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[Tonazehu oz o6aBe3a yTBpheHux y 4naHy 46. ctraB 1, 3akoHa 0 jaBHUM areHiyjama
(,Cnyk6enu raacauk PC”, 6p. 18/2005,81/2005- ucnp. u 47/2018), unany 7. ctaB 8, 3aKoHa
0 JIEKOBMMaA U MeAULIMHCKUM cpecTBuMa (,Cayx6eHu ranacauk PC” 6p. 30/2010, 107/2012,
113/2017-ap. 3akon u 105/2017-ap. 3akoH), YnpaBHH oA60p AreHidje 3a JIEKOBE M
MeJUIMHCKa cpeacTBa Cpbuje, Ha ceHUIU oApKaHoj 28. pebpyapa 2019. roarHe ycBojHoO je
H3BeniTaj 0 paay AreHije 3a JieKOBe M1 MeJMIMHCKA cpeacTBa Cpouje 3a nepuog oz 1.
janyapa a0 31. aenemopa 2018. rogune.

M3BeliTaj cajip>kM MHTerpucaHe MNoJlaTKe O pajJly CBUX OpPraHU3alMOHUX LieJHHA
AreHuuje 3a JiekoBe W MeAunMHCKa cpeacTtBa Cpb6uje (AJIMMC) kako 3a JieKOBe U
MeJWIIMHCKA CpejCTBa KoOja Ce KOPUCTE y XyMaHO] MeAMULMHM, TaKO U 3a JieKoBe U
MeJWIIMHCKA CPeJICTBA KOja Ce KOPUCTE y BeTEPUHAPCKOj MeAUIIMHU. OCUM TOra, ¥ U3BEIITA]jy
Cy IpHKasaHe U OCTajJle aKTUBHOCTU U3 HaexxHocTH AJIMMC koje cy ce crnpoBoauJie y
M3BEITajHOM [IepUOay.

OBuM u3BellTajeM 06yxBaheHU Cy OCHOBHM cerMeHTH nociaoBawa AJIMMC koju cy
TpyNyCcaHU U JleTa/bHUje ONUCaHu y ciefehux cefaM norJiaBba:

I - H3BpluaBame NoBepeHUX MOC/I0Ba;

II - KoHTpoJ/1a KBa/IUTETA JIeKOBA U MeJULIUHCKUX CpeCTaBa;

III - Yunpas/bame KBaJIUTETOM;

IV - IIpunpema kanmaputeTra AJIMMC 3a npekBaqvupuKalMjy BakiguHa gomaher
npousBohaya y okBupy mporpama C30 3a jayame peryJjaTOpPHOr CHCTeMa
HanmoHastHor perysiatopHor Tesa Cpouje;

V - CTpy4YHHU CKynoBM y opraHusauuju AJIMMC, o6jaB/beHH CTPYYHU PAaJOBH U
oGjaBe 3anoceHux y AJIUMC;

VI - CnpoBohemwe Oas1yke o 06e36ehemy jaBHOoCTH pajga AJIMMC;

VII - Ocrajie aKkTUBHOCTH.

a) Hagnaexnoctu AJIMMC

Y cksiazly ca 3aKOHOM 0 JIEKOBUMA U MeJIUIMHCKUM cpeicTBHUMa (,, C1y>KO€eHU rJ1acCHUK
PC”, 6p. 30/2010, 107/2012,113/2017-ap. 3akoH u 105/2017-ap. 3akoH), AreHIiuja 3a
JIEKOBE U MeJIMLIUHCKa cpeZcTBa CpbOuje je HaJ 1exkHa Ja:

1) uspaje no3BoJie 3a JieK, OAJydyje O U3MEHU W JAOMNYHHU, OOHOBHU M IMPEHOCY, Kao U
IpecTaHKy BaXKema /J03B0JIe 32 JIEK;

2) BpIIM YIHC MEJUIMHCKOT Cpe/icTBa y Peructap MeJUIMHCKUX CPeJICTaBa, OAJy4yje o
M3MEeHU U JONyHH, OOHOBU YIHCA, Ka0 U OpHcAky MeJUIMHCKOT CpeAcTBa U3
Perucrtpa MeAUMLIMHCKUX CPe/ICTABa;

3) Bpuu ynuc y Perucrap TpaguiiMoHaJHUX OU/bHUX JIEKOBA, OJHOCHO ynuc y Perucrap
XOMEOMaTCKUX JIEKOBA;

4) usgaje [03BOJIe 32 CHOpPOBOhewe KJIMHUYKOI HCIUTHBamba JieKa M MeJUIUHCKOT
CpeACTBa, O/i/1y4yje 0 U3MEHU U JOMYHU [03B0JIE, OJHOCHO IPOTOKOJIA O CIPOBOhEHY
KJIMHUYKOT HUCIMTHBaWba JIEKOBA, JOHOCH OJJIyKe y Be3W C MPUjaBOM KJIUHUYKOT
MCIIUTHUBAA, BPUIM KOHTPOJIy CIpOBohema KIMHUYKOT HCIUTUBAaKA;
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5) npaTu HexeJbeHe peaklivje Ha JieKoBe (y Jla/beM TeKCTy: papMaKOBUTHJIAHIA), Ka0 U
HeXxe/b€He peakliyje Ha MeJMLMHCKa cpexactBa (y Jga/beM TeKCTy: BUIMJIaHLA
MeJULMHCKUX Cpe/iCTaBa);

6) u3jaje yBepemwa 3a NoTpebe U3B03a JIeKOBA U MEJAULIMHCKUX CpeJCcTaBa y CKJIaAy C
npenopykaMa CBeTCKe 3ipaBCTBeHe OpraHu3aLuje;

7) opobpaBa yBO3 JIeKOBa U MeJMIIMHCKHUX CpeJiCTaBa 3a Jedewe ojapeheHor nauujeHTta
WJIM Tpylle NalyjeHaTa, Kao Y JIeKOBa WM MeJULMHCKHUX Cpe/cTaBa 3a Hay4dHa U
MeJVIMHCKA UCTPAXKUBaha;

8) BpLIM KaTeropusalHjy JIEKOBA, OJHOCHO MeJULIMHCKUX CPe/ICTaBa;

9) opobpaBa orJsallaBambe JIEKOBA U MEeUILIMHCKUX CPE/ICTABa;

10) BpluM mNpuUKyl/batbe U 00paZly noJaTaka O NPOMeTy W MOTPOLIKHU JIeKOBA H
MeJUIMHCKUX CPe/iCTaBa;

11)paje unpopmMaumje U npeajiore 3a pajMoHaJHO Kopulllthewe JieKoBa U MeJUIUHCKUX
CpeJCTaBa;

12)noBesyje ce ca MehyHapogHUM MpexkaMa MHPOpMalyja 0 JJeKOBUMAa U MeJJULIMHCKUM
CpeZCTBMMa M Ca areHlyjaMa HaJJe)XHUM 3a JIEKOBe M MeJUIUHCKA CpesAcTBa U
HBUXO0BUM acolyjaliijaMa;

13)ydecTByje y MJaHUpawky W COPOBOhEwmY CUCTEMATCKE KOHTpoOJie JIeKOBa U
MeJVIMHCKUX Cpe/iCTaBa U y3UMamwy CJy4ajHUX y30paKa U3 IpoOMeTa;

14)paje Mulbewa 3a YBO3 U HM3BO3 y30paka hesivja, 0JJHOCHO TKHBa 3a MOCTYNaK
KJIMHUYKOT UCIMTHBAHKA JIEKOBUMA;

15)BpuiM KOHTpPOJIy KBaJIMTETa JIeKOBA U MEJULIUHCKUX CPe/ICTABa;

16)npunpema cTpy4He ny6JMKalLMje U3 HaJJIeXXHOCTH AreHLUje;

17)Bpiiu ¥ Apyre NOCJA0BE, Y CKIaly Ca 3aKOHOM.

[TocsioBe HaBeZeHe noj Tadykama: 1), 2), 3), 4), 5), 6), 7), 8), 9),10),12), 13) u 14)
AJIUMC BpilIM Kao IOBepeHe MOC/0BE.

JlaHOM mouyeTKa MpUMeHe HOBOr 3aKOHA O MeJUUMUHCKUM cpeacTBuMa (,Ciayx6eHu
raacHuk PC” 6p. 105/2017), ognocHo 01.12.2018. roguHe, npectao je Ja Bakh 3aKOH O
JIEKOBUMa U MeAuLMHCKUM cpejictBuMa (,Cayxx6enu raaciuk PC”, 6p. 30/2010,107/2012,
113/2017-pp. 3akon u 105/2017-ap. 3aK0H) y Ziesly KOjUM ce ypehyjy MeIMLIUHCKA CpeJCTBa
3a XyMaHy ynoTpeoy.

Y ckyagy ca 3aKOHOM O MeAMUMHCKHUM cpeactBuMa (,Ciayx6eHu ryacHuk PCY, 6p.
105/2017), AreH1iyja 3a JieKOBe U MeIMLIMHCKA cpeicTBa CpOuje je HaJ IexKHa Ja:

1) BpmiM peructpanujy MeAUIMHCKOT CpeACTBa, U3MeHe W [IoNyHe, IMPOAYKeHe
perucTpanuje, Kao U Opucambe MEJUIMHCKOT CpeJcTBa U3 Perucrpa MeaMIMHCKHUX
CpeAcTaBa;

2) Boau Perucrap mpousBohaya, ojHOCHO oBJallheHUX MpeJCTaBHUKA NMpousBohava (y
JlaJjbeM TeKCTy: Perucrap mpousBobhaua), BpiiM HU3MeHe U JIONyHe U GpUcarbe U3
Perucrpa npousBobhaua;

3) onobpaBa crnpoBohewe, W3MeHe U [AONyHe 0J00perma O CIpoBohewmy KIWMHUYKOT
WUCIIUTHUBAKkA, MOTBphyje mNpujaBy KJIMHUYKOr MCIUTHBaka M 0Jj06paBa yBO3
NpOM3BO/A 32 KJIMHUYKO MCIIUTHUBAKE Y CKJIAJy Ca OBUM 3aKOHOM, Kao U Ja BpLIU
KOHTPOJIy ClipoBohera KJIMHUYKOT UCIUTUBAKA;
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4) BplIM OLemUBalbe ycarjalleHOCTH MeJULUHCKOT CpejcTBa ca 3axTeBUMa
MoHorpaduje HanMoHa/lHe papMakorneje, kao U Baxkehe EBporncke dapmakoneje niau
MHTepHalMoHalHe papMaKoIeje;

5) BpLIM NpU3HaBake MHOCTPAHUX UCIIpaBa M 3HAKOBa ycarJalleHOCTH;

6) BpLIM TEXHUYKY MPOLEHY MeJULMHCKOr CpeJCTBAa Ha TPXKHUIITY ca 3axTeBUMa
MoHorpaduje HauMoHa/lHe dpapMakorneje, kao U Baxkehe EBponcke papmakoneje mau
MHTepHallMOHa/iHe ¢QapMakolneje, Kao MU ca 3axTeBUMa CTaHJapJa U MeToJa
npousBobhaua;

7) BpuM npahemwe MeAUIMHCKOI CpeACTBA Ha TPXKULITY, CIPOBOAM BUTHJIAHLY MU
y4yecTByje y IJIaHUpamy U CHpoBOhemy cHUCTeMaTCKe KOHTpOJie MeJUIIMHCKHUX
CpeAcCTaBa U y3UMamy CIy4yajHUX y30paKa ca TPXKHUIUTA;

8) ono06paBa yBO3 MeMLIMHCKOT Cpe/iCTBA 3a Jiedewe ofpeheHor manujeHTa Wi rpymne
nanuujeHaTta, yBo3 MeJUIMHCKOT CpeJCTBA Kao J0HallMje UM XyMaHUTapHe noMohy,
OJIHOCHO NporpamMa JjoHauuje y EBpornckoj yHujH, MeAUIIMHCKOT Cpe/CTBa 3a Hay4yHa
MCTPaKMBaka, Kao U y C/1y4yajy BaHpeJHe CUTyal[je y CKJIaJly ca 3aKOHOM;

9) BpLIM KOHTpPOJy NIPOMOTUBHOI MaTepujaJia 3a orJallaBake MeJULUHCKOT CpeJCTBa,
Ha npejJjior MUHHUCTapCTBa;

10) BpuIM MpUKyIJbatbe W 06pajJly moJaTaka O NMPOMETY M MOTPOLIKH MeAUIMHCKUX
CpeACTaBa;

11)yTBphyje craTyc npousBoja, OAHOCHO yTBphyje fa /M je oxpeheHHM NPOU3BOJ
MeJIMLJUHCKO CPeJCTBO;

12)faje Muiberwe 0 kjJacupuKalMju U KaTeropusaluju MeJUIMHCKOT CpesCTBa, Ha
3axTeB MUHUCTApCTBAa;

13)capabyje ca MmehyHaposHuM Mpexkama uHopMaluja 0 MeAULUHCKUM CpeJCTBUMA U
ca areHIiyjaMa Ha/lJIe>KHUM 3a MeJIMIIMHCKA CPe/ICTBA U BbMXOBUM acoliMjalyjama;

14)naje omobpemwe 3a yBO3 M M3BO3 y30pakKa hesivja, 0JHOCHO TKHMBa 3a MOCTyNaK
KJIMHUYKOT UCIIMUTUBAA;

15)usnaje Free sale certificate 3a MeUIIUHCKO CPEACTBO KOje je CTaB/beHO HAa TPXKHUIITE
WJIU Y YIIOTPeOY;

16)Bpiin MHPOpPMUCaE ONILUTE U CTPYYHE jaBHOCTH, KA0 U KOHTUHYHUPAHY MeJULUHCKY
e/lyKalyjy, Y CKJaJly ca 3aKOHOM, U NpUIpeMa U U3Jaje CTpyuyHe MyOJuKaluje U3
Ha/IJIEXXHOCTU AreHlyje;

17)paje cTpy4yHe caBeTe Ha 3aXTeB NPAaBHUX WU PU3UYKHUX JIMIA Y BE3U ca:
(1) mpeBoJiOM ynyTCTBA 3a yIOTPeOY U 0OeJiekaBabeM MeJJUIIMHCKOT CPe/iCTBa,
(2) pasBpcTaBameM MeJMIMHCKOI CPEeJACTBA Yy KJacy U KaTeropujy MeaUIUHCKOT
CpeACTBa;

18)Bpuiu ¥ Apyre NOCA0BE, Y CKIaly Ca 3aKOHOM.

[locnoBe HaBeJeHe mnoJ Taukama: 1), 3), 4), 5), 6), 8), 11) u 14) AJIMUMC BpiM Kao

ImoBepeHe IM0CJIOBE.

6) OpraHu3anyoHa CTPYKTYpa U JbYACKH pecypcH

OpnykoMm Bnage Peny6savke Cp6uje o oapehuBamby MakcuMasiHOT Gpoja 3aMocjeHUX

Ha HeoJZpeheHO BpeMe y CUCTeMYy JpP>XKaBHHUX OpraHa, CUCTEMY jaBHUX CJYKOHU, CUCTEMY
ayTOHOMHe NOoKpajuHe BojBouHe U cucTeMy JioKasHe caMoyImpaBe 3a 2017. roguHy, a Koja
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je noHera y 2018. roguHu, yKymaH Opoj 3amocjieHUX Ha HeojapeheHO BpeMe y AreHuuju
noBehaH je ca 178 Ha 187 3anocneHux. /Jla 6u ce 6poj 3anocseHux y CucreMaTU3aLUju
yckaaauo ca Ognykom Biage, supekTop AreHuuje je JoHe0 HOBU [IpaBUJIHUK O YHYTpalll0j
OpraHu3alUju U cucTeMaTudanuju pagaHux Mecta (05.07.2018. roaune). I[lo go6ujamby
NOTPeOHUX CarJacHOCTU PECOPHUX MHUHHUCTApCTaBa, OBAj OMNIUTH aKT CTYIHO je Ha CHary
25.07.2018. roguHe.

HoBuMm I[IpaBUJIHUKOM O YHYTpallHkOj OpraHU3aliMju U CUCTEeMaTU3aLUjU PaJHUX
Mecta popmupaHa je ['pyna 3a ePa3Boj, uU3MemeHU Cy ONKMCU HEKUX IOCJOBa, y CKJI3Ay ca
notpe6ama paja noBehaH je 6poj U3BpLIKJIALLA HA PaIHUM MECTUMA, a CTBOPEHHU CY U YCJIOBU
3a QyHKLMOHMCambe je JUHCTBEHE NMMCapHuLe y ATeHIIUjH.

AreHuuja 3a n1eKoBe U meguuUHCcKa cpegcerea Cpbuje

Dr3nuko- Cexiop 3a | DUHAHCHjCKN I
ol Xxemujcka |_| napasawe possona | | cexTop
nabopatopuja
| WHcTpymenTanuia Cextop 38 APOUeHy Opceicsa paiyio-
H  abeparopaje 1 edukacHocTv BOACTBEHE NOCNOBE
6e3begHocTn nexa
Opemerve 33
Mukpobuonowxa | | oapmaueyrcxu KoMepumjanue
nabopatopuja, 'n cexTop nocnose v jasHe
Barux peneace
e AQMUHHCTPTHBHM
DapmaKoNoWKa 1 Cekrop 33 CeKTOD
nabopatopmja,
Busapujym WCNUTUBAHA Caywba 2a npujem
- 3axTesa u3
™ Onenerve 32 Hauwonanuu rapmenercN Arerupge
ueHTap 3a
ynpas/barse Bupsimosirnaiiy ¥ NOCAOBE NUCaPHULE
KBa/NUTETOM 1
noppwKy Opemerve 3a npasHe
¥ onwTe nocnose

Cnuka 1. OpranvsanuoHa lemMa AreHIjyje 3a JIEKOBe U MeIMLIMHCKa cpeficTBa Cpouje
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I H3BpluaBame NMoBepeHHUux MmocjaoBa

1. U31aBame 03B0OJIe 3a JIeK, U3MEeHe U AOIIYHE, OOHOBE, IIPpEHOC "
MIpeCTaHAK BdXK€Hhd A03B0JI€ 3a JIEK

[Ipujem 3axTeBa 3a fo6Ujabe 103BOJIE 32 JIeK, lbeHUX U3MeHa U AionyHa (Bapujanuje),
0JIHOCHO 0O6HOBA /103B0OJIe, 06aBJ/ba Ce Y AIMUHUCTPATUBHOM ceKTopy. HakoH mpujema Bpiiu
ce o6Opaja 3axTeBa, a 3aTUM yTBphuBamwe ¢opMasHe KOMIJIETHOCTA [JOCTaB/beHE
JIOKyMeHTallHje y CKJIay ca 3aKOHOM O JIEKOBMMA U MEAUIUHCKUM CpeJICTBUMA U npaTehum
npaBUIHUNMMA. HakoH OBOTra, cjeAy CYyHITUHCKA MPOIeHA JOKYMEHTAlUje O KBAaJIUTETY,
6e36eHOCTH M ePUKACHOCTH JIeKa, Ha OCHOBY 4Yera ce H3/aje Z03BoJia 3a JieK, OJHOCHO
oJlo6paBa leHa U3MeHa M JI0YHa, UM 00HABJ/ba 03B0JIA 3a JIEK.

1.1. [Ipujem 3axTeBa

Tokom 2018. roguHe y AJIMUMC-y je npuMJ/beHO:

- 513 3axTeBa 3a U3/jaBame 103B0OJIE 3a JeK, o/l yera 465 3axTeBa 3a XyMaHe JIEKOBE U
48 3axTeBa 3a BeTepUHAPCKE JIEKOBE;

- 907 3axTeBa 3a 06HOBY /103BoJIe 3a JieK, 0/] uera 760 3axTeBa 3a XyMaHe JiekoBe U 147
3axTeBa 3a BeTepUHAPCKe JIEKOBE;

- 4020 3axTeBa 32 U3MEHY W J0ONYHY /103BOJie (Bapujauuje), oa yera 3757 3axTeBa 3a
XyMaHe JIeKOBe U 263 3axTeBa 3a BETEpUHAPCKE JIEKOBE;

- 3666 3axTeBa 3a yBO3 JiekoBa (3594) U MeAULUHCKUX cpeAacTaBa (72) Koju HeMajy
Jl03BOJIy 3a CTaB/babe Y IPOMET;

- 10052 3axTeBa 3a KOHTPOJIY KBaJIUTETA JIEKOBA U MEeJIUIIMHCKUX CPE/ICTABA;

- 4090 3axTeBa 3a ynuUC MeJUIIMHCKUX CpeAcTaBa (M MeJUIMHCKUX CpeJicTaBa 3a
ynoTpeby y BeTepuHHU) y Perncrap MeAULIMHCKUX CpeJiCTaBa, OOHOBY ymnuca, Kao U
M3MeHY U J0NyHy ynuca y Perucrap;

- 2159 npegMeTa KJIMHUYKUX MCIMTHBaHa, 0 yera 974 3axTeBa 3a 0/00pebe,
M3MeHY, [IONyHY U NpYjaBy KJIMHUYKHUX UCIUTUBaKa 3a JeKoBe U 36 3a MeJMIIMHCKA
cpeAcTaBa, kao U 1052 u3BewTaja o cnpoBohemy KJIMHUUKUX UCIIUTUBAMKA, U TO 3a
JexkoBe 993 W MejuIMHCKaA cpefcTBa 59, kao 97 mnpwujaBa 3aBplleTKa CTyAuja 3a
JIEKOBE;

- 677 3axTeBa 3a U3/jaBame Pelllema 0 IpeCcTaHKy BaXKeka pelliekha 3a CTaB/bakbe JeKa
y nIpoMeT, of, yera 571 3a xyMmaHe JiekoBe U 106 3a BeTeprHHapCKe JIEKOBe, Kao 1 518
3axTeBa 3a MPEeHOC HOocCHoIllA JI03BoJie/ynuca y Perucrap MeJUIIMHCKUX CpeJiCTaBa U
6pucame, o yera 359 3a xymaHe JiekoBe, 159 3a BeTeprHapCKe J1€KOBE;

- 124 3axTeBa 3a u3gaBame Pellewa 0 KI3MeHU HOCHOLIA yIIMCca MeJJUIUHCKOT CpeCTBa
y Perucrap u 37 3axTeBa 3a U3zaBame Peliewa 0 6pucamy MeJUIIMHCKOT CPe/CTBA U3
Perucrpa.

Takobhe, y Ciayxb6u 3a mnpujeM 3axTeBa U3 HAJAJEXKHOCTU AreHuuje W MOCJI0Be
NHACapHULE Y OKBUPY AAMUHUCTPATUBHOT cekTopa ToOKOM 2018. roguHe NpUMJbEHO je BUlle
of 24016 onwTux npeaMeTa W AONKCa, O 4yera 746 3axTeBa 3a M3JaBalbe KOHTPOJIHE
Mapkule, kao u 18807 nonyHa foKyMeHTaLyje.

Y Tabenu 1 fgaT je ynopeAHU NperJie] NIpUM/bEHUX U pellleHUX npeaMeTa 3a 2017. u
2018. roguHy npeMa BpCTH 3axTeBa.
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Ta6esa 1: [Ipyka3 npuM/beHHUX U pemieHUX npeameray 2018.u 2017. roauHu

Bpcra 3axTeBa / ronmHa

XyMaHH JIEKOBH

HN3paBame

Berepunapcku
JA03BOJIE

JIEKOBH

XyMaHH JIEKOBH
Oo0HoBa 4

Berepunapcku
A03BOJIe

JICKOBH
HN3mena XyMaHH JIEKOBH
A03BOJI€E Berepunapcku
(Bapujanuje) JIEKOBH

YB03 HeperncTpoBaHMX JIEKOBA U
MeaMUMHCKUX cpeacrasa (MC)
KonTtpoJsa kBajauTera J1eK0Ba H

MC

Yruc MC u Ber. MC y Perucrap

Hexesbene
peakumje

XyMaHH 1eKOBH
MeauuuHcKa
cpeacrsa

OnodpaBame orjiamasBama
JIEKOBA U METHIITHHCKHX

cpeacraBa

Kareropuszanuja jsexoBa n
MEeIMIMHCKHUX CPe/icTaBa
KiauHnuka ncnutuBama Jjieka u
MEeJUIMHCKOT CpeACcTBa
(omoOpeme, n3MeHa, 10MyHA,
npujasa + cnposolheme)

Pemema o XyMaHH JIEKOBH
MpecTaHKy Berepunapcku
peuiema JIEKOBH

IIpenoc XyMaHH JIEKOBH
HOCHOLIA Berepunapcku
A03BOJIe JIEKOBH

KonTtposne mapkuue

Onwru npeameru

JlonmyHa 1o0KyMeHTaluje
PemaBame TeXHHYKHX rpeniaka
(pexaamanuje)

48 88
760 744
147 116

3757/13321%*  4254/14178**

263/1007** 252/876%*
3666 3597
10052 9909
4090 4196
1149 1149
189 139
559 907

43 42
1010+1149 880+1149
571 716
106 86
359 453
159 153
746 734
24016
18807
582 582

291

(6poj penieHHX 3aXTeBa 00yXBaTa M 3aXTeBe U3 NPETXO0JHUX rOAUHA)

2018. 2017.
465 317

623***
118 115
813 713
168 148
4067/14282** 3504/10822**
250/824** 273/780**
3271 3185
10130 9911
4008 3880
923 923
176 146
1072 815
62 61
909+1161 874+1161
512 414
9 9
425 335
9 9
722 720
33281
16396
600 600

* 6poj NPUMJ/bEHUX 3aXTeBa 00YXBaTa U OHe KOjU Cy HAaKOH 06pa/ie CTOPHUPAHU U3 Pas3IMUYUTHX pasJiora
** 6poj o6paheHUX U3MEHA Y OKBUPY O6poja o6paheHUX 3axTeBa ycJie/] IpyUjaBe rPyNHUX U3MeHa Kpo3 je/JaH 3aXTeB
*** HanomeHa: y JleeM6py 2017. npuMJbeHO je MpUGIMKHO 265 3axTeBa 3a U3/laBakbe JJ03BOJIe 32 XYMaHH JIeK
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1.2. /lo3BoJ1a 3a JIEKOBeE KOjHU Ce ynoTpe6/baBajy Yy XyMaHOj MeAULMHUA

[loc/i0BU mpolieHe JAOKYMeHTaldje O JIeKy 3a YIoTpeby y XyMaHOj MeAUIMHHU, Koja
NPeTXO/H U3/jaBakby Z03B0JIE 3a JIEK, OpPraHU30BaHHU cy y LleHTpy 3a XyMaHe JIeKOBe.

Tokom 2018. rogvHe npefcTaBHULM LleHTpa 3a XyMaHe JieKOBe aKTUBHO Cy Y4eCTBOBaJIU Y
IpUIpEMU U U3paJU cjeflehux NpaBUIHUKA, KOjU Cy HAKOH yCBajakba 00jaB/beHU ¥
Cay>k6eHoM ruiacHUKy PC:

- IlpaBusHMK 0 cajpxKajy 3axTeBa U JOKyMeHTallyje, Ka0 U HAYMHY JloOMjama J103BoJie
3a cTaBJbambe Jieka y npomeT (,Cayx6enu raacHuk PC", 6p. 30/2012 u 72/2018);

- IlpaBUJIHHK O cajip:Kajy 3axTeBa, OJJHOCHO JJOKYMeHTalije 32 0400pemhe KIMHUYKOT
MCIIUTHBAKA JIeKa U MeJUIMHCKOT CPeCTBA, KAa0 U HAaUYMH CIpoBohewma KJIMHUYKOT
HCNIMTUBaWa JieKa U MeAUIUHCKOT cpejcTBa (,Cayx6enu riaacHuk PC", 6p. 64/2011,
91/2013,60/2016,9/2018);

- IlpaBUJIHMK 0 obpacuy 4 CaApKMHU JIEKAapCKOT pelenTa, HAauyuHy W3JaBamba U
nponvcuBama Jekona (,Cayxb6enu raacHuk PC", 6poj 74/2018).

1.2.1. IIpunpema u uzdasarse ceuUX 8pcma 0036014

1.2.1.1 H30daearse npae do380.1e 34 j1ekK (pecucmpayuja)

Y noctynky u3jaBaka [J03BoJsie 3a XyMaHe JekoBe AJIMMC mnpouewyje
JIOKYMEHTalLlUjy O KBaJMTeTy, 06e36eAHOCTH M edUKACHOCTU Jieka. Y PapmaleyTcKoM
cektopy (LleHTap 3a xyMaHe JiekOBe) BpLIM Ce IpOLieHAa JOKYMeHTalUje O KBaJIUTETy
XyMaHUX JIeKOBa U TOM NpUJIUKOM ekcneptud AJIMMC npunpemajy vM3BeliTaj O NPOLEHU
a/IMMHUCTPAaTUBHE JIOKYMeHTalije M U3BelITaj O INpPOLEeHU XeMHjCcKo-papMaleyTcKo-
6uoJsiomiKke gokyMeHTauuje. Y CeKTopy 3a INpoleHy e(pUKAacCHOCTM U 0e36eJHOCTH JeKa
(LenTap 3a XyMaHe JIEKOBE), ICTOBPEMEHO Ce BPILIU MPoIieHa JOKYMeHTaluje o 6e36eJHOCTH
M epUKACHOCTHU JieKa (IpunpeMajy ce objeUbeHM H3BELITAju O NPOLEHU MeJUIIUHCKe
a/IMMHUCTpPaTHUBHe, NPeTKJNHWYKe U KJIMHUYKe JOKYMeHTallMje), Kao M NpoleHa CTyAHja
o6uoexkBuBaseHyuje (BE) 3a reHepuuke JiekoBe. Y HalnuoHa/HOM LieHTpY 3a
dapmakoBurunanyy - HL® (LlenTtap 3a XxymaHe JieKOBe) NpPOLEHYjy Ce JOCTaB/bEHU
[leppoauyHM U3BellTaju 0 6e36esHOCTH seka (PSUR) 3a cBaku Jiek U NOCe6HO JO0CTaB/bEHU
[l1aHoBU yrnipaB/batba pusukoMm (RMP). Y CekTopy 3a uszaBame fo3BoJia (LleHTap 3a xymaHe
JIEKOBe), [0 MOJHOIlelhy 3axTeBa BPIUMU ce MpoleHa GopMasHe KOMIJIETHOCTH 3axTeBa, a
npe wu3JaBaka [l03BoJIe 3a JIEeK, BpIIM Ce KOHTpoJa U XapMoHHu3anuja CaxeTaka
kapakTepucTtuka Jyeka (SPC), YnoyrcraBa 3a sek (PIL) u TekcTa 3a cnoJbibe U YHYTpallbe
nakoBame Jieka - Labelling (koju cy cacTaBHM JeJIOBU /103BOJIe 3a JieK), Kao U AedUHUCAE
MaTHYHUX NOJAaTaKa.

Y noctynky npoueHe fokyMeHTayuje TokoM 2018. roguHe:

- wu3gato je 618 mnucama o d¢QopMasHOj KOMIJIETHOCTM U 619 o dopmasiHoj

HEKOMIIJIETHOCTH JJOKYMeHTaluje,

- ypabeHo je 148 mnpolieHa [JOKyMeHTaldje O KBaJIMTETY JieKa y OKBUPY MOJHETHUX
3axTeBa (nmpukasaHo npemMa UHH-y u papmaneyTckom 06/1MKy Jeka),
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- ypabeHno je 102 npoueHe NpeTKJIMHUYKe U KJIMHUYKe JJOKyMeHTauuje, 58 npoueHa
ctyavuja BE, 162 nmnpoueHe MeAULMHCKe aJMHUHUCTPAaTUBHE [JOKyMeHTaluje
(mpukazaHo npema MHH-y u dapmaneyrckoM 06JsiMKy seka) u 15 dapmakosiomko-
TOKCUKOJIOLIKHX NPOLeHa HeYrMCcToha y OKBUPY MOJAHETUX 3aXTEBAQ,

- ypabeHe cy mnpolueHe mojaTtaka u3 o6Jsactu ¢apmakoBuruiaHue (PSUR, RMP,
6e36enHocHe uHbopManuje y SPC gokymeHTHMMa, oAroBapajyhe usjaBe) 3a 288
3axTeBa.

Tokom 2018. roguHe y MNOCTYNKY CYyLWITUHCKe IpOLeHe JOKYMeHTaldje y CBpXY
u3/aBama I[pBe [l03BOJIe MpUIIpeM/beHO je 466 Ob6pasnoxewa clock-stop-a koja cy
npocneheHa kaujeHTy y3 Ilucma o clock-stop-y, a Ha OCHOBY yTBphHEeHUX CYLUTHHCKHUX
HeJ0CTaTaKa JOKyMeHTaluje. Y nepuoay Koju je ooyxBaheH oBMM HU3BellTajeM 27 3axTeBa 3a
U3/laBame HOBe /103B0JIE 3a JIEK je 00YCTaB/bEHO Ha 3axXTeB KJMjeHaTa, a 21 ox6adeHo.

Y nmoctynky ob6pajie 3axTeBa 3a M3/laBaie [J03BOJIE 3a JIeK 3a ynoTrpeby y XyMaHOj
MeauLMHY, Y lleHTpy 3a XyMaHe JIeKOBe, Y epUOAY Koju je oO6yxBaheH OBUM HU3BeLITajeM
OJip>KaHo je 9 paaHux ceaHuna KoMucuje 3a ctaB/bambe y NIPOMET XyMaHUX JiekoBa. HakoH
OApXaHUX cejHMLIAa KoMmHucHja, CeKTop 3a H34aBame [03BOJIa je MpUIIpeMao obaBeUITEHa
KJIMjeHTHMa O HeONXO0JHUM KOpeKIlhjaMa Koje ce oJHoCce Ha TeKCT CaxkeTKa KapaKTepUCTHKa
JleKka, YIyTCTBa 3a JieK, Kao U obesie)kaBakbe CIOJ/bHeI U yHyTpallllher NaKoBakba JeKa.
KiujeHTn cy y ob6aBe3u Ja npuMeHe 3axTeBaHe M3MeHeE, Kako OU ce CTEKJM yCJI0BHU 3a
u3/jaBamwe oArosapajyhux nossoJa 3a jekoBe. Tokom 2018. rogrHe U3BplleHa je KOHTPoJIA U
xapmonusauuja 103 SPC, PIL u Labelling-a, koju cy cacTaBHU [eJIOBU [03BOJIe 3a JIEK;
HaBeJleHU Opoj ce oAHOCHM Ha o0OjefuibeHe [OKyMEHTe 3a pas3/iMudTe jaurMHe/NMaKoBamba
JIEKOBa.

Op ykynHor 6poja ob6paheHux npeaMeTa Ha KOMUCHjaMa, JoOUjeHa Cy MO3UTUBHA
MUI/bea 3a 251 3axTeB 3a M3/aBabbe [03BOJIe 3a JieK, [0K je 18 3axTeBa 3a u3/jaBame
Jl03BOJIE 3a JIeK JJ0OMJI0O HEraTHBHO MUILbEE, a U3/ATO je U 4 yclI0BHe J103BoJie. U3zaTo je 2
Jlo3BoJIe 3a ynuc y Pervcrap TpaguLMoHa/IHUX OMJ/bHUX JIEKOBA. 3a HaBeJeHU Opoj 103BoJa
3a CTaBJbakbe JIEKOBa y mpoMeT JebuHucaHe cy U fofebeHe ATL mudpe u JKJI 6pojeBu.

Tokom 2018. rouHe aHTa>KOBAHO je METHAeCT CIOJ/bHUX eKCllepaTa, U TO jeJlaH 3a
NpOoLIeHy NMPEeTKJIMHUYKE U KJIMHUYKe JOKYMeHTalHuje, eT 3a npoueHy cryauja BE, met 3a
NpOLeHY JIOKYMeHTallije 0 KBaJUTEeTYy JIeKa, /iBa 3a MUIJbEHA O PEXKHUMY HU3/iaBamba JieKa,
jefaH 3a KJIMHUYKO MUII/bEHE O NMPUMEHM UMYHOCYyNpecuBa U jefjaH 3a (papMaKoJIOLIKY
npolieHy HeuucToha.

1.2.1.2. O6Ho08a do380.1¢€ 34 J1eK

Jlo3BoJia 3a Jiek ce 0OHaBJ/ba MOLITO UCTEKHE POK O/ MEeT roJiIMHa Ha KOju je J03BoJa
M3/1aTa, OAHOCHO HAaKOH 12 MeceLM YKOJIMKO je U3/jaTa YCJA0BHA [03B0OJIa 3a JIEK, HAKOH 4Yera
ce BpILIM MOHaBJ/bakbe IMOCTYNKAa NpPOLeHe JOKYMeHTalHje O KBaJUTeTy, 6e36eJHOCTU U
epurkacHOCTH Jieka. TOM NMPUJIMKOM ce y3UMajy y 003Up CBe Bapujaldje Koje cy npejaTre U
npuxBaheHe, 0JHOCHO 0Z106peHe J10 JaHa TOHOLIeHha 3aXTeBa 3a 06HOBY 103BOJIE.

Tokom 2018. roguHe, usgato je 695 nucama o popmMasHOj KOMIJIETHOCTH U 626 0
dbopMasiHOj HEKOMIJIETHOCTU JJOKyMeHTaluje. YpaheHo je 428 npoueHa AoKyMeHTalLuje 0O
KBaJIMTETY JieKa (npukasaHo npema UHH-y u dpapmaneyrckoM o6suKy neka), 414 npoueHa
NpeTKJIMHUYKe, KIMHUYKe U MeJULUHCKe a]MUHUCTPAaTUBHE JOKyMeHTaluje (IpHUKa3aHO
npemMa UHH-y u dapmaneyTckoM 06JMKy JieKa) Y OKBUPY NOJHETUX 3axTeBa, U NpoOleHa
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nojartaka U3 obsiactu ¢papmakoBuruiaanie (PSUR, RMP, 6e36eqnocHe nnpopmanuje y SPC
JIOKyMeHTHMa, oJroBapajyhe usjase) 3a 551 3axrTes.

Y NOCTYNKy CYIITHHCKE NpOLeHe JOKyMeHTalldje 3a XyMaHHU JIeK Yy CBpPXy OOHOBe
Jl03BoJIe npurnpemMsbeHo je 389 O6pasnoxkewa clock-stop-a Koja cy npocaeheHa KJIUjeHTY Y3
[lucma o clock-stop-y, a Ha OCHOBY YTBphHeHHX CYLITUHCKUX HeJl0CTaTaka JOKyMeHTallHje,
Jl0K je 58 3axTeBa y cBpxy 06HOBe J03B0JIe 3a JieK oAbadeHo. Takohe 20 3axTeBa 3a 0OHOBY
Jl03BOJIE 3a JIeK je 00yCTaB/beHO Ha 3aXTeB KJ/MjeHaTa.

Opp:kaHo je 28 pagHux ceguua Komucuje 3a 06HOBY 03B0JI€ 32 CTABJ/bakb€e y IPOMET
XyMaHHUX JekoBa. OJ ykynHor 6poja obpaheHUX NpeaMeTa Ha KOMHCHjaMa, MO3UTUBHO
MUI/beE je o6un0 666 3axTeBa 3a O0OHOBY Jl03BOJie. 32 OOHOBJ/bEHE J03BOJIE 3a JIEK
nedunHucane cy u goaebeHe AT mudpe u JKJ 6pojeBu. Tokom 2018. roguHe u3BplleHa je
KOHTpoJia U xapMoHu3auuja 446 SPC, PIL u Labelling-a, Koju cy cacTaBHM JieJIOBU J103B0JI€ 3a
JIEK; HaBeJleHU Opoj ce 0[JHOCU Ha 06jeiMbeHe JOKYMEHTE 3a Pa3IMYUTE jaurHe /aKoBakba
JIEKOBa.

1.2.1.3. H3meHa u donyHa do380.1e

JloHomeweM [IpaBuJHMKA O YC/JI0BHMa, CajpXajy J[AOKyMeHTaldje WU HaduHY
ofobpema U3MeHe WJIK JONyHe [03B0JIe 3a CTaB/bame JieKa y npoMeT ( ,Ciy>k6eHu IJIacCHUK
PC", 6p. 30/2012 u 72/2018) noctoju MOTyhHOCT rpynucama BUullle NpeAJ0XKeHUX U3MeHa y
OKBHUpY jeaHor 3axteBa. Ctora cy y oBoM M3BewTajy npukasaHu NoJalHd Kako O Opojy
IPHUMJ/bEHUX U pelleHUX 3aXTeBa 3a U3MEHY U JONYHY, TaKO U O6pOj NPUMJ/bEHUX U pelleHUX
¥i3MeHa y OKBUPY NOAHEeTHUX 3axTeBa 3a 2018. roauny.

Toxkom 2018. roauHe ykymHO je nmpuMsbeHo 3757 3axTeBa 3a M3MEHY U [JONYHY
Jl03BOJIe 32 XyMaHe JieKoBe (0/] 0BOT Opoja 65 3axTeBa je CTOpPHHPAHO TaKo /ia je y paay 610
3692 3axTeBa), koju ce ogHoce Ha 13321 usMmeHy. YKynHo je o6paheHo 4254 3axTeBa 3a
M3MeHY U JI0NYHY [103BOJIe 3a XyMaHe JIEKOBe, y OKBUPY Kojux je oopaheno 14178 usmeHa u
uzzaaTto: 3679 Ob6aBelTema 0 IpUXBaTaky/NIKMcaMa 0 eBU/IeHTHPay Bapujalidje, 5 Pemema
0 of6ujamwy, 93 3ak/byuka o oabauuBamwy, 112 3ak/byyaka 0 JeJMMUYHOM O0OyCTaB/baby U
399 Peniewa 0 o6ycTaB/bakby MOCTYIKA HA 3aXTeB KiujeHaTa. U3gaTo je 53 mo3BoJie 3a Jiek
Ha OCHOBY 3axTeBa 3a /0/laTHO [TaKoBame (Bapujanuje) U 544 Pemewa 0 M3MeHHU pellerwa Ha
OCHOBY O0J00peHHUX BapHujauuja. 360r yTBpheHe HENOTIYHOCTU 3axTeBa, Yy MOCTYIKY
dbopMasiHe M CYLUTHHCKe MpPOILieHe JOKYMEHTALUje 3a XyMaHHU JIeK Y CBPXYy U3MeHE U JI0NyHe
Jlo3BoJie, mpunpemsbeHo je 884 [lucmMa o dopmanHoj HekoMIIeTHOCTH U 162 3axTeBa 3a
JlonyHy AokyMeHTaluje (clock-stop).

1.2.1.4. Ocmase akmug8HOcmMu y 0Keupy u3zdaeatrsa d0380.1e

a) Pewrema o npectanky u Pemiemwe o npeHocy /103B0JIe 3a JIeK

Y usBewrajuom nepuony AJIMMC je uspana 802 Pelerwa 0 npecTtaHKy J03BoJie 3a
Jiek (716 3a xymaHe u 86 3a BeTepuHapcke JyiekoBe) U 606 Peliewa o npeHocy J03BoJie 3a
Jiek (453 3a xymaHe u 153 32 BeTepHHaApPCKe JIEKOBE).

6) Peliewsa 0 u3MeHM HOcHoIla ynKca U Peniewe 0 6prcamwy MeJUIMHCKOT Cpe/icBa U3
Perucrpa MeJUIIMHCKUX CpeiCTaBa
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Y toky 2018. rogune, AJIMMC je nsgana 143 Pemewa 3a U3MeHYy HOCHOLIA yIuca
MeJUIIMHCKOT cpeJicTBa y Peructpa MeJUUUHCKUX cpeAcTaBa U 42 Peuewa 3a 6pucame
MeJWLIMHCKOT CpeAcTBa U3 Perucrpa MeUIIMHCKUX CpeCTaBa.

1.2.1.5. ?Kanaée

Tokom 2018. roguHe kaujeHTH cy noaHenau AJIMMC-y ykynHo 234 xasbe, of, yera
161 3a xymaHe JiekoBe, 15 3a BeTepuHapcke JiekoBe, 37 3a MeJJMLIMHCKA CpeAcTBa U 16 3a
orJiallaBame JieKa U MeJJMLIMHCKOT Cpe/iCTBa.

Of yKkynHoOr 6poja NpUMJbeHUX Kajibu, 99 je yCcBOjeHO MO MPBOCTENEHOM IOCTYIKY,
57 je ycBojeHO, a 52 oa06ujeHO 0AJIyKOM HaAJiexxHOT MUHUCTAPCTBA, 6 *ka/i6u je o6avyeHo y
AreHnyju ok ce 20 HaJsia3u y NOCTYIIKY paspellera KoJ, HajiexxHor MUHUCTapCcTBa.

AHasn30M NPUMJ/bEHUX >KaJO0U KOHCTAaTOBAaHO je Ja ce HajBehu Opoj OoJHOCHUO Ha
pelieme 0 0/j0allBalkby HEMOTIYHOT 3aXTeBa, 0K ce 1 xanba oHocu1a Ha hyTamwe ynpase.

1.2.1.6. H30asare cmpy4HUX MUUW./bEHA

TokoMm 2018. o6pabheHu cy 3axTeBU M HU3JaTa CTPyYHA MUILbEHA 3a JIEKOBE KOjU Ce
ynoTpebJbaBajy y XyMaHoj MeJUIIUHU 3a ciefiehe obacTu:

- CTpy4YHa MUI/beHa O MPeJIory TEKCTA J0laTHE MapKHUIle 3a XyMaHe JiekoBe: 812

- CTpy4Ha MUL/bEHA O MPEAJIOTY TEKCTA A0JAaTHE MapKULe 3a HeperucTpoBaHe JIEKOBe
3a XyMaHy ynotpeby: 669

- CTpy4Ha MUL/beHA Y 006/1aCTH KBaJUTETA JeKa: 49

- eKcnepTcKa papMaKoJIOLIKO-TOKCUKOJIOUIKA U KIMHWYKA CTPy4YHa MULL/bewa: 17

- CTpy4yHa MUI/beka y obsiacTu papMakoBUruiauie: 19

- CTpy4Ha MHUI/beHA O CTATycy Jieka (pepepeHTHH, reHepHUUuKH, OHUOJIOIIKU CAUYaH,
napaJiesie, OpUrMHaAJHW, UHOBAaTUBHH): 103

- CTpy4YHa MUILI/beHa HA 3aXTEB HAJJIeXKHUX UHCTUTYLHja: 20

- CTpy4Ha MUI/beHa Be3aHa 3a peryJjiaTopHa nurtamwa: 14

- CTpy4yHa MUI/beHa 3a NOTpebe Lapubemha XyMaHUX JekoBa: 30 u

- CTpy4yHa MHUIJbeHa 3a YBO3 U M3B03 y30paka hesvja/TKUBa 3a NOCTyNaK KJIMHUYKOT
HMCIIUTHBAka JIEKOBMMA W yBepewa 3a MnoTpebe H3Bo3a JiekoBa (CepTudukat o
dapMalneyTckoM NpoU3BOAY) MpPHUKas3aHa Cy Yy TaykaMma 5 U 6 OBOr MOrJIaB/ba, a 3a
MeJMIMHCKA CPe/iCTBA Y TaYKH 2.

Takobhe cy npum/beHa u 746 3axTeBa 3a U3/laBabe KOHTPOJIHUX Mapkula (12 3axTeBa
je cTopHUpaHO) TakKo Jia je 0j06peHo 734 3axTeBa 3a U3/laBathe KOHTPOJHUX MapKHUIIa.

1.3. /lo3BoJIa 3a JIEKOBE KOjH Ce ynoTpe6/baBajy y BeTepUHAPCKOj MeAULUHU

Y 2018. rogunu AJIMMC-y je nogHeTo 48 3axTeBa 3a U3/JaBakbe [03B0JIa 3a JIEKOBe
KOjU ce ynoTpebJ/baBajy y BeTepuHApPCKOj MeJuliiHu), 147 3axTeBa 3a 06HOBY Kao U 263
3axTeBa 3a U3MEHY U JI0NYHY [ 03B0OJIe — Bapujalyje.

Y oBom mnepuoay onpxkaHo je 6 ceaHuna Komucuje 3a cTaB/batbe y IPOMET
BeTepUHapCKux JiekoBa U 13 cegHuna KoMucuje 3a 06HOBY [03B0JIe 3a CTaB/bakbe Y NIPOMET
BeTepHUHApPCKUX JieKoBa. Ha ocHOBY Munbewa komucuja, AJIMMC je usnana 88 Pememwa 3a
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CTaB/bakb€ Y NPOMET BeTepHHApPCKUX JiekoBa U 116 Pemewma 3a 06GHOBY A03BoJIe 3a
BeTePUHAPCKHU JIEeK.

TokoMm 2018. roarMHe NpUMJ/bEHO je YKynHO 263 3axTeBa 3a U3MeHY/AONYHY A03BOJIE
3a BeTEpUHAPCKHU JIEeK, a pelleHo je yKynHo 252 3axTeBa.

3a u3zaT 6poj 03BoJIa 32 BeTEPUHAPCKHU JIEK Y U3BELITajHOM [1epUOAY, U3BpLIEHE CY
u ¢uHasHe KopekiHje CakeTaka KapaKTepUCTHKA JieKa U YIIyTCTaBa 3a KOPUCHHUKA.

Y Toky 2018. roguHe npuMmsbeH je 401 3axTeB 3a oJj00pewe J0JaTHE MapKHuIle a
obpaheno 395; npuMsbeHO je 1 06paheHo 178 3axTeBa 3a KOHTPOJIHE MapKulie U 45 3axTeBa
3a CTpy4YHa MUIL/bEHA.

Y Ttoky 2018. roauHe usBplueH je ynuc y Perucrap 70 MegMLIMHCKUX CpejcTaBa 3a
ynotpeby y BeTEepUHM. 3a UCTU IepuoJ NpUMJbeHO je 74 3axTeBa 3a ynuc, 1 3axTeB je
00ycTaBJbEeH, a jeJlaH CTOPHUPAH.

Y Toky 2018. ronune wusznaro je 40 Pemerma 3a yBo3 JiekoBa U 6 32 YBO3 MeAULIMHCKUX
cpeZcTaBa 3a ynotrpeby y BeTepuHapckoj MeguuuHU. Uspat je ykynHo 31 Ceptudukar o
dapmaleyTCKOM POU3BOAY, KOJIMKO je U IPUMJ/beHO 3axXTeBa.

2. U3paBame peliema 0 ynucy MeJUIIMHCKUX cpeacTaBa y Perucrap
MeJMLIUHCKUX CpeAcTaBa

Y nepuoay koju je o6yxBaheH oBuM usBemtajeM AJIMMC-y je nogHeTo 4090 3axTeBa
3a yIUC MeAULMUHCKUX cpejcTaBa y Perucrap, U 3a uM3MeHy, AONyHy U OOHOBY ymnuca y
Perucrap MeAuIMHCKUX cpejcTaBa, oJf 4yera je obpaheHo u 3aBpuieHo 2566 3axTeBa.
PauyHajyhu u 3axTeBe mpuMJbeHe y NMpPeTXO0JHO] rofuHy, ¢opmupaHo je 3550 Pemema o
ynucy/o6HOBU/U3MEHU U JIONyHHU yIKca MeJULIMHCKOT cpeAcTBa y Perucrap, 356 Peuiewa o
onbauuBamwy, 197 Peliewa 0 o6ycTaB/bamy noctynka u 23 Pemewa o of60ujamy 3axTeBa. Y
NOCTYIIKy pa3peliewma je ykynHo 1518 3axteBa u3 2018. roguHe koju ce obpabyjy y
3aKOHCKHU JlepMHHMCAaHUM POKOBUMa.

Y 2018. roguHu oapxkaHe cy 3 cegHule Komucuje 3a MeAMLIMHCKA cpe/cTBa (jeaHa
KOHCTUTYTHUBHA U /IBe paJilHe CeJHULle), Ha KOjUMa Cy pa3MaTpaHa 2 3axTeBa 3a CTaBJ/babe Y
npoMeT MeJUIMHCKUX CpejcTaBa Koja He noceayjy LIE 3Hak, u 4 3axTeBa 3a oJjo0paBame
KJIMHHAYKOT UCIUTHBaka MeJULUHCKUX CpPe/CTaBa.

Takobhe, CexkTop 3a MeauIMHCKA cpejcTBa u3jao je TokoMm 2018. roaune 1081
(mpumsbeHo 1367 3axTeBa) CTPyYHUX MHUIJbeHa KOja Ce OJHOCEe Ha KJAaCUPUKALUjy U
KaTeropusauujy MeJULMHCKUX cpejcTtaBa (ykynHo 12), Mullbewa 3a yB0O3/U3BO3
NpPOU3BOJA KOjU HUCY MeJUIIMHCKA CpeACTBa, a KOjU Cy MO LAPUHCKHMM NPONUCUMMa
pasBpcTaHu y Tapude Koje ynyhyjy Ha MeJUIIMHCKA CpeACTBa, Ka0 U pa3Ha CTPy4yHa
MUILbEHA M3 06JIaCTHU MeJMLMHCKHUX CpeJCcTaBa Ha 3aXTeB 3/|paBCTBEHUX YCTAHOBA,
MUHUCTApCTaBa, Peny6inykor ¢poH/a 3a 3/JpaBCTBEHO OCUTypambe U CIUYHO (YKynHO 1069).

Y HoBeMb6py 2017. roauHe, JJOHET je HOBU 3aKOH O MEJUIMHCKUM CpeJiCTBHMa
(,Cnyxx6enu raaciuk PCY 6poj 105/2017), kao pe3yartaT yckiahuBawa 3aKOHCKe
peryJjiaTuBe U3 00J1aCTH MEAMLMHCKUX CpPeJiCTaBa, ca eBPONCKOM peryJiaTUBOM. 3aKOH je
CTynuo Ha cHary 2. fieuemMbpa 2017. roavHe, a eroBa nNyHa NpyMMeHa je 0/1J103KeHA 3a TO/IUHY
JlaHa, 0JIHOCHO of 2. neuieM6pa 2018. roguHe.

Tokom 2018. roavHe, NOHETO je HU3 MOJA3aKOHCKUX akaTa (MpaBUJIHUKA) U3 OBe
obJiacTty, Tako fa cy y Ciy>k6eHoM riacHuky PC, 06jaB/beHu cienehyn npaBUTHUALM:
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- IlpaBumHHK O yBO3y MEOUIIMHCKHX CpeJcTaBa Koja HHUCY perucrpoBaHa (,,CimyxOeHu
rinacauk PC*, 6p. 39/2018);

- IlpaBuanuk o yrBphuBamy cratyca npoussoa (,,Ciry:x0enu riaacuuk PC, op. 65/2018)

- IlpaBunHuk o peructpuma koje Boau IlpuBpemna xkomopa CpoOuje (,,CirykOeHH TJIaCHUK
PC*, 6p. 65/2018);

- IlpaBunHMK O TMPOMETy HAa Majlo MEIUIIMHCKUX CpEICTaBa y CICHHjaTu30BaHUM
npoaaBHunama (,,Cirysx6enu rimacauk PC*, 6p. 65/2018);

- IlpaBWIHUK O OCHOBHUM 3aXTE€BUMa 3a MeAUIMHCKa cpeactBa (,,CinyxOeHu rimacHuk PC*,
Op. 65/2018);

- IlpaBumHuK 0 peructpanuju memunuHckor cpenctBa (,,Cimyx6enn rinacauk PCY, Op.
84/2018);

- IlpaBuiaHUK O MPOMETY Ha BETMKO MEIUIIMHCKUX cpercTaBa (,,Cimyxoenu rinacauk PC*, 6p.
84/2018);

- IlpaBunHuK 0 obOaBe3ama mpom3Bohaua Koje ce MPUMEHYjy Ha YBO3HUKE, BEIICTIPOJAje H
npyra nmuna (,,Cnyxoenn rimacauk PC*, 6p. 84/2018)

- IlpaBUIHUK O KIMHUYKOM HUCHUTHBAkby MEAMIMHCKUX cpencTaBa (,,Ciy:KOEHH TIIacHUK
PC*, 6p. 91/2018);

- IlpaBumHHK O cMepHUIIaMa J00pe Mpakce y AUCTPUOYIUjU METUIIMHCKHX CpeICcTaBa
(,,Cmyx0enu rmacauk PC*, 6p. 91/2018);

- IlpaBunHuk o mpahewy METUIIMHCKUX cpeacTaBa Ha TpxuITy (,,Cayx6enu rimacuuk PC*,
op. 102/2018);

- IlpaBunHUK O 00yCTaBJbalkby W IOBIAYCHY, KA0 M TEXHUYKO] IMPOLECHU MEIUITTHCKUX
cpencraBa Ha TpxumTy (,,Coyx6enu rimacauk PC*, 6p. 99/2018);

- IlpaBunHUK O MPOU3BOAKH MEIUIIMHCKUX cpenctaBa (,,CiyxOenu rmacHuk PC*, Op.
102/2018);

- IlpaBunHuK O oryamaBaky MeIUIMHCKUX cpenctaBa (,,CoyxOenu rinacauk PCY, Op.
102/2018).

Y capaamwu ca MUHHCTAapCTBOM 3/ipaB/ba, y OKBUPY PaaHux rpyne 3a wuspany
M0/I3aKOHCKUX aKaTa M3 06JIaCTH MeAMIMHCKUX CpeJCTaBa, NpejacTaBHUIM CekTopa 3a
MeJIMIUHCKA CPe/ICTBAa aKTHBHO Cy PaJiWJid HAa NPUIPEMH CBUX IOJ3aKOHCKHUX aKaTa W3
06J1aCTU MeJULIMHCKHUX CpPeJICTaBa, Ha OCHOBY HOBOT 3aKOHA O MeIMIIUHCKUM CPeJCTBUMA.

Y napyroj nosnoBuHu 2018. roguHe, AreHiuja 3a JIeKOBe M MeJULMHCKa CpejCcTBa
Cpbuje je mnoOKpeHysJa IpojeKaT K CBe HEONXOJHe IOCTyIIKe Yy LWy dueumaJiHe
mpaHcpmayuje nocao8HUX npoyeca y AzeHyuju u3z obaacmu MC - yBobhewe HOBOT
nHbopmanoHor cucrteMa. [louetak npumMmeHe je 6uo npeasubeH U ocrBapeH 02.12.2018.
ro/ijiHe, y CKJIa/ly ca IO4eTKOM IPUMeHe HOBOT 3aKOHA 0 MeJJULIUHCKHUM CpeACTBUMA.

CBu mpoliecy Koju ce 06aB/bajy y CeKTOpy 3a MeJMIIMHCKA CPe/ICTBA, Kao U oJijpeheH
6poj mpomeca y JApyrdM OrpaHU3allMOHUM jeJUHUIaMa AreHIydje, a y CKJIaJy ca
Ha/JIeXXHOCTUMA MPONMUCAHUM HOBUM 3aKOHOM O MeAMIMHCKUM cpeacTBuMa (,Cayxb6eHu
riaacHuk PCY, 6poj 105/2017), o6yxBaheHu cy AUTUTAJIHOM TpaHCcHOpPMaIMjOM U MPeackoM
Ha eJIEKTPOHCKO I0CJI0Babe.

CekTOp 3a MeJUIJMHCKA CPEACTBA, 3ajeJHO ca ['pynioM 3a e — pa3Boj AreHiiyje je KkpajeM
2018. roguHe, oAp:Kao 1IECT BeOMa yCIellHUX U noceheHux efiykaliyje 3a KivjeHTe AreHlyje
(oaroBopHe ocobe 3a AOKYMeHTalLUjy Y MOCTYNKYy perucrpaunyje mc). Exykanuje Ha TeMy
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JJueumanne mpavcgpmayuje nocaosHux npoyeca y AeeHyuju u3 obsaacmu MC - yBohemwe
HOBOT MHpOpMaILMoHOT cucteMa"“, oap:xaHe cy y [IpuBpesnnoj komopu Cpbuje.

CekTOp 3a MeJULIMHCKA Cpe/CTBA je y npBOj nosoBUHU 2018. roguHe, oapKao Beoma
yclelmHy 4 noceheHy efykanujy 3a KiujeHTe AreHuuje (0AroBOopHe ocobe 3a BUTMJIAHLY
MeJVIIMHCKUX Cpe/CTaBa, Kao U OJrOBOPHe 0Co0Oe 3a JOKyMeHTalujy y MOCTYNKY yIuca y
Perucrap MeauuuHCKUX cpeAcTaBa). Enykanuje Ha Temy ,lIpumeHa pezysamuege y obaacmu
MeJUYUHCKUX cpedcmasa y Npakcu ca NOCEO6HUM 0C8PpMOM HA BU2UAAHYY MeOJUYUHCKUX
cpedcmasa“, oapxase cy y [IpuBpegHoj komopu Cpouje, 16. mapTa 2018. roauHe.

3. U3paBame /103B0J1a 3a cClipoBohembe KIMHUYKUX HCIIMTUBAKbA JIEKOBA U
MeJMIMHCKUX Cpe/icTaBa U KOHTPOJIA lbHXOBOT CIpoBohema

Tokom 2018. roguHe y CeKTOp 3a KJIMHMYKA UCIMTHBamwa LleHTpa 3a XyMaHe JiekoBe
NPUMJ/bEHO je YKYNHO 974 3axTeBa 3a KJMHUYKA WUCOUTHBama, U TOo: 110 3axTeBa 3a
ofobpewe KJIMHUYKUX MCIOMTHMBAWma, 2 3axTeBa 3a MpHUjaBy [OCTMAapKeTHUHIIKOT
HEUHTEepPBEHIMjCKOT KJIMHUYKOT UCIIUTUBamWa, 862 3axTeBa 3a U3MEHY U JIONYHY 0J00pema
KJIMHUYKHUX UCIIMTUBama, 0f yera 142 3axreBa 3a Koje ce ycayre He Hamahyjy. Takobhe je
NprUMJ/beHO U 993 u3BellTaja 0 cipoBohemy KIMHUYKHUX UCIMTUBaKa (TPOMECEYHHU U JIPYTH)
3a JIeKOBe, Kao U 97 mpujaBa 0 3aBpILIETKY CTyZAuja Koje Cy eBUAEeHTHpaHe U obpabene. ¥
OKBHDPY IIOCTYNKa IHpOIleHe J[0CTaB/beHe JOKYyMeHTalMje 3a O0J00peme KJIMHUYKUX
MCIIMTHBAamWa BPLIX Ce peJOBHA NIPOLieHa JIOKyMeHTalje 3a KBaJIMTeT UCIUTUBAHOT JIeKa.

Y nepuony Koju je obyxBaheH oBUM u3BellTajeM OJpKaHO je 12 paJHuUX cefHULA
Komucuje 3a KIMHUYKA UCIMTUBAKhA JIEKOBA. Y M3BEIITajHOM Nlepuoay uszaro je 87 no3sosia
3a crnpoBobemwe KIMHUMYKUX UCNUTHUBaka U 3 3ak/byyka O 0OycTaB/balby 3axTeBa 3a
oflobpeme KJIMHUYKMX HUCIHUTHBamwa. Takohe, usgarto je 2 obaBellTewa O NpPUXBATalby
IpyjaBe NOCTMAPKETUHIIKOI HEMHTEPBEHIUjCKOT KJIMHUYKOT UCIIUTUBAKA. Y U3BELITAajHOM
nepuoay usgaro je 693 obaBeliTewa O NpPUXBaTalkby HM3MeHa W JONyHA KJIWHUYKHUX
UCIUTUBamwa (Y OKBUPY Kojux je 6uso 1084 msMeHa u jonyHa U uzjgato 49 Peuema o
u3MeHHU pellewa), 11 3akbyyaka o o6ycTaBbawy U 1 3ak/byyak o ofbalMBamky 3axTeBa 3a
M3MeHy U JJONYHY 0100pea 3a KJIMHUYKA UCITUTUBAmbA.

Y 2018. roguHu y CekTop 3a MeAMLIMHCKA CpeJACTBa NpPUMJbeHO je 36 3axTeBa 3a
KJIMHUYKA UCIUTHUBaWkha MeJUIIMHCKUX cpeicTaBa (5 3a ogobpewe, 1 3a npujaBy, 30 3a
u3MeHe U gonyHe). 3a 34 3axTeBa MOCTyNaK je 3aBplieH (ofob6peHa 4, npujaBa 2, U3MeHe U
fonyHe 28); y mocTynky obpaje cy 2 ojobpewa MU 3 H3MeHe U [ONyHe KJIUHUYKHX
WCIIUTHUBAka MeAUIMUHCKUX cpejcTtaBa. Y 2018. roguHu obpaheHo je 60 usBemtaja u
ob6aBellITema 0 CIPOBOhEeHY KIMHUUKUX UCTUTHBAbA.

Y 2018. roguHu 06aB/beHO je 11 KOHTpoJIa cipoBohewa KIMHUYKUX UCTUTHUBakba 3a
JekoBe. KoHTpoJie cy cipoBefieHe y ckaay ca BaxkehuM [IpaBUIHMKOM 0 caJiprKajy 3aXTeBa,
O/JIHOCHO JIOKyMeHTalldje 3a 0J00pewme KJIMHUYKOT HCIUTHBaba JieKa U MeJUIMHCKOT
CpeACTBa, Kao M HAuMHy COpoBohema KJIMHUYKOT HCIUTHBaMKka JieKa U MeJUIMHCKOT
cpexcrtsa (,Ca. roacHuk PCY, 6p. 64/2011,91/2013, 60/2016 1 9/2018), kao u CMepHULIaMa
Jlobpe mpakce y KIMHUYKOM ucnuTuBawy (,Cayx6eHu riacHuk PC“ 6p. 108/2017). Bpoj
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nperJjeJaHuX NpHjaBa HeXe/beHUX Jorahaja y TOKYy KJIMHHUYKUX HCIHUTHBaMba JIEKOBA Y
Cp6uju je 6uo 1200.

4. llpaheme HeXKe/b€HUX peaKiidja Ha JIEKOBE U MeJMIIUHCKA Cpe/CTBa

a) [IpujaB/beHe HeXKe/beHe peaKnyje Ha JIeKOBe U MeJUIIMHCKA CpeCTBA

Tokom 2018. roauHe y 6a3u HanuonasHor neHtpa 3a ¢apmakoBuruaanny (HLD)
eBUJIeHTUpaHe cy yKynHo 1194 wunHunMja/iHe INpUjaBe HeXe/beHUX peaklHja Ha JIeKOBe
(HPJI). lonaTHo, npujaB/beHe cy join 254 HapeaHe npujase (follow-up). Umajyhu y Buay za je
6poj nmpujaBa AymavMKaTa u3Hocuo 18, a 6poj HeBaJMHUX NpHjaBa 27, MOXe ce 3aK/bYYUTHU
Ja jey 2018. roavHu npujaB/beHo YKynHO 1149 10BO/bHO JOKYMeHTOBaHUX cay4dajeBa HPJI
Koje cy 3abesexxeHe Ha Teputopuju Penyb6suke Cpo6uje (PC); ox Tora cy 293 cayuaja
IpUjaB/beHa OJf CTpaHe 3[paBCTBEHUX paJiHUKa, 43 ox mauujeHara, a 813 npeko Hocuana
no3BoJia. Of HaBeieHOT 6poja, 251 cay4daj oHOCH ce Ha BaKLMHe, a 898 Ha siekoBe.

Y HI®-y ce BpwM npoleHa cBakor nojeguHavyHor ciaydaja HPJI ca teputopuje PC,
HAaKOH 4Yera ce MOJALM aJleKBaTHO [JOKyYMEHTOBaHUX (BaJMAHUX) CJydajeBa YHOCE Y
HallMOHa/JIHy 6a3y ciy4ajeBa Hexe/beHUX peakyuja - WHO-UMC VigiFlow. CBaku ciay4yaj
IpUjaBJ/beH OJ 3/PaBCTBEHOT paJlHUKA WJIU NALlMjeHTa Y CUCTEMY CIIOHTAHOT IpHjaB/bUBakba
npociehyje ce oproapajyheM Hocuony [Jo3BoJie. 3a cjy4yajeBe Koje Cy 3JpaBCTBEHU
paZHMLM TNpUjaBUJIMU NYTeM MOLITe/eIeKTPOHCKe IMOIITe MpUIlpeMa ce M oJroBapajyhu
OArOBOp M3BellTauyy. 3a CJydajeBe KOjU Cy IpHUjaB/beHU IPEeKo aljinkKaunuje eReporting,
M3BellTauyy (NmanyjeHTy WJId 3/paBCTBEHOM paJlHUKY) Ce TeHepulle ayTOMaTCKU MMejJ ca
NOTBPZOM /ia je Cy4aj IPUjaBJbEH.

TokoMm 2018. roaune 34 HocUoLa 103BOJIA 3a JIeKOBe IpUjaB/bHUBaJa Cy cJly4ajeBe U3
PC AJIUMC-y y EZB -popmMaty y ckjaay ca npenopykoM kojy je HU® noneo y aBrycty 2014.
roJijMHe, 0K 6 HOCWJIALA 03BoJIe 33 JIEK HUje YCIIOCTaBUJIO NIpUjaB/bUBame ciay4ajeBe y E2B
dopmary f0 kpaja 2018.

Y nepuoay koju je o6yxBaheH 0BUM U3BellTajeM y CeKTOpy 3a MeIMLUHCKA CPeJCTBa,
eBUJeHTHUPaAHO je 189 npujaBa Hexe/beHUX peaKlivja Ha MeJULIMHCKA CPe/CTBa, 0/, KOjUX je
o6paheno 139.

6) IICYP, PMII, Bapujanuje, CTpy4YHa MULI/bE€HA, MUCMA 3 PaBCTBEHUM paJHULMMA

Tokom 2018. rogune y HI®-y je usBpiueH nperJse/ ¥ apxuBupamwe 582 I[lepuoguuHux
u3BelITaja o 6e36eHoCcTH jJeka (PSUR) focTaB/beHUX pejoBHOM AMHAaMUKOM U 139 noce6HO
JlocTaBbeHUX [laHoBa ynpaB/bama pusuuuMa (RMP). AKTHBHOCTM Be3aHe 3a MpOLEHY
PSUR, RMP, 6e36esoHocHux wuHpopMmanuja y SPC jgokymMeHTHMMa y OKBUPY Hpolieca
u3/laBamka, 06HOBe M M3MeHe J|03BOJIe 3a JieK NpUKasaHe cy y Taykama 1.2.1.1., 1.2.1.2. u
1.2.1.3, pok je mnomatak o Opojy U3AATUX CTPYYHUX MHUIJbema U3 00J1aCTH
dapMakoBUTrHUIaHIle HaBeJleH ¥ Tauku 1.2.1.6.

N3paTo je 11 O6aBewiTewa 0 NpUXBaTakby A0JATHUX Mepa MUHHUMHU3alMje PU3UKA,
Tako Aa cy TokoM 2018. efykaTUBHU MaTepujaiv o4006peHH 3a YKYIHO 23 JieKa.

Tokom 2018. roguHe ojo6peHo je u Ha cajty AJIMMC-a o6jaB/beHo 16 mnucama
3apaBcTBeHMM paaHunuMa (DHPC). JejHo mnucMo Be3aHO je 3a perysaTopHy Mepy
IpUBpPEMEHOT CTaB/bakba BaH CHare J03B0JIA 3a JIEK 3a JIMHeapHa raZj0JIOHUjyMCKa Cpe/icTBa
Magnevist, Magnegita w Omniscan. WUmajyhu y Buagy Ja cy JABa nucMma (jeJHO o
XU POXJOPTHA3UAY U PU3SUKY OJ] HEMEeJIaHOMCKOT paKa Koxe U Jpyro o GJIyOpOXUHOJOHUMA
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Y aHEYPHU3MHU U IMCEKIUjH a0pTe) YK/byuuBasia Behu 6poj Hocusana fo3BoJie (peaoM 15, 16)
3Ha4yajHO je 6usi0 Behe aHraxkoBame ekcnepata HI®-a y koopauHHcawy AWUCTpUOYLUje
DHPC. HII® je akTUBHO y4eCTBOBAaO y NPHUIIPEMHU CAOMUITEHA 3a jJaBHOCT, KA0 M OAr0BOpA Ha
yIoHATe HOBUHApa y Be3U ca MUCMOM O PU3UKY OJf HEMEJIAHOMCKOI pakKa Ko)e U NpUMeHHU
XUJIPOXJI0OPTHUA3U/AA.

JlofaTHo, 06jaB/beHa cy 3 ob6aBelITema 0 apOUTPAXKHUM MOCTYNLUMA KOjU Cy OUJIU Y
ToKy y EY (KOHKpeTHO y Be3U ca NpeJJioKEHOM MepoM CyCIleH3Hje [03B0oJie 3a JIeKOBe KOjU
cagpxe HES, orpanuyewem nHAMKauuja 3a Jek Esmya, kao U orpaHuyewy WHJAUKaLMja 3a
$J1IyOpOXUHOJIOHE, OJHOCHO NOBJIaYyelhy XMHOJI0HA U3 TPOMeTa).

5. U3xaBame yBepemwa 3a NoTpe6e U3B03a JIEKOBa Y CKJIaJy ca
npenopykama CBeTCKe 3jpaBCTBEHEe OpraHu3anuje

Tokom 2018. rogune AJIMMC je npumuia 252 3axteBa 3a u3B0o3 JiekoBa (31 3a
BeTepUHapcKe JiekoBe U 221 3a XyMaHe JieKOBe) M MU3Jasia yKynHo 279 cepTtudukara o
dapmarneyTckoM npousBoay (248 3a xymane u 31 3a BeTepuHapCKe JIEKOBE).

6. 0go6paBame YBO3a HeperucCTpoOBaHMUX JIEKOBA U MeAUIIMHCKHUX
cpeAcTaBa 3a Jieuewe oApelheHor nanyjeHTa UM rpymne nagvjeHara v 3a
Hay4YHa M MeJMIIMHCKA MCTPaKHMBakba, Kao U JaBamke MUIIL/beba 33 YBO3 U
KM3B03 y30paka hesimja, 0 AHOCHO TKHBa 3a NOCTyNaK KIMHUYKOT
HCIIUTHBamba JIeKOBa

Y usBewrtajuoM nepuony AJIMMC je wuspmana 1684 po3Bosie 3a yBO3 JIeKOBa U
MeJVIIMHCKUX Cpe/icTaBa 3a OTpebe KJIMHUYKHUX UCIMUTUBAaKa, a 00ycTaB/beH je 21 3axTeB.
Uzpato je 698 (of npuMsbeHux 734 3axTeBa) MULL/bEHA 32 YBO3 U M3B03 y30paka hesuja
OZJHOCHO TKHMBA 3a NOCTYNaK KJIMHUYKOT UCIUTHBaba JIEKOBHUMa.

Y uzBemtajaoM nepuoay AJIMMC je uspasna 1750 103BoJ1a 32 YBO3 HEPETUCTPOBAHUX
JIEKOBa 3a XyMaHy ynoTpeby (obycTtaB/beHO je 26 3axTeBa, a ofbadeHo je 13 oj yKymHOT
6poja npum/beHUX 3axTeBa), 40 [g03BoJia 3a yBO3 HEPErMCTPOBAaHUX JeKOBa 3a
BeTEepUHAPCKY ynoTpeby (mpumsbeHo 40 3axTeBa), 57 /[03BoJia 32 YBO3 HEPETrUCTPOBAHUX
MeJUIIMHCKUX cpeAcTaBa (o npuM/beHUX 66 3axTeBa y CeKTOpy 3a MeJUIIMHCKA CPeJICTBA)
¥ 6 103B0J1a 32 YBO3 HEPETUCTPOBAHUX MEIUIUHCKUX Cpe/ICTaBa 32 BeTePUHAPCKY YIIOTPeby
(oz 6 3axTeBa KOJIMKO je MPHUMJ/bEHO).

7. Katreropusanuja jiekoBa 1 MeJULIMHCKMX CpeZiCTaBa

Op 43 npuMsbeHa 3axTeBa (14 3a MeMIIMHCKA CPeCTBa, 12 3a JieKoBe 3a YIoTpeody y
XyMaHoj MeAu1iMHU U 17 3a BeTepuHapcke jsekoBe), AJIUMC je y 2018. roguHu usgana:

- 19 peulewa 0 KaTeropusalujy JeKoBa 3a ynoTpebdy y XyMaHOj MeJJMLIUHY;
- 11 pemewa 0 KaTeropusaluju BeTepUHAPCKUX JIEKOBA;
- 12 pememwa 0 KaTeropusalnujyu MeJULLUHCKHUX CPeCTaBa.
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M3pmaTa cTpyyHa MUIUbeHa O TOME Ja JIM Ce IMPOU3BOJ[ CMATpa MeAUIMHCKUM
CpeAcTBOM, mpukasaHa cy y [lorsaBmy | - H3BpiiaBawe moBepeHHX IOCJI0OBA, Tadyka 2 -
N3paBame peliewma 0 yIUCy MeJUIIMHCKUX CpeJicTaBa y Pernucrap MeAUIMHCKUX CPEACTBA Y
KO0joj Ccy onrcaHe akTUBHOCTH CeKTopa 3a MeJUIIMHCKA CPEJICTBA.

8. Ogo0paBame orJiallaBamka JIeKOBa U MeAULMHCKUX CpeJCTaBa

Y ckJsiasy ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA U MeJJMLIMHCKUM cpeAcTBUMa (,Cay>K6eHU I'JTaCHUK
PC”, 6p. 30/2010,107/2012, 113/2017-ap. 3akoH u 105/2017-ap. 3akoH) 1 [IpaBUIHUKOM O
HAUMHY OrJialllaBaka JieKa, OJJHOCHO MeJUuIuHCcKor cpefcTia (,Cayxb6eHu raacHuk PCY 6p.
79/2010), AJIUMC wuspaje ojobpewa 3a ynoTpeby MNPOMOTHMBHOr MaTepujaia 3a
pek/aMupame JeKOBa U MeJULIUHCKUX Cpe/icTaBa MyTeM Cpe/CTaBa jaBHOT UHPOpPMUCaha, U
3a IPOMOLMjy JIEKOBA 3[JpaBCTBEHUM U BETEPUHAPCKUM paJiHULUMaA KOjU MPONHUCY]y JIEKOBE
U Jpyry [JOKyMEHTalldjy Koja ce OJHOCU Ha oOrJallaBalbe U peKJaMupame JieKa WU
MeJULIMHCKOT Cpe/iCTBa.

Op nmeuembpa 2018. roauHe, y CckJaJy ca HOBUM 3aKOHOM O MeAWUIIMHCKUM
cpeactBuma (,Cay:x6enu ruacHuk PC” 6p. 105/2017), Hocuonu ynuca y Perucrap
MeJUIIMHCKUX CpeJicTaBa He AocTaBsbajy AJIMMC Ha of06paBame 3axTeBe 3a OrJalllaBakbhe
MeJUIIMHCKUX CPe/iCTaBa, TAaKO Jla OBUX 3aXTeBa HUje OWJI0 TOKOM JeleMbpa 2018. roauHe.

TokoMm 2018. rogune AJIMMC je npumuaa 559 3axTeBa 3a 0J060pere OrJailaBamba
(439 3a xymane JjekoBe, 111 3a MeJUIIMHCKA CpefcTBa U 9 3a BeTepUHApCKe JIEKOBE).
3HauajaH 6poj npegMeTa, yKynHo 547, je 6uio npeHeTo 3a pas y 2018. roauHy U3 npeTtxojHe
rogvHe. Haume, camo y peuembpy 2017. roguHe cy nojHeta 274 3axTeBa 3a 0J00peme
orJialllaBama, LITO je OKO 6 MyTa BUllle Y OJHOCY Ha MeCe4YHH NPOCEK 3a NocaeAmbe 3 roJAvHe.
Harsin ckok 6poja 3axTeBa je ycjle[yd0 HAaKOH yCBajaka HOBOT LieHOBHUKaA ycayra AJIMMC
KOjH je moyeo fa ce npuMemwyje 01.01.2018. rogune.

Y 2018. roauHu je uzgato je 907 peliera 3a 0106pehe MPOMOTHBHOT MaTepujasia 3a
JIEKOBE U MeJIMLIUHCKA cpeAcTBa (mpubamxHo 11% Buie y oaHocy Ha 2017. roauny).

O6aBJ/beHe Cy U l0JlaTHE aKTUBHOCTH, OJHOCHO eJlyKalija Kojy cy cTpyumany u3 HIIU
OZpXKaJIu HOCHMOLIMMa /103BOJIE, a Koja je 6uisa y opranusanuju [IKC. Hocuonuma go3Boie je
Npe3eHTOBAaH HAa4YMH U AATO je IeTa/bHO YIYTCTBO O MOJAHOLIEHY IPOMOTUBHOT MaTepHjaja
Ha ono6pewme AJIMMC, u To y [U/by CMamema Opoja 3axTeBa 3a JONyHY JOKyMeHTalluje, a
CaMUM THM Yy LUJbY Op3Ker pelllaBama NpeAMeTa, y npeiBUheHUM pOKOBHUMa.

9. [IpuKyn/bame U 06paja nojgaTaka 0 NpoMeTy U NOTPOILIbLY JIEKOBA U
MeJUIUHCKUX CpeAcTaBa

[IpemMa ycnocTaB/beHOj METOA0JIOTUjA U3BpIlIaBakba IOBEPEHUX NOCJIOBA, a Y Be3U ca
NPUKYI/babeM I0/laTaKa 0 OCTBAPEHOM MPOMETY M NOTPOIIHH JIEKOBA 32 XyMaHy ynoTpeoy,
3a ynotpeby y BeTEpUHAPCKO] MeAWIIMHH, KA0 W MPOMETy W MOTPOLIkbU MeAULMHCKUX
cpeacraBa, AreHuuja je y Toky 2018. roavHe peasu3oBajia HU3 [Jl0oJle HaBeJeHUX
AKTHUBHOCTH:
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a) O6paja JoCTaB/beHUX NOJaTaka O MPOMETY M NMOTPOLIKBM XyMaHHUX JIEKOBA,
M3BpIlEHA je y 3aKOHCKHU NpeJiBUheHOM poKy, a o6yxBaTUJIa je ciaefiehe akTUBHOCTH Koje Cy
ce OJJHOCHJIE Ha IpUIIpeMy U GopMHUpalbe H3BeIlTaja:

-  KOpecCIOH/JeHIHUja eJIeKTPOHCKOM IOLITOM Ca HOCUOLMMA [103B0J1a 32 XyMaHe JIEKOBE;

- @Xypupame [10JlaTaKka 0 KOHTAaKT ocobama y nporpaMy 3a IpoMeT XyMaHHX JIEKOBa;

- peluaBame N0 HallOMeHaMa HOCWJalia J03B0JIa U IpaBJbekbe Hajsora 3a UT nogpuky
3a pa3pellaBambe HHTEPHUX Heycar/alleHOCTH;

- yYHOC leHa y 6a3y npomMeTa (2459 neHa);

- Kpeupame U3BellTaja 0 IpoMeTy JIeKoBa 3a MUHUCTApCTBO 34paBJ/ba;

MuHucTapcTBy 3/paB/ba Penyb6sivke Cpbuje cy AOCTaB/bEHH HU3BEIITAjU O MPOMETY
sekoBay 2017. roaunu fo 31. mapta 2018. roauHe.

6) U3BplueHa je npunpema U o6pazia nojaTaka paZid Kpernpamwa U3BellTaja 0 HPOMETY
JIEKOBa 3a ynoTpeoy y BeTepUHAPCKOj MeAUUMHMU y 2017. roAvHU ¥ NoAaL Cy MOCAaTH
YnpaBu 3a BeTepuHy MMHUHHUCTApCcTBa MOJbONPUBpPEAE, UIyMapcTBa M BOJAONPHUBpeE/e
Peny6svke Cp6uje, y 3aKOHCKU npegBuheHoM poky. [lpenysete cy cienehe akTUBHOCTH Y
Be3U Ca HaBeJ eHUM:

- KOpEeCNOHJeHIMja eJIEKTPOHCKOM IOLITOM Ca HOCHOLMMA [J103BOJIa 3a JIEKOBE 3a
ynoTpeby y BeTepUHAPCKOj MEJUIIUHH;

- axypupamwe IoJlaTaka O KOHTAKT ocobamMa y mIporpaMy 3a IpOMeT JeKoBa 3a
yInoTpeby y BeTepUHAPCKOj MEJUIIMHHY;

- pelllaBame [0 HalOMeHaMa HOCWJIAlA ZI03B0JIa U MpaBJ/bere Hasora 3a UT noapiuky
3a paspellaBambe HHTEPHUX HeycaraalleHOCTH;

[Togauu o npoMeTy JieKOBa 3a yoTpeby y BeTepUHAPCKOj MeJUIIMHU Cy 00jaB/beHU Ha
vHTepHeT cTpanuy AJIMMC-a.

B) U3BpuleHa je nmpumpemMa M o06paZa nmojaraka paju KpeHpawa H3BelITaja o
NpoMeTy MeAMLUUHCKUX cpeacTraBa. (CBe aKTUBHOCTU Cy CIpOBeJleHe Yy 3aKOHCKHU
npeaBubeHOM poky. Y mocTynky npahewa NmpoMeTa MeAULUHCKUX CpeJCTaBa, a HAKOH
MCIpaB/bakba Ipelllaka U Cllajakba CBUX JIOCTAaB/bEHUX Tabesa ca MPOMETOM MeJUIMHCKUX
cpeactaBa 3a 2017. roguHy, ypaheHa je aHa/iM3a noJaTaka ca KojuMa AreHIMja pacnoJiaxe,
OZlHOCHO u3BellTaj 3a 72,02% pocraB/beHOr NpoMeTa MeAULUHCKUX cpefcTaBa 3a 2017.
rOJIMHY, a y LIWJby carJjieilaBamba YKYIHOI IpoMeTa MeJUIIMHCKUX Cpe/iCTaBa M MpoMeTa I10
KaTeropvjamMma MeJUIIMHCKHUX Cpe/iCTaBa

OcuM HaBejieHOT, U3BeJleHe cy TabeJie Mo:

- TreHepHuYKOM Ha3uBYy (M300p MO K/bYYHO] peyu) ca MpUKa3aHUM HOCUOLMMaA YIIMCa,
reHepuyKrMM Ha3uMBHMa, MPOMETOM y KOMajuMMa U NPOMETOM y JAUMHAapUMa rje je
mMoryhe BUJeTH NojeJuHAYaH MPOMET M0 CBAKOM reHepUYKOM Ha3WBY, Ka0 U YKyNaH
NpoMeT 3a 0/jlabpaHy reHepUYKHU Ha3UB Y KOMaiuMa U y IMHapHUMa;

- pomahum nmpousBohaumma (uM360p 3eMsbe TMpousBohaya: Pemy6suka Cp6uja) ca
npUKaszaHUM JoMahuM npousBohauuMma, reHepUYKHMM HasuBUMa rJe je Moryhe
BU/JIETHU IPOMeET 0 Npou3Bohayy U reHepUYKOM Ha3HUBY, y KOMaZiMMa U y AMHAapUMa:
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- 3eMJbU NPOU3BOJAK€ (U360p M0 3eMJ/bU IPOU3BOAHE, HIIP. HeMayka), ca npuKa3aHUM
IpPOMETOM 0 HOCHOLIMMA YIHCa, MPOU3BOhayMMa ¥ reHepUYKUM HAa3WBHMA, Kao U
YKyIaH NpoMeT 3a 0abpaHy 3eMJby IPOU3BO/IHb€, Y KOMaIUMa U Y AUHApHUMa.

10. [Ipukyn/bame 1 06paa MHPopManHja 0 IeKOBUMa U Me JULMHCKUM
CpeACTBUMA U M3Paja CTPYYHHUX NyO6/IMKalMja u3 HaasiexxHoctu AJIMMC

a) Ha ocHoOBy ycnocTaB/beHOT cucTeMa U MeTojoJioruje uspajge HamuoHamHOr
peructpa Jjekosa (HPJI), HauuonanHu ueHTap 3a HHQoOpMaldje O JeKOBUMa H
MeJVLIIMHCKUM cpeAcTBUMa je, Beh y jaHyapy 2018. roauHe, npunpeMuo maTepujasa 3a
wtamny HanuyoHasiHOr perucrpa JiekoBa. Martepujas je nmpejaT Ha LUTaMIly, HAaKOH jaBHe
HabaBke Koja je obaB/beHa pagu u3bopa wrammnapuje. [loyeTak mTaMnawa KmbUre je
NpPOJIOHTHMpPAH, 360r JyKer BPEMEHCKOr IepHoJia Koju je O6HMO0 moTpebaH 3a OKOHYaHe
NOCTYIKa jaBHe HabaBke. HakoH u36opa uiTaMmnapuje, MOCTyHaK LITaMIakba KHUTE je
U3BplIeH y npeaBuheHoM poky (TokoM IITaMnawa ekcrnepty u3 HIIU gozatHo cy ypaauau
JiBe KOpEeKType NpeIoM/bEHOT TEKCTA).

Tokom 2018. roavHe HacTaB/beH je paj Ha uspaau goaartaka I, II, III u IV 3a
HanuoHaiHu perucrpa jsiekoBa 3a 2019. roauny (HPJI 2019). Ban yo6budajeHuX pOKOBa,
NpUIIPEMJ/bEH je MaTepHujaj] 3a LITaMIly HOBOr uszawa HPJI, yemy cy npetxoauiun 6pojHU
KOpaly, Kako CTPYYHOI, TaKO UM TEeXHUYKO OllepaTUBHOI KapakTepa. OBaj MaTepwujan je
npejaT u3abpaHoM IITaMIapy y paj Kpajem fenemopa 2018. roguHe.

6) Ily6aukauuja , [Ipomer M MNOTpoIIKkA JIeKOBA 3a yNOTpedy y XyMaHOj
MeauuuHu 2017“ usauuia je M3 wmramne y asrycty 2018. ropune. Ilpunpema oBe
ny6JiMKaLyje 3axTeBa 6pojHe Kopake /10 M3/laBamba QUHAJIHE KIbUre:

- O6papa u3BellTaja 0 IPOMETY JieKOBa 32 MUHUCTApCTBO 3/IpaBJ/ba;

- YHouewe 0aTHUX N0JaTaKa 3a NOTpebe jaBHOCTH, Mehy KojuMa ce U3padyHaBa U
DDD 3a cBaku Jiek o ATC u INN. U3pauyHaBajy ce: DDD/Hayun npumene; DDD /
1000 ctanoBHUKa, ieHa 1 DDD y PC/] v nena 1 DDD y eBpumMa;

- Kpeupamwe yBoJHOT fesia KibUre KOjU 0oOyxBaTa: AeMorpadcke NMojAaTKe, pacnopes
3/IpaBCTBEHUX YCTAHOBA, TPOLIKOBE 3a Jieueke, YKyNaH U ocTBapeHu npoMmet y PCy
2017. roauHu.

[loganu o mpoMeTy XyMaHUX JiekoBa 3a 2016. roguHy cy o6GjaB/beHH Ha UHTEPHET
ctpanunu AJIMMC.

B) [IpoMeT M moTpowmmka JIeKOBA 32 BeTepUHAPCKY ynoTpeoy y 2017. roguHu,
€JIEKTPOHCKO M3Jame - JOTOBOPEHO je ca KoJierama U3 BeTepuHapcKor ceKTopa Jia ce 0BO
u3/lame 06jaB/byje CBaKe Apyre rojuHe 360r 3Ha4ajHO Maker 06MMa NoJjiaTaka y oJiHOCy Ha
XyMaHe JieKoBe (MHOr'0 MamH OpOj perMcTpOBaHUX BeTEpHUHAPCKUX JIEKOBA Y OJHOCY Ha
xyMaHe). [IpeMa ToMe, nojanu o NpoMeTy U MOTPOILIKU 3a BeTepUHapcKe JiekoBa 3a 2017. 1
2018. roguny 6uhe o6jegumwenu y 2019. roguHu.

[lojauu o mpomeTy BeTepUHApCKUxX JiekoBa 3a 2017. roauHy cy o06jaB/beHU Ha
VHTepHeT cTpaHuuu AJIMMC.
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r) [IpomMeT 1 noTpouIkba MeJULMHCKHUX CpeACTaBa, on-line u3game je N0CTaB/beHO
Ha UHTpaHeT cTpaHunu AJIMMC y 3a To npejiBuheHOM pOKy, OJAHOCHO y cenTeMbpy 2018.
roivHe.
Y Be3u ca HaBeJeHUM MyOJMKalyjaMa, JAOAATHO Cy o006aB/beHe NPOMOTHUBHE
aKTUBHOCTH:
- Ha wuHTepHeT ctpanuuu AJIMMC cy nocTraB/beHHW M3BEWITAjU O NyOJIMKaldjamMa U
nojainy o JUCTPUOYTEPY;
- 006jaB/beHU Cy TEKCTOBHU O MyOJMKalMjaMa U CTPYYHUM 4acolucuMma: , AnoTeKapcka
npakca“ u, [loxxuetu 100
- OppkaHa je mpe3eHTaluja my6JiMKaldja 3a HOCUOLiEe A03Bosia Ha CHUMIO3UjyMy Yy
KparyjeBuy (okTo6ap 2018.).

n) HLU je Tokom 2018. l'oavHe nmpunpeMuo CIHUCKOBE JIEKOBa 3a 00jaB/bHUBame y
,Cayx6eHoM ryacHuky PC“ u Ha uHTepHeT cTtpanunu AJIMMC, ykynHo 65 cnMckoBa u3
obJsiacTu:

- JiekoBa 3a Koje je AJIMMC uspgana Pemiewa 3a cTaB/babbe y NMPOMET 3a NMPOTEKJIU
nepuof;

- XOMeONaTCKHX JIeKOBa 3a Koje cy u3zaarta Pemewa 3a cTaB/balbe y NpOMeT 3a
NPOTEKJIU IEPUOJ;

- JiekoBa 3a Koje je AJIUMC uspgana Peuiewe 0 U3MeHHU pellema;

- JIeKOBa KOju ce MOry u3jaBaTu 6e3 pelenTa 3a koje je AJIMMC u3gana go3BoJie 3a
JIeK;

- JiekoBa 3a Koje je AJIUMC uzznana Pemema o npecTaHKy Baxkeka ,03B0oJie 3a IPOMET y
NpPEeTXOAHOM NEPUOAY;

- JIeKOBa U MeJIMIMHCKUX cpeJicTaBa 3a koje je AJIUMC uspana Peuiewa 0 000pemny

MPOMOTHBHOT MaTepujaJsia 3a nepuog on 01.01.2018.-31.12.2018.

Takohe, npunpem/beHa je Tabesa 3a orJiallaBalbe IPOMOTHUBHOI MaTepHjajia Koja je
MMILJIEMEHTHMpaHa Ha noprtany eYnpaBe Penybsuke Cpbuje U kopuctuhe ce 3a
o6aBellTaBakbe O OJJ0OpEHUM MPOMOTHBHHM MaTepUjajiMMa, KaKO jaBHOCTH, TaKO U
WHCIIEKI[Hje.

hH) ¥ Toky 2018. roauHe, u3paheHu cy HOBHM M3BeMITAaju 32 MUHHUCTApPCTBO 3/[paBJ/ba
Peny6suke Cpbuje koju yoyayhe 6UTH MeceyHO aXKypHUpaHHU:

- CIIMCAaK JIEKOBA KOjU cafpiKe IMCUXOAKTHUBHE KOHTPOJIMCaHe CYINCTaHLEe 3a Koje Cy
M3/laTa HOBA U 06HOBJbeHA pelliewa J1o 25.05.2018. roauHe;

- CIMCAaK JIEKOBA KOjU CaJip>Ke MCUXOAKTHBHE KOHTPOJIMCAHE CYIICTaHIle 3a Koje Ccy
v3/laTa pellemha 0 NMpeCcTaHKy BaXKewa Jl03BoJie 3a Jiek y nepuoay on 01.01.2018.-
25.05.2018. roauHe;

- CIIMCKOBH cy npunpemM/beHu 3a cajT AJIMMC u 3a cajT eYipase.

e) Ocrajie akTUBHOCTH
[IpeactaBHuu HIU cy koHTHHYUpaHO yuyecTBOBasu y paay I[locebHe pajiHe rpyie

MuHucTapcTBa 3/jpaBJ/ba 32 paljMOHAJIHY yIOTpeOy aHTUOUOTHKA, KA0 U Y HACTABKY Capajibe
ca C30.
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OpraHu30BaH je HU3 cacTaHaKa y 3eMJbH, Ka0 U CTPYYHUX CKYyIIOBA Yy UHOCTPAHCTBY,
Ha KojuMa je excriepT u3 HIIM npescTaB/bao ¥ aHa/M3Mpao nojaTke 0 IpoMeTy U MOTPOLIHH
aHTUOUOoTHKA y Peny6sunu Cpouju.

11. [loBe3uBame y MmehyHapoaHe Mpexxe nHPpopManuja 0 JIeKOBUMA U
MeAMLUHCKUM CpeACTBUMA U IOBe3WBamw€ Ca acolMjalMjaMa areHuyja

Y okBHUpY peasvd3alyje NOBepeHe HAJJIeKHOCTU M3 4yaHa 3. Tayka 12) 3akoHa o
JIeKOBUMa U MeJUUMHCKUM cpeactBuMa (“Cayxk6enu raacHuk PC” 6p. 30/2010 wu
107/2012,113/2017-pap. 3akoH u 105/2017-ap. 3akoH) ¥ y 2018. roarMHU, HacTaB/beHa je
MebyHapo/iHa capa/itha IIpe cBera ca MHCTUTYIMjaMa U opraHusalnujamMa EBporicke yHuje, Kao
v ca CaBetoM EBporne u CBeTcKkoM 3 paBcTBeHOM opraHu3danujoM (C30) ¥ MHOTUM JIPYTHM.

Oap>kaH je KOHTaKT ca EBpornckoM areHiyjom 3a jiekoBe (EMA) u niaHvMpaHa je Jasba
capajiba ca 0BOM KJ/by4YHOM MHCTUTYLHjoM EY koja je y kpaheMm npekuy 360r peJiokaiuje
EMA u3 JlonzgoHa y AMcTepaaM.

[IpeacraBuuuu AJIMMC cy u y 2018. roguHu ydyecTBOBasiM y pany Competent
Authorities for Medical Devices (CAMD), kibyuHe rpyne y EY koja je 3ay»eHa 3a UHULIUjaTUBY
W ycarjallaBakbe Yy peryJaTHBU Kao M U3BellTaBame y 00J1aCTU MeJAULUHCKUX CpejCTaBa.
[Topen oBora, Penybsuka Cpb6uja je npeko AJIMMC jeauHa 3eM/ba KaHAUAAT WU
NOTEeHIMja/IHU KaHJAUAAT Koja je yK/bydeHa y paji Tesia opraHusanuje Heads of Medicines
Agencies (HMA), u 1o y Working group of Enforcement Officers (WGEO) koja ce 6aBu
KOOpAWHaLMYjoM y 60p6u npoTuB ¢ascuiPUKOBAHUX JIEKOBA IJle MMaMoO NpeJCTaBHUKE 3a
XyMaHe U BeTepHUHapCKe JIeKOBe U 10 NPBU NYT je y3esa aKTUBHO ydellhe y paZJlHUM rpynama
Working Group of Communication Professionals (WGCP) u European Medicines Agencies Co-
operation of Legal and Legislative Issues (EMACOLEX).

Y okBupy mnporpama C30 3a jauyawe perysaTopHux cucrema (Regulatory Systems
Strengthening programme - RSS), a y koHTekcTy [106anHor aknuoHor maaHa C30 3a
BakyuHe 3a rpun (WHO Global Action Plan for Influenza Vaccines (GAP)) peasusoBaH je
OEeHYMapKUMHT y LW/bYy jadyawa Kanauutetra HanuoHanHor perysnatopHor Tesa. OBe
aKTUBHOCTU Cy JeTa/bHO obpabeHe y morsiaBmy IV: [Ipunpema kananurera AreHiuje 3a
npekBaiudUKalMjy BakLMHa AoMaher mpousBobhauya y okBupy nporpama C30 3a jauame
perysnatopHor cucteMa HanjpoHasiHor perysiaTopHor Tesa Cpouje.

[lopen HaBefeHOr, y KOHTeKCTy capaamwe ca C30 mocToju crasHa MHTepaklyja ca
KonabopatuBHuM neHtpoM C30 3a MHTepHALUMOHA/NIHO npahewe (6€36eJHOCTH) JIEKOBA Y
Yncasy, lIBescka, a HacTaB/beHa je capajmwa ca Pernonannom kaHuesnapujoM C30 3a EBpony
y 00JlacTU paldoHa/iHe YNoTpebe JIeKOBa, a MOCEOHO Ja/be aKTUBHOCTU y MPOjeKTy
,EBporncko npahewe aHTUMHUKpPOOHe noTpouwe” (European Surveillance of Antimicrobial
Consumption - ESAC), npeAcTaB/babeM pe3yJiTaTa 0 NOTPOLIHYM aHTUMUKPOOHUX JIEKOBA Y
Cp6uju. OcuM TOra, oOpraHu3oBaHa je eAyKallMja 3amociaeHux AreHuuje of, ctpaHe C30 y
OKBHUPY pa3/IMYUTUX NpojeKaTa U 06J1aCTH.

Takobe je oapkaH KOHTAKT ca PpaHIyCKOM areHuyjoM 3a 6e36eJHOCT 3/]paBCTBEHUX
npousBoza (ANSM), u ca ®paHiyckoM areH1iMjoM 3a 6e36eJHOCT MpexpaMOeHuX IPOU3BO/a,
KUBOTHE cpeJiuHe U paja/HanuoHasnHe areHnyje 3a BeTepuHapcke jekoBe (ANSES-ANVM)
ca KojuMa I0CToje ¥ oAroBapajyhu cropasymu.
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Tokom 2018. rogvHe HacTaBJ/beHa je U capajba Cca areHljdjama CyceJHUX 3eMasba U
3eMaJba Y perMOHy y OKBUPY yroBOopa O IOCJ0BHOj CapaZbu M perMOHaJHOT MeMOpPaHyMa 0O
pasyMeBamy (XpBaTcka, bocHa u XepueroBuHa, MakenoHuja, ljpHa ['opa).

Onp>kaBaH je ¥ KOHTAKT ca MuHUcTapcTBOM 3ApaBsba Kanage (Health Canada) Ha
OCHOBY IIOTIIMCAHOT IMUCMa O HaMepaMa.

Ha ocHOBy MeMopaHAyMa 0 pasyMeBakby ca AreHuujoMm 3a JjiekoBe HUtanuje (AIFA),
AreHuujoM 3a JieKOBe U MeAulLIMHCKA cpeAcTBa Pymynuje (HAMM/I) v AreHuiyjoM 3a JieKOBe
Byrapcke (BZJA), u y 2018. je HacTaB/beHa capajilkba Ca OBUM MHCTUTYIIMjaMa KpO3 BUIIeE
eKCIIepTCKUX MUCH]a, CTY[UjCKUX 60paBaka, yuentha Ha elyKaTUBHUM CKyIIOBHMa U pa3MeHy
MHpOpMaliyja ¥ CTpydHe KOHCYJITaluje.

HacrtaB/beHa je capaamwa ca PesfepasHoM cayk060M 3a HaZ30p y 06J1aCTH 34paBCTBA
Pycke ®enepanuje (PocadpasHad3op) Ha TeMe KBaJUTeTa JIeKOBa U MeJJULIMHCKHX Cpe/icTaBa
Y eflyKaluja.

HacraB/beHa je MHTEeH3UMBHa capajma ca EBpONCKUM JUpeKTOpaTOM 3a KBaJIUTET
JiekoBa U 6pury o 3apasmby (EDQM) y okBupy CaBeTa EBpore, y Bullle 06J1aCcTH, Ipe cBera
KpO3 Mpexy HallMOHaJHUX KOHTpoJHUX Jjabopatopuja (OMCL wMpexa), 3aTUM Kpo3
koMucHuje EBponicke papmakoreje, [14 u 15 ekcnepTcke rpyne EBporncke ¢apmakoneje, 3aTUM
paZHy rpyny 3a MoHorpaduje roTOBUX JIeKOBa U PaJlHy Tpyly 3a CTaHAapJHEe TepMHHe
EBpornicke ¢apmakoneje u KpoBHU komuTeT European Committee on Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care (CD-P-PH) u weroBe nogkomurteTte: Committee of Experts on Minimising
the Public Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical Products and Related Crimes (CD-P-
PH/CMED) u Committee of Experts on the classification of medicines as regards their supply
(CD-P-PH/PHO).

Y 2018. roguny, npegcraBHuk AJIMMC y oBuM Tennma, [laBse 3enuh je nsabpan 3a
npeaceanrka CD-P-PH/CMED komuTeTra u notnpeaceaHuka CD-P-PH/PHO komuTeTa, mto
cy HajBullle QyHKIIMje Koje cy npeAcTaBHULU Penybsinke CpOuje KaZa UMasd y OGUJI0 KOjUM
TesiuMa EDQM.

HacTtaBsbeHa je capajma y NpoleHu JoKyMeHTaluje 3a cepTUudUKAT 0 YCKIaheHOCTH
aKTHBHe cylncTaHle ca MoHorpadujom EBpomncke dapmaxoneje (Certificate of suitability -
CEP) ox ctpane ekcniepta AJIMMC u yyecTBOBaJIO ce Ha BUIIE CKYINIOBA U paJlHUX CacTaHaka y
oxBUpYy paga EDQM.

[lopen capagwu AePpWHHUCAHUX CHOpAa3yMHMa, Ca BEJUMKUM OpojeM HCTaKHYTHX
HallMOHAJIHUX peryJIaTOPHUX ayTOpPUTETa Ce OApXKaBa capajma 0 pa3sHUM NHTamkUMa, a
meby wuma uzjgBajamo The Federal Institute for Drugs and Medical Devices (Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM) Hemauke, Food and Drug Administration (FDA)
Cjenumwenux Amepuukux /JlpkaBa, Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA) Benuke Bputanuje u Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) JanaHa.

AJIUMC je v y 2018. roguHu 6u/la aKTMBHA Kao NpuapyxeHu 4iaH FakeShare
npojekrta Koju sogu AIFA.

Jla/be je mpoMoBuCaH Ha MebhyHapoaHOM IiaHy, a npe cBera y Cpbuju, mpojekar
e/lyKaTHUBHe KaMIlake y o6JiacTu ¢dascuPUKOBAHUX JIEKOBA, HaMeleHe Jlelld LIKOJICKOT
y3pacTa, CpeAmOIIKOJAIMMa W CTyJeHTHMa, Koja yK/bydyyje mybJMKaldje, HWHTEPHET
Ipe3eHTaluje, MaTepujaje 3a yyuTe/be U aKTUBHOCT Ha JPYIITBEHUM MpekaMa, a KOju
3ajegHuuku cuposoge EDQM, AIFA u AJIMMC.

HacraB/mbeHa je capaawa ca PeruoHasHoMm KaHuesapujoM 3a 60pOy MNpPOTUB
OpraHM30BaHOT KpUMHHAJA 3a jyrouctouHy EBpony (kaHuesapuja y beorpaay) Peny6uiuke
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®panuycke (Péle régional de lutte contre la criminalité organisée en Europe du sud-est - Pole
de Belgrade) y obsiacty 60p6e npoTUB PpascUPUKOBAHUX JIEKOBA U MeJMLIMHCKUX Cpe/ICTaBa.

Y 2018. roaunu, exkcneptd AJIMMC cy 6uJM aKTUBHH y MNpPOLECYy MNPUCTyNama
Peny6snke Cpbuje EBpOIICKOj YHUjU U TO y NperoBapavykyMM rpynama 3a norJasba 1 -
cnobosaH mpomeT poba, 7 - MpaBO HHTeJIEKTyasJHE CBOjuHe, 12 - 6e30eJHOCT XpaHEe,
BeTepUHapcKa U GUTOCAaHUTApHA IUTaa, 20 - NpeAy3eTHUILITBO U MHAYCTPUjCKa NOJUTUKA
Y 28 - 3a1ITUTa NOTPOIIayYa M 3alTHUTA 3/ paBJba.

II KoHTpoJ/ia KBa/IMTEeTa JIieKOBAa U MeAUIIMHCKUX
cpejacTaBa

1. [Ipersie npyMM/beHUX 3aXTe€Ba U U3AATHX CepTUPHUKATA 3a KOHTPOJIY
KBaJ/IUTEeTa JIEKOBAa U MeJULIMHCKUX cpeacTaBay 2018. rogunu

KoHTposia KBasuTeTa JIeKOBA M MeJULMHCKUX CpeJicTaBa Koja Ce CIpPOBOLU Y
HanyoHasHoj KOHTpOJIHO] 1abopaTopuju (y Aa/beM Tekcty HKJI) noapasymeBa yTBphuBamwe
ycarjalleHOCTH ca NMPOINMCAaHUM CTaHAapJuMa KBanuTeTa. KoHTpoJsia KBajuTeTa ce BpLIX
JIabOpaTOPUjCKUM MCINHUTHBAbEM U MPOLEHOM JO0KyMeHTallije O KBaJIMTETY JieKa, OJJHOCHO
MeJULUHCKOT CpeJCTBA.

Y Ttoky 2018. rogune, AJIMMC-y je npegato ykynHo 10.052 3axTeBa 32 UCIUTUBaKE
Y KOHTPOJIy JIEKOBA U MeJULHMHCKUX CPeJiCTaBa, a U34aTo je YKynHo 9.909 ceprudukara
aHaJlM3e, U TO:

- IIpBe cepmje neka: nogHeTo je 345 3axTeBa, U37aTo je 284 ceprudukaTa aHalu3e;

- 3a moceGHY KOHTPOJIy (aHa/M3a BaKLMHA, CepyMa, TOKCUHA, ajlepreHa, JieKoBa U3
KpPBU U KpBHe IJIa3aMe) Cy npuMsbeHa 582 3axTeBa, a u3jgaTo je 568 cepudukara
aHasuse. O oBor 6poja, caMo 3a BaKLiMHe NpuMJbeHa cy 303 3axTeBa 3a UCIUTHUBAbE
(79 3a xymaHe ¥ 224 3a BeTepuHapCKe BaKlUHe), a uU3zaro je 292 ceprtudukara
aHasuse (77 3a xymaHe U 215 3a BeTeprUHapCKe BaKLUHE).

- 3a yBe3eHe JIeKOBe (OCMM BaKLMHA, cepyMa M NPOU3BOJA OJf KPBU) NPHUMJ/bEH je
8891 3axTeB 3a KOHTpoJy, a u3zatro je 8849 ceprudukara [JOKyMeHTaIMOHE
KOHTpoJie U 24 cepTudUKaTa J1abOPaTOPUjCKEe KOHTPOJIE;

- BaHpeaHa KOHTpoOJIa: INpuUMJ/beHO je 48 3axTeBa, usnato 45 HaJsa3a
(cepTudukara);

- IlapuujasiHa KOHTpoOJIAa: NpyMMJ/beHa Cy 2 3axTeBa, M3/JaTa 2 Hajla3a, OJHOCHO
JlabopaTopHjcKa U3BeLITaja.

- CucreMaTcKa KOHTpoJa: npuMm/beHo 184 3axTeBa, popmupano 137 ceprudukara
(4 upBeHa, 10 xxytux 1 123 6esa). ONMIMPHUjU IPUKA3 je AT Yy Ta4KHU 2.

- AxtuBHOCTH y okBUpy OMIJI mpexe: 7 3axrteBa 3a IITC cryauje, no 1 3axTeB 3a
Pa3Boj moHorpaduja Ph.Eur u MCC cryamuje u 3 3axteBa 3a Kos1aGopaTuBHe
cryauje. (Buuie getasmba je aTo y Tauku 4)

[loTpeOGHO je HaAMOMeHYTH Ja Ce CTylawmeM Ha CHary 3akoHa O JIeKOBUMa U
MeAUIIMHCKUM cpeacTBuMa (,Cayx6eHu ruacHuk PC” 6p. 30/2010), ogHocHo of Maja 2010.
roauHe y HKJI o6aB/ba KOHTpOJIA KBaJIMTETA CAMO OHUX MeJULIMHCKHUX CpeJicCTaBa Koja HUCY
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ycarJsialieHa ca npomnucuma EBporcke yHUje WM ca nponucyMMa 3eMasba Koje UMajy UCTe UJIr
C/IMYHEe 3axXTeBe 3a CTaBJ/balbe y MPOMET MeJUIMHCKUX CpeJICTaBa U TO je jeJlaH oJ] pa3Jiora
IITO je ¥ 6POj 3aXTeBa, aJlu U U3AaTUX cepTUPHUKATA 3HAYAjHO YMaHEH.

2. CucrteMaTCKa KOHTpOJIa

Y neuemb6py 2017. roauHe, Ha OCHOBY aHaJu3e pU3UKa U3pabeH je IJaH y30pKOoBamba
XyMaHUX JIEKOBAa y CBpXy CcHUCTeMaTcKe KoHTpoJsie 3a 2018. roauHy W [AoCTaB/beH je
MunucTtapcTBy 37paBba Penyosvke Cpo6uje. [lnaHom je obyxBaheHo 200 JsiekoBa pasHUX
dapmakosiomikux rpyna. OcuM OBOr IJaHa, HalpaB/beH je M pe3epBHU ILJIaH, KOjU je
obyxBaTuo fogaTHo 51 siek. Ca pe3epBHOT IJIaHA je OWJyo mOoTpebHO y3opkoBaTu 20% of
6poja JiekoBa KOjU HUCY Y30PKOBAaHM M3 IJIaBHOT IJIaHA. JIeKoBe Cy ca TpKUIITA Y30PKOBaIU
VHCIIEKTOPU NMOMeHYyTOI MHUHHCTapCcTBa Koju cy A0 Kpaja 2018. rogune, HKJI moctaBuau
ykynHo 119 y3opaka (95 u3 rznaBHOT U 24 u3 pe3epBHor miaaHa). [lo kpaja 2018. rogune y
HKJI je moTnyHo 3aBplieHa KOHTPOJa XyMaHUX JIEKOBA Y30PKOBAHUX Y CBPXy CUCTEMATCKe
KoHTpoJsie 3a 2017. roauHy U MuHUCTapcTBY 37paB/ba Penyb6siuke Cpbuje je mocaato 48
6esnux ceptudukaTta. OcUM TOra, 3aBplleHa je M KOHTpoJsa 22 y30pKa XyMaHHUX JieKOBa
Y30pPKOBAaHUX y CBPXy cUcTeMaTcKe KOoHTpoJie 3a 2018. roguHy u MuUHHUCTApCTBY 3/ paB/ba
Peny6.ivke Cp6uje je mocaaTo UCTO TOJUKO cepTUdUKaTa (22 O6esa cepTudukara).

[l1aH y30pKOBawa MeJUIUHCKUX CpeJiCTaBa Y CBPXY CUCTeMaTCKe KOHTpoJie 3a 2018.
roiuHy je Takohe uspabheH y geunem6py 2017. roauHe U AocTaB/beH MUHUCTAPCTBY 3/jpaBJ/ba
Penybsuke Cpo6uje. [lnanHom cy obyxBaheHa 43 MeAMLMHCKUX CcpejcTaBa (ypUHapHU
KaTeTepu U UHQY3WOHU CETOBM), a MHCIEKTOPHU 3a JIeKOBe M MeJUIIMHCKA CpeJCTBa Cy
Y30pKOBaJIM U JocTaBuav AreHnuju 21 y3opak. [lo kpaja 2018. rogune, y HKJI je moTnyHo
3aBpllieHa KOHTPOJIa MeJUIUHCKUX Cpe/icCTaBa y30PKOBAHUX Y CBPXY CUCTEMATCKe KOHTpPOJIe
3a 2017. roguny, of dvera cy y 2018. roauHu usgarta 4 6ena ceptudukara. OcuMm TOra,
3aBpllIeHa je M KOHTposa 1 y3opka MeJWIMHCKUX CpejCTaBa Y30PKOBAaHUX Yy CBpPXY
cucteMaTcke KoHTpoJsie 3a 2018. roauny u MuHucTtapcTBy 34paBsba Penybsiuke Cpouje je
nocsat 1 6esu cepTudHUKar.

Y peuem6py 2017. rojuHe je M3paheH MJaH y30pKOBaka BeTEpPUHAPCKUX JIEKOBA Y
CBpXy cMCTeMaTCKe KoHTpoJie 3a 2018. roauny U focTaB/beH MUHUCTApPCTBY M0/bONIPUBPEJE,
nymMapcTBa U BojonpuBpe/e. [li1aHoMm je o6yxBaheH 61 sek pa3HUX papMaKoOJIOLIKUX Ipyma,
a BEeTEepUHAPCKU MHCIIEKTOPU Cy Y30pPKOBAaJIU U AOCTAaBUJIU AreHuuju 44 y3opka. [lo kpaja
2018. l'opgune, y HKJI je nmoTnyHoO 3aBpllieHa KOHTpPOJIa KBaJIUTETA BETEPUHAPCKUX JIEKOBA
Y30pPKOBAaHUX Yy CBPXY CUCTeMaTCKe KOHTpoJie 3a 2017. roAUHy U HaJJIEXKHOM MUHUCTAPCTBY
cy nocsata 44 ceptudukara (35 6esnux, 6 KyTux u 3 LpBeHa cepTudukara). OcuM TOra,
3aBplleHa je W KOHTpoJsia 18 y3opaka BeTepUHApPCKUX JIEKOBA Y30PKOBAHUX Y CBPXY
cucrteMaTcKe KoHTpoJsie 3a 2018. roguHy 1 MUHUCTApCTBY NOJBbONPUBPEJeE, LIyMapCcTBA U
BOJIONIPUBpEJie je MOCAaTO UCTO TOJUKO cepTudukara (13 6Genux, 4 kyta U 1 1 pBeHHU
cepTudUKaT).
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3. ledpeKT KBa/IuTETA

a) JleKoBM 3a XyMaHy ynoTpeoy

Y toky 2018. roguHe 6uJio je 58 mpujaBa 0 CyMHbM Ha OACTyNawe 0J, CTaHAapAa
KBasiuTeTa/ fepeKT KBaJIuTeTa.

Op 58 npujaBa, 18 npujasa (31%) ce ogHOCUIA Ha CycnieH3Ujy Wau nosaavyemwe LIEIl-a
on, ctpaHe EDQM, ongHocHo 4 npujaBe (7%) Ha Warning letter op ctpane ®/IA 3a koje ce y
BehHWHU c/y4yajeBa HUje 3axTeBaJa Jla/ba NpoleHa 003MPOM Jla CHOPHU NMPOU3BOhHayu HUCY
ono6penu og AJIMMC unu siek HUje 6uo y npomeTty Cpouje.

Y BehuHHU ciy4yajeBa NpPOLLEHOM [JOCTaB/bEHUX M3BelITaja Npou3Bobhaya Be3aHUX 3a
['MII HeycarsameHocTu (cycneHsuja uau nosjadewe LEIl-a u Warning letter) yrBpheHo je
Jla He IOCTOjU yTHULAj HA KBAJIUTET JIeKa, Kao U leroBy 6e30eiHy IPUMEHY.

H3y3eTak cy cycneHsuje LIEII-oBa 32 akTUBHY CYIICTaHIy BaJiCapTaH Koje Cy ycaenusie
360r npucycTBa reHoTokcuuHux Heuuctoha (HAMA u HJEA), Te ce 3axTeBasio MOBJauyeHe
oapebeHux cepuja sieka u3 npometa y Peny6sunu Cp6uju. Y TOKy je ucTpara Kojy cnpoBoie
CBU NpoMU3Bohayu JieKkoBa ca aKTUBHUM CyIICTaHILlaMa Koje caZjpe capTaHe 360T OTK/abakba
CyMIbe Ha NPUCYCTBO JaTUX HeuyrcToha, 0JHOCHO y IJU/by CIpOBOhewma Aa/bux Mepa Kako 61
Ce UCKJ/bYYHMJIO BbUX0BO Moryhe NpUCycCTBO.

HcTparom u nponeHoM A0CTaB/beHUX U3BelITaja (24 npujaBe) Be3aHUX 3a CyMiby Ha
JlebeKT KBa/JMTeTa, KA0 U HAa OCHOBY IpOlLieHe pU3MKa HUje OWUJIO MOBJayera JIEKOBA W3
npomeTta Peny6snke Cp6uje. Hajuewrhu passiosu oacTynamwa fgedeKkTa KBaJIUTeTa JeKa, 3a
KOje je CTPy4YHOM IpPOILIeHOM yTBpheHo [a HUje M0CTojao pa3J/ior 3a NoBJIaYewe cepuja JieKa,
Cy Mame HeycarjauleHoCTH ca o6poM npousBohaukoMm npakcoMm (I'MII), neBujanuje y Toky
NpOM3BOAHOI IMpolieca, JieK HUje 6uo0 y mnpoMmery Cpbuje U Mame HeyckJaheHOCTH
obeJsiexkaBakba MaKOBaka JieKa Koje He yTU4Yy Ha KBaJUTET U ePUKACHOCT JieKa, OJJHOCHO
HBUXOBY 6e36e/JHy IPUMEHY.

Takobhe, Ha ocHOBY pacnosoxuBux nogataka AJIMMC nocrojasio je 5 HEOCHOBaHUX
npujaBa/pekyiaMalija KODUCHMKA Ha KBAJIUTET 3a KOje ce cMaTpaJio /1a He NOCTOju OCHOBaHa
CyMHa Ha KBaJIMUTET JieKa, BHIle MpPHUjaBa 3a Koje je UCTparoM yTBpheHO [a je HEONMXOAHO
NOBJIayel€e BUILE Cepuja jelHOT JieKka U3 MpoMeTa U 2 NpujaBe 3a Koje je yTBpheHo na
IIOCTOje Make O/ICTyNama y obeJiekaBamwy MaKoBama JieKa, ald He MOCTOju 6e36eHOCHU
pU3MK 3a MPUMeEHY JieKa, Te HUje JOLLJIO [0 MoBJavewa Jieka U3 npoMeta. 3a 10 npujaBa
HOCHOIIY [103B0JIa CY J,060pOBOJ/bHO MOBYKJIM oipeheHe cepuje jieka U3 NpoMeTa.

Hajuemwhu passiosu ofcTynamwa of, CTaHJap/a KBaJMTETa JieKa, 3a Koje je CTPYYHOM
NpOLIEHOM YTBphHeHO Jia je MOCTOjao pasJior 3a MOBJIaYe€le Ccepuja JeKa, Cy pe3yaTaTH
JIabopaTOPUjCKOT MCINUTHBAlkba HM3BaH 0J00peHUx crenudukauujckux rpaduna (00C),
oaHocHo OOC pe3yaTaTH J0OHjeHU PU UCTUTUBAKBY CTyAMje CTAOUIHOCTU y POKY yIoTpebe
JieKa. JenaH opf, pasJsiora 3a NHOBJayewe je OMO rpellka y obesexaBawy (jauyMHa Jieka Ha
O60YHOj CTpaHU MMaKOBaka) U je/laH MO CAYKOEHOj AY>KHOCTH 0 OCHOBY 4jaHa 47. Baxkeher
3aKoHa 0 JIeKOBUMa U MeJUIUHCKHUM CpeJCTBUMA.

[IpoueHOM [0CTaB/beHUX U3BellTaja KOjU Cy Ce OJHOCUJIM Ha OJCTylame o[
CTaHJap/a KBaauTeTa, HaluoHa/sHa KOHTpOJIHA JjabopaTopuja je (Y KOMYHUKaLMjU ca
HOCHOILEM J103B0JI€, CApaJbOM ca MHCIEeKLMjoM MUHKCcTapcTBa 3/ipaB/ba Peny6sinke Cpbuje)
MMaJia 3a Iji/b [a noctojehy cyMmy Ha OJiCTyName 0Jf CTaHAapAa KBaJUTeTa WU OACTyNambe
oJ, CTaHJapJa KBaJUTeTa OTKJIOHH, OJHOCHO Aa ce y npoMmeTy Peny6svke Cpb6uje Hanase
CaMO KBAaJINTETHHU JIEKOBU. Y NIPUJIOT HaBeLeHOM roBope NoJany Koju ykKasyjy Aa je 3a 80%
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IpUjaBa y3pOK OACTYyIlawka 0/, CTaHAApJA KBaJMTeTa OTKJIOHEH, a 3a OCTaTaK NpUjaB/beHUX
O/ICTyIlala MOCTYIAK je joll yBeK y TOKy. HanoMumeMo Ja nojegrHa o4 CTyIamha, 3aBUCHO 07,
HbUXOBOT CTelneHa Kaacudukaluje, 3aXTeBajy AYy»KU MPoLeC OTKIambaka JePpeKTa KBaJuTeTa.

0) J/lekOBHY 3a BeTepUHAPCKY yIOTpPeoy

Y Toky 2018. roauHe 6uso je 8 mpujaBa 0 CyMmM Ha OACTyNawme OJ CTaHJApAa
KBaJIUTeTa/0/CTyNamwe 0/, CTaHJap/a KBaJUTeTa.

3a 7 sekoBa JiaT je NpeJJor BeTePUHAPCKUM HMHCIEKTOpUMa YIpaBe 3a BeTEpUHY
MuHuKcTapcTBa MO/BONPUBPEZE, LIyMapCcTBa U BOJLONPUBpeJe [a UX MOBYKY Ca TPXKHUIITA
Peny6sinke Cpbuje jep cy J1abopaTOPHjCKUM HUCNUTHBaweM Ao6ujeHH OOC pesysaTaTH 3a
caZip>kaj aKTUBHE CYICTaHLe M/WUau KoH3epBaHaca. Koj jengHor on oBux JjekoBa OO0C
pe3yJTaT ce OJHOCMO Ha TyOWTaK CTEepPUJIHOCTU Npou3Boja. Hcrparom U mnpoueHoM
JlOCTaB/bEHUX M3BellTaja 0J nmpou3Bobhaya U Hocuoua J03BoJie 3a 1 NpujaBy HUje OGUIO
NoBJayena Jieka U3 npometa Peny6sinke Cpbuje, jep cepuja joill HUje HU O6uUJIa MyLITEeHA y
npoMeT. JeaH MNpeAMeT Ce Hajla3u joll yBeK y pajy (Ueka ce 3aBpuleTak HCTpare
npousBohaya).

Y Toky 2018. roguHe oaprkaHa cy npejaBama 0 JedeKTy KBaJUTeTa Ha ciejehum
ckynoBuMa: "/lepeKT KBa/IMUTETa JieKa - peryJlaTOPHU 3aXTeBU U caBpeMeHU TpeHaoBu", VII
Konrpec ¢apmaneyra Cpbuje ca mehyHapoguum yueuheym, y nepuoay 10-14. oktobap 2018.
roavHe, y beorpany.

4. AKTUBHOCTH Yy OKBUpPY OMIJI Mpexe

Y HanuoHanHOj KOHTPOJIHOj JlabopaTopuju cy TokoM 2018. roguHe peasv3oBaHe
cnepnehe akTuBHOCTH y ckyony OMLJI mpexe:

a) IIT cryauje (Mmehynad6opaTopujcko nopeheme):

- IITC 186 (EDQM) - CyndaTHu neneo

- [ITC 187 (EDQM) - BonymeTpujcka TUuTpanuja (yk/bydyjyhu u
NOTEHIUOMETPUjCKY TUTPALH]jY)

- IITC 188 (EDQM) - TeyHna xpoMaTorpaduja

- IITC 189 (EDQM) - YB/BUC cnekTpodoToMeTpuja

- IITC (AJIMMC) - Boja 1 6ucTprHA TEYHOCTHU

- IITC-Round 66 (LGC) - CtepusHoct, Mukpo6uosomka yucroha

- IITC-Round 67 (LGC) - YjeaHaueHOCT 03UpaAHOT 06JIHKA

6) Pa3Boj moHnorpadwmja Ph. Eur.
- Jedepacupokc

B) Kos1abopaTuBHe cTyjuje:
- JIOKCAa30CUH Me3UJaT
- MeponeHeM TPUXUJpaT
- pudaKCUMUH

r) MCC cryauje:
- MeJIOKCUMKaM (aKTHBHa CYNCTaHL[a U pacTBOP 3a MHjeKIuje)
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III Yopas/bamke KBaJIUTETOM

Y Ttoky 2018. roauHe, AreHliMja je HacTaBWJa ca  yHalpehewmeM CBUX CUCTeEMa
MeHalIMeHTa U y TOM CMHUCJIy, CIPOBeJieHe Cy ciefiehe akTUBHOCTHU:

1) EkcrtepHe npoBepe 3a cepTUPHUKOBAHE CUCTEME MEHAIIMEHTA;

2) 3aBpuleTak TpaH3MlMje CUCTeMa MeHalIMeHTa KBaJMTEeTOM M CUCTeMa MeHalIMeHTa
»KMBOTHOM CpeJJUHOM Ha HOBe Bep3uje CTaHAapAa;

3) CranHo moGoJsbliakbe METOJOJIOTHje 3a ClipedyaBame CyKob6a NPHUBATHOr U jaBHOT
UHTepeca y AreHLIUjy;

4) HW3paja HOBe ¥ U3MeHa NocTojehe JOKYMeHTalLMje CUCTeMa MEHAlIMEHTa;

5) Peanusanyja njiaHa MHTEPHUX NpOBepa U pellaBakbe WHULUPAHUX KOPEKTUBHHUX U
peBeHTUBHUX Mepa;

6) PemaBame npuM/beHUX pekaMalja (TEXHUYKUX Irpeliaka);

7) OpraHu3oBame U ClipoBohere 00yKa 3al0C/IeHUX;

8) AKTHMBHOCTH KOje ce 0JJHOCe Ha 3alUTUTY )KUBOTHE CpPeJIMHE;

9) AxtuBHOCTU Ofie/berba 3a YIIpaB/bakbe KBAJIUTETOM U noapiuky HKJL

1. EKcTepHe npoBepe 3a cepTHdHKOBaHEe CUCTEMe MeHalIMeHTa

Y toky 2018. roguHe, npunpemM/beHe Cy U ClpoBeJieHe cieliehe ekcTepHe MpoBepe
cepTUPHUKOBAHUX CHUCTeMa MeHalIMeHTa Ha HUBOY AreHuuje U y HalluoHa/IHO] KOHTPOJIHO]
JlabopaTopuju:

a) Peceprudpukanmona mposBepa SGS 3a cucreM MeHAaIMEHTA KBa/IUTETOM
9001:2015 u Haa30pHA MpoBepa 3a CUCTEM MEHAlIMEHTa >KUBOTHOM CpeAHWHOM
14001:2015

Y cknapy ca yrBpheHum miaHoM, 22. u 23. maja 2018. roauHe, mpoBepuBayu
MebyHapogHor ceptudukauuoHor Tesna SGS UH3BpIWIMJIM Cy [JiIBe IpOBepe CHUCTeMa
MeHaiMeHTa Ha HUBoYy AJIUMC, u To: peceptudukanuoHy mnpoBepy 3a QMS mnpema HOBO]j
Bep3uju craHgapga ISO 9001:2015 u HaazopHy npoBepy EMS npema HOBOj Bep3uju
craggapza ISO 14001:2015. ¥ cksony npumnpeMa 3a peajusalyjy OBUX , TPAaH3UIMOHUX"
npoBepa, AreHIIMju je 06aBU/Ia HU3 MOCJI0BA, U TO:

- peBU3Hjy LieJIOKYIIHE JJOKyMEeHTAalUje CUCTEMA MEHAIIMEHTa;

- yHanpebhemwe NpruMeHe HOBe MeTO/0JI0THje 3a yIIpaB/bakbe pU3HIIMMa YCIOCTAB/bEHE Y
NpPETXO0JHOM NEPUOAY;

- wu3pabeHH cy CBHM NMOTPeOHM M3BEILITAjU KOjUMa Cce JOKYMeHTYyje Jia Cy MpoIHCcaHe
aKTUBHOCTHU CIIPOBeJieHe Ha 33/]0B0/baBajyhu HaUMH;

- OoJpKaH je cacTaHak MocBeheH NPeUCHUTUBAKBY CUCTEMA MeHAlIMEHTA KBAJIUTETOM U
CMCTeMa MEHalIMeHTa J>KUBOTHOM CpeJUHOM, MPEUCHUTAHU Cy Lu/beBH 3a 2017.
roavHy, JepuHUCAaHU HOBU Iu/beBU 3a 2018. roauHy U nporpaMu HUXOBE
peanusanuje, popMUpaH je U3BELITAj ca MpejJjo3MMa Mepa Koje Tpeba CIpOBECTU
TOKOM T'O/IUHE;

- CIpOBeJleHe Cy IJIaHHpaHe HHTepHe NpoBepe U (GOpMHUpPAHUM Cy HU3BeEIITaju ca
npoBepa;

- UVHUIMpaHe Cy KOPEKTUBHE Mepe Koje ce CYKLIECUBHO CIIPOBO/E;
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- KOpHWTrOBaHe Cy Npoleype U yIOyTCTBa, y CKJIaJy ca Hajla3uMa MHTEPHUX NpoBepa U
notrpebama nporueca paja;

- chOpoBeJleHa je aHkeTa W u3paheH je u3BellTaj/aHajv3a 3a/l0BO/bCTBA KOPUCHHUKA
ycayra AreHiyje;

- aHaJIM3UpaHe Cy eBUJIEHTUPaHe TEXHUUKE rpelike (pekaaMaliyje KJaujeHaTa) y xaunoe
¥ GOpMHUpaH U3BELITAj O TOME.

Y cBOM u3BellITajy HAKOH M3BPUIEHUX MpoBepa, TUM SGS-a je yTBpAMO [a He NOCTOje
HeycarJlaleHocTH, cucteM MeHapMeHTa AJIMMC je noxBasbeH U 3aK/bydyeHo je fa je AJIMMC
yCHEeLIHO U3BpLIWJA TPaH3UIMjy HA HOBe Bep3uje ctaHgapga 9001:2015 u 14001:2015. ¥
U/by Jaber MoboJbllakha CUCTEMA MEHALIMEHTA, IPOBEPHUBAYM Cy GpOpMy/iMcald HU3BECTaH
6poj npenopyka, Koje je AreHiiyja y3esay 063up.

6) Hag3opHa npoBepa SGS 3a cucreM 6e36eaHohy nuHGopManuja

Y centembpy 2018. roauHe, onewuBayu MehyHapogHor cepTudukanuoHor tesaa SGS
CIIpoBeJIM Cy  JIBOJAHEBHY HAJI30pHY INpoBepy cucrtema 6e36enHomhy wuHopmanuja
AreHnyje, ycpeacpebyjyhu ce Ha 3HayajHe acleKkTe, LIWJbeBe W PU3UKE KOjU Cy 3aXTeBaHU
npema cradgapay ISO/IEC 27001:2013. 3ak/by4yli npoBepe Cy Jia je CUCTeM ycarJalleH ca
3axTeBMMa CTaHJapJa U Ja ce MOXe Mob6oJblIaTU NPHMEHOM IMpernopyka Koje cy jaTe y
M3BEIlTAjy OllelbUBAYKOT THMa.

B) Hag3opHa nocetra ATC paau oapxaBama akpeautanuje HKJI

Y janyapy 2018. roaune, AkpeauTanuoHo Tesio CpOuje M3BpUIMJIO je NPOBepPY
cuctema MmeHapMeHTa y HKJI npema 3axteBuma ctangapaa ISO/IEC 17025:2006. OuewrBauu
HUCY JleTEKTOBaJIM HeycarJalleHOCTH, JaT je U3BeCTaH Opoj npenopyka 3a NoboJ/blliamka Koje
je AreH1|Mja HAKOH NaX/bMBe aHaJ/IM3e Io4eJsia Jja UMIJIEMEHTHUPA.

r) Peakpeautanuona noceta (Mutual Joint Audit) EBponckor aupekropara 3a
KBaJIMTET JieKoBa M 3JpaBcTBeHy 3amTuty (EDQM & HealthCare) 3a cucrem
MeHapMeHTa y HKJI

Y mapty 2018. roguHe, npepcraBHuuu EDQM wu3BpmuiaM cy mnpoBepy CUCTeMa
kBasuTteta HKJI mnpema 3axteBuma crangapaa ISO/IEC 17025. 3a cBe ytBpheHe
HeycarysameHoctd AJIMMC je mokpeHy/sla KOpeKTUBHe Mepe, Koje Cy peaJiM30BaHe Y
NpPONHUCAaHUM POKOBHUMA.

A) Hagzopna (Follow-up) nocera C30

Y HoBeMbpy 2018. roauHe peasiM30BaHa je [JBOJAHEBHA Ha/J30pHa IoceTa
npegcraBHuka C30 y OKBUpY mpojeKkTa ,Jadyawe perysaTopHor cucreMa HanuoHasmHux
perynaTopHux aytoputeTa“. OCHOBHM LMJ/b MOCeTe je OMO Jla ce TMpPOBEPU CTeNeH
UMMILJIEMEHTalluje KPUTWUYHUX I[penopyka [JaTUX HaKoH ouewuBadke mnocete (WHO
Benchmarking) u3 jysna 2017. roguHe ( aKTUBHOCTH M Pe3yJITATH y Be3U Ca OBOM IIOCETOM Cy
JleTa/bHUje IpUKa3aHu y noryiassby [V oBor usBelTaja).
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2. 3aBpumieTaKk TpaH3MIMje CHCTeMa MeHalIMeHTa KBAJIMTETOM U CUCTeMa
MeHalIMeHTa KUBOTHOM CpeJiMHOM Ha HOBe Bep3Hje CTaHJapAa

Y 2018. roauHy, ycneuiHo je 1 ¢popMasHO OKOHYaHa TpaH3MLMja Ha HOBe Bep3uje
crtangapga ISO 9001:2015 u ISO 14001:2015. AKTUBHOCTH KoOje Cy Y TOM CMUCJy IpeAy3€eTe
y IPEeTX0JHOj TOAMHHU, HaCTaB/beHe Cy U 3aBpuieHe TokoM 2018.roauHe:

- H3pabeH je HoBU [lOC/IIOBHMK MHTErpUCAHOT CUCTEMA MEHAIMEHTAa;

- PeBupaupaHa je KOMIJIeTHa JOKYMeHTalhja CUCTEMA MEHAIMEHTa;

- HoBa MeTopoJsioryja 3a ynpas/bakbe pU3MIMMa KoOja je Moyesa Ja ce NpuMemyje y
NpeTX0JHOM IepUOAY je LoJaTHO yHanpeheHa;

- IlpunpemsbeHu Cy CBU NOTPEOHU U3BELITAjHU.

Ycar/sialieHoCT cUCTeMa Ca HOBUM 3aXTeBMMa NOMEHYTUX CTaHJapja notBpheHa je
TOKOM IoceTe MehyHapoaHor cepTuduKayuoHor Tena SGS U JobujambeM cepTUdHUKATa O
ycarJialeHocTH ca ctavgapauma 1SO 9001:2015 u ISO 14001:2015.

Y Toky 2018. roguHe, AreHuuja je HacTaBuJla Ca aKTUBHOCTHMMAa Kao WITO Cy:
IJlaHUpamwe 00yKa, Mepere ePeKTUBHOCTU CHpoBeJeHe 0Oyke, AepUHHUCAEe TOAUIIHUX
U/beBa 3a CBe 3aloC/eHe, Mepewe OCTBAapeHUX Y4YMHaKa, UTA. pajd yHanpebewa
nocrtojehux npoueca ynpaB/bakha KaJ[pOBUMa, a Y L[U/bY MCIHYyHhemha KOHKPETHUX 3axTeBa
cTaHzap/a.

MUmajyhu y Buay pa je usmenoM ISO craHzgapfa omoryheHa HWHTerpanuja Bulle
CUCTeMa MeHalIMeHTa y jeJUHCTBEHU CUCTeM, IoceOHa MaXKmba je nmocseheHa u3paau HOBOT
[loc/ioBHMKA HHTErpUcaHOr CUCTeMa MeHayMeHTa AreHlyje, KOjU je VyCBOjeH U
JUcTpubyrpan y aBrycty 2018. ronune.

3. CTasiHO MOGO/bLIaKkbE METOA0JIOTHje 3a ClIpeYaBamk€e CYyK00a MPUBATHOT
U jaBHOT UHTepeca y AreHIuju

Y janyapy 2018. roaguHe cTynuo je Ha cHary HoBM [IpaBUJIHMK O cripedyaBamy CyKoba
MHTepeca y AreHI[UjU 3a JiIeKOBe U MeAULMHCKa cpejcTBa CpOuje, HAKOH IITO je YCBOjeH
npejsor mnpunpeMmsbeH TokoM 2017. roauHe, mnoJsazehu ox 4iaana 15. ctaB 1, 3akoHa o
jaBHUM areHnujama (,Cinyx6enu rnacuuk PC ”, 6p. 18/2005, 81/2005-ucnp. u 47/2018),
yjaaHa 15. ctaB 1, Tauka 19) CtaTyTa AreHijdje 3a JiekoBe U MeJUIIMHCKA cpeacTBa Cpouje
( ,Cnyxx6enu rnacuuk PC", 6p. 86/11 u 67/15) v unana 4. Kogekca noHaiiamwa 3amnocjieHux y
AreHuuju 3a JiekoBe U MeJJUIIUHCKa cpeAcTBa Cpouje (6poj 01-432, o4 7.11.2017. ronune).

OBuM [IpaBUJIHMKOM NpUMeEHmEHA Cy OCHOBHA HayeJia Mpeno3HaBama, yTBphuBamwa u
peryJ/ucama CynpoTCTaB/beHUX UHTEpeca, Kao U Mepe M NOCTYNLH 3a clipeyaBakbe HaCTaHKa
cykob6a MHTepeca y AreHIujyd, IPOMOBHUIIE Ce U OCUT'YpaBa HE3aBUCHOCT, HEIPUCTPACHOCT U
npodeCcUOHaJHOCTH Y paly CBUX 3alOCJEHUX Y AT€HIIUjH, OCUTYpaBa ce TPAaHCHIApPEeHTHOCT U
00jeKTUBHOCT y JOHOLIEWHY OJiJIyKa y MOCJOBHUMAa KOjU Cy Yy HaJAJEXHOCTU AreHIUje.
[IpenosHaTte cy TpU BpCTe CykKoba HHTepeca: CTBAapHU (JUPEKTHHU) CYKOO HHTepeca,
NpeTNoCTaB/bEHU UJIM YOUEHU CYKOO MHTepeca ¥ NOTeHLUja/IHU CyKob UHTepeca.

Ha ocHoBYy 4siaHa 6. [IpaBU/IHMKaA O clipeyaBamy Cyko0a MHTepeca, CBHU 3allOCTIEHU Y
AreHnyjy, HelmocpeJAHO HAKOH CKJallamka yroBopa O pajAy, O4HOCHO Y TOKY Tpajakba pajHOT

32



',

alims

0/1HOCa, MMajy 06aBe3y Ja notnuiny HUsjaBy o (He)nocTojamwy cykob6a HHTEpeca 3al0CTAEHUX Y
AreHuuju 3a JiekoBe U MeJJUIIMHCKA cpeAicTBa Cpbuje Ha nmponrcaHoM O6pacuy 1 (KA IT 10).

4. U3paaa HOBe U U3MeHa nocrojehe JoKymMeHTanMje cucTeMa MeHalIMEHTa

Kao pesysaraT ycnemHo cnpoBeJieHe TpaH3MIMje MOCTOjehMX cucTeMa MeHalIMeHTa
kBasuTeToM (QMS) M cucTeMa MeHalIMeHTa 3allITUTe XUBOTHe cpeauHe (EMS) mpema
3axTeBUMMa HOBHUX Bep3uja ctangapga ISO 9001 u 14001 u3s 2015. roaune, AreHuuyja je, 3.
anpuna 2018. roguHe, ycBojusa WHTerpucaHy [loJIMTHKY KBasuTeTa, 3alUTHUTE >XKUBOTHE
cpeayHe U 6e36eJHOCTH HHPOpMaIYja.

Takobe, nmoHeT je u HOBU [lOCIIOBHUK MHTErpUCAaHOT CUCTEMa MeHalIMeHTa KOju ce
OJHOCHU Ha CUCTEM MeHalIMeHTa KBaJUTETOM, CUCTEM MeHalIMeHTa XUBOTHOM CPeJUHOM U
cucTeM MeHalMeHTa 6e36ejHo1Ihy MHOpMaIyja, KOju ce IpUMemyje y AreHLUjH.

Tokom 2018. rogune 50 mpoueaypa, 50 ymyTcTaBa 3a cucTeMe MeHaMeHTa, 185
yInyTCTaBa Koja Cce OJHOCe Ha JiabopaTopujcKy omnpeMy W uspabeHo je 20 HOBHX
AOKyMeHaTa U To:

1. UCMCII 70 - OppkaBamwe UHTerprucanor unpopmauuoHor cucrema (MUC);
2. KH 11 10 - Bohewe noc1oBHUX KbUTra y AreHIiMju 3a JIEKOBE U MeJIMIIMHCKA Cpe/iCTBa

Cpo6uije;

3. PI'Il IT 13 - KomyHukauuja AreHuuje ca Ofe/beleM 3a WHCIEKLHjy 3a JIEKOBE U

MeJWIIMHCKA cpeficTBa MUHUCTapCTBa 34, paBJba;

4, PTTI 1T 14 - Tloctymawke y cUTyalMjaMa Kaja ce OACTyHa o0Ji yoOHW4ajeHUX
peryJlaTOpHUX NpoLeAypa y LIU/by OUyBakba jaBHOT 3/1paBJba;
5. PTTI IT 34 - lloctynamwe ca mpujaBamMa HeXe/beHUX peakinyja / morahaja HaKoOH

MMYyHU3aLHje;

6. YKBII 11- YnpaB/bame v3MeHaMa;
7. YKB 11 12 - VYnpasmawe puU3HLMMa M IMpUJIMKaMa y CUCTeMy MeHallMeHTa

KBaJINTETOM U CUCTEMY MEHALIMEeHTAa }XKUBOTHOM CPeJJUHOM;

8. UCMC VY 401 - I[IpaBusiHO Kopulihewe U axxypupamwe nHPopManuja Ha UHTepHeTy U

HUHuTpaHeTy AreHnyje;

9. UCMC Y 402 - llocTaB/barbe HOBUX U axKypupame nocrojehux nudopmanuja Ha Beb-
cajTy Aresunyje;

10. UCMC Y 701 - [IpeBeHTHUBHO Oip>KaBake UHTErPUCAHOT HHPOPMAILIMOHOT CUCTEMA;

11.1IYC ¥ 303 - llpujem 3axTeBa y 3aKa3aHOM TepMHHY U 06pajZia e3axTeBa 3a YNHUC Y
Perucrap, 06HOBY, U3MeHY U JJONYHY ynuca y Perucrpa MeJUIIMHCKUX Cpe/iCTaBa

12.TIYC ¥V 304 - IlpujeM eNeKTPOHCKUX 3axTeBa 3a OOyCTaB/balkbe U JAEJIUMUYHO
obycTaBJ/bame NOCTYIAKA;

13.TIYC Y 305 - Ilpujem e3axTeBa 3a AONYHY JOKyMeHTallMje 32 XyMaHU/BeTepUHAPCKU
JIEK U MEJJULIUHCKO CPE/ICTBO Y 3aKa3aHOM TEPMUHY

14.TIYC Y 306 - llpujeM esleKTPOHCKHUX 3axTeBa 3a ynuc y Perucrpa, 06HOBY,U3MEHY U
JIONYHY ¥ 6pHrcambe ynuca y Perucrap MeMIIMHCKUX CPE/ICTABa;

15.1IYC ¥ 307 - IlpujeM eJIeKTPOHCKMX 3axTeBa 3a IOCTYIIKe KOjuUM ce ypebyje
cipoBohere KIMHUYKUX UCTUTUBAbA;

16.PI'T1 Y 104 - O6paja 3axTeBa 3a U3/laBakbe Npenrca akaTta AreHIyje;

17.PTT1 Y 651 - Kputepujymu 3a npunpemy [l1aHa KOHTpoJie cipoBohermha KIMHUYKUX
UCIIUTUBAMA;
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18.PT'I1 ¥ 652 - IlocTynak KOHTpoJie cipoBohewma KIMHHUUYKUX WUCIUTHUBAKbA Y LEHTPY
HUCTpaKUBaka;
19.PTI1 ¥ 653 - Iloctynak KOHTpoJie CIpoBohewa KIMHHUYKUX HCOUTHUBAWbA ¥

KJIMHUYKUM JlabopaTopujaMa;
20.COIlY 235 - bakTtepujcku eHnoTokcuHH (Ph. Eur. 2.6.14 MeToze A).

PeBu3yja ¥ U3pazsa HOBUX JOKyMeHaTa U3BpIllIeHe Cy y [jU/by ycarjaulaBama caJpixaja
JlIOKyMeHaTa ca U3MeHaMa y HauWHy paZa, Kao M HUXOBOT JONyHaBama N0 WHULUADPaky
KOPeKTHBHUX Mepa (Kao pe3yJsTaT CIpPOBeJeHUX UHTEPHUX MPOBepa, NpoBepa 0J, CTpaHe
eKCTepHUX ollewuBaya M JepuHUcaHux npenopyka C30 mo 3aBpUIETKY OlielkhHMBayke
nocere).

Y ckaaay ca noTpebama npoiieca, peBuArMpana cy 22 obpacua, uspabheHo je 11 HoBux
Y U3BpLIEHA je ’hUX0Ba UHTErpalujay CUCTeM MeHalIMeHTa.

Jedunucanu cy nusmbeBu 3a QMS, EMS, 1SO17025 i ISMS 3a 2018. roguHy, Kao u
IporpaMH 3a lbUXOBY pean3alujy.

5. Peasin3anuja nyiaHa MHTEPHUX NPOBepPa y Ar€eHIMjH U peliaBambe
MHULMPAHUX KOPEKTUBHUX U IPEeBEHTUBHUX Mepa

Ha ocHoBy 06jeaumeHor [ls1aHa nHTepHUX npoBepa 3a QMS, EMS, ISO 17025 u ISMS, y
2018. roauHu cnpoBeAeHO je 12 MHTEePHHMX NpoOBepa, U TO: 5 MpoBepa 3a CUCTEM
MeHallMeHTa KBaJsuTeToM Ha HUBoy AJIMMC ( of yera jeaHa 3ajeHUYKA) , 5 nmpoBepa npeMa
3axTeBMMa craHzaapaa ISO/IEC 17025:2016 y HKJI, 1 npoBepa 3a cucTeM MeHalIMeHTa
»KUBOTHOM CpeJIMHOM U 1 32 cuCcTeM MeHaliMeHTa 6e36eHoIThy nH$opMaIliyja.

Ha ocHOBy Haznaza [J00UjeHUX CIpOBEJEHUM HMHTEPHUM NpOBepaMa, MOKPEHYTO je
YKYNHO 7 KOpPEeKTUBHUX Mepa (4 3a cUCTeM MeHallMeHTa KBajJuTeToM, 1 3a cucrteM
6e36eaHo1hy nHpopmanuja u 2 3a cucteM kBasauteta HKJI).

[lopen Tora, popmysrcaHo je ykynHo 248 mpemnopyka (226 nojefUHAa4YHUX U 22
onuiTe) 3a yHanpehewe mocrojehux cucreMa MeHapMeHTa, o, dyera 3a QMS Ha HUBOy
AJIUMC 84 nojeguHayHe U 8 ommuTux; 3a cucteM KBaauTteTta y HKJI 121 nojesunayne u 14
ONUTHX, 6 npernopyka 3a EMS u 21 npenopyka 3a ISMS.

6. PemnaBame TeXHUYKHX rpeliaka (pekjaMaliiyje)

Y nepuopy oz janyapa zio genem6pa 2018. roauHe kaujeHTH cy nogHeu 582 3axTeBa
3a UCIIpaB/balbe TEXHUYKUX rpellaka y U3/JIa3HUM JJIOKyMeHTHMa, IpeMa 4/iaHy 144. 3akoHa
0 onuTeM ynpaBHOM mnocTynky, ,Cayx6enu ruacHuk PCY 6poj 18/2016 (y cucremy
KBa/IMuTeTa AreHIiyje TeXHUYKA Ipellika eBUJEHTHUpa Ce KpOo3 3axTeB 3a pekjamauujy). Of
YKYIHOT 6poja MpUMJbeHUX 3aXTeBa 3a pelllaBakbe TEXHUYKHUX I'pellaka, y 568 ciy4dajeBa je
KOHCTaTOBaHa rpeiuka AreHuuje, y 20 ciy4ajeBa caM KJ/HjeHT je OAyCTao OJ, 3axTeBa, 2
3axTeBa Cy o/ioujeHa, 12 TexHHWYKHUX rpelllaka je HacTajJo ycJeJ Cpelike KJIWjeHTa Ha
VMHUIMjaJIHOM 3aXTeBY, 10K je 32 3aXTeBa NOKPEHYTO M0 CAYKOEHOj AY>KHOCTH.

Kako je y 2018. rogunu y Arenuuju ¢opmupano oko 28000 u3sia3HUX JJOKyMeHaTa,
6poj on 582 3axTeBa 3a HCIpaB/bakbe TEXHUUYKHUX rpeiuaka (2,1%) ce Moxe cMmaTpaTu
NpUXBaT/bUBUM (OpoOj pekaMaliyja 00yxBaTa U JOKYMeHTa U3JaTa NPeTX0JHUX F0J1HA).
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Y nupy cMamemwa 0Opoja TexHUYKUX rpemaka. HajuexHu pykoBoguonu he
aHaJIM3UpaTH Npoliece U3 KOjUX je Mpou3aliao Behu 6poj TEXHMYKUX Ipellaka , Kako ou ce
YTBP/AMO MexaHH3aM 3a CMamekbe BhUXOBOT 6poja.

7. OpraHv3oBame U cipoBohemwe 00yKa 3anocjaeHuX y AreHIuju

OO0yke 3amocieHux y ATeHIIUjU TOIpa3yMeBajy HHTEPHE U eKCTepHE 00yKe.

ExcrepHe 00yke 00aBspajy ce y ckiany ca [lmaHoM oOpa3oBama, CTPYYHOT yCaBpIllaBamba
1 ocrioco0JbaBama 3amociIeHNX Koju ce u3palhyje kpajem roJuHe 3a HapeaHy KaJICHIapCKy TOIUHY.
VY ToM cMmmECIly, 071 BEIMKOT 3Havaja je HOBH oOpasarl ,,M3BelTaj roIuiImer cacTaHKa eBajlyalnje
3a _ rogmny“ - ObOpazam 1 (KA IT 20), kojum ce um3mehy octamor ACPUHHINY IIUJHEBH
3aIlOCIICHOT 3a MPECTojehy roauHy, MTOo MPeACTaBJba OCHOB 3a INIAHUPAkhE MOTPEOHUX eayKallHja.
Kao m y mperxonmHoj roauHu, MHTePHHM o0ykama oOyxBaheHe cy pasznuuuTe Teme/00yacTH
MOCJIOBamka, OJ1 U3MEHA Y HAUMHY 00aBJbatba aKTUBHOCTH, MPEKO PErysiaTHBE (HOBU MPABUIHHMIIN),
o0yKa BEe3aHHX 3a JETaTHOCT ATeHIHje, Kopuinhemha HHPOPMAMOHUX CHCTEMA, /IO 00yKa BE3aHUX
3a CHCTEM YIpaBJbakha KBAIUTETOM, CUCTEM MEHalIMeHTa Oe30enHornhy wmHpopMauja u cucreMm
MEHAIMEHTa XKHUBOTHOM CPEIMHOM.

VY cnpoBohewy MHTEpHHX OOyKa, y YJIO3UM TMpelaBadya Cy YYeCTBOBAIU 3allOCICHH W3
Pa3NIMYUTUX CEKTOPA, a BETUKU OpOj 3aIOCIICHHX j€ Ha 0Baj HAUYMH MMAao MPUIIKKY J1a C€ y KPAaTKOM
POKY yIOo3Ha ca KOHKPETHHM TeMama, Ja pa3MeHH HH(]opMaiuje, 1a CTeKHY MoTpeOHa 3Hama 3a
pUMEHY HOBHX JIOKyMeHaTa U yHamnpeheme nephopmaHcH mporeca, 0K Cy CIPOBEIeHE HHTEPHE
mpoBepe y 2018. rogunu motBpamie ehUKacHOCT OBOT BuAa enykanuje. Kao u y mperxonHoj
roJIuHU, ATEHIIMja HU30M aKTHBHOCTH U JIOKYMEHTOBAaHO, HACTOJU Ja pa3BHja JbYJACKE pecypce,
Kao HajBXHMjU 4yMHMIal noBehawa edeKkTHBHOCTH CBOr paja. BaxkHO je HamomMeHyTH 1a je
cpenunoM 2018. roguHe ycBojeH HOBU [IpaBUITHUK O CTpYYHOM ycaBplIaBamby 3alOCIECHUX.

8. AKTUBHOCTH KoOje ce 0JHOCe Ha CUCTEM 3alITUTE )KUBOTHE CPeJUHE

Y okBuUpy clipoBohemwa Mepa 3alUTHUTe XUBOTHE CpeiuHe Y AreHIUju 3a JIEKOBE U
MeauIMHCKa cpejictBa Cpouje, y 2018. roguHu cripoBefieHe cy ciejiehe akTUBHOCTU:

1) YcnewHo je mpoTeksia HazA3opHa moceta cepTudukanuoHe kyhe SGS 3a cucrtem
3alUTUTE XKUBOTHE CpeJiiHe. /laTo je neT npenopyka 3a nobo/bLIame.

2) Kako je cakyn/beHa oapeheHa kosMurHa ¢papMalneyTCKOT U UTOTOKCUYHOT OTHaja,
OTMaJ je y ckyiay ca BaxkehuM YroBopoM, npejiaT Ha ia/be 30pHbaBatbe Tj. U3BO3.

3) Kako je cakymbeHa /10BOJ/bHA KOJIMYMHA XEMHjCKOT OTNaZa, OTHNaj je mnpejar
oBJsiautheHOM omnepaTepy Ha Jja/be 30pHbaBame Tj. U3BO3.

4) Tlpenysehe HykseapHu o6jekTu Cpb6uje je mpeyseso 1 604uily YyBpCcTOr U 3 6olle
TEYHOT PaZJMOaKTUBHOT OTNa/a.

5) UHdekTUBHM/MOTEHIMja/IHO UHPEKTUBHHU OTIAJ, Ce Pe/JOBHO Lila/be Ha 30pUHbaBambe.

6) EsnexTpoHcku oTnaj v ¢puyoLeBU Cy NOCAATH HA YHULITABaKbe U/UJIU PELIUKIIAKY.

7) PepoBHO ce 1Ia/be Ha pelUKJIAXKy NalMpPHA ¥ KAPTOHCKA aMbasiaxa.

8) CrakJ/ieHa aMbasiaka ce 11a/be Ha PeLjUKIIaKY.

9) Y mnoTnyHoCcTU Cy CHpOBeJleHe aKTUBHOCTU y Be3U ca pEeJOBHHUM €KCTEPHUM
MOHUTOPHUHIOM €MUCH]ja y Ba3ZyX U BOAY.

10)PenoBHO ce M3BellITaBajy AreHI|Mja 3a 3alITUTY KUBOTHE cpeJiiHe U ['paJicKu 3aBOJ,
3a CTaTUCTUKY O TeHEPUCAHUM KOJIMUMHAMa OTNnaja.
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11)U3BpuieHa je 06yka HOBO3alOCJEHUX M3 006/1aCTH 3aLUTUTE }KUBOTHE CpeJIUHE.
12)Y oxBupy jedunHucama ¢uHaHcHjcKor msaHa 3a 2019. roguHy NJIaHUpPAHU CY
TPOLIKOBH 3a 06J1aCT 3aLUTUTE >KUBOTHE CPEJIUHE.

AJIMMC aKTUBHO y4YeCTBYyje W Jaje CBOj AONPHUHOC y 3alUTHUTH KUBOTHE CpejjlHe y
Cp6uju. Haume, Ha 0O6yLM O HOBOj 3aKOHCKO] peryJlaTUBM y OOJIaCTH 3alITUTE >XKUBOTHeE
CpefHe aKTUBHO CMO YYeCTBOBaJMU Yy JUCKYCHjU I[OBOJAOM HOBUX JAeduHULHUja O
MeJULMHCKOM M ¢apmaleyTckoM otnaay, [linaHy ynpaB/bawka MeAULIMHCKHMM OTIAZOM, O
ob6aBe3u anoTeka Ja pey3uMajy JieKkoBe o rpahaHa 1 HaYMHMMa QUHAHCUPakba UCTOT.

Ocum Tora, 3anocieHa y AreHuuju, MBana Boxuh, je yyecTBoBasia Ha obyuu 3a
npodecope cpeAmUX IIKOJA Koja je opraHu3oBaHa y 'paackom napky y [laHdeBy noBozoM
22. anpwuJia, /lana nuiavete 3eMJbe.

9. AKTUBHOCTH KoOje ce 0HOCe Ha JIaG0paTOPHjCKy onpemMy

Y ck/10Iy aKTUBHOCTHU Be3aHUX 3a yIIpaBJ/bakbe J1ab0paTOPHUjCKOM ONIPEMOM:

- u3pabeH je Baauganuonu nisaun 3a 2018. roauny;

- U3BplleHa je KBajubUKaluja ompeMe npema BanupauuoHoM maaHy U cpebheHa
nocraBsbeHa 0Q/PQ gokyMeHTalMja; MOCTaB/beHe Cy HOBE HaJIeNHUIIE; BOJU Ce eBUEeHIIMja
06aB/bEHUX aKTUBHOCTH Y 3a TO IPUIIpeEMJbeHE Tabeie;

- M3BpILIEHO je eTaJoHUpame: ceH3opa (100 koM.), TepMmoMeTapa (8 KOM.), ayTOMAaTCKUX
nuneta (74 kom), 6upeta (2 koM.), MepuJia BpeMeHa (3 KOM.), Bara; 3a ayToMaTCcKe MUIETe
crpoBejieHe cy JoJaTHe MehymnpoBepe;

- M3BplIeHa Cy HeOomNxXoJiHa ycarjaillaBaka Ha o6paciuuMa 3a  JIHEBHY
npoBepy/Kanubpalyjy Bara; CBU MNOTPeOHU 06pacud Cy OAIITAMIIAHU U [JOCTABJbEHU
M3BPILIKOIUMA Y JJAOOPaTOPHUjU;

- NepMaHeHTHO Ce MpaTH paj, onpeMe U HUHTepBeHHIIe KAaKO MPEBEHTHBHO, TAKO U
UHTEPBEHTHO;

- CBaKOJHEBHO Ce BpLIM HAJ30p TeMIepaType M BJAXKHOCTHM Basjyxa (CUCTeM
TEJIEXYM) y nabopaTopujama, U J00UjeHH MOJAllM apXUBUPAjy, LITaMIajy U pearyje ce y
caydvajy noTpebe;

- JIMIe OJITOBOPHO 33 KBaIMPUKALIUjy OlpeMe Y4eCTBOBAJIO je Y MPUIIPEMU TEHJlepPCKe
JIOKyMeHTanuje (TeXHUYKUX crnenuduKaluja U yroBopa) U y COpoBohewmy TeHAEpPCKUX
NOCTyNnakKa (aHa/sM3a NPUCTHUIJINX [TIOHY/A U NpeJJIoT HajloBOJ/bHUjer noHyhaya) Be3aHUX 3a
onpeMy.

IV I[Ipunpema kanmangureTa AreHuuje 3a
npexkBasinpukKanmjy BakuHa gomaher npoussobhaya y
OKBHUpYy nporpama C30 3a jayame peryJlaTOpHOTr CUCTEMA
HanuoHastHOr peryjaTopHOr Tesia Cpouje

Tokom 2018. roavHe HacTaB/beH je HUHTEH3MBAH pajJ, Ha MporpaMmy jadama
peryJjiaTopHor cuctemMa HaruoHasHor perysnatopHor aytoputeta Cpo6uje (HPA Cpo6uje:
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AreHlyja 3a JIeKOBe M MeAuIMHCKa cpefcTtBa Cpbuje; Ofe/bere UHCIEKLUje 3a JIEKOBE,
MeJMIIMHCKA CPeJCTBa, ICUX0AKTUBHE CYNCTaHIle U IpeKypcope MuUHHCTAapcTBa 34paBJba;
Opememwe 3a HaJA30p HAJ BakKLMHaMa I[peBEHTAOUJHHUM 0o0JileCTUMa W UWMYHU3alUujy
MHcTUTyTAa 3a jaBHO 3/paBJbe Cpouje ,Jp MusaH JopanHoBuh baTyT“). Y cBe Tpu UHCTUTYIH]je
pa3BUjeH je AKIMOHM IJIaH 3a cupoBoheme ykynHo 124 npenopyke C30 koje cy fobujeHe
ToKOM ouemwuBauke nocete C30 (WHO Benchmarking) y jyny 2017. roguHe. [Ipenopyke 3a
yHanpehemwe NpuKasaHe Cy Kpo3 MHCTUTYyLMOHA/IHU IIJIaH pa3Boja KOju je 6MO OCHOBA 3a
y3paay AkuuoHor miaHa. TokoMm 2018. rogvHe jadyame KanayguTeTa peryJaTOpHOr CUCTeMa
6usio je ¢pokycupaHo Ha crnpoBohewe 50 mpemnopyka Koje Cy O3HaueHe Kao KpPUTHUYHE.
CnpoBoheme npenopyka M3BeAEHO je Ha OCHOBY 3axTeBa WHAuKaTopa C30 3a cBUX JAeBeT
dyHKIM]ja pery/aToOpHOr CUCTeMa:

HanuoHasHu peryjiaTopHu CUCTEM

W3apaBame 103BoJIe 3a JIeK

dapmakoBUTHIaHLIA

Hazn3op ¥ KOHTpoJ1a JIeKOBa y IpOMeTY

W3paBame [03B0JIe 32 IPOU3BOAKHY U IPOMET
HHcnekuuja

[Ipuctyn 1abopaTopuju U J1abOpaTOPHUjCKO TeCTUPaAHbE
Hazn3op Hag KIMHUYKKAM UCIUTUBAabHUMa

[lymtame cepyje BaKIjHa y IpoMeT

L ONU W

AKIIMOHMM IJIaHOM paspabeHo je cnpoBohemwe 50 KPUTHYHMX U 74 HEKPUTHYHE
npemnopyke ca oJpeheHUM BpeMeHCKMM POKOBMMAa. AKLIMOHU IJIaH je BepU(PHUKOBAH Of
ctpaHe npegactaBHuka C30. Y ckiazy ca ycBojeHMM AKIIMOHUM IIJIAHOM [I0 Kpaja HOBeM6Opa
2018. roauHe y Be3W ca yHanpehewrMa peryjaTOpHOT CUCTeMa W3BeJleHOT CpoBohewmeM
50 KpUTHUYHUX NIpeNopyKa, U3 IoMeHa pasia AreH1iyje peasu3oBaHe cy ciejehe akTHBHOCTH:

— MHWHTeH3uBUpaHa je capagmwa ca MUHUCTApCTBOM 3JpaB/ba U MHCTUTYTOM 3a jaBHO
3paB/be CpoOuje ,Jlp Musnan JoBaHoBuh baTyT“ y nu/by Halaxewma HauyvuHa 3a
cipoBobheme npenopyka Koje 3axTeBajy KOOPAUHUPAHU PaJ] CBe TPU UHCTUTYLH]E;

— Ilponenypom koja JeduHuHIIe HAaYUH KOMYHHKAlLHje y OCTBApewmy HEOIMNXO0He
capaamwe ca Ofe/bemeM HHCIEKIMje 3a JIEKOBe, MeJUIIMHCKA CPe/ICTBA, ICUX0AaKTUBHE
CYICTaHLe U peKypcope MUHUCTApCTBa 3/jpaB/ba ONKCAaHa je capajba ca ATeHLUjoM;

— Capazama ca Ofe/bereM 3a HaZ30p HAJ, BaKLlMHaMa NpeBeHTAaOU/IHUM 00JiecTUMa U
uMyHusauujy UHctuTyTa 3a jaBHO 37paBsbe Cpbuje ,/Ip Musan JoBanoBuh BatyT”
JleprHHCaHa je HOBMM YroBOPOM O TIOCJOBHO-TEXHUYKO] capajmHU y 006Js1acTH
BaKLMHOBUTHJIAHILLE;

— ®@opmupaHa je Pajna rpyna AreHiyje koja 3ajelHO ca pagHoM rpynoMm HWHcTuTyTa
,baTyT” (QyHKIMOHHUILE Kao [e0 3ajeIHUUKOr ceKkpeTapujaTa AreHuuje u UHcTUuTyTa
Y YMHM NoJpLIKy pafy CTpydyHOr THMa 3a HeXKeJbeHe peaklyje HaKOH UMyHU3alluje;

— YpabeH je Ayropo4yHu AeceTOrojullimM IJIaH pa3Boja AreHyuje (CTpaTellKd MJaH)
Koju obyxBata nepuoj on 2019.-2029. roavHe Koju je 0J00peH O0Ji CTpaHe
MuHUCTapCcTBa 34paBJ/ba;

— VYpabeH je cpeAmOpOYHU NETOrOAMIIMBLU IJIaH pasBoja AreHuuje (Pa3BojHu nJiaH)
Koju o6yxBaTa mnepuon on 2019.-2023. roguHe KoOju je 0J00OpeH 0Ji CTpaHe
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MuHucTapcTBa 34paB/ba. OBaj IJ1aH CaZp>XU JeTa/bHy pa3pajy Liu/beBa KOjU Cy 3aTUM
KopullheHU y IpUNpPeMHU TOJUIIET MJIaHa pajia AreHuuje 3a 2019. roguny.
OcTtBapeHo je ydemhe 3amocieHux AreHnuje y uU3pajyd YOyTCTBa 3a HaJ30p HaJ
HeXxe/beHUM JiorahajuMa HakKOH HMMYyHM3aluje Koje je 00jaB/beHO Ha HUHTEpPHET
ctpanuu UHcTtuTyTa ,batyt”;

H3memeH je u fonyweH [IpaBUIHUK 0 cagpikajy 3axTeBa, OAHOCHO JOKyMeHTaluje 3a
0o[00peme KJIMHUYKOT UCIUTHBAaKA JieKa U MeJULUHCKOr CpeJCTBa, KA0 U HAaYMHY
cupoBohemwa KJIMHUYKOT UCIUTUBaKA JieKa U MeJUIMHCKOT CpeJCTBa KOjU je Topes
OCTaJIor 00YXBaTMO W UMILJIEMEHTAlMjy €JeKTPOHCKOT MOJHOIlema 3axTeBa U
VCTOBPEMEHOT eJIEKTPOHCKOT MOJHOLIeka 3axTeBa AreHI|Uju U eTUYKUM 0J00pHUMa
3/lpaBCTBEHUX MHCTUTyLMja. [IpaBUJIHUK je 06jaB/beH Ha MHTEpPHET CTPaHULU
AreHuuje;

H3memweH je u gonyweH [IpaBUJIHUK 0 cajpKajy 3axTeBa M JOKYMeHTalWje, Kao U
Ha4yMHYy J00ujama [03B0JIe 32 CTaB/bakbe JieKa y npoMeT. [I[paBUIHUK je 00jaB/beH Ha
VHTEpHET CTpaHULM AreHLyje;

OjayaHu Cy JbYACKHM pecypcu 3a KOHTPOJIy KJIWMHUYKUX HCIIMTHBaWa, ylpaBJ/bakbe
KBaJINTETOM, Kao Y mpahewe U MpOILeHYy HeXe/beHUX peakliyja y TOKYy KJIWHUYKHX
UCIIUTUBAA;

PeopraHnu3oBaHu Ccy pecypcd 3a NpolLeHy Bapujanuja yHytap @PapmalneyTckor
ceKkTopa paau 60sbe yckaaheHocTH pajia ca leUHUCAHUM POKOBUMA U IOCTUTHYTO j€e
60J/be UCIIYeHE POKOBA;

HacTaBsbeHo je jadyakbe KananuTeTa AreHiuje 3a nyliTawmbe Y IPpOMeT Ccepuje BaKLMHe
NpoTUB Trpuna kojy mnpunpema HuHctutyT ,Topsiak” obyyaBaweM joul [JBoOje
3anocienux y HKJI 3a 1abopaTopHjcKo TeCTUPak€e U NMperJie CyMapHOT NPOTOKOJIa;
HanpaB/meH je u ofobpeH je BanupauuoHu njaH Koju AeduHUIIe BaluJanujy
6uoJsiolikux MeToza 3a nepuon ox 2018.-2020. roauHe ca nmoce6HUM GOKYyCcOM Ha
MeTo/ie KOje Ce KOPUCTe Y 1abopaTOPHjCKOj KOHTPOJIU BaKLIMHE IPOTUB FPUIIA;

Y capagmwu ca UHcneknujoM MuHuMcTapcTBa 3/paBJba IOKpPEHyTa je MHULMjaTUBA 3a
yHanpehewe NpPOU3BOJAHOr Mpolieca BaKLlMHA NPOTUB TeTaHyca U AudTepuje U
TetaHyca MHHctuTyTa ,Topnak” y peny xomoreHusauuje QuHasHOr Oanka U
TeCcTUpamha aKTUBHOCTU XOMOTeHor 6asika. HakoH BHIle oJp>kaHUMX cacTaHaka ca
AreHuujoM u uHcnekyujom M3 Ha KojuMa ce TOBOpPWJIO O yHanpehewuma
NPOU3BOJAHOTI IpoLieca NIOMEHYTUX BaKLUHA, y LleHTpy 3a XyMaHe JieKOBe NpoLemheHe
cy U oaobpeHe Bapujauuje 3a BakuuHe TeraBakcan-T u [uteBakcan-T WHcTuTyTa
»TopJsak®;

M3BpilleHa je 1abopaTopUjcka KOHTPOJIA TPU Cepuje BaKLHUHE MPOTUB AUdTeEpUje U
TeTaHyca 3a Jielly U TPU cepuje BaKliMHe NPOTUB JUPTepHje U TeTaHyca 3a opaciie 1
M3aTH Cy cepTUPUKATH O U3BPIIEHO] JIAOOPATOPHjCKOj KOHTPOJU. Y TOKy je
JlabopaTopujcka KOHTpoJIa Be cepuje BakiuHe TetaBakcan-T;

Hamnucan je u peBuaupaH Boaud 3a noBjiayeme JIEKOBA KOjUM je [ieTa/bHO ONUCAHO
NOBJIaYewe JieKa U3 IMpoMeTa, IOCTyNawe Ca JIAXKHUM JIEKOBUMAa U HUXOBO
yHUIITaBawe. Boguu je 06jaB/beH Ha UHTEPHET CTPAaHULU AreHLUje;

HanucaHa je u BepudpukoBaHa HOBa Mpole/ilypa 3a eBajyaliujy 3anocjeHux U ypaheHna
je roavilmba eBajlyaliyja 3aMoCcjJeHUX 3a Lieay AreHndjy. YpaheHu cy AeTa/bHU ONUCH
KOMIIeTeHIIMja 3a CBaKo paZHO MecTo Y LleHTpy 3a XyMaHe JIeKOBe;
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O6jaB/beHO je YNyTCTBO 3a KOPHUCHMKe YycCJayra AreHuuje Koje caZpXd CIHCaK
CTPyYYHUX CMepHHUILIA KoOje Ce KOpUCTe INpPUJIMKOM IpUIpeMe U IpolLeHe
JIOKyMeHTalyje y Ipolecy nu3jjaBawa/00HOBe 403B0oJIe 3a JIeK Ha €ajTy AreHIuje;
3aBpuieH je [I[paBUJIHUK O cpedyaBaky CyKobOa MHTepeca U 0Opasal] 3a U3jaB/bUBambe
(He)mocTojawa cykoba uHTepeca, U popMUpaHa je KoMmucuja 3a oasiydrMBame 0 CYKOOy
UHTepeca;

Pa3BujeH je [ls1aH ynpaB/bawa pUusnyuMa y AreHIUju;

[Ipomunpena je PagHa rpyna AreHldje Koja pajgyd Ha peasu3anuvju nporpama C30
,Jadame peryjaTopHor cucreMa HalMoHa/HUX peryjiaTOpHUX ayTopuTeTa“ y LU/bY
ebukacHujer pajjla Ha uMIeMeHTauuju npenopyka C30. PagHa rpymna je ycnemHo
CIpoBeJia CBe KpUTUYHE Npenopyke JebUHUCAHE AKIIMOHUM IJIaHOM;

Hanucana je u BepudurKoBaHA HOBa Mpoleaypa Koja AeduHUIIE MNOCTyNamke Yy
cl1y4yajeBMMa KaJia HUje Moryhe npahemwe pyTHUHCKUX NpoLeAypa Y ATeHLIUjU y CKIafy
ca yjgaHoM 206. 3akoHa O JieKOBMUMa U MeJUIMHCKUM cpexactBuMa ("Ciayx6eHu
raacHuk PC", 6p. 30/2010 u 107/2012). lIpouenypa je ycarJaiieHa ca CMepHHULIaMa
C30 3a BakMHe U XyMaHe JIEKOBE;

[I[peMa WHCTUTYLMOHA/JIHOM IIJIaHY pa3Boja peajiM30BaHa je CTyAUjCKa IoceTa
AreHuuju 3a JsiekoBe HUrtanuje (AIFA) 3a yeTBOpo 3amocjieHUX y AreHIUjU Koju je
opraHusoBasia U ¢uHaHcupana C30. Ha ocHOBY cTeyeHUX 3Hawa INOCTUTHYTa CY
yHanpehewa y npoueHd Bapujalnuyja, y npoueHama y obJsactu papMaKOBUTUJIAHLE,
Kao W OpraHu3aliyju MocJja y Be3u ca NPOLEeHOM HeXeJbeHUX Jlorahaja y KIMHUYKUM
VMCIIMTUBAakbUMA;

3anocjseHd AreHuuje cy HWMaJld YycMeHa wu3Jjaraka Ha 18. mebyHapojgHOj
KOH(}epeHIMju peryjaTopHUX ayTOPUTETA 3a KOHTPOJy JiekoBa y [lab/iuHY KOjy je
opranusoBasia C30 y capagmwu ca AreHujoM Upcke;

C30 je y nporpamy jayamwa KanayudTeTa U OLleHe peryJaTOpHUX chucTeMa TaH3aHUje U
PyaHze kopucTHIa eKciepTU3y jeJHOT 3aM0CJeHOT Y ATeHIIUjY;

[Io mo3uBy C30 aHraxoBaHa Cy TpH 3amocjeHa AreHuuje 3a paj, Ha YIO3HaBamwy
npeacrtaBHuka HPA 3emassa y pernoHy ca MeTOAOJIOTHjOM paja M 3axTeBUMa
vHavkaropa C30 Ha paguoHULM Kojy opraHusyje C30 y Ckonsby y LM/by NpUIIpEMe
TuX 3eMasba 3a WHO Benchmarking;

Y cknagy ca popaTtHUM 3axTeBMMa C30 AreHIuja je pa3BuJia KOHLENT ClipoBohema
uHTepHUx mnpoBepa y HPA Cp6uje, HampaBuJjia mnpejJjior HaupTa TeKCTa O
[eHTpaJu3alyju JJoHolleha oaayka ETuukor og60pa KojU je UHTerpucaH y npeaJjor
3aKoHa 0 3/JpaBCTBEHO]j 3aILUTUTH.

Y Be3u ca npoBepoM CyUITMHCKe HUMILJIeMeHTaluje KpUTHYHUX npernopyka C30 je

opraHusoBasa follow-up mnocety HanuoHanHoMm perynaTopHoM aytoputety Cpbuje y
HoBeMOpy 2018. roauvHe. 3a 48 oa ykynHo 50 kKputuyHux mnpemnopyka C30 je
BepuUKOBaJa CYHLITUHCKY NOTNYHY UMIVIEMEHTAILM]y, a 3a /iBe MperopykKe TpaxkKuja je
JlofaTHa yHanpebewa 3a uyuje crnpoBobhemwe odekyje agokaze o 31.03.2019. Arenuuja
TPeHYTHO paZy Ha crnpoBohewy mozaTHux 3axTeBa C30 u mpukyn/bamy Jokas3a. HakoH
Bepudukanuje nokasa on crtpaHe C30 ouekyje ce U dopmajHO THporJaiiere HUBOA 3
3peJjIOCTH peryJjaTopHor cucrema (Maturity Level 3). HauuoHa/lHU perysiaTOpHHU
aytoputeT Cpb6uje he TUMe OUTH ayTOMATCKHU YK/bY4Y€H y JIUCTY pPeryJaTOpPHUX ayTOpUTETA
npusHaTux of ctpade C30.
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V Ctpy4yHHM cKynoBHu y opranusanuju AJIMMC,
00jaB/b€HM CTPYYHHU PAaJA0OBHU U O0jaBe 3al0C/IeHUX Y
AJIUMC

AJIUMC je, 3ajenHo ca [pymauujom jgomahux mnpousBohaya JiekoBa y OKBUPY
[IpuBpenHe koMope Cpbuje, U y3 NOAPIIKY Y pyKewe Nporu3Bohaya MHOBAaTUBHUX JIEKOBA —
MHOBHA u Yipyxewa HHOCTpaHUX Npou3Bohaya reHepuyKHMX JIeKOBa U HOCUJIaLa 103B0J1a
3a npomeT - 'EHE3UC, y KparyjeBuy, y xoteny lllymapune, oa 05. go 06. okto6pa 2018. ca
BEJIMKHUM YCIIeXOM ofipkao 14. TpaJAULMOHA/IHU roAvllkbU MehyHapoJHHM CHUMIO3UjyM
noj HasusoM , Oj BU3Hje [0 NpaKce y peryjaTUBM JIEKOBa U MeJULMHCKHUX CpeJcTaBa
3a XyMaHy ¥ BeTepUHApPCKy npuMeHy“. Kao U npeTxoAHUX ro/iMHa, NOKPOBUTE/b CKYyIa je
6us10 MuHHCTapCcTBO 34 paB/ba Penybsinke Cpbuje Koje je y3esio U akTUBHO yuelllhe Ha cKymy,
a HOBMHA Cy OuJie U napaJjieJlHe CecHje U paJUOHHUIle Ha TEMY MeJULIMHCKUX CpeJcTaBa U
BeTepUHAPCKUX JIEKOBA LUITO je CBe UMaJIo 3a pe3yJITaT HOBU peKOp/ y noceheHoCTH cKyna ca
npeko 350 yyecHuka. OBOroAulimby CKyN OKyIHO je ydecHUKe Cpbuje U 3eMa/ba pervoHa Kao
Y CBUX Jpyrux areHiyja ca kojuma AJIMMC octBapyje MehyHapoaHy capaZimwy, a y Hajsehem
6pojy mnpejcTaBHUKe QapMaleyTcKke UHAYCTpHUje, Ka0 U NpeJCTaBHUKe YHHUBEpP3UTETAa U
3/paBcTBeHe pajHuKe. CHMIIO3UjyM je OCTBAapHO W 3HayajaH BHUILAK CpeJcTaBa Koja Cy
JIOHHMpaHa y JOOPOTBOPHE CBpXeE.

AJIUMC je y 2018. roguHu 6u1Ja aHraXKOBaHa U Ha M0Jby KOHTUHYUpaHe efyKaluje,
Ipe CBera HOCWUJIALA [03BOJIa 3a JIEKOBE, aJlM M 3[paBCTBEHUX PAJHHUKQ, A je Y Ty CBPXY
OZIpKaHO HEKOJIMKO CTPYYHUX CKymnoBa mpe cBera y [IpuBpesHoj komopu Cpbuje Ha Kojuma
cy nojammeHe npouneaype u 3axreBu AJIMMC u o6aBese y norJyiefy ¢apMakOBUTHJIAHLE U
BUTWJIAHIe MeJIUIMHCKUX cpeJicTaBa, HaasexxHocTtu AJIMMC u nedekaTa kBasuTeTa U 60p6e
npoTuB ¢ascuPUKOBAHUX JIEKOBA U MeJUIMHCKUX cpejcTaBa. OfpxaHa je U capajia ca
dapmaneytckuMm dakyateroM YHUBep3uTeTa y beorpagy, amu u  MeguUIUHCKUM
dakynretuma y Humy, KparyjeBuy u HoBoMm Caay - ofceny 3a papmanujy, ¥ oprKaH BeJIUKU
6poj KypceBa U llpeJilaBaba 3a CTYAeHTe peJJOBHUX CTyZja U IOCTAUIIOMLE.

Excneptn AJIMMC cy TokoM rojuHe 6UJM NpeJaBadd Ha BUILE JleCeTUHA CTPYYHUX
CKymnoBa, KoHepeHLHja M CHUMIO3WjyMa y 3eMJbH, OJ, 4yera je HajBehn 6poj 6uo ca
MehyHapoaHUM yyeliheM, JIOK Cy Takohe Kao NpejaBayd y4eCTBOBaJM Ha BHUlIE OUTHUX
CKynoBa y peruony, y EBponu u cBery.

VI Cnposoheme Oasiyke o0 06e3dehemwy jaBHOCTH paja
AJIUMC

Y U3BelTajHOM NepUOo/y NOCTYIAaHO je 1o 3axTeBrMa nogHetuM AJIMMC 3a cio6oaH
npycTyn MHpopMalnujamMa oJ, jaBHOT 3Hauyaja. AreHIMjH je mpejaTo yKynHo 32 mpeameTa
KOja ce OoJjHOCe Ha MpPUCTyNn MHPOpMalvjaMa OJi jaBHOT 3Hayaja O, yera je ycBojeHo 24
3axTeBa, 0/10HjeHO je 8, a 6UJIO je YKYNHO 7 KaJI0u.
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Y 2018. rogunu, AJIMMC je yMMasia BpJIO MHTEH3UBHY aKTUBHOCT Yy OJHOCHMA Ca
jaBHowihy. Y mTaMnaHuMM U eJIEKTPOHCKUM MeJUujuMa, WITO AUPEKTHO WJIW HWHJUPEKTHO,
AJIMMC je umasnia ykynHo 1138 o6jaBa, HajaBa, MHTepBjya, TB ¥ paguo HacTyna U caonuTema
3a jaBHOCT (esiekTpoHcku (TB, paguo) - 627, Web - 322, wrtamnanu - 189). Hako je y
nuTaky 6Jaru naj objaBa y ogHocy Ha 2017. roguHy of, Tek 81 o6jaBe Mame , U Jla/be je y
nYTakby 3HadajHo Behu 6poj y oJlHOCy Ha paHMje rojuHe Kaja je npocek 6uo 800 - 900
o6jaBa roAuilmmeE.

Y 0BOM CMMC/Iy MCTUYEMO aKTUBHO yyelhe gupektopa AJIMMC cnen. gp men. Caiue
JahoBuha, ogHOCHO JiMIla oAroBOopHOT 3a oaHoce ca jaBHoinhy AJIMMC mMp ¢apwm. IlaBaa
3enunha, koju cy y MeaujuMa MUMaJd Behu Opoj HacTyna yk/bydyjyhu ITamMnaHe u
eJIeKTPOHCKe MeJuje, OJ 4era Cy BeJIMKW Je0 IpeJjcTaB/bajle JUpPeKTHe U3jaBe U TO Y
KPU3HUM CUTyallHjaMa.

VII Octajsie aKTUBHOCTH

1. OnuTHy ¥ NpaBHU NMOC/JI0BH

Tokom 2018. roguHe, npunpeM/beHa je NoTpedbHa AOKYMeHTalMja U CauyUuHbeHe CY
MHpopMallyje 3a o/ip>kaBame YKYNHO 8 cefHHUIA YIpaBHOT o/60pa AreHiyje Ha KojuMa je
pa3MoOTpeHo YKyNnHO 39 Tayaka JJHEeBHOT pe/ia, a Y OKBUPY HaZJIeX)KHOCTH YTBpheHe 3aKOHOM
u CratyToM AreHuuje. YnpaBHHU o2160p je y 2018. roguHHU yCBOjHUO rOJUILKBY IPOTpaM paja
M QUHAHCHUjCKMU IJIaH AreHLiuje, FOAMLIKBLU U3BELITA] O pajy M 3aBPIUHM payyH AreHnuje.
YcBojuo je n EsnabopaTt o pejoBHOM roJUilikbeM MONKWCYy UMOBUHe M obOaBe3a AreHuuje 3a
2017. roguny.

YnpaBHu opb6op AreHuuje je Ha ceaHuuu ogp:kaHoj 30.01.2018. roguHe [AoHeO
[IpaBUIHUK O cHopevyaBaky CykobOa HHTepeca. [Ipukyn/beHe cy u3jaBe 3aloOCJeHHUX O
HEeINoCTOojawy CyKoba HHTepeca y cKafy ca [IpaBUIHMKOM O cipeyaBamy CyKoba MHTepeca a,
1o notpeby, 3acesasna je U Komucuja 3a pemaBame cykoba MHTepeca.

YnpaBHHU o7160p AreHuuje y 2018. roaunu foHeo je u [l1aH jaBHUX HabaBKU 3a TeKyhy
rOZIMHY, Kao ¥ roguiimu [lnaH cTpy4Hor ycaBpliaBama 3aloc/JeHUX y ATeHIMjU 3a JIEKOBe U
MeJULUHCKa cpeacTBa 3a 2019. roguHy. JloHeo je U OJJIYKY O paclofesid BULIKA NPUX0Ja
HaJi pacxojuMa IO 3aBpUIHOM payyHy AreHuuje. TokoMm rojuHe, YnpaBHU 000D je
ycMepaBao paj, AupeKTopa AreHuuje M HaJ3Upao je MOCJ0Bame AreHuuje, y CkJagy ca
3aKOHOM.

YnpaBHU oz60p je y 2018. roguHM KOHCTAHTHO BPLIMO YBUJ, Y CIpOBOhemwe 3aKoHa U
JIpyrux mnpomnuca y Be3u ca GUHAHCHUjCKHMM IOCJOBamkeM AreHiuje, a 00aBUO je U Jpyre
nocsioBe yTBpheHe 3aKOHOM U CTAaTyTOM.

[upektop AreHuyje je, HA OCHOBY 3aKOHOM IIpPONUCaHE HAJJIEXKHOCTH, CpeJUHOM
2018. roguHe noHeo HOBU [IpaBUJIHUK O YHYTpallHk0j OpraHU3alMju U CUCTeMaTU3aLUjU
pagHux Mecta y AreHuuju (CuctemaTusanmja), Ha KOju Cy IPeTXOJHO CarJacHOCT JaJja JBa
pecopHa MUHUCTApCTBA.
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TokoMm 2018. roauHe 3a yKynHO 26 3anocCjJeHUX Yy AreHiiMju 06aBJ/beH je MpUjeM Ha
paz, oa yera 17 3amoc/ieHUX je MPUMJ/beHO Ha HeoJpeheHo BpeMe, /0K je 10 3amocyeHUx
NpUMJ/beHO Ha oZpeheHo BpeMe. Of Tora, y BUIlle HaBpaTa TpPaXKeHa je carJlacHOCT 3a IpUjeM
15 3anocseHux Ha HeogpeheHo BpeMme ox Komucuje Bnase 3a ofobpaBame 3anoll/baBama
JIOK Cy U3BpIlleHa /iBa Npey3uMama 3al0C/AeHUX U3 jaBHOI CeKTopa (M3 Jpyrux JAp:KaBHUX
oprasa).

3anocseHd y CeKTopy aKTHBHO Cy YyY4eCTBOBAJIM y aHAJM3U U NPUMEHU 3aKOHa O
¥M3MeHaMa Y JiollyHaMa 3aKOHa O jaBHUM areHljdjaMa ¥ 3akKoHa O IlJlaTaMa 3allOCJAeHUX Y
jaBHHM areHldjama 4uja npumeHa je ogJgioxkeHa 3a 01.01.2020. ropuHe. 3amnocjieHu Cy
y4eCTBOBAJIM y pazy paZiHe rpylie Koja je OCHOBaHa 3a IpUMeHy OBUX 3akoHa. OcTBapeHHU Cy
KOHTAaKTU W OJipKaHMU cacTaHUU y MUHHUCTApCTBY 3a JApXKaBHY VYIpaBy MW JIOKAaJIHY
caMOyIlpaBy, a OCTBapeHa je capajma Ca AHTAKOBAaHHWM KOHCYJTAHTOM, Ca KOjUM ce
NPUCTYNIUJIO U3paZy HaupTa HoBe CucTeMaTu3aluje, Ka0 U KpUTepHjyMa 3a BpeJHOBAambe
pagHUX MecTa Koju he KacHUje NOCAYKUTH 3a ofjpehrBame MJaTHUX rpyna U IMJIAaTHUX
paspenay 2020. roauHH.

Ha ocHoBy mnpenopyka CBeTcKe 3JpaBCTBeHe OpraHusanyje JaTUX MPUIUKOM
o6aBJ/beHe ollewbuBauke mnocete AreHuuju (y jyay 2017. rogune), y AreHuuju je y 2018.
FOJMHU Yy NOTIYHOCTU YBeJEeH NOCTYINaK eBajlyaljydje 3anocjeHux. U3MemweHa je npouenypa
KA/ I1 10 KagpoBu - O6yka 3amnocjeHux U JjoHeTa je HoBa npoueaypa KA/Z I1 20 Kaaposu -
eBasyanuyja 3anocieHux. [loyerkom 2018. rogvHe cBH pyKoBOAMOLM y AreHLUjU CYy
oApeAuau Lu/beBe 3anocieHux y 2018. roguHu. Y oktobpy 2018. roguHe cnpoBefieH je
roAyvlikbyU CcacTaHaK eBajlyallije Ha KOjeM je H3BpIlIeHA aHa/i3a CHOpoBobhewa Lu/beBa
3anocseHux 3a 2018. roauny, oapebenu cy nusmeBu 3a 2019. rojuHy, M3BplIieHa je
eBaJslyalidja U3BplUIeHUX 00yka U efykauuja y 2018. roguHuy, a AaT je ¥ npenJsior obyka u
eflyKauuja 3a 3anocyueHe y 2019. roquHH, Ha OCHOBY KOjUX je KOMHCHja NpunpeMua [liax
CTPY4YHOI yCaBpllaBaka 3alOC/JeHUX Yy AreHIMju 3a JIeKOBe U MeJMIIMHCKAa CpeJcTBa 3a
2019. roguHy Kojy je ycBOjuo YpaBHHU 04,00p AreHuuyje.

CBoj neo apxuBcke rpahe AreHiuje, CekTop Boau U cpehyje y ckiaay ca 3aKOHOM 0
KyJTYypHUM Job6puma. Y ckjaagy ca opobpeHoMm JIMCcTOM KaTeropuja perucTpaTypckor
MaTepujajsa AreHuuje, AreHnyja je y 2018. roauHuy, y3 yroBopHO aHraxkoBawe ¢pupme "[RON
MOUNTAIN", u3 beorpazia, y NOTHOYHOCTH U y CKJaJy ca 3aKOHOM O KYJTYPHHUM A00pUMa,
obaBuJsia TmperJiesi, cpehuBame M U3JyYMBame apxXWBCKe rpabe U perucrpaTypckor
MaTepHdjasa AreHuuje. ApxuB CpOuje je AoHeo ojiroBapajyhe pelierme 3a H3JyYHBambe
6e3BpeZiHe apXUBCKe rpahe, yuMe je 0Baj BEJIMKU U BaKaH Mocao y AreHIUjU OKOHYAH.
HcToBpeMeHO, HecMeTaHO ce KOPUCTHM u3paheHa apxyMBcKa Kmura AreHuuje Koja je
yckJaheHa ca JIucTom KaTeropuja.

[loBoiOM 3amo4yeTor NOCTYNKa pellaBaka HWMOBHUHCKO-NPAaBHUX MOCJA0BA Ha
KOMILJIEKCY 3eMJbMLITa ''TopJak', a y ckiaony usMeHe [linaHa JeTa/bHe peryJanyje 3a
noapyyje KO JajuHuu M cTBapama MOTYNHOCTM 3a NOYeTaK IOCTYNKa Mpenaplesaluje
3eMJbUIITA Ha OBOM MOTe3y, 3anocyieHu y CeKTopy cy npeAy3uMalu cBe NOTpebHe Mepe U
aKTUBHOCTH, y CKJaAy ca mnponucuma. Y anpuay 2018. roguHe AreHiuja ce obpaTuja
MuHHUCTApCTBY 3/ipaB/ba pajii JAobOHjarba CarJacHOCTM Ha HWHMUIUjaTUBY AreHLUje 3a
JIOHOLllewe OJUIyKe O U3paayd u3MeHe U pgonyHe [linaHa pgerasbHe perysauuje nozpydja
Jajunuu - nenvHa 2 onwThHa BoxpoBaln. MUHHCTApCTBO 3JpaB/ba je IMOZAPXKaJo
vHuyujatuBy AreHyuje. Kpajem aBrycra 2018. roguHe mnoTnucaH je yroBop ca
YpbanuctuukuM 3aBoZioM beorpaza 4yuju je mpeameT M3paja M3MeHe U JONyHe IJIaHA
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JleTa/bHe peryJjanuje nojpydja JajuHuu — LejuvHa 2, rpaZcka onwtuHa Boxgosau. Kpajem
rofivHe UHTEH3UBHO Ce MPUCTYIUJIO0 CIPOBOhewny OBOT yroBopa.

3060r UCTeKka peJOBHOr MaHJaTa AUpeKTopa AreHuuje (et roauHa, Hopem6pa 2018.
ronvHe) CeKTOp je y OKBUPY CBOjUX OBJallhemwa, 6/1arOBpeMEHO U3paAvo CBY NMOTPEOHY
JIOKYMEeHTAallUjy M CIpOBeO MNpONHUCaHe AKTUBHOCTU y MOCTYNKYy oOO6jaB/bUBamka jaBHOT
KOHKypca 3a M300p M MMeHOBame AupekTopa AreHnuje (okTobap u HoBeMbap 2018.
roguHe). [lpeasior YnpaBHor ofbopa AreHiuje 3a MMeHOBakbe JUpeKTopa AreHuuje ca
M300pHUM MaTepujasoM AOCTaBJ/beH je Biaay Ha HaZIJIEKHOCT, Y CK/Ialy ca 3aKOHOM.

CpeaguHnom HoBeMmb6pa 2018. roguHe Bsaja je uMeHoBasa cneul. Ap Mej. Camy
JahoBuha 3a Bpuminona gyxHoctu gupektopa Arediuje. OBy npomeHy CeKTOp je perucTpoBao
kon I[IpuBpenHor cyzaa y beorpazgy, HaZjiexkHOT 3a perucTpalyjy rnocjoBamwa AreHuuje U KoJ,
AreHuuje 3a 60p6y NPOTHUB KOPYIIHje, Y CKIaAY Ca 3aKOHOM.

[Ipeny3eTe cy cBe aKTHBHOCTM pPajJii CIpoBohewa TrOJAMIIKEr peJOBHOr IONHMca
MMOBHHe U 06aBe3a y AreHuuju 3a 2018. roguny.

PenoBHO je mpaheHa peanusanuja IlnaHa cTpydyHor o6pa3oBama M ycaBpllaBamba
3anocieHux y 2018. roauHu. Y KaJApOBCKOj €BUJEHLHUjU U IMEPCOHAJHHUM [OCHjeruMa
3aloC/eHUX eBUJeHTHpaHe Cy INpoOMeHe HacTajJe o00pa3oBakbeM U ycaBpllaBameM
3anocjeHux TokoM 2018. roguHe.

Y usBeltTajHoM nepuoAy 3anocieHu y Onesbery Npyxaju cy CTpy4Hy nomoh (u3paza
Jl0IKCa, 0 roBOpa Ha >Kasbe, U Jpyro) y NoCcTynuuMa 1o 3axTeBMMa MOJHETUM AreHIMju 3a
c1o6oAaH NpPUCTYyNl UHPOpMalMjamMa oOJ) jaBHOT 3Hadaja M OCTBApUBaIM capamby ca
[loBepeHukoM 3a UHPoOpMaLUje 0of jaBHOT 3Ha4yaja. Capaamwa, Kao U NPUKYIl/batbe TPaKeEHE
JIOKyMeHTanuyje ¥ wuHPopMalMja, MPBEHCTBEHO Cy ocTBapeHu ca [laBaom 3enuhewm,
3amoc/JeHUMM Ha paJlHOM MecCTy 3a MehyHapoJHy capajily, eBpOIICKe UHTerpalnuje u ojgHoce
ca jaBHouihy, oBsamheHor on JupeKTopa AreHnudje 3a MNOCTyNawme MO 3aXTeBUMMa 3a
ci1o6ojadH npucTtyn MHboOpMalyjaMa o/ jaBHOT 3Hayaja, Kao M ca ApYyruM oJamheHUM
3amnocjeHrMa y ATeHIUjHU.

Y nporteksioMm nepuoAy uspabeH je jegan 6poj mpeasora oxasyka (y AeJIOBOJHUK
Arenuuje, y One/bery, 3aBeJIEHO UX je YKYNHO 633) U NojeIMHAaYHUX pellera (Y eJI0BOJHUK
Arenuuje, y Ofe/beny, 3aBe/leHO UX je yKynHO 1297), kojuMa cy HaJJIeKHU OpraHU AreHiyje
O/IIyYMBaJIM O NOjeJUHAYHUM NIpaBMMa U 06aBe3aMa 3al0C/TeHHUX.

Y 2018. roavHM UHTEH3MBHA capajma 3anocieHux y CekTopy ocTBapeHa je ca
penpe3deHTaTUBHUM CHUHAMKATHUMa Yy AreHIyju.

2. Mepe 3alutTuTe 0J moxkapa

Y okBuUpy cnpoBohewma Mepa 3alITUTe Of MNoxapa y AreHUHUjU 3a JIeKOBe HU
MeAULUHCKA cpefacTBa Cpb6uje y 2018. roguHU peasn3oBaHe Cy AKTUBHOCTU Koje cy
obyxBaTajle peJloBHe IperJe/e, Ka0 U aKTUBHOCTU Koje Cy ycJeJuse Kao Nocaefuna
HaJIOX)KeHUX Mepa HaKOH UHCIIEKIIMjCKUX NperJie/ia objekaTa NpeTX0JHUX I'o/IUHA.

1) Ypaben je pepoBaH lLiecTOMeceYHM cCepBUC ypebhaja U pekasubpanuyja 2 racHa
JleTEKTOpa y TaCHOj KOTJIapHUIIH.

2) VYpabeH je peJijoBaH IIeCTOMeCeUYHH NperJie/i MPOTHUBI0KapHUX anapara.

3) UsBpuieHa je pe/loBHA LIeCTOMeCeYHA KOHTPOJIA XUPaHTCKe HHCTaNTalUje.
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4) IlpoBepa ucnpaBHOCTH ypebhaja 3a ayTOMaTCKy [J0jaBy IM0Xapa BpIIU ce PeJOBHO, Ha
CBakKa /JijBa Mecella, Ka0 M CepBUC NPOTUBIOXAPHUX KJAMHU IOCTAB/bEHUX Y
BEHTUJ/IALIMOHE KaHaJle Ha ¢papMaKOJOTHjH.

5) PenoBHO ce BplIM UCIUTUBakb€ racHe MHCTaJ1allvje y OKBMpPY HanjoHasiHe KOHTpOJIHE
JabopaTopuije.

6) H3BpuieHO je pefoOBHO TPOrOAMULIKbE HCIUTUBAKkE CBUX €JEeKTPUYHUX U
rpoMobpaHcKkux nHcTananuja y AJIMMC.

7) YpabeHa je uHcTasauuja nUpoKopAa y 6 CTPYjHUX OpMaHa y 06jeKTUMa AreHliMje Kao
NpeBEHTHBHA Mepa 3alUTUTe 0/, oKapa.

8) HabGaB/beH je M 3aMelmeH BEHTWJIATOP Y OpPMaHy ca YBPCTUM XeMHUKa/lujama y
MaraguHy PU3MYKO-XeMHUjCKe JlabopaTopuje.

9) Enextpuuap AJIMMC-a aHraxoBaH IO YroBOpy, y pP€LOBHUM BpEMEHCKHUM
MHTepBaJiMMa (HajMame jeJaHNyT HeJle/bHO) NMpPOBepaBa CTame eJeKTPOOpMaHa M
WHCTaJ1alyja.

10)U3Bp1IeH je pefoBaH LIeCTOMECEYHU NperJies; GyHKIUOHAJHOCTH NMPOTHBIAHUYHUX
CBETUJbKH.

11)Opranu3oBaHa je peJioBHAa TPOTOAMIIKA 00yKa U NMpoBepa 3HaWa CBUX 3al0C/AE€HUX
Kao 1 006yKa ¥ MpoBepa 3Hakba HOBO3aINOCTIEHHUX.

12)Ilo 3aBpIIETKY IpejHe ce30He, U3BPIIEHA je peJjoBHA TOAMIIKbA KOHTPOJIA TEXHUUKE
MCIPAaBHOCTM U OJipKaBawa racHe HHCTajJalMje U Npunajajyhux ropuoHUKa y
KOTJIAPHULU.

13)Y¥pabena je 1miecToMeceyHa IpoBepa y3eM/beha U OJBOhewa CTAaTHUYKOT
eJIEKTPULIUTETA y KOTJIapHULH.

14)YpabheHo je TepMOBHU3UjCKO CHUMake eJIEKTPOOpPMaHa U MHCTalalyja.

15)/lobujeHa je rpabeBuMHCKa [J03BOJIa U Yy TOKY je HabaBKa 3a pPEKOHCTPYKLUjy
MUKPOOHOJIOLIKE JJabopaTopuje.

16)U3BpiueH je pefoBaH rOAUIIKU Nperjes BeHTUJIA CUTYPHOCTH Ha ayTOKJaBUMa U
KOMIIpecoprMma.

17)U3BpiueH je pefjoBaH TOAUIIKLU MperJe] TeEXHUYKE U QYHKLUOHA/HE UCIPABHOCTHU
JUMBbaKa U AUMMOBOJHOT KaHajla M Jiesla racHe JIOXKUIIHe WHCTajaljje Ha racHOM
KOTJIy.

18)U3BpilieH je pe/loBaH cepBUC CBa TPH arperara.

19)Y okBupy AedprHUCaba PUHAHCHjCKOT TJIaHa 3a 2019. roguHy NJIaHUPaHU CY
TPOILKOBH 32 00/1aCT 3aLUTHUTE 0OJf 0Kapa.

Y HapeAHOM NepUOJly HEONXOJHO je HacTaBUTH ca CHpOBOhemeM peJjOBHUX

NpeBEHTUBHHUX Mepa 3allITUTE 0/ oXKapa.

3. be36eAHOCT U 3ApaBJ/be 3aM0CEHUX

Y okBupy cmpoBohema Mepa Koje ce TUUy 06e30eJHOCTM U 3/paB/ba Ha pajay,

3amnoc/jeHux y ATeHIlMjU 3a JIEKOBe U MeJULIMHCKa cpejicTBa Cpbuje, y 2018. rogrHu Moxe ce
KOHCTaTOBaTHu cefehe:

1) CpeacrBa 3a paj,
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- OmnpeMa 3a pa/i Koja ce KOpUCTHUJIA 3a CIPOBOheme OCHOBHUX Y NOMONHMUX /1€/IaTHOCTH
je azeKBaTHa 0 ca/ia perucTPOBaHOj YIIOTPeOH.

- Hucy yBeseHe HOBe TeXHOJIOTHje y caM IIpouec paja.

- PenoBHO ce cipoBo/ie aKTUBHOCTH OZip>KaBama 06jekaTa, UHQPaCTPYyKType U ollpeMe.

- H3BplueH je pejoBaH roAULIHU CEPBUC JUPTA.

- H3BplleH je pefj0oBaH 1eCTOMECEYHU CEPBUC CBUX KJIMMa ypebhaja U BeHTUIALHUje y
AreHuyju.

- Y okBuUpy AeduHHMCcamba (UHAHCHUjCKOT IaHa 3a 2019. roguHy NJIaHUpPaHU Cy
TPOLIKOBHU 3a 06J1aCT 6€30eJHOCT U 3/IpaBJbe Ha pajy.

2) JbyAcKu pecypcH

- Hucy usmMemweHH 10 caia perucTpoBaHU YCJIOBH pajia.

- PeructpoBaHe cy JBe noBpeja Ha pagy (MpU/IMKOM JloJ1acKa Ha 1M0CAao U oJj1acka ca
nocJja).

- HabaBsbeHa cy HOBa cpe/icTBa JIMUHE 3aLITUTE 3a J1abopaTopujy.

- OpraHu30BaHa je peZloBHA TPOroJulimba 06yKa U INpoBepa 3HaWba CBUX 3alOCJeHUX
Kao ¥ 00yKa ¥ MpoBepa 3Haba HOBO3AMOCJEHHX.

- PeanusoBaHM cy peJJOBHU FO/IMIIbY CUCTEMATCKU NPerJjie/iu 3a 3al0C/eHe.

- OpraHu3oBaHa je TMocae[a peBaKlLMHalMja 3anocjeHuXx Y $apMaKoJ/IoLIKoOj
JlabopaTopUju UHMLIMPaHa 300T NOTeHIIMjaIHe ONIAaCHOCTH 0oJ] NoBpehuBama NPUIMKOM paja
ca TokcuHuMa Tetanusa u Difterije.

3) IlpoBepa epuKacHOCTH AKTa O MPOLLEHHU PU3UKaA

- Hucy peructpoBaHe npoMeHe HUBOA PU3MKa Ha [10jeJUHUM PaJJHUM MeCTUMa.

- PeBupypad je AKT 0 IpoLleHY PU3UKA.

- Y o0BOM NepuoJy HHUCy BpIlIeHe KOHTpOJie HaJJIeXXHUX OpraHa M3 00/1acTu
6e30e/JHOCTH U 3/ipaBJ/ba Ha pajy.

Ha ocHOBY HaBeJieHOT, MOXe Ce 3aK/byUYUTH Jla Cy y IeJIOCTU CHpPOBeAEeHe Mepe
6e306eJHOCTH U 3/]paBJ/ba HA pajy.

4. ePa3Boj

1) OpranusapuoHa ctpyktypa AJIMMC u nuHdopmaTUUKa NOAPIIKA

ToxoM 2018. roguHe 01O je ;0 OpraHM3aLUOHUX [IPOMeHa Koje Cy noJpa3yMeBasie
dbopmupame ['pyne 3a ePa3Boj, kao HOBe opraHMU3allMOHE jeHWHHIE Y KOjoj ce 06aBJbajy
IOCJI0BU pa3Boja AreHIyje ca MOCEOHUM OCBPTOM Ha JUTHMTa/Hy TpaHcpopMaludjy CBUX
MOCJIOBHUX Mpolleca AreHliMje MPUMEHOM M yHamnpehewmeM caBpeMeHUX UHPOPMALMOHUX
TeXHOJIOTHja eJIeKTPOHCKOT M0CJI0Bamwba.

2) Pa3Boj eJIeKTPOHCKOT NOC/I0OBakba (MHTEepPHET CTPAaHUIle, UHTPAaHETAa U HHTEePHeT
anJIMKanuja)

Tokom 2018. roguHe pelOBHO Cy Ce aXypupaJsiy MoJaly Ha 3BaHUYHOM U UHTPAHET
cajty AJIMMC. ¥V peny 3axTeBa ca ob6jaBaMa 6uJ0 je npujaB/beHo 730 3axTeBa, o Tora 126
3axTeBa 3a 00jaB/bUBalbe Ha UHTpPaHeT cajTy U 604 3axTeBa 3a 06jaBy Ha 3BAHUYHOM CajTy
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AJIUMC op cTpaHe cBUX cekKTopa. PefgoBHO cy aypupaHe cBe Beb amJiMKalyje:
npeTpaxKMBawbe pPErucTpoOBaHUX JIEKOBA Yy XyMaHOj U BeTEepPUHAPCKOj MeJULIMHH,
NpeTpakKMBawkbe PErucTpoBaHUX MEAWIMHCKUX CpeACTaBa, NpeTpakhBawbe cepTPUKaTa
JIEKOBAa y XyMaHOj U BETEPUHAPCKOj MeJULMHH, NpPETPaKMBalbe OJ00pPEHUX KIMHUYKHX
WUCIIMTUBaWa, MPOMET JIEKOBA y XyMaHOj MeJULUHH, MPOMET JIEKOBA Y BeTEepPHUHApPCKO]j
MeJMILMHH, IpoMeT MeJULUMHCKUX cpeacTaBa, SPC u PIL, kao v yc/ioBHe f103BoJIE.

Y 2018. roaunu 6uio je ykynHo 343.615 nocete Ha 3BaHM4YHOM cajTy AJIMMC-a of
ctpaHe 102.177 KopucCHUKaA U nperJiefaHo je ykynHo 2.227.034 ctpana. [IpocedyHo BpeMme
3a/p:KaBama Ha cajTy je 6Wao0 5 MuHyTa. OTBOpEHUX CTpaHHUIA MO MOCeTH je 6uyao 6,45.
HoBux nocerunaua je 6uso 23,5 %. HajBuie nocera je 6usno us Cpouje 67,66 %, a 3aTuM U3
CAL 9,76 %, buX 3,35 %, Hemauke 2,3 % wu llpHe Tope 1,78 %. U oBe roauHe
, llpeTpakvuBamwe XyMaHUX JieKOBa“ je O6uJia Hajuelthe noceheHa cTpaHHMLa, 3aTUM CJeu
» [IpeTpaxkrBambe MeIMLIUHCKUX CpeJicTaBa” .

Ha 3BanuyHOoM cajty AJIMMC cy ojp>kaBaHe U 3allTUheHe IleJIMHE TJle YJaHOBU
Komucuja (y3 momMoh KOpHCHHYKOr MMeHa U JIO3WHKe) INpey3uMajy MaTepujajie, U TO 3a
KOMHCHje 3a XyMaHe JIeKOBEe, BeTEPUHApPCKe JIEKOBE U KJIMHUYKA MUCIUTHBAaMba XyMaHUX
JiekoBa. MaTepujasu ce npeJ; CBakU caCTaHaK KOMHCHje N0CTaBJ/bajy Ha CajT Y eJIeKTPOHCKOM
dopmaTy, yMMe ce 3HAYajHO IITEJe CPeACTBA KoOja Cy Cce TPOLIWJA paHHje 3a LITaMIamke U
clambe CBUX MaTepujasa. PefjoBHO cy ojpkaBaHe Be0O amvkainuje 3a IIpey3umame
perucrpa JiekoBa MU MeJULIUHCKUX Cpe/CTaBa, KJIMHUYKA UCIUTHBAaWba, YBO3 JIEKOBA,
cepTuduKaTe JeKOBa U MeJMIMHCKUX CpejcTaBa y OTBOpeHUM (opmaTuma, Koja je
oBe3aHa ca MOpTaJoM eYHpaBe U NOpPTaJoM OTBOpeHUX mnogartaka PC u pgoctymnHa je
JIp>KaBHUM MHCTUTYLIUjaMa, IPUBPEeJHUM CybOjeKTUMa U rpahaHuMa.

HacrtaB/beHo je ca ofp:kaBaweM Beb amiukanuje CTaTycu 3axTeBa KJ/djeHaTa Ha
cajTy AreHuyje.

3) OapxaBme u yHanpehewe npojekra ,ellogHomieme 3axTeBa KaujeHaTa AJ/IMMC

TokoM 2018. rogriHe MHTEH3UBHO Ce PaJUJI0 Ha O P KaBaky NIPOjeKTa eJIEKTPOHCKOT
NOAHOLIEeWkhAa 3axTeBa KJMjeHaTa. Ha HauuoHa/sHOM mopTany e-YnpaBe Cy o6GjaB/beHU U
aKTUBUMpAHU CBU €JIEKTPOHCKH OOpacuu Koju cy oMoryhuiau yHanpebemwe mnocsioBama
AJIMMC-a y cerMeHTy OHOLIEeHha 3aXTeBa KJIMjeHaTa eJIeKTPOHCKUM MyTeM.

[Ipojekat ellogHoulewe 3axTeBa KJiMjeHaTa je 3amoyeT centeMbpa 2015. roguxe,
uMIieMeHTUpaH je y 2016. roauvHu Kpo3 o6jaB/bUBakbe eyciayra Koje ce OJHOCE Ha
e3aka3uBamwba TEPMHHA 3a MOJ|HOLIelke 3aXTeBa U JJOKYMeHTalUje Y TallUPHOM 06JIMKY, 10K
je y 2017. roguHU HaKOH J[OHOUIema MOMeHyTor 3akoHa yHamnpeheH ca yBoheweM U
ob6jaB/bMBalkbeM NPBUX JUPEKTHUX eYcayra Koje omoryhaBajy mHoAHollewe 3axXTeBa U
JIOKyMeHTallyje y eJeKTPOHCKOM OOJIMKY 6e3 3akasvBama U AoJsazaka y AJIMMC. Tokom
2017. roauHe yCIELHO je 3aBpIlIEeH MPojeKaT KOju ce 0JHOCHU Ha UHTerpalujy eJleKTPOHCKHU
NoAHeTUX 3axTeBa ca cucteMoM CY/l, kao nocnefwa $pasa npojekrta ellofHoliewme 3axTeBa
KJ/IMjeHaTa IMOTIHUCUBAKeM IMPOTOKoJa O 3aBpuieTKy wucror. I[Ipojekat je 3aBplueH
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NOTNHCHBakbeM 3allMCHUKA 0 BepudHUKalUju npojekTa u [[poTokosa 0 3aBpLIEHOM MPOjeKTy
y feuemb6py 2017. roauHe.

[TouetkoMm 2018. roaguHe HWMIJIEMEHTUPAH je NPBU JAUTCMTAJHU MpPOLiEC KOjU ce
OIHOCHO Ha KJIMHMUYKE CTyZuje U TO eyciayre ofo6pewma, U3MeHe U J0ONyHe U 3aBplleTaka
KJIMHAYKUX UCIUTUBaKa Npeko noprasna eymnpase. [Iponec je AurutasnsoBaH y NOTOYHOCTH
M 00yxBaTHO je MNpeAajy 3axTeBa W [JOKYMeHTalluje y eJeKTPOHCKOM OOJIMKy MpeKo
HallMOHAJHOI mopTaja eYnpaBe, ca MoryhHomhy pga eTHYykd 0J060pU 3ApaBCTBEHUX
yctaHoBa Peny6uirike Cpbuje npey3nMajy 3aXTeB U JOKYMEHTALH]y V €JIeKTPOHCKOM 00JIUKY
HaKOH MojHollewa ucte AreHijdju. TuMe je omoryheHa napasiesiHa cyOMUCHja U NapaJiesiHa
CTpy4Ha NpolieHa 3axTeBa 3a KJWMHUYKA UCIIMTHUBAWa IITO 3HA4YajHO yTU4Ye Ha yHanpehemwe
npolieca KJAMHUYKUX HCIUTHBama U yOp3ame pPOKOBa NPUJIMKOM pellaBama NpegMeTa
VCTHUX.

Tokom 2018. roavHe peZJOBHO Ce OAP>KaBao CETMEHT KOjU Ce OJJHOCHUO Ha UHTerpauujy
noptaJsia eYnpase u cucteMa CY/l y okBupy ellogHouiema 3axTeBa.

Tokom 2018. roauHe, HajBehu 6poj 3axTeBa Ce OAHOCHMO Ha Npodusie: KIMHUYKA
MCIIUTHUBAKA, CTPYYHO MUIIJbEHE, KA0 U HAa 3aKa3WBake TePMUHA 32 perucTpaijy, 0OHOBY,
BapHjallUjy XyMaHUX U BETEPUHAPCKHUX JIEKOBA.

4) Pa3Boj npojekra , /ilurutajadHa rpaHcdopmanmja nocJio0BHUX npoueca AJIMMC

Y 2018. roauHu 3amoyeTe Cy aKTHUBHOCTU KoOje ce OoJHOCe Ha yBohewe HOBOT
MHOpPMALMOHOT cHUcTeMa AreHIMje 3aCHOBAHOI Ha JUTMTaJHOj TpaHcpopMaluju CBUX
IOCJIOBHUX Npolieca AreHlyje, a y LW/by CBe Behe nmpuMeHe eJIeKTPOHCKOT IMOCJ0Bamba,
pasBujajyhu HOBe e-ycayre AreHiiyje Koje IOKPHUBajy HheHO KOMILJIETHO MOCJ0BakbE.

I'pyna 3a ePa3Boj je Tokom 2018. roguHe axkTUBHO pajuja Ha pas3Bojy
MHOpPMALMOHOT MOJACUCTEMA 3a MeJWIIMHCKA cpejcTBa y capajwu ca CekTopoMm 3a
MeJUUUHCKa cpenctBa. HoBu cucrem je 02.12.2018. roguHe nymTeH y peajiaH paj, a
MMIlJIEMEHTHPaH je 3ak/by4yHo ca 31.12.2018. rogune.

Kpajem 2018. roaguHe 3amnoyeT je mpojekaT JUTHTasHe TpaHchoOpMalUje MOCTOBHUX
nporneca 3a XxymMaHe UM BeTepuHapcke JiekoBe, a y 2019. roguHu ce IJilaHUMpa pasBoj U
MMILJIEMeHTaluja eyciyra 3a JieKoBe y XyMaHOj U BeTepUHApPCKOj MeAWLIMHU yuMe he ce
JAUTUTAJIN30BaTH CBU MIOCJOBHU Ipouecy AreHiuje Koju ce oHOCe Ha peryJjiaTuBY JIeKOBa U
MeJUIIMHCKUX Cpe/iCTaBa, YKbyuyjyhu u nponyece y HKJIL.

Takobe, kpajem 2018. rogMHe 3anoyeTa je AUrMTaJIM3aldja TOCJOBHUX MMpoljeca Kpo3
yHanpehewe EPII cuctema y cermeHTy apTHkaja U JabopaTopujcke ompeme, a y 2019.
roguHy, y lleHTpy 3a noJpiiKy ce IJIaHUpPA Y JUTMTa/W3alMja IOCJ0BHUX NIpoLieca Koju ce
O/IHOCe Ha NnocJioBHe QyHKLUje HabaBKe, UHAHCH]ja U KaJIpOBa.

5) IIpojekart ,OTBOopeHnu nogauu y Peny6ounu Cpouju”
Arennyja je y npojekty ,OTBopeHM nojauy y Peny6auuu Cpb6uju“ umasa 3HavajHy

yjaory of, camor noyetka. C 063UpoM Jia je yCIeIHO peaju30BaHO NPBO NpeJCTaB/bakbe
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Perucrapa jsiekoBa U MeJMLIUHCKUX cpejcTaBa cpeuHoM 2015. rofyHe, npeno3HaTy CMO Kao
jeiHa o/ yCTaHOBA Koja je JIuJep Yy 0Boj, BpJio 3HauyajHoj, UT obsaactu. [logany koju ce yuHe
JIOCTYIIHUM LM POj jJaBHOCTH y MALIMHCKHA YUT/BUBUM 00JIMLIMMaA paZid BULIECTPYKe yroTpeoe
O/ CTpaHe pa3/JMYUTUX 3ahHTEepeCcOBAaHUX CTPaHa, [JOKa3aHO JOIpPHUHOCE HaIPETKYy
MHPopManuoHor JpymTsa. ¥ Toky 2018. roinHe pejoBHO Cy OJAp:KaBaHU cacTaHUU PajHe
rpylle 3a OTBOpeHe IojaTke Ha HuBOy Pemny6uinke Cpo6uje. [lopen 9 ocHOBHMX ceToBa
nopataka (Perucrap JsiekoBa y XymMaHO] MeAMLMHH, Perucrap JiekoBa y BeTepHUHApPCKO]
MeJUMUMHU U Perucrap MeJUIMHCKUX CpeJCTaBa) OTBOPEHO je 7 HOBHUX CeTOBA KOjU Ce
OJIHOCEe Ha IPOMeT XyMaHMX JIEKOBa, AeeKT KBa/IMTeTa, reHepuiKe Ha3uBe MeJUIMHCKUX
CpeACTaBa, CIIMCAaK JIEKOBA KOjU CaZipKe IICUXO0AaKTUBHE CYIICTAaHLle, UTH,

Kpajem 2018. roauHe AreHuuja je Jo6uja MNpU3HaKe IIaMIKMOHA OTBOPEHUX
nozartaka of, ctpaHe Biase Peny6auke Cp6uje, oqHocHo Kanuenapuje 3a UT u eYnpaBy u
YH/II, kpo3 npukas npejJiora u3asona ,YHamnpehewe AOCTYNHOCTU MeJUIUHCKE ONpeMe y
Peny6sinuu Cpbouju” Koju je n3abpaH Kao Haj60/bM M3a30B 0O/ CBMX YJaHOBA pajZiHe Ipyle 3a
oTBOpeHe nojaTke y Penyo6sinnu Cpouju.

6) UHdpopmaTHiKa noApIiuKa

[locnoBu ofp>xkaBama HHPOpPMATHUKe OINpeMe, padyHapCKe Mpee, CUCTEMCKOT
codpTBepa, Ka0 U MOCJOBU UHPOpPMaAlLMOHE 6e306eHOCTU Cy ce ob6aB/baid y lleHTpy 3a
noApiuky Tokom 2018. roauHe.

Y Toky 2018. roguHe, pesoOBHO Cy cCe CIpPOBOJMJIE aKTUBHOCTM 3a MNOTpebe
oJip>kaBama U pa3Boja uHTerpasHor unopmanuoHor cucrema (CY/, ITHUC, EPII), u To:

1) u3BplIeHa je aHa/JM3a U pelleHy Cy CBU NpobsieMu y HHGOpMauoHOM cucteMy CY/,
NpYjaBJ/beHU O/l CTpaHe CBUX cekTopa AJIUMC;

2) pelOBHO Cy oJp:aBaHU cBU MHPopManuonu cuctemu ([IUC, CYJ u EPII) u mo
yroBOpUMa 0 OZipKaBamy ca ClIoJbHUM GUpMaMa;

3) penoBHO Ccy 06aB/baHU NOCJOBU aXKypHpamwha CUCTEMCKUX allJIMKallkja, OlepaTUBHUX
CUCTeMa Ha CEPBEPCKHM U KJIMjeHTCKUM pauyHapHuMa;

4) peloBHO cy obaB/baHa CepBUCHpama ONpeMe W padyyHapa KOjU Cy OTKasalu, 1o
yobU4ajeHoj AMHAMUIM ce 00aB/basla U 3aMeHa payyHapCKe U MpeXHe OllpeMe;

5) yHanpebenu cy cucremm y AJIMMC - 3ameHa ojapebeHux cepBepa HOBHjUM,
nojayaBawe TMocTojehux, 3aHaB/bakbe CJAYKOEHHX JIANTONOBa, Kao W JApyra
yHamnpehemwa Kao IITO Cy HaCTaBaK BUPTYye/r3alidje, KA0 U KOHCTAHTHO MUTpUpakbe
KOPHCHHMKA Ha HOBE U-Me€jJ1 CEpBepe U HOBE ONepaTUBHE CUCTEME;

6) peZl0oBHO Cy 00aB/baHe aKTUBHOCTH Be3aHe 3a 6eKame cBUX MHQOpPMallMOHUX CUCTeMA
W ofi1arame ¢pajsoBa Ha oAroBapajyhe Jiokaiyje;

7) penoBHO cy ce 06aBJbajie aKTUBHOCTH y jaBHUM HabaBKaMa y TOKY YMTaBe F'OJUHE;

8) y HeKoJIMKO cuTyallFdja 6p30 U YCIEIIHO je pearoBaHo y CUTyaljkdjaMa Koje Cy HacTaJie
Kao nociejule 036M/bHUX BaHpeAHUX Jiorahaja (HecTaHak CTpyje; NpeKu/, UHTEPHET
cepBHca U UHPOPMALMOHOT CMCTeMa). YCIEUIHO je OITOBOPEHO U Ha CBe CclieudUIHe
Y BaHpeJHe 3axXTeBe KOjU Cy JOCTaB/beHHU 0, CTpaHe PYKOBOJWJIaLla UIHA JUpPEeKTOopa
AJIUMC;
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Y nepuonay oz janyap - geuembap 2018. roguHe, y NponyMcaHOM POKY peaiM30BaHO je
3axTeBa 3a M3MeHy codpTBepa U pelllaBama npobJsema y pagy y cucrtemy CY/l, EPII u

[IUC, kao 1 1856 3axTeBa 3a ofip>kaBame padyyHapa, pauyHapCcKe Mpeke U HabaBKe ompeMe.

5. pyna 3a peryjiaTopHe MOCJI0Be

Y Toky 2018. roguHe, ['pyna 3a peryJjaTopHe IOCJ0Be ob6aBJbajsia je ciaenehe

dKTHBHOCTH:

1)
2)

3)

4)

5)
6)
7)

8)
9)

npunpema v CipoBoheme nponuca y 06J1acTH JieKoBa U MeJULIUHCKUX CPeJICTaBa;
U3/laBame J0JaTHUX U KOHTPOJIHMX MapKHUIla 3a XyMaHe JIeKoBe (IIPUKa3aHo y TayKu
1.2.1.6);

v37aBame Pelllewa 0 peHoCy A03BoJie 3a JieK (IpuKasaHo y Tadyku 1.2.1.4), ofHOCHO
Pelewa 0 U3MeHU HOCHOLA yIIMCa MeUIUHCKOT CpeficTBa y Perucrtap MeAUIUHCKUX
CpeZCTaBa;

u3/JaBame Pelllemha 0 NpecTaHKy BaXewa J03BoJie 3a JieK ([pUKa3aHO y TaykKu
1.2.1.4)opHocHo Pememwa o Opucalby MeAULMHCKOT CcpeAcTBa U3 Perucrpa
MeJVIIMHCKUX Cpe/CTaBa;

o/ibujambe 3axTeBa 3a NOCTYIKe KOjU ce BoJe npej AreHIujoM (M3paZa 06pasioxkerha
HeraTMBHUX 0JJlyKa 3a 87 npeameTa);

cnpoBobewe mnocTynmaka mo »Kajnbu (mpukaszaHo y Tadyku 1.2.1.5) M BaHpeaHUM
IpaBHUM CpeJiCTBHMMa;

KOpecCINo/leHIMjy ca PeCOPHUMM MHHHUCTApPCTBUMA, APYTUM [Ip>KaBHUM OpraHuMa HU
CTpaHKaMa y MOCTynLMuMa Koju ce BoJie pes AreHnujoM (202 gonuca);

M3/laBambe npenuca akara ( u3pahex 31 npenuc);

oCTaJsie TIOCJIOBE Be3aHe 3a:pelllaBaibe pek/aMalidja U U3pajly CTPYYHUX MUIL/beHa
(npukasaHo y Tauku 1.2.1.6); uspagy 6 Pemema 3a cosnupapHy nomoh; cnpoBoheme
NOCTyNKa 3a obpa3oBamwe Komucuje 3a cTaB/baltbe y MpPOMET XYMaHUX JIEKOBaQ,
KoMucuje 3a cTaB/bambe y IpOMeT BeTepUHAPCKUX JieKoBa U KoMucuje 3a MeJUIIUHCKA
CpeACTBa; cpoBoheme NMOCTYIKa 3a yTBphHBamwe JIMCTe CTPy4YhaKa 3a BeTepUHapcKe
JIEKOBE;MMIJIEMEHTALMjy OApeZioh HOBOT 3aKOHa O MeJUIIMHCKHM CpeACTBUMa U
NO/3aKOHCKHX NpONKMCa JOHETHUX 3a HeroBo cnpoBobemwe, kao W [lpaBusiHMKA O
M3MeHaMa U JonyHaMma [IpaBuJiHMKa O caAp:Kajy 3axTeBa W JOKyMeHTallUje, Kao U
HauMHY A00Mjama 103B0JIE 3a CTaB/balbe JIEKA Y NPOMET; NOMUC aMUHUCTPATUBHUX
3axTeBa, OJHOCHO OCTaJIMX yCJ0Ba MOCJA0BaHa; MpOBepa pellerma O OrjallaBamby;

npoBepa pakTypa.
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Sk ok kok ok sk ko ok sk sk kok sk kok

OBaj M3BelITaj je cauuMib€H Ha OCHOBY MoJaTaka J00WjeHUuX M3 UHPOpPMalUOHOT
cucteMa AJIMMC u wuHpopmanyja HU3HETUX Yy IMOjeJJUHAYHHMM H3BellTajuMa O paay
opraHusayuoHux neauHa AJIMMC.

YIIPABHU OZIEOP
ATEHIMJE 3A JIEKOBE U MEJULIUHCKA
CPE/ICTBA CPBUJE
JenoBoHu 6poj: 01-61 [IpeaceqHuk

Y Beorpagy, 28.02.2019. ronune

Crnen. op men,. Anekcangap llleneTkoBcku
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