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1. OCHOBHM NOAaUN O OpraHy jaBHe BfacTu U MHdopmaTopy

OCHOBHM NojaLm 0 opraHy jaBHe BnacTu

OCcHOBHM nogaum
Hasus
AreHuuja 3a nekoBe 1 MeuLIMHCKa cpefcTBa Cpbuje

Agnpeca (ynuua u 6poj)
Bojsoge Ctene 458

MowTaHcKku 6poj
11221

Cepuwite
Beorpag

MaTtuunm 6poj (MB)
17616803

Mopecku ngeHtTudukaumonm 6poj (MNB)
103605344

Appeca enekTpoHcKe noluTe ogpefjeHe 3a Npujem eNeKTPOHCKUX NofHecaKa opraHa
hygia@alims.gov.rs

MHTepHeT cTpaHuLa opraHa jaBHe BnacTu
Mogauu o pagHOM BpeMeHy opraHa jaBHe B/lacTu

Mopaum o npucTynayHocTu oco6ama ca MHBaNMAUTETOM objeKkaTta Koje opraH jaBHe BNacTu KOpUCTH
0O6e36elheHa je npucTynayHoOCT oco6amMa ca MHBanNMAMTETOM NyTeM pamne v nudta.https://
www.alims.gov.rs/o-agenciji/informacija-za-osobe-sa-invaliditetom/

Mpuctyn nHpopmaumjama opf, jaBHOr 3Hayaja
NHdopmaTop
Latym uspage v objaB/buBarba NpBor UHpopmartopa
27. peuem6bpa 2010. rogmHe
Jluue oppeheHo 3a yHoc nogartaka y uHpopmartop

MUme n npesume
MNaene 3enuh

KoHnTakT TenedoH
011/3951139

Appeca eneKTpoHCKe nowute
pavle.zelic@alims.gov.rs

PagHo MecTo, NonoXaj
KAHUENAPUJA OUPEKTOPA — MEBYHAPOOHA CAPAOHA, EBPONCKE MHTEMPALNJE M OOHOCU C
JABHOLWTRY

3axTeBu 3a NpUCTYyn MHPOpMaLmjaMa o jaBHOr 3Ha4aja
Mme n npesnme nuua onawheHor 3a nocTynakwe No 3axTeBUMa 3a npuctyn nHdpopmavmjama og jaBHor

3Hayvaja 0AHOCHO, aKo Huje oapeljeHo To N1LE, MMe U KOHTaKT PyKOBOAMOLLA OpraHa;
MaBne 3enuh
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KoHTakT TenedoH
011/3951139

Appeca efleKTpOHCKe nowute
pavle.zelic@alims.gov.rs

Hasapg Ha Cagpxaj
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2. OpraHusalmoHa CTpyKTypa (opraHurpam)

OpraHu3aumoHa CTpyKTypa y rpadmykomM o6aunky (opraHurpam)

OpraHurpam

Mpuka3s opraHn3auMoHNX jeanHuLa opraHa, ogHocu HagpeheHocTu n nogpeheHocTu koju Mehly buma
nocroje
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CucTtematunsauuja pagHux mecTta

JIMHK Ka akTy

CucremaTunsaumja pagHux MecTa
https://www.alims.gov.rs/o-agenciji/dokumenti-izvestaji/

Hasap Ha Cagpxaj
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3. UMeHa, nogaun 3a KOHTAKT 1 onuc GyHKLMja pykoBogmnaua
opraHms3auMoHuX jeguHuLa

PykoBoguum opraHa jaBHe BnacTu
Mopaum o pykoBoguoumma

MUme n npesume
Cneu. gop. meg. Cawa Jahosuh

KoHTakT TenedoH
(+381 11) 3951-107

Appeca eneKkTpoHcKe nowTte
sasa.jacovic(et)alims.gov.rs

Hasue ¢gyHKuuje
B.A. AMpeKTOopa

Onuc pyHKumje

OpraHusyje 1 pykoBoan pagoM 1 nocsioBakemM AreHuuje; AOHOCK NojeAnHayvHe akTe AreHuuje; 3actyna u
npeacTtaesba AreHuujy; ogrosapa 3a 3akKOHUMTOCT paja; NnpunpemMa 1 cnpoBoau oanyke YnpaBHor og6opa
W npefysnma Mepe 3a hUX0BO CnpoBoheHse; oanydyje o npaBMma, o6aBesamMa 1 0AroBOpHOCTUMA
3anocneHunx y AreHumju, y cknagy ca 3akKoOHOM; JOHOCU aKT O YHyTpallH0j opraHusauunju u
cucteMaTtmsaumju pagHux Mecta y AreHumju; npeanaxe nporpam paga AreHuuje;

o6aBsba 1 gpyre nocnose yTBpheHe 3aKOHOM M CTaTyTyoM;

PykoBogunau,
PykoBoguoun yHyTpaLlHbUX opraHMsaunoHux jeamHuua
lMogaum o pykoBoguoumma

PykoBogunay, yHyTpaluHbe OpraHu3auuoHe jeauHuLe

MUme n npesume
Mp dapm. JeneHa Pajuh

KoHTakT TenedoH
(+381 11) 3951-160

Appeca eneKTpoHCKe nowute
jelena.rajiclet]alims.gov.rs

HasuB ¢yHKumje
JupekTop YnpaB/barba KBaMTETOM

Onuc dpyHKumje

0O6aBsba HajcNoXXeHuje NOCNOBE KOju NpeAcTaB/bajy BULIM HUBO OCTBaperba CTpaTeLLKUX UubeBa
AreHuumje; peluaBa npo6neme 6e3 JOBO/BHO UHPOPMaLUja, ckasyje MHOBAaTUBHOCT U KpeaTUBHO
pasMuLLbakbe KOju fONPUHOCE BUCOKOM CTeneHy yHanpehewa paga AreHuuje; nnaHupa, opraHuayje u
pyKoBOAM pa3BojeM U UMIMIEMEHTALNjOM CUCTEMA MeHaLIMEHTa KBaJIMTETOM U HeroBUM ofpXKaBareM Y
OKBMPY AreHuuje; nnaHupa, opraHuayje 1 pykoBoau pasBojeM 1 UMMNAeMeEHTaLNjoM CUCTEMA MeHaLIMeHTa
U HEroBUM ofipXKaBarbeM Y OKBUPY HalmoHanHe KOHTponHe nabopaTopuje; niaHupa, opraHusyje u
PYKOBOAM pa3BojeM Y UMMIEMEHTaLNjOM CUCTeMA yNpaB/bakba 3aLUTUTOM XUBOTHE CPefiMHE U HeroBUM
ofpXaBaH-eM Yy OKBUPY AreHuuje; nnaHnpa, opraHunsyje n pykoBoau pasBojeM 1 UMMieMeHTaLmjoM
cuUcTeMa MeHalIMeHTa 3paB/beM U 6e36egHoLWwhy Ha pagy ¥ HeroBMM opXKaBaH-eM Yy OKBUPY AreHuuje;
nnaHupa, opraHusyje 1 pyKoOBOAU pasBojeM M UMIIEMEHTALMjOM CUCTEMA MeHaLIMeHTa 6e36eaHoLhy
nHdopMaLmja N HEroBNM ofpXxaBareM y OKBUPY AreHuuje; nnaHvMpa, opraHusyje n pyKoBoam
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WHTEerpaLmjy CBMX cucTeMa MeHalMeHTa y AreHUu1ju y jeANMHCTBEHN cUCTeM; o6aBfba HajClIoXeHW]e
nocnoBe U3 06/1aCTK ypaB/batba KBAIMTETOM; y4ECTBYje, KOOPAUHMPa U3pagy M axypupame
UHTerpucaHor MocnoBHMKa cucTema MeHalMeHTa AreHumje (QMS, EMS, ISMS), MNMocnoBHWKa 0 KBanuTeTy
HaunoHanHe KOHTpONHe nabopaTopuje; KOopAMHMPa U3pagy AOKYMeHaTa cucTeMa MeHalIMeHTa
KBa/IMTeTOM, CUCTEMA MEHaLIMEHTa, CUCTeMa yrnpaB/barba 3allTUTOM XUBOTHE CpefuHe, cuctTemMa
MeHalIMeHTa 3apaB/beM U 6e36eHoLwhy Ha pasly n cucTeMa MeHalMeHTa 6e36eaHoLwhy MHbopMaLmja 1
BPLUM KOHTPOJTy HMXOBOT cripoBofjerba y AreHumju; ycarnalwlaBsa v ogobpaBa pefoBHY M NepPUOAUYHY
N3MeHY CBUX JOKYMeHaTa cucTeMa MeHalMeHTa y AreHunju; npukynsba nogaTke, MepU 1 BpLUX aHanmsy
nepdopMaHcu cBUX npoueca y AreHumjy; BpWKX Manvpare, knacudukauujy n ctanHo yHanpehere
nocTojehnx NoCNOBHMX NPOLECa; NaHMpa, OpraH13yje n KoopAnHMpa NpoLece ynpaesbarba pu3mumuma
CBWX MOCJIOBHMX MpoLieca u ynpae/bakba pusnumnMa 6e36egHOCTM MHhOpMaLnja; y4ecTByje y
JedburHUCcamy cTpaTeLlKux UurbeBa AreHuumje u npatu hUxXoBO OCTBapMBame, KOOpAMHMPa nspagy
roguwrser M3BewwTaja o pagy AreHuuje u lNMporpam paga AreHuuje, npefnaxe JonyHe unm nsmeHe
CTpaTeLlKMX AOKYMEHaTa; y4ecTBYje y AePUHMNCarbY LUM/bEBA KBANIMTETA, LN/bEeBA 3aLUTUTE XXUBOTHE
cpeanHe n unbeBa 6e36egHOCTM MHPopMaumja AreHumje n NpaTu HUXOBY peanusaLmjy y octanamm
OpraH1M3aLMoHNM LieNIMHama; BpLUKM NpoBepy ycknaheHoCTn caapykaja AOKYMeHTaLMje CBMX cuctema y
AreHumju ca 3axTeBMMa peneBaHTHUX HaLMOHaNMHMX U MeflyHapoaHMX CTaHAapAa; yCBaja u oBepaBa
JOKyMeHTaLmjy CBUX cuctema y AreHumjn; KoopaMHUpa akTUBHOCTU Ha aXxypupamby peructpa MMOBUHE,
npoLeHn pusnka 6e3begHOCTN MHbOpMaLmja, u3paam NnaHa TpeTMaHa pu3nkom; npahere NpUMeHe,
npevcnuTuBare 1 nameHa lNnaHa TpeTMaHa pM3MKoOM,; yrpaBibarbe MHUMAEHTMMA KOjU HapyLlaBajy
6e36eHOCT MHhOPMaLWKja; N1aHNpa, MHULMPa U KOOPAMHUPA aKTUBHOCT MHTEPHMX NPOBEpa CUCTEMA
MeHalIMeHTa KBafMTeToM, CUCTeMa MeHalLIMeHTa, CUCTeMa yrnpaBibakba 3alTUTOM XUBOTHE CpefuHe,
cucTeMa MeHalMeHTa 3paB/beM u 6e36egHowhy Ha pagy n cuctema MeHaLMeHTa 6e3b6egHowhy
uHdopMauuja; eBuaeHTUPa, nAEHTUDUKYje, aHanmanpa TexHnuKe rpeiuke (peknamauuje) U KoopauHupa
paj Ha paspellaBakby TEXHUYKUX rpellaka (pekiamMauuja) Koje HacTajy MpUIMKOM npunpemMe 1 nsgaBamba
n3nasHux akaTa AreHuuje; y4ecTByje y pellaBakby HeycarnalweHoCTu, npeanaxe u KoHTponuwe
crnpoBof)ere KOPEKTUBHNX Mepa U buxoBe eMKaCHOCTY; NaaHupa, KOOPAUHUPA U NpaTu cnpoBofjere
aKTUBHOCTU Ha ycarnallaBakby cucTeMa MeHalLMeHTa AreHuuje ca 3axTeBMMa eBporcKe areHuuje 3a
NeKOBe KOj1 ce oHOCe Ha perynaTopHy nepdopmMaHcy; nnaHnpa, KOopaMHupa n npatu cnposohere
niaHa o6yka 3anocsieHux y AreHumnjy 3a o651acT ynpaB/bakba KBanuTeToM; capahyje y Hagsopy
Hag/1eX)KHUX MUHUCTapCTaBa 1 ynpaBHUX Tena Hag, pagom AreHuwje; capafyje ca cTpaHMM napTHepuMa Ha
nocnoBMMa KOHTpPoOJie pada AreHumje 1 Ha NOCNIOBMMa yK/byumBarba U yHanpehera capaghe
HaunoHanHe KOHTpONHe nabopaTopuje y aKTMBHOCTMMA Mpexke HauMOHaIHUX KOHTPOJTHUX
na6opatopuja (OMCL Network); npatu 1 yuecTByje y pagy Ha nocfioBUMa akpeauTaumje HaumoHanHe
KOHTpOJIHe nabopaTtopuje, Kao U Ha NocNoBMMa cepTudukaumje AreHuuje y LenuHu; y4ecTByje y capagiu
ca MehyHapoOHVM yapYyXernMa 1 Tennma u3 o6nacTu ynpaBsbatba KBanuTeToOM; NpaTh gupekTuee EY,
MehyHapoaHe cTaHAapAe U3 061acT KBanuTeTa, Kao U Apyre pefieBaHTHe Nponuce HEONXo4He 3a
ynpaB/barbe KBanMTETOM Yy AreHumju; yyecTByje y npoLiecMma xapMoHu3saLmje gpapmalieyTckor cuctema
Cp6uje ca cuctemom EY n ICH; ogrosapa 3a 6naroBpemMeH0, 3aKOHUTO M NpaBUIIHO o6aBibare NOCNa;
npuMerbyje ogpende npoueaype npaesunHor kopuwhera nHpopmaumoHe MMoBUHe, lNMpaBuHMKa o
NOCNOBHOj TajHu 1 MNpaBunHMKa o PU3NYKO-TEXHUYKOM 06e36€eh)ery NPUANKOM MOCTyNama ca
MHdOpPMaLMOHOM MMOBMHOM, BPLUK U Apyre MNOC/I0BE Koje My OApean AnpekTop AreHuumje n ogrosapa My
3a cBOj pag.

PykoBoaunay, yHyTpaLltbe OpraHu3aLuoHe jeanHuLe

Mme n npesume
Ap cumn. cnew. TaTjaHa CtojagmHoBMh

KoHTaKT TenegoH
(+381 11) 3951-175

Afpeca eneKkTpoHcKe nowTe
tatjana.stojadinovic[et]alims.gov.rs

Hasue ¢yHKumje
PYKOBOOWIIAL, E-PA3BOJA U YNPABJbAHA UHOOPMALIMOHUM TEXHOJTIOTMJAMA

Onwuc pyHKuuje
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MnaHupa, opraHnsyje, pyKoBOAN U KOHTPOJIOLLE U3BPLLEHE HAjCNIOXEHNjUX CTPYYHUX NocnoBa ePasBoja u
yrnpasJ/barba MHPPOMaLMOHMUM TexHoNorMjama AreHumje. OpraHusyje HajCnoXeHuje CTpyyHe NocsoBe
ynpaesbarba eeKTPOHCKMM NOCI0BakbeM U CaBpPeMeHUM UHPOPMaLMOHUM TexHoornjama AreHumje y
obnacTu fiekoBa Koju ce ynotpebsbaBajy y XyMaHoj MeauLUHU OQHOCHO BETEPUHAPCKMX NTIEKOBA, Kao U
MeAULUUHCKUX CpefcTaBa Koju ce ynoTpebsbaBajy Y XyMaHoj U BeTepuHapCKoj MeauLmMHU. PykoBoam
TMMOBMMa KOju cy hOpMMpPaHM y Liniby UMMAEMEHTaLMje CTpaTeLLKMX NpojekaTa gurmTasnHe
TpaHcdopMaLmje CBMX NOCNOBHMX npoueca AreHuuje. OpraHusyje HajCnoXXeHuje CTpydHe NocsioBe
Be3aHe 3a pasBoj e/IeKTPOHCKOr NocnoBakba AreHumje y OKBUPY NpojekTa pa3Boja e-ynpase Penybnvke
Cpb6uje. OpraHusyje HajcnoXxeHuje CTpy4YHe NocnoBe Be3aHe 3a pa3Boj MHTpaHeT n MHTepHeT
npeseHTauuje AreHumje 1 MOBUIIHMX anukaumja. Y4yecTByje y NpojeKTUMa Of, Wwuper ApyLUTBEHOT UK
HaUWoOHasIHOr UHTepeca U To Y pasBojy e-ynpaBse, pa3Bojy NpojekTa 0TBOPEHMX nofgartaka, 34paBCcTBEHOM
uHdopmMaumnoHom cuctemy Peny6nuke Cpbuje u cn. OpraHuayje, ynpaesba v yHanpehyje eYcnyre AreHuuje
KOjUM ce Aurntanuayjy eKctepHu nocnoBHu npouecu AreHumje. OpraHusyje HajcnoxeHuje CTpyyHe
nocnose 13 o6nacTy ynpaBsbaka caBpeMeHUM UHHOPMaLMOHUM TEXHOMIOTMjaMa U eNeKTPOHCKOr
nocnoBara Kpo3 pyKoBohere y pa3Bojy NPojekTa eleKTPOHCKOT NpujeMa 1 nogHoLeHa f0KyMeHTaumje
0 NeKy 1 MeauLMHCKOM cpeacTBy (eSubmission) u yuecTBoBake y NpojekTy pa3Boja eCTD cuctema
(enekTpOHCKM 3ajeJHUYKM CTPYKTYpUpaHun popMaT AOKYMeHTaLMje O NIeKy Y XyMaHoj MeauLMHK).
OpraHu3yje HajcnoxxeHuje NOCNOBe KOju ce 0OAHOCEe Ha oapkaBarbe M yHanpehene nHdopmaumoHor
cuctemMa AreHuuje, Kao M NOC/IOBE KOju ce ogHoce Ha 6e36e4HOCT MH(OPMAaLMOHMX TEXHOJIOTWja.
OpraHusyje n cnpoBoau efykauuje ns 061acTv pasBoja CaBpeMeHMX MHPOPMALMOHMX TEXHONOMWja U
€NEeKTPOHCKOr MOC/oBaHa y 061acTu JIeKoBa Koju ce ynoTpebrbaBajy y XyMaHoj MeAnLUMHU OGHOCHO
BETEPUHAPCKMX NIEKOBA, Kao U MeAULIMHCKUX CpeAcTaBa Koju ce ynoTpebrbaBajy y XyMaHoj 1
BETEepPMHapPCKOj MeAWLIMHM 3anocneHnma AreHumje n 3apaBcTBeHnM npodecroHanumma Penybnuke
Cp6uje. OpraHuayje HajclIoXeHwMje CTpy4He NoCc/IoBe OKO U3paje NonnTuKa 1 npoleaypay obnactu
ynpaesbarba MHPOpPMaLMOHMM TEXHOMOMMjaMa U eNeKTPOHCKOT MOCN0Bamba, Kao M niaHa notpeba HOBUX
annukauuja u copteepa NoTpedHMx 3a ePa3Boj AreHuwje. MNpunpema nnaHoOBe M aHaIM3e akTUBHOCTU U3
Jenokpyra e-pa3Boja 1 ynpassbakba caBpeMeHUM nHbopmMaLMoHMM TexHonornjama Areruuje. Octeapyje
capafhy ca Apyrum opraHusaunoHnM jeguHuLama, CnosbHUM napTHepumMa AreHuuje, pasnnymTtum
opraHusauujama y 3eM/bM U MIHOCTPaAHCTBY Y 06/1aCcTh pa3Boja eNeKTPOHCKOr nocrioBamsa. Mpegnaxe
Mepe 1 NOCTYyrKe BesaHe 3a Bohjere cucteMa KBanuTeTa U HeroBor ogp)kaBarba npema 3axreBMma
NpU3HaTUX HaUMOHaNHWX U MeyHapoAHUX cTaHAapAa U3 obnacTtu aenokpyra paga ePasBoja u
ynpaesbarba MHGOPMaLMOHUM TexHosormjama. MNpatu nponuce EY n apyrux mehyHapoaHUX U CTPYYHUX
CcTaHAapfa, Kao u caBpeMeHa CTpyyHa 1 HayyHa gocTturHyha y o6nacti pasBoja caBpeMeHuX
MHPOPMAaLIMOHMX TEXHOJIOTMja U €NIEKTPOHCKON NOC/I0Barba. YUYeCcTBYje Y HajCNOXEHNUM CTPYYHUM
nocrioB1Ma OKo U3paje NnonuTuka u npoueaypa y obnactu 6e36efHoOCT1 MHPOPMALMOHUX TEXHOOMnja y
obnacTu NiekoBa Koju ce ynotpebsbaBajy y XyMaHoj MeuLUNHM OQHOCHO BETEPUHAPCKMX JTIEKOBA, Kao U
MeAMUMHCKNX CpefcTaBa Koju ce ynoTpebsbaBajy Y XyMaHoj M BeTepuHapckoj MeguumHu. Ogroeapa 3a
611aroBpeMeHO 3aKOHUTO U NPaBUTHO 06aBsbarbe NOCIOBA U3 HAANEXHOCTH ePa3Boja 1 ynpaB/baha
nHdopmMaunoHum TexHonorujama. lNMpumensyje ogpeade npoueaype npaBuaHor kopuwhersa
MHpopmMaLnoHe UMOBMHE, [paBuIHMKa O NOCNOBHOj TajHU M MNpaBUAHUKAE 0 PUBNYKO-TEXHUYKOM
06e36eherby NPUAMKOM NocTynaka ca UHGOpPMaLMOHOM MMOBUHOM. BpLuu 1 Apyre NocnoBe Koje My
onpenuv anpekTop AreHuuje u oarosapa My 3a CBOj paj.

PykoBoaunay, yHyTpaLltbe OpraHu3aLoHe jeanHuLe

Mme u npesume
JOvnn.npas. JoBaHa MunytnHoBuh bogupora

KoHTakT TenegoH
(+38111) 3951-183

Appeca eneKTpoHCKe nowiTte
jovana.milutinovic.bodirogalet]alims.gov.rs

Hasue ¢yHKumje
PykoBogunay, rpyne 3a perynaTtopHe nocose

Onwuc dyHKuuje

MnaHupa, opraHnsyje, pykoBOAU U KOHTPONULLE U3BPLUEHE CBUX CTPYYHMX NocnoBay [pynu 3a
perynatopHe NocsioBe; 06aB/ba HajCNIoXKeHWje NocioBe U3 Aenokpyra lpyne Koju 3axTeBajy
WHOBATUBHOCT y pajy, KpeaTMBHO pa3MuLLIbae 1 pellaBarbe Npobnema 6e3 0BOSbHO MHBOPMaLW]a;
npunpema nponuce y o6nactv iekoBa 1 MeAMLIMHCKMX CPeACTBa; MpaTh cnpoBohere nponuca y o6nacTtu
NeKoBa U MeAULMHCKUX CPELCTaBa; laje MULLIbeHsA Y NMOCTYNKY GOPMaHe U CyLUTUHCKE MpoLeHe
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JOKyMeHTaLuje 0 JieKy 1 MeAMLMHCKOM CPeACTBY; BPLUM HajC/TIOXEHWje CTPYYHE MOC/IOBE Y NOCTYMKY
dbopManHe u cylITUHCKe NpoLeHe AOKYMeHTaumje y NOCTYNKY 3a u3faBake pellera 3a NpeHoc J03Boe
3a neK, O4HOCHO pellierba 3a U3MeHy oBnalwheHor npeacTaBHUKa NponaBsofada MeaANLMHCKOr CPeACcTBa,
BPLUW HajCNOXeHNje CTPyYHe MOCIoBe 3a n3faBakbe pelleHa 3a NpectaHak f03BoJs1e 3a SieK, OAHOCHO
6prcarbe MegULUMHCKOr cpeAcTBa U3 Pernctpa MeanUMHCKUX CpeficTaBa, BPLUWM HajCIOXKEHM]e CTPYYHe
nocnoBe 3a n3pagy obpanoxerba 3a ofbujarbe U ofbaLmBare 3axTeBa 3a MOCTYMKe KOju Ce BOAE Npef
AreHumjoM; KOHTPOMLLE NOC/IOBE U3gaBatba A0A4aTHUX U KOHTPOJTHMX MapKuLa, npy>ka CTpyyYHy nomoh
3anocneHMMa y NocTyrKy Nno Xanotwu Ha akTe AreHumje; napahyje HaupTe akaTta v CTPYYHUX MULLbEHA U3
HaZaneXHocTu AreHumje n ycknahyje nx ca Bakehum nponvcrma; BpLUM KOPECNOAEHUMjY Ca PECOPHUM
MWUHUCTapCTBMMA M APYrMM ApXXaBHUM OpraHuma n cTpaHkama y NnocTynuuma Koju ce Boge npeg,
AreHuumjoMm; npy>xa CTpy4Hy nomoh 3anocneHmma, pagH1UM rpynama u KOMmMcujama; y4ecTtByje y
opraHusaumju n paly MHTEPHUX CTPYYHUX pafHUX rpyna AreHuuje; npunpema rnjaaHoBe U aHanunse
aKTUBHOCTU U3 Aenokpyra paga [pyne; npunpema rnporpame, niaHoBe paga v n3BeLuTaje o pagy us
aenokpyra [pyne; ynpaB/ba KBanuMTeToOM Yy ofHocy Ha 3axTeBe MCO cTaHfapaa 3a Koje je NOCTUrHyTa
cepTudukaLmja; UMNIeMeHTaLmMja 3axTeBa CBUX APYrnX HaLMOHaNHUX U MeflyHapoaHUX cTaHaapaga u
nponuca, Koju ce ogHoce Ha nocnose pyne; 06e36ehyje 3aKOHMTOCT U OAFOBOPHOCT Y pagy y nocnoBuma
n3 pgenokpyra pyne; npatu nponuce EY u npatu n cnposoau cmepHuue EY, ICH n gpyre mehyHapogHe
CTpy4YHe CTaHAapAe; BpLuuM nocrnose MeflyHapoaHe capafre U3 aenokpyra [pyne n capagre ca Apyrum
CTPY4YHMM OpraHu3aLumjama; ctapa ce 3a 611aroBpeMeHO, 3aKOHUTO U CTPYYHO ob6aBsbakse MOCOBa;
npuMembyje oapende npoueaype npaBuiiHor kopuwhena nHbopmaumMoHe MMOBUHE, MpaBuHKWKa O
MOCNOBHO]j TajHu 1 MNpaBunHnKa o PUsnYKo-TeXHNYKOM 06e36efery NpUANKOM NocTynama ca
WHPOPMAaLIMOHOM MMOBMHOM, BpPLUM U Apyre NOCMOBE Koje My oApeamn ANPEKTOP U 0AroBapa My 3a CBOj

pag.

PykoBogunay, yHyTpaluHe OpraHu3aLuoHe jeauHuLe

Ume n npesume
Mp dapm. cnew. bopuc bojuh

KoHTakT TenedoH
(+381 11) 3951-102

Appeca eneKTpoHCKe nowute
boris.bojic[et]alims.gov.rs

HasuB ¢yHKumje
HaunoHanHa koHTponHa nabopatopuja PykoBogunal,

Onuc dpyHKumje

MNnaHupa, opraHusyje, pyKoBOAN Y KOHTPOMLLE U3BPLLEHE CBUX CTPYYHO onepaTuBHUX nocnosa y HKJT,
LWITO NogpasyMeBa JOHOLeHe ofJlyKa 3a OCTBapuBame CTpaTellKux LubeBa opraHmsatuje, oqHOCHO
n3BpLUaBare BeNMKOr 6poja Ay>XHOCTU Of LUMPer APYLUTBEHOT MW HALMOHANHOr MHTepeca; BpLUn
HajcnoxxeHwuje nocnose y o651acTi nabopaTopujcke KOHTPOJe KBanuTeTa JlekoBa U MeAULMHCKMX
CcpefcTaBa, Koju nogpasyMeBajy 04roBOPHOCT 3a pykoBofhere HKJ1, anv n yyecTBOBare y CTPYYHUM
TUMOBMMaA KOju JIOHOCE Haj3HavajHuje oanyke U3 AenaTtHoCcTu AreHuuje, OLHOCHO OfJlyKe O CTPYYHUM U
OpraHvM3aLMoHNM NUTamKMa 3a Koje He NMOoCToje CMepHuLE, Beh je AoHOLeHe 0f/lyKa OrpaHUYeHo jeAuHO
€KCrnepTU3oM, CTpaTernjomMm n NoNNTUKOM AreHuuje; aHanmampa npobneme y BpLUEHY MOCOBA, NpUNpema
CMEepHULE U yNyTCTBa 3anoc/eHnMa 3a yjeaHavyaBahbe U NpUMeHy Hajbosbe npakce; passuja, geduHuile n
KOOpAMHMpPa NpunpeMy nporpamMa 1 nnaHoBa paga y oénactu us genokpyra paga HKJ1, wto
nogpasymMeBa MHOBATMBAH NPUCTYN Yy pady M KpeaTUBHO pasMuLLibarbe; 0f06paBa M3BELITaje O
nabopaTopmjcKoM UCMIUTUBakY NpBe Cepuje neka; ogobpaBa M3BeLUTaje 0 1abopaToOpPMjCKOM UCMUTUBaHY
3a cUcTeMaTCKy KOHTPOJY; ofo6paBa U3BeLLTaje 0 1abopaTopujCKOM UCNUTUBAHY 3a MyLUTabe Y NPOMeT
CBakKe cepuje fieka 3a BakUWHe, cepyMe, TOKCUHE, anepreHe, 1eKkoBe U3 KPBU U KpBHE M1asMe HakoH
3aBpLUEHOr UCNUTMBaHa (Moce6Ha KOHTposa); ofobpaBa M3BeLUTaje 0 TabopaTopUjCKOM UCMIUTUBAHY
BaHpeAHe KOHTPOe NIeKoBa U MEAMLIMHCKMX CpeiCTaBa; cCaMOCTanHO ofyyyje o M36opy TecToBa
BaHpeLHe KOHTPOJIE KOju Ce fOBOAE Yy Be3dy ca peksiaMaLunjoM; BPLUN CTPYYHY NPOLEHY KOMTMKO
ofCTynarbe TOKOM NPOM3BOAHOI NMpoLeca n AMCTpMBYyLMje MOTy yTULLATU Ha KBasIMTET JleKa; BPLLM
CTPY4YHY NpOLEeHy U3BeLLTaja Koja YKJbyuyje NpoLeHy pu3nka y NocTynKy npujase ogcTynama of
CcTaHAapAa KBanuTteTa fieka (aedeKT KBanuTeTa neka); KoopAvHUpa NocoBe OpraHn3aunoHmx jeanHuua
HKJ1: punsnuko-xemumjcke nabopatopumje, MHCTPyMeEHTasHe NlabopaTopuje, MUKPOOMOOLLKe nabopaTtopuje -
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batch release, papmakonoluke naéopatopuje - BUBapujyM U ofiesberba 3a ynpaB/bakbe KBauTeToM;
capahyje 1 KOMyHULMpa ca HOCMOLEM [03BOJIE 3a JIEK O OACTyNarbMMa Be3aHUM 3a KBanNuTET fieka y
LUUIbY HMXOBOT OTK/1akakba M AOHOLEeHa OAJIYKE O NOBMayersy; Aaje carnacHocT 0 4O6pOBO/bHOM
noBrayemny CMOPHUX Cepuja Nieka n3 NpomMeTa; capahyje ca Haa1eXXHOM UHCNEKLNjOM U OAyYyje O
npeano3uMa 3a noesiaverse sieka U3 NpoMeTa ako je NabopaTopujCKUM UCMUTUBAHEM U/UN CTPYYHOM
NpoLieHOM 1 NpoLIeHOM pu3unKa yTBpleHo Aa Niek oAcTyna of cTaHAapAa KBanuTeTa; y nocTynky aedekra
KBasiMTeTa yUYecTBYje Y JOHOLLEHY OAJyKa KOja ce 04HOCe Ha Mepe Koje yMakbyjy pu3uK (AnepT 3a Jiex,
MucMo 3apaBCTBEHUM pagHULMMa M ApYro), ako Ce NMpoLLeHOM pu3nka yTBpau Aa je ek HeonxodaH 3a
npumeHy; capafjyje M KOMyHULMpa ca ApYruM cekTopuma AreHuuje o MHdopmaumjama (oacTynarbuma)
KOje MOry nmaTu yTuLaj Ha KBaNnTeT Nieka u keroBy 6e36eaHy 1 emkacHy NpUMEHyY NpaTun pag u
capafyje ca EBponckumM aupekTopaToM 3a KBanuTeT niekoBa (EDQM-European Directorate for the Quality
of Medicines); npatu, capafyyje n pagu Ha nocnosrMMa y okBUpy Mpexe HaLMOHaNHUX KOHTPOJTHUX
naéopatopwuja (OMCL Network); npatu nponuce EY n cnposohere cmepHuua WHO, EDQM, EMA, ICH, 1SO
n apyrux MefiyHapoaHUX CTPyYHUX CTaHZapAa 1 nocnioBe BesaHe 3a cepTudumkaumjy HKJT; y ummby
CTpaTeLLKOor pa3Boja faje nHuumjaTuBy 1 y4ecTByje y U3paam nponuca Koju ce ycarnailasajy ca
nponucuma 3emasba EBponcke yHuje y o6nactu ksanuteTta Jieka, Kao u 60pbu NpoTUB NojaBe NaXKHUX
(dbancudukoBaHuX) NeKOBa; Npeanaxe Mepe 1 NOCTyMKe Be3aHe 3a yBoNere U ogp)KaBatse cuctemMa
KBanMTeTa NpemMa 3axTeBMMa peneBaAHTHUX HALMOHANHUX U MeflyHapoaHUX cTaHZapza y obnactu
UCMUTMBaHa U KOHTPOJE JIEKOBA; yY4ECTBYje Yy NPeNCcnuTUBamy CUCTEMa MeHaLIMeHTa U Npefy3nMarby
KOPEKTUBHMX Mepa u yHanpefera nepdopmaHcu; npatu cnpoBohere NponucaHnx Mepay o6nactu
6e36eJHOCTM U 34paB/ba Ha pagy M 3alITUTE O NOXapa; oArosapa 3a 6J1aroBPEMEHO, 3aKOHUTO U
npaBuiiHO o6aBrbare nocna ns HagnexHoctn HKJT; nnaHmpa n opraHusyje efykauuje n ycaBpluaBarba
3anocnenux y HKJ1; npunpema un obpahyje nogatke n gokymeHTa no yTepfeHoj MeTogonoruju 3a uspagy
rogvLLIHbMX M3BeLlTaja AreHuumje n gpyrux naeewiTaja u uHdopmauuja HKJ1 n AreHumje; BpLum
JOKYMEHTAaLMOHY KOHTPOJy KBanuTeTa fieka, oLeHoM cepTudmkara aHanmse KBanuTeTa fieka Koju nsgaje
npouseohay uan CTPYYHO Teno 3a KOHTPOJy KBanuTeTa Jieka 3eMsbe EBporncke yHuje unu gpyre 3emsbe
KOja MMa UCTe UK CrIMYHe 3axTeBe 3a usfaBame [03B0JIe 3a J1eK, Kao N JOKYMEHTaUUOHY KOHTPOY
MeAUUUHCKNX CpefcTaBa M NpOoLeHy ycarnalleHoCT! nakoBakba; ogobpaBa nsfaBare ceptudmkara
aHanuae o JOKyMeHTaLNOHOj KOHTPONK; ogobpaBa nsgaBame ceptudukara aHanmse nNpBe cepuje neka;
opobpaBa nsfaBarbe cepTudurKaTa aHanm3e CUCTEMATCKe KOHTporie; ogobpaBa nsgaBarbe ceptudukara
aHanuse o noce6Hoj koHTponu (batch release); ono6paBa sgaBare cepTUdUKaTa aHannse 0 BaHPEAHO]
KOHTponu; koopanHupa nocnose HKJ1 ca gpyrum opraHnsaLumoHnM jeguHuLamMa AreHuuje; octeapyje
KOHTaKTe ca pasn4ynTuM opraHusauujama y semM/bu U MIHOCTPAHCTBY, KOju pe3ynTupajy npeysnmMarem
o6aBesa 3a HKJ1, wTo 3axTeBa BUCOK HMBO BELLTUHA KOMYHMKaLMje U NperoBaparba; BpLUM KOMIIEKCHY U
CBEOOYXBaTHY aHaNn3y U3BpLUEHE NTabopaTopujCKe KOHTPOJie KBanuTeTa U KOHTPOJy poKoBa
npeaBujeHNX 3aKOHOM M CaunHbaBa KBapTaJiHE U3BELLTaje; PYKOBOAM PafoM, 3acTyna u npeacraBsba
HKJ1; npatu 1 olemyje pag 3anocneHnx; NnpuMerbyje oapenbe npoueaype npaBuaHor kopuwhersa
WMHpopMaLnoHe MMOBUMHE, [paBuIHMKa O NOCNOBHOj TajHU M MNpaBUAHUKAE O PUINYKO-TEXHUYKOM
06e36efery NpUINKoM nocTynaka ca MHOOpMaLMOHOM UMOBUHOM, BPLUM U Apyre NOC/oBe Koje My
oppenv ampekTop AreHuuje u oarosapa My 3a CBOj pag.

Pykosoaunay, yHyTpallike opraHM3aLuoHe jeauHuLe

MUme 1 npesume
Mp nx. cneu. Coduja Bpuer JoBaHoBuMN

KoHTakT TenedoH
(+38111) 3951-153

Appeca eneKTpoHcKe nowute
sofija.vrcelj[et]alims.gov.rs

Hasue dyHKumje
HALUMOHANHW LIEHTAP 3A MHOOPMALUMJE O NEKOBUMA U MEOUUMHCKUM CPEOCTBUMA
PYKOBOOMNAL, HALUMOHAHOI LEHTPA

Onwuc pyHKumje
O6aBrba HajcnoXeHunje NoCNoBe U OAroBapa 3a pykosohere opraHM3aLMoHOM LieIMHOM: HauuoHanHnm
LeHTPOM 3a UHdopMaLmje 0 IeKoBNMa U MeAULIMHCKUM CPeACTBMMA, CMPOBOAN CTPaTeLLKe UuibeBe
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opraHusaLmje 1 y4ecTBYyje y pellaBakby 3HauajHUX NuTara U Npobrema of LWUper ApyLTBEHOT
WHTepeca; JOHOCK OAJTyKe O BENTMKOM 6pojy NUTama Koje AoNpUHOCE pellaBarby Npo6iemMa off BEUKOr
3Hayaja 3a LueHTap, OAHOCHO opraHusauujy; ydecTByje y pafy CTPyYHUX TUMOBa 3anoC/lieHNX KOju goHoce
Haj3HayajHuje oayKe O CTPYYHUM U OpraHM3aLMOHMM NUTakbMMa 3a Koje He NocToje cMepHuLUe, Beh je
JOHOLLEeHe 0AJlyKa OrpaHMyeHo jeMHO eKCrepTU30oM, CTpaTerujoM u NnoIMTUKOM opraHmsauuje
(capagHrsa ca AMPEKTOPOM, PyKOBOAMOLMMA U CTpyYHbaLMMa Apyrux LeHTapa/cektopa AJIMMC-a no
pas3NUUTUM NUTakKMMa Koja ce Mory pediekToBaTh Ha Aenokpyr paga HLW-a ogHocHo AJTUMC-a).
MNnaHupa, opraHusyje, pyKoBOAN N KOHTPOJIYLLE N3BPLUEH-E NOCSI0BA KOjU Nojpa3yMeBajy BUCOK HUBO
CTPYYHOCTM ¥ 3HaYajHO MPaKTUYHO UCKYCTBO MpU pellaBaky BeOMa CII0XKEHUX 3ajaTaka; o6aBba
CnoxxeHe nocrose u3 obnacTtu bapmakomHpopmaTuKe; opraHusyje, yuecTByje y nspaau, KOOpauHupa,
oAflyuyje n ogroBapa 3a BeOMa CJI0XKEHe MOC/I0Be udpae CTPyYHuUxX nybnvkaumja s HagnexHocTu
AreHuuje (bapmMakoTepanujcku Boany, PerucTap nekoBa 3a xymaHy ynotpe6y, ny6ivkauuje o npomety/
MOTPOLUHM NEKOBA (XYMaHMX M BETEPUHAPCKUX), Kao U 0 MPOMETY U NMOTPOLLHM MEAULIMHCKUX CPeAcTaBa
W Ap.); opraHusyje, y4ecTByje y U3paau, KoopauHupa u ogrosapa 3a nocioBe U3page pasnuuntmx
CTPYYHUX MULLIBEHSA, KAOo W APYrMx MHGopMaLMja 0 nekoBMMa U MeAULMHCKUM cpeacTBuMa (HNp.
uspaga pasnMuyMTuX U3BeLLTaja o Neky/MeAULMHCKOM CPeACTBY 3@ HaAJIeXHU OpraH); opraHuayje,
yyecTBYje Yy n3paam, KoopavHMpa u oAroBapa 3a Beoma C/IoXKeHe NocnoBe ofobpaBarba ornallaBarba
XYMaHWX U BETEPMHAPCKMX JIEKOBa ¥ MeAULIMHCKUX CPeACcTaBa 3a BeTepuMHapcKy ynoTpeby; opraHuayje,
KOOpAMHMPa U oAroBapa 3a C/I0XeHe NocIoBe KOoju ce ogHoce Ha o6nact Mehlyco6HO 3aMeH/bUBUX
NEKOBA; NpeAiaXe Mepe 1 NocTynke Be3aHe 3a yBofere cuctema KBanmTeTa U HeroBor ogpXaBara
npema 3axTeBnMa NpuM3HaTUX HaUMOHaNHWX U MefiyHapogHux cTaHfapaa 13 o6nacTtu genokpyra paga
LieHTpa; MpaTu nponuce cTpy4Hux Tena EY n C30, kao u cnpoBofjere ICH cmepHuua (EMA); npaty
nponuce u gpyrnx meflyHapoHMUX CTPYYHUX Tena; yCnocTaB/ba 1 pasBuja capaghy ca KonabopaTuBHUM
ueHTpumMa C30, cpoaHMM opraHusalunjama us aenokpyra paga ueHtpa, EBponckom areHuujomM 3a nekose
n gpyrum AreHumjama 3a fiekoBe; npatm cMepHuue C30 o nHanKaTopumMa 3a HauMoHanHy nonTuky y
061acTyv NIeKOBa; NpaTh caBpeMeHa CTpyYHa U Hay4Ha gocTurHyha y o6nactu dpapmaumje u MmeguumHe,
opraHusyje n CnpoBoAM efyKaumjy u Apyre akTMUBHOCTU Ha CTPYYHOM ycaBpluaBamby; npaTu u
NpyKyn/bake Nogataka o NPOMETY U NOTPOLLHM JIEKOBA U MeAMLIMHCKUX cpeacTasa y Cpbuju; ocTBapyje
capafikby ca MHCTUTYUMjaMa, HaaeXXHUM opraHuMa y o651acTu 3gpaBiba v ApYrMM HayYHUM U CTPYYHUM
opraHusalujama y oBUM obiacTuma u fJoHocH ofroeapajyhe npenopyke; KoopauHvpa ToKOM
npunpemarba npeanora 3a paumoHanusauujy kopmwhemna nekosa 1 MeANLMHCKUX cpefcTaBa npema
cMmepHuyama C30; koopAnHMpa y NpojeKTMMa 13 061acTh NpoLieHe 34paBCTBEHMX TEXHOJOIMja U
(hapmMaKoeKOHOMCKMX UCTPaXunBama; MpaTu 1 opraHnayje NocrioBe Ha NPUMEHU 1 pasBojy
WHpOopMaLMOHe TexHoNornje n yHanpehyje NocnoBHM MHPOPMaALIMOHN CUCTEM; PYKOBOAU CTPYYHUM
TMMOM 3arnocneHunx, 3HayajHoM obnawhy paga; pacnopehyje n koopzmMHupa nocnose u o06e3behyje
capagfmry y HaunoHanHoM LeHTpY 3a M3BpLUaBaHe NocfoBa U capajhby ca ogrosapajyhum
opraHusaLuvoHUM jeanHuLama AreHuuje; ogroBapa 3a 61aroBpeMeHo, 3aKOHUTO U NPaBWUITHO 06aBsbarbe
nocna us HagnexxHocTn HaumoHanHor LeHTpa; BPLUKX U Apyre Noc/ioBe Koje My oapean AupekTop
AreHuuje n ogrosapa My 3a CBOj paf. Y pagy nokasyje MHOBaTUBHOCT W KpeaTUBHO pasMuLLIsbakbe, Koju
JOornpuHoce BUCOKOM cTeneHy yHanpehera pafia. ima pasBujeHe BeLITUHE KOMYHMKaLWje n
nperosaparba. lNpumensyje ogpenbe npouenype npaBunHor kopuiwhera nHGopMaLnoHe UMOBUHE,
MpaBuUAHWKaA O NOCNOBHOj TajHu 1 MpaBuaHMKa 0 GU3NYKO-TEXHUYKOM 06e36ehery NpUIMKoM
noctynara ca UHGOpPMaLUOHOM NMOBUHOM.

PykoBoaunay, yHyTpaLltbe OpraHu3aLuoHe jeanHuLe

Mme n npesume
Ounn. dapm. JagpaHka Mupkosuh

KoHTaKT TenegoH
(+381 11) 3951-127

Appeca eneKTpoHCKe nowite
jadranka.mirkovic[et]alims.gov.rs

Hasue ¢yHKumje
LleHTap 3a xymaHe nexkose Pykosogunau

Onwuc pyHKuuje
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MnaHupa, opraHnsyje, pykoBOAU U KOHTPOJULLE U3BPLUEHE CBUX CTPYYHMX MOCNOBA KOju ce 06aBrbajy y
LleHTpy 3a XymaHe 5leKOBe ¥ BPLUWN HajC/IOXEHMW]e MOC/IOBE ¥ 06/1aCTW NPOLIEHe AOKYMEHTaLMje O NieKy y
OJHOCY Ha HeH KBanuTeT, 6e36e4HOCT, eMKACHOCT Y MOCTYNKY M3faBarba L03BOJe 3a CTaB/bakbe /leKa y
npomet, o6HOBe [,03BONE U BapujaLmja; NnaHupa, opraHuayje u pyKoBoau CTPYYHUM NocsioBuMa y
npoLieHama 3axTeBa 3a U3gaBaHeM [03B0OMa 3a CNPOBofeHe KIMHUYKUX UCMIMTUBaHa IEKOBA, Kao U1
n3MeHa 1 IoMyHa, U KOHTPOoy cnpoBofjera KNMHUYKNX UCMTMBara U cnpoBofjerse perynatopHux Mepa;
npaTu HeXxesbeHe peakuuje Ha NeKoBe Y MPOMETY U JIEKOBE Y KIIMHUYKUM UCNUTUBaHNMa U PYKOBOAM U
KOHTposuLIe crnpoBofjereM MpeanoXKeHNX PErynaTpoHux Mepa; KOHTPOJIMLLE U3paje eKCNepTCKUx
nsBeLlTaja 0 KBanuTeTy, 6e36eAHOCTU M ehMKACHOCTHU JleKa Kao M MPOLLeHY CaXKeTKa KapaKTepucTuke
neka v ynytcTBa 3a naumjeHta (SmPC u PIL), fo3Bona 3a yB03, CTPyYHUX MULLIbEHa U3 JeNOoKpyra paja
LIXJ, nsjawimbera Ha xanbe; ogpehyje 1 npaTn pokose y NocTynuuMa Koju ce soge y LIXJ1-y; npatu,
opraHusyje u pyKkoBoAM NOCTynuMmMa CTPyYHMX npoLieHa y oksupy LIXJ1 u KoHTponuwe n ofgo6pasa
u3BeLLTaje 3a AONYyHY JOKYMeHTauuje y NocTynuumMa n3gaBarba, 06HOBE U U3MEHE U AOMyHe A03BOJIE 32
NeK, Kao M MOTMYHOCT AONyHEHMX 3axTeBa; Nokpehe v Aaje carnacHocT 3a CnNpoBofere efyKaTUBHUX
CKynoBa Koje opraHusyje AreHuuja 3a HocuoLe 403B0OJ1e, YBO3HUKE U 34paBCTBEHe pafH/Ke, Kao U
yyewwhe Ha CKynoBMMa, opraHuayje npunpemMy uHdopmaumja o 1ekoBuMa v nybnvkalmja y oBoj obnacrty;
nHUUMpPa, ogobpasa u uspalyje ob6aBeLITEHa 3a MHTEPHET Npe3eHTaunjy AreHuumje ns obnactu nekosa 3a
CTPYYHY U1 OMLUTY jaBHOCT; MpaTu, OpraHu3yje v pyKoBOAM U KOHTPOJMLLE U3[aBare 0f06peHa 3a yBO3
HeperncTpoBaHoOr JieKa Ha OCHOBY NOTpeba 34paBCTBEHMX YCTAHOBA; MPaTK, OpraHuayje u yuecTByje y
pagy Komucuja koje o6pasyje AreHumja ns ob6nactu 1ekoBa, ogobpaBa AHEBHU pPeg, U ofp)KaBakbe
Komucuja, yuecTByje y nspaam n goHoluery NocnosHuka o pagy Komucuja koje o6pasyje AreHuuja, npatu
HUXOBO cnpoBohere 1 npegnaxe nameHe MocnoBHMKa; OpraH13yje 1 pyKoBOAM U3haBambnma
MULLIbEHA 3@ YBO3 y30paka fieka, CyrncTaHumM n Apyrux Matepujana noTpebHMX y NocTynky gobujara u
06HOBe [103BOJIE 3a CTaB/bakbe /IEKa U Y NPOMET M KOHTPOe KBanuTeTa Neka; usgaBarse Ceptudukara o
dhapmaueytckom npoussogy (CPP), yBo3 nekoBa u MeguLMHCKUX CPEACTBA KOju Ce KOpUCTe Y
crnpoBofery KIMHUYKUX UCMIUTMBaHa Kao 1 onpaBAaHoCT NPEeAOXEHUX KOTMYMHA Y OAHOCY Ha
of06perbe 3a cnpoBoferbe KMMHUYKUX UCMMTUBaHa; MHULMPA, YYECTBYjE Y NPUNPEMU 1 pagy pasinnumTux
pagHux rpynay okBupy AreHuuje n nHuumpa u opraHusyje HoBe pafiHe rpyne y OfHOCY Ha youyeHe
npo6neme y CTPy4yHOj NPOLIEHN 3axTeBa; OpraHu3yje, pyKoBoAu, MHULMPa 1 NpunpemMa niaaHoBe U aHanuse
aKTMBHOCTW 13 genokpyra paga LUXJ1; yuecTsyje y AedumHUCamy CTpaTeLLKUX LUM/beBa OpraHusaLmje Kao u
LUXJ1 1 npaTn HbMXOBO OCTBapuBar-e Kao v npegnaxke AonyHe nav usMeHe CTpaTeLlKux AOKyMeHaTa;
npunpema rnporpame, nnaHoBe paja 1 usBelTaje o pagy us genokpyra LIXJ1 n esuaeHumja y peLoBHUM
roAVLIHUM MHTepBanMMa, NEPMOAMYHO Kao M Ha 3axTeB [lupekTopa 1 YnpaBHoOr of6opa; npatun u
yHanpehyje nocnoBHU MHOPMaLMOHU CUCTEM; YNpaB/ba U paZiv Ha NpojekTuma n3 genokpyra LIXJT;
ynpaBsJ/ba KBannTeToM y ogHocy Ha 3axTeBe MCO ctaHpapaa 3a Koje je NoCTUrHyTa ceptudukaumja;
UMMaeMeHTauuja 3axTeBa CBMX APYrMx HaUMOHanHMX n MeflyHapoaH1X cTaHAapaja v Nponuca, Koju ce
ofHoce Ha nocnoBe LIXJ1; 06e36€ehyje 3aKOHUTOCT M OATOBOPHOCT Y pagy Y CBUM MocnoBMMa 13
denokpyra LUXJT; npatu nponuce EY n ycknaheHocT nponuca y o6nacTtu nekosa ¢ nponucuma EY n
nponucuma n cMepHuuama MehlyHapogHUX MHCTUTYLMja, npaTtu EY perynatopHe n cTpyyHe Koja ce Tuuy
M CTPy4YHe npoueHe 1 Bofjerba npoLieca 1 nocTynaka n gopmara foKyMeHTaLMje u HauMHa npujema u
nocTynakba ca JOKYMEeHTaLUunjoM 1 pellerbmma AreHuuje; pyKoBOAM U KOHTposuLie cripoBofjere u
uMnnemMeTauujy nponuca nu CMepHuLa, MHMLMpa U KOOpAMHULLE U3MEHE NPonuca 1 Aaje MULLIbere O
NnpeanoXXeHNM n3MeHama, yuecTsyje y pafHUM TenMma 3a U3MeHy Nponuca; ydecTByje Y AOHOLeHY unu
JOHOCM OANYKY Y CUTyaumnjaMa Kaja He NOoCTOoju AOBOHHO CMEPHUMLIA USIM He MOCTOje cMepHuLe, Beh je
JOHOLLEeHe 0AJlyKa OrpaHMyeHo eKCrnepTU3oM, cTpaTernjom, NONMTUKOM AreHumje y capagmu ca
3anocfieHMMa, pykoBogmoLmMma 1 criosbHUM ekcneptumMa us LUXJT nunu gpyrux opraHnsauuoHux uenvHa
AreHuuje; MHULMPa, ofobpaBa, KOHTPOJIMLLE KOMYHUKALIMjy ca APYrMM OpraHu3aLMoHMM LenuHamMa y
OKBWpY AreHuumje y unsby crioBofjera perynaTopHux Mepa u3a HaaeXxHoCcTn AreHuuje; npaTtu, opraHuayje,
CMpPOBOAM N PYKOBOAMM KOMYHUKALMjOM ca HafeXXHUM MUHUCTapCTBOM, MHCTUTYTUM 3a jaBHO
3apaBrbe Cpbuje, ApyruM opraHusaumnjama n Ap>kxaBHMM opraHuma; uHMLmupa, ogobpaea , pyKoBoam u
npaTu cnpoBofjere perynaTopHUX Mepa Koje AOHOCU AreHuumja ca ApYrMM ApXXaBHUM OpraHvMma u
HaANeXXHUM MUHUCTapCTBOM, BpLUKM NocrioBe MehyHapoaHe capaarbe u3 genokpyra LIXJ1 n capagme ca
Apyrum CTpyYHUM OpraHusauujama; camocTanHo o6aBrba CBe NOC/OBE; NpUMersyje oapebe npouenype
npaBuaHor kopuwhera nHbopmaunoHe MoBKHe, NpaBuIHMKa O NOCIOBHOj TajHX U NpaBuaHKMKa 0O
hn3nYKO-TEXHNYKOM 06e36ehery NPUIMKOM NocTynama ca MHGOPMaLMOHOM MMOBMHOM, BPLUKW U Apyre
nocnoBe Koje My oapean aAvpekTop AreHuuje n ogrosapa My 3a CBOj paa.
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AreHuuja 3a fiekoBe 1 MeAULMHCKa CPEACTBA

PykoBoaunay, yHyTpaLlitbe OpraHU3aLMoHe jeanHuLe

Mme n npesume
MacTep ekoH. Mapuja XopBsaTt

KoHTakT TenegoH
(+38111) 3951-114

Appeca efleKTpOHCKe noLuTte
marija.horvat[et]alims.gov.rs

Ha3ue ¢yHKumje
LieHTap 3a nogpLky N3BpLUHKM AUPEKTOP 3a NOAPLLKY

Onuc dyHKuuje

MnaHupa, opraHnayje, pyKoBOAW N KOHTPONULLE U3BPLUEHE CBMX CTPYYHO ONepaTMBHUX MOCoBa Yy
OKBWPY LIEHTpa 3a NOAPLLKY, AOHOCK OAJIyKe 3a OCTBapuBaH€e CTpaTeLLKuX UusbeBa AreHuuje; o6aBba
HajcnoXeHwuje nocnoee y o651acTu yrnpas/barba NOC/IOBMMA NOAPLLKE KOjU MOAPa3yMeBajy OfrOBOPHOCT
3a pykoBoherbe LLleHTPOM anu 1 y4ecTBOBaH€e Y CTPYHYHUM TUMOBMMA KOjU AOHOCE OAJTYyKE O CTPYYHUM U
OopraHvM3aLuMoHNM NUTakKMMa 3a Koje He NMocToje CMepHuLe, Beh ce JoHOLeHe 0ayKa BpLUM Ha OCHOBY
eKcrnepTuse, cTpaTteruje u NonnTUKe AreHuuje; obaBsba C/IOXEHE NOCNOBE KopAnHauuje paga
®uHaHcujckor cekTopa u AIMUHUCTPATUBHON CEKTOPA, Ca MOCEOHUM HarnackoM Ha KOOpAUHaUujy 1
pasBoj GMHAHCUCKOT 1 aAMUHUCTPATMBHOI NOC/IoBakba AreHuuje; nnaHupa, opraHusyje n pyKoBogm
CTPYYHMM MOCNOBUMA PavyyHOBOACTBA U KHbUTOBOACTBA: KHbMXKEHe, n3paja roauilHux niaHosa u
n3BeLUTaja, MpUMeHa KOHTHOT MiaHa, peanvsauuja nonuca, UTa., nocnoenma GuHaHcujcke onepaTmBe:
eBueHLMja OCHOBHUX CpeAcTaBa, 6narajHM4Kko nocnoBakbe, 06payyH 1 ucnnarta sapaza, obpadyH u
n3Mmupera Nopeckmx obaBesa, UTA., KOMepUMjanHUM nocnoBmma: hakTypucame, HabaBka poba, ycnyra u
pafoBa, ynpaesbarbe NpoLecrMa jaBHUX HabaBKu, IMKBUAALM|a ynasHux GakTypa, CMofbHOTProBUHCKO
nocnosakmse, yyewhe y Bepudmkaumju gobaBbada, UTA.; cnpoBoferem nponunca y 06nactv pagHmx
ofHOCa Kao 1 crnpevyaBarba Kopynuuje opraHnsoBareM obyka Kao M MPUMEHOM CBUX 3aKOHCKMX nponuca
KOju ce ofHOCe Ha 3alTUTY o4 Kpynuuje, KaApoBCKUX MOCNOBa NpujeMa Ha paj v npecTtaHak paga,
perynucarba cny>6eHux nyToBarba, 06yKa 1 pasBoja 3anocneHux, NocroBMMa TEXHUYKOT oAp>KaBarba
objekaTa, onpeMe U MHCTanaLmja; BpLUW KOOpAMHALM]Y U OpraHn3auujy npujema, ekcnegumumje u
apxuBuparba CTPYYHe U onLTe AOKYMeHTaLMje U y30paKa, pa3Boja cucTemMa eflieKTpoHCKOr npujema
JOKyMeHTauuje, CrpoBOAM 3alUTUTY nogaTtaka o JIMYHOCTU y AreHujuju Kako 3anocsieHnx Tako n nuua
Koja Koja capafyjy ca AreHuujom, y4ecTByje y oapehuBarby HaupTa AHEBHOr peaa ynpaBHor og6opa ca
AMpeKTopoM AreHuuje, cTapa Cce 3a HeCMeTaHy peanusalujy cegHuua ynpaBHor ogbopa u yyecTByje y
pagy ynpaBHor oa6opa, Ha Konernjymmma pykoBoacTBa AreHuuje, MeflyceKTOpCKMM cacTaHuuma 1
opraHusyje cacTaHke Ha HMBOY LleHTpa 3a noapLuKy; npunpemMa niaHoBe U KOMMJIeKCHe aHanmse
aKTMBHOCTW M3 AenoKpyra paga ueHTpa; npunpemMa nporpame, niaHose paga 1 nsseLuTaje o pagy 13
Jenokpyra LeHTpa 1 eBnfeHumja y pefoBHUM rogullbUM MHTEpPBanMMa, NepuojmuyHo Kao U Ha 3axTeB
AvpekTopa 1 YnpaBHor of6opa 1 KOHTponuLie nspaheHe HaupTe NAaHCKUX U Apyrux JoKyMeHaTa u
HUXOBY peanusauujy; 3actyna v npefacrtasiba LieHTap 3a nogpLiky Kao n AreHuujy y rpaHMuama gatumx
oBnawhema y NocTynumMma Koju ce BoAe npef, cyaoBMmMa, opraHMma ynpase 1 pyrum opraHuma
ynpaBeJ/barba U pagm Ha NpojeKTMMa U3 Aenokpyra LeHTpa; ynpas/ba KBaJIMTETOM Y OQHOCY Ha 3axTeBe
MNCO cTaHgapaa 3a Koje je NOCTUrHyTa cepTudukaumja; MUMNIeMeHTaunja 3axTeBa CBUX ApYrux
HaLuuoHanHux n meflyHapogHuWx cTaHgapaga v nponuca Koju ce o4HOCe Ha Noc/ioBe LieHTpa; obaBsba
MoC/0BE KOjU 3axTeBajy HajB1LLIMN HUBO CTPYYHOCTH, CAMOCTA/THOCTM Y pafly U CTEYEHO UCKYCTBO Y
nnaHupary U cnpoBofery NoBepeHMX NOCN0Ba, MHOBAaTUBHOCT Y pagy M BUCOKO CTPYYHO KpeaTUBHO
pa3MuLUbakee Y Uniby yHanpeherba paga, 06e36eh)yje 3aKOHMTOCT 1 OATOBOPHOCT Y paZly y Noc/iioBuma us
Jenokpyra LeHTpa, capallyje ca AreHunjomM 3a cnpeyaBarbe KOpynuuje; npaTu 3aKOHCKe 1 apyre nponuce
Ha HMBOY peny6nuke, npatu nponuce EY n npatu n cnposoau cMmepHuue EY, ICH n gpyre mehyHapogHe
CTPy4He CTaHAapgAe; npatu cnpoBofene 1 ycknaheHoCT onwTuX U NojeAuHaYHMX akaTta ca Baxkehum
3aKOHCKUM W1 ApYrMM NpornucumMa, BpLUK NocsoBe capajHe ca APYruM CTPYYHUM opraHusaunjama;
oArosapa 3a 651aroBpeMeHO, 3aKOHUTO M CTPYYHO 06aB/barbe NOCNOBA y OKBMPY LleHTpa 3a noapLuky, 3a
HaMeHCKO TpOLLEeH-€ jaBHUX CpeACcTaBa U 3alUTUTY MMOBUHE Y jaBHOj CBOjUHU; MPUMEHsYje oapeade
npoueaype npasuiHor kopuwhera nHbopmaunoHe MMoBMHe, [paBuIHMKa O NOCNOBHOj TajHU U
MpaBUAHNKA O PUINYKO-TEXHUYKOM 06e36€ef)erby NpUINKoM nocTynakba ca MHOOpPMaLMoOHOM UMOBUHOM,
BpLUM U Apyre nocnose Koje My oapean aupekTop AreHuuje n ogroeapa My 3a CBOj pag.
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PykoBogunay, yHyTpallHbe OpraHu3aLuoHe jeauHuLe

MUmMme u npesume
ap cun. l'opgaHa XXyruh

KoHTakT TenegoH
(+38111) 3951-168

Appeca eneKTpoHcCKe nowute
gordana.zugiclet]alims.gov.rs

Hasue ¢yHKuuje
BeTepuHapcku cekTop PykoBoaunay,

Onuc pyHKumje

0O6aBrba HajcNoXXeHWje NOCNOBE Y OPraHM3aLNoHOj LIeIHM BETEPUHAPCKOM CEKTOPY, KOjUM PyKOBOAW, U
npuMetbyje CTPYYHO 1 pykoBogehe UCKYCTBO, Y3 MOceA0Bare HajBULLEN CTEYEHOT BUCOKOr 06pasoBaHsa.
OproBopaH je 3a opraHvsauujy v peanvsauujy paga, npeanaxe nnat v yTephyje AMHaMuKy paga,
npeanaxe u npatn Mepe y 061acTi KOjUM pyKOBOAM, NpaTu U KOHTPOsMLLEe cnpoBofjere UCTUX. YyecTByje
Y pagy KoMucHja, pyKOBOAM CTPYYHUM cacTaHLMMa, OAroBOpaH je 3a crpoBofjere cTaBoOBa U 3ak/by4vaka
JOHeTUX Ha TUM cacTaHumma. KoopavHupa pag oAroBOPHNUX M 3aroC/eHNX Y CEKTOPY, OpraHuayje pag
CeKTOopa, BpLUM 3aBpLUHY KOHTPOMY U3BeLUTaja Nno AefioBuMa. YuecTByje y pagHuM rpynamMa v CTpy4yHUM
TMMOBWMa 3aMoCNEHUX NPY AOHOLLERY Haj3HaYajHUjUX 0ANyKa, paau Ha npahery u yHanpehery
nocnosHOr MHGOPMaLMOHOr CUCTEMA; OAroBapa 3a 6narospemeHo. O6aBsba NOCIOBE KOju 3axXTeBajy
HajBMLUN HUBO CTPYYHOCTM, CAMOCTAJIHOCT Y pagy M NOCe6HO CTEYEHO U NPUMEH/BUBO UCKYCTBO Y
pykoBofjery, NnaHupamby, cnosofjerby Kao 1 peannsaumjn NoBepeHMX NOCA0Ba U3 AeNoKpyra paga
AreHuuje. O6aBsba U Apyre NOCNOBE Y OKBMPY CBOje CTPYYHEe CrpeMe Mo Hanory AMpeKTopa 1 3a CBOj paj
0AroBoOpaH je ampekTopy. MNpaTu peanusauujy 1 CTeNeH UCNYHEHOCTU 3aKOHOM AeduHMCaHMX POKOBa 3a
peanusaumjy 3agatux unbesa. CnpoBoan roguLLikby eBasnyaLmjy 3anocsienx y CeKTopy, U BpLUX OLeHy
paZia 3anocneHnx Ha OCHOBY NponucaHux npouegypa. KoopanHupa obaBrbarbe NOC/IOBa TEME/beM
HauWoHasiHe pa3BojHe cTpaTteruje. YUecTByje y Nncamy cTpaTellKnMX JOKYMeHaTa 3a pasBujatbe 1
ycrnocTaB/bakbe CUCTEMA Kao 1 MNOoLIToBaHe JOKYMeHaTa Y3 MieMeTupare UCTUX, Ha yTEMETberyY
HauMOHasnHe perynatuee u perynatuse EBponcke yHuje, Koju 4ONpMHOCE BUCOKOM CTeneHy yHanpehera
paga. Jenervpa, KOOpAMHNPA U KOHTPONULLE U3BPLUABaHEe CBUX NOBPOjaHUX CTPYHYHO-OMepaTUBHUX
3ajaTaka v nocnoBa U3 Aenokpyra paga BetepmHapckor cekTopa, HabpojaHux y onMcuMa nocosa.
O6aBsba BALLM HUBO MOC/IOBa U OCTBapMBaHa NoCTaB/beHUX U AePUHUCAHMX CTPATELLKUX LU/beBA CaMe
opraHusalmje, npu Yemy NOcnoBu Hajuyelwhe nogpa3yMeBajy pellaBarbe 3HavyajHUX NnuTama n npobnema,
OZIHOCHO M3BpLLUaBa BeNIMKM 6poj AyXXHOCTU, U3Mehy ocTanux v off LUMper ApyLITBEHOT U / UK
HauuMHanHor uHTepeca. lNpunpema nnaHoBe, NporpamMe 1 U3BeLLTaje U3 AefIoKpyra paga CekTopa;
OCTBapyje capaghby ca ApyrmmMm ceKToprMma n HaumoHanHuUM ueHTpuma AreHuunje; npaTtu nponuce EY kao n
cnpoBofere cMepHuLa EY, BeTepuHapcke MeflyHapogHe KoHdepeHumje 3a Xapmonusauujy (VICH) u
Apyrmx MmehiyHapogHux CTpydHux cTaHaapaa lMocnose koje o6aBsba M pellaBa y CBOM paZly OfHOCE Ce U
Ha npyxarbe caBeTa 1 CTpy4YHe nomohu 3anocneHmma y peluaBarby CNOXeEHMX 3aaTaka u3 geduHucaHor
ZJenokpyra paga. lNpuMemsyje oapefbe npoueaype npaBUnHoOr kopuwhena MHOopMaLMOoHe UMOBUHE,
MpaBUAHWKA O NOCNOBHOj TajHu 1 MpaBuHMKa 0 GU3NYKO-TEXHUYKOM 06e36ehery NpUIMKoMm
noctynarsa ca MHGopMaLnMoHOM MMOBMHOM. OAroBOpaH je 3a cnpoBofere CTaBOBa M 3aK/by4aka,
o6aBsba U Apyre NocnoBe y OKBUPY CBOje CTPyKe Mo Hanory AUpeKTopa, noMaxe AUPEKTopY y paay u
OfroBOpaH je 3a cBOj pag.

PykoBogunay, yHyTpallHbe OpraHu3auuoHe jeAuHuLe

NUme n npesume
Mp dapm. AnekcaHgpa Byjaunh Cumuh

KoHTakT TenedoH
(+38111) 3951-159

Appeca eneKTpoHcKe nowute
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AreHuuja 3a fiekoBe 1 MeAULMHCKa CPEACTBA

aleksandra.vujacic@alims.gov.rs

Hasue ¢yHKumje
CEKTOP 3A MEOVMUMHCKA CPEACTBA PYKOBOOMWI/IALL CEKTOPA

Onuc dyHKuuje

MnaHupa, opraHnayje, pykoBOAM N KOHTPONULLE U3BpLUeHe nocnosa y CekTopy 3a MeanUMHCKa
Cpe/ACTBa; BPLUM HajC/IOXeHWje MOCNoBe U3 061aCT MeAULNHCKUX CpefcTaBa: npunpema u obpahyje
nogaTtke v JOKyMeHTa Mo yTBpfeHoj MeToA0M10rMju 3a nspagy roavLibux 1 Apyrux n3seluTaja u
nHdopmauwuja ns genokpyra paga Cektopa 3a MeauLMHCKa CPpeAcTBa; BpwH npahemre 1 yHanpehemne
nocnosHoOr MHGOPMaLMOHOr CUCTEMA; NMpeaniaxe Mepe 1 NOCTYrMKe BesaHe 3a yBofere cnucrema
KBanuTeTa U HeroBOr OAp)KaBarba Npema 3axTeBrMa NPUsHaTUX HaunmoHanHux u MehlyHapogHux
cTaHZapZay 061acTu MegULMHCKUX CPeAcTaBa, OAHOCHO paZiM Ha yCnocTaB/barby CUCTEMA CTaHAapaa v
nocTynaka Koja ce oHOCe Ha MeauLUNHCKa CpefCTBa, a cxoaHo upektuBama EY 3a MmegmumnHeka
cpeacTBa (,MD"“onwTa MeguumnHcka cpegcTsa, ,AIMD“akTnBHa uMniaHTabuIHa MegMLUMHCKa CPEeACTBa,
,IVDD™ ,in vitro” gujarHocTu4yka MegnLMHCKa CpeficTBa), Kao 1 cxogHo EY perynatueama u3 o6nactu
MeauMunHCKMX cpepcTaBa (Regulation of The European Parliament and of The Council on medical devices un
Regulation of The European Parliament and of The Council on in vitro diagnostic medical devices); npatu
nponuce v ctaHagapae us oérnactv MeanUMHCKKUX cpeacTaea (OupekTtuse u perynatuse ,EU” ,EN® ,ISO") n
Apyrmx MmehyHapoaHux opraHusaumja, Aaje UHUUMjaTMBY 3a HbMXOBOM UMIMIEMEHTALMOM Y HAaLIMOHATHOM
3aKOHOAOBCTBY 1 YUYecTBYje y nspaau nponunca 3a HuxoBo CNpoBofjerse; y4ecTByje y BpLUEHy NocsioBa U3
obnacTv BUrMnaHue MeguUMHCKUX cpecTaBa v npahersa MeguLMHCKUX cpeAcTaBa Ha TPXULLTY
(surveillance), kao 1 Bohery 6a3a nogaTaka U3 o6nacTu BUrunaHue u npaherwa MeauLMHCKUX cpeacTaBa
Ha TpXxuwTy (surveillance); yuecTByje y CTPYYHO-aAMUHUCTPATUMBHO]j 06paam MepuognyHor 36upHor
M3BeLlTaja 0 HeXe/beHUM porahjajuma meguumnHckux cpeactasa (MCYP); yuecTByje y BpLUeHy NOC/IOBa U3
0651aCTV KINMHUYKMX UCMMTUBaHa MEAULMHCKUX CPeACTaBa U KOHTPOJIE KIIMHUYKMX UCMMTUBAHA
MeIWLIMHCKMX CPecTaBa; y4ecTBYje Y NOCTYNKy ofobpaBarba yBo3a M U3B03a y3opaka henwja, ogHOCHO
TKMBA 3a NOCTyMNaK KAMHUYKOT UCNUTUBAHa; YYECTBYje Y BpLUEHyY NOC/IOBa NpoLeHe fOKYMeHTauumje y
MOCTYMKY perucrpauuje MeauUnHCKOr cpeacTsa y Peructap MeauUMHCKUX CpefcTaBa, a y Luiby
Jobujarba pellera 0 perncTpaumju MeguLMHCKOr CPeACTBA, Kao U HbeHe U3MEHE, AOMYHE UK
npoAy>Xera perucrpaumje; y4ecTByje y Bohewy Pernctpa MeamunHCKuX cpeacraea, kao u Peructpa
npoussofaya ogH. oBnawheHux NpeacTaBaHka Nnponssohaya; yyecTByje y BpLUEHY OLeHMBarba
ycarnaweHoCT! MeAULMHCKOr CpeacTBa ca 3axTeBUMa MoHorpaduje HaumoHanHe hapmakoneje, Kao u
Baxkehe EBporicke dhapmakoneje nim nHTepHaumnoHanHe gpapmakoneje; y4ecTByje y NOCTYNKy
npusHaBaHa MHOCTPAHUX UCMNpaBa U 3HaKoBa ycarnaleHoCTU 3a MeANLUHCKa CPefCTBa; yYecTByje y
NOCTYMKY nsaaBama Free sales ceptudmkaTa 3a MeauLMHCKa CPeACTBa; y4eCTByje y opraHusaLmjy u
npunpemu paga Komncuje 3a MeMLMHCKa CpefcTBa 3a 0406pere KITMHUYKMX UCMTUBaHa
MeAWLIMHCKMX CPeACTaBa, Kao U pellaBamba ApYrnx BaXKHUX NUTarba U3 061acTm MeguLMHCKNX
CpefcTaBa; yyecTBYje y NPoLeHN AOKYMeHTauuje y NOCTYNKY nsgaBaHba MyLLIbeHa 0 CTaTycy NPOU3BOAQ,
KaTeropmsaLmju u knacuukauuju MeauLNHCKUX CpefCcTaBa; yYecTBYje Y AaBay CTPyYHUX caBeTa y
Be3u ynyTcTBa 3a ynoTpeby 1 obenexaBarba MeAULIMHCKUX CPeACTaBa, Kao U pasBpcTaBakba Npoussoaa
y rpyny MeQuUMHCKMX CpeacTaBa, Kao 1 Kfacy pusmnka MeauLMHCKOr CPeACcTBa; yYecTBYje Y NpoLeHn
JOKYMeHTauumje y NoCcTynKy nsaasara ofobpera 3a yBo3 HEPErncTpoBaHOr MeANLIMHCKOr CpeacTaBa 3a
neyemne ogpeheHor nauujeHTa unum rpyne nauunjeHara, 3a yBo3 HepermcTpoBaHor MeMLUHCKOr CpeacTBa
Koje je npegMeT AoHauuje Unn xymaHuTapHe noMohu, Kao 1 3a yBO3 HEPErnCcTpoOBaHOTr MeAMULMHCKOT
CpeAcTBa Koje je HAMEHEHO Hay4YHUM UM MEeAULMHCKMM UCTPaXmnBambnMa; y4ecTByje Y MOCTYNKY
yHOLLEeHa nofaTtaka, ogp)kaBarba 1 yHanpehera cuctema MaTUYHMX Nogataka 3a MeguuuHCKa CpeacTBa;
y4yecTBYje y cTBapamy jeAMHCTBEHe 6a3e ,rpyna reHepudknx MeMLMHCKMX cpeAcTaBa’, kao uy
nocTynuuma ycarnawaaha 6a3e ,rpyna reHepMyKux MeguLMHCKNX cpeacTaBa” ca pefieBaHTHUM
AP>XXaBHMM MHCTUTYLMjaMa; y4ecTBYje y MHOPMUCakby CTPYYHE jaBHOCTU U KOHTUHYMPaHOj MEAULIMHCKO]
efyKaumju ns obnactm MeanUMHCKMX CpeACcTaBa; OCTBapyje capajmy ca ApyruM CEKTOpMMA U LLeHTpuMa
AreHuuje; npunpema niaHoBe U aHannse akTUBHOCTU U3 AesIoKpyra paga CeKTopa; npunpema nporpame,
naaHoBe paja 1 U3BeLlTaje 0 pagy U3 AenoKpyra cekTopa u eBUAeHLMja; ynpassba U pagm Ha NpojekTuma
N3 fenokpyra cCeKkTopa; ynpaeiba KBaIMTETOM y OAHOCY Ha 3axTeBe ,ISO" cTaHAapAaa 3a Koje je
nocTurHyTa ceptudukaumja; MnNIeMeHTaumja 3axTeBa CBMX APYrmx HaUuMOHaNHUX U MehyHapoaHMX
cTaHAapaja v Nponuca, Koju ce ogHOCe Ha NOC/I0Be CEeKTOPa; 06e36ehyje 3aKOHUTOCT U OATOBOPHOCT Y
paZy y nocnoBuma 13 AenokKpyra cektopa; npatu nponuce EY n npatu n cnposoamu cmepHuue EY, ,ICH" n
apyre meflyHapofHe CTpyyHe CTaHAapAe; BpLumM nocnoBe MeflyHapofHe capajme U3 AiefloKpyra cektopa u
capajmbe ca pyruMm CTPyYHUM OpraHusauujama; ogroapa 3a 61aroBpeMeHo, 3aKOHUTO U CTPYYHO
obaBsbarbe Nocsa; NpuMersyje ogpeabe npoleaype npaBuiHOr kopuwherba MHGOpMaLoHe UMOBUHE,
MpaBuAHWKa O NOCNOBHOj TajHu U MpaBuHMKa 0 GU3NYKO-TEXHUYKOM 06e36ehery NpUIMKom
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nocTynara ca UHHOpPMaLNMOHOM MMOBUHOM, BPLUW U Apyre NOCN0BE KOje My OApean ANpekTop AreHumje
n oarosapa My 3a CBOj pag.

Hasap Ha Cagpxaj
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4. Onuc HapnexXXHocTn, oBnawhera 1 o6aBe3a

Moaaum o Haa/IeXXHoCTUMa, onawherwnma n o6aBesama
HapnexHocTtu, oBnawhera n obaBese

PeneBaHTHe ogpeabe nponuca KojuMa cy HaasiexxHocTu, oBnawhera unu o6aeese yrepheHu

Mponuc u3 kora npousunase HaANeXXHOCTW OpraHa jaBHe BNlacTH

3aKoH 0 fiekoBMMa U MeauUMHCKUM cpeacTBuMa ("Cn. rnacHuk PC", 6poj 30/2010, 107/12,
105/17,113/17)

3aKoH 0 MeanLMHCKUM cpeacTBuMa (“Cn. rnacHuk PC” 6p. 105/2017)

3akoH 0 3gpaBcTBeHOj 3awTuTh (“Cn. rnacHuk PC”, 6p. 25/2019)

MpaBUAHWK O yBO3Y MEAMLIMHCKUX CpeAcTaBa Koja HUCY permcTpoBaHa

(“Cn. rnacHuk PC”, 6p. 39 og 25.05.2018, 39/18, 104/18)

MpaBUNHUK 0 gonyHama MNpaBunHUKa 0 yBO3Y MEAULIMHCKMX CpeficTaBa Koja HUCy
pernctpoaHa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 104/2018.

MNpaBunHuK o yTBpfhuBamy ctatyca npomssoga “Cn. rmacHuk PC”, 6p. 65 og 24.08.2018.
MpaBWHUK 0 pernctpuMa Koje soau MNpuepeaHa komopa Cpbuje “Cnyx6eHu rnacHuk PC”,

6p. 65 o 24.08.2018.

MpaBUAHUK O NPOMETY Ha Masnio MeaULMHCKUX CpeficTaBa y cneunjanMsoBaHMM npogaBHuLama
“Cny>xx6enHu rnacHuk PC”, 6p. 65 op 24.08.2018.

McnpaBka MNpaBunHuKa 0 NpOMETY Ha Manio MeAULMHCKUX CpeAcTaBa y cnewumjasim3oBaHuMm
npogasHuuamMa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 98/2018

MpaBUAHNK O OCHOBHWUM 3axTeBMMa 3a MeAuUMHCKa cpeacTBa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 65 of
24.08.2018.

MpaBUAHWK O perucTpauuju meauumnHckor cpegctaea “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 84 od 02.11.2018.
MpaBWAHMK O MPOMETY Ha BEIMKO MeaMUMHCKNX cpeacTaBa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 84 od
02.11.2018.

MpaBunHUK 0 o6aBe3amMa npomsBohaya Koje ce NpUMersyjy Ha YBO3HUKe, BENENpoaje u apyra
nuua “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 84 od 02.11.2018.

MpaBWUHNK O KIIMHUYKKUM UCMIMTUBaUMa MeauumMHCKor cpeacTea “Cn. rnacHuk PC”, 6p.
91/2018 og 23.11.2018.

MpaBUNHUK 0 onyHama MNpaBunHUKa O KIIMHUYKOM UCMUTUBaHY MeauUUHCKOr cpeacTsa “Ch.
rnacHuk PC”, br. 40/2019.

MpaBWUIHUK 0 cMepHULaMa Ao6pe npakce y AUCTpubyLuju MeguMunHCKux cpescrasa “Cn. rmacHuk PC”,
6p. 94/2018

MpaBWHNK O NPOM3BOAHM MeaULIMHCKNX cpeacTaBa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 102/2018
MpaBUNHWK 0 Npahery MeAULMHCKUX CpeacTaBa Ha TPXUWTY “Cn. rnacHuk PC”, 6p.

102/2018

MpaBUNHKK O ornawlaBary MeANUMHCKMX cpeacTaBa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 102/2018
MpaBWIHUK 0 06yCTaBbakrby U MOBNAYekbY, KAao U 0 TEXHUYKO] MPOLLEHN MeAULIMHCKOT
cpefcTBa Ha TpXKMLWTY “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 99/2018 n 37/2019

MpaBUNHWK 0 obenexaBamy U cagpxKajy ynyTcTBa 3a ynoTpedy MeauLMHCKOr cpeacTea “Cr.
rnacHuk PC”, 6p. 4/2019

MpaBUAHWUK O U3paan MegULUMHCKOr CPpeACcTBa y 34paBCTBEHOj ycTaHOBM “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 4/2019
MpaBunHuK o BurunaHum “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 3/2019

MpaBUAHWUK O BUTMIAHLM — NPUIO3M

CIMUNCAK cpnckux cTaHgapa M3 o6nactun MeauLMHCKKX cpeacTaBa “Cn. rnacHuk PC”, 6p.
28/2019

MpaBUAHWK O HAYMHY OrnallaBarba Jieka, O4HOCHO MeAMLMHCKOT cpeacTBa “Cn. rnacHuk PC”,
6p. 79/2010 oz 9.10.2010.

MNpaBUAHNUK O cCagpiKajy U HauMHYy obenexxaBarba CNoJbHEr U YHYTPaLUHEr NakoBarba /eKka,
JofaTHOM obenexkaBatby, Kao U caapykajy ynyTcTea 3a nek “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 41/2011 og
10.6.2011.

MpaBUAHWK O HAYMHY NpUjaB/bMBaHba, NPUKYNIbakba U Npahera HeXerbeHUX peakuuja Ha nekose “Ch.
rnacHuk PC”, 6p. 64/2011 og 31.8.2011.

MpaBWUTHUK O HAaYMHY KOHTPOJIe KBaNUTeTa JlIekoBa U MeAULIMHCKMX cpeAcTaBa “Cn. rnacHuK
PC”, 6p. 64/2011 op 31.8.2011.
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MpaBUAHUK O HAYMHY KOHTPOJIe KBaNMTeTa SIeKoBa M MeAULMHCKUX cpeacTaBa “Cn. rnacHuK

PC”, 6p. 63/2013 og 19.07.2013

MpaBUAHWUK O cagpiKajy 3axTeBa, O[HOCHO AOKYMEHTaLMje 3a 0f00peHe KIMHUYKOT UCMMTUBAaKbA SleKa U1
MeAMUMHCKOr CPeACTBa, Kao U HaunH cripoBofera KIMHUYKOT UCMMTUBaHsa 1eka U MeanLMHCKOr
cpeacTBa “Cn. rmacHuk PC”, 6p. 64/2011 1 91/2013)

MpaBUAHWUK O 6IMXKMM YCITOBUMA M HaUYUHY ynnca nekay Pernctap TpaaguumMoHanHuX GUbHUX,

0[JHOCHO XOMeonaTcKux fiekoBa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 100/2011 og,29.12.2011.

MpaBUAHWUK O ycnoBMMa 3a U3pagy raneHckux fnekoBa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 10/2012 og

10.2.2012.

MpaBUAHWK O ycnoBMMa 3a MPOMET Ha BENIMKO NIEKOBa U MEAULMHCKUX CpeAcTaBa, nogalmma Koju ce
ynucyjy y Peructap nsgatux Ao3Bosia 3a MPOMET Ha BESTMKO JIEKOBA U MEAULMHCKUX CPELCTaBa, Kao U
HauuHy ynuca “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 6p. 10/2012 oz 10.2.2012.

MpaBUAHWK O ycnoBMMa 3a MPOU3BOAHY JIEKOBA, CaAprKajy obpacLia 403B0Je 3a MPOM3BOAHY Jieka U
Pernctpy nsgatunx fossona 3a npounsBogby nekosa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 18/2012 og 9.3.2012.
MpaBUNHWK O cagpiKajy 3axTeBa U AOKYMEHTaLUMje, Kao U HaunHy fobujarba [03BOJIE 3a CTaB/bakbe fieKka y
npomet “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 30/2012 op, 10.4.2012.

MpaBWIHMK O caapyKajy A03BOJIe 3a CTaB/bakbe Jieka y npomet “Cn. rmacHuk PC”, 6p. 30/2012 opg,
10.4.2012.

MpaBUAHWUK O YCNOBMMA, CagpXKajy AOKYMEHTaLMje U HaYMHY Of00peHba U3SMEHe UK AoNyHe f03BOJE 3a
cTaBJ/bahbe fieka y npomet “Cn. rnacHuk PC”, 6p. c og 10.4.2012.

MpaBUAHWUK O KIIMHUYKOM UCMUTUBAHY NIEKOBA KOjU ce yNnoTpebrbaBajy MCK/bYYMBO Y BETEPUHAPCKO]
MeguumHm ("Cn. rmacHuk PC", 6poj 24/2008)

MpaBWUIHUK O AOKYMEHTALMjU U HAauYMHY YBO3a JIEKOBA KOjU HEMajy [L03BOJTY 3@ JIEK, OAHOCHO
MeIWLIMHCKUX CpeAcTaBa Koja HUCY ynucaHa y Pernctap MmeguumHckux cpeactaBa ("Cn. rnacHuk PC',
6poj 2/2014 04, 10.1.2014.)

JlonyHa npaBuiHWKa 0 JOKYMEHTaLUNjU U HAYNHY YBO3a JSIeKOBa KOju HeMajy A03BOJ1Y 3@ J1eK, O4HOCHO
MeAUUMHCKNX CpefcTaBa Koja HUCY ynucaHa y Perncrap MeamumHckux cpegcrtasa “Cn. rmacHuk PC”, 6p.
111/2014 op, 15.10.2014.

N3mMeHa npaBuUIHMKa 0 JOKYMEHTaLUMjU U HAaUMHY yBO3a NIEKOBA KOjU HEMajy A03BONY 3a NeK, OHOCHO
MeAMUMHCKNX cpefcTaBa Koja HUCY ynucaHa y Pernctap MeanumMHCKuX cpegctasa “Cn. rmacHuk PC”, 6p.
52/2015 oa 17.06.2015.

MpaBUAHWUK O AOKYMEHTALMjU M HAYUHY YBO3a JIEKOBA KOjU ce yNnoTpebsbaBajy y BeTEPMHAPCKO]
MeAULUMHN KOju HeMajy LO3BOJY 3a JleK, Kao M 0 YC/IOBUMA, Ha4yMHYy 1 NOCTYNKY yBO3a MEAULIMHCKNX
cpefcTaBa Koja HUCY yrucaHa y perncrtap MeaunLUMHCKUX CpeAcTaBa 3a ynoTpeby y BeTepMHapCKoj
MeauumHu “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 86/2015) og 14.10.2015.

MpaBUAHWK O yNnCy MeAULIMHCKOT CPeACTBa 3a YNOTPeby Y BeTepMHAPCKOj MeanuuHn y Pernctap
MeAMUMHCKNX CpefcTaBa 3a yNnoTpeby y BETEPMHAPCKOj MeAULMHW, O 06enexxaBakby U cagpiKajy ynyTcTea
3a ynoTpeby, BUrMniaHum, Kao 1 ornallaBary MeANLMHCKMX CpeacTaBa 3a

yrnoTpe6by y BeTepuHapCKoj MeamumHu “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 94/2015) og,17.11.2015.

MpaBWUHUK O HaUMHY yNnca MeAMLMHCKOT CPpeficTBa M caZpXKajy 3axTeBa 3a YNUC MeauLMNHCKOr
cpefcTBay Peructap MeguUMHCKUX CpeAcTaBa M caZpXKajy 3axTeBa 3a YNuc MegULMHCKOT CpeacTBa y
Pervnctap MmeanumHckux cpeactaea ("Cn.rnacHuk PC", 6poj 57/2010,

101/2014,112/2014)

MpaBUAHUK O HAYMHY NpUjaB/bMBaKba, NPUKYyN/bakba M Npahera HeXesbeHMX peakuuja Ha MeguLUmMHCKa
cpepctea “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 6p. 64/2011 o 31.8.2011. 1 21/2014 op 22.02.2014.

MpaBuNHKK 0 knacudumKaumju onwTUX MeanUNHCKMX cpeactaBa“Cn.rnacHuk PC”, 6p. 46/2011 op,
24.6.2011.

MpaBUAHWUK O cagpiKajy U HauMHYy obenexxaBarba CNO/bHEr U YHYTPaLLHEr NakoBarba MeAULMHCKOT
CpefcTBa, Kao M caapiKajy ynyTcTea 3a ynotpeby MeauumnHckor cpeactaea “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 64/2011
on 31.08.2011.

MpaBWHMK O yCNIOBMMa 3a NPOU3BOAHY MeAULMHCKMX cpeacTara “Cn. rmacHuk PC”, 6p. 10/2012 opg,
10.2.2012.

MpaBUAHWUK O yCnoBMMa 3a MPOMET Ha Masio MeAULMHCKMX cpeficTaBa y cneLmjanm3oBaHum
npofaBHuuama “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 10/2012 og 10.2.2012.

3akoH o onwTeM ynpaBHoM nocTynky ("Cn. rnacHuk PC", 6poj 30/10, 18/16, 95/18)

3aKOoH 0 3aWTUTK KMBOTHe cpeauHe ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 135/2004 1 36/2009, 43/11, 14/16, 76/18,
95/18)

3aKoH o ynpassbaksy otnagoM ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 36/2009 n 88/2010,14/16, 95/18)

MpaBWUTHUK O KaTeropujama, UICMMTUBakY U Knacudukaumju otnaga (Cn. rnacHuk PC", 6p. 56/2010)
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MpaBWUTHUK O o6pacLy AHEBHE eBUEHLM]e U FroaULLIHer U3BeLTaja 0 0Tnajy ca YNyTCTBOM 3a HeroBo
nonywaeahse ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 95/2010)

MpaBWUTHUK O HaYMHY CKJlaauLLTeHa, NaKoBarba M obeniexaBakba onacHor otnaga ('Cn. rnacHuk PC", 6p.
92/2010)

MpaBuaHUK 0 o6pacLy [loKyMeHTa 0 KpeTatby OracHor oTnaga v ynyTcTBY 3a HeroBo rnonykaeatse ("Cn.
rnacHuk PC", 6p. 72/2009)

MpaBWUiHUK 0 o6pacuy [loKyMeHTa O KpeTakby 0Thaja v ynyTCTBY 3a HeroBo rnomnykaBatse ("C. rmacHUK
PC", 6p. 72/2009)

MpaBWUTHUK O yripaB/baky MeguunHckuM otnagoM ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 78/2010)

3akoH o xeMukanwujama ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 36/2009, 88/2010, 92/2011 1 93/2012, 25/15)

3akoH o0 3awTuTK og noxapa ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 20/15, 87/18)

3aKOH 0 EKCMIO3MBHMM MaTepuyjama, 3anasbMBUM TedHoCcTUMa v racoBuma ("Cn. rnacHuk

CPC", 6p. 44/77,45/85,18/89, 53/93, 67/93, 48/94,101/05, 54/15)

MpaBWUTHUK O TEXHUYKUM HOPMATMBMMA 3a eNEKTPUYHE UHCTaNlaumje HUCKOT HanoHa

("Cny>x6eHn nuct COPJ", 6p. 53/88, 54/88)

3aKoH 0 LLeBOBOAHOM TPAHCMOPTY FAaCOBUTUX U TEYHUX YITbOBOAOHMKA U AUCTPUOYLIMjU rAaCOBUTUX
yriboBofoHuka ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 104/2009)

MpaBUIHUK O MperneanMa ornpemMe Nnog NpPUTUCKOM TOKOM Beka ynoTtpebe ("Cn. rmacHuk PC', 6p.
87/2011)

3akoH o eHepretuum ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 145/14, 95/18)

3aKoH 0 6e36eHOCTM 1 3apaBsby Ha pagy ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 101/2005,91/15,113/17)

MpaBUHUK O eBMAEHUMjaMa y o6nacTu 6e36egHOCTM U 34paBsba Ha pagy ("Cn. rnacHuk PC', 6p. 62/2007)
MpaBWIHUK O MOCTYNKY Npernefa u UCNMTUBarba onpeme 3a paj v UCNMTUBAHE YCNOBa pajiHe OKONIMHE
"Cn. rnacHuk PC", 6p. 94/2006 1 108/2006)

MpaBWUTHUK O MpOrpamy, HaunHY ¥ BUCMHM TPOLLKOBA NoJiarakba CTPYYHOr ucnuta 3a oénact
6e36eHOCTM 1 3paB/ba Ha paay M nocnosa oaroBopHor nmua ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 29/2006, 62/2007 u
91/2012)

MpaBWUHUK O cafpXKajy ¥ HauMHy U3faBarba obpasalia U M3BeLLTaja O MOBPeAU Ha pagy,
npoctecuoHanHoM o6osbery U 060sberby Y Bean ca pagoM ('Cn. rnacHuk PC", 6p.72/2006, 84/2006-ucnp.)
MpaBWUTHUK O HaYMHY M MOCTYMKY NMPOLEHE PU3MKa Ha PagHOM MECTY Uy pagHoj okonuHu ("Cn. rmacHuK
PC", 6p. 72/2006, 84/2006 n 30/2010)

MpaBUIHUK O NPeBEHTUBHUM Mepama 3a 6e3beflaH U 3apaB paj Ha pagHoM MecTy ("Cn. rnacHuk PC", 6p.
21/2009)

MpaBWUIHUK O ONPeMU 1 NMOCTYNKY 3a Npy)ake NpBe NoMohu 1 opraHn3oBaky Cny6e cracaBamba y
cnyJajy Hesroge Ha paay ("Cnyx6eHu nuct COPJ", 6p. 21/71 n 42/91-1)

MpaBWUTHUK O BUCMHU TPOLLKOBA NOCTYMKa yTBphuBara UCMyHEeHOCTM NMPONMUCaHMX ycrioBa y o6ractu
6e36egHOCTM ¥ 3apaBsba Ha paay ("Cn. rnacHuk PC', 6p.60/2006)

3aKOH 0 NCUX0AKTUBHUM KOHTpOMcaHUM cyncTaHuama ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 99/2010)

3aKoH 0 cyncTaHLuaMa Koje ce KOpUCTe Y HeJ03BO/bEeHO] NPOM3BOAHM OMOjHMX ApOra U NCUXOTPONCKUX
cynctaHum ("Cn. rmacHuk PC", 6p.107/05, 57/18)

3aKoH 0 BaHpeHUM cuTyauujama (Cn. rnacHuk PC", 6p. 111/2009, 92/2011 1 93/2012, 87/18)

Onuc oenawheka

Y oKkBUpY CBOje genaTtHoCTU AreHuuja je HagnexHa ga:

n3gaje no3BOse 3a JIeK, OAJyUyje O USMEHU U [OMYyHU, O6HOBM U MPEHOCY, KAo M NPeCcTaHKy BaXera
[03BOJIE 3a JleK;

BPLUM yNNC MeLULMHCKOr CpefcTBa y Permcrtap MeguuMHCKUX CPefcTaBa, O4/yyyje O MU3SMEHU U JOMYHMU,
O6HOBM yruca, Kao u bpucarby MeAULMHCKOT CpeacTBa U3 Pernctpa MeguLMHCKUX CpeAcTaBa;

BpLWM ynuc y Pernctap TpaguumoHanHmx 6U/bHNX NEKOBA, OBHOCHO yNuc y Perncrap xoMeonaTckux
NeKoBa;

n3gaje no3Bosne 3a crnpoBohere KIIMHUYKOT UCMUTMBAaHba JieKa U MeauLMHCKOr CPpeacTBa, oalyyyje o
N3MEHU 1 JONYHWN A03BOJIE, OAHOCHO NPOTOKO/a O CNPOBONeHy KIMHUYKOT UCMMTMBaHa JIEKOBA, JOHOCK
OfJIyKe y BE3U C NPUjaBOM KJIMHUYKOT UCTIMTMBAaHa, BPLUM KOHTPOJTY CNpoBofjeHa KIMHUYKOT
UCMUTUBaH:3;

npaTh HeXesbeHe peakuuje Ha nekoBe (y AasbeM TeKCTy: hapMaKoBUIUIaHLA), Kao U HeXerbeHe
peakuuje Ha MeAMLUMHCKa cpeacTea (y Aa/beM TeKCTY: BUrMaHLa MeauUmMHCKUX cpeacTaBa);

nsgaje yBepera 3a notpebe n3Bo3a siekoBa U MeAULMHCKUX CpeACcTaBa y ckjlafy ¢ npenopykama
CBeTCKe 3paBCTBEHE OpraHu3auuje;

opo6paBa YBO3 JIeKOBa U MeAULIMHCKUX CpeAcTaBa 3a nederbe ogpeheHor nauunjeHTa unav rpyne
nauujeHara, Kao 1 1eKoBa UM MeAULMHCKNX CpefcTaBa 3a Hay4yHa U MeQULMHCKa UCTPaXKMBamsa;
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BpLUM KaTeropusauujy N1eKoBa, O4HOCHO MeULIMHCKMX CPeACTaBa;

oflo6paBa ornallaBame JIEKOBa U MeAULMHCKUX CPEACTaBa;

BPLUM NpUKYMSbarbe U 06paZly nogaTaka o MPoOMeTY U NMOTPOLLHM JIEKOBA U MEAULMHCKUX CPeACTaBa;
Zaje uHdpopMauumje n npeasiore 3a paumoHanHo Kopuwhere NekoBa U MeAUUNHCKUX CPEACTaBa;
noeeayje ce ca MeflyHapoLHUM MpeXaMa MHdopmaLmja o IeKoBMMa U MeLULMHCKMM CpecTaBMMa U ca
areHuujama HagJ1eXXHMUM 3a NIeEKOBe 1 MeANLIMHCKa CpecTBa M HUXOBUM acolujalnjama;

yyecTBYyje Y NyiaHupatby U cripoBofjerby cucTeMaTcke KOHTPOJIe JIEKOBA U MeAULMHCKUX CpeacTaBa u
y3MMatby C/lydajHuX y3opaka U3 NpoMeTa;

Jaje MULWbersa 3a YBO3 M M3B03 yY30paka henunja, 04HOCHO TKMBA 3a NOCTYNaK KAMHUYKOT UCMIUTUBaH-a
NEKOBUMQ;

BPLUM KOHTPOJY KBaNuTeTa SlekoBa U MeIULIMHCKMX CPeACTaBa;

npunpema cTpyyHe ny6nvkauuje us HagnexxHocTu AreHuuje;

BPLUM U Apyre NMocsioBe, y CKyiagy ca 3aKOHOM.

Onuc ob6aBe3sa

AKTMBHOCTM Koje ce o6aBsbajy y AJIMMC-y ogHoce ce Ha MOCNOBe Npe n3faBarba A03B0oJe 3a feK,
OfHOCHO ynuca MegmuMHCKOr cpefcTea y Permcrtap MeguLMHCKUX CpefcTaBa U akTUBHOCTHU Koje ce
06aBJsbajy nocre cTaB/barba y NPOMET JIEKOBA U MEAULIMHCKUX CpefcTaBa.

AKTMBHOCTH Koje ce ob6aBsbajy y AJIMMC-y

Mpe-MapKeTUHLLKE aKTUBHOCTH

Y npoueHn papmaveyTcke, GapmMakoOLIKO-TOKCUKOOLLKE U KITMHUYKE AOKYMEHTaLMje O KBaNnTeTy,
6e36eqHOCTM 1 edMKacHOCTU neka yyecTByjy ekcneptu AJIMMC-a, kao u ekcneptu capagHuumn AJlIMMC-a.
Kako 6u1 ce cTaHOBHULITBY Cpbuje 1 31paBCTBEHUM pagHULIMMa MpU NpyXaky 3ApaBCTBEHUX ycnyra
omMoryhunu wto 60/bM YCIIOBU 3@ NPEBEHLMN]Y, ANjarHOCTUKY, le4ere U pexabunuTauujy, NoTPe6Ho je aa
Ha TpXXuwTy Cpbuje 6yae 3aCTyNI/bEH LUTO LUMPK aCOPTUMaH KBanuTeTHUX, 6e36efHUX U eMKacHUX
NleKoBa M MeAULMHCKMX CpefcTaea, WwTo je ob6aeesa AJIMMC-a.

AJIMMC npuma un 3axTeBe of npovsBofjaya MHOBATUBHMX JIEKOBA, YMja ce ceauLuTa Hanase BaH Cpbuje, 3a
cnpoBoherbe llla n 6 1 IV pase KNMHUYKUX UCMMTUBAHA NTEKOBA, OA4HOCHO JiekoBa Yy Gasu pasBoja u
nekosa Beh cTaB/beHUX y NpoMeT. 3axTeBe 06pal)yjy cTpyduraum AJIMMC y capaarbm ca cTpydrbauuma
Komucuje 3a KNMHUYKa ncnutmeBarba nekosa. CarnacHoCT ce nsgaje y cknagy ca gupexktmsom 2001/20
EC, a yBepere o cnpoBofeny [lob6pe KIMHUYKe npakce y cknagy ca cMepHuuama ICH
(InternationalConferenceonHarmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use - ICH).

Y cknagy ca 3aKOHOM O fIeKOBMMa M MeANLMHCKMM CpeAcTBMMa Npoueaype nsgasarba 03B0a 3a feK,
Kao u 06HOBe, M3MeHe 1 JoMyHe [03B0JIa 3a NIeK a Takohe 1 ynuc MeauumMHCKor cpeacTtsa y Perncrap
MeAUUNHCKNX CPeACTaBa, Kao U TpaaAnUMOHANHNUX BUIBHUX M XOMEOoNaTCKMX IeKoBa, Bpwwu ce y AJTMMC-y.
CBe oBe npoueaype cy ycknaheHe n ca cMepHuuamMa [lobpe perynatopHe npakce.

MocT-MapKeTUHLLKE aKTUBHOCTM

AreHuuja 3a nekoBe 1 MeuLIMHCKa cpefcTBa Cpbuje, N(pUMEHOM caBpeMeHUX MefiyHapogHUX cTaHzapaa,
BPLUM NOCNOBE OPraHM30BaHOr U KOHTMHYMpaHor npahena HeXerbeHnx AejcTaBa /iekoBa:

KpO3 CMOHTaHO MpujaB/buBatbe HeXXe/beHUX peakLmja Ha nekose

NPUKyn/bakeM 1 NPOLEHOM NpujaBa 3apaBCTBEHUX PajiHMKa O HEXEeSbeHUM peakuujama y ToKy neyerba
6oN1ecHuMKa

npujaB/bUBaHEM HEXEIbEHUX peakLmja y TOKY KIIMHUYKUX UCMUTUBaMbA U

NpoLieHOM NepuoaMYHUX U3BELLTaja O HEXEe/beHUM peakLiMjaMa Ha JlIeKoBe Y MOCTMapPKETUHLLKOM
nepwuopay (Periodic Safety Update Reports — PSUR’s).

Ctpyymrbaumn AJTMMC, Ha ocHOBY NpMCTYyNa caBpeMeHMM 6asamMa nogartaka, npyxajy noysgaHe
nHdopmaumje o 1ekoB1UMa U MeAULMHCKUM CPeACTBMMA, Kao U caBeTe NauujeHTMa 1 34paBCcTBEHUM
CTpy4YHbaLMMa 3a HMxoBy ynoTpeby Ha pauuoHanaH u eKOHOMUYaH HauvH. Y uniby
dhapmMakoenuaeMmonoLKmnx n GapMakoeKOHOMCKMX NCTpaXkuBarba AreHuuja npaTv NPOMET U MOTPOLLHY
NeKoBa U MeJMLIMHCKUX CpeacTaBa.

Ob6aBese Koje NPOMCTUYY MO HEKOM APYroM OCHOBY

O6aBe3e opraHa jaBHe B/lacTu Koje He NpoucTU4y u3 nponuca, Beh no HEKOM Apyrom OCHOBY
Hema
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5. Onuc nocTynama y OKBMpPY HaaNexXHocTu, oBnawhera n obaBesa

CaxxeT onuc NocTynaxa opraHa jaBHe BNacTy
MNocTynara no o6aBesaMa OAHOCHO aKTMMa

MocTyname

AKT U3 Kor npousnasu o6aBe3a opraHa jaBHe BfacTy
3aKoH 0 fIeKoBMMaA U MeAUUMHCKUM cpeacTBMMa (“Cn. rnacHuk PC” 6p. 30/2010, 107/2012, 105/17-
Ap.3aKoH 1 113/2017-ap.3aKoH)

CaxxeT onuc noctynara

1.1. U3 paBakbe NnpBe f03BoNE 3a Jiek (perucrpauuja)

Y nocTynky nsfgaBama [03B0ose 3a XyMaHe niekose AJIMMC npouerbyje AOKYMeEHTaLMjy O KBanuTeTy,
6e36egHOCTM 1 edmKacHOCTU neka. Y dapmaueytckoM cekTopy (LieHTap 3a XyMaHe NekoBe) BpLUK ce
npoLeHa JOKyMeHTaLUuje 0 KBanuTeTy XyMaHUX fiekoBa 1 ToM npunukom ekcneptun AJIMMC npunpemajy
N3BeLUTaj O NPOLIEHN agMUHUCTPATUBHE LOKYMEHTAaLMje N U3BELLTAj O NPOLIEHN XEMUjCKO-papmMaLieyTCKo-
6vosioLLKe AoKyMeHTauuje. Y CekTopy 3a npoueHy edukacHocTy u 6e36egHocTu neka (LleHTap 3a xymaHe
NEKOBE), UICTOBPEMEHO Ce BpLUM NpoLieHa AOKYMeHTaumje 0 6e36e4HOCTU U eUKACHOCTM Neka
(npunpemajy ce o6jeanHbeHN U3BELLTAjM O MPOLEHN MEAMLMHCKE aiMUHUCTPATUBHE, MPETKIIMHUYKE U
KJTIMHWYKe AOKYMeHTaluje), Kao U npoueHa cTyanja 6uoekesuaneHumje (BE) 3a reHepuuke nekose. Y
HauuoHanHoMm ueHTpy 3a papmakosurunaHuy - HU® (LleHTap 3a xymaHe nekoBe) NpoLemsyjy ce
JocTaBs/beHu MNeproanyHmn nssewTaju o 6esbegHoctu neka (PSUR) 3a cBaku ek M Noce6HO A0CTaB/beHM
MnaHoBM ynpae/bakba pusmkom (RMP). Y CekTopy 3a usgaBatbe Ao3Bona (LleHTap 3a xymaHe nekose), no
NoAHOLLEHY 3axTeBa BpLUM ce npoLieHa dopManiHe KOMMIETHOCTM 3axTeBa, a Npe n3gaBarba f03BOJE 3a
NeK, BpLUK ce KOHTposa 1 xapMoHu3aLuja CaxkeTaka KapakTepucTuka neka (SPC), YnytcTtaea 3a nek (PIL)
n TekcTa 3a CroJbhee U YHYTpallike NakoBakbe neka - Labelling (koju cy cacTaBHM AenoBuM 103BOJIE 32
nek), kao n geduHMcarbe MaTUYHKUX NogaTaka

KoHKpeTHU npuMepu 0 nocTynawy
Hwnje npumMmeHbLUBO

CTaTUCTUYKK 1 Apyru nogaum
Y NocTynky npoleHe AoKyMeHTauuje TokoM 2021. roanHe:

- usparo je 397 nucama o popmasnHoj komnaetHocTn n 360 o popmanHoj HEKOMMAETHOCTH
JOKyMeHTaLuuje,

- ypaheHo je 213 npoLieHa fOKYMEHTaLMje O KBaNMTETY SieKa y OKBUPY NOAHETUX 3axTeBa (MpuKasaHo
npema MHH-y u hbapmauieyTckom 061UKy nieka); 3a HaBefeHe 3axTeBe ypafjeHa je v npoueHa
dbapmaueyTcke agMUHUCTPaTUBHE JOKYMeEHTauumje,

- ypaheHo je 102 npoueHe NpPeTKINHUYKE U KITMHUYKE AOKYMeHTaumje, 68 npoueHa ctyanja bE
(npukasaHo npema MHH-y 1 dapmaLeyTckom 065MKy neka); 3a HaBeAeHe 3axTeBe ypafeHa je v npoueHa
MeAUUUHCKe afMUHUCTPaTUBHE JOKyMeHTauuje; Takohe, ypaheHo je 34 papMaKooLKO-TOKCUKONOLIKMX
npoLeHa HeuncToha y OKBUPY MOQHETUX 3aXTEBA,

- JopaTHo, ypaheHa je 1 44 npoleHa AOKyMeHTaLmje 3a 006perbe BapujaLmja Koje ce ogHOCe Ha
yBohere HOBUX MHAMKALW]ja U USMEHY pPeXMMa n3faBarba NeKa, a Koje Cy Npes3eHToBaHe n pasmaTtpaHe
Ha pagHuUM cegHuuama Komucuje 3a nsgaBame J03BOSE 3a CTaB/bakbe Y NPOMET XyMaHUX JIeKoBa,

- ypaleHe cy npoueHe nogartaka us oénactu apmakoeurunatue (PSUR, RMP, 6e36egHocHe
nHdopmauuje y SPC fokyMeHTUMa, oaroBapajyhe usjaee) 3a 264 3axTeBa.

Tokom 2021. roguHe, y NOCTYNKY CYLUTUHCKE NpoLeHe JIOKYMeHTalmje y CBpXy u3gaBama npee f03Boe
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npunpemsbeHo je 722 O6pasnoxerba clock-stop-a koja cy npocneheHa knunjeHTy y3 Mucma o clock-stop-y, a
Ha OCHOBY YTBpfeHUX CYLUTUHCKUX HeJocTaTaka JOKYMeHTauumje. Y nepuoay Koju je obyxsaheH oBUM
n3BelTajem, 38 3axTeBa 3a U3gaBarbe HOBE L03BOJIE 3a JleK je 06yCTaB/bEHO Ha 3axXTeEB K/MjeHaTa, a 14
je ogbayeHo.

Y nocTynky obpajie 3axTeBa 3a U3faBarbe L03BOJIE 3a SIeK 3a YNOTPeBdY Y XyMaHO] MeauLmHu, y LieHTpy 3a
XymMaHe NeKoBe, y nepuoay Koju je obyxsaheH OBMM M3BeLUTajeM OAp>KaHo je 18 pagHux cegHuua
Komucuje 3a cTaB/bakbe y MPOMET XyMaHux nekoBa. HakoH opxxaHux cegHuua komucuja, Cektop 3a
n3paBarbe 403B0JIa je NpunpemMaoc ob6aBeLTEHA KNjeHTMMa O HEONMXOAHUM KopeKLuuMjama Koje ce ofgHoce
Ha TekcT Ca)keTKa KapaKTepucTuKa feka, YnyTcTBa 3a Jiek, Kao 1 obenexxaBahe CMosbHer N YHyTpallHer
nakoBamba fieka. KnnjeHTn cy y o6aBe3un fa npuMeHe 3axTeBaHe M3BMEHE, Kako 61 ce CTEeK/IM YCIIOBM 3a
nsgaBame ogrosapajyhux gossona 3a nekose. Tokom 2021. roanHe n3BpLLEHA je KOHTpoa U1
xapMoHu3aumja 176 SPC, PIL u Labelling-a, Koju cy cacTaBHM AeNn0oBU L03BOJE 3a NEK; HaBefeHN 6poj ce
OLHOCU Ha 06jeaAnHbeHe AOKYMEHTE 3a pa3inymTe jaumHe/nakoBarba JIekoBa.

0f ykynHor 6poja o6paheHnx npeaMeTa Ha KOMUCKHjaMa, fobujeHa cy NO3NTUBHA MULLbeHa 3a 301
3axTeB 3a M3[aBakbe [03BOJIE 3a feK, Of Yera je u3faTto 5 ycnoBHUX U 5 NpuBpeMeHUX f03BONA 3a JleK
(of HaBefeHor 6poja U3[aTo je 2 ycnoBHe U 5 NpuBpeMeHnx fgo3sona 3a KOBU[ BakumHe). 46 3axTeBa 3a
n3gaBakbe 403B0OJIE 3a JIeK [06WIT0 HEeraTMBHO MULLIbEHE. 3a HaBeAeHN 6poj A03BOa 3a CTaB/bakbe
nekoBa y npomeT aeduHncaHe cy n goperbeHe ATL wndpe n JKJ1 6pojesu.

Y Toky 2021. roanHe 3anoyeTa je npoueHa 4 3axeTBa 3a usgaBame fo3Bone 3a KOBU/, BakumMHe, Kao 1 3a
3 3axeTeBa 3a usgaBame [03BOJIe 3@ MOHOK/IOHCKa aHTUTesa Koja ce kopucTe y Tepanuju KOBU/J,
uHdekumja.

Tokom 2021. roguHe, 6UI0 je aHraxoBaHoO AEeBET CNOJbHUX eKcriepaTta 3a NpoueHy AOKYMeHTaLmje o
KBanUTETY neka.

npoueHe AOKYMEeHTaLuuje
o6aBJbeHU NOCNOBU

397 nucama

360 popmanHe HEKOMMNNETHOCTH

213 npoueHa

lNnaH papa

MnaH paga, usBeLlTaj 0 pagy Wan Apyru JOKyMeHT CpogHe npupoae
Wapahyjy ce nnaH paga v nsBewwTaj o pagy

JINHK Ka MeCTYy Ca Kora ce AOKYMEeHTU MOory rnpeysetu

Hasap Ha Cagpxaj
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6. [ponucu Koje opraH jaBHe Bf1lacTu NpuMersyje y CBOM pay U nponucu 3a
yuje AoHOLLEeHEe je Haa1exxaH

Mponucu
MNponucu Kojum je ytBpheHa HagnexXHoCT

Mponuc kojum je yTephieHa HagNeXHOCT opraHa jaBHe BnacTu, OAHOCHO NOCNoBa Koje o6aB/ba

HasuB nponuca

3aKoH 0 fiekoBMMa U MeauUMHCKUM cpeacTBuMa ("Cn. rmacHuk PC", 6poj 30/2010, 107/12,
105/17,113/17)

3aKoH 0 MeAnLMHCKUM cpeacTBuMa (“Cn. rnacHuk PC” 6p. 105/2017)

JIMHK

[lpyru nponucu Koje opraH jaBHe BfiaCcTu NpUMEHLYje y CBOM paay

Cnucak Apyrux nponuca Koje opraH jaBHe B/lacTU NpMMeksyje y CBOM pagy

3aKoH o0 3gpaBcTBeHOj 3awTnuTK (“Cn. rnacHuk PC”, 6p. 25/2019)

MpaBWAHUK O yBO3Y MeAULIMHCKUX CpeAcTaBa Koja HUCY perncTpoBaHa

(“Cn. rnacHuk PC”, 6p. 39 og 25.05.2018, 39/18, 104/18)

MpaBWHUK 0 gonyHaMa MNpaBuiHUKa 0 YBO3Y MeAMLMHCKUX CpeficTaBa Koja Hucy
pervctpoBaHa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 104/2018.

MpaBuNHWK o yTBphUBakby cTaTyca npomssoga “Cn. rmacHuk PC”, 6p. 65 og 24.08.2018.
MpaBUNHWK O perncTpuma koje soau MpuepegHa komopa Cpouje “Cnyxx6eHn rnacHuk PC”,

6p. 65 on 24.08.2018.

MpaBWIHUK 0 NPOMETY Ha Mano MeAULMHCKUX CPeacTaBa y cneuujanu3oBaHMM NpogaBHULaMa
“Cny>xx6enHu rnacHuk PC”, 6p. 65 op 24.08.2018.

Wcnpaeka MNpaBunHmMKa o NpoOMETY Ha Maio MeAULIMHCKUX CPeAcTaBa y creLmjann3oBaHumM
npofaBHuuama “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 98/2018

MpaBWUHWK O OCHOBHMM 3axTeBMMa 3a MeguumMHCKa cpefcTBa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 65 o
24.08.2018.

MpaBUNHWK O perucTpauuju meauumnHckor cpeactaea “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 84 od 02.11.2018.
MNpaBUAHNK O NPOMETY Ha BENIMKO MeANLMHCKMX cpeacTaBa “Cn. rmacHuk PC”, 6p. 84 od
02.11.2018.

MpaBUNHWK 0 o6aBe3amMa NponaBofjaya Koje ce MpUMemsYjy Ha YBO3HWKE, BeNenpoaaje n apyra
nuua “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 84 od 02.11.2018.

MpaBWIHWNK O KIIMHUYKMUM UCMIMTMBaUMa MeguumMHCKor cpeacTea “Cn. rnacHuk PC”, 6p.
91/2018 og 23.11.2018.

MpaBunHUK 0 gonyHama MNpaBuIHUKa O KIIMHUYKOM UCMIUTUBaHY MeULIMHCKOT cpeacTaa “Ch.
rnacHuk PC”, br. 40/2019.

MpaBUAHWUK O CMepHULaMa [o6pe npakce y ANCTpubyumnju MeauUMHCKKUX cpeacTaBa “Cn. rnacHuk PC”,
6p. 94/2018

MpaBWIHWNK O MPOM3BOAHM MeaULUMHCKNX cpefcTaBa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 102/2018
MpaBuNHWUK 0 Nnpahery MeAULIMHCKUX CpeacTaBa Ha TPXUWTY “Cn. rnacHuk PC”, 6p.

102/2018

MpaBUAHWUK O ornawaBarby MeAUUMHCKUX cpeacTara “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 102/2018
MpaBWIHUK 0 06yCTaBbarby M MOBNAaYekby, Kao 1 0 TEXHUYKO] MPOLEHN MeANLIMHCKOT
cpefcTBa Ha TpXUWTY “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 99/2018 n 37/2019

MpaBWnHUK 0 obenexasarby U cagpajy ynyTcTBa 3a ynoTpeby MeauUMHCKOr cpefcTaa “Cn.
rnacHuk PC”, 6p. 4/2019

MpaBWUIHUK O N3paan MeAULIMHCKOr CPeACcTBa y 34paBCTBEHOj ycTaHoBM “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 4/2019
MpaBUAHKUK 0 BUrMnaHum “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 3/2019

MpaBWAHUK O BUrMNAHLM — NPUIO3U

CIMUNCAK cpnckux cTaHgapa M3 o6nacTu MeauumMHCKKX cpeactaBa “Cn. rnacHuk PC”, 6p.
28/2019

MpaBWUHUK O HauMHy OrfallaBarba NeKka, O[HOCHO MeAULMHCKOT cpeacTea “Chn. rmacHuk PC”,
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6p. 79/2010 04 9.10.2010.

MpaBUAHWUK O cagpiKajy U HauMHYy obenexxaBarba CNoJbHEr U YHYTPaLLHEr MaKoBakba /1eKa,

JopaTHOM obenexkaBakby, Kao U caap)kajy ynyTcTea 3a nek “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 41/2011 og

10.6.2011.

MpaBWUHUK O HaYMHY NpuWjaB/bUMBaHba, MPUKYNIbarba U Npaherba HeXXesbeHUX peakLmja Ha nekose “C.
rnacHuk PC”, 6p. 64/2011 opg 31.8.2011.

MpaBUAHUK O HAYMHY KOHTPOJIe KBaNIMTeTa SlIeKkoBa U MeAULMHCKKUX cpeacTaBa “Chn. rnacHuK

PC", 6p. 64/2011 og 31.8.2011.

MpaBUAHUK O HAYMHY KOHTPOJIe KBaNMTeTa SIeKOBa U MEAULMHCKUX cpeacTaBa “Cn. rnacHuK

PC”, 6p. 63/2013 og 19.07.2013

MpaBWUHUK O cafipXXajy 3axTeBa, OQHOCHO AOKYMeHTaLuje 3a 0f06perse KINMHUYKOT UCIMTUBaHA Neka u
MeJWLIMHCKOr CPeACTBa, Kao U HauMH cnpoBofjersa KIMHMYKOT UCNUTUBaKa Nieka U MeAULMHCKOT
cpencTtea “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 64/2011 1 91/2013)

MpaBUAHWK O 6MXKMM YCITOBUMA M HaYMHY ynnca nekay Pernctap TpaguumMoHanHux GUbHUX,

O0QHOCHO XOMeonaTCcKux fiekoBa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 100/2011 og 29.12.2011.

MpaBWAHMK O yCNIOBMMA 3a U3pagy raneHckux nekoa “Cn. rmacHuk PC”, 6p. 10/2012 op,

10.2.2012.

MpaBWHUK O ycioBMMa 3a MPOMET Ha BEJIMKO JIeKOBa M MEAMLIMHCKUX CpeficTaBa, mojaLlmMa Koju ce
ynucyjy y Pernctap nsgaTtux Jo3Bona 3a NpoOMeT Ha BEJSIMKO JIEKOBa M MeAULIMHCKUX CpeacTaBa, Kao u
HauyuHy ynuca “Cn. rmacHuk PC”, 6p. 6p. 10/2012 og 10.2.2012.

MpaBUAHWK O ycnoBMMa 3a NPOU3BOAHY JTIEKOBA, CaAprKajy obpacLia 403BOJE 3a MPOM3BOAHY Jieka U
Pernctpy nspatux fo3Bona 3a nponsBogmby iekoBa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 18/2012 og 9.3.2012.
MpaBWUHUK O cafpXXajy 3axTeBa U AOKYMEHTaLMje, Kao U HAUMHY Aobujarba [,03BONE 3a CTaB/bakbe Neka y
npomer “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 30/2012 oz 10.4.2012.

MpaBUAHWK O cagpikajy 4O3BOJIE 3a CTaB/bakbe sieka y npoMeT “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 30/2012 o
10.4.2012.

MpaBUAHWUK O yCNOBMMA, CafpXKajy AOKYMEHTaLMje U HauMHY Of06peHa N3MEeHe UK AonyHe [03Bose 3a
cTaBJbahe fieka y npomet “Cn. rnacHuk PC”, 6p. c og 10.4.2012.

MpaBWUTHUK O KIIMHUYKOM UCMMTUBakbY JIEKOBA KOju ce ynoTpebrbaBajy UCK/bYYMBO Y BETEPUHAPCKO)]
Meauumnu ("Cn. rnacHuk PC'", 6poj 24/2008)

MpaBWIHNK 0 JOKYMEHTaLNjU U HAUUHY YBO3a JIeKOBa KOju HeMajy A03BOJS1Yy 3a JieK, OAHOCHO
MeWLIMHCKUX CpeAcTaBa Koja HUCY ynucaHa y Pernctap MeguumHckunx cpeactaa ("Cn. rnacHuk PC',
6poj 2/2014 op 10.1.2014.)

JlonyHa npaBunHWKa 0 AOKYMEHTaLMjU U HaunHy YBO3a JIeKoBa KOju HeMajy A03BOJ1Y 3a JieK, O4HOCHO
MeJWLIMHCKMX CPeAcTaBa Koja HUCY ynuncaHa y Peructap MeguumHckux cpegcrtasa “Cn. rnacHuk PC”, 6p.
111/2014 0o 15.10.2014.

N3mMeHa npaBunHMKa 0 AOKYMEHTaLMjuU 1 HauMHY YBO3a JIeKOBa KOoju HeMajy f,03BOJY 3a JIeK, OAHOCHO
MeAMUMHCKNX CpefcTaBa Koja HUCY ynucaHa y Perncrtap MeamumMHcKux cpegcrtasa “Cn. rmacHuk PC”, 6p.
52/2015 oa 17.06.2015.

MpaBWUIHUK O AOKYMEHTALMjU U HAYMHY YBO3a JIEKOBA KOju ce ynoTpebrbaBajy y BETepMHapCKOj
MeJWLIMHU KOju HeMajy LLO3BOJTY 3a JIeK, Kao 1 O YCIIOBUMMA, HauMHY U NOCTYNKY YBO3a MEAULMHCKMX
cpefcTaBa Koja HUCY yMcaHa y permctap MeauLUMHCKUX CpefcTaBa 3a ynoTpedy y BeTEpPMHAPCKOj
MeauumHu “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 86/2015) og 14.10.2015.

MpaBUAHWK O yNNCy MeAULIMHCKOT CPeACTBa 3a YNOTPeby Y BeTEPMHAPCKOj MeanuuHn y Pernctap
MeJWLIMHCKMX CpefcTaBa 3a ynoTpeby y BeTEpUHAPCKOj MeAMLMHYM, O o6enexxaBamby U capxKajy ynyTcTea
3a ynoTpeoby, BUrnnaHuu, Kao n ornallaBarby MeaULMHCKUX CpeacTaBa 3a

ynoTpe6y y BeTepUHaApPCKOj MeamumHu “Cn. rmacHuk PC”, 6p. 94/2015) og, 17.11.2015.

MpaBUAHUK O HAYMHY yNnca MegULMHCKOr CPeACTBa M caapyKajy 3axTeBa 3a YrMc MegULMHCKOr
cpencTBay Perncrap MeguuUMHCKUX CpeAcTaBa v cCagpiKajy 3axTeBa 3a yNuc MegULMHCKOT CpeacTBa y
PervcTap MeamumnHckux cpegctaea ("Cn.rnacHuk PC", 6poj 57/2010,

101/2014,112/2014)

MpaBWUIHUK O HaYMHY NpuWjaB/bMBaHba, MPUKYNIbarba U Npaherba HeXXerbeHUX peakLja Ha MeanLIMHCKa
cpefcTtBa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 6p. 64/2011 og 31.8.2011. 1 21/2014 op 22.02.2014.

MpaBUAHWK O KnacuduKaumju onwTuX MeanUNHCKMX cpeactaBa“Cn.rnacHuk PC”, 6p. 46/2011 opg,
24.6.2011.

MpaBUAHWUK O CagpiKajy U HauMHYy obenexxaBarba CNoJ/bHEr U YHYTPaLUHEer NakoBarba MeAULMHCKOT
CpeACcTBa, Kao U cafapykajy ynyTcTBa 3a ynotpedy MmeauumHckor cpegctsa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 64/2011
on 31.08.2011.

MpaBUAHWK O yCcnoBMMa 3a MPOU3BOAHY MeAULMHCKUX cpeacTasa “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 10/2012 og
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10.2.2012.

MpaBUIHUK O yCNoBMMa 3a MPOMET Ha Masio MeAULIMHCKUX CPeAcTaBa Y CreLmjanm3oBaHum
npogaBHuuama “Cn. rnacHuk PC”, 6p. 10/2012 og 10.2.2012.

3aKoH 0 onwTeM ynpaBHom nocTynky ("Cn. rnacHuk PC", 6poj 30/10, 18/16, 95/18)

3aKOoH 0 3aWTUTK XXMBOTHe cpeauHe ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 135/2004 1 36/2009, 43/11, 14/16, 76/18,
95/18)

3aKoH o ynpassbahby oTnagoM ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 36/2009 n 88/2010,14/16, 95/18)

MpaBWTHUK O KaTeropujama, UCNMTUBakY M Knacudukaumju otnaga (Cn. rnacHuk PC", 6p. 56/2010)
MpaBuIHUK 0 o6pacLy AHEBHE eBUAEHLMjE U FOAULLIFbET U3BELLTaja 0 OTNajy ca YNyTCTBOM 3a HeroBo
nonykaeamse ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 95/2010)

MpaBUITHUK O HAUYMHY CKNlaAuLLTeHa, NaKoBarba 1 obenexaBatrba onacHor otnaga ("Cn. rnacHuk PC", 6p.
92/2010)

MpaBunHuK o o6pacLy [lokyMeHTa o KpeTarby OnacHor oTrnaga v ynyTcTBY 3a HeroBo nonyrasatse ("Cn.
rnacHuk PC", 6p. 72/2009)

MpaBuAHKMK 0 o6pacuy [lokyMeHTa 0 KpeTakby OTrnaja 1 yrnyTcTBY 3a HeroBo nonykabare ("Ci. rnacHuk
PC", 6p. 72/2009)

MpaBUTHUK O yNpaB/bakby MeauuMHCKUM oTnagom ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 78/2010)

3akoH o xeMukanujama ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 36/2009, 88/2010, 92/2011 1 93/2012, 25/15)

3aKoH o 3awTnTK of noxapa ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 20/15, 87/18)

3aKOH 0 eKCr/I03MBHMM MaTepujama, 3anabMBUM TEYHOCTMMA M racoBuma ("Ci. rnacHuK

CPC", 6p. 44/77,45/85,18/89, 53/93, 67/93, 48/94,101/05, 54/15)

MpaBWUTHUK O TEXHUYKUM HOPMaTUBMMA 3a eNEKTPUYHE UHCTaNauuje HUCKOr HanoHa

("Cnyx6eHn nuct COPJ", 6p. 53/88, 54/88)

3aKOoH 0 LLeBOBOJHOM TPAHCMOPTY FaCOBUTUX U TEYHMX YITbOBOLOHWUKA U AUCTPUBYLIMjU FraCOBUTMX
yriboBogoHuKa ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 104/2009)

MpaBWUHUK O Nperneanma onpemMe nog NpMTUCKOM TOKOM Beka ynoTtpe6e ("Cn. rnacHuk PC", 6p.
87/2011)

3akoH o eHepreTuum ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 145/14,95/18)

3aKkoH o 6e36efHOCTM 1 3ApaBsby Ha pagy ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 101/2005,91/15,113/17)

MpaBWUTHUK O eBUAEHUMjaMa Yy o6nacTu 6e36e4HOCTU U 34paBsba Ha pagy ("Cn. rmacHuk PC", 6p. 62/2007)
MpaBUIHUK O MOCTYNKY Npernesa u uCnNuTUBarba ornpeme 3a pag, v UCMUTMBaHE yCrioBa pajHe OKONMHe
"Cn. rnacHuk PC", 6p. 94/2006 1 108/2006)

MpaBUAHUK O MPOrpamy, Ha4uMHy ¥ BUCMHM TPOLLKOBA MoJsiaraka CTPYYHOr UcnuTa 3a obnact
6e36eHOCTM 1 34paBsba Ha pagy M nocnoa oaroBopHor nvua ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 29/2006, 62/2007 u
91/2012)

MpaBUIHUK O cagpXkajy M HauuHY u3faBakba obpasalia U 3BeLUTaja o MOBPeAM Ha pasy,
npocdecnoHanHoM o06osbery U 060sberby Y Bean ca pagom ('Cn. rnacHuk PC", 6p.72/2006, 84/2006-ucnp.)
MpaBUIHUK O HAYMHY M NOCTYMKY NPOLiEHe PU3MKa Ha pafHOM MecCTy Uy pafiHoj okonuHu ("Ch. rnacHuk
PC", 6p. 72/2006, 84/2006 v 30/2010)

MpaBUIHUK O MPEBEHTUBHUM Mepama 3a 6e36eflaH U 3apaB paj Ha pagHoM MecTy ("Cn. rnacHuk PC", 6p.
21/2009)

MpaBUIIHUK O ONPEMU U MOCTYMKY 3a NpyXaH-e NpBe NoMohu U opraHU3oBatby CNy>K6e cnacaBarba y
cnyJajy Hesroge Ha paay ("Cnyx6eHu nuct COPJ", 6p. 21/71 1 42/91-1)

MpaBUIHMK O BUCUHM TPOLLKOBA NOCTYrKa yTBphHMBaHa UCNYyHEHOCTM NPOMNMUCaHMX ycnoBa y o6nacTu
6e36eHOCTM 1 3apaBsba Ha pagy ("Cn. rnacHuk PC", 6p.60/2006)

3aKOH 0 NCUXO0AKTUBHUM KOHTpONMcaHuMM cyncTaHuama ("Cn. rmacHuk PC", 6p. 99/2010)

3aKoH o cyncTaHLuaMa Koje ce KOpUCTe Y HeJ03BO/bEeHO] NPOM3BOAHW OMOjHUX ApOra U NCUXOTPOMNCKUX
cynctaHuum ("Cn. rnacHuk PC", 6p.107/05, 57/18)

3akoH o BaHpegHWUM cuTyaumjama (Cn. rnacHuk PC", 6p. 111/2009, 92/2011 n 93/2012, 87/18)

[Mponucu Koje je opraH jaBHe BnacTu camMm JOHeOo
Mponucu Koje je opraH jaBHe BNacTu caM fOHeOo

YnyTtctBa
OBpe MoxeTe aa npeyameTe cnepeha ynytcTea:
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YnyTcTBa Besa Ha 3a usfjaBate CTPYYHUX MULLIbEH-A

YnyTcTBO 3a NonywaBame obpaclia 3axTeBa 3a fobujarbe ogobpera 3a ynotpedy NpoMOTUBHOT
MaTepujana

OBpe MoxeTe Aa npeyamete cnegeha ynytcTea:

YnyTcTBa Be3aHa 3a Aobujarbe A03BOJE 3a CTaB/batbe sieka y MpomMeT

YnytcTBa BesaHa 3a CMIL, MAJT, cnosbHee 1 yHYTpallHe NakoBaHe

YnyTcTBa Be3aHa 3a UsfaBarbe CTPy4YHUX MULLITbeHa

YnyTcTBO 3a nonykaearbe obpacla 3axTeBa 3a Aobujarbe ofobperba 3a ynoTpeby NpOMOTUBHOT
mMaTepujana

HOBA YMYTCTBA y Be3u noyeTka NpMMeHe HOBOI 3aKoHa 0 MeMLIMHCKUM cpeacTBuMa (“Cn. rnacHuk
PC” 6p.105/2017) u gurutanHux TpaHchopmaluja nocnoBHUX NpoLeca M3 06/1acTu MeauLMHCKUX
cpeacTaBa (yHanpeherse e-ycnyra), og 2. Aeuem6pa 2018. rogunHe

1. OMNLWITA YMYTCTBA 3a nogHoweHe 3axTeBa AreHuuju y ckiagy ca HagnexHoctuma AreHumje ns
o61acTu MeguLMHCKUX cpeacTaBa

2. YMYTCTBO 3a nogHollee 3axTeBa 3a PETUCTPALLYJY meanumHckor cpeacTia (20.05.2022)

3. YNYTCTBO 3a nogHowere 3axTeBa 3a [MPOLYXEHE PETMCTPALIMJE MeguumHCKOr cpeacTBa

4. YIYTCTBO 3a nogHoleme 3axTteBa 3a UISMEHY/OOMYHY peructpaumnje megunuuHekor cpegcrsea //
o6jaBrbeHo 14.10.2021.

5. HAYMH YHOCA MEOMUUMHCKNX CPEACTABA y Jlucty MeanumMHCKNX cpeacraBa

6. KPUTEPUJYMMW 3a rpynucame MeauumnHCKnX cpegcrasa y NocTyrnky perncrapuuje, npogyxxema
perucTpauuje, U3aMeHe Un JonyHe perucTpaumje MeguunHcKmx cpegctaea // Bepauja 6 (01.12.2021.)
7. YNYTCTBO 3a nogHowleHne 3axTeBa 3a nsgasarbe CTPYYHOI MULLIJBEHSA o nutarbmma 13
HaaNexHocTy AreHumje s o6ractv MeauLnHeKmx cpeacrtasa // objaBmbeHo 08.04.2022.

8. EJIEKTPOHCKW OOKYMEHT y noctynumMma us HagnaexxHocTu AreHuuje n3 o6nactm MeguLUmMHCKMX
cpeacTtaBa

9. OOLATHO YIMYTCTBO oko gurntanHor noTnMcuBara JOKyMeHaTa y NoCTyrnuuma Koju ce Boge y
AreHumjun 3 o6nacTn MeguLMHCKMX cpeacTaBa

10. YMYTCTBO 3a nogHoleHe 3axTeBa 3a YBO3 HepernctpoBaHor MeAULIMHCKOr cpeacTBa

11. NMPUMEP 3a NucMeHo oenawhemne nHocTpaHor nponseohava/Letter of Authorization //o6jaBrbeHo
12.09.2019

12. YMNYTCTBO 3a nogHowere 3axTeBa 3a KITMHNYKO NCTTUTUBAHSE MeanumHCKOr cpeacTea m
MWLLTBEHSE ETUYKOD OABE0PA CPEUNJE // o6jaBmbeHo 03.09.2019

https://www.alims.gov.rs/regulativa/

Hasap Ha Cagpxaj
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AreHuuja 3a fiekoBe 1 MeAULMHCKa CPEACTBA

/. CTpareruje, nporpamu, njiaHoBu 1 U3BeLUTaju Koje je A0HEeO OpraH jaBHe
BJ1IaCTU UMK CY Y MOCTYMKY Mpunpeme

CTparteruvje nporpamu naaHoBu UsBeLUTajn

Cnucak

Hasus cTpateruja, nporpama, nnaHoBa 1 U3BeLUTaja Koje je, y OKBUPY CBOje HaAIeXXHOCTH, OpraH jaBHe
BNIacTu fOHEO

®uHaHcujcku nnaH 3a 2022. roguHy

Mporpam paga 3a 2022. roguHy

Ctpaternja passoja AreHuuje 2018-2023
https://www.alims.gov.rs/o-agenciji/dokumenti-izvestaji/

CTtpaTervje nporpamMu niaHoBM U3BELLTAjX Y NPUNPeEMHU

Cnucak

HasuB nponuca, cTpaTeruja, nporpamMa, NJiaHoBa u U3BeLUTaja U3 AeNOKpyra opraHa jaBHe BNacTy, a Koju
CY y NOCTYNKy npunpemMe

U toku je izrada Programa rada za 2023., Finansijskog plana za 2023. i Plana javnih nabavki za 2023.

Hasag Ha Cagpxaj

NHdopmaTop o pagy AxypupaH 16. HoBembap 2022. CtpaHa: 30 og 71
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https://www.alims.gov.rs/wp-content/uploads/2022/08/Program-rada-za-2022.doc
https://www.alims.gov.rs/wp-content/uploads/2022/08/Program-rada-za-2022.doc
https://www.alims.gov.rs/wp-content/uploads/2022/08/Program-rada-za-2022.doc
https://www.alims.gov.rs/wp-content/uploads/2022/08/Program-rada-za-2022.doc
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8. lNMNogauun KonervjanHuUx opraHa o oApXXaHuUM cegHuLamMa n HaunmHy
AOHOLWeHa oanyka

OpraH jaBHe BJ1aCTW HE Npunaga rpynu Konermjanme opraHa

Hasap Ha Cagpxaj
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9. Ycnyre koje opraH jaBHe BfiacTu npy)xa 3anHTepecoBaHUM nuLmMmMa Kao u
NOCTyrnaK paaun npy>xawa ycnyra

Cnuncak ycnyra

Ycnyre Koje opraH jaBHe BNacTH, y OKBMPY HaA1IeXXHOCTU, HENOCpeaHO npyXa
3auHTepecoBaHUM GU3NYKUM M NPAaBHUM NMLMMa

Mopaum o ycnyrama Koje opraH jaBHe BAacTH, Y OKBUPY HafIEXXHOCTH, HEMOCPEAHO NpyXa
3aMHTepecoBaHUM (GU3NYKUM U NPaBHUM NULMMa

Hasus ycnyre
N3OABAHE OO3BOJIE 3A JIEK

Onuc npyxatba ycnyre

3axTeB 3a nsgaBarbe 403B0OJIE 3a NleK, Y CKnagy ca YiHOM 27. 3aKoHa O JieKoBUMa U MeAULIMHCKUM
cpencTBuMa, AreHumju NogHocu:

1) npousBofjay neka Koju MMa [,03BOJy 3a NPOU3BOAHY JiekoBa y Peny6nuum Cpbuju;

2) 3aCTYMHWK, OGHOCHO NPeACTaBHUK MHOCTPaHOr Npon3Bofjaya Koju uma ceguwite y Peny6nuum Cpbuju;
3) 3aCTyMHWK MHOCTPAHOT NPaBHOT JMLA Koje HUje NpouaBofjay Tor fieka, anw je Hocual 403BoJie 3a JieK
y

3eMsbama EBporicke yHuje unn y seMibamMa Koje Majy UCTe 3axTeBe 3a Uu3faBame [03B0JIe 3a JIeK KOjU
uma

ceguwTe y Penybnuum Cpbuju;

4) npaBHO nuue ca ceguwiTem y Peny6nuum Cp6uju Ha Koje je npousBofad U3 Tauke 1) oBor cTaBa NpeHeo
[03BOJ1y 3a JIeK, O4HOCHO KOME je a0 NpaBo 3a CTULarbe CBOjCTBa HOCMOLa [,03BOJIE 3a JIEK N3 CBOT
NPOn3BOAHOI Nporpama.

3axTeB 3a M3gaBarbe 403B0OJ1e 3a NIeK CapXKu:

1) nponpaTHO NUCMO;

2) ncnyreH o6pasal, 3axTeBa 3a Jo6ujatbe AO3BOJIE,;

3) BOKyMeHTaLMjy 0 NieKy Koja je nponuncaHa YynaHoM 29. 3akoHa o JIEKOBMMa U MeAULMHCKUM
CpencTBUMa M

MpaBUAHUKOM O MOCTYNKY U YC/TIOBUMA 3a Jo6ujatbe AO3BOJIE 3@ CTaB/bakbe SIEKa Y MPOMET;,

4) pokas pa cy nnaheHe nponucaxe Tapuoe.

Y3 3axTeB 3a n3gaBarbe J03BOJE 3a JlIeK A0CTaB/bajy Ce U y30puu neka.

Y nocTynky nsgaBama J03BOE 3a JieK AreHumja MoXe fia TpaXku 1 Apyre nogaTtke 3HavajHe 3a gobujarbe
[03BONe 3a NIeK MponucaHe 3akOHOM M MponNUcMMa JOHEeTUM 3a cnpoBof)ere 3aKkoHa.

AreHuumja je oy>xkHa pfay poky og 30 gaHa of fAaHa npujema 3axTeBa uaBpLum hopmasnHy npoLeHy
JOKyMeHTaLmje 3a usgaBak-e 403B0OJIE 3a JeK.

AKO 3axTeB HMje NOTNYH AreHuuja NMCMeHO ob6aBelLTaBa Npeanaraya Aa 3axTeB AOMNYHU TPaXXeHUM
nofgauuma y poky og 30 AaHa of flaHa [oCTaB/barba MMCMEHOr o6aBeLlTerba.

AreHuumja, HajkacHuje y poky of 210 gaHa of AaHa npujema noTrnyHor 3axTeBa AOHOCHK OAJYKY O
nsgaBamy

[03BOJE 3a NEK, O[HOCHO OAMYKY O oAbujatby 3axTeBa 3a U3[aBatbe [03BOJIE 3a JIEK, HA OCHOBY
MULLbEHbA U

oueHe JOoKyMeHTauuje Komucuje AreHumje o keanuTeTy, 6e36egHOCTU U eDPUKACHOCTU fleKa, ako OBUM
3aKOHOM HMuje Apyk4unje oppeheHo.

Pok op 210 gaHa He Teue of, gaHa Kafa AreHumja o npeanaraya saTpaxkv fogaTHe nogaTke U HacTaBsba
a

Teue of, faHa [oCTaB/baba 3aTPaXKEHNX NogaTaka.

[osBona 3a nek nagaje ce Ha NeT roAnHa of AaHa JOHOLEeHa o4J1lyKe 0 u3gaBamy A03BOJIE 3a JieK, ako
3aKOHOM HMUje Apyk4dnje oppeheHo.

Xan6a Ha peluere AreHuuje nogHocu ce y poky of 15 aaHa of, AaHa npujemMa pellerba HaaeXHOM
MWHUCTapPCTBY, NpPeKko AreHuuje.

Y oBOM MOCTYNKY NpuMekbyjy ce oapeade 3akoHa 0 IeKOBMMaA U MeAULIMHCKUM CpeacTBMMA U
MpaBunHnka

0 MOCTYMKY U yCNoBMMa 3a fobujarbe [,03BOJIE 3a CTaB/batbe /ieKa Y MPoOMeT.
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Mopaum o ycnyrama Koje opraH jaBHe BNacTy, y OKBMPY HaA1€XKHOCTU, HEMOCPEeAHO NpyXa
3anHTepecoBaHUM GU3UYKMM U NPaBHUM ULMMA

Hasus ycnyre
N3MEHE 1 JONYHE LO3BOJIE 3A JIEK (BAPUJALIUJE)

Onuc npyxaa ycnyre

3axTeB 3a 0f06peH-e Bapujaumje cagpxu:

1) nponpaTHO NUCMO;

2) ncnyreH o6pa3sal, 3a Bapujauuje;

3) LloKyMeHTauujy o Jieky Koja je nponvcaHa lNpaBuIHMKOM O MOCTYMNKY M YCNOBUMA 3a Jo6ujatbe
JosBone

3a CTaBJ/batbe Jieka y NPoMeT;

4) poka3s pa cy nnaheHe nponvcaHe Tapuoe.

AreHuumja je oy>xHa fa 'y poky of 15 gaHa of AaHa npujema 3axteBa U3BpLuM hopmarsHy npoLeHy
JOKyMeHTauuje 3a ogobperbe BapujaLmje.

AKO 3axTeB Huje MOTNYH, AreHLmnja NUCMeHo o6aBeLUTaBa npeasiarava fja 3axTeB AONYyHU AOAATHUM
nogaumma y poky og 30 faHa of faHa fJoCTaB/bakba MMCMEHOT 06aBeLLTeHa.

AreHuuja 3a nekoBe n MeguumnHcka cpeactea Cponje MHOOPMATOP O PALLY

48

AreHuuja f,OHOCK OfYKY NO 3axXTeBY M3 CTaBa 2. OBOr YnaHa y poky ao 90 gaHa of faHa npujema
noTnyHor

3axTeBa, ako OBUM 3aKOHOM HUje ApyK4uje ogpeheHo.

Xan6a Ha peluere AreHumje nogHocK ce y poky oa 15 faHa of AaHa npujeMa pellerba HaaeXXHOM
MWHUCTapPCTBY, Npeko AreHuuje.

Y oBOM NOCTYNKY NpUMekbYjy ce oapefbe 3akoHa 0 NeKOBUMA U MEAULIMHCKUM CPeACcTBUMa U
MpaBunHuKa

0 NMOCTYMKY U YCNoBMMa 3a o6ujarbe A03BOJIE 3a CTaB/barbe Jieka y MpoMeT

Mopaum o ycnyrama Koje opraH jaBHe BNacTy, y OKBMPY HaA1€XKHOCTU, HEMOCPEAHO NpyXa
3aMHTepecoBaHUM GU3MYKUM U NPaBHUM MLMMA

Hasus ycnyre
N3OABAHE OBHOBE O3BOJIE 3A JIEK

Onuc npyxara ycnyre

3axTeB 3a u3gaBarbe 06HOBE [O3BOJIE 3a JIeK CaApXKM:

1) nponpaTHO NUCMO;

2) ucnyreH obpasal, 3axTeBa;

3) LlOKYMEHTaUWjy ca eKCrepTCKUMM M3BeLLTajuMa O KBanuTeTy, 6e36eJHOCTM U e(pUKACHOCTM JIEKa, Kao U
crnuvcak 3a CBe Bapwujaumje 3a Koje je NogHeT 3axTeB AreHumju, O[HOCHO Koje cy npuxBaheHe, 04HOCHO
ofobpeHe [0 AaHa NoAHOLWEeHa 3axTeBa 3a O6HOBY [03BOJIE;

4) poka3s pa cy nnaheHe nponvcaHe Tapuoe.

3axTeB 3a 06HOBY 03BOJIE 3a JIeK NOAHOCK ce AreHumju HajpaHmje 180 paHa, a HajkacHuje 90 paHa npe
NCTeka poka BaXXHOCTU [03BOJE 3a NeK.

AreHuumja je oy>xkHa fa 'y poky of 15 gaHa of fAaHa npyjema 3axTteBa uaBpLum hopmasHy npoLeHy
JOKYMeHTauuje 3a 06HOBY [J03BOJIE 3a NeK.

AKO 3axTeB HMje NOTMYH, AreHunja NMCMEHO ob6aBelLTaBa Npeanaraya Aa 3axTeB AOMNyHM y poky og 30
JaHa.

AreHuuja o 3axTeBy AJOHOCMK OAJYKY Yy poKy og, 90 gaHa oA AaHa npujemMa noTnyHor 3axTeBa.

Xan6a Ha peluerbe AreHuuje nogHocu ce y poky of 15 gaHa og, AaHa npujeMa pellerba Haa1leXHOM
MWHUCTAPCTBY, Npeko AreHuuje.

Y oBOM NOCTYNKy NpuMerbyjy ce oapefbe 3akoHa 0 NeKOBUMA U MeAULMHCKUM CpeAcTBUMa U
MpaBunHnka

0 MOCTYMKY 1 ycnoBMMa 3a fobujarbe [,03BOJIE 3a CTaB/batbe sieKa y MPoOMeT.
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Mopaum o ycnyraMa Koje opraH jaBHe BNacTH, Y OKBUPY HaA/1€XKHOCTH, HEMOCPEAHO NpyXka
3aMHTepecoBaHUM (GU3NYKUM U NPaBHUM MLMMA

Hasus ycnyre
MNMPEHOC O03BOJIE 3A JIEK

Onuc npyxarba ycnyre

3axTeB 3a NPeHOC A03BOJ1E 3a NIEK CaflpXKM:

1) nponpaTHO NMUCMO;

2) ucnyheH o6pasal, 3axTeBa 3a NPEHOC J03BOJIE;

3) mokas ga HoBM Hocuslal O3BOJIe UCTyH-aBa YC0Be NponucaHe YiaHoM 27. 3aKoHa o JiekoBMMa U
MeAULMHCKUM CpeaCcTBUME;

4) Konujy po3Bose 3a JekK;

5) nokas aa cy nnaheHe nponucaHe Tapuoe.

AreHuumja je oy>xkHa fa 'y poky of 15 gaHa of AaHa npyjema 3axTeBa uaBpLum hopmasHy npoLeHy
JOKyMeHTaLje 3a MpeHoC [03BOJE 3a.

AreHuwuja y poky og, 60 naHa of, faHa npujema NoTrnyHOr 3axTeBa 3a NMPeHOC A03B0JIe JOHOCH peLleHe
KOjUM

opobpaBa NpeHoc J03BOJE 3a JIeK Ha HOBOI HOCKOLLA 03BOJIe 3a JieK UK ogbuja 3axTeB 3a NPeHoC
nosBone

3a Jex.

Xan6a Ha peluerbe AreHuuje NnogHocu ce y poky of 15 gaHa o, AaHa npujemMa pellerba Haa1eXHOM
MWHUCTApPCTBY, Npeko AreHuuje.

Y 0BOM MOCTYNKY NpUMetbyjy ce ogpenbde 3akoHa 0 IeKOBUMa U MeAULMHCKMM CpeacTBUMa.

Mopaum o ycnyraMa Koje opraH jaBHe BNacTH, Y OKBUPY Haf 1€XKHOCTH, HEMOCPEAHO NpyXa
3auHTepecoBaHUM (GU3NYKUM U NPaBHUM MLMMA

Hasus ycnyre
MNMPECTAHAK BAXXEHSA O3BOJIE 3A JIEK

Onuc npyxama ycnyre

Jlo3Bona 3a nek npecTaje Aa BaXxy UICTEKOM poOKa 3a KOju je nsgata Unmn Ha 3axTeB HOCMoLa A03BOJE 3a
NekK.

Jlo3Bona 3a nek npecTaje Aa Baxxu1 1 ako AreHuuja yTBpau:

1) Aa je nek WTeTaH Npu yobuyajeHUM yCroBMMa NpUMEHE;

2) fia nek Hema Tepanujcky eMKacHOCT;

3) fla oiHOC pM3MKa U KOPUCTU HKje NOBOJbaH Npy yobuyajeHnM ycrioBMMa npuMeHe (aa ce Npuinkom
neyerba He MOry OCTBapUTH TEPANWjCKK pesynTaTw);

4) pa KBanUTaTUBHM WU KBAaHTUTATUBHM CacTaB JieKa He OAroBapa AeknapucaHoM cacTaBy Jleka;

5) Aa je Ao3BONA 3a fieK U3JaTa Ha OCHOBY HEMOTMYHWUX M HEMCTUHUTMX NoAaTaKa, OfHOCHO ako nogaum
Hucy

U3MEHEHUN U [OMYHEHU Y CKI1aZy Ca 3aKOHOM;

6) [a HocuIIaL, [03BOJIe 3a JIeK BULLE He UCMyHaBa NponucaHe ycrioBe.

Oannyky 0 NpecTaHKy BaXeha [J03BOJIe 3a NIeK Y HAaBeEHNM cllydajeBMMa JoHOCU AreHuuja.

AreHuuja fOHOCK OANYKY O MPEeCcTaHKy BaXeha [03BoJie 3a NIEK U aKo:

1) neK Huje 61o y npoMeTy y Peny6nuum Cpéuju Tpu roamHe of AaHa usgasarba A03BOJE 33 NeK,

2) nek Koju je, nocne usfaBatba A03BOJE 3a NieK, 610 oapeheHn nepuogd y npomety y Peny6nuum Cpéujn, a
HaKOH TOr Nepuoga TPy y3acToMHe rofiMHe Huje 6uo y npomMety y Peny6nuum Cpéuju.

3axTeB 3a M3JaBarbe pellerba 0 NPECTaHKy BaXeHa [03BOJIe 3a NIeK CafpXu:

1) nponpaTHO NMUCMO;

2) Konujy go3Bose 3a JiekK;

3) fokas aa cy nnaheHe nponucaHe Tapude.

AreHuuja o 3axTeBY fOHOCU OANYKY Y poKy og 30 faHa oA faHa npujema NoTrnyHor 3axTeBa.

YXan6a Ha peluerse AreHLmje nogHocK ce y poky of 15 faHa of faHa npujeMa pellerba HaIeXXHOM
MWHUCTAapPCTBY, NpPeKko AreHuuje.

NHdopmaTop o pagy AxypupaH 16. HoBembap 2022. CtpaHa: 34 op 71



AreHuuja 3a fiekoBe 1 MeAULMHCKa CPEACTBA

Y OBOM NOCTYMKY NpUMEHsYjy ce oapende 3akoHa O IEKOBUMA Y MEAULIMHCKUM CPeLCTBUMA

Mopauu o ycnyrama Koje opraH jaBHe BflacTH, Y OKBUPY HaA /IeXXHOCTU, HEMOCPEAHO MNpy’Ka
3auHTepecoBaHUM HU3NYKUM U NPaBHUM NMLMMa

Hasus ycnyre
PErMCTPALUNJA MEOVMUMHCKOI CPEACTBA

Onuc npyxarba ycnyre

O perucTpaumju MeguuuHCKor cpegcTea AreHunja nsgaje pellerbe Ha pok BaxHoCTH o 60 gaHa HakoH
NcTeKa BaXKHOCTU UCMpaBe O ycarnaweHOoCTH.

3a MeguumHcKa cpeacTBa knace | (ocuM knace Is u Im) 1 ocTana in vitro gujarHocTnyka MeguumHcKa
CpefCcTBa, Koja cecTaB/bajyHa TPXKULLTE Ha OCHOBY fleKnapauuje o ycarnaleHocTu usgaTe of CTpaHe
npoussofaya (Declaration of Conformity), pelierbe 0 peructpaumju MeauMLUHCKOr CpeficTBa M3aaje ce Ha
nepuog, of NeT rogMHa of AaHa nsgaBarba pellema.

MegaumumHcKa cpecTBa MOTy Aa 6yay Ha TPXXUWTY Hajeuwwe 90 faHa oA faHa UcTeka pellerba o
perncTpauunju MeguUNHCKOr cpeacTBa.

He MoXe fia ce BpLUM YBO3 MeAMLIMHCKOr CpecTBa KOMe je UCTeka perucTpaumja u H1je NogHeT 3axTeB
3a

NpoAy>XeH-e perncTpauuje y poky u3 ctaBa 3. OBOr yiaHa.

AreHuuja je oyXxHa fja U3BpLUM pernctpaunjy MeguuUnHCKOr cpecTBa Koje je ycarnaweHo ca OCHOBHUM
3axTeBMMa HajkacHuje y poky o 30 gaHa oA fAaHa nofHoLeHa 3axTeBa.

AKO 3axTeB 3a permcTpaumjy MeaMLUHCKOr cpeacTBa Huje NoTNyH AreHuuja je Ay)KHa fa HajKkacHuje y
pOKY

on 15 faHa oA faHa NogHoleHa 3axTeBa 06aBECTM NOAHOCKOLLA Aa 3aXTEB AOMNYHM HajKacHUje y poKy o4
30

JaHa of flaHa npujema o6aBeLlTEH, Y CKJTagy ca OBMM 3aKOHOM M MponucrMma AOHETUM 3a HEroBO
crnpoBofheme.

Pok 13 ctaBa 5. oBOr YniaHa npecTaje fa Tede of AaHa Kaga AreHumja of NogHOCKUOLa 3axTeBa 3aTpaxu
JofaTHe nofaTke U HacTaB/ba fa Teye of, faHa AoCTaB/barba TpaXeHnx nogataka.

AreHuuja je Ay>KHa fa nogaTke 0 perucrpauunju MeguunHCKor cpeacTea o6jaBu Ha CBOjoj 3BaHUYHO]
WHTEpHEeT CTpaHWULM HajKkacHWje y poKy ofi celaM flaHa of, flaHa usfaBatba peLlera 0 perucrtpauujm
MeAMUMHCKOr cpeacTBa.

MpounsBohay, ogHocHO oBnawheHn NpeacTaBHUK Npon3Bohaya AyXXaH je Aa nogHece 3axTeB, OAHOCHO
npujaBy 3a cBaKy U3MeHY U JOMNYyHY NojaTtaka U3 Pernctpa MeguMUnHCKUX cpeacTaBa.

3axTeB 3a M3MeHy oBnawheHor NnpegcTaBHMKa NpomsBofaya AreHumju NogHOCK Npor3Bof)ay UM HOBM
oBnawheHn npeacTaBHNK NponaBohaya, 6e3 ognaramsa.

AreHuuja ,OHOCH peLleHe 0 U3MEHU, OQHOCHO AOMYHWU perncrpaumje MeguUnHCKOr cpecTBa HajkacHuje
y

poky oA 15 AaHa oA AaHa NofHoLWeHa 3axTeBa.

N3meHe 1 gonyHe perucTpaumje Koje HemMajy yTuuaja Ha CUTypHOCT 1 nepdopmMaHce MegULMHCKOr
cpefcTtBa

npujaBbyjy ce AreHuuju.

N3meHe n ponyHe perncrpauuje ns ctasa 4. oBor YnaHa yHoce ce y Pernctap MeauLMHCKUX cpeacTasa
6e3

JOHOLLEeHa pellerba U3 cTaBa 3. OBOr Y/laHa, y3 ob6aBeluTaBarbe NogHOCUOLLA 3aXTERA.

AKO 3axTeB M3 CTaBa 1. OBOr YnaHa Huje NoTNyH AreHuuja je Ay>KHa fa HajKacHuje y poKy oA AeceT AaHa
on

JaHa nofHollera 3axTeBa 06aBeCcTN NoAgHOCKOLA a 3axXTeB AOMNYHM HajkacHMWje y poKy of, 15 aaHa of
JaHa

npujema obaBeLUTEHA Y CKTaAy ca OBUM 3aKOHOM M MPOnNUcMMa AOHETUM 3a HEroBO CnpoBohemse.

Pok 13 ctaBa 3. oBOr YnaHa npecTaje Aa Tede of AaHa Kaga AreHumja of NogHOCKHOLA 3axTeBa 3aTpaxu
JofaTHe nogaTke U HacTaB/ba fa Teye of, faHa AoCTaB/barba TpaXXeHUx nogataka.

AreHuuja je oy>KHa fa U3MeHY, OQHOCHO AONYHY nofaTaka o permcTpaumjyu MeguuMHCKOr cpecTea o6jaBu
HaCBOjOj 3BaHWYHO] MHTEPHET CTPaAHMLM HajKaCHUje y POKY oA cefiaM AaHa of faHa n3gaBarba pellera o
W3MEHW, OQHOCHO JONYHU perucTpauuje.

MpounsBohay, ogHocHO oBnawheHn NpeACcTaBHUK Npon3Bohjaya AyXXaH je aa HajkacHuje y poky og 12
Meceum
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of flaHa AoCTaB/batba pellerba M3 cTaBa 3. OBOr YslaHa CTaBM Ha TPXXULLTE MEAULMHCKO CPeACTBO Yy
cknagy ca

TUM peLleHeM, OAHOCHO MpujaBoM 13 ctasa 4. 0BOr usaHa.

HaunH nameHe osnawheHor npeacraBHMkanponssofaya gepuHuLLe ce yroBopoM, Koju ce no
npaBuy3aksbyyyje namelhy npomssofjaua, noctojehernéyayher opnawheHor npefcTaBHUKa, a Koju Mopa
Ja

cajp>XXu HajMaHe:

1) AaTym npecTaHka MaHgaTta nocTojeher oBnawheHor npeacTaBHMKa M AaTyM noyeTka MaHaTa
6yanyher

oBnawheHor NpeaCcTaBHNUKA;

2) faTyM po Kora noctojehu osnawheHy NnpeacTaBHUK Npon3Bofjaya MoXe 6UTY Ha3HayeH y nojaumMma
Koje

06e36elyje nponsBohay y cknagy ca OBUM 3aKOHOM, YKJbydyjyhu u npoMoTUBHM MaTepwjan;

3) NpeHOoC AOKYMEHaTa, YK/bydyjyhu acnekTe NoBEpPS/bMBOCTU U UMOBUHCKUX NPaBa;

4) obaBesy noctojeher onawheHor NpecTaBHWKA Aa HaKOH UCTEKa MaHAaTa A0CTaBu Npon3sohjady unu
6yayhem oBnawheHoM NpeAcTaBHUKY CBaKy NMpujaBy peknamauuje, aedekTta kBanmtetTa u MHUMAEHTA
NoAHETY o 34paBCTBEHMX PafHUKa, NaumjeHaTa, O4HOCHO KOPUCHMKA MeAULIMHCKOT CPeACTBA 3a Koje je
61o

oppeheH kao onawheHy NpeAcTaBHUK.

Moaaum o ycnyramMa Koje opraH jaBHe B/1acTH, y OKBUPY HaAJIEXKHOCTHU, HEMOCPEAHO NpY>Ka
3auHTEepecoBaHUM (PU3UYKUM U NPABHUM NIMLMMa

Hasus ycnyre
NPOAYXEHE PETMCTPALUMNJE MEOVMLIMHCKOI CPEACTBA

Onuc npyxarba ycnyre

MpowuaBohay, ogHOCHO oBnawheHn NpefCcTaBHMK NpoM3Bofada gyXaH je ga nogHece AreHumjyn 3axTeB 3a
npopyxewe perucrpauuje MeguUnHCKOr cpeacTBa HajMare 30 faHa npe ncTeka poka Ha Koju je peluerse
o}

perncTpauuju MeauunHCKOr cpeacTBa nsgaro.

AreHuumja je Ay)xHa fa AoHece peLlerse 0 NPOAYXKeHY perncrpauuje MegmuMHCKOr CpeacTBa HajkacHuje y
poky of 15 naHa of flaHa npujema 3axTeBa, @ Ha OCHOBY BaXkehe ucnpase o ycarnalleHoCTu 1 gpyre
JOKYMeHTaLMje nponncaHe 0BUM 3aKOHOM U MPONMCUMa AOHETUM 3a HEFOBO CnpoBohemse.

Ako 3axTeB 13 cTaBa 1. 0BOr unaHa Huje NoTNyH AreHuuja je Ay>kKHa fia HajkacHuje y poKy of AeceTaaHa
oA

JaHa nofHollera 3axTeBa 06aBeCcTU NoAHOCUOLA Aa 3aXTEB [OMNYHM HajkacHMje y poky of 15 faHa of
JaHa

npujema obaBeLLTEHA Y CKaAy CAOBMM 3aKOHOM M NMponucrMma AOHETMM 3a HEFOBO CnpoBoferse.

Pok 1n3 ctaBa 2. oBor 4naHa npecraje fia Teye of, flaHakaga AreHuuja og nogHOCUOLLa 3axTeBa 3aTpaxu
JofaTHe nogaTke U HacTaB/ba fa Teye of AaHa [oCTaB/barba TPaXKEHUX nogaTaka.

Ako AreHuuja He foHece peLlere 0 NpoAyXewy perncrpalumje MegUUNHCKOr cpecTBa y poKy U3 cTaBa 2.
OBOrI Y/laHa cMaTpa ce fa Meg1LMHCKO CpeiCTBO MOXKe [la Ce Hanasun Ha TPXULLTY y CKragy ca
NpeTxogHo

n3aaTuM peLlereM O perucTpaumju MeanumMHCKor cpeacTBa.

3a MegMLMHCKO CpeACcTBO U3 cTaBa 5. OBOr Y/laHa y nornegy BurunaHue u gedexkra KkBanuteta, Kao u
ycknaheHOCTH ca OCHOBHMM 3axTeBUMMa OAroBOpaH je npomseohjad Tor MeAULMHCKOT CPeACTBAa, OAHOCHO
oBnawheHn npeacTaBHUK Nponssofjava.

AreHuumja je Ay>xHa fa NpoayXXere perucTpaumje MeanunHCKor cpeacTsa ob6jaBy Ha CBOjoj 3BaHUYHO]
WHTEPHET CTpaHULM HajkacHuje y poKy ofl cefiaM AaHa of flaHa usfaBatrba pellera o NpoayXery
perucTpauuje MeanLMHCKOr CpeacTBa.

MNMpowuaBohay, ogHOCHO oBnawheHn NpefacTaBHMK Npom3Bohjaya AyxaH je fa HajkacHuje y poky og 12
MeceLm

o[ faHa focTaB/barba peLlerba U3 cTaBa 2. OBOI YilaHa CTaBuW Ha TPXULLTE MeAULMHCKO CPeACcTBO Y
CKnagy ca

TUM peLLeHEM.

Y cnyJajy u3 ctaBa 5. oBOr YnaHa, AreHuuja je Ay>KHa fa 06aBecTu HagexKHy MHCMeKLM]y.

MocTynkoM npogyxXerba perncrpaumnje MeauLUMHCKOr CpeacTBa Mory fa ce obyxBaTe U USMEHE MAONYHe
pervcTpaumje Tor MEAULIMHCKOT CPeACTBa, Ha 3axTeB Npouasofjaya, ogHOCHO oBnawheHor NpeAcTaBHMKA
npouseohava.

NHdopmaTop o pagy AxypupaH 16. HoBembap 2022. CtpaHa: 36 og 71



AreHuuja 3a fiekoBe 1 MeAULMHCKa CPEACTBA

Moaaum o ycnyramMa Koje opraH jaBHe B/1acTH, y OKBUPY HaAJ1EXKHOCTU, HEMOCPEAHO Npy)Ka
3auHTEepecoBaHUM (PM3UYKUM U NPABHUM NIMLUMMa

Hasus ycnyre
MEOVMUMHCKA CPEACTBA KOJA CE HE PETUCTPYJY Y PETUCTPY MEOMLIMHCKNX CPEOCTABA

Onuc npyxarba ycnyre

He perucTtpyje ce MeaMLMHCKO CPeAcTBO:

1) 3a Koje je uspaTo 0fo06peH:e 3a CNpPoBofeHe KIMHUYKON UCMTMTUBA;

2) Koje je HaMeHheHO 3a HacTaBakK Jieuerba 3ano4YeTor BaH TepuTopuje Penybnvke Cpbuje 3a ndHy
ynoTtpe6y

oapeheHor nauujeHTa No Npeaory HaaaeXHor 34paBCcTBEHOr pajiHMKa y ApXXaBu y KOjoj je neyerse
3arnoyveTo;

3) Koje je Npon3BeAeHO Mo HapyLI6UHK 3a ogpeheHor naumjeHTa (custom made device);

4) Koje je HAMEHEHO 3a Hay4yHa UCTPaXXMBarba U pasBoj;

5) Koje ce, paan usnarara Ha usnoxo6amMa 1 cajMoBMMa, MPUBPEMEHO YBO3MU;

6) Koje ce uspafyje y 34paBCTBEHOj YCTAaHOBM paau yroTpebe y Toj 34paBCTBEHOj YCTAHOBU y CKagy ca
OBUM 3aKOHOM.

Moaaum o ycnyramMa Koje opraH jaBHe B/1acTH, y OKBUPY HaAJIEXKHOCTU, HEMOCPEAHO Npy)Ka
3auHTEpecoBaHUM (PM3UYKUM U NPABHUM NIMLUMMa

Hasus ycnyre
BPUCAHE MEOVLIMHCKOI CPEACTBA U3 PETUCTPA MEOVMUMHCKNX CPEACTABA

Onuc npyxarba ycnyre

AreHuuja je fiy>XHa fla loHece pellerbe 0 6pucarby MeaULIMHCKOr CpeacTBa U3 Peructpa MeguLmMHCKUX
cpefcTaBa, 6e3 ofgnarama, ako:

N MeanUMHCKO CPeACTBO HUje CUTYPHO NPpY NPOMNUCaHNM YCNOBKUMa YyNoTpeobe;

¥ nogaum o MeaMLMHCKOM CPeacTBY y Pernctpy MeauLMHCKUX CpeactaBa HUCY TauHU, OAHOCHO

HUCY MNOTNYHW;

¥ nogaum o nponssofjavy, ogHOCHO oBnawheHoM npeacTaBHUKY npoussohava y Pernctpy
MeAULUUHCKMUX cpeAcTaBa HUCY Ta4yHW, OQHOCHO HUCY MOTNYHW;

¥ Ha npepnor MMHUCTAPCTBa, Y Criyyajy U3 YnaHa 21. oBOr 3aKoHa;

N Ha 3axTeB Npou3Bofaya, 04HOCHO oBnawheHor NpeAcTaBHUKA NponsBohaya.

AKO Huje NnofHeT 3axTeB 3a NpoAy)XeHe perncrpaumje MeaNUNHCKOr CpefcTBa y cknajy ca unaHom 54.
oBor

3aKoHa, AreHumja 6puLLe MeMLMHCKO CpeacTBO U3 Pernctpa MeauLMHCKMX cpefcTaBa 6e3 JoHoLWeHa
pelwera n3 ctasa 1. oBOr unaHa.

OenawheHn npefcTaBHUK Npon3Bohjaya KOMe je NpecTao UM UCTEKAo MaHAAT AyXaH je aa 6e3
ofnarawa

nogHece AreHuujusaTeB 3a 6pucarbe U3 Peructpa npovssohaya.

AreHuuja je oy>KHa fa 6pucarbe perucrpauuje MeauLMHCKOr CpeACcTBa U3BPLLM Ha CBOjOj 3BaHUYHO)
WHTEPHET CTPaHWULM y POKY Of, ceflaM AaHa of, aHa u3gaBarba pellerba o 6pucarby U3 Peructpa
MeOULUMHCKUX cpefcTaBa

Mopauwm o ycnyrama Koje opraH jaBHe BNacTy, y OKBMPY HaAIeXKHOCTU, HEMOCPEAHO NpyXa
3aMHTepecoBaHUM (PU3UYKMM U NPaBHUM NULMMA

Hasus ycnyre
OOOBPABAHSE NMOCTMAPKETUHLLKOT MHTEPBEHLUIMJCKOT KITMHUYKOT UCMTUTUBAHSA JTEKA

Onuc npyxatba ycnyre
CnoH30p, y3 3axTeB 3a 0406peHe KIMHUYKOT UCMIUTMBAaHA JieKa Koju HeMa [,03BOJy 3a NeK, UK 3a nek
Koju
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MMa HOBY MHAMKAaLMjy, WM HOBM HaYMH 03Mparba, Npuna)xke JOKYMeHTaLMjy Koja CagpXXu: caxeTak o
npupoan n ocobmHama neka, o CNpoBeAEHUM UCTPaXKMBarbMMa pagm aeduHucatba HeroBmx
(hapMaKONOLKNX U TOKCUKOOLLKMX CBOjCTaBa, KIMHUYKO MCKYCTBO, MPOTOKO NPeaoXXeHor
UCNUTUBaH-3,

cnMcak CBMX UCTPaXKMBaya v yCTaHOBA YKJbYYEHUX Y UCMTUTUBAHE, Kao U MO3UTUBHY OfAJTYKY ETMuKOr
on6opa.

AreHuuja pasmaTpa 3axTeB 3a 006peHe crpoBohjera KITIMHUYKOT UCMNTMBAMA JieKa U U3aaje f03BoIY
HajkacHuje 60 faHa of faHa yTBphnBara NOTNYHOCTU 3axTeBa.

AKO 3axTeB HMje NOTMYH, AreHunja NMCMEHO obaBeLLTaBa CroH30pa Aa 3axTeB AOMYHU AOAATHUM
nogaunma

HajkacHuje 30 faHa oA faHa npujeMa obaBeluTeHsa.

Pok 3a usgaeare f,03B0NE MOXeE a ce Npoayxu Hajsulle 3a 30 AaHa, OfAHOCHO YKyNHO A0 90 aaHa ako
ce

K/IMHMYKA UCMMTMBaHa OAHOCE Ha JIEKOBE 3a FeHCKY Tepanujy unm Tepanujy comatckum henvjama nnm
NEKOBE KOju cafprke reHcKkn MoandrKoBaHe opraHnuame.

Pok og 90 naHa Moxe ce NpoayXmnTu 3a jow 90 faHa ako cy HEONXOA4HE CTPYYHE KOHCyNnTaumje ca
€KCMepTCKMM rpynama y 3eMJby U MHOCTPaHCTBY.

Y nocTynky nagaBama f03BOJIE 3a CNPOBOfere KITIMHMYKOr UCMIMTUBAHa KOje ce O[HOCK Ha Tepanujy
KCeHoreHckmm henunjama pokoBuM 3a n3gaBarbe J03BOJIE HUCY OFPaHUYEHMN.

Xan6a Ha peluerbe AreHuuje nogHocK ce y poky of 15 paHa of gaHa npujema peluerba MMHUCTapCTBY
3apasiba PC, npeko AreHuuje.

Y 0BOM MOCTYNKY NPUMetbYjy ce ofpenbde 3akoHa 0 IeEKOBUMA U MeAULMHCKMM CPeacTBMMA U
MNpaBunHnka

0 YC/IOBMMa M HaYMHY KJIMHUYKOT UCNMTUBaHsa Nieka, NMOCTYNKY U cagpiKajy AOKYMeHTauuje 3a oaobperse
KJIMHUYKOT UCMMTMBaHa feka.

Moaaum o ycnyramMa Koje opraH jaBHe B/1acTH, y OKBUPY HaAJ1IEXKHOCTU, HEMOCPEAHO Npy>Ka
3auHTEpecoBaHUM (PU3UYKUM U NPABHUM NIMLUMa

Hasus ycnyre
N3MEHA 1 OOMYHA MNMPOTOKOJ1A, OAHOCHO O03BOJIE 3A CINMPOBOBEHSE KJTMHNYKOI
NCIMNTUBAHLA JIEKA

Onuc npyxara ycnyre

CnoHsop npujaBsbyje AreHuuMju agMUHUCTPATUBHE USMEHE N A0MNYHEe NPOTOKOa, OA4HOCHO A03BOS1E 33
crnpoBofere KIMHUYKOT UCMMTUBaHbA NeKa, 0 YeMy AreHuumja u3gaje noTBpAY Ha AaH NOAHOLEHA
npujaee.

AKO TOKOM cripoBohjerba KNMHUYKOT MCNNTUBaHba HaCcTaHy CYLUTUHCKE NPOMeHe Koje Mory 6MTHO yTuuaTtu
Ha 6e36efHOCT, O[HOCHO GU3NYKM U MCUXMYKN MHTErPUTET MCMNTAHMKA, HA Hay4YHY BPEAHOCT KJIMHUYKOT
NCNUTUBaH-a, Ha Aasby TOK CrpoBoherba KIMHUYKOT UCMUTMBAHa Kao U Ha KBanuTeT U 6e36egHOCT
NCNUTUBAHOT JieKa, CMOH30p NOAHOCK AreHUMju 3axXTeB 3a 0f06peH-E CYLUTUHCKE U3SMEHE U [oMNyHe
NpoTOKOoNa, O4HOCHO A03B0JIE 3@ CNPOBONEHE KITMHUYKON UCMUTMBAHbA JieKa.

AreHumja pasaMaTpa 3axTeB 3a 0f06peH-e CYLUTUHCKMX M3MEHa U AoMNyHa NPOTOKo1a, OQHOCHO A03BOJE 33
cnpoBofere KITMHUYKOT UCNUTUBaH-A JiIeka M 0 TOMe JOHOCK OAYKY Y poky o 30 fAaHa of fAaHa
NnoAHoLEeHa

3axTeBa.

Mopaum o ycnyrama Koje opraH jaBHe BNacTH, Y OKBUPY HafIEXXHOCTH, HEMOCPEAHO NpyXa
3aMHTepecoBaHUM GU3NYKUM U NPaBHUM NULMMa

Hasus ycnyre
NMPUJAB/bUBAHE NMOCTMAPKETUHLIKOI HEMHTEPBEHLINJCKOT KITMHUYKOTI UICTTUTUBAHA

Onuc npyxatrba ycnyre

CnoH30p KJMHUYKOT UCMUTMBAHbA NleKa Ay)KaH je Aa npujaBu AreHumju cnpoBohjere NOCTMapPKETUHLLKOT
HENHTEPBEHLNJCKOT KIIMHUYKOI UCMMTUBAHbA fleKa KOju nMa A03BOJTY 3a JIeK Kafa ce Ucnutneamse
cnpoBoam

no of06peHOM CaXXeTKy KapakTepucTuka neka.
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Y npwujaBu 3a cnpoBofere NOCTMapKeTUHLLKOT HEMHTEPBEHLNjCKOT KIIMHUYKOT UCMMTUBaHa CroH30p
HaBOAM: MMe NeKa KOoju ce UCMUTYje, NOCTyNaK UCnMTuBaksa, 6poj MCNMTaHKKa, 6poj UCTpaXkmBaya u
yCTaHoOBa Yy KOjuMa ce UCMUTUBaHE CNPOBOAW.

3a KJIMHWYKO MCnUTUBaHLE Nleka Huje noTpebHa fo3Bona AreHuuje.

AreHuuja notBphyje npujem npujase y poky og 30 AaHa of AaHa HeHOr npujema.

Ha knnHuyka ncnutMBamba MeAUUMHCKOr cpefcTBa NpMMerbyje ce UCTM NOCTynak 3a cnpoBohere
KJIMHUYKOT UCNNTUBaHa fieka

Mopauwm o ycnyrama Koje opraH jaBHe BNacTy, y OKBMPY HaAIeXKHOCTU, HEMOCPEAHO NpyXa
3anHTepecoBaHUM (GU3UYKMM U NPaBHMM ULMMA

Hasus ycnyre
YBO3 JIEKA KOJU HEMA 003BOJ1Y 3A JIEK, 0OAHOCHO YBO3 MEONLIMHCKOIr CPEOCTBA KOJE HUJE
YMNMUCAHO Y PETUCTAP MEONLUMNHCKWUX CPEACTABA

Onuc npyxara ycnyre

AreHumjun 3axTeB 3a yBO3 fieka, O4HOCHO MeAMLMHCKOr CpefcTBa NOAHOCK nNpeanaray yBosa.

Mpepnaray yBosa je Hocunay, A03B0OJ1e 3a NPOMET JieKoBa U MeAULIMHCKUX CpefcTaBa Ha BEIUKO, KOjy je
n3gano MMHUCTApPCTBO HaZJ IEXHO 3a MOC/IOBE 3paB/ba U Koju o6aBsba M Nocao yBo3a n ANCTpubyumje
(yBO3HMK).

AreHuuja MOXKe U3y3eTHO 3a Jiedyerse ogpeheHor naumjeHTa unm rpyne nauvjeHarta aa ogo6puy yBos neka,
KOjU je HaMeHeH n3gaBamby Y anoTeun, O4HOCHO NPUMEHY Y 34paBCTBEHO] YCTAHOBMU, ako MPOLIEHN Aa He
NocToju onpaBAaH pasfor ga ce nog nponMcaHnM ycnosrma obuje 4o3sosa 3a fiek, y O[HOCY Ha 6poj
naunjeHaTa, O4HOCHO KOJIMYMHY NieKa Koju ce ynoTpebrbaBa Unum gpyre cneum@uyHe ycnose.

AreHuuja MoXe, U3y3eTHO Aa 0406pY YBO3 MeAMLMHCKOr CPeACTBaA KOje je HaMeHEHO 3a Nleyetrbe
oppeheHor

nauujeHTa unu rpyne nauujeHarta y cnyyajy HMxoBe XXMBOTHE YrPOXXEHOCTH.

3a yBO3 f1leKoBa, O4HOCHO MeAULMHCKUX CPeACcTaBa, Koju Cy HaMeHeHU HayYHUM WU MeAULUHCKUM
UCTpaxuBarnmMa, 3axTeB MOAHOCU YBO3HUK.

Y3 3axTeB 3a YBO3 sieKa Koju HeMa [03BONY 3a NeK, OAHOCHO MeAULIMHCKOT CpeficTBa Koje Huje ynncaHo y
Pernctap nogHocu ce aokyMeHTaumja nponucaHa lNMpaBUIHUKOM O yCnoBUMa 3a YBO3 fieKoBa U
MeAVLUMHCKNX CpefcTaBa KOju HeMajy 103BOJly 3a CTaB/bakbe Y MPOMET.

Xan6a Ha peluerbe AreHuuje NnogHocu ce y poky of 15 gaHa og, AaHa npujemMa pellerba Haa1eXHOM
MWHUCTAPCTBY, Npeko AreHuuje.

Mopaum o ycnyraMa Koje opraH jaBHe BNacTH, Y OKBUPY Haf1€XKHOCTH, HEMOCPeAHO NpyXa
3aMHTepecoBaHUM (GU3NYKUM U NPaBHUM MLMMA

Hasus ycnyre
KOHTPOJIA KBAJTUTETA JIEKA

Onuc npy)xarba ycnyre

KoHTpona kBanuTeTa pagu usgaBarba ceptudukaTa aHanmae BpLUM Ce:

1) nabopaTopUjCKUM UCTIUTUBAHEM;

2) BOKYMEHTALMOHOM KOHTPOJIOM KBannTeTa (OLeHOM cepTudUKaTa aHannse KBanuTeTa Jieka Koju
nusaaje

npousBohay uan CTPYYHO Teno 3a KOHTPOMY KBasMTeTa JlekoBa 3eMsbe EBpONCKe yHuje nnu gpyre 3emsbe
Koja Ma MCTe UM CiMYHe 3axTeBe 3a M3aaBatbe L03B0sIe 3a Jiek).

AreHuuja Bpu cnenehe KOHTposie KBanuTeTa Neka:

1) KOHTpONy KBanuTeTa JieKa Npe u3gaBarba J03B0oJIe 3a JIeK U Mpe Nyl Tarba y NpoMeT eka, Koja
obyxBaTa:

(1) koHTpONY KBanUTETa NeKa y NOCTYNKY M3[aBarba [03BoJIe 3a JIEK, aKO je TO NMOTPEBHO,

(2) KoHTpoNy KBaNMTETa JleKa y NOCTYNKy n3MeHe 1 gonyHe (Bapujaumje), Kao u o6HOBe 403BOJIe 3a JieK,
aKo

je To NoTpe6Ho,

(3) KoHTpoONy KBanMTeTa NpBe Cepuje Nieka Noce n3gaBatba JO3BOJE 3a JeK,
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(4) o6aBesHy KOHTpPOJy KBaNIMTETA CBAKe Cepuje JieKa 3a BaKLMHE, CEpYME, TOKCUHE, arepreHe, JIEKOBE U3
KPBMW U KpBHE Na3me,

(5) KOHTpONY KBaNMTETa HOBOT UMYHOJIOLLIKOT JleKa UM MMYHOJTOLKOT JleKa Koju ce NpousBoau
NPUMeEHOM

HOBMX UJIN N3MEHEHMX BPCTa TEXHONOIMMje, OQHOCHO TEXHOMOMKja Koje cy HoBe 3a ogpeheHor
npounseohaua,

(6) KOHTpONY KBaNUTETA JSIeKa 3a KOjU je u3garta yCcrnoBHa A03B0Na, O4HOCHO A03B0os1a nog Noce6HUM
OKOJIHOCTUMQ;

2) KOHTPOJIy KBaNIMTETa Jieka noce n3gaeatba 03B0osle 3a JieK U Nocne nywTarba y NpoMeT fieka, Koja
obyxeara:

(1) yaumarbe cnyyajHux ysopaka (cuctemaTcka KOHTpona),

(2) pelaBarbe youeHux npobniema (BaHpeaHa KOHTpoa),

(3) ucnuTmBatbe KBaNUTETA OCET/BUBUX JIEKOBA, OAHOCHO JIEKOBA Ynje papMaLieyTCKe-XeMujcKo-
6UonoLLKe

KapakTepucTuke ynyhyjy Ha noBehaHu puaunk 3a 3gpaBibe;

3) KOHTPOJIy KBaNIMTETa MarucTpasH1X 1 raieHCKMX JIEKOBa.

Hocwunau fo3Bosie 3a NpoMeT JlIeKoBa Ha BEJIMKO AyXaH je fa rnpe cTaB/bakba Y NpoOMeT yBe3eHe cepuje
neka,

JocTaBu AreHumju, pagu KOHTpoJie KBanmMTeTa Jieka, y30pKe Te Cepuje yBe3€eHOr J1eka, ca cepTudukaTtom
aHanu3ae npoussofaya neka unm ceptudrKaToM aHann3e CTPYYHOr Tefla 3a KOHTPOJy KBasiMTeTa JiekoBa
us

Apyre gpxxase.

AreHuuja BpLIN CaMO AOKYMEHTALMOHY KOHTPONY KBanuTeTa Jieka ako je cepTuduKkaTt o KBanmTeTy feka
nagat of npouaBofjaya nam CTpyyHor Tela 3a KOHTPOJy KBanuTeTa IekoBa 3eMibe EBporicke yHuje unu
Apyre 3emM/be Koja MMa UCTe Un CnYHe 3axTeBe 3a U3gaBakbe [03B0JIe 3a JeK.

AreHuuja MoXe, 3a cneunduryHe nabopaTopmjcke KOHTPOJIE Koje He BpLUM, Aa 3aK/by4M YrOBOP O
ob6aB/bakby

OBWX KOHTpOJa ca ApYyruM nNpaBHUM NULEM, C TUM Aa cepTudumkaTt aHanuse nsgaje AreHumja.

O KoHTpoOnM KBanuTeTa AreHuuja nsgaje ceptudukaT aHanuae Kojum ce yTephyje fa nek ogrosapa
CTaHAapgy KBanuTeTa feka.

AKO ek He ofroBapa CTaHfapay KBanuteTa fieka Koju je yTBpfjeH Ha OCHOBY KOHTPOJIE KBannTeTa neKa,
AreHuuja uspaje ceptudukat aHanunse Kojum ce yTephyje aa nek oactyna of cTaHAapAa KBanvTeTa neka,
o}

yeMy obaBeLUTaBa Ha/IEXXHO MUHUCTApCTBO, OAHOCHO Npeana)ke Haa1eXXHOM MUHUCTapPCTBY Aa
obycTaBy,

3abpaHu NPOMET UM NOBYYE CepUjy TOr NieKa U3 NpoMeTa.

AreHuuja je oy>kHa fa HajkacHuje 30 gaHa of AaHa NoAHoLWeHa 3axTeBa n3faa cepTudmKaT 0 U3BPLUEHO]
KOHTPONM KBanuTeTa.

Y NoCTynKy 4OKYMeHTaunoHe KOHTpose AreHuuja je Ay>KHa fa HajkacHuje ocaM flaHa of, faHa
JocTaB/barba

cepTudmKaTta 0 KBaMTETY /ieKa M y3opaka fieka usfa ceptudukaTt 0 U3BpLIEHOj KOHTPONU KBanuTeTa
neka.

Kapa 3aksbyuyje yroBop 0 06aBsbakby KOHTPOJIA ca ApYrMM NnpaBHUM NULEM, AreHuumja je ay>kHa fa
HajkacHuje 45 faHa of faHa foCTaB/bakba y30paka seka ApyromM npaBHOM uuy Koje he n3BpLuimnTu
nabopaTopmjcKy KOHTPOJy KBanuTeTa Jieka, usfia cepTudukaT 0 N3BpLUEHOj KOHTPOMN KBaNMTeTa.

Y cnyJyajeBUMa KOHTpOJie KBanuTeTa BakLMHe, CEPYME, TOKCUHE, anepreHe, NeKoBe U3 KPBU U KpBHe
nnasme,

HOBOT MMYHOJTOLLUKOT JIeKa UM MMYHOJIOLLKOT JieKa KOju ce Npou3Boau NMPUMEHOM HOBUX UM U3SMEHEHMUX
BpCTa TEXHOJOrMje, O[HOCHO TEXHOMOIMja Koje Ccy HoBe 3a oppefjeHor npomsBohaya, Sieka 3a Koju je
usgata

yCNIOBHa [,03B0J1a, OAHOCHO [03B0OJ1a Nof NocebHMM OKONTHOCTMMa AreHuumja je oy>kHa Aa HajkacHuje 60
JaHa

of faHa JocTaB/barba y3opaka fieka AreHumju nsga ceptudmkaTt 0 3BpPLLIEHOj KOHTPOIM KBanuTeTa fieka.

Moaaum o ycnyramMa Koje opraH jaBHe BN1acTH, y OKBUPY HaAJ1EXKHOCTU, HEMOCPEAHO Npy)Ka
3auHTEepecoBaHUM (PM3NYKUM U NPABHUM NIMLMMa

Hasus ycnyre
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KOHTPOJ1A KBAJTUTETA MEOULMHCKOI CPEACTBA

Onuc npyxara ycnyre

AreHuuja o6aBrba KOHTPOJYy KBanuTeTa MeANUMHCKUX CPeAcTaBa y NPoMeTy, U TO:

1) yaumaH-eM cry4yajHux y3opaka (cuctemaTcka KOHTposa);

2) McnUTMBaHEM CBaKe cepuje MeaULMHCKOT CPeACTBa Koje Huje ycarnalleHo ¢ nponucuma EBponcke
YHUWje

U1 3eMasba Koje UMajy UCTe UMK CIINYHE 3axTeBe 3a CTaB/bakbe Yy NPOMET MeAULIMHCKUX CPeACTaBa;
3) peluaBarbeM youeHux npobnemMa (BaHpegHa KOHTPONa).

AreHuuja MOXe, 3a cneunduyHe nabopaTopujcke KOHTPONe Koje He 06aBba, 3aK/bYyUnUTH YroBOp O
06aB/bakby OBUX KOHTpOJa ca ApYyrMM NpaBHUM NULEM, C TUM Aa NOTBPAY O KBanuTeTy MeAMLMHCKOT
cpefcTtBa usaaje AreHuuja.

Mopaum o ycnyraMa Koje opraH jaBHe BAacTH, Y OKBUPY HaAIEXXHOCTH, HEMOCPEAHO NpyXa
3aMHTEpPecoBaHUM (GU3NYKUM M NPABHUM NULMUMA

Hasus ycnyre
N30ABAHE OOBPEHSA 3A YITOTPEBY MPOMOTUMBHOI MATEPUJATIA U OPYTE OJOKYMEHTALWNJE
KOJA CE OAHOCW HA OIMALLUABAHSE JIEKA U MEOULIMHCKOI CPEOCTBA

Onuc npyxatba ycnyre

Hocunau fo3Boe 3a NeK, 0OAHOCHO HOCKAaL ynuca MeauLUMHCKOT cpeacTea y Pernctap nogHocu 3axTeB
3a

Jobujare ofobperba 3a ynoTpeby NpOMOTUBHOI MaTepujana 3a pekiaMmnpame 1eKkoBa 0OfAHOCHO
MeAULUUHCKMX cpefcTaBa nyTeM cpefcTaBa jaBHor MHpopmMucama 1 NpoMoLujy 1ekoBa 34paBCTBEHUM U
BETPUHAPCKMM pagHULMMa KOju MPONUCYjy SieKoBe, Kao 1 ApYyry AOKYMeHTaLuujy, Koja ce OAHOCK Ha
ornallaBarbe U peknaMuparbe fieka O4HOCHO MeIMLMHCKOT cpeficTBa (ofo6perse).

3axTeB 3a fJo6Ujarbe 0f0bperba 3a Niek CafpXu nofaTke:

N HasuB 1 ceguLiTe NponsBofaya;

¥ Ha3MB 1 agpeca HocuoLa 03BoOSe 3a Jek;

¥ 3awTuheHn Ha3uB neka;

¥ MHTepHaLMOHanHn He3awTuheHn Ha3nB NeKa;

N 06/MK, jaunmHy M NaKoBaH-€ NEKa;

l pexxum nspaBarba neka;

¥ ATLL wndpy neka;

¥ Tepanujcke nHaukauuje neka;

il KOMe je HamMeHeHO orallaBaHbe fieka (OMnwToj UK CTPYYHOj jaBHOCTW);

N BpcTa Megmja n HauMH ob6jaBsbMBakba peKaMe UM 06aBeLITEHA;

¥ paTym 1 noTAMC OArOBOPHOT SiNLa 3a NOCNOBE OrfallaBakba U peknamupatrba neka.

3axTeB fobujarbe ogobpera 3a fiek MOAHOCK ce AreHLmju 3a CBaku fieK, OQHOCHO 3a CBaku 06K U1
jaunHy

neka.

Hocunay fo3Bone 3a nek, y3 3axTeB 3a 0f06peHse, MOAHOCH Y MMCAHOM U ENEKTPOHCKOM OGJINKY,
cnepneha

JOKyMeHTa:

¥ nossony 3a nek;

K caxeTak KapakKTepucTHKa fieka 1 yryTcTBO 3a Jiek;

¥ npegnor peknamMHor, MPOMOTUBHOI MaTepnjana;

{ opurMHanHy nuTepaTypy y LenocTu us Koje cy KopuwheHu U3Boam, UMTaTu unu Tabene y
NPOMOTMBHOM MaTepujany.

3axTeB 3a fob6ujarbe ogobpera 3a MeAULMHCKO CPEACTBO CaApXKu nogaTke:

N HasnB 1 ceguwiTe NponsBohaya;

¥ Ha3MB 1 agpeca Hocuoua ynuca MeauUnHCKor cpeacTtea y PerucTap;

¥ HasMB MegULMHCKOr CPefcTBa;

¥ reHepn4Kkn HasnB MeaULMHCKOr CPeACTBa;

N MecTo npofaje MeAULIMHCKOT CPeacTBa;

N Tepanunjcke nHANKaunje MeANLUHCKOr CpeacTBa;

N BpcTa Meauja 1 HauMH objaBbMBaHba pekname Unmn obaBelLTeHa;
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K maTym n noTnuc oAaroBOPHON NinLa 3a MOC/IOBE OrfallaBama U peklamuparba MegyLMHCKOr
CpeAcTBa.

3axTeB 3a fobujarbe ofobperba 3a MeAULIMHCKO CPEACTBO, MOAHOCK ce AreHLmMju 3a CBako MeAULIMHCKO
CpeAcTBoO.

Hocwunay ynuca meguumHcKor cpefcTtea y Perucrap, y3 3axTeB 3a o4o6peme, NOAHOCK Yy MUCAHOM U
€/1eKTPOHCKOM 067Ky, criegeha foKyMeHTa:

K peliere 0 ynucy MeauumnHCKor cpeactea y Perncrap;

K ynyTCTBO 3a MEAULMHCKO CPEACTBO;

¥ npeanor peknamHor, N(POMOTUBHOI MaTepujana;

¥ opuruHanHy nuTepaTypy y LLeNoCcTU U3 Koje Cy KopulheHn n3Boam, uutaTu unm tabene y
NPOMOTMBHOM MaTepwujany.

AreHuuja paje onobperbe 3a ynotpeby NpOMOTMBHOM MaTepujana u apyre AOKyMeHTauuje Koja ce ogHoCK
Ha

ornalwlaBarmbe fieka 1 MeuLUMHCKOr CpeacTBa.

YXan6a Ha peluere AreHuuje nogHocu ce y poky of 15 paHa og gaHa npujema peluerba MMHUCTapCTBY
3apasiba PC, npeko AreHuuje.

Y 0BOM MOCTYNKY NPUMEekbYjy ce ofpenbde 3akoHa 0 IeEKOBUMaA U MeAULMHCKMM CpeAcTBMMa.

Moaauy o ycnyramMa Koje opraH jaBHe BN1acTH, y OKBUPY HaAJ1EXKHOCTHU, HEMOCPEAHO Npy)Ka
3auHTepecoBaHUM (PM3UYKUM U NPABHUM NIMLUMMA

Hasus ycnyre
N3OABAHE YBEPEHSA 3A MOTPEBE N3BO3A JIEKOBA U MEONUMHCKUX CPEOCTABA Y CKJTALLY CA
MPEMOPYKAMA CBETCKE 34PABCTBEHE OPTAHU3ALIUJE (CPP)

Onuc npyxarba ycnyre

3a uspgaBarbe CPP-a, AreHumju ce nogHocu "3axTeB 3a u3faBarbe CTPYYHOr MULLIbEHA O NUTakbuMa 13
HaANeXHOCTH AreHLmja 3a IekoBe U MeanUnHCKa cpeacta Cpbuje” Koju ce Hanasn Ha UHTEPHET
cTpaHuum

AreHumje (NeKoBW/CTPyYHa MULLILEHA).

Ha 3axTeBy ce 03HayaBa 0 K0joj BPCTU Npu3BoAa je pey (XyMaHu/BeTepuHapCKu NieK Unu Mef. cpeacTBo)
Kao

M 0611acT Ha Kojy ce 3axTeB ogHocK (y HaBeAeHOM CyYajy: agMUHUCTPaTUBHA AOKyMeHTaumja). Takohe,
Ha

3axTeBY Ce YKpaTKO OMucyje Ha Koju ce NPOM3BOA OAHOCK 3aXTEB U KOja je 3eM/ba YBO3HWK.

3axTeB ce NMOAHOCU 3a n3fgaBame:

CPP-a T1n A — 3a Npou3BOfE KOju CY PermcTpoBaHu Ha Teputopuju Peny6nuke Cpbuje, unu

CPP-a Tun b — 3a npousBoAe KOju HUCY PerncTpoBaHu Uix KojuMa je ucteksa fo3Bona 3a CTaB/bame y
npomer.

Y3 3axTeB ce focTaB/ba M ucnymweH dopmynap 3a CPP y enekTpoHcKoj hopmu.

Y3 3axTeB 3a nsgaeare CPP -a Tun b, goctaesba ce u GMP ceptudukaT nponssohaya gaTor npouseoga

Moaaum o ycnyramMa Koje opraH jaBHe BN1acTH, y OKBUPY HaAJ1EXKHOCTU, HEMOCPEAHO Npy)Ka
3auHTEepecoBaHUM (U3NYKUM U NPABHUM NIMLUMMa

Hasus ycnyre
KATErOPU3ALNJA JIEKOBA, OAHOCHO MEOMUMNHCKNX CPEACTABA

Onuc npyxarba ycnyre

Y3 3axTeB 3a n3faBarbe CTPy4YHOr MULLIbEHA O KaTeropusalmjn fieka, o4HOCHO MeAMLMHCKOr CpefcTBa
AreHuumju ce nogHoCK U:

N yBeperbe 0 c/10604HOj NpoAaju Npon3Boga (Aokas Hag/1eXXHor opraHa o ctaTycy npeaMeTHoOr
Nnpou3BoAa y 3eMJbMu MOpPeKNa);

N nogaum o npouseofady (cepTudukaT o UMMNIeMeHTauuju cTaHgapaa Hnp. HACCP, GMP utg.);

N peknapucaH cacTaB Npou3Boaa (Crncak akTUBHWUX CYNCTaHUM U OCTanuX cacTojaka-

KBaHTUTaTUBHO NpeaCcTaBIbEH);
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¥ TexHonoruja NnponsBoAH-€;

¥ cneundurkaumjy nponssoaa;

N cepTudmkat o KBanUTeTY;

N TSE cepTudmKaT 3a CUPOBUHE XMBOTUHCKOT Nopekna (JokasaHo OACYCTBO CYMCTaHLUM Koje
n3a3nBajy TpaHCMUCUBHE CrioHrMdopMHe eHuedanonatuje);

M usjaBa 0 oACyCTBY reHeTCKu MofubuKoBaHux opraHmaama (GMO) y npexpam6eHum
(omjeTeTCcKMM) NponsBOANME;

X ynyTcTBO 3a ynoTpeby Ha CPrCKOM je3unKy;

N Ha NnakoBahy NPON3BOAA HAaBECTU: AeTasbHO YNYTCTBO O HaUMHY ynoTpe6e Ha CPriCKOM je3uKY,
“Me 1 agpecy yBO3HUKa NPOM3BOAaA, CePUjCKu 6poj NpoussBoaa, nctahu aa ce pagu o foaaTky
XpaHu, ako je y nuTary AnjeTeTCKu NponsBog;

H Ha BUAHOM MECTY Ha amb6ana)u NPoM3BoJa je HEONXOAHO UCTahu U eBEeHTYasHa YNO30peH-a;
¥ npocrekTu, ornacHn MaTepujanu Ha CPNCKOM je3uKy;

¥ jegaH opuruHan npovssog-y3opax.

Mopaum o ycnyrama KOje opraH jaBHe BN1acCcTH, y OKBMPY HagNeXXHoCTu, HenocpeaHo npyxa
3anHTepecoBaHNUM (I)VISW-IKVIM MW npaBHUM nuunmMma

Hasus ycnyre
N3OABAHE MULLBEHSA 3A YBO3 U M3BO3 Y30PAKA REJTIMJA, OOHOCHO TKMBA 3A TIOCTYIMAK
KJTMHNYKOI NCMUTUBAHSA JIEKA

Onuc npyxama ycnyre

3a n3pgaBarbe MULIbeHa 3a U3BO3 U YBO3 y30opaka henuvja, 0qHOCHO TKMBa 3a MNOCTYNaK K/IMHWUYKOT
ncnuTMBarba fieka AreHumju ce nogHocu cnegeha fokymMeHTauumja:

1. 3axTeB crnoH3opa 3a M3B03/yB03 y3opaka henwnja, O[HOCHO TKMBa 3a NOCTYyNaK KJIMHUYKOT UCMMTMBaHA
NneKa Koju cagpxu:

K noro, Ha3MB 1 agpecy crnoHsopa

¥ HasMB KMHUYKOT UCMIUTMBaHA

X 6poj y3opaka

¥ HasuB 34paBCTBEHUX LieHTapa

X HasuB nabopaTopuje y KOjoj ce BpLUM aHann3a ysopaka

2. AKO 3axTeB M3 Tauyke 1. He MOAHOCK CMOH30p, Y3 3aXTEB Ce JOoCTaB/ba oBnawhere CNoH30pa Aa
noAHocunaL, 3axTeBa MOXe y HeroBo MMe 1 3a HEeroB payyH Aa nogHece NnpeaMeTHN 3axTeB.,;

3. NsjaBa 3ppaBCcTBEHE YCTaHOBE KOja je NpujaB/beHa Kao MEeCTO KIMHUYKON UCNUTUBaHa fieka o
HaBegeHOM

KJIMHUYKOM UCNIUTUBAHLY, KOSIMYMHK y30paKa, BPCTU y3opakKa U Ha3uBy nabopaTopuje y Kojoj ce BpLun
aHanu3sa y30paka;

4. lokas o ynnaTtu nponuncaHe Tapude.

Mopaum o ycnyrama Koje opraH jaBHe BNacTy, y OKBMPY HaAIeXKHOCTU, HEMOCPEeAHO NpyXa
3auHTepecoBaHUM PU3NYKMM U NPaBHUM ULMMA

Hasus ycnyre
OOOATHA MAPKNLA

Onuc npyxata ycnyre

NHdopMauwmje Koje ce Hanase Ha OPUrMHANHOM CNOJbHEM MaKoBaky Jieka U Koje Cy ofLuTaMmnaHe Ha
CTpaHoM

jesnKy Mopajy ce flaTu Ha CprcKOM je3nKy WTaMnakeM fofgaTHe Mapkuue 1 To 3a:

1) neK Koju umMa O3B0y 3a CTaB/batbe fieka y npoMeT y Peny6nvum Cpbuju ynja je noTpoLitba y TOKy
KaneHgapcke roguHe Mara o 5.000 nakoBamsa;

2) ek Koju ce YBO3M U Koju HeMa [,03BOJy 3a ek Y Peny6nunum Cpbuju, a HaMerbeH je 3a fieuere
oapeheHor

nauunjeHTa unu rpyne nauujeHara.

LLitamnare goaatHe Mmapkuue o6e3beh)yje nponssohjad neka unu Benenpogaja, y 061unKy HanerHuue Kojy
JIenu Ha OpUrMHaIIHO CMNoJSbHE MaKoBaH-e Jieka.
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Cee nHdopmaumje o neky Ha LOAATHO] MapKMLM Mopajy 6UTH YNT/bUBE, pasyM/bUBE U NOCTOjaHe.
MN3y3eTHO, AreHuuja MoXke oaJly4nTu fa ce 360r pasfiora XMTHOCTU U HEOAJIOXHE YNOoTpebe neka 3a
oapeheHor nauunjeHTa UM rpyny nawmjeHara, Ha CNosbHeM NakoBakby SIEKa He JIenu AogaTHa Mapkuua y
06IMKY HanernHuue.

3axTeB 3a 0f,00perbe WTamnama fogaTHe MapKuLe NogHOCK ce AreHumju 3a CBaKy KasleHL4apCKy roguHy.
Y3 3axTeB, AreHuunju ce NOAHOCHU:

¥ npeanor TekcTa AoaaTHe MapKuULUE;

N nogaum o ynotpebsbeHUM KONMUMHaMa fieka y TOKY NpefxoaHe roavHe ca geknapaumjomM o

YyBO3Yy M34aTOM O, CTpaHe YnpaBse uapuHa y npeaxoaHoj roAnHN, OQHOCHO akKT LlapuHe Ha

OCHOBY KOjer ce MOXKe YyTBPAMTU YBe3eHa KOSIMYMHA;

¥ roguHKn nnaH NOTPOLLHLE NieKa 3a KaneHAapCKy roanHy;

Y oBOM MOCTYNKY NpuMetbyjy ce oapeabe MNpaBunHMKa 0 cagpyxajy U HaunHy obenexkaBatba CnosbH-er
YHYTpaLLHEer NakoBarba JSlieka 1 0 cafp)kajy ynyTcTBa 3a naumjeHTa — KOpUCHUKa

Mopaum o ycnyrama Koje opraH jaBHe BNacTy, y OKBMPY HaAIeXKHOCTU, HEMOCPEeAHO NpyXa
3anHTepecoBaHUM PU3UYKMM U NPaBHUM ULMMA

Hasus ycnyre
N3OABAHE KOHTPOJTHE MAPKWNLIE

Onuc npyxara ycnyre

Hocunau gosBsorne 3a fiek NoAHOCK 3axTeB 3a UsfgaBarbe KOHTPOJSIHE MapKkuue AreHunju 3a nekoBe Koju
ce

ynoTpebsbaBajy y XyMaHoj MmeauumHm Ha O6pacuy 3KM - 3axTeB 3a usgaBame KOHTPOSIHE MapKuLe
(cacToju

ce ol YeTupu camokonupajyha npumepka).

3axTeB 3a n3faBaHbe KOHTPOJIHE MapKuLe NogHOCK ce AreHumju jeqHOM Uiy BuLle nyTa roguilHse 3a
KOMMYMHY NIeKOoBa Ha Kojuma he ce NenuTu KOHTPOMHA MapKuLa y TOKY Te FroguHe.

Y3 3axTeB 3a U3aBare KOHTPOSIHE MapKuLe Hocunaw, 403B0s1e NOQHOCHU:

¥ aokas ga nMa [,03BONY 3a NPOU3BOAHY NeKa u3gaTty of CTpaHe HafeXXHOr MMHUCTapCTBa

JoKas 0 U3gaToj J03BONM 32 NEK;

X Mme Benenpogaje ca 4oka3oM Aa je Befienpogaja Aobuna osnawherbe fa neny KOHTPOsHe

MapKuue y MMe 1 3a padyH HocMoLa [03BOJIE 3a NIeK, OAHOCHO MMe HocuoLa f03BOJIE 3a Jiek.

3axTeB 3a M3gaBarbe KOHTPOJSIHE Mapkuue AreHumju HenocpeaHO NOAHOCK NnLe 3anoC/eHOo Kog Hocuoua
[03BOJe Koje je Hocunal, f,03B0Oe OBAaCTMO 3a NOJHOLIEHE 3axXTeBa 3a U3faBaHe KOHTPOJSIHE MapKuLe
u 3a

npeysumame U3faTmux KOHTPOSTHUX MapKuLa.

OenawheHo nuue nNpegaje AreHuumju oBnawhere Koje je NoTAncaHo of cTpaHe nuua osnawheHor 3a
3acTynarbe Hocuoua A03BOJIE, Kao U POTOKOMMjy CBOje SIMYHE KapTe 1 CBOjy GoTorpadujy y 6oju.
AreHumja poctaBrba 3aBofy jeaaH npuMepak opnawherba ca GOTOKONMjOM NnYHe KapTe u poTorpadujom
y

60j1 nuua Koje je oBnawwheHo 3a Npey3rMarbe KOHTPOJIHE Mapkuue Kog 3aBoga.llo npujeMy 3axTeBa 3a
nagaBame KOHTPOSIHE MapkuLe, AreHuuja yTephyje fa v je nogHocunay, 3axtesa

noZHeo NponucaHy AoKyMeHTauujy, ogpehyje eBuaeHUMOHM 6poj, 6poj 1 faTym 3axTeBa U ogobpaBa
nsgaBare KOHTPOSIHE MapKULe 3a NIeK KOju UMa J03BOSY 3a JleK, CTaB/baHbeM OTUCKa NnevyaTta Ha cBa
yeTupm

npumepka O6pacua 3KM.

AreHuuja poctassba npsu, Apyru n Tpehn npumepak O6pacua 3KM 3aBogy, npeko osnawheHor nuua
HocuoLa [03B0OJIe, @ YETBPTM NPMMeEpaK 3ajpXaBa 3a cBoje noTpebe, M NnogHocKoLa 3axTeBa ynyhyje y
3aBof

pagu usgaBarba KOHTPOSIHE MapKuLe.

AreHumja Boan eBUAEHUNjY 0 U3gaTtum, uckopmwheHnm, olteheHnm n HemckopuLheHUM KOHTPOSTHUM
MapKuuama 3a cBakor npoussofjaya, 0qHOCHO CBaKOr HocuoLa f03BOJIE.

Y oBOM MOCTYNKY NpuMetbyjy ce ogpeade MNpaBunHMKa 0 cagpykajy U HaunHy obenexkaBatba CnosbH-er u
YHYTpaLLH-Eer NakoBarba Jieka U 0 cafprkajy ynyTcTBa 3a naumnjeHTa — KOpUCcHMKa.
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Hasap Ha Cagpxaj
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10. lNpernep nogataka o Npy>eHUM ycnyrama

Mofauu o Npy>XeHUM ycnyrama y npeTxofHoj u Tekyhoj rognuHm
CTaTucTnukm npernes

bpoj Tpaxkerba ogpeheHe ycnyre, 6poj cnyyajeBa Kaga je ycnyra npy>keHa (moce6Ho y poKy U nocsie UcTeka poka)

Hasus ycnyre lMpeTxopHe roguHe Tekyhe roguHe Mpy>XeHo y poKy Mpy>XeHo No ucteky

M3paBame [03BOJIE 3a NleK 599 540 540 5

[lopaTHU nojaum o Npy>XeHUM ycnyramMa

He
He

HeMa nogaTtaka

[Mpenysete mepe
Bpoj u BpcTe Npeay3eTux Mepa of, CTpaHe opraHa jaBHe BnacTu, 6poj cnyyajeBa y Kojuma cy kopuwheHa npaBHa cpeAcTBa M nogaTtak 0 TOMe KakKo je 0ajly4eHo

no TUM NpaBHUM CpeacTBUMA
Hema nopataka

Mpahere Toka nocTynka

MpeTpara unu gobumjarbe MHhopMaLmja 0 NOCTYNLMMa KOju Cy y TOKY
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https://www.alims.gov.rs/status-podnetog-zahteva/

Hasag Ha Cagpxaj
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11. Nogaun o n3BpLUEeHUM MHCNEeKLKjaMa U peBnsrjamMma nocnoBama
opraHa jaBHe BnacTu

N3BpLueHe nHcnekumje
MNMoaaum o N3BpLUEHMM MHCNEKLMjaMa NOCIOBamba y NPETX0AHOj U Tekyhoj roguHu

WHcnekumja

lNoguHa (Tekyha, npeTxogHa)
He

BpcTta nHcnekumjckor Hag3sopa
He

OcHOB 3a NokpeTare
He

PesynTaTt nseplueHor Hag3opa

He

N3BpLueHe peBusmje
MNMopaum 0 N3BPLLUEHUM peBU3MjaMa NOCNOBakba y NPeTXoaHoj u Tekyhoj rogmHm

PeBusuja

FoauHa
2022

BpcTa peBusuje nocnoearba
eKcTepHa

OcHOB 3a NokpeTare

U 2022. godini izvrsena je redovna eksterna revizija Finansijski izvestaji za 2021. godinu u skladu sa
racunovodstvenim propisima Republike Srbije od strane izabrane ovlascene revizorske kuce RSM Serbia
d.o.o.

PesynTaT usBpLueHe peBusuje

Revizorska kuca je dostavila Izvestaj nezavisnog revizora i izdala misljenje da prilozeni finansijski izvestaji
daju istinit i objektivan prikaz, po svim materijalno zna¢ajnim aspektima finansijske pozicije Agencije na
dan 31. decembar 2021. godine i njene finansijske uspesnosti i tokova gotovine za godinu koja se zavr$ava
na taj dan u skladu sa racunovodstvenim propisima Republike Srbije. Izvestaj se moze preuzeti na
sledecem linku.

PeBunsopcku nssewTaj

Hasap Ha Cagpxaj
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12. Mogaum o cpeacTBUMa paja n o6jeKTuma Koje opraH nocegyje,
O[HOCHO KOPUCTU

HenokpeTHoCTH
Mogauun o HeNOKpeTHOCTUMA

HenokpeTHoOCT

Onuc HenoKpeTHOCTU

AKTMBHOCTM y AreHumju 3a NeKoBe U MeauUMHCKa cpeacTBa Cpbuje ogBujajy ce y ABa 06jeKTa — CTapoj
3rpagm, Koja je npunagana 3aBogy 3a dhapmaumnjy Cpbuje n HOBOM 06jeKTy, Uunja je Usrpagta
¢dbmHaHcupaHa 13 npojekTa EBponcke areHuuje 3a peKoHCTpyKUuMjy.CBe nabopaTtopuje y OKBUPY
HaunoHanHe koHTponHe nabopatopuje AJIMMC cy peHOBMpaHe Tako fa OAroBapajy HajCTPOXUjUM
CBETCKUM 3axTeBMMa Y 0611aCTN KOHTPOJie KBAJIMTETa, LUTO Ce HapO4YMTO OAHOCHU Ha MUKpPOBUONOLLIKY
naéopaTtopwjy, OGHOCHO CTepuIIHM 610K OBe NabopaTopuje.

AreHuuja 3a nekoBe U MeguUMHCKa cpegcTBa Cpbuje pacnona)ke HajcaBpeMeHWjoM ONPEMOM,
HeonxoAHOM KaKo 3a KOHTPONY KBanuTeTa leKoBa U MeAMLMHCKMX CPeACTaBa, Tako 1 3a nHOopMaTruKy
NnoApLUKY CBMM npouecuma Koju ce y AJIMMC-y o6aBrbajy. HeonxogHe kBanudukaumje n kanmbpavmje
onpeMe, Kao 1 npouecu 3allTuTe nogartaka Ha padyHapy ce pe4oBHO 0b6aBsbajy, NnpeMa geduHncaHmm
niaHoBuMa.

[la M HenoKpeTHOCT NpeAcTaB/ba UMOBUHY OpraHa U je KOPUCHUK
Mpeactasiba MMOBUHY

OcHoB kopuwhera
He

[MokpeTHOCTH

MokpeTHOCTM Behe BpeAHOCTU

Cnucak nokpeTHocTH Behe BpeHOCTH
AreHuuja nocepnyje Tpu cnyxbeHa aytomobuna

Hasap Ha Cagpxaj
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13. Onuc npaBunay Be3n ca jaBHowhy paga

MNponucu Kojuma ce ypehyje HaunH ocTBapuBama jaBHOCTU pajia opraHa jaBHe BnacTu

Mponucwu

Mponuc kojum ce ypeljyje HauMH ocTBapuBara jaBHOCTM pajia opraHa jaBHe BNacTu, Kao 1
UCK/byYyehe 1 orpaHM4yaBaH-€ jaBHOCTU paZia Tor opraHa.

Hasue nponuca
3aKoH 0 NleKoBUMa U MeAULIMHCKUM cpeacTBuMa (“Cn. rnacHuk PC” 6p. 30/2010, 107/2012, 105/17-
Ap.3aKkoH 1 113/2017-ap.3aKoH)

FoanHa poHolwera
2010

MecTo objaB/buBama
“Cn. rnacHuk PC” 6p. 30/2010, 107/2012, 105/17-gp.3akoH 1 113/2017-ap.3aKoH

JIMHK Ka MecCTy rae ce TeKCT JOKYMeHTa MOXe Npey3eTy

JaBHOCT paga
Mogaum o jaBHOCTM paja
Mme n npesnme nuua Koje je oBnawheHo 3a capagiy ca HOBUHapMMa U jaBHUM rnacunmma

MaBne 3enuh

KoHTakT TenedoH
(+38111) 3951-139

Appeca eneKTpoHCKe nowute
pavle.zelic[et]alims.gov.rs

M3rnep v onuc nocTynka 3a go6ujarbe uaeHTUGUKaLMoHNX obenexija 3a npahere paga opraHa

Huje nedumHucaHo
MNsrnep naeHtTudmkaLMoHnx obenexja 3anocneHux y opraHy Koju mory aohu y nogup ca rpahjaHuma no

NpMpPOAM CBOT MOCa UM JIMHK Ka MecTy re ce OHa MOry BUAETH
Huje nedumHucaHo

MoryhHocT npucycTBa cegH1LamMa OpraHa jaBHe BNacTy U HeNmocpeaHor yBUAa Y paj opraHa jaBHe
BNacTu
Huje omoryheHo

JonywTeHocT ayamo 1 BUAEO CHUMaHa 06jekaTa Koje KOpUCTHM OpraH jaBHe BlacTW U aKTUBHOCTU OpraHa
jaBHe BnacTu
Huje nedunHucaHo

Hasap Ha Cagpxaj
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14. BpcTe nudopmaumja y noceny, ykbydyjyhu cagprkaj 6asa nogaraka u
perncrapa Kojuma pykyje opraH jaBHe BnacTu

BpcTe uHdopmaumja y noceny

Cnucak nHpopmaumja

BpcTe mHdopMaLmja Koje cy HacTane y pagy Unu y Besu ca pafjoM opraHa 1 Koje ce Hanase y herosoM
noceay

OnucHM Ha3uB BpcTa nidopmauuje OmoryheHnu npucTyn HanomeHa

umHdopmMauumje

[lo3Bona 3a nek [osBona OmoryheH 6e3 He
orpaHuverba

base nogaTtaka u pernctpu
Cnucak 6a3a 1 ycrnocTaB/beHUX perncrpa

Pernctap ofgHOCHO eBUAEHLMja U3 HAAJIE)KHOCTY OpraHa y efIeKTPOHCKOM O6/IMKY

Hasus
OTBOpEeHU nogaum

OcHoB ycnocTaB/barba
AJTUMC je Mehy npBMMa ycBOjMNa KOHLENT ,0TBOPEHNX nojaTaka”.

MNMoyeTak oTBaparsa nogataka AJIMMCa je 6una 2015. roamHa, Kaga cy OTBOpeHa npea Tpu ceTa nofaTaka
W TO Ha nopTany eynpase.

Pernctpu xyMaHux, BeTepMHapCKMX JIeKoBa M MEAMLMHCKUX CpeficTaBa Cy NpeAcTaB/beHn y o6anumnma
CTPYKTYMpaHUX, OTBOPEHUX hopmaTa nogaraka.

MpucTyn je omoryheH kopuwherem aurMTanHor ceptudukaTa, WTo ob6e3b6ehyje MHTerpuTeT u
ayTeHTUdMKaLMjy KOPUCHMKA.

Ha KoHdepeHuumja ,0TBOpeHM nogaum 3a emKkacHOCT, OArOBOPHOCT U pa3Bo;j”, Koja je ogpKaHa
08.12.2015 AJTIUMC je pobuna u NpuaHarL€ Kao WaMMNUOH y oTBapamy nogartaka y Penybnuum Cpéujw.

OTBOpeHe nogatke AJ/IMMCa MoxeTe npey3eTy Ha HaUMoHaNHOM MopTasy OTBOPEeHMX NojaTtaka Ha
NuHKYy: data.gov.rs

BpcTa nogaTaka Koju ce npuKynsbajy

PasBojeM HauunoHanHor noptana orBopeHnx nogataka AJIMMC je 2017. roguHe oTBOpUIa HOBUX 6
ceToBa nogaTaka Koju ce ofHoCe Ha:

Opo6peHa KNUHWYKa UCNIUTMBaHa

YBO3He f03BOJIe 3a HEPErnCTPOBaHe fiekoBe
[eHepnyKkn HasnBYM MeJULMHCKNX cpecTaBa
CepTudukaTty nekoBa y XyMaHoj MeAULINHN
CepTtudukaTtum nekoa y BeTepUHapCKoj MeanLMHN
Peructap BeTepMHapCcknx MeguLMHCKUX cpeacTaBa
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M3Bopa nopgaTtaka, OAHOCHO Aa /M je U3BOP U3 HaAJIeXXHOCTY OpraHa ujin ce KopucTe nogaum yumja je
M3BOPHa HaAJIeXXHOCT APYror opraHa
N3 HapnexHocTn

HauuH n MOFthOCT npucTtyna nogauuma

Hasapg Ha Cagpxaj
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15. YyBarbe Hocaya uHpopmaumja

BpcTe Hocaya nHdopmaLmja Koje opraH jaBHe BnacTu nocegyije
Hocaun nidbopmaumja

Hocau undpopmaumja

BpcTta Hocauya nHdopmauuja

NHdopMaumnoHu cuctem AreHumje 3a nekoBe U MeauUMHCKa cpefcTea Cpbuje npeAcTaB/ba OCHOBY 3a
YyyBah€e Nogartaka o JIEKOBMMA U MeAULIMHCKUM CpeAcTBUMA Y AUrMTaNHOM 06/IMKY, jeIHOCTaBHMje
pyKoBam€e Nnogaunma, kao u nakiuv nperneg noctojehmx nopgaraka.

OCHOBHM LM/ MHPOPMaLIMOHOT cucTemMa AreHuuje 3a IeKoBe U MefuUMHCKa cpeacTea Cpbuje je fa ce
06e36e1 jeJHOCTAaBHO M 6p30 0b6aB/batbe aKTUBHOCTU Be3aHMX 3a NiaHuparbe, UCTPaXMUBakbE,
ofJlyumBarbe y 061acTu perynatmee N1eKoBa U MEAULMHCKUX CPeACTaBa;

NHdopMaumoHu cuctem AreHumje 3a NeKoBe U MeauLUMHCKa cpefcTea Cpbuje je MHTerpucaHu
MHpOPMAaLIMOHM CUCTEM KOoju obyxBaTa creehe nogcucreme:

JTabopaTopujckn MHGOPMaLIMOHM CUCTEM M MaTUYHU NoJaLM O TIeKOBUMA

CucTtem 3a eNIEKTPOHCKO yrpaB/bakbe perynatopHoOM JOKYMeEHTaLNjoM

AreHumjckn gurmtanHm nHPopmMaLMoHM CUCTEM

Cuctem 3a pauyyHOBOACTBO U MHaHCKje

KagpoBcku cuctem

JTabopaTopujckn nHGOpMaLMOHM CUCTEM U MaTUYHW NoJaLM O IEKOBMMaA je cacTaBHM g0 cucTeMa
ynpaBsbarba KBasIMTeTOM. Y HeMy Cy pa3BujeHe annumkalmje 3a nocroBHe npouece HaumoHanHe
KOHTpoOsHe nabopaTtopuje AreHuuje 3a ieKoBe U MeguLmMHcKa cpeacTea Cpbuje, unme je omoryheHa
noTnyHa MHopMaTUYKa NogpLUKa y CBakogHEBHOM pafy HaunoHanHe KOHTpoHe nabopaTopuje.
NHdopMaumnoHu cucteM je 6a3mpaH Ha penaumoHoj 6a3m ORACLE 10g, wTo npeactasiba jeaHy of
HajcaBpeMeHUWjux MHHOPMaLMOHUX TEXHOOMNja Y CBETY Kag je pey 0 MHHOpMaLMOHNUM CUCTEMUMA.
Annukauumje cBMx NocnoBHMX GyHKLUMja y nabopaTopujcKkoM MHHOPMALIMOHOM CUCTEMY cy npunarohjeHe
CTBapHWM aKTUBHOCTUMA 1 6a3uMpajy ce Ha nocTojehum cTaHgapAHUM onepaTBHUM NpoLieaypama.
Ctora JlabopaTopujcku MHOPMaLMOHM CUCTEM NpaTh cBe 3axTeBe cTaHgapaa CPIMNC MC017025:2006,
caM je oeo QMS v HeonxopaH je hakTop y AarbeM yHanpeherykBanuTeTa Npy)eHux ycnyra. KoHTpona
KBanuTeTa IeKoBa U MeAMLMHCKUX CPeAcTaBa je MHhopMaTUYKM NogapyKaHa Kpo3 oBaj MHGOpMaLMOHK
cucTeM mn obyxeaTa: fedmHUcarbe ycnyra u passoj aHanuaa, peanunsauujy aHanuaa, KOHTpoJy pesynraTa u
nsnaBarbe cepTudukaTa aHanmse.

CucTeM 3a pauyHOBOACTBO U hMHaHCKje, Kao 1 KagpoBCKK cucTeM 6a3upaHu cy Ha:Client — Server
architecture

-SQL 2005. Standard database

maBHWM MoAaynu cy:

-PnHaHCHjCcKo-pavyyHOBOACTBEHN CUCTEM

MNMoacuctemun 3a puHaHcKje — payyHOBOACTBO, KbMIOBOACTBO, MaraLljMHCKO NocnoBaHe

-KagpoBcku MHbOpPMaLUOHK CUCTEM

MNopcuctemu 3a KagpoBe U eBUAEHUMN]Y paAHOr BpeMeHa

HauyuH yyBama

CucTeM 3a eNIeKTPOHCKO yrnpaBibake perynaTopHOM AOKYMEHTaLNjOM je 6a3unpaH Ha:4-tier architecture
ORACLE 11g database (DB link and Gateways)

EMC Documentum 6

myProcess aplication server — JBoss and Apache

Web browser — Internet explorer 7 n 8

Y okBupy Cnctema 3a eneKTpoHCKO yrpaB/bakse AOKYMEHTALMjOM UHHOPMATUYKM Cy MOAPIKaHU CBU
NnoBepeHu NocnoBu AreHuuje, yKibydyjyhu nHTerpanHo yrnpasrbarbe KBanmTeToMm, Kao u UT nogpLuky.
HoBwu nHdopmMaLMoHn cucTeM 1 3a MeMLMHCKa CpeCcTBa U 3a JlekoBe je 6a3npaH Ha eYcnyrama
HajBuLWIbEr HMBOa COPUCTULMPAHOCTH, MHTErpucaH je ca noptasnom eYnpase 1 omoryhaBa KnnjeHTMma
AJIMMC-a n EOCa ogHoCHO dhapmaLeyTckoj uHaycTpuju Penybnvke Cpbuje eneKTPOHCKO NOAHOLEHE
CBUX 3axTeBa ca npaTehoM AOKYMEHTaLMjOM Y eNIeKTPOHCKOM 06JIMKY, Kao U IBOCMEPHY UHTepaKLujy v
pa3MeHy nHdopmMaumja 3a NpoLec KNMMHUYKUX UCNUTKBaKA 3a NIeKOBe U MeAnLMHCKa cpeAcTBa.3a cBe
AvrntanusoBaHe NocTynke MHGOPMaTUYKO pellere omoryhaBa: ABOCMEPHY MHTEPAKLMjy U OHNajH
TpaHcakumjy uamely nogHocuoLa 3axTeBa (eKCTepHU KOpUcHMLM) 1 3anocneHnx AJIMMC-a n EOCa
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(MHTEPHU KOPUCHWMLIM) KOjU BpLLIE NMPOLIEHY 3aXTEBA, Y CMUCYy MOTYRHOCTM laBatba HeJocTaTaka, Te
JonyhaBamba JOKYMeHTaLMje o CTpaHe KOPUCHMKA, Kao U MepcoHanuaaumnjy 0OgHOCHO NPoaKTUBHE
eYcnyre.

Tume yBOgjerbe HoBOr MHOPMaLMOHOr cucTteMa 6a3npaHor Ha AUrMTanHoj TpaHchopMaLmju NOCNOBHUX
nopueca yTude Ha edmkacHuje nocnoearbe AJIMMC-a, EOCa n dhapmaLieyTcke MHAYCTpUje OGHOCHO
npuepeae Peny6nuke Cpbuje, Kpo3 3HaYajHO CMarbeHe TPOLLKOBA, 6pyke pellaBarbe 3axTeBa
(hapMaueyTcKe MHAYCTpUje, Kao 1 6pyxe ob6e3behnBar-e nHGopmaumja o KBaMTETHUM, eDUKACHUM U
6e36eiHMM JIeKOBUMa 1 MeAULMHCKMM cpeacTBuMMa rpafjlaHuma Peny6nuke Cpéuje...

HeonxoaHn TeXHMYKK ycnoBu Koje hapMaueyTcka MHAYCTpYja O4HOCHO HocMoLmM fo3Bosa Tpeba fa nma
cy camMo noctojarbe MHTepHeTa u MuupocodT Odduue nakera.

CBaku 3axTeB KOju Ce reHepuLLe rnornyHkaBarbeM annukaumoHe GopmMe Ha noprany Mopa 6uTu gUrMtanHo
NoTMNMCaH Of, CTpaHe NogHOCKOLa 3axXTeBa, Kao U JOKYMEHTa Koja ce Lwasby y3 3axTeB. TOKOM XXUBOTHOT
uMKyca npeaMeTa, MogHocunal 3axTeBa KOHCTaHTHO MOXe fa MpaTu cTaTyc NoAHeTOr 3axTeBa.

AUNC cuctem obyxBaTa:

MecTo uyBama
He

Hasapg Ha Cagpxaj
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16. Cnucak Hajyewhe TpaxxeHnx nHpopmaLmja of jaBHOr 3Ha4aja

NHdopmMaLumje oa jaBHOr 3Ha4aja
Cnucak Hajyewhe TpaxkeHMx nHbopMaumja
MHdopmaLmje Koje cy TpaXkeHe BULIE NyTa

NHdbopMauumje n3 genokpyra paga Arewuje Mory ce gO6MTH NyTEM U-Mejna, 3BaHUYHMX YNKUTa Kao u
3axTeBa

3a npucTtyn nHdopmavmjama.

Hajuewwhe TpaxkeHe nHdopMauuje fajy ce onwToj (NauujeHTH) u CTpyYHoj jaBHOCTH (HocUouM AO3BOJE 33
neK /MefMLMHCKO CPeLCTBO, YBO3HULM U ANCTPUBYTEPY NPOM3BOAA, MEAULIMHCKO 0CO6IbE (Nekapy,
Meg.cecTpe, hapMaleyTu) n ogHoce ce Ha cnegeha nutarsa:

LLTa je AreHuuja 3a fiekoBe U MeguuUUHCKa cpeacTea Cpbuje (y aarbem TekeTy: AJIMMC) n

ynme ce 6aBun?

AJTUMC je perynatopHa ycTaHoBa Peny6nuke Cpbuje, 04AroBOpHO 3a perynaTtumey

dhapmaueytckor TpxuwTa Cpbuje. AJIMMC obe3behyje ycnyre nsgasama [03B0Sa, 0f06per-a u
yBeper-a 3a XyMaHe U BeTepuHapcKe fiekoBe U MefUUMHCKa CpeAcTBa, Kao U KOHTporie
KBanMTeTa IEKOBa U MeAULMHCKUX CPEACTBA KOje UCNyH-aBajy 3axTeBe, NoTpede U 0YeKMUBarba
KOPWUCHUKa, 3aXTeBe 3aKOHa N Apyrmx HOpMaTUBHUX JOKYMeHaTa.

LLTa je AreHumja 3a NleKoBe U MeAuUMHCKa cpeacTBa cpbuje (y aarbem TekcTy: AJIMMC) u

ynme ce 6aBun?

AJTUMC je perynatopHa ycTaHoBa Peny6nuke Cpbuje, 04roBopHO 3a perynaTtumsy

dapmaveyTckor TpxuwTa Cpéuje. ANTIMMC o6e36ehyje ycnyre nsgaBarsa f03B0Na, ogobpersa u
yBepera 3a XyMaHe 1 BeTepUHapcKe JiekoBe U MeAULMHCKa CpeACcTBa, Kao U KOHTpore
KBanuTeTa NeKoBa U MeAULMHCKUX CPEACTBaA KOoje UCNyH-aBajy 3axTeBe, NoTpede 1 oYeKnBara
KOPWUCHUKA, 3aXTeBe 3aKOHa N Apyrnx HOPMaTUBHUX JOKYMeHaTa.

Kako AJIMMC BpLuu perynaTumsy flekoBa U MeAULIMHCKUX cpeacTaBa?

OBoO ce ocTBapyje Npeko:

AreHuuja 3a nekoBe 1 MeguUMHCKa cpefcTBa Cpbuje je HaanexHa aa:

- U3paje [,03BOE 3a JieK, OAyYyje 0 U3BMEHU U [OMYHU, OBGHOBU U NPEHOCY, Kao M MpecTaHKy
BaXkerba J03BOJE 3a NeK;

- BpLWY YNUC MEAULIMHCKOT CPeACcTBa Y pernctap MeamLMHCKUX CpecTaBa, Oayyyje 0 U3MeHN 1
ZOrMyHW, 06HOBM yNKCa, Kao u 6pucarby MeAULMHCKOr CpeficTBa U3 pernctpa MeauLmnHCKmX
cpepcTaBa;

- BPLUK YNUC Y perncrap TpagnuLMoHanHNx 6UbHUX JIEKOBa, OAHOCHO YNUC Y perncrap
XOMeOoNaTCKMX NEKOBA;

- U3paje [,03B0OME 3a CNPOBONErbE KNMHUYKOT UCMIMTUBAaMA NleKa U MeAULIMHCKOT CPeACTBa,
ofJlydyyje 0 USMEHU 1 [ONYHM A03BOJIE, OAHOCHO NPOTOKO/a O CNPOBONeHY KINMHUYKOT
ncnuTuBar-a NeKOBa, JIOHOCU OAJTYKE Y BE3M C NPUjaBOM KJIMHUYKOT UCMINTUBAaHA, BPLUM KOHTPOSY
crnpoBofera KIMHUYKOr UCMMTUBAH-3;

- IpaTy HeXxerbeHe peakumje Ha nekose (Y AarbeM TeKcTy: hapMakoBUIUIaHLA), Kao U

HeXerbeHe peakLmje Ha MeANLMHCKa cpefcTBa (Y AarbeM TEKCTY: BUrMIaHLa MELULMHCKUX
cpencTaBsa);

- U3faje yBepera 3a notpebe N3BO3a S1eKOBa N MeAULIMHCKUX CPeACcTaBa y Ckiagy ¢ npenopykama
CBeTCKe 3[paBCTBEHe opraHusauuje;

- opobpaBa yBO3 JIeKOBa U MEAMLMHCKUX CpeficTaBa 3a Jieuerbe ofpeheHor naumjeHTa unm rpyne
nauujeHara, Kao 1 nekoBa nnav MegULMHCKUX cpecTaBa 3a Hay4yHa U MeguuuHCKa

NCTpaXKxmBamoa;

- BpLWW KaTeropmsavuujy n1ekoBa, O4HOCHO MeAULIMHCKUX CPeAcTaBa;

- ogobpaBa ornallaBarbe JlekoBa U MeAULMHCKMX CPeACTaBa;

- BPLUM NpUKYyMN/bake 1 06pafdy nogaraka o MPOMETY M NOTPOLUHW TIEKOBA Y MEAMULMHCKUX
cpencTaBa;

- Aaje nHdopmaumje n npeanore 3a paLmoHanHo Kopuwheme nekoBa u MeaULMHCKUX CPeACcTaBa;
- noBeayje ce ca MehyHapoaHUM Mpexama nHdopmauuja o 1eKoBUMa U MeAULMHCKUM
cpefcTaBMMa U ca areHumnjaMma HagnexHuM 3a nekoBe U MefMLMHCKa CpefcTBa U HUXOBUM
acouujaunjama;
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- y4ecTBYyje y nnaHuparby U cnpoBofjerby cucTeMaTCcKe KOHTPOSie /IeKoBa U MeAULIMHCKUX
cpefcTaBa M y3nuMamy cny4vajHux ysopaka us npomeTa;

- Jaje MULWIbEeHba 3a YBO3 U M3BO3 y30paka henuja, 0AHOCHO TKMBa 3a NOCTYNaK KAVHUYKOT
ncnuTUBaHa JIeKoBUMa;

- BPLUM KOHTPOJY KBanuTeTa nekosa U MeMLMHCKUX CpeacTaBa;

- Ipunpema cTpy4He nybnukaumje U3 HaaeXHOCTU areHuuje;

- BPLUM 1 Apyre NOC/oBe, y CKajy ca 3aKOHOM.

areHuMja akTUBHO Y4YeCTBYje y pasBojy hapmaleyTcke fenaTHoCcTu y cpbuju, napaam
MOA3aKOHCKUX Nponuca, Aasboj Aorpafrbu HauMoHanHe NouTMKe y 061acT nekosa u
MeAWLMHCKUX CpeAcTaBa U MeliyHapofHoj capafbu.

Lta AJIMUMC He KoHTponuwe?

AJTUMC He KOHTpoNULLIE KO3METUKY, XpaHy U AMjeTeTCKe CYrn/ieMeHTe.

[a nu je anumc geo MuHucTapcTBa 3apaBsba Peny6nuke Cpbuje?

He AJIMMC je, Kao 1 Apyre jaBHe areHLmje OCHOBaH of cTpaHe Bnage Peny6nuke Cpowije.

Kako ce AJIMMC cdmHaHcupa?

AJTUMC ce dmHaHcupa HannahmMBakeM ycnyra perucTpaumje, OGHOCHO U3gaBama f03B0J1a 3a
CTaBJ/bahe Yy NPOMET JIeKOBa M MeAULMHCKMX CpeficTaBa of npounssofjaya u yBO3HMKA, OfHOCHO
dhapmaueyTckux Kyha. oBe ycnyre obyxsaTajy 06paay AOKYMeHTaLmje 1 nabopaTopujcke
aHanuse. anuMmc Takohe Hannahyje ycnyre aHanuse cepuje nekoBa U MeAULMHCKUX cpefcTaBa u
Bapujauuja Ha noctojeha peluerba 0 permcTpaumju, 3aTuM nsgaBame J03B0Ja 3@ KIIMHUYKA
ucnuTMBama nekosa v 6plwn HannahuBame ycnyra nsgaBarba CTPYYHUX MULLIbEHA.

Ja nu MoxeTe fa Me nocaeTyjeTe Yy Be3W ca MOjUM TPEHYTHUM NeveHeM Uan MeanuUUHCKUM
cTarbemM?

ANMMMC He paje caBeTe NaLunjeHTMMa O FbMXOBOM Jleyekby. MpenopyyyjemMo fa ce obpatuTe
BaLleM nekapy.

TpaXkuM nek Kojer Hema UK ra je n3y3eTHO TELKO Hahy Ha HaLlleM TPXXULLTY, Kako MOXeTe

Aa M1 nomorHete?

AJIMMC He nocepyje nidopmaLmje o cHabgeBeHOCTU TpxXuUwTa. Moxemo Bam pehu ga nu je
Taj Nnek pernctpoBaH y Penybnuum Cpbumju. UHdpopmaumje o cHabaeBeHOCTM anoTekama y
Beorpapny moxeTe Hahu npeko AnoTeka Beorpag (6vBleAnoTekapcke yctaHoBe beorpag) Ha
nnHKy www.apotekabeograd.co.rs kao n Ha TenedoH LeHTpa 3a nHbopmaumje o nekoBnuma
AnoTeka beorpag 011/24 35 008 unu Ha TenedoH CaBe3a npmBaTHMX arnoTteka cpouje 011/26 71
996. 3a cHabaeBeHOCT anoTeka BaH beorpapa ce o6patute LeHTpanu AnoTekapcke ycTaHoBe
y TOM MECTY UM HEKOj O, CHabAeBEHUNjUX MPUBATHUX anoTeka.

Jlek Koju My je noTpe6aH ce BULLE He MPOM3BOAM WM Fa HEMA Ha HaLLEM TPXMULLTY, Aa Nin
NOCTOju 3aMeHa?

YKOnuMKo nek uMma ogroeapajyhy napaneny permctpoBaHy y penybnuum cpbuju, Tj. YKOIMKO
MOCTOjU NIeK UCTOT UHH-a (MHTepHaLMOHaNHOr He3alTUheHOr MeHa) MOXeMO BaM aTu
nopaTtke O Toj Mapanenu, yKibydyjyhu nme nof KojuM je peructpoBaH, ume npoussofjaya u
061Ke 1 [o3€e Y KOjuMa Ce Taj JIeK Hanasu Ha TPXULITY (fa Ny je y nuTakby Tabneta unm
Karcyna, 06/10)KeHa Un He U CIINYHO).

Ha KoM je3uky ce nofHOCK JIOKYMeHTalmja 3a perucTpauujy neka?

JlokyMeHTauuja 3a permcTpauujy neka ce nofHoOCH Ha CPricKOM U/NNN eHrNeCKOM jesuky.
Konwvko gyro Tpaje npouec perucrpauuje nekosa?

AreHumja 3a leKoBe je Ay>kHa Aa y poky o 60 gaHa of fiaHa nogHoLleHa 3axTeBa yTBpAn Aa nun
je 3axTeB 3a perucTpauujy neka noTnyH n gay nucMeHoM o06nunky obaBecTu npeafiaraya aa je
3axTeB NOTMNYH, OQHOCHO Aa Huje MOTMyH.

AKo 3axTeB HuWje MNOTMNYH Npeanaray je Ay>aH la Ha 3axTeB areHuuje oCTaBu rnponncaHe
nogaTtke y poky of 30 faHa of gaHa npujeMa obaBellTeHa Aa 3axTeB HUje MNOTNyH. Kaga
areHumja yTBpAM Aa je 3axTeB NOTMYH AY>XHa Aa y poky oA, 210 goHece oanyKy o usgasamy
[03BoJ1e, OAHOCHO OAJIYKY O He U3faBarby J03BOeE.

[Ja nu je moryhe nponucaHy AOKYMeHTaLMjy 3a perucrpauujy neka npeaatu areHumju sa
NEKOBE U MeAULIMHCKA CPeACTBAa Y eNIEKTPOHCKOM 06/MKY?

[a, Moxe ce JoKyMeHTauuja npegatn uy GopMu eneKTpoOHCKOr fOKYMEHTA, C TUM LUTO
npegnarad noTnucyje usjary aa he Ha 3axTeB areHuuje, a HajkacHuje y poky og 30 faHa of faHa
nogHollera AoKyMeHTauuje o neky y GopMu eNeKTPOHCKOr AOKYMEHTA, MPUIIOXUTH
JOKYMEHTaUujy 1 Y MUCMEHOM OBJINKY.

Koja je cBe fOKyMeHTaLuja HEONXOAHA 3a pernucTpauujy neka?

MNMoTpe6Ha foKyMeHTauuja 3a fobujarbe O3BOME 3a JIEeK KOjU Ce KOPUCTH Y XYMaHOj MeauLMHU
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cacToju ce o agMMHUCTPaTUBHMX NofaTaka, nogataka o dapmaveyTCKO-XeMMjCKo-
6MOOLLKOM UCMUTUBakY, hapMaKOoJIOLLIKO-TOKCMKOOLWKOM UCMUTUBaKY U KITMHUYKOM
ncnuTuBamy neka.

[a nu je moryhe pernctpoBaTty JSiek Ha OCHOBY ckpaheHe OKYMeHTauuje 1 WwTa oHa

obyxsara?

[Oa, moryhe je. ckpaheHa foKkyMeHTaLMja cacToju ce N3 agMUHUCTPATUBHOT Aena, CONCTBEHNX
(npepnarayeBux) nogartaka o GpapmaLeyTCKO-XeMUjCKO-6UONOLIKOM UCMTUBaHY U pedepeHLe
U1 no3mBara Ha nogaTke o GapMaKoNoLWKO-TOKCUKOMOLWKOM U KIIMHUYKOM UCMUTUBAHY Jieka
KOju je CYLUTMHCKM CNMYaH ca JIEKOM 3a KOju ce NOAHOCK 3axTeB 3a Aobujare A03BOe. npegnaray
npunaxe AoKas O CYLUTUHCKOj CIMYHOCTU C pedepeHTHUM NeKoM (foka3aHa 6MoekBMBaNeHUa ca
pedepeHTHNM fieKoM), OAHOCHO A0Ka3 fla ce Hocual, f03B0JIe Ha Kora ce npegnaray no3vea
Claxke ca No3uBaH-eEM WM 0Ka3 Aa je pedepeHTHU fieK y TPEHYTKY NOAHOLLEHa 3axTeBa
HajMambe 6 roanHa y NpoMeTy y penybnuvum cpbuju, eEBpONCKOj YHUjU UK y 3eM/baMa Koje uMajy
UCTe 3axTeBe 3a U3faBarbe J03Bose, 04HOCHO 10 roanHa 3a 6MOTEXHOJIOLKM NeK. Takohe je
HeOMXo4HO MPUIOXKNUTM A0Ka3 O ycknaheHOCTUN caxxeTKa KapakTepMcTuka o6a neka, ynyTcTea
3a nauujeHTe 1 NakoBarba. peepeHTHN NEK je NIeK Koju je NpBu A06MO A03BONY Y EBPOMNCKO]j YHUjU
M KOju ce cMaTpa OpUrMHaIHUM IEKOM.

Y KoM poKy Tpeba fOCTaBUTM 3axTeB 3a 06HOBY perncrpauuje neka?

Hocunay fo3Bosie 3a cTaB/bakbe fieka y NPOMET Mopa Aa NofHece 3axTeB 3a 06GHOBY [03BOJE 33
CTaBJbahbe fieka y NpoMeT y poky of 90 AaHa npe ucteka poka BaXXHOCTU J03BONeE.

[a nv je noTpe6HO GpopmMupaTn perucTpaLmoHu Aocuje 3a cBaku hapmManeyTcKu 06mK

uctor neka?

He, Huje noTpebHO. popmupa ce jegaH permctTpaumnoHm gocuje 3a cee dpapmatieyTcke obnmke
UCTOr NleKa, anu ce y afiIMMHUCTPaTUBHOM ey NOAHOCE NojeAUHAYHM 3aXTEBM 3a CBAKM OGJIMK.
Mpvmam nek Koju nnaham unu gajem ydyelwhe 3a mwera, Aa v Mory ga fobujem Buile
uHdopmMauwmja o NOUTUBHUM NICTaMa NEKOBaA KOju Uy Ha peLenT v npoueaypamMa BesaHo 3a
oBy obnact?

3a cBe MHdopMaLmje Be3aHO 3a JIeKOBe KOju ce U3fajy Ha peLenT, Tj. Ha TepeT 34paBCTBEHOT
ocuryparba Hagnexat je Peny6nunyku ¢poHz 3a 3gpaBCcTBEHO ocuryparse - PO30. cBe KOHTaKTe
3a PO30 moxeTe Hahu Ha MHTEPHET CTpaHMLUM WwWw.rfzo.rs

XXenum fa 3HaM fia nu je nek Koju Me MHTepecyje Ha NO3UTUBHOj JIMCTU U KOjOj?

AJTUMC mMoxe aa o6e36eam nHdopmalmje 0 caMOM JIeky, LTO Ce TUYE JINCTU Koje Nponucyje
peny6nuykmn GoHp 3a 3gpaBCcTBEHO ocuryparse - PO30, oHe ce Mory Hahu Ha MHTEHeT cTpaHuuu
P®30-a Ha nuHKY www.rfzo.rs

Kako mory fa HabaBvM nybnukauuje Koje npunpema anumc: ,bapmakoTtepanujcku

Boauy”, ,HaumoHanHu perncrap nekosa“, ,HaunoHanHu perucrap BeTepuHapCcKmx

nekosa“ u ,lTpoMeT 1 NOTpOLLHY NekoBa“?

Cee ny6nukauuje AJIMMC-a ce MOry HapyuYnTK NopyLi6eHnLamMa Ha cTpaHu
www.alims.gov.rs/ciril/o-agenciji/publikacije n npeko npegyseha koja cy HaBefeHa Ha TOj
CTpaHuLM, U Y KibKapama Ha Teputopuju Cpbuje.

MauunjeHT caM 1 3a Mojy Teparnujy Mu je HeonxoAaH NeK Koju HUje perncTpoBaH y

Peny6nuun Cpéujn. kako Mory aa gobujeM cBojy Tepanujy?

MocToje aBa HauMHa fa ce 06e36eanTe NEK KOjU HUje perncTpoBaH y Penybnuum Cpbuju:

a) npema uynaHy 141 3akoHa 0 NEKOBMMa, areHLmja MoXe U3y3eTHO, 3a Neyerbe oapeheHor
nawuujeHTa unm rpyne nawmjeHara, fa ogobpm yBo3 fieka Koju HeMa 03BOJy 3a J1eK, a Koju je
HaMereH 3a n3gaBarbe y anoTeumy, OAHOCHO NPUMEHY Y 34paBCTBEHOj OpraHn3aumjn, a 3a Koju
areHuwmja c 063MpoM Ha 6poj naLmjeHaTa, OAHOCHO KOJIMYMHY KOja ce ynoTpe6rbaBa Unu apyre
cneunduryHe ycnoBe NpoLeHn Aa He NoCTojM onpaBAaH pasnor Aa UCTu nog ycnosmma
nponncaHuM OBMM 3aKOHOM J06Mje A03BOJY 3a JIeK. KOJIMYMHA YyBE3EHOT NleKa He CMe Aa byae Beha
ofl jegHoroauLHbe NoTpebe 34paBCTBEHE, O YeMY areHuuja ognydyje y NoCTynKy ofobpaBama
yBO3a fleKa KOju Hema [,03B0J1y 3a SieK. HaA1eXKHO MUHUCTApCTBO BPLLM KOHTPOMY HAMEHCKOr
kopuwhera yBe3eHNX NeKoBa.

6) Peny6nuuku 3aBoj 34paBCTBEHOr Ocurypatrba yTBphyje NMcTy IeKoBa Koju ce nponucyjy u
u3pajy Ha TepeT cpeficTaBa 06aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUIyparba y CKi1agy ca NpaBUTHUKOM O
KpUTepujyMmMmMa, HaunHy 1 MNOCTYNKY 3a CTaB/bakbe, O4HOCHO CKMAaHba SieKoBa ca JICTe fleKoBa
Koju ce nponucyjy 1 n3gajy Ha TepeT cpefcTaBa o6aBe3HOr 3apaBcTBEHOr ocurypamsa ("Cn.
rnacHuk PC", 6p.95/08). oHa o6yxBaTa JIeKoBe Koju UMajy L03BOY 3a CTaB/bake Y NPOMeT
(nucTa a, 6 1 U), Kao 1 NeKoBe Koju HEMajy [O3BOJY 3a CTaB/barbe y MPOMET, a Koje pedyHaMpa
peny6nuyKmM 3aBof, 34PaBCTBEHOr Ocuryparba (nucTa a).
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Jlek Koju cam Kynvo Hema ynyTCTBO U/WUNKN NakoBare Ha CPrICKOM je3uKy, Un CymMmam Aa

Huje nponsBeAeH KBanuTeTHoO. LLiTa Tpeba Aa ypagum 1 fa N je oBaj fiek ucnpasaH?

Y cnyvajy pa y KyTuju neka HauheTe Ha ynyTCcTBa Koja HUCY Ha CPINCKOM jesunky, Tpeba aa

3HaTe Aa 3aKOH O NNeKOBMMa M MeAMLMHCKUM CPeACTBMMa perynuLue: "ynyTcTBO 3a naumjeHTa -
KOPUCHUKA OQHOCHO YNYTCTBO 3a NIEK Koje Ce Npunaxe ce y NakoBamy Jieka u Mopa 6utu
ycknaheHo ca ofo6peHUM caXXeTKOM KapaKTepucTuKa feka. ynyTcTBO 3a Jiek Mopa 6UTu Ha
CPNCKOM je3uKy U pasyM/bMBO. Takohje, YKOIMKO uMaTte CyMmby Aia je ieK NpoM3BefeH ca rpelkomM
OZHOCHO Jla He OAroBapa CTaHAMMa KBanmMTeTa, Unn cyMibate Aa cTe o6MnN naxKHu nexk,
06aBe3HO TO NpujaBuTe".

3a cBe cnyyvajeBe KpLueHa 3akoHa Hag/1eXxHa je nHenekuunja MuHucTapcTea 3apassba Penybnvke
Cpbuije, HeMmarbuHa 22-26, 11000 beorpag, koHTakT TenedoHn: 011/ 36 16 2511 011/ 36 16
540.

[la nu je nek pernctpoBaH y HaLloj 3eMsbn?

Ha cajTy AreHuuje 3a nekoBe U MeguUMHCKa cpeacTtea Cpbuje y pyHKUMOHanHoj obnacTtu
npeTpaxuBame nekoBa MoxeTe Hahu nekoBe Koju UMajy Baxxehy 103BONY 3a NeK y

peny6nuum cpbuju.

Y Kojoj anoTeuun Mory fa Hahem nek?

AreHuuja HeMa nogaTke 0 CHabAEeBEHOCTU anoTeka.

LLita Mu je noTpebHO oA fOKYMEHTaUMje aa 6ux Moria aa oTBOPUMM anoTeky?

[JaBarba fo3BOSe 32 paj n OTBapakse anoTeke je y HaanexxHoct MuHucrtapcTea 3gpasba
Peny6nuke Cpbuije.

Kako Mory ga pernctpyjemM Benenpogajy nekoea?

[JaBarba o3BONe 3a paj Befenpojaja fiekosa je y HaaNeXHoCTU MUHUCTapCTBa 3paBsba
Peny6nukeCcpbuje.

Mwucnum ga cam fo6Mo NeK KOju HUje KBanMTeTaH, WTa Mory aa ypaaum?

Ha cajTy AreHuuje ce Hanasu npujasa 3a JIek Ha KOju NOCTOjM CyMHba 3a AedeKT KBanuTeTa.
MOXeTe CKUHYTU Ty npujasy, NONYHUTK je 1 nNocnaTtu je Ha agpecy MuHucTapcTea 3paBsba,
MHcnekuuje 3a nekoBe U MeaMLMHCKa CPefCTBa, Kako 61 ce o6aBuia BaHpeLHa KOHTpona u
YyTBPAWIIO aHaNIM30M Yy areHLmju Aa i NocToju aedekT KBanmTeTa U KOr Tuna.

Kynno cam nek Npeko MHTEPHETA, Aa Nn je OH Y peay?

lpomeT nekoBa Npeko MHTepHeTa Huje 4O3BOSbEH NPeMa 3aKOHY O JIeKOBUMA U MeAULMHCKUM
cpefcTBMMA. Nojaum CBETCKe 3paBCTBEHE opraHu3aunje nokasyjy aa je oko 50% nekosa Koje ce
npogaaje npeko MHTepeHTa dbancndukoBaHo, Tako fa Npe cBera HUKaKo He Tpeba AOBOAUTH
CBOje 3paBJbe y pU3NK HabaBKOM JIEKOBa U3 OBUX HeneraaHux u3Bopa.

Koju cy neranHu u HeneranHu naHuu cHabefieBatba IeKoBMMa?

JeavHu neranHmn HauMH Jonacka Ao feka je Npeko anoTeka, A0K Ce Y HeneranHe CBpPCTaBajy
npojaja nekosa BaH anoTeka, NPeKo UHTepHeTa, ornaca, Ha nujauama u CinYHo.

Koja je onacHocT of kKopuwhera pancudukoBaHmx nekosa?

dancuburKoBaHU NEKOBM MOTY UMaTK pasnnMunTe HeraTMBHe NocsieauLie Ha 34paBCTBEHO CTakbe
JbyM KOjW UX KOpUCTe jep 360r HeeduKacHoOr TpeTMaHa AOBOAE A0 NPoAy>KeHa Tpajarba
60necTu, noropLuare 601€CT U pasBoj HOBUX NaTONOLLKKUX NopeMehaja, onacHUX HeXerbeHUX
peakLMja Kao WTO cy anepruje n Apyro, a 360r LTETHUX MaTepuja Koje YECTO cagp)ke Mory

Yak Npoy3poKOBaTU U CMPT BONeCHUKaA.

MNmaMm HexxerbeHy peakLmjy Ha Niek, Kako Tpeba ga noctynum?

OBy peakuujy MOXeTe NpujaBuUTK BalleM Niekapy unu papmaueyTy Koju he je npujaBuTtu
HauuoHanHoM ueHTpy 3a npahetbe HeXerbeHUX peakuuja Ha iekoBe (hapMakKoBUrMaHLy)
AreHumje nnn To MoXeTe YYMHUTU N caMU MPEKO CTpaHuLe
https://www.alims.gov.rs/latin/prijava-nezeljene-reakcije-na-humani-
lek/#Po%C5%A1tovani%20pacijenti

LLTa je dapmakoBurnnaHua?

dapmakoBurnnaHua je npouec npaherba, NpujaBbrBamba, NPOLEHE U pearoBamba y 0AHOCY Ha
HeXxesbeHe peakLmje Ha NeKkoBe.

3alluTo ce rnpaTte HeXxesbeHe peakuuje Ha fiekoBe?

Ha Kpajy KNMHUYKOr UcrnuTnBama sieka cy nosHaTe YecTe HexXerbeHe peakLuuje. HakoH
perucTpauumje nek ce ctaBsba y NpOMET Kafa noynkbe fa ce npuMerbyje y pyTUHCKOj KITMHUYKO]
npakcu Ha BenukKom 6pojy naumjeHaTta, Nof Aaneko Make CTPOrnM yCroBrumMa. Tafa jow yBek He
Nno3HajeMo yKynaH 6e36eHOCHU Npodun neka, oAHOCHO UHPOPMaLMje CYy HENOTMYHE UK HUCY
yonuwTe AOCTYMHe Y Be3U ca PETKUM HeXesbeHUM peakuujamMa 1 peakuunjama HakoH ayroTpajHe
N310XXEHOCTH, MHTepaKLujama, pesucTeHUnjoM, NoTeHLMjaNnoM 3a MeANLIMHCKUM rpeLlKama,
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Heof06peHOM NPUMEHOM JieKa, 310ynoTpe6oM M NOrpeLlHoOM yrnoTpeboM, MPUMEHOM JieKa Kog,
crneundmnyHMX KaTeropuja naunjaHata (aeua, ctapu, TpygHuLe, Aojuibe, NaumjeHTH ca

npatehum 6onectuma: nHcyduumjeHumja jeTpa, 6ybpera, cpua UTA). U3 HaBeAEHUX passiora u
KaKo MoCTOoju pasnvka uamehy Beoma NpeLmnsHor U opraHM3oBaHoOr HaunHa cnpoBoferba KIIMHUYKNX
UCNuUTMBaHa U CBaKOL4HEBHE PYTUHCKE KJIMHUYKE NpaKce, 3Harbe 0 6e36e4HOCHOM Npoduy neka
je orpaHuM4eHo 1 Mopa ce NPOLLUMPUTH. 3aTO je 0f BENMKOTr 3Hayaja npahere 6e36e4HOCTUN CBUX
NIeKOBa Of, TPEHYTKA HMXOBOI CTaB/barba y MPOMET — O[HOCHO papmakoBurnnaHua.

Koja je npouenypa 3a nywtame sieka y npomeT?

lNpe Hero ce Nek perncTpyje u cTaBu y npoMeT (NpeMapKeTUHLLKWU Nepuog), CpoBoge ce 06MMHa
UCTpaxusara: NpeKksMHMYKa UCNUTUBaHba Ha XXUBOTUHaMa U KITMHUYKa UCnuTMBaHa Ha
Jbyauma. nporpamm KJIIMHUYKUX UCNUTUBAHbA NpaTe CTpora npaBuiia U An3ajHupaHa cy Kako 6u ce
AEMOHCTPMpAao NO3UTUBaH OAHOC KOPUCTU U pU3KNKa Tepanujcke NpUMeHe fieka y cneym@uyHoj
WHAMKaUMjuM 1 nonynaumju nayunjaHaTta. npouec perucrpaumje, o4HOCHO nsfaBaka O3BOJE 3a NeK
je peduHMCaH 3aKOHOM O SIeKoBMMA U MeAULMHCKUM cpeacTBmMa (,Cn. rnacHuk pc”, 6p 30/2010)
Kao M NoA3aKkoHCKUM aKkTUMa, U ycarnalleH je ogroapajyhum npowegypama Koje Baxe y
3eM/baMa eBPONCKE yHUWje. 0BO je BeoOMa AyroTpajaH NpoLiec Koju 3axTeBa 06UMMHY
JOKYMeHTaLMjy, ynpaBo ca LW/beM fa ce Ha TpXKuLTe cpbuje He 61 HaLLIn NEKOBU KOju He
3a40BOJbaBajy CTPOre KpuTepujyme y norneny KBanuteta, ehmMkacHOCTU U 6e36e4HOCTU. Niek ce
perucTpyje YKONIMKO Cy AOKa3aHW HeroB KBanuTeT, epUKacHOCT U 6e36e4HOCT, LWTO YKIbydyje

[la je MoKa3aH No3MTNBaH O4HOC KOPUCTU M pU3NKa y TPEHYTKY perncTpaumje (4eMoHCcTpupaHa

je Tepanujcka eMKacHOCT M pu3nLuM, y GOPMU HEXESbEHNX peakLimja, MOry ce cMaTpaTtu
NPUXBAT/bUBUM Yy TOM TPEHYTKY).

Koje cy Mepe Koje More fia ce npefly3My YKOJIMKO Ce NnojaBe 036M/bHe HeXerbeHa peakuuje Ha
nek?

Kapa je noTpe6HO, HaKOH NPOLeHe eBUAEHTMPaAHMX NofgaTaka U uaeHTMdMUKOBaja HOBUX
6e36eJHOCHMX Ca3Harba, aIMMC CNPOBOAM MepPe Kako 61U ce ocurypano fa ce iek ynotpebsbaBa Ha
Ha4YuMH KOjUM ce MMHMMU3UPa PU3KK 1 NOCMeLLyje KOPUCT. Te Mepe Hajuyewwhe yKibyyyjy n3MeHe
6e36e4HOCHNX MHPOPMaLMja Yy CaXXeTKy KapaKTepucTrKa fieka u ynyTcTBy 3a fiek, Kao

OCHOBHUM [,OKYMEHTUMa O JeKy:

-y CMUCNy AofaBara HOBMX BaXXHUX YO30peHa U Mepa onpesa U HeXXerbeHUX peakLuja,

- HOBE KOHTpauHAMKauuje (HMp. He MpUMerbyje ce Koa TpyaHuLUa, Aeue unu kog oaeheHnx
MeANLMHCKUX CTakba UTA),

- CMambeHse rnpenopyyeHe gose,

- orpaHuyerba y NnpuMeHu sieka (kao Tepanuja apyror nsbopa, UCKibyuymBarse ogpeheHe 6onectu
WNU rpyne nauyujeHaTa rae ce nek npuMersyje, UsMeHy Ha peCTPUKTUBHUjU PEXUM U3[aBaHa
neka, Hrp. ca ,6e3 peuenTa”“ Ha ,pelenT” UTa).

CMpPOBOAE Ce U Apyre perynaTopHe Mepe y LUuby yrnpaBibatba PU3MKOM, Npe CBera y CMUCIY Herose
MWHUMU3aUWje, a y PeTKUM CllydyajeBUMa CpOBOAM Ce NpecTaHak BaXKera [03BOoe 3a NieK uiu
HEHO MPUBPEMEHO CTaBsbakbe BaH CHare u3 6e36e4HOCHMX pasnora U NoBaYer-e sieka u3
NPOMeTa, Kaga ce nokaxe Aa noTeHuuMjanHu pusmK HagMallyje o4eKnBaHy KopucT npu
yobu4yajeHoj Tepanujckoj NpUMEHM neka.

Ko je 3apy>keH 3a ogobpaBar-e KIIMHUYKUX UCMUTUBAHA Y Cpomju 1 KaKo ce OHa cnpoBoae

Kop Hac?

JeflaH o MoBepeHnx NOCNoBa areHuuje 3a JIEKOBeE je M ofobpaBakbe KIMHUYKUX UCMIUTMBAHA Jieka U
MeZULUMHCKOr CPeACTBa M HaA30p HaZ KIMHUYKUM Ucnutuearmnma y Cpbuju. npu nsgaearby
[03BONe 3a KNIMHUYKa UCMUTUBaHa BpLUM Ce BP0 AeTas/bHa M BUCOKO CTPYYHa npoleHa
npeanoXxeHe AOKYMeHTaLMje 3a CTyAUjy Kako 6u ce o6e3beaunna CUrypHOCT UCMMTaAHMUKA KOju cy
notnucanu MHGopMMCcaHm NpMcTaHaK O y4eCTBOBaHY Y KIIMHUYKOM UCMIMTUBaMY. Mpe
opobpaBama of, CTpaHe areHuuje, cBaka CTyauja Mopa uMaTu U NO3MTUBHY OANTYKY €TUYKOT
opbopa Cpéuije.

Ko ce cmaTpa npousBohjayeM neka, Koju ce KIMHNYKKU ucnutyje?

MpouaBohay neka, Koju ce KIMHUYKK UCTIUTYje je OHaj Npou3Bofjay Koju je ogroBopaH 3a
nywTare cepuje ieka y NpoMer.

[a nu caxxeTak KapakTepMCcTMKa fleka MOXe ja 3aMeHu Jlocuje O UCMNTUBAHOM NeKy?

He, pocwje o ucnutmeaHom neky (Mmna) je o6aBesaH cacTaBHU A€0 AOKYMEHTaLMje HeomnxohHe 3a
ofobperse KIIMHUYKOr UCMUTUBaH-A.

[a nu nucmo oenalwhera (nyHoMohje) Moxke fila 3aMeHu OBEPEHY KOMUjy yroBopa o NpeHocy
oBnawhera Ha YrOBOpPHY UCTPa)MBayKy opraHusauujy?

[a, ymecTo yroBopa, y OKBMpPY AOKYMEHTaLMje 3a MHULUMjaNIHO 0A06peHse KIMHUYKOT UCMIUTUBaHa
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MOXXKeTe JoCTaBMTU NpeBof nyHoMohja Ha CPNCKOM je3nKy OBepeH Of, CTpPaHe CYACKOr Tymaya.
[a nu ce TpoMeceyHn U3BeELLTaAjU O TOKY CTyAMje Lwarby areHLUmju NoYeBLUM of TPEHYTKa
ofo6perba CTyanje UM HaKOH UHMLMPpaHa LIeHTPa KIMHUYKOT UCMTUBama?

TpoMeceyHe n3BaLUTaje 0 TOKY CTyAuje NOTPe6HO je ocTaB/baT AreHuuju of TpeHyTKa
Jobujarba pellersa AreHuuje KojuM ce ogo6paBa crnpoBoherse cTyamje.

[a nu obpa3zau uHdpopmMucaHor npucTaHka Tpeba aa 6yae NoTnucaH of CTpaHe cBefoka?

He, ocnM yKONMKO UCMIUTAHUK HUje MUCMEH.

LTa je peknamauuja?

Peknamauuja je nocTtynak Kojum ce ucrnpassbajy TEXHUUKE rpeLlke Ha U3N1a3HOM JJOKYMEHTY
anuMMmc-a. Noj TEXHUYKUM rpeLlKama nogpasymMeBajy ce C/I0BHe rpeLlke, rpeLuke y 6pojeBmMma
cepuja, rpeLuke y Kyuary 1 CIIMYHO.

CBe ocTane n3meHe Koje KJIMjeHT npeaiiaxke Kpo3 3axTeB 3a peknamMauujy, a nogpasymMmena
npomMeHy Beh of06peHnx perynaTopHux ofsiyka AreHuuje, Mory ce ogo6paBaTu caMo Kpo3
oarosapajyhe Bapujauuje. y 0BOM clyyajy peknamaumja KnvjeHTta ce ogballyje Kao HeoCHOBaHa.
Takofe, KNUjeHT MoXKe NMOAHETH 1 XKanby NPBOCTENEHOM OpraHy y Besu ca perynatopHum
oANyKoMm AreHuuje.

Kako ce npujaBsbyje n paspeluaBa peknamaumja?

KnujeHTn AreHumje 3a lekoBe U MeanumHcka cpegctea Cpbuje Mory npujaBuTy peknamMauujy Ha
n3nasHa JOKYMEHTA areHumje UCKJbY4YMBO y MMCAHOM OGJINKY.

3axTeB 3a peknamauujy ce focTaB/ba Ha MeMopaHayMy GVpMe, y3 afekBaTaH OMNnc 0 KakBoj
pekfiaMaLmjy je pey. 3axTeB 3a peknamauujy ce NogHOCK y NUcCapHULY areHuuje, y3 HanoMeHy ,3a
AVpeKTopa 3a ynpaB/bakse KBanMTeToM".

YKOSIMKO je onpaBfaHa pekiiamMalmja ce paspellaBa usgaBaHheM KOPUroBaHor JOKYMEHTa, y
HajkpaheM poKy. KOpUroBaHu LOKYMEHT Ce ypyJyje K/IMjeHTY Ha UCTU Ha4YMH Kao LITO MY je
YPYYEH 1 AOKYMEHT Ha KOjU je YIOXMNOo peknamMauujy.

Koje cy ob6aBese knnjeHTa y Be3u ca pekiiamauumjama?

KnujeHTu cy y o6aBesu Aa y3 3axTeB 3a pekiaMauujy JOCTaBe U OPUrMHaIHU JOKYMEHT Ha Koju
ce peknamauuja ogHOCH. y NPOTUBHOM, areHuuja Hehe 6uTn y MmoryhHoCTH fa UsBpLUm
oarosapajyhe nsmeHe n aa usga KOpMroBaHu JOKYMeEHT.

LliTa je aHKeTa 0 3aJ0BO/LCTBY KOPUCHUKA YCNyra areHuyunje?

AHKkeTa 0 3a40BO/bCTBY KOPUCHMKA ycnyra AreHumje omoryhaBa fa ce yTBpAM CTeneH Ucnykera
oyekuBarba kopucHuka ycnyra AJIMMC n bruxoBor 3al0BOJ/bLCTBA NPYXeHUM ycnyrama. Ha oBaj
HauYMH KOPMCHMLM ycyra Mory Aa AocTaBe CBOje MULLIbeHe, KPUTUKE U CYyrecTuje y Besn ca CBUM
acrnekTuMa paga anuMmc. pesynTtaTu aHkeTe ce AeTasbHO aHanuMsnpajy u npefcTaBsbajy OCHOBY
3a yBphMBame Un/beBa KBanuTeTa 3a HapeAHy roanHy, TPEHYTHUX Mepa 3a yHanpehemne
nocTynaka paja, kao u 3a MHoBauuje.

KnnjeHT Moxe aHKeTy fia NonyHW aHOHUMHO.

AHKeTa ce focTaB/ba NOLWTOM, E1EKTOHCKOM MOLITOM WK GakcoM Ha aapecy AUpeKTopa 3a
ynpas/barbe KBa/IMTeTOM.

Kako je opraHusoBaH CUCTEM MeHaLIMeHTa KBaNUTETOM Y anumc?

AreHuuja 3a nekoBe 1 MeguUMHCKa cpefcTBa cpbuje je y aBrycTy 2006. roguHe cepTudmkoBana
CMCTEM MeHallMeHTa KBanimTeToM (gms) npema 3axTeBuma ctaHgapaa iso 9001:2008,
MocTaBLUM Ha Taj HaYMH Aapyra areHumnja y EBponu (HakoH XonaHgacke areHuuje) Koja je
ceptudmkoBana cBoj gms.

Takohe, y AreHumiju je y jyny 2007. roanHe cepTudUKOBaH U CUCTEM 3aLLUTUTE XXUBOTHE

cpefuHe rnpema 3axTeBuMMa ctaHfapgaa iso 14001:2004, foK je y HaLMOHANHO] KOHTPOJTHO]
naéopaTtopujn MmnaMeHTUpaH iso 17025:2006, Koju ce 0OAHOCU Ha CUCTEM MeHalIMeHTa
KBa/IMTeTOM y nabopartopuvjama 3a UCMMTUBAHE U eTalIOHUPaHse.

Koje cy HagnexHoCTu areHunje y nornefy ornawabsara nekosa?

ATEHUMJA OOBPABA NMPOMOTUBHE maTepujane 3a NeKoBe, KAKO OHE HaMeHeHe

CTPY4YHOj, TAKO M OMLUTOj jaBHOCTU. CTapaMo Ce O TOMe Jia Ce Y TUM pekniamama He Hahy
HUKaKBe HeTayHe unn nHdopmalmje Koje 6u Morne fa goseny y 3abnyay.

Ko je oaroBopaH ako ce HeKku fiek NPOMOBHLLE Ha HeaAeKBaTaH HaunH?

NHcnekumjcke cnyxoe MyuHMcTapcTBa 3apaBsba Cy Hag ieXxxHe fa npate v npeaysnmajy mepe y
Cny4ajy KpLueHa 3akoHa y 061acTu ornaiwiaBamba.

Koja je pokymeHTaLMja NnoTpe6Ha 3a NpujaB/bnBakbe 04rOBOPHOT LA 3a npeaajy u
npeysvmame 3axTeBa 3a KOHTPOJSIHY MapKuLy?

MNoTpebHa foKyMeHTaUwMja, Y ABa KoMneTa: oBnalwhere Ha MeMopaHayMy dupMe ca MoTNUCOM
u neyaToM, hoTOKOMMja NUYHe KapTe, ABe poTorpaduje y 60ju oBanwheHor nuua.
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lne Mory fa ce HabaBe 3KM obpacLm Koju ce NoAHOCE 3a 3aXTEB 3a KOHTPOJIHY MapKuuy?
Kynyjy ce y 3aBoaly 3a uspafy HoB4yaHuua 1 koBaHor HoBLa beorpag,.

[a nu je notpebHo 1 aa nu je moryhe o6aBsbaTu CTax y areHumju?

He, nowTo AreHuuja Huje 3apaBCTBEHA yCTaHOBA.

Kapa je Moryhe fa areHuuja yame Heku NnpegMeT y paj ako ce Taj npouec Hannahyje?

AreHuuja uspaje npodakTypy Ha OCHOBY 3axTeBa M KaZa ce U3BPLUM N NPOKHWXM yrnnaTa,
areHuuja ysuma Taj npeaMeT y pag.

Kapa ce nspgaje gakTypa 3a nocao koju o6aBsba areHumja?

dakTypa ce usgaje KujeHTy No N3BpLUIEHOM Nochy.

Koja je ynora AreHumje y 6op6u npotus KOBU-19?

AreHuuja je 1eo 34paBCTBEHOr CUCTEMA KOjU je OArOBOpaH 3a n3gaBame A03BOsIa 3a JIEKOBE U
MeJWLMHCKA CpeficTBa Y cknafly ca BaxehrM 3aKOHCKUM oapeabdama y Penybuum Cpbuju u
MehyHaopoaHWUM CTaHapAMMa y KBanuTeTy paja, Kako 61 ce NOTBPAMIO Aa T MeAULIMHCKN
NpovsBOAM 3a[,0BO/baBAjy KpUTEPUjyMe KBanuTeTa, epuKacHOCTU 1 6e36e4HOCTK, Aa 61U MOTTIMn
Aa nobujy ogroapajyhe fo3sBosne n ceptudmkaTte Ha OCHOBY KOjUX Ce€ MOTY NpUMeHMBaTh y
HaLoj 3eMsbu. TU NEKOBU M MeANMLIHCKa CPeACcTBa MOry NoMohun y AnjarHoCTULM, MPeBEHLNN U
nevery 6onectn KOBU-19, Ha npumep TectoBa Ha CAPC-KoB-2 Bupyc, pecnupaTopa u

NEKOBA Y NeYery U MacKu, pykaBuLia anv npe ceBera BakLuHa Koje wrtuTe rpahaHe Cpbuje og
3apaxaBaHba. CBe oBe nocnose AreHuuja npeysuma Kao anconyTHU MPUOpPUTET U peluasa Te
npovece y Hajkpahem moryhem poky, Kako 61 ce 3alITUTUIIO 34paBsbe M XXMBOTH rpafjaHa
Cp6uje y Toky naHgemMuje. AreHuuja ce y cBeMy oBOMe 6IMCKO KoopAurHuLle ca Bnagom
Peny6nuke Cpbuje, MMHMCTapCcTBOM 3paBsba, KpusHuM WwtabomM Ha HUBOY Ap>KaBe anu u
APYrMM Tenmma Kao LWTo ¢y MHCTUTUT 3a jaBHO 3gpassbe Cpbuje ,Ap Munan JosaHosuh

BatyT”, MIHCTUTYT 3a Bupyconorujy, BakunHe n cepyme ,Topnak”, KaHuenapuvjom 3a eynpaBy

n NHdopmaunoHe TexHonoruje Bnage N APYTUM.

Koju tectoBn Ha CAPC-KoB-2 BUpYyC cy HajnoysaaHunju?

CBW TECTOBM KOje 3a Koje je peluerse usgana AreHuuja cy 3afoBosbaBajyher KBanuTeTa,
emkacHoCcTM 1 6e36eHOCTH, a 3a NNTakba OKo nopehersa edmkacHoCcTM Tpeba ce 06paTUTH
Hag1eXXxHUM nabopaTtopujama.

[Ja nn je moryhe camoTecTupare Ha KOpoOHaBUNpYC?

AreHuuja [0 cafia HYje nsgana HujeaH TeCcT 3a caMoTecTupame of, CTpaHe nauujeHara Tj
rpahaHa, Beh cy cBu TecToBM NpeauieHn 3a npodecnoHanHy ynotpeoy.

Kojy BakUMHY NpOTUB KOpOHaBuMpyca aa yamem?

AreHuuja He MOXXe jlaBaT! OBaKBe caBeTe, NUTarbe M36opa BaKLMHE je OCTaB/bEHO CI060AHOM
nsbopy rpahaHuma Cpbuje, 1 LUTO ce TUYe AreHuuje CBe Koje Cy NPOLUSIE Hallly KOHTPOy
3a/10BOJbaBajy BUCOKE KpUTEPUjyMe Y nornesy KBanuteTa, ehbmkacHOCTU 1 6e36eHOCTM anu je
yBEK NPenopy4sbMBO y Cly4vajy AUNEME KOHCYNTOBaTU ce ca opanHMpajyhnum nekapom Kako 6u cey
063up y3ene u cneymduUYHOCTN CBaKe MHAMBUAYE.

Kako Mory fia npujaBuM HexxerbeHy peakumjy Ha BakLMHY NpOTUB KOpoHaesmpyca?

Kao n y cnyyajy npujaBe HeXxerbeHUX peakuuja Ha fiekoBe AreHuuja npuma oBe npujase, 3ajeHO
ca MiHcTuTyTOM 3a jaBHO 3apaBsbe Cpbuje ,Jp MunaH JosaHoBuh BaTtyT”. TakBy peakuujy
MOXKeTe NMpujaBuUTK BalLeM nekapy wiu dapmadeyTy Koju he je npujaBut HaumoHanHoM
LeHTpy 3a npaherse HeXxesbeHUX peakuuja Ha fiekose (hapMakoBuUruiaHLy) AreHuuje unm
NHCcTuTyTy BaTtyT, ann 1o MoXeTe YYUHUTU U caMN N ANPEKTHO AreHumju NnpeKko cTpaHuue
https://www.alims.gov.rs/latin/prijava-nezeljene-reakcije-na-humani-
lek/#P0o%C5%A1tovani%20pacijentu

[Ja nu mory ga ce npujaBuM 3a BakLMHaLUKjy NPOTUB KOPOHaBMpyca npeko AreHuunje?

He. MNpujaBe ce ncksby4ymBO BpLLE NpPeKo nopTasna eynpase https://euprava.gov.rs/usluge/6224 nnn
no3unsoM Ha TenedoHcku 6poj 0800 222 334 op 8.00 po 20.00 yacosa.

Koje BaKLMHe NPOTMB KOPOHaBKpYyCca Cy perMcTpoBaHe 1 Koje Cy huxoBe cneunduyHocTm y
norneny yspacra, Apyrux o6osbema, TpyaHuLa v gojuba?

Cse uHdopmMauumje o BakLMHaMa OgHOCHO f03BOs1laMa U cepTudmkaTnMa Koje je nsgana AreHumja
ce Mory Hahu Ha UHTepHeT cTpaHuum AreHumje yKyLiaBarmbeM Kiby4YHUX peyum y npeTpaxusaynma
3a xymarie fieKoBe, yBO3He [03BOJIe UK cepTudukaTe aHanmse, a ekcneptu AreHuumje oaroBOpHH
3a faBarbe MHdopMaLmja OnwToj U CTPYYHOj jaBHOCTM, Kao U Meanjuma, cy AOCTYMHM 3a
popaTtHe nHdopmaumje 1 nojawwmena. Mnak, kao n Be3aHo 3a Apyre BakUWHe, AeTarbHe
ndopmMaumje Be3aHO 3a NpaKTUYHE acrnekTe MMyHU3auuje, a NocebHO caBeTe y Cryyajy
nojeaAnHaYHMX NawuuvjeHaTa y OfHOCY Ha HMX0Ba creunduyHa ctakba Mory fatu 34paBecTBEHM
pafHuWLM KOju cnpoBofe UMyHU3auujy kao n MHCTUTYT 3a jaBHO 3gpaBrbe Cpbuje ,Ap MunaH
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JoBaHoswuh batyT”.

MNpoakTuBHO 06jaBbLMBaHE
OAaroBopu Ha YeCTO NocTaB/baHa UM OYEeKUBaHa NUTamwa
https://www.alims.gov.rs/najcesce-postavljana-pitanja/

Cyacka npakca, cny>k6eHa MulberMMa u objalibelnMa o NPUMeHU nponuca
https://www.alims.gov.rs/category/informacije-nosioci-dozvola/

NHdo-cepBuc
https://www.alims.gov.rs/kontakt-alims/

Haszap Ha Cagpxaj
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17. NHpopmaumje o nogHoLWeHY 3axTeBa 3a NpUCTyn MHopMaLnjama o
jaBHOr 3Ha4aja

HayuH nogHolWweHa 3axTeBa

BuaoBu nogHoLLeHa 3axTeBa U KOHTAKT nogaum

Buaosu nogHolera 3axTeBa Koju ce MOry KOpucTuTu

3axTeB 3a OCTBapvBam€e NpaBa Ha NpMCcTyn nHpopmaumjama of jaBHOr 3Havaja Tpaxkunay, uHpopmaumje
MoOXe

NOAHETU MUCMEHUM NYTEM WUJIA Fra MOXe CaonWTUTN YCMEHO.

Tpaxkunay NogHOCK NMUCMEHW 3axTeB OpraHy BnacTu 3a OCTBapvBambe NpaBa Ha NpucTyn
Hpopmaumjama of,

jaBHOI 3Havaja.

3axTeB Mopa cagpxaTu:

Ha3uB opraHa BnacTu:

nMe, NpesvmMe 1 agpecy Tpaxuoua,

LITO MpeLM3HMju onnc nHpopmaumje Koja ce Tpaxwu.

3axTeB MOXe cagpxaTu:

W apyre nofaTke Koju onakiiaBajy npoHanaxere TpaxkeHe uHdopmaumije.

Tpaxkunal, ce MoXke 06paTUTU U YCMEHUM 3aXTEBOM KOju Ce caomLuTaBa Yy 3arnvCHUK Koju Boau
oBnawheHo

n1ue opraHa BfacTu 3a NpucTyn nHpopmaumjama of jaBHor 3Havaja.

Tpaxunau of, opraHa jaBHe BflacTu MOXe [la 3axTeBa:

ob6aBeLUTEHE Ja M Nocefyje TpaxeHy MHhopmMaLmjy,

Aa My omoryhu yBua y LOKYMEHT KOju cagpyXu TpaxeHy nHdopmauujy,

Ja My nsfa Kornujy Tor LJOKYMeHTa,

Ja My foCTaBu KOMWjy AOKYMEHTa NOLUITOM WU/ Ha APYrY HauyuH.

OpnyumBame No 3axTeBy

OpraH BnacTv gyxaH je fa 6e3 ognaratkba, a HajkacHuje y poky og 15 aaHa of AaHa npujema 3axTeBa,
Tpaxkuoua

o06aBecTu 0 noceaoBakby MHbOpMaLMje, CTaBU My Ha YBUA AOKYMEHT KOjU CafpXXu TpaXKeHy
nHgopmauujy,

OfHOCHO uU3fa My U1 ynyTu Konujy Tor JOKyMeHTa.

AKO Cce 3axTeB 04HOCU Ha MHbOpMaLMjy 3a KOjy Ce MOXXe NPeTnoCTaBMTM Aa je of 3Havaja 3a 3alTuTy
XunBoTa

unu cnobogfe HeKor nnLa, OAHOCHO 3a YrpoXKaBarbe UK 3alWTUTY 34paB/ba CTAHOBHULITBA M XXMBOTHE
cpenuHe,

opraH BfacTv Mopa fia 06aBecTu Tpa)kmoLa o MocefoBarby Te UHPopmaumje, fa My CTaBM Ha yBUg,
JOKYMEHT

KOju cagp v TpaxkeHy nHdopmaumjy, OGHOCHO fa My n3fa Konujy Tor JOKYMEHTa HajkacHuje y poky o 48
caTu of npvjemMa 3axTteBa.

AKoO opraH BnacTu Huje y MoryhHOCTH, 3 onpaBAaHux pasnora gay poky of 15 gaHa op, AaHa npujema
3axTeBa

ob6aBecTu TpaxkmoLa o nocegoBary MHbDOPMaUuje, a My CTaBU Ha YBUA AOKYMEHT KOjU CafipXXu TPaxKxeHy
uHdopMauujy, ia My U3aa, OLHOCHO YMYTU KOMUjy TOT JOKYMEHTA, iy)XaH je fa 0 ToMe ogmax ob6aBecTu
TpaXkMoLa 1 ofpean HakHaAHM POK, KOju He MoXxe 6UTu ayxu og 40 naHa of AaHa npujema 3axTeBa, y
KoMme he

TpaXkuoua o6aBecTUTU 0 NocefoBamy MHbOPMaLMje, CTaBUTU MY Ha YBUA LOKYMEHT KOjU CaapXu
TpaXKeHy

MHdopmMaumjy, usga My, OLHOCHO YMYyTU KOMWjy TOI AOKYMEHTa.

HakHapa:

YBUA Y BOKYMEHT KOjU CafpXXu TpaxkeHy nHdopMaLmjy je becnnaTaH.

N3paBakbe KOMMje JOKYMEHTa KOju cafipXXu TpaxkeHy MHhopMauumjy nsaaje ce y3 obasesy Tpaxkmoua fa
nnaTtu

HaKHagy HY>XHWUX TPOLUKOBa U3page Konwuje.

Kog ynyhuBama konuje nokymeHTa Hannahyjy ce n Tpowkosu ynyhusama.

Bnagza nponucyje TPOLIKOBHUK Ha OCHOBY KOra opraH o6payyHaBa TPOLUKOBE.
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Ocno6oheHn of ob6aBese nnahakba HakHaZe 3a U3fgaBa-e KOMNuje [OKYMEHTA KOjU CagpXXu TpaXKeHy
uHdopmauujy cy:

HOBMHapW, Kaga Konuvjy AOKYMeHTa 3axTeBajy paav ob6aBibakba CBOT MO3UBA,

YAPYXeH-a 3a 3alTUTY JbyACKUX NpaBa, Kaga Konujy AOKYMeHTa 3axTeBajy paan ocTBapuBama LubeBa
YOpY>XeHa u

CBa nvua Kaja ce TpaxeHa nHdopmMalmja O[HOCK Ha yrpoXaBame, OAHOCHO 3alUTUTY 34paB/ba
CTaHOBHMLUTBA U

YXMBOTHE CpeAuHe OCUM Yy cllydajeBMMa ako ce paau o MHdopmMaumju Koja je Beh objaB/beHa 1 AOCTyNHa Y
3eMJbU UIIN Ha UHTEPHETY.

Xanba

M3jaBrbmBarse Xanbe: MoBepeHMKy 3a MHdOpMaLUuje o jaBHOr 3Hauaja, yn Ceetosapa Mapkosuha 6p. 42,
Beorpap

Pok : 15 paHa of AaHa AoCTaB/bakba pellera opraHa BnacTt

MowTaHcKa apgpeca
Bojsoge Ctene 458, 11221 beorpag, Cpbuja

bpoj pakca
+381 11 3951 131, +381 11 3951 147

Appeca 3a npujeM eNeKTPOHCKe noLuTe
info@alims.gov.rs

TayHO MecTO
Bojsoge Ctene 458, 11221 Beorpag, Cp6uja

Hasag Ha Cagpxaj
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MnaHupaHun, of06PEHN N OCTBAPEHM NPUXOAM U pacxoam y Tekyhoj roanHu

18. ®uHaHcuKjcku nogaum

anXOLI,VI N pacxoau npuka3aHu yKyrnHO u no CtaBKkamMa

TabenapHu npuKasa npuxoga u

pacxofa 6yLIeTCKOr pa3fiena U3 3aKoHa, ognyke o 6ylety, GMHAHCUJCKOr njlaHa UM ApYror AOKYMeHTa

U3Bop DOyHK. Mpor. Mpo;j. Ek. Knacug. | KoHTto Onuc Opo6peHo PeanusoBaHo | %
duHaH.
Mpuxoaun oa He He 1.500.000 He 60 He na 1.415.679 1
npoaaije pobe
Ha gomahem
TPXULWITY
Mpuxoau oa He He 1.426.990.80 | He 61 He ha 1.494.138.33 | 50
npopaje 0 2
ycnyra
nﬂaHMpaHM, op,o6peHV| N OCTBaApeHU npmuxogn n pacxoguny npeTxop,Hoj rognHu
|_|pVIXOJJ,VI N pacxoau npuka3aHu yKyrnHO u no CtaBkKkamMa
TabenapHu npyvKasa npuxopa u pacxoga 6yLIeTCKOr pa3ena U3 3aKoHa, ogJyKe o 6yiieTy, GuHaHCHjCKOr niaHa unu apyror JOKYMeHTa
MN3Bop DyHK. Mpor. MNpoj. Ek. Knacug. | KoHTto Onuc Opo6peHo PeanusoBaHo | %
puHaH.
Mpuxoaun oa He He 1.500.000 He 60 'He Ja 1.415.679 1
npoaaje pobe
Ha pomahem
TPXULITY
Mpuxoan og He He 1.426.990.80 | He 61 He na 1.494.138.33 | 50
npopaje 0 2
ycnyra
VIHODODMATOD O DJJIV A BEMOdD ZU/Z/Z UIDdHG, O O /1
1
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Opyrn nogaum o 6yueTty
NHdopmaumje o npuctyny AOKYMEHTUMa
Oanyka o 6yyety
https://www.alims.gov.rs/regulativa/zakoni/

®uHaHcHjcKu nnaH
https://www.alims.gov.rs/o-agenciji/dokumenti-izvestaji/

OcTBapeHn NpUXoamn U pacxoam y TOKY roguHe
https://www.alims.gov.rs/o-agenciji/dokumenti-izvestaji/

HapaTuBHoO o6jalurbere nogaTaka o NpUXoaMMa U pacxoguma y ToKy roguHe
https://www.alims.gov.rs/o-agenciji/dokumenti-izvestaji/

Haszap Ha Cagpxaj
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MnaH jaBHUX HabaBKM

19. NMopgaum o jaBHUM HabaBKama

MnaH n peanusaumja jaBHUX HabaBkuM 3a Tekyhy roguHy

MnaH jaBHVIX HabaBKu 3a TeKyhy roguHy U kberoee eBeHTyas/iHe U3aMeHe n gonyHe TOKOM roguHe

BpcTa Mpepgmet BpepHocT BpcTa OKBUpPHO LnB HCTJ TexHuka CnpoBogu HanomeHa
npepgmMeta HabaBke nocTynka BpemMe nsspLuena/ apyrm

nokpeTtara ucnopyke Hapyudunay,
NABAVKA NABAVKA 10000 JaBHa 10.01.2022. He jefaH mecey, | He He HemMma
OPREME ZA | OPREME ZA HabaBka
ISPITIVANJE | ISPITIVANJE
VAKCINA VAKCINA

Bep3uja nnaHa
1

HdaTym ycBajarba
14.12.2021.

Moaaum o cnpoBefeHUM NoCcTynuuMa jaBHMX HabaBku y Tekyhoj roguHm

Mogauu o cnpoBeieHUM MOCTYMNLUMA jaBHUX Ha6aBKK y TeKyhoj roAnHM 1 3aK/byyeHMM YyroBopuMa o jaBHMM HabaBKama gobapa, ycnyra, pagoBsa u
HEenoKPeTHOCTM ca BpeAHOCTMMA 3aK/byYeHUX YroBopa, AaTyMOM 3aK/byyekba U POKOM Tpajarba

BpcTta nocTtynka Mpeamer jaBHe MpouereHo YroBopeHo PeanusoBaHo Hasue noHyhaua Oatym
HabaBke
JaBHa HabaBka Onpema 10000 10000 10000 ®Gupma 10.01.2022
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Hasap Ha Cagpxa;j
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20. Mogaum o gp>kxaBHOj NoMohu

OpraH jaBHe BNacTu He gogesbyje apXkaBHy nomoh

Haszapg Ha Cagpxaj
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21. Mogaum o ncnnaheHnm nNnaTtama, 3apagama v 4pyrum npumarbnma

Mopaum o BUCUHM nnaTa

lNnaTe, 3apage v apyra npyumamrba

Mopauyn o BUCHMHM NnaTe opraHa pyKOBOf]el-ba, OAHOCHO ynpaBJ/baka U pyKoBogUNaLa opraHm3aumoHux

eAMHULa, NojeauHadyHo, 6e3 JoaaTaka u ogbuTaka

dyHKumja/PagHo mecTo

MmMme n npesume

MNnaTa 6e3 gopaTtaka u

CTpYy4Ha crnpema

oabutaka
OnpekTop Cawa Jahosuh 186.753
PykoBoawnoum BULUE NMEHA 88.883
Bucoka cTpyyHa BULUE UMEHa 77.541
crnpema, a Hucy
pyKoBOAMOLM
CpepHba 1 BuLa BULUE NMEHA 52.237

YKynaH uaHoc ncnnaheHux nnata

Mogauwu o yKynHom (36upHOM) n3Hocy ucnnaheHmx nnarta, OGHOCHO 3apaja U Apyrux npumarba

yKoBogunaua u 3anocjieHux, no KaTeropMjaMa

Kateropuja/KoHTo

YKynaH usHoc

60

1500000

UHdopmaTop 0 paay

Haszap Ha Cagpxaj

Hasap Ha Cagpxaj

AxypupaH 16. HoBembap 2022.
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