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AreHuuja 3a JiekoBe U MeJUIUHCKA cpejicTBa Cpbuje (y fa/beM TeKCTy: AreHiuja)
ocHoBaHa je 1. okTtobpa 2004. roguHe Ha OCHOBY 3akKoHa O JIEKOBUMa H
MeauLMHCKUM cpeacTtBuMa (Ci. rnacuuk PC, 6poj 84/04, 85/05 u 36/09).

Y cksagy ca 3aKOHOM O JIeKOBMMa U MeJUIMHCKUM cpeacTBumMa (,Ci. rimacHuk PC“
6poj 30/2010 u 107/2012), 3akoHoM o jaBHUM areHyujama (,Cs. rinmacauk PCY 6poj
18/2005 u 81/2005-ucnp.), yBaxkaBajyhu MOJMTHUKY KBaJHWTeTa, MUCH]Y, BU3HjY U
NpPUHIIMIIE HAa KOjUMa Ce 3aCHUBAjy paJlHU NpOLEeCU: APYILITBEHAa OJTOBOPHOCT,
JIUJEPCTBO, MOBEpEHE U KBAJUTET, MPUIPEMJ/bEH je Mporpam paja AreHuuje 3a
2016.rog.

AKTUBHOCTU Koje ce 06aBJ/bajy y AreHLIUjU OJJHOCE Ce Ha MOCJ0Be Ipe HU3/aBakba
Jl03BOJIE 32 JIeK, OJJTHOCHO yIHuca MeJAULUHCKOT cpefcTBa y Perucrap MeguIiMHCKUX
cpe/icTaBa U aKTUBHOCTU Koje ce 00aB/bajy TOKOM M MOCJe MyUITamka y MpPoOMeT
JIEKOBa U MeJJUIIMHCKUX CpeJiCTaBa.

OCHOBHe aKTUBHOCTHU AreHuuje

[Ipema ogpenb6ama Baxeher 3akoHa O JIeKOBUMa U MeAMLMHCKHM CpeACTBUMA
AreHnyja je HaZlJIexkHa Ja:

1. u3zaje f03BoJIe 3a JIEK, O/JIy4yyje O U3MEHU U JIONyHHU, 0OHOBU U NPEHOCY, Kao U
[peCcTaHKy BaXKema J03B0JIe 3a JIeK;

2. BpUIM yNUC MeJULMHCKOI CpeAcTBAa y Perucrap MeJUIMHCKUX CpeJCTaBa,
oJJlydyje O M3MEHM M [OIyHH, OOHOBM YyIHCa, Ka0 U OpHUcakby MeAULMHCKOT
cpeAcTBa U3 Perucrpa MeAMLIMHCKUX CPE/ICTABA;

3. BpuM ynuc y Perucrap TpajuIMOHa/HUX OUJbHUX JIEKOBA, OJHOCHO YIHUC Yy
Perucrap xoMeonaTcKkux JIEKOBa;

4, u3gaje [03BOJIe 3a CIpOBOheme KJIMHUYKOI UCIUTHBAKA JieKa U MeJUIMHCKOT
CpeACcTBa, OAJydyje O MW3MEHHM U [JONyHU [J03BOJIe, OJHOCHO IIPOTOKOJIA O
cripoBohemy KJIMHUYKOT UCIIUTHBAKaA JIEKOBA, JJIOHOCU OJJIyKe Yy Be3U C NPHUjaBOM
KJIMHUYKOT UCIUTUBaWa, BPLUIM KOHTPOJIy CIpoBOhema KJIMHUYKOT UCTUTUBAaKA;

5. IpaTu HeXeJ/beHe peaklyje Ha JiekoBe (papMaKOBUIMJIAHIIA), KA0 U HeXe/beHe
peakiivje Ha MeJJMLIMHCKA Cpe/CTBA (BUTHMJIaHLla MeJJMIIUHCKUX CPe/ICTaBa);

6. U3/jaje yBepema 3a NoTpebe M3B03a JIeKOBa U MeJJUIIMHCKUX CpeJiCTaBa y CKJIaAy C
npenopykaMa CBeTCKe 3ipaBCTBEHe OpraHu3aluje;

7. ojo6paBa yYBO3 JIEKOBa KOjU HEMajy [03BOJIy 3a JIeK U MeJUIUHCKHUX CpeJcTaBa
KOja HUCY ynucaHa y Perucrap MeAMLMHCKUX CPeJCTaBa, a 3a Jieyewe ofApeheHor
nanyvjeHTa WM rpyne nalujeHaTa, Kao U JIeKoBa WM MeJULMHCKUX CpeJcTaBa 3a
Hay4YHa U MeJULMHCKA UCTPAXKUBAKA;

8. BpIIM KaTeropusalujy JIeKoBa, OAHOCHO MeJUIIMHCKUX CPe/CTaBa;

9. ojo6paBa or/allaBambe JeK0Ba U MeJJULIMHCKHUX Cpe/iCTaBa;

10. BpwM NpUKyIlJbake U 00paZly MojaTaka O NMPOMETY U NOTPOLIKH JIEKOBA U
MeJVLIMHCKUX CPe/iCTaBa;

11. paje uvndopmanuje U Mpexsore 3a palUMOHaJIHO Kopullhewe JiekoBa U
MeJULIMHCKUX CPe/CTaBa;



P,

alims

12. moBe3yje ce ca MehyHapoJHUM MpexamMa HHPOpMalMja O JIEKOBUMA U
MeJULMHCKUM CpeACTBUMA U Ca areHlidjamMa HaJJIeXXHUM 3a JIeKOBe U MeJULIMHCKa
Cpe/ZCTBAa U (bUXOBUM acolyjanujama;

13. ydecTByje y NJaHUpalky U CIpoBohewy cHUCTeMaTCKe KOHTpOJie JIeKOBa M
MeJVLIMHCKUX CPe/CTaBa U y3UMamy CJIy4ajHUX y30paKa U3 IIPOMETa;

14. naje MuII/bea 3a yBO3 U M3BO3 y30paka hesvja, 0JHOCHO TKMBA 3a NOCTyNaK
KJIMHUYKOT MCIIUTHBaHa JIEKOBUMa;

15. BpIIM KOHTPOJIy KBaJIMTETA JIEKOBA U MeIULIUHCKUX CPe/CTaBa;

16. npunpema cTpy4yHe ny6JMKalje U3 Ha/lJIeXKHOCTH ATeHIUj€;

17. 06aBJba ¥ Jipyre NOCJI0BE, Y CKJIaAY ca 3aKOHOM.

Mucuja u Bu3uja AreHuuje

Hama mucuja je aa JonpuHeceMO OCTBapUBalby OCHOBHOI JbYACKOT IpaBa 3a
NPUCTYNl KBaJUTETHUM, 6e36eJHMM M ePHUKACHUM JIEKOBUMA U MeJULHHCKUM
CpeACTBMMA, KA0 U Jla MPOMOBHIIEMO U YHANPEJUMO 3/ipaB/be JbYJU U }KUBOTHHA
Kpo3:
* U3/laBakbe JI03BOJIA 32 CTaB/bakbe Yy NMPOMET KBAJUTETHUX, 6e30eJHUX U
edUKaCHUX JIEKOBA U MeIULMHCKHUX CPeJICTaBa,
* IpyXawe aZleKBaTHUX MHPOpMalMja 3aUHTEPECOBAHUM CTpaHaMa, Kako 06U
ynoTpeba JiekoBa U MeJUIUHCKUX CpeJicTaBa 6uJa 6e36e/jHa U pallMOHaAJ/IHA
17
* KOHTpOJly KBaJIUTETA JIEKOBA U MEAULMUHCKUX CpeJjCcTaBa, Koja je y
MOTNYHOCTH ycarJaileHa ca CBUM Hal[UOHAJHUM U MehyHapoaHUM 3aKOHHUMa
Y CTaHAApiuMa.

Hama Bu3wMja je fa ce pazBvjaMo Kao MoJiepHa, eprUKacHa U APYLITBEHO O/ATOBOPHA
MHCTUTYLIHja, KOja U3pacTa y JiMJiepa perioHa jyrouctoyse Espore.

CBojy BU3Hjy ocTBapyjeMo Kpo3 epeKTUBHe U epUKacHe Ipolece y OKBUPY CUCTEMaA
MeHalIMEeHTa, ycarjaueHor ca 3axresuma [SO 9001:2008, ISO 14001:2004 i ISO/IEC
17025:2005 Tako wTo:

* yCIOOCTaB/baMO U OJpKaBaMO BHCOKe CTaHJapAe y IOCTYNKY MpoLeHe
JIOKyMeHTallydje O JIeKOBUMa U MEJULMHCKUM CpeACTBUMA, KOHTpOJIe
KBaJIUTETAa U NpyXawy aJleKBaTHUX HHPOpMaluja 3anHTEepecOBaHUM
CTpaHaMa;

* KOHTHMHYMPAHO YYMMO U pa3BHjaMO KOMIIETEHTHOCT 3all0C/IeHHUX;

* KOHTHMHYMpPaHO M0060/blIaBaMO HHTETPUCAHU CUCTEM  MeHalIMeHTa
OpraHM3aLUjoM;

* epeKTHBHOCT Mpolieca U HUXOBY JOKYMEHTOBAHOCT IpPOLEHYjeMO Kpo3
IJIAHWpaHe WHTepHe NpoBepe CUCTeMa, aHA/IM3y 33J0BOJbCTBA KOPUCHUKAQ,
npahewme M OTKJamwamwe rpellaka y paAy M INpPeUCNIUTUBaWke K/bYYHHX
MH/JMKaTopa nepdopMaHCH NOCJOBHUX Npolieca y Y4eMy aKTHUBHY YJIOTY UMa
HajBUlle PYKOBO/CTBO;

* M3rpajjljy CMO pa3BUjeHYy OpraHU3aLHUOHY KYJTYypy U NPeno3HaT/bUB UMU]Y,
IIpU YeMy PyKOBOJCTBO UMa JIMJEPCKY YJIOTY y OCTBapewy BU3Hje.

BepyjeMo Ja CBOjoM CHaroM MOKeMO Ja OJATOBOpPMMO Ha cBe u3a3oBe. (a
KOPUCHULIMMA U JPYLITBEHOM 3ajeJHULOM pa3BUjaMO MMApTHEPCKHU OLHOC KPO3 KOjU
CBe yK/by4yeHe CTpaHe UMajy KOPHCT.
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IN/bEBU ATEHLIU])E 3A 2016. TOAUHY

AreHuuja 3a JiekoBe UM MeJuUIIMHCKa cpeactBa Cpbuje, Kao HalMOHAJIHU
KOMIIETEHTHH ayTOPUTET 3a JieKoBe, ocurypahe Jga ¥ y HapeJHOM INepUOAY
MOCTYIaK MpolleHe KBaJIMTeTa, epUKACHOCTH M 6e30eJHOCTH JIeKOBa U YIHC Y
Perucrap MeAMLIMHCKUX CPE/CTABa, OyAe y QYHKIUjU OCTBapekha NPUMapHOT LU/ba
AreHyuje - ocurypaBamwa Jila Cy nanyjeHTuMma y Cpbuju JOCTYNHM CBU NMOTPEOHU
JIEKOBU M MeJMLMUHCKA CpejcTBa, Yy LWby YyHanpebewa jaBHOr 3/paBiba,
NOLITOBakEM HAjBULINX CTaHJAP/A Y paAy peryJaTopHUX ayTopuTeTa y EBponu.

[lonazehu ox Beh ocTBapeHWX MO3UTHUBHUX pe3yJTaTa y peryJaTOpPHO]j
nepdopMaHCH, Kao U 0/l aKTUBHOCTH KOje Cy 3alo4yeTe y NPeTX0JHUM TroiMHaMa, a y
CKJaay ca BaxkehuM cTaHaapauMa y npodecroHasiHOj nepdopMaHCU pa3BHjeHUX
areHuMja y 3eMmsbama EY, AreHuuja 3a JiekoBe U MeJMLMHCKA cpeactBa Cpbuje
nebuHucana je ciefehe numbeBe 3a 2016. roguny:

1. ocTBapuBame KBajJuTeTa U Behe eQUKAaCHOCTH y M3BpLIIaBalkby CBUX
NOBepeHUX IMOCJ0Ba, €Ca NMOCEGHOM MNAXXHKHOM YCMEPEHOM Ka OCTBapemy
KBAaJIUTeTa y NOCTYNKY eBajiyanyje JOKYMeHTanyje 0 JIEKOBUMA Y OKBUPY
npouejaype u3AaBama [J03BoJIa (NpoleHa KBaJIMTETa, NPETKIMHUYKE
TOKCUYHOCTH, KJIMHHYKe e(PHKAaCHOCTU U 6e36eJHOCTH, OJHOCHO
TepanHjcKe eKBUBAJEHTHOCTH U MOCTMAapPKETUHIIKe 6e30eJHOCTHU JIEKOBA),
y CKJaJy ca peryjaTOpHHMM, CTPYYHMM U Hay4yHHUM ynyTcTBuMa EBpomcke
yHHje ¥ ApyruM npuxsaheHuM cTaHjapAuMa y 0BOj 06/1aCTH;

- - mokom 2016. 200uHe Hapouuma naxckwa 6uhe noceeheHa aHaausu u
yHanpebery pezysamopHe nepdopMmaHce C8UX OpP2AHU3AYUOHUX UYeAUHA
AeeHyuje, koje pade Ha nosepeHUM NOCA08UMA, KAKO 6U Ce MAKCUMAJ/HO
UCKopucmuo UHMepHU CMmpyYHU Kanayumem Yy Nnocmynky npoyeHe
dokymenmayuje. AeeHyuja he demasbHUM nJaaHupareMm npuopumema
ocuzypamu da ce Hacmasu nNO3UMUBHA NPAKCA, YCNOCMAas/beHd MOKOM
npemxodHux 200uHa, Koja ce odHocu Ha deduHucarse adekeamHuUx npozpama
pada ceux ye/nuHa, Kao U NpasugHO NJAAHUpPAre npuopumema y O00OHOCY HA
nosehavu 6poj npedmema. Ocmeapere 0802 Yusmsa 6buhe ocuzypaHo u
Npasu/sHUM NAAHUparbem 06yka kadpoea, kpo3 [liaH cmpy4Hoz ycaspuiasarsa,
KakKo 6u ce ocueypase nompebHe komnemeHyuje. 080 ce Hapo4umo 00HOCU Ha
KOHMUHYUPAHO  ycaspwasarbe y  eeanyayuju  Hosux  chneyupuyHux
¢papmayeymckux obauka (mpaHcdepmaaHu — paacmepu, UHXAAAYUOHU
npenapamu, Hoge gopmyaayuje ca ModugukosaHuMm ocsaobaharem) Kao u
pasauvumux munosa 3axmeea (Ha npumep, 6UONOWKU CAUYAH €K, PUKCHe
KoMmbuHayuje, 1exko8u ca do6po NO3HAmMoM ynompebom akmusHe CyncmaHye).

2. oAp:KaBame U CTAa/IHO NMOO6O/bLHIABakbe MHTErPUCAHOT CUCTEMA MEHalIMEeHTa
AreHnyje Koju 4yuHe: cepTHPHKOBAHU CHUCTEMHM MEHAlIMeHTa KBaJIUTETOM
(QMS - Quality management system), mpema 3axTteBuMa crangapga HCO
9001, ynpaB/bama 3alUTHUTOM KUBOTHe cpeauHe (EMS - Enviromental
management system), mnpema 3axTeBuMa cra”Hgapaa HCO 14001 wu
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aKpeJMTOBAaH CHCTEeM MeHalIMeHTa KBa/iuTeToM y HanjmoHa/1HOj KOHTPOJIHO]j
JadopaTopvju mnpemMa 3axTeBuMa craHgapaa HCO/HMEL, 17025;
ceptuduKanMja HOBOI CHCTeMa MeHalMeHTa mnpema 3axreBuma CPIIC
HUCO/HUEL, 27001:2014 - Cucremu MeHapMeHTa Oe36eaHouThy
nHpopmanuja;

-y HapeodHoj 200uHu 6uhe Hacmas/beHa KOHMPO./Ad NOWMOBArd YCNOCMA8/6eHUX
npoyedypa 3a cepmugukogaHe u akpedumosaHe cucmeme (UHMepHe nposepe) u
cnposoherbe  UHUYUPAHUX KOPEKMUBHUX U NnpeseHmMueHux mepa. buhe
uM/IeMeHmupaHe npenopyke 3a nobo/budre Koje cy UHUYUPaHe MOKOM UHMEPHUX U
ekcmepHux npogepa obassmeHux y 2015. 2odunu. IlocebHa naxcra he ce noceemumu
cnpogohery nojeduHa4HuUx yu/beea 3d cucmeM ynpassoarsd 3aWmMumoM HUBOMHe
cpeduHe, a Koju ce od0HOoce Ha yHanpehere nocmynka UHMepHe U eKCmepHe
KOMYHUKAyuje U cMarbere nompouirbe esekmpuyHe eHepauje. Tokom 2016. 2oduHe
ouekyjy ce pedosHe Had3opHe nposepe 00 cmpaHe cepmugukayuoHoz meaa 3a UCO
9001 u UCO 14001, kao u AkpedumayuoHoz mesaa Cpb6uje 3a UCO/HEL] 17025.
OueKkyje ce u OKOHYarbe npojekma umnjieMeHmayuje cucmema 3d ynpas/barse
6e3bedHowhy uHgopmayuja no 3axmesuma cmavdapda UCO/HEL] 27001:2013, uuja
je cepmugukayuja naaHupaHa 3a dpyey noaosuHy 2016. zoduHe. [lnaHupa ce u
uspada naaHa mpai3uyuje ycnocmas/beHo2 cucmema MeHaymenma y AzeHyuju Ha
HO80 u3darbe cmaHdapda UCO 9001 u UCO 14001 u3 2015. zodune.

3. yHampeheme yciayra KOHTpoJie KBa/IUTE€TA JIEKOBA W MeAUIUHCKHX
CpeAcTaBa y CKJaJy ca CTaHJapAiuMa €BpONCKE W HalMOHAJIHe
dapmakoneje u gpyrum npuxpaheHUM cTaHZapAMMa Y OBOj 06/1aCTH;

- y 2016. 200uHu Hapoyuma naxcra 6uhe noceeheHa OJdaswem yHanpebherby
akpedumogaHoz cucmema meHaymenma y HayuonasiHoj koHmposaHoj nabopamopuju,
yume je nomepheHa wezo8a yckaaheHocm ca 3axmesuma cmaHdapda CPIIC HCO/HUEL]
17025:2006. Y okeupy HasedeHo2, nocebHa naxcka he ce noceemumu npowuUpusarLy
obuma akpedumayuje. buhe HacmaesmeHa u eeoma UHMeEH3UBHA MehyHApoOHa
capadrea y okeupy OMCL mpesxce, kao u capadrwa ca Ceemckom 30pagcmeeHoM
opzaanusayujom. Cmpyurwayu HayuonasaHe konmposiHe aabopamopuje Hacmasuhe ca
yuewhem y padHumM mumosuma 3a uspady nped.soza 0onyHa 3a MoHozpaguje 3a
HayuoHasHe mazucmpasane popmyae (M®) u HayuonaaHy papmakonejy. Tokom 2016.
200uHe naaHupa ce 00pxcasarbe yCnewHo YCnocmas/beHoz2 cucmema 3aumume
scusomHe cpedure (EMS) u ynpassbarea onacHum mamepujama u ONacHUM 0mnadom.
Ouekyje ce da he y 2016. 2oduHu 6umu ycnocmas/eeH cucmem 3ad nocmynarse y
cayvajesuma odcmynarba 0d cmaHdapda keaaumema (degpekm keasumema), wmo
nodpasymesa degpuHucarse odzoeapajyhe npoyedype, kao u yuspwhusarse capadrse ca
uHcnekyujom MuHucmapcmea 30pas/ea u Hocuoyuma 00380.1€ 34 JAe€K N0 MoM
numarsy.

4. yHanpehewme HaLMOHA/IHOT cuUcTeMa ¢(apMaKOBUTHJIAHILE U BUTHUJIAHILE
MeAUIMHCKUX CpeCcTaBa;

al QGQMGKOBUZHJIGHQG XYMAHUX /1eKoed

* YHanpeherse cnoHMAHO2 NPUja8/LUBAHA HENHCE/bEHUX PeakKyuja Ha 8aKyuHe y
capadrou ca HHcmumymom 3a jasHo 30passme Cpbéuje ,/Ip Muaau JosaHosuh
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bamym®. Hmajyhu y eudy da je ¢papmakosusuiraHya 8akyuHa obsiacm Koja je
desom Had3zupaua u od cmpaHe Hucmyma 3a jasHo 3dpassme ,/lp MusaaH
Josanosuh Bamym*, Acenyuja he y HapedHoj 200uHu padumu Ha yHanpeberby
capadre ca 080M UHCMUMYYUjOM NOMNUCUBAHEM NOCEO6HO2 NPOMOKOAd O
capaodisbu.

* Jauarwe capadwe ca Hocuoyuma 0038044 Yy YUy NOGODUWAA HUX0802
JI0Ka/HO2 cucmema papmMakosusuaaHye U aKmueHoCmu y ynpas/barby pusukom
y Cpéuju, ykmyuyjyhu 6p3o doHowere u cnposoherbe 6e36edHOCHUX Mepa,
obasewmasaree U ynpassarbe KpusHuMm cumyayujama. Hapouumo he ce
padumu Ha yHanpehery nocn08a 0006persa XumHux 6e36edHOCHUX 8apujayuja.

* Passujahe ce u cucmem KopecnodeHyuje ca Hocuoyuma 0038044 Yy CMUCAY
dedpuHucarea u 06jas/busarA jacHUX ynymcmasa u obpasaya 3a 0ocmas/bare
nodamaka u useewmaja y obsaacmu @apmakosuauiaHye: demasbHO2 onuca
cucmema ¢papmakosueunarye (DDPS), nepoduuHoz uzeewmaja o 6esbedHocmu
(PSUR), naaHa ynpassmarsa pusukom (RMP), kao u nocmmapkemuHWKe
6e3zb6edHocHe cmyduje (PASS).

* Tokom 2016. 2oduHe 6Guhe Hacmass/meHe aKMUBHOCMU NpoYeHe NAAHA
ynpas/earea pusuyuMa, npoyeHe mepa MUHUMU3AYUje pusuka, npoyeme U
odobpasarba edykamueHO2 Mmamepujana, npoyeHe u o0006pasarba nucma
3dpascmeeHumM padHuyuma, cnpogohersa XumHux 6e36e0JHOCHUX Mepa,
YKmYyuyjyhu OdoHowere 6p3uX, jacHux u homnyHo de@uHUCAHUX 00/yKa,
npaherse, npoyeHa u objasbusarse Ho8UX 6€36e0HOCHUX UHPOopMayuja.

* Ocmeapuhe ce yHanpeberwe npoyeca ynpas/arbd nNpujagama Hextces/beHux
peakyuja Ha Jekoge U ycnocmassbarbe npoyeca demekyuje 6e36e0HOCHUX
cueHasa.

6) ycnocmas/eare cucmema ghapmakogu2uiaHye gemepuHapcKux /1eK08da, Kao
U OU/bHUX /1eK08a;
-y moky 2016. 2o0uHe cnposoduhe ce uHMeH3uBHuUje aKmu8HocMu Ha edykayuju

30pascmeeHux padHuUkKa O OCHOBHUM NPUHYUNUMA  HApMaKosusuiaHye
8emepuHapcKux U 6U/bHUX J1eK08d.

8) ycnocmaessedrbe cucmema eucuaaHuye Meduyunacux cpeacmaea;

-y moky 2016. 2o0uHe cnpogoduhe ce UHMEH3UBHUje AKMUBHOCMU HA edyKayuju
Hocusaaya ynuca y Pecucmap meduyuHckux cpedcmaga 0 OCHOBHUM NPUHYUNUMA
gueusiaHye MeJUYUHCKUX cpedcmasa U 3HA4ajy npujas/bu8arbd HEMCes/beHUX
peakyuja Ha MeduyuHcKo cpedcmao.

5. yHanpebewe capaswe ca P®30, komopama 3JpaBCTBEHHX pPaJHUKA,
3paBCTBEHHMM yCTaHOBaMa H [JpyrdM acongjanujamMa 3ApaBCTBEHHUX
pajAHUKA;

6. axypupamwe JIMCTe JIeKOBa IMOJA JOAATHUM InpaheweM Ha HHTEpHeT
CTpaHULM ATeH1Mje;

- Y HapedHoj 200uHU naaHupa ce pedo8HO axcypuparbe nodamaka Ha UHMepHem
cajmy AzeHyuje Koju ce o0Hoce Ha Jiekoge U MeJUYUuHCKa cpedcmaa.

11



P,

alims

7. pa3Boj u yHanpehewe nHPOpPMALUOHUX TEXHOJIOTH]A;

- mokom 2016. 2oduHe u3spwuhe ce npunpeme 3a ysoherse eCTD (electronic
Common Technical Dossier) gopmama esnekmpoHcke doKymeHmayuje, Kao u 3a
e/IEKMPOHCKO noJHOWere 3axmesa KaujeHama. Y OKeupy HaseoeHo2,
NAGHUpaHa je umnJjiemeHmayuja Hogoz nopmasnaa AzeHyuje. H3spwuhe ce
KOHcoudayuja pavyyHapcke mpedxce AeeHyuje y3 uspady npojekma pavyHapcke
Mpedce u npamehe dokymenmayuje. Umajyhu y eudy da Acenyuja npenosHaje
3Hayaj omeopeHocmu nodamaka, y 2016. 2o00uHu Hacmasuhe ce akmusHocmu
Koje ce o0O0HOCe Ha omeapare nodamaka, y Yusmy nobobWarbd
mpaHcnapeHmHocmu wupoj jasHocmu.

8. yHampehemwe mehyHapoaHe capaame ¥ NnoBe3WBame AreHuuje ca ApPyruM
areHIMjamMa M MehyHapogHUM aconyjanujama;

- y 2016. 2oduHu 6uhe Hacmas/beHa 8eo0MaA UHMEH3UBHA CApaAdka KAKO Ca
PE2UOHA/IHUM MAKO U ca pe2y1amopHUM meauma y Eeponckoj yHuju u ceemy.
[lnanupaHo je odpicasaree u yHanpeberbe b6unamepasnHe capaore y OKeupy
nocmojehux 6usnamepasaHux y2080pa U cnopasyma o capadrbu ca azeHyujamda y
Eeponu u ceemy. Y okeupy myamusamepasiHe capadre naaHupa ce HacCmasak
akmusHocmu ca Eeponckum dupekmopamom 3a Keasumem J/1eKoed u 6puzy o
3dpassmy (European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare -
EDQM) y okeupy Casema Espone (Council of Europe - CoE), Ceemckom
3dpascmeeHom opeaHuzayujom - C30 (World Health Organisation) u
uHcmumyyujama Eeponcke ynuje, npe ceeca Eeponckom azeHyujom 3a s1ekose
(European Medicines Agency - EMA), u opzanu3ayujom /[lupekmopu azeHyuja
3a sekose (Heads of Medicines Agencies - HMA). [laaHupaHo je u akmueHo
yuewhey pazgojHum u mehyHapoOHUM npojeKkmuma.

9. jayame KaJpOBCKHUX KaNalUTETa;

- mokom 2016. 2oduHe Hacmasuhe ce nocmynak esaJjyayuje egexkmusHocmu
3anocieHux y AeeHyuju ca umnaeMeHmayujom 3Hakd Koje je cmevyeHo Ha edyKayujama
y 2015. 2o0unu. Edykayuje 3anocaerux he ce cnposodumu npema odobpeHom Ilaany
06pa3osarbq, CMpy4yHo2 ycaspuiagared U CMpyYHO2 0Cnoco6/6a8arbd 3aNn0CAEHUX Y
AeeHyuju 3a sekose u meduyurcka cpedcmea Cpbuje 3a 2016. 200uHy.
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HAYMH PEAJIU3ALIUJE IM/bEBA ATEHIIMJE 3A 2016. TOJAUHY

1. lleHTap 3a XymMaHe JIeKOBe

Y lenTpy 3a xymaHe JekoBe (LIXJI) Tokom 2016. rojuHe, njaaHupa ce peBU3Hja
pafHUX Ipolieca U aKTUBHOCTHU Ha NMPOIeHU JOKYMeHTalUje Y NOCTYIKY U3/laBakba
M 00HOBe /103BOJIe 3a JIeK, U3MeHa W Jl0NyHa [Jl03BoJie 3a JieK (y Ja/beM TEKCTY:
Bapujaluje), Kako OM ce OoJApXKao WU yHanpeguo TpeHJ| MOLITOBalka 3aKOHOM
npeaBubeHux pokoBa. Takobhe, y HapeAHOM MePHUOAY HEONXOJHO je YHaANpeJUTH
JIOCTUTHYTH BHMCOK HHBO MMILJIEMEHTALUje aKTyeJHUX CTpy4YHUX cMepHuna EY koje
ce IpUMeRYjy V IPOLIeHU JOKyMeHTaluje o JIeKy.

[lmaHpaHe aKTUBHOCTH, a NOCEOHO MpPOlLeHa JOKyMeHTalje y NOCTYNKY U3JaBamba
Jl03BOJIe 3a JIEK U MpolieHe BapHujalyja, Kao U MmocjaoBa papMaKoBUTHJIAHIE, ca
noce6GHMM OCBPTOM Ha aKTUBHOCTH yIpaB/batha PU3UKOM, 3aXTeBa KOHTUHYUPAHO
aHrakoBame U nocBeheHoOCT 3anocyieHux, ajy U nopehawe 6poja 3anocjieHUx Kako
OU ce 0/ip>Kao KBaJIUTeT U epeKTUBHOCT pPaJIHUX MpoIieca.

Y Toky 2016. rogHe nJyiaHMpa ce UHTeH3UBUpake akTUBHOCTU LIXJI y ckiony Beh
3amnoueTe capaamwe AreHuuje ca UHcTUTyTOM 3a jaBHO 3ApaBsbe Cpbuje ,/JIp Munan
JoBaHoBuh BatyT“ M Peny6snukor ¢oHJa 3a 3paBCTBEHO OCUTYpambe y CMHUCIY
pasMeHe HHopMaLMja y LUy yHanpebewa 3ApaBCTBEHe 3allITHMTe, Kao M ca
MHCTUTYTOM 3a BUPYCOJIOTH]jy, BakljuHe U cepyMme ,Topsak”, y cMuCAy NpyxKamba
Hay4yHOT caBeTa (scientific advice) y npunpeMu JoKyMeHTaluje.

Wmajyhu y Buzy fia je Kpo3 6pojHe elyKaTHBHEe aKTUBHOCTHU AreHlivje y IpOTEKJI0M
nepuoAy Npeno3HaT 3Hayaj cCneyUPUUHOT CTPYYHOI KanaluTeTa HALMOHAJIHOT
perysatopHor Tena, y 2016. rogunu exkcneptu LIXJI HacTaBuhe fa npaTe akTyesiHe
CTpy4YHe 3axTeBe y 00J1aCTU peryjaThBe U HUXOBY NpuMeHy. CTedyeHa 3Hawka MU
ucKkyctBa he ce, ocMM Kpo3 oOpraHvsalujy TpajULMOHAJHOT CHUMIIO3UjyMa,
Npe3eHTOBAaTU U KpPO3 OpraHu3alnujy u ydeuihe y KOHTUHYWPAaHUM eAyKalujaMa
HaMeWeHUM 3/paBCTBEHUM paJHULUMa, Kao WU KpoO3 pefjoBHO OJpKaBambe
paZvoHMIIa HaMeWheHUX HOCHMOLIMMa /03BoJie 3a JjekK. byayhu fa cy ce Tokom 2015.
rofvHe OpraHW3oBajie paJUoOHUIle U3 00JIaCTM IpUjaB/bUBakba Bapujalyja
(KkBaJIUTET JIEKOBA) M ca’KeTKa KapakTepucTuKa Jieka (CIIL), ynyTcTBa 3a Jjiek ([THJT)
M TEKCTa 3a CIOoJblbe U YHYTpallllbe NaKoBakbe JiIeKa, 0Baj TpeHJ, HacTaBuhe ce U y
2016. roguHu.

Y Toky 2015. rogrMHe KOHTOJIOp KJIMHUYKUX UCIUTHBaka AreHiiyje yyecTBOBaJja je y
TPU UHCIIEKI[Hje CIpOoBeJieHe 0/ cTpaHe YnpaBe 3a xpaHy U JiekoBe CA/l (Food and
Drug Administration - FDA) y uctpaxuBaukuM neHTpuma y Cpouju. PaBHonpaBHO
ydelihe KoHTpoJsiopa AreHiuje y pagy uHcnektopa ®/I1A fonpuHeso je epukacHUjeM
cupoBohewy HHCIEKIMje U TMpeno3HaT je VYTHUIAj] AreHiudje Ha KBaJUTET
cuipoBohewa KJIMHUYKUX UCOUTUBawa Yy Penybsuuu Cp6uju. EaykaTuBHUM
NOTeHLHjas 1 AreHLUje ¥ 06/1acTH cipoBohema U KOHTPOJIe KIMHUYKUX UCTUTHBaba
y LU/by HUXOBOT yHamnpebhewa y Peny6sunu Cpbuju 6uhe y HapegHOM mepuoay
HAapO4YUTO YyCMepeH Ka UCTPaXMBAYKUM THMOBMMA, 4aHOBMMa ETHYKMX oxbopa U
3alocjJeHMMa y YrOBOPHUM MCTPaXXMBAa4KMM oOpraHusaunujama. Lube oBuX
aKTUBHOCTH, KakKo y o0aB/balby peJOBHHUX KOHTpOJIAa TakKO0 U y [JOAATHUM
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aKTHUBHOCTUMA, jecTe IMpelNo3HaBame 3Hayaja MMIJIeMeHTanuje 3axTeBa /Jlobpe
KJIMHUYKe IIpaKce U UCTULAme yJore M MecTa AreHLuje y CMUCIY NOOOJbLIAKA
UCTPaXMBA4YKOT pajia, a Ipe CBera y CMUCIY 3alUTUTe WUHTepeca U 0e36eJHOCTHU
UCIIUTAaHUKA.

Y Toky 2016. roavMHe IJIaHUpPAH je HACTaBaK capajme ca ONIUTOM U CTPYYHOM
jaBHOIINy, a HAPOYHUTO Ca yAPYKembHUMa NalyjeHaTa y CMUCJLY NIpyXakba 00jeKTUBHeE,
NOoIITeHe U NpaBOBpeMeHe MHPOpMallMje 0 JeKOBUMA, IpujaaroheHe no cajpxajy u
HaYMHY W3HOIlEewha LIU/bHOj TPYIIH.

[locTUrHyTH pe3yaTaTH y 06J1acTU NpoLieHe JOKyMeHTaluje o JieKy 6uhe oKocHULIa
HacTaBKa pervoHaliHe capajilbe U Yy HapeJHOM NepuoJy Kpo3 pasM4yuTe Mojesie
pasMeHe 3HaWa U HUCKYCTaBa, a Y LM/by OJpXKaBama JiMJepcke yJjore AreHuuje y
pervoxy.

[IXJI he y HapegHOM MepHOAYy HAaCTaBUTU Ca aKTHUBHUM ydellheM y MJaHUpPABy U
cipoBohemy aKTUBHOCTH KoOje ce 0JHOCe Ha MehyHapoJHy capa/ilby, y IU/bY jadyama
KOMIIeTeHIIMja CTPYYHOT KaZpa AreHuuje U yHanpehema KOHKYPEHTHOCTU AreHijyje
Ha pPeruoHa/IHOM U eBpONCKOM HUBOY. Y 2016. roAUHM IJIAaHUPAHO je HEKOJIMKO
TAIEX npojekaTa, KOjU ce OpraHu3yjy y capajmby ca EBpOIICKOM KOMUCH)OM.

Wmajyhu y BUAy la xapMoHHM3anujy ca 3axTeBuMa EY perysaTuBe y 06J1acTy JIeKOBa
npaTH M XapMOHM3aluja MHGOPMALMOHUX TexXHoJorHja, ekcneptu LIXJI 6uhe y
HapeJHOM IEepUOJY aHTaXXOBaHU Yy IJIaHUPAHOM Ipolecy febHUHHCaWa, pa3Boja U
UMILIEMEHTallje IOCTYyNIKa eJIEKTPOHCKOI IMOJHOLIeHma pas/IMYUTUX TUIIOBA
3axTeBa. llM/b 0BUX I@IpojeKkaTa je TIOCTeNeHAa peajv3alyja eJeKTPOHCKOr
NoJHOUIeHha U KOMYHUKAlMje ca HOCMOLMMA [03B0JIA, O HAjjeJHOCTaBHUjUX [0
HajC/I0’KeHUjUX 3aXTeBa, a CBe y CBPXy INOTIyHe XapMOHHM3alMje ca 3axTeBUMa EY
peryJjiaTuBe U NoJiHollewa AokyMeHTanuje y eCTD ¢opmary. [loce6HO aHraxkoBambe
Y TUMCKHU pa/J; cBux LesnHa LIXJI ouekyje ce y geny gedunucawa M1 moayna eCTD-a,
KOjY je HaMOHaJHOT TUMna. [Ipaheme MMnieMeHTanyje eJ1eKTPOHCKOT NOJHOIIEHa,
IJIaHUMpawe U peasd3alydja INpPOjeKTa, NpeAcTaB/bahe moceb6aH K3a30B KakKo 3a
opraHusaluoHe LejauHe y okBupy UXJI, moTtoM y jeny capajme ca JpYyrum
neJMHaMa AreHndje, TakO U y [JOMEHY IIpUXBaTakba Ha4YMHaA eJIEKTPOHCKOI
II0CJI0Bakha U KOMYHUKalLHje 0/ CTpaHe MOJHOCHU/IALLA 3aXTeBa U YTULaja HAa BbUX0BO
[I0C/I0Bam€.

1. AHasiM3e U pe3yJITaTU aHa/Iu3e

* ¥ 2015. roguHuy HacTaBJ/bEH je TpeH/ NoBehawa 6poja pelieHuX y 0JHOCY Ha 6poj
npuM/beHUX 3axTeBa. Takobe, y 2015. roAuHM youeH je TpeH] CMakbema
NpPYMJ/bEHUX 3axTeBa 3a U3JaBakbe [03B0JIa 3a XyMaHe JiekoBe. Y 2016. roAuHU
NJIaHMpa Ce oJp KaBakbe MOCTUTHYTOr pe3yJ/iTaTa pelllaBakba 3aXTeBa Y 3aKOHOM
npeaBuheHUM POKOBUMA, KaKO je MPUKa3aHo Ha cauli 1.
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Broj primljenih i obradenih zahteva za izdavanje dozvole za humane lekove
*podaci do 31.10.2015. godine
#aproksimacija na osnovu podataka iz 2015.
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Ciuka 1. 0gHOC 6poja NpUM/beHHUX U 00pal)eHMX 3axTeBa 3a U3AaBambe
A03BoJIe 32 XyMaHe JIeKOBe N0 roAuHaMa

* Takole, mperienom 3axTeBa 3a 00HOBY n03BoJie y 2015. roguan npuMeheH je oapKuB
Opoj pelreHnx y oJHOCY Ha Opoj mpuMJbeHHX 3axTeBa. Y 2016. roauHu IiaHupa ce
pelIaBame MOJAHETHX 3aXTEeBa Y CKIIAly ca 3aKOHCKH Je(UHUCAHUM POKOM, a y OJHOCY
Ha Opoj MPUMJBCHHX 3axTeBa (CluKa 2).

Broj primljenih i cbradenih zahteva za obnovu dozvole za humane lekove
*podaci do 31.10.2015. godine
#aproksimacija na osnovu podataka iz 2015.
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Ciuka 2. 0gHoC 6poja NpUM/beHUX U 00pal)eHHMX 3axTeBa 3a 0GHOBY J03BOJI€E 3a
XyMaHe JIeKOBe I10 ToJAuHaMa

» TIlpermemom mojaTaka 3a U3MEHE M JIOMyHE JI03BOJIC 32 XyMaHe JICKOBE YTBpheHO je 1a
ce y 2015. roguHu HACTaBHO MO3UTHBAH TPEHJ OfHOca Opoja MPUMJBEHHUX M Opoja
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peuieHux 3axTeBa. Y 2016. roquHU MJaHUpPaA Ce TPEHJ CMambema YKYMHOT 6poja
HepellleHUX 3axTeBa 3a BapHujanuje. MoryhHocT rpynucamba Bapujaiidja oJiakiiasia
je mpouec IpulpeMe MW IpoOLieHe [JOKyMeHTaluje U y CKiaagy je ca EY
perynatuBoM. Ha ciunu 3. 6poj npuMJ/beHUX U pellleHUX BapHjaliyja IpUKa3aH je
npema 6pojy npegMeTa Koju cy AOCTYNHHU y CUCTeMY 3a eJIEKTPOHCKO yIpaBJ/batbe
peryjsaTopHoM jpokyMmeHTanujom (CY/]). HaBegenu OpojeBHM HHUCY alCOJyTHO
yrnopeAuBU Kpo3 rojuHe, ¢ 063upoM ga oxa 2012. roauHe MmocToju MoryhHOCT
rpynucama Bapujanyja, Te oJf TaZa, a C 063MpoOM Ha CTaB HOCUJIaLA 03BoJie, 6poj
npujaB/beHUX U obpabeHnx u3MeHa je Behu oz 6poja npuM/beHUX U obpaheHux
npeaMeTa.

Broj primljenih i obradenih zahteva za izmene i dopune dozvole za humane
lekove
*podaci do 31.10.2015. godine
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Ciuka 3. OgHOC 6poja NPUM/BEHUX U 06pal)eHUX 3aXTeBa 3a U3MeHeE U JOoNyHe J03B0oJIe 3a
JieK (BapHjauuje) 3a XxymMaHe JIEKOBe [0 roJUHaMa

U3 npeTxonHO NpuKasaHUx rpaduka yodaBa ce TpeHJ, Maza Opoja 3axTeBa 3a
u3/laBake U 06HOBY /103BoJie 3a JieK y 2015. ToAMHU y 0JHOCY Ha NPETX0/iHE TOIUHE.
He moxe ce moyszaaHo npezaBujeTd 6poj 3axTeBa Koju he 6utu nogHet y 2016.
roauHu. Ctora ce mpojekTyje Aa he y oJHOCY Ha NpeTXoAHe TPU TOJUHE, Tle je
II0CTOja0 OJIP>KUB TPeH/ NpolieHe oko 1220 3axTeBa 3a U3/iaBamke U 0OHOBY 03BOJIE
3a s1ek, y 2016. rogunu 6utu obpaheHo oko 40% oBUX 3axTeBa Mamwe HUMajyhu y
BUJy Opoj moaHeTux 3axTeBa y 2015. rogunu. I[lnaHupa ce mnpepacmnofesia
KalalnuTeTa IIpeMa pellaBamy MNOJHETHX 3aXTeBa 32 U3MEHY W JOIlyHy J03BoJIe 3a
Jek 3a oko 40% y ¢uHaHcujckoM u3Hocy. C 063MpOM Ha HeNpeABUAUBOCT
aKTUBHOCTH HOCHUJIALlA ,03BOJIe 3a JieK AreHlyja he Ha KBapTaJIHOM HUBOY NPAaTUTH
JIMHAMUKY NOJIHOIlIekha 3aXTeBa Yy 0HOCY Ha IIJIaHUPaHy U NpuarohaBaT cTpydHe
Y KaJIpOBCKe KanauuTeTe aKTyeJIHOj CUTyaLUjH.
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A) ®apmaneyTCKu CEKTOP

Y ®dapmalleyTCKOM CEKTOpY, Y OKBHpPY OCHOBHE aKTUBHOCTH AreHIjdje, Koja ce
O/IHOCH Ha U3JjaBakbe /103B0JIe 3a JIeK, U3MEHY U JI0NYHY, Kao U Ha 06HOBY /103B0OJIE
3a JIeK, KOHTUHYHPaHO ce 06aBJba MPOIeHa IOKYMeHTAIlMje 0 KBaJIUTETY JieKa.

YHanpehewe edukacHocTu pasa Papmaneyrckor cektopa O6uhe ocTBapeHO
peasnsanujom ciaefehnx akTUBHOCTH:

1. Cranna aHa/M3a MojaTaka O OpoOjy CBUX 3axTeBa KOjU Cy MNPUMJ/bEHU Y
NpeTX0JHUM roiMHaMa.

2. EBanyauuja gokyMeHTalyje y ey KBaJUTETa y MOCTYIKY J00Hjamba A03BOJIE 3a
JIEK, y IOCTYNIKY 0OHOBE, Kao U y MOCTYNKY U3MEHE U [0NyHe (Bapujaluje) J03BoJjie
3a JIeK.

3. Axypupame cTaHJapAHe ollepaTUBHe Npoleaype, Koja onucyje Tok ASMF (Active
Substance Master File).

4. JlebuHucaTu omnepaTUBHOM IpOLEeAypOM HadyuH npahewa CycneHJOBaHHUX
Ceptudukara o papmauneyrckom npousBoay (Certificate of Suitability - CEP).

Y 2016. rogvHu nJIaHMpa ce O4PXKUB TPeH/, U JUHAMUKa Y 6pojy o6paheHux 3axTeBa
3a U3MEHE U JIONyHe J103B0JIe 3a JIEK Y OJIHOCY Ha 6pOj MPUMJ/beHUX 3aXTeBa.

Y ®apmManeyTCcKoOM CeKTOpy IJlaHUpa ce ob6paga 150 cTpydyHux Mullbewa 3a 2016.
['oavHy, uMajyhu y BUAY AMHAMUKY 3a TeKyhy rouHYy.

Yuemhe exkcnepata ®apmaueyTckor cekTopa y npoueaypud ogob6bpaBama CEP
ceprudukata npu EBponckoM jupekTopaTy 3a KBaJIMTET JieKOBa U OpUTy O
3apaBby (European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare -
EDQM), koja je ycnemiHo 3ano4yeta TokoM 2014. roarHe HacTaBuhe ce U y HapeJJHOM
epuoay.

B) CekTop 3a npoueHy AOKYMEHTALUje O JIEKY

Y CekTopy 3a NpOLEeHy [JOKyMeHTaluje O JIeKy, Y OKBUPY OCHOBHe aKTHMBHOCTH
AreH1Mje, Koja ce OJHOCHU Ha U3/jaBabe J,03BOJIe 3a JIeK, U3MEeHY U JI0NYHY, Kao U Ha
O0GHOBY [103BOJIe 3a JieK, KOHTHHYHMpPaHO ce o6aBsba MNpOLEHAa MPEeTKINHUYKE,
KJIMHAYKE M MeJMULMHCKe aJMHUHUCTPAaTHBHe J[OKyMeHTalhje, U MOCEOHO
JIOKyMeHTalMje U3 06J1aCTU UCIUTUBAakha OMOJIOLIKE PACIIONOXKUBOCTU U OUOJIOLIKE
€KBUBaJIEHTHOCTH.

A) YHanpebemwe kBasuTeTa npoueHe U ePpUKACHOCTH IpOLieHe JOKyMeHTaluje o
JleKy 6uhe ocTBapeHO pean3anujoM ciaeehnx akTUBHOCTH:

1. Cranna aHa/M3a MojaTaka O OpoOjy CBUX 3axTeBa KOjU Cy MNPUMJ/bEHU Y
NpeTX0JHUM roiMHaMa.
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2. EBanyanyja npeTKJUHUYKE U KJIMHUYKE JOKYMEHTAllMje y MOCTYINKYy Aobujama
Jl03BOJIE 3a JIEK, Y IOCTYIIKY OOHOBE, Kao U y MOCTYNKY U3MeHe U JoNlyHe J03BoJie 3a
Jiek (Bapujanuje).

3. EBanyauuwja pgokyMeHTaluje Koja ce OJHOCH Ha HWCIWTHUBambe OUOJIOIIKE
ekBuBasieHTHOCTH (BE) u 6uosomke pacnosioxkuBoctd (BP) sieka y mocTynky
JlobUjamba [103B0JIe 3a JIEK U U3PaJly eKCIIePTCKOT U3BeIlTaja 0 6MOeKBUBAJIEHIIUjHU.
4, W3paja CTpy4yHHUX MUll/bewa O 6e36eJHOCTM M ePUKACHOCTH JieKa Kao U y
ob6saactu BE /BP.

Jla 6u ce ocTBapuU/IM HaBeJleHU I[U/beBU HEONXOAHO je moBehaTu 6poj U3BpIIMJIALA
IIOCJI0OB3, Ka0 U CIPOBECTU NOTpebHe efykaluje, moce6HO 06e36eUTH J0JaTHe
e/lyKalldje 3a TpOlLleHy AOKYyMeHTalhje OHWOTeXHOJIOIIKUX JieKOBa M BaKIMHA,
XOMeONaTCKHUX JIEKOBA U HeurcToha.

[IpeacTaBHUK cekTopa 3anovyehe yyenthe y pajgy rpyne 3a pexxuMe u3/jaBama JIeKOBa
npu Komurety ekcrepaTa ca 3aJaTKOM KjaacudHUKOBamba JIEKOBA Y OJHOCY Ha
wuxoBy auctpudbynyjy y EDQM-y (Committee of Experts on the classification of
medicines as regard their supply - CD-P-PH-PHO).

B) CekToOp 3a cTaB/bamkhe y NPOMET XyMaHHUX JIEKOBA

A) YHanpebemwe paza y N0CTynKy u3JaBama OJHOCHO OOHOBe J103BoJIe 3a JieKk 6uhe
OCTBapeHo peasusanujoM ciaejehnx akTHUBHOCTH:

a) ®opmasiHa npolieHa JJOKYMeHTalHje y IOCTYIIKY U3/laBaba U 0OHOBE 103BOJIE
3a JIeK.

Kog npoueHe popMasiHe KOMIJIETHOCTH JOKyMeTallyje 3a U3/jJaBame J03B0OJIE 32
JIeK, ’beHe 00HOBe U BapHjalibje Koja ce 0JHOCH Ha XyMaHe JIeKOBe, I1UJb je Jia ce
y HapeJHOM IepHho/y HaCTaBH Ca NOLITOBAaKEM 3aKOHOM MPONKUCAHUX POKOBA.
lnmp je ma ce moboJspllla KBaJIMTET IpefaTe JOKyMeHTalldje OAHOCHO Ja ce
cMakbu 6poj GopMasiHO HEKOMILJIETHUX 3axTeBa. Y TOM I|M/by HacTaBuhe ce ca
OpraHM30BakbeM KOHCYJITATUBHHUX CaCTaHaKa ca MOJAHOCHUOIMMa 3axTeBa y ¢pasu
npunpeMe JOKyMeHTall¥je 3a U3/iaBambe J03B0JIE 3a JIEK OJJHOCHO HbeHYy 0OHOBY,
Kao U Jla/be pa3BUjalbe UHTEPCEKTOPCKe capajibe y OKBUPY OpPraHU3alMOHUX
LeJiMHa AreHiyje.

6) ®uHanmHe KOHTpoJsie U ojobpaBamwa CIIL, TN/ U TekcTa 3a crno/bkbe M
YHYTpallkbe NaKOBambe JIeKa.

Y HapegHoM mnepuojJly HactaBuhe ce ca mnpakcoM ¢UHaJHEe KOHTpoJie HU
ofob6paBamka KOHAaYHUX Bep3uja CaxkeTKa KapaKTepUCTHKa Jieka, YIOyTcTBa 3a
JIEK U TEKCTa 3a ClloJballilbe U YHYTpallllbe NaKkoBame Jieka. Takohe, HacTaBuhe
ce MHTepCeKTOpCKa capaZilkba y TOKY CYyLITUHCKe INpoLieHe JOKyMeHTalluje O
JIeKy ca UUJ/beM Ja ce y JAOrJIeJHO BpeMe Ha CeJHUId KOMHUCUje pas3MaTpajy
¢uHanuu npeasiosu CIIL, [TWJI u TekcTa 3a Clo/blbe U YHYTpallllkbe MaKOoBake
JieKa.

B) JlebuHucamwe ¥ o6pajja MaTUYHUX MOJATaKa 3a M3/aBarbe [03BoJa 3a JIEK,
HEeHUX 0O0HOBA ¥ BapHjaliyja Koje ce 0JHOCe Ha XyMaHe JIEKOBE.

Kaza je y nutawy aeduHucame M 00pajia MaTUYHUX MOJlaTaka 3a U3/jaBambe
Jl03BOJIE 3a JIEK, lhbeHe 0OHOBE U Bapujaliyje Koje ce 0JJHOCE Ha XyMaHe JIEKOBE,
LIW/b je 1a Ce OJIp>KU MOCTUTHYTa AIMHAMMUKA 00pa/ie MaTUYHUX o/ aTaKa.
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B) YHanpebemwe pajia y nocTynky mM3zaBama 0400pema 3a yBo3 JIEKOBA KOjU HEMajy
JI03BOJIY 32 CTaBJ/bakbe y MPOMET, a Y CBPXY Jieduewa oJpeheHor nanujeHTa Uiy rpyme
nanujeHaTa, y CBpPXy CIpoBohema OJ00peHUX KJIMHUYKUX HCIUTHBAaMKba, Kao U
yBepewa 3a noTpebe M3B03a JIEKOBA Y CKJIaAy ca npenopykama C30.

a) Llnsb je na ce yop3a ¥ o/ip>KM NOCTUTHYTA JMHAMMKa U3/laBama 0400pema 3a
yBO3 JIEKOBAa KOjU HeMajy A03B0JIy 3a CTaB/balbe y MPOMeT. Y CKJIaJLy ca TUM,
AreHuuja he HacTaBUTH Ja paju Ha eAyKalUju KjMjeHaTa KOju ce 6aBe yBO30M
HEePerucTpoBaHUX JIEKOBa, KPO3 Ja/be OpraHU3oBame MojeJMHaYHUX caCTaHaKa
ca YBO3HMIMMa M OpraHu3oBameM eJlyKaldja Ha KojuMa he ce JojaTHO
nojalllkbaBaTH yCJOBU U HAYMH IpUIIpeMe JOKyMeHTaluje 3a yBo3. Takobe,
pazuhe ce ¥ Ha 00y1M 3aNOCJIEHHUX, Ca JPYTUX PaJHUX MECTA, 3a 00aB/bambe OBUX
MI0CJI0BA KaKo O ce Ha HajOop:KM HAaYMH NpeBasullljie NOTEHIMja/IHE CUTYalUje
ca noBehaHuM 6pojeM 3axTeBa.

6) W3naBame yBepema 3a noTpebe M3B03a JIEKOBA y CKJaAy ca NpenopykaMma
CBetcke 3apaBcTBeHe opraHusanuje (CPP) - na 6u ce yHudopmucao HayuH
NONyHhaBamka 3axTeBa 3a usgaBawe CPP-a, a caMuM TUM U oJlakwao U y6p3ao
npolLec MoJHOlIema U 0/lo0paBama 3axTeBa 3a UsaBamwe CPP-a, Arenuuja he y
HapeJHOM IIepUOAY NOCTAaBUTH Ha CBOj web-cajT HoBU o6pasay CPP-a y ckiany
ca npenopykama C30. HaBeneHu o6Gpasal, KjujeHTH he 6uTH y o6GaBe3u Ja
NOMNyHe, OAIITAMIIAjy Y IPUJIOKE Y3 CaM 3axTeB 3a u3zZaBambe CPP-a.

I') Me AULIUHCKM CEKTOP

A) OcHOBHU LWJb je J1a ce moBeha 6poj cnpoBohewa KIMHUUKUX UCIMTHBAaKka JeKOBa
y Cp6uju, Kao U KBaJIUTET CIpOBOhema.

1. HeonxonHO je moLITOBame 3aKOHCKUX POKOBA, Kao U CKpahewe HCTUX Y
NOCTYNIKY M3/jaBama pellema 3a CIpoBohewe KIMHUUKUX HCIIUTHUBaKA, jep je
BPEMEHCKHM POK HajBa)KHUjU NapaMeTap CIOH30py NPU U360py 3eMJbe y KOjOj
he cnpoBOJUTH KJIMHUYKO HCIHUTHBame. Y HapeJHO] IOJAWHM IJIaHUpA Ce
OJlp>kaBake MOCTUTHYTOI pe3yJTaTa pellaBawka 3axTeBa Y 3aKOHOM
npeaBubheHUM POKOBUMA, KaKO je MpUJia3aHo Ha caMKaMa 4 u 5.
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Broj prijavljenih i odobrenih klinickih studija
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Cauka 4. OgHOC 6poja NPUMMJ/bEHUX M 0400pEeHHUX 3aXTeBa 3a CIPOBOheme KIIMHUYKHX
UCOUTHBaKa N0 roAuHaMa

Broj primljenih i uradenih izmena i dopuna klinickih studija
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Ciuka 5. 0gHOC 6poja NPUM/bEHHX U 0A06PEHUX 3aXTeBa 3a U3MEHE U JAONyHe 0406peHux
KJIMHUYKHX UCTUTUBaba 110 roAUHaMa

2. OppxaBabe KoMucuje 3a KIMHUYKA UCIIUTHBakba HAa MECEYHOM HUBOY.

3. HeomxoaHO je pajUTU Ha TPAHCNAPEHTHOCTH KJIMHUYKHUX HCIUTUBAMKbA
OpraHU30BalkeM CKyNoBa 3a OMNIUTY W CTPYYHY jaBHOCT, Kao U 3a
npeACTaBHUKE MeJMja, KAaKo OW JPYIITBO Yy LEeJUHU CXBAaTUJIO 3HAYaj
cupoBohema KJIMHUYKUX UCIUTHBAKA, jep OoHAa oMoryhaBajy 3/ paBCTBEHUM
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pafHULIMMA U NalyjeHTUMa IPUCTYNl HAJHOBUjUM  TepanujamMa U
HajcaBpeMeHHUjUM [AUjarHOCTUYKUM IIpoleAypaMa y CTPOro KOHTPOJMUCAHUM
ycnoBuMa. [loTpeGHO je yBepuUTH CBe 3aWHTepecOoBaHe CTpaHe Ja Ce Kpo3
KJIMHAYKA UCIIMTHUBAMaA JIEKOBA IOCTHXKe KOPHUCT 3a NMaliUjeHTe, 3 paBCTBEHHU
CUCTEM U JPYLITBO Y L eJIMHHU.

B) Ilpahewe EY mnpomvca ¥ uMIJIeMeHTalldja HOBe JAUPEKTHUBE Yy 06J1aCTH
KJIMHUYKUX UCIUTHBaMbA.

Jla 6u ce ocTBapuU/iM HaBeJleHU 1|U/beBU HEONXOAHO je moBehaTu 6poj u3BpiIMIaLa
II0CJI0BQ, Kao ¥ CIPOBECTH NOTpebHe elyKaluje.

B) [loTpe6HO je moAacTULawke noBehawa 6poja MpHjaB/bEHUX aKaJeMCKUX U MOCT-

MapKeTHUHLIKUX CTYJAHja AreHIjy, ca LiM/beM yTBphUBawa yKynmHor 6poja cTyzauja
Koje ce cripoBojie y Peny6sinny Cpouju.
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) HanuoHa/iHU neHTap 3a papMaKOBUTWIAHLY

Y uwpy yHanpebemwa mnocioBawma HanuoHasHor LieHTpa 3a ¢papMaKOBUTMJIAHLY
(HO®) AreHuuje pasu JAoCTH3amka HMBOA IOC/J0Bakba CaBPeMEHHX areHuyja y
EBpoIiCcKOj yHUjU U 1IMpe y 0BOj 00J1aCTH, Ka0 U UMILJIEMEHTAIMje U CIpoBohema
HOBMHA y $apMaKOBUTMJIAHIM y CKJIaJAy ca NIPUHLMIINMA U cTaHJapAuMa EBporncke
yHuje u C30, HeonxoJHO je 06e36ehrBambe pacnoIoKUBOCTH KaJ[pOBCKUX pecypca
KOjU IpeACTaB/bajy MNOAPIIKY 3a OCTBapuMBake OBUX Lu/beBa. CnenududHo je
NOTpeOHO NnojayaTu Opoj MU KOMIeTeHIMje KaZpoBa HA IOCJOBHMMA YNpaB/bamba
IpyjaBaMa HeXXe/beHUX peaKlyja U JeTeKlHje CUTHa/Ia, yIpaB/bakba PU3UKOM U
KOMYHMKallMje O pHU3UIMMa, Kako OM ce YyCHelIHO CHPOBOJAWJIE IIJIaHUPaHe
aKTUBHOCTHU yHanpehemwa.

A) PeBH3Mja 3aKOHCKUX U MI0/JI3aKOHCKUX MPONMCA y LU/bY HUXOBOT ycarjallaBakba
ca aKTyeJHUM IponuvcuMa EBpolicke yHHUje M UMIJIEMeHTaldje CaBpeMeHUX
NpUHLMIA y 06/1acTU GapMaKOBUTHJIAHILE.
Kako 6u ce oBaj nu/b peasns3oBao, HacTaBuhe ce WHTEH3WBHA capajia ca
MuyHMCTapCTBOM 3/jpaB/ba Ha PEBU3HjHU 3aKOHCKUX U MOJ3aKOHCKHUX IPONHKCA Y
o6JsilacTu papMaKoBUTH/IaHLEe Koja Tpeba Aa 06e36e/1 ycrnocTaB/balkbe HOBUX U
M3MeHy MojeJUHUX MocTojehux mpoueca paja y HauuoHasHOM LEHTpy 3a
dbapMakoBUTUIAHLLY.

B) IloBehawe Opoja mnpujaBa Hexe/beHUX peaKlMja Ha JIEKOBe, MOOOJbIIAHE
KBa/IMTEeTA NIPHjaBa U jadyame KanaluTeTa HallMOHAa/IHe 0a3e HeXe/beHUX peakliyja,
KaKo je pHMKa3aHo Ha CJIuKaMa 6 v 7.
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Ciuka 6. [Ipuka3s roguimer 6poja nprjaBa HexKe/beHUX peaknuja y Peny6aunu Cpouju y
nepuoay 2006-2015. roguHe
* - ampoKcUMaIyja Ha OCHOBY nmoaaTaka 0 31.10.2015.
# - nU/bHM Gpoj npujaBa 3a 2016. rogNHY.
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Ciuka 7. CTona npvjaB/bUBamha HeXke/beHUX peaknuja y Peny6aunu Cp6uju y nepuoay 2006-
2015. roguHe U3pakeHa roJMIIKBLUM 6GpojeM MpUjaBa U rOAUIIEBLUM GpojeM nprjaBa Ha MUJIMOH
CTaHOBHHMKA
* - anmpokKcuManyja Ha OCHOBY nmoaaTtaka 0 31.10.2015.

# - nu/bHM Gpoj npujaBa 3a 2016. roguHy.

u/bHM 6poj npujaBa 3a 2016. roguny je 1300, mTo je Mawkbe y OJHOCY Ha MPENOPYKY
CBeTcke 3ApaBcTBeHe opraHuzauuvje o 200 npujaBa rojuiikbe Ha MUJIUOH
cTaHOBHUMKaA (Tj. oko 1500 mpujaBa roaulime, nosasehu ox mopatraka nocjaefmer
nonuca y Penyosiuiu Cpouju — 7,2 MUJIIMOHA CTaHOBHHMKA). OBO je U3 pa3Jiora 1ITo je
y 2014. roauHM [JOLLJIO [0 HEOYEKMBAHOr IMaJla CTOlle MpHjaB/bUBamba, Te je
NpUMapHU LW/b 3a Clefehy roAuMHy COpe4YydTH Jabe Oomnajame Opoja IpHjaBa U
noctuhu noBehawe y ckyaZly ca TpeHJOM KOjU je MOCTOja0 MPETXOAHUX TOJUHA.
[lnaHupaHo je mpoMoBHCake W Mo6GOJ/blLIAaKe online mpujaB/bUBamka HeXe/beHUX
peaknuja oy cTpaHe 3[paBCTBEHUX paJHUKa U nauujeHarta. Online npujaB/buBame
npeacraB/ba amaukanujy C30-UMC (eReporting module), koja je goctymHa Ha
CPIICKOM je3UKY Ha cajTy AreHuuje o oktobpa 2015. roauHe.

Kako 6u ce moBehasa crona mnpujaB/bMBama HEXe/bEHUX peakiivja, MoboJbliao
IbUXOB KBaJIMTeT M NOTEHLHWja/lM HallMOHa/He 0a3e INpujaBa, MJAHUPAHO je
cnpoBobheme ciefiehux akTUBHOCTH:
1. HactaBuTHu capaamwy ca neHTpoM CBeTCKe 3ApaBCTBEHE OopraHu3alyje 3a
npaheme HeXe/beHUX peakiidja Ha JyekoBe u3 Ymcazne (C30-UMC) koja je
HEeONxo/iHa MOJIplliKa y yHampebewy paja Ha HalMOHa/IHOj 6a3u NpujaBa
HexxeJbeHUX peakiuja (VigiFlow),
2. CnpoBoheme eaykalyja 3paBCTBEHUX paJHUKa mKMpoM Peny6svke Cpouje
y JIOTOBOpPY ca 3/ApaBCTBEHUM YyCTaHOBaMa, YyK/bydyyjyhhu U mporpame
KOHTHUHYUpaHe eyKalyje;
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3. Yx/byurBame 1ITO Beher 6poja HocuJlalna 103BoJ1a Y 10CTaB/bakbe NpHUjaBa y
E2B ¢opmary;

4, YHanpehemwe capaamwe ca UHcTUTYyTOM 3a jaBHO 3ApaB/be Cpouje ,/Ip Muan
JoBanoBuh batyT“ y pa3Bojy cucrtema ¢papMakoBUTUIaHLIE BAKIIMHA;

5. CnpoBoheme eiykalyja 3a 04roBopHa JiMla y 06/1acTv ¢papMaKOBUTHIAHILE.

B) Jlebunucame HOBUX M yHanpebhewe nocTojehux cTaHAapAaHUX ONepaTHBHUX
npoleAypa ¥ YIyTCTaBa 3a cCipoBohewe akTUBHOCTU papMaKOBUTUIIaHILEe KojuMa he
ce 06e36eUTH:

1. PauyuoHnanusanuja nociaosa npoueHe PSUR-a y cBpxy usjaBawmba U 06HOBe
fo3BoJie, kao U PSUR-a gocTaB/beHOr pejoBHOM JUHAMUKOM MOC/e A00Hjamba
Jl03BOJIe, YK/bY4yjyhH yKHalbe OBUX JOKyMeHaTa 3a FeHepU4Ke, XOMeOoIaTCKe,
TpaAullMOHAJIHe U OMJbHE JIEKOBE NpeMa nponucuma EBponcke yHuje.
2. YHanpebeme nocyioBa oj06pema XUTHUX 6e36eJHOCHUX Bapujaluja.
3. YHanpebeme nporeca ynpaB/batkba pU3UKOM U KOMYHHUKallMje 0 pU3ULUMa:

* [IpolleHa IMJIaHa yNpaB/bakba PU3HULMUMA, YK/bY4yjyhH MpoleHy Mepa

MWHUMU3ALHje pU3UK];

* [poleHa ¥ of00paBame eyKaTUBHOT MaTepHjasa;

* [MpoLieHa ¥ 0400paBame MUCMa 31paBCTBEHUM PaJiHULMMA;

* cnpoBoheme XUTHUX 6e36eJHOCHUX Mepa,

* yhnpaBJ/bakbe KPU3HOM CUTYyallujoM;
4. YcnocTtaB/balbe U OJ|pXKaBalbe KOHTHHYHpaHe capaZiilbe ca WHCIEKLHjOM Yy
dapmakoBuruaaHu MuHucTapcTBa 3/ipaBJ/ba.
5. [Ipeno3HaBame 3Haudaja npahemwa 6e36e/He MpUMeHe JIEKOBA KOjU HeMajy
Jl03BOJIy 3a JIEK.

') [loBehame TpaHCIapEHTHOCTH U MPOMOBUCAake aKTUBHOCTH GapMaKOBUTHUJIAHLE

Kako 6uM ce oBaj LM/b peasn3oBao, IJIAHUPAHO je crnpoBohewe caegehnx
aKTUBHOCTH:
1. Ilpahemwe, npoieHa U 06jaB/bUBakbe HOBUX 6e30eHOCHUX WHOpMalMja Ha
MHTEpHeT CTpaHuLaMa AreHuuje;
2. JledbuHucamwe u 006jaB/bUBalb€ jaCHUX YMNYyTCTaBa HOCUOLMMA [03BOJIAa U
obpasalla 3a [JOCTaB/balbe INOJAaTaka M WU3BellTaja y  00JacTH
dbapMaKOBUTHJIAHLE;
3. [lybmkoBamwe buitTeHa o HOBUM 6e36eIHOCHUM HHOpMaldjaMa;
4. CipoBobhemwe eAyKaluja 3JpaBCTBEHUX paJlHUKA 1MpoM Peny6snke Cpouje
y [JOTOoBOpY ca 3/ApaBCTBEHUMM yCTaHOBaMa, YKJ/bydyjyhu u mnporpame
KOHTUHYUpaHe eAyKalyje;
5. CnpoBoheme eiykalyja 3a 04roBopHa JiMLa y 06/1acTi GapMaKOBUTHJIAHLLE;
6. CnpoBobemwe enykauMja cTyzeHaTa (OCHOBHHUX U MOCAEAUIJIOMCKHX
CTyZMja) y capaZibu ca paKyJTeTUMa 3ipaBCTBEHUX CTPYKa.
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CEKTOp 3a MEAULHUHCKA CpeacTBa

A) VYHamnpebewe KBa/JMTeTa aKTUBHOCTM Yy TMOCTYNKy ynuca y Perucrap

Meau

LHHWUHCKHX CpeacTaBa

[Ium je HacTaBak noBehawa Opoja ymHMCaHMX MeJAMIUHCKUX CpPeACTaBa y
Perucrap MegMUMHCKHX cpeicTaBa (5%), Kako je NpUKa3aHO Ha CAULU 8.
Peasnnszanujom oBor nu/ba omoryhuhe ce ga ce Ha Tpxkuiuty Cp6uje Habhe wTo
BUIlle TIOTPeOHUX, HOBHUX, HHOBAaTUBHUX U aKTYyeJHUX MeJUIMHCKUX
CpeACTaBa, a y IWJby IITO KBAJIUTETHHje U ePUKACHU]je 3/JpaBCTBEHE 3aALUTUTE
cTaHOBHULITBA Y Peny6sinnu Cpouju.

4000
3500
3000
2500
2000
1500
1000

500

Pregled broja primljenih zahteva za upis, obnovu, izmenu i dopunu
medicinskih sredstava
* aproksimacija do kraja 2015. godine (na osnovu podataka do 31.10.2015.)

7 3700

. 3090 3214

- 2757
2433

2011 2012 2013 2014 2015*

Obroj primljenih zahteva

Ciuka 8. Bpoj npuM/beHUX 3aXTeBa 3a YNHC, 0GHOBY, U3MEHY U JONYHY MeAULUHCKUX

cpeAacTraBa 1o roanHaMa

[umb je noBehawe 6poja mpHjaBa HeXKe/b€eHUMX peaKlyja Ha MeJUIMHCKA
cpeactBa (3a 5%), Kako je npuvkKasaHo Ha cauuM 9. Ha Taj HauuH ce, Kpo3
CUCTEeM BUIWJIaHLle MeJMLMHCKUX CpeJCTaBa, NOCTHXKe 00/bM HAJ30p Haf
TPXKHUILTEM MeJAULIMHCKUX cpeAcTaBa y Penyoaunu Cpouju, 06e36ehyje iwuxoB
60/bH KBaJIUTET, 6€30€JHOCT U ePHUKACHOCT, a CAMUM TUM U 060Jba 3alUTUTA
3/lpaBJ/ba NaljMjeHaTa ¥ 0CTaJIMX KOPUCHUKA MeJJULIMHCKUX Cpe/iCTaBa.
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Pregled broja primljenih prijava nezeljenih reakcija na medicinska
sredstva
* aproksimacija do kraja 2015. godine (na osnovu podataka do 31.10.2015.)

1 779
. 338 M 350
: 69
T T T T 1
20Mm 2012 2013 2014 2015*

Obroj primljenin prijava neZeljenin reakcija

Cauka 9. bpoj npuM/beHUX NpHjaBa HeXKe/beHUX peaKiidja Ha MeAMLUHCKA
cpeJcTBa IO roAMHaMa

OpobpaBake K/JIMHHUYKHMX HCNIUTHBakba MEAULMHCKUX CpejcTaBa je
HagsiexkHoCT CekTopa 3a MeAUMIMUHCKA cpeAcTBa of cpeavHe 2014. roauHe.
[um je noBehawe Opoja MpujaBa KJIWMHUYKUX UCIUTUBAa MeIUIIMHCKUX
cpeacTtaBa (3a 10%), kako 61 ce TOKOM clipoBohera KJIMHUIKUX UCTTMTUBAbA,
nalnvjeHTMMa oOMoryhuja Tepamnvja M [JUjarHOCTUKA MeJULMHCKHUM
CpeZicCTBMMa KoOja MpeJCTaB/bajy HajcaBpeMeHUja JoCTUrHyha TexHoJioruje y
00J1aCcTH MeJULIMHE.

U3paBawe CTPYYHHX MHULLbEHA W3 00JaCTU MEJULIUHCKUX CpeJicTaBa
(kn1acudukanmja W KaTreropusanMja), Kao U 3axTeBa 3a YBO3
HeperucTpoBaHUX MeJUIMHCKHUX CpeJCTaBa, OJJHOCHO YBO3 MeJULMHCKUX
CpeAcTaBa Koja HUCY yIIMcaHa y Perucrap MeJMIIMHCKUX CpPe/iCTaBa, Ha 3aXTeB
3/IpaBCTBEHUX YCTAaHOBA, Kao M yBO3 MEJUIMHCKUX CpeJcTaBa Koja cy
npejMeT JOHalMje U XyMaHUTapHe noMohy, je pefoBHa akTUBHOCT CeKTopa
3a MeJJUIMHCKA CcpejcTBa. BuruiaHua MeAuLIMHCKUX CcpejcTaBa 006e36ehyje
60J/be pahemwe U KOHTPOJIY MEJUIUHCKUX cpeJicTaBa y Penyosiunu Cpouju, Te
je IW/b cMameme 0Opoja MeJULIUHCKUX CpeJicTaBa Koja Cy yBe3eHa Kao
HeperucTpoBaHa MeJUIMHCKA CPe/ICTBA.

B) YcknahuBamwe noA3akoHCKMX Ipomnuca ca ofpefbamMa HOBOI 3aKOHAa KOjUM ce
ypebyjy nuTama y Be3u ca MeAJMLIUHCKUM CpeJiICTBUMa.

B) OpraHusoBame eaykKanuja 3a HOCHOILle ymMUca MeJULUHCKUX CpejcTaBa y
Peructap MeJUIMHCKHUX CpeJicTaBa, M3 00JlaCTU BUTHWJAHIE MeJUIUHCKUX
cpeAcTaBa U ynuca y Perucrap MeAuIIMHCKUX CpeJCTaBa.
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3. BeTepvMHapCKH CEKTOp

Y BeTeprHapCcKOM CeKTOpY BpLIM Ce NpolieHa JOoKyMeHTallje 0 JieKy 3a IpUMeHY y
BeTEPUHAPCKOj MeIUIIMHH, KOja Ce OJJHOCH Ha M3/laBakbe, 0OHOBY Kao U Ha U3MEHE U
JI0IlyHe /103BOJIe 32 BeTepUHAPCKHU JieK. Takohe, fedprHMCAaHU NTOCJIOBY Cy HU3/laBakbe
CTPYYHMUX MUILbEHA, U3/aBale yBepewa 3a NoTpebe U3BO3a JIEKOBA, M3/aBambe
ofobperma 3a yBO3 JIEKOBA KOjU HEMajy J03BOJIy 3a CTaB/balbe y INPOMET HU
MeJIMIIMHCKHUX Cpe/icTaBa Koja HUCY ynucaHa y Perucrap MeAMIIMHCKUX Cpe/CTaBa.

A) YHanpebeme ycayra

Y cBpXy npaBOBpeMeHOr 00aB/bakha CBUX MOBEpPEHHUX I0OCJI0Ba, Y BeTepuHapckom
cekTOpy he ce HacTaBUTH ca OpraHU30BambeM KOHCYJTAaTUBHUX CcaCTaHaka ca
NOoJHOCHOLIMMA 3axTeBa y ¢asu NpunpeMe JOKyMeHTallMje 3a U3/jaBakbe J03BOJIE 3a
JIEK, OJHOCHO HheHY OOHOBY, KaO M M3MeHy U JonyHy. Takobhe, 6uhe HacTaB/beHO
pa3BUjalbe MHTEPCEKTOPCKE capa/ilbe Y OKBUPY OpPraHM3allMOHUX LieJIMHa ATeHLje.
[Toce6Ha naxkmwa he ce mocBetuTu npahewy nponuca EY y obnactu perysatuBe 3a
BeTepHUHAPCKHU JIEK U HbUX0BOj UMJIeMeHTAall1j1 Y HallMOHa/IHe POTIHCe.

1) Ananu3za nojilaTaka o 6pojy 3axTeBa 3a peructpaliuje, 0OHOBe U Bapujaljyje.

Broj primljenih i obradenih predmeta u svrhu izdavanja dozvole za veterinarski lek
* na osnovu podataka do 31.10.2015.; # aproksimacija na osnovu podataka iz 2015. godine
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| N primljeno obradeno

Ciuka 10. Bpoj npuM/beHUX U 06pal)eHUX MpeAMeTa y CBpXy U3/JaBaiba J03BoJIE 3a
BeTEepUHAPCKH JIEK

Y 2016. roAuHMU oOueKyje ce MawkM OpOj 3axTeBa 3a MH3JaBaibe [l03BoJIe 3a
BeTEepHUHAPCKU JieK Y nopehewy ca NpeTXoJHUM roJiIMHaMa, Kako je MpUKa3aHO Ha
caunM 10. UctoBpeMeHo, odekyje ce noBehaH 6poj NpUMJ/beHUX 3axTeBa 32 OOHOBY
Jl03B0JIa 32 BETEPUHAPCKH JIEK ¥ OAHOCY Ha Opoj peuieHux 3axteBa y 2011. roaunu
(cnuka 11).
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Broj primljenih i obradenih predmeta u svrhu obnove dozvole za veterinarski lek
* na osnovu podataka do 31.10.2015.; # aproksimacija na osnovu podataka iz 2015. godine
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Cauka 11. Bpoj npum/beHux U o6palieHux npegmeTa y CBpXy 0GHOBe [03B0JI€ 32 BETepUHAPCKH
JIeK

Broj primljenih i obradenih predmeta u svrhu izmene i dopune dozvole za veterinarski lek
* na osnovu podataka do 31.10.2015.; # aproksimacija na osnovu podataka iz 2015. godine
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Cauka 12. Bpoj npum/beHux U o6palyeHuX npegMeTa y CBpXy U3M€EHe U JOINyHe J03B0Jie 3a
BeTepHHAPCKH JIeK

» [lnanupa ce uM3JaBambe [03B0OJIA 33 CTaB/balbe Yy MPOMET BETEPUHAPCKOT JieKa
3aKOHCKOM poKy o 210 paHa.

« [lnaHupa ce axXypupamwe pajZja Ha MPOLEeHH JOKYMeHTallije Y MOCTYNKYy 0OHOBe
Jl03BOJIe 3a JIEK ¥ 3aBUCHOCTH 0Ji 6poja MpeAaTUX 3aXTeBa, MpeAMeTe 3aBPLIUTH Y
3aKOHOM MPOIMKUCAHOM POKY.

« VY HapesHoM nepuojy HacTaBuhe ce ¥ mo6oJsblIaTH paj, HA eBa/yalUju NMpPoLEeHe
JIOKyMeHTallMje y IOCTyNKy U3MeHa U [0NyHa JI03B0JIe 3a JieK (Bapujaliuje), Kako 61
ce y NOTIYHOCTH MCIOLITOBA/IM 3aKOHOM ITpeIBUh)EeHU POKOBH.
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« [lnaHupa ce o6pajila U U3/laBabe YBepewa 3a NoTpebe M3B03a PErMCTPOBAHUX
JIEKOBa y CKJaay ca npenopykamMa CBeTCKe 3/paBCTBEHE oOpraHusaluje y
AepUHNCaHOM POKY.

» [lnanupa ce o6pajia 3axTeBa W H3/laBalbe MUI/bEHA 32 I0JATHOM MapKUIIOM
perucTpoBaHUX JIEKOBA Y NIPOMKUCAHOM POKY.

« IlinanHupa ce peliaBame CBUX 3axXTeBa 3a CTpy4YHa MHUILbeHa 3a BeTepHUHApPCKe
JIEKOBe, kJacuduKalyje Tj. KaTeropusalyje NporU3Boja Yy 3aKOHCKOM poky of 30
JlaHa I10 IpHUjeMy, Kao U A0 caja.

» Ilpunpema U ob6jaB/bUBabe HalyoHa/sHOT peructpa BeTEpUHAPCKUX JEKOBA 3a
2015. roguny.

* HoBuna y paay y 2016. roaunu Tpebaso 64 jAa OyAe yNHUC BeTepHUHApPCKOT
MeJUIMHCKOT cpeAcTBa y Perucrap (MeAMLIMHCKO CpeACTBO 3a YIOTpPeOy V
BeTepuHU HUje AeduHHcaHo y EY). [lo ob6jaB/buBamy [IpaBuHMKA, MJIaHUpaA ce
1ojayaHa aKTUBHOCT Y BeTepPUHApPCKOj jaBHOCTH y LW/by MOJHOLIEHa 3axTeBa MO
JebUHMCAHUM TNOCTYINIMMA, KAao U pellaBalke MNOJHETHX 3axTeBa Yy 3aKOHOM
IPONUCAHOM POKY 3a pellaBame.

B) ¥ ck/s1aly ca OCHOBHUM IjM/beM yHamnpehema ycayre, MHTeH3UBHO he ce paiUTH ca
MuUHHCTApCTBOM 3/ipaB/ba U MUHHUCTAPCBOM MOJbONPUBPE/IE U 3AIITHUTE KUBOTHE
cpeauHe Peny6sinke Cpbuje, kao M YnpaBoM 3a BeTepUHy, Ha HU3paJid HalpTa
npejsiora 3aKoHa 0 JIeKOBMMa U 3aKOHA 0 MeIUI[MHCKUM CpeJICTBUMa.

» [IlnaHupa ce nojayaHa aKTUBHOCT Ha yHanpehewy npoieca npujaBa Hexxe/beHUX
peakl1ja Ha BeTepUHAPCKHU JIEeK.

* YcnocraB/bame cUcTeMa papMaKOBUTHJIAHLE ca HOCHOLIMMA J03BOJIE 3a JIeK Y
cMuCay JedHUHHCawka U MpHUjaB/bUBaka M 006JIaCTU Ha OCHOBY 3aKOHa M
npartehyx No3aKOHCKUX aKaTa.

* BerepuHapcku cexktop npartuhe u npepsarahe usMeHe U JONyHe 3aKOHCKHUX U
MO/I3aKOHCKUX NpONMca y LW/bYy yHampehewa M ycarjaliaBawka ca INpPaBHUM
TeKoBMHaMa EBponcke yHuje, Kpo3 ydeuihe y KOMHCHjaMa, paJlHUM rpynama
AreHuuje, Kao ¥ |pyruM TeJIMMa y OKBUPY PeCOPHUX MUHHUCTApCTaBa.

Jla 61 ce OCTBapUJ/IM HaBeJEHU LIM/beBY, N0O0J/bILA0 KBAJUTET U CMalkbU0O BDEMEHCKH
MHTEpBaJ 3a peajid3alMjy ycayra, HeonmxoJHo je moBehaTu 6poj M3BpLIMJALLA HA
JlepUHHUCAaHMM T1IOCJOBUMa y CeKTOpYy, Kao M CIpPOBeCTH INOTpeOHA CTpydHa
ycaBpllaBama Yy 3eM/bM M HHOCTpPaHCTBY. Takohe, BeoMa je Ba)KHO HaCTaBUTH
ydelrhe Ha cacTaHliMMa y EBporckoj areHI[Uju 3a JIEKOBe, Y paIHUM rpynama, Kao u
yCIIOCTaB/balbe HOBUX KOHTAKaTa M capajie ca JpyruM AreHuujama y obJsiacTuma
KOje ce 0JJHOCe Ha BeTepUHapCKe JIEKOBe.
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4, HauuoHa/IHa KOHTPOJIHA JlaGopaTopHja

Ha ocHOBy TpeH/10Ba U3 NPeTXOAHUX roArHa, 3a 2016. roauHy ce muiaHupa oko 8000
3axTeBa 3a JOKYMEHTALlMOHY M J1abopaTOPHUjCKy KOHTPOJIy KBaj/MTeTa JiekoBa. Ha
cauny 13. npukasaH je 6poj u3jgaTux cepTudurkaTa 3a J1abopaTOPHUjCKy KOHTPOJIY
kBasuTeTa y nepuofy 2011-2015. roauna (3aksbydHo ca 31.10.2015. roaune).

Brojizdatih sertifikata za kontrolu kvaliteta lekova
* podaci do 31.10.2015.
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| Olaboratorijska & dokumentaciona

Cauka 13. Bpoj usaatux ceprudukara 3a KOHTPOJIy KBaJIUTETa JIEKOBa, JIaGopaTopHujcKe 1
AOKYMEeHTaI[IOHEe KOHTPOJIle, NpeMa roAuHaMa, 3aKk/by4Ho ca 31.10.2015. roauHe

Kako 6u ce mto epukacHuje ocTBapuia OCHOBHA JieJlaTHOCT HaljroHaiHe KOHTpOJIHE
nabopatopuje (HKJI) - koHTpo/ia KBaJUTETa JIeKOBA U MeJAULUHCKUX CpejCcTaBa, U
HCIOLITOBA/IM 3aKOHCKH POKOBH 32 U3/jaBatbe cepTUdUKATA aHAIU3E, IepMaHEeHTHO he
ce CIPOBOJUTH cefiehe akTUBHOCTH:
* OppxaBame PpyHKIHOHa/NHe noBe3aHocTh HKJI ca apyruM nesmHaMa y oKBUDPY
aKTUBHOCTH AreHI1yje.

* AxtuBHO ydvewhe 3anocieHux y HKJl y miaHupamwy MaTepujaJHUX pecypca,
CrpoBohemY NMOCTyNaKa HabaBKe U M360py HajlloBOJbHU]jeT Job6aB/bava (onpema,
XeMUKaJivje, MOoJJI0Te, )KUBOTHUIbE, XpPaHa 3a KUBOTHUHbE, MOTPOLIHU MaTepHjasl
UTH,).

* CnpoBobewe BamujanuoHor mjaHa 3a J1abopaTOPUjCKYy OMNpPEMY U MeToje
VCNMTHBaKa (CTEPUIHOCT, MUKPOOHOJIOIIKA YUCTOha).

* Peanusanuja KOHTpOJIE JIEKOBA ¥ MPOMETY (CHCTeMaTcKa KOHTPOJIA) ¥ CKIaZy ca
JIMHAaMHUKOM JI0CTaBJ/bakba.

» KoHTUHyHpaHa eAyKanuja 3amnocjeHUX (MeToze, perysaTvBa, YIpaB/bakbe
KBa/IUTeTOM, batch/lot release akTUBHOCTH) y CKJIaJly €a TOAUIIHBUM IJIAHOM

eayKanyje.
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* AxTuBHO y4elrhe 3anocienux y HKJI Ha npunpemu fonyHa 3a MoHorpaduje 3a
HalMoHa/IHe MaructpasHe ¢opmyse (MP) ¥ Ha aKTMBHOCTHMA Be3aHHMM 3a
HallMoHaJIHY papMaKorejy.

* KouTtunyupano ydemhe HKJI y OMCL Mpexu npema aedpuHHCAHOM IJIaHY 3a
PTS-Proficiency Testing Scheme, Market Surveillance Testing, Collaborative Studies
Y NyHU aHTaXMaH y pajy rpyne [14 EBponcke ¢dapMmakoneje y3 pa3Boj HOBUX
MoHorpaduja.

Y um/by ojp:KaBama YCIOCTaB/beHHX CHCTEMa MeHalIMeHTa (CUCTeM MeHalMeHTa
KBasuTeTOM-QMS U 3a1mITHTa )KUBOTHE CpeiuHe-EMS) mianupa ce:

* oAp:xaBakbe ycrnoctaBsbeHOor EMS u ymnpaB/pame omacHUM MaTepdjaMa U
OIIaCHUM OTIAZ0M;

* OJp’KaBame HUBOA ycarJalleHOCTH aKpeJUTOBaHOT cucTeMa kBasuTeTa HKJI ca
3axteBuMa ctangapga UCO/UEL 17025.

Y nuspy yHanpebhema nocsoBama cripoBouhe ce cinesehe akTHUBHOCTH:

* Ananusa aktuBHocTd Y HKJI 1 1aBawe npejjiora 3a yHanpehemwe peanvsaiuje
yCJIyTa;

* CnpoBobemwe mnobosbliaba y obsactu batch/lot release akTUBHOCTH (M3paja
HEONXOJHUX TMpoleAypa U VIYTCTaBa, IMperjes, CyMapHOr NpPOTOKOJIA,
ynpaB/batbe OUOJIOLIKKMM/XEMUjCKUM PU3UIMMA, UMYyHH3allMja 3amoC/JeHUX,
capa/itha ca MHCIEeKLKjoM MUHHCTapCTBa 3/ipaBJ/ba) y ckiony npunpema HKJI u
AreH1yje, Kao JIOKaJIHOT peryJiaTOpPHOT TeJia, 3a NpoBepy oz, crpaHe C30;

* Pa3Boj HoBuX MeToAa (MHUKpo6buoJIOIIKO oapehuBamwe  caapikaja
aHTUOUOTUKA UTA,.) ;

* PeBu3uja npojekTa 3a KJIMMaTH3al1jy MUKPOOUOJIOIIKE JJabopaTOpHje;

* HUspapa npoueaype v oaroapajyhux ynyrcraBa 3a o/CTylame O CTaHjap/Aa
KBasiuTeTa (AedpeKT KBaMTeTa) ;

* YHanpebemwe noc0BHOT MHPOPMALIMOHOT CUCTEMA Y LIUJbY:

O 0oJ/be [OCTYINHOCTH pacloOJIOKUBUX TMoJaTaka Yy pasJUYUTUM
uHpopManmoHuM cuctemuma (CY/, EPII, TTUC),

0 npahewa NoTpolIkbe XeMHUKaJUja U peareHaca y JiabopaTOpHju IO
npenopyLy peBu3opa.
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5. HaiyuoHa/siHu ieHTap 3a uHPopMauuje

3Hauaj 06e36ehema MHPoOpMalMja CTPYUHOj U OMIITOj jaBHOCTH O JIEKOBUMA U
MEeJULMHCKUM CpeJCTBUMA, 3aCHOBAHMX Ha HAy4YHHUM J[i0Ka3MMa, IIOCJe IpOoLeHe
JIOKyMeHTall1je 0 KBaJIMTeTy, ePUKACHOCTHU U 6e30eHOCTH, je 0Ji BUTAJIHOT 3Ha4aja
3a palMOHaJIHy ynoTpeby JieKoBa U MeJJUIIMHCKUX Cpe/iCTaBa, a IOCeOHO 3a JIeKOBe
KOjU Cy HaMeHeHH 3a Jieyelhe PeTKUX 00JIeCTH, Kao M 3a MoceOHe romyJanuje, a
Hapo4yuTO 3a Jelly. Yiora AreHlyje y KOHTDPOJIM, NpOLEeHHM U ojobpaBamy
IPOMOTUBHOT MaTepujaJa 3a JieK/MeJULMHCKO CPe/iCTBO je O BeJIMKOI 3Ha4aja 3a
06jeKTUBHO MHPOPMHUCabe ONIITE U CTPYYHE jaBHOCTH.

Y ckjapy ca [ocaZjlalilbMM aKTHBHOCTHMMAa Koje Cy INponucaHe 3aKOHOM O
JIeKOBMMaA U MeJIMIIMHCKUM cpeJicTBMMa y HallnoHa/IHOM 1leHTpy 3a HHpopMaLHje o
JIeKOBUMa U MeAulMHCKUM cpefactBuMa (HU) u y 2016. rogunu HacTaBuhe ce ca
cieaehuM nocjaoBUMa:

* MH3paga cTpyyHUX MUILLJbEH-A 3a JIEK Y OJHOCY Ha KaTeropujy Kojoj npyunazajy

JIEKOBY (TeHepUYKH, OpUTMHAIHY, UHOBAaTUBHMU ), CTATYC JIeKa U napaJieJie JieKa.

* HUspasa cTpyyHHX MHULUbEHA 3a JIEK Yy OJHOCY Ha 00esiexkaBarbe, CIOJ/bHO U
YHYTpallllbe NaKOBakbe JIeKa, Y3 KOHCy ITalyje ca PapmMaleyTcKUM CEKTOPOM.

* IIpahewe npoMeTa U NOTPOILE JIEKOBA 32 XyMaHy yIOTpeby Kao U 3a ynoTpedy
y BETEPHUHAPCKO] MEJULIMHU M MEeJUIMHCKUX CpeficTaBa (akypupame 6ase
noJlaTaka, NPUKYI/balbe MOJaTaka, obpajla M aHalau3a, NMy6JMKOBame), Ha
OCHOBY J0CTaB/beHUX W3BellTaja HOCWJALA J03BOJIE 32 MPOMET JieKoBa Ha
BEJIMKO.

* OpobpaBamtbe oOrJjallaBakba JIEKOBA M MEAUIMHCKHUX CpeACcTaBa paju
obe36ehewa 006jeKTUBHUX HHOpMalMja O JIEKY U MeJULIMHCKOM CpPEeJCTBY,
OINILLITOj U CTPYYHOj JaBHOCTH.

* [lpunpema cTpy4HUX NyO/IMKaLMja U3 HAAJIEXKHOCTH AreHuyje:
- HanonasHu perucrap JieKoBa,
- [IpoMeT 1 noTpolIka JIEeKOBa 32 ynoTpeby y XyMaHOj MeJULUHH,
- dapmMakoTepanujcKu BoAuy 6.

e [Ipunpema undopmaliiyja ¥ MaTepujajia 3a MHTEPHET CajT ATeHIHje;

* [lpunpemMa cnucka JeKoBa W MEJUIMHCKUX CpeJCcTaBa KoOju Ce MOry
pekJlaMupaTH paau objaBbuBama y "Ciyxxk6eHoM rinacHUKy Penyosiuke Cpouje.”

» [lpunpema cnucka JieKoBa M MeIMIIMHCKUX Cpe/iCTaBa paZy 06jaB/bMBamba Ha
MHTEPHET CajTy AreHIlyje U J0CTaB/baka UCTOT Ha/lJIEXKHOM MUHUCTApPCTBY.

[IpeaBubeH je u HacTaBak capazmwe ca Pernonasnom kanuenapujom C30 3a EBpomy y
00J1aCTU palyoHaJiHe ynoTpebe JieKoBa, a noce6bHO ykbyuuBawe y ESAC mpojekart
(European Surveillance of Antimicrobial Consumption), npeAcTaB/batbeM pe3ysTaTa o
NOTPOIIKU aHTUMUKPOOHUX JieKoBa y Cpouju.

AHanuza pesyaTata 6poja peasM30BaHUX 3axTeBa 3a CTPYyYHA MULLbEHA U3

HaasexxHoctu HIUM 3a nmepuop 2011. - 31.10.2015. roaguHe npuKa3aHa je Ha CIAULU
14.
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Analiza realizovanih zahteva za stru¢no misljenje
*podaci do 31.10.2015.
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Cnuka 14. [Iperyie peain30BaHUX 3aXTeBa 3a CTPYYHO MUlIIJbewe U3 Haa siexkHoctu HIIU-a 'y
nepuogy 2011 - 31.10.2015. roguHe

[Ipema Ypen6bu 3a dopMupame ljeHa JieKOBa 3a FeHepuuyKe JIEKOBE, HAJJIEXXHOM
MUHUCTAPCTBY BHUIlE HUje MOTPEOHO JOCTAaBUTHU MUlll/belbe AreHiuje. Mamu 6poj
nojHeTux 3axteBa y 2015. roguHu je AUpeKTHA NocjaeauLa JoHeTe Ypezoe.

Ha cauum 15. npukasaHu cy pe3y/TaTH peajid3alyje 3axTeBa 3a ojo06paBarbe
ynoTpe6e NpOMOTUBHOI MaTepHujaja 3a JieK/MeJUIUHCKO CPeJICTBO 3a Mepuo/, Maj
2010.-31.10.2015. roauHe.

Analiza realizacije zahteva za odobravanje oglasavanja lekova i
medicinskih sredstava
* podaci do 31.10.2015.
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Cinuka 15. [Ipersen peannsanyje 3axTeBa 3a 0,06peme ynorpeée NpoMOTUBHOT MaTepHjajia 3a
JleK/MeJUIUHCKO CpeCcTBO y nepuoay Maj 2010 - 31.10.2015.
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6. YHanpeheme cucTreMa MeHallMeHTa y AreHIMjH 3a JIeKOBe U
MeAULMHCKA cpeacTBa Cpouje

YnpaB/bamwe KBaJUTETOM 3ay3MMa 3HA4yajHO MeCTO y NOC/J0Bawmy AreHuuje 3a
JIeKOBe M MeJHUIMHCKa cpefacTBa Cpbuje Koja, mo4yeB 0J, CBOT OCHHMBAHKa, aKTUBHO
paZu Ha HUMIUIEMEHTAalMju W YHalpebhewy CBUX cucTeMa MeHapMeHTa. CUcTeM
MeHalIMeHTa Y AreHLUjU je UHTerPUCAaHU CUCTEM KOora YMHe TPU OCHOBHA CUCTEMA
MeHalIMeHTa: CUCTeM MeHalMeHTa KBaauTeToM (Quality Management System -
QMS), cucrem MeHagMeHTa 3alUTUTOM KUBOTHe cpeauHe (Environment
Management System - EMS), kao 1 cucTteM MeHaliMeHTa y HallmoHa/IHOj KOHTPOJIHO]
JlabopaTopuju ycarJsalieH ca 3axTeBuma ctaigapaa CPIIC UCO/UEL 17025:2006.

CucTeM MeHalIMEHTA KBAJIMTETOM Ce 3aCHMBA Ha MPOLIECHOM MPUCTYIY, YUMe ce
OCHIypaBa KOHTHMHYMpPAHO YyHamnpehewe CBUX aKTHBHOCTH, a CaMUM THM U
nob6osblllatbe KBaJIUTeTa peryJjaTopHe mnepdopMaHce AreHuuje. YCHemHOCT
UMIlJIEMEHTUPAHOT CUCTeMa Ouhe TIpoBepeHa TOKOM Ha/i30pHe IIpoBepe
cepTudUKaLUoOHOTr Tesa y jyay 2016. roauHe, IITO je o4 moce6GHOr 3Ha4Yaja UMajyhu y
BUAY Jla CYy CBU peryJaTOPHU IMpOLEeCH IMOKPUBEHU CHCTEMOM MeHalMeHTa
KBaJIUTETOM.

Y AreHnyju je MMIJIEMEHTHPAaH M CHACTEM MeHAlIMEeHTa 3alITUTOM >XUBOTHeE
cpeaune (EMS), y ckiagy ca 3axteBuMa ctangapaa UCO 14001:2004. OBaj cucteM y
AreHuujyu UMa noceb6aH 3Hayaj, jep Ha 0Baj HAYMH AreHliMja JloKa3yje BUCOK HUBO Y
carJjieZlaBamy 3Hauaja ynpaBJ/bakha ONMAaCHUM 0TNa/loM, Ipahewa U Mepewa eMucHja y
BOJY Y Ba3/JyX Y OpOjHUX APYTUX acneKaTa Koju Cy OJi 3Hauyaja 3a 3alUTUTY )KUBOTHE
cpeauHe. CnpeyaBame 3arahewa, LITeAA pecypca U eHepruje, CMambere WU
UCK/bYyYHBalkbe U3 YINOTpebe IITETHUX U ONAaCHUX MaTepHja, KOHTPOJHMCAHO
ylipaB/balkbe OTNAAOM Cy HAaYUMHM Ha Koje AreHnuja 3a JieKOBe M MeJULMHCKa
cpeactBa Cpbuje mokasyje mocBeheHOCT 3alITUTU KUBOTHe cpejuHe. Bpura o
KUBOTHO] CpeJUHMU je cacTaBHU [Jle0 CepTUPUKOBAHUX CHUCTeMa YIpaB/bakba
3alITUTOM KMBOTHE CpeJjUHe U CUCTeMa yIpaB/barba KBAJUTETOM. Y AreHLMUjU ce
pesoBHO Bplile UCOUTHUBAa EMUCHja Y TPAJICKU KOJIEKTOP U eMucHja 3arahyjyhux
MaTepuja y Ba3ayX.

Mepemwa ce 06aBJbajy Ha OCHOBY [ly1aHa eKCTEpHOT MOHUTOPUHTA, IPpeEMa KoMe
ce K300p MepHHMX MeCTa YBeK pasJiMKyje Kako OHM y30pKoBame OWJIO
penpe3eHTAaTUBHO M JABaJI0 NpaBy CJIMKY CTamka YMHMUJIALLA KUBOTHE CpeJUHe.
HcnutuBamwa Bplue oBJjaliheHe M akpeAuToBaHe JabopaTopuje. be3 063vpa Ha
M3BaHpeJHe pe3yJsTaTe, AreHIMja U Y HapeJHOM NepUoy, HaCTaB/ba MOHUTOPHUHT
KakKo OU ce Ha BpeMe UJeHTHPUKOoBasa Moryha 3arahemwa U cnpedusio yrpokaBame
KUBOTHE CpeJijiHe W 3/ipaBJba /by U. CaB reHepHcaH O0THaJ y AreHLUju ce caKyl/ba
Ha MeCTy HacTaHKa, kJ1acuduKyje, aZleKBaTHO obeJiexkaBa, CKJIQAUIITH U yHULITaBa
WJIA pellMKJIMpa Y 3aBUCHOCTHU Jia JIU je Y IUTawy OllacaH MJM HeonacaH otnaz. Ca
OBHMM aKTUBHOCTHMaA he ce HacTaBUTH U ToKOM 2016. rofiuHe, y ck/J1aJy ca Baxxehum
HALlMOHAJIHUM NPONHUCHUMA.

Wmajyhu y Buay ga cy y HoBeMbpy 2015. roguHe ycBOjeHe HOBe Bep3uje
ctangapga UCO 9001 u UCO 14001, y HapegHOM nepuoAy NpeACcToje CBeOOyXBaTHE
aKTUBHOCTHU Y ATeHI|UjU Y Be3U ca ycarJjallaBakbeM ca HOBUM Bep3HjaMa MOMEeHYTUX
ctaHjgapga. CymTUHCKa M3MeHa y OBUM CTaHJapAyMa Ce OJHOCM Ha Ha4YuH
ylpaB/bakba IOCJOBHUM IMIpOLeCMMa M YCBajalby HOBOI KOHIENTa yIpaB/bakba
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pU3ULMMa, KOjUM pyKOoBoAuoLU AreHnuje Tpeba Ja oOBJaaZajy. Y OBOM Jeny
NOTPeOHO je OPraHU30BaTH 00YKY 3a CBe PYKOBOJAMOLe O U3MeHaMa y CTaHJapAuMa
MCO 9001 u UCO 14001, koja cBakako Tpeba Aa 06yxBaTU U OOYKY O NPUHLMIIMMA
ylpaBJ/bakba pU3UILKMMa. Y OKBUPY HaBeJeHUX aKTUBHOCTH, IOTPEOHO je Npely3Huje
AeduHMCATH BJIacCHUKe CBUX Ipolieca, TayHUje PyKOBoAMOLMMa Koju cy Beh cana
eBHUJIEHTUPAHU Kao OJITOBOPHU 3a CIpoBoheme mpoueaypa paja 6juxe 06jacCHUTH
IITa Ce O/, bUX OYeKyje IpeMa 3aXxTeBUMa HOBOT CTaHAap/a.

[loce6bHa naxkmwa ce y HOBUM Bep3ujaMa CTaHJapJa noceBehyje koMneTeHIMjaMa
3anocieHux (yTBphuBame mNOTpeOHUX KoOMIeTeHIUja, o06e36ehuBame 00yKa,
BpeJiHOBake epeKTUBHOCTH NpeAy3eTUX 00yKa U CJ.), Kao U 3Hawy OopraHusalyje,
KOje ce CTUYe KPO3 MCKYCTBO U KOje je cneluPUYHO 3a KOHKPETHY OpraHU3alujy.
Crora je noTpe6HO yHanpeAUTH NOCTOjehy Mpoliec ynpaB/bamka KaJipoOBUMa, Kako o6U
AreHuuja UCIyHUJIa KOHKpETHe 3axTeBe CTaHJap/Aa.

Y 2015. roauHM 3anodeT je pajZ Ha MpOjeKTy KOjU ce OJHOCH Ha
uMIieMeHTauujy cradgapgaa CPIIC WCO/UEL 27001:2014 - HWudbopmanyoHe
TexHoJsioruje - TexHuke 6e36efHOCTH - CHUCTEMH MeHalIMeHTa 6e36enHOIThy
uHbopmanuja - 3axTeBU. HHPopManuje U mpouecd MNOAPLIKE, CACTEMU U
payyHapcka Mpexa, IpeAcTa/bajy BaXKHY IOCJAOBHY HMOBUHY. [leduHucame,
OCTBapuBambe, O/ipKaBatbe U NoboJblllaBakbe 6e30eJHOCTH HHOpMalFja CY K/byYHHU
KaZa je peu o 6e36eaHOoCTH MHbOpMaLMja, YK/bYydyjyhy npeBape y3 kopuiiheme
padyyHapa, WINHjyHUpPawe, ald U caboTaxe, Moxape, NnomjiaBe U cIM4HO. BehuHa
MHPOPMAIlMOHUX CHCTEMAa HUCY IMPOjeKTOBaHU TaKO Ja Yy MOTIYHOCTH Oyay
0e360enHU. be3beAHOCT Koja ce MoOXe OCTBApUTU TEeXHUYKUM CpeACTBHUMa je
orpaHuMyeHa, U Tpeba Ja OyAe mNoAp>aHa oArBapajyhum ynpaB/bakbeM U
npoueaypamMa. OCHoBHa cBpxa MHPOPMaIMOHO KOMYHHKAIMOHUX TEXHOJIOTHja je Jia
ce MoAUrHe BepoBaTHoha AocTU3ama IIUJba, A ce N060/blIa KBAJUTET YCAyTe, A ce
3alUTUTH HUMOBHHA (0Cc06Jbe, ompeMa, yrjen), a MOCTHUXe ce MOOOJblIaBakbeM
nepGOpMaHCH [lesloBama, IMOJAPLIKOM [JIOHOIIewYy O00/bUX OJAJyKa U 60/bUM
no6o/blllaBakbeM o06aBe3a (3aKOHCKUX, yroBopHuUX, mMopanHux). UCO/UEL 27001
omoryhaBa 60/by 3alITUTY 0J: QU3MUKUX PU3MKa (IOMJIaBe, MOXapH, caboTaxe,
KBapoOBM), HeWCllpaBHe omnpeMe (Ipouecop, MeAujyMH 3a CMelITame IM0JaTaka,
IIpeHOCHe JINHUje), cOPTBepCKe TpellKe, JbYy/CKe Ipellike, HaMepHe NMOBpeJe WJU
KPUMHWHA/IHUX JiejCTaBa.

Y oOKBUpPY OBOr NpoOjeKTa CIPOBEJEHU Cy CBU IPUIPEMHU KOpalH:
dbopMUpame NPojeKTHOT TUMa, yII03HaBakbe HajBUILIEr PYKOBO/CTBA Ca LiWJbeBUMaA U
IJIAHOBMMA paja, [OK je y TOKY uM3paja oArosapajyhe fokymeHTanuje kojoM he ce
ONMCaTH HOBU CHCTEM, Kao U yTBphUBamwe CBHMX OTBOPEHHUX MUTalka KojuMa Tpeba
NOCBETUTH NaXHYy KaKo OM ce y MNOTIOYHOCTH OATOBPUJIO CBHUM 3axTeBUMa
CTaHzapja. AHaJIM30M ca CTAHOBHUILTA IPOLeHe HUBOA IPMMeHe 3axTeBa CTaHAap/a
MCO/UEL 27001 y Arennuju (T3B. [AIl aHanu3a), koja je kao npBa ¢pa3a HaBeJeHOT
npojekTa ypaheHa y NIpeTX0JHOM Nepuojy, yckaaheHOCT AreHiyje oliembeHa je Kao
M3Ha/ IPOCeYHa, IITOo je U 6UJIa jelHA 0/ CMEPHHULIA IPUJIMKOM ofpehuBama poka 3a
MMILJIEMeHTalujy.

Y 2016. roguHy ce IMJlaHMpaA 3aBpLIETAK IMpOjeKTa KOju ce OJHOCH Ha
uMmiieMeHTauujy crangapga UCO/UEL 27001 u npunpeme 3a cepTudUKaALU]jy
camor CTaHzgap/a y Apyroj nososuHu 2016. roavHe.
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[loce6aH 3Havaj y AreHIMju UMa CUCTEM MeHAlIMEHTA Yy CKJIajy ca 3aXTeBHUMa
ctangapga CPIIC UCO 17025:2005, kojuMm ce cTasHO yHanpehyjy aKTHUBHOCTU Yy
INOCTYIKYy JlabopaTOpHUjcKe KOHTpPOJie KBaJUTeTa JiekoBa. MMmieMeHTanujoM
3axTeBa OBOT cTpaHJapfa HanuoHanHa KOHTpoJiHA JlabopaTopHja je ocurypasa
Boziehe MecTo y pernony, kao v 3Ha4ajHy yJsory y OMCL Mpexu.

Byayhu pa cy akTMBHOCTM ylpaB/bakba KBaJIMTETOM HWHBOJIBUpaHe y CBe
cerMeHTe pajia AreHLiMje, lberoBo OJp>KaBawke U KOHTUHYUPAHU pPa3BOj JUPEKTHO
JIONIPUHOCE YCIOCTaB/bakby U OJpKaBalby BUCOKHUX CTaHJAapZa y CTPYYHOM pajy
AreHyyje.

Kako 6u ce fgozaTHO npoBepusa MMILJIEMeHTalMja 3axTeBa HaBegeHux MCO
CTaHJap/ia, Kao U perynaTtopHa neppopmanca AreHuuje y uesauny, y 2016. roquHu
O4eKyjy ce ciesiehe ekcTepHe NpoBepe CUCTeMa:

1. pecepTtudukanuja cucrtemMa MeHalIMEHTA 3alITUTOM >XUBOTHE CpeJjuHe -
noceta MehyHapoaHor cepTudukanuoHor Tesna SGS y jyay 2016. roguHe,

2. Ha/30pHa IMoceTa y Be3u ca NnpaheweM yHamnpehewa cuctema MeHayMeHTa
KBaJIUTETOM - moceTa MehyHapoaHor cepTudukanuoHor teaa SGS y jyay
2016. roaune,

3. Hajg3opHa noceta AkpejguTanuoHor Tesa Cpbuje y Lu/by oOJpKaBamba
akpeauTauuje - 4eTBpTU KBapTasa 2016. roaune,

4. ceprudukanMja HMIJIMEHTHUpPAHOr cHcTeMa ImpeMa 3axTeBuMa CPIIC
MCO/UEL 27001:2014 - gpyra nosioBuHa 2016. roguHe.

Y uwpy peasusaluje NOCTaB/beHUX ILMJ/bEBA, Y OKBUPY I0OCJOBAa YIpaB/bakba
KBaJINTETOM HacTtaBuhe ce ca ciegehuM, 106po yTeMe/beHUM, aKTUBHOCTHUMA:

- KOHTpoOJIa NOIITOBamka yCIOCTaB/beHUX IMpoleaypa 3a cepTHUPUKOBaHe U
aKpeJUTOBAHU CHUCTEM,

- KOpeKLHja JJOKyMeHaTa CMCTeMa KBaJIUTeTa,

- o0aB/pbame IMPOMMCAHUX AKTUBHOCTHM Be3aHUX 3a YIpaB/balbe ONACHUM
MaTepujaMa U OTNaZoM (0NacHUM U HEOTIAaCHUM),

- crnpoBobeme roguilbrUX eKCTEPHUX MOHUTOPHUHTA EMHUCH]je Y BOAY U Ba3AyX U
NPONUCAHUX UHTEPHUX MOHUTOPUHTA,

- I[pullpeMe U OpraHU30Bame pecepTUPUKALMOHUX/HAA30pPHUX IMpoBepa 3a
MCO 9001, UCO 14001 u UCO/HMEL] 17025, kao u cepTuduKaloHe IpoBepe
3a UCO/MEL 27001,

- JloHoLueme oAJyKe 0 popMupamy O60pa 3a KBaJIUTET Y ATEHLIUjH,

- neduHUCawke K/bYdHUX HHAWKaTopa nepdopmaHcu (KIIM) 3a ocHoBHe
npotlece,

- neduHHUcame MeToo0J0THje 3a mpahewe KIIH,

- UMJIeMeHTal{ja Npenopyka 3a no6o/bllialkbe UHULUPAHUX TOKOM HMHTEPHUX
npoBepa o6aB/beHUX y 2015. roguHH, Kao U Npenopyka AaTHUX OJ CTpaHe
ekcTepHux npoBepuBaya SGS-a u ATC-a,

- cnpoBobewe MojeJUHAYHUX IU/b€BA KOjU Ce OJHOCE Ha yHamnpehemwe
NOCTYIIKa WHTEPHE M eKCTepHe KOMYHHMKalldje U CMamberme MOTPOIIe
eJIeKTpUYHe eHepruyje,

- aHaJiM3a Ipolieca Koju reHepuiny Behu 6poj HeycaryauieHOCTH, pek/aaMaliyja
Y KaJIOU, Kao U Ipely3uMame aklyja y [J/by CMambemha lbUX0BOT 6poja.
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7. LleHTap 3a NOAPLIKY

A) Pa3Boj u yHanpehemwe nHGOpMaMOHUX TEXHOJIOTH]ja
1. Ipunpema 3a yBohemwe eCTD-a

[logHOlIEHE JOKYMEeHTalUje y eJeKTPOHCKOM OOJIMKYy y OKBHpUMa EBporicke
yHuje je Beh mupoko 3actynsbeHo. Y EBpornckoj yHuju je 2009. rogrHa 6u/1a pok 3a
npuiarohaBawke CBHX HaLMOHAJHUX areHluja 3a TIpHUjeM peryJaTopHe
JIOKyMeHTalljje y eJeKTPOHCKOM 00JinKy. @opmaTu Koju cy mofpxkaHu cy: NeeS
(Non-eCTD electronic Submission) - esekTpoHcku HecTpykTyupanu CTD
(Common Technical Dossier) ¢opmaTt u eCTD - enexkTpoHcku ctpyktyrpanu CTD
dopwmar.

AreH1Mja cTpeMU MHPOPMaLMOHO-TEXHOJIOUIKUM TPeHJ0BUMa KOjUu ce Beh Bullle
rojiiHa Kopucte y EBpOICKOj YHHjU U KOju he HEMMHOBHO OUTH OYEKHBAHM Ca Hallle
CTpaHe y OyyheM neproAy Kako ce Kao 3eMJ/ba 0yZeMO OJIMXKUJIH YIaHCTBY y EY.

Y 2015. roguHu cupoBeZieHa je npBa ¢a3a pa3Boja OBOI NIPOjeKTa, Koja 06yxBaTa
nebuHucamwe norpebe 3a yBoheweMm eCTD-a u dopmupame npojeKTHOr THUMa 3a
uMiieMeHTanujy eCTD-a, a 3aTuUM je u3BpIllIeHa aHa/iu3a TpxulITa Pemnyb6uinke
Cpb6uje, Koja ce 0IHOCH Ha UCIIMUTHUBAbE e-CIPEMHOCTU papMaleyTCKe HHAYCTpUje y
Cp6uju 3a npojekat eCTD-a u nogHoewe AokyMeHTaluje y eCTD ¢popmaTy. AHKeTa
KOja je cipoBeJieHa Y LI/bY UCIIUTHBakba e-CIPeMHOCTH dapMaleyTCKe UHAYCTpHje
y aBrycty 2015. roavHe yka3yje Ha BeJIMKY NOJPILIKY U TOTPeOy 3a yBohewem eCTD-
a U e-NIOJHOILIeHA 3aXTeBa O/ CTpaHe papMaleyTcke MHAYCTpUje. PedynTaTn aHkeTe
KOjU ce OJJHOCe Ha IpOoLieHy CNPeMHOCTH KJMWjeHaTa 3a U3pajy U MOJHOIIeHe
JIOKyMeHTaluje y oJropapajyheM ejeKTpOHCKOM OOJIMKY Cy MpPHKa3aHW Ha CJAWLU
16.

CTeneH CNPeMHOCTU K/IMjeHTa 3a M3pagy U NoAHOLWEeHe
AOKyMeHaTa y ogroeapajyhem eneKTpoHCKom 061UKY
(NeeS/eCTD)

Ne zna

10%
Slabo ?

10%

Ciuka 16. CTeneH CipeMHOCTH KJ/IMjeHaTa 3a U3pajy U MOAHOLIEehe JOKyMeHaTa y
oAroBapajyheM eJeKTPOHCKOM 0GJIMKY

Y npyroj mosioBuHu 2015. roguHe je o6aBsbeHa Apyra ¢asa, Koja ce 0JJHOCH Ha
npejcTaB/balbe MOTEHLMjaJITHUX HcHopydyuaana codpTBepckor pemiewa eCTD-a u
nperoBapame ca mbHUMa. Y OKBUPY OBe HpumnpeMHe ¢ase 3a HU3paAy TeXHUUKe
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cnenvdurKalyje pellewna N03BaHU Cy CBU peJieBaHTHU MPOXU3Bohauu y 0BOj 06J1aCTH,
Kako OU Tpe3eHTOBa/IM CBoje mpousBoje - EMC?2, Extedo Lorenz, Kao CBETCKH
npousBohayu ¥ nap KoMnaHuja u3 pervona kao Pharm IT u Lobo DMS.

Y 2016. rogunu ce nuaHupa Tpeha ¢asa kKoja ce ofHOCKM Ha mpumpeMe 3a
cipoBobheme jaBHe HabaBKe U 04abup ojarosapajyher ”HGOpPMaTHUYKOT pellema.

Y npyroj nonosuHu 2016. roauHe IJIaHUpaA ce M3paZia AeTabHOI YIYTCTBA 3a
u3pajly eJIeKTPOHCKUX 00/IMKa JJOKyMeHTalje y 06a HaBeJeHa ¢popmaTa — NeeS u
eCTD y cknaay ca MehyHapogHUM cTaHJapjuMa, ca [OCEOHUM OCBPTOM Ha
JedrHrcamwe M1 Moyia, KOjU CaZip>KU HallMOHAJIHE ClIeUPUYHOCTH.

2. KoHcosmpanuja padyyHapcKe Mpexke AreHunuje y3 wuU3pajay IpojeKTa
padyHapcke Mpexe U npatehe JokymeHTanmje

Y 2016. roauHM NmJIaHMpa Ce HACTaBaK pajia Ha IPOjeKTy padyyHapcKe Mpexe
Arennpje. IlpojekaT padyHapcke Mpexe je U jeZlaH OJ HEONXOAHUX JJOKyMeHaTa y
peanusanuju uMmnaeMeHnTanuyje crangapga UCO/MUEL 27001.

3. HacraBak peajM3anuje InpojeKTa y Be3H ca NpollMpemeM payyHapcke
mpe:xke HKJI u noBe3uBama ca cucremom ITUC

Tokom 2014. 1 2015. roguHe je U3BeJlEH MPOjeKaT KOjU Ce OJHOCH Ha NIOBe3MBabE
payyHapa KOju Cy Be3aHHU y3 JlabopaTOpHjCKe amapaTe y padyyHapCcKy Mpexy, a y
LIM/by HWHTerpanuje UCTUX ca [locsoBHMM HMHPOPMALlMOHMM CUCTEMOM AreHluje
(ITNC), kao u npeHOC pe3yJiTaTa ca pauyHapa Koju Cy MoBe3aHU Ha JlabopaToOpHjCKe
anapate y I[IMC. ¥ 2016. roguuu ce HacTaB/ba ca UHTerpanujoM ca Ilocio0BHUM
uHpopmanuoHuMm cuctemoMm y geny HKJL, Tj. ynanpehbeweM wummniemeHTanuje
JlabopaTopujckor UHPopMaluoHor cuctema. Takohe, moTpebGHO je mpeABUIETU U
Jl0/laBambe APYrUX CaBpeMeHUX J1ab0paTOPHjCKUX anapaTa y HaBeJeHy UHTerpaLujy
ca [IUC-om.

4. YdecTBOBame y MNpOjeKTOBalky HOBHUX, NO6O/blIaBalkby M OJp KaBamby
nocrojehux anyimkanuja y MHTerpajiHoMm MHQOpPMalMOHOM CUCTeMY AreHuuje
(MUC)

WHuTerpanuu nHPopManuoHu cucteM AreHuuje yuHe CUCTEM 3a €JIEKTPOHCKO
yIopaB/batbe peryjaTopHoMm JokyMmeHTaunujom (CY/[]), Cucrtem ymnpaB/bamba
pecypcuMa (EPII) u IlocnoBuu unHpopmanuonu cuctem (IIUC). Y okBupy ose
aKTUBHOCTHU IJIAHUPAjy ce CBU 0OJIUIU yHaNpehuBamwa cucTeMa, KaKo XapJBepPCKOT
(cepBepH, KJIHjeHTH, Mpexa), Tako U copTBepckor (yHanpehewa cermeHaTa MK C-a).
Y 0Baj cerMeHT Ccnajajy U yrpajmbe pe3epBHUX JieJ10Ba U NI0CTaB/babe HOBE OllpeMe,
Kao U UHCTaJslallvje HOBUX MporpaMa ¥ NporpaMcKux naketa.

[lnanupa ce ycknahuBamwe cuctema CY/|, kao U CBUX MOJCHUCTEMA Ca U3MeHaMa
3aKOHCKe peryJiaTUBe y 00J1aCTH JIeKOBa U MeJUIIMHCKUX CPe/iCTaBa.

5. ,Disaster Recovery” - [ll1aH onopaBKa 0J, KOMIjyTepcke KaTtacTtpode
Kao pgeo mnpojekra uMmmnieMeHTanuje 3axTeBa craHgapaa WMCO/MEL 27001,

ob6aBe3aH CerMeHT je JeduHHUCaE U yCBajame [llaHa KOHTHUHYUTeTa paja dupme
(Business Continuity Plan - BCP), rae ce o cBUX OpraHM3al[MOHUX IeJIMHA OYeKYje
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Jla Cce y CHUTyallUju OoCTBapuBama oJpeheHHX pHU3MKA aKTHUBUPAjy MJAHOBU 3a
HacTaBaK paZa y TUM cuTyauujama. Jleo I[lnaHa KOHTHMHyuTeTa paja je U
dopmupame J0Kaluje 3a omopaBak oJ KaTacTpodasHor jporabaja, y Luby
06e36ehuBama 3amTUTe MHGOPMALIMOHUX TexXHoJ0rvja. OnopaBak of KaTtactpode
je HOpMaJslaH HacTaBaK OM3HUC Mpoleca y HajkpaheM BpeMeHCKOM POKY HaKOH
JlelllaBama KaTacTpode, yeMy he ce nocBeTUTH nocebHa naxkmwa y 2016. roauHu.

B) Pa3Boj u yHanipehemwe e-10Cc/10Bamkha

- Y 2016. 200uHu naaHupaHo je yHanpeberse web-cajma Azcenyuje u HHmpauem
npeseHmayuje AzeHyuje, Kao u peaauzayuja Ho8uUX u odpicasaree nocmojehux
web anaukayuja nocmassbeHux Ha cajmy AzeHyuje. Ha oeaj HauuH he ce
ocueypamu wmo eehu aymomamu3am u eeha mpaHcnapemHocm nodamaka
AzeHyuje dpxcasHum opeaHuma, papmayeymckoj uHdycmpuju, 30pagcmeeHuM
paoHuyuma u epahavuma.

1. E1eKTpOHCKO mNoAHOLUeme 3axTeBa KiMjeHata - Ilpommpemwme CY/A-a u
HMILJIEeMEeHTalyja HOBOT NopTaJia AreHimje

[IpojekaT noj Ha3uBOM ,e [lofHoLIewe 3axTeBa KJIMWjeHaTa AreHliMje “ 3anoyeT
je nedpuHUCcaweM noTpebe U dopMUpameM NPOjeKTHOT THMa y NPBOj MOJOBUHHU
2015. roguHe U U3pajioM NMpojeKTHOr maHa y aBrycty 2015. rogune. IlogHouiewme
3axTeBa KJ/MjeHaTa eJIeKTPOHCKMM IyTeM 3axTeBa HMILJIIEeMeHTalujy U pasBoj
pa3/IMYMTHUX eYyciayra Ha nopTajay eYmpaBe, Koju 6u 6uo uHTerpucaH ca CY/l-om
NpeKo0 WHTepHe Mpexe AreHluuje, y IUu/by 006e36ehewa 3amiTuTe U 6€36€AHOCTH
nojaraka. [I[pema TepMUHCKOM IJIaHY KOju je AedUHHUCAH OBUM IPOjeKTOM Yy TOKY
2015. roaguHe 3aBpILIEHO je HEKOJIUKO ga3a OBOT MpojekTa: AeprHHCcabe NOTpebe 3a
peasnsanujoMm, GpopMUpame NMPOjeKTHOT THMa, aHa/lu3a TPXKUIUTA-UCTIUTUBAIbE e-
CIpeMHOCTH  QapMaleyTCKe HHJIYCTpUje, IMpeAcTaB/balkbe IMOTEeHLHjaJTHUX
HCIIOpy4YMJialla U IperoBapame ca MOTEHLUjaJIJHUM HCIIOpYyYMOLMMa, IpUIlpeMe 3a
HabaBKy yc/yre Koja ce 0O4HOCH Ha M300p HajloBOJbHUjer COPTBEPCKOr pellerma U
3aK/by4HBamwe YroBopa.

Pe3ysTaTu aHKeTe Koja ce OJJHOCHM Ha aHA/IM3y TPXKUIUTA- UCIHUTHUBAE e-
crpeMHOCTH papMaleyTCKe UHAYCTPHje Cy MpHUKa3aHU Ha cavkama 17 - 19.

KaKko KnujeHT ouemyje KopucT og yeohewa bygyhe paseujeHe
e-Ycnyre 3a nogHolleke 3axTeBa (ob6pasaua) sa gobujarse
[03B0Jie 3a CTaB/batbe NIeKa/MC Y NPOMET e/IeKTPOHCKUM MyTeMm,
Kopuwherem eeb annuKauuje Ha cajty A/IMMC-a/noprany e-
Ynpaee

He mory aa
OLEHUM

WcTo Kao u 16%

caja
8%

Ciuka 17. - Pe3y/iTaTi aHKeTe: olleHa KopucTu 6yayhe e-yciayre
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CnpemMHOCT K/In]eHTa 3a NoJHoLlleke 3axTesa (ofpasaya) 3a
pobujarbe fgozeone 2a cTaB/barbe Neka/mc y npomer
eNIeKTPOHCKMM NyTem, Kopuwhewem eeb annuKauuje Ha cajty
ANUMC-a/noptany e-Ynpase?

CnaGo
3%
He mory aa
ougHum  °
19%

Cnuka 18. - Pesyn'ra'm dHKeTe: CIPpEMHOCT KJIPIieHaTa 3a NOAHOLIEH€ 3axXxTeBa y
€JIECKTPOHCKOM 06.)11/le

Kako KAMjeHT oueryje 4a M eNeKTPOHCKO NoAHOoLeH:e 3axTeea
(o6pasaya) n gokymeHTaumje goHocH ywuTeae y 61no Kom
0bAuKy?

He
%

Ciauka 19. - Pe3ysiTaTy aHKeTe: oneHa Moryhux ymrega

MMnieMeHTanMja KOMIJIETHOT [IPOjeKTa NoApasyMeBa TPU CerMeHTa:

» Pa3Boj eYciyra Ha noprtajly eynpase — 0Baj CerMeHT Ce pa3BHja y capajibu ca
JlupekuujoM 3a eseKTpoHCcKy ynpaBy PC u y 2015. rogunu je 3aBpuieH Behu feo
eYcayra. Y 2016. roguHu o4YeKyje ce pasBoj eYciayra Koje ce OJHOCe Ha
perucrtpanujy, 06HOBY U BapHjaliujy J€KOBa, Kao U eYciyre Koja ce 0JHOCH Ha YIUC,
VM3MeHY U [J0NyHY ynuca y Perucrap MeJuIIMHCKUX Cpe/CTaBa.

* On-line npeHoc eYcayra ca nopraJia eyYnpaBe y MHTEPHY MpexXy AreHuuje v on-
line mpeHoc eYCnyra u3 uHTepHe Mpexe AreHuuje y cuctem CY/, a y 1numy
ocUTypama 3allTUTe U 6e30eHOCTHM IMoJaTaka, 4uja ce paju3anudja odvekyje
noyetkoM 2016. roguHe.

* H3MeHa cBUX Npoduiia Ha NpUjeMy AOKyMeHTalUje U 3axTeBa y cucteMy CY/,
YyHyja ce peasM3alyja IJlaHUpa y NpBoj nosoBuHU 2016. roauHe.

EJIeKTpOHCKO MOJHOLIEeHke CBUX 3axTeBa KJ/WjeHaTa OM yTUIAaJo Ha eduUKACHUje
[ocJ0Bame AreHuuje U JOBeJIO O 3HAYajHOT CMakbema TPOLIKOBA UM ATeHIUjU U
dapmaneyTckoj HMHAYCTpUjU. [lnaHupa ce fAa eJleKTPOHCKO IOJHOLIeHme CBUX
3axTeBa KJ/IMjeHaTa 3all04He ca IPUMeHOM y Apyroj nojaosuHu 2016. roguHe.
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8. MehyHapoaHa capajma, akpeguTaLyje CKyNnoBa, eAyKaluje,
KOHTAKTHM Ca CTPY4YHOM M ONIUTOM jaBHOLIhy

MebyHapoaHa capagmwa

WMajyhu y BuAy cBe Behy MHTeErpMcaHOCT HAlMOHAJHUX U MehyHapoaHUX
peryJlaTOpHUX ayTOPUTETA, [10 BAXXKHUM NUTakbHUMa OJl PEeTMOHAJIHOT, €BPOIICKOT U
CBeTCKOI' 3Hayaja, O4uIJIeJHO je Jia Jabe yHanpehewe MehyHaposHe capajmwe y
obsacTu JiekOBa U MeAUIMHCKUX cpejcTaBa conditio sine qua non 'y
MHCTUTYLMOHAJHOM pa3Bojy AreHnuje. Takobe, uMmnepaTuB je ojp>kaTu Beh
yCIIOCTaB/b€HE OJIHOCe Ha 33aJl0Bo/baBajyheM HHUBOY, HApOYUTO y IMOrJIeAy
peanu3anyje npeyseTux ob6aBe3a y Horjejy IJIaHOBA M IpojekaTa AedUHHUCAHUX
MNOTIHCAaHUM CIIOpAa3yMHUMa.

Jenan o Haj6MTHUjUX MocioBa AreHuuje AebuHMcaHUX BaxkehuM 3aKOHOM O
JIeKOBUMa M MeJMLHMHCKUM CpeJiCTBa jecTe Ja ce IoBe3yje ca MelhyHapoJHUM
MpexaMa MHpopMaluja o JIeKOBUMA U MeJJMLIMHCKHM CpeJiCTBUMA M ca areHiyjamMa
HaJJIeXKHUM 3a JIeKOBe U MeJMLMHCKA CpeJCTBA M HUXOBUM acolujanujama. Y
NpeTXOJHUM rojMHaMa, AreHIyja je MMasia BeJIMKOI ycCllexa Ha OBUM 3aJaliuMa,
OCTBAapHMBUIM KOJIeTHjaJlaH U NapTHEPCKU OJHOC Ca CBUM peJieBAHTHUM YHHHOLMMA
y peruoHy, Ha HMBOY KOHTHHEHTa M LeJe IaHeTe. /[la OM ce OCTBapuU/JIu OBH
pe3y/aTaTH, 6UJIO je HEONXOJHO aHraXKOBawke CTPYYHUX U KOMIETEHTHHUX KaJZpoBa
AreHllyje KOjU 3aCTymajy UHTepece OBe UHCTUTYILHU]je, alnd U Penybsuke Cpb6uje Ha
MHTEepHALlMOHA/IHOM I1aHy. KoHayHo, uMajyhu y BUAy 3aupTaHu LW/b AreHuuje
febuHucaH BU3HUjOM - Ja Oyjae MoJepHa, eprKacHa M JPYLITBEHO OJrOBOpPHA
MHCTHUTYLIHja, Koja he mocTtaTu Jiuzep y perMoHy jyrouctoyHe EBpone, ouursiesso je
Jia je 0Baj 3a/laTaK y BEJIMKO] MepH OCTBApEH, aJlM Jia je HeONX0JaH U KOHTUHYUPaHH!
HaIop U 3aJlarame Kako 64 ce Ta Bojeha nosunuja ogpxasna.

[IpojekTH Koje AreHiyja OCMUIL/bAaBa, IOKpehe U peanusyje Cy yCMepeHU KaKo
npeMa M3rpajilbd KanalyuTeTa U 3Hama caMe AreHlHMje, TAKO U y CBpPXy IpeHoca
3Hamwa Ha Jipyre Lu/baHe jaBHOCTH y Peny6sinuu Cp6uju. Tpeba HanmoMeHyTH U [Ja je
AreHyyja Ta Koja elyKyje U IOMaxke pa3Boj APYTMX UHCTUTLH]jA Y PETUOHY U LIUPE,
npeHocehu ymehe M MCKyCTBO KoJierama y JApPyruM JipaBaMa U MehyHapoaHUM
opraHusanujama. HapaBHo, cBe oBe WHMIUjaTHBE ce 06aB/bajy U obaBJbahe ce y3
KOHCy/ATauuje U mnoApuiky MuHucTapcTBa 3JpaB/ba Penyo6sauke Cpo6uje,
MuHHCTapCcTBa NO/BONPUBpPEZiE U 3alUTHUTE XKUBOTHe cpefiuHe Peny6sinke Cpbuje u
MunucTapcTBa cno/bHUX mocjaoBa Peny6savke Cpb6uje, kao u KaHuenapuje 3a
eBporcke uHTerpanuje Binaze Penyo6snke Cpo6uje. IlocebHO je BakHO 360T CBe
MHTEH3UBHUje pervoHajHe capajwe, Kao M yyemha y MehyHapoaHuMm
opraHu3anyjamMa y KojuMa IMOKYyIlIaBajy Jja ce HaMeTHY NpeJCTaBHULU T3B. AreHIyje
3a JiekoBe KocoBa 06aBJ/baTH M KOHCYJITallMje U ycarjalasamwe ca KaHLesapujom 3a
KocoBo u Metoxujy Biage Penyo6suke Cpb6uje. AreHiyuja mpy:a HOJPIIKY VY
cnenMPUYHMUM 06JIacTHMa [JIp>KaBHUM OpraHUMa Koju BoJie NMoauTUKy Cpbuje y
MehyHapoJHUM OKBUpHMMa U y OBOM Iorjefy Tpeba OUTH joml edUKACHUjH,
HapOYyHMTO y MorJey yKka3uBamwa Ha HOBY EY JileruciaTuBy U HeHO TPaHCIOHOBaHe
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y AoMmahe 3aKOHOZABCTBO, IIpe CBera y KOHTEKCTY Iperopopa o npucrynawy EY y
KOjuMa AreHLMja MMa aKTHBHY YJIOTY y IeT IperoBapaykux MorjaB/ba. Takobe,
HajBeha ysiora AreHnyje y nponecy npucrtynamwa Peny6auke Cpouje EY ce ogHOoCH Ha
UMILJIeEMeHTalujy noctojehux, a HapounTo 6yayhux 3akoHa U MOJA3aKOHCKUX aKaTa
aJId ¥ CTaHJiap/ia U Haj6oJ/bUX PAKCU Koje Baxke y EY.

A) OapxaBame U yHanpehemwe GuiaTepasiHe capajibe Yy OKBHPY moctojehux
6MWJIaTepa/IHMX YroBOpa M cropasyMa O capa/JibM ca areHnujama y EBponu u
CBeTYy:

1. HacTtaBuTH ¥ yHanpegUTHU capajilby ca AreHuujoM 3a jekoBe Utanuje (Agenzia
[taliana del Farmaco - AIFA) koja je Bogeha nHcTuTyuuja y EBponu y 60p6y npoTHUB
dascudpukoBaHUX JieKOBA Ha OCHOBY MeMopaHJAyMa O pa3yMeBakby MNOTIHCAHOT
2014. v o6HOBJbeHOT U NpownpeHor 2015. roauHe Kpos3:

- cmnpoBobewe  3ajelHUYKHMX  aKldja y norjeny 6Gopbe  mpoTUB
bancuPrUKOoBaHUX JIEKOBA y capajwku M ca MUHHCTApCTBOM 3/ipaBJ/ba
Peny6suke Cpbuje;

- KamIame y jaBHOCTH — y 2016. he 6UTHM HacTaB/beHa KaMIlaka NPOMOILHje
npunpem/beHe efykaThBHe nyosnkauuje ,Lana Tafi“ (6000 npuMepaka Ha
CPIICKOM W UTAJIMjaHCKOM je3UKy) U OMTH OpraHM30BaHa HOBA MpeJaBama U
NpOMOLIMj€e 32 CTPYYHY U oniuTy jaBHOCT y UTanuju u Cpoujuy;

- eJlyKalluje 3amocJeHUX AreHidje U APYTUX K/bYYHHUX YMHHWJALA Yy 006J1acTH
6opbe npoTuB ¢ascuPUKOBAHUX JIEKOBA KpPO3 CTPy4YHE CKYIIOBE, aju MU
MHTEpPHET CeMUHape Kako OU y OKBUPY OBe, HOBE BpCTe eJyKalluje
ydecTBoBao Behu Opoj mnpeAcTaBHUKA JApKaBHUX HHCTUTYLHUja U
dapmaueyTcke unayctpuje u3 Cpbuje, anu u Utanvje u Apyrux eBpONCKUX
3eMasba;

- LIMpema capajitbe M y APYruM obJsactuMma jgedpuHUCAaHUX MeMopaHAyMoM,
HIIp. 6€30eJHOCTH U KBAJIUTETA JIEKOBA.

2. TornucuBawe Crnopasyma o mnoBep/buBocTH TmojaTaka (Confidentiality
Agreement) ca PerysaTopHOM areHiujoM 3a JIEKOBE U 3/]paBCTBEHE IMPOU3BO/IE
Benuke bputanuje (The Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency -
MHRA);

3. HacraBak capajmwe y mnorjefy HHCIeKLMja Y KJIMHAYKUM HUCIUTUBamUMa U
JIpyTMM aKTHBHOCTMMa pa3MeHe MHbOpMalyja U capajibe ca YIIpaBoM 3a XpaHy U
snekoBe CjeubeHUX aMepUYKHUX JpxaBa — (Food and Drug Administration - FDA);

4. HacTaBUTH U yHaNpeJUTH capajiby ca MuHnucrtapcTBoM 3ApaBsba Kanage (Health
Canada) Ha ocHoBy [lucMa o Hamepama notnucaHor 2014. rojuHe — y OKBHPY
duHaHCcUpamwa eJyKallkje eKcriepaTa AreHiuje y oBoj pedepeHTHOj HHCTUTYILHjH,
noTpebHo je moBehaTu 6poj eAyKOBaHUX eKclepaTa AreHiuje;

5. HactaBuTu u yHanpeauTu capazmwy ca @egpasHoM cay:xk60M 3a HaZ30p Y 06/1acTH
3apaBcTBa Pycke ®@epepanuje (PemepanbHas ciayxxkb6a no Hazasopy B coepe
3ApaBooxpaHeHUs - Poc3jpaBHazA30p) Ha OCHOBY MeMopajHyMa O pasyMeBamy
notnvcaHor 2014. roguHe y o6JacTUMa MeJUIMHCKUX CPeJICTaBa, 1abopaToOpUjcKe
KOHTpOJIe KBaJIuTeTa, 6e30eJHOCTU JIEKOBA W MEAULMHCKHUX CpeJACTaBa, Kpo3
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pa3MeHe CTPy4YkaKa, pa3MeHe UHopMalHja U Jpyro — MJIAHUPAHO je MOTIHUCUBAbE
yroBopa o0 o00aB/babby YCAYKHUX JabOpPAaTOPUjCKUX aHald3a MeJUIMHCKUX
cpeacrasa y PocsgpaBHazazopy;

6. O6HOBUTH capajmwy ca HanuoHa/mHOM areHuujoM 3a 6e30eJHOCT JIeKOBa H
3/paBCcTBeHUX npou3Bo/a Penyosinke @panuycke (L’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé - ANSM) 6asupaHo Ha MeMopaHAYMY O
pasyMeBamy — IOCJ€e MepHo/ia CMalkbeHUX aKTUBHOCTU y NPETXOAHUM rOJJMHAMa,
NoTpebHO je OOHOBUTHU OBY capakby Koja je 6a3vpaHa Ha JOOPUM UCKYCTBUMA Yy
TBUHUHT nipojeKTy y nepruoay oz 2006-2009. roguHe;

7. HacraBuTM U yHanpeJUTH capajmy ca HanuoHanHoM areHnujoM 3a
BeTepuHapcke JyiekoBe Penyo6sinke ®@paniycke (L’Agence nationale du médicament
vétérinaire - ANMV) - 6a3upaHo Ha MeMopaHAyMy 0 pa3yMeBakby — MocCje nepuoja
CMalbeHHUX aKTUBHOCTH y NIPETXO/He JIBe TOJUHe, IOTPEOHO je UHTeH3UBUPATH OBY
capamy Koja je 6a3upaHa Ha J0OpUM UCKYCTBHMMA Y TBUHUHT NPOjeKTY Y NEPUOAY OF,
2006-2009. roauHe, Kao ¥ y mepuoAy mnocJje nornvcuBawa Memopanayma 2011.
TOJIMHE;

8. HacraBak capaame ca PernoHanHoM KaHLenapujoM 3a 60pOy MNpOTUB
OpraHM30BaHOr KpUMMHHaJA 3a jyrouctoyHy EBpony (kaHuesnapuja y Beorpagy)
Peny6sinke ®paHuycke (Pole régional de lutte contre la criminalité organisée en

Europe du sud-est - Pdle de Belgrade) y o6siactu 60p6e npoTus ¢pascupruroBaHUX
JIEKOBA;

9. UnTensuBupaTtu Beh nocrtojehe ogHOCe U Be3e ca ApPYyruM areHijdjama U Tejarma
KOje Cy ce UCTakKJe y ojipeheHUM N0CcJI0BUMa 0 YeMy 61 MOTJIM Jla TOJ[yde UK pYKe
KOHKpETHY MOJIPIIKY AreHIMjy, Y3 MOryhHOCT MOTNMCHBaWba crnopadyMa OJHOCHO
MeMopaH/iyMa o0 padyMeBawy. OJHOCH ce Ha peryJiaTopHa TeJa:
- Hemauke - The Federal Institute for Drugs and Medical Devices
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte - BfArM)
- MHpcke - Health Products Regulatory Authority (HPRA),
- [Tloprtyrana - National Authority of Medicines and Health Products (Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satide - INFARMED);
- lIBeacke - The Medical Products Agency (Likemedelsverket - MPA);
- Yemuke - Error! Unknown document property name.);
- Hapoane Peny6sunke KuHe - China Food and Drug Administration
(EREw B CFDA);
- W pgpyrux.

B) OapxxaBameme M yHanpehewme peruoHa/iHe capajibe Y OKBHPY nocrojehux
6u/IaTepaJTHUX M MyJITWIATePaJHUX yTrOBOpa M ciopa3yMa 0 CapaJbMu:

1. OCMUCJUTH U OCTBAPUTHU CaApPaAHy y OKBUPY peasnu3anuje MeMmopaHayma o
pasymeBamy nornucaHor 2015. ca AreHLMjoM 3a JieKOBe U MeJULMHCKA CpPe/CTBa
PymyHuje - (Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale -
ANMDM);
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2. OCcMUC/IMTH M OCTBApUTHU cCapaZipy y OKBUPY peasausaluuje MeMmopangyma o
pasyMeBawy mnortnucaHor 2015. ca AreHuwjom 3a JekoBe byrapcke -
(UsmbaHuTennata  AreHuuss no  JlekapctBata  KbM  MuUHMCTBpa  Ha
3/ipaBeomna3BaHeTo - b/IA);

3. OcMMCJIUTU U OCTBAapUTH capajitby 06a3vpaHy Ha MNPETXOJHUM MHO3UTUBHUM
VCKYCTBUMA Yy OKBUPY peaJsusanuje MemopaHaymMa O pasyMeBawy NOTIMCAHOT
2015. ca HOBOOCHOBaHOM AreHIIMjoM 3a JIEKOBE U MeJUIIMHCKa cpeAcTBa Peny6/inke
MakenoHuje - (MakejoHCKaTa areHuuja 3a JIEKOBU U MEAULMHCKU CpeACTBA —
MAJIMEJ);

4. [Ipy>kUTH NOJAPUIKY Yy BUAY eflyKaliuje, pa3MeHe MHPopMalyja U JabopaTopHjcke
KOHTpOJIe KBaJIUTeTa AreHuMja 3a JIMjeKOBe W MeJULMHCKa cpeAcTBa bocHe M
XepueroBuHe - AJIMBUX u AreHuiuju 3a JbeKOBe U MeIMLIMHCKA cpeacTBa LpHe 'ope
- HAJIMMC y okBupy YroBopa O IOCJ0BHOj CapaiipbU — Y LU/bY MOAU3aa yriaena
AreHlMje y peTMOHY, U OCTBapyBamky MOTYRHOCTH 32 pa3BOjHE MPOjEKTE;

5. [lokpeHyTH aKTUBHOCTHM Y OKBUDPY perdoHaJHOr MeMopaHAyMa 0 pasyMeBawy U
capaawu (mornucaHor 2014. roguHe) usmehy Arenuuje, AJIMBUX, LAJIUMC,
AreHuyje 3a JiMjekoBe U MeJJMLIMHCKe TTpou3Bojie Peny6snke XpBaTtcke - XAJIME/] u
MAJIME/] (panuje bBupo 3a JiekoBe MuHHCTapcTBa 3/ipaB/ba Pemnyo6/nke
MakenoHuje) y 06/1aCcTU yMpekaBakha Ha pPErMOHaJIHOM HMBOY Ca aKLEeHTy Ha
obJsiactuMa ¢asicupUKOBaHUX JIEKOBA, e/lyKallkja, UHCIIEKIlMje, KBAJIUTETA JIEKOBA U
dbapMakoBUTUIAHIIE;

6. UcTtpaxxuBaTtn MoryhHocTH capajime ca oArosapajyhuM MHCTHUTyLMjaMa APYTUX
6/IMCKUX 3eMaJba y peruoHy JyroucrouyHe EBpolie yuMe ce NOCTH»Ke BULIM HUBO (07
crpaHe EY, aniu 1 miMpe) BeoMa LiertbeHe peruoHaJHe capajiibe U CTBapajy YC/JI0BH 3a
3ajelHUYKe UHULIMjaTHUBE U NIPOjeKTe. Y MUTAWY CY:

- TI'puka,

- Anb6aHuja,

- Typcka,

- CsioBeHyja,

- Mabapcka,

- MousagaBuyja.

7. Y3 ycarsiamaBamwe ca KaHnesnapujom 3a KocoBo n Metoxujy Biage Peny6iuke
Cpbuje U JApYyruM HaJJIeXKHUM OpraHMMa Ha aJileKBaTaH HayMH pearoBaTH Ha
WHULMjaTUBe TK3B. AreHuuje 3a JekoBe KocoBa IO NUTawky YK/bydyuBama y
pervoHaJ/IHe opraHu3aliyje, CKylnose U akTUBHOCTH.

B) MyJsiTu1aTepajiHa capajba:

Ha nsiiaHy nprvopuTeTa MyJITHJIaTepaiHe capajilbe ce UCTUYY ciaefiehe MehyHapoHe
opraHusanuje: EBponckyd JupeKTopaT 3a KBaJUTET JIEKOBA U OpPUTY O 3/paB/by
(European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare - EDQM) y okBupy
Caseta EBpone (Council of Europe - CoE), CBeTcka 3apaBcTBeHa opranu3sanuja - C30
(World Health Organisation) u unctutynuje EBporncke yHuje, npe cBera EBporncka
areHnuyja 3a JjekoBe (European Medicines Agency - EMA), u opraHusainuja
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Jupektopu areHuuja 3a JekoBe (Heads of Medicines Agencies - HMA) -
opraHu3salijja Koja OKyIlJba areHliyje 3a JieKoBe 3eMasba 4jaHuLa EY u arennuje y
CTaTycCy nocMarpaya.

1. Capagmwa ca EDQM-omM:

HacTtaBuTM U yHanpegUTU capafwky Kpo3 palk y KoMmucuju EBponcke
dapmakoreje;

HactaBuTu u yHanpeauTu capafiwpby Kpo3 ekcnepTcke rpyme [14 u 15
EBpornicke ¢dapmakoneje, pajjHy rpyny 3a MoHorpaduje roToBUX JIEKOBa U
pajJiHy rpyny 3a cTaHAapAHe TepMuHe EBponcke papmakoneje;

HacTtaBuTH U yHanpeuTH capaZiiby Kpo3 Mpexy HallMOHaJIHUX KOHTPOJIHUX
snabopartopuja (Official Medicines Control Laboratory Network - OMCL
Network);

HacTtaBuTu ¥ yHanpeauTu 06J1acT npoleHe foKyMeHTaluje 3a CepTudukar o
yckaaheHocTu ca eBpornickoM ¢papmakomnejom (Certificate of Suitabillty — CEP)
0/, CTpaHe eKcmepTa AreHuuje Ha OCHOBYy yroBopa ca EDQM-om koju
npejBuba niahamwe oBe yciyre AreHiuju, Kao U 3a OCJA0BE HA TEMY NMUTamba
CTEPHUJIHOCTHY;

Yuewhe y pasgy Komurera ekcnepara ca 3alaTKOM MUHHMU3Upakba pU3UKa
3a jaBHO 3JpaB/be Koje NpeJjcTaBbajy GajlcUPUKOBAHU MeAULUHCKU
NPOU3BOAY U CAUYHU 3/04vHU (Committee of experts on minimising public
health risks posed by counterfeiting of medical products and similar crimes -
CD-P-PH/CMED). ¥ 2014. roguHu je peaJu30BaH U jeJlaH pa3BOjHU MpOjeKaT
- elyKaTUBHU MaTepujaa U Kamnawa ,Open Minds, Free Minds“, y okBupy
OBOI' KOMUTETA U NOTPeOHO je HAaCTaBUTHU Ca OBAaKBMM HHHULMjaTUBaMa M
JlaJbUM aKTUBHOCTMMa Yy MpPOMOLMjU OBOI IpojekTa (y KOOpAMHALMjU
AreHnyje Koja je BoAuJa IpojeKaT, Ja/be ce MpyxXa MoJApIIKa 3eM/baMa Koje
»KeJie 1a ra IpeBe/ly U UCKOPUCTe Y IPOMOLUjH);

Yuyemwhe y pagy EBponckor koMuTeTa o0 JieKOBMMa U dapMaleyTCKoj] He3u
(European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-
PH), kpoBHOr KomuTeTa y Haja Tpu mnojakomutera y EDQM, y koju je
IpeJCTaBHUK AreHluje JleJlerMpaH Kao MMeHOBaHHU JeJsieraT Peny6uinke
Cp6uje y 2015. roauny;

Yuewhe y pagy EBpornckor koMuTeTa 0 KJacupUKalMjU JieKoBa y NMorJjeay Ha
pexxuM mUX0oBOT u3JaBama (Committee of Experts on the classification of
medicines as regards their supply - CD-P-PH/PHO) y EDQM, y koju je
NpeACTaBHUK AreHluje JleJlerMpaH Kao MMeHOBaHHU JeJseraT Peny6uinke
Cp6uje y 2015. rogunu;

Jla/be pa3BujaTy Halle ydelthe U JONPHUHOC Yy JOJATHUM IpyliamMa Ha Koje je
AreHiuja mo3BaHa, U To y: Group 7 (Antibiotics), Group 13B (Herbal Drugs
and Herbal Drug Products), Inhalations Working Party (INH) u Process
Analytical Technology Working Party (PAT);

HacraBak umHHLMjaTuBe Kako 606U Peny6sinka Cpbuja mornucasa Medicrime
koHBeHUMjy CaBera EBpolle, KojoM ce J0JaTHO OIUTpHje CAHKLHOHULIE
dancudprkoBame JeKOBa U MeJULIMHCKUX CPE/ICTABa;

OHemoryhuTH yJsasak NpejCcTaBHUKA TK3B. AreHuuje 3a JsiekoBe KocoBa y
WHCTUTYLMje
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2. Capapgma ca C30:
[IppuopuTeTHEe aKTUBHOCTH:

- HacraBak 1 MHTeH3MBHpamwe pajia Ha MIPOjeKTy NpeKBaJuprKaLUje BaKLIMHA
3a foMaher npousBohaya MHCTUTYT 3a BUPYCOJIOTHjy, BaKLMHE U CepyMe
»TopJaak";

- HacraBak cranHe capagwe ca KosabopatuBHuMm nentpom (€30 3a
MHTepHalLMOHa/HO MNpahewe (6e3b6enHocTH) JsekoBa y Ymcany, lIBexncka
(World Health Organisation - The Uppsala Monitoring Centre - WHO-UMC);

- HacraBak capaawe ca PerumonanHom kaHuesnapujom C30 3a EBpomny y
00JIaCTH pauMoHa/IHe yrnoTpebe JIeKOBa, a NMOCeOHO JAa/be aKTUBHOCTH Yy
npojexkty EBponcko npahewe aHTHUMUKpOOHe mnoTpoummwe (European
Surveillance of Antimicrobial Consumption - ESAC), npeacraB/bameM
pe3yJ/iTaTa 0 NOTPOIUKBYA aHTUMUKPOOHUX jlekoBa y Cpouju.

OcTaJsie akTUBHOCTH:

- Ilogpuka C30 pasBojy AreHuuje y Mnorjeny akpeJUTOBAaHUX efyKaTUBHUX
nporpaMa 3a 3/paBCTBeHe pajiHuKe Koje ¢uHaHcupa C30, mo yrieny Ha
peTXo/He TOJUHE;

- Epykaumja 3amocineHux Arennuje of, ctpaHe C30 y OKBUPY pas/IMYUTHX
npojekara 1 06J1acTH;

3. Capaamwa ca EMA:

- Capaamwa y OKBUpPY NIpOjeKTa Yy OKBUPY MHCTPYMEHTA 3a MPEeANPUCTYIHY
noMmoh (Instrument for Pre-Accession Assistance Programme - HIIA2)
EBponicke KoMmucuje 3a 3emsbe npefkangujarte U kanguzaare. OBa capajma
Tpaje ox 2010. roguHe U nojpasyMeBa OJJIaCcKe CTpPy4YmhakKa AreHiuje U
KOOpAWHALMjy OJ, CTpaHe AreHiuje y NOrJieAy OJJa3aka MpeJCcTaBHUKA
MuHucTapcTBa 3/jpaB/ba U YIpaBe 3a BeTepPUHY Ha CacTaHKe eKCIepPTCKUX
rpyna y EMA. [locne nayse y 2015. roguHu, o6e36eheH je HacTaBak OBOT
npojekta y 2016. roauHu y ckiaagy ca AedUHUCAHHUM HalMOHAJIHUM
npuoputeTuMa 3a UIIA2 npojexTe;

- Hckopuctutu MoryhHOCT He3aBHUCHe capajie ca EMA kKoja Takohe moxke
OUTU HaBeJleHa y OKBUPY (opMaJHOr JOKYMEeHTa M THUMe OCHUTypaTH
KoollepalLHjy ca 0BUM pedpepeHTHUM TesioM 3a EY;

- 06e36eauTH Ja/by pa3MeHy HHopManuja ca EMA moBoJOM CTpPy4YHHX
nUTamba.

4. Capagmwa ca HMA, opraHusanyjoM Koja OKyIlJba areHiyje 3a JIeKOBe 3eMaJsba
yiaHuna EY, anu u areduyje y cratycy nocMarpaya:

- HacraBak M yHanpebhewe akTHBHOCTH y OKBUPY NoOCToOjeher 4yiaHCTBa ¥y
PazaHoj rpynu 3a 60p6y npoTus dpasicudukoBanux jekoBa (Working Group of
Enforcement Officers - WGEQ) 3a xyMaHe 1 BeTepHHapPCKe JIEKOBE,

- Yk/pyuyuBamwe y JApyre pajiHe rpyle a ca KOHAaYHUM LUJ/beEM MOTIYHOT
IPUCYCTBa y CBUM akTUBHOCTUMA HMA, npe npuctynama EVY.

- Ydewhe Ha CTpy4HUM CKyNOBUMa Koje opranu3yje HMA.

5. UcTpaxkuTh MOTYhHOCTM U KOPUCTH OJi MOTNHCHBaba HOBOT K0JIaOOPAaTUBHOT
cnopasymMa usMely peryjaTOpHUX ayTOpUTeTa 3a JIeKOBe JpiKaBa LieHTpaJlHe U
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ucrouHe EBpome (New Collaboration Agreement between Drug Regulatory
Authorities in Central and Eastern European Countries - nCADREAC) ca EBpornckom
KOMMCH]jOM, KOjH je MOCTO0jao 3a BeJIMKHU Opoj cajamimbux 4iaHuua EY ok cy 6une y
NpeANpPUCTYIIHOM CTATyCy, 0 4eMy ce 00aB/bajy KOHCyJITalMje ca npejCcTaBHULIMMA
EV.

6. HacraBak ydemha Ha cacraHnuMma HazsiexxHuX Tesia 3a MeJMLMHCKA CpeJCTBa
3emaspa wiaHuna EY (The Competent Authorities for Medical Devices - CAMD) y
opraHusanuju EBpomncke komucuje M HpaTUTU Ja/bU pa3BoOj Yy OBOj 06JIaCTH U
00e30eUTH CTAaTyC NoCMaTpadya y €BeHTyaJ/HUM HOBUM TeJIMMa HaJIeXKHUM 3a
NUTawkba MeJULUHCKUX cpefcTaBa y EY;

7. TlokymaTu Ja ce YK/bYy4MMO Y pajJi WIM JobOHjame cTaTyca NocMaTpaya y
MebyHnapogunom perysnatopHoMm ¢opyMy 3a MeAuLUHCKa cpeactBa (The
International Medical Device Regulators Forum - IMDRF), pedepeHTHOM CBETCKOM
TeJly 3a NMTawba MeJULMHCKUX CpeJCcTaBa Y3 MOJAPILIKY YIaHUIA ca KOjUMa UMaMo
pasBUjeHy capajmy, Kao o cy Health Canada 1 Poc3paBHazzop;

8. Pa3Boj capagmwe ca CBeTCKOM opraHu3alujoM 3a 3/paBJ/be kMBOTUHbA (The World
Organisation for Animal Health - OIE);

9. [IpaTUTH aKTUBHOCTU VHTEpHAMOHAJHOT CaBeTa 3a XapMOHHU3al1jy TEXHUYKUX
3axTeBa 3a xymaHe JekoBe (The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH);

10. Yk/by4ydTH ce y aKTUBHOCTH MebyHapojHe Koa/iulkje peryJaTOpHUX
ayTopuTeTa 3a jsiekoBe (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities -
ICMRA);

11. HactaBak u yHanpebhemwe capasmwa ca JpyruM MehyHapoAHMM opraHusanujama u
TeJIuMa:

- CBercka 6aHka (World Bank - WB);

- MebyHapoaHo yapyxewe 3a ¢papmakoBuruaaniy (The International Society
of Pharmacovigilance -1SoP);

- EBpomncka aconujanuja 3a renepuuke jiekoBe (European Generic Medicines
association - EGA);

- MebyHapoaHo yapyxemwe 3a papMaKOEKOHOMU]jY U UCTPAKUBabe pe3ysTaTa
(International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research -
ISPOR);

- MebhyHapogHa denepainyja HallMOHAJHUX OpraHU3alivja Koje MpeJCcTaB/bajy
dapmareyTe (International Pharmaceutical Federation - FIP);

- U jpyre.

I') Pa3BojHu 1 MehhyHapoaHU npojeKTu:
1. KoHKypucaTH 3a Bullle pa3BOjHUX MPojeKaTa y OKBUPY NPETIPUCTYNHUX GOHI0BA
EY y 2016. roguHu y 4yeMy AreHIMja MMa KOHKpeTHy mnomoh Kanuesnapuje 3a

eBporicke WHTerpanuje Biage Peny6isnke Cp6uje, kao u CekTopa 3a eBpOICKe
MHTerpanuyje u MehyHapoHy capaAmwy MuHHcTapcTBa 3/ipaB/ba Penybsinike Cpouje:
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- CrpaTellkd pa3BOjHA NpOjeKTU AreHnuje y cpepu HUHPOpMATUKE U
pervoHasiHe capajibe;

- TexHuuka nomoh u pasmena unpopmanuja (Technical Assistance Information
Exchange - TAIEX): paguoHuIle, eKCiepTCKe MUCHje U CTYAHjCKU 6O0paBUU y
EY;

- Twinning (u3rpajia KanaguTeTa Arexuuje);

- IPA2 npojeKkTH - ca akUeHTOM Ha IpPOjeKTy CJakba eKcliepaTa AreHiyje Kao
nocMaTpaya Ha cactaHke y EMA koju je Beh moctojao y okBupy HIIAL y
nepuony oz 2010-2014. roguHe;

- AxkTuBHOCTH y OKBUpY npojekTa EY no umeny llenTap 3a no/iMTHKe U NpaBHe
caBete (Policy and Legal Advice Centre - PLAC);

2. Y okBupy CD-P-PH/CMED komutera EDQM-a je y 2014 u 2015. roaunHu
peaM30BaH jelaH pa3BOjHU IpojeKaT ca Liu/beM U3paje eLyKaTUBHUX MaTepujajia
3a Jielly ¥ TUHejljepe Ha TeMYy ONacHOCTH o, ¢pascPUKOBAHUX JIEKOBA, TOTPEOHO je
Jla/be UCTPaXKUTHU MOTyYhHOCTM 3a Jla/be oBakBe mnpojekte ca EDQM-oMm y 0Boj uamu
JIpyruM obJsiacTUMa pajia OBe opraHu3anyje.

3. Arenuuja je kpajem 2013. roguHe mnoctana U npuapyxeHu 4iaH FakeShare
NpojeKTa, Koju je 06HOB/beH Kao FakeShare Il y geuem6py 2014. roguHe U Koju
nopes uHuuujatopa, AIFA, okynsba BesJMKM 6poj uHcTUTylnUja EBpone, CeBepHe U
JyxkHe AMepuKe, ca [U/beM pa3MeHe HHopMalyja U popMupara 6a3a nojataka u
c/ly4ajeBa pajii yclellHuje 60opbe MpoTUB ¢alrMcPUKOBAHUX JIEKOBA U HUXOBOT
IpoMeTa M peKJaMupama NpPeKo HMHTEpPHEeTa M IJIaHUpa ce OOMMHHUjU paj Ha
NOJPLILU OBUM aKTUBHOCTUMA y 2016. roguHy;

4. Kako je Arenuuja Beh mokasasa Ja MMa cBe ycCJ0Be Jla M3Bele U Pa3BOjHE
IpojeKTe 3a Apyre MHCTUTYyLHje Kao mTo je ,M3rpagwe kamaunutetra L[AJIUMC
2011-2012. roauHe, a koju je ¢uHaHcHUpasa CBeTcka 6aHkKa, Tpeba U [Aabe
NOKpeTaTH CJIMYHe UHUIMjaTUBE KOje Cy 3HayajHe U 3a pejTUHT AreHiidje, a JOHOCe
M KOHKpeTHY GUHAHCH]CKY JOOUT;

5. Pa3BojHM npojeKTH ca BUCOKOIIKOJICKUM ycTaHOBaMa y CpOUjU U MHOCTPAHCTBY.

AkpeauTanuyje U egykanuje

A) Eaykanyje y MHOCTPAHCTBY:

1. HeonxonHo je U faJbe ynaraTy y ejlyKalyje U MUCHje 3alI0CJIEHUX KOjU YYECTBYjY Y
pasHUM MehyHapoAHUM cKynoBuMa M GoOpyMHMa U pasMewyjy HCKyCcTBa ca
KoJlerama U3 LieJIoT CBeTa;

2. llocnemnBaTH HACTYIle Y MHOCTPAHCTBY ca NpeJjlaBatbUMa;

3. llocnemuBaTH y4eCcTBOBa€ U Bohewe AUKCYCHja U paIMOHULIA Y UHOCTPAHCTRY.
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B) Eaykanuje y Cp6uju y opraHu3anuju AreHuyje:

AreHuuja, a npeko e U ApkaBa CpOHja MMajy uly3eTaH yrJieJ, U Nperno3HaTe cy Kao
MeCTO A,00pHUX MPaKCU U Ta No3uliydja Tpeba Aa OyJie oJip:kaHa, ajid y3 pallMOHAJIHY
ynoTpeby cpe/cTaBa U /bYACKHUX pecypca y CKJaAy ca noBepeHuM nocaosuma AJIMM
AreHnyje.

1. UckopucTh KOHTaKTe AreHIMje U Ha eJyKaTHBHe CKYIOBe KOje OopraHu3yje 3a
CBOje KJIMjeHTe, 3JpaBCTBeHe paiHUKE Y OIIITY jaBHOCT JOBECTU BUIlle eMUHEHTHUX
npejaBaya U3 pa3HUX 00J1aCTH Kako OU Ja/be Ha HAjb60/bM HAauUH obpa3oBaJia CBe
YUHUOLe 3/JpaBCTBeHOr cucTeMa y CpOUjU U Ha 0Baj HAYMH r'a JOAATHO yHaNpeaUIIa.

2. HactaBuTH ofpKaBamwe TPaJULMOHAJIHOT TOAUIIKEr CUMNO3UjyMa AreHiuje u
[pynanuje nomahux npousBobhaya JiekoBa y okBUpy I[IpuBpenHe komope Cpb6uje,
Yapyxewha HHOBAaTUBHUX NpousBohaya siekoBa — INOVIA u Yapykemha HHOCTPaHUX
reHepu4yKux MnpousBohadya JsekoBa - GENEZIS nmnoxa mnokpoBUTeE/bCTBOM
MunuctapcTBa 3apaBsba Penyo6snke Cpouje;

3. [loTpebHO je, kao wToO je 3anoyeto y 2015. roguHu ca ckynoBuMa Ha Temy CMC
Bapujauuja, CaxxeTak KapakTepuctuka jeka (Summary of Products Characteristics -
SPC) i YnytcBa 3a Jsiek (Patient Information Leaflet - PIL), ogp>xaBaTtu u apyre
CKYIOBe Mamer 061Ma Ha pa3He TeMe K3 06JIaCTH paJia ¥ Ha/JIEXKHOCTH AreHIjyje;

4. Y oKBUpY CKynoBa Koje AreHuuja akpejuTyje NpeKo 3[paBCTBEHOI cCaBeTa
Peny6sinke Cp6uje, HApOYMTO Cy BaXKHe eJlyKaljyje 3a 3/JpaBCTBeHe paJlHUKe 0 pajy
AreHuuje, 3Hauajy ¢apMaKoBUTWJIAHIE U NpUjaB/bUBalby HEXKE/bEHUX peakiivja Ha
JIeKOBe M MeJMIMHCKA cpecTBa. Ln/b je mHAMpeKkTHO noBehamwe 6poja mnpwujasa
HeXeJbeHUX peaklyja, U UCyee cTaHgap/a koju nponucyje C30 (200 npujaBa Ha
MUJILOH CTAHOBHUKA);

5. Pa3Boj capazme ca yHUBep3UTEeTUMA U APYTUM YCTaHOBAMa 00pPa30BHOI CUCTEMA
Ha KOjUMa Ce eAyKyjy 3[paBCTBEHU paJHULHY, ajJu U 3anocieHu Arenuuje. [lopen
oHux y Cp6uju, AreHliMja je y KOHTAKTy U ca MHOCTPaHUM daKyJTeTUMa U IIKoJIaMa
Y OBy 00J1aCT je Takohe noTpe6HO pa3BUjaTH.

KOHTaKTH ca CTPyYHOM U ONIITOM jaBHOLIhy

A) Y norsneny KOMyHMKalMja, HEONXOJHO je HAaCTaBUTHU J0CaJallltbi UHTEH3UTET
KOMYHMKalHja ca:

- OnwroMm jaBHo1hy;

- Crtpy4HoM jaBHOI1IhY;

- Megujuma;

- Hocuouuma po3Bosia 3a ek, oAHOCHO ynuca y Perucrap MeaunMHCKOT
Cpe/ZiCTBa, Kao U CIIOH30pUMa KJIUHUYKUX HUCIUMTHBAKba OJHOCHO YTOBOPHUM
MCTpPaXUBAaYKMUM OpraHu3anyjama.

B) Ca no6poM mpakcoMm y 06/1acTM KOMHUHHUKalLlMja Tpeba HAaCTaBUTH y noBehaHOM
MHTEH3UTeTy Yy HUHTepecy TPAaHCIAapeHTHOCTH paja AreHuuje M 6/aroBpeMeHOT
ob6aBelITaBalkba jaBHOCTHM O NWTamUMa OJf OMNIITEr 3Hayaja M3 Ha/JIeXHOCTU
AreHuuje. OBe KOMyHHKalMje ce 06aB/bajy Ha ciesiehe HauuHe:
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- Ipeko MHTepHeT cTpaHUle AreHlyje;

- KpO3 0Ar0oBOpe Ha IUTaha;

- KpO3 0JroBOpe Ha 3axTeBe 3a NPUCTYN MHOpMalMjaMa 0/, jaBHOT 3HA4aja;
- KpO3 CaolllTemna;

- KpO3 JUpEeKTHe KOHTaKTe ca MeJUjuMa;

- Kpo3 Zipyre ob6JiMKe KOMyHHUKalHje.

9. KaagpoBCKM KanmanuTeTu

HacraBuhe ce ca pa3BojeM Hay4yHUX ¥ NpodeCHUOHAJHUX KalalUTeTa CTPyYHaka
Ha MOCJ0BMMA M3/aBama /j03B0JIa, KA0 M CTPy4raka Ha eKCIepTCKUM IO0CJI0BHMMA
NpOLeHe KBaJMTETA JIeKa, MPEeTKINHUYKE TOKCUYHOCTH, KIMHUYKe ePUKACHOCTH U
6e36eJHOCTM U Tepalujcke eKBUBaJeHTHOCTH. Exykauuja je npezaBubeHa U 3a
CTpyulhaKe Ha MOCJA0BUMMa mnpahemwa U MNpolieHe 6e30eJHOCTH JIEKOBa, y Be3W ca
MeToZiaMa JieTeKldje CUrHajla, CIpoBohemeM M MpOLEHOM IJIaHa YIpaB/bama
pU3HULKMa U IPOLLeHOM Kay3aJlHe I0Be3aHOCTH HexeJbeHor Jorahaja ca jekoMm.

YcaBpuiaBamwe CTpy4Ylaka Ha IOCJIOBMMAa H3JaBamka [03BOJIA U IMpoOlLeHe
JloCTaB/beHe JOKyMeHTauuje y Toky 2016. rojuHe, moapa3dymeBa OOYKy Yy Be3d ca
CJIOKEHUJUM NIMTakbUMa y HaBeleHUM 00/1acTUMa U pellaBamba 0CeGHUX clydajeBa y
npakcu (case study education), ITO je y cKJaZy ca nocTojeNMM HUBOOM 06pa3oBama
3all0C/IeHUX Ha OBMM IOCJOBHMa M NOTpPeOOM Ja ce clelujajnsyjy 3a KOHKpeTHe
cerMeHTe. OCHOBHM LiM/b ATeHLHje y OBOM KOHTEKCTY jecTe NOJW3ame KBaJIUTeTa
CTPY4YHOI M HAy4YHOI pajJia 3all0CJeHUX, KaKo OM HAa4MH pajila AreHnuje y MOCTYNKY
NpolLeHe JJOKYMeHTalluje U perucrpaunuje Jieka npemao ca aJ[MUHUCTPAaTUBHOI Ha
eKCIIePTCKU U HayYHU HUBO.

Jlajbe ycaBpllaBame CTpy4YHhaKa 3aloC/AeHUX Yy AreHIyju H©U  HHUXOBO
ocroco6/paBalkbe 3a CaMOCTaJHO Bpllelme INpoleHa oArosapajyhux Jesosa
pervcrpanyoHe JOKyMeHTallMje, Npe cBera JOKyMeHTaluje 3a OHOTEeXHOJIOLIKe
JIEKOBe, BaKLIMHEe U XOMeOollaTCKe JIEKOBe, Kao U pellaBamke NpobJieMaTUYHUX JoCHUjea
JiekoBa, oMoryhuhe cMamemwe PUHAHCUjCKUX CpeJiCTaBa Koje AreHuuja U3/Baja IpU
aHra)K0Bamwy CIIOJbHUX €eKcllepaTa 3a BplIele UCTUX NpOolieHa, a ocuM Tora 6uhe
M30erHyTO U HENOTPeOHO BUIIECTPYKO pas3MaTpame TaKBUX Jocujea (0 cTpaHe
MHTEPHOT eBaJlyaTopa, Clo/bier ekcrnepTa, Komucuje u Pagne rpyme).

Taxobe, HacTaBuhe ce ca ycnocTaB/beHOM NPAKCOM TpaHcdepa YCBOjeHOT 3HaHa,
Tako IITO he 3amocjeHM KOjU Cy IMPUCYCTBOBAJM OOyKaMa Yy HWHOCTPAHCTBY
NpuIlpeMaTU OOyKe 3a KoJiere KOjU HeNoCpeJHO pajie Ha CJIWYHUM IOCJIOBUMA, Y3
M3paZly HEONXOJAHUX H3Bellaja U o0O6jaB/bUBakbEM I[Ipe3eHTallMja Ha UWHTPaHEeT
CTpaHULU AreHuyje.

Pagu ocTtBapuBama Opker U edUKaCHUjer KOHTAKTa ca CTpaHKaMa nocebHa
naxkwa he ce MOCBeTUTH efyKalyjy 3al0CJEHUX ¥ CMUC/Y pa3Boja NpodecroHaJHOT
OJlHOCa NpeMa K/MjeHTHMMa U IMOTIyHe npuMeHe Kojekca moHallawa 3anoC/aeHHUX
(/by6a3HOCT, 6p3MHA, KOMYHUKAaIlMja, paBHONPABHOCT U JIp.).
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MPE/IJIOT MEPA 3A IEJIOTBOPHUJU PAJLI U EKOHOMUYHUJE
KOPUII'REIE CPEJACTABA ATEHIIUJE

1. ¥ uyuby noctusamwa epuKacHUjer pajia U CMambemha BpeMeHa Koje je TOoTpe6Ho 3a
obaB/bakbe Pa3JUUYUTUX AKTUBHOCTU y OKBHUPY jeJJHOT Ipoleca, a TUME M
CMakbela TPOLIKOBA paZla M NoBehawa KBajluTeTa y IMpyXawy YCIyra,
HeoNxo/JHa je Aobpa opraHusanuyja mnocjoBa y AreHuuju, 60/pa NOBE3aHOCT
nojeJUHUX AaKTUBHOCTU U 060Jba MCKOPUIINEHOCT pacnosioKUBOT CTPYYHOT M
TeXHUYKOr KaZpa. Pagu nocTtusama IJIaHUPAHOr KBajJMTeTa y Ipolecy
M3BpllIaBalka I[OBEpPEeHHUX I[0CJA0Ba, NMOTPeGHO je HACTaBUTHU ca 3alo04yeTUM
JIOKyMEeHTOBakbeM OCHOBHHUX IIpoueca MNyTeM CTaHJApPAHUX OIlepaTUBHUX
npoueaypa, y LHW/bY IOCTU3alkha TPaXKeHOI KBaJIMTeTa U Yy Be3U ca TUM,
cupoBohewa mpomnuca U crtaHaapgaa EBpomncke yHuje. JIokyMeHTOBaWkbEM CBUX
npolieca 6uhe oMoryheHa mwHXOBa 60/ba Mehyco6HA MOBE3aHOCT. Y OKBHUPY
npahewa eQeKTHBHOCTH CBaKOr IIpoleca HacTaBuhe ce ca peLOBHUM
M3BeIlTaBawkbeM JUpeKTopa AreHIyje O paJy CBakKe OpraHM3allMOHe LieJIMHe.
HaBesmeHu wusBemtaju he OWTH 3acHOBaHM HA MeCeYHHMM H3BelUTajuMa
M3BpILIMJALA Y CBAaKOj OpraHU3allMOHOj LeJIMHU, KOjU Ce Ha Kpajy Mecena
JOCTaBJ/bajy pYKOBOAUOLLY.

2. Y okBupy npumnpeMa AreHliuje 3a NpejcTojehy oOlleHy HeHHUX peryaTOpPHUX
KalaluTeTa 3a KOHTpoJy JoMaher mpousBohaya BakiuHa of, ctpaHe CBeTcke
3/lpaBCTBeHe opraHu3anuje (MpojekaT ollelkUBaba perylaToOpHUX KanalUTeTa
HallUOHA/JIHUX peryJaTOpHUX Tejsa y OKBUpYy nocrynka C30 3a
npekBaiudUKalMjy BaKljMHA 0CUM AreHIMje obyxBaTa MUHUCTApCTBO 3/jpaBJba
U UHCTUTYT 3a jaBHO 37paBsbe ,JIp MusiaH JoBanoBuh batyT“), ocTrBapuhe ce
CcBeoOyxBaTHA aHaJ/iM3a CBUX peryJlaTOpPHUX Npoleca y AreHUUjH, yKbydyjyhu
KOHTpOJIy KBaJIUTeTa, U U3BpliMhe ce cBa HeomxoJHa yHampehewa Koja cy
3axTeBaHa o ctpaHe C30.

3. OppxaBaweM akpeautanuje HKJI npeko cucrema EBpornickor gupekropara 3a
kBasiuTeT JiekoBa (EDQM) CaBeTa EBporie, Kao U HallMOHA/IHE aKpeUTAlUje O/
ctpaHe AxkpeautauuoHor Tena Cpb6uje, HKJI he crehu wmebhyHapoguu
KpeAuOUIMTEeT YW NpU3HABake y Mpexu Jabopatopuja EBpomne. [IpumeHom
MehyHapoJAHUX CTaHZapJa CTBapajy ce YCJOBU 3a KBaJUMTEeTHHUje 0bOaBJbambe
JIabopaTOPUjCKUX UCIUTUBAaKka U MOCTUKE Ce 3HAYajHU]je CMakbhehe TPOLIKOBA U
BpeMeHa Tpajama Ipoleca.

4. la/obuM ycaBpllaBamkeM CTpPYy4YHaKa 3alloC/JieHUX y AreHLUju U NoAU3akheM
KBa/IMTETa HUXOBOT CTPYYHOT M HAy4YHOT pajZia y 06J1acTH eBaJyaliyje JIEKOBa,
HAaYMH MOCTyNawa AreHuMje y Ipoliecy perucrpanuje Jjexka npehu he ca
aJIMMHUCTPATUBHOT Ha €KCNEePTCKU U HayYHU HUBO, IITO he oMoryhutu ymreny
3HavYajHUX QUHAHCUjCKUX CpejcTaBa Koja cy ce [0 caja HW3JBajana 3a
aHTaXoBame CIIOJ/bHUX eKCllepaTa Ha NpOLEeHU JOKyMeHTaluje U 0J00paBamy
cakeTaKa KapaKTepUCTKa JieKa U YNYTCTBA 3a JIeK U TeKCTa 3a yHyTpallkbe U
CIO0JbHb€ TAaKOBame.

5. PeBusujom mnocrtojeher 1eHOBHUKaA yciayra AreHijdje, y CMUCIy yckaahuBamwa
BpCTa ycJayra v ofjHoca u3Mehy 1ieHa nojeJHHUX ycayra ca LieHOBHUIIMMA yCIyTra
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pa3BUjeHUX areHlMja, ycnoctaBuhe ce 60/bM OJHOC HU3Mehy BUCHHE ILieHE U
cioxeHocTu ycayre. Odekyje ce fa he ce oBMM nosehaTu yKynHH NpPHUXOAH
AreHnyje, a ca Apyre cTpaHe OCTBapUTH XapMOHM3alMja BpCTe ycJayra ca OHMMa
y pa3BUjeHUjUM areHuiujama Espore.

6. Y o6sacTH efykalje, moce6Ha aKTUBHOCT he ce 0JBUjaTH Ha 0COCOG/baBamby
Ka/IpoBa y Be3U ca MUTamkHUMa CBHUX CHCTEMa MeHAlIMeHTa UMILJIEMETUPAHUX Y
AreHLIMjU U OCTa/IuX crieliuUIHUX NMTawka U3 06s1acTy paja AreHyyje. OBo je y
cKkaajy ca AepUHHCAaHUM NPUHLUIOM NnoBehawa HaydYHUX U NMPOoPeCUOHATHUX
KanayuTeTa 3aloc/JeHHX W NoboJbliakba BbUXOBe mepdopMaHce ca IIU/bEM
KBaJINTETHHUjer CIpoBohema MOCTYNKa NpOLeHe peJieBaHTHe JOKyMeHTaluje.
Takobhe, HapouuTa mnaxwa 6uhe mnocBeheHa o006yuu W HHTerpauuju
HOBO3aIlOC/JIeHUX y AreHLIUjU y noctojehn cucteM paja. Y Be3u ca HaBeJleHUM,
nocebHa maxwa he ce mocBeTUTH obykaMma 3a HOBe Bep3uje cTraHgapga HUCO
9001 1 UCO 14001.

7.Y 2016. roavHU IUJIaHMpa Ce eJyKallMja HOCWJaLL@ J03BOJIa O HA4YUHY
NoAHOLIeha 3axTeBa 3a IMOCTYNKe M3 HAAJEXKHOCTU AreHuuje, Kao U
OpraHHU30Bame eJyKaldja 3a OJroBOpHa Juna y <¢GapMaKOBUTHJIAHLY,
BUTMJIAaHLA BaKIMHA U MeJULMHCKUX CcpeAcTaBa. Pafiu ocTBapuBama Opxer u
eprKacHUjer KOHTAKTa ca CTpaHKaMa nocebHa aKTUBHOCT he ce oABHjaTU Ha
e/lyKalluju 3aloCJeHUX Yy CMMUCIy pa3Boja NpodecHoHaJHOr OJHOca IpeMa
KJIMjeHTMMa U NoTnyHe nprMeHe Kojekca noHallamwa 3anocaeHux (/by6asHoCT,
6p3rHa, KOMYHHUKaI1ja, pPABHONPABHOCT U APYTo.).

8. [lnaHupaHe cy W ejyKauuje 34paBCTBEHUX paJHHUKA O HaAJIEKHOCTUMA
AreHnyje, Kao peryJaTOpHOr TeJla, 00aBe3u IpUjaB/bHMBamba HeXebeHUX
peakiyja Ha JIeKOBe M MeJMLIMHCKa cpeAacTBa. OBe eAykaluje Cy €0 jadyama
HALlMOHAJIHOT CHUCTeMa 3a Npahewe U IpUjaB/bUBabe HeXKe/beHUX peaKIiyja.

YIIPABHU O/IBOP
ATEHLIMJE 3A JIEKOBE Y MEJMLIMHCKA
CPE/ICTBA CPBUJE

Bpoj: 01-531 [Ipeacennuk
Y Beorpapy, 14. neuem6pa 2015.rogune

crel. ap. Mea. Anekcanzaap llleneTkoBcku
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