTHYHOCTH Cy CHpOBE/IeHE aKTUBHOCTH Y BE3H Ca PEJOBHUM €KCTEPHUM MOHUTOPUHTOM
eMHCHja y Ba3IyX W BOJY M PEIOBHHM HM3BeIITaBameM MUHHCTAPCTBAO MOJHOIPHUBPENE U
3alITUTE )KUBOTHE CPEIMHE M ATEHIIMja 3a 3alUTHTY )KUBOTHE CPE/INHE;

- U3BpieHa je 00yka HOBO3aMOCIEHUX U3 00JIACTH 3aIUTHTE )KUBOTHE CPEIANHE;

- ¥V okBHpY peanuzanyje I1Jba cUcTeMa 3amThTe XuBoTHE cpeaune y AJIMMC, 3anocnenu
AJIMMC-a onpxao je mpe3eHTanujy Ha CBETCKOM KOHTpecy o oTmnany MehyHaponHe
opraHuszaiije 3a yrpaBibame 4BpcTHM oTmagom y Hosom Cany mox wHasuBom “Legal
framework and necessary waste documents in Serbia — examples of good practice” y okBupy
cecuje ,, YpaBJbambe MEIUIIMHCKUM OTIAI0M .

9. AKTMBHOCTH KOje ce 0JJHOCe HA JIa0opaTopHjcKy onpeMy

VY ckIlommy aKTUBHOCTH BE3aHUX 3a YIpaBJbame JabopaTtopujckoM onpemoM y 2016. roaunu:
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- wu3paheH je Bammmanmonu turan 3a 2016. roguHy ¥ W3BpIICHA je KBaTU(HKaIMja ompeMe
npema Bamunmanmonom many, cpehena je nmocraBibeHa OQ/PQ  nokymeHTamuja;
MOCTaBJbEHE Cy HOBE HAJICIIHUIIC, BOAM CE CBHJCHIIMja 00aBJBEHHX AKTHBHOCTH Yy 3a TO
npunpeMibeHe Tabelne; U3BPIIEHO je eTaJoHupame: ceHzopa (91 kom.), morepa (15 xom.),
TeroBa (2 kom.), TepMoMeTapa (8 KOM.) W Bara; 3a ayroMaTCKe IHIIETe CIPOBEICHE CY
nojgatHe mehyrpoBepe u eragoHupame (55 Kom.);

- U3BpIIEHA Cy HEONXOJHA ycarjaliaBama Ha oOpaciiiMa 3a JIHEBHY IPOBEpY/KaluOpanujy
Bara; CBM NOTpPeOHM oOOpacuy Cy OJIITaMIIaHW W JIOCTAaBJbEHH U3BpIIMOLUMA Y
nabopaTopuju;

- TIEpMaHEHTHO Ce MPaTH paJl OPEME M CIIPOBOM NMPEBEHTUBHO M 110 MOTPEOU WHTEPBEHTHO
OJIp)KaBame; CBAKOJHEBHO C€ BpIIM HAA30p TEMIEpaType M BIAXHOCTH Ba3dyxa
(TELEHUM) y naboparopujaMa u 100HjeHH [TOJAIM apXUBHPA]y, IITAMIIA]y U pearyje ce y
ciry4dajy norpebe;

- JIMIE OATOBOPHO 3a KBATM(UKAIM]y ONpPEME YYECTBOBAJIO je y MPHUIPEMH TEHIEPCKE
JOKyMEHTaIje (TeXHUYKUX Clienu(uKanyja u yropopa), Kao 'y cupoBolemby TeHISPCKUX
nocTyraka (aHajau3a MPUCTUTIINX MTOHY/Ia U TPEJIOT HajIIOBOJbHHU]ET MMOHYl)aya) Be3aHUX 3a
orpemy, dniiheme mpocTopa u ¢il., a MoceOHO y MPHUIPEMHU TeHepa 3a HabaBKy codTBepa
3a Boheme eBHJICHIMje O JIabopaTOpHjcKOj ompeMu (KOju je KacHHje OOyCTaBJbEH) U
MIPUIPEMHU TI0JIaTaka 3a MOCTaBJbambe HOBe Bep3uje codrBepa Windows 7, Ha padyHape
KOJjU Cy TOBe3aHu ca J1abopaTOpUjCKOM ONPEMOM Ha KOjUMa j€ OINEpaTHBHU CHUCTEM
Windows XP u Windows 2000.

V Crpyunu ckynoBu y opranusaumju AJIUMC, o0jaB/beHN CTPYYHHM PaIOBH
u o0jase 3anociaennx y AJIMMC

Kao u mperxoauux rogusa, ckynoBu AJIMMC, nopen enykatuBHe yiore, Cilyke M 3a
OTBOpPEHY NUCKYCH]y IpXKaBHUX WHCTHTYIHja Ca CBHM OWTHUM YHHHOIMMA Y 3]PaBCTBEHOM
cucTeMy Koju ce 0aBe OBHM IOCJIOBUMA M Yy TOM IOIJIEAY MPECTaBIbajy jeANHCTBEHY MPUIIUKY J1a
Ce Ha JeTHOM MECTYy OKYIle CBE 3aMHTEPECOBAHE CTpaHe W y JWjajory oy o mpenjora Kako
YHaIpeIUTH 3ajeJHUUYKU paj u 06e30eautu nauujeHtuma y Pemy6muim CpOuju cBe ycioBe 3a
Haj00Jby TEpaIujy U AUjarHOCTHUKY.

AJIMMC je, 3ajenno ca ['pymanujom nomahux nmpousBohaua sexkoBa y okBupy IlpuBpenne
komope CpOuje, U y3 moJpmiky Yapyxeme npousBohaua mHoBaTMBHUX JiekoBa — MHOBUA u
VYapyxema MHOCTpaHUX Mpou3Bohaua reHepUUKUX JIEKOBAa M HOCHJAla J03BOJIa 332 MPOMET —
I'EHE3UC, y Kparyjepiy, y xoteny llymapune, ox 28. 1o 29. okro6pa 2016. ronuse, ca BEIUKUM
yCIexoM ofp:kao 12. TpaAuLMOHAIHU TOAULIBU Mel)yHapoHU CUMIIO3UjyM, 1O/ Ha3uBoM ‘‘Kpo3
capaorwy y obracmu 1eko8a u MeOUYUHCKUX cpeocmasa 00 eqgukacHuje 30pascmeene 3aumume
cmanoguuwmea”. OBaj ckyn je Ouo HajmoceheHuju o cBUX onapkaHuX, U mopen Kao u
MPETXOHUX TOJNHA, TOKPOBUTEIh CKYyIa je 6mno MunuctapcTBo 3npaBiba Penyonuke Cpouje koje
je y3eno u akTUBHO yyemrhe Ha ckyny. OBOrOJMIIBN CKYIT OKYIHO je ydecHuka CpOuje u 3emasba
permoHa Kao u CBUX Apyrux areHiuja ca kojuma AJIMMC octBapyje mehyHapoaHy capaamy, a y
HajBeheMm Opojy mpezacTraBHUKE (hapMaleyTCKe MHAYCTpHje, Kao M MPEICTaBHUKE YHUBEp3UTETa U
3apaBcTBeHE pagHuke. CHMIIO3UjyM j€ OCTBApHO M 3HAuYajaH BUIIAK cpeacTara, o 750.000 nunapa
KOj€ Cy JOHUpaHe y 100pOTBOPHE CBpXE.

AJIMMC je Takohe oapxao y TOKy rojiiHE peanu3oBa jeaHy paauonHuny y oksupy TAIEX
npojekara EY mox nHasuBoMm ,, Challenges of bioequivalence assessment of generic medicinal
products”, ca eMUHEHTHHUM TIpelaBaynMa W3 perynatopHux Tteira EY w ca ydecHunmma w3
AJIMMC, MuHucTapcTBa 3/IpaBjba, YHUBEp3UTETa U (hapMalieyTCKe HHIYCTpH]je.

AJINMC je y 2016. roguau O6MO aHTa)XOBaH M HA MOJbY KOHTHHYHpPAHE €IyKallHje, Mpe
cBera HOCHJIAIla JI03BOJIa 3a JIGKOBE, aji W 3APAaBCTBEHUX PAJHUKA, 1A je Y Ty CBPXY OJPKaHO
HEKOJIMKO CTPYYHHMX CKYIIOBa Ha KOjUMa Cy mojammene npouenype u 3axtesu AJIMMC u o6aBese
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y moryieqly (papMakOBUTHIIAHIIE U BUTHIIAHIIE MEAMIIMHCKUX cpencTaBa, HaanesxxHoctu AJIMMC u
nedekata KBamuTeTa M O0opOe mpoTuB (arcuPUKOBaHMX JIEKOBA M MEIUIIMHCKUX CpEACTaBa.
Oppxana je u capagma ca PapmaneyrckuM (akynrerom YHuBep3uteTa y beorpany, amu u
Menununckum dakynreruma y Humry, Kparyjesiy u HoBom Cany — oacek dapmanuja, 1 oapKaH
BEJIMKH OpOj KypceBa U Mpe/iaBama 3a CTyJICHTE PEJOBHUX CTY/Hja U MOCICIUIIIOMIIE.

Excriepru AJIMMC cy TokoM roauHe OWIM TNpefaBadyd Ha BHIIE JECETHMHA CTPYYHHX
CKYIOBa, KOH(EepeHIIMja U CUMIIO3MjyMa y 3eMJbH, Of 4era je Hajeehu Opoj 6uo ca melhyHapoaHum
yuemhem, OK cy Takole kKao mpenaBaud y4eCTBOBAJIM Ha BHILIE OUTHUX CKYIOBAa Yy PETHOHY, Y
EBpomnu u csery.

Opranuszanuja, npunpeMa u CTPy4YHH MOCJI0BH HA U3Paau MyOJuKanmje
dapmakoTepanujCcKu BOAUY

VY toky uene 2015. HacTaBJbeHE Cy 3aM10YETE AKTUBHOCTH HA MPUIIPEMH CTPYYHUX TEKCTOBA,
KOjU Cy KOMIUIETHpaHu y TpBoM kBaprany 2016., HakoH dYera Cy 3amo4yeTe aKTHBHOCTH OKO
JEKTYype, KOpeKType, IpUuIpeMe 3a Mmramiy, Kao U 1mramna kmbure Gapmakorepanujcku Boaud 6
(mpenar CD ca matepujanom mrammapuju). llltammapuja je npunpeMuiia MaTepujai 3a MITaMIly y
Il kBaprany 2016., a momro je y |V xBaprany noOujena carmacHocT ga ce PapMakoTepanujcKku
BoaMY Kopucth y HactaBu Dapmaneyrckor ¢axynrera y beorpamy, y HoBom Cany u y
Kparyjesuy, nybnukanuja je u3 mramiie usanuvia y nenemopy 2016. rogune.

300r KOMIUIEKCHOCTH TOCTa KOjH j€ TMoapa3yMeBao ydemihe BEIHKOr Opoja ayTopa H
KOHCTaHTHY KOOpJMHALHW]y u3Mel)y ypeaHuka U ayropa (KOju Cy 3alOCIE€HU Y pa3IMuyUuTHM
ycTaHOBaMa), 300T BEJIMKOT Opoja cacTaHaka pajy ycarjailaBama MPUIPEMIbEHUX TEKCTOBA, 3aTHM
300r KoopAMHaIMje U TeKyhux npobiemMa Be3aHUX 32 TEXHUUYKO-OIEepaTUBHE I1OCJIOBE OKO LITaMIIe
y KOojuMa Cy ydecTBoBaM 3anocieHu u3 LlenTpa 3a moapmky AJIMMC-a, u Ha kpajy 300r BpeMeHa
Koje je Omio moTpeOHO 3a [n00Mjame CarylaCHOCTH OJI Pa3MYUTHX YHHBEP3UTETa, 1a Ce
dapmakoTepanujcKu BOJAUY KOPUCTH y HACTaBH, 3a cienehe n3name dapmakoTepanujckor Boauya
6uhe n3palheH neTasbaH MIaH peaau3alyje MpojeKkTa Kako 01 ce N30ero Kalllkbemhe y IITAMITH.

VI Cuoposohemwe Oniyke o 06e30ehemy jaHocTu paga AJIMMC

VY u3BemTajHOM NEpUOAY MOCTyNaHo je no 3axteBuma nogHetum AJIMMC-y 3a cnobonan
npuctyn uHpopmaijama o jaBHor 3Havaja. TokoM 2016. rogune, AJIMMC je npumuia yKymnHo
35 mpenMera Be3aHWX 3a MPHUCTYN HMHQPOMAINHMjaMa Of jaBHOT 3Hadaja oj dera je obpaheno 34
3axTeBa Aok he jegan 6utu obpahen y 2017. roaunu, kao u 2 xanoe.

VY 2016. ronuan AJIMMC je umana u3y3eTHO MHTEH3MBHY aKTUBHOCT y OJHOCHMMaA ca
jaBHolhy. Y mTaMoaHuM M €IeKTPOHCKUM MEIMjUMa, IITO AUPEKTHO WK UHIupekTHo, AJIUMMC
je umaia ykyrmHao 1608 o6jaBa, HajaBa, MHTEPB]jya, TEICBU3H]CKUX U PaJHO HACTyIa M CAOIIITEHa
3a jaBHOCT [475 enekrponckux (TV, paauo), 741 Web, 392 mtammnanux] mro mpeacTaBiba mopacT
on 22% y 0JTHOCY Ha TPETXOIHY TOANHY.

Tpeba ucrahu u axtuBHo ywemrhe nupexropa AJIMMC cnen. ap mexn. Came Jahosuha,
OJIHOCHO JIWIIa OATOBOPHOT 3a oaHoce ca jaBHouthy AJIMMC mp dapwm. IlaBna 3enuha, xoju cy y
Mmenujuma umanu Behu Opoj Hactyna (YKymHO 72), yKibydyjyhu mrammane u eIeKTpOHCKe MeaHje,
O]l Uera Cy BEJIMKH JIeO TIpe/ICTaBJbalie TNPEKTHE U3jaBe.

VIl Ocrajie akTUBHOCTH
1. OnumTH ¥ NPaBHU MOCJIOBH

Toxom 2016. rogure oapxkano je 10 cennuna YopaBHor on0opa Ha KOjuMa Cy pa3MOTpEHe
44 Tayake NHEBHOT pella, a y OKBHPY HamjexHocTH yrBphenux 3akonoMm u Crtatryrom AJIMMC.
VYnpasuu oxbop je y 2016. roguHH YCBOJHO: TOIUWIIBU NPOTpaM paja M (PUHAHCH]CKH IUIaH,
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TOAMIIL-M U3BEUITA] O paay, kKao u 3aBpuiHu pauyH AJIMMC u EnaGopaT o peTOBHOM T'OJHIIHEM
nonucy uMmoBuHEe U obOaBeza AJIMMC. [loHeo je miaH jaBHMX HaOaBKM 3a TeKyhy TOIUHY,
TOJUIIBY IUIAaH CTPYYHOT ycaBpiiaBama 3anocieHux y AJIMMC u omnyky o pacnojeny BUILKa
MpUXo/ia HaJ pacxoauma 1o 3appimHoM pauyHy AJIMMC. YTBpauo je u mpeasor ouyke O BUCUHU
u HaunHy Tutahama Tapuda 3a npyxkame ycayra AJIMMC Ha kojy carnmacHoct Tpeba na na Brnana
PC, noneo je u Buiie akara yTBpheHMX 3aKOHOM M CTaTyTOM, yCMEpaBao j€ paja IupeKTopa
AJIMMC, namsupao je nocioBambe AJIMMC u MoKkpeHyo MHUIM]jaTHBY 3a pPEIIaBame HEIOCTATKa
nocaoBHOT nipoctopa y AJIMMC 3akynoM eKCTepHOT OCIOBHOT MPOCTOpA.

VY ckiany ca omobperoM Jluctom kateropuja peructparypckor marepujana, AJIMMC je y3
yroBopHo aHraxoBame ¢upme "IRON MOUNTAIN", y moTnyHOCTH M Yy CcKJaay ca 3aKOHOM O
KyITypHHUM J00puMa, o0aBuia IIperyiell, cpehuBame W H3IyuyuBambe apxuBCKe Trpahe u
peructparypckor marepujania AJIMMC. ApxuB CpOuje je JOHEO pelICHhe 3a H3IIYYHBAmbE
0e3BpenHe apxHuBCKe rpalje, unMe je oBaj BakaH mocao 3a Tekyhy ronguny okoH4aH. HecmeraHo ce
kopuctu u apxuBcka kiura AJIMMC koja je yckinahena ca HoBoM Jluctom kaTeropuja.

VY u3BemTajHOM Nepuoy OcTBapeH je Behu Opoj KOHTakaTa ca HaAJIe)KHUM OpraHu3alyjaMa
(OcHuBaueM AreHiuje, pecopHuM MUHUCTapCcTBUMa, MHUHHCTapCTBOM YHYTpAIllbUX MOCIOBA,
Hanmonannom city:x00oM 3a 3anouubaBame, PenyonnukuM 3aBooM 3a CTaTUCTUKY, PenyOaunukom
IUpeKLujoM 3a uMoBuHy Penybnuke Cpbuje, [loBepeHrkoM 3a nHpOpMalrje o jaBHOT 3Hadaja U
3aITUTY TIOJaTaka O JMYHOCTH, 3aBOJIOM 3a HHTEIEKTyallHy cBOjuHy PemyOmuke CpOwuje,
[Topeckom ympaBOM UT/I.) IO CBUM NMUTakUMA U3 paja U IeIaTHOCTH ATeHIH]e.

VY mpotekioM mepuoay u3pah)eHO je W 3aBeeHO Y JIeIoBOIHUK AreHnuje 558 omnyka u
1470 nojenuHavyHUX peliemha KOjuMa Cy HaJUIeKHU OpraHd ATEHIIMje OJy4YrBajIl O 0jeIMHAYHUM
npaBuMa u o0aBe3ama 3aroCieHHX; YyIJIaBHOM Ce OBa MaTepHja OJHOCHIIA Ha 00pa3oBame PaJHUX
rpyna/KoMucHja, oBIauBame MOjeIMHUX 3aM0CICHUX J1a 3aMEHbYjy OJCYTHE 3aIoCieHe, Kao U Ha
ocTBapuBame onpeheHuX IMpaBa 3aloCIEHUX W3 PaJHOr OJHOCA M y BE3H ca PajgoM (TOAWIIBU
0JIMOp, OJICYCTBA Ca pajJia, HOBYaHE HAKHAJle, CIIy)KOeHa yToBamba U JIp.).

Jleo aKTUBHOCTHM y OBOM Iepuoay je W ydemhe y THMCKOM paxy Ha aKypUpamy
WNudopmaropa o pagy AreHuuje, Koju ce o0jaBjbyje Ha MHTEpHET CTpaHHIM ATreHLHje, Kao U
MOBpEMEHEe KOHCYTAIM]e paJy 3aKJbyderma jeJHOT Opoja HalpTa yroBopa WM HUXOBUX aHeKkca (y
JENOBOIHUK ATeHIje 3aBeieHo 663 yroBopa).

Toxom 2016. roguHe W najbe Cy Ha CHAa3uW OWJIM TPOMHCH KOJU CY y JaBHOM CEKTOPY
OrpaHUYaBaIM HaMEpY HOBOT 3alolllJbaBamba Ha HeoJpeheHo BpeMe, a OrpaHHueHE 3allolbaBaba
OJTHOCHJIO CE€ W Ha MPHjeM 3amociieHuX Ha oapehero Bpeme. 300r HaBeaeHor, TokoMm 2016. roaune,
HUCY CIPOBEJIEHH MOCTYMIM 3a MPHUjeM Ha paJl HOBHUX 3alOCIE€HUX Ha HeojapeheHo Bpeme, Beh
CTporo orpanuueH 0poj 3amocienux Ha oapeheno Bpeme (10), paau 3amMeHe OJCYTHHX 3AIOCICHUX
u 300r nosehanor o6uma paga. Tokom 2016. roguHe, HMjeTHOM 3alIOCIEHOM Ha HeojapeheHo Bpeme
HUJ€ IPEeCTao paJHH OJHOC.

PenoBHo je mnpahena peamuszaunuja Ilnana cTpyuHor oOpa3oBama U ycaBpllaBamba
3aIlOCIICHUX, OPraHN30BaHa je W CIIPOBEICHA OomInTa 0o0yKa 3a 3armocieHe 0e3 pelieBaHTHOT PaTHOT
MCKYCTBa M 3alloueTa MpUIlpeMa 3a MPOLEHY paJHOr YUMHKA 3allOCICHUX, U3paja Karajgora o0yka
3a CBaKO pajHO MeCTO y AreHIWju (MHTEpPHE W €KCTEpHE) M M3pajaa MpoIenype 3a CrpoBoheme
eBaJlyallrje 3ar0CIeHUX.

VY nmupy HabaBKe W MMIUIEMEHTAIMj€ HOBOT KaJpoBCKor codTBepa, kpajem ampuia 2016.
roguHe, o0Opa3oBaH je MPOjeKTHH TUM (KOOPIMHATOpP U 5 YjaHOBa), KOjU je y POKy o 4 mecena
Tpebayio Aa 00aBU MPOjEKTOBAE, Pa3BOj, UMILJIEMEHTAIIN]Y M TECTHPAE KaJAPOBCKOT coPpTBepa y
okBupy undopmanuonor cucremMa EPIIL. Jlo kpaja 2016. rogune paheno je Ha dhopmupamy 0aze
rmojaTaka, TUTICKUX peliemha U yrpaamhbi HEOXOJHUX IpeTpaxuBava (dunrepa), mehyrum nocmosu
JOIII HUCY 3aBPILIEHHU, I1a CE€ TECTUPAE U OYEKHBAHO Mel)yCEeKTOPCKO MOBE3UBAmE M01aTaKa KOju ce
OJIHOCE Ha KaJIpoBE, CBUACHIIM]Y JM0JIa3aka M OjJjia3aka ca paaa (KapHeT), oOyke 3aImoCIICHHX,
eBaJlyallje paJHUX MECTa, eBajlyalldjy 3aloCICHHUX, €BUJICHIIM]jE CIYKOCHUX MyTOBama U MyTHUX
Hajora ouekyje y 2017. ronuau.

ctpana 27 ox 31



Cxoano HoBuM CMepHHIIaMa 3a U3pajy IUIaHa uHTerpurera, upexTop AreHuuje je 10Heo
OJUTYKY O W3paau IUIaHa HUHTETPUTETa W HUMEHOBalky paJHE Tpyle 3a HEroBy H3paay Hu
cnposoheme. Koopnunarop Pagne rpyne caunnuo je Haupt IIporpama uspane riana uHTerpuTeTa
1 3aIl04€e0 MPUIIPEeMY 3a MOIymhaBamke aHKeTe Kojy he 3amocienu y AreHIiju NonybhaBaTy Ha CajTy
Arennuje 3a 60pOy npotus xkopymuyje 10 31.01.2017. ronune.

[ToBoOM 3amoYeTor MocTynkKa perniaBamba WMOBUHCKO-TIPABHHUX IIOCIOBAa Ha KOMILIEKCY
3emspuinta "Topnak", a y ckiony u3mene [lnana geraspHe perynanuje 3a noapydje KO Jajunuu u
CTBapama MOTYNHOCTM 3a MOYeTaK IOCTyMKa Ipernapueiamnuje 3eMJbUIITa Ha OBOM IMOTE3Y,
npeaysere cy cBe morpedHe Mepe M aKTUBHOCTH, y CKIIaAy ca MPOMKUCHMa, a OCTBAPEHA HEOIXO0HA
capaiama ca apkaBHUM opranuma (PemyOnmuka mupeknuja 3a umoBuHy PC, Munucrapcto
31IpaBJba U JIp.), IPABHUM JIMLIUMA U Ca CTPYYHUM JUIMMAa U3 OBE OOJIACTH.

[TonoBuHom 2016. roauHe peann3oBaH j€ IMOCTYMAaK KOJUM CYy CTpPy4YHE ITyOJIMKaIuje
Arennmje Peecucmap nexosa v IIpomem u nompouwitea iekoga PETUCTPOBAHE KA0 ayTOPCKO eI
(xao 6a3a mojaraka), KoJ 3aBojia 32 UHTEJIEKTYalHy CBOjUHY, Y CKJIaqy ca 3aKOHOM O ayTOPCKUM U
CPOJIHUM IIpaBUMA.

[Ipeny3ere cy cBe akTUBHOCTH PajJid CIIPpOBOleHha TOAUIILET PEIOBHOT MOMKUCAa UMOBUHE U
obaBe3a y Arennuju 3a 2016. rogury. PykoBonuonu u Behu Opoj 3amociieHuX UMEHOBAHU CY Y
HenTtpanny u apyre nomnucHe komucuje. Ol MOMUCHUX KOMUCHja IPUKYIIJbEHU Cy TUIAHOBU pajia u
UCTH CY JIOCTaBJbCHHM OCTAJUM y4YECHHIIMMA y TIOCTYNKY MOIHKCa, paad THocTynama. Ha kpajy,
caunmeH je u HaupT M3Bemraja (Emabopara) o cnpoBeAeHOM PEIOBHOM TOAMIIEM MOMHCY
MMOBHHE 1 cpescraBa Arennumje 3a 2016. roquny.

2. Mepe 3a1Ture o] noxapa

VY okBupy cnpoBohema mepa 3amtute oa noxapa y AJIMMC-y y 2016. peanuzoBane cy
aKTUBHOCTH KOj€ Cy OOyxBaraje peJoBHE Tperiiesie, Ka0 M aKTHBHOCTH KOje Cy YCIeauyie Kao
nocjenuIa HaloKEeHUX Mepa HaKOH MHCIIEKIIM]CKUX IperJieia o0jeKkara MpeTxoJHUX TO/InHa!

- Jana 17.06.2016. ronune uncnekuuja MVYII-a Penybnuke CpOuje, Cektopa 3a BaHpeaHE
cuTyauuje, YmpaBe 3a BaHpeqHe cuTyauuje y beorpany u3Bpmmia je peroBaH HaJI30p
o0jekara u nocnoBamba AJIMMC-a. Tom NpUIIMKOM j€ YCTaHOBJBEHO Jla Cy IPUMEHEHE CBE
Mepe 3alITUTe 01 MoXKapa.

- VYpaheHu cy peoBHU LLIECTOMECEUHH cepBUCH ypehaja u pekanuOpanuja 2 racHa AeTeKTopa
y TacHOj KOTJApHUIIM, PEIOBHU IIECTOMECEYHH IPErjie I MPOTUBIOXKAPHUX arapara,
(YHKIMOHATHOCTH TMPOTHUBIAHWUYHUX CBETUJBKH, PEJAOBHE IIECTOMECEYHE KOHTpOJIE
XHUJIPAHTCKE WHCTAJalMje W IIECTOMECEYHE IMPOBEPE y3eMJbEHha M OJIBOlema CTaTHYKOT
eJIEKTPULIUTETA Yy KOTJIAPHUIIH.

- IlpoBepa ucnpaBHocTH ypehaja 3a ayTomMaTcKy J0jaBy Mo)kapa BpILIHU Ce peOBHO, Ha CBaKa
7Ba Mecella, Kao W CEPBHC IMPOTUBIIOKAPHUX KIAMMHU TOCTaBJBEHUX y BEHTHJIAIIMOHE
kaHaie y @apMakoJIonIKoj 1a00paTOpHuju - BUBAPHjyM.

- PenoBHO ce BpIIM HCIUTHBaWkE racHe MHCTanauuje y okBuUpy HammonamHe KOHTpoiHe
nabopaTopuje, a eJeKTpUYapH aHTAKOBAHUW HajMame jeaHMyT HEEeJbHO IPOBEpaBajy
CTame eNIEKTPOOpPMaHa M HHCTAJIAIH]a.

- OpranuzoBana je 00yka U MpoBepa 3Hakba HOBO3AMOCICHUX U PEIOBHA TPOTOAMIIHA 00yKa
U TIpoBepa 3Hama 3anocieHux ojapeleHux 3a pan ca ypehajuma y Ex 3aITUTH.

- VYpaheH je mperyieq U peaTecTupame onpeMe y Ex 3alTUTH Y KOTJIApHUIM U MaraiuHy
XeMHUKaJija u mpujema pooe.

- Ilo 3aBpuieTKy rpejHe Ce30HE, HM3BpPILICHA j€ PEJOBHAa TOAMIIKA KOHTPOJIA TEXHUYKE
WCTPAaBHOCTH H O/Ip)KaBara raCHe WHCTAJANNje U MPHUIaaajyhnx ropuoHrKa y KOTIapHHUIIH,
Ka0 U eTaJIOHNPake MAaHOMETapa U BEHTUJIA CUTYPHOCTH.
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- U3BpumeH je penoBaH TOAMILIIGM TMPEryie]l BEHTWIA CHUTYpPHOCTH Ha ayTOKJIaBUMa U
KOMITPECOpPHMA, PEIOBaH TOMUIIBH TPEriiea TeXHHWYKe W (PYHKIMOHAIHE HCIPABHOCTU
JTUMIbaKa U IMMOBOJIHOT KaHaja U JieJia TacHe JIOKHUIIIHE HHCTANIallije Ha TaCHOM KOTJIY U

- Habamspen je arperar 3a cepBep cally M XJjajaHe co0e y MOHTa)XHO] 3rpaiu M H3BpIICH
penoBaH cepBHC arperarta koju 06e30ehyjy moTpede BUBapujyma M cepBep caje y CcTapoj
srpaau AJIMMC-a.

- VYpabeH je cepBUC MPOTHBIOKAPHUX ariapaTa Ha XJIaJaH BOJCHU MPUTHUCAK.

3. be30eaHOCT M 3ApaB/be 3aM0CIEHUX

VY okBupy crnpoBoljema Mepa Koje ce THIy 0e30€JHOCTH U 3[paBjba Ha paly, 3alOCIECHUX Y
AJIMMC-y, y 2016. romuHU. pEIOBHO C€ CIPOBOAEC AaKTHBHOCTH Ofp)KaBama o0jekara,
UH)PACTPYKTYpe W OIpeMe, U3BPIICH je pEelOoBaH TOJMIIBH CEPBUC CBUX KIMMa ypehaja u
BeHTHianmje y AJIMMC-y u penoBan roauinmy cepprc audTa. OpraHu3oBaHe ¢y 00yKe U IpoBepa
3Hakha HOBO3AIOCICHHUX, PEATM30BaH je CUCTeMarcku mperienu 3a 2016. TonuHy M MOKpeHyTa
Ha0aBKa 3a cHCTeMarcke mperiene 3amocieHux 3a 2017. roguny. PerucrpoBana je jeiana moBpena
Ha paxy. HabaBibeHa cy W monesbeHa cpejacTBa JmyHe 3amrTute. [lokpeHyTta je HabaBKa 3a
HCIUTUBAKE YCIOBA paJHE CpPEAMHE Yy 3MMCKOM Iepuofy. 300r M3MEHa M JIOyHa 3aKOHa O
0e30eTHOCTH W 37paBJby Ha pajy ycarnamieH je [IpaBmiHuk o 6e30€IHOCTH U 3IpaBijby Ha pany.
300r ycBajama HOBE CHCTeMaTH3aIHje yckial)eH je AKT 0 MPOICHH PU3HKA.

4. UudopMaTHYKA NOAPIIKA

4.1. Pa3B0j eJIEKTPOHCKOT MOCJI0OBaha (MHTEPHET CTPAHHUIIE, HHTPAHETA H HHTEPHET
anJIMKanuja)

Tokom 2016. ronuHe peoOBHO Cy ce aXypUpaIH MOJAIM HAa 3BAHUYHOM U UHTPAHET CajTy
AJIMMC. V neny 3axTeBa 3a o0jaBama Owiio je mpujaBibeHo 428 3axteBa, oa Tora 128 3axteB 3a
o0jaBspuBame Ha MHTpaHeT cajTy u 300 3axTeBa 3a 00jaBy Ha 3BaHMYHOM cajTy AJIMMC on ctpane
CBUX ceKTopa. PenoBHO cy axypupaHe cBe BeO amuKaluje: NpeTpakuBambe PETUCTPOBAHUX
JIEKOBAa y XyMaHO] M BETEPUHAPCKO] MEAMLIMHH, MPETPAXHBaHe PErMCTPOBAHUX METUIIMHCKHUX
CpeacTaBa, NpPETpaXHBame ceprukara JIeKOBa y XyMaHO] W BETEPUHAPCKO] MEIAWIIUHH,
NpeTpaXuBambe ONOOPEHHUX KIMHUYKHMX MCIUTHBaKka, MPOMET JIEKOBA y XYMaHO] MEAMLIUHH,
MIPOMET JIEKOBA y BETEPHHAPCKO] MEIUIIMHU, MPOMET MeauinHCKux cpeacraa, SPC u PIL, kao u
ycioBHe no3Boje y 2016. ronqunu je ykynHo 6usno 322.092 nocera Ha 3BaHM4YHOM cajty AJIMMC-a
on crpane 111.075 kopucHuka u npernenano je ykymHo 2.333.460 crpana. IIpoceuHo Bpeme
3aJpXKaBama Ha cajTy je Omino 6 MuHyTa. OTBOPEHUX CTPAHMIIA IO MTOCETH je Ouio oko 7.24, HOBUX
nocera je ommo 28,2%. Hajeumre mocera je ommo u3 Cpouje 80,27%, 3atum Hemauke 2,98%, [pHe
I'ope 2,86%, buX 2,12% u CAJl 2,12%. IlperpaxuBame XyMaHHUX JIEKOBa je Ouia Hajuemihe
noceheHa cTpanna, 3aTuM ciiean [IperpaxiBame MEIUITMHCKUX CPEACTaBa.

Ha 3Bannunom cajty AJIMMC-a, 3a unanoBe Komucuja ce nmpes cBaku cacTaHak KOMHCH]a
3a XyMaHe JIEKOBE, BETEpUHAPCKE JICKOBE M KIMHUYKA HCIUTHBAMKA, TIOCTABIhA]y C€ MATEePHjaIH Y
enleKTpoHCKoM (opmaty. PenoBHo ce onpkaBa BeO ammkanuja 3a Ilpey3sumame permcrpa
JgexoBa u MC y orBopennMm ¢opmMaTumMa, Koja je TTOBe3aHa ca OpTajaoM eYTpaBe u JOCTyIHa je
IpXKaBHUM HMHCTUTYIMjaMa M MpPHUBPEIHUM cCyOjeKTuMa, KOjU Ce€ TMpelCTaBbajy IyTeM
KBaJTM(UKOBAHOT €JIIEKTPOHCKOT cepTu(duKkara.

4.2. OapxxaBame U pa3Boj nHTerpajanor nagopmanuonor cucrema (CY/, IIUC, EPII)

VY Toky 2016.roauHe:
- W3BpIICHA je aHAIM3a U peIIeHU Cy CBU mpobiemu y umHpopmarmroHoM cucrtemy CY]|
MpHUjaBJbEHU O] CTpaHe cBUX cekTopa AJIMMC,
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- penoBHO cy oapxaBaHu cBu uH(popmarmonu cucremu IIMC, CY u EPII on crpane
3anocnenux Oxceka 3a T u o yropopuMa o oprkaBamy ca CIOJbHUM (GupMama. 3a MOJPIIKY Y
paxy nHGOpPMAIMOHUX CUCTeMa je yTpomieHo: 29 nana y paxy CY/l-a, 29 nana y pangy [IMC-a u
179 nana y pany pauyHapckor TexHudapa Ha jokaruju AJIMMC.

- 3anocsienu T Opceka cy aKTUBHO Y4E€CTBOBAIM y MOIYHaBalby U JOCTaBJbakby MOJaTaKa
KOJH ce€ ojHOoce Ha arutukaiujy Perumcrap 3amocienux, YmpaBe 3a tpe3op HBC u Perucrap
00aBEe3HOT COIMjaHOT OCUTYpamba,

- HACTaBJbEHO je yuemnihe y mpojekTy yBohema ctanmapaa MCO 27001:2013 y AJIUMC
KOju je TokoM 2016. rognHe U yCTIeIIHO HMITJIEMEHTUPAH.

- HAaCTaBJbEHO j€ ca aKTMBHOCTMMa Be3aHUM 3a yBohewe eCTD-a koje cy mouene mocie
(opmupama MpojeKTHOT THMA Y JIeTy YIOo3HaBama ca mocrojehum pememuma Ha TPHKULITY.

- HIHTEH3UBHO ce paauiio Ha [IpojexTy e1eKTPpOHCKOT NMOAHOIIeHa 3aXTeBa KiujeHata. Ha
HAIIMOHAJTHOM MOPTally e-YTpaBe Cy 00jaBJbeHU M aKTUBHPAHU CBU €JEeKTPOHCKH 00pacuu Koju
cy omoryhmiu ynamnpehemwe nocioBama AJIMMC-a y cerMeHTy MOAHOIICHA 3aXTeBa KiHMjeHaTa
EJIEKTPOHCKUM ITyTEM,

- 3aBpIlCHA je W MylTeHa y paa HoBa BeO amumkanuja CraTycu 3axTeBa KiMjeHaTa Ha
cajty AJIMMC-a

- penoBHO Cy 00aBJbaHU IOCJIOBU A:KYPpHPama CHUCTEMCKHUX AallIdKalldja, ONepaTHUBHHUX
crcTeMa Ha CEpBEPCKHUM U KJIMjEHTCKHM padyHapHuMa,

- penoBHO cy o0aB/baHa CepBHCHPama ONpEMe U padyHapa KOjU Cy OTKa3aiH, IO
yoOHMuajeHoj AMHAMUIIM ce 00aBJbaja U 3aMeHa pauyHapCKE U MPEXKHE OTpemMe

- yHamnpehenu cy cucremn y AJIMMC — 3amena onpeheHux cepepa HOBUjUM, M0jauaBame
nocrojehux, 3aHaBJbambe CIY)KOCHHX JIANTONOBA, KAa0 M JApyra yHampehema Kao MITO Cy HacTaBak
BUpTYeNIH3alije, KA0 U KOHCTAaHTHO MHUTpPUpame KOPUCHUKA Ha HOBE H-MEjI CEepBEpPEe U HOBE
OTIEpPaTUBHE CHUCTEME,

- penoBHO cy 00aBJbaHE aKTMBHOCTH Be3aHE 3a ekame CBUX MH(OPMAIMOHUX CHUCTEMA U
onnarame ¢ajioBa Ha oJroapajyhe yokammje,

- ynaHoBU Opceka 3a YT cy yuecTBoBanu y jaBHUM HabaBKama y TOKY YUTaBe T'OAMHE,

- Op30 ¥ YCIENIHO je pearoBaHo y CUTYyalldjaMma KOje Cy HacTalie Kao MOCIIEINIIe 030MbHUX
BaHpeJHMX Jorahaja (HeCTaHaK CTpyje; MPEKHU]l HHTEPHET CepBUCa U MH(POPMAITMOHOT CHCTEMA).

VY nepuony janyap — aeuem6ap 2016. roguHe y NponucaHoM pOKY peaiu30BaHH Cy:

- 3aXTeBH 3a U3MeHY coTBepa u npobiema y paay y cucremy CY/l, EPII, [TMC — 2182;

- 3aXTEBH 3a OJIp)KaBakbe pauyHapa, padyHapcKke Mpexe u HabaBke onpeme — 2780,

- 3aXTEBH 3a NIOCTaBJbamkbe HHPOpPMalM]je Ha UHTPAHET U UHTepHeT — 428.

4.3. Pa3Boj npojekra ellonHomeme 3axTeBa kiaujenara AJIMUMC

ITpojexat ellonHomeme 3axTeBa KiMjeHaTa Koju je 3amoder centemoOpa 2015. ronune je y
2016. romMHA yCHIENTHO UMIUIEMEHTHPAH y CKJIaly ca TEPMUHCKUM TUTAHOM TIPOjEeKTa. Y MEePUOIY
on oktobpa 2016. ronune no neuem6Opa 2016. roguHe o0jaBibeHE Cy cBe eYciayre Ha MOpTaly
eYnpase, 4yiMMe je KJIUjeHTHMa OMOTYheHO MOJHOIIEHE 3aXTeBa y €JIEKTPOHCKOM OOJIMKY HITO je
CBaKako JIOBEJIO /O 3HauajHor yHampehewa mnocnoBama AJIMMC-a. Takohe je 3aBpuieHa
KOMIUIETHO U Jpyra (a3a mpojekra Koja c€ OJHOCH Ha OHJIaJH ayTOMAaTCKU MPEHOC eyciyra ca
noptana eYmnpase y uHTepHY Mpexy AJIMMC-a. ¥V ToKy je mpojekaT Koju ce OJHOCH Ha
MHTErpanujy eJleKTpOHCKU MOAHETHX 3axTeBa ca cucreMoMm CVY]l kao mocnenma (aza mpojekra
ellogHomewme 3axTeBa KiHMjeHaTa YMjU ce 3aBpIueTak npensuba 3a mpsu kBaptan 2017. roguse.
Tokom 2016. rogune, 071 OKTOOpa 710 Kpaja JaeremMopa je mpucTUuriio oko 50 eTeKTPOHCKHX 3aXTeBa.
HajBuie cy ce 3axTeBU OJHOCHIM Ha Mpoduie: CTPYYHO MUILBEHE, JAONYHE IOKyMEHTaluje,
o0ycTaBJbame MPEIMETa, KAa0 M Ha 3aKa3WBamkE TEPMHUHA 32 PETUCTpaIdjy, OOHOBY, BapHjaIujy
XYMaHHMX M BETEPUHAPCKUX JICKOBA.
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5. I'pyna 3a peryJiaTopHe nocJjiose

I'pyna 3a perynaTopHe MocjoBe, KOja je O[] JaHa NMPHUMEHE HOBE CHCTEMaTHU3aluje PaaHUX

Mecta 01.04.2016., mouena ca pamoM Kao 3aceOHa opraHu3alvoHa IenwHa, y 2016. roauHu
o0aBJpana je MmocyioBe:

a) MpUIpPEMe U CIPOBOlema Mpormuca y 00JIaCTH JIEKOBa M MEIUIIMHCKUX CpEICTaBa: paj Ha

3aKOHYy O MEAMIMHCKHAM CpEACTBMMA;, TyMaueHhe IMPOIUca M JaBarkba MHUILBEHA MOBOJIOM

peleBama nmpeMeTa, Ha 3aXTeB IPYTUX cekTopa; penakiujy [Ipemiora omryke o yrBphuBamy

BUCHHE U HauMHY M1ahama tapuda 3a yciayre u3 HaaJIe)KHOCTH ATeHIIHje;

0) W3maBama JOJATHUX W KOHTPOJHUX MapKuIla 32 XyMaHe JIEKOBe (TIPUKa3aHO y OKBHPY

norassba 1.2.1.6);

B) M3/aBama peIicikha O MPEHOCY J03BoJie 3a Jiek (MpHKa3aHO y OKBHpY mmoriaBiba 1.2.1.4),

OJTHOCHO O TPEHOCY pellelka O YINUCY MEAMIMHCKOT cpeicTBa y Permcrap MeaMumHCKUX

cpezcrasa (3a 27 peliema);

) W3/1aBama pelickha O MPeCTaHaKy Bakema Jo03Boiie 3a Jek (1.2.1.4), ogHOCHO peliema o

Opucamy MEIUIIMHCKOT CPECTBa U3 Perucrpa MEIUIIMHCKUX CPEIICTaBa;

1) om0Wjama 3axTeBa 3a IMOCTYINKE KOjU ce Bojae mpea AreHiujoMm (u3paga oOpasiiokema

HEraTUBHUX OJUTyKa 3a 29 mpenMera);

1) cipoBohema mocrynaka no xanbu (mpukazaHo y OkBUpY mnoriansba 1.2.1.5) u BaHpenHuM

NPaBHUM CPEJICTBUMA,

€) KOpPECHOJEHIIMje ca pECOpHHM MUHHCTAapCTBUMA, APYTHM JpXXKaBHUM OpraHMMa M|

CTpaHKaMa y TOCTYNIIMMa KOju ce Bojae mpea Areniujom (obOpalieHo 8 3axeBa 3a mpHCTyIl

uH(popMaljaMa OJl jaBHOT 3Hadaja; AreHIMju 3a OopOy mpoTHB Kopymniuje mociata 1

eBUJICHIMja MOKJIOHA (yHKIMOHepa 3a 2015. ronuHy; MpUIIPEeMJbEH MaTepHjall 1o MOJIOH 3a

pasrieame cruca 3a 2 3aXTeBa);

’K) U3/IBamba Mpemnuca akara (u3paheno 24 mpenuca) Kkao u

3) ocralie TOCIIOBE BE3aHE 3a: MpoBepy (akTypa M peliema O OrjamaBamy, pellaBambe

peKiamanyja, u3pany CTPyYHHX MHUIJbCHa (IPHKa3aHO y OKBUPY moriasiba 1.2.1.6); uzpany

HaIpTa aHEeKca YroBOpa; HM3paay HOBUX TeMIUIejTa 3a OOHOBY yIMCa XOMEOIATCKOT H

TpaJUIMOHATHOT OMJBHOT JIeKa; M3MEeHy 3axTeBa 3a Jo0Hjame 0/100pema 3a MPOMOTUBHU

MaTepujaj; npunpeMy YiycraBa U obaBeliTema 3a cajT AreHuuje (3a Haunonannu nenrap 3a

uadopmarmje o JsekoBuMa u LleHrap 3a xymaHe Jiekose) U mpunpemy OOpaciia 3a BUIIEC]je3UIHO

MIaKOBAE.

*

OBaj W3BEIITa] j€ CAYMIbEH HAa OCHOBY ToJaTaka JOOWjeHMX W3 HH(GOPMAIMOHOT CHCTeMa
AJIMMC u undopmaiyja U3HETUX Y MOjeUHAYHUM U3BEIITajuMa O Paay OPraHU3aIMOHUX LIeTHHA
AJINMC.

YIIPABHU OJIBOP
AT'EHIIMIJE 3A JIEKOBE 1 MEJMIIMHCKA
CPEJICTBA CPBEUIE

JlenoBonuu 6poj: 01-93 [Ipenceannk
VY Beorpany, 27.02.2017. rogune
Cueu. np. men. Anexcannap llleneTkoBcku
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