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CxpaheHune
AIFA WTanujaHcka areHijyja 3a JeKoBe Agenzia Italiana del Farmaco
AreHLuia 38 1 eKOBe H MeAMLHCKA The Agency for Medicinal Products
AJIMBUX HH) J K and Medical Device of Bosnia and
cpeacTBa bocHe u XeplLieroBuHe .
Herzegovina
ANMV ®paH1ycka areH1uja 3a BeTeEpUHapCcKe L’Agence nationale du médicament
JIeKoBe vétérinaire
®paHIlycKa areHiyja 3a 3/ipaBCTBEHE L’Agence nationale de sécurité du
ANSM L0 : c
MPOU3BO/JIE médicament et des produits de santé
ASMF JloKyMeHTalyja 0 akTUBHO] CYNICTaHIIU Active Substance Master File
CALIMS AreHI1Ivja 3a JbeKOBe U MeJJUIIMHCKA Medicines and Medical Devices
cpeactBa pne ['ope Agency of Montenegro
CAMD HapnexxHa Tesia 3a MeAULIMHCKA CpeCTBA The competent Authorities for

3eMaJba yjaHula EY

Medical Devices

CD-P-PH/CMED

KomureT ekcriepaTa ca 3aJJaTKOM
MUHMMU3Mpama pU3MKa 3a jaBHO
3/lpaBJbe KOje MpeACTaBJbajy
bancudUKOBaHH MeIUITUHCKH
NPOU3BOJAU U CJIUYHU 3JI0YUHHU

Committee of experts on minimising
public health risks posed by
counterfeiting of medical products
and similar crimes

Ceptudukar o yckyiaheHocTH ca

CEP eBPONICKOM dapMaKorejom Certificate of Suitabillty
CPP Ceptudukar o papmaleyTcKkoMm Certificate of pharmaceutical
MPOU3BOLY product
DDPS JeTaspHu onuc cucTeMa Detailed Description of
dapMaKoBUTUJIAHIlE Pharmacovigilance System
E2B CucTeM eJIeKTPOHCKOT MpHUjaB/bHUBaKA Electronic reporting of adverse
HeXXeJ/beHUX JiejcTaBa events
Electronic Common Technical
CTPYKTYHpaHH GOPMAT eeKTPOHCKe Document (eCTD) - an interface for
eCTD PYKTYHP p : p the pharmaceutical industry to
JIOKyMeHTaLuje
agency transfer of regulatory
information
EDQM EBponcku AUpeKTopaT 3a KBaJIUTET European Directorate for the Quality
JIEKOBa ¥ 6PUTY O 3[paBJby of Medicines & Healthcare
EGA EBponcka acouujanuja 3a reHepU4IKe The European Generic medicines
JIEKOBe Association
EMA EBporncka areHnyja 3a jiekoBe European Medicines Agency
EMS CHCTEM MEHAUMEHTA SAIITUTOM XUBOTHE Environmental management system

cpeavHe
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EBporncko npahemwe aHTUMUKPOOHE European Surveillance of
ESAC L . ;
NOTPOUIHHE Antimicrobial Consumption
FDA YnpaBa 3a xpany 4 JiekoBe CA/| Food and Drug Administration
FIP MebgH:;Igf;f i)'ea A}fsz u:]i H;iy};?:;ﬂﬂnx International Pharmaceutical
p HH) )€ nbea Wy Federation
dapmaneyTe
AreH1Mje 3a JIMjeKOBe U MeJULIMHCKE Agency for Medicinal Products and
HALMED ; : .
npousBo/ie Peny6.inke XpBaTcke Medical Devices of Croatia
Health Canada MuHucTapcTBO 37ipaB/ba Kanase Federal department of Health of
Canada
OpraHu3aiiyja Koja oKyIJba areHIjyje 3a
HMA JIeKOBe 3eMasba 4iaHul@a EY v arennuje y Heads of Medicines Agencies
CTaTycy nocMaTpaya
IMDRF MebyHapoaHu peryaaTopHu GopyMm 3a The International Medical Device
MeJMLMHCKA CpeCcTBa Regulators Forum
INH Pagna rpyna - Inhalations Inhalations Working Party
IPA [IporpaM nHCTpyMeHTa 3a Instrument for Pre-Accession
NpeANpUCTYIIHY HoMoh Assistance Programme
MehyHapoao elbe 34 The International Society of
ISoP ga iaﬂOB Ii’ flfgaH Pharmacovigilance European Generic
P w Medicines association
MebyHapoHo yapyxeme 3a International Society for
ISPOR bapMaKkoeKOHOMMU]jY U pe3yJiTaTe Pharmacoeconomics and Outcomes
HCTpaKUBaka Research
PeyHunk MehyHapoaHe MeUIUHCKE Medical Dictionary for Regulatory
MedDRA : L
TepMHUHOJIOTHje Activities
NeeS Hecrpykrynpany (bOpMaT.EHeKTpOHCKe Non-eCTD electronic submission
JIOKyMeHTaluje
OIE CBeTcka opraHu3salnyja 3a 3paBjbe The World Organisation for Animal
>KUBOTH A Health
Mperxa HallMOHAJHUX KOHTPOJTHUX Official Medicines Control
OMCL .
JlabopaTopHuja Laboratory Network
PASS [TocTMapkeTHHIIKA 6e36eHOCHA CTYAHja Post-authorisation safety study
PAT Papna rpyna - Proce.ss Analytical Process Analytical Technologies
Technologies
PIL YnyTcBo 3a Jiek Patient Information Leaflet
2 Pernonasa kanuenapuja 3a 6opGy Péle régional de lutte contre la
Pole de NpPOTUB OPTaHU30BAHOT KPUMHHAJIA 3a e .
; . criminalité organisée en Europe du
Belgrade jyrouctouyny EBpony (kaHuenapujay

Beorpaay) Peny6.inke @paHiycke

sud-est
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PSUR [leppoaYHM U3BeIITAj 0 6€30eJHOCTH Periodic Safety Update Report
PTS MebynabopaTopujcka nopehemwa Proficiency Testing Scheme
QMS CucteM MeHalIMeHTa KBaJIUTETOM Quality management system
RMP [lnanH ynpaB/baba pU3UKOM Risk Management Plan
0 TR ®eppanna cyx6a 3a HaA30P Y 06.JIaCTI/I ®edepanbHas cayxcba no Had3opy 8
3apaBcTBa Pycke ®esnepanuje cgpepe 30pasooxpaHeHus
scs Mebyuapontio ceprufumaiimon vers SGS 5.4, Société Générale de
) POy, Bep ARH]Y, Surveillance
VCIUTHUBAbE U cepTUOHUKALH]Y
SOP CraHjapAHa onepaTUBHA Npoueaypa Standard opetaring procedure
SPC CaxxeTak KapaKTepUCTHKa JeKa Summary of P'ro'ducts
Characteristics
HEHTap. CBeTcKe 31paBCTBeHe World Health Organisation - The
SZ0-UMC opraHusanyje 3a npahemwe 6e36eHOCTH o
Uppsala Monitoring Centre
JIeKOBa
PasHa rpyna 3a 60p6y npoTHUB .
WGEO dasncudpukoBaHUX JIEKOBA, 32 XyMaHe U Working Group of Enforcement
Officers
BETEPUHAPCKE JIEKOBE
C30 CBeTCKa 3/ipaBCTBEHA OpraHu3anuja World Health Organisation
ATC AkpenuTanuoHo Teso Peny6iuke Cpouje -
EPII CucreM ynpaB/bara pecypcruma Enterprise resource planning
H)3C WHcTUTYT 3a jaBHO 3ApaBJbe Cpouje -
Mo HaunonasnHe MarucrtpasiHe GpopmyJie -
HKJI HaryoHasiHa KOHTpOJIHA JlaGopaTopuja -
IHC [TocsioBHU MHGOPMALMOHH CUCTEM i
AJIMMC-a
Peny6iM4Ky GOH/JI 32 3[paBCTBEHO
P®30 . -
ocurypame Peny6uinke Cp6uje
ey CucTeM 3a ynpaB/bakbe peryJjaTopHOM i
JokyMeHTanujom AJIMMC-a
HUMC WuTerpucaHu cucteM MeHallMeHTa Integrated Management System
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KIIK

KspyyHu nunankaTop nepdopmaHce

Key Performance Indicator

X1

LleHTap 3a xymaHe jsiekoBe AJIMMC




alims

YBOJ

AreHuuja 3a JiekoBe U MeAuliMHCKa cpejfctBa Cpb6uje (y Ja/beM TeKCTy: AreHuuja)
ocHOBaHa je 1. okto6pa 2004. roguHe Ha OCHOBY 3aKOHA O JIEKOBUMA U MeAUIIMHCKUM
cpeactBuMa (Ca. riacHuk PC, 6poj 84/04, 85/05 u 36/09).

Y cksazly ca 3aKOHOM O JIEKOBMMAa U MeJUIUHCKUM cpeacTBuma (,Ci. raacHuk PC“ 6poj
30/2010 1 107/2012), 3akoHoM o jaBHuM areHyujama (,Ci. riacHuk PC 6poj 18/2005 u
81/2005-ucmp.), yBakaBajyhu MNOJIMTHUKY KBaJMUTETa, MUCHjy, BU3Ujy U TPHUHIMIE Ha
KOjUMa Ce 3aCHUBAjy paZlHU MPOLEeCU: IPYLITBEHA OJITOBOPHOCT, JIUAEPCTBO, IOBEPEHHE U
KBaJIMTET, IPUIIPEMJbEH je porpam paja AreHuuje 3a 2017. roauny.

AKTHBHOCTHU Koje ce 06aB/bajy y AreHI[Uju OJHOCE Ce Ha MOCJ0Be Mpe U3/jaBamba /103B0JIe
3a JIeK, OJHOCHO yInuca MeJULUHCKOI CpeAcTBa y Perucrap MeAUMLIMHCKUX CpeJCcTaBa U
aKTHUBHOCTH Koje ce 06aBJbajy TOKOM M IOCJIe MyLITawka y NPOMeT JIEKOBA U MeJULIMHCKUX
CpeAcTaBa.

OCHOBHe aKTUBHOCTHU AreHuuje

[Ipema ogpenbama Baxkeher 3akoHa 0 JieKOBMMa U MeJUIIMHCKUM CpeiCTBUMa AreHIHja je
HaJlJlexKHa Ja:

1. uspnaje go03BoJie 3a JiEK, OAJydyje O MU3MEHH U JAOINYHHU, OOHOBU U MPEHOCY, Kao U
NpeCcTaHKy BaXKema J03BoJIe 3a JIEK;

2. BpLWHU YyIIUC MeJULMHCKOT cpefcTBa y Perucrap MeJUUMHCKUX CpeJCTaBa, oOAJy4yje o
M3MEeHU U JO0NYyHU, OOHOBU yINHCa, KAa0 U Opucamky MeJUIIMHCKOT cpejacTBa u3 Perucrtpa
MeJMIIMHCKUX Cpe/CTaBa;

3. BpwM ynuc y Perucrap TpaJuLiMOHaJIHUX OUM/bHUX JIEKOBA, OJAHOCHO ynuc y Perucrap
XOMEOMATCKHUX JIEKOBA;

4. wznaje n03BoJie 3a CIpoBOhere KJAMHWUYKOT UCIUTHBaha JieKa U MeJUIIMHCKOT
CpeJZiCTBa, OJi/Iyyyje 0 U3MEHU U [IONYHHU [JI03BOJIE, OJHOCHO MPOTOKOJIa O CIpPOBOhemy
KJIWHUYKOI MUCIUTHBAaWka JIEKOBA, [AOHOCU OJJIYKE y Be3u C IPHUjaBOM KJIWHUYKOT
MCIIUTHUBAA, BPIIU KOHTPOJIY CIPOBOheHha KIMHUYKOT UCITUTHBAA;

5. mpaTH HexXe/beHe peakluje Ha JiekoBe (dapMaKOBUIWJaHIA), KAa0 U HeXeJbeHe
peakiiije Ha MeJJUIIUHCKA CpeICTBA (BUTHJIAHLIA MEIUIMHCKUX CPeJICTABA);

6. U3/jaje yBepewa 3a MoTpebe MU3BO3a JIEKOBA U MEJUIIMHCKUX CPeJiCTaBa y CKJIaAy C
npernopykama CBeTCKe 3/ipaBCTBEHE OpraHU3aliyje;

7. ofjob6paBa yBO3 JIEKOBa KOjU HeMajy [03BOJIy 3a JieK U MeJULMHCKUX CpeJicTaBa Koja
HUCY ynvcaHa y Perucrap MeAuLIMHCKUX CPeJCTaBa, a 3a Jieuekwe oJjpeheHor naiujeHTta
WA Tpyle TNalujeHaTa, Kao M JieKOBA WA MeJUUUHCKUX CpejcCTaBa 3a HayyHa U
MeJIMIIMHCKA UCTPAKUBaAba;

8. BpLIM KaTeropusalujy JIEKOBa, OHOCHO MeJULIUHCKHUX CPe/ICTaBa;

9. o06paBa orJialllaBakbe JIEKOBA U MeAUIIMHCKUX CPe/iCTaBa;

10. BpIM NOpUKyN/batbe U 00pajly mojaTaka O MPOMETy M NOTPOIIHkMU JIEKOBA U
MeJULUHCKUX CPe/ICTaBa;

11. naje undopmMaiyje U Npeasore 3a panydoHaJHO KOpUlIhewe JeKOBa U MeJUIIMHCKUX
CpeaAcCTaBa;
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12. noBesyje ce ca mehyHapoaHHUM MpexxaMa UHoOpMalHja O JJeKOBUMA U MeJUIIMHCKHUM
CpeACTBUMaA U Ca areHljMjaMa HaJlJIeXXHUM 3a JIEKOBe U MeJULIMHCKA CPeICTBA U lbUXOBUM
acouujauujama;

13. yd4ecTByje y mJlaHUpamy UM CHOpPOBOhewmYy cHUCTeMaTCKe KOHTpoOJie JIEKOBA U
MeJULUHCKUX CpeJiCTaBa U y3UMawy Cy4ajHUX Y30paKa U3 IPOMETa;

14. paje Mulbewa 32 yBO3 M M3B03 y30paka hesvja, 0JHOCHO TKHBA 3a MOCTyNaK
KJIMHUYKOT UCIIMTUBaKa JIEKOBUMA;

15. BplIK KOHTPOJIY KBAJIUTETA JIEKOBA U MEULIMHCKUX CPE/ICTABA;

16. npunpema cTpy4yHe ny6JMKalyje U3 Ha/lJIeXKHOCTH ATeHIYj€;

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

Mucuja 1 Bu3uja AreHuuje

Hama mucuja je f1a JonprHeceMoO OCTBapHBalby OCHOBHOI JbY/ACKOT MpaBa 3a MPHUCTYI
KBaJIMTETHUM, 6e306e/JHUM U ePpUKACHUM JIEKOBUMA U MEJUIMHCKUM CpeJICTBUMA, Kao U
Jla MPOMOBHIIIEMO U YHANIPeMMO 3/ipaBJbe JbYIU U )KUBOTHHbA KPO3:

* H3/laBakbe /103B0JIAa 32 CTaB/balbe Y MPOMET KBAJUTETHUX, 6€36eJHUX U ePUKACHUX
JIEKOBA U MeJIUIMHCKUX CPeJICTARBA,

* MpyXKame aJleKBaTHUX HHopMalMja 3auHTepecOBaHMM CTpaHaMa, Kako OH
ynoTpe6a JiekoBa U MeIMIIMHCKUX CpeJicTaBa 6usa 6e36eHa U paljMOHAIHA U

* KOHTpPOJIy KBaJIMTeTa JIeKOBa U MeAMIMHCKUX CPeJICTaBa, Koja je y MOTHYHOCTH
ycarJialieHa ca CBUM HallMOHAJHHUM U MehyHapoJHUM 3aKOHUMA U CTaHAApAMMa.

Hama BuM3Mja je Ja ce pa3BHjaMO Kao MoJepHa, epUKacHA U JPyUITBEHO OATOBOpPHA
MHCTUTYLHja, KOja U3pacTa y JiMJepa perioHa jyrouctoyse Espore.

CBojy BM3HUjy oCTBapyjeMo Kpo3 edeKTHUBHE U edUKACHEe Mpolece Yy OKBUPY CUCTEMA
MeHalIMeHTa, ycarJjaumeHor ca 3axreBuma ISO 9001:2008, ISO 27001:2013, ISO
14001:2004 u ISO/IEC 17025:2005 Tako WITO:

* yCINOCTaB/bAaMO M OJIp’)KaBaMO BHUCOKe CTaHJapZe Y TMOCTYNKy TMpOIieHe
JIOKYMeHTAIlMje 0 JIEKOBUMA U MeJUIIMHCKUM CPeJICTBMMA, KOHTPOJIe KBAJIUTETA U
Npy>Kamwy aleKBaTHUX HHPOpMalMja 3aMHTEpeCOBAaHUM CTpaHaMa;

* KOHTHHYHPAHO yYMMO U pa3BUjaMO KOMIIETEHTHOCT 3al0CJeHUX;

* KOHTHHYHPAHO M060/bLIABAMO HHTETPUCAHU CUCTEM MeHA[IMEHTA OpraHU3alluje;

* edeKTUBHOCT Npolieca U BbUXO0BY JJOKYMEHTOBAHOCT MPOLEHhYjeMO Kpo3 MJIaHUPaHe
UHTEepHe IpoBepe CUCTeMa, aHa/Ju3y 3aJl0BO/bCTBA KOPUCHHKA, Mpahewme U
OTKJIakhathe Tpellaka y pajly W NPeuCHUTHBalbe K/bYYHUX UHJUKATOpa
neppopMaHCU MOCJAOBHUX MpOILEca, 3a Koje Kpajikby OATOBOPHOCT MMa HajBUIlLE
PYKOBO/ICTBO;

* U3rpafiuJii CMO pa3BHUjeHYy OpPraHU3AIUOHY KYJITYpPy U MPeNo3HAT/bUB HMHUI], MPU
yeMy pyKOBO/ICTBO UMa JINZEPCKY YJIOTY Y OCTBapemy BU3HjeE.

BepyjeMo fa cBOjoM CHaroM MoKeMo Jia OA4r0OBOPHMMO Ha CBe M3a3o0Be. Ca KOpUCHULHUMA U
JAPYLITBEHOM 3ajeJHULIOM pa3BHjaMO MapTHEPCKU OJHOC KPO3 KOjU CBe YK/byUYeHe CTpaHe
MMajy KOPHUCT.
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AreHnyja 3a JieKoBe M MeJMIMHCKa cpeiacTBa CpOuje, Kao HaLMOHAJIHHU
KOMIIETEHTHU ayTOPUTET 3a JieKoBe, ocurypahe ga M y HapeJHOM IepUOAy MOCTyNakK
IpolLleHe KBaJuTeTa, ePUKACHOCTU U 0e30eJHOCTU JieKoBa M ymnuc y Perucrap
MeJMLUHCKUX CpeJicTaBa, OyAe y QYHKLMjU OoCTBapewa NpUMapHOr LU/ba AreHuuje -
ocurypaBamwa Ja cy nauvjeHtumMa y CpOHjU JOCTYNHU CBU NOTPEOHU JIEKOBU U
MeJMLMHCKA CPeJCTBa, y LU/by yHanpebemwa jaBHOT 3/ paBJba, NOLITOBAaKhEM HAjBUIIMX
CTaHJap/Jay pajy peryJaTopHUX ayTopuTteTtay EBponnu.

[lonazehu op Beh ocTBapeHUMX NO3UTHUBHUX pe3yJTaTa y peryJaaToOpHO]
nepopMaHCcH, Kao U 0J, aKTUBHOCTHU KoOje Cy 3alodeTe y NPETXOJHUM ToJMHaMa, a y
CKJaZy ca BaxehuM cTaHAapAuMa y npodecHoHaNIHO] NeppopMaHCU pa3BUjeHUX
areHyyja y 3emsbaMa EY, AreHuuja 3a JilekoBe U MeAuLMHCKa cpezacTBa Cpbuje
nedbuHucasna je ciefehe nubeBe 3a 2017. roguny:

1. ocTBapuBame KBa/iuTeTa M Behe edukacHocTM y wuH3BpmIaBakhy CBHX
NOBepeHUX MOCJI0Ba, Ca NOCEeGHOM NMAKHOM YCMEPEeHOM Ka OCTBapemy KBAaJIUTeTa y
NOCTYNKYy eBaJiyauMje JOKYMeHTalyje o0 JIEKOBUMA y OKBUPY Npoueaype u3jaBamba
JA03BoJIa (NMpoLeHa KBaJUTeTa, MNPeTKIMHUYKEe TOKCHUYHOCTH, KJIUHHUYKe
ebukacHocTM M 06e30eJHOCTH, OJHOCHO TepanUjcKe €KBUBAJIEHTHOCTU M
NOCTMapKeTHUHIIKe 6e30eJHOCTHU JIEKOBA), Y CKJIaJy Ca peryjaTOpHUM, CTPyYHUM M
Hay4YHUM ynyTcTBuMa EBponcke yHuje u ApyruM npuxsaheHuM CTaHAApAUMa y OBOj
006J1aCTH;

- mokom 2017. 200uHe Hapowuma naxckwa 6uhe noceeheHa aHaau3u u yHanpeherby
pezysnamopHe nepgopmaHce ce8uX Op2aHU3AYUOHUX yYeauHa AzeHyuje, Koje pade Ha
nosepeHuM noc/a08uMa, Kako 6U ce MAKCUMAJAHO UCKOPUCMUO UHMEpPHU CMpYy4YHU
Kanayumem y nocmynky npoyeHe doKymeHmayuje. AceHyuja he dema/eHUM NAAHUPArEM
npuopumema ocueypamu 0a ce HACMABU NO3UMUBHA NPAKCd, YCNOCMAa8/beHd MOKOM
npemxodHux 200uHa, Koja ce o0HOcu Ha dedpuHucarbe adeK8AMHUX npozpama pada ceux
YyesuHa, Kao U npasu/Ho NAAHUparee npuopumema y o0Hocy Ha nogehaHu 6poj npedmema.
Ocmeaperse 0802 yusea 6uhe ocuzypaHo u npasugHuM NAAHUPAreem 06yKa Kadposa, Kpo3
[lnan cmpyvHoe ycaspwasarea, Kako 6u ce ocueypase nompebHe komnemeHyuje. 0so ce
Hapo4umo 00HOCU HA KOHMUHYUPAHO ycaspuiasarbe y eeanyayuju Ho8ux cneyu@uyHux
¢apmayeymckux obsauka (mpamcoepmaaHu ¢aacmepu, UHXAAAYUOHU npenapamu, HOG8e
¢opmyaayuje ca moodugukosaHum oca06aharbem) Kao u pazauvumMux munosa 3axmesa (Ha
npumep, 6UONOWKU CAUYAH J1eK, (PUKCHE KoMOuHayuje, sekoeu ca 006pO0 NO3HAMOM
ynompe6oMm akmugHe cyncmaye).

2. oJp>KaBame U CTA/IHO N00OJ/bllIaBakhe UHTErpuCcaHoOr CUCTeMa MeHallMeHTa
AreHnyje Koju 4yuHe: cepTUPUKOBAHM CHUCTEMHM MeEHAlIMeHTa KBajiutetoMm (QMS -
Quality management system), npema 3axteBuMa cTaHgapga ISO 9001, cucrem
MeHapMeHTa 6e36eaHomhy nHpopmanumja (Information Security Management System
- ISMS), npema 3axteBuMa ctangapza ISO 27001, cucreM ynpaB/balkha 3alUITUTOM
)KUBOTHe cpeauHe (EMS - Enviromental management system), nmpeMa 3axTeBHMa
cravgapaa ISO 14001 wu akpeAUTOBAaH CHUCTEM MeEHalIMEHTAa KBAaJIUTETOM Y
HanuoHa/siHOj KOHTpPOJIHOj JaGopaTopuju mnpemMa 3axTeBuma crtaHgapga ISO/IEC
17025;
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- Y HapeoHoj 200uHu 6uhe Hacmas/beHa KOHMPO./A NOWMOBAHA YCNOCMA8/beHUX
npoyedypa 3a cepmugukosaHe u akpedumosaHe cucmeme (UHmepHe npogepe) U
cnposoherbe UHUYUPAHUX KOPeKMUBHUX U npeseHmMueHux mepa. buhe umiaemenmupare
npenopyke 3a nobosbwaree Koje ¢y UHUYUpaHe MOKOM UHMEpPHUX U eKCmepHUX nposepa
obassweHux y 2016. 2oduHu. IlocebHa naxcrba he ce noceemumu cnpogoherby nojeduHavyHux
yusmesa 3a cucmem ynpas/oarbd 3aWMUumoM HUB0OMHe cpeduHe, d Koju ce 00HOce Ha
YHanpeberse nocmynka UHMepHe U eKCmepHe KOMYHUKAyuje U CMarberse NOMpOWH-e
enekmpuyHe eHepeuje. Tokom 2017. 2o0uHe ouekyjy ce pedosHe Had3opHe nposepe 00
cmpaHe cepmugukayuoHoz meaa 3a 1SO 9001, 1SO 27001 u ISO 14001, kao u
Akpedumayuonoe meaa Cpéuje 3a ISO/IEC 17025. l[laaHupa ce u uspada niaHa mpaHuyuje
ycnocmass/beHoz cucmema MeHaymenma y AzeHyuju Ha Hoge gep3uje cmaHdapda 1SO 9001 u
ISO 14001 u3 2015. 2o0duHe, Kao u ycnocmas/are Hoge Memodo/02uje ynpassbarbd
pusuyuma y ceum nocao8HuM npoyecuma Azenyuje. Osa memodoso2uja je Hapo4umo
6umHa, umajyhu y eudy da je 3axmee Hosux gep3uja cgux ISO cmaHdapda, kao u 3axmes
HAYUOHA/IHe pez2ysaamuge y 0041acmu yYcnocme/oard cucmemd UHMepHe pesusuje y
opz2aHusayujama.

3. yHampebheme ycayra KOHTpoOJie KBa/IMTETa JIEKOBA W MeJUIMHCKUX
CpeAcTaBa y CKJaJy ca CTaHAapAMMa e€BpOICKE M HanMOHa/IHe ¢apMakKoneje H
ApyruM npuxBaheHHM CTaHJapAUMa Y 0BOj 06/1aCTH;

-y 2017. 20duHu Hapoyuma naxcra 6uhe noceehena damem yHanpeherby
akpedumosaHoz2 cucmema mMeHaymeHma y HayuoHa/sHoj KOHMPOAHOj 1abopamopuju, Yume
je nomepheHa rwezoea ycknahenocm ca 3axmesuma cmandapda SRPS ISO/IEC 17025:2006. Y
oKeUpy HasedeHoe, nocebHa haxcka he ce noceemumu yHanpehery eKcubuaHoz obuma
akpedumayuje. buhe Hacmas/beHa u 8eoma uHMeH3u8Ha MehyHapodHa capadrba y oKeupy
OMCL mpedxce, kao u capadrea ca Ceemckom 30pagcmeeHoM opaaHu3ayujom. Cmpyureayu
Hayuonasnne konmposiHe aabopamopuje Hacmasuhe ca yvewhem y padHum mumosuma 3a
uspady npedsoza donyHa 3a MOHozpaguje 3a HAYUOHA/IHe mazucmpasiHe gopmyae (MP) u
HayuoHaaHy @apmakonejy. Tokom 2017. 200uHe naavupa ce 00piasarse YCnewHo
ycnocmassbeHoz cucmema sawmume xcusomue cpeduHe (EMS) u ynpassmarea onacHum
Mmamepujama u onacHum omnadom. Ouekyje ce da he y 2017. 200uHu 6umu ycnocmas/eeH
cucmem 3a nocmynarbe y cayvdjegsuma odcmynara o0 cmaHdapda keaaumema (degpekm
Keasaumema), wmo nodpa3ymesa OJdegpuHucare odzoeapajyhe npoyedype, Kkao u
yuspwhusarse capadre ca uHcnekyujom MuHucmapcmea 30pas/ea U Hocuoyuma 003eo0.1e
3a J1IeK N0 MOM NUMary.

4. yHar[pel')el-be HAIlUOHAJIHOT CHCTEeMa (l)apMaKOBPII‘PIJIaHI.le U BHUTWJIAHIE
MEAULINHCKHUX CpeacTaBa,;

al QGQMGKOBUZHJIGHQG XYMAHUX /1eKoed

- Yuanpeberwe cnonmaHo2z npujas/busarsa HexcesbeHUX peakyuja Ha 8aKyuHe y capadrbu
ca HHcmumymowM 3a jasHo 3dpassee Cpéuje ,,/Ip Muaau Josanosuh bamym®“. Umajyhu y eudy
da je papmakosuzuiraHya eakyuHa ob1acm Koja je desom HadupaHa u od cmpaHe HHcmyma
3a jasHo 3dpasse ,/Ip MuaaH JosaHosuh bamym*, Azenyuja he y HapedHoj 200uHuU padumu Ha
YHanpehery capadree ca 080M UHCMUMYYUjoM Kpo3 peaau3ayujy nomnucaHo2 npomoko/ad o
capaorsu.

- Jauarbe capadre ca Hocuoyuma 00380/1a Y YUsby NOGOBUWAHA HUX0802 J0KAAHO2
cucmema ¢papMakosuauaaHye U aKmugHoCmu y ynpassearby pusukom y Cpouju, ykmwyuyjyhu
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6p30 doHowerse u cnposoherbe 6e36edHOCHUX Mepa, 06a8ewWMasare U ynpas/baree KpUsHUM
cumyayujama. Hapouumo he ce padumu Ha yHanpehery nocsa08a 0006pera XUMHUX
6e3b6edHOCHUX 8apujayuja.

- Passujahe ce u cucmem kopecnodeHyuje ca Hocuoyuma 003804a y cMucay depuHUCar-a
u 06jas/buearba jacHux ynymcemasa u obpasaya 3a docmass/barbe nodamaka u udgewmaja y
obsacmu ¢papmakosuzsusanye: demasbHoz2 onuca cucmema gpapmakosueusavye (DDPS),
nepoduyuHoz usgewmaja o 6e36edHocmu (PSUR), naaHa ynpassbarea pudukom (RMP), kao u
nocmmapkemuHuike 6e36edHocHe cmyaduje (PASS).

- Tokom 2017. zoduHe 6uhe Hacmas/eeHe aKMUBHOCMU NpoyeHe NJAAHA YNpas/barsd
pusuyuma, npoyeHe mepa MUHUMU3AYUje pu3ukd, npoyeHe u 0006pasarba edyKamueHoz
Mmamepujaaa, npoyeHe u 00obpasarba nucma 30pagcmeeHuM padHuyuma, cnposoherba
XUMHUX 6e36edHOCHUX Mepa, YK/eyUyjyhu doHowere 6p3ux, jacHUX U NomnyHo deuHUCAHUX
004yKa, hpahetrbe, npoyeHa u 06jasbusarbe HogUx 6e36edHOCHUX UHPopMmayuja.

- Ocmeapuhe ce ynHanpehere npoyeca ynpas/bara npujasama Hexces/beHUX peakyuja Ha
JIeK08e U ycnocmassbarbe npoyeca demekyuje 6e36e0HOCHUX CUSHAA.

6) ycnocmaess/sare cucmema giagmakoeuzwmnye eéemepuHapCcKux jqiekoea,

- y moky 2017. 2oduHe cnpogoduhe ce UHMEH3UBHUje aKMUBHOCMU HA YCNOCMAB/bAMY
cucmema dapmakosuesusiaHye eemepuHapcKux Jekosa, wmo he u3mehy ocmasnoe
nodpasymesamu  edykayujy  30pagcmeeHux padHuka O OCHOBHUM  NPUHYUNUMA
¢apmakosuauiaHye 6emepuHapcKux J/eKoed, NojayaHe aKmueHOCmu Ha 006jas/busarsy
Npasu/sHuUKa U capadry ca Hocuoyuma 0o360.1a.

8) ycnocmaess/sdrbe cucmema eucuaaHuye Meduyurlacux cpeacmaea;

-y moky 2017. 2oduHe cnpogoduhe ce uUHMEH3UBHUje aKkmueHocmu Ha edykayuju
Hocusaaya ynuca y Peczucmap meduyuHcKux cpedcmasa 0 0CHOBHUM NPUHYUNUMA 8USUAAHYE
MedUYUHCKUX cpedcmasa U 3Ha4djy npujas/bu8arbd Hexdce/beHUx peakyuja Ha MeduyuHCKO
cpedcmso.

5. yHanpehemwe capagwme ca P®30, komopama 3paBCTBEHMX paJHHKAa,
3/ paBCTBEHHUM YCTaHOBaMa Y JpyruM aconyjanuyjamMa 3paBCTBEHUX paJHUKA;

6. aXypupame JIMCTe JieKOBa MNoJ JA0JAaTHUM mnpahewmeM Ha HHTEpHET
CTpaHULU AreHuuje;

- -y HapedHoj 200UHU NAAHUPA ce pedO8HO axcypuparbe nodamaxka Ha UHmMepHem cajmy
AzeHyuje Koju ce 00HOCe Ha /1eKose U MedUuyUuHCKa cpedcmaa.

7. pa3Boj u yHanpehewme HHPOPMALMOHUX TEXHOJIOTH]ja;

- mokom 2017. 2o0uHe 6uhe Hacmas/ben npojekam ysohersa eCTD (electronic Common
Technical Dossier) gpopmama esnekmpoHcke dokymenmayuje. [l1aHupaH je u Hacmasak u
yHanpeberwe pada Ha npojekmy payyHapcke mpedce, Koju je jedaH 00 HEeonxXoOHux
enemeHama y umniemeHmayuju 3axmesa cmardapda ISO 27001:2013. Y okeupy HagedeHo2
ocmeapuhe ce nobosbwaree AUHUjA Koje cy nokasase cgoje Hedocmamke Kpo3 mecmuparse
Koje je obassmeno y 2016. 2o0uHu. Umajyhu y eudy da AzeHyuja npeno3Haje 3Ha4daj
omeopeHocmu nodamaka, y 2017. 200uHu Hacmasuhe ce akmueHocmu Koje ce o0Hoce Ha
omeaparbe nodamaka, y yusey nobo/bwarba mpaHcnapeHmHocmu wupoj jasHocmu. Y 2017.
200uHuU buhe Hacmass/beH npojekam e/AeKMpPOHCKO2 NOJHOWerHa 3axmesa KAujeHama, wmo
he omozyhumu kaujenmuma 0a esneKMpOHCKUM nymem nodHoce 3axmese 3a dobujarbe
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do3soue 3a AeK, Kao u Ynuc mMeduyuHckoz cpedcmeaa y peeucmap MedUuyuHCKUX cpedcmasa
ca npamehoMm doKyMeHMayujom.

8. yHanpehewe MehyHapoaHe capajme U NOBe3uBame AreHuuje ca Apyrum
areHiMjamMa ¥ MehyHapogHUM aconyjanujama;

- y 2017. 200uHu 6uhe Hacmas/meHa 6eomMa UHMEH3UBHA capadkd Kako ca
pEe2UOHA/HUM MAKO U cd pe2yAamopHum meauma y Egponckoj ynuju u ceemy. I[laaHupaHo je
odpicasarbe U yHanpeheroe busiamepasHe capadre y okgupy nocmojehux éusiamepanHux
ya2o8opa u cnopasyma o capadwu ca azeHyujama y Esponu u ceemy. Y okeupy
MyamuaamepaaHe capadre naaHupa ce Hacmasak akmusHocmu ca Eeponckum
dupekmopamoM 3a Kea/aumem Jekosa u 6puey o 3dpassmy (European Directorate for the
Quality of Medicines & Healthcare - EDQM) y okeupy Casema Espone (Council of Europe -
CoE), Ceemckom 30pascmeeHoMm opzaHuzayujom - C30 (World Health Organisation) u
uHcmumyyujama Eeponcke yHuje, npe ceeza Eeponckom azeHyujom 3a sekoee (European
Medicines Agency - EMA), u opzanusdayujom [lupekmopu azeHyuja 3a sekoge (Heads of
Medicines Agencies - HMA). I[liaavupaHo je u axkmueHo y4vewhe y pas3gojHUM U
MehyHapoOHuUM npojekmuma.

9. jayame KaJApOBCKHUX KaNalUTeTa;

- mokom 2017. 2o0uHe Hacmasuhe ce nocmynak egaJyayuje efpeKmugHOCMU 3aN0CAEHUX
y A2eHyuju ca umniemeHmayujom 3Hara Koje je cmeveHo Ha edykayujama y 2016. 200uHu.
Edykayuje 3anocaenux he ce cnposodumu npema 00ob6peHom IlaaHy obpazosarea, CmpyyHo2
ycaspwasarba U CmMpy4Ho2 0Cnhocob/basarba 3anocaeHux y AzeHyuju 3a Jekose U
MeduyuHcka cpedcmesa Cpbuje 3a 2017. 200uH).
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HAYMH PEAJIU3ALIUJE IM/bEBA ATEHIIMJE 3A 2017. TOJAUHY

1. IleHTap 3a XymMaHe JIeKOBe

Y lenTpy 3a xymaHe JyiekoBe (LIXJI) Tokom 2017. rouHe, NJiaHUpPa Ce peBU3Hja paJlHUX
npoleca U aKTUBHOCTU Ha MPOILEHU JAOKYMEHTalldje y NOCTYIKYy H3JaBakba U 0OHOBE
Jl03BOJIE 3a JIEK, U3MeHa U J0NyHa J103BoJie 3a JieK (y la/beM TeKCTy: BapHjalLuje), Kako 6U
NOLITOBa/IM 3aKOHOM MpeJBubheHu pokoBu. Takohe, y HapeJHOM NePHUOAY HEONMXOAHO je
yHanpeguTU NOCTUTHYTU BUCOK HUBO HMMILJIEMEHTAlMje aKTyeJHUX CTPYYHUX CMEPHULA
EY Koje ce npuMemyjy y Npo1ieHH JOKYMeHTAaLUje O JIEKY.

[InaHupaHe aKTUBHOCTH, a NOCEOHO MpOIeHa AOKYMEeHTaluje Yy NOCTYIKy U3/JaBamba
Jl03BOJIE 3a JIeK U NIpOolieHe BapHjaliMja, Kao U nocjoBa ¢papMaKoBUTHJIAHILE, Ca TOCEOHUM
OCBPTOM Ha aKTUBHOCTH yIlpaB/balkba PU3HUKOM, 3aXTeBa KOHTHUHYMPAHO aHTaKOBakbe U
nocBeheHOCT 3amoC/eHHX, aJi U NoBehawe Opoja 3aMocjeHUX Kako Ou ce oApKao
KBaJIUTET U ePeKTUBHOCT paJHUX Mpolieca.

Y Toky 2017. roAHe mJjlaHUMpa ce UHTeH3uBUpamwe akTUBHOCTU LXJI y ckiony Beh
3anoyeTe capaAme AreHuuje ca MHcTUTYyTOM 3a jaBHO 3apaBsbe Cpb6buje ,Jp Mwuian
JoBanoBuh Batyt“ u Peny6snukum ¢GOHAOM 3a 3/ paBCTBEHO OCUTypambe Yy CMUCIY
pasMeHe nH$OpMaLyja y [u/by yHanpebhemwa 3paBcTBeHe 3alUTUTe, Kao U ca UHCTUTYTOM
3a BUpYCOJIOTHjy, BakuuHe U cepyMme ,Topsak®, y cMuCIy npyxamka Hay4dHOI caBeTa
(scientific advice) y npunpeMu JJOKyMeHTalluje.

Wmajyhu y BUAY Ja je Kpo3 6pojHe elyKaTHUBHE aKTUBHOCTU AreHIMje y NPOTEKJI0OM
nepuoAy TMpeno3HaT 3Hauyaj chneyquPUYHOr CTPYYHOr KamaluTeTa HalMOHAJHOT
perynatopHor Tesaa, y 2017. roguHu ekcneptyd UXJI HacTaBuhe ga mpaTe akTyesiHe
CTpy4He 3axTeBe y 00J1aCTU peryJjaTUBE U BUXOBY NpuMeHy. CTeueHa 3Hama U UCKYCTBa
he ce, ocuM Kpo3 opraHusanujy TpaJgULMOHAJHOT CHMIIO3UjyMa, IPE3eHTOBAaTH U KPO3
opraHusainujy u ydeiihe y KOHTUHYUpPAHUM eJlyKallijaMa HaMe€HEHUM 3/]paBCTBEHUM
pafHUIMMA, Ka0 M KpO3 peJIOBHO OJp:KaBame paJyOHHIIA HaMeHEeHHWX HOCHOLUMA
Jlo3BoJie 3a JieK. byayhu ga cy ce Tokom 2015. u 2016. rogrvHe opraHu3oBaJjie pagAOHULE
M3 00J1aCTU NpUjaB/bUBakba Bapujaluja (KBaJUTET JIEKOBA) U Ca’KeTKa KapaKTEPUCTUKA
Jieka (CIIL), ynyTcTBa 3a Jjiek ([IMJI) u TekcTa 3a croJbibe U YHYTpallllbe MaKOBake JIeKa,
oBaj TpeH/ HactaBuhe ce uy 2017. roguHU.

Y Toky 2017. rogvHe NJIaHMpaH je HAcTaBaK capajlkbe Ca ONITOM W CTPYYHOM
jaBHouIhy, a HApOYMUTO ca YApPYXewHMa NalldjeHaTa y CMHUCAY NpyxXama 00jeKTHUBHE,
NolITeHe U NpaBoBpeMeHe HHopMaLUje O JIeKOBHMMa, NpujaroheHe Mo cajpxkajy U
Ha4YMHYy U3HOLIEeHa JU/bHOj TPYIIHU.

[TocTurHyTH pesyJTaTH y 06J1acTH NpoLieHe JAOKyMeHTaluje o JieKy 6uhe okocHMIA
HacTaBKa peruoHaJIHe capa/ilbe U y HapeJHOM NePUOAY KPO3 pa3IMYUTe Mo/ieie pa3MeHe
3Hama U UCKYCTaBa, a Y IUJbY O/ip>KaBatba JIUJEPCKe yyore AreHuuje y peruoHy.

X/l he y HapeJHOM NepuOJly HACTaBUTU Ca aKTUBHUM ydyellheM y MJaHUpamy U
cipoBohemy aKTUBHOCTHU Koje ce OJiHOCe Ha MehyHapojHy capajmwy, y LUy jadama
KOMIIeTeHIMja CTPYYHOT KaJZjpa AreHliMje U yHanpehewa KOHKYpPEHTHOCTH AreHljyje Ha
pPErMoHa/JHOM U eBpPOICKOM HHUBOY. Y 2016. roAMHM opraHu3oBaHoO je HekoJUMKO TAIEX
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MpojeKaTa, y opraHvusanuju EBporncke KOMHUcCHje, IITO Cy aKTUBHOCTH Koje Cy IJIaHUpaHe U
y 2017. roguHMu.

WUmajyhu y Buay fa xapMoHUM3anujy ca 3axTeBuMa EY perysnaTtuBe y 06JiacTy JieKOBa
NpaTH U XapMOHHU3alMja UHPOPMAIIMOHUX TEXHOJIOTH]a, ekcriepTu LIXJI 6uhe y HapeaHOM
NepUOJy aHTAXXKOBaHU y IJIAHUPAHOM Ipouecy AedUHNUCawka, pa3Boja U UMILJIeMeHTalje
NOCTyIKa €eJIEKTPOHCKOI MOJHOLIeHma 3axTeBa W JokyMmeHTauuje y ellT/] ¢dopmary,
HapOo4UTO y Aesy AepuHUcaba M1 Moayia, KOjU je HALlMOHAIHOT THUIIA.

1. AHasu3e ¥ pe3yJITaTh aHa/IM3e

* Ha ocHOBy focTaB/beHUX nojaTaka U3 CY/l-a dopmupaH je rpadprKoH ca 0JHOCOM
6poja nprMJ/beHUX U 06paheHUX 3axTeBa 3a U3/jaBakbe [,03B0JIa 3a XyMaHe JieKoBe. Y
2016. roaMHU HacTaBJ/beH je TpeHJ mMoBehama Opoja pelleHUX y OJHOCY Ha 6pOj
IIPUMJ/bEHHUX 3aXTeBa, KaKo je NpuKas3aHo Ha cauuy 1. Y 2017. roguHy niiaHupa ce
O/ip>KaBakbe MOCTUTHYTOT pe3y/iTaTa pellaBama 3axTeBa Yy 3aKOHOM IpeJBUheHUM

pOKOBHUMaA.
4 ™
Bbpoj npummeHux n obpaheHux 3axTeBa 3a M34aBae 403BOE 33
XyMaHe /ieKoBe
*nopaum ao 01.12.2016.roa.
#anpoKcumaumja Ha OCHOBY noAaTtaka m3 2016.roa.
800
700 669

653

2014 2015 2016* 2017#

M Mpum/beHo M Ob6paheHo

Cauka 1. OgHOC 6poja NpUM/beHUX U 00pal)eHMX 3aXTeBa 3a U3aBame J03B0JIe 3a
XyMaHe JIeKOBe 0 roAuHaMa
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» Takobe, npersieoM 3axTeBa 3a 06HOBY Jo3BoJie y 2016. roguHu mnpuMeheH je
OZIP>KUB OPOj pellleHUX y OJJHOCY Ha 6poj mpuMJbeHUX 3axTeBa. Y 2017. roauHu
IJIaHMpa Ce pelllaBame NOJHETHUX 3axTeBa Yy CKJIAJAy Ca 3aKOHCKM JedUHHUCAHUM
pPOKOM, a y 0JHOCY Ha O6p0j MPpUMJbEHUX 3axTeBa (C/auKa 2).

Bpoj npummeHux U obpahieHux 3axTesa 3a 06HOBY A03BOME 33 XyMaHe
NeKose
*nopaun ao 01.12.2016.ron.
#anpoKcumaumja Ha OCHOBY NoaaTtaka ms 2016.roa.
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2014 2015 2016* 2017#
N [lpymbeHo M ObGpaheHo

. S
Cauka 2. OgHOC 6poja NpUM/beHUX U 00pal)eHNX 3aXTeBa 3a 0GHOBY J03BOJIe 32 XyMaHe JIeKOBe 0

roaguHaMa

* AHa/IM30M I0/laTaKa 3a U3MEHE U JIoNyHe []03B0JIe 32 XyMaHe JIEKOBe YTBpheHo je aa
ce y 2016. ronMHM HacTaBMO NO3UMTHBAH TPeHJ, OJHOCA Opoja NPUMJ/bEHUX U O6poja
peuieHux 3axTeBa. Y 2017. rofuHU NJaHUpa Ce TPEHJ CMamela YKyINHOr 6poja
HepelleHUX 3axTeBa 3a BapHujalivje, Kao U Ja/ba capajiiba ca HOCMOLMMA J03BOJIE Y
norJeJy NIpyuopuTHU3aLyje pellaBamba 3aXTeBa, a y 0JHOCY Ha OTpebe N0CI0Bama U
o6e3beherma KOHTHHYyHWTeTa CHabJeBawa. MoryhHoCT Trpynucama Bapujaluja
OJIaKIllaJla je Mpolec NpUIpeMe UM MpoLeHe NJOKYMeHTalnuje U y ckJaaay je ca EY
perynatuBoM. Ha ciuuu 3. 6poj NpMMJ/beHUX M pelleHUX Bapujalvja MpUKasaH je
npema 6pojy npeameTa Koju cy AoCTynHU y CUCTeMy 3a eJIeKTPOHCKO yNpaBJbabe
peryJjiaTopHoM JokyMeHTauujoM (CY/).
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bpoj npummeHux n obpaheHux 3axTeBa 3a U3MeHe U AoNyHe
J[03B0J1e 33 XyMaHe N1eKoBe
*nopaum ao 01.12.2016.roa.
#anpoKcumaumja Ha OCHOBY noAaTtaka m3 2016.roa.
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5998
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2014 2015 2016*
H [pum/beHo B ObpaheHo

AN J

Ciauka 3. OgHOC 6poja NpUM/beHUX U 060pal)eHMX 3aXxTeBa 3a U3MeHe M JOIyHe A03BoJIe 3a JIeK
(Bapujanuje) 3a xymMaHe JieKOBe 0 rogMHaMa

A) ®apmaneyTCKy CEeKTOp

Y dapmaneyTcKoM CEKTOPY, Y OKBUPY OCHOBHE aKTUBHOCTH ATeHIldje, Koja ce OZJHOCH Ha
M3/laBame [J103BOJIe 3a JIeK, U3MeHy U [IONMyHY, Ka0 M Ha OOHOBY J03BoJie 3a JIEK,
KOHTHUHYUPAHO ce 06aBJba NMpOLieHa JOKYMeHTallMje 0 KBaJIUTETY JIeKa.

YHanpehewe edukacHoctu paja Papmaueytckor cektopa 6uhe ocTBapeHO
peasnusanyjom ciaefehnx akTUBHOCTH:

1. AHasiu3a nojiaTaka o 6pojy CBHX 3aXTeBa KOjU CY IPUMJ/bEHU Y NPETXOAHUM roJjMHaMa.
2. EBanyanyja foKyMeHTalyje y Aely KBaJUTeTa y NOCTYNKY J00Ujara [03BoJIe 3a JeK, Y
NOCTYIKY 06HOBE, Kao U y MOCTYIKYy U3MEHE U JlonyHe (Bapujaluje) 103BoJIe 3 JIEK.

3. A)Kypupame CTaHAapAHOT ONepaTUBHOT YIIYTCTBA, KOje OMKUCYje MOCTyIambe ca
JIOKyMeHTallMjoM 0 aKTUBHUM cyrncTaHiaMa (Active Substance Master File - ASMF), koja je
y HajBUIIIOj KATETOPHjU MOBEP/bUBOCTH - ,[I0CJOBHA TajHA".

4. JlepuHucaTH oONepaTUBHOM MpPOLEeAYpPOM HayuH npahewma CycleHA0BaHUX
Ceptudukara o papmaneyrckom npousBoay (Certificate of Suitability - CEP).

5. YBohemwe HOBe omepaTHMBHe MpoleAype 3a CUCTeM HOTUQUKalHje y capajmU ca
HanpoHasHoM KoHTposiHOM Ja6opatopujom (HKJI) u CekTopoM 3a mpolieHy
epUKaCHOCTH U 6e36eJHOCTH JieKa.
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Y 2017. roavHy nJIaHMpa ce OJPXKUB TPeH/, M JMHAMUKa y 6pojy obpaheHHx 3axTeBa 3a
M3MeHe U JI0TyHe [J03BoJIe 3a JIeK y 0JHOCY Ha 6poj NPUMJ/beHHUX 3aXTeBa.

Y ®dapmaueyTcKkoM ceKTOpy IJlaHHpa ce ob6pajga 150 cTpyuyHux muumbewa 3a 2017.
roJJMHy, MUMajyhu y BUAy AMHAMUKY 3a TeKyhy ToJJUHY.

Yuyemhe ekcnepata ®apmaneyTckor cekTopa y mpouefypu ogobpaBama CEP
ceprudukata npu EBpornckoM JUpeKTOpaTy 3a KBaJUTET JIEKOBA U OPUTY O 3/paBJby
(European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare - EDQM), koja je
ycIlellHo 3anovyeTa TokoM 2014. roguHe HacTaBrhe ce ¥ y HapeJHOM IEPUOLY.

Jla 61 ce ocTBapuJIM HaBeJeHU IJU/bEBU HEONXOHO je noBehaTu 6poj U3BpLIKIIALA, KA0 U
CIIPpOBECTH NOTpeOHe eAyKaldje, mocebHO 06e36eJUTU JoJaTHe efyKaluje 3a MpPOLEeHy
JIOKYMeHTAaIl1je 0 GUOTEXHOJIOUIKHUM JIEKOBUMA U BaKI[MHAMa.

B) CexTop 3a npoueHy epUKACHOCTH U 6€30eJHOCTH JIeKa

Y CekTopy 3a npoueHy eGpUKaCHOCTU U 6e36eJHOCTHU JIeKa, Y OKBUPY OCHOBHE aKTUBHOCTHU
AreH1yje, Koja ce OJJHOCH Ha M3/jaBakbe J03BOJIE 3a JieK, U3MEHY W JONYHY, Kao U Ha
0GHOBY /103BOJIE 32 JIEK, KOHTHHYHPAHO ce 06aBJ/ba MPOIeHa NMPETKJINHUYKE, KIUHUYKE U
MeJUIUHCKE aJ[IMUHUCTPATHBHE JOKYMeHTalldje, U MocebHO JOKYMeHTaluje U3 06J1acTu
MCIIUTHUBAKbA OGHUOJIONIKE PACIOJIOXKUBOCTH U GUOJIONIKE EKBUBAJIEHTHOCTH.

A) YHanpebhewe KBajuTeTa NpoleHe U ePUKACHOCTH NpPOLieHe JOKYMeHTaluje O JIeKy
6uhe ocTBapeHo peanu3zanujoM ciaefiehux akTUBHOCTHU:

1. AHasM3a nojaTaka o 6pojy CBMX 3axXxTeBa KOjU Cy IPUMJbEHH Yy NPETXOJHUM roJiMHaMa.
2. EBasyanyja npeTKJIUMHUYKE U KJIMHUYKe JJOKyMeHTalluje y MOCTYNKY J00Hjamba J03B0Je
3a JIeK, y IOCTYNIKy OOHOBe, Ka0 U y IOCTYNIKy HM3MeHe U J[ONyHe J03BoJie 3a JIeK
(Bapujauuje).

3. EBasyaumja [JOKyMeHTaluje Koja Cce OJHOCM Ha MWCIUTHBame OHOJIOLIKe
ekBUBasieHTHOCTH (BE) n 6uosomke pacnosoxuBocty (BP) neka y noctynky fob6ujama
Jl03BOJIE 3a JIEK U U3PaJly eKCIIePTCKOr U3BellTaja 0 6MoeKBUBaJIEHIIUjH.

4, U3pasa CTpyYHUX MHUILbema 0 6e36eJHOCTU U ePpUKACHOCTHU JieKa, Kao U y 06J1acTH
BE/BP.

B) [Ipahemwe nponuca EY y o6s1acTu npolieHe NpeTKJIXNHUYKe, KINHUYKE U JJOKYMeHTalHje
Koja ce ogHocu Ha BE/BP, u m1xoBa uMieMeHTal1ja y HallMOHaAJIHE MPOIUcCe.

Y 2017. rogyMHU NJIaHUPA Ce TOCeOHO aHTaXKOBakbe eKCIiepaTa OBOT CEKTOPa, y capaiibU ca
eKcliepTUMa JpyryuX CEKTOpa, y AeJly pexuMa M3/aBaiba JIEKOBA, Kao U T3B ,[PAaHUYHUX
npousBoja‘“.

Jla 6u ce ocTBapu/IU HaBeJleHU 1JU/beBU HEONXOHO je nmoBehaTu 6poj U3BpuIKIaLA, KA0 U
CIpOBECTH NOTpebHe efyKalluje, IOCeOHO 006e30eAUTH JoJaTHe efyKalluje 3a MPOLEHY
JIOKyMeHTaluje 0 6MOTEeXHOJIOLIKHUM JIEKOBHMA U BaKIlJMHAMa, XOMeOoNaTCKUM JIEKOBUMaA U
HeuucTohaMma.
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B) CekTOp 3a U3aaBame 403B0Jia

A) Yuanpebemwe pazia y NmOCTYNKy H3/JaBakba, OAHOCHO OGHOBe Ji03BOJie 3a JieK 6uhe
OCTBapeHO peasu3alnujom ciaesehux akTUBHOCTH:

1. opmasiHa npoleHa JJOKyMeHTallyje y NOCTYNKY U3/laBakba U 00HOBE 03BOJIE 32 JIEK.

Kog mpoueHe dopMasiHe KOMIJIETHOCTH JAOKYMeTallUje 3a WM3JaBambe J03BoJjie 3a
JIEK, theHe 0OHOBE M BapujalMje Koja ce 0OHOCH Ha XyMaHe JIEKOBE, LIWJb je Aa ce y
HapeJHOM IepUOAYy HAaCTaBHU Ca MOIITOBaKkEeM 3aKOHOM MIPONKMCAHUX POKOBA.

[u/mb je na ce moboJsbllla KBAJUTET MpeAaTe JOKyMeHTalMje OJHOCHO Jia Ce CMakbU
6poj ¢opMasHO HEKOMIJIETHUX 3axTeBa. Y TOM IM/by HacTaBuhe ce ca
OpraHM30BalkbeM KOHCYJTAaTHBHUX CacTaHakKa ca NOJHOCUOLMMA 3axTeBa y ¢asu
npunpeMe JOKyMeHTAallYje 3a U3/laBatbe 103B0OJIE 32 JIEK OJJTHOCHO FhbeHY 0OHOBY, Kao
Y JlaJbe pa3BUjalbe MHTEPCEKTOpPCKe capaZilbe Y OKBUPY OpPraHU3allMOHUX LieJIMHa
Arennyje.

2. ®uHasHa KOoHTpoJsia M oxob6paBawe CIIL, [TNJI 1 TekcTa 3a cno/blbe U yHyTpallkbe

NaKOBake JIeKa.
Y HapeHOM nepuoAay HacTaBuhe ce ca mpakcoM ¢UHAIHE KOHTpOJIe U 000paBata
KOHA4YHUX Bep3uja CakeTKa KapaKTepUCTHKA JieKa, YIYyTCTBaA 3a JIeK U TeKCTa 3a
CHoJ/ballilbe U YHyTpallihe MaKoBamwe Jieka. Takohe, HacTaBuhe ce HHTEPCEKTOpPCKA
capaZila y TOKY CYLUTHHCKe IpOoLieHe JOKyMeHTaldje O JIeKy ca LU/beM Ja ce y
JloTJIeJHO BpeMe Ha CeJHULU KOMUCHje pa3MaTpajy ¢puHasHu npeaaosu CIIL, [THJT u
TEKCTa 3a CI0J/bHbe Y YHYTpallllbe IaKoBame JeKa.

3. lebuHucame ¥ 00pajla MAaTUYHUX MOJAaTaKa 3a U3JjaBakbe /103BoJIa 3a JIEK, HheHUX
06HOBA Y BapHjalidja Koje ce 0JHOCe Ha XyMaHe JIeKOBe.
Kaga je y nutamwy gebuHucame W 06paZia MAaTHYHUX NOJATaKa 3a H3/laBaibe
Jl03BOJIE 3a JIeK, lbeHe 0OHOBe U BapHjalidje Koje ce 0lHOCE Ha XyMaHe JIEKOBE, LIUJb
je ia ce oip>KU MOCTUTHYTa AMHAMHUKA 06pajie MAaTUYHUX MoJjaTaKa.

B) YHanpehewe paja y mocTynky MsAaBama oJo0pema 3a YBO3 JieKOBa KOjU HeMajy
Jl03BOJIy 3a CTaBJ/balbe y NPOMET, a Yy CBPXY Jieuewa oJpeheHOr nauujeHTa WU rpyne
nalujeHaTa, Kao U y CBpXy ClipoBohema 0J00peHUX KIMHUYKUX UCTUTUBawbA.

1. um je ga ce yo6p3a U oAp:KHU MOCTUTHYTa AUHAMHKa M3JaBamba 0J00pema 3a yBO3
JIeKOBa KOjU HeMajy [03BOJIy 3a CTaB/balbe y NMpoMeT. Y CKJaZy ca TUM, AreHnuja he
HaCTaBUTHU [Jla pafiu Ha eJAyKalyjU KJIMjeHaTa KOju ce 6aBe YBO30M HepervucTpPOBaHUX
JIEKOBA, KpO3 [Jla/beé OpraHH30Baibe IOjeJMHAaYHUX CacTaHakKa ca YBO3HUIMMA U
OpraHu3oBameM eJyKalldja Ha KojuMa he ce JoAaTHO MOjalllkbaBaTH YCJOBU M Ha4uUH
npunpeMe JOKyMeHTallvje 3a yBo3. Takohe, paguhe ce v Ha 06y1IM 3aM0C/IEHUX, Ca APYTUX
paZlHUX MecCTa, 32 06aB/balbe OBUX MOCJ0BA KAaKO OW ce Ha HajOp»KU HAYMH NpeBa3ulLIe
NoTeHLUja/He cUTyaldje ca noBehaHuM 6pojeM 3axTeBa. U3MeHa npomnuca y fesy yBo3a
JIEKOBA ¥ MeJULUHCKUX CpeJiCTaBa 3a NoTpebe cnpoBohera KIMHUUKHUX UCTMTHUBAaKkaA Ha
MHUIMjaTUBY AreHuuje pesy/iToBaja je noBehaweM 6poja 3axTeBa, LITO IpeACTaB/ba
pe3yJITaT akTUBHOCTU ATreHIiHje Ha OBOM I10/bY Y NPETXOAHOM MEPUOAY.
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I') CexTOp 32 KJIMHMYKA MCIUTUBAKHA

A) OcHOBHM 1UJb je a ce moBeha 6poj cnpoBohewa KIMHUYKUX UCIUTHBAaKA JIEKOBA Y
Cp6uju, Kao ¥ KBaJIUTET COpOBOhema.

1.

HeonxozHo je momToBame 3aKOHCKHMX POKOBA, Kao M CKpahewe HUCTHX Y MOCTYNKY
M3/laBaiba pellemha 3a CIpoBoheme KIMHUYKHUX UCIUTUBAA, jeP je BPEMEHCKU POK
HajBaXXKHUjU MapaMeTap CIOH30py NpU H300py 3eM/be y Kojoj he cmpoBoguTu
KJIMHUYKO WCNHUTHBAe. Y HapeJHOj FOAWHU IJIAHUPA Ce OJipKaBakbe MOCTUTHYTOT
pe3ysiTaTa pellaBamka 3axTeBa Yy 3aKOHOM mpeJBuUhDEHUM pPOKOBUMA, KakKo je
NpUJIa3aHo Ha cauMKaMma 4 u 5.

Bpoj npujaB/beHNX U 0406 peHUX KAMHUYKUX CTyAUja
*nogauu go 01.12.2016.roga.
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¥ NpummeHo ™ O6paheHo

Cnuka 4. OgHOC 6poja NPUM/bEHUX M 0A06PEHNX 3aXTeBa 3a cipoBohese KIMHUYKUX UCIIUTHBAaba
0 roJUHaMa

19




(p

alims
' N
bpoj npumsbeHux n obpaheHnx usmeHa u fonNyHa KAMHUUKKUX CTyauja
*nogaum ao 01.12.2016.ropg,.
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Cnuka 5. 0gAHOC 6poja NPUM/bEHUX M OA06PEHUX 3aXTEBa 3a U3MEHE U JONYyHe 0406PEeHUX
KJIMHUYKHX UCIUTHBaba [0 roguHaMa

2. OppxaBamwe Komucuje 3a KIMHUYKA UCTUTUBAakha HA MECEYHOM HUBOY.

3. HeonxogHo je paguTH HA  TPAHCIAPEHTHOCTH  KJMHUYKUX  UCIOUTHUBaHa
OpraHU30BamkbeM CKyINOBa 3a ONIUTY M CTPY4YHY jaBHOCT, Kao U 3a IpeJCTaBHUKe
MeJiMja, Kako OM JpYyLITBO y LeJIMHM CXBAaTWJIO 3Hayaj clpoBohema KJIMHUYKHUX
WUCNMTUBamWa, jep OHa omoryhaBajy 3JpaBCTBEHMM paJHUIMMa U MNalyjeHTHMa
MIPUCTYIl HAJHOBUJUM TepanujaMa U HajcaBpeMeHUjUM [UjarHOCTUYKUM Ipoueaypama
y CTpPOro KOHTPOJIMCAaHUM Yycja0oBHMa. [loTpeGHO je yBepUTH CBe 3aMHTepecOBaHe
CTpaHe Ja ce Kpo3 KJIMHHYKA HMCIHUTUBaMKaA JIEKOBA MOCTUXKE KOPHUCT 3a MNalldjeHTe,
3/IpaBCTBEHU CUCTEM U APYLITBO Yy LIEJIUHHU.

B) Ilpahewe EY mpomnuca u uMILieMeHTalMja HOBe JUPEKTUBE Yy 06JIACTH KJAMHUYKHUX
VCIMTHUBamwA.

Jla 61 ce ocTBapuJM HaBeJleHU IIM/beBHM HEONXOJHO je moBehaTu 6poj M3BpIIMJIALA
MI0CJIOBA, Ka0 U CIPOBECTH NMOTPeOHE eAlyKalHje.

B) IlloTpe6HO je moAacTullamkbe noBehawa Opoja NpHjaB/bEHUX aKaJEMCKUX M TOCT-

MapKeTUHILIKUX CTyAUja ATeHIUjH, ca LIM/beM YTBphUBakha YKYIMHOT 6poja CTyAuja Koje ce
cnpoBojie y Peny6sunu Cpouju.
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) HanuoHa/iHU neHTap 3a ¢papMaKOBUTWIAHLY

Y unpy yHanpebhewa nociaoBawa HanuoHasHor neHTpa 3a ¢apmakoBuruaanuy (HLO)
AreH1nyje pajy ocTU3akha HUBOA MOC/I0Bakha CaBpeMeHUX areHuja y EBpomnckoj yHuju u
mUpe y OBOj 006JaCTH, Kao W UMIUIEMeHTaldje U CchopoBohewma HOBUHA ¥
bapMaKOBUTHWIAHLIM Y CKJIaZAy ca NPpUHUUIMMA U cTaHAapauMa EBpomncke yuuje u C30,
HEOINXO0/HO je 06e36ehrBambe pacnosoKUBOCTH KaJ[pOBCKUX pecypca KOoju MpeJCTaB/bajy
NOJAPIIKY 3a OCTBapHUBame OBUX LiW/beBa. CreqUPHUYHO je MOTpeGHO mojadyaTu 6poj U
KOMIIeTeHIlMje KaJ[poBa Ha MOCJOBHMMA ylpaB/balba MpHUjaBaMa HeXXebeHUX peakldja U
JleTeKIlje CUTrHaJa, yIpaB/bathba PU3MKOM W KOMYHHKAllMje O PU3UIMMa, KaKo OU ce
YCIIEIHO CIIPOBO/AMJIE IIJIaHUPaHe aKTUBHOCTU yHanpebhema.

A) PeBH3Hja 3aKOHCKHX U MOJA3aKOHCKUX NPONKUCA Y LU/bY HBbHUXOBOT ycarjaliaBama
ca akKTyeJHUMM nponucuMma EBpomncke yHMje M HMIUIEMEHTaLMje caBpeMeHHUX
NpUHLUNA y 06/1acTU papMaKOBUTWIAHILE.
Kako 6u ce oBaj nu/p peasn3oBao, HacTaBuhe ce HHTEH3MBHaA capajiiba Cca
MUHHCTAapCTBOM 3/ipaB/ba Ha PEBU3UjU 3aKOHCKMX M INOJA3aKOHCKHX Ipomuca y
obsactTu papMakKoBUTWJIAHIE Koja Tpeba Ja o06e306eAu yCHnoCTaB/balbe€ HOBUX U
M3MeHy Hekux oJf, nocrojehux mnpouneca paga y HanuoHanHoM 1eHTpY 3a
dbapMakoBUTHUIAHLLY.

b) IloBehame O6poja mpujaBa Hexe/b€HUX peaKnuja Ha JieKOBe, MOO6OJbIIaH€
KBa/IUTETA NMpHjaBa U jayame KanauuTeTa HALlMOHA/IHe 60a3e He)Ke/b€HUX peaKluja,

KaKOo je NpUuKa3aHo Ha cJiuKaMa 6 u 7.
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0 T T T T T T T T T 1
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Godina
—+— Ukupan broj prijava —#— Lekovi Vakcine

Cauka 6. [Ipuka3s rogummer 6poja npujaBa HeXke/beHUX peaknyja y Peny6imnu Cp6uju y nepuoay
2006-2016. roaune
* - ampoKcUMaIMja Ha OCHOBY nmoaaTaka 0 31.10.2016.
# - U/bHM Gpoj npujaBa 3a 2017. roguHY.
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Cauka 7. CTona npvjaB/bMBamkba HeXKe/beHUX peakuuja y Penyoaunu Cp6uju y nepuoay 2006-2016.
rojgvHe U3pakeHa roAMIIKBUM GpojeM NpyujaBa U roAUIIHBUM 6pojeM NpUjaBa Ha MUJIMIOH CTAHOBHUKA
* - ampoKcuManyja Ha OCHOBY nmojaTtaka 0 31.10.2016.

# - nu/bHM Gpoj npujaBa 3a 2017. roguHy.

u/bHU 6poj npujaBa 3a 2017. roauny je 1300, mTo je Mawbe y OJHOCY Ha MPENOPYKY
CBeTCKe 3paBCTBEHE OpraHu3aluje 3a KBAaHTUTATHUBHY JAeTeKUUjy curHazaa - og 200
npujaBa roJUilkbe Ha MUJIMOH CTaHOBHUKaA (Tj. oko 1500 npujaBa roaume, nosasehu og
noJilaTaka nocjeamwer nonuca y Penyosaunu Cpouju - 7,2 MuivMoHa ctaHoBHUKa). OBo je U3
pasJsiora wto je y 2014. roguHu A0ULIO 40 HEOUYEKUBAHOT MaJla CTOIe NPUjaB/bHUBabA, TE
je IpUMapHHU LWJb 3a clefiehy roAMHYy CIpeYrTH Jasbe onajame Opoja npyujaBa U nocTUhu
noBehawe y ckjiafy ca TpPeHJOM KOjU je MOCTOjao MpPeTXOoAHUX roauHa. [lnanupaHo je
Jla/be NPOMOBHCAake W MoOo/blIabe On-line MpHjaB/bUBalba HEXe/beHUX peakluja of
CTpaHe 3/JpaBCTBEHUMX paJHUKA MU NaunujeHatra. On-line mnpujaB/bUBame MNpeACTaB/ba
amvkanujy C30-UMC (eReporting module), koja je focTynHa Ha CPIICKOM je3UKY Ha CajTy
Arenyuje og okTo6pa 2015. rogune.

Kako 6u ce moBehasia cToma npujaB/bUBaba HEXE/bEHUX peakiivja, Mo60/bllIa0 HUXOB
KBaJIUTeT M NOTeHLMjaJd HalMOHa/lHe 06a3e IMpHjaBa, MJIAaHWPAHO je CcIpoBoheme
caenehux akTUBHOCTHU:
1. HacraBuTHu capaamy ca neHTpoM CBeTCKe 3/paBCTBeHe OpraHu3alyje 3a npaheme
HeXXeJ/beHUX peaklyja Ha JiekoBe 13 Yrcase (C30-UMC) koja je HeolxojHa NOoApLIKa
y yHanpebewy paja Ha HallMOHa/JHOj 06as3u MpHjaBa HeXeJ/beHUX peakliuja
(VigiFlow),
2. CnpoBobhemwe eaykaluja 3/paBCTBEHUX pajiHMKa mupoMm Peny6savke Cpbuje y
JIOTOBOpPY Ca 3/paBCTBEHUM yCTAaHOBAaMa, YK/by4yjyhu U NporpamMe KOHTHUHYUpaHe
eflyKanuje;
3. Yk/pyunBamwe ITO Beher 6poja HocuJana 03BoJ1a y JA0oCTaB/bakbe NpUjaBa y E2B
dopmMmarty y3 omoryhaBamwe HocHoLMMa J03BoJje 3a JieK Ja npujaBe y E2B (xml)
dopmaTy nozgHoce AreHnuju npeko noptazia E-Ynpase;
4. Yuanpebemwe capaamwe ca UHcTuTyTOM 3a jaBHO 3zapaB/be Cpbuje ,Jp Musan
JoBanoBuh baTyT“ y pa3Bojy cucteMa papMaKkoBUTHJIAHILE BaKIMHa;
5. CnpoBoheme eaykalyja 3a 0/JrTOBOpPHA JiMla y 06J1aCTU papMaKOBUTHUJIAHIIE.
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B) JlepunHucamke HOBUX M yHampebewe mocrojehux craHaapAaHUX ONEpPAaTUBHUX
npoueaypa 4 ynyTrcraBa 3a cnpoBoheme aKTMBHOCTH (papMaKOBHMTHJIAHLE KOjUMa
he ce 06e36eaUTH:

1. Paynuonanusanuja mociaoBa mnpoueHe PSUR-a y cBpxy u3jgaBaka U OOHOBe
fo3Bosie, kao U PSUR-a pocraB/beHOr pefloBHOM JAWHAaMHUKOM IHocje JoOujama
Jl03BOJIe, YK/by4yjyhu yKuJlalbe OBUX JOKYMeHaTa 3a TFeHEPHUYKE, XOMEOIATCKe,
TpaAullMOHAJIHEe U OUJbHE JIEKOBE peMa nponucuma EBponcke yHuje.
2. YHanpebheme npoieca o106pewma XUTHUX 6e36eJHOCHUX BapHjaliyja.
3. YHanpebeme nporeca ynpaB/batkba pU3UKOM U KOMYHHUKaIMje 0 pU3ULUMa:

* MpolleHa IJIaHA yIpaB/bakba pPHU3ULMUMA, YK/BY4Yyjyhu npoueHy Mepa

MUHUMMU3ALUje pU3UK];

* MpolieHa ¥ 000paBambe eYKaTUBHOT MaTepHjaa;

* [polLieHa ¥ o 00paBame MUCMa 3/JpaBCTBEHUM PaJHULUMA;

* cnpoBobheme XUTHUX 6e36eJHOCHUX MeDa,

* yhnpaBJ/baktbe KPU3HOM CHUTYaLUjOM;
4, YcrnocraBbalkbe W OJpKaBalkhe KOHTHUHyUpaHe capajbe ca HWHCHOEKLHUjoM Yy
dapmMakoBuruaaH MuHucTapcTBa 3/ipaBJ/ba.
5. [lpeno3HaBame 3Hayaja mnpahewa 6e30eaHe MpUMeHe JIEKOBA KOjU HeMajy
Jl03BOJIy 3a JIEK.

I') loBehawe TpaHCHAPEHTHOCTH M MIPOMOBHCakh€ aAKTUBHOCTH papMaKOBUTH/IAHIE
Kako 61 ce oBaj in/b peasin30Bao, IJIAHUPAHO je cipoBoheme cienehux akTHBHOCTH:

1. Tlpahewe, npoueHa U ob6jaB/bUBalkbe HOBUX 0Oe30eJHOCHUX HHOpMalMja Ha
MHTEepHeT CTpaHuLaMa AreHuuje;

2. JlepuHucame 1 06jaB/bUBalb€e jaCHUX YIIYTCTaBa HOCUOLMMA /103B0JIa U 0Opasala
3a Jl0CTaB/bakbe N0jaTakKa ¥ U3BellTaja y 06J1acTH papMaKOBUTHJIAHIIE;

3. CnpoBohemwe eaykaluja 3[paBCTBEHUX pajHHKa mupoM Peny6sauke Cpbuje y
JIOTOBOpPY Ca 3/IpaBCTBEHUM yCTaHOBaMa, YK/bY4yjyhu U NporpamMe KOHTHUHYUpaHe
e/lyKaluje;

4. Capagwa ca MwuHHUCTApCTBOM 3JpaB/ba y LUW/bY yK/bydyuBamwa I[Iucama
3[paBCTBEHMM paJHMLMMa, Kao M JPYTrUX Ba)XHUX MHPopMalvja o 6e36eJHOCTU
JekoBa y HHTerpucanu 3jpaBcTBeHU HHPopMmanuoHu cuctem (M3UC), kao u
omoryhaBamwa 37paBcTBeHHUM pajHuluMa Ja kpo3 M3UC mnpujaBmyjy ciaydajeBe
HeXKe/beHUX peaKlivja Ha JIeKoBe ATeHIHUjH.

5. CnpoBoheme eayKalyja 3a 0irOBOPHA JiMLA y 06/1acCTU GpapMaKOBUTHUIAHIIE;

6. CpoBohemwe eaykauuja cTyjeHaTa (OCHOBHUX U MOCJAEJUIJIOMCKUX CTyAHja) y
capaZy ca GpakyTeTHMa 3/paBCTBEHUX CTPYyKa.
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2. CexkTOp 32 MeJUIIMHCKA CpeACTBa

A) VYuanpebewe edpeKTUBHOCTU U eQPUKACHOCTH TMOCTyNKa ynuca y Perucrap
MeJULUHCKUX CpeJicTaBa

* lum 3a 2017. roguHy je fa, kpo3 moBehame Gpoja ynucaHMX MeAULMHCKHUX
cpeacraBa y Perucrap MeJMIUMHCKMX cpeActraBa (3a 5%), HacTaBUMO ca
MOJIUTUKOM o06e36ehema TpxuiTa Peny6snke CpbOuje MOTPeOHUM, HOBUM,
MHOBAaTUBHUM U aKTyeJHUM MeJUIMHCKUM CpeJCTBHMa, KaKo OM Ha Taj HAa4MH
yTULAJIM Ha KBAJIMTETHU)Y U ePUKACHU]jy 3[paBCTBEHY 3aIUTUTY CTAaHOBHUIITBA Y
Peny6sunu Cp6uju. Ha ciunu 8. mpukasaH je 6poj npUMJ/beHUX U 06paheHUx 3aXTeBa
3a ynuc, o6HOBY, U3MEHy U JONYyHYy ymnuca MeAULUHCKUX cpejicTaBa y Perucrap
MeJJMIIMHCKUX cpeficTaBa y nepuony 2011-2016. roguHa.

[Ipernen 6poja npuM/beHUX U o6paleHIX 3axTeBa 3a YIHC, 0OGHOBY, H3MEHY H AONYHY
yHoHuca MeJUIHHCKHX cpe/cTaBa y Perucrap
* anmpokcuManuja o Kpaja 2016. roanHe (Ha ocHoBYy MoJaTaka a0 08.12.2016.)
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Ciuka 8. Bpoj npumMm/beHNX U 06paheHNX 3axTeBa 3a yNIUC, 0GHOBY, U3MEHY U JONYyHY MeJUIUHCKHX
cpejcTaBa 1o roAuHaMa

. Ium je moBehawe Opoja mpHjaBa He)Ke/b€HUX peaKlMja Ha MeJUIMHCKA
cpeacTBa (3a 5%), Kako je mpukasaHo Ha cauuu 9. Ha Taj HauWH ce, KpO3 CUCTEM
BUTWJIaHLlE MEJUIIMHCKUX CpeJCTaBa, IOCTHXKe O00/bM HAA30p HAJ TPXKUIITEM
MeJUIMHCKUX cpeAacTaBa y Peny6sunu Cpbuju, o6e3bebhyje HUXOB 60/bU KBAJIUTET,
6e36eJHOCT U ePUKACHOCT, a CaMUM THUM M 0o0J/ba 3alUTUTA 3/paB/ba MalyjeHaTa U
OCTaJINX KOPUCHUKA MeJIULIMHCKHUX Cpe/iCTaBa.
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IIpernen 6poja npHM/LEHUX NPHjaBa HeXKe/beHHX peaKIHja Ha Me JUIIHHCKA Cpe/ICTBA
* anpokcHManHja a0 Kpaja 2016. roauHe (Ha OCHOBY mojJaTaka g0 31.10.2016.)
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Ciauka 9. bpoj npuM/beHUX NIPHjaBa HeKe/beHUX peaKlyja Ha MeJULUHCKa CpeACTBa 110
rojguHaMa

e Hum y 2017. roguHu je noBehamwe Opoja 0J00peHUX KAMHMUYKHX HUCNIUTHBAKbA
MEeAULMHCKUX cpeAcTtaBa (3a 10 %), kako 06U ce TOKOM CIpoBohewa KJIMHUYKHUX
UCIIATHBamka NalMjeHTUMA OMoOryhusa Tepandja M [AUjarHOCTHKA MeAULHMHCKUM
CpeACTBMMa KoOja MpeJCTaB/bajy HajcaBpeMeHHWja JAOCTUTHyha TexHoJIorHje Yy 00J1acTH
MenunuHe. Takohe, Tokom 2017. roguHe, paguhe ce u Behu 6poj KOHTpoJa 0A0O6PEHUX
KJIMHUYKUX HCIUTUBAaWka MeJULMHCKUX CpejCTaBa, a y CBPXy HUXOBOI IPABUJHOT
cupoBohema M 3alUTHTe NalUjeHaTa KOjU Cy YK/bYYeHHU Yy NpoLec 0J00peHOr KJIWUHUYKOT
WCIIATHBAA.

* H3jgaBame CTPYYHUX MULbEHA HU3 06JACTM  MeAUIMHCKUX  CpeJcTaBa
(k1acudpukanyja U KaTeropusanuja), Kao U 3axTeBa 3a yBO3 HepPEruCcTpOBaHHUX
MeJUMIUHCKHUX CpeJACcTaBa, 0JHOCHO YBO3 MeJJUIIUHCKUX Cpe/iCTaBa Koja HUCY YIIMCaHa y
Perucrap MeAMLMHCKHUX CpeJiCTaBa, Ha 3aXTeB 3/JpaBCTBEHHUX YCTAaHOBA, Kao U yBO3
MEeJUIMHCKUX CpeJCcTaBa Koja Cy NpeAMeT JoHalLMje M XyMaHUTapHe momohwu, ce
HacTaBJba Kao peJloBHA akTUBHOCT CeKTopa 3a MeJJMULIMHCKA Cpe/CTBa.

B) HacTraB/bajy ce akTUBHOCTH Ha yCKJIahUBamby 3aKOHCKe peryjaTHBe Ca eBpONCKOM
peryJlaTUBOM M3 06/1aCTH MeJMIIMHCKUX cpeacTaBa. /o kpaja 2016. roguHe, o4yekyije ce
JIOHOLleke HOBOI 3aKOHa O MeAMLMHCKMAM, a y 2017. roguHY IJIaHMpa ce U3paja
N0/|3aKOHCKHUX aKaTa ([paBUJIHHUKA) U3 00/1aCTH MeJUIIMHCKHUX CPe/CTaBa.

B) OpraHusoBame eAyKalMja 3a HOCHOLe yIuca MeJUIMHCKUX cpejcTaBa y Perucrap
MeJMLIMHCKUX CpeJiCTaBa, U3 00J1aCTH BUTMJIaHLe MeJAULMHCKUX CpeJcTaBa U ynuca y
Perucrap MeIUIIMHCKHX Cpe/ICTaBa.
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3. BeTepyuHapCKU CEKTOP

Y BeTepHHapCKOM CEKTOpPY BpIlle ce IMOCJO0BU y 00JIaCTH NpoLieHe JOKyMeHTaLuje O
BETEPUHAPCKOM JIEKY Y OJHOCYy Ha HeH KBa/JUTeT, 6e36eJHOCT, ePUKACHOCT, Kao U
NpoleHa YyTHLAja JieKa Ha »KUBOTHY CpeJMHY Y IIOCTYIKY M3/jaBama [03B0JIe 32 CTaB/bakbe
JIeKa y NpoMeT, 00OHOBe [103BOJIe U U3MeHe U JOINyHe J03BoJie 3a BeTEPUHAPCKU JIeK
(Bapujauuje). Takohe, opraHusyje ce u3faBame 0J00pema 3a KJIMHUYKA HCIUTHBaba
BeTepHUHAPCKUX JIEKOBAa U BPLIM KOHTpPOJIa COIPOBOhema KIMHUYKHX UCIMTUBaWa; IpaTe
ce Hexe/beHe peakliyje Ha BeTepUHApCKe JIEKOBe; BpIIM Ce IpOLeHa CaXeTKa
KapaKTepUCTHKe Jieka W ynyTcTBa 3a KopucHuka (CMmIIL u IIWJI), kao ¥ mnporeHa
nepuoJu4HOr u3sBemTaja o 6e36egHocTu (IICYP). llopen HabpojaHux, AedUHHCAHU
NIOCJIOBU Cy W M3JlaBalbe CTPYYHUX MUILbEeHA, U3/jaBambe yBepewa 3a norpebe M3BO3a
JIEKOBa, M3/ aBambe 0J00pema 3a yBO3 HEpPerucTPOBAHUX JIEKOBA M MeAULIMHCKUX
cpe/AcTaBa Koja HUACY ylMcaHa y perucrap, ynuc MeJMIIMHCKUX Cpe/CcTaBa 3a yrnoTrpeoby y
BEeTEPUHU Y Dperucrap, Hu3JaBambe CTPYYHUX MHULLbeHa 3a [AOAATHY MapKuLy U
KJacudUKaLuja U KaTeroprsaluja NpousBoja.

OcHoBa 3a peaJsin3anyjy pa3Boja BeTeprHapckor cektopa Tpeba Aa 6y/ie HOBU 3aKOH O
JIEKOBMMa U MeJIMLIMHCKUM CpeATBHMa 3a YoTpeby y BeTepUHApCKOj MeULIMHH, KOjU OU
010 y IOTNYHOCTHU ycarJaieH ca EY perysatusoM. OBo je y Be3u ca IOTpeOOM 3alUTUTE U
OuyBakba jaBHOT 3/lpaB/ba M J0OPOOUTH KMBOTHHA, KA0 W CHabAeBeHOUIhy TpKULITa
Peny6sinke Cp6uje KBaJlUTeTHUM, 6e36eJHUM U ePpUKACHUM JIEKOBUMA, U MeJULIUHCKUM
cpeactBuMa. [locebHa maxkwa Tpeba ga 6yje nmocBeheHa odyBawy 3/paBJsba rpahaHa u
3alUTUTH KUBOTHE CpeJiiHe Y CBETJ/y aKTYeJHUX APYLITBEHUX NMPUJHKA KOje ce 0JHOCe
Ha CTpaTerujy paloHalHe ynoTpebe aHTUOUOTHKA.

A) YHanpebeme ycayra

Y cBpXy IpaBOBpeMeHOI o00aB/balba CBUX IOBEpPEHHUX I@OCAOBA M NOIITOBaHka
3aKOHCKHUX DOKOBa, y BeTepuHapckoM cekTopy he ce HacTaBUTH ca OpraHM30BambeM
KOHCYJITATUBHUX CacTaHaKa ca [0JJHOCHOLIMMa 3axTeBa y ¢pa3u npunpeMe JOKyMeHTaluje
3a M3/laBame JJ03BOJIe 3a JIEK, OJJHOCHO HheHy 0OHOBY, Ka0 U U3MeHy U JonyHy. [loce6Ha
naxmwa he ce nocsetuty npahemwy nponuca EY y o6s1acTu perysaTtuse 3a BeTepUHAPCKHU
JIeK U ’bMX0BOj UMJIEMEHTAallMjyu y HallMOHAJ/IHe NPOIKCe, Ka0 U pa3Bojy UHTEPCEKTOPCKe
capaZiibe y OKBUDPY OpraHM3allMOHUX LesanHa AreHnuje. Takohe he ce HacTaBuUTH ca
aKTMBHOCTHMA ynHuca MeJULMHCKUX CpeJcTaBa 3a ynoTpeby y BeTepuHU y Perucrap
MeJUIIMHCKUX CpeJCTaBa, Kako 60U ce omoryhuso ga ce Ha Tpxuuty Cpb6uje Haby
KBaJINTeTHA, 6e36e/Ha U epuKacHa MeJULMHCKA CpeJICTBA 3a yNOoTpedy y BeTepHHAPCKOj
MeJULIUHHU.
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1) AHasu3a nojaTaka o 6pojy 3axTeBa 3a perucTpaljyje, 00HOBe U BapHjaliuje.

Y 2017. roguHu o4eKyje ce IPUOJIMXKHO UCTH OpOj 3axTeBa 3a U3/JjaBakbe [J03BOJIE, Kao
U 3axTeBa 3a OOHOBY [l03BOJIe 3a BeTEpPUHAPCKU JieK y mnopehemwy ca NpeTXOJHUM

rolMHaMa, Kako je mpuKasaHo Ha ciukaMma 10.u 11.

Bpoj npumbeHnx n obpaheHnx npegmeTa y CBPXY M34aBatba A03BO/ME 32 BETEPUHAPCKU NeK
* nogaum cy npuKasaHM 3ak/byyHo ca gatymom 31.10.2016.roguHe
# anpoKcKMmauMja Ha OCHOBY nogartaka M3 2016. roguHe
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B Primljeno ®Zavr$eno

Ciuka 10. bpoj npuM/beHux 1 o6palheHux npegMeTa y CBpXy U3AaBamha J03BoJIe 3a
BeTepUHApPCKH JieK y nepuoay 2014 - 2016. roauHa
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Bpoj npummeHux u o6paheHnx npegmera y cBpXy o6HOBe 403B0/E 32 BETEPUHAPCKHU NEK

* nogaum cy npuKasaHM 3ak/byyHo ca gatymom 31.10.2016.roguHe
# anpoKkcumaymja Ha ocHOBY nogartaka us 2016. roguHe
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Ciuka 11. Bpoj npuM/beHUX U 06pal)eHUX MpeAMeTa Y CBPXy OGHOBE J03B0JIe 3a BEeTepUHAPCKHU

JeKy nepuoay 2014 - 2016. roguna

Bpoj npum/beHuX 1 o6paheHnx npeameTa y CBPXY U3MEHE U A0NYHe A403BO/E 33

BETEPUHAPCKHU NieK
* nogauM cy npuKasaHu 3ak/by4yHo ca gatymom 31.10.2016.roguHe
# anpoKcMmauMja Ha OCHOBY nogartaka m3 2016. rogMHe

400

350

300

250

200

150

100

50

336

2014 2015 2016 2017
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Ciuka 12. bpoj npuM/beHux M o6palhleHux npegMeTa y CBpXy U3MeHe M JOIyHe A03BoJIe 3a

BeTepUHaApPCKHM jieK y nepuoay 2014 - 2016. roauHa
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2) AHasm3a mojilaTaka o 6pojy 3axTeBa 3a YNHUC y Perucrap MeAuIIMHCKUX CpeJ/icTaBa 3a
yHnoTpeby y BeTepUHApCKOj MeJWIIMHM, Kao M 3axTeBa 3a M3/laBatbe CTPYYHHUX
MUIIJbEHA U3 JIeJJTATHOCTH Pajia CEKTopa.

HakoH cTynamwa Ha cHary ,[lpaBU/HKMKa 0 yIUMCYy MeJULIMHCKOT CpeJCcTBa 3a yIoTpeoy
y BeTepUHapCKOj MeJULIMHU y Perucrap MeAMLMHCKUX CpeJicTaBa 3a yNOTpeody y
BeTEePUHAPCKO] MeJUIMHH, O obeJsiexaBawy M CcafpKajy yHNyTCTBA 3a YNoOTpeoy,
BUTMJIAHLIY, Kao U OrJlallaBaky MeJUIIMHCKUX Cpe/icTaBa 3a yIoTpeby y BeTepUHAPCKO]j
MeaunuHu“ (,Carnacauk PCY 94/2015), on novetka 2016. roguHe y BeTepuHapckoM
CEeKTOpY Ce BpLIM HOBU IMOBEPEHM I10cao ynuca y Perucrap MeJULMHCKUX CpeACTaBa 3a
ynotpeby y BeTepuHapckoj MeauluHU. Ha ciunu 13. nmpukasaH je 6poj NpUMJ/bEHUX U
o6paheHux 3axteBa y 2016. roguHu, Kao U MpojeKuuja 6poja 3axTeBa 3a ynuc y 2017.
TOAVHHU.

Bpoj npummbeHnx u o6paheHnx 3axTeBa 3a ynuc y Peructap megUUMHCKMX cpegcTaBa 3a
ynotpeby y BeTEpMHAPCKOj MeauuMHu (HOBM NOBEPEHM Nocao og noyeTka 2016. rogune)
* nogaum cy npMKasaHu 3aKk/byyHo ca gatymom 31.10.2016.roguHe
# anpoKkcMmauymja Ha ocHOBY nogartaka us 2016. roguHe
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® Primljeno ®Zavrseno

Cauka 13. Bpoj npum/beHux U o6palyeHux 3axTeBa y CBpXy ynuca y Perucrap Mme suIiMHKUX
cpeAcTaBa 3a ynoTpe6y y BeTepuHapcKoj MeAUIMHH y 2016. roAMHHU U Ipojekuujay 2017.
TOJAMHU

Ha ciauum 14. npukasaH je 6poj nmpuMJ/beHUX U ob6paheHUX 3axTeBa 3a HU3JaBambe
Pa3/JIMYMTUX CTPYYHUX MUII/beHha U3 AeJaTHOCTU pafa Berepunapckor cekrtopa: LIIII,
Jl0ZlaTHA MapKULa, KaTeropysanuja 1u/uan kinacudrkanuja npousBoja.
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Bpoj npumsbeHnx v obpaheHunx 3axTeBa y CBpXy M3gasatrba pPasfMYuMTMX CTPYYHUX
MULL/bEHA M3 genaTHOCTH paga BetepuHapcKor cektopa
* nogaum cy NpUKasaHM 3ak/by4yHO ca gatymom 31.10.2016.roguHe

# anpokcMmauymja Ha ocHOBY nogartaka u3 2016. roguHe
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® Primljeno m Zavrieno

Cauka 14. Bpoj npum/beHUX M o6pal)eHUX 3axTeBa 3a U3/ aBalbe CTPYYHUX MHUII/bEHA Y
nepuoay 2014 - 2016. roauHa

« [lnaHupa ce u3zaBame [03BOJIa 3a CTaB/balkbe y NPOMeT BETEPUHAPCKOI JieKa Yy
3aKOHCKOM pokKy o 210 pgaHa.

o Ilnanupa ce axypupamwe paZia Ha MPOLEHU JOKyMeHTalHje y MOCTYIKY OOHOBe
JI03BOJIe 3a JIeK Y 3aBUCHOCTU o Opoja mpeAaTHUX 3axTeBa, NpeAMeTe 3aBPLIUTH Yy
3aKOHOM NPONHMCaHOM POKY 0 90 faHa.

e VYV HapesHoM mnepuoay HacTaBuhe ce W MOGOJbLIATH Paji HA eBaJyallUju MpoLeHe
JIOKYMeHTallMje Y MOCTYNKY U3MeHa U JI0TyHa /103BoJIe 3a JieK (BapHjaldje), Kako 6u ce y
HNOTIYHOCTH UCIOLITOBAIM 3aKOHOM Ipe/iBUhEeHU POKOBH.

« [lnanupa ce 06pajia U U3/jaBakbe YBEpPEa 3a NOTpede U3B03a PErMCTPOBAHUX JIEKOBA
y CKJIaAy ca npenopykaMa CBeTCKe 3/paBCTBEHe opraHusanuje y 1epuHUCaHOM POKY.

e [lnmaHupa ce o6paZa 3axTeBa W H3/JaBalbe MHILbEHA 33 JOAATHOM MapKHUILOM
perucTpoBaHUX JIEKOBA ¥ IPONKCAHOM POKY.

« [lyaHupa ce pellaBame CBUX 3aXTeBa 32 CTPyYHA MHUII/bEHA 32 BETEPUHAPCKE JIEKOBE,
ki1acudUKalyje Tj. KaTeropusaluje Npou3Bo/a Y 3aKOHCKOM poKy of 30 faHa 1o npHjeMy.
 [lnmanupa ce mnpumpemMa u o6jaB/bUBalbe JojAaTka HaluoHasHOr perucrpa
BeTEpPUHAPCKUX JIEKOBA.

» IlnaHupa ce ¥ ob6jaB/bUBame nyb6Jinkanuje [Ipahewe M MoTpollkba BeTEPUHAPCKUX
JiekoBa (0Ba aKTHBHOCT he OUTHU peasiM30BaHa y OKBHUPY aKTHBHOCTH HaruoHasHor
LleHTpa 32 UHdOopMalLHje 0 IEKOBUMA U MeIULMHCKUM CPeJCTBUMA).
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e Ynucy perucrap BeTepUHapCKUX MeIMLIUHCKUX CpeJcTaBa (MeJUIMHCKO CpeCTBO 3a
ynoTpeby y BeTepuHHU Huje AeduHucaHo y EY). HakoH ob6jaBpuBama [lpaBuiiHHKA,
oTnoyeso ce ca pajgoM, a 3a 2017. roguHy mJlaHMpa ce I0jayaHAa AKTUBHOCT Y
BeTEepHUHAPCKOj jaBHOCTHU y LIMJ/by NMOJHOLIEHA 3axTeBa MO JePpHMHUCAHUM MOCTYNIMMA,
Kao0 U pelllaBaibe MOJHETHUX 3aXTeBA Y 3aKOHOM MPOMKCAHOM POKY.

B) [IpuopuTeTH y AasbeM paay

. Y ckJsiafy ca OCHOBHUM LjM/beM yHamnpebhemwa yciyre, MHTeH3UBHO he ce paguTu ca
MuyHHCTapCTBOM MOJBONPUBPE/IE U 3aLUTUTE XXUBOTHE cpefuHe Penybsiuke Cpbuje, Kao U
YnpaBoM 3a BeTepUHY, Ha U3paJiy HaLpTa lpejJiora 3aKoHa 0 JIEKOBUMa U MeJJULIMHCKUM
CpeACTBHMaA 3a yIOTpeby y BeTepUHAPCKOj MeJUIIMHHU.

. YcnocraB/bame cucTeMa papMaKOBUTHIIaHLE Y capa/ilby ca HOCHOLIMMA /103B0OJIe 3a
JIeK, y CMUCIY JepUHUCaba U NpUjaB/bUBaba U 00J1aCTU Ha OCHOBY 3aKOHa M mpaTehux
N10/;3aKOHCKHX aKaTa.

. [lmaHupa ce mnojayaHa aKTUBHOCT Ha yHamnpebhewy TMpoleca MpHUjaB/bHBaba
HeXKe/beHUX peakKliyja Ha BeTepUHAPCKHU JIeK, Y3 UHTeH3UBHY aKTUBHOCT Ha 00jaB/bUBakby
IpaBUJIHUKA.

. BeTepuHapcku cektop mnpatuhe u npepsarahe u3MeHe W JONyHe 3aKOHCKUX U
NO/3aKOHCKHMX NpOIKCca y IU/by YHallpehewa U ycarjallaBakba ca IpaBHUM TEKOBUHaMa
EBporicke yHHUje, Kpo3 yyelihe y koMUcujaMa, paJlHUM rpynamMa AreHiuje, Kao U Jpyrum
TeJIMMa y OKBUPY PECOPHUX MUHHUCTApPCTaBa.

Jla 61 ce oCTBAapUJIM HaBeJIEHU IIUJbEBH, TOOOJbIIA0 KBAJUTET U CMalbHO BpEMEHCKHU
MHTepBaJl 3a peajusalyjy ycayra, HeomxoJHo je mnoBehaTu 6poj u3BplIMJIaLLA Ha
JlebUHHCAaHUM NOCJOBHMA Yy CEKTOPY 3a jolll 2 U3BPLIMOLA, KA0 U CIIPOBECTH MOTpebHa
CTpy4YHa ycaBplllaBama Y 3eMJ/bU U HHOCTPAHCTBY. Takohe, BeoMa je BaXKHO HAaCTaBUTH Ca
INPUCYCTBOM Ha cacTaHLMMa y EBpoIickoj areHyju 3a JieKoBe, paJilHUM Irpynama, Kao U
yCIOCTaB/bakbe HOBUX KOHTAKaTa U CapaZibe ca APYruM AreHiyjama y obyacTuMma Koje ce
0/IHOCe Ha BeTepUHAapPCKe JIeKOBe.
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4. HanmoHa/iIHa KOHTPOJIHA JlabopaTopuja

KoHTposila KBasuMTeTa JieKOBa U MeEAMLIMHCKHUX CpeJiCTaBa, Koja ce CHPOBOAU Y
HanuoHasHoj KOHTpoOJIHOj Jiabopatopuju (y JaskeMm Tekcty: HKJI), Bpmu ce
JIabopaTOpPUjCKUM HCIUTHUBAKEM M MPOLEHOM J[OKYMEHTaluje O KBaJIUTETy JIEKQ,
OZJHOCHO MeJIMLIMHCKOT cpeAcTBa. Ha oCHOBY TpeHA0Ba M3 NMpeTXOAHUX FOUHa, 3a 2017.
rofiuHy ce miaHupa oko 8500 3axTeBa 3a JOKYMEHTALlMOHY U J1ab0paTOPHjCKy KOHTPOJIY
KBasuTeTa JiekoBa. Ha ciaunu 15. je mnpukasan 6poj u3AaTux cepTuduKaTa 3a
JIabopaTOpPUjCKYy U JOKYMEHTALlMOHY KOHTpOJIy KBasuTeTa y nepuoxay 2012 -2016.
roguHa (3ak/bydHo ca 31.10.2016. roauHe).

Bpoj u3gaTux ceprudHKaTa 3a KOHTP 0JIy KBAJIHTETA JIEKOBA

*moganu g0 31.10.2016.roanne
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M nabopatopmjcka B QOKYMEHTaLMOHA

Ciuka 15. bpoj usaatux ceprudukara 3a KOHTPOJIy KBaJIUTeTa JIeKOBa, J1a6opaToOpHjCcKe U
AOKYMeHTallMOHe KOHTpOoJie, NpeMa roaAuHaMa, 3ak/by4Ho ca 31.10.2016. roauHe

Jla 6u ce ocHoBHa fesaTHocT HKJI wito edrkacHuje ocTBapu/a M MCIOIITOBAIN 3aKOHCKHU
POKOBM 3a M3/laBambe cepTUduKaTa aHaause, Uy 2017. roauHu akLeHaT he 6UTH CTaB/beH
Ha cupoBoheme ciesehux akTUBHOCTH:

* oJpxaBamwe ¢QyHKLMOHasHe noBe3aHocTh HKJI ca apyruMm nesnvHaMa y OKBUPY
aKTUBHOCTU AreHuuje;

* akTuBHO ydyemrhe 3anocieHux y HKJl y mniaHupamwy MaTepujaJHUX pecypca,
cnpoBohemy TMOCTynaka HabaBKe M H300py HajmoBo/bHUjer Aob6aB/baya (omnpema,
XeMUKaJldje, O/IJIoTe, )KUBOTHUIbE, XPaHa 32 KUBOTHIbE, TOTPOLIHU MaTepHjasl UT/,);
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* cnpoBohewe BanujanuoHor IJaHa 3a JiaboOpaTOPHjCKy ONpeMy W MeTOJie
UCNIUTHUBAA;

* peajv3alujy KOHTPOJIE JIEKOBAa y NMPOMeETy (CHCTeMaTCcKa KOHTpOJIA) Y CKJIaAy ca
JIMHAMUKOM /10CTaBJ/bakba;

* KOHTHHYHpaHy eJlyKalija 3alocJeHUX y CKJIaAy ca TOAUIIBUM IJIaHOM efyKalyje
AreHuyje;

* axkTuBHO ydewhe 3anocieHux y HKJI Ha nmpunpemu jonyHa 3a mMoHorpaduje 3a
HallMOHa/IHe Maructpaide ¢opmyse (M®P) 1 Ha aKTUBHOCTUMA Be3aHUM 3a HAallUOHAJIHY
dapmakornejy;

* yuemrhe HKJI y OMCL mpexu npema aedpunucaHoM niaany 3a PTS-Proficiency Testing
Scheme, Market Surveillance Testing, Collaborative Studies v myHU aHTaXXMaH y pajly rpyne
[14 EBporicke papmakorieje y3 pa3Boj HOBUX MOHOrpaduja.

y OHUJ/bYy OAp>KaBakad YCIIOCTAB/bEHUX CUCTE€MA MEHAIIMEHTAa KBAaJIUTETOM U 3dlITUTOM
JKHMBOTHE CpeInHE:

* mepMaHeHTHO he ce o006aB/baTH aKTHBHOCTHM Be3aHe 3a yIpaB/balbe ONACHUM
MaTepHjaMa U ONIaCHUM OTNaA0M (CKJIaAUIITEehe, pYKOBakbe, yHUILTABAKbE).

* paauhe ce Ha yHamnpehewy aKTUBHOCTH Be3aHUX 3a (QJIEKCHOUJIHU O0OUM
akpeguTayuje cucrema kBaauteta HKJI, y ckinapy ca 3axteBuma cra”gapga ISO/IEC
17025, 3a koju je mOTBp/a 0 ycarJalleHOoCTH A06HjeHa anpusa 2016. roguHe.

Y uuspy yHanpehemwe nocjioBamwa cipoBoguhe ce ciefehe akTHBHOCTH:

* aHa/IM3a aKTUBHOCTH, IpobJieMa y paZy ¥ eBUJIeHTUpaHUX HeycarsaumeHocTy y HKJI
M laBambe NpeJJiora 3a yHanpeheme KBajuTeTa ycayra;

e cnpoBobhemwe mnobosbliatba y 06J1acTU batch/lot release aKTHBHOCTU Yy CKJIOMY
npunpeMma HKJI u AreHnuje, Kao JIOKaJIHOT peryJlaTOPHOT TeJsa, 3a MPOBepPy 0J, CTpaHe
C30;

* pa3BoOj HOBUX MeTo/a (MUKPOOHOJIOIIKO o/jpehuBame caspkaja aHTUOUOTHKA UTJ,.)

* peasu3alyja TMpojeKTa yrpajmwe KIMMaTu3aluje Yy JAe0 MHUKPOOHOJIOoLIKe
JlabopaTopuje;

* MpUMeHa NPOLeAYpPeE 3a OJCTyNakbe 0/ CTaHAap/a KBaiuTeTa (JedeKT KBaJUTeTa) U

* yHanpehewe nocsoBHOr HMHGOPMAIMOHOT CHUCTEMA y LMY 00/be AOCTYHNHOCTH
pacnoJioKMBUX IOJlaTaKa y pasJMYUTUM UHPOpMaLUOHUM cucTeMuMa AreHnuje (CY/,
EPI], ITUC).
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5. HanjmoHa/1HM IleHTap 3a HUHPpopMaIitje 0 JieKOBUMa U MeJULUHCKUM
cpeAcCTBUMA

3Hauaj o6e3behema MHPOpPMalLMja CTPYYHOj U ONUITO] jaBHOCTU O JIEKOBMMA U
MEeJULMHCKUM CpeJCTBMMA, 3aCHOBAaHMX Ha HAy4YHUM [JI0KasMMa, [OcCje IpoLeHe
JIOKyMeHTallyje 0 KBaJUTETY, epUKACHOCTU U 6e306eHOCTH, je O/, BUTAJHOT 3HAyaja 3a
paLMoOHa/IHYy ynoTpeby JieKoBa U MeJUIMHCKUX CPe/iCTaBa, a OoCe6HO 3a JIeKOBe KOjU Cy
HaMeHeHH 3a Jiedewe peTKUX 00J1eCTH, Kao U 3a NoceOHe MomyJalyje, a HAPOYUTO 3a
Aely.

[lopen Tora, ysiora AreHnuje y KOHTPOJIM, IPOLeHH U OA00OpaBawky NPOMOTHUBHOT
MaTepujajia 3a JieK/MeJULUHCKO CpeJACTBO je 0] BEJUKOT 3Hayaja 3a 00jeKTUBHO
MHPOpPMHUCame KaKo OMNIITE, TAKO U CTPYYHE jaBHOCTH.

Y ckyagy ca focafalilkbUM aKTUBHOCTUMA KOje Cy TponrcaHe 3aKOHOM O JIEKOBUMA U
MeJULHNHCKUM cpeAcTBMMa y HaunuoHanHOM 1eHTpy 3a MHpoOpManuje 0 JeKOBUMA U
MeAUIMHCKUM cpeacTBUMa (HLIMW) y 2017. roguHu n1aHupajy ce ciaeaehu nocjaoBuU:

* M3paja cTpy4YHUX MUII/beHA 3a JIeK Y OAHOCY Ha KaTeropujy Kojoj npunazajy J1eKoBu
(pedepeHTHH, reHEPUYKH, OUOJIOIIKY CIMYaH JIEK), CTaTyC JieKa U IapaJieJsie JeKa.

* Ofo6paBame oOrJallaBaikba JieKOBa U MeJUIMHCKHUX CpeJcTaBa paju ob6esbehema
00jeKTUBHUX MHPOpPMaLHja O JIEKY U MEAULIMHCKOM CPEJCTBY, OMIITOj U CTPYYHOj jaABHOCTH.

* [I[pahemwe npomeTa U NMOTPOLIE JIEKOBA 3a XyMaHy yHnoTpeby, Kao U 3a ynoTpeody y
BETEPUHAPCKOj MeJULMHU W MeJULMHCKUX CcpefcTaBa (aXypupamwe 6a3a MoJaTaka,
NpUKYIJbalhe MOJAaTaka, 00paZla U aHa/lu3a, NMyOJMKOBakbe), Ha OCHOBY JOCTaB/bEHUX
M3BellITaja Hocu/1ala 03BoJIe.

* [I[punpema u3BellTaja U3 HAJJIEXKHOCTH ATeHIIMje 3a Ha/l/IeXKHa MUHHUCTApPCTBA KOjU ce
OJIHOCe Ha:
- [lpoMeT u noTpolIky JIeKOBa 3a ynoTpeby y XyMaHoj MeuliuHU y 2016. roauHy,
- [lpomeT ¥ moTpouwky JieKOBa 3a yNOTPeOy y BeTepHUHAPCKOj MeauuUHU y 2016.
TOJMHY,
- [lpomeT u nmoTpolIky MeJUIIMHCKUX cpefcTaBay 2016. roauHu.

* [Ipunpema cTpy4HHUX Ny6/IMKaLMja U3 HAZJJ/IE2KHOCTU AreHuyje:
- HayuonHanHu perucrap JjiekoBa 3a 2017. roguHu,
- [lpoMeT 1 noTpolIka JieKoBa 3a ynoTpedy y xyMaHoj MeuliuHu y 2016. roauHy,
- IlpoMeT ¥ mnoTpoumwa xyMaHux JiekoBa y mnepuogy 2010 - 2016. roauHe (y
eJIeKTPOHCKOM popmaTy),
- I[lpoMeT ¥ moTpoliwka JieKOBa 3a ynoTpeby y BeTepUHApPCKOj MeAunuHu y 2016.
TOJMHY,
- [lpoMeT u moTpolikba MeAULUHCKUX cpeAcTaBa y 2016. rogunu (y eeKTPOHCKOM

dopmary).
* [I[poMonyja nybinKauuja AreHuuje.

* [Ipunpema uHdpopmaIlyja ¥ MaTepujasia 3a MHTEPHET CajT AreHIHje.
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* [I[punpema nepuoANYHUX U3BELITAja O U3JAATHUM J03BOJIaMa 3a JIEKOBe KOjU ce U3/ajy
6e3 pelenTa U KOjU ce MOT'y peKJaMupaTH paju objaB/brBamba y " CyKOEHOM TJIaCHUKY
Peny6suke Cp6uje."

* [I[punpema m3BelITaja 0 U34aTHUM [03B0OJIaMa U U3MeHaMa JI03B0JIa 10 BapHjalijama 3a
XyMaHe JIEKOBe U JIEKOBE KOjU Ce YNOoTpeb/baBajy Y BETEPUHAPCKO] MEAWLIMHU, paau
objaB/bMBama Ha HHTEPHET CajTy AreHLMje M JOCTaB/batba MCTHUX HaAJIEKHUM
MHHHUCTapCTBUMA.

e [l[punpemMa efyKaTUBHUX CKyNnoBa y OOJIaCTM pallMOHA/IHE YINOTpebe JieKOBA U
06e36ehemy noysanux uHpopmalja o JeKoBUMa.

e [I[punpema ynyTcTBa 3a pellaBaimbe HajyellNMx mnpobsiemMa y Be3d ca NpoLeAypOM
orJiaiiaBama (Frequently asked questions - FAQ), Ha UHTepHET CTPaHULU ATeH1Hje.

[Ipeasuba ce HacraBak capaawe ca WHO EURO AMC (Antimicrobial Medicines

Consumption) TpymnoMm y opraHu3anyju peruoHasHe kaHuesaapuje C30 3a EBpony y
00J1aCTH paLlMOHa/IHe ynoTpebe aHTUMMKPOOHMX JIEKOBa, Npe/ACTaB/bakbeM IpesyJTaTa O

NOTPOLIHY aHTUMHUKPOOHUX JiekoBa y Cpouju.

Ananvsa pesysaTaTta 6Opoja peasiM30BaHMX 3axTeBa 3a CTpPyyHa MHUIL/bEHA
HagsexHoctyu HUU 3a mepuog 2011. - 16.11.2016. roavHe nprvKa3aHa je Ha cauny 16.

3

AHanunsa Peann3oBdHNX 3dXTEBd 3d CTPY4YHO MULWIbeHE
*nogaun go 16.11.2016.
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OcTpyyHa MUWIbEHsa

Cinuka 16. Ilperyen pea/in30BaHUX 3aXTeBa 3a CTPYYHO MHUIIJbewe U3 HajaexxHoctu HIIU-ay
nepuoay 2011 - 16.11.2016. roguHe

Ha ciuum 17. npukasaHu cy pe3y/aTaTH peajiv3alidje 3aXxTeBa 3a 0J00paBambe yrnoTpebde
NPOMOTUBHOI MaTepHjajia 3a JieK/MeJUIUHCKO CpeAcTBO 3a mnepuosa wmaj 2010. -

16.11.2016. roauHe.
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AHanusa peanusauuje saxresa 3a o.qoﬁpaBal-be ornawaBaHsa
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6. YHanpehemwe cucTeMa MeHallMeHTa y AreHIIMjH 3a JIeKOBe U
MeAULMHCKA cpeacTBa Cpouje

YnpaB/bamwe KBaJIUTETOM 3ay3MMa 3Ha4ajHO MeCTO Y IIOC/I0Balky AreHiiyje 3a JeKoBe
M MeJUIMHCKa cpejcTtBa CpOuje Koja, mo4eB OJf CBOI OCHHMBaWa, aKTUBHO paZid Ha
MMIJIEMEHTALUjU M yHanpehewy CBUX cuMcTeMa MeHalMeHTa. CUCTeM MeHalMeHTa y
AreHuMjHU je UHTETPUCAHU CUCTEM Kora YuMHe 4YeTHUPU OCHOBHA CHUCTeMa MeHalIMeHTa:
cucTeM MeHaMeHTa KBasuTeToM (Quality Management System - QMS), cuctem
MeHalIMEeHTa 3alITUTOM XUBOTHe cpefuHe (Environment Management System - EMS),
cucteM MeHajMeHTa 6e36enHoimhy nHbopmanuja (Information Security Management
System - ISMS), kao u cucteM MeHalMeHTa y HallMoHa/HOj KOHTPOJIHOj JlabopaTopuju
ycarJialieH ca 3axteBuMa ctangapga SRPS ISO/IEC 17025:2006.

CucteM MeHajMeHTa KBAaJIUTETOM Ce 3aCHMBA HA IPOLECHOM IPUCTYIy, YUMe ce
OCUTypaBa KOHTUHYMpPAHO yHanpehemwe CBUX aKTUBHOCTH, @ CAMUM THUM U NMOOOJbLIAE
KBaJIUTeTa peryjaTopHe nepdopMaHce AreHuuje. YCHEMHOCT UMILJIEMEHTUPAHOT
cucteMa 6uhe npoBepeHa TOKOM Ha/I30pHe NMpoBepe cepTUdUKALMOHOT Tesa y jyay 2017.
rofiviHe, 1ITO je oJ MOCeOHOT 3HAYaja MMajyhu y BUAY [ia Cy CBU peryJiaTOPHU NPOLECU
NOKPUBEHHU CUCTEMOM MeHalJMeHTa KBaJIUTeTOM M CUCTeMOM MeHalMeHTa 6e36eHoIhy
uHbopmManyja.

Y AreHumju je UMIIJIEMEHTUPAH U CUCTEM MeHallMeHTa 3alUTUTOM KHUBOTHE CpeJuHe
(EMS), y cksagy ca 3axteBuMa ctanzapza ISO 14001:2004. OBaj cucteM y AreHI[UjU MMa
noce6aH 3Hay4aj, jep Ha OBaj HAYMH ATreHIlMja I0Ka3yje BUCOK HUBO y carJjielaBamy 3Hauyaja
ylnpaB/bakba ONACHUM OTHAJ0M, Ipahema U Mepema eMUCHja Y BOAY U Ba3JyX U OPOjHUX
JPYruxX aclnekaTta KOjU Cy OJ, 3Hayaja 3a 3alUTUTy >XUBOTHe cpejuHe. CrpeyaBame
3arabema, WTeAka pecypca U eHepruje, CMambeme WJIW HCK/byduMBawke U3 ymnoTpebe
IITETHUX W OMACHUX MaTepHja, KOHTPOJIMCAHO YNpaB/bakhe OTINAAO0M Cy HAYUMHU Ha Koje
AreHuuja 3a JiekoBe U MeJUIUHCKA cpefcTBa Cpbuje moka3lyje mocBeheHOCT 3alITUTH
’KUBOTHe cpeJuHe. Bpura o >XMBOTHOj CpeJIMHU je CaCTaBHU [le0 CepTUPHUKOBAHUX
CUCTeMa ylpaB/baka 3allTUTOM XKHUBOTHE CpeJJUHe U CUCTEMaA ylIpaB/baka KBAJIUTETOM. Y
AreHyuju ce pelOBHO Bplle WUCIUTHUBAaWka €MHUCHja Y TPaZICKU KOJIEKTOP M €eMHCHja
3arabhyjyhux maTepuja y Ba3ayx.

Mepewa ce 06aB/bajy Ha OCHOBY [llaHa eKCTepHOT MOHHUTOPUHIA, IpEMa KOMe ce
M360p MEpHHUX MeCTa YBeK pasJiMKyje Kako OU y30pKOBame OWUJIO pelnpe3eHTAaTUBHO U
JlaBaJIo NIpaBy CJIMKY CTaka YMHUJIALA )KUBOTHe cpeiMHe. McnuThBamwa Bplle oBjautheHe
U aKpeAuToBaHe JabopaTopuje. be3 063vMpa Ha HM3BaHpeJHe pe3yJTaTe, AreHiUja U y
HapeJHOM IepUOJy, HacTaB/ba MOHUTOPUHI KakKo OM ce Ha BpeMe HJeHTUPHUKOBasIa
Moryha 3arabemwa U clipedynsio yrpokaBakbe XUBOTHe Cpe/ijdHe U 3/paB/ba byAu. CaB
reHepucaH oTnaj y AreHIyju ce cakylJba Ha MeCTYy HacTaHKa, KJacupUKyje, aleKBaTHO
obeJsiexaBa, CKJAAUILITU M YHUIITABA WM PELMK/IMpA Y 3aBUCHOCTHU Ja JIM je y NUTamby
omacaH WJM HeomacaH otnaf. Ca oBUM akTHMBHocTHMa he ce HacTaBUTHU U TokoM 2017.
roJIMHe, y CKJIaJly ca BaxkehrMM HaljMOHAJHUM NPONHCUMA.

Mmajyhu y Buay na cy y HoBeMobpy 2015. roauHe ycBOjeHe HOBe Bep3Hje CTaHAapAa
ISO 9001 u ISO 14001, y HapegHOM mnepuoJy NpeACTOje CBEOOYXBaTHe AaKTUBHOCTHU Y
AreHnyju y Be3M ca ycarJallaBawkeM Ca HOBHMM Bep3HjaMa I[OMEHYTHUX CTaHZApAA.
CylUTMHCKA U3MeHa Y OBUM CTaHJAapJMMa ce OJHOCU Ha HayMH ylpaB/batba MOCIOBHUM
npouecriMa U ycBajalkby HOBOT KOHILENTa yNpaB/baikba PU3UIMMA, KOjUM PYKOBOAMOLH
Arennuje Tpeba Ja oBJaJajy. Y 0BOM Jiesly NOTPEOHO je OpraHM30BaTH OOYKy 3a CBe
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pykoBouole 0 u3MeHaMma y ctangapauma ISO 9001 u ISO 14001, koja cBakako Tpeba ja
o0yxBaTM M OOYKy O INpPUHLMIMMA yIpaB/bakba pPU3ULKMA. Y OKBHUDPY HaBeJeHHUX
aKTUBHOCTH, NOTPEOHO je mpeyusHUje AePHUHHCATU BJIACHUKE CBUX Ipolieca, TayHUje
pyKoBoAMOLMMa KOju cy Beh caja eBHJAEHTHpaHU Kao OJATOBOPHU 3a CHpoBoheme
npoueaypa paja Oyvke 00jaCHUTHU LITA Ce OJ, BbUX O4YeKyje IpeMa 3aXxTeBUMa HOBOT
CTaHZap/a.

[locebHa maxkwa ce y HOBMM Bep3HvjaMa CTaHZapJa nocBehyje KoMmeTeHLHjama
3anocyieHux (yTBphuBamwe NOTpeOHUX KOMIeTeHI[Uja, 06e36ehrBame 06yKa, BpeIHOBakbe
ePpeKTUBHOCTU Npey3eTUX 00yKa U CJ1.), Kao U 3Hakby OpraHusalyje, Koje ce CTU4e Kpo3
MUCKYCTBO U Koje je cneqUPUYHO 3a KOHKpeTHy opraHusauujy. Crtora je moTpe6HO
yHanpeAuTH noctojehn mpouec ynpaB/bakba KaZ[poBHMa, Kako 6U AreHInuja UCIyHHJIA
KOHKpeTHe 3axTeBe CTaHJAap/a.

Y okTobpy 2016. roguHe opraHd3oBaHa je TMpBa cepTUPUKAIMOHA IOCETa
MebhyHapoaHor cepTUdUKAMOHOT TeJsa ca IU/beM Jla Ce MPOBEpPU ycarJalleHOCT ca
3axTeBHMMa cTaHaapaa ISO/IEC 27001:2013 - UHdopmanroHe TexHosioruje — TexHuKe
6e36eaHoCcTH - CUcTeMU MeHalIMeHTa 6e36eaHouThy nHPopMalyja — 3axTeBu. OBa nmoceTta
je BeoMa ycmellHO peajiu30BaHa, 6e3 ujeHe yTBpheHe HeycarjalleHOCTH, TaKo Ja je y
HoBeMOpY 2016. roaguHe AreHnyju usgat cepTudukaT 3a HaBeJieHU ISO cTaHaapa.

HMudopmanuje v nporecu NopliKe, CUCTEMU U padyyHapcKa Mpexka, Mpe/cTaBJbajy
BaXXHY NOCJOBHY UMOBMHY. /leprHUCame, OCTBapUBame, OJp:KaBambe M M000JblIABaKbEe
6e3benHocTM MHOpMalMja Cy K/bYYHH KajJa je ped o 6e36efHOCTH HMHPOpMalHja,
yKJ/by4yjyhu npeBape y3 Kopulihewe padyyHapa, LINWjYHUpPakbe, aJId U caboTaxe, MoXKape,
nomsiaBe M cauM4HO. BehnHa nH$oOpMaLMOHUX cUCTeMa HUCY NPOjeKTOBAaHU TaKO Ja y
NOTHYHOCTU Oyay 6e30enHU. be3begHOCT Koja ce MOXe OCTBAPUTH TEXHUYKUM
Cpe/iCTBMMaA je OrpaHUYeHa, U Tpeba Ja Oyae moAprkaHa oArBapajyhuM ynpaB/batbeM U
npoueaypamMa. OcHoBHa cBpxa MHPOpPMalMOHO KOMYHMKAlMOHUX TEXHOJIOTHja je Jia ce
noAurHe BepoBaTHoha JocTu3ama LMW/ba, Ja Ce MoboJbllla KBAJUTET ycJayre, fa ce
3alITUTH MMOBHMHA (ocobsbe, ompeMa, yrijej), a MOCTHXKe ce M000J/blIAaBakbeM
nepbopMaHCU [ie/l0Baka, MOJAPIIKOM JOHOLIewy O00/bHUX OAJYyKAa U 0OO/bUM
nob6oJ/bllIaBakbeM 06aBe3a (3aKOHCKUX, yToBOpHUX, MopasHux). ISO/IEC 27001 omoryhaBa
60o/py 3amWITUTY of: GU3UYKUX pU3MKaA (MoMJaBe, IOXapH, caboTaxe, KBapoOBH),
HeHUCIpaBHe onpeMe (Mpolecop, MeUjyMH 3a CMellTame [0JaTaKa, IpeHOCHe JIMHUje),
codTBepCKe IpellKe, JbY/ICKe IpelliKe, HAMepHe NoBpe/ie WM KPUMMUHAIHUX JiejCcTaBa.

[loce6ban 3Ha4yaj y AreHuMju MMa CUCTEM MeHAlMeHTa y CKJaJy Ca 3axTeBUMa
crtangapza SRPS ISO 17025:2006, kojuM ce ctasHo yHanpelhyjy akTUBHOCTHU Y NOCTYNKY
JIabopaTopHjCcKe KOHTpoJIe KBaJMUTeTa JieKoBa. MMIieMeHTanujoM 3axTeBa OBOT
cTpaHfgapja HanuoHasnHa KOHTpoJiHA JiabopaTopuja je ocurypaja Bojehe MecTo y
pervoHy, Kao U 3Ha4ajHy ysory y OMCL mMpexu.

Byayhu fna cy akTUBHOCTH yIpaB/bakba KBAJMTETOM WHBOJIBUPAHE y CBE CErMEHTe
pazsa AreHnuje, HeroBo OJIp>KaBarkbe W KOHTUHYUPAHU pPa3BoOj JAHUPEKTHO AOMPHHOCE
YCIIOCTaBJ/bakby U O/Ip:KaBakby BUCOKUX CTaHAap/a y CTPYYHOM pajy AreHuuje.

Kako 64 ce fofaTHO NpoBepu/a UMILJIEeMEHTalMja 3axTeBa HaBeJeHux ISO ctangapaa,
Kao U peryJjaTopHa nepdopmanca AreHuuje y ueauHy, y 2017. roguHU O04YeKyjy ce
cnefehe exctepHe poBepe cucTeMa:

1. Haz30pHa noceTa 3a CUCTeM MeHalIMeHTa 3alUTUTOM >KMBOTHe CpeJIMHe — IoceTa
MebyHapoaHor cepTudukanonor tesna SGS y jyay 2017. roguHe,
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2. HaJ;30pHa MoceTa y Be3dW ca NpaheweM yHampebhewa cucTeMa MeHalMeHTa
KBaJIUTETOM - NoceTa MehyHapoaHor cepTudukauuoHor Tesa SGS y jyay 2017.
roivHe,

3. Haf30pHa 1noceta AkpeauTayuMoHor Tesa Cpbuje y 1u/by OJp>KaBama
akpeauTauuje - 4eTBpTU KBapTasa 2017. roaune,

4. HaZ;30pHa MoceTa 3a CUCTEM MeHayMeHTa 6e36egHoumhy nHbopMauuja npema
3axteBuMa ISO/IEC 27001:2013 - okTobap 2017. roguHe.

Y nuby peannsalyje MoCTaB/bEHUX LIU/bEBA, Y OKBUPY N10CJ0BA yIpaB/bakba KBAJTUTETOM
HacTtaBuhe ce ca ciefiehum, 106po yTeMe/beHUM, aKTUBHOCTUMA:

- KOHTpOJIa TNOUITOBalka YCIOCTaB/bEHUX Npoleaypa 3a CcepTUPUKOBAHE U
aKpeAVTOBAHU CUCTEM,

- KOpeKIvja JoKyMeHaTa cCMucTeMa KBaJIUTETa,

- o0aB/balbe TMPONMMCAHHUX AaAKTUBHOCTHM Be3aHUX 3a YHOpaB/balbe OMNACHUM
MaTepHjaMa U 0TNaZ0M (ONMaCHUM U HEOTIACHUM),

- CcIpoBobheme roAullibUX €KCTEPHUX MOHUTOPUHIA eMHUCHje Y BOAY U Bas3AyX U
NPONHUCAHUX UHTEPHUX MOHUTOPUHTA,

- MpUIpeMe U OpraHM30Bakbe HaA30pHUX nposepa 3a ISO 9001, ISO/IEC 27001, ISO
14001 u ISO/IEC 17025,

- neduHUcame KbYYHUX MHAMKaTopa neppopmancu (KIIM) 3a ocHoBHe npotece,

- JedbuHucame MeToosI0THje 3a npahewe KIIH,

- HMJIeMeHTallyja Mpenopyka 3a Mnobosblllatbe HHULUPAHUX TOKOM HHTEPHUX
npoBepa 06aB/beHUX y 2016. roAuHH, Kao U IpenopyKa JaTUX 0J, CTpaHe eKCTepPHUX
npoBepuBaya SGS-a u ATC-a,

- CcmpoBobheme MojeJUHAYHUX IIM/beBA KOjU Ce OJJHOCE Ha yHampehewe MOCTymKa
MHTEepHEe U eKCTepHe KOMYHUKalUje U CMalbehe MOTPOLIbE eJIeKTpUYHE eHepruje,

- aHaJ/IM3a Ipolieca Koju reHepuily Behu 6poj HeycarJalleHOCTH, pekjaMaluja u
»KaJIbH, Kao ¥ peJly3uMambe aKliyja y LU/by CMakbemha BbUX0BOT 6poja.
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7. lleHTap 3a NOAPUIKY

A) Pa3Boj u yHanpehemwe nHPOpManOHUX TEXHOJIOTH]ja
1. IIpunpema 3a yBohemwe eCTD-a

[logHOlIEHE AOKYMEHTALUje V eJIeKTPOHCKOM 06JIMKY Y OKBUpUMa EBporicke yHuje je
Beh mupoko 3acTtyn/beHo. PopmaTu Koju cy noapxkaHu cy: NeeS (Non-eCTD electronic
Submission) - enexkTpoHcku HecTpykTyrpanu CTD (Common Technical Dossier) dopmat
u eCTD - enextpoHcku ctpyktyupanu CTD ¢popmar.

AreHnyja cTpeMu HMHQPOPMAIMOHO-TEXHOJIOLIKMM TpeHJO0BUMA KOju ce Beh Bulle
roavHa kopucte y EBpormnckoj yHUju U Koju he HEMHHOBHO OWTH OYEKHMBAHU Ca Halle
cTpaHe y 6yayhem neprozy Kako ce Kao 3eMJba 6yZieMo OJIMAKUIN 4IaHCTBY ¥ EY.

3ak/byyHo ca 2016. roauHoMm JeduHHcaHe cy MNoTpebe 3a yBoheweMm eCTD-a u
00aB/bEHO je UCIMTHUBaKE e-CIPEMHOCTU dpapMaleyTcKke HHAYCTpUje 3a npojekaT eCTD-a,
dopMuUpaH je NMpojeKTHU TUM KoOju he uMaTu 3ajaTak yBohewa eCTD-a u usBplieHa je
aHa/JiM3a MNOTEeHIUjaJIHUX Hcnopy4yuona copTBepa, Kao U MoryhHocTu o6e36ehuBama
MaTepHjaJHUX U JbYICKUX pecypca.

Y 2017. roauHu TJIaHUpPA ce cipoBoherwe aHKeTe 3a ¢apMaleyTCKy UHAYCTPHjY IO
IATAaWky CIIPEMHOCTH 3a €JIEKTPOHCKO MOJHOlIekhe JOKYMeHTal je y CTaHAapAU30BaHOM
dopmaty, ka0 U H3paAa JAeTa/bHOT YNyTCTBAa 3a U3pajy eJIeKTPOHCKHUX 006JIMKa
JlokyMeHTanuje y ¢opmatuma - NeeS u/wau eCTD y ckiaaay ca mebhyHapoaHuUM
CTaHJap/iuMa, ca MOCEOHUM OCBPTOM Ha JedpuHUcawe M1 MoAysa, KOjU je HAalMOHATHOT
Tuna. Mcre roauHe 6u ce 06aBuo oAabup oArosapajyher ”HGOPMaTHUUKOT pellembha.

2. KoHcoaupanuja v yHanpeheme pauyHapcKe Mpexxe AreHiuje

3aksby4HO ca 2016. roAMHOM 3aBpIlIEH je MpOjeKaT payyHapCKe Mpexe KOju ce
OJHOCH Ha MNpUIIpeM/beHy JOKyMeHTalMjy padyyHapCcKe Mpexe 3a MOHTaXHy 3rpajy
AreHyuje U oCHOBHY 3rpagy AreHuuje. TokoM 2017. rogvHe nJlaHUpPaH je HAacTaBaK U
yHanpebemwe pajla Ha NpPOjeKTy padyyHapCKe Mpexe, KOju je jeJaH o[ HEOMXOJHHUX
JIOKyMeHaTa y peaiu3anuju cravgapaa [SO 27001:2013, a koju ce 04HOCH Ha TOOO0J/bIIak€
JIUHUja KOje Cy MoKa3aje CBOje HeJOCTaTKe KpO3 TeCTHpame Koje je o6aBbeHo y 2016.
TOJMHU.

Y opgHOCYy Ha ompeMy W NMPOCTOPHHU KamauuTeT o4veKyjeMo aa ce y 2017. roauHu
HacTaBU HEOMEeTAHO 3aHaBJ/balhe U HabaBKa HOBe OllpeMe y CKJaJly ca moTpebama paja
AreHnyje M ycBojeHMM IuUlaHOoBMMa paga. Opcek 3a UT uma pyxHocT na obesbenu
HeOMeTaH paJi CBUX IMOCJOBHUX Ipolieca KOjU ce oOcJamajy Ha HUHGPOpMaLMOHO-
KOMYHUKaLlMOHe TexHoJioruje. Jla 6u ce oBo 06e36e[1/i0 HEONXOJHA je oAromapajyha
onpeMma y Jeny MHPpaAcTPyKType, Kao U oAaromapajyha codpTBepcka pellewma KOjU NPHU
TOMe MOpajy OUTH JuLleHIupaHa. BUpTyesnu3alnyja cepBepCcKOr OKpYXKeHa je alcoJyTHU
NPUOPUTET y HaBeJeHOM IlepuoAy, obe3behuBamwe u3jBojeHe Jiokauuje 3a I[lian
OlnopaBKa y CJy4yajy HeNoBO/bHUX cuTyauuja (Disaster recovery plan), y cMucay
M3HajMJ/bUBalkba NMPOCTOpPa Y HEKOM O/ JaTa LieHTapa MO3HAaTUX NpoBajAepa, Kao U y
CMUCIy YHanpehewa pe3epBHe cepBep cajie y ey Noja U yHanpehewy xsabemwa ucre.
Cuctemu npahemwa U [a/bUHCKOT yIO30paBaka Be3aHO 3a NpobJieMe paja OUJIO Koje
cepBep cobe wiau Jesa onpeMe Takobe cy mpuopuTtet. [lopes cBera HaBeAeHOT Tpeba
pPasMOTPUTH U aclleKTe Aa/bUHCKOT pajia 3all0CJeHUX Y lepuoy nocje yBohemwa cucrtema
eCTD-a, kajga he To W 3a KoJiere Koju MNpolewyjy AOKYMeHTauujy 6utu moryhe, y3
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o6e36ehuBame curypHor u 6e36eHOT HauMHa 3a To. HaBeJeHe HM3MeHe MoOry Takobhe
noJipa3yMeBaTH U HabaBKe HOBUje ONpeMe y [ieJly CUTYPHOCTH O/, ClIoJ/ballilbUX HaMazAa Ha
AreHnujy.

3. YdecTBOBame Yy MpOjeKTOBaky HOBHUX, NO6O/bIIAaBalkby M OAp)KaBamby
nocrojehux aniukanuja y uHTerpasinoMm uHpopmanuonom cucremy Arenuuje (UHUC)

WuTterpanuu uHPopMalMoHU cucTeM AreHuuje uyuHe CHUCTEM 3a €JIEKTPOHCKO
yIpaB/balbe peryjaTopHoM JokyMeHTauujom (CY/), CucteM ynpaB/bama pecypcuma
(EPII) u MocsioBHu nHdopmauuonu cucteM (IIUC). Y okBHpPY OBe aKTHUBHOCTHU IJIAHUPA]Y
ce CBY 00/MIIM yHanpehuBawa CUCTEMA, KAaKO XapJBEPCKOT (cepBepH, KJAHWjeHTH, Mpexa),
Tako U codpTBepckor (yHanpehewa cermenata UUC-a). Y oBaj cerMeHT cna/iajy ¥ yrpajmwe
pe3epBHUX JleJI0Ba U NOCTaB/balbe HOBE ONpeMe, Ka0 U MHCTajlallMje HOBUX IporpaMa 1
NpOrpaMcKUX MaKeTa.

Y 2017. roauHu mJjaHupa ce yckiahuBawe cucteMa areHnuje (CYZ, IMUC, EPII) ca
NOTEHIMja/JHUM H3MeHaMa 3aKOHCKe peryJiaTuBe y 00JIaCTH JIEKOBA U MeJAULIMHCKUX
cpe/icTaBa.

4. [IIpojekar,OTBOopenu nogauu y Peny6aunu Cpouju

AreHnuuja je y npojekty OTBopeHux nojartaka y Penyosunu Cp6uju of moyeTka uMasa
3HauajHy yJiory. C 063UpoM /Jia je yCHelHO peaJn30BaHO NPBO Npe/iCTaB/babe perucrapa
JIEKOBa U MeJMLUHCKHUX cpeJcTaBa cpesuHoM 2015. rogvHe, npeno3HaTy CMO Kao jefiHa
O/l YCTaHOBA KOju Cy Jiufiepu y oBoj BpJio 3HavyajHoj UT ob6sactu. [logauu koju ce umHe
JOCTYIIHUM LIMPOj jaBHOCTH y MAIUMHCKUM YUT/HUBUM OOJMLMMA pajJMu BHUILECTPYyKe
ynoTpebe, 0Ji CTpaHe pa3JMUUTUX 3aUHTEPECOBAaHUX CTpPaHa, [0Ka3aHO [JOIpUHOCE
HanpeTKy HMH$opManuoHor aApywrtBa. Y Toky 2016. rogvHe pefoBHO Cy OJip>KaBaHHU
cactaHuy PasHe rpyne 3a oTBopeHe nojaTtke Ha HUBoy Peny6sirke Cpouje.

Y Be3u ca HaBefeHuM, y 2017. roguHu y IJIaHY je HAcTaBaK yCIlellHe capajie U
pelOBHO y4YeCTBOBame IpeJCTaBHUKA AreHuuje y paay nomenyte PajgHe rpymne, Kao u
OTBapalkhe HOBUX CeTOBa IojaTaka. I[ll1aHupaHo je M oApKaBame BUIIe cacTaHaka ca
OMTHUM MHCTUTYLHjaMa 3ApaBCcTBeHOr cucteMa y Cp6uju: UHCTUTYT 3a jaBHO 3/ paBJbe
Cp6uje ,Jp Musnan JoBaHoBuh batyT“, Peny6inuku poHJ 3ApaBCTBEHOr OCHUTypama U
MuHHUCTApCTBO 3/paBJ/ba, Y LUJ/bY MUHTEpPONEpPabUIHOCTU 3/APaBCTBEHOr CUCTEMA, IUTO
npeAcTaB/ba NocebaH UHTEPEC 3a jaBHO 3/ipaBsbe y Peny6sinny Cpouju.

5. Eaykanuje 3amocjieHuX U3 006s1acTU  HUHPOPMALUOHO-KOMYHHMKALUOHUX
TeXHOJIOTHja

Y 2017. roavHY nJlaHMpa Ce HACTaBaK paJia Ha MoboJbllaBamy 3HaWa 3al0C/IeHUX,
uMajyhu y Buay ynweHuny ga ce UT TexHosioruje 6p30 pa3Bujajy U Aa je 3HAHE Y OBOj
obsiacTy HajoUTHU]jU pecypc. Takobhe, nyiaHupa ce ¥ eaykanyja papMaleyTcke UHAYCTPUje
M 3/]paBCTBEHUX pajiHuKa y obsactu WUT ox crpaHe 3amocieHux u3 Opceka 3a HUT,
HApO4MTO y MorJeAy NpuMeHe U Kopullhewa Beb amvkauuja AreHiuje, Kao U HOBUX
eYcJsyra nocTaB/beHUX Ha nopTasy eYnpase Peny6.inike Cpouje.

41



P,

alims

6. IIpaheme 3aKOHCKe perysjiaTiBe y 06/1acTU HHPOPMALHUOHO-KOMYHUKAIMOHUX
TeXHOJIOTHja

[Toyetkom 2016. roguHe je ycBojeH 3akKOH O HWHPOpPMALMOHO] 6e306eJHOCTH Y
Peny6auuu Cpouju. Ouekyje ce popMuparme oAroBapajyhnux MHCOEKLUjCKUX CAYKOU, Kao
Y Ha/I30pPHUX TeJia ca KojuMa he AreHinuja capahyBaTH, Kao ¥ OCTaJM JIp>KaBHU OpPraHd U
uHctutyuuje. Oxcek 3a UT he u y oBoM acnekTy uMaTHy JoAaTHe obaBe3e y MojeJUHUM
cerMeHTHMa Koju he HaKHaJJHO NOJ3aKOHCKHM aKTUMa OUTH OJmxke oJpeheHu
(kpuntorpaduja, HAaUMHHU 3aLUTUTE KOMyHUKALMja U PyTo).

Arenuuja he ce Tokom 2017. roguHe mnpujarohaBaTH CBUM HOBHUM 3aKOHMMa Y
ob6s1acT¥ UHPOPMALIMOHO-KOMYHUKAIIMOHUX TEXHOJIOTH]ja, 0/1 KOjUX je moTpebHo uctahu
3aKOH O eJIeKTPOHCKOM IIOCJ0Balkby M HOBU 3aKOH O €JIeKTPOHCKOM [OKyMEHTY Y
Peny6suuu Cp6uju, KOju MOTY 3Ha4ajHO YTULATHU Ha paj AreHlyje.

B) Pa3Boj u yHanipehewe e-10C/I0Bakha

1. Yuanpebheme Be6 cajTa u unTpaHeTa AJIMMCa

Y 2017. roguHu TMJIaHUpaHO je yHamnpebewe Be6 cajTa AreHiuje W HHTpaHeT
npeseHTanuje AreHiyje, Kao U peajv3alyja HOBUX M OJpXKaBakbe Moctojehux web
anJiMKalMja nocTaB/beHUX Ha cajTy AreHiyje. Ha oBaj HauuH he ce ocurypartu mto Behu
ayToMaTh3aM M Beha TpaHCHIApeTHOCT MNojaTaka AreHuuje Jp>KaBHUM OpPraHHUMa,
dapMaleyTCKoj MHAYCTPHjH, 3paBCTBEHUM paJiHULIMMa U rpahaHuMa.

2. IIpojekar ,E/IeKTPOHCKO NOJHOIIEH€ 3aXTeBa KJIUjeHaTa"

[logHOWEeme 3axTeBa KJHUjeHaTa eJIeKTPOHCKUM IyTeM IoJpa3yMeBa UMILJIEMEHTALHU]jy
jenHor mopTazna (moprtan eYnpaBe Peny6sivke Cpb6uje), koju 6 6MO HWHTeErpucaH ca
cucteMoM CY/l u ca Be6 cajtoM AreHuuje. 3ak/by4yHo ca 2016. rofMHOM 00aBJ/beHE CY
cnesnehe akTUBHOCTU: GOpMUpAH je MPOjEKTHU TUM KOjU je MMao 3ajJlaTak Jja peaausyje
IpojeKaT KOjU ce OJHOCH Ha eJIEKTPOHCKO IMOJHOLIeHe CBUX 3axTeBa KJIWjeHaTa,
AeduHNCcaHe cy MoTpebe 3a peajr3alUjoM U UCIHUTUBaMWbE e-CIPEMHOCTH dapMaleyTCKe
MH/JYCTPHje, 3aBplieHa je npBa ¢a3a NpojekTa Koja ce 0JHOCU Ha U3pajly CBUX eYciyra Ha
nopTtay eYnpase (oko 60 yciyra), 3aBplueHa je Apyra ¢asa npojekTa Koja ce 0JJHOCH Ha
OHJIAjH NpeHOoC eYciyra ca nopTasia eymnpaBe y MHTepHy Mpexy AreHnuje. CenteMbap
2016. rogunHe je 6HMO mnocBeheH 3aBpeUITKY KOMILJIETHOT MpOjeKTa, TeCTUpalkby U
Basngauuju. Oktoopa 2016. roguHe 06jaB/beHO je MPBUX 9 eYciyra, Kao MUJIOT MpojeKar,
U TO yCJyre Koje ce OJHOCe Ha U3JjaBame CTPYYHOI MUII/beHhA U KaTeropusalujy Jieka,
JIeKa 3a IpUMeHY Y BeTEPHHAPCKOj MeJUIIMHU U MeJMLIMHCKOT CPe/CTBa, a y HOBEMOpY
2016. romuHe oOjaB/beHe Cy ycCayre Koje ce OJHOCe HA [JONyHY JOKyMeHTalHje,
obycTaB/balbe NOCTYNKAa U JIeJIJMMUYHO OOyCTaB/bake NOCTYNKA Yy CJAy4ajy IPyNnUCaHUX
BapHujaLyja.

[IpeaBubeHo je Aa ce y HacTaBKy OBOr MpojekTa, TokoM 2017. roavHe, omoryhu
KJWjeHTUMa AreHliyje /la eJIEKTPOHCKHUM NyTeM MOJHOCE 3aXTeBe 3a /00Uujame 03BOJIEe
3a JIeK, Kao M 3axTeBe 3a YNUC MEeAULMHCKOI CpeACTBA y Pperucrap MeAULIMHCKHUX
cpeAcTaBa ca npatehoM gokyMeHTaLMjoM, YMMe Ce 3HATHO CMamyjy TPOLIKOBU KaKoO
AreHuuje, Tako U ¢apMalneyTcke UHAycTpuje. HaBeseHu npojekaT npejcTaB/ba pasBoj
G2B dopme esreKTpOHCKOT nOoC/T0Bawka U oMoryhaBa uHTerpauujy eynpase u e®apmanyje
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Peny6suke Cp6uje, ITO NMpejcTaB/ba NOCEOHU MUHTEPEC 3a jaBHO 3/ipaB/be y Penybsinnu
Cpbuju.

8.I'pyna 3a pery/iaTopHe nocjoBe

Y I'pynu 3a perysiaTopHe IOCJ0Be BpILIU Ce NpOLEHa AOKYMeHTaluje npejare ys3
3axXTeB 3a IPEHOC [03BOJie 3a JIeK, OJHOCHO IPEHOC pellema O YIUCYy MeAULUHCKOT
cpexcTBa y Perucrap MeUMIIMHCKUX CpejCTaBa, NpecTaHaK [03BoJie 3a JIeK, OJHOCHO
Opucambe MeJULMHCKOI cpejcTBa M3 Perucrpa, cnpoBoAM ce MOCTynakK IO kKaJbu M
BaHpeJHUM NpaBHUM cpejcTBUMa. ¥ [pynu 3a perysaTopHe mocyioBe JedUHHUCAHU CY
IIOCJIOBY M3/laBaka JOJAaTHUX U KOHTPOJIHUX MAapKUILia.

Y HapeaHoM mepuoAy IJIaHMpa Ce MOLITOBaWke 3aKOHCKUX POKOBA Y IOCTYIKY
M3/laBakha pellema 0 NPeHOCy J03BoJIe 3a JIeK, IPEeHOCY pellermha 0 YIUCY MeAULMHCKOT
cpeacrsa y Perucrap, MszaBama pellema O NPECTAHKY BaKerwa J[J03BoJie 3a JIeK U
Opucamby MeJULMHCKOT cpeAcTBa U3 Perucrpa MeguuuHCKUX cpexcTtasa. Llusb je pa ce
no6oJbllia KBaJIUTET NpeJiaTe JOKyMeHTallyje U CMalbu Opoj HEMOTIYHUX 3axTeBa. Y TOM
LIM/by HacTaBuhe ce ca OpraHM30BameM KOHCYJTAaTUBHUX CacTaHakKa ca MOAHOCHOLHMA
3axTeBa. Takohe ce miaHHpa 6GJlarOBpeMeHO MOCTyName MO0 H3jaB/beHUM jKajbaMa U
BaHpeJHUM IIPaBHUM CpeCTBUMA.

Tokom 2017. roavHe nmocebHa ma)kwka MocBeTuhe ce MpoydyaBawy U NMPUMEHHUBabY
HOBUX OJipe/iOM 3aKOHa M IOJ3aKOHCKHUX MPOMNKCA U HHUXOBOj MMIJIEMEHTALUjU y CBa
nojefjMHa4YHa aKTa AreHuuje. 3 Tor passora, niaHupa ce nosehana aktuBHocT ['pyne
pajiy pyxama CTpy4He NoMohu 3anocseHuMa, paiJHUM IrpyrnaMa 1 KoMucHjaMa AreHuuje,
y LIM/by 006aB/batba IOBEPEHUX IOCI0BA U Capa/ilbe Ca peCOPHUM MUHUCTApCTBUMA.

9. MebyHapoaHa capaamwa, akKpeAuTanuje CKyINoBa, eAyKalMje,
KOHTAKTH ca CTPYYHOM M ONIITOM jaBHOLIhy

Jenan onx mnocioBa AreHuuje JeprHMcaHUX BakehMM 3akoHOM O JieKOBMMa U
MeJJMLIMHCKUM CpeJiCTBa jecTe Jja ce NnoBe3yje ca MehyHapoAHUM MpexaMa UH$opManuja
O JIEKOBMMA Y MEJMLMHCKUM CpeJCTBMMa U Ca areHliyjamMa HaJJIeKHUM 3a JIeKOBe W
Me/JJULIMHCKA CPeACTBAa U ’bMXOBUM acolyjanyjaMa. Y NpeTX0JHUM rogrvHamMa AreHuuja je
MMaJla BEJIMKOI ycClleXa Ha OBHUM 3aJaliMMa, OCTBAPUBIUM KOJIeTHjaJlaH U MapTHEPCKH
OJJHOC Ca CBHMM peJIeBAHTHUM YHWHHUOLMMA Y PEerMOHy, Ha HMBOY KOHTHHEHTA U LeJe
nJ1a”eTe. Jla 6U ce OCTBapUJ/IM OBU pe3yJITaTH, OUJIO je HEONIXOJHO aHTaXKOBamwbe CTPYYHUX
M KOMIIETEHTHHUX KaJIpoBa AreHliMje KOjU 3aCTylajy UHTepece OBe WUHCTUTYLHje, ajlu U
Peny6siuke Cp6uje, Ha MUHTepHALMOHA/IHOM I1aHy. KoHauHo, uMajyhu y Buay 3anpTaHu
nu/b AreHuuje JeduHMCcAaH BU3MjOM, Aa OyJe MoJepHa, epukacHa U JApPYLITBEHO
OArOBOPHA MHCTUTYLHja, Koja he mocTtaTu sujep y peruoHy jyrouctouHe EBpore,
OYUIJIeHO je Oa je 0Baj 3aJaTakK y BeJUKOj MepU OCTBapeH, aji [a je HeOonxoJaH U
KOHTMHYHPAHU HAIoOP U 3aJlaramke Kako 04 ce Ta Bojeha nosunuja ogpxasa.

[IpojekTH Koje AreHiyja ocMHUILL/baBa, Nokpehe U peannusyje Cy ycMepeHU KaKo IpeMa
U3rpajiibu KanayuTeTa U 3Hakba caMe AreHIiMje, TaKO U Y CBPXY IIpeHOca 3Hakba Ha JipyTe
u/baHe jaBHOCTU Y Peny6saunu Cpo6uju. Takohe, AreHuiyja je Ta Koja eAyKyje U mOMaxKe
pa3Boj JpYyrux MHCTUTLMja Y peTHOHy U mupe, npeHocehn ymehe u uckycTBo Kosierama y
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JIpyruM Jip>kaBaMa U MehyHapoJHUM opraHu3alnjaMa. HapaBHo, cBe 0Be HHUIMjaTUBE Ce
obaB/bajy M oOaBsbahe ce y3 KOHCyJaTauuje U NOAPIWIKY MuUHHMCTapcTBa 3/paBJba
Peny6suke Cp6buje, MuHUCTAapCTBa MO/bONPUBPEAE UM 3aAUITUTE >XUBOTHE CpeAUHE
Peny6suke Cpbuje u MuHucTapcTBa cno/bHUX mnociaoBa Peny6suke Cpb6uje, kao u
KaHuesapuje 3a eBponcke uHterpanuje Biage Penyosnke Cpbuje u Jpyrux HaZ IeXKHUX
MHcTUTyUHja. [loce6HO je BaxkHO 360T CBe MHTEH3UBHUje pErMOHA/IHE capa/iibe, Kao U
ydyemwha y MebhyHapoJHUM opraHusalnyjamMa y KojuMa IOKyIIaBajy Ja Cce HaMeTHY
npeAcTaBHULM T3B. AreHnuje 3a JiekoBe KocoBa o06aB/baTH M KOHCy/aTaludje U
ycarjamaBamwe ca Kannenapujom 3a KocoBo u Metoxujy Biage Peny6suke Cpo6uje.
AreHuMja npya NoJpuiKy y cnenudUIHUM 06J1acTUMa JIp>KaBHUM OpraHMMa Koju Bojie
nosutuky Cpbuje y MehyHapoAHUM OKBUpPHMA M y OBOM MOrIJeAy Tpeba OUTH jolu
edUKACHUjU, HApOYUTO y INOTJeAy yKasuBawa Ha HOBYy EY JjiernciaTuBy U HeHO
TpPaHCIIOHOBamwe Yy JoMahe 3aKOHOJABCTBO, IIpe CBera y KOHTEKCTy IIperoBopa o
npuctynawy EY y kojuMa AreHnyja vMa akTUBHY YJIOTY Y IeT IIperoBapaykux Morjas/ba.
Takobhe, HajBeha ysiora AreHiyje y npolecy npuctymnamwa Peny6suke Cpouje EY ce ogHocu
Ha UMIJIEMEHTalUjy noctojehrx, a HapouuTo OyAyhux 3akoHa U MOJA3aKOHCKUX aKaTa,
aJIu U CTaHJapAa U Haj6o/bUX PAaKCH Koje Baxke y EVY.

A) OppxaBawme M yHanpebemwe OuaTepasHe capajme y OKBHpPY mnocrojehmx
6u/IaTepa/IHUX yroBopa U copasyMa o capajibH ca areHuyjama y EBponu u cBery:

1. HacraBuTH U yHampeguTU capaamwy ca AreHuujom 3a JiekoBe Hranuje (Agenzia
Italiana del Farmaco - AIFA) koja je Boaeha uHcTuTyuja y EBponu y 60p6u npoTUB
dancruprkoBaHUX JIEKOBA Ha OCHOBY MeMopaH/iyMa 0 padyMeBawy nornucaHor 2014.
Y 00HOBJbeHOT U npounpeHor 2015. roguHe Kpos:

- crnpoBobheme 3ajeJHUYKUX aKlidja y norJjeay 6opbe npoTuB ¢asicuPUKOBaAHUX
JIEKOBa y capa/ilby U ca MUHUCTapCcTBOM 3/paB/ba Penyosinke Cpbuje;

- Kamname y jaBHOCTU — y 2017. roguHu he 6UTH HacTaB/beHA KaMIlakha MpPOMoOlLiMje
npunpeM/beHe eAyKaTHUBHe ny6saukauuje ,Lana Tafi“ m 6uTH opraHusoBaHa HoOBa
npe/laBakba U NPOMOIHje 3a CTPYYHY Y ONIUTY jaBHOCT Y UTanuju u Cpouju;

- eJAyKalldje 3amoC/JeHUX AreHuuje U APYTUX K/bYYHUX UMHUJALA Y 06JiacTU 6opbe
npoTuB GascuPUKOBAHUX JIEKOBA KPO3 CTPY4YHe CKYNOBe, aJli U UHTEepPHET CeMHHape
Kako OU y OKBUDPY OBe, HOBe BPCTe eJlyKalluje y4yeCcTBOBao Behu Opoj mpejcTaBHUKA
JIp>kaBHUX UHCTUTYLMja U papMaleyTcke UHAYcTpUje us Cpouje, anu u Utanuvje u gpyrux
eBPOIICKUX 3eMaJba;

- IIMpema capajiibe U y JAPYruM obJsiacTuMa JedUHHCAaHUX MeMOpaHAyMOM, HIIP.
0e30eJHOCTH JIEKOBA U KBAJIUTETa;

2. llornucruBamwe Crnopa3yMa o noBep/bUBOCTH NojaTaka (Confidentiality Agreement) ca
PerysaTopHOM areHuujoM 3a JieKoBe U 3/ipaBcTBeHe npousBoje Benuke Bputanuje (The
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency - MHRA);

3. HacraBak capajitbe y morJiely UHCIEKIMja y KIMHUYKUM UCIUTUBaWkUMaA U JPyrUM
aKTHUBHOCTUMa pa3MeHe MHoOpMaluvja U capajikbe ca YINpaBoM 3a XpaHy U JieKOBe
CjenumeHux aMmepruukux apxana - (Food and Drug Administration - FDA);

4. HactaBUTU ¥ yHanpeguTU capajiy ca MuHucTapcTBoM 31paB/ba Kanage (Health
Canada) Ha ocHoOBY [Ilrucma o HaMmepaMa notnucaHor 2014. roguHe;
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5. HactaBuTu M yHanpeJuTH capajiy ca PejpasHoM Cay>K60M 3a HaAJ30p y 006J1aCTH
3apaBctBa Pycke ®@epnepanuje (PenepanbHas cayxba no Hajg3opy B coepe
3apaBooxpaHeHUsi - PocsapaBHaz30p) Ha OCHOBY MeMopaJHymMa O pa3yMeBamby
nornucaHor 2014. roauHe y o6JacTMMa MeJUIMHCKUX CpeJiCTaBa, JabopaTopHjcke
KOHTpOJIEe KBaJUTEeTa, 6e36eJHOCTH JIeKOBAa U MEeJUIMHCKUX CPeJCTaBa, Kpo3 pa3MeHe
CTpy4HaKa, pasMeHe MHPopMalyja U Apyro;

6. O6HOBUTHM capafiiby ca HanuoHasHoM areHIUjoM 3a 06e30eJHOCT JieKOBa U
3/lpaBCTBeHUX NpousBoja Penybsimke ®panuycke (L’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé - ANSM) 6a3upano Ha MeMopaH/iyMy 0 pa3yMeBamwby
- MocJie NepuoZia CMamkeHUX aKTUBHOCTU Yy MNPEeTXOJHMM TOJvMHaMa, NMOTpPedOHO je
OOHOBUTH OBY capakby Koja je 6a3vpaHa Ha LOOPHUM MCKYCTBUMA y TBUHHUHT NpPOjeKTy Y
nepuony ox 2006-2009. roguHe;

7. HactaBuTH ¥ yHanpeJUTHU capaZwy ca HanuoHasHOM areHuyjoM 3a BeTepUHaApCKe
JnekoBe Penybsinke @panuycke (L’Agence nationale du médicament vétérinaire - ANMV) -
6a3vpaHo Ha MeMopaHJyMy O pa3yMeBaiby — IOC/Ie NepHhoJa CMambeHUX aKTUBHOCTH Y
NpPeTXOAHUM TOJMHAaMa, NOTPEOHO je UHTeH3UBUPATU OBY capamy Koja je 6a3vpaHa Ha
JIOOpHUM HMCKYCTBUMa y TBUHHUHI NpojeKTy y nepuoay of 2006-2009. roavHe, Kao U y
nepuoay nocJje nornyucuBawa Memopanayma 2011. rogune;

8. HactaBak capajme ca PervnoHasHOM KaHIleslapyjoM 3a 60p6y NPOTHUB OpraHU30BaHOT
KpHMMHHa/a 3a jyrouctouHy EBpony (kaHuesnapuja y beorpaay) Peny6siuke ®@paniycke
(Pole régional de lutte contre la criminalité organisée en Europe du sud-est - Pdle de

Belgrade) y o6siacTu 60p6e npoTuB ¢paicuPprKOBaHUX JIEKOBA;

9. HHTensuBupaTu Beh noctojehe ogHOCe ¥ Be3e ca [pyruM areHuiyjamMa u TeJjuma Koje
Cy ce HcTakJe y ofpebeHnM mnocioBuMa, 0 4yeMy OU MOIJIM Ja NOAydYe WJIUA TpPYXe
KOHKPEeTHY NOAPIIKY AreHLMjHU, y3 MOTyhHOCT NOTHHCUBaWma CHopasyma OJHOCHO
MeMOpaH/JyMa o padyMeBawy. OHOCH ce Ha peryJiaTOpHA TeJa:

- Jamana - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA

- Hemauke - The Federal Institute for Drugs and Medical Devices (Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte - BfArM)

- Hpcke - Health Products Regulatory Authority (HPRA),

- Tloprtyrana - National Authority of Medicines and Health Products (Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude - INFARMED);

- Umanuje - Spanish Agency of Medicines and Medical Devices (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios - AEMPS)

- llBexcke - The Medical Products Agency (Lakemedelsverket - MPA);

- Yeuke - Error! Unknown document property name.);

- Hapopne Peny6sunke Kune - China Food and Drug Administration
(B EEEFr CFDA);
- U IpyTHX.
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B) OapxaBamewe U yHamnpelhewme peruoHasHe capajme y OKBUPY mnocTojehux
6u/IaTepaJTHUX M MyJITWJIaTepaJTHUX yroBOpa M ciopasyMa o CapaJ bMu:

1. OcMUCAUTH U OCTBAapUTHU capajwky Yy OKBUpPY peaausandje Memopanayma o
pasyMmeBamwy nornucaHor 2015. ca AreHuujoM 3a JieKOBe M MeJMIMHCKA CpejCcTBa
PymyHnuje - (Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale - ANMDM);

2. OCMUCIUTH ¥ OCTBApUTU capajilby Yy OKBUpY peanusandje MemopaHayma o
pasyMmeBamy notmnucaHor 2015. ca AreHiujom 3a JyiekoBe byrapcke - (M3mbjaHUTE/HATA
Arenuus no JlekapcTBaTa KbM MUHUCTBpPA Ha 3/ipaBeona3BaHeTo - B/1A);

3. OCMUC/IMTH ¥ OCTBAPUTH Capa/ikby 6a3MpaHy Ha NPETXOAHUM MO3UTUBHUM UCKYCTBUMA
y OKBUpY peanusanuje Memopangyma o pasyMmeBawy mnornucaHor 2015. ca
HOBOOCHOBAHOM AT€HIIMjOM 3a JIEKOBE U MeJIMLIMHCKA cpe/cTBa Peny6irike MakenoHuje —
(MakenoHcKaTa areHiiyja 3a JIEKOBU U MeIMLIMHCKU cpecTBa - MAJIME/);

4. Tlpy>kUTH TNOAPUIKY Y BUAY eAyKalidje, padaMeHe HHopMalHje, U JlabopaTopHujcKe
KOHTpOJIe KBaJuTeTa AreHuuja 3a JMjeKoBe WM MeJULMHCKA cpeAcTBa bocHe wu
XepueroBuHe - AJIMBUX v AreHuuju 3a JbeKoBe U MeJULMUHCKa cpenacTtBa LipHe T'ope
HAJIUMC y okBUpYy YroBopa o0 IOCJA0BHOj CapaZiby — Y LU/bY NIOAM3akba yriaeja AreHuuje
y PETUOHY, U OCTBapUBakby MOTyhHOCTH 3a pa3BOjHe MPOjEKTE;

5. [lokpeHyTH aKTUBHOCTH Yy OKBHUDY pervoHasHor MeMopaHAyMa O pasyMeBamby H
capaawu (nornucador 2014. rogune) usmehy Arennuje, AJIMBUX, HAJIUMC, Arenuuje 3a
JINjeKoBe U MeJuLIMHCKe pousBozie Penyo6svke XpBaTcke - XAJIME/] u MAJIME/ (paHuje
Bupo 3a JsekoBe MuHucTapcTBa 34ApaB/ba Peny6savke MakegoHuje) y o06Js1acTH
yMpexKaBakba Ha peruoHaJHOM HHBOY Ca aKLEHTOM Ha ob6JiacTuMa ¢aacuPpUKOBaHUX
JIEKOBA, e/lyKaliyja, MHCIIeKLIHje, KBaJMTeTa JIeKOBa U papMaKOBUTMJIAHIIE;

6. HctpaxuBaTtu MoryhHocTH capajie ca oAroBapajyhuM HHCTUTyLMjaMa [ApYTUX
OJIMCKMX 3eMa/ba Yy PEeruoHy JyroucrouHe EBpome uuMe ce MOCTHXKe BUIIM HUBO (0f
ctpadHe EY, anu u mupe) BeoMa liemeHe pervoHaslHe capaZibe M CTBapajy yCJI0BU 3a
3ajeJHAYKe UHUIUjaTUBE U IIPOjeKTe. Y MUTamwby Cy:

- ['puka,

- AnbaHuja,

- Typcka,

- CioBeHHja,

- Mabapcka,

- MosgaBuyja.

7.¥3 ycaryamaBawe ca Kanuenapujom 3a KocoBo u Metoxujy Bnage Peny6suke Cpouje u
JIpyTUM HaJJIe)XHMM OpraHMMa Ha aJieKBaTaH HAauWH pearoBaTH Ha WHUIUjaTHBE TK3B.
Arenuuje 3a snekoBe KocoBa mo muTamy yK/byuduMBaka y peruoHa/iHE OpraHU3alluje,
CKYIIOB€ Y aKTUBHOCTH.

B) MyJsiTu1aTepajiHa capajba:

Ha nmaHy npuopuTeTa MyJTU/NaTepajHe capajiibe ce ucTuay ciaefehe
MebyHapoaHe opraHusanuje: EBporncku AupeKToOpaT 3a KBaJIUTET JIEKOBA U OPHUTY O
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3apaBsby (European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare - EDQM) y
okBupy CaBeTra EBpomne (Council of Europe - CoE), CBeTcka 3jpaBcTBeHa opraHu3aluja -
C30 (World Health Organisation) u unctutyuuje EBponcke yHuje, npe cBera EBponcka
areHuuja 3a JekoBe (European Medicines Agency - EMA), u opranusanuja Jlupektopu
areHnuja 3a jiekoBe (Heads of Medicines Agencies - HMA) - opraHu3aiyja Koja oKyIJba
areHuMyje 3a JiekoBe 3eMa/ba YwiaHuna EY u are’uuje y cratycy nocmarpadya.

1. Capagmwa ca EDQM-owm:

- HacTtaBuTH ¥ yHanpeAuTH capa/iiby Kpo3 paji y komucuju EBponcke papmakoneje;

- HacraBuTu ¥ yHampeauTH capajiby Kpo3 ekcnepTcke rpymne [14 u 15 EBponcke
dapmakoneje, pajHy rpyny 3a MoHorpaduje TroTOBUX JIEeKOBAa M paJHy rpymy 3a
cTa”jap/He TepMmuHe EBporncke papmakorneje;

- HacraBuTu M yHampeAuTdu capaiwmy Kpo3 Mpexy HaLMOHAJHUX KOHTPOJHUX
Jnaboparopuja (Official Medicines Control Laboratory Network - OMCL Network);

- HacraBuTu M yHampeAuTH 006JacT mNpoleHe JokyMmMeHTauuje 3a CepTudukatr o
yckaabeHocTu ca eBponckoM ¢papmakomnejoM (Certificate of Suitabillty - CEP) oa cTpane
eKkcrepTa AreHijije Ha 0oCHOBY yroBopa ca EDQM-om koju npeasuba niahawme oBe ycayre
AreH1uujy, Kao U 3a OCJIOBE HA TeMY UTawba CTEPUITHOCTH;

- VYuewthe y pagy KoMuTeTa ekcnepara ca 3alaTKOM MMHHMH3Upawka PU3MKa 3a jaBHO
3/lpaB/be Koje NpeAcTaB/bajy GaicMPUKOBAaHU MEAULMHCKHA MPOU3BOAU U CJIAUYHU
3s0ynHU (Committee of experts on minimising public health risks posed by counterfeiting
of medical products and similar crimes - CD-P-PH/CMED). ¥ 2014. roauHu je peasM3oBaH
U jeJlaH pa3BOjHU MpojeKaT - eAyKaTMBHU MaTepujaal U Kammawa ,Open Minds, Free
Minds"“, y okBupy OBOT KOMHUTETa U IOTPEOHO je HACTABUTH Ca OBAKBUM HHHUIMjaTUBaMa U
Jla/bUM aKTHBHOCTHMA y MPOMOIMjU OBOT MpojeKkTa (y KoopAHWHAILMjU AreHliuje Koja je
BO/IMJIa MpOjeKaT, Jabe Ce Mpyka MOoJplliKa 3eM/baMa KoOje KeJjie JAa ra npeBeay M
HUCKOPUCTE y IPOMOLIUjH);

- Yuemhe y pagy EBponckor koMuTeTa o JiekoBuMa U ¢papmaneyTckoj He3u (European
Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH), kpoBHOT KOMUTETA Y
Hag Tpu noaxkomutera y EDQM, y koju je mpeAcTaBHUK AreHuuje JesierMpaH Kao
MMeHOBaHU jeJsierat Peny6sinke Cpouje y 2015. roaunuy;

- Yyewhe y pagy EBponckor koMuTeTa 0 KjJacudUKaLUjU JIEKOBA Y MOTJeAy pexuma
BUXOBOT HM3AaBama (Committee of Experts on the classification of medicines as regards
their supply - CD-P-PH/PHO) y EDQM, y koju je npeAcTaBHUK ATeHIlMje JeJerupaH Kao
MMeHOBaHU AesieraT Peny6siuke Cp6uje y 2015. rogunuy;

- Jlabe pa3BujaTU Halle ydelihe W JONPHUHOC y JAOJATHUM rpylaMa Ha Koje je
Arenuuja nosBaHa, 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 wuHMLMjaTHBe Kako 6u Peny6auka Cp6uja nornucasa Medicrime
koHBeHLUjy CaBeTa EBpore, KojoM ce J0JaTHO OLWITPUje CaHKIUOHULIE dascuPUKOBabE
JIEKOBA U MEJIMLIMHCKUX CPEe/ICTaBa;

- OnemoryhuTu yJsa3ak NpeJcTaBHUKA TK3B. AreHuuje 3a JekoBe KocoBa y
VHCTUTYLHje.
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2. Capapma ca C30:
[IppuopuTeTHE aKTUBHOCTH:

- HacraBak ¥ WHTeH3MBUpame pajila Ha MPOjeKTy NpekBajvdUKallyje BaKIlMHA 3a
fomaher npousBohaya UHCTUTYT 3a BUpPyCOJI0TH]y, BakLiUHe U cepyMme , Topsak";

- HacraBak cranHe capagwe ca  KosabopatuBuuMm  unentpom C30 3a
MHTepHalLuoHa/nmHO Npahemwe (6e3b6enHocTH) JekoBa y Yncanay, lUlBeacka (World Health
Organisation - The Uppsala Monitoring Centre - WHO-UMC);

- HacraBak capaamwe ca PernonanHom kaHuenapujom C30 3a EBpony y ob6sactu
palMoHa/He ynoTpebe JieKOBa, a MOCEOHO JAa/be aKTUBHOCTH y mHpojekTy ,EBponcko
npahewe aHTUMUKPOOHe moTpolure” (European Surveillance of Antimicrobial
Consumption - ESAC), npeacTaB/bambeM pe3yJTaTa 0 IOTPOIIHY aHTUMUKPOOHUX JIEKOBA
y Cp6uju.

OcTasie aKTUBHOCTH:

- Toppumka C30 pa3Bojy AreHlyje y norJjiey akpeJUTOBAaHUX e[yKaTUBHUX porpaMa
3a 3/lpaBCTBeHe paJiHUKe Koje ¢uHaHcupa C30, no yriesy Ha NpeTXo/jHe FOAUHE;

- Epykanuja 3anocienux AreHyyje of ctpade C30 y OKBUPY pa3/IMYMTUX NIpoOjeKaTa U
06J1acTy;

3. Capapmwa ca EMA:

- Capazmwa y OKBHpY IpOjeKTa y OKBHMPY UHCTPYMEHTA 3a NpeANpUCTYyNHY nomoh
(Instrument for Pre-Accession Assistance Programme - IPA2) EBponcke Komwucuje 3a
3eMJ/be INpeJKaHAWZATe U KaHaugaTte. OBa capaawa Tpaje of 2010. roauHe wu
nojjpasyMeBa OJJacKe CTpyumaka AreHuuje U KOOpAWHALMjy OJ, CTpaHe AreHnuje y
norJiefly ojJjas3aka npejcTaBHMKa MUHUCTApCTBa 3/paB/ba M YIpaBe 3a BETEPUHY Ha
cactaHke ekcrepTckux rpyna y EMA. [locsie nayse y 2015. roaunu, 06e36eheH je HacTaBak
oBor npojekta y 2017. roguHu y ckiajy ca AepuHUCAHUM HAallMOHAJIHUM NPHUOPUTETUMA
3a IPA2 npojekre;

- Hckopuctutu MoryhHocT He3aBHUCHe capajamwe ca EMA koja Takohe mMoxxe 6UTH
HaBeJleHa y OKBUPY GOpMasiHOT JJOKyMEHTa U THUME OCUTypaTH KOOIMepalujy ca OBUM
pedepeHTHUM TeJoM;

- 06e306eauTH Aaby pasMeHy uHdpopMmaiuja ca EMA noBoJoM CTPYYHHX MUTakbA.

4. Capagmwa ca HMA, opranusanujom Koja OKyIlJba areHliyje 3a JeKoBe 3eMa/ba YJaHHULa
EY, anu 1 areHnyje y cratycy nocMarpaya:

- HacraBak u yHamnpebhewe aKTUBHOCTM Yy OKBUpPY nocTojeher 4iaHcTBa y PaaHoj
rpynyd 3a 6op6y mnpoTuB dascudpukoBaHux JiekoBa (Working Group of Enforcement
Officers - WGEQ) 3a xyMaHe u BeTepHUHapPCKe JIEKOBE,

- YK/byuuBame y ApYyre pajiHe rpylle, a ca KOHAYHUM IJU/beM MOTIYHOT NPUCYCTBA Y
cBMM akTUBHOCTUMa HMA, npe npuctynama EY.

- Yyewhe Ha cTpy4yHUM cKynoBuMa koje HMA opranusyje.

5. HctpaxuTn MOryhHOCTM ¥ KOPHUCTHM OJ, NMOTIHUCHMBama HOBOI KO0JIAOOpPAaTUBHOT
crnopasyMa u3Mehy peryJlaTOpHUX ayTOPUTETA 3a JIEKOBE AprKaBa LEHTPaJHE U UCTOYHE
EBpomne (New Collaboration Agreement between Drug Regulatory Authorities in Central
and Eastern European Countries - nCADREAC) ca EBponckoM KOMHCHUjOM, KOjU je
IIOCTOjao 3a BeJIMKM Opoj cajammux udiaHuna EY fnok cy Oune y mpeanpuUCTyNmHOM
CTaTyCy, 0 UeMy ce 00aBJbajy KOHCyJITalluje ca npeAcTaBHULMMa EY.
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6. HactaBak yyemha Ha cactaHuuMa HazasiexxHux Tesia 3a MeJJUIIMHCKA Cpe/CTBA 3eMasba
yiaanuna EY (The competent Authorities for Medical Devices - CAMD) y opraHu3alnuju
EBporicke koMHcHje U MpPaTUTH JAa/bu pPa3BoOj y 0BOj 06JacTHU U 006e306eJUTU CTATYC
nocMaTpaya y €BEeHTyaJJHUM HOBHUM TeJMMa HaJIe)KHUM 3a NUTamka MeAULMHCKUX
cpeacraBay EY;

7. llokymaTh JAa ce YyK/bY4MMO y paj WIM Jobujalkbe CTaTyca [ocMarpaya y
MebyHapoguom perysatopHoM ¢opyMy 3a MeaunHcka cpegctBa (The International
Medical Device Regulators Forum - IMDRF), pebepeHTHOM cBeTCKOM Tesly 3a MUTamka
MeJJMLIMHCKUX Cpe/icTaBa y3 MOoJPLIKY YJaHHMLA ca KOjuMa MMaMo pa3BUjeHy capajmy Kao
wto cy Health Canada u Poc3gpaBHazsop;

8. Pa3Boj capajmwe ca CBeTCKOM OpraHu3anudjoM 3a 3/ApaBbe XKHMBOTHHA (The World
Organisation for Animal Health - OIE);

9. IlpaTUTU aKTHUBHOCTM HMHTepHALlMOHA/JIHOI caBeTa 3a XapMOHHU3aLUjy TeXHUYKHUX
3axTeBa 3a xyMaHe JiekoBe (The International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH);

10. YK/by4UTHU Cce Y aKTUBHOCTH MehyHapoHe Koa/UlUje peryJaTOpHUX ayTOpUTeTa 3a
nekoBe (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities- ICMRA);

11. HacraBak U yHampebewe capajie ca JpyruM MehyHapoAaHUM opraHusandjama u
TeJuMa:

- Cetcka 6anka (World Bank - WB);

- MebynapoaHo yapyxemwe 3a ¢dapmakoBuruianiy (The International Society of
Pharmacovigilance -IsoP);

- EBpomncka aconujanuja 3a reHepuuke JiekoBe (European Generic Medicines
association - EGA);

- MebyHapogHo yapyxemwe 3a ¢(papMakOEKOHOMMjY U HCTPaKUBakbe pe3yJiTaTa
(International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research - ISPOR);

- MebyHnapogHa <deaepanyja HalMOHaJIHUX OpraHu3alMja Koje IpeJCcTaB/bajy
dapmaneyre (International Pharmaceutical Federation - FIP);

- W pgpyre.

I') Pa3BojHu u mehyHapoaHu npojekTu:

1. KonkypucaTu 3a BUIlle pa3BOjHUX NMpoOjeKaTa Y OKBUPY NPeTNPUCTYNHUX poHAoBa EY y
2017. roguHu y 4deMy AreHnuja uMa KOHKpeTHy noMoh KaHuesapuje 3a eBporcke
uHTerpanyvje Bnage Penyb6suke Cpbuje, kao n CeKTopa 3a eBpOIICKe MHTerpanuje u
MehyHapoHy capaZilby MuHUCTapcTBa 3paB/ba Penyosivike Cpouje:

- Crpatemiku pa3BojHH mpojekTu AJIMMC y cdepu vHPoOpMaTHKe U pervdoHasiHe
capajme;

- Texnuyka momoh u pasMmeHa uHbopmanuja (Technical Assistance Information
Exchange - TAIEX): paaguoHuIle, eKCIIEPTCKE MUCHje U CTyAUjcKu 6opaBiu y EY;

- Twinning (u3rpaamwa kanangureta AJIMMC);

49



P,

alims

- IPA2 npojeKTH - ca akKLEeHTOM Ha MpPOjeKTy CJama eKcrnepara AreHiuje Kao
nocMaTpaya Ha cactaHke y EMA koju je Beh nocrtojao y okBupy IPA1 y nepuoay oa 2010-
2014. roauHe;

- AxkTuBHOCTH y OKBHUDPY IIpojekTa EY 1o umeny lleHTap 3a NoJIMTHUKe U IIpaBHe caBeTe
(Policy and Legal Advice Centre - PLAC);

2. Arennyja je kpajem 2013. roauHe nocrtasa U npuapyxeHu 4iaH FakeShare npojekra,
Koju je 06HOBJbeH Kao FakeShare Il y nenembpy 2014. roaguHe ¥ Koju opej, MHUIMjaTOpPA,
AIFA, okynsba Besiuku 6poj uHctutyuuja EBpone, CeBepHe U JykHe AMepuKe, ca IJU/beM
pasMeHe uHopManuja u popMupama 6a3a nojaTaka 4 cjay4dajeBa pajM ycrneliHuje 6opbe
npoTUB ¢anucHUKOBAHUX JIEKOBA W HUXOBOI IpOMeTa U peKJaMUpawa IpeKo
MHTEepHeTa U IJIAHMpA Cce OOMMHHJU paJ, Ha NOAPIILM OBUM aKTUBHOCcTMMa y 2017.
TOJIUHY;

3. Kako je Arennuja Beh nokasasna Jja uMa cBe yCJIOBe [ja U3BeJle U pa3BOjHe NpojeKTe 3a
Jipyre UHCTUTYLUje Kao wTo je ,HU3rpaamwe kananurera LAJIUMC" 2011-2012. roguHe, a
Koju je duHaHcupasia CBeTcka 6aHKa, Tpeba U Jla/be MOKPETATH CIMUHE UHUIAjaTUBE Koje

Cy 3HaYajHe U 3a PejTUHT ATeHI1iHje, a JOHOCE U KOHKPeTHY PUHAHCUjCKY JJOOUT;

4. Pa3BOjHU NPOjeKTH ca BUCOKOLIKOJICKUM ycTaHOBaMa y CpOUju U HUHOCTPAHCTRY.

AkKpeauTanuje v eaykanuje

A) Eaykanyje y MHOCTPAHCTBY:

1. HeonxofHO je U Aasbe yjaraTv y efyKalvje U MHUCHje 3al0CJIEHUX KOjU Y4eCTBYjy Y
pa3HuM MehyHapoJHMM CKynoBUMa U popyMHMa M pa3Memyjy UCKYyCTBa ca KoJeraMa us3
L|eJIOT CBETa;

2. IlocneminBaTy HacCTyIle y UHOCTPAHCTBY ca NIpeJlaBabuMa;

3. llocnemuBaTH yuecTBOBamw€e U Bohemwe AUKCYyCHja U paIMOHULLA Y UHOCTPAHCTBY.

B) Eaykanuje y Cp6uju y opraHu3anuju AreHuyje:

AreHuuja, a mpeko e U AgpxkaBa CpOuja, MMajy u3y3eTaH yrJes U Mpeno3HaTe Cy Kao
MeCTO A00pHUX NpaKCU M Ta No3ulidja Tpeba Ja OyZe oJp)kaHa, ald y3 paljMOHaJHY
ynoTpeby cpeACTaBa U JbY/ACKUX pecypca y CKJIaZy ca I0OBepeHUM N0CJ0BUMa AreHIyje.

1. UckopucTUTH KOHTaKTe AreHiyje U Ha elyKaTUBHe CKyIlIOBe KOje OpraHu3yje 3a CBOje
KJWjeHTe, 3JpaBCTBeHe paJHUKe M OIIITY jaBHOCT JAOBECTH BHIIE EeMHUHEHTHUX
npeJaBadya M3 pasHUX 006J1aCTH, Kako OU Jas/be Ha HAjb0/bM HAYWH obOpa3oBajia CBe
YUHUOLe 3/JpaBCTBeHOr cucTeMa y CpOUjU U Ha 0Baj HAYMH r'a JOA4ATHO yHANpeaUIIa.

2. HacraBuTH ofJp:KaBawkbe TpaJULUOHAJHOI TOJUUIbEr CUMIO3UjyMa AreHnuje u

pynanuje pomahux npousBobaua JsekoBa y oxkBupy IlpuBpesHe komope Cpb6uje,
Ynpyemwa HMHOBAaTUBHUX Ipou3Bohaya siekoBa - INOVIA u Ygpyxemwa HHOCTpaHHX

50



P,

alims

reHepudykux npousBohaua siekoBa - GENEZIS moa mokpoBuTe/scTBOM MuHuHcTapcTBa
3/ipaBJba Penyo6sinke Cpouje;

3. lloTpebHo je, kao wTo je 3amodyeto y 2015. roguHu ca ckynoBuMa Ha TeMy CMC
Bapujanuja, CaxkeTak KapakTepucTHKa Jieka (Summary of Products Characteristics - SPC) i
YnyrtcTBa 3a Jiek (Patient Information Leaflet - PIL), ogp>aBaTu u jpyre ckynoBe Mamer
06MMa Ha pa3He TeMe U3 00J1aCTH paZia U HaJlJIeX)KHOCTH AreH1Hje;

4. Y okBUpY CKyIlOBa Koje AreHiMja akpeJuTyje NpeKo 3paBCTBEHOr caBeTa Peny6/uke
Cpbuje nin y4yecTByje y aKkpeJJUTOBAHMM CKyIIOBHMMaA JpyTUX OpraHy3alyja, HApO4UTO Cy
BaXkKHe eJlyKalUje 3a 3/[paBCTBeHe paJHUKe 0 paAy AreHluje, 3Ha4ajy papMaKOBUTUJIAHLE
W IpUjaB/bUBalby HEXe/beHUX peaklidja Ha JIeKoBe U MeJMLMHCKa cpejcTBa. Lnb je
MHAUPEKTHO noBehame Opoja NpujaBa HeXe/beHUX peaklivja, U UCIyHeme CTaHAap/a
koju nponucyje C30 (200 npujaBa Ha MUJILOH CTAHOBHUKA);

5. Pa3Boj capaamwe ca yHHMBep3UTEeTUMA M JPyrMM yCTaHOBaMa 0Opa30BHOI CUMCTeMa Ha
KOjUMa Cce elyKyjy 3JpaBCTBEHU paJHULM, aJu U 3anocieHu AreHuuje. [lopen oHux y
Cpbuju, AreHniyja je y KOHTAKTy U ca UHOCTPaHUM daKy/ITeTHMa U IIKoJIaMa U OBY 06J1acT
je Takohe moTpe6HO pa3BHjaTH.

KoHTaKTH ca CTPyYHOM M ONIITOM jaBHOUIhy

A) Y norseny KOMyHHKalMja, HEONXOJHO je HACTaBUTH J0CaJallllbl HWHTEH3UTEeT
KOMYHMKallMja ca:

- OntoMm jaBHouthy;

- CTpy4HOM jaBHOLIhYy;

- Megujuma;

- HocuouuMa posBosia 3a JieK, OAHOCHO ynuca y Perucrap MeAULIMHCKOT CpeJCTBa,
Kao U CIIOH30pUMa KJIWHUYKUX HCIUTHUBAaWka OJHOCHO YrOBOPHUM HCTPaXKMBaAYKUM
opraHusanujama.

B) Tpeba HactaBUTHM y noBehaHOM HWHTEH3UTETy ca JA0OpPOM MpaKCOM Yy 06J1acTH
KOMyHHKallMja U 6JiaroBpeMeHOr obaBellTaBaikba jaBHOCTH O NUTamkHUMa O, OMIITEr
3Hayaja M3 HAJJIeXXHOCTU AreHLiMje, IUTO he [ONpUHETH TpPaHCIAPEHTHOCTH paja
Arenuuje. OBe KOMyHUKallMje ce 060aBJbajy Ha ciejiehe HauUuHe:

- IIPEeKO UHTEPHET CTPaHUIle AreHIjUje;

- KpO3 OIrOBOpE Ha MUTaba;

- KpO3 O/IrOBOpE Ha 3axTeBe 3a MPUCTYI HHPOpMalMjaMa 0/ jaBHOT 3Ha4aja;
- KpO3 CAaoNIITeHA;

- KpO3 JJUpPEKTHE KOHTAKTe ca MeJUjuMa;

- Kpo3 Jipyre 00JIMKe KOMYHHUKaIHje.
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10. KaapoBcku KannauureTH

KoMmneTeH1Mje 3anocjeHUxX NpeACTaB/bajy CIIOCOOHOCT 3aloC/JeHUX Ja Ha oApeheHun
HAaYWH peanu3yjy INOBepeHe 3ajaTKe. YINpaB/balkbhe KOMIETeHIMjaMa 3alloCJeHUX je
aKTUBHOCT KOHTUHYUPAHOT KapaKTepa W jeJlaH 0Ji HajaBaXXHHUjUX 3aJjlaTaka AreHuuje y
HapeJHOM IIepUOAY.

AreHnyja pasBuja CUCTeM ylpaB/balba KOMIIleTeHLMjaMa Koju he 6uTu y MoryhHocTH
Jla IpeABUJM NMpPOMeHe y 3aXTeBUMa N0C/a, Tj. MHAMBU/AYyaJHe KOMIETEeHILUje 3a CBAKO
pafiHO MeCTO, Kao U NOTPeOHY CTPYKTYpy KOMIIETeHIMja 3al0CJeHOr. JeZjlaH o LiU/beBa
jecTe moAu3ame KBaJIUMTETAa CTPYYHOT pajia 3aloCcjJeHUX Kako 6M HaYMH paja y NOCTYNIKY
npoleHe JOKyMeHTalldje W perucrpalyje Jieka Ipelmao ca aJMUHUCTPAaTHBHOI Ha
eKCIIepTCKM U HayyHU HHUBO. Takobe, jenaH of nLu/beBa je fAa 3aloc/ieHU y AreHLHUjU
nopehateM HHBOA CBOjUX KOMIIEeTeHIMja Ipey3My CaMOCTaJHO BpIllewe IMpoleHa
oAroBapajyhux fiesioBa perucTpanydoHe JOKyMeHTalHje Kako 61 ce oMoryhu/io cMameme
$HHaAHCH]jCKUX Cpe/icTaBa Koje AreHljyja U3/Baja IpY aHTaXKOBamwy CIOJ/bHUX eKCrepaTa.

[InaHupan je pasBoj MeTOLOJIOTUje 3a eBajJdyalidjy 3allOC/eHUX, HeHUX
KBAaHTUTAaTUBHUX U KBAJIMTAaTUBHUX MeTOJA, KAao M TeXHUKA eBajlyaluje Kao U
yCcnocTaB/balbe Be3e u3Mehy eBasyanuje 3anocieHUX U BbUXOBOT HarpahuBamwa. Paguhe
ce Ha pa3BoOjy TroJMlIbe eBajlyalidje 3alloCJeHUX M HeHe Be3e ca IOCTaB/bEHUM
nubeBMMa. [llaHuMpaHa je MMIIEMeHTaLMja HOBOI KaZpOBCKOI Iporpama kKoju he
oJIaKIIaTH Npaheme pa3Boja 3aM0C/JeHUX Ka0 U lbUXOBUX KOMIIETEHLHja.

Y cknafy ca MepaMma IUTe/[ie, Kpajibe paldOHa/JHO he ce CIOPOBOJUTHU CTpy4He
efyKauuje y ckjaay ca [lnaHoM ycaBpliaBame 3amloC/JeHUX y AreHLHMjU 3a JIEKOBe U
MeauIMHCKa cpeficTBa Cpouje 3a 2017. roavHy. 3anocaeHy Koju 6yAy mocjaaTh Ha 00yKe
U eJlyKalyje Cy AY>KHH Jia IpUIipeMe o0yKe 3a KoJiere KOjU pajie Ha CIMYHUM CTPYYHUM
nocjoBuMa (T3B. , TpaHcep 3HaWa"), y3 U3pa/ly HEONMXOAHUX U3BeLITaja U 006jaB/bUBamba
npe3eHTallje HA UHTEPHET CTpaHULU AreHuuje. CBU MmporpaMu obyka W eAykauuja he
OMTH yCMepeHH Ka pa3Bojy KOMIIeTeHIHja 3all0C/IeHUX Ha TPU HUBOA: pa3BOj 3HaWba Kpo3
akaJleMCKka M CTpy4YHa YycCaBpllaBama, pa3BoOj BelITHUHA KpO3 pa3BoOj TeXHUYKHUX,
KOMYHHKaLlMOHUX, Mel)y/by/ICKHX, TOCJOBHUX U KpeaTUBHUX BeIITHHA U Pa3BOj JIMYHUX
KapaKTepUCTHKa KpO3 KJIacCH4YHe IporpaMe pa3Boja KoMneTeHuuja (Mehybycku ogHoOCH,
JILJePCTBO, TUMCKHU paj).

Jayame KaJIpOBCKUX KanauuTeTa AreHIiuje U CBe aKTUBHOCTH y Be3U ca TUM UMajy 3a
IIM/b 33/l0BOJbaBalbe NOTpeba KOPUCHUKA yciayra AreHndje M CTPYy4yHO, epUKACHO U
KBaJIMTEHO 00aBJ/bakbe N0CJ0Ba U3 HA/IJIEXKHOCTH AreHLyje.
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INPEAJIOT MEPA 3A AEJIOTBOPHUJHU PAA U EKOHOMHWYHHUJE
KOPUII'KREWLE CPEACTABA ATEHIIM]JE

1. ¥ nupy noctusamwa eprUKacHUjer pajia U CMakbema BpeMeHa Koje je MOTpeOHO 3a
obOaB/bakbe PA3JMYUTUX AKTUBHOCTH y OKBHUPY jeJHOT Ipoleca, a TUMe U CMambema
TPOILUKOBAa paja M mnoBehawa KBa/JuTeTa y MNpyXKakby yc/ayra, HeolnxoAHa je aAobpa
opraHusanyja nocjaoBa y AreHuuju, 60/ba MOBE3aHOCT MOjeJUHUX AaKTUBHOCTU U 60Jba
MCKOPUIINEHOCT pacHoJIOKUBOI CTPYYHOI M TeXHUYKOr Kajpa. Paau mnoctusama
IJIAHUPAHOT KBaJIMTeTa y Mpolecy M3BplIaBakba IOBEPEHUX I0CJ0Ba, NMOTpe6GHO je
HACTaBUTH Ca 3allo4yeTUM [JAOKYMEHTOBAaHmeM OCHOBHHUX Ipoleca IyTeM CTaHAApAHUX
ONepaTUBHUX NpPOLeAYypa, Y LHU/by NOCTU3amka TPAXXEHOI KBaJUTETa U Yy Be3U Ca THUM,
cupoBohewa mpomnuca U crangapaa EBponcke yHuje. [JoKyMeHTOBawmeM CBUX Hpolieca
6uhe oMmoryheHa mwHuXOBa 0o/ba Mehyco6Ha 1moOBe3aHOCT. Y OKBUpPY mnpahewa
epeKTUBHOCTH CBAKOI Ipolieca HacTaBuhe ce ca peJOBHUMM HU3BellTaBameM JUpPEKTOpa
AreHnuje o paJy cBake oOpraHusanuoHe LenuHe. HaBejgeHu wusBemrtaju he OuTH
3aCHOBAaHM Ha MeCeYHUM M3BellTajuMa M3BpIIWJALA ¥ CBAaKOj OPraHU3aLMOHO] LeJIUHH,
KOjU Ce Ha Kpajy Mecella [OCTaB/bajy pykoBozuoLy. /lofaTHa Mepa, Koja MMa 3a LUJb
yHanpehbewe eduKacHOCTH pajia, jecTe pa3Boj M NpUMeHa HOBe MeTOJ0JIOTHje 3a
yIlpaB/bakbe pU3UIKMaA Y CBUM MOCJI0BHUM mpolecuMa y AreHndju. Ha oBaj HauuH he ce
YyMalbUTH CBe TMOTEHIMja/IHE TMpPeTHEe Koje IMocToje y oApeheHuM K/by4YHUM
aKTHUBHOCTUMA, OJHOCHO IIpeJy3eTH Mepe /Jja Ce PU3ULU CBely Ha IPUXBAT/bUBY Mepy.

2. Y oxkBupy npumnpeMa AreHuuje 3a mpefcTojehy oOLeHY HEHUX peryJaaTOpHUX
KanayuMTeTa 3a KOHTpoJy Jomaher npousBohaya BakLMHa oJf cTpaHe CBeTcke
3[paBCTBeHe oOpraHusanuje (MpojekaT oOlemHBalba peryJaTOpHUX KanaluuTeTa
Hall[MOHA/JIHUX peryJaTOpHUX Tesa y okBUpYy mnoctynka C30 3a npekBasudukanujy
BaKIlMHa OCUMM AreHuMje o0yxBaTa MMHHUCTApCTBO 3ApaB/ba M HHCTUTYT 3a jaBHO
3apaBsbe ,/JIp MusaH JoBanoBuh BatyT“), ocTBapuhe ce cBeobGyxBaTHa aHa/M3a CBUX
pery/saToOpHUX Ipoueca y AreHIjH, YK/by4yjyhu KOHTpOJy KBaJUTeTa, U U3Bpluuhe ce
CBa HEONIXO/HA yHanpehemwa koja cy 3axTeBaHa of, cTpaHe C30.

3. OppxaBaweM akpegutauuje HKJI mpeko cucrema EBpornickor pgupekropara 3a
kBasuTeT JiekoBa (EDQM) CaBeta EBpomne, kao U HallMOHAJIHE aKpeAUTAlhje 0J, CTpaHe
AxpeputanuoHor Tena Cpb6uje, HKJI he crehu wmebyHapogHu kpeaubuauTtetr u
npU3HaBake y Mpexu Jabopatopuja EBpomne. [IlpumeHom mebhyHapogHux craHgapna
CTBapajy ce YCJOBU 3a KBaJIMTeTHHje o00OaB/barbe JIaOOPATOPHUjCKUX HCIUTHBaWma U
IIOCTUXe Ce 3HaYajHUje CMambene TPOLIKOBA U BpeMeHa Tpajama fpoleca.

4. laJouM ycaBpllaBalkheM CTpy4YlbaKa 3alocjeHUX y AreHIyju U TNOAU3aHeM
KBaJIMTETA HUXOBOI CTPYYHOr M HAY4YHOT paja y 06J1acTU eBajiyalilje JIEKOBa, HA4MH
NOCTynawa AreHijdje y npolecy perucrpaije jieka npehu he ca agMuHUCTpaTUBHOT Ha
eKCIepPTCKU HUBO, IITO he oMoryhuTH yutely 3Ha4yajHuX GUHAHCHjCKUX CpeJicTaBa Koja
Cy ce J10 cajJia U3/iBajaJia 3a aHTA¥KOBake CII0JbHUX eKCllepaTa.

5. PeBusujom nocrojeher neHoBHUKA ycayra AreHiyje, y CMUCIY yckiaahuBawa BpcTa
ycJlyra U ojjHoca usMely LieHa NMojeIMHUX YCJIyra ca LeHOBHUIIMMA yC/yra pasBHjeHUX
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areHuuja, ycrnocraBuhe ce 60/bM OJHOC HU3Mely BHCHHE IleHE U CJI0KEHOCTHU YCJIyTe.
Ouekyje ce fga he ce oBuM nosehaTw yKynHu npuxoju AreHuuje, a ca Apyre CTpaHe
OCTBAapUTH XapMOHMU3allMja BPCTe ycayra ca OHUMa y pa3BUjeHUjUM areHujama Esporne.

6. Y obnactu efykanuje, nocebHa aKTUBHOCT he ce oZBHjaTH Ha 0CNOCOO/baBamby
Ka/ZlpoBa y Be3U Ca MUTamkHUMa CBUX CUCTeMa MeHalIMeHTa UMILJIEeMeTUPAHUX Y ATeHLIUjU U
OCTaJUX CclelqMPUYHUX NUTawa M3 ob6JsiacTU paja AreHnuje. OBo je y ckiaagy ca
AeduHMCAaHMM TNpPUHLUMIOM IoBehawa HaAyyHMX M NpodeCcHOHaJIHUX KalaluTeTa
3amnoc/JeHUX U N060J/bllIakba BbUX0Be NepdopMaHce ca IU/bEM KBAaJIUTETHUjer CIpOBohema
IOCTYIIKa NpOLleHe peJieBaHTHe JoKyMeHTanuje. Takohe, HapouuTa mnaxmwa 6uhe
nocseheHa 06y1y U MHTerpanyju HOBO3aNOCJeHUX Y ATeHIIUjU y nnocTojehn cucteM paja.
Y Be3Mu ca HaBeJleHUM, NocebHa Maxwka he ce MOCBETUTH OOyKaMa 3a HOBe Bep3Hje
ctanzgapza ISO 9001 u ISO 14001.

7.Y 2017. roqguHA NJIaHHWpa Ce OpraHU30Bakbe eAyKaluja 3a OArOBOpHA JiULA Yy
dbapMakOBUTWJIaHLY, BWUTWJIAHLM BaKIMHA U MeJULMHCKUX cpejcTaBa. Pagu
OoCTBapHBama Opxxer U epUKaCHUjeI KOHTAKTa ca CTpaHKaMa noce6bHa aKTUBHOCT he ce
OJIBMjaTHU Ha eJyKallMju 3alOCJAeHHX Y CMHUCJAY pa3Boja NpodecuoHaTHOr OJHOCaA mpeMa
KJWjeHTUMa U noTnyHe npuMeHe Kozekca noHaliamwa 3anocjieHux (/by6a3HOCT, 6p3UHa,
KOMYyHHKall1ja, paBHONPABHOCT U APYTo.).

8. [lnanupaHe cy U efykKalyje 3JpaBCTBEHUX pPaJHUKA O HaJJIeXKHOCTUMa AreHLuje,
Kao peryJlaTOpHOI TeJa, 06aBe3U INpHUjaB/bUBamkba HEXe/beHUX peaklyja Ha JIEKOBe U
MeJMLMHCKa cpefcTBa. OBe efyKaluje Cy Aeo jadyalkba HALlMOHAJIHOT CHUCTeMa 3a npaheme
Y [IpUjaB/bUBabe HeXKe/beHUX peaKlyja.

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

Bpoj: 01-539 [Ipeacennuk
Y Beorpapy, 14. neuembpa 2016. rogune

Cnew. ap. Men. Anekcangap llleneTkoBcku
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