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Ckpahenuuye u akponumu Kopuuthenu y mexcmy

Ha namunuyu

AIFA

HranujaHcka areHnyja 3a Jekose

Agenzia Italiana del Farmaco

ACO

Addendum to the Clinical Overview

ACSOMP

Advisory Committee On Safety Of
Medicinal Products

ADIS

AreHIMjCKY JUTUTAaJIHU MHQOPMALMOHU
CUCTEM

AME

Affordable Medicines Europe

ANSM

®paHiycka areHiyja 3a 6e36eJHOCT
JIEKOBA U 3/JpaBCTBEHHX IPOU3BOJa

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

ANSES

®paHIycka areHujoM 3a 6e36eHOCT
npexpaM6eHNX NPOU3BO/a, )KUBOTHE
cpesvHe U paja

The French Agency for Food,
Environmental and Occupational
Health & Safety

BfArM

AreH1yja 3a JIeKOBe U MeJUJUHCKA
cpeactBa CP Hemauke

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

CAMD

HapsiexkHa Tes1a 3a MeJMLIMHCKA CPeCTBA
3eMaJba WiaHula EY

The Competent Authorities for
Medical Devices

CEFTA

LleHTpaJIHOEBPOIICKH YTOBOP O
c/1060/JHOj TPTOBUHHU

Central European Free Trade
Agreement

CINMED

HHCTUTYT 3a JIeKOBe U MeIULIMHCKA
cpexctBa LpHe 'ope

Institute for medicines and medical
devices of Montenegro

CD-P-PH

EBpoICKHY KOMUTET 3a papMaLieyTcKe
pou3Bo/ie U GapMaLeyTCKy HEry

European Committee on
Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care

CD-P-PH/CMED

KoMuTeT ekcnepaTa ca 3aZjlaTKOM
MHUHUMH3HUPaka PU3UKa 3a jaBHO
3/lpaBJ/be Koje Npe/CTaB/bajy
dancudukoBaHU MEIUIUHCKU
MPOU3BOAY U CJIMYHH 3JI0YMHHU

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

CD-P-PH/PHO

EBpornckor KOMUTETA 0 KJaCUPUKALUjU
JIEKOBA Y TIOIJIely PEXMUMa BbUXOBOT
u3/aBama

Committee of Experts on the
Classification of Medicines as Regards
their Supply

CD-P-PH/PC

KoMmuTeT ekcrieparta 3a ctaHgap/e
KBaJIUTETa U 6€36eJHOCTH Y
dbapmarieyTcKoj npakcu u papMalieyTcKoj
He3U

Committee of Experts on Quality and
ly Standards in Pharmaceutical Practices
and Pharmaceutical Care

CEP

CepTudukar o yckiaheHOCTH ca
EBpornckoM ¢papmakomnejoMm

Certificate of Suitabillty




CoE

Caset EBporme

Council of Europe

CRO

YroBopHa UCTpaKMBauKa OpraHU3anuja

Contract Research Organization

CRS

XeMmujcke pepepeHTHe CYNCTaHIle

Chemical Reference Substance

DHPC

Direct Healthcare Professional
Communication

eCTD

CtpykTyupaHu popMaT eJleKTPOHCKe
JOKyMeHTaluje

Electronic Common Technical
Document (eCTD)

EDQM

EBporncku upeKTopaT 3a KBaJUTET
JIEKOBa U 6pUTry 0 34paBJby

European Directorate for the Quality
of Medicines & Healthcare

EGA

EBpOIICKO yApYXeHe TeHePUUKHUX JIEKOBA

European Generic Medicines
Association

EMACOLEX

PapHa rpyna EBpornicke areHnuje 3a
JIeKOBe 3a IIpaBHa U 3aKOHO/aBHA
NUTamka

European Medicines Agencies Co-
operation on Legal Issues

EMS

CucTeM MeHalIMeHTa 3alllITUTOM KMBOTHE
cpeauHe

Environmental Management System

FDA

YnpagBa 3a xpaHy u jiekoBe CA/]

Food and Drug Administration

FIP

MebyHapoaHa defepalyja HallMOHATHUX
opraHusalnyja Koje npeJcraB/bajy
dapmauneyTte

International Pharmaceutical
Federation

FSCA

Field safety corrective action

GAP

['no6annu akuuoHu miaaHa C30 3a
BaKIMHe POTHUB rpuna

WHO Global Action Plan for
Influenza Vaccines

GMP

Jlo6pa nmpouszBohayka mmpakca

Good Manufacturing Practices

Health Canada

MunucTapcTBo 34paB/ba Kanaze

Federal Department of Health of
Canada

HMA

OpraHu3alyja Koja OKyTJba areH1yje 3a
JIeKOoBe 3eMaJ/ba 4iaHULA EY 1 areHnpje y
CTaTyCy HocMaTpaya

Heads of Medicines Agencies

NRA

HaunoHasHU pery/iaTopHU ayTOPUTET

National Regulatory Authorities

ICH

MebhyHapoaHU caBeT 3a XapMOHHU3aLHjy
TeXHUYKHX 3aXTeBa 32 XyMaHe JIeKOBe

International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use




International Coalition of Medicines
ICMRA Regulatory Authorities
IMDRF The International Medical Device
Regulators Forum
INH Papna rpyna 3a uHxananujy Inhalations Working Party
ISMS CucreMm MeHalMeHTa 6e36eHOIIhy Information Security Management
uHbopManuja System
MebhyHapoaHa opraHusanuja 3a
ISO CTaHJapAu3aLujy International Standard Organization
MebyHapoaHa opranusanuia 3a International Standard Organization /
ISO/IEC y C'Ir)as a pnsa Ui HH) International Electrotechnical
AAapAusatmy Commission
MebhyHapoiHO yApyKetbe 3a International Society for
ISPOR dbapMaKOeKOHOMU]Y U pe3yJiTaTe Pharmacoeconomics and Outcomes
HCTPaXKMBakba Research
Perys1aTopHa areximja 3a siekose u Medicines and Healthcare products
MHRA 3/IpaBCcTBeHe mpousBo/ie (Bennka Regulatory Agency (Great Britain)
BpuTtaHuja) 9 v Ageney
HannonasHa areHnyja 3a JiekoBe U National Agency for Medicines and
NAMMD : . . .
MeJUIUHCKA cpeficTBa PymMyHuje Medical Devices of Romania
NPA HanuonanHa ®apmakoneja National Pharmacopoeia Authority
OCABR Official Control Authority Batch
Release
Mperxa HallMOHAJIHUX KOHTPOJIHUX Official Medicines Control
OMCL :
JlabopaTopuja Laboratory Network
PIL YnyTtcTBa 3a Jiek Patient Information Leaflet
AreH1iyja 3a JIeKOBe U MeIUIJUHCKA Pharmaceuticals and
PMDA . .
CpeACTBa JanaHa Medical Devices Agency
PSUR [leproauyHM U3BeIITaj 0 6e36€eJHOCTH Periodic Safety Update Report
PTS MebysmabopaTopujcka nopehema Proficiency Testing Scheme
QMsS CucTteM MeHalIMeHTa KBaJUTETOM Quality Management System
Risk Communication, Community
RCCE-IM

Engagement and Infodemic
Management
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RMP

[lnaH ynpaB/baka pU3UKOM

Risk Management Plan

RSS

[IporpaM 3a jayame peryaaTOpHUX
cucreMa

Regulatory Systems
Strengthening Programme

SVD

Srpsko veterinarsko drustvo

SAFE

Security and Freedom for Europe

SmPC (SPC)

CaxeTka KapaKTepPHUCTHKaA JIeKa

Summary of Product Characteristics

SRD

[lojequHayHa pagujaaHa nudysuja

TAG

Technical Advisory Group

WGCP

PajHa rpyna cTpy4maka 3a
KOMYHUKaluje

The Working Group of Communications
Professionals

WGEO

Pazna rpyna 3a 60p6y npoTUB
dasncuduKoBaHUX JIEKOBA, 33 XyMaHe U
BeTepUHapCKe JIEKOBe

Working Group of Enforcement
Officers

WHO

CBeTcKa 3ZpaBCTBEHa OpraHusaluja

World Health Organization

Ha hupuauyu

AJIUMC

AreH1nyja 3a JIeKOBe U MeJULIMHCKA
cpeactBa Cpouje

Medicines and Medical Devices
Agency of Serbia

AJIMC

AreHIMjCKM JUTUTAaJIHU MHGOPMALMOHH
CUCTEM

AJIMBHX

AreH1nyja 3a JiMjeKoBe U MeJJMLIUHCKA
cpefcTBa bocHe 1 XeplueropuHe

The Agency for Medicinal Products
and Medical Device of Bosnia and
Herzegovina

AIIN

[Iporpamcku uHTepdejc 3a anIMKaLyje

application programming intercace

BHA

Be36eHOCHO MHPOPMATUBHA areHIyja

BJA

AreHnyja 3a iekoBe byrapcke

HsnesaHumeaHama AzeHyus no
Jlekapcmeama keM MuHucmespa Ha
3dpaseonassaHemo

BP/BE

Buosiomka pacnosioxkuBocT / Bruosionika
€KBUBaJIEHTHOCT
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YBoa

[Tonazehu of o6aBe3a yTBpheHux y 4diaHy 46, ctaB 1, 3aKkoHa 0 jaBHUM areHiujama
(,Cnyx6enu rnaciuk PC”, 6p. 18/2005, 81/2005- ucnp. u 47/2018), ynany 7, ctaB 8, 3akoHa
0 JIEKOBMMaA U MeJAULIMHCKUM cpejcTBuMa (,Cayx6eHu ranacuuk PC” 6p. 30/2010, 107/2012,
113/2017-ap. 3akon u 105/2017-ap. 3akoH), YnpaBHU o0A60p AreHiidje 3a JIEKOBE M
MeauLIMHCKA cpeacTBa Cpbuje, Ha ceqHULU oApkKaHOj 28. dedbpyapa 2024. rouHe yCcBOjuO je
H3BeluTaj 0 paay AreHuuje 3a JieKOBe U MeJULIMHCKA cpeacTtBa Cpouje 3a nepuoj oz 1.
janyapa a0 31. aenemopa 2023. roguHe.

M3BelTaj je CTpyKTyHUpaH y ABe BeJivKe LesrHe. [IpBu feo — H3spwasarse nocsao8a u3
HadaexcHocmu AJIMMC-a, cajpy UHTerpvcaHe NOJaTKe O pajy CBUX OpraHM3alMOHUX
1eJrHa AreHiyje 3a JieKoBe U MeJulIMHCKa cpeactBa Cpbuje (AJIMMC) kako 3a JieKoBe U
MeJWIIMHCKA CpejCTBa KoOja Ce KOPUCTE y XyMaHO] MeAULMHM, TaK0O WU 3a JieKoBe U
MeJWIIMHCKA CPeCTBA KOja Ce KOPUCTe y BeTepuHApCcKoj MeauliuHu. Takohe, y oBoM ey
¥3BellTaja Cy INpHKasaHe M OCTaJle aKTUBHOCTHM U3 HazguexHoctu AJIMMC koje cy ce
CIpPOBOJMJIE Yy M3BELITAajHOM INepuofy. Y OAHOCY Ha JedHHHCAHE K/by4He HHJAUKATOpe
neppopMaHCH 3a aKTUBHOCTH O KOjUMa Ce U3BelLITaBa, HaBeJleH je NMpolLieHaT peajusalije, a
crteneH octBapewa KIIM je kinacudukoBaH y Tpu HUBoa: mnoTnyHo ocTBapeH (100%),
JleTMMUYHO ocTBapeH (55-99%) v Huje octBapeH (<50%). 3a penoBHe akTuBHOCTH KIIU cy
JedrHacHU Ha roguuitbeM HuUBoy (O6pasan 3 (YKB I1 15)), ok ce aKTHMBHOCTH 3a
ocTBapuBame Lu/beBa PasBojHor maHa 2019-2023. npaTe npeko IokasaTe/ba KOjU Cy
JlepUHHCaHU y TOMEHYTOM JOKYMEHTY, 3a CBaKU IIM/b / aKTUBHOCT M HaJla3e Ce y KOJIOHU
,JIOKasaTes/bu".

Jpyru neo - 3ak/myyak Ccajp:Ku JiBa ceTMeHTa - A/ AHa/M3y UCHyHera LIU/beBa U
K/byYHUX HWHJUKaATOpa nepPpopMaHCH y CKAaAy ca AebUHUCAHUM Iu/beBUMa y [Iporpamy
paga AJIMMC 3a 2023. roguny u Pa3Bojuum muiaHom AJIMMC 3a nepuog 2019-2023 u

b/ Ananu3y peanusauuje PazpojHor myaHa AJIMMC 3a mnepuop 2019-2023 no
1.janyapa 2024 roguHe.

Y HacraBky je part mnpersef HazgiexkHoctu AJIMMC-a u OCHOBHM mojaunu o
OpraHMU3alMOHOj CTPYKTYPH U JbYICKHUM pecypcuMa.

a) HagnexHoctn AJIMMC

Y ckiazy ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA U MeIMIIMHCKUM cpefcTBUMa (,Cy’k6eHU TJIaCHUK
PC”, 6p. 30/2010, 107/2012, 105/2017-xp. 3akoH u 113/2017-ap. 3akoH), AreHiuja 3a
JIEKOBe U MeJJUIIMHCKa cpejicTBa Cpbuje je HaJ IexKHA Aa:

1) wuszaje fo3BoJie 3a JieK, oJJlydyje O U3MEHU M JONyHH, OOHOBU M NPEHOCY, Kao U
IpecTaHKy Bakema Jj03B0JIe 3a JIeK;

2) BpIIM YIUC MeJULIMHCKOT CpejCcTBa y Perucrtap MeAMLMHCKUX Cpe/iCTaBa, OAJIy4yje O
M3MEeHU MU /[ONYyHH, OOHOBM yNHCa, Ka0 U OpuUcamkby MeAULMHCKOT CpesiCcTBa U3
Perucrpa MeAMLIUHCKUX CPE/CTABA;

3) Bpmwu ynucy Perucrap TpaZAuLMOHAJHUX OU/BHUX JIEKOBA, OAHOCHO yNUC Y Perucrap
XOMEeONaTCKUX JIEKOBA;



4)

5)

6)
7)
8)
9)
10)

11)

12)

13)
14)
15)

16)
17)

alims

u3/aje J03BOJIE 32 CIOpPOBOhEeme KJIMHUYKOI HCIUTHBaba JieKa U MeJUIUHCKOT
CpeJiCTBa, O/I/1y4Yyje 0 U3MEHU U AONYHU [,03BOJIE, OJJTHOCHO IPOTOKOJIA O CIPOBOhemy
KJIWUHUYKOI UCIUTHBAMa JIEKOBA, JOHOCH OJJIyKe y Be3U C IPHUjaBOM KJIUHUYKOT
MCIIUTUBAA, BPILU KOHTPOJIY CIPOBOhemha KIMHUUKOT HCIMTHBAA;

paTHU HeXkeJbeHe peaklivje Ha JieKoBe (y Ja/beM TeKCTY: papMaKOBUTHUJIAHLA), Kao U
HeXXe/beHe peaKlLUje Ha MeJULMUHCKA CpeAcTBa (y JAa/beM TeKCTy: BUTHJAHLA
MeJUIIMHCKUX CPe/iCTaBa);

M3/aje yBepewa 3a NoTpebe M3BO3a JIeKOBA U MeJUIIMHCKUX CpeJCcTaBa y CKJIaAy C
npernopykaMma CBeTCKe 3/ipaBCTBEHE OpraHU3allyje;

of06paBa yBO3 JIEKOBa U MEIMLIMHCKUX CpPe/iCTaBa 3a Jieuewe oJjpeheHor nanujeHTta
WM Tpylle NalujeHaTa, Kao U JIeKOBAa WM MEeAULMHCKUX CpeJcTaBa 3a Hay4yHa U
MeJUUHCKA UCTPAKUBama;

BpLIX KaTeropusalujy JIeKoBa, OHOCHO MeJJULJUHCKUX CPeJICTaBa;

of06paBa orJialllaBake JIEKOBA U MEJUIIMHCKHUX CPEJICTAaBa;

BpIIM MpPUKyI/batbe U 00pajly MojaTaka O MNPOMeTy W MOTPOlLIkbU JeKOoBa H
MeJULUHCKUX CPe/ICTaBa;

Jlaje uHoOpMalMje U pejJiore 3a palMoHaJHO KopUlllhewe JieKoBa U MeJUIUHCKUX
CpeACTaBa;

nose3yje ce ca MehyHapoJHMM Mpexxkama MH$oOpMaluja o JIeKOBUMa U MeJUIIMHCKUM
CpeACTBUMA U Ca areHuujaMa HaJJIe)XKHUM 3a JIEKOBE U MeJULUHCKA CpejCcTBa U
HBUXOBUM acolyjaliijaMa;

y4yecTByje y IJIaHUpakby W CHOpPOBOhHewmy CHCTeMaTCKe KOHTpoJie JIeKOBa U
MeJULUHCKUX CPe/ICTaBa ¥ y3MMamy CJy4ajHUX Y30paKa U3 IPOMETa;

Jlaje MUIJbela 3a YBO3 M HU3BO3 y30pakKa hesuja, OJHOCHO TKHMBa 3a MOCTyNakK
KJIMHUYKOT UCIIUTUBaHa J€KOBUMa;

BpLIM KOHTPOJIy KBaJIUTETA JIEKOBA U MEJULIMHCKUX CPe/iCTaBa;

npunpema CTpy4dHe Nyo6/MKalyje u3 HaJJIeXXHOCTU AreH1uje;

BPLLUU U JIpyre NI0CJ0BE, Y CKIaZy Ca 3aKOHOM.

[TocsioBe HaBeZeHe noj Tadykama: 1), 2), 3), 4), 5), 6), 7), 8), 9),10),12), 13) u 14)

AJIMMC Bp1IM Kao noBepeHe MOoCa0Be.

Y cknany ca 3aKOHOM 0 MeJUIUHCKUM cpeacTBuMa (,Ciayx6eHu ruaacHuk PCY, 6p.

105/2017), AreHnyja 3a JieKOBe U MeIMLIMHCKA cpecTBa Cpouje je HaJJ iexkHa Ja:

1)

2)

3)

BpIIM pervucTpaiyjy MeJUIUHCKOT CpeJCTBa, HU3MeHe U [OIyHe, MpPOJAyKeHne
perucrpanuje, Kao U Opucamke MeJUIMHCKOr cpe/cTBa U3 Perucrpa MeaUIMHCKUX
Cpe/iCTaBa;

Boau Perucrap npousBohaya, oiHOCHO oBjalheHUX NpejCTaBHUKA NpousBohaya (y
JlaJbeM TeKCTy: Perucrap npousBobhaua), BplIM H3MeHe U JOINyHe U Opucame U3
Peructpa npousBobhaua;

ofob6paBa crnpoBohemwe, U3MEHE U [JIONYHE OJ00pewa O CIpoBOhemy KJIMHUYKOT
WCIIUTHBAWKA, MNOTBphyje NpHjaBy KJIUMHUYKOT HCIUTHBAWka M 0Jlo6paBa yBO3
NPOM3BO/IA 32 KJIMHUYKO UCIHUTHUBAKE Yy CKJIAJly CA OBUM 3aKOHOM, Kao W Ja BPIIU
KOHTPOJIy ClTpoBohea KIMHUYKOT UCTUTUBAKA;
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alims

4) BpUIM OLemUBaWke ycarjalleHOCTH MeJUIMHCKOT CpeJAcTBa ca 3axTeBHMMa
MoHorpaduje HanMoHa/lHe papMakorneje, kao U Baxkehe EBporncke dapmakoneje niau
MHTepHallMOHa/IHe dapMaKoIneje;

5) BpuIM NpU3HaBamke UHOCTPAHUX UCIpaBa U 3HAKOBA ycarjalleHOoCTH;

6) BpIIM TEeXHHUYKy IpOLieHy MeJUIMHCKOI CpeJACTBa Ha TPXUIUTY ca 3axTeBUMa
MoOHorpaduje HanyoHa/lHe papMakorneje, kao U Baxkehe EBpornicke dpapmakoneje niau
MHTepHallMOHa/iHe ¢QapMakolneje, Kao MU ca 3axTeBUMa CTaHJapJa U MeToJa
npousBobhaua;

7) BpwM mpahewe MeJUIIMHCKOI CpeACTBa Ha TPXKHULITY, CIPOBOAW BUTWJAHLY U
y4yecTByje y IJIaHUpamy U CHpoBOhemy cHUCTeMaTCKe KOHTpOJie MeJUIIMHCKHUX
cpe/cTaBa U y3UMamy CIy4ajHUX y30paKa ca TPXKUILTA;

8) ono06paBa yBO3 MeMLIMHCKOT Cpe/iCTBaA 3a Jiedewe ofpeheHor nanuyjeHTa WM rpymne
nanujeHaTta, yBo3 MeJUIIMHCKOr CpeJCTBA Kao J0OHAalMje UM XyMaHUTapHe nomohy,
OZJHOCHO IIporpama JoHauuje y EBpOINCKoj YHUjU, MEAULIMHCKOT Cpe/CcTBa 3a Hay4Ha
MCTPaKMBaka, Kao U y C/1y4yajy BaHpeJHe CUTyal[je y CKJIaJly ca 3aKOHOM;

9) BpIIM KOHTPOJIy IPOMOTHMBHOI MaTepujajia 3a orjallaBalbe MeJULUHCKOT CpeJCTBa,
Ha npejJior MUHUCTApPCTBA;

10)BplIM npuKyl/balbe U 00pajy nojaTaka O NMPOMeTY MU NOTPOIUKBHA MeJUIIMHCKUX
CpeACTaBa;

11)yTBphyje craTyc npousBoja, OAHOCHO yTBphyje fa /M je oxpeheHHM NPOU3BOJ
MeJULUHCKO CPeJCTBO;

12)paje Mulbewe 0 KJacUPUKALMjU U KaTeropusalUju MeJULMHCKOr CpejCTBa, Ha
3axTeB MUHUCTApCTBAa;

13)capabyje ca mehyHapogHuM Mpexama HHOpMaLHja 0 MeJULIMHCKAM Cpe/iCTBMMa U
ca areHliyjaMa Ha/JIeXXHUM 32 MeJJUIIMHCKA CPeJICTBAa U BbUXOBUM acoljaldjaMa;

14)naje omobpeme 3a yBO3 M M3BO3 y30pakKa hesivja, OJHOCHO TKHMBa 3a NOCTyNaK
KJIMHUYKOT UCIIUTUBAKA;

15)usnaje Free sale certificate 3a MeUIIUHCKO CPEACTBO KOje je CTaB/beHO HAa TPXKHUIITE
WJIU Y YIIOTPeOY;

16)Bp1ir MHPOPMUCAKE ONUITE U CTPYYHE jaBHOCTH, KA0 U KOHTUHYUPAHY MeJULIUHCKY
e/lyKalyjy, y CKJaJly ca 3aKOHOM, U NpUIIpeMa U U3Jaje CTpy4yHe MybJMKaLuje U3
Ha/IJIeXKHOCTU AreH1yje;

17)paje cTpy4yHe caBeTe Ha 3aXTeB NPAaBHUX WU PU3UYKHUX JIMIA Y BE3U ca:

(1) npeBOoZOM ynyTCTBA 3a YIOTpeby M 0OesiexkaBatbeM MeJJMIIMHCKOT CPe/ICTBa,
(2) pa3BpcTaBambeM MeAULIMHCKOT CPe/ACTBA Y KJacy U KaTeropujy MeJUIIUMHCKOT
CpeACTBa;
18)Bp1un U Apyre MOCJI0BE, y CKJIAAY Ca 3aKOHOM.

[locsioBe HaBesieHe mnoj Taykama: 1), 3), 4), 5), 6), 8), 11) u 14) AJIUMC Bpwu Kao
TIOBepeHe MOCJIOBE.
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0) OpraHmnsauunoHa CTpyKTypa U JbyACKN pecypcu

Ha ocHOBy carjiacHOoCTU MHUHMCTpPA HaJIeXKHOT 3a ImocjaoBe 3Apasba on 01.
centeMbpa 2022, Kao U carJacHOCTH MHUHHUCTpA HAJJIeXXHOT 3a MOCJI0Be BeTepuHe of 12.
asrycta 2022, crynuo je Ha cHary IIpaBUJIHMK O YHYTpallkOj OpraHU3aLUjU M
CHCTeMaTH3alMju paJHUX MecTa Yy AreHIUjH, 25. okTo6pa 2022. roguHe.

[IpaBUJIHUKOM O YHYTpallHO0j OpPraHU3alUju U CUCTEMATHU3aLUjU PAAHUX MecTa Yy
AreH1MjUu U3BPILEHO je ycKIahuBamwe U pacnopehrBame 3an0CIeHUX Y CKIaAy ca noTpebaMa
npoieca paja. Takohe uU3BplleHe Cy U Makbe IpOMeHe Y ONMCKMMa M0CJ0Ba paJjHUX MecTa y
CKJIaZly Ca HaJJIeXKHOCTUMA AreHLuje.

Bpoja 3anocieHux Ha HeoZpeheHo BpeMe y AreHIMju U3HOCH 232 3aMoC/JeHuX.

OUPEKTOP

LETTITY ETJZIE] Ynpas/bare
AvpeKTopa KBaAuTeToM

ePa3Boj n Ipyna 3a perynatopHe
vnpassbatbe UT nocnose

HauvoHanHu ueHTap 3a

HauuoHanHa KOHTponHa . EeHTa, €eHTa Berte| apc CekTop 3a me CKa
. na6oparo u': uH$opmauyje o 3a X! nl;:'a:eT npexose 3a L:‘loHT u':K TcZ::o y = pc eMcT‘:;:u“H .
SR JNIeKOBMMa U mea.cpes. 4 APLIKY P [
. Cekrop 3a j
|| ®usuuko-xemujcka | nspasame :ossona N Ouanenen
naboparopuja cexTop
MHCcTpyMeHTanHa CeKTop 3a npoueHy i Opacek 3a
nabopatopuja 1 edukacHocTU N pauyyHoBOACTBEHE
6e3beaHoCTN NeKa
L Opewerse 3a
Mukpo6uonoLika dapmaueyTcku KomepuujanHe nocnose
| ~n1abopatopuja, ] cekTop 1 jaBHe HabaBKe
Batch release
Cekrop 3a | ApmuHucrpatmsH
®dapmakonowka
- . M KAMHUUKA W ceKkTop
naboparopuja,
h WUcNUTUBaKA
Busapujym "
Cny:x6a 3a npujem
3axTeBa 32 KOHTPOANY XyM.
HauunoHanuun
Opevetbe 33 u W BeT. IeKOBa U mef,.
ynpas/bate tentap 3a cpe, rMX 3axTesa u
— L| dapmakoBurunaHuy PeA., APy
KBanuTteTom u nocnosa nucapHuue
noApLIKY

Operverve 3a NpasHe U
onwTe nocnose

Opranu3anuoHa mema AreHiyje 3a JIeKOBe U MeZJMIIMHCKa cpefcTBa Cpbuje
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| W3BpLuaBake nocrioBa U3 HagnexHocTn AreHumje

Y oBoM fiesiy U3BeliTaja npHKa3aHU Cy OCHOBHU CerMeHTH NOC/0Baka AreHIiHje 3a
JIeKOBe ¥ MeJMIMHCKa cpeAcTBa CpOuje, rpynucaHe npeMa OpraHuM3allMOHUM je[JMHULIAMa,
OJIHOCHO IOCJOBMMa U aKTUBHOCTHMA, a KOjU ce 00aBJ/bajy y CKJI3Jy ca HaJJIeXHOCTHUMA
AreHlMje, HaBeJleHUM y YBOJHOM JieJly W npeMma JepUHHUCAaHHUM LiM/beBMMa y Pa3BojHoM
iany AJIMMC-a 3a nepuopg 2019-2023. roguHe.

JleTasbaH npuka3 akTUBHOCTU y 2023. roAMHU AT je y cjieehuM norJyiaB/buMa:

1. lleHTap 3a XymMaHe JIeKOBe

2. BeTepuHapCKU CEKTOP

3. CekTop 3a MeJMIIMHCKA CpeJiCTBA

4. HanuoHasHU LieHTap 3a UHPopMaluje 0 JeKOBUMa U MeJJUIIMHCKHUM CpeJCTBUMa

5. KoHTposa KBa/suTeTa JieKOBa W TEeXHUYKA INpoleHa MeJUIMHCKUX CpejcTBa -
HanuonasHa KoHTpoJIHA JlabopaTopuja

6. MebyHapoaHa capagmwa u M3rpajjiba kanauuteTa AreHijyje 3a jayame peryJaToOpHOT

cucteMa HannonanHor perysnatopHor Tesia Peny6snke Cpouje npema nporpamy C30;

7. YnpaBJsbarbe KBAJIUTETOM

8. TI'pyma 3a perysiaTopHe I10CJI0Be

9. ePa3Boj u ynpaB/batbe MHGOPMALMOHUM TEXHOJIOTHjaMa

10. UHTepHa peBU3Hja

11. OnwTy ¥ NpaBHU NOCJOBU

12. CtpyyHu ckynoBu y opraHusanuju AJIMMC, o6jaB/beHU CTPy4YHH pajioBU U ObOjaBe
3anocseHux AJIMMC

13. CnpoBobhemwe Onyke o 06e36ehemy jaBHOCTH paga AJIMMC

14. Mepe 3amtTuTe o 1noxapa, besbeIHOCT U 3/ipaB/be HA pajly 3aMoCAeHUX

15. OcTajie aKTUBHOCTH

Y HacTaBKy cy NpUKa3aHU N0Jally KOjU ce 0JlHOCe Ha IPHjeM 3axXTeBa, 0JJHOCHO Opoj
NPUMJ/bEHUX 3aXTeBa 3a JIEKOBE U MeJMIIMHCKA CpeJCTBA U ONIUTUX MpeJAMeTa y NepUoay
01.01-31.12.2023. roguHe:

- 458 3axTeBa 3a u3/aBame 03B0JIe 3a JIeK, oJ yera 395 3axTeBa 3a XyMaHe JIEKOBE U
63 3axTeBa 32 BeTepUHapCKe JIEKOBE;

- 1.015 3axTeBa 3a 06GHOBY /103BOJIE 32 JIEK, 0/ yera 859 3axTeBa 3a XyMaHe JIEKOBE U
156 3axTeBa 3a BeTepHUHApCKe JIEKOBE;

- 4.892 3axTeBa 3a U3MEHY U J|0NyHY J103BoJie (Bapujanuje), ox yera 4.583 3axTeBa 3a
XyMaHe JiekoBe U 309 3axTeBa 3a BeTepUHApCKe JIEKOBE;

- 4.859 3axTeBa 3a yB03 JiekoBa (4.797) u MeAMLIMHCKUX cpe/icTaBa (62) Koju HeMajy
Jl03BOJIy 3a CTaBJ/bakbe Y IPOMET;

- 12.161 3axTeBa 3a KOHTPOJIY KBaJIUTeTa JIEKOBA U TEXHUYKY MPOLEHY MeJULIUHCKUX
CpeAcTaBa;

- 6.150 3axTeBa 3a YNWUC/U3MeHy/[0NyHY/OOHOBY ymnuca BeTEepUHApPCKOT
MeJMLUHCKOT cpefcTBa y Peruncrap u 3axTeBa 3a perucTpaunuju/mnpoayxerwe/UsMeHy U
JIONyHY perucrpanuje XyM. MeJULIMHCKOT Cpe/iCTBa;
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- 1.271 3axTeBa 3a 07,00peme, U3MeHY, JONYHY U NpUjaBy KJIMHUYKUX UCIIUTHUBaKaA 3a
JiekoBe U 48 3a MeaulMHCKa cpeacTtaBa; 12.282 u3BelTaja 0 cnpoBohewmy KIMHUYKHUX
MCIIUTHBAA 32 JIEKOBE U 95 NpujaBa 3aBplleTKA CTYAH]ja 32 JIEKOBE;

- 201 3axTeBa 3a U3/aBame Pelllema 0 IpecTaHKy BaXkewa pelllera 3a CTaB/bakbe JeKa
y npoMer, oz, yera 183 3a xymane siekoBe 1 18 3a BeTepuHapcKe JieKOBe, Kao U 84 3axTeBa
3a IpeHOC HOCHOLIA 03BOJIE O/ Yyera 76 3a xyMaHe JieKoBe U 8 3a BeTepUHapCKe JIEKOBE;

- 295 3axTeBa 3a U3MeHy oBJallheHOr mnpeAcTaBHHKA Mpou3Bohaya MeAUIIMHCKOT
cpexctaBay Perucrap n 90 3axTeBa 0 Opucamy MeAULIMHCKOT cpeAcTBa U3 Perucrtpa.

Takobe, y Cinyxbu 3a npujeM 3axTeBa HU3 HAJJIEXKHOCTU AreHuuje U MOCJIOBe
NUCApHULE Y OKBUPY AZMUHUCTPATUBHOT ceKTopa TOKOM 2023. roiuHe NMPHUMJ/bEHO je BUIlle
of, 19.329 onwtux npeaMeTra U Jomnuca, of dera 711 3axTeBa 3a u3JaBambe KOHTPOJIHE
MapkKule, Kao U 29.206 pnornyHa JOKyMeHTaluje.
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1. LleHTap 3a xymaHe nekose

A) PenoBHe akTMBHOCTU 1 YHanpehewe ycnyra

[loc/i0BU mpolieHe AOKYMeHTaldje O JIeKy 3a YInoTpeby y XyMaHOj MeAUIMHHU, Koja
NpPeTXO/H U3/]aBakby ZI03B0JIE 3a JIEK, OpPraHU30BaHHU cy y LleHTpy 3a XyMaHe JIeKOBe.

HakoH cTynamwa Ha cHary [IpaBu/iHMKa 0 caZp»Kajy 3axTeBa U JOKYMeHTaluje, Kao U
Ha4yWHy Jo6ujarka /[03B0OJie 32 CTaB/bambe Jieka y npomet (,CayxbeHu raacHuk PC", 6p.
30/2012 u 72/2018), y LleHTpy 3a XyMaHe JIEKOBe Ce Mope/] 3aXTeBa 3a U3/laBake, 00HOBY U
M3MeHe U JoNlyHe [03BoJle 3a JIeK, NpOoLewmyjy M 3aXTeBU 3a HU3JaBambe J[03BOJIe Ha
HeOTpPaHU4YeHO BpeMe.

Y 2023. roauHu, 3ab6JexeH je BHILE Hero JABOCTPYKM MOPACT YKYNHOr 6poja
ob6paheHux 3axTeBa (0byxBaTa 3axTeBe y CBPXy M3/aBama, 00HOBeE W H3MeHe W [I0NyHe
Jl03BOJIE 3a JIEK) yV OJIHOCY Ha MPEeTXOJHY roAuHy. 3abeJsiexkeH je 0 caja Hajsehu mopact
6poja obpaheHUX 3axTeBa 3a BapHjaliydje, KA0 M 3HA4YajHO MoboJblllakbe Opoja ob6paheHUX
3axTeBa 3a H3/laBalbe [|03BOJIe 3a JIEK, JIOK je 3a 0OHOBY /03BOJIe OJp:KaH TpeH[, 6poja
pellleHUX Y 0ZJHOCY Ha 6p0j NPUMJ/beHUX 3aXTeBa.

1) Ilpunpema 1 u3jlaBawbe CBUX BPCTa [03B0JIa 3a JIEK KOjU ce ynoTpeb/baBa
y XyMaHOj MeJJULIUHU

1.1. H3aaBame NpBe A03BOJI€e 3a JieK (perucrpanuja)

Y noctynky wu3zaBama [03BoJie 3a XxyMmaHe JekoBe AJIMMC npouemwyje
JIOKYMEHTalLlUjy O KBaJIMTeTy, 06e36eAHOCTH M edUKACHOCTU Jieka. Y PapmaleyTcKoM
cektopy (LleHTap 3a xymaHe JieKOBe) BpILIM Ce NpOIleHa JOKYMeHTalhje O KBaJIUTETY
XyMaHUX JIeKOBa U TOM MNpUIUKOM ekcneptu AJIMMC npunpemajy vM3BeliTaj O NPOLEHU
a/IMUHUCTPaTUBHe [JIOKYMEHTalluje M H3BelITaj O MpOLEeHH XeMHjcKo-dapMaleyTCKo-
6uosiouike AokyMeHTauuje. ¥ CekTopy 3a mnpoueHy edpukacHOCTH U 6e36eJHOCTH Jieka
(LLenTap 3a XyMaHe JIEKOBe), ICTOBPEMEHO Ce BPLIU NPoIjeHa JJOKyMeHTaluje o 6e36e/JHOCTH
M edUKACHOCTH JieKa (MpuIpeMajy ce 006je/ijubeHU HU3BELITaju O NPOLLEHU MeAUIMHCKe
a/IMMHUCTPAaTUBHE, NPEeTKJUHUYKe U KJIWHUYKe JOKYMeHTalMje), Kao U NpolieHa CTyAuja
o6uoexkBuBaseHyuje (BE) 3a reHepuuke JiekoBe. Y HaunuoHa/HOM LieHTpYy 3a
dapmakoBurunanyy - HL® (LlenTtap 3a XxymaHe JieKOBe) MNpPOLEHYjy Ce [OCTaB/beHU
[lepyoauyHM U3BelTaju o 6e36eHOCTH eka (PSUR) 3a cBaku Jiek U NOCeEO6HO [O0CTaB/bEHU
[lnanoBM ynpaBsbawa pusnkoM (RMP). ¥ CexTopy 3a usgaBame fo03BoJia (LleHTap 3a XymaHe
JIEKOBE), 110 MOJHOIIEelkY 3aXTeBa BPIIM ce NpolieHa ¢dopMasiHe KOMIJIETHOCTHU 3axXTeBa, a
npe wu3JaBaka [l03BoJie 3a JIeK, BpIIM Ce KOHTposJa U XapMoHu3anuja CaxeTaka
KapakTepucTtuka Jyeka (SPC), YnyrcraBa 3a sek (PIL) u TekcTa 3a cno/bibe U YHYTpallbe
nakoBame Jieka - Labelling (koju cy cacTaBHM JeJIOBU /103BoJIe 3a JieK), Kao U AedUHUCAbE
MaTHYHUX NOJAaTaKa.
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Y nocTtynky npoueHe foKyMeHTanuje TokoM 2023. roguHe:

- wusgato je 370 nucama o d¢opmasHOj KoMIieTHOCTU M 432 o <¢dopMasHoj
HEKOMIIJIETHOCTH JJOKYMeHTaluje,

- ypabeHo je 206 npoleHa [JOKyMeHTaludje O KBaJIMTETy JieKa y OKBHUDPY NOJHETHUX
3axTeBa (npukasaHo npema MHH-y u papmaneyTckoM 06JIMKy Jieka); 3a HaBeJeHe
3axTeBe ypaheHa je ¥ nponeHa ¢papMalneyTcKe a[MUHUCTPATUBHE JOKyMeHTallyje,

- ypabeHo je 65 mponeHa NpeTKJIWHUYKE U KJIMHUYKe JOKyMeHTaluje, 75 mpoueHa
cryavja BE (npukasano npema UHH-y u ¢papmaneyTckom 06/1MKy Jieka); 3a HaBeJleHe
3axTeBe ypabeHa je W npoueHa MeJUIIMHCKe aJMUHUCTPAaTUBHE JOKyMeHTallyje;
Takobe, ypaheHna je 21 ¢papmMaKoJIOLIKO-TOKCUKOJIONIKA MIPOLleHa HeYrMCcToha y OKBUPY
O HEeTHX 3aXTeBa,

- JojaTHo, ypabeHo je U 35 npoljeHa JJIOKyMeHTall[je 3a 0400pewe Bapujalyja Koje ce
oZlHOCe Ha yBohewe HOBUX WH/IMKAllMja U U3MEHY pexuMa h3JjaBama Jieka, a Koje cy
Ipe3eHTOBaHe M pa3MaTpaHe Ha paJlHUM ceHUMLlaMa KoMucuje 3a u3jaBamwe 103B0OJIe
3a CTaBJ/bakbe y IPOMET XyMaHHUX JIEKOBA,

- ypabeHe cy mnpolieHe mnojaTaka u3 o6sactu ¢apmakoBuruaadie (PSUR, RMP,
6e36enHocHe uHbopManuje y SPC gokymeHTHMMa, oAroBapajyhe usjaBe) 3a 301
3axTeB.

Tokom 2023. roavHe, y NOCTYIKY CYLUTUHCKe MpPOILeHEe JOKyMeHTaluje Yy CBpXy
M3/aBata IMpBe [I03BOJIe MpUIpeM/beHO je 674 Oo6pasnoxewa clock-stop-a koja cy
npocneheHa kaujeHTy y3 Ilucma o clock-stop-y, a Ha OCHOBY yTBphEeHHUX CYLUTHHCKHUX
HeJ0CTaTaka JOKyMeHTaluje. Y nepuoay Koju je ooyxBaheH oBUM u3BellTajeM, 59 3axTeBa
3a M3/1aBakbe HOBE J103B0JIE 3a JIEK je 00yCTaB/bEHO Ha 3aXTeB KJIWjeHaTa, a 24 je oj16a4yeHo.

Y mocTtynky obpaze 3axTeBa 3a M3/aBakbe JI03BOJIE 3a JIEK 3a YNOTPeOYy Yy XyMaHO]
MeJULMHY, ¥ LleHTpy 3a XyMaHe JIeKOBe, Y MepUOJly Koju je obyxBaheH OBUM H3BeILTajeM
oapxaHo je 12 pagHux ceaHuna KoMmucuje 3a ctaB/bambe y IpoMeT XyMaHHUX JiekoBa. HakoH
OIpKAaHUX ceJHHUIIA KoMmHucHja, CeKTOp 3a HU3/aBarbe 03BoJia je MPUIPEMA0 06aBelITEHA
KJIMjJeHTHMMA 0 HEeOINIX0JHUM KOpeKLHjaMa Koje ce ofHoce Ha TeKCT CakeTKa KapaKTepUCTUKA
Jieka, YOyTCcTBa 3a JieK, Ka0o U obeJiexxaBalbe CIOJ/bHEr M YHYTpallllber MakoBama JieKa.
KinujeHTn cy y o6aBe3u Ja NpuMeHe 3aXTeBaHe HU3MeHeE, KaKOo OM ce CTEeKJIM yCJI0BU 3a
u3/laBakbe oJropapajyhux fo3BoJia 3a jiekoBe. TokoM 2023. roavHe M3BpIlEeHa je KOHTPOJa U
xapmoHusauuja 214 SPC, PIL u Labelling-a, koju cy cacTaBHU [eJIOBU [103BOJie 3a JIEK;
HaBeJleHU Opoj ce OoAHOCH Ha o0b6jefuibeHe [JOKYMEHTe 3a pasjIMuUTe jaurHe/MaKoBamba
JIEKOBa.

Uspato je 394 Pewiewa 0 U3jaBamy [03B0OJIe 3a XyMaHU JIEK, 0/ yera je usgarto 7
YCJI0BHHUX /103B0OJIa, 2 JieKa Cy ynvcaHa y Perucrap TpagulMoHa/IHUX OW/bHUX JileKOBa U 1y
Perucrap xoMeonaTckux JiekoBa. U3gaTo je 2 Peliema o of0Hjamkby 3axTeBa 32 U3/jaBakbe
Jl03BOJIe 3a JieK. 3a HaBeJleHU 6poj 103B0JIa 3a CTaB/bakbe JIEKOBA y NPOMeT JlebUHUCaHE CYy U
noaemene ATL mudpe u JKJI 6pojeBu.

Toxkom 2023. roauHe, 6UJIO je aHraXKOBaHO OCaM CIIOJbHUX eKcllepaTa 3a MpPOLEeHY
JIOKyMeHTalMje 0 KBAaJUTETY JieKa U [ieBeT CIIO/bHUX eKCIepaTa 3a IPoLeHy JoKyMeHTallje
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ca ctyavjaMa BE, papmMako/ioLIKO-TOKCUKOJIOUIKE JJOKYMeHTalUje 3a HeUrucTohe U KJIMHUYKe
JIOKyMeHTaluje.

» Jlebunucanu KIIHM 3a 2023. roauHy: bpoj pelmeHux 3axTeBa y OJHOCY Ha 06poj
NpUMJ/bEHHUX 3axTeBa y Tekyhoj roguuu = 90%

» PeasiM3anMja: 1OTIyHO OCTBapeH

» Jlebunucanu KIIU 3a 2023. roguHy: bBpoj pelieHux npejMeTra y TOKY TOJUHE Yy
OZIHOCY Ha 6pOj 3aBpIlIEHUX NpeAMeTa y NpeTXoAHoj roguHu (moBehamwe 5%)

» Peasmsanuja: noTnyHO OCTBapeH

1.2. O6GHOBa A03BOJIE 3a JIEK

Jlo3BoJia 3a Jiek ce 0OHaBJ/ba MOILITO UCTEKHE POK O/ MEeT roJiMHa Ha KOjH je J03BoJia
M3/1aTa, OHOCHO HaKOH 12 Meceny YKOJIMKO je U3JaTa YCJOBHA [03B0J1a 3a JIeK, HAKOH 4yera
ce BpUIM MOHaBJ/balbe NOCTYINKa NpOLleHe JOKyMeHTalUje O KBaJUTeTy, 0e30eJHOCTU U
edukacHocTH Jieka. TOM NPUJIUKOM Ce y3MMajy y 063Up CBe Bapujalidje Koje Cy NOJHETe U
npuxBaheHe, 0JHOCHO 0Z100peHe [0 AaHa NOAHOLIEeHkA 3aXTeBa 32 0OHOBY JJ03BOJIE.

Tokom 2023. roguHe, usgato je 770 nucama o GopMasiHOj KOMIJIETHOCTH U 795 o
dopMasiHOj HEKOMIIJIETHOCTU JIOKyMeHTanuje. YpaheHo je 488 mpoieHa AoKyMeHTaluje o
KBaJIMTETY JieKka U papMaleyTcKe aJMUHUCTPATUBHE JJOKyMeHTauuje (MpuKa3zaHO Npema
MHH-y u ¢apmaueytckoM o06/uKy Jjeka), 411 mnpolueHa NpeTKJWHHUYKe, KJIWHHUYKE U
MeJUIUHCKE aJMUHUCTPATUBHE JOKyMeHTaluje (mpukaszaHo mnpemMa HWHH-y wu
dapMaleyTckoM O0OJIMKY JieKa) Yy OKBUPY NOJHETHX 3aXTeBa U MpOlleHa MoJaTaka U3
obnactu ¢apmakoBuruiaanne (PSUR, ACO, RMP, 6esbennocHe wuHdpopmauuje y SPC
JIOKyMeHTHMa, oJroBapajyhe usjaBe) 3a 634 3axTeBa.

Y NOCTYNKy CYIITHHCKe MpOlleHe JOKyMeHTalldje 3a XyMaHHU JIeK Yy CBpPXy OOGHOBe
Jlo3BoJie npunpemsbeHo je 604 O6pasnoxewa clock-stop-a Koja cy npocjeheHa KAUjeHTy y3
[Tucma o clock-stop-y, a Ha OCHOBY YTBphHeHHX CYLUITUHCKUX HeJ0CTaTaka JOKyMeHTallHje,
JIOK je 5 3axTeBa y CBpXy O0OHOBe [l03BOJIe 3a Jiek oab6ayeHo. Takohe 22 3axTeBa 3a 0OGHOBY
JI03BOJIe 32 JIEK je 00YCTaB/bEHO HA 3aXTeB KJHjeHaTa.

OpapkaHo je 52 pagHe ceguulie KoMucuje 3a 06HOBY /103B0JIe 32 CTaB/bakbe Y IPOMET
XyMaHUX JiekoBa. M3naTo je 691 Penierme 0 06HOBU [03BOJIEe 32 XyMaHU JIeK, O/l KOjUX je
uzzaato 499 f03BoJia HA HEOTPAaHUYEHO BpeMe, 4 yc/I0BHe 0OHOBe J103BOJIe 3a JieK (0f yera
cy ce 2 o6HOBe ycJIOBHe A03BoJie oaHocuae Ha KOBU/] BakiuHy), kao u 1 o6HOBa ynuca y
perucrap TpajuliMOHAJHUX OU/bHUX JIEKOBA. 3a 0OHOBJbEHE []03BOJIE 3a JieK AepUHHCaHE Cy
u nogembene ATL mudpe u JKJI 6pojeBu.

Tokom 2023. ropgvHe, U3BplIeHa je KOHTpoJsia U XapMmoHusauuja 498 SPC, PIL u
Labelling-a, koju cy cacTaBHU /[ieJIOBM J[03BOJIe 3a JIEeK; HaBeJeHU Opoj ce OJAHOCUM Ha
objenuibeHe JIOKYMEHTe 3a pa3J/IMuuTe jauuMHe/NMakoBama JiekoBa. Takobhe, u3BpiueHa je
KoHTpoJia 1 xapMmoHuszauuja 17 SPC, PIL u Labelling-a, HakoH o1006peHUX BapHjalLyja.
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» llepunucanu KIIK 3a 2023. roauHy: bBpoj pelieHux 3axTeBa y OJHOCY Ha 6poj
IPUMJ/bEHUX 3axTeBa y Tekyhoj roguau = 90%

» PeasiM3anuja: AeJIMMMYHO OCTBapeH (y3uMmajyhu y o063up HemnpeaBHhEHO BeJHKHU
O6poj 3axTeBa Koju je noaHeT KpajeM 2023. roguHe y CBpXy 06HOBe JI03BOJIE 3 JIEK, 3a
HaBegaeHU KIIN je ocTBapeH BUCOK cTeneH peaiu3anyje - BUIIM o4 90%)

» llepunucanu KIIK 3a 2023. roguHy: bpoj pemeHux npegmeTra y TOKY TOAUHE Y
OZIHOCY Ha 6pOj 3aBpIlIEHUX NpeAMeTa y NpeTXoAHoj roguHu (moBehamwe 5%)
» Peasn3anyja: moTNyHO OCTBapeH

1.3. H3meHa u AomnyHa A03BOJIe

Y U3BewiTajy cy npuKasaHU NOAaLM KaKo 0 6p0jy NPUMJ/bEHUX U pellleHUX 3axTeBa 3a
M3MEHY U JI0NYHY, TaKO U 6p0j NPUMJ/beHUX U pellleHUX U3MeHa Y OKBUPY MOJJHETUX 3aXTeBa
3a 2023. roauny.

Tokom 2023. roavHe yKynHO je nmpum/beHO 4.583 3axTeBa 3a M3MeHy M JIONYHY
Jl03BOJIE 3a XyMaHe JIeKOBe, Koju ce oaHoce Ha 15.098 usameHa. YkynHo je o6paheHo 6.918
3axTeBa 3a M3MEHY U JONYHY [03BoJie 3a XyMaHe JIEKOBe, ¥ OKBUpPY Kojux je obpabheHo
24.771 usMeHa u u3zzgato 5.617 ObGaBeuiTewa O NpUXBaTawy/MUcaMa O €BUJEHTUPAY
Bapujauuje, 686 Peillerba 0 00ycTaB/bakby NOCTYIIKA HA 3aXTEB KJIUjeHATa, a HaBeJleHU OpOj
yK/byuyje U Pellleme 0 oabanyBamy U Pellewe 0 AeJMMUYHOM 00ycTaB/bawy. U3aaTo je 22
Jl03BOJIe 3a JIeK Ha OCHOBY 3axTeBa 3a J0JAaTHO NakoBamwe (Bapujanuje) u 563 Pemema o
M3MEHHU U JIONyHHU pellemha Ha 0CHOBY 0/100peHHUX BapHjaluja. 360r yTBpheHe HEMOTIYHOCTH
3axTeBa, y MNOCTYyNKy ¢opMasiHe U CYIITUHCKe MpPOLeHe JJOKyMeHTalluje 3a XyMaHHU JIeK Y
CBpXy HW3MeHe U [ONyHe [J03BoJie, npunpemsbeHo je 1.286 Ilucama o ¢opmasnHoj
HEKOMIIJIETHOCTU U 98 3axTeBa 3a JoNyHY JoKyMeHTauuje (clock-stop).

Y toky 2023. rouHe o/ rope HaBeJeHOT 6poja, MPUMJ/bEHO je YKynHO 73 3axTeBa 3a
Bapuvjauuje 3a KOBU/l BakuuHe 3a Koje je uzzara ycJOBHA /J03BOJIa 3a JIEK, a Koje Cy
caZpxkajsie ykynHo 362 v3MeHe, U CBe Cy pellaBaHe 0e3 oJJjlaramwa y LUbY 006e36ehrBama
KOHTUHYHUPAHOT CHab/ieBama.

» Jlebunucanu KIIM 3a 2023. roauHy: bpoj pelieHuUx 3axTeBa y OJJHOCY Ha OpoOj
NpUMJ/beHUX 3axTeBay Tekyhojrogunu = 120%
» PeasiM3anuja: moTnyHo ocTBapeH

» Jlepunucanu KIIU 3a 2023. roauny: bpoj peuieHux npejgmeTra y 0JHOCY Ha 6poj
3aBpllIEeHUX MpeJMeTay NpeTxoAHOoj roaunu (nosehame 3a 10%)
» Peasusanuja: moTnyHoO OCTBapeH

Hanomena: Ilojauu o 6pojy uszgaTux Pelnema o mpecTaHKy jfo3Bojie U Pemewa o

I[IPpEHOCYy A03B0OJi€ 3d XyMdHe€ JIEKOBE HAaBE€AEHU Cy y AeJly I/IBBCHJTaja KOjI/I ceé OJHOCH Ha
dKTHBHOCTH prne 3a peryJjiaTopHe 1ocCJIoBe.
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bpoj npum/EeHux 1 o6pal)eHux 3axTeBa 3a H3/jaBaihe, 0GHOBY H
H3MeHe H [IoIyHe 03B0JIe 3a XyMaHe JIeKOBe
y nepuoay o 2019. o 2023. rogune

8115

5733 5837

5184 5253 5179
4784
4259
3814 3990

909
648 363 535 667 395 664 618 = s
329 | | 439 469 364 448 399 362 317 395 | | 479

| Npumeeno | O6pabeno | Npummbeno | 06pabeno | Mpummseno | O6pabeno | MNpummeno | O06pabeno | Npummweno | 06pabeno |
2019 2020 | 2021 2022 | 2023

O Bpoj 3axTeBa 3a H3MeHe H JONyHe J03EB0.JIe 3a XyMaHe Jiekoge [ Bpoj 3axTeBa 3a o6HOBY Z03B0JIe 3a XyMaHe JIEKOBe

O Bpoj 3axTeBa 33 H3JaBaHe JO3BOJIE 33 XyMaHe JIeKOBe

2) llpahemwe HeXXeJbEeHUX peaKIhja Ha XyMaHe JIEKOBE

2.1. IlpujaB/beHe HeXe/beHe peaKlje Ha XyMaHe JIeKOBe

Tokom 2023. roauHe y 6a3u HanuonasHor neHtpa 3a ¢apmakoBuruaanny (HLD)
eBUJIeHTUpPaHOo je YKynHo 1.209 vHUIMja/IHUX NpHjaBa HeXe/beHUX peaKlivja Ha JIEKOBe
(HPJI). JomatHo, moaHeTo je jomr 296 HapepHux (follow-up) npujaBa. [lpema mnpeceky
nogaraka of, 04.01.2024. 6poj npujaBa AynjavKaTa U3HOCHO je 5, a 6poj HeBaJIMIHUX NpHjaBa
20, Tako JAa ce MOXe 3aK/by4yUTH Ja je y 2023. roguHu mnpujaB/beHo ykynHo 1.1841
aJleKBaTHO JJOKYMeHTOBaHUX ciay4dajeBa HPJI koju cy 3abesiexxenr Ha TepuTopuju Penybiuke
Cpo6uje (PC); ox Tora je 322 ciyyaja npHjaB/bEeHO 0] CTPaHe 3/IpaBCTBEHUX paJIHUKA, 62 o
nanuyjeHata, a 800 npeko Hocusana ao3Bosia (H/). Ox HaBeneHor 6poja, 1.111 caydajeBa
OZIHOCHUJIO Ce Ha JieKoBe, a 77 Ha BakuuvHe. Tokom 2023. nBa H/| Hucy mgocTaB/bajia npujaBe
caydajeBa HPJl y EZ2B dopmarty.

! HanomeHa: Bpoj 3abenekeHux cnyyajeBa moxe ga 6yage pesuampaH y duHanHom loguwirbem usBelwTajy o
npujas/beHnm HPJT HakoH pgeTa/bHe obpaae cnyyajeBa M cBoherba nopataka y 6a3u Hexes/beHUX peakuuja,
yK/by4yjyhu objeanrbaBarbe aynavKkara.
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Y HL®-y ce BpuM npoliieHa cBakor nojeguHadHor ciay4daja HPJI ca teputopuje PC,
HaKOH 4Yera ce NOJaLUM a/JleKBaTHO J[JOKYMEHTOBaHMX (BaJUJHUX) cCJydajeBa YHOCe Y
HalMOHa/JIHy 0a3y ciy4ajeBa Hexe/beHUX peakyuja - WHO-UMC VigiFlow. CBaku ciay4yaj
IIpHUjaBJ/beH OJf 3/ipaBCTBEHOr paJlHUKA WJIU NIALlMjeHTa y CUCTEeMY CIIOHTAHOT NpHjaB/bUBamba
npocyehyje ce oproapajyheM Hocuony fo3BoJie. 3a ciy4yajeBe Koje Cy 3[paBCTBEHH
pafHULM TpUjaBUIA NyTeM IOLITe/eJeKTPOHCKe MOLITe NpUIpeMa ce U oAroapajyhu
OArOBOp M3BellTady. 3a C/ydyajeBe KOjU Cy IpHjaB/beHU INPEeKo aliuKauuje eReporting,
u3BelITauy (ManyjeHTy WM 3JpaBCTBEHOM Pa/IHMKY) ayTOMaTCKHU Cce reHepulle NOTBp/Ja Aa
je caydaj mpujaBsbeH. [lofanu o mpujaB/beHUM Ciy4yajeBMMa HeXes/beHUX Jiorahaja HakoH
uMmyHusauuje (HAHU) pasamemyjy ce ca Kosierama U3 MHCTUTYTa 3a 3alUTUTY jaBHOT 3/jpaBJba
Cp6uje “lp Munan JoBaHoBuh batyT“ y ckiagy ca YroBopoM O NOCJOBHO TEXHHYKO]
capagwu usmehy AJIMMC-a u UHcTuTyTA.

Tokom 2023. HI® je oaroBopuo Ha 71 uMejn y Be3u ca NpUjaBaMa HeXe/beHUX
peakiiyja, 0JHOCHO Hexxe/beHUM JorahajuMa HaKOH UMyHHU3alldje U JpYyTUM YIIUTUMA KOju Ccy

NPUCTUTJIA Ha UMejJ1 aZipecy nezeljene.reakcije@alims.gov.rs.

» Jledbunucanu KIIM 3a 2023. roguny: OjapxkaTu 6poj npujaBa y 6a3u HLI® Ha 6pojy
koju je Behu oz 1300 npujaBa roauime
» Peanmsanmja: geJMMU4YHO ocTBapeH (93 %)

IIpuka3s yKynHor 6poja npHjaB/beHUX C/Iy4YajeBa
Hexe/beHHX peakuuja y Penmyoinnu Cpouju
y nepuoay og 2019. no 2023. roauHe

2941
1807
1251 1209
I ] I
2019 2020 2021 2022 2023
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2.2. IICYP, PMII, nucMma 3apaBCTBEHUM paJHUALUMA

M3BpuieHa je aJAMUHUCTpaTHBHA o06pajga 469 IllepyoauyHUx U3BelTaja o
6e3beaHoctn Jeka (PSUR) pgocraB/beHUMX pefOBHOM JUHAMUKOM, Kao W Mperjaej u
apxuBupame 140 mnoce6HO JocTaB/beHux IlnaHoBa ynpaB/bakba pusukom (RMP).
AxTuBHOCTM Be3aHe 3a nponeHy PSUR, RMP, 6e36egHocHux uHpopmanuja y SPC
JIOKyMeHTHMa y OKBUPY Ipolieca U3JjaBawa, 0OHOBE U U3MEHE 103BOJIE 3a JIEK IPHUKa3aHe Cy
y Taykama 1.1.1,1.1.2. 1 1.1.3.

Tokom 2023. roauHe 000peHU Cy eAYKaTUBHU MaTepHja/id U Jpyre J0JlaTHe Mepe
MMHHMMH3alMje pu3rkKa 3a 35 sekoBa. Takobe, o06peHo je ¥ Ha cajTy AJIUMC-a o6jaB/beHO 8
nycama 3paBcTBeHuM pagHunuMa (DHPC).

2.3. Ocrane aktuBHocTu HL®-a

Y capagwu ca Uppsala Monutorung Centre (UMC) TokoM Hejnes/be 6-12. HOBeMOpa
2023. roguHe cupoBefeHa je kamnamwa MedSafetyWeek o BaxxHOCTH NIpUjaB/bUBaba CYMbU
Ha HexXeJbeHe peaKldje Ha JiekoBe. Kammamwu cy ce npuk/bydyusd naptHepu AJIMMC-a:
Jlekapcka komopa, Papmaneytcka kKoMmopa, CaBe3 dapmaneyTckux yapyxemwa Cpbuje
(C®Y(C), HaumonasHa opraHusanuja 3a petke 6osiectd Cpo6uje (HOPBC) u Hanuonasnna
acouujanuja cryaenarta ¢papmanuje Cpouje (HAIICep). Hegema 6-12. HoBeMbpa 2023. roguHe
obesiexxusia je ocMy rofivilmy Kamnawy MedSafetyWeek, rjie peryjiaTopHa TeJjia 3a JieKOBe
IIMPOM CBeTa Y4YeCTBYjy y KaMIamM 3a MoAv3ame CBeCTH O HeXXe/beHHWM peaKlMjamMa Ha
JIEKOBE U BOXKHOCTHU HbUXOBOT NPHjaB/bUBabha.

Tokom 2023. roaune, ekcrieptu HLI®-a cy ogprkanu cinesneha npegaBama:
- mapta 2023, o ¢dapMakoBUIWIaHLM Ha eAykKauuju PapMakoBUTMJIAHLA M BUTHJAHILA
MeJWLIMHCKUX cpeAcTaBa y okBUpy 43. @apmaueytckux cycpeta (PACYC),
- Maja 2023, y oxBupy Kpatkor mnporpama crtyauja ,be36eiHOCT Jieka U OCHOBH
dapmakoBuruaanie”, y opranusanuju @apmareyTckor ¢pakyaTeTa,
- jyna 2023, ,Coordination between ALIMS and IPH of Serbia towards strengthening AEFI
surveillance: Country experience - Serbia“, y opranusauuju WHO, y okBupy Sub-regional
Training Workshop on Quality assurance and data management in vaccine safety monitoring
systems, y ®pankdypTy, Hemauka,
- centeMbpa 2023, ,M3a30Bu y pagy HanpoHanHor 1eHTpa 3a papMaKoBUTHJIAHILY 32 BpeMe
na"gemuje COVID-19“ y okBupy 15. Konrpeca ¢papmakosiora Cpouje, Bpwauka bama,
- okTobpa 2023, ,Coordination between ALIMS and IPH of Serbia towardsstrengthening AEFI
surveillance: Country experience - Serbia“, Ha cactaHKy ['Jlo6a/HOT caBeTO/JaBHOI KOMUTETA
WHO 3a 6e36egHocT BakuuHa (WHO Advisory Committee On Safety Of Medicinal Products
(ACSOMP) and WHO Global Advisory Committee on Vaccine Safety (GACVS)),
- HoBeMOpa 2023, o 3Hauajy yJsore mnanujeHaTa y CUCTeMy (GapMaKOBUTWJAHILE Y LUJbY
Ho/v3ama CBECTU O 3HA4Yajy NpUjaB/bHMBaba HEXe/beHUX peaKlhja TOKOM IeJIoT »KUBOTHOT
[MKJyca JieKa W YINO3HaBakby Ca HAauMHMMa I[pHUjaBe HeXe/beHUX peakliuja, y OKBUpPY
paAvoHuILEe 3a NpeACTaBHUKe yApyxewa nauujeHata Cpoéuje ,3AJEJHO CMO JAYU - T'JIAC
[TALIUJEHATA", y opranusanuju ®opyma naiujeHara,
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- fenem6bpa 2023, ,CucteM papmakoBuruanue y P. Cpouju’, ,[lpujaB/brBame Hexe/beHUX
peaknyja Ha JIeKOBe Yy OKBUpPY HallMOHaJHOr cucTeMa <¢apMaKOBUTUJIAHIE",
,PapMakoBuruiaHna v Jo3BoJsia 3a Jek“ u ,JlojaTHe Mepe MHUHUMH3ALUje pU3UKA“, Y
opranusanuju [lpuBpegHe koMope Cpbuje u AreHiyje 3a JIEKOBe U MeJUIMHCKA CPeJCTBa
Cpbuje (AJIUMC), 3a oaroBopHa Jvia 3a ¢papMaKOBUTHWJAHLY HOCUJALA A03BOJIE 3a JIEK U
bUXoBe 3aMeHuKe (,0CHOBU 3a HOCHOILle [103B0JIe 3a JieK").

3) U3paBame yBepewa 3a noTpebe M3B03a JIEKOBA Y CKJIaJly ca IpenopykaMma
CBeTCKe 3/IpaBCTBEHE OpraHU3aliyje

Tokom 2023. roaune, AJIMMC je usgana ykynHo 335 ceprudukara o papMaieyTcKom
npousBoay (06ycTaB/beHO je 27 3aXTeBa).

4) Opo6paBame YB0O3a HEPETMCTPOBAHUX JIEKOBA U MEIUIUHCKUX Cpe/iCTaBa
3aJiedyere oApeheHor namuyjeHTa UM rpyne nauujeHaTa v 3a HayyHa u
MeaUIIMHCKA UCTPAKUBaha

Y wusBemrtajuom nepuoay AJIMMC je uspgana 2.175 po3Bojia 3a yYBO3 JIEKOBA M
MeAUIIMHCKUX CPe/iCTaBa 3a MoTpebe KIMHUUKUX HCIMTHBama (00ycTaB/beHO je 60 3axTeBa).

U3paTta cy u 272 Mul/bewa 3a yBO3 y30paka M CTaHJAap/a 3a norpebe perucrpanuje
JiekoBa y Peny6sinnu Cpouju.

Y usBemrajuom nepuoay AJIMMC je nsgana 1.600 1o3BoJ1a 3a YBO3 HEPETUCTPOBAHUX
JIEKOBA 3a XyMaHy ynoTpeby (06ycTaB/beHO je 64 3axTeBa).

O HaBeneHor 6poja, y Toky 2023. roavHe MoOAHET je W peuieH 1 3axTeB 3a yBO3
aHTUBUPYCHOT JieKa Koju ce nmpuMmewyje y Tepanuju KOBU/| nndeknuje (omoryheH yBo3
2.502 kyTuje seka).

» Jlebunucanu KIIM 3a 2023. roguHy: 3axTeBU 3a H3JjaBarbe [03BOJIe 32 yBO3
HeperucTpoBaHUX JIEKOBA U J103BOJIe 32 YBO3 JIEKOBA U MeJ. CpeJicTaBa 3a NMoTpebe
KJIWMHUYKUX UCIIMTUBAWa, IPUMJ/bEHU Y TOKY FOIMHE Cy PellleHH Y 3aKOHCKOM POKY -
ucnymweme 100 %

» Peanmsanmja:

- u3JaBakbe /103BOJIE 3a YBO3 HEPEruCTPOBAaHUX JIEKOBA - AeJIMMHUYHO OCTBapeH
(98%)

- u3JaBame /I03BOJIE 3a yBO3 JIEKOBA U MeJ. Cpe/icTaBa 3a MOTpebe KIMHUYKHUX
MCIIUTUBAKA - IeJTMMUYHO ocTBapeH (97,5%)
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[Iperyieg, 6poja U3JaTUX 03B0JIa 3a YBO3 JIeKa 3a XyMaHY ynoTpeoy
3a nepuoj oz 2020. go 2023. roauHe

1600

2023

2175

I 1363
I, 1394

— 15es
I, 1315

I — 1713
I, 1241

2022
2021

2020

H JJo3B0.J1a 32 YBO3 HEPETHCTPOBAHUX JIEKOBA 3a XyMaHY yIOTPeGy

M /[o3B0.J1a 3a YBO3 JIeKa W Me/IMIIHHCKOT Cpe/ICTBa 3a XyMaHy ynorpe6y y cBpxy cupoBohema KIMHHYKHX
HCOUTHBABbA

5) HU3paBame 103B0J1a 3a CIPOBOheme KIMHUYKUX UCTTMTHBaha JIEKOBa U
KOHTpOJIa lhUXOBOT CIIPOBOhema

5.1. U3paBame 403B0JIa 3a CIpOoBoheme KIMHUYKUX UCIMTHBaba JIeKOBa

Y nusby nocrusamwa YyHUGOpPMHE U HEJJBOCMUCJIEHE MPOIleHe eTUYHOCTH CIIpoBohema
KJIMHUYKHUX UCITMTHBaba Y Hallloj 3eMJbU Kao U CKpahewa BpeMeHa MOTPe6GHOT 3a U3/IaBakbe
MUIbEHA Y Be3U Ca KJIUHUYKUM HCIUTHBalbUMa, HAJJIEKHOCT y 06JIACTH KIMHUYKHUX
UCIUTHBaWa je nojebeHa ETuukoM oncopy Cpbuje. AreHIjyja 3a JIeKOBE M MeIUIIMHCKA
cpeactBa Cp6uje 3a notpede EOC-a BpiIv a/MUHUCTPATHBHO-TEXHUYKE MTOC/IOBE.

Y nu/by XapMOHHU3alMje BPEMEHCKUMX OKBMpa 3a pellaBale 3axTeBa U3 00J1aCTH
KJIMHUYKUX UcnuThBawa Kako y AJIMMC-y tako u 'y EOC-y, y 2023. rogyHU ce HacTaBHUJIO ca
yHanpeheweM HoBor nHpopManuoHor cuctema A/IUC y CekTopy 3a KJIMHUYKA UCIUTUBabaA
[leHTpa 3a XyMaHe JIeKOBe.

M3MmeHoM [IpaBUJIHKMKA O KJIMHUYKOM UCIIUMTHUBAKY JIEKOBA Y XyMaHOj MeJULUHU OJ
okTo6pa 2023. roJilHe, KJIMHUYKA UCNUTHUBawka ¢asze | (mpBa ¢asa) mory ga ce cnpoBoje
CaMo y 3lpaBCT€HUM YyCTAaHOBaMa y jaBHOj CBOjUHHU.

Y 2023. rogyay npuMJbeH je yKynHo 1.271 3axTeB 3a KJIMHUYKA UCIIMTHUBAWKA, U TO:
96 3axTeBa 3a o0J00peme KJIMHUYKUX HCIUTUBaWka, 3 3axTeBa 3a MpHjaBy
NIOCTMAapKeTHUHIUKOI HEUWHTEPBEHLUjCKOI KJIWHUYKOI UCIUTHMBawka, 1.172 3axTeBa 3a
M3MeHY U JIONYHY 0J00pema KJIMHUYKUX HUCNUTHBamwa. Takohe je mpumsbeHo u 12.282
M3BellTaja O CHpOBOhewy K/IMHUYKHUX HCIOUTHBama (TpPOMeCeYHU H3BeUITaju, 030U/bHHU
npeKpllajyu, NPOTOKOJI JeBUjalije, 6e36eJHOCHA U3BELITaBakha U IPYTU) 3a JIeKoBe, Kao U 95
IpHjaBa O 3aBpILIETKY CTyZAuja Koje Cy eBHUJeHTHpaHe U obpaheHe. Y OKBHUpPY NOCTyNKa
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IpolleHe JI0CTaBJ/beHe JOKyMeHTalldje 3a 0J00perme KIMHUYKUX HCIHUTHBamka BPIIU Ce
peZloBHA MpolleHa JOKYMeHTalije 32 KBaJUTeT UCITUTUBAHOT JIeKa.

[logHeTo je u obpaheHo 13 cTpyyHUX MULLbewa U3 JeJoKpyra pazga Cekrtopa 3a
KJIMHAYKa UCTTUTUBama.

Tokom 2023. roguHe, y ceKTOpy je u3farto 749 MulllJbera 3a yBO3 U U3BO3 y30pakKa
hesnuja ofHOCHO TKMBaA 3a NOCTYyNAaK KJIMHUYKOT UCIUMTHBaKa JieKoBa (0 677 NpUM/bEHUX
3axTeBa).

Y nepuojgy koju je obyxBaheH OBUM H3BelLITajeM oApaHO je 13 pafgHUX ceJHHUIA
Komucuje 3a KJIMHMYKA HMCIUTHUBamWa JIeKOBa, ca 1 BaHpegHOM cefHuLoM. [loTpeba 3a
CeJHMILIOM je Mpou3HuIlJa 300r pelllaBawka 3axTeBa HAKOH »KaJibe CIHOH30pa Ha OAJIYKY
AJIMMC-a, wto je ctporo AedUHHUCAHO BPEMEHCKUM pPOKOM. Y H3BEIITAajHOM NEepUOAy
obpabeno je 139 3axTeBa 3a cnpoBohewme KIMHUYKUX UCIUTUBAKA, 01, KOjux je uzgato 108
Jl03BOJIa 3a CIpoBohemwe KIWMHUYKUX MUCIUTUBawa, 12 3ak/bydyaka 0 oOycTaB/bamky, 9
Peliewa 0 oabanuBamwy U 7 Peniewma o ondujamy 3axTeBa. Takobhe, u3aaTto je 3 ob6aBeliTema o
NpUXBaTawy NpHjaBe MOCTMAapPKETUHIIKOT HEUHTEPBEHIMjCKOT KJIUHUYKOT UCIUTHBamwa (2
NO3UTHBHO pelleHa U 1 ofbadyeH 3axTeB). Y M3BelITajHOM mepuoay obpabeHo je 1.292
3axTeBa 3a U3MEHY U JIONYHY 0[00peha KIMHUYKUX UCTUTUBAaKA, 0] KOjux je usgaro 1.260
obaBellTema O NpUXBaTalkby U3MeHA U JONyHa KJIWHUYKUX MCNUTHBamwa, 17 3ak/bydaka o
obycTaB/bawy, 7 Peliewa o og6anuBamwy U 8 Pemema o ogOujamy.

Bpoj npumMm/beHHX U o6pal)eHHX 3axTeBa 3a oJ06peme cnpoBohewma, U3MeHa U
AONYHA KIMHUYKUX UCTIUTUBama 3a nepuog 2019. xo 2023. roaguHe

1.431
1.271
= 1.092 1.145
929 925
880 819 855
1292
1172
938 976 1043
785 830 - 758 837
119 95 99 93 97 88 116 102 99 139

Mpumbeno O6paheno Tpummbeno O6pabeno  IMpumibeHo O6paheno  [pumsbeno O6Gpabeno | llpumibeno  O6paheno

2019 2020 2021 2022 2023

Bpoj npum/beHHX ¥ 06paheHnx 3axTeBa 3a 0/j06peme H3MeHa M A0NYHA KIMHHYKHX HCITHTHBAMkA

Bpoj npum/beHHnx H o6pahennx 3axTeBa 3a 0406peme cnpoBohema KIHHHYKHX HCINTHBAKBA
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» [Jedunucanu KIIH 3a 2023. roauny: bpoj pelmeHux npeamera y TOKY rOJMHE Yy
oAHOCYy Ha Opoj npuMm/beHUX TnpeaMera 3a Opobpeme  KJIMHUUYKUX
vcnutvuBawa/llpvjaBe KJIMHUYKHUX HCOUTHBawa/Mi3MeHe U JonyHe K/IMHHUYKHUX
WCIMTUBAWa Cy pellleHu Y pOKy — ucnymwemwe 100%

» Peammsanmja: 0/106peme KIMHUYKUX UCITUTHBAakbha — MOTIYHO OCTBApeH

[IpyjaBe KJIMHUYKUX UCIIMTUBAaKa - NOTIYHO OCTBapeH
H3MeHe U fjolyHe —~IIOTIIYHO OCTBapeH

» [Jedbunucanu KIIU 3a 2023. rogMHy: 3axTeBU NPHUMJ/bEHU Yy TOKY TOJMHE 3a
u3JaBame Mulllsbema 3a yB03/M3B03 y30paka hesvja, TKMBa 3a NOCTyNaK KJIWMHUYKHX
UCIIUTHBamwa JIEKOBA, Cy pelleHH y poKy - ucnymwemwe 100%

> Pea/M3anyja: NOTIYHO OCTBapeH

5.2 KOHTpOJ’Ia Cl'lpOBOT)GH:El KIIMHU4YKHUX UCIIMTHBAA 34 JIEKOBE

Tokom 2023. roauHe peanu30BaHO je 22 KOHTpoOJie CIpoBohemwa KIMHUYKHUX
MCIMTHBamA 3a JIEKOBE.

» [Jedunucanm KIIU 3a 2023. roguHy: bpoj niaHMpaHUX KOHTpoOJa CIpoBohema
KJIMHAYKUX UCIMTHUBaka XyMaHUX JIeKOBa y TeKyhoj rofuHU — HajMambe 20
»> Peasusanuja: moTnyHo ocTBapeH

6) KaTeropusanuja XxyMaHHX JIEKOBA

Y 2023. roaMHY NpUMJbEHO je 7 3axXTeBa 3a KaTeropusalujy Jieka 3a ynoTpeody y
XyMaHOj MeJJMLIMHMU, ¥ U3JaTO je 2 Pelllera 0 KaTeroprsalyjy JieKkoBa 3a yrnorpeoby y XyMaHoj
MeauUMHU (1 3axTeB 00ycTaBJ/beH, J0K je 4 3axTeBa NMpUMJ/beHO KpajeM 2023. rofuHe U
pelleHy cy y 3aKOHCKOM POKY).

7) U3paBame CTPYYHUX MULL/bEHA 3a XyMaHe JIEKOBE

Tokom 2023. roauHe, o6paheHu cy 3axTeBU M M3JaTa CTPy4YHa MUI/beHA 3a JIEKOBE
KOjU ce ynoTpebJsbaBajy y XyMaHOj MeJJUIIUHU 3a ciefiehe obsacTu:

- CTpy4YHa MHUIILJbEHA 0 PEJJIOTY TEKCTA 0JaTHe MapKHIle 3a XyMaHe JiekoBe: 658

- CTpy4YHa MHIIJbeHa O MPEJJIOTY TEKCTA J0JJaTHE MapKHUIle 32 HEPETUCTPOBAHE JIEKOBE
3a XyMaHy ynotpe6y: 779

- CTpy4YHa MUILL/bEHA Y 06J1aCTH KBaJIUTETA JieKa: 47

- eKcrnepTcKa ¢papMaKoJIOIIKO-TOKCUKOJIONIKA U KJIMHUYKA CTPyYHA MUIllJberba: 14

- CTpy4Ha MHIIJb€Hba 32 MOTpebe apuibeha XyMaHUX JieKoBa: 82

- CTpy4YHa MUIL/bEHA U3 00JIaCTU KIMHUYKHX UCIIMTHBaa JiekoBa: 13
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» Jlepunucanu KIIU 3a 2023. rouHy: 3aXTeBU 3a U3/laBakbe CTPYYHUX MUII/bea (K3
HaasexHocTu L[XJI-a), koju cy NpUMJ/beHU y TOKY TOJIMHE, CYy pPelleHU Yy 3aKOHCKOM
pOKy — ucnymwere 100%

» PeasM3anyja: moTHyHO OCTBapeH

B) AKTMBHOCTM 3a ocTBapuBawe LnrbeBa n3 PassojHor nnaHa 2019-2023

Y Toky 2023. roavHe, peasiM30BaHe Cy cJjejiehe aKTHBHOCTH 3a OCTBAapUBambe
CTpaTellKUX Lu/beBa U3 PasBojHor muana AJIMMC 2019-2023 (Ha ocHOBY AedUHHCAHUX
napaMeTapa 3a npahemwe CBakor oJi Liu/beBa):

Ilnb 6p. 1.1 - OmoryhaBame cTajsiHe JOCTYNHOCTH JIEKOBa U MeJUIMHCKUX CpeJCcTaBa
Ha CPICKOM TPXKXUIITY KpPO3 CHCTEMATCKO MNOGOJ/blllakhe 3axXTeBa 3a KBaJIUTETOM,
6e36eaHohy u epukacHouthy, a y Be3au ca HQy4YHUM M TEXHOJIOLUKMM HaNpeTKOM

[loganu o 6pojy obpaheHux 3axTeBa y CBpXy U3/jaBalba, 0OHOBE U U3MEHE U JONyHe
Jl03BOJIE 3a JIeK Ha FOJMIIbeM HUBOY, Kao U 6pojy U3jaTUX 0400perma Ha FOUIIEbEM HUBOY
3a yBO3 JIEKOBA KOjU HEMAjy [I03BOJIY 3a CTaBJ/bakbe y IPOMET HaBeJleHU cy y Aeay A. Y 2023.
roAVHY, 3HA4YajHO je MoOoJblllaH TpeHJ Opoja pelleHUX y OJHOCYy Ha OpOj MPUMJ/bEHHUX
3axTeBa 3a U3MEHY U JONyHY [03B0JIe 3a JIeK, Kao W 3a U3JaBame [03BoJie 3a JIeK, JO0K je 3a
00HOBY [103BOJIe 3a JIeK OJp>KaH TpeHJ Opoja pelleHUX Y OJHOCY Ha Opoj MPUMJ/bEHHUX
3axTeBa. Ha 1o caza HajycneimHujy peanusayujy nofHetux 3axteBa y LIXJI-y 3HayajHO je
JlonprHesio noBehawe 6poja 3anocieHux y cekropuma LIXJI-a, HapouuTo y3umajyhu y 063up
Jla je KpajeM penemb6bpa 2022. 3amocseHo 6 NpUNpPAaBHUKA Ha IOCJAOBHMA IMpOIleHe
JIOKyMeHTallyje 3a U3MeHe U JjollyHe f03BoJie y PapmaneypcKoM CEKTOPY.

Takobe, TokoM 2023. 3a6esiexkeH je mopacT 6poja U3JaTUX 0Jl06peHa Ha roAUIIHEM
HHUBOY 3a YBO3 JIEKOBa KOjU HeMajy [03B0OJIy 3a CTaB/bakbe Y IPOMET, Kao M 103B0JIAa 3a YBO3
JIEKOBA U MeJIMLIUHCKUX CpeJicTaBa 3a I0Tpebe KIMHUYKUX UCTTUTUBaba.

Tokom 2023. roauHe ocTBapeHa je capajla Ca peJeBaHTHUM [JpXKaBHUM
MHCTUTYLHUjaMa, yApyKembHUMa Koje 3acTynajy ¢papMaleyTCcKy UHAYCTPHUjy U OpraHvM3anujama
KOje 3aCTyIajy 3/ipaBCTBEeHEe paJlHUKe U MalUjeHTe.

» Peanmsanmja: nOTOyHO OCTBapeH

Ilub 6p. 2.2 - [loGo/bHIae U pa3Boj mporpamMa caocehajHe ynorpeoe jiekoBa:

Tokom 2023. roauHe u3aaTo je 8 yBO3HUX JI03B0JIAa 110 OCHOBY Iporpama caocehajue
ynoTpe6e JiekoBa.

» Peanmsanyja: nOTOyHO OCTBapeH
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Iu/b 6p. 2.4 - PemmaBamwe Npo6/ieMa Be3aHUX 32 KOHTUHYMPAHO CHA6AeBame TP KHUIITA

TokoMm 2023. roguHe ocTBapeHa je capamma ca MuUHUCTApCcTBOM 3/paBsba, PO30 u
UHctuTyTOoM ,BaTyT, y UM/by npejy3suMama 3ajeJHHYKHUX Mepa 3a pellaBaikbe NnpobJema
HecTallule JekoBa. Takobhe, ocTBapeH je oAp:KUB TpeH/ Opoja U3[aTUX 0 00pema 3a yBO3
JIeKOBa KOjU HEMajy [103B0OJIy 3a CTaB/bakbe Y IPOMET.

» Peasm3anyja: NOTIyHO OCTBapeH

b O6p. 2.5 - Pe3syaratu 3ajeJHHUYKOr paja ca 3ApPaBCTBEHUMM PpPaAHULMMA,
nanMjeHTMMa ¥ lhbMX0BUM OpraHMsanyjamMa

Tokom 2023. ropuHe, mnpoAyb/beHa je capajma ca penpe3eHTaTUBHUM
opraHusalyjaMa nalyjeHaTa, y Iju/by noBehawa JOCTYyNHOCTH HalpeJHUX Tepanuja, Kao U
Tepanuja 3a peTke 6osiectu. Takohe je, Kpo3 nmpoay6G/bMBalbe KaHajla KOMyHHUKaluje ca
HOCHOLMMa J103B0JIa 3a JiekoBe y Cp6ujy, yyewrha Ha CUMIIO3UjyMHUMa, CaCTaHKe U U3/iaBakbe
CTPYYHUX MHUII/bEHA, OCTBAPEH 3HAaTaH HalpeJakK Yy KOMYHUKalUjU ca 3aWHTEpPecOBaHUM
ctpaHama y Peny6suuu Cp6uju. IlpeacraBHunu cektopa [XJ/I-a oapkanu cy OpojHa
npenaBamwa y OkKBUpy 18. TpaguuuoHasnHor cumnosujyma AJIMMC ,3ppaBo jefUHCTBO
Jly6OKUX KopeHa".

CnpoBesieHa je mehyHapoaHa kaMnamwa MedSafetyWeek o BaxkHOCTH NpujaB/bHMBamkbha
CyMIbM Ha HeXe/beHe peakliyje Ha JiekoBe (Bulle HHPopMaLMja O CIPOBEJEHUM
aKTUBHOCTHMMa U3 JleJiokpyra pajaa HI|®-a HaBeseHO je y okBUpPY Tauke 2.3).

Takobe, TokoM rojjvHe o/ip>kaHU Cy caCTaHLM Ha 3axTeB HaluoHasiHe opraHusanuje
3a petke 6osiectu (HOPBEC).

» PeasiM3anuja: moTIyHO OCTBapeH

b O6p. 2.6 - AKTUBHOCTH y Be3n ca CakeTKOM KapakKTrepucTtuka Jjieka (SmPC),
YnyrcrBa 3a ek (PIL) u TekcTa 3a cnoJballilbe M YHyTpallllbe NAKOBamhe JieKa.

Tokom 2023. roauHe ocCTBapeH je OJpPXUB TpeHJ peLIeHOCTU 3axTeBa Y
aKTUBHOCTMMAa KOHTpOJIe U XxapMoHM3aluje CaxeTKa KapaKTepUCTHUKaA JieKa, YIyTCTBa 3a
Jiek U TekcTa 3a crioJballilbe ¥ YHYTpallllbe NaKkoBake Jieka. Takohe, 3anoyeTte cy akTUBHOCTHU
KoHTpoJie U xapMmoHuzanuje SPC, PIL u Labelling-a, HakoH o1,06peHHX Bapujalidja.

» Peanmsanuja: noTOyHO OCTBapeH
Ilub 6p. 2.8 - la/bu pa3BOj aKTUBHOCTU U opraHusanuja HanmuonanaHor cucrema 3a
dapmakoBUrnIaHIy

Bpoj npujaBa koju je HII® 3a6enexuo 2023. roguHe HWXHU je of nu/baHor 6poja C30
oz, 200 npujaBa Ha MUJIMOH CTAHOBHUKA.

3a ocTasie aKTUBHOCTH BUZIETH Takohe peanusanujy uusma 6p. 2.5.

» Peanmsanyja: noOTOyHO OCTBapeH
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b 6p. 3.1 - JlonpuHOC NpoMeHaMa peryJaTopHor okBupa y PC y o6s1acTu 1ekoBa 1
MeAULMHCKUX CpeAcTaBa 3a XyMaHy ynoTpeoy

Tokom 2023. ycBojeH je [I[paBUJIHUK O KJIMHUYKOM HMCIUTHUBAWY JIEKOBA Y XyYMaHO]
MeguuuHu ("Cayx6enu raacHuk PC", 6p. 51/22, 65/23, 86/23); [IpaBUHUK O caZipKajy U
HayMHY obeJiexkaBama CHOJbHEI U YHYTpallher NaKoBakba JieKa, J0AaTHOM obesiexKaBamy,
Kao W cajpkajy ynyTcTBa 3a Jiek ("Cayx6enu ranacHuk PC", 6p. 41/11, 44/18 - ap. 3akoH,
90/23); [IpaBUJIHUK O AOKYMEHTAlLUj! U HAUKMHY yB0O3a JIEKOBA KOjHU HEMAjy [03BOJIY 32 JIEK,
OJIHOCHO MeJJMLIMHCKHUX CpeJCTaBa Koja HUCY ynucaHa y Perncrap MeAMLIMHCKUX CpeJCcTaBa
("Cnyx6enu raacuuk PC", 6p. 2/14, 14/14 - wucnpaBka, 111/14, 52/15, 39/18 - np.
npaBuJHUK, 75/23); I[lpaBUJHUK O uH3MeHaMa W JonyHaMma [IpaBUJHMKA O HauyUHY
NpUjaB/bUBakba, MPUKYyINJbakha U Mpahemwa Hexe/beHUX peakuuja Ha JjekoBe (,Ci. ri1acHUK
PC“, 6poj 107/2023); [IpaBuHUK 0 JIMCTH JIeKOBa KOjU ce MPONUCYjy U WU3/ajy Ha TepeT
cpeAcTaBa 06aBe3HOr 3/ApaBcTBeHOr ocurypamwa ('CayxbeHu raacHuk PC", 6p. 40/22,
144/22, 40/23, 57/23, 66/23, 67/23, 86/23); IlnaHupaHa wu3paja HaupTa 3aKoHA O
JIEKOBHMMa HUje peasn3oBaHa TokoM 2023. roauHe.

» Peanu3anuja: JeJIMMUYHO OCTBapeH

Iusb 6p. 3.2 - la/bu pa3Boj peryJjaTvBe y 06/1aCTH KJIMHUYKUX UCIIMTHBaKkha JIEKOBa U
MeJMIUHCKHUX Cpe/JcTaBa 3a XyMaHy U BETEPUHAPCKY yoTpeoy.

Tokom 2023. roavHe oAp>KaHO je BHILIE cacCTaHaKa ca yApYyKeweM YTOBOPHO
UCTpaKMBayKuxX opraHusanyja (CRO) no nuTawkyMa yHanpebhewa capajmbe U Mo6oJsbliakba
KBa/IMTEeTa NOJIHETUX 3aXTeBa, Kao U noBehamwa eQpUKaCHOCTH pelllaBakba 3axTeBa.

Takobe, Tokom 2023. pmouwio je A0 aABe u3MeHe [IpaBU/IHMKA O KJIWMHUYKOM
UCNIUTUBaWy JieKoBa y XyMaHoj] MeauuuHu ("Cinyx6enu rnacHuk PC", 6p. 51/22, 65/23,
86/23), mehyTuM, u3MeHe ce HUCY OJIHOCHUJIE Ha yYcKiahuBamwe ca EY perynaTuBom.

» Peanmsanmja: AeIMMUYHO OCTBapeH

Iumb 6p. 3.4 - Yuemhe X/l y pagHuM TeauMa y 3eM/bM U MHOCTPAHCTBY y 06JIaCTH
peryJjiaTOpHMX N10CJI0Ba

3anocnenu y IUXJI-y yyecTBOBa/u cy y pagy komuteta EDQM yksbydyjyhu komMucuje
EBpornicke ¢papmakoneje u DCEP cecuje EDQM-a, pagHux rpyna EDQM-a v pajgHux rpyna u
Tesia C30, Kao U pagHux rpyna HMA 3a peryJjiaTopHa NUATawa, Yy CKJAaAy ca maaHoM 3a 2023.

roauHy. [IpunpemM/beHH Cy U3BeLITAjU ca cacTaHaKa KOMUTeTa Y PaJlHUX Ipyma.

» Peasmsanyja: NOTIYHO OCTBapeHO
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2. BeTepuHapcKku cekTop

Y Toky 2023. roavHe, y BeTeprHapCcKoM CeKTOpPYy 06aB/bajik Cy Ce PeLOBHU MOCJIOBU
pellaBamka NPUMJ/bEHUX 3axTeBa 3a MU3JlaBame [Jl03BOJIe 3a BeTEPUHAPCKU JIeK, OOHOBY
Jl03BOJIe, U3MeHe U JIONyHe, 3aXTeBa KoOja ce OJJHOCe Ha MeJMLMHCKA cpeAcTBa (ymuc y
perucrtap, 06HOBY, U3MeHe U J0NyHe YIIMCa) U 3aXTeBa 3a U3/iaBakbe CTPYYHUX MUIL/bEHA U3
JlelaTHOCTU paza BetepuHapckor cektopa. Beha edukacHocT pazia u yHanpehemwe ycayra je
INOCTUTHYTO YCIOCTaB/batbeM QyHKIIMOHMCamka HOBOT HHPopmanuoHor cucreMa A/IUC y
JleJly 3a BeTepuHapCKa MeJWIIMHCKa cpefcTBa. HaBejeHe aKTHBHOCTU Cy IpUKasaHe y
cerMeHTy A) PesjoBHe akTUBHOCTH U yHanpehemwe ycayra. Takobe, cnpoBeseH je ogpeben
6p0j aKTUBHOCTH KoOje ce 0/JHOCe Ha UCNIyHeme 1i/beBa U3 Pa3zBojHor nuiana 2019-2023, mto

je mpuKazaHo y cerMeHTy Bb) AKTHBHOCTHM 3a OCTBapuBake IiM/beBa U3 Pa3BojHOr mJaHa
2019-2023.

A) PegoBHe akTMBHOCTM 1 yHanpehewe ycnyra

1) UspaBame J03Bojie / OOGHOBe / HU3MeHe M JOIyHe 3a JIEeKOBe KOjU ce
ynorpe6/baBajy y BeTepuHAPCKOj MeJULUHU

Y 2023. rogunu AJIMMC-y je nogHeTo 63 3aXTeBa 3a M3/JaBame [03B0JIa 3a JIEKOBe
KOju ce ynoTpeb/baBajy y BeTepUHApPCKOj MeJulLIMHH, 156 3axTeBa 3a 06HOBY Kao u 309
3axTeBa 3a MU3MEHY U AONYHY [03BOJie — Bapujanuje. YKYINHO je pemeHo 45 3axTeBa 3a
Jlo3BoJy 3a Jiek, 203 3axTeBa 3a 06HOBY U 307 3axTeBa 3a U3MEHY U JOINYHY J03BOJie 3a
BeTEPHUHAPCKU JIEK.

Y usBewITajHOM INepuoAy oJip>kaHo je 4 cepHulne Komucuje 3a cTaB/bakbe y NpOMeT
BeTEpUHAPCKHUX JieKoBa U 15 cegnuiia Komucuje 3a 06HOBY /Z103BoJIe 32 CTaBJ/bakbe Y IPOMET

BETEPHUHAPCKHUX JIEKOBA.

3a u3zaTu 6poj A03B0JIA 32 BETEPUHAPCKH JIEK Y U3BELITAjHOM NePHUO/LYy, U3BPLIEHE CY
U puHaMHe KopeKnuje CaxkeTaka KapaKTEpUCTHKA JieKa U YIIYTCTaBa 3a KOPUCHUKE.

Y HacTtaBKy cy rpadU4ku NMpUKasaHU OpojeBU MPUMJ/bEHUX U peELIeHUX 3axTeBa 3a
HaBeJleHe ycayre BeTepuHapckor ceKTopa 3a BpeMeHCKHU nepuof 2019-2023. roguHe.
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Bpoj npum/beHHX U o6paheHHX npeaMeTa y CBpPXy U3/jlaBaka, OOHOBE,
H3MeHe U JIONyHe [J03B0JIe 32 BeTepUHAPCKHU JieK y nepuoay 2019-2023.
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[NPUMJ/BEHO OBPABEHO |ITPUMJ/BEHO OBPABEHO |IIPUMJ/BEHO OBPABEHO |[TPUMJ/BEHO OBPABEHO |[TPUMJ/BEHO OBPABEHO

2019 2020 2021 2022 2023

Bpoj mpuM/beHHX U 06pal)eHUX NpeMeTa y CBPXY H3JaBatha U3MEHE U JIONYHE 03B0JIe 32 BETEPDHHAPCKHU JIEK
Bpoj npuM/beHHX U 06pal)eHUX NpeaMeTa y CBPXY 06HOBE /[03B0JIe 3a BETEPUHAPCKH JIEK

Bpoj npuM/beHUX U 06pal)eHUX peiMeTa y CBPXY U3/aBarha J03B0JIe 32 BETEPUHAPCKH JIEK

Jedunucanu KIIM 3a 2023. roguHy: I[IponeHaT 3axTeBa pelleHUX ¥ 3aKOHCKOM POKY
y OJJHOCY Ha 6poj NpUMJbeHUX 3axTeBa OJ MoYeTKa ro/ijMHe 3a M3/laBame J103BoJie 3a
Jek - 100%

Jedunucanu KIIU 3a 2023. roguHy: [IponeHaT 3axTeBa pelleHUX ¥ 3aKOHCKOM POKY
y 0JIHOCy Ha 6p0j NpUMJ/b€HHUX 3aXTeBa OJi MoYeTKa roJjiHe 3a 0OHOBY []03BOJIE 3a JIeK
-100%

Jedunucanu KIIM 3a 2023. roguHy: [IponeHaT 3axTeBa pelleHUX ¥ 3aKOHCKOM POKY
y OAHOCY Ha OpOj NPUMJ/b€HUX 3aXxTeBa OJf MOYeTKa roJJUHEe 3a MW3MeHEe U JO0IyHe

Jo3BoJie 3aJiek — 100%

Jedunucanu KIIU 3a 2023. roauny: CMameme Opoja HepelleHUX NpeJMeTa Y TOKY
dopmasiHe nponeHe 3a 10 % y 0iHOCY Ha MPETXOAHU MEPUO]

Jedunucanu KIIU 3a 2023. roaguHy: Bbpoj peksamanuja y oJHOCYy Ha OpOj U3AATHUX
JIOKyMeHaTa CMakbUTH Y OJHOCY HAa IPETXOHY TOJJUHY

Peasmmsanuja cBux Aepunucanux KIIU: aeMMUYHO OCTBapeH
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2) Youc MeAUIMHCKOr cpeAcTBa y Perucrap BeTepHHAapCKMX MeAMIMHCKUX
cpeacTraBa / 06HOBA ynuca / U3MeHa U JOolNyHe

Y 2023. roaunu BeTeprHapcku ceKTop je npuMuo 81 3axTeB 3a ynuc MeAULIMHCKOT
cpeAcTBa 3a ynoTpeby y BeTepuHapckoj MeaunMHyd, 101 3axTeB 3a 06HOBY ynuca U 62
3axTeBa 3a M3MeHy U JIONyHYy ynuca MeJULMHCKOT cpefcTBa y Perucrap. Y usBemrajHom
nepuoay paspelueHo je 73 3axTeBa 3a ynuc, 80 3axTeBa 3a 00HOBy ynuca U 47 3axTeBa 3a
M3MeHy U JONyHy ynuca MeJAULMHCKOr cpeacTBa y Perucrap. Ilogauu 3a npum/beHe U
pellleHe 3axTeBe 3a MeJULMHCKA CPeACTBA Yy NPETXOAHUX IeT IOAMHA Cy NpPUKa3aHU Ha
rpadUKOHY Y HacTaBKY.

Bpoj npuM/beHUX U o6pal)eHux 3axTeBa 3a ynucC MeJULUHCKOT CPeACTBA Y
Perucrap BeTepyuHapCKUX MeJULUHCKHUX CPeACTaBa, 0GHOBY / U3MeHe U
AomnyHe ynuca y nepuoay 2019-2023.
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INPUMJ/BEHO  PEIIEHO |IIPUMJ/BEHO PEIIEHO |IIPUMJ/BEHO PEIIEHO |IIPMMJ/BEHO  PEIIEHO |IIPUMJ/BEHO PEIIEHO
2019 2020 2021 2022 2023

Bpoj npuM/beHUX 3axTeBa Bpoj o6pahenux 3axTeBa

» Jledbunucanu KIIU 3a 2023. roguHy: bpoj pemenux / bpoj npuM/beHUX 3axTeBa y
Tekyhoj rogunu y aepuHucanoM poky - 100%
» Peasm3sanmja: notnyHo octBapeH (100%)

» Jledbunucanu KIIU 3a 2023. roauny: I[IpoueHaT peliewma o obalMBawkby Y OJHOCY HA
6poj npeaMeTa - cMameme 3a 10 % y oJHOCYy Ha IPeTXOAHU [TepUO/,
» Peasin3anuja: moTNyHO OCTBapeH

» Jledbunucanu KIIU 3a 2023. roguny: CMamere 6poja HepelleHUX MpeAMeTa y TOKY

dopmasiHe npoueHe 3a 10 % y oJHOCY Ha IPETXOAHU IEPUO],
» Peanusanmja: JeJMMUYHO OCTBApeH
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» Jledbunucanu KIIN 3a 2023. roauHy: CMmameme 6poja HepelleHUX NMpeMeTa y TOKY
cylrTuHCKe mnponeHe 3a 10 % y oAHOCY Ha IPeTXOAHHU [TepUOJ
» Peanusanuja: eJIMMUYHO OCTBapeH

3) Hexes/beHe peakuuje

Y ¥3BelITajHOM NepUoy NPUMJbEHO je U 06paheHo YyKynHO 57 mpujaBa HexKeJbeHUX
peakliMja Koje ce 0JJHOCe Ha BeTepUHApPCKe JIEKOBe, 0J yera ce 5 0JHOCH Ha JieKoBe a 2 Ha
BeTepPUHAPCKU UMYHOJIOLIKH JIEK.

» Nedunucanu KIIU 3a 2023. roguHy: EBUAeHTHpame NMPHjaB/beHUX HEXe/beHUX
peakliMja Ha BeTepUHApCKe JIEKOBE W BeTepHHapCKa MeJUIMHCKa cpejcTBa bBbpoj
NpUMJ/bEHUX TpPHUjaBa O HeXe/beHHWM peakiidjama Ha JiekoBe / bpoj eBUJeHTHpaHUX
npujaBa y ToKy Tekyhe roause - 100%

» Peasim3anuja: NOTIyHO OCTBapeH

4) CTpy4YHa MHIL/beHa - JO0AAaTHA MAPKHUIA M yCarJIalIeHOCT CIO/bHher NaKOBamba

Y 2023. roguHU je MpUMJ/bEHO YKYNMHO M obpaheHo 393 3axTeBa 3a H3/aBambe
CTPYYHOT MUL/bEHA U NPEJJIOTY TEKCTA J0laTHE MapKHUIIe.

» Jlepunucanu KIIU 3a 2023. roguHy: bpoj peuieHux / 6poj npUMJ/beHUX NpeAMeTa Y
Tekyhoj rogunu - 100%
» Peasn3anuja: moTnyHO OCTBapeH

Y u3BelITajHOM NepUO/ly IPUMJbEHO je U o6paheHo 5 3axTeBa 3a CTPYYHO MUII/bEHE
3a ycarJalieHoCcT o6eJieXkaBama ClIoJballilber TaKoBamwa.

» Jlepunucanu KIIU 3a 2023. roguHy: bpoj peuieHux / 6poj npUMJ/beHUX NpeaMeTa Y
Tekyhoj rogunu - 100%
» PeasiM3anuja: NOTIyHO OCTBapeH

5) YB0o3 JiekoBa M MeAULMHCKHX CpeAcCTaBa 3a ynoTpedy y BeTepUHApPCKOj
MeAULMHY / u3gaBame Ceprudukara o papmaneyTckoM npoussoay (CIII)

Y u3BelITajHOM NepUoAy NpUMJ/beHa Cy M obpaheHa 32 3axTeBa 3a yBO3 JieKoBa U 16
3axTeBa 3a MeJJMLIMHCKA CpPe/iCTBa 3a YIIOTpeby Y BeTepUHAPCKOj MeULUHHU.

Usparta cy ykynHo 43 Ceptudukara o ¢papmaneyrcKkoM NpoOU3BOAY, KOJHKO je U
IPHUMJ/bEHO 3axTeBa.

» Jlebunucanu KIIN 3a 2023. roguHy: bpoj peuieHux / 6poj npuM/beHUX peJMeTa y

Tekyhoj rogunu - 100%
» Peasim3anuja: moTnyHO OCTBapeH
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6) CTpyyHa MulIL/beHa O CTAaTyCy MeJMIMHCKOr CpeACTBa 3a yHnoTpedy Yy
BeTEpPUHAPCKOj MeJMIUHHU

Y u3BellITajHOM NMEPUOAY NMPUMJ/bEHO je U obpaheHo 45 3axTeBa y Be3u ca CTAaTyCcOM
BMC.

» PeasnM3anmja: noTnyHoO OCTBapeH

B) AKTMBHOCTM 3a ocTBapuBane uurbeBa n3 PassojHor nnaHa 2019-2023.

Y Toky 2023. roguHe, HacTaBJ/ba Ce CIPOBOheme aKTUBHOCTH 3a OCTBAapHBakbe CTPATEIIKHUX
uu/beBa U3 PasBojHor mana AJIMMC 2019-2023:

IInb 6p. 1.1 - OmoryhaBamwe cTasiHe JOCTYIHOCTH JIeKOBa M MeJMIMHCKUX CpeJCcTaBa
Ha CPHCKOM TP)KHUIITY KpO3 CHCTEMaTCKO MNOoGoJ/blIalkbe 3axXTeBa 3a KBAJIUTETOM,
6e36eaHomhy U epukacHomhy, ay Be3u ca HAYYHHUM M TEXHOJIOIIKUM HallpeTKOM

- Jlajbe nmoboJbliake [1eJIOTBOPHOCTH PEryJiaTOPHUX Npolueca y AreHUUjU — Y CMUCIY
BpPEMEHCKUX OrpaHUYema 3a NPOLeHy, NIPONMCAaHUX 3aKOHUMa, Y3 UCIyHhehe peryJlaTOPHUX
M HAy4yHUX 3axTeBa U OJATroBapame Ha MOTpebe TpXUIUTA y Be3W ca paldOHAJTHUM
MoryhHOCTMMa Tepanuvje U TNpolIUpewmeM Tepanujckux MoryhHoctu - OcTBapeHe
akTuBHOCTU: ¥ TOKy 2023. roavHe, y BeTepuHapCKOM CEKTOPY Cy HacTaBJ/beHe aKTUBHOCTHU
Ha JAWTrYTaJu3alivjyu NOCJ0OBHUX mpoueca. Ilapametap: bpoj npuM/beHHUX 3axTeBa 3a
JIeKOBe U MeJIUIIMHCKa CpeJCTBa Koja ce ynoTpebsbaBajy y BeTepUHApPCKOj MeJUIIMHU Ha
ro[vilikbeM HUBOY U OpOj pellieHUX 3axTeBa — HaBeJeHo y Jiesy A.

» Peasm3anmja: moTIyHO OCTBapeH

- Capajma ca JpyruM Ap:KaBHUM HHCTUTYyLMjaMa, Kao WTo cy Penybsndku ¢poHj 3a
3/paBCTBEHO ocurypamwe, MuHucrapcTBo 37paBsba Penyo6sivke Cpouje u UHCTUTYT 3a jaBHO
3apaBsbe Cpbuje ,Jlp Munan JoBaHoBuh Batyt” - OcTBapeHe akKTHUBHOCTHU: yyelihe y
paZiHMM rpynaMa YmnpaBe 3a BeTepuHy MUHHUCTApCcTBa MNOJbONPUBpPEJE, LIyMapcTBa U
BOJIONIPUBpE/le Ha U3paj/iu 3aKOHA O BeTEpHUHApPCKUM JIEKOBUMA Yy CKjaaay ca Ypexnoom EY;
[TapameTap: KoHkpeTHe Mepe capajiibe; 6poj 0/ip>KaHUX cacTaHaKa.

» Peasm3anyja: moTNyHO OCTBapeH

- KomyHuKkanuja U KoOpAMHaLlMja aKTUBHOCTU (Mepa) ca yJpyXKemHhMa y OKBUDPY
[IpuBpenHe koMope Cpbuje Kao TpaHCapeHTaH HAa4YuMH yHanpebewa KoMmeplyjajHOT U
NpPaBHOT OKpyXXewa dapmaleyTcke UHAycTpuje y Peny6aunu CpObuju M mperno3HaBambe
cuTyaluja Koje yTh4y Ha ¢apMaleyTcKy JejsaTHOCT. OcTBapeHe aKTHUBHOCTH:
KomyHukanuja ca [1IKC, ca yapyxewmeM nporsBohaya BeTEpUHAPCKHUX JIEKOBA, 3aCTyIHUKA U
BeJIETProBHHA je oZjp>KaBaHa TOKOM Liesie roguHe. [lapameTrap: KoHKpeTHe Mepe capajibe ca
pesieBaHTHUM YJpyKemkHUMa Koja 3acTynajy papManeyTcKy UHAYCTPU]Y.

» PeasM3anuja: moTIyHO OCTBapeH
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Iuwsb 6p. 2.5 - Pe3yaraTm 3ajeAHUYKOr paja ca 3[pPaBCTBEHUM paJHULHMMA U
NanMjeHTMMa ¥ lbUXOBUM OpraHusanMjamMa

Y Ttoky 2023. rogvHe HacTaBJ/beHa je capajma ca [IpuBpesHom koMopoM, BeTeprHapckoM
koMopoM, SVD, BerepuHapckuMm ¢akyJaTeTOM, MpaBHUM cyb6jekTuMa. Ilapamerap:
M3BewTaju ca ofp>KaHUX cacTaHaKa, eAyKallMja, ceMUHapa U 3ajeJHUYKUX aKTUBHOCTH.

» Peasm3anmja: NOTIyHO OCTBapeH

Iu/b 6p. 2.6 - AKTUBHOCTH Yy Be3u ca CakeTKoM KapakKTepuctukama (SmPC) u
YnyrcrBoM 3a nagMjeHTa (PIL) y KOHTEKCTY ONPUHOCA palMOHA/IHOj yIOTPeOoH JieKa
OcTBapeHe AaKTHMBHOCTU: YHOC HWHdoOpMalyja U YNyTCTaBa 3a pallMOHAJHY YIOTpeoy
JIEKOBA je y CKJIaJly ca peJieBaHTHUM cMepHuUIaMma. [lapamerap: SmPC u PIL y cknaay ca
MehyHapoiHO MpU3HATHM CMepHHUILLAMA.

» Peasm3anyja: NOTIyHO OCTBapeH

Iu/b 6p. 2.8 - lasbu pa3Boj cucteMa ¢papMaKOBUTHJ/IAHLE 3a BETEPUHAPCKe JIEKOBE U
MeJULUHCKA CpeACcTBa.

OcTBapeHe akTuBHOCTHU: [IpUuM/beHe NpujaBe ce o6pahyjy u yHoce y Tabesy 3a npahemwe
HexXeJbeHUX Jlorahaja 3a BeTepuHapcke jiekoBe. [lapameTpu: Bpoj npuM/beHUx U 06paheHux
npujaBa. 3BewTaju ca opkaHUX eAyKanuja u3 061acTi papMaKOBUTHIAHLE.

> Peasm3anmja: AeJIMMHUYHO OCTBapeH

- EBuseHIIMja U 00paZa mpujaBa Hexke/beHUX aorabaja - OcTBapeHe aKTHUBHOCTH:
Boau ce eBuzeHnuja u o6pabyjy ce npujaBe Hexke/beHUX fgorabaja u gocraB/beHux PSUR.
[TapameTap: eBU/leHI|Mja 0 060paiu HexesbeHUX jorabaja of ctpane AJIMMC-a.

» Peasm3anmja: NOTHYyHO OCTBapeH

b 6p. 3.1 - JlonpuHOC NpoMeHaMa peryJiaTopHor okBupa y PC y o6J1acTu 1eKkoBa 1
MeAULMHCKUX CpeAcTaBa 3a BeTEPUHAPCKY ynoTpeoy

- Yuemhe y uspajau npomnuca y u/by xapMoHu3sanuje ca perysatusoM EY- OcrBapene
akTuBHOCTHU: EBporncku napsameHT u EBporcku caBeT ycBojuiu cy Ypenoy (EY) 2019/6 y
feuemb6bpy 2018. ca mouyeTkoM mnpumeHe of 28. janyapa 2022. Op cTpaHe pecOpHOT
MUHHUCTAPCTBA je NOKPEHYT NOCTYNAaK U3MEHEe HALlMOHAJHOT PeryJaTOpHOr OKBUPA Y LUJ/bY
yckaahuBama ca HaBeJleHOM ypeaooM, Yy 4YeMy y4yecTByjy mnpeactaBHunyd AJIMMC kao
YJIAHOBM paJiHe rpymne. Y TOKYy je u3paja HaupTa 3aKOHa O BeTEPUHAPCKUM JIEeKOBUMa.
[TapameTap: AKT o popMmupamy PasiHe rpyne. U3BeluTaju ca cactaHaka. HalpT 3akoHa.

» Peasm3anuja: AeJIMMHM4YHO OCTBapeH (MJIaHUpPaHa peasivM3alyja A0 Kpaja
2024.roguHe)

- Capagka M KOMyHMKanuja ca MUHHCTApCTBOM NOJ/bONPHUBpeJie, LIyMapCTBa U
BOJIONIPUBpE/ie U yApY>KemHUMa HOCHJIALA J03B0JIa 3a MyIITamke JeKOBa y IPOMeT y Be3HU ca
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NUTAakbMMa pa3Boja 3axTeBa U CTeleHa BbUX0Be NpUuMeHe - OcTBapeHe aKTUBHOCTM: Bpiuu
ce pe/loBHO 06jaB/bUBakbe U aXKypUpame ynyTcraBa Ha cajty AJIMMC -a.

[lapameTap: YnyTcTBa Koja ce peZJloBHO 00jaB/byjy U aXKypHpPajy, YKOJHMKO je HEONXOJHO, Ha
BeO-CajTy.

» Peasm3anmja: NOTIyHO OCTBapeH

Ilu/b 6p. 3.3 -Pa3Boj 3aKOHOAABCTBA M peryJiaTOPHU YYUHAK Y Be3W ca MehyHapogHUM
acnexKTuMa

- Capagmwa ca EBponckoMm areHnujoM 3a JiekoBe (EMA) y nmpakTU4YHHMM acneKTUMa
IIpYMeHe U MpaBJ/bele HallpTa HOBUX Nponuca. OcTrBapeHe akTuBHOCTU: Capaamwa ca EMA 'y
OKBHUpY y TOKy. [lapameTap: U3BeluTaju ca ojp>KkaHUX cacTaHaKa U BeOMHapa.

» Peasm3anmja: NOoTIyHO OCTBapeH

Iub 6p. 3.4 -Yuyemihe AreHuuje y pagHUM TeJIMMa y 3€éM/bU U HHOCTPAHCTBY Y 06J1aCTH
peryJiaToOpHUX NOC/JI0Ba

- Ydyewhe y pagHuUM rpynama M capasmwa ca MuHuUCTapcTBOM 37paBsba Peny6uinke
Cp6uje, MUHUCTApCTBOM MOJbONPUBPEJE, IyMapCcTBa U BOAONpHBpeAe, MUHUCTApCTBOM
JAp>KaBHe yIlpaBe MW JIOKaJHe caMoylnpaBe, MUHUCTApPCTBOM 3a €BpOIICKe HUHTerpauuje u
JIpyrMM HallMOHAJIHUM OpraHu3anujaMa y Be3M ca pa3BojeM 3aKOHCKHUX OJpeJbH Koje ce
T4y HaaaexHoctu AJIMMC. OctBapeHe akTuBHOCTH: HaBeseHo y uusby 6p. 1.1. 1 3.1.

» Peasmm3anmja: NOTHYyHO OCTBapeH

- Yyewhe y Ilpouecy capajibe eBpOINCKHX areHiyja 3a JeKoBe y Be3u ca IpPaBHUM U
3akoHOJlaBHUM nuTawbuMa (EMACOLEX) opranusauuje JlupekTopu AreHuuje 3a JieKOBe
(HMA) y cratycy nocMaTtpaya - OcTBapeHe aktuBHOCTU: TokoMm 2023. rojiHe HacTaB/beHa
je KoMyHUKauuja U capaamwa y okBupy HMA WGEOvet.

[TapameTap: MU3BelITaju ca oJpKaHUX cacTaHaKa U BeOMHapa.

» Peasm3anmja: moTIyHO OCTBapeH
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3. CekTOp 3a MeanumnHcKa cpeacrea

AxtuBHOCcTH CeKTopa 3a MeAMLMHCKA CPeJCTBA OCTBApeHe H3BEeLUTajHOM IepHUoay
npuKasaHe cy y feay A - PeJoBHe akTHUBHOCTM U yHamnpebeme yciayra u y geny b -
AKTHBHOCTH 3a peanusanujy PassojHor miaHa 2019-2023.

A) PenoBHe akTMBHOCTM 1 yHanpehewe ycnyra

3BemTaBamwe 0 peZJoBHUM NocJoBMMa CeKTopa 3a MeAMLIMHCKA CPeJCTBA Y IEPUOAY
01.01-31.12. 2023. roguHe NpUKa3aHO je Kpo3 cjesehe rpyne akTUBHOCTH:

1) Perucrtpanuja/ npogyxewe,/ U3MeHa U J0NyHa perucTpaLyje MeJUIMHCKOT CPeCTBa
2) CTpy4yHa MULL/beHA

3) BuruiaHua MeUMLIMHCKUX CpeJiCTaBa

4) YBO3 HeperucTpOBaHUX MeJULUHCKUX CpeJiCTaBa

5) KimHMYKa MCIHMTHUBaWba MeJUIIMHCKUX CpeicTaBa

6) Enykauwuje

7) OcrtaJsie aKTUBHOCTH

1) Perucrpauuja/ npoayxemwe/ M3MeHA U AOINyHa perucrpainuvje mMeavLHMHCKOT
cpeAcTBa

Y nepuojy koju je obyxBaheH oBuM u3sBelitajeM AJIUMC-y je nogHeTo 5.906 3axTeBa
3a perucTpanujy MeULUHCKUX Cpe/iCTaBa, 3a U3MEHY, AOIYHY U NPOAYKeke perucrpanuje
MeJULIMHCKUX CpejCcTaBa, of 4era je obpaheH u 3aBpuieH 4.833 3axteB. PauyHajyhu u
3axTeBe IPUMJbeHe Y IPETX0/IHOj roAWHH, GopMHUpaHO je yKynHO 5.922 peliewa U3 06J1acTH
perucrpanuje, NpoAy»Xewa perucTpaiyje, U3MeHe W JIOIlyHe perucrpanyje MeJULMHCKUX
cpeactaBa U To: 5.520 Pemiewa 0 perucrpauuju, NpoAyKewy perucrpaiuje, MU3MeHU M
JIONyHU peructpauuje, 64 Pememwa o oabanuBamwy, 198 Peliewa 0 06ycTaB/barby NOCTYIIKA
u 25 Peuiewa o0 oabujamy 3axTeBa. Y MOCTYNKYy paspellewa je ykynHo 1.073 3axTeBa u3
2023.rofuHe, Koju ce o6pabyjy y 3akoHCKHM AeUHUCAHUM POKOBUMA.

Y Toky 2023. rogune, AJIUMC je uspgana 258 Pemewa o vM3MeHU oBJjalheHor
npeJcTaBHUKa Npou3Bohadya MeJULMHCKOT cpefcTBa y Perucrap u 84 Pemewa 0 6pucamy
MeJULIMHCKOT cpeAcTBa U3 Perucrpa.

Y HacTaBKy je pgaT rpa@uykd NIpHKas Opoja NpUMJ/beHUX U o6paheHMX 3axTeBa
Peructpauuja/ npofyxxemwe,/ U3MeHa U JI0NyHa perucTpalyje MeJULMHCKOT CpeJCTBa.
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Bpoj npuMm/beHUX U o6pal)eHux 3axTeBa 3a perucrpanujy /
npojyxewe,/ U3MeHe U JAONyHe perucrpanyje MeJULMHCKOT CpeACcTBa
U 3aXTeBa 3a CTPyYHa MULL/beka y nepuoay 2019 - 2023.

7885

7515
7388 7135 7388

6497 6760 gsga 6663

2448 1609 1466
6059 2238 e

1174 1471 1531 1410
| I I I I I I

[pumsbeno O6paheno Ipumbeno O6pabeno Ipummbeno O6paheno Ipum/beno OGpabeno [Ipum/beno OGpabeno

2019 2020 2021 2022 2023

bpoj 3axTera 3a cTpy4Ha MHIL/beHa

© Bpoj 3axTeBa 3a perucrpanijy / npoay:xeme/ H3MeHe H JONYHE PErHcTPpalHje MeJHIIHHCKOT CPeACTBA

Y HacTaBKy je 3a HaBeJleHe 3axTeBe JaT IMperJeJ K/by4HUX HHJMKaTOpa nepdopMaHCH
(KITH) 3a 2023. roguHy U BbUX0Ba peair3aluja o4HOCY:

» Jledunucanu KIIM 3a 2023. roguny: [IpolieHAT yKYIHO pelleHUX 3aXTeBa Y OJHOCY
Ha 6poj NpUMJbEHUX 3aXTeBa Ha FOJUIIKEM HUBOY 2 95 %
» Peanmsanmja: notnyHo octBapeH (100 % 2 95 %)

» Jledunucanu KIIU 3a 2023. roauny: [lponeHaT pelieHUX 3axTeBa NPUMJbEHUX O
noyeTKa roZijiHe y oJJHOCy Ha 6poj NpMMJ/beHUX 3aXTeBa Ha TOAULIKbEeM HUBOY 2 60%

» Peasm3anmja: moTnyHo octBapeH (82 % = 60%)

» Jledunucanu KIIM 3a 2023. roauHy: bpoj u3gaTux peliewma Ha roJUilkbeM HUBOY je
MCTU WK Behu y 0JHOCY Ha TPeTXO/iHy FOJJUHY

» Peasm3sanuja: noTnyHo octBapeH (112% =95 %)

2) CTpy4YHa MUIL/beHbha

Y cksiaJly ca HOBUM 3aKOHOM O MeJIUIIMHCKUM CpeACcTBUMA AreHluiuja yTBphyje craTyc

NPOU3BO/a, OHOCHO yTBphyje fa Jiv je oapeheHn mpousBoj MeJUIIMHCKO CpeAcTBO. TokoM
2023. roguHe pelleHo je 1.466 3axTeB, a npuM/beHo 1.609 3axTeBa.
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» Jledbunucanu KIIH 3a 2023. roauny: [IpoljeHaT YKyNHO pelIeHUX 3aXTeBa y OJHOCY
Ha 6poj NpUMJ/beHHUX 3aXTeBa Ha roJUIlkbeM HUBOY = 95%
» Peanmsanmja: geMMU4YHO ocTBapeH (91 % )

» Jledbunucanu KIIM 3a 2023. roauny: [IponeHaT pelieHUX 3axTeBa Y OJHOCY Ha 6pOj
NpUMJ/bEHUX 3aXTeBa Ha roguiimeM = 80%
» Peanmsanmja: nornyHo octBapeH (91 %)

3) BurnjiaHua MeJMIUHCKUX CpeACTaBa

Y nepuofy Koju je o6yxBaheH 0BUM H3BellTajeM y CeKTOpy 3a MeIMLJUHCKA CPeJCTBa,
eBUJIEHTUPaAHO je 218 npujaBa HexKe/beHUX peaKliyja Ha MeJUIMHCKa CpeCcTBa ( U3BELITa]
npousBobhaya o MHIUJAEHTY - 83; u3BellTaj pou3Bohaya 0 CUTYPHOCHOj KOPEKTUBHOj MepH
Ha TepeHy (FSCA) - 101; npujaBa WHLMJEHTA 3ApaBCTBEHOr paJHUKA - 28; mpwujasa
HeXXeJbeHe peaklivje Ha MeJULIMHCKA CpeJCTBa 3a 0CTajle KOPUCHUKE, OJHOCHO MallujeHTe -
2). CBe mpwujaBe cy obpaheHe u 3aBpuieHe (3a 160 mpujaBa cy NpUIpPeM/b€HU MOYETHHU
u3BellTaju / mpatehu u3BewTajy, a 3a 58 mnpujaBe KOMOMHOBAaHU MOYETHU M 3aBPIIHU
U3BEIITAj/3aBPIIHH H3BEIITA]).

Bpoj npum/beHHX ¥ 06pal)eHHX NpHjaBa MHITH/IEHATAa HACTAJIMX IPUMEHOM
WIH yIOTpeGoM MeTUITHHCKOT cpe/icTBa y nepuoay 2018-2023.

2023

218

2022 210

2021 210

2020

182

2019 224

2018

189

» Jledbunucanu KIIU 3a 2023. roauny: [loBehawe 6poja npujaBa y CUCTEMY BUTUJIAHLE
MC 3a 10% y ogHOCY Ha IPETXOJHY TOJAUHY
> Peasm3anmja: AeJIMMUYHO ocTBapeH (4%)
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Jedunucanu KIIU 3a 2023. roguny: bpoj o6paheHux u/vav 3aBpllleHUX NpHjaBa y

OZIHOCY Ha 6p0j NpUMJ/beHUX — HCTIYHbee 90%
Peasmsanuja: nornyHo octBapeH (100 %)

4) YBO3 HeperucTpoBaHUX MeJULMHCKUX CpeJCcTaBa

Tokom 2023. roguHe mnpuUMJ/beHO je 62 3axTeBa 3a YBO3 HeperucTpPOBAaHUX

MeJUIUHCKUX CpeJiCTaBa 3a XyMaHy ynoTpeOy, oJ, yera je 3aBpileHO 56 3axTeBa, Takohe
IPUMJ/beHO 3 3aXTeBa U 3aBpIIeHO 3 3aXTeBa 3a YBO3 JIEKOBA WJIM MEJUIIMHCKUX CPe/ICTaBa 3a
noTpebe KIMHUYKUX UCTTUTHBAKhA MEeIUIMHCKUX CpPe/ICTaBa.

>

>

Jedunucanu KIIM 3a 2023. roauny: [IponeHaT pelieHUX 3axTeBa Y OAHOCY Ha 6poj
NpUMJ/bEHUX 3aXTE€BA Ha FOJUIIKEM HUBOY - 2 90%
Peasm3sanuja: motnyHo octBapeH (90 % =90%)

5) KJIMHH4YKa MCIHUTHBakha MeJUIMHCKUX CpeJcTaBa

OppkaHe cy ydetupu cefgHuie Komucuje 3a MeAUIMHCKA CpeJCTBA HAa KojuMa Cy

pasMaTpaHM 3axXTeBU 3a 0400pemme KIMHUYKUX UCIUTHUBaba MeJULMHCKUX cpezcTaBa (8
3axTeBa 3a 0/l00peme KIMHUYKUX UCIUTUBAaMKA).

Y toky 2023. rofuHe NpUMJ/beHO je 3 3aXTeBa 3a 0/l00pehe KIMHUYKUX UCIUTUBaKbha

MeJVIMHCKUX CpeJCTaBa, 3 3axTeBa 3a NpujaBy U 48 3axTeBa 3a usMeHe u gonyHe. Ox osor
6poja pellleHo je 2 3aXTeBa 3a 0/j00pese, 1 3a npujaBe U 40 32 U3MeEHE U JIONYHE.

>

Jedunucann KIIM 3a 2023. roauHy: Bpoj nmpuM/beHUX 3axTeBa 3a OJ00peme
cnpoBohewa KU MC Ha roauiiimkeM HUBOY je HCTU UM BehH y 0/1HOCY Ha MPETXOHY
rOJUHY

Peasmsanuja: moTnyHo octBapeH (160 % )

Jedunucanu KIIM 3a 2023. roguny: bpoj 3aBpiieHUX npeamMeTa y oJAHOCY Ha 6OpOj
NpUMJ/bEHUX 3aXTeBa 3a 0/j00pewe / npujaBe/ uameHe u aonyHe - 100 %
Peanu3anmja: aeTMMHUYHO ocTBapeH (60% )

Jedunucanu KIIM 3a 2023. roauHy: bpoj miaHupaHux KoHTpoJsia cnpoBohewa KU
MC y Tekyhoj roguHu je UCTH WU BehM y oiHOCy Ha O6poj MJIaHUPAHUX KOHTPOJIa Y
IPEeTXO0/HOj TOIUHU.

Peasin3anuja: noTnyHo ocTBapeH

Jedunucanu KIIN 3a 2023. roauny: bpoj cipoBeieHMX KOHTPOJIA y OJHOCY Ha OpOj
IJIaHUpaHux = 50%
Peasin3anuja: Huje ocTBapeHo

Jedunucann KIIU 3a 2023. roguHy: YcnocTaB/beH CUCTEM M3BELITaBawba Y OKBUPY
HC AANC 3a gocraB/bamwe usBewmraja: [IMCP u [ICYP
Peasim3anuja: noTnyHO OCTBapeH

39



alims
6) Eaykanuje

Y u3BelITajHOM MTEPUOAY CY oJip>KaHe ciefehe eaykauuje:

CekTop 3a MeJUIMHCKA CpeJCTBa, y capaimwu ca [IpuBpesHoMm komopom Cpbuje
(ITKC), je Tokom 2023., roavHe OoApKao JBe e/yKalidje Ha TEMYy peryjaThBe U3 06J1acTH
MeJULUHCKUX Cpe/icTaBa:

1. Epykanuja Ha TeMy ,YBohewme HOBe HOMEHK/IaType MeJAUIMHCKUX cpejcTaBa‘“
u ,KoHTuHyupaHo mnpahewme MeAUIUHCKHUX CpPeACTaBa HaA TPXKHUIITY,
surveillance“, onp>xana y I[IpuBpeaHoj komopu Cpo6uje, 26.06.2023. roaune. bpoj
noJla3HUKa Ha 0BOj eaykauuju je 6uo 300 (oaroBopHe ocobe 3a AOKyMeHTAlH]jy
MeJUIIMHCKUX CpeJCTaBa M BUTWJAHIY U Npahewme MeJAULMHCKUX Cpe/icTaBa Ha
TPXKUUITY).

2. Epykaumja Ha TeMmy ,CHMCcTeM BUTWIAHLE MeJUIMHCKUX CpeAcCTaBa y
Penyoaunu Cp6uju“, oapxkaHa y IlpuBpenHoj komopu Cp6buje, 23.11.2023.
roauHe. bpoj nosia3HuKa Ha 0BOj eAyKanuju je 6uo oko 300 (oaAroBopHe ocobe 3a
BUTWUJIAHIy U Tpaherwe MeIUIMHCKUX CPe/ICTaBa Ha TPXKULITY ).

Takobe, CexkTop 3a MeJULMHCKA cpeAcTBa, TOKOM 2023. roauHe, oJp>kao je TPpH
eJyKanuje HM3 00JIaCTU MeJMIMHCKUX CpeAcTraBa TMoJi Ha3uBoMm ,PaauoHMna-
perucrpanyja/nmpojykKeme perucrpanvje MeJHMLIHUHCKHX CpeAcTaBa“, a Ha OCHOBY
Ha/JIEX)KHOCTH AreHIiyje nponucaHe 3aKOHOM 0 MeJUIMHCKUM cpeAcTBUMaA (4i1aH 7. 3aKOoHa:
,(10) uHboOpMHUcame CTpPyYyHe jaBHOCTHM, KOHTHHYHpaHa MeJMLMHCKA eAyKaluuja H
NpuIpeMame U U3/jlaBabe CTPYYHUX My6JIMKalMja U3 HaJJIeXKHOCTU AreHiuje”):

1. Epaykanmjay ,Xorteny M Beorpag”, 07.03.2023. roguHe
2. Epykanmjay ,Xoteay M Beorpaa®, 15.11.2023. roguHe
3. Epykanmjay ,Xotesny M Beorpag“, 11.12.2023. roauHe

CexTop 3a MexuLuHCKaA cpencTtsa je 17.03.2023. rogune, y xoteny ,Hyatt Regency
Hotel“ je y3eo yyewrha Ha MuHu-cumnosujymy Arenuuyje ,43. FASUS" Ha KoMe ce rTOBOpUJIO Ha
TeMy ¢papMaKOBUTUJIAHIE U BUTUJIAHIe MeIULUHCKUX CPe/CTBA.

CexkTop 3a MeJMIIMHCKA CPEJICTBA je y3eo 3Ha4YajHO y4yelnihe U /1a0 BEJMKU JOMPHUHOC
yCIEelHOM M BeoMa 3alakeHOM IMpe3eHTOBamy AreHiuje U3 00J1aCTHU MeAMLMHCKUX
cpeacraBa Ha 18. Tpagunuona/iHoM Cumno3ujymy AJIMMC, koju je ofpxaH Ha KonmaoHUKy
13-14.10.2023.roa. lIpenaBawa cy 6usa Ha TeMmy: CucTeMa BUTWJIAHIlE MeJUIUHCKUX
CpeAcTaBa - yJiora KOOpJIMHATOpa 3a BUTHJIAHIY Y 3/]paBCTBEHO] yCTaHOBH, KOHTUHYHpPaHO
npahewe MeJULMUHCKUX CpeAcTaBa Ha TpXUIUTy, surveillance w ,llaHen puckycuja -
NpaKTHUYHU aclleKTH NpuMeHe HOBUX EY perynatusa.
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7) Ocrajie aKTUBHOCTH

1. ¥ CexkTopy 3a MeAMLMHCKAa CpeJACTBa Ce€ pajji KOHTHHYMpaHa KOHTPOJIa MAaTUYHHUX
nojaTraka 3a MeJJMI[MHCKA Cpe/iCTBA y OKBUpPY cucTeMa ,,ADIS“ (ox 02.12.2018. roauHe).

2. Tokom 2023. roauHe, AreHuMja 3a JIeKOBe WU MeJMLUMHCKA cpeacTtBa CpbOuje je
peanu3oBasia NoCTynak yHampebhemwa (mpomupewa) ducumasiHo2 UHEHOPMAYUOHO2
cucmema ,,AJUC* u3 o6a1acmu MedUyuHCKUX cpedcmaea v To y CMUCIY:

o yBobewa mpodusa opraHr3oBama eAyKanMja pasu uHopMucame CTpydyHe
jaBHOCTH-eAyKanuja/pagUOHULLA, Ka0 M OPraHM30Bakba KOHTUHYHMPaHMX
MeJULUHCKUX eJyKanuja.

O CBe HeONXOJiHe NMpUIIpeMHe aKTMBHOCTU y CMHUCJIy yHanpehewa (mpomupema)
AUTUTAJIHOT uWHPopManmoHor cucrema ,A/IUCY u3 06/1acTU: KIMHHUYKHUX
UCNIUTUBAaKkbA MEJUIMHCKUX CpejcTaBa; npahewa MeAULMHCKUX CpeJicTaBa Ha
TpxkulITy (surveillance); 6a3e nogaTaka npou3aBohaya MeJMLIMHCKHUX CpPeICTaBa.

3. ¥ CekTopy 3a MeJUIIMHCKA CPeJCTBA Ce paJji apXUBUPame JOKyMEeHTalMje Be3aHe 3a
peaucmpayujy, npodysxcerbe, usmeHe u donyHe pezucmpayuje MC 3a feo JOKYMeHTalUje
KOja ce I0CTaBJba y NanMpHOj popMH.

B) AKTMBHOCTM 3a ocTBapuBane UuurbeBa n3 PassojHor nnaHa 2019-2023.

Y toky 2023. roguHe, y CekTopy 3a MeAMIMHCKA CpeJCTBa CIpOBeAeHe Cy AoJie
HaBe/leHe aKTUBHOCTU KaKoO OU Ce OCTBapuJiM IIM/beBU U3 PasBojHor nmyiana AJIMMC 2019-
2023:

Ilnb 6p. 1.1 - OmoryhaBame cTajsiHe AOCTYNHOCTH JIEKOBa U MeJUIMHCKUX CpeJCcTaBa
Ha CPICKOM TPXKUIITY KpPO3 CHCTEMATCKO MNOGOJ/blllakheé 3axXTeBa 3a KBaJIUTETOM,
6e30eaHomhy u epukacHomhy siekoBa U nepGopMaHCH U CUTYPHOCTH MeAULUHCKUX
CpeACTaBa, a y Be3U Ca HAYyYHUM U TEXHOJIOUWIKUM HANPETKOM

- [Ja/me nobosbliame eJIOTBOPHOCTH pery/aTOpPHUX npoleca y AreHnyju — OctBapeHe
aktuBHOocTU: TokoM 2023. rojuHe HacTaB/beH je paJ, Ha yHanpebewy perysaTOpHHUX
npoueca y3 MCIylheme peryJaTOpHUX M HaydyHUX 3axTeBa Kako 6u ce omoryhwusia crajHa
JIOCTYIIHOCT MeJJMIIMHCKUX cpeJicTaBa Ha TpxUIITy PC, Kpo3 cucTeMaTcKo moboJsbliambe
3axTeBa 3a nepdopMaHcaMa M CUTYPHOCTHM MeJUIIMHCKUX cpejacTaBa. HacrtaB/beHe cy
aKTUBHOCTHU Ha yHanpehewy JUruTa/M30BaHUX NOCJOBHUX Ipoleca U KOMyHHUKaluje ca
KJIMjeHTHMa KOju ce 0/iBUjajy y MHPopManmoHoM cucteMy A/IUC 1 aKTUBHOCTU Ha MOTIYHOj
JUTUTANHOj TpaHchOpMalMju CBHUX MOCJAOBHUX Ipoleca U3 006JIaCTU MeAULHUHCKUX
cpeactaBa. Y CekTopy 3a MeJWIIMHCKA CpeJiCTBA pelleHO je YKymHO 5.922 3axTeBa 3a
pervucrpanujy, NpoayKewe peructpanyje U u3MeHe U JO0llyHe perucrpayuje MeJulUHCKOT
cpeactBa. [lapamerap: bpoj NnpUMJ/beHHUX U NPOLEHEHUX 3aXTeBa Ha FOAWLIKbeM HUBOY U3
o6JslacTU perucrpanuje, NpoAyXKeka perucrpanudje U U3MeHe M [IONyHe perucrpaluje
MeJVIIMHCKOT CpesCTBA.
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> PeasiM3anMja: nOTIyHO OCTBapeH

- Capagmwa ca ApyruM JpXKaBHHM HHCTHUTyLHjaMa, Kao WITO cy Peny6snuku ¢oHp 3a
3/lpaBCTBEHO OcCUTypale U MUHHUCTApCTBO 37ApaB/ba Penybsinke Cpb6uje. - OcTBapeHe
aKTHMBHOCTHU: UMIJIeMeHTHpaHa je akTUBHOCT YBohewa HOBe HOMEHKJ/IAType MeAULIMHCKUX
cpeActaBa (HOMeHKJaTypHe wwHbpe) y OKBUPY ,Ipylle TeHepUYKUX MeJAULMHCKUX
cpefactaBa“. OBa aKTUBHOCT je CIPOBeJleHA HAKOH JioHollewa [IpaBUJIHMKA O U3MEHU U
JonyHu [lpaBu/JHMKA O peructpanuju MeaundHcKor cpeactBa ('CayxbeHu raacHuk PC",
6poj 6/2023) ox 27.01.2023. roguHe, a HAa OCHOBY 3aKOHA 0 MeJUIIMHCKUX CPeCTBUMA.

» Peasm3anuja: NOTIyHO OCTBapeH

Iub 6p. 2.1 - YTunaj AJIMMC-a Ha paygMOHa/IHO Kopulnhewe U JOCTYIHOCT JIEKOBA U
MeJMUUHCKHUX CpeJcTaBa MyTeM yCBajawka U npuMeHe HanuoHa/IHe NOJIMTHKE JIEKOBa
U Apyrux nporpama

- Ocrasu nporpaMu 3a MeJULHUHCKA cpeacTBa. OcrBapeHe akTuBHOCTU: Tokom 2023.
roiIMHe HaCTaBJ/bEHO je ca Ja/bUM YHalnpebheweM JUTUTaTHOI MHPOPMALMOHOT CHUCTeMa
SALUCY u3 06s1acTH MeAUMIIMHCKUX CpeJicTaBa U To y ob6sacty: -Ilpoduna npahemwa
MeJUIIMHCKUX CpeJicTaBa Ha TpKUILTY (surveillance); - [Ipoduia 3a 3 paBcTBeHe ycTaHOBE-
KOOpJIMHATOpe Yy 3/JpaBCTBEHUM YCTAaHOBAaMa, Yy CHUCTEMY BUTWJaHLE MeJUIMHCKUX
cpefctaBa; -['pynme reHepudykux MeAUMLMHCKUX cpefcraBa. [loBehaH je 6poj mpujaBa y
CUCTEMY BUTHWJIAHLle y JeJly IpUjaB/bUBama of, cTpaHe 3Y, OAHOCHO KOOpAMHATOpa 3a
BurniaHny y 3Y (nmpeko peBer nyta). [lodeno je fgocraB/barbe H3BellTaja 0 CTpaHe
npousBobhaya, oJHOCHO oBJallheHUX MpejcTaBHUKA NpousBohaya y mnpoduay npahewa
MeJIMLUHCKUX cpe/icTaBa Ha TpxkuuITy (surveillance) (PSUR).

» Peasim3anmja: nOTIYHO OCTBapeH
Iu/b 6p. 2.4 - PelnaBamwe npo6seMa Be3aHUX 32 KOHTUHYUPAHO CHAaOAeBame TPXKUIITA

- PerynaTtopnu yunHak AJIMMC-a 6uhe naxx/brBo npaheH U yCcBOjeH Kako 61 0ATOBOPUO
Ha NOTpebe M 3aXTeBe TPXKHUILUTA Y Be3u ca NPUCYCTBOM JIEKOBAa U MeJULUHCKUX CpeJcTaBa
Ha WeMy, npousBeJeHux y CpOUju WM U3 APYrUx 3eMasba ca yCKJaheHUM 3axTeBHMMa 3a
Jl103BOJIy 3a MyLUTame JIEKOBA y NPOMeT U ynucoM y Perucrap MeJUIIMHCKUX CpefcTaBa Kao y
EY - OcrBapeHe akKTHBHOCTM: Y ULWbYy Jaber yckiahuBawa perysatuBe PC ca
perysnatuBamMa EY M mpesiasHUMM nepuoavMa 3a NpuMeHy AupekTuBa EY, noHeTo je wmect
Ba)KHUX oO0OaBellTewa (cMepHUlA) obOjaB/beHA Ha HHTepHeT cTpaHuuu AJIMMC: 1. HoBu
YyCJIOBM M HauMH NpU3HaBaka MHOCTPAaHUX HCIpaBa O ycarJjaiieHocTd ([ekyiapanuja o
ycarjalleHOCTH) y MOCTYILMMa KOjU ce BoJie IpeJ, AreHIUjoM - yckJahuBamwe HalMoHa/IHe
perynaTtuBe yciae npenacka EY nupektusa (MDD/AIMD) Ha EY perynatuBy (MDR), Bep3suja
4 (22.05.2023.); 2. HoBM ycJOBM M HayMWH IpU3HABaka HHOCTPAaHUX cepTHPHUKATa O
ycarJiamieHocTd MeaunuHckux cpefcraBa (EC sertifikat) y nmoctynuuma koju ce Boje npej
AreHnyjoM - yckjahuBamwe HallMOHa/IHe peryJjaTuBe ycae[ npenacka EY gupektusa (MDD/
AIMD) Ha EY perynatuBy (MDR), Bepsuja 5 (30.10.2023.); 3. HoBu yc/i0BM M HaduH
Npr3HaBalkba MUHOCTPAHUX MCIpaBa o0 ycarjaumeHocTH (/lekaapanuja o ycarjaueHoCTH) y
IOCTYMNIMMa KOju ce BoJe npej AreHIjMjoM — yckaahBame HallMOHaJIHe peryjaaTUuBe ycae[,
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npesiacka EY ngupexktuse (IVDD) na EY perynatuBy (IVDR), Bepauja 2 (20.03.2023.); 4. HoBu
YyCJIOBY M HAa4yMH NpU3HaBaka WHOCTPAHUX cepTUPUKATa O ycarjalleHOCTH MeJULMHCKHUX
cpeacraBa (EC sertifikat) y mocryniuma koju ce Boje mpeJ AreHuujoM - yckiahuBambe
HallMOHaJ/IHe perysaTuBe yciaef npesacka EY gupekrtuse (IVDD) na EY perynatuBy (IVDR),
Bepsuja 1 (18.10.2023.); 5. BaxkHo o6aBellTewe y Be3W U3BelllTaBakba Yy HHPOPMAIMOHOM
cuctemy AJIMMC y ,,CrucTemy npahema MeJUIIMHCKUX CpeJicTaBa Ha TPXUIITY (surveillance)”,
3a nmpou3Bohadye MeJUIMHCKUX cpezcTaBa y PC u oBsamheHe npeacTaBHUKE MHOCTPaHUX
npousBohaya MeaAULIMHCKUX cpeAcTaBa, Bep3uja 1 (01.06.2023); 6. BaxkHO ob6aBelITEwmE y
Be3U JI0[aTHOT obesiexaBamba MeJULUHCKOT CPe/ICTBA Y TOKY TPAH3ULMOHOT NeproJia ycaes,
npesiacka ca gupexktuBa 90/385 EEC, 93/42 EEC u 98/79 EC Ha peryaatuse (EU) 2017/745
u (EU) 2017/746, Bep3uja 1 (11.12.2023.). INapamerap: Hema HecTamuia JiekoBa H
MeJUIIMHCKUX CPe/iCTaBa Ha TPXKULITY.

» Peasn3anuja: NOTIyHO OCTBapeH

- CrnenuduyHa nuTama Be3aHa 3a JIEKOBe 3a peTKa 000/beha U YBO3 HEPETHCTPOBAHUX
JIEKOBa M MeJUIUHCKUX CpeJicTaBa Ouhe npeAMeT aHajJu3e Kako OW ce cOpeyusa
eBeHTyaJ/IHa 3Joynotpeba - OcTBapeHe akTUBHOCTHU: Y 2023. npuMJbeHO je 62 3axTeBa 3a
yB0O3 HepPerucTpoBaHUX MeJUILMHCKUX cpejacTaBa (56 3axTeBa peuieHo y 2023. roguHH).
[TapameTap: AHasin3a yBo3a MC- 6poj yBo3a aHa/IM3UpaH Ha FOJAULIEKHEM HUBOY Y KOHTEKCTY
panoHasiHe U 6e30e/jHe yroTpebe TaKBUX JIEKOBA U MeJJUIJMHCKHUX Cpe/iCTaBa.

» Peasn3anuja: NOTIyHO OCTBapeH

b 6p. 2.8 - /lasbu pa3Boj cucteMa papMaKOBUTWIAHILE 32 XyMaHe U BeTepHUHAapCKe
JIeKOBe U BUTWJIaHIle MeJULIUHCKUX CpeJcTaBa

OctBapeHe akTuBHOCTU: TokoM 2023. roAguHe crnpoBoheHe Cy aKTUBHOCTU Ha Ja/beM
yHanpehemwy yCIOCTaB/bEHOI CUCTEMA 3a BUTWJAHLYY MeAMLUHCKUX CpeJicTaBa Kpo3
edUKaCHUjy OpraHu3anujy 1 efyKalujy 3amnocjeHux, Nobosblliatbe KOMyHUKaLUje elyKaluje
3/lpaBCTBEHUX paJjHUKA, OJrOBOPHMUX JIMLiA 3a BUTWJIAHLY MeJULHWHCKHUX CpeJCTaBa
npousBohaya M oBsamheHUX MpeACTaBHUKA IMpous3Bohaya M3 06JIaCTH BUTHJAHLE
MeIUIIMHCKUX CpeJICTBa, OJip>KaBakbe M yHamnpehewe mnoprtana BuruiaHua kojum je
oMoryheHO eJIeKTPOHCKO NpHjaB/bUBamke CBUX C/y4ajeBa Yy CUCTEMY BUTMJIAHLE OJi CTpaHe
3/lpaBCTBeHUX ycTaHoBa y PC u pyrux yuecHHKa CUCTeMa, Kao U Ja/be YHallpehewe obpase
Y U3BelllTaBama Kpo3 Nob6osblllakba HOBOT HHGopManuoHor cuctema AZJMC. Y 2023. roauHu
HacTaB/b€HO je ca pa3BojeM Ipodua 3a 34paBCTBEHe YCTaHOBE - KOOpJAHUHATOpe Yy
3/lpaBCTBEHUM YCTaHOBaMa, y CUCTEeMYy BMUIMWJIAHLEe MeAWLIMHCKUX cpefcTtaBa. Y 2023.
roAUHU NpUM/beHO je 218 mnpujaBa uHouzaeHata U FSCA, HacTaiux NpPUMEHOM WU
ynoTpeboM MeJULMHCKUX CpecTaBa. bpoj npujasa je Behu y ojHOCY Ha IPeTXOAHY TOJAUHY.
[Toce6HO je moBehaH 6poj MpujaBa y CUCTEMY BUTHJIaHLE y JeJly NIpUjaB/bUBakba O CTPaHe
3Y, ofHOCHO KOoOpAXHATOpa 3a BUruaaHuy y 3Y (npeko aeset nyta). [lapameTap: noBehame
6poja npujasa.

» PeasiM3anuja: nOTIyHO OCTBApeH

43



alims

Iwsb 6p. 3.2 - Jla/bu pa3Boj peryjaTuBe 0 KIMHUYKUM HCOUTHBalkbUMa JIEKOBA M
MeJMIUHCKHUX Cpe/CTaBa 3a XyMaHy U BETEePUHAPCKY yoTpeoy.

- llenTpasusanyja eTHYKOI KOMHUTETA, KaKO 3a MeJUIIMHCKA CpeJCcTBa — IOYeTakK
Jneuemb6bpa 2018, Tako M 3a JIEKOBE - HAKOH yCBajakba HOBOr 3aKOHA O MeJUIIMHCKHUM
cpeactBuMa - OcTBapeHe akTUBHOCTU: Tokom 2023. roauHe JAasbe je yHanpeben
MHPOpMaLMoHU cucteM y KoMe nocayje EOC, y o0kBUpY Ha/lJIeXKHOCTHU NPONMCAHUX 3aKOHOM
0 MeJJULIMHCKUM cpegcTBUMa. [lapameTap: OnepatuBHu EOC.

» Peasimsanmja: JeJIMMUYHO OCTBapeH

- YcaBpiiaBawe mpolueaypa 3a epUKacHUje U3BeLITaBakbe U 0[00paBamkbe KIMHUYKHUX
MCIIUTHUBAaka MEJUIMHCKUX CpeJiCTaBa y CKJaJy Ca HOBHM 3aKOHCKUM W MO/|3aKOHCKUM
IpONKCUMA U3 00/1aCTH KIMHUYKUX UCIIUTHUBaba MeIULMHCKUX CPe/ICTaBa U JjJa/bu pa3Boj e-
ycayra y Toj o6sactu. OcrBapeHe akTUBHOCTH: CnpoBe/ieHe Cy aKTUBHOCTM Ha Ja/beM
yHanpebewy wuHbopManuonor cucrema ,ADIS” y o6sacTM KJIMHUYKUX HCIHMTHUBamba
MeJUILUHCKUX CpeJiCTaBa.

» Peasm3anmja: JeJJMMU4YHO OCTBapeH

- YcnocraB/bame U pa3Boj KJIMHUYKOT UCIUTUBAakha MEJULUHCKUX Cpe/iCTaBa Y OKBUPY
MeJULMHCKUX cpeJicTaBa (moTpeba 3a HOBUM CHCTEMCKHUM INpoluupewmuMa) - OcTBapeHe
akTUBHOCTHU: Y TOKy 2023. roguHe cCIpoBe/ieHe Cy CBe HEOIXOAHe NPUIIPpeMHe aKTUBHOCTH
y cMmucay ¢opMupama (PYHKIMOHa/IHe 0ase MojaTaka O KJIWHUYKAM HCIUTHBambUMa
MeJULHUHCKUX cpefcTaBa y Penybsnnu Cpouju.

» Peasm3anmja: JeJIMMU4YHO OCTBapeH

IOumb 6p. 3.4 - yyemhe y pagHuMM Te/MMa y 3eM/bM M HMHOCTPAHCTBY Yy 006J1acTH
peryJiaTopHUX NOCJI0Ba

- Yyewhe y pagHuM rpynama u capaamwa ca MUHUCTapCTBOM 37paBsba - OcTBapeHe
aktuBHoctu: Y 2023. roguHu, y capajkbyd Y 33jeJHUYKOM paZy ca IpeAcTaBHULMMA
MunucTapcTBa 34paB/ba PC nmokpeHyTa je mpoleaypa 3a U3MeHy MpaBUJIHUKA U3 06J1aCTH
MeJWIIMHCKUX CPe/iCTaBa, a Ha OCHOBY 3aKOHA 0 MeJULMHCKUM Cpe/ICTBHUMa.

» Peasm3anmja: nOTIyHO OCTBapeH

- Yuewhe y opranusanuju HazyiexxHux opraHa 3a MeguuuHcka cpegcray EY (CAMD) y
cTaTtycy nocmarpada- OcrBapeHe aktuBHocTH: IlpexncraBuuuu AJIMMC-a cy yyecTBOBaiv
Ha JBa cactaHka: 52. cacranak CAMD vy jyny 2023. (IlIBeacka) u 53. cactanak CAMD y
centeMbpy 2023. (llmaHuja).

» PeasiM3anuja: nOTIyHO OCTBApeH
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4. HaunoHanHu ueHTap 3a nHgopmaumje o nekosmma u
MEOMLMHCKX cpeacTBuma

Y HanyoHa/sHOM LeHTPY 3a uHpopMalyje o JeKOBUMA U MEJUIUHCKUM CpeJiCTBUMa
ToKOM 2023. roiuHe cy ce 06aB/bajie aKTUBHOCTH:

1) Opo6paBame orJalmiaBalkba XyMaHUMX WM BeTEPHHAPCKUX JIEKOBA M MeAULMHCKHUX
cpeAcTaBa 3a ynotpeby y BeTepMHApPCKOj MeJULIUHU;

2) Ilpukyn/bamwe U 06pajia nojaTaka 0 IPOMETY U MOTPOLIU JIeKOBAa U MeJUIIMHCKUX
CpeACTaBa;

3) Uspaga cTpydyHux nybsauKanuja u3 HajuexxHoctu AJIMMC;

4) CrpydyHa MUI/bera U MHPOpMaliyje 0 JeKOBUMA U MeJJULIUHCKUM CPe/ICTBUMA;

5) Ocrasie aKTUBHOCTH.

[lopen HaBeseHUMX pefOBHUX AKTHUBHOCTH KoOje Cy MpUKasaHe y Jeny mnon A),
3anocsenu y HIIU cy yyecTBoBa/iM y cnipoBohewy aKTUBHOCTHM 3a OCTBapuBame Pa3BojHor
miaHa AJIMMC 3a nepuog 2019-2023. Peasin3anuja 0BUX aKTUBHOCTH je NPHKa3aHa y Jesy
B).

A) PepoBHe akTMBHOCTU U yHanpehewe ycnyra

1) OgoGpaBame orjialiaBamkba JIEKOBA 3a yHNOTpPeOy y XyMaHOj M BETE€PHHAPCKO]
MeAUIUHA

Y cksiazly ca 3aKOHOM 0 JIEKOBHMMA U MeJJUIUHCKUM cpeacTBUMa (,Cay>k6eHU IIaCHUK
PC”, 6p. 30/2010,107/2012, 113/2017-ap. 3akoH u 105/2017-ap. 3akoH) 1 [IpaBUIHUKOM O
HaAuMHY OrJlalllaBakba JieKa, 0JJHOCHO MeJuLuHCcKor cpefctBa (,Cayxb6enu ranacauk PCY 6p.
79/2010), AJIUMC wuspnaje ojobpewma 3a ynoTpedy MNPOMOTHUBHOI MaTepujajia 3a
pekJlaMupame JIEKOBA NMyTeM CpejcTaBa jaBHOT MHQOpMHcamka U 3a MPOMOLMjY JieKoBa
3/lpaBCTBEHMM U BeTEepUHAPCKUM paJIHUIIMMa KOjU TMPOMIHUCYjy JIEKOBe U JApYyTry
JIOKyMeHTall1jy Koja ce 0ZJHOCU Ha OTJialllaBake U peKJaMUpabe JieKa.

Y 2023. roauHy npuMJbeHo je 475 3axTeBa , a u3zato je 461 Pemewa 3a og06peme
NPOMOTHUBHOI MaTepHjajia 3a JIeKOBe (y Koje je YK/bydeH M MambU Opoj 3axTeBa U3
npeTxXoAHe rofjiHe Koju cy peweHu y 2023. roaunHu). 3ak/bydHo ca npecekom 31.12.2023,
yTBpheHo je fa 51 3axTeBa 3a orJsiallaBame He MOXKe Jja ce y3Me Y Jla/bU pajl, 360r Tora uito
Cy NnpeJiMeTHHM JIEKOBU Y MOCTYINKY 0Jj00paBatba U3MeHa/BapHjaliyja y ey KOoju ce OJJHOCHU
Ha epUKACHOCT ¥ 6€36eJHOCT, UJIM je Y IUTawky 00HOBA [,03B0OJIE, LITO je y IMPEKTHO] Be3U ca
axypupamweM CakeTKa KapaKTepUCTHKA JeKa KOjU YMHU OCHOBHU CTPYYHU JOKYMEHT
noTpebaH 3a o/jo6paBatmbe IPOMOTUBHOT MaTepHjasia (B. 3aKOH O JIEKOBUMaA).
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Bpoj npuM/beHHX U 06palleHUX 3aXTeBa 3a oJ00paBamke oVialllaBakha
JIeKOBa (XyMaHUX U BeTepUHapCcKUX) y nepuoay 2020-2023.

606
539
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I[IpuM/beHO Pemeno I[IpuM/bEeHO Pemeno IIpum/beHO PemeHo I[IpuM/beHO PemeHo

2020 2021 2022 2023

B Bpoj npHM/bEHHX 3aXTEBa Bpoj ob6palhenux3saxreBa

Jedunucanu KIIM 3a 2023. roguny: [lponeHaT peuieHUX npejMeTa y 3aKOHCKOM
POKY y 0/lHOCy Ha 6p0j IpUMJ/beHUX 3aXTeBa Ha TOAMIIkeM HUBOY = 90%
Peanu3zanuja: mornyHo octBapeH (90% =90%)

Jebunucann KIIK 3a 2023. roguHy: IlpoueHaT peumeHux mnpeaMera y Tekyhoj
TOJIMHHU Y OZJHOCY Ha IPETXOAHY jeZlHaK Uiy Behu y olHOCY Ha 33/laTH MPOIeHaT
Peasim3anuja: noTnyHo oCTBapeH

Jedunucanu KIIN 3a 2023. roguHy: Bpoj pekiamManuja / 6poj U3fgaTuX JOKyMeHaTa <

2% y Texkyhoj roguHu
Peanusanuja: NIOTOyHO OCTBapeH

IIpukynbame U 06pajia mojaTaka O MpOMeTy U MOTPOILILY JIEKOBA (XyMaHUX U
BE€TEePUHAPCKHUX) U MEAUIMHCKHUX CPeACTaBa

[IpeMa ycnocTaB/beHOj METO/0JI0THjU U3BpIIaBakha NOBEPEHUX MIOCJI0Ba, a Y Be3U ca

NPUKYI/babeM [10JjaTaKa 0 OCTBAPEHOM NPOMETY M NOTPOILH JIEKOBA 3a XYMaHy yIoTpeo6y,
3a ynotpeby y BeTepHHApCKOj MeJUIIMHM, KaO0 M MPOMETY U NOTPOIIHU MeAMIMHCKHUX
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cpeacraBa, AreHyuja je y Toky 2023. rogvHe peasii3oBajia HU3 aKTUBHOCTH HaBeJEeHUX Y
TaykaMa a), 6) u B).

a) O6paja foCTaB/beHUX NMOJAaTaka O MPOMeTy M MOTPOLIKbY XyMAaHUX JieKoBa 3a 2022.
roAUHY, U3BpILIEHA je y 3aKOHCKH IpeJBUheHOM POKY Ha HOBOj HHGOPMALMOHOj IJIaTGOpPMHU
AJIMC, a obyxBaTusa je ciaefehe aKTHBHOCTU Koje Cy ce OJHOCHJE Ha MNpUIpPEMy U
dbopmMHUpame U3BellTaja:
- KOpecCNOH/eHIWja eJIeKTPOHCKOM MOLITOM €a HOCHOLMMa /03B0JIa 33 XyMaHe JIEKOBE;
- BObeme eBUJeHIMja U Npahewe YHOCA N0JaTaKa KOju ce Bplle ol CTpaHe HOoCUJala
Jl03B0JIa 34 JIEKOBE;
- aXypupame [1oJlaTaka 0 KOHTAaKT ocobaMa y nporpaMmy 3a IpoMeT XyMaHHX JIEKOBa;
- Kpeupame U3BellTaja 0 IpoMeTy JieKoBa 3a MUHUCTapCTBO 3/1paBJba;
- MuHucTapcTBy 34paBsba Peny6suke Cpbuje cy A0CTaB/beHU M3BELITAjU O NMPOMETY
JekoBay 2022. rogunu no0 31. mapTta 2023. roguHe.

» Jlebunucanun KIIM 3a 2023. roauHy: Ilpukyn/bame MnojaTaka O NPOMETY U
NOTPOIUKU XYMaHUX JIeKOBa IIpeMa pOKOBHMMA 33JaTHUM y 3aKOHY O JIEKOBUMA U
MeJULUHCKUM cpeacTtBuMa -100%

» Peasmm3anmja: NOTHYHO OCTBapeH

» Jledunucanu KIIM 3a 2023. roguHy: PrHaMHU M3BELITAj O MPOMETY U MOTPOILIBHU
XyMaHUX JieKoBa je GOpMHUpaH U A0CTaB/beH MUHUCTApPCTBY 3/ipaB/ba Y 3aKOHCKOM
poky - 100%

» Peasm3anmja: NOTHYHO OCTBapeH

6) M3BplueHO je NpUKyN/bakbe U NMpUIIpeMa NoJaTaka paju Kperpamwa U3BellTaja 0
NpoMeTy JIEKOBA 3a yIOTpeOy y BeTepUHAPCKOj MeAULMHHU 3a 2022. roaunu. [loganu cy
obpaheHn u mnociatvd y <¢opMM u3BellTaja YOpaBU 3a BeTepuHy MMHHUCTApCTBa
0JbONIPUBPEJIE, lIyMapcTBa U BogonpuBpese Peny6auke Cpbuje, y 3aKOHCKU NpeJBuheHOM
poky (anpus 2023).

Jedunucann KIIM 3a 2023. roauny: [lpukyn/bawme MojaTaka O NPOMETY H
NOTPOIUKY BeTepUHAPCKUX JIEKOBAa IpeMa POKOBMMaA 33aJaTUM y 3aKOHY O JIEKOBHMMa U
MeJUIUHCKUM cpeacTtBuMa -100%

» Peasm3anyja: NoTINyHO OCTBapeH

» Jledunucanu KIIM 3a 2023. roguHy: PrHaIHU M3BELITAj O MPOMETY U MOTPOILHBHU
BeTepUHAPCKUX JIEKOBA je pOpPMHUPaAH U J0CTaB/beH YIIpaBU 3a BeTEPUHY Y 3aKOHCKOM
poky - 100%

» Peasm3anmja: mNOTHyHO OCTBapeH

B) M3BpuieHa je mpumnpeMa u o6paja mojaTaka 3a M3pajJy H3BelITaja 0 MPOMETY
MeJULUHCKUX cpeAcTaBa 3a 2022. roquHy.

U3BezeHe cy TabeJe 1o:
- reHepMYKOM Ha3UBY (KM360p MO K/bYYHOj peuM) ca NMpUKa3aHUM HOCHUOLMMA YIHCa,
reHepUyKMM Ha3WBHUMa, MPOMETOM y KOMaJuMMa M NMPOMETOM y AWHApUMA Tle je
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Moryhe BUJieTH NojejuHA4YaH MPOMET M0 CBAKOM r'eHepUYKOM Ha3HWBY, Ka0 U yKyINaH
NpOMeET 3a 0/jJabpaHy reHEPUYKHU HAa3UB Y KOMaJiIuMa U y AMHAPUMA;

- N0 KaTeropuju MeAULMHCKOT CpeACTBa, rje je Mmoryhe BHUJETH IMoOjeJMHAYaH
IpPOMET MO CBAKOj KAaTEropuju MeAUIIMHCKOT CpPeACTBa y KOMaJjMa U MPOMETOM Yy
JIMHapUMa Kao ¥ NPOLEHTYyaHO yuyelihe y YyKy[THOM IPOMETY;

- MO0 KJIacM MeJMIUHCKOT CPeACTBa, rjie je Moryhe BUAETH MOjeMHAYaH POMET 10
CBAaKOj KJlaCM MEeJUIMHCKOT CPeJCTBa y KOMaJjUMa M MPOMETOM y JIMHapUMa Kao U
HNpOLEeHTyalHO y4yellhe y YKyTHOM IPOMETY;

- 04 61.770 peructpoBaHUX NpPOU3BO/a J0OUjeHe cy moBpaTHe uHopMauuje 3a 58.101,
mto usHocu 94,06%.

Yyemwrhe HOocW/1aa ynuca y npujaB/beHOM mnpomeTty 3a 2022. roguHy HU3HOCHO je
88%.

» Jledbunucanu KIIU 3a 2023. roguny: [logany o npoMeTy U NOTPOIIHU MeJUIUHCKUX
cpeAcTaBa OJi BeJjienpojaje U npousBohaya, 0JAHOCHO OBJalINEHOT MNpeJjCTaBHUKA
npou3Bohaya NpUKYyIJbeHU Cy IpeMa POKOBMMaA 3aJaTUM y 3aKOHY O MeJULMHCKUM
cpeacteuma -100%

» Peasm3anyja: nOTIyHO OCTBapeH

» Jledunucanu KIIU 3a 2023. roguHy: PuMHa/JHU M3BEILITAj O NPOMETY MeJUIMHCKUX
cpeacraBa je ¢opMupaH M MocTaB/beH Ha cajty AJIMMC y npeaBuheHOM pOKy y
Tekyhoj rogunu -100%

» Peasm3anyja: nOTIyHO OCTBapeH

3) HU3papa cTpyYyHHUX Ny6/IMKanuja u3 HaajaexxHoctu AJIMMC

a) Ha ocHOBy ycmnocTaB/beHOT cuUCTeMa W MeTojoJioruje uspajge HamuoHa/THOT
peructpa JekoBa (HPJI), HauuonasHu 1neHTap 3a HHbOpMaldje O JIeKOBUMa U
MeJULIMHCKUM cpeAacTBMMa je, Beh y janyapy 2023. rojuHe, NpUIpEMHO MaTepujaa 3a
wramny HaiuonasHor perucrpa JiekoBa. MaTepwujas je npesar Ha LWITaMIy LITaMIIapyjy Koja
je n3abpaHa y MOCTYINKY jaBHe HabaBKe, Mo4yeTKOM jaHyapa 2023. HakoH mpeJsioMa TeKCTa,
ekcieptu u3 HUW ypapunu cy Tpu KOpeKType NpesIOM/bEHOI TEKCTa, Ia je Io4YeTak
HITaMIaka KbUre 3arloyeo y APYyroj mnojoBuHu ¢gebpyapa. lllTaMnaHo usjame je U3auLio
noyeTkom Mapta 2023.

Tokom 2023. roavHe HacTaB/beH je paf Ha uspaau goazartaka I, II, III u IV 3a
HanuoHanHu perucrpa JjekoBa 3a 2024. roguny (HPJI 2024). TokoMm jgenemb6bpa je
NpUIpPeM/bEH MaTePHUjas 3a LITaMIly HOBoOTr usziata HPJI 2024, yeMy cy npeTxoAu/a1 6pojHU
KOpally, KaKO CTPYYHOT, TAKO U TEXHUYKO OllepaTUBHOTI KapaKTepa.

6) [ly6siukanuja ,JipomMeT 1 NOTpoLIKa JIEKOBA 3a yIIOTPEOY y XyMaHOj MeAMLIUHU
2022“ yzania je u3 mtamae y aBrycry 2023. roguHe.

Kopauu y pany:
- yHowewe /11 BpesHoctH, uspauyyHaBawe CACII u JAIIIl BpeaHOCTH, KOHTpOJA U
KOpeKLH1ja KOMIIJIETHOT IIPOMETa;
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- YHowewe [oJaTHHUX u3BelllTaja O mnpoMeTy nojeauHux ATl rpymna, oAHOCHO
noArpyna (QHTUOMOTHULM, aHTUXUCTAMUHUIY, CEJaTUBU UT/,.);

- TeHepHcake U3BellTaja 3a jaBHOCT Y IpOMeTy XyMaHUX JiekoBa 3a 2021. roauny;

- CBaKOJHEBHO pellaBame MpobOseMa OKO M3BelLITaja 3a jaBHOCT O MPOMETY XyMaHUX
JIEKOBa

- Y YBopay 3a ny6saukauujy [[pomeT v noTpommka: u3pajZia i yHOC HOBUX Tabesia U HOBUX
rpapUKoHa U JjollyHe TabeJsa; U3paja YBOJHOT Jiesla Kibure o0yxBara U: iemorpadcke
noJlaTKe, pacnopej, 3ApPaBCTBEHUX YCTAaHOBA, TPOLIKOBe 3a Jiedyewe, YKyNaH U
octBapeHU npoMeT y PCy 2022. roguHu.

[logjauu o npoMeTy xyMaHHUX JiekoBa 3a 2022. roAuHy cy 06jaB/beHH Ha UHTEpPHET
ctpanuny AJIMMC.

B) IlpoMeT U MOTpOLIKA JIEKOBA 32 BEeTEPUHAPCKY ynoTrpeody y 2022. roauHH,
€JIEKTPOHCKO U3Jame
HanpaBsbenu cy cienehu kopauu y paay:

- HampaBJbeH KOHIenT nybsaukanuje y Word-y;

- ob6pabeH u3BelITaj 3a jJaBHOCT O MPOMETY BeTepUHAPCKUX JiekoBa y 2021. roauHy;

- ypabeH u3BelITaj HOCKJIAlA [I03B0OJIa ca pou3BohaurMma;

- pajZ Ha HaTypaJIHUM H3BellTajuMa 3a NIpOMeT BeTepruHapcKux jekoBa 2021 (6pucame
JyIJIMpPaHUX MoAaTaka, npoBepa nokaanawa ATL mudpe u UHH-a, npoBepa 1ieHa u
yKynHux totasa no ATliset rpynama;

- paZ Ha H3BeWITajy O NpPOMETYy aHTUOMOTHKA, paju npahewma aHTUMUKpPOOHe
pe3ucTeHyje

- ¢$uHasHa U3pajia M3BeLITaja 3a LUITAMIy; HEONIX0JHE KOPEKTYpe.

r) [IpoMeT 1 noTpoikba MeAULMHCKUX CPeACTaBa, on-line usaame je NoCcTaB/beHO
Ha uHTepHeT cTpaHuuu AJIMMC y 3a To mpeaBubheHOM POKy, OJHOCHO y OKTOOpy 2023.
roJiMHe.

h) Leo Ttupax (1.000 npumepaka) [ly6aukanuje ®apmakoTepanujcKu Bogu4d 7 je
npogat kpajeM 2023.roguHe. C 063UpOM Ha U Jabe NPUCYTHO HHTEpPECOBame 3a OBY
nyb6snkauujy. Of/1ydeHo je fja ce foliTaMiia HoBa KosinuuHa of, 300 npumepaka.

» Jledunucanu KIIM 3a 2023. roguny: IlocTaB/barbe UH3BelleTaja O MPOMETY
MeJUIUHCKUX cpeacTtaBa Ha cajt AJIMMC-a y Tekyhoj roavHu mnpema mJjaHy
peasninzanuje nusbeBa - 100%

» Peasm3anmja: nOTIYHO OCTBapeH

4) CtrpyyHa MuLL/bela U MHGOpManyje o siekopuma u MC

TokomMm 2023. rogune HIIH-y je noctaB/beHO:
- 80 3axTeBa 3a CTpy4YHa MULI/bEHA 3a CTATYC JieKa. CBa 0CTaB/beHA MULI/bEHA CY
3aBplleHa y 33/JaTOM POKY.
- 48 3axTeBa 3a JaBamke MHPOpMalHja 0 JIeKOBMMA Koju cy npenatu AJIMMC-y of
CTpaHe pa3/IMYUMTUX MUHUCTApCTBa (HajBulle oA MHcneknuje MuHMCcTapcTBa 3/ipaBJba), 0
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3aBojia 3a WHTeJIeKTyasHy cBojuHy, oa MVYIl-a, kao u oj cyjoBa/TyxunauitaBa. CBu
JlOCTaB/bEHU 3aXTEBU Cy OJIMax Y3€TH Y Paji U pelIeHHU.

23 3axTeBa 3a CTpPyYHa MHUILb€Hha Be3aHa 3a peryjaTopHa nuTama. CBa

JI0CTaB/beHa MUII/bEHA Cy 3aBPILIEHA Y 33ZlaTOM POKY.

» Jlebunucanu KIIM 3a 2023. roguny: [IponeHaT pelieHUX NpeaMeTa y 3aKOHCKOM

POKY Yy OZJHOCY Ha 6p0j MPUMJ/bEHUX 3aXTeBa Ha rofiilitbeM HUBoy — 100%

» Peasm3anyja: NnOTIyHO OCTBapeH

5) Ocrajie aKTUBHOCTH

Tokom 2023. npeacraBuuuu HIIU cy yyecTBoBasiu y ciesehuM akTHBHOCTHUMA:

a) Hpnnpema U U3paja nsBemTa]’a H CIIUCKOBA 34 HAJAJIEZKHA MUHUCTAPCTBA U

cajT AJIMMC-a - HIIU je Tokom 2022. rouHe NPUNPEMUO CIUCKOBE JIEKOBA 32 00jaB/bHUBakb€
y Cnyx6eHoM ryiacHUKy Peny6suke Cpbuje u Ha uHTepHeT cTrpanunu AJIMMC, ykynHo 39
U3BelITaja - CIUCKOBa U3 00J1aCcTH:

JiekoBa 3a koje je AJIMMC wu3jgana HOBe OJHOCHO OOHOBHWJIA [03BOJIe 3a JIEK 3a
NPOTEKJIU IEPUOJ;

XOMeOINaTCKUX JIeKOBa 3a Koje Cy u3jaTa Pelewa 3a cTaB/bakbe y NpOMeT 3a
NpPOTEKJIU IEPUOJ;

JiekoBa 3a Koje je AJIMMC uspnasa Periewse 0 U3MeHHU peliemna;

JIEKOBA KOjU ce MOTy M3JlaBaTU 6e3 pelenTa 3a kKoje je AJIUMC usgana go3BoJie 3a
JIEK;

JiekoBa 3a koje je AJIUMC uspana Peliewa 0 npecTaHKy BaxKema [03B0Jie 3a IPOMET y
NpPEeTXOAHOM NEPUOAY;

JiekoBa 3a koje je AJIUMC usgana Peniewa o o106pey NIpOMOTUBHOT MaTepHjasia 3a
nepuog ox 01.01.2022-31.12.2022.

CIHMCaK JIEKOBA KOjU CaJip>Ke MCUXOAKTUBHE KOHTPOJIMCAHE CYICTaHIe ca Bakehum
Jlo3BOJIaMa 3a JIeK, ClMcak npunpemsbeH 3a cajT AJIUMC u 3a cajT eYnpaBe y OKTOOpY
Meceny 2022. roauHe.

Jedunucanu KIIN 3a 2023. roauny: Ciaamwe u3Bewtaja MUHUCTApCTBY 3A4paBsba /
YnpaBHu 3a BeTepUHY y3 IPONPATHHU JONKUC Y CKJIAAy ca 3aKOHCKUM pokoBuMa - 100%

Peasim3anmja: noTIyHO OCTBapeH

6) Capaamwa ca KIMjeHTHUMa y BHJY pa3JHYUTUX CaCTaHAKa OPraHU30BAHUX

€JIEKTPOHCKHM NIyTEM, UJIK JHUPEKTHO.

[Ipy>karbe pasJMUUTUX CTPYYHUX WHPOpMaAlMja O JEeKOBUMA HAa YIUT 3/paBCTBEHUX
npodecruoHasala ¥ jaBHOCTH; Ipy>Kame CTPYYHUX MHPOpMalMja o IpOMeTy U
OanroBopu Ha 3axTeB 3a MHPOpMalMje O/ jaBHOT 3Ha4aja, Kao U OATOBOPU Ha ocTaje
ynuTe 3a Mejuje (Ha 3axteB [IP cayx6e).

Capaamwa ca nHcnekuujom M3 u MYII-oM/TyXunamiTBUMa y BUZly YCMEHHUX U MTUCAHUX
KOHCyJITalMja y Be3U ca ¢pasicuPUKOBAHMUM JIEKOBHUMA.
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B) AKTMBHOCTM 3a ocTBapuBane Lurbesa 13 PassojHor nnaHa 2019-2023.

Iusb 6p. 2.7 - OapkaBame yaore AJIUMC y oao6paBamy orJialiaBamba JeKoBa

- Opob6paBakbe NPOMOTUBHOT MaTepHjasa OcTBapeHe akTUBHOCTH: Y 2023. roguHHU
peajn30BaHO je pefOBHO M KOHTHHYMpPAHO OJ00paBame NPOMOTHBHHUX MaTepujaja 3a
orjallaBame JieKoBa (XyMaHM U BeTepUHApCKU) paau o6e36ehema 006jeKTHBHUX
vHpopMalnyja O JeKy, OIIITOj M CTPY4YHOj jaBHOCTH, OJHOCHO IIMPOj jaBHOCTH U
3/JpaBCTBEHMM IpodecuoHaIMMa, Y CKJIaJy Ca NOJMTHUKOM palMOHAJHOT Kopulihemwa
JIEKOBA, a2 Ha OCHOBY 3aKOHa O JIEKOBUMa W MeJUIIMHCKUM CpeAcTBMMa W mpaTteher
NpaBUJIHUKA.

- Ilapamerap: Bpoj npuM/beHUX 3axTeBa je 475, 10K je penieHo 461 3axTeBa

» Peasmsanmja: nOTIyHO OCTBapeH

- YMpexaBamwe y 06J1aCTH JIeKOBAa U MeULUHCKUX CPeJiCTaBa Y Be3U Ca OrJialllaBamkeM
Ha HalMOHaJIHOM WU MehyHapoJHOM HHMBOY - pajiu y4yewa U NpPUMeHe HajO00/bUuX NpaKCu -
OcTBapeHe aKkTUBHOCTM: [[J1aHUpaHO yMperKaBawe HYje peajn30BaHO TOKOM 2023.roquHe

» Peasm3anmja: HMje ocTBapeH (IJlaHUpaHa peasu3alyja o Kpaja 2024. roauHe)

- Ilpyxamwe 6saroBpeMeHUX U CBeOOYXBAaTHUX UHPOpMalUja CBUM 3aUHTEPECOBAHUM
JIMIIMMa MyTeM peKJaMHOr MaTepujaja - OcTBapeHe aKTUBHOCTH: U31aTo je NpUOIMKHO
28 yM3BellTaja Ha YIUT U JAaTO NPUOJIMKHO 26 YCMEHUX KOHCYJITalyja.

» PeasM3anyja: NOTIyHO OCTBapeH

Iusb 6p. 4.1 - Pa3Bujame, yHanipehewe u npoay6/bMBakbe KaHa/la KOMyHUKanuyje ca
CBHMM 3aMHTEpeCcOBaHUM cTpaHaMma y Peny6iunu Cpouju

- OcrBapene axkTuBHOCTH: CTajHe aKTHUBHOCTM W TIPOLECH [OBE3aHU ca
6J1aroBpeMEHUM JIaBabeM CTPYYHHUX MUI/bEHhA - EKCIIEPTHU3a, KA0 LITO Cy: U3Pajia CTPYIHUX
MUIJbeha KOjUMa ce Jajy HHopMalMje O JIeKy KOje Ce OJJHOCe Ha IapaJele,
MHOBAaTUBHOCT/OPUTHHAJIHOCT, KA0 U MPOMET JIeKa; U3pajJila CTPYYHUX MUIL/bEHA ¥ BE3U ca
orJialiaBalkeM JIEKOBA; M3PaJZila MULLbEHA HA YINUT Pa3/JMYUTUX opraHa (MUHHCTapCcTBO
3/1paBJba; 3aBO/| 32 UHTEJIEKTYaJHy CBOjuHY; POH/I 32 3ApaBCTBEHO ocUrypame; HHCTUTYT 3a
jaBHO 3apaBsbe Cpb6uje ,batyT”; MYII; Peny6sinuku 3aBoj, 3a CTaTUCTUKY, MUHHUCTApCTBO 3a
3alUTHUTY KUBOTHE CpeJiMHe UT/.), Ka0 U Ha yNUT PU3UYKHUX JiMla. HaBe/JeHe aKTUBHOCTHU Cy
ce oJiBHjaJjie TOKOM IieJie TOAUHE.

» PeasiM3anuja: nOTINyHO OCTBApeH
Iuwb 6p. 4.2 - OGe3dehuBame gozaTHHMX HMHPOpManMja Kpo3 Be6-cajT AJIUMC u

CJICKTPOHCKE MpeikKe Yy CK/Iaay ca HalnMoHa/IHOM NOJUTHUKOM O JIEKOBHMA paau
palfuOHAJIHOT Kopnmhel-ba JICKOBA U MEAULIUHCKHUX CpeAcCTaBa
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- Yx/pyuuBamwe y MHTerpucanu 3zapaBcTBeHU MHPopManuonu cucteMm PC (IZIS) pagu
Jl0CTaBJ/bakba BaXXHUX MHPOpMalMja 3paBCTBEHUM pafHULIMMa - OcTBapeHe aKTUBHOCTH:
Tokom 2023. roavHe OCTBapeHO je KOHTHHYHMpaHO ydyeuihe W JaBake HHPoOpMaluja
3aMHTepecoBaHMM cTpaHaMma oJf, crtpaHe HIHW kpo3 mnocraBmawe Ha cajt AJIMMC-a
eJIeKTPOHCKHUX U3BeIlITaja U3 HAJJIeX)KHOCTH AreHIiyje 3a jaBHOCT KOju ce ofHOce Ha: [I[pomeT
Y TNOTPOULIKY JIEKOBA 3a YNoTpeby y XyMaHO] MeAuLMHU;[IpoMeT U moTpoumy JiekoBa 3a
yHnoTpeby y BeTepHHapckoj MeAuuuHY; [IpoMeT U moTpolimy MeJULMHCKUX CpeZcTaBa U
IpUIpeMy JONKCA, Pa3/IMYUTHUX U3BEIITaja U CIIMCKOBA 3a Ha/lJIeXKHAa MUHHUCTAPTCBA.
[lokasaTesb: YKbyunuBamwe y IZIS

» Peasm3anuja: NOTIyHO OCTBapeH

5. KoHTpona kBanuteTta nekoBa 1 TEXHUYKA NpoLEHa
MeanumnHckux cpeactasa y HKIJI

A) PepgoBHe akTUBHOCTM U yHanpehewe ycnyra

1) Ilpersiea npuM/b€HHUX 3aXTeBa U U3JATUX cepTUUKATA 3a KOHTPOJIy KBaJIUTETa
JIEKOBAa U TEXHUYKY NNPOLEeHy MeJULHUHCKUX cpeacTaBay 2023. roauHu

KoHTpoJia KBasiMTeTa JIeKOBa U TeXHWYKA NPOLeHAa MeJUIMHCKUX Cpe/icTaBa Koja ce
cnpoBojy y HanmoHaiHOj KOHTpoJIHOj 1abopaTopuju (y aabeMm Tekcty HKJI) mogpasymesa
yTBphHBame ycarjalleHOCTH ca M[PONMCAaHUM CTaHJapAuMa KBajuTeTa. KoHTposa
KBaJIUTETa Ce BpLIM JIabOpaTOPHjCKMM HCIUTUBAWKEM M IPOLEHOM JOKyMeHTaluje o
KBaJIUTETY JIeKa, 0ZJTHOCHO MeJJMIIMHCKOT CPe/CTBA.

Y toky 2023. roguHe, AJIUMC-y je npenato ykynHo 12.161 3axTeBa 3a UCIUTHUBAHbE
M KOHTPOJIY JIEKOBA M TEeXHUYKY NpPOLEHYy MeJUIMHCKUX Cpe/CTaBa a M3JaTo je YKYIHO
11.759 cepTudukKaTa aHa/lu3e, U TO:

e [IpBa cepuja sieka: noaHeTo je 323 3axTeBa, U3/aTo je 246 cepTUPHUKATA aHAIHU3E;

e BaHpeaHna KOHTpoOJIA: IpUMJ/beHO je 44 3axTeBa, u3gato 42 Hajasa
(cepTudukara);

e YBe3eHM JIEKOBHM (OCUM BakKIlMHa, CeEpyMa M NMPOMU3BOJA OJi KPBHU): MPUMJbEHO je
10.730 3axTeBa 3a KOHTpoJy, uzzgato je 10.472 cepTudukKaTa [JOKyMeHTAIlMOHE
KOHTpoJie U 51 cepTdUKAT 1abOpPaATOPUjCKE KOHTPOJIE;

» Jledunucanu KIIU 3a 2023. roauHy: CTeneH peasu3alyje 3axTeBa JlabopaTopHjcKe
KOHTpoJIe (IIpBa cepHja, BaHpe/iHA, NapliyjajiHa, TocebHa JlabopaTopHjcKa Koja HUje
batch release, penoBHa JlabopaTopHjcKa 3a XyMaHe JIEKOBE) y 3aKOHCKOM POKY (6poj
3aBplIeHUX / Opoj NpuMJ/beHUX 3axTeBa) = 90%

» Peasm3anuja: mornyHo octBapeH (91,4% =90%)

» Jlebunucann KIIM 3a 2023. roguHy : CremeH peasu3anuje 3axTeBa pedogHe
JIOKyMeHTallMOHe KOHTPOJIe ¥ 3aKOHCKOM pPOKYy (6poj 3aBplieHUX / 6p0j NPpUMJ/bEHUX
3axTeBa) = 95%

> Peasin3anuja: moTnyHo ocrBapeH (98,1% =95%)
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Y HacTaBKy je JaT rpapuyky NpUKa3 peajy3alyje 3axTeBa 3a UCNIUTUBaWke U KOHTPOJY

KBaJIUTEeTa JIEKOBA U TEXHUYKY NPOLEHY MeJULIMHCKUX cpeAcTBa y nepuoay 2019-2023.

10566

Mpurmaeno O6palbens lNpumseno O6pabeno [pussens OGpabemo [Mpusseno O6pabenc [Ipurasens O6pabeno
2019 2020

Bbpoj obpahennx 3axXTeBa 32 HCNHTHEARKE H KOHTPOAY JEK0EA H TEXHHYKY NPoUeHY MeaJHIHHCKHX CpecTaga

OBpoj NPHM/BERKX 3AXTEEA 33 HCNHTHBAKE H KOHTPOTY JEK0EA M TEXHHYKY DPOLEHY MeHIHHCKHX CpejcTasa

e [loceona koHTpo.sa: [IpumsbeHo je 617 3axTeBa
TOKCHWHA, aJIepreHa, JIeKOBa W3 KPBU U KpPBHE IJIa3ME,

[lpernep peansalHje 3axTeBa 3a HCIHTHBAbE H KOHTPOJIY JIeKOBa H
TeXHHUYKY NpolieHy MeJHIHHCKHX cpejcraBa y nepHoay 2019 - 2023,

i-m

10613

11224

2021

3a aHaJIU3y BaKI[MHA, CepyMa,
a uszgato je 593 cepudukara

a”asuze. O oBoOT 6poja, HA BaKLMHE Cy Ce OJHOCHJIA YaK 292 3axTeBa 3a UCIHUTHUBAE, U
TO 77 3axTeBa 3a BaKIMHe 32 XyMaHy ynoTpeby 1 222 3axTeBa 3a UCIUTUBakb€e BaKIjMHa 3a
yHnoTpeby y BeTepMHApCKOj MeIULIUHY, a u3zaTo je 281 ceprudukara (76 3a xymane u 205
3a BeTepUHapCKe BaKLUHe).

» Jlebunucanun KIIM 3a 2023. roauHy: CTemeH peajusaluje 3axTeBa nocebHe
JIOKYMeHTallMOHe KOHTPOJIe y 3aKOHCKOM POKY (6poj 3aBpileHuX / 6poj NpUMJ/beHUX
3axTeBa) = 95%

» Peanmsanmja: notnyHo octBapeH (96,1 % =95%)

» Jledunucanu KIIU 3a 2023. roauny: CTeneH peasu3aldje 3axTeBa nocebHe (batch
release 3a njomahe XymMaHe BaKlUHe) JJabOpaTOPHUjCKe KOHTPOJIE Y 3aKOHCKOM POKY
(6poj 3aBpiieHUX / 6poj NpUMJ/beHUX 3axTeBa) = 90%

» Peasm3anyja: nOTIyHO OCTBapeH
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Jedunucanu KIIN 3a 2023. roguny: [Ipoceyan 6poj AaHa NMOTPEOHUX 3a NMyUITaAHE
cepuje BaKI[MHA 3a XyMaHy yIoTpeby y npomeT (1abopaTopujcka KOHTpoJa) - Ao 60
JlaHa

Peasu3zanyja: noTnyHo ocTtBapeH (48 gaHay onHocy Ha feduHucaHux 60)

Jedunucanu KIIU 3a 2023. roguny: [IpoceyaH 6poj faHa NOTPeOHUX 3a MyLITAHE
cepuje BaKlMHA 3a XyMaHy yNoTpeOy y NpoMeT (JOKyMeHTal[MoOHa KOHTpoJ1a) — 0 8
JlaHa

Peasm3anmja: moTnyHo ocTtBapeH ( 7 JlaHa y oj0cy Ha JepUHUCAHUX 8)
Cucremarcka KoHTpoJa: I[IpumsbeHo

je 446 3axteBa, ¢QopMHpPaAHO 355

ceprudukara (347 ,6enux”, 4 ,xyta“ 1 4 ,upBeHa” ceptudukara). ONMUPHUjHU NPUKA3 je
JlaT y TauyKH 2.

>

>

Aedunucanu KIINU 3a 2023. rogunHy: CTeneH peasu3alyje 3axTeBa CUCTEMATCKe
KOHTpoJie (6poj 3aBplIeHUX / 6pOj IPUMJ/bEHUX U KOMILJIETUPAHUX 3aXTeBa) Y POKY Of
6 MeceLlM o/ IpUjeMa KOMIJIETHOT 3axTeBa = 90%

Peasimsanmja: nornyHo octBapeH (90,2 % = 90%)

AxTuBHOCTH y OKBUpPY OMCL Mpexe: 7 3axteBa 3a IITC cryamuje, 4 3axTeBa 3a

Pa3Boj moHorpadmja Ph.Eur. OnumMpHuju npukas je JaT y Tayku 4.

[ope HaBeJleHW mojany cy 360r 60J/be MPErJeAHOCTH y HACTABKy TEKCTa NMpUKAa3aHU M
TabesapHoO.

Tabena 6p. 1 - Ilpersies NMpPUM/beHUX 3axTeBa M H3AATHUX cepTUdHUKATA 32 KOHTPOJIY
KBaJIMTETA JIEKOBA U MeJUIIMHCKUX cpefcTaBa y 2023. roquHU

P.o6p. Bpcta Bpoj npruM/beHUX Bpoj usparux
3axTeBa ceptudukara
(bopMmupaHux)
1 | IlpBa cepuja jieka 323 246
2 | llocebHa kKoHTpOJA* 617 593
3 | JlIokyMeHTallMOHA KOHTPOJ1a 10.472
- 10.730
4 | JlabopaTopujcka KOHTpoJ1a ol
5 | BanpesHa KoHTpoJsa 44 42
6 | CucrteMaTcKa KOHTpoOJa 446 354
7 [lapuujajiHa KOHTpoOJIA 1 1
YKyInHO 12.161 11.759

* aHasM3a BaKIMHA4, CepyMad, TOKCHHA, aJIepreHa, JIEKOBa U3 KPBU U KPBHE IIJIa3Me

** u3gaTu cepTUdUKATU cUCTEMATCKe KOHTpoJie u3 2022. u 2023. roauHe.

Tabena 6p. 2 - [lperJsiens NpUM/bEHUX 3aXTeBa WM U3JATHUX CEPTUPUKATA 3a aKTUBHOCTU Y

oxBupy OMCL mpexe y 2023. rogunu
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Bpoj npuM/beHUX Bbpoj nusgatux
P.6p. Bpcra 3axTeBa cepTudukara
(bopMupaHUX)
1 IITC crynuje 7 7
Pa3Boj MoHorpaduja EIl 4 4
YKynHo 10 10

2) CucremMaTcKa KOHTpOJIA

Y neuemb6py 2022. roAuHe, Ha OCHOBY aHa/IM3e pU3MKa U3pabeH je IJIaH Y30pKOBamba
XyMaHUX JIEKOBAa y CBpXy CHUCTeMaTcKe KoOHTpoJsie 3a 2023. roAWHY M [AOCTaB/beH je
MuHucTapcTBY 34paBsba Peny6sinke Cp6uje. IlnaHoMm cy obyxBaheHa 347 jieka pasHUX
dapmakosiomikux rpyna. OcuM OBOr IJlaHa, HampaBJ/b€H je W pe3epBHU IJIaH, KOjU je
00yxBaTHO Jo0JaTHUX 66 JsekoBa. JlekoBe Cy ca TpKMULITA y30pKOBaJU WHCIEKTOPHU
IOMEHYTOT MUHUCTApPCTBa Koju cy, o kpaja 2023. roguHe, y HKJI goctaBuan ykynHo 354
y30pakKa, 0/] yera je ca pe3epBHOT IlJIaHA Y30pKoBaHO 55 sekoBa. [lo kpaja 2023. roavHe y
HKJI je moTnyHo 3aBplIeHa KOHTPOJIA XyMaHUX JIEKOBA Y30PKOBAHUX Y CBPXy CUCTEMATCKe
KOoHTpoJie 3a 2022. roarHy, a MUHUCTApCTBY 3/ipaBJba Peny6Jinke Cpbuje je mocaTo YKYIHO
282 ceptudukar (279 6enux u 3 upBeHa cepTuPHUKaTa).

[l1aH y30pKOBawkba MeJUIUHCKUX CPeiCTaBa y CBPXYy CUCTeMaTCKe KOHTpoJie 3a 2023.
roiuHy je Takohe uspabheH y geunem6bpy 2022. roauHe U A0CTaB/beH MUHUCTAPCTBY 3/jpaBJ/ba
Peny6svke Cpo6buje. [lnaHoM je obyxBaheHO 42 MeAuLMHCKA CpefCcTBa, a AreHLUjU je
focTtaB/beHO 21 y3opak. [lo kpaja 2023. roguHe y HKJI je moTnyHo 3aBplieHa KOHTpoJia
MeJULUHCKUX Cpe/CTaBa Y30pPKOBAHUX Y CBPXY CUCTeMaTCKe KOHTpoJie 3a 2022. roauny, a
MunucrapcTBy 3apaBJba Peny6ivke Cp6uje je nocsnato ykynHo 25 ceptudukara (23 6enu u
2 KyTa cepTuduKarTa).

Y neuemb6py 2022. rofuHe je u3paheH MJaH Y30pKOBaka BeTePUHAPCKUX JIEKOBA Y
CBpPXY CHCTeMaTcKe KOHTpoJie 3a 2023. roAuHYy U J0CcTaB/beH MUHHUCTApCTBY NOJbONPUBPEJIE,
nmyMapcTBa U Bogonpuspese. [lnaHoM je o6yxBaheHo 87 JiekoBa pasHUX GpapMaKOJOIMIKUX
rpyna, a BeTepMHApCKU UHCIEKTOPHU Cy y30pKOBaJU U AocTaBuau AreHiuju 71 y3opak. Jlo
kpaja 2023. roguHe y HKJI je moTmyHo 3aBplueHa KOHTpPOJIA BETEPUHAPCKUX JIEKOBA
Y30pPKOBAaHUX y CBPXY CUCTeMaTCKe KOHTpoJie 3a 2022. roguHy, a HaJJIe;KHOM MUHUCTApPCTBY
nocsjaTo ykynHo 48 ceptudukara (45 6enux, 2 )kyta v 1 ypBeHU cepTUdUKAT).

» Jlepunucanu KIIK 3a 2023. roauHy: Peasuszanumja uspage v ciaambe [liaHa
CUCTEMATCKe KOHTpOJIe Ha HapeAHy TOAWHY HAJAJeXHOM MHHHUCTAapCcTBY jno0 31.
JleieMbpa Tekyhe roauvHe.

» Peasim3anMja: nOTIyHO OCTBapeH

» [Jedunucanm KIIK 3a 2023. roauny: IloBehawe 6poja y3opaka y Iliany

CUCTEMaTCKe KOHTPOJIE Y OJJHOCY Ha MPEeTXO0AHY roAuHYy 3a 5%
» Peanmsanmja: noTnyHo octBapeH (542/513, noBehame 0 5.65% )
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3) JdedekT KBasuTeTa

a) JleKkoBM 3a XyMaHy ynoTpeoy

Y Toky 2023. roguHe 6uJio je 55 mpujaBa 0 CyMHbM Ha OACTyNawe 0J, CTaHAapAa
KBasuTeTa/ fepeKT KBaIuTeTa.

Op 55 npujaBa, 5 npujaBa cy ce ogHocusa Ha cycneHsujy LIEIl-a og ctpane EDQM 3a
Koje ce 3a 4 npujaBe HUje 3axTeBasia Jjaba NpoleHa 063MPOM Jla CIOPHU MPOU3Bohauu HUCY
onobpenu oz AJIMMC unu nek Huje 6uo y npomety y Peny6anuu Cpobuju u 4 npujase 3a
’Warning Letter’” ogq FDA 3a npousBohaya Gayika 300r Kora je mpoIieHOM pu3uKa yTBpheHo na He
MOCTOJM PU3MK Ha KBAJIUTET JIeKa, Te Ja C€ HE 3axTeBa IOBJAauYeHE JIeKa. 3axTeBa ce
nmiuieMenTanuja CAPA Kkoja je y TOKy.
Paznor cycniensuje CEP-a, kao u »>Warning Letter’’ cy GMP neycarmamenoctu nmpousBohaua.

HacraBs/ba ce ucTpara v jabopaTopHjcKa KOHTPOJIA KOjy CIpPOBOJE NpPOH3BOhHayu
API/nekoBa Ha Moryhe npucycTBO reHOTOKCUYHUX HeyrMcToha (HUTpo3aMUHCKe HeyucTohe).

WcTparom u nponeHoM A0CTaB/beHUX U3BelITaja (34 npujaBa) Be3aHUX 3a CyMiby Ha
JlepeKT KBaJIMTETa, KA0 U Ha OCHOBY NpOILleHe PHM3MKa HUje OUJI0 MOoBJayema JIeKoBa U3
npomeTta Peny6sinke Cpbuje. Hajuemhu passiosu ofcTynamwa AedekTa KBaJuTeTa Jieka, 3a
KOje je CTPy4YHOM IpPOILieHOM yTBpheHo Aa HUje M0oCcTojao pasJ/ior 3a NoBJAaYewe cepuja Jieka,
Cy Mame HeycarjaluleHoCTH ca Jo6poM npousBohaukoM npakcoM (GMP), neBujanuje y Toky
npousBoaHor npoueca, O0S koju HeMajy yTUllaj HA KBaJUTET U ePUKACHOCT JIeKa, JeK HUje
6uo y mnpomery y Penybsuuu Cp6uju, mNojefrHAaYyHa OJCTyNama MaKOBamka U Makhe
HeycKk1aheHOCTH obeJsiexkaBarba NaKOBama JieKa Koje He YTUYYy Ha KBaJUTeT U ePUKACHOCT
Jieka, 0JHOCHO lbUXOBY 6e36e/iHy npuMeHy. Heke cepuje jsieka cy ocTajie y mpoMeTy y3 AsepT
3a Jiek. 3a map npujasa Cy JJ0HETe O/lJIyKe Koje yMawyjy pU3UK 3a 6e36e/Hy MpUMeHY JieKa,
OZHOCHO /I03BOJbEH je IPOMET JieKa y3 yro3opeme 3a ynotpeody- DHPC.

Takobhe, Ha ocHOBY pacnosoxuBux mnogataka AJIMMC mnocrtojana je 3 onp 4
npHYjaBe/peKJaMaliije KOPUCHHUKA Ha KBAJIUTET 3a KOjy ce cMaTpaJio /ia He OCTOjU OCHOBaHa
CyMIa Ha KBaJIMTET Jieka U 1 ocHOBaHa mNpwujaBa/pekjaMalnyja 3a KOjy ce 3axTeBaJa
KOpeKIiyja ynyTcTBa 3a Jek. TOKOM peJjoBHE JOKyMeHTalMUOHE KOHTpOJie JieKa GUJo je
IpoMeHa Koje Cy 3axTeBaJjie 06aBelITeHke U YI1030pee 3/paBCTBEHUM paJHULIMMA, OJHOCHO
onob6peme [lucma 3apaBcTBeHUM paguunuma (DHPC) uau Anept 3a Jiek.

Hajueurhu passio3u oficTynamwa o CTaHAAap/la KBaJUTeTa JieKa, 3a Koje je CTPyYHOM
NpoLeHOM YTBpheHo [a je mocTojao pasJsor 3a NoBJjadyewe cepuja Jieka (9), cy pesyartaTu
JIabopaTOpUjCKOT MCIUTHBalkha M3BaH 0J00peHUx crnenuoukanyjckux rpanuna (00S),
OJJHOCHO KBAJIMTET JAaTHUX cepuja. buijio je U moBjadyema JIeKOBA U3 pasjora NMpUCYCTBA
MeXaHWYKUX OHeuMllhema, JIoller 3aTBapama 004Mlia U U3rJea NapeHTepaJHUX JIEKOBA,
npoMeHe H3rJjeAa TabJseTa, MNPUCYCTBA HUTP3aMUHCKHUX HeydcToha y HeJ03BOJbEHUM
rpaHvIlaMa U rpelike y obeJiexkaBamy NaKoBawa. Takohe cy MoBy4YeHU JIEKOBH KOjU HHUCY
uMaJiu lepeKT KBAJIUTETA, a KOjU Cy Ce HalllJIM y IPOMeTy 6 Mecelld HAaKOH UCTeKa /03B0JIe
3a JIeK, IITO je y cKyafy ca BaxkehuM 3akoHOM o siekoBUMa (3).

[IpouieHOM [0CTaB/beHUX U3BellTaja KOjU Cy Ce OJHOCUJIU Ha OACTylame Of
CTaHjJapja KBajauTeTa, HalnoHa/sHa KOHTpOJIHA JabopaTopuja je (Y KOMYHMKaLMjU ca
HOCHOIIEM /03B0OJIE, Capa/ilbOM Ca MHCIEeKIHjoM MuHUCTapCcTBa 3ApaBsba P. Cpbuje) umasna
3a UW/b Aa noctojehy cyMmby Ha oJicTynake O CTaHAApAa KBaJWTeTa WM OJACTyName Of
CTaHJap/ia KBaJuUTeTa OTKJOHH, OJJHOCHO Ja ce y npoMeTy Peny6sinke Cpbuje Hasaze caMo
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KBaJINTETHH JIeKOBU. YecTo je 0BO AyroTpajaH IpoLec U 3axTeBa JAOAATHO BpeMe 3a UCTpary
M UCIIUTHUBamb€e. Y NMPUJOT HaBeJeHOM roBOpe MoJalM Koju ykasyjy Ja je 3a 75% mnpujaBa
y3pOK OACTyNawa OJ; CTaHAapJa KBaJUTeTa OTKJIOHKEH, a 3a O0CTaTaK I[pHjaB/bEHUX
O/ICTyIlala NOCTYIIAK je joll YBEK Y TOKY.

6) /lekoBHY 3a BETEpUHAPCKY ynoTpeoy

Y Toky 2023. roguHe 6uJio je 5 mpujaBa 0 CyMEU Ha OJACTylakbe OJi CTaHJAapAa
KBasiuTeTa/ fedeKT KBaJMTeTa 3a JIeKOBe 3a yIOTPeOy Y BeTepUHAPCKOj MeJUIMHHU.

3a 1 silek je BeTepMHAapCKUM MHCIEKTOpHMa YmpaBe 3a BeTepuHy MHHUCTapCTBa
N0JbONPUBpeJie, IYyMapCcTBa U BOJONpPUBpeJe JaT NpeJJor Aa JieK MOBYKY Ca TPXKHUIITA
Peny6svke Cpbuje jep je snabopaTopujckuM HcnuTUBaweM gobujeH OOC pesysartaT 3a
caZip>kaj aKTHUBHE CYIICTaHIIE.

HMcTparom u npoueHoM J10CTaB/beHUX U3BELITaja 0/ Mpou3Bohaya U HocHoLa L03BOJIE
3a 3 npujaBe Ha OOC pesysartate uaum cycneHsuje LIEIl-a Huje 6u0 moBJayewa Jieka U3
npomeTta y P.Cp6ujuy, jep 1eKOBU HUCY OWU/IM NPUCYTHU HA HAlleM TPXKHUILTY.

JenaH npeaMeT ce HaJsla3u joll yBEK y pajy, 4YeKa ce 3aBplleTaK UcTpare npousBohada
U cipoBoheme oAropapajyhnx KOpeKTUBHUX Y IPEBEHTUBHUX Mepa.

» Jledbunucanu KIIHU 3a 2023. roauny: OaHoc peann3oBaHux AedekaTta/ yKynaH O6poj
npuM/beHux 270% (XyMaHU ¥ BeTepUHAPCKU JIEKOBU) Ha FOJUIIHEM HUBOY
» Peasmmsanmja: noTnyHo octBapeH (71,7% = 70%)

4) AKTMBHOCTHM y OKBUPY OMLIJI mpexe

Y HanuoHasHOj KOHTPOJIHOj JlabopaTopuju cy TokoM 2023. rofyHe peasnM30BaHe
cnepehe aktuBHocTH y ckiony OMCL mpexe u EBpornicke papmakoneje:

e IITC ctryauje (Mehyra6opaTopujcko nopeheme):
- ITC 233 (EDQM) - OnpebuBamwe 6aKTEepUjCKUX €HAO0TOKCHHA
- MITC 235 (EDQM) - Cemu-Mmukpo ospehuBame Bojie
- IITC 236 (EDQM) - [ToTeHIMOMETpUjCKa TUTPALHja
- IITC 237 (EDQM) - TecT ocnobahama cazprkaja akTUBHE CYICTaHILe
- TITC 238 (EDQM) - TeyHna xpomaTorpaduja-uCnuTHBAKE CTENleHa YucTohe
- IITC 239 (EDQM) - Tankocsi0jHa XpoMaTorpaduja-uCUTHBaE CTeNeHa
yucrtohe
- [ITC 243 (EDQM) - OpgpehrBame akTUBHOCTHY BaKLUHE IPOTUB rpUna

e Pa3Boj moHorpadguja y okBupy 10B ekcneprcke rpyne Ph.Eur:
- Bromperidol
- Latanoprost
- Lercanidipine hydrochloride

e Pa3Boj moHorpadwuja y okBupy PaedForm ekcneptcke rpyne Ph.Eur:
- Clonidin oral solution
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B) AKTMBHOCTM 3a ocTBapuBane Lurbesa 13 PassojHor nnaHa 2019-2023.

Y Toky 2023. roguHe, HKJI peanuzoBaHe cy cienehe akTHUBHOCTM 3a OCTBapUBambe
CTpaTellKuX u/beBa U3 PasBojHor nuiana AJIMMC 2019-2023:

Ilwmb 6p. 1.2 - Oap:KkaBame epuKaCHe KOHTPOJIEe KBAJIUTETA JIEKOBA U MeJAULUHCKUX
cpeAacTaBa, y ckiaay ca EBponckoMm ¢papmakonejoMm, EBponCcKMM AMpeKTOpaToM 3a
KBaJIUTET JIEKOBa M 3ApaBcTBeHy 3aluTUTy (EDQM) CaBeTa EBpone (CE) u cmepHunama
CBeTcke 31paBcTBeHe opranusanmje (C30), Kao 1 HAMOHAJIHUM M APYTrUM INPHU3HATUM
CTaHJapAuMa

OcTtBapeHe akTUBHOCTH: [Ipesy3nMame Mepa y IIu/by cKkpahewa poKoBa 3a 06pagy
NpUMJ/bEHUX 3aXTeBa, 0JAHOCHO NoBehawe ePeKTHUBHOCTU y CcerMeHTy (opMasiHe MpOoLeHe
3axTeBa 3a KOHTPOJy KBalluTeTa; Jlurutanusanuja npoueca y HKJI, kpo3 akTuBHO y4denthe y
pa3Bojy M Baiujanvju AreHIMjCKOT JUTUTaJHOr UMHpopMauuoHor cucrema (A/UC) 3a
TEeXHUYKY I[pOLEeHy MeJULUHCKUX CpeAcTaBa U paj Ha wuMiuieMeHTauuju PUMC
MHPOPMaIMOHOT CUCTeMA 3a KOHTPOJIy KBaJIUTeTa JIeKOBA; AKTUBHO y4elihe 3a0CAeHUX Y
HKJl y nsanupamwy W HabaBuM MaTepujaJiHUX pecypca NOTpeOHUX 3a clnpoBoheme
UCIUTUBamwa (omnpeMa, XxeMUKaJ/dje, OJJIOre, KUBOTHIbe, IOTPOLIHU MaTepujai, UTH. ca
aKIleHTOM Ha HabaBKy HOBe, MoJiepHe onpeMe); [I[paBoBpeMeHO cripoBohewe BanuaanumoHor
IJlaHa (3a /1abopaTOpUjCKy ONpeMy U MeTOJle MCIMTHBama);IPpaBOBPEMEHO aKypUpambe
perucTpanuoHe [JOKyMeHTaluje TMOTpebHe 3a CclpoBobhewme KOHTpOJie KBaJUTETa;
OMoryhaBamwe JocTynHocTH Bakehux Bep3uja ¢apmakomneja, cTaHAapZa, CMepHULA,
Nponuca, WUTHA. HEONXOJHUX 3a CHpPOBOherwe KOHTpOJie KBaJUTeTa JIEKOBA U TEXHUUYKe
IpoLeHe MeJULIMHCKUX cpefcTaBa; Oap:KaBame W NpOLIMpeme KOMIETEeHILUja 3all0C/IeHHUX,
OZJHOCHO KOHTUHYUPaHY eAyKalHjy 3all0CJAeHUX Y CKJIaAy ca FOJUIIBUM IIJIaHOM eyKallyje;
OppxkaBawbe ¢yHKIMOHaMHe mnoBe3aHocTh HKJI ca jgpyruMm nesnnHama AreHuuje MU
Ha/lJIeXXHUM UHCIIEKLIUjaMa;

» PeasiM3anuja: nOTNyHO OCTBapeH

IOumb 6p. 1.3 - IlpomoBucame MehyHapoaHe capaame M yMpekaBawa ca JpPYyrum
3BaHMYHMM JlaGopaTtopujaMa 3a KoOHTposy JiekoBa (OMCLs) u EBpomnckum
AUPEKTOpAaTOM 3a KBaJIUTeT JieKoBa U 6pury o 3gpasbsy (EDQM) CE y pgeny
HaaaexHoctu HKJI

OcTBapeHe aKTUBHOCTHU: Yyelihe 3anocsenux u3 HKJ1 y pagy ekcnepTcKux ¥ pajiHUX
rpyna EBponcke dapmakoneje (P4, 10B u 15 EBpomcke dapmakorieje, paaHe Tpyre 3a
[lenujatpujcke dopmyne), pasBojy xemujckux pedepeHTHux cyncraHiu (CRS) EBpomncke
dapmakoneje, npahewy kBanuTeTra XeMujckux pedepeHTHux cyncraHuu (CRS) EBponcke
dapmaxoneje (Monitoring of CRSs); Yuemhe y OMCL Mpexu npeMa gedUHUCAHOM IJIaHY 3a
PTS-Proficiency Testing Scheme u MSS-Market Surveillance Testing u roguimbUM
cacranniuMa OMCL ¥ HauuonHannux ¢apmakoneja (NPA) ; Yyewhe Ha rogvimimum
cacranuumMa OMCL u Hapuonannux ¢apmakoneja (NPA). HacraBiben je m ynampehena
capaama Kpo3 pan y komucuju EBporcke ¢apmakorneje, ca HMOCEOHMM akIEHTOM Ha paj
[Ipesunujyma, jep je mpenctaBHUK AreHnuje n3abpaH 3a apyror motnpencennuka Kommcuje
EBporncke apmakoneje y Manaaty oA 3 roauHe u 4iaH je nomenytor [Ipesuaujyma.

58



alims

> PeasiM3anMja: nOTIyHO OCTBapeH

Ilnb 6p. 1.4 - YHanpehewe HaZ30pa HAZ, TPKHULITEM

OctBapeHe akTuBHOcTU: [loBehame Opoja y3opaka (JiekoBa W MeJUIUHCKUX
CpeAcTaBa KOjU Cy KOHTPOJIUCAaHU Ca TPXKUILTA) Y TOAULIKEM IJIaHY 32 CUCTEMATCKY
KOoHTpoJy; [[puMeHa npolieHe pu3rKa 3a JebUHMCabe 00MMa UCIUTHBawa; 06e36ehuBame
NOTpeOGHUX pecypca yHampe; [I[puMeHa MeTOJ0J10THje MpPOlieHe pU3UKa 3a AeduHUCAbE
orncera TecTupawa; 06e3behuBame CBUX MOTPEeOHUX pecypca 3a TeCTUpakbe yHamnpes;
Hazzop Haz npoliecoM y30pKoBaka.

> PeasiM3anMja: moTnyHoO OCTBapeH

IImb 6p. 1.5 - Jayawe mpoueca ynpaB/baka AedeKTHMa KBAJIMTETA U IMOBJIAaYera
JIEKOBa M MeJUIIUHCKHUX CPe/CTaBa ca TP>KUIITA

OctBapeHe akTtuBHOCTU: (OO6pa3oBame CBUX 3alOC/AEHUX y AreHIMjU 3a JIEKOBe U
MeaUuIMHCKa cpeacTBa Cpouje (AJIMMC), 3apaBCTBEHUX paiHUKA, HOCKJIALLA 103BOJIe 3a JIeK
U npou3Bobaya y mpoluecy npoleHe NOTeHLHjaJHOr AedeKTa KBaJMTeTa U CIpoBoheme
npoueaype Be3aHe 3a AedeKT KBajJWTeTa. Jadyamwe capaamwe ca 0fe/bemeM 3a UHCIEKLU]Y
JIeKOBa U MeJIMLIMHCKUX cpejcTaBa y MuHuUcTapcTBY 374paB/ba Penybsuke Cpbuje, Jauame
NOCTYNKa OAJy4YHBama O CMamkewy PHU3HUKa 0/ NojaBe JePpeKTHUX JIeKOBa U MeJUIIMHCKUX
cpeZcTaBa.

» Peasm3anyja: NnOTIyHO OCTBapeH

b 6p. 1.6 - Bop6a mpoTuB cy6craHgapiHuX M ¢QaicuPUKOBAHUX JIEKOBA M
MeJAMIMHCKUX CpeJcTaBa

OcTBapeHe akTuBHOCTU: TokoM 2023. roavHe cnpoBoheHe Cy aKTUBHOCTH 3a
npahewe U yHolllelke UHopMaIyja y 6ase nojaTtaka o paicuPprukoBaHUM JekoBuMa (Know-
X 6a3a EDQM-a u 6a3a C30), mehyHnapogna capagmwa ca C30, caBetoMm EBpone, AupekTopuMa
areHuuja 3a jekoe (HMA), akTuBHoO yuenrhe 3anocienux u3 HKJI y nucawy HoBOr 3aKoHa o
JIEKOBUMa y /JeJloBMMa KOjU Ce OJIHOCE Ha cepHjaau3anyjy U 60pOy MNpOTUB
dancuPrUKoBaHUX JIEKOBA; MpPYXXamwe NOJplliKe UHCHeKUuju MuHucrapcrBa 34pasmba PC y
aKTUBHOCTHUMA Koje ce cy onucaHe y KonBeHI1Uju 0 dpapMaleyTckoM kKpuMuHany (Medicrime
Convention) CaBeta EBpomne, uta. Uspahen je Boauu 3a dancudrkoBaHe seKkoBe KOjU je
npocijeheH HaZyiexkHOj MHCIeKMjU M3 Ha JlonyHe U KOpeKLHje.

» Peasim3anyja: nOTIyHO OCTBapeH

Iu/b 6p. 1.7 - Jayame nmpomnuca KOju ce 0JHOCe HA peryjanyjy BaKiMHa KpO3 YUTaB
ClIeKTap peryJaTOpHUX aKTUBHOCTH Yy3 IMoOce6aH OCBpPT Ha 3axTeBe C(BeTcke
3apaBcTBeHe opraHusanyje (C30) 3a pyHKIMOHA/IHE peryjlaTOpHe ayTOpUTeTe
OctBapeHe akTuBHOCTU: TokoM 2023. rouHe noboJsbliame je capajiiba ca JjoMahum
npousBohayeM BakKLMHA U yHanpeheHa KoMyHuKauuja. OfpkaBaHM Cy cacTaHLM H
JebuHrcaHa oarosapajyha pemewa HKJI ca MHCTUTYTOM 3a BHUPYCOJIOTHjy, BaKIMHE U
cepyMe "Topsiak" y KOHTEKCTYy mo00O0/bllIakba YyCK/JAaheHOCTH pasIMyuTUX aclekaTa
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NPOU3BO/Ibe M KOHTpPOJIE KBaJIMTETa BaKIMHA ca BakehWM peryjaTOpHHM 3aXTeBHUMa,
MOCTaBJ/balbe OCHOBe 32 GOpMHUpakbe eJIEKTPOHCKe IIaTdopMe 3a KOOPJUHALH]Y.

» Peasm3anyja: NnOTIyHO OCTBapeH

Ius/bp 6p. 1.8- la/bu pa3Boj 3BAHUYHOTI IpOLeca CEPUjCKOr MyILITakha CBUX BaKIMHA,
KaKoO 3a XyMaHy, TAKO U 3a BeTepUHapPCKy ynoTpeoy, Koje cy npousBeaeHe y Cpouju

OcTrBapeHe akTUBHOCTM: OcCTBapeHe Cy AaKTUBHOCTH KOjUMa je HOCTHUTHYTO
ycarJiamaBawe Boguya 3a nylrame cepyje BakLiMHA Y IPOMeT Ca CMEpHUIIaMa U 3aXTeBUMa
nHaukaTtopa C30. Boaud je prHaIM30BaH U NPUIIPEMJbEH 3a 0/100paBabe.

dopMy/iMcaH npejJior 3a CTBapame eJIeKTPOHCKe I1aTgopMe 3a BaKLMHE Y OKBUPY
Jp’)KaBHOI' IIpojeKTa 3a JUIruTanusanyjey 3zapascTBa. OcTBapeHa aKTHMBHA, IMCaHA
KOMyHHKalMja Mukpobuosiomke saabopatopuje ca QC oxacekom HWHcTUTyTa Topaak.
KoHTpoJsia KBa/iMTeTa BakLWHe NPOTUB IpuUIla COPOBOAY Ce NpeMa NpoLefypyd CHCTeMa
KBaJIUTeTa W mperJsenaHa je y ckiaagy ca OCABR 3axteBuma. Banupanuja Metone je
duHasIM30BaHa.

» Peasm3anyja: NnOTIyHO OCTBapeH

Ius/b 6p. 3.1- /lonpuHOC MpOMeHaMa peryJiaTOpHOr okBupa y Pemyo6smmnu Cpouju y
006/1aCTH JIEKOBAa U MeJULIMHCKHX CpeACTaBa

OcTBapeHe aKTMBHOCTU: AHasu3a nocrtojeher 3akoHOJaBCTBa y 06/1aCTH JIEKOBA U
MeJVIIMHCKUX Cpe/iCTaBa, Npe/jlarabe u3MeHa IPaBUJIHMKA U y4eCTBOBAbE Y IIMCalby HOBOT
3akoHa o yiekoBrMMa. 3anocsenu u3 HKJI je iMeHoBaH 3a 4iaHa pajHe rpyne MUHHUCTapCcTBa
3/lpaB/ba U y4eCTByje aKTUBHO Y M3MeHaMa 3aKOHa O JIEKOBMMAa W ycarJallaBakbe Haller
3aKOHOJIAaBCTBA Ca 3aKOHOJABCTBOM EBpornicke yHuje. KoMyHHKaluja U TpaHCapeHTHA
npuMeHa Tekyhux M HOBUX mnponuca kpo3 ynytctBa AJIMMC ob6jaB/beHa Ha BeGcCajTy U
pa3/IMYUTH 06JUIHM elyKaTUBHUX CEMUHApa.

» Peasm3anmja: nOTIYHO OCTBapeH

Iluwb 6p. 3.4- yuemrhe HKJI y pagHuM TequMa y 3eM/bM M MHOCTPAHCTBY Yy 06JIaCTH
peryJlaTOpHHUX NOCJIOBA

OcTBapeHe aKTHUBHOCTH: Ydyewhe y paJHUM rpynaMa M capajma ca HaJJIeXXHUM
MUHHUCTAapCTBUMA y Be3U Ca pa3BojeM 3aKOHCKHUX 0/peJou Koje ce TU4y HauexHoctu HKJL
Yuemhe y aktuBHOocTuMa C30. Yuemrhe npeacraBuuka HKJI y Pagnoj rpynu C30 3a uspagy
cMepHHUIA 3a oLieHy nepdopmaHcu peryaatopHor cuctema (LT u LR ¢yHkuuje). 3aBpuieH je
npeasior cMmepHunie C30 3a oueHy nepdopMaHCH peryJaTOPHOT CUCTeMa, Yydelhe
npeactaBHuka HKJI y TumMoBrMa 3a cripoBohewe ¢popmaninux WHO Benchmarking-a. HKJI je
3BaHUYHO IMocTtasa 4iaHuua NNB mMpexe koja pagu y okBupy CBeTCKe 3JpaBCTBEHe
opranusanuje. (WHO-National Control Laboratory Network for Biologicals). IlpeactaBHUK
HKJI je uzabpan 3a apyror notnpejceaHvka Komucuje Ph. Eur. yume je mocrao u 4iaH
npesuaujyma Ph. Eur. [IpegcraBuunu HKJI yyecTByjy y ekcTepHUM npoBepaMa Kao TEXHUYKHU
oLlelkbMBavM 3a 6uoJolKe jekoBe (M]A audit).

» Peasim3anmja: nOTIYHO OCTBapeH
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Ilusb 6p. 4.4- Pa3Boj [ly1aHa 3a 0AroBOp Ha KPpM3He CUTyalMje M KOMyHMKaluja y OBUM
cJy4yajeBUMa

OcTBapeHe aKTHUBHOCTH: AXypupame AKIMUOHOT IJIaHAa Ca CBUM HEONXOJHUM
aKTUBHOCTMMA Y CJy4ajy HacTynawa I[aHJeMUje, ca jaCHO TMOJie/beHUM YJiorama,
OZATOBOPHOCTHUMA, J1ab0paTOPHUjCKUM NoTpebaMa U BpeMEeHCKUMM OKBUpHMa 3a CIpoBOheme
oapeheHux Mepa; AeduHHCake HAYMHA pearoBamka M KOOpJMHALMja CBUX Mepa Koje
JIONPUHOCE YCIELIHOM CIIpOBohemy Mepa y ciy4dajy na"jieMuje rpumna (Mcnopyka Matepujaja
3a JabopaTopujcka MCHMTHBAWka, yIpaB/balkbe OHOJIOLIKMM pHU3ULKUMA, KOMILJIET 3a
6voJIoNIKy 06e30elHOCT); pe/loOBHO y4eCTBOBame y MehysabopaTopujcKuM nopehewmrma
(PTS) 3a Tect IllojenunauyHe pagujanHe umyHozudysuje (SRD) koja ce kopuctu 3a
UCIIMTHBamke BaKIMHA 33 CE30HCKU U NMaHJAEMUjCKU TPUIl, YKOJMKO MOCTOjU MOTyhHOCT.
3aBpllieH je MJaH 3a [OCTyNake AreHIiyje y cay4ajy NaHZeMHuje rpuiia U MJaH 3a MOoCTynambe
AreHnyje y KpU3HUM U BaHPEeJJHUM CUTYyallMjaMa U GUHAJIHU NPeJI03U TEKCTOBA Cy MOCJAaTH
Ha ofjo6pemse. [Ipe1ockeHU Cy aHeKCH IJIaHa y BUAY Npoleaypa Koje AepuHUIY NOCTyNakbe
y CBaKOj Ipeno3HaToj Moryhoj u BepoBaTHOj KpU3H.

» Peasm3anyja: NOTIyHO OCTBapeH

Ilub 6p. 5.5- I[oGo/bmame ymnpaB/bakeMm mnponecuma y HKJI m ycBajamka Hadvesa
ynpaB/bakbha PU3UKOM

OcTBapeHe aKTUBHOCTHU: NperJies cBUX npoueca y HKJI , onpehuBame npruopuTeTa,
KOHCTAaHTHAa aHa/Ju3a W npahewe K/bYy4YHUX HHAUKaTopa nepdopmancu (KIIN),
peopraHu3alyja yCIOCTaB/bEHUX MpolLeca W OJAJyYHBawke y CKA3Jy Ca yCTaHOB/bEHUM
Perucrtpom ynpassbamwa pusunuma y HKJL

» PeasM3anuja: nOTINyHO OCTBapeH

Ilub 6p. 5.7.1 - OjayaBame y norJjejy Opoja 3amoc/JeHUX, NOCJIOBHUX NMPOCTOPHja U
onpeme y HanuoHa/IHOj KOHTPOJIHO]j J1a6opaTopuju (HKJI)

OctBapeHe akTuBHOCTU: TokoM 2023. roguHe, paheHa je KOHTUHyHMpaHa aHa/M3a
notpe6a HKJI Be3aHo 3a 6poj 3an0c/IeHUX, paiHU IPOCTOP U ONpeMy, U3paja IJiaHa noTpebda
3a KYIIOBUHOM OIlpeMe y CKJaJAy ca LIM/beM jayama U yHamnpehemwa cBUX J1abopaTOpUjCKUX
aKTUBHOCTU Kao M HabaBKa HOBe MoJiepHe olpeMe (Ha NpPUMep U ONpeMy 3a aHaJIU3Y
HeNo3HAaTHUX y30paka U ci.). Tokom 2023. roguHe, HabaB/beHa je HOBA onpema: OnpeMa je
3aHOBJ/beHA KynoBUHOM /JBe neHTpudyre y U1 u OXJI, 3 dpmwxkugepa u ABa 3aMp3uBava
Thermo Ha npujemy y3opaka u ®XJI, Anapat 3a gucosynujy (pacTBop/bUBOCT T6J) - OXJI u
KOMOWHOBaHU ¢puxuaep - Papmakosiomka sab. U HoBa Bakyym ¢uayun nymna y MbB
Jlabopatopuju. PeannsoBaHa je pekoHcTpykiMja PU3UMUYKO -XeMUjCKe JlabopaTopHje Koja je
npesaBubena 3a 2023 roauny.

» Peasim3anmja: nOTIYHO OCTBapeH
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6. (pyna 3a perynartopHe nocnose

A) PenoBHe akTMBHOCTM 1 yHanpehewe ycnyra

Y Toky 2023. roauHe, I'pynma 3a peryJiaTopHe IOCJ0Be ob6aB/basa je ciaenaehe

dKTHBHOCTH:

1)
2)
3)

4)
5)
6)
7)

8)
9)

IpUInpeMa U cupoBoherme nponuca y 06/1acTH JIeKOBa U MeJUIIMHCKUX CPe/iCTaBa;
M3JaBame J0JaTHUX U KOHTPOJIHUX MapKHILia 3a XyMaHe JIeKOBe;

u3faBame Peluema 0 INpeHoCy [J03BoJie 3a JieK, OAHOCHO Pelema 0 U3MeHHU
oBJlaltheHOr NpeAcTaBHMKA IPOM3BOhavya MeJUIIMHCKOT CPe/iCTBa;

u3faBame Pemewma 0 mpecTaHKy Bakewa [03BoJie 3a JIeK, OAHOCHO Pemewa o
Opucamby MeIMLIUHCKOT CpefcTBa U3 Perncrpa MeAMIMHCKUX CpeJCTaBa;

u3pajia o6pasiokema ojj1yKa AreHuyje;

cipoBoheme NoCTynaka 1o aJiou ¥ BaHpeJHUM NIPaBHUM CpPe/ICTBUMA;
KOpecCIoZleHIIMjy ca PeCOPHUM MHUHHUCTAPCTBUMA, APYTUM [JpKaBHUM OpraHuMa H
CTpaHKaMa y NOCTYNLMMa KOjHU ce BoJe npes AreHIujom;

u3/laBame [Ipenuca akara;

OCTaJI¥ IIOCJIOBU Be3aHU 3a: pelllaBame peK/aMalivja, U3pasy CTPyYHUX MUILL/bEHA;
u3paay pellema 0 of0Hjarkby MOJIOM 3a NpPOJAYKeHe pOKa, of0Hjame 3axTeBa 3a
perucTpanujy JekoBa y TOKY CYLWILITUHCKe NpoleHe, ydeilhe y u3paay U3MeHa U
JonyHa [IpaBUJIHUKA 0 JOKYMEHTAlLUjU U HAYUHY YBO3a JIEKOBA KOjU HeMajy 03BOJIY
3a JIeK, OJHOCHO MeJUUMHCKUX CpeJcTaBa Koja HUCYy ynucaHa y Perucrap
MeJMLUHCKUX cpe/icTaBa, [[paBuIHMKaA 0 caZipKajy U HAYMHY 00eJiexkaBama CloJbHeT
Y YHyTpalllber NakoBamwa JieKa, J0JaTHOM obeJiekaBamwy, Kao U caZpKajy ynyTcTBa
3a JieKk W [lpaBUIHMKA O Ha4YMHY KOHTpOJIe KBaJIUTETa JIeKOBA U MeJULUHCKUX
CpeAcTaBa, CcIpoBohewe TMOCTynKa 3a o6pasoBawe KomucHje 3a KIMHHYKA
MCIIUTHBamWa JIEKOBA.

y HaCTaBKy Cy AaTH oJalun 0 IPpUMJ/bEHUM U O6paheHI/IM 3aXTeBHMa 3a o,qo6paBal-be

KOHTPOJIHUX MapKWla U H3JaBakbe CTPYYHHUX MHULLbEHA O MNpeJory TeKCTa AoJaTHe
MapKulle U OCTBapeHU pe3yJTaTH Yy TMorJeAy HUCHymewma [JePUHUCAHUX KJ/bYYHUX
MHJWKaTopa nepdopmancu 3a 2023. roauHy.

>

>

JIEK

1.640.

Ono06paBamke KOHTPOJIHE MapKHLe HOCUOLY /103B0JIe 3a JIEK
YKynHO je npMMJ/beHO U pelieHo 711 3axTeBa.

Jedbunucanu KIIN 3a 2023. roguHy: bpoj peuieHux npejgmera / 6poj NpUM/bEHUX
3axTeBa of nmoyetka roguHe 100%
Peasin3anuja: HOTIIyHO OCTBapeH

HBAaBaI—be CTPpY4YHOI' MUIIIJbEHKA O NPEAJIOTY TEKCTa AO0AATHA MAPKHULA 3a XyMdHH

YkynHo je nmpumsbeHo 1.619 3axrteBa. Bpoj U3AaTUX CTPYYHUX MUILbEeHA je
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» Jledunucanu KIIU 3a 2023. roauny: bpoj peumeHux npeamera / 6poj NpUM/beHUX
3axTeBa o/, IToYyeTKa roguHe = 98%
» Peanusanuja: HIOTIYHO OCTBapeH

e IlocTtyname mo kajibaMa CTpaHaKa Npe/CcTaB/ba 3HayajaH CerMeHT nocJsoBa ['pymne
3a peryJiaTOpHe MOCJIOBeE.

TokoMm 2023. rogune AJIMMC-y je nogHeTo ykynHo 122 >xasbe, o yera 52 3a xymaHe
sekoBe, 30 3a BeTepUHapCKe JieKOBe, 26 3a MeJULMUHCKA cpejcTBa, 12 3a KJIMHHUYKA
MCIIUTHBaWa JIEKOBA U 2 3a OrJallaBambe JeKa.

Of ykynHor 6poja NpUMJbeHHUX Kaibu: 66 je yCBOjeHO y NMOCTYNKY NpeJ, AreHIujoM,
11 xanbu je ycBOjeHO OJJIYKOM HaJJieXXHOor MuHuUcTapcTBa, 8 kanbu je ojbaveHO y
AreHuuju, 9 xanbu je obycraB/beHO y AreHiuju, 17 je oabHjeHO 0J, CTpaHe HAAJIEXKHOT
MuHHUCTapCTBa, A0K je 11 xa/161 y NOCTYNKY pa3pellema KoJ HaJJIeXXHOT MUHUCTApCTBa.

AHanu30M CBUX NPUMJbEHUX KaJIOM KOHCTAaTOBAaHO je Jla ce HajBehu 6poj kasowy,
O/IHOCH Ha pellere 0 0/i0alMBaky HENOTIYHOT 3axTeBa.

» Jledbunucanu KIIU 3a 2023. roauHy: Bpoj pelneHux a6y y 3aKOHCKOM PoKy of, 15
JlaHa / 6poj NpUMJ/beHHUX Kaibu oJf noyeTka roguHe - 100 %
» Peasnzanuja: 1IOTOyHO OCTBapeH

Y HacTaBKy cy JaTH MoJaly 0 U3/jlaBakby Pellierha 0 IpeHoCy 103BoJie 3a JieK, Pelema
0 u3MeHM oBJallheHor mpejAcTaBHHKAa Npou3Bohavya MeJUIUHCKOT CpeAcTBa, Pelewa o
NpecTaHKy Bakeka 03BOJIe 3a JieK U Pellewa 0 OpUcamkby MeAUIIMHCKOr CpeJicTBA U3
Perucrtpa MmeaunMHckux cpescrtana 3a 2023. roguny. Takohe, noganu 3a 2023. cy pagu 60/be
nperJeJHOCTU MpPUKa3aHU U rpaduyKH, 3ajeIHO ca MoJjalMa 3a NPEeTXO/HUX MeT roJIuHa,
onHocHo nepuon 2019-2023, kako 6u ce carJiejlao ’bbUXO0B TPEH/L Y HABeJIEHOM NEPUOAY.

e MH3paBame Pemiema 0 npecTaHKy Bakewha J03B0JIe 3a JIeK
Y Toky 2023. roguHe npumsbeH je 201 3axrteB, o 4dera 183 3a xymane u 18 3a
BeTepuHapcke yiekoBe. O HaBeJleHOT Opoja 3axTeBa, YKYNHO je pemieHo 192, ogHocHo 172
3a XyMaHe JiekoBe UM 20 3a BeTepHHapCKe JieKoBe. PellleHU cy CBU NMoAHeTU U mjaheHu
3aXTeBU 3a IIpeCTaHaK BaXkemwa [ 03B0oJIe 3a JIeK. 3a J03BoJie Koje NIPecTajy Ja BaKe UCTEKOM
poka 3a koju cy uszgate, AJIUMC pgoHocU peliewme O NpecTaHKy WCTEKOM pOKa MO0 CUJIU
3aKOHa.

» Jledbunucanu KIIU 3a 2023. roauny: Bpoj peuienux npeaMmera / 6poj NpUM/beHUX
3axTeBa o/ moyeTka roguHe - 100 %
» PeasiM3anuja: moTnyHo OCTBapeH

e UszpaBame Pemema o npeHocCy A03BoJIe 3a JIEK:
YKynHo je npuM/beHO 84 3axTeBa, o[ yera 76 3a XyMaHH JieK U 8 3a BeTepUHAPCKU
JieK. Dbpoj u3fgaTux peliewma O NPEHOCY [03BoJie 3a JieK je 86, 3a xyMaHU Jiek 77 U 3a
BeTepUHapCcKu 9 pelewa (yk/bydyjyhu u 3axTeBe mpumsbeHe y 2022. roAuMHU KOjU CY
obpabenuy 2023).
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» [Jedunucanm KIIU 3a 2023. roguHy: bpoj peumieHux npeameTta / 6poj NpUM/beHUX
3axTeBa oJ] IoYyeTKa roguHe = 99%
» Peasmnsanyja: NOTHYHO OCTBapeH

e U3snaBame Pemewma 0 u3MeHH oBJamtheHOr mnpeacTaBHMKa HNpou3Bobhaua
MeJULUHCKOT CpeACTBa
AreHuuju je JocTaB/beHO 295 3axTeBa 3a MeIMIIMHCKA CPEJCTBA 32 XyMaHY YIIOTPeOY.
H3paTo je 258 pemiema.

» Jledunucanu KIIU 3a 2023. roauHy: Bpoj penieHux npeaMera / 6poj NpUM/beHUX
3axTeBa o moyeTKa roguHe - 100 %
» Peasuzanuja: nornyHo ocrBapeH (100%)

e HUspaBame Pemewsha 0 Opucamby MeJULUMHCKOT cpeacTBa H3 Perucrpa
MeJMIUHCKHUX CpeAcTaBa
[IpuMsbeHo je 90 3axTeBa, a U3aTo je 84 peluema.

» Jledunucanu KIIU 3a 2023. roauny: bpoj pelieHux npeameTta / 6poj NpUM/beHUX
3axTeBa o moyeTKa roguHe - 100 %
» Peanusanuja: NOTIYHO OCTBapeH

Bpoj npuM/beHUX M o6pal)eHHX 3aXTeBa 3a IPeHOC A03BoJle 3a JieK /
NpecTaHak A03BoJle 3a JleK / U3MeHy oBJialiheHor npeAcTaBHUKA /
6pucame MeJULMHCKOT cpeAcTBa y nepuoay 2019-2023.
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B bpoj npHM/BeHHX H 00pal)eHHX 3aXTeBa 3a TPEHOC LO3B0JIE 3a JIeK
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e H3paBame npenwuca akara:
AreHuuju je noctaB/beHO 26 3aXTeBa 3a HM3JaBakbe npenuca akta. Oa oBor 6poja cy
pelueHa 24 npeaMerTa.

» Jledbunucanu KIIU 3a 2023. roauny: bpoj pemeHux mnpeamera / 6poj
NPpUMJ/bEHUX 3aXTeBa o, mo4yeTKa roguHe - 100 %
» Peanuzanuja: - eJIMMUYHO OCTBapeH

e (OcTa/i1 NOCJIOBU

- H3paga o6Gpassoxkema ofJjiyKa: 3a MOCTYNKE KOjU ce BoJe MpeJsi AreHuujom,
n3pabeHo je obpassokeme oJyKa 3a 54 npegmeTa.

- HspabeHo je 3 cTpy4YHHUX MULL/bEA.

- Hspabeno je 127 pommca Koju ce OJHOCE Ha KOpEeCNOJEeHLMjy ca PeCcCOpHUM
MHUHUCTApCTBUMa, JAPYTMM JIp>KaBHUM OpraHMMa M CTpaHKaMa y MOCTYILMMa KOju ce BoJe
npen AreHLujoM.

-  Toxkom 2023. roguHe 'pyna 3a peryJiaTopHe MOCJ0OBE je pafu/a Ha U3pagM caeaehux
AOKyMeHaTa:

M3paja pelllera 0 00HUjarby MOJIOH 3a IPOAYKEeHE POKa

BaHpe/Ha IpaBHA CpesCTBa

o/ibUjambe 3axTeBa 3a perucTpalyjy Jieka y TOKy CyIUTHHCKe IIpoLeHe

ydemihe y u3pajau M3MeHa U AonyHa [IpaBUJIHMKA O JOKYMEHTAalMju U HAYMHY
yB03a JIEKOBa KOjU HeMajy [03BOJIY 3a JIeK, OJHOCHO MeJULIMHCKUX CpeJicTaBa Koja
HUCY ymnucaHa y Peruncrap MeQuMLIMHCKUX CpeAcTaBa, [lpaBuyiHMKaA 0 cajpxkajy U
HaulHy o6eJsiexkaBawa CHOJ/bHEI W YHYTpalllher MNaKoBakba JieKa, J0JAaTHOM
obeJsiexxaBamby, Kao U caZipKajy yNyTCcTBa 3a JieK U [I[paBU/IHMKA 0 HAYUHY KOHTPOJIE
KBa/IMTETA JIEKOBA U MeIMLIUHCKUX CpeJicTaBa

O cmpoBobeme nocTynaka 3a ob6pa3oBame KoMucuje 3a KIMHHUYKA UCIMTUBaKba

O O O O

B) AKTMBHOCTM 3a ocTBapuBane LuurbeBa n3 PasojHor nnaHa 2019-2023.

Ilwb 6p. 3.1 - lonpuHoc npomeHama PerynaTtopHor okBupa y Peny6siunu Cpouju y
006J1aCTH JIEKOBA M MeJUIJUHCKHX Cpe/CcTaBa

AHanuvza nocrojeher 3akoHOZaBCTBa y 06JIaCTH JIeKOBA U MeJUIIMHCKUX CpeJicTaBa 3a
XyMaHy Y BETEpHUHAPCKY ynoTpeby, Kao U Jpyrux Nponvca U3 06/1acTy 3/ipaBCTBa U HUBOA
ycarjauleHocTH ca npaBoM EY; MeAMIMHCKUMM cpeJCTBUMA M 3aKOHY O MeJAULHUHCKUM
cpezcTBYMa ca npaBoM EY u pa3Bujame 3axTeBa U HUBOA IPUMEHE.

Y 2023. rofUHU CTYNUJIO je HA CHAry ocaM NpaBWJHHMKa: [I[paBUTHUK O U3MEHU U
JlollyHaMa TMpaBUJIHUKAa O KJIWMHUYKOM HCIUTUBAaWKy JIEKOBA Yy XyMaHOj MeJUIMHH,
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[IpaBUJIHUK O HW3MeHaMa M JOINYHU NpPaBUJHHUKA O KJIWHUYKOM HCIUTHUBAWY JIEKOBA Y
XyMaHoOj MeJUIIUHY, [IpaBUJTHUK 0 U3MEHU MPABUIHUKA O Ca/IPXKajy U HAUMHY obeJiekaBamba
CIO/bHEI W YHYTpalller MaKoBama JeKa, J0JaTHOM obesiexaBakby, Kao U caJipXKajy
yOyTCTBaA 3a JieK, [[paBUJIHUK O [JONMYHU NpaBUJHHMKA O JOKYMEHTALUjU M HAYUHY yBO3a
JIEKOBA KOju HeMajy J103BOJIy 3a JieK, OJJTHOCHO MeJJUIIMHCKUX CpeJiCTaBa Koja HUCY yIKMcaHa y
Perucrap MeJWLMHCKUX CpejcTaBa, [IpaBUHUK O JoNyHaMa HpaBUJIHUKA O HA4YUHY
KOHTpOJIE KBaJIUTETA JIeKOBAa M MEJULMHCKUX CpeJAcTaBa, [IpaBUJIHUK O [oOIyHama
npaBUJIHUKA 0 JIMCTH JieKoBa KOjU ce MPONHUCYjy U U3/ajy Ha TepeT cpejcTaBa 06aBe3HOr
3/IpaBCTBEHOT OCHUTypama, [IpaBUJIHUK O M3MEHHU M JOMyHU NPaBUJIHHUKA O PErUCTpaluju
MeJUIUHCKOT cpefacTBa W [IpaBU/JIHUMK O M3MeHaMa U JonyHaMa [IpaBHJIHMKA O HAuYUHY
IpHYjaB/bUBakba, NPUKYI/batba U Npahewa HeXxe/beHUX peaKijdja Ha JIeKOBe.

» Peasm3anmja: NoTIyHO OCTBapeH

Iusb 6p. 3.4 Yyemrhe AreHuyje y pagHUM TeJIMMa y 3€M/bU U Y HHOCTPAHCTBY U 06J1aCTH
peryjiaTopHMX NocJ0Ba.

OctBapeHe akTuBHOCTHU: [lpeacrtaBHuuu ['pyne 3a perysnaTopHe nocjaoBe Cy
y4ecTOBa/IM Yy paJjJHUM IrpynaMa HaJJIeXXHUX MUHUCTApCTaBa y Be3U Ca pa3B0OjeM 3aKOHCKHUX
oApenou Koju ce TU4y HaasexxHoctu AJIMMC-a.

» Peasmsanuja: NOTIyHO OCTBapeH
Iusb 6p. 3.5 - [lo6o/bIIaKa peryjIaTOPHUX MOCJA0BA
[Ipykame cTpy4He nozapuke - OcreapeHe aktuBHoctu: TokoM 2023. roauHe, ['pyna
3a peryJlaTOpHe IOCJOBe je MHpy:KaJja CTPy4YHy NOAPUIKY 3amnocieHuMa. Opap:kaHo je 8
cacTaHaka, a Takohe je  eJleKTPOHCKMM I@yTeM OCTBapeHa MWHTEeH3MBHA IMOJplIKa
3amnocjieHuMa.
» Peasim3anmja: nOTIyHO OCTBapeH
[To6osbl1are KBaJUTETA JOKYMEHTALUje U CMalbee Opoja HEMOTIYHUX 3aXTeBa —
Bbpoj HenoTnyHUX 3axTeBa je cMamkeH y 2023. roAUHU y OJHOCY Ha MPETXOJHU NEPUOL,
u3Mehy octasor, 3axBa/byjyhu mnojHolIewy oJipeheHHX BpCTa 3axTeBa MpPeKO MopTaJja
AreH1yMje ¥ UHTEH3UMBHU]jO] KOMYHUKALMjU Ca KJIUjeHTHUMA.
» Peasim3anmja: nOTIyHO OCTBapeH
CMamemwe Opoja xkasbu, peliaBata Beher Opoja *kajbyM Ha HAYUMH NOBOJbAH IO
AJIMMC, 6GyiaroBpeMeHO MOCTylakwe M0 H3jaB/beHUM >KajbamMa M BaHpEJHUM IpPaBHUM
cpeactBuMa OcTBapeHe akTuBHOCTH: Y 2023. roguHM je npuMbeHo 122 xanbu. CBe xanbe

Cy pellieHe Y 3aKOHCKHU NpeiBUhEeHOM POKY.

» PeasiM3anuja: mnOTNyHO OCTBapeH
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[loBehawe akKTUBHOCTH KoOje ce 0ZJHOCe Ha OpTaHU30Bame KOHCYJITATUBHUX CaCTaHaKa
ca nogHocuounuMma npujaBa. OcrBapeHe aktuBHocTU: TokoM 2023. rogrHe nocTojasaa je
MHTEH3MBHA KOMYHMKalydja ca NOJAHOCHUOLMMa 3axTeBa y (a3u mnpumnpeMe U Mpejaje
JIOKyMeHTallyje 3a HU3/aBakbe pellewmha 3a NPeHOC [03BoJie 3a JieK, OJHOCHO pellerma 3a
IpecTaHaK [03BOJie 3a JIeK KakKo OU ce mo060J/blIa0 KBAJUTET NpejaTe AOKyMeHTaluje U
CMamHUOo Opoj HEeNMOTHyHUX 3axTeBa. Takohe je O6MO BesMKUM OpoOj KOHCyJATayuja ca
npousBobhayrMa U oBJaliheHUM NpeACcTaBHUIMMA Ipor3Bohaya MeIMLIMHCKUX CPeJiCTaBa y
Be3W Ca eJIeKTPOHCKUM IMOJHOLIEeHe 3axTeBa M JOKyMeHTaldje y NOCTyINLiMMa KOju ce
o6aB/bajy y okBupy ['pyne 3a perysatopHe mnocsioBe. OfpxkaH je Behu 6poj cacTaHaka ca
IIOAHOCHUOLMMA [IpUjaBa.

> PeasiM3anMja: IOTIYHO OCTBapeH

7. YnpaBrbah€e KBanMTeToM

A) PegoBHe akTMBHOCTM 1 yHanpehewe ycnyra

Y Toky 2023. roauHe, AreHliMja je HacTaBWJia ca yHamnpeheweM CBUX cUCTeMa
MeHalIMEeHTa U y TOM CMHUCJIy, CIPOBeJieHe Cy ciefiehe akTUBHOCTHU:

1) EkcrepHe npoBepe 3a cepTUdHUKOBAHE CUCTEME MEHAIIMEHTA;

2) Peanusanuja I[lnana uHTepHUX npoBepa 3a 2023;

3) PeluaBame HeycarJialleHOCTU U KOPEKTUBHUX MePa;

4) PemaBame NpUMJ/bEHUX peKIaMalyja (3axTeBa 3a UCIIPABKY TEXHUYKe TPelIKe);

5) Uspazsa HOBe U U3MeHa nocTojehe JOKyMeHTalMje CHCTeMa MEHAIMEHTa;

6) OpraHu30Bame U CpoBoheme 00yKa 3aM0C/IeHUX;

7) AKTHBHOCTH KOje ce 0JJHOCe Ha 3alUTHUTY }KUBOTHE Cpe/IUHE;

8) AKTHUBHOCTH Koje ce ofHoce Ha Ofe/bere 3a ylpaB/batbe KBAJHUTETOM U IMOJPILKY
HanyoHasiHe KOHTpOJIHE JTabopaTopuje.

1) ExcrepHe npoBepe 3a cepTUPHKOBAHE CUCTEME MEHAIMEHTA

AreHinyja je, Kao U NPETXOAHUX TOAMHA, NPUIPEMUJA U OpPraHU3oBajla eKCTepHe
IpoBepe UMILIEMEHTUPAHUX cucTeMa MeHapMeHTa QMS, EMS, ISMS y AJIMMC u nposepy
npema 3axTteBuMa crtaHgapga ISO/IEC 17025 y HKJI, ca uu/beM gna ce oAapxe CTaTycu
cepTudUKalMja 3a HaBeJleHe CUCTeMe, Kao M Jla ca OHU JAa/be nobosbiiajy. I[IpoBepe cy
CIpoBeJIM THMOBM NpoBepaBaya MehyHapojHOo npusHaTor cepTudukauuoHor tesaa SGS u
AxpepuTtanuoHor Tesno Cpbuje 3a npoBepy y HKJI, y ckiagy ca nsiaHoMm noceta 3a 2023.
TOJMHY.

a) ExcrepHa nmpoBepa 3a cucreM MeHHaMeHTa KBajuteToM 9001:2015 u 3a
CUCTEeM MeHalIMeHTa >XKUBOTHOM cpeguHom 14001:2015
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Y cknany ca yrBpheHuM miaHoM, 28. jyHa 2023. roguHe, npoBepaBayy MehyHapoJHOT
ceptudukanuoHor Tesa SGS U3BPUIMJM CYy JiBe MPOBEpPE CUCTEMA MeHAlIMEeHTa Ha HUBOY
AJIUMC u To:

- HaA30pHY npoBepy 3a QMS npema Bep3uju ctavgapaa [SO 9001:2015
- HaasopHy npoBepy EMS npema Bep3uju crangapza [SO 14001:2015.

Y nepuony npej npoBepy OKOHYaHe Cy CBe NOTpeOHe aKTUBHOCTH:

- peBH3Hja AOKyMeHTal{je CHCTeMa MeHalIMeHTa y CKJIaJly ca pe3yJTaTUMa IpoBepa U
HA4YMHOM paza;

- yHampebhemwe NpuMeHe MeTOJOJIOTHje 3a yIlpaB/balkbe PU3UIMMa YCIHOCTaB/beHE Y
NpPEeTX0HOM NEPUOAY;

- u3pabeHU cy CBM NOTPeOHM HU3BELITAjU KOjUMa Ce JOKYMeHTYyje Ja Cy NpOIHCaHe
aKTUBHOCTHU CIIPOBEJieHEe Ha 33/10B0/baBajyhu HauuH;

-y Majy 2023. roguHe oJip>KaH je cacTaHaK HajBUILEr pyKOBO/CTBA AreHiuje nocseheH
NpPEUCIUTUBAKY CUCTEMa MEHalIMEHTa KBAJIUTETOM M CHCTeMa MeHallMeHTa >XWBOTHOM
CpelMHOM TOKOM KOra Cy IpeuClUTaHu ubeBU 3a 2022. roavHy, AedUHUCAHU Cy LIUJbEBU
3a 2023. roguHy ca nporpamMrMa HbHUXOBe peasv3alyje, NPUIpPeMJ/beH je MU3BElITaj ca
npeJzo3uMa Mepa Koje Tpeba CipoBeCTU TOKOM FOJUHE;

- crpoBejieHe cy ciaegehe uHTepHe npoBepe: 1 QMS/2023; 2 QMS/2023; 3 QMS /2023;
4 QMS/2023; 1 EMS/2023 y ckjiaZy ca ToAWIIKBUM IJIAaHOM MpoBepa U GOpPMHUpPaAHU CY
M3BeILTaju ca IPOBEPA;

- TIOKpeHyTe Cy KOpeKTUBHe Mepe, Ha OCHOBY pe3yJiTaTa MHTEPHUX NIPOBEPa;

- aHaJIM3WpaHe Cy eBUJIEHTUPaHe TEXHUYKE IrpelliKe (peKiaMalije KadjeHaTa) v »kaJibe
¥ GOpMHpaH U3BELITAj O TOME;

- cOpoBeJleHa je aHKeTa W u3paheH je u3BellTaj/aHajiK3a 3aJl0BO/bCTBA KOPHUCHHUKA
ycayra AreHuuje;

Y usBelTajy ca nposepa je HaBeJEHO Ja je CUCTeM MeHalIMeHTa I0Ka3ao NOTIYHY
ycarJlialleHOCT Cca 3aXTeBHUMa IpOBepaBaHUX CTaHJAPAA.

6) Hapg3opHa mpoBepa 3a cucteM 6e36egHomhy napopmanuja 27001:2013

Y nepuony on 04-07. oxktobpa 2023. rojauvHe, mnpoBepaBauyd MebhyHapogHoOr
ceptudukanoHor Tesa SGS chnpoBesr Ccy HaA30pPHY NpPOBepy cucTeMa 6Ge36eaHomhy
uHPpopmanuja AreHiyje, ycpeacpehyjyhu ce Ha 3HaYajHe acleKTe, [U/bEBE U PU3UKE KOjHU CY
3axTeBaHU npema ctanaapay ISO/IEC 27001.

Y nepuoay npej, npoBepy, CIpOBeJEHE cy ciefehe aKkTUBHOCTH:

- crnpoBeJieHa je uHTepHa npoBepa 1 UCMC /2023 y ckiaay ca nJjiaHOM;

- U3BplIeHa je M3pajla HOBUX M peBU3Mja MocTojehux mpoueaypa U ymnyTcTaBa Ha
OCHOBY pe3yJiTaTa poBepe ¥ NoTpeba npoiieca paja;

- axypupana cy gokymenta UCMC: Perucrap uMoBuHe; Perucrap npetwH, palbbuBOCTH
U KOHTpoJsiHUX Mepa; [lnan TpeTMaHa pusukoM 6e36eaHOCTH HWHopManuja; [lpouena
pu3uKa 6e36eHOCTH UHPOpMaLHja, UTA,;

- HajBUIIE PyKOBOACTBO AreHiuje oapxaJso je 06. centem6pa 2023. roguHe cacTaHakK 0O
NpeuCUTHBAY CHCTeMa MeHaliMeHTa 6e30enHoithy wuWHbopManuja 3a pe3ysaTaTe
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IOCTUTHYTe y THepuoay HM3MeDy JABa MpeucnUTHBaMa. Y 3alMCHUKY Ca OBOTI CacTaHKa Cy
3abeJiexKeHe OlieHe, pe3yJITaTH, [IU/beBHU U NMPENOpyKe 3a YHaNpehemwe;

- Ha OCHOBY KBapaTJIHMX U3BellTaja 0 HWHPopMalUMOHUX 6e30eJHOCTU Koje je
NPUIIPEMHO KOOpPAMHATOp 3a HHPOpMalUOHy 6e36eJHOCT U3BplLIEHA je aHaJM3a
0e30eJHOCHUX UHI[U/IeHATa U IPUNIPEMJ/bEH U3BEILTA].

3ak/by4lly eKCTepHe IpoBepe Cy Jia je CUCTeM ycarJallleH ca 3aXTeBHMa CTaHJapAa U
Jla ce MO>Ke M060J/bLIATH MPUMEHOM IIPENOPYKaA AATHUX Y U3BEILITAjy OLlelbUBAYKOT THUMA.

B) EKcTepHa npoBepa npema 3axTeBuMa crangapga ISO/IEC 17025:2017

[IpoBepy 3a oapkaBawbe akpeguTauuje HKJI npema 3axteBuma crangapaa ISO/IEC
17025:2017 cnpoBeso je AkpeauTtauuoHo Teso Cpouje 15. U 16.05.2023.

[IpoBepH cy npeTxoausie NpUIpeMHe aKTUBHOCTH:

- peBH3Hja JOKYMeHTalyje y CKJIaJly ca pe3yJiTaTUMa MPEeTXOAHUX NPOBepa U HAYMHOM
paja;

- CIpOBeJieHe Cy UHTEPHE MPOBEpPE MpeMa yCBOjeHOM FOIULIbeM IJIaHY:

- 1 HKJ/I/2023; 2 HKJ1/2023; 3 HKJI/2023; 4 HKJ/I/2023 u aBe 3ajefHUYKe NIPOBeEpe
(1QMS/2023 1 2 QMS/2023) 1 dopMUpaHu Cy U3BEILTAjU Ca TPOBEPA;

- aHaJIM3UpPaAHU Cy pe3yJTaTH NpPOBepa, pa3pellleHe Cy HeycarJalleHOCTH, 6e3 UM ca
NOKpeTamkeM KOPEKTUBHHUX MePa;

- yHanpebewe npuMeHe MeTOAO0JIOTHje 3a yIpaB/bakbe PU3UIUMA YCIOCTAB/bEHE Y
NPETXO0JHOM NEPUOAY;

- u3pabeHU cy CBM NOTPeOHM U3BELITAjU KOjUMa Ce JOKYMEeHTYyje Ja Cy NpONHCaHe
aKTUBHOCTHU CIIPOBeJieHe Ha 33/10B0/baBajyhu HauMH;

- OJApKaH je cacTaHaK HajBUIIEr PyKOBOJACTBA AreHIijdje MocBeheH MpeuCHUTUBAY
cucteMma kBainuTeta HKJI 3a nepuos nsmehy iBa npercnuTrHBama o/ip:KaH je TOKOM Kora je
aHaJIM3UPaHO UCNybewe NU/beBa 3a 2022. roauny, fedrHrcaHU cy nubeBd 2023. roAUHY ca
nporpaMMMa BbHUXOBE peaJsiu3aliyje, aHAaJUM3UPaAH je CTaTyC Mepa M3 NPeTXOAHOT Mepuoja,
pe3yJiTaTU NIPOBepa, pU3KMIY, 3aZ0B/bCTBO KOPUCHUKA yCIyra U Ipyro.

OuemrBa4YM HUCY JeTEKTOBAIM HeycarJalleHOCTH, AaT je u3BecTaH 6poj mpernopyka
3a 106oJbllIarka Koje je AreHI|Mja HAKOH NaXk/bMBe aHaJ/M3e MoyeJsia ia UMIJIEMeHTHpA.

» Jlepunucanu KIIK 3a 2023. roauHy: CBM CHUCTeMH MeHAlIMeHTa ca OJIp>KaHUM
crtaTycoM cepTuduKaluje — ucnyweme 100%.
» Peasim3anmja: nOTIYHO OCTBapeH

2) Peanusanuja [ly1aHa MHTEepHUX NpoBepa 3a 2023. roauHy

MHTepHe MnpoBepe Ccy OpraHuM30BaHe U peasiM30BaHe IpeMa ycBOojeHOM Iliany
MHTepHUX npoBepa 3a 2022-2024. roguHy (0b6jegumeHu miaH npoBepa 3a QMS, EMS, ISO
17025 u ISMS 3a mnepuoj Tpu roJMHE) y OpraHu3allMOHUM IleJMHaMa Koje cy OuJie
obyxBaheHe mnpoBepoM. [IpoBepe cy cmnpoBesd THMOBM MpOBepaBaya, Koje je oJpeauo
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pYKOBOAMJIAL, YNPaB/bakba KBAJIUTETOM U y3 aHTAKOBale 3aNOCJAEHUX Yy MPOBepaBaHUM
OpraHU3aAIMOHUM lleJTMHaMa.

Y 2023. roguHu cnpoBefieHO je 10 MHTEpHUX IPOBEPA, U TO:

- QMS - 4 uHTEepHe nMpoBepe 3a CUCTEM MeHalIMeHTa KBaJuTeToM Ha HUMBOY AJIMMC
npeMa 3axTeBHUMa ctaHzgapaa 9001

e ISO/IEC17025:2017 - 4 uHTEpHe NNpoBepe

e EMS - 1 uHTepHa npoBepa 3a CUCTEM MEHAlIMeHTa XMBOTHOM CpeJJMHOM IIpeMa

3axTeBrMa cTaHgapga 14001

e ISMS - 1 uHTepHa mpoBepa 3a CUCTEM MeHalIMeHTa 6e36eaHourhy MHbopMalyja

npema 3axTeBuMa cravgapga 27001

M3BeliTaju ca cnpoBeieHUX UHTEPHUX IPOBepa Cy AeTa/bHO aHaJIM3MPaHU KaKo Ou ce
pa3peliunsie eBeHTya/lHe HeycarJialleHOCTU W CIPOBeJie NMpenopyKe y LU/bY M0O6O/blLIaA
KBa/suTeTa ycayra AreHuuje. Ha ocHOBy pesyiaTtaTa /J00WjeHUX HAKOH CIpPOBEJIEHUX
VHTEepHUX NpoBepa y 2023. roA¥HU NOKPEHYTO je 14 KOpeKTUBHUX Mepa.

[Ipenopyke koje cy gaTe y U3BelITajuMa Cca MHTEPHUX NpPOBepa Cy aHaJIM3UpaHe U
npUKasaHe y NOCEOHOM [AOKyMeHTy y ¢opMu Tabese pajy Jiakiier npahewe HbHUXOBE
MMIieMeHTandje — oopasan 5 YKB I1 50 - [Ipersieg v cTeneH uMijieMeHTalMje Mpenopyka ca
MHTEpHUX NpoBepa cnpoBefeHux y 2023. roguHu. 3a 2023. ropauHy, 3a CBe CUCTeMe
KBaJIUTeTa JaTa je 91 mpenopyka Koje ce CyKLeCUBHO UMILJIEMEHTHUPA]V.

» Jledbunucanu KIIN 3a 2023. roguHy: CnpoBeieHe CBe MJIaHUPaHe HHTEPHE IPOBEpPE Y
ckaany ca niaaHoMm - 100% ucnymweme.
» Peasim3anmja: nOTIyHO OCTBapeH

3) PemaBame HeycarjalieHOCTH ¥ KOPEKTUBHUM Mepa

Y Toxky 2023. roguHe, Ha OCHOBY pe3yJTaTa HWHTEPHUX IpoOBepa, pe3yJTara
cnpoBeJieHe AHKeTe O MCIMTUBawy KopucHuUkKa ycayra AJIMMC-a 3a 2022. roguHy u
KOHCTaTOBaHUX HeycarjaueHocTy 3a QMS/octasno, mokpeHyTo je 14 KOpeKTUBHHUX Mepa, U
TO:

e HaocHoBy MHTepHuUX npoBepa - 1 KOpeKTUBHA Mepa
e Ha OCHOBY pe3yJITaTa ClIpOBe/ieHe aHKeTe -2 KOpeKTUBHe Mepe
e Ha OCHOBY HeycarJyiamieHocTH 3a QMS/ocTtasio - 11 KOpeKTUBHUX Mepa

» [Jedunucanm KIIU 3a 2023. roguHy: CBe MHULMpPaHe KOpeKTHBHe Mepe y 2023.
rOIMHYU cpoBefieHe y feprHrHcaHUM pokoBuMa — 100% ucnymeme.
» Peanmsanmja: /leTMMHUYHO OCTBapeH

4) PemaBame NpUM/bEHUX peKjaManyja (3axTeBa 3a MCIIPAaBKYy TEXHUYKeE rpelnike)

Y nepuoay of jaHyapa o geremo6pa 2023. rojuHe KiUjeHTH cy nogHesiu 501 3axTeBa
3a HCNIpaBKy TeXHUYKe IpelllKe Ha K3JIa3HUM JOKYMEHTUMa, ipeMa 4jiaHy 144. 3akoHa o
ONLITEM yHNpaBHOM mNocTynky, ,CayxxbeHu raaciuk PCY 6poj 18/2016, 95/2018 (v
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CUCTEMY KBa/JuTeTa AreHiuje TexHMYKa TIpellKa eBHJEeHTHpa Ce Kpo3 3axTeB 3a
peksamManujy).

3ak/pyyHo ca gAenemb6bpom 2023. roguHe, MHULMPAHO je M 6 pekJaMalMja Mo
CJIyKO0€eHOj AY>KHOCTH, 35 3axTeBa 3a 00yCTaB/bame MOCTYIKA, a 8 3axTeBa ce 0JHOCUJIO
Ha TeXHUUYKY I'PeLIKy HacTajly ycjae[ rpelke KJaujeHTa.

Y Toky 2023. roguHe dopMupaHo je npubamxkHo 39.500 M3/1a3HUX AOKYMEHarTa,
nprM/beH je 501 3axTeB 3a MCHpaBKy TeXHUYKe IpellKe, TAaKO Ja NpoLeHaT U3J1a3HUX
JIOKyMeHaTa Ha Koje Cy KJIMjeHTH YJI0KHUJIM peKkjaManujy u3Hocu 1,26% oJ yKynmHOr 6poja
U3JaTHUX AoKyMeHaTa. OBaj npoueHar je y 6;1aroM najly y oAHOCY Ha NpOULIy FOAWHY, KaJa
je usHocuo 1,36% u Moxe ce cMaTpaTy NPUXBAT/bUBUM jep He npesiasu 2%.

» Jledbunucanu KIIM 3a 2023. roauHy: bpoj mpum/beHUX 3axTeBa 3a HCIpPaABKY
TeXHUYKe rpelike/yKynaH 6poj usgatux aokymeHata AJIMMC-a y Tekyhoj roguuu <
2%

» Peasm3anmja: NOTIYyHO OCTBapeH

» Jledbunucanu KIIM 3a 2023. roauHy: bpoj pelieHUx 3axTeBa 3a UCIPABKY TEXHUYKe
rpeuike y 0JHOCy Ha 6p0oj NpUMJ/beHUX — Ucnybere 100%

» PeasM3anyja: NnOTIyHO OCTBapeH

Bpoj npuM/beHUX 3axTeBa 3a UCNIPABKY TEXHUYKe Ipellke
(pexyamanmje) y nepuoay 2019-2023.
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5) HU3paaa HoBe U u3MeHa nocrojehe foKyMeHTanuje cucreMa MeHalIMeHTa

Y 2023. roavHu, W3BplLIeHa je peBU3HWja/u3paza ciefehnx AoKyMeHaTa cUCTeMa
MEHalIMeHTa:
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e PeBuaupano je 41 npoueaypa u 42 ynyrcraBa
e MHzpahena cy 3 HoBa ymyrcrBa: HCMC Y 403 OTBapame KOPUCHUYKHX Hajora y
AJIUC, UCMC Y 405 YnyrcTtBo 3a agMuHucTtpanujy UHTpanera, PTIl Y 211- IlpoueHa
JlokyMeHTauuje Moayna 1 npeTKJIMHUYKe U KIMHUYKe JJOKYMeEHTaluje 3a JeKOoBe 000peHe
LI npouenypom;
e O6pacuu:
-PeBuupana cy 26 o6pacua.
-U3pabhena cy 2 HoBa o6Gpacua ¥ U3BpLIEHA je HUX0BAa WHTerpanyja y CUCTeM
MeHalMeHTa.

PeBu3uja u u3pajja HOBUX JOKyYMeHaTa U3BPILEHE Cy Y [JU/by ycarJallaBama cajpaja
JIOKyMeHaTa ca M3MeHaMa y Ha4YlHY pajia, U noTpeba 3a U3MeHaMa U J|0NyHa [0 HHUILIMPaby
KOPEeKTHBHUX Mepa Kao pe3yJTaT CHpPOBeJeHUX UHTEPHUX NMpOBepa, NpoBepa O CTpaHe
eKCTEepHUX OllerbrBaya, npenopyka C30, npenopyka 3ajeqHA4YKUX poBepa HPA.

6) OO6yKa 3anmoc/jieHuX AreHijjje 3a CHCTeMe MeHalIMeHTa

[l1aHOM cTpy4YyHOr ycaBpllaBawha 3amnocjieHux y 2023. roauHu npejaBubeHe cy U
cupoBejieHe 00yKe U3 06s1acTy KBasiuTeTa. 00yKa je noje/beHa Ha [jBa HUBOA:

e Hubol: HuBo pykoBohemwa, 0lHOCHO HUBO [JOHOLIEHA OAJIYKA U
e HuBo2: 3anocsieHy, 0JHOCHO U3BpIlIEHA T0CI0BA

Y 2023. roguHU cripoBeZieHe Cy JiBe 00YKe: MHTEPHO U eKCTEPHO KOMYHULIUPAE Y
OZHOCY Ha 3axTeBe CTaHJapJa U JepUuHUcawe U Npahewe HHAUKATOpa nepdOpMaHCH.

7) AKTHBHOCTHM KOje Ce OJAHOCE Ha CUCTEM 3aIUTHUTE }KUBOTHE CPeJUHE

Y okBupy cnpoBohema Mepa 3alUTUTE XUBOTHE CpeJiMHe y AreHLUju 3a JIeKOBe U
MeauLMHCKa cpefcTBa Cpouje TokoM 2023. rofjiHe cipoBefieHe cy ciefehe akTUBHOCTH:

e VYcnemHo je mpoTek/Ja HajJ30pHa noceta cepTudukanuoHor Tesa "SGS” 3a cucrem
3alUTUTE )KUBOTHE CPeJUHE.

e Kako je cakyn/beHa [J0BO/bHA KOJIMYMHA (apMalleyTCKOr OTNazja, OTHAaJ je mpejar
oBJlallheHOM onepaTtepy Ha Jla/be 30pUibaBakbe Tj. U3BO3.

e Kako je cakym/beHa [J0BOJ/bHA KOJIMUMHA XEMHUjCKOI OTHazja, OTHaj je mnpejar
oBJlallheHOM onepaTtepy Ha Jla/be 30pUbaBakbe Tj. U3BO3.

e HHdekTUBHU/NOTEHLHUjaIHO UHPEKTUBHU OTNA/L Ce PEOBHO La/be HAa 30pUbaBatbe.

e PenoBHO ce a/be Ha pelUKIaXKy NallMpHa U KApTOHCKa aMbaJsiaxa.

e C(CrakJ/ieHa aMbasiaka ce 11a/be Ha PeljUKIIaKY.

e Y okBupy JgeduHucaba ¢uHaHCHjcKOT MmaHa 3a 2023. roAuHy MJIaHUpPAHU Cy
TPOILKOBH 32 00J1aCT 3alUTHUTE }XUBOTHE CpeJIUHe, IIpe CBera ylpaB/bakba 0THA/I0M.
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» Jledbunucanu KIIN 3a 2023. roauny: PeanrsoBaHe 06yke HOBUX 3alOC/JEHUX y BE3U
ca MoCTynameM ca onacHUM MaTepujama y poky oz 30 gaHa of aaHa npujema - 100 %

» Jledunucanu KIIM 3a 2023. roauny: CteneH peasu3aindje [l1aHa MOHHUTOpPUHIA-
100%

» Jledbunucanu KIIM 3a 2023. roauHy: bpoj akIMAeHTHHUX CUTYyall{ja yce MpocUilamba
XeMUKaJlyja - jelHa WU HUjeHa

» Jledbunucanu KIIN 3a 2023. roauny: CteneH peasusauuje [ljaHa MOHUTOpPUHTra-
100%

» Jledbunucanu KIIN 3a 2023. roauHy: bpoj npekopayewa eMucHje y Ba3Ayx — HAjeJJHO

» Jledunucanu KIIW 3a 2023. rogunHy: CreneH peasu3anuje [l1aHa MOHUTOpUHIa-
100%

» Peasm3sanmja cBux rope aepuHucanux KIIU: noTnyHo ocTBapeH

8) AKTUBHOCTHU Koje ce oaHoce Ha Ope/beme 3a ynpaB/balkbhe KBaJIMTETOM H
noApiuKy HanyoHa/iHe KOHTPOJIHe JlaGopaTopuje

TokoMm 2023. roauHe, cripoBeJieHe Cy cieliehe aKTUBHOCTH Be3aHe 3a ynpaB/balbe
JIabopaToOPHjCKOM ONPEMOM:

e u3pabeH je Banuganyonu niax 3a 2024. roguHy;

e U3BplIEHA je KBaJUpUKalMja onpeMe npeMa BaiuaanuoHoM niany

e 3a onpeMy HabaB/beHy y 2023.roaunu ypabeH je npujem 1Q/0Q/PQ, u ompema je
nywreHa y GyKIHOHalaH paj;

e YV 2023 roavHU je mpeMa MNpojeKTHOj chnenudukanyju je ob6aB/beHAa NOTIYHA
VMMILJIEMeHTalMja HOBOT CUCTEM 32 MOHUTOPUHT TeMIiepaType U Bjaare y HKJL

» Jledunucanu KIIM 3a 2023. roauHy: bpoj kammwewa KBanudukaiuja/
eTaJIOHHUpama < 5 roAulime

» Peasnu3sanmja: HUje ocTBapeH (15 kauimberna)- jaBHa HabaBKa je MopaJa Ja ce
MOHOBU 3a o/ipeheH 6poj napTuja 360T HeOJa3uBama MoHyhaua

AKTUBHOCTHU Be3aHe 3a yIIpaB/bahe apTUK/IUMa y ToKy 2023. roaguHe:

e PeasnzoBaHo je 330 HaJsiora mnpUjeMHe KOHTpPOJIe (XeMHKaJikja, OINpeMa,
JlabopaTopujckor nocyha, NOTPOIIHOT MaTepHjasa) u ¢opMUpaHU Cy M3BellTaju npujeMHe
KOHTpOJIE.

» Jlepunucanu KIIM 3a 2023. roauHy: bpoj peasn3oBaHUX pajiHUX HaJjora 3a
NpUjeMHy KOHTPOJYy Yy POKy oJi 7 AaHa / yKymaH OpOj MHMLMpAHUX HaJora
npujeMHe KoHTpoJie (99%)

» Peasu3anuja: motnyHo octBapeH (99,8% >99%)

AKTHMBHOCTHU Be3aHe 3a ynnpaB/bame y3opuuMma y Toky 2023. roguHe:
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e OarosopHa JIMIA 3a KOHTPOJIHE Y30pKe CBAKOJHEBHO Cy IpHUMaJa, eBUAEeHTUpPAIIa,
v3/j|aBajla M CKJIaAUUITH/IA Y30pKe Koju cy ucnopydyeHd y AJIMMC. Y mMarauuH je yHeTO OKO
13.865 KOHTPOJIHUX y30paKa [OCTaB/bEHUX 3a KOHTPOJY KBajJuTeTa (LOKYMEHTAllMOHY U
Jlabopartopujcky) u popmupaHo je 1.186 TpeboBama 3a Y30pKe npeaaTe jabopaTopujamMa Ha
UCIIUTHBAME.

e HacraB/beHO je ca mpey3uMameM, eBUJAEHTHUpPameM, CKIAJULITEeHheM U HU3/JaBambeM
y30pakKa /I0CTaB/beHUX 3a PErUCTpalyjy 1 00HOBY, yKynHo 1.467 y3opka.

» Jledunucanu KIIU 3a 2023. roauHy: Bpoj HeycarsaleHOCTH Ha CKJIAJUIITEHE
KOHTPOJIHUX y30paka (< 10 roguiime)
» Peasmmsanuja: nOTNyHO OCTBapeH

AKTUBHOCTHU Be3aHe 3a yIIpaB/bake CTAHAAPAHUM CyIICTaHLLAMa y TOoKy 2023. roguHe:

e 3a cnpoBobemwe s1abopaTOpUjCKe KOHTPOJIE KBAJIUTETA JAOCTaB/baHe Cy CTaHJapJHe
cyncraHue - dopMupaHe cy 517 npujeMHule, 3a M3/laBame U Bpahawe Ha cTamwe CTaHAapAa
NOTpeOHUX 3a paj JabopaTopuja GopMmupaHo je 477 TpeboBama ol CTpaHe JlabopaTopHje U
dopmMupaHo je 354 3anMCHUKA 3a CKH/Jame ca CTakba U OJJjlarame Ha MocebGHy JoKalujy
CTaHJap/ia ca UCTEKJIMM POKOM Tpajamba.

B) AKTMBHOCTM 3a ocTBapuBane Lnrbesa u3 PassojHor nnaHa 2019-2023

Ius/b 6p. 5.2 - Jla/bu pa3BoOj cUCTeMa ynpaB/baka KBaiuteToM y AJIMMC - IloceGHO
npuaaroheHa o6yka (3a MeHalIMeHT, MHTEPHOT peBH30pa U Apyre 3anocjaeHe)

OcTrBapeHe aKTHUBHOCTHU: OnepaTMBHOCT M ycCarJlalleHOCT CUCTEMa yIpaB/bakba
KBaJIMTETOM ca MehyHapoJHMM HopMaMa je moTBpheHa HAaKOH €eKCTepHHX IpoBepa 3a
cepTUPUKOBaHE CUCTEME KOje Cy CIpOBeJileHe 0/ CTpaHe MehyHapoJAHUX cepTUPUKALLMOHUX
TeJia, a Ha OCHOBY MJaHa 3a 2023. roauHy. CnpoBe/ieHa je 06yKa 3aM0C/IeHUX Koja ce 0JJHOCU
Ha KOMYHMKalLMjy — UHTEPHO M eKCTepHO KOMYHMLMpake, Kao U npahemwe HMHAMKATOpa
nepdopmancu. [lnanupana je obyka u y 2024. roAMHHU Koja ce OJHOCH Ha JeduHHUCaAHe
MHAMKaTopa neppopMaHCH NOCJOBHHUX NpoLieca.

» Peasu3anyja: nOTOyHO OCTBapeH

Iuwsb Op. 5.2 - [laJbM pa3Boj cucremMa ynpas/bakha Kpajautetrom y AJIUMC -
KoHTHHYMpaHO ycnemHu pe3yaTaTH y npouecy cepTudpukanuje 3a CBe CHCTeMe Be3aHe
3a KBaJIUTET

OcTtBapeHe aKTMBHOCTHU: Y TOKY 2023. roauHe, yCleLIHO Cy OJAP»aHU U Yy U3BECHO]
MepHu Cy yHanpeheHU CBU CUCTEMU MeHAIIMEHTA KOjU CY UMIJIEMEHTHUPAHU y ATeHIUjH.
M3BpuieHa cy npeucnyMTUBaWa, peBU3Hja Mpouejypa, YIyTCTaBa U JAPYTrUX JOKyMeHaTa
cUCTeMa KBaJIUTETA, a M3paheHa Cy U HOBA IOKYMEHTA HAa OCHOBY NpenopyKa ca UHTEPHUX U
eKCTepHHUX NpoBepa. [lokpeHyTe cy U KOpeKTHBHe Mepe 3a YTBpheHe HeycarJialleHOCTH.
MebyHapogHo cepTHPUKAMOHO TeJO je MOTBPAWJIO ycarjaueHoCT ca 3aXTeBHMa
cepTuduKoBaHUX cTaHAapAa. [loka3zaTesb: CBU peryJlaTOpHU U JPYryd MOCJAOBHU NPOLECH U
aKTUBHOCTHU Cy Ha/iI[JIelaH! U NIPOLebUBaHM.
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» Peasim3anmja : NOTIyHO OCTBapeH

Ilusb 6p. 5.2 - Jla/bM pa3Boj cucTeMa ynpaB/balkba KBajuTeToM y AJIUMC - lajbe jayame
NPOjeKTHOI MeHallMeHTa - /la/be jayamhe KPU3HOI MEeHaljIMeHTa

OcTrBapeHe akKTuBHOCTU: Tokom 2023. roavHe, AreHuuja je NpuUMeHUBaIa
npoueanypy YmnpaB/balkbe KOHTUHYUTETOM NoOcC/A0Bawa. PuHanusupa ce npepJsor [liana
NOCTyllawa AreHnyje y KpU3HUM M BaHPeJHUM CHUTyallMjaMa, ca Npe/JIo’KeHUM aHeKCHuMa y
BUZy npoueaypa. Takobe y pasu ¢uHanusanuje je v npegsor gokymenrta [liaan noctynamwa
AreHuuje y cay4ajy naHzgeMuje rpuna. @uHanvsanuja oBa /iBa JOKyYMeHTa Ce 04eKyje TOKOM
npBor kBapTaia 2024. roguHe, mto he ponpuHeTH jow Behoj cnpeMHocTH AreHuuje 3a
epUKacHO ynpaB/balbe KPU3HUM CUTyallMjaMa U MUHUMHU3Wpame HeraTUBHUX NOC/AeAuLa.
Ilokasaresn: [IpuMemyje ce KpU3HU MEHALIMEHT U yIIpaB/bakbe KOHTUHYUTETOM I10C/I0Bakha.

> Peasu3anyja : JeJIMMUYHO OCTBapeH

Iub 6p. 5.3 - OapKaBawe HaMOHAJ/IHe, MehyHapoaHe akpeauTauMje HKJI u npesiasak
Ha HOBY Bep3ujy ctanaapaa ISO/IEC 17025:2017 u npomipeswe 06MMa aKkpeAuTaLyja y
006/1aCTH OMOJIOLIKUX METOAaA.

OcTtBapeHe aKkTUBHOCTHU: CnipoBeJieHa je Hag3opHa npoBepa ATC 3a 3axTeBe ISO/IEC
17025:2017 6e3 HeycarJiamieHocTU. [Ipouidpewme o6MMa akpeJuTalUje je MJIaHUPAHO 3a
2024. roguny.

» Peanusanuyja: nOTOyHO OCTBapeH

Ilnsb 6p. 5.3 - 3axTteBu u3 BEMA Tpe6a aa GyAy y NOTOIYHOCTU YK/bYYE€HHU y CBe
006J1aCTH peryJIaTOPHUX U APYrux nocjaoBHuX npoueca AJIMMC, octBapeHHU pe3yJ/iTaTU
MoOpajy Aa O6yAy oAMepeHHU M NPOLEHEeHH, U MOpajy Aa ce pa3BHjy HOBU IUIAHOBU
N06Oo/bIIAKA

JleJMMUYHO OCTBapeHO Kpo3 uMIieMeHTauujy npenopyka C30 u 3axtreBa WHO GBT
MH/JIMKATOpa KOjU UMajy CIUYHOCTU ca BEMA uHjgukaTopuMa. Y neTorofuiimbeM NEepUoay
Koju je obyxBaheH OBUM Pa3BOjHMM IJIaHOM HUje OWUJI0O KOHKpPeTHHX HHpopManuja o
eBeHTyaJIHOM cripoBohemwy benchmarking-a 'y Arenuuju (BEMA).

» Peasm3anuja : JeJIMMU4YHO OCTBapeH

IIpunpemMs/beH, nperjejaH U npuMewmeH /lokymeHT "CTpaTeruja 3a npunpeMmy u
pa3Boj YHyTpalllkbUX KamanuTeTa AreHuuje 3a NpUMeHy OeHUYMapKUHI Nponeaype
(BEMA)" ca npeaBubeHrM aKTUBHOCTHMMA, BpEMEHCKUM OKBHPHMA M 0JrOBOPHOCTHUMA
KaKo0 6M ce MCIIyHUJIM CBM 3aXTE€BU

Huje octBapeHo, mnJiaHupaHa je u3paga CrTpareruje 3a IMpUIIpeMy W pPa3sBoj
YHyTpalllbUX KananuTeTa AreHuuje 3a npuMeHy OeHYMapkuHr npoueaype (BEMA) ca
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npeiBUbheHUM aKTUBHOCTHMMA, BPEMEHCKMM OKBUpHMa M OJTrOBOPHOCTMMAa KakKo OHU ce
MCIIyHUJIU CBY 3aXTEBHU.

» Pea/M3anuja: HMje OCTBapEeHO

Ilnb 6p. 5.5 - OcHoBHM mnperJsies nponeca y AJIHMC kako 64 ce 06e36eau/10 60/be
ynpas/bakh€ lbMa M YCBajame HayeJia ypaB/bakbha pU3UKOM

OcTBapeHe aKTMBHOCTH: Y TOKy 2023. roguHe M3BplIeHA je peBU3Hja AOKYMeHaTa
CUCTeMa MeHalMeHTa. U3BpmeHa je a”anusa v oueHa KIIM 3a nperxosHy roausy.
PeBupupaH je Perucrap nponeca, pusvka u IpuJKKa U Mepa 3a oCTyIame.

» Pea/M3anyja : NOTIYHO OCTBapeH

8. MehyHapoagHa capagwa u Marpagha kanauuterta
AreHumje 3a ja4yan-e perynartopHor cuctema HauuoHanHor
perynatopHor aytoputeTta Cpbuje npema nporpamy C30

1 / lloBe3uBame y MehyHapoHe Mpexxe UH$OpMaluja o JIEKOBUMA U
MeJULIMHCKUM Cpe/iCTBMMA U II0OBE3UBaW:€ Ca acoljalijaMa areHuuja

A) PegoBHe akTMBHOCTM 1 yHanpehewe ycnyra

Y okBuUpy peanu3sanuje NoBepeHe HAJJIEKHOCTU M3 4jaHa 3 Tadyka 12) 3akoHa o
JIeKOBMMa U MeJUIIMHCKUM cpefcTBUMa (“Cayx6enu raacHuk PC” 6p. 30/2010 u 107/2012,
113/2017-pap. 3akoH u 105/2017-ap. 3akoH) u 4JaHa 3 Tayka 13) 3aKkoHa 0 MeJJUIIMHCKHUM
cpeactBuMa (“Cayx6enu riacHuk PC” 6p. 105/2017), Arenyuja je Tokom 2023. roauHe
HacTaBuJla Ca aKTUBHOCTMMa IOBe3uMBawma y MehyHapojHe Mpexe HHopManuja o
JIEKOBUMA U MeJJMIIMHCKUM CpPe/ICTBMMA U capaj/ilby Ca areHliijaMa Ha/lJIeXKHUM 3a JIEKOBE U
MeJULMHCKA CpeACTBa Y BbUXOBUM acoliyjanujamMa. Capaama ce ocTBapyje Kpo3 pasnuduTe
06JiMKe MoBe3WBamka M Koolepauuje: MehyHapoZHa capajitba, OulaTepasHa, perdoHasHa,
MyJITUJIaTepasiHa, capa/ilba Y OKBUPY MOTMMCAHUX CIIOpa3yMa, aKTUBHOCTU y OKBUpY EY
WHTerparuja, uT.

e MebhyHapogHa capajgma

Tokom 2023. roauHe, HacTaB/beHa je MehyHapojHa capajba Npe cBera Ha
O6ujaTepaJlHOM HHUBOY, aJd y BeJMKOj Mepu U Ca MHCTUTyLMjaMa M OpraHusalnudjama
EBporicke yHuje, kao u ca CaBeToMm EBpone u CBeTckoM 3/ipaBcTBeHOM opraHusanujom (C30)
M MHoruMm JApyruM. HacrtaBsbajyhu pobpe mnpakce TokoM nangemuje COVID-19 6osecty,
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MehyHaposiHa capaamwa je 6usa My 2023. MHTeH3MBUpPaHa, NOCPEJCTBOM KOMYHHUKallyje,
efykallMje M pasMeHe MCKyCTaBa M IpaKCH, MU YOINIUTe, y3ajaMHOM OWJIaTepa/HOM U
MyJITHUJIaTepPaJHOM MOJAPLIKOM.

e OapxaBawe M yHanpebhewe OGuiaTepasHe capajme y OKBUpPY mnocrojehux
6uJIaTepa/IHUX yropopa M cmopasyMa O capajmu ca areHnujama y EBponu u
CBETY:

Ha ocHOBy MeMopaHJyMa 0 pa3yMmeBamy ca AreHuujoMm 3a JiekoBe WUtanuje (AIFA),
AreHiyujoM 3a JieKoBe U MeJJMLIMHCKA cpeacTBa Pymynuje (HAMM/L) 1 AreHuujoM 3a JieKOBe
Byrapcke (B/JA), u y 2023. je HacTaB/beHa capajikba ca OBUM MUHCTUTYyLMjaMa KpO3 pa3MeHy
MHpopMalyja v CTpydHe KOHCYJITaluje.

HacrtaB/beHa je capaamwa ca PesepanHoM cayK60M 3a HaZ30p y 06J1acTH 3/1paBCTBa
Pycke ®epepauuje (Poc3apaBHazi30p) Ha TeMe KBajJIMTeTa JieKOBA U MEAMLMHCKUX
cpeZcTaBa.

HacTtaB/beHa je U capaamwa y CMUCIy pa3dMeHe MHboOpMalMja U KOHCyJTalMja Ha
OCHOBY JoAaTHOr cmnopasyma nornucaHor 2019. roavHe ca PyckuM HalUOHaJHUM
MHCTUTYTOM 32 UCTPAXXUBakb€, pa3B0j U UCIIUTHBAbE MeJULIUHCKE ONpEME.

[loTnucan je MeMOpaHAYM O pa3yMeBawy W capaZiibM Cca peryjJapHUM TeJoM
CioBauke.

[lorTnucaH je MeMopaHAyM O pa3yMeBawky U capaZibd Ca peryJapHUM TeJoM
MousaBuyje.

HacTaB/beHH cy W mnperoBopd O NOTHHMCUBalkby MEMOpaHAyMa O capajmbHU ca ca
perynaTopHuM TesinMa CioBeHHUje, JepMeHuje u Mahapcke.

OapxaH je M KOHTAKT ca PpaHIyCKOM areHiyjoM 3a 6e306eJHOCT 3JpaBCTBEHUX
npousBoga (ANSM), u ca PpaHILyCKOM areHIMjoM 3a 6e36eJHOCT NpexpaMOeHHX MPOU3BO/Ia,
»KUBOTHE cpeJiuHe U paja/HanyonanHe areHnyje 3a BeTepuHapcke jiekoBe (ANSES-ANVM)
ca KojuMa Cy MoCTOjasii U 0AToBapajyhu cnopa3yMu y NpPOLLJIOCTH, a OZp>KaBaH je U KOHTAKT
ca MunucrapctBoM 3apaB/ba Kanaze (Health Canada) Ha ocHoOBy moTmucaHor nmucma o
HaMepama.

[lopen capagwu AePpWHHUCAHUX CHOpAa3yMHMa, Ca BEJUMKUM OpojeM HCTaKHYTHX
HallMOHAJIHUX PeryJlaTOPHUX ayTOPUTETa Ce OJipXKaBajia capa/ilba 0 pa3sHUM NMUTabUMA, a
meby mwuMa uszgBajamo The Federal Institute for Drugs and Medical Devices (Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM) Hemauke, Food and Drug Administration
(FDA) Cjepumenux Amepuukux /[Ip>kaBa, Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA) Benuke bpuTtanuje u Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)
JamaHna.

MEDI-THEFT, noBu EY mnpojekaT y ob6sacth 60pbe MpoTHUB Kpahe jsieKoBa Koju je
uHunupana AlFA, 3anouet y 2022. je ycnemno kommietupan 2023. AJIUMC je 6unia geo
koH3opuujyma MEDI-THEFT npojekTa koju yuHe perysatopHe areHnuje (AIFA, CINMED) u
MHCcTUTYyUUje u opraHusauuje (SAFE - Security and Freedom for Europe; AME - Affordable
Medicines Europe; I'’Arma dei Carabinieri; Transcrime; ['Istituto Poligrafico e la Zecca dello
Stato italiani). llpojekaT MEDI-THEFT - PazaMeHna nojataka u njatdopma 3a uctpare NpoTHUB
opraHu3oBaHe Kpabhe JiekoBa ycMepeH je Ha 060pOy HNpoTUB pacTyher mnpob6sema
opraHusoBaHe Kpabe sekoBa. I[IpojekaT je ¢uHaHCUpaH rapaHToM EBporcke KoMucHje U
MMILJIEMEHTHpPAH y nepuosy HoBeMmb6ap 2021- oktobap 2023. roauHe. [JlaBHU IJU/bEBU Cy
Kpeupamwe 3ajefHUYKe MaTdopMe 3a pasMeHy M 00pady mnopaTtaka usMehy eBpOINCKHUX
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peryJaTopHUX areHiyja W Jpyrux pesjieBaHTHUX akTepa EY kako 6u ce mnob6osbiiasna
00aBelITeHOCT, KOOpAUHALMja U NOAUrao HUBO epUKACHOCTU TPaHCHALLMOHAJIHUX UCTpara
IpOTUB OpraHu3oBaHe Kpabe siekoBa. Oap:kaHa je KOHpepeHIMja ca ydyecHUnuMa u3 10
ApxaBa EY u pernoHa y beorpazy, ¥ 3aBplIHM cacTaHak y Pumy.

Excneptu AJIMMC cy ydectBoBasiM y paay The International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF) u npeseHTOBasu HaJAJeXHOCTU W AOCTUrHyha y ob6Jsactu
peryjaTuBe MeJMLMHCKUX CpeJACTaBa W IOKpPeHYJM NpoueAypy O Jobujamy cTaTyca
NpUAPYKEHOT YJIaHa.

AJIMMC je mnokpeHy/sa npoueaypy JoOujama cTaTyca HNpPUAPYXKEHOr 4YJjaHa y
opranusauuju International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA).

Peann3oBaH je npojekaT ejykaTHBHe KaMNake y 06s1acTh $pasicuPUKOBAHUX JIEKOB3,
HaMeleHe JelM IIKOJICKOT y3pacTa, CpefmOLIKOJILHMMa U CTyJeHTHUMa, Koja yK/bydyje
nyo/JvKanyje, WHTepHeT Ipe3eHTalluje, MaTepHjaje 3a Yy4yUTe/be K AaKTUBHOCT Ha
JPYLITBEHUM MpexaMa, a Koju 3ajefHrdku cunposoge EDQM, AIFA u AJIUMC. ¥V 2023. je
oAp>kaHa MaHu(ecTanuja ,JIeKOBUTH CTpUNOBU‘ y capaawmu ca ['pagoMm beorpazom,
neneranujoM EY y Cpbuju, u ambacagama CA/l, @Ppannycke u Utanuje.

e OapxaBame U YyHanpehemwe peruoHa/iHe capajame Yy OKBUPY mocrojehux
6WJIaTepaTHUX M MyJITWIAaTEPAJTHUX YyTOBOpa M cClopa3yMa 0 cCapaJibH:

Tokom 2023. roavHe HacTaBJ/beHA je U Capajilba Ca areHljdjama CyceJHUX 3eMasba U
3eMaJba y peruoHy y OKBUPY yroBopa O IOCJ0BHOj CapaAbu M perMOHaJHOT MeMOpPaHAyMa 0O
pasyMeBamy (XpBaTcka, bocHa u XepueroBuHa, MakenoHnuja, Lipaa 'opa).

HacrtaB/beHa je capaamwa ca PeruoHasnHoMm KaHuesnapujoM 3a 60pOy NpOTUB
OpraHM30BaHOT KpUMHMHaJa 3a jyrouctouyHy EBpony (kaHuesapuja y beorpaay) Peny6uiuke
®pannycke (Pole régional de lutte contre la criminalité organisée en Europe du sud-est - Pole
de Belgrade) y o6s1actu 60p6e npoTuB ¢pasicuPpuKOBaHUX JIEKOBA U MEAULIMHCKUX CpeJiCTaBa
- npep kpaj 2023. je fobujeHa NoHyAa 3a JeJierupameM ekcrnepra u3 @paHIlycke Ha NepuO/,
oA, 2-4 roauHe Kao nojpiike pa3Bojy u EY unTerpanujama Cp6uje u AJIUMC o uemy he ce
JaJbe nperosBapatu y 2024.

e MysTUIaTepasiHa capajmba

Tokom 2023. roguHe, HacTaB/beHA je capaZilkba, ca [0Jie HaBeJeHUM EeBPOIICKUM U
MebyHapoaHMM opraHusanujamMa Koje cy mnpuoputetHe 3a AJIMMC y gomeHny
MyJITHUJIaTepasIHe capajiibe:

- EBponcku pupexkTopaT 3a KBajJMTeT JieKkoBa M Opury o 3zapas/by (European
Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare - EDQM) y okBupy CaBeTa
EBpore (Council of Europe - CoE),

- uHctuTtyuuje EBporicke yHuje, npe cBera EBporicka areHnuja 3a jsekoBe (European
Medicines Agency - EMA) u opranusanuja [lupektopu areHijyja 3a jekoBe (Heads of
Medicines Agencies - HMA) - opranusanyja Koja oKyIJba areHiiyje 3a JIeKoBe 3eMasba
yaaHuua EY v areHnyje y ctatycy nocMaTtpayva.

- CBetcka 3apaBcTBeHa opraHusanyja - C30 (World Health Organisation)

- Capajgmwa ca octasiuM MehyHapoiHHM opraHu3alujamMma
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e Capaawa ca EDQM

HacTraB/beHa je MHTEH3WBHaA capajia ca EBpONCKMM JUpEKTOpAaTOM 3a KBaJUTET
JiekoBa u 6pury o 37paB/by (EDQM) y okBupy CaBeTa EBpomne, y Bullle 06J1acTH, Npe cBera
KpO03 MpexXy HallMOHAJHUX KOHTpoJiHUX Jjabopatopuja (OMCL wMpexa), 3aTUM Kpo3
koMucuje EBponcke ¢papmakoneje, 114, 106, 15 u [lenujarpujcke dhopmyse eKCiepTCKe Ipyne
EBporicke papmakoreje, 3aTUM paZiHy rpyny 3a MOHOrpaduje rOTOBUX JIeKOBA U paZHy IPYILy
3a craHjapaHe TepMuHe EBpornicke ¢apmakoneje. Yyemhe y OMCL wMpexu npema
JeduHrcaHoM miaHy 3a PTS-Proficiency Testing Scheme u MSS-Market Surveillance Testing
U roaulitbuM cactaHuuMa OMCL u HauuoHanHux ¢apmakoneja (NPA); VYdyemhe Ha
rogumimuM cactaniumMa OMCL u Hanuonannux ¢apmakoneja (NPA).

HacraB/beHa je u yHanpebheHa capazima Kpo3 paj, y komucuju EBporncke papmakoneje,
ca Moce6HUM akIeHTOM Ha paj [lpesuaujyma, jep je nmpeacTaBHUK AreHuuje u3abpaH 3a
Apyror notnpefcenHuka Komucuje EBporncke papmakoneje y MaHAaTy of 3 TOAMHE U 4JaH
je noMmeHnyTor IIpe3ugujyma.

[loce6bHo wuctuyeMo KpoBHU kKomuTeT EDQM: European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH) u weroBe noakomuteTe: Committee of
Experts on Minimising the Public Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical Products
and Related Crimes (CD-P-PH/CMED) u Committee of Experts on the classification of
medicines as regards their supply (CD-P-PH/PHO). Y 2023. rogunu, npeactaBuuk AJIMMC je
o6aB/bao ¢yHKUMjy npeacengHuka CD-P-PH koMuTera, mITo je HajBulla QyHKIMja Koje cy
npejctaBHULIM Penyb6suke Cpbuje Mkaza uMaau y 6uao kojuMm teauma EDQM. ¥V Toky
roguHe, npexactaBHUK AJIMMC-a je y faBa HaBpaTa IpeJcefjaBa0 cacTaHLlMMa OBa JBa
KOMUTETA y eJIEKTPOHCKOM popMaTy U ykuBo y CTpasoypy.

HacraB/bena je capaawa ca EDQM-om Koja ce orsiesa y mnojpuinyd y HpPOLEHHU
JIOKyMeHTaluje 3a cepTUPUKAT O YCKJaheHOCTH aKTHUBHE CYICTaHIle ca MOHorpapujoMm
EBpornicke ¢papmakoneje (Certificate of suitability - CEP) ox crpane ekcnepra AJIUMC. CEP
cecyja je oJpkaHa y eJleKTpoHCKOM ¢opmarty (online). /lobujeHa je nmoHyza fja ce noBeha 6poj
eKcrepaTa Ha OBUM 3a/jaliuMa.

e Capaama ca EMA (u gpyrum EY TesiuMa 1 opraHusanmjama):

Ca EBpomnckoM areHuujom 3a JekoBe (EMA), k/byyHoM wuHcTUTyuujom EY vy
AMcTrepgaMy, HacTaB/beHa je ¢asa MHTeH3UBHe capajie kpo3 HoBU UIIA (Instrument for
Pre-accession Asssitance - HWHCTpyMeHT 3a NpeTHpUCTYNHY NOMOh) mpojekaT Koju je
uHupupan y 2020. Y Toky 2023. roAuHe, BeJMKU OpOj 3amMOCTAEHUX M3 Pa3JUUUTHUX
opraHusayuoHux jeguHuna AJIMMC-a y4yecTBOBa/IM Cy Ha eAyKallMjaMa OPraHU30BaHUM y
oxBupy UIIA npojekra.

OppxxaHe cy JBe ejyKauuvje y AmcTepAaMy Ha KOjUMa Cy Y4eCTBOBAJM YXKHUBO
ekcrieptu AJIMMC, g0k je Behu 6poj KoJiera egykanuje npaTUo U OHJIAjH.

Takobe, oip>kaHy cy U KBapTaJIHU CacTaHIIM KOOpJAUHATOpa MpojeKTa U3 3eMasba U
TepuTopuja Koje ydyectByjy (Cp6buja, Lipna 'opa, CeBepHa MakegoHuja, Anbanuja, bocHa u
XepueroBuHa, Typcka u KocoBo™ - y ciaay ca pesoaynujom Cb1244), y onnaju ¢popmary, Ha
KojuMa je yuecTBOBao npegctaBHUK AJIMMC-a kao koopauHaTop 3a Cpoujy.

[IpeacraBHunu AJIMMC cy Tokom  2023. rogvHe y4YecTBOBAJM Yy pajy BHUlle
MehyHapoaHUX popyMa U Tesia y KOjuMa Cy OMJIM aKTUBHU U MPETXOJAHUX TOJIUHA, Ipe CBera
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ce y Competent Authorities for Medical Devices (CAMD), k/byyHe rpyne y EY koja je
3aJly’KeHa 3a UHUIMjaTHUBY U ycarjallaBakbe Y peryJaTUBU Kao U U3BellTaBame y 00J1acTH
MeJULUHCKUX CpeJiCTaBa.

[Topen oBora, Peny6sivka Cp6uja je mpeko AJIMMC jeauHa 3eM/ba KaHAUAAT WU
NOTEeHIMjaJJHU KaHAWAAT Koja je yK/bydeHa y paj Tesa opraHusauuje Heads of Medicines
Agencies (HMA), u Tto y Working group of Enforcement Officers (WGEO) koja ce 6aBu
KOOpJHMHALUjoM y 60p6u npoTuB dasicuPUKOBAHUX JIEKOBA I'Zle KMaMO NpeJCTaBHUKE 3a
XyMaHe U BeTepUHapCKe JIeKOBe U Mo Tpehu myT 3a pesioM je y3esa aKTUBHO yuelihe y
pagHuM rpynama Working Group of Communication Professionals (WGCP) u European
Medicines Agencies Co-operation of Legal and Legislative Issues (EMACOLEX).

e (Capaama ca C30:

Y Ttoky 2023. roguHe HacTaBJ/beHa je capajmwa ca C30. OgpkaHo je TpU cacTaHKa ca
npeactaBHULMMa C30 KojuMa cy npucycTBoBaJsd nipeactaBHULM LlenTpane y XKenesu, EYPO
Kanuenapuje u3 Konenxarena u Kannenapuje 3a Cp6ujy. Ha cactaHiiuma ce padroBapasio o
npunpemu HPA Cpb6uje 3a WHO Re-Benchmarking, a kacHuje W O pa3Jjio3UMa HEroBOT
oasarawa. C 063upom Ha ovekuBamwa M3 u C30 ga HPA Cp6uje y HapeaHOj OLieHHUBAYKO]
nocetu (WHO Re-Benchmarking) f0CTUTHe HajBULIU HUBO 3PEJIOCTU PeryJIaTOPHOT CUCTeMa
3a BakiHe (ML4) u ga 3a siekoBe To 6yse HUBO 3 (ML3), koHCTaTOBaHO je Aa je, 360r
HeMOTyhHOCTU Ja ce KJ/byYHH [JOKYMEHTH KojuMa je JedHHHCAH peryJaTOpHU OKBUDP
6J1aroBpeMeHO yCBOje U oMoryhe uMmieMeHTauujy ogpehenux ungukropa C30, HeonxogHO
oaJiaramwe. Y o6pasjiokelmy oJJjlarathba HaBeJEeHO je Ja je BHUIIEe BpeMeHa MOTPeOHO 3a
yCBajakbe HOBOT 3aKOHa O JIeKoBMMa, HaluoHasiHe NOJIMTUKe O JIEKOBMMA, Kao MU 3a
3amnol/baBame Beher 6poja MHCIEKTOpA 3a JIEKOBe KOjU OM y 0ja4yaHOM cacTaBy OHJA OWJIU Y
MoryhHoOCTH Aa cnpoBo/ie peloBHE M BaHpeJHEe MHCIEKIUjcKe HaJ30pe KoJ Nmpor3Bohaua
BakIMHa. Y capaamwu ca C30, a noce6Ho KaHnenapujoM y Beorpaay, oMoryheHa je TexXHM4YKa
noJpukKa Kojy je 3atpaxuo Cexrtop 3a siekoBe M3 y Be3u uspaze HayuoHasHor nporpama 3a
o6sact nekoBa. C30 je 06e36eU1a TEXHUUYKY NOAPUIKY Y BUJY KOHCYJATAaHTCKUX ycayra. M3,
Arenuuju, P@30 u UHcTuTyTy ,BaTyT" Ha pacnojiaramme je CTaB/beH je/laH KOHCYJTAHT KOjU
je BOAMO cacTaHKe U OpPraHMU30Ba0 capaZiby Ca LU/beM M3pajZie HalMOHAJIHOT NporpaMa 3a
obsact sekoBa M mnpareher AkuuoHor msaHa. [lpeacTtaBHULUM AreHnudje cy Jajid CBOj
JIONIPUHOC y JepHHUCAWky LU/bEBA, aKTUBHOCTU W Mepa MpeJcTaB/beHUuXx HanuoHaiHuM
nporpaMmoM 3a nepuofg of 2023.-2026. [IporpamoM U AKLMOHUM IJIAaHOM IpefBUbEHO je
Jla/be jayame peryJlaTOpPHOI cHUcTeMa U 06e36eheme ajekBaTHe peryJaTOpHe MNOJpIIKe
JIOKaJIHOj MpPOU3BOJHM, a MOCEOHO NpousBohady BaKLlMHA y Be3W ca NPUMEHOM HOBeE
TexHoJsioruje y npousBoZmbu mMRNA BakuuHa. Takobe, y capaamu ca npegcraBHunuMa C30
noTBpheHa cy ouyekuBawa 0 mpoluupewy obuma WHO Re-Benchmarking-a Ha peryaauujy
ynotpebe KpBH M KPBHHUX KOMIIOHEHTH Yy TPaHCPY3UjCKOj MeJULUHU, ald U peryaanujy
JIEKOBa NpPOU3BEJleHUX M3 KPBU M KpBHe MJa3Me. Mako je 3a oBy 06J1aCcT NMpeJsioXKeHO je
o/lBajambe TepMHHA Benchmarking-a u weroBo cnpoBoheme y HEKOM KaCHUjeM TEpPMHHY,
npeaJioKeHO je oJp:KaBaime paAuoHuLle Kojy 6u Boauau ekcneptud C30 us3 KenHeBe u
KonenxareHna, a koja 64 3a Lu/b MMaJjia 0OyKy 3alOCJeHUX U3 YIpaBe 3a OUOMeAULIUHY
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MuHucTapcTBa 37paB/ba 3a kKopulthewse WHO GBT anata, pa3yMeBame 3axTeBa UHAUKATOpa
M3 yrIJa rJeJama peryJaToOpHOr TeJsa, U KOHAYHO M CaMOOLielhHBambhe NpeMa 3axTeBUMa
WHO GBT. Kpajem roaune C30 je mpeacTaBu/a MporpaMm pajUoHulle, YTBpheH je TepMUH
NpUIPEMHOT cacTaHKa 3a 3alocJjeHe y YIpaBU 3a 0MOMeIULIMHY KOju he ofp>xaTu AreH1yja,
U NMOoTBpheH TepMUH oAp:KaBama paZjMOHUIlE 3a MOCAe/by HeJeby jaHnyapa 2024. Ilopep
HaBeJleHOT, aJ/be je pa3BHjaHa capaamwa ca C30 Koja je yK/byuuJia jeJHOT eKcriepTa AreHiuje
y pag rpyne Technical Advisory Group on Risk Communication, Community Engagement and
Infodemic Management (RCCE-IM) y EBpornickoj perujy, ca MaHAaTOM OJ JiBe roguHe. Takobhe,
npejcTaBHUK AreHuuje je y 2023. yk/bydeH y paji ekcnepTcke rpyne Technical Advisory
Group (TAG) on the development of a strategy and action plan on health emergency
preparedness, response, and resilience (Preparedness 2.0) 'y C30 EBpomnckoj peruju ca
MaH/IaTOM O/Ji IBe TOJIUHE. JelaH NpeicTaBHUK AreHiuje je y 2023. roAuHU M3abpaH 3a 4iaHa
Steering Committee 3a cybcTaHAapAHe U ¢dajicuPUKOBaHE MeJWIIMHCKE MPOU3BOJE KOjU
npeAcTaB/ba eBPONCKU PETUOH U y CTATyCy je NOTHpeAce/JHMKAa KOMUTETA ca MaHAATOM Of,
JIBe TOJIUHE 3a IJIaHUpaHe akTUBHOCTU y 2024. u 2025. rogunu. Tokom 2023. roauHe
YCIIOCTaBJ/bEHA je U capajiiba ca CyO-perdoHasiHOM KaHuesiapujom C30 3a 3anaaHu baskah,
o/ip>kaHO je mpenaBame mnpefctaBHMka C30 Ha cumnosujymy AJIMMC, vHULMpaHu cCy
caCTaHUM M TOKPEeHYTH JOTOBOPU O capajmu y Bulle obJsacTd. Excnept AJIUMC je
ydecTBOBAao y Joint External Evaluation C30 y JepMeHuju y fenem6py 2023. kao eBajsyaTop U
Jle0o TUMa 3BaHWYHHUX NpeACTaBHHKA BULIe pPeryJaTOPHUX ayTOPUTETAa M3 LieJior cBeTa. Y
2023. roAuMHM OJp>XaH je BHCOK HHMBO CapaZilbe 10 OCHOBY BMIIe pa3JIMYMTHUX TeMa ca
kaH1esapujoM C30 3a Cpoujy.

e AKTHBHOCTHU Yy Be3u ca EY uHTerpanujama

Y 2023. rogunuy, exkcrneptu AJIMMC cy ce u gabe BOAMJIM KAao NMAPTULMIAHTHU Yy
npouecy npucrtynawa Peny6auke Cp6uje EBpONcKoj yHUjU U TO y IperoBapaykuM rpynama
3a norsaaB/ba 1 - cja0604aH mpoMeT poba, 7 - MpaBO MHTeJEKTya/lHE CBOjuHe, 12 -
6e360eJHOCT XpaHe, BeTepUHApcKa W GUTOCAaHUTApHA NUTawa, 20 - NpeAy3eTHUIITBO M
MHJYCTPUjCKa MOJUTUKA U 28 - 3alUTHUTa NOTpollaya U 3alITUTA 3/paB/ba UAKO Cy Te
aKTUBHOCTHU y HajBehoj Mepu 6usie ycriopeHe ycies pokyca Ha 60pOy NpOTUB NaHJeMHUje.

» Jledunucanu KIIU 3a 2023. roguHy: bpoj moTnucaHux crnopa3yma U yroBopa y
O0ZIHOCY Ha 6poj nyianupanux 2100%
» Peasn3anmja: nOTIyHO OCTBapeH

» Jlepunucanu KIIN 3a 2023. roauny: [IponieHaT MMIJIeMeHTalMje IpojeKaTa y TOKY 2

100%
> PeasM3anmja: noTnyHO OCTBapeH
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B) AKTMBHOCTM 3a ocTBapuBawe Lnrbesa U3 PassojHor nnaHa 2019-2023

Y 2023. roauHMU peasn30BaHe cy cJjeAehe aKTUBHOCTU y Be3W Ca OCTBapUBambeM
CTpaTellKHUX [jUu/beBa U3 Pa3BojHor nJaHa:

Ilusb 6p. 3.3 - Pa3B0j 3aKOHOAABCTBA U peryJiaTOPHU YYUHAK Y Be3M ca MehyHapogHUM
acneKTuMma

OcTBapeHe aktuBHOcTU: Capaamwa ca EBpomnckoMm areHnuyjom 3a JjiekoBe (EMA) y
NpPaKTUYHUM acleKTUMa I[pHMeHe M IpaB/b€ba HALPpTAa HOBUX Nponuca; EBpomnckum
JIUPEKTOPaTOM 3a KBaJIUTET JiIeKOBa U 37 paBcTBeHy 3awITuTy (EDQM) y Be3u ca nuTamuma
KOja ce oHOCe Ha KoHBeHIMje CaBeTa EBpomne U cMepHulie Koje je pazsuo EDQM; CBeTckoM
3/paBcTBeHOM opraHuzanujom (C30) y Be3u ca cmepHunama C30 u npumenom (30
NpernopykKa y Npakcy; pa3BUjeHUM HALMOHAJIHMM peryJaTOpHUM opraHuMa 4dsaHoBa ICH,
Jip>kaBa wianuua EY, apxaBa unanuna CE u ApyruM napTHeprma Ha Meh)yHapoJHOM HHUBOY U
HajArjaeJame pa3Boja MehyHaposHe koHbepeHLUje 0 ycKaahuBalmy TeXHUUKHUX 3axTeBa 3a
peructpanujy dapManeyTCKux npousBoja 3a xymaHy ynotpe6y (ICH) je peanusoBana y
ckaany ca [lporpamom pazga Arenuuje 3a 2023. roauny.

» Peasim3anmja: NOTIyHO OCTBapeH

Ilusb 6p. 3.4 - Yyemhe AreHnyje y pajHUM TeJIMMa y 3€eM/bM U HHOCTPAHCTBY y 06J1aCTH
peryJiaTopHUX NOC/Ja0Ba:

OcTBapeHe aKTUBHOCTHU: Peasn3oBaHe Cy aKTHBHOCTM Ha NO3UB HAaJJIEXKHOT
MuHucrapctBa 3a EY wuHTerpauuje 3a mnorJsiaB/ba U3 HajajaexxkHocTu Arenuuje. AJIMMC
y4yecTByje y pajiHMUM rpynaMa Ha HUBOY Peny6sivke Cp6uje y meT morJiaB/ba Mperosopa -
[lornaBmy 1: CinobonHo KpeTawe poba; [lornaBmy 7: [IpaBo MHTeJ/IeKTyasiHe CBOjUHE;
[lornaBmy 12: BesbegHocT xpaHe, BeTepuHapcka U GUTOCAaHUTApHA NoJAWTUKA; [lornaBiby
20: IlpenayseTHUINTBO M UHAYCTPHUjCKa MOJUWTUKA, Kao U y IlorsaBby 28: 3amrtura
NoTpolLIaya U 3alITHUTA 3 paBJba.

» PeasM3anyja: nOoTIyHO OCTBapeH

Iub 6p. 3.6 - AkuuoHu miaH EBponcke komucwuje, ,JeAUHCTBEHU 3APaBCTBEHM
nporpam” (One Health) peasin3oBaH Kpo3 ciieaehe akTHBHOCTH:

OcTBapeHe aKTHMBHOCTH: TIIpaTH ce peanu3andja AKLUOHOrI IuIaHa EBponcke
Komucuje - ,JeaquHcTBeHW 3ApaBcTBeHU mnporpaMm” (One Health). IMokasatess: npaheme
AKIIMOHOT IJIaHa

» Peasim3anmja : ;eJIMMUYHO OCTBap€eH

Ilusb 6p. 5.8 - bosbe nozunuonupamwe AJ/IMMC Ha MehyHapogHOM HUBOY.
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OcTtBapeHe akTHMBHOCTH: HacTaBak U mnobGoJbliame capajibe ca HaJAJeXHUM
MHCTUTYLIMjaMa ca KoOjUMa IOCTOje 3aK/bydeHU OusaTepasHu crnopasymu: Ppaniycka
areHiuja 3a 0e30eAHOCT 3ApaBcTBeHUX MpousBoZa (ANSM), AreHuuja 3a JIeKOBE U
MeaunMHcKa cpejictBa bocHe u Xepuerosune (AJIMBUX), AreHijuja 3a iekoBe U MeJUIIMHCKA
cpeactia lpHe 'ope (HAJIMMC), ®paHllycKa areHiiyja 3a XxpaHy, 3alliITUTY )KUBOTHE CpeiMHe
M 3alUTUTy 3JpaB/ba Ha pajy U 0Oe3b6ensHocT/PpaHlLycka areHuuja 3a BeTepHHapCKa
MeaunuHcka cpeactBa (ANSES-ANVM), MuHuctapctBo 34paB/be Kanane, ®Pepepasnina
cnyk6a 3a HaZ30p HaJ 3[paBCTBeHOM 3alITUTOM Pycke ®enepaunuje - PocsgpaBHazzop,
Wranujancka areduuja 3a jiekoBe (AIFA), Byrapcka arennuja 3a sekose (B/[A), HaunoHnanna
areHuyja 3a JiekoBe U MeJUIMHCKa cpefcTBa PymyHuje (NAMMD), AreHuwuja 3a jsiekoBe U
MeJUIUHCKa cpeacTBa MakenoHuje (MAJIME/). Peasn3oBaHM Cy TOAMIIEBU IJIAHOBU Y
JloMeHy OuaTepaJHUX cliopa3yMa. Mmak, ofp»kaHa je, a HerJie 4yak U noBehaHa pa3meHa
MHbopManyja U CTpy4yHa nojpiuka. [lIokpeHyT je HOBU 00JIMK capajiibe ca HWTanujanckom
areHyujoM 3a JsiekoBe kpo3 npojekat MEDI-THEFT- PasmeHa nogaraka ¥ niatdopma 3a
McTpare NpoTUB OpraHU30BaHe Kpahe sieKoBa y Tpajamwy oJ ABe roguHe. CBUX JocafalllbUX
ce ocCTBapyje y norJeay peZloBHE ToJHUlllbe KOMyHHUKaluje, pasMeHe HMHbopManuja H
y3ajaMHe mnoJipiike Ha MehyHapogHoMm 1iaHy. [lokasates/b: Peasn3oBaHM TOJUIIU
IJIAHOBH Y JJOMeHY OuJiaTepasiHe capajibe.

» Peasu3anyja: noTHyHO OCTBapeH

. [IpomoBucame U pa3Boj PervoHasHor MeMopaHAyMa O pasyMeBawkby U
capagwu usMehy HPA y Cp6uju, XpBaTckoj, bochu u XepueroBunu, MakesoHuju U LipHO]
[opwu.

HacraB/beHa je capaiwa y OKBUPY Yrosopa O IOCJOBHO] capajwkbyd U
PervonasHor MeMopaHAyMa 0 pa3yMeBamwy.

» Peasim3anmja : NOTIyHO OCTBapeH

o [Ipy>kamwe nojpuike y noce6HuM obsactuMa EY uHTerpanuja, nperoBopa u
ycarJialaBama IpoNuca, Pakcu U cTaHgapaa. OcrsapeHe akTUBHOCTH: Peasn3oBaHe cy
aKTUBHOCTU Ha TOJHUIIKEM HUBOY Kao nojpumka EY uHTerpanujama, nperoBopuma u
ycarjauaBawy npomnuca. [lpunpemsbeH kpahu wusBemtaj. Ilokasates/b: HM3BewTaju o
aKTHUBHOCTUMA Ha IOJHUIIKEM HUBOY Kao mnojpiuka EY uHTerpanujama, nperosopuma u
ycarJiallaBaky Nponuca, NpakCu U cTa”zapaa.

» PeasiM3anyja : nOTIYHO OCTBapeH

o Yuemhe u Bohewe MehyHapoAHUX NIpojekaTa y 06J1acTu HaasexxHocTu AJIMMC
U y OKBUpY capajmwe ca C30, EY nHTerpayujama u Apyrux MehyHapoiHUM aKTUBHOCTUMA —
NOKPEHYT jeJaH HOBU IpojekaT. OcTrBapeHe akTuUBHOCTHU: ToxkoM 2023. ronuHe,
HacTaB/beHO je ydyemhe AJIMMC-a y aktuBHocTuMa MUIIA npojekTta y capaamwu ca EMA, y
npojexkty C30 ,H3rpagmwa kanauurera AreHuyje ja jayamwe perysatopHor kanapurera HPA
PC npema nporpamy C30“ Takohe AJIUMC je yksbydeHa y mnpojekat SEED+ EBpormncke
KOMUCHje KOjU ce OJHOCH Ha e-pa3MeHy nojaTtaka y okBupy wiaHuna CEFTA, kao u y
npojekty ~ MEDI-THEFT - PasMmena mnojataka M maaTdopMa 3a MCTpare IMpPOTHUB
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opraHu3oBaHe kpabe JiekoBa, koju Takohe ¢unHaHcupa EK. Ilokasartesb: HajMamwe Tpu
MehyHaposHa npojekTa y o6sactu HagsexHoctu AJIMMC u y okBupy capagmwe ca C30, EY
WHTerpaiyja u Apyrux MmehyHapoJHUX akTUBHOCTHU y nepuoay 2019-2023.

» Peasm3anmja: nOTIyHO OCTBapeH

o Capagwa ca akaJleMCKUM MHCTUTyLHjama - OcTBapeHe aKTHUBHOCTH:
HacrtaBsbeHa je capaamwa ca @apmaneyTckum ¢akyatetoMm y beorpaay, usmehy ocrasor Kpo3
ydyemhe mnpeacraBHuka AJIMMC-a kao uysaHa CaBeta ®® u npeacesHuka CaBera
nociaogaBaya @®. Ilokasares/b: PopMasHM yroBOpU 3aK/by4eHU Ca YHUBEP3UTETUMA, U
HapO4YUTO NIpUjaBe 3a IPOjeKTe y OKBUPY nporpama XopusoH Eyporne.

» Peasusanuja: ;e ITMMHMYHO OCTBapeH

o Capagwa ca C30; EDQM;EMA u gpyrum opra"Husanvjama - OcTBapeHe
akTuBHOCTU: TokoMm 2023. rogvHe HacTaBJ/beHa je capajma ca CBETCKOM 3[paBCTBEHOM
opranuszanujom (C30), EBpOncKUM AUMPEKTOPATOM 3a KBAJUTET JIEKOBA U 3JPAaBCTBEHY
3amrtuty (EDQM), EBponckom areHuujom 3a JsiekoBe (EMA), /lupekTopuMa areHnuja 3a
snekoBe (HMA) u apyruma opraHusanujama.

» Peasim3anmja: NOTIyHO OCTBapeH

J Capaamwa ca ApyruM MehyHapoJHUM opraHu3anujamMa U JpyLTBUMA, Kao IITO
cy: MebhyHapoaHo ApywTBo 3a ¢papMmakoBuruianny (MColl), JlekoBu 3a EBpony (Hekajauimbu
El'A), MebyHapo/iHO ApywITBO 3a papMaKOeKOHOMHUjy M UCTpakuBamwe pe3ysatata (ISPOR),
Mebynapogna papmaueyrcka penepanuja (FIP), uta. OctBapene aktuBHoctu: PopmasnHa
capa/ilba ca MehyHapoJHUM OopraHu3salyjamMa U JApyLITBHMA je HaCcTaB/beHa U NpOIIMpeHa y
OZTHOCU Ha MpeTXoAHU nepuo. [lapaMmeTap: roAullikb1 U3BEIITAj O CAapaAbH.

» Peasim3anmja : ;eJIMMUYHO OCTBapeH

o Excneptn u3 AJIMMC Tpeba [Ja y4yecTBYjy Ha IUTO BHIIE pPa3JIUYUTHX
HallMOHAJIHUX W MehyHapoJHUX CKynoBa M cacTaHaka Ha KojuMa OU MNpPOMOBHCAJH
aktuBHOCTU AJIMMC v npejcraBu/u focafalima Jocturuyha - 6ap 20 ckynoBa. OcTBapeHe
akTuBHOCTU: Ydyeurhe Ha Buule of 20 ckymnoBa. [lapameTap: U3BelITaju ca CAY>KOeHUX
IIyTOBama.

» Peasm3anmja : NOTOyHO OCTBapeH

2 / U3rpasima kananuTeTa AreHiiyje 3a jadyame peryJlaTopHOTr CUCTeEMa
HauyoHasHor perysatopHor aytToputeTa Cpbuje npema nporpamy C30

Tokom 2023. roguHe y AreHlMjU je HaCTaBJ/beH paj Ha [a/b0j U3TrPabU KanalureTa
peryJiaToOpHOT cucTeMa npeMa MHcTUuTyunoHa/iHOM IiaHy pa3Boja HPA Cpb6uje, y ckiany ca
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cMepHuniama C30 Ha OCHOBY KOjUX Ce OLEemyje 3pesoCT HalMOHAJHUX pPeryJaTOPHUX
cuctema (WHO GBT Fact sheets, Rev VI). Y un/by xapMoHU3allyje peryJaaTOpHUX MOCJ0BaA Y
cBa Tpu cermeHTa HanuoHanHor PerynatopHor Aytoputera Cp6uje (HPA Cp6uje: AreHuuja
3a JIeKOBe UM MeJUIMHCKa cpefcTBa Cpouje; Ofe/berme UHCIEKLWje 3a JIEKOBE, MeJUIMHCKA
CpeACTBa, NICUXOAKTUBHE CYICTaHLe U npekypcope MuHucTapcTBa 34paBsba; Ofe/bere 3a
HaZJ30p HaJ, BaKLlMHaMa NpeBeHTAaOUJHUM 00JieCTUMa U UMyHU3anujy UHCTUTYTa 3a jaBHO
3apaBsbe Cpo6uje ,Jp Musan JoaHoBuh batyT“), AreHijuja je KoopAMHHpPaia aKTHBHOCTUMA
MMILJIEMEHTalluje 3axTeBa OBOr mporpamMa W npenopyka aobujeHux of C30. Ilopef
HaBeJleHOoT, AreHiyja je y Jesy uMiieMeMeHTauuje nporpama C30 y cBoM JoMeHy paja
CIpoBeJia pa3/IMynTe aKTUBHOCTH Koje cy y 2023. rofuHU NoAurJie CTeleH yckaaheHoCTH ca
3axTeBMMa M npenopykama C30.

A) PenoBHe akTMBHOCTU

1. Koopaunauuja paga HPA Cpo6uje y uMivieMeHTauuju mnporpama C30 3a jayame
peryjaTopHOr cuctremMa

TokomMm 2023. roguHe y HPA Cp6uje ocTBapeH je BUIIKM HUBO UMIlJIEMEHTAllMje 3aXTeBa
nporpama C30 y ckiany ca cMepHuliama C30 Ha OCHOBY KOjHX Ce OlLiewYyje 3peJioCT
HauuoHanHux peryjatopHux cuctema (WHO GBT Fact sheets, Rev VI). ¥ numy ynanpehemwa
NI0BE3aHOCTH Pa3/IMYUTUX QyHKIMja peryJaToOpHOr cucTeMa y cBa Tpu cerMmeHTa HPA Cpo6uje
cupoBeJieHe cy ciesiehe akTUBHOCTHU:

- OxpxaHo je 4 cacTtaHka PajiHe rpyne 3a KoOpJMHalMjy aKTUBHOCTHU Y CIPpOBOhewYy
npenopyka C30 Ha KojuMa cy pa3MaTpaHe HeuMILUieMeHTHpaHe npenopyke C30 u
JUCKyTOBaHa Moryha pelema.

- TlocebHO cy pasMoTpeHa NMUTamka Koja joll HUCY PUHAIM30BAaHA U OHA 3a Koja joll
yBeK HHcCy HabeHa pemewa (ycBajatbe HOBOTI 3aKoHa O JIEKOBUMaA, YCBajame
HanpoHasiHe mo/iMTHKe 3a 06J1aCT JIEKOBA, ToBehawe 6poja MHCIEKTOPa, CIpoBohewme
GMP uHcneknyja ko nporsBohaya BaKIMHaA U CJ1.)

- CnpoBezeHo je 3 nHTepHe mpoBepe npeMa I[liaHy uHTepHUX mpoBepa 3a 2023. u
JebuHucaHo je 36 npenopyka kojuMa he ce noauhu creneH yckiaahenoctu QMS ca
3axTeBMMa MHJAWKaTopa U cMepHuLa C30 3a HaMOHJIHE peryJaTOpHe ayTOPUTETE.

- CnopoBejieHe Cy pa3/IMYUTe aKTUBHOCTU KOje Cy pe3yJITUpasie UMIIJIEMEHTALUjOM OKO
90% nexkpuTuuHux npenopyka y HPA Cp6uje koje je 6uno moryhe mpuMeHUTH Yy
noctrojeheM 3aKOHCKOM OKBHPY.

- Kao oarosop Arennuje u Ofiesberba MHCIIEKLMje 3a JiekoBe M3 Ha npenopyky C30 ga
ce noBeha 6poj y3opaka JieKOBa 3a CHCTeMATCKy KOHTPOJIY, OCTBapeH je Jasbu
HanpeJakK y OpraHMU3allvjd MocJa y Be3W ca y30pKoBawmeM U 00pasoM Beher 6poja
y30pakKa JieKoBa 3a CUCTeMaTCKy KOHTpoJy. bpoj y3opaka y cucTeMaTCKOj KOHTPOJIA y
2023. y ogHocy Ha 2022. roauny je yBehaH 3a 22% (npema muany 3a 2022. roAuHy
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JOCTaBJ/bEHO YKYIHO 290 y3opaka JieKOBa, a mpeMma IuiaHy 3a 2023. roguHy
JlOCTaBJ/bEHO YKYNHO 354).

CucreMaTcka KOHTpOJIa BaKIMHA je y capajbu AreHuuje U Ofie/beba UHCIEKIMje 3a
sekoBe M3 TokoM 2023. fasbe pa3BujaHa U oHa je y 2023. obyxBaTuia BCG BakyuHy
HuctutyTta ,Topaak®.

ToxkoM crpoBeJeHMX HWHTEpPHUX IpoBepa IapaJieHO ca 3aXTeBUMa CTaHJapZa 3a
CUCTEM KBaJIUTEeTa, IPOBepaBaHa je ¥ yCKJIaheHOCT npoueca Koju Npunazajy CucteMy
ynpaB/bathba KBAJUTETOM, KaO U MOjeIMHAYHUX QYHKI[Uja peryJaTOpHOr CUCTeMa ca
3axteBuMa WHO GBT uHpaukaTopa.

YBezneH je npuHuun nposepe QMS-a npema cMmepHunama C30 QMS 3a HauuoOHasIHe
pery/jaTopHe ayTOpUTeTe Y CBe TPU UHCTUTYLH]je Koje unHe HPA Cpo6uje.

CBUM HUHCTUTYLMjaMa YK/bydyeHUM y HPA Cpb6uje o6e3b6eheHa cy ynyTcTBa U AaTe Cy
jacHe MHCTpyKUHUje y Be3u npahewa peasnsanuje PazBojHUX MIaHOBA 3a MEPUOJ, OJ
2019.-2023. rogvHe, Ka0O U y Be3U MU3paZie U XapMOHMU3aluje HOBUX Pa3BojHUX
IJIAHOBA 3a CBe TPU MHCTUTYLHje 3a nepuof of 2024. no 2028. roauvHe, a y ckiaay ca
cMmepHuamMa C30 3a HaMOHAJIHE peryaTOpHe ayTOpUTETE.

[TokpeHnyTe cy akTUBHOCTH KOjUMa Ce I10jayaBajy U Ja/be UMIIJIEMEHTHUPAjy NPUHLUIIN
Zlob6pe peryJjiaTopHe IpakKce U o6pe Npakce 0C/ambamba Ha OJJIyKe APpYTrUX NPU3HATUX
HPA 'y cknany ca cmepHunama C30.

Y octBapewy 3axTeBa C30 3a noBehameM Opoja MHCIEKTOpa 3a JIEKOBE Y LUJbY
jayama peryJsaTopHe HUHcHekuuje PajHa rpyma 3a KOOpAMHaALMjy aKTUBHOCTU Y
cupoBohewy mnpenopyka C30 je cBOjUM aKTMBHOCTHMa WHCUCTHpa/Ja Ha MpUjeMy
HOBUX MHCHeKTopa y Ozes/berme MHCIEKIUje 3a JiekoBe M3, aju HacynpoT ToMme [0
npujeMa HOBUX UHcnekTopa y 2023. roAMHY HUje JOoULIo TaKo Jia je 0Baj 6poj U Jabe
MambMu Hero mrto 6u Tpebaso Ja OyJie 3a HeCMeTaHO 00aB/balkbe CBUX aKTUBHOCTHU
nHcneknyje 3axteBanux WHO GBT unjukatopuma. PagHa rpymna he HacTaBUTH ca
VHHIIMjaTUBOM JaJber noBehamwa 6poja uHcnektopa u 'y 2024. roguHu.

U3pabhen je nokymeHT ca cBuM 3axTeBuMa WHO GBT unpukatopa 3a cBe QpyHKLHUje
peryJlaTopHOI CHUCTeMa KOjU CaJpKdM 3axTeBe O I[OCTOjalby OJpeJbu 3aKoHa,
NpaBUJHKKA U BoAMWYA UMjy UMIIeMeHTanujy odyekyje C30. /loKyMeHT je 0CTaB/beH
CexTopy 3a JilekoBe MuUHHUCTapCcTBa 3/ipaBJ/ba KaKo OM MOTao Jja MOC/IY>KU 3a IPOBepy
Jla JIU Cy CBU 3axTeBU 00yxBaheHHU MpesI0roM TEKCTA HOBOT 3aKOHA O JIEKOBHUMa.

3aBplieH je paj Ha mpejJory Tekcrta Bopguua 3a moctynawkee HPA Cpbuje ca
dancuprkoBaHuM JiekoBuMa. HaupT ce TpeHyTHO Hajasu y M3 Ha ¢uUHaAIHUM
KOpeKIiyjaMa 1 JjollyHaMa TeKCTa.

Jedunucanu KIIN 3a 2023. roguHy: Ucnymwermke HEKPUTHYHUX NTPeNopyKa A00HUjeHUX
Ha Benchmarking-u = 75%
Peasim3anmja: mornyHo octBapeH (100%)
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» Jledbunucanu KIIU 3a 2023. roguHy: CnpoBeJieHe 3 WHTEpHe MPOBEPE y CBe TPU
uHctutyuuje HPA Cpbuje o cTpaHe TUMa poBepaBaya U3 CBe TPU UHCTUTYILH]e.
» Peasm3sanmja: notnyHo octBapeH (100%)

2. KoopauHanuja pajga AreHuMje y MMIUVIEMEHTALUMjU MporpaMa 3a jayamwe
peryJjatopHor cuctema C30

- OppxaHo je 9 cactaHaka PagHe rpyne AreHnyje 3a UMIieMeHTalujy nporpama C30
(2 Beha m 7 Mamwux 1o QyHKIMUjamMa peryJlaTOPHOr CHUCTeEMAa) Ha KojuMa Ccy
JlebUHMCAHU 33/lallU Y Be3U ca MoJM3alkheM CTelleHa uMIieMeHTaluje 3axteBa WHO
GBT unuKkaTOpa ¥ 3aXxTeBa HEKPUTHUYHUX MpenopykKa.

- CnpoBezeHa je ob6yka 23 3amoc/jieHa 3a paji y koMmnjyrepusoBaHom ajsaty C30 (WHO
c¢GBT) v no6ujeHu cepTudukaTu cy noctaBbeHu Ha WHO SharePoint cajt 3a Cpoujy.

- Ilpema nsiaHy Koju je ycBojeH y HoBeMbpy 2022. roauHe, kao npunpema 3a WHO Re-
benchmarking, ypabeHo je mpesuMHUHaApHO caMmoolielkuBawe (self-benchmarking) y
WHO cGBT anaty 3a cBe pyHKIHUje peryJaTOpHOT CMCTeMa Koje Mpunajiajy AreHIyju.

- IlocTaBJbeH je jU/b JOCTU3aka HUBOA 3PEJIOCTU 3 peryJIaTOPHOT CUCTEMA 3a JIeKOBe U
HUBOA 3peJIOCTH 4 perysaTOpPHOr CMCTeMa 3a BaKLHHe. Y CK/JIaAy ca NMOCTaB/beHUM
U/beBUMa JleQUHMCAH je HAYMH Ja/ber NPUKYI/bakba J0Ka3a 0 UMILJIEMeHTaLUjH.

- Y cksapy ca yHeTUM oNUcHMMa UMIIEMeHTanyje nuarvkartopa C30 npunpeMsbeHu cy
oarosapajyhn JoKyMeHTH KojuMma he ce [Aoka3MBaTU Ta HUMILJIEMEHTAlMja TOKOM
WHO Re-benchmarking-a.

- WHO Re-benchmarking koju je 610 mjaHupaH 3a HoBeMmbap 2023. je oasi0keH 360T
KpaTKOI BpeMeHa 3a YyCBajalbe KJ/bYYHMX J[OKyMeHaTa KOju OUTHO JAedUHHUILY
perysaTopHH OKBHpP y 00J1aCTH JIEKOBA, YK/byuyjyhu M BaKLMHe, Ka0 U OTEXaHOT
O/lBUjarba MHCIEKIHjCKUX HA/I30pa Ko/ Nporu3Bohaya BakyHa. Pa3io3u 3a ofjiarame
obpazsioxkeHH cy npejcraBHuLMMa C30 (HeMoryhHocT 6p3or ycBajamba HOBOT 3aKOHA
0 JekoBHMMa, Hes3aBpuieHa I[losuTuka/llporpaMm 3a 06J1acT JieKOBa, HEJOBOJbHO
noBehaH 6poj MHcHeKTOpa 3a JiekoBe). HakoH 06pasJioxera pasJiora 3a oJijlarame Re-
benchmarking-a, C30 je npuxBaTu/a /ia HOBU MpeJJIO)KeHU TEPMHUH 3a CIpoBoheme
Re-benchmarking-a 6ype apyra nonosuHa 2025. roauHe.

- 3a HeUMIJIEMEHTHUpaAHe TNpenopyke/moAWHAUKATOpPEe Koje HUje 6uao Moryhe
cupoBecTH 300r HeJoCTaTaka OCHOBEe 3a HHUXOBY HMMILJIEMEHTAILMjy Yy NOCTOjehuM
IponMcUMa JAUCKyTOBaHa cy Moryha pemiewa M yTBpheHa je JiucTa TeMa Koje Ou
Tpebasio 60/be AePpUHUCATH HOBUM 3aKOHOM O JIEKOBHMa.

- 3a dyHKIU]je peryJaTOPHOT CUCTeMa KOje Cy Yy JoMeHy pajia AreHlUje NpunpeMbeHU
Cy NpeaJo3u TEKCTOBAa 3a HOBU 3aKOH O JIEKOBHMMa, yckiaheHu ca 3axTeBuMa WHO
GBT unpukaTtopa U eBpOICKOM perysaTuBoM. [lpensiosu cy pocraB/beHu PaznHoj
rpynu 3a u3pajly 3aKoHa o JIeEKOBUMa Kojy je popmupano M3.

- Ha wunuumjatuBy CekTopa 3a JiekoBe M3, mokpeHyTta je u3pasa HanuoHasmHor
nporpama 3a 006J1acT JiekoBa. Y paay Ha Tekcty [lporpama AreHuuja je, mpema
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MHCTpyKLHjaMa KoHcyaTtaHTa C30, ypaguaa npeasor aena tekcra [Iporpama koju je
u3Mehy ocrtasor ob6yxBaTHO pajAHe Impolece AreHiuje, yk/bydyjyhu u ydeuihe
AreHnyje y npouecrMa Koje 3ajeJHUYKM 00aBJbajy AreHuuja, UHcnekuuja M3 u/uam
HU]3 ,batyTt”. /JlebuHHCcaHU Cy LM/bEBU, MOALU/bEBU, MEPE U AKTUBHOCTHU AKIMOHOT
IJIaHa KOjuM je mpejBubeHa uMIieMeHTanvja HauuoHanHor nmporpaMa 3a 06.acT
JIeKOBa.

HHTepHe npoBepe cripoBejieHe Y AreHuuju y 2023. roaMHu yTBphUBaJie Cy U CTeleH
ycarJiallleHOCTH nporeca AreHiuje ca 3axteBuMa WHO GBT ungukaTtopa U3 4era cy
npousallljie Ipenopyke 3a Mocryusamwe Beher cTeneHa ycarJiauleHOCTH ca 3aXTeBUMa
C30.

[IperucnvTaHa je MMIJIEeMEHTAallMja HEKPUTHUYHUX NpeNnopyka y CBUM ¢yHKLHjaMa
peryJiaTOpHOT CUCTeMa U AepUHUCAHA Cy Jla/ba YHanpehemwa koja he noguhu crenen
yckiaaheHoctu ca WHO GBT unaukatopuma. % UMIJIEMeHTalMje HEeKPUTUYHUX
penopyka Koje ce oJHoce Ha paj AreHlyje NoAUrHYT je Ha 91%.

3aBplieH je paj Ha uHanr3auuju Boguya kojum ce npenusHuje JeUHULLY IPOLECU
AreHnuje y 60p6u ca pascudrukoBaHUM JieKoBHMa. BoaudeM je neduHrcaHa capasmba
ca UHcnekuujoM 3a siekoBe M3 TokoM yTBphHBamwa Ja Jiu je ek paicuPrUKOBaH U
flepUHHCAHO je MOCTylawe M OJTrOBOPHOCTH AreHuMje y TaKBUM CJy4yajeBUMa.
JlokyMmeHT je mnocaaT HHcnekuuju 3a JekoBe M3 Ha ¢(UHAMHO MUILbEHE U
eBeHTYyaJIHe JI0NyHe /KopeKLHje.

3aBpuieH je Boauy 3a nymtamwe cepuje BaKLMHA y IPOMET KOjUM je AePUHUCAH Leo
IpoLec o MOAHOLIEeHkA 3aXTeBa A0 U3/JaBama cepTUdUKaATa KOjUM ce MyIlITa cepuja
BaKlLUHe y npoMeT. BoauyeMm je nedrHHCcaHa mprvMeHa MPUCTyNa 3aCHOBAHOI Ha
IpOLeHM pH3MKa 3a CBaKy IMOjeJU4YHy cepujy BakuuHe. [/lokyMeHT je y ¢a3u
ofobpaBamwa y AreHLUjH.

dopmupaH je HaUPT NpoLeaype KOjoM je feprHMCAaHA UHTEPHA M €KCTepHa capajiba
M KOMYyHHUKallMja ca CBUM 3auMHTepecoBaHMM CTpaHaMa U u3pabeHe cy MaTpule
MHTEPHE U eKCTEPHE KOMYHHUKaLHje.

3aBpuieH je mnpeguior [lnaHa AreHuuje 3a mocTyname y KPU3HUM M BaHpPeJHUM
cuTyalujaMa KojuM je 0b6e3beheH ajiekBaTaH, 6p3U peryjaaTOpHU OArOBOpP AreHiuje
3a Ha KpHU3He U BaHpeJHe CUTYyalyje, a Takohe U 3alITUTA HMOBUHE U pecypca Koje
AreHnMja KOpUCTH 3a CBOj paf.

HacraB/beHa je nasba M3rpajma ynpaB/bakba JbYJCKUM pecypcuMa, peBUJUpaHe Cy
npoueiype U TeHepUCaHU Ccy OAroBapajyhyd 3amuMcd KojuMa ce MOe J0Ka3aTHu
MMILJIEMeHTallkja 3axTeBa WHAUKATOpa KOjy ce 0OJHOCEe Ha U3rpaJilby KOMIleTeHIuja.
[IpuxBaheH je mpepJsior umiieMeHTanuje HoBUX cMmepHuna C30 koje aeduHUILY
noTpebHe KOMIETEHLUje 3aloc/JeHUX 3a 06aB/balbe peryJaTOpHUX MOCA0BA Y
HallMOHAJIHUM peryJlaTOpHUM ayTOpUTETUMA.

3HauajHO je yHampebheHa capaawa ca npousBohaueM BakiMHa, MHcTUTYyTOM 3a
BUPYCOJIOTH]y, BaKLlMHEe U cepyMe Top.ak, OJp:KaBakbeM pPeJOBHMX CacTaHakKa Ha
KojuMa ce AedHUHUILY, a 3aTUM U COPOBOJie KOHKpPeTHEe aKTUBHOCTHU 3a YHanpebhemwa
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npoleca ayTopu3alyje BaKLMWHA U NyLUTama Cepuje BaKIMHA y INIpOMeT, IpeMa
3axreBuMa WHO GBT uHpukatopa. Y ToM KOHTeKCTy ofp:kaHo je 10 cacTtaHaka Ha
KOjuMa Cy JWCKyTOBaHe pasJIMYWTe TeMe y Be3W ca pellaBalkeM MocTojehnx
HeJloCcTaTaKa y peryJlaTopHOM ylpaBJ/bakby BakliMHama UHcTuTyTa , Topaak”, 6uso ja
Cy OHU UIeHTUPHUKOBAHHU Y CAMOM IIPOM3BOJHOM IPOLECY, KOHTPOJIM KBaJUTETA UJIU
JOKYMeHTAIUjU Koja ce AreHLIMjU J0CTaB/ba 3a CBAKY CEPH]Y BaKLUHe.

- /JlepuHucaHa cy no/ba HHTEPCEKTOPCKE capajibe y KojuMa 6u Tpebaso Aabe jadyaTu
NOBE3aHOCT Pa3JUYUTUX (QYHKIMja peryjaTopHor cucrema. Capaamwa usMeby
dapmaneyrckor cektopa 1 HKJI je ojayana 3ajeaiHnukuM ydyemrheM Ha cacTaHIMa ca
npou3BohayeM BaKLMHA Kao U ppPeKBEHTHHUjOM AyO/bOM CapaZlbOM 10 Pa3IM4UTUM
NHATakbUMa y Be3U ca BaKLHaMa.

» Jlebunucanu KIIN 3a 2023. roauHy: Op>kaBame yCNOCTaB/beHUX MeXaHM3aMa
Ha OCHOBY KPUTHUYKHUX IIpENopyKa U AO0LAaTHUX 3aXTeBa — ucnymerme 100%
» Peanusanuja: noTnyHo octBapeH (100%)

B) AkTuBHOCTU AedprHncaHe Pa3BojHUM nniaHom AreHuwmje

Ilwb 4.4 - I1naH nocrynawa AreHuyje y KpM3sHUM M BAaHpeAHUM CUTyanyjaMma

Tokom 2023. roguHe ocTBapeHa je ¢uHaauM3auuja Hauprta IliaHa kojuMm je
JlebUHMCAHO MOCTyNamwe AreHIdje y Kph3aMa M y cjy4ajeBUMa IOjaBe NMPETHU M0 jaBHO
3/lpaB/be Kako 60U ce 06e36enusa QYHKIMOHAJHOCT pajia, 3alUTUTA UMOBHMHe AreHuuje U
3allTUTA 3/]paBJba 3anocjeHux. PUHAIM30BaAH je PeAJIOT TEKCTA MOCEOHOT aHeKca KOjUM je
JedruHrcaH cnenuduyaH OJroBop AreHuuje y cJjy4dajy naHjaeMuje H3as3BaHe Influenza
BUpycoM. PUHa/IHU Ipe/iJI03U TEKCTOBA Cy N10CJATH Ha 0[j00pebe.

» Peanusanmja: octBapeH (100%)

Iusb 1.6 - Boauy 3a noctyname ca pajacuPuKoBaHMM JIeKOBUMA

Y capagwu Arennyje u Ofesberba MHCIIEKLIMje M3, ocTBapeHe Cy aKTUBHOCTH KOjUMa
je omoryheHa gomyHa HaupTa Bojuda koja je ycksabena ca cmepHuiama C30. Boauy je
CTPYKTYHUpPAH TaKo Ja MpHKaXKe TPHU 3acebHe ljesiMHe Y 60p6U NpoTHUB daicuPUKOBAHUX
JlekoBa (mpeBeHLWja, JeTeKlMja U OAroBOp Ha mojaBy ¢ascupukoBaHor Jseka). [Ipeasor
Boauuya je npunpemsbeH 3a ofo6paBamwe y AreHniyjy, a y M3 je y ¢pa3u punHasHe npoBepe U
eBeHTYa/IHUX KOpeKIiuja/AonyHa.

» Peanusanuja: jesuMu4dHO ocTBapeH (90%)

b 1.8 - Boauy 3a nymrame cepyje BaKiiHa y NIpoMeT

OcTBapeHe Cy akTUBHOCTH KOjUMa je IOCTUTHYTO ycarjauasame Boguya 3a nylrame
cepvje BaKLMHA y IpOMeT ca CMepHHUIIaMa U 3axTeBUMa uHAUKaTtopa (C30. Boauu je
CTPYKTYUpaH TaKo Ja OMOryhM jacHe cMepHHLe y Npolecy NyliTawka Cepuje BaKLUHA Yy
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NpoMeT U Jia AedHrHHILIe TPUHIUI KaTeropusaliyje BaKllMHa 3aCHOBAHOj Ha MPOLeHU pU3HKa
3a CcBaKy cepujy BakiuHa. [Ipeasior Tekcra Boguua je monymweH oArosapajyhum niemama 3a
peryJiapHO U yOp3aHo MyLITame cepyje BakLUHa y npoMeT. Bogud je prHanmM3oBaH U nocaar
Ha o00paBame.

» Peanusanuja: Je1MMHU4YHO ocTBapeH (95%)

Iusb 1.7 - [lo60/plIaBakbe KOOPAUHALIMje CBUX PeryJJaTOPHUX aKTUBHOCTH Be3aHMX 3a
BaKLMHe M YyHanpebewme KOMyHUKanuje ca CBUM HHCTUTyLHMjaMa YK/byY€HUM Y
peryJianmjy BaKiimHa

OcTBapeHe Cy aKTUBHOCTH KOjUMa je TOCTUTHYT Behu cTemeH omnepaTuBHe
UMHTerpalyje peryJjaTopHux (QyHKIMja M CHaXXHUje [OBe3MBame pajla pasIuyuTHUX
cermenata HPA y obsiactu fobujama f03BoJIe 3a JeK, pahewa Hexxe/beHUX Jorahaja HakoH
MMyHM3all¥je, UHCIeKLMje npou3Bohaya JiekoBa, JJabopaTOpHjcKe KOHTPOJIe KBaJUTeTa U
NyliTawka BaKLMHaA y npomer. OfpkaBaHU Cy cacTtaHuu AreHnuje ca CekTtopoM 3a
MHCIeKLMjCcKe nocyaoBe - Ofe/bemeM HHCNeKIMje MUHMCcTapcTBa 34paBba U Ofe/bemeM 3a
Ha/Z|30p HaJ MMyHMU3auMjaMa UHcTtuTyTa 3a jaBHO 37paBsbe Cpb6uje ,Jp MusaH JoBaHoBuh
BaTtyT, Ha KoOjuMa JOroBapaHM Ja/bU KOpalM y peasu3alyju aKTUBHOCTH Koje Cy
JlollprHeJie NoBehawy cTeleHa ocTBapewa 3axTeBa UHAuKaTopa C30. Y UuctutyTy ,BatyT”
OCTBapeHO je MHGOPMATUUKO pellewe Koje je oMoryhuso paz 6ase nojaTaka Koja caZip»Ku
CBe INpHjaB/beHe Hexe/beHe Jorahaje HaKOH HMMyHH3aldje, a KO0joj HMMajy NPUCTYyND U
3anocieHy y HI® Arennuje. [loce6HM acneKkTH capajiibe U KOMyHUKalje JeprUHUCAHU Cy
MaTpullaMa KOMyHUKalMje AreHuuje ca JpyruM UHCTUTYLHUjaMa YK/bYYEHUM y peryJanujy
BaKLMHa.

» Peanmsanmja: octBapeH (100%)

Iub 1.7 - Tlo6o/bIamke capagmwe ca goMmahum npousBohauem BakuuHa u yHanpeheme
KOMYHMKanuyje

[lnaHupaHe aKTUBHOCTU Cy OCTBapeHe OJpXKaBalkeM peJOBHUX CcacTaHaka U
BaHpe/IHHUX caCcTaHaKa KOju Cy OJp>KaBaHHU IO MOTPeOH y Be3u ca cnequPUYHUM TeMama
Be3aHHWM 3a pellaBake HeJOoCTaTaka y TMPOM3BO/lbU BaKIMHA M JAOKYMeHTalUju
npousBobhava - MHcTUTyTa 3a BUpycoJioryjy, BakuuHe U cepyme "Topsak". Tokom 2023.
roavHe yHamnpeheHa je peryjiaTopHa KOHTpoOJia Yy 00J1aCTU JIabOpPaTOPUjCKOT TECTUPAHLa,
nylliTamka cepuje BaKLMHA y MPOMET, MpUIpeMe AOKYMeHTalhje 3a 0/lo6pere BapHjalyja,
ynpaB/bakby AePeKTOM KBAJUTETA, KA0 U CUCTEMATCKe KOHTpPOJie KBaJIMTeTa. 3aBplleHa je
obpajia pesyJsiTaTa UHTep-JabopaTopujckor nopehewa y TecTy 3a oApebuBame cajpikaja
XeMarJyTUHUHA Y BaKIMHUA NPOTUB rpumna. Ha pegoBHuM cactanuuma (10) BpuieHa cy
nepuoJIMYHA MPEeUCIMTHBaba HAalpeTKa y Aa/beM ycarJjallaBakby MPOU3BO/Hhe U KOHTpOJIEe
BaKI[MHa Ca peryJlaTOPHUM 3axTeBUMa

» Peanu3sanuja: octBapen (100%)
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e 3.3 - IlpumeHa npenopyka U cmepHupa C30 3a HanUOHa/IHE peryJjiaTOpHe
ayTopuTeTe

OcTBapeHe aKTHMBHOCTHM OJHOCWJIe Cy Ce Ha Ja/by HWMIVIEMEHTALMjy 3axTeBa
unaukaropa C30 npema WHO GBT Fact sheets JOKyMeHTHMMa, KaO U NPUMEHY HOBHUX
cMepHuLa C30 3a HalMoHa/IHe peryJiaTopHe ayTopuTeTe. OcTBapeHa je peBU3Hja OJUTHUKE
KBa/IMTeTa AreHuuje Koja je oOyxBaTWJia U INPUMeHy CBUX JeBeT IpHUHLMNA JAobpe
perysaTopHe Ipakce OHaKO Kako UX je AepuHucasa C30 y cmepHULaMa 06pe peryaaTopHe
IIpaKce U NMpaKce ocaamama Ha oaayke gpyrux HPA. OctBapeHo je yk/pyderwe HKJl y Mmpexy
HallMOHAJIHUX KOHTPOJIHUX JiabopaTtopuja 3a 6uosiomike mnpousBoge C30 (WHO NNB).
OcTBapeH je Ja/bu HampeJak y CIpoBOohewy M JJOKYMEHTOBAaWY CUCTeMa ylpaBJ/baka
KBaJIMTETOM y CKjaafy ca cMepHuuama C30. HacraB/beHa je mpuMeHa cucTeMa NOCEOHOT
oby4aBama 3al0CJeHUX U YTBphUBamka BbUXOBUX KOMIIETeHIMja 3a paZjHa MecTa U Ipolece
Ha KOjUMa Cy aHraXOBaHU. YHamnpebeHo je mpaheme ocTBapemwa LU/beBa JedUHHUCAHUX
Pa3BojHuM msiaHoM AreHuuje koju je y 2023. 6uo y 3aBpiiHO] pa3u HUMIJIeMeHTaluje.
dopmMupaHa je PajgHa rpyna Koja je u3pazsuiia npejaor Lu/beBa, NoALU/beBa, aKTUBHOCTU U
napametapa 3a npahemwe MMIJIeMeHTaluje HOBOr Pa3BojHoOr m/iaHa AreHuyje 3a IepUoOJ Of
2024. no 2028. roguHe.

» Peanusanuja: octBapeH (100%)

Ilub 3.4 - Yuemrhe AreHuuje y pajHUM TeJiMMa Y 3€eMJ/bHM M MHOCTPAHCTBY y 006J1aCTH
peryjaTopHux mnocjoBa: HacraBak pajga y paaHMM rpynaMa M THMOBHMaA 3a
cnpoBohemwe 6eHumapkunra C30

Tokom 2023. roavHe OCTBapeHO je aKTHUBHO ydyelllhe rpymne 3anocjieHux AreHuuje y
cupoBohewy Self-benchmarking-a. 23 3anocieHa koMmmetupasno je obyky C30 3a pan y
ri106asHoM anaty koju kopuctu C30 3a Benchmarking (WHO cGBT) v HakoH Tora A06ujio
ceptuduKaTe 3a paj] y KOMIjyTepru30BaHOM ajiaTy 3a camooliemUBame. U3BplieHo je caMo-
oliemMBalbe CBUX QYHKIMja peryJaTOpHOT CMCTeMa U3 JoMeHa paza AreHnuje. Ha ocHoBy
M3BpPLIEHOT CaMO-OllelbMBaba MOKPEHYTe Cy pa3/IMuuTe aKTHUBHOCTHU 3a Jaba yHanpehemwa
pasa AreHuuje ¥ moju3ame HUBOA yCKaheHOCTH pajia ca 3axTeBUMa HHAUKaTopa C30 u
NPUHLMIIMMA KOjU Ce IPUMERYjy Y HALlMOHAJHUM peryJlaTOPpHUM ayTOPUTETUMA.

» Peanu3anuja: octBapeH (100%)
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9. ePa3Boj 1 ynpasrbarne nHpopmauMoHMM TeXHOorjama

A) PenoBHe akTMBHOCTM 1 yHanpehewe ycnyra

1) Pa3Boj eJ1IeKTPOHCKOT NOC/JI0Bamka (MHTEPHET CTPaHULe, MHTPaHeTa U UHTEPHEeT
anJIMKanuja)

- IlocraB/bame MHpOpMaLUje HA Be6-cajT U UHTpaHeT

Tokom 2023. rogvHe pefOBHO Cy Ce aXXypUpa/iv NoJaLU HA 3BAHUYHOM U MHTpPaHeT
cajty AJIMMC. ¥ neny 3axTeBa ca o6jaBama 6uJIO je npHjaB/beHO 455 3axTeBa, ox Tora 129
3axTeBa 3a 00jaB/bMBakbe Ha UHTPAHET CajTy U 326 3axTeBa 3a 06jaBy Ha 3BaHUYHOM CajTy
AJIUMC of cTtpaHe cBux cekTopa. OBoM 6pojy Tpeba aogatu 10% 3axTeBa KOju ce peOBHO
OCTaB/bajy Ha CajTy/UHTPaHETy Yy OKBUPY peLOBHOI OJp)KaBama cajpaja cajTa
(akypupalke KOHTAaKT NOJaTaka 3aloC/JeHMX, caame ,newsletter, kopekuuja obpasana,
uT/.). Pe1oBHO cy axxypupaHe cBe Beb aljiMKalyje: IpeTpakKMBabe PEruCTPOBaHUX JIEKOBA Y
XyMaHO] U BeTEpPUHAPCKO] MeAULIMHH, MNpeTpaKuBakbe PErucTPOBaHUX MEeAULIMHCKUX
CpeAcTaBa, IpeTpakKMBame cepTHUPHUKATa JIeKOBA Y XyMaHO] U BeTepPUHAPCKOj MeJULIUHY,
npeTpakKMBamwe 0 00peHUX KJIMHUYKUX UCIMTHUBAWa, IPOMET JIEKOBA Y XyMaHOj MeJUIJUHH,
NpOMeT JIEKOBA Y BETePUHAPCKOj MeAUIIMHU, MPOMET MeJAULIMHCKUX cpeacTtaBa, SPC u PIL,
Kao M YCJOBHe [03BOJIe, YBO3He [i03BOJIe, PErucTpu oOBJallheHUX NpeAcTaBHUKA
npousBohavya MeJULIMHCKUX CPeCTaBa U PErUCTPU Npou3Bohavya MeJUIUHCKHUX Cpe/CTaBa.

Takobe, nocTaB/bajy ce U MaTepHja/id 3a paj KOMHUCHja 32 MeJUIIMHCKA CpeJCTBa.
Marepujanu ce mpej CBakM cacTaHaK KOMMCHje NOCTaB/bajy Ha CajT y eJIeKTPOHCKOM
dopmaty, yMMe ce 3HA4ajHO IITeJie CPeACTBA KoOja Cy Ce TPOLIWJA paHMje 3a LITaMIame U
clame CBUX MaTepujasa. Ha 3BaHuuyHOM cajTy AJIMMC cy oap:aBaHe U 3aliTUheHe 1eJIMHE
rae 4wiaHoBu KoMucuja (y3 noMmoh KoOpuCHUYKOT MMeHa Y JIO3UHKE) Ipey3uMajy MaTepujaJie,
M TO 32 KOMHCHMje 32 XyMaHe JIeKOBe, BeTepHHapCKe JIeKOBe M KJWHUYKA HWCIHMTHBaMba
XyMaHUX JIEKOBa.

Y 2023. roguHu ykynHo je 6uso 103.000 noceta Ha 3BaHU4YHOM cajTy AJIMMC-a of
ctpaHe 141.000 kopucHuka u nperJsesadHo je oko 1.900.000 crtpana. IIpocedyHo Bpeme
3a/p:kaBama Ha cajTy je ouso 4,38 MuHyTa.

HajBuie noceta je 6uso Ha [IpeTpakruBamy xyMaHux jiekoBa 723.000 noceta. Ciaegu
npeTpaxkMBambe MeAULMHCKUX cpeacTaBa 250.000. [IpeTpaxuBame ceptudpukata 94.000
nocera.

HajBuuie noceta je 6uso us Cpbuje 67,58%, LipHe 'ope 66,65, 3atum buX 59,54%.

» Jlepunucanu KIIK 3a 2023. roguHy: IlocTaB/batbe HHPOpMaAIMja HA OCHOBY
NOJIHETUX 3aXTeBa Ha Beb cajTy 1 UHTpaHeTy - 100% y poky oz, 24 4aca.
» Peanmsanmja: NnOTIyHO OCTBapeH

- OapxaBame Be6-cajTa U BET allJIMKanuja
PenoBHO cy ojfpkaBaHe Be6 amuivkauuje 3a I[lpeysuMame perucrpa JieKoBa M
MeAULMHCKUX CPe/CTaBa, KIMHUYKA UCIMTUBAamWka, YBO3 JIEKOBA, cepTUPUKaATe JIeKOBa
4 MeJULUHCKHUX CpeAcTaBa y oTBOpeHUM ¢dopmMaTHMa, Koja je moBe3aHa ca MOPTaJIOM
eYnpaBse U nMopTajoM OTBOpeHUX mofartaka PC u gocTynHa je Ap>XKaBHUM MHCTUTYLMjaMa,
NpUBpPeAHUM cybOjekTUMa U rpabaHuMma. Takobe, Ty cy U peructpu mnpousBobhaua
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MeJMIHUHCKUX Cpe/JcCcTaBa U oBJjamlheHUX mpeACTaBHUKA Npou3sBobhaya MeaUIUHCKUX
CpeAcTaBa KOju Cy TakKobhe MoBe3aHU ca MOPTaJoM eYHpaBe U MOPTaJOM OTBOPEHUX
nojataka PC. Be6 ansivkanuja CTaTycu 3axTeBa 3a [le0 XyMaHUX JIEKOBA Ha CajTy AreHluje
NePUOJUYHO Ce AXXYPUPaAO.

Tokom 2023. roguHe pef0OBHO ce ofpaBao MHTpaHeT cajT AreHuuje 3a JIeKOBe U
MeJUIMHCKa cpeacTBa Cpbuje 3acHOBAH Ha HajcaBpeMeHHjoj MHGOPMAIMOHO] TEXHOJIOTUjU
3a pa3Boj Beb cajToBa, a y [u/by Behe TpaHcnapeHTHOCTU UHPopManuja Mehy 3anocieHrnMa
Y MeHalIMeHTy AreHuuje.

» Jledunucanu KIIU 3a 2023. roguny: [lnaH ofpxaBawa Beb-cajTa U Beb alyimMkanyja —
ucnymweme miaaHa 100% y poky oz 24 yaca.
» Peanmsanmja: nOTOyHO OCTBapeH

2) OppxxaBawe 1pojekta ,ellogHomewme 3axTeBa KiaujeHaTta AJIUMCY wu
WHTerpanMja ca nopTajioM eynpase 1 KOpMCHUYKA MOAPIIKA

- Pa3Boj 4 oapkaBame eyciyre

Y Toky 2023. roavHe HacTaB/beHe CY aKTUBHOCTH Ha OJpKaBawby eJIEKTPOHCKOT
NMOJHOLIEHkA 3axXTeBa KJ/MjeHaTa 3a JIEKOBe y XyMaHOj U BeTepuHApCKoj MeaunuHU. Ha
HallMOHA/JIHOM IMOpTajy e-YmpaBe O/ip>kaBaHa je HUHTerpaluja ca CBUM eJIEKTPOHCKHM
oGpacumMma Koju cy omoryhuiu yHanpeheme nocioBawa AJIMMC-a y cerMeHTy MOJHOIIEHA
3axTeBa KJ/MjeHaTa eJIeKTPOHCKUM IIyTeM 3a JIEKOBe y XyMaHOj ¥ BeTepUHAPCKOj MEAULIMHH.

Tokom 2023. roguHe oapxaBaHu cy U AIIN cepBucu 3a cBe MmeTapeructpe AJIMMC-a u
IIOCTAaBJ/b€HU Ha NOPTaAJ OTBOPEHHUX 0JAaTaKa Kao U Ha OpTaJl eynpaBe Kpo3 HOBY eYC/yry
[Ipeysumame Mmeraperucrapa AJIMMC-a, a y cknagy ca Ypen6om o kopuuihewy mnopTana
OTBOpeHUX nozgaraka Penyo6sinke Cpouje.

» Jledbunucanu KIIU 3a 2023. roauHy: /JlIOCTYNHOCT cepBHca eYIpaBe BPEeMEHCKH >
90%
» Peasn3anuja: nOTIyHO OCTBapeH

- KopucHunuyka noagpmka

PenoBHO ce o6aBJbasia TEXHUUYKA MOJIPIIKA EKCTEPHUM U HHTEPHHUM KOPHUCHHUIIMMA 3a
pas ca HOBUM HMHPOpPMALMOHUM CUCTEMOM 6asuMpaHHWM Ha JUTUTANIHOj TpaHcPopMaLuju
IIOCJIOBHUX IIpolLieca areHuuje, Kako IpPeKO INoOpTaja TeXHU4YKe IMOJApIIKEe, TaKO U
TesleQOHCKMM NyTeM U NyTeM U-Meja KoMyHHKauuje. TokoMm 2023. rofvHe YKyIHO je
peann3zoBaHo oko 4.500 3axTeBa 32 KOPUCHUYKOM MOJAPIIKOM NyTeM TesiehOHCKEe U U-MejJ
KOMYHUKalUje U OKO 2.443 3axTeBa IMpeKO MOpTaja TeXHUYKe IMOJpIIKe CUCTeMa 3a
JUTHMTaNHy TpaHcopMaliyjy NOCTOBHHUX MpoLieca.

Takobe cy oTBOpeHH U UHTEPHU KOPUCHUYKH HAJIO3U 3a CBe 3amocjeHe AreHIyje u
JlebuHMCaHa je KOHTpoOJIa MPUCTyNa npemMa ¢yHKIMjaMa U NOCJ0BMMAa U OJATOBOPHOCTUMA
Koje 3amoc/jieHd 00aB/bajy y ckiagy ca 3axteBuMa UCO 27001. Tokom 2023. roiuHe YKYIHO
je oTBOpeHO 0KO 498 HOBUX KOPUCHUYKHUX HAJIOTa.
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» llepunucanu KIIM 3a 2023. roauny: IlpoueHaTt peanunszoBanux WUT 3axTeBa 3a
KOpUCHUUYKY noApuiky - 100 % ucnymweme y npeiBUheHOM pOKY y 3aBUCHOCTH OJ,
HHWBOA KPUTHUYHOCTH IpHjaBe.

» Peasmm3anuyja: nOTIyHO OCTBapeH

3) UHdopmMaTHUKa NOAPIIKA

[locnoBu ofp>kaBakba MHPOpPMATHUUKE OINpeMe, padyyHApCKe Mpexe, CUCTEMCKOT
codpTBepa, Kao ¥ NMOCJA0BA UHPOpPMALIMOHE 6€30eJHOCTU ypPeAHO Cy ce 06aB/balv Y OKBUPY
ePa3Boja u ynpas/bawba UT u TokoMm 2023. roguHe.

a) ¥ toky 2023. roauHe, peJlOBHO Cy Ce CHOPOBOJUJIE AKTHUBHOCTU 3a MOTpede

oApXaBamka M pa3Boja MHTerpasHor uHpopmanuoHor cucrema (CY/, I[IUC, EPIT u AJUC), u
TO:

e U3BplIEHA je aHaJIM3a U pelIaBaHU Cy CBU Npo6JeMH Y UHPOPMAIUOHOM CUCTEMY
CY ], npujaB/benu of, ctpaHe cektopa AJIMMC-a;

e pefoBHO cy oJp>kaBaHu cBYU MH$opMmanuonu cuctemu (IIUC, CY/, EPIT u AZJMC) u no
yroBOpHMa 0 OJip>KaBamy ca Clo/bHUM prpMama;

TokoM 2023. rogvHe yKyIIHO je peasn3oBaHo 0ko 1.300 3axTeBa NOJHETUX Yy CUCTEMY
CY], v oko 2.443 3axTeBa nogHeTux Kpo3 cucteMe A/IUC JIEK u AIUC MC, ka0 U HEKOJIUKO
JeceTHHa 3axTeBa 3a cuctem I[THUC.

140 —
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= OTHakare
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Bpoj UT 3axTeBay AJUC cuctemy npemMma Tuny 3axTeBa 3a 2023. roguHy
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Bpoj UT 3axteBa y AJUC cuctemy npema Bpcty npoduia 3a 2023. roguHy

» lledunucanu KIIU 3a 2023. roauny: IlponeHaTt peanusoBaHux HT 3axTeBa y
OKBUpUMa ofpxaBawa cuctema CY/l, EPII, IIMC u AUC - 100% ucnymweme y
npeZBubheHOM pOKy.

» Peasim3anuyja: nOTIyHO OCTBapeH

6) Y Toky 2023. roauHe, pelOBHO Cy Ce CHPOBOJWJE AKTUBHOCTH 3a MNOTpebe
aJIMUHUCTpalUje MHTerpasHor uHpopmauuoHor cuctema (CY/, ITUC, EPIT u AIUC), v To:
e pefloBHO Cy obOaB/baHe aKTUBHOCTM Be3aHe 3a Oekame M mnpaheme JioroBa CBUX
MHOpPMALIMOHUX CUCTEMA U oJJjlarawe ¢ajjoBa Ha oArosapajyhe Jjokaluje MHTEPHO M
yAaJbeHO;

» Jlepunucanu KIIM 3a 2023 roauHy: IlpoueHaTt peanuzoBaHux WUT 3axrTeBa y
okBupuMa aamuHuctpayuje CY/, EPII, [TUC U AIUC - 100 % ucnymwemwe y
npeABUhEHOM pOKY.

» Peasin3anmja: moTIyHO OCTBapeH

B) VY Toky 2023. roiuHe, peAOBHO Cy Ce CIpPOBOJAMJIE aKTUBHOCTHM 3a MoTpebe
O/ip>KaBama pauyyHapCKUX CepBUCA U TO :

® DpeJoBHO Cy 06aB/baHU IOCJO0BU aXKypUpawka CUCTEMCKHUX allJIMKallkja, ONepaTUBHUX
CUCTeMa Ha CEPBEPCKUM U KJIUjeHTCKUM payyHapuMa;

®* DpeJOBHO Cy 0b6aB/baHa CepBUCHMpama ONpeMe M padyHapa KOjU Cy OTKasaju, o
yobu4ajeHoj AUHaMHULU ce ob6aB/bajla M 3aMeHa U yHalpebhuBamwe payyHapcke U MpexHe
onpeMe;

e yHanpebhenu cy cucrtemu y AJIMUMC - 3aMeHa HEKOJIMKO CeEpBepa HOBUjUM, [10jayaBambe
nocrojehnx, 3aHaB/barbe CAYyXOeHUX JIANTONOBA, KAao W Jpyra yHamnpebhemwa kKao IITO Cy
HacTaBaK BUPTYyeJM3aliyje, KA0 U KOHCTAHTHO MUI'PHUpamke KOPUCHHUKA HA HOBE ONlepaTUBHE
CUCTeMe KOjU Cy 3BaHUYHO MOJPXKaHU Y pajy;

» Jledbunucanu KIIM 3a 2023. roauny: Ilponenat peanuzoBaHux UT 3axTeBa 3a
MHTEepBEHIMjaMa Ha OJip>KaBawy padyHapCcKux cepBuca > 90% op npujaB/beHUX
3axTeBa je yCIellHO peLieHo.
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» Peasim3anuja: nOTNyHO OCTBap€eH

r) Y Ttoky 2023. roguHe, pelOBHO Cy Ce CHOPOBOAMWJIE aKTHUBHOCTH Kao WLITO CYy
HHTepBeHnMje Ha payyHApCKOj OIPEMHU M MPEXHU TO:
YkynHo je 6usio oko 2.104 wuHTepBeHuHuja UT TexHuyapa pazyd oAprKaBamba
padyHapa, pauyHapCcKe MpeXe U OllpeMe U CBH 3aXTeBU Cy ycnewHo pewmeHd. UT TexHuuap
je npuMuo ykynHo oko 1.000 tesnedoHckux no3uay 2023. rouHHU.

» Jledunucanm KIIN 3a 2023. roauny: IlpoueHat peanusoBaHux WUT 3axTeBa 3a
MHTEpPBEHIHje Ha pauyHapcKoj onpemMu u Mpexku - 100 % ucnyweme y npejBrubheHom
POKYy.

» Peasinzanmja: nOTIyHO OCTBapeH

n) Y toky 2023. rofyHe, pelOBHO Cy Ce CIPOBOJUJIEe aKTHUBHOCTU Kao UITO CY
peZlOBHY CaCTaHLY Ca CIO/bHUM eKCIepTHMa OJHOCHO CapaJlHULIMMa, aKTUBHOCTH Y jaBHUM
HabaBKaMa, aKTUBHOCTH Y BaHpPeJHUM CUTyallijamMa U TO:

® peJIOBHO Cy ce 00aB/bajlie aKTUBHOCTU Y jaBHUM HabaBKaMa y TOKY YMTaBe FOJJUHE y3
Mame pobJieMe Be3aHe 3a JOCTYIHOCT ONpeMe;

® Yy HEKOJIMKO CUTYyallFja 6p30 U YCIENIHO je pearoBaHoO y CUTYyalldjaMa Koje Cy HacTaJje
Kao Mnocjiejule 030W/bHUX BaHpeJHUX Jorabaja (HecTaHak CTpyje; NpeKWJ, UHTEpPHET
cepBuca U MHPOPMALIMOHOT CUCTEMA; XaKePCKUX Hamna/a). YCIeuHo je 04roBOPEeHO U Ha CBe
cnenudurUHe U BaHpPe/HEe 3aXTeBE KOjU CYy JJ0CTaBJ/beHU 01 cTpaHe AupekTopa AJIMMC-a.

» Jlepunucanu KIIU 3a 2023. roguHy: PefoBHU cacTaHIU ca CIIOJbHUM eKCIepTUMa
capagHuuuMa - 100% vncnymweme
» Peasim3anuyja: nOTIyHO OCTBapeH

4) UT curypHOCT 1 6e36eJHOCT

Y 2023. roAuHY, pesoOBHO U Y NOTIYHOCTH UCIYHaBaJv Cy Ce CBU 3aJalld Be3aHM 3a
o6aBe3e KoopauHaTopa 3a 6e30eHOCT U HErOBOT 3aMeHHKa, a Koje cy ob6aB/baiu UT
afMuHUCcTpaTopu ePa3Boja u ynpassbawa UT. OgnykoMm gupekTopa je ofpeheH jowr jenaH
3ameHUK KoopauHaTtopa 3a 6e36efHocT 360r cBe Behux mnorpeba y Toj 006J1aCTH M
YK/bYy4HBakby BUIIE 3al0CJeHUX Y HaJrJe/lalbe 00J1acTH Koja M0CTaje jeiHA 0Jf HajBaXKHUjUX
y pany. PenoBHo cy ce aupekTtopy M pykoBoAguouuMma ePa3Boja u ynpasmamwa HUT,
YnpaB/pamwa KBaauTeToM U lleHTpa 3a moApuiKy A0CTaB/bajii KBapTa/IHM U3BeELUTajU o
cnaboctuma y 6e3begHocTh vHPopMauuoHux cucrema AJIMMC y kojuma je y OKBUpPY
norJjaB/ba INPUKA3aHO CBe IITO Ce CMATpaio 3a peJIeBaHTHO Yy CMHUCAY CUTYPHOCTU M
6e36eaHOoCTH HHopMalyja y AJIUMC-y y ToM nnepuoay.

Y Toky roiuHe je eBugeHTUpaHo YyKynHo 10 UT uHuugeHara 6e36eJHOCHOT TUIIA
¥ BehuHoM cy o6paheHu U U3aHAIM3UPAHU 0K je caMo jeJlaH joul yBeK y o6paau. HaBeaeHu
UT uHUUJEHT je 6MO HAjo30U/bHUjEr TUMNA A0 CajJla — HeoBJallINeHU NPUCTYI payyHapCKoj
MpEeXHU JpKaBHOI OpraHa o/, MoceOHOTr 3Hayaja U PUHAIU3UpaAjy ce UHPOpMaLUje Koje cy
NpUKYyIJbeHe PaJiu NMOoJHOLIeHha UCTUX MUHUCTAapCTBY MHQOpPMUCakha U TeJleKOMYHHUKalUja
Kao pecopHOM MHHHUCTApCTBY 3aJly>keHOM 3a MHopManuoHy 6e36efHOCT y Penyb6snnu
Cp6uju. HaBesieHH MHIIUM/IEHT je Takohe npHjaB/beH UM HauuoHasHOM LIEPT-y, kao u YnpaBu
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3a BUCOKOTexHOJIOIKK KpuMHuHaa MVYIla PC, kao u BUA PC y npeTtxofHOM nepuoay panu
npeay3uMakha eBeHTYAJTHUX UCTPAXKHUX paJiiby PaiM OTKPUBalkha €BeHTYa/IHUX TOYWHUIALA
ynaza. 3axteBM cta”Hzgapga UCO 27001 cy nowiToBaHU y peJOBHOM pajy, a loKa3 TOMe je U
ycnelmHo 00aB/beHa HaA30pHA mpoBepa o ctpaHe CI'C-a y mepuoay 18 - 20.10. 2023.
roJjiHe, OAHOCHO NMpPOJAYyKeke Bakewa cepTudukarta. Ciaeaehe 2024. roguHe je HajaB/beHA
pecepTuduKanuja Mo HOBOj Bep3uju cTa”Hgapga. OcTtaqu OUTHU NOKasaTe/bu Cy Takobhe
npaheHU ¥ eBUJIEHTUPAHU Kao LITO Cy HECTAaHLU CTPYje, 0TKa3| ONpeMe, Kao U paJ, arperara.

Tokom 2023. roavHe je peAoBHO 00aB/baH M MOHMTOPHMHI CUTYPHOCTH H
6e30eJHOCTH Yy AreHUUju y BHIIe CerMeHaTa €KCTEepPHO: CINO/bHAa U HMHTEpPHA IacUBHA
poBepa, IpoBepa CUTYPHOCTH CepBHca, NpoBepa Aobassbavya UT ycayra u gpyro, Kao LITO je
CMMYyJIMpaHa [poBepa peaklyje 3aM0ocJeHUX Ha QUIIUHT U-MejJIoBe U CJIMYHe aKTUBHOCTH Ha
NoAY3amy CBeCTH 3allOCJeHUX y CerMeHTy CUTrypHocTH U Oe36eanHoctu UT-a. Y Toky
NpeTXOJHe TOJUHE je NMpPHMemeHO HOBO pellele 3a BAD cepBuUC Kao [eo Texie 3a
KOHTUHYMPAHMM HaAr/jieAameM CUTYPHOCTM M 6e36eJHOCTHM U CHUCTEM je YCIEeIIHO
yCIIOCTaBJ/beH, 00aB/beHa Cy CBa MHMIMja/HA M HalpeAHa MNojelmaBamwa uctor (SeifAi).
PenoBHO cy pa3aMaTpaHu KOHCTPYKTUBHU NPeJJIO3U 3a YHanpehrBawe HUBOa 6€30eJHOCTH Y
AreHnyju y cMucay HabaBke HOBUX ypebaja miau ycayra, mTo je BehMHOM yCBOjeHO U
yrpahbeHo y maHOBe HabaBKM 3a HapejaHy 2024. roauHy. CBe BpeMe ce paJu U Ha
JlyTOPOYHUM TIOCJA0BMMA yHanpehewa amnukanvja 1 OC kiujeHaTa U cepBepa Koje
KOPUCTUMO, Kao ¥ peJloBHO Npahewe CBUX HOBOCTU U3 06/1aCTU 6e36eJHOCTH, Kao U PeJOBHO
obaBellTaBamwe 3al10CJA€HUX 0 CBUM OMTHUM BeCTHMA Y YI030pemHUMa y TOM CETMEHTY paja.

0O6yke u3 o6sactu UT curypHocTH M 6e€36eJHOCTHU Cy 00aB/beHE 3a CKOPO CBe
3anocneHe AJIMMC-a kao akTUBHOCT Ha nojausdamy cBectu o UT 6e36eqHOCTY, jep je yTUIA]
UCTe Ha CaBpeMeHO I[0CJOBakbe OrpoMaH M THUMe Ce KOHTHHYUpaHO 0aBUMO pajau
yHanpehrBama UcTe.

PenoBHO je ogpxaBaH paj AP snokauuje AJIMMC-a koja je cMmewiTeHa y /lpKaBHHU
JaTta ueHTtap y KparyjeBuy, y ckiagy ca 3axteBuMa craHgapaa UCO 27001. Y oBom cermeHTy
cy 06aB/beHe U CBe NOTpebHe coPpTBEpPCKe aKTUBHOCTH y CMHUCJIY OCTBapHBamba ONepaTUBHE
Be3e usMehy npumapHe u /IP s0kanuje y3 nojieniaBame CBUX ajiaTa KOjuU ce KOPUCTe pajiu
periMKanuje cepBepa W nojaraka y NpoAyKLuUuoHOM cermeHTy. Kopucre ce asatu EMC
Mirror View, vmWare DRS, vCenter u vOperations paau HaAr/iezama paja U KOHTPOJIMCakba
ob6aB/pbama 33/laTaka y ToM geny. Y Toky 2023. roguHe je foAaTHO yHanpeheH paJ npuMapHe
u /IP snokanuje HabaBKOM HOBe ollpeMe MNpoBepeHUx MpousBohaya (UBM y cermeHTy
cepBepCKe U CTOpHUNl onpeMe) Kao U L{ucko y cerMeHTy MpexHe onpeMe wTo he noBehatu
TpeHyTHe KamnayuTeTe U yop3aTH paj UHPOpPMaLlMOHUX CUCTeMa Koju ce kopucte y AJIMMC-

y.

» Jledunucanu KIIM 3a 2023. roauHy: PeloBHO KBapTa/IHO H3BellTaBakbe
MeHalIMeHTa, eBuJeHTUpawbe WT wuHNUAeHaTa, WUXOBa 00paja U MO HUBOY
KPUTUYHOCTH TMpUjaB/bUBatbe HalnuoHasHoM [EPT-y, mnpujaB/buBame 6poja
VMHLM/JIEHAaTa paJyd CTaTUCTUYKUX MOTpeba — 06aB/bakbe CBUMX HaBeJEeHUX MOCJIOBA Y
TOKy roguHe ca 100% vcnymemeM.

» Peasmm3anuyja: nOTOyHO OCTBapeH
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B) AKTMBHOCTM 3a ocTBapuBane unrbesa U3 PassojHor nnaHa 2019-2023

Y Toky 2023. roavHe, peasn3oBaHe Cy ciefiehe akKTUBHOCTH 3a OCTBApUBab€ CTPATEIIKUX
uu/beBa U3 PasBojHor miana AJIMMC 2019-2023:

Iumb 6p. 4.2 - O6e36ebuBame AogaTHUX MHPoOpMauuja Kpo3 Be6 cajT AJIUMC wu
eJIEKTPOHCKe Mpexe y CKjaAy ca HanyoHa/1HOM OJIMTUKOM JIeKOBa - Peopranusanuja
Beo6 cajta AJIUMC:
- HosBwu Be6 cajT AJIUMC-a
OctBapene akTuBHOCTU: TokoM 2023. rogrHe peJJOBHO Ce 0Jip>KkaBao HOBU BeO €ajT
areHuyje, Kao U peloOBHO je 00aB/baHO aXypupamwe HMHPOpMalMja Ha BeO amMKalUjaMma
areHuje Koje ce oJHOCe Ha peTpaKUBawe MeTaperucrapa areHuuje.

» Peasmsanmja: notrnyHo octBapeH (100% )

-  YxbyyuBamwe y UHTerpvcaHu 3apaBcTBeHH HHPOpPMaALMOHM cucTeM Penyo6yinke
Cpouje (U3UC)

OcTBapeHe akTuBHOCTH: Ha nopTtany Open data 0OTBOpEHU Cy CBU CETOBH IoJjaTaKa y
ekcesn popmarty. Kpo3 Hanuonannu npojekat aururtanvsauyje 3gpasctsa PC HactaBuhe ce
ca uHTerpayuvjom y e3zapaBcTBY. CBe akTUBHOCTHM U HHTerpauuja AJIMMC cucrema ca
OCTaJIMM cucCTeMuUMa npejBubeHe cy AkiuMoHUM 1aHoM 3a 2022-2023. roguHy U
[Iporpamom auruTasu3dauuje 3apaBcTBeHor cucrtema PC 3a nmepuon 2022-2026. roguvHe.
Tokom 2023 roguHe oap:xkaBaHu cy AIIM cepBucu ¥ noctaB/beHU Ha nopTtas Open data xoju
y MOTHYHOCTH oOMoryhaBajy mnpey3uMame CBUX IMoJaTaka KOjU Cy jaBHO OTBOPEHU U
UMHTerpalnyjy u pasMeHy mnojaTaka ca JAPYruM CUCTEMHMMaA y 3[paBCTBY IpeMa noTpebama
CPOAHUX UHCTUTYLHja ¥ 34paBCTBY. TokoM 2023. roavHe 3aBplIeHe Cy aKTUBHOCTU pa3Boja
6e30eJHOr pelllerba 3a pa3MeHOM HHoOpMalMja NpeKo Beb cepBUcCA MOTPEOHUX KaKO
3paBCTBEHOM CUCTEMY Y OKBHUPY IpojekTa /lururanusanyja 34paBCTBa, TAKO U YIIpaBH 3a
BETEPHUHY.

» Peasmm3anmja: ocTBapeH

- Yuewrhe y pa3Bojy aurutajaHor 3apascTBa Peny6iuke Cpouje

OcTBapeHe akTuBHOCTU: TokoMm 2023. rojuHe o06aB/baJii Cy Ce MOCJOBU OKO
y4eCcTBOBama y pa3Bojy AUTUTAJHOT 3ApaBcTBa Penyo6sivike Cpbuje y capaamu ca KabruHeToM
Biage Peny6avke Cp6uje u Kanuenapujom 3a UT u eYnpaBy Peny6sauke Cpo6uje.
PykoBoguian ePa3sBoja u ynpassbamwa UT je 610 v 4naH pajHe rpyne 3a npunpemy AKIIMOHOT
IJIaHa 3a JUrhTaau3auujy sgpasctsa 2022-2023.

» PeasiM3anMja: moTNyHO OCTBapeH

Ilnb 5.1 - Jayame peryJiaTOpHOr KananureTa

- HcrpaxuBawme U pa3BHjame e-NMOCJAOBaka M No6osbmiatkbe HHPopManuoHor
cucreMa CY/l paau noGo/bliamka MperjieJHOCTH BpPEMEHCKHX POKOBa, Mpoueca
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IVIAHUPAaKkha U peasu3anyje, Kao M1 omoryhaBame e/IeKTPOHCKe KOMyYHHMKalMje TOKOM
THUX IpoLeca

OcTtBapeHe akTUBHOCTHU: Y TOKYy 2023. roavHe CIpPOBEJEH je NJIAHUPAHU pa3Boj U
yHanpehemwe areHIyjCKOT JUTMTAJHOT NOCJA0Bama JUTMTAJHOT MHPOPMALLMOHOI CUCTeMa
AJINC 3a MeMLIMHCKA CPeJICTBA U JIEKOBE Y OKBUPY MpojekTa JlurutaiHa TpaHchopmaluja
IIOCJIOBHUX Mpolieca 3a MeJUIMHCKA CpeACcTBa U JiekoBe. [l1aHupaH je npecTtaHak npujeMa
3axTeBa y UHPopMmauuoHoM cucteMy CY/l y 2024. roAuHH, cCaMUM THUM U yHampebhemwe
cuctema CY /.

> PeasiM3anyja: moTnyHO OCTBapeH

Iub 6p. 5.11 YHanpehewe CTpy4yHOj pa3Boja U yTUIAj] HA NOGO/bLHIake KBaJUTETa
ycayra AJIMMC - HempekujaaH pa3BOj CTPYYHOCTH M KOMIIETEHLHja 3alOC/JIeHUX y
AJIMMC, nyTeM oAroBapajyhe eaykandje, Kao M yCcBajatbe HOBUX MHPopmMalMja Koje
MOrYy Ja 6yJy NpuMeH/bUBe y Ja/beM pajy

OctBapeHe axkTuBHOCTU: Y 2023. rogUHY HaACTaB/beHe Cy aKTUBHOCTHU Koje Cy ce
O/IHOCUJIEe Ha pa3BOj CTPYYHOCTHU M KOMIIETEHLIMja 3all0C/eHUX Kpo3 y4yelnhe 3an0CIeHUX Ha
KOoH({epeHIMjaMa, paJMOHHMIAMA, CTPYYHUM CKYNOBHUMa H3 00J1acTU HHPOPMaALUOHUX
TEXHOJIOTHja.

» Peasm3sanmja: ocTBapeH

Iu/b 5.13 - Pa3Boj MHpOpMALMOHUX TexXHOoJIoruja - Pa3Boj HoBux eYciayra AJIMMC-a u
no6o/bmame nocrojehux:

OcrBapeHe akTuBHOCTM: Y 2023. rofUHU HacTaB/beHe Cy aKTUBHOCTU Y OKBUPY
npojekrta ,JlururajsHa TpaHcpopmanuja nocJaoBHUX npoueca AJIMMC” 3a MeauLMHCKA
Cpe/icTBa U JIEKOBE Y XyMaHO] U BETEPUHAPCKO] MEJUILMHU KOje ce OZjHOCe Ha yBohemwe
HOBOT UHPOPMALMOHOT CUCTeMa ATreHIlMje 3aCHOBAHOT Ha JUTMTaJHOj TpaHCPopMauuju
CBUX NOCJIOBHUX Npoleca AreHIyje, a y /by cBe Behe mprMeHe eJIeKTPOHCKOT MOCJI0Bamba,
pasBujajyhu HOBe e-yciyre AreHiiyje Koje IOKPHUBAjy HeHO KOMILJIETHO MOCJ0BakbeE.

Tokom 2023. ropguHe, ePa3Boj u ynpaB/batbe MHPOpPMALMOHUM TexXHOJIOTHjaMa je
aKTMBHO paJiu0 Ha pa3Bojy W oJpkaBaky HHPopManuoHor mnogcucrema AJ/IUC 3a
MeJUIIUHCKa CpesAcTBa y capaimwu ca CeKTOpoM 3a MeJMLMHCKA cpejcTBa, ['pynoM 3a
perynaTopHe mocsoBe, HaluMoHa/lHOM KOHTpPOJIHOM JiabopaTtopujoM, HanuoHasiHuM
LEeHTPOM 3a HUHPoOpMaluje 0 JIEKOBMMa U MeJUIUHCKUM cpeAcTBUMa U lleHTpoM 3a
noApuky- Ciayxba 3a MpujeM 3axTeBa 3a KOHTPOJIY XyMaHUX U BETEPUHAPCKHUX JIEKOBA U
MeJVIIMHCKUX CPe/iCTaBa, PyTryX 3aXTeBa U N0CJ0Be MCapHULE.

Kpo3 AZIUC 3a siekoBe UMIIJIEMEHTUPAHO je UHPOPMATHUUYKO pelleke 3a 24 M0CI0BHA
npoueca AreHuuje. YcrnemHo cy MMILJIEMeHTHMpaHe eYciyre Koje ce OJHOCE Ha IOCJOBHE
npolece: CTpydyHa MHUIL/bEHA, JAOJAaTHE W KOHTPOJIHE MapKWle, yBO3He /[03BoJjie 3a
HeperucTpoBaHe JIeKOBE, KJIMHHWYKA HCIMTUBaWa, MULLbEHA 3a YBO3 UM H3BO3 Y30pKa,
MUIL/bEHA 33 NOTPebe KIMHUYKUX UCIUTUBAaKka, UHTEPHE HeycaraalleHOCTH, peKkjlaMalje,
IpecTaHaK U MPEHOC [03BOJIE 3a JIeK, OJHOCHO YKYIIHO OKO 24 pas3/IMuUTHUX npodusa of
[eJIOKYITHOT TpOjeKTa KOjU CcaZpXU uMILIeMeHTauujy 34 mnpodusa 3a XyMaHU U
BeTEPUHAPCKHU JIEK.
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Tokom 2023. rojriHe aKTUBHO ce 06aBJ/bao pa3Boj eYciyra 3a npoiiece Koju ce oiHOCe
Ha J03BOJIy 3a JIeK U KOHTPOJIy KBaJIUTeTa JieKa Kpo3 pa3BOj HOBOT MHPOPMALMOHOT
cucteMa PUMC (PerysnaTtopHu uMHOpPMaLlMOHHM CUCTEM) OAHOCHO PAa3BOj joll JeceTak
eYciyra Koje ce olHOCe Ha nakeT npoduJia 3a Jlo3BoJy 3a Jiek, PapMakoBUTHJIaHLy JIeKOBA
Ha HOBOM pa3BOjHOM OKpy:Keky Koje TMoJpasyMeBa MNpPHUMeHY HajcaBpeMeHHUjUX
MHQOpPMALMOHUX TEXHOJIOTHja, YK/bYy4yyjyhu 3amTuty M 06e36eiHOCT mofartaka. HoBu
uHpopManuonu cucreM PUMC je kpajem 2023. roguHe 610 cipeMaH 3a NylTake y peajaH

paa.
> Peasim3anmja: ocTBapeH

Iusb 5.13 - Pa3Boj nuHOpMaLMOHUX TexXHOJI0THja - Open data

- OcrBapeHe akKTUBHOCTU: AreHuuja je Ha npojekty ,OTBOpeHH mNoOJaALU Y
Peny6sunu CpoMju”“ nMasia 3HadajHy yJory of, caMor noyetka. C 063upoM Ja je ycrneuHo
peasn30BaHO NPBO NpeJcTaB/babe Perucrapa 1eKoBa U MEAMLIMHCKUX Cpe/iCTaBa CPeJUHOM
2015. roguHe, npeno3HaTH CMO Kao je[Ha 0/ yCTaHOBA Koja je JIMJlep Y OBOj, BpJIO 3HA4YajHOj,
UT o6sactu. [lojany koju ce 4MHe AOCTYNMHUM LIMPOj jaBHOCTH y MALUMHCKU YUT/bUBUM
o6/sMIMMa pajd BULIeCTpyKe yInoTpebe o CTpaHe pas3/IMYUTUX 3aUHTEepPECOBAaHUX CTPaHa,
Jl0Ka3aHo JI0NpUHOCE HAallpeTKy UHGOPMaLMOHOT APYILITBA.

Tokom 2023. roguHe penoBHO cy ozap:xaBaHu AlIW cepBucu 3a cBe 0TBOpeHe ceTOBe
nojaTaka Koju Cy NMOCTaB/b€HU Ha HALlMOHAJIHOM IMOpTasly OTBOpeHUX mozaraka. [locebHa
NaXKa Ce NOCBeTUJIa Capa/itby ca YIIpaBOM 3a BeTepuHy U MUHUCTApCTBOM 34paBsba PC U y
TOM LM/bY 00aB/ba/id Cy Ce IMOCJ0OBU OKO 00OpaZie U OTBapama IoJlaTaka 3a perucrap
XyMaHUX U BETEPUHAPCKUX JIeKOBa yK/by4yjyhu moJaTKe 0 BPCTHU KUBOTHIbEe U KapeHIU U
3aBplIeHe Cy aKTUBHOCTU Ha pa3BOjy MHPOPMATHYKOI pellema 3a pa3MeHy NoJaTaka
AJIUMCa u YnpaBe 3a BeTepUHY.

» Peasmmsanmja: ocTBapeH

b 5.13 - Pa3Boj uHpoOpManMOHUX TeXHoJI0rHUja - [Ipumena eCTD

OcTBapeHe akTuBHOCTU: Y 2023. roguHU 06aB/beHE CY aKTUBHOCTU KoOje ce oJjHOCe
Ha npumnpemy crnenydpukalvje KOPUCHUYKHUX 3aXTeBa, HCTPaXXKUBakha MOTEHIMjATHUX
MHGOpMaTUUKUX peliewa. OAJyKOM AupekTopa AreHnyje ¢OpMHUpaH MPOjeKTHU THUM je
HACTaBUO Ca UCTPAKUBAHkEM TPXKUIITA Be3aHO 32 MHGOpPMATUUKaA pellleha y peruony. [linan
3a 2024. roguHy je HACTaBaK akTUBHOCTH U NOYETAK pa3Boja MHGOPMATHUUKOT pellema.

» Peasmsanmja: JeJIMMUYHO OCTBapeH

Iub 5.13 - Pa3Boj uHpopMauMOHMX TexHoJorvja - [lo6o/bmiaka MHGOPMALMOHOT
cucrema CY/:
OcTBapeHe akTuBHOCTH: Y 2023. roJUHU HHUje OUJIO JOJATHUX AKTUBHOCTH Ha

no6osbiiawy CY/| aniukanmje, a y ckJiasy ca pa3BojeM HOBOI MHPOPMALLMOHOT CUCTEMA, aJIU
je 3a mpodusie Koju cy ocTaiu Aa ce npumenyjy y CY/l cucteMy ob6aB/beHa MHTerpaidja ca
ellucapuunom PC.
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> Peasm3anmja: AeJIMMUYHO OCTBapeH

Iup 5.13 - Pa3Boj uHpopManuoHUX TexHoJsioruja - CopTBepcka peuiema 3a CBe
HeOIIXOJHe AoAaTHe 3aAaTKe yrBpheHe y Pa3BojHoM miany.

OcTBapeHe aktuBHOCTU: Y 2023. roAMHU peAOBHO Cy OJAp:KaBaHa W yHanpebuBaHa cBa
codpTBepcka pewewa (AAUC, EPII, CY/, [IUC, Beb6 cajt, UuTpaneT, AIIU cepBucy, eYnpasa...) y
CKJIaZly ca 3aXTeBHMa KOPHUCHHUKA.

» Peasm3anmja: NOTIyHO OCTBapeH

Iusb 5.13 - Pa3Boj nHopMaLMOHUX TexHoJI0rMja - Ha6aBka HOBOr XapaBepa
OcTBapeHe akTuBHOCTHU: ¥ 2023. roquHU 06aB/beHE CYy CBE HabaBKe HEONXO/HOT Xap/ABepa.
Pe0BHO cy 06aB/baHa CepBUCHUPaba ONpPeMe UM pauyHapa KojUu Cy 0TKa3aJiH, 10 yoOU4ajeHoj
JMHAaMULU ce ob6aB/bajla U 3aMeHa M yHampebhuBamwe pauyHapcke U MpeXXHe OIpeME;
Kpajem 2023. roguHe 3aBpileHe cy aKTUBHOCTH oKo udMeHe UT uHpacTpykType Koja ce
OZHOCU Ha CTOpU/ Ke U 6eKar CUCTeM Ha MPHUMapHOj U CeKyHAapHOj iokauuju AJIMMCa, kao
U ypebaja 3a apxuBUpame.

» Peasim3anyja: NOTIyHO OCTBapeH

10. IHTepHa peBusuja

[Tonazehu oj neduHUlMje UHTepHe peBuU3Uje: "MHmMepHa pesusuja je He3a8UCHO,
06jeKmusHO ysepasare U casemodasHa aKmMueHocm ocMuul/beHa da doda epedHocm U
nobosbuwa nocsaosarbe opzaHusayuje. OHa nomadce opzaHusayuju da ocmeapu ceoje yusbese
ysodehu cucmemamuyaH, OUCYUNAUHOBAHU NPUCMYn NPOYErUBArY U NO6O/bUWARLY
edpekmusHoCcmMu  ynpas/barbd pPusUKOM, KOHMpOAA U KOpnopamueHoz ynpassmsarea.”
CaMOCTaJIHU MHTEPHU peBU30p je TokoM 2023. roguHe BpPLIXO CaBeTOAABHE YCAyre Be3aHe
3a:

» Manupamwe eKCTEpHHUX [TOCJOBHUX Npolieca — ycayra AreHiuja y KOHTEKCTY NpUnpeMa 3a
yBohewe E-IIMCAPHULE (cTpykTyupame ceToBa MojaTaka U HUXOBY QYHKIHUOHAJIHY
NIOBE3aHOCT)

» YcarjamaBamwe cajJip>kaja ppt. mpesaHTauuje OmmTUx 06yKa 3a HOBO3aloCJeHe ca
caapxkajem [lnmana o6yke 3a HoBosanocieHe (LleHTap 3a XyMaHe HOAPIIKY
AJIMUHHUCTPATUBHU CEKTOP).

Kpajem 2023. roguHe u3BplleHe Cy M3MeHe WU JAonyHe [IpaguiHuka 0 3ajedHUYKUM
Kpumepujymuma 3a 0Op2aHu3o8arbe U cmaHdapouma u Memodo/0WKUM ynymcmeuma 3d
nocmynarbe U u3gewmasdarbe UHMepHe pesusuje y jagHOM cekmopy. Y CBeTJly TUX IPOMEHa,
Kao U CTyllakba Ha CHary HoBoT MehyHapodHoz okgupa npogecuoHaiHe npakce, y HapeJJHOM
nepuoay he ce U3BPUIMTH OpraHMU3alMOHO peJlepUHMCAabe MeCTa U yJIoTe UHTEPHE peBU3Hje.
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11. OnNwITK N NpaBHM NMNOCIIOBN - AOMUHUCTPATUBHU CEKTOP
(LleHTap 3a nogpLuky)

Y AIMUHUCTPAaTUBHOM CEKTOPY je Y U3BEIITajHOM IIepUOY peasM30BaH BeJUKHU Opoj
aKTUBHOCTU y OKBUPY DpEJOBHHUX IIOCJOBAa U 33ajaTaka W3 HaJJIeKHOCTH CeKTopa
(npukasaHe y feny A / PenoBHe aKTMBHOCTU W yHamnpebheme ycayra U y yBOJHOM Jeny
norsiassba 1, 3a Aeo npujeMa 3axTeBa 3a KOHTPOJIYy KBaJMTeTa XyMaHU U BeTepPUHAPCKUX
JIEKOBa U MeJJUIIMHCKHUX CpeJiCTaBa ), KA0 U aKTUBHOCTHU Koje Cy Y QYHKIMjy OCTBapuBakba
nusbeBa u3 PasBojHor miana AJIMMC 2019-2023. roguse (y geny b).

A/ PegoBHe akTUBHOCTU U YHanpenewe ycnyra

CnpoBohewe pelOBHUX aKTUBHOCTH W yHampebewe ycayra y 2023. roadHu je
IpUKa3aHOo Kpo3 Jl0Jie HaBeJleHe rpyIie oCcJ10Ba U aKTUBHOCTH:

1) Paj oprana ynpas/baka U APYTUX TeJa U 3ajeJHUYKA capasba

2) HopMaTuBHa U apXUBCKa AeJIaTHOCT

3) Pecypcu Arenuuje

4) 06yka 1 eBaJiyalija 3an0CJIeHUX

5) CnpevyaBame CyKob6a UHTepeca

6) Oapenbe 3aKkoHa 0 3alUTUTHU NOAATaKa O IMYHOCTH, 3aKOHA O ClipevyaBamby
KopyImiHuje, 3aKoHa 0 PO HOj paBHOMPABHOCTH

7) [Ipujem 3axTeBa U3 HAZJIEKHOCTH AreHiuje U Noca0BM [IncapHune

1) Papg opraHa ynpaB/baka U APYruX TeJia M 3ajeJHHMYKA capajmba

e Tokom 2023. rogvHe NmpuNpeM/beHa je MOTpPeOHA AOKYMEHTal{ja U CauuibeHe Cy
MHpopMalyje 3a oJpaBawe YKyNnHO 8 cefHUIa YpaBHOT oj6opa AreHiuje, Ha KojuMma je
pa3MOTpPeHO YKYNHO 34 TauyKe JHEBHOT pPe/ia, a Y OKBUPY HaJJIeXKHOCTHU YTBpheHe 3aKOHOM U
CtatyToM AreHuuje. YnpaBHU 060D je ycBojuo roauiimu [lporpam pajsa 1 ®UHAHCUjCKU
maH AreHidje, roAviikbyu W3BelnTaj o paZy, 3aBpIIHU padyyH AreHnuje u Enabopat o
peOBHOM ro/ivililbeM ONKMCYy UMOBHHE U 00aBe3a AreHuyje 3a 2022. roguHy.

e YmnpaBHHU 0400p AreHliuje f0HeO je U [lyaH jaBHUX HabaBKU 3a TeKyhy roiuHy, kao u
roguliby [l1aH cTpydHOr ycaBpluiaBama 3amnocjeHux y AreHuuju. /loHeo je U OJJIYKY O
pacnoziesiv BUIIKa NPUX0Ja HaJ, pacxoiMMa 110 3aBPIIHOM payyHy AreHuuje.

e TokoM roavHe, YopaBHU 0/J160p je ycMepaBao paj JUpeKTopa AreHiiyje 1 HaJ3Upao je
NI0C/I0Bakbe AreHiyje, y CKJasy ca 3aKOHOM. YnpaBHM 060D je y 2023. rojJHU KOHCTAaHTHO
BPILUUO YBU/L Y CIpOBOheme 3aKOHA U Ipyrux Nponuca y Be3u ca QUHAHCUjCKUM NOCI0BakbeM
AreHuuje, a 06aBHO je U pyre NOCJA0BE yTBpheHe 3aKOHOM U CTaTyTOM.

e VY u3sBewITajHOM nepuofy uspabeno je 622 npegsora ogiyka M 3149 nojeauHayHux

pelllea KOjuUMa Cy HaJJIe:KHU OpPraHy AreHuuje oAJy4YMBaJU O NOjeIMHAYHUM NpaBUMa U
o6aBe3aMa 3aNoC/IeHHUX.
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e VY u3BeLITajHOM NepUOJly BakHAa aKTUBHOCT OUJIa je MpeACTaB/balbe U 3aCTyNamhe
AreHuuje. Y okBUpMMa JaTHUX oBJallhewa, TokoM 2023. roguHe, ocTBapeH je Behu O6poOj
KOHTakaTa ca OcHuBayeM AreHIuje, ca pPeCOPHUM MHUHHUCTApCTBUMA, MHUHUCTapCTBOM
YHYTpallbUX N0CA0Ba, PenybsnykuM $oHAOM 3a 3[paBCTBEHO OCUTypame, Peny6auykum
$OH/I0M 3a IEH3MjCKO U UHBAJIU/CKO OCUTypake, HaloHasiHOM c/1y>kO00M 3a 3aNoll/baBakbe,
Peny6sinykum 3aBOOM 3a CTAaTUCTUKY, Peny6/IMUKOM AUpPEKIMjOM 32 UMOBHUHY Peny6/vke
Cpo6uje, [loBepeHrkoM 3a MH$OpMaLMje 0/ jaBHOT 3Ha4aja U 3alITUTY MoJaTaka O JIMYHOCTH,
[lopeckom ynpaBoM, MUHHUCTapCTBOM 3a paj, 3alloll/baBakbe, b0payka M COLUjaJHA NHUTamwa,
MuHUCTapCTBO JpKaBHe ynpaBe U JiOKaJHe caMoynpaBe, KaHnenapuja 3a UT u eYnpasy,
CyZlOBHMMa, Kao U J|pyrUuM OopraHu3anyjaMa U NpaBHUM JIMLKUMA, a 110 CBUM IUTakbKMMa U3 paja
Y Z1eJIaTHOCTH AreHnyje.

e VYV 2023. roaMHUM HWHTEH3WBHa capajia 3anocjeHux y CekTopy ocTBapeHa je ca
penpe3eHTaTUBHUM CuHaukatoM ''HesaBucHoct' y AreHuuju. CUHAMKATy je Hpy)kaHa
CTpy4Ha nomoh y opraHu3oBamwy U QYHKIUOHUCAKY.

e [lpenyseTe cy cBe aKTMBHOCTM pajy CIpoBohema rogviumer peAoBHOr IOMMCA
MMOBHHe U 06aBe3a y AreHnuju 3a 2023. roguHy.

e VY u3BelITajHOM MepuoAy 3amnocjieHU y Ofesbewy Mpyxald Cy CTPpy4yHy mnomoh
(u3paja gomuca, oAroBopa Ha »xajibe, U Apyro) y HOCTyNLMMa MO 3aXTeBUMa NOJHETUM
AreHuuju 3a cio60/jaH NpUCTyT KHOpMaIlMjaMa 0/] jaBHOT 3Ha4yaja U OCTBAapUBaJIUd capajiby
ca [loBepeHrkoM 3a uHGOpMalMje 0/ jaBHOT 3HA4aja.

e Opnyka o yTBphuBamy BHCUHE U HayuMHy Iahaka Tapuda 3a yciayre wu3
Ha/JIEX)KHOCTH AreHIlivje 3a JieKOBe U MeAuIlMHCKa cpeactBa Cpb6uje 6poj 01-382 ox 25.
centeMOpa Ha Kojy je y fobujeHa caryiacHocT Biasie Peny6sinke Cp6uje foHETa je IpUMEYje
ce ox 1. janyapa 2024. roguHe.

e Tokom 2023. roaMHe MHTEH3UBHO Ce pPaJUJ0 Ha Pa3Bojy COPTBEPCKOr pellerha
ellucapuuna, eCaHayye u eApxuBa y OKBUPY HHPopmauuoHor cucrema AJIMMCa
VHTErpUCaHor ca Ap»KaBHUM noprtasuma ellucapuuua, eCanayde u eApxus KaHuesapuje 3a
UT u eYnpaBy Penyo6snke Cpb6uje kako 6u AreHuuja o 2024. roauHe mpelwia Ha e
nocjioBawe. M3BpuieHa je kiaacudpukalyja npegmetra y AreHuwju u ojApkaHa obyka 3a
npuctyn e [lucapHuuu 3anocieHuma y I[lucapHuny AreHuuje U KaIpoBCKUM pedepeHTUMa,
Kao U 00yKa CBUX 3all0CJAeHHUX 3a KopUlllthewe KBaJM(PpUKOBAHOT eJIeKTPOHCKOT cepTUPUKATa
3a NOTNHCUBae y KJIayay.

2) HopMmaTvMBHA U apXMBCKa AeJIaTHOCT

ApxuBcke rpaby Arenuuja Bogu u cpebyje y ckiasy ca 3aKOHOM O KyJTYpHUM
JlobpuMa U 3aKOHOM O apXMBCKOj rpahy M apxuBCKoj JenaTHocTh Penybsuke Cp6uje.
Arenuuje je y 2023. rogvHH, y3 YTOBOPHO aHTaXKOBakbe GUpPMe 3a UyBakhe U MaHUMYJIUCAbEe
JIOKYMEHTALUjoM, Y MOTIYHOCTH U Y CKJIaAy ca 3aKOHOM O KYJTYpPHHUM J06puUMa, CipoBeJia
a/IMMHUCTPAaTUBHO-TEXHUYKM TIIOCTYNaK IMperyefa, cpehuBamwa apxuBcke rpabe wu
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JIOKyMeHTapHor Marepujana. CnpoBeleHa je ejyKaldja KoOjy je y ATreHUMjU OJpKao
npezctaBHUK /JlpkaBHor ApxuBa Cpbuje y Be3u ca MPUMEHOM HOBOI 3aKOHa O apXUBCKOj
rpabu U apxuBCKOj AenaTHOCTH. Y 2023. roquHU AreHlMja je 3amoyesia U3paJy HOBE JIUCTE
JIOKyMEeHTapHOI MaTepHjasia ca pOKOBUMaA YyBama.

3) Pecypcu AreHnuje

e OpaykoMm Biaje nmponucaH je yKymaH Opoj 3amoc/ieHHUX Ha HeojapeheHO Bpeme y
AreHyuju 1 oH usHocu 232. Tokom 2023. roauvHe HUje 6UJI0 HM3MeHa y [IpaBUJIHUKY O
YHYTpalLlb0j OpraHU3aLUjU U CUCTeMAaTU3aLUjh paJJHUX MeCcTa y AreHLUjH.

e Takobe, Tokom 2023. roarMHe U Ja/be Cy Ha CHAa3W OUJIM MPOIMKUCHU KOjU Cy Y jaBHOM
CEKTOpPY y 3HATHOj Mepu OrpaHMYaBa/lU HOBO 3alolll/baBalke Ha HeoJpeheHo BpeMe.
OrpaHuuemwe 3amnoll/baBakba OAHOCHUJIO CE M Ha NpHUjeM Ha paj 3alocjeHUX Ha oapeheHo
BpeMe.

e Tokom 2023. roauHe 3a yKynHo 17 3anocjeHux y AreHIjUju 06aBJ/beH je MpHUjeM Ha
paz, of 4yera 2 3amocC/JeHUX je MPUMJ/beHO Ha HeozpeheHo BpeMe, JoK je 15 3amocieHux
IpUMJbEHO Ha o/ipeheHo BpeMe.

e VYV 2023. rogMHM 1m0 pasHUM OCHOBaMa IMpecTao je paJHU OAHOC 3a YKYIHO 7
3alocjJeHUX KOju cy OWJM 3amocaeHU Ha HeoJjpeheHOo BpeMe (HaBpluewme paZjHOr Beka
O HOCHO CTapOCHa MeH3Mja, BOJbOM 3al0CJIEeHOT).

e AreHuuja MMa yKYIIHO CHUCTEMaTU30BaHUX paJHUX MecTa 232 3amloc/JeHUuX Ha

HeoapeheHo BpeMe, Kao U oapeheHu 6poj 3anocieHUx Ha oJipeheHO BpeMe, MaKCUMaJIHO [10
10% 3anocseHux Ha HeoZipeheHO BpeMe.
KazgpoBcka cTpykTypa 3amnocjieHUX y AreHuuju je 244 3amnocieHuUx Ha HeoJjpeheHO U
oapebeHo BpeMe: 191 xeHa u 53 myumkapana. Ca cpeAwmoM CTPyYHOM ClipeMOM pajud 44
3aMoC/JeHuX, ca BUIIOM CTPYYHOM CIIPeMOM paju 9 3amocjeHuX, a ca BUCOKOM CTPyYHOM
cupemoM 191 3anocieHux. 50 3amocjieHUX 3aBPLIUJIO je CHelUjaJuCTUYKe CTyAuje, 16
3all0C/IeHUX 3aBpPIIWJIO je JOKTOPCKe CTyAuje, 6 3aloCJeHUX 3aBPLIWJIO je Marucrapcke
cTyauje.

e CTpyKTypa 3aloc/JeHUX ca BUCOKOM CTPy4YHOM crnpeMoM je: 107 pgunu. papmaneyra,
17 pokTtopa MejuuuHe, 18 [aumJ. eKOHOMHUCTA, 9 AUIJI. BeTepUuHapa, 9 AUILL. IpaBHUKA, 7
JIUIJL. CTOMATOJI0ra, 3 AWIJL. XeMuyap 4 Aun. 6uoJsiora, 3 Aun. ¢uUanKoxeMu4yapa, 3 JUILIL
UHXXemwepa TeXHOJIOTHje, 4 AWM. MoJieKyJapHa 6uosiora u ¢usuosiora, 1 auma. 6uosor
3alTUTE >XUBOTHE CcpeAvHe, 1 AUIUL. HHXewep MpexpaMbOeHe TeXHOJIOTHje U OWUJbHUX
Npou3BoAa, 1 AUMJ. MaTeMaTH4ap, 1 AWM. MAalIUHCKU UHXewep U 3 AUl ntHPopMaTUdapa.

e [loC/JIOBHU MPOCTOP y KOjeM AreHuuja pajy ce cacTOju OJ; iBe MOCJ0BHE 3rpajie Of
KOjuX 06e MMajy orpaHMYeH CMeLITajHU KanayuTeT. HoBUja MOHTa)kHa 3rpajia HalnpaB/beHa
y BUAy AoHauuje 3apaBcTtBeHOM cekTopy Cp6uje 2003. roauHe y npojekty EBporncke YHuje
,Euro Health Group“ y okBupy Tagaumwe AreHiuje 3a pekoHcTpykuuje EY y Cp6uju, kao
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npuBpeMeHO pellewe. HoBo Kpuso 3rpaje AreHuuje uMma 27 kaHuesapuja u ykynHo 1035
KBMZ, CTapo KpuJo 3rpaje AreHyuje mma 21 kaHuesapujy U ykynHo 900 kBMZ U HOBa
(MoHTa)xkHA) 3rpaja AreHuuje uMa 20 KaHIesapyja U yKynHo 697kBM2. [1ocJioBHU npocTop
AreHnyje ce Hanasu y kpyry UHctutyTa ,Topsak” u 1o CB0Ojoj CTPYKTYpHU M BEJUYUHU He
oAroeapa mnorpeb6amMa AreHiMje U HEHOM 3HA4yajHOM MeCTy Y 3JpaBCTBEHOM CUCTEMY
Peny6sinke Cpouje.

e 3anocseHu y CeKTopy Cy OGMJIM aHTAXKOBAHHU Ha peasiM3alyju HHUIMjaTHBe YIIpaBHOT
on60pa AreHliyje MOKpeHyTe y U/by 06e36eherha HeONX0AHOT NMOCJAOBHOT NPOCTOpa 3a paj
AreHuuje. UHTEH3MBHO ce paZinJio Ha pelllaBalby He0CTaTKa MOCJ0BHOT MMPOCTOPa.

4) O6yKa M eBaJiyalMja 3anocCJaeHHUX
e VY 2023.roauHuy, y 06s1acTh 00yKa M eBaJiyalHje 3aroCJAeHHX :

- CIPOBeJIEH je MOCTyNakK 3a peajv3aldjy Beher 6poja cayKOeHUX NMyTOBamba M
eKCTepHUX 00yKa (y 3eMJbH U Y UHOCTPAHCTBY );

- opraHu3oBaHa je U cnpoBejieHa y 2023. roJuHU omniuTa o6yKa 3a 3aMocjeHe Koju
HeMajy pesieBaHTHO PaJIHO MCKYCTBO, a ¥ CKJaJly ca CTaHAAapJHOM mnpoueaypoMm Kagposu -
obyka 3anocienux (KA/Z I1 10);

- peasi3oBaHe cy nocebHe 06yKe 3aM0C/AeHUX;

e PenoBHO je npaheHa peasmm3anyja [ly1aHa cTpy4YHor o6pasoBama M ycaBpllaBamba
3anocjaeHux y 2023. roiuHu.

e [louetkom 2023. rojguvHe cHnpoBeJieH je y AreHuMju MNOCTynak oJobOpewa TpHU
cneyujanusanyje McnutuBamwe M KOHTpoJia ekoBa (PapmaneyTcku GpakynTeT YHUBEP3UTET
y bBeorpaay), ®apmaneyrtcka TexHosioruja (Papmaneytcku GakyaTeT YHUBEP3UTET Yy
Beorpaay), Knunuuka ¢papmanuja (Papmaneyrcku pakyateT YHuBep3uTeT y beorpaay).

» Jledunucanu KIIU 3a 2023. roauHy: Onura 06yka HOBONPUMJ/bEHUX 3aM0CA€HUX Ha
Heo/ipeheHo U o/ipeheHo BpeMe y ckiaay ca [Ipoueaypom KAZ I1 10- 100%
» PeasiM3anmja: mnOoTNyHO OCTBapeH

» Jledbunucanu KIIMU 3a 2023. roguny: [loce6Ha 06yKa HOBONMPUMJbEHHUX 3aMOCIEHUX
Ha HeoZipeheHo u oZpeheHo BpeMe y ckiaay ca [Iponeaypom KA/ 1T 10- 100%
» PeasiM3anuja: mnOTIyHO OCTBApeH

» Jlebunucanu KIIM 3a 2023. roauHy: [Ipouenar peasusauuje IlsaHa cTpydHoOr

ycaBpllaBama 3anocjeHux 3a Tekyhy roguny 80%
» Peasim3anMja: NOTIYHO OCTBapeH
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5) CnpeyaBame CyKob6a MHTepeca

e Toxkom 2023. roarHe CBM 3al0C/JeHH, YJIaHOBU caBeToJaBHUX Tesa (KoMmucuja), kao u
CTy4YHallU ca JIUCTe CTPYy4YaKa Cy MOTHUC/IM M3jaBy O HENOCTOjakby CyKOOa MHTepeca y
cknany ca [l[paBUIHUKOM O cripeyaBawy Cykoba MHTepeca.

v' Jlepunucanu KIIMU 3a 2023. roauHy: CBHU 3amocjeHd cy noTnucaaud HsjaBy o
(He)nocTojamy cykoba MHTepeca
v Peasin3angja: NOTIYHO OCTBapeH

6) Oppen6e 3aKkoHa O 3alUTUTH NOJAaTakKka O JIMYHOCTH, 3aKOHA O
cnpeyaBamy Kopynuuje, 3aKOHa O pOAHOj pPaBHONIPAaBHOCTH

e VY ckiaZy ca 3aKOHOM O 3alITUTH NMOJaTaka O JIMYHOCTHM U YCIOCTaB/beHOM
nponeaypoMm UCMC II 80 3amtuTa nojaTaka o IMYHOCTA AreHuuja je nocrtynanay 2023. ca
JIOKYMEHTHMa 3al10CIEHUX.

e Toxkom 2023. roguHe aule 3a npahewe cnpoBohewma Mepa, Koje cy yTBpheHe niaHoM
MHTETPUTETA, je CIPOBOAUJIO aKTUBHOCTH oipeheHe Mepama.

e AreHuuja je y 2023. rogiuHe 1noCTynasjsa y CKjajay ca ob6aBe3aMa Koje je NmpeJBU/IEO
3akoH o0 pofHoj paBHompaBHOcTH (,Ca. rnacHuk PCY 6poj 52/21). Uspaben je Ilian
ylpaBJ/bakba pU3nIMMa o/l NoBpe/ie IPUHIMIA POJHE PABHONPABHOCTHU. Y MJIAaHCKUM aKTHUMa
Arenuuje ([Iporpamy paga 3a 2024. roauHy u ®PuHaHCcHUjcKOM IIaHY AreHuuje 3a 2024.
roivHy) MMILJIEMEHTHpPaHe Cy 3aKOHOM IpeJiBuheHe 06aBe3e M peJlOBHO je 0OaBelITaBaHO
pecopHo MunucrapctBo. OApxaHO je mNpeflaBalkbe 3a PYKOBOJMUOLE U 3aMHTEpecOoBaHe
3anocjieHe y AreHILiMju Ha TeMy IpUMeHe poJiHe PaBHOIIPABHOCTH.

7) llpujeM 3axTeBa M3 HAJAJIEKHOCTHU AreHuuje u nocaosu [lucapuune

Y MNucapuunu cy TokoMm 2023. rouHe 06aB/beHU MOCJIOBU INpHjeMa 3axTeBa (6pPoOj
NpUMJ/b€HUX 3aXTeBa je HaBeJleH y MorJasy 1) U y30paka, yHOca y CUCTeM, pUjeMa U
npociehrBama H-MejJIOBa, LITaMIaka, NMevyaTupamka M CKeHHpawa akaTa U JIOKYMeHaTa,
3aBohemwa mnpodakTypa U PakTypa, MaKoBamwka, CAama MOIITe, U3JaBamka cepTUdHUKATa,
ypy4yvBama [JIOKyMeHaTa M akaTa ATreHLWje W apxXUBUpama JIOKyMeHTalldje, Kao U
npey3MMame JOKYMeHTalluje M3 apXWUBCKOT Jielloa M HeHO CJake y Taj Jeno, YHOC
noBpaTHMLIA y cucTeM U Ap. [lpuinkom mpujema AokKyMeHTanuje dopMuUpaHe Ccy U
npodakType 3a mnpeaMeTe Koju ce miaahajy, y ckiaany ca OJjiykoM O BUCHMHHM HaKHaza
AreHnyje. Yia3Ha JOKyMeHTa Cy CKEHUpaHa IPUJIMKOM IpUjeMa.

HpeﬂCTaBHI/ILU/I HI/ICapHI/IL[e HaCTaBUJIN Cy CBOj A€o0 paa Ha I/IMl'IJIeMeHTaL[I/IjI/I HOBOT

uHpopManuoHor cucreMa (AZJUC) y AreHnuju, Kao U JAa/beM IMOjallbelmy MOjeJUHUX
codpTBEPCKUX pellema y NpakTuyHoj npuMenu A/IUC.
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» Jledunucanu KIIN 3a 2023. roauny: Ilpujem 3axteBa y npessuheHoM poky - 100%
> Peasusanuja: nOTIyHO OCTBapeH

» Jledbunucanu KIIHU 3a 2023. roguny: llltamMna u3jasHe JOKyMeHTallyje AreHiiyje y
npeaBuheHoM poky - 100%
» Peasm3anmja: mnOTIyHO OCTBapeH

» Jledbunucanu KIIM 3a 2023. roguHy: Ypydewe JOKYMeHTallUje y npeJiBUHEeHOM POKY:
100%
» Peanmsanmja: nOTOyHO OCTBapeH

B) AKTMBHOCTM 3a ocTBapuBane uurbesa 13 PassojHor nnaHa 2019-2023.

Ilusb 5.7 - OjayaBame pecypca AJIMMC: 3anioc/ieHH, IPOCTOpPHje, onipeMa

CtanHo nmoboJblllakbe MJaHOBA 3a crnelUUYHE aKTHUBHOCTH 0O0YKe KakKo OU MOTJH
NPOLEHUTH M MPUMEHUTH Ha HIUXOBUM TeKyhuM pagHuM MectuMma  OcTBapeHe
akTuBHOCTU: [l1aH je npuiaroheH 3axTeBMMa 3a 00yKy 3a IojeJUHAYHA paJiHa MeCTa U TO
ce yTBphyje Ha roAullIkbeM CACTAaHKY eBaslyaluje.

[ToxasaTesb: ['oguikbY NJIAaHOBU 3a oZipeheHe 06yKe U BbUX0BA POl eHa

> Peasn3anuja: noTIyHO OCTBapeH

Bosba opraHusanuja npocropa cBe JOK Ce He U3rpaJu HoBa 3rpaja. - OcrBapeHe
akTUBHOCTU: [IpoCTOp ce KOPUCTHU Ha HAjLe/IUCXOAHUjY HAYUH U OPraHM30BaH je y CKJIaay
ca norpebama 3anocjeHux. [l1aH HUje peaslM30BaH y CErMeHTY U3TPajitbe HOBe 3rpa/ie.
[lokasaTesnb: [IocJIOBHU IPOCTOP je a/leKBaTHO OpraHU30BaH

» Peasim3zanmja: octBapeH

Ilnsb 6p. 5.10 - O6e36ehuBame 60/bUX PaJHHUX YC/I0BA 32 CBE 3aM0C/IeHe

U3rpajma HoBe 3rpajie. OcTBapeHe akTUBHOCTH: Y QUHAHCHUjCKOM IJIaHYy ATeHIHje
3a 2023. roguHy o006e36ebeHa cy cpejcTBa 3a U3rpajikby 3rpajie. AreHiyja 3a JeKOBe U
MeaullMHKa cpejcTBa Cpbuje je ykbydeHa y ckion BM04 KAMIIYCA u y OKBUpPY ToOr
IpojeKTa y HapeAHOM IepUOAY ce MJaHHhpa obe3beherwe MOCJIOBHOT MpOCTOpa JesoM M
u3rpaZilboM HoBe 3rpafZie AreHnuje. I[lokasartesb: IlocTajambe ¢QuHaAHCHjcKOTr mMJaHa 3a
u3rpaamwy / KynoBUHY HoBe 3rpaje. /lo6ujame cBUX MOTpeGHUX Jo3BoJsia. O6e3beheHa
Cpe/icTBa.

» Peasmm3anuja: AeIMMUYHO OCTBapeH
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Iwb 6p. 5.11 YHanpehemwe cTpydyHOr pasBoja M yTHIAj Ha MOOGO/blIake KBAaJUTETa
yciayra AreHuuje

HenpekuziaH pa3Boj CTPYYHOCTM M KOMIeTeHLMja 3amnocjieHux - OcTrBapeHe
AKTUMBHOCTHU: Y AreHLUjU Cce pajiu Ha HeNpPeKUJHOM pa3BoOjy CTPYYHOCTU UM KOMIETeHIHja
3anocyeHux. JloHocu ce [lyiaH CTpy4yHOr ycaBpllaBakba 3alOCJAEHUX I0CJIe CIPOBELEHOT
roAUUIKkbEr caCTaHKa eBaJjyalyje y KOjeM ce BpLIM aHa/iM3a KOMIIeTEeHIMja 3alloC/JeHOor U
notpeba 3a Ja/bUM NoBehaweM KoMIleTeHLMja Be3aHUX 3a pafgHo MecTto. Oxpebyjy ce
notpebHe 00Oyke W eaykaldje y3umajyhun y 063up MOTryhHOCT ycBajakha CBUX HOBHUX
MHpoOpMalMja Kao M 3axTeBa Be3aHUX 3a pafHo Mecrto. [lokasatesb: ['opuimba aHaausa
CTPYYHOI pa3Boja 3amocjeHux; AHa/sv3a mnobosbllakba perynaTopHor ydyuHka AJIMMC;
YcnocTtaBJ/beHa je capajiiha ca npy:aoluMa ooyke u efykanuje”

> Peasn3anuja: noTnyHO OCTBapeH

[IpaB/beme AeTa/bHUjUX FOAUILBLUX NIJIAHOBA CTPYYHOT pa3Boja 3al0C/IeHUX Y CKAaLy
ca MpaKTUYHUM IiU/beBUMa - OcTBapeHe aKTUBHOCTHU: Y MJaHy CTPYYHOT yCaBplLIaBakba
3an0C/eHUX y ATeHIIMjU 3a JIeKOBe U MeJIMlIMHCKa cpecTBa Cpouje 3a 2023. roauny 6poj 01-
712 on 14.12.2022. roguHe npeasubeHe cy ciaenehe eaykanuje: HactaBak 10 3 paBCTBEHUX
creyyjaavsaliyja, HaCTaBaK NOCTAUIIJIOMCKUX CTyJAMja 3a [BOje 3al0C/eHUX, U YeTUPHU HOBe
3/lpaBCTBeHe cllelUjaan3anuje, 67 CTPyYHUX ycaBpllaBawa y 3eMJsbH, 59 eaykanuja y
MHOCTPAHCTBY, a y OKBUpPY MebhyHapojaHe capajme IJIaHUpPaHO je 54 aKTHUBHOCTH.
YcnocTaB/beHa je MyHa capa/iiha ca Mpy»xaoljuMa oo6yka u eaykanuja. [lokasaress: [oguiima
aHa/JM3a CTPY4YHOI pa3Boja 3alocjeHUX; AHanu3a NoboJbllakba PeryJaTOPHOTr y4YMHKa
AJIMMC; YcnocTaB/beHa je capajitha ca Mpy»aolMa 00yKe U efiyKaluje.

» Peasinzanyja: moTIyHO OCTBapeH

CnpoBohemwe aHasu3e CTPy4YHOr pa3Boja 3anocieHux - OcrBapeHe AKTUBHOCTH:
AHanv3a CTpy4YyHOr pa3Boja 3aloCJeHUX Ce BpLIM CHpoBohewmeM ToAMIIEber cacTaHKa
eBaslyalidje. YTBphyje ce yTUIlaj CIPOBeeHUX eyKalldja Ha paji 3aloc/JeHuX U YTBphyjy ce
notpebe 3a HOBUM eaykanujama. [lokasartesb: - ['oAulnkba aHasu3a CTPYYHOr pa3Boja
3anocseHux; AHasu3a mnoboJbliamka peryjaaTopHor y4duHka AJIMMC; YcmocraB/beHa je
capajia ca mpyxaolyma ooyke U eyKaluje.

» Peasim3anuja: nOTIyHO OCTBapeH

CnpoBohemwe aHanv3e nobGosblllakka peryjaTopHor y4yuHka AJIMMC Ha oCHOBY
obpa3oBama 3anociaeHux; ['oAullikbU MJaH CTPYYHOT pasBoja - OcTBapeHe aKTUBHOCTH:
CTtpyumwany U3 AreHuuje Cy aHTaXXOBAaHU OJ] CTPaHe HaJJIeXXHUX MUHUCTApPCTaBa 3a U3paay
3aKOHA W MpaBUJHMUKA U3 06JsiacTH paja AreHiyje. Takohe, AreHliuja opraHusyje obyke u
elyKaljije KOpUMCHUKA ycJayra Kao U cacTaHKe Ha KOjUMa ce [ajy TyMadewa U yInyTCTBa.
[lokasaTesb: [oaulIkba aHa/sM3a CTPYYHOr pa3Boja 3alocjeHUX; AHa/M3a Mo6oJblllamkba
perysatopHor y4yuHka AJIMMC; YcmnocTaB/beHa je capafiiba ca MpyKaoluMa O0O0yKe U

efyKanuje.

» Peasin3anuja: nOTNyHO OCTBApeH
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PasBujame capajitbe ca CBUM MpyKaolluMa 00YKe U e/lyKalidje Kako 6u ce CMambUJIU
TPOLIKOBU M NOCTUIJIA 00aBEIITEHOCT O CBUM JIOCTYIIHUM MOryhHOCTHMa 00yKe U efyKalLuje
- OcTBapeHe aKTUBHOCTU: 3amocC/JeHU 3aJly’KeHHU 3a 00YKy W eBaJjyalyjy 3aM0CJEHUX Y
okBUpy XP AreH1yje ocTBapyje pejOBHe KOHTAKTe ca CBUM Ipy:KaoLMa o0yKa U eAyKaluja,
IpaTH CBe HOBe eJyKalyje Koje MIPOUCTUYY U3 IPOMeHEe 3aKOHCKe peryJjiaTUBe, HOBe IpakKce,
MHOBAaTUBHUX HayWHa pafa uth. [lokasatesb: [oguuimkba aHa/ivM3a CTPYYHOr pa3Boja
3anocjeHux; AHajM3a nob6osbliaka perysatopHor y4yuHka AJIMMC; YcnocrtaBsbeHa je
capa/iiba ca pyaolma obyke U eyKalnuje.

» Peasin3anmja: mOTIyHO OCTBapeH

12. CTpy4Hu ckynosu y opraHmsaumju AJIMMC, objaBrbeHn
CTPpYy4HU pagosu n objase 3anocneHnx AJIMMC

AJIUMC je, 3ajenHo ca IlpuBpeaHoMm koMopoMm Cpb6uje, U y3 MOAPUIKY YApYyKeka
npousBohaya MHOBaTHUBHUX JekoBa - MHOBUA u Yipyxewa HMHOCTpaHUX Npou3Bobhaya
reHepUYKHUX JIeKOBa M Hocujana go3Bosia 3a npoMmetr - TEHE3UC, 13-14. oktobpa 2023.
rojuHe peajv3oBaja 18. TpagMIUOHA/HU roAWIIKBLU MebhyHapogHHM CMMIO3UjyM MOA,
Ha3UBOM ,3ApaBo je JUHCTBO AYyGOKHUX KOopeHa“, y $opMaTy Y>KUBO U U3y3€THO BEJUKUM
6pojeM eMUHEHTHUX CTpaHUX U JoMahux npejaBaya (yk/bydyjyhu HajBullle NpeACTaBHUKE U
JIUpeKTope CBUX APYrux areHuuja ca kojuma AJIMMC octBapyje MehyHapoaHy capaamwy).

[TokpoBHTe/b CKyNa je 6M0 MUHHCTAPCTBO 3/ipaB/ba Penybsinke CpbOuje, a 3a CKyT je
npujaBbeHo 330 yyecHUKa ca niiaheHUM KoTH3anujaMa, U To 306 ca NyHUM KOTHU3alMjaMa U
24 ca yMameHUM KOTH3alMjaMa 3a 06J1acT BeTepUHAPCKUX JIEKOBA — IITO Cy PEKOPAH 3a 00e
KaTeropuje Ha CBUM /10Ca/IallIlbUM CKYTIOBHUMA.

JlogaTHoO, CKynl Cy HOpaTWJM U YJaHOBU CTPy4YHUX caBeTozaBHUX Tesna AJIMMC,
3anocyeHy u3 AJIMMC ¥ ydyecHULIM U3 pery/JaTOpPHUX TeJsla U3 PervoHa, yK/by4yjyhu u Tpu
JiupeKTOopa AreHliuja U3 okpyxemwa — bocHe u XepuerosuHe, Lipue 'ope u Mahapcke no npsu
NyT, y3 Takohe BeJIMKU O6pOj YjlaHOBA CTPAHUX Jiesieralija y nporpaMy MJu CTaTycy rocTujy
oz npeko 50 y4yecHMKa - LITO CBe 3aje/JHO YKYNHO 4YMHM npeko 500 ydyecHHMKa TOKOM 06a
JlaHa Tpajama CKyIa.

AJIUMC je y 2023. roguHu 6u1Jia aHraXXOBaHA U Ha MOJbY KOHTUHYUpaHe efyKalluje
HOCHJIALLA J03B0J1a 3a JIEKOBE U MeJIMLIMHCKA CPe/iCTBa.

Kanuenapuja aupexkropa AJIUMC je 23. maj 2023. roguHe y IlpuBpeHOj KOMOpHU
Cpbuje, peanusoBasia MebhyHapoJHy KoHpepeHUHjy y okBupy IIpojekta MEDI THEFT
https://www.medi-theft.eu/ koju AreHyuja 3a JiekoBe U MeJULMHCKa cpeacTBa Cpbuje
peanusyje ca UTasujaHCKOM areHiujoM 3a JiekoBe, UHCTUTYTOM 3a JbeKOBe U MeJULIMHCKA
cpenctsa lipHe 'ope 1 koH30p1KjyMoM napTHepa u3 EY. KondepeHiyja je 6uia noceehena
NpPOMOBUCAY MpOjeKTa NPOTUB Kpabhe JiekoBa M okynuaa je 118 ydyecHHMKa M3 CBHUX
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HaJJIeXXHUX JpKaBHHUX opraHa W ¢apmaleyTcKke HHAYCTpUje, a y Mporpamy je umazaa
npeactaBHuKe 10 3eMasba Kao U paTehe BUCOKe Jesieraiyje.

Kanuenapuja aupexkropa AJIUMC je 06. centemb6pa 2023. roguHe opraHu3oBaJjia
MaHudecTalujy ,J/IeKOBUTH CTPUNOBU" y capajiibu ca y capajiu ca ['pajgom Beorpaaom,
neneranujom EY y Cpbuju, u amb6acagama CA/l, @pannycke u Utanuje a y3 noapuky CaBeTta
EBporne u UTanujaHcke areHiyje 3a siekoBe. Ha MaHudecTanuju cy ce npucyTHMMa 06paTUIU
aupektop AJIMMC 1 BUCOKM 3BaHUYHMUIM CBHUX ambacaja. TokoM Tpajawba MaHUecTalluje,
nocetuso jy je npeko 1000 haka u cTyjeHaTa Koju cy ce ymo3Haju ca npojektoM ,JlaHa
Tadu“ u pusupuma ox pancuPpukKoBaHUX JIEKOBA.

IleHTap 3a XymaHe JieKOBe, je y capaAwu ca l[IpuBpesHoMm komopoM Cpb6uje, 1.
Jeuemb6bpa 2023. oapao efykalujy 3a OArOBOpPHA JHMIA 32 papMaKOBUTUJIAHLY HOCHUJALa
Jl03BOJIE 3a JIEK U HbHX0Be 3aMeHUKe M0/, Ha3uBoM ,,0CHOBU ¢papMaKOBUTMJIAHLEe 32 HOCHOLE
Jlo3BoJie 3a Jiek". [IpeacTtaBHUIM HaulmoHanmHOT LleHTpa 3a GapMaKOBUTMJIAHLY OJAPKaJHv Cy
5 nmnpepaBawa: ,CucrteM d¢apmakoBuruaaHue y Penyoaunu Cp6uju“ IlpujaB/bruBambe
HeXeJbeHUX peakijija Ha JIEKOBEe Yy OKBUPY HaAllMOHAJHOT cucTeMa ¢$apMaKOBUTUJIAHIE",
JlepruoaryHy wu3BewiTaj o 6e36efHOCTU Jjeka U JlogaTak eKCIEPTCKOM H3BEIITajy O
KJIMHAYKUM nogauuma“, ,IlnaH ynpaBpamwa pusukoM“ u ,JlogaTHe Mepe MUHMMM3aldje
pusuka“.

Coposenne enykanuje CekTopa 3a MeIMUMHCKA CPeACTBA JaTe Cy y IOTJaBJby 3. OBOT
W3BEIITaja.

OppxkaHa je capagmwa ca PapmaneyTckuM pakyaTeToM YHUBep3uTeTa y beorpasgy, Ha
kojeM je AJIMMC 3actynsbeHa y CaBeTy ¢pakysiTeTa u CaBeTy noc/io/aBala ca npejceJHUKOM.

OapkaHa je W capasmwa U ca MegunuHckuM ¢akysntetrrma y Humy, KparyjeBuy u
HoBomMm Cany - ofceny 3a papmanujy, 1 npuBaTHUM papmaneyTckuM ¢akyateToM y HoBom
Cazy 4 ofp»KaHO je BMILE OHJIAjH M YXKUBO IIpeJaBama 3a CTyJEeHTe PeJOBHUX CTyAUja U
NOCTAUIIOMLE.

Excnieptu AJIMMC cy TokoM roiuHe 6U/v y OHJIAjH U Y>KUBO pOpMaTy npejiaBayd Ha
BUILIe CTPYYHUX CKYIOBa U KOH(epeHIiMja Y 3eM/bU U UHOCTPAHCTBY.

3anocsenu AJIMMC cy Takohe 6WIM aHra)KOBaHU y HAay4HOM pajly, U ayTOpPU Cy UJH
KO-ayTOpHU BUllle HAyYHUX paZloBa U3 Pa3/IMYUMTHUX 00JIACTH.

13. CnpoBohere Oanyke o 06e3behery jaBHOCTU paaa
AJITMMC

Y u3BelITajHOM NepUO/ly NOCTyNaHO je 1o 3axTeBuMa nogHetuM AJIMMC 3a cioboaH
NpycTyn MHPopMalujaMa o/ jaBHOTr 3Haydaja. AreHIUjU je mpejaTo ykynHo 13 mpeameTta
Koja ce OJlHOCe Ha NpUcTyn HHPopMalujaMa oJi jaBHOT 3Hayaja o yera je ycBojeHo 11
3axTeBa, 0A0MjeHo je 2 a oab6ayeHo 0, a 6uJI0 je YKynHO 3 xkKaJi6e.

Y mrtamMmnanuM, eseKTpoHckuM (TB u paguo) oH/vMHe MeAujUMa, LUITO KPO3 AUPEKTHE
v3jaBe, TOCTOBAalkha U HACTyle WIU LUTHUpaka WM UHAUPEKTHO — IpeHOollewmheM H3jaBa
JPYrUX JIMLQ WM CaollUTeHa Y KOojuMa ce NOMUKbe, AreHIMja je y OBOj F'OJAUHHU UMaja
yKynHo 786 06jaBa, HajaBa, UHTEPBjya, TB U paZi0 HACTyMNa U CaONILITeHA 32 jaBHOCT.
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[Ipunora y TB/pasuo MeaujuMa 6uso0 je 66, y lITAMIAHUM MeJUjuMa 66, y UHTEPHET
MeUjuMa 654.

CBe 0OBe aKTHBHOCTU Cy peasid30BaHe y3 OJHUCKYy KOOPAMHALU)y U Y3 HOJPUIKY
MuHuctapcTBa 3apaBsba Penyb6srke Cpouje.

14. Mepe 3awiTute og noxapa n besbegHocT 1 3apaBrbe
Ha pady 3anocrneHnx

1) Mepe 3alITUTE OA MOXapa

Y okBuUpy chnpoBohewma Mepa 3alITUTe Of MNoxapa y AreHUHUjU 3a JIeKOBe HU
MeAULMHCKA cpefacTBa Cpb6uje y 2023. roAvHU peasM30BaHe Cy AKTUBHOCTU Koje Cy
obyxBaTaJjle peJjoBHe Iperye/ie, Ka0O U aKTUBHOCTHU Koje Cy ycjleJujie Kao MNocaeAuLa
HaJIOX)KeHMX Mepa HaKOH UHCIIEKIMjCKUX NIperJie/ia objekaTa NpeTX0JHUX roiUHA.

e l3BpuieH je pepoBaH roJUIIKbBM IperJes BeHTHUJA CUTYPHOCTU HA ayTOKJaBUMa U
KOMIIpecoprMa.

e H3BplieH je pefoBaH rofullibU NperJjes TeXHUUYKe U QYHKIHOHAJNHE HWCIPAaBHOCTU
JUMBbaKa U JMMOBO/HOT KaHaJ/la U Jiesla TaCHe JIOXKUIIHE UHCTa/laluje Ha FTaCHOM  KOTJIy.

e YpabeH je penoBaH cepBUC ypebaja u pekanubpainuja 2 racHa JeTeKTopa y racHOj
KOTJIApHULIU.

e YpabeH je pefioBaH nperJie/; IPOTHUBIIOXKAPHUX anapara.

e l3BpuieHa je peZjoBHa KOHTPOJIa XU PAaHTCKe UHCTalanuje. 360r nylama [eBU UCIIO/
MOHTa)KHe 3Tpa/jie, BOJ0OBOHA HHCTAJIAllM]ja je MOBe3aHa Ha XUPAHTCKY Mpexy 300T yera je
CMameH NPUTUCAK, [1a Ce HOBOHACTAJIU IPO6JIeM pellaBa.

e [IpoBepa ucnpaBHOCTH ypehaja 3a ayToMaTCKy /l0jaBy moxapa BpILIU Ce peJIOBHO, Ha
CBakKa JjBa Mecella, Kao U CepBUC MPOTUBIOXAPHUX KJAMHU MOCTaB/bEHUX Y BEHTUJIALIMOHE
KaHaJle Ha papMaKoJIOTUju. 3aMemeHa je MaTUYHA IJI0Ya Ha LEeHTpaJiu M BUIIEe He jaB/ba
rpelkKy.

e Pes0BHO ce BpIIM UCIUTUBak€ racHe MHCTaJallvje y OKBMpPY HaljnoHasiHe KOHTpOJIHE
JlabopaTopuije.

e Ejexktpuyap AJIMMC-a aHraxxoBaH IO YroBopy, y PpeJOBHUM BpEMEHCKUM
UHTepBaJiMMa (HajMake jeJaHNyT HeJle/bHO) IMpoBepaBa CTake eJeKTPoOpMaHa H
HWHCTaJ1alyja.

e H3BplieH je pefioBaH nperJiej, pyHKIIMOHATHOCTHU NIPOTHBIAHUYHUX CBETU/bKHU.

e YcIelHo je opraHU30BaHa Bexxba eBaKyalyje.

e l3BplleH je peloBaH CepBUC CBa TPU arperara.

e YpabeHa je mnpoBepa y3eM/bela W OJBOhewma CTAaTUYKOT eJIeKTpULUTETA Y
KOTJIapHULIU.

e YpabeHa je mpoBepa ypehaja u uHcTasanuja y Ex 3alITUTH.

e Y okBUpPY AeduHUcaa (UHAHCHUjCKOT IIaHa 3a 2024. roAuHy MJIaHUpPAHU Cy
TPOILKOBHU 32 00/1aCT 3aLUTHUTE 0OJ] 0Kapa.
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Y HapeJHOM MepUO/ly HEOMXO/IHO je HACTABUTH Ca CIPOBOhemEeM peIOBHUX MPEBEHTUBHUX
Mepa 3alUTUTE 0/ oXKapa.

2) Be36eAHOCT M 3/IpaBJ/be HA paAy 3all0CAEHUX

Y okBUpY cipoBohema Mepa Koje ce TU4y 6e36eJHOCTU U 3/ipaB/ba Ha pajy, 3allOCAEHUX Y
AreHuuju 3a JileKOBe U MeAulIMHCKA cpeacTtBa Cpb6buje 3a 2023. roauHy MOXe ce
KOHCTaTOBaTHU cyepehe:

CpeacrBa 3a paj,

e Omnpema 3a paj Koja ce KOpUCTHJIA 3a CIPOBOhemhe OCHOBHUX M MOMONHUX /1e/IaTHOCTHU
je azeKBaTHa 0 Ca/ia pErUCTPOBAHOj yIIOTPeOU.

e Hucy yBesieHe HOBe TeXHOJIOTHje y caM IIpoLec paja.

e Pef0BHO ce cipoBO/ie aKTUBHOCTH OZjpKaBamba 0bjekaTa, UHYPaCcTPyKType U ONpeMe.

e l3BplieH je peJjoBaH CePBUC CBUX KJIMMa ypehaja 1 BeHTUIaLuje y AreHIIUjH.

e YV okBUpYy JeduHUCamba (PUHAHCHjCKOr MaHa 3a 2024. roadHy NJIaHUPAHU Cy
TPOILKOBHU 3a 06J1acT 6e30eJHOCT U 3/ipaBJ/be Ha pajy.

Jbyacku pecypcu

e Hucy usmemweHu 10 casia peruCTpoBaHU yCJI0BU paja.

e YcmneuHo Ccy peaJlu30BaHU CUCTEMATCKU MperJye/u 3a CBe 3aMHTepeCOBAaHe 3aloC/IeHe.
IIpoBepa epuKacHOCTH AKTA O NPOLLEHU PU3UKaA

e Hucy peructpoBaHe npoMeHe HMUBOA PU3MKa Ha NI0jeIMHUM paJJHUM MeCcTUMa.

e Y 0BOM I©epuoJly HHUCy BplLIeHe KOHTpOJie HaJJIeXKHUX oOpraHa u3 o00JsacTu

6e30e/JHOCTH U 3/ipaBJ/ba Ha pajy.

Ha ocHOBY HaBe/IeHOT, MOKe Ce 3aK/by4YUTH /1a Cy y 1IeJIOCTU CIpoBeAeHe Mepe 6e30e/JHOCTH
W 3/lpaBJba Ha pPajy.

» Jledunucanu KIIN 3a 2023. roauHy: Bpoj moBpeza 3amnocieHux ycjae/ HEMOIITOBaba

npoieaype - jeJHa Ui HUjeIHa
» Peasim3anmja: nOTIyHO OCTBapeH
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15. OcTane akTMBHOCTHU

AreHnyja 3a JiekoBe M MeJULMHCKa cpefcTBa (CpbOuje je 6uJia aKTUBHA Y OKBUPY BHIIe
npojeKaTa Koje CIpoBOJe MHUHHUCTApCTBa WiW Tesa Biane Penyb6auke Cpb6uje. Y 2023.
rOVMHY, IOCEOHO ce U3/ Bajajy caenehe akTUBHOCTH:

- Ilpojekatr Perucrap aJMHUHUCTPATUBHHUX IOCTyNlaKa KOjUu crnpoBoAu Penybsndku
CeKpeTapujaT 3a jaBHe MOJUTHUKE.
Perncrap aJMMHUCTPAaTHUBHUX IIOCTyNakKa IpeJCTaB/ba €JIeKTPOHCKY ©0a3y CBUX
a/IMMHUCTPAaTUBHUX IOCTYIaKa Koje CIIpOBO/ie OPraHH jaBHe yIpaBe U y K0joj ce Hajla3e CBe
uHpopManyje 3a npuspegHe cybjekte. Tokom 2023. roauHe, HaCTaB/bEH Cy aKTHUBHOCTHU Ha
pelOBHOM aXKypUpamby I0CTynaKa AreHLuje

-  OYK -O®uHaHCHjCKO ynpaB/bakbe U KOHTPoJIa - MUHUCTapCcTBO GUHAHCH]a
HakoH mto je y 2021. roavHy, M3BpllleHA KOMIIapaTHBHA aHa/iKM3a MOCTojehux eleMeHaTa y
cucteMmy kBasuteta AJIUMC u notpe6HUx enemMeHaTa 3a @YK, Ha ocHoBy [Ipupyunuka ®YK
,CMEpHHUIIA U APYTUX JOKyMeHaTa WU OJp:KaH caCcTaHaK ca NpejcTaBHULMMa lleHTpasHe
jeinHuIle 32 XapMOHHU3alMjy MuHUcTapcTBa puHaHcHja Uy 2023. roAMHU HACTaBJ/bEH je paj,
Ha ycarJjamaBamwy gokyMeHata AJIMMC.

|| 3akrbyyak

A) AHanusa ncnywera UnrbeBa U KibydHUX MHANKaTopa nepdopmaHcu y
cknagy ca geuHucanmm umrbesuma y lNporpamy paga AJIMMC 3a 2024.
roonHy n PassojHom nnaHom AJTMMC 3a nepuopg 2019-2023

AreHnuja 3a JleKoBe U MeJULJMHCKA CPE/ICTBA je Y U3BeIlTajHOM [IepUoly CIpOBOJUIIA
aKTUBHOCTU y CKJIaZy Ca CBOjUM HaJJIeXKHOCTHMA, a IpeMa IJIAHOBMMaA Y IUJbeBUMaA KOjH Cy
JlepUHHCAaHU y HBEeHUM CTpaTellKMM U pa3BOjHUM JOKYMEHTHMa WU TOJHUIlIEeM Nporpamy
paja. Y ckjajy ca 3axTeBMMa CTaHJApJa KBaJMTeTa KOjU Cce UMIJIEMEHTHUPAjy Y AreHLUjU
(9001; 14001; 27001; 17025) uy cknagy ca 3axTeBUMa CBeTCKe 3/JpaBCTBEHE KPO3 Mporpam
JA3rpagmwa kKamauuTeTa AreHuuje 3a jadyake peryJaTopHor cucreMma HanuoHasmHor
perysaTopHor aytoputeta Cp6uje mpema nporpamy C30“ AreHIiyja mpaTu nepdpopmaHce
CBOT TIOC/IOBakha, Kako OM moboJblllajia KBAJUTET CBOjUX ycayra. Peanusanuja pefoBHUX
aKTUBHOCTU opraHusanuoHux jeauHuna AJIMMC-a npaTu ce mpeko UCNymerwa K/bYYHHUX
uHaukaropa nepdopmancu (KIIH) koju ce gedunHuuly Ha rojuiimbeM HUBOY. Takobe, y
PasBojuom muiana AJIMMC 3a nepuop 2019-2023. roguHe, yTBpheHU cy MHAUKATOPHU 3a
npahemwe Ucnywewha aKTUBHOCTH 3a IepPUO/, OJ TET FOJMHA.
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AHanv3a ocTBapewa MHAMKATOpa 3a nNpahemwe peasv3sanyje NJaHUPaHUX aKTUBHOCTH
y 2023. rogunu (Hemwrto Buume of 100 uHAMKaTOpa 3a pefjoBHe akKTUBHOCTH U 100
MHJAMKATOpa 3a aKTUBHOCTM M3 PasBojHOr maHa), y OJAHOCY Ha METOJOJIOTHjy Koja je
HaBeJleHa Y YBO/ly OBOT U3BeIlTAaja, AaJa je ciaenehe pesysararTe:

- 3apesoBHe aKTUBHOCTHU U YHanpehemwe ycayra:
84% uHAMKaTOpa je NOTIYHO ocTBapeHo, 14% je neJMMUYHO ocTBapeHO U 2% Huje
OCTBapeHO.

- 3a aKTMBHOCTH peasin3aluje [u/beBa Pa3BojHor nuiaHa 3a nepuog oz 2019-2023:
84% je notnyHo octBapeHo, 13% je feJiMMUYHO ocTBapeHO U 3% HUje 0CTBAapeHO.

Ha ocHOBY pe3uMea npuKasaHUX pe3yJTaTa peajqu3alyje LU/beBa U YKYITHE TOUILI e
onieHe nepdopMaHCU MOCJTOBHUX Mpolleca AreHIdje JepUHHUCAHUM HWHAWKATOPHUMA, Kao U
npoljeca Koju Cy yCMepeHH Ha pa3Boj ATeHIije, MOTy ce U3BeCTH caejiehu 3ak/byynu:

1. OcrtBapeHa peasin3aliyja ce MOXe OLeHUTH Kao yCrellHa

2. OyHKLUMOHAJHOCT NOCJA0BHUX NMpoleca AreHuyje je oapaHa u yHanpebheHa

3. Ha ocHoBy aHasu3e pe3yJsiTaTa pajia U Ha Jabe Cce paJu Ha yHanpehemwy nocsoBHUX
nporeca AJIMMC u ctasiHOM 060/bllIalkby HUXOBUX MEPOPMAHCH.

b) AHanuaa peanunsauuje PassojHor nnaHa AJIMMC 3a nepuog 2019-2023

CTPATEIIKM IM/b BP. 1: TIIPOAYB/bUBAIGE /JOINIPUHOCA IPUCTYIIY
BHUCOKOKBAJIMTETHHUM, BE3BEIHUM 4 E®PUKACHUM JIEKOBUMA 41
MEAULINHCKHUM CPEACTBUMA HA CPIICKOM TP2KHLITY

1.1 OwmoryhaBame cTa/iHe AOCTYMHOCTH JIEKOBAa M MEJAULMHCKHUX CpeJcTaBa Ha
TPKMIITY KPO3 CUCTEMATCKO MOGO/bLIalk€ 3aXTeBa 3a KBAaJIUTETOM, 6e36egHoumihy u
edukacHourthy

Ja/be moGo/blIalkbe AeJIOTBOPHOCTHU peryjlaTOPHUX mpouneca y AreHuuju - y
CMUCJIy BpEMEHCKUX OrpaHUYerha 3a NMPOoLeHy, IPONUCAaHUuX 3aKOHUMA, Y3 UCyhemhe
peryjlaTOpHUX U Hay4YHHMX 3axTeBa M OJroBapame Ha IOTpe6Ge TpPXKMIUTA y Be3HW ca
panMoOHa/IHUM MOryhHOCTHMa Tepalnyje U NpolupemheM TepantjcKux MoryhHocTH.

OcTBapeHa je cTa/iHa AOCTYIHOCT JIeKOBA U MeJUIMHCKUX CpejCTaBa Ha TPXKUILTY
KpO3 CHCTEeMAaTCKO Mo6oJ/blilalbe 3aXTeBa 3a KBaJUTeTOM, 6e36egHowhy u edukacHouhy.
OHa je NOCTUTHyTa CTaJIHOM aHa/Iu30M U npaheweM oOJlHOCAa NPUMJ/bEHHUX U pelleHUX
3axTeBa, Ka0 M peopraHM3alMjoM Ipoleca paju nojusama ePUKACHOCTH, YK/bYy4yyjyhu U
6p3u 0ArOoBOp Ha NOTpebe TPXKUILITA. Y Be3U ca pelllaBalkbeM HecTalllula JeKoBa opopMbeHa
je PagHa rpyna Ha HuBoy PC y kojoj cy u npefacraBHunu AreHuuje. Paau yckiahuBamwa ca
MoziesioM EY 3a pellaBame HecTallWlia MOCTUTHYT je A0TOBOp Ja ce odpopMe Tabese 3a
npahemwe npomeTra JieKOBa Koje Tpeba Jga Ipyxe pesieBaHTHe HMHopMaluje 3a 060Jbe
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IJIaHUpame CHabJZeBamwa (00ycTaBe, MoBJIaYeha, IpecTaHaK MPOU3BO/be, IPECTAaHAK YBO3a
M C1.) Y Be3u ca MpeBeHLMjOM HeCTallMlla NpHMeHmeHa je o6paja 3axTeBa 3a
JIOKYMEHTALMOHY KOHTPOJIy KBaJIMTETA JIEKOBA 110 MPBOM peJly nmpuopuTeTa. [lapanenHo ca
O/ITOBOPOM Ha MoTpebe TP>KUILTA, TpaheHU Cy HOBU CTPYYHO-HAYYHHU aCHeKTH U KBaJIUTET,
6e360eJHOCT U ePUKACHOCT Cy NpPOLEHUBAHU Yy CKJI3Jy Ca CaBpeMeHHWM NpPUHIMIMMA U
BaxkehuM cMepHULaMa. JlepuHrcaHe aKTUBHOCTH Ce€ OCTBApPYjy Y KOHTUHYUTETY MOAU3akheM
ePUKACHOCTH CUCTEMA y OAroBOpy Ha nmoTpebe TpxkuuTa. KOHaYHM cTaTyc peaiusanyje:
OctBapeHoO

IlocTu3same PYHKIMOHA/IHOCTH peryjaTOPHOr CMCTeMa Ha OCHOBY IOKa3aTe/ba
CBeTCKe 3JpaBCTBeHe OpraHu3anuje 3a JieKoBe U noBehawe HUBOaA 3pesiOCTH TOT
cucrema.

DyHKUMOHAMHOCT peryjaTopHor cucteMma je BepudukoBasa C30 2019. roauHe Ha
OCHOBY MMILJIEMEHTAallMje CBHUX KpPUTHYHUX Ipenopyka JgobujeHux TokoMm WHO
Benchmarking-a. OcTBapeH je mporpec y HUMILJIEMEHTALlMju HEKPUTUYHUX Ipenopyka H
fonaTtHux 3axTeBa C30 U nogusamy 3pesIoCTH peryJIaTOpHOr CUCTEMA Y OKBUPY NocTojehux
3akoHCKUX MoryhHocTH. Tokom 2023. roguHe % ocTBapewa npenopyka C30 koje ce ogHoCe
Ha paj, AreHIyje IOJAUTHYT je Ha HUBO of 91%. 3a fa/be ycnocTaB/bamkbe YCI0Ba 3a MOTIYHO
OCTBapewme U NojAu3ame CTeleHa uMIieMeHTauuje npenopyka C30 u 3axtreBa WHO GBT
MHJAMKaTOpa HeOoNXoJHe Cy M3MeHe W JonyHe nponvca. KoHayHM cTaTyc peasMsanuje:
OcTBapeHo

IlocTaB/bame NpUOpPUTETA Y J03B0JIaMa 3a CTaB/bambe JieKa y IPOMeT U b UXOBUM
OOHOBaMa, Kako OM ce 06e30eAUM0 KOHTHMHYUTET CHaGAeBamka U IIMpe TepanujckKe
oIlll4je U HOBe BPCTe Tepalnuja.

OcTBapeHO je opraHusanyjoM Qocia Yy OATOBOPY Ha XUTHe 1oTpe6e
jaBHO3/1paBCTBEHOT UHTepeca JepHUHUCAakbeM IPUOPUTETA Y NPOLeCy M3/aBama JJ03BoJIe 3a
JIeK M KOHTpOJie KBaJIUTeTa JieKa Koje oMoryhaBa 6/1aroBpeMeHO CHab/eBame TPXKUIITA
NOTpeOHMM JIeKOBMMa M BaklMHaMa. [loctaB/pame npuopuTeTa JAedUHHUCAHO je
oAroBapajyhuM MHTepHMM IpolejypaMa Koje ce mpuMewyjy. KoHayHMm craTyc
peasm3anmje: OcTBapeHO

Capaama ca Apyrum Jp>KkaBHUM MHCTUTYIMjaMa, Kao WITO cy Peny6imuku ¢poHy,
3a 3ApaBCTBEHO ocurypamwe, MUHUCTApCTBO 34paB/ba Peny6nke Cpouje 1 UHCTUTYT
3a jaBHO 3ApaBJsbe Cpouje “/Ip Musias Jopanosuh BatyTt”

OcTBapeHa je capa/itba ca OBUM Jp>KaBHUM MHCTUTYLIMjaMa y norJeay obesdehrBama
HEONXO/JHUX JieKOoBa 3a (QYHKLHMOHHCame 3[paBCTBEHOI CHUCTEMAa KaKO Y peJJOBHUM
OKOJIHOCTHMMA, TaKO M y OKOJIHOCTMMAa y KOjUMa INOCTOjU XUTHaA mnoTpeba 3a ojpeheHUM
JsekoBuMa. [locebaH QokKyc ycMepeH je Ha pellaBaime NMOJAHETUX 3axTeBa 3a Bapujaluje,
YBO3He [03B0OJIe ¥ PerucTpaluje JiekoBa U BakiMHa. OcTBapeHa je KOHTHHYHpaHa capajma
ca Peny6simukuM $oHAOM 3a 3/jpaBCTBEHY 3alITUTY y CMUCJIY pa3MeHe NoJaTaka o LieHaMa
JleKkoBa y Lu/by mNpahewa mnpomera JekoBa. OcTBapeHa je KOHTHMHyMpaHa capajmba ca
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WHcTUTYyTOM 3a jaBHO 37paBsbe Cpbuje - MusaH JoBaHoBuh ,baTyT“ y Be3u ca faBamweM
MHboOpMalyja O perucTpoBaHMM BaKLlMHaMa W pa3MeHOM HH@opMaluja 0 NpUjaB/beHUM
HeXXe/beHUM JorahajuMa HakOH HWMYHH3alMje, Kao M KOHTUHyHpaHa capajma ca
MuHuKcTapcTBOM 3/ipaB/ba Y CMUCJIY JaBawka MHQopMalyja o npoMeTy JiekoBa. OcTBapeHa je
M KOHTHHYMpaHa JABOCMepHa pa3MeHa HWHbopManuja usmehy Ojebewa MHCIEKLUje 3a
JekoBe M3 AreHuyje. Y OKBUPY capajibe AreHiuje U oJie/berba UHCIEeKLMje 3a jJekoBe M3 u
WMucTuTyTa bBaTyT 3HauajHO je MNOAUIHYT CTeneH HMIIeMeHTanvje QMS y oBum
MHCTUTyUHMjaMa. Capafia je yHanpeheHa u npoAyo6/beHa y nepuoay of 2019. 1o aaHac, mto
he HacTaBUTH W y HapeJHOM NeTOrojuilmeM nepuony. KoHadyHu craTtyc peasnmsanmje:
OcTtBapeHoO

Capagwa ca penpe3eHTaTUBHUM YApY)XKeHbHMMa 3JpPaBCTBEHUX pajHUKA H
opraHusanMjaMa nagyjeHara

OcTBapeHo capajwoM ca Genezisom w Inoviom, y4yewmheM npejcTaBHUKa AreHIdje
KoHepeHIMjaMa 3a peTKe 60J1eCTU U OpraH13alujoM pajuoHuLa y okBupy CUMIo3ujymyumMa
Koje opraHusyje AreHuuja. OcTBapeHa je capajma ca IMpou3BohayMMa BeTepUHAPCKUX
JIEKOBA, 3aCTyIHUIMMa U BeJleTproBMHaMa Kpo3 NpUCYyCTBO M yyeuhe Ha CUMIIO3UWjyMUMa
AreHlivje U caBeTOBambMMa BeTeprHapa. KOHayHU cTaTyc peasm3anuje: OctBapeHo

KomyHMKanuja ¥ KoopJuHanyja akTUBHOCTH (Mepa) ca yApy:xKewmbuMa y OKBUPY
IIpuBpeaHe KoMope CpOUje Kao TpaHCIIAPEHTAaH HAaYMH YHanpehemwa KoMepLuujaJIHOT U
MPaBHOT OKpYyXKemwa papmaneyTcke HHAYcTpHUje y Penyoiunu Cpouju U Ipeno3HaBame
CUTyalyja Koje yTu4y Ha ¢papMaleyTCKy JeJIaTHOCT.

OcTBapeHO KOMYHHMKallMjoM ca yJpyxewuMa y okBupy [lpuBpesHe komope Cpbuje,
ydyeuiheM Ha e/lyKaTUBHUM CKynoBHUMa kKoje opranusyje I[1KC, a kojum ce noctuxe aucKycuja
U pellaBake NUTawa ¢$apMaleyTcKke MHAYCTPUje Ha TpaHcnapeHTaH HayuH. OcTBapeHO
ydyemheM Ha caBeTOBawbHMa, JAUCKyCHjaMa M OKpPYILJIOM cTojy ca npegcraBHunuMma I1KC,
npaBHUX cybjekaTa, Bojcke PC, YnipaBe 3a BeTepuHy, BeTepuHapckor ¢pakyitera u o6a HUB.
OcTBapeHO Kpo3 KOMyHUKalujy ca BerepuHnapckom komopom Cpb6uje y Be3u ca U3JaBambeM
JIEKOBA Ha BETEpUHAPCKHU peLenT y XyMaHuM anoTtekaMa. KoHauHM cTaTyc peasnusanyje:
OcTtBapeHoO

1.2 Oap:xxaBame epUKaCHe KOHTPOJIe KBAJIMTETa JIEKOBA U MeJULMHCKUX CPeACTaBa, y
ckiaay ca EBponckom ¢papmakonejom, EBponckum AMpeKTOpPAaTOM 32 KBAJIMTET JIEKOBA
u 3apascrBeHy 3amrtuty (EDQM) CaBera EBpome (CE) u cmepHunama CBeTcke
3ApaBcTBeHe opraHu3auuje (C30), Ka0 U HALUOHAJIHUM M JAPYruM MNPU3HATUM
CTaHJapAuMa

Pa3Bujambe HOBUX, CABpEMEHHMX HAayYHHMX METO/0/I0THja 32 KOHTPOJIy KBaJIUTEeTa
JIEKOBa ¥ MEeJULIMHCKHUX cpeJcTaBa

OcTBapeHO NpUIpPeMOM KamanuTeTa AreHiuje Ja OATrOBOpPM Ha HOBe 3axTeBe 3a
KOHTPOJIy KBaJIUTeTa NpousBoja goMaher npornsBohaya BakinuHa - UHcTuTyTa Topsak. 3a
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BaKIIMHY [IPOTHUB I'PHUIIA je yCIOCTAaB/beHO NOTIYHO JIabOpaTOPUjCKO TeCTUpakbe Y CKIALy ca
Ph. Eur. u peructpauuoHoM JOKyMeHTalUjoM, a y Be3u ca Gam-COVID-VAC BakuuHe
u3BeJleHa je o0yKa 3aloCJeHUX 3a OMOJIOLIKA TeCTUpama U HabaB/beHa je onmpeMa Koja 6u
omoryhusa sabopaTtopujcka TecTUpamwa. Y Be3W ca KOHTPOJIOM KBaJMTeTa XeNapuHa
yBeleHO oJpehuBame cazp:kaja XxelmapuHa CIeKTpOPOTOMETPHUjCKOM METOJOM. Y TOKy Cy
npunpeMe jabopaTopuje U 0CNOCOO/baBambe KamaluTeTa 3a TeCTUpame BaKLUHEe NPOTHB
xenatutuca b 4uje ce nywemwe U PpuHanM3anuja maaHupa y 2024, roguHu Ha UHCTUTYTY
»TopJsak“. KoHauyHM cTtaTyc peasu3sanuje: OcTBapeHO

HHcucTHpame Ha pacnoyioKUBOCTH Baxkehux Bep3uja ¢papmakoneja, cTaHAapAa,
CMepHHLA

OcTBapeHO KOHTHUHYMpaHOM JocTynHoluhy Bakehux Bep3uja dapmakomneja u
MHTepHaLlMOHAaJIHUX HOPMH, CTaH/Zlap/a U CMEPHUIIA KOje Cy 3alocjJeHrMMa Ha pacioJiaramwy y
eJIEKTPOHCKOj pOpMHU MyTeM HHTpPaHeTa U 006e30eheweM JIMHIEHIMU 3a on-line vu3name
Ph.Eur. KonayHu craTtyc peasmsanuje: OcTBapeHO

Ha6aBka HOBe, MoJepHe oArosapajyhe onpeme

OcTBapeHO KOHTHHYMpaHOM HabaBKOM HOBe ompeMe 3a JiabopaTopujcka
MCIIUTHBAWa y CBUM JiabopaTtopujama HKJI, yk/bydyjyhu v oHy onpeMy Koja je noTpebHa 3a
yBohewe HOBUX MeTO/ia 3a KOHTPOJIy KBaJIMTeTa BaKLMHA KOje [0 caZjla HUCY OuJie caCTaBHU
Jleo mnpousBojHor mnporpama HHcTtuTyTa ,Topsnak“. KoHayHM cTraTyc peaausanuje:
OcTtBapeHoO

3anoun/baBamke HOBUX 3all0C/IEHUX

OcTtBapeHo jayaweM Kazapa HKJI y cmuciny noBehaHor ykynHor 6poja 3anocjieHux U
W3rpa/iibe HhHUXOBUX OMUITHUX U MOCEOHUX QYHKIIMOHAJHUX KOMIIETEeHIMja 3a CBe MOCJI0BE
HKJI. TokoM nepuo/ia koju obyxBaTa 0Baj pa3BOjHU IJIaH O6POj 3amocieHux je moBehaBaH u3
rofivHe y roJIUHy TAaKO y OJHOCY Ha nmo4yeTHHU 6poj of 33, HKJI TpeHyTHO pacnosiaxe ca 40
3amnoc/ieHux, WTO je noBehawe 6poja 3anocieHux ox 21% y neTorofuiimkbeM MePUOAY KOjU
nokpuBa oBaj Pa3Bojuu nyiadH. KoHayHu cTaTyc peaausanuje: OctrBapeHO

O6yka 3anoc/jieHux.

OcTtBapeHo yHanpehemweM cucTeMa 06yKe 3anocjJeHUX. YBe/IeH je CUCTeM MJIaHUpamba
u npahewa ommTUX U MOCeOHUX OOyKa 3a CBa paJlHAa MeCcTa M pa3BHjeH je Mojes 3a
oapehuBamwe onmTHUX U NOCEOHUX QYHKIMOHAJHUX KOMIIETEHLMja. YCIOCTaB/bEH je
CTabuJIaH CUCTEM HaJ30pa HaJ, KOMIleTeHIMjaMa 3anocJAeHUX KOju MoJpasyMeBa TOJUIIHbY
eBaJiyalijy noce6bHUX GYHKIMOHAJHUX KOMIIETEHIIMja M HHUXOBY IOHOBHY HpPOIEHY 3a
CBAKOT 3al0C/JeHOT Ha roJMIlKkbeM HUBOY. Y CKJaAy ca TUM BpUIM ce JOMyHa MoJaTaka o
CTeYeHHM KOMIIeTeHIMjaMa y MepCOHAJHUM JocdjeuMa. KoHayHM cTaTyc peasm3sainuje:
OcTBapeHo
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1.3 IIpomoBucame MehyHapojgHe capajme M yMpe)kaBawa Ca JPYyruM 3BaHUYHHMM
JaoopaTtopyjama 3a KOHTpoJy JiekoBa (OMCLs) u EBponcKkuM AMpeKTOpaTOM 3a
KBaJIUTET JIEKOBA U 6pury o 3apas/by (EDQM) y aeny Hagnexknoctu HKJI

Yuewhe y paay ekcneptckux rpyna EBponcke ¢papmakoneje v pagHux rpyna

OcTBapeHO KOHTHHyMpaHUM YydemheM y paJay ekcnepTckux rpymna EBporcke
dapmakoneje 14 wu I'l5 wu yvyemwhem y pa3Bojy/peBU3Hju MOHOrpaduja eBpOICKe
dapmakoneje. KoHauHHU cTaTycC peasu3sanuje: OctBapeHO

Yyemrthe y pa3Bojy xemujckux pedepeHTHux cyncrtaHuu (CRS) Espomncke
dapmakoneje

OcTBapeHO KOHTUHYUpaHUM y4deliheMm AreHiuje 9-10 cTyauja Ha roAUllikbeéM HUBOY.
Y Toky 2023. ronuHe 06HOBJbeH je yroBop ca EDQM Ha ocHOBYy kora he 6UTH HacTaB/bEHO
ydyeuthe AreHuuje Mo UCTOM NPUHLUUIY U Y HApeJHOM NeTOroJullimkeM nepuoay. KoHayHu
cTaTtyc peasmsanuje: OctBapeHo

OpraHo3oBame in-house oGyke 3a Jpyre JiaGopaTtopHje y OKBUPY Mpexe
HALMOHA/IHUX KOHTPOJIHMX JlabopaTtopuja (OMCLs)

Huje ocTBapeHO jep HHUje OMJIO ynuTa JOCTaB/beHUX OJ CTpaHe JiabopaTopHja,
yiraHuna OMCL mpexe, 3a ogpxkaBaweM CTpydyHUX eaykanuja y HKJL. Y cayyajy nojaBe
norpebe aa ce opraHusyje in-house obyka 3a Jpyre JabopaTopuje y OKBUpPY Mpexe
HallMOHA/JIHUX KOHTpOJIHUX JabopaTopuja, HKJI je cnpemHa pa oaroBopu, 6e3 pojaTHe
M3rpajilbe KamnaluTeTa, Ma ce aKTUBHOCT MOXe cMaTpaTh ocTBapeHoM. KoHayHM craTyc
peanusanmje: OcTBapeHO

Yuyemihe Ha roaummuM cactannuMma OMCL u HanmonasiHux papmakoneja

OcTBapeHO penoOBHUM y4yeliheM 3amocjeHUX Ha ToAULIBLUAM cacTaHuuMa OMCL
Mpexe. CacTaHLIMMa Cy MPUCYCTBOBaJIM NPe/CTaBHULM CBUX OpraHM3alMoHuX LeanHa HKJL
KoHauyHu cTaTyc peasm3sanuje: OctBapeHo

Yyeuthe Ha 06ynu Kojy opranusyje EDQM u web-uHapuma

OctBapeHo pejgoBHuM ydeumihem Ha EDQM web-uHapuma o 4eMmy mocTtoje
oarosapajyhu u3sBellTaju, cepTUPUKATH, U 3alUCH O U3BpUIEHOM TpaHchepy 3Hamwa ca
00yKa, rze je npuMemUBo. KOHauHM cTaTyc peaausanuje: OcTBapeHo

1.4 Yunanpebewe Haj30pa Haja TpKUIITEM Kpo3 ImnoBehawme Opoja JieKoBa U
MEeAULMHCKUX CpeJCTaBa KOjU Cy KOHTPOJIMCAHHU Ha TPXKMIUTY M NOCTHU3ame OoJber
BPEMEHCKOI YYUHKa

IloBehame G6poja y3opaka y rogMmbeM IJIaHy 3a HaJAraeJame TPXKHUIITA.
OcTBapeHO KOHTHHYHWpaHUM noBehaweM Gpoja y3opaka y [llaHOBHMa CUCTeMaTCKe
KOHTpOJIe KBaJMTeTa. Mako y peanusanuju y30pKoBawa Koje je OWJI0 JOAATHO OTEXaHO
OKOJIHOCTHMa TOKOM IaH/ieMHUje, y IpBe TPH I'OJJUHE OBOT METOTOHUIIILET TepU0/ia HUje 610
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yO4/bUB TpeHJ, noBehawa 6poja y30pKOBaHHUX JIEKOBA 3a CBPXy CHUCTeMAaTCKe KOHTpOJe
KBaJIUTETA, Y NOCJAe/ibe [Be FoJJuHe TaKaB TpeHJ, je ocTBapeH. [IpBo 3HavyajHUje noBehamwe
OCTBapema IJIaHa je NOCTUTHYTO y 2022. roHHU Ka/ia je 6p0j Y30PKOBAaHHUX JIEKOBA U3HOCUO
290 u HacTtaB/beHO y 2023. Tako Ja je 6poj Y30pKOBaHUX JieKOBa JlOoCTUrao 6poj on 354.
KonayHu cTraTyc peasusanyje: OcrBapeHo

Haz3op Haj nponecoM y30pKOBama, KaKo O ce OCcTBapuJja 60/ba ppeKBeHIUja
y30pKOBama M OCTBApHUO IIJIaH Y30pPKOBama.

OcTBapeHo JeduHHCabeM MHUHMMaJHE M ONTHUMaJIHE KOJMUYMHE y30pakKa Koje je
noTpebHO y3eTH U3 mnpoMeTa npema [liaHy cucTemMaTcke KOHTpoOJie M NEPUOJUYHUM
npoBepaMa peasnsanyje [lnaHa. 3a cBaky rofMHy yCTaHOBJbEHA je U3paZla OCHOBHOT IlJIaHA
Y30pKOBamkha KOjU je [ONyHeH pe3epBHUM IIJIAHOM KOjU ce NMpUuMewyje y ciayyajeBUMa
HeMOTyhHOCTU HaslaXkeka y3opaka ca JIMCTe OCHOBHOI IJIaHa. 3a C/Iy4yaj HeJOCTYHNHOCTH
JlOBOJbHE KOJIMYMHE Y30paKa, pa3BUjeH je CUCTEM MUHMMaJaHOT 00MMa UCIUMTHUBaWba U/Uan
npoueHe YyckjaheHOCTH NakoBawa Kao 00aBEe3HOT eJleMeHTa CUCTeMAaTCKe KOHTPOJIE.
OjauaHa je koMyHHKaluja ca Ofe/bereM HUHCIEKIMje 3a JiekoBe M3 KojoM je 06e3ebeheHa
60o/ba KOOpAWHAIMja AKTUBHOCTHM y CHUCTEMATCKOj KOHTposd. KoHayHM craTyc
peasmsanmje: OcTBapeHO

IIpuMeHa MeTOA0JIOTHje MpoLeHe PU3UKA 3a AePHHUCAbE ONcera TECTUPamba.

OcTBapeHO KOHTUHYHPAHOM NMPUMEHOM MOJiesIa 32 MPOLeHy PU3UKa U yCcKJIahuBamwa
o6uMa J1abopaTOPUjCKOT TeCTHpPama MpeMa MpolelkheHoM pUsuKy. [lpumemyje ce 3a JileKoBe
M BaknuHe. Ha oCHOBY mpolieHe pHU3MKa BaKLUHE Cy YBEeJIEHE Y CHCTEMATCKY KOHTPOJIY.
KoHayHu cTaTyc peanu3anmje: OctBapeHO

06Ge36ebhuBame CBUX NOTPEGHUX pecypca 3a TECTUPAbE YHANPES,

OcTBapeHO MNpPHUMEHOM HWHTEPHUX IMpolelypa 3a IJIAaHUpPake U CIpoBohewme
JIabopaTOPUjCKUX MCIUTHBAlbha U H3JlaBabeM cepTHUKATa y NPONHCAaHUM POKOBHUMaA 3a
JlabopaTopujcka ucnuTUBawka. KOHaYHHM cTaTyc peasim3anuje: OcTBapeHo

1.5 Jayame mnpoueca ynpaB/bamba AedeKTHMa KBAJIMTETAa M MOBJA4YeHmhe JIEKOBA U
MeJUIMHCKHX CPe/iCTaBa ca TPKUIITA

OGpa3oBame CBHMX 3al0C/J€HUX y ATeHIIMjH 3a JIEKOBe U MeJMLIUHCKA CpeACTBa
Cpo6uje (AJIMMC), 3apaBCTBEeHUX PaJHUKA, HOCUJIAIA A03BOJIe 3a JIeK U npousBobhaya y
npouecy npoueHe mnoTeHUMjajgHor Aedekra KBa/MTeTa U cnpoBobheme mpoueaype
Be3aHe 3a AedeKT KBajuTeTa.

OcTBapeHO TrOJUIIKBUM OJpKaBawkeM eJyKallkja, IpeJaBamka U paJUOHMLA U3
obsacTM ca TeMOM O/CTylawa OJ, CTaHJapJa KBaJUTeTa JeKa U IOBJaueke JieKa U3
npoMera. Ha TpagMuuoOHa/HMM TOAMIIEKBLMM CUMIIO3UjyMHMMa KoOje opraHusyje AreHuwuja,
npe3eHTOBaHe Cy TeMe 0/ 3Hauyaja 3a oBy obusacT: ynpaB/batbe OOT u OOC pesysnraTuMma,
HOTHHUKAIMja 0 MPOMEHHU JIM3ajHA TaKOBaka JIEKOBA KOjy He 3aXTeBajy NpUjaBy Bapujalyje,
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npolec JlabopaTopHjckor ucnuTuBamwa jeka y HKJI - of mpujema 3axTeBa [0 u3/laBamba
ceprudurkara u Ap. KoHayHu cTaTyc peanusanmje: OcTBapeHO

Jayuawe capagwe ca Oge/bewmeM 3a HHCIEKLUjy JIEKOBAa U MeJULMHCKHX
cpeacTaBa y MuHuCTapCTBY 3/paB/ba Peny6inike Cpouje

OcTBapeHo jadyaweM capajme ca One/bermeM WHCIEKIHje 3a JIeKOBe U MeJULUHCKA
cpeactBa M3 y Be3u ca BaHpeJHUM Ha/J30pHMMa, UCIIMTHUBAkbEM M pa3pellemeM ClydyajeBa
JebekTa KBajJMTeTa U I[OBJIaYeHeM JieKOBa. AreHIUjU ce [0CTaB/bajy MOBpaTHe
uMdopManuje 0 NMOBYYEHHMM JIEKOBUMa OJi CTpaHe MHCIeKuuje MUHUCTapCTBa 3/paBJba.
OcTBapeHo aHa/JIU30M ePeKTUBHOCTH NOBJIa4€ha U aKTUBHOCTU U Mepa 3a MUHUMU3ALU]Y
pu3rka. KoHayHM cTaTyc peam3anuyje: OcTBapeHo

Jayuame mnocTynka oAJjiyuyMBamkba O CMamelhy pU3HKa 0J mojaBe AedeKTHHX
JIeKOBa M MeJULIUHCKUX CpeJCcTaBa.

OcTBapeHO KOHTUHYUPAHUM NpahewmeM ePEKTUBHOCTH JJOHETHUX Mepa Koje yMawyjy
pU3MK. Y Npolecy JOHOLIewa 0/i/IyKa pajiu ce eBajlyalyja eQpeKTUBHOCTH JOHETUX Mepa Ha
OCHOBY MOHHUTOPHMHIAa KOjU CHPOBOJAM HOCHUJIAL, A03BoJie 3a Jjek. [labuM npahewmeM 0BUX
JIeKOBa y IpOMeTy YTBpheHo je Ja HUje OUJIO IpUjaBa, OJHOCHO aJbU Koje 6U ykaszaJje Jia
OJJIyKe O yMamemy pHU3MKa HUCYy 6Ousie edpekTuBHe. KOHayHM cTaTyc peasmsanuje:
OcTtBapeHoO

1.6 Bop6a nmpoTuB Ccy6CcTaHAApAHUX M (Pa/icCUPUKOBAHMX JIEKOBA M MeAULMHCKUX
cpeacraBa

YBoheme Cepujamsanuje u 6e36eJHOCHHUX 00€e/iexKja HA MAKOBame JIEKOBa

JleTMMUYHO  OCTBapeHO IpejJsarakbeM yBohewma CUTYPHOCHUX  obesiexja
(cepujanuzanyje) y 3aKkoHCKU oKBUp Peny6usinke Cp6uje. OcTBapeHo yyeuiheM y pagy Pagne
rpylie 3a uU3pasy HOBOr 3aKOHAa O JIEKOBUMA KOju 64U Tpebasio Aa npenosHa U AeduHUIIE
cepyjanv3anyjy Kao CUTYPHOCHY Mepy yBeJeHy y ckiaagy ca EY perysatuBom.
Nperno3HaBalkbeM CepHjasiiu3alije Kao 06aBe3HOr eJieMeHTa HOBOT 3aKOHAa O JIEKOBUMA.
KoHayHu cTaTyc peasusanmje: [eJJUMUYHO OCTBApPEHO M Jasbe AePUHHCAHO HOBUM
Pa3BOjHUM IJIAHOM.

YBobemwe Apyrux mepa nponucaHux Jlupekrusom 2011/62 /EY

OcTtBapeHo u3pazoM HaupTta Boguua 3a noctyname ca ¢pasicuPuKoBaHUM JIEKOBUMA U
NOKpeTakeM HHUIHMjaTUBE 3a M3MEeHe M [JI0NyHa Mponuca y Be3W ca HMMIJIeMEeHTAalLUjoM
HupexktuBe 2011/62/EY. ¥ capaawu AreHuuje u Opembemwa uHcnekuuje M3 uspabeH je
npezJior Tekcta Boauya 3a pancudrkoBaHe JieKOBe KOjH je ycarJanieH ca cmepHuiiama C30,
Tako Ja o0yxBaTH NpeBeHLMjy, AeTekuujy U oaropop HPA Cp6uje Ha npeTwy WM MOjaBy
dancudukoBaHor seka y npomety. [Ipeasior TekcTa je nmocjaaT UHCIEKTOpUMa 3a JiekoBe M3
Ha ¢QuHaiHO MulLbewe. [Ipensorom yBohemwa cepujanusanyje y 3aKOHCKM OKBUD M
npejasoroM Tekcta Boguua omoryhena je umniemenTtauuja JupexktuBe 2011/62/EY u
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OTBOPEH je MyT 3a Ja/ba yHanpehewa 60pobe npoTuB dpaicuPUKOBAHUX JIEKOBA U CTPUKTHE
KOHTPpOJIe CBAKOT NTaKOBaka Jieka. KoHayHU craTyc peasusanuje: OcrBapeHo

Capaamwa ca EBponckom areHuujom 3a JiekoBe (EMA) moBogoM yK/by4dema
Cpo6uje y nponec cepujaausanyje

Capagmwa ca EY ocTBapeHa ofp:kaBameM BUIlIE CKyllOBa y Be3u ca TeMOM 0Oopbe
npoTUB QajcuPUKOBAHUX JIeKOBA TJie NpHMeHa cepujasu3aluje UMa NocebaH 3HAuaj.
HMuuuupan je npojekat MEDI-THEFT koju ko-¢duHaHcupa EY, kojuM je npenosHaTa 60opba
NpPOTHB OpraHu3oBaHe Kpabhe siekoBa Ha bankaHy U y EBpOICKOj yHUjU Kao OCHOBHA TeMa.
[logu3ame CBECTU CTYYHE jJaBHOCTH OCTBapeHoO je Ha 18. cumnosujymy AJIMMC, 2023. roguHe
OZlpKaBameM cecHuja: Konuent ¢apmaneyTckor 3/704MHa Yy TEOPUjU U MPaKCH,
[IpeacraB/bewe pesyatrata MEDI-THEFT npojekta, W3a30Bu cepujanusanuje y EY,
Hecranpapguu U dancudukoBaHU MeJULMHCKU mpousBoau: O6MM, pa3Mepe M ULITETA.
KoHayHu cTraTyc peasmm3anuje: OctBapeHo

YK/byuMBame JUCTPUOyTEepa y IPUMEHY cepUjajau3sanyje U yrBphuBame mbuxoBe
OATrOBOPHOCTH

Yk/pyduBamwe JUCTpUOyTepa HUje 6110 Moryhe jep y IeTOroAvilkbeM NEPUOAY KOjH je
NOKpHUBao 0Baj Pa3BOjHU IJIaH HUje MOCTOjao 3aKOHCKH OKBUP 3a YBohemwe cepujanusalyje,
Ia caMUM THM HM yK/by4dMBame JUCTpUOyTepa y Taj npouec. HakoH nHTerpanuje obaBese
cepujasu3aliyje y 3aKOHOAABCTBO, IIJIAHUPAHO je YK/bYYHUBake AUCTPUOYyTEpa U capajiha ca
bYMa Kao HOCUOLIMMAa aKTUBHOCTHU y Be3U Ca Cepuja/iu3alyjoM. Y Be3Uu C TUM IIJIaHWPaHa je
u3pasa [lpaBUsHMKA O HUMIJIEMeHTaUUju cepujanusauuje. OHo WTO je 6ua0 Moryhe
OCTBAapUTH Yy Be3H Ca YK/bYYHMBAKEM JUCTPUOYTepa y mMpoliec yBohewa cepujaniusaiuje je
efykauuja. 2023. roguHe cupoBejieHa je efykanuja auctpubyrtepa Ha ckyny y [IKC ca Temom
,bopba MpoTUB opraHu3zoBaHe Kpabhe JiekoBa Ha baskaHy u y EBpOICKOj yHUjU KpoO3
npojekat MEDI-THEFT, maj 2023.

KonayHu cratyc peanmsanuje: /leTMMUYHO OCTBapeHO M Aa/be Je(PpUHUCAHO
HOBMM Pa3BOjHUM IIJIAHOM.

AxktuBHO ydyemhe 3amocieHux y AJIMMC koju cy yK/bydeHH Yy Tmpolec
ynpaB/bakba AePeKTOM KBAJIUTETa y OKBUPY pajgHUX rpyna U npouec AOHOLIEHa
oJJIyKa, Ha HUBOY Ap:KaBe.

OcTBapeHO capaJwkOM 3alOC/JeHUX aHTaKOBaHUX Yy IpoLecy ynpasbamka U
paspemaBama JedpeKTa KBaJMTeTa M IOKpeTakeM HWHHUIMjaTHBe 3a jadyawmbe capajimbe
Arennuje u M3 y Be3u ca U3paZioM HOBOT 3aKOHa O JIEKOBUMA Koju he yK/by4yUTU yBOheme
cepujanusanyje u 6e36eqHOCHUX obesiexja. OcTBapeHO Kpo3 yHamnpehewe MehynoBezaHocTH
CBUX YYECHMKA y JIaHLly CHab/ieBamwa U AreHIidje y nIpolecy noBJjiayera JeKoBa U3 NpoMeTa.
KoHauyHu cTraTyc peasm3anuje: OctBapeHo

IIpy:kabe mnojpliKe aKTUBHOCTMMAa Koje ce OJHOCe HAa MNOTNHCHBambe
KonBeHuuje o papmaneyrckom KpumuHaay (Medicrime Convention) CaBeta EBpone;
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JleTMMUYHO OCTBapeHO Kpo3 MNoThnucuBawe Medicrime KOHBeHIUje U MpyXKambe
NOJpLIKe y CMHUCJIY OATOBOpA Ha YNUTE U3 CBOje HAJJIEXKHOCTH Yy Be3H ca NPUIIPEMOM 3a
parudukanujy koHBeHuuje. KoHayHu craTyc peasmsanuje: /le IMMUYHO OCTBApPEHO M
Aasbe JepUHHUCAHO HOBUM Pa3BOjHUM IIJIAHOM.

AKTHUBHOCTM Koje ce oaHoce Ha ydemhe y O6aszama mnojgaraka CBeTcke
3/paBCTBEHe oOpraHusanuje y Be3u ca ¢ajicudPuKOBaHMM JIEKOBUMA, Kao U 06as3u
nogataka KHow-X EBpomnckor gupekropaTta 3a KBaJIMTET JIEKOBA M 3JpPaBCTBEHY
samrtuty (EDQM) CaBera EBpone

OcTtBapeHO KOHTUHyUpaHOM capaawoM ca EDQM u C30 y obsiactu 60pbe NpoTUB
dancruprkoBaHUX JieKoBa. KOHTHUHYHMpPaHU YHOC MoAaTaKa O HallUOHAJIHUM HaJla3MMa y Be3u
ca ¢pancudpUKOBAaHUM JIeKOBMMA M YHOC nozgaTtaka y Know-X databazu. KoHayHu cTaTyc
peasnsanmje: OcrBapeHoO

Mebynapoana capagma ca C30, CE, lupekropuMa areHuuja 3a jiekose (HMA) u
APYTMM peJIeBAaHTHMM MehyHapoJHMM oOpraHusanyjaMma M 3avMHTepecOBaHUM
cTpaHama.

OcTBapeHO KOHTHUHyHpaHOM capaawmoM ca C30 u EDQM y Be3u ca AeTeKLHAjOM U
OArOBOPOM Ha MojaBy ¢ascuPUKOBAHUX JIEKOBA, MHCIEKIMjoM 3a JiekoBe M3, jaBHUM
TykuamiTeuMa U MYII-oM kpo3 npyxame pesieBaHTHUX HHPopManuja o pascuPuKoBaHUM
npousBoauMa. OcTBapeHO KOHTMHYHUpaHUM yueliheM Ha cactaHuuMa Committee of Experts
on Minimising the Public Health Risks Posed by Falsification of Medical Products and Related ,
Heads of Medicines Agencies - HMA The Working Group of Enforcement Officers (WGEO u
ZApyruM MehyHapoaHuM opranusanujamMa. KoHauHM ctaTyc peaausanuje: OctBapeHo

1.7 Jayamwe mpomnuca Koju ce 0OJHOCe Ha peryJialujy BakKIlMHA KpO3 YUTAB CIeKTap
peryJlaTOpHUX aKTUBHOCTH y3 moce6GaH OCBPT Ha 3axTeBe (CBeTCKe 3JpaBCTBEHE
opranu3sanyje (C30) 3a pyHKIIMOHAJ/IHE peryjaToOpHe CucTeMe

0Ge36ehuBame AOCTYNMHOCTH BaKIMHA NMPOBEPEHOr KBAaJIUTETA HAa TPXKHUIUTY
penyo6.iuke Cpouje

Y peryjapHuM YyCJOBUMA JOCTYIMHOCT KBaJIUTETHUX, 6e30eAHUX U ePUKACHUX
BaKIlMHa 06e36eheHa je peZJloOBHUM peryJaTOpHUM aKTHBHOCTHUMA (perucrtpaiyja, o6HOBa U
M3MeHa U JIoNyHa /03B0Jia 3a JieK, KOHTpoJia KBaJuTeTa U Jip.). [[puMeHOM yCTaHOBJ/bEHUX
npoueaypa ob6e3beheH je KOHTHHYUTET CHabJieBawa M JOCTYNMHOCT BaKLUHA. Pa3BojeM
MexaHHW3aMa peryJlaTOPHOr pearoBamka KaZa IOCTOjU IMpeTHa M0 jaBHO 3JpaB/be U
IpHMEHOM IMpollefiype 3a yO6p3aHU OAroBop AreHIuje y H3/JaBamby J03BoJIa 3a JIEK U
NylITaky cepuja BaKIUHA y MNPOMET y yCJIOBUMa XUTHe NOTpebe omoryheH je 6p3u
peryJjaTopHU OATOBOP U XUTHO CHab/leBame y YCJIOBHMAa KPU3HUX U BaHPEJHUX CUTyallHja.
KonauHu cTtaTyc peasu3sanyje: OctBapeHO
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CrBapame miaTdpopMe 3a KOOPAHUHALMjy CBUX PEryjJaTOPHUX AKTHUBHOCTHU
Be3aHMX 3a BaKUUHe, YK/byuyyjyhu mebysaBucHocT U MehycoOGHy moBe3aHOCT CBHX
cermeHata HPA

dopmMysMcaH NpeaJsor 3a CTBapame eJeKTPOHCKe IIaTPopMe 3a BaKLIMHE ¥ OKBUDPY
JIp>)KaBHOT NpOjeKTa 3a AUruTaau3anuje 3apaBcTBa. PopMupaHa pajiHa rpyna Ha HUBoy PC
koja he paguTu Ha npojekty. KoHauHM cTaTycC peaausanyje: /e JUMUYHO OCTBApE€HO U
Aasbe AedVHNCAaHO HOBMM PAa3BOjHHUM IIJIAHOM.

Jayame COCOGHOCTH OArOBOpa Yy OAHOCY Ha peryJaToOpHe 3axTeBe y Be3H ca
CBMM BaKIMHaMa y CJy4ajy HecCcTallMle BaKUMHA HA TPXKUIITY U Yy CJIy4dajy
yIrpO>XeHOCTH jaBHOT 3/paB/ba

OcTBapeHOo pa3BojeM U MNPUMEHOM IpoueAypa Yy pasJIWYUTUM o0O6JlacTUMaA
peryJaTopHOI cUcTeMa 3a yOp3aHU OAroBop AreHlyje Ha H3/aBame [03BOJIa 3a JIeK,
JIabopaTOpPHUjCKO TECTUPAIbE U MYILITake Cepyja BaKljMHa Yy IPOMET y yCJI0BMMa KaJia IOCTOjU
IpeTHa M0 jaBHO 3/paBJbe. OcTBapeHO U3MeHaMa U JlollyHaMa 0/iroBapajyhux 1no/j3akKoHCKUX
aKaTa M UHTepHUX npoueaypa. KoHadyHu craTyc peanusagmje: OcTBapeHO

YHanpehemwe capajme ca JIOKaJJHUM Npou3BohayvMa BaKLMHA pajM NpyKamwa
NoJpliKe WJIH Aa/ber MNO60/blIakhba KBAaJIUTETA BaKIiMHA KOje Tpe6a Aa OGyay mylITeHe
Ha CPICKO TPXKUILITe

OcTBapeHO o/ip:KaBamkeM pPeJOBHUX CacTaHaKa M OJIMCKOM capaZiboM ca UHCTUTYyTOM
»Topsak"“. OcTBapeHO Kpo3 pelllaBakbe NMTawka y Be3U ca [oJjM3ambeM CTeleHa yckaaheHoCTH
npoleca NylTawa cepyje BaKljMHa y NIPOMET U J1JabopaTOPHUjCKOT TeCTUpamwa BaKLIMHA Koje
npousBoau HWHctutyt ,Topsaak“ ca WHO GBT wuHaukatopuma. KoHayHuM craTyc
peasm3anmje: OcTBapeHO

IlocTu3zamwe PyHKIMOHAIHOCTH PEryJjiaTOPHOr CHCTEMa HAa OCHOBY MOKa3aTe/ba
C30 y Be3u ca BakiuHaMa M noBehame HUBOA Berose 3peJIOCTH.

OcTBapeHo BepudUKalMjoM HMBOA 3 3PeJIOCTH PeryyjaTOPHOTr CHUCTeMa 3a BaKLUHE
(MJ1I3) vy WHO Benchmarking mnpouecy koju je cnpoBesa C30. OcTBapeHO Ja/buM
OoApKaBakeM YyCINOCTaB/beHUX MeXaHHM3aMa W pa3BojeM HOBUX 3a YyHamnpebemwe
GYHKIMOHAMHOCTH perysiaTopHor cucteMa. KoHayHu cTaTyc peasm3anuyje: OctBapeHO

1.8 /la/by pa3BoOj 3BaHUYHOTI IpoIleca CEpPHUjCKOr mylmTama CBHX BaKIMHA, KaKo 3a
XyMaHy, TaKoO M 3a BeTepUHapPCKy ynoTpeoy, Koje cy npousBejeHe y Cpouju

IloGo/bIIabe capajme ca JIOKAJHUM Npou3BOohadyeM BaKLUHA, pajM NpyKamba
noJpuiKe Ja/beM No60/bllIalby KBAJIMTETA BAKLMHA HA TPKUILITY Peny6iuke Cpouje.
OcTBapeHO oAp:KaBamkeM peJOBHUX cacTaHaka ca HMHctutytoM Topsak y uumby
noctulamwa Beher creneHa ycksiaheHOCTH ca BaxkehuM CTpy4YyHO-Hay4YHUM CMepHUIlAaMa M
3axTeBUMa uHAuKaTtopa C30. Ilopen pefoBHUX cacTaHaka OTBOpeHe Cy U KopuliheHe
MoryhHocTH Aa ce o cnellUPUYHUM MUTAHUMa JUCKYTyje YV AUPEKTHOj KOMYHUKALUjU Ha
MabHUM [U/baHUM cacTaHMMa. KoHa4YHU cTaTyc peasusanyje: OcTBapeHo
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Pa3sBujame uHTepdejca / 6asa nojaraka 3a YyBamwe U Ha/Arjiejame NoAaTaka o
CBMM BaKLMHaMa KoOje CHajajy y 3BaHUYHE cepHje NMyumiTeHe y mpoMmeT (mojanu U3
HanuoHa/iHOr meHTpa 3a MHGoOpMauMje O JIEKOBUMAa M MeJUIMHCKHM CpeACTBHUMa
(NCI), CHL, MZ, IPH Batut)

JlenuMuyHO oOcTBapeHO ¢opMupawkeM IMpejJjiora 3a CTBapambe eJIeKTPOHCKe
miaTopMe 3a BaKIMHE Y OKBUPY /Ip:KaBHOT MpOjeKTa 3a JUrMTasu3alyje 37paBCTBa.
KoHayHM cTatyc peasimusanuje: /leITMMUYHO OCTBAapeHO U Jasbe JePUHHCAHO HOBUM
Pa3BOjHUM ILJIAHOM.

IIpomunpuBame KoOMyHuKanMje ca Ope/bemeM 3a MHCHEKIMJy JIeKOBA H
MeJMUUHCKUX cpeacTaBa MuHMcTapcTBa 3apaB/ba (M3) y Be3u ca CBUM BaKUMHaMa
Koje je mnpousBeo HHcTtuTyT ToOp/sIaKk M mNojayaBame YK/bYYE€HOCTH 3allOC/JIE€HHUX
HauuvoHa/iHe KOHTpoJiHe siabopaTopuje (HKJ/I) y akTHBHOCTH MHCIIEKLHje.

OcTBapeHO CcTaJHOM KOMyHHKaldjoM ca OpebeweM uHcnekiuje M3 u ydeurthem
3anocieHux AreHlMje y WHCIEKLUjCKUM HaJ30puMMa Npou3Bohaya BakKLMHA Yy CBOjCTBY
TEeXHUYKUX eKcrepaTa. OCTBapeHO U KOMYHHUKAlLMjOM Ca MHCIEKTOPUMA y CAy4ajy IojaBe
JebekTa KBaJUTeTa KoJ, npousBohaya BakuuHa. KomyHukauuja gedpuHucaHa NOCEOHUM
MHTEpHUM Iponeaypama y Arennuju u M3. KoHayHu cTaTyc peasiusanuje: OctBapeHO

IIpykame mnoApHIKE JIOKAaJIHOM MNpou3Bohauy BaKLMHA Y KOHCOJIUAALUjU
OCHOBHMX JIAaGOpPaTOPHjCKUX AKTHBHOCTH HaMeHheHUX [JOCTH3alkby LIu/beBa Y
NPOM3BOAKY U KOHTPOJIM BaKIMHe NMPOTHUB IrpuUMna, y cCkjajy ca Baxkehum Hopmama u
CTaHAapAUMa.

OcTtBapeHO GpPEKBEHTHOM KOMYHHKAaLHMjoM U capaZmwoM ca MHctutyToM TopJsak y
ob6Js1acTy NpUINpeMe JOKyMeHTalluje 3a 3/iaBakhe/00HOBE 03BOJIE 3a JIEK, JabopaTOPHjCKOT
TeCcTHparba BaKIMHEe IPOTHUB rpUIa U UHTepJsabopaTopujckor nopehema. KoHauHu craTyc
peasm3anuje: OcrBapeHo

CTPATEIIKHU IU/b BP.2: OMOI'Y'hABAGE JOCTYITHOCTHU JIEKOBA U MEJMLIMHCKHUX
CPEJACTABA U bUXOBOT BE3BEJJHOT U PAIMOHAJIHOT KOPULI'REHA

2.1 Yrupmaj AJIMMC-a Ha paugMoHaJHO Kopuvumhewe M JOCTYNHOCT JieKOBa M
MeJULUHCKUX CpeJcTaBa NMyTeM yCBajaka U NpuMeHe HanuoHa/iHe NMOJIMTUKE JIEKOBA

U ApPyrux nporpama

H3paja HanpTa, cTyname Ha CHary M NpakTU4YHa NpUMMeHa JeJilerMpaHuX aKaTa y
AJIMMC-y, Ha ocHOBY HaninoHa/iHe MOJIMTHKeE JIEKOBa

AHa/iM3a CTPYKType M KOJIMYHMHE J03B0JIa 32 YBO3 JIEKOBA KOjU HEMajy [J03BOJIY
JAa Oyay mymTeHHM y npoMmeT y Peny6simnu Cp6Uju M aKTMBHOCTH peryjucama MmyTeM
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npoueca Ao6Mjaka [03B0OJIa 3a NyLUTake Yy NPOMET WJIM IpPOMEHe HaBHKa Y
NponyucuBamy JieKoBa Mehy oapehenum rpynama 3paBCTBeHUX paJHUKA

Jla/be peryJjiMcamke Ha OCHOBY T3B. porpama caocehajne ynorpe6e”, “nporpama
paHor mnpucryna”, UTA. Hapo4yuTo HMajyhum y Buay cnenuduyaH MOJI0XKaj KOjHU
Penyo6uka Cp6Mja uMa y cMUcay npuctynama EY y nperosapaukoj ¢pasu, Kkao gpkaBa -
NMyHONpaBHM KaHAMAAT 3a npuctyn EY

0O6e36ebuBame asata MHGOPMALMOHHUX TEXHOJIOTHja 3a NPOLEHY yTUIIaja Mepa
AeduHucaHux y HanjMoHa/1HOj NOJIMTULM JIEKOBA M JOKYMEHTHMa 3aCHOBAaHUM Ha H0j

[lobpojaHe akTUBHOCTM LM/ba 2.1 HUCY ocTBapeHe jep HaunuoHanHa nmosuTHKa O
JIeKOBMMa HHUje o6jaBsbeHa. Y3 noapuky C30, cpeguHom 2023. roarvHe NMOKpPeHyTa je U3paja
HanyoHanHor nporpaMa 3a o6Jiact JiekoBa U npateher AkunoHor niaHa. TUM cacTaB/beH 0/
npeactaBHuka L[XJI u HKJI yyectBoBao y uspagu HauuoHasHor nporpamMa 3a 06/1acT JieKoBa
u npateher AkuuoHor mjaHa. Tum je geduHMCcA0 AUHAMUKY UMILJIEMEHTAIMje, popMyJircao
aKTUBHOCTH, Mepe U NoKasaTe/be KojuMa he ce npaTUTH UMIJIeMeHTaluja AKIIMOHOT IJIaHa
3a nepuoj ox 2023.- 2026. IIpegJior Tekcta HanuoHa/iHOr mporpama 3a 06J1acT JieKoBa U
npateher AxkuyuoHor miaHa nocaat je Cektopy 3a JjekoBe M3. KoHayHHM cTaTyc
peanusanmje: Huje octBapeHo u Jabe AepUHHUCAHO HOBUM Pa3BOjHUM IJIAHOM.

OcTasim nporpamMu 3a MeJMIIMHCKa CpeJCTBa.
YcnocTaB/beHa je HOBa HOMeHKJIaType MeAUUMHCKUX cpeactaBa (EM/IH-CPB) u y Toky je
yBohewe mnpodusa 3a OpraHuM3oBame ejyKalMja paju HUHOpMHUCawa CTPYYHE jaBHOCTHU-
e/lyKaliyja/paZldOHHUIIA, KA0 U OPraHM30Bakba KOHTUHYUPAHUX MEJUIIMHCKUX eJlyKalikja u3
obs1acTy MeJUIIMHCKUX cpeAcTaBa. KoHayHM cTaTyc peasmsanuje: OctBapeHO

2.2 [lo6o/bIaB-€ U pa3BOj IporpamMa caocehajue ynorpeoe jiekoBa

[IpakTUYyHe AKTUBHOCTHU KOje Cce OJAHOCe HAa mporpamMe caocehajHe ymotpeGe
JIeKOBa - aHa/IM3a NoTpe6a, uaeHTUPHUKaALMja YyTPOKEHUX rpyna Ha OCHOBY Perucrpa
peTKMX 000/b€Ha, Capajiba Ca OpraHu3anyjamMa nagMjeHaTa M cHnenMjaJiuCcTUMa y
HaMEeHCKMM 3/[paBCTBEHMM yCTaHOBaMa, Peny6simyku ¢oHA 3a 3ApaBCTBEHO
ocurypawe 1 MUHHUCTApCTBO 34paB/ba Penyoiuke Cpouje

OcTBapeHO Ha OCHOBY aHa/M3a NOTpeba, WJAeHTUUKaLUje YIpOKEHUX rpyna Ha
OCHOBY Perucrtpa peTkux 000/beHa, Ka0 U Capa/ilbOM Ca OpraHu3alidjaMa hnayujeHata u
cneyujasucTuMa y pepepeHTHUM 3/paBCTBeHUM ycTaHoBama, P®30 u M3. VY ckiaay ca
3aKJ/byullMMa aHaJM3e U3/aTe Cy YBO3HE J03B0JIe [0 OCHOBY nmporpama caocehajue ynorpebe
JekoBa. KoHa4yHU cTaTyc peasn3anyje: OcTBapeHO

2.3 CMamberw-e aHTUMMKPOOHe pe3ucTeHIuje
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Yuyemhe y rpynu 3a ympexkaBawe Ha Temy [loTpomime aHTUMHUKPOOHHX JIEKOBA
CBeTcKe 3paBCTBEeHe OpraHusalmje

OcTtBapeHo y4ewheM y rpynu 3a ympekaBawe Ha TeMmy [loTpolimkhe aHTUMUKPOOHUX
JsekoBa C30 kaz rop je C30 opranu3oBasia cacTaHke rpyne. KoHa4HM cTaTyc peajuv3anyje:
OcTBapeHo

Yyemwthe y mnporpamy 3a cMamkbemhe aHTUMHMKPOOHe pe3HCTeHLHje Ha
HallMOHA/IHOM HUBOY, IyTeM KOMYHHUKalMje M noJju3ama CBeCTH YMjU je HHULUjaTop
MuHHcTapcTBO 3apaB/ba Peny6/inke Cpouje.

OcTtBapeHo ydemheM npejacTaBHUKa AreHiyje Ha cacTaHIMMa Koje je OpraHU30BaJIo
M3 Ha TeMy NOTpOILLIE U CMabemha Pe3UCTeHIMje HA aHTUMUKPOOHe JieKoBe KaJ, rof je M3
OpraHu3oBaJIo cacTaHke rpymne. KoHa4YHM cTaTyc peaausanyje: OctBapeHO

AHanu3a M o6GjaB/bMBame AOKyMeEHaTa KOjU ce OJHOCe Ha mpeTepaHy ynoTrpeoy
aHTUOMOTHKA 1 AMC.

OcTBapeHo Kpo3 QopMHUpamwe TOJUIIBLUX H3BellTaja O MPOMETYy XyMaHUX U
BeTepUHAPCKUX JIEKOBA, YK/bY4Yyjyhy U aHTUOMOTHKE, 32 MUHUCTApCTBO 3/jpaB/ba U YIIpaBy
3a BeTepUHy, Kao M M3BellTaja 3a jaBHOCT. AHa/M3a NIpoMeTa aHTUOMOTHKA INpUKa3yje ce
Kpo3 M3BellTaj 3a jaBHOCT, U nybuukauujy IlpomeT W mnoTpolima JeKoBa.
KoHayHu cTraTyc peasmm3anuje: OctBapeHo

2.4 PemiaBame npo6/ieMa Be3aHUX 3a KOHTHHYUPAHO CHAa6AeBalbe TPXKUIITA

PeryaaTtopuu yunmHak AJIMMC 6uhe nak/buBo npaheH M yCBOjeH Kako 6U ce
OArOBOPUJI0O HA MNOTpebGe M 3axXTeBe TPKHUIITA y Be3uW ca NPUCYCTBOM JIEKOBA H
MeJMIUHCKUX CPEeACTaBa Ha TPXKUILITY, aKO OHUX NMpou3sBeAeHUX y CpOUjU TaKO M OHUX
U3 JPyrux 3eMa’ba Ca yckjal)eHUMM 3axXTeBMMa 3a A03B0JIaMa 3a NyLITame JIEKOBA Y
NMpoMeT M ynucoM y Perucrap MeAUIMHCKHUX cpeAcTaBa Kao y EY.

OcTBapeHO Kpo3 6J1aroOBpeMeHU OJITOBOP AreHivje Ha noTpebe U 3axTeBe TPIKHUILTA,
noce6HO y ycJl0BUMa NaHJeMUje Koju je oMoryhno usjaBame [03BOJIe 3a JIeK 3a XyMaHY
ynotpeby y HajkpahemM MoryheMm poky (yc/joBHe U mnpuBpeMeHe jo3BoJje 3a COVID-19
BaKLMHe U U3/ aBame [03BOJIE 32 MOHOKJIOHCKA aHTHUTeJla KOja Ce KOpPHUCTe y Tepanuju
COVID-19 undeknyja), u3naBamwe cepTudrKaTa aHa/IM3€e 3a JIEKOBe U BaKL[MHE U NMyIITambe
cepvja BaKIlMHA Yy MpPOMeT KaKo OM ce OCTBApW/JI0 KOHTHUHYUMpPAHO CHabJeBarbe TPIKHUIITA
noTpeOHUM JIeKOBHMMa U BaKljMHaMa U oHeMoryhusie HecTtauulle. Y 06/1acTH BeTepUHAPCKUX
JIEKOBA, OCTBApeHO 0/j00paBakbeM MPUBPEMEHE 03B0JIe 32 BaKIIMHY IPOTUB KJIaCU4YHE Kyre
CBUKA, 3a norpebe cnpoBohewa HauuoHasHOr [Iporpama Mepa 3/paBCTBeHe 3alITUTE
KUBOTUHA Penybsuke Cpb6uje u dopMmupamweM pajHe rpyne 3a HpoleHy MoryhHocTu
M3/laBaka J|03B0oJie 32 BaKLIMHY MPOTUB 00JIeCTU MJIABOT je3UKa. Y 00/1aCTU MeJAULIMHCKUX
cpeAcTaBa y LM/by Jlaber yckaahuBamwa perynatvBe PC ca EY perysnaTuBoMm, JOHETO je neT
M3MeHa U [i0NyHa NpaBUJHHKKA U3 obsiactu MC, a Ha ocHOBY 3akoHa o MC. KoHayHu cTaTyc
peasm3sanmje: OcTBapeHo
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Hecrammune JiekoBa 1 MeJUMLMHCKUX cpeicTaBa 6uhe pelieHe npeaysvMMameM
3ajeAHUYKHX Mepa MuUHHMCTApCcTBa 3ApaB/ba Penyoisiuke Cp6uje, Penyosimukor ¢poHga
3a 3JpaBCTBEHO ocurypamwe, UHcTUTyTa 3a jaBHO 3ApaB/be “Jlp MuiaH JoBaHoBuh
BaTyT” U Apyrux 3aMuHTepecoBaHMUX CTpaHa

OcTBapeHO KOHTUHYUPAHOM KOMyHHKanujoMm ca P30, M3, U UHcTUTYyTOM 3a jaBHO
3apaB/be Cpbuje y 1u/by NpeAy3nMama OJroBapajyhux Mepa 3a clnpeyaBakbe HecTallULa
JIEKOBa M MeIMLIMHCKUX Cpe/icTaBa (M3/aBambe 103B0JIa 32 YBO3 HEPETUCTPOBAHUX JIEKOBA U
MeJMIMHCKUX CpeJicTaBa 3a XyMaHy ynotpe0by, u3/jaBameM cepTUdUKaTa aHa/IU3e 110 IPBOM
peay npuopuTeTa U ¢J1.). KoOHa4YHHU cTaTyc peanusanmje: OcTBapeHO

I[IuTaka Be3aHa 3a yCHOCTaB/bakhe IPUOPUTETA NPHU KOHTPOJIH KBaJIUTETA
JIeKOBa U MeJMIIUHCKHUX CpeAcTaBa

OcTBapeHo JeduHHCameM NOCTYINKa aHAa/M3e pU3WKa Ha OCHOBY Kora ce ofpebyje
00MM UCIUTUBAKA U peJlocjie] IPUOPUTETA Y KOHTPOJIU KBAJIUTETA JIEKOBA U MEULMHCKUX
Cpe/iCTaBa U peBUM31jOM HHTEPHUX Npoleaypa. KoHa4YHU cTaTyc peasusanuje: OcTBapeHO

CnenuduyHa NUTaka Be3aHa 3a JIEKOBE 3a peTKa 0060/bekha U YBO3
HEPErucTpoOBaHUX JIEKOBA U MeAUMIIMHCKHUX CpeAcTaBa 6uhe mpeaMeT aHa/IM3e KaKo 61
ce cmpeyu/ia eBEHTyaJIHa 3/10yNnoTpesa

OcTBapeHO KOHTHHYMPAHOM capajiwboM, ydyewheM TIpejcTaBHUKA AreHInuje
cactaHuuMa Ha 3axTeB NORBS-a u yyemheMm Ha KOHQepeHLHjU O peTKUM 6oJiecTHUMa y
opranusauuju NORBS -a. OpgpxxaHo npefaBame y OKBUPY cecuje KJIMHHMYKA UCIUMTHUBaHKA
JIEKOBA 3a peTKe 00/1eCTU U Jo6pa KJIMHUYKA [IpaKca, yjora AreHliyja 3a JieKoBe - IpUuMepHU
u3 perrnoHa. KoHayHu craTyc peasmsanuje: OcrBapeHo

2.5 Pe3ysaTaTH 3ajeJHHUYKOr paja ca 3ApPaBCTBEHUM paAHHMLMMA M NAaLHUjeHTUMA U
HBUX0BUM OpraHu3anyjama

AHa/iM3a NpeTXOAHUX AaKTUBHOCTHU Ca OpraHusanMjaMa 3paBCTBEeHUX PaJHMKaA
U auyjeHarta

OcTBapeHO Kpo3 wu3paAy [JOKyMeHTa Ca aHaJM30M I[PEeTXOAHUX aKTHUBHOCTHU
CIpOBEJIEHUX Y capajilbl ca OpraHu3alnyjaMa MpeJCTaBHUKA 3JpaBCTBeHe npodecuje U
opraHu3anyjaMa nalyjeHaTa ¥ ’eroBo aXKypupame Ha rojuvilimbeM HUBoy. KOHa4YHM cTaTyc
peasnsanmje: OcrBapeHo

[IpaB/bebe  COHUCKa MNOTEHLOHUja/IHUX  capaJHUKa  (mapTHepa)  Meby
opraHusanyjaMma 3paBCTBEHUX paJHHMKa U OpraHu3sanMjama nanyjeHara

OcTBapeHO Kpo03 M3pajly CIMCKa MapTHEPCKHUX OpraHM3alivja Koju ce JoNyHaBa Ha
roauiikeM HMUBOYy. KoHa4yHM cTaTyc peanusanuje: OcTBapeHO

127



alims

H3paja roaummbuX IVIAHOBA aKTUBHOCTH Ca OpraHM3anyjaMa 3ApaBCTBEHHUX
pajHUKaA M OpraHu3anyjaMa nanujeHara

OcTBapeHO Kpo3 Wu3pajy TroJvlIber IJIaHa aKTUBHOCTH KoOje ToJApa3yMeBa
aKTUBHOCTU AreHuuje U ydeuihe koHepeHuHjamMa y o0Boj o6sactu. KoHayHM cTaTyc
peanusanmje: OcTBapeHO

CacTaHUM M aKTUBHOCTH Yy Be3M Ca OpraHusanyjamMa nanujeHara.
OcTBapeHO oAp:KaBalkeM cacTaHaka M ydyeumheM Ha oAromapajyhuM ckKynoBuMMa ca
TeHAeHIUjoM pacTay 2023. rogruHu. KoHa4YHM cTaTyc peaausanyje: OctBapeHO

CactaHuM MW 3ajeJHMYKe AaKTUBHOCTH Ca oOpraHusagyjamMa (ApylITBUMA,
yApPYKemhHMa, KOMOpaMa) 3/JpaBCTBEHMX paJHHUKA - ¢papManeyTa, JOKTOpa MeJULMHE,
AOKTOpa BeTepuHe, MeAULUHCKUX CcecTapa, OuoxeMu4apa, HApPOYUTO y OKBUpPY
KOHTUHYMpaHe MeJUIMHCKe 00yKe Ha TeMe O/ NMOCEOHOr 3Hayaja - Kao WITO CYy
palnMoHa/IHA ynoTpe6a JieKoBa, ¢(papMaKOBUIWJIAHLLA M BUITWJIaHLA MeAHLUHCKUX
cpeAacTaBa, pajicuPpUKOBAHU JIEKOBH

OcTBapeHo y o06JlacTU (apMaKOBUTUJIAHLlEe KOHTHUHyWpaHuM ydewmwhem HI® Ha
KOHIrpecMMa Jiekapa M ¢apManeyTa M ejyKaldjamMa 3/ paBCTBEHHUX paJHUKa O
dbapMakoBUTrWJIaHIM W YIOpaB/balby PHU3UKOM, Ca K/bYYHUM (QOKYCOM Ha BaKHOCTH
NpHYjaB/bUBakba CYMIbU Ha HeXXeJ/beHe peakiiyje Ha JiekoBe. OCTBapeHO y 06J1aCcTH BUTHUJIaHLLE
MC u peructpauuje MC. Y apyrum obsiactTuMa ocTBapeHo y4yeuheMm Ha cumnosujymy AJIMMC
y CBOjCcTBY IpesiaBadya. KoHayHu cTaTyc peasim3anuje: OctBapeHo

2.6 AKTMBHOCTM y Be3H ca CakeTkoM Kapakrepuctuka (SmPC) u YmyrcTtBoM 3a
nanujeHTa (PIL) y KOHTEeKCTy JONPUHOCA pallMOHAJIHOj yIOTPe6H JieKa

H3spaga SmPC u PIL y cknagy ca mehyHapoaHO npUu3HAaTUM CMEepHUIIAMaA

OcTBapeHO Kpo3 ycBajakbe U o6jaBbuBame Boauya 3a wuspagy CaxeTka
KapaKTepUCTHUKa JieKa U KOHBEHIHje KOjuxXx ce Tpeba MNpupaBaTH MNpPU KopUllhewy
o6pasana CMmIIL wu [MWJI, niaHupawkeM HMIIeMeHTaldje HOBUX Bep3uja QRD template
YK/bY4Yyjyhu U u3MeHe Yy pa3Bojy HoOBOr HHPoOpMaLUOHOT cucTteMa. Y 06JacTU
BETEPUHAPCKHUX JIEKOBa, OCTBAPEHO KPO3 YHOC MHbOpMalMja ¥ YIyTCTaBa 3a pallMOHAJIHY
IpUMEHY JIEKOBA, y CKJaAy ca peJieBAaHTHUM CMepHMIjaMa M obaBellTaBake HOCUJAla
Jlo3BoJia 3a Jiek nyteM cajta AJIMMC v nucama kjiujeHTy, 0 06aBe3U IMpujaBe Bapujanuja y
I[UJbYy YCKIahuBama ca UCX040M apbUuTpaKHor noctynka EMA-e v usmeHna y tekcrobuma SKL
i PIL. KoHayHU cTaTyc peaausanuje: OctBapeHO

IIpoMoBHCame ycarJalmeHoCTH ca MPONMCAaHUM HAaYMHOM Kopuinhemwa JIeKoBa U

MeAULMHCKUX CpejcTaBa INyTeM jaBHMX KaMmnawkwa M NOBpaTHe HHopManuje oj
3/IpaBCTBEHUX paJHMKA U NIalMjeHaTa y Be3u ca yut/buBouthy SmPC i PIL.
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Huje ocTBapeHo, J1aHMpa ce OCTBAapeme y CK/I3Zy ca HOBUM 3aKOHOM O JIEKOBUMaA U
IJIAHUPAHOM HK3MEHOM I0/J3aKOHCKMX akaTa. KoHayHU craTyc peaausanuje: Huje
OCTBapeHo U Ja/be Ae(PUHHUCAHO HOBMM PAa3BOjHUM IJIAHOM.

2.7 OppxaBame yyore AJIUMC y oaoGpaBamy OrJjamaBamkba JEeKOBa U MeJUIMHCKAX
cpeAacTaBa

IIponec ogo6paBama CBMX NPOMOTUBHMX MaTepHjaJia 3a JieKOBe Mpe MyliTamba
TUX MaTepujaja y jaBHOCT, Kako Mel)y 3apaBCTBEHUM paJHMIMMA, TAKO U 3a LHIHUPY
jaBHOCT, y CKJIaAy ca NOJIMTUKOM paljMOHAJIHOT Kopulnhemwa jiekoBa

OcTBapeHO peJloOBHMM KOHTUHYHUPAHUM 0/l00paBakbeM MPOMOTUBHUX MaTepujasia 3a
XyMaHHU YU BETEPUHAPCKH JIeK 3a ONUITY U CTPYYHY jaBHOCT Y CKJIaZy ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA
v npatehum [IpaBuinukoM. KoHauyHu cTaTyc peasim3anuje: OcTBapeHO

YMpe:xxkaBamke y 006J1aCTHM JIeKOBAa M MeJMIMHCKHUX CpeAcCTaBa y Be3H ca
orjialiaBakbeM Ha HAallMOHA/IHOM U MebhyHapoaHOM HMBOY - paju y4yema U NpUMeHe
Haj60/BMX MPAKCH

[lokpeHyTa HHHLHMjaTUBa O yMmpexaBawy ca XAJIME/l-om. KoHayHHM cTaTyc
peanusanmje: Huje octBapeHo u Jabe AepUHHUCAHO HOBUM Pa3BOjHUM IJIAHOM.

IIpykame  OGJlIaroBpeMeHMX M  CBeOOyXBaTHUX HHPOpMaLHja  CBHUM
3aMHTEepecOBaHUM JIMIIMMa NMyTeM peK/JIaMHOI MaTepHjajia

OcTBapeHO KpoO3 u3JaBame H3BellTaja Ha YyOUT U YCMEHUM KOHCyJITalujaMa.
KonauyHu craryc peanusanuje: OctBapeHO

PearoBame y c/ly4yajy HeNpUKJ/JIaAHOT UWIM HEOAOOPEHOT OrjlalllaBamha y capajby
ca Opge/bemeM 3a MHCIEKLMJy 3a JIeKOBe U MeJUIMHCKA cpeAcTBa MuHHUCTapCTBa
3/ipaBJba.

OcTBapeHO KpoO3 H3/aBame pellewka 3a NPOMOTHBHU MaTepHja/l U 0OaBellTaBame
M3. KonayHu cratyc peaiusanuyje: OctBapeHo

2.8 /lasbu pa3Boj cuctreMa ¢papMaKOBUTWJIAHIE 32 XyMaHe U BeTepUHApPCKe JIeKOBe U
MeJMIUHCKa Cpe/CcTBa

Ja/bm  pa3BOj aAKTMBHOCTM M opraHusanuja HanuoHasiHOr neHrpa 3a
dapmakoBurusaHny

HII® je cBoje akTUBHOCTU yCMepaBao Ha MOJAM3ae CBECTH 3PaBCTBEHUX Pa/IHUKA O
3HayYajy NpHYjaB/bMBamba HeXXe/beHUX peaklyja Ha JieKoBe npeMa craigapayuma C30. HUO je
KOHTHHYUpPAHO paAuo Ha noBe3uBawy ca U]J3 ,batyTt” y obsactu npahemwa npujaB/beHUX
HeXxe/beHUX Jiorahaja HaKOH UMyHHU3alldje U Y TOj 06JIaCTH YCIIOCTaBUO epUKACHY pa3MeHy
uHbopmanyja. ¥ 1nuby jadyawa cucteMa c¢apmakoBuruianue, HU® he u y nHapegHom
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NeTOroAUIIKbEeM NepPUOAY PaJUTHU Ha Ja/beM MOJHU3amky CBECTU O 3HAyajy NpHjaB/bHBakba
HeXXeJbeHUX peaklivja Ha jiekoBe. KOHaYHM cTraTyc peasm3anmje: OctBapeHO

Illupe yK/byunBame U IOBe3MBame 3paBCTBEHUX HHCTUTYIIMja CpOouje U Apyrux
yYeCHHMKa Yy cucTeMy ¢apMaKoOBUIrWiIaHe W BUTWIaHIE HAJ MeAULUHCKUM
CpeACTBMMaA y IOCTYNKY HU3BelITaBakbha O UHIMUAEHTHMA NOBE€3aHUM Ca NPUMEHOM
JIEKOBa ¥ MeJUIMHCKHUX Cpe/CcTaBa.

OcTtBapeHo noBehaweM Opoja npujaBa ciay4yajeBa CYMIbU Ha HeXKeJbeHe peaklyje YuMe
je mocTUrHyTto yckiahuBamwe ca crtaHgapguma (C30. HI® je pemoBHO yuyecTBOBao y
roAYIIBbUM HHTEpPHALlMOHAJHUM KaMnawaMma MenCadetyWeek, koje Boau ,Uppsala
Monitoring Centre“, kosna6opatuBuu nieHtap C30 3a mehyHapoHo npahewe 1€K0Ba, a Koje je
AJIMMC cnpoBojuo 3ajelHO 3a pa3juyuTUM yapyxewuma: JIKC; ®KC, COYC, HOPBC u
HAIICep. OcrtBapeHo mnoBehaweM 6poja npujaBa MHLUJEHATa y cucTeMy BuUruiaHne MC.
CBake roauHe ce noBehaBa 6poj npyjaBa UHLM/eHAaTa HACTAJUX IPUMEHOM WUJIM YIIOTPeOOM
MC y cucteMy BUru/iaHiie 3a HajMawe 5%. KoHauHM craTyc peasnmnsanyje: OctBapeHo

IloGo/bIIakbe M Pa3BOj OCHOBE BUTWJIAHIE MEAMIUHCKUX CpejcTaBa yHyTap
OKBHpa MeJMIIMHCKHUX Cpe/JcTaBa (IoTpe6a 3a HOBUM CHCTEMCKHUM NpoLIMpeHhUMa)

OcTtBapeHo yBoheweM HoBor cuctema A/IMC 3a MeJUIMHCKA CPeACTBA. Y CllOCTaB/beHa
je HoBa ba3a Buru/aHiie MeAUMIIMHCKUX cpeJicTaBa. OcTBapeH je paj Ha yHanpehewy AJJVUC
cUCTeMa W YCIOCTaBJ/beHA je mpoueaypa Aaber yHamnpehewa MC u3 obaactu MC. [lamba
yHanpehewa WC u3 o061acTd MeJUIIMHCKUX CpeJAcTaBa CIpOBeJieHA Cy Y Jely
yBohewa npodusia 3a 3/[paBCTBEHE YCTAHOBE U KOOPJHUHATOpPE y 3/iPaBCTBEHUM yCTaHOBaMa,
y CUCTEMY BUTWJIaHIle MEJUIUHCKUX CpPeJiCTaBa, 3a BETEpUHAPCKe JIEKOBE paji Ha pa3Bojy
cucteMa oHeMoryhaBa yumweHula Ja [IpaBUTHUK 0 papMaKOBUTMJIAHLIM 332 BeTepHUHapCKe
JIEKOBe joul yBeK HHUje JOHEeT OJi CTpaHe pecopHOr MHUHHUCTapcTBa. KoHayHM craTyc
peasm3anmje: OcTBapeHO

OpraHusoBame eJAyKalMje 3ApaBCTBEHUX PpajAHUKA M JpPyrux y4YecHHMKa
dapmakoBuruiaHoe M cUcTeMa BUTWIAHIE 3a H3BelITaBake O WHIMAEeHTUMa
N0Be3aHMM Ca IPUMEHOM JIEKOBAa U MeAULIMHCKUX CpeiCTaBa;

OcTBapeHO KpO3 KOHTUHYHWPAHO OpraHU30Bame eAyKalyje 3/[paBCTBEHUX paJJHUKA
O/ip>KaBameM pas3/IMYMTHX Ipe/ilaBakba 0 CUCTeMY NpUjaB/bUBamba HeXXe/beHUX peaklivja Ha
JiekoBe. Efykanuje cy ofpkaBaHe y 3eMJbU U MHOCTPAHCTBY (KoHrpec papamaxoJiora Cpouje,
®ACYC, Cumnosujym AJIMMC u cia. Y Be3u ca BUTWJIAHLIOM MeJUIIMHCKHUX CpeJicTaBa y
okBUpy 43. ®apMalneyTCKUX cycpeTa oJp:KaHa eJykanuja Ha TeMmy: [Ipahewe MC Ha
TpxkuiTy U EM/IH HOoBa HOMeHKk/1aTypa MC. KoHayHU cTraTyc peasim3anuyje: OctBapeHo

3a BeTepHHApPCKe JIEKOBE - aKTHBHOCTH YCHOCTaB/balba  MpeEXe
dapmakoBurmiaHne, y gejly o6aBe3se M NPUXBAT/bUBOCTH 3aMHTEPECOBAHHUX JIMLA Y
06J1aCTH BETEpUHE M JPYTruX 3aMHTEPECOBAHUX CTPaHA, KAao U YCINOCTaB/bakba CUCTEMA
o6aBe3a U OJArOBOPHOCTH, 3a BeTepHHApe, Ka0 U BJIACHUKE U YyBape >KMBOTHHbA, Ja
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npare M npHvjaBe GMJIO KOjU HeXe/beHM Aorahaj npuiMKoM npuMeHe BeTepHHApPCKOT
NPOM3BO/AA, y3 6pP3y NpPOLeHy 6e36eJHOCTH He3aBHUCHO 0/ CaMe ’KMBOTHH-€ U YOBeKa.

[lnaH je Ae/MMUYHO OCTBapeH jep HUje YCIOCTaB/beH OAroBapajyhu perynaTopHU
OKBUp Yy Jeay ¢apMmakoBuruaanue. Jlepunucan je cucrteM ¢GapMaKOBUTHUIJIAHLE
BeTepPUHAPCKOT JieKa, aju [IpaBUIHUK 3a $apMaKOBUTHJIaHLy BeTEPUHAPCKUX JIEKOBA jOLI
yBEeK HHje JJOHeT OJi CTpaHe pPecOpPHOI MMHMCTAPCTBA, Y MPAKCH NOCTOjU 0Opaja mnpujasa
HeXeJbeHUX Jlorahaja. Y HapeaHOM mepuojy je MJaHUpPaH Ja/bu paj, Ha pa3Bojy cUCTeMa U
Mpexxe BeTepuHapcKe ¢papMaKOBUTWJ/IAHIIE, YMja JUHAMUKA 3aBUCH OJf IIJIaHA U aKTUBHOCTH
3aKOHO/IaBlla y OBOj 006J1aCTH, a y OJJHOCY Ha IpejcTojehe M3MeHe 3aKOHA U ycarJjallaBambe
ca HOBOM /IlMpeKTMBOM 3a BeTepuHapcKe JiekoBe. KOHayHM cTaTyc peasmmsanmje:
JleTMMUYHO OCTBapeHo U Jasbe JedHUHUCAaHO HOBUMM Pa3BOjHUM IVIAHOM.

CTPATEIIKH IIW/b BP.3: AKTUBHO YYEII'RE Y XAPMOHH3ALIUJN 3AKOHOZIABCTBA
CA ITPOIMMCHUMA EY U CTAHAZAPAUMA CBETCKE 3IPABCTBEHE OPTAHU3ALIU]JE (C30)
Y OBJIACTH JIEKOBA U MEJJMIIMHCKHUX CPEACTABA

3.1 JlonpuHOC mMpoMeHaMa peryJaTOpHOr okBupa y Penyosunu Cpouju y 06J1acTH
JIEKOBa U MeAULMHCKHUX CpeacTaBa

AHanu3a mnocrojeher 3akoHoAaBcTBa y 06JIaCTHM JIEKOBA U MeJMLIUHCKHX
CpeAcTaBa 3a XyMaHy U BeTepUHAPCKy yNnoTpeoy, Kao M APYrux npomnuca U3 06J1acTi
3/JpaBCTBA M HHUBOA ycarJjlalleHOCTH ca mnpasoM EY; MeAUMIMHCKMM CpeACTBMMA M
3aKoOHy 0 MeJULIMHCKMM cpeAcTBUMA ca npaBoM EY um pasBujame 3axTeBa M HUBOA
npuMeHe.

OcTtBapeHo aHa/1n30M nocTtojeher 3akoHOZABCTBA ¥ 06J1aCTH JIEKOBA U MEULUHCKUX
cpeAcTaBa 3a XyMaHy ynoTpeby, M HHBOA YycarJalleHOCTH ca peryjaTuBoM EY.
MuHHUCTapCTBY 34 paB/ba MOCAAT NPeJJIOr TeKCTa KOjUM je AepUHHUCAH peryJaTOPHA OKBUD
ycarsauieH ca EY perysaThBoM y 06/1aCTH XyMaHUX JIEKOBA, U YMja je MHKOpIiopaliyja y HOBU
3akoH o JieKkoBuMMa npejBubhena. HakoH ycBajamka HOBOr 3aKOHa O JIeKOBMMa IJIaHUpaAHa je
M3MeHa o/iroBapajyhux TMOJ3aKOHCKMX akaTa. Y o006J1acTM MeJULUHCKUX CpeJicTaBa
HacTaB/beHO ca AabuM yckiaahuBamweM perysatuBe PC ca EY perynatuBoMm. Ha ocHoOBy
3akoHa o MC foHeTO je meT U3MeHa U JA0MyHA MpaBUJHUKA U3 obsiactu MC, a ycien naber
ycarJialiaBaka peryaatruBe u3 obsiactu MC ca EY perysnatuBom y 2023. roiMHU yCBOjeHe Cy
u3MeHe U gonyHe [IpaBU/HUKaA 0 perucTpayyju MeJUIIMHCKOT Cpe/CTBa. 3alouyeT je U paj,
Ha XapMOHM3allUjU HaALlMOHAJIHe peryJaThBe y 00JlaCTU BeTEepUHApCKUX JieKoBa ca
3aKOHOJABCTBOM EY Ha MHMLMjaTHUBY HaZAJIEXXHOT MUHUCTAPCTBA, a Y LIMJ/bY ycarJallaBamba
ca Ypenoom (EY) 2019/6) 3a BeTepuHACKH JIEK. KoHayHu cTaTtyc peasiv3sanmyje:
OcTtBapeHoO

l'lpe,zularal-be HU3MEHa IIpaBHJIHHUKA Ca IHU/bEM YCKJ'lar)I/IBal-ba 3axTeBa
MNPOMUCAHHUX Y 3a1<0Hy 0 JICKOBHMMa U MEAUIITMHCKHUM CpeaACTBHUMA.
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OcTBapeHo Kpo3 u3MeHe W gonyHe [IlpaBU/IHMKA O HA4YMHY KOHTpOJIe KBaJIUTeTa
JIEKOBA U MeJl. Cpe/icTaBa KOjUM je JepHUHHCAHA KOHTpPOJIA KBAaJIMTETA JIeKOBA 3a HallpeaHYy
Tepanujy. OcTBapeHO Kpo3 uU3MeHe M JonyHe IlpaBUJHHMKA O YyCJIOBUMA, CaJpKajy
JIOKyMeHTalldje U HayMHY OJ00pema M3MeHe WM [JONyHe [03BOJIe 33 CTaB/baibe JieKa y
IpoMeT M M3MeHe INpaBUJHMKA 3a Bapujauuje paju yckaahupamwa ca EY nponucuma u
IpaKCcoM 3a OMBaJIeHTHE BaKLiMHe IPOTUB XyMaHOT KOpOHA BUpyca y ckjaaay ca Commission
Delegated Regulation (EY) 2021/756. OctBapeHo ycBajameM [IpaBUJIHMKA O KJIMHUYKUM
UCIIUTHUBamkUMa JIEKOBA Y XyMaHO] MeAUUUHU. OCTBapeHO ycBajameM IeT NpaBUJHUKA U
nojeJMHUX U3MeHA U A0MyHa Ha OCHOBY 3akoHa 0 MC. [lokpeHyT je U mocTymak npejJjiaramma
M3MeHa peryJaTOpHOr OKBHUpA y 00JIaCTU BeTepPUHApPCKOr JieKa, LIU/by ycarJallaBakka ca
HoBOM /[lupektnBoM EY 3a BeTepuHapcke sekoBe. KOHayHM cTaTyc peaausanmyje:
OcTtBapeHoO

Capagwa ¥ KOMyHUKanMja ca M3 u yjapyKemMMa HOCW/IALLA JA03BOJIa 3a
NyuTame JIeKOBa y NpoOMeT y Be3U ca NMTakHMMa pa3Boja 3aXTeBa U CTelleHa ’hUX0Be
npuMeHe

OcTBapeHO KpO3 KOHTHUHYMpPaHO U peJOBHO o00jaB/bUBalbe U aXypupame
nHdopMalja Ha web-cajTy AreHuvje. KoHauHH cTaTyc peaausanuje: OcTBapeHO

KomyHuKanMja M TpaHCapeHTHa NpHMMeHa TeKyhMX M HOBHMX IIponuca Kpos3
ynyTcTBa AJIUMC o6jaB/beHa Ha wWe6CajTy M Kpo3 pa3/jiMuuTe 006JIMKe eJyKAaTUBHHUX
ceMHUHapa

OcTBapeHO KpoO3 oOJpKaBake TOAMIIBbUX CUMIIO3MjyMa AreHiuuje, eaykayuja
oapxkaHux y IlpuBpenHoj komopu Cpbuje, oJp>kaBameM paJUOHUIIA U KOHTHHYHPAHUX
e/lyKaTUBHUX aKTUBHOCTU. OCTBapeHO Kp03 KOHTHUHYUPAHO U peJIOBHO 0OjaB/bUBame U
aXypupame ynyTcTaBa U Jpyrux uHopmanuja Ha web-cajTy AreHuuje. KoHayHmM cTtaTyc
peasm3anmje: OcTBapeHO

3.2 Jla/bu pa3Boj pery/jiaTHBe 0 KIMHUYKHM MCIUTHUBambMMa JIEKOBA M MeAUIMHCKUX
CpeAcTaBa 3a XyMaHy U BeTEPUHAPCKY yIOTPeGy

IIpoMeHa 3aKOHOJABCTBA, OAHOCHO Ja/be ycKJIahuBamke HaLMOHAJIHOT
3aKOHOJaBCTBa ca Ypeaoom EY 6p. 536/2014

OcTBapeHO cTynameM Ha cHary [IpaBUJIMHMKA O KIMHUYKOM HMCIHUTHUBAaKY JIEKOBA Y
xyMaHoj MeguMHU. KOHa4YHU cTaTyc peasm3anuyje: OctBapeHo

CyoyaBawme ca H3a30BUMa mpumMeHe Ypeaoe 536/2014 y HanUOHA/THOM
3aKOHOJABCTBY U yckIahuBamwe HOBe EY npakce ca HAMOHA/IHUM NpolneaypaMa

OcTBapeHO cTynaweM Ha cHary [IpaBuUJIMHHKA O KJIMHUYKOM UCMUTHUBAKY JIEKOBA Y
XyMaHO] MeJULUHUU U JAUTUTAIMA3aLUjOM CBUX IMOCJOBHHUX Mpolleca Koju ce OJHOCEe Ha
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NOJHOLIEeHe U NPOLeHY CBUX 3aXTeBA Y Be3U Ca KJIMHUYKUM ucnuTuBawuMa u y AJIMMC-y u
y EOC-y. KoHayHM cTaTyc peasausanmje: OcTBapeHO

IleHTpasiM3anuja eTUYKOT 0400pa 3a JIeKOBe U MeAULIMHCKa CpeACTBa

OcTtBapeHno ¢popmupaweM ETnukor onoopa Cpbuje, peJlOBHUM O pKaBakeM CeJHULA
10 MJIAaHUPAHO] AMHAMHULM U yHanpeheweM HHPOpMaLMOHOT cucTeMa y KoMe nocayje EOC.
KoHayHu cTraTyc peasmm3anuje: OctBapeHo

YcaBpmiaBawme mnpoueaypa 3a eduKacHUje H3BellTaBamke U OJ00paBame
K/IMHUYKHMX UCNIUTUBaKkba MEeJULUHCKUX CPEeACTaBa, Y CKJIaAy Ca HOBUM 3aKOHCKHMM M
NOJ3aKOHCKMM MNpONMCHMa M3 O00JIaCTU KJIWHUYKHX HCIUTHBAKba MeAHLUHCKHUX
cpeacTaBa

OctBapeHOo QyHKIMOHUCAakeM MHPopMaLMoHor cucteMa ADIS U paJiloM Ha HeroBoM
yHanpehewy y 06/1aCTU KJIMHUYKUX UCIHMTHBaWba MEJAULMHCKUX CPEJCTaBa - eJIeKTPOHCKO
oZp>kaBame ceaHuiia Komucuje 3a MC. KoHa4yHM cTaTyc peasim3anmje: OcTBapeHo

YcknabuBawe GCP npuHIMna, cTa/lHa KOHTPOJIA U NOGO/bIIakhe KPO3 aHA/JIU3y
Hajla3a Y, NOCJeAMYHO, JaBamke NUCAHUX YNyTCTaBa U OpraHu3oBame CeMHHapa
HaMeHheHHUX 3aUHTepecoOBaHMM CTpaHaMa

OcTBapeHO cnpoBohewmeM KOHTpOJa KJIWHUYKHUX HUCOUTUBawa y ckjaaay ca GCP
CMepHHULlaMa M peBu3HjoM npartehux npouenypa u ynyrcrasa. [loBehaH je 6poj koHTposa
cnpoBohewa KJIMHHUYKHUX MCOUTHBamka Ha roJulikeM HUBOYy. KoMyHukanuja ca
3aMHTEpPCeOBAaHUM CTpaHaMa ce 06aB/ba y KOHTHUHYUTeTy. KOHaYHM cTaTyc peaausanmje:
OcTtBapeHoO

CraHa KOMyHUKanuja wu3Meby rylaBHMX 3aMHTepecOBaHMX CTpaHa -
MuHucTapcTBa 3apaB/ba (M3), 3apaBcTBeHuX pagHuka U HCI, HapouuTto ETHM4KOr
oaoopa (EOC), YroBopHuxX wucTpaKuBauykux opraHusapuja (CROs) u yapyxema
CIIOH30pa U manujeHaTta. Y MehyBpeMeHy, npe ycBajakha HOBOTI 3aKOHA O JIEKOBUMa,
KpO3 HM3MeHe NpaBUWJIHHMKA M KOPUCTH OCTBapeHe 0/, eJIEKTPOHCKe KOMYHHUKaluje,
CTBapame OKpyXKema 3a NpUMeHy KJIMHUYKHMX UCIUTHBama ycarjameHujux ca EY u
NMPaKCOM y peruoHy

OcTBapeHO Kpo3 oJpKaBake O0OOyKe 3a IOJHOCHOLle 3axTeBa 3a JUTMTAJHO
N0CJIOBakbe U npefaBama Ha cuMnosujymy AJIMMC y Be3u 3amiTuTe nojartaka 0 JIMYHOCTH.
OcTBapeHO Kpo3 pasBoj e-noprana AreHiuje ,Jlek“ 3a eJIeKTPOHCKO TMOJHOIIEHE
JIOKyMeHallyje 3a KJIMHUYKa UCIUTUBAaka, Y3 KOHTUHYyHpaHo npahewe U yHanpehemwe HOBOT
MHPOPMAIIMOHOT CHUCTEMA Y Jie]ly KJMHUYKUX HCIUTHUBama JiekoBa. KOHayHM craTyc
peasnsanmje: OcrBapeHo

YcnocraB/bawe u pa3BOj K/IMHUYKOI' HCIIMTUBAKhbAd MEJULHMHCKHUX CpeAaCTaBa Y
OKBHPY MEAUIIUHCKHUX CpeAcCTaBa (110Tpe63 34 HOBUM CHUCTEMCKHM npoml/lpe}buma).
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OcTtBapeHo ¢popMupameM base KJIMHUUKHUX UCIIUTHUBaWka MeJULMHCKUX CpeJcTaBa y
OKBUpY IIpojekTa ,JlururasHa TpaHcpopMaluja NoCJ0BHUX Npoleca y AreHIujy U3 06J1acTi
MeJULUHCKUX CpejcTaBa-yBohemwe HOBOr HMH$opManuoHor cuctema“. KoHayHu cratyc
peanmnsanmje: OcTBapeHO

3.3 Pa3Boj 3aKOHOAABCTBa U peryJaTOpHU Y4YMHAK y Be3M ca MehyHapoJHUM
acneKTHMMa

Capaamwa ca EBponckom areHinyjom 3a jiekope (EMA) y npakTUHYHHUM acnieKTUMa
NpUMeHe M NIpaB/beha HallpTa HOBUX Iponyca

OcTtBapeHo Kpo3 ydyellhe npeJcTaBHUKa AreHlLiMje Kao ocMaTpada y paZHoj rpynu
HMA 3a perysatopHa nutawa European Medicines Agencies Co-operation on Legal and
Legislative Issues (EMACOLEX), kao u on-line obykaMa u web-uHapruma y opranusanuju EMA.
OcTBapeHO u3pajioM IpejJiora TeKCTa HOBOr 3aKoOHa O JIeKOBMMa y ckjaagy ca EY
perysiatuBoM. KoHa4HHU cTaTyc peaausanuje: OcTBapeHo

Capagma ca EBponcKkuM JUpeKTOpaTOM 3a KBaJIMTET JIEKOBA U 3/paBCTBEHY
3amTuTy (EDQM) y Be3u ca nuTamkbMMa Koja ce ogHoce HAa KOHBeHIMje CaBeTa EBpone u
cMepHULe Koje je pa3suo EDQM

OctBapeHo Kpo3 ydyeuihe y pagy Komucuje Ph. Eur., eKCIepTCKUX U paJHUX rpyna Ph.
Eur., yyemhe y konab6opatuBHuM U IIT ctygujama, yyemheMm y obykaMa y opraHusanuju
OMCL w™pexe, U pykoBoheweM kKomuTeTumMa EDQM i SE: EBpomnckdM KOMUTETY 3a
dapmaleyTcke npousBoje U ¢papmaieytcky 3amtuty (CD-P-PH), KoMmuTteTty ekcrepara 3a
MHUHMMHU30Bak€e PU3MKa M0 jaBHO 3/jpaBJbe 300T pascuPrUKoBamba MeJUMLIMHCKUX NPOU3BOJA
Y CIMYHUX KpuMUHaIHUX Jena (CD-P-PH/CMED) u KoMuTeTy ekcnepaTa 3a KjiacupuKayujy
JIEKOBA, ¥ CMUCJY BUXOBOT cHabaeBawa (CD-P-PH/PHO). Konauynu craTyc peanusanuje:
OcTtBapeHoO

Capaama ca CBeTCKOM 3/ paBCTBEHOM OpPraHM3alUjoM y Be3d Ca CMepHMIaMa
C30 u npumeHoM npenopyka C30 y npakcu

OcTBapeHo 3BaHMYHUM npusHaBatbeM HPA Cpb6uje u AreHnuje Kao UHCTUTyLHje ca
GYHKIMOHA/JHUM peryJaTOpHUM CUCTEMOM 3a BaKIMHE Ha HHBOY 3pesiocTh 3 mpema
kputepujymuma C30. OctBapeHo npumMmeHoM cMepHuLa C30 y uspaau Boguya 3a nosjadyemwe
JiekoBa, Boguua 3a noctyname ca ¢pascudprkoBaHUM JIeKOBUMA, Bouua 3a nyumrame cepuje
BaKIUHe y npoMeT U [l1aHy nmocTynawa y KpU3HUM M BaHpeJHUM cuTyalujama. OcTBapeHO
yBoheweM INpHMeHe CMepHHLIAa J06pe peryjatopHe mnpakce y I[loJUTUKYy KBajuTeTa
AreHyyje U ja/be cpebopoyHe NyiaHoBe. KOHa4YHU cTaTyc peau3anuyje: OcTBapeHo

Haariepgamwe pasBoja MehyHapoaHe koHdepeHMje 0 ycKiahuBamy TEXHUYKHUX
3axTeBa 3a perucrpanujy ¢apmaneyTcKux Nnpou3Boja 3a XxymaHy ynorpe6y (ICH)

OctBapeHo kpo3 mpaheme roguiimbe akTUBHOCTH ICH mpeko web6-cajra. KoHauyHH
cTaTtyc peasiu3sanuje: OctBapeHO
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Capaama ca pa3BUjeHUM HALMOHAIHUM peryJiaTOpHUM opraHuMa 4iaaHosa ICH,
ApkaBa wianuna EY, apxxaa wianuna CE u gpyrum napTHepuma Ha MehyHapoagHOM
HUBOY.

OcTBapeHO capaJlkOM Ca pa3BUjeHHMM HALMOHAJIHUM PeryJlaTOPHUM ayTOPUTETUMA,
ynaHoBa ICH, pgpxkaBa uwiaanuna EY, gpxasa uyiaanuna CE ¥ ApyrdM napTHepuMa Ha
MehyHapoiHOM HUBOY y BH/Jy KOMyHHKall{ja, y3ajaMHUX 00yKa, pa3MeHa WHdopMauuja U
JokyMeHaTa. Hactassba ce y 2023. rogquuu. KoHa4yHM cTaTyc peanusanyje: OctBapeHO

3.4 Yyemwhe AreHuuje y pajHUMM Te/JiMMa y 3eM/bU U HMHOCTPAHCTBY y O006JIaCTH
peryJlaTOpHMX NOCJI0Ba

Yyewhe y pagHuM rpynama u capajma ca MUHMCTapCTBOM 3JpaB/ba Penyo6 ke
Cp6uje, MuUHHCTApPpCTBOM  MNOJ/bOIPUBpeAe, LIyMapcTBAa U  BOJONpHUBpeje,
MuHHMCTApCTBOM Jp>KaBHe yInpaBe M JIOKa/lHe caMoynpase, MHHHCTapCTBOM 3a
€BpOIICKe UHTerpanyje ¥ ApyruM HaljMOHa/IHUM OpraHuvsalyjaMa y Be3H ca pa3BojeM
3aKOHCKHUX OJipeJ 60U Koje ce Tu4y HajsiexxHoctu AJIMMC

OcTBapeHO KpoO3 CTaJHO NPUCYCTBO IpeJCTaBHUKA AreHiuje y pasHUM paJHUM
rpynama koje ¢opMupa MHUHHUCTApCTBO 3/paB/ba, yyewhe y pagHuUM rpynama M3 pazau
JIOHOIlIeha U3MeHa U [0NyHa MPOoNuca Y NpaBUJIHUKA U3 06J1acTU JiekoBa U MC, ykibydyjyhu
y PagHy rpymny kKoja paZu Ha Npeasiory TeKCTa HOBOI 3aKOHa O JeKkoBMMa. OcTBapeHO
ydyemthem y FVO Rabies Mucuju, 3ajenHo ca HKJI, y capaawu ca YnpaBoMm 3a BeTepUHY
MunucTtapcTBa nosbonpuBpejsie. OctBapeHo ydvemheM y HanyoHa/siHOj MyJTHCEKTOPCKO]
KOOPJIMHAIIMOHO] TPYMU 32 KOHTPOJIy pe3vcTeHIUje Ha aHTUOMOTHKe. KoHayHM cTaTyc
peasm3anmje: OcTBapeHO

Capagwa ca EBponcKoM yHHjOM Kao JAeO0 IperoBapadykor mnpoueca pajau
npucrynamwa Peny6iuke Cpouje EBponckoj yHuju - AJIMMC 3BaHHYHO y4YecTByje y
pagHuM rpynaMma Ha HUBoy Peny6uke CpGuje y net norjiaB/ba nperosopa - [lorsiaBpy
1: C1o604HO0 KpeTame po6a; [lorsasspy 7: [IpaBo MHTe/IeKTyas/iHe cBOjuHe; [lorsiaB/by
12: Be36eAHOCT XpaHe, BeTepMHapCcKa U (PpUTOCAHUTAPHA NOJMTHKA; IlorsaBs/by 20:
Ilpeay3eTHUINTBO U 27 UHAYCTPHUjCKA NOJMUTHKA, Kao u y llorsaB/py 28: 3amrura
NoTpouaya v 3alliTUTA 3/ipaBJba;

Yyewhe y [Iponecy capajgme eBpONCKUX areHiyja 3a JJeKoBe y Be3U ca IpaBHUM
4 3aKoHOogaBHUM nutamkbuma (EMACOLEX) opranusanuje JupeKTopu AreHnuja 3a
nexkoBe (HMA) y craTtycy mocMaTpava

JleITMMUYHO OCTBAapeHO peasiu3aliMjoM aKTUBHOCTU Ha N03uB MuHUcTapcTBa 3a EY
MHTerpalje 3a rnorJiasba U3 HagjexxHoctu AJIMMC-a. Yyewhe npeacraBuuka AJIMMC-a Ha
ckynoBuMa: "EBporcku ceMecTtap 3a Jip>kaBe uiaHule EY u capagmwa ca PC". HacraBsba ce u
IJIaHWpA 33 HapeJHU NeToroAvilimby nepuo. OcTBapeHa KOMyHUKalvja, pa3MeHa UCKycTaBa
UM capaamwa Ha omnepatuBHUM nutawuma (HMA WGEOhum, HMA WGCP, EMACOLEX).
KoHayHHM cTraTyc peasusanmje: OcTBapeHoO
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Yuyemwhe y opranusauuju HajsiexxHux opraHa 3a MeJULMHCKa cpeacTBa y EY
(CAMD) y cTaTycy nocMaTpaya

OcTtBapeHo Kpo3 pezioBHO yuelihe npeacrtaBHuka AJIMMC Ha cactaHuuma Meeting of
the Competent Authorities for Medical Devices (CAMD). KonauyHu cTtaTyc peasimu3sanmje:
OctBapeHo

Yyemrthe u pykoBohewe komuteruma EDQM i SE: EBpomnckum KomuTeTy 3a
dapmaneyrcke npoussoze u papmaneyrcky 3amruty (CD-P-PH), KomuTteTy ekcnepara
3a MMHMMHU30Balke pU3HUKa IO jaBHO 3ApaB/be 360r ¢asicupukoBama MeJULHHCKUX
NPOM3BOJAA M C/INYHUX KPpUMHHAJIHUX Aesa (CD-P-PH/CMED) u KomuTeTy ekcnepara 3a
KJIacupuKanmjy JIeKOBa, y CMUCIY BbUXOBOT CHa6aeBamwa (CD-P-PH/PHO).

OctBapeHo kpo3 ydeiihe 3anocieHux AreHuuje y paay Komwucuja Ph. Eur, NPA
cactaHuMMa, cactaHuuMa EDQM komutetra CD-P-PH/PHO koju ce 6aBu pexumuma
v3JaBama Jieka, ydyemhe npeacraBHuka LIXJI kao mocmaTtpaya y pagHoj rpynu HMA 3a
perynatopHa nutawa (EMACOLEX) u ap. Yuewhe jegHor npegcraBHuka HKJI Ha ckyny o
dancupukoBanuM sekoBuMa Combating Falsified and Other Illegal Medicines - 4th
Symposium for OMCLs: New Trends, New Frontiers, EDQM. Yueurthe nBa npeactaBHuka HKJI
Ha cKyny o ¢ascupuKOBaHUM JIEKOBMMA Y OKBUPY npojekTa EBponcke yHuje, Y [IpuBpesHoj
komopu Cpouje MEDI THEF. Konaunu craTtyc peasnmnsanuje: OcTBapeHo

Yyewhe y pagaum rpynama u tesimma C30

OctBapeHo kpo3 ydemhe 3anocieHux AreHuuje Pagnoj rpynu C30 3a uspany
cMepHHUIIA 3a OlleHy nepdopMaHcu peryaaTopHor cucteMa Operational Guidance (OpG) and
Performance Evaluation Framework (PEF) u yuyemhe y cnpoBobewy Benchmarking-a C30
ZApyrux 3emasba 3a LT i LR dyHkuuje perysatopHor cucreMa. OcTBapeHo ydelnheM jegHOT
3anocsieHor y paay TuMma C30 3a cnpoBohewe WHO Benchmarking-a npema WHO GBT anary.
OcTBapeHO UMeHOBaweM jeaHor 3amocaeHor y Technical Advisory Group on Risk
Communication and Community Engagement in the WHO European Region. OcTBapeHO
MMeHOBamweM jeHOT 3anocaeHor y Technical Advisory Group za Preparedness 2.0 cTpaTerujy.
OcTBapeHO YK/bydyeweM jeJHOr 3amnocjeHor y Steering body for substandard and falsified
medicinal products Ha HuBoy C30 HQ. KoHayHu cTtatyc peaausanuje: OcTBapeHO

3.5 [loGosbIIakha peryJiaTOpHUX MOCJI0Ba

HHTeH3UBHUja aKTUBHOCT I'pyne 3a peryJjiaTopHe NOC/JIOBe je IJIaHMpPaHa paju
npykamwa CTpyyHe nmomohu 3amocjieHMMa, pajHUM rpynaMa U KOMUcHjamMa AreHije,
KaKo 04 ce M3BpPIIMO NMOYy3JaH MOCA0 M OCTBapWia capajma Ca MUHUCTApPCTBUMaA
OATrOBOPHHUM 32 NojeJUHAYHE aKTUBHOCTH.

OcTBapeHO oAp:KaBameM cacTaHaka U KOHTHHYUPAHUM IpyKakbeM CTPY4YHE MpaBHe
noMohu 3amocjeHuMa, paJHUM rpynamMa U KoMHcHjama AreHIjUje y 006JIaCTH Pa3IUYUTHUX
peryjaTopHUX nocaosa. KoHayHu craTyc peanusauuje: OcrBapeHo
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[loGo/blIakbe KBa/IUTEeTa JAOKYMEHTAalUje U CMambeme O0poja HeNmoTHyHHUX
3axTteBa. CMameme Opoja Kas6u npotuB oaiayka AJIMMC u pemaBamwe Beher 6poja
»KaJIOU Ha HAaYMH NOBOJbaH no AJIMMC

OcTBapeHO cMambewheM Opoja HEMOTIYHUX 3aXTeBa U 6poja KaJI6U HA METOTOAULIHEM
HUBOY. KOHayHHU cTaTyc peasu3anuyje: OctBapeHo

IIpoyyaBame M npuMMeHa HOBHMX OJApeAOHM 3aKOHA M INpPaBUJIHMKA M HHXOBO
cnposoheme y CBMM NojeJUHAYHUM aKTHMa AreHiyje

OcTBapeHO KOHTUHYHMPAaHHUM aHTaKOBameM 3allOCJeHUX Yy Be3W ca CTylnameM Ha
CHary HOBUX WJIM U3MEHEHUX U JONYHhEeHNX 3aKOHA U NIpaBUJIHUKA. Y CKJIaJy ca YCBOjeHUM
NO/3aKOHCKMM aKTHMa, U3MembeHe Cy U JJ0NlylheHe HHTEePHe Npolejype AreHuuje no KojuMma
ce MOCTyNna y pa3/IMYUMTHUM peryJaToOpHHUM IpouecruMmMa. KoHa4yHM cTraTyc peajusanmje:
OcTtBapeHoO

3.6 Akuuonu miaaH EBponcke Komucuje, “JeJMHCTBEHM 3ApaBCTBeHM mnporpam” (One
Health)

AHanmsa AkuuoHor miaHa EBponcke komucuje - ,JeAMHCTBEHHM 3[PaBCTBEHH
nporpam” (One health) y okBupy pagHe rpyne AJIUMC Koja pagy Ha 0OBOM MUTAKY

JleITMMUYHO OCTBAapeHO KpO3 KOHLENLUjCKA paJ, BeTEPUHAPCKOI CEeKTOopa KOju je
yCMepeH Ka jeJUHCTBEHOM 37paBsby (jefjaH CBeT - jeJHO 3ApaBsbe). KoHayHU cTaTyc
peanu3sanmje: /leIMMMYHO OCTBAPEHO U Ja/be Ae(PUHUCAHO HOBUM PAa3BOjHUM IJIAHOM.

YTBpbuBame nmapTHepa M 3aMHTEpPECOBAaHMX CTpPaHa 3a NpPUMeEHYy IJIaHa Ha
HaLMOHAJIHOM U MebyHapoaHom HuBoy, KomMyHuiMpame ca 3avMHTepeCOBAaHUM
CTpaHaMa 4 NpaB/beme IIaTPopMe Ha HALMOHA/IHOM HHUBOY M IIpuMeHa ojpeaou
JIaHa

Y netoroauuimbeM nepruoay o6yxsaheHoM oBUM Pa3BOjHUM NMJIaHOM HUje 6GUJIO TO3UBA
pecopHOT MUHUCTApCTBA 3a yTBphUBakwe napTHepPa U 3aMHTEPECOBAHUX CTPaHa 3a IPUMEHY
IJlaHa Ha HallMOHaJIHOM U MeDhyHapojgHOM HHBOY. KOHauHM craTyc peaausauuje: Huje
OCTBapeHo U ja/be AePUHHUCAHO HOBMM PAa3BOjHUM ILVIAHOM.

CTPATEIIKKM IIM/b BP. 4: IOBO/bBIIAKE TPAHCIIAPEHTHOCTH U IIOBERAIBE
CIIPEMHOCTH HA JAEJIOBAIGE Y KPU3HUM U XUTHUM CHUTYALHUJAMA KOJE
INPEACTABJ/bAJY OITACHOCT I10 JABHO 3/1PAB/bE

4.1 PasBujame, yHanpebeme u npoay6/bMBamkme KaHa/la KOMYHHMKaluje ca CBUM
3aMHTepecoBaHUM cTpaHaMa y PC

YTBphuBame CBUX pe/ieBAaHTHUX 3aUHTEPECOBAaHMX CTPaHA U NMpPaB/bele CNHUCKA
KOHTaKaTa U NponembrBambe 0JHOCa ca lbUMa
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OcTBapeHO Kpo3 yTBphuBame CBUX peJieBAaHTHUX 3aWHTEPECOBAaHUX CTpaHa U
axypupame JlMcTe HAaLlMOHAJIHUX KOHTaKaTa, MehyHapoJHMX KOHTakaTa ca CeJUIUTeM Y
Cpbuju u MebhyHapoJHUX KOHTakKaTa y HMHOCTpaHCTBY. KOHayHM cTaTyc peasusanmje:
OcTtBapeHoO

CacraB/bambe TUMa 3a KOMyHUKanuje / oaropapajyhe pague rpyne y AJIUMC

AreHnyja HeMa CTPYKTypHO 0GOpMJ/beH TUM 3a KOMyHHUKaldje, aju cy JepUHUCAHE
OZIrOBOPHe 0Cco0e 3a pa3/IMYMTe JJOMeHe KOMyHHUKallMja Koje ce aHaraxyjy y 0Boj 06J1acTH 0
noTpebu. Y KOMyHUKAlMjU y4eCTBYjy MMeHOBaHe 0ATOBOpHe ocobe. [lopes Tora gopmMupana
je paZfiHa rpyna Koja pajy Ha U3pajiu KOMyHUKallMOHe CTpaTeruje, UHTEPHUX IpoLeaypa o
KOMYHHKALUjHU U MaTpuLla KOMyHUKalyje. KoHayHM craTyc peasm3sanmje: OcrBapeHoO

dopmasiHO yTBphMBamke HauMHA KOMYHUKaLWje, YKOJHMKO je HeOmXxoJHO Aa
MOCTOjY MUCAHU YyTOBOP

OcTBapeHO NOTNMCUBAaWkEM YTOBOpPA O MOCJAOBHO TEXHUUYKO] capajimu ca UHCTUTYyTOM
,baTyT" YroBopoM 0 Moc/10BHO TEXHUYKO] capajmbu JedUHUCAHO je TPUKYI/bakbe NpUjaBa o
HeXxe/beHUM JlorahajuMa HakOH UMYyHU3aluje U pa3MeHa HH$opMalyja y 06/1acTU BaKILMHO-
BuruaHie usmehy Arennyje u UJ3 ,batyt“. KoHauHu cTaTyc peaau3sanuje: OcTBapeHO

Pes0oBHO cacTajamkbe ca mnpejcCTaBHMLMMa CBUX 3aWHTEpPeCOBaHMX CTpaHA H
npocjiehuBame cBUX BaXKHUX MHGOpMalMja NyTeM OpPraHU30Bakba MambUX 3BAHUYHUX
cacTaHaKa 4 ceMMHapa

OctBapeHo kpo3 capaawy ca UHctutyTroM Batyt, PO®30; Omeberwa HHCHEKIMje 3a
JiekoBe M3, capajima ca CyloBUMA, TyKujaamTeuMa u MYIl-om paau aepuHHcama cTaTyca
3amieleHnXx JiekoBa; Capazmwa ca MUHHMCTApCTBOM 3a €KOJIOTHjy Ha TeMy JIeKOBa KOjU
cazpxe npomnesieHTe; Capagmwa ca PapmaneyTckuM $akyJaTETOM Ha TeMy MyOJIMKaLUja Koje
npunpema HIW; capagwa ca MHCTUTYyTMMA W LITAMIOM Ha TEMY MpoMeTa JIeKOBA M3
nojegruHayHux ATL rpyna. KoHayHu cTaTyc peaausanuje: OctrBapeHo

O6yKa MeHallepa OpraHM3alMOHMUX jeJMHHUILIA M 3al0C/JAE€HHX 3a jaBHU I'OBOP H
BellITUHE NIpe3eHTanuje

CnpoBefieHa je eAyKaunuja jefHOr Opoja 3aloOC/AeHUX M IIpeHOlleHe 3Hawka U
MCKyCTaBa y jaBHOM HACTYIy M JAp:Kawky npe3eHTauuja. KoHauHM cTaTyc peajausanuje:
JleTMMUYHO OCTBapeHo U Jasbe JedUHUCAaHO HOBUM Pa3BOjHUM IVIAHOM.

IlokpeTame jaBHUX KaMNamka 3a N0AU3abe CBECTU
Peasn3oBaHe /iBe KaMIlake 3a O/IM3abe CBECTH Ca TeMaMa Kpabe JiekoBa U 60p6e NpoTUB
dancudukoBaHux JekoBa. KoHauHM cTaTyc peaausanuje: OcTBapeHO

EaykoBame CTpy4YHe U JApyre jaBHOCTH y AeJsly AOCTYNIHOM 3a yCMeHe U/WIHU
nucaHe nHdopmanyje u ny6/IMKaLyje 0 jJaBHOM 3paB/by
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OcTBapeHO My6JMKOBaWkeM Opollypa 3a OMNIUTY jaBHOCT M KibWra 3a CTPY4YHY jaBHOCT O
JIAXKHUM JIeKOBUMa y capaimwu ca EDQM. H3BpuieHa o6yka CTpy4yHeE jaBHOCTH Ca TeMaMa
kpabe JsiekoBa U 60p6e npoTuB daicuPpuKoBaHUX JekoBa. KOHaUYHM cTaTyc peasm3anuje:
OcTtBapeHoO

bawxka capagwa ca KaHuesapujom [loBepeHMKa 3a uHpopmanMje oj jaBHOTr
3Hayaja ¥ 3alUTUTY JIMYHUX [ToJaTaKa
OcTBapeHo npoayb/bHMBamkeM capajiitbeé KOHTUHYUPAHHUM OJATOBOPOM Ha YIUTE y Be3W ca
MHpoOpMalMjamMa 0Ji jaBHOT 3Hayaja U OJp>KaBameM eJlyKalldje 3aloC/JeHUX AreHuuje Ha
TeMy 3alUTUTe MoJaTaka O JIMYHOCTU y CKJAaAy ca 3aKOHOM O 3allTUTH MNojaTaka o
JuyHocTU. KoHa4YHU cTaTyc peam3anuyje: OctBapeHo

Cra/lHe aKTUBHOCTM M MpoOLECHM MNOBe3aHU ca O6JlaroBpeMeHUM [JaBamkbeM

CTPYYHUX MHUILbE€HhA - €KCHepTH3a, COIMCKOBA U APYrux nojarakKa O JIEKOBUMa M
MeJMIUHCKUM CpeACTBMMA, HAMEHEHUX pa3/IMYMTHUM JAp>KaBHHM OpPraHuMMa, Kao M
3/paBCTBEHHUM pagHULMMa U jaBHOCTH y Penyoimuu Cpouju.
OcTBapeHo 6pojHMM o6GjaBaMa y MeJujUMa U JlaBalkbeM OJATroBOpa 3a Mej/iUje Ha TpaKeHe
nHbopmanyje koje je cnpoBoauia [1P ciayxx6a AreHnuje. OcTBapeHO peJOBHUM aXKypUpameM
U 06e3b6ehemeM [JOCTYNMHOCTHM MOTPeOHUX HHPOpMalMja O JeKOBUMA 3aWUHTEPEeCOBAaHUM
CTpaHaMa MejsioM, TejlepOHOM, JaBakbeM obaBelliTewa Ha web-cajTy AreHiuje, naBameM
oarosopa Ha gonuce. KoHayHHM cTaTyc peaausanuyje: OcTBapeHo

4.2 06e3oehuBame poaaTHux MHPopmanuja Kpo3 weob-cajT AJIMMC u esieKTpoOHCKe
Mpexxe y cKyaay ca HanjmoHa/IHOM NOJIMTUKOM JIEKOBa

Ananu3a HanuoHa/IHe MOJIMTHKE O JIEKOBMMaA, y JeJIOBUMA KOjU ce OAHOCe Ha
pa3MeHy MH$OpPMaLyja U palMOHa/JIHO Kopulhewe Me JMIMHCKMX POU3BOJa

HanuyoHanHa mosuTHKa O JieKOBUMa HUje ob6jaB/beHa. M3pabeH je Hapuonannu
nporpaM 3a o06J1acT JiekoBa ca npatehrM AKIIMOHMM IJIAaHOM KOjUM je mpezBubeHa gasba
JUTuTalM3alyja peryaTopHux npoueca. Paamena nndpopmanuja v nojpuika paydoHaJIHOM
Kopullhewy MeIMIUHCKUX IPOM3BO/a 06e306eheHa je nymTawmeM y NPOAYKIMjy HOBOT web-
cajta AreHnuje. KoHayHM cTaTyc peasm3anuje: OctBapeHO

Peopranusanuja we6-cajra AJIMMC

OcTBapeHO mylITakeM y NPOAYKLHUjY HOBOT web-cajTa AreHuuje U oJjp>kaBambeM U
yHanpeheweM web-cajTa Koje je MocTajJo KOHTHHyHpaHa akTUBHOCT. KoHayHM cTaTyc
peasnsanmje: OcrBapeHo

Yx/byunBame y UHTerpucanu 3apaBcTBeHd HHGopManuoHu cucreMm Penyo6iuke

Cp6uje (M3UC) paau AocTaB/bakbha BaxKHUX MHPOpManMja 34paBCTBEHUM paJHULMMA,
Kao LITO Cy oGaBelITekha U3 06/1acTH ¢papMaKOBUTWIAHIE, O MOBJAaYelmy JIEKOBa ca
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TP>KUIITA, MOTYhHOCTH NpHjaB/bUBaka CyMmbe Ha JedeKT KBaJIUTeTa JieKOBa Kpo3
HU3UC, nu3BeliTaBame 0 HeXKe/beHUM peaKuyjaMa Ha JIeKOBe UTA.

[lyliTeHo y NpoAYKUHjy CELYPUTY pellerwe 3a padMeHoM nozgaTtaka npeko PECT AIIHU
cepuca ca M3, P®30, UJ3 ,bartyt”, 3Y U cBUM OCTa/lUM 3aMHTEPECOBAaHUM CTpaHaMma y
JUrvTanusauuju 3apascTtBa. Kpo3 HanuoHanHu npojekat aurdrtanusayuje 3apascTtBa PC
HacCTaBJ/ba Ce Ca MHTerpanyjom y e-3apaBctBy. KoHayHM cTaTyc peasmmsanuyje: OctBapeHo

IloBehawe Opoja wHGPOPMATHBHUX U eAYKAaTUBHUX OWITE€Ha, HaMembeHHUX
3JpaBCTBEHHMM paJHMLMMA MU OINILUTOj jaBHOCTH, a KOjU ce 006jaB/byjy Ha weo-cajTy
AreHnuje

OcTtBapeHo o6jaB/buMBaweM HalnuoHanHOr perucrtpa y eneKTPOHCKOj ¢opMy,
ob6jaB/buBaleM NybJsMKaLuja [IpoMeT U moTpolimka XyMaHUX JIeKoBa, [[poMeT 1 noTpouwba
BETEPUHAPCKHUX JIeKOBa, [I[poMeT M moTpommwa MeAULMHCKUX CpeJiCTaBa y eJIEKTPOHCKO]
dopmu. ®PB7 y enektpoHckoj popmu. Y 2024. roauHU MJIaHUPa ce oYeTaK pa3Boja MOOUIHE
anJiMkKanuje Perucrtpa xyMmaHux JiekoBa. KoHa4yHU craTtyc peasiusanuje: OcrBapeHo

4.3 KomyHMKanMja 0 CTpaTellKUM NMTakbUMa Ha HALMOHA/IHOM M MehyHapoaHOM
HUBOY

HaeHTHPUKOBamke IJIaBHUX MOPYKa U TeMa Ha Koje 6u AJIUMC Ttpe6aso ga ce
ycpeAcpeay y KOMyYHUKAIMjU ca 3aMHTepeCOBaHUM CTpaHaMa

OcTBapeHo yTBphuUBawmeM CHHCKa TeMa Ha Koje ce AreHuuja ycpeacpebyje y
KOMYHMKALUjU ca 3aMHTepecoBaHUM cTpaHaMa. OcTBapeHO npujarohaBamweM CIucKa TeMa U
HEr0BOM peBH3UjoM no noTpedor. KoHauHM cTaTyc peausanuje: OctrBapeHo

Pa3BHMjakbe KOMYHUKALUOHE CTpaTervje U lheHo yCBajawme 01 CTpaHe YnpaBHOI
oa60pa Kao o6aBe3yjyher JOKyMeHTa

JlelMMUYHO OocCcTBapeHO H3pafoM HaupTa CTpaTervje KOMyHHKaluje AreHuuje 3a
JexkoBe. CTpaTervja KoMyHuKalyje fa/be pa3BujaHa y okBupy MUIIA npojekra ca EBpornckom
areHyujoM 3a JiekoBe. KoHauHM cTaTyc peasnmu3anyje: /leJMMUYHO OCTBapeHO U Jajbe
AePUHMCAaHO HOBUM Pa3BOjHUM IJIAHOM.

Pa3BMjame cTaHJapAHe olepaTHBHe Ipolejype 3a KOMyHUKaLMjy ca OIIITOM
jaBHOWIhy, rpynamMa nagyjeHaTa ¥ HAPpO4MTO MeAujuMa
OcTBapeHO W3paJOM HaLpTa Ipoueaype AreHuyje O KOMYHMKaLlMjuU Cca CBUM
3aMHTEpeCOBAaHMM CTpaHaMa, MHTEpPHO U ekcTepHo. OcCTBapeHO H3paZloM HHTEpHEe U
eKCTepHe MaTpulie KOMyHMKallMje Ha HalMOHAaJHOM W HWHTEpHALlMOHAJHOM HHUBOY.
KoHauyHu cTraTyc peasm3anuje: OctBapeHo

OpraHu3oBame peJOBHUX KOHepeHIMja 3a IITAMIy jeAHOM roauiume i ad-hoc
KaJa MnocToju norpeda
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OcTBapeHO Kpo3 pe/IoBHE IepUOIUYHE 06jaBe Y Me/UjMa Ha TeMy pe3yJTaTa paja AJIUMC.
OcTBapeHO HacTynmuMa IMpejCTaBHUKA AreHuudje y MeAujuMa MO IO3UBY, OJHOCHO IO
notpe6u. KoHayHu ctaTyc peasiusanuje: OcTBapeHO

Koopaunanuja ca Ap>KaBHUM MHCTUTyLMjaMa y Be3M ca IOCEOHMM TeMaMa H
NMTawkbyUMa, pasBHMjambe OJIMKe capajme ca MeJMjuMa HAa HaUOHA/IHOM H
MebyHapoaHoMm HUBOY, /laBame caoNITEHA U U3jaBa 3a MeAHdje Kaja je HEONX0JHO

OcTBapeHO KpoO3 pas3Boj Oymke capajme U KOOpJAUHALMje ca PasJUYUTUM JpKaBHUM
MHCTUTYLMjaMa, NMPUIPEMOM o0bjaBa y MeAujUMa U OJprKaBalkeM IMO3UTHUBHOT TpeHJa y
npahewy 0JlHOCA MO3UTUBHUX M HEraTUBHHUX 06jaBa O aKTyeJHUM MUTawkbHMMa K3 JIOMEHa
paza Arediyje. KoHayHu cTaTyc peasimsanmje: OcTBapeHo

IIpumeHa nocrojehux permoHa/sHUX M MebyHapoaHuXx Mpexka 3a AoOUjambe
CYLIUTUHCKHM OUTHUX MHPOpMaL¥ja peieBAaHTHUX 3a Me/Mje U OMNIITY jaBHOCT

OcTBapeHO y KOHTUHYUTETy npeMa norpebu. ®opmupanu usBeutaju. KoHayHu
craTtyc peasusanuje: OctBapeHo

4.4 Pa3poj IlylaHa 3a 0AroBop Ha KpU3He CUTyaldje M KOMYHHUKalMja y OBHUM
cJy4ajeBUMa

AHaJ/iM3a npeTxoHe KpHM3e U 0AroBOp Ha by Kao OCHOBA 3a Ja/be aKTUBHOCTH

OctBapeHo cnpoBoheweMm SWOT ananuze npetxosHe Kpule U popMupamweM Panne
rpyne 3a uspagy IliaHa mocrynawa AreHuuje y KpU3HUM WM BaHpeJHHUM CHUTyalidjaMa.
Pesynaratu SWOT ananuse ynorpebs/beHu 3a udpagy l[liaHa 3a noctynamwe AreHuuje y
KPU3HUM M BaHpeJHUM cuTyanujama. KoHauHM craTyc peasmsanuje: OctBapeHo

Axypupame TUMa 3a ynnpaB/balkhe Kpu3ama

OcTBapeHo axypupaweM cactaBa KpusHor mraba 3a ynpaB/batbe KPU3HUM U
BaHpeJIHUM CHUTyallMjaMa y U/by O4yBamka QYHKIUOHAJTHOCTH pajia, UMOBHHe AreHiiuje U
3/lpaBJ/ba 3all0C/€HUX Y KPU3HUM OKOJIHOCTUMA. /[leprHMCaHA KOMyHUKalMja Y KDU3HUM U
BaHpeJHUM cuTyalujaMa. KoHayHU cTaTyc peanusanuje: OcrBapeHO

JeduHucame npoueaypa 3a ogpehene Bpcre kpusa

OctBapeHo ¢uHanuzauujom I[lnaHa noctymawa AreHiyje y ciay4dajy naHZeMuje
u3asBaHe Influenza Bupycom. Ilnan ce Hanasu y ¢a3u opobpaBawa. KoHayHH crTaTyc
peasnsanmje: OcrBapeHo

Kpu3Hu MeHajlMeHT NPUMeHEeH Ha CBe 06J1aCTH paja

OctBapeHo pagoM KpusHor uitaba u JOHOLIEHEM OJJIYKa y BaHPEAHHUM U KPU3HUM
oKoJIHOcTMMa. OcTBapeHO mnpuyarohaBameM HayMHA pajia 3amnocjeHUX AreHudje y
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OKOJIHOCTMMAa KpH3€ U H3pPajiIoM HUHTEpPHUX MpoleAypa KojuMa cy AepUHUCAHU Op3u
MexaHU3MU NOCTyIama y yciaoBrUMa Kpuse. KoHauHU cTaTtyc peasusanuje: OcrBapeHo

Axypupame AKIMOHOI IVIaHA Ca CBUM HEOINXOAHUM aKTUBHOCTHMA Yy CJIydajy
HacTynamkba MNaHJAeMHje, ca jacHO MOAe/b€eHMM YyJjorama, OJroBOPHOCTHMa,
JIaGopaTOPHjCKUM IOTpe6aMa U BpeMEHCKMM OKBHMpPHMA 3a cupoBobeme oapeheHux
Mepa

OcTBapeHo u3pajoM IpejJjora Tekcra [lsaHa 3a moctyname AreHnuje y ciaydajy
naHzeMHuje rpuna Koju je yckiaaben ac cmepHunama C30. KoHayHM cTaTyc peasmsanyje:
OcTtBapeHoO

JeduHucame HaYMHA pearoBama M KOOpPAUHAILMja CBUX Mepa Koje JOoIpHUHOCe
yCnelHOM cnpoBobemy Mepa y ciaydajy naHaeMuje rpuna (MCOopykKa MaTepujaja 3a
JIabopaTOpHjCKa HUCOUTHBAaWKa, ylpaB/balkbe OHOJIOIIKMM pPHU3ULUMa, KOMIUIET 3a
6HMO0JIOLIKY 6e36eAHO0CT)

OcTBapeHo u3pajoM mnpejJora Tekcra [lnaHa 3a moctynamwe AreHnuyje y ciay4dajy
naHZeMuje rpuna Koju jgeduHHUIle CBe NMOMEHYyTe aKTUBHOCTM mnpeMa cMepHuuama C30.
KoHayHu cTraTyc peasmm3anuje: OctBapeHo

ConpoBoheme pefoOBHHMX BeXOHM paAUd TeCTHUpPaka BaKLUHE 3a CE30HCKU M
NaHAEMUjCKU TpHUI, YKOJUKO mnoctoju ™moryhHoct (Hop. wmebysa6oparopujcka
nopebema, pesoBHo ydyemwhe y Ctyaujama 3a ucnutuBame ctpyyHoctu (PTS) 3a SRD
TecT 3a oApehuBame cagpikaja xeMarJlyTHHMHA 32 BAKIUHY IPOTHUB rpumna

OctBapeno yuyewhem HKJI y PTS cTyaujama u uHTep-1a60paTOpUjcKUM nopehemuma
TeCcTUpama 3a oJipehuBame cajipkaja XeMarJyTHHHUHA Y BaKLMHU NPOTUB rpuna. KoHayHu
craTyc peasimusanuyje: OctBapeHO

IIpunpeMake HaYMHA M OKBHUpA Cajp:Kaja 3a KOMyHUKaLHjy ca jaBHowmhy y
c/ly4ajy HacTynawa naHjgemMuje.

OcTtBapeHo lepUHHUCakeM KOMyHUKalMje y C/1y4ajy KPU3HUX U BaHPeJHUX CUTYyallHja,
[ImaHoM 3a moctynawe AreHuuje y KpU3HMM M BaHpeJHUM cuTyalujama U IlimaHoMm 3a
NoCcTylamwe AreHnuje y cJaydajy naHZeMmuje rpuna. KoHayHuU cTraTyc peajausanuyje:
OcTtBapeHoO

Pa3BHjambe MOCEGHOT AeJla KOMYHHKALMOHEe CTpaTeruje Koju ce 6aBU KPU3HUM
cuTyauMjama

OctBapeHo wu3pagoM HaupTa CTpaTeruje KOMyHUKanuje U JePUHUCAHEM
cnegqudUyHe KOMyHHUKaluje 3a Op3y pasMeHy UHopMauuja y KPU3HUM U BaHpPEJHUM
cutyanyvjama. KoHayHU craTyc peanu3anyje: OcTBapeHo
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CTPATEIIKM LIW/b BP.5: JAYAIBE KAINALUMTETA Y CKJIAAY CA /[JOBPUM
PEI'YJIATOPHUM H IIPAKCAMA IIOAPHIKE, IMPO®ECMOHA/IHUM U HAYYHUM
3AXTEBUMA

5.1 Jauame pery/laTOpHOT KananuTeTa

OpranusanyMoHe M CTPYKTypHe NpoOMeHe paJM jayama Iponeca InpoueHe y
CKJIaAy ca peryJlaTOpHUM M HayYHUM 3aXTeBHMMa

OcTtBapeHno usMeHaMa [lpaBU/IHMKA 0 YHYTpaAIlKk0j OpraHrU3aluju U CHCTeMaTHU3aLujH
pafHUX MecTa y AreHIMju Koje cy oMoryhuie jadyamwe Kajapa M 00J/by OpraHusalyjy paja
Arennyje. U3BplueHo je noBehamwe 6poja 3an0c/ieHNX, BUXOBO 00y4aBakbe U pa3Boj CEKTOpa
Ha OCHOBY peryJlaTOPHHUX U Hay4YHHUX 3axTeBa. KOHaAa4YHM cTaTyc peanusanyje: OcTBapeHO

Jayuame oapebeHux mnponeHa M KanmauguTeTa npoueHe nyreMm Beher 6poja
3aMo0C/JeHMX WM 3al0C/JeHUX Ca BHIIe PAaJHOI HCKYCTBAa WM KOMIETEHTHHUjUX
3anocCJeHuX

OctBapeHo noBehamweM 60ja 3anocieHUX Ha HeoZpeheHo BpeMe y opraHu3anMoOHUM
jeAMHMLaMa Koje ce 6aBe NMPOLLEHOM JOKYMeHTallkje, KOHTPOJIOM KBaJIUTeTa U NPUIIPEMOM
pesieBaHTHUX HMHQoOpMaluja O JIEKOBUMa, y IepuoAy Koju obyxBaTa Pa3BojHM IjaH.
OcTBapeHO yBobheweM M NpPUMEHOM CHUCTEMa 3a M3rpaJmy U npaheme KoMmeTeHLHja
3anocsieHux. KoHayHU cTaTtyc peanusanuje: OcTBapeHO

OnTuMHM3anyja m@npoueca MpoLeHe 3acHOBAaHOr Ha aHa/JUM3UM PpU3UKA H
PacnoJsioKUBOT KanauuTeTa JbYJCKUX pecypca

OcTBapeHO KpoO3 OlleHy HeJloCTaTaka y MpollecuMa paZila U y OKBUPY TOJUIIEHX
cacTaHaKa MPeUCNUTHBAkba CUCTEMA KBAIUTETA U nepdopMaHcu npoueca. OCTBapeHO Kpo3
yckjaahuBame 6poja 3amoc/ieHHX ca 3axTeBUMa IMpolieca paza. KoHayHM craTyc
peasm3anuje: OcrBapeHo

HcTpakuBame U pasBHjalbe e-NOoCJA0Bakba U NoGo/blIakbe MHPOPMALMOHOT
cuctrema CY/l pagu mno6Go/blIaka MNperjeJHOCTH BpPEeMEHCKUX POKOBa, IMpoleca
IVIAHUPAaKka U peasv3anyje, Kao M paau omoryhaBamwa eleKTPOHCKe KOMyHHMKalMje
TOKOM THUX IIpoueaypa

OcTBapeHo nymTaweM y mnpoaykuujy npoédusa KU y AJUC cucteMmy 3a Jiekose.
OcTBapeHO 3amnoyYvkbakbeM pa3Boja Npodusia y HOBOM MUHPOpPMaALLMOHOM cUcTeMy 3a [lo3Bouty
3a JieK. 3aBplieTak pasBoja npodusa Jlo3Bosie 3a jek, PapMaKOBUTU/IAHIE JIEKa, Ka0 U
pPEUHXXUIbePUHT CBUX pa3BujeHux npodusa y AJIUC cuctemy 3a sekoBe. KOHa4YHHM cTaTyc
peasm3sanmje: OcTBapeHo

Ilo6o/bmIathe KOMYHHMKaLUje M KOOpAWHalMje MPUMEHmheHUX AKTHBHOCTHU
pasJIM4YUTHX OJe/bera y oOKBUpy AJIMMC
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OcTBapeHO Kpo3 mnoboJbllakka U yHanpehewa HHTEPCEKTOPCKE KOMYHMKaLHUje,
yHanpehewa MHTpaHeTa AreHiyje U peIoBHO axXypupawe nHpopmanuja. KoHaynm craryc
peasnsanmje: OcrBapeHoO

JeduHucame U3MeHa NPAaBUJIHMKA KOjUM Ce J0AaTHO Je(UHUIIE U3SaBabe UJIN
OGHaB/bakb€ A03B0OJIE 32 NyLITamke Y IPOMeT

Huje 6un0 u3MeHe npaBUJIHMKA y JOMeEHy M3JaBamka U OOHOBe [03BOJIe, ald je
CIpoBeJieHa M3MeHa MpaBUJHMKA 3a Bapujaluje paau yckjaahupamwa ca EY nmponucuma u
IpaKcoM 3a GMBaJieHTHe BaKLMHe IPOTUB XyMaHOTr KOpOHa BUpYyca y ckaagy ca Commission
Delegated Regulation (EY) 2021/756. Baxeha je Bep3uja [IpaBusHUKa 0 yCI0BUMa, CaZpKajy
JIOKyMeHTalluje U HayMHy 0J00pera U3MeHe WJU JONyHe J03BOJIe 3a CTaB/baibe JieKa y
npomet "Cayx6eHu raacHuk PC", 6p. 30/2012, 110/2022. KoHa4yHHU CcTAaTyC peau3anuje:
JleIMMUYHO OCTBApPEHO U Aa/be Je(PUHNCAHO HOBUM PAa3BOjHUM IJIAHOM.

5.2 /labu pa3Boj cucTeMa ynpas/bakha KBasinteToM y AJIMMC

IlocTu3ame 3a0B0/bCTBAa KOPUCHMKA Ha CBUM HMBOMMA - Ca TayKe IJeAMINTa
dapmaneyrcke uHAyCTpHje, Ap>KaBHUX WHCTUTYLMja, 3ApPaBCTBEHUX PpaJHMKa H
namMjeHara.

OcTBapeHO cIpoBoheweM peloBHe TOJHIIbe aHKeTe WUCIUTHBaba 3aJ0B0JbCTBA
KOPUMCHHMKA NpPYXEHUM ycjayraMa AreHnuje M aHaJu3OM OJroBopa KJMjeHaTa. AHaiusa je
npaheHa uspazom usBewtaja. [Ipumehen je Tpeng nosehawa nponeHTa o4roBopa Ha CBUM
HMBOMMA Ha WUCIUTUBAWE 33J0BOHbCTBA KOPUCHUKA ycayra AreHnuje. KoHayHM craTyc
peasm3sanmje: OctBapeHo

Iloce6HO0 mpuiaaroheHa oG6yka 3a MeHalIMeHT, UHTEPHOI peBU30pa M Jpyre
3amnocJjeHe.

OctaBapeHO Kpo3 oJpKaBame O00yKa y Be3W ca TOAULIBLUM TOTBphHUBaHmEM
ONepaTUBHOCTU U ycarJyallleHOCTH CUCTeMa yNnpaB/bakba KBAJWUTETOM ca MehyHapoAHUM
HOpMaMa IIyTeM eKCTepHUX MpoBepa 3a cepTUPUKOBAHE CHUCTEMe Koje Cy CIIpOBeJeHe Of
cTpaHe MehyHapo/iHO NMpU3HATUX cepTUUKALMOHUX Tesla. KOHaYHU cTaTyc peaiusanyje:
OcTBapeHO

KoHTHHYMpaHO ycnelmiHu pe3y/TaTH y npouecy ceprudukanyje 3a cBe CUCTEMe
Be3aHe 3a KBaJIUTET

OcTBapeHO pes3yJTaTMMa CIpPOBEJEHUX IJIAHUPAHUX €eKCTepHUX TMpoBepa 3a
9001:2015; 14001:2015 27001:2013 17025:2017 y kojuMa HHUje OWJI0 JE€TEKTOBAHUX
HeycaraJjalieHoCTH. Pe-cepTudukanyja cuctema ynpaB/bakba KBaJUTETOM NMOTBphUBaHa je
cBake roauHe. [logp>kaHo peanusanyjoM HHTEPHUX IpoBepa U AedUHHUCAEM Ipenopyka 3a
no6ospliarba. KoHayHM cTaTyc peasmmsanuje: OcTBapeHo

Zlane jaqal-be KPHU3HOT MEHAIIMEHTA U MEHAIIMEHTA KOHTHHYHUPAHOT IOC/I0OBAhA.
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OcTBapeHO KOHTHHyuMpaHUM mnpaheweM noTpeba 3a axypupapawem [lnaHa
KOHTHMHYMUTETA [10CJI0Bakha U lheroBUM aXKypupamweM 110 yTBpheHoj noTpedbu. Jla/bu nj1aHoBU
y Be3M Ca jayameM INPOjeKTHOI MeHajMeHTa y AreHLUjH, Kao U Ja/be jadyame KPU3HOT
MeHalIMeHTa U MeHallMeHTa KOHTHUHYyaJIHOT NocJ0Bawa cy obyxBahenu [Iporpamom paza
Arenyyje za 2024. rofuHy HaBeJleHU Cy Kao 0/iBOjeHH Lin/b. KOHAa4YHU cTaTycC peajusanuje:
OctBapeHo

JloAaTHO jayame NpojeKTHOr MeHapMeHTa y AJIMMC

OcTBapeHO KOHTHMHYUPAHHUM IJIAHUPAHUM AKTHUBHOCTUMA 3a jadyawe IPOjeKTHOT
MaHalIMeHTa y roAullbUM [IporpaMmuMa pajzia 3a nepuo/; Koju obyxBaTa oBaj Pa3BojHu miaH.
KonayHu cTraTyc peasusanyje: OcrBapeHo

5.3 OapkaBawe HauUOHa/IHe, MehyHapoaHe akpeauTauuje HKJ/I u npesiazak Ha HOBY
Bep3ujy ISO/IEC 17025:2017 wu mnpomupeme o006MMa aKpeauTanMje y 006/1acTH
OMOJIOIIKHX MeTo/Ja

Cno/balikba M YHyTpallllba OOyKa 3a HOBY Bep3ujy crangapaa ISO/IEC
17025:2017

OcTBapeHO oOJpa)kaBambeM MWHTEPHUX M EKCTepHUX OOyka y LHW/by YCIellHe
TpaH3ULUje Ha HOBY Bep3ujy cTaHAapAa. OcTBapeHO NOTBp)eHOM aKpeJUTaLujoM OJi CTpaHe
ATC ToKOM roAvlIbUX HAaJ30pPHUX NpoBepa IO HOBO] Bep3uju cTtaHaapia. OcTBapeHO
norBpheHoM akpegutanujom HKJI ox crpane EDQM-a, 2022. roauHe. Hajg3zopHa npoBepa
CpoBe/ieHa je mpeMa HOBOj Bep3uju cta”aapga ISO/IEC 17025:2017. CnpoBejeHe cy
MHTepHe 0OyKe 3a TadKe CTaHJapJa Koje Cy OJIHOCHJe Ha HeycarJalleHOCTM HaKOH
eKCTepHUX [poBepa U 0 TOMe je GpOpMHUPaH 3aNUCHUK 0 06ynu. [lopes Tora cnpoBejieHe cy
ekctepHe obyke 3anocienux y HKJI Advanced training for MJA/MJV certified auditors acc to
ISO/IEC 17025:2017, Advanced training for MJA/M]JV certified auditors for QMS acc to
ISO/IEC 17025:2017. KoHayHHM cTaTyc peasmsanuje: OctBapeHO

[Ipunpema omnuTer mnpejasHoOr mIiaHa 3a HOBY Bep3ujy crangapga ISO/IEC
17025:2017

AHanusupame cuTyaunMje M AepuHHCame HEONXOJHMX NpPOMeHa - NpaB/beme
AeTa/bHOT IIporpaMa ocTBapema

OcTBapeHO NMpUIPEeMOM IIJIaHA 3a IIpeJla3ak Ha HOBY Bep3Hjy CTaHJApJa U HeroBoM
IpHUMEHOM Y NepUoJly Koju je o6yxBaheH oBUM Pa3BojHMM miaHOM. OcTBaperwe 3BaHUYHO
noTBpheHO akpeJUTALKjOM Ha HallMOHAJHOM HUBOY W aKpeAuTauujoM oj ctpaHa EDQM-a.
KoHayHHu cTaTyc peasusanmje: OcrBapeHoO

AHanv3a pu3vKa M MoryhHocTu y cMucay 3axTeBa craHgapga ISO/IEC 17025:
2017
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OcTBapeHO mNpeUU3HUjUM JedUHHCAKEM METO/|0JIOTHja 3a OLlEHy HHBOA pU3HKA.
Perucrap pusuka je peBuiupaH 1 gonyweH. OcTBapeHO NepuoJUYHOM peBU3HjoM Perucrtpa
pU3MKa U MpolLeHOM epeKTUBHOCTHM Mepa 3a ynpaBsbambe pusuliuMa. KoHayHuM craTyc
peanmnsanmje: OcTBapeHO

YckinabuBawke HauMHaA paja ca 3axTeBMMa HoBe Bep3uje ctaHaapaa ISO/IEC
17025: 2017

OcTBapeHO MMIJIEMEHTALMjOM 3aXxTeBa HOBe Bep3Hje CTaHAapAa Kpo3 JeduHHCAe
aKTUBHOCTH y TOAUUIBUM NpOrpaMUMa pajia MU peBU3MjOM ceTa NpoLeAypa Y yIyTCcTaBa 3a
paj mpeMa HOBOj Bep3HWjU CTaHZapa, Kao U JebuHucabeM M npaheM edpeKTHUBHOCTH
KOPEeKTHBHUX Mepa, a Takohe u yyemheM cBux Jsaboparopuja y IITC cryaujama npema
roAvlIkbUM NporpamMumMa. YckaahuBamwe pazsa sabopaTopuja ce BpIIM M MyTeM clipoBohema
MHTEPHUX MPOBepa Koje pe3yJTUpPajy Npejso3uMa KOPEeKTHBHUX Mepa W IMpenopykaMa 3a
no6osbiiaba. KoHayHM cTaTtyc peaniusanmje: OcTBapeHO

IIpomnpeme o6MMa aKkpeauTanyje y 06,1acTy 6MOJIOIIKUX MeToJa

3aBpluieHa T@pulpeMa 3a akKpeguTalujy TecTa 3a oJpebuBame caapkaja
XeMarJyTUHWHA y BaKLMWHU TNPOTHUB TIpuUIAa. Y TOKy je IpHjaBa TecTa 3a HALMOHAIHY
aKpejUTalMjy Koja je muaHupaHa 3a 2024. roauHy. KoHayHM cTaTyc peaJju3sanmje:
JleTMMUYHO OCTBapeHo U Jasbe JedUHUCAaHO HOBUM Pa3BOjHUM IVIAHOM.

Ilpernes u axypupamwe gokymeHaTa ([IpaBuia kBasuteta HKJI, mpoueaype,
ynyTCTBa, 06pacy, UTA,)

OcTBapeHO KOHTHHYUpPAHUM yCKJahHWBawkbeM HUHTEPHUX MpoleJypa U ymyTcTaBa ca
3axTeBUMa cta”Hgapaa 1 EDQM OMCL cmepHunama. Hacrasba ce y 2023. rogunu. KoHayHU
cTatyc peasiusanvje: OctBapeHo

HWHTepHe nmpoBepe

OcTBapeHO peanusanujoM WHTepHUX NpoBepa y HKJI npema 3axTeBuMa cTaHzAapAa,
WHO GBT unaukaropa C30 1 JoKyMeHaTa cMCcTeMa KBajJiuTeTa Koju ce ogHoce Ha pas HKJL
Y oBOM neToroAullikbeM Mepruoay cnpoBefieHo je 30 UHTepHUX MPOBepa Koje Cy 00yxBaTuJie
JIabopaTOpPHUjCKO TeCcTHUpake, NMylITamke Cepuje BaKLMHA y NPOMeT, aKTUBHOCTH MOJpLIKe
Jlabopatopujama u QMS. KoHayHu cratyc peasm3sanyje: OcTBapeHo

IIlpuMeHa KOpEeKTUBHUX Mepa
OcTBapeHo AedUHUCakEéM KOPEKTHUBHHUX Mepa Ha OCHOBY M3BelllTaja ca CIPOBeJeHUX

UHTEpHUX TMpoBepa u npaheweM HbHUXOBe e(PEKTUBHOCTH PpPaAu  paspellemma
HeycarsiameHoctu. KoHauyHU cTaTyc peasm3anuje: OcTBapeHO

IIperneau ynpas/bama QMS y HKJI
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OcTBapeHO KpO3 peAOoBHO TroJHUllIkbe MpeUuCnUTHUBame cucTteMa KBaauTeTta y HKIJL
KoHayHu cTraTyc peasmm3anuje: OcrBapeHo

ExcrepHa mposepa kojy Bpme EDQM u mpoueHuTe/bM AKpeAUTOBAHOI TeJia
Cpo6uje (ATC)

OcTBapeHO Kpo3  chnpoBohewe  pefoBHUX TOJUIIKBLUX  HAJ30pPHUX  WJH
pecepTUdHUKAMOHUX MPOBEPA KOje BPILIU HallMOHA/IHO AKpeauTanuoHo Teso Cpouje — ATC
U norBphuBaweMm akpeguTtauuje. OcTBapeHO CIpPOBeJEeHUMM EKCTEpPHHUM IpoBepaMa Koje
npemMa CTaHZAApAy 17025: 2017 koje je wusBpmuro EDQM. 3a wujentuduxkoBaHe
HeycarjalleHOCTH IOKPeHYTe Cy KOPeKTUBHE Mepe U UMILJIEMeHTHPaHe y CUCTEM KBaJIUTeTa
HKJI. OctBapeHo jo6ujatbeMm aTtecta EDQM-a kojuMm ce noTBphyje akpeauTaindja npema
ctrangapay ISO/IEC 17025:2017, oo anpusa 2026. ronvHe. KOHa4YHH cTaTyc peasuM3anuje:
OcTBapeHoO

5.4 lloBehaTu kananuTtete ALIMS 3a npoueaypy BEMA

3axteBu u3 BEMA Tpe6a aa O6yAy y NOTHYHOCTH YK/byY€HU y CBe 006JIaCTH
peryJIaTOpHMX M APYrux nocJIoBHUX npoueca AJIMMC, octBapeHM pe3yJTaTH MOpajy Aa
OyAy OJMepeHHU U NPoLelheHH, U MOPAjy Aa Ce pa3BHjy HOBHU IIVIAHOBU NO60/bIIakba

JleTMMU4YHO OCTBapeHO Kpo3 uMIiieMeHTauujy npenopyka C30 u 3axteBa WHO GBT
MHJWKATOpa KOju UMajy caudHocTh ca BEMA mHaukatopuma. Y neToroguuikbeM Mepruoay
Koju je oOyxBaheH oBHMM Pa3BOjHMM IJIaHOM HHUje OWJI0O KOHKpPETHUX HHbopMaluja o
eBeHTya/JHOM cnpoBohewy benchmarking-a y Arennuju (BEMA). KoHayHm craTtyc
peanu3sanmje: /leIMMMYHO OCTBAPEHO U Ja/be Ae(PUHNCAHO HOBUM PAa3BOjHUM IJIAHOM.

[IpunpemsbeH, nperJjejaH U npuMmewmeH JokymeHT "CTpaTeryja 3a npunpeMmy u
pa3BoOj YHyTpalllbUX KamauuTeTa AreHuuje 3a npuMeHy OeHYMAapKHMHI mpoueaype
(BEMA)" ca npegBubeHUM aKTUBHOCTHMMA, BpEMEHCKMM OKBUPHMA U OATOBOPHOCTHMA
KaKO0 OM ce UCIIyHUJIU CBM 3aXTE€BHU

Huje octBapeHo, mnuiaHuMpaHa je wu3paga CrTpareruje 3a IMpUIIpeMy W pPasBoj
YHyTpalllbUX KananuTeTa AreHuuje 3a npuMeHy OeHuMapkuHr npoueaype (BEMA) ca
npeABuheHUM aKTUBHOCTHMA, BpPEMEHCKMM OKBHpPHMMa W OJITOBOPHOCTHUMA KaKo 6U ce
UCNYHUJIU cBU 3axTeBU. KoHayHM craTyc peanusanmje: Huje ocrBapeHo M jAasbe
AepUHHUCAaHO HOBMM Pa3BOjHUM IJIAHOM.

PykoBoguonu opraHusanuoHux jeauHuna AJIMMC, koju 6aucko capabyjy ca
AUPEKTOPOM 3a ynpaB/bakhe KBAJIUTETOM, Tpeb6a Ja HacTaBe Aa pajy Ha Aa/beM Pa3Bojy
CHCTeMa ynpaB/baba KBAJIUTETOM

OcTBapeHO CTa/JIHOM capaZlbOM Ha peBUAMpAalky U MHUCalkby HOBUX JOKyMeHaTa
cucTeMa yrnpaB/babba KBaiUTeTOM. OCTBapeHO HeNOCpPeJHOM KOHTUHYUMPAHOM CapailbOM U
aHaJiM3aMa Koje cy cactaBHU feo Koservjyma AreHuuje v cacTaHaka O NPeUCIUTUBAKY
cucTeMa KBajquTeTa UM nepdopMmaHcu Tmpoueca pazsa AreHnvje. KoHayHM craTyc
peasm3sanmje: OcTBapeHo
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YHyTpamimbu opraHvsanuoHu kKamagutetu AJIMMC Tpeb6a ga O6yay A0AaTHO
OjaYyaHM KaKo OM ce J0Ka3a/IM peryJlaTOpHU yYMHAK U KOMIIETEHTHOCT

OctBapeHo mnoBehaweM Opoja 3amocieHUX Yy pas3JIMYUTUM o006JacTUMa paja U
o/ M3amkeM CTelleHa KOMIIETEHTHOCTH 3all0C/eHUX 3a CBe NOCJ0BHe npouece. OcTBapeHO
pazZioM Ha jayamwy KOMIEeTeHIHja 3all0C/AeHMX U BbbUX0BOM Npahemwy. PerysaTopHu yuuHak ce
pefoBHO mpaTtu mnpeko aedpuHucaHux KIIM Ha roaummem HuBoy. KoHayHM cTaTyc
peanusanmje: OcTBapeHO

5.5 OcHoBHHU mnperJies npoueca y AJIHMC Kako 64 ce 06e30eaU/10 60/be yIpaB/bamkbe
HbHUMa U yCBajame HaueJla ylpaB/balba PU3UKOM

IIpersen cBux nponeca y AJIMMC. Tpe6a cnpoBeCTH HEONXOJHA NMOOO/bIIAKA
ylnpaB/balkha, CTpaTellKOr ynpasB/bakha U ojpehuBama npuopuTeTa, NJIaHMpama
AaKTUBHOCTH M yINpaB/bakha IOBE3aHOI ca OyjeTHpameM AKTUBHOCTH, HHTEPHHUX
cacTaHakKa 1 KOMyHUKanuyje

OcTBapeHO ManupameM [OCJOBHUX Iponeca AreHnyje M KOHTUHYHPaHUM
NPUCIUTHUBAKEM IIpOLeca U PeBU3UjOM JOKYMEHATa CUCTeMa MEHajMeHTa W JOHOLIeHmeM
HOBUX npoueaypa. OcTBapeHO MMILJIEMEHTALMjOM IPOLECHOTr NPUCTyIa U U3pasoM Mamne
IOCJIOBHUX NIpoleca yK/bydyjyhy U mUXoBYy noBe3aHocT. OcTBapeHo npahemweM peanusanuje
PasBojHor msiaHa, WHCTUTYLMOHA/HOTr TIJIaHA pas3Boja U AKLMOHOTI IUIaHA 3a
UMIUIeMeHTaluujy HMHCTUTyLMOHa/lHOr I1aHa pas3Boja. (OcTBapeHO AKTUBHOCTUMaA
IJlaHUMpawa U OyjeTupama Kpo3 M3pajJly IOAWIIbUX IJIaHOBa HabaBKe, (QpUHAHCHUjCKUX
IJIAHOBA, NJIAHOBA CTPYYHOT yCaBpllaBaka M U3paZy HoBoOr Pa3BojHOr msaHa 3a HapeJHU
neToroauviiwkby nepruo/. KoHaynu craryc peaiusanuje: OcrsapeHo

Peopranmsanuja ycrnoctaB/b€HUX NpoLeca 1 aKTUBHOCTH

OcTBapeHo Kpo3 yTBphUBamwe nNocTojehnux perysiaTopHUX MexaHUu3aMa U pa3Boj HOBUX
WJM A0NyHy noctojehux y cksaZly ca HOBMM HallMOHAJIHUM NpPONMCHMa U CMEpPHHUIIAMa U
BaxkehuM MebhyHapoaHuM crangapauma. OcTBapeHO Kpo3 peBu3Hjy Perucrtpa mpoieca,
pU3MKa M NpUJIHKa U Mepa 3a NOCTyName Koje ce 06aB/ba Ha roAullikbeM HUBOYy. KOHaYHH
cTaTtyc peasusanuje: OctBapeHo

HakHaaHa peBu3Mja oaroBapajyhe fokyMeHTanuje 0 KBaJIUTETY

OcTBapeHO KpoO3 peBU3Ujy JOKyMeHaTa CHCTeMa MeHalIMeHTa, Mpoleaypa U
yIOyTCTaBa M yCBajalkbe HOBUX, KAa0 U pEBHU3Mjy U JlonyHe Mame NOCJOBHUX Mpolieca.
HaBe/ieHe aKTUBHOCTH Ce CIIPOBO/JIE€ Y KOHTUHYUTETY M0 NOTPEeOU WM MEPUOAUYHO Mpema
nJiaHy peBu3suja. KoHayHM cTaTtyc peaniu3sanmje: OcTBapeHO

Ioce6HO mpusaroheHa eAykanyja pyKoBOAUOLA OPraHU3alUOHUX jeJUHULIA Y
BE€3M Ca METO/A0JIOTHjOM yNpaB/bakba PU3HKOM
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OcTBapeHO ofpKaBamkeM 00OyKe 3a YmnpaBJbakbe pusuiuMma y AreHuuju. CrpoBeseHa
obyka 3a 3amocjeHe y Be3W Ca 3alUTUTOM NoJaTaka O JHUYHOCTU U npumeHu GDPR-a.
CnpoBeseHe 00ykKe 3a 3amocjieHe y Be3W ca KOMYHHUKaldjoM, NpahemeM, MepemmeM,
aHaJIM30M U BpeJHOBaweM. KOHa4YHM cTaTycC peanusanyje: OctBapeHO

Jabe cnpoBoheme pa3BHjeHe MeTOJ0JIOTHje HM3BellTaBakba U KOHCTAHTHA
aHa/iM3a ¥ npahewe K/by4YHUX UHAMKaTOpa neppopmaHcu (KIIN)

OcTBapeHO Kp03 KOHTUHYMPAHO M3BellTaBamwe O pajly CBUX OPraHMW3aLlMOHUX LieJIMHa
AreHuyje W roJullky aHaAJU3y MOCTUTHYTUX pe3yJaTaTa paja U oOleHy nepdopMaHcH
npoueca npaheweM JedUHHCAHUX K/bYYHUX MHJAUKaTopa nepdopmaHcu. KoHayHM cTaTtyc
peasnsanmje: OcrBapeHoO

IIponec opsyyuBama y CKJAAy Ca YCTaHOB/beHMM Perucrpom ynpas/bama
pusunuma y AJIUMC.

OctBapeHo Kpo3 Axxypupame Perucrapa 3a AJIUMC, HKJI u EMC Ha ocHOBY npoueHe
pu3vKa U epeKTUBHOCTH NPUMEHEHUX Mepa , 3a CBe OpraHM3alloHe LieJIMHE U IOHOLIEeHhe
3aK/byyaKa KOjU IpaTe NpoLeC AOHOLIeHa OJJyKa y AreHuMju y CKAaZy ca IMpOLEeHOM
npeno3HaTux pusrvka. KoHayHu craTtyc peasmsanuje: OcrBapeHo

5.6 IIlpumeHa w™eTojgoJsioruje OeHuMapkuHra C30 Kao yHyTpalumer ajiaTta 3a
KOHTUHYHMPAHO HaNpeAoBambe

PeopraHusanuja cucreMa UHTEpPHUX IpoBepa

OctBapeHo yBoheweM WHO GBT uHaukaTtopa Kao 06aBe3HOI KpUTepUjyMa NpHU
cnpoBohewy HMHTepHHMX InpoBepa. OcTBapeHO jayaweM cucteMa 3a Hpahemwe
MMIlJIEMEHTALMje Npenopyka J00UjeHrX Ha NMpeTX0/HOj npoBepu. OcCTBapeHO y CKJIajay ca
JfoaaTHUM 3axTeBUMa C30 KojU Cy yCOCTaBUJIM CUCTEM 3a CIPOBOheme NHTEPHUX NpoBepa
y HPA Cpb6uje, dopMupameM THMa 3a cOpoBoheme MHTEPHHUX IMpOBepa U CIpoBOhemeM
npoBepa QMS mnpema uHavMKatopruMa C30 Kao M 3axTeBMMa WHAMKATOpa 3a pas/id4ydATeE
byHKIMje peryJaToOpHOr cucTeMa. PeopraHusanuyjoM cucTeMa MWHTEPHUX MpoBepa Vy
AreHnyju je NOCTUTHYTO Ja ce HMIUIeMeHTaunuja uHAUKaTtopa (30 KOHTUHYHpaHO
npoBepaBa M /ajy npe/jio3u 3a Nobosblllakba U NOCTU3ale Beher creneHa yckiaaheHocTH ca
3axTeBMMa uHAWKaTtopa C30, kako y aomeHy QMS -a Tako U MO NUTawky CleLUPUUYHUX
dyHKIHja perysaTopHor cucteMa. KoHauHHM cTaTyc peaausanyje: OctBapeHo

OaroBapajyha eaykanuja cTpyymaka KOjU MNpPOLEHYjy NPUMEHY JIEKOBA,
06e36ehyjyhu ycioBe 3a HEempUCTPACHOCT HUXOBOr CyJa M OACYCTBO €BEHTYaJ/JIHOT
CyKo6a uHTepeca.

OcTBapeHo Kpo3 peasu3alnujy ob6yka npema [lsaHy cTpydHOr ycaBpllaBama KOju ce
npumnpeMa y3 noMoh nojaTaka U3 M3BellTaja FOJWILIbEr cacTaHKa eBajyanuje. OcTBapeHO
nprMeHoM [IpaBHU/IHHMKA O MOCJIOBHOj TajHU U NOTHNMCHBAaWkEM H3jaBa O HENOCTOjamy CyKoba
MHTepeca Ha roAyvilikbeM HUBOy. KOHa4YHU cTaTyc peaiusanyje: OcTBapeHO
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YMpexxaBame U capajmbha ca CBUM peryjlaTOpHUM MHCTUTYLHUjaMa, ca LU/beM
NOTIyHe NpUMeHe mnpenopyka CBeTcke 3ApaBcTBeHe opraHusanMje (C30) m pasber
pa3BHjama peryJjiaTOpHOr KanagureTa

OctBapeHo yHanpebeweM capajmwe pa3/jUuUTUX cerMeHaTa yHyTap HPA Cpb6uje
(AJIMMC-UHcnekuuja M3 - U]J3 baryt). KoHTuHyupaHuM ¢GyHKUMOHHMCawkeM pajsa PagHe
rpyne 3a cupoBohewe npenopyka C30 y HPA Cp6uje cipoBefieHa cy yHanpehemwa y obsactu
nMIieMeHTandje QMS v cneniiduyHUX GyHKIUja peryJaTopHOr cucteMa. KoHa4YHM cTaTyc
peasnsanmje: OcrBapeHoO

PerysaTopHu y4YuHaK OM Tpebasio Aa OyJe nmpeiMeT PeAOBHOI PYTHHCKOr U
CHCTEeMATCKOT Ha/rJeAama pagy OTKpUBamwba po6JieMa y TOM npouecy U oapehusama
Ja JIM Cy IpUMemheHe aKTUBHOCTH ycarjialieHe ca AepUHMCAaHUM pajHUM LU/beBUMa.
YTBpbuBame 06/1aCTH y KOjUMa Cy NOTPe6GHA NO60/bIIAKA.

OcTBapeHO Kpo3 crnpoBohewe HMHTepHUX npoBepa y HPA Cpb6uje u gedunHucame
npernopyka 3a nob6osbuiatba QMS U nponeca paga. Kpos Perucrap mocioBHUX mpoleca U
nedunucane KIIM unaukatope npate ce neppopMaHce NOCJTOBHUX NIpoLeca U ebUHHUILY ce
oarosapajyhe mepe. O ToMe ce reHepuule eBUJeHIHja Ha TroAulIkeM HUBOY. KoHayHH
craTtyc peasmsanuje: OctBapeHo

5.7 OjayaBame pecypca AJIUMC: 3anioc/ieHH, IPOCTOpPHje, onpeMa

OjayaBame y morJieay 6poja 3amoc/JeHMX, NOCJOBHUX NPOCTOpHja U ompeMme y
HanuoHa/1HOj KOHTPOJIHOj J1abopaTopuju

OctBapeHo mnoBehaweM 6poja 3anoOCIEeHUX U jadyamkeM HUXOBUX KOMIIETEHLH]a,
aJleKBaTHUM KOHTHHYUPAHUM OINpeMameM JiabopaTopHja 3a U3Bohemwe 1abopaTOPUjCKUX
UCIIATHBamka M peopraHvsalnyjoM IpocTopa Yy LWy Oosber Hckopulihema 3a
JlabopaTopHUjcKe aKTUBHOCTH. 3a CBa pajiHa MecTa 3anocjaeHux y HKJI ypahenu cy niaHoBu
noce6HUx obyka. Peanusanuja niaHoBa noce6HUX oOyKa ce IpaTH 3a CBakor 3anocjaeHor. Ha
OCHOBY yTBpheHOr cTama y CTeleHy oOy4yaBama CBAKOT 3aIllocjeHOr 3a ofpeheHo pajHO
MeCTO Ha ro/iMIlikbeM HUBOY ce JedHUHHUILY nocebHe PYHKIMOHA/NHEe KOMIIETeHLHje, Yuja ce
yHanpebhewa npaTte WHAMBUAUYaTHO. EKCTepHa CcTpy4yHa ycaBpllaBawka Ceé KOHTHUHYHPAHO
cipoBoJZie y ckJsaay ca [liaHoM cTpydHor ycaBpulaBakba KOju ce uspabhyje 3a cBaky
KaJleHJapcKy rojuHy. KoHayHM cTaTyc peaausanuyje: OcTBapeHoO

Jauame y o6s1acTH 6poja 3an0C/AeHUX, IPOCTOPHUja U ONpeMe y OpraHU3aliOHUM
jeannunama AJIMMC

OcTtBapeHo noBehaweM 6poja 3aM0CI€HUX Y MeTOToAvIlkbeM nepuoay on 2019-2023.
Bpoj 3anocsienux Ha HeoZpeheHo BpeMe je noBehaH 3a 47 (ca 185y 2029. roaunu Ha 232 y
2023. roauHu). OcTBapeHO jayamkeM KOMIETEHLUja 3alM0C/AeHUX U HU3TPaZilbOM CTPYYHUX
KalalUuTeTa y CKJIaJly ca HOBUM CTPYYHO-HAayYHUM 3aXTeBHMa U JUTUTANU3aLMjoOM Ipoleca.
Y Be3u ca obGe3behemeM J0JATHOT MPOCTOpPA KOjU MpaTU mnoBehame 6poja 3amocjeHUX,
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OCTBapeHa Cy MpoLIMperma MNPOCTOPHUX KamalyMTeTa IpeHaMeHoOM Jiesna nocrojeher
pOCTOpa KOjuM AreHIldja pacrnoJiaxe. Y IU/by pelllaBaiba nocrojehe norpebe 3a JoAaTHUM
IPOCTOPOM Y TOKY je HajlaXKelwe pellemha y CKI3Jy ca TPEHYTHO PacHnoIOKHBUM
MoryhHocTuMa. [l1aHOoBMMa HaGaBKe JepHHHCaHA Cy TOAMIIbA yJarawka y OCHOBHA
cpefcTBa 3a paj, U o006e3behewe ompeMe 3a paj Jabopartopuja. Peanusanuja mniaaHoBa
HabaBKe ce MpaTH TOKOM rOJMHE U Y MPETXOJHOM IETOrOAMIIKkEeM MEPHUOJY OCTBApEH je
BUCOK CTeleH peasin3aluje HabaBke. KOoHayHM cTaTyc peasm3anuje: OctBapeHO

5.8. Bosbe nosunmonupamwe AJIMMC Ha mehyHapoaHOM HUBOY

HacraBak ¥ nmooGosbliame capajme ca HajAJIe:KHUM MHCTUTyLHMjaMa ca KojuMma
NOCTOje 3aK/by4YeHHU OUJIaTepaIHU CIOPa3yMHu

Peannv3oBaHu roAulikby NJAHOBU y JIOMEHY OWJaTepa/lHUX CIOpa3yMa y BeJIUKO]j
MepU OJip>kaHa a y NojeJUHMM cJydajeBUMa noBehaHa pa3MeHa WHdopMalLMja U CTpy4dHA
nojpiuka. [IokpeHyT je HOBU 00JIMK capajibe ca MTasujaHCKOM areHuujoM 3a JeKoBe Kpo3
MEDI-THEFT npojekaT - PaameHa nojiaTaka u njiatdopma 3a UCTpare NpoTUB OpraHU30BaHe
kpabe siekoBa, y Tpajamy of ABe roavHe. CBU MOTNHCAaHU O6UaTepasHu cnopasymu (10) cy
OCTBapeHU y MpaKCU Kpo3 peJloBHY KOMYHUKalWjy, pa3sMeHy HMHoOpMalvja U y3ajaMHY
nozapiiky. KoHayHu cTaTyc peasusanuje: OcrBapeHo

IIpomoBucame U pa3Boj PernoHa/IHOr MeMOpaHAyMa O pa3yMeBawky U capajibU
u3smebhy HPA y Cp6uju, XpBaTckoj, bocau u Xepuerosunu, Makeaonuju u lipuaoj 'opu

OcTBapeHO peanu3anyjoM IMPaKTUYHUX aAKTUBHOCTU Yy OKBUpPY Peruonannor
MeMOpaH/JyMa O pa3yMeBalby U CapajmbM y Horjaely pasMeHe MHPoOpMaLMja U MOJpLIKe y
eaykauvjama. OcrtBapeHo peanusanyjom Mucvja y HALMED-y u  nornucuBameM
MeMOpaHJyMa O pasyMeBawy U capaamwu ca CinoBaukoM M MoszgaBujoM, a Yy TOKy Cy
nperoBopu ca CioBeHujoM, AnbaHujoM u MabapckoM. KoHayHM cTaTyc peasmsanuje:
OcTtBapeHoO

IIpykawe mnoaplike y moce6HMM oo6Gsactuma EY uMHTerpanmja, mperoBopa u
ycarjiamasama Iponuca, Npakcu U CTaHAapAa

OcTBapeHo peaju3alnyjoM aKTUBHOCTU Ha TIOJUIIKEM HUBOY Kao nojpiuka EY
MHTerpalyjama, NperoBopuMa M ycarJjamaBawky npondca U <¢dopMupameM  Kpaher
usBeiuTaja. [Ipojekat UIIA y capagwu ca EMA; npojekat SEED+ EBpomncke KoMmucuje (e-
pasMeHa mnojaTtaka y okBupy uiaHuna CEFTA ), npojekat MEDI-THEFT ca AIFA koju
¢uHaHcupa EK. KoHaunu craTtyc peanusanuje: OctBapeHo

Yuemihe u Bohewe MmehynapoaHux npojekara y o61actv HagaexkHoctu AJIMMC n

y OKBUpY capajmwe ca CBeTCKOM 3JpaBCTBeHOM opraHusauujoMm, EY uHTerpanujama u
Apyrux MmehyHapojHuM aKTUBHOCTHMA
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OctBapeHo yyemhem AreHumje y okBupy HIIA mpojekra capagwu ca EMA;
nporpama C30 3a jayarbe HAaMOHAJIHOT peryJaTOpHUX chcTeMa, npojekta SEED+ EBporicke
Komucuje (e-pasmeHa nopaTtaka y okBupy uiaHuna CEFTA ), npojekat MEDI-THEFT ca AIFA
koju ¢uHaHcupa EK. HacraB/beHa gasba KOHTHHyHpaHa capagmwa ca C30 y obJsactu
nporpama jayama peryJlaTOpHOI CUCTeMa Kpo3 IpyKake NOJpLIKe APYTMM HAlMOHAJIHUM
peryJiaToOpHUM ayTOpUTEeTHUMa y paly THMa ouLewmuBada 3a crnpoBohewe WHO
Benchmarking-a u yd4emhe 3amocieHux AreHnyje Ha paJUOHMLIAMa U BHUPTYEJHUM
ceMUHapuMa Koje je opraHusoBasa C30, a Ha KojuMa Cy MNPOMOBUCAaHHU CaBpeMeHU
peryJaTopHu NpuHOMNM U cMmepHune C30 3a HauuoOHa/JHe peryJaToOpHe ayTOpUTETe.
OcTBapeHO yK/by4YemeM jeJJHOT 3allOCJIeHOr y paj, ekcnepTcke rpyne Technical Advisory
Group (TAG) on the development of a strategy and action plan on health emergency
preparedness, response, and resilience (Preparedness 2.0) y C30 EBpornckoj perujuy,
aHTraXKoBameM MpejcTaBHUKA AreHuuje je y WHO Steering Committee 3a cybcTaHjapAHe U
bancrudrkoBaHe MeIULIMHCKE IPOMU3BO/IE KOjU Mpe/CTaB/ba EBPOIICKH PETHOH U Y CTATYCy je
NoTIpeJce/JHUKA KOMUTETA, U YK/byueweM ekcrnepta AreHuuje y Joint External Evaluation
C30 y JepmeHuju y cBojcTBY onewbrBada y TuMy C30. Ilopep oBora, y 2023. roqAUHU OJp>KaH
je BUCOK HUBO capa/ikbe [0 OCHOBY BHILe pa3JIMYUTUX TeMa ca KaHuesapujoM C30 3a Cpoujy.
KoHayHu cTraTyc peasmm3anuje: OctBapeHo

Capajgma ca aKkaJleMCKMM MHCTUTYIIMjaMa, HAPOYMTO Yy Be3H ca IIPOjeKTUMa KOjU
cnajgajy y okBup XopusoH 2020 nporpama EY

OcTBapeHO KOHTUHYMpPAHOM capaswoM ca PapManeyTckuM ¢pakyaTeToM y beorpaay,
Mepuuunckum dakyarerom y Hwumy y okxBupy Xopuson 2020 mnpojekrta. Yueuthe
npeJCcTaBHUKA AreHlyje Kao npejaBaya Ha KpaTKUM CTYAUjCKUM NPOrpaMMMa, Kao 4JaHa
caBeta PapmaneyTckor ¢akyaTeta U npefcefiHrMka CaBeTa nociogasana PapmaleyTckor
¢dakynTeta. KoHayHHM cTaTyc peaiusanuje: OcTBapeHoO

HacraBak pasBujambha capaame ca: CBeTCKOM 3JpaBCTBEHOM OpraHM3alMjoM
(C30), EBponcKuM JMpPEKTOPAaTOM 3a KBaJIMTET JIEKOBA M 3JpPAaBCTBEHY 3alUTHUTY
(EDQM), EBponickoM areHuujoM 3a jiekoBe (EMA), /lupeKkTopuMa areHiMja 3a JieKOBe
(HMA) u apyruma

OctBapeHo kpo3 ydelihe 3anocseHux AreHnuje y tumoBuMma C30 koju nmojpraBajy
Jipyre 3eMsbe y usBohewy Self-benchmarking-a npema WHO GBT anaTty. OcTBapeHO Kpo3
yueuihe y pagy pagHe rpyne C30 3a u3pajZy onepaTUBHOI BOoJWYa 3a OleHy nepdopMaHCcH
perysaTtopHor cucteMa HPA Ha HuBoy 3pesioctu 3 i4 (WLAs) y dynkyujama LT u LR, yuemthe
y paay TUMa ollemuBaya 3a crnpoBohewe WHO Benchmarking-a. OcTBapeHo yuenrheMm
3anocieHux AreHnyje no nosuBy C30 y onemHBayKUM THMOBUMA 3a crnpoBohewe WHO
Benchmarking-a u WHO Joint External Evaluation. OcTBapeHo ydeliheM 3aMocCjJeHUX y pajy
pasanuutux PagHux rpyna EDQM kao u ydyemhem 3anocsenux y EDQM MJA nocetama koje
ce CIpoBOJie y APYTUM HAallUOHA/IHUM peryJaTOPHUM ayTOPUTETUMA, Y CBOjCTBY OLleHkbMBaya.
OcTtBapeHo capaawoM ca EBponickoMm Arennujom 3a iekoBe (EMA) u Jlupektopruma AreHnyja
3a 1ekoBe (HMA). KonayHu cTaTyc peasm3anuyje: OctBapeHO
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Capagmwa ca ApyruMm MehyHapoJHUM opraHusanyjamMa ¥ JpPyWITBUMA, Ka0 LITO
cy: MebynapogHo apymrBo 3a ¢apmakoBurwiaaHny (ISoP), JlekoBu 3a EBpony
(Hekagammwu ETA), MehyHapogHo ApymITBO 3a papMaKOEKOHOMHUjY M MCTPaKMBamhe
pe3sysarara (ISPOR), Mehynapoana ¢apmaneyrcka ¢peaepanuja (FIP), uta.

OcTBapeHo popMasHOM capaZbOM ca MehyHapoAHUM opraHvsalyjaMa u JpyLITBUMaA
U QopMUpakeM U3BeUITaj O OCTBapeHOj capaAmu. KOHayHM cTaTyc peajausanmje:
OctBapeHoO

Excneptu u3 AJIMMC Tpe6a jAa y4YecTBYjy Ha INTO BHUIIE Pa3/IMYUTHUX
HALMOHA/IHUX U MehyHapOoJHMX CKynOBa U CacTaHaKa Ha KOjuMa OM NMPOMOBHUCAIU
akTuBHOCTU AJIMMC M npeAcTaBWIM J0Cajalikba AOCTUTHYha.

OcTtBapeHo yyewheM 3anocjeHUx AreHlyje Ha OH-CUTe U OH-JUHe ckynoBuma C30,
EMA, EDQM. OcTBapeHO Kpo3 capajimby ca MehyHapoJHUM opraHusalyjamMa v ApyuITBHMA
(DIA, IMDRF, ICMRA, ISOP, ICH). KonayHu cTraTyc peasm3anuje: OcTBapeHO

5.9 Cta6bu1aH ¥ 0P>KUB PUHAHCHjCKH CUCTEM

TpenyTHe Tapude 64 Tpe6a/0 aHATU3UPATH FOAUIIKE, HA OCHOBY Gpoja ycayra
U3BpLIEHUX rOAHIIbE U YyTUIIaja HAKHAaAa Ha papMaleyTCKy UHAYCTPH]Y.

OcTBapeHO Kpo3 peZloBHYy aHa/M3y Tapuda 3a paj AreHuuje y3 npahemwe 3aKoHCKe
peryJjiaTuBe U eBeHTyaJIHUX IPOMeHa y Ha/lJIeXKHOCTUMA AreHlyje. YcnocTaB/beHa je nmpakca
penoBHOr mnpahewa CBUX M3MeHa Y 3aKOHCKOj perysaTHBU, HOBUX (YHKIHja WU MOCJ0BA
AreHuuje W Jpyrux NpoMeHa, Ha OCHOBY Kojux ce ojpebyjy oaroBapajyhe Tapude ys3
CarJIacCHOCT HaJJIeXKHUX MUHUCTapcTaBa. [IpuxoAy U pacxofud ce TOAUIlEE€ aHAIHU3UPA]Y
npuarKoM npunpeme OHHAHCHjCKOT MJIaHA 32 HapeAHy roAvHYy. YIpaBHU 0400p AreHuuje
npejaJjiaxke usMeHe Tapuda Ha Koje carJiacHOCT fAaje Biaaga Penyosivke Cpbuje. Y centeMbpy
2023. roavHe NOJHET je HOBU 3aXTeB 3a U3MeHy Tapuda Koju je ycBojuia Biaga Penyb6vke
Cp6uje u koju je objaB/meH 06.11.2023. roauHe, a koju je ctynuo Ha cHary 01.01.2024.
rogrHe. KoHayHU cTaTyc peaausanuje: OcrBapeHO

Ja/be puHaHCUpawe Tpe6asio 6M Ja Oye 3aCHOBAHO UCK/bYYHMBO Ha Tapudama u
Aa omoryhu Haj0KHay TPOLWIKOBAa CBUX Pa3BOjHUX MpoLeca.

OcTtBapeHO pUHaAHCHMpaweM CBUX NOTpeba NOCJIOBHUX Npoleca AreHIyje UCK/bYYUBO
U3 npuxoza of, Tapuda. AreHuuje HUje OylleTCKH KOpucHUK. JlogaTtHo, y IlinaHy paja u
duHaHCHUjCKOM IJIaHy AreHlivje UCKa3yjy ce TPOIIKOBU CBUX Pa3BOjHUX Npoleca y ATeHIMjU.
KoHauyHu cTraTyc peasm3sanuje: OctBapeHo

Tapude 6u Tpeb6aso Aa 6yay yckiaheHe roguilme Kpo3 npoueaype aeduHucaHe
nponyucuma.
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OcTBapeHO peJlOBHUM pabhewmeM CBUX H3MeHa Yy 3aKOHCKOj perysJaTHUBHM, HOBUX
byHKUMje AreHiyje, Kao U JAPYyryux NpoMeHa Koje UMajy yTHIaj Ha oAroBapajyhe Tapude y3
CarJIaCHOCT HAaJJIeXKHUX MUHHCTapcTaBa. OcTBapeHO aHa/JIM30M NPUXOJA U pacxoja Ha
roAVIIKbEeM HUBOY MNPUIMKOM npunpeMe @PUHAHCHUjCKOT IJlaHA 3a HapeAHY TOJUHY.
KonayHu cTraTyc peasusanyje: OcrBapeHo

5.10 O6e36ehuBame 60/bUX paJHUX YCI0BA 3a 3aM0CTAE€HE

duHaHCUpamke HOBE 3rpaje U leHOr onpeMamha U HaGaBKe onpeMe Tpe6asio 6u
Aa oyay o6e30eheHr U3 NO3UTHBHOT PUHAHCHUjCKOT OMJIAaHCA U €eBEHTYa/JIHMX AOHalMja
EY ¢ponpoga.

WcnuTuBaHe cy pa3jduuTe MOryhHOCTH 3a u3rpajimby HoBe 3rpafie. PUHAHCHjCKUM
nsiaHoM 3a 2023. roaguHy o6e3beheHa cy cpeAcTBa 3a U3rpajmwy 3rpajie AreHnyje. KoHaynu
CcTaTyc peasu3anuje: /leJUMUYHO OCTBAPEHO U Ja/be Ae(PUHMCAHO HOBMM Pa3BOjHUM
NJIAHOM.

Tpe6a u3rpaguTu HOBY 3rpaay, yuMe he 6utu o6e36ehen oarosapajyhu pagHu
npocrtop 3a cBe Behu 6poj 3anocieHux. Y cajammoj 3rpaju, Kao M y HOBOj, Tpe6asio 61
no6o/blIaTH paJHU MNPOCTOP U YCJ0OBe 3a paj, npubGaB/bakeM oJrosapajyhe
KaHIeJlapHjCcKe M TEXHUYKE olpeMe

M3BpuieHa je MpolieHa aJeKBaTHOCTU paJiHUX ycJoBa U yTBpheHo je Ja jowr yBek
noctoju mnorpeba na ce obe3dbenu 60/bM U oAroBapajynu pajHU NPOCTOp 3a jefaH OpOj
3anocjseHux. CBM 3amocjeHd HMajy Ha pachoJiarakby ajJiekBaTHa CpejcTBa 3a paj,.
MNHTeH3MBUpaHe Cy AaKTUBHOCTU VY capajmHU ca HaAJeXHUM MUHUCTApCTBUMa Ha
06e36ehewy oaroeapajyher mnocioBHor npoctropa. /[leJIUMHYHO OCTBapeHO U Jabe
Ae(PUHMCAaHO HOBUM Pa3BOjHUM IJIAHOM.

5.11 YHamnpebhemwe cTpy4yHOr pasBoja M YTHIAQj Ha NOOGOJ/blIame KBaJIMTETAa YyCJyra
AreHnuje

HenpekugaH pa3Boj CTpPy4YHOCTH U KOMIeTeHIMja 3anocsieHux y AJIMMC, nyrem
oaroBapajyhe eaykanuje, Kao U ycBajakbha HOBUX MHPOpManuja Koje Mory jga Oyay
NpYMMeH/bUBeE Yy Ja/beM paay.

OcTBapeHO KpO3 MHTEpPHAa M eKCTepHa CTpy4Ha ycaBpllaBamwa U Npahewe pasBoja
KOMIIeTEHIIMja 3aloCJeHUX U U3rpajilbé HUXOBUX CTPYYHUX U MNpodecroHaTHUX
KananuTeTa. Pa3Boj cTpy4yHOCTH, Jja/ba U3rpa/itba NpodpecuoHaIHUX KanaluTeTa U CTPYYHUX
3Hawa, pa3BOj KOMIIETEHIMja 3aloC/JeHUX OINpeMa YCBOjeHHM IJIaHOBUMa o0Oyka je
KOHTHMHYMpaHa aKTUBHOCT. KoMneTeHLuje ce pefoOBHO eBaJyupajy Ha WHAWBUAYATHOM
HUBOY, jelHOM roaulime. EBanyanujom ce Ao6ujajy umHbopMmalyje o0 Ja/bUM NyTeBUMa
jayama KamauuMTeTa CTPY4YHUX 3Hawka U KoMmeTeHnuja AreHnvje. KoHayHM craTyc
peasnsanmje: OcrBapeHO
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[IpaB/beme AeTa/bHUjUX FOAUIIIBLUX IJIAHOBA CTPYYHOr pa3Boja 3alOC/JAE€HHUX Yy
CKJIaJly ca MPAaKTUYHHMM LU/beBUMa

OcTBapeHO M3paJioM U peasil3aliijoM TOAUIIBbUX MJIAHOBA CTPYYHUX yCaBpllaBakba
KOju 00yxBaTajy AyropoyHa (crnendjanau3ainuje, JOKTOPATH U CJ1) U KPaTKOPOYHA CTPy4YHA
ycaBpllaBama y 3eMJ/bH U UHOCTPaHCTBY. KOHa4YHM cTaTyc peanm3anuje: OcTBapeHO

CnpoBobheme aHa/IM3e CTPYYHOT Pa3Boja 3aNM0C/I€HUX

OcTBapeHo crpoBohemweM aHa/M3e CTPYYHOTr pa3Boja 3alloC/JeHUX Koja ce BpLIM Ha
roAyilikbeM CacTaHKy eBajyaliyje 3a Tekyhy roguHy u yTBphuBawmeM nortpeba 3a Ja/buM
ycaBplLlaBalkbUMa Kao M MpPOLEHOM yTUldja CIPOBeJEeHUX eAyKalidja Ha paj, 3aloCJeHUX.
KonayHu cTraTyc peasusanyje: OcrBapeHo

CnpoBoheme aHa/M3e MOGO/bIIAKA peryjaTopHor ydyuHka AJIMMC Ha OCHOBY
006pa30Bama 3aM0CAEHUX

OcTBapeHO OLlEHOM Y4YMHKa IMOCJOBHHUX Mpolieca Ha TOAUIIKEM NPEUCIIUTUBAKY
CUCTeMa MeHalIMeHTa, Kao U OLIEHOM Y4YMHKA 3a CBAKOTI 3all0CJeHOr TOKOM CIpoBohema
roAylIber cacTaHKa eBajyaluje. AreHIMja opraHusyje o0OykKe M eJyKalluje KOpPHUCHHKaA
ycayra Kao U cacTaHKe Ha KojuMa ce Jajy TyMadyema M yNyTCTBa Kako OW M Ha Taj HAaYUH
no6oJsbllaszia OCTBapeHH YyuMHakK . KoOHa4YHHU cTaTyc peasim3anuje: OcTBapeHo

Pa3Bujame capajme ca CBUM IpyXaoluMmMa oGyKe M eAyKalMje Kako 6GU ce
CHU3UW/IM TPOIIKOBM MU NOCTUI/IAa 06GABELITEHOCT 0 CBMM JOCTYMHUM MoryhHoctruma
00yKe U eJyKauuje.

OcTBapeHO peJOBHMM KOHTAaKTHMa Ca CBHM IMpy)KaolldMa OOyKa W eAyKaldja U
npahemweM eaykalyja Koje MPOUCTUYY M3 IMPOMEHEe 3aKOHCKe peryJiaTHBe, HOBUX NMPAKCH,
MHOBAaTUBHUX Ha4yMHa paJila Kako OW ompeJie/beHU OyIleT 3a CTpy4YHa YycaBpllaBakba
omoryhuo 3asoBo/bee MOTpeba 3a obydyaBamkeM Koje Cy HJeHTHPUKOBAHE aHAJIU30M
mpoiieca pajia ¥ eBasiyalijoM 3anocieHux. KoHayHu cratyc peasm3anuje: OctBapeHo

5.12 [Io6osbLIabE 32J0B0/bCTBA 3aNI0CTEHUX

YnuTHUK 0 3a,0B0/bCTBY 3all0CJAEHHX Npoc/iehyje ce jeAHOM roguiimbe
H3paja niiaHa aKTMBHOCTH €A IM/bEM N060/bIIAaKA 33/,0B0/bCTBA 3aM10CAEHUX

OcTtBapeHO cnpoBohemEM YNHUTHHUKA O 3a/JJ0BO/bCTBY 3aMOC/AEHHUX HA TOJUIIEEM
HUBOY, FbeTOBOM aHaAJM30M U GOpMUpakbEM 3aK/byyaKa M3 KOjUX MPOUCTUYY IpeNopyKe 3a
no6oJbliame 33/[0BO/bCTBA 3anoc/ieHHX. KoHaYHU cTaTyc peasin3anmje: OcTBapeHo

YTuuaj Apyrux npaBHUX akaTa Ha 3amnocieHe y AJIMMC kao mTo cy 3aKoH O
jaBHMM areHuujama, UTA.

OcTBapeHO aHa/M30M yTHUlaja Bakehe 3aKOHCKe perysjaTHBe Kao LITO je 3aKOH O
pazy, 3aKOH O jaBHUM areHuuyjaMa, 3aKOH O ONLITEM YIIPaBHOM MOCTYIIKY, 3aKOH O 3alUTUTH
nojaTaka O JJMYHOCTH, 3aKOH O POJHO] PaBHONPABHOCTH KAao U CBUX JpPyrMX 3aKOHaA KOjU
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IITHTEe MpaBa 3amocjeHUux U ypebyjy wuxoB cratryc. OcTBapeHo u3MeHaMma KoJieKTHBHOT
yroBopa y AreH1jyjyu KojuMa ce LITHTe NpaBa 3anocjieHux. KoHa4YHM cTaTyc peanusanmje:
OcTBapeHo

IlocToju mponec xxan6e 3a cUTyalyje Koje 3aXTeBajy NOCeOHY NaXKiwhy, Kao LITO Cy
CYKOOHU WJIM MOOUHT

OcTtBapeHo JeduHHCameM Mpoleca NOAHOLIEHA XKajlbU y Be3u ca CYMHOM Ja je
3aloC/JeHU HW3JI0KEeH 3JI0CcTaB/baby. OcCTBapeHO moumToBakeM 3akoHa U [lpaBusiHMKa o
cipeyaBamby 3JI0CTaB/bakba Ha pajly KOjuUM ce 06e36ebhyje fa cBaky 3amocjieHd KOju cMaTpa
Jla je U3JI0KEH 3J10CTaB/bakby MOKe NOKPEHYTHU 3aKOHOM NPONKCAH MOCTYNaK U JO0OUTH NNyHY
NOJpLIKYy AreHuuje y oOCTBapuBamy CBOjUX IpaBa. KoHayHM cTaTyc peaausanmje:
OcTtBapeHoO

5.13 Pa3Boj unpopmanuoHux TexHosoruja (IT)

Jla/bu pa3Boj U MOGO/bLIAKbE EeJEeKTPOHCKUX YyCJyra y OKBHUPY HM3BpLIaBamka
3aJlaTaka Koju cnajajy y HaajaexkHoctu AJIMMC y ckiiagy ca 3aXTeBUMa M aKLMOHUM
IVIAHOBUMA Koje je aepuHucasa Baaga Penyosnke Cpouje

OcTBapeHo Kpo3 paj, noprtasa ms.alims.gov.rs u lekovi. alims.gov.rs rge cy pa3BujeHe
e-ycJyre 3a XyMaHy MeJJUIIMHY U TO 3a YBO3HE J03BOJIE 33 JIEKOBE, 32 CTPy4YHa MUIL/bEHA, 3
KaTeropusauujy Jeka, JoJaTHe W KOHTpPOJIHE MapKWlle, WHTEpPHe HeycarJalleHOCTH,
peksiaMaliyje, IPEHOCH [103BOJIe, IPECTAHIM [103B0JIe, KIMHUYKA UCIUTUBaKa 3a JIEKOBE Y
XyMaHOj MeAWIMHY, e-ynuca y perucrap Mc, KW, yBo3He possoJsie 3a Mc ¥ Ap. OcTBapeHo
MHTerpalnyjoM e-ycjyra ca noptajaoM eYnpase. KoHayHHU cTaTyc peanusanuyje: OcTBapeHO

Mepe y Be3u ca oTBOpeHUM noganuma (Open data)

OcTBapeHo Ha HalMoHa/JHOM nopTtainy ,Open data“ oTBapamweM 16 ceToBa nojaTtaka y
.csv popmaTty. PasBujenu cy AIIH cepBucH 3a npey3rvMambe UCTHUX NMPEKO web-cepBuca Kao
yHanpehewe npeysuMawa cepBaca CcTO omoryhaBa yMpexaBawe ca CpPOJHUM
MHCTUTyUjaMa. KOHayHM cTaTyc peaniu3sanmje: OctBapeHO

IIpomnpema 6a3a nojgaTaka

OcTtBapeHO Kpo3 pa3BujeHe web-aninkalyje 3a npeTpaxxuBamwe npoussohada 3a MC u
3a mpeJcTaBHUKe MpousBohaya 3a MC kao HoBe 6a3e mojaTaka. OcTBapeHO pa3BojeM
Peructpa npousBohaua 3a MC u 3a npejctaBHuMKa npousBobava 3a MC Ha A/IJMC noprany.
Pa3BujeHa je web-anJivkanyja 3a npeTpakvuBambe HeraTUBHUX cepTUdUKaATa cepHja JieKoBa.
KoHauyHu cTraTyc peasm3anuje: OctBapeHo

CodTBepcka peliemha 3a CBe HEONXOJHe Jo0JaTHe 3aJaTKe yrBpheHe y pa3BojHOM
miaHy, [lo6o/bmame nHgpopmanuoHor cucrema SUD; [Ipumena eCTD;

OctBapeHo pa3BojeM A/IUC mopTasia 3a MeJUIIMHCKA CpeAcTBa. Pa3Boj cucrteMa 3a
JiekoBe je y 3aBpuiHoj ¢asu. PasBujeHu cy npodusad 3a [o3BoJsy 3a JieK U KOHTPOJY
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KBaJIMTETa, JOK je MHPOPMALMOHO pellewme 3a CBe OCTaje Npolece 3aBpIIEHO U
copTBepCKa pelliema Cy NyIITeHa Y peasaH paj. Y TOKY je pe-UHXXUKbEePUHT CBUX NTpodua 3a
snekoBe n3 A/JMUC- siek y HOBM CUCTeM 3a JieKOBe y KOju Tpeba Ja OyAy HWHTerpucaHa
no6oJsbllama. Y IJ1aHy je NOKpeTame NPojeKTa y CKIaJy ca 0JJIyKOM JUpeKTopa AreHuuje

o dopMupamwy mnpojekTHor TuMa areHiuje 3a eCTD. KoHayHM cTaTyc peaausanmje:
OctBapeHo

AHAJIV3A PEAJIM3ALMJE IIM/BEBA JJEGMHHUCAHUX PA3BOJHUM IJIAHOM ATEHIIHJE
3A TIEPMOJ] 0/1 2019. /10 2023.

[IpunukoM fAeduHHCcawka K/bYYHUX HWHAMKATOpa neppopMaHCH KOjU ce OJHOCe Ha
KOHA4Hy peasiui3auujy PasBojHor nisiaHa AreHuuje 3a nepuog of 2019. no 2023. noctaB/beH
je Wb f0CTHU3a/ba CTeNEeHa UMILJIeMeHTalje Beher uiu jegHakor 75%.

Ha ocHOBY npukasaHUX pe3y/iaTa HaKOH NeT roJjMHa UMILJIeMeHTaluje 0CTaB/beHUX
Lu/beBa Pa3BojHOr IJ1aHa, OCTBapewe peasn3aluje no nojeJUHa4YHuM LU/beBUMa U3HOCHUJIO
je:

> 88% 3a CTPATELIKHU LIW/b BP. 1: IPOAYB/bUBAILE JOIMPUHOCA MPUCTYIIY
BUCOKOKBAJIMTETHHUM, BE3BEJHUM U E®PUKACHUM JIEKOBUMA H
MEAULHWHCKUM CPEACTBUMA HA CPIICKOM TPXKHULUTY

» 67% 3a CTPATELIKU LIU/b BP.2: OMOI'YRABAIGE JOCTYIIHOCTH JIEKOBA U
MEJULIMHCKUX CPEACTABA U HbUXOBOI' BE3BEJHOI' U PALHMOHAJIHOT
KOPHUIII'REHA

> 93% 3a CTPATELIKHU IIW/b BP.3: AKTUBHO YYEIIRE Y XAPMOHU3AILUJU
3AKOHOJABCTBA CA TIPONMMCUMA EY W CTAHJAPJUMA CBETCKE
3/IPABCTBEHE OPTFAHM3ALMJE Y OBJIACTU JIEKOBA U MEJULIMHCKHUX
CPE/JICTABA

> 93% 3a CTPATEIIKM LIW/b BP. 4: MOBOJ/bLIAILE TPAHCIIAPEHTHOCTH M
NOBERAILE CIIPEMHOCTH HA JIEJIOBAKE Y KPU3HHM W XWUTHUM
CUTYALIMJAMA KOJE IIPE/ICTABJ/bAJY OITACHOCT I10 JABHO 3/IPABJ/BE

> 85% sa CTPATEILIKHU IIUJ/b BP.5: JAYAILE KAIIALIUTETA Y CKJIAZLY CA IOBPUM
PETYJIATOPHUM U NMPAKCAMA TMO/PIIKE, TPO®ECUOHAJIHUM U HAYYHUM
3AXTEBUMA

3ak/py4yaK: Y YKYIHOj OLleHHM pea/iM3alnMje cBUX nu/beBa PasBojHor miaaHa
NMOCTUTHYTA UMILJIEMEeHTanuja u3Hocu 85%, yume ce 3ak/bydyje Aa je Pa3BojHM miaH
AreHuuje 3a nepuog og 2019. xo 2023. ycneliHO pea/iu30BaH. 3a CBaKy aKTUBHOCT 3a
KOjy HMje MNOCTUTrHyTa NOTIOyHAa HMIleJIeMeHTalHja O3HadYeHO je aa ju he o6uTH

157



alims

IUIAHUpPaHA HOBUM Pa3BojHMM m1aHOM AreHuuje 3a nepuoj ox 2024. no 2028. roauHe,
Ha KOMe Ce TPEHYTHO pajH.

» Jlebunucanu KIIN 3a 2023. roguny: MMniieMeHTalMja akTUBHOCTH AepUHHUCAHUX
nu/beBUMa Pa3BojHor nuiaHa 275%
» Peasmuszanmja: OcTBapeH

Skoksk ok sk ok sk sk ok sk sk skk skok sk

OBaj u3BelITaj je cauyvbeH HAa OCHOBY MoJaTaka Jo0UjeHuX U3 HWHGOOpPMAIMOHUX
cuctrema AJIMMC u wuHbopmanyja H3HETHUX Y IMOjeJJMHAaYHHUM H3BelITajuMa O paay
opraHusayuoHux ueavHa AJIMMC.

YIIPABHHU OZ1EOP
ATEHIIMJE 3A JIEKOBE U MEJAMIIMHCKA
CPE/ICTBA CPBHJE

JenoBoauu 6poj: 000786195 2024 59010 010 005 031 001 01 001
Besa 6poj: 01-145 [IpencenHuk
Y Beorpaay, 28. dedbpyap 2024. ronunHe

Croew. np men. Anexkcangap LleneTkoBcku
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