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Ckpahennue y Tekery

AlIFA WranujanckaareHiyja 3a JekoBe Agenzia Italiana del Farmaco
Areriia 33 THIeKOBe 1 MeLHHCKA The Agency for Medicinal Products and
AJIMBHUX oy ! AL Medical Device of Bosnia and
cpencrea bocHe u Xepueropuxe .
Herzegovina
ANMV DpaHIycka arcHIMja 3a BETepPUHAPCKE L'Agence nationale du médicament
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HPOU3BO/IE médicament et des produits de santé
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3eMaba wianuna EY Devices
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CD-P- oie 11 5cra1£},a' (bancjnq)mosapﬂn public health risks posed by
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MCAUIIUHCKU NPOU3BOAN U CIIUYHHA S .
similar crimes
3JI0YUHU
CEP Cepuduxar o yexnahenoctu ca Certificate of Suitabillty
€BpOTICKOM (hapMakoIiejom
CPP Ceprudukar o papMalieyTcKoM IpOH3BOLY Certificate of pharmaceutical product
JletasbHN onmc cucTeMa Detailed Description of
DDPS o
(hapMaKkoBHUTHIIaHIIE Pharmacovigilance System
E2B CueTem eneKTpoHCKor [PHjaBLHEAbA Electronic reporting of adverse events
HCXKEJbCHUX JI€]JCTaBa
Electronic Common Technical
eCTD Crpykryupanu GopMar eJeKTPOHCKE Document (eCTD) - an interface for thie
JOKyMEHTAIHj€e pharmaceutical industry to agency
transfer of regulatory information
EDOM Esporicku qupekTopat 3a KBaauTeT jekoBa | European Directorate for the Quality of
U OpUry 0 3IpaBJby Medicines & Healthcare
EGA EBporicka aconujamyja 3a reHepuiKe The European Generic medicines
JIEKOBE Association
EMA EBporicka arennyja 3a jekoBe European Medicines Agency
EMS CucTem ylpas/aiba SalITHTOM KHBOTHE Environmental management system

cpeauHe




P,

alims

ESAC

EBpornicko npaheme aHTHMUKpOOHE

European Surveillance of Antimicrobig

HOTPOLIbE Consumption
FDA VYnpasa 3a xpany u jiekoBe CAJ] Food and Drug Administration
FIP Mehgiii(:gza f;ﬂ;gaeugljz Hciizom}:}mmx International Pharmaceutical
P Hr)a Koje Hpen 9y Federation
(hapmarieyre
HALMED AreHnyje 3a JIMjeKOBE M MEANIINHCKE Agency for Medicinal Products and

npousBoze Penybnuke XpBarcke

Medical Devices of Croatia

Health Canada
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HMA JieKoBe 3eMasba Wianuna EY u arenimje y Heads of Medicines Agencies
CTaTyCy mocMarpaya
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MEIULIMHCKA CPECTBA Regulators Forum
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ISoP %a ﬂaiomyri% };H Pharmacovigilance European Generig
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OIE CaeTcka OpraHu3alyja 3a 3paBibe The World Organisation for Animal
JKUBOTHIbA Health
MperKa HallHOHATHHX KOHTPOJIHHX Official Medicines Control Laboratory
OMCL )
nabopaTopuja Network
PASS IMoctmapkeruHiika 6e30e1HOCHA CTyIH]ja Post-authorisation safety study
PAT Panua rpyna — Proce_s s Analytical Process Analytical Technologies
Technologies
PIL VYmyTcBo 3a marujeHTa Patient Information Leaflet

Pdle de Belgrade

Pernonanna xanuenapujaza 6op0Oy nmpoTus
OPraHN30BaHOT KPUMHUHAJA 33 JyTOUCTOYHY
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Peny6iinke ®@panirycke

Péle régional de lutte contre la
criminalité organisée en Europe du su
est
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PSUR [Teproanunu n3BewTaj o 6e30eHOCTH Periodic Safety Update Report
PTS Jleo naboparujcke KOHTPOJIHE MPOLELype Proficiency Testing Scheme
QMS CucrteM yrpaBibatbha KBAIUTETOM Quality management system
RMP [Tnan ynpaBibamba pu3nKoM Risk Management Plan
TS T D ®denpanHa ciryx0a 3a HAI30p y 0.6J'IaCTI/I Dedepanvhas cryxncba no HA030py 6
3apaBctBa Pycke denepanuje chepe 30pasooxparenus
SGS Kommnanuja 3a KOHTpOIy, BEpUDUKAIIH]Y, SGS S.A. - Société Générale de
HCITUTHBAILE M CePTUGUKAIIN]Y Surveillance
SOP Cranjap/iHa onepaTHBHaA MPOIeaypa Standard opetaring procedure
SPC CaxxeTak KapaKTepHCTHKa JIeKa Summary of Products Characteristics
ueHTap. CBercke sapascTsene World Health Organisation - The
SZ0-UMC opranu3zaiyje 3a nmpaheme 6e30eaHOCTH 7
Uppsala Monitoring Centre
JICKOBA
Pannarpynasa 6opOy nmpotus
WGEO (dancudruroBaHX JIEKOBA, 32 XyMaHe 1 Working Group of Enforcement Office
BETECPHUHAPCKE JICKOBE
C30 CBeTcKka 3/[paBCTBEHA OpraHu3aimja World Health Organisation
ATC AxpenuTtannono teno Pemyonuke Cpouje -
EPIT CucreM yrpaBibamba pecypcuma Enterprise resource planning
nJj3C Wueruryr 3a jaBHo 31paBibe Cpouje -
Mo Hammonanmae Maructpainae popmye -
HKJI Harmmonanna xoHTpoiiHa 1abopaTtopuja -
HHC [NocnoBHO HHDOPMALIMOHH CHCTEM )
AJINUMC-a
PD30 PenyOanuxu ¢ponx 3a 3/PABCTBEHO )
ocurypame Pemryommke Cpouje
CucteM ympaBibama JOKyMEHTAIIH]OM )
cva AJINMC-a
nMC WHTerpucanu cucteM MEHalIMEHTa Integrated Management System
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YBO/I

AreHnmja 3a JiekoBe M meauuuHcka cpencrBa CpoOuje (y nmassem texcty: AJIMMC)
ocHoBaHa je 1. okrobpa 2004.roaumHe Ha OCHOBY 3aKOHAa O JIEKOBMMa U MEIUITUHCKUM
cpeacreuma (Ca. rmacauk PC, 6poj 84/04, 85/051 36/09).

VY ckiany ca Bakehnm 3aK0HOM O JIeKOBUMa M MeAUIMHCKUM cpenctBuma u3 2010.rog.,
3akoHoM 0 jaBHUM areHnjama u3 2005.rox., yBakaBajyhu MOJIMTHKY KBAJIUTETA, MUCH]Y,
BU3MJy M NPHUHIMIIE HA KOjUMa C€ 3aCHHUBAjy paJHU NPOLECH: APYUITBEHA OATOBOPHOCT,
JUJEPCTBO, TTOBEPEHE M KBAJIUTET, MpUIIpeMIbeH je mporpam paga AJIMMC-a 3a 2015.
roa. AKTUBHOCTHU Koje ce 00aBibajy y AJIMMC-y ofgHOCe ce Ha MOCIOBE IMpe M3/1aBamba
Z03BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO YIHCa MEIUIIMHCKOT cpejacTBa y Perucrap MeaMIMHCKUX
CpezAcTaBa U aKTUBHOCTH Koje ce 00aBJbajy TOKOM U IOCIIE MYyIITamba y MPOMET JICKOBAa U
MEIUIMHCKUX CPECTaBa.

VY Ilporpamy paga 3a 2015.rox., naT je cnmcak 3Hauema MojeIuHUX cKkpaheHua Koje ce
KOpHUCTE Y OBOM TeKCTy [Iporpama.

OcuHoBHe akTuBHOCcTH AJIUMC-a

1. u3gaje no3Boisie 3a JieK, OJUIydyje O M3MEHU M JIOIYHH, OOHOBH M MPEHOCY, Kao H
MPECTaHKY BaKEHa JI03BOJIC 32 JIEK;

2. BpIIM YyIHC MEIUIIMHCKOT CpelcTBa y Perucrap METUIIMHCKUX CPEACTaBa, OIIydyje O
W3MEHU W JIOYHH, OOHOBH YIHCa, Ka0 M OpHcamy METUIIMHCKOT cpencTBa u3 Perucrpa
MEIHUIIMHCKUX CPE/ICTaBa,;

3. Bpmm ynuc y Perucrap TpagunuoHaTHUX OMJEHUX JIEKOBA, OHOCHO ymuc y Perumcrap
XOMEOTIATCKUX JIEKOBA,

4. w3gaje A03BOJIE 32 CHPOBONCHE KIMHUYKOT HCIHUTHBAKA JIEKa W MEIUIIMHCKOT
CpeICTBa, OIydyje O M3MEHH W JIOMYHHU J03BOJIE, OJHOCHO MPOTOKOJIA O CIPOBOhCHY
KIIMHAYKOT WCIHTHBama JIEKOBAa, JOHOCH OJJIYKE Y BE3W C MPHjaBOM KIMHHYKOT
WCIIUTUBAA, BPIIM KOHTPOIY CIIPOBONEeHha KITMHUYKOT UCTTUTHBAKA;

5. nmpatu HeXxeJbeHe peakiiije Ha jekoBe (papMaKOBHUTHIIAHIIA), KAO U HEXKEJbEHE PeakInje
Ha MEJHUIIMHCKA CpecTBa (BUTUIIAHIIA MEUIIMHCKUAX CPEIICTaBa);

6. u3maje yBepema 3a moTpede M3BO3a JIKOBA M MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa y CKIAAy C
npernopykama CBETCKe 37JpaBCTBEHE OpraHU3aIlyje;

7. omoOpaBa yBO3 JIeKOBa KOjH HEMajy JIO3BOJY 3a JIEK M MEIUIIMHCKUX Cpe/IcTaBa Koja
HUCY ymucaHa y Perucrap MeIMIIMHCKHX CpElCTaBa, a 3a Jieueme ojpeleHor marujeHTa
WIH Tpyle TMalyjeHara, Kao W JIEKOBa WM MEIWIMHCKHX CpelCcTaBa 3a Hay4YHa W
MEIHUIIMHCKA UCTPAKUBADA;

8. BpIIM KaTeropusaiujy JeKoBa, OJJHOCHO MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa,

9. otoOpaBa ornamniaBame JICKOBa U MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa,

10. Bpmm mnpuKymJbamke W 00paay IoJaTaka O MPOMETY M TOTPOIIKH JIEKOBA H
MEIUIIMHCKUX CPE/ICTaBa,;

11. naje undopmarmje U mpeayIore 3a PaMOHATHO KOpHUITheme JIEKOBa U METUITMHCKUX
Cpe/CcTaBa,

12. moBesyje ce ca melhyHapoaHUM MpekaMma nHpopmalja o JIEKOBUMa M MEIUIIMHCKAM
CpeICTBUMA U Ca arcHIlMjaMa HaJJIeKHUM 3a JICKOBE U MEIUIIMHCKA CPEACTBA M HHIXOBUM
acorujaiujama;

13. ydecTByje y TMJIaHUpamy M CHPOBOHEHY CHCTEMATCKE KOHTpOJE JIeKOBA H
MEIUIMHCKUX CPECTaBa M y3uMamy CIydajHUX y30paKa u3 mpoMera,
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14. naje mMunUbema 3a yBO3 M H3BO3 y30paka henmja, OMHOCHO TKHBA 3a IOCTYMaK
KIIMHUYKOT UCTIUTHBAKA JIEKOBUMA,

15. BpuIr KOHTPOITY KBAJIUTETA JIGKOBA M MEIUIIMHCKUX CPE/ICTaBa,

16. npunpema cTpy4He myOJIuKaIyje U3 HaIJIe)KHOCTH ATEHIIH]e;

17.06aBsba 1 gpyre MoOCIOBE, y CKIATy ca 3aKOHOM.

Mucuja u suzuja AJIMMC-a

Hama mucuja je 1a 1omnpuHeceMoO OCTBapHBamky OCHOBHOT JbYACKOT IpaBa 3a MPUCTYI
KBAJIUTETHUM, 0e30eTHIM U e()MKAaCHUM JICKOBUMA U MEIMIMHCKIM CPEICTBMMA, Kao U J1a
MIPOMOBHIIEMO U YHAIIPEIUMO 3PABJbE JbYAH U )KUBOTHEA KPO3:
*  W3JIaBamke JI03BOJIA 33 CTABJHAKE Y MPOMET KBAJIUTETHHX, 0€30eHNX U e(PUKACHUX
JIEKOBAa ¥ METUIMHCKUX CPEJCTABA,
* IMpyXame aJeKBaTHUX HH(OpPMalMja 3aHMHTEPECOBAHMM CTpaHaMa, Kako Ou
yrnoTpeba JIeKoBa 1 MEAUIIMHCKUX CpecTaBa Ouia 0e30e1Ha U palroHaaIHa U
* KOHTpPOJIy KBAINTETA JICKOBA M MEIUIMHCKUX CPEICTaBa, Koja je y MOTIYHOCTH
ycarjamieHa ca CBUM HallMOHAIIHUM U Mel)yHapOoIHUM 3aKOHMMA W CTaH/AapIuMa.

Hama Bu3mMja je ma ce pa3BWjamMO Kao MojepHa, epukacHa M JIPYHMITBEHO OJrOBOpPHA
MHCTUTYLIMja, KOja U3pacTa y Jujaepa peruona jyrouctoune Espore.

CBojy BU3H]y OCTBapyjeMo Kpo3 e(ekThBHE M edUKacHe Tpolece y OKBUPY CHCTEMa
MeHalMeHTa, ycariamieHor ca 3axresuma ISO 9001:2008 ISO 14001:2004 i ISO/IEC
17025:2005tako miro:

* YCIOCTaBJhaMO U OJIPXKABAMO BHCOKE CTaHJaple VY TIOCTYNKYy TPOIICHE
JOKYMEHTAIMje O JIEKOBUMA U MEIUIIMHCKUM CPEJICTBUMA, KOHTPOJIE KBAIUTETA U
npyXamy afeKBaTHUX WH(OpMAIIHja 3aWHTEPECOBAHNM CTpaHAMA;

* KOHTHHYHPAHO YYMMO M pa3BHjaMO KOMIIETEHTHOCT 3aMOCICHUX;

*  KOHTHHYHPAHO NOOOJHIIIABAMO WHTETPHCAHU CHCTEM MEHAIIMEHTA OPTraHH3aIlijoM;

* e(peKTUBHOCT Tpoleca M MHHXOBY JOKYMEHTOBAHOCT MPOICHYjeMO Kpo3
IUTAaHUpaHEe WHTEPHE TPOBEpPEe CHCTEMa, aHalu3y 3aJ0BOJBCTBA KOPHUCHHKA,
npaheme U OTKIIamkamke rpeliaka y paay ¥ NPeUCIUTUBAKE KIbYIHUX WHIUKATOpA
nepopMaHCH TIOCIOBHUX TIpolleca y 4YeMy AaKTHBHY YIJIOTY HWMa HajBHUIIEC
PYKOBOJICTBO;

*  W3rPaIJId CMO Pa3BHjCHY OpraHHW3aIlMOHY KYITYpPYy W MPENO3HATIEUB UMUI, MPH
YeMy PYKOBOJICTBO UMa JIUJICPCKY YJIOTY y OCTBAapEHY BH3H]E.

Bepyjemo na cBojoM cHarom MoXeMo Jja OArOBOPHMO Ha cBe m3a3oBe. Ca KOpUCHUIINMA U
APYIITBEHOM 3aj€JHUIIOM Pa3BHjaMO MAapTHEPCKU OJJHOC KPO3 KOjU CBE YKJbYyUEHE CTpaHE
MMajy KOPHUCT.

| UJBEBU AJIUMC-a 3A 2015. TOAUHY

AJIMMC ytBplhyje 1 TOKyMEHTYje MepJbUBE, KOHKPETHE; LINJbEBE KBAINUTETA 3a KIbYUHE
mporece paadl OCTBapema CTPATCIIKUX, TYrOPOYHHX, IuJbeBa yrBpheHux Ilomurmkom
KBaJUTEeTa. MeEpJpUBU LUJBEBH Cy NMPELUM3HHU M jaCHU, a CTENCH HHHXOBE peanusaluje je
Moryhe wm3mepuTH. PykoBoamonu mporeca Tpeaiaxy NHJbeBE KBaJWTETa 3a Mpoliece
KOjuMa pyKoBOZe, a ofoOpaBame, mpaheme u peanusanujy cupoBoau Oxbop 3a UMC,
KpO3 MPEUCITUTUBAKE KOje 00aBJha HajBUIIIE PYKOBOJICTBO.
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[TocraBspame IMJbeBa KBAJIWTETA j€ jelaH O] HajBaKHUjUX 3aaaraka pykoBojactBa (Top
management 3a cBaku mocraBibeH HuIb u3pabyje ce Ilporpam kojuMm ce neuHUIILY
POKOBH peaim3aiije, HOCHOIM aKTUBHOCTH M PECypCH MOTPEOHU 3a UCIYHCHE 3a1aTHX
[IUJbEBA.

1. OnmrH 3aXTeBH

AJIMMC mpumemyje, oAp)KaBa M CTAITHO MOOOJbIIaBa €(PEKTUBHOCT YCIIOCTAaBJHEHOT U
JOKYMEHTOBAHOT CUCTEMa MEHAIMEHTA KBAJTHUTETOM.

VY ckiany ca 3axteBuma crannapaa CPIIC 1ISO 9001:2008, ISO 14001:20@417025:2006
u 3axTeBuMa ojaromapajyhux mpomuca, AJIMMC mnpumemwyje cienehu nuKiIyc
yIIpaBJbama:

Ilnanupame

- yIBphUBame nporieca HeOMXOJHUX 33 CUCTEM MEHAIMEHTa OpPTraHU3allH]joM;

- yTBphHBame penocieaa MpUuMeHe Mpoleca U lUXOBOT Mel)yCOOHOT IeTToBamba,;

- yIBphUBame KpUTEpUjymMa U MeTo1a KojuMa ce 00e30ehyje edekTuBHOCT H3Bolema
nporieca;

- yIBphuBame KpuTepujymMa M MeToja KojuMma ce obe30ehyje edheKkTuBHOCT ympaBibama
IPOLIECUMa,

- yTBphHUBame KpuUTepujyMa NPUXBATIFUBOCTH 32 KJbYYHE HHIMKATOpE MepPopMaHCH
nporieca;

- yIBphuBame mMerona npahemwa, Mepema 1 aHalu3e mporeca.

IIpumena

- 00e30eheme pacmonoKUBOCTU pecypca U HH(popMaIHja KOjU MPEICTaBibajy MOAPILKY
n3Bohemwy u npahemwy nporieca,;

- 0JIBHjams€ MpoLeca Mol KOHTPOJIMCAHUM YCIOBHMA.

IIpahewe u mepeme

- mpaheme, Mepeme U aHau3a neppopmMaHc mpoieca.

HenoBame/Ilodo/baBame

- yIBphuBame Mepa MOTpeOHUX 3a OCTBAPHUBAKE TNIAHMPAHUX Pe3yJiTaTa mporeca u
BUXO0BO CTAJIHO IM000JBIIABALE;

- cpoBol)ere yTBpheHnx Mepa paiy OCTBapuBaba MIIAHUPAHUX pe3yJiTaTa mporeca u
bMXOBOT CTAIHOT ITO00JbIIABAbA.

2. lepuHucame NU/beBa U HAYNHA peajiu3anmje

A) YcknahuBame ca EBpOICKOM perynaTuBoM.

1. Uzpana mpennora 3a M3MEHE M JOINyHE 3aKOHa O JIEKOBUMA U MEIUIUHCKUM
CpeAcTBUMA.

2. U3pana npeiora 3a u3MeHe U AOIYyHE NPaBHIIHUKA O:

- caJpiKajy 3axTeBa W JOKYMEHTAIlMje, Ka0 W HA4YMHY N00Wjama JTO3BOJIC 332 CTaBJbaAHE
JIeKa y IPOMET;

- yCIIOBUMa, CaJpKajy NOKyMEHTalMje U HAuuHYy 0J00pemha U3MEHE WU JOMyHE J03BOJIE
3a CTaBJbAE JIEKA Y IPOMET;

- HAUMHY [IPHjaBJbUBabA, IPUKYIJbakba U Mpahema HeXKEJbeHUX peakiiyja Ha JIEKOBE;

- ca/ip>kajy 03BOJIE 3a CTaBJbamE JIEKa Yy IPOMET;

- caJlp)kajy ¥ HauMHy oOesekaBarmba CIOJbI-ET M YHYTPAIIbEr aKOBamka JIeKa, 101aTHOM
obenexaBamy, Kao M cCaJipXajy YIyTCTBa 3a JieK;

- HAUMHY OTJalllaBama JeKa, OTHOCHO MEAMIIMHCKOT CPE/ICTRA,
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- HAYMHY KOHTPOJIE KBAIUTETA JICKOBA M MEIUIIMHCKUX CPEICTABA,

- caJip>Kajy 3axTeBa, OJTHOCHO JIOKYMEHTAIH]je 33 0100peHhe KIMHUYKOT CIIUTHBAKkA JIeKa
U MEIMIMHCKOT CPEICTBA, KA0 W HAYHMH CHPOBOlerma KIMHUYKOT HCIUTHBAMma JIeKa U
MEIHUIIMHCKOT CPEICTBA,

- OmMDKMM yCIIOBHMa M HAauyuHYy yhnmca Jieka y Perumcrap TpaauimoHaTHUX OWJBHUX,
OJTHOCHO XOMEOTIaTCKHX JIEKOBA,;

- YCIIOBHMA 32 M3pPajly TaJCHCKHX JICKOBA;

- yCIIOBMMA 3a MPOMET Ha BEJIMKO JICKOBA W MEJIMIIMHCKHUX CPECTaBa, MoJaluMa KOju ce
yrnucyjy y Perucrap m3matux mo3Bojia 3a MpOMET HA BEIUKO JIGKOBA M MEIUIIMHCKUX
CpeIcTaBa, Kao U HAuUMHY YITUCA,

- YCIIOBMMA 3a MPOU3BOAY JIEKOBA, cajpxajy oOpacia J03BoJie 3¢ MPOU3BOAKY JIeKa U
Peructpy nznarux 10o3Bosa 3a Mpou3BOIHY JIEKOBA,

- JIOKyMEHTAllMju W Ha4yWHy yBO3a JICKOBA KOJU HEMajy JO03BOJIy 3a JIEK, OJHOCHO
MEAMIIMHCKUX CPelICTaBa Koja HUCY yIucaHa y Perucrap MeIuIMHCKHUX CpecTaBa

- HaYMHY TpHjaBJbUBamba, IPUKYIJbakha U rpahema HeXXeJbeHNX peakifja Ha MeJUIINHCKA
CpeACTBa,

- HAuMHY YIHCAa MEIUIMHCKHOT cpeAcTBa y Permcrap MemWIIMHCKHX CpelcTaBa M
cazipKajy 3axTeBa 3a YIUC MEIUIIMHCKOT CpecTBa y Perucrap MeIUITMHCKUX CPE/ICTaBa,

- K1acuUKaIMjy OMIITUX MEAUITMHCKUX CPE/ICTaBa,

- caJipKajy I03BOJIC 32 YIIUC METUIIUHCKUX CPE/ICTaBA,;

- ca/p)kajy W HAuMHYy OOe€Ilie)KaBama CIIOJbICT M YHYTPAIIkEr MaKoBamba MEIUIUHCKOT
CPEICTBa, Kao U Ca/IpKajy yIyTCTBA 3a YIOTPeOy MEAUIIMHCKOT CPEICTRA,

- YCIIOBHMA 32 TIPOU3BO/IHY METUITMHCKHIX CPE/ICTaBA;

- yCcIOBMMa 3a MPOMET Ha Mall0 MEIUIIMHCKUX CpElCTaBa Yy CHEIHjaIn30BaHUM
MIPO/IaBHUIIAMA;

- yCcIioBUMa 3a yBO3 JIEKOBa u MEUITMHCKIX cpencTaBa
KOjU HEMajy J03BOJIY 3a CTaBJbarbe y MPOMET (y BETEPUHAPCKO] METUIHHHN)

- KIMHUYKOM HCITUTHBAKY JICKOBA KOjU C€ yIOTpeOJbaBajy y BETEPUHAPCKO] MEIUIIUHH.

b) Yuanpehemwe opranusanmone CTpykType.

1. Amammza mocrtojehe opraHu3anoHe CTPYKType | carjefaBamkbe KaJIpOBCKHUX
Karamurera y by eukacHujer o0aBbama paJHux Mmporeca.

[Ipepacnoniena JbYACKUX pecypca, aHTaXKOBambEe CIIOJbHUX €KclepaTa 3a Mpolec MpPOoIeHe
JOKYMEHTAIje O JIEKY M MEIUIIMHCKOM CpEICTBY MO IMOCEOHMM MUTamHUMa, Kao WU
noBehame Opoja 3amocienux y AJIMMC-y.

B) VHanpehewe kBanureTa M e(UKACHOCTH y H3BpIIABamy IIOCJIOBAa W 3ajaraka M3
Hagexaoctu AJIMMC-a.

1. Ananu3a u yHanpeheme nepdopMaHcH CBUX OpraHU3ALMOHUX LIEIHHA.

[Tpunpema anexkBaTHUX Mporpama paja CBHX LEIUHA Ca TUIAHWPAKEM O MPHOPUTETUMA,
kao u neunucame [lnana exykanuje.

I') OnpxaBame u cTamHO nmobosbiiaBame MHTerprcanor cucrema MmeHaypMenta AJIMMC-a
KOju uuHE. cepTu(UKOBaHM CHCTEeMH MeHapMeHnTa kBamuterom (QMS - Quality
management syst@mpema 3axteBuma crangapaa ISO 9001, ymnpaBibama 3aIlITHTOM
xuBotHe cpeamne (EMS - Enviromental management sysjenmmpeMa 3axTeBHMa
cragnapaa 1ISO 14001u akpenuToBaH CUCTEM MEHAIMEHTa KBaJTUTETOM y HarmoHamHO]
KOHTPOJIHOj JTabopaTopuju nmpema 3axteBuma crangapaa ISO/IEC 17025.
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alims

1. KoHTpona moOmTOBama YCIOCTABJLCHUX TMIpOIEaAypa 3a CcepTU(HUKOBAHE |
aKpeWTOBaHEe cHucTeMe (MHTepHE MpoBepe) M CHpPOBOhEHE WHHUIMPAHUX
KOPEKTUBHUX U MIPEBEHTUBHUX MEPA.

2. HMmneMeHTanuja mpernopyka 3a MOOOJbIIAKE WHUIMPAHUX TOKOM HMHTEPHUX H
eKCTepHUX npoBepa 06aBbeHux y 2014 .rogunm.

3. CopoBoleme NojeIMHAYHUX [MJbEBA 32 CHCTEM YIpaBJbakha 3allITUTOM >KUBOTHE
CpeaMHEe, a KOjU ce OJHOCEe Ha yHampeleme MOoCTyrka WHTEPHE W EKCTEpHE
KOMYHHKAIIHje U CMAbEHhE MOTPOLIHE EIEKTPUYHE CHEPTH]e.

4. PenoBHe HaA30pHE MpoOBepe 011 cTpaHe cepTudukaruonor tena 3a 1ISO 9001u 1ISO
14001,u akpenuranuonor Tena 3a ISO/IEC 17025.

5. HwmmiemeHTanmuja cuctemMa 3a yhpaBibamke 0Oe30emHomhy wuHpopManuja u
uHpOpMAIMOHUX cucTeMa 1o 3axTeBuMa cranaapaa ISO/IEC 27001:2013yuja je
ceprudukanuja ruranupana 3a jyn 2016.rogune.

6. [lpunpema 3a Tpan3uiujy Ha HOBO u3name crannapiaa ISO 9001uyje je uznaBame
manupano 3a 2015.roauHy, a pok 3a MOTIYHY UMIUIEMEHTAIH]Y j€ TPH TOUHE.

7. Pa3Boj u ynanpeheme [1MC-a y neny ynpasibama JOKYMEHTAIHjOM HHTETPUCAHOT
crcTeMa MEHAIIMEHTA.

JI) Vaampeheme capaame ca K/bYYHHM YHHHOIMMA CHCTEMa Yy IPEHO3HABAKY
¢bancupuKoBaHMUX JIEKOBA y IPOMETY M Y HAUMHY ITOCTYMamba.

1. Ananu3za cucreMa KOMyHHUKaIlMje U o0aBeITaBama.

2. lepunucame [lnana ob6asemraBama.

D) Yuanpeheme cnioHTaHOT NpHjaBJbUBakba HEKEJLCHUX PEaKlvja Ha BaKIMHE y CapaJbu
ca MuctutyToMm 3a jaBHO 31paBise Cpouje.

1. YcnocraBspame npolieca yrpaBibamba CllyuajeBuMa.

2. YcrocTaBibame Mpolieca MpoleHe ciayJyajeBa.

E) Yuamnpeheme capaame ca PO30, Komopama 3ApaBCTBCHHX paJHUKA, 3APaBCTBEHUM
ycTaHOBaMa M JIpYT'MM acollyjalfjaMa 3paBCTBEHUX PaJHUKA.

X) VYuanpeheme ycnyra KOHTpoJie KBalIMTEeTa JEKOBA M MEIUIMHCKUX CpelcTaBa y
CKJIaqy ca 3aKOHOM O JIEKOBMMa M MEIULMHCKHM CpPEACTBHMA CarjacHO KamaluTeTuMma
Harmonanue KoHTpoIHE JIabopaTopHje.

1. CopoBohewme peoBHUX aKTUBHOCTH y LIMJbY OJprKaBarkba HUBOA KOHTPOJE KBAIHUTETA
JIEKOBA U MEJULIMHCKHX CPEJICTaBa.

2. Yuanpehemwe [11C-a.

3. Mehynapoana capagma - C30, OMCL mpexa.

4. OnpkaBame U MPOIINpaBakbe HUBOA aKpeIUTaluje.

5.Yuemhe y pagHuM THMOBMMA 3a H3pajy Mpeasiora JOMyHa 3a MoHorpadwuje 3a
HanuoHanHe Maructpande popmyie (M®D) u HanmoHAHY (apMakorejy.

6. O6e306ehuBame nakmier npuctymna nparehoj JOKyMeHTAITH] 1.

7. OppxaBame ycroctaBjbeHor EMS u ympaBspama omacHMM MaTepujamMa M ONAacHUM
OTIA/IOM.

8. Ycnocraemamwe SOPa 3a oacryname oJ] crangapaa kBanurera (nedekt kBaiurera) U
capa/impa ca MHCIEeKIMjoM MUHHCTapCTBa 3/IpaBjba M HOCHOIIMMA JI03BOJIE 3a JIEK IO TOM
UTaBY.

3) Vuamnpehemwe paga y moCcTyIKy U3aBamba OJHOCHO OOHOBE JT03BOJIC 3 JICK.
1 IIpujem 3axTeBa 3a U3aBakb¢ OJHOCHO OOHOBY JT03BOJIE.
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2. ®opmaitHa nporieHa JOKYMEHTAIH]€ Y TTOCTYIIKY.

3. CymTHHCKa MpOIeHa JOKYMEHTAIH]e Y MOCTYIIKY.

4. [IpunpemMa 1 OpraHM30Bamke cacTaHaKa paJHUX Ipyna y TOKYy (opMaliHe U CYIITHHCKE
IpOIIeHEe JOKYMEHTaluje O JIeKy y IHJbY yHampehema MocTynka M HMIUIEMEHTAluje
aKTyeJTHUX CTPYYHHX CMEPHHUIIA Y TOM MOCTYIIKY.

5. [Ipumnpema u opraHuzoBame pagHuX celHuia caperogaBuux teina AJIMMC.

6. ®unanHa xkoHTpona u omodOpaBama CIILI, TINJI u TekcTa 3a CHoOJbE UM YHYTPAIIHE
MaKOBAabE JIEKA.

7. JlepuHucame MAaTUYHUX TT0/1aTaka U (JOPMHUPAHE PEIICHa O U3/1aBarkby JT03BOJIE 3 JIEK.

W) Yuanpeheme kBamuTeTa nporieHe U e(pUKacCHOCTH MPOIEHE TOKyMEHTAIIH]e O JIEKY.

1. Ananusa momaraka o Opojy 3axTeBa 3a PErucTpaiyjy, oOOHOBY M H3MEHY U JIOMYHY
JI03BOJIC 32 JICK.

EBanmyanuja ngokyMeHTanuje y TIOCTYNKY W3JaBama J03BOJIA W KOHTUHYHPAHO
ycaBpIIaBamke y C€Ballyalldju  HOBUX  crnenupuyHuxX (apManeyTckux  oOJauKa
(TpancnepmanmHu  QuacTepu, WHXAJallMOHU Tpernapatd, HOBe QopMyianuje ca
Moau(GUKOBAaHUM ociiobahambeM) Kao M pa3IHYUTHX THUIIOBA 3axTeBa (Ha MpUMEp
OHMOJIOIIKK CIIMYaH JieK, PUKCHE KOMOWHAIMje, IEKOBU ca JO0OpO TMO3HATOM YHOTpeOoM
aKTHUBHE CYIICTAHIIE).

J) YcarmamaBame HaI[MOHAJIHUX IMpoIKca ca mpomucuma EBporicke yHuje Kako Ou ce
UMIUIEMEHTHPAIA ~ CaBPEMEHH TMPUHIMOK Yy o0mactd  (apMakoOBUTHIAHIE W
pecucteMarn3anuja nociaoBa HarmonamHor meHTpa 3a ¢dapMaKOBUTHIAHILY, YKIbY4yjyhu
YCIIOCTaBJhakhe¢ HOBUX IPOIIECca pajia, y CKIaay ca u3MEeHaMa HAIIMOHATHUX MIPOTIHCA.

1. Panponanu3anuja mocjaoBa IpoleHe IepruouaHor u3Bemraja o 6e3deanoctu (PSUR)y
CBpXY M3/1aBama U 00HOBe 03Boie, kao 1 PSURa nocraBmeHOr pejOBHOM AHHAMUKOM
mocie aobujama J103BOJIC, YKJBbYUYjyYhH yKHIalkhe OBHUX JIOKYMEHAaTa 3a TeHEpPHYKeE,
XOMEOTAaTCKe, TpaAUIIMOHAIIHE ¥ OWJbHE JIEKOBE MpeMa mponucuMa EBporicke yHuje.

K) VHampehewe akTUBHOCTH ympaBibarkba PU3MIMMA, YKJbY4yjyhu Op30 HOHOIICHE U

cpoBoheme 6e30eTHOCHIX Mepa, 00aBEIITABAkE U YIIPaBJbakhe KPU3HUM CUTYalljaMa.

1. VYuanpehuBame nocioBa og00pema XUTHUX 0€30€THOCHUX Bapujalyja.

2. YcnocTaBibame Tpolieca yIpaBibakha pU3UKOM H KOMYHUKAIM]E O PUUIIMA.

3. VYpehuBame crctemMa KOpECIOAEHIIMjE Ca HOCHOLMMA JI03BOJIa Y CMUCITY Je(UHHUCAmbA U
o0jaBJpbHBam-a jaCHUX YIYTCTaBa W 00pasalia 3a JOCTaBJ/balke IMOJIaTaka U M3BEIITaja Y
obnactu (hapMaKOBUTHIIAHIIC.

4. VYcmnocraBjbambe M OJpXkKaBamke 0a3a TMojaTaka O OJTOBOPHMM JIMIUMa 32
(apMaKOBUTHIIAHITy HOCHOIIA JO3BOJIA:

- netasbHU onuc cuctema papmakourmianie (DDPS);

- MepHOANYHOT u3BerTaja o 6e36eauocTr (PSUR);

- TUIaH ynpasJbama pu3ukoM (RMP),

- mocTMapKeTuHIKa 6e30eaHocHa cryauja (PASS).

[Tporiena maHa ynpaBibamka pU3HIAMA, IPOIICHA MEPa MUHUMHU3AIIM]E PU3HKA, TPOIICHA U

0/100paBamke €AyKaTUBHOT MaTepujayia, MpoIeHa M 000paBame MUCMa 3IPAaBCTBCHUM

pamHUIMMa, CIpoBOheme XUTHUX 0e30eIHOCHMX Mepa, YKJbydyjyhu noHomeme Op3ux,

JaCHHX W TIOTIYHO NedWHHCAaHUX OJyTyKa, mpaheme, MpoleHa W 00jaBJbUBaEkbE HOBHX

6e30eaHOCHUX MH(pOpMaIHja.

JI) Yuanpeheme mporeca ynpaBipama IpHjaBaMa HEXEJBCHUX pEakldja Ha JICKOBE U
YCIIOCTaBJbamkE MpoIieca AeTeKInje 0€30€THOCHUX CUTHAJIA.
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1. YuanpehuBame paga y 0a3u mojaTtaka y capaamu ca 1eHTpoM CBETCKE 3/IpaBCTBEHE
opranm3anyje 3a npaheme HEXKEbCHHX peakiuja Ha JyekoBe u3 Yucaie (SZO-UMC),
YKJbYuyjyhu HMIUIEMEHTaIMjy peyHuKa MelyHapoJHEe MEAMIIMHCKE TEPMUHOJIOTH]E
(MedDRA) u norenuujanay moryhsoct on-linenpujasspuBama.

2. Pa3Bumjame cucTeMa eJICKTPOHCKOT TMpHjaB/bUBaka HEXKEJbEHUX JnejctaBa E2b
npujaBbuBama (MWIOT TIPOjeKaT ca pPerpyroBaHUM HOCHOIMMA J03BOJIa, MOTOM
HUMIUIEMCHTAIIM]a, BaJKualfja U CIIPOBOhEbe).

3. YcnocraBsbame mpoleca CTaTUCTHYKE o0paze mojaTaka M AETEKLMje CUTHala, Kao U
rporieca MmocTynama Ipu HACHTH(PUKAIN]H PU3HKA.

4. A)xypupame JINCTe JIeKOBa MO 10AaTHUM IpahemeM Ha nHTepHeT cTtpanuim AJIMMC.

Jb) Pa3Boj u yHanpeheme nHPOPMAIIMOHUX TEXHOJIOTH]a.

1. Veohewe ISO 27001 - Cucrem ymnpaBbama ©Oe30eqHomhy wuHbOpMaNHja W
MH(POPMALIMOHUX CUCTEMA.

2. [Ipumnpema 3a yBohemwa popmara enexkTpoHcke gokymeHnTtamuje el[T/1-a.

3. Enexkrtponcko moaHomeme 3axTeBa kinMjeHata - Ilpommpewme CVY/-a u
uMILIeMeHTanuja Hopor nopraita AJIMMC.

4. Koncomunanuja pauynapcke mpexe AJIMMC-a y3 u3pamy npojekra pauyHapcKe Mpeske
u ripaTehe ToKyMeHTaIuje.

5. HacraBak peanusaimje nmpojeKkTa y Be3u ca IpolimpemeM padyHapeke mpesxke HKJI-a u
nosesnBama ca cucremom 11UC.

6. YuecTBOBame€ Yy IPOjeKTOBalY HOBHX, MOOOJbIIAKY W OJpXKaBamy mocTojehnx
armkanuja y Materpanaom Muadopmarmonom cucrtemy AJIMMC-a - CY /I, EPII, I[TUC, a
npema 3axTeBuMa cBux cekropa AJIMMC-a.

[Tpunpema npojexra paja.

M) Pa3Boj u yHanpelheme e-mocioBama.

1. Yuanpeheme unrtepuer cajra AJIMMC-a u UnTpaner npesenranuje AJIMMC-a.

2. YMpexaBamke ca pEJICBaHTHMM HWHCTUTYIHMjaMa y OKBHUpPY IMpojeKkTa e31apaBiba M
eYmpase.

PenoBHo axxypupame nmoaaraka Ha uatepHeT cajty AJIMMC-a koju ce ogHOCE Ha JICKOBE
U MEIWIHUHCKA CpEICTBAa. YUYECTBOBAKE Yy TOBE3WBalky WH(POPMAIMOHOT CHUCTEMaA
AJINMC-a ca MunuctapctBoMm 3apaBiba, PO30, a y okBupy npojexra ,,e-3npasctso PCH,
y obnacTtu uspaze mudpapHUKa KOjU ce OJHOCH Ha MOJATKE O PErHCTPOBAHUM JICKOBHMA
Y MEULIMHCKHUM CPEICTBUMA.

H) Vmuanpehewe paga y moctynky u3gaBama 0J00pema 3a yBO3 JIGKOBa KOjH HEMajy
JI03BOJIy 3a CTaBJbam€ y NMPOMET, a y CBpPXY Jeuewa ojpeheHor mamujeHTa Win Trpyre
naiyjeHara.

1. Vwuampeheme capaame ca mpenjgarayuma, yBO3HUIMMA U CBUM  JIPYTUM
3aMHTepecoBaHUM cTpaHama (MuHHCTapcTBO 31apaBiba, P30, U3JC, 3apaBcTBeHH
paIHUIM, YAPYKEHba MMalrjeHaTa, OIliTa jaBHOCT).

Il HEHTAP 3A XYMAHE JIEKOBE

V Llentpy 3a xymane jiekoBe TokoM 2015.ronune, niuaHnupa ce peBU3Mja paJHUX mpoleca
Y aKTUBHOCTH Ha TNPOIICHH JOKYMEHTAIMje Y TOCTYIKY M31aBama U 0OHOBE O3BOJIE 32
JICK, M3MEHA W JIONyHa JI03BOJIe 3a JieK (y Ja/beM TEKCTy. BapHjaimje), Kako Ou ce
MOIITOBAJIM 3aKOHOM TpeaBul)eHr pokoBH. Takohe, y HapeIHOM MEepHOaYy HEOMXOMIHO je
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YHaIpEeANUTH JOCTUTHYTH BHCOK HUBO MMIUIEMEHTALMje aKTYeIHUX CTPYYHHUX CMEpPHHIA
EV koje ce npuMemnyjy y IpOIEHH TOKYMEHTAIIH]je O JIEKY.

[Tnanupane aKkTHBHOCTH, a MOCEOHO TPOIEHA JOKYMEHTAllMje Yy MOCTYNKY H3JaBama
ZI03BOJIE 32 JIEK W MPOIICHE BapHjallyja, Kao U MociioBa papMaKOBUTMIIAHIIE, Ca TOCEOHUM
OCBPTOM Ha aKTUBHOCTH YIIPaBJbarba PH3MKOM, 3aXT€BAa KOHTHHYHPAHO AaHTAXOBAamE U
nocBeheHOCT 3amociIeHUX, alu M noBehame Opoja 3amocieHuX Kako O ce oJpxao
KBAJINTET U €()eKTHBHOCT PAJHUX IpoLIEeCa.

VY toky 2015.rox. mianupa ce nHTeH3uBUpame akTuBHOCTH L[XJI y ckitony Beh 3amouere
capaamwe AJIMMC-a ca UIJ3C u P®30 y cmucny pa3smeHe HHpOpManuja y IHIbY
yHanpehema 31paBCTBEHE 3aIITUTE, Ka0 U ca VIHCTUTYTOM 3a BHUPYCOJIOTH]Y, BaKIMHE U
cepyme ,, Toprnak®, y cmucity npyxkama Scientific advicey npunpemu nokymeHrayuje.

Nmajyhu y Buny na je xpo3 Opoje emykatuBHe aktuBHOocTH AJIMMC-a y mporekioMm
Nepuoly IMPEno3HaT 3Hauyaj CHEU(PHUUHOI CTPYYHOr KamamuTeTa HalMOHAJIHOT
perynatopHor tena, y 2015. rogunu excneprtu LIXJI nacraBuhe na mparte akTyenHe
CTpYyYHE 3aXTeBe y 00JacTU peryjaaTuBe U BUXOBY NpuMeHy. CTeueHa 3Hama U UCKYCTBa
he ce, ocuM Kpo3 OpraHuzanyjy TPaTUIHMOHAIHOT CHUMIIO3MjyMa IMPE3CHTOBAaTH M KpPO3
opraHu3anujy W ydemhe y KOHTHHYHPAHUM eIyKallijamMa HaMEHEHHM 3]IPaBCTBEHHM
pamHUIMMa, Kao M KpO3 PEIOBHO OJp)KaBame paIHMOHUIA HAMEHEHHX HOCHOIMMA
no3BoJie 3a Jiek. bynyhu na cy ce Tokom 2014.ronune mudepennmpane 001acTu Koje cy
0]l MoceOHOT MHTEpeca 3a HOCUOILIE J103BOJIa, TUIaHUpaHe paguoaune Tokom 2015.roaune
oOyxBatuhe TemMe Kao mTO Ccy oOyka 3 obOiactu (apMakOBUTHIIAHIE, PEBHU3UjE H
koHTpoie CIILL, ITNJI u Tekcra 3a croJblbe U YHYTpAIlll¢ AaKOBamke JIeKa, Kao U MpHjaBe
Bapujanmja. ExykatuBam morennujan AJIMMC-a y obGmactu crnpoBohema W KOHTpoIe
KIMHUYKUX HUCIUTHBAKA y LUJbY HBUXUBOT yHampehewa y PenyOmauum Cpbuju Ouhe y
HapeHOM IMEepUuoly HApOYUTO YCMEpPEH Ka MCTPaXMBAYKUM THUMOBHMMA, YJIAHOBHMA
ETtnukux onbopa 1 3amocieHnMa y YrOBOPHUM UCTPAXKUBAUKUM OpTaHU3aIjaMa.

VY toky 2015.rovHe TUIaHUPaH je HACTaBaK capalibe ca OIMIITOM U CTPYYHOM jaBHOIINY,
a HaApOUYUTO ca yApyKemHMa MalujeHaTa y CMHUCIY IpyKamkba 00JeKTUBHE, TOIITEHE U
npaBoBpeMeHe uH(popMalMje O JEKOBUMA, MpuiaroheHe mo caapxkajy U HaYUHY
W3HOIIICHA TUJBHO] TPYIIH.

[TocTurHyTn pe3ynratd y oO0JacTH TMPOIEHE MOKYMEHTAIlMje O JIeKy Omhe OKOCHHIIA
HACTaBKa pEervMoHalIHe capaIibe U Y HApEAHOM MEPUOY KPO3 pa3IuuuTe MOJENe pa3MeHe
3HaWka U UCKYCTaBa, a y LUJbY oApxkaBamwa Jujepcke yinore AJIMMC-a y peruony.

IIXJI he y HapeaHoM mepuoay HACTaBUTH ca AaKTUBHUM ydemheM Yy IJIaHMpamy U
crpoBol)ermy aKTUBHOCTH KOj€ ce ofHOCe Ha Mel)yHapoaHy capajmy, a Koje Cy JeTaJbHHje
onucane y noriassby |X oBor [Iporpama pana, y uuipy jauama KOMIIETEHIIM]a CTPYYHOT
kaapa AJIMMC-a u yHampehewa koHkypeHTHocTH AJIMMC-a Ha pernoHalHOM U
€BPOIICKOM HHUBOY.

Nmajyhu y Buay ma xapMoHM3auujy ca 3axTeBuma EY perymatuBe y obiacTtu jekoBa
MpaTH ¥ XapMOHHU3aIja nHHOpMAIMOHUX TexHoorHja, excrieptu L[XJI 6uhe y HapenHom
NEPUOJly aHTAXKOBAHU Yy TUIAHUPAHOM TIpoliecy AepHUHHCaka, pa3Boja U UMILJIEMEHTAIIH]je
MOCTYyIKa EJEKTPOHCKOT TOJHOIIeHha 3axTeBa W AokymeHtanuje y el[TJl dopwmary,
HApoOuuToO y Aeny Aedunucama M1 Moayna, Koju je HallMOHAIHOT THIIA.
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1. Ananu3se u pe3ynTaTH aHAJIN3e

Ha ocHoBy nocraBibennx nogaraka uz CY/l-a ¢popmupat je rpadukoH ca OJHOCOM
Opoja mpuMIbEHUX M 0Opal)eHNX 3aXTeBa 3a U3/IaBambE J103BOJIA 32 XyMaHE JIEKOBE.
Y 2014.ronuHu HacTaBJbEH je TpeHa noBehama Opoja pemeHux y oaHocy Ha Opoj
npuMmibeHHX 3axteBa. Y 2015. rogmHu TutaHuMpa ce OApIKaBamke MOCTUTHYTOT
pe3yiTara pelraBama 3aXTeBa y 3aKOHOM TpeIBU)eHUM pOKOBHMA.

Broj primljenih i obra denih zahteva za izdavanje dozvole za
humane lekove
*podaci do 31.10.2014. godine
#aproksimacija na osnovu podataka iz 2014.
800 751 75%
721
700
592
600 -
500 -
400 -
300 -
200 +--f - -----| - - - - - [ - - - -1 - - - - - -
100 +
0 ,
2011 2012 2013 2014* 2015#
‘ O primljeno @ obradeno

I'pa¢ukon |I-1 Opnoc 6poja nmpumbeHHX U o0paleHNX 3axTeBa 3a M3AaBame J103BOJeE 32
XyMaHe JieKoBe 110 TOANHaMa

Takohe, mpermenom 3axTeBa 3a 00HOBY jg03Boje y 2014. roguau npumeheno je
3Ha4ajHO moBehame Opoja pemieHux y OJHOCY Ha Opoj MPUMJBEHUX 3axTeBa. Y
2015. roguHu TIIaHUpa ce pPEIIaBame MOJHETUX 33aXTEeBa y CKJIaLy ca 3aKOHCKU
neuHUCAaHUM POKOM, a y OJHOCY Ha OpOj MPUMJbEHUX 3aXTEBA.
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900

Broj primljenih i obra denih zahteva za obnovu dozvole za

humane lekove
*podaci do 31.10.2014. godine
#aproksimacija na osnovu podataka iz 2014.
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400 ~

300 ~

200 +
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826

2012

2013

@ primljeno @ obradeno

2014*

2015#

I'paduxon [I-2 Oanoc Gpoja mpumibeHuX U oOpaleHux 3axTeBa 3a 0OHOBY /103BOJIE 3a
XyMaHe JieKoBe 110 TOANHaMa

» Ilpernenom nojaraka 3a U3MEHE M JIOIYHE JJO3BOJIE 3a XyMaHe JIEKOBE YTBphEeHO je
na ce 'y 2014.roguHu HAcTaBUO MO3UTUBAH TPEHH OJHOca Opoja MPUMJbEHUX H
Opoja pemenux 3axteBa. Y 2015.romuHu miaHupa ce TPEHJ CMamemba YKYITHOT
Opoja HepemieHUX 3axTeBa 3a Bapujanuje. MoryhHOCT rpymnucama BapHjaiyja
OJIaKIIIajia je MpoIeC MPUIPEME U MPOICHE JOKYMEHTaIluje U y ckiany je ca EY

peryjaaTUBOM.
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Broj primljenih i obradenih zahteva za izmene i dopune dozvole
za humane lekove
# podacido 31.10.2014. godine

2000 8563

8000 7551 405
7000 6844

6067
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2312
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1000

0 T T
2011 2012 2013 2014 #

| Oprimljeno mobradeno

I'padukon [I-3 Oanoc 6poja npum/beHux u o6palleHux 3axTeBa 3a U3MeHe U JOMYyHe
703B0OJIe 32 JieK (Bapujanuje) 3a XyMaHe JIeKOBe 110 roJuHaMa

1. ®apManeyTcKH CeKTOP

Y ®apmaneyTckoM CeKTOpy, Y OKBUPY ocHOBHE akTuBHOCTH AJIMMC-a, koja ce oHOCH
Ha M3/aBame J03BOJIE 3a JIeK, U3MEHY U JOMYyHY, Ka0 M Ha OOHOBY JI03BOJIE 3a JIEK,
KOHTHHYHPAHO ce 00aBJba MpPOIeHA TOKYMEHTAIH]je O KBAIUTETY JIEKa.

A) Yuanpeheme epuxkacHOCTH paja:

1. Ananu3za mogaraka o Opojy CBUX 3aXTeBa KOjU Cy MPUMJIbEHH Y MPETXOHUM TOAMHAMA.
2. EBanyanyja JoKyMeHTAIMje y JeTy KBAJIUTETa Y IOCTYIIKY J00Hjama T03BOJIE 3a JIEK, Y
MOCTYIKY OOHOBE, Kao M y IMOCTYIKY W3MEHE U fonyHe (BapHjaluje) 103BOJIC 3a JICK.

3. Axxypupame cranaapane oneparusae npoueaype (SOP)koja onucyje ok ASMF
(Active Substance Master Fjle

4. leunucatu ornepaTuBHOM MpoOIelypoM HauuH npahema cycnengoBanux CEP-ova.

5. CtpydHa MHIIUbCHA U3 JOMEHA KBAJIUTETA JIEKa Kao U 00ele)kaBama CIIOJbHET U
YHYTpAIIbEr MaKOBamba JeKa

Y 2015.roauHu MIaHUpa ce OAPXKUB TPEHI U AMHAMHUKA Y Opojy oOpaheHux 3axTeBa 3a
U3MEHE ¥ JIOMYHE JI03BOJIC 32 JIEK Y OJTHOCY Ha OpOj MPUMIbEHHUX 3aXTEBa.

Y ®apmarneyrckom cektopy mianupa ce 300 crpyunux munubema 3a 2015. romuny
umajyhu y BUy AMHAMUKY 3a TeKyhy roauny.

VYyemrhe ekcriepata @apmareyTckor cekropa y mporenypu onodpaBama CEP

ceprudukara mpu EDQM koje je ycnemntHo 3anodero y Toky 2014. nactaBuhe ce u'y
HapeIHOM MEPUOTY.
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2. CeKTOp 32 NPOLEHY JOKYMEHTANMje O JeKYy

VY Cexkropy 3a npoleHy JOKYMEHTalje o JIeKy, y OKBUPY OCHOBHE akTHBHOCTH AJINMC-
a, Koja ce OJHOCH Ha M3JaBare JI03BOJIC 3a JICK, M3MEHY W JIONYHY, KA0 U Ha OOHOBY
JI03BOJIE 3a JIEK, KOHTHHYHpPAaHO ce€ o00aBjba MpPOIEHA NPETKINHUYKE, KIWHUYKE H
MEIUIIMHCKE aIMUHUCTPATUBHE JOKyMEHTAIlMje, U TOCEOHO NTOKYMEHTalHje U3 00J1acTh
UCIIUTHBAKba OMOJIONIKE PACTIONOKUBOCTH M OUOJIONIKE EKBUBAJICHTHOCTH.

A) YHampeheme kBaauTeTa IpoleHe U eQUKaCHOCTH MPOICHE TOKYMEHTAIIH]E O JICKY.

1. Ananu3za mogaraka o Opojy CBHUX 3aXTeBa KOjU Cy MPUMJIbEHH Y MPETXOHUM TOAMHAMA.
2. EBanyanuja NpeTKIMHUYKE U KIMHUYKE JOKYMEHTAIUje Y TIOCTYIIKY 100ujama 103B0JIe
3a JIeK, y HOCTYNKy OOHOBE, Ka0 M y IIOCTYNKY H3MEHE W JOIyHE JO3BOJIE 3a JIEK
(Bapujarmje).

3. EBamyamuja JOKyMeHTamuje Koja C€ OJHOCH Ha MCIUTHBAaWkE OHMOJIOIIKE
exBuBajieHTHOCTH (BE) m OGuonomke pacmonoxuBoctu (BP) neka y moctynky nooujama
JI03BOJIE 32 JICK U U3Pajy eKCIEPTCKOT U3BEIITaja O OMOSCKBUBAJICHITH]U.

4. N3pana CTpyuyHUX MHIUIBEHa 0 0e30eIHOCTH M e(UKACHOCTH JeKa Kao U y objacTu
BE/BP.

b) [Ipahewe EY mpomwca y 061acTu mporieHe NMPEKIMHAYKE, KIMHAYKE M JTOKyMEHTAIIH]e
koja ce onHocu Ha BE/BP, u muxoBa nMiIeMeHTaIja y HallMOHAIHE MTPOIIHCE.

1. la 6u ce ocTBapwiIM HaBEJCHU IMUJHEBU HEOMXOIHO je moBehaTu Opoj M3BpIIMIIAIIA
MIOCJIOBA, Ka0 M CIIPOBECTH MOTPEOHE enyKanuje.

3. CexkTOp 32 cTaB/balhe y IPOMET XyMaHHX JIEKOBA

A) YHanpeheme paia y mocTynky u3jiaBama 0JJHOCHO 00HOBE J03BOJIC 32 JICK.

1. ®dopmanHe polieHe TOKYMEHTAIM]€ Y TIOCTYIKY U3/1aBamka U 0OHOBE J103BOJIA 32 JICK.
Kon mpomene dopmanHe KOMIUIETHOCTH JOKYMETAlHMje€ 3a W3/1aBame JO03BOJIE 3a JIEK,
IBEeHEe OOHOBE M BapHjallyje Koja ce OJJHOCH Ha XyMaHe JICKOBE, IIMJb j€ J1a C€ Y HapeITHOM
MEePHOy HACTABH Ca MOIITOBAKBEM 3aKOHOM MPOIMKUCAHUX POKOBA.

b je ma ce moOoJplla KBATUTET MpeaaTe JOKyMEHTAIMje OJJHOCHO Ja C€ CMamH Opoj
dbopMaTHO HEKOMIUIETHHUX 3axTeBa. Y TOM IMJby HAacTaBuUhe ce ca OpraHu30BambeM
KOHCYJTaTUBHUX CacTaHakKa ca MOJAHOCUOLIMMA 3aXTeBa Yy (ha3u mpurpemMe J0KyMEHTAalH]je
3a W3/aBame J03BOJIE 3a JIEK OJHOCHO HEHY OOHOBY, Kao W Jajbe pa3BUjambe
WHTEPCEKTOPCKE capaibe y OKBUPY opranu3anuonux neiamHa AJIMMC-a

2. ©@unanne xoHTpone u omoOpaBama CIIL, TINMJI u TekcTa 3a CHOJBEE M YHYTPAIIHE
MaKOBakE JIeKa.

VY napenHoMm mnepuoay HactaBuhe ce ca mpakcoMm (uHaNIHE KOHTpoje U oxo0paBama
KoHauHMX Bep3uja CaxeTka KapaKTepUCTHKa JeKa, YIYTCTBa 3a JEeK M TeKCTa 3a
CHOJbAIE W YHYTpAIlllbe¢ IMaKoBame Jieka. Takole, HacraBumhe ce HMHTEPCEKTOpCKa
capajima y TOKY CYIITHHCKE MPOLIeHE JOKYMEHTAIlK]e O JIEKY ca LUJbEM JIa C€ y JIOTIIEAHO
BpeMe Ha CeAHMLM KomucHje pazmarpajy ¢unanuu npeanosu CIIL, TTMJI u Tekcra 3a
CHOJbEbE U YHYTpAUIhE MaKOBaHkE JIEKa.

3. lebunucame u oOpama MaTHYHUX IOJAaTaKka 3a W3JaBamE JIO3BOJIA 32 JIEK, HEHHX
00HOBa U BapHjalrja Koje ce 0JJHOCE Ha XyMaHe JICKOBE.

Kana je y nuramy neguHucame u o0pasa MaTMYHHUX MOJATaKa 3a M3/1aBambe JI03BOJIC 32
JIeK, ’eHe OOHOBE W BapHjallrje Koje ce OJTHOCE Ha XyMaHE JIEKOBE, IIUJb j€ Ja C€ OJPKHU
MMOCTUTHYTA JUHAMHKA 00pajie MATUYHUX IO/IaTaKa.
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b) Vuampeheme pamga y mocTynky u3gaBama 0I00pema 3a YBO3 JIEKOBA KOjU HEMajy
JI03BOJTy 3a CTaBJbamk€ y MPOMET, a y CBPXY Jieuema OJpeheHOr mamnujeHTa WM rpyre
nalyjeHara, Kao 1 y CBpXy cpoBol)ema 0J00peHUX KIMHUYKUX UCITUTHBAbA.

1. Jlonomemem [IpaBmiHMKa O JOKyMEHTAIlMjU M HAYMHY YBO3a JIEKOBa KOjU HEMajy
J03BOJTY 32 JIEK, OJHOCHO MEIUIIMHCKHMX CpeJCTaBa Koja HUCY ymnucaHa y Perucrap
meauuHckux cpeacraBa ([IpaBunuk je objaBmen y "Cayocoenom enacnuxy PC", Op.
2/2014 ox 10.1.2014.romune, a crynuo je Ha cHary 18.1.2014.),36or moryhHoctn
rpyInucama 3axTeBa M 10 3pPaBCTBEHUM YCTaHOBaMa, H IO JIEKY, CMambeH je Opoj 3axTeBa
3a W3/JaBame JI03BOJAa 3a YBO3 HEPErnucTpoBaHOr Jeka. Takohe, perucrparyjom
Haj(pPEKBEHTHH]€ YBOKCHUX HEPETMCTPOBAHMX JIEKOBA y MPETXOJHOM MEPHOAIY, HOAATHO
je cmameH 00uM yBo3za. L{usb je 1a ce oJp>Ku MOCTUTHUTA TMHAMMKA M3/1aBamba 0JJ00pema
3a yBO3 JIEKOBA KOjH HEMajy JI03BOJIY 3a CTaBJbamkhe y MpoMeT. Y ckiany ca tuM, AJIMMC
he HacTaBUTH Ja paaM Ha eAyKallUju KJMjeHaTa KOju ce 0aBe YBO30M HEPErHCTPOBAHUX
JIeKOBa, KpO3 Jajb€ OPraHM30BambC II0jeIMHAYHMX CacTaHaKa ca YBO3HHLIUMA W
OpraHU30BambEM eyKallja Ha KojuMa he ce JO0JaTHO MOjallkhaBaTH YCIOBH M HAuWH
MIpUIIpEME JOKYMEHTAIIH]e 3a YBO3.

2. CPP — na 6u ce ynudopmucao HauMH MOINYyHaBama 3axTeBa 3a u3naBame CPPa, a
CaMHUM THM H OJIaKIIao ¥ yOp3ao mporec NOAHOIICHA H 0100paBamba 3aXTeBa 3a N31aBambe
CPPa, Arenuuja he y HapeqHOM NEpUOAY MOCTAaBHTH Ha CBOj Web-cajT HOBU oOpasaig
CPPa y cknany ca npenopykama C30. HaBenenun oOpazarl kinujeHTH he Outn y ob6aBe3n
7la TIOTIyHE, OJIITaMIIajy U MPHIIOKE Y3 caM 3axTeB 3a uznaBame CPP-a.

B) O6pana 3axTeBa y cBpXy 1a00paTopHjcKe KOHTPOJIC KBAJTUTETa

1. Axypupame CTaHIApAHOT YIYTCTBa KOj€ CE€ OJHOCH Ha 00paay 3axTeBa y CBpPXY
nabopaTopHjcke KOHTpPOJIE KBAJIMTETa, HAPOUUTO Y NIy KOOpAMHAIMje aKTUBHOCTH Ca
HKJL.

4, MeAUITHHCKHN CEKTOP

A) OcHoBHM 1WJb je Aa ce moBeha Opoj crpoBohema KIMHHYKAX HCIUTHBAMA JIEKOBA U
MEIULMHCKUX cpeacTaBa y CpOuju, Kao M KBAJIUTET CIPOBOhErba.

1. AJIMMC he HacTaBUTH ca TOIITOBAKEM 3aKOHCHUX POKOBAa y TIOCTYIIKY H3/aBamba
peliema 3a crpoBolemhe KIMHUYKUX UCIIMTHBamba U 0JJ00pema 3a yBO3, jep j€ BPEMEHCKU
POK HajBAXHHUJU TapameTap CIOH30py IpH H300py 3emMJbe y KOjoj he crmpoBOIUTH
KIMHUYKO NCIUTHUBAIE.

2. HeonxoaHo je paAuTH HAa TPAHCHAPEHTHOCTU KIIMHUYKUX UCIUTHBAKHA OPraHU30BabEM
CKYIIOBa 3a OMIITY U CTPYYHY jJABHOCTH Kao M 3a MPEACTaBHUKE MeIHja, Kako O JIPYIITBO
y LEJIWHA CXBATWJIO 3HAyaj CrpoBohema KIMHUYKUX HCIUTHBAMKA, jep OHa omoryhaBajy
3IpaBCTBEHUM paJHUIMMA W TAIHMjEeHTH TPUCTYN HAJHOBHJUM Tepamujama u
HajCaBpPEMEHHJUM [IMJarHOCTHYKUM TMpOIeAypamMa y CTPOro KOHTPOJMCAHUM YCIOBUMA.
[TorpeOHO je yBepUTH CBE 3aWHTEPECOBAHE CTpPaHE Ja ce Kpo3 KIMHUYKA HCIUTHBAKbA
JIEKOBA MOCTUKE KOPUCT 3a MallljeHTe, 3APaBCTBEHU CUCTEM U JPYIITBO y LETHHH.

b) Ilpaheme EY nponwca y 061acTv KIMHUYKUX MCIUTHBAKA M IHXOBA HMIIEMEHTAIIH]a
Y HAIIMOHAJIHE TIPOIIUCE.

1. Jla Ou ce ocTBapwiIM HaBEJCHU IUJHEBU HEOMXOIHO je moBehaTw Opoj M3BpIIHIIALA
MOCJIOBA, Ka0 M CIIPOBECTH MOTPEOHE enyKanuje.
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B) V 2014.roauHn ocTBapeH je IHJb JIa KOHTPOJa CIpOBOhema KIMHUYKUX HCIHTHBAA
Oyzme mpe cBera eIyKaTWBHOT KapakTepa, ¢ OO3MpOM Ja je y MPETXOJHHM KOHTpOJIaMa
KOHCTaTOBaHa MoTpeda 3a eIyKalljoM HCTPAKUBAYKAX THMOBA OJI CTPaHE PEryJIaTOPHOT
Tena. 300r MO3UTHBHOT OATOBOPA MCTPaXXKMBaua, ca HABEJCHUM aKTHMBHOCTHMA HacTtaBuhe
ce u TokoM 2015.ronune.

I') TlotpebHo je moxacTHmame mMmoBehama Opoja TMPHjaBJbEHHX AaKaJCMCKHX M IOCT-
MapkeTuHIIKNX cryanja AJIMMC-y, ca nuibeM yTBphuBama yKyImHOT Opoja CTyauja Koje ce
cnpoBoje y Peryosmunm Cpouju.

Broj prijavljenih i odobrenih klinickih studija
#podacido 31.10.2014. godine

U RS se wenutno sprovodioko 350 klinickih ispitivanja
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40 -

20 1

2011 2072 2013 20742

‘ ®prijaviienin - Bodobrerih ‘

I'padpuxon Il 4 Opnoc Opoja mMpuM/beHHMX W OJ00peHMX 3axTeBa 3a cnpoBoljerbe KIMHHYKHX
HCMUTHBAMA N0 TOAWHAMA

Nako je AJIMMC mno mnuramy peliaBama 3aXT€Ba 3a CIOPOBOHEHE KIMHUYKUX
WCIIUTHBAaka 3HA4YajHO CKpaTHO TpoceyaH Opoj JaHa moTpedaH 3a MPOICHY 3axTeBa,
CMaTpaMo Ja je HEOIXOJHO Ja c€ CBU YMHMOIM CHCTEMa YKJbyde y Mpoliec Koju Tpeda
yHanpeaut aa 6u CpOuja mocrana KOHKYpeHTHHja, U Aa Ou moBehanm Opoj KIMHUYKHX
UCIHUTHBama Koja ce cupooge y Cpouju. AJIMMC he nacraBuTu fa Aaje mpenjore 3a
Koje cmarpa ga he mompuHeTHM KOHKypeHTHOocTH CpOuje W moOOJBIIATH KBaJUTET
cripoBoherma KIMHUYKUX ucnuTHBama y CpOuju, a cBe TOo mMajyhum y BUay 3aluTHTY
nanujeHaTa ¥ BbUXOBY T0OPOOUT Kao UMITEpaTUB CBUX HAITUX aKTUBHOCTH.
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5. HaumonaJHu meHTap 3a papMaKkoBUTHUJAHIY

VY uuspy yHanpehemwa nocnoBama HanmonanHor neHrpa 3a ¢papmakoBurmwianity AJIMMC
paau A0CTH3amka HUBOA TMOCIIOBama CaBPEMEHUX areHnuja y EBporckoj yHUju U mupe y
OBOj 00JIacTH, Ka0 U UMIUIEMEHTAIlje U CIpoBOhema HOBHMHA Yy (apMaKOBUTMIIAHIN Y
CKJIaly ca NpUHOMNUMA W craHgapauma EBporicke yHumje u C30, HeonmxomgHo je
00e30ehBame PacmoNoKUBOCTH KaAPOBCKUX pecypca KOjU MPECTaBIbajy MOMAPIIKY 3a
OCTBapWBame OBUX IMJbeBa. CrnenudpuvHo je MmoTpeOHO TojayaTH Opoj M KOMIIETEHITH]E
KaJ[poBa Ha MOCJIOBHMA YIIpaBJbambha NpHjaBaMa HeXeJbeHUX peaKlirja U AETEKIHje CUTHaa,
yIpaBbakba PU3UKOM U KOMYHHUKAIMje O pU3UIMMa, Kako OM ce YCIEIIHO CIPOBOJAUIIE
IUTaHUpaHe aKTUBHOCTH yHanpehema.

A) PeBu3mja 3aKOHCKHMX W TIO/I3aKOHCKHMX TPONHKCA Yy LUJbY HHHXOBOI ycarialiaBama ca
aKTyelHUM mporucuMa EBpoIicKe yHHje W MMIUIEMEHTAaIMjeé CaBPEMEHHUX NpHHIHIA Y
obnactu GpapMaKOBUTHIIAHIIE.

Kako 6u ce 0Baj usb peasin30Bao, HacTaBuhe ce MHTEH3UBHA capaama ca MHUHUCTapCTBOM
3/IpaBJba Ha PEBU3H]H 3aKOHCKHMX M TIOJI3AKOHCKHX MPOMHKCa y 00acTu (papMakOBUTHITAHIIC
Koja Tpeba 1a 00e30e1n yCrocTaB/bamkhe HOBUX UM M3MEHY IOjeIMHUX mocTojehux mporeca
pana y HarmonanHoMm nieHTpy 3a (hapMaKkoBUTHIIAHILY.

b) Ioschame Opoja mpujaBa HEKELEHHX peakildja Ha JIEKOBE, MOOOJbIIAE KBAaIUTETA
IpHjaBa M jayame KanaluTeTa HallMoHaIHe 0a3e He)KeJbeHUX peaklnja

1400 -+
1200 +

1000 -+

Broj prijava

800 -

600 -

400 -

200 -

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014* 2015#

Godina
—— Ukupan broj prijava —— Lekovi Vakcine

I'paguxon Opoj I[1-5.1. Ilpuxa3 roauummer Opoja mnpujaBa HeKeJbeHMX PpeakUuja y
Peny6smuu Cpouju y nepuoay 2006-2014roaune.

* - anpokcHManuja Ha OCHOBY mogaTaka q0 31.10.2014.

# - un/bHH Opoj mpujasa 3a 2015.roquny.
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I'pa¢uxon 6poj 11-5.2. Crona npujaBbuBama He:kebeHUX peakuuja y Penmy6aunu Cpouju y
nepuoay 2006-2014.ronuHe m3pakeHa roaMiImbuUM OpojeM NpHjaBa M roAMINEBUM Opojem
NpUjaBa HA MUJIMOH CTAHOBHHUKA.

* - ampokcUMaluja Ha 0cHOBY moaaTaka no 31.10.2014.

# - un/bHH Opoj mpujasa 3a 2015.roquny.

[useau Opoj npujaBa 3a 2015.roquny je 1300, mTo je Mame y OAHOCY Ha MPENOPYKY
Ceetcke 3nmpaBcTtBeHe opranuzaije on 200 nmpujaBa roauinme Ha MUJIHMOH CTaHOBHHKA
(Tj. oko 1500mnpwujaBa roauiime, monasehu o mogaTaka MOCIEImbET Monuca y Pemyomuiu
CpOuju — 7,2munnona cranoBauka). OBo je u3 pasnora mto je y 2014.roquuu 101mwio 10
HEOYEKMBAHOI' MaJia CTONE MpUjaBJbUBaMKa, TE je MPUMApHU LWJb 3a cienehy roauHy
CIIPEUUTH Jajbe omnajame Opoja mpHujaBa U nmoctuhu mosehame y CKiIaay ca TPEHIOM KOjU
j€ TI0CT0jao MPETXOIHUX TOJINHA.

Kako 6u ce moehana croma npujaB/bUBama HEKEJBEHHX PEaKIMja, MOO0JBINA0 HUXOB
KBAJIMTET ¥ TOTCHIIVM]aJIM HAIlHOHAJIHE 0a3e MpujaBa, TUIAHUPAHO je cripoBoheme ciaeachux
AKTUBHOCTH:

1. HacraButu capaamy ca meHTpoM CBETCKE 31paBCTBEHE OpraHuzanuje 3a mnpaheme
HEeKeJbeHUX peakiuja Ha JiekoBe u3 Ynucaie (C30-UMC) koja je HeonxoaHa MOJPIIKA Yy
yHanpehuBamy pajga Ha HallMOHAJIHOj 0a3u mpHjaBa Hexesbenux peakiuja (VigiFlow),
yKibydyjyhn HacraBak mnpojekra kouBep3uje C30-ART y MedDRA wu mnornyny
UMIUIEMEHTAIM]y ON-line mpujassuBama;

2. CrpoBoheme eqykaliyja 3ApaBCTBEHUX pagHuKa mupom Pernydnuke Cpouje y 10roBopy
ca 3IpaBCTBEHUM YCTaHOBaMa, YKJbY4yjyhu u mporpamMe KOHTUHYHpaHE eyKaIlrje;

3. YxpyunBame mro Beher Opoja Hocuiama J03BoJIa y JOCTaBJbame npujaBa y E2B
dbopmary;

4. Yuanpehemwe capaame ca MuHcTuTyTOoM 3a jaBHO 3apaBibe Cpouje (M3JC) y pas3sojy
cucremMa (papMaKOBHUTHIIAHIIC BaKIIMHA,

5. CrpoBoheme eaykanyja 3a OAroBOpHa JIMIa Y 00J1acT (hapMaKOBUTHIIAHIIE.

B) Jledunucame HOBUX U yHanpeleme noctojehux cranmapaHux OnepaTUBHUX MPOLEAypa
1 yIyTCTaBa 3a CIpoBol)emhe aKTUBHOCTH (hapMaKOBUTHIIaHIIE KojuMa he ce 00e30eanTu:

1. Panimonanu3zanuja nocnosa npouene PSUR-ay cBpxy u3gaBama 1 00HOBE J103BOJIE, KAO
u PSURa nocraBibeHOr peloBHOM TMHAMHMKOM IOCTE NOOHjama J103BoJIe, YKIbyuyjyhu
VKUJamke OBHMX JOKyMEHara 3a TI'eHepUYKEe, XOMEOIATCKe, TPaJulMOHATHE W OWJbHE
JeKoBe mpeMa nponucuma EBporicke yHyje;
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2. YHanpehuBame 1mociioBa 0100pemha XUTHIX 0€30€THOCHUX BapHjallyja,
3. YuamnpehuBame nporieca ynpapibamba pU3UKOM U KOMYHUKAIUj€ O pU3NIIMa:

* MpolleHAa TUIaHA YOpaBJbaka pU3HIKMA, YKJbYydyjyhm TmporeHy Mepa

MUHHMH3AIIH]€ PUHKA,;

* TmpolieHa 1 0100paBame eyKaTUBHOT MaTepHjaa,

* TmpolieHa 1 0100paBame MHCMa 3APABCTBEHUM PaJHHUIINMA,

* crnpoBoheme XUTHUX 0e30eTHOCHUX Mepa,

* YIpaBJbamke KPU3HOM CUTYAIH]OM,;
4. VYcmocraBibakbe W OApKABAKE KOHTUHYHMPAHE Ccapagmke Cca HMHCHEKIHjOM Y
(dapmakoBurmIIaHIM MUHUCTAPCTBA 31[paBJiba.
5. Ilpeno3naBame 3Havaja mpahewma 0e30eaHE MPUMEHE JIEKOBAa KOjU HEMajy J03BOJY 3a
JIEK.

I') [ToBehame TpaHCIAPEHTHOCTH U TPOMOBHUCAHE aKTUBHOCTH (hpapMaKOBUTHIIAHIIC

Kako 0u ce oBaj uJb peann3oBao, INIAHUPAHO je CIIpoBohembe ciaeehnx aKTUBHOCTH:

1. [Ipaheme, mporieHa U 00jaBJbUBaKE HOBUX 0e30eHOCHMX MH(OpMalMja Ha UHTEPHET
ctpanuriama AJIMMC-a;

2. Jlebunncame n 00jaBJbHMBabE JaCHUX YITYTCTaBa HOCHOIIMMA J03BOJia M oOpasaima 3a
JOCTaBJbakE MOJJaTaKa U U3BEIITaja y 00JacT (hapMaKOBUTHIIAHIIC,

3. [IyonmukoBame bunrena o HoBuM 0e30e1HOCHIM HHpOpMaIlfjama,

4. CripoBolheme eaykaliyja 31paBCTBEHUX pajHuKa mupoM Penybamnke CpOuje y norosopy
ca 3I[paBCTBEHUM YCTaHOBaMa, YKJbY4yjyhu u mporpamMe KOHTUHYHpaHEe eyKaIlrje;

5. CnpoBoheme emykaiiyja 3a 0JroBOpHa JIHIa y 001acTi hapMaKOBUTUIIAHIIC;

6. CripoBoheme enykanuja cryaeHata (IOJUIUIOMCKHX U TOCIICAUILIOMCKUX) Y capalmbu
ca (akynTeTuMa 3paBCTBEHUX CTPYKa.

11l CEKTOP 3A MEJUHOHWHCKA CPEJACTBA

A) Yuampeheme ycayra

e Ilums je mnosehame Opoja ymHcaHUX MEIUIIMHCKUX CpeacTaBa y Perucrap
MeaunuHCKUX cpeacraBa (5%), kako Ou ce omoryhmino ma ce Ha TpxumTy CpoOwuje
Halje IOTO BUIIC MHOBATUBHUX U AKTYCIIHUX MCOAUIMHCKUX CPCACTABa, a y IUJbY LITO
KBAIUTETHUje W e(UKACHU]E 37paBCTBEHE 3aITHUTE CTAaHOBHMINTBA y PemybOnunm

CpOuju.
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Pregled broja primljenih zahteva za upis, obnovu,i  zmenu idopunu

medicinskih sredstava
* aproksimacija do kraja 2014. godine (na osnovu po  dataka do 31.10.2014.)
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@ broj primljenih zahteva

I'paduxon l1l-1 Bpoj npumMibeHHX 3aXTeBa 3a YNHUC, 00HOBY, H3MEHY U JIONYHY MeTUIIMHCKUX
cpelacTaBa mo rogmHaMa

* Iusm je moBehame Opoja mpHjaBa HEXKEJHEHUX PEaKIlMja Ha MEAMIIMHCKA CPeACTBa (3a
5%), kako Ou ce Kpo3 CHCTEM BUTHJIAHIIE MEIUITMHCKHUX CpejicTaBa, 00e30eauia 60ba
3allITuTa 3,[[paBJ’ba HaqueHaTa 1 OCTAJIUX KOpI/ICHI/IKa MCAUIIUHCKHUX CpGI[CTaBa.

[Touetkom 2014.roaune, nouer je [IpaBunHUK 0 U3MeHama u nomyHama [IpaBumHuka
0 HAYMHY TpHjaBJbHBamka, NPHUKYIJbakba W TMpahema HEKE/BEHUX peakiyja Ha
MmeaunuHcka cpezactsa (,C. racauk PCY, 6p. 21/2014) kojum je mpoMemeHo 1a ce,
YMECTO CBUX HEXKEJhCHHX peakiMja Koje Cy ce Jecuiie BaH Teputopuje Pemybmuke
Cp6buje, AJIMMC obaBemitaBa caMo 0 OHUM HEXEJbEHUM peaklidjama Koje Cy J0Bele
70 Tpeay3uMama 0e30eaHocHO KopekTuBHE Mepe Ha Tepeny (FSCA), a koje cy ce
necuie BaH Teputopuje Penybnmke CpOuje. Ocrana je cBakako mporucaHa odaBesa
MpHjaBJbUBaba CBUX HEXKEJHEHUX peakilfja U HEKEJbCHUX PEakildja Koje Cy JTOBele
10 Tpeny3uMarma 0e30e1HOCHO KopekTHBHUX Mepa Ha TtepeHy (FSCA),a koje cy ce
necune Ha Teputopuju Penmybnuke CpOuje. Kao pesynrat HaBeieHor, IOIUIO j& 10
CMameHOr Opoja TpujaBa HEXKEJLEHUX peakiija Ha MeIuIuHcKa cpenctBa y 2014.
TOJIMHU U Ta] Opoj mpHujaBa je caga Ha HUBoy 2012.roaune.
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Pregled broja primljenih prijava nezeljenih reakcij  a na medicinska
sredstva
* aproksimacija do kraja 2014. godine (na osnovu poda  taka do 31.10.2014.)
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@ broj primljenih prijava nezeljenih reakcija

I'paduxon I1I-2 Bpoj npumM/beHUX NpUjaBa He:kebeHUX peaknuja na MC no roguHama

* OpnobpaBame KIMHUYKHAX UCTIUTHBAmba MEAUIIMHCKUX CPEICTaBa je HOBA HAIJIC)KHOCT
Cekropa 3a MeauumHcka cpenacrBa ox cpeaune 2014, roauue, kKamga je mocao
npebaueH u3 llentpa 3a xymane sekoBe (Memumuacku cektop) y Cekrop 3a
MeauIMHCKa cpeactBa. [{usb je moBehame Opoja mpujaBa KIMHUYKHAX HCIUTHBAKHA
MenuIMHCKUX cpenacraBa (3a 10 %), kako Ou ce TOKOM crpoBohema KIMHUYKHUX
WCIIUTHBaKka, TAaIlMjeHTMMa oMoryhuia Tepamuja W JWjarHOCTHKA MEIUITUHCKHM
CpeAcTBHMMA KOja IPEJCTaB/bajy HajcaBpeMeHuja JocTUruyha TexHosoruje y odmactu
MEIUIINHE.

* UzpmaBame CTpyYHHMX MUIIBEHA H3 00JacTH  MEOUIMHCKHX  CpElCTaBa
(knmacudukanmja ¥ KaTeropusanuja), Kao M 3axXTeBa 3a YBO3 HEPETHMCTPOBAHUX
MEIUIUHCKUX CPEICTaBa, OJJHOCHO YBO3 MEAMIIMHCKUX CPEJICTaBa KOja HUCY yIUCaHa
y Perucrap MeaMIIMHCKHUX CpE/ICTaBa, Ha 3aXTEB 3[JPaBCTBEHHX YCTAaHOBA, j€ PEIOBHA
akTuBHOCT CeKTopa 3a MEIWIIMHCKA CPEICTBa. BUTHIIaHIIA MEAMIIMHCKUX CPEICTaBa
o0e30ehyje Oosbe mpaheme W KOHTPOIY MEIUIIMHCKUX cpeicTtaBa y PemyOmuim
Cpbuju Te je mub CMameme Opoja METUIIMHCKUX CpEeJCTaBa Koja Cy yBe3eHa Kao
HEpPErucTpOBaHa MEIUIIMHCKA CPEJICTBA.

b) YcknahuBame 3aKkoHCKe peryiaTuBe Beh je HaBEIEHO Yy OBOM MPOrpaMy y €Iy IMOJI
Ha3uBOM: ,, Y cknahuBame ca EBpornickoM perymnaruom”.

B) OpranusoBame emykamuja 3a HOCHOLE YIHCa MEIUIIMHCKUX CpeicTaBa y Perumcrap
MEIULUHCKUX CpeJCTaBa, U3 OOJIACTH BUTWIIAHLE MEIMLUHCKUX CPEJCTaBa M yHuca y
Perucrap MenMIMHCKHUX CpeaCTaBa.
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IV BETEPUHAPCKU CEKTOP

VY BerepuHapckoM CEKTOpY BPILIU c€ MpOleHa JOKYMEHTAIH]je O JIeKy, Y OKBUPY OCHOBHE
aktuBHOCTH AJIMMC-a, K0ja ce 0OqJHOCH Ha M3/1aBame, 0OHOBY KA0 U HAa U3MEHE H JIOTyHE
JI03BOJIE 3a BETEPUHApPCKH JieK. Takohe, AeQUHHCAHU TOCIOBU Cy M3/aBambe CTPYUYHHUX
munubema, CPPa, m3naBame omoOpema 3a yBO3 JIEKOBa KOjU HEMajy JO3BONY 3a
CTaB/bathb€ Yy MPOMET U MEAMIMHCKHX CpeJcTaBa Koja HHUCY ymnucaHa y Perucrap
MEIULIUHCKUX CPEJICTaBa.

A) YHanpeheme yciyra
1) Ananu3a mogaraka o 6pojy 3aXTeBa 3a perucrpainje, 0OHOBE ¥ BapHjallyje.

Broj primljenih i obra denih predmeta u svrhu izdavanja dozvole za
veterinarski lek

*na osnovu podataka do 31.10.2014.
#aproksimacija na osnovu podataka iz 2014.
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‘ @ primljeno @ obradeno

I'pajguxon |V-1 Bpoj npumbenux u oOpaleHux mnpeamMera y CBpPXYy H3IaBama [103BoJIe 3a
BeTEePHHAPCKH JIEK

Broj primljenih i obra denih predmeta u svrhu obnove dozvole za
veterinarski lek

*na osnovu podataka do 31.10.2014.
#aproksimacija na osnovu podataka iz 2014.
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‘ @ primljeno @ obradeno

I'padukon V-2 Bpoj npumibeHux u odpaljeHux npeavMera y cBpXy oGHOBe 103B0JIe 32 BeTEPHHAPCKH
JIeK
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Broj primljenih i obra denih predmeta u svrhu izmene i dopune dozvole
za veterinarski lek

*na osnovu podataka do 31.10.2014.
#aproksimacija na osnovu podataka iz 2014.
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‘ @ primljeno @ obradeno

FpadumkoH IV-3 Bpoj npumsbeHnx u obpaheHnx npeameTa y CBpXy UsmeHe 1 fonyHe A03BoNe 33
BeTepUHAPCKU NeK

o Ilmanupa ce u3maBame [03BOJIA 32 CTABJhAKE Y MPOMET BETEPUHAPCKOT JieKa
3aKOHCKOM poky oz 210 maHa.

« Ilnanmpa ce axypupame paja Ha IPOLEHH JOKYMEHTalHje y IOCTYIKY OOHOBE
JI03BOJIE 32 JIEK Y 3aBUCHOCTHU 0] Opoja MpeIaTux 3axTeBa.

* YV HapenHOM IMepuONy IUIAaHUpA C€ aXypHupame paja Ha eBallyalluju IpOLIEHE
JOKYMEHTAIMje y MOCTYIKY U3MEHa U JIOMyHa JT03BOJIE 3a JIeK, KaKo Ou ce y MOTHYHOCTH
MCIOIITOBAJIM 3aKOHOM TNpeABUl)eHU POKOBH.

e [lnanupa ce obpaga u uznaBambe OkO 100o0m00pema 3a u3Bo3 (CPP)peructpoBanux
JIEKOBa.

» Ilnanupa ce obpana 0kO 1803axTeBa 3a J0AaTHOM MapKULIOM PETUCTPOBAHUX JICKOBA.

» Ilnmanupa ce pemiaBame CBUX 3aXTEBa 3a CTPYYHA MUIBECHA 32 BETEPUHAPCKE JIEKOBE
y 3ak0HCKOM poky o 30 nana o npujemy

» Uznamame Il Harmonanuor perucrpa BetepuHapckux jgexona 3a 2015.roauny.

e Vmuc BeTepuHAPCKOT MEAMIUHCKOT CpejcTBa y Perumcrap (MEAMIIMHCKO CPEICTBO 3a
yrnotrpeOy y Berepunu Huje aedunucano y EVY). [lmanupa ce mojadaHa akTUBHOCT Y
BETEPUHAPCKO] JABHOCTHU y IUJbY Je(hUHKMCAA TIOCTYIIKA U MOTPEOHE TOKYMEHTAIIH]€.

bB) ¥V ckiany ca oCHOBHHM IHJbeM YyHampelema yciayre, MHTCH3MBHO he ce paauTu ca
MuHuCTapCcTBOM 3/1paBiba, MUHUCTAPCBOM IMOJHONPHUBPE/IE, IIyMapCTBa U BOJOTIPUBPEE
Peny6nuke CpbOuje um YmpaBoM 3a BETEpHHY Ha pPEBHM3HMjH 3aKOHa O JICKOBHMAa U
MEIUIIMHCKUM CPEACTBIMA M ITpaTehiM MoJ3aKOHCKUX aKTHMA.

* AKTHBHOCTM Ha YyHampehewmy mpoleca TmpHjaBa HEXKEJbEHUX peakiHja Ha
BETEPUHAPCKH JIEK.
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* VYcnocTaBbame CHCTEMa KOPECHOJEHIIM]e ca HOCHOIMMA JI03BOJIE 3a JIEK Y CMUCIY
nedUHKUCama U PHjaB/bUBamka Y 0071acTH (hapMaKOBUTHUIIAHIIC.

» Berepunapcku cextop mnpejnarahe n3MeHe M JONYyHE 3aKOHCKMX M IOJ3aKOHCKHX
nponuca kpo3 yuemhe y pagauM rpynama AJIMMC-a.

V HAIHMOHAJIHA KOHTPOJIHA JTABOPATOPHUJA

1. Ha ocHOBY TpeHII0Ba M3 MpeTXOJHUX rofuHa, 3a 2015.ronuHy ce miaHupa oko
70003axTeBa 3a JOKYMEHTALMOHY U JIa0OPaTOPHjCKY KOHTPOJTY KBAJUTETA JIEKOBA.

Broj izdatih sertifikata za kontrolu kvaliteta leko va
* podaci do 31.10.2014.
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‘ O laboratorijska @ dokumentaciona

I'paduxon V-1 Bpoj nznaTux ceprudukara 3a KOHTPOJIY KBAJINTETA JIEKOBA, JIaGopaTopujcke
H JOKYMEHTallOHe KOHTPO.1e, MpeMa roguHamMa

Kako Ou ce ocnoHa penarHoct HKJI, koHTpoma kBamuTera JieKOBa U MEIUITMHCKUX
cpencrtaBa, WTO epUKAaCHHUjEe OCTBApWiIa M HCIOIITOBATM 3aKOHCKH POKOBH 3a H3/1aBambe
ceprudukaTa aHaam3e, mepMaHeHTHo he ce cripoBoauTH cienehe akTHBHOCTH:
*  OpnpxaBamwe ¢yHkmmoHamHe moe3anoctn HKJI ca apyrum nennHama y OKBHPY
aktuBHOcTH AJIUMC-a.

e AxrtuBHO yuemhe 3amocienux y HKJI y muanupamy MarepujaiHUX pecypca,
cripoBohjey MOCTyrmaka HaOaBKe M W300pYy HAjmoBOJbHHUjEr A00aBibavya (ormpema,
XEMHUKAJIHje, TIOJI0Te, )KUBOTHILE, XPaHa 32 )KUBOTHESE, TIOTPOIIHN MaTepujasl UTil. ).

e CnopoBohewme BammmanmoHor ImiaHa 3a Ja0OpaTOPHjCKY OMNpPEMY H  METOJe
UCITUTHBAMA (CTEPUITHOCT, MUKPOOHOJIOIIKA YHCTONA)

* Peamm3anmja KOHTpOJIC JICKOBa Yy IMPOMETY (CHCTEMarcka KOHTpOJia) y CKIamy ca
JTMHAMUKOM JIOCTaBJbakba

* KonTtrHynpaHa eaykaruja 3amociaeHux (MeToje, peryiaartiea, ooe3oeheme kBanmurera,
batch/lot releas@xTuBHOCTH) y CKI1aay ca TOAUIIHLUM IUIAHOM €yKallHje.
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AxtuBHO yuenithe 3anmocnennx y HKJI Ha mpumpemu nomyHa 3a mMoHorpaduje 3a
HaioHanHe MaructpaiHe (opmyrte (M®P) u Ha aKTUBHOCTHMA BE3aHHM 32
HAMOHATHY (hapMaKoriejy.

Kontunynpano yuenthe HKJI y OMCL mpexu npema nedunrcanom riany 3a PTS-
Proficiency Testing Scheme, Market SurveillanceiriggsCollaborative Studies:
OyHU aHraxMaH y paay rpyne 114 Esporicke ¢apmakoneje y3 pa3Boj HOBHX
MoOHOTpadwHja.

VY by onpkaBama yCIOCTaB/BCHHX CHCTEMa MEHalIMeHTa (KBAIMTET M 3alllTHTa

’KMBOTHE CPE/IMH) TUTAaHKPA Ce:

oJpkaBame ycroctaBjbeHor EMC-a u ynpasibame OacHUM MaTepujama U OITaCHUM
OTIAJIOM.

oJlp>KaBarkb€ HMBOA YCarJIAlIEHOCTH akpeautoBaHor cucrema kBaimrera HKJII ca
3axteBuMa cranaapaa ISO/IEC 17025.

VYHanpeheme mociaoBama

Anammza aktuBHocTH HKJI m maBame npeiora 3a yHanpehemwe peannsaiuje ycyra

CnpoBoheme mobospimamba y obmactu batch/lot release akrtuBnoctn  (M3paga
HEOIXOJHUX TPOLENypa M YIMyTCTaBa, Mperyie]] CyMapHOT IMPOTOKONA, YIIPABIbabe
OMOJIONIKUM/XEMHJCKMM ~ pH3MIMMa, WMYHH3alldja 3aloClCHHUX, Ccapajma ca
uHcneknjom M3) y ckmomy mpunpema HKJT u AJIMMC-a, kao JoKaiHOT
peryiaTopHOr Tena, 3a nposepy of crpane C30.

pa3Boj HOBUX MeToAa (MUKPOOHOJIONIKO oapehuBame canpikaja aHTHOMOTHKA UT/. )

u3paja npoleaype, yIyrcTBa 3a KOPUCHUKE M YUECTBOBAE y U3PaIy NPaBHIHUKA
3a OJICTyIame OJ] CTaHaap/aa KBajaurTeTa (1edekT KBaauTera)

VYHanpeheme mocaoBHOT HHPOPMALIMOHOT CUCTEMA Y ITHIbY:

- ayromaru3aije backuprnogaraka ca mabopaTopujcke onpeme;

- oMoryhaBama yHOIlIeHha AITEPHATUBHUX TECTOBA, KOjU HUCY Yy KapTH MIPOU3BO/A,
- 00Jbe TOCTYIMHOCTH PACIOJIOXKHMBHUX IMMOAATAKa Y Pa3IHYUTHM WH(POPMAIMOHUM
cucremuma (CY 1, EPII, IT1C),

- npahema NMOTPOIIHE XEMHUKaIMja M peareHaca y jJabopaTOpUjH IO MPETOPYIH
peBu3opa.

VI HAIIMOHAJIHU HEHTAP 3A UHOOPMAIINJE

3nauaj o6e30ehema mH(bOpMaIMja CTPYYHO] M ONIITO] JABHOCTH O JICKOBUMA H

MEIWIIMHCKUM CpEICTBMMA, 3aCHOBAaHWX HA HAydYHUM [IOKa3WMa, IIOCJIEe MPOIICHE
JOKYMEHTAIM]€ O KBaJUTETy, €(DUKACHOCTH W 0e30€THOCTH, je O BUTAIHOI 3Hadaja 3a
paroHaIHy yrnoTpely JeKoBa U MEAMIIMHCKUX CPEJCTaBa, a OceOHO 3a JICKOBE KOJH CY
HaMCHCHH 3a JICUCHE PETKHX 00JIeCTH, Kao W 3a MOoceOHe ToIysaluje, a HapoduTo 3a
neny. Yiora AJIMMC-a y KOHTpOJIH, IPOLIEHU U 0J00paBamky MPOMOTHBHOT MaTepHjaia

29



P,

alims

3a JIeK/METUIIMHCKO CPEACTBO je& O BEIUKOT 3HAUaja 3a 00jeKTUBHO HH(POPMHCAHE OIIITE
U CTPY4YHE JaBHOCTH.

VY ckiamy ca jgocajalilbUM aKTHBHOCTHMA KOje Cy TpONHcaHe 3aKOHOM O
JIEKOBUMA W MEIMIIMHCKUM cpeicTBUMa y HanmoHamHoM ImeHTpy 3a uHOpMaIiuje o
JIEKOBMMa M MeAuIMHCKUM cpenactBuma u 'y 2015.roguam HactaBuhe ce ca cienehum
MOCIIOBUMA!

*  U3pama cTpydHHUX MUIUBEH-A 32 JIEK Y OTHOCY Ha KaTeropHjy K0joj Ipumaaajy

JIeKOBH (TeHEPUYKH, OPUTUHAITHY, HHOBATUBHH), CTATYC JICKa U Mapajiee JeKa.

* IIpaheme mpomera U MOTPOILIKHE JICKOBA 32 XyMaHy YHoTpeOy Kao H 3a ynotpely y
BETEPHHAPCKO] MEIUIIMHUA U MEIHUIIMHCKHUX CpeAcTaBa (aXypupame 0aze mojaraka,
NPHUKYIUbakbe T01aTaka, 00paia U aHaIu3a, MyOJMKOBambe), Ha
OCHOBY JIOCTaBJbCHHX U3BEILITaja HOCKJIAIA JIO3BOJIE 32 IPOMET JIEKOBA Ha BEJIHKO.

» [Inanmpa ce oOpazoBame PamHe rpyrie 3a paloHaIHY yrioTpeOy JeKoBa
y unju pan he outn ykipydenu, nopen 3anocienux AJIMMC-a, u cniosbiu
eKCIIepTH Y IWJbY yHarpehema paroHaine ynorpeoe JIeKoBa.

* OnobpaBame oriamiaBama JEeKOBa U METUIIMHCKUX CPEJICTaBa paau ooe3oehema
00jeKTUBHUX MH(OPMaIIHja O JIEKY U MEAUIIMHCKOM CPEJICTBY, OMIITO] U CTPYUHO]
JaBHOCTH.

e [lpunpema crpyunux myonukaija u3 Haanesxxaoctu AJIMMC-a:
- HaimoHnaiiau perucrap JeKoBa,;
- [IpomeT u moTpomIma JIeKoBa 3a ynotpedy y XyMaHO] MEIUITUHH,
- ®apmakoTepanujcku Boany 6

* [lpunpema nadopmanyja u MaTepujana 3a uatepHeT cajT AJIMMC-a;

* [lpunpema crnmcka JeKOBa U MEIUIIMHCKHUX CPENICTaBa KOJU CE€ MOTY PEKJIaMHPATH
panu o0jaBspuBama y "Ciyx0eHom rinacauky Pemmyomuke Cpowuje.”

* Ilpunpema crimcka JeKoBa M MEJULIMHCKUX CPEZICTaBa paj 00jaBJbUBamba HA
unTepHeT cajty AJIMMC-a u 1ocTaBibamba HCTOT HAJJISKHOM MHUHUCTapCTBY.

[pensuljen je u HacTaBak capajme ca Pernonanmom kanuenapujom C30 3a Eppony y ob6nactu
paroHanHe yrmotpebe JiekoBa, a moceOHo ykibyumBame y ESAC mpojexkar (European
Surveillance of Antimicrobial ConsumptjompencraBipamem npe3yaTara 0 MOTPOIIEHBU
AHTUMUKPOOHUX JiekoBa y CpOuju.
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Analiza realizovanih zahteva za stru  éno miSljenje

*podaci do 31.10.2014.
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—— stru¢na misljenja

I'paduxon VI-1 IlperJea peann3oBaHuX 3aXTeBa 3a CTPYYHO MHIILbe-e U3 Hagae:xxHocTn HI[U-a y

nepuoay 2011 - 31.10.20140aune

[Tpema Ypenou 3a hopMupame IeHa JICKOBa 3a TeHEPUYKE JICKOBE, HAICHKHOM
MUHHCTapCTBY BHUIIIE HUje MOTPeOHO nocTaBuTH Muliubere AJIMMC-a. Mawu 0poj
nogHeTux 3axteBa y 2014.roqunm je TUpeKTHA MOCeanIa TIoHeTe Y penoe.
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Analiza realizacije zahteva za odobravanje oglaSava njalekovai
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* podaci do 31.10.2014.
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I'padukon VI-2 Iperaen peanusanuje 3axTeBa 3a o100peme ynorpede NpoMOTHBHOT MaTepHjaja 3a
JieK/MeTHIMHCKO cpeAcTBO Y mepuoay maj 2010 - 31.10.2014.
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VIl YHPAB/BAIBBE KBAIIUTETOM

[lwe 1 - o;pxkaBame uHTErpucaHor cucrema Mmenapmenta (IMS) AJIMMC-a koju
oOyxBaTa MOJICUCTEME:

Haunn

Hums 2

Hauun

CepTU(HUKOBaH CHCTeM MeHayuMeHTa kBaimuretoM (QMS) mpema 3axTeBHMa
craggapaa ISO 9001:2008;

cepTHU(UKOBAH CHUCTeM 3amiTuTe >XKuBoTHe cpeaune (EMS) mpema 3axteBuMa
craggapaa ISO 14001:2004,

aKpeIUTOBAaH CHUCTEM MEHAIIMEHTa KBAIUTETOM Yy HalnoHalHOj KOHTPOIIHO]
nabopaTopuju Tpema 3axteBuma ctangapaa ISO/IEC 17025.

peanu3anuje nuba.

KOHTpOJIa T[OIITOBama YCIIOCTABJLCHUX IMpoleaypa 3a CcepTU(UKOBAHE U
aKpeIUTOBAHH CHUCTEM;

KOpEKI[Mja JOKyMeHaTa CHUCTeMa KBaJWTETa HAaKOH yBOhema HOBHUX W H3MCHE
noctojehux ammukanuja y CY /I-y;

00aBJbarbe MPOMMCAHUX aKTHBHOCTH BE3aHMX 3a YIIPaBJbatbe OMACHUM MaTepHjama
1 OTHag0M (OIMacCHUM U HEOIIACHUM));

cripoBol)erbe TOAUIIBUX EKCTEPHUX MOHHTOPHHIA E€MHCHjE y BOAY M Ba3IyX H
NPONUCAHUX HHTEPHUX MOHUTOPHUHTA,

IpUIlpeMe W OpraHM30Bame Hag30pHUX mposepa 3a ISO 9001, ISO 1400k
ISO/IEC 17025.

- CTAJIHO T00OJbIIIaBakha MHTETPUCAHOT cucTeMa MeHaMenTa AJIMMC-a

peanu3anyje uusba;

JTOHOIIEHE oTyKe 0 popmupamy Ondopa 3a UMC,

yTBphuBame Perucrpa cBuX MocioBHUX mpoliieca Koju ce onsujajy y AJIMMC,
neduHKCambe KIbYyIHUX nHAMKaTopa nepdopmancu (KITH) 3a ocHOBHE miporiece,
nedunucame Metozoioruje 3a npahemwe KIIH,

YKJbYUHBambe pa3Boja y mocioBHe nporece AJIMMC-a,

pa3Boj copTBepa 3a ynpasibame nokymenranujom UMC (ITUC),

MMJIEMEHTAallMja Mpernopyka 3a MOo0OJblIake HHHUIMPAHUX TOKOM HMHTEPHHUX
npoBepa obaBbeHUX y 2013.roqunmy,

crpoBol)eme TMojeInHaYHUX WJbeBa KOJH C€ OJHOCEe Ha yHampeheme mocTyrka
MHTEpHE U eKCTepHE KOMYHUKAIM]€ U CMabEHhE MOTPOIIHE EICKTPUIHE EHEPIHje;
MMIUIEMEHTAIIMja TIPEenopyKa JaTUX OJI CTpaHe eKCTEepHUX mpoBepuBada SGS-au
ATC-a;

aHajmM3a mpoleca Koju reHepuinry Behu Opoj HeycarjmameHocTH, pekiaManuja 1
XKaou, Kao U Mpeay3uMame akliija y [IHJbY CMambemha BUX0BOT Opoja.

Pa3Boj wumHTerpmcaHor cucreMa MEHapIMeHTa oOyXBaTa HWMILJIEMEHTAIIN]Y
crangapaa 1ISO 27001:2013,uuja ce ceprudukanuja miaanupa 3a jyH 2016.
roJIMHE, Kao W MPHUIPEMY 3a TPaH3UIM]y Ha HOBO m3aame crangapaa ISO 9001,
yuje je 00jaBJbUBIbIbE HajaBijeHo 3a 2015.ronuHy, a pok 3a UMIUIEMEHTALU]Y je
TpH FOJIUHE.
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VIII HEHTAP 3A ITIOAPHIKY
I'pyna 3a UHpopMaumoHy TEXHOJIOTH]jY

A) Pazgoj u yHanpehewe MHGOPMALIMOHUX TEXHOJIOTHja

1. HNmnuementanuja cranaapaa [ISO 27001

Y 2014.roauHu ycmnemHo je o0aBJbeH moctynak jaBHe HabaBke JHMB-Y 06poj
7/2014 - mnnemenTaruja ctangapaa 1ISO 27001.

Nudopmanuje n mporiecu MoApIIKe, CUCTEMH U padyyHapCcKa Mpexa, MpecTabajy
Ba)XHY TOCJIOBHY MMOBHHY. JlepuHucame, ocTBapHBame, OJpKaBambe W MOOO0JbIIABAKE
0e30eqHocTH WHpOpPMaNKja Cy KJbYYHH Kama je ped o Oe30emHocTH wHOpMaIyja,
yKJbyuyjyhu mpeBape y3 kopumheme padyHapa, MINijyHUpamke, alld U caboTaxe, moxape,
nmoruiaBe U cimyHo. BehnHa mHbOpMaIMoHMX cHCTeMa HUCY MPOjEKTOBAaHM TaKO Ja Y
notmyHoctd Oynmy 0e30emnu. be30emHOCT Koja ce MOKEe OCTBAPUTH TEXHHUYKHM
CpelICTBHMA je OrpaHWuYeHa, M Tpeba na Oyne monpikaHa oArBapajyhum yrpaBibambeM H
nporenypama. OCHOBHa CBpxa MH()OPMAIIMOHO KOMYHHUKALIMOHUX TEXHOJIOTH]ja je Ja ce
MOJIUTHE BepoBaTHOha pocTH3ama IUiba, Ja ce MOo0OJbIa KBATUTET YyCiayre, Ja ce
3amTuTH KMMoBHMHA (0coOJee, ompema, yriiem), a TIOCTHKE Cce MNO000JbIIABAKBEM
nepdhopMaHCH  JIeJIOBamka, IMOAPIIKOM JOHOIIEHY OO0JBMX OmIyKa H  00JbUM
noOoJspIaBameM o0aBe3a (3aKOHCKUX, YroBopHux, mopanHux). ISO 2700lomoryhasa
0ospy 3amTuTy On. (GHUIMUKMX xaszapaa (moriaBe, IoOXapu, caboTake, KBapOBH),
HercnpasHe omnpeme (Mporecop, MEIUjyMH 3a CMEIITamke MoJaraka, IPEeHOCHE JIMHUjE),
co(hTBEpCKe TpelKe, JbYCKE IPelIKe, HaMepHE MOBPE/Ie MM KPUMUHAITHHX JIejCTaBa.

VY toky 2015. romuHe ce odekyje paj Ha MPOJeKTy y IMyHOM o0uMmy, a0k he
yBoh)eme HaBeJCHOI CTaHAapAa MMAaTH M BUIIEC MPUIIPEMHHUX KOpaka W TIaBHHX (asa.
[MpunpemHn Kopamu cy: QopMHpame MpOjeKTHOT THMa, YIO3HAaBaWke CHCTEMa
MEHAIMEHTAa ca [UJbeBUMA U TUIAHOBUMA Pajia, MpUIpeMa HHBEHTapa CBUX pecypca U Jp.
OcHoBa he omoryhutn name 00aB/balkbe CBUX HEONMXOAHHMX PAJlbU M KACHUJUX MpPOBEpa
KOje Cy cacTaBHM J€0 HaBeAeHOr craHnaapna. I'maBHe ¢asze mpojexra he Outu onpehene
0JIMax 1o 00aBJbamky CBUX MPUIIPEMHHX PaAbH O]l CTpaHe (OPMHUPAHOT MPOJEKTHOT TUMA.
Bpemencku okBup 3a m3Boheme ymraBor mocia je 18 mecenu on JaHa MOTIHCHBAEKHA
yroBopa. ['AIl amamm3om koja je kao mpBa (a3a HaBeiAeHOr mpojekTa ypaheHna y
nperxoaHoM nepuojy yckmnahenoct AJIMMC-a ouemena je Kao U3HAANPOCEYHa, IITO je U
Owta jemHa 01 CMEpHUIIA MPUIIMKOM oJipehrBama poka 3a UMILJIEMEHTAIIN]Y.

2. IIpunpema 3a yBohemwe el{T/I-a

[TogHOmIEEe AOKYMEHTAIM]je y CIEKTPOHCKOM OOJIMKY je y okBHpuMa EBporcke
yauje Beh mupoko 3actymibeno. Y Esponckoj yuuju je 2009. rommna Omma pok 3a
npuiarohaBame CBHX HAIMOHAIHUX areHIMja 3a MPHUjeM PEryJIaTOpHE JOKyMEHTAIuje Y
eNIeKTpOHCKOM 00nuKky. @Dopmatu Koju cy mnoxapkaHu cy. NeeS — enekTpoHCKH
nectpykryupanu LIT/] dopmat u eCTD —enexkrponcku crpykryupanu LTI ¢popmar.

Paznuka m3mely nBa HaBeneHa ¢opmata je y cTpykTypu Koja je kox ellT/I-a
3acHoBana Ha .XMl ¢ajmosuma ( index.xml i eu-regional.xml, utibonmep ), 10K je kKox
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HeeC-a ctpykTypa HemTo jenHOCTaBHHja 0e3 HaBeleHHUX (hajiioBa, ajid ca eJIEKTOPHCKUM
canpxajem y oonuky .pdf ¢ajma u xunep-seza (TOC - Tables of Content, bookmarks,
hyperlinks)u Takolje croro medhuHHCaHOM CTPYKTYpOM INTO C€ THYEC UMEHOBamba (ajroBa
KOjU YMHE 3aXTEB Y €JICKTPOHCKOM OOJIUKY.

AJIMMC ctpemu MH(POPMAIIMOHO-TEXHOJIOIIKAM TPEHJOBUMA KOju ce Beh Buie
roguHa kopucte y EBporickoj yHUjU M KOju he HEMWHOBHO OMTH OUYCKMBAaHU Ca HaIle
cTpane y Oyayhem nmepruoay Kako ce kao 3emMJba OyieMo OnvKuiau 4iancTBy y EVY.

- [Inmanupano je ma ce y npsoj nosoBuan 2015.roqune cpoBene npsa (asa, koja
oOyxBata nedunucame norpede 3a yBohemem €l[T/[-a u ucnuTHBame e-CIPEMHOCTH
dapmarnieyrcke naayctpuje 3a npojekar ellT/l-a u nomHomeme gokymeHTaruje y el[T/]
¢dopmary,

- V npyroj nonosunu 2015.ronunre 6u Ouna ob6aspeHa Apyra ¢asa, koja oOyxBaTa
u3paay JeTaJbHOT YIIYTCTBAa 3a M3pady EJIEKTPOHCKUX O0JIMKa JOKyMEHTaluje y ola
HaBeneHa ¢opmara — HeeC um ellT/l y ckmamy ca mehyHapoaHuMm cTaHaapawma, ca
oceOHUM OCBPTOM Ha Aedunucame M1 Moayna, Koju je HallMOHAJIHOT TUIIA,

- ¥ 2016.romuan 6u ce o6aBroO omadup oaroBapajyher nHGOPMATUUKOT pelieHka,
Kao0 W peanu3alja MIpOojeKTa TMpHjeMa JITOKYMEHTAallhje Y EJIIEKTPOHCKOM OOJIMKY Y
AJIMMC-y y3 uHTerpaiujy HaBeJeHor cucreMa ca rnocrojehum cucremom CY /1.

OBaj cerMeHT je U3 00jeKTUBHUX OKOJIHOCTH IpebaueH 3a peanuzanyjy uz 2014.y
2015.ronuny.

3. EnexkTpoHcko mnoaHomemwme 3axreBa kiaujeHara - [Ipommpewme CY/-a m
HMILIeMeHTanuja Hosor moprana AJIMMC

VY oksupy npommupema CY/l-a mnaHupa ce moyeTak MpojeKkra KOju ce OJHOCH Ha
€JIEKTPOHCKO TOJHOIIEHE 3aXTeBa 3a J0OHjame 103BOJIE 32 JIEKH YMHCa MEIUIUHCKUX
CpezcTaBa y perucrap, Kao U CBUX OCTAJIUX 3aXTeEBa.

[lonHomewme 3axTeBa KIMjeHATa EJIEKTPOHCKMM IyTeM OM  3axTeBallo

MMIUIEMEHTAIU]y jeIHOT HOBOT MopTaia, Koju 6u 6uo unrerpucan ca CY/[-om u ca Beb
cajToM ATeHIHje 3a JEKOBE U MEIUIIMHCKa cpenctBa Cpouje.
VY toky 2015.roaune ruianupa ce mpsa (haza OBOT IpoOjeKTa Koja o0yxBara JeduHUCAHE
nmoTpede 3a peann3alyjoM W HCIUTHBAKE €-CIPEMHOCTH dapMareyTcke HHIYCTpH]e.
EnekTpoHCKO TOJHOIIEHE 3axTeBa KiIMjeHaTa OM YTHIAJIO Ha e(uKacHUje MOCIOBAE
AJIMMC u noBeno a0 3Ha4ajHOT cMamema TpomkoBa U AJIMMC-y u dapmarieyTckoj
unayctpuju. [Iporiena BpemMeHa peanu3zaiiije oBOr MPOjeKTa je 10 2 roIuHe.

OBaj cerMeHT je U3 00jeKTUBHHUX OKOJIHOCTH mpebaueH 3a peanuzanujy u3z 2014.y 2015.
TO/INHY.

4. Koncommmaauuja pauynapcke wMpexe AJIMMC-a y3 wu3paaxy mnpojekra
pauyHapcke Mpeske U npatehe 1o0KymMeHTauuje

VY 2015. roguHu miuaHMpa ce HacTaBaK paja Ha MPOJEKTy padyHapCKe MpeExe
AJIMMC. Tlpojekar pauyHapCcKe MpEXe je M jelIaH O] HEOMXOAHUX JTOKyMeHaTa y
peammzanuju crangapaa 1ISO 27001. YroBop ca crnosbHUM capagHuLuMa U3 (upme
JlaTaTek 1.0.0. oOyxBara mopes TexHuuke nojapiike Ha yjokanuju AJIMMC u oBaj ycko
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CTPYYHH acleKT Koju he OuTu 00aB/baH MEPUOAUYHO JIO TIIOTIYHE TIPOBEpEe |
JOKYMEHTOBama KOMILUIETHE pauyHapcke mpexe AJIMMC.

5. HacraBak peanu3anuje mnpojekra y Be3H ca NpPOLIIHpPeHmeM padyHapcke
mpe:xxke HKJI-a u moBe3uBama ca cucremom INUC

Toxom mperxomHe ToaWMHE Cy WU3BeneHE nBe ¢aze mpojekTa: mpBa (Dasa,
MOBE3MBAKkE pauyHapa KOju Cy Be3aHHU y3 Ja0opaTOpHjCKe arnapare y padyHapCcKy Mpexy,
a y by uHTErpamuje uctux ca [locnoBaum undopmarmonum cuctemom. Jlo kpaja 2014.
roauHe peanm3oBahe ce u apyra ¢asa (mpeHoc pesynrara ca pauyyHapa KOjU Cy IMOBE3aHU
Ha aboparopwujcke amapare y [TH1C).

VY 2015roauuu je y miany u Tpeha ¢asza (masbuHCKa agMUHHCTpanuja u Oekamn
mojaTaka), KojoM OM Ce MOCTHrao Iub a TO je MOTIyHa MHTerpamnuja ca IlocaoBHEM
uHpopmanonuMm cucremoM y gneny HKJI-a, T1j. peamuszaumja wuMIuieMeHTanuje
nmabopaTopujcKor HWH(OOPMAIMOHOT cHCTeMa. Takohe ™OTpeOHO je TpEeABUACTH U
J07laBame JAPYTrUX CaBpEeMEHUX JabOopaTOPHjCKHX amapaTra y HaBeJeHY MHTErpanujy ca
MU C-om.

6. YdecTBOBak€ y IMPOjeKTOBalkbY HOBHUX, MN000/bIIABAKY H  OAPKaABaMY
nocrojehnx amnukamuja y HWueTerpasmnom HWudopmamuonom cucremy AJIMMC
(CVY I, EPIN, ITUC), a npema 3axTeBuMa cBUX cekTtopa AJIMMC-a, kao u npeajiora
came I'pyne 3a UT.

VY 0BOM CerMEHTy ce Hajiaze CBHM OONHMIM yHarpehuBama CHCTEMa, KaKo XapIBEpCKOT
(cepBepwm, KaHjeHTH, MpeXka), Tako U codpTBepckor (yHampehema cermenata UM C-a) koju
Cy WHHUIUpPAaHU OJ CTpaHE Trpymne 3a HMH()OPMAIMOHY TEXHOJOTH]y WM OJf CTpaHe
KOPHCHHMKA CHCTeMa. Y OBaj CErMCHT CHaaajy M Yrpajme pEe3cpBHHUX JeoBa H
MIO0CTaBJbahe HOBE ONPEME Kao M MHCTAJIAlKje HOBHUX ITPOrpaMa M MPOrPaMCKHX MaKeTa.

[Tnanupa ce ycknahusame cucrema CY /[ kao ¥ CBUX MOACHCTEMA Ca M3MEHAMa 3aKOHCKE
perynaTtuse y 00JacTu JIEKOBa U MEIUIIUHCKUX CPEACTaBa.

B) Pa3Boj u ynanpeleme e-nocaoBama

1. Vuamnpehewe webcajra AJIUMC wu Uurpaner npesentanuje AJIMMC-a, xao wu
peanu3aija HOBHX M OJpsKaBarme mocrojehux Web ammukanuja mOCTaB/bEHUX Ha CajTy
AJIMMC. OBpae HaBoaumo nocebHo yHarpeheme y neny unrerpanuje sed-cajra AJIMMC
u cucrema CY]l y nenmy mpeTpare craryca 3axTeBa KJIHMjeHaTa Ipema Opojy mpeameTa u
npukasza craryca Ha webcajry AJIMMC mro je mpeno3HaTo Kao BpPJIO KOPUCHO M
CBPCUCXOJIHO yHampeheme o1 cTpaHe KiaujeHara u 3anocieHux. [Imanupa ce mobosbiname
nena unrerpanuje usmely cuctema CYJl u IMMC u webcajra AJIMUMC-a y neny
ayTOMaTH30Bamba MPEHOIICHa MoaTaka KOju ce mpeacTaBibajy Ha Webcajry AJIUMC .

2. HacraBak capaame ca pejeBaHTHUM WHCTUTYIMjaMa y OKBHPY IpojeKara e3apaBiba 1
eYnpaBe, Kpo3 Y4YeCTBOBam€ Yy MOBE3MBamy HH(POPMAIMOHMX cHcTeMa AreHIHje 3a
JIeKOBe M MeAuImHCKa cpenactBa Cpouje m MunucrapcTsa 3apasisa, PO30, NI3C, y neny
pasMeHe peNeBaHTHUX HH(OpMalHWja, Ka0 MU MOCEOHO y CErMEHTY Ipe/CTaBibamba
mudpapHUKa KOjU C€ OJHOCE Ha MOAATKE O PErMCTPOBAHUM JIEKOBUMA M MEIUIIMHCKUM
cpeacteuma. Ha oBy Temy ce moce6HO pazmatpa capanma AJIMMC-a ca lupekiujom 3a
€JICKTPOHCKY YIIPaBY y OKBUPY MHUHHUCTAapCTBa ApKaBHE YIIpaBe U JIOKAJIHE CAMOYIIPaBe U
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mopTajyoM e-YmpaBa, KoMe OM ce HaBeACHHW MOAAIM JOCTABWJIM HAa OPTaHW30BaH HA4YWH,
MIPEJICTABUIIM, a ca CTpaHe Moprajia e-YmpaBe Ou ce KOHTPOJIMCA0 MPUCTYI MOJAMa U
nepuoanuHo u3Bemrasao AJIMMC o Tome.

| X MEBYHAPOJIHA CAPAJIIBA, AKPEJIUTAILINJE,
EAYKAINUNJE, KOHTAKTHU CA CTPYUYUHOM MU OIIIITOM
JABHOII'RY

Mehynapoana capaama

[Torenumjanu 3a yHanpehemwe mehynapoane capanmwe AJIMMC cy u3 ronuHe y roiMHy CBe
Behu, kako y morneny yHamnpehuBama mnoctojehe capagme neduHucane criopasymMuma u
JTO0OpHM MpakcaMa, TaKo M pa3BOjeM HOBE capajimbe ca pehepeHTHUM peryaaTOpHUM TelTuMa
1 Mel)yHapoHUM opraHu3alijama y CKJIaay U ca CBE MHTCH3MBHHUJUM CIIOJbHOMIOIUTUYKIM
aktuBHOCTHMa PemyOnuke Cpowuje.

Hapouuto kama ce y3my y 003up TpeHyTHH W Oyayhu KamanuTeTH OBE WHCTHUTYIHjE U
KOMIIETEeHIIM]e HCHUX 3aIocieHuX, jacHo je 1a AJIMMC moxe u Tpeba aa ocTBapH jefaH
O]l IIMJbEBA 3alPTAaHUX EKEHOM BHU3H]OM, a TO je Ja Oy/e Juaep y peruoHy y MOCIOBUMA U3
CBOj€ HAQJUIEXKHOCTHU. Taj MOTEHIHjall ce€ MOopa M MPAKTHYHO UCKOPUCTUTH, HE CaMO Y BUAY
pejtuara AJIMMC-a, Beh u KOHKpeTHUX Tpojekara, KakBu Cy Beh u m3BoheHu, a Takohe je
M3Yy3€THO Ba)KHO J1a Ce UICKOPUCTH NIOBOJbHA CUTYaIMja y eBpouHTerpanujama Cpouje, anu u
npyre 1o0pe Be3e ca BeITMKUM U pa3BujeHnuM aprkaBama nonyT CAJl, Kanane, Pycuje, Kune
u Wunuje u mehyHapogHum opraHusanyjama 1a OM ce y3 WHTEPHAIMOHAIHY MOIPIIKY
00e30earo nassu KoHTHHYHpaHu pa3soj AJIMMC y pazaum cermentuma. HapaBHo, cBe oBe
MHUIMjaTUBE Tpeba 00aBibaTH y3 KOHCYNITallMje W MOAPIIKY MUHHUCTAapCTBa 37paBiba U
MunucrapctBa crnoJbHUX TocioBa Penybnuke CpOuje m Kanuenapuje 3a €BpoIicke
unTerpauuje Bnane Penybmuke CpOGuje. IloceOHO je BakHO 300T CBE WHTECH3HBHH]E
pEervoHaliHe capajme y KO0jo] c€ I0jaBJbyjy M NPEACTaBHUIIM T3B. ATCHIIH]E 3a JICKOBE
KocoBa ob6aBpatn M KOHCyndTanuje M ycarnamasame ca Kannenapujom 3a KocoBo u
Meroxujy Bnane PenyOommke Cp6uje. AJIMMC mnpyxka mnoApmiky y cruernuduuHuM
obiacTUMa Jp)KaBHUM OpraHuMa Koju Bojge noiautuky Cpbuje y wmelhyHaporHum
OKBHpMMAa M Yy OBOM TIIOTJieqy Tpeba OuTu jom epuKacHHjU, HAPOUUTO Yy TOTIICTY
yKa3uBama Ha HOBY EVY serucnatuBy M HEHO TPaHCIOHOBamEe y nomahe 3aKOHOIABCTB,
HapOYMTO Y KOHTEKCTY mperoBopa o npucrtynawy EY y xojuma AJIMMC uma akTUBHY
yJIOTY y MET MPEroBapayKuX MOTJIaBJba.

A) OnpxaBambewe U yHanpeheme OmnarepanHe capaime y OKBHpY moctojehmx
OunaTepalHUX yroBopa M Cropasyma o capaiiby ca areHnujama y EBpomnu u cgery:

1. HacraButn u yHampeauTu capanmy ca (paniyckom areHugjom ANSM Gasupano Ha
MemopaHnayMmy 0 pazymeBamy — IOCTe Meproja cMameHnx aktuBHoctd y 2012.u 2013.
TO/IMHH, TOTPEOHO je MHTCH3UBUPATH OBY capamy Koja je 6a3upaHa Ha JOOPHM MCKYCTBHMA
y TBUHHUHT TIpojekTy y nepuoay ox 2006-2009ronune;

2. HactaBuTH M yHampeauTH capaimy ca ¢paniryckom areHimjom ANMV - 6azupano Ha
MemopaHayMy 0 pazyMmeBamy — IOCIE TMepruoa cMameHnX akTuBHOCTH Yy 2013.ronuHwu,
NOTPeOHO je WHTEH3WBUpPATH OBY capamy Koja je Oa3upaHa Ha JOOpUM HCKYCTBHUMA Y
TBUHHHT TIpOjeKTy y nepuoay ox 2006-2009roaune;
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3. HacraButu u yHanpemutu capaamy ca Health Canadaa ocunoBy ITucma o mHamepama
nornucador 2014.roqune —y okBUpy puHaHCcHpama enykaiyje excriepara AJIMMC y oBoj
pedepeHTHO] HHCTUTYIIHU]H, TOTpeOHO je moBehaTn Opoj enykoBanux ekcnepara AJINMMC,
4. HactaBUTH W YHANpeauTH capajimy ca urandjaHckoMm areHuujom AIFA koja je Boxeha
uHCTUTYIIMja y EBponmm y 0Oopb6u mpoTuB (ancupukoBaHUX JIEKOBAa Ha OCHOBY
Mewmopanayma o pasymeBamy nornucasor 2014.roause Kpos:

- copoBoheme 3ajeMHUYKUX aKiyja y morieny OopOe mpoTuB (ancupukoBaHUX
JIeKOBa y capamH U ca MUHHUCTapCTBOM 31paBiba Pemyonuke Cpouje;

- kammame y jaBHocTH —y 2015.he OutH nmpunpeMibeHa eyKaTUBHA ITyOJIMKaIyja U
npateha MHTEpHET CTpaHHMIa U OWTH OpraHM30BaHA Mpe/laBamba U MPOMOIHjE 3a
CTpy4HY ¥ onuty jaBHOCT y Utanuju u Cpoujuy,

- eaykauuje 3anocieHux AJIMMC u npyrux KJbY4HUX YMHWIANA y obiactu 6opoOe
npoTuB (ancupuKoBaHUX JIEKOBA KpO3 CTPY4YHE CKYIOBE, alld M HWHTEPHET
CeMHHape Kako OM y OKBHPY OBE, HOBE BPCTE €IyKallhje yuyecTBOBao Behu Opoj
MpeACTaBHUKA JAP)KAaBHUX WHCTUTYIM]a U (apmareyrcke uHayctpuje u3z Cpouje
amu u Uranuje n npyrux esporckux 3emasba (LIBajuapcke, [lopryranuje Benuke
bpuranuje, uts.).

- [Mpema capaime W y APYyruM objactuMa JepHHHUCAHUX MeMOopaHAyMOM, HIIp.
0e30eIHOCTH JIEKOBA U KBAJIUTETA.

5. HacraButu u yHanpenutu capaamy ca PoczapaBHaa3zopoM Ha ocHOBU MeMopagHyma o
pasymeBamy mornucaHor 28. asrycra 2014. y olmactiMa MEIMIIMHCKHX CpEICTaBa,
nabopaToprjcke KOHTpOJe KBainuTeTa, 0e30€MHOCTH JIeKOBa M MEIHMIIMHCKUX CpEICTaBa,
KpO3 pa3MeHe CTpydhaka, pasMeHe nHhopmalmja u Apyro.

6. HacraBak capanme ca Pernonannom kanuenapujom POle de Belgradg o6mactu 6opbe
npoTuB ¢aacuhuKoBaHUX JIEKOBA.

6. UnarensuBuparu Beh mocrojehe ogHoce U Be3e ca qpyruM areHiyjama u TeiauMa Koje Cy
ce ucTakiie y oapeheHuM mocioBUMa 0 yeMy OW MOTIJIM J1a MOAYYE WIN MpPYKe KOHKPETHY
noapiky AJIMMC-y, y3 MoryhHOCT moTnucuBama criopasyma OJHOCHO MEMOpaHAyMa O
paszymeBamy. OIHOCH ce Ha peryiaTropHa Tena:

- Hpcke,

- Bemuke bpuranuje,

- Ilopryraia,

- IIsexncke,

- CjenumeHNX aMepHUKUX JPKaBa,

- Kune u np.

b) OnpxaBameme U yHanpelierbe pernoHajgHe capaflbe Yy OKBUpY mocTojehux
OunarepaTHUX U MyJITHIATEPATHAX YTOBOPA U CIIOpa3yMa O capalibu:

1. lIpyxutn moapmiky y BUAY enykKanuje, pasMeHe uHdopMaldje, U J1adopaTopHjcKe
koHTposie kBamTera AJIMBUX u ITAJIMMC y okBupy YTOBOpa 0 MOCIOBHO) Capaabi — Y
by noamzama yriena AJIMMC y pernoHy, u ocTBapuBamy MOTYNHOCTH 3a pa3BOjHE
MIPOjEKTE;

3. Uckopuctutu 10 MOTIYHOCTH MOTEHIMjall perHOHATHOT MeMopaHiymMa 0 pasyMeBamy 1
capanmu (mornucanor 2. jyna 2014.)uzmehy AJIMMC, AJIMBUX, HAJIUMC, XAJIME]]
u Arenije 3a nekoBe Pemybnuke Makenonuje (panuje bupo 3a jgekoBe MuHmcTapcTBa
3apaBiba PemyOnuke Makenonuje) y 00dacTH ympexaBamba Ha PErHOHATHOM HHBOY Ca
aKIeHTy Ha oOjactuMa (ancupuKoBaHUX JIEKOBA, €IyKalldja, WHCIICKIIHM]e, KBaJIUTETa
JIeKOBa U (hapMaKOBUTUIIAHIIE.

37



P,

alims

4. VicrpaxxuBaTi MOTYhHOCTH capajime ca oAroBapajyhium WHCTUTYIIjaMa JPYTUX OJMCKHUX
3eMasba y peruony Jyroucroune EBporne unme ce moctike Buid HUBO (07 crpane EY anmu
U IIHpe) BeOMa IICHCHE PETHOHATHE Capajibe M CTBapajy yCJIOBH 3a 3ajeHUYKE
VHHILIMjaTUBE U TMPOjeKTe. Y MHUTambY CY.

- byrapcka,

- Pymynunja,

- I'puka,

- AnbGanuja,

- Typcka,

- Cnogennja,

- Monngaswuja.

B) Mynruarepaita capaimba:

Ha mmany mnpuoputera MynTHIaTepaliHe capalme ce uctuuy cineaeche melyraposmHe
opranm3anuje. EDQM y okBupy Casera EBpone, C30 u uncturymnuje EBporicke yHHje,
npe ceera EMA, u opranusarija HMA.

1. Capagma ca EDQM-om:

- HacraButu u yHanpenutu capaamy Kpo3 paz y komucuju EBporicke dhapmakorieje;

- HacraButu n yHanpenutu capaamy kKpo3 ekcrneprcke rpyne 114 u 15 EBponcke
(dhapmakorieje, paaHy rpyry 3a MOHOTpaduje TOTOBHUX JIEKOBA W pagHy TPymny 3a
cranfapane TepmuHe EBponcke gapmaxoreje;

- HacraBuTtu u yHanpenutu capaamy kpo3 OMCL mpexy;

- HacraButu u yHanpenutu obGmact mpoueHe nokymentanuje 3a LIEIT ox crpane
excriepra AJIMMC nHa ocHOBY yroBopa ca EDQM-om koju mpensuha minahame
ose yciyre AJIMMC-y;

- VYuemhe y pany CD-P-PH/CMED«komutera. ¥ 2014.roauHu je peanu3oBaH U
jelaH pa3BOjHH MPOjeKaT y OKBHPY O00OT KOMUTETA M MOTPEOHO je HACTaBUTHU ca
OBAaKBUM HHUIMjaTHBaMa,

- Jlasjee pasBujatu Hame ydemhe W JONPUHOC Y JOJATHUM TpylmaMa Ha Koje je
AJIMMC mno3Bana, u To y. Group 7 (Antibiotics), Group 13B (Herbal Drugsdan
Herbal Drug Products), Inhalations Working PartiH) u Process Analytical
Technology Working Party (PAT).

- HacraBak wHunujatuBe kako Oum Pemybmmka Cp6uja mnornmcana Medicrime
konBeHijy CaBera EBpore, KojoM c€ [I0AaTHO OIITPUje CAHKIIMOHHUIIIE
(dancuduroBame JIEKOBa U METUITMHCKUX CPEJICTaBa.

2. Capanma ca C30:
IIpuopureTHEe aKTUBHOCTHU!

- HacraBak W WHTEH3WBHpame paja Ha MPOJEKTy MpeKBaIU(UKalMje BaKIMHA 3a
nomaher nmpousBohaua Toprak;

- HacraBak cramHe capagme ca KomabGopatuBaum 1mentpom C30 3a
UHTepHaIMOHATHO npaheme (0e30eaHoCcTH) JiekoBa y Yriicanu, [1IBescka;

- HacraBak capangme ca Permonamnom kannenapujom C30 3a EBpory y obmactu
paroHanHe ymoTpebe JiekoBa, a moceOHO ykibyumBame ESAC mpojexar,
MPEACTaBbAEM pe3yiTaTa O MOTPOIITHH AaHTUMUKPOOHUX JiekoBa y Cpouju.

Ocrane aKTUBHOCTHU:

- Tloapmka C30 pa3zojy AJIMMC y morsieny akpeauTOBaHUX €IyKaTUBHUX Iporpama

3a 37[paBCTBEHE pajHKKe Koje punancupa C30, 1o yrieny Ha MPETXOJHE TOIHHE;
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Enyxanuja 3amocnennx AJIMMC ox ctpane C30 y OKBUPY paziMIUTHX TpojekaTta u
obJacry;

EBanyarje paga AJIMMC je mpemtoskena o crpane C30 u Tpeda oroBOpuTH Ha OBY
TIOHY/Ly ¥ CIPOBECTH U Ty aKTHBHOCT Y TOKY 2015.romuse.

3. Capanma ca EMA:

Capanma y oxBupy UITA mpojexta EBponicke Komucuje 3a 3emibe npeakaHaunare u
kanmuaare. OBa capaama Tpaje on 2010.roguHe 1 moapazymeBa oJy1acke CTpyJmhaka
AJIMMC u xoopaunanjy o crpane AJIMMC y mornemy omjia3aka mpencTaBHUKA
MuHucTapcTBa 37paBiba U YTIpaBe 3a BETEPUHY Ha CACTAHKE EKCIIEPTCKUX TpyIa y
EMA, amu je HeomxoaHo 00e30equTH HactaBak oBor npojekra u 'y 2015.romunan y
CKJIaTy ca Ne(pUHUCAHUM HalMOHAIHUM Ipuopureruma 3a UITA npojekre;
Uckopuctutn moryhHocT He3aBucHe capamme ca EMA koja Takohe Moke Outh
HaBeZIeHA y OKBUPY (OPMATHOT TIOKYMEHTA U TUME OCUTYPaTH KOOIEpAIrjy ca OBUM
pedepenTHIM TeI0oM 3a EY;

O06e306euTu pazmeny unpopmarmja ca EMA moBooM CTpyJYHUX MMUTAbA.

4. Capagma ca HMA, opranmzanujom Koja OKyIlJba areHIMje 3a JeKoBe 3eMasba uianuna EY,
aJIM ¥ areHIyje y cTaTycy mocMarpaya:

HacraBak u yHanpelyeme akTHBHOCTH y OKBUPY IOCTOjeher unaHcTBa y pajiHoj Ipynu
3a 60pOy npotuB dancudukoanux nexoBa - WGEO3a xymane u BeTepuHapcke
JICKOBE,

VKJbyuBame y JApyre pajgHe Ipyle a ca KOHauHMM LIJbeM IMOTIIHOI IPUCYCTBA y
cBuM akTrBHOcTMMa HMA, nipe npucrynama EY.

VYuenthe Ha cTpyuHnM ckynoBuma koje HMA opranmsyje.

5. Ucrpaxutn moryhnoctn um kopuctu on mnotmucuBamba NCADREAC cnopazyma ca
EBporickoM KoMHCHjOM, KOjH je TIOCTOjao 3a BEIMKH Opoj caanmix wianuia EY nok cy oumm
y IIPEMPHUCTYITHOM CTaTyCy, 0 YeMy ce 00aBJbajy KOHCYJITalMje ca peacTaBHunmma EY .

6. O0e30enuTy HacTaBak ydernha Ha cacTaHIIMMa HAJISKHUX Tela 3a MEAWIIMHCKA CPEICTBA
semasba wianuna EY - CAMD vy opranmsanmju EBponcke komucuje;

7. Uctpaxutn MoryhHocTH yKJbyumBama y paa MelyHapoaHor perymatopHor gopyma 3a
MemuiHcKa cpenctBa - IMDRF, pedepenTHor cBeTckor Tena 3a muTama MEAHITUHCKHX
Cpe/cTaBa.

8. Pa3Boj capanmwe ca OUE.

9. Hacraak u yHanpeheme capanma ca Ipyrum Mel)yHapoIHUM opraHu3alyjamMma v Telma:

Csercka banka,
ISoP,

EGA,

ISPOR,

FIP,u npyre.

I') Pa3Bojuu 1 Mel)yHapoiHYU TIPOjEKTH:

1. AJIUMC je kpajem 2013.roaune mocrana u npuapyxenn wian FakeSharempojexra,
Koju je obOHOoB/beH kao FakeShare Ily nmeuemOpy 2014. rommHe W KoOju TmOpen
naunujatopa, AIFA, okxymsea Benukm Opoj mHcTuTynwja EBpome, CeBepHe um JyxHe
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AmMepuke, ca mubeM pasmeHe mHbopmanuja u Gopmupama 0aza mojaraka M ciydajeBa
panu ycmneumHuje O60pOe MpoTUB (amucPUKOBaHMX JIEKOBA W HHUXOBOT IPOMETa U
peKiIaMupama TpPEeKo WHTEpHETa W IUIAHWpa ce OOMMHHJU paj Ha MOJAPIIIU OBHM
aktuBHOCTHMA Y 2015.ronuHmu.
2. Kaxo je AJIMMC Beh nokasao /1a iMa CBe yCJIOBE Jia M3BEJC M Pa3BOjHE MPOjEKTE 3a
Apyre MHCTUTYIH]je Kao 1To je ,M3rpaame kananurera HAJIMMC® 2011-2012roaune, a
koju je ¢puHancupana Cercka banka, Tpeba u 1ajbe MOKPETATH CIMYHE WHUIIM]aTHBE KOje
cy 3HauajHe u 3a pejtuHr AJIMMC, a noHoce U KOHKPETHY (PMHAHCH]CKY JOOMT.
3. KoHnkypucaru 3a Bullle pa3BOjHUX MPOjeKaTa y OKBUPY NMpeTnpuctynmaux Goumosa EY y
2015. roguan 'y yemy AJIMMC wmma koHkperHy nomoh Kanuenapuje 3a eBporcke
unterpanuje Brage Penybnmuke CpbOuje, kao m CekTopa 3a €BpOICKE HMHTETpaluje u
Melijapoz[Hy capaamy Munucrapcrsa 3apasiba Penyonuke CpOuje:

Taiex (pamuoHuIle, EKCIIEPTCKE MUCH]jE U CTyaujcKu Oopasiu y EY);

- Twinning (3rpaama kanamurera AJIMMC);

- IPA2 mpojektn — ca akIeHTOM Ha MpojekTy ciama ekcrnepara AJIMMC kao
nmocmarpada Ha cactanke y EMA koju je Beh mocrojao y okBupy UITA1 y nepuony
ox 2010-2014ronuse.

4.V okeupy CD-P-PH/CMEDxomuTera EDQM-a je y 2014.roaunu peaan30BaH jeaaH
pPa3BOjJHHU TMPOjEKaT ca IUJbEM H3pajie eAyKaTUBHUX Marepujaja 3a JIelly W TUHEjiepe Ha
TEMy OIacHOCTH o (parcu(uKOBaHUX JEKOBA, IOTPEOHO je Jajbe UCTPAKUTH MOTYhHOCTH
3a gajbe oBakBe mnpojekre ca EDQM-om y oBOj mnm gpyrum oOjacTuMa pajia OBe
opraHu3aryje.

5. Pa3BojHM NTPOjeKTH ca BUCOKOIIKOJICKUM ycTaHOBaMa y CpOHju 1 HHOCTPAHCTBY.

AKpenuranmje u eayKamuje

A) Exykarje y FHOCTPaHCTBY:

1. HeonxonHo je M gajbe ynaraTH y e€QyKalldje U MHUCHje 3alOCIeHUX KOjU YYECTBY]Y Y
pazauM MehyHapogHUM cKynmoBMMa U GOpyMHUMa U pa3Memyjy HCKYCTBa ca KoJjierama 3
LIEJIOT CBETa,

2. IlocriemmBaTy HaCTyIe y MHOCTPAHCTBY Ca Ipe/laBambuMa,

3.IlocnemmBaTi y4ecTBOBamkE U BOhEHE TUKCYCHja U PAJAMOHHIIA Y HHOCTPAHCTBY.

b) Enyxauuje y Cpouju y opranuzanuju AJIUMC:

AJINMC, a mpeko me u aApkaBa CpOuja mmajy W3y3eTaH yriieJ W TMpEeno3Hare Cy Kao
MeCTO JOOpHX MpakCH W Ta Mo3uiuja Tpeda ma Oyae oapkaHa, aau y3 paIlMOHAIHY
ynoTpedy cpecTaBa v JbYJICKUX pecypea y CKiIaay ca nosepeHum nociosuma AJIMMC.

1. Uckopuctu xontakre AJIMMC u Ha emykaTHUBHE CKYINOBE KOj€ OpraHU3yje 3a CBOje
KJIMjeHTe, 3[JpaBCTBEHE PAJHUKE U OMIUTY JaBHOCT JOBECTH BHILE EMHHEHTHHUX IpeaaBaya
W3 pasHUX oOOJacTH Kako OW Jajbe Ha HajOoJbM HayuH oOpa3oBaja CBE YWHHUOIE
31paBcTBeHOr cuctema y CpOMju U Ha 0Baj HAUMH Ta JI0/1aTHO YHAIPEIHIa.

2. HacraButu ojapxaBame TpaaullMOHATHOT Tomumimer cummnosujyma AJIMMC wu
I'pynamnuje nomahux mnpowusBolhaya JEKOBa, y OpraHM3alM]y AaKTUBHO YKJbYYUTH U
yIapyXema npou3Bohaua nHoOBaTHBHUX K reHeprukux jgekoBa (MHOBUA u I'EHE3UC).
3. IloTpebHO je oapx)aBaTH U JIpyre CKyIoBe Mamer oOMMa Ha pa3He TeMe U3 001acTu
pana u Hagnexunoctu AJIMMC.

4.V oxBupy ckynosa koje AJIMMC akpenuryje npeko 3apaBcTBEHOT caBeTa PenyOiuke
Cpbuje, Hapo4yUTO Cy BaKHE eayKallje 3a 37apaBCcTBeHE pamHuke o panxy AJIMMC,
3Ha4ajy (apMakOBUTWIIAHIIC M TpUjaBJbUBAby HEKEJBCHHX peakifja Ha JIEKOBE U
MeIuIMHCKa cpeacTBa. [lwsp je mHmupekTHO mnoBehame Opoja mpujaBa HEXKEIHEHUX
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peakiuja, ¥ HCHymeHhe cranmapaa koju mpomucyje C30 (200 mpujaBa Ha MHIHOH
CTaHOBHHKA).

5. Pa3Boj capanme ca yHMBEpP3UTETUMA W APYTMM yCTaHOBaMa OOpa30BHOT CHUCTEMa Ha
KOojuMa ce eIyKyjy 3IpaBcTBeHH pamHuiu amu u 3anocieHu AJIMMC. Tlopen onux y
Cp6uju, AJIMMC je y KOHTAaKTy W ca MHOCTpaHUM (aKyaTeTHMa W IIKOJIaMa U OBY
obuacT je Takole moTpedHO pa3BUjaTH.

W3nBajamo enykanyje CTpydmaka KOju Cy aHTaKOBaHU Ha MOCIOBUMa (hapMaKOBUTHUIIAHIIE
koju he ce ycaBpmaBaTh Ha TeMy HOBHMHA Yy (apMaKOBUTHJIAHIIM TPHUCYCTBOM Ha
CTpyYHMM eIyKaldjama Tnpema JAepUHUCAHOM TIUIAHy eAyKaldja, Kao U Ha
oparaHu3oBaHuM WHTepHUM enykanujama y AJIMMC. Ilpeasuheno je m myOaukoBame
buntena o HoBuM 0e30emHocHUM wuHPOpMarjama u capagma ca C30-YMIL wu
anraxxoBambe UT cextopa AJIMMC oko eneKkTpoHCKe MOpIIKe 3a yHampeheme pana y
0a3u mojlaTaKa HeXeJbEHUX Peakija.

KonTakTH ca cTpy4yHOM H onmTom jaBHomhy

A) V nmorneny KOMyHHKAllMja, HEONMXOJHO j& HACTAaBUTH JOCAJAIIbH HHTCH3UTET
KOMYHHUKaIlfja ca:
- Omnirom jaBHouthy;
- CrpyuHowm jaBHomihy;,
- Menujuma,
- Hocunonmma mo3Bosa 3a Jiek, OTHOCHO ynwuca y Perucrap MeQMIIMHCKOT CpeAcTBa
Ka0 © CHOH30pMMa  KIMHUYKUX  HWCIOUTHBamka  OJHOCHO  yYTOBOPHUM
opraHu3aiyjama.

b) Ca mobpom mpakcoMm y o00jacTH KOMHHHKaldja Tpeba HacTaBUTH y moBehanoM
MHTCH3UTETY Y WHTepecy TpaHcmapeHTHoctH pana AJIMMC wu  GmaroBpemeHor
oOaBelnTaBama jaBHOCTH O MTUTAKMMa OJ] OIIITEr 3Havyaja u3 HamaiexxHoctu AJIMMC. Ose
KOMYHHKaIHje ce 00aBibajy Ha cienehe HaunHe:

- npeko Unatepner ctpanuue AJIMMC,;

- KpO3 O/ArOBOpE Ha MUTamA;

- KpoO3 OJIFOBOPE Ha 3aXTEBE 3a MPUCTYN MH(GOpMaIjaMa O/ jaBHOT 3HA4aja;

- KpO3 CaolTena,

- KpO3 JUPEKTHE KOHTAKTE ca MeIUjuMa,

- Kpo3 Apyre 00JMKe KOMyHUKAIIH]E.

X KAAPOBCKHU KAITAIHUMTETHU, KOMHUCHUJE "
EKCIIEPTCKE I'PYIIE, OIPEMA 3A PAJ

Y mwpy yHampehema moOciioBama paad JOCTH3amka HHBOA IIOCIOBAaAa CABPEMEHHX
areHIyja, IOIITOBAaka 3aKOHOM TIpeABH)CHHX PpOKOBAa, Kao W HUMIUIEMEHTalUje |
cpoBolema HOBMHA y CKJIaAy ca MpUHIMIKUMA U cTaHnapauma Esporcke yanje u C30,
HEOIXOAHO je 00e30ehuBame pacmoNOKUBOCTH KaAPOBCKUX Pecypca KOjU INPEACTaBIbajy
MTOJIPIIKY 32 OCTBAPUBAKHE OBUX IWJbEBA. AHTAXKOBAaHUM KaJpOBUMa MTOTPEOHO j€ pa3BUjaTH
KOMIIETeHIIMje 3a 00aBJbame IOCIOBA, KAKO OM CE€ YCIEIIHO CIPOBOJAWIEC IUIAaHHpaHE
akTuBHOCTH YyHampehemwa. OO3upoM ma ce pagd O BHCOKO CTPYYHHM HOCIOBHMA,
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KOHTHHYHMPAHO C€ paJii Ha I00O0JbIIaky KBAIUTETA MPOIIEHE KPO3 CTATHO Mpaheme HOBUX
ca3Hama, KOHTUHYHPaHY eyKalijy U CTPYYHO yCaBpIIaBAkE 3alOCICHHX.

O63upom Ha onpende [IpaBuiaHWKa O yHYTpallkhO] OpraHU3aAIMjd U CHUCTEMaTH3AIH]U
[ocJoBa y ATEHLHMJU U TPEHYTHH Opoj HM3BpIIMIALlA M OOMM IOCIIOBama, PEaHoO je
ouekuBatu aa ce y 2015.roquHu caunHM HOBA OpPraHM3allija U JIOCIEIHO TOME, TIPUME Y
paHu OJHOC HOBHM HEOMXOJHW W3BPIIMOIM, Yy CKJIaly ca MOBEPEHHUM IMOCIOBUMA
AJIMMC.

[TpocTopHU KamanuTeTH ¥ OCHOBHA CPEJCTBA 3a paj, YKJbYydyjyhu eIeKTpOHCKY OIpemy
(pauyHapu, MOHUTOPH UTA.), AeuHKUCaHH cy Kpo3 Punancujcku tan AJIMMC-a.

Xl 3AKJbYYAK

MopepHa opraHuzanuja Koja TEXH ITOCIOBHO] HM3BPCHOCTH M O4YYyBamy COIICTBEHOT
KpenuOuIuTeTa 1 yrieaa y mupoj ApYIITBEHO] 3ajeqHUIM Mopa Aa Oyze MpoakTUBHA U
ClpeMHa Ha NpPOMEHEe KoOje cy jeanHa KoHcTaHTa. llopex mmmepckor mpucTyna
peanu3aiyju MOCJIOBHUX IUJbEBA, O MPECYIHOr 3Hauaja Cy ONTHMaJIHAa OpraHU3alloHa
CTPYKTYpa, KOMIIETCHTHH 3aIOCJIEHU Ca Pa3BHU]JEHOM CBeEIIhy O CONCTBEHO] OJITOBOPHOCTH
U KBAIUTETHU MaTepHjalHU M HEMaTepUjalHU pPecypcH, ykibydyjyhu undopmarnuje u
KOMYHHKAI[OHEe BeIITHHE. KOMIIETEHTHOCT ce pa3BHja KpO3 CTaJHO IMOJM3ameé HUBOA
3Hama 3aloClIEHUX, Pa3BOj BEIITHHA U HErOBam€ IMO3UTHBHE KOPIOpPATUBHE KIMME Y
KOJICKTHBY.

Y epu WHTEH3MBHOT pa3Boja MH(OPMAIIMOHUX TEXHOJOTHMja YJIOra KOMYHHKAI[MOHUX
Mpeka je OJl HapO4HMTOr 3Havaja. HeomxomHo je ycaBpmiaBaTh OpraHU3aHjy Kpo3
MIEPMAHEHTHO carjie/laBame 3Hauaja MpUMeHe MHPOPMATUYKUX CHUCTEMAa Yy CTPATEIIKUM
MOJIeJIUMa CaBPEMEHOT TocioBama. OpraHu3aimja je ycreHa Kajaa ce 3a10BoJbe OpojHU
(bakTopH - 0/ CYIITUHCKE OpHjeHTanuje, (preKCUOMITHOCTH OpraHu3alyje 1 0CeTIbUBOCTH
Ha TIPOMEHE, JI0 TMO/N3alka HUBOA MPO(PECHOHATHOCTH y 00aBJbakby aKTUBHOCTH, IITO
nocneandHo 00e30ehyje crabunan u eQukacaH HAUYUH MOCIOBAKbA.

[TocTaB/beHNM IIMJbEBMMA W Pa3BHjEHUM IMPOTpaMUMa 3a HBUXOBO ocTBapeme y 2015.
rOauHM, onpkaheMo BHCOKE cTaHmapje JAePUHUCAHE HAIIOM BHU3HjOM Ja OyJemMo
MOjIepHa, eprKacHa U IPYIMITBEHO OATOBOPHA MHCTUTYIIM]a, KaKOo OM M3rpaniIn MO3UIIN]Y
Juziepa y peruony jyroucrouHe EBpome, a mo ouekmBaHOM mpuapyxuBamy Cpouje
EBporickoj YHuju nmpeno3HaTy Kao paBHOIPaBHA M UCTaKkHyTa uiaHuia EMA.

YIIPABHU OJIEOP
AT'EHIIMIE 3A JIEKOBE 1 MEJIUIITMHCKA
CPEJCTBA CPBUIE

Bbpoj: 01-537
VY beorpany, 12.12.20140nune

42



