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Ckpahenune kopumheHne y Tekcry

Ha aamunuyu

AIFA

WranujaHcka areHuyja 3a JieKkoBe

Agenzia Italiana del Farmaco

AIMD

AKTHBHA UMIIATHOUJIHA MeJUIMHCKA
cpeJicTBa

Active Implantable Medical Device

ANMV

dpaHIycKa areHuja 3a BeTepUHApCKe
JIEKOBE

L’Agence nationale du médicament
vétérinaire

ANSM

®paHiycka areHiyja 3a 6e36eHOCT
JIEKOBA U 3/IpaBCTBEHHUX TPOU3BOJA

L’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé

ASMF

JlokyMeHTanyja 0 akTUBHO] CYIICTaHLIU

Active Substance Master File

AEMPS

AreHlyja 3a JIeKOBe U MeJULJUHCKA
cpepctBa KpaseBuHe lllnanuje

Spanish Agency of Medicines and
Medical Devices (Agencia Esparfiola
de Medicamentos y Productos
Sanitarios)

ANMDM

AreHliyja 3a JIeKOBe U MeJULJUHCKA
cpexactBa PymyHuje

Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale

BfArM

AreHliyja 3a JIeKOBe U MeJULJUHCKA
cpeactBa CP Hemauke

Federal Institute for Drugs and Medical
Devices (Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte )

CALIMS

AreH1nyja 3a JbeKOBe U MeJMLIUHCKA
cpexctsa lpne 'ope

Medicines and Medical Devices
Agency of Montenegro

CAMD

HapsiexxHa Tesia 3a MeMLIMHCKA CPeCTBA
3eMaJba WiaHula EY

The Competent Authorities for
Medical Devices

CD-P-PH/CMED

KoMureT ekcneparTa ca 3aaTKOM
MMHUMU3HUPama pU3MKa 3a jaBHO
3/lpaBJ/be KOje NpeCcTaB/bajy
dancudukoBaHU MEIUIUHCKU
MPOU3BOAM U CJIUYHU 3JI0YMHHU

Committee of Experts on Minimising
Public Health Risks posed by
Counterfeiting of Medical Products
and Similar Crimes

EBpornckor KOMUTETA 0 KJaCUPUKALHjU

Committee of Experts on the

CD-P-PH/PHO JIEKOBA y TOTJIely peXuMa lbUX0BOT Classification of Medicines as Regards
M3/1aBamba their Supply
CEP CepruduKar o YCKJIaI’JEHOC-TI/I @ Certificate of Suitabillty
EBpornckoM papmakonejom
A ] u China Food and Drug Administration
reHIlyje 3a XpaHy U JiekoBe HaposHe o 1 2 A R T
CFDA pel‘[y6JH/IKe Kuue (@%ﬁuﬂf’7ﬂﬂm§ E}E/p\@
CoE Cagert EBpome Council of Europe
CRO Contract Research Organization YeoeopHa ucmpasxcusatika

opeaHusayuja



http://www.pharmalliance.com/certificates.html
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DDPS

JleTa/bHU onuc cucTeMa
dbapMakoBUTHIaHIE

Detailed Description of
Pharmacovigilance System

eCTD

CtpyKTyrpaHu popMaT eJleKTPOHCKE
JOKyMeHTauuje

Electronic Common Technical
Document (eCTD)

EDQM

EBpOICKH UPEKTOPAT 33 KBAJUTET
JIEKOBA U GPUTY O 3/1paBJ/by

European Directorate for the Quality
of Medicines & Healthcare

EMA

EBporicka areHnyja 3a iekoBe

European Medicines Agency

EMACOLEX

Papna rpyna EBponcke arennyje 3a
JIEKOBeE 3a [IpaBHa U 3aKOHOJAaBHA
NUTamka

European Medicines Agencies Co-
operation on Legal Issues

EMS

Cucrem MEHalIMEeHTa 3allTUTOM >XKUBOTHE
cpeauHe

Environmental Management System

ESAC

EBporncko npahewme aHTUMUKPOGHE
MOTPOILIE

European Surveillance of
Antimicrobial Consumption

FDA

YnpaBa 3a xpaHy U jiekoBe CA/]

Food and Drug Administration

FIP

MebhynapogHa denepanyja HAUOHATHUX
opraHu3alyja Koje npeiCcTaBbajy
dapmaneyTte

International Pharmaceutical
Federation

GAP

'no6anuu akiuonu miaaHa C30 3a
BaKILKMHE l'IpOTI/IB rpHna

WHO Global Action Plan for
Influenza Vaccines

GDP

Jlo6bpa fucTpubyTUBHA TpaKca

Good Distribution Practice

GENEZIS

Yapyemwa HHOCTPaHUX TeHepUUKHUX
npousBohaya JiekoBa

HALMED

AreH1nuja 3a 1MjeKOBe U MeJJULIUHCKE
npousBo/jie Peny6/inke XpBaTcKe

Agency for Medicinal Products and
Medical Devices of Croatia

Health Canada

MunucTapcTBo 3apaBba Kanaze

Federal Department of Health of
Canada

HMA

OpraHu3alyja Koja OKyTJba areHiyje 3a
JIeKOBe 3eMasba wiaHula EY u arenuyje y
CTaTyCy nocMaTpaya

Heads of Medicines Agencies

HPA / NRA

HanyoHa/THU peryJlaTOpHH ayTOPUTET

National Regulatory Authorities

ICH

MebyHapoaHU caBeT 3a XapMOHHU3aLHjy
TeXHUYKHX 3aXTeBa 32 XyMaHe JIeKOBe

International Council for
Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for

Human Use

ICMRA

MebhyHapoaHa KoaJlMLMja peryJaTopHUX
ayTOpUTETA 3a JIEKOBE

International Coalition of
Medicines Regulatory Authorities
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IDP [lnaH pa3Boja HHCTUTYLHje Institutional Development Plan
IMDRF MebhyHapoHu peryaatopHu ¢opyM 3a The International Medical Device
MeJUIIMHCKA CPeJICTBA Regulators Forum
AreHLuia 33 1eKOBE 1 MeLHHCKA National Authority of Medicines and
INFARMED t c] encrea lopT rzfjllau Health Products (Autoridade Nacional
bea pTy do Medicamento e Produtos de Satide)
INH PagHa rpyna 3a uHXasanujy Inhalations Working Party
INOVIA Yapykema HHOBaTUBHUX NMPOU3BoOhada i
JIEKOBa
IPA [IporpaM vHCTpyMeHTa 3a Instrument for Pre-Accession
npeJnpUCTynHy noMoh Assistance Programme
ISMS Cucrem MeHaMeHTa 6e36eHOoUThy Information Security Management
nHpoOpManuja System
MebyHaposHa opraHusanyja 3a
ISO CTaHJApAU3aLH]y International Standard Organization
MebyHapossa opranusanuja 3a International Standard Organization /
ISO/IEC y csas a pnsa Ui e International Electrotechnical
AapAusanuyy Commission
MehyHapo o eIbe 34 The International Society of
ISoP ga faa?cOB:fy?XaH Pharmacovigilance European Generic
p 1y Medicines association
MebhyHapoaHO yApyXeme 3a International Society for
ISPOR dbapMaKoeKOHOMU]Y U pe3yiTaTe Pharmacoeconomics and Outcomes
HCTPaXMBakha Research
MA MA ¢yHKIHja Marketing Authorization
MAH Hocunan fo3BoJie 3a IpoMeT JIeKOBa Marketing Authorization Holders
MeaUIIMHCKY PeYHHK 3a peryaaTopHe Medical Dictionary for Regulatory
MedDRA T
[10CJI0BE Activities
AreH1Mja 3a JleKOBe U MeJJMIIMHCKa Medical Products Agency
MPA 1y AHIL (Ldkemedelsverket)
cpeactBa KpameBuHe llIBecke
NAMMD HanuoHasnHa areHuuja 3a JIEKOB.e
Y MeJIMLIMHCKA cpe/cTBa PymyHuje
HoBu cniopasym o capaamu usmehy New Collaboration Agreement between
Ncadreac peryJlaTOpHUX ayTOpUTETA 3a JIEKOBE Drug Regulatory Authorities in Central
Jp>kaBa LleHTpaJiHe U ucTo4yHe EBpone and Eastern European Countries
NeeS HectpyxTynpau Gpopmar eekTpoHcKe Non-eCTD electronic Submission

JOKyMeHTaluje
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NSX Alat za virtuelizaciju racunarske mreZze i Network Virtualisation and Security
sigurnosna platforma Platform
OIE CBeTcka opraHu3salyja 3a 3paBJbe The World Organisation for Animal
>KUBOTHHbA Health
Mpexa HallMOHAJHUX KOHTPOJHUX Official Medicines Control
OMCL :
JabopaTopuja Laboratory Network
PASS [TocTMapkeTuHIIKa 6e36eJHOCHA CTyAuja Post-Authorisation Safety Study
PAT Panna rpyna - Procgs s Analytical Process Analytical Technologies
Technologies
AreH1yja 3a JIeKOBe U MeIUI[UHCKA Pharmaceuticals and
PMDA . ;
cpezcTBa JanaHa Medical Devices Agency
& Peruonanua Kanuenapuja a 6opoy Péle régional de lutte contre la
Poéle de NPOTHUB OPTAaHU30BAHOT KPUMHHAJIA 32 ! .
; . criminalité organisée en Europe du
Belgrade jyroucrouny EBpony (kaHuesapujay
sud-est
Beorpaay) Peny6.inke ®paHiycke
PSUR [TepyoayyHU U3BeILTaj 0 6€36eJHOCTH Periodic Safety Update Report
PTS MebhysnabopaTopujcka nopehemwa Proficiency Testing Scheme
QbD KoHuenT au3ajH KkBa/nTeTa Quality by Design
QMS CucreM MeHalIMeHTa KBaJUTETOM Quality Management System
RMP [lnaH ynpaB/balkba pU3UKOM Risk Management Plan
[IporpaM 3a jayame peryaaTOpHUX Regulatory Systems
RSS porp J pery P Strengthening Programme
cucremMa
MebhyHapoHO cepTUDHUKAIIMOHO TEJIO —
SGS KOMIIaHHja 3a KOHTPOJIY, BepUPHKALH]y, Société Générale de Surveillance
HCIUTHBAKbE U CEPTUOUKALHU]Y
SRD [lojeauHayHa pagujaiHa audysuja -
SRPS Cpricku cTaHZapz, -
L[eHTap CBeTcke 3apaBcTBeHe World Health Organisation — The
SZ0-UMC opraHu3anyje 3a npahemwe 6e36e4HOCTH o
Uppsala Monitoring Centre
JIEKOBa
AreHIia 33 JIEKOBE i MeLMILAHCKA State Institute for Drug Control
SUKL ) AMTL (Stdtny ustav pre kontrolu lie¢iv)

cpeactBa Cii0BavyKe penybJnke
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TAIEX

Texnuyka nomoh u pazmeHa

Technical Assistance Information

nHdopManuja Exchange
WB CBeTcka 6aHKa World Bank
PajHa rpyna cTpydmaka 3a Working Group of Communication
WGCP . ;
KOMyHHUKalHje Professionals
Pasna rpyna 3a 60p6y npoTHUB ,
WGEO dancuduKoBaHUX JIEKOBA, 32 XyMaHe U Working Group of Enforcement
Officers
BeTEepUHAPCKe JIEKOBE
CBeTcKa 3ZjpaBCTBeHa OpraHu3alyja 3a L
WHO EURO AMC Espolty 3a yroTpeby aHTHMHKpPOGHNX World Health Organization Europa

JIEKOBA

Antimicrobial Medicines Consumption

Ha hupuauyu

AreHnuja 3a 1MjeKOBe U MeJJULIMHCKA

The Agency for Medicinal Products

AJIMBHUX and Medical Device of Bosnia and
cpeacTBa bocHe 1 Xepleropune .
Herzegovina
ATC AxpeauTanuoHo Teso Peny6suke Cpbouje -
HUsnsanumesanama AzeHyus no
BIA AreHuuja 3a siekoBe byrapcke Jlekapcmeama KoM MuHucmespa Ha
3dpaseonassaHemo
BMII BetepuHapcko Meaununcku [Ipoussog, -
EK ETrvyku komMuTeT -
EPII CucreM ynpaB/bakha pecypcuma -
HUHUC HHTerpasHu nHGOPMaIUOHH CUCTEM -
HWHH MebhyHapoaHu He3amTHheHH HAa3WB JieKa International Nonproprietary Name
H]J3C HHCcTUTYT 32 jaBHO 3apaBsbe CpOUje -
W3NC HuTerpucaHu 3/jpaBCTBEHU i
MHPOPMAIIMOHU CUCTEM
KIIA Kiby4yHu uHMKaTop nepdopmaHce -
MAJIME/L Makef0HCKa areH1iMja 3a JieKkoBe 1 MakedoHckama azeHyuja 3a s1eKo8u

MeJUITMHCKA CpeJICTBa

u MeduUyUHCKU cpedcmea




Mo HaunuonanHe marucrtpaste ¢popmyiie -
MC MeauUUHCKO CpeACTBO -
HKJI HanuvonanHa KoHTpoJIHA JlTaGopaTopuja -
HPJI Hexxes/beHa peakiiyja Ha Jiek -
HIH HarnuoHasHu neHTap 3a HHGOpPMAaLHje o i
JIEKOBMMA U MEJUIIMHCKUM CpeJCTBUMA
HIID HayuonasnHy LeHTap 3a i
¢dapMaKkoBUTHJIAHLLY
IMNJ1 YnyTtcTBo 3a ek -
HC [TocsioBHM MHq)opma.uHox-m cucreM i
AreHuuje
ITKC [IpuBpenHa komopa Cpb6uje -
Pocsapasnaazop ®enpanHa cayx6a 32 HAZ[30P ¥ o§nacm ®edepanvHas cayxcba no Had30py 8
3apaBcTBa Pycke ezneparuje cgpepe 30pasooxpaHeHusi
Peny6inuky ¢oHJ 3a 34paBCTBEHO
P®30 : -
ocurypame Peny6sinke Cpouje
X1 LleHTap 3a XxyMaHe JIeKOBe -
C30 CBeTcKa 3/jpaBCTBeHa OpraH1sanuja -
CIn, CaxeTKa KapaKTepHUCTHKa JieKa -
CucTeM 3a eJIEKTPOHCKO YIIPaB/bakbe
Cyj peryJaToOpHOM JOKYMeHTalLlujoM -

AreHuuje
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YBo

AreHuuja 3a JieKoBe U MeAULMHCKA cpecTBa Cpbuje (y Jla/beM TeKCTy: AreHI|Mja) OCHOBaHa je
1. okTto6pa 2004. roguHe Ha OCHOBY 3aKOoHa O JIEKOBUMA M MEAWIIMHCKUM CpeACTBUMA
(,Cnyk6enu raacHuk PCY, 6poj 84/2004).

Y cknaay ca 3aKOHOM 0 JIEKOBMMAa U MeJUIUHCKUM cpecTBUMa (,Ciayxk6eHu riaacHUk PC* 6poj
30/2010, 107/2012, 113/2017-xp. 3akoH u 105/2017-ap. 3aKkoH), 3aKOHOM O MeJUIIUHCKUM
cpeactBuma (,Cayx6enu raacHuk PC“ 6poj 105/2017), 3akOHOM O jaBHHUM areHijyjama
(,Cnyxx6enu raacuuk PC“ 6poj 18/2005, 81/2005-ucnp. u 47/2018), yBaxkaBajyhu NOJUTUKY
KBaJIMTETa, MUCHjy, BU3Ujy U NPUHLIMIIE HA KOjUMa Ce 3aCHUBAjy paJiHU NpPOLLeCU: JpYLITBEHA
OZATOBOPHOCT, JIMAEPCTBO, IOBEPEHE U KBAJUTET, NpunpemsbeH je [Iporpam pasa AreHnuje 3a
2021. ropuny.

AKTUBHOCTH Koje ce 06aB/bajy y AreHI|UjU OJIHOCE Ce Ha M0C/I0Be Npe U3/iaBaa J03B0JIe 3a JeK,
OJIHOCHO perucTpanuje MeJUIIMHCKOT CpeJiCTBa U aKTUBHOCTH Koje ce 06aBJ/bajy TOKOM U IOCJIe
nyliTawka y NPOMeT JIeKOBa U MeJUIIJMHCKUX Cpe/iCTaBa.

OcHOBHe aKTUBHOCTHU AreHuuje

Y ckyagy ca 3aKOHOM O JIEKOBMMAa M MeAULIMHCKUM cpeacTtBuMa (,Cayxb6eHu raacHuk PC”, 6p.
30/2010, 107/2012, 113/2017 - ap. 3akoH u 105/2017-ap. 3akoH), AreHij4ja 3a JIeKOBe U
MeJuIIMHCKa cpecTBa CpOuje je HaIeKHa JAa:

1) wu3pgaje J03BoJie 3a JIEK, OJJy4Yyje O U3MEHU U JONyHU, OOHOBU U NPEHOCY, Kao U
IpeCcTaHKy BaKeka JI03B0JIe 3a JIEK;

2) BpIIM YIHC MEJUIIMHCKOT CpejcTBa y Perucrap MeJUIMHCKUX CpeJCTaBa, OAJy4yje O
M3MEHU U JIONYHH, OOHOBM YIIKCA, KA0 U OpHcamy MeJULMHCKOT cpejcTBa U3 Perucrpa
MeIUIUHCKUX CPEe/ICTABA;

3) BpmwM ynuc y Perucrap TpajULMOHAJTHUX OU/bHUX JIEKOBA, OJHOCHO ynuc y Perucrap
XOMEeOTaTCKUX JIEKOBA;

4) wu3pjaje J03BoJIE 3a CIPOBOhee KIMHUYKOT UCTMTHBaKa JieKa U MeIMLUHCKOT CPe/CTBa,
o/IJy4yje 0 U3MEHH U JIONYHH /103BOJIe, OJJTHOCHO TPOTOKO0JIA O CPOBOhemy KJIMHUYKOT
MCIIUTUBAKkA JIEKOBA, JIOHOCU OJJIyKe y Be3W ca MPHjaBOM KJIMHUYKOT HCIUTHUBAMKA,
BPILUU KOHTPOJIY CIPOBOhea KIMHUYKOT UCIUTUBAbA;

5) nmnpaTtu Hexes/beHe peakluje Ha JieKoBe (y Aa/beM TeKCTy: ¢papMaKOBUTHUJIAHILA), KA0 U
HeXXe/b€He peakliyje Ha MeJUIMHCKa cpeAcTBa (y [Ja/beM TEKCTy: BUIHJaHLA
MeJUIIMHCKUX Cpe/iCTaBa);



6)
7)
8)
9)
10)

11)

12)

13)
14)
15)

16)
17)
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u3/laje yBepemwa 3a norpebe M3BO3a JiIeKOBAa U MeJUIMHCKUX CpeJCTaBa y CKJaajy ca
npenopykaMa CBeTCKe 3ipaBCTBeHe OpraHu3aluje;

ozf0b6paBa yBO3 JIEKOBA U MeJULIMHCKHUX Cpe/ICTaBa 3a Jieduewe oJjpeheHor nayujeHTa uiu
rpyIne nanyjeHara, Kao U JIeKoBa WM MeJULIMHCKUX Cpe/CTaBa 3a Hay4YHa U MeJULIMHCKA
UCTPaXXUBaha;

BpLIM KaTeropusalujy JIeKoBa, OJHOCHO MeJULMHCKUX CpeJiCTaBa;

ofo0b6paBa orJaliaBambe JeKOBa U MeJJMLIMHCKUX CPe/iCTaBa;

BpLIM NpUKyIJbakbe U 00pajy InoJaTaka O NpPOMeTy M TMOTPOLIKkU JIeKOBA U
MeJVLIMHCKUX CPe/CTaBa;

Jlaje MHPoOpMalMje U Npeasore 3a pallMOHAJIHO Kopulihemwe JieKoBa U MeJAULHUHCKHUX
CpeACTaBa;

noBesyje ce ca MehyHapoJHUM MpexaMa WHopMaLMja O JIeKOBUMA U MeJUIIMHCKUM
CpeACTBMMa M Ca areHliyjaMa HaJAJIeXKHUM 3a JIEKOBe M MeJUIMHCKA CpeJcTBa U
HBUXOBUM acolUjaliijaMa;

y4ecTBYyje y MJIaHUpay U CIpOBOhemy cMCcTeMaTCKe KOHTpOJIe JIeKOBAa U MeUIUHCKUX
CpeAcCTaBa U y3UMakhy CJy4ajHUX y30paKa U3 IPOMeTa;

Jlaje MULI/bEHA 32 YBO3 U M3B03 y30paka heJsivja, 0lHOCHO TKMBA 3a OCTYNAK KIMHUYKOT
MCIIMTUBaWa JIEKOBa;

BPIUM KOHTPOJIy KBaJIUTEeTa JIEKOBA U MeJJULIMHCKUX Cpe/iCTaBa;

npunpeMa CTpy4yHe ny6J/MKaluje U3 HaJlJIeXKHOCTU ATeHLHje;

BpLIX U pyTe NOCJ0BE, Y CKJIaAy Ca 3aKOHOM.

[TocnoBe u3 Tauku 1)-10) u Tauku 12)-14) AreHiyuja BplLIM Kao OBEpPEHE MOCJI0BeE.

[ToyeTKkOM nMprMeHe HOBOT 3aKOHA O MeJUIMHCKUM cpecTBUMa 02. nenemb6pa 2018. roaune,
IpecTao je ja BaXKU 3aKOH 0 JIEKOBUMa U MeJJULIMHCKUM cpesacTBUMa (,Cayxk6eHu riacHuk PC”,
6p. 30/2010 1 107/2012) y neny kojuM ce ypehyjy MeIMLIMHCKA CpeCTBA 32 XyMaHy yIOTpeoOy.

Y cknany ca 3akoHOM 0 MeJUIIMHCKUM cpeactBuMa (,Cayx6eHu raacHuk PC”, 6p. 105/2017),

AreHI1iyja 3a JIeKOBe U MeZIMIIMHCKA cpe/icTBa CpOUje je HaIeXxKHA Ja:

1)

2)

3)

BpLIM PErucTpalnyjy MeAUIUHCKOT CpPeACTBA, H3MEHe U JIONyHe, HPOJYKerme
pervcrpanuje, Kao U Opucamke MEeIUIMHCKOT CpeAcTBa U3 Perucrpa MeAMIMHCKUX
CpeAcTaBa;

BoAu Perucrap mpousBobauya, ogHOCHO oBsiamtheHUX HpeJCcTaBHHKA npousBobauda (y
Jla/beM TeKcTy: Pervcrap npousBohaua), Bpiiu U3MeHe U I0NyHe U 6pucame u3 Perucrpa
npousBobhaya;

ofobpaBa crnpoBohemwe, HM3MeHe M /[lONyHe o0J06pema O CIPOBOhHEHY KJIMHUYKOT
HCIIUTHUBAKA, NOTBphyje MpujaBy KIMHUYKOT UCIIUTUBAaKbA U 0Z06paBa yBO3 MPOU3BOAA
3a KJMHHUYKO HUCIUTHUBale y CKJI3Jy Ca OBUM 3aKOHOM, Kao U Ja BPIIM KOHTPOJY
cipoBoherma KIMHUYKOT UCITUTUBAbA;
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4)

5)
6)

7)

8)

9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)

16)

17)

18)

?
alims

BpLUU OLielbHUBae ycarjalleHOCTH MeJUIMHCKOT CpeJiCTBa ca 3aXTeBMMa MOHorpaduje
HauuvonanHe ¢apmakoneje, kao u Baxehe EBponcke dapmakoneje uau
MHTEpHALMOHAJ/IHEe papMaKoIeje;
BpLUY IpU3HaBake NMHOCTPAHUX MCIIpaBa U 3HAKOBA ycarJalleHOoCTH;
BpLIM TeXHUYKy MpOLeHy MeAMLMHCKOT CpeACcTBa Ha TPXKULITY ca 3axTeBUMa
MoHorpaduje HanuonanHe dapmaxorneje, kao 1 Baxehe EBponcke ¢apmakomneje wiu
MHTepHalMoHaJHe ¢apMakoneje, Kao M ca 3axTeBUMa CTaHAapja M MeToja
npousBobhaua;
BpLIM npahemwe MeAULMHCKOT CPeCTBA Ha TPXKHUIITY, CIIPOBOJU BUTUJIAHLy U YYeCTBYje
y IUIaHUpawky U CHPOBOhemy CUCTeMATCKe KOHTpOJie MeAMULMHCKHUX CpeJcTaBa U
y3UMamy CJIy4ajHUX y30paKa ca TP>KUILITA;
oZlo6paBa yBO3 MeJMLIMHCKOI CpeJiCTBa 3a Jieyeke oJpeheHOr malujeHTa WM rpyle
nauujeHaTa, yBOo3 MeJMLMHCKOI CpeJACTBa Kao JOHaljdje WM XyMaHUTapHe nomohy,
OJIHOCHO Mporpama JoHauuje y EBponckoj yHUjHU, MeJULIMHCKOr CpeJicTBa 3a Hay4Ha
UCTPaKMBakba, Kao U y C/y4yajy BaHpeJlHe CUTyallHje, Y CKJIaJy ca 3aKOHOM;
BpPILUYA KOHTPOJIY IPOMOTUBHOT MaTepHjaJa 3a orjallaBalkbe MeJULUHCKOT CpefCTBa, Ha
npeajior MUHHUCTapCTBa;
BpIIM MpUKYIJbakbe U 00paZly nojaTaka O MNPOMETY U MNOTPOIIHbU MeIULIMHCKUX
CpesCTaBa;
yTBphyje cTraTyc mnpousBojJila, OJHOCHO yTBphyje Jna .1 je oapeheHu mnpousBoj
MeJIMLIUHCKO CPeJCTBO;
Jlaje MUI/bee 0 KJacuPuKalUju U KaTeropusaluju MeJMIIMHCKOT CPe/ICTBA, HA 3aXTeB
MuHMCTapCTBa;
capabyje ca MehyHapoJHUM MpexkaMa UH$OpMalMja 0 MeJUIMHCKKMM CpeJCTBMMA U ca
areHiyjama Ha/lJIeXKHUM 3a MeJJMIIMHCKA Cpe/ICTBA M ’bUXOBUM acoliyjalyjama;
Jlaje ofo6petbe 32 YBO3 U M3B03 y30paka hesuja, 0lHOCHO TKMBa 3a MOCTyNaK KJIWMHUYKOT
UCIUTHUBAKA;
uzzaje Free sale certificate 3a MeJUIJUHCKO CPEACTBO KOje je CTaB/beHO Ha TPIKHUILTE UJIU
y ynotpeoy;
BpIIX UHOpPMHCae OMNIUITE U CTPy4YHE jaBHOCTH, KA0 U KOHTUHYHUPAHY MeJUIMHCKY
e/lykalldjy, y CKJaZy ca 3aKOHOM, U NpUIpeMa W MU3/aje CTpy4yHe MNyOJMKaluje U3
HaJlJIe2KHOCTHU AreHuyje;
Jlaje CTpy4YHe caBeTe Ha 3aXTeB PaBHUX UM QU3UYKUX JIMLA Y BE3U ca:

(1) npeBoAOM ynyTCcTBa 3a ynoTpeby U ob6esiexkaBakbeM MeJUIUHCKOT CPEeJCTBA,

(2) pazBpcTaBamkeM MeAMLMHCKOT CpeJCTBa y KJacy M KaTeropujy MeaULIMHCKOT

CPeACTBa;

BPILUHU U JIpyTe MOCJ0BE, y CKJIaAy ca 3aKOHOM.

[TocnoBe u3 Tavaka 1), 3), 4),5), 6), 8), 11) u 14) AreHuwuja BpuIM Kao IOBEPEHE MOCJIOBE.
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Mucuja u Bu3uja AreHnuje

Hama MI/ICl/l]'a je Ja [JolpHUHeceMO OCTBAapUBaWy OCHOBHOI JbYJACKOI IpaBa 3a NPUCTYI
KBaJIMTETHUM, 0e36eJHUM M ePUKACHUM JIEKOBUMA U MEeJUIMHCKUM CpeJCTBMMA, Kao U Ja
IIPOMOBHMIIEMO H YHAIIPeJHUMO 3/1paBJbe JbyAHU U JKUBOTHUIbA KPO3:

e 13/1aBabe J03B0JIA 3a CTAaB/balbe Y MPOMET KBAJIUTETHUX, 6€30e/JHUX U ePUKACHUX JIEKOBA
Y MeIUIIMHCKUX CPe/CTaBa,

e mpyXKakle aJleKBaTHUX HHoOpMalMja 3aMHTepeCOBaHMM CTpaHaMa, Kako OU yrmnoTpeba
JIEKOBa M MeJIMIIMHCKUX CpeJicTaBa 6usa 6e36eHa U pallMOHAIHA U

e KOHTpPOJIly KBaJIMTeTa JIEKOBA W MeJUIMHCKHUX CpeJjCTaBa, Koja je y MOTIYHOCTHU
ycarJialieHa ca CBMUM HallMOHAJHUM U MehyHapoJHUM 3aKOHMMA U CTaHAapAuMa.

Hama Bu3wuja je ga 6yaemo mojepHa, eprKacHa U APYIITBEHO OJrOBOPHA MHCTUTYIH)a,
KOja u3pacTa y JiuJiepa peruoHa jyrouctoute EBporie.

CBojy BU3Hjy ocTBapyjeMo Kpo3 edeKTHUBHe W edHUKaCHe TMpoliece y OKBUPY CHUCTEMA
MeHalIMeHTa, ycarJauieHor ca 3axteBuMa I1SO 9001:2015, ISO 14001:2015, ISO 27001:2013 u
ISO/IEC 17025:2017 Tako wTo:

® YCIOCTaB/baMO U OJIp’KaBaMO BHUCOKe CTaHJap/ie y IMOCTYNKY IpolieHe J0KyMeHTalluje,
KOHTpOJIE KBAJIUTETA U MPYKamy aJIeKBaTHUX HHPOPMAIHja;

® KOHTHHYHPAHO yYMMO U Pa3BHjaMO KOMIETEHTHOCT 3aMO0C/IeHUX;

® KOHTHUHYUPAHO MO6O0J/bIIIABAMO WHTETrPUCAHU CHUCTEM MEHAlIMEHTA Ca KpajlbUM ILUJ/beM
no6oJblllakba HAUIMX YCJAyra U MO3UTUBHOT YYMHAK y 3alITUTH >XUBOTHE CpeAUHE,
yK/by4yjyhu cnipedyaBambe 3arahema v nocBeheHoCT ucnymwaBamy 06aBe3a 3a yCk/1aheHOoCT;

® U3rpajiulJii CMO pa3BUjeHy OpPraHU3ALUOHY KYJTYpy WU MNpeno3HaT/bUB HMMHII, Bojehu
pauyyHa o 6e36eJHOCTH UHPOpPMaIKja ca KOjUMa pacIoJiaykeMo, Kao ¥ ca muHpopMalujama
Koje IJIacupamo 1

e CJIe[IUMO JIMJIEPCKY YJIOTY PYKOBO/ICTBA y OCTBApEHY BU3H]e.

BepyjeMo ga cBojoM cHaromMm MoOXXeMO Ja OATOBOPUMO Ha cBe u3a3oBe. Ca KOPUCHUIIMMA H

JAPYLITBEHOM 33jeJHULOM pPa3BUjaMO NAapTHEPCKU OJHOC KPO3 KOjU CBe yK/by4eHe CTpaHe UMajy
KOPHCT.

12



2
alims

OcBpT Ha CrpaTemwiku nyiaH AJIUMC 3a nepuog 2019-2028.

Y HoBeMOpy 2018. roauHe onobpeH je Crparemku miaH AJIMMC 3a mepuog 2019-2028.
Y oBOM [0KyMeHTy aAedHHHCAHA Cy YETUPH OCHOBHA CTyGa pasBoja, OJHOCHO CTPaTEIlKH
[IMJbEBU 32 HApEe/IHY JlelleHH]y:

~

e YmpaB/bame JbYJICKUM pecypcuMa, polecuMa U O4eKMBambHUMa;
e Ydemwe M KOHTHHYyUMpaHa U3rpajitba KalaluTeTa;

e KomyHuKalHMja, capajiba U yMpeKaBambe U

K e OIp>XUBOCT cCUCTEMA. )

OcBpT Ha Pa3Bojuu niaaH AJIMMC 3a nepuopg 2019-2023.

Pa3BojHu myaH AreHuuje 3a nmepuog 2019-2023. ono6peH je Takohe y HoBemb6py 2018.
Y oBOM OKyMeHTY AebUHHCAHO je cnefehux 5 cTpaTelKux Lu/beBa:

e [Jusm 6p. 1: lIpoay6/bHBakbe AOMPHUHOCA IPUCTYIY BUCOKOKBAJUTETHUM, 6€36eJHUM U
eprKaCHUM JIEKOBUMA U MeJUIUHCKHUM CPeJICTBMMA Ha CPIICKOM TPXKHUILITY;

e [Juw 6p. 2: OMoryhaBame [AOCTYNHOCTH JieKOBA U MEAUIMHCKUX CpeJcTaBa U
HBHUXOBOT 6€36e/JHOT ¥ paljMOHAJIHOT KOopHUIllhewa;

e [Jum 6p. 3: AKTUBHO yyelnhe y XxapMOHM3all1jyu 3aKOHOJaBCTBa ¥ Peny6aunuu Cpouju
ca nponucuMa EY y ob6uslacTy siekoBa U MeJUIMHCKUX CpeJCcTaBa U CTaHJapAyMa
Cetcke 37ipaBcTBeHe opranusanuje (C30);

e [Jusm 6p. 4: [lobosbIIabe TPAaHCIAPEHTHOCTU M oBehawe CIPeEMHOCTHU Ha JleJI0Bakbe y
KPU3HUM U XUTHUM CHUTYyallMjaMa Koje NpeACTaB/bajy IPEeTHY 110 jaBHO 3/jpaBJbe;

e [Jum 6p. 5: Jauawe kKamayuTeTa y CKJaAy ca AOOPUM peryJaTOPHUM M MpakKcama
nojpuike, npobeCUOHAJTHUM U HAyYHUM 3aXTeBUMa.

HaBesieHU cTpaTellKu LIM/bEBU Cy OCHOB 3a pa3pajy M esiabopaT Kpo3 jeJHOrOAULIbE LIU/beBe
fedrnucane [lporpamoM paga koju he ce y HapeAHHUM rojJuHaMa OcC/lawkaTH Ipe CBera Ha
NpaKTHU4YHe acnekTe Pa3BojHOr myiaHa AreHuuje.
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IIlnsbeBu AJIMMC 3a 2021.

AreHIigja 3a JieKoBe W MeAMIMHCKA cpenactBa CpOuWje, Kao HAIMOHAJHU KOMIIETEHTHH
ayTOPUTET 3a JIEKOBE U MeJAUIMHCKA CPeJICTBa, ocurypahe /jla U y HapeJJHOM MepUOy MOCTyIaK
MpolleHe KBaJUTeTa, ePpUKACHOCTU M 6e30eJHOCTH JIEKOBA M PErvucTpanuje MegUlMHCKUX
cpeacrtaBa, 6yse y OYHKUHMjU OCTBapela NMPUMApHOT IU/ba AreHI[Mje — OCUTYpaTH Ja Cy
nanyjeHTuMa y Cp6uju AOCTYNHHU CBU NMOTPEOHU JIEKOBH W MeAULMHCKA CPEACTBA, Y LUJ/BY
yHanpehemwa jaBHOT 3/paB/ba, MOUITOBAKEM HAjBUIIMX CTaHJApAA y paZly PperyJaTOpHUX
ayTopuTeTa y EBponu.

[Torazehu oz Beh ocTBapeHUX MO3UTUBHUX Pe3yJ/ITATa Y PEryIaTOPHOj NepGOPMaHCH, Kao U OJ
aKTHUBHOCTH KOje Cy 3aroyeTe y NPEeTX0JHUM roZIMHaMa, a y CKJIaAy ca BakehuM ctaHgapauma y
npodecruoHasHOj nepHopMaHCH pa3BHUjeHUX areHIMja y 3eM/baMa EBporicke yHHje, AreHIMja 3a
JIEKOBe U MeJIUIUHCKA cpeficTBa Cpbuje feduHucana je caegehe numbeBe 3a 2021. roguny:

1. Ocmeapusamre Keasumema u eehe epukacHocmu y u3zepuiagary c8ux N0GepeHux
nocs108a, ca NOCe6HOM NANHCHOM YCMEPEHOM KA 0ocmedapery Keaaumema )y NOCMynKy
esasnyayuje dokyMeHmayuje o s1eKoguMa y oksupy npoyedype uzdasarba do3eo1a (npoyeHa
Keaaumema, hpemkKJAUHUYKe MOKCUYHOCMU, KAUHUYKe e@ukacHocmu u 6e3bedHocmu,
00HOCHO mepanujcke eke8u8a/IeHMHOCMuU U nocmmapkemuHuwke 6e3bedHocmu /1ekoea), y
ck/1ady ca pe2yJAamopHUM, CMmpy4HUM U HaAyuyHUM ynymcmeuma EY u dpyeum npuxeaheHum
cmaHdapduma y o080j obaacmu; pesucmpayuje MmeduyuHckux cpedcmasa (npoyeHa
dokymeHmayuje kojom ce dokasyje ycazaauwieHocm meduyuHckux cpedcmasa ca ,CE”
3HAKOM/CPNCKUM 3HAKOM Yycaz/iauleHoCmu) cd OCHOBHUM 3aXxmesumda 3d MeduyUHCKa
cpedcmsa, y ckaady ca pezysamusoM, dupekmusama u cmepHuyama EY u3 obaacmu
MedUYUHCKUX cpedcmasa, Kao u dpy2um npuxeaheHum cmavdapouma y 080j obaacmu.

- Tokom 2021. roauHe mnocebHa Nakwka Ouhe mnocBeheHa aHa/M3u U YHampebhewy
perysnatopHe nepdopMaHce CBUX OpraHU3alMOHUX LieJIMHa AreHIjyje, Koje pajie Ha IOBepeHUM
NOCJIOBMMa, Kako O ce MAaKCHUMaJIHO UCKOPHUCTHUO UHTEPHU CTPYYHHU KalalUTeT y MOCTYHKY
npoleHe AoKyMeHTalyje. AreHiija he JeTa/bHUM IJIaHUpakeM MPUOPUTETA OCUTYpaTH Jia ce
HacTaBy MO3UTHUBHA IpaKca, yCIOCTaB/beHAa TOKOM NpPeTXOJHUX IOJIMHA, KOja Ce OJHOCU Ha
flebrHMCame aJleKBaTHUX porpaMa pajia cBux liesinHa. OcTBapeme 0BOT Lin/ba 61Mhe ocurypaHo
W NMpaBUJIHUM IJIaHMpamweM 00yKa KaJpoBa, Kpo3 [lyaH cTpy4yHOr ycaBpluiaBama, Kako 6u ce
ocurypasie norpebHe KoMmneTteHuuje. O0Bo ce HAPOYUTO OJJHOCH HAa KOHTUHYHUPAHO yCaBpllaBambe
y eBaJlyalliju MHOBAaTUBHUX, OUOJIOLIKHUX MU UMYHOJIOUIKUX JIEKOBA, A NOCEOHUM OCBPTOM Ha
BaKIUHe, Kao W crnegquduyHux dapmaneyTckux o06JMKa (TpaHcAepMasHU —¢JacTepy,
MHXaJIallMOHU IpenapaTy, HoBe ¢opMyJialije ca MOAMGPUKOBAHUM ocyob6ahameM, UMIIJIAHTH,
JIOCTaBHU CUCTEMH, UT/.) U pa3/IMYATHUX TUIIOBA 3axTeBa (Ha MpUMep, OMOJIOIKU CJAHWYaH JEK,
duKcHe KOMOUHALMje, JIEKOBU ca J00pO MO3HATOM YNoTpeb6OM aKTHBHe cyncraHle). Takobhe,
OJHOCH Ce U Ha KOHTUHYMPAHO ycaBpllaBawme M3 00J1acTU HOBe perysatusBe EY, opgHOCHO
obs1acTM MeAULIMHCKUX cpeJficTaBa, JAoHeTe 2017. roguHe (peryJaTuBe Koja je 3aMeHHJsa

14




?
alims

Jlocafiallitbe TPU AUPEKTUBE KojuMa ce ypebhuBasa 00J1acT MeAULIMHCKUX CpeJACcTaBa) U 4uuja
NyHa NpyUMeHa je npeaBubeHa o Maja 2021. roauHe, 3a onwta 1 AIMD MeauIiMHCKa Cpe/iCTBa,
ofHOCHO of, 2022. roavHe 3a in vitro AMjarHOCTUYKA MeIMLIMHCKA Cpe/CTBa.

/ 2. Odpitcasaree u cma/HO no6o/bUWIABANE UHMEZPUCAHO2 cucmemd MeHaymeHmh
AzeHyuje koju YuHe: cepmu@uko8aHu cucmemu MeHaymeHma keaaumemom (QMS - Quality
Management System) npema 3axmesuma cmaHdapda 1SO 9001, cucmem meHaymeHma
6e3b6edHowhy uHgopmayuja (Information Security Management System - ISMS) npema
3axmesuma cmaudapda 1SO 27001, cucmem ynpas/barea 3awWmumoMm HUBOMHe cpeduHe
(EMS - Environmental Management System) npema 3axmesuma cmaHdapda 1SO 14001 u
akpedumoeaH cucmem MeHaymeHma Keaaumemom y HayuoHasHOj KOHMPOHO]

K sabopamopuju npema 3axmesuma cmaHdapda ISO/ IEC 17025. J

- Y HapenHoj roauHu Ouhe HacTaB/beHa KOHTpPOJIa INOIITOBaWka YCIOCTaB/bEHUX
npoueaypa 3a cepTUPUKOBaHE U aKpeJUTOBaHe cucTeMe (MHTEpHe MpoOBepe) U cOpoBoheme
MHULMPAaHUX KOPEKTUBHUX Mepa, Kao U UMIJIEMeHTal{ja Mpernopyka 3a nobosbliame Koje Cy
WHUIUPAaHEe TOKOM UMHTEPHUX U eKCTEPHHUX MpoBepa 06aBbeHUX y 2020. rogunu. Tokom 2021,
ouekyjy ce peceTpudukanroHa nposepa 3a ISO 9001, u penoBHe Haj30pHe npoBepe 3a ISO
14001 u ISO 27001 koje he cnpoBectu mehyHapogHo cepTudukanyoHo Tesno. Takobe ce
IJlaHMpa U pecepTUdUKAlMOHA MpoOBepa ycarJalleHOCTH 3a 3axTeBUMa ctaHgapga ISO/IEC
17025 op ctpane AkpeputanuosHor Tesa Cpb6uje. HacraBuhe ce pag Ha fa/beM yHanpehewy
MeTO/0JIOTH]je YIIpaB/bakba PU3ULIMMA Y CBUM IIOCJIOBHUM IIpoLiecMMa AreHLyje.

3. Umnaemenmayuja npozpama €30 ,Jauare pezysamopHoz cucmema HayuoHasnHux
peaysaamopHux aymopumema“ Kpo3 odpxcarbe u dasbe yHanpehere nomepheHoz Husoa
3pesiocmu pezy1amopHoe cucmema

Arenuuja he Tokom 2021. roMHe HaCTaBUTH Ca OJp>KaBambeM YCIOCTAaB/beHUX MeXaHHW3aMa y
peryJiaTopHOM CHUCTEMY KOjU Ce OJHOCe Ha XyMaHe JIeKOBe W BaKLMHe U pasMOTPUTH
MOryhHOCTM 3a MMILJIEMEHTAlLUjy HOBHUX, Y CKJaJy ca JobpoM perysnatopHoMm mnpakcoM C3O0.
HakoH 3BaHWYHOT Nporyallesma HUBOA 3 3peJIOCTH PeryJaTOPHOr CUCTEMA KOjU je OLlelEeH Kao
dyHKIMOHA/MIaH U UHTerpucaH npema kputepujymuma C30, AreHuuja je y 2020. roguHu
NOKpeHyJ/la MHULIMjaTUBE Ha KOjUMa je moTpebHO HacTaBUTHU pasy 2021. rogunu. UHULMjaTHBe
Cy ycMepeHe Ha JlepHUHUCAmbe, JONYHY U JJOKYMEHTOBamke MeXaHU3aMa KOju QYHKIIMOHMILY Yy
cBUM cerMeHTUMa HanyonanHor perynatopHor aytoputeTta (HPA) Cpbuje (AreHuuja 3a iekoBe
U MeauIMHCKa cpexacTBa Cpb6uje, One/berbe MHCHEKLUje 3a JIeKOBe, MeJUIMHCKA CpesCTBa,
IICUXOAKTHUBHE KOHTPOJIMCAHE CYIICTaHLe U NpeKypcope MUHHUCTApCTBA 34paBba U UHCTUTYT
3a jaBHO 3/ipaBJsbe Cpbuje , [Ip Musaax JopanoBuh batyTt”).

MexaHu3MHM Ha KOjUMa je MOTPeOHO HAacTaBUTU pajf cy noctynawwe HPA Cpbuje y KpU3HUM U
BaHpeJJHUM cHUTyauujama (1usmb 4.4), 6opou ca ¢ascuprkoBaHUM JiekoBUMa (Lu/b 1.6), Kao u
yMpexaBamwy NpHjaBa HexKe/beHUX peakliyja Ha JiekoBe (LMsb 5.13), nymtame cepyje BakLMHA Y
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npoMeT (uu/b 1.8), yHanpehewe cucTeMa ynpaB/batba KBaJUTETOM NpeMa HWHJUKATOpHUMa U
cmepHuniama C30 3a HauuoHasnHe perysiaTopHe aytopuTeTe (Uusb 5.1 u 5.3), no6osbliaBame
KOOp/IMHall¥je CBUX PeryJaTOPHUX aKTUBHOCTHU Be3aHUX 3a BaKLHe U KOMyHHUKal{je ca CBUM
MHCTUTYLIMjaMa yK/by4YeHHUM y peryJalujy JekoBa U BakiuHa (nusb 1.7 u 3.3).

[lokpeHyTa M3pajia MoceOHUX IJIaHOBA M BOJM4Ya y Be3U ca OBMM obJiacTUMa HacTaBuhe ce y
2021. roguHu Kaza ce ouekyje pruHanmM3alMja U yCcBajabe U3/1a3HUX JOKyMeHaTa:

- [Ilnan nocrynama AreHuuje y KpHU3HUM M BaHpPeJHUM CHTyallMjaMa KoOjU OIHUCyje
aKTUBHOCTU AreHlMje y cly4ajeBUMa I0jaBe ClelMPUIHUX NPETHH 10 jJaBHO 3/ paB/be
ca nparehnM aHekcuMMa (OCTynamwe y c1y4ajy naHZeMuje usaspane Sars-Cov-2 BUPyCoOM,
NoCTynawe y CJay4yajy MaHJeMuje u3a3BaHe Influenza BUpycOM, MOCTyHawe Y
c/lly4yajeBHMa eJleMeHTApHUX HeNoroja v Ipyrux Moryhux npeTwH U ci1.). (4ub 4.4).

- Bopauu 3a noctynamwe ca pascuPpruKoBaHUM JIEKOBUMA KOjU 00yxBaTa CBe aKTUBHOCTH y
60pobu npoTuB ¢ancuMPUKOBAHUX JIEKOBA W capajmwby AreHluje ca peJieBaHTHUM
MHCTUTYLMjaMa Ha HallMOHAJIHOM HUBOY (1iu/b 1.6).

- Bopawuu 3a nymtamwe cepuje BakMHa y npomet (uusb 1.8).

- Y okBupy Baxkeher perysiaTopHor okBupa AreHnyja he 3a cBaky GyHKLH]jy peryiaTOpHOT
CHUCTeMa Pa3BUTHU NpoLeype Koje je HEONXOAHO IPUMEHUTH y CUTyalldjaMa KaJja ce jaBe
KOHKpeTHe IpeTHe M0 jaBHO 3JpaB/be, a Kaja HUje Moryhe cieguTu mnpouenype
JNlebuHMCaHe 3a peryJapHe ycjioBe (1ju/b 4.4).

Tokom 2021. rofriHe cBU ceKTOpHU AreHijuje he HaCTaBUTH paj HA AXXypUpamy AKIMOHOT MJaHa
U pellaBamwy /[0 CaJia HepelleHUX MUTawka Koja ce 3axTeBajy cMepHuuaMa C30 Ha kojuma ce
TeMe/bH OllelhbMBabe peryJjaTOpHUX ayTopuTeTa y LejoM cBeTy. HacraBuhe ce u pasg Ha
UMILJIEMEHTALUjU TpPeoCcTaJuX HeKpUTUYHUX mnpenopyka C30 y uu/by nocTulamwa
XapMoOHH3aLuje (YHIKMOHAJHOCTU y CBUM OLelbUBaHUM obOJiacTUMa paza HanuoHasnHor
perynatopHor aytoputeta Cpb6uje. Kao u nperxogHux rogauHa, TokoM 2021. Arennuja he kao
Bogehu cermeHT HPA cnpoBoautu uHTepHe npoBepe y HPA Cpbuje u uHcuctupaTtu Ha
MMILUIEMeHTauuju npuHuuna QMS 3a HaluuOHa/iHe peryJjaTOpHe ayTOpUTeTe W 3axTeBa
unaukatopa C30. [lopes nomeHnyTor, ofpkahe ce KOHTUHYUTET y yHanpehewy KoopAruHaLMje U
KOMYHUKalUje ca cBUM cerMeHTMMa HPA kao W HanuoHa/HUM npou3BohaueM BaKIMHA
WMHCTUTYTOM 3a BUPYCOJIOTH]y, BaKliHe U cepyMe -TopJak, IITO je oJ, MOCEOHOT 3Hayaja y
KoHTeKcTy oBor nporpama C30 (yusb 1.7). UHTepHO, AreHuuja je y BeJMKOj Mepu CIpoBeJia
HajcaBpeMeHHUje 3axTeBe y JedpUHHUCAky MUTaka Be3aHUX 3a yIpaB/bakbe JbYJCKUM pecypcuMa
M pa3BUjia MeXaHM3Me 3a reHepucambe U INpaheme OMNIITHX U OCHOBHUX (QYHKIMOHAJIHUX
KOMIIeTEeHIIMja 3all0CJeHUX Y OJHOCY Ha ONHKCe MOCJ0Ba y CMUCJAY 3aXTeBa 38 KOMIETEHTHOCT
3anocseHux. Y 2021. roAMHY NOTPEOHO je HACTAaBUTH ca ycaBpllaBaweM JlebUHHCAA TOTpeda
3a CTpPy4YHUM ocnocob/baBatbeM W InpaheweM edekaTa cnpoBeseHux obyka. HacraBak
aKTUBHOCTU y OBOj o6Js1acTH, maHupaH 3a 2021. ogHocuhe ce Ha pa3Boj MJaHOBA NMOCEOHUX
o6yKa 3a CBaKO pa/iHO MECTO Kao U JlepUHUCAbe U TPUMEHY Mo/ieJia NoceOHUX QYHKIMOHATHUX
KoMIeTeHnja (1u/beBu 5.7 1 5.11).

16



?
alims

O4ekHrBaHM pe3y/ITaTH peasi3aliyje HaBeJleHUX MHTepHUX aKkTUBHOCTH y 2021. cy:

- Axypupamwe AKLMOHOT IJIaHA Ipeno3HaBawkeM CJAabuX Tadyaka y CBUM (QyHKLHjaMa
peryjiaTopHor cucrteMa U JebUHHCAmeM IMpeAsora 3a HHUXOBO pellaBambe
MeTojiosi0rujoM Benchmarking-a C30 (uum 3.3);

- HmnnemenTtanyja "HekpuTuyHUX npenopyka C30 kojy Bakehu perysaToOpHM OKBHP
Jl03B0J/baBa;

- AKTHBHa capaZijlba ca CBUM MHCTUTyLHjaMa, ca LiM/beM NOTIYyHe NpPUMeHe Mpenopyka
CBeTcke 3apaBcTBeHe opraHusauuje (C30) u pa/ber pasBuUjatba peryJaTOPHOT
KanauuTeTa (Lqusb 3.3);

- [llogusamwe cBecTM 0 3Hayajy NpUMeHe A00pe peryJjaTOpHe Ipakce U yHamnpehemwe
npahemwa ocTBapewa LU/beBa JepUHUCAHUX Pa3BOjHUM MJIaHOM AreHLiMje U CMepHUIjaMa
C30 (uusm 3.3);

- bBosbe moBe3uBame pesieBaHTHUX PeryJiaTOPHUX aclekaTa y Mpolecy NyliTawma cepuje
BaKILMHA y NpPOMeT W Ja/bu pa3Boj capajilbe U OAroBapajyhnx KaHa/la KOMYHHUKalHje,
MHTEPHO U eKcTepHO. (1u/b 1.8);

- /JlepuHucame MexaHU3Ma 3a pa3Boj MaTdopMe 3a KOOpPJAUHALMjY CBUX peryJaTOPHUX
aKTHBHOCTH Be3aHUX 3a BaKlUHe, YK/by4yyjyhu Mehy3aBucHocT U Mehyco6HY moBe3aHOCT
cBux cerMmeHaTta HPA (uusmb 1.7);

- Ilpepnor 3a pa3Bujambe eNIeKTPOHCKe maaTdopMe ca MojaluMa O CBUM cepujama
BaKIlMHA KoOje Cy YCIeIlHO WM HeyClNelUlHO Npollje Kpo3 MHpolec NyliTawma cepuje
BakiMHa y npomeT (moganu us HUY, UXJI, M3, BatyT) (uum 1.8);

- YHamnpebewe cucrteMa ynpaB/bakba KBaJUTETOM Yy [JOMeHY I[pHUMeHe MpUHIHUNA
3aCHOBAHOI Ha NPOLEHM pU3MKA, MPOLECHOT NPUCTYNa U YIOpaB/baky JbYACKUM
pecypcuma (uusb 5.1 1 5.3);

- YHanpebewe XxapMOHHU3allMje KM CUCTeMa KOHTpOJIE peryJaTOpPHUX IMpoleca Kpo3
uHTepHe mnpoBepe y HPA Cpbuje ca uHaukatopuMa 3a mpahewe mnepdopMaHcU
peryJiaTopHUX npoueca (1usb 5.4 1 5.6);

- PasBujeH nmporpam noce6HUX 06yKa 3a CBAaKO paZHO MecTo (I[usb 5.7.2);

- PasBujeH Moges noce6HUX QYHKIUOHATHUX KoMIleTeHIWja (1usb 5.11);

- Yuewhe npeacraBHUKa AreHuyje y pagauM rpynamMa C30, no no3uBy (uusb 5.7);

- HacraBak paga y PagHoj rpynu 3a uspagy cMmepHuna C30 3a eBasiyanujy peryJlaTOpHUX
neppopMaHCH y J1JabopaTOPHUjCKOM TECTUPakby U MYUITalky CEpUja BaKIlMHA ¥ IPOMET, 3
Hamnpe/iHe peryJjaTopHe ayTOpUTeTe KOjU UMajy OCTBAapeH HUBO 3PEJIOCTH peryJaToOpHOr
cuctema 3 uiu 4 norBphen og crpane C30 (uusb 3.4).

4. YHanpebherwe ycayza KoHmpoJe KeaJaumema J1eKo8d U mMexHU4YKe npoyeHe
MeduyuHcKux cpedcmaea y ckaady ca cmaHdapouma Eeponcke u HayuoHasHe
¢apmakoneje u dpyeum npuxeaherHum cmandapduma y o8oj obaacmu

- Y 2021. ropuny, HauuoHanHa KoHTpoJsiHa JsabopaTtopuja he HacTaBUTH ca
yHanpehemeM ycayre KOHTpOJie KBaJWTeTa JIeKOBA M TeXHUYKe INpolieHe MeJULIMHCKUX
cpeactaBa. IlocebHa makwa 6uhe nmocBeheHa JabeM yHamnpebhewy akpeJUTOBAHOT CHUCTeMaA
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MeHalIMeHTa, a Npe CcBera TpaH3ULMjU Ha HOBY Bep3ujy crangapza ISO/IEC 17025:2017.
[ln1anupa ce ozpkaBamwe YCIEIIHO yCIOCTaB/beHOT CUCTEMA 3alUTUTe XKUBOTHe cpefuHe (EMS)
U yIpaBJ/balkba OIACHUM MaTepHjaMa M omnacHUM oTnazoM. Ouekyje ce yHanpehemwe capajmwe ca
MHCIEKIMjoM MuHHCTapcTBa 3[paB/ba U HOCHMOLMMA [I03BOJIe 3a JIeK II0 NMUTamwy Ipoleca
JedeKTa KBaJIMTETa, aJli U CBUX OCTAJIMX acleKaTa capajme KOjU Cy Nperno3HaTH y OKBUPY
npenopyka koje je fepunucasa C30.

5. Ynanpeherwwe HayuoHnasHoz cucmema ghapmakosuzuiaHye u cucmema eu2u/idaHye
MedUYyUHCKUX cpedcmaesa

° q’apMaKOBl/ll‘l/lJIaHl.la XYMAaHHUX JICKOBA

- YHanpehewe CIOHTaHOT NpUjaB/bUBakba HEXKE/beHUX peaKlivja Ha BaKLMHe Y capa/ilby ca
WHcTUTyTOM 3a jaBHO 3ApaBsbe Cpbuje , [p Musan JopanoBuh BatyTt“. UMajyhu y Buay fa je
¢dbapmMakoBUrUIaHIA BaKIMHA 06J1aCT Koja je /1eJIoM HaZizupaHa U o, crpaHe MHCTUTYTA 3a jaBHO
3apaBbe Cpbuje , [p Munan JoBaHoBuh BatyTt®, AreHuuja he y HapeAHOj TOJWHU paJiUTU Ha
yHanpebewy capajmwe ca 0OBOM HWHCTUTYLMjOM KpO3 peasv3aliyjy MNOTIHCAHOT MPOTOKOJA O
capajibu.

- Jauamwe capajme ca HOCMOLMMA /J03BOJIa Y LW/by NOOOJblIaka HHUXOBOT JIOKAJHOT
cucteMa papMaKOBUTHJIAHIlE U aKTHUBHOCTHU y yIpaB/baby pu3ukoM y Cpouju, ykbydyjyhu 6p3o
JIOHOLllelhe M ClpoBohewe 6e30eJHOCHUX Mepa, ObaBellTaBalke U YIpaB/batbe KPU3HUM
cutyauujama. Hapouuto he ce pagutu Ha yHanpebewy mnocsoBa of06pewma XUTHHUX
6e36eIHOCHUX BapHjaliyja.

- Pa3zBujahe ce u cucTeM KopecnoH/eHIlMje ca HOCHOLMMa [103B0JIa Y CMHUCIY AePUHHUCaba
M o06jaB/bMBama jaCHUX YINyTCTaBa M obpasala 3a J0oCTaB/bakbe MOJaTaka U M3BelITaja y
obsactTu  papMaKoOBUTHJIAHIEe: JeTa/bHOr omnuca cucrteMa ¢apmakoBuruiaanie (DDPS),
nepuoJUYHoOr M3BemTaja o 6e3dbeaHoctu (PSUR), nnana ynpaB/bawa pusvkom (RMP), kao u
NOoCTMapKeTHHIIKe 6e36eaHOoCcHe cTyauje (PASS).

- [lna"nupa ce Jasbe yHanpehemwe mpolieca ynpaB/bakba MpHUjaBaMa HeXebeHUX peakijyja
Ha JIEKOBe

e YcmocraB/bame CUCTEMA (l)apMaKOBPIl"PlJIaH].le BETEPHUHAPCKHX JICKOBA

- Y Toky 2021. roauHe cnpoBoauhe ce 3akKoHOM JiebUHHCAHE AKTUBHOCTH Ha
yCIOCTaB/bakby CUCTeMa papMaKOBUTUJIAHIE BETEPUHAPCKHUX JIEKOBa, WITO he nusmehy ocrasnor
noJipasyMeBaTH eJyKal{jy HOCWJIala [03BOJie 3a JIEK O OCHOBHHUM NPUHIUIKWMA, 3Hayaja U
HeONX0AHOCTU ¢papMaKOBUTUIAHLE BETEPUHAPCKUX JIEKOBA.

e CucTeM BUTWIAHIe MeJUIMHCKUX CpeCcTaBa

- Y Toky 2021. roguHe HacTtaBuhe ce ca aKTMBHOCTMMAa Ha eJyKaldju NpousBohaya U
oBjamheHUX NpeJCcTaBHUKA Ipou3Bobaya, Kao M 3ApaBCTBEHUX paJHHKA O OCHOBHUM
NpPUHUMIIMMA BUTWJIaHLle MeJULIMHCKUX CpeJACTaBa M 3Hayajy NpHjaB/bUBamka WHLUJEHATa
HacTaJIuX IPUMEHOM WJIM YIOTPpebOM MeJULIMHCKUX CpeJiCTaBa.
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e YcnocraB/bame cucremMa npahewa MeJUIMHCKMX CpejcCcTaBa HA TPXKUIITY
(surveillance):

- Y Toky 2021. roauMHe HacTaB/ba Ce ca pa3BojeM cuUcTeMa MNpahewa MeAUIUHCKUX
cpeAcTaBa Ha TPXKHUILTY (surveillance), miTo o6yxBaTa: npahewe MeJUIMHCKUX CpeACTaBa Mocje
CTaB/batba Ha TpxUIUTe (post market surveillance), kao ob6aBe3y npousBohaya, OJHOCHO
oBjalmlheHHUX MpeAcTaBHUKA Npou3Bobhaya W TpKUIIHM Hazazop (market surveillance), kao
aKTUBHOCTHU KOje ce CIpOBOJe U Mepe Koje npeay3uMajy MUHUCTApCTBO 3ApaB/ba U AreHnuja
KaKo O6M ce IPOBepUJIO U 06e36e1JI0 1a MeJUMIIMHCKA CpeCTBa OyAy ycarjalieHa ca OCHOBHUM
3aXTeBUMa, Kao U [la He YIPOoKaBajy 3/paBJbe, CATYPHOCT UJIM OUJIO KOjU JPYTHY acleKT 3alITUTe
ONIITEr UHTEpeca.

C N
6. YHanpebere capadwe ca PP30, komopama 30pascmeeHuUx padHuKkda, 30pascmeeHuM

L ycmaHosama u dpy2uM acoyujayujama 30pascmeeHux padHuka )

4 )
7. Ilpunpema u o6jasssusaree aucme mMehyco6HO 3aMeHbUBUX /1€K08a JeduHUCaHe Y
ckaady ca llpasusHukom o 06pacyy u cadpiCUuHu JeKapckoe peyenma, Ha4uHy uzdasarsa u
nponucuearba /eka

N J

C ] ] p
8. Pa3eoj u ynanpeherwe cagpeMeHUX UHHOPMAYUOHUX MeXHO102Uja U e/1eKMPOHCKO2
noc/108ara

. J

- Tokom 2021, roauHe paauhe ce Ha Ja/beM pas3Bojy M yHampehewy HOBOT
MHPOpMALlMOHOT CUCTeMa 3a MeJUIMHCKA CpeAcTBa 06a3vupaHOr HAa  JIUTCATAJHO]
TpaHcpopMalUjy MOCJOBHUX Npoleca U 6uhe HacTaB/beH MpojeKaT pa3Boja HOBOT CUCTeMa
6a3vpaHOr Ha [AUTCUTA/IHO] TpaHCcPOpMallUjU MOCJAOBHUX Mpolieca 3a JIEKOBE y XyMaHO] M
BETEPUHAPCKOj MeAULMHM, Kao U mnpojekaT yBohewa eCTD (electronic Common Technical
Dossier) popMmaTa esleKTPOHCKe AoKyMeHTalyje. [[JlaHUpaH je HacTaBak M yHalnpehewe pajia Ha
o pXKaBamy pauyyHapCKe Mpexe U 6e30eJHOCTH UCTE, KOjH je je/laH o/l HEONIXOAHUX eJieMeHaTa y
MMILJIEMeHTaluuju 3axteBa cra”gapga ISO 27001:2013. HWmajyhu y Buay jnga AreHuuja
npemno3Haje 3Ha4yaj OTBOPEHOCTH nojaTtaka, y 2021. roguny he HacTaBUTHU ca cnpoBohemeM
aKTHBHOCTU KOje ce OJlHOCe Ha OTBapame mnojaTtaka Kao u uspagom AlIU cepBuca, a y numy
no60/blllakba TPAHCIIAPEHTHOCTH Y IIKPO]j jaABHOCTH.

- Y 2021. roguHu Ouhe HacTaB/beHO OJip)KaBame eycjayra y OKBUPY IIpOjeKTa
eJIEKTPOHCKOI TOJHOLIEelka 3axTeBa KJIMjeHaTa, KOjU je KJ/WjeHTHUMa oMmoryhuo pa
eJIEKTPOHCKHUM IyTeM IOJHOCe 3axXxTeBe 3a Jobujame [03B0oJIe 3a JieK, U3/laBame J103B0oJie 3a
cipoBohewe KIMHUYKUX UCIMTUBAaKka, U3/jaBatbe CTPYYHUX MUIL/bEHA, JONYHY JOKYMEHTalUje
M CcIu4yHO, ca mnpatehom gokymenTtanujom. OcuMm Tora, y miaHy 3a 2021. roauHy je u
MHTerpanyja HoBor wuHopmauuoHor cucrtema A/IMC 6a3upaHor Ha /JAUTHATAJHO]
TpaHcopMalyju MOCJAOBHUX INpolleca 3a JIEKOBE U MeJUIMHCKA CpeJCcTBa y XYMaHO] U
BeTEepUHAPCKO] MeJULMHU ca MopTajoM eYmpaBe, kKao U ca EPII cucremoM. Jlururanusaguja
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MIOCJIOBHUX Ipolieca KaJIpoBCcKe U puHaHcUjcke QyHKIUje Kpo3 npumeHy e®akTtype, eKaaposa
u eApxuBe Takobhe je myiaHupana 3a 2021. roguHy.

9. YHanpebherwe mehyHapodHe capadre u nosezusarse AzeHyuje ca dpy2um azeHyujama u
MehyHapodHUM acoyujayujama

- Kao 1 y npeTxogHHM rojuHama, IJaHUpaHo je fa ce U y 2021. roAMHU HACTaBU ca
yHanpehuBamweM U npoAyb/buBambeM Beh KOHKpeTHe U [eJIOTBOPHE capajie Ipe cBera ca
peryJaToOpHUM TeJiMMa U3 OKpY»Kea, a/ld U Ha IIMpeM IlJIaHy, ca OHMMa U3 Ja/bUX 3eMaJba
EBpone u 1esior cBeTa ca KoOjuMa IOCTOje 3ajeJHUYKH HHTEPECH Y OKBUDPY KaJApPOBCKHUX
KanayuTeTa AreHuuje y obJsiactu MehyHapoaHe capajie. OBa capajima ce Ha OWUIaTEpPaHOM
IJIaHy 6asupa Ha MOTHHUCAHUM OpOjHUM YroBOopMMa M MeMOpaHJyMHMa O pasyMeBawy U
capaZwu u3Melhy AreHuuje U Jpyrux MHCTUTYLMja, U peJBUDeEHO je Jja ce OHA Ja/be pa3BHja,
YK/bY4yjyhy U aHeKce MoCcTojehrx crnopa3yMa U NOTIHCHBake HOBUX CIIOpa3dyMa Koju mpaTe U
onpejie/belbe W IPUOPUTETE Yy CHNOJ/bHO] mosuTUnM Peny6svke Cp6uje. [lnaHupaHo je
O/lp>KaBame U yHanpehewe NOMeHyTe O6uaTepasHe capajme y OKBUPY nocrtojehux yroBopa u
cropasyMa o capajiibu ca areHnuyjama y EBponu u cBety. Ha myiaHy My/TuaTepasHe capajibe
HacTtaBuhe ce capajma ca EBponckuM AUpeKTopaTOM 3a KBaJUTET JIEKOBA U OPUTY O 3paBsby
(European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare - EDQM) CaBeTa EBpone (Council
of Europe - CoE), CBeTckoM 3/7ipaBcTBeHOM opraHusauujom - C30 (World Health Organisation) v
MHCTUTYLMjaMa EBpomncke yHuje, mpe cBera EBpomnckom areHnujoMm 3a JiekoBe (European
Medicines Agency - EMA), u opranusanujom /lupektopu areHuuja 3a jiekoBe (Heads of Medicines
Agencies - HMA) u apyrum MehyHapogHuM Tesnuma. MebhyHapojHa capaamwa he ce oaBHjaTH
nope/; paaMeHe uHpopmaluja, KOOpAUHALUjY U HACTYIeEe HA CKYNOBUMA, CTY/UjcCKe 60paBKe U
MMCHje, U KpO3 pa3He BpPCTe IpojeKaTa KOju Ipe CBera MMajy 3a LiW/b U3rpajlby KalaluuTeTa
AreH1Mje U WeHOT pejTUHra y APYTrUM 3eM/baMa U Ha MehyHapoJHOM IJIaHy U CIPEMHOCT Ha
pearoBame Ha KpH3HE CUTyaluje. Y TOM CMHUCIY Ce UMIJIEMEHTHpPAjy cjaelehd CTpaTelKu
UU/bEBU U3 CpeHOpPOYHOr pasBojHOr IMaHa AreHuuje 2019-2023, KoHKpeTHO ULuJb: 1.
[Ipoay6/buBabe AOMPUHOCA MPUCTYNY BHUCOKOKBAJUTETHUM, 6e36eHUM U ePUKACHUM
JIEKOBMMA U MEeJUIIMHCKUM CpeJiCTBMMA Ha CPIICKOM TPXUIUTY; 2. OMoryhaBamwe JJOCTyIHOCTH
JIEKOBA M MEJUIIMHCKUX CpeJicTaBa U HHUXOBOI 0e30eJHOr W pallMOHAJHOr Kopuilhewa 3.
AkTuBHO yyelhe y xapMOHM3aLUjyu 3aKoHoAaBcTBa y Peny6sinnu Cp6uju ca nponucuma EY y
obJslacTU JiIeKOBa M MeJUIMHCKUX CpeJcTaBa W CcTaHJapauMa CBeTcke 3/paBCTBeEHe
opranuszanuje (C30); 4. I[lobosbmiatbe TpaHCHAPEHTHOCTU U MNoBehame CIPEMHOCTH Ha
JleJIOBakbe Y KPU3HUM UM XUTHUM CHUTYyalldjaMa Koje MpeJCTaB/bajy NPeTHY M0 jaBHO 3/jpaBJbe U
5. Jayawe KanamuTeTa y CKJI3Jy ca JOOpPHM peryJaTopHUM M MpakcaMa MoJpliKe,
npodpeCUOHAJHUM U HAyYHUM 3aXTeBUMaA.

[ 10. Jauare kadposckux kanayumema

Y 2021. roavMHM IJIaHUPAHO je jayame KaJpPOBCKUX KamauuTeTa AreHiyje MPBEHCTBEHO Yy
norJieZly CTpy4HOr ycaBplllaBakba U pa3Boja KOMIleTeHLHja 3all0C/IeHUX.
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Pa3Boj Jby/ickux pecypca y Arennuju y 2021. rogunu 6uhe jeaH o mpyopUTeTa Kako 6u ce
OCTBapyMO NOTpebaH HHUBO KOMIIETEHIMja 3aloC/JeHUX CIOCOOHUX Ja 00e306elle MOLITOBaHE
NPONMCaHUX POKOBA, KBAJIMTETHO U 6JIarOBpeEMEHO pelllaBambe 3axTeBa KOPUCHUKA YCJIyra, Kao U Ja
CTY4HO O/ITOBOPE Ha YBOhere HOBUX M POLIMPUBabe N0CTojehrx Ha/l/1IeXXHOCTU AreHuyje.

Tokom 2021. roguHe HactaBuhe ce cnpoBohewe MOCTyNKa CBUX OOJIMKA eBajyalyje y
AreH1uju ca NOCEOHUM aKLIEHTOM Ha IOJJMLIKbY cacTaHaK eBaslyauuje, rie he ce npyuMeHoM Mogzesna
KOMIIeTEHLIMja PajyTU Ha NMPOLEHU U NOAU3amby KOMIIETEHIMja CBAaKOI 3allOoC/IeHOr Y3 00aBe3HY
NPOLEHY OCTBapeHUX LiU/beBa y NPeAX0JHOT TOAUHHY, oApehBamby HOBUX IIM/beBA Ka0 U IIJIaHUPAbY
e/lyKalyja a CBe y CK/IaZly ca pa3BOjHUM Liu/beBUMa AreH1jyje.

Enykanuje 3anocsienux he ce cnpoBogutu npeMa ofobpeHoM IlnaHy o6pasoBama, CTpy4HOT
ycaBplllaBakbha U CTPYYHOT 0CMOCob6/baBakbe 3anocyieHux y AreHnuju 3a 2021. roAnHy, KOju HacTaje
Ha OCHOBY KBaJIMTETHO CIIPOBE/IEHOT TOAHUIILET CacTaHaKa eBalyalyje y AreHIUju.

3anocjieHd Koju pajie y JbY[CKHM pecypciMa y AreHuuju paguhe Ha pasBojy cucTeMma
ylpaB/batha KOMIIETEHIIMjaMa Koju he 6UTH y MOryhHOCTHU Ja mpeABHU NMPOMEHe y 3aXTeBHMMa
1I0CJIa, UCTIPAaTH HAjHOBUje MeTOoJe U 3axTeBe Y paZly Kao U Ja OATrOBOPH 3axTeBHMa KOPHCHHKaA
yciayra AreHijyje, Takohe 3amocjieHu y JbYACKUM pecypcuMa paguhe y 2021. roAuHU Ha pasBojy
cucTeMa NMoceOHMX OOyKa 3a CBAKO paJjHO MeCTO 3ajelHO Ca PYKOBOAMOLMMA OpraHW3allMOHUX
jeArHULA y ATeHIIUjH.

Ha4yuH peanusanuje nu/besa AJIUMC 3a 2021.

IleHTap 3a XyMaHe JieKOBe

Y llenTpy 3a xymaHe JiekoBe (L[XJI), Tokom 2021. rogrHe miaaHupa ce npoiieHa eGpeKTHUBHOCTHU
pafHUX mpoueca y nocrojeheM KaZApOBCKOM M OpraHMU3allMOHOM KamNalWTeTy, Ka0o U CBUX
aKTUBHOCTHU Ha NpPOILEHU JOKYMeHTalluje y MOCTYNKYy H3/aBamka U OOHOBe [Jl03BOJIE 3a JIEK,
M3MeHa U JlollyHa [Jl03BoJie 3a JeK (Y Ja/beM TeKCTy: Bapujaluje), Kako OU ce OCUTypasio
NOIITOBake 3aKOHOM INpeJiBUheHHUX pOKOBa y aKTyesHOj cuTyanuju. Takobe, y HapejHOM
Iepuoy HEOMXOJHO je HAaCTaBUTHM KOHCTAHTHO yHampehewe AOCTUTHYTOT BUCOKOI HUBOA
MMIUIEMEeHTalldje aKTyeJHUX CTPYYHUX cMepHULLa EY Koje ce npuMemyjy y NpOLEHU
JIOKyMeHTalluje o JIeKy, Noce6Ho MMajyhu y BUZly AMHAMUYHOCT NpUJaarohaBamwa peryJjaTuse y
006J1aCTH JIEKOBA aKTYyeJIHOj eNHUAeMHUOJIOLIKOj CUTyalLlUjH.

Kako u gasbe noctoju moryhHocT fa ce y Toky 2021. roguHe NpucTynu M3paJu HalupTa 3aKoHa O
JIEKOBUMa KOjuU [0 caja Huje ¢UHAIM30BaH, KaJpoBcku kananurtetu AJIMMC-a 6uhe
aHTa>XKOBaHU y U3paJid y 00MMY KOju oJipeiu HaJJIeXXHO MUHUCTApCTBO. Takohe, ykoauko gohe
/10 yCBajama 3aKOHCKOT aKTa, HEONXO/IHO je 6e3 oJJlarama NpUCTYNIUTHU U3paju M03aKOHCKUX
aKaTa Kao M MMIJIEMEeHTAalMju OJpes0H y CKIaJy ca JaTyMOM CTyllamba Ha CHary npeiMeTHOr
3aKOHa.
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PanuoHanusanuja u yHanpehemwe pasgnux npoueca, npahemwe U3MeHa CTPyYHUX CMEPHHULA Koje
ce MpUMemYjy yV MOCTYNKY NpOlieHe, 3aTUM HbUX0BO 00jaB/bUBalkbe Ha UHTEPHET CTpaHUIlaMa
Arennuje, 6uhe mnpaheHo U o06jaB/pbUBaWkeM YNyTCTaBa 3a IMOAHOCUOLE 3axXTeBa, Kao U
OpraHu3alMjoM NOTPeOHUX PaJMOHMULA y CKJI3Jy Ca aHa/JM3aMa U 3aK/bydllMMa epUKACHOCTH
npoueca. Y 0o4HOCY Ha aKTyeJIHy elUIeMHOJIOIIKY CUTYallljy Kao U HelpeJBUAMBOCT IpOMeHa
UCTe, AreHuMja Kao MHCTUTyLHMja HacTaB/ba Ja INpusarohaBa HayMWH IMOCJOBama y LUbY
3alITUTe 3/paB/ba 3aloC/JeHUX, Te he mnpegHOCT HMaTU Tnpahewe OJPKUBOCTH U
ONEpPaTUBHOCTH IOCJA0Baka y TPEHYTHHM OKOJHOCTMMAa M C TUM y Be3W U ynyhuBame
ynyTCcTaBa IOJHOCUOIMMA 3axTeBa U Kopullhewe eJJleKTPOHCKUX IJIaTPOPMU 32 KOMyHUKALUjy
KaKo ca [0oje/JUHaYHMM HOCHOLMMa TaKo U ca acolyjalujama.

[lraHMpaHe aKTUBHOCTH, a TOCEOHO NMPOLeHA JOKYMeHTalllje Y IOCTYNKY U3/jaBaa J03BoJie 3a
JIeK W TIpolleHe Bapujalyja, Kao M MocjoBa $papMaKOBUTHJIAHILE, ca NMOCEOHUM OCBPTOM Ha
aKTHBHOCTH YIpaB/balba PU3UKOM, 3aXTe€Bajy KOHTHHYHPAHO aHTaXkoBame U mnocBeheHOCT
3amoc/jeHux, ajJu U noBehamwe 6poja 3anoc/ieHnx Kako 61 ce oAp:Kao KBaJIUTEeT U ePeKTUBHOCT
pajHUX TMpoleca y3 KOHTUHYUTET OOYKe TPEHYTHO 3alOCJEeHUX y OJHOCY Ha MPETXOAHO
CTE4YeHO PeryJiaTOpPHO U CTPY4YHO UCKycTBO. [loce6aH M3a30B TPEHYTHO, a MOTEHIUjaJHO U
TokoM 2021. roauHe mpeAcTaB/ba O0O0yKa HOBO3amocaeHUX Oyayhu pga ce 3acHMBa Ha
MEHTOPCKOM KOHIIENTY U JJUPEKTHOM KOHTAKTY.

Y Toky 2021. roavHe MJaHUpa ce UHTeH3UBUpamwe akTUBHOCTU LIXJI y ckyony Beh 3amoyeTte
capaamwe AreHuuje ca UHcTUTyTOM 32 jaBHO 3ApaBsbe Cpbuje , [lp Musan JopaHoBuh batyT “ u
Peny6/MykuM (GOHAOM 3a 3/IpaBCTBEHO OCUTYpame y CMHUCIY pa3MeHe MHPoOpMalyja y LUbY
yHanpehewa 3apaBcTBeHe 3amTuTe. Ca MHCTUTYTOM 3a BUPYCOJIOTHjy, BaKLUHE WU CepyMe
»TopJaK", HacTaB/ba Ce capajikba Yy CMHUCJAY MpyKaka HAy4yHOT caBeTa (Scientific advice) y
NpUnpeMu JOKyMeHTalHje Kao U npahewme akTUBHOCTU Be3aHMUX 3a M0ja4aH NacUBaH HaJ30p
HOBe BaKILMHE IPOTUB CE30HCKOT IPUIla y CKJIONY aKTUBHOCTU papMaKOBHUTUJIAHLIE..

Y 2021. roguHu naHupa ce akTUBHO ydemthe [XJI y xapMoHM3aLuju 3aKOHOJABCTBAa ca
nponvcuma EY, a kpo3 JonpuHOC NpoMeHaMa peryJaTopHor okBupa y Penyb6aunu Cp6uju y
obsiactu JiekoBa (Yuss 6p. 3.1. PazBojHor muiana AJIMMC). [lnanupane cy ciaenehe akTUBHOCTH:
yueiihe npesacraBHuka LUXJl y aHanusu noctojeher 3akoHOAABCTBA Y 06J1aCTH JieKOBA Ha MO3UB
3aKOHO/|aBlla Kao U MpejJjiarakbe U3MeHa N0/j3aKOHCKHX aKaTa ca Iu/beM ycKkaahuBamwa 3axTeBa
NponvcaHux y 3akoHy. [lapameTpu 3a mnpaheme: u3BelITaju ca cacTaHaka O aHaJU3HU
XapMOHH30BaHOCTH ca nponucuma EY; npaBuiHNIY ca U3MeHaMa KOjU Cy CTYIUJIU Ha CHary.

WMmajyhu y BUAY J1a je Kpo3 OpojHe elyKaTMBHE aKTUBHOCTH AreHIidje y MPOTEKJIOM MEPUOLY
Npeno3HaT 3Hayaj cnefU$UYHOT CTPYYHOI KalaluTeTa HALlMOHA/JIHOT peryJaTOpHOr TeJsa, y
2021. roaunun ekcneptu UXJI HacTaBuhe fga mpaTe akTyesiHe CTPY4YHe 3axTeBe Yy 006J1acTH
peryjaTuBe W HbUXOBY NpHUMeHy. Iloce6Ha nakwa mnocBeTuhe ce NMpeHOCY CTe4yeHOI 3HamA,
HHMBOA MMIlJIEMEHTAallUje 3Hamwa, aHa/Iu31 JyOUHe U LIMPUHE NPoLieHe Y 0JHOCY Ha pa3Boj HayKe
M TEexXHOJIOTHje Kako OUW ce OCTBAapUO CHUCTeM OJipXKaBaka M yHamnpebemwa KoMmIeTeHLHja
nojefrHana M TuMa. CTeyeHa 3Hawa M MCKYCTBa he ce MOJHOCHOLIMMA 3axTeBa, OCUM KpO3
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OpraHu3alyjy TPaJAULMOHAJHOT CHMIIO3UjyMa, IPe3eHTOBAaTU U Kp0O3 OpraHu3alyjy U ydyeuhe y
KOHTMHYUPAHUM eJlyKalldjaMa HaMelbeHUM 3/paBCTBEHUM paJHUIMMA, Ka0 U KPO3 PeJOBHO
O/lp>)KaBame paZJMOHMLA HaMemeHHX HOCHOLlMMa Jo03BoJsie 3a Jek. byayhu na cy ce Tokom
NpPEeTXOAHUX TOJYHA OpraHvW30Bajie paJMOHMIE M3 00JIaCTM NpHjaB/bUBamba Bapwujaluja
(kBasiuTeT JiekoBa) U CaxkeTka KapakTepucTuka Jieka (CIIL), YnyrcrBa 3a sek ([IUJ1) u Tekcra
3a CIOJbHbe U YHYTpalllbe aKoBame JieKa, 0Baj TpeH ] HacTaBuhe ce uy 2021. roauHHU.

JaBHO 3/1paBCTBEHU UHTepEC Y MaHJAEMUjCKOj CUTyalyju, 6yayhu fa ce pajjd 0 HOBOj 3apa3HOj
b6osiecTy, NpeJjcTaB/ba MocebaH M3a30B 3a peryJarope y obsacty JekoBa. Kako je Hama
perysaTuBa 3acHOBaHa Ha EY kako y mpomnucy Tako U y IpPUMEHH, a [0 CBOjOj NMPUPOLU
HallMOHaJ/IHa, Kao Moce6HO 3HavyajHa 00/1acT akTUBHOCTU Y okBupy X/l y Toky 2020. roguHe a
Koja he TpajaTu A0 Jla/ber, HAMETHYJIO ce MMpelo3HaBawe yjeJHaueHor noctynamwa AJIMMC ca
EY HaunyMoHalHMM U  WHTEpPHALlMOHAJIHUM  peryJaTOpHUM ayTopuTeTuMma. Hauwme,
IpaBOBPEMEHOCT JieJ10Baba, apajieJHO Bohemwe Mpoleaypa y CBpXy IITO paHUje AOCTYMHOCTH
NOTEHIMja/IHUX WM TMOTBpPhHEeHUX JieKoBa 3a TMpeBeHIU)y WM Tepanujy HHPeKIHja
y3pokoBaHux CAPC-1loB-2 BupycoM, y3 uMMIIeMeHTaunujy nocrojehe perysaTuBe y MHTepHe
npoueAype Kako 6M MUCOpaTU/IM aKTUBHOCTH y MOCTYIKY NpPOLieHe JOKyMeHTalyje HaMehy ce
Kao MMIIEpPAaTHUB jep Ce jaBHO 3/]paBCTBEHU UHTepeC IITUTH jeJlTHAKO U OP3UHOM AOCTYNHOCTHU
NOTEHIMja/IHUX U NOTBpheHUx Tepanuja aJid U NOTBPJOM HbUXOBOT KBaJUTETa, ePUKACHOCTU U
6e36e/JHOCTH Kao U npahemeM HUXOBE IPUMEHE Y pea/lHUM yCJI0BHUMa.

Y cBpxy 3ajefHUYKOr paja ca 3ApaBCTBEHUM paJHULKMA, NalMjeHTUMa W HHUXOBUM
opraHusanujama (yuss 6p. 2.5 PasBojHor miaHa AJIMMC) y 2021. roguHU NJIaHUPaH je HacTaBakK
capaZie ca ONIITOM U CTPYYHOM jaBHOIIhyY, @ HAPOYUTO ca yApyKewkUMa nalyjeHata y CMUCIY
npyKamha 00jeKTHBHE, MOUITEHEe U NIpaBOBpeMeHe WHOpMaIlFje 0 JIEKOBHMa, puarohexHe mno
caZip>kajy M HauuHy U3HOIIewa Lu/bHO] rpynu. [lapameTpu 3a mnpahewe: opraHu3oBaHU
florahaju 1 o6yka 3a 3/jpaBCTBeHe paJHUKe Y NaljdjeHTe;3allUCHULU (DesieliKe) ca cacTaHaka ca
opraHusayyjama 3/paBCTBEHUX paJJHUKA U OpraHu3alyjama namujeHara.

Y nusby nobosblilakba M pa3Boja nporpama caocehajHe ynotpebe JiekoBa (yusb 6p. 2.2 Pa3BojHOT
miaHa AJIMMC) u y 2021. roguHu MJlaHUpaHe Cy NpPaKTU4YHE aKTUBHOCTHU KOje ce OJJHOCE Ha
nporpaMe caocehajHe ynorpebe JiekoBa - aHasiM3a NoTpeba, UAeHTUUKALMja YIPONKEHUX
rpyla Ha OCHOBY Perucrpa peTkux 060/beta, Kao M capajia ca opraHusaliyjaMa nayujeHaTta u
creyujaJucTMMa y HaMeHCKUMM 3/paBCTBEHUMM YycTaHOBaMa, Peny6svykuM ¢oHJoM 3a
3/JpaBCTBEHO oOcuUrypalkbe W MUHHCTApCTBOM 3JpaB/ba Peny6sauke Cp6uje. OBaj HauuH
JIOCTYIIHOCTHU HOBHUX JIEKOBA U TepaIUjCKUX OIlMja MOCTA0 je MOCeOHO aKTyesJHAa y TOKY
NaHJEMUjCKUX OKOJIHOCTH, CyOUYeHHU CMO ca OGpOjHUM M3a30BMMa KOjU Ce THYe pa3Boja HOBHUX
TepanujCKUX OIlNIWja, 3aNo4Ydibatba KJIMHUYKUX HCIUTUBaWka U OJPXKUBOCTH MNocTojehux
nporpama paHe JOCTYIIHOCTH JIEKOBa.

[locTurHyTH pe3ysaTaTH y 006JIacTU NpPOLiEHE AOKYMeHTaluje o jJieKy 6uhe OKOCHMIIA HacTaBKa

pervoHa/iHe capajmbe W Y HapeJHOM IepUOAYy Kpo3 pasjIM4YuTe MoJeJsie pa3MeHe 3Hawbha U
MCKYCTaBa, a Y [UJbY O/p:KaBama U yHalnpehemwa iujepcke yyaore AreHuuje y peruony. LIXJT he y
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HapeJHOM IlepuoJy HAaCTaBUTU Ca aKTUBHUM ydellheM y IJIaHUpawky U CHOpoBohemy
aKTHBHOCTH Koje ce oiHOCe Ha MehyHapoiHy capa/iiby, Y [U/bY jayalha KOMIIETEHI|Aja CTPYYHOT
KaZjpa AreHLMje U yHamnpehewa KOHKYPEHTHOCTH AreHLiMje Ha pPerdoHaJHOM U €BPOIICKOM
HUBOY. Y NPeTXO0JHUM roJMHaMa Opraiu3oBaHo je HekosinKo TAIEX npojekara, y opraHusanuju
EBporicke KOMUCH]je, IITO CY aKTUBHOCTH Koje Cy miaHupaHe U y 2021. roAMHH, aJlM HA HAYUH
Koju 06e36ebhyje npeBeH1IUjy NpeHOCa BUPYCa, Tj. pA3HUM eJIEKTPOHCKHUM IlJ1aTdopMama.

Y npeTxofHOM IepUOAy, Haj3HAYAjHUje M Haj3aXTeBHUje aKTUBHOCTHU OHWJIE Cy YCMEpPEHe Ka
peasM3alivjyu NpojeKTa jayaka HanuoHasHOr perysaTopHOr ayTopuTeTa Koju crposoau C30.
Y okBupy oBor npojekta LXJI je umao Bozehy ysory y Tpu QyHKLHUje: U3[aBambe 03BOJIE 3a
Jiek, papMaKOBHUTUJIAHLIA U PETYJIaTOPHU aCeKTH KJIMHUYKUX UCIIMTHUBAKA, 0K je Y PYHKUUjU
peryJlaTOpHU aclleKTH MHCIEeKIMje JeKO0Ba, Y 0JJHOCY Ha IOBEpPEH 10Ca0 KOHTPOJIe cipoBohema
KJAMHUYKUX UCnUTUBawa, L[XJI uMao Takobhe 3HavajHy yJiory. Y OJHOCY Ha UCOYHEHOCT
NOCTaB/beHUX MHAUKATOPA U MOAMHAUKATOPA, y CBUM HaBeJleHUM QyHKIHjaMa [IJIaHUpaHe Cy U
CIpoBeJieHe oJipeheHe aKTUBHOCTH KaKo OU ce MokKa3ao U oApeheHU cTeleH MMILJIeMeHTallyje,
IITO je MpeACTaB/bajio 3HAYajHO OOMMHe U 3axTeBHe 3aAaTke. MehyTtum, umajyhu y Buay Ja je
npouec passoja LUXJI y okBupy AreHuuje HeolxXoJaH, OYEKUBaH U IJIAHUPAH, Ka0 U BHUCOK
CTeleH OCTBApPEeHOCTHU 3a4aTUX UHAUKATOPA U NOAUHAUKATOPA, KA0 U KOHCTPYKTHUBHY aHaJIU3y
Y IpeJjiore 3a pellaBakbe Tj. UCIyHelme 3axTeBa Koje je poctaBusa C30 y npeJMMUHapHUM
M3BellTajuMa, cipoBohemwe AepuHucaHux npenopyka C30 mpejcTaB/bajio je MPUIUKY Ja Ce
3Ha4YajHO YyHampeje IMocTojehn mpolecd, OJAHOCHO Ja ce JebUHUIY KPUTEPUjyMU 3a
caMoaHaJ M3y ¥ npahewe HanpeTKa U Iperno3HaBake U3a30Ba U pobsieMa y paay.

HakoHn ycnewno 3aBpuieHe follow-up nocete C30, y kojoj cy ucnutubaHe nepdopmasnce AJIMMC
y okBUpy L[XJI onjerbeHe HUBOOM 3peJIOCTH 3, JIAHUPAHO je o/ip:KaBatbe eppopMaHCH y CKIAZY
ca 3axteBuMa (30, ka0 M KOHTUHYHUpPaAHO yHalnpehemwe, NOCEOHO y Jesly HEKPUTHYHHUX
Npemnopyka, y ckjaaay ca yusmsem 6p. 5.6 PazpojHor mnana AJIMMC. [lapameTpu 3a npaheme:
OTKJIakbakhe HajMame 80% HeKpPUTHUUYHHUX NMpenopyka JoOUjeHHUX HAaKOH MpOBepe CIpPOBeeHe
oz ctpaHe C30; apyre npunpeMHe akTUBHOCTH Be3aHe 3a IJIaHUpaHy HapeHy noceTty C30.

[locebHO 3HavajHe 006J1lacTU y paAy, y KoOjuMa je CHPOBEJlEHO IJIAaHMpPAaHO yHanpehewe
peryJlaTopHOT CUCTeMa Y IPeTX0/JHOM IIepHUoJy, OAHOCE Ce Ha:

® WHTEH3WBaH paJ, y paJHUM rpynaMa HaJJIe)XKHOT MMWHMUCTApCTBa Ha IMOJby aHa/u3e
nocrojehux npomnuca y oJHoCy Ha aKTyeJiHe nponuce U 3axteBe EY kao 1 paj Ha HaypTuMa
Tj. paHUM Bep3HvjaMa HOBUX IMPOMNHCA, COpaM JWHAMHUKe KOjy MHUHHCTApCTBO OJipesy,
capaamwa ca ETnukum on6opom Cpbuje y nu/by yHanpehewa oKpykewa 3a CIpoBoheme
KJIMHUYKHUX UCIIUTUBAa, Ca NOCEOGHUM OCBPTOM Ha IpaBa UCIUTAHUKA;

e peBuU3Hjy nocTtojehux U yBohewe HOBUX MpoOIeAypa, MOCEOHO Y Aesly KOMyHUKalje Mehy
CEKTOpPHUMaA, Ka0 U UHCTUTYL|MjaMa CUCTeMa y Jiesly NIpoleHe JOKyMeHTaluje ca Noce6HUM
OCBPTOM Ha HMMIUIEMEHTALM)y Ha4MHA M IOCTYNKAa pajla y TOKYy H3a30Ba 3alITUTe
jaBHO3paBCTBEHOI UHTEpeca — IPUOPUTHU3ALHja, IPUIIpEMA U KOOpAWHALMja aKTUBHOCTHU
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KaJla Cy y IUTalby CBU JIEKOBU KOjU Ce NMpPUMewyjy y Jedeny U npeseHiuju CAPC-llos 2
nHpeKIHje;

e KOMYHHUKalMjy y CJIy4ajy pellaBama M0jeJUHUX CUTYyallyja, Kao LITO Cy NOBJIaYeme cepuja
JieKa, 0/j00paBame BapHyjalyja, paspellaBabe CyMibU Ha iePeKT KBaJIUTETa;

e OIIMC I10CJIA, KAKO 3a MojeiUHAYHe IPOLIeHUTe/be, TAKO U 3a CPOJIHE UJIU II0Be3aHe M10CJI0Be
U C TUM y Be€3U U YCIOCTaB/baltbe CHUCTEMa KOMIIETEHLMja U HUXOBO OJpKaBame U
yHanpehemwe, Kao U NJIaHUPake CTpaTeryvja pa3Boja KOMIIETEHIMja ca TOCEOHUM OCBPTOM
Ha paji y OKOJIHOCTUMA OpraHu3aluje nocsaa ,Ha Ja/bUHYy" clipaM HHTEpPHE U eKCTepHe
enuJeMHOJIOLLKe CUTYaL je;

e ycnocTaB/bakbe U Npahewe K/byYHHMX HHAMKaTOpa neppopMaHce y CBHM IMpOLECUMa,
yIIO3HaBake 3all0C/eHUX Ca LU/beBHMaA CUCTeMa KOMIIeTeHLUja U HKUXOBO NpPHUXBaTambe
UCTOT;

e Mpeno3HaBalke U carje/laBalke pHU3MKa M HUXOBOI yTHIAja Ha Hpolece ca MOCEOHUM
OCBPTOM Ha KOOp/JMHAlLMjy POKOBa 3a CBe mpouece uMajyhu y Buzly npenopyke /I[p>kaBHe
pEeBU30PCKE UHCTUTYILIY]jE;

e yHanpebemwe mpoueaype 3a NOCTyNawe y KPU3HUM M XUTHUM CHUTyaldjaMa, IOCEOHO y
JleJly U3/jaBama 103B0JIe U 0/100peha KIMHUYKUX UCTUTHUBaba.

WmMajyhu y BuJly Ja xapMOHU3alLMjy ca 3axTeBUMa EY pery/saTuBe y 06J1acTU JIeKOBA MpaTH U
XapMOHH3alUja MHPOPMALMOHUX TexHoJsioruja, ekcrneptu LXJI 6uhe y HapesgHoM nepuony
aHTaXKOBaHU y Jla/beM pa3Bojy mpoleca JedUHHCama, pa3Boja U UMIJIEMEHTALMje MOCTyNKa
eJIEKTPOHCKOT NIOJHOLIEeHha 3aXTeBA U JIOKYMeHTallyje.

[logHomewe pokymeHTanuje y eCTD dpopmaty, a HapounuTo feduHucartbe M1 Moayia, Koju je
Hal[MOHAJIHOT THUIIQ, NIpeJcTaB/ba LU/b AreHuuje. Peannsanyja 0BUX akTUBHOCTH CIIPOBOJU Ce
KpO3 NpojeKaT y KOju je YK/by4eHO BHILe OpraHU3alMOHHUX LeqnHa. Takobe, oBaj mpojekart
HaJuJa3u JOMeEHe aHrakoBawa AreHuuje, Beh moapasyMeBa W Jijpyre HMHCTUTYLUje U CBe
HOCHOLe 03B0JIa 3a JIeK

Op HapouuTor 3Havaja y Toky 2021. roguHe y okBupy L[X/I-a noce6Ho HLI®-a, 6uhe akTuBHOCTH
Be3aHe 3a e/yKalluje 3/lpaBCTBEHUX paJJHUKA Kao U KOMYHHMKallMja ca IIU/beM yCIOCTaB/bakha
Beher cTemeHa CBECHOCTM O 3HaAyajy MpUKyI/balba MOCTMApKETHHILIKUX IoJaTaka o
6e36eHOCTH IpUMeHe JiekoBa y Peny6siniu Cpouju.

1. AHaiu3a M pe3yJ/iTaTHU aHaJIM3e

Ha ocHOBy pocTaB/beHUX MojaTaka U3 CHcTeMa 3a eJIEeKTPOHCKO YIIpaB/bakbe PEryJaTOPHOM
nokymeHTauujom (CY/l) popMupaH je rpadprKOH Ha KOME je MPUKa3aH 0JHOC 6poja IPUMJ/bEHUX
M o6pabheHMX 3axTeBa 3a U3/jaBaibe [03B0JIA 3a XyMaHe JIEKOBe.

Ha edukacHocT y cMucay ofHOca 6poja NpUM/beHUX U 00paheHHX 3axTeBa 3a CBe MOCTYNKe y

LleHTpy 3a XyMaHe JyiekoBe y TOKy 2020. rogrHe yTULAO je ca jelHe CTPaHe HAYMH paJa — Kako
3aloC/JeHUX Y AreHIMjU TaKo M NOAHOCHJIALLA 3axXTeBa — y CMHUCJIY JA/bUHCKOr paja alu U
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OTeXaHe KOMYHUKallMje Ha HAI[MOHAJHOM U TJI06aJIHOM HUBOY, ajli Npe CBera U JIOHOLIEHE
Ypenbe o mpyUMeHH POKOBA Yy YIIPaBHUM MOCTYIIMMa 3a BpeMe BaHpeAHOT cTama (,Ciayxb6eHu
ranacHuk PCY 6p. 41/20 1 43/20) op, 24. mapta 2020. roguHe. HaBeseHoM Ypea60M nponycaHo
je Aa cTpaHke y (ynpaBHHM) MOCTYMNI[MMa He MOTY CHOCUTH IMOCJ€JUIE CBOT HENOCTyNama y
pOKOBHMMA MPOMUCAHUM WJIU oApeheHHMM y cKaZy ca 3aKOHMMa KojuMa ce ypebhyje onutu
yIpaBHU MOCTYIAK WJM MOCEOHH YNPAaBHU MOCTYHIHU. Y CKIaZy ca YpenboMm, aau mpe cBera
uMajyhu y BUAY Ja je y BaHpPeJHOM CTakby a NOTOM M BaHPEJHOj CHUTyaldju HEONXOJHO
OCUTYypaTH IITO BHILE ONIUja 3a 06e36ehuBame cBUX JiekoBa y Penyosnunu Cp6uju, AreHnyja je
NoKa3MBaJsia TOJIEPAHTHOCT Y POKOBHMMA y CBUM IOCTYINIIMMa UITO Ce OApPa3ujo Ha MpOLEeHaT
pelLIeHoCTH.

Y 2020. roauHU, HACTaBJ/bEH je TpeH/[i Opoja pellleHUX Y 0JJHOCY Ha Op0j NIPUMJ/bEHHUX 3aXTeBa y
OZIHOCY Ha CUTyalldjy KoOja je 3axTeBajla [a Ce NPUOPUTU3Yjy AaKTUBHOCTU U aHTAXKOBaAHE
KalnayuTeTa, U KoJ AreHuyje U KoJ NOJHOCUJIALA 3aXTeBa, KaKo je MPUKa3aHO Ha rpadUuKOHY
6poj 1.

Y 2021. roguHy, nJIaHUpaA ce oJip>KaBame O6asaHca ca GOKYCOM Ha AOCTYMHOCT MPUOPUTETHUX
JIEKOBa y MoOrJiely pelllaBatba NOJHETHX 3aXTeBa Y 3aKOHOM NMpeABU)eHUM POKOBUMA.

Bpoj NpUM/bEHMX 3aXTeBa 3a U3 aBakbe [03BONE 3a XYMaHe NeKoBe
*nogaum 00 31.10.2020. y3 anpokcumaunjy 40 Kpaja roguHe
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I'padukon 6p. 1: bpoj npuM/beHHX U 06pah)eHNX 3axTeBa 3a U3/laBambe 103B0JIe 32 XyMaHe JIeKOBe
*nomanu 0 31.10.2020. y3 anpokcuManyjy A0 Kpaja roguHe
(Bpoj o6pahenux 3axTeBa YK/byuyje U 3aXTeBe KOjU Cy MIPUMJbeHH V¥ IPETXOAHO] KaJleHJapCKOj FOJMHHU )
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Takobe, npersiefom 3axTeBa 3a 06HOBY go3BoJie y 2020. roguHu npuMeheHa je nmpomeHa
OZIP>)KUBOCTH OJIHOCA Opoja pelleHUX Y OJHOCY Ha 6poj mpuMJ/beHUX 3axTeBa. ¥ 2021. roguHu
IJIaHMpa Ce pelllaBame MOJHETHX 3aXTeBa y CKJaJy Ca 3aKOHCKU JedUHHUCAHHUM POKOM, a y
OZIHOCY Ha 6poj NpUMJbeHUX 3axTeBa (rpapuKoH 6p. 2).

Bpoj npums/beHunx 3axTesa 3a o6HOBY 403B0O/E 32 XyMaHe N1eKkoBe
*nopauv 00 31.10.2020, y3 anpokcrmaumjy 40 Kpaja roguHe
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I'padukon 6p. 2: Bpoj npuM/beHNX 1 06paheHnx 3axTeBa 3a 06HOBY [103BOJIE 33 XyMaHE JIEKOBE
*nomanu 0 31.10.2020. y3 anpokcuManujy Ao Kpaja rogjuHe
(Bpoj o6pahenux 3axTeBa YK/byuyje U 3aXTeBe KOjU Cy IPUMJbeHHU Y IPETXOAHO]j KaJeHJapCKOj TOAUHU)

Mmajyhu y By usasoBe ca kojuMa ce LIXJI cyouro y Toky 2020. roauHe y Jiesly opraHusaiuje
3a/aTaka, Ha rpa@uKoHy Op. 3 mpUKasaH je TpeH/, NpUjeMa 3aXTeBa 3a M3/aBaibe /103BOJIE 3a
JIEK 0JTHOCHO 06HOBY Ai03BoJie y epuoay 2015 - 2020. roauHa.
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e Pernctpaumje W ObHose == Linear (Perncrpaupje) = Linear (O6HoBe)

I'padukoHn 6p. 3: OxHOC 6poja NPUMJ/bEHUX 3aXTeBA 3a perUCTPalLUjy U 0OHOBY 03BOJIe 3a XyMaHe JIeKOBe
10 TOAMHAaMa, ca IPYMKa3aHMUM JIMHEApHUM TPEHJ0M UM allpOKCUManujoM Ao kpaja 2020. roguHe.

CnpaM nmpuKasaHOT TpeH/ia, OueKyje ce Ja Opoj 3axTeBa 3a U3JaBame J03BoJe 3a jek y 2021.
roauHu 6yae usmeby 300 u 350 3axTeBa, AOK ce 6poj 3axTeBa 3a 0OHOBY [I03BOJIE OYEKYje Y
HUBOY of oko 800 3axTeBa, wITo he nmpeacTaB/baTH NMocebaH U3a30B Yy OpraHU3alUju paja y
okBupy LIXJIL.

MmMajyhu y BuUAy npeTxoZHe aHa/lu3e Kao M HcKycTBa kKako AJIMMC-a Tako U Jpyrux
perynatopHux Tesa EY, u3MeHaMa MO/3aKOHCKMX akaTa MpeLU3HUje je JedpuHHUcaHA
JIOKyMeHTallyja U NOCTYIaK 3a U3/jaBakbe 03B0JIE HA HEOTPAaHUYEHO BpeMe, y3 ocebaH 13a30B
Jla ce y byayhem nepuofy cBe Te A03BoJie Mory npeJ Komucujom EY npaBaaTu Kao oHe Koje ¢y y
HNOTIYHOCTHU yckJaheHe ca 3axTeBuMa peryJsatuBe EY, ogHocHo gupektrBoM 2001/83. [lpse
Jl03B0JIe HAa HEOTPAaHUYEeHO BpeMe U3zare cy KpajeM jyHa 2019. roguHe.

AHasnn3oM nojaTaka 3a U3MeHE U JIONYyHe [03B0Jie 32 XyMaHe JieKoBe yTBpheHo je aa ce 'y 2020.
rOJIMHU TPeHJ, 0JjHOca 6poja MPUMJ/bEHUX U Opoja pelleHUX 3aXTeBa HUje M060/bLIA0 Y 0JJHOCY
Ha npeTxoaHe rojguHe. Y 2021. roguHU NJIaHUpaA Ce TPEHJ CMakbema YKYyHmHOr 6poja
HepelleHUX 3axTeBa 3a Bapujalyje, Kao U Jaba capajmba ca HOCMOLMMA [JI03BOJIe y NOTJAeny
NpUuopUTHU3allMje pellaBama 3aXTeBa, a y OJHOCY Ha NOTpebe MmocjoBama U 06e36ehewma
KOHTHUHYUTeTa cCHabAeBamwa. Haume, y Toky 2016. roavHe y ,0roBopy ca rpynainujamMma Hocuaala
no3Bosie 3a jek ([IKC - I'pymanuja momahux mpousBobhaya JiekoBa W [pymanuja Hocujana
no3Bosia, MTHOBUA u T'eHe3uc), HampaB/beHa je aHa/sM3a JWHAMHUKe MOJHOIIEHa 3aXTeBa 3a
Bapujaluje, JAUMHAMHKe pellaBama, ydellha mojeWHAYHUX Trpynauuja y YKYIHOM 6pojy

28



?
alims

NOJHEeTHX 3aXTeBa 3a BapHjalyje, kao U kanauuteT L[XJI 3a pemaBamwe Bapujalyja, yaumajyhu y
003Up Opoj NpouLeHUTe/ba, OpOj 3axTeBa 3a pPErucTpalnujy U OOHOBY M peanusanuje y
NpeTX0JHOM TPOToJMIIkeM nepuoay. Kako je 6uno u3BecHo Aa 3HadajHor noehamwa 6poja
npoueHuTe/ba Hehe 6UTH, a Jja pellaBawe oApeheHUX MOJHETHX 3aXTeBa 3a Bapujaluje MMa
YTHULAj Ha NIJIAHWPpame peJJOBHOT CHAab/eBamwa, a C TUM Yy Be3U je 3HadajaH M 3a jaBHO 3/paBJbe,
YCIOCTaBJ/beH je CUCTEM T3B. ,lJMKJyca NPUOPUTETHUX Bapujanuja“. o kpaja 2020. roguHe
YKYIIHO je pea/IU30BaHO JBaHAeCT TaKBUX LUKJyca U 6uhe 3amoyeT TpUHAECTH Of AelLieMoOpa
2020. ropuHe. [Ipema npoueHTy y4yewha y npejaTvM 3aXTeBUMa 3a Bapujalibje, CBaka OJi TpHU
acoyyjanuje fobua je ogpehenu npouenar y 3aaToM 6pojy NpUOPUTETHUX 3aXTeBa 3a IepUO/,
OJ TpU Mecela, JOK Cy HOCHUOLHM [03BoJIe 3a JIeK KOjU HUCY y acolyjalnyjamMa YK/bY4eHH IO
VMCTOM IPUHLMITY, aJI4 KPO3 AUPEKTHY KOMYHUKanujy ca LIXJI nyTeM nojeguHayHUX U-Mej10Ba.
Tako je Ha TpaHcapeHTaH Ha4MH OMOryheHo 60Jbe IJIaHUpalke aKTUBHOCTH KAaKO y OKBUPY
IXJI, Tako U KoJA caMuxXx Hocuoua Jo3BoJsia. Ha movyeTky 2021. rofuvHe, HAaKOH aHaJu3e
pesyaTtaTta paga y 2020. rogrvHy, Ha 3aXTeB HOCWJIALLA IIJIAHMpA Ce HOBA aHaJu3a Koja he wiau
HOTBPAUTHU WU IPOMEHUTHU NIPETXOAHO YCIOCTAB/beHE KBOTE U/UJHU JUHAMUKY.

MoryhHocT rpynucamwa Bapujanyja oJiakilaja je IpoLec NpUIlpeMe U NMpoLeHe JOKyMeHTaluje
UM y ckaagy je ca peryjatuBoM EY. Ha rpadukony 6poj 4 6poj NpUM/beHUX U pelleHUX
Bapujalyja NpUKasaH je mpeMa Opojy nmpeaMeTa Tj. IpeMa Opojy 3axTeBa KOjU Cy JOCTYIHHU Y
CucTeMy 3a eJIEKTPOHCKO yIIpaB/bakbe peryaaTopHoM JokyMmeHTanujom (CY /).

Takobhe, cxomHO HM3MeHaMa MOJA3aKOHCKOT akTa - [IpaBUJHMKa O M3MeHaMa W JiollyHaMma
[IpaBUIHUKA O cajJipXKajy 3axTeBa U JIOKYMeHTalldje, Ka0 U Ha4yMWHYy J00Hjama [J03BOJie 3a
CTaBJ/baibe Jieka y npomet (, Cayxb6enn raacHuk PC”, 6p. 72/2018 ox 28.09.2018) u oxpenodu
yJjaHa 34 Koje [ajy NpeJia3HU NepUuo/, o, HajBulle 3 roJUHe HOCUOLMMa J03B0JIe 3a JIeK Jia 3a
Jl03BOJIe M3/aTe Ha OCHOBY Bakeher CepTudukarta o yckyiaheHOCTH aKTHUBHe CYIICTaHLEe ca
moHorpadujom EBporncke papmakoneje (CEP) 3a ucty focraBe Baxxehu 'MII cepTudukart npema
yiaaHy 13, craB 1, Tauka 5) nomenyTtor [IpaBusiHMKa, IIJIaHUPa ce Aa ce nodyeTkoMm 2021. roavHe
CayMHHU M 06jaBU YIYTCTBO HOCHOLIMMA JI03BOJIE 3a IIpUjaBy TUX Bapujaliyja Kao U 03HaYaBambe
UCTUX TAKO Jla ce Mory pasmarpatu y ®apMaleyTCKOM CEKTOPY Kao Moce6HO 03HaueHe U 6e3
opsaramwa. /[loHomeweM [IpaBusiHHKA 0 ob6pacly JieKapCKOT peLenTa, HauuMHy H3JaBamba U
nponucruBamwa JiekoBa (,Ciayx6enu ruaacHuk PC", 6p. 74/2018 u 87/2018) mnpenusHuje cy
oapebeHe ofpenbe 4iaHa 53, 3aKoHA O JIEKOBUMA M MeJUIMHCKUM cpeacTBuUMa (,Ciayx6eHU
rnaciuk PC“ 6poj 30/2010, 107/2012, 113/2017-pp. 3akon u 105/2017-gp. 3akoH) o
O KATEropujy JIeKOBa Ha PeLENT Koje je Takohe NOTpeObHO 0JpeIUTHU KPo3 pelliera AreHIjyje.
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I'padukon 6p. 4: bpoj npuMsbeHNx U 06paheHNX 3axTeBa 3a U3MEHE U JIONYHE [J03BOJIE 33 XyMaHe JIEKOBe

*nomanu 0 31.10.2020. y3 anpoKcuManujy Ao Kpaja rogjuHe

(Bpoj o6pahenux 3axTeBa YK/by4dyje U 3aXTeBe KOjU Cy IPUMJbeHHU ¥ TPETXOAHOj KaJIEHJAPCKOj TOJIUHH )

MehyTuM, kako 6poj Bapujanyja y OKBHUPY jeJHOT 3axTeBa MO)e OUTH BpJIO Pa3JUYMUT, paju
6oJber NpuKas3vBamwa Ipe cBera 06MMa peaJiv3alije 3aXTeBa, IITO MUMa BpJIO 3HavyajaH yTULAj Ha

BPEMEHCKO U CTPYYHO aHTaXOBake 3all0C/IE€HHUX, NIPUIIPEMJ/bEH je U NpPUKa3 NpeMa YKYIHOM
6pojy NpMMJ/beHUX U 0O6paheHUX U3MeHa U JI0MyHa Tj. IpeMa MojeJUHAaYHUM BapwujalyjaMa 3a
nepuosa 2013-2020.* (rpadpukoH 6p. 5).
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Bpoj npumsbeHnx n obpaheHnx usmeHa y oOKBMPY NMpUM/bEHKNX U 06paheHnx
3aXTeBa 3a U3SMeHY U AonyHy A03B0OJIE 3a XyMaHe ieKoBe y nepuogy 2013-2020%
*nogaum o 30.11.2020. rogrHe, y3 anpoKcumalmMjy Ao Kpaja roguHe
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I'padukon 6p. 5: Bpoj npuM/beHNUX U 06paheHNX U3MeHa y OKBHPY NPUMJ/beHUX U 06paheHuX 3axTeBa 3a U3MEHE U
JIOIIyHe J03BOJIe 3a XyMaHe JiekoBe - *noganu fo 31.10.2020. y3 anpokcuManyjy Lo Kpaja roauHe
(Bpoj o6paheHux 3axTeBa YK/by4yje U 3aXTeBE KOjU Cy MPUMJbeHHU ¥ TPETXOAHOj KaJIeHJapCKOj TOJUHU

063upoM Ha CBe LITO je NMPETXOJHO M3HETO Yy pellaBamy 3axXTeBa 3a Bapujaldje, HaKOH
JIOHOIlIea aKTa 0 cucrteMaTtusauuju y 2018. roguny, on cpefuHe oktobpa 2018. roguHe y
dapMalleyTCKOM CEKTOPY OlNpejie/beHa je Ipyna MpoleHUuTe/ba Koju he y HapeaHOM MepHoay
pelllaBaTH MCK/bYYHUBO 3aXTEBE 3a Bapujalikje U CTPY4YHa MUILIJbea 3a JlolaTHe Mapkule. CBpxa
OBOT KaJIpOBCKOT U OPraHU3allMOHOT pellleka je paldoHaau3alidja BpeMeHa U Nmpoleca, Kao u
6oJbe npaheme pa3Boja KOMIETEHIIMja Makbe UCKYCHUX NPoLleHUTes/ba. Kako nozanuu v nokasyjy,
OBaKBa BpPCTa aHraXkO0Baka U OpraHu3alyje 1nocjaa JOHOCUJIA je U OUEKHMBaH pe3yJTarT, jep je mo
npBu nyT, y Toky 2018. u 2019. roauHe, 6poj pellleHUX 3axTeBa Kao U O6poj usMeHa Behu y
OJlHOCy Ha 06poj mpumMsbeHHUX. /loJaTHO, HA OBaj HAaYMH NOCTUTHYTa je M CACTeMaTUYHA U
CMHXPOHH30BaHa 00yKa HajMame UCKYCHUX NMPOLLEHUTE/bA, LITO Npe/CTaB/ba J0AATHU 6eHEeDUT.
MebhyTuM, noyetrkoM 2020. rofrMHe HOBO3AaMOCJEeHU MPOLEHUTE/bU HUCY UMAJIM MPHUJIHUKY [a
npohy Kpo3s cucteM 06yKe y npejBUbheHOM pOKy 360T Aa/bUHCKOT paja, Te ce 0f, cenTeMbpa
2020. Ha OCHOBY aHaJ/IM3e pe3yJiTaTa MOKPeHyJla aKTUBHOCT UHTEeH3WBHHje 00yKe U Mpahema
CTeneHa 00Y4YEHOCTH U KOMIIETEHTHOCTHU YHje pe3y/iTaTe OUeKYjeMO [0 Kpaja OBe TOJIUHE.

Takobhe, aKTOM 0 cucTeMaTU3alnuju paaHuxXx Mecta y 2018. roguHu cy yBejJleHe JBe BpJIO
3HauyajHe OpraHu3allMOHe W KaJIpOBCKe NpOMeHe, JeJMMHUYHO U 300r pelllaBama Npernopyka

31



?
alims

C30: npujaBe Hexe/beHUX peaklivja y KJIMHUYKUM UcnUTHUBawUMa BpaheHe cy y CekTop 3a
KJIMHUYKA UCIIUTHBamWaA jep je nMpeTxoAHo nosehaH 6poj uM3BplIMJALA Y TOj LiEJIMHHU, JOK Ce
paZiHO MecTo KoopAuHaTopa y CeKTopy 3a M3/laBame [[03B0J1a U3/JBOjUJI0 KA0 IIOCEOHO Y OKBUPY
CEeKTopa ca Lu/beM Ja ce 60/bMM npahemeM U KOOPAMHALWjOM aKTUBHOCTH CKpPaTH BpeMe Of
pasMaTpama npegMera Ha KoMmucujama 0 u3zjaBama pelema.

Y Toky 2020, ocTBapeHO je U3y3eTHO NpuJarohaBame NOCTYIKA [IJIaHUPaka, U3BOhewa, 3anuca
M NPEeBEHTUBHUX U KOPEKTHUBHHUX Mepa HACTaJIMX Y TOKY KOHTpOJIe CIpoBohema oJ00peHux
KJIMHUYKUX WCIUTUBalkba OJHOCHO YCIOCTaB/bakbe T3B. remote control MexaHuU3Ma H
npeJcTaB/ba pe3yJTaT paja KOHTPOJIOPa, U Aabe YHanpehewe he ce cnpoBoguTtu y Toky 2021.
roiuHe, y3 0OYKy joIll jeZJHOT 3allOCJE€HOT 3a OBe IIOCJ0Be, KaKO OM ce IMOCJeJUYHO Y3 CBe
HaBeJleHO, y JlorJielHO BpeMe M noBehao 6poj cpoBeeHUX KOHTPOJA HAa FOAUIIKEM HHUBOY.
HaumMme, og MapTa o cenTeM6pa, Kpo3 npahemwe cTeneHa 1 6p3vMHe aHraXKOBawa 3/paBCTBEHOT
cUCTeMa HOBOHACTaJIOj M A0 cajia HemocTojehoj cuTyalnyju, yoyeH je yTHIAj TUX MPOMeHa Ha
MHTErpUTeT 00/1aCTU KJMHUYKUX HCIATHBamka U NoTpeba Ja ce Kpo3 o06jaBy ymyTCTaBa
06e306eUTH 3alUTUTA HHTepeca M JOOpPOOUTHM uUcnUTaHUKA. HckyctBo W 3Hawe [UII
KOHTpoJiopa U CeKTopa 3a KIMHUYKa UCIIUTUBAalka aHTaXKOBAHO je Ha U3paJiy, 06jaBu U U3MEHHU
YIYTCTaBa Te je Yy TOKY OBe ro/jiHe 06jaB/beHO0 YKYITHO LIeCT YIyTCTaBa.

Y cBpxy o6e3behuBama cTajHe JOCTYNHOCTH JIEKOBA Ha TPXKHUILITY KpO3 CHUCTEMATCKO
no6oJsblllakbe 3axTeBa 3a KBaJMTeToM, 6e36eaHouhy U epukacHowhy (yus 6p. 1.1 PazBojHor
miaHa AJIMMC), kao u o6e36ehrBamba KOHTUHYHMPAHOT CHAOAeBamba TPXKUIITA JieKoOBUMA (YuUsb
6p. 2.4 Pa3BojHor miaHa AJIMMC), nyiaHMpaHe Cy aKTUBHOCTH KOje Cy y HAcTaBKy JeTa/bHO
onucaHe 3a cBaku cexktop LXJI. Ilapamerpu 3a npaheme: 6poj ob6paheHux 3axTeBa y CBpXy
u3/laBama, 00HOBE U U3MEHE U JI0NyHe 03B0JIe 3a JIeK Ha TOJAUIIkeM HUBOY; KOHKpeTHe Mepe
capaZilbe ca peJIeBaHTHHUM [JpKaBHUM MHCTUTYLMjaMa, YJApyXelmhHUMa Koje 3acTynajy
dapmaleyTcKy HWHAYCTpPHjy M OpraHusalyjamMa Koje 3acTymnajy 3/paBCTBEHe paJlHUKe U
nanujeHTe; 6poj U3JaTUX 000pera Ha roAMIIbEeM HUBOY 3a YBO3 JIEKOBA KOjU HEMA]y J,03BOJIY
3a cTaBJbame y npoMert. JlogaTHo, y ToKy 2020. roiMHe Kao U 0 Ja/bmeT je/laH OJf IPerno3HaTHUX
3aJlaTaka jecTe paJ, y OKOJHOCTMMa YrpOXEHOr jaBHO 3/JpaBCTBEHOI WHTepeca, TZe je
HEONXO/JHO INpeNno3HaTH W NPUJAroJAUTH Ce [0 caJla HeNperno3HaTUM W HenocTtojehum
norpe6ama cucteMma.

Y okBupy ydemha AreHuuje y pajHUM TeJUMa y 3eM/bM M HHOCTPAHCTBY Yy 00J1aCTH
pery/aaTopHHUX nocJjona (Yyuss 6p. 3.4 PasBojHor miaHa AJIMMC) niiaHupaHe cy akTUBHOCTH Koje
ce oaHoce Ha yyemhe y komutetuma EDQM, pagnum rpynama u teauma C30. [lapameTpu 3a
npaheme: 3BeLITAjU ca cacTaHaKa KOMUTETA U PaIHUX Ipyna; TpaHcpep 3Hamba.

I PapManeyTCcKu CEKTOp
Y ®apmManeyTCcKOM CEKTOpY, y OKBUPY OCHOBHe akTHUBHOCTH AJIMMC-a, koja ce oaHOCH Ha

U3/laBambe J103B0JIe 3a JIEK, U3MEHY U JIONYHY, Kao U Ha 0OHOBY /103B0OJIE 3a JIEK, KOHTUHYHUPAHO
ce 06aBJba IpoleHa JOKyMeHTallhje 0 KBaJIUTETY JieKa.
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A) YHanpehewme edukacHocrtu paga PapmaneyTcKor cektopa Ouhe
OCTBapeHOo peayiu3anujom caeaehux akTHUBHOCTM:

1. Ananusa nozaTaka o 6pojy CBUX 3axTeBa KOjU Cy NPUMJ/bEHU Yy NPETXOJHUM roJiMHaMa,
noceGHO MpeMa BPCTH U TUIly 3aXTeBa Kao M Opojy nrucama GpopMasiHe HENOTIYHOCTH U
obpasnoxemwa clock-stop-oBa, 3apaj yHanpehewa HauuMHa paja U eAyKauuje
IO HOCUJIALA 3aXTEBa;

2. KonTuHyupaHo yHanpehemwe eBasyanyje JOKyMeHTalyje y ey KBaJUTeTa y NOCTYIKY
Jlobuvjama [j03B0OJIe 3a JIeK, U3/jaBatba J103B0JIe 3a JIEK Ha HEOrpaHU4YeHO BpeMe, 0OHOBE,
Kao U y IOCTYINIKy U3MeHe U JloNyHe (BapUjaluje) L03B0JIe 3a JIEK;

3. Axypupamwe CTaHAApAHOI ONEPAaTHUBHOT YNYTCTB3, KOje ONUCyje NOCTylamwe ca
JIOKyMEHTAallMjoM 0 aKTUBHUM cyncTaHiama (Active Substances Master File-ASMF), koja je
y HajBUII0j KATETOPUjH TOBEPJbUBOCTH - ,[IOCJOBHA TajHA”;

4. W3pajia HOBUX M M3MeHa U JI0NyHa NnocTojehux npoueaypa v ynyTcTaBa;

5. llebuHucamwe kaHasa KoMyHuKanuje usMmehy Papmaneyrckor cektopa u Hanuonanne
KoHTpoJiHe Jiabopatopuje (HKJI), kao u CekTopa 3a mnpoleHy eQPUKACHOCTU U
6e36eJHOCTH JieKa Y OJHOCY Ha MOCTyMame ca obaBeliTelhMMa (HoTudUKalMjaMa) Koje
HOCHJIALL J03B0OJIe JOCTaB/ba y Be3U ca IPOMEHOM /ii3ajHa NIaKOBHOT MaTepHjaa;

6. Ilpahewe npomnuca EY y o6sacTy npolieHe JOKyMeHTallMje 0 KBaJIMTETY JieKa U lbHUX0Ba
MMILJIEMeHTallyja y HallMOHaJIHE MPOIIKCE;

7. W3paja CTpy4YHUX MHUILJbEHA O KBAaJUTETy JieKa, 3ajeJJHUYKMM [aKOBakbUMa,
KaTeropusanuju Npo1u3Bo/a 1 J0JaTHUM MapKullaMa;

8. Hspapa 6ase nporewenux ASMF-oBa;

9. TAIEX npojekat 3a 6M0JIOLIKE JIEKOBE.

Y 2021. roauHM MJIaHUpPA Ce OAPKUB TPEH/J, U IMHAMUKa y 6pojy o6paheHux 3axTeBa 3a U3MeHe
U [I0NyHe J03BOJIE 3a JIeK KOje ce 0JJHOCE Ha KBAJIUTET Y OJJHOCYy Ha 6pOj NPUMJ/beHHUX 3aXTeBa.
[lnanupa ce yHanpebemwe mpolieHe U U3pajie M3BellTaja rpylne MNpoleHUTe/ba KOjU pellaBajy
MCK/bYYMBO BapHjaliyje ¥ CTPy4YHa MUILJbeHA 3a [0JlaTHE MapKHUIie.

Y 2021. roAvHY IJIaHUpA Ce OYyBame OJPKUBOT TPEHJA U JIMHAMUKE IIPOLeHe KBaJIuTeTa JieKa
y OZJHOCY Ha 6poj NpUMJbeHUX 3aXTeBa.

Y HapengHoM mnepuoay 6Ouhe HacTaB/beHO yueunihe ekcrepata ®apManeyTckor cektopa y
npoueaypu ogoopaBamwa CEP ceprudukara npu EBpornckoM JupeKkTopaTy 3a KBaJIUTET JIEKOBA
u 6pury o 3apaBsby (European Directorate for Quality od Medicines and HealthCare-EDQM) koje
je ycriemHo 3anodeto 2014. roguHe.

Y 2021. roauHM MJaHUpa ce NOCeOHO aHTaXKOBake eKclepaTa OBOT CEKTOpa, Yy capajimbu ca
eKCcrepTHMa APYTrux CEeKTOpa, y paJHUM rpynama AreHuuje (paJiHa rpyna 3a KBaJIUTeT; paJiHa
rpyna 3a npeBohemwe U oApxKaBame Oase cTraHaapaHux TepmuHa (EDQM) 3a dapmaneyrtcke
00JIMKe, NaKOBaka U HAa4MH NpPUMeHe FOTOBOT JieKa; pajiHe Tpylie 3a KaTeropusaliujy JeKoBa;
pajHa rpyna 3a U30CTaB/balbe CTyJAUje OMOJIOLIKe eKBUBAJEHTHOCTH; paJiHa Ipyna 3a Jiek ca
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J106p0 MO3HATOM yNnoTpe6OM aKTHBHe CYICTaHLe; paJiHa rpyna 3a pPeXXMM H3/jaBama JIeKOBa;
pagHa rpyna 3a UHH; pagHa rpyma 3a pa3maTpame npejiiora 3a oGesiexaBambe CIOJbHer U
yHyTpallllbel IaKOBaka JieKa).

/la 6u ce ocTBapu/IM HaBeJleHU 11M/beBU HEOINXOAHO je moBehaTH O6poj U3BpIIMUJIaLA [10CJI0BA, Kao
M CHOpOBECTU MNOTpebHe eyKaldje ca LMW/bEM OJipKakba U yHanpehemwa KOMINETEHTHOCTU
NpOoLeHUTE/ba JOKYMEHTalHje 0 KBaJIUTETY JieKa Y OJHOCY Ha pa3Boj HayKe U TEXHOJIOTHje, aJlu
U Y OJJHOCY Ha CTeNeH CaMOCTaJIHOCTH I0jeIMHAaYHUX NPOLleHUTe/ba Y OAHOCY Ha OOGMMHOCT U
3axTeBHOCT mpoueHe. [locebHO 00e30eauTU JoJaTHe eAyKallMje U3 00J1aCTU MHOBAaTUBHUX
JlekoBa  KOju  uMajy  cneuuduyHe  (papMalleyTCKO-TEXHOJIOUIKE  KapaKTepUCTHUKe
(6buoTexHOJIOLIKY JIEKOBH, HanpeaHa Tepanuja (hesnujcka, reHcKa, IEKOBU A0OMjeHU M3 TKHBA
OMOMHXXeHEPUHIOM), HAHOTEXHOJIOTHUje, TpaHCAepMaslHa Tepalnuja, UMIUJIAHTH, [JOCTaBHU
CUCTEMHM ), BaKI[MHA, CABPEMEHUX MPUCTYNa y Npolecy NporusBome jekoBa (QbD - Quality by
Design, PAT - Process Analytical Technology v KOHTUHyHpaHa NPOM3BO/Hba), KOMPOLLECOBAHUX
eKcuunujeHaca, cneuMUUYHOCTH KBajJMTeTa JieKOBAa 3a MNeJUjaTpUjCKy MOMyJauujy Hu
reHOTOKCUYHHUX HeuucToha.

b) AHaau3a W npumnpeMa oAroBapajyhux mMepa paazu npuMeHe Npenopyka
npouctekaux u3 “benchmarking“ mnocere C30 koje ce ojgHOCe Ha
» HEKpPUTHYHe" NOAUHAUKATOpe Yy OKBUPY MA pyHKIHje:

Y okBUpY Ja/be peasMsalivje IpojeKTa jadyamwe HallMOHa/IHOr peryJaToOpHOT ayTopuTeTa
Peny6sinke Cpbuje, y HapeAHOj rOJJMHU HacTaBuhe ce aKTUBHOCTM Ha aHaJM3U, MPUIPEMHU U
npuMeHu npenopyka C30 koje ce ojHOCe Ha ,HEKpPUTHYHe" MOJAUHJWKATOpe y OKBUpPYy MA
¢dyHkuMje. OBe KOHTUHYMpPaHe aKTUBHOCTH I10/ipa3yMeBajy NIpUMeHY HaBeJleHUX Mepa y NIPaKcH
ca CJ1eICTBEHOM IIPOBEPOM U €BEHTYaJTHOM KOPEKIAjoM.

Il CekTOop 3a npoueHy epMKACHOCTH U 6e30eJHOCTH JIeKa

Y CexkTopy 3a mpolleHy epUKACHOCTH U 6e30eJHOCTU JieKa, Y OKBUPY OCHOBHE AaKTHUBHOCTH
AreHI1ldje, Koja ce OJJHOCH Ha M3/laBambe JI03BOJIe 32 JIeK, U3MEeHY U JIONYHY, Ka0 U Ha OGHOBY
Jl103BOJIE 3a JIEK, KOHTUHYHUPAHO ce 06aBJba MpolleHa NPETKINHUYKE, KIUHUYKE U MeJULIMHCKe
aJIMMHUCTPAaTUBHE J[OKyMeHTalldje, U MOCEOGHO JOKYMeHTalhje M3 06JlaCTH HCIUTHUBamba
61 OJIOIIKE PACIIOJIOKHUBOCTHU U 6UO0JIOIIKE EKBUBAJIEHTHOCTH.

A) YHanpebhewe kBajuTeTa M ePUKACHOCTH NpPOLEeHe JOKYyMeHTaLuje 0 JeKy
ouhe ocTBapeHo peanusagujom ciaesehux akTUBHOCTHU:

- AHasu3a nojaTtaka o 6pojy CBUX 3axTeBa KOjU Cy IPUMJbEHU y IPETXOLHOM NIEPUOLY;

- HacraBak peBu3Huje pagHuUX mponeca ¥ aKTUBHOCTU HA eBaJyalldju IpPeKJIUHUUKeE,
KJIMHUYKE U JoKyMeHTaluje o ucnutuBawy bP/BE y mocrynnuma gobujama U 06HOBe
Jl03B0OJIe 3a JIeK, Kao U y IOCTYNIKYy U3MeHe U JI0NlyHe 103BoJIe 3a JieK (Bapujanuje), Kako
06U ce ocUrypaJsio NoIITOBake 3aKOHOM NpeJBUheHUX pOKOBa;

34



alims

KoHTuHyHpaHO yHamnpebhewe KBaJuTeTa MpOLieHe AOKyMeHTaluje 0 ePUKACHOCTH U
6e30e/JHOCTH JieKa y MOCTYIIlMMa IpolieHe MO 3aXTeBUMa 3a M3/jaBaibe [|03BOJIe Ha
HeorpaHHUYeHO BpeME;

YHanpebhewe npoleHe U U3pajie U3BellTaja U3 Aesa epUKacHOCTH U 6e36eJHOCTH JeKa
npeMa 3axTeBHMMa 3a M3MeHy W JOMYHY J03BOJie 3a JiIeK KOjU ce OJJHOCe Ha yBoheme
HOBUX MHJMKalLlMja U HUXOBO Ipe3eHTOBame Ha cefHULamMa KoMucuje 3a HU3faBame
Jl03BOJIE 3a CTaBJ/bakbe Y IPOMET XyMaHHUX JIEKOBa;

YHanpebhewe y 06/1aCTU MPOLIEHE peXUMa H3/aBama JIEKOBa: KaTeropusaiuja JieKoBa
,MCK/byYUBO Ha JIeKapCKH peLenT’ y 0HOCY Ha , JIEK Ce MOXe U3/JjJaBaTU U 6e3 JIeKapCKor
penenTa”’, a 3a JIeKOBe KOjU ce W3/ajy Ha Pn, oapehuBame ,00HOBJ/bUB, MOCEOGAH WU
OTpaHUYEH pelenT’;

M3pasa CTpyYHUX MUILLbEHA 0 6€36eJHOCTH U ePUKACHOCTH JieKa, Kao U y 00J1acTH
BE/BP;

Jlasbe yHampebhewe KBaJUTeTa MpOLieHAa NoJaTaka KOju ce OJJHOCe HAa TOKCHKOJIOLIKY
npoleHy HeyncToha, Ha MpoLeHy ONpPaBJaHOCTH THUIIA 3aXTEBA, MPOILEHY ONMpPaABAAHOCTHU
yBohewa HOBe [Jl0JlaTHe BeJIMYMHE IaKOBakha, NMPOLEeHYy HUMIIJIEMEHTHUPAHOI TEKCTa U
JIi3ajHa CIoJ/bHber MaKoBaka JieKa, MpolieHa TeKCTa Ha J0JaTHUM MapKulaMma, Kao U
JIpyTUX IpOlLieHa Ha 3aXTeB JIpyrMX OpraHU3allMOHUX LieJIMHa AreH1yje;

OdyBame OJp>)KUBOT TPEHJA U JUHAMHUKe NpolieHa epUKACHOCTU U 6e306eJHOCTH JieKa y
0/IHOCY Ha 6p0j CBUX NPUMJ/bEHUX 3aXTEBA;

Y okBupy ydeurha AreHiuje y paJiJHUM TeJMMa y 3eMJ/bM U UHOCTPAHCTBY, IJIaHUPA Ce U
JlaJbe aHTaXOBakhe eKcliepaTa M3 CeKTopa y akTUBHOCTUMA y Komutery EDQM 3a
pexxrMMe U3JaBawa U pagHuM rpynama C30;

[lopen Tora, mjaHupa ce W JAa/be MOCEGHO aHTAXKOBake eKcliepaTa OBOT CEKTOpa, Y
capajilby Cca eKCrepTHUMa ApYrux CeKTopa, y paJlHUM rpynamMa AreHuuje (y Aesy pexuma
u3/laBama JIEKOBA, OMOJIOLIKE eKBHBaJIeHLUje M IpOolieHe ONpaBJaHOCTHU 3axTeBa 3a
JlobHjarbe J103B0JIe ¥ OJJHOCY Ha JOCTaB/beHY 6UOIMOrpadCKy JOKYMeHTAIH]y, Kao U T3B.
,FPAaHUYHUX MPOU3BO/IA", MPOLIEHEe NpeAJiora 3a 06esiexKaBame ClI0J/bber U YHYTPallkher
NaKoBama Jieka U Jp.);

Jla 61 ce HaBeJleHU LIM/bEBU OCTBApU/IM NpPAaBOBPEMEHO U Ha KBaJIMTETAH Ha4yMH, a
MMajyhu y BUJly U OJJIUB CTPYYHOT Ka/ipa, HEONXOAHO je moBehaTu 6poj ekcneparta, Kao U
KOHTHUHYHPAHO CIIPOBOUTH MOTPebHE eAyKalluje;

[Toce6bHO Tpeba 06e36eJUTH [j0/laTHE eAlyKallhje 3a MPOLeHy JOKYMeHTalMje 0 IPUMEeHHU
JIeKOBa Yy MNeJUjaTPUjCKOj W TMOMNyJalyju CTapuX, O OpaJHUM HWHXaJaLlMUOHUM
npemnapaTuMa, O OHOTEXHOJIOUIKMM JIEKOBUMAa M BaKIlMHaMa, HeOHOJIOIKUM
KOMILJIEKCHUM JIEKOBUMA, y OOJIaCTH MpOlleHe pPU3UKA MO 3/[paB/be MalldjeHTa IMpHU
noBehawby MakCHMaJIHUX KOHIeHTpaldja HeuucToha y JieKy;

Y cknany ca uu/beM AreHiyje Koju ce OJHOCH Ha NojHollewe JoKyMeHTauuje y eCTD
dopMaTy 3a HapeJHy rOJUHY, [IJIAHUPA Ce AaHTAKOBakhe CBUX 3amnocyieHux y CeKTopy Ha
JebrHHCaky, pa3BoOjy W HMIJIEMEHTALUjU IOCTyNakKa eJIeKTPOHCKOI IMOJIHOIleHha
3axTeBa U JOKyMeHTauuyje.

35



alims

b) OapxaBame NOCTUTHYTOI HMBoa M yHanpehemwe cucrema ynpaB/bama
KBAaJUTETOM:

Ha ocHOBy npenosHaTux noTpeba Koje Cy yCTaHOBJ/bEHE NPHUMEHOM y CBAaKOJHEBHOj MPaKCH U
cipoBoheweM MHTEPHUX MPOBEPa, IJIaHUpPA Ce U3paJila HOBUX UM M3MEeHa U JIoNyHa MocTojehux
npoleaypa 1 ynyTcTaBa.

B) AHasu3a U npunpema ojroBapajyhux mepa pagu npumMeHe mnpemnopyka
npoucrtekjaux u3 “benchmarking mnocere C30 Kkoje ce oaHoce Ha
» HEKpPUTUYHe" NOAUHAUKATOpe Yy OKBUpPY MA dyHKIHje:

Y okBUpY Ja/be peasd3aluje INpojeKTa jayawe HalMoHa/JIHOT peryJjiaTOpHOr ayTOpUTeTa
Peny6sinke Cp6uje, y HapeAHO] roJJMHM HacTaBuhe ce aKTHBHOCTH Ha aHaJIM3U, NIPUIIPEMU U
npruMeHHu npenopyka C30 koje ce oJHOCe Ha ,HEKpPUTHUYHE" MOJUHAMKATOpe y OKBUpPYy MA
¢yHk1uje. OBe KOHTUHYUPaHe aKTUBHOCTH N10/lpa3yMeBajy NpMMeHy HaBeJleHUX Mepa y IpaKcu
ca CJIeICTBEHOM IPOBEPOM U €BEHTYaJTHOM KOpPEKIIMjOM.

IIl CeKTOp 3a M34aBawkme A03BOJA

A) YHanpebemwe paga y noCTynky MsaaBawma, O4JHOCHO OOHOBe A03BOJIe 3a JIeK
6uhe ocTBapeHO peasiu3anujom caejgehux akTUBHOCTH:

- dopmaJsiHa mpoleHa JOKyMeHTalhje Y TOCTYIIKY M3/jlaBaba U 06HOBE /103B0OJIE 3a JIEK.
Kon npoueHe ¢opmasHe KOMIUIETHOCTH J[AOKyMeHTalldje 3a H3/aBambe OJHOCHO OOGHOBY
Jl03BOJIe 3a JIeK, Wb je Ja Cce y HapeJHOM IepHOoJly HACTaBHU ca IOIITOBAHKEM 3aKOHOM
MPOMHUCAaHUX POKOBA. Linsb je f1a ce moboJblia KBAJUTET NpeaTe JOKYMeHTAalHje, OJHOCHO /ia Cce
cMawbH 6poj popMasHO HEKOMIIJIETHUX 3aXTeBa. Y TOM LIMJby HacTaBuhe ce ca opraHW30BambeM
KOHCYJITATUBHUX CacTaHaKa ca MOJHOCHOIMMA 3axTeBa y ¢a3u mpumnpeMme JOKyMeHTalHje 3a
M3/laBabe J03BOJIEe 3a JIeK, OJHOCHO HeHY OOHOBY, Ka0 U JlaJbe pa3BHjatbe UHTEPCEKTOPCKE
capajie y OKBUPY OpraHM3alMOHUX LiesnHa AreHuuje. Takohe niiaHHpaHO je U peBUAUpPAE
check siucte ynMe 6u ce 06e36e u1a 60/ba MPeErJeJHOCT ToKa popMasiHe NMPOIeHe, XPOHOJIOTHje
JloCTaBJ/bakba MoIaTaKa U 0JIAKIIaJIa Jlajba MPOIeHa I0CTaB/beHe IOKyMeHTalluje.

- duHanHa KoHTpoJsia U oaob6paBamwe CIIL, [TMJ1 u TekcTa 3a crno/bkbe W yHYTpallibe
NaKoBame JeKa.
Y HapengHoM mnepuoay HactaBuhe ce ca mpakcoMm OJiaroBpeMeHe (UHa/HE KOHTpOJie M
ofobpaBamka KOHAYHUX Bep3uja CaxkeTKa KapaKTepUCTHKa JieKa, YNyTcTBa 3a Jiek U Tekcra 3a
CroJ/ballilbe U YHYTpallllbe MakKoBake Jeka. [Ipuctynuhe ce mMniieMeHTanuju HOBUX Bep3uja
QRD template y ynytctBuMa UM obpacuuma 3a nucawe CIIL, [THMJI u Tekcta 3a cno/ble U
YHyTpallilbe MaKOBame JieKa a y CKJIaJly ca 3aKOHCKUM NPOMUCHMMa U MOJ3aKOHCKHM aKTHUMa
(yum 6p. 2.6 PasojHor miaHa AJIMMC). Y HapenHoj rojvHU IJIaHMpaHa je oOyka U
ocnocob/baBabe BehuHe nponeHuTesba, CIIL, MU/ u Tekcra 3a crno/bikbe U yHyTpallkbe
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aKkoBame JieKa, 3a NpuipeMy M peanusdauujy Komucuja 3a u3zgaBame, 0JJHOCHO OGHOBY
Jlo3BoJle 3a JieK. Takohe, HacTaBuhe ce MUHTepCceKTOPCKa capajmba y TOKY CyLITUHCKE NPOILeHe
JIOKyMeHTalljje 0 JIeKy U UHTeH3uBHpahe ce akTUBHOCTHM Ha peasiM3aliyjyu LiW/ba Jia ce y IITO
CKopuje BpeMe Ha cefHULM KoMucuje 3a cTaB/bale JieKa y IPOMeT pasMmarpajy GUHaIHU
npeaJsiosu CIIL, [TUJT u TekcTa 3a crio/bibe M YHYTpalllbe [TaKOBakbe JeKa.

- [JedbuHucawe M 06pajla MAaTUYHHUX MOJaTaKa 3a HM3JlaBame J03B0JIA 3a JeK, HheHHUX
06HOBA Y BapHjalidja Koje ce 0JHOCe Ha XyMaHe JIeKOBe.
Kaza je y nutawmy aebuHHcame U 00pasia MaTUYHUX MOJaTaKa 3a U3/aBaibe JI03BOJIe 32 JIEK,
HeHe 0OHOBe U Bapujaluje Koje ce 0JHOCe Ha XyMaHe JIEKOBE, LIWJb je /la ce OAP>KU MOCTUTHYTa
JIMHAMHUKA 00pajie MAaTUYHUX MoAaTaKa.

B) YHanpeheme paja y nocTynky m3jaBama o0A06pema 3a YBO3 JIeKOBA KOjH
HeMajy A03BOJIy 3a CTaB/bake y NpPOMET, a y CBpPXy Jedewa oapebheHor
nanguMjeHTa WJM Tpyne manujeHaTta, Kao M y CBpXy cnpoBobhewma om0GpeHHX
KJMHUYKUX UCIIUTHUBaMa:

Y Toky 2020. roguHe yBeJeH je HOBUM HHPOpPMAIMOHU CUCTEM 3a IMpPHjeM, NPOLEeHY U
of06paBame yBO3HUX 103B0JIa 3a JIEKOBE KOjU HeMajy A03BOJIY 3a JieK, YBO3 y30pakKa 3a noTpebe
perucTtpanuja u ofobpaBamwa CPP ceptudukara. YBohereM HOBOr MHPOPMALMOHOI CUCTEMA
NOCTUTHYTA je npeJBubeHa AurnTaavMsanyja MOCTYNKa IITO je YCJOBUJIO 3HAYAjHO CMameme
KOJIMYMHEe IMallMpHe [JOKyMeHTaluje Koja Ce JoCTaB/ba y3 3axTeB. Llu/b je Ja ce ofpxu
NOCTUTHYTa JUHAMUKa U3/laBakba 0/l00pera 3a YBO3 JIEKOBA KOjU HEMAjy 103B0JIy 3a CTaB/bakbe
y mpoMeT. Y ckjaJly ca TUM, AreHIdja he HACTaBUTH Ja paJy Ha eAyKallMju KJIUjeHaTa Koju ce
6aBe YBO30M HeperuCcTpPOBaHUX JIEKOBA, KPO3 Jla/be OPraHU30Bame Moje/JMHaYHUX cacTaHaKa ca
YBO3HHUIIMMa U OpPraHMW30BambeM e/lyKallMja Ha KojuMa he ce J0/jlaTHO NojallilbaBaTH YCJIOBU U
HauyWH MpUIpeMe JOKyMeHTalMje 3a yBo3. [Ipuctynuhe ce aHa/M3U CTPYKType, KOJUYUHE U
ONpaB/aHOCTU oJ00paBama J03B0Ja 3a YBO3 OAHOCHO MOTYNHOCTU pervcrpalyje JiekoBa 3a
Koje je u3jjaTa J1o3BoJia 3a yBo3 (Yuss 6p. 2.1 Pa3BojHor muiaHa AJIMMCQ).

- Papuhe ce u Ha npejsiory u3aMeHe npomnuca 3a yBO3 JIEKOBA U MeJUIUHCKUX CpeJiCTaBa
HaApO4MTO y Jiesly O6poja JiekoBa Ha [103BOJIM Kao U OATOBOPHUM JIMLIMMA 33 JOKYMEHTAl U]y YUUMMe
6u ce yHalpe/iMJia CyIITUHCKA pOLieHa ONPaBJaHOCTH 3aXTeBa 3a yBO3.

B) AHasiu3a u npunpeMa ojrosapajyhux mepa pasu npuMeHe Npenopyka NpouCTeK/JIUX U3
“benchmarking“ nocete C30 koje ce ogHOCe HA ,, HEKPUTUYHE" NOAMHIUKATOPE Y OKBUPY
MA ¢pyHKUHje:

Y oxBupy paspe peasivM3alidje IpojeKTa jadyakbe HallMOHa/JIHOT peryJiaTOpHOT ayTopUTeTa
Penyb6sinke Cpbuje, y HapeAHOj TOJJUHU HacTaBuhe ce akTUBHOCTM Ha aHaJU3{, IPUIPEMU U
npuMeHu mnpemnopyka C30 kKoje ce oAHOCe Ha ,HEKPUTHYHE" MOAUHJUKATOpe y OKBUpPY MA
¢dyHk1Mje. OBe KOHTHUHYHMpPAHE aKTUBHOCTH MO/Ipa3yMeBajy MIPUMeEHY HaBeJIEeHUX Mepa y MpaKkcu
ca cJeJCTBEHOM IPOBEPOM U €BEHTYa/IHOM KOPEKILUjOM.
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IV CekTOp 3a KIMHUYKA UCIMTUBAKA

Y cBpXy Aa/ber pa3Boja peryjaTuBe y 00J1aCTU KJWHUYKHX WCIIUTUBaMa JIEKOBA U CTBapamba
pery/aTopHOr OKBHpa Koju 61 omoryhuo noehame 6poja KJIMHHUYKHUX UCIHUTHBAMKA Koja Cy
KOpHMCHA 3a CBe 3aUHTepecoBaHe cTpaHe (yusb 6p. 3.2 Pa3BojHor nuiaHa AJIMMC) nsiaHupase cy
aKTHUBHOCTH KoOje Cy JleTa/bHO ONIMCaHe y HaCTaBKy OBOT I1OTJIaBJba.

3aKOHOM O 3/IpaBCTBEHOj 3alUITUTU HAJJIEKHOCT Yy OO0JIaCTU KJIWHUYKHUX HCIUTHUBama je
fojesmeHa Etuukom onb6opy Cpbuje, y nu/by noctusakba yYHUPOPMHE M HeJBOCMHC/IEHE
IpoLeHe eTUYHOCTH CNpoBOohewa KJIMHUYKHUX MCIIMTUBAaMKa y Halloj 3eMJbH, Kao U ckpahemwa
BpeMeHa MOTPeOHOr 3a H3/laBalkbe MHUI/bEHA Y Be3U Ca KIMHUYKUM HUCIUMTUBAWbUMA, Kao U
cKpahemwe pokoBa 3a CcBa Jpyra ofobpema Koja 3a noTpebe KJIMHUYKOI UCIUTHBAaWKA H3Jaje
ETtuuyku onb6op. [lapameTrpu 3a mpahemwe: NpONMCH KOjU Cy CTYNMJM HAa CHAary W peryJvly
00JIaCT KJWHHUYKHUX HCIIMTUBama; Ipahewme eBpolcke perysatuBe; 6poj GCP koHTposa
roJMilikbe U aHaj/v3a Hajlasa; 6poj of400peHHUX KJIMHUYKUX HWCIUTUBawka U OpOj M3MeHa U
JloIlyHa 3a TeKyhe cTyauje.

A) OcHOoBHM LuJb je ga ce nmoBeha 6poj usgarux ogoo6pewma 3a cnpoBohemwe
KJUHUYKUX UCOIMTHBaKA JIeKOBa Kao U 6poj oA06peHUX M3MeHa U JAONYyHa
KJIUMHUYKOT UCOIMTUBawka y Peny6saunu Cp6uju, kao u yHanpehewme KBaJiuTeTa
npoieHe:

- Y ozHocy Ha AeduHHCaHe POKOBe 3a pellaBakbe IMOJHETUX 3aXTeBa, OYeKyje ce 0]
AreHnyje fa o6e36eau ckpahewe MCTUX y NOCTYNKYy H3/aBakba pellewma 3a CIpoBoheme
KJIMHUYKUX HMCIIUTHUBAWA, ¥ IW/by Nobosblllakka nos3unuje PC y ogHOCy Ha JApyre 3eMsbe NpHU
1360py 3eMJbe ¥ K0joj he cnpoBOAUTH KJIMHUYKO UCIMTUBaK€. Y HapeHOj FOJAMHU NJIaHUPaH je
OJIp’)KUB OJIHOC Opoja mHpeAaTHX M Opoja pellleHUX 3axTeBa, Kao LITO je NpPHUKa3aHO Ha
rpadukoHUMa 6 U 7.

- HeonxosHo je HarjiacMTH BeJIMKU YTHIA] NaHJeMHUje KOpPOHAaBHpPyCca Ha OJAPKUBOCT

cipoBohewa KJIMHUYKUX UCNIUTHUBAaKA, IITO Ce JUPEKTHO OJ/ipakaBa Ha 3axTeBe 32 HUXOBO
of06paBame y HOBOHACTAJI0j CUTYaLUjH.
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Bpoj npumbeHnx u oBpaheHnx 3axTeBa 3a 0400pee KAMHWYKMX MCIMTHBAMKA
*nogaum go 31.10.2020.roguHe
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['padukoH 6poj 6: Bpoj npum/beHux 1 06paheHrx 3axTeBa 32 0[j06pemke CIPOBOheHha KIMHUIKUX
vcnuTuBama y nepuoay 2016-2020 - *mogauu g0 31.10.2020. y3 anpokcuManujy 1o Kpaja roauHe

Bpoj npummennx n obpaheHnx 3axTesa 3a ogobperbe M3IMEHa U A0NYHA KAMHUYKMUX
MCNUTHBAKA
*nogaum 4o 31.10.2020.roguxe
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['padukoH 6poj 7: Bpoj npuM/beHUx 1 06paheHNx 3aXTeBa 3a 0/106peHe U3MeHa U JJONyHa
KJMHUYKUX UCTTUTUBawa y nepuoay 2016-2020 - *noganu g0 31.10.2020. y3 anpokcuManujy Ao Kpaja
rogvHe (bpoj npuM/beHHX 3aXTeBa 00yXBaTa U 3aXTeBe NPUMJ/beHE Y TPETX0/IHOj KaJleHJapCKOj TOAHUHH )

- OxprkaBame KoMucuje 3a KIMHUYKA UCIUTUBakba HA MECEYHOM HUBOY.

- TpaHCIapeHTHOCT KJIMHUYKUX WCIUTHBaba je N0oceOHO 3HayajaH 3aJjaTak, Kako OW ce
CXBaTHO 3Hayaj cOpoBohera KJIMHUYKUX HCOUTHBAaa, KaKO 3a 3/[paBCTBEHU CHCTEM 3€MJbE,
TaKO U 3a CTPYYHY U OIITY jaBHOCT, C 063MPOM Ha CTPOro KOHTPOJIMCAHE YCJI0BE CIpoBohema
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KJIMHUYKUX MCIUTHUBama. OpraHrM3oBamkeM CKYINOBa 3a OMNIITY U CTPYYHY jaBHOCT, MOTPEOHO je
anoctpodupaTH Ja ce Kpo3 KJIMHHUYKA HMCIMTHUBamba JeKOBa MOCTHXKe KOPHUCT 3a MalUjeHTe,
3/JpaBCTBEHU CUCTEM U JPYLITBO Yy L|€JIMHH, OJHOCHO MOJACETUTH KAaKO Ha COLMja/iHA 3HA4aj
KJIMHUYKUX WUCIUTUBaWka, TAaKO M Ha CTPyYHe M eTHU4YKe, aJd U 3aKOHCKe 3axTeBe KOjU
06e306elhyjy ¥ rapaHTyjy 3alUTUTY UCHUTAHUKA Y KINHUYKUM UCIMTUBAabUMa.

- Byayhu fa je cTynamweM Ha cHary u3MeHa 3akoHa O 3/JpaBCTBEHO] 3alUTHUTH, HAJJIEXKHOCT
y 006/1aCTU KJIMHUYKUX HUCOHUTHUBamwa Aoje/beHa ETudukom opbopy Cpb6uje (EOC) (ymecro
€TUYKUM 0J00puMa 3[paBCTBEHUX yCTaHOBAa), a JAa AreHuuja 3a JieKOBe U MeJHUIMHCKA
cpeactBa Cpbuje BpIIM a]MUHUCTPAaTUBHO-TEXHUYKe MocjoBe 3a notpebe EOCa, ycroctaB/beH
je CMHXpOHM30BaHU paj, 0Ba /iBa TeJa, y U/by CKpahewa pokoBa 3a 0/j00paBame KJIMHUYKHX
ucnuTuBamwa y Cpouju.

B) Jamse npaheme u yHanpehemwe eJIeKTPOHCKOT HaYMHA MOJHONIEeHa 3aXTeBa
ca JOKYyMeHTalujoM 3a oxo6peme cnpoBohewma KIMHUYKUX HCIUTHBaKba, Kao
U M3MeHa U JONYyHAa KJIMHUYKHX HCIIUTUBAKA:

- [loTpe6HO je 3HauyajHO yHamnpehewe HHPOPMALMOHOTI CHUCTEMA 3a eJIEKTPOHCKO
MO/ HOIlIEH-Ee JIOKyMEHTAallMje, Kako OU ce U36erjio HEMOTPeOHO TPOlllekhe BpEMEHA Y pelllaBakby
TEXHUYKHUX Npo6JsieMa ¥ CAMUM THM MPOJIy>KeHhe POKOBA 3a pelllaBarbe 3aXTeBa.

B) llpahewe paga u no6o/bmame capagmwe AJIUMC ca popMupanum ETHUYKUM
oa6opomMm Cpouje:

- [ToGosbIIaTH CTPYYHY U BPEMEHCKY CHHXPOHU3AIU]y pajia U AOHOIIeHka OJ/IyKa oBa JiBa
TeJla OJrOBOpPHAa 3a oZ00paBame CnpoBohewa KIMHHUYKUX UCOUTHBawa y CpbOuju, y LubYy
ckpahera pokoBa MOTPeOHUX 3a 000paBambe ClIpoBoheha KIMHUYKUX UCTUTHBabA.

- [lorpebHO je Jla ce JojaTHO 06e36equ obGaBe3a MOCTyMama y CKJAaAy ca 3aKOHOM O
3/IpaBCTBEHO] 3alITUTU CBUX CTpPaHa OJFOBOPHHUX 3a 0/006pere cCrnpoBohewa KJIMHUYKHUX
ucnutuBama, na u EOC.

I') MloTpe6HO je moacTULAake NMoBehawa 6poja mpUjaB/beHUX aKaJAeMCKHX U
NOCTMAapPKETUHMWKUX CTyAMja AreHuuju, ca nu/beM yTBphuBama YyKymnHOT
opoja ctryauja kKoje ce cnpoBoae y PC, y ckiaaay ca HaBeAeHHUM, Kao H
oapehene usmene IllpaBUuJIHHUKA.

) YHanpehewe mocsoBa KOju ce OJHOCe Ha NMPOIeHY NMpHjaBa HeXe/beHMUX

peakKnMja y KIMHUYKUM UCIIMTUBaWkbUMa:
- la 6u ce ocTBapu/iM HaBeJileHU LIM/bEBU HEONMXOJHO je moBehamwe Opoja uU3BpLIMJIALA U

cnpoBobheme nNoTpebHe eyKalyje.

E) KonctanTHO npahewe perysiatuBe EY y 06/1acT¥ KIMHUYKHX HCIUTHBaKba

- llu/b 3a HapeAHy TOAMHY je U JAasbe Npahewe nponuca EY u uMnieMeHTanuja HoBe
perysaTuBe y 06J1aCTH KIMHUYKUX UCIUTUBAbA.
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V HauuoHa/IHU BeHTap 3a apMaKOBUTHJIAHLLY

Y cBpxy Aasber pa3Boja cucTeMa ¢papMaKOBUTHIAHLE 3a XyMaHe JieKoBe (Lu/b 6p. 2.8 Pa3BojHor
niaHa AJIMMC) nsiaHupaHe cy aKTUBHOCTH KoOje Cy JeTa/bHO OINKMCaHe y HAaCTaBKy OBOT
NI0IJIaBJba.

[lapameTpu 3a npahemwe cy: noBehamwe 6poja npujaBa HeXxe/beHUX peaKlivja Ha JIeKOBe KaKo 0u
ce pocturao crangapZs C30 ox Hajmamwe 200 M3BellTaja HA MUJIMOH CTAaHOBHHKA TOJAUIIELE;
nocebHa eAykauMvja M oOyka 3a 3/JpaBCTBeHe paJHHUKe, HOoBe M yHanpebene mnocrojehe
npouezaype u yinyTCTBa.

Y uwmy yHanpebewa mnocsoBawa HanuonanHor ueHTpa 3a ¢apmakoBuruiaaHny (HL®)
AreHuuje paJy Lo0CTH3akba HUBOA [10CJI0Baka CaBpeMeHUX areHyja y EBpornckoj yuuju u mwupe
y 0BOj 06J1aCTH, Kao XU UMIlJIEMeHTalyje U cCupoBoherma HOBUHA y papMaKOBUTHJIAHLU Y CKJIAAY
ca mpuMHUMNuMa U cta”gapauMa EBponcke ynuje (EY) u C30, HeonxonHOo je o6e36ehrBame
pacoJIoKMBOCTH KaJpOBCKUX pecypca KOjU NpeACTaB/bajy MOJAPIIKY 3a OCTBapHMBakbe OBUX
nusbeBa. CneqPUYHO je MOTPeOHO MojadyaTH OpoOj U KOMIeTeHIMje KaZjpoBa Ha IMOCJ0BUMaA
yIpaBJbaka pUjaBaMa HeXkeJbeHUX peaklyja (C akLeHTOM Ha HexKeJbeHe peakliyje Ha BaKLUHe)
W JleTeKLhje CUTHaJla, yIpaB/batba PU3UKOM M KOMYHHUKallMje 0 PU3ULMMa, KaKo OM ce YCIelHO
CIIpOBOJUJIE IJITAaHUPAaHe aKTUBHOCTH YHanpehema.

A) PeBu3Mja 3aKOHCKUX M MOJA3aKOHCKHUX MPOMUCA Y LW/bY HUXOBOr ycar/jialiaBama ca
aKTye/JJHUM npomnucuMa EBpomncke yHUje M UMIJIEMEHTAaLUje CaBpeMeHUX NpUHIMNA Yy
o6s1acTi papMaKOBUTUJIAHLLE:

Kako 61 ce oBaj 1u/b peasiM30Bao, HacTaBuhe ce MHTEH3WBHA capajitbha ca MUHUCTAapCTBOM
3/IpaBJ/ba Ha PeBU3HjH 3aKOHCKHUX U M0/[3aKOHCKHX MpoIKca y 06J1acTH papMaKoOBUTH/IAHIE Koja
Tpeba Ja 06e306eAu yCHOCTaB/batbhe HOBHUX M M3MEHY HEKUX O/ mocTojehux mpoieca paja y
HanuoHa/HOM 11eHTPY 32 papMaKOBUTHUJIAHILY.

Bb) lloBehamwe 6poja npujaBa HexKe/beHUX peaKlja Ha JeKOBe, NO6O/blIakhe KBAaJUTETA
npuvjaBa M jayamwe KananuTeTa HallMOHAJ/IHe 6a3e HeXXe/beHUX peaKuuyja:

[Ipukas nojlaTaka y HaljMOHaJ/IHOj 6a3u JiaT je HAa rpadpuKoHUMa 6poj 8 u 9.
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Y Toky 2020. rogvHe 3abeJsiexxeH je 3Ha4yajHUjU naJ y npujaBbuBamwy HPJI o 3apaBcTBEHHX
paZHUKa, KOjU Ce OoJpa3vo Ha YyKynaH Opoj IMpujaB/beHUX Ciay4yajeBa (IpHKa3aHO Ha
rpadpukoHrMa 8 u 9), LITO ce MOXKe CMAaTPATH OYEKHMBAHUM C 003UPOM Ha eNHUJAEMUjy BUpyca
Sars-Cov-2 1 npoMeHa y pajly 3/paBCTBeHUX ycTaHoBa y Cp6uju. Umajyhu y Bugy enuzeMmujy
HOBOT KOPOHA BUPYCa, MOXe Ce 0OYeKMBATHU U MambU YKyIIHU Opoj npujaBa y Toky 2021, Te ce 3a
pas3JjIMKy oJ, MpeTXOJHUX TroJMWHa mnpejBrba M HWXKM LU/bHU Opoj mpujaBa 3a 2021. roauHy
opgHocHOo 1050, wTo je Mame y oAHOCY Ha npenopyky CBeTcke 37paBCTBeHe OpraHusalyje 3a
KBaHTUTATUBHY JeTeKLHUjy curHaia - on 200 mpujaBa rojuiime Ha MUJIHWOH CTaHOBHHUKA (Tj.
oko 1500 npujaBa roguime, nosasehu oa nojgaraka nociaemwer nonuca y Penyoaunu Cpouju -
7,2 MUJIMOHA CTAHOBHHUKA).

/la 6u ce mocTUrao HaBeJleHU I|UJb Y OpOjy MpPHUjaB/bEHUX HEXe/beHUX peaklivja, mo6o0J/blIao
IbUXOB KBaJUTET M MOTEeHIMjaJiM HalMOHa/IHe 6a3e MpHjaBa, [JIAHUPAHO je CIpoBobheme
cienehux akTUBHOCTH:

1. HacraBuTu capaamy ca 1eHTpoM CBeTCKe 3/paBCTBEHe opraHusanuje 3a mnpaheme

HeXXeJbeHUX peakiivja Ha jekoBe u3 Yncasne (Uppsala Monitoring Centre - SZ0O-UMC) koja
je HeonxoAHa NoApIIKa y YHanpehemwy pasa Ha HalMOHAJIHOj 6a3y NpHjaBa HeXXe/beHUX
peaxkuuja (VigiFlow);

2. CnpoBobheme 1IecTe rofullikbe UHTEPHaLMOHaNHe KaMlabe #MedSafetyWeek y capagmwu
ca Uppsala Monitoring Centre;

3. CnpoBoauTH ejyKalMje 3ApaBCTBEHUX paJHUKA Y JOrOBOpy ca 3[paBCTBEHUM
yCTaHOBaMa, Kao MU y3 ydellhe Ha CTPYYHUM CKyNOBHMMAa 3/paBCTBEHUX paJHUKA
(koHrpecH, koHbepeHIMje UTA), a HA HAaYUH NpujaroheH akTyesHO] eNuJeMHUOJIOIIKO]
CUTYaLUjH;

4. HacTaBUTH ca elyKOBameM O/ FOBOPHUX JIMIA 3a papMaKOBUTMJIAHILY HOCHOLA [03BOJIE;

5. Umajyhu y Bujy cBe 3HavyajHuje ydyewhe nanujeHaTa y HALUMOHAJHOM CHUCTEMY
dbapMakoBUIrKIaHLle, y KOMYHUKAIMjU ca NMalyjeHTUMa HaCTaBUTH ca ynyhrBawmweM Ha
online npyjaB/bUBakLE;

6. IlpatuTu KBa/MTeT IpHjaBa KoOje [JOCTaB/bajy HOCUOLM [03BOJie 3a JieK, Kao |
KOMIJIMJAHTHOCT Ca YNyTCcTBMMa AreHuuje. Y cJjy4ajy HeJOBOJbHOT KBaJIUTETA WJIU
HEeNoCTyNamwa y CKJIajly ca 06jaB/beHUM ynyTtcTBuMa, H® ynyhyje oaroBopHoM suLy 3a
dbapMakoBUTrHUIaHIy 3aXTeBe 32 KOPEKTHBHE Mepe (MMejJIoM UM Ha cacCTaHLIMMa);

7. YHanpeauTH capajitby ca MHCTUTYTOM 3a jaBHO 3/ipaBsbe Cp6uje ,/JIp Musan JoBaHoBuh
BaTtyT“ y pa3Bojy cuctema ¢papMaKoBUTHIaHIe BAKLIUHA;

8. OpraHu30BaTH eyKalHjy 0 npolieHaMa U3 06s1acTu $papMaKOBUTHIIAHLIE 32 3all0C/IeHe Y
HIl®-y y okBupy TAIEX npojekra, y opranusanuju EBpolicke KOMHCHje, Ka0 U OCTaJle
e/lyKalyje y ckJazy ca [lJ1aHoM cTpydHOT ycaBpllaBamwba.

B) /JdeduHucame HOBUX U YyHanpebhewe mnocrojehux craHaapAHUX ONepaTUBHUX
npoueaypa M ynyTcraBa 3a cnpoBoheme akTUBHOCTH ¢apMaKoOBUTrWIaHLe Kojuma he ce
06e36eAUTH:
1. Yuanpebeme npoueHe ¢papMaKkoBUTUIAHIIE Y CBPXY M3/laBaba U 0OHOBE /103BOJIE.
2. YHanpebewe mnpoueca ofobpewa 0e30eJHOCHUX BapujalMja Koje cy nocaefuna
apOUTpPaXKHUX MOCTYyNaKa, yIpaB/bakba CUTHaIMMa UM npoueHe PSUR fokymeHaTa.
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YHanpebheme npoleca ynpaB/barba PU3UKOM U KOMYHUKAIIMj€e O pU3ULUMa:

- IpolLeHa U 0Jlo6paBame e/[yKaTUBHOT MaTepujasa;

- IpoLieHa ¥ 006paBame MUCMa 3/IpaBCTBEHUM PaIHULUMA;
YcrnocTaB/batbe W OZIpKaBambe KOHTUHYHMpaHe capajilbe Ca  HMHCHEKIHUjOM
dapmakoBuUruIaHIM MUHUCTAPCTBA 3/paBJba.

I') loBehawe TpaHCHAPEHTHOCTH M NPOMOBHUCakhe AKTUBHOCTH papMaKOBUTU/IAHIIE:

Kako 61 ce oBaj [u/b peasin30Bao, IJIAHUPAHO je cCpoBohewe caeehnx aKTUBHOCTHU:

1.

[Ipahewe, npoluieHa U 0b6jaB/bUBakbe HOBUX 6e360eHOCHUX MHPOpMalFja HAa UHTEPHET
cTpaHULlaMa AreHLyje;

CnpoBobheme LiecTe rojuilmbe MHTepHaLlMOHaIHe KaMnae #MedSafetyWeek y capagwbu
ca Uppsala Monitoring Centre;

Axypupamwe mnoctojehux M o6jaB/bHBakbe HOBUX YIyTCTaBa HOCHOLMMA [l03BoJa U
o6pasalia 3a JJ0CTaB/bakbe M0/JaTaKa U U3BellITaja y 06J1acTH papMaKOBUTHUJIAHIIE;
O6jaB/buBamb€e TEKCTOBA U3 06/1aCTH GpapMaKOBUTHUIAHIE Y CTPYYHUM YaCOMMCUMA;
YcnoctaB/bambe OJHOCHO yHanpebemwe capajime ca KOMOpaMa 3/paBCTBEHUX paJiHUKA
pajau npeay3uMama 3ajeJHUYKHUX Mepa y LUJbYy elyKallkje U MpoMolLiije NpHjaB/bUBaba
HPJI, npocnehuBawa uysiaHCTBY HOBUX 06e36eJHOCHHMX HHoOpMaluja Koje 006jaBu
AreH1Mja, Kao W pasMarTpailby Mepa 3a MOTHUBHUCAe 3/paBCTBEHUX paJiHUKaA [a
npujassbyjy HPJI;

Capaama ca opraHu3alyjaMma naiyjeHaTa 1 IpoMoBUCame pHjaBbuBawa HPJI y okBupy
HacTyna AreHuuje y jaBHUM MeAdjuMa; CipoBohewe efyKalyja cTyseHaTa (OCHOBHUX U
HOC/eUIJIOMCKUX CTY/IWja) Y capaitbu ca GpaKyITeTHMa 3iPaBCTBEHUX CTPYKaA.

) YHanpebhewe papmakoBUruiaHiie BaKIMHA y CKJIaAy ca npenopykama C30:

Kako 6u ce oBaj /b peain30Bao, JIAHUPAHO je cCipoBohewe caeennux aKTUBHOCTH:

1.

2.

Capagma usMehy pagHux rpyna AreHuuje u baTyTa koje YMHe 3ajeJHUYKU CEKpeTapHjaT
¥ mpurnpeMa NOTPeOHUX MoJlaTaKa 3a 4iaHOBe He3aBUCHOr CTPY4YyHOr THMa 3a TeXe
HeXXe/beHe peakliyje Koje je ¢OpMHUpaHO 3a NpPOLEHY Kay3aJHOCTU HCTPAKEHUX
clly4yajeBa HeXeJbeHUX Jorabaja HakoOH HMyHM3allje, Kao M CIpoBohewe [JApyrux
AKTUBHOCTHU NpeABUheHUX YTOBOPOM O MOCJOBHO-TEXHUYKOj capaAmbu usmehy AreHiyje
v batyra;

Jayamwe KoMIleTeHLMja 3amocjJeHUX Yy CckKaagy ca IliaHoM pasBoja HUHCTUTYLMje
(Institutional Development Plan, IDP) u3 usBemraja C30.
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2. CeKTOp 3a MeJULMHCKA CpeACTBa
A) YHanpebheme ycayra

Y npyroj nosoBuHu 2018. roavHe, AreHnyja 3a JieKOBe U MeJUIMHCKA cpeacTtBa Cpbuje je
NOKpeHyJla NpojeKaT U CBe HEONXOJHe IMOCTyNKe y Lu/by dueuma/sHe mpaHcgopmayuje
NOCJIOBHUX Npo1eca y AreHIUju U3 o6s1actu MC - yBohewe HOBOr UHPOPMALLMOHOT CUCTEMA.

Konuent Oyayher caBpeMeHor HWHGOpPMaLUMOHOT CUCTeMa 0Oa3vpaH je Ha JUTUTAJHO]
TpaHcopMalyju MOCJOBHUX Mpoleca M3 00/1aCTU MeJULMHCKUX CpeJCcTaBa, pa3Bojy 6asza
nojaTaka o MeJUIIMHCKUM CpeCTBUMaA, 00yxBaTajyhu ynpaB/barbe JOKYMEHTUMA, 3alIUCMMa U
npolecrMMa, y3 MOJIPIIKYy CaBpeMEHUX CucTeMa 06e36eJHOCTH, YK/byuyjyhu eJIeKTPOHCKO
NOJHOILEeHE 3aXTeBa U JJOKyMeHTaluje 0/, CTpaHe MOJAHOCU/Ialla 3aXTeBa, KA0 U UHTEPAKTUBHO
peluaBame UCTUX U3Mehy nosiHocKIana 3axTeBa (EKCTePHU KOPUCHULIM) U AreHLUje (MHTepHU
kopucHulM). [loyetak npumeHe je 6uo 02.12.2018. roavHe, y cK/JIaAy ca MOYETKOM NMpPHUMeHe
HOBOT 3aKOHa 0 MeIULIUHCKUM CpeJiCTBUMa.

CBU mpoliecu Koju ce 006aBsbajy y CeKTopy 3a MeAULMHCKA CpPeJCTBa, Kao U oApeheH 6poj
npolieca y APYruM OpraHU3allMOHUM jelUHUIlaMa AreHIivje, a y CKJIaJly ca HaJJeXXHOCTHMa
NpPONUCAHMM HOBUM 3aKOHOM O MeJAULMHCKUM cpeactBuma (,Ciayx6eHu riaacHuk PC“ 6p.
105/2017) obyxBaheHu cy AUTUTAJTHOM TpaHCPOpMaIUjoM U IpesackoM Ha ellocsioBamse.

Onwmu yusb - CTBapamke UHCTUTYLMOHAJHUX U UHPPACTPYKTYPHUX NpeycaoBa 3a noBehamwe
TPaHCMAapeHTHOCTH NoJaTaKa 0 MeJUIIMHCKUM CpeJicTBMMa rpahaHuma, npuBpeau, JpKaBHUM
opraHvMa 1 06pa3oBHUM MHCTUTYIMjaMa, Kao U JIpyrdM opraHu3alyjama y3 yBohemwe cucrtema
3a EHTPaIM30BaH HAZ30p U eBUAeHIUjy MC nyTeM CUCTEMCKe pa3MeHe MoJlaTaka Y peasHoOM
BpeMeHY u3Mehy 3aHTepecoBaHUX CTPaHa y MpoLecy.

Hum 3a 2021. roauHy je omoryhaBame cTajsiHE AOCTYNMHOCTH MeJUIMHCKHUX CpeJAcTaBa Ha
CPIICKOM TP>KMIUTY KPO3 CUCTEMATCKO M0OO0/bLIae 3aXTeBa 3a leppopMaHcaMa U CUTYPHOCTH
MeJULUHCKUX CpeACTaBa, WITO je y CKaAaAy ca Pa3BojHUM muiaHoM AreHnuje 3a nepuog 2019-
2023. rogune (yumw 6p. 1.1 PasBojHor miaHa AreHuuje: OMoryhaBamwe cTajsiHe JOCTYIMHOCTHU
JIeKOBa U MeJHWIMHCKHUX CpeJiCTaBa Ha CPICKOM TPXHUIUTY KPO3 CUCTEMATCKO MOOOJblIamke
3axTeBa 3a KBaJIUTeTOM, 6e36eHo1hy U epukacHouhy, a y Be3u ca HAayYHUM U TEXHOJIOIIKUM
HaIPETKOM).

CMHcao OBOT 1WJ/ba je JAa Cce Ha NPOMHUUI/bEH HAYUMH U y3UMajyhu y 003Up peryJsaTOpHO
oKpykewe yHyTap AJIMMC, Ha HayuvoHalHOM W MehyHapoJHOM HHBOYy, oMoryhu ja
3/lpaBCTBEHU PAJHULM U nayujeHTH y Peny6usnnu Cp6uju, KpO3 KOHTUHYHUPAHY AOCTYIHOCT
HEONXOJHUX MEeJULMHCKUX CpeJACTaBa, CTaJHO HKMAjy NPUCTYyNl IIMPOKOj IOHYAHU
JMjarHOCTUYKUX U TepaneyTCKUX MOTIyYhHOCTH Koje ce MNpoLewmyjy y CKJAaZy Ca HajBUIIAM
CTaHJap/H1Ma U Ha BpeMe.
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Kpo3 nyHy peanusauujy gurutajiHe TpaHcpopMalyje CBUX NOCAOBHUX Mpolieca y AreHI[Uju U3
ob6Js1acTy MeJMIIMHCKUX CpeAcTaBa, omoryhu he ce:

e Bpxe u edukacHUje o6aB/bakbe CBUX CTPYYHUX MOCJOBA U3 OBe 06JIACTH, y CKJIAAY ca
Ha/JIeXKHOCTUMA MPONMCAaHUM HOBUM 3aKOHOM O MEJMIUHCKUM CpeACTBUMA, IITO he
oMOTryhuTH cTa/IHy ¥ 6P3y IOCTYIHOCT MEJUIUHCKUX CPE/ICTABA HA CPIICKOM TPXKUIITY.

e dopMupame jaBHO [JOCTYIIHUX €JeKTPOHCKUX perucrapa: Perucrap MeauLIMHCKUX
cpeAacTaBa, Perucrap npovsBohaya v oBnantheHux npeAcTaBHUKa Npor3Bohaya, Perucrap
KJIMHAYKUX UCOMTUBaWka MeJULMHCKUX CpeJcTaBa, Perncrap BUruiaHue MeJUIMHCKHUX
CpeAcTaBa.

e QopMupame 3ajesHUYKe IaTdopMe 3a pasMeHy INoJaTaka 3a CBe 3aUHTEpPecOBaHe
CTpaHe yKJ/by4yeHe y Mpoliec pa3Boja, OUTHHUX 3a jaBHO 3/paBsbe PC, pa3Boj eYmnpaBe u
pa3Boj e3apaBsba PC (MunucTapcTBo 3ApaBsba, PO30, batyT, AIIP, utx.).

[lapameTpu 3a npaheme: 6poj MpolewHEHUX 3aXTeBa TOJUIIbEe U3 CBUX Mpolieca U3 06J1acTH
MeJUIUHCKUX CpeACTaBa KOjU MPOUCTUYY W3 HAJJIEXKHOCTU MPOMUCAHUX HOBUM 3aKOHOM O
MeJULUHCKMM CpeJCTBMMA; YKylaH Opoj MeJWLMHCKUX CpejcTaBa JOCTYNHUX Yy oApeheHoM
TpeHyTKy Ha TpxuwTy PC, HAa OCHOBYy 6poja perucTpoBaHUX MEJUIIMHCKUX CpeJicTaBa
(Pernucrap MeJWMLIMHCKHUX CpejCTaBa); YKynaH Opoj perucTpoBaHUX npou3Bohaya (u
oBJsalmiheHUX Npe/iCTaBHUKA MHOCTPaHUX Mporu3Bohaya) (Perucrap npousBohaua).

Kpo3 noBehamwe 6poja perucTpoBaHUX MeAULUHCKUX cpeAacTaBa (3a 5%), HacTaB/ba ce ca
NOJIUTUKOM 06e36ehrBamwa TpxkuiuTa Penyosinke Cpbuje mnoTpe6GHUM HOBUM, MHOBAaTUBHUM U
aKTyeJIHUM MeJIUIIJMHCKUM Cpe/ICTBUMA, KaKo OU ce Ha Taj HAYMH JONPHUHEJN0 KBaJUTETHH]jOj U
edUKaCHUjo] 3JpPAaBCTBEHO] 3alUTUTH CTaHOBHUINTBA Peny6suke Cp6uje. [lapametrpu 3a
npahemwe: 6poj NpolewmeHUX 3axTeBa U3 00J1aCTHM perucTpanyje MeJULMHCKUX CpeJCTaBa;
YKynaH O6poj perucTpoBaHUX MeJUIMHCKUX cpejcTaBa (Perucrap MeJUIIMHCKUX CpeJCTaBa);
YKynaH Opoj perucTpoBaHuUX ImpousBohauya (M oBnamwheHUX NpeACTaBHUKA WHOCTPAHUX
npousBobhaua) (Perucrap npousBobhaua).

46



2
alims

Mpernen 6poja NPUM/BEHMX M PELIEHUX 3aXTEeBa 33 PErucTpaunjy, NPoAyKehe, M3MEHE U JonyHe
perucTpaymje meauuMHCKMx cpeacrasa (nepuog 2012-2020%)
* nogaum 40 31.10.2020. y3 anporcumalmly A0 kpaja roausHe
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Hanomena: Bpoj obpafeHux 3axTesa yrbyYyje 1 3axXTEBE KOjU Cy NPUMIBERHN Y NPETXOAHO] KaNEHAaPCKO)

I'padukoH 6p.10: Bpoj npUM/beHUX 3aXTeBa 3a pErUCTpalljy, IPOAYKEHe, U3MeHe U JI0NyHe
perucrpanyje MeULUHCKUX CpeJicTaBa IO roAuHaMa

Husb 3a 2021. roguHy je Aa/be ycrnocTaB/bakbe CUCTeMa Npahewa MeJAULUHCKUX CpeJcTaBa Ha
TPXKUIITY (Surveillance) WITO NpejAcTaB/ba HOBY HaJJIeXKHOCT AreHljMje Ha OCHOBY 3aKOHa O
MeJVLIIMHCKUM CpeACTBHMa, a 4yMMe he ce yTULATH, OCUM Ha neppopMaHCe U CUTYPHOCT
MeJUIIMHCKUX CpeJiCTaBa M Ha HUXOBO palMOHANIHO Kopulihewe, y CKIaJy ca LiU/beBHMa
Arenuuje 3a nepuog 2019-2023. (yusw 6p. 2.1 - Yruuaj AJIUMC-a Ha panjdoHasHO Kopullhewe U
JIOCTYITHOCT JIEKOBA M MEJUIMHCKUX CpeJCTaBa MyTeM ycCBajakba U NpuMeHe HanuyoHasiHe
MOJIUTUKE JIEKOBE U JIPYTUX Mporpama).

HoBuM 3akOHOM O MeAMLMHCKHM CpeJCTBUMA, YCIOCTaB/beHa je 3aKOHCKa OCHOBa 3a
yCIoCTaB/bakbe MporpaMa npahemwa MeJUIIMHCKUX CpeJiCTaBa Ha TPXULITY (surveillance), mTo
obyxBaTa mnpahemwe MeAULMHCKUX CpeJiCTaBa IOCJe CTaB/bakba Ha TpxkuliTe (post market
surveillance) w TpxkuLIHU HaA30p (market surveillance):

e Post market surveillance - o6aBe3a npousBohaya, 0/JHOCHO OBJIalINeHOT MpeJACTaBHHUKA
npou3Bohavya Ja KOHTUHYHpPAHO BpIIM Npahewe MeAMIMHCKOT CpPeACTBa Ha TPXKHUIITY
(MpoaKTUBHO MPHKYI/balbe W MPOIleHA HMCKYCTaBa Y Be3W ca MEAUIUHCKUM CpPeICTBOM
KOje je CTaB/beHO Ha TPXKHUIITE WU y YyIOTPeOy) y CBPXY HUAEHTHPHUKOBaba OUJIO KaKBe
noTpebe Ja ce oAMaxXx NpHMeHe CBe MOTpPeOHE KOPEeKTHBHE WJIM NPEBEHTHBHE Mepe, O
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4yyjeM CIpoBohewy BOJAM eBUJEHLMjY U [y’KaH je Jja h3BellTaBa AreHUH]jy (cucTeMaTcKa
nponeaypa 3a Post market surveillance). AreHuyja 06e36ebhyje, opranusyje u KoopiJMHMpa
INpUKyIJbakbe U aHaJM3Yy NoJlaTaka J00UjeHuX Moc/e CTaB/baba MeJUIMHCKOT CpesCcTBa
Ha TPXKUILTe.

e Market surveillance (Tp>X{ILHU HaZi30p) jeCy aKTUBHOCTHU KOje ce CIIPOBO/Jie U Mepe Koje
npezy3rMMajy MUHHUCTApCTBO U AreHliyja 3a JIeKOBe U MeJiJMLIMHCKa cpezcTBa Cpbuje Kako
OM ce MpoOBepUJIO U 00e30eJUJI0 a MeJUIIMHCKA Cpe/cTBa Oy/y ycarJaleHa ca OCHOBHUM
3axTeBHUMa, Kao W Jla He yrpoaBajy 3/paBJ/be, CUTYPHOCT WUJIM OWUJIO KOjU APYTU acHeKT
3alUTUTE OMLUTEr UHTEepeca.

[lapameTpu 3a npaheme: 6poj NMpujaB/bEHUX H3BeIlITaja OJ, CTpaHe NpoM3Bohaya, OJZHOCHO
opiamheHUX NpeACTaBHUKA Npou3Bohavya y Be3u mpahewma MeJUIMHCKUX CpejcTaBa IOCe
cTaB/batba Ha Tpxuwte (Post market surveillance); 6poj W BpCTa COPOBEAEHUX Mepa H
aKTHBHOCTH Koje mpeay3uMajy MUHHUCTApCTBO U AreHIdja 3a JIeKOBe U MeJMIIMHCKA CpesCTBa
Cp6uje y oKBUPY CHCTeMa TP>KUILIHOT HaZ3opa (Market surveillance).

[um 3a 2021. roguHy je moBehawe 6poja mpujaBa WHLMJEHATa HACTAJMX NPUMEHOM HJIU
ynotpeboM MeJUIMHCKA cpeAcTBa (3a 5%), uiTo je y ckyiagy ca Pa3BojHuM niaHoM AreHIjdje 3a
nepuoj, 2019-2023. (HJum 6p. 2.8 - lasby pa3Boj cucteMa papMaKOBHTUJIAHLE 3a XyMaHe U
BeTepUHAapCKe JIEKOBe U MeIULUHCKA CPe/iCTBa).

Ha Taj HauuH ce, Kpo3 CUCTeM BUTHJIAHIE MEULIMHCKUX CPEICTABA, MOCTHKe 60/bH HAZ[30P HAJ
TPXKHUILTEM MEAULMHCKUX cpejacTaBa y Penyosunu Cp6uju, ob6e3dehyje 60/bM KBaIUTET,
6e36eHOCT U ePUKACHOCT MEJUIIMHCKUX CPeJICTaBa, a CAaMUM THM W 00Jba 3allTHTA 3/[paB/ba
nanujeHaTa U OCTaJIMX KOPHUCHUKA MEeIMIMHCKUX cpeicTaBa. [lapameTpu 3a mpaheme: 6poj
NpHUjaB/bEHUX CJyyajeBa y CHCTEMY BHUTHJIAHIe MEJUIIMHCKUX CpeJCTaBa; OGpoj oJprKaHUX
eZlyKallija 3a 3/paBCTBEHE PaJHUKe, OAATOBOPHA JIMIIA 32 BUTHJIAHIYY MEAULMHCKUX CpPeJICTaBa
npousBohaya U oBjamheHUX TMpeACTaBHUKA Npou3Bohaya U3 06JIACTM BUTUJIAHIE
MeJIUIMHCKUX Cpe/iCTaBa.
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Bpoj npuM/bEHUX NpUjaBa MHLUAEHATA HACTAZIMX MPUMEHOM UK ynoTpebom mc
*nogaum oo 31.10.2020. rognHe, y3 anpoKcUmaumjy 40 Kpaja rognHe
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I'padukon 6p. 11: Bpoj npuM/beHUX IpUjaBa UHLUAEHATA HACTAJIMX NIPUMEHOM WJIH
ynoTpe6oM MeJUIIMHCKHUX cpecTaBa y nepuony 2011-2020.*

Oub y 2021. roguHu je noBehamwe 6poja 0406peHUX KIUMHUYKUX UCIIUTHBAbhA MEJUIMHCKUX
cpeacraBa (3a 10%), kako 6U ce TOKOM clipoBohewa KIMHHUYKUX UCIUTHUBAKA, MalUjeHTuMa
omoryhusa Tepamnvja ¥ [AWjarHOCTMKA MEAWIIMHCKHUM CpeACTBMMa Koja MpeACTaB/bajy
HajcaBpeMeHHja JocTuruyha TexHoJsioruje y oosactu MeguiuHe. Takohe, TokoMm 2021. roauHe,
IJIaHUPA Ce KOHTPOJIa 000peHUX KIMHUYKUX UCITUTUBaba MeJUIIMHCKHX CPeJICTaBa, a Y CBPXY
IbUXOBOI MpPaBUJHOr COpOBOhewa M 3alUTUTEe NalujeHaTa KOju Cy YK/bYYeHU y Mpolec
0100PEHOT KJIMHUYKOT UCTUTUBaKA.

OBaj uusb je y cknany ca PasBojHuMm miaHoMm AreHuwuje 3a nepuog 2019-2023. (yum 6p. 3.2 -
Jla/bu pa3Boj peryJjiaTUBe O KIMHAYKUM MCIIMTHBaWkbUMa JIEKOBA U MEIULIMHCKUX CpeJicTaBa 3a
XyMaHy U BeTepuHApCKy ynoTpe6by). [lapameTpu 3a npahemwe: 6poj ogobpewma Koje je usaana
AreHuuja 3a cnpoBohemwe KJIMHUYKHX WCIUTHBaWba MEJUIUHCKUX CPe/iCTaBa; Opoj oApKaHUX
e/lyKallyja 3a 3aMHTepecoBaHa JIMla 32 KJIMHUYKA UCTTUTUBaba MeJUIIMHCKUX cpeacTaBa (CRO
Y CJ1.) U3 006J1aCTH KJIMHUYKUX UCIUTUBaba MeJUIIMHCKUX CPe/iCTaBa.

M3naBame CTPYYHUX MHUIL/beHA K3 06JIACTH MEJUIIMHCKUX cpejficTaBa (kaacudukamyja |
KaTeropusaiiyja), Kao 4 3aXTeBa 3a YBO3 HEPETHUCTPOBAHUX MEJULUHCKUX CPeJCTaBa, 0JHOCHO
YBO3 MEeAMILMHCKUX CpeJiCTaBa Koja HUCy ymnucaHa y Perucrap MeJUIMHCKHUX CpeJCTaBa, Ha
3axTeB 3/IpaBCTBEHUX YCTAHOBA, Ka0 U yBO3 MEIULMHCKUX CpeJiCTaBa Koja Cy NpeJMeT JJoHaLUje
M XyMaHUTapHe MoMohH, HacTaB/ba Ce Kao peJloBHAa akKTUBHOCT CeKTopa 3a MeAMIIMHCKA
cpeJicTBa.
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b) IlpuopuTeTH y Aa/beM pa3Bojy

Oub y 2021. roguHu je u3MeHa oJpeheHUX IMOA3aKOHCKUX aKaTa M3 00J1aCTU MeAUIMHCKUX
Cpe/icTaBa, Ha OCHOBY 3aKOHAa O MEeAMLMHCKUM CpeACTBHUMA, pPajiu yckjahuBama ca HOBOM
perynatuBoM EY, ynja npumeHa je 6usa y majy 2020. roguHe, a 360r nporJaileHe NaHAeMuje
COVID 19, opnoxeHa 3a roauHy naHa (Maj 2021. roauHe), WTO je y ckiaafy ca Pa3BojHUM
nyiaHoM AreHuuje 3a nepuoa 2019-2023. (yuss 6p. 3.3 - Pa3Boj 3aKoHO/IaBCTBA M peryJjiaTOpHU
Y4YMHAaK y Be3U ca MehyHapoJHHUM acneKTUMa).

[TapameTpu 3a npaheme: 6poj JOHETUX U3MeHA MOA3aKOHCKUX aKaTa U3 00J1aCTU MeAUIUHCKUX
cpe/fcTaBa (MpaBUJIHKUKA), HA OCHOBY 3aKOHA 0 MeJJUIIMHCKHUM CpeJCTBUMA.

B) OpraHu3oBame eayKanuja

Humb y 2021. roguHu je opraHu3oBambe eAyKaluja 3a NpousBohaye MeAULIMHCKUX CpeAcTaBa U
oByiautheHe mnpeJcTaBHUKe Npou3Bohaya, U3 006JIaCTU BUTWJaHIEe MeJAULMUHCKUX Cpe/CTaBa,
KJIMHUYKUX UCIUTUBAA, pETUCTpalUje MeJUIUHCKUX CPeICTaBa, Kao U eyKaliyje U3 06J1acTu
npahewma MeJUIIMHCKUX CpeCTaBa Ha TPXKHUUITY, KA0 HOBe 0bOaBe3e MpolnucaHe 3aKOHOM O
MeJUIMHCKHUM CpeJICTBUMA Y CMUCJIY MOCT-Tp>UIIHOT npahewa (Post market surveillance) opn,
CTpaHe TMpou3Bohaya MeJUIMHCKUX CpeJiCTaBa U OBJallheHUX MpeJCcTaBHUKe MpPou3Bohaya,
Kao M TpXKHUIIHOr Haja3opa (Market surveillance), oj cTpaHe AreHuuje U MuHHCTApCTBa
3/ipaBJba.

OBaj nusm je y ckaagy ca PasBojHum miaHoM AreHije 3a nepuog 2019-2023 (yuw 6p. 2.5 -
PesysTaTu 3ajefHHUYKOr paZa ca 3/ApaBCTBEHUM paJHULMMA U NallMjeHTHMa U HUXOBUM
opraHusanujama).

CMucao oBoOr nu/ba je Ja NOKaXke cTajaH pa3Boj opHoca usmeby AJIMMC u npeacraBHHKaA
3/paBcTBeHe npodecuje U opraHulalyja namyjeHara ca 3ajeJHUYKUM IU/beBUMa MehycobHor
pasyMeBama U JIOHOIIEHA OJJIyKa Yy Be3Uu ca oJpeheHUM NHUTawkUMa, Y KOPUCT CBUX CTpPaHa.
[lapameTpu 3a npahewe: 6poj op>kaHUX e/lyKaliyja 3a 3/[paBCTBEeHe paJlHUKe, Kao U 0[] rOBOpPHA
JIUI]A 3a BUTHJIAHIYY MEJULMHCKHUX CpejcTaBa NMpou3Bohaya M oOBJAlINeHUX MpeJCTaBHUKA
npousBohaya U3 06/1aCTU BUTWJIAHIE MEJULMHCKUX CpeJiCTaBa; Opoj oAp:KaHUX eJlyKallvja 3a
3aMHTepecoBaHa JiMIA 3a KJIWMHUYKA HCIUTHBamba MeJUIUHCKUX cpejcTtaBa (CRO u ci.) us
00/1aCTM KJIMHUYKHUX HUCOHUTHBaWka MEeJULMUHCKUX CpeJCcTaBa; Opoj OoJp:KaHUX ejyKalluja 3a
npousBohaye u oBsialheHe NpeACTaBHUKE NMPOU3Bohaya MeJUIIMHCKUX CpeJicTaBa M3 06J1acTH
npahema MeJUIIMHCKOT CpeACTBA Ha TPXUIITY (MPOAKTUBHO MPHUKYI/bakbe W MpOlieHa
MCKYyCTaBa Y Be3U ca MeJUIUHCKHUM CPeJCTBOM KOje je CTaB/bEHO HA TPXKUILTE WU Y YIOTPeOy)
y CBpXy HJeHTUPUKOBawma OWJIO KakBe MOTpebe Ja ce oJMaxX NpUMeHe CBe MNOTpebGHe
KOpPEeKTHBHe WJIU MPEeBEHTUBHE Mepe, 0 YHjeM CpoBohewy BOAM €BUJEHLMjy U AyXKaH je Ja
u3BelITaBa AreHnujy (cucreMaTcka npoueaypa 3a Post market surveillance).
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3. BerepuHapCKHu CEKTOp

A) YHanpebheme ycayra

Y opHOCy Ha Jocajjalitbe AKTUBHOCTHM M OCTBAapeHe pe3ysTaTe, y HapeAHOM MepUOAY
MHTEH3UBHO he ce W Ja/be paAuTH Ha omoryhaBamwy CTajJiHe JOCTYIIHOCTH JIEKOBa H
MEeJUIIMHCKUX CpeJiCTaBa Ha CPICKOM TPXKUIUTY KPO3 CUCTEMATCKO MOOGOJblLIake 3aXTeBa 3a
KBaJIMTeTOM, 6e36eHoIhy U edprKacHoINy, a y Be3U ca HAYYHUM U TEXHOJIOIIKHUM HallPEeTKOM
(yum 6p. 1.1 PasojHor muaHa AJIMMC), a kpo3 Jabe N0060JblIake [€J0TBOPHOCTHU
peryJaTopHUX Ipoleca y AreHIHjH, y CMHCIYy BpEMEHCKHX OrpaHHYera 3a MNPOLEeHY
MPOMKCAHUX 3aKOHOM.

[lapameTpu 3a nmpaheme: 6poj NpolLEemEHNX 3aXTeBa Y 3aKOHCKU JePpHUHUCAHUM POKOBHMA Yy
OJIHOCY Ha YKyIaH 6pOj NpoliekeHUX 3aXTeBA Ha TOAUIIHEM HUBOY.

Takobe, AreHiuja 3a JiekoBe U MeJUIIMHCKA cpejacTBa CpbOuje je MOKpeHyJia MpOjeKaT U CBe
HEONXO/JHE MOCTYNKe Y [U/by dusumasaHe mpaHcgopmayuje MOCIOBHUX Mpolieca y ATeHIUjU U3
06J1aCTH MeAUIMHCKUX CPECTAaBa 3a yHOoTpe6y Y BETEPUHAPCKOj MEeAUIMHH.

Tokom 2019. u 2020. roaguHe, AreH1iyja je KpeHyJia ca paZloM Ha yBohewy U UMIlJIEMeHTalju
HOBOT MHPOPMAILMOHOT CUCTEMA.

Konuent Oyayher caBpeMeHor HWHGOpPMAaLUOHOT CUCTeMa 6a3upaH je Ha JUTUTAJIHO]
TpaHcPOpMaLUjy¥ MOCJOBHUX Ipoleca U3 00/1aCTH MeJUIMHCKUX Cpe/icTaBa 3a YIOTPeody y
BeTepUHAPCKOj MeJULMHH, pa3Bojy 6asa noJjaTraka, 00yxBaTajyhu ynpas/bambe JOKYMEHTHUMa,
3alMCMMa M [poLecuMa, y3 MNOJPLIKY CaBpeMeHUX CcucTeMa 6e36eJJHOCTH, YK/bydyjyhu
eJIEKTPOHCKO MOJHOIIEekhe 3aXTeBa U JJOKYMeHTallyje 0Jf CTpaHe MOJHOCUJIALA 3aXTeBa, Kao U
MHTEPAaKTUBHO pellaBalkbe MUCTUX HM3MeDy MojHOcH/alla 3axTeBa (EKCTEPHU KOPUCHUILIU) U
AreHnuje (MHTEpHU KOPUCHHUIIHN).

HauMme, HactaBuhe ce ca akTMBHOCTHMMa ynuca, OOHOBe M M3MeHa U J0MyHa MeJULIMHCKHUX
cpeAcTaBa 3a ynoTpeby y BeTepuMHM y Perucrap MeAMLIMHCKHUX Cpe/ACTaBa, Kao U Ha pajy U
yHanpebhewy paZia y HoBoM nH$opManpoHoM cuctemy A/IMC, kako 6u ce omoryhuso fa ce Ha
TpxkulTy Cpbuje Hahy kBasUTeTHa, 6e36e/HAa U ePprUKaCHA MeJULMHCKA CPeJICTBA 32 YIOTPeOy
y BETEPHUHAPCKOj MeJULIUHU.

Y 2021. roavHM NJ1aHUpa ce aKTUBHO yuelnhe BeTepuHapckor cekTopa y XapMOHH3aLUjU
3aKOHO/JIaBCTBa ca nponucuma EY, Ha mo3uB pecOopHOT MUHUCTAPCTBA Tj. 3aKOHO/IAB1ia, Y CBPXY
JIOIpMHOCA NpoMeHaMa peryjaTopHor okBupa y Peny6sunu Cpbuju y o6JsiacTU JieKoBa U
MeJMIIMHCKUX Cpe/iCTaBa, a y ogHocy Ha Pa3Bojuu myian AJIMMC-a.

Haume, EBponicku napsiamMeHT U EBpornicku caBeT ycBojusiu cy Ypenoy (EY) 2019/6 y neuembpy
2018. Ona he ce npumemuBaTu of, 28. janyapa 2022.

Hanpen HaBejeHO TeMes/bU ce Ha YMBeHULU Ja he HOBa ypejba 0 BeTepUHAPCKUM JIEKOBUMaA
(Ypenba (EY) 2019/6) ™mognepHusoBaTh mnoctojeha mnpaBusa o ofo06pewmy U ynorpebu
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BeTepuHapCcKuX JiekoBa y EBpornickoj yuuju (EY) kaga ctynu Ha cHary 28. janyapa 2022. Ilopef,
OCTaJIOT, OHA CaZipKU M HOBe Mepe 3a noBehamwe JOCTYNHOCTH U CUTYPHOCTH BeTepPHUHAPCKUX
JIEKOBA M N0jayaBa JiejioBamwe EY NpoTHB aHTUMUKPOOHE pe3nucTeHIyje.

[Ipepsiaxy ce v nuiaHupajy ciaegehe akTUBHOCTHU:

e ydemhe npe/jcTaBHUKa BeTepuHapcKoOr ceKTopa y aHaJM3M NOCTOjeher 3aKOHOJABCTBA y
06JIaCTH JIeKOBA U MeJULMUHCKUX CpeJjCTaBa 3a BeTepUHApPCKy ynoTpeby Ha IO3UB
3aKOHO/IaBLia;

e yyemhe mnpexacrtaBHUKa Berepunapckor cexktopa u AJIMMC-a y aHanu3u mnocrtojeher
3aKOHOZAaBCTBA y pPaJiHUM rpyllaMa M cacTaHUMMa KOjU Cce OJHOCe Ha palMOHAJIHYy
ynoTpeby BeTepUHAPCKUX JIEKOBA Y JieJly aHTUMUKPOOHe pe3UCTeHIuje, Ha MpeJJor U
NO3UB 3aKOHO/|aBL3;

* IpejJsarame M3MeHa I0/I3aKOHCKHUX aKaTa ca Iju/beM yckaahrBama 3axTeBa NPONUCAHUX Y
3aKOHY 0 JIEKOBUMA U MeJJMLIUHCKUM CpeJICTBHMAa, Ha 1031B 3aKOHO/ABIIa.

[lapameTpu 3a npaheme: U3BeLITajy ca cCaCTAaHAKaA O aHAJIM3U XapMOHU30BaHOCTH Ca IPONUCUMA
EY; npaBu/sHULIM ca ©3MeHaMa KOjH CYy CTYIIMJIY Ha CHary.

[loce6bHa mnaxwa he 6uTH mnocBeheHa pa3Bojy W HMILJIEMEHTAlMjU 3aKOHOJABCTBA U
pery/aTopHOT YYMHKa y Be3u ca MehyHapoJHUM acneKTHMa, a Kpo3 capajmwy ca EBponckom
areHuuvjoM 3a jekoBe (EMA) y nmpakTHYHUM acneKkThMa W npahewy myTem BebuHapa, 360r
6e36eHOCHe cuTyauuje y Beau ca COVID 19 cutyanujom. [lapameTpu 3a npaheme: u3BeLITaju ca
O/Ip>KaHUX BeOGUHApa, HAa KOjUMa Cy y4eCTBOBaJIM IPeICTABHUIM BeTepruHapCcKoOT ceKTopa.

[IpuMeHa cucteMa uHbopmainoHe TexHosordje (UT) 3axTeBaHUX YpeaooM, ykbydyjyhu 6a3y
nojaTtaka O Mpou3BoAuMa YHHje, Koja he mnpyxuTu wuHdPopmanuje 0 CBUM O0J0OpPEHUM
BETEPUHAPCKHUM JIEKOBUMA U HHXO0BOj AOCTYMHOCTU y Ap>kaBaMa 4jaHuiaMma EY, moxe Hahu
NpUMeHy M JOCTYynHOCT U rpahanuma Penybsuke Cp6uje, kKpo3 pasHe Oyayhe npuiuke H
MoryhHocTH.

Tokom 2021. roauHe, U Jjajbe je y MJaHy paji Ha pa3Bojy papMaKOBUTUJIAHIIE 32 BETEPUHAPCKE
JIEKOBE M MeJMLIMHCKA CpPeJCTBa, a KPO3 aKTUBHOCTHM U Ha NO3UB pecopHOr MHHHCTapCTBA
NI0JbONIPUBpeE/ie, IIyMapCcTBa U BOAONPUBPe/ie U KPO3 aKTUBHOCTU HA Pa3Bojy U YCIIOCTAB/bakby
cucteMa $papMaKOBUTUJIAHLE, Y Jesy 06aBe3e U NPUXBAT/bMBOCTH 3aMHTEPECOBAHUX JIMLA Y
00J1aCTH BeTepUHE U JIpyTMX 3aMHTEePEeCOBaHUX CTPaHAa, Kao U yCIOCTaB/bakbe CUCTeMa 0baBe3a
W OJrOBOPHOCTH, 3a JJOKTOpe BeTepUHapCKe MeJJUIIMHe, KaO U BJIACHUKE U JIPXKAOoLle KUBOTHUHA,
Jla IpaTe U npujaBe OUJIO KOjU HexxesbeHU Jorahaj mpuaukom npumene BMIIL. IlapameTtpu 3a
npahemwe: M3BelITaju ca OJpKaHUX BeOMHApa, HAa KOjUMa Cy y4eCTBOBaJM IpeACTaBHULHU
BeTeprHapCKOT CeKTopa; eyKaluje CBUX 3aMHTEPECOBAHUX CTPaHa; eAyKaldja 3aloC/JeHUX y
I[U/by KOHTUHYUpaHoT YHanpehewa u npahewa perynaTtuse.

MHTeH3MBHO he ce pafiuTH Ha pa3BOjy UHTEPCEKTOPCKE capajibe Y OKBUPY OpPraHU3aLMOHUX
IeJrHa AreHIMje, a Ipe CBera O4YyBamkby KOHTUHYHUTETA JOCAJAllbUX pe3yJTaTra Kao U
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no6ospliarby NepGopMaHCH 3aMOCAEHHUX KAao M CBUX HapeJHUX AKTHBHOCTH y3 pa3BUjambe
MaKCHMaJlHe capa/ijlbé Ca HaJJIe)XHUM HWHCTUTyLMjaMa oJi 3Hauyaja 3a paj AreHuuje.
YcarJsamaBamwe Npomnuca v npeasao3u 3a no6o/plilakbe paZia Ha CBUM HUBOMMAa KOMIIETEHTHOCTH,
NpUMapHU Cy Wb, KAaKO [0 cajJila, TAKO U y GyayheMm mepuoay, a cBe y CKJIaAy ca LU/bEM
yHamnpehemwa npyama ycayra KJivjeHTiuMa AreHijyje.

EBporicke uHTerpanuje uMMajy mnoce6Ho W 4yecTo Bojehe MecTo KoJ OAJIydMBamwa O Ja/beM
pa3Bojy AreHuuje, na Tako U BeTepuHapckor cektopa. OCHOBY 3a peanusanujy Ja/ber paja
BeTepuHapckor cektopa Tpeb6a fAa JeduHHIe HOBU 3aKOH O JIEKOBUMAa U MeAMIIMHCKHUM
Cpe/ACTBHMMa 3a yNoTpeby y BeTEPUHAPCKOj MeIUIIMHHU, KOjU 61 610 Y NOTIYHOCTH ycarJiallleH ca
EY perynaTuBoM, Kao U NOJ3aKOHCKA aKTa Koja 6W mpoucTeksa u3 ucror. OBo je y Be3u ca
HeonxoJHOIINy 3aumTUTe M O4yyBaka jaBHOI 3JpaB/ba U J0OPOOUTH >KUBOTHHbA, Kao U
cHabgeBeHomhy TpxumTta Penybsunke Cpbuje KBaJIuUTeTHUM, 6e36eAHUM U ePUKACHUM
JIEKOBUMA U MeIULJUHCKUM CpeJiCTBUMA.

Takobe, umajyhu y BuAy U NOJUTHUKY AOCTYNHOCTU W MpejsaraivuMa u3 3emaba L[EDOTA,
oCeOHy MaXkKky Tpeba MOCBETUTH M MOTYhHOCTH Jla ce U JIEKOBU U MeJUIMHCKA CpeJCcTBa 3a
ynoTpeby y BeTepUHAPCKOj MEAUIIMHU MOTY Hahu U NpUMeHhUBaTH U €a APYTUX TPKHUIITA.

[loce6Ha maxkwa Tpeba Aa Oyzae mocBeheHa TeHJEHLMjU y O4yBamy 3/paB/ba rpahaHa u
3alITHUTH 3/IpaBJ/ba XKUBOTHHA KA0 U 3aLITUTY )KUBOTHE CPEJIUHE.

[loceban aklLeHAT y TOKYy OBe M HajBepoBaTHHUje W NpBe NOJOBHHE HapejHe rojvHe, 6uhe
3/lpaBCTBeHA cuTyaluja Be3aHa 3a COVID 19, a y cBeTJly aKTYeJHUX [APYIITBEHUX NPUJIUKA,
BoZiehM pauyyHa O HallMOHAJIHOj CTpaTervju palyoHa/He U MNpaBUJIHE Tj. KOHTpOJIMCaHe
ynotrpebe aHTUOUOTHKA.

Jlo6po TmJIaHUpamwe y paAy CeKTopa, Kao U 0 Cajia, pe3yJTHpa A06pOM KOMYHHKAILUjOM ca
KJIMjEeHTHUMA, KOja MOXe OJIaKIIATH MYT KPO3 PerUCTPaLH]jy, 0OOHOBY U U3MEHY, YIIHC y PETUCTAp,
JlaBarbe CTPYYHHUX MHUII/bEHA, IITO 6M MOTJIO MMATH 3a pPe3yJTaT U JAONPHUHETH CMalbembY
nepuosa 3a obpaay MNOJHETHUX 3axTeBa MNOIITYjyhu NpomvcaHe Mpoleaype U POKOBe 3a
JIOHOLIEH€ pelleha U pealn3alujy UCTUX.

Y nasbeM TeKCTy rpadyyKH Cy MPUKa3aHU pe3yJITaTH OCTBApeHU y BeTepuHapCcKOM ceKTOpy 3a
HaBe/leHe BpeMeHCKe epro/e.
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Bpoj npumsbeHnx u o6paheHnx npegmerta y cBpxy usgaBama
A03B0J1e 3a BeTePMHAPCKU NeK y nepuoay 2016-2020. *
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*nogaum fo 15.10.2020. y3 anpoKcMMmaumjy 40 Kpaja roguHe

(BpojobpaheHmnx 3axTeBa yK/bydyje M 3axXxTeBe NPUM/bEHE Y NPETXOAHO] KaNeHAAPCKOj roamHu)

['padukon 6poj 12: Bpoj npum/beHUx U 06paheHUx NpeAMeTa y CBPXY U3/aBamba
JI03BOJIe 32 BeTepUHApPCKHU JeK y nepuoay 2016-2020.*

Bpoj npummeHnx n obpaheHux npegmera y cepxy obHose
A03BO/IE 33 BETEPUHAPCKK nek y nepuoay 2016-2020.*
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*nogaum 8o 15.10.2020, y3 anpokcumaunjy 40 Kpaja roauHe

['padukoH 6poj 13: bpoj mpum/beHUX ¥ 06paheHUX MpeaMeTa y CBpXy 0OHOBE
JI03BOJIE 3a BETEPUHAPCKU JieK y mepuoay 2016-2020.*
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Bpoj npumsbeHnx n obpaheHux npegmera y CBpXy u3aaBara
M3MEHEe U 4oNyHe A03B0Jie 32 BEeTePUHAPCKU IeK Yy nepuoay

2016-2020.*
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*nogaum 00 15.10.2020. y3 anpoKkcumaumjy A0 Kpaja roauHe

I'paduikoHn 6poj 14: Bpoj npuM/beHNX 1 06paheHUX peMeTa y CBpPXY U3/jaBatha U3MEHE U JIONIYHE
Jl03BOJIe 32 BeTepUHAPCKHU JieK y nepuoay 2016-2020.*

Bpoj npummeHnx n obpaheHunx saxresa 3a ynuc y Perucrap
MeAMUMHCKMX cpeacTaBa 3a ynotpebyy BerepuHapCKoj

Mep,Mu,MHM y nepuoay 2016-2020.*

200 - 190 13
150 +~

100

| 66 92 MpumseHo
L7 : 66 75 70

W Peweno

S 2017 2018
2019

*nogaumn po 15.10.2020. y3 anpokcumauujy Ao Kpaja roguHe

2020

I'padukon 6poj 15: bpoj mpum/beHux 1 o6paheHux 3axTeBa 3a ynuc y Perucrap
MeJUIIMHCKUX CPeJICTaBa 3a ynoTpeby y BeTeprUHapPCKOj MeAULIMHHU y nepruoay 2016-2020.*

Bpoj npuM/beHUX 3axTeBa 3a 0OHOBY ynuca y Perucrap MeJUIIJMHCKUX CpeJicTaBa 3a ynoTpeoby
y BeTepUHApPCKOj MeAUIIMHU, HA OCHOBY mojaTaka Ao 06.11.2020. usHocu 59, nok 6poj
o6pabeHux 3axteBa u3Hocu 36. bpoj npuM/beHUX U 06paheHUX 3axTeBa 3a U3MEHE U JONyHe
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(Bapujauuje) ynuca y Perucrap MeAULIMHCKUX CpeJiCTaBa 3a ynoTtpeby y BeTEpUHAPCKOj
MeJUIUHH, Ha 0OCHOBY nojaTtaka 0 06.11.2020. usHocu 5, a o6pabeHo je 4 3axTeBa.

Bpoj npumbeHux u obpaheHux 3axTeBa y CBpXy n3gaBara
Pa3IM4YMTUX CTPYYHUX MULL/bEHA M3 AENAaTHOCTU paga
— Bﬁrepmiapcxor cemopa y nepuoay 2016-2020.*
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*noaaum 10 15.10.2020. y3 anpokcumauujy 40 Kpaja roguHe

'padukoHn 6poj 16: bpoj npumM/beHHX U 06paheHUX 3aXTeBa y CBPXY U3/jaBamba Pa3IMUUTHX
CTPYYHUX MUIILJbEHA U3 IEJIATHOCTU pasa BeTepuHapckor cektopa 3a nepuog 2016-2020.*

b) lIpuopuTteTn y Aa/beM pa3Bojy

HoBa Ypenb6a o BeTepuHapckum JekoBuMa (Ypenba (EY) 2019/6) moaepHusoBahe nocrojeha
npaBuJa 0 0006pewmy U YyNoTpebu BeTepUHApPCKUX JiekoBa y EBpornckoj yHuju (EY) kaza ctynu
Ha cHary 28. janyapa 2022. OHa caapy HOBe Mepe 3a noBehawe JOCTYNHOCTHU U CUTYPHOCTH
BeTEpUHAPCKUX JIEKOBA U M0jayaBa JieJioBae EY NpoTUB aHTUMHUKPOOHE pe3uCTeHIHje.

[Ipatehu pax EBpormncke areHiudje 3a JjekoBe (EMA) koja 6.Mcko capabyje ca EBpornckom
KOMMCHjOM U IPYTUM napTHepuMa u3 EY y npunpemu 3a npuMeHy HOBe ype/ibe, HacTojaheMo y
CBAaKOM IIOrJIeJly Ja ce HOBUM HHPOpMalnujamMa NPUIAroJMMO U HUMILJIEMEHTHPAMO CBaKy
M3MEHY y CBOM /1a/beM Pafy.

['1aBHU nu/beBU HOBe Ypeabe (EY) 2019/6 cy:

® [10jeIHOCTAaBUTHU PETYJIaTOPHO OKpYXKeHe U CMamUTH aIMUHUCTPATUBHO onTepeheme 3a
dapmaneyTcKe KOMIIaHUje KoOje pa3BHjajy BeTepUHApCKe JIEKOBE, Ha MpPHUMEpP Kpo3
nojeJHOCTaB/beHa NpaBuJia 0 GapMaKOBUTUIAHLIY;

® (CTHMyJIMCaTH pa3BOj MHOBAaTMBHMUX BeTEPUHAPCKUX JIEKOBA, YK/bydyjyhu npousBozie 3a
MaJia TPXKULITA (Mama YIoTpeba U Makbe 3aCTyI/beHE }KUBOTHHLCKE BPCTE);

® CBOjUM DaZioM U pe3y/JTaTHMa NM060/bIIATH QYHKIMOHHCAbe YHYTpallkber TPXKUIITa 3a
BeTepUHaApCKe JIEKOBE;
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e TpPYJAUTHU Ce Ja CBOjUM JIONPHUHOCOM M OJIrOBOpPHOLINY Yy pajy, ojauaMo akuujy EY y 6opou
IPOTUB aHTUMHUKPOOHE pe3UCTEHLY]j€E;

e JlaTU CBOj JAONPUHOC y TpejJaramby Mepa Koje OCHUIrypaBajy pa30opUTy U OATOBOPHY
ynoTpeby aHTMMHUKpPOOHUX CpeJCTaBa Ha >XUBOTHHAMa, YK/bydyjyhn u mnocsehyjyhu
NOCEOHY NaXKiby oApeheHUM aHTHMHUKPOOHUM Cpe/iCTBHMMAa 3a Jedyewe HMHPeKIrja KoJ,
YKUBOTHUHA U JbYIU.

Hanomuwemo na Ypeno6a (EY) 2019/6 ykupa JupexktuBy 2001/82 / EK u memwa ogpenode
Ypenoe (EY) 726/2004 y Be3u ca oJ00pewmeM M HaA30pOM BeTEPUHAPCKUX JIEKOBA, Koja
TPEHYTHO ypehyje mocTynak 1eHTpalu30BaHOr 0/j00pekha 3a CTaB/bakbe Y IPOMET U 32 XyMaHe
Y 32 BeTEpUHAPCKe JIEKOBE.

AKTHUBHOCT y fAa/beM pajy he y HapeJHOM IepuoAy JONPHUHETH ONTHUMHU3ALUjU Ipoleca
BeTepuHapcke ¢apMakoBuruiaHue y3 nosehany ymotrpeby HWT anarta, wto he umaru 3a
pe3yJsiTaT Behy eprKacHOCT U 3a Ipou3Bohaye U 3a pery/JaTOpHe OpraHe.

OBO mpejcTaB/ba NMPUOPUTETHU LWJ/b y Pajly €eBPOICKUX peryJaTOPHUX TeJsa, Ha pa3BHUjaiby
MHPOPMAIlMOHUX TEXHOJIOTHja M YyMpekaBakby, Kao W J00Ujamy MojaTaka U IpescTaB/ba
OCHOBY 3a Oyayhu cucreM dapMakoBUTU/IaHLIE Yy peBUJAMPAHOM 3aKOHOJABCTBY EY 3a
BeTepUHApPCKe JIEKOBE, a KOje MOKe Hahv MpakTU4YHYy IPUMEHY M y 3aKOHO/AaBCTBY Penybsuke
Cpbuje, UCK/bYYUBO Ha MNpejJsor 3akoHojaBua. Haumme, Arenuuja he, kao U Ao caja, U y
HapeJHOM NepuoAy yliyhrBaTH KJIUjeHTe y Jiesy npujaBe ¢apMaKOBUTHUIAHILLE 32 BETEPUHAPCKHU
JleK, WTo he y KpajlkbeM MCXOAYy pe3yJTUpaTU yCHOoCTaB/bakbeM cucTeMa W MoryhHoumhy u
yMpeKaBaba.

[locebaH akueHaT y AreHuMju, y HapeJHOM IepUOAY, CTaB/ba Ce Ha HACTaBaK capajme U
pejoBHUM INOoceTaMa paJHUM rpynamMa y EBpoIickoj areHuuju 3a jekose, EMA, kao u y paay
pagHux rpyna HMA Working Group of Enforcement Officers (H) w HMA Working Group of
Enforcement Officers (VET) nu yMmpexaBamy ca UHCTUTyLMjaMa U paJlHAM TeJrMa, KojuMa Cy
IIOBEPEHU UCTHU UJIN CJIUYHH NTOCJIOBH.

OAroBOpHOCT, NMPOodECHOHATHOCT, IPAaBOBPEMEHOCT, IO3UTUBHOCT, KPEATUBHOCT U Jby0a3HOCT,
Y3 CTPYYHOCT U KOMIIETEHTHOCT Y3 HAlOpaH pa/] y LU/by NOCTU3amka IITO 60/bKX pe3yTaTa he
OUTH U Jla/be OCHOBA 3a Oyayhe maHupame U paj, cekTopa U AreHuuje. [[puMeHOM K/byYHHUX
napaMeTapa y Ja/beM pajay Tpebajso 64U Ja pe3yJTHpa U MNOjeJHOCTABU IOCTYyNKe y paay,
y3uMajyhy y 063Up CTPYYHOCT 3amocjeHux, eQUKACHOCT, nouTyjyhu gedprHucaHe pOKOBe 3a
NoCTyname, CKpahemwe U MojeJHOCTaB/bebe JepUHUCAHUX NOCTyNaKa U ynyhyjyhu kivjeHTe fa
641 y KOHAYHHUIU Pe3yJ/ITOBAJIO OMNLITE 33/J0BO/bCTBO HAILIUX KJIMjeHaTa.

Jla 61 ce ocTBapuJM HaBeJleHU LIM/beBH, T060/bIIA0 KBAJUTET U CMalkbUO BpeMEHCKU UHTepBaJl
3a peajM3alyjy ycayra, HEONXOJHO je moBehaTh 6poj u3BpuIMIaLA Ha JAePUHUCAHUM
NOCJIOBMMA Y CeKTOpY 3a joll jeZJHOT U3BPLIMOLA, KAa0 M CIPOBECTHU NMOTpe6HAa KOHTUHYUPaHa
CTpy4YHa ycaBpllaBama y 3eMJ/bU U HHOCTpaHCTBY. Takohe, BeoMa je BaXKHO HACTaBUTH ca
eAykKallMjaMa U TpeHJOBMMa y Jesy npahewa cacTaHaka y EBpOIICKOj areHIyju 3a JIEKOBe,
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paZiHUM rpymnama, Kao M yCIOCTaB/balbe HOBUX KOHTAKaTa U pa3BHjalby capajibe ca Jpyrum
areHijama y o6siacTiMa Koje ce 0/lHOCe Ha BeTepUHapCKe JIEKOBe.

HanuoHa/iHA KOHTpPOJIHA JlaGopaTopHja

Y HanuoHasHOj KOHTpPOJIHOj JabopaTopuju (y AabeM Tekcty: HKJI) cnpoBoay ce KoHTpoJa
KBaJIMTETA JIEKOBA U TEXHUYKA MPOLleHA MeUIMHCKHUX CPeJICTaBa.

KoHTposia KBa/MTeTa moApa3yMeBa yTBphHBalbe ycarjalleHOCTH ca MPONHCAaHUM
CTaHJapAuMa KBaJIMTETa, a BpIIU Ce JAaGopaTOPHUjCKUM HCIUTHBAKEM W TMPOIEHOM
JIOKYMEHTallMje 0 KBaJIUTETy JiekKa. Y CKJaJy ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA W MeJUIIMHCKUM
CpeACTBUMA, KOHTPOJIa KBAJIUTETA JIEKOBA 06aBJba Ce:

- 1pe myliTaka Jieka y NMpPOMeT: KOHTpOJIa NMpBe Cepuje JieKa, KOHTPoJia KBaJUTETa y
MIOCTYIIKY W3/aBalba U 0OHOBe JI03BOJIe 3a JieK (10 moTpe6bu), KOHTpOJIA CBaKe cepHje
JIeKa 3a BaKI[UHE, CEpyMe U JiepuBaTe KpBU (Moce6Ha KOHTPOJIA);

- TOCJIe MyIITama JieKa y MPOMeT: KOHTPOJIA JIEKOBA U3 MpoMeTa (CUCTeMaTCKa KOHTPOJIa),
KOHTpOJIa CBaKe CepHje yBe3eHOr JieKa (JOKyMeHTal[MOHAa KOHTpOJa), BaHpeJHa
KOHTpPOJIa, KOHTPOJIAa HEPEruCcTPOBAHUX JIEKOBA, KAa0 M KOHTpPOJIa MarucTpajHUX HU
raJIeHCKHUX JIEKOBA.

Y cknagy ca 3aKOHOM 0 MEJUITMHCKUM CPeJICTBUMA, TEXHUYKA NMPolieHa MeJUIIMHCKOT Cpe/iCTBa
Ha TPXUILTY BPILH Ce:

- HCIOWTHBAaWbEM, OJJHOCHO KOHTPOJIMCAKEeM Yy30paka MeJUIMHCKHUX Cpe/CTaBa y3eTHUX
MEeTO/IOM CJIy4ajHOT U360pa ca TPXKHUIITA (CUCTEMATCKAa KOHTPOJIa);

- HCIOUTHBAaWbEM, OJHOCHO KOHTPOJIMCAbeM Y30pKa MEJUIMHCKOT CpeJCcTBa y Cay4ajy
npujaBe ZiepeKTa KBJIUTETA, KA0 U MEJUIIMHCKOT CPeJICTBA 3a KOje MOCTOjU CyMba Jia je
dancudukoBaHo (BaHpeHA KOHTPOJIA).

Ha rpadukony 6poj 17 mnpukasaH je 6poj usgatux ceptudukarta 3a J1abOpaTOPHUjCKy U
JOKYMEHTAallMOHY KOHTPOJy KBasauTeTa y nepuoay 2016-2020. roavne. Ha ocHOBY TpeH/0Ba U3
NpeTXoAHUX roauHa, 3a 2021. roauHy ce muaHupa 10.000 3axTeBa 3a JOKYMEHTALMOHY U
J1abopaTOPHUjCKy KOHTPOJIY KBaJIUTETA JIEKOBA.
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BpOj n3[aTux cemebMKaTa 3a KOHTPO/1y KBa/ZIUTETAa JieKa
*nopgaum go 31.10.2020. rogmHe, y3 anpoKcMMaumjy 4o Kpaja roguHe
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['padukon 6poj 17: bpoj uspatux ceprudrkaTa 3a KOHTPOJIY KBaJUTeTa Jieka y nepuoay 2016-2020.*

Kako 6u ce ofpxasa epukacHa KOHTpOJIa KBAJUTETA y CKJIAJy Ca peJieBAHTHOM pPEryJaTHBOM,
cMepHUIaMa U cTtaHgapayma (uusb 1.2 PazBojuor nsiiana AJIMMC ), o4HOCHO OUJIM UCNYH€HU
3aKOHCKHM POKOBHM 3a MU3JjaBaibe cepTHdUKaTa aHa/M3e, ¥ CIpoBohermy OCHOBHE [leJIaTHOCTHU

HKJI - KOHTpOJIM KBaJIUTETA JIEKOBAa U TEXHUYKO] MPOLIEHU MEJUIIMHCKUX CPEeJ/ICTaBa, aKIeHaT
he 6UTH cTaB/bEH Ha 0OaB/balbe caeAehnX aKTUBHOCTH:

npefy3MMamkbe Mepa y LM/by CKpahewa poKoBa 3a 00pajy NPUMJ/beHHUX 3axTeBa,
0lHOCHO TnoBehawe ePeKTUBHOCTU y cerMeHTy ¢QopmMmajiHe NpolLeHe 3axTeBa 3a
KOHTPOJIy KBaJIUTETa;

aurutanusanuja npouyeca y HKJI, kpo3 akTuBHO ydewihe y pasBojy U BaJluUJaluju
AreHuujckor aurutanaHor uHopmanuoHor cucrema (AUC);

akTUBHO yyelhe 3anocienux y HKJl y nnanupawy 1 HabaBIM MaTepUujaJiHUX pecypca
NOTpeOHHUX 3a cIpoBoheme UCMIUTHBaWA (ONpeMa, XeMUKaJluje, MOAJI0Te, >)KUBOTHIbE,
NOTPOIIHU MaTepHjaj, UT/.), Ca aKLLEeHTOM Ha HabaBKy HOBE, MO/IEpPHE ONpeEME);
NpaBOBpeMeHO cnpoBohewe BanuaanuoHor mJaHa (3a JlabopaTOpHjCKy ONpeMy H
MeTOo/ie UCTIUTHBaA);

oApxKaBamwe pyHKUHOHaIHe noBe3aHocTU HKJI ca gpyrum nenrHama AreHuyje;
IpaBOBPEMEHO aXypupamwe perucTpanyoHe [JIOKyMeHTaluje NOTpebHe 3a
cipoBohere KOHTPOJIe KBAJIUTETa;

omoryhaBamwe gocTynHocTH Bakehux Bep3uja dpapmakolieja, cTaHJap/a, CMEPHHULA,

NPOIMCA, UTJ,., HEOTIXOJHUX 32 CIPOBOhemhe KOHTPOJIe KBAJIMTETA JIEKOBA U TEXHUYKeE
NpolieHe MeJULUHCKUX CPE/ICTaBa;
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* oO/pXaBalke U MNpPOLUIMpEHe KOMIETEHIHja 3aMO0C/JeHHX, OJHOCHO KOHTHHYHPaHY

eZlyKallHjy 3aoC/JeHUX y CKJIaY ca TOJUIIBLUM IJIAaHOM eiyKaluje;

e ojapxaBake OQyHKLHOHasHe noBe3aHocTd HKJI ca gpyrum nesnnHama AreHuuje U

HaJJIEXXHUM I/IHCHeKLlI/IjaMa;

e Jpyre npatehe akTUBHOCTU Heonxo/He 3a GyHKIHOHKCcambe HKJI.

[lapameTpu 3a npahewe: 90% cBux 3axTeBa Tpeba Ja Oyse obpaheHO Yy BpeMEHCKOM OKBHUDPY
npejBuheHOM 3aKOHMMaA, KYNOBMHA IJIAHMpaHe OIllpeMe Y IeJWHH; JAOCTYNHOCT Bakehnx
Bep3uja papMako1eja, cTaHJapAa, CMEPHUILA, IPOMKCA, UTA.; IOTBP/ie O U3BPLIEHO] 0OYIH.

Takobe, y 2021. roauHu, moce6bHa nNaxXwa he OUTH MocBeheHa W peasiM3alUjU OCTATUX
CTpaTelIKMX Liu/beBa HaBeJeHUX y PazBojuom muiany AJIMMC u To:

npoMoBHcamke MebhyHapojHe capaawme M yMpe)kaBama ca /JpyrMM 3BaHUYHUM
JlabopaTtopujama 3a KoHTpoJsy JekoBa (OMCLs) u EBpomnckum aupeKTopaToM 3a
KBaJIMTET JiekoBa M 3JpaBcTBeHy 3awtuty (EDQM) CaBetra EBpone (yums 6p. 1.3
Pa3BojHor nmsaHa). Mepe 3a ocTBapUBame OBOT LiMJ/ba Cy yuyelihe 3anociaeHux us HKJ y
paly eKclnepTCKUX W paJHux rpyna EBponcke d¢apmakomneje, pa3Bojy XeMHjCKHUX
pedepenTHux cyncraniu (CRS) EBpornicke ¢papmakoneje, aktuBHocTUMa y OMCL Mpexu
npema JedpuHucaHoM miaHy 3a PTS-Proficiency Testing Scheme u Market Surveillance
Testing w ropumikbuM cactaHuMa OMCL wu HauvoHanHux ¢apmakoneja (NPA).
[lapameTpu 3a npahemwe: pas3BujeHe HOBe MoHorpaduje EBpomncke dapmakorneje;
pa3BujeHe xeMujcke pedpepeHTHe cyncraHue (CRS) EBponcke papmakoneje; u3BemTaju o
yueuthy y PTS u MSS u noTBpze o npucycTBOBawy cacTaHIUMa.

yHanpebemwe Haa30pa HaA TpKULITEM Kpo3 noBehawe 6poja JiekoBa U MeJUIUHCKUX
Cpe/icTaBa KOju Cy KOHTPOJIMCAHU Ca TPXKUIITA U MOCTU3akhe 60/ber BpeMEeHCKOT YYUHKA
(yusw 6p. 1.4 Pa3BojHOT MyiaHa ). Mepe 3a ocTBapuBame OBOT IjU/ba Cy: oBehawe 6poja
y30pakKa y roJiUIlmbeM IJIaHy 32 CHCTEMATCKY KOHTPOJIY, 60/ba peasiu3alnuja CuCTeMaTCKe
KOHTpOJie TPUMEHOM MeTO/l0JIorHje TpolleHe pHU3MKa 3a JepUHHUCAabe 00MMa
UCIIUTHUBama U o06e36ehuBambe MNOTPpeOHUX pecypca yHAINpe[, Kao M HaJ30p Haj
IpOLeCOM y30pPKOBaka, Kako OU ce JOCTHUrao HUBO Jla Ce KOHTPoJia 06aBJ/ba y CKIaZy ca
JIMUHAaMUKOM Jl0CTaBJ/bakba. [lapameTpu 3a npahewe: noBehan 6poj y3opaka y rofuilimbeM
IJIaHy 3a CUCTEMCKY KOHTpoJy; nmoBehaH 6poj u3jgaTux cepTudukaTta y OJHOCYy Ha
NPEeTXOAHY FOJIMHY;IIeCTOMECEYHU BPEMEHCKU OKBHP 3a U3/jaBae cepTUdUKaTa.

jayame mpouneca ynpab/bama JedeKTUMa KBaJIUTeTa U MOBJIaYelmy JIEKOBA H
MeJMIHUHCKUX CpejcTaBa ca TpXumTa (yusws 6p. 1.5 PasBojHor miaHa). Mepe 3a
OCTBapHBame OBOI LMJba Cy eaykauuja 3amocieHux y HKJI BesaHo 3a cnpoBohewe
npoueaype o AedeKTy KBAJUTETA U jayame capajilbe ca MHCIEeKLHUjoM MHUHHCTapCTBa
3apaBsba PC. IlapameTrpu 3a npaheme: f0kasu 0 eAyKalyju U CIPOBeLeHO] MPoLeaAypH
JfledbekTa KBaJIUTETA HAKOH U3BpLIEHe e/lyKallhje; IPUMePU JBOCMepPHe KOMYHHUKALUje O
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BaHpPEJHOM Ha/30py H/WJIU TMOBJAYEHY JEKOBA WU/WJIM MeAUIUHCKUX CpeJcTaBa ca
TPXKULITA.

60p6a NpPOTHB CyO6CTaHAAPAHUX U (a/CMPUKOBAHUX JIEKOBA U MeJUIMHCKHUX
cpeactaBa (yuss 6p. 1.6 Pa3BojHor nsiaHa). Mepe 3a ocTBapUBambe OBOT 1jMJ/ba CY aKTUBHO
npahewe U yHolllele MHPOpMalnMja y 6ase nogataka o GpajcMPUKOBAHHUM JIEKOBUMaA
(Know-X 6a3a EDQM-a u 6a3a C30), mehyHa poaHa capaamwa ca C30, CaBetom EBpore,
JlupekTopuMa areHuuja 3a jekoBe (HMA), aktuBHo ydvemhe 3anocienux us HKJI y
NMCcalkby HOBOT 3aKOHA O JIeKOBUMa Yy JeJIOBUMa KOjU Ce OJHOCe Ha Cepujaausanujy u
60op6by npoTtuB ¢GancuPUKOBAHUX JIEKOBA; IMpyXKake MOJAPIIKE HWHCIEKLUjU
MunucrapctBa 3apaBba PC y akTUBHOCTHMa Koje ce cy onucaHe y KoHBeHLUjU O
dapmaneyTckoM KpuMuHany (Medicrime Convention) CaBeta EBpone, utg. [lapameTpu
3a npahemwe: akTUBHO Kopullhemwe U yHollewe HHPopManuja y 6Gase mojaTaka o
dancudrkoBaHMM JIEKOBHMMA; H3BewlTaju o capagwu ca (€30, CaBetoM EBpore,
JlupektopuMa areHudja 3a JjekoBe (HMA); HoBM 3akoH O JieKOBMMa Ca ONMCAaHUM
aKTHBHOCTUMaA Be3aHO 3a cepUjanusanujy u 6opoy npoTuB pascuPpuKOBaHUX JIEKOBA.

jayame mpomnuca 0 BaKIJMHUCalky KpPO3 YMTAB CHEKTap peryJlaTOpHUX aKTUBHOCTH
y3 moceb6aH ocCBpT Ha 3axteBe (CBeTcke 3JpaBcTBeHe opraHusanuje (C30) 3a
¢yHKLMOHA/IHE peryJjiaTopHe cucreMme (uu/b 6p. 1.7 Pa3BojHor mnsiana). Mepe 3a
OCTBapuBame OBOT LMW/ba Cy: 00e36ehuBame JOCTYNMHOCTHM BaKIMHA [Jd0Ka3aHOT
KBaJIMTETAa HA CPICKOM TPXKUIITY; CTBapawe IIaTdopMe 3a KOOpAMHAILHU]Y CBUX
peryJaTopHUX aKTUBHOCTH Be3aHUX 3a BaKIUHe, YK/by4dyjyhu Mebhy3aBHUCHOCT W
MehycobHy noBesaHocT cBux cerMeHata HPA; yHanpebewe capajmwe ca JIOKaJHUM
npou3BohaumMMa BaKIMHA pajJik NMpyKama MoJIpliKe WU Ja/ber Mo6osblilatkba KBAJIUTETA
BaKIlMHa Koje Tpeba Jja 6y/y NyLITEeHe Ha CPIICKO TPKUIITE; KOHCOJIU/0Bakhe OCHOBHUX
AKTHUBHOCTHU peryJaTopHe MoJipliKe JIOKAJIHOM MPoU3Bohayy BaKIIMHA, PaJiU MOCTU3aba
IIM/beBa y NPOU3BOJAHU BaKIlMHE NMPOTHUB TPUIA, y CKJIaAy ca BaxxehuM HopMama M
CTaHJap/uMa; MOTBpAa (YHKIMOHAJTHOCTU PpEryjaTOpHOT CHUCTeMa Ha OCHOBY
nokasaTtesba C30 y Be3u ca BakljuHaMa ¥ noBehamwe HUBOA lerose 3pesiocTu. [lapameTpu
3a npahemwe: KOHTUHYUTET JOCTYIHOCTH BaKIlMHA KOje Cy 0/lo00peHe U KOHTPOJIMCAaHE Y
CKJaZly ca BakehuM craHgapayMa; mob6oJblllaHA KOOpJUHALMja M KOMYHHUKAIHja Yy
06J1aCTU CBUX peryJlaTOPHUX aKTHBHOCTH; NOBehaH HHBO peryJjaTOpHe MNOJpLIKe
MPOU3BO/IbH BaKIIMHE IPOTUB rpuna y MHCTUTYTY 3a BUPYCOJIOTH]y, BAKIIUHE U CEPYME ,,
Topnak"; GyHKIIMOHANHOCT peryjaaToOpHOr cucteMa kojy je motBpguia C30 u noBehaH
HUBO HeroBe 3PEJIOCTH.

Aa/bU pa3BoOjy 3BaHMYHOI MpoLeca CepHjCKOr mylmTama CBUX BaKIMHA, KAaKO 3a
XyMaHy, TaKO U 3a BeTEPHHAPCKY yHNOTpeOy, Koje cy npousBejieHe y Cpobuju (yusmb 6p. 1.8
Pa3BojHor msiaHa). Mepe 3a ocTBapuBame OBOT IM/ba Cy: M06OJblIake capajme ca
JIOKaJIHUM INpou3BobhauyeM BaKLMHA, pajU Npyxamwa MNOAPIIKe Ja/beM M000/bLIaAY
KBaJIUTeTa BaKlLMHA Ha CPICKOM TPXXULITY; pa3BUjame MHTepdejca/6a3a mojaraka 3a
yyBawkbe U HaArjejame NoJaTaka O CBMM BaKlLMHaMa Koje Clazajy y 3BaHUYHe cepuje
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nywreHe y npoMmet (nojauu M3 HauuoHanHor neHTpa 3a nHboOpMalyje o JeKOBUMA U
MeQUIIMHCKUM cpeAactBuMa (HIW), UXJ, M3, HJ3 ,baryTr“); npouuprBame
KOMYHMKallMje ca MHCIIeKMjoM MUHKCcTapcTBa 3/ipaBJba Yy Be3U ca CBUM BaKLMHaMa Koje
je mpousBeo UHcTUTyT ,Topsak” M mojayaBame YK/bYy4yeHOCTH 3anocieHux U3 HKJI y
aKTUBHOCTU MHCIEKIYje, MpyXame MOJpILIKe JIOKAaJHOM MpousBohady BakunvHa y
KOHCOJIMJALIUj OCHOBHUX JIaOOPAaTOPUjCKUX AKTHBHOCTHU HaMeHWweHUX [OCTU3abYy
U/beBa Yy NMPOU3BOJAHU M KOHTPOJM BaKLHUHe NMPOTHUB IpUMNa, Y CKIaAy ca Baxehum
HOpMaMa UM cta”HjapauMa. [lapameTpu 3a npaheme: cacTaHLIM KOjU ce OpraHu3yjy uamehy
HKJI- ,Topnak“/HKJI-UXJ/I-M3-,Topsiak”, W3BelITaj O cacTaHIMMa M 3aK/by4dlld ca
cacTaHaka; pa3BUjeHa U KopuilheHa 6a3a nojaTtaka; nobosplllaHa KOMYHHKalMja ca M3 y
Be3u ca MPOU3BOAHKOM M KOHTPOJIOM BakluHe; ydemhe 3anocienux HKJI vy
MHCIEKIMjCKUM NoceTaMa Npor3Bohaydy BaKIMHA; OpraHW30Bambe MOTIYHOT TeCTUpamba
Y NIpoBepa JOKyMeHTanuje y ckaagy ca cMmepHunoM OCABR 3a BakLiMHY NPOTHUB rpuia
Ka/ia je 6yzae npousseo , Topsiak”; pa3MeHa 3Hama ca JIOKaJJHUM Nporu3BohaueM BaKLUHE.

AONMPHUHOC NMpOMEeHaMa peryJjaTopHor okBupa y Peny6amnu Cp6uju y o6JjacTtu
JIeKOBa UM MeJMIMHCKUX cpeacraBa (uu/b 6p. 3.1. Pa3BojHor msaHa). Mepe 3a
OCTBapHBame OBOT LIMJba Cy aHaM3a nocrtojeher 3aKoHOJABCTBA Y 06JIaCTHU JIEKOBA U
MEeIUIUHCKUX CPeJCTaBa, NMpe/jaratbe U3MeHa NMPaBUJHUKA U YYeCTBOBAE Y MHUCAY
HOBOT 3aKoHa O JiekoBuUMa. [lapameTpu 3a mpahewe oBor nu/ba cy [IpaBUIHHUIM ca
M3MeHaMa KOjU Cy CTYNHUJIU Ha CHAary ¥ HOBU 3aKOH O JIEKOBHMa.

yuyemrthe HKJI y pagHuM TesiuMa y 3eM/bU M MHOCTPAHCTBY y 00JIaCTH peryJiaTOpHUX
nocjaoBa (u/b 6p. 3.4. Pa3BojHor myaHa). Mepe 3a ocTBapHBamb€e OBOT Ii1Jba Cy yyelihe
y pajHUM rpynaMa M capajimba Cca HaJJIeXKHUM MUHMCTapCTBMMa y Be3M ca pa3BojeM
3aKOHCKHUX 0Jpesibu Koje ce TH4y HazsexHocTu HKJI u yyemhe y aktuBHocuma C3O0.
[lapameTpu 3a npahewe 0BOT 1W/ba Cy HOBU NPONMCH KOjU CYy CTYNMUJIM HA CHAry
MCKYCTBa M3 pa3JIMYUMTUX MehyHapoJHHUX rpyna y KOjuMa Y4eCTBYjy eKCIepTH U3
AJIMMC, a npuMemeHa cy y Cpbuju ¥ yk/byuyeHa y U3BelITaje.

Pa3Boj Ilsiana 3a oAroBop Ha Kpu3He cCUTyanMje M KOMYHHMKanHja y OBHUM
cayvajeBuMa (Axkypupare AKIMOHOT IJIaHa Y C/1y4yajy HacTynawa nangeMmuje) (uusb 6p.
4.4 Pa3BojHOr mJaHa). Mepe 3a oCTBapHUBame OBOT IiMJ/ba Cy: a)Kypuparme AKIHUOHOT
IJIaHa Ca CBUM HEONXOJHUM aKTUBHOCTHMMA y CJydajy HAacTynawa MaHJeMHuje, ca jaCHO
no/ie/b€HUM yJiorama, OZiIrOBOPHOCTHUMA, J1IabopaTOPHUjCKUM moTpebaMa U BPeMEHCKUM
OKBUpHUMa 3a clpoBohewe oJpeheHux Mepa; JeduHUcCalbe HAYMHA pearoBawma H
KOOpJIMHallMja CBUX Mepa Koje JONpPHUHOCE YCIEeNIHOM CclpoBohewy Mepa y ciayyajy
naH/ieMuje rpuna (Mcrnopyka MaTepujasa 3a JabopaTopHjcka UCIMTHUBAKA, YIpaB/bakbe
OMOJIOLIKUMPU3HUIMMA, KOMILJIET 32 OUOJIOMIKY 6e30eJHOCT); peJOBHO YUeCTBOBale y

Mmebynabopatopujckum mnopehewuma (PTS) 3a Tect IlojenMHayHe pajujaiHe
uMmyHoaudysuje (SRD) koja ce KOpUCTHM 3a HCIMTHBalbe BaKLMHA 3a CE30HCKU U
HNaHAEMUjCKU TpHUIl, YKOJUKO TmocToju MoryhHocT. [lapametrpu 3a mnpaheme:

6saroBpemeHna peaknuvja HKJI y okosHOcTMMa nmaHAeMuje; BUCOK HUBO OpraHu3alidje
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JIabopaTOPHjCKUX aKTUBHOCTH M KOMYHUKALMja ca pa3JIMYUTUM HaJJIEXXHUM CEKTOPUMA;
ycnewHu pedyatatu PTS cryauja / mehynabopaTopujckux nopehemwa. [lapameTrpu 3a
npaheme OBOT I[U/ba cy 6J1aroBpeMeHa peakiuja HKJI y okosiHOCTHMa MaHAeMUje, BUCOK
HUBO OpraHusanyje JabopaTOPUjCKUX aKTUBHOCTM M KOMYHMKallMja ca pasvyUTUM
HaJJIe)XKHUM CEeKTOpUMa, U YyCHEeIlHO Yy4YecTBOBame Yy MehysabopaTOpUjCKUM
nopehewuma (PTS) 3a Tect [lojeguHauHe paaujanHe uMmyHoaudysuje (SRD) koja ce
KOPHUCTH 33 UCIIUTUBAHE BaKILMHe 32 CE30HCKU Y MTaHJEeMUjCKHU IPUIL.

e [lo6o/pmiatbe ynpas/bambeM mnpouecuma y HKJ/I u ycBajama Hayesia ynpab/bamba
PU3HUKOM (Yusb 6p. 5.5 Pa3BojHor miaHa). Mepe 3a ocTBapuBamb€e OBOT I1Jba Cy: MPErJie],
cBux nponeca y AJIMMC, oapebuBame npruopuTeTa, KOHCTAaHTHA aHa/u3a U mnpahemwe
K/bY4YHU HHAMKaTopa nepdpopmancu (KIIN), peopranusanmja ycnocraB/beHUX NpoLeca U
O/JIy4MBakb€e y CKJIaJy Ca YCTaHOB/bEHUM Pervctpom ynpaBsbawba pusuyuma y AJIMMC.
[lapameTrpu 3a npahewe: aHanuza pesysarata npahewa KIIU; npumewmeH u
KOHTUHYUpPAHO aXypupaH Perucrap 3a ynpaBsbame pusunuma AJIMMC, y3 noHOBHY
NpOoLIeHy NOTEeHLMjaJITHUX PU3UKA.

e jayame y morsiejy 6poja 3anocjaeHuX, NOCJA0BHUX NpocTopuja u onpeme y HKJI (yusmn
6p. 5.7.1 Pa3BojHor mJiaHa). Mepe 3a ocTBapuBake OBOT IM/ba Cy: PEKOHCTPYHUCATH
npeoctasu Jgeo Mukpob6buosiolike JabopaTopuje, HaNpaBUTH IJIlaH [OTpeba 3a
KyIIOBMHOM OIlpeMe y CKJIaJy ca LIU/beM jayaka U yHamnpehemwa CBUX J1abOpaTOPUjCKUX
aKTUBHOCTHU; HabaBUTU HOBY MOJepHY omnpeMy (Ha mpuMep, U30JIaTOpP 3a TeCTUpambe
CTEPUJIHOCTH Y ONpEMY 3a aHAJIU3Y HEMO3HATHX y30pakKa U cJ1.). [lapaMeTpu 3a npaheme:
3aBpllleHa PEKOHCTPYKIMja MukpobuoJsionike JabopaTopyje; HHCTaJMpaHa HOBa
onpeMa; aHaJIUTU4Yapy 0O0y4YeHH Jja CIPOBO/ie UCTIUTUBAKA.

Y 2021. rogunu 6uhe HacTaB/beHe AKTHBHOCTU Ha jayawy peryJaTOPHUX KamaluuTeTa
Arenuuje, y oxBupy mnpojekta C30 koju ce oaHocu Ha yHamnpebhewe HanuonanHor
perysaTopHor aytoputeta Cpb6uje. Y ToM 1u/by pasuvhe ce Ha HUMIJIEMEHTALMjU CBUX
npenopyka Ao06ujeHUx nocJe nposepe crpoBezeHe oA, crpaHe C30 u To Ha:

® OTKJIathalky CBUX HEKPUTHUYHMUX Npenopyka AoOHjeHUX IMocje NMpoBepe CIpoBeJieHe
o/ ctpaHe C30;

e [IpaB/belY aKLMOHOT IIJIaHA 3a 3a/0Bo/beme 3axTeBa C30 npema HOBOM uszawy Fact
Sheets NOKyMeHTa;

e cnpoBohemy aKTUBHOCTH ePUHUCAHUX aKLUOHUM IJIAHOM;

e noTBpAU QYHKIIMOHAJHOCTU perysaTopHor cucteMa PC of ctpane C30 y Be3u ca
BaKIlMHaMa U noBehawe HUBOA HeroBe 3PesIOCTH;

® jayamwy capajmke U KOMyHUKanuje ca MuHuUcTapcTBOM 3ApaB/ba U UHcTUTyTOM 3a
jaBHO 3apaBsbe Cpbuje "/lp Musan JoBanoBuh batyTt" (moBehawe TpaHCcnapeHTHOCTH
y cly4ajy AobHjama HeraTUBHUX pe3yJTaTa; AobHjambe MOBpPaTHUX MHPOpMaLUja U
cn.);

e u3paauy Boauua 3a noctynamwe ca paacuPprKoBaHUM JIEKOBHUMa;
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e uspaau Boauua 3a batch release niporiec;

e JedrHUMCamy NPUMEH/bHMBe NOJUTHKe 3a Kopullhewe pedepeHTHUX/HALMOHATHUX
OUOJIOLIKUX CTaHAAP/A;

e [Qpenu3HUjeM JebUHUCAWY NMOCTYNAKa U jayawy capajmbe u3Mehy opraHusalMOHUX
IeJiiHa AreHIlyje Ha IOCJI0BUMA B€3aHUM 3a POLeHY JJOKYMeHTALUje O KBaJIUTETY U
pa3MeHy uHdoOpManuja.

OcuM Tora, y LM/by KOHTUHYMpPAHOT yHanpehemwa NocJ0BHUX Npoleca, y JIaHy cy U caefehe
aKTUBHOCTH:
e aHasu3a JepUHUCAHUX PU3UKA U CIIpOBOheme KOHTPOJIHUX Mepa 3a npouece y HKJI,
KOjU Cy YCIIOCTaBJ/bEHHU NPUJIMKOM Ipesiacka Ha HOBe Bep3uje craHzapza [SO 9001,
ISO 14001 u ISO 27001;
® HacTaBaK aKTMBHOCTHU Ha pa3Bojy MeTO/ie 3a MUKPOOHOJIOLIKO oZpehrBame caspxaja
aHTUOUOTUKA;
* UMIlJIEMEeHTal{ja Ipernopyka ca MHTepHUX IPOBepa;
e o/pxaBake U yHamnpehewe YCIOCTaB/beHUX CUCTEMAa MeHalIMEeHTa KBaJIUTETOM,
3alTUTOM KHUBOTHE CpeJjiHe U 6e306eJHOCTU UHPOpMalLHja.

5. HauuoHa/siHu 1wpeHTap 3a HMHopmauMje O JIEKOBUMA H
MeAULUHCKHUM CpeACTBUMA

O6e3behemwe uHOpMalMja CTPYYHO] U OIIITOj jaBHOCTH O JIEKOBUMAa M MEAUIUHCKUM
CpeACTBMMA, 3aCHOBAaHUX HAa HAYYHUM J0KAa3MMa, [OCJIe MPOIeHe JOKYMEeHTAalHje 0 KBAJIUTETY,
epukacHocTd U 6e36eHOCTH, MMA KJ/byYHH 3HA4Yaja y palMOHAJIHO] yHOTpeOH JieKOBa H
MEJIUIIMHCKUX CpEeJ/CTaBa, a MOCEeGHO y YIOTpebU JIEKOBA HAMEHEHHUX 3a JieYele PETKUX
60JiecTH, Kao ¥ 3a ocebHe KaTeropuje NalujeHara, mpe CBera KoJ Jielle ¥ CTapujux JMLa.

Ynora AreHuuje y KOHTPOJIM, IPOLeHU U 0400paBamy MPOMOTHBHOI MaTepHjasa 3a JieK, Kao U
JlaBalbe MHUI/bEHA O OrJallaBakby MeJUIIMHCKOT CpeJCcTBa, OJi BEJUKOT je 3Hayaja 3a
00jeKTUBHO MHPOPMHUCAaH€E KaKO OMILTE, TAKO U CTPYYHE jaBHOCTH.

Y cknapy ca pgocafjalilbMM aKTUBHOCTHMA Koje Cy IponucaHe 3aKOHOM O JIEKOBHUMAa M
MeJULUHCKUM CpeACTBUMA, Ka0 U 3aKOHOM O MeJUUMHCKUM CpeAcTBUMa, y HanuoHasiHoM
LeHTPY 3a uHpopMaluje o0 IeKoBUMa U MeAuLIMHCKUM cpeacTBuMa (HLIWU) y 2021, nsianupajy ce
IIOCJIOBHU Y CKJIAZly Ca LIM/bEBUMaA KOjHU CY NOCTaB/beHU Yy Pa3zBojHoM muiany 3a 2019-2023.

Y uuwmy oapkaBamwa ysore AJIMMC y omob6paBamy orJallaBamka JIEKOBA M MeAULMHCKUX
cpeAcTaBa Koje yTH4Ye Ha OJTOBOPHY, paljMOHA/IHy U NPaBUJIHY YIOTpeOy JIeKOBa U JaBamby
MUIL/bEHA O OrJialllaBakby MeJUIUHCKOT cpefcTBa (uusb 6p. 2.7 PasBojHor miana AJIMMC),
IJIaHUpaHe cy caesehe akTUBHOCTH:
e oJ00paBame oOrJalllaBakka JieKOBa (XyMaHUM UM BeTEpUHAPCKU) paaud ob6e3b6ehema
00jeKTUBHUX UHPOPMaIHja 0 JIEKY, OMUITOj U CTPYUHOj jaBHOCTH, OJTHOCHO LIUPOj jaBHOCTH
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M 3/IpaBCTBEHHUM NMpPOdeCHOHAIIMM], Y CKIay ca MOJUTHKOM palMOHATHOT Kopuinhema
JIEKOBA;

e oj06paBame OrjallaBamkba MeAUIMHCKHUX CpefCcTaBa 3a BeTEPUHAPCKY ynoTpeby paju
obe3behewa 00jeKTUBHUX MHPOpMalMja 0 MeJUIIMHCKOM CPeJCTBY, ONIUTO] U CTPYYHO]
jaBHOCTHY;

* /laBalbe MHUI/bEHA y CJAy4Yajy HENPUKJIAJAHOT WM HEOJ06peHOr orJallaBamka, a y
capagmu ca Ofe/bereM 3a HMHCIEKLH])y 3a JIEKOBe W MeAMIMHCKA CpeJCTBa
MuHuKcTapcTBa 3/jpaBJba.

[lapameTpu 3a npahemwe: MecedyHU u3BelITaju 0 akTUBHOCTUMA HIIU y ob6sacTu orsaiiaBama;
aHaJIM3a 000perma NPOMOTUBHUX MaTepHjaJa — Ha FOJUILbeM HUBOY.

Y numy pa3Bujama U yHalpehewa KOMyHUKalMje ca 3aMHTepecOBaHUM CTpaHaMa y Peny6sinnu
Cp6uju (yuss 6p. 4.1 PazBojuor nuiaHa AJIMMC), nsianupaHe cy ciefiehe akTHBHOCTH:
® cCacTaHLM ca 3aMHTepeCOBAaHMM CTpaHaMa M MmpocjehuBamwe BaKHUX HHPOpMaluja
IyTeM OpraHW30Balka MambUX 3BAaHUYHUX CacTaHakKa WJM CeMHHapa, Kao LUTO je
npuipeMa YIOyTCTBa 3a pellaBamke Hajyemhux mpobJjeMa y Be3u ca MNpPOLEeLypOM
oryiamiaBawba (Frequently asked questions - FAQ), y BUAy KOHCYJTaHTCKHMX CacTaHaka ca
HOCHUOIIMMa [|03B0JIa.
® e/lyKOBame CTPyYHe U JApyre jaBHOCTU y Jiely JOCTYNHOM 3a yCMeHe W/WJIU NHCaHe
MHbopMalyje ¥ mybJsMKalyje O jaBHOM 3/paB/by, Kao WITO Cy NpUOpeMa M H3paja
CTPY4YHUX NyOIMKaLMja U3 HAJJIEXKHOCTU AreH1jyje, Kao 1 lbUX0Ba MpoMoLuja:

- Hanuonanuu perucrap JsiekoBa 3a 2021. roAgnHy (LUTaMIaHO U3/ame);

- IlpomeT u moTpolma JieKoBa 3a ynotpeby y xymMaHoj MefuuuHU y 2020. rofuHu
(wrTamMnaHo Usaame);

- IlpomeT u moTpolIwka JieKOBa 3a YNOTPedy y BeTepuHApCKoj MeauuuHu y 2019. u
2020. roaunu (06jeIMHEHO U3/Iakb€e Y eJIEKTPOHCKOM popMaTy);

- (dapmakoTepanujckd BOJWY 7: HAKOH M360pa ypeJlHMKA U ayTopa; NpUIpeMa
KOHKYpCHe JO0KyMeHTaluje Kojy Hapyuyuian, (AJIMMC) npunpeMa y NOCTYINKY jaBHe
HabaBke M M300p LITaMmapuje (LITaMIaHO U3Jakbe); paj, ayTopa U ypeJHUKa Ha
norsiaB/buMa OB.

e (CTa/lHe AaKTHUBHOCTU M MNpPOLECU MOBe3aHU ca OJlarOBpeMeHHM /[ aBalbeM CTPYYHUX
MUII/bEHA - EKCIIEPTU3a, Kao IITO CY:

- u3pajia CTPyYHHUX MUIIJbeHa KojuMa ce ajy HHpopMaliMje o JieKy Koje ce oJJHOce Ha
napaJiesie, THOBAaTUBHOCT/OPUTMHAIHOCT, Ka0 U IPOMET JIeKa;

- u3pajia CTPYYHUX MUII/bEHA Y BE3U Ca OrJlalllaBakheM JIEKOBA;

- u3pajla CTPyYHUX MUIL/bEHA y BE3U Ca OrJlallaBakbeM JIEKOBA U MeJUIIMHCKUX
Cpe/icTaBa 3a XyMaHy ynoTpeOy, paJii ycarjailaBamwa ca 3aKOHOM 0 MeJULUHCKHUM
cpeacteuMa (,Ciyx6enu riacauk PC" 6poj 105/2017);

- u3pajJila MUIJbEHA HA YIUT PasIMYMTUX opraHa (MuHHCcTapcTBO 3/jpaB/ba; 3aBO/ 3a
VHTeJIeKTyaJHy cBOjuHy; ®OHJ 32 3/]paBCTBEHO ocurypame; UHCTUTYT 3a jaBHO

65



?
alims

3apaBsbe Cpouje ,baryt”; MYII; Peny6iiukuy 3aBoji 3a CTaTUCTUKY, UTJ,), KA0 U Ha
YIUT GU3UYKHUX JIULIA.

dopMHpame COHUCKOBA U JIPYTrUX MoJaTaka O JIEKOBUMA U MEJUIUHCKUM CPeJICTBHUMA,

HaM€mbEeHUX pPa3JIMYUTHM [PXAaBHUM OpPraHHMMA, Ka0 W 3JPaBCTBEHHM paJHUIOHWMa H

jaBHOCTH y Peny6sauuu Cp6uju, Kao LITO Cy:

[Ipukyn/parbe U 00pajia MoAaTaKa y Be3U ca MPOMETOM M MOTPOLIKHOM JIEKOBA 32 XyMaHY

ynoTpeby, 3aTHM 3a YHOTpPeOy y BeTEePUHAPCKOj MeJUIMHHU Kao W ca MPOMETOM U
MNOTPOLUIKLOM MEJULMHCKUX CpeJicTaBa (aKypuparme 6a3a ImoJaTaka, HPUKYIL/bakbe
noJilaTaka, o6paZla ¥ aHa/M3a MoJaTaka), Ha OCHOBY JOCTaB/beHUX M3BellTaja HOocuala
Jl03BOJIE;

l'[pldnpeMa U HU3paaa I/IBBeHITaja N3 HaAJIEXKHOCTHU AFeHLII/Ije 3a HaaJieXKHa MUHHUCTAPCTBA

KOjI/I Cce 0JHOCe Ha:

1.

2.
3.
4

[IpoMeT 1 NOTPOLIKY JIEKOBA 3a yIOTPeOy Yy XyMaHoj MeAuLMHU y 2020;

[IpoMeT ¥ moTpouIkY JIeKOBa 3a YIIOoTpeby y BeTepruHAPCKOj MeguliuHu y 2020;
[IpoMeT 1 noTpoIIBY MeAULMHCKUX cpegcTaBa y 2020;

[Ipunpema u u3paza nepruoJMYHUX U3BELITAjA O U3JATHUM Jl03BOJIaMa 3a JIEKOBE KOjU
ce u3Jajy 06e3 peuenta U KOjU Ce MOTrYy peKJaMHUpaTH paJd obOjaB/bUBama Yy
, Caty>xk6eHoM riiacHuky PC";

[Ipunpema ¥ u3paza nNepuoAMYHUX U3BeLITaja O M3JATUM J03BOJIaMa U M3MeHaMa
Jl03BOJIa MO0 BapHjalikjaMa 3a XyMaHe JIEKOBE U JIEKOBE KOjU ce ynoTpebsbaBajy y
BeTEPUHAPCKOj MEeJMIIMHH, paZiu objaB/bMBamka Ha HHTEpPHET cajTy AreHuuje Hu
Jl0CTaB/bakba UCTUX HAZJIEXKHUM MUHHACTAPCTBUMA;

[Ipunpema u u3paza U3BeLITaja O JIEKOBMMA KOjU CaZipXKe MCUXOAKTHUBHE CYIICTaHLe
(ZzeduHHCAaHUM Yy CcKIaZy ca 3aKOHOM O IICUXOAaKTMBHUM KOHTPOJIMCAaHUM
CymncTaHlama);

[Ipunpema Jsncre MehycoOHO 3aMeH/bMBHUX JieKOBA (AepHMHMUCAHUM y CKJIaZy ca
[IpaBUJIHUKOM O o6pacuy Y Cafip>KUHM JIEKapCKOr pelenTa, HauuHy H3/laBamba U
NpONKCHBaKa JieKa)

[IpunipeMa ¥ M3paja M3BelITaja O JIEKOBUMa KOjUMa Cy M3JaTa pellerma KojuMa ce
oi06paBa ynotpe6a IpoOMOTUBHOT MaTepHjaia.

[lapameTrpu 3a mnpahewe: 6JlaroBpeMeHO MpPUINPEM/beHEe U OJUITaMIaHe MNyOJHUKaLUje;
dbopMHUpame CIMCKOBA U JIPYTUX MOAAaTaKa 0 JIEKOBHMa U MeUIIMHCKHUM CpeiCTBUMA.

Y uuspy ob6esbehuBama foaaTHUX UHPopManuja kpo3 Beb-cajT AJIMMC u esleKTpOHCKe Mpexe Y
cksaZy ca HanroHa/lHOM MOJIMTUKOM O JiekoBUMa (Yuseb 6p. 4.2 PasBojHor nuiana AJIMMC), paau
payMoHa/HOT Kopulihewa JIeKOBA W MeAUIMHCKUX CpeJCTaBa, IJaHUpaHe cy cienehe
aKTUBHOCTH:

[Ipunpema esIeKTPOHCKUX MU3BellTaja U3 HAJJIEXKHOCTU AreHIyje 3a jaBHOCT KOjU ce

oZlHOCE Ha:

[IpoMeT ¥ MOTpOLIKY JIEKOBA 3a YIOTPeby y XyMaHoj MeguiHU ¥ 2020;
[IpoMeT ¥ moTpoLIKkY JIEKOBA 3a YIIOTPeby y BeTeprUHAPCKOj MeguliiHu ¥ 2020;
[IpomMeT ¥ MOTPOLIKY MeJUIIMHCKUX cpeacTaBa y 2020.
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e J[locTaB/bame eJIEKTPOHCKUX U3BellTaja U3 HAJAJIEXKHOCTU AreHlyje 3a jaBHOCT KOjU ce
OZlHOCe Ha:
- [lpoMeT ¥ nOTpOLIY JIEKOBA 32 yIOTPEOY Y XyMaHOj MeAUIMHU ¥ 2019;
- [IpoMeT ¥ NOTpOIlY JIEKOBA 32 yIIOTPEOY Y BeTepUHAPCKOj MeAUUUHU Y 2019;
- IIlpomert v noTpoLkby MeJULMHCKUX cpeacTaBa y 2020.
e [lpunpema M wu3paZa eJeKTPOHCKUX H3BellTaja HaBeJeHUX y 4.1, Kao U JApyrux
MHpoOpMallvja U MaTepujajia 3a UHTEpHET CTpPaHuUIle AreHuuje.

[lapameTpu 3a npaheme: 671aroBpeMeHO NPUIIPEM/bEHH U IOCTAB/bEHU U3BELITAjH.

Y uu/my cMamewma aHTHUMUKpPOOHe pesucTeHldje (yus 6p. 2.3 PasBojHor miaHa AJIMMC),
npejBuba ce HactaBak capajiwe ca C30 EYPO AMI (Antimicrobial Medicines Consumption)
TpyIloM, y OpraHu3alyju peruoHasiHe KaHIenapuje C30 3a EBpomny y ob6siacTu pandoHaIHe
ynoTpebe aHTUMHUKPOOHHUX JIEKOBA, NPeACTaB/babeM pe3yJsiTaTa O MOTPOIIHU aHTUMUKPOOHUX
JekoBa y Peny6sinuu Cp6buju, kao ¥ ydewrhe y MyJITHCEKTOPCKO] KOOP/JMHALIMOHO] TPyNU 3a
KOHTpOJIy pe3UCTeHLje Ha  aHTUOMOTHUKe Yy Penyosunu Cp6uUju 1OJ MOKPOBUTE/HCTBOM
MuHuCcTapCcTBa 34paBJba.

Pagu ce 0 KOOpAMHUPAHUM AKTUBHOCTHUMA AreHIMje U JAPYTHUX 3aHHTEPECOBAaHUX CTpaHa Ha
HallMOHAJHOM U MehHyHapoJHOM HHUBOY, YK/by4yjyhu M TpUOPeMy eAyKaTUBHUX CKYIOBa Yy
06J1aCcTH paljMoHa/IHe yIoTpe6e JieKoBa U 06e36ehemy noysiaHrux HHGopMalija 0 IeKOBUMa.

[lapameTpu 3a npahemwe: 6/1aroBpeMeHO NMpPUIPEMJ/bEHE aHAIM3€e UM U3BELITAjU O MOTPOLIHU
aHTUOUMOTHKA y Peny6auuu Cpbujyu y LM/by pallMOHa/IHe yIOTpebe aHTUMUKPOOUHUX JIEKOBa;
M3BeIlTaju O aKTUBHOCTMMA KOjU ce oJHOCe Ha ydyeuthe y mporpaMmy 3a cMmamewe AMIL;
TpaHcdep 3HaAKbA.

AHanu3sa 6poja peasiM30BaHUX 3aXTeBa 3a CTPyYHa MUl/bea U3 HajexxHocty HIU 3a nepuof
2012 -2020. npuka3saHa je Ha rpa¢ukoHy 6poj 18, a Ha rpadukoHy 6poj 19 mpukazaHu cy
pe3yJTaTH peajv3aliije 3axTeBa 3a oJlo0paBame ynorpebe MPOMOTHUBHOT MaTepHujasa 3a
JIeK/MeIUIMHCKO cpeJicTBO 3a nepuoa 2012- 2020.
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Mpernep peanM3oBaHMUX 3axTeBa 3a CTPYYHO MULLI/bEHE
*nopaum ao 31.10.2020. roauHe, Y3 anpoKkcumaumjy 4,0 Kpaja roguHe
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ki Bpoj 38aTMX CTPYHHUX MHLL/bEHA

I'padukon 6p. 18: [IperJies peasn30BaHUX 3aXTeBa 3a CTPYYHO MULbeke ¥ nepuony 2012 - 2020.*

Mperneg peanu3sauumje 3axTesa 3a o4obperbe ynorpebe NpOMOTMBHOr Marepujana 3a
nek [ meguumMHCKO cpeacTso y nepuoay 2011-2020.
*mozanu 10 31.10.2020.roanHe, V3 aMPOKCHMALH]V 10 Kpaja roInHe
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['padukon 6p. 19: Ilpersies peasnsanyje 3axTeBa 3a 0Jj,06peme ynorpebe NpoOMOTUBHOT MaTepujajia 3a
JIeK /MeIUITMHCKO cpeicTBO ¥ nepuoay 2011-2020.*

6. YHanpehemwe cucTeMa MeHalIMeHTa

AreHuMja oJf CBOI' OCHMBama AaKTUBHO paJidi Ha UMILIEMEHTALMjU U yHamnpehewy cucTeMa
MeHalJMeHTa, a Kora 4YuHe YeTUPHM OCHOBHA CHCTEMA MeHalIMeHTa: CHCTEM MeHalJMeHTa
kBasauteToM (ISO 9001:2015), cucteM MeHalIMeHTa 3alUTUTOM J>KUBOTHe cpejuHe (ISO
14001:2015) u cuctem MeHapMeHTa 6e36egHouhy nHbopmanuja (ISO 27001:2013), koju cy
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MHTErpUCaHU U CUCTEMA MeHaliMeHTa Y HallnoHa/IHOj KOHTPOJIHOj 1abopaTOpUjy ycarjauieHor
ca 3axTeBuMa ctaHaapaa SRPS ISO/IEC 17025:2017.

AreHlluja HEMPEKU/IHO paJi Ha yHanpehewy HaBeJeHUX CHUCTEMa MeHalIMeHTa, Kpo3 CTaJiHa
NpeuCUTHUBaWa, U3paZy HOBUX U ycarJallaBama NocTojeNux JoKyMeHaTa KBaJIUTETa, Kao U
e/lyKallujy 3amocjeHux. Takohe HaBeJleHUM CUCTEMH MeHAlIMEHTa Cy MpeJMeT CTaJHUX
MHTEPHUX, a/ld U eKCTEPHHUX NPOBepa He3aBUCHHUX U HENPUCTPACHUX OpraHMU3alyvja, Kako Ha
HallMOHAJIHOM, TaKO0 M Ha perdoHajHOM U MebhyHapojHOM HHUBOy - MehyHapoaHO
cepTudurKaLMoHO Teso 3a cucteMe QMS, EMS u ISMS, AkpeauTtauuono teso Cpouje 1 EDQM 3a
cucTteM MeHalMeHTa y HallmoHa/iHOj KOHTPOJIHOj 1ab0opaTOpHjH.

Y 2020. roayHy, ycarJjalmeHoCT CUCTeMa ca 3axTeBUMa MOMEHYTUX CTaHAap/Ja NoTBpheHa je
TOKOM Ha/I30pHE MpoBepe cucTema MeHapMeHTa 9001:2015, 14001:2015 u ISO 27001:2013
o, cTpaHe MebhyHapoaHor ceTudukanuoHor tesa (y dopmu Remote audit, 360or cuTyaluje
u3zasBaHe Bupycom COVID 19), a Takohe u Hapg30pHOM poBepoM AkpeauTanuoHor Tesa Cpbuje
y LIUJbY OApKaBaka aKkpeAuTallMje y CKJIaay ca 3axTeBUMa ctanzapaa 17025:2017.

OcuM Tora, paj, Ha ycarJjailaBawy npolejypa ¥ ylnyTCTaBa y LiM/by HCIyHaBama Mpenopyka
C30y pesly HeKPUTHYHUX NOA-UHAMKATOPA, he 6UTH HacTaB/beH U TOkoM 2021. rojuHe.
[lapameTpu 3a npahewe: cTeneH ucnywewa HHAUKaTopa C30; eBUJEHIUje O CIIPOBEAEHO]
00y1LIM; MPEHOC CTeYEHOT 3Hama Ca eKCTePHUX 00yKa.

Y cknazy ca nocraB/beHUM LiubeBUMa y PaszBojHoM miany AJIMMC 3a nepuop 2019-2023, 3a
Jla/bl Pa3BOj CHUCTeMa yIpaB/bakba KBaJUTeTOM (Yusb 6p. 5.2) on moceGHOT 3HaA4aja je
IJIaHUpame U cipoBohemwe cieehnx akTUBHOCTHU:

- Iloce6bHo mpusaroheHe obyke 3a 3amocieHe: eKcTepHe o6yke (mpeaBubeHe I[liaHoM
CTPY4YHOI ycaBpllaBama 3aloCJIeHHUX), UHTepHe O0OyKe (BpLIM ce KOHTHHYHMpaHa
e/lyKallMja 3aloCJeHUX U HOBO3aIOCJeHUX O 3axTeBUMMa CTaHJap/a U HayMHY HUXOBe
UMILJIEMEHTaLUje y AreHIIUjH);

- OppxaBambe U yHanpebhemwe CBUX cMcTeMa MEHAIMEHTA PaJid MOCTH3akha KOHTUHYHUPAHO
YCIELIHUX pe3yJiTaTa y npouecy cepTudUuKalmje.

Kako 6u ce nopaTHO mpoBepuJa MMILJIEMEHTalUja 3axTeBa HaBeZeHux ISO cranzapja, kao u
peryJjiaTopHa nepdopmaHca AreHuuje y neaunu, y 2021. roauHu o4eKyjy ce ciejiehe ekcTepHe
IpoBepe CUcTeMa:
1. PecepTudukanyoHa mpoBepa 3a CUCTeM MeHalIMeHTa KBaJUTETOM - [oOceTa
MehyHapoHoOr cepTUdUKALMOHOT TeJia y IpBoj noyioBUHU 2021. rouHEe;
2. HapsopHa mpoBepa 3a cuCTeM 3allTUTe >XMBOTHE Cpe/ijdHe — moceTa MehyHapoJHOr
cepTUPUKALMOHOT TeJia Y MpBoj mosioBUHU 2021. rofuHe;
3. Hapsopna mpoBepa 3a cucteM 6e36eAHOCTM MHPOpMalLMja — MmoceTa MehyHapoAHOT
cepTUdUKALMOHOT TeJia Y Apyroj nosoBuHu 2021. roauHe;
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4. PeceptudukanomHa nposepa AkpeauranuoHor tesa Cpb6uje 3a ISO/IEC 17025:2017-y
npBoj nosoBuHMu 2021. roguHe.

- JlaJbe jayambe MPOjeKTHOT MeHaMeHTa Y AreHUjy;
- JlaJbe jayame KPU3HOT MeHalMeHTa U MeHagMeHTa KOHTUHYAJIHOT [10C/I0Bakha.

[lapameTpu 3a npahemwe: eBUJeHIMje O CIPOBeJeHOj OOYLM; NPEHOC CTeYeHOr 3Hama ca
eKCTepHUX O0OyKa; U3JaTHh cepTUPUKATHU O ycarsalmeHocTu ca 3axteBuMa MCO cranzapza,
peBuavpaH [l11aH KOHTUHYUTETA NOCJ0BaMba.

Y 2021. roguny, AreHnyja he HacTaBUTU ca cpoBohewmeM CBOjUX pelOBHUX AaKTUBHOCTH Y
o6s1acTH 3allTUTE >XUBOTHE CpeJMHE y CKJaJy ca BakehuM HalMOHa/HUM MNPONMHUCUMA,
yBaxkaBajyhu M cTBapajyhu ycioBe 3a HMMIJIEMEHTHpaHe Ipenopyka Koje Cy JiaTe TOKOM
MHTEPHUX U eKCTEPHUX IIpOBepa.

Y AreHuuju ce pefoOBHO Bplle HCIUTHBaWkba €MHUCHja y TPafCKA KOJIEKTOP U eMHCHja
3arahyjyhux wMatepuja y Basayx. Mepewa ce o006aBspajy Ha ocHoBy I[lnaHa ekcrepHor
MOHUTOPHUHTQ, IpeMa KoOMe ce U360p MEPHUX MeCTa YBEK pa3/MKyje Kako 61 y30pKoBakbe GUJI0
penpe3eHTAaTUBHO W JaBaJio MpaBy CJAMKY CTaka YMHUJALA KUBOTHE cpeAvHe. McnuTUBama
Bplle oBjaliheHe M akpeJUTOBaHe JjabopaTopuje. be3 063upa Ha M3BaHpeJHe pe3yJITaTe,
AreHuuja W y HapeJHOM I[epUOAYy, HAcTaB/ba MOHHUTOPUHI Kako OU ce Ha BpeMme
uaeHTrudukoBasa Moryha 3arahewa u copeuunsio yrpokaBame >XKMBOTHe Cpe/liHe U 3/ipaBJ/ba
sbyau. CaB reHepucaH OTnaj, y AreHIUju ce cCaKyllJba Ha MeCTy HAaCTaHKa, KJacudukyije,
aJleKkBaTHO oOeJsie)kaBa, CKJIAJUIITU U YHUIITABA WM PELUKJIUpa Y 3aBUCHOCTU Ja JiU je y
NUTaky OllacaH UJIX HeollacaH OTHaj,.

AreHuuja he paJuTH Ha aXXypupamy U PEBU3UjU CTPATELIKUX JJOKYMEHTA , aJld U CBUX OCTaIUX
JIOKyMeHaTa (mpoueaypa, YIOyTCTBa, IJIAHOBA M CJIMYHO), KaKO OM Cce OCUTypaJio CTaJHO
yHanpebheme cucteMa. Y 2021. roguHu HacTaBuhe ce ca akTUBHOCTHMMA y LIUJ/bY Jla/ber pa3Boja U
no/Au3amka HUBOA CBECTH Yy Be3M Ca CBMM NHUTambHMa U3 JIOMeHa 3allTUTe >KMBOTHE CpeJIMHE,
IpPBEHCTBEHO Kpo3 mpahewe HalMOHAJHUX U MehyHapoAHHX cTaHJapja W Mpomnuca MU
e/lykallijaMa, MHTEPHUM U eKCTEPHUM, O CBUM OUTHHUM M aKTyeJHUM TeMaMa y OBOj 06J1acTH.
Taxkohe, AreHuuja he kpo3 cTasHe ejJyKaliyje 3allOCJeHUX HACTaBUTH Jia paZy Ha NMOJU3amby
CBECTHU CBHUX 3al0OCJEHUX ¥ BE3U ca pU3ULUMa 6e36eJHOCTU UHPOpMaLH]ja, jep je TPOLEeHeHO Aa
je HajBaKHMja Mepa 3alITUTe OJ, OBUX BpPCTa pHU3UKA YNpaBO yJarame y KOMIETeHILUje
3all0C/IeHUX U Pa3B0Oj lbUXOBe CBECTH O 3HAa4ajy NpeJy3eTUX Mepa.

[Toce6aH 3Hauaj y AreHIMju UMa CUCTEM MeHalIMeHTa Yy CKJaZly ca 3axTeBUMa cTtaHjaapga SRPS
ISO 17025, kojuM ce cTasHO yHamnpehyjy akTUBHOCTH Yy MOCTYIKY JlabopaTOpPHUjCKe KOHTpPOJIE
KBaJIUTeTa JieKOBa. MMIieMeHTanujoM 3axTeBa OBOr CTaHAapAa HanuoHasHa KOHTpoOJIHA
JlabopaTopuja je ocurypaJia Bojiehe MecTo y permoHy, Kao 4 3HadajHy yJsiory y OMCL Mpexu. ¥
2021. rogvHu, moceb6Ha Maxkwka he 6UTH NMocBeheHa aKTUBHOCTHMMA Y IW/by OJprKaBama
HalMoHa/IHe U MehyHapoaHe akpeauTauuje HKJI (yusb 6p. 5.3 Pa3BojHor muiana AJIMMC).
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Byayhu fa cy akTHBHOCTH ynpaBJ/balkba KBaJUTETOM yK/byuyeHe Y CBe CerMeHTe pajia AreHuyje,
HBEeroBO OJIp>KaBalkbe U KOHTUHYMPAHM pa3BOj JUPEKTHO [JOINPHUHOCE YCIOCTaBbakby U
OZipKaBamy BUCOKHUX CTaHAApAa y CTPyYHOM pajy AreHuuje.

Y 2021. ronuHu HactaBuhe ce cnpoBohewe aKTUBHOCTHM Kako 6U ce o06e36eausio 60/be
ynpaB/bambe JebuHucaHuM npouecuma y AJIMMC u pabe pas3Bujajio Hayeso yIpaB/babba
pu3ukoM (Yusw 6p. 5.5 PazBojHor niana AJIMMC):

- yHanpebeme Perucrtpa npoueca, KIIY pusuka u mepa AJIUMC;

- Jla/be CIipoBoheme pa3BUjeHe METO/L0JI0THje U3BellTaBabha;

- KOHCTAHTHa aHasiM3a ¥ npahewa kbyuHux KIIH;

- 1moceOHO npuaroheHa eaykauuja pykoBoAuoLMMa OpraHM3alMoOHUX je/JMHHULA Y Be3U ca

MEeTO/I0JIOTHjOM YIIpaB/bakba PU3UKOM.

[lapameTpu 3a npahemwe: peBugupanu Peructpa npoueca, KIIM pusuka u mepa AJIUMC;
M3BellTaj 0 aHa/u3U K/by4YHUX KIIU; eBUAeHMja 0 clipoBeleHOj eAyKalUjH.

Y 2021. roaunu HactaBuhe ce ca npuMeHoM bencmarking metognosiordje C30 Kao yHyTpallber
aszlaTa 3a KOHTUHYHUPAHO HanpeoBame (/b 6p. 5.6 Pa3zBojHor niiana AJIMMC), a kpoa3:

- yHamnpebewe cucTeMa HWHTEpPHUX MpoBepa (3a CBe mpolece, Ka0 U y CKJIaAy ca
npenopykama follow-up nocere);

- Jlajbe 00yKe UHTEPHUX IpOBepaBaya.

[lapameTpu 3a npaheme: U3BeLITAjH ca UHTEPHUX IPOBEPA; €BU/JeHIIM]ja 0 00YLIU 3alI0CTIEHHUX.
Y uumy peasusanuje NMOCTaB/bEHUX LMJ/bEBA Yy OKBHUPY MOCJA0OBa yIpaB/bakha KBAaJUTETOM
HacTaBuhe ce ca Jjo/1e HaBeJeHUM YOOMYajeHUM aKTHBHOCTUMA:

- KOHTpOJIa NOUITOBaka yCNOCTaB/beHUX MpPOLeAypa 3a cepTUPUKOBAHE U aKpeJUTOBaHE
CUCTEME;

- KOpeKIlHja JOKyMeHaTa CUCTEMA KBaJIUTETA;

- obaBJ/balbe NPONUCAHUX AKTUBHOCTH Be€3aHHUX 3a ylpaB/balbe ONACHUM MaTepHjaMa U
oTna/ZioM (OMacHUM Y HEOTIACHHM);

- crnpoBohewe TOAUIIBUX EKCTEPHUX MOHHUTOPUHIA €MHCHje y BOJAy M BasjyX U
MNPONUCAHUX UHTEPHUX MOHUTOPHUHTA;

- [pumnpeMe W OpraHu3oBame NpoBepa cepTudukauuoHor Tesa 3a ISO 9001, ISO/IEC
27001, ISO 14001 u akpeauTauuoHor Tesa 3a ISO/IEC 17025;

- yHamnpebewe MeTojoJi0THje Npahewa HHAMKATOpa NnepdopMaHCH y LUby HoBehawa
eprKacHOCTHU ¥ epeKTHBHOCTHU MOCJI0BaAA;

- HMIJIEMEeHTalMja Mpenopyka 3a MnoboJblllatbe KOje Cy HHUIMpaHe TOKOM HHTEPHUX
npoBepa o6aBbeHux y 2020. roauHW, Kao U Npenopyka Koje cy Jajld €eKCTepPHHU
npoBepaBayy;

- cnpoBohemwe nojeJUHAaYHUX LIUJbEBA KOjU Ce OJJHOCE Ha yHalnpehemwe MoCTynKa MUHTepHe
U eKCTepHe KOMYHUKallUje U CMatbekbe MOTPOIIbE eJIEKTPUUHE eHepTHje;

- MOJU3ame CBECTH 3al0C/eHUX 3a 06/1acT HHOpMalMoHe 6e36eJHOCTH;

- aHaJ/IM3a mpolieca Koju reHepuily Behu 6poj Heycar/alleHOCTH, pek/jaMaliyja U »aJbu,
Kao U peAy3uMambe aklyija y [u/by CMamberba lbUX0BOT 6poja.
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7. lenTap 3a noApPUWIKY - A AMUHUCTPATUBHU CEKTOP

Y 2021. roavHu nJ1aHUpajy ce ciaegehe akTMUBHOCTU AAMUHHUCTPATUBHOT CEKTOpA:

1. Paj opraHa ynpas/bakha U JAPYrux TeJia U 3ajeJHUYKA capajmbha

Y 2021. roAVHU NJIaHUpA Ce UHTEH3UBHA aKTHBHOCT YIpaBHOT of6o0pa AreHuuje. YnpaBHU
ofbop Tpeba Aa pa3MOTPHU NUTamwka U3 JesoKpyra yrBpheHor 3akoHoM, CTaTyTOM M ONIUTHUM
akTuMa AreHuHje, a npe cBera [Iporpam paga Arennuje 3a 2021. roguny, PMHAHCUjCKU MJIaH
Arenuyje 3a 2021. roauny, IlsiadH cTpydHOr ycaBpllaBakba 3anocjaeHUx y AreHuuju 3a 2021.
roauny, [lnan jaBHuX HabaBkU y AreHnuju 3a 2021. roauny, U3BeiTtaj o pagy AreHuuje 3a 2020.
rOJIUHY, IOCJOBHY U JIpyTy NOJUTUKY AreHiyje, 00MMHY HOPMaTUBHY JleJIaTHOCT 6a3upaHy Ha
HOBOJIOHETUM IIPONMCHMMa U M3MeHaMa U JollyHaMma noctojehux mpomnuca, a npe cBera HOBOT
3aKoHa O JIEKOBHMMA, YMje Ce JOHOILIeke 04YeKyje, Kao U 3aKOHA O MeJULUHCKUM CpeJiCTBUMA,
3aTUM, OCTBapUBame NpaBa U 06aBe3a U3 paJHOT OJHOCA U Jp.

[loce6Ha akTUBHOCT YnpaBHor ofb6opa Arennuje y 2021. roAMHMU OueKyje ce Yy MOCTYIKY
06e36ehera, 0JHOCHO HabaBKe MOCJOBHOI MPOCTOpa MOTPebHOr 3a paj AreHiuje. YnpaBHU
o60p je Beh MOKpeHyOo WHUIMjaTMBY 32 HabaBKy MOCJOBHOT NPOCTOPA KYMOBHHOM 3rpajie
6uBuie pupme "BenedapMm’, Koja je casia y cTevajy. UcToBpeMeHo, AreHliyja U Jja/be BOAY paHUje
3aloyeTH MOCTYINaK Npemnaplesanyje 3eM/bUIITa Ha KoMIiekcy "Topsak'' Ha KoMe je cafjallibe
ceauiiTe AreHIdje, a y IU/bY CTBapama IPAaBHO-TEXHUYKUX YCJI0BA 3a H3rpajitby HOBE
MIOCJIOBHE 3Tpajle Ha OBOM MECTY, YKOJIMKO Ce IOCJOBHHM NPOCTOp 3a mnoTpebe AreHiuje He
06e36e1 KYIOBUHOM 3rpajie U J0/eJIoM IOCJ0BHOT MPOCTOpPa 0/ cTpaHe Biage.

CekTop Tpeb6a jja 6yae HOCUJIALL U3pajie JOKyMeHaTa UM NpUIpeMe NMPUM/bEHUX MaTepHjaa 3a
pasMaTpame U YCBajame 0/ CTpaHe YNpaBHOT oi60pa AreHIjyje.

Y Ttoky 2021. roguHe nJIaHHWpPaA Ce MHTEH3UBHA Capa/iba Ca penpe3eHTaTUBHOM OpraHU3alujomM
CUHJWKATa Yy AreHl1ju, moce6HO 360T MpUMeHe HOBOT 3aKOHA O MJjaTaMa 3aloC/AeHUX Y jaBHUM
areHuiMjama 4yuja ce mpuMeHa odekyje of, janyapa 2021. roauHe. OBoMe Tpeba Ja NpeTXou
JloHollewe HoBOr Karasora pagHux MecTa, OAHOCHO HOBOT I[IpaBH/IHMKA 0O yHyTpallkOj
OpraHu3alMju M CUCTEeMaTU3aLUju paJHUX MecTa y AreHnuju, kao u HoBor KosieKTUBHOT
yroBopa 3a AreHIiiyjy, a CBe y IJUJby OCTBapMBaka Y 3aLUTUTE MpaBa 3allOC/IEeHUX U3 paJHOT
oZiHOCa.

2. HOpMaTI/IBHa A ApXHUBCKaA AE€JIaTHOCT

Tokom 2021. roauHe, AJMUHUCTPATUBHU ceKTOp he mpejy3uMaTH MojayaHe aKTUBHOCTHU Ha
M3pa/iu HOBUX M ycarJallaBawy NocTojehux ONITHX akaTa ca NO3UTUBHUM nponucuma. ¥ 2021.
TOAVHU OYeKyje ce Aa HaJJIe)KHU OpraHU [ajy paHHje 3aTpakeHy cCarJlaCHOCT Ha OJJIYKYy O
u3MeHU U gonyHu CratyTa AreHuuje Kojy je YnpaBHM 0Z00p JAOHEO y LU/bY yCKaahuBamwa ca
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HOBUM 3aKOHOM O MEJUIMHCKUM CpeJICTBUMA. YKOJIUKO Aohe /10 3HavYajHUX MpoMeHa Mpomnuca
KojuMa ce ypebhyje pas AreHuuje, Moxe AohU U 10 oHOLIeHka HOBOT CTaTyTa.

Arenuuju y 2021. roguHu npejcToju M Hu3paza HoBor Karasora paJHUX MecTa, HOBe
CucrteMaTtusanyje pajHUX Mecta U HoBor KosiekTUBHOT yrosopa 3a AreHuujy. 063upom Ja ce
ouekyje Aa AreHuuja y 2021. roauHu npehe Ha cucTeM IJ1aTa, y 0BOj 06J1aCTH Ce 04eKYjy 3HaTHe
aKTUBHOCTHU U JIOHOLIewe Beher 6poja ogrosapajyhux akara (yroBopu o pajy, aHeKCH yroBopa
0 pajy, pa3He oJi/IyKe U YIYTCTBA U CJ1.).

Y 2021. ronunu HactaBuhe ce Beh ycTa/beHM NMoCTymnak cpehrBamba apxuBCKe rpahe AreHiyje
paau cnpoBohemwa 3aKoHa 0 KyJATYpHUM AobpuMa. Jlocajauima capajima ca npeysehem "IRON
MOUNTAIN" nokasaJia ce Kao ycCIelllHa, a ce 04eKyje HacTaBaK capajibe.

Y HapenHoj 2021. roguHu o4eKyje ce akTUBHOCT CeKTopa y HM3paJili HOBHUX U KOPUTOBawy U
yckaahuBamwy noctojehux npouesypa y OKBUpY CMUCTEMa KBaJUTeTa Y AreHLUjH.

3. Ilpujem 3axTeBa U3 HAAJIE2KHOCTH AreHiMje U noc/1oBM [lucapHuie

Arenuuja he y 2021. roguHM HacTaBUTU peJOBHY aKTUBHOCT INpHjeMa JAOKyMeHTaldje U
eBHUJIeHTHpawka y NOCTYyNKy IMpeJJjora 3a H3JaBalbe J[03BoJie 3a CTaB/bakbe JIEKOBA M
MeJULIMHCKUX CpeJiCTaBa y MpoOMeT, 0OHOBe [03BOJIe, U3MEHA M [OIyHa J03BOJIe, IpUjeMa
y30paKa 3a KOHTPOJIy KBaJIUTEeTa JeKa U MeJULUHCKUX CpeJiCTaBa, MpHjeMa U eBUJeHLUje
apxvBcKe rpabe u JoKyMeHTallMje, IpUjeMa MOIITe, HOBYAHUX U BPEJAHOCHUX MOILIW/bAaKa U AP.
CtBapahe ce ycsi0BU a ce IpeJMeTH MOJHOCE NPETEKHO eJIEKTPOHCKUM MYyTEM, LITO CE OYEKYje
Y 3a u3/JaBambe JJ03B0JIa.

Y 2021. roauHMU OYeKyje ce MHTEH3UBHHU IpeJia3aKk Ha e-NMocjoBame y BehuHU mpoueca paja
(moce6HO MylITakeM y paj, MpojeKTa 3a JIEKOBeE), Y CKJIaAy ca NOCTOjehuM U HOBHMM NpPONUCHUMA
Koju 6yay noHetu y 2021. roauHuy, a KojuMa ce ypehyje MaTepuja eJleKTPOHCKOT MOCJI0Bamba.

8. ePa3Boj u ynpaB/babe HHPOPMALMOHUM TEXHOJIOTHjaMa

A) ePa3Boj u yHanpehbewe vHPOpMAaLMOHUX TEXHOJIOTH]jA

1. Ipunpema 3a yBohewe eCTD-a

[logHOlIEHE JOKYMEHTalUje Y eJIeKTPOHCKOM OOJIMKYy y OKBHpHMa EBporicke yHuje je Beh
IIMPOKO 3acTyn/beHo. PopMaTH Koju cy noap:kaHu cy: Nees (Non-eCTD electronic Submission)
- esiekTpoHcku Hectpyktyupanu CTD (Common Technical Dossier) ¢dopmat u eCTD -
eJIEKTPOHCKHU cTpyKTyrpaH u CTD dopmar.
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AreHngja ctpeMu HWHOPOPMAIMOHO-TEXHOJIONIKMM TpPEHJ0BUMA KOjU ce Beh BHIlE ToJHHA
KopucTe y EBpoIckoj yHUjU U KOoju he HEMUHOBHO GUTH OYEKHUBAHH ca Hallle cTpaHe y 6yayhem
nepuo/jly, Kako ce Kao 3eMJba 0yZieMo GJIMKUIIM 41aHCTBY y EY.
3akbyyHo ca 2020. roguHoM jeduHHcaHe cy noTpebe 3a yBoheweMm eCTD-a u 3amoyeTo je
MCIUTHBaKb€e OJJHOCHO aHa/IM3a MOTEeHI[Mja/IHUX UCIIopy4YurIana copTBepa, Kao U MoryhHocTH 1
IJIaHUpame 00e36ehrBamba MaTepujaiHUX U JbYACKUX pecypca.

Y 2021. roguHU NJIaHHpa ce 06aB/bakbe aKTUBHOCTH KOje Ce OJJHOCE Ha MPUINIPEMY MPOjeKTHOT
IJIaHa, mpolec HabaBKe U 0abup oAroBapajyher uHQOpPMaTHUUKOr pellena, a CBe y CKIaAy ca
nusbeM 6p. 5.13. PazBojHor nuiana AJIMMC koju ce ogHocu Ha npuMeHny eCTDa.

[lapameTpu 3a npahemwe cy 6poj KiMjeHaTa Koju Cy ce oNpeJieJIuIM Ja NoJAHOCe JOKYMeHTalujy
eCTD popmary.

2. YuecTBOBawme y nNo6o/pHiaBalkby M OJApPKaBamkwy mnocrojehux anjaumkanguja y
HHTerpajiHoM HHGopManMoHOM cuctemy Arenuuje (MHUC)

WHTerpasHu uMHPoOpManMoOHU cucTeM AreHuuje yuHe CHCTeM 3a eJIeKTPOHCKO yIpaBJbaibe
perynatopHoM aokyMeHTauujom (CY/]), Cucrem ynpaB/bama pecypcuma (EPII), IlocsoBHU
uHpopManuonu cucteM ([IMC) u AreHuujcku gurutainu uHopmanuonu cucrem (AZUC) 3a
MeJYIIMHCKA CPe/ICTBA U 3a JIEKOBE Y XyMaHOj U BeTepUHAPCKOj MeJ UL MHHU.

Y 2021. roauHM y ckJaaay ca uusbeM 6p. 5.13 PasBojHor niana AJIMMC o6aBuhe ce akTUBHOCTH
Koje oOyxBaTajy ojpxkaBawe WNUC, mpouvpemwe 6a3a mopartaka, HabaBKy HOBOT Xap/JBepa,
copTBEPCKUX pelllelha KpPO3 CBAaKOJAHEBHO Npaherwe QYHKIMOHAJHOT CTamka CepBepcKe
KoHbuUrypanuje u 6asza mnojgataka HHCa, mnpoBepy uH3BplIaBama CBUX BPEMEHCKUX U
ayTOMaTH30BHHMX aKTHUBHOCTH, JIOTOBA Ha cepBepy, cTawa backup-a 6a3a nojaraka Ha
cepBepuMa 3a UUC, ananusy npujaB/beHUx 3axteBa 3a UT nmogpuiky, pa3peliaBamwbe 3axTeBa 3a
UT noApuiky OJHOCHO OJip>KaBakbe CBUX CHUCTeMa, KaKO Xap/BEPCKOT (cepBepH, KJUjeHTH,
Mpexa), Tako U codpTBepckor (yHanpehewa cermenHata MHC-a). ¥ oBaj cermeHT cnazajy u
yrpajilbe pe3epBHUX /ieJoBa U MOCTaB/bakbe HOBE ONpeMe, Kao U MHCTaJaljdje HOBUX Nporpama
Y IPOrpaMCKHUX MaKeTa.

[lapameTpu 3a npaheme: 6poj nogHeTux UT 3axTeBa 3a U3MeHy copTBepa U NpobJeMa y paay y
MUC, 6poj moaHeTHX 3axTeBa 3a WHTEPBEHIMje HA ONpPeMHU U pPayyHApPCKO] MpexH, Opoj
NpolIMpeHux 6a3a nojaTaka.

3. HoBu HUHPopmManumoHum cucTeM AreHuuje - Jlururajium3anuja NOCJAOBHHUX
npouneca AreHunuje

Y 2018. roavHu 3amoyeTe Cy aKTHBHOCTU KoOje ce 0/lHOCe HA yBohewe HOBOT MHPOPMAILMOHOT
cucteMa AreHIlMje 3aCHOBAHOI Ha JWTMTAJHOj TpaHcPopMalUjd CBUX IMOCJOBHUX Mpolieca
AreHnyje, a y uu/by cBe Behe nmpuMeHe esleKTPOHCKOT NOCJ0Bawa, pa3Bujajyhu HoBe eYciyre
AreHlLvje Koje NOKPHBajy KOMILJIETHO NOCJ0Bame AreHiyyje.
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[ToyeB oz, 2018. rojiHe aKTUBHO Ce PaJiuJio Ha pa3Bojy U yHanpehewy HOBOT MHGOPMAIMOHOT
nogcucrema A/IMC 3a MenuLIMHCKa CpefcTBa U 3a JIeKOBe Yy XyMaHOj U BeTEpPUHApPCKOj
MeJMIIMHU y capajipbu ca CeKTopoM 3a MeJMIIMHCKA cpefcTBa, HanMoHa/HOM KOHTPOJIHOM
JlabopatopujoMm, I'pynom 3a perysiaTopHe nocjoBe, HaliuoHa/IHUM LIeHTPOM 32 UHPOpMaLUje 0
JIEKOBUMa U MeJUIMHCKUM cpeZcTBUMA, LleHTpoM 3a XyMaHe JiekoBe, LleHTpoM 3a MOJPIIKY,
BeTeprHapCcKMM CeKTOpOM, YmnpaB/bakhy KBaautetoMm, a y 2021. roguHu ce IJIaHHApaA
nob6oJspliame eyciyra 3a JIEKOBe U MeJMIIMHCKA CPeJiCTBa U Pa3BOj HOBHUX eYcJyra 3a npoiece
KOjU ce OJJHOCe Ha Jobujarbe [03B0JIe 3a JIeK YMMe he ce AUTHTaJU30BaTU CBU IOCJOBHU
npouecy AreHuuje Koju ce 0JJHOCe Ha peryJjaTHUBY JIeKOBa U MeAULIMHCKUX cpeAcTaBa (Lu/b Op.
5.1. u 5.13 Pa3BojHor msiiaHa AJIUMC).

Y 2021. roavHU ce mylaHUpa U JUTUTANIM3aLMja OCJAOBHUX npoleca y LleHTpy 3a nogpuiky, a
KOjUu ce 0JJHOCe Ha MocjoBHe QyHKIMje HabaBKy, prMHAHCH]ja U KaJipoBa Kpo3 yHanpehewe EPII
cuctema (1usb 6p. 5.1. 1 5.13 PasBojHor miana AJIMMC). Tokom 2020. roguHe dopMUpaH je
NpojeKTHM TUM 3a yHamnpehewe EPIl cucTeMa M KaJpOBCKOT CHCTEMa, a aKTUBHOCTU ce
HacTaBs/bajy U y 2021. roquHU U OHOCE Ce Ha pa3Boj U yHanpehewe 06a NpojekTa NPeTX0HO
HaBeJieHa mo4yeB o, ¢a3e aHa/M3e U [W3ajHA, [0 UMIJIEMEeHTalHje, TeCTUpamba U NylITamba
CUCTeMa y peasiaH paj, Kao U o/ip:KaBake CUCTeMa y rapaHTHOM poky. [lapameTpu 3a npaheme
cy: 6poj OoNTUMH30BaHUX MOCJOBHUX Npoleca, O0p0j AWTUTAJIU30BaHUX IOCJOBHHUX Ipoleca
OZJHOCHO OpOj HOBUX eYciyra, 6poj KiujeHaTa KOjU Cy MOTIHCAIX CarJlacCHOCT O eJIEKTPOHCKO]
KOMYHUKALMjU C ATEHLIMjOM, OpraHM3alMOHa U CTPYKTYpHa IpoMeHa AreHuuje.

4. lIpojekart ,0TBOopeHu nogauu y Penyoaunu Cpouju”

AreHnyja je y mpojekty ,OTBopeHuX nojaTaka y Peny6bsaunu Cp6uju“ on modyeTka uMaJja
3Ha4ajHy yJOTY, a y CKJaJy ca qu/beBuMa 6p. 4.2, 5.1 u 5.13 PasBojuor nsiana AJIUMC. O63upom
Jla je yCHellHO peaJM30BaHO INpPBO Ipe/cTaB/bame Perucrapa JiekoBa M MeAULIMHCKUX
cpeacTtaBa cpeguHoM 2015. rofuHe, npeno3HaTy CMO Kao je/lHa 0/ yCTaHOBA KOjU Cy JIUJEPU Y
oBOj BpJsio 3HavajHoj UT obsactu. [logauu koju ce 4yWHe AOCTYNHUM ILIMPOj jaBHOCTH Yy
MallMHCKKM YUT/bMBUM OOJMLMMA paZid BULIECTPYKe ynoTpebe, 0J, CTpaHe pas3IUYUTHUX
3aMHTEpPeCcOBaHUX CTPAHa, J0Ka3aHO JAONPUHOCE HAIPeTKY MHPOPMALIMOHOT JIpyIITBa.
3ak/byyHo ca 2020. rofMHOM YKYIHO je 06jaB/beHO 16 OCHOBHMX CeTOBa MoJlaTaKa KOjU ce
O/IHOCE Ha perucTpe JieKoBa U MeJULIMHCKHUX CpeJiCTaBa, perucTpe npousBohadya MeAULMHCKUX
CpefCcTaBa, leHepuU4YKe Has3uMBe MeJUIMHCKUX CpeJCTaBa, CIMCAaK JIeKOBa KOjU CcaZipxe
IICUXOAKTUBHE CYIICTaHIe, UTH,

Y Be3u ca HaBeseHuM, y 2021. roAuHY, y IUJIAaHY je HACTAaBaK aKTUBHOCTU KpO3 Capajmwmby U
pesOBHO yYeCTBOBame Npe/iCTaBHUKA AreHnje y paay PagHe rpyne 3a oTBopeHe noziaTke, Kao
M OTBapame HOBUX CeTOBa MoJaTaKa, YMMe ce NOCTHxe Behe 3a/10BO/bCTBO KOPUCHMKA HA CBUM
HMBOMMA - ca TadKe IJlefuuTa ¢apMaleyTcke HWHJIYCTpUje, JApPXXaBHUX HWHCTUTYLH]a,
3/lpaBCTBEHUX paJHUKa WU INallyMjeHaTa, Kao U YK/byduBawe y MHHTerpucanu 3zpaBCTBeHH
nHbopmanmoHu cucteMm Peny6suke Cpo6uje (M3UC), ePeunenT, paju AocTaB/bakba BAXKHUX
uHbopManyja 3JpaBCTBEHMM paJHUILIMMA, Kao IWITO Cy obaBellTema U3 006J1aCTU
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dbapMakoBUTUIaHIlE, O TOBJIAYEHY JIEKOBA Ca TPKUIITA, MOT'YRHOCTU MpUjaB/bUBakba CYMIbE Ha
JedeKT KBaJMTeTa JIEKOBA, U3BElLITaBalbe 0 HEXXeJbeHUM peaKliMjaMa Ha JieKoBe, elHcnekTop,
ePeuenT ura,

Y okBUpy AKLMOHOT NJIaHa PagHe rpyne 3a oTBopeHe nojaTke Penybsinke Cpouje, AreHiuja 3a
JIeKOBe UM MeJMIMHCKa cpeacTBa Cpb6uje nuanupa fa y 2021. roAMHU HAacTaBU UHULMjaTUBY
OJlp>KaBama BHIIe cacTaHaKa Ca peJIeBaHTHUM HHCTUTYLMjaMa 3JpaBCTBEHOr CHUCTeMa y
Cp6uju: UHCTUTYT 3a jaBHO 3ApaBsbe Cpbuje , [Ip MunaH JoBanoBuh batyT“, Peny6auuyku ¢pong
3/lpaBCTBEHOT OCUIypama M MHHHUCTApCTBO 3/paB/ba, y LW/bY HHTepONepabUIHOCTH
3/paBCTBEHOI CHCTeMa, MHTerpauuvje eYmpase, e3apaBcTBa U e®PapMalyje, IITO NpesCcTaB/ba
noce6aH MHTepeC 3a jaBHO 3/paBJbe ¥ Peny6muuu Cpouju.

[lapameTpu 3a npahemwe cy: 6poj OTBOpEHHUX CeTOBA NojaTaka, 6poj ocTBapeHe UHTerpanuje ca
CPOAHMM HHCTUTyLMjaMa y 3JpaBCTBEHOM CHUCTEMy U IIMpe, NOBehaHO 3a/J0BOJbCTBO
KOPUCHHUKA ycyra AreHuuje.

5. EAyKanuje 3amocJeHUMX M3 O06/1aCTU HMHPOPMALUOHO-KOMYHUKALHOHUX
TEXHOJIOTHUja

Y 2021. roguHU NJaHUPA Ce HAcTaBaK pajZia Ha N060JblllaBaky 3Hama 3aloc/JeHuX, uMajyhu y
BU/ly UNHEHUIY Jia ce caBpeMeHe UT TexHoJioruje 6p30 pa3Bujajy U /ia je 3HaHE ¥ 0BOj 00J1aCTH
BaXkaH pecypc, a y ckJaay ca nusbeM 6p. 5.1 u 5.13 PasBojHor miana AJIMMC.

Y 2021. rogvHU TJIaHUpaHe Cy aKTUBHOCTM KOje ce OJJHOCe Ha eAyKalyje U3 006J1acTH
CcaBpeMeHHUX MHPOPMALMOHUX TEXHOJIOIHja U eJIeKTPOHCKOI MOC/J0Bakba HAPOYUTO y NOTJIeSy
nprMeHe M Kopuiihewa Beb amukalyja AreHuuje, OTBOPEHHUX IMOJATaKa, Ka0 U HOBUX
OTBOpEHUX eYciayra KojuMa ce JUIATaAJUu3yjy IOCJAOBHU Ipouecd AreHuuje, Kao H
OpraHusalioOHe M CTPYKTypHe IIpOMeHe paJM jadyawma Ipoleca NpoueHe y CKJIaAy ca
peryJaTopHMM MU HAy4YHUM 3axXTeBUMMa, Ka0 U JUTUTAJHOM TpaHCHOpMaLUjoM MOCJOBHUX
npotreca.

[lapameTpu 3a npahemwe cy: 6poj ofpaHUX eAyKaliMja 3amocieHUMa AreHuuje U3 006J1aCTH
caBpeMeHHUX HWHGQOpPMALHUOHUX TEXHOJIOTHja WU eJIEKTPOHCKOI I0C/J0Bama, Opoj OJAp»KaHUX
e/lykalyja ekctepHUM KopucHuuMa MUC AreHnyje u3 06J1acTU caBpeMeHUX UHPOPMaMOHUX
TEXHOJIOTHja M eJIEKTPOHCKOI I0CJOBakba, OpOj y4yeCHUKA Ha CIPOBEeJEHUM HWHTEPHUM U
eKCTEepHUM eJlyKalidjamMa M3 00J1aCTU CcaBpeMeHUX HWHQPOpPMAllMOHUX TEeXHOJIOTHja U
eJIEKTPOHCKOI II0CJIOBaka, MpOMeHa OpraHu3aldoHe CTPYKType AreHiuje, ONTUMH3ALHja
JbYZICKUX pecypca y AreHIIUj1 Y CKJIaZly ca AUTMTaJHOM TpaHCPOopMalujoM nporeca.

6. Ipahemwe 3aKOHCKe peryjaTuBe y 06J1aCTH HHGOPMALMOHO-
KOMYHUKAIlUOHUX TEXHOJIOTHja

Arenuuja he ce Tokom 2021. roauHe npuaarohaBaTy CBUM HOBHMM 3aKOHMMa U MIPaBHUM aKTUMa

y 06J1acTH UHPOPMALLMOHO-KOMYHUKALIMOHUX TEXHOJIOTH]ja, O/ KOjUX je moTpebHO ncTahu 3aK0oH
0 eJIEKTPOHCKOM I0CJI0Bamy, €JIEKTPOHCKOM JJOKYMEHTY, e-uJeHTUTeTy y Peny6auuu Cpoujy,
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KOjU MOTY 3HAa4ajHO YTULATU Ha paj, AreHuyje, a y ckaajy ca nusbeM 6p. 5.1 Pa3BojHor nJsaHa
AJIMMC Kpo3 aKTHBHOCT KOja Ce OJJHOCH Ha CBaKOJAHEBHO MNpahewe 3aKOHA M NOJ3aKOHCKHUX
aKaTa y Be3M Ca eJIeKTPOHCKMM II0CJ0BamkbeM, Kao U capaJmwoM ca ['pynoM 3a perysaTopHe
NOCJIOBE Y OCTa/IUM CEeKTOpHUMa areHuuje Ha NpuMeHu HoBe perysaTuBe Kpo3 UHC Arenunuyje,
Kao U JgeduHHMCamke HU3MeHa IMpaBUJHUKA. [lapameTpu 3a mnpahewe cy Opoj u3MeHa
N0/I3aKOHCKHMX aKaTa U 6poj ONTUMU30BAaHUX U JUTUTAJIM30BaHUX [IOCJIOBHUX IIpoLeca y CKIafy
ca JOHeTUM aKTHMa.

b) Pa3Boj u yHanpeheme ellocs1ioBama

1. YHanpehemwe BeO6 cajTa M HHTPaHeTa AreHLUje

Y 2021. roguHM nJIaHUMpPaH je pa3BOj HOBOr Beb cajTa AreHliMje U pa3Boj HOBe UHTpaHeT
npeseHTaluje AreHuuje, a y ckjJaay ca nubeMm 6p. 4.2 Pa3BojHor miaana AJIMMC, kao u
peajnu3anvja HOBUX M OJip)KaBambe MocTojehnx BeO alJivKalyja NOCTaB/bEHHUX Ha CajTy
Arennuje. Ha oBaj HauuH he ce ocurypatu wto Behu ayromaTtrsaMm M Beha TpaHCnapeHTHOCT
nojataka AreHIdje npeMa JAp:KaBHUM OpraHuMa, ¢papMaleyTCKOj UHAYCTPHUjH, 3 paBCTBEHUM
pagHULMMa U rpahaHuMa.

Y cipoBohewy OBOT 11M/ba 06aBJbahe ce ciesehe akTUBHOCTU:

e peopraHusaluja Beb6-cajTa AreHIlyje;

* YyK/by4yMBame y MHTerpucaHu 3apaBCcTBeHU MHPOpPMalMOHU cucTteM Peny6sivke Cpouje
(M3UC) u ePenenT paau JocTaB/baba BaXKHUX UHPOpPMalUja 3/[paBCTBEHHUM Pa/IHUIIMMA,
Kao LITO Cy obaBelliTela U3 006J1acTU (papMaKOBUTHUJIAHIE, O INOBJIAYermy JIEKOBa ca
TP>KULITA, MOTYhHOCTH NpHUjaB/bUBaba CyMibe Ha JlepeKT KBasuTeTa JiekoBa kpo3 U3UC,
M3BeIlTaBalbEe 0 HeXKeJbeHUM peaKlijaMa Ha JIEKOBe UTH,;

e noBehamwe 6poja MHPOPMATUBHUX U €lyKaTUBHUX OUJITEHAa HaAMEHEeHUX 3/ipaBCTBEHUM
pafHUIMMA W OIIITOj jaBHOCTH, a KOjU ce 006jaB/byjy Ha Beb-cajTy AreHIdje, a Kpo3
aHaJIM3Y NPUCTUIJIUX 3aXTeBA 0/ CTpaHe CeKTopa AreHuuje;

e rMocTaB/bakbe HHPopMauuja Ha CajT/UHTpaHeT y oarosapajyhuMm ¢QyHKIHOHATHUM
obJslacTUMa Ha OCHOBY NPHUCTHUIJIOT M MNOTIHCAHOT 3axTeBa o/, cTpaHe /JlupekTopa
AreHnje y poky o 24 4aca; nocTaB/batbe HOBUX QYHKIHMOHAJHUX 00J1aCTH Ha OCHOBY
3axTeBa CeKTOpa WJM Ha OCHOBY 3axTeBa/CyrecTvja KOPHUCHHUKA CcCajTa/UHTpaHeTa
AreHnyje UM y uuby yHanpebhemwa cajTa/UHTpaHeTa;

e oJpxaBalme COPTBEPCKOr pellema U OKpyKewa cajTa/uHTpaHeTa M 6Gase mojaraka
AreHuuje Kpo3 cBakoAHeBHO mnpahewe ¢QyHKIIMOHAJHOCTU 6as3e mNojaTaka Ha Beb
cepBepy U MHTpaAHeT cepBepy AreHuuje;

® KOHTpOJIMCake Ja JIU je U3BpLIEH ayToOMaTcku back-up mopaTtaka CBaKOJHEBHO Y3
KONMpake UCTUX Ha A0AaTHY back-up nokauujy;

® aXypupame CBUX IOJaTaKa M KONMpawme Ha CajT CBUX Tabesa W3 HMHTErpajJHOr
MHQOpMaIMOHOI CUCTeMa Koje ce KOPUCTe y allIMKaljdjaMa: IpeTpaKuBambe JIEKOBa Y
XyMaHO] W BeTEepHHApCKO] MeAULUHH, [peTpakuBawe cepTUPUKATa JIEKOBA,
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npeTpaXvBamwe OJ0OpeHUX KJMHUYKUX UCnUTHUBaka U MC - HajMame jeJHOM y 2
HeJle/be; TOBe3MBame oZipehenor/ux nogdonaepa Ha Beb cajTy AreHuyje ca mopTajioM e-
YnpaBe paZi KOHTPOJIMCAHOT U CUTYPHOT NpHUCTyNa ¢ajjoBUMa perucTpa XyMaHUX U
BETEPUHAPCKHUX JIeKOBa, Kao U ¢ajioBuMa KM u MC y orBopeHuM dopmaTtuma (.XJcC U
IICB);

e QopMupame CKpUINITH U job-0Ba pajji ayTOMaTCKOT UMIIOpTa ¢$ajioBa perucTpa XxyMaHUX
U BeTepUHApCKUX JieKoBa M ajjoBa XyMaHHUX U BeTepUHAPCKUX cepTUdUKATa U3
NpeTXOAHUX IOAMHY JaHa y oArosapajyhe Tabesie Ha Beb cajTy AreHnuje, a 0 Taja
py4YHO npebanyBame NojaTaka y 3ajlaTUM llepuoJama.

[lapameTpu 3a mnpahewe: pa3BujeH HOBU Beb cajT AreHuwuje; pasBujeH HOBU HHTpaHeT
AreHnyje; 6poj MoJHETUX 3axTeBa 3a NOCTaB/bakbe MHPOpPMaLje Ha UHTepHeT Nnpe3eHTaLUjy
AreHuuje; 6poj NoJHETHX 3aXTeBa 3a NOCTaB/bakbe HHPopMalje Ha UHTpaHeT AreHuuje; 6poj
aXypUpaHUX BeO al/IMKaluja Ha CajTy M Ha NMOpPTaly OTBOPEHUX IOJaTaKa Ha TOJUILIHbEM
HUBOY; 6p0j 06jaB/beHUX eYcyra Ha HopTajy eYrnpase.

2. Ipojekart ,EJIeKTPOHCKO NOAHOLIEeHe 3aXTeBa KjJiMjeHaTa“

Y 2021. roguHu mJiaHUpa ce oJp:KaBake eYcayra Kpo3 mnpojekaT ellogHomewe 3axTeBa
KJMjeHaTa eJIeKTPOHCKUM IyTeM MpeKo nmopTaja eynpase, a y CKJIaay ca uubeM 6p. 4.2 u 5.13
Pa3zBojHor miaHa AJIMMC, Koju nojpasymMmeBa akTUBHOCTH KOje ce OJJHOCe Ha UMILJIEMEeHTaLu]jy
eYcayra Ha nopTany eYnpase Peny6sinke Cpouje koju je uHTerpucas ca cuctemom CY/l, AIUC u
ca Beb cajToM AreHuuje.

3ak/by4yHo ca 2020. rogMHOM pasBHjeHe Cy eYciyre 3a MeJULMHCKA CpelCcTBa U JIEKOBE Ha
HoBUM ellopranuma ms.alims.gov.rs u lekovi.alims.gov.rs, Te je ykynHo oko 45 eYciayra
MMILJIEMEHTHPAHO HAa HOBUM INOpTa/lMMa U MHTErPUCAHO ca MOPTaJOM eYnpaBe Ha KOMe ce U
JlaJbe OJip>KaBajy eYyciyre Be3aHO 3a JIEKOBE Yy XyMaHOj U BeTEpUHAPCKO] MeAUIUHU Koje ce
OJHOCe Ha MMpoljece Be3aHe 3a KJIMHWYKa UCIMTHBawba v J03B0JIY 32 JeK.

Tokom 2021. roguvHe IJIaHUpA Ce OJpXKaBake HUHTerpauuje mnopraja eynpaBe U HOBHUX
elloprana AreHnuje ms.alims.gov.rs u lekovi.alims.gov.rs Ha kojuma he GUTHU TMOCTaBJ/beHE
eYciyre KojuMa ce JJUTUTAIM3Yjy CBU MOCJA0BHU nporecy AreHuuje. [lapamMeTpu 3a npaheme cy:
6poj HoBUX U yHanpehemwe nocrojehux uHTerprcanux eyciayra AreHiyje ca nopTajaoMm eYyipase.

3. AluruTajJHoO apxXMBHUpame
Y 2021. roauHY IJIaHYMPaH je Mo4YeTak IPOojeKTa KOjU ce OJAHOCHU Ha JUTMTA/IHO apXUBHUpame

JOKyYMeHTaluje 0 JIeKy U MeJULIMHCKOM CpeACTBY, KOja je A0 caja CKJaJUUITeHa TPajHO Yy
KoMnaHuju Iron Mountain d.o.o.
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[l1aHupaHe Cy aKTHBHOCTU Koje ce oJjHOce Ha $opMHpare MPOjeKTHOT THMa 3a JUTHTAJIHO
apxuBHpame JOKyMeHTalldje, Ka0o U CIpoBoheme MpojeKkTa MpemMa u3paheHOM NPOjeKTHOM
IJIaHYy.

B) UT 6e36eAHOCT M noApUIKaA

[lnaHupaH je pefoBaH paj Ha oJp)KaBaikby W yHanpehewy pasa u 6e36eJHOCTH cepBepcke
MHPPACTPYKTYpe, pauyyHApCKe MpeXKe, KJIHjeHTCKHUX padyHapa M ompeMe Koja ce KOPUCTH Yy
paZly, pauyHapCKHX CEepBHCA, CUCTEMCKE W HENOCpeJHe MOJpIIKe y pajy KOPUCHUKA, Kao U
O/lp>)KaBame CBUX HMHPOPMALMOHUX CHUCTeMa Y Jesy UHPPACTPYKTypHe MOApIIKe y pany,
npahemwe 3aKOHCKe peryjaTuBe U yHanpehrBamwe HHPopMalroHe 6e36e/JHOCTH, a y CKIAJy ca
nu/beM 6p. 5.7.2 u 5.13 Pa3sBojHor mutana AJIMMC, kpo3 cienehe akTUBHOCTU:

1. OgpxxaBamwe M yHanpehemwe cepBepcke uHppacTpykType

CBU HajBaXKHUjU CepBepU Cy BUPTYEJM30BaHU y TOKY IPETXOHe rofiuHe a lasbe y 2021. roquHu
je y muaHy axktuBupawe vmWare NSX cepBuca y OKBHpHMMa BUPTYeJIHE CepBepcKe
uHpactpyktype (East-West koMmyHukanuja usmehy cepBepa y MHPOpMaLlMOHUM CUCTEMHUMa
ADIS i SUD, Load balancing xondurypanuja 3a unpopmanuronu cucreMm ADIS u cepBepa cajTa
AreHnyje), a kKoja mpu ToMe Tpeba Ja OyJe HMHTerpMcaHa ca OCTaJUM IMOACUCTEMHMa
(anTHUBUpYC U disaster recovery site). Y oBaj cerMeHT cnajiajy U yrpajiibe pe3epBHUX [leJI0Ba
cepBepa HHUXOBe HAJOrpajilbe OJHOCHO HabaBKe HOBe OINpeMe, Kao U MHCTaJlalidje HOBHUX
Bep3Mja mporpamMa U MPOrpaMCKUX MaKeTa 3a ylnpaB/batbe OBOM BpcTOM omnpeme. Takobe ce
OuYeKyje aKypupame CepBEepCKHUX OllepaTMBHUX CHCTeMa M3 pasJiora MpecTaHKa MOAPIIKe
CTapHX Bep3Hja Koje Cy y ynoTpeOH o cTpaHe npou3Bohaya codpTBepa (mpomeHa ctapujux OC
Bep3Wja Ha HOBHUje KoJ, cBUX cepBepa). Kasa Gyze Ap>kaBHU AaTa LieHTAp 3aBpIleH U MOTIYHO
omnepaTHBaH Tpeba ce NpHjaBUTHU 3a Kopulihewe yciayra Tpehe payyHapcke Jjokaluje U 3a
notrpebe AreHuuje.

2. OpapxxaBamwe M YyHanpehemwe pauyyHapcke Mpexe

Pauynapcka mpexxa he ce u y 2021. roauHu penoBHO OJp>KaBaTH, HacTaBuhe ce ca
eBUJIEHTUPAbeM U NPOUIMpPEHEM JOKYMeHTalUje y TOM CErMeHTy Kao M yHamnpebhuBameMm
BUPTyeJM3alkje Mpexe W N0 MNOTpebU peorpaHu3alyju MpeXHHUX 30Ha IpemMa J0OpUM
IpakKcaMa 4 0CTajla TeXHUYKa yHanpelhemwa 0BOT cerMeHTa 3aMEHOM 3aCTapesiuX JIOKaJTHUX CBUY
ypebaja JiokasiHOTr TUIIA KOjU Ce U Jla/be KOPUCTE y pajJly Ha MOjeJUHUM JIOKallMjama AreHIyje.
Takohe he ce paguTh Ha yHanpehuBawy Op3uHe TrJIaBHOI HMHTEpHET JIMHKA MNPUJIUKOM
CKJIallakba HOBOT YTOBOpa €a NPO0BajiepoM ycJayra.

3. OapxaBamwe U YyHanpehemwe KJIMjeHTCKUX payyHapa U onpemMe

Y oaHOCy Ha onipeMy U IPOCTOPHU KanauuTeT y 2021. roAUMHU ce 0OYeKyje HaCTaBaK aKTUBHOCTH
Be3aHUX 3a OOHaBJ/bale M HAOABKYy HOBe OIpeMe y CKJaJy ca norpebama pasa AreHuuje U
YCBOjeHUM IIJIaHOBMMa pajia. Y OBOM CerMeHTY ce Takohe nJiaHMpa yHanpehemwe KIMjeHTCKUX
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OlnepaTUBHUX CUCTeEMa Ha HOBHjy TeHepauujy 300r mnpecTaHKa MOJpILIKe OJf CTpaHe
npou3sBobhaya 3a cTapuje Bep3uje Koje cy y ynoTpebu y AreHlMju (mpoMeHa ctapujux OC Bep3uja
2007 Ha HoBuje 2010 KoJ CBUX K/IMjeHTCKHUX padyyHapa ayTOMaTU30BaHO) Kao M CyKIleCMBHA
yrpazia 6p3ux (CC/l) auckoBa Kao CUCTEMCKHUX KO/ CBUX 3all0CTIEHUX Y AreHIUjU.

4. OppxxaBawe U YyHanpehewe padyyHapCcKuX cepBuUcCa

Cuctemu npahewa M ymnos3opaBama, Be3aHHUX 3a Ja/bUHCKU paJ, 3allOCJEHUX U KJMjeHaTa
AreHiyyje y CBOjCTBY NPHUBUJIETOBAaHUX KOPUCHMKA HHPOpPMALMOHUX cUcTeMa, TOKoM 2021.
roavHe Tpeba Jja OyAy NOHOBO pa3MOTPEHH, jep je /b 00e36ehrBambe CUTYPHOT U 6e36eJHOT
HaulMHA KOMYHMKallMje ca KJIUjeHTHUMa AreHlUje y CerMeHTHMMa OHJIajH CepBHCA U OCTAJUX
cepuca (M-mejn, OTII, npuctyn cajTy U ApyrdM noprtaivma AreHuuje). HaBeseHe m3MeHe
noJijpa3yMeBajy eBeHTya/siHe HabaBKe HOBUje onipeMe U copTBepa ca Liu/beM 06e36ehuBama Behe
CUTYPHOCTH O/ CIOJ/ballllbMX Hamaja Ha AreHUMWjy WM PU3UYHUX [OHAllaka YHYTap
opraHusanuje, kao U ob6e3behuBama BHCOKOT HHBOA 3alUTHUTEe y pPajJly CBUX 3aloOCJeHUX
AreHnyje.

5. O,qpmaBaH;e )51 yHanpel')el-be CHUCTEMaAa 3a CKJaAaJHMILTEHLEe U 4YyBdbe
nmoaaTakKa

CucteMHy 3a cKJIaJULITEHE W 4YyBawe MojaTaka (storage and backup system) Tpeba pa ce
peZloBHO ofpxkaBajy y Toky 2021. roguHe, no MOryhHOCTH KanauuTeTH Tpeba y CKaajy ca
notrpe6ama noBehaBaTH, peorpaHu30BaTH U peJIOBHO 00e36ehuBaTU pe3epBHe KOINHje CBUX
MOCJIOBHUX MOJiaTaka. 360T onepaTUBHE ynoTpebe MHPOPMALMOHUX CUCTEMA U KOHCTAaHTHOT
pacta 6a3a mojaTaka, Kao W mHocaeJUYHO Gekamn d¢ajsoBa OBO ce OJHOCHM Ha NpPUMAapHe,
CEeKyHJlapHe CTOpUIl ypehaje kao U Ha ypebaje 3a yyBawe Oekan ¢ajaoBa y ABa ¢dopmara. ¥
pe0OBHUM UHTepBaMMa Tpeba caaTu 6ekan ¢ajsoBe Ha JIBO TpakaMa Ha U3/BOjeHY JIOKAIH]jy
Kao U 10 cajia.

6. OapxxaBawe U yHanpehemwe cucremcke u HenocpeaHe UT mopapmke y
paay KOpMCHHKaA

My 2021. roquHu HacTaBuhe ce ca CUCTEMOM IpHjaB/bHBaba MPoOJIeMa KOPUCHUKA Y pe/JOBHOM
paZy, Kao U MNoJv3akba HUBOA KBaJIMTeTa HeNoCpeJHe NOJpLIKe Yy paAy KOPHUCHHUKA KpoO3
yHanpebhemwe komneteHnnuja y pagy UT Texnuuapa.

7. OapxaBawe UHPOPMALMOHUX CUCTEMA Yy UHPPACTPYKTYPHOM CErMeHTY

Y 2021. rogvHu ce HacTaB/ba ca yBoheweM HOBOT MHGOPMALMOHOT CUCTEMA y LIUJbY CBe Behe
IprYMeHe eJIeKTPOHCKOT MOC/J0Baka U HOBHUX e-ycayra AreHuuje. Y oKBUPY OBe aKTUBHOCTHU
IJIAaHUPAjy ce CBU OOJIMLU MOJpIIKE y pajJly HOBUX CHCTeMa, KaKO Xap/iBEPCKOr (cepBepH,
CTOPUI] IPOCTOpP, Mpexa), Tako U codpTBepckor (Bepsuje OC, 6a3a nojaTaka U anJMKaTUBHUX
cepBepa).
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8. llpahewe 3aKOHCKe peryJjaTuBe y o6JjacTud HUHPOPMALHUOHO-
KOMYHMKALUOHHUX TEXHOJIOTHja

Arennuja he ce Tokom 2021. roauHe npuJarohaBaTd CBHM 3aKOHMMa Yy 006J1aCcTH
MHPOPMAIIMOHO-KOMYHUKAIUOHUX TEXHOJIOTHja, O] KOjux je 3akoH 0 UHPOPMALMOHO]
6e30eHOCTH HajBaXXKHUjH, a KOjU HaJjaxke U3Meby ocTtasor u Bohemwe eBUJeHLMja, OJHOCHO
npujaB/bUBalbe 0e30eJOHOCHUX MHIMJEHAaTa KOju MOTy HeraTHBHO YTHULATU Ha paj, Kao U
JIpyTMM CpPOJHUM 3aKOHHMMa KOjU ce NpuMemyjy y pafy. ¥ 2021. roauHu he ce mo norpebu
o6aB/paTU M yCKJahuBamwe nojellaBatkba MHPOPMALMOHUX CUCTEMa AreHIdje ca U3MeHaMa
3aKOHCKe peryJjiaTuBe y 00/1aCTH JIEKOBa U MeIULIUHCKUX CpeJiCTaBa.

9. lIpaheme, oapkaBamwe U yHanpehemwe 6e36eJHOCTH HUHPOPMALUOHHUX
TEeXHOJIOTHja

Arennuja he Tokom 2021. roayMHe aKTMBHO paJUTH Ha IMoboJblllaBakby 6e36eJHOCTH
MHPOPMALlMOHUX CHUCTeMa U UHQPOPMALMOHOT OKpYyXKeka y KOME Ce KOPUCTe CHUCTEMHU HU
CEPBHUCH, Kao U y pajJly CBHX 3al0C/IE€HUX MOAH3akheM CBECTH Y 3HaHa U3 OBe 00J1aCTH. Y 0BOM
CerMeHTy je o6aBe3HO Npahewe CBUX HOBHUX HMHdOpMalMja y 0BOj 06JiacTH, mpeaBubame
NOTEHIMja/IHUX OMACHOCTH, MPUMeEHa OJAroBapajyhux ajsata paju yMmMamHUBaba PU3UKA, ajld U
aHaJM3Upake Y U3BelITaBalbe YKOJIWKO Ce UHLUJAEHTU OAWrpajy, Ka0o U KOHTHUHYasJHe 00yKe
3anocneHux y ePa3Bojy u ynpassbawy UT, anu v cBux 3anocienux AreHuuje.

9. 'pyna 3a peryJlaTOpHe NMOCJIOBe€

Y I'pynu 3a peryJjiaTopHe IOCJ0Be BpILIU Ce NpoOLieHa JOKyMeHTallyje npejaTe y3 3axTeB 3a
NpeHoc [03BoJie 3a JieK, OJHOCHO M3MeHy oBJjalmlheHOr npeJcTaBHUKA Ipou3Bohaya
MeJIMIIUHCKOT CpeJ/ICTBa, pecTaHak Jj03BoJie 3a JIeK, 0JHOCHO OpHcame MeJUIIMHCKOT CpeJiCTBa
u3 Perucrpa, CipoBo/iy ce NOCTYNaK IO »KaJibu U BAaHpeAHUM IPaBHUM cpeAcTBUMa. Y ['pynu 3a
perysiaTopHe NocJoBe Ae(UHUCAHU Cy TOCJI0OBU U3/iaBakba J0AaTHUX U KOHTPOJHUX MapKULa.

Y HapepHOM nepuo/ly HacTaBuhe ce ca akTUBHOCTUMA 3a NOOOJ/blLIAKE PETYJIATOPHUX NOCJ0BA
(yusw 6p. 3.5 PazBojHor niana AJIMMC), a kpoa3:

- mnoBehaHy akTHBHOCT ['pyne paju mpyxKawa CTPyYyHe MOMONM 3amocjieHuMa, PajHUM
rpynama ¥ KoMHcHjaMa AreHijyje, y Iu/by 00aB/bakhba MOBEPEHUX MTOCJI0BA;

- HacTaBaK capa/iikhe ca peCOPHUM MHUHHUCTAPCTBUMa;

- mnoboJblllakbe KBaJMTeTa IMpeJaTe JOKYMEHTAallWje U CMambelme O0poja HeNmOTNYHUX
3axTeBa. Y TOM LiM/by HacTaBuhe ce ca opraHU30BamkbeM KOHCYJITaTUBHUX CacTaHaka ca
noJlHOCUOIMMa 3axTeBa y a3y mpumnpeme U mpejaje JokyMeHTanuje 3a uU3JaBame
pelllerha 3a MPEHOC /03BOJIE 3a JieK, OJJHOCHO pelllea 3a NMpecTaHaK /103BoJjie 3a JIeK.
Takohe he ce HacTaBUTHM ca OpraHU30BalkbeM KOHCYJTAaTUBHUX cacTaHakKa ca
npousBohauMMa © oBJlallheHMM NpeACTaBHUIMMA MpoM3Bohauya MeAUIIMHCKUX
Cpe/icTaBa 3a eJIEKTPOHCKO MOJHOIlIeHhe 3aXTeBa U JJOKyMeHTalldje y MOCTYNIMMa Koju
ce 06aBJ/bajy y oKBUPY ['pyne 3a peryiaTopHe MocJoBe.
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- 6JlaroBpeMeHO INOCTyNHawme [0 U3jaB/beHUM KajbaMa UM BaHpeJHUM NpaBHUM
CpeJCTBUMa;

- [poyyaBame U INpUMemhMBambe HOBUX OJpeJ0M 3aKOHA M MOJ3aKOHCKUX Iponuca U
IbUX0BA UMIIJIEMEHTAllYja y CBa NI0jeiMHAYHA aKTa AreHuuje.

[lapameTpu 3a mpaheme: W3BelITaju O AaKTUBHOCTUMA NoApuiKe;Behu O6poj cacTaHaka ca
MOHOCHOLMMa 3aXTeBa; CMakbeH OPOj 3aXTeBa Ha IOJJUILIHEM HUBOY.

Takobe, HacTaBuhe ce ca mouITOBalkheM 3aKOHCKHX POKOBa y IOCTYNKY H3/jaBarba pellerba o
NMpeHoCy [03BoJie 3a JieK, peliema O HW3MeHHM oBJjalrtheHor mnpejcTaBHHMKa mNpousBohaya
MeJUIUHCKOT CPEeJICTBA, U3/laBakbe pellierha O MPECTAHKY BaXKeka J03BOJIe 3a JIEK U OpUCaby
MeJMIMHCKOT cpe/icTBa U3 Pervcrpa MeAUIMHCKHUX Cpe/icTaBa.

Tokom 2021. roguHe HacTaBuhe ce ca aKTUBHOCTMMA KOje Ce OJJHOCE Ha M3MEHy MpoIuca o
JIEKOBMMA U MeJIULIUHCKUM cpeAcTBUMA (Yusmb 6p. 3.1 Pa3BojHor muiiana AJIMMC). Y ToMm cmucay
IJIaHUPaHo je yyewhe mpejcTaBHUKa ['pyne 3a perysaTopHe NMOCJOBe y aHa/IW3Uu nocrtojeher
3aKOHOJIAaBCTBa y 006JIaCTM JIeKOBa W MeJUIUHCKHUX CpejcTaBa W IpejJaratbe H3MeHa
NO3MTHMBHUX POMNHKCA Ca LIU/beM yCKIahuBamwa ca nponucuMma EY.

[lapameTpu 3a npaheme: [IponucH Koju cy CTYNU/IM Ha CHAry.

Bbpoj npumsbeHUXx U o6paheHnx 3axTteBa 3a NPeHOC A403B0OJ1e 3a JIeK
y nepuoay 2016-2020
*nopgauu oo 31.10.2020. roamHe, y3 anpoKcumauujy 00 Kpaja rogmHe
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HanomeHa: Bpoj o6paheHux 3axTeBa yK/byuyje 1 3axTeBe NpMm/beHe y NpeTXxoaHOj KalleHA4apCKoj rogmHun

I'padukon 6p. 20: Bpoj npumsbeHUx U o6paheHuUx
3axTeBa 3a IPEHOC 03BoJIe 3a Jiek y nepuoay 2016-2020*
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Bpoj npum/beHuX n obpaheHnx 3axTesa 3a NpecTaHaK [403B0/E 33 NeK
*nopgaum 40 31.10.2020. rogHKHe, y3 anpoKcHmaumjy 40 Kpaja roguHe
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I'padukoH 6p. 21: Bpoj npumM/beHUX 1 06palh)eHUX 3aXTeBa 3a IPECTaHAK BaXKekba JI03BOJIE 3a JIEK Y
nepuoay 2016-2020*

Bpoj npumsbeHux u o6 paheHnx saxrtesa 3a UsmeHy Hocmou,a ynuca /
6pucarbe meaULIMHCKOT cpeacTBa U3 Pernctpa meauuMHCKUX cpeacTaBa 3a
nepuog 2016-2020.*

*nogaumn 4o 31.10.2020. roanHe, y3 anpoKkcMmaumjy 4o Kpaja roguHe
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I'padukoH 6p. 22: Bpoj npuM/beHUx U o6paleHrx 3aXTeBa 3a U3MeHY HOCHOLA
ymnuca/6pucame MeJULIMHCKOT Cpe/iCTBA U3 Perucrpa MeJUIIMHCKUX cpeJicTaBa y nepuoay 2016-2020*
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10. MebyHapoaHa capajgmwa, aKkpejgHTaluje CKynmoBa M eAyKaluje,
KOHTAaKTH Ca CTPYYHOM U ONIITOM jaBHOWIhy

I MehyHapoaHa capaama

[IpaTtehu oxpenbe serucnaTuBe KojoM ce ypehyje mweH paji, AreHljdje JAa ce moBe3dyje ca
MebyHapoAHUM MpexamMa MHpoOpManuja O JIEKOBUMAa U MeJULMUHCKMM CpeACTBHUMa U ca
areHuiyjamMa HaJJIe>XHUM 3a JIeKOBe U MeJUIMHCKa CpeJCcTBa M HUXOBUM acolujanyjama. Y
NPEeTXOAHOM IIepUOJYy, HApPOYMUTO NOCAEAHUX IeT TOJUHA, AreHuMja je HMMasa HU3y3eTHe
pe3yJiTaTe HA OBOM IJIaHY, OCTBAapUBIIY NAaPTHEPCKU OJHOC Ca CBUM peJieBaHTHUM YMHHUOLMMa
y PerMoHy, Ha HUBOY KOHTUHEHTA Ia YaK U IJ106a/1HO U Jieyjyhu 4ecTo y TeKUM U KPU3HUM
cuTyalMjaMa Kako OW 3allTUTUJIA 3[paB/be U UHTepece rpahana Cpb6uje anu u mupe. [la 6u ce
OCTBapuJIM OBU ycCIllecHd, OWJIO je HEONXOJHO 3HAayajHO aHrakoBakbe OJITOBOpHE ocobe 3a
MebyHapoaHy capajiby AreHuuje Koja 3acTyla UHTepece OBe UHCTUTYLH]je, aJu U Peny6uirike
Cp6uje, Ha UHTepHalMOHa/JHOM mJaHy. KoHayHo, uMajyhu y BuAy 3alpTaHy Lu/b AreHIyje
flebuHMCaH BU3UjOM, Jja Oyie MojiepHa, epUKacHA U APYIITBEHO OJITOBOPHA UHCTHUTYIIH]ja, KOja
he nmoctatu nuzep y peruony jyroucroyHe EBpomne, ouursieHo je Jia je oBaj 3aaTaK y BEJIUKO]
MepH OCTBApEH, a/lv /ia je HEONXO0/JaH U KOHTUHYHMPaHU HaIlop U 3a/larame Kako 6u ce Ta Bogeha
NO3UIMja oApaKasa.

[IpojekTH Koje AreHlLiMja OCMUII/baBa, NOKpehe K peasu3yje Cy ycMepeHHU KaKo peMa U3rpajimbu
KanauuTeTa U 3Hawa caMe AreHlMje, TAKO M y CBpPXY IpeHoca 3Hakba Ha Jipyre LU/baHe jaBHOCTH
y Peny6bsunu Cp6uju. Takobe, AreHuuja je Ta Koja eJyKyje U NOMaxke pa3Boj Jpyrux
MHCTHUTYLIMja Y perMoHY U IIKUpe, npeHocehr ymMehe ¥ MCKYCTBO KoJieraMa y IpyruM JipaBaMa U
MebyHaposHuM opranusanujama. HapaBHo, cBe oBe MHULMjaTHBe ce 06aBJbajy U ob6aB/bahe ce
y3 KOHCyJTaluje W NoApuiKy MuHHUCTapcTBa 3ApaB/ba Peny6snke Cp6uje, MUHHUCTapCTBA
NOJbONPUBpeZie LIyMapcTBa U Bogonpuspesie Penybsnke Cpbuje 1 MUHMCTApCTBA CIIOJbHUX
nocsoBa Peny6sinke Cpbuje, kao 1 MUHHUCTAapCTBa 3a eBpOICKe UHTerpauuje Biase Peny6vke
Cpbuje u JApyrux HajaMeXHUX HHCTUTYyLuja. [loce6GHO je BaxkHO 3060r CBe HWHTEH3WBHHUjE
pervoHajHe capajmwe, Kao U ydemha y MehyHapogHUM opraHudsanujama o00aB/baTH U
KOHCyJITallije WU ycarJaimaBamwe ca KaHienapujom 3a KocoBo u Metoxujy Biane Peny6uvke
Cp6uje. AreHja npy»a NoJApIiKy y cnequdUIHUM 006J1acTUMa Ap>KaBHUM OpraHUMa KOjUu Bojie
nonutuky Cpbuje y MehyHapoiHMM OKBHpPUMa U Y OBOM MorJiely Tpeba 6UTH joil epUKACHU]jY,
HapO4yHMTO y MorJeJly yKa3uBawa Ha HOBY EY sierncsaTuBy UM meHO TpaHCIOHOBawe y AoMahe
3aKOHO/IABCTBO, IIpe CBera y KOHTEKCTY Iperosopa o npucrynawy EY y kojuma je AreHnuja
yK/bydeHa y TMeT IMperoBapaykux IMorJaBsba. Takohe, HajBeha ysiora AreHidje y mpolecy
npuctynamwa Penyb6snke Cpouje EY ce ogHOcH Ha MMIJIeMeHTALUjy MOCTojehnX, a HAPOUYUTO
6yayhux 3akoHa U MOJ3aKOHCKUX aKaTa, ajli M CTaHJAap/ia U Haj6o/bUX MpaKcH Koje Baxke y EY.
Ctora ce moxe pehu Ja ce Ha 0Baj HAYMH UMILJIEMEHTUPAjy ciaefiehd CTpaTellKH IIU/bEBU U3
CpeAHOPOYHOT pa3BojHOT MaHa AreHiuje 2019-2023, KOHKpPeTHO LiWJ/b: 3. AKTUBHO y4Yelihe y
XapMOHM3aLMju 3aKoHoAaBcTBa y Peny6simuu Cpbuju ca nponucuma EY y ob6sactu JiekoBa U
MeJUIMHCKHUX CpejcTaBa W cTaHaapauMa CBeTcke 3ApaBcTBeHe opraHusanuje (C30); 4.
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[To6osplIarbe TPAaHCIAPEHTHOCTU U NoBehamwe CIPeMHOCTH Ha JIe/I0Bakbe Y KPU3HUM U XUTHUM
cUTyallMjaMa Koje MpeJiCTaB/bajy NpPeTHY 10 jaBHO 3/ipaBJ/be U 5. Jayawe KanaluuTeTa y CKIaAy
ca ,06pUM peryaTOpHUM U IpaKcaMma MoApLIKe, NpodpecHoHaTHUM U HAyYHUM 3aXTeBUMa.

A) OapxaBame U yHanpehemwe OGuJIaTepasiHe capajgme Y OKBUPY noctojehux
6uJlaTepaJIHUX YyroBopa M cmopasyMma 0 capajmbM ca areHnujama y EBponu u
CBeTYy:

1. HactaBuTHu ¥ yHanpeAuTu capaamwy ca AreHuujoM 3a jsekoBe Utanuje (Agenzia Italiana del
Farmaco - AIFA):

- LIMpema capajmwe y 06JiacTu 60opbe npoTuB daicuPHUKOBAHUX JIEKOBA y KOjoj je oBa
AreHuuja uaep y CBeTy U APYruM obsactuMma AeprUHHCaHUX MeMopaHAyMOM KOju ce
obHaB/ba W gAonywaBa y 2021. roauvHu, HOp. 6e30eJHOCTU JiIEKOBA U KBaJMUTETA,
yIpaBJ/bakhba KBAJIUTETOM, OJJHOCA Ca jaBHOIINY, eJIEKTPOHCKOT MOC/JI0Bakha, OrjaliaBamba
U IpyTO;

- crnpoBobewe 3aje JHUYKHUX aKIHdja y norjeay 6op6e npoTuB ¢aicuPrUKOBAHUX JEKOBA Y
capajby M ca MUHMCTapCcTBOM 3/ipaBJba Peny6inike Cpouje;

- KaMmnawe y jaBHOCTH - y 2021. roguHu he 6UTH HacTaB/beHa KaMIama IpoMoLuje
npunpem/beHe eAyKaTuBHe mnyb6sukanvje ,Lana Tafi“ u 6uTH opraHusoBaHa HOBa
npeJiaBamka U NIPOMOLMje 32 CTPYYHY U ONIITY jaBHOCT y UTanuju u Cpouju;

- eJlyKalluje 3all0C/IeHUX AreHIvje U APYTuX K/byYHUX YMHHUIIALA Y 06/1acTh 60pbe MPOTUB
dancuPprKoBaHUX JIeKOBA KPO3 CTPY4YHE CKYIOBE, aJld U UHTEPHET CeMHUHApe Kako 6Uu y
OKBHPY OBe, HOBe BpCTe eJyKalluje y4ecTBOBao Behu Opoj mpejcTaBHUKA Ap:KaBHUX
MHCTUTYUHUja U ¢dapmaleyTcke uUHAycTpuje u3 Cpbuje, anu u Hranuje u Jpyrux
€BPOICKUX 3eMasba.

2. HacTtaBak mnperoBopa W MNOTNMCHBaWke MeMOpaHJyMa O pa3yMeBakby U capajilbu ca
peryjaTopHuM Teauma CioBeHuje, Mabhapcke, KaszaxcTaHa ca peasHOM MpOjeKIUjoM
NOTIHUCHBaka HajBUlle JiBa ciopasymay 2021. roauHuy;

3. HacraBak capaamwe ca YpaBoM 3a XpaHy Y jiekoBe CjequmbeHux AMepuukux /lp»xaBa - (Food
and Drug Administration - FDA) Hapo4UTO y 06J1aCTH MHCIIEKIMjCKOT Ha/j30Pa;

4. HacTaBUTHU U YHANIPpEIUTH capa/iiby ca MUHUCTapcTBOM 3/paBsba KaHaze (Health Canada) Ha
ocHoBYy [lnucMa o HamepaMa nornucaHor 2014. roguHe;

5. HactaBuTW W yHanpeauTu capaawy ca PenepasHoM cayk60M 3a Haj30p y o06JiacTH
3apaBcTBa Pycke ®enepauuje (PedepanvHasn cayxrcba no Had3opy 8 cdhepe 30pagooxpaHeHust —
Poc3zdpasHad3op) Ha ocHOBy MemopaHJyMa o pa3yMmeBamy nornucaHor 2014. roauHe y
obsacTUMa MeJUIMHCKUX CpeJCTaBa, JabopaTOpHjcKe KOHTpOJie KBaJUTeTa, 0e30eJHOCTU
JIEKOBA U MeIULIMHCKUX CPE/ICTaBa, KPO3 pa3MeHe CTPy4YHaKa, pa3MeHe HHPpopMaluja u Apyro -
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IJIaHUPA Ce MOTHHCHBaKbE Copa3yMa y 06J1acTH KOHTPOJIe KBJIUTETA MEJULIMHCKUX CPe/ICTaBa
3a Koje HanjpoHa/iHa KOHTpOJIHA JlabopaTopHyja HeMa KaNaluTeTe;

6. O6HOBUTH capajiiby ca HanyoHasHOM areHIjMjoM 3a 6e36eJHOCT JIeKOBA U 3/paBCTBEHUX
npousBosa Peny6bsuke ®pannycke (L'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
Produits de Santé - ANSM) 1 HanuoHa/HOM areHuMjoM 3a BeTepUHApCKe JiekoBe Peny6Jinke
®panuycke (L'Agence Nationale du Médicament Vétérinaire - ANMV);

7. HacraBak capajmwe ca PermoHasiHoM KaHIeJapujoM 3a 60pOy NPOTUB OpPraHMW30BaHOT
KpUMMHaJa 3a jyrouctoyHy EBpony (kaHuesapuja y beorpaay) Peny6suke ®@pannycke (Pdle
régional de lutte contre la criminalité organisée en Europe du sud-est - Pdle de Belgrade)y
o6J1acTu 60p6e NpoTUB PpasicuPUKOBAHUX JIEKOBA;

8. UHTeH3uBUpaTH Beh nocrojehe ofHOCe U Be3e ca APYrdM areHiyjaMa U TeJMMa Koje cy ce
ucTakjae y oapeheHuM nocioBuMa, o yeMy OM MOIJIM Jla NOAy4Ye WJIUA NpPYyKe KOHKPETHY
NOAPIIKY AreHLMjH, y3 MOryhHOCT NOTHMCHBama ClIopa3yMa OJHOCHO MeMoOpaHAyMa o
pasyMmeBamwy. OZJHOCH ce Ha peryJaTopHa TeJa:
- Jamana - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA
- Hemauke - The Federal Institute for Drugs and Medical Devices (Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte - BfArM)
- Tloptyrana - National Authority of Medicines and Health Products (Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satide - INFARMED);
- Wnauwuje - Spanish Agency of Medicines and Medical Devices (Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios - AEMPS)
- llIBexcke - The Medical Products Agency (Ldkemedelsverket - MPA)
- CnoBauke - State Institute for Drug Control (Stdtny ustav pre kontrolu lie¢iv - SUKL);
- Hapogune Peny6suke Kune - China Food and Drug Administration ([EEE5#HHEEEFI -
CFDA);

- U JpyTHX.

Bb) Oap>xaBawe M yHanpehewe peruoHa/JiHe capajgwme y OKBHPY moctojehux
6uslaTepaJHUX M MyJITUJAaTepaJHUX yropopa M cnopa3yMa o capajmbu:

1. llajba capajama y OKBUPY peasin3aindje MeMmopaHayMa o pasyMmeBawmy mnoTnucaHor 2015.
roAgvHe ca AreHIMjoM 3a JieKOBe M MeJUIMHCKA cpeAcTBa PymyHuje — (Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale - ANMDM);

2. Jlajba capajmwa y OKBUpY peanusauuje Memopanjyma o pasdyMeBawy mnornucaHor 2015.
rojrHe ca AreHLMjoM 3a JiekoBe byrapcke - (M3nesaHumeaHama AeeHyus no Jlekapcmeama KeM
MuHucmwespa Ha 30paseonaszsaremo - B/1A);
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3. Jlajba capaja y OKBUPY peanusanuje Memopanjyma o pa3dyMeBawy mnornucaHor 2015.
roJilMHe ca HOBOOCHOBAaHOM AreHLMjoM 3a JIEKOBe U MeJHWIIMHCKA cpejAcTBa Pemny6iuke
MakenoHuje — (MakedoHckama azeHyuja 3a n1ekosu u meduyuHcku cpedcmsea — MAJIME/T);

4. Y3ajaMHa noApuika y BUAY eAyKallMja, pa3MeHa MHpoOpMalMja M MHoJplukKa AreHuuje y
o6Js1acTH J1abopaTOPUjCKe KOHTPOJIE KBaJIUTeTA AreHIlMjU 3a JIMjeKOBe U MeJIUIIMHCKA Cpe/iCTBA
BocHe u XepuerosuHe - AJIMBUX 1 AreHuuju 3a JbeKOBe U MeJJMLIMHCKa cpefcTBa LpHe ['ope -
HAJIMMC y okBupy YroBopa 0 NOCJOBHOj cCapaZilkbM - y LU/bY NOJAU3aka yrijeja AreHuuje y
pPETHOHY U OCTBapUBakby MOTYhHOCTH 32 pa3BOjHE MPOjEKTE;

5. AKTUBHOCTH y OKBUPY peruoHajiHor MeMopaHAyMa 0 pasyMeBakby U capajjtby (MOTIUCAHOT
2014. roagune) usmeby Arennuje, AJIMBUX, HIAJIMMC, AreHnyje 3a JiMjeKOBe U MeJUILIMHCKe
npousBosie Penybsuke XpBatcke - XAJIMEJL u MAJIME/l (panuje bupo 3a JiekoBe
MunucrapcTBa 37paB/ba Peny6sirike MakefoHuje) y 06J1aCTH yMpe)kaBakbha Ha PerMOHA/IHOM
HUBOY ca aKLEeHTOM Ha ob6JjactuMma ¢ascuPUKOBAHUX JIEKOBA, eAyKalldja, HHCIEKIH]je,
KBaJIUTETA JIEKOBA U GpapMaKOBUTUJIAHIIE;

6. WcTpaxxuBaTu MOryhHOCTH capajjibe ca OAroBapajyhMM MHCTUTyLMjaMa JpPyrux OJIMCKHUX
3eMa/ba y peruony JyrouctoyHe EBpone ynMe ce mocTuke BUIIKA HUBO (oA cTpaHe EY, anu u
IIKpe) BeoMa lLieleHe perMoHa/lHe capajiibe U CTBApajy yCJ0BM 3a 3aje/JHUYKe MHUIMjaTUBe U
npojekTe. Y nutamwy cy: ['puka, AnbaHuja u MosijaBuja.

7. ¥3 ycarnamaBawe ca KaHuenapujom 3a KocoBo u Metoxujy Biase Peny6unke Cp6uje u
JIpyTMM HaJlJIeXXKHUM OpraHvMMa Ha a/leKBaTaH HauMH pearoBaTH Ha MHUIMjaTUBe T3B. ATeHLHje
3a JiekoBe KocoBa MmO mnuTamy yK/byuMBawa y perdoHajlHe OpraHusanuje, CKylnoBe U
aKTUBHOCTH.

B) MyaTuJ/iaTepaJiHa capajmba:

Ha maHy npuopuTeTra MyJTHUIaTepajHe capajibe ce UCTU4y ciaesehe MebhyHaposaHe
opraHusanuje: EBpoIncku AupeKTopaT 3a KBaJIUTET JieKoBa U 6Gpury o 3zapaBsby (European
Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare - EDQM) y okBupy CaBeTa EBpone (Council
of Europe - CoE), CBeTcka 3apaBcTBeHa opranusauuja - C30 (World Health Organisation) u
UHCTUTYLUje EBporcke yHUje, npe cBera EBponcka areHuuja 3a JsiekoBe (European Medicines
Agency - EMA) u opranusanuja /lupektopu areHijyja 3a jiekoBe (Heads of Medicines Agencies -
HMA) - opraHusanyja Koja OKylJba areHliyje 3a JiekoBe 3eMasba wiaHula EY u areHuuje y
CTaTycy nocMaTpaya.

1. Capaagmwa ca EDQM

- HacrtaBuTu u yHanpeJuTH capaamwy Kpo3 paj, y koMmucuju EBporicke papmakoreje;
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- HacraBuTu U yHanpeguTu capaawy Kpo3 ekcneptcke rpyne [14 um 15 EBponcke
dapmakoneje, paiHy rpyny 3a MoHorpaduje roToBUX JIeKOBa U paJiHy Irpyly 3a CTaHJapJAHe
TepMuHe EBporncke papmakoneje;

- HacraButu U yHanpeAuTH capaAwky Kpo3 Mpexy HalMOHaJHUX KOHTPOJIHUX
Jnaboparopuja (Official Medicines Control Laboratory Network - OMCL Network);

- HacraBuTM u yHanpeguTu o6sacT nponeHe JokyMeHTauuje 3a Ceptudukar o
yckiaheHoctu ca EBponckom c¢apmakonejom (Certificate of Suitabillty - CEP) op ctpane
ekcrepta AreHiyje Ha ocHOBy yroBopa ca EDQM-om koju npeasuba miahawe oBe yciyre
AreH1lWjH, Kao U 3a [10CJIOBe HA TeMY IUTawba CTEPUTHOCTH;

- Yuewhe y paay KomuTeTra ekcnepara ca 3aJaTKOM MHHHUMH3Mpakba pU3MKa 3a jaBHO
3/lpaBJ/be KoOje MpeJCTaB/bajy PpajcUPUKOBAHU MeJULHUHCKUA NMPOU3BOAU U CIAMYHU 3JI0UMHU
(Committee of experts on minimising public health risks posed by counterfeiting of medical
products and similar crimes - CD-P-PH/CMED). Ilo4yeB oz 2014. roguHe ce peasin3yje pa3BojHU
npojekaT - eAyKaTMBHU MaTepujas U Kammawa ,Open Minds, Free Minds“, y oKBHpPY OBOT
KOMHTEeTa U MOTPeOHO je HAaCTaBUTHU Ca OBAKBMM MHHIMjaTUBaMa U Ja/bUM aKTUBHOCTHMMaA y
IPOMOIIMjU OBOT MpojekTa (y KoopJiMHaIUju ATeHIlMje Koja je BoAWJia IPojeKaT, ia/be Ce NMpyKa
noJpliKa 3eM/baMa Koje eJie [ja ra npeBe/ly U UCKOPUCTe y IPOMOLUjH ), TaKohe, npeCcTaBHUK
AreHlyje je TpeHYTHO Ha QYHKLUjU NOTHpeACceHUKA OBOI KOMUTETA, U MJIAHUPAjy ce Jabe
IpojeKTHe aKTUBHOCTH Koje 61 ce MOTJIe peaJi30BaTH ca 0BOM M103UIIMjOM;

- Yyewhe y pagy EBpomnckor koMmuTteTa 0 JiekoBUMa U ¢dapmaleyTckoj He3u (European
Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH), kpoBHOT KOMHUTeTa HaJ, TPU
nogkomuteta y EDQM, y Koju je npeacTaBHUK AreHuuje gejierMpaH Kao UMEHOBAaHU JieJieraT
Peny6suke Cp6uje y 2015. roaiuHu - npeACTaBHUK AreHIdje je TPEHYTHO Ha QYHKLUjU
NOTNpeJce/JHUKA OBOI KOMHUTETA, U IJIAHUPAjy ce Ja/be NpOjeKTHe aKTUBHOCTHU Koje 6U ce
MOrJle peajiu30BaTH ca OBOM MO3ULUjOM;

- Yyewhe y paay EBponckor komuTeTa 0 KjaacMPUKaALUjU JIeKOBA y TMOTJeLy pexuma
HBUXOBOT u3JaBawa (Committee of Experts on the classification of medicines as regards their
supply - CD-P-PH/PHO) y EDQM, y koju je npeAcTaBHUK AreHIuje AejierMpaH Ka0o MMEHOBAaHU
nenerat Peny6sauke Cpouje y 2015. roguHy;

- [Jame pasBujaTu Halle yyelihe W AONPHUHOC y AOJATHUM IpylaMa Ha Koje je AreHiuja
no3BaHa, 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 uHHUIMjaTuBe Kako 6u Peny6suka Cp6uja notnvcana Medicrime KOHBeHIUjy
CaBeta EBpome, kojoM ce [J0JaTHO OLUTPHje CaHKIMOHMIIE QalcuPUKOBawe JieKOBa U
MeJUIIMHCKUX CPe/iCTaBa;

- OneMoryhuTu yJsia3ak npejAcTaBHMKA TK3B. AreHuuje 3a JiekoBe KocoBa y oBe
MHCTUTYLHje U TeJa.

2. Capaama ca C30

Tokom 2021. roguHe capaamwa ca C30 npencraB/bahe U Aabe BaXKHY aKTUBHOCT 3a AreHIU)y.
Haume, noueB ox 2010. roguHe, Peny6avka Cp6uja je meo npojekata CBeTcke 3/1paBCTBEHE
opraHu3alyje Koju ce cCnpoBoAy y okBUpy ['106anHor akuuoHor niaHa C30 3a BaKLiMHE IPOTUB
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rpuna (WHO Global Action Plan for Influenza Vaccines - GAP). To je cBeobyxBaTHa cTpaTerdja 3a
CMameme caZalliber IJ100a/JHOT HeJ0CTaTKa BaKIlMHA MPOTUB IPUIA 3a CE30HCKe eNnujieMuje U
NaH/JEeMHjCKOI rpyulla y CBUM 3eMJ/baMa CBeTa. Y CJydyajy 3eMaba y KOjUMa ce INPOU3BOJe
BakllHe, a Koje je C30 cyOGBeHIMOHHKCA/NA KPO3 CBOje Ijob6ajiHe MPOjeKTe, NPeno3HaT je CBe
Behy 3Hayaj peryJlaTOpHUX acrneKaTa U NOCTOjU NpenopykKa jayamwa Kanayureta HanuoHanaHux
perynatopHux aytopurteTta (National Regulatory Authorities - NRA) Tux 3emama. OBoO je
HEONXO0/JIHO, Kako 61 noMeHyTH HPA nmanu foBo/bHO KamauuTeTa Jja peryJjuily NpOU3BOAHKY
BaKIIMHa.

Y tom cmucay, y okBupy C30 ycrnocTtaB/beH je mporpam 3a jadyakbe peryJlaTOpHUX CHCTeMa
(Regulatory Systems Strengthening programme - RSS). OBaj nporpaM ce 3acHMBa Ha MOJeEJy
M3rpajilbe KalaluTeTa, NPUMEHOM I0CeGHO pa3BHjeHOr ajiaTa 3a MNpOLEeHY peryJaaTOpHOT
cucTteMa y 3eM/baMa 4iaHulaMa. OBaj ajaT 00yxBaTa N0CeOHO pa3BUjeH CeT MHAWKATOpa U N0/ -
MHJWMKATOpPa, KOjUMa ce Mpolewyje 3pesocT peryjaTopHux ¢yHkidja jegHor HPA, a koju je
3aCHOBAH Ha Mo/Jiesy 3peaocTy AepuHucaHoM y ctaHgapay MCO 9004:2009 - PykoBobemwe ca
U/b€M OCTBapuBama OJPXKUBOT ycnexa opraHusauuje - IlpucTyn npeko MeHapMeHTa
kBasuTeToM. Y Penybsaunu Cp6uju ce nomeHytu HPA ca acnekta PCC mporpama cactoju oj
OpraHM3alMOHUX jeJUHULA Yy TPU UHCTUTYLHje — MUHUCTapcTBY 34paBsba Penyosnke Cpbuje,
AreHuuju 3a JiekoBe U MeAuLMHCKA cpeacTBa Cpb6uje u UHCTUTYTY 3a jaBHO 3ApaB/be Cpbuje
»Ap MusaH JoBanoBuh BaTtyT*.

HakoH ucnymwaBawa ycioBa, U obe3dbeheHor cratyca ¢yHkuuoHasHor HPA, peanusoBane cy
OpojHe aKTUBHOCTH Y U Y IPETXO0AHOM NIEpPUOAY, KOje Cy Y AreHIMju UMaJie BUCOK IPUOPUTET, a
KOje Cy ce KOOpJIMHUpaJie Ha HUBOY pajiHe Ipyle Kojy je uMeHoBao MuHucTtap 3apaBba. U y
2021. roavHHu Cy IJIaHYMpPaHe Ja/be aKTUBHOCTU HAa OBOM IlJIaHY.

- HacraBak cranHe capajiwe ca KosiabopatuBHUM 1ieHTpoM C30 3a MHTEpPHAL[MOHAJIHO
npahewe (6e36enHOCTH) sekoBa y Yrcaau, llIBeacka (World Health Organisation - The Uppsala
Monitoring Centre - WHO-UMC);

- HacraBak capaamwe ca PeruvonanHom kanuesnapujom C30 3a EBpony y ob6Jjactu
panMoHasiHe ynoTpebe JIeKOBa, a NOCEOHO Jla/be aKTUBHOCTHU y NpojeKkTy ,EBponcko npahemwe
aHTUMUKpOOHe mnotpouiwe” (European Surveillance of Antimicrobial Consumption - ESAC),
npeACTaB/bakbeM pPe3yJiTaTa O MOTPOLIkhbY aHTUMUKPOOHUX JiekoBa y Cpouju.

- Ocrasie akTUBHOCTH:

- Iloppumka C30 pa3Bojy AreHuyje y norJjeay aKkpeIMTOBaHUX elyKaTUBHUX Iporpama 3a
3/lpaBCTBeHe pajHUKe Koje pruHaHcupa C30, o yrieay Ha IPETXOJHE TOAUHE;

- Epykanuja 3anocieHux AreHuuje on crpaHe C30 y OKBUPY pas/IMYUTHX MpoOjeKaTa U
006J1aCTH.

3. Capaamwa ca EMA

- Capagmwa y OKBUPY MpOjeKTa, y OKBHPY HHCTPYMEHTA 3a MNPETHPUCTYNHY NoMmoh
(Instrument for Pre-Accession Assistance Programme - IPA2) EBpomncke KoMucuje 3a 3em/be
npeAKaHAWAaTe U KaHAWAATe;
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- Hckopuctutu MoryhHocT He3aBUCHe capajme ca EMA koja Takohe Moxe OUTH HaBeJleHa
y OKBUPY POpMaJsIHOT JOKyMeHTa M THMe OCUTypaTH KooIlepanujy ca OBUM pedepeHTHUM
TeJIOM;

- 06e36eauTH faby pasMeHy MHPopManyja ca EMA noBoioM CTpyYHUX IUTambA.

4. Capagwa ca HMA, opraHusanujoM KoOja OKyIlJba areHuMje 3a JIeKOBe 3eMaba
yiaanuna EY, asv 1 areHnygje y ctatycy nocMaTrpada

- HacraBak u yHanpehemwe akTUBHOCTH y OKBUPY nocTojeher 4iaHcTBa y PagHoj rpynu 3a
60p6by npoTtuB ¢ancudukoBaHux JekoBa (Working Group of Enforcement Officers - WGEQ) 3a
XyMaHe U BeTepHUHapCKe JIeKOBe;

- [Mamu pag y okBupy pasHe rpyne EMACOLEX u Working Group of Communication
Professionals - WGCP y koje cy npeacTaBHULU AreHlije yK/by4eHU IOCJe BUIIETOJUIIHUX
M0J16HM ynpaBHUM TesiuMa HMA;

- Yxk/pyunBame y fpyre paZiHe rpylie, a ca KOHaYHUM LJU/beM MOTIYHOT IPUCYCTBA Y CBUM
akTuBHocTuMa HMA, npe npuctynamwa EY;

- Ydewhe Ha cTpy4yHHUM cKynoBuMa koje HMA opranusyije.

5. Uctpaxxkutu MOryhHoCTM M KOPHUCTH OJ NOTNHUCHMBaKba HOBOI' KO0JIA00pPaTHUBHOT
cnopasyma u3Mebhy peryjlaTOpHUX ayTopuTeTa 3a JIEKOBe Jp>KaBa LieHTPaJ/IHEe U
uctouHe EBpone (New Collaboration Agreement between Drug Regulatory Authorities in
Central and Eastern European Countries - nCADREAC) ca EBpornckoM KoMUCHjOM, KOjH je
IIOCTOja0 3a BeJMKU Opoj cajalimbux yaaHuua EY ok cy 6uie y npeTnpuCTyIHOM
CTaTyCy, 0 UeMy ce 00aBJbajy KOHCYJITallMje ca npejcTraBHULMMa EY.

6. HacraBak y4yemha Ha cacraHnunuma Hajsie)kHuxX Tesia 3a MeJMIUMHCKA CpeACTBa
semasba uiaaHuna EY (The Competent Authorities for Medical Devices - CAMD) vy
opranusanuju EBporicke KoMHCHje W TNpPaTUTH [Jla/bh pPa3Boj y OBOj 06J1aCTH U
06e36eMTH CTATyC NOCMaTpaya Y €eBEHTyaJJHUM HOBUM TeJiIMMa HaJlJIe)KHUM 3a MUTakba
MeJJULIUHCKUX cpeacTaBa y EY;

7. Jlo6ujame craTtyca mocMmarpaya y MebhyHapoaHom perysgaTopHoMm ¢opyMmy 3a
MeauuuHCKa cpeactBa (The International Medical Device Regulators Forum - IMDRF),
pedepeHTHOM CBETCKOM TeJly 3a MUMTamha MeJUIUHCKUX Cpe/icTaBa y3 NOAPLIKY YJIaHULA
ca KojuMa UMaMo pa3BUjeHy capamwy, kao mto cy Health Canada v PocadpasHad3op;

8. Pa3Boj capaamwe ca CBeTCKOM OpraHM3anyjoM 3a 3JpaB/be KUBOTHUMA (The World
Organisation for Animal Health - OIE);

9. IlpaTMTH aKTUBHOCTU UHTepHAaIlMOHA/IHOT CaBeTa 3a XapMOHHU3aLUjy TEeXHUYKHX
3axTeBa 3a XxymaHe JjiekoBe (The International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH);

10.YK/by4yMTH Cce y aKTUBHOCTH MelhyHapoaHe Koa/mnyje peryJilaTOpHUX ayTOpUTETa
3a s1iekoBe (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities - ICMRA);
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11.HacraBak u yHanpebheme capagmwe ca gpyrum mehyHapoJHMM OopraHusanujama v
Te/IMMa:

- Cetcka 6anka (World Bank - WB);

- MebyHapoaHo yapyxewe 3a dapmakoBuruianuy (The International Society of
Pharmacovigilance -IsoP);

- EBponcka acoumjanuja 3a reHepudke JiekoBe (FEuropean Generic Medicines
Association - EGA);

- MebyHapoaHo yapyxemwe 3a GapMaKOeKOHOMMjY WM HCTpaXKMBakbe pe3yJ/iTaTa
(International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research — ISPOR);

- MebyHapogHa ¢epepanyja HalMOHaJIHUX OpraHu3alyja Koje IpeAcTaB/bajy
dapmarneyre (International Pharmaceutical Federation - FIP) u gpyre.

I') Pa3BojHu U MehyHapoJHU npojeKTHU:

1. KoHkypucaTu 3a BHlle pa3BOjHUX NpOjeKaTa y OKBUPY NMpPeTNpUCTynHUX ¢oHpoBa EY y
2021. roavHU y 4eMy AreHiMja ¥MMa KOHKpeTHy mnomMoh MuHHCTapcTBa 3a €BpOIICKe
uHTerpanuvje Bnage Peny6sauke Cpb6uje, kao u CekTopa 3a €BpOICKe HHTerpanuje u
MehyHapoHy capagmwy MuHucTapcTBa 34paB/ba Penyosinke Cpouje:
- CrpaTelukd pasBOjHU NpojeKTH AreHuMje y chepu HHPOpMATHUKE U pervoHaHe
capajame;
- Texnuuka nomoh u pasameHa uH$opManuja (Technical Assistance Information Exchange -
TAIEX): paguoHule, eKCIepTCKe MUCH]j€e U CTYyAUjCKU 6opaBLu y EY;
- Twinning (u3rpaja KanayuTeTa AreHuuje);
- IPA2Z npojekTu - ca aKLieHTOM Ha IPOjeKTy CJlama ekcrepaTta AreHnyje Kao rnocmarpada
Ha cacTtaHke y EMA;
- AKTHBHOCTH y OKBUPY ApYyrux npojekra EY.

2. Arenuuja je kpajem 2013. roguHe mocTtaja U NpUApykeHU 4iaaH FakeShare mpojekTa,
KOjU je 00HOBJbeH Kao FakeShare Il y neuembpy 2014. rogrHe 1 Koju nopef, uHULUjaTopa, AlFA,
OKyIlJba BeJIUKM 6poj uHcTuTyuuja EBpomne, CeBepHe U Jy»kHe AMepuKe, ca IJM/beEM pa3MeHe
uHbopmanyja u dopMupama Oasa mojaTtaka U cjayyajeBa paAu ychellHuje 60pbe MpPOTUB
banrcuduKoBaHUX JIEKOBA U HbUXOBOT IPOMETA U peKJaMUpakba NPEKO UHTEPHETA U MJIaHUpa
ce 0OOMMHHjH pa/J] Ha MOJAPIIIA OBUM aKTUBHOCTUMA y 2021. roauHY;

3. Kako je Arenuuja Beh mokasasia Jja ©Ma CBe yCJiOBe Jla M3BeJie U pa3BojHE MpOjeKTe 3a
Jlpyre HHCTUTYLMje Kao wTo je ,HU3rpaamwe kananutera HAJIUMC” 2011-2012. roguHe, a Koju
je duHaHcupasa CBeTcka OaHKa, Tpeba U Ja/be MOKpeTaTU CJAWYHE HWHUIMjaTUBE Koje Cy
3HauyajHe Y 3a pejTUHT AreHIlyje, a JOHOCE U KOHKPETHY GUHAHCH]jCKY JOOUT;

4, Pa3BojHU NPOjeKTH ca BUCOKOLIKOJICKUM ycTaHOBaMa y CpOUju U UHOCTPAHCTRY.

Y opHocy Ha uu/beBe JeduHucaHe Pa3BOjHMM miaHOM AreHLUje 3a JIEKOBE U MeAULMHCKA
cpeactBa Cpouje 3a nepuoa 2019-2023, HaBeAeHe aKTUBHOCTH Cy NOBe3aHe Ca KOHKPEeTHUM
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IUWbEeBUMA Y OKBHPY CTpaTellKUX LW/beBa OJHOCHO K/bYYHHMM HWHJAUKATOpHUMA
nepdopmaHcu Koju he ce peasim3oBaTH U MepUTH Y TOKy 2021. roguHe.

Hum 6p. 3.3 - Pa3Boj 3aKOHOZABCTBA M peryJlaTOpPHM YYUHAK y Be3W ca MehyHapogHUM
aclleKTMMa a Kpo3 capaamwy ca EBpomnckom areHnujoMm 3a JekoBe (EMA) y mpakTUYHUM
acnekTMMa NpUMeHe U NpaB/belka HalpTa HOBUX Iponuca; EBponckuM gupekTopaToM 3a
KBaJIUTET JieKoBa U 3ApaBcTBeHy 3amiTuTy (EDQM) y Be3u ca nuTtawmMMa Koja ce oJHOCe Ha
koHBeHIMje CaBerta EBpomne u cmepHune koje je pa3suo EDQM; CBeTckoM 3JpaBCTBEHOM
opranu3danujoM (C30) y Be3u ca cmepHuuama C30 u npumeHoMm C30 mnpenopyka y Npakcu;
pa3BHjeHMM HallMOHAJIHUM peryJaTOpHUM opraHuMa 4iaaHoBa [CH, gpxxkaBa 4wianHuna EY,
ZpxaBa wianuna CE u apyrum napTHepuMa Ha Meh)yHapoJJHOM HUBOY U Ha/rJeJame pa3Boja
MebyHapogHe koHbepeHUMje O yckjahuBamy TeXHUYKUX 3axTeBa 3a perucrpanujy
dapmaleyTckux nporsBoja 3a xyMaHy ynotpeby (ICH). IlapaMmeTrpu 3a npaheme: u3BelTaj o
aKTHUBHOCTUMA Ha rOAMIIKbEeM HUBOY.

Humw 6p. 3.4 - Yuyemhe AreHluuje y paJJHUM TeJMMa y 3€eMJ/bM M MHOCTPAHCTBY y 06J1acTH
peryJlaTOpHHX MOC/JI0Ba:

e VYuewhe y pasHuMM rpynaMa M capajma ca MUHHUCTApCTBOM 3/paB/ba Peny6iivke
Cpb6uje, MuHUCTApCTBOM  MOJbONPUBpPEJE, LIyMapcTBa U  BOJOINpPUBpeE/E,
MuyHMCcTapCcTBOM JApXaBHe yIpaBe U JIOKaJHe caMoylpaBe, MUHUCTapcTBOM 3a
eBpOIICKe UHTerpaluje U ApyruM HallMOHAJHMM OpraHu3alnyjaMa y Be3U ca pa3BojeM
3aKOHCKHUX 0/]pe/iOU Koje ce TU4y Ha/lJIeXKHOCTU AreHIiyje;

e C(Capaamwa ca EBponckoM yHUjOM Kao Jeo0 NperoBapavykor npoueca paju NpyUcTynama
Peny6avke Cp6uje EBpomnckoj yHHju - AreHiuja 3BaHUYHO y4eCTBYje Yy pajHUM
rpynamMa Ha HUBOY Peny6siike Cpbuje y meT morJsiaB/ba nperosopa - [lorsaBmy 1:
CnobogHo KpeTamwe poba; [lorsaBmy 7: [IpaBo uHTesiekTyasHe cBojuHe; [lornaBsby
12: Be36eiHOCT XpaHe, BeTepHHApCcKa U GUTOCAaHUTApHA MOJUTUK]; [lornasspy 20:
[Ipeily3eTHUIUTBO M HWHAYCTPUjCKA NOJUTHKA, Kao W y llorsaBby 28: 3awmrtuTa
NOTpoIlaya Y 3allTHUTA 3/l paBJba.

e VYyemwhe y [lpouecy capajibe eBpONCKUX areHliyja 3a JIEKOBEe y Be3U ca NpPaBHUM U
3akoHoZaBHUM nuTawuma (EMACOLEX) opranusanuje /Jlupektopu AreHuuja 3a
JnekoBe (HMA) y cTaTycy nocMaTpaua;

e VYuewhe y opranusanuju Hapnexxuux oprana 3a MmegunuHcka cpegcra y EY (CAMD)
y CTaTyCy nocMaTpauya;

e VYuemhe u pykoBohewe y komuteruma EDQM u CE: EBponckuM koMuTeTy 3a
dapmaueyTcke mnpousBoZe U ¢apmaneyTcky 3amTtuty (CD-P-PH), Komurety
eKcliepaTa 3a MHUHMMHU3apame pHU3MKa 0 jaBHO 3JpaBsbe 360r ¢ascudrukoBama
MeJUIIMHCKUX TNpPOU3BOJA U CJAWYHUX KpUMHUHasHuUx Jena (CD-P-PH/CMED) wu
KoMuTeTy ekcnepara 3a kjacudukanujy JieKOBa, Y CMUCJIY HHUXOBOT CHabJeBamba
(CD-P-PH/PHO).

e VYyemhe y pagHum rpynama U TesauMa EMA y oxkBupy MHWHcTpymeHTa 3a
npetnpuctynHy nomoh (MIIA) y ysi03u nocMaTtpaua;
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Yuemhe y pagHuM rpynama u teanma C30.

[lapameTpu 3a npaheme: U3BeLITAjH ca cacTaHAKa.

Hus 6p. 3.6 - AkiMoHHU myaH EBpoIicke KoMucHje, ,JeIMHCTBEHU 3/paBCTBeHU nporpam” (One

Health) peanu3BaoH Kpo3 ciejehe akTUBHOCTH:

AHanusy AkuuoHor mJaHa EBponcke komucuje - ,JeJUHCTBEHU 3/ApaBCTBEHU
nporpaM” (One Health) y okBUpy pasiHe rpynie AreHLiyje Koja palu Ha OBOM NIUTawY;
YTBphuBame mnapTHepa U 3avHTEpPeCOBAaHUX CTpaHa 3a MpPUMeHYy IJlaHa Ha
HallMOHAJIHOM U MehyHapo/jHOM HUBOY - CIIMCaK [TapTHepPa;

KoMyHunupamwe ca 3avHTepecOBaHMM CTpaHaMa U IIpaB/bemwe IIaTPopMe Ha
HallMOHAJTHOM HUBOY;

[lapameTpu 3a npaheme: JOKyMeHTOBaHa NpUMeHa oJipea6u [l1aHa.

Luss 6p. 5.4 - lloBehatu kanauutete AJIMMC 3a npoueaypy BEMA. ¥ 2021. roguHu NJlaHUpaHe
cy cnefehe akTUBHOCTH:

YxbyuynBamwe 3axTeBa BEMA-e y cBe 06J1acTH pery/saTOpPHUX WU JPYTrUX MOCJOBHUX
npoueca AJIMMC

Pajg Ha npunpeMu u npuMeHU JokyMeHTa , CTpaTervja 3a NpUIPEMy WU pa3Boj
YHyTpalllbUX KananureTa AreHlyje 3a NpuMeHy 6eHUMapKuHT npoueaype (BEMA)"
ca npeJBuheHUM aKTUBHOCTUMA, BpEMEHCKHM OKBUpPHUMA M OJATOBOPHOCTHMA KaKo
6U ce UCIIyHUJIU CBY 3aXTEBY;

[lapameTpu 3a npahemwe: , CTpaTeruja 3a mnpumnpeMy MU pasBOj YHYTpaAllkbUX KamnalUTeTa
AreHuuje 3a npuMeHy 6eHuYMapKUHT npoueaype (BEMA)".

Hus 6p. 5.8 - Bosbe nosunonrpamwe AJIMMC Ha MehyHapogHOM HUBOY.
Y 2021. roavHM NJIaHUPaHeE Cy cjejiehe aKTUBHOCTH:

HacTtaBak v no6oJbliame capajiibe ca HaJIeXKHUM MHCTUTYLMjaMa ca KOjuMa MoCToje
3aK/by4eHU OusiaTepasHu crnopasyMmu: @PpaHIiycka areHumja 3a 6e306eHOCT
3/ paBcTBeHUX npousBoga (ANSM), AreHnuja 3a JieKOBeE M MeJUIIMHCKA Cpe/CTBa
BocHe u Xepuerosune (AJIMBUX), AreHiiyja 3a JiekoBe U MeIMLIMHCKA cpefcTBa LipHe
[ope (LIAJIUMC), @paHiycka areHIyja 3a XpaHy, 3alUTUTy >XHBOTHE CpeAHHE U
3allTUTYy 3/ipaB/ba Ha pajay U 6e3b6eaHocT/®PpaHllycka areHiuja 3a BeTepUHapCKa
MeaunuHcka cpeactBa (ANSES-ANVM), MunuctapcTBo 3/ipaB/be Kanaze, @enepanina
cny>kba 3a  HaA30p HaA 3[paBCcTBEHOM 3amiTUTOM Pycke @enepanuje -
Poc3zdpasHnad3op, UTanvjaHcka areHiyja 3a JiekoBe (AIFA), Byrapcka areHuuja 3a
nekoBe (B/IA), HanpoHasHa areHijuja 3a JieKoBe U MeJUIIMHCKA cpeJicTBa PymyHuje
(NAMMD), ArenHuwuja 3a JiekoBe U MeJULIMHCKA cpefcTBa Makegonuje (MAJIME/) -
roAVIIbY U3BEUITAjH;
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[IpomMmoBUCake M pa3Boj PernonHasmHor mMeMmopanjyma O pasyMeBamy U cCapajibu
usmehy HPA y Cp6uju, XpBaTckoj, bocuu u Xepuerosunu, Makenonuju u Lipaoj 'opy;
[Ipy:kabe mnofpuike y mnoce6HUM ob6saactuma EY wuHTerpanuja, mperosopa H
ycarJialaBaka [ponu1ca, IPaKCU U CTaHAAPAa;

Yuemhe u Bohemwe MehyHapoaHUX NpojekaTa y obJsactu HaguexHoctu AJIUMMC u y
OKBHUpY capaame ca C30, EY unrerpayujama u Apyrux MmehyHapoaHUM aKTHBHOCTHMA
- IIOKPEHYT jeJjJaH HOBU MIPOjeKart;

[loyeTak capajme ca aKkaleMCKUM MHCTUTYLIMjaMa, HAPOYUTO Y Be3U ca NpojeKTUMa
KOjU cnagajy y okBup XopusoH 2020 nporpama EY;

HactaBak pasBujamwa capajame ca: CBeTCKOM 3/ipaBCTBeHOM opraHusanujom (C30),
EBpONCKUM AMpEKTOpPAaTOM 3a KBaJUTET JIEKOBa U 3[paBcTBeHy 3awTuty (EDQM),
EBponckoMm areHuyjom 3a jekoBe (EMA), /lupekTopuMa areHuuja 3a jiekoBe (HMA) u
Jpyruma;

Capaamwa ca apyruM MehyHapoAHMM opraHusanyjamMa U APYUITBUMA, Kao LITO Cy:
MebynapogHo apymTBo 3a ¢apmakoBurusianuy (MColl), JlekoBu 3a Espony
(Hexkagammwu EI'A), MehyHapogHOo ApylITBO 3a papMaKOEeKOHOMU)Y U UCTPaKUBakbe
pesyatarta (ISPOR), Mehynapoana ¢papmaueyrcka penepaunuja (FIP), utna,;

Excneptu u3s AJIMMC Tpeba aa y4ecTBYjy Ha IITO BUlE PA3JIMYUTUX HAIJUOHAJTHUX U
MebhyHapoJHHUX CKylnoBa M cacTaHaka Ha KojuMa OM MpPOMOBMCaJM aKTUBHOCTH
AJIMMC u npeacTaBU/IM Aocafaliba JocTuriyha — 6ap 20 ckynoBay 2021.

[lapameTpu 3a npahemwe: roAUIIHLU U3BEIITAjU; U3BEIITAjU CA CKYNIOBA; TpaHCcdep 3HaHA.

Il AKkpeaguTanMje CKynoBa u eaykanuje

A) Eaykanuje y HHOCTPAHCTBY:

HeonxozHo je M fasbe yjaraTv y eAykalnyje U MHUCHje 3allOCJA€HUX KOjU YYEeCTBY)y VY
pasHUM MehyHapoAHUM CKynoBUMa U GopyMHMa U pa3Mewyjy UCKYCTBa ca KoJierama U3
1|eJIOT CBETAa;

[locnelinBaTH HACTyIle Yy MHOCTPAHCTBY Ca Npe/ilaBabuMa;

[locnemmBaTH yueCcTBOBa€e U Bohemwe JUCKYCHUja U paIMOHMLA Y UHOCTPAHCTRBY.

b) Eaykanuje y Cp6uju y opraHu3anMju AreHiuje:

AreHuMja, a peko e U ApkaBa Cp6Hja, ©Majy u3y3eTaH yrjej U Mpero3HaTe Cy Kao MeCTO

JloOpuX MpakCcM W Ta No3ulyja Tpeba Ja OyAe oJprKaHa, ajld y3 pallMOHAJIHYy YINOTpPedy

CpeAcCTaBa U JbY/ICKUX pecypca y CKJIaZly ca IOBepeHHUM 0C/JI0BUMa AreHIjyje.

1.

VCKOPUCTUTH KOHTaKTe AreHLiMje U Ha elyKaTHBHe CKYIOBe KOje OpraHu3yje 3a CBoje
KJWjeHTe, 3/lpaBCTBEHe paJHHWKe W ONIITy jaBHOCT JOBECTU BHIIe eMHHEHTHHUX
npejaBada U3 pasHUX 00/1aCTH, KaKOo OM Ha Haj0O/bM HAaYMH 0Opa3oBasia CBe YUHHUOLE
34paBcTBeHOT cucTeMa y Cp6uUjU U Ha 0Baj HAYMH ra J0AaTHO yHaNpeaua.
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2. HacraBuTu ofp:kaBame TpaJULMOHAJHOT TOJUIIKEr CUMIO3UjyMa AreHuuje U
[pynauuje pomahux mnpousBobhaua sekoBa y okBupy IlpuBpegne komope Cpb6uije,
Yapyemwa WHOBAaTMBHUX Npou3Bobhada siekoBa - INOVIA u Yjpyxewa HMHOCTpaHUX
reHepyUyYKux npousBohaua JsiekoBa - GENEZIS nog nokpoBuTe/bcTBOM MuUHMCTapcTBa
3/ paBsba Penybsrke Cpouje;

3. OapkaBaTh M Jipyre CKylOBe Mamer o6uMMa Ha pa3He TeMe K3 00JlacTH paja u
Ha/IJIEXXHOCTU ATeHIHje;

4. Y OKBUPY CKyNOBa KoOje AreHiuja akpeAuTyje Npeko 37 paBCTBeHOTr caBeTa Peny6iuke
Cpbuje nim y4ecTByje y akpeIMUTOBAaHUM CKYyIIOBMMa APYTUX OpraHy3anyja, HApo4MuTo Cy
BaXKHe eJyKalidje 3a 3JpaBCTBEHe paJHUKe O paay AreHndje, 3Hauajy
dbapMaKoBUTKJIaHLle U NPHjaB/bUBalby HeXe/beHUX peaKliMja Ha JIeKoBe U MeJUIIMHCKa
cpeactBa. llub je nHauMpekTHO mnoBehamwe 6Opoja NpujaBa Hexe/beHUX peaklyja, U
Ucnymwemwe cTaHapza koju nponucyje C30 (200 nprjaBa Ha MUJIMOH CTAaHOBHUKA);

5. Pa3Boj capagmwe ca yHHBep3UTeTHMMa U APYrMM yCcTaHOBaMa 0Opa30BHOI CMCTeMa Ha
KOjUMa ce eAyKyjy 3[lpaBCTBEHU paJHULY, aJd U 3anocieHu Arenuyuje. [lopes oHUX y
Cp6uju, AreHlMja je y KOHTAKTy M Ca MHOCTpaHUM (aKysJTeTHMa U IIKOJaMa U OBY
o6J1acT je Takohe noTpe6HO pa3BHjaTH.

Y opHocy Ha nu/beBe JebuHHcaHe Pa3BojHUMM mJlaHOM AreHIjMje 3a JIEKOBE U MeJUIMHCKA
cpeactBa Cpb6uje 3a nepuog 2019-2023, HaBeJleHe aKTUBHOCTHU Cy MOBe3aHe Ca KOHKPETHUM
[[U/beBUMA Yy OKBUPY CTPATEUIKUX IIM/beBA OJHOCHO K/bYYHHM HHAMKATOPUMa neppopMaHCU
koju he ce peasnzoBaTy U MepuTH y ToKy 2021. rouHe.

Husm 6p. 4.1 - Pa3Bujame, yHanpehewe U Npojy6/bUMBambe KaHajla KOMYHMKaldje ca CBUM
3aMHTepecoBaHUM cTpaHaMa y Peny6uinuu Cp6uju, a Kpo3:

e (OOyky MeHaljepa OpraHM3allMOHMUX jeJJMHUIIA M 3allOCJIEHHUX 3a jaBHU TOBOp U
BeLUTHHe Npe3eHTalyje;

e EpnykoBame CTpy4yHe U Apyre jaBHOCTH y Jiesly JOCTYIIHOM 3a yCMeHe U/WUJIU UCaHe
uHbopMalyje v nyoJMKaluje 0 jaBHOM 3/]paBJby.

[lapameTpu 3a npaheme: U3BEIITAjU Ca CIPOBE/IeHUX e/lyKall1ja

Il KoHTaKTH Cca CTPYyYHOM M oONmToM jaBHomhy M capagmwma ca JApyrum
opraHud3anujamMma

A) VYV norjeny KOMyHMKallMja, HEONXOJHO je HACTaBUTU [0CaJallibd HHTEH3UTET
KOMYHUKalMja ca:

- ApYruM oOpraHusalidjamMa Ha Jp>KaBHOM HMBOY Kao WITO Cy MHMHHUCTApCTBO 3/paBJ/ba

Peny6sivke Cp6uje, MUHUCTAapCTBO IOJbONPUBpPEJE, LIyMapcTBa U BOJAONPHUBpeEJe,
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Peny6sinuku ¢oHJ 3a 3ApaBCTBEHO ocUrypamwe, UHCTUTYT 3a jaBHO 3/ipaBsbe Cpbuje ,, Jp
MwunaHn JoBanoBuh batyT” v fpyry;

- OMNIITOM jaBHOIIhY U yApY>KEHUMa;

- CTPy4YHOM jaBHOIIhY U yAPY>KeHUMa;

- MeJujuMa;

- HOCHOLIMMa /103B0JIa 3a JIeK, OHOCHO ynuca y Perucrap y MeJMLIMHCKOT Cpe/CTBa, Kao U
CIOH30pUMMa KJMHUYKHUX HCOUTHBAamkba OJJHOCHO YrOBOPHUM  MCTPAKUBAYKUM
opraHusanyjamMa U BbUX0BUM yZpyKebHUMa.

B) Tpeba HacTaBUTH y mnoBehaHOM HWHTEH3UTETy ca J0OpOM IMpakcoM y 06JacTH
KOMYHMKallMja U 6J1aroBpeMeHOT 06aBellTaBakbha jaBHOCTU O NMTakbKMMa O/ OMUITEr 3Hayaja U3
HA/JIEXKHOCTH AreHIdje, ITO he AONPUHETH TPAHCHAPEHTHOCTH paZia AreHlHje 4uMe ce
OCTBapyje CTpaTellKH LUJb 6p. 4 - [lo6oJblIakhe TPAaHCIAPEHTHOCTU U NToBehakme CIPEMHOCTHU Ha
JleJIOBarb€e Yy KPU3HUM M XUTHHUM CUTYallMjaMa Koje Ipe/ICTaBJ/bajy MPETHY M0 jaBHO 3/IpaBJbe U3
nJiaHa pasBoja 2019-2023. OBe koMyHUKallUje ce 06aB/bajy Ha ciefiehe HauMHe:

- NPEeKOo UHTEPHEeT CTpaHulle AreHIuje;

- KpO3 0JIrOBOpE Ha MUTaA;

- KpO3 0/ITOBOpE Ha 3aXTeBe 3a MPUCTYIN WHOopMalMjaMa 0/] jaBHOT 3HA4aja;
- KpO3 CAaoMNLITEHA;

- KpO3 IMPEKTHe KOHTAKTe Ca MeIUjUMa;

- Kpo3 Apyre 06/IMKe KOMyHUKaIHje.

Y opHocy Ha nusbeBe JebuHUcaHe Pa3BojHMM miaHOM AreHIMje 3a JIEKOBE U MeJAULIMHCKA
cpeactBa Cpb6uje 3a nepuon 2019-2023, HaBeJleHe aKTUBHOCTH Cy MOBe3aHe Ca KOHKPETHUM
[IU/beBUMA Y OKBUPY CTPATELIKUX LIM/bEBA, OJHOCHO K/bYYHUM MHAWKATOpPUMMa nepPpopMaHCU
Koju he ce peasn3oBaTy U MepUTH y TOKy 2021. roauHe.

Humn 6p. 4.1 - PasBujame, yHamnpehewe U npoAy6/bUMBamke KaHajla KOMyHHUKalMje ca CBUM
3aMHTepecoBaHUM cTpaHama y Penybsauuu Cpbuju. Y 2021. roguHu cy niaHupaHe ciaefehe
aKTUBHOCTH:

e VYTBphUBame CBUX peJieBAHTHUX 3aUHTEpPEeCOBAaHUX CTpaHa, GopMHUpame CIHCKA
KOHTAaKaTa U NpolLieHa capajibe;

e C(CacraB/patbe THMMa 3a KOMyHMKaluje Wau ojroBapajyhe pagHe rpymne y AJIMMC
OZIJIYKOM IMPEKTOpa;

e Pen0oBHO cacTajake ca IpeACTaBHULMMA CBUX 3aWHTEpPECOBAHUX CTpaHa U
npociehrBame CBUX BAXKHUX UHPOpMalMja NyTeM OpraHU30Bakbha MakbUX 3BaHUYHUX
caCcTaHaKa — TPY CaCTaHKa roAUIlIbe ;

e [lokpeTame jaBHMX KaMIlama 3a [I0J13abe CBECTH;

e bBumxa capaZiiha ca KaHlesapujoM [loBepeHrKa 3a HH$oOpMalLHje 0f jaBHOT 3Ha4aja U
3aLUTUTY JIMYHUX 10 aTAKa;

e C(CrajHe aKTUBHOCTH M INPOLIECH MOBE3aHU Ca 0JlarOBpeMEHUM JlaBamkeM CTPYYHHUX
MHUIL/beHA - €eKCIIePTU3a, CIUCKOBA U JPYTUX NoJaTaKa O JIeKOBUMa U MeJULMHCKUM
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CpeACTBUMA, HAMEHhEHUX Pa3JIMYUTHUM JPKaBHUM OpPraHMMa, Kao U 3/paBCTBEHUM
pajiHMLIMMa U jaBHOCTH y Peny6siniy Cpouju.

[lapameTpu 3a mpaheme: JsKMcTa CBUX 3aMHTEPECOBAHM CTpaHa Ha 6- MeCEYHOM HUBOY;
3allMCHUILM Ca cacTaHaKa

Husm 6p. 4.3 - KoMmyHMKanyja 0 CTpaTellKMM NMUTakbUMa Ha HallMOHAaJIHOM UM MebyHaposHoM
HUBOY. Y 2021. roquHU NJIaHUpPaHe cy ciaefehe akTUBHOCTU:

e HpenTudukoBamwe ri1aBHUX NOpPyKa M TeMa Ha Koje 60U AreHuuja Tpebaso Ja ce
ycpencpesd y KOMyHUKAlUjH ca 3aMHTEepeCOBAaHUM CTPaHaMa;

e PasByjalbe KOMYHMUKALMOHE CTpaTerdje U HeHO YCBajakbe O CTpaHe YIpaBHOT
on60pa Kao o6aBe3yjyher JOKyMeHTa;

e PasBujambe CTaHAapAHe ollepaTUBHe Ipolejype 3a KOMYHUKALMjy ca ONLITOM
jaBHowIhy, rpynaMa naygujeHaTa ¥ HQpO4MTO MeIUjUMa;

e OpraHu3oBame peJJoBHUX KOHpepeHlHja 3a IITaMIy jeJHOM rojuilmme 1 ad-hoc kazga
IOCTOjU MOTpeba;

e Koopaunanuja ca JpXaBHUM HHCTUTyLlMjaMa y Be3U ca NOCEOHMM TeMaMa U
NATAakbUMa;

e JlaBame caollITewa U U3jaBa 3a MeJiMje Ka/ia je HeONX0LHO;

e PasBujame 6/1MKe capa/ilbe ca MeJjMjuMa Ha HalJMOHAJIHOM U MehyHapoJHOM HUBOY;

e [lpumena mnocrojehnx pervoHasmHUX U MebyHapoJHHUX Mpexa 3a [Jobujame
CYLUTUHCKU OUTHUX MH(OpMalMja peJieBaHTHUX 3a Me/ije U OMNILITY jaBHOCT.

[lapameTpu 3a npahemwe: ycBojeHa KOMyHHKaluoHa cTpaTeruja; COIl 3a koMyHHKalujy ca
ONUITOM jaBHOUIhy

Humw 6p. 4.4. - Pa3Boj [lnaHa 3a 0AroBop Ha KpU3He CUTyaldje U KOMYHHKallMja y OBUM
cayvajeBuma. Y 2021. roquHU nJlaHUpaHe cy ciefiehe akTUBHOCTH:

e AHa/siM3a IpeTxXo/JHe KpU3e U OAroBOpa Ha Wby — LITO je 0CHOBA 3a Jla/be aKTUBHOCTHU U
peBU3Hjy LJOKYMEHTaluje;

e Axypupame TMMa 3a ylIpaB/bake KpU3aMa;

e JlepuHucame npoueaypa 3a oapeheHe BpcTe KpU3a;

e Kpu3HU MeHalIMEHT NPUMeHEH Ha CBe 06J1aCTH paja;

e Axypupamwe AKIHMOHOI IJIaHA Ca CBUM HEONXOJHHUM AaKTHUBHOCTHMA Y CJy4ajy
HacTynawa INaHJeMHje, ca jaCHO I[OJe/beHUM yJoraMa, OJTrOBOPHOCTUMA,
JlabopaTopHUjCcKUM NMoTpebaMa U BpEMEHCKUMM OKBHMpPHUMaA 3a CIpoBohewe ofpeheHux
Mepa;

e JlebuHucawe HayMHA pearoBaka W KOOpJWHAllMja CBUX Mepa Koje AOIpUHOCE
yCHEeLIHOM cipoBohewy Mepa y cayyajy naHJeMuje rpumna (Ucnopyka maTepujaja 3a
JIabOpaTOpHjCKa HMCIUTHBAMKA, YNpaB/bakbe OWOJIOIIKMM pPHU3ULMMA, KOMIUIET 3a
6u0JI0LIKY 6e36e/JHOCT);
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e C(CnpoBobhewe penoBHHX BeXOM pajJu TecTUpama BaKIMHEe 3a CEe30HCKU U
NaH/JEMUjCKHU TPHII, YKOJUKO MocToju MoryhHocT (Ha nmpuMep, MehysabopaTopujcka
nopebhemwa, penoBHo ydenthe y Ctyaujama 3a ucnutuBamwe ctpydyHocTd (PTS) paznu
TecTupawa [lojeauHadHe pagujaine umyHoaudysuje (SRD);

e PasBujambe mocebHOr Jesa KOMyHHUKallMOHe CTpaTervje Koju ce 0aBU KpPU3HUM
CUTyalUjama;

e [Ipunpemame HauMHA U OKBUpA CaJprKaja 3a KOMYHUKAIlMjy ca jaBHoOuIhy y ciay4ajy
HacTynama naHJeMuje.

[TapameTpu 3a npahewe: 3aNUCHULIM ca cacTaHaka paaHux rpyna; [lian aktuBHoctu AJIMMC y
CJIy4ajy naHaeMuje

Lus 6p. 5.1 - Jauakbe pery1aTOPHOT KanaluTeTa Kpo3:
e [loGosllatbe KOMYHUKAlLlMje W KOOPAUHUPAHOCTU MPUMEHEHUX aKTUBHOCTH
pa3/IMYMTHUX OZiesberba y oKkBUpy AJIMMC;
e [locTusame 3a/0BO/bCTBA KOPHMCHHMKA HAa CBMM HHUBOMMAa - ca TaykKe T[JIeJUIITA
dapMaleyTcke HHAYCTpPUje, APKAaBHUX HWHCTUTYILMja, 3[PaBCTBEHUX paJlHUKA U
nanyjeHara.

[lapameTpu 3a npaheme: cipoBeZileHU YIUTHULY; U3BELITAjU O aHAJIM3U JJ00MjeHUX pe3yJiTaTa.

11. KagpoBCKH KannanuTeTH

Y 2021. roauny, AreHiuja he noce6Hy nakmy NOCBETUTH OjayaBamy CBOjUX pecypca Kako 60U
CTBOpUJIA YCJIOBE 32 PEJIOBHO O/IBUjal€e CBOjUX aKTUBHOCTH, a MMajyhu y Buly noBehanu o6um
nocJa, yBohewe HOBUX U MPOIIUpPHBambe NocTojeNux Ha/i/IeXXKHOCTH ATreHliyje, Kao U noTpeody 3a
CTaJHUM YyHanpebeweM CTpydyHOr pa3Boja U yTHLdja Ha NOOO/blIakke KBaJUTETa yCJayra
AreHuuje y ckaaay ca uu/beBuMa PasBojHor muaHa 2019-2023. ( umsb 6p. 5.7 - OjauaBamwe
pecypca AJIUMC - 3anocsieHd, npocTopuje U onpeMa, [usb 6p. 5.7.1 OjauaBame y norJseqy 6poja
3aMocjeHux, MOCJOBHUX npocTopuja u onpeme HKJI, 1usm 6p. 5.7.2 Jayame y obJsiacTu 6poja
3aMnocjeHux, MPOCTOpPUja U olpeMe Y APYTUM OpraHusanuoHuM jeauHunama AJIMMC, nusm 6p.
5.11 - YHanpebhewe cTpy4HOT pa3Boja U yTULAj Ha N060/blLIake KBAJIMTETA yCayra AreHiyje), a
Kpo3:

- HeINpeKUJaH pasBOj CTPYYHOCTHU U KOMIIETEHLHja 3alocjJeHUX y AreHuuvju, nyrem
oArosapajyhe eaykaidje, ka0 U ycBajakba HOBHUX HHPoOpMalMja Koje Mory jnaa Oyay
IpUMeHJ/bUBE Y Jla/beM paay;

- U3paja AeTa/bHUX TOJUIIBUX IJIAHOBA CTPYYHOr pa3Boja 3aloCjJeHUX y CKJIaAy ca
NpaKTUYHUM L[U/beBUMA;

- crnpoBobhemwe aHa/IM3e CTPYYHOT pa3Boja 3aMoC/JAeHUX;

- cnpoBohemwe aHanu3e TMo6oJblilakba pPEryJaTOPHOr Y4YMHKA AreHijdje Ha OCHOBY
o6pa3oBama 3aN0C/IEHUX ;
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- o0Opa3oBambe 3aM0CJeHUX y Be3u ca BakehuM nponucuMa U cTaHJapAyuMa NOTPeOHUM 3a
IbUXOBe crieliuUIHe 3a1aTKe U

- CTaJHO mo6oJblllakbe MJAHOBA 3a crnelrdUYHEe aKTUBHOCTU OOYKe, KaKo OM Ce MOTIJIH
IPOIEHUTH U MPUMEHUTH HA lbUXOBHUM PaJJHUM MECTUMa.

[lapameTpu 3a npahemwe cy: [lnaH cTpydyHOr ycaBplllaBaka 3anocaeHux y AreHuuju 3a 2021.
roJINHy; peJloBHO npahewe KOMIETEHIMja 3al0C/JeHUX; onrc pagHor Mecta (Job description);
objefubeHa TabeJsia COPOBEJEHUX O0OYKa; M3BEIlTaj ca TOJUIIKEr CcacTaHKa eBajyaluje
3aIoC/eHUX, HeleJbHU, MECEUHU U TOJIUILbY U3BELITAjH 3aMl0C/IeHUX.

Jenan oJ uuW/beBa jecTe IOJAM3alkbe KBaJMTeTa CTPY4YHOT paja 3aloCcAeHUX y CBUM
OpraHU3alOHUM jeJUHULIAMa.

Y HapeAHOj TOAUHU NOTPEOHO je U3BPUIMTH jayakbe KaJpOBCKUX KanalnuTeTa AreHLuje Jja 6u ce
006e36e11JI0 HbeHO peJIoBHO PpYHKIMOHUCabe. [l1aHupa ce yBehawe 6poja HOBO3aMOCAEHUX Mpe
cBera 36or noBehamwa o6MMa mocJja, Kao U 360r o6e3dehema MomIToBamkba NMPONMMCAHUX
POKOBa ¥ KBaJIMTETHOT U 6/IarOBpeMeHOr pellaBamka 3aXTeBa KOPUCHHUKA yCayra.

Y opraHu3alMoOHOj jefuHULM AreHuuje - LleHTpy 3a XyMmaHe JieKOBe, 6pPOj NPHUMJ/b€HUX M
pellleHUX 3axTeBa 3a BapHjallyje pacTao je U3 rojMHE y roJijiHy, Na je noTpebHo 0pOpPMUTH
rpyny 3amocjeHuX Koju 6U ce 6aBUJIM UCK/bYYHMBO MOCJAOBUMA Bapwujalyja, MOTpebHO je Ha
Jlpyradiuvju Ha4yWH OpPraHM30BaTU peryjaTOpHe MOCJI0Be, a Takohe, mo6O/pLIATH U aMOUjEeHT 3a
cipoBohewe KIMHHUYKUX UCIUTUBAKA, Kao U capaimwy ca ETuukum opbopom Cpbuje. Ocum
tora, C30 je y kputuuHoM noaunaukatopy CT03.01 - [loBehawe kKoMHeTeHTHOr 0co6/ba 3a
cupoBohewe GCP npedunucana notpeby noBehamwa 6poja 3anocieHux y cektopy 3a KinHuuka
UCNIMTHBamwa (HauMe, jelaH 3anocjeHU je npumsbeH y 2019. Ha ogpeheHo BpeMe Kaza je Kao
fiokas C30 npuJioxeH yroBop o paay).

Y HanuoHa/HOj KOHTPOJIHOj J1abopaTOpUju y AreHLUjd y HapeJHOM IEePUOJy O4YeKyje ce
3HauyajHo noBehamwe 6poja aHa/IM3MPaHUX y30paKa 3a NoTpebe cuCTeMaTCKe KOHTPOJIe, y CKIaLy
ca npenopykoM CBeTcKe 3/JpaBCTBEHe OpraHu3aluje, a nodesja je M Npou3BoAmwa Aomahe
BaKIMHEe MPOTUB I'PUIIA, IITO yK/by4yje U3Bohemwe Besukor 6poja SRD TecTtoBa 3a oapehuBame
aKTUBHOCTH BaKIlMHe MPOTUB I'PHUIA, KA0 U OCTAJMUX TeCTOBA KOjU ce pajie y GUHAJIHOM JIOTY,
IITO je OTeXaHo ca noctojehum 6pojem 3amnocieHux y jabopaTopujama AreHiiyje.

Y CekTopy 3a MeIMIIMHCKA CpeACTBA OpPOj NPUMJ/beHUX 3aXTeBa 3a PerucTpalujy MeJuI[iHCKOT
Cpe/iCTBa, IPOAYKeHE U U3MeHe U JIONYHe perucrpanuje MeJUIMHCKOT CpeJCcTBa je yBehaH, a
360T JIOHOIlIekha 3aKOHa 0 MeJIUIMHCKUM Cpe/ICTBUMA, YMja je mpuMeHa novesa ox 02.12.2018.
ro/ivHe, 3Ha4ajHO Cy CKpaheHU CBU POKOBU 3a NOCTynakwe y CeKTopy 3a MeJMIIMHCKA Cpe/ICTBa.

Y HauuoHa/HOM 1leHTpPY 3a MHpopMaluje, 063MpOM Ha TeH/leHIlMje pacTa y CBUM CerMeHTHMa
(1exkoBU U MeJUIIMHCKA cpe/cTBa) noBehaH je 06UM mocsa Kaja Cy y NUTawy NyoJUKaLuje U
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uHbopMalyje 0 JIEKOBUMa W MEJUIIMHCKUM CpeJCTBHMMA, Ka0 M y CerMeHTy oJio6paBamba
IPOMOTHUBHOT MaTepHujaJa.

Y lleHTpy 3a XyMaHe JIEKOBE IJIaHUPa ce jayara HanpoHnanHor cucteMa 3a papMaKOBUTHUJIAHILY
U jadye capajijibe ca CBUM 3aWHTEPECOBAaHUM cTpaHaMa (MalHjeHTH U HUX0BA YAPYKEHa,
3[JpaBCTBEHM paJHULM M HUX0BA YJApyXewa, ¢apMalneyTcka HUHAYCTpHUja), eAyKaluja
HaBeJleHUX 3aWHTEPECOBAHUX CTpaHa, ¢opMHUpalbe, OJpKaBakbe W KOMYHHUKAlMja Mpexe
KoOpJiMHaTopa 3a (apMaKOBWUTWJAHIYY Y 3ApaBCTBEHUM ycCTaHOBaMa, noBehawe 6poja u
KBasiuTeTa cay4yajeBa HPJI, muxoBa npolueHa, KanalUMTETH 32 UCTpaXkKMBakbe y 6a3u nojaTaka
HPJI v npe3eHToBame paja AreHnuje y oBoj obsactu. OppxaBamwe HoBe VigiFlow 6ase,
MHTEeH3MBHMja NpoMolyja npujaBbuBamwa HPJI (kamnamwe, egykanuje uta.), npoueHa RMP-osa
y3 CBe HOBe 3axXTeBe 3a H3/laBalbe [J103BOJIe, MpPOIleHa JOKYMeHTallkje 3a HU3/aBakbe TpajHe
Jl03BOJIe, YK/by4yyjyhu Bapujaliuje, npolieHa cBe Beher 6poja 6e36eaHocHUX Bapujanuja (PRAC,
6e36. curHauy, referali utg.). JlonatHo, y Penyosinuu Cp6uju ce cBe Beha maxkwa CTpy4yHe U
OMILTE jaBHOCTH IMOKJIaka CTBapamwy MOTYNHOCTH 3a Jeyewe peTKUx 6oJiecTu. [lopen Tora, y
CBETY ce yOp3aHOo pa3BUjajy HanpeaHe Tepanuje (Advanced therapy medicinal products, ATMPs).
OBM TpeH/I0BU NpPE/CTaB/bajy OCHOB 3a KOHCTAaHTAaH PacT HOBHUX HA/JIEXXHOCTH y 06J1acTH
npoueHe eQUKACHOCTU M 6e30eHOCTH JieKa, kKao U npoueHe BA/BE. Y o6siacTh KJIMHHUYKHX
UCIIUTUBAaka MPOIIMPYjy ce HaajJeXHocTu AreHuuje. IlpujaB/buBambe 6e36eIHOCHUX
MHpopMalyja je TPeHYTHO peryJjucaHo YOnyTcTBoM AreHIuje, a 6uhe JeTa/bHO perysaucaHo
HOBUM 3aKOHCKMM aKTOM KOjU OyJZie 00yXBaTHO KJMHHUYKA HCIUTHBAaWka JIEKOBA; HOBUM
3aKOHCKHMM aKThMa 6uhe AeTa/bHO peryJjucaHa MpolleHA KBAaJIMTETA HaIpeJHe Teparnuje,
610JIO1LIKe Tepamnuje, a[]MUHUCTPATUBHO TEXHUYKa noApiuka ETuykoM on60opy Cpbuje — 3aKoH 0
3/IpaBCTBEHO] 3alUTUTH, HOBA HAJIJIEXKHOCT Ao/e/beHa AreHuuju. UMajyhu y Buay pasroBope u
cacTaHKe ca Ha/lJIeXKHUM MUHUCTApCTBOM, OYeKyje ce Zio/ieJla HOBUX Ha/JIEXKHOCTH JIOHOLIElheM
HOBOr 3aKOHa O JIeKOBHMMa Yy MOrJieJly yTBphuBamwa ycarjauleHocTH ca cMepHulama - GMP,
GCP, GVP, GLP, GDP.

Y cekTopy 3a MeJMIIMHCKA CpeJcTBa yTBpheHe cy ciesehe HOBe HaJJIEXKHOCTH y CKJIAJy ca
HOBUM 3aKOHOM O MeJUIMHCKUM CpeACTBMMA: BoAu ce Perucrap npousBobhada, OJHOCHO
oBJslautheHUX NpeJCcTaBHUKA pou3Bohaya (Perucrap npoussohaua), Bpiie ce U3MeHe U J0NyHE
U Opucamwe u3 Perucrpa nmpousBobauya; BpLIM ce OLieHUBaMbe ycarjalleHOCTH MeJULHMHCKOT
cpeAcTBa ca 3axTeBUMa MoHorpaduje Hanuonanne dapmakxoneje, kao u Bakehe EBpormcke
dapmakoleje WM HHTepHalLMOHa/lHe ¢apMakolleje; BpIIM Ce MpPU3HAaBake HHOCTPAHUX
MCIpaBa Y 3HAKOBa ycarJalleHOCTH; BpUIK ce npahewe MeJAULUHCKOT CPe/iICTBA HA TPXKUILITY;
uzszaje Free sale certificate 3a MeAULIMHCKO CPeJCTBO KOje je CTaB/b€HO Ha TPXKULITE WU Y
ynotpeby. HoBe uHMIMjaTHBe y paAy Koje ce O4eKyjy Yy CKJajy ca HOBUM 3aKOHOM O
MeJIMIJUHCKUM Cpe/ICTBUMA Cy: pa3Boj cMucTeMa npahemwa MeJJUIIMHCKUX Cpe/iCTaBa Ha TPXKUILTY
- ,surveillance, ycioctaB/babe opraHu3anoHe jeAuHuIe (MMEHOBAHOT TeJa) Koje he BpIIMTH
olLlelHBakbe ycarjalleHoCTH MeJULMHCKOT Cpe/iCTBa ca 3axTeBMMa MoHorpaduje HaunonanHe
dapmakoneje, kao u Baxkehe EBponcke papmakoneje uin MHTepHaLMOHa/IHE papMaKoIieje, Kao
U OlLemMBame ycarjalleHOCTH U JpYyruxX MeJUIMHCKUX Cpe/CTaBa, 3a Koje je HEeOIXOJHO
JlOOUTH oArOoBapajyhy akpeuTauujy.

100



alims

Y HauuoHasHOM LeHTPY 3a HH$OpMalUje AoAaTa je HOBA HAaAJIEXKHOCTH - 6aB/ber€e M0CJI0BUMA
KOju ce ofHOCe Ha Mehyco6GHY 3aMeHJ/bUBOCT JIEKOBa, IITO je AebuHUcaHO [IpaBUIHHUKOM O
obpaciy ¥ caJjp>KHUHHU JIEKAapCKOT pelLieNnTa, HAaYMHYy H3/laBakba U MPONKUCUBamba JIEKOBA, Kao U
HaLPTOM HOBOT 3aKOHa O JIEKOBHMa.

Y opraHusauuoHoj jesuHULU E-pa3Boj u ynpaBsbatbe MHPOPMALMOHHUM TEXHOJIOTHjaMa Of
MOMEHTA NyLITaka y paj, HOBOT HHGQOPMALMOHOT cHUCTeMa 06a3WpaHOT Ha [AUTHUTAIHO]
TpaHcpopMalMjyu MOCTOBHUX Mpolieca 3a MeJUIIMHCKA CpeJicTBa NMOTPebHO je moBehawe 6poja
3aIrocJieHUX ca 0631UPOM [ia je HOBU CUCTeM 6a3upaH Ha UHTEPAKTUBHOLINY, epCcoOHaJU3aLUjU U
TpaHCaKLMjU JOKYMeHTalUje U npolieca ca papmaleyTckoM uHayctpujom Penyb6svke Cpbuje
KO0jOj ce CBaKOZJHEBHO MPY»Ka MOAPILKA IITO TeJaePOHCKUM NMyTeM, IITO eJIeKTPOHCKOM MOLITOM
npeko uMejna. Takohe maHMpaH je HAacTaBaK HMILJIEMEHTAlLMje HOBOT HH(OPMAIMOHOT
cucteMa 6a3MpaHOT Ha AUTHTANHO] TpaHcHoOpMalUjU MOCJOBHUX Ipoleca 3a JiekoBe y 2021.
rOJJMHYU U MyILITalke Y PajJ, U KaKo je HajaB/beH HOBU 3aKOH O JIEKOBUMA U mpaTehruM mpaBHUM
aKTHMMa Koju Tpeba a 6yJie y IpUMeHU KpO3 HOBU UHPOPMALIMOHU CUCTEM, O4YEKYje ce 3Ha4ajHO
noBehawe U TesePOHCKUX MO3MBA U HMejJ MOPYKA KOjUMa KJHUjeHTU TpaKe KOPUCHUUKY
MO/IPLIKY, aJId | UHTEPHU KOPUCHHUIY OJIHOCHO 3aMO0CJeHH y ATEHIHjH.

[lToce6Ha nakwa he ce o6paTUTHU Ha pa3BoOj KaJ|pOBCKUX MOTeHIMjasa y AAMUHUCTPAaTUBHOM
CEKTOpPY, a Be3aHO 3a pas3Boj JbYACKUX pecypca. Y ckgaay ca HaBeaeHUM y 2021. roguHu
IUIAaHUPAHO je Jasbe YHanpebheme eBajyanuje 3amocC/JeHUX, HEHUX KBAHTUTATHBHUX W
KBAaJINTAaTUBHUX METO/a, TEXHUKA eBaJslyalilje, KAao U yCIIOCTaB/bathbe Be3e u3aMehy eBasyanuje
3al0CJEeHUX U HbUXOBOT HarpahuBama. Takobe, paguhe ce Ha mpahewy roauime eBanyanuje
3aM0C/IEHUX Y OJHOCY Ha IOCTaB/beHE IMJ/beBe, Kao M npahemy KOMIIeTEHIHja 3aMOCIeHUX
yTeM MaTpHUlle KOMIIeTEHI[Hja KOja ce KOPUCTH MPUJIHMKOM I'OJJULIbEr CAaCTaHKa eBaJyalyje.

Takobe, 3amocsieHU Koju ce 6aBe JbyJCKUM pecypcuMa y AreHuuju paauhe Ha pa3Bojy cucteMa
noce6HUX 00yKa y AreHUUju, KOjUM MOpajy OMTH 0oO6yxBaheHU CBM 3alOC/IE€HU KOjU Memajy
CBOje paiHO MeCTO, Kao U 3amloC/JeHU KOju OyAy MPHUMJ/bEHU HA jaBHOM KOHKYpCY. 3alOCJEeHHU
Koju ce 6aBe JbYJCKUM pecypcuMa y AJJMUHUCTPAaTUBHOM CeKTOpy pajuhe Ha oby4yaBamby
PYKOBOAMOLA OpPTaHU3alMOHUX jeJMHUILA ¥ AreHIMjU Jla Ha KBaJIMTeTaH HauuH crnpoBojehu
eBaJlyalyjy, Iperno3Hajy KOMIeTeHIMje CBOjUX 3all0C/JeHUX, Kao U Jia pajZie Ha lbUXOBOM pas3Bojy
NyTeM 4eCTUX U KBaJIMTETHUX OOyKa U eZlyKaluja.

Y 2021. roguHM IIaHUpA Ce aXypupawe U HaJorpajmwma KaJpoBCKOI IporpamMa y JOMeHY
KOMIIeTeHIl1ja 3aMocjJeHux, npahewa cnpoBeieHUX 00yKa U elyKaliuja, Kao U TpaHcpepa 3Hamwba
y OKBUpY AreHuyje.

Pa3Boj /by/ICKUX pecypca U KaJipOBCKHUX MOTeHIMjasa y ATeHLUjU je K/bydyaH 3a HeH pa3Boj U

OoCTBapeme HeHe QyHKIHje, a TO je obe3behuBambe KBaJUTETHUX U 6e36eJHUX JiIeKOBA U
MeJULIMHCKUX cpeAcTaBa y Peny6iunu Cpouju.
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12. Ilpepgsior ™mepa 3a JeJIOTBOPHHUjM Ppaa U eKOHOMHYHHje
kKopumhemwe cpeacraBa AreHuuje

- Y pumy noctusawa eduKacHUjer pajla U CMamewma BpeMeHa Koje je moTpebHO 3a
o6aB/pbame pa3/IMUMTHUX aKTUBHOCTHU y OKBUPY jeJHOT MpoLieca, a TUMe U CMakbema TPOIIKOBA
pazia v noBehamwa KBajJiUTeTa y NIpyXKakby yCayra, HEONX0JHa je o6pa opraHu3aluja nocjaoBa y
AreHnyjy, 60/ba OBE3aHOCT NOjeJUHUX aKTUBHOCTH M 60/ba MCKOPULINEHOCT pacnooKUBOT
CTPy4YHOI U TexXHUYKOr Kajpa. Pagu nocTtusamwa I[JIaHUpPAHOr KBaJUTETa y MpoLecy
M3BpllaBalba NOBEPEHUX [10CJI0BA, IOTPEOHO je HACTAaBUTH Ca JOKYMEHTOBaWkEeM CBUX Ipolieca
yTeM CTaHAApPAHUX ONEePaTHBHUX NpPOLeAYypa, y LU/by NOCTU3ama TPAKEHOT KBaJIUTeTa U Y
Be3u ca TUM, cupoBohemwa mpomnuca U ctaHjapaa EBponcke yHuje. JJoKyMeHTOBamweM CBUX
nporeca 6uhe omoryheHa mwuxoBa 6o/ba Mehyco6Ha mnoBe3aHOCT. Y OKBUpPY Ipahewa
epeKTHBHOCTU CBaKOI Ipolieca HacTaBuhe ce ca pefOBHHUM H3BeLITaBalkbeM JUpeEKTOpa
AreHuuje o paay cBake opraHu3ainyoHe nejauHe. HaBeneHu u3BeiTaju he 6MTH 3aCHOBaHU Ha
MeCeYHUM M3BellTajuMa WM3BpIIMWJIAla Y CBAKOj OpPraHU3allMOHO] L|eJIMHH, KOjU Cce Ha Kpajy
Mecella J0CTaBJ/bajy pykoBoauoLy. JlofaTHa Mepa, Koja UMa 3a 1ji/b YHanpehewe eprkacHOCTH
pazja, jecre Ja/byM pa3BOj MeTOJOJIOTHje 3a yIpaB/balbe PHU3ULKMMA y CBUM IOCJIOBHUM
npornecuma y AreHuuju. Ha oBaj HauuH he ce ymMawbUTHU NOTEHIUjaIHE MIPETHE KOje MOCToje y
oApeheHUM K/bYYHUM aKTHBHOCTMMA, OJHOCHO MpeAy3eTU Mepe Ja Ce PU3ULHU CBely Ha
IpUXBAT/bUBY MeDY.

- TokoMm HapejHe rojiuHe HacTtaBuhe ce ca yHanpeheweM perysaTopHe nepdpopmaHce
AreHnyje, To he 6UTH 3aCHOBaHO Ha aHa/IM3U U cipoBohewy npenopyka C30, neduHUCAHUX Y
OKBUpPY H3BelITaja HakoH follow-up mocete cnpoBeaeHe 2018. roavHe y OKBUpY NpoOjeKTa
,Jadame peryjaTopHor cucreMa HanuoHa/nHMX peryjaTopHUX aytopuTeTa“ (AreHuuja u
OCTa/IMX MHCTUTYLMja KOje y4eCTBYjy Y OBOM NPOjeKTy - MUHUCTApCTBO 3/jpaBsba U UHCTUTYT
3a jaBHO 3ApaBJsbe ,JIp MuisaH JoBaHoBuh batyT“), kao u Ha ucnywewy 80% HEKPUTUUYHHUX
MH/AMKaTopa AePUHHUCAaHUX HAKOH noceTe npeactaBHuka C30 2017. roauHe.

- buhe HacTaB/beH paj, Ha ycarJiamaBamy N0oCcTojeNNX 3aKOHCKUX U MO/I3aKOHCKUX aKaTa,
KaKo 06U ce CTBOPUJIY CBU IOTPEOHU YCI0BU Jia Ce PeryJlaTOPHU NMpoLecy y AreHIUjU CIPOBO/i€e
Ha HauMH KOjU je XapMOHHM30BaH ca Me)yHapo/JHUM CTPYYHUM CMepHHUIIaMa.

- OppxaBaweM akpegutauuje HKJI npeko cucrema EBponckor aupeKTopaTa 3a KBaJIUTET
snekoBa (EDQM) CaBeta EBporne, kao ¥ HallMOHA/IHE aKpeAWTalHje 0/f CTpaHe AKpeIUTalluOHOT
Tesna Cp6uje, HKJI he oapxkatu MebyHapoAaHU KpeAuUOUIMTET M INpPU3HABAEe Y MpPEXH
jnabopartopuja EBpomne. IlpumeHoM wMebyHapogHUX cTaHAapja CTBapajy ce YCJIOBH 3a
KBaJIMTETHHje 06aB/batbe JIabOPAaTOPUjCKUX UCIIMTHBAbA U MOCTUXKE Ce 3HaYajHUje CMatberme
TPOLIKOBA U BpeMeHa Tpajama npoleca.

- Y obsaactu eaykanyje, nocebHa akTUBHOCT he ce 0/jBHjaTH Ha 0CIIOCOOJ/baBakby KaZipoBa y
Be3W Ca MUTamkbUMa CBUX CHCTeMa MeHalIMEHTa MMILJIEMEHTHPAHUX Y ATEHIMjU U OCTaJUX
cnequUUHUX MUTawka M3 ob6JsacTu pazsa AreHnuje. OBo je y ckiaay ca JepHHUCAHUM
NPUHLMIIOM NoBehawka HayYHUX U NpodeCHOHAJHUX KalalUTeTa 3aloCJeHUX U M060Jbllamka
HBUX0Be nepdpopMaHCce ca LIU/beM KBaJIMTETHUjer CIpoBohera MOCTYIKa NPOlieHe pesieBaHTHe
JlokyMeHTanuje. Takohe, HapouyuTa mNaxmwa 6uhe nocBeheHa o060yuUuM U UHTerpauuju
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HOBO3aIoC/JeHUX y ATeHIHju ¥ nocTojehu cucteM pajia. ¥ Be3u ca HaBeJeHUM, TocebHa Makkba
he ce nocBeTUTH 06YKaMa 3a HOBY Bep3Hjy cTangapza ISO 17025.

- Y 2021. roguHM IJIaHWpaA Ce OpraHu30OBame eJyKalidja 3a OArOBOpHA JHLA Y
dbapMakoBUTWIAHIY, BUTHWJAHIM BaKIlMHA U MeJUIUHCKUX CpeAcTaBa. Paau ocTBaprBamwa
O6pker M epUKacHUjer KOHTAKTa Ca CTpaHKaMa NoceOHa aKTUBHOCT he ce oJBHjaTH Ha
e/lyKalluju 3aloC/JIeHUX y CMHUCAY pa3Boja NpopeCHOHA/HOT OJHOCAa NpeMa KJWjeHTHMa U
notnyHe npuMmeHe Kojekca moHamiawa 3amocjieHux (/by6a3HOCT, Op3vHA, KOMYHMKallja,
PaBHONPABHOCT U JpyTo.).

- IlnanupaHe cy ¥ eaykaluje 3[JpaBCTBEHUX paJlHUKA O HaJJIe)KHOCTHMMA AreHiyje, Kao
pery/saTopHOr TeJsa, 06aBe3u NpHjaB/bUBakba HeXeJbeHUX peaKldja Ha JIeKOBe U MeJUIIMHCKa
cpefctBa. OBe efykaluje Cy [eo jayalma HallMOHAJIHOT cUCTeMa 3a npahemwe U npujaB/bUBambe
HeXXeJbeHUX peakliyja.

YIIPABHU OABOP
ATEHIM]JE 3A JIEKOBE U MEJUIIMHCKA
CPEACTBA CPBHJE

Bpoj: 01-508 [IpeaceaHuk
Y Beorpapy, 14. neuem6pa 2020. rogune

cren. aAp MCI. AHCKC&HI[ap [IIeneTkoBCKHU
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