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CkpaheHune U aKpOHUMU KOpUmIheHU y TEKCTY

Ha aamuHxuyu

AIFA

WranujaHcka areHnyja 3a JekoBe

Agenzia Italiana del Farmaco

AIMD

AKTHBHA UMIIATHOUJIHA MeJUIMHCKA
cpeJicTBa

Active Implantable Medical Device

ADIS

AreHIMjCKM JUTUTAaJIHU MUHGOPMALMOHU
CUCTEM

ANMV

dpaHIycKa areHuja 3a BETepUHAPCKe
JIEKOBE

L’Agence nationale du médicament
vétérinaire

ANSM

®paHIiycka areHiyja 3a 6e36eJHOCT
JIEKOBA U 3/IpaBCTBEHHUX ITPOU3BO/A

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

ASMF

JlokyMeHTanyja 0 akTUBHO] CYIICTaHLIU

Active Substance Master File

AEMPS

AreH1yja 3a JleKOBe U MeJULJUHCKA
cpenctBa KpabeBuHe lllnanuje

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

ANMDM

AreH1yja 3a JIeKOBe U MeJULJUHCKA
cpefctBa PymyHuje

Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale

BfArM

AreH1yja 3a JIeKOBe U MeJJULJUHCKA
cpeactBa CP Hemauke

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

CInMED

WHCTUTYT 3a JbeKOBe U MeAUIMHCKA
cpeactsa lpne 'ope

Institute for Medicines and Medical
Devices of Montenegro

CAMD

HapnexxHa Tesia 3a MeJUIIMHCKA CpeJiCTBa
3eMaJ/ba WiaHula EY

The Competent Authorities for
Medical Devices

CD-P-PH

EBpornckor KOMUTETA O JIEKOBUMA U
dapmarneyTckoj He3u

European Committee on
Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care

CD-P-PH/CMED

KomuTeT ekcnepara ca 3aaTKOM
MUHHMH3Mpakba PU3KKA 33 jaBHO 3/paBJbe
Koje npeAcTaB/bajy GpascuPprUKOBaHU
MeJUIMHCKU IPOU3BOAH U CIUYHU
3JI04MHU

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

CD-P-PH/PHO

EBpornckor KOMUTETA 0 KJacCUPUKALHUjU
JIeKOBa y TOIJIe/ly peXHMa BHUX0BOT
u3/aBama

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

CEP

Ceptudukar o yckiaheHocTH ca
EBpornckoM ¢papmakomnejoMm

Certificate of Suitabillty

CFDA

AreHuuje 3a XpaHy U jiekoBe HapogHe
peny6uivke Kune

China Food and Drug Administration
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CoE CageT EBpore Council of Europe
CPP Cepruduwar o Papmaneyrcrom Certificate of a Pharmaceutical Product
[IpousBony
CRO YroBopHa UCTpakMBayKa OpraHusalyja Contract Research Organization
CRS XeMujcke pedepeHTHe CyNCTaHIle Chemical Reference Substance
JeTa/spHU onuc cucTeMa Detailed Description of
DDP .
dbapmakoBUTHIaHLE Pharmaceovigilance System
CtpyKkTyrnpaHu popmMaT eJleKTPOHCKE Electronic Common Technical
eCTD ;
JIOKyMeHTaluje Document (eCTD)
EDQM EBporncku fupeKTopat 3a KBaJUTeT European Directorate for the Quality
JIEKOBA U GpUTY 0 34paBJbYy of Medicines & Healthcare
EGA EBporicko »Keme reHepUYKUX JIEKOBa European Generic Medicines
P YAPY P Association
EMA EBporicka areHuyja 3a iekoBe European Medicines Agency
Papna rpyna EBporncke arennuje 3a . . .
EMACOLEX JIEKOBE 3a MpaBHA U 3aKOHO/IaBHA Europ ean Medicines Agencies Co
operation on Legal Issues
NUTamka
EMDN 'pyna reHepUYKHUX MeAUIIMHCKUX
cpeacraBa
EMS CucTeM MEHayMEHTa SAIITHTOM XUBOTHE Environmental Management System
cpenuHe
EBporncko npahewe aHTUMHUKPOGHE European Surveillance of
ESAC o ; ;
NOTPOLIKE Antimicrobial Consumption
EXS - Excipient strategy
FDA YnpaBa 3a xpany U JiekoBe CA/] Food and Drug Administration
FIP Mebgﬂ:f:f;a 22 Azg.ae I-l:]ae HS;P;?:;HHHX International Pharmaceutical
P ) )€ IbeA 1y Federation
dapmaneyTte
GAP ['no6asHu aknmonu miaaHa C30 3a WHO Global Action Plan for
BaKIMHe MPOTHUB rpUma Influenza Vaccines
GCP Jlo6pa KJIMHHUYKA TpaKca Good Clinical Practice
GDP Jo6pa AucTpubYTUBHA paKca Good Distribution Practice
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GENEZIS

Y,qpymel-ba HHOCTPAHUX T€HEPHUIKHX
nponsBobaqa JIEKOBa

HALMED

AreH1uuja 3a iMjeKOBe U MeJJULIUHCKe
npousBo/e Peny6inke XpBaTcke

Agency for Medicinal Products and
Medical Devices of Croatia

Health Canada

MuHucTapcTBO 34paB/ba Kanaze

Federal Department of Health of
Canada

HMA

OpraHu3anyja Koja OKyIlJba areHnyje 3a
JIeKOBe 3eMaJba 4aHula EY u arennyje y
CTaTyCy nocMaTpaya

Heads of Medicines Agencies

NRA

HanuyoHannu perysaTopHU ayTOPUTET

National Regulatory Authorities

NSW

HanuoHa/IHY jeAHOLIAITEPCKU CUCTEM

ICH

MebyHapoaHu caBeT 3a XapMOHHU3ALH]y
TeXHUUYKHUX 3aXTeBa 3a XyMaHe JIEKOBe

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

ICMRA

MebyHapoaHa Koannnyja pery1aTopHUX
ayTopuTeTa 3a JIeKOBe

International Coalition of
Medicines Regulatory Authorities

IDP

[l1aH pa3Boja HUHCTUTYLH]je

Institutional Development Plan

IMDRF

MebyHapozHu perynaTopHu ¢popyMm 3a
MeJUIMHCKA Cpe/iCTBa

The International Medical Device
Regulators Forum

INFARMED

AreH1yja 3a JleKOBe U MeJULJUHCKA
cpeactsa [lopTyrana

National Authority of Medicines and
Health Products (Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satide)

INH

PazgHa rpyna 3a uHXajanujy

Inhalations Working Party

INOVIA

Y,qpymel-ba HWHOBATHUBHHUX nponsBobaqa
JIEKOBa

IPA III

[Iporpam HHCTpyMeHTa 3a
NpeANpUCTYIIHY NOMOh

Instrument for Pre-Accession
Assistance Programme

ISMS

CucteM MeHalMeHTa 6e36eHo1Ihy
nHpopManuja

Information Security Management
System

ISO

MebyHapo/Ha opraHusaluja 3a
CTaHJapAU3aLujy

International Standard Organization

ISO/IEC

MebhyHapogHa opraHusalumja 3a
CTaHJapAu3aLujy

International Standard Organization /
International Electrotechnical
Commission

ISoP

MebyHapoaHo yApyxeme 3a
dbapMaKkoBUTHIAHILY

The International Society of
Pharmacovigilance European Generic

Medicines association
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MebyHnapoaHo yapyxeme 3a

International Society for
ISPOR $apMaKoeKOHOMHU]Y U pe3yJiTaTe Pharmacoeconomics and Outcomes
HCTPaXKMBakba Research
MA MA dyHKIHja Marketing Authorization
MD Omnira MeJUIMHCKA CpeiCTBa -
MG - General methods
AreHnyja 3a J1eKoBe U MeIMLJUHCKA Medical Products Agency
MPA HH) AL (Ldkemedelsverket)
cpeactBa KpameBune llIBescke
MCC CTyuja TPXKUIITHOT HaZi30pa Market Surveillance Stuides
HannoHnasHa areHnyja 3a JiekoBe U National Agency for Medicines and
NAMMD : . . .
MeJULMHCKa cpefcTBa PymyHuje Medical Devices of Romania
WHO- NNB National Control .Labo‘ratory Network for
Biologicals
HoBu cniopasym o capagmwu usmehy New Collaboration Agreement between
Ncadreac peryJlaTOpHUX ayTOpUTeTa 3a JIEKOBe Drug Regulatory Authorities in Central
Jp>kaBa LleHTpaJiHe U ucTouyHe EBpone and Eastern European Countries
NSX Anart 3a BUpTyesM3alujy payyHapcke Network Virtualisation and Security
Mpexe U CUTYPHOCHA I1aTdopMa Platform
Mpe»xa HallMOHAJHUX KOHTPOJTHUX Official Medicines Control
OMCL )
JabopaTopuja Laboratory Network
PASS [TocTmMapkeTHHIIKa 6e30eJHOCHA CTyAHja Postauthorisation safety study
PAT Panna rpyna - Proce‘ss Analytical Process Analytical Technologies
Technologies
PIL YnyTcTBa 3a ek Patient Information Leaflet
PTS MebhysiabopaTopujcka nopehemwa Proficiency Testing Scheme
AreHI1iyja 3a JIeKoBe U MeIUI[UHCKA Pharmaceuticals and
PMDA . .
cpe/cTBa JamaHa Medical Devices Agency
& Peruonanua kanuenapuja a 6opoy Péle régional de lutte contre la
Pdle de IPOTHUB OPraHM30BaHOT KPUMHHAJIA 33 g .
; . criminalité organisée en Europe du
Belgrade jyroucrouHy EBpony (kaHuenapujay
sud-est
Beorpaay) Peny6mke ®@paHiycke
PSUR

[leprogyyHU U3BeIITaj 0 6€30eHOCTH

Periodic Safety Update Report
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PMSR - Post-Market Surveillance Report
Risk Communication, Community
RCCE-IM i Engagement, Infodemic Managment
RMP [lnan ynpas/bamka pU3MKOM Risk Management Plan
QbD KonnenT au3ajH KBasMTeTa Quality by Design
QMS CucTeM MeHalIMeHTa KBaJUTETOM Quality Management System
QRD [Ipersies KkBasuTeTa JOKYMeEHaTa Quality Review of Documents (QRD)
SmPC CaxxeTKa KapaKTepUCTHUKa JieKa Summary of Product Characteristics
SRPS Cpricky cTaHjapz -
LleHTap CBeTcKe 3ApaBcTBeHe World Health Organisation - The
SZ0-UMC opraHusalyje 3a npaheme 6e36eJHOCTH o
Uppsala Monitoring Centre
JIEKOBA
AreHIia 33 JIEKOBE 1 MeAHILAHCK State Institute for Drug Control
SUKL ) AT (Stdtny ustav pre kontrolu lieciv)
cpexnctBa Ci0BavyKe penybJinke
TexHu4yka moMmoh u pasMeHa Technical Assistance Information
TAIEX ;
nHbopManuja Exchange
WB CBeTcka 6aHKa World Bank
PagHa rpyna cTpyymaka 3a Working Group of Communication
WGCP . )
KOMYHHUKanuje Professionals
PasHa rpyna 3a 60p6y npoTUB .
WGEO dancuduKoBaHUX JIEKOBA, 32 XyMaHe U Working Group of Enforcement
Officers
BeTepUHapPCKe JIEKOBe
CBeTCKa opraHHH3allMja 3a 3/[paBJ/be The World Organisation for Animal
WOAH
YKUBOTH A Health
WHO CBeTcka 3Z,paBCTBeHa OpraHusalyja World Health Organization

Ha hupuauyu

AJIMMC

AreH1nyja 3a JIeKOBe U MeJULIUHCKA
cpencta Cpbuje

Medicines and Medical Devices
Agency of Serbia

AJIAC

ATeHLHjCKH JUTUTATHU HHPOPMALMOHU
CUCTEM




(p

alims

AreHnuja 3a IMjeKOBe U MeJJULIMHCKA

The Agency for Medicinal Products

AJIMBUX and Medical Device of Bosnia and
cpeacTBa bocHe u Xepreropune .
Herzegovina
. The Serbian Business Registers
ATIP AreH1nuja 3a NpUBpeiHe perucTpe Agency
AIIN [Iporpamcky uHTepdejc 3a alIMKanuje application programming intercace
H3snwsaHumenHama AzeHyus no
BJA Arennyja 3a 1ekoBe byrapcke Jlekapcmeama keM MuHucmespa Ha
3dpaseonaseaHemo
BP/BE BuroJomka pacnosioxusocT / bruosomka i
€KBHMBaJIEeHTHOCT
BMII Betepunapcko Meguuuncku [Ipoussog, -
FEHE3UC Yapyxerbe NHOCTPaHUX FTeHePUUKMNX i
npoussohaya nekosa
LIl Jlo6pa KJIMHUYKA ITpaKca -
EOC Etuaku og60p Cpbuje -
EPII CucreM ynpaBJ/bakba pecypcruma -
EY EBporncka YHuja -
UHOBMA Yapyxerbe MHOBAaTMBHMUX Npon3Bohaya )
Nekosa
HWHH MebhyHapoHU He3auITUheHU HA3UB JieKa International Nonproprietary Name
UIIA HHCTpYyMeHT 3a NpeTNpUCTynHy nomMoh -
U3NC WHTerpucaHu 3ApaBCTBEHU i
MHGOPMAIMOHU CUCTEM
UT HUudopmanoHe TexHoJOTHje Information technology
KH KinnHu4ka ucnutuBama -
KIIHN Ksbyunu uHaukatop neppopmance -
MAJIME/]] Make/l0HCKa areHIiHja 3a JIeKOBe U MakedoHckama azeHyuja 3a s1eKo8u

Me/IUIMHCKA Cpe/ICTBa

u MeduyuHcKU cpedcmesa
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MC MeaMLIMHCKO CPeACTBO -
MYII MUHUCTapCTBO YHYTPALIKBUX N10CJI0BA -
M3 MuUHUCTApCTBO 34paBJba -
M3 PC MuHHCTapCTBO 3ApaBsba Peny6snke i
Cpouje
HOPEC Hanuonasnna Opranusanmja sa peTke i
6osiectu Cpbuje

HPA HauuoHasiHU pery/iaTopHU ayTOPUTET National Regulatory Authorities
HKJI HanyoHanHa KOHTpOJIHA 1abopaTopuja -
HPJI HexesbeHa peakiyja Ha JieK -
HIH HarnuoHasHu eHTap 3a HHOPMAaLHje o i

JIEKOBMMA U MEJUIIMHCKUM CpeJICTBUMA
HIlD HayuoHasnHy LeHTap 3a i
dapMaKkoBUTHJIAHLLY
IMNJ1 YnyTtcTBo 3a ek -
ITKC [IpuBpenHa komopa Cpb6uje -
Pocsapasnaazop ®enpanHa cayx6a 3a HAZ[30P ¥ o§nacm ®edepanvHas cayxcba no Had3opy 8
3apaBcTBa Pycke ezneparnuje cgpepe 30pasooxpaHeHusi
Peny6sinuku ¢oHJ 3a 34paBCTBEHO
P®30 : -
ocurypambe Peny6sinke Cpouje
Pn Penent -
PC Peny6sinka Cpouja -
[Iporpama C30 3a jayame peryjlaToOpHUX
PCC CYCTeMa HallMOHAJIHUX PeryaaTOPHUX -
ayTopUTeTa
XAJIME/L AreH1yja 3a IMjeKOBe U MeJJULIUHCKE Agency for Medicinal Products and
npousBo/e Peny6inke XpBaTcke Medical Devices of Croatia

LMEME/ WHCTUTY 3a JbeKOBE U MeAUIIMHCKA i

cpenctBa LipHe 'ope

10
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LleHTpa/IHOEBPOIICKH YyTOBOP O

Central European Free Trade

UESTA €1060/1HOj TPrOBUHHU Agreement
X1 LleHTap 3a XyMaHe JieKOBe -
CE Caseta EBpone -
C30 CBeTcka 3/jpaBCTBeHa opraHu3anyja -
CIILy, CaxxeTKa KapaKTepUCTHKa JieKa -
CCa - Solid State Drive
CucTteM 3a eJIeKTPOHCKO yIIpaB/bambe
Cyj peryJlaTopHOM JAOKyMeHTal1joM -

AreHuuje

11
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YBoOA

AreHuuja 3a JJeKoBe U MeJMLMHCKA cpeAcTBa Cpbuje (y Aa/beM TEKCTY: AreHiiyja) oCHOBaHa je
1. okto6pa 2004. roguHe Ha OCHOBY 3akKoHa O JIEKOBUMa M MeJUIUHCKUM CpeACTBUMA
(,Cnyxx6enu rnacauk PC“ 6poj 84/2004).

Y ck/sasy ca 3aKOHOM O JIEKOBMMA U MeJUIUHCKUM cpecTBUMa (,Cayk6eHu riaacHuk PCY 6poj
30/2010, 107/2012, 113/2017-ap. 3akoH u 105/2017-ap. 3aKOH), 3aKOHOM O MeAUIIMHCKUM
cpeacreuma (,Cayx6eHu ruacHuk PC“ 6poj 105/2017), 3akoHOM O jaBHHUM areHiyjama
(,Cnyk6enu raacHuk PC“ 6poj 18/2005, 81/2005-ucnp. u 47/2018), yBaxkaBajyhu nmosuTUKY
KBaJIMTETA, MUCHjY, BU3Ujy U NMPHUHIMIIE HA KOjUMa Ce 3aCHUBAjy pajiHU MPOLECH: APYLITBEHA
OZCOBOPHOCT, JIMJIEPCTBO, TOBEpEHE U KBAJUTET, NpUNpeMJbeH je Ilporpam paga AreHyuje 3a
2024. roguny.

AKTUBHOCTH Koje ce 06aB/bajy y AreHI[UjU OJIHOCE Ce Ha MOC/I0Be Npe U3/iaBaka J03BoJIe 3a JeK,
O/IHOCHO pervcrpaluje MeJULMHCKOT Cpe/iCTBa U aKTHUBHOCTH Koje ce 06aBJ/bajy TOKOM U IOC/IE
NylITalkba y NPOMET JIEKOBA U MeJJUIITUHCKUX CPeJiCTaBa.

OCHOBHe aKTUBHOCTHU AreHuuje

Y ckaazy ca 3aKOHOM O JIEKOBMMa U MeJUIIMHCKUM cpezacTBuMa (,Cayxk6eHu raacHuk PC”, 6p.
30/2010, 107/2012, 113/2017 - ap. 3akoH u 105/2017-xap. 3aKoH), AreHi4ja 3a JIeKOBe U
MeIUIMHCKA cpecTBa Cpbuje je HaJJ IeXKHA J1a:

1) wu3gaje fo03BoJie 3a JieK, OJJy4dyje O M3MEHU U JONYyHH, OGHOBU M IMPEHOCY, Kao U
IpecTaHKy Bakema Jj03B0JIe 3a JIeK;

2) BpIIM YIHC MEJUIIMHCKOT CpeJcTBa y Perucrap MeJUIIMHCKUX CPeJCTaBa, OAJy4yje O
M3MeHU U JIONYHH, 0OHOBH YIIKCA, KA0 U OpHcamy MeJUIMHCKOT cpejcTBa u3 Perucrpa
MeULUHCKUX CPe/CTaBa;

3) BpmwM ynuc y Perucrap TpaJUIMOHAIHUX GU/BHUX JIEKOBA, OJJHOCHO ymuc y Perucrap
XOMEeONaTCKUX JIEKOBA;

4) wu3jaje 03BoJIE 32 CIIPOBOhebe KIMHUYKOT UCITUTHBAKa JIeKa U MeIUIUHCKOT CPe/ICTBA,
o/I/1y4yyje 0 U3MEHH U JI0IYHH /,03B0JIe, OJJHOCHO IPOTOKO0JIa O CIPOBOhemy KIMHUYKOT
UCIIUTHBaba JIEKOBa, JIOHOCU OJJIyKe y Be3W ca NMPHUjaBOM KJIMHUYKOT HCIUTHUBAHKA,
BPILIU KOHTPOJIY CIIPOBOheHa KIMHUYKOT UCITUTUBAA;

5) mnpaTu Hexe/beHe peaklidje Ha JiekoBe (y Jla/beM TEKCTy: ¢papMaKOBUTHUJAHIA), Kao U
HeXe/beHe peakliuje Ha MeJUIMHCKa cpeAcTBa (y [Ja/beM TeKCTy: BUTHJIAHIA
MeULUHCKUX Cpe/iCTaBa);
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6)
7)
8)
9)
10)

11)

12)

13)
14)
15)

16)
17)

P,

alims

u3/aje yBepewa 3a NoTrpebe M3BO3a JIeKOBA U MeJUIIMHCKUX CpeJCTaBa y CKJIaAy ca
npenopykama CBeTCKe 3/ipaBCTBeHe OpraHu3aLyje;

ono06paBa yBO3 JIEKOBa M MeJULIUHCKUX Cpe/iCTaBa 3a Jedewe oApeheHor nanujeHTa uiau
rpyne nanyjeHara, Kao ¥ JIeKoBa WX MeIMLIMHCKUX Cpe/icTaBa 3a Hay4yHa U MeJUIMHCKa
HUCTpaKUBaka;

BpIIM KaTeropusauujy JieKoBa, OHOCHO MeJJUIIMHCKHX Cpe/iCTaBa;

o0b6paBa or/allaBambe JeKOBa U MeJJMLIMHCKUX CPEe/ICTaBa;

BpIIM INpUKyIlJbatbe MU 00paZy ImoJaTaka O IMpPOMeTy W MOTPOUIkbU JIEKOBA U
MeJULUHCKUX CPe/ICTaBa;

Jlaje MHoOpMalyje U NpeaJsore 3a pallMOHaJHO Kopulihewe JieKoBa U MeJAULUHCKUX
CpeJCTaBa;

noBse3yje ce ca MmehyHapogHuM Mpexama HMH$oOpMalMja O JeKOBHMa U MeAULMHCKUM
CpeACcTBMMa M ca areHiyjamMa HaJJIeX)KHUM 3a JIEKOBE U MeJHWIIMHCKa CpejCcTBa U
HBUXOBUM acolyjanujama;

y4ecTByje y IJIaHUpakby U CIPOBOhewmy cUCTEMATCKe KOHTPOJIE JIEKOBA U MeJUIUHCKHX
Cpe/ZicTaBa U y3MMaky CJIy4ajHUX y30paKa U3 IPOMeTa;

Jlaje MULI/beHa 3a YBO3 U M3B03 y30paka heJsivja, 0lHOCHO TKMBA 3a MOCTYNaK KAMHUYKOT
VCIIUTHBama JIEKOBA;

BPLIM KOHTPOJIy KBaJIUTETA JIEKOBA U MEAUILIMHCKUX CPe/iCTaBa;

npunpema CTpy4dHe nyo6/MKalyje U3 HaJJIeXXHOCTU AreHLuje;

BpILIM U ApYTe MOCT0BE, Y CKJIay Ca 3aKOHOM.

[TocsioBe u3 Tauku 1)-10) u Tauku 12)-14) AreHiyja BpiIyd Kao MoBepeHe MOCJIOBE.

[loueTkoM MpUMeHe HOBOT 3aKOHa 0 MeJUIMHCKUM cpeacTBuMa 02. nenemb6bpa 2018. roauvHe,

IpecTao je Jja BaXKU 3aKOH O JIEKOBUMA U MeJJUIIMHCKUM cpeacTBUMa (,Cayxk6eHu riacHuk PC”,
6p.-30/2010 u 107/2012) y neny KojuM ce ypehyjy MeauLIMHCKA Cpe/CTBA 32 XyMaHy yIOTpeoby.

Y cknany ca 3aKkoHOM 0 MeJUIIMHCKUM cpeacTBuMa (,Cayx6enu raacHuk PC”, 6p. 105/2017),

AreHuuja 3a JiekoBe U MeJUIIMHCKa cpeacTBa Cpbuje je HajIeKHa Aa:

1

2)

3)

BpIIK PErucTpauujy MeJUIMHCKOT CpeJiICTBA, H3MeHe U [IONyHe, MpPOJyKeke
perucrpanuje, Kao U Opucambe MeAUIMHCKOT cpejcTBa U3 Perucrpa MeaUIMHCKHUX
CpeJiCTaBa;

Boau Perucrap npousBobhaya, ogHOCHO oBJaliheHUX NpeJcTaBHUMKAa NpousBohauda (y
Jla/beM TeKCTy: Pervcrap npousBohaua), BpiiM U3MeHE U JIONyHe U 6prcame u3 Peructpa
npousBobhaya;

ofobpaBa cHpoBobhewe, H3MeHe U [ONyHe oA00pewma O CHpoBohewy KJIMHUYKOT
HCIIUTHBAKA, MOTBPhyje NpHjaBy KIMHUUKOT HCIIMTHBAaKka U 0Jl06paBa yBO3 NMPOM3BO/A
3a KJMHUYKO HUCIUTHUBAKE Y CKJIAJly Ca OBUM 3aKOHOM, Kao U Ja BPIIM KOHTPOJIY
cripoBohera KIMHUYKOT UCITUTHBAA;
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4)

5)
6)

7)

8)

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

16)

17)

18)

P,

alims

BpILM OllelbHBake ycarjalleHOCTH MeJUMIIMHCKOT Cpe/CTBa ca 3aXTeBMMa MOHorpaduje
HanuoHnanHe  ¢apmakoneje, kao U Baxehe EBpomncke ¢apmakomneje uau
MHTEepHaLlMOHAJ/IHe papMaKoIeje;
BpIIM NpHU3HaBakhe MHOCTPAHUX MCIIPaBa ¥ 3HAKOBA ycarJauleHoCTH;
BpIIM TeXHWYKy IpPOLEeHYy MeJULHUHCKOI CpeACTBa Ha TPXHUIUTY ca 3axTeBUMa
MoHorpaduje HauuoHanHe ¢apmaxomneje, kao U Baxkehe EBporncke dapmaxomneje UIH
MHTepHallMOHa/iHe ¢apMakoleje, Kao M ca 3aXTeBUMMa CTaHJapJa U MeToJja
npousBobhaya;
BpluY npaheme MeJUIMHCKOT CpeJiCTBA HA TPXKULITY, CHPOBOY BUTHUJIAHLLY U yYeCTBYje
y IUJIaHUpawky M CIOPOBOhewYy CUCTEMaTCKe KOHTpOJie MeJMLMHCKHUX CpejcTaBa M
y3HMMakby CJy4ajHUX y30paKa ca TP>KUIITa;
ofobpaBa yBO3 MeJULMHCKOT CpejCTBa 3a Jieyewe oJpeheHOr manujeHTa WM rpyne
nanuvjeHaTa, YBO3 MeJULMHCKOT CpelCTBa Kao JOHallMje WM XyMaHUTapHe NoMohy,
OZJHOCHO nIporpama JoHauuje y EBpOIICKO] YHUjU, MEAUIIMHCKOI CpeJCTBa 3a Hay4dHa
UCTPaXXKUBakba, Kao U y C/Iy4yajy BaHpeJHe CUTyalluje, y CKJIaZy ca 3aKOHOM;
BpPIIM KOHTPOJIy IPOMOTUBHOT MaTepHjajia 3a orJalllaBakbe MeJUIMHCKOT CpeJCTBa, Ha
npezJsior MUHMCTapCTBa;
BpIIM NpUKyIlJbakbe U 00paZy nojaTaka O NPOMETY M NOTPOIIBH MeIUIIUHCKUX
CpeZCTaBa;
yTBphyje craTyc mnpousBoJa, OJHOCHO yTBphyje Jna s je ofpeheHu mnpousBoj,
MeJUILIMHCKO CPe/iCTBO;
Jlaje MUIJbee 0 KiIacuPUKaLUjU U KaTeropyusaluju MeMLIMHCKOT CPe/ICTBA, HA 3aXTeRB
MuHuCcTapCcTBa;
capabyje ca MmehyHapoagHUM Mpexxama UHopMaIdja 0 MeAUIIMHCKUM CpeJiCTBUMA U ca
areHiijyMjama HaJJIeXKHUM 32 MeJIMLIMHCKA Cpe/JiCTBA U BbUXOBUM acoliyjalyjaMa;
Jlaje ojo6peme 3a YBO3 U U3BO3 y30pakKa hesuja, 0JHOCHO TKHBA 3a NOCTyNaK KJIMHUYKOT
UCIIUTUBAA;
uszaje Free sale certificate 3a Me JULJUHCKO CPeACTBO KOje je CTaB/beHO Ha TPIKHUILTE WU
y ynoTpeoy;
BpIIM MHPOPMUCAKE OMIITE U CTPYYHE jaBHOCTH, KA0 U KOHTUHYUPAHY MeJUIUHCKY
e/lyKalyjy, y CKJaZy ca 3aKOHOM, W MNpuUIlpeMa U H3/Jaje CTpy4yHe NyOJMKaLUje U3
Ha/JIEXKHOCTU AreHLyje;
Jlaje CTpy4YHe caBeTe Ha 3aXTeB IPaBHUX WU PU3UYKHUX JIMLA y BE3U ca:

(1) npeBOoAOM ynyTCTBA 3a yIOTpeby U 06esierkaBatbeM MeJJMIIMHCKOT CPE/ICTBA,

(2) pa3BpcTaBabeM MeJWIIMHCKOT CpPeJCTBA y KJacy M KaTeropujy MeJUIUHCKOT

CpeJZCTBa;

BPILM U APYTE MOCTO0BE, ¥ CKJIAy Ca 3aKOHOM.

[TocsioBe u3 Tavaka 1), 3), 4),5), 6), 8), 11) u 14) AreHuwuja BplIX Kao IOBEpPeHe MOCJIOBE.
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alims

Mucuja u Bu3uja AreHnuje

Hama mMucHja je ga gonpuHeceMo ocTBapHBalby OCHOBHOT JbYJCKOI MpaBa 3a MPHUCTYII
KBaJIUTETHUM, 6e30eHUM U ePUKACHUM JIEKOBUMA W MEJULMHCKUM CpPeJCTBMMA, Kao U Ja
NPOMOBHUIIEMO W YHANPEAUMO 3/IpaBJbe JbYIH U X KUBOTHbA KPO3:

e U3/laBambe J]03B0JIa 3a CTaB/balbe y IPOMET KBAJUTETHUX, 6e36eIHUX U ePUKACHUX JIEKOBA
U MEJIMITMHCKHUX CPe/iCTaBa,

e TNpyXame aJieKBaTHUX HHQoOpMalMja 3aMHTEpPEeCOBAaHHMM CTpaHaMa, Kako 6U ymoTpeba
JIEKOBA U MeJIMIIMHCKUX CpeJicTaBa busa 6e36e/jHa U paljMOHa/IHA U

e KOHTpOJIy KBaJIUTeTa JIEKOBAa W MEIMIMHCKUX CpeJCcTaBa, Koja je y IOTIyHOCTH
ycarJialiieHa ca CBUM HallMOHAJIHUM U MehyHapoaHUM 3aKOHHMMa U CTaHdapAyMa.

Hama Bu3Mja je ga 6yaemo MojepHa, eprKacHa U APYIITBEHO OJrOBOPHA MHCTUTYIH]a,
KOja U3pacTa y Jijepa peruoHa jyrouctoye Esporne.

CBojy BHU3HUjy ocCTBapyjeMo Kpo3 edeKTHUBHe M epUKacHe IMpolece y OKBUPY CHUCTeMA
MeHalIMeHTA, ycarJjauieHor ca 3axteBuma ISO 9001, ISO 14001, ISO 27001 u ISO/IEC 17025
TaKO IITO:

® YCIOCTAaB/bAaMO U OJ[pXKAaBaMO BHUCOKE CTaHJAApZEe y MOCTYNKY MpolLeHe JOKyMeHTalHje,
KOHTpOJIe KBaJIUTETA U MPYKakby aJleKBaTHUX HHPOpMaIyja;

® KOHTUHYUPAHO YYUMO U Pa3BUjaMO KOMIIETEHTHOCT 3aM0C/IeHUX;

e KOHTHUHYMPAHO MOO6OJ/bIIIABAMO WHTErPUCAaHU CHUCTEM MEHAIIMEHTAa Ca KpajibUM LH/bEM
noboJblllatba HAIIMX yCJAyra W MO3UTUBHOT YYMHAK y 3alllTUTH >XUBOTHE CpeAuHE,
YK/bY4yjyhu cipeyaBame 3arahema v nocBeheHoCT HcnywaBawby 06aBe3a 3a yckJIaheHOoCT;

e U3rpajiuiJidi CMO pa3BUjeHy OpPTraHU3AIMOHY KYJTYpy U Mpeno3HaT/bUB HUMHUII, Bozehwu
padyHa o 6e36eaHOCTH MHbOpPMAIlMja ca KOjuMa pacnoJiakeMo, Kao U ca uHpopMalujama
KOje MJ1acupamo U

® CJIeIUMO JIUJIEPCKY YJIOTY PYKOBO/ICTBA Y OCTBApEHhY BU3H]E.

BepyjeMo Ja CBOjoM CHaroMm MOXXeMO Jila OATOBOPHMMO Ha CBe u3a3oBe. Ca KOpUCHUIIMMA U

JIPYLITBEHOM 3ajeIHUL0OM pa3BHUjaMO NapTHEPCKH OJJHOC KPO3 KOjU CBe YK/bydeHe CTpaHe UMajy
KOPMUCT.
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OcepT Ha CrpaTewiku nyiaH AJIUMC 3a nepuog 2019-2028.

Y HoBeM6bpy 2018. roguHe ono6peH je CrpaTewmku miaaH AJIMMC 3a nmepuoa 2019-
2028. Y 0BOM JJOKyMeHTY JeprHMCAaHa Cy YeTHPU OCHOBHA CTyba pa3Boja, OHOCHO CTpaTeIlKU
[IM/bEBU Ha YMjeM JjabeM pa3Bojy he AreHIiMja MHTeH3MBHO HACTaBUTH Aa pagu y 2024. roquHu:

e VYmpaB/bakbe JbYJICKUM pecypcuMa, polecuMma U O4eKMBamHUMa;
e Ydemwe M KOHTMHYyUpaHa U3rpa/itba KalalUTeTa;
o KomyHuKaluja, capajmba U yMpeKaBambe U

e OAp>XUBOCT CHUCTEMA.

Pa3zBojuu nysian AJIUMC

JlocTusame nu/beBa gedpuHrcanux CTpaTeUIKKMM IJIaHOM AreHuuja JeTa/bHO paspabyje
CBOJUM pa3BOjHUM IIJIAHOBHMMaA KOje CayWkbaBa 3a NeTOroAUullu nepuos. [Ipsu Pa3Bojuu miaH
Arenuuje ogHocuo ce Ha nepuof of, 2019. no 2023. roaune, nok he apyru Passojuu [lnan, koju
je TpeHyTHO y u3paju, AePUHHUCATU IIM/beBe U aKTUBHOCTH Ca IOKas3aTe/bUMa 32 Mepewe U
npahemwe, 3a nepuon of 2024. no 2028 roguHe. AreHnyja he y 2024. rogvHA HacTaBUTHU ca
ofpKaBakeM M [Jla/bUM yHanpehewmHMa IMpolieca M aKTUBHOCTH Koje Cy YBeJeHe WJIU
yHanpeheHe TokoM uMIIeMeHTauuje Pa3BojHor mnsaHa AreHuuje 3a mnepuon 2019-2023.
roavHe. Takobhe, AreHuuja he TokoM 2024. roiuHe 3an04YeTHU ca UMILJIEMEHTALUjOM aKTUBHOCTH
Koje nmpeaBuba Pa3BojHU mJaH 3a jjo/1a3ehu neToroAuilmby NEPUOS, Y ey KOju ce 0OJJHOCU Ha
2024. ropuny. UusbeBu HoBor PasBojHor miaHa 6uhe yckinabeHu ca Baxkehum CTpaTelmiKuM
JIaHOM AreHIidje, a Takohe U ca uu/beBMMa HanyoHa/sHOT mporpama 3a 06J1acT JiIeKOBa KOjU
npunpema M3y capaimbu ca pa3/IMYATUM MIAPTHEPCKUM UHCTUTYLHjaMa.

Iu/besu AJIUMC 3a 2024. roguHy

AreHnuja 3a JiekoBe U MeJUIIMHCKA cpecTBa Cp6uje he TokoM 2024. rojiHe HACTABUTH
Jla paJu Ha yHanpehemwHMa MOCTyNaka MNpOLieHe KBaJUTeTa, ePUKACHOCTU U 6e36eqHOCTH
JIEKOBa W perucTtpainuje MeJUIMHCKUX CpesicTaBa, Kako OU CBOjUM pajioM o6e3beausa Ja
nayvjeHtTuMa y CpOuUju y CBaKOM TPeHYTKYy OyAy [AOCTylIHA CBU NOTPEeOHU JIEKOBU U
MeJUIIMHCKaA cpeJficTBa. AreHIMja he Kao CBOj mMpUMapHM LiW/b 3afpKaTu yHanpebewe jaBHOT
3/lpaBJ/ba, MOLITOBAaKEM HAjBULIUX CTaHAapJa y paAy peryJaTOpHUX ayTopuTeTa y EBpomnmu.
[Tonazehu of Beh ocTBapeHUX MO3UTHUBHUX pe3yJiTaTa y peryJaTopHoj neppopMaHCcH, Kao U 0/,
aKTUBHOCTH KoOje Cy 3aro4deTe y NIpeTX0JAHUM roiMHaMa, a y CKJIaJly ca BaxxehuM cTaHaapayuma y
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npodecruoHasHOj nepdopMaHCH pa3BHUjeHUX areHIMja y 3eM/baMa EBporicke yHHje, AreHIuja 3a
JIEKOBE U MeJIMIUHCKA cpeficTBa Cpbuje feduHucana je ciegehe numbeBe 3a 2024. roguHy:

1. Ocmeapusarwe keasumema u eehe egukacHocmu y u3epuiasary ceux
noeepeHux Noc/108a, ca NOCE6HOM NANHCHOM YCMEPEHOM KA ocmeapersy keajaumema y
nocmynky esasyayuje dokymeHmayuje o Jekosuma y okeupy npoyedype u3dasarba
dossosa  (npoyeHa keaaumema, NPEeMKAUHUYKE  MOKCUYHOCMU,  KAUHUYKE
edpukacHocmu u 6e36edHOCmu, OOHOCHO mMepanujcke eKeusa/AeHmMHoOCmu U
nocmmapkemuHuike 6e36edHOCMU /1€K08A), Y CKAAdy ca pe2yAamopHuUM, Cmpy4HUM U
HayvHum ynymcmeuma EY u dpyzum npuxeaheHum cmaHdapduma y 080j obaacmu;
pezucmpayuje meduyuHckKux cpedcmasa (npoyeHa 0oKymeHmayuje Kojom ce dokasyje
ycazaaweHocm MeoduyuHckux cpedcmaea ca ,CE“ 3HakoMm/cpnckum 3HAKOM
ycaznaweHocmu) ca OCHOBHUM 3axmesumda 3a MeduyuHcka cpedcmea, y ckaady ca
pezyaamusom, dupekmueama u cmepHuyama EY u3 obaacmu meduyuHCKUX
cpedcmasa, Kao u dpy2um npuxeaheHum cmaudapouma y 080j obaacmul.

- Tokom 2024. roauHe mnocebHa nNaxwa 6Ouhe mnocBeheHa aHaMM3uW W yHanpebewy
peryJiaTopHe neppopMaHCe CBUX OpraHU3al[MOHUX 1|eJIMHA AreHliyje, Koje pajie Ha MOBEPEHUM
MIOCJIOBMMA, KaKo 6U ce MAaKCUMaJIHO UCKOPHUCTHUO UHTEPHHU CTPYYHH KaMallUTET y MOCTYIKY
npolleHe AoKyMeHTalyje. AreHijdja he JeTa/bHUM JIaHUPAkbeM NMPUOPUTETA OCUTYpPATH Jla Ce
HACTaBU MO3UTHBHA IPAKCa, YCIOCTAaB/beHA TOKOM MPETXOJHHUX ToJ[MHA, KOja ce OJHOCH Ha
JNebrHUCame aJleKBaTHUX IIporpaMa pajia cBUx ljesinHa. OcTBapeme 0BOT LinJba 6Mhe ocurypaHo
Y NpPaBUJHUM IUIaHUMpawkeM 00YKa KaZpoBa, kpo3 [lyaH cTpydyHOr ycaBpllaBamba, Kako O6u ce
pa3BUjasie moTpebHE KOMIETEHIIMje 3aM0C/IeHUX.

2. Odpicasare u cma/sHO no6o/bwlaBArEe UHMeE2PUCAHO2 cucmema MeHaumMeHma
AzeHyuje Koju yuHe: cepmuguko8aHu cucmemu meHaymeuma keaiumemom (QMS - Quality
Management System) npema 3axmesuma cmaHdapda ISO 9001, cucmem meHaymeHma
6esbedHowhy uHgopmayuja (Information Security Management System - ISMS) npema
3axmesuma cmaHdapda ISO 27001, cucmem ynpas/earbd 3auimumom HUB0MHe cpeduHe
(EMS - Environmental Management System) npema 3axmesuma cmaHdapda I1SO 14001 u
akpedumoeaH cucmem mMeHAuMeHmMa Keasnumemom y HayuoHa/1HOj KOHMPOJIHOj
s1a6opamopuju npema 3axmeguma cmaHdapda ISO/ IEC 17025.

- Y HapepHoj roauHu Ouhe HacTaB/beHa KOHTpOJIa MOLITOBAaWka YCHOCTAaB/bEHUX
npoueaypa 3a cepTUPUKOBaHE U aKpeJUTOBaHe cucTeMe (MHTEpHe MpoBepe) U cnpoBobheme
MHUIIMPAaHUX KOPEKTUBHUX Mepa, Kao U UMIlJIeMeHTalyja Npenopyka 3a nobo/blllabe Koje cy
MHULMpPaHEe TOKOM MHTEPHUX U €eKCTEPHHUX NpoBepa 06aB/beHUx y 2023. roaunu. Tokom 2024,
oueKyjy ce peceptudukanmone nposepe 3a 3axteBe [SO 9001 u ISO 27001 u pemsoBHa HaZ30pHA
nposepa ISO 14001. ¥ nuiany je ¥ HaZ30pHA NIpOBepa ycarJalleHOCTH 3a 3aXTeBUMa CTaHAapAa
ISO/IEC 17025 opn ctpaHe AkpepuTauuoHor Tesaa Cpouje.
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3. 0O6yke u3 o6saacmu cucmema MeHAuMeHMA 3d cee 3anocjaeHe y Az2eHyuju, Kao
nocebaH ceameHm o06yKe 3a 3axmege cucmema MeHAYMeHma Kea/aumemom Koju cy
cepmugukosaHu y AeeHyuju

- Y 2024. roAvHU NJIaHUPAHO je CpoBoheme 0Oyka 3a CUCTEMe MeHalIMeHTa KOju Cy
cepTudUKOBaHU y AreHLIMjH, 3a CBe 3arocjaeHe. Y CKJIaZy ca 3axTeBUMa CTaHAapAa, obyke he
OUTH KOHTUHYUPAHOT KapakKTepa.

- O6yka 3a cucTeMe MeHalIMeHTa y AreHIUju NoJie/beHa je Ha JjBa HUBOA: NPBU HUBO,
OJlHOCHO HHMBO pyKoBohewa (JOHoLIeWwa OJJyKa), ca LuW/beM  yHanpehewa 3Hamwa
pyKoBoJuJalla y Be3W ca 3axTeBUMa CTaHJAapAa, LITO 6U JONPHUHENO CTAaJHOM yHamnpebhemwy
MOCJIOBHUX Npoleca AreHLuje U Apyry HUBO, OJHOCHO HUBO 3aloc/eHuX (M3BplIeha N0CaA0Ba),
ca Iu/beM clpoBohewa JeTa/bHUX OOyKa 3a MPUMEHY NOCTyIaKa CUCTeMa MeHallMeHTa KOju
ce 0ZJHOCe Ha [T0CJI0Be KOjU 3aN0C/eHU 06aBJbajy Ha oipeheHOM paiJHOM MeCTy.

- Y 2024. roauHU NJIaHUMpaHe Cy OOyKe Koje OM MMaJjie 3a Wb noBehamwe cBecTH
3amnoc/JeHux U3 06J1acTu UHPopMalLoHe 6e36eJHOCTH.

4. Jauarbe npojeKmHoO2 U Kpu3Ho2 MeHaumeHma AzeHyuje

- AreHnyja je mpenosHasia notrpeby 3a jayakbeM KpPHU3HOT MEHALIMEHTa, Y TOM CMMUCIY,
TokoM 2024. roavHe HacTaBuhe ce ca aKTUBHOCTUMA 3a yHalnpehewe KanainuTeTa AreHuuje
3a ynpaB/bakbe KpPU3HUM cuTyalujama. [lnanupa ce v ycBajame foKyMeHTa [liaH nocrynama
AreHnyje y KpM3HUM U BaHpEJHUM cUTyauMjaMma, kao U IlinaH nmocrynama AreHuuje y TOKY
NaH/JeMHuje rpua.

- AreHnyja je Kao jefHa 0Ji K/bYYHUX MHCTUTYLHja 3[paBCTBEHOI cucTeMa Pemny6iuke
Cpb6uje yk/bydeHa y BeJIMKH OpOj pas/IMUYUTUX MpojekaTa 1To he ce HacTaBUTU U y 2024.
roguHu. IIpojeKkTH ce ofHOCe KaKO Ha NpoOjeKTe Koje je NOKpeHyJsa camMa AreHuuja ca LjybeM
yHanpebhema CBOjUX yc/yra, Tako U Ha MPOjeKTe Ha HallMOHAJIHOM HUBOY, IPOjeKTe capa/iibe ca
uHcTUTyuujama EY u mehyHapoaHuM uHcTUTyuujama. Y Toky 2024. rojuHe HacTaB/ba ce ca
aKTMBHOCTHUMA 3a yHanpebeme npojekTHe MeToz0/I0THje ca LU/beM ePUKACHOT MJIaHUpawa U
npahewa MMIJIeMeHTaLUje MNpojekaTa, ¢opMupamy OAroBapajyhux NpoOjeKTHUX THUMOBA 3a
npunpeMy IMpojekaTa, NIJaHHpawke U CIpoBohemwe aKTHUBHOCTH W npahewy cBUX ¢asza
peasu3sanuje.

5. Umnaemenmayuja npocpama €30 ,Jauare pecysamopHoz cucmema HayuonaaHux
pe2ysnamopHux aymopumema“ Kpo3 odpicare u dasbe yHanpehberwe nomepheHo2
HUe0da 3pes10cmu pe2y/1amopHo2 cucmemd

- Arenyuja he Tokom 2024. roavHe HACTaBUTH Ca OJp:KaBamkbeM YCINOCTAaB/bEHUX
MexaHHW3aMa y peryJlaTOpHOM CHUCTEMY KOjU Ce OJJHOCe Ha BaKLUHE W JIeKOBe 3a XyMaHy
ynorpeby U pasMOTPUTM MOTYhHOCTM 3a MMILJIEMEHTAalMjy HOBHUX, y CKJIaAy ca J006poM
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peryJaTOpHOM INPaKCOM M CMepHHUIlaMa Koje je pa3Buia C30 3a HalUOHaJIHe peryJiaTOpHe
aytopuTteTe. AreHuuja he W TokoMm 2024. roguHe HACTAaBUTU CBOj paji Ha YyHamnpebhemwy
peryJjanyje BaKIjMHa U JieKOBa Kpo3 JlepUHHCalbe, JONYHY U JOKYMEHTOBame peryJaTOpHUX
OYyHKIIMOHA/JHUX MeXaHM3aMa, Kao M KOHTHHyHMpaHe capajijlbeé ca CBHM CerMeHTUMa
HauuonanHor perysnatopHor ayroputetra (HPA) Cpb6uje (AreHuuja 3a JeKoBe U MeJUIMHCKA
cpexnctBa Cpbuje, Ozpe/pere HWHCIEKIHje 3a JIEKOBe, MeJUIMHCKA CpPeJCTBA, ICUXOAaKTUBHE
KOHTpPOJINCaHe CYIICTaHLie ¥ npeKypcope MuHucTapcTBa 34passba U Ofes/bese 32 HaA30p Ha,
BaKLMHaMa MpeBeHTaObWU/JIHUM OoJsiecTUMa U MMyHHU3auuje, UHcTUTyTa 3a jaBHO 3ApaBsbe ,/Ip
MusaH JopaHoBuh-batyT“). ¥ 2024. roguHu AreHuuja he HaCTaBUTH ca aKTUBHUM IO HU3aHheM
HHUBOA 3PEJIOCTU peryJaTOpHOr CHUCTeMa 3a BaKLMHe M JIeKOBe Ca LU/beM IpuIlpeMe 3a
ouewuBamwe (WHO Re-benchmarking) koje he C30 cipoBecTH y Apyroj nosioBuHu 2025. roguHe.

6. YHanpebere ycayea KoHmposie Keaaumema J/eKoea U MexXHU4YkKe npoyeHe
MeduyuHckKux cpedcmaea y ckaady ca cmaHdapduma Eeponcke u Hayuouasane
¢dapmaxoneje u dpyaum npuxeaheHum cmaHdapduma y 08oj obaracmu

- Y 2024. rogunuy, HanjpoHasiHa KOHTpOJIHA JlabopaTopuja he HaCTaBUTH ca yHalnpehemeM
yC/yre KOHTpOJIe KBaJIUTETA JIEKOBA U TeXHUYKe NIPolieHe MeJULIMHCKUX cpeAcTaBa. OBaj LU/b
he ce ocTBapuBaTu Kpo3 npejy3rMale Mepa 3a CKpahewe pOKOBa 3a U3/jaBawe cepTudUKaTa
aHajsu3e, auruTtanusauujy npoueca y HKJI, aktuBHo yventhe 3anocienux y HKJ1 y niianupamwy u
HabaBLM pecypca, NpaBOBpeMeHO clpoBohewe BanujauumoHux IMJIaHOBA, aXypupamwe
perucTpanyMoHe JOKYMeHTallMje W IpONHMca, OJpXKaBalkbeM M IpPOLIMpEeHmeM KOMIeTeHIHja
3aM0C/I€HUX.

- TokoM HapejHe rojuHe IJaHUpa ce JAabe yHanpebewe MehyHaposHe capajme U
yMpexaBala Ca JApyruM 3BaHU4YHUM JiabopaTopujamMa 3a KoHTpoJy JekoBa (OMCL) wu
EBpOICKUM AHMpPEKTOPATOM 3a KBaJIMUTET JieKOBa U O6pury o 37pasmby (EDQM), kpo3 yuenihe
3anocnenux u3 HKJI y pagy ekcnepTckux u pagHux rpyna EBponcke papmakoneje, pa3Bojy U
MOHUTOPHUHTY XeMHUjckuX pedepeHTHux cyncraHuu (CRS) EBpomncke dapmaxomneje, kao u
yuewthy HKJI y pasuuM ctysaujama koje opranusyje EDQM (PTS, MCC utz.).

- [locebHa naxmwa 6Ouhe mnocBeheHa pga/beM  yHanpebhewy akKpeAUTOBAHOT CHUCTEMa

MEeHA[IMEHTa, Kao JleTa/bHOj aHAJIM3U PU3UKA U MPUJIMKA, Y [[U/bY UIEHTUPUKOBAhA KPUTHIHUX
TayakKa y CUCTEMY, KaO U MeCTa 3a NOTeHI|Mja/IHa 1060/bllakha.

7. YHanpeberse Had30pa HA0 mpixcuwmem /1eKo8d u MeduyuHCKux cpedcmasa

- Y 2024. ropguHU MJaHUPAHO je yHampebewe HaJ30pa HaJ TPXKUIITEM JIEKOBA U
MeJMIUHCKUX CpeJicTaBa, Kpo3 eduKacHUje cHpoBoheme cUCTEMaTCKe KOHTpOJie, Kao U
JleTa/bHUje lebUHUCabe aKTUBHOCTU Y 60pOY NPOTUB PasicuPpUKOBaHHUX JIEKOBA, Ca aKLLEHTOM
Ha HabaBKy HOBe OIlpeMe.

- Ouekyje ce pa/be yHanpebhemwe capajlbe ca MHCIEKIUjoM MUHHCTapcTBa 3/paB/ba U
HOCHMOLMMa /[i03BOJIe 3a JIeK [0 IUTamy Ipoueca JedeKTa KBaJlUTeTa, Kao U efyKaluja
3anocneHux y HKJI BesaHo 3a cipoBoheme npouenype o JepeKTy KBaJIUTeTa.
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8. Ynanpeherwe HayuoHaiHoz cucmema ¢hapmakosuzuisanvye, apmakosuzusaxHye
8emepuHapcKux /1eKoea U cucmema suzu/iaHye MeduyuHcKux cpedcmaea

- YHanpehewe CIOHTaHOT NIpUjaB/bUBakba HeXKe/beHUX peaKlivja Ha BaKLMHe Y capa/ilby ca
MHCcTUTYTOM 3a jaBHO 31paBsbe Cpbuje , Jp Muaad JopaHoBuh batyT“. Umajyhu y Buay aa je
dapMakoBUTrHW/IaHI]A BaKIMHA 06JIaCT Koja je JAeJioM HajA3WpaHa U OJi cTpaHe MHcTUTyTa 3a
jaBHO 37paBsbe Cpouje ,, [lp Munan JoBaHoBuh baTyT, AreHuuja he y HapeJjHOj TOJAWUHU PaAUTH
Ha yHanpebemwy capajie ca OBOM HHCTUTYLIMjOM KpO3 peasin3aliujy NOTHHUCAHOT NPOTOKOJA O
capagmbHu.

- Jauamwe capajie ca HocHOLlMMa J[03BoJia Y LWU/by MOOOJbIIalkha HHUXOBOT JIOKAJHOT
cucteMa papMaKOBUTHJIAHIIE U aKTHUBHOCTHU y yIpaB/batby pu3ukoM y Cpouju, ykbydyjyhu 6p3o
JIOHOIllelkhe U CHpoBohewe 06e30eHOCHUX Mepa, obOaBellTaBake W yIpaB/bakbe KPU3IHUM
CUTyalljaMa.

- CnpoBohemwe eaykanuja 3JpaBCTBEHUX paZHUKa Y JOTOBOPY ca 3JpaBCTBEHUM
yCTaHOBaMa, Kao U yyelnhe Ha CTPYYHUM CKYyNOBMMa 3/JPaBCTBEHUX PaJHHUKA (CMMIO3UjYMH,
KOHIpecH, KoHdepeHIyje UTA.).

- PasBujahe ce v cucteM KopecnoH/ieHLIMje ca HOCMOLMMA [103B0JIa Yy CMUC/IY aXKypHUpaka
noctojehux U 06jaB/bHMBakba HOBUX YIIyTCTaBa HOCHOLIMMA /103B0JIa M 06pasala 3a 0CTaB/bakbe
noJilaTaka M u3BellTaja y 06J1acTU papMaKOBUTUJIAHIIE.

- [lnaHupa ce ga/be yHanpehewe npoueca ynpaB/batbha NpHjaBaMa HeXe/beHUX peakliuja
Ha JIEKOBe.

e YcnocraB/bame cucTeMa papMaKOBUTH/IAHIE BETEPUHAPCKHUX JIEKOBA

- Y Toky 2024. roauHe chnpoBoauhe ce 3akOHOM JiebUHHCAHE AKTUBHOCTH Ha
yCIOCTaB/bakby CHUCTEMa papMaKOBUTMJIAHLe BETEPHHAPCKUX JIEKOBa, 1ITO he usmehy ocrasnor
noJipasyMeBaTH eJyKalWjy HOCWJIalLa [03BoJie 3a JIEK O OCHOBHUM NPUHIMIKWMA, 3Ha4aja U
HeONX0oJHOCTU papMaKOBUTHUIaHIe BeTepUHAPCKUX JiekoBa. HacTtaBuhe ce pas Ha yHanpehemwy
capajiibe ca peJieBAHTHUM HHCTHUTYIMjaMa U CyOjeKTHMa Y OKBUPY 3aKOHOM JieUHHCAHUX
NOCTyINlaKa U aKTMBHOCTUMA Ha YCIOCTaB/bakby cHcTeMa $apMaKOBUTUJIAHLIE BeTepPHUHAPCKOT
JIeKa, Ha NpeAJior 3aKOHOo[aBla.

e (Cucrem BHUTWJIAHI € MEAULITMHCKHX CpeacTaBa

- Y Toky 2024. roguHe HacTaBuhe ce ca aKTUBHOCTMMA Ha eAyKalldju Mpou3Bohaya U
oBsiaultheHUX MpeACTaBHHKA Npou3Bohaya, Kao U 3/ApaBCTBEHUX paJHUKA O OCHOBHHUM
NPpUHLMIMMA BUTWIAHLE MeAUIMHCKUX CpeJcTaBa WM 3Hayajy MpUjaB/bMBabba HHIUJEHaTa
HaCTaJIMX IPUMEHOM WJIK yIOTPeboM MeJULMHCKUX CPe/ICTaBa.

- Takobe, y Toky 2024. roguHe, akTUBHO he ce pajuTH Ha Ja/beM yHanpehewy U pasBojy
yBeJleHor npoduJia 3a KOOpAUHATOPE Y 3/JpaBCTBEHMM yCTaHOBaMa Y CUCTeMY BUTHJIaHIE, LITO
6u Tpebasio Aa loBeJie 10 3HAYAjHOT MopacTa 6poja npujaBa UHLKJeHAaTa HAaCTaJIUX IPUMEHOM
WJIY yIIOTpebOM MeJJMLIMHCKUX CpeJiCTaBa, 0/, CTpaHe 3/paBCTBEHUX NpodecroHatala.
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- Cucrema npahewma MeJUIMHCKUX CpeAcTaBa Ha TpKUIWITY (Surveillance): Y Toky
2024. roguHe HacTaB/ba Ce ca yHampebheweM W pa3BojeM CUCTEMa U Mpoleaypa 3a npahemwe
MeJUIUHCKUX CpeJicTaBa Ha TpxulTy (Surveillance), ofHOCHO MeJUIIMHCKUX CpPeJiCTaBa IMocJe
CTaB/batha Ha TpxuiuTe (Post market surveillance)- kao o6aBe3y mnpou3Bohaya, OJHOCHO
oBJallheHUX MNpeJCcTaBHMKa Npou3Bohaya U TpxKUWHU Hazaszop (Market surveillance), kao
aKTUBHOCTH KOje ce CIPOBOJIe U Mepe Koje nmpeay3uMajy MUHUCTApCTBO 3/jpaB/ba U AreHiuja
KaKo 6U ce MPOBepPUJIO U 06e36e11JI0 1a MeJMIIMHCKA CpeICTBA OyAy ycarJyalleHa ca OCHOBHUM
3axTeBHMa, Kao U /ia He YTpoXKaBajy 3/IpaBJbe, CATYPHOCT WJIK GUJIO KOjU APYTU acleKT 3alITUTe
ONIUITEr UHTepeca (CripoBoheme cUCTeMAaTCKe KOHTPOJIE MEIUIMHCKUX Cpe/iCTaBa U CJ1.).

9. Yuanpebhewe capadrwe ca PP30, komopama 30pascmeeHux padHuka, 30pagcmeeHuMm
ycmauogama u dpyaum acoyujayujama 30pascmeeHux padHuKka

10. Jlawe yHanpeherse 1ucme mehyco6HO 3a.MeH/bUBUX /1€K08d

11. Paszeoj u yHanpeherwe caspemeHUX UHEHOPMAYUOHUX mMeXHO/02Uja U
e/IeKmpoHCKo2 Noc/108ara

- Tokom 2024, rogvHe paauhe ce Ha Ja/beM pasBojy, OJip:KaBakby U yHalpebhemwy
MHPOpPMAIIMOHOI CHUCTeMa 3a JIeKOBe M MeJUIIMHCKAa CpeJcTBa 6a3UpaHOr Ha JUTUTATIHOj
TpaHcdopMalvju NOCA0BHUX Npoleca U buhe HacTaB/beH npojekaT yBohewa eCTD (electronic
Common Technical Dossier) popmaTa eNeKTpOHCKe AoKyMeHTanuje. [l1aHUpaH je HacTaBak U
yHanpehemwe pajia Ha oZipKaBakby U yHanpehewy pauyHapcKke Mpexe U 6e306eJHOCTH UCTe, KOjU
je jelaH o1 HEONXOAHUX eJleMeHaTa y UMIlJIEMeHTalUju 3axTeBa ctadaapa [SO 27001. Umajyhu
y BUJly /ila AreHliija npenosHaje 3Hauyaj OTBOPEHOCTH nojaTaka, y 2024. roaiuHu he HacTaBUTH
ca cnpoBohemeM aKTUBHOCTH KOje Ce OJHOCE Ha OTBapame IMojaTaka Kao U OJpXKaBakbeM
noctojehux u pa3Bojem HoBuX AIIU cepBuca, a y 11M/bY MO6GOJbILIaKkba TPAHCIAPEHTHOCTH Y IIUPO]
jJaBHOCTH, Kao U yMpexkaBama y 3ZjpaBcTBeHoM cuctemy PC.

- Y 2024. roaguHu Ouhe HacTaB/beHO OJipKaBamwe eycjayra y OKBUPY IIpOjeKTa
eJIEKTPOHCKOT TNOJHOLIekha 3axTeBa KJMjeHaTa, KOjU je KJMjeHTHUMa omoryhuo [Ja
eJIEKTPOHCKHM IIyTeM IOJIHOCe 3axTeBe 3a J00ujarbe Z103B0JIe ca NpaTehoM JOKyMeHTalujoM.
OcuM ToOra, HacTaB/bajy ce aKTUBHOCTU y 2024. roAWHUM OKO HWHTerpanuje HOBOT
uHpopManuoHor cucrema A/IMC 6a3uMpaHOr Ha JUTUTANIHOj TpaHCcPopMaLUjU MOCTOBHUX
npoleca 3a JIEKOBe M MeJULMHCKA CpeJiCTBA Y XyMaHOj M BeTEPUHAPCKO] MeJULMHU ca
nopTajoM eYnpaBe, NMOpPTaJOM OTBOpPeHUX IMojaTaka, kao M ca EPIl cucremom, kao wu
aKTMBHOCTU Be3aHe 3a JAUTrMTaJMU3alMjy IOCJOBHUX Ipoleca KaJApoBCKe W (PHUHAHCHUjCKe
¢yHkuuje kpos npumeny ellucapnuue, eCangyyeta, eApxuse, e@akType, Takohe ce HacTaB/bajy
ny 2024.roguHu.

- Y 2024. roguHu paguhe ce Ha HUMIJIEMEHTAUMUjU aAKTUBHOCTU KOje Cy YCBOjeHe
CtparterujoM ogHocHO [Iporpamom 3a gurutanusayujy 3apasctsa PC 2022-2026 U akyquOHUM
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IJIAaHOM 3a JAWruTasu3anujy 34paBcTBa Peny6simke Cpbuje, a ofHOCe Cce HAa HMHTErpauujy
nojlaTaka O JIeKOBUMa M MeJULMHCKHAM CpeACTBUMAa Npeko amiukauuvja u Al cepBuca ca
MU3UC-oMm, cucTeMuMa 3[paBCTBEHUX yCTaHOBa, amnoTeka, cucreMuma P®30, Bartyr,
MuHUCTAapCTBO 3/paB/ba M OCTAJUX peJeBAaHTHUX HHCTUTYLHja, a Yy LU/by 0b6e3behrBama
TPAHCHNAPEHTHOCTHU MOJATaKa O JIEKOBUMAa U MeJUUUHCKUM CpeJCTBUMA KAaKO 3/|paBCTBEHUM
pPaJHUIIMMa, TaKO U rpahaHKMa Hallle 3eMJbe.

- Y 2024. roguHM HacTaB/ba Ce Ca aKTUBHOCTUMa curypHe uHTerpauuje AJIMMC-a u
YnpaBe 3a BeTeprHy, a Be3aHO 3a IPOMET U MOTPOLIKY BeTePUHAPCKUX JIEKOBA, HAPOYUTO U3
rpyne aHTubuoTuKa y Penyoaunu Cpouju.

12. YHanpebherwe mehyHapodHe capadre u nosezusarse AceHyuje ca dpyaum azeHyujama u
MehyHapodHUM acoyujayujama

- Kao 1 y npeTxoqHWM rojuHaMma, IJaHUpaHO je fa ce U y 2024. roqguHA HacTaBU ca
yHanpehuBamweM U npoay6/bUBameM Beh JeJloTBOpHe capajime Ipe CBera ca peryJiaTOpHUM
TeJIMMa M3 OKpPYXema, aJlu U Ha IIMUpeM IlJIaHy, ca OHMMa U3 JabuxX 3eMaba EBpomne u nesor
CBeTa ca KOjuMa MOCToje 3ajelJHUUYKU UHTepeCcH Y OKBUPY KaJ[pOBCKHUX KamnauuTeTa AreHiyje y
obsactu MebhyHapojaHe capajwe. OBa capaZjiba ce Ha OWaTepa/HOM IJIaHy 6a3upa Ha
NOTHHMCAaHUM yroBOpMMa M MeMOpaHJyMHUMa O pa3dyMeBamwy U capaAmwu u3sMeby AreHuuje u
JIpyTMX HHCTUTYLMja, U npejBuheHO je Ja ce OHa Ja/be pasBHja, YK/bYy4yjyhu U aHekce
noctojehux cnopasyMa M MNOTHHUCUBame HOBUX CIOpadyMa KOjU NpaTe U OINpeJesbere U
IpUOpUTETE Y CHOJbHO0] NoauTuULU Peny6nuke Cpb6uje. I[lnaHupaHo je ofapkaBawe U
yHanpebhemwe noMeHyTe 6uJiaTepasiHe capajilbe y OKBUPY NocTojehux yroBopa U cnopasyma o
capajmu ca areHidjama y EBponu u cBety.

- Ha nmnsany wysnTuinaTtepasHe capajie HactaBuhe ce capagwa ca EBponckum
JIUPEKTOPATOM 32 KBAJIMTET JieKOBa U Opury o 3/ipaBsby (European Directorate for the Quality of
Medicines & Healthcare - EDQM) CaBeta EBpomne (Council of Europe - CoE), CeTckom
3/paBcTBeHOM opraHu3anujoM - C30 (World Health Organisation) u nuactutyyujama EBponcke
yHUje, npe cBera EBpornckoM areHuujom 3a jekoBe (European Medicines Agency - EMA), u
opranusanujoMm Jlupektopu areHuuja 3a JiekoBe (Heads of Medicines Agencies - HMA) u
ApyruM MebyHapoanHuMm Tenuma. MehyHapojgHa capajmwa he ce oABHjaTH mopeJ, pa3sMeHe
nHbopMalvja, KOOpAHUHAIMjy U HACTylle HAa CKyNOBUMa, CTy[MjCKe OOpaBKe U MHCHje, U KpO3
pa3He BpCTe IpojeKaTa KOjU Npe cBera UMajy 3a LiKu/b U3rpajiby Kanayurera AreHuuje U ’beHOor
pejTUHra y IpyrUuM 3eM/baMa U Ha Me)yHapOJHOM IJIaHY ¥ CHPEMHOCT Ha pearoBakbe Ha KpU3He
cUTyanuje.

13. Jauare kadpoeckux kanayumema

- Y 2024. rogMHY NJIAHWPAHO je jadyame KaJ[pOBCKUX KalaluTeTa AreHldje, Kako y
norJieny 6poja 3amocjeHuX, Tako U y MOrJie[y CTPYYHOT ycaBplllaBama U M0oJU3amy U pa3Bojy
KOMIIeTEeHIIMja 3all0C/IeHUX.

- Pa3Boj /byackux pecypca y Arennuju y 2024. ronunuy 6uhe jeaH o IpuopuTeTa Kako 61
ce OCTBApHUO MOTpebaH HUBO KOMIIETEHIMja 3allOCJEHUX CIIOCOOHUX Ja 06e306e/ie MOIITOBabE
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NPONUCAHMX POKOBA, KBAJIMTETHO M O6JIarOBpeMEHO pelllaBakbe 3axTeBa KOPUCHUKA yC/IyTa, Kao
M Jla CTPy4YHO OJIrOBOpe Ha yBOhemwe HOBUX U NpPOLIMPHBAHKE MNOCTOjehrX HaAJeXHOCTHU
AreHliyje, a y JM/by 3alUTHTe 3/paB/ba rpahaHa, KBaJIMTETHOT QYHKIMOHHCAWka 3 paBCTBEHOT
cUCTeMa U 3a/0BOJ/bCTBA KOPUCHMKA ycayra AreHiyje.

- TokoMm 2024. roguHe HacTaBuhe ce cnpoBoheme MOCTyNKa CBUX OOJIMKAa eBaJsyaluje y
AreHuuju ca noceGHMM aKIeHTOM Ha FOJMIIbU CacTaHaK eBasyaldje, rje he ce npuMeHOM
MoJiesla KOMIIETeHIIMja paJUTH Ha MPOLEHU U M0AU3alky KOMIeTeHLUja CBAKOT 3all0C/AE€HOT Y3
06aBe3HY MPOIEeHY OCTBAapEeHUX IIM/beBa y MPETX0/IHOj TOAMHHY, o/ipehBaby HOBUX I[U/beBA KA0
Y IJIaHUpay eAyKalyja, a CBe y CKJIaJy ca pa3BOjHUMM LiWJbeBMMa AreHIyje.

- Enykanuje 3amocseHux he ce cmnpoBoguTu mnpeMa oznobpeHoM I[lnaHy o6pa3oBama,
CTPYYHOT yCcaBpllaBamba U CTPYYHOT 0CIOCOO/baBakha 3aM0C/AeHUX y AreHnyju 3a 2024. rouny,
KOjU HacTaje Ha OCHOBY KBaJMTETHO CIPOBEJEHOT TOJAMILIber cacTaHaka eBajyanuje y
AreHuuju, Kao U NpOIeHE KOje je KOMIeTeHLUje KOJ 3amocJeHUX NOTPe6GHO MOoOOoJbLIATU U
yHanpeJuTH.

- CBako pasgHO MecTo y AreHuuju je o6yxBaheHO moce6HOM OOYKOM KoOja ce CHpPOBOAU
npeMa 3axTeBHHMa pPaJlHOT MecTa Ha KOMe 3aloC/eHU paJiu U OlKrca MocjaoBa AepUHUCAHUX 3a
CBaKoO paZiHO MecTo. lln/b moce6He 06yKe je 0crIoCO6/baBam€e 3alI0CTEHOT 32 CBE IIOCTI0BE PaHOT
MeCTa, Y CKJaZy ca TPEHYTHO BakehrMM npaBuJMMa IpolLecMMa U CUCTEMHMA paja Koju ce
NOIUTYjy Y CIPOBOJie HA TOM pasHOM MecTy. [loce6Ha o6yka COpOBOJM ce y CKJIaJy ca MJIaHOM
3a CBaKOT HOBOT 3allOCJIEHOT, 32 CBAKOT 3al0CJIEHOT KOjHU je MPOMEHUO paZiHO MEeCTO, Tj. Ipellao
ca jefHOTr paZHOT MeCTa Ha Jpyro paJiHO MecTO Y AreHIIMjU 1 3a CBAKOT 3allOCJEeHOr 3a Kora ce
yTBP/AY /Ia je HEOIXO/IHO Jla TOHOBO Mpohe Kpo3 Jieo WM 11e0 Ipoliec nocebHe 00YKe.

- 3amnocjieHd KOjUu pafie Vv JbYACKUM pecypcuMa y AreHIMju pajuhe Ha pasBojy cucTeMa
yIpaBJ/bakhba KOMIIETEHIIMjaMa Koju he 6UTH y MOTYhHOCTH Jla npeJiBUJIU IPOMEHeE Y 3aXTeBHMMa
1oCJia, UCTIPATH HAjHOBUje MeTO/ie U 3aXTeBe Y pajly, Kao U Jjla OArOBOPU 3aXTeBUMa KOPUCHUKA
ycayra AreHuuje.

14. Pa3eojHu naaH AJ/IHMC 3a nepuod 00 2024. do 2028. 2odune

- U3pana HoBor PasBojHor nuiaHa AreHuyje 3a nepuof o of 2024. no 2028. roguHe je y
ToKy. OBUM Pa3BojHuM maHoM 6uhe geduHMcaHU LM/bEBU AreHIUje Yy CKJIaJy Ca HeHUM
CTpaTellKHUM olnpeje/berbuMa U [10JIMTUKOM KBaJIUTeTa, a/ld U [IM/beBUMa Bakehux cTpaTeruja,
NOJIMTHKA U Mporpama kKoje je yceojusio M3 Peny6uirike Cp6uje, a y Be3u cy ca AeJaTHOCTUMA
Arenuuje. [lopen Tora, HoBU Pa3BojHu niaH 6uhe yckiahen ca Baxxehum cmepHuinama C30 koje
ce OZJHOCe Ha HallMOHAJIHE peryJlaTOpHe CUCTeMe U ayTOPUTEeTE, Kao U A HOBUM CTpeMJ/belbuMa
y NMpPOM3BO/JlbU U peryjaluju JIEKOBa, YK/bydyjyhu M BakuuHe. HakoH ycBajama Pa3BojHor
maHa 3a nepuojs ona 2024. no 2028. roauHe, AreHnudja he 3amoyeTH ca peasiM3aliUjoM
flepUHMCAaHUX AaKTUBHOCTH 3a OCTBapeme CBOjUX pPa3BOjHUX IW/bEBA, NpeMa JAUHAMULU
npeasubhenoj 3a 2024. roauny.
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PeaoBHe aKTUBHOCTH, YHanpehewa u peasimsanuja
nu/beBay 2024. roguHu

1.IledTap 3a XxymMaHe JIeKOBe

A) PesjoBHe aKTUBHOCTHU M YHanpeheme yciayra

Ha ocHOBy pocraB/beHMX moJaTaka u3 CucrteMa 3a €eJIEKTPOHCKO VIIpaB/barbe
perysaTopHoM gokyMmeHTauujom (CY/]) dopmupaH je rpadpuKoH Ha KOMe je NMpPUKa3aH OJHOC
6poja npuMJ/beHUX U 00paheHUX 3axTeBa 3a U3/jaBakbe 03B0JIa 32 XyMaHe JIeKOBe.

Y 2023. rogvHy, 3Ha4YajHO je moboJ/blIaH TpPeHJ, Opoja pelleHHUX y OAHOCY Ha 6poj
NpUMJ/bEHHX 3aXTeBa 3a U3/laBale /03BOJIE 32 JIeK, IPU YEMY je O4eKHBaHU Opoj obpaheHUx
npeaMeTa [0 Kpaja Tekyhe rojuHe HajBehum y NpOTEKJOM LIeCTOrOJUIIEEM MePUOLY
(rpadukon 6poj 1). Y 2024. roauHu, NJaHUpa Ce OJp>KaBame TpeHJAa ca POKycoM Ha
JIOCTYIIHOCT NPUOPUTETHUX JIEKOBA y INOIJieAy pellaBamba NOJHETUX 3axTeBa Yy 3aKOHOM
npeaBuheHUM pOKOBUMA.

Bpoj npummeHMx 3axTeBa 3a M3AaBakbe 003B0ONE 338 XYMaHe NieKose
*noaauK a0 31.10.2023. y3 anpoxcHMauMjy A0 Kpaja roguHe
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I'padukoHn 6p. 1: Bpoj nprM/beHNx 1 06paleHNX 3axTeBa 3a U3/laBatbe [J03BOJIE 38 XyMaHe JIeKOBe
*nogany fo 31.10.2023. y3 anpokcuManujy 10 Kpaja roguHe
(Bpoj o6paheHux 3axTeBa yK/by4yje ¥ 3aXTeBe KOjU Cy IPUMJ/bEHH y IPETX0AHOj KaJleHJapCKOj FOJUHH)

[Ipernesom 3axTeBa 3a 06HOBY Jo03Bojie y 2023. roauHM npuMeheHO je 3HA4ajHO
no6oJsblllarbe 6poja obpaheHUX 3axTeBa Y OAHOCY Ha MPETXOJHY T'OAMHY, Ka0 U MOOOJbIIa€e
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TpeHAa ob6paheHUX y OoJHOCY Ha Opoj MpUMJ/beHUX 3axTeBa. Y 2024. roguHU IJIaHUpPaA Ce
pellaBame NOJAHETHUX 3aXTeBa y CKJIAJly ca 3aKOHCKM JleGUHHUCAaHUM POKOM, a Y OJHOCY Ha 6poj
NpUMJ/bEHUX 3aXTeBa (rpaduKoH 6p. 2).

Epoj npumrseHux 3axTesa 3a o6HoBY A03BONE 3a XYMaHe nekose
* nogaum Ao 31.10.2023. y3 anpokcumaumMjy Ao kpaja roguue
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I'padukoH 6p. 2: Bpoj npuM/beHuX U 06paheHUx 3axTeBa 3a 06HOBY /03B0JIe 3a XyMaHe JIEKOBe
*nogauu fo 31.10.2023. y3 anpokcuMalyjy 0 Kpaja roguHe
(Bpoj o6pahenux 3axTeBa yK/by4yje U 3aXTeBe KOjU Cy IPUMJbEHH Y MPETXOAHOj KaJIeHJapCKOj TOJUHHU)

Kako je [IpaBu/HUKOM 0 M3MeHaMa U JonyHama [IpaBusHMKa O cajpikajy 3axTeBa U
JIOKYMeHTallyje, Kao M Ha4MHY [00Mjarba 03BoJIe 3a CTaB/bakbe JieKa y IPOMeT, KOjU je CTyIro
Ha cHary kpajem 2018. roguHe, npeaBuheHa MOryhHOCT M3/1aBakbha /I03BOJIe HA HEOTPAHHUYEHO
BpeMe, Yy MPOTEKJIOM Nepuojly, yk/by4dyjyhu u 2023. roauHy, 3abeJiexkeH je mopacT 3axTeBa 3a
u3/laBakbe ,TpajHe” [03B0oJIE 3 JIEK.

[Ipukas opHoca 6poja NpUM/beHUX U oOpaheHHMX 3axTeBa 3a OOHOBY [03BOJIE Y

3aBMCHOCTH O/ TOra Jia JIM je 3axTeB NOJHET 3a U3/jaBame /103B0JIe Ha HeOrpaHU4YeHO BpeMe
WJIM Ha 5 ro/iuHa, AaT je Ha rpaduKOHY 6p. 3.
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Bpoj npumsbeHUx u o6paheHunx 3axTesa 3a 06HOBY A403B0O/E 32 XYMaHe
NeKose, y3 npuKas 6poja usgatux Ao3eona Ha 5 roguHa U f03B0ONa Ha
HeorpaHU4YeHo Bpeme
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I'padukoHn 6p. 3: Bpoj npum/beHUX U 06paheHUX 3axTeBa 3a OOGHOBY JI03BOJIE 3a XyMaHe JIEKOBE, Y3 MpPHUKa3 6poja U3JaTux
J03BoJIa Ha 5 roJilMHAa W [103B0JIa HA HeOrpaHU4YeHo BpeMe; *moganu go 31.10.2023. y3 anpokcuManujy Ao kpaja roguHe (Bpoj
ob6paheHUx 3axTeBa YK/by4yje U 3axXTeBe KOju Cy IPUMJ/beHH Y IPETXO/AHOj KaJeHJapCKOj TOAUHH)

Y 2024. ropguHU o4YeKyje ce TpeHJ pacTa Opoja 3axTeBa 3a MU3/aBambe [I03BOJIE Ha
HeOorpaHUYEHO BpeMe Y OJJHOCY Ha MpeTX0/iHe rojiuHe (YKOJIMKO ce cBe Bakehe po3Bosie 6yny
o6HaBsbasie), Aok ce Beh of 2025. rogrHe MoOXXe O4YEeKHUBATH OJiard Maj, OBOT TPeH/Ja YCJef,
CMameme 6poja 3axTeBa 32 06GHOBY /103BOJIE.

CBeykynHo, uMajyhu y Buy r3a3oBe ca kojuma ce LUXJI cyouno y Toky 2023. roauHe y

JleJly opraHu3alidje 3ajlaTaka, Ha rpaduKoHy Op. 4 mpUKal3aH je TpeH/]| MpHjeMa 3axTeBa 3a
u3/laBakbe [103B0JIe 3a JIEK OJJHOCHO 0OHOBY 03BoJie y nepuogy 2018 - 2023. roguHa.
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OpHoc 6poja NpUM/beHUX 3aXTeBa 3a perucTpauujy u obHoBy f03BO/e 3a XyMaHe JIeKOBe, ca
NMPUKa3aHUM IMHEAPHUM TPEHAOM M anpoKcMMmaymjom go kpaja 2023. roguHe

9200

goo A 7160 776

2018 2019 2020 2021 2022 2023*

=i Peructpaumje B O6HOBe = Linear (Peructpaumje) = Linear (O6HOBE)

I'padukoH 6p. 4: OfHOC 6poja NPUMJ/bEHUX 3aXTeBa 3a perucTpaLujy 1 06HOBY J03B0oJIe 3a XyMaHe JIeKOBe 10 TOAAMHaMa, ca
NpUKa3aHUM JIMHEAPHUM TPEHJIOM U allpoOKCHMalijoM Jo Kpaja 2023. roauHe.

CnpaM npuKasaHOT TPeHJa, O4eKyje ce Zia 6poj 3axTeBa 3a U3JjaBake J03B0OJIE 3a JIeK ¥
2024. rogunu 6yne uamehy 300 u 350 3axTeBa, /0K ce OpPOj 3axTeBa 3a 0OHOBY JI03BOJIE OYEKYje
y HUBOY 0, oko 1100 3axTeBa o/ KOjUX Cce MOXe NpenocTaBUTH ja he oko 950 3axTeBa 6UTHU 3a
M3/laBame JI03BoJie Ha HeOrpaHUYeHO BpeMe, HITO he MpejcTaB/baTU Moceb6aH M3a30B Yy
opraHusauuju pazay oksupy LXJI.

AHanvM30M nojilaTaka 3a U3MeHe U JI0NyHe Jl03BoJIe 3a XyMaHe JieKoBe (Y Ja/beM TEKCTY:
Bapujauuje), yrBpheHo je na ce y 2023. roguHU TpeHJ, OoAHOcCAa 6poja MpUMJ/bEHUX U Opoja
pellleHUX 3axTeBa 3HA4ajHO M060JbILAO Y OHOCY Ha MpeTxoAHe rofuHe. Takobhe, 3HayajHO je
noBehaH 6poj obpabeHux 3axTeBa 3a Bapujaluje y OJHOCY Ha Opoj obpabeHux 3axTeBa y
IpeTX0JHOM LIeCTOroJvilbeM nepuoay (rpad¢ukon 6p. 5). Haume, ox cpeguHe oktobpa 2018.
roaiuHe y ®apManeyTCKOM CeKTOpy OllpeJie/beHa je rpyna MpolLeHUTe/ba Koja pellaBa
MCK/bYYMBO 3aXTeBe 3a BapHjalyje U CTpyYHa MUILJbeHA 3a JoAaTHe MapKuLe. C TUM y Be3y, Ha
HaBeJleHy pea/ii3alivjy 3Ha4ajHo je yTuliaJa peopranusanyja paga y PapmaneyTcKkoM CeKTOpy
UXJI-a, y3auMajyhu y 063up Ja je kpajeM geunemb6bpa 2022. 3anocjieHo 6 mpumnpaBHHKa Ha
[I0CJIOBUMA IIpOLieHe JOKYMEeHTalHje 3a U3MeHe U JiollyHe fo3BoJie. Y 2024. rojuHHU IIJIaHupa ce
oJip>KaBabe TPEH1Aa YKYTHOT 6poja pellleHUX 3aXTeBa 3a BapHjaliyje y 0JJHOCY Ha Opoj MOHETHUX
3axTeBa, Kao W Jla/ba capajikba ca HOCHUOLMMaA J03B0JIe Yy NorJely NpUOpUTH3aLiMje pellaBamba
3axTeBa y OJHOCY Ha noTpebe mocjoBama U 06e3b6ehema KOHTUHYUTeTa CHabJeBamba, IO
MoO/JieJly T3B. ,lJUKJIyca NIPUOPUTETHUX Bapujanuja“. HaruMme, HaBeieHU MO/ieJl je YCIOCTaBJ/bEeH O/
2016. rogvHe, y JOroBopy ca rpymnaiujamMma HocuJana Ao3BoJe 3a Jjek ([pynanujom gomahux
npousBohaya JiekoBa y okBupy IlpuBpesnne komopa Cpbuje, YiapyxKemeM HHOBAaTUBHHUX
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npousBobhaya siekoBa - UTHOBUA u YapykeweM HHOCTPAaHUX Ir'eHEPUUYKUX Ipou3Bohaya JieKoBa
- TEHE3UC), y3umajyhu y 063up na peliaBame oApeheHUX NOJHETHUX 3axTeBa 3a BapujaLyje
MMa yTHULA] Ha [JIaHUpalke peJOBHOI CHAabJAeBamwa, a C TUM y Be3H je 3Ha4yajaH M 3a jJaBHO
3apasJbe. [lo kpaja okTo6pa 2023. rofjrHe YKYIIHO je peaJu30BaHO NeTHAeCT TaKBUX LUKIYyCa.
[Ipema nponeHTy ydemha y npejaTUM 3axTeBMMa 3a Bapujalivje, CBaka OJi TPU acoliyjanuje
fobuisa je ogpeheHM npoLeHaT y 3aaTOM OpOjy NPHUOPUTETHUX 3axTeBa 3a NEepHUOJ, O TPHU
Mecela, JOK Cy HOCUOLM [03BOJie 3a JIEK KOjU HHUCY y acouujanyjamMa yK/by4eHU 10 UCTOM
IPUHLHUIY, &JIU KPO3 JUPEKTHY KOMyHHUKanujy ca LIXJI nyTem nojegrHadyHux u-MejnoBa. Tako je
Ha TpaHCHapeHTaH HAa4MH oMoryheHo 60/be MJIaHUpakbe aKTUBHOCTH Kako y okBupy LIXJI, Tako
Y KOJ, caMUX Hocuoua ao3BoJia. Ha noyeTky 2024. rogrHe, HAKOH aHa/u3e pe3yJTaTa paja y
2023. rofMHY, Ha 3aXTeB HOCWJIALA IJIAHMpA Ce HOBAa aHa/lu3a Koja he MM NOTBPAUTH WU
IPOMEHUTH NPETXOJHO YCIOCTaB/beHEe KBOTE U/UJIN JJUHAMUKY.

MoryhHocT rpynucama BapujalMja oJakllaja je TMpoLec NOpulpeMe U NpoOleHe
JlIOKyMeHTaluje U y ckiaafy je ca perynatuBoM EY. Ha rpadukony 6poj 5. 6poj npuM/beHUX U
pelleHUX Bapujalyja NMpHKa3aH je mpeMa Opojy mpeaMeTra Tj. peMa 6pojy 3axTeBa KOjU CYy
focTynHU y CHUCTeMy 3a eJIeKTPOHCKO yIIpaBJ/bakbe Pery/aTopHoM JokyMeHTauujoM (CY /).

Y nocajauimeM pajly Ha pelllaBakby Bapujalivja 3a XyMaHHU JieK ocebaH U3a30B je OHOo Y
HeyCKJlaheHOCTH aKTyeJIHOT NpaBUJIHUKA O BapHujaliijaMa ca eBpPOICKOM peryJsaTuBoM. Haume,
Kako ce cBeykynHu nponucu y PC yckiabhyjy u pedepuiny Ha EY nponuce (HapaBHO y npoLeHHU
ce MIpUMeWYjy U aKTyeJIHe CTPY4YHe CMepHHUIle Koje Takohe JjoHOCe uCTa peryJjaTopHa TeJja Ha
ydje ce nmponuce pedepully Hallu MPOMNUCH), CBe U3MeHe Ha HUBOY EY mnpomnuca koje cy ce
Aecusie HaKoH 2012. rogrHe HUCY UMIJIEMEHTHUpPAHe Y HallMOHA/JIHU IIPaBUJIHUK. JelUHA U3MeHa
npeJCcTaB/ba JONYHY AOHETY Ha MHULUjAaTUBY AreHluje y Apyroj nojaoBuHU 2022. roavHe KaKo
6u ce omoryhuso usaaBame Ao3BoJsie Yy PC 3a 6uBaseHTHe ajantupaHe KOBHU/l BakiuHe.
Wmajyhu y Buay fa je EY dpapmaneyTcka jieruciaTuBa y peBHU3UjH, 3HaYajaH U3a30B Y HApeJHOM
nepuojly npejcraB/bahe akTyesHa HalMOHa/IHA peryJjaTUBa y OJHOCY Ha MOCJe/e yCBOjeHy
EY perysaTuBy y cMUC/ly XapMOHHU3aldje.
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bpoj npum/beHnx n o6paheHMUX 3axTeBa 3a U3BMEHY M AONYHY A03B0JIE 33 XyMaHU NeK
*noaaum 0o 31.10.2023. y3 aNpoKCUMMALMY [0 Kpaja roanHe
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I'padukoH 6p. 5: Bpoj mpumsbeHHX 1 06paheHUX 3axTeBa 3a U3MEHe U JI0NyHe 03B0oJIe 3a XyMaHe JIeKOBe
*nomanu 1o 31.10.2023. roauHe y3 ampoKCUMAIWjy A0 Kpaja roiuHe
(Bpoj o6paheHux 3aXTeBa YK/bYUyje U 3aXTEBE KOjU CYy MPUMJbEHH y IPETXOAHO] KaJIeH1apCKOj FOAUHH)

Kako 6poj Bapujanuja y OKBUpPY jelHOT 3aXTeBa MOXe OGUTU BPJIO Pa3IMYMUT, pasu 60Jber
NpUKasuBama INpe CBera ob6MMa peasjiv3aliMje 3axTeBa, LITO MMa BpJIO 3HA4yajaH yTUIQ] Ha
BPEMEHCKO M CTPYYHO aHTraXKOBakbe 3al0CJEeHUX, IPUIIPEMJ/bEH je U NMPUKa3 NpeMa YKYIMHOM
O6pojy NpUM/beHUX U 0O6paheHuX U3MeHa U JI0NyHa Tj. IpeMa MojeJJuHaYHUM BapHjalyjama 3a
nepuon 2018-2023.* (rpadukoH 6p. 6).
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bpoj npumbeHnx U 06paheHUX U3MeHa Y OKBMPY NPUM/bEHMX M 00paheHuX 3axTeBa

3a U3MeHY M J0MNYHY A03B0/1e 33 XYMaHU NeK
*nogaum oo 31.10.2023. roguHe, y3 anpoKcUMalMjy A0 Kpaja roanqe
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B bpoj NPUM/bEHUX M3MEHA B bpoj obpaheHux 3axTesa

I'padukoH 6p. 6: Bpoj nprM/beHUX U 06paheHUX U3MeHa y OKBUPY NPUMJ/bEHUX M 06pal)eHHX 3aXTeBa 32 U3MEHE U I0NyHe
Jl03BOJIe 3a XyMaHe JiekoBe - *noganu g0 31.10.2023. y3 anpokcuManujy o kpaja roguHe (bpoj o6paheHux 3axTeBa yk/by4dyje U
3axTeBe KOjH Cy IPUMJbeHU Y IPETXO/[HOj KaJleHAapCKoj TOAUHH)

Jlo 31.10.2023. roauHe chnpoBeAeHO je 18 KoHTpoJsia chnpoBohewa KIMHUYKHUX
HCIIUTUBama JieKa. Jlajbu 11u/beBU Y 06J1aCTU KOHTpPOJIe CIPOBOhema KIMHUYKUX UCIUTUBAaKba
cy noBehame 6poja 3anoc/aeHuX, YCIoCTaB/babe OPraHU3alMOHUX IPOMeHa NpeMa KojuMa 6u ce
KOHTpOJIa KJIMHUYKUX UCIIMTUBamwa Usysesa u3 LIXJI-a, paju n3beraBawba KOHPIMKTA HHTepeca
M 04YyBakba HE3aBUCHOCTH Y Pajly, Kao U MOKpeTawe HHULUjaTUBE 3a U3MEHY 3aKOHCKOT OKBHpa
y Be3u yBobhemwa HOBe BpPCTe HaZA30pa y CMHUCIY KOHTpOJIe CIOH30pa OJHOCHO YTOBOPHO
UCTPaXMBAYKUX OpraHu3alyja.

Y lenTtpy 3a xymaHe JekoBe (L[XJI), Tokom 2024. roauHe IJIaHUpPaA ce MpoIeHa
epeKTUBHOCTU paJHUX Mpoleca y nocrojeheM KaJjpoBCKOM M OpraHU3alMOHOM KamalUTeTy,
Kao M CBUX aKTMBHOCTH Ha MPOLIEHU JOKYMEHTAlUje y MOCTYNKY M3/laBakba U 06HOBe /103BOJIE
3a JIeK, U3MeHa WU Ji0IlyHa J03B0Jie 3a JIeK KaKo OM Ce OCUIypasio NOIUTOBamke 3aKOHOM
npejBrubeHux pokoBa. Takobe, y HapeJHOM NepuoOAy HEONXOJHO je HAaCTaBUTU KOHCTAHTHO
yHanpebhemwe JOCTUTHYTOT BUCOKOT HUBOA UMILJIEMEHTALUje aKTyeJHUX CTPYYHUX cMepHULa EY
KOje ce IPUMeYjy Y IPOLeHU JOKYMEHTAIHje O JIEKY.
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TokoMm 2023. cnpoBeZieHa je peBU3Uja MHTEPHUX Mpoleaypa MNpoleHe y Iu/by 60sbe
opraHusalyje npoiieca npeMa MoryhHocTuMa Koje 3aKOH W npejBuba, a To je Aa ce y ciay4dajy
JIEKOBa KOjU Ccy oobpeHH of, cTpaHe EBporcke koMmucuje, a oneweHu of ctpaHe EMA, npounec
npolLeHe yop3a U yYYMHU ePEKTUBHU)UM.

Tokom 2023. roavHe 3anociaenu u3 lUXJ/I-a yyectBoBasu cy y pagy PagHe rpyne M3 3a
M3paZy HalpTa 3aKOHA O JIEKOBMMa, KOjH jOIl YBEeK HHje 3aBpIIeH.

Panvonanusanyja v yHanpehewe paJHUX Tmpoieca, Npahewme H3MeHA CTPYYHUX
CMepHHUIIA KOje ce MPUMEY]jY Y NOCTYIKY NPOLeHe, 3aTUM HUXOBO 00jaB/bHMBakbe HA UHTEPHET
cTpaHULlaMa AreHluje, 6uhe npaheHo u 06jaB/pbHBalkbeM yIyTCTaBa 3a NOJHOCUOLE 3aXTeBa, Kao
M OpraHu3alujoM NOTpeOHUX PaJMOHHKIA Y CKJIaAy ca aHaJM3aMa M 3aK/bydyluMa ePpUKACHOCTH
nporeca.

[InaHMpaHe aKTUBHOCTH, a MOCEOGHO MpOleHAa JOKYMEeHTalluje y MOCTYNKY H3/jaBamba,
06HOBe U U3MEHe /103BOJIE 3a JIEK U NPOLieHe BapHjaliyja, Kao ¥ nocyoBa ¢papMaKOBUTHJIAHIIE, Ca
MOCE6HUM OCBPTOM Ha aKTHUBHOCTH yIpaB/balba PHU3UKOM, 3aXTe€Bajy KOHTHHYHPAHO
aHTa)KOBakbe U MOCBeheHOCT 3aMoc/ieHux, ajlid U noBehawe 6poja 3am0CIeHUX KOMIIETEHTHUX
nojejHalLla Kako OU ce OJp>Kao KBaJMUTET U ePeKTUBHOCT paJHUX Npolieca y3 KOHTUHYUTET
00yKe TpPEeHYTHO 3aloCJeHUX y OJIHOCY Ha MPEeTXOJHO CTEYEeHO pPeryJaToOpHO U CTPYYHO
HCKYCTBO.

Y Toky 2024. roavHe mNJaHUpaA Ce WUHTeH3WBUpawe akTUBHOcTU LXJI y ckiony Beh
3amnoueTe capajme AreHuuje ca UHcTUTyTOM 3a jaBHO 3ApaBsbe Cpobuje ,/JIp Musan JoBaHoBuh
BatyT“ u Peny6sinukuM $oHI0M 3a 3JpaBCTBEHO OCUTypakbe Y CMUCJIY pa3MeHe HHopManyja y
[U/by yHanpehewa 3/ipaBcTBeHe 3amTUTe. Ca MHCTUTYTOM 32 BUPYCOJIOTH]Y, BAKLIMHE U CEPYME
»TOpJaK", HacTaB/ba Ce capajitba Y CMUCJIY MpYyKaka HaydyHOr caBeTa (scientific advice) kao u
pery/saTOpHOT caBeTa y IPUNIPeMH JJOKyYMeHTalHje 0JHOCHO Npahemwy »KMBOTHOT LJUKJIyCa JIeKa,
Ipe CcBera Ce30HCKe BaKIIMHe MPOTUB I'PHUIa, Kao U npahemwe aKTUBHOCTU Be3aHUX 3a I0jayaH
NacMBaH HaJ30p HOBe BaKLMHe INpPOTUB CE30HCKOI TpUNa y CKJIONY aKTUBHOCTHU
dapmakoBuruianue. /lobujame cTaTyca HHCTUTYyLHUje Koja y ckjony npojekta C30 uma
moryhHocT aa npuxBaTu U npuMeHy U PHK TexHosiorujy, a kojy je PC u ,, Topsiak” o610 y Toky
2022. roauHe, npejcTBa/ba MOCEOHO 3HAYAjHO aHraKOBake W HM3a30BHY AKTUBHOCT CBHUX
peryJiaTopHux acnekaTta cucteMa y PC, a moce6Ho AreHiyje u LIXJI.

WMmajyhu y BuAy fAa je Kpo3 OpojHe elyKaTUBHE aKTUBHOCTU AreHIidje y NPOTEKJIOM
nepuoy Npenos3HaT 3Hayaj cneliMPUYHOr CTPYYHOI KamnalyyTeTa HAalMOHAJIHOT peryjaaTOPHOT
Tesa, y 2024. roqunu ekcrieptu UXJI HacTaBuhe Jja npaTe aKkTyeJiHe CTPY4YHE 3aXTeBe y 00J1aCTH
peryjaTuBe U BbUXOBY npuMeHy. [loceOHa makwa nocBeTuhe ce MpPeHOCY CTEYEHOT 3HAMLA,
HUBOY MUMIJIEMEHTallMje 3Hawa, aHa/IM31 [yOMHe U LIMPUHE NPOLieHe Y 0JHOCY Ha pa3Boj HayKe
M TEexXHOJIOTHje Kako OM ce OCTBAapMO CHUCTeM OJipXkaBaka M yHamnpebemwa KoMmIeTeHLHja
nojegrHana U TuMa. CTeyeHa 3Hamwa M MCKYCTBa he ce MOJHOCHOLIMMA 3axTeBa, OCUM KpO3
OpraHM3alHjy TPaAULMOHAJHOT CHMIIO3MjyMa, IPe3eHTOBAaTHU U KpO3 OpraHu3alHyjy U y4yelhe y
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KOHTHHYHWPAHHUM e,ayxaunjaMa HaM€mbeHHUM 3ApPAaBCTBEHHUM paJHHIKMMA, KA0 U KPO3 pPEAOBHO
OAp>KaBawke paJ/MOHHNIIA HAMEBLEHUX HOCHMOIIMMaA 103BOJIE 34 JIEK.

Y cextopuMma LIXJI-a nyiaHupa ce no6osbliakbe U NoBehawe CIPEMHOCTH 3a /ieJIoBakbe Y
KPpU3HUM M XWTHUM CHUTyalldjaMa KoOje IMpeJCTaB/bajy NpeTHy N0 jaBHO 3ApaBsbe. OBa
aKTUBHOCT TpeJABUbha KOHTHHyHpaHO Tmpahewe MOMYyJALMOHUX  3/PAaBCTBEHUX U
enuJeMHOJIOIIKHUX I0Ka3aTes/ba, Npahemwe pasBoja HOBUX JIEKOBA, TepaNMjCKUX ONLHYja U
IPOTOKOJIa, KA0 U jayame CTPYYHUX KaJIpOBCKUX KalaluTeTa, noBehameM Opoja ekcrepara, a
noce6HO cHpoBoheweM efykandja y o06JlacTHM eBajlyalUje KBajJWTeTa, €PUKACHOCTH U
6e30eHOCTH OUOTEXHOJIOIIKUX JIEKOBA, BaKLMHA, aHTUBUPOTHUKA; Y4YECTBOBake Y
u3paau/peBUMpamy M0A3aKOHCKUX aKaTa U UHTEPHUX ONlepaTUBHUX NpoleAypa.

[TocTUrHYTH pe3y/aTaTH y 00JIaCTH MPOIeHe JJOKyMeHTauuje o JieKy 6uhe okocHHULa
HacTaBKa pervoHa/iHe capajiibe U y HAapeAHOM MepHUOoJy KpO3 pa3jIMuYUTe MOJese pa3MeHe
3HaHa U UCKYCTaBa, a y LIUJbY OJIp3KaBama U YHamnpehemwa sujiepcke yaore AreHiuje y peruoHy.
[I1XJI he y HapeZjHOM IepUOAY HACTAaBUTH Ca aKTUBHUM ydellheM y MaHupamwy U CIpoBohewmy
aKTUBHOCTH KOje ce oHOCe Ha MehyHapoHy capa/iiby, Y [U/bY jadyaba KOMIIEeTEHIMja CTPYYHOT
KaZjpa AreHuuje U yHamnpehewa KOHKYPEHTHOCTH AreHLiMje Ha perdoHa/HOM U €BPOICKOM
HUBOY.

Y npeTtxoAHOM nepuoay 3Ha4yajHe akTUBHOCTU LUXJI 6usie cy ycMepeHe Ka peanu3anuju
IpojeKTa jayawa HauuoHasHOr perysatopHor ayTopuTeTa Koju ciipoBoau C30. Y okBupy oBor
npojekta LXJl je umao Bogehy ysory y Tpu QyHKUMje: HU3[aBame [03BOJie 3a JIEK,
dbapMakoBUTHWIAHIIA U PETyJaTOPHU aCNEKTH KJIUHUYKUX HUCIHUTHUBAWKA, JI0K je ¥ QYHKIUjU
peryJlaTOpHHU acleKTU MHCIEeKIMje JIeKOBa, Y 0JJHOCY Ha IOBEPEH 10Ca0 KOHTpPOJIe cipoBohemwa
KJIMHUYKUX UcnUTUBawa, L[XJI uMao Takohe 3HaudajHy yJory. Y OJHOCY Ha UCHYHEHOCT
OCTaB/beHUX UHAUKATOPA U MOAUHAUKATOPA, Y CBUM HaBeJleHUM QYHKIMjaMa IIJIaHUPaHe Cy U
crpoBeJieHe oJipeheHe aKTUBHOCTH KaKO OU ce MOCTUrao U oApeheHU cTeneH UMILJIEMeHTallyje.

Y okBuUpYy fa/be peasv3alyje NpojekTa jayarbe HanjoHasHOr peryjiaTopHOr ayTOpUTETA
Peny6avke Cp6uje, y HapeJHOj rOJUHU HacTaBuhe ce aKTUBHOCTM Ha aHa/IM3{, IPUIPEMU U
NpUMeHU Mpenopyka npouctekaux H3 “benchmarking“ nocere C30 koje ce ojHoce Ha
L HEKpUTHYHEe" penopyke y okBUPY MA pyHkuuje. Takobhe, naaHrMpaHe cy nojayaHe aKTUBHOCTHU
Ha aHaJIM3M, NpUNpeMU U npuMeHu npenopyka C30 kKoje ce ofHOCe Ha IMOAUMHJAUKATOpE Yy
okBUpy MA ¢yHkuuje 4uju je Maturity level (HUBO 3pesiocTu) H3MeweH y NEePUOLY Of
“benchmarking” mocetre C30. Y3umajyhu y 063up Aa je muaHupada noceta C30 y HoBeMOpy
2023. opnoxeHa, y 2024. roqMHy HacTaBuhe ce akTUBHOCTH Y LIMJbY JOCTHU3alkba OYEKHMBAHOT
yHanpehewa HajBulller HUBOA 3pPEJIOCTU CUCTEMA y MOIJIeAYy BaKIMHA, U OJJUYHOI HUBOA
3peJsIOCTH y MOTJie/ly JIEKOBa YOIILITe.

[Toce6HO 3HayajHe 06JIaCTH Yy pajZly, ¥ KOjuMa je CIpoBeJleHO MJIaHUPaHO yHalnpebhemwe
peryJsaTopHOT CUCTEMA Yy PETXO/JHOM MepPUOY, OJHOCE Ce Ha:
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- VHTEH3WBaH paJi y paJHUM rpynaMa HaJJIeXKHOT MHUHUCTApCTBa HA I0OJby aHaUu3e
nocrtojehux nponuca y oJHOCy Ha akTyeJiHe Nponuce U 3axTeBe EY kao u paZ Ha HaupTUMa Tj.
paZiHMM Bep3HjaMa HOBHUX MPOMNUCA, CIpaM AWHAMUKe KOjy MUHUCTApPCTBO OJApeaHr, capajma ca
ETuukum opb6opom Cpbuje y Lu/by yHanpebhewa OKpyKewa 3a CIpoBOhewme KIMHUYKHX
MCIIUTHBAMA, Ca IOCEOHUM OCBPTOM Ha NpaBa UCIUTAHHUKA;

- peBU3Hjy N0CTOjehrx U yBohewe HOBUX NIpoLieypa, IOCEOHO Y eIy KOMyHUKanuje Mehy
CEKTOPHMa, Kao U MHCTUTYLMjaMa CUCTeMa y JleJly [IpolieHe JOKyMeHTalije U ycarjallaBamwa ca
BaxkehUM pery/silaTopHMM 3aXTeBHMMa, HAPOUYUTO y CJy4ajy JIeKOBa KOjU Cy 04,00peHHU ol CTpaHe
EBporicke KoMucHje, U olleleHU 0] cTpaHe EMA, a 3a koje je npoliec npoleHe yop3aH U yYukbeH
epeKTUBHHUjUM;

- KOMYHHUKALHjy y CJly4dajy pellaBawma MOjeJUHUX CHUTyallHja, Kao ILITO Cy IOBJaYele
cepuja jieKka, ojlobpaBate Bapujaliija, pa3pellaBambe CyYMbU Ha JlePeKT KBAJIUTETA;

- yCIOCTaB/batbe U Npahewe K/bYYHUX UHAMKATOpa neppopMaHce y CBHM MPOIECUMA,
yI03HaBake 3al0CJAeHUX ca [U/beBUMa CUCTeMa KOMIIeTEeHI[Uja U ’bUXOBO IPHUXBaTakbe UCTOT;

- Npeno3HaBake U carje/laBalkbe pU3MKa M HBUXOBOT YTHUI@ja Ha Mpolece ca MOCEOHUM
OCBPTOM Ha KOOp/JIMHAIUjy POKOBA 3a CBe Ipoliece uMajyhu y Buay mpenopyke /Jlp:kaBHe
peBU30pCKe UHCTUTYLIH]jE;

- yHanpehewe npoueaype 3a NOCTyNawe y KPU3HUM U XMUTHUM CHUTyaldjaMa, nocebHo y
JleJ1y U3/jaBama [103B0JIe U 0400pera KJIMHUYKUX UCTUTHUBaA.

WMmajyhu y BUAYy fa xapMoHM3auujy ca 3axTeBuMa EY perysnaTtuBe y 06/1acTH JieKOBa
npaTd U XapMOHHM3aluja MHPOPMALMOHUX TexHoJioruja, ekcneptu LXJI 6uhe y HapegHOM
IIepUo/ly aHTaXKO0BAaHU Y Ja/beM Ipoliecy pasBoja, AepuHHUCakba U MMIJIEMEHTALMje NMOCTYIKa
eJIEKTPOHCKOT IO HOLIEeHa 3aXTeBa U JJIOKYMeHTallje.

Y 2024. roguHy he ce HaAcTaBUTH Ca aHAJM30M M Pa3BoOjeM HOBOT UHPOPMAIUOHOT
pellierwa 3a npolece Koju ce TUYY popMasiHe U CYLITUHCKE NPOLIEHE JOKYMEHTalMje Y NOCTYIIKY
M3/laBakba, 0OHOBEe U M3MeHe /103BoJie 3a JieK, pUHa/JIHe KOHTpoJie U ofo6paBama CIIL, [TUJI u
TekcTa 3a cnoJbalibe U YHyTpalllkhe NMaKoBamwe Jieka Kao U JlebuHUCcamka U 06pajie MaTUUHUX
noJilaTaka 3a U3/jaBame /03B0J1a 3a JIeK, ’heHUX 0O0HOBA Y Bapujalyja Koje ce 0JJHOCe Ha XyMaHe
JIEKOBe, OJITHOCHO CBUX Npoleca KOju npaTe »KMBOTHU LIUKJIYC JieKa Tj. J03BoJie 3a JiekK. OcuM
0OMMHOCTH U 3Hauaja Koje he mocTynak Aururtaivsalyje MMaTy Ha Mpolece paja, kKako y ¢asu
M3pajZie HOBOI CHCTeMa TaKO M y NMEepUOoJy HAKOH NMylITawa CUCTEMA y paj, U3 Jocajallber
MCKYCTBA MOTPEOHO je HAarJlaCUTH Jia MUTPaliMja CTBOPEHUX 3alKca U MojaTaka U3 aKTyeJHUX
CUCTEMa y HOBHU MpeJCTaB/ba MNOCEOHO MOJbe PU3MKA HO, YKOJHUKO Ce yCHEelIHO U3BPUIH, U
M3y3eTHO 3Ha4ajHy MoryhHocT yHanpebema.

[TogHomewe aokyMmeHTanuje y eCTD dopmaTty, a HapouuTo JedpuHucarmbe M1 mMoay.a,
KOjU je HalMOHA/JIHOI THIA, NpeJcTaB/ba LW/b AreHnuje. Peanusanuja OBUX aKTUBHOCTH
CIPOBOJY Ce KpO3 MpojeKaT y KOjHu je YK/by4YeHO BHIe OpraHU3aliMoOHUX LieJinHa. Takobhe, oBaj
NpojeKaT HaZMJa3u JOMeHe aHraKoBamwa AreHiyje U o6yxBaTa U Zipyre MHCTUTYIMje, KA0o U CBe
HOCHOLe 103B0JIa 3a JIeK.
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Op HapouuTor 3Hayvaja y Toky 2024. roguHe y okBupy LIXJI-a noce6Ho HIld-a, 6uhe
aKTUBHOCTU KOje ce OJJHOCE Ha eAyKalldje 3/IpaBCTBEHUX paJlHMKA Kao U KOMyHHKaldja ca
[IM/bEM YCIIOCTaB/batba Beher cTeneHa CBECHOCTH O 3Hayajy NPUKYIJ/bakba MOCTMAPKETUHIIKHUX
nojlaTaka o 6e36eJHOCTU MpUMeHe JiekoBa y Penyosiniu Cpouju.

I dapmManeyTCKHU CEKTOP

Y ®apmMalieyTCKOM CEKTOpPY, Y OKBHPY ocHOBHe akTUBHOCTU AJIMMC-a, koja ce ofHOCH Ha
u3/laBambe 103B0JIe 32 JIEK, U3MEHY U JIONyHY, KA0 U HAa 0OHOBY /103B0OJIE 32 JIeK, KOHTUHYUPAHO
ce o6aBJ/ba pOLeHA JJOKyMeHTaldje 0 KBaJIUTETY JieKa.

1) YHanpehbewme edukacHoctu paga Papmaneyrckor cexktopa Owuhe
OCTBapeHO peasiu3anujom caejehux akTUBHOCTH:

- AHasu3a nojaTtaka o 6pojy CBHUX 3aXTeBa KOjU Cy NPUMJbEHU y NMPETXOAHUM rOJUHAMa,
noce6HO MpeMa BPCTH U TUIly 3aXTeBa Kao M Opojy nvcama GpopMasiHe HENOTIYHOCTH U
obpassioxkewa clock-stop-oBa, 3apaj yHanpehewa HauyMHa paZa U eJyKaluje
NoJHOCUJIala 3aXTeBa.

- KoHTuHyupaHo yHanpehemwe eBajyalyje AOKyYMeHTalUje Yy Aesly KBaJUTETa Y NOCTYIKY
Jlobuvjama J103BOJIe 3a JIeK, U3/jaBatba J03B0JIe 3a JIeK Ha HeOrpaHW4YeHO BpeMe, OOHOBE,
Kao U y NOCTYyNKy U3MEeHE U JIoNyHe (Bapujalyje) 103B0OJIE 32 JIEK.

- Axypupamwe CcTaHJapAHOr OINEepaTUBHOI VYIYyTCTBa, KOje ONHUCyje IMOCTyname ca
JIOKyMEHTAallMjoM 0 aKTUBHHUM cyIricTaHiama (Active Substances Master File-ASMF), koja je
y HajBUILOj KaTErOpUjH NOBEPJHHUBOCTH - ,[IOCJ0OBHA TajHA”.

- HW3paja HOBUX M M3MeHa U [0NyHa NocTojehux npoueaypa 1 ynyTcrasa.

- JlepuHucamwe kaHasa KOMyHHUKaluje uaMehy PapmaneyTckor cekropa U HanuonasnHe
KoHTpoJiHe Jiabopatopuje (HKJI), kao u CekTopa 3a mnpoleHy eQPUKACHOCTH U
6e306eHOCTH JieKa Y OJHOCY Ha NOCTyMamwe ca obaBemiTebuMa (HoTUdUKaLMjaMa) Koje
HOCHJIALl 103BOJIE 10CTaB/ba ¥ BE3U Ca IPOMEHOM /iM3ajHa NaKOBHOT MaTepujasa.

- Ilpahewe nponuca EY y 06/1acTu npoueHe JOKYMeHTalMje 0 KBaJIUTETY JieKa U BlbUX0Ba
MMILJIEMeHTalluja y HallMOHaJIHEe MPOTIKCeE.

- HW3paja CTpyyHUX MUII/beHA O KBaJIUTETy JieKa, 3ajeJJHUYKHM [aKOBambHMa,
KaTeropusalujyu Nporu3Bo/a U 0JJaTHUM MapKHUIjaMa.

- H3paja 6ase npouewmeHux ASMF-oBa.

- Capajiiba ca [pyruM peryjsaTOpHUM TeJiMMa Ha yHanpehemwy npoieHe.

Y 2024. roguHU MJIaHUpa ce OJP>KUB TPEHJ U AUHAMHUKA y 6pojy o6paheHux 3axTeBa 3a
M3MeHe U JI0NyHe J103BOJIe 3a JIeK KOje ce 0JJHOCE Ha KBaJIMTET Y OJHOCY Ha OpOj MPUMJ/bEHUX
3axTeBa. [lnaHupa ce yHanpehemwe mnpolueHe U M3pajie M3BellTaja rpyne NpoLeHUTe/ba KOjU
pellaBajy caMo Bapujaluje.
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Y 2024. roavHU I1JIaHUpaA Ce O4YyBame OAPXKUBOI TpeHJa U JUHAMUKe IMpolLieHe
KBa/IUTETA JIeKa Yy OJHOCY Ha O6poj NpUMJbeHUX 3axTeBa Yy NMOCTYIKY A00Ujaa 03BoJie 3a JIEK,
M3/laBakba [03B0JIe 3a JIEK Ha HEOTPaHUYeHO BpeMe U 0OHOBe JJ03BOJIE.

Y 2024. roavHU NJIaHUPA Ce HacTaBaK pajila Ha pa3Bojy HOBOT MH(OPMAIMOHOT cUcTeMa
ABSTRACT (mururanusanyja npoieca paja), Koju 61 JonpuHeo yHanpehewy eprkacHujer pajaa
dapmMaleyTckor ceKTopa.

Y 2024. 6uhe HactaB/beHO yueuihe ekcrnepata ®@apMmaneyTcKor ceKTopa y Npouesypu
onobpaBamwa CEP ceptudukata npu EBponckoM AUpeKTOpaTy 3a KBaJIMTET JIEKOBA U OGPUTY O
3apaBmy (European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare-EDQM) koje je
ycneliHo 3anodeto 2014. rojjuHe, Kao U 4iaHCTBO Yy KoMucuju eBporncke papMakoreje U pajgHe
rpyne 3a craHgapiHe TepMmuHe Ph.Eur. mpu EDQM-y. Takobe, 6uhe HacTtaB/beHO yuelihe
ekcnepaTta @apMareyTckor cektopa y ciaesehum pagHum rpynama npu EDQM-y: pagHa rpyna 3a
u3paay crpartervje 3a ekcuunujeHce (Excipient Strategy); pajHa Trpyna 3a IMpOoLeHy
dapManeyTckux o6sMKa M (dapmaleyTCKO-TeXHOJOoWKUx onepauuja (Dosage forms and
pharmaceutical technical procedures), pajHa rpyna 3a KOHTPOJIY U KapaKTepu3aliyjy mpaikoBa
U ycarJjamaBame onumTux norsassba (POW Working Party (Powder Characterisation), pajHa
rpyla 3a u3/laBalbe U peBU3Ujy onTux norsaassaba Ph. Eur. MoHorpaduje nocebHo y obsactu
XEMUjCKUX U QU3NUKO-XEMUjCKUX UcUTHUBawa (MG Working Party (General methods)) u pagHa
rpyna 3a uHxasnauuoHe npenaparte (INH Working Party (Inhalations)).

Y 2024. roguHU MJIaHUpaA Ce TOCEOHO aHTaXKOBakbe eKcliepaTa OBOT CEKTOPA, Y capajbu
ca eKCrepTUMa APYTrUX CEKTOPA, y paJlHUM rpynaMa AreHijyje (pajiHa rpyna 3a KBaJUTET; paJHa
rpyna 3a npeBohemwe U oApKaBame 0Oase cTaHgapaHux TepmuHa (EDQM) 3a dapmaneytcke
06J1MKe, TaKOBakha M HAUUH NpUMeHe TOTOBOT JieKa; pajiHe Ipyle 3a KaTeropusalujy JeKoBa;
pajiHa rpyna 3a M30CTaB/bakbe CTY/JUje OHOJIOLIKE eKBUBaJIEHTHOCTH; paJiHa Ipymna 3a JieK ca
Jl0O0pO MO3HATOM yNOTPe6OM aKTHMBHE CyINCTaHIle; paJiHa Tpyna 3a peXUM H3/aBamba JIEKOBa;
pazHa rpyna 3a MHH; pagHa rpymna 3a pa3MmaTpame mnpejJjiora 3a obesiexxaBarmbe CIOJbHer U
yHyTpalllher NakoBawa JieKa, paJjHa rpymna 3a biowaiver, pajjHa rpymna 3a HU3pajly HOBUX
MarucTpajHux ¢popmy.ia).

Jla 6u ce ocTBapu/IM HaBeJeHU LIM/bEBUM HEONXOJHO je 3HayajHO mnoBehaTu 6poOj
M3BpIIMJALIA [I0CJ0BAa, KAa0 M CIPOBECTH MOTpebHe eAyKaluje ca LU/bEM OJp}Kamka U
yHanpehemwa KOMIETEHTHOCTH NPOILEHUTE/bA JOKYMEHTAIMje 0 KBaJIUTETY JieKa y OJHOCY Ha
pa3Boj HayKe WU TEXHOJIOTHje, aJd WU Yy OJHOCY Ha CTelNeH CaMOCTAJIHOCTU MOjeJUHAYHUX
NpOLEHUTE/bA Y MOrJiely OOUMHOCTU U 3aXTEBHOCTU npoleHe. [loce6HO 06e36eUTH A0AATHE
e/lykaliyje u3 00JIaCTU HHOBAaTHMBHUX JIEKOBA KOjU UMajy crnenududyHe QapmaleyTcKo-
TEXHOJIOIIKe KapaKTepucTUKe (OHOTEXHOJIOIIKM JIEeKOBHM, HampegHa Tepandja (hesnujcka,
reHCKa, JIEKOBU J100UjeHU W3 TKHMBA OUOWH>KEHEPUHIOM), HAHOTEXHOJIOTHje, TpaHCAepMasHa
Tepanuja, WMIUIAHTH, [JOCTaBHU CHUCTEMHM), BaKLMHA, CaBpeMeHUX IPUCTyNa y mpoLuecy
npousBoamwe JsekoBa (QbD - Quality by Design, PAT - Process Analytical Technology w
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KOHTHHYHPAHA nponsBo,qua), KOoIIpouneCoBaHUX excunnnjeHaca, CI'IEI.U/I(l)I/IqHOCTI/I KBaJINTETAa

JIEKOBA 3a MeJIUjaTPUjCKy MOMyaaliujy U TeHOTOKCUYHUX HeuucToha.

II CexTop 3a npoueHy epUKACHOCTH U 6e36eAHOCTH JieKa

Y CexTopy 3a npolieHy edpUKaCHOCTU U 6e306eJHOCTHU JieKa, Y OKBUPY OCHOBHE aKTUBHOCTHU

AreHque, KOja Ceé OAHOCH Ha HU3JaBakb€ N03BOJi€ 3a JIEK, KISBMEHY U AOIIYHY, Ka0 U Ha 06HOBy

A03B0Jie 3a JIEK, KOHTHUHYHUPAHO Ce o6aBJba IIpouneHa NpeTKJIMHUYKe, KIMHHUYKE U MEAUIIUHCKE

aJIMUHUCTPAaTUBHE [OKYMeEHTalldje, U MOCEeO6HO [AOKyMeHTaldje M3 00/1laCTH HCIUTHBamba
6MO0JIOLIKEe PAaCHOJI0KHUBOCTH U OMOJIOLIKE EKBUBAJIEHTHOCTH.

1)

YHanpehewe KBasiuTeTa M ePHUKACHOCTH MNpPOLeHe JOKYyMeHTaunHuje O

Jeky o6uhe ocTBapeHo peaqu3sanujom caegehux akTUBHOCTH:

AHanuv3a nojataka o 6pojy CBUX 3aXTeBa KOjU Cy IPUMJbEHU y IPETXOAHOM NEPUOY.
HactaBak peBH3Mje paJHUX Mpoleca U aKTUBHOCTHM Ha eBaJyallUju NpeKJIMHUYKE,
KJIMHUYKe U JJoKyMeHTaunuje o ucnutuBawy BP/BE y noctynuuma gobujamka U o6HOBe
Jl03BOJIE 3a JIEK, Ka0 U Y MOCTYIIKy U3MEHe U JI0NyHe Z103B0JIe 3a JieK (Bapujaluje), Kako
64 ce ocurypasio nouToBawe 3aKOHOM NpeiBUheHuX poKoBa.

KonTrHyrpaHo yHanpebemwe KBajuTeTa NpolieHe JOKyMeHTalHje o epUKACHOCTH U
6e36eJHOCTH JieKa y MOCTYINIIMMa IpolieHe N0 3aXTeBUMa 3a M3/ aBakbe J03BOJIe Ha
HeorpaHUYEeHO BpeMe.

YHanpebheme npoleHe U U3pajie U3BelITaja U3 JAesa eGUKACHOCTU U 6e36eJHOCTH JieKa
npeMa 3axTeBMMa 3a M3MEHYy M JIONYHY /l03BOJIe 3a JIeK KOjU Cce OJJHOCe Ha yBohemwe
HOBUX HMH/IMKallMja U HKHUXOBO Npe3eHTOBame Ha ceJHUIaMa KoMucuje 3a uszsaBame
Jl03BOJIe 3a CTaB/bakbe Y IPOMET XyMaHUX JIEKOBa.

YHanpebemwe y 06J1acTU NpOLieHe peXHMa M3/laBamba JIeKoBa: KaTeropusaluja JieKkoBa
,ACK/bYYMBO Ha JIEKapCKHU peLenT”’ y 0JHOCY Ha ,, JIeK Ce MOXe M3/1aBaTH U 6e3 JieKapCKor
penenTta’, a 3a JeKoBe KoOju ce u3jajy Ha Pm, oapebhuBamwe kaTeropuja ,00HOBJ/bUB,
noce6aH WJIU OrpaHUYEH penenT”.

M3pasa CcTpyYHUX MUILbeHA 0 6€306eJHOCTH U ePUKACHOCTU JieKa, Kao U y 06J1aCTH
BE/BP.

Jlasbe yHampehemwe KBajMTeTa NpoLieHa MoJaTaka KOju ce OJHOCe Ha TOKCHUKOJIOUIKY
NpoleHy HeyrncToha, Ha MpOoLleHy ONpaB/JaHOCTH THUIIA 3aXTEBA, MPOILEHY ONpPaBAaHOCTH
yBobhemwa HOBe Jl0/laTHE BeJIMYMHE MAaKOBamka, NPOILEHY MMIIJIEMEHTHPAHOT TEKCTa U
Jli3ajHa CIoJbHber MaKoBaka JieKa, MpoleHa TeKCTa Ha J0AAaTHUM MapKUIljaMa, Kao U
JIPYTUX MPOILieHa Ha 3aXTeB JPYTUX OpraHMW3alMOHUX IieJIMHA AreHLHje.

OuyBame 0J|p>KUBOT TpeH/Ja U AUHAMMKe NpolieHa epUKACHOCTH U 6e306eJHOCTH JieKa y
0JIHOCY Ha 6p0j CBUX IPUMJbeHUX 3aXTeBa.

Y okBupy ydemha AreHije y pafiHUM TeJiMMa y 3¢MJbU U UHOCTPAHCTBY, IJIAHUPA Ce U
JlaJbe aHTaXXOBakbe eKCIlepaTa M3 CeKTopa y akTUBHOcTUMaA y komutery EDQM 3a
pexxrMe U3 aBama U pagHuM rpymnama C30.
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- Tlopep Tora, niaHupa ce U Aa/be NOCEOHO aHTaXKOBake eKclliepaTa OBOT, Y capajjibu ca
eKcIepTHMa JPYrux CEKTOpa, Y paJlHUM rpynaMma AreHuuje (y Jiesly pexvMma M3/iaBamba
JIEKOBa, OMOJIOLIKe eKBHUBaJIeHIIMje U NpOlieHe ONpaBJaHOCTH 3axTeBa 3a Jo00ujambe
Jl03BOJIE Y OJIHOCY Ha J0CTaB/beHy OuOHUOrpadcky [AOKyMeHTaldjy, Kao U T3B.
,TPAaHUYHUX MPOM3BO/IA", MPOIlEHE MPeJJIOTa 32 00€esIeXKaBambe CIO/bbEer U YHyTPALIHET
NaKoBama JieKa, UMeHa JieKa U p.).

- Y 2024. roauHu 1nNOTpeb6HO je 006e30eauTH [AojAaTHe eAyKalyje 3a: IMpOLEeHy
JIOKyMeHTall1je 0 NPUMEHHU JIEKOBA Y OCEOHUM MOMNYyJIALMOHUM U rpynaMa naiyjeHara
(mepujaTpujcka W momyJalvja CTapuX, NalMjeHTH ca owTeheHOM peHa/HOM HW/WUJHU
XenaTU4ykoM (QYHKLIUjoM), NPOLEHY [JOKYMEHTAallMje O OpaJHUM HHXaJallMOHUM
npenapaTdMa, O OHOTEXHOJIOUIKMM JIEKOBUMAa M BaKLMHAMa, HEGHOJIOMKUM
KOMIIJIEKCHUM JIEKOBHMMa, IpOLleHy JOKyMeHTaluje Be3aHe 3a BCS-based biowaiver
(n3ocTaB/bambe CTyAMja OUOJIOLIKE E€KBHMBAJEHTHOCTU Ha OCHOBY 6OHodapMaleyTCcKOr
cucteMa kJjacudukaiuje), y o6JacTU MpolieHe pU3MKa MO 3/paB/be MNalldjeHTa Npu
noBehawby MakCcHMaJHUX KOHI[eHTpallMja HeuucToha y JeKy;

- Ydewhe y paay Ha umniieMmenTanyju eCTD popmara.

- [lnaHupa ce enykanuja 3amocJeHUX U MoYyeTak Kopulihewa HOBOr UHGOPMALUOHOT
cucteMa AreHnyje.

- HW3pasa HOBUX M U3MeEHA U JI0IyHA nocTojehux mporeaypa v yrnyTcTaBa.

- Yyewhe y paay pagHe rpyne P®30 3a oj06peme off-label nprumeHe JieKOBa.

IIl CexTOp 3a n3gaBame A03BOJIA

1) YHanpebemwme pajga y nocTynky u3jaBama, OJHOCHO OGHOBe J03BoOJie 3a
Jek 6uhe ocTBapeHo peanusanmjom ciaeaehux akTUBHOCTH:

- dopmasiHa mpoueHa AOKyMeHTalMje y NOCTYyNKy U3JaBamkba U OOHOBE J03BOJIe 3a
JIeK.

Ko mpoueHe ¢popmasHe KOMIJIETHOCTU JIOKyMeHTallMje 3a HU3JjlaBakbe U OOHOBY J03BOJIE,
OZJHOCHO H3/jaBakbe J103B0OJIe 3a JIEK Ha HEOIpaHUYEHO BpeMe, IIUJb je [ja Ce y HapeJHOM IIepUoay
HACTaBM ca MOIITOBAaKkEM 3aKOHOM NpPONHCAHUX poKoBa. lu/b je Ja ce moGosbllla KBaJUTET
npejaTe JOKyMeHTallMje, OJHOCHO /ia ce CMakbU 6poj GpopMaHO HEKOMILJIETHUX 3axXTeBa. Y TOM
I[U/by HacTaBuhe ce ca OpraHM30BambeM KOHCYJITaTUBHUX CacTaHaKa ca MOJHOCHOLIMMa 3axXTeBa
y $da3u npunpeMe JOKyMeHTallMje 3a W3/aBambe J03B0Jie 3a JieK, OJHOCHO HeHY 0OHOBY, Kao U
Jla/be pa3BUjambe MehyceKTopcke capajme y OKBHUPY OpPraHM3alMOHUX IeJiMHa AreHuuje. Y
NPOTEKJIUM I'OJMHaMa OrpaHu30BaHe Cy paJJUOHHUIlE, Kao U peJjoOBHe HeJleJbHe KOHCYJITaluje ca
HOCHOLIMMa [J03BoJie, M3 06JsiacTu ¢QopMasiHe MpoleHe J[JOKyMeHTaluje IITO he OUTHU
HacTaB/beHO U y caefehoj roauHu. Y TOKy pa3Boja HOBOI MHPOpPMALMOHOT cucTeMa AreHnuje
peBUAUpaHa je check nucta ¢popmasiHe MpolleHe, Koja he OGUTH JOCTYNHA ca MYIITAaHkeM y paj
HOBOT CHUCTEMa.

Y npoTeksioj roguHu nosehaH je 6poj M3BpLIKIaLLA HA OBUM MOCJOBUMA 3a jeJHOT 3al0CJIEHOT.
Jla 6u ce ocTBapu/id HaBeJeHU LW/beBH, yY3UMajyhu y o063up o4yekuBaHO moBehamwe 6poja
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3axTeBa 3a 0OHOBY /103BOJIE 3a JIEK, HEONXOJHO je moBehaTu 6poj uM3BplIMJIALLA KOjU paje Ha
nocjoBuMa ¢QopMasiHe MpOLEHe JOKyMEeHTalhje Yy MOCTYNKy H3/JaBalkba OJHOCHO OOHOBe
Jl03BOJIE 3 JIEK 3a jolI jeIHOT 3aI0C/IEeHOT.

- duHa/HA KOHTpOJIa A o,qoﬁpaBal-be CaxkeTKa KapaKTEepUCTHKA JICKaA. YHYTCTBa 3a
JeK 1 Tekcra 3a cno/bbe U YHyTpallkh€ NIAKOBAKE JIEKA.

Y HapefHOM nepuoJly HacTaBuhe ce ca MpakcoM OJilaroBpeMeHe (QHHa/HE KOHTPOJIE U
ofo6paBama KOHAaYHUX Bep3uja CakeTka KapaKTepUCTHKa JieKa, YIyTCTBa 3a JieKk U Tekcra 3a
cro/ballllbe U YHYTpalllbe NaKoBame jeka. HacraBuhe ce ca uMnieMeHTalMjoM HOBUX Bep3uja
QRD template y ynyrctBuMa u o6pacuuma 3a nucatbe SmPC, PIL u Tekcra 3a cno/bme U
yHyTpallihe NaKoBake JIeKa, a y CKJIaAy ca 3aKOHCKUM NPONHUCUMA Y MOA3aKOHCKUM aKTHUMa.
Takobe, HacTaBuhe ce MehycekTopcka capajmwa y TOKY CYIITHHCKe NpOLieHe JOKyMeHTaluje o
JIeKy paju yckiahuBamwa QUHANHUX JOKyMeHaTa. Y TOKy ciefehe roguHe HactaBuhe ce ca
obykoM oipeheHor 6poja 3amocjeHUX Ha NMPUIPEMHU AOKyMeHaTa 3a KomucHjy 3a H3AaBambe,
OJHOCHO OOHOBY Ji03BOJIe 3a JIeK, a Y CKJIaJly ca LU/beBUMa MOCTAaB/bEHUM TOKOM FOJUIIHET
cacTaHKa eBaJlyalyje 3al0C/JeHHUX.

Kpajem Tekyhe roavHe noyesio ce ca u3paJioM KOpUroBaHux Bep3uja JokyMmeHaTta (SmPC, PIL u
TekcT 3a cnoJ/blbe U yHYTpallilbe MaKoBake JieKa) HaKOH 0/060peHUX Bapujauuja. ¥ ciaeznehoj
rogvHyd he ce HacTaBUTH ca U3paJloM KOpPUIOBaHUX [JIOKyMeHaTa 3a Bapwujalidje Koje ce
pa3Mmarpajy Ha Komucujama 3a u3gaBame [03BOJIe 3a JieK, Kao LITO Cy HOBe HWHJAMVKalWje,
IpoMeHe peXHMa M3/laBama JieKa UT/, ca TeHJEeHLUjoM Jla ce [0 Kpaja roZijiHe 3alo4He ca
ofo06paBameM JJOKyMeHaTa 3a BapHjaliyje 3a [J03B0Jie Ha HEOTPaHUYEHO BpeEME.

- JAeduHKncame M 00pasa MaTHYHMUX NOJAaTaKa 3a U3JaBame [03B0JIa 3a JIeK, lbheHUX
00HOBA M BapHjalyja Koje ce 0JHOCe HA XyMaHe JIeKOBe.

Kaza je y nutamy aebpuHucame M 00paZla MaTUYHUX NOJATaKa 3a U3/aBakbe J03BOJIe 3a JeK,
eHe 00HOBe U BapHjallije Koje ce 0JHOCe Ha XyMaHe JIEKOBe, LJUJb je Jla Ce 0JpKU OCTUTHYTa
JIMHaMUKa 06pajie MaTUYHUX NoJlaTaka U popMHUpama U U3/JjaBama pellema. Y TOKY OBe roJjuHe
3aMoC/JeHy Cy aKTMBHO y4eCTBOBaJIM Y pa3BOjy HOBOT MHPOpMalMOHOr cucTeMa AreHuuje. Y
HapeJHOj FTOAMHH Ce IIJIAHUPA]jY Ja/be aKTUBHOCTH 10 OBOM IIUTAKY.

2) YHanpebewe pajga y mocTynky u3jaBama 0A0Gpema 3a yBO3 JIeKOBa
KOju HeMajy A03BOJIy 3a CTaB/bakhe y NPOMET, a y CBPXY Jieuewa ojgpeheHnor
nagujeHTa MJM rpyne mapgujeHaTa, Kao U y CBpXy cnpoBohema oa06peHHX
KJUHUYKUX HCIIUTHUBama:

- Y toky 2020. rogvHe yBeZeH je HOBU MHPOpPMALMOHU CUCTEM 3a NpHjeM, NPOLEeHy U
ofobpaBame YBO3HUX J03B0J1A 3a JIEKOBe KOjU HeMajy [,03B0JIy 3a JieK, YBO3 y30pakKa 3a norpebe
perucTtpanuja u ofobpaBamwa CPP ceprudukara. YBoheweM HOBOr MHPOPMALMOHOT CHUCTEMaA
MOCTUTHYTA je npejBuheHa JeJIMMUYHA AUTKUTaIM3alMja IOCTYNKa LITO je YCJI0BUJIO 3Ha4ajHO
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CMameme KOJIMYMHE NalupHe JOKyMeHTallvje Koja ce L0CTaBJba y3 3axTeB. Llusb je na ce ogpxu
NOCTUTHYTa AMHAMUKa U3/jaBama 000pema 3a yBO3 JIEKOBA KOjU HEMA]jy [103B0JIy 3a CTaB/bakbe
y npoMeT. Y ckjaaay ca TuM, AreHnyja he TokoM 2024. rogrHe HaCTaBUTH [a paJU HA eAyKallUju
KJYjeHaTa Koju ce 06aBe YBO30M HEPEruCTpPOBAaHUX JIEKOB3, KpO3 Jla/be OPraHM30Bambe
cacTaHaka ca yBO3HHUIIMMa Ha KojuMa he ce 0/jlaTHO NojallilbaBaTH YCJA0BU U HAYMH NPUNIPEME
JIOKyMeHTalyje 3a yBo3. ¥ Toky 2023. roavHe je 3amno4deT paj Ha peHHXewepUHry nocrojeher
MHPOPMaIMOHOT CUCTeMaA 3a YBO3HE /103B0JIe. Y HapeJHOj rOJMHU Ce MJIaHUpa HacTaBaK OBUX
aKTHBHOCTHU Kao M TeCTHpakbe U BaJWJaluja HOBOT HHPopMaloHor pemewa. HactaBuhe ce u
Ca aHaJIM30M CTPYKTYpe, KOJIMYHMHE U ONpaBAaHOCTU 0Z00paBama [103B0Ja 3a YBO3 OJHOCHO
MoryhHOCTH perucrpaiiyje JieKoBa 3a Koje je u3zaara /j03BoJjia 3a yBo3. Paauhe ce u Ha npejJiory
M3MeHe NpoMnuca 3a yBO3 JIeKOBa HAPOUYUTO Y Jiesly Opoja JiekoBa Ha [J03BOJIK Kao U OJITOBOPHUM
JUIKMA 32 JOKYMEHTalldjy 4YuMe OW ce yHalpeju/a CYLITHHCKA MpolieHa OMNpaBJaHOCTH
3axTeBa 3a YBO3.

IV CekTOp 32 KIMHUYKA UCIUTUBaKA

Y cBpXy Jgasber pasBoja peryJaTuBe y 00JIaCTU KJIMHUYKUX MUCIOUTHUBabba JieKOBa U
CTBapama peryJaTOpHOT OKBHpa Koju 6u omoryhuo noBehamwe 6poja KIMHAYKUX UCIUTHBaKbA
KOja Cy KOpPHUCHA 3a CBe 3aMHTEepecOoBaHe CTpaHe IJIAHWPaHe Cy aKTUBHOCTHU KOje Cy JeTa/bHO
ONKMCaHe y HACTaBKy OBOT IOrJIaBJba.

Y nepuoay ox 2019. o 2023. roauHe ycnoctaB/beH je paZ ETuukor ogbopa Cpbuje kojeM
Cy Zi0/le/beHe Ha/IJIeXXHOCTH Y Be3U Ca KJIMHUYKUM MCIIUTUBambUMa JIeKOBa JJOHOlleheM 3aKOHa
0 3/paBCTBeHOj 3aITUTH of 3. anpusa 2019. roaune. HaBejeHo je JONPHUHEIO OCTaBpPUBAKDY
NOCTaB/beHUX LU/b€BA KOjU Ce OJHOCe Ha LIEHTpa/M3alMjy paZla eTUYKOI KOMUTETA KOju je
OZrOBOPAaH 3a KJIMHUYKA UCIIUTHUBAA y HALIOj 3eMJbH.

C 063upoM Ha To Jia cy of, okTob6pa 2021. rofiHe CBY MOCTYIIM Y Be3U Ca MOCJ0BAHEM
KJIMHAYKUX MCIIUTUBaWa y MOTIYHOCTH AWTUTAJU30BaHU U Jla ce OZBHjajy npeko ellopmanaa
Jlek, 3a AJIUMC u 3a EOC cMHXpOHH30BaHO, JOLLJIO je A0 M3MeHe mnponwuca U 4. maja 2022.
rogvHe. Taza je Ha cHary ctynuo [IpaBUJIHMK O KJIMHUYKOM HCIIMTHBAWKY JIEKOBA Y XyMaHO]
MeJWIIMHU KOjUM je MPOMUCAHO Ja ce popMasiHa MpolleHa 3axTeBa 3a 0/l00peme KIMHUYKUX
MCIIMTHBaka U 3a U3MEHeE U JI0NYHE pellaBa y poKy o/ 8 JlaHa o/ JaHa IOJHOLIEea, LITO Tpeba
3HaA4yajHO Jla yMamwHU YKyIlaH POK 3a pelllaBame 3axTeBa. HaBeleHM HaYMH [10CTyIlakha CBEYKYITHO
je JONpUHEO CTBapamhy UCTOTr OKpYKema Y M0C/JI0Bakby KIMHUYKHUX UCIIMTUBama Kao y EY.

[IpoMeHa 3aKOHO/ABCTBA, LITO MOJipa3yMeBa ycKiahuBame HallMOHAJHOT 3aKOHO/JABCTBA
ca Ypenoom EY 536/2014 (Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament and of the
Council) xkao u yHamnpebhemwe U pa3BOj eJIEKTPOHCKOT MOCJOBaka KOju Cy MpejBubeHu 3a
HapeAHU mnepuoj, AoBeuthe g0 Behe TpaHCMAapeHTHOCTH y KJMHUYKUM HCIOHUTHUBAKBUMA,
no6o/bllaBaka pOKOBa 3a eduKacHY U CTPy4yHy MpoleHy 3axTeBa, M mnoBehawa 6poja
KJIMHAYKUX UCIMTUBaba JIEKOBA Y IUJbY YHanpehewa 3/{paBCTBEHOT CUCTEMA Y HAILIOj 3€MJbH.
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Takobe, npoMeHa 3aKOHOJlaBCTBA Tpeba Ja [j0BeJie [0 peryJjaTopHor yHanpebemwa 3axTeBa y
Be3W Ca aKaJleMCKUM KJIMHWUYKHM HCIUTHUBAalkbUMa JIEKOBA W MOCTMAapKETHUHIIKUM
HEUHTEePBEHIMjCKUM KJIMHUYKHUM UCIIUTUBabUMa JIEKOBA.

Y uu/by nocThsama He3aBHUCHE, CTpPyYHe M 00jeKTHBHe, a YHUPOPMHE U BPEMEHCKHU
CUHXPOHHM30BaHe IIPOLleHe KaKO INpPeTKJIUHUYKe U KJIWHUYKe [JOKYMeHTaluuje, [JHU3ajHa U
6e36e/JHOCTH UCNIUTUBAaKaA, TAKO U €TUYHOCTU CIPOBOherma KJIMHUYKHUX UCIHMTHBama y Halloj
3eMJbH, Kao U ckpahewa BpeMeHa NOTpPeOGHOr 3a M3/jaBalbe pelllelha U MUII/beHmA Yy Be3u ca
KJIMHUYKHMM MCIUMTUBAaWkHUMa, Kao U cKkpahema pokoBa 3a cBa Apyra of,00pema Koja 3a norpebe
KJIMHUYKOT UCIUTHUBaWa U3/ajy AreHiyja 3a jekoBe MeJUIIMHCKa cpeacTBa Cpbuje u ETnuku
ono6op, pasBujeH je ellopran Jlek koju omoryhaBa jeJMHCTBEHO MOJHOLIEH€e 3axTeBa 3a
onobpewme/U3MeHe W [JONyHe KJIWHUYKUX MCIOUTHBama/CTpydyHa MUU/beHa y Be3u ca
KJIWHUYKUM ncnutuBawbuma u AJIMMC-y u EOC-y.

1) lloBehawe O6poja wu3gaTuxXx oJO0OGpema 3a CcHpoBOoheme KIMHHYKHUX
UCOIUTHBAaKha JEeKOBAa KAao M OpPOj 0J00peHUX M3MEeHAa M AONYyHAa KJUHHUYKOT
ucnuTuBamwa y Peny6aunu Cp6uju, kao u yHanpehemwe KBajiuTeTa nNpouneHe:

- Y opHocy Ha JeduHHCaHe POKOBe 3a pelllaBake MNOJHETUX 3axTeBa, O4YeKyje ce of
AreHuuje na o6e36enu ckpahewe MCTHUX y MOCTYNKYy H3/laBakba pelliekha 3a CIOpoBoheme
KJIMHUYKUX UCIOMTHUBaWa, y LM/bY Nobosbliaba nosuuuje PC y ofHOCy Ha Jpyre 3eMJbe NpHU
1n360py 3eMJ/be Y K0joj he cipoBOJUTH KJIMHHUYKO UCTIMUTHBAaKE. Y HapeiHOj F'O/JMHU IIJIaHUpPaH je
O/Ip’)KUB OZHOC Opoja NpejaTUX M Opoja pelleHHUX 3axTeBa, Kao ILITO je MPUKa3aHO Ha
rpadpukoHuma 7 u 8.

Bpoj npumpernx u obpalheHux saxresa 3a ogobperbe KAMHUUKUX MCNUTUBAKbA
*nopaum Ao 31.12.2023.roguHe - anpoKCUMaLmja
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95 P 97
88
40
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2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023°*

= Mpummnero = O6pahesio

I'padukoH 6poj 7: Bpoj npum/beHUx U 06pabheHUX 3axTeBa 3a 0A,06peme clipoBohemha KIMHUYKUX UCTIUTHBaba y epUoAy
2017-2023 - *mogauu no 31.10.2023. y3 anpokcuManyjy L0 Kpaja roguHe

g 8 B 3
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Bpoj npumseHux u ob6palieHnx 3axTesa 3a of06perbe U3MeHa U AONYHA KAMHUYKUX
WUCNUTHBaKa *nogaum Ao 31.12.2023.roguHe - anpoKCMMaumja
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H Mpuwmmpeno B OGpaheno

I'padukoH 6poj 8: Bpoj npumM/beHUX U 06paleHNx 3aXTeBa 3a 0406peHe U3MeHA U AOMYHA
KJIMHUYKHUX UCTTUTHBamwa y nepuoay 2017-2023 - *noganu o 31.10.2023. y3 anpokcumanujy o Kpaja roguHe
(Bpoj o6paheHux 3axTeBa 00yXBaTa U 3axXTeBe NPUMJbeHE y IPETXOAHOj KaJeHJapCKOj MO MHH)

- OpprkaBame KoMucuje 3a KIMHUYKA UCTUTUBAkba HA MECEYHOM HUBOY.

- TpaHcnapeHTHOCT KJAMHUYKUX MCIUTHBaWa je Moce6HO 3HavajaH 3ajJilaTak, Kako 6u ce
CXBAaTHO 3Ha4aj CIpoBohema KJIMHUYKHUX UCIIUTHBAKaA, KAKO 32 3[JpaBCTBEHU CUCTEM 3EMJbE,
TaKO U 3a CTPYYHY U OIIITY jaBHOCT, C 063UPOM Ha CTPOro KOHTPOJIMCAaHe YCI0Be CIpoBohema
KJIMHUYKHX HCIUTHBama. Ke/beHU CTeNneH TPAHCIAPEeHTHOCTH HHje MOCTUTHYT C 063UpPOM Ha
TO Jila joll yBeK HHje JOLLIO [0 M3MeHa 3aKOHCKUX OKBHpa, Tako Ja he ce HacTaBUTH ca
MHHULMjaTUBOM JIa Ce OBa 06J1aCT HEIBOCMHUCJIEHO PETYJIULIE.

- OpraHu30BamkeM CKYIOBa 3a OIIITY U CTPYYHY jaBHOCT, IOTPe6GHO je anocTpodupaTtu Ja
ce Kpo3 KJIMHHUYKA UCIUTUBAkha JIEKOBA MOCTHXe KOPUCT 3a MaljdjeHTe, 3/ipaBCTBEHH CUCTEM U
JPYLITBO y LeJIMHH, OJHOCHO MOJCEeTUTH KAaKO Ha COLMja/IHU 3HA4aj KIMHUYKUX HUCIUTHBAKA,
TAaKO M Ha CTPy4YHE U eTHUYKe, aJIU U 3aKOHCKe 3axTeBe Koju 06e36ehyjy u rapaHTyjy 3alITUTY
UCNUTAHUKA Y KIMHUYKHAM UCIUTHBamkUMA.

2) /Jdame npahewe um yHanpehemwe eJeKTPOHCKOr Ha4YMHA MNOJHOLIEHA
3axTeBa Cca JAOKYMeHTanHMjoM 3a ojJo6pewme cnpoBohewa KJIMHHYKHUX
HCNUTHBAKa, KA0 U HU3MEHA U JO0NYyHAa KIUHUYKHUX UCNIUTHUBaKha:

- EJIeKTpOHCKM HAuMH MOJiHOIlllewa 3axTeBa je 15. oktobpa 2021. roaguHe U HETOBO
dYHKIMOHHKCAae je KOHCTAaHTHO ycaBpllaBaHo, MehyTUM NOTpeOHO je pefloBHO yHamnpehemwe U
oZp>kaBawe MHPOPMALMOHOT CUCTEMA 3a eJIEKTPOHCKO MOJHOLIEemhe JOKYMeHTalluje, Kako 6U
ce U306erJio HEMOTPeOHO TPOIlEHEe BpeMeHa y pelllaBawby TEXHUUKUX MpobjeMa U CaMUM THUM
NpOJyKewe POKOBA 3a pelllaBambe 3axTeBa.
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3) IIlpahewme pasga u noo6o/bmame capagmwe AJIUMC ca d¢dopmupaHum
ETnukum op6opom Cpouje:

- CtynaweM Ha cHary [IpaBU/IHMKA O KJIMHUYKHM HCIMTHBamkbUMa JIEKOBA Y XYMaHOj
MeJUIUHU Yy Majy 2022. roauHe, fleprHUCcaH je Kpahu pok 3a popMasiHy MpOoLEeHy 3axTeBa 0O/
ctpane AJIMMC-a u EOC-a, HauuH nocjoBawa. Takohe, OBUM NpPaABUJIHHUKOM je JeTa/bHO
JebrHMCaHAa JOKYMeHTallja Koja ce MOJHOCH y3 3aXTeB Kao W CMepHHUIlE Koje TeJso je
Ha/IJIEXKHO 32 MPOIEeHY KO/, JOKYMEHTA.

- W pasbe nocTtoju notrpeba Jja ce mob6osbllia CTPyYHA U BpeMeHCKa CHHXpPOHU3aldja pajia U
JIOHOLllekha OJiJlyka OBa JBa TesJa OJroBOpHa 3a oJobOpaBame CHpoBohema KJIMHUYKHUX
ucnuTuBawa y Penybaunu Cpbuju, y 1u/by ckpahewa poKoBa NOTpPeOHUX 3a OJl06paBambe
crpoBohema KJIMHUYKUX UCTIUTUBaA.

- [loTpebHO je Ja ce gojaTHO 06e36equ 06aBe3a MOCTyMama y CKJAaZy ca 3aKOHOM O
3/IpaBCTBEHO] 3alITUTU CBUX CTpaHa OJrOBOPHHUX 3a 0/06peme cClIpoBohewa KIMHUYKHUX
HcnUuTHBama, ma u EOC.

4) TIloacTuBame noBehama 6poja NnpujaB/beHUX aKaJeMCKHUX 34
NOCTMAapKEeTHHIWKHUX CTyAMja AreHuvju, ca Lu/beM yTBphuBawa yKymHOT
6poja ctyauja Koje ce cnpoBoge y PC, y ckjgaay ca HaBeJeHUM, Kao H
oapehene usmene IllpaBuJIHHUKA.

- Kako 6u ocTBapuo OBaj IW/b, NMOTpeOHA je TeMe/bHA MPOMEHA W 3aKOHCKUX H
MO/I3aKOHCKHX aKaTa.

5) VYHanpebeme mocsoBa Koju ce 0JHOCe Ha MPOLEHY NpPHjaBa HeXXe/beHHUX
peakKnuja y KIMHUYKMM HCNIUTUBalkbUMa:

- la 6Uu ce ocTBapuJiM HaBeJeHU L|U/beBU IJIaHMpaA Cce MoBehawe Opoja M3BpIIWJIALLA U
cnpoBoheme nNoTpebHe eiyKanyje, IITO je U ypaheHo of cpeguHe 2022, rojuHe.

6) KoHctanTHO npahewme perysatuBe EY y o06J1acTHM KJIUMHUYKHUX
UCOIUTHUBAKA

- llub 3a HapesHy rojvHy je U Jasbe npahewe nponvca EY u uMnieMeHTanuja HOBe
perysaTuBe y 06JlaCTH KJIMHHUYKUX HcOUTHUBamwa. OMoryhaBawe oOyka Kako M3 00J1aCTH
perysaTuBe U UMILJIeMeHTalje HOBUX nponuca y EY Tako v efykanuja Koje cy npezasubheHe u
onobpeHe [ls1aHoM u nporpamoM 3a 2024. roAiuHy.

V HanuoHa/1HM neHTap 3a papMaKOBUTHJIAHLY

Y cBpxy paber pasBoja cucTeMa $papMaKOBUTHJIAHLIE 32 XyMaHe JIEKOBe IJIaHUpaHe CY
aKTHUBHOCTH KOje Cy JIeTa/bHO ONKCaHe y HACTaBKY OBOT MOTJIaBJba.
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[lapameTpu 3a mpahewe cy: noBehawe Gpoja mMpujaBa HeKe/beHHUX peakIiidja Ha JieKOBe
Kako 6u ce oapxkao crtaHgaps C30 on Hajmamwe 200 u3BellTaja HAa MUJIHMOH CTAaHOBHHKA
roivilihe; MocebHa eAyKaldja ¥ 00yKa 3a 3/ipaBCTBeHe paJlHMKe, HOBe U YHanpeheHe noctojehe
npoueaype ¥ ynyTCTBa.

Y uumby yHanpebhewa mnocjsoBawa HauumoHasHor neHtpa 3a ¢papmakoBuruiaaniny (HLO)
AreHnuje paZii LOCTH3akha HUBOA [10CJ0Baka CaBpeMeHUX areHyja y EBpornckoj yuuju u mwupe
y 0BOj 06J1aCTH, Kao XU UMILJIEMeHTalMje U CIpoBohema HOBMHA Y papMaKOBUTU/IAHLM Y CKJIAAY
ca mpuvHUMNuMa U craggapauMa EBponcke ynuje (EY) u C30, HeonxonHOo je o6e36ehrBame
pacnoJioXKMBOCTH KaJJpOBCKUX pecypca KOjU NpeACTaB/bajy MOJAPLIKY 3a OCTBapUBakbe OBHUX
nusbeBa. CiequPUYHO je MOTPeOHO MojadyaTH Opoj U KOMIETeHLWje KaJpoBa Ha MOCJ0BUMA
yIpaBJbaka NpUjaBaMa HeXkeJbeHUX peaklyja (C akLeHTOM Ha HexXeJbeHe peaklivje Ha BaKLUHe)
U JleTeKLhje CUTHaJIa, yIpaB/batba pU3UKOM M KOMYHHUKallMje 0 PU3UILMMa, KaKo OU ce YCIeIHO
CIIpOBOJUJIE IJITAaHUPAHe aKTUBHOCTH yHanpehema.

1) PeBu3uja 3aKOHCKHX M IMNOJA3aKOHCKHUX IMNpONHMcCa y LU/bY HHUXOBOT
ycarJjaumaBamwa ca AKTYeJHUM nponvucuMma EBponcke YHUje U
MMIJieMeHTalnMje cCaBpeMeHMX NPUHLOHUNA y 06/1acTU dapMaKOBUTHJIAHILE:

- Kako 6u ce oBaj nu/b peasin30Bao, HacTaBuhe ce capaama ca MUHUCTApCTBOM 3/]paBJ/ba
Ha peBU3UjH 3aKOHCKUX U MO/I3aKOHCKUX Npomnuca y 06/1acTu papMaKoBUTUJIAHIIE KOja Tpeba Aa
06e36e/11 yCrOCTaB/bathe HOBUX U U3MEHY HEKHX 0/ mocTojehux nporeca paja y HanuoHaiHoM
IeHTPY 3a ¢apMaKOBUTUIAHILY.

2) loBehawme Opoja mnpujaBa HexXxe/beHUX peaKLuUja Ha JIeKOBe,
no6o/pmiakhe KBaJUTETAa NpPHUjaBa U jayamwe KamauuTeTa HAIMOHAaJ/IHe 6a3e
HeXKe/beHHUX peakKuMja:

[Ipukas nojjaTaka y HallMOHaJ/JIHOj 6a3u JaT je Ha rpadukoHrUMa 6poj 9 u 10.
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N npu oeom npopauyHy y nepuody 2005-2011. kopuwhien je nooamax o o6pojy cmarnosuuxa y Penyboauyu Cpouju 00 7,5
munuona (npema nonucy cmanoguuwmesa uz 2011), 3a nepuoo 2012-2021. 2o0una 7,2 munuona (npema nonucy uz 2011), a
3a nepuoo 2022-2023 6,6 muruona (npema nonucy cmarosnuwmea uz 2022)

TokoMm 2023. 6esexxu ce Mawu Opoj MpUjaBa y oAgHocy Ha 2022, mTo yka3dyje Ja je y
HapeiHOM Mepro/ly NOTPEOHO CIPOBOJUTU UHTEH3UBHUj€ aKTUBHOCTH Y LIUJbY jadarha CBECTH O
3Havajy NpUjaB/bMBatba HeXe/beHUX peakiyja. iln/bHU yKynHU 6poj npujaBa 3a 2024. je 1500
wTo oxArorapa mnpenopyuu CBercke 34paBcTBeHe opraHusauuje (C30) 3a KBaHTUTATUBHY
JleTeK11jy curiaJja - oz 200 npujaBa roauvilikbe Ha MUJIMOH CTAHOBHHUKA.

Jla 6u ce HOCTHrao HaBeJleHU LW/b y Opojy NpHUjaB/beHUX HeXe/beHUX peaklyja,
N0060J/bIIA0 HUXOB KBAJMUTET W IOTEHLUjaJi HalMOHaJHe 0a3e IpHjaBa, IJIAHUPAHO je
cipoBoheme caesehux aKTUBHOCTHU:

1. KonTuHyupaHa capajmwa ca LeHTpoM CBeTCKe 3/paBCTBeHe opraHu3sanuje 3a npaheme
HeXeJbeHUX peakiivja Ha jekoBe u3 Yncasne (Uppsala Monitoring Centre - SZ0O-UMC) koja
je HeolxoHa MoJiplliKa y yHanpehewy paja Ha HallMOHA/JIHOj 6a3W MpHjaBa HeXeJbeHUX
peakuuja (VigiFlow);

2. CnpoBobeme ieBeTe roAulibe UHTEPHALMOHANHE KaMnamwe #MedSafetyWeek y capajjibu
ca Uppsala Monitoring Centre;

3. CnpoBobemwe eaykanuja 3JpaBCTBEHUX paJHUKA Yy [IOrOBOPYy ca 3/paBCTBEHUM
yCTaHOBaMa, Kao M Yydyewhe Ha CTPyYHUMM CKyIIOBMMa 3/paBCTBEHMX paJHUKA
(cuMn03MjyMH, KOHTpecH, KOHpepeHIiMje UTA);

4. CnpoBobheme eflykalMja OATOBOPHHUX JiMIa 3a ¢papMaKOBUTUJIAHIY HOCKJIALA J103B0JIa 3a
JIEKOBE, Kao U lbMXOBUX 3aMEHUKa;

5. Umajyhu y Bujy cBe 3HayajHuje ydyewhe nanujeHaTa y HaALUMOHAJHOM CHUCTEMY
dbapMaKoBUIrKIaHLle, y KOMyHHUKAlMjU ca NAllMjeHTUMA HAaCTaBUTHU ca apupMHUcambeM U
ynyhuBamweM Ha online npujaB/bUBabLE;

6. [lpahewe kBasuTeTa MNpujaBa Koje [JOCTaB/bajy HOCHOLM [Jl03BOJIE 3a JIEeK, Kao U
KOMIJIMjJaHTHOCT Ca YNyTCTBUMa AreHuuje. Y cJjy4ajy HeJOBOJbHOI KBaJUTeTa HWJIU
HEeNoCTyNamwa y CKJIaAy ca 06jaB/beHUM yNYTCTBHUMA, YIIyhuBaTH OJrOBOPHOM JIMIY 32
dbapMakoBUTrHIaHIy 3aXTeBe 32 KOPEKTHBHE Mepe (MMejJIoM UM Ha cacTaHLIMMa);

7. YuHanpebuBawe capaamwe ca HMHCTUTYTOM 3a jaBHO 34ApaBsbe Cpb6buje ,/Ip Mwusan
JoBanoBuh baTyT“y pa3Bojy cuctema ¢papMaKOBUTHIAHLE BAKLIUHA;

8. Eaykanwuja 3anocyieHux y ckiaay ca [[s1aHoM cTpy4YHOT ycaBplliaBamba.

3) lepuHucawe HOBUX U YyHanpehewme mnocrojehux cTraHgapaHUX
omepaTUBHMX mpounejaypa H4 ynyTcraBa 3a cnpoBohewme aKTHBHOCTH
dapmakoBurusaHye kojuma he ce o6esdeauTu:

1. YHanpebeme JeTeklyje MoTeHLYjaJHUX 6e30eJHOCHUX CHUTHaja Y HallMOHAJHOj 6a3u
HeXeJbeHUX peakluja.

2. YHanpebheme nponeHe ¢papMaKOBUTHUIaHLe Y CBPXY U3/jaBarba U 0OHOBE J103BOJIE.

3. Yuampebewe nmnpoueca ofobpewma 0e30eJHOCHUX BapHjalMja Koje cy nocaejfuna
apOUTpPaXKHUX NIOCTYNAKA, yIIpaB/baka CUrHaiMMa uiau npouene PSUR fokymenara.
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YHanpebhewe npoiieca yrnpap/batba pU3UKOM U KOMYHHUKALUje 0 pU3UIMMa:

- IpoLieHa ¥ 0j00paBame eyKaTUBHOT MaTepHjaia;

- IpoleHa U 0/lo6paBambe NMCMa 3/IpaBCTBEHUM paJJHUIMMa.
YcnocTtaB/batbe UM OAp>KaBakbe KOHTHUHYHWpaHe capajilbe Cca HHCHOEKLHjoM Y
dapmakoBuUruaaHIM MUHUCTAPCTBA 34paBJba.

4) MloBehamwe TPAaHCNAPEHTHOCTH U NpoMOBHCame AKTHUBHOCTH
dapmakoBurujianme:

Kako 6u ce 0Baj 111/b peasin30Bao, JIaHUPAHO je cipoBohewe ciefehux aKTUBHOCTHU:

1.

[Ipahewe, npoluieHa U 0b6jaB/bUBalkbe HOBUX 6e36eJHOCHUX MHPOpMalUja HAa UHTEPHET
cTpaHULaMa AreHLyje;

CnpoBoheme ieBeTe rofullilbe MHTEPHALlMOHAIHE KaMNakbe #MedSafetyWeek y capaimwu
ca Uppsala Monitoring Centre;

Axypupamwe mnoctojehux U o06jaB/pbMBalkbe HOBUX YIyTCTaBa HOCHOLMMAa [J03BOJIa U
obpasala 3a JocTaB/bakbe NoJAaTaKa U U3BeLITaja y 00/1acTh papMaKOBUTUJIAHLIE;
O6jaB/buBamb€e TEKCTOBA U3 06/1aCTH GpapMaKOBUTHUIAHIE Y CTPYYHUM YaCOMMCUMA;
YcnocrtaB/pbawe 04HOCHO yHamnpebhewe capajilbe ca KOMOpaMa 3[paBCTBEHUX paJiHUKa
pajy npeaysuMama 3ajeJHUYKUX Mepa Y LUbY eAyKalyje U NpoOMoLHje NpyjaB/bUBama
HPJI, npocnebuBawma YsnaHCTBY HOBUX 6e36eJHOCHHMX HWHPOpMaldja Koje o06jaBu
AreHlluja, Kao M pasMaTpamkby Mepa 3a MOTHBHCAambe 3JpaBCTBEHUX paJHUKA Ja
npujassbyjy HPJI;

Jauamwe capaawe ca KoopAUHAaTOpuUMa 3a (apMaKOBUTWJIAHLYY W MOpeAy3UMambe
3ajeJHUYKHX Mepa y LIM/by elyKalivje ¥ IpoMoLiMje npHujaBbruBamba HPJI;

Capajma ca opraHvdsaliyjamMa nanyjeHaTa M IpoMoBUcame npujaBbuBama HPJI y okBupy
HacTyna AreHuuje y jaBHUM MeJUjuUMa;

CnpoBoheme efykanyja cTyZieHaTa (OCHOBHUX U NOCJAEAUIIJIOMCKUX CTyAUja) y capajiby
ca pakyJsiTeTUMa 3/]paBCTBEHUX CTPYKa.

5) YHanpehewe dapmakoBHUTruJaHIle BaKIUHA y CKJaJy ca npemopykama

C30:

Kako 61 ce 0Baj in/b peasii30Bao, IJIAaHUPAHO je cripoBoheme ciaefehnx akTUBHOCTH:

1.

2.

Capagma usmehy pagHux rpyna AreHuuje u baTyTa koje 4YrMHe 3ajeJHUYKU CEKpeTapHjaT
U NpullpeMa NOTPeOHUX MoJaTaka 3a 4YJaHOBe He3aBUCHOI CTpPy4YyHOr THMa 3a Texe
HeXkeJbeHe peakuuje Koje je (GOpMHUpaAHO 3a MNpPOLEHYy Kay3aJHOCTU HCTPaKeHUX
clay4yajeBa Hexe/beHUX JAorahaja HakOH HMMyHHU3alUje, Kao U COpoBohemwe Jpyrux
aKTUBHOCTHU NpeJiBUheHrnX YroBOpoM 0 NMOC/T0BHO-TEXHUYKO] capaZiibu U3Mehy AreHuuje
v batyra;

Jayame KoMIleTeHIHMja 3alOCHeHUX y CKJajgy ca IliaHoM pasBoja HUHCTUTyLH]je
(Institutional Development Plan, IDP) u3 usBemraja C30.
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CBeyKyInHO, Y HapeJHOM INeToroauvilimkeM nepuody (PasBojuu miaH 3a nepuon 2024-
2028.) moTtpebHO je HacTaBUTU paj, Ha Jamem pa3eojy akmusHocmu U oOpaaHusayuje
HayuoHnanHoz cucmema 3a ¢apmakogueuaaHyy, Kpo3 mnpahewe HAjHOBUjUX HAYYHHUX U
TEeXHOJIOIIKUX  JOCTUTHyha, KOHTHHYMpaHy eAyKal{jy 3alocjJeHUX 3a [POLeHY
OMOJIOIIKNX/OUOTEXHOJIOIKUX JIEKOBA, JIeKOBAa 3a HalpeAHY Tepanujy, yBobhemwe
npujaB/buBamba HPJI M3 MHpopManyMoHUX cucTeMa 3[paBCTBEHUX ycTaHoBa y P. Cpbuju u
yCNOCTaB/balbe CUCTEMA 3a JUCTPUOYIMjy HOBUX 0Oe36eqHOoCHUX MHPopManuja koje AJIMMC
o6jaB/byje y MHOpMalLMOHe CUMCTeMe 3[paBCTBEHUX yCTaHOBa (MOMYT pellewma U3 3eMaba y
OKpYKeWY) UTJ,

B) AKTUBHOCTH 32 OCTBapuBame I[U/beBa U3 Pa3BojHor nJsaHa

Arenuuja he y 2024. roguHU HACTaBUTH ca OJprKaBakeM U Ja/bUM yHamnpehewrma
npolieca U aKTHUBHOCTU KOje Cy yBeJleHe WM yHanpeheHe TOKOM UMILIeMeHTalyje Pa3BojHor
niaHa AreHuyje 3a nepuog og 2019. no 2023. roguHe.

C tum y Be3u AreHuuja he tokom 2024. rogvHe WHTEH3UBHO PaJUTH Ha ciaedehum
AKTUBHOCTHMA:

- OwmoryhaBawe cTajJHe [JOCTYIHOCTH JIEKOBA Ha CPICKOM TpPXKHUUITY, OJprKaBambe
KOHTUHYUpPAHOT CHabJeBama TpXKHULITA U CIpeyaBame HecTallWlia JIEKOBa, Kpo3
peopranusanujy paga y LXJ/I-y, mobosbliatbe KOOpAMHALMje Y LUJ/bYy YCIOCTaB/bakba
MCTOBpeMeHe CYLIUTHHCKe npoueHe y cektopuMa l[XJI-a, yBohemwe noctynka Banupanmje
Ha HUBOy dopMaJjiHe IpolleHe 3axTeBa, pa3BOj MoJeJsa 3a ybp3aBame peryJaTOpPHUX
npoueAypa, pas Ha 6o0/beM JepHHHCAay 3aKOHCKOI OKBHMpa M NOJ3aKOHCKHUX akKaTa
KOjrMa 04 ce NpenusHuje JepUHNUCANIO IOCTYNamwke y CJIy4yajy HECTALIMLA JIEKOBa, paji Ha
O/lp>)KaBalky KOHTHHYUTETa Yy IpaBOBPeMEHOM H3JaBalkby [03BOJIA 33 YBO3
HeperucTpPOBAHOT JIeKa, Kao Y IPaBOBPEMEHOM NOCTYIaky Y XUTHUM CUTyalMjaMa (HIp.
HNaHJeMHUje, HeCTallrIle JIEKOBA UT/,) .

- HacraBak pajzja Ha pa3Bojy u yHanpehewy aurutanusanuje ceux npoueca y UXJI-y.

- YHanpebeme 3ajeJHUUKOT pajia ca 3paBCTBEHUM PaJIHULIMMA, NALUjeHTHMa U ’bUXOBUM
opraHusanyjama, yk/bydyjyhy akTuBHO y4elihe AreHIijyje y nporpamuma obesoehrBama
JIOCTYIIHOCTH JIEKOBa 3a Jiedewe peTKUx Oosiectu (capaamwa ca HOPBC-om) u mambu
pa3Boj nporpama caocehajHe ynoTtpebe sieKoBa .

- AKTHUBHOCTH y Be3U ca CakeTKOM KapakTepucTHka jeka (SmPC), YnyrcrBa 3a sek (PIL)
u Tekcra 3a cno/alilbe U yHyTpalllhe IAKOBame JIeKa: HAaCTaBUTH Ca H3paZioM
KOpUroBaHUX Bep3uja gokyMmeHaTa (SmPC, PIL u TekcT 3a cho/bibe M yHyTpallihe
NaKoOBake JieKa) HaKOH 0Jj00peHUX Bapwujaldja Koje cy pa3maTpaHe Ha Komwucuju 3a
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M3/laBakbe JI03BOJIe 32 JIeK, ca TeHJIeHIIMjoM oZj00paBama AOoKyMeHaTa 3a Bapujaluje 3a
J103BOJIE HA HEOIPAHUYEHO BpeMe.

- [Jamu  pa3Boj aAKTUBHOCTM U  opraHusanyja HanuoHasHor  cucrema  3a
dapmakoBuruaanuy (y ckjiajy ca OnMCaHUM aKTUBHOCTUMA y ey V).

- Jlasbu paj; Ha MpoMeHaMa U yHanpehewy perysaaTtopHor okBupa y PC y o6siactu JiekoBa
(ca TeHAEHIIMjOM JaJ/ber ycarjaniaBamwa ca EY perysnatuBom).

- Jlasbu paj, Ha pa3Bojy peryjaaTuBe y 06/1acTH KIMHUYKUX UCIUTUBAaKha JIEKOBA 32 XyMaHy
ynoTpeby y cMuc/y ycarsamaBama ca EY perynatuBom (Regulation EU No 536/2014).

- Yuemwhe UXJl y pafiHUM TesnMa y 3eMJ/bU MU UHOCTPAHCTBY y OOJIAaCTU peryJiaTOPHUX
NoCJOBa: Ja/bU paji Ha pa3Bojy capajilkbe U aKTUBHOT ydemha ekcnepata AJIUMC y
paZiHMM rpynaMa eBpOICKUX perynaTopHux ayroputeta (EDQM, C30, EMA, HMA) u M3.

- Ilpumena Benchmarking metonosoruje C30 kao yHyTpallmer ajaTa 3a KOHTUHYHPAHO
HanpeJoBamwe: la/by paJi Ha pa3Bojy U oJip>kaBamy nepGopMaHCH y CKIaZy ca 3aXTeBUMa
C30, y cksiony npunpeMa JjoKa3a U akTUBHOCTH 3a OLlelbMBAa4yKy nocety of, ctpaHe C30
(mocerta je Tpebasio fja 6ye peanv3oBaHa y HoBeMOpy 2023, anu je o4J10KeHa).

2. CeKTOp 3a MEJUIIMHCKA CpeACTBaA

A) PegoBHe aKTUBHOCTHM U YHanpebhemwe ycayra

Y Toky 2024. roguHe CeKTOp 3a MeJMLMHCKa CpeJcTBa he 006aB/baTH CBOje pe/lOBHE
aKTUBHOCTU U PaJJUTU HA BbUXOBOM yHanpehemwy:

e Perucrpanuja/npoayxemwe/M3MeHe U AONYHe perucTpanyje MeJULUHCKUX CpeACcTaBa

Y Hape/HOj TOJUHU ce oYeKyje noBehawe 6poja perucTpoBaHUX MeJUIIMHCKUX CpeZicTaBa 3a
5% y oaHocy Ha 2023. roguHy, 4YMMe Ce HacTaB/ba Ca MOJUTHUKOM 00e36ehuBama TpxuIITa
Peny6snke Cpb6uje noTpe6HUM HOBUM, HHOBaTUBHUM U aKTYEeJHUM MeJIUIUHCKUM CPeJICTBUMA,
KakKo O ce Ha Taj HAYMH JONPHUHEJ0 KBaJUTETHHU]jOj U ePUKACHHU]jOj 3/,paBCTBEHO] 3alUTUTH
ctaHoBHULITBA Peny6sinke Cpbuje. Y HacTaBKy je AaT rpaduyKy NMpukKas 6poja NpUM/bEHUX U
pellleHUX 3axTeBa 3a perucTpanujy/npoayxemwe/u3MeHe U J0NyHe peructpanyje MeJuIMHCKUX
cpeacrtaBa 3a nepuog 2013-2023.
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Mpernepn 6poja NpUM/BEHMX U PELIEHUX 3aXTeBa 3a perMcTpalmjy, npoayxerse, UsmeHe
W flonyHe peructpauuje MeULMHCKUX CpefcTaBa 3a nepuoyg 2013-2023 *
(nogaum oo 31.10.2023. y3 anpoKcMmMmauujy A0 Kpaja roauHe)
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m 6poj NpuM/LeHMX 3axTesa

I'padukoH 6p.11: Bpoj mpuM/beHUX 3aXTeBa 3a PETUCTPALH]y, TPOAYXKEHbE, U3MEHE U JIONyHe pervcrpaluje MeJULHHCKUX
cpeacTaBa 1o roguHama y nepuoay 2013-2023* nogauu go 31.10.2023. roguHe, y3 anpoKcUMaLyjy A0 Kpaja roJuHe

(Bpoj peuieHux 3axTeBa 06yxBaTa U 3aXTeBe NPUMJbEHE y NIPETXO/IHO] KaJIeHJapCKOj TOAMHH )

IIpahewme MeAULUHCKUX CpeAcTaBa Ha TPXKUIITY (Surveillance)

3aKOHOM 0 MeJIUIIMHCKUM CpeJ/ICTBUMA, YCTAaHOBJ/bEHA je 3aKOHCKA 0CHOBA 3a YCIOCTaB/bakhe
cucteMa npahewa MeJJUIIMHCKUX Cpe/iCTaBa HA TPXKUIITY (Surveillance), mTo o6yxBaTa npahemwe
MeJIMIUHCKUX Cpe/iCTaBa IocJe CTaB/batba Ha TpxuluTe (Post market surveillance) v TpXKULIHU
Haja3op (Market surveillance)

e Post market surveillance - o6aBe3a npousBohaya, OJHOCHO oBJjamheHOr
npeJcTaBHUKaA Npou3Bohaya Jja KOHTUHYMpPaHO BpIIM npahemwe MeAULUHCKOT CpeJCcTBa
Ha TPXKUIUTY (IPOAKTUBHO MPUKYI/bakbe U NPOLeHa UCKYyCTaBa Y Be3U ca MeJAULIUHCKUM
Cpe/iCTBOM KoOje je CTaB/b€HO Ha TPXKUILTE WU y YIOTPedy) y CBPXy UJeHTUPUKOBama
O61JI0 KaKBe MoTpebe Aa ce 0/iMax MPUMeHe CBe NOTpeOHe KOPEKTHBHE UJIU TPeBEHTUBHE
Mepe, 0 4YMjeM cnpoBohewy BOAU €BUJEHIMjy U AYXKaH je Ja u3BellTaBa AreHLMHjY
(cucteMaTcka npoueaypa 3a Post market surveillance). Arenuuja o6e36ebhyje, opranusyje
M KOOpJAMHMpA NpPHUKYyI/batbe W aHaJMU3y IoJaTaka J[JoOUjeHUuX II0C/ie CTaB/bakba
MeJULUHCKOT CpeJiCTBA HA TPXKUIIITE.

e  Market surveillance (Tp>KULIHU HaJ30p) jeCy aKTUBHOCTU KOje Ce CIPOBOJiEe U
Mepe Koje npeAy3uMajy MUHHUCTApCTBO U AreHuyja 3a JIeKOBe U MeJJULJUHCKA Cpe/CTBa
Cpbuje kako 6u ce MpoBepuJIo U 06e36eAU/I0 Ja MeJULIMHCKA Cpe/CTBa OyAy ycarjailieHa
ca OCHOBHMM 3aXTeBMMa, Kao U /la He yrpoxaBajy 3/paBJ/be, CHTYPHOCT WJIM OWUJIO KOjU
JIpyTY aCneKT 3aLUTUTe ONIITEer UHTepeca.
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Y Toky 2024. roaguHe HacTaB/ba Ce Ca JabMM pa3BoOjeM CUCTeMa U mpoueaypa 3a
npahewe MeJULIMHCKUX CpeAcTaBa Ha TpxXUWTy (Surveillance), OfHOCHO MeAULIMHCKUX
cpeAcTaBa IOCJe CTaB/bakba Ha TpxkuluTe (Post market surveillance), kao 06aBe30M
npousBohayva, o4HOCHO oBJIalTheHHUX NpeJCTaBHUKA por3Bohava u TpKUILIHU Haza3op (Market
surveillance), ka0 aKTUBHOCTH KOje Ce CIpPOBOJle U Mepe Koje npeAy3uMajy MHUHUCTapCTBO
3/paB/ba U AreHIyja Kako OM ce MpOBeEpUJIO U 00e30eqU/I0 Aa MeJULUHCKA CpeicTBa Oyny
ycarjalleHa ca OCHOBHUM 3aXTeBMMa, Kao U /la He YIrpoXaBajy 3/ipaBJ/be, CUTYPHOCT UJIM OUJIO
KOjU JpYTrM acnekT 3allTHTe ONUITElr WHTepeca (cnpoBohewe cUCTEMATCKe KOHTpOJiE
MeJUIMHCKUX CpeJicTaBa U CJ1.).

[IponucaHa je o6aBe3a aKypupamwa U J0CTaB/bakha [JIB€ BPCTe H3BellTaja AreHIUjH,
3aBUCHO O/ BPCTE MEAULMHCKOT CPeJICTBA U KJIace pU3HKa:

e MH3BemTaj o noctMapkeTuHIIKoM npahewy(Post-Market Surveillance Report -PMSR)
o [lepuoayyHU axXypHpaHU U3BellTaj 0 curypHocTH (Periodic Safety Update Report-PSUR)

JocTtaB/batbe u3sBemrtaja PMSR u PSUR og 1. jyna 2022. roguHe je oMoryheHo myTeM
Arenuujckor aurutasHor uHpopmanuonor cuctema AJIUC. Op 15.10.2023. roaune, kpo3 UC
Arennuje u3 o6siactu ,Surveillance” nmouesio je 3aBohemwe npBux [lepuoJUIHUX AKypUPAHUX
u3BeliTaja o curypHoctu (Periodic Safety Update Report-PSUR), Tako nga je mo cpeauHe
HoBeMGOpa 2023. rofuHe A0CTaB/beHO U 3aBejeHo 22 u3BewTaja [ICYP. Ox Tor 6poja 3a Tpu
M3BellTaja je eBUJEeHTHpPaHa KOHayHa ¢opMa MU3BellTaja, a 3a OCTaj/le ce 4yekKa OAroBOp Ha
TPaXKEHY JOMYHY U KOPEKIIH]jy.

e (Cucrem BHUTWJIAHI € MEAULIMHCKHX CpeacCTaBad

Y Toky 2024. roguHe, HacTaBuhe ce ca aKTUBHOCTHUMA Ha eyKalUju NMpou3Bohaya u
oBjiantheHUX MpeACTaBHHKA Npou3Bohaya, Kao M 3/IpaBCTBEHUX paJJHUKA O OCHOBHUM
NpUHLMIIMMA BUTWJIAHLlE MEeJWIMHCKUX CpeJCcTaBa M 3Hauyajy IpUjaB/bUMBama UHIMJEHATa
HAaCTa/IMX NMPUMEHOM WJIU YNOTPeOOM MeAWIIMHCKUX CpelAcTaBa. AKTUBHO he ce pajuTu Ha
JlaJbeM yHanpebewy W pa3Bojy yBeAeHOT Npoduia 3a KOOpPAUHATOpPE y 3/ paBCTBEHUM
yCTaHOBaMa y CUCTEMYy BUTHJIaHILE, IITO O6U Tpebaso Aa oBeJe A0 3HA4YajHOT mopacTta 6poja
npujaBa MHIMJAEHATa HAaCTaJUX MPUMEHOM WM yNOTpPe6boM MeAUIIMHCKUX CpPeJCTaBa, Of
CTpaHe 3/IpaBCTBEHUX NpodecroHanaLa.

Y 2024. roauHM je JaHUpPaH MoOpacT Opoja npujaBa MHIUJEHATA HACTAJIUX IPUMEHOM
WJIK YIIOTPEOOM MeAMLIMHCKUX cpejcTaBa 3a 5% y 0JHOCY Ha NPEeTXO0AHY FOJJUHY. Y HacTaBKy
je maT rpaduyKU NMpHKa3 6poja NPUMJ/bEHUX MPHUjaBa U MHI[MAEHATA HAaCTAJUX NPUMEHOM WU
ynoTpeboM MeJUIMHCKUX cpejcTaBa 3a nepuoj 2013-2023.*
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Bpoj npMMm/beHUX NpUjaBa HeXe/beHUX peaKkLMja Ha MegULMHCKA cpeacTea [/
MHUMAEeHaTa y nepuogy 2013-2023*

(nopaun A0 31.10.2023. y3 anpoKcUMaUmjy A0 Kpaja roguMHe)
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I'padukoH 6p. 12: Bpoj npuM/beHUX NpHjaBa UHIMEHATa HACTAJMUX IPUMEHOM WJIM yIOTPpe6boM MeJULIMHCKHX CpeJiCTaBa 3a
nepuop 2013-2023.* (mogauu go 31.10.2023. rouHe, y3 anpoKCUMaLH]jy 10 Kpaja roJuHe)

e KIMHMYKHX HCMUTHUBAKA MEAUIIUHCKUX cpeacraBsa

Y 2024. roauHU je nyiaHMpaHO NoBehawe 6poja 0400peHUX KJIMHUYKUX UCIUTHBaHa
MeJULMHCKUX cpeAacTaBa 3a 10% kako 64U ce TOKOM cnpoBohema KJIMHUYKUX UCIUTHBAHA,
naluvjeHTUMa oOMoryhusa Tepamuja M [AUjarHOCTMKAa MeJAMLUHCKUM CpeACTBHMa Koja
npeJCcTaB/bajy HajcaBpeMeHHja JOCTUrHyha TexHo/10THje Yy 06J1acTh MeJULIUHE.

Takobe, TokoMm 2024. roauHe, IJIaHUpA Ce KOHTpoJa OJOOPEHUX KJIMHUUYKHUX
UCIIATHBamka MeJULMHCKUX CPEJICTaBa, a Y CBPXY H-MXOBOT MPaBUJIHOT CIpOBOhemwa U 3allITHUTe
nalujeHaTa KOju Cy yK/byYeHH Y Ipolec 0J06peHOT KIWMHUYKOT HCIUTUBAaMKA.

e H3paBame CTPYYHUX MUII/bE€HHA, YBO3 HEPETrUCTPOBAHUX MEAUIIMHCKHUX CpeAcCTaBa

M3paBame CTpyYHUX MUILJ/beHA U3 00/1aCTH MeJUIIMHCKUX cpe/icTaBa (Kiacupukanuja u
KaTeropusaiiyja), Kao ¥ 3aXTeBa 32 yBO3 HEPETUCTPOBAHUX MeJUIIMHCKHX Cpe/ICTaBa, Ha 3aXTeB
3/IpAaBCTBEHUX YCTAHOBA, Ka0 M YBO3 MEJUIIMHCKUX CpeJiCTaBa Koja Cy MpegMeT JlOHalldje U
XyMaHUTapHe IOMOhH, HacTaB/ka Ce Kao peJjoBHA aKTHUBHOCT CeKkTopa 3a MeJUIIMHCKA
cpeJicTBa.

e YHanpebemwa yciayra y CeKTopy 3a MeJUIIUHCKA CPeCTBA

Y npyroj nonoBruHu 2018. roavHe, AreHlyja 3a J1eKOBe U MeJULUHCKa cpeacTBa Cpouje
je MOKpeHyJ/a NpoOjeKaT U CBe HEONXOJHe MOCTyNKe y Lu/by duzumasHe mpaHcghopmayuje
NOCJIOBHUX Mpoleca y AreHuuju M3 o06JlaCTU MeJULMHCKUX CpefcTaBa — yBobhewe HOBOT
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uHdopmanuoHor cucrtema. Konyent 6yayher caBpemMeHor MHGOpMaLMOHOT cUcTeMa 6a3upaH je
Ha JUTUTaJHOj TpaHCPOopMaLUjyh MOCJOBHUX Ipoleca U3 06JacTU MeJULUHCKUX CpPe/CTaBa,
pa3Bojy 6a3a nojaTaka o MeJIMIIMHCKHUM CpeJiICTBMMa, 06yxBaTajyhu ynpaB/batbe JOKyMEHTHMa,
3alMcMMa M IpolecuMa, y3 IMOJPIIKYy CaBpeMeHMUX cucTteMa 6e36eJHOCTH, yK/by4dyjyhu
eJIEKTPOHCKO NOJHOLIeke 3axTeBa U JOKyMeHTalMje o/ CTpaHe NOAHOCHUJ/IALA 3axTeBa, Kao U
MHTEPAaKTUBHO pellaBalbe UCTUX M3Mehy mojHocuana 3axTeBa (€KCTEpPHUM KOPUCHULHU) U
Arennyje (uHTepHU KopucHULHM). [loyeTak npumeHe je 6uo 02.12.2018. roguHe, y ckaazy ca
MOYeTKOM IpMMeHe HOBOT 3aKOHa 0 MeJJMLIUHCKUM CpeJiCTBHMMA.

CBu mpoiiecu Koju ce 06aB/bajy y CeKTopy 3a MeJJMIIMHCKA CPEACTBA, Kao U oZijpeheH 6poj
npoieca y ApPyrdM OpraHU3alMOHUM jeIMHUIIAMa AreHliMje, a y CKJIaJly ca HaJAJIeXHOCTUMA
NpPONUCAHMM HOBUM 3aKOHOM O MeJAULUMHCKUM cpenactBuma (,Cayx6eHu raacHuk PC“ 6p.
105/2017) obyxBaheHu cy AUruTaJHOM TpaHCcOpMaIUjoM U NpesiackoM Ha ellocsioBamse.

OnmwTHv UW/b je cTBapamke WHCTUTYLHUOHAJHUX U MHQPPACTPYKTYPHHUX IpeycJoBa 3a
nosehawe TpaHCIIAPEHTHOCTHU NOJAaTaka O MeJUMLIMHCKHUM CpejCTBUMa rpahaHuMa, NpuBpeaHy,
JIpP)KaBHUM OpraHuMa M OOpa30BHUMM HHCTUTYILMjaMa, Kao WU JpyrMM oOpraHusanujama y3
yBOohemwe cucTeMa 3a LieHTPaJMU30BaH HaA30p U eBuJeHLHjy MC nmyTeM cucTeMCKe pa3MeHe
nojaTaka y peaJlJHOM BpeMeHy u3Mely 3anHTepecoBaHUX CTpaHa y npouecy. CMucao oBOT LiU/ba
je /ia ce Ha MPOMHUILJbEH HAYMH U Y3UMajyhu y 063Up peryJiaTOpHO OKpy:xewe yHyTtap AJIMMC,
Ha HallMOHAJHOM U MebhyHaposHOM HHUBOY, oMoryhu jAa 3/ipaBCTBEHU paJJHULY Y NALUjeHTH Y
Peny6avuu Cp6uju, Kpo3 KOHTUHYUpPAHY JOCTYHNHOCT HEONXOJHUX MeJULMHCKUX CpeJ/ICTaBa,
CTaJIHO MMajy NPUCTYN LIMPOKO] NOHYAU JUjarHOCTUYKHUX U TepaneyTCKUX MOTYhHOCTH Koje ce
NpoLenyjy Yy CKIaZy ca HajBUIIUM CTaHAapAuMMa U Ha BpeMe. [lyHy peanusanuja gururtaiHe
TpaHcpopMalLuje CBUX MOCJOBHUX Npoleca y AreHLIUju U3 006/1aCTU MeJMLIMHCKUX CpeJicTaBa
Tpeba fa oMmoryhu: 6p>xe U epukacHuje 0b6aB/bare CBUX NOCJIOBHUX Npolieca; GopMupame jaBHO
JIOCTYIIHUX eJIEKTPOHCKUX perucrapa U QopMupame 3ajeJHUYKe MNuaTdopMe 3a pasMeHy
nojaTaka CBUX 3aMHTepeCOBaHUX CTPaHa.

b) AKTUBHOCTHM 3a OCTBapuBawe LU/beBa U3 Pa3BojHoOr njaHa

Y Toky 2024. roguHe, y CekTopy 3a MeJJULIMHCKA Cpe/CTBA [IJIaHWUpaHe Cy aKTUBHOCTH 3a
OoCTBapUBame 11i/ba Pa3BojHOTr IJIaHa, a HAKOH ycBajawba PasBojHor muiana AJIMMC 2024-2028.

Tokom 2024. roguHe HacTtaBuhe ce paj Ha yHanpehewy perynaTopHux mpoueca y3
UCIyHhehe pPeryJaTOpHUX U HAYYHHUX 3axXTeBa Kako OWM ce oMmoryhusa cTajsiHa AOCTYHHOCT
MeJUIIMHCKUX cpejfcTaBa Ha Tpxuty PC, Kpo3 cucTeMaTcko NoOOJ/blllakbe 3axTeBa 3a
nepbopMaHcaMa U CUTYPHOCTU MEAUIIMHCKUX CpeJCTaBa, Ja/be yHanpehemwe MNOCIOBHUX
npolieca Koju cu oAiBujajy y uHopmanoHoM cuctemy AJJUC u koMyHHKanMja ca KJUjeHTUuMa
KpP03 HOBU MHOPMALIMOHU CUCTEM.
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Y Ha fasme he ce paiuTH Ha yCIIOCTaB/bakby cMCTeMa pahewa MeJUIIMHCKUX CpeJiCTaBa
Ha TpkulITy (Surveillance), a 1wWTO npeJjcTaB/ba HOBY Ha/IJIEXKHOCT AreHIlMje Ha OCHOBY 3aKOHa
0 MeJUMLMHCKUM CpejCTBMMaA, a YMMe he ce yTHLATH, OCUM Ha nepdopMaHCe U CHUTYPHOCT
MeJJMLIMHCKUX CPe/ICTaBa M Ha HUXOBO pallMOHAJHO KopUlhemwe.

Y 2024. roavHU TJIaHHMPAHO je OpraHu30Bambe eJlyKalija 3a Mporu3Bohaue MeUIUHCKUX
cpeAcTaBa U oBJallheHe Npe/cTaBHUKe Npou3Bohaya, U3 06JIaCTH BUTMJIAHLE MeJULIMHCKUX
Cpe/ZiCTaBa, KJIMHUYKHUX UCIIMTUBAaKka, perucTpalyje MeJUIIMHCKUX Cpe/iCTaBa, Kao U eAyKalyje
U3 06s1acTu Npahewa MeAULMHCKUX CpefCTaBa Ha TPXKHUIUTY, Ka0O HOBe obOaBe3e IMpONHCaHe
3aKOHOM O MEJULMHCKHMM CpeACTBUMAa y CMUCAY NOCT-TPXKUIUHOT mNpahewa (Post market
surveillance) on, cTpaHe npor3Bohaya MeAULIMHCKUX Cpe/cTaBa U OBJallheHUX NpeJCTaBHUKA
npousBobhaya, Kao U TpXKUIIHOT Hajgl3opa (Market surveillance), opn cTpaHe AreHuuje U
MuHucTapcTBa 37paBJba.

Y 2024. roauHW TMJIAHUPAHO je JAa/be yHamnpebewe ycrnocTaB/beHOT cUCTeMa 3a
BUTWJIAHLy MeIMLIMHCKUX Cpe/icTaBa Kpo3 ePpUKACHUjy OpraHU3alLyjy U eyKalyjy 3anocJeHux,
capawy ca M3 u ApyruM HajJJie)KHMM HHCTUTYLMjaMa U NpeAy3uMake 3ajeJHUYKHX Mepa.
Jla/be yHanpehemwe 1 pa3Boj yBeJieHOT Npoduia 3a KOOpAHUHATOpe y 3paBCTBEHUM yCTaHOBaMa
y CUCTeMY BUTHJIAHLE je JIaHupaHo y 2024. roAvHU.

3. BeTepuHaApPCKHU CEKTOP

A) PesoBHe aKTUBHOCTHU U YHanpehemwe ycayra

Y 2024. roaunu, BerepuHapcku cekTop he HacTaBUTHM KOHTUHYHMpaHU paj, Ha
ycarjauaBalkby W CUCTEMATCKOM IMO6OJblalby 3axTeBa 3a KBaJIMTETHUM, 6e30eJHUM U
epUKacCHUM BeTEpPUHAPCKHUM JIEKOBUMAa U MEJUIMHCKUM CpeJCTBUMa 3a YIOTpPedy y
BETEPUHAPCKO] MeJUIIMHH, UMIIEMEHTUPajyhu HMHbopMaliydje 0 HAyYHOM M TEXHOJIOIIKOM
HalpeTKy, Y3 UCTOBPEMEHO ycarJialllaBake Ca HajHOBHjUM peryJlaTOPHUM 3aXTeBUMa

Tokom 2024. roguHe HacTaBuhe ce UMNJIeMEHTUPalke HOBOT UHPOPMAUOHOT CUCTEMA
3a BeTepuHapCKe JiekoBe y AreHuvju. Ha oBaj HauuH yciyre Koje npy»xa BeTepuHapcku ceKTop,
y OKBUPY pajia AreHuyje, 6uhe y 3HaTHOj Mepu yHaIpeheHe, a TOCe6HO y Jiesly KOju ce 0OHOCU
Ha: ymnpaB/batbe MHPOpMallMja O BETEPUHAPCKOM JIEKY, HAJI30py U aHa/JM3U NOTPOLIkbEe U
pe3ucTeHI|hje BEeTEPUHAPCKUX AaHTHUMHUKPOOHUX JIeKOBA, papMaKOBUTHJIAHIIM BeTepUHAPCKUX
JIEKOBA, MPOLIEHU PHU3MKa M0 XUBOTHY CPeJUHY Kao U Ha pa3BOj CAUCTEMa 3a eJIEKTPOHCKO
NOJHOLIEeHhe CBUX 3aXTeBa U e-IIMCapHULY.

Y HapeAHOM NepuoJy, O4YeKyje ce HaCcTaBaK 3al04yeTor paja Ha U3paJy HaLpTa HOBOT
3aKOHa 0 BeTepUHAapCKUM JiekoBHUMa y3 ydyelthe AJIUMC y pagHoj rpynu.
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Y Toky 2024. rofriHe He 04eKYyjy Ce 3Ha4yajHHUja O CTylama y norjesy 6poja NIpuM/beHUX
U pellleHHX 3aXTeBa 3a H3/laBalbe [|03B0JIe 32 BETEPUHAPCKU JIeK, OOHOBY J103BOJIE, U3MEHE U
JIONyHe, Kao HU 3axTeBa Koja ce 0JjHOCe Ha MeJMIIMHCKA cpeJicTBa ( YIUC y perucrap, o6HOBY,
VM3MeHe U JIONyHe ynuca) Y 3aXTeBa 3a M3/aBame CTPYYHUX MUII/bea U3 JleJJaTHOCTU paja
BeTepuHapcKor cekTopa. Y HacTaBKy cy rpapuyKy NprKa3aHU 6pojeBU NPUMJ/bEHUX U PELIEHUX
3axTeBa 3a HaBeJleHe yciayre BeTepuHapckor cektopa 3a BpeMeHckd nepuof 2018-2023.
roavHe (moaauu 3a 2023. roAuHY Cy JaTH 3ak/by4yHo ca 31.10.2023, y3 anpokcuMaIujy /1o Kpaja
ro/iuHe).

Bpoj npumsbeHux u obpaheHux npegmera y cBpXy uspasarba A03BOJIE 32
BETEPUHAPCKU NeK y nepuoay 2018-2023.*
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*nogaum 00 31.10.2023. y3 anpoKcUMaLmMjy A0 Kpaja roauHe
(Bpoj obpaheHux 3axTeBa yK/byuyje U 3axTeBe NPUM/bEHE Y MPETXOAHO] KaleHAAPCKO] roANHM) B MpyMbEHO B PeweHo

I'padukon 6poj 13: Bpoj npuM/beHNX U 06paheHNX IpeaMeTa y CBPXY U3/aBamba
Jl03BOJIe 3a BETepUHApPCKH JieK y nepuony 2018-2023.*
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Bpoj npums/beHux u obpaheHux npegmerta y cBpxy o6HoBe a03Boie 3a
BETEPUHAPCKU NieK y nepuogy 2018-2023.*
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*nogaum Ao 31.10.2023. y3 anpoKcumauujy A0 Kpaja roauHe
M MpumpeHo M PeweHo

I'padukon 6poj 14: Bpoj npum/beHUx U 06paheHUX NpeaMeTa y CBpXy 06HOBe
Jl03BOJIE 32 BETepHHAPCKU JieK y nepuoy 2018-2023.*

Bpoj npum/beHux u obpaheHux npegmerta y CBpXy MsAaBakba USMEHE U AONyHe
[03BOJIe 3a BETePUHAPCKU /ieK y nepuogy 2018-2023.*
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*noaaum Ao 31.10.2023. y3 anpoKcumaumjy 40 Kpaja roauHe
B [TpymbeHo M PeweHo

I'padukon 6poj 15: Bpoj npumbeHux 1 o6paheHux npeaMeTa y CBpXy U3/laBaiba U3MeHe U J0NyHe
Jl03BOJIE 32 BeTEPHHAPCKHU JieK y nepuoay 2018-2023.*
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Bpoj npumsbeHux u obpaheHux 3axTeBa 3a ynuc y Perucrap meguLMHCKUX

cpeacraBa 3a ynotpeby y BeTepuMHapcKoj meguuuHU y nepuogy 2018-2023.*
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*nogaum 0 31.10.2023. y3 anpoKcMMalmjy A0 Kpaja roamHe
M Mpum/beHo M PeweHo

I'padukoH 6poj 16: bpoj npuM/beHux U o6paheHUX 3axTeBa 3a ynucy Perucrap MeAMLIMHCKUX Cpe/iCTaBa
3a ynotpely y BeTepUHApCKOj MeAULIMHY y nepuoay 2018-2023*

Bpoj nmpuMJ/beHUX 3axTeBa 3a OOHOBY ynuca y Perncrap MeJUIIMHCKUX CpejCTaBa 3a
ynoTpeby y BeTepUHApCKOj MeJWIIMHH, HAa OCHOBY nojataka o 31.10.2023. usnocu 89, a 6poj
y3aaTux peliewa 89. bpoj npum/beHUX U 06paheHHxX 3axTeBa 3a U3MeHe U JlonyHe (Bapujaiyje)
ynuca y Perucrap MeJUMLMHCKHUX CpeZCcTaBa 3a yNoTpeOy y BeTepUHAPCKOj MeAMLMHH, Ha
ocHoBy noJataka A0 31.10.2023. usHocu 49, a o6pabheno je 49 3axreBa.
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Bpoj npum/beHUX U o6paf)eHnX saxTeBa y CBPXY U3[aBakba PasAMUuUTUX CTPYHHUX
MULLI/beHa U3 AeNlaTHOCTU paga BeTepuHapcKor cekTopa y nepuogy 2018-2023.*
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I'padukoH 6poj 17: Bpoj npuM/beHUX U 06paheHUX 3aXTeBa y CBPXY U3/JjaBamba PasIMuUUTHX CTPYYHUX MULL/bEHA U3
JleJJaATHOCTH pajia BeTepuHapckor cekTopa 3a nepuoj 2018-2023.*

B) AKTUBHOCTH 3a OCTBapHMBame Lu/beBa U3 Pa3BojHor miaHa

Y Be3u ca MMIJIEMEHTALUjOM LIM/beBa JePpHUHUCAHUX Pa3BOjHUM NMJIaHOM KOjU ce 0JHOCHO
Ha nepuon ox 2019. go 2023. u y 2024. roauHu, HacTaBuhe ce ca oApKaBakeM U JJa/bUM
yHanpehemwrMa 1npoueca MU aKTUBHOCTHM KoOje Cy yBeJeHe WJM yHanpeheHe TokoMm
uMILIeMeHTaluje Pa3BojHor nuiaHa AreHuuje 3a Taj nepuo. Takohe, HakoH ycBajawba PasBojHor
nJiaHa AreHiidje 3a nepuog of, 2024. no 2028. roauHe, KOjU je TPEHYTHO y U3paju, 3anodehe ce
ca pea/jiM3aliMjoM aKTUBHOCTH Koje HOBU PasBojHM muaH npezasuba 3a 2024. roauHy. Y ToM
cmuciay, y Berepunapckom cektopy he ce Tokom 2024. roJuHe WHTEH3UBHO PaJUTHU Ha:
HacTaB/balky Capajiibeé Kpo3 pa3MeHy WHQopMallyja, OpraHu3oBame cacTaHaka U 3ajeJHUYKe
aKTUBHOCTH Ca 3/ipaBCTBEHUM paJIHUILMMa, NaliUjeHTHMa, YAPYKeHhHUMa, KOMopaMa Ha TeMe O/
noceOHOr 3Hayaja; NPOMOBHMCAlY ycarjallleHOCTH ca MNPONMCAaHMM HAa4MHOM Kopulihewa
sekoBa U MC; pa3Bojy cuctemMa papMaKOBUTH/IAHIE 32 BeTEPUHAPCKe JIEKOBe U MeJUILIMHCKA
CpeAcTBa, a y capajlbHU Cca pPecopHUM MMHHUCTApCTBOM IOJ/bONPUBpeEJe, IIyMapCcTBa U
BOJIONIpUBpeJie, YnpaBe 3a BeTepuHy; ydellhy BeTepuHapckor cekTopa y XapMOHM3aLUju
3aKOHOJABCTBa ca npomnvcuMma EY, Ha MO3UB pecOpHOr MMHHUCTApCTBa Tj. 3aKOHOJABLA, a Yy
CBpXy AONPUHOCA IPOMeHaMa peryJaTopHor okBupa y Peny6aunu Cp6uju y 06s1acTu JieKoBa U
MeJMLMHCKUX CpeJ/iCTaBa 3a BeTePUHAPCKY YIIOTPeOy; HacTaB/bawky capa/ilbe Y3 NPUCYCTBO Ha
pagHuM rpynama y EBporckoj areHuuju 3a jiekoBe, EMA, kao v y paay pagHux rpyna HMA
Working Group of Enforcement Officers (H) 1 HMA Working Group of Enforcement Officers
(VET).
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4. HamuoHa/JIHA KOHTPOJIHA Jla6opaTopHja

A) PejoBHe aKTUBHOCTHU M YHanpehemwe yciayra

Y HanuoHasHOj KOHTpPOJIHOj JabopaTopuju (y AabeM Tekcty: HKJI) cnpoBoau ce kKoHTpoJa
KBaJIUTETA JIEKOBA U TEXHUYKA MpPOoLleHa MeAUIUHCKUX CPe/ICTABA.

KonTposia kKBasuTeTa moJpa3yMeBa yTBphUBamwe ycarjalleHOCTH ca MPONMCAaHUM
CTaHJap/UMa KBaJIUTeTa, a BpLIU ce J1abopaTOPHjCKUM WCIOUTHUBAakeM W NPOLEHOM
JIOKYMeHTalMje O KBaJIMTEeTy JieKa. Y CK/IaAy ca 3aKOHOM O JIEKOBUMAa U MEJULUHCKHAM
CpeZiCTBMMa, KOHTpPOJIa KBaJIMTeTa JIeKOBa 00aBJba Ce:

- Ipe NylITamka JieKa Y NPOMeT: KOHTpoJa MpBe Cepuje JieKa, KOHTpoJa KBaJIUTETa y
MOCTYIIKY M3/laBatha U 0OOHOBE [03BOJIE 3a JieK (M0 MOTpebH), KOHTPOJIA CBAaKe cepHje JieKa 3a
BaKI[UHE, CEpyMe U JlepuBaTe KpBU (Moce6Ha KOHTPOJIA);

- IOoCJie MylITamka JieKa y IpoOMeT: KOHTPOJIa JIEKOBa U3 MpoMeTa (CUCTeMaTCKa KOHTPOJ1a),
KOHTpOJIa CBaKe cepHje yBe3eHOT JieKa (JOKyMeHTallMOHAa KOHTpOJIa), BAaHpPeJHA KOHTPOJIA,
KOHTPOJIa HEPEruCTPOBAHUX JIEKOBA, KA0 U KOHTPOJIa MaruCTPaIHUX U raJIeHCKUX JIEKOBA.

- ¥ cknapy ca 3aKOHOM 0 MeJJULIMHCKUM CpeJCTBHUMa, TeXHUYKA MpPOLeHa MeJULIMHCKOT
CpeACTBa HA TPXKUIITY BPILH Ce:

- WCIUTHBAWbEM, OJHOCHO KOHTPOJIMCAEeM y30paKa MEeAMIMHCKUX CpeJiCTaBa y3eTHX
MeTO/IOM CJIy4yajHOT U360pa ca TPXKHUILITA (CUCTEeMATCKa KOHTPOJIA);

- WCIUTHBAWKbEM, OJHOCHO KOHTPOJIMCAEeM Y30pKa MEIMIIMHCKOT CPEeJACTBa Yy CJy4Yajy
npyjaBe JedeKTa KBAJIUTETA, Ka0 U MEJUIIMHCKOT CpeJCTBa 3a KOje MOCTOjU CyMHa Jia je
dascuprkoBaHo (BaHpeJHA KOHTPOJIA).

Ha rpadukony 6poj 18 npukasan je 6poj nsgaTux ceptudukara 3a J1abopaTOPHUjCKy U
JIOKYMEHTALlMOHY KOHTpOJy KBaiuTeTa y mnepuoay 2019-2023* Ha ocHOBy TpeHJ0Ba M3
NpeTXoAHUX roauHa, 3a 2024. roauHy ce mwiIaHupa o6paza 11.000 3axTeBa 3a
JAOKYMEHTALMOHY M JIaG0pPaTOPHjCKy KOHTPOJIy KBa/JIUTETa JIeKOBa.
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BpOj n3gaTtmx cep'rmbuxa'ra 3a KOHTPO/Y KBaZlUTeTa JieKa
*nopaum 20 31.10.2023. roauHe, y3 anpoKCMMauuMjy A0 Kpaja roguHe
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I'padukoH 6poj 18: Bpoj usgatux ceprudrkara 3a KOHTPOJIY KBaJUTeTa Jieka y nepuoay 2019-2023.*
(mopanu 3ak/py4Ho ca 31.10.2023, y3 anpokcuManujy o Kpaja rouHe)

o AxtuBHoctu HKJ/I Ha wumimiemeHTanuju mnporpama C30 ,Jayame peryaTOpHOT
cucteMa HanuoHa/HMX peryJiaTOpHUX ayTOpUTETa“ Kpo3 oJp)Kalbe M Jia/be yHampehermwe
noTBpheHor HUBOA 3PEJIOCTH PETYJIATOPHOT CUCTEMA.

Y 2024. ronunu 6uhe HacTaB/beHEe aKTUBHOCTH Ha jauyakby peryJlaTOpHUX KananuTeTa AreHiyje,
y okBUpY npojekta C30 Koju ce ofHOCH Ha yHanpehewwe perysaTopHOT CUCTEMA U3 JJoMeHa pajia
HKJL. Y Tom uusby pag HKJI Tokom 2024. roguHe 6uhe opujeHTHCaH Ka:
- ¢uHa/M3aUUju peasu3alyje NpeocTaanux "HeKpUTUYHUX npenopyka C30 kojy Baxkehu
peryjaToOpHU OKBUP /|03B0OJbaBa;
- crpoBohemy aKTUBHOCTH JlepUHUCAHUX AKIITUOHUM IIJIaHOM;

- 10Av3amky HUMBOA UMILIeMeHTaluje 3axTeBa UHAUKaTopa C30 3axTeBaHUX 3a HUBO 3 y
006J1aCTH JIeKOBa U HUBO 4 y 06/1aCTH BaKLIMHa;

- jayamy capajamwpe U KOMyHUKalnuje ca MUHUCTApPCTBOM 3/paB/ba U UHCTUTYTOM 3a jaBHO
3apaBbe Cpbuje "Jp Munan JoBanoBuh BaTyT" (moBehawe TpaHCMapeHTHOCTH y CJy4ajy
JlobUjara HEraTUBHUX pe3yJiTaTa, 001jarbe MOBpaTHUX HHOpMaIFja U CJ1.);

- Jl0C/Ie1HOj IpUMeHHU neduHucaHe HOJIUTUKE 3a Kopuuhemwe
pedepeHTHHX/HAallMOHAJTHUX OMOJIOLIKUX CTaHAAPA];

- npeuusHUjeM JedHHHCaly IMOCTYNakKa U jadyawy capajiibé U KOMyHHKaluje usMehy
OpraHU3aLlMOHUX LieJIMHA;

- IOCJIOBMMa Be3aHUM 3a NPOLeHY JOKYMeHTaLUje 0 KBaJIMTETY U pa3MeHU UHPpopMalyja.
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J OcTajie aKTUBHOCTU Yy LIU/bY KOHTUHYMPAaHOT yHanpehemwa NoCJI0BHUX NpoLeca:

- aHasu3u JepUHHCAHUX PU3UKA U CIpoBoheme KOHTPOJIHUX Mepa 3a npouece y HKJI,
KOjH Cy YCIIOCTaBJ/beHU IIPUJIMKOM IIpesiacka Ha HoBe Bep3uje crangapaa MCO 9001, UCO 14001,
MCO 17025 u HUCO 27001;

- peBU3HjU UHAMKATOpa NepPopMaHCHU U K/byYHUX UHJMKATOpa NeppopMaHCy;

- HUMIUIEMEeHTalMju penopykKa ca UHTEPHUX IPOBEPa;

- oJpKaBamby U yHanpehewy yCIOCTaB/bEHUX CUCTEMA MeHalIMeHTa KBaJUTEeTOM, 3alUTUTOM
>KUBOTHE CpeJiuHe U 6e30eHOCTU UHOPMallHja;

- aHaJIM3M peasiM3alyje N0CTaB/beHUX LIU/bEBA;

- purdtanusanuju nponeca y HKJI, kpo3 akTuBHO ydyemthe y pasBojy W Baaujanuju
MHPOpPMaIMOHUX CUCTEMA;
- IpaBOBpeMeHOM clipoBohewy BanujanuoHor MacTep mjaHa (3a JiabopaTopHjcKy onpeMy U

MeTOo/ie UCTIUTHBamA);

- IpaBOBPEMEHOM aXypupaiby perucTpalnuoHe JOKyMeHTaldje NOTpebHe 3a cnpoBoheme
KOHTpPOJIe KBaJIUTETA;

- omoryhaBamy JocTynHocTH Bakehux Bep3uja <¢apMakomneja, cTaHJapJAa, CMepHHUIa,
NpoNuca, WT[. HEONXOJHUX 3a CHpoBohemwe KOHTpOJie KBajJMTEeTa JieKOBAa U TEXHUYKe
npoleHe MeJJUIIUHCKUX CPe/ICTaBa;

- noBehawy epeKTUBHOCTH y cerMeHTY $opMaJiHe MpOLieHe 3aXTeBa 3a KOHTPOJIYy KBaJIMUTeTa

- pa3BUjalby HOBUX, CABpEMEHUX HAyYHHUX METOJ0JIOTHja 32 KOHTPOJy KBaJUTeTa JIeKOBa U
MeIMLUHCKUX Cpe/iCTaBa;

- oapxaBaky JyHKUHOHaNHe mnoBe3daHocTu HKJI ca pgpyrum uennHama AreHnuje WU
Ha/IJIeXKHUM UHCIIeKIujaMa;

- pa3Bojy MeTo/ie 3a MUKPOOMOJIOLIKO o/ipehnBame cajip>kaja aHTUOUOTHKA.

B) AKTUBHOCTHM 3a OCTBapUBame€ IU/beBa U3 Pa3BojHor njiaHa

Y cknagy ca fedUHHUCAaHUM LIU/beBUMA KOjU cy AebUHUCAaHU Pa3BOjHUM IJIaHOM KOjU ce
oaHocuo Ha nepuoj ox 2019. no 2023, u wuxoBoM peanusayujom HKJI he y 2024. rogunu
HaCTaBUTH Ca OJjp>KaBambeM eprUKacHe KOHTPOJIe KBaJUTeTa JIEKOBA U MeJJUIIMHCKUX CPe/ICTaBa,
y ckjaay ca EBponckom ¢apmakonejoM, EBponckuM JUpeKTOpaTOM 3a KBaJUTET JIEKOBA U
3apaBcTBeHy 3amtuty (EDQM) CaBetra EBpone (CE) u cmepHuinama CBeTcKe 3/JpaBCTBeHe
opranusanuje (C30), kao ¥ HaMOHAJHUM U APYTUM NPU3HATUM CTaHJapAMMa, yHanpehewrnma
npoleca U aKTUBHOCTU KOje Cy yBeJ/leHe WM yHanpeheHe TOKOM UMILIeMeHTanuje Pa3BojHor
nmsiada HKJI 3a taj nepuon. HakoH ycBajatba PasBojHor miiaHa AreHyuje 3a nepuo/ og 2024. fo
2028. roaune, HKJI he 3anouyeTu ca peasin3ainujoM ju/beBa KOje HOBU pPa3BOjHU MJIaH npeaBubha
3a 2024. roguny.

Y cknapy ca HaBegeHuM, HKJI he Tokom 2024. rogvHe paguTH Ha:
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OppkaBakby M yHanpebhewy edUKacHe KOHTpOJIe KBaJMTeTa JIeKOBAa M MeJUIIMHCKHUX
cpeZcTaBa, y ckiuazay ca EBponckoM papmakonejoMm, EBponickuM AupeKTOpaToOM 3a KBaJUTET
JekoBa W 3apaBcTBeHy 3amTtuty (EDQM) CaBera EBpomne (CE) u cmepHuiuama CBeTcke
3apaBcTBeHe opraHusanuje (C30), kao W HaUUOHAJIHUM U JAPYTUM NpPU3HATUM
CTaHJapAuMa, npahewy peasvsanyje, NOLITOBaky 3aKOHCKUMX pPOKOBAa 3a MW3/aBambe
ceptuduKaTa aHa/U3e U YHanpehewy MHPOPMAILMOHOT CUCTEMA Y JIabOpaTOPUjH.
[IpoMoBucalky MebhyHapoJHe capaZjitbeé UM yMpexaBawy ca JApPYrUM 3BaHUYHUM
JlabopaTopujamMa 3a KOHTpoJy jiekoBa (OMCL) u EBponcKUM JUpEKTOpPaTOM 3a KBAaJUTET
JiekoBa u 6pury o 3apaBby (EDQM) y geny HagsexHoctu HKJI 1 KOHCTaHTHUM yuenthem
3anocieHux y OMCLs mpexu, noBehamwy Opoja 3amoc/ieHHUX Y eKCIepTCKHM rpynaMa Hu
pa3BUjawy MoHorpaduja u xeMujckux pedepentHux cyncraHyd (CRS) Espomncke
dbapmakoneje.

YHanpehewy Haj3opa Hapg TpxumTeM ca noBehaweM eQeKTHBHOCTH HaJ30pa Haj,
KBaJIMTETOM JIEKOBA HAa TPXKHUIITY, KAKO OU Ce MMOCTUIJIO Jla Ce KOHTpPoJIa 06aBJba y CKJIaAy ca
JUHAaMHUKOM [I0CTaB/bakha, MoBehawy 6poja y3opaka y roJUIIEEM IJIaHY 3a CUCTEMCKY
KOHTpOJIy U noBehawy 6poja u3gaTux cepTuduKaTa y 0JHOCY Ha NPETXOAHY TOUHY.
YHanpehewy peanusanyje cucTeMaTcKe KOHTPOJIE Y CMUCIY [I0CTH3alba 00/ber BpeEMEHCKOT
YYMHKa, 0JHOCHO KOHTpoJie Beher 6poja y3opaka y KpahuM BpeMeHCKMM POKOBHMa.

Jauamy nponeca ynpas/bama JedpeKTUMa KBaJIMTeTa U NOBJIavyeha JeK0Ba U MeJULIUHCKUX
CpeAcCTaBa Ca TPXKULITA KPO3 aKTUBHOCTH eAykKauuje 3anocieHux y HKJI BesaHo 3a
cupoBohewe mnponeaype o JedeKTy KBaJUTETa U jadyawe capajjibe Ca HHCIEKLUjOM
MunHucrtapcrBa 3apassba PC.

Bop6u npoTuB cybcTaHAapAHUX U daicuPUKOBAHUX JIEKOBAa M MeJUIMHCKUX CpeJ/icTaBa
Kpo3 npahemwe U yHollewe UHPOpMaLHja y 6a3e nogataka o GpascuPuKoBaHUM JIEKOBHMA
(Know-X 6a3za EDQM-a u 6a3a C30) u jauawy MebyHaponaHe capagmwe ca C30, CaBeTom
EBpone, /lupekTopuMa areHiuja 3a jekose (HMA), aktuBHoM yyeiwrhy 3anocnenux us HKJ1y
NKCcawkby HOBOT 3aKOHA O JIEKOBUMa Y JieJIOBUMa KOju Ce OJHOCe Ha cepujaausanujy u 6opoy
npoTuB ¢ascuPUKOBAaHUX JIEKOB3; TMpyXKaky NOAPIIKE HHCHOEKLHUjU 3a JIeKoBe
MuHucrapctBa 34paB/ba PC y akTHUBHOCTHMa Koje ce cy onucaHe y KoHBeHUUjU O
dapmareyTckoM kpuMuHaay (Medicrime Convention) CaBeTta EBporne, UT/. Kao U MpUMEHHU
BO/IMYa 3a NOCTynamwe ca paicuPprKOBaHUM JIEKOBHUMA.

Jayamwy npoleca Koju ce 0JJHOCe Ha peryJialyjy BaKLiMHa Kp0O3 UYUTAB CIEKTAp peryaaToOpHUX
aKTUBHOCTU y3 nocebaH OCBPT Ha 3axTeBe CBeTCKe 3/ApaBcTBeHe opraHu3aiuje (C30) 3a
dyHKIMOHA/NHE peryJjaTopHe CUCTeMe Kpo3 oJip>kaBame cactaHaka HKJI ca UHcTuTyTOM 32
BUPYCOJIOTHjy, BakiLMHe U cepyMe "TopJsiak" y KOHTEKCTy NoOoJblllakba yckjaaheHOCTH
pa3/IMYMTHUX aclekaTa MNpPOU3BOJHKE W KOHTpOJe KBaJUTeTa BaKLMHA ca Baxxehum
peryJlaTOpHUM 3axTeBUMMa, Kao W IOCTaB/balby OCHOBe 3a ¢GopMHUpame eJIeKTPOHCKE
naTdopMe 3a KOOpAUHALW]jy U yuelllhy 3anocieHnx AreHijyje y MHCIEKLWjCKUM HaJl30pUMa
NPOU3BOJE BaKLHHA.

Jla/jbeM pa3BoOjy 3BaHUYHOI Ipolieca NylITawka Cepyje BaKLMHA Yy NPOMET; KPO3 MPUMEHY
BO/lMYa 3a MyIlTake Cepuje BaKLMHA y NIPOMET KOjU Jjaje jacHa ymyTCTBa NMpousBohaunma
BaKI[MHA U HOCHUOLIMMAa /|03BOJIe 3a MPUIPEMY JJOKyMeHTalldje U MOJHOIIEeHhe 3axTeBa 3a
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noce6GHy KOHTPOJIy CBaKe CepHje BaKLIMHA, Ka0 U pas3yMeBambe LeJor MyTa He3aBUCHOT
NyLITawka cepyje y IpoOMeT O CTpaHe AreHuyje.

- /JlaBamy Ja/per JONpUHOCAa NMpOMeHaMa peryJaTopHOr okBupa y Penybsauuu Cpbuju y
ob6JslacTU JleKOBa M MEeJULMHCKUX CpeZcTaBa KpO3 aKTUBHOCTU aHajau3e noctojeher
3aKOHOJI@aBCTBA y 00J1aCTU JIeKOBA W MEAULMHCKUX CpejCTaBa, IMpeJJarambe H3MeHa
IIPaBUJIHMKA U y4eCTBOBame y IMCAay NPeAsiora HOBOr 3aKOHa O JIEKOBUMA.

- Jauawy ydemha HKJI y pagHuM TesiMMa y 3eMJ/bU MU MHOCTPAHCTBY y o6Jiacty pajga HKJI u
capajme ca HaJJIeXKHUM MUHUCTAapCTBMMa Y Be3U Ca pa3BoOjeM 3aKOHCKHUX 0Jipefiou Koje ce
TUYy HaguiexxHoctu HKJIL.

- YxspyuyuBawy HalmoHa/He KOHTpOJIHE J1abopaTopuje Yy MpeXXy HalluOHAJHUX KOHTPOJHUX
Jnaboparopuja C30 koje pasie KOHTPOJIy KBAJIUTETA U NMYIITAaE Y IPOMET BaKIMHA U JPYTUX
6uosomkux jekosa (WHO- NNB).

- Tlo6ospmamy ynpaB/baka nponecuMa y HKJI u npuMeHu Havesa ynpaB/bakba pU3UKOM KpO3
KOHTUHYHUpaHY aHa/M3y PU3UKa U IPUJMKA y [JU/bY N060/bLIAKA YIIpaB/bakba poLecuMa y
HKJI, kao u kpo3 aHasnu3y pesyaTtarta npahewwa KIIH.

- OjauaBamy pecypca HKJI y norsnieny 6poja 3anocjieHux, IOCJOBHUX IPOCTOpPHja U ONPEME y
HauuoHanHoj koHTposiHO] JlabopaTopuju (HKJI) kao u jauawy kamauuteta HKJI mga gasme
pa3BHja [IOCJ0BHE Ipoliece y CKJIaAy ca BaxkehuM cTaHAapuMa ¥ CMepHULaMa.

5.HauuoHa/iHU peHTap 3a MHpoOpMalMje O JIEKOBMMA H
MeJUIMHCKUM CpeACTBUMA

A) PesoBHe aKTUBHOCTH U yHanpehemwe yciyra

O6e3b6eheme nMHbOpMalMja CTPYYHO] U OMIITOj jaBHOCTU O JIEKOBUMA U MEJAULUHCKUM
CpeACTBHMMA, 3aCHOBAaHUX HAa HayYHUM JI0Ka3MUMa, 1ocJie NpolieHe JOKYMeHTalUje O KBaJIUTETY,
edUKacHOCTM U 6e36eHOCTH, MMa K/bYYHM 3Hauyaj y palMOHAJIHOj YIOTpeOU JieKoBa HU
MeJULIMHCKUX CpeJiCTaBa, a MOCeOHO y ymoTpebH JieKOBa HaMEeHEHUX 3a Jieuere PeTKHUX
6oJiecTH, Kao U 3a ocebHe KaTeropuje naiujeHara, Ipe cBera KoJ Jele, TPyJHUIA U CTapUjUX
JIdLa.

Ctora ce y HanuoHanHOM LeHTpy 3a MHpoOpMaluje O JEeKOBUMAa U MeJWLIMHCKUM
cpeactBuMa (y gabeM Tekcty: HIIH), TokoM 1iesie roguHe 06e36ehyjy ctpyuHe uHdopmaiuje o
JIEKOBMMa U MeJJMLIMHCKUM CpeJCTBUMa IIyTeM M3JaBamba CTPYYHUX MUIL/bEHA O CTATYCY JIeKa,
3aTUM OJIrOBOpPA Ha YNUTE pa3HUX ApKaBHUX opraHa (MuHucTapcTBO 34paBsba, PO30, BaTtyr,
jaBHa TyxuuawtBa, MYIl, 3aBoj 3a WHTesJeKTyaJlHy CBOjUHY), OJroBOpe Ha VIHWTe
BUCOKOCTPYKOBHUX YCTaHOBA U3 06JsiacTy papMalivje U MeJULIMHE, OTOBOpe Ha ynuTe rpahaHa
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uTA. /lofaTHO, HA MHTEPHET CajTy AreHuyje ce yBeK Mory Hahu aXxypupaHu oJjaliv 0 JIeKOBUMa
KOjU UMajy Baxkehy 103BoJ1y 3a JieK, 0 OHMMa KOojuMa je [103B0JIa UCTEeKJIa, UJIH je 00yCTaB/beHa, O
JIEKOBMMa KOjH CaJip>Ke NICUXOAKTUBHe CYIICTaHIe U CJ., Y BUAY CIHUCKOBA JieKoBa. JIucra cBUX
JIEKOBa KOjMMa je U3, aTo pellere 0 OrJlallaBamy, TaKkohe je JO0CTyIIHa jaBHOCTH U MOe ce Hahu
Ha CTpaHUL U AreHiyje.

AreH1yja UMa 3HayajHy yJOry y CMUC/IY 00jeKTUBHOT UHPOpMHCama ONUITE U CTPY4YHE
jaBHOCTH KaJia ce paZid U o0 orJialiaBamy JieKoBa. Yiora HIIU ce orsiega y KOHTpOJIY, POLIEHU U
ofiobpaBalkby NPOMOTHBHOI MaTepHjaja 3a JieK, Kao M y JaBamby MUIbeHkA O OrJallaBamby
MeJULIMHCKOT CpeACTBa.

Y Toky 2024. roaune, HIIM he o6GaB/baTu cBoje peloBHe aKTHBHOCTU OzoGpaBame
orJialiaBama JIeKOBa (XyMaHUX U BeTEPUHAPCKUX) U U3paja CTPYYHUX MHLL/beHa 0 CTaTyCy
JIeKa, a 0YeKUBama cy Aa he 6poj NpUMJ/beHUX 3aXTeBa, HAKOH 3acToja 360T enuAeMHOJIOLIKE
CUTYyalyje y 3eMJbU U y CBETY, HACTAaBUTH TPEHJ, pacTa U3 NpeTX0oJHUX rojuHa. Ha rpadpukony
6poj 19, nprKasaH je 6poj NPUM/bEHUX W pPelleHUX 3aXTeBa 3a U3/jJaBatbe CTPYYHOT MHUIIL/bEHha
u3 HagusexHoctu HIIU 3a mepuog 2013 - 2023* a Ha rpadukoHy 6poj 20 nmprkasaH je 6poj
NPUMJ/bEHUX U pellleHUX 3aXTeBa 3a 0l00pere yrnoTpebe MPOMOTHBHOI MaTepHjasia 3a JieK 3a
nepuoa 2013 - 2023*. Ilogany Ha o6a rpadukoHa cy AaTH 3ak/by4dHo ca 31.10.2023. roavHe U
alpOKCHUMaIUjoM JI0 Kpaja roJIvHe.

I'Iperne,q peasn30BaHUX 3axXTeBa 3a CTPYYHO MULLJbEHbE
nogaum Ao 31.10.2023.roguHe, y3 aNpoKCUMauUjy 10 Kpaja roamHe
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I'paduxoH 6p. 19: Ilperses peasn30BaHUX 3axTeBa 3a CTPYYHO MUlLbee y eproay 2013. - 2023.*
(Momanu g0 31.10.2023. roauHe. y3 anmpoKCUMAIH]y 10 Kpaja ToJUHE)
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Mpernep peanusaymje s3axtesa 3a ogobperbe ynotpebe npomoTMBHOr matepmjana 3a
nek / meauuMHCcKo cpeactso y nepuogy 2013-2023.*

*mogauu 70 31.10.2023.roAuHe, Y3 aIPOKCHMALIH]V /10 Kpaja roiuHe
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I'padukoHn 6p. 20: Tlperse peanusanyje 3axTeBa 3a 0400peme ynoTpede NPOMOTHBHOT MaTepujaja 3a JiekK /
MeJULHUHCKO cpeacTBo y nepuony 2013-2023.* (Iogauu no 31.10.2023. roguHe. y3 apoKCUMAaLHjy A0 Kpaja roJjuHe)

Y Toxky 2024. rojguHe, IJIaHMpPAaHe CYy aKTUBHOCTU y Be3M Ca NPUIPEMOM M HU3PaAOM
CTPYyYHUX NyOJIMKalLMja M M3BelITaja U3 HaJJIeXKHOCTH AreHuyje:

o HanymoHatHu perucrap jiekoBa 3a 2024. roauHy (uramMnaHo u online usaame).

HIW y ckiapy ca cBOjUM HaJJIe)KHOCTUMa MpUIlpeMa rofuuiwy nybuaukanujy HPJI, jequnu
pebepeHTHU peructap JekoBa y PC KOjUM CTpPy4YHO] jaBHOCTH, OJHOCHO 3/IpaBCTBEHUM
npodecuoHallMMa, Ka0 U CBUM JPYTrUM 3aUHTEpPecOBaHUM CTpaHaMa Ipy:ka HUHopmaluyje o
aKTyeJIHO perMCTPOBAaHMM JIEKOBMMa y BHU/ly HUXOBHUX KpaTKHUX MOHorpaduja Koje cagpxe
K/by4He NOJiaTKe o JieKy (MHJAMKallyje, Jo3Upabe, KOHTpauHuKalyje...). OcuM mto ce usjaje
Kao LTaMIlaHa nybsukauuja, y 2024. he 6UTH HacTaB/beHa 3amoyeTa Ipakca NpUNpeMe U
v3/laBama JUruTajiHe nyoaukauuje (online kwura), koja he 6UTH AOCTYyNHA 3aWHTEPECOBAaHUM
CTpaHaMa yTeM NyTeM MOOUJIHUX TesiepOHa U OCTaIUX e-ypehaja.

o IIpoMeT ¥ NmOTpoOIIKa JIEKOBA 3a YyNOTPeOy y XyMaHOj MeAULMHH y 2023. roauHu
(IrramMnaHo U3jame)

o IIpoMeT ¥ MOTpOUIKY JIEKOBA 32 ynoTpedy y BeTepHMHApPCKOj MeAuuuHu y 2023.
rogvHy, (eJIeKTPOHCKO u3aame Ha web crpannnu AJIMMC)

[lojany cy HaMeweHU jaBHOCTH, Mpe CBera y LiUJ/by NpuUIpeMalmba (pUHAHCHjCKO-eKOHOMCKUX
IJIAaHOBA y 006J1aCTH BETEPUHE, KAa0 U y LIUJby HAYYHUX UCTPAKHMBaka Yy Be3U ca aHTUMHUKPOOHOM
pEe3UCTeHLAjOM, aJIU U OCTAJIUM.

o I[IpoMeT ¥ MOTpOLIKY MEeAMUHUHCKUX cpeAcTaBa y 2023. roauHu (eJeKTPOHCKH
u3Bemtaj Ha web crpanunu AJIMMC):
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W3BelwTaj, AOCTYyNaH jaBHOCTH je NpPUIPEM/beH Ha OCHOBY IPHUKYIJbeHUX U ob6pabheHux
nojaTtaka o npometry W norpouwmbr MC y npeTxoAHOj TOAUHU KoOje AreHLMjU AOCTaB/bajy
BeJsIellpo/iaja U pou3Bohay, 0AHOCHO oBasIallheHy NpeCTABHUK Npou3Bohaya.

o dapmakorepanujcku Boaud: HIIH y cknazy ca cBojuM HaZjieXKHOCTHMMa IIpUIIpeMa 0BO
u3jame ca CHOo/bHkUM capafHULMMa (ayTopuMma) y BpeMEHCKOM HWHTepBady 4-5 rojusHa.
Y3umajyhu y 063up Za je of HeJaBHO NOpeJ LITAMIAHOT, MPUCYTHO U €JIEKTPOHCKO H3/ambe
ny6JsMKanyje, oMoryheHo je axxypupame e-nyojrKalyje Ha NoJyrofuilmbeM HUBoYy. CaMUM TUM
y 2024. ce n1aHUpa HacTaBaK PeJOBHOT MOJYTOAUILIET aXKypUpamwa nyosiukanuje e-OB 7.

o IIpunpema ¥ wu3paja uU3BelITaja M3 HAAJIEKHOCTU AreHuuje 3a HaJJIeKHaA
MHUHHUCTApPCTBA KOje ce 0AHOCe Ha:

- [lpoMeT u moTpolIKY JIEKOBA 3a yNIOTPeOy y XyMaHOj MeAULIMHU y 2023. roAWHY;

- IlpoMeT W moTpolIky JIeKOBA 3a yNnoTpeby y BeTepHHApPCKOj MeAuUUHH y 2023.
rOJMHY;

- [lpoMeT 1 noTpolkby MeJUIUHCKUX cpefcTaBay 2023. roguny;

- IpuIpeMa U u3pajia NepuoJUYHUX U3BEIITAja O U3JATUM [03B0JIaMa 3a JIEKOBe KOju
ce u3fjajy 6e3 penenTta U KOju Cce MOTry peKJaMUpaTH paju objaB/buBamwa y ,Ci.
rnacHuky PC";

- IpuIpeMa W M3paZa NepUOJUYHUX M3BEIlTAaja 0 U3JaTUM J03BoJlaMa U U3MeHaMa
Jl03BOJIa 10 BapHjalMjaMa 3a XyMaHe JIEKOBe U JIEKOBe KOjU ce YNnoTpeO/baBajy y
BeTEPUHAPCKO] MeAMULMHH, paAu objaB/bUBakba Ha MHTEpPHET CajTy AreHuuje H
Jl0CTaBJ/bakba UCTUX HAJJIEXKHUM MUHUCTAPCTBUMA;

- TIpUIpeMa U U3pajJia U3BELITAja O JIEKOBUMA KOjU Cajp:Ke MCUXOAKTUBHE CyINCTaHIle
(nebuHMCaHUM y CcKJaAy ca 3aKOHOM O T[CUXO0AaKTUBHUM KOHTPOJIMCAHUM
CylcTaHlama);

- PelOBHO M BaHpeJHO axKypupame JucTe MehycoOHO 3aMeH/bUBUX JIEKOBA Koja je
npBu nOyT o6jaBbeHa y AsBrycty 2023.roguHe (gepuHMCcAaHO y CKJIaay ca
[IpaBUJIHUKOM O 0O6pacuy U CaJip>KUHU JIEKApPCKOT pelenTa, HAa4YMHY K3/aBama U
NpONUCHBama JieKa);

- [puIpeMa U U3pajZa M3BellTaja O JIEKOBUMA KOjUMa Cy M3/JaTa pellewmha KojuMma ce
on06paBa ynotpeba NpoMOTUBHOT MaTepHjaja.

o CTra/lHe aKTMBHOCTH U NMPOLECH NMOBE3aHH ca 6/J1aroBpeMeHUM JaBalkbeM CTPYYHHMX
MHUIL/bEA - eKCIepTH3a, Kao LITO Cy:

- H3pajia CTPYYHUX MUI/beHa KojuMa ce /1ajy uHpopMaliuje o JIEKy Koje ce 0JHOCe Ha
napasieJsie, YHOBaTUBHOCT/OPUTUHAHOCT, Kao U IPOMET JIEKa;

- HM3paja CTPYYHUX MUILLbeHa y Be3U Ca OrJallaBamkbeM JIEKOBA U MEeJULIMHCKUX
CpeJcTaBa, paAy ycarjauiaBamka Ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA M MeAULMUHCKUM
cpeactBuMma (,Cayx6enu raacauk PC“ 6poj 30/2010,107/2012,113/2017-ap. 3aKoH
u 105/2017-ap. 3aK0H), Kao U ca 3aKOHOM 0 MeJJMIIUHCKUM cpeicTBUMaA (,CayKO0eHH
raacHuk PC" 6poj 105/2017);

65



P,

alims

- U3paZila MHUIbEHA HA VYIUT PpaA3IUYUTHUX [ApKaBHUX opraHa (MuHUCTapCcTBO
3/ipaBJba; 3aBOJi 3a WHTeJIeKTyasJHy CBOjuHy; Pemy6sinuku ®oHp 3a 37paBCTBEHO
ocurypawbe; MHCTUTYT 3a jaBHO 31paBsbe Cpbuje ,batyT”; MVYII; JaBHa Ty>kuJ1alITBa;
Peny6/1Myky 3aBoJ, 38 CTaTUCTHUKY, UT/.), Ka0 U HAa YIUT QU3NYKHUX JINLIA;

- penoBHO u3BelmTaBamwe PP30-a 0 siekoBUMa KojuMa MCTUYY J03BOJIe a Koje Hehe
OUTH OOHOBJ/bEHE, KaO U JIEKOBUMA KO/, KOjUX Ce O4YeKyje NpEeKHU] y CHabJeBamby
TP>KMUIITA M3 OWJIO KOT pasJiora, a CBe y LiM/by NpaBOBPEMEHOI pearoBawba paju
06e36ehrBamba KOHTHHYUPAHOT CHabJeBalba M yMambema IMocjaeAulla 0OYeKUBaHUX
HecTallMIia JIEeKOBa.

o IlocTaB/bame eJIEKTPOHCKHUX HU3BelITaja U3 HaJJIeKHOCTH AreHunMje 3a jaBHOCT Ha
uHTepHeT cajT AJ/IMMC-a Koju ce ofHOCe Ha:

- [lpomMeT v noTpolIKY J€eKOBa 3a YIOTPEOY Y XyMaHOj MeAUIUHU Yy 2022;

- IlpomeT u NOTpOIKY JIEKOBA 32 YIIOTPeOY ¥ BETEPUHAPCKO] MeAUIUHU Y 2023;

- IlpoMeT ¥ NOTPOLIKY MEAUIUHCKUX cpeacTaBay 2023.

B) AKTUBHOCTH 3a OCTBapHBame I1/beBa U3 Pa3BojHor myiaHa

Y Be3u ca MMILJIEMEHTALUjOM LjU/beBa JAePUHUCAaHUX Pa3BOjHMM JIaHOM KOjU Ce 0JHOCHUO
Ha nepuof oxa 2019. no 2023. u y 2024. roguHu, HacTaBuhe ce ca oJip>KaBambeM U Ja/bUM
yHanpehewmHrMa TMpoleca M aKTUBHOCTHM KoOje Cy VyBeJeHe WM YyHanpeheHe TokoM
MMIlJIeMeHTalnyvje Pa3BojHOr Iy1aHa AreHliyje 3a Taj IEPUOL.

Takobhe, HakoH ycBajawba PasBojHor msiaHa AreHuuje 3a nepuof of 2024. no 2028.
rofivHe, KOjUu je TPeHYTHO y u3pajH, 3amoyehe ce ca peasusaiyjoM aKTUBHOCTH KOje HOBHU
PasBojHu nuiaH npeasuba 3a 2024. roguHy.

Y ckyapy ca focaZjalilbUM aKTMBHOCTHMA KoOje Cy MponucaHe 3aKOHOM O JIEKOBUMaA U
MeJULIMHCKUM CpeACTBUMA, Ka0 U 3aKOHOM O MeJUIUHCKUM cpefcTBUMa, Yy HanuoHanHoMm
LeHTPy 3a UHPopMaluje 0 JiIeKOBUMa U MeAuLMHCKUM cpefactBuMa (HLHW) y 2024. roaunu
HacTaBuhe ce ca aKTUBHOCTHMMaA Koje ce oAHoce Ha: OapkaBamy yJsore AJIMMC y ono6paBamy
orjallaBama JIEKOBa; pa3BHjamky, yHalpehewy U NMpoayb6/bHMBambe KaHajla KOMyHUKalLUje ca
CBUM 3auHTepecoBaHUMM cTpaHama y Peny6aunu Cpb6uju; o6e36ehuBamby [0AATHUX
uHpopManuja Kpo3 HHTepHeT cajT AJIMMC u esieKTpOHCKe Mpexe paju palUOHaJHOT
Kopulihemwa JieKoBa U MeJULIMHCKUX Cpe/icTaBa.

6. 'pyna 3a peryjiaTopHe nocjoBe

A) PejoBHe aKTUBHOCTHU M YHanpeheme yciayra
Y I'pynu 3a peryJjiaTopHe IOCJI0Be BPIIU Ce NPOLieHa JOKyMeHTaluje pejaTe y3 3aXTeB

3a MpeHOoC [03BoJie 3a JieK, OJHOCHO H3MeHy oBJjamheHOr mpeAcTaBHUKA MpousBohaya
MeJUIMHCKOT CPe/iCTBa, PeCTaHaK /[03BoJIE 3a JIeK, 0JJHOCHO Gpucambe MeIUIUHCKOT CPe/iCTBa
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u3 Perucrpa, cipoBo/iy ce NOCTYTMaK M0 »abu U BAaHPeAHUM NPaBHUM cpeAcTBUMa. Y ['pynu 3a
perysaTopHe MocyoBe AeGUHUCAHU Cy TOCTOBU U3/laBakba 0JaTHUX U KOHTPOJHUX MAapKHUIIA.

y HapeaHOM Iiepuoay HacTaBuhe ce ca aKTHUBHOCTHMa 3a MOOOJblIAKE pPeryyjaTopHHX

IIOCJIOBA a KpO3:

noBehaHy akTUBHOCT ['pyne pajau mnpyxamwa CTpyuyHe noMohu 3amocjeHHMa, pajHUM
rpynama ¥ KoMUcHjaMa AreHiyje, y Iu/by 00aB/batba IOBEPEHUX IOCIO0BA;

HacTaBaK capa/ikbe ca peCOpHUM MUHUCTAPCTBUMA;

nobosblllatbe KBajJMTETa MpejAaTe JOKyMeHTalUje U CMameme Opoja HeNoTIyHUX
3axTeBa. Y TOM LiM/by HacTaBuhe ce ca opraHU30BambeM KOHCYJITaTUBHUX CcacTaHaka ca
noAHOCHMOLMMa 3axTeBa y a3y NpunpeMe U INpejaje AOKYMeHTalUje 3a H3/aBambe
peliewa 3a NPeHOC J03BOJIe 3a JieK, OJHOCHO pellena 3a IpecTaHakK J03BoJie 3a JIeK.
Takohe he ce HacTaBUTHM ca OpraHU30BakbeM KOHCYJTAaTUBHUX cCacTaHaka ca
npousBohayMMa u oBJlalltheHMM NpeACTaBHUIMMA MpoH3Bohaya MeAUIIMHCKUX
CpezAcTaBa 3a eJIeKTPOHCKO MOJHOIIemke 3aXTeBa U JOKyMeHTaluje y MOoCTyIUMa Koju
ce 06aBJbajy y oKBUPY ['pyne 3a peryiaTopHe NOC/I0BE;

6/1aroBpeMeHO IMOCTyNawe MO0 U3jaB/beHUM KajbaMa UM BaHpPeJHUM MpPaBHUM
CpeACTBUMa;

npoyyaBake U NpPUMEHMBalkbe HOBUX OJpe[i0OM 3aKOHA M MOJA3aKOHCKUX Mponuca U
HBbYX0Ba UMIIJIEMEHTAllMja Y CBa Il0jeJUHaYHa aKTa AreHuyje.

Y norseny 6poja 3axTeBa U3 HajJeXKHOCTU ['pyne 3a perysnatopHe mnocioBe y 2024.

TOJIMHU Ce OYeKyje Aia he 3a 3axTeBe 3a IPeHOC [103BOJIE 3a JIEK U IpecTaHaK BaXkewa Jj03B0JIe 3a
JIeK Taj O6poj OUTH y OKBUpPHUMA OHUX M3 NMPETXOJHUX T'OJMHA, Kao LITO je MPUKA3aHO Ha
rpa¢ukoHuma 6poj 21 u 22. lllTo ce TUYe 3aXTeBa KOjU ce OJJHOCE HAa MeJUIIMHCKA CpeJCTBa
(rpadukoH 6poj 23) npeaBuba ce ©3BecTaH nNopacT 6poja OBUX 3axXxTeBa y HApeJHOj FOJWHHU.

[lapameTpu 3a npaheme cy: U3BelLITaju 0 aKTUBHOCTHUMA NO/JpliKe; Behu 6poj cacTaHaka

Ca MIOJHOCHOLIMMa 3aXTeBd; CMalbEH 6p0] HEIMOTNYHHUX 3aXT€Ba HA T'OAUIIEHEM HUBOY.
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Bpoj npum/beHUX U 06paheHnX 3axTeBa 3a MpeHOC 03BoJIe 3a JIeK
*mogauu 70 31.10.2023.roAHHe, y3 aIPOKCHMALIH]V O0 Kpaja roiuHe
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HanomeHa: bpoj obpaheHnx 3axTeBa yH/bydyje U 3axTeBe NPUM/bEHE Y MPETXOHO] KaNeHAapCKoj roANHN

I'padukoH 6p. 21: Bpoj npuMbeHux U 06pahleHNX 3axTeBa 3a MPEHOC 03BoJIe 3a Jiek y nepuoay 2017-2023*

Bbpoj npum/beHUX U 06paheHHX 3axTeBa 3a MpecTaHaK JI03BoJIe 3a JIeK
*momanu 1o 31.10.2023. rogHuHe, ¥3 aPOKCHMAIH]Y 0 Kpaja roguHe
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I'padukoH 6p. 22: Bpoj npuM/beHUX U 06paheHUX 3axTeBa 32 NpecTaHaK BaXKema J103BoJIe 3a Jiek y nepuoay 2017-2023*
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Bbpoj npum/beHUX U 06paheHux 3axTeBa 3a M3MeHY oBJlanheHor
npejicTaBHUKa / Gpucambe MeJUIHHCKOT Cpe/icTBa
*mogauu 70 31.10.2023.roAuHe, Y3 aIPOKCHMALIH]V /10 Kpaja roiuHe
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I'padukoH 6p. 23: Bpoj mpumMsbeHUX U 06paheHUX 3axTeBa 3a U3MeHY oBJalIhieHOr MpeACcTaBHUKA /
Opucame MeJULIUHCKOT cpeacTBa 2017-2023*

Takobe, HacTaBuhe ce ca mowITOBakeM 3aKOHCKMX POKOBAa y MNOCTYNKY H3/aBamba
pelierha O IpPeHOCYy J03BoJie 3a JieK, pellema O H3MeHM OBJallheHOr MpeJCcTaBHUKA
npor3Bohavya MeIUIIMHCKOT CPEJCTBA, U3/jaBarba Pellleha O IPEeCTAaHKY BaXKeka J[03B0JIe 3a JIeK
Y Opucamy MeJUIIMHCKOT Cpe/ICTBA U3 Perucrpa MeJUIIMHCKUX Cpe/ICTaBa.

Tokom 2024. rogrHe HacTaBrhe ce ca akTUBHOCTHMaA KOje ce 0/JHOCE HAa U3MeHY Mponuca
0 JIEKOBUMA U MeJULMHCKUM CpeJICTBMMA. Y TOM CMHUCJY IJIAaHUPAHO je ydelihe npeAcTaBHUKA
['pyne 3a perysiaTopHe MOC/J0BE y aHa/JM3U NOCTOjeher 3aKOHOJABCTBAa y 00JIaCTU JIeKOBA U
MeJUIIMHCKHX CpeJICTaBa U NpeJJjiarakbe U3MeHa MO3UTHBHUX MPOMHKCcA ca [U/beM yCKIahuBamwba
ca nponucumMma EY.

[lapameTpu 3a npahemwe cy NpoONKCH KOjU Cy CTYNUJIM Ha CHAry.
B) AKTUBHOCTH 32 OCTBapuBame HUu/beBa U3 Pa3BojHor mjiaHa

Y Be3u ca MMILJIEMEHTAlUjoM I[U/beBa JePUHUCAHUX Pa3BOjHUM MJIaHOM KOjU Ce OJTHOCHO
Ha nepuon on 2019. go 2023. u y 2024. roauHu, HacTtaBuhe ce ca oApXaBakeM U JJa/bUM
yHanpehemrMa 1npoueca U aKTUBHOCTHM Koje Cy VyBeJleHe WJM yHanpeheHe TokoM
MMIlJIeMeHTalnyje Pa3BojHor nyiaHa AreHiyje 3a Taj nepuo/. Takohe, HakoH ycBajawa Pa3BojHor
nJiaHa AreHiidje 3a nepuog of, 2024. no 2028. roauHe, KOjU je TPEHYTHO Yy U3paju, 3anodehe ce
ca peajM3aliljoM aKTUBHOCTU Koje HOBU PasBojHM muaH npezasuba 3a 2024. roauHy. Y ToM
CMUCIY, Yy TPyINH 3a peryjaTopHe nocjose he ce TokoMm 2024. rogrHe UHTEH3UBHO PaJIUTH Ha:
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Jla/beM JJONPUHOCY TpOMeHaMa peryJaTopHor okBupa y Peny6suninu Cp6uju y 06J1acTy JieKoBa U
MeJMIIMHCKHX CPeJICTaBa, Kao U N06oJbllIaky peryiaTopHux nocaosa AJIMMC.

7. YHanpebemwme cucTteMa MeHalIMeHTA

A) PejoBHe aKTUBHOCTHU M YHanpehemwe yciyra

Op ocHuBamwa AJIMMC akTUBHO ce paju Ha yCIOCTaBJ/bakby, IPUMEHH, OZpKaBawy U
CTaJIHOM yHamnpebhemwy cucTeMa MeHayMeHTa KBaauteToM (QMS), cuctema MeHalMeHTa
3alUTUTOM >XHUBOTHe cpeauHe (EMS), cucteM MmeHagMeHTa 6e36eaHouthy nHdopmanuja (ISMS)
M cuCTeMa MeHalMeHTa y HanuoHa/iHOj KOHTPOJIHOj JlabopaTOPHjU KOjU je ycarJalleH ca
3axTeBUMa craHgapga SRPS ISO/IEC 17025.

QMS, EMS u ISMS ALIMS-a u HKJI cy JOKyMeHTOBaHU CHUCTEMH KOjU Ce pelOBHO
NPEeUCnuTyjy Kako Ou ce o06e36enusia HHUXOBA KOHTUHYHMpaHa MOrOAHOCT, aJeKBaTHOCT,
edukacHocT U epeKTUBHOCT, 3a Koje ce uspabhyjy HoBa JJOKYMeEHTaA KBaJIMUTETa U ycarjaulaBajy
noctojeha, cipoBo/ie 00YKe 3aM0C/JeHUX , a CBe ¥ [[UJbY OJIp>KaBatba U NOO0J/blIakha CUCTEMA.

CucTteMu MeHalIMeHTa Cy NpeAMeT CTAaJHUX UHTEPHHUX MpPOBepaBa 0Ji CTpaHE THMOBA
MHTEPHUX NMPOBepaBaya, Kao U E€KCTepHUX NMPoBepa 0/, CTPpaHe He3aBUCHUX U HENPUCTPACHUX
opraHusalyja, Kako Ha HalMOHa/IHOM, TAaKO M Ha pPeruoHaJHOM U MehyHapoJHOM HHUBOY -
MebyHapoaHo cepTudukanuoHo teso 3a cucreme QMS, EMS u ISMS, AkpeauTallMOHO TeJsO
Cpo6uje u EDQM 3a cuctem MeHapMeHTa y HanmoHaniHoj KOHTpOJIHOj labopaTtopuju. Y 2023.
rOJIMHMY, ycarJalleHOCT CUCTeMa ca 3axTeBUMa NOMEeHYTHUX CTaHJapja MoTBpheHa je TokoM
Ha/Z;30pHe mpoBepe cucTeMa MeHanMeHTa 9001:2015, cucTema 3allITUTE XXUBOTHE CpeAUHE
14001:2015 u cucrema 6e36eaHocT MHopManuja ISO 27001:2013. AkpeaUTaLMOHO TeJO
Cp6uje je U3BPUIMJIO HAJ30PHY MPOBEPY V LIM/bY OJprKaBaka HallMOHAJ/IHE aKpeAuTaldje y
CKJIaJly ca 3aXTeBUMa cTaHAapaa 17025.

Arenuuja he TokoM 2024. rojuHe HACTaBUTH ca CIpPOBOhemeEM CBOjUX peJOBHUX
aKTUBHOCTU y 006/1aCTH 3alUTHTEe >XUBOTHE CpeJIUHE y CKJIaJy ca BakehMM HalMOHa/JIHUM
NpONUCKMMa, YBaXkaBajyhu U cTBapajyhu ycioBe 3a UMIJIEMEHTUpPAHe MpPeNnopykKa Koje cy JaTe
TOKOM UHTEPHHUX U eKCTePHUX NpoBepa.

Y AreHuuju ce peJOBHO Bplle WUCIUTHUBAaWkba €MHUCHUja Yy IPaZICKU KOJIEKTOPp U eMUCHja
3arahyjyhux Matepuja y Basayx. Mepewa ce o6aBsbajy Ha ocHOBY Ilnana ekcrepHor
MOHMUTOPHHTA, IpeMa KOMe ce U300p MepHUX MeCTa YBeK pa3J/IMKyje Kako 60U y30pKOBambe OUJI0
penpe3eHTAaTUBHO U JjaBaJio MpaBy CJMKY CTaka YMHUJALA KUBOTHe cpeAuHe. McnuTUBama
Bplle oBjaliheHe M akpeAuTOBaHe JabopaTopuje. be3 063vMpa Ha M3BaHpeJHe pe3yJITaTe,
AreHuuja u y HapeJHOM I[epuUOAYy, HacTaB/ba MOHHUTOPUHI Kako OU ce Ha BpeMme
ujeHTudUKoBasia Moryha 3arahemwa U CIpeyunsio yrpokaBarbe KMBOTHE CpeJjiHe W 3/paBJba
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Jbyad. CaB reHepucaH OTHaJ, y AreHiuju ce caKylba Ha MeCTY HAcTaHKa, KjaacudUKyje,
aJleKBaTHO o6eJie)kaBa, CKJIQAMIITH W YHUIITABA WU PEUUKIUpA Y 3aBUCHOCTU A JIK je y
NMTakby ONacaH UM HeollacaH OTHa/.

Arenuuja he u Ha la/be paIUTH Ha AXKypUpPaby U PEBU3UjU CTPATELIKUX JOKYMEHTA, ajlu
Y CBHX OCTAJIUX JIOKyMeHaTa (mpolueaypa, ynyTCTBa, IJIaHOBA U CJIMYHO), KAKO OU Ce 0CUTYpaJio
cTasiHO yHanpehewe cucteMa. ¥ 2024. roauHu HacTtaBuhe ce ca akTUBHOCTUMA Y L[U/bY JaJ/ber
pa3Boja M MojAx3aka HUBOA CBECTH Y BE3U Ca CBUM IHUTalkbHUMa M3 JJOMeHa 3alUTUTE KUBOTHE
CpeJiuHe, IPBEHCTBEHO Kpo3 Npahewe HAllMOHATHUX U MehyHApPOJAHUX CTaHAap/a U Mponuca u
e/lyKaliMjaMa, UHTEPHUM U €EKCTEPHUM, O CBUM OMTHUM U aKTyeJIHUM TeMaMa Yy 0BOj 06/1aCTH.

Takobe, AreHuuja he Kpo3 cTajiHe eJiyKallMje 3alOC/A€HHWX HACTaBUTU JAa pPajud Ha
NoJM3akby CBECTH CBHUX 3allOC/JEeHUX Y Be3U ca pusuluMa 6e36eJHOCTU MHPOpMaluja, jep je
NpPOLEHEHO [a je HajBaKHUja Mepa 3alUTUTEe O OBUX BpPCTA pU3MKA YIpaBO yJarawme y
KOMIIeTEeHIIMje 3all0C/IeHUX U pa3Boj lbUXOBE CBECTHU O 3Ha4ajy NpeAy3eTUX Mepa.

Y un/py peanusalyje NOCTaB/beHUX LIM/bEBA ¥ OKBUPY MOCJ0BA YIIPaB/bathba KBATUTETOM
U yHanpebema yciyra, HactaBuhe ce ca JjoJie HaBeIeHUM YOOHUYajeHUM aKTHBHOCTUMA:

- KOHTpOJIa NOLITOBaka yCIOCTaB/beHUX NpoLeJypa 3a cepTUPUKOBAHE U aKpeJUTOBaHE
CUCTEME;

- KOpeKLuja JJoOKyMeHaTa CUCTeMa KBaJIUTETa;

- o0baB/parbe MPONHCAHUX AaKTUBHOCTM BE3aHUX 3a yNpaBJ/balbe OMACHUM MaTepujamMa U
O0TNaAoM (OMacHUM U HEOINACHUM);

- cOopoBobemwe TOJUIIBLUX EKCTePHUX MOHUTOPUMHIA €eMHCHje Y BOAY W Ba3Ayx U
IPONUCAHUX UHTEPHUX MOHUTOPHUHTQ;

- [pUIpeMe U OpraHH30Bakbe NMpoBepa cepTUduKalnuoHor Tesa 3a ISO 9001, ISO/IEC
27001, ISO 14001 u akpeauTauuoHor Tesa 3a [ISO/IEC 17025;

- yHanpebewe MeToposioruje npahewa HHAMKaTOpa nepPopMaHCH y LUby NoBehamwa
edUKaCHOCTU U ePEeKTUBHOCTH MOCJI0Baha;

- HMIUIEMEHTalldja Mpenopyka 3a Mnobosbliakbe Koje Cy WHUIUPaHe TOKOM HHTEPHUX
npoBepa o6aB/beHUX y 2023. roZiMHY, Kao U MpernopykKa Koje Cy JaJu eKCTEPHU IPOBepaBayy;

- copoBobeme MIaHUpaHUX 0OyKa 3a PYKOBOJIUOLE Y CKIaAy ca [liaHoMm;

- crnpoBobeme naHupaHux 06yKa 3a U3BPILUOILLE Y ckIaay ca [l1aHowM;

- aHaJM3a Impolieca Koju reHepuily Behu 6poj HeycaryiauleHOCTH, pekjaMaluja U ajou,
Kao U peAy3uMatbe akljdja y [U/by CMakheha lhbUX0BOT 6poja;

- yHamnpebemwe UHTEPHOT U eKCTEPHOT KOMyHULIMpawa AJIUMC;

- aHaJ/1M3a 33/,0B0JbCTBA KOpUCHUKa ycayra AJIMMC;

- CMambeme NOTPOIIEe TOMJIOTHE U eJIEKTPUYHE eHeprHuje.

71



P,

alims

b) AKTMBHOCTH 32 OCTBapMBame u/beBa U3 Pa3BojHor nuiaHa

Y Be3u ca MMILJIEMEHTALUjOM IjU/beBa JAePUHUCAaHUX Pa3BOjHMM MJIaHOM KOjU Ce OJTHOCHO
Ha nepuoj ox 2019. no 2023. u y 2024. roauHy, HacTaBuhe ce ca oJp>KaBawkeM U Ja/bUM
yHanpebewrMa TMpoueca M aKTUBHOCTHM KoOje Cy VyBeJeHe WJM YyHanpeheHe TokoM
MMIlIeMeHTalnyje Pa3BojHor niaHa AreHiyje 3a Taj nepuo/,. Takohe, HAKOH ycBajawa PasBojHor
nJiaHa AreHuuje 3a nepuoj of 2024. no 2028. ro/juHe, Koju je TPEHYTHO y U3pajiy, 3amnouehe ce
ca peajiM3aliijoM aKTUBHOCTH Koje HOBU Pa3BojHM muaH npezaBuba 3a 2024. roguHy. Y ToM
cmucay TokoMm 2024. roguHe HMHTEH3MBHO he ce pajuTH Ha: Aa/beM pasBoOjy cUCTeMa
ynpas/bakha KBajsMTeToM y AJIMMC, jayamy mnpojektHor MeHapMmeHTa AJIUMC, jayamy
Kpu3Hor MmeHaipMeHnTa AJIMMC , aasem yHanpehewy Bencmarking metogoJiorvje C30 kao
YHYTpaUIWer ajlaTa 3a KOHTUHYMPAHO HanpeaoBame.

8.lleHTap 3a NnoApPWIKY - AIMUHUCTPATUBHHU CEKTOP

A) PepoBHe akTUBHOCTH U YyHanpebheme ycayra
Y 2024. roavHu n1aHUpajy ce caegehe akTMUBHOCTU AAMUHMCTPAaTUBHOT CEKTOpaA:

1) Pag opraHa ynpaB/bakha U APYTrUX TeJia M 3ajeJHUYKA capajmba

Y 2024. roguHu TJIaHMpa Ce MHTEH3WBHA aKTHUBHOCT YNpaBHOr oJ6opa AreHluje.
YnpaBHM o60p Tpeba Ja pa3MOTpU NMUTawka U3 JleJloKpyra yTBpheHor 3akoHoM, CTaTyTOM U
ONIITUM aKTUMa AreHluje, a npe cBera [Iporpam paga Arenuuje 3a 2024. roguny, PrHaHCHjCKU
maH Arenuuje 3a 2024. roauny, Ilnan cTpy4YHor ycaBpllaBama 3allOC/JeHUX Yy AreHLUjU 3a
2024. roguny, [laH jaBHUX HabaBKU y AreHuuju 3a 2024. roavny, U3BeluTaj o pagy AreHuuje 3a
2023. roavHy, NOCJOBHY W JpYyry MNOJUTHUKY AreHuuje, 00MMHY HOPMAaTHUBHY JeJaTHOCT
6a3vpaHy Ha HOBOJJOHETHUM NPONUCHMMa U U3MeHaMa U JjonyHaMa nocrojehux nponuca.

[Toce6Ha akTUBHOCT YnpaBHoOr oj60opa AreHnje y 2024. roAMHU 04eKYje ce Y MOCTYIKY
06e36eherwa, 0lHOCHO HabaBKe MOCJAOBHOI MpPOCTOpa MOTPeOGHOr 3a paj AreHuuje. YpaBHU
on60p he akTHBHO y4eCcTBOBATH 3ajeJHO ca JUPEKTOPOM AreHlUje y MOCTYNKY NMpOHaJaKeHwha
oAroBapajyher nocJ0BHOT MPOCTOpa Koju he GUTH y3eT y 3aKyll IPUBPEMEHO JIOK Ce He 3aBpLIU
U3rpajilba HOBe 3rpaZie Ha JioKalyju koja he 6uTu Aoje/beHa of, cTpaHe Biase Penyb6suke
Cpo6uje. [IpeaBubeHo je peliaBame MOCJAOBHOT MpocTtopa AreHuuje y ckiony bBM04 Kamnyca
BUCOKOIIKOJICKMX YCTaHOBA Ca KOMIIJIEMEHTAPHUM cajip:kajuMa. CeKkTop Tpeba Aa 6y/ie Hocual
u3pajie JOKyMeHaTa M NpUIpeMe NPUM/beHUX MaTepujaja 3a pa3MaTpame U yCBajakbe O[]
CTpaHe YnpaBHOT o60pa AreHiyje, Kao U capa/ilbe ca HaJJIeXKHUM UHCTUTYLMjaMa Kao LITO Cy
Jupeknyja 3a uMoBuHy Peny6sinke Cp6uje, MUuHUCTpapcTBO 34paB/ba U Biaga Peny6uuke
Cpbuje.
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Y Toky 2024. roavHe IJlaHMpa Ce HWHTEH3UWBHA capaJipa Ca pelnpe3eHTaTUBHOM
OpraHu3al1joM CUH/JMKATa y ATeHI|Uju paJiu yHanpehewa paiHONPaBHOT CTAaTyca 3al0C/AeHUX
Y OCTBapHuBama HbHUXOBUX MIpaBa.

2) HopmaTuBHA U apXMBCKa AeJaTHOCT

Tokom 2024. ronvHe, AIMUHUCTPATUBHU CEKTOP he npey3suMaTH NojayaHe aKTUBHOCTH
Ha U3paJii HOBUX UM ycarJjallaBakby N0CTOjehuX ONITUX akaTa ca MO3UTUBHUM NpoNUcUMa. Y
2024. roguHM OYeKyje ce Jla HaJJIeXKHU OpraHU [J1ajy paHHuje 3aTpaXKeHy CarJiaCHOCT Ha OAJIYKY O
u3MeHU U gonyHu CtaryTa AreHuuje Kojy je YnpaBHM 0400p JAOHEO y LU/bY yCKaahuBamwa ca
HOBUM 3aKOHOM O MeJUIMHCKUM CpeJCTBMMa. YKOJMKO Johe [0 3HaYajHUX NIpOMeHa Npomnuca
KojuMa ce ypebyje paa AreHiuje, Moxke johu U 10 foHOLIeHka HOBor CTaTyTa.

Arenuuja he y 2024. roAMHM HAaCTaBUTH Jla CIPOBOJY jaBHE KOHKypCe 3a MOMNyHhaBambe
pafHUX MecTa NowTyjyhu cBe aAIMUHUCTPAaTUBHE NOCTYIIKe, Y3 NyHY NPUMeHY IPUHIAIA POJHE
pPaBHONPABHOCTH. JeJlaH 0/, IU/beBa jeCTe Mo/ H3ae KBaJWTeTa CTPYYHOT pajia 3aloC/JeHux y
CBUM OpPTraHU3allMOHUM jeJUHULAMa.

Y 2024. ronuHu HactaBuhe ce Beh ycTasbeHHW MOCTymak cpehrBama apXUBCKe rpahe
AreHuuje pagu crnpoBohewa 3akoHa O KyJATypHUM pAo6puma. Jlocazaiima capajma ca
npeaysehem "IRON MOUNTAIN" noka3asa ce Kao ycIlellHa, [la Ce OYeKyje HacTaBaK capa/iibe.
Takohe nocsie goHoUIewma [[paBUTHKKA O €JIEKTPOHCKOM KaHIIEJIapUjCKOM MOCTIOBabY U HAUUHY
eBUJIEHTHpaha KIacCUMPUKOBamka U YyBalba apxXUBCKe rpahe kKpeHyhe ce ca HeroBoM NMyHOM
MPUMEHOM U Y 06JIaCTH eJIEKTPOHCKOT KaHIleJIapHjCKOT MOC/I0Baba.

Y 2024. roauHu HacTaBuhe ce aKTHUBHOCTU Be3aHe 3a NpUMeHY 3aKoHa O POJHOj
paBHonpaBHocTH (,Ci. rsiacHuk PCY 6poj 52/21) koje he AreHuuja cipoBecTH. Y AreHLUjU je
MMEHOBAHO /JiBa JIMLA 3aJy>keHa 3a poJHY paBHoONpaBHOCT. Ofe/bere 3a MpaBHE U OIMIITE
nocsioBe Tpehy rosguHy 3a peJjoM BpLIM aHaJIU3y POJiHE PAaBHONPABHOCTHU YBU/OM Y KaZpOBCKHU
CUCTEM M0 yHampej yTBpheHUM napamerpuma. M3paheH je u3BemiTaj o mjaHy ynpaB/babba
pyusUIMMa OJi MOBpeJie MpPUHLMUIA pPOJHE pPaBHOMPABHOCTU MNpahewmeM CTAaTUCTUKE CBHUX
3amoc/eHUXx U AreHUUju U TNpeAJoKEHe Cy Mepe 3a ClpedyaBambe U OTKJamkakhe pPU3UKa.
EBueHTUpaHU Cy MoJald pa3BpCTaHU MO MOJy U cTapocHoj Aob6u (O6pasany 1 u O6pasar 3).
O6pazan, 1 ce nomywmaBa Ha MeCeYHOM HHMBOY, KaJi HacTaHy HeKe KaJ[pOBCKe NMpoMeHe. Y
AreHuuju je 3amocjieHO 3HATHO BUIIe 0coba »KEHCKOr Hero ocoba myumkor mosa. Op 242
3amnocsieHa, Ha HeojpeheHo BpeMe je 3amnocsieHo 173 ocoba keHCKoT U 46 0cob6a MYLIKOT M0J1a,
a Ha oZipeheHo BpeMe 17 ocoba »KeHCKOT U 6 0c06a MYILIKOT IoJ1a.

HecpasMepa je npoucTek/a U3 caMe CTPYKTYype 3alocjJeHux, UMajyhu y BUay Aa HajBehu
6poj 3amocjeHuX paju y papmaleyTCKOM CEKTOpPY U y JiabopaTopujaMa y KojuMa je mpema
CHUCTeMaTH3alUju paJHUX MecTa HajBeha norpeba 3a AUIJIIOMUpPaHUM dapManeyTuMa. Takobe,
Tpe6a HAOMEHYTH Jja MpeMa 3BaHUYHUM CTAaTUCTUYKUM noganuma Papmaneytcku GpakyaTeT
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CTyZMpa Y 3aBpluaBa IPoLeHTyaJHO MHOro Behu 6poj xkeHa. Takohe HecyMmUBO je yTBpheHo aa
Ha KMCTOM MO0JI0XKajy KeHe W MYIIKapUu HUMajy UJEeHTHUYHY IJIaTy U Ja HUje O6uJo moBpeja
PaBHONPABHOCTH y TOM CMUCJY. YBUJOM Y apXWBY CBUX jaBHUX KOHKypcCa 3a IOINyHaBame
pafiHUX MeCTa, KOjU Cy CIPOBEJieHU y MOCIe/iibe [Be FoJjiHe, HECYMIbUBO je YTBpheHo je aa je
MNOLITOBAH NPUHIUI POJIHE PAaBHONPABHOCTHU. JJOrOBOPEHO je 1a pyKoBoAUOLU papMaleyTCKOT
CeKTopa MOoJACTUYY 3amocjeHe y AreHliyje MyIIKOr IoJia Jja ce NMpHUjaBbyjy y BeheM 6pojy Ha
pacnycaHd KOHKYpC 3a 0J00peme 3/]paBCTBEHHUX Clleljdjajin3aluja npefBuheHux UHTEePHUM
[[;1aHOM CTpY4YHOT ycaBpllaBawa 3al0C/AeHHUX.

YTBpheHoO je Jja He IOCTOje UCTOBETHA paJiHa MeCTa, IpeMa OMIITeM aKTy MOCJA0/aBLa, ca
pa3/JIMYUTOM HETO 3apaZioM Koja ce Mcnahyje 3anocieHoM 3a MyHO paJiHO BpeMe, IpeMa MOJIHOj
cTpyKTypH. llITO ce TUYe yKynHOT 6poj pyKoBoAehux paiHUX MeCTa, y CKJIa/ly ca ONLITUM aKTOM
N0CJ0/aBLa, IpeMa MOJIHOj CTPYKTYPH 3aloC/eHUX KeHe cy pacnopebheHe Ha 17, a MyliKapuu
Ha 9 pykoBojehux pajHUX MecTa.

OnpkaH je ceMUMHap 3a pyKoBojuolie AreHiyje, Koju he mocneumuTd pa3Boj U 3HAYQj
poZiHe paBHoNpaBHOCTU y AreHuuju. [IpegBrbeH je HacTaBak eAykalyje 3an0C/AeHUX KOjU ce
6aBe UMIlJIEMEHTAalMjoM 3aKOHa O POJHOj pAaBHONIPABHOCTH Y AreHIUjHU.

Y napegHoj 2024. roauHM o4eKyje ce akTUBHOCT CeKTopa y u3paZji HOBUX U KOPUTOBAKY
U yckaahuBamy nocrojehux nponeypa y OKBUpy cMcTeMa KBaJIUTeTa Y AreHLIUjH.

3) llpujem 3axTeBa M3 HAJAJEXHOCTH AreHiuje u nocsioBM [lucapHume

Arenuuja he y 2024. roq¥H1 HacCTaBUTH peJlOBHY aKTUBHOCT NMpHjeMa JOKyMeHTaluje 1
eBUJIeHTUpawka Yy IMOCTYINKYy IMpeJJora 3a Hu3/JaBame J03BOJIE 3a CTaB/bakbe JIEKOBA U
MeJMIIMHCKHUX CpeJicTaBa y NMpoMeT, OOHOBe [03BOJIe, M3MeHa W J|0llyHa [A03BoJie, MpUjeMa
y30paKa 3a KOHTpPOJIy KBaJIMTeTa JieKa U MeJULMHCKUX CPeJACTaBa, Kao M IpHjeMa Apyrux
3axTeBa U aKaTa, U3JaBame [JOKYMEHTAalMje KOpPUCHULMMa ycayra AreHuuje, mpujema H
eBUJIeHI|Uje apXUBCKe rpahe U JOKyMeHTalUje, NpUjeMa MOIITe, HOBYAHUX WU BpPEJHOCHUX
nomu/bKy U Jp. CTBapahe ce yc/0BU /a ce 3aXTE€BU MOJHOCE €JIEKTPOHCKUM IyTeM, IITO Ce
O4YeKyje U 3a u3aBame J03B0JIa.

Y 2024. roguHU ce IIaHMpaA IyHA INpMMeHa 3aKOHa O eJIEKTPOHCKOM [OKYMEHTY,
eJIEKTPOHCKOj UJieHTUPUKALUjU U yCIyraMa 0J, I0OBepeka y eJIeKTPOHCKOM I0C/I0Bawky Kao U
Ypenbe o KaHLesapUjCKOM IOCJ0BaWky OpraHa Jip>kaBHe ynpaBe. CnpoBelthe ce uHTerpanuja
uHbopmanmoHor cucrtema AJIMMC-a ca gpxkaBHUM noprtanuma ellucapuuna, eCanayde, u
eApxuB Kannenapuje 3a UT u eYnpaBy Peny6sinke Cpouje.

b) AKTMBHOCTH 3a OCTBapHMBame u/beBa U3 Pa3sBojHor nuiaHa

HakoH ycBajawa Pa3BojHor nuiaHa AreHuuje 3a nepuop og 2024. no 2028. roauHe, Koju je
TPeHYTHO y uU3paju, 3anodyehe ce ca peasunsanyjoM aKTUBHOCTU Koje HOBU Pa3BojHM miaH
npeasuba 3a 2024. roauny. Tokom 2024. roauHe IJIAHUPaHe CYy aKTUBHOCTU Ha jadyawby y
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ob6JsilacTu 6poja 3amocyeHux, npoctopuja u onpeme y AJIMMC, kao u o6e36ehuBamy 60/bUX
paJiHUX YCJIOBaA 3a CBe 3all0CJIEHE.

9.ePa3Boj u ynpaB/batkhe HHPOPMAIMOHUM TEXHOJIOTHjaMa

A) PejoBHe aKTUBHOCTHU M YHanpehemwe yciayra

Y 2024. ropunu ePa3Boj u ynpaBbawe UT o6aB/bahe akTUBHOCTH Koje ce ofjHOCe Ha
pa3Boj u yHanpebhemwe ellocioBawa AJIMMC, kpo3 npyxawe UT nmoapuike 3anocieHUMa, Kpo3
Jla/by peasiu3aliMjy npojekaTa 3aloyeTUX y NPeTXOJHUM roJjMHaMa, a Koju cy JepUHUCAHU y
[lnaHy pas3Boja U AeTa/bHUje ONKUCAaHU y Tadyku B) AKTMBHOCTH 3a OCTBapuBakbe LIMJ/bEBA U3
Pa3zBojHor nyaHa. OcuM Tora, HactaBuhe ce paj Ha yHanpehemwe Be6cajTa AJIMMC-a, UHTpaHeTa,
Kao v npahewe perynatuse y ob6siactyu UT nocioBawa u UT 6e36eHOCTH.

Y Toky 2024, onBujahe ce pefoBHE aKTUBHOCTU:

e OppxaBawke U yHanpehewe paza U 06e30eJHOCTU cepBepcKe HUHPPACTPYKTYpE,
pauyHapcKe Mpexe, KJIWjeHTCKUX padyHapa U ONpeMe Koja ce KOPUCTHU y paAy, pauyHapCKUX
CepBMUCa, CUCTEMCKe W HelocpeJHe NOJpUIKe Y paZly KOPHUCHHKA, Kao U OJprKaBakbe CBUX
MHPOpPMaLMOHUX CUCTeMA Y Jiely MHQPACTPYKTypHE NOAPLIKe Y Paay;

e oJp>kKaBaikbe COPTBEPCKOI pellleha M OKpyXKeka cajTa/UHTpaHeTa U 6ase MojaTaka
AreHuuje Kpo3 cBako/lHEBHO Mpahewe QYyHKIMOHAJHOCTU 6a3e MojaTaka Ha Beb cepBepy U
UHTpPaHET cepBepy AreH1yje;

® KOHTpOJIMCake Ja JIU je U3BpLIeH ayTOMaTCKU back-up mopaTaka cBakOJHEBHO Y3
KONHpame UCTUX Ha AoZaTHY back-up jsiokaujy;

e aXypupame CBUX MoOJaTaka M KONHWpake Ha CajT CBUX Tabesa U3 HHTErpajHOr
MHPOPMALIMOHOT CUCTeMA KOje ce KOPUCTe y alJIMKallijaMa: IpeTpaXKuBakbe JIeKOBa Y XyMaHOj
Y BeTEePUHAPCKOj MeJIMLIMHHY, IpeTpaKUBamwe cepTUPHKATa JIEKOBA, IpeTPaKUBae 0/100peHUX
KJIMHAYKUX UcCIUTUBaa U MC - HajMame jefHOM y 2 HeJebe; MOBe3WBame oJjpeheHor/ux
noadosgepa Ha Beb cajTy AreHIdje ca MOPTaJOM e-YIpaBe pPajiui KOHTPOJUCAHOT U CUTYPHOT
npuctyna ¢ajjioBUMa perucTpa XyMaHUX U BeTEPUHAPCKUX JIEKOBA, Kao U pajioBuMa KU u MCy
OTBOpeHUM GOpMaTHUMa;

e QdopMupame CKpUNTHU U job-0Ba paZii ayTOMaTCKOT UMIIOpTa ¢$ajioBa perucrpa XxyMaHUX
U BETEpUHAPCKUX JIEKOBA U (ajioBa XyMaHUX U BETEPUHAPCKUX cepTUdUKATa U3 MPETXOJHUX
roAVHy JaHa y oAroBapajyhe Tabesie Ha Beb cajTy AreHuwuje, a A0 Taja Py4yHO NpebaluBame
nojaTaka y 3a/jlaTUM [epuoJuMa;

e OpgpxaBamwe AIIN cepBrca Koju Cy IOCTaB/bEHY HAa HALLMOHAJIHUM MOPTAJIMMa OTBOPEHUX
noJilaTaka Kao U cepBHca Koju oMoryhaBajy yMpekaBakbe U pa3MeHy NojaTaKa ca peJieBaHTHUM
MHCTUTYLUjaMa Y JUTUTAJIHOM 3 paBCTBY.

1) OapxaBamwe U yHanpehewe UT uHPpacTpyKType areHiuumje (cepBepcka
UHPpaCTPpYyKTypa, padyHapcKa Mpexa, KJHjeHTCKHM padyyHapu H
onpema)
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CBM HajBaKHUjU CepBepHU Cy BUPTYeJHU30BAaHU y TOKY NpeTXOJHe roJijiHe yK/bydyjyhu
vmWare NSX cepBuUC y OKBUpHMa BHPTYyeJHe cepBepcke HHOpacTpyktype (East-West
KOMYHHKalUja usMmehy cepBepa y nnpopmanuonum cucremuma ADIS u SUD, Load balancing
koHdurypanuyja 3a uHPopMmanuoHu cucteM ADIS u cepBepa cajta AreHuwuje), a koja je
MHTErprcaHa ca OCTaJuM NoJicucTeMUMa (aHTUBUPYC cucTeMU U disaster recovery site). Takobhe
ce O4yeKyje aKypupame CepBepCKHUX ONEepaTMBHUX CUCTeMa U3 pas/ora NpecTaHKa MOJApLIKe
CTapyX Bep3Hja Koje Cy y ynoTpebu oJ, cTpaHe npousBohaya codpTBepa (npomeHa crapujux OC
Bep3Uja Ha HOBHje KOJI CBHUX CepBepa). Y CerMeHTy olepaTUBHe ynoTpebe Tpehe pauyHapcke
Jlokauuje y Jlp>kaBHOM JlaTa LieHTPY Tpeba 06aB/baTH peLOBHE NMPOBepe CEPBEPCKE OIpeMe,
Mpexke U ypebaja 3a ckiaguiiTemwe paay Kopulnhewa HWCTe Yy NYHOM KamaUUTETY, Kao U
JlojaTHOr MHTepHeT JIMHKA paAud MOryhHOCTM M CHOJ/bHOT NpPHUCTYyNa pecypcMMa IMopej,
nocrtojehe AupeKTHe ONTHYKe Be3e Koja ce Beh kopucTH 3a noTpebe AreHuyje.

Pauyynapcka Mmpexa he ce u y 2024. roAuHU peZlOBHO oJp)KaBaTH, HactaBuhe ce ca
eBUJIEHTUPAalkeM U NpOIIMpeEHEM JOKYMeHTal{je Yy TOM CerMeHTY Kao U yHanpehuBamweMm
BUpTYye/iM3alluje MpeXXe U IO MNOTPebOM peorpaHU3alvju MpeXHHUX 30HA MpeMa A0O6pUM
IpakKcaMa 4 oCTajla TeXHUUYKa yHanpehewa OBOT cerMeHTa 3aMeHOM 3acTapesivx JIOKaJHUX CBUY
ypebaja n1okasHOT THIa KOjU Ce U Jla/be KOPUCTe y paZly Ha Moje JUHUM JI0OKallujaMa AreH1jyje.

Cuctemn mnpahewa M ymno3opaBama, Kao M CHUCTeMa Be3aHUX 3a Ja/bUHCKUA paj,
3aMocC/JeHUX U KJUjeHaTa AreHliyje y CBOjCTBY NPHUBUJIETOBAHUX KOPUCHUKA UHPOPMALUOHUX
cucteMa, TokoM 2024. rogvHe Tpeba Aa OyAy NOTIYHO ONEpaTUBHY, jep je Liu/b 00e30ehrBame
CUTYPHOT U 6e36eJHOT HaYMHA KOMyHMKalUje ca KJWjeHTUMa AreHIjyje y CerMeHTHMMa CBHUX
OHJIajH cepBUca HaBejeHe u3MeHe HMajy 3a LW/b 00e3behrBama Behe CUTYPHOCTH Of,
CloJ/ballllbUX HamaJla Ha AreHlyjy WM PU3UYHUX NOHalLlakha YHYyTap OpraHusalyje, Kao U
06e36ehuBama BUCOKOT HUBOA 3allITUTE y paZly CBUX 3all0C/I€HUX AreHLyje.

Y 2024. roavHu je y muaHy ofpxaBawe vmWare NSX cepBuca y OKBUpYMMa BUPTYyeJIHE
cepBepcke nHppactpykrype (East-West komyHukanuja usameby cepBepa y MHPpOpMaLMOHUM
cuctemuma ADIS u SUD, Load balancing kondurypanuja 3a unpopmauuonu cucrem ADIS u
cepBepa cajTa AreHuuje), a Koja mpu ToMme Tpeba Ja OyJe HHTerprMcaHa ca OCTaJIUM
noacucteMrMma (aHTUBUpYC U disaster recovery site). ¥ oBaj cermMeHT clazajy W yrpajme
pe3epBHHUX JieJioBa cepBepa HUXOBE HaJOTPaJilbeé OJJHOCHO HabaBKe HOBe OIllpeMe, Kao U
MHCTaJlalldje HOBUX Bep3Hja MporpaMa M NPOrpaMCKUX MaKeTa 3a ylpaB/bakbe 0BOM BPCTOM
onpeMme. HacraB/ba ce ca axypupameM CepBEpPCKHX OINEpaTUBHUX CHUCTEMa M3 pasJiora
npecTaHKa MOJpLIKe CTapUX Bep3Hja Koje Cy y ynoTpebu oJi cTpaHe nmpou3Bohava codpTBepa
(mpomeHa ctapujux OC Bep3vja Ha HOBUje KOJ, CBUX CepBepa).

Y opHocy Ha onpeMy KU NpPOCTOPHU KamnauurteT y 2024. roqUHU ce O4YeKyje HacCTaBaK
aKTHBHOCTU Be3aHUX 3a OOHaB/balhe M HAOABKy HOBe ONpeMe y CKJaJy ca nmoTpebama paja
AreHlilyje U yCBOjeHUM IJIAHOBUMaA pajia. Y OBOM CerMeHTy ce Takohe HacTaB/ba yHamnpehemwe
KJIMjeHTCKHX ONlepaTUBHUX CUCTEMA Ha HOBU]jY reHepalyjy 300T pecTaHKa NOJpLIKe 0J, CTpaHe
npousBohaya 3a cTapuje Bep3uje Koje cy y ynoTpebu y AreHijydju (mpomeHa crapujux OC Bep3uja
2007 Ha HoBuje 2010 KoJ CBUX KJIHjEHTCKHX padyyHapa ayTOMaTU30BaHO) Kao M CyKIleCMBHA
yrpaawa 6p3ux (CCJ) AuckoBa Kao CHUCTEMCKHX KOJ| CBUX 3aloCJeHUX y AreHuuju ys
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MMIJIEMEHTAaLMjy AOJAaTHUX CUCTeMa Npahewa pajja ¥ UCIPABHOCTU JIOKAJHHUX JUCKOBA Ha
KJIMjeHTCKUM payyHapuMa, Kao U LOJAATHUX aHTUBUPYC OIIMja.

2) OapxaBawe Hu yHanpehewme cucTeMa 3a CKJAaJUIITEHEe H 4YyBame
nojaTaka M KOHCOJIMAALUja 1 MacKupame nmojaraka

Y 2024. roguHYM HacTaB/ba Ce Ca OJp)KaBalkbeM HOBUX CUCTeMa 3a CKJIAJUIITEHE U
yyBame nojaraka (storage and backup system), a mo MoryhHocTH kKanmayuTeTe Tpeba y CKaaay
ca notpebama noBehaBaTy, peorpaHU30BaTH U peOBHO 06e36ehuBaTH pe3epBHE KONHje CBUX
MOCJIOBHUX MoJaTaka. 360r onepaTUBHe ynoTpe6e UHPOPMALMOHUX CUCTEMA U KOHCTAHTHOT
pacta 6asa mojlaTaka, Kao W mocjaeAu4YHO Oekamn ¢ajjoBa 0OBO Ce OJAHOCH Ha MNPUMAapHE,
CeKyHJapHe cTopHull ypebhaje kao U Ha ypebaje 3a yyBawe 6ekan ¢ajioBa y ABa popmara. Y
peloBHUM HHTepBajuMa Tpeba ciaTu Oekan ¢ajioBe Ha HoBe JIBO Tpake Ha U3/ BOjeHY
JIOKalMjy Kao U A0 caja. Hacrassba ce ca ojpkaBambeM ypebhaja 3a apxuBUpame MoAaTaka U
INpHUIpeMa 3a CKIaJUIITERE 04aTaKa U eJIEKTPOHCKUX IOKyMeHaTa, Kao U pe3epBHUX KOIHja.

Y 2024. roavHU TJIaHUpA Ce KOHCOJIMJalldja MojaTaka M3 CBUX HHPOPMaLUMOHUX
cucteMa AreHijdje, Kao U MacKupamwe nojilataka U GopMuparme TeCTHUX OKpYKeka y CKJIaZy ca
cmepuunama UCO 27001 crangapza.

3) OppxxaBawe MHPOpMAMOHUX cUCTeMa M HenmocpeaHe UT moapmke y
pagy KopucHuka M mnpahemwe 3aKOHCKe peryjaTtuBe Yy 006J1acCTH
MHPOPMALUMOHO-KOMYHUKAaUOHUX TEXHOJIOTHja M ycarjamaBame HCTe
y MHGOPMALMOHOM CUCTEeMYy areHuuje

N y 2024. ronuHu HacTtaBuhe ce ca cUCTeEMOM NpUjaB/bUBakba MpobJieMa KOPUCHUKA Y
peoBHOM pajly, Kao U MoJiM3akba HUBOA KBAJIMTEeTa Hemocpe/iHe MOJIpIIKe Y paZy KOPUCHUKA
Kpo3 yHanpehemwe koMmneTteHnyja y pagy UT Texuuuapa.

Arenuuja he ce Tokom 2024. roguHe mnpusarohaBaTH CBUM 3aKOHMMa y 06J1aCTH
MHPOPMALIMOHO-KOMYHUKAUOHUX TEXHOJIOTHja, OJi KOjux je 3akOH 0 UHPOPMALUOHO]
6e36eJHOCTH HAjBAXXKHUjH, a KOjU HaJlaxke U3MeDhy ocTasior U Bohewe eBH/IeHIMja, OJJHOCHO
npujaB/bUBabe 0e30eJOHOCHUX HMHIUJEeHaTa KOju MOTry HeraTHBHO YTHULATU Ha paj, Kao U
JIpyTMM CPOJHUM 3aKOHMMa KOjU ce NpuMemyjy y pagy. ¥ 2024. roaunu he ce nmo norpebu
06aB/baTU M yCKJahUBame MoJelllaBatba UHPOPMAIMOHUX CUCTEMa AreHIMje ca U3MeHaMa
3aKOHCKe peryJjiaTUBe y 00J1aCTH JIEKOBA U MeJULIMHCKUX Cpe/icTaBa.

4) llpahewe, oapxaBamwe U yHanpehewe 6e36eAHOCTH MHPOPMALMOHHUX
TEeXHOJIOTHja

Arenuuja he TokoMm 2024. roAguMHe aKTHBHO PaJUTH Ha moboJblllaBaky 6e30eAHOCTH
MHPOPMAIIMOHUX CUCTeMAa U HWHQPOPMAIMOHOT OKpYXKeka y KOMe Ce KOPUCTe CUCTEMH U
CEpPBUCH, Kao U y pajly CBUX 3allOCJE€HUX NO/IM3abeM CBECTH U 3Haa U3 OBe 06J1acTH. Y 0BOM
CErMeHTy je o6aBe3HO mpahewe CBUX HOBUX HHOpManuja y OBOj obJsacTv, npejBubame
NOTEeHLHMjaJHUX OMACHOCTH, NpUMeHa o/roBapajyhux anata paju yMambHBamba PU3UKA, /iU U
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aHaJM3Upalbe Y U3BELITaBalbe YKOJWKO Ce WHLUJAEHTU OAWrpajy, Kao U KOHTHUHYasJHe 00yKe
3anocyieHux y ePa3Bojy u ynpaBsbawy UT, aiv ¥ cBUX 3anocieHUX AreHLyje.

B) AKTUBHOCTH 32 OCTBapuBame Hu/beBa U3 Pa3BojHor mjiaHa

Y 2024. ropuHu HactaBuhe ce ca ojApkaBaweM U Ja/bUM yHanpehewuMa mpoleca u
aKTUBHOCTU KOje Cy yBeJeHe WJMU yHanpeheHe TOKOM HMIJIeMeHTaunuvje Pa3BojHor msanHa
Arenuuje 3a nepuog 2018-2023. roauHe.

HakoH ycBajama Pa3BojHor miiana AreHuuje 3a nepuog o 2024. no 2028. roguHe, Koju je
TPEeHYTHO y M3paju, 3amodehe ce ca peasu3alujoM aKTUBHOCTHU KOje HOBU Pa3BojHHM mJaH
npeaBuba 3a 2024. roauny.

Y Toky 2024. roiuHe, HacTaBJ/ba Ce CIpoBohewmeM ciefeNUX aKTUBHOCTU: YK/byYUBaHe
Arenuuje y HWHTerpucaHu 37ApaBCTBeHHM HHPoOpMauuoOHU cucteM PC, wucTtpaxuBawe U
pasBUjambe e-MocjJoBamka U nobosbiiatbe MHboOpManMoHOT cucTeMa AreHiidje, Jabd Pa3Boj
MHPOpPMaLIMOHUX TEXHOJIOTHja — AWTHWTa/M3alyja CBUX MocaoBHM mpoueca AJIMMC, pag Ha
npuMmeHu eCTD-a, yHanpehewe 6a3e oTBopeHux noaataka AJIMMC, umnyiemeHTanyja eApxuBe
AJIUMC.

10. MehynapoaHa capaawa, akKpeauTalMje CKynoBa U
eJyKalnMje, KOHTAKTH Ca CTPYYHOM M ONIITOM jaBHourhy,
HUmniemenTranpuja nporpama C30 ,Jayame peryjaTopHoOr
cuctema HanuoHa/iHMX peryjlaTOpHMX ayTopuTteTa“

A) PejoBHe aKTUBHOCTHU M YHanpehemwe yciayra
e MebyHapoaHa capaama

[IpaTehu oapenbe JseruciaaTvBe KojoM ce ypebhyje meH paji, ATeHIlMje ce moBe3yje ca
MebyHapoaHuM Mpekama HHboOpMaldja O JIEKOBUMa U MeJWIIMHCKUM CpeACTBUMA U ca
areHuyjamMa HaJJIe)XHUM 3a JIeKOBe U MeJUIMHCKA CpeJCcTBa M HUXOBUM acouujanyjama. Y
NpeTXOAHOM IepyoAy, AreHuuja je uMaja M3y3eTHe pe3ysTaTe Ha OBOM ILJIaHy, OCTBAapUBILU
HapTHEPCKU OJIHOC Ca CBUM peJIeBAHTHUM YHMHUOILMMA Y PETMOHY, HAa HUBOY KOHTUHEHTA I1a YaK
Y IJ106a/THO U Jlesyjyhu 4ecTo y TeIKUM U KPU3HUM CUTyalljaMa KaKko OU 3alITUTUIIA 3/1paBJ/be
U uHTepece rpahana Cp6uje anu u wupe. KoHauHo, umajyhu y BuZly 3aupTaHu Uu/b AreHldje
febrHKCaH BU3UjOM, Jja OyJie MoJiepHa, eprKacHa U APYLITBEHO OJrOBOPHA UHCTUTYIHM]a, Koja
he moctatu nuzep y pervony jyroucroyHe EBpomne, ouursieHo je fia je oBaj 3aaTaK y BEJHUKO]
MepHU OCTBapeH, aJii /1a je HeONX0JaH U KOHTUHYUPAHU HAMop U 3ajlarame Kako 60U ce Ta Bojeha
N03HUIMja o pKaJa.
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[IpojekTn Koje AreHiuja ocMHUIL/baBa, NOKpehe U peanusyje Cy yCMepeHU Kako Ipema
U3rpaZilbd KallaUTeTa U 3Hama caMe AreHIMje, TAKO U y CBPXy IIpeHOca 3Hamwa Ha Jpyre
U/baHe jaBHOCTH y Penyosiunu Cpouju. Takobe, AreHliyja je Ta Koja eiyKyje U oMake pa3Boj
JPyTUX MHCTUTYLMja Y PEerMoHy W IIMpe, npeHocehu yMehe M UCKyCTBO KoJieraMa y Jpyrum
Jip>kaBaMa M MehyHapoJHUM opraHusanujama. HapaBHO, cBe 0Be MHMLUjaTUBE ce 006aB/bajy U
obaBbahe ce y3 KoHcyaTauuje M NoApHIKy MuHuUcTapcTBa 3ApaBsba Penyo6suke Cpo6uje,
MuHHucTapcTBa NoOJ/bONpUBpPeZie LIyMapcTBa U BogonpuBpesne Penyb6svke Cpbuje u
MuHucTapcTBa cno/bHUX mnocjaoBa Penyoauke Cpb6uje, kao U MuHHMCTApcTBa 3a eBpOIICKe
uHTerpanuje Baage Peny6sinke Cpouje u Apyrux HaJJ leXXHUX MHCTUTYLHja. [loce6GHO je BaxkHO
360T CBe MHTEH3UBHUje perMoHa/IHe capajikbe, Kao U y4yeutha y MehyHapoiHMM opraHu3anujamMa
o0aB/baTH U KOHCYyJITallMje U ycarJamasamwe ca KaHnesnapujom 3a KocoBo u Metoxujy Bnage
Peny6sinke Cp6uje. AreHiydja mnpyka MNOJPIIKY y CchHequUYHUM o6JacTuMa ApKaBHUM
opraHuvMa Koju Boje noauTuky Cpobuje y MehyHapoJHUM OKBUPHMMA U Yy OBOM IOTJefy Tpeba
6uTH joml epUKACHUjU, HAPOUUTO Y MOrJIeAYy YKa3MBawa Ha HOBY EY seruciaTUBy U HEHO
TpaHCIIOHOBame y loMahe 3aKOHOABCTBO, IIpe CBera y KOHTEKCTY IIperoBopa o npucrynamwy EY
y KojuMa je AreHLMja yK/by4eHa y IeT IperoBapaykux IorJasba. Takobe, HajBeha ysora
AreHnyje y mpouecy npuctynawa Penybsuke Cpb6uje EY ce ofHOCH Ha HMIJIEMEHTALMUjY
nocrojehnx, a HApo4UTO OyAyhHX 3aKOHA U MOA3aKOHCKHUX aKaTa, aJlu ¥ CTaHJapAa U Hajoo/bUX
IpaKcH Koje Baxe y EVY.

e OpapxaBake U YyHampehewme OWIaTepa/iHe capajme Yy OKBHPY NocTojehux
6uJIaTepa/IHUX YrOBOpa U ciopa3yMa O capaJibu ca areHuyjamMa y EBponu u csery:

- HacTaBuTu 1 yHanpeauTu capajmwy ca AreHuujoM 3a JjiekoBe Utanuje (Agenzia Italiana
del Farmaco - AIFA): minupemwe capajmwe y 06J1acTu 60poe npoTuB dpasicuPrKOBaHUX JIEKOBA Y
K0jOj je oBa AreHuuja JiuJiep y CBeTy U JpyruM obsactrma JebuHucaHuX MeMopaHAyMoM, HIIp.
6e30eqHOCTH JIeKOBAa M KBaJ/IUTeTa, YIpaB/bakba KBAJUTETOM, OJHOCA Cca jaBHouihy,
eJIEKTPOHCKOI TIO0C/I0Baka, OrJallaBamka M Jpyro; capajmka HAKOH 3aBplIeTKa €BPOICKOT
npojekta MEDI-THEFT y mweroBoM Ja/beM UMIJIEMEHTUpPAWky VY MpPaKCcH; CIpoBoheme
3ajeJHUYKHUX aKIlMja y norJsely 60poe npoTuB ¢paiciPUKOBAHUX JIEKOBA y capaamu U ca M3 PC;
KaMnawe y jaBHOCTH - y 2024. roauHu he OUTM HacTaB/beHAa KaMIlaka MpPOMOIHje
npunpem/beHe eayKkaTUBHe nybsaukanyje ,Lana Tafi“ u 6uTH opraHusoBaHa HOBa Npe/laBama U
IpOMOIMje 32 CTPYYHY M ONIUTY jaBHOCT y UTanuju u Cpbuju; eaykaluje 3anocjeHUx AreHnuje
U JPyTUX K/bYYHUX YMHUJIALA y 06s1acTu 60p6e npoTUB pascudpuKoBaHUX U Kpabha JiekoBa Kpo3
CTpy4YHe CKYyIoOBe, aJld U UHTEPHET CEMHHape KakKo O6U y OKBUDPY OBe, HOBe BpPCTe eAyKaluje
y4ecTBOBao Behu 6poj npejcTaBHUKA APKAaBHUX MHCTUTYLUja U dpapMalleyTCKe UHAYCTPUje U3
Cpb6uje, anu u UTanuje u Apyrux eBpoOICKUX 3eMasba.

- HacraBak mnperoBopa ¥ NOTHMCHUBalkbe MeMOpaHJAyMa O pa3yMeBawby M CapajmbHu ca
perysaTopHuM TesuMa CinoBeHuje, Mahapcke, Anbanuje, u Yelike ca peajHOM MPOjeKLUjoM
NOTNHCYMBaWa JBa cnopasdyma y 2024. roavuHy;

- HacrtaBak capazmwe ca YnpaBoM 3a xpaHy U JjekoBe CjegumeHux AMepHhukux /JlpxaBa —
(Food and Drug Administration - FDA) Hapo4uTO y 06/1aCTH MHCIEKIIMjCKOT HaA30Pa;
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- HactaBuTH W yHanpeAuTu capafmwy ca MuHucTapcTBoM 3apaBba Kanage (Health
Canada) Ha ocHOBY [Iucma o Hamepama notnucaHor 2014. roguHe;

- HactaBuTH M yHamnpeguTu capajwy ca PejepasHoM cay:kKO60M 3a HaAJ30p y 006J1aCTH
3apaBcTBa Pycke ®enepanuje (PenepasnbHas cayxba no Hag30py B chepe 3paBOOXpaHEHUS —
Poc3apaBHaz3op) Ha oCHOBY MeMopaHaymMa o pasyMeBawy notnucaHor 2014. roavHe y
obsacTiMa MeJUIIMHCKHUX CpeJicTaBa, JabopaTOpHjcKe KOHTpOJie KBaJUTETa, 06e306eHOCTU
JIEKOBA U MeIMLJUHCKUX CpPeJiCTaBa, KPO3 pa3MeHe CTpy4Yhaka, pa3MeHe HH$oOpMalyja U Jpyro -
U clipoBohewmeM criopa3yma y 06J1acTH KOHTPOJIe KBaJUTeTa MeAULUHCKUX cpejicTaBa u3 2020;
- O6HOBUTHU capaawy ca HanjpoHasHOM areHI1jdjoM 3a 6e36eHOCT JIEKOBA U 3/JpaBCTBEHUX
npousBosa Peny6auke @panuycke (L'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
Produits de Santé - ANSM) u HanyoHa/iHOM areHuujoM 3a BeTepUHapcKe JiekoBe Peny6.ivke
®pannycke (L'Agence Nationale du Médicament Vétérinaire - ANMV);

- HacraBak capajmwe ca PernoHa/qHOM KaHlesapHjoM 3a 60pOy NPOTUB OPraHU30BaHOT
KpHMMHHaJ/a 3a jyrouctouyHy EBpony (kaHuenapuja y beorpagy) Penyoauke ®@panuycke (Pole
régional de lutte contre la criminalité organisée en Europe du sud-est - Pole de Belgrade)y
obs1acTy 60p6e NpoTUB paICHPUKOBAHUX JIEKOBA;

- WuTeH3uBUpaTH Beh noctojehe ogHOCe U Be3e ca JpyruM areHiyjamMa U TeJadma Koje cy
ce UCTakjJe y oJpeheHUM MOCI0BUMA, O YeMy OU MOIJIM Ja MOJAy4e WM NpyKe KOHKPEeTHY
NOAPIIKY ATreHLUjH, y3 MOryhHOCT MOTHHCHBama Cclopa3yMa OJHOCHO MeMoOpaHAyMa o
pasyMmeBamy. OJJHOCH ce Ha peryJjaTopHa TeJja: JamaHa - Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency, PMDA; Hemauke - The Federal Institute for Drugs and Medical Devices (Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte - BfArM); Iloptyrana - National Authority of Medicines
and Health Products (Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude - INFARMED);
lllmanuje - Spanish Agency of Medicines and Medical Devices (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios - AEMPS); IlIsegcke - The Medical Products Agency
(Likemedelsverket — MPA); CnoBauke - State Institute for Drug Control (Statny ustav pre
kontrolu lie¢iv - SUKL); HaposHe Peny6iuke Kune - China Food and Drug Administration

(%ﬁ%?ﬁﬁ#[ﬁfﬁﬁﬁiﬁ b - CFDA) u apyrux.

e OpapxaBame U YyHamnpeheme peruoHajHe capajme Yy OKBUPY mnocrojehux
GujIaTepa/THUX U MyJITWIaTepPaJIHUX YTOBOpa M CIopa3yMa O capaJibu:

- Jla/ba capa/ilba Y OKBUpY peasinsanuje MeMopaH/iyMa o pasyMeBamwy notrnucadHor 2015.
roavHe ca AreHIMjoM 3a JIeKOBe U MeJULUHCKa cpejcTBa PymyHuje - (Agentiei Nafionale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale - ANMDM);

- Jla/pa capajiba y OKBUpPY peasnu3alnuje MeMopaHayMa o pasyMeBawy notnucaHor 2015.
roAvHe ca AreHiujoM 3a JiekoBe byrapcke — (M3mbaHuTeHaTa AreHius no JlekapcTBaTa KbM
MuHUCTBpa Ha 3/jpaBeomna3BaHeTo - B/IA);

- Jla/ba capajiba y OKBUpPY peasnu3zalnuje MeMopaHayMa o pasyMeBamy notnucaHor 2015.
roguHe ca AreHInujoM 3a JIeKOBe W MeJMLMHCKa cpexacTBa Penybsuke MakegoHuje -
(MakenoHckaTa areHijyja 3a JIEKOBU U MeJIMLIMHCKU cpeficTBa - MAJIME/L);

- Y3ajaMHa nojplika y BUAY efyKalidja, pa3MeHa MHPopMalLyja ¥ NMOJApIIKa AreHuuje y
o6Js1acTy J1abopaTOPUjCKe KOHTPOJIE KBaJIUTeTa AreHIlMju 3a JIUjeKOBe U MeJJUIIMHCKA Cpe/iCTBa
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BocHe u XepueroBuHe - AJIMBUX u UHcTUTYyTa 3a JbeKOBe U MeUILIMHCKa cpeacTBa LipHe ope -
UUHEME/] y okBUpy YroBopa 0 MOCJOBHOj capajjibi - y LUW/bY NOJAU3aa yrijeja AreHuuje y
pEruoHy ¥ 0OCTBapUBalby MOTyhHOCTH 3a pa3BOjHe NPOjeKTEe;

- AKTUBHOCTU y OKBUDPY perdoHajHor MemopaHAyMa O pa3yMeBawmy U Capajmbu
(motnucanor 2014. roaune) usmeby Arenuwuje, AJIMBUX, IUWUHME/| (panuje LAJIMMC),
AreHnyje 3a JiMjekoBe U MeJULIMHCKe npousBozie Penyo6snke XpBatcke - XAJIME/l u MAJIME/]
(panuje bupo 3a JekoBe MuHucTapcTBa 3/JpaB/ba Penybsimke MakenoHuje) y o06J1acTu
yMpeKaBaka Ha perdoHa/JHOM HHBOY Ca aKLeHTOM Ha ob6sacThMa ¢aicMPUKOBAHUX JIEKOBAQ,
e/lyKallvja, MHCIIEKLUje, KBaJUTEeTa JIeKOBA U papMaKOBUTUJIAHILIE;

- UctpaxkuBaTty MoryhHOCTH capajme ca oAroBapajyhuM HHCTUTYLMjaMa APYTUX OJIUCKUX
3eMaJ/ba y peruoHy JyrouctoyHe EBpomne yrMMe ce mocTHXKe BUIIKM HUBO (oA cTpaHe EY, anu u
IIMpe) BeoMa lielheHe perdoHa/iHe capajiibe U CTBapajy yCJ0BU 3a 3ajeIHUUKE UHULUjaTUBE U
npojekre. Y nutamwy cy: ['puka u Typcka;

- Y3 ycarsnamaBame ca Kannenapujom 3a KocoBo u MeTtoxujy Biazne Peny6auke Cpouje u
JAPYTUM Ha/JIeX)KHUM OpraHMMa Ha aJieKBaTaH Hau4MH pearoBaTy HAa UHULMjaTHUBe T3B. AreHuyje
3a JiekoBe KocoBa Mo mnuTawy YK/by4HWBama y peruoHajJHe OpraHu3aldje, CKyloBe U
aKTUBHOCTH.

e MysTUIaTepasiHa capajmba

Ha nmsnaHy npuopuTeTa MyJiTU/IaTepajHe capajiibe M3/iBaja ce capaJmba ca JoJe HaBeJeHUM
€BPOINCKUM U Meh)yHapoJHUM opraHu3alLujaMa:

- EBpoIicKU AUpeKTOopaT 3a KBAaJIUTET JieKoBa U 6pury o 3apaBsby (European Directorate
for the Quality of Medicines & Healthcare - EDQM) y okBupy CaBeta EBpomne (Council of Europe -
CoE);

- uHCcTUTYLUje EBpomcke yHuje, mpe cBera EBpomncka areHuuja 3a JiekoBe (European
Medicines Agency - EMA) u opranusanyja /lupektopu areHuuja 3a jsekose (Heads of Medicines
Agencies - HMA) - opraHu3aldja Koja OKyIlJba areHijdje 3a JieKoBe 3eMasba 4WiaHulla EY u
areHuyje y craTycy nocMaTpaya;

- CBeTcka 3/ipaBcTBeHa opraHusanuja - C30 (World Health Organisation);

- International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA);

- International Medical Devices Regulatory Forum (IMDRF);

- Capasma ca ocTaJuM pesieBaHTHUM MehyHapoiHMM opraHusanujama.

e Capaamwa ca EDQM

- HacTaBuTu ¥ yHanmpeauTu capajiiby Kpo3 paj y komucuju EBpornicke dpapmakoneje, ca
noceGHUM aKIleHTOM Ha paj [Ipe3ugujyMma, jep je mpeAcTaBHUK AreHIdje U3abpaH 3a Jpyror
nornpeacesuuka Komucuje EBpomncke dapmakomneje y MaHAaTy oj 3 rojuHe U YJaH je
noMmenyrTor [Ipesnaujyma;

- HactaBUTH M yHanpeauTu capajmy Kpo3 ekcrneptcke rpymne [14, 10b u 15 EBpomncke
dapmakoneje, pagHy rpyny 3a [legujatpujcke dopmysie U pajHy rpyny 3a CTaHJapJHe TEPMUHE
EBporncke ¢papmakoreje;
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- [as/pe pa3BujaTu ydeiihe U JonpuHOC AreHuuje y AOAATHUM €KCIIEPTCKHM U PaJHUM
rpynama EBporncke ¢papMmakoneje, v To y: ekcnepTckuM rpynama 1 (Mycrobiology) u 12 (Dosage
forms and pharmaceutical technical procedures), kao u u pagHum rpymnama MG (General
methods) u EXS (Excipient strategy);

- HactaBuTu u yHanpeguTu y4yelwhe AreHuyje y npojektuMa EBporncke dapmakoneje, kao
IITO Cy KoJlabopaTHUBHE CTyJAUje pa3Boja U MOHUTOPUHIA KBaJUTETa XeMHUjCKUX pepepeHTHUX
CyNCTaHLY;

- HacTtaBuTv U yHanpeauTH capaiwy Kpo3 Mpexy HalMOHAJIHUX KOHTPOJIHUX
nabopartopuja (Official Medicines Control Laboratory Network - OMCL Network);

- HactaButv ¥ yHanpeauTu ob6saact npoueHe JokyMmeHTauuje 3a Ceptudukar o
yckaabeHoctn ca EBponckom ¢apmakonejom (Certificate of Suitabillty - CEP) opg crtpane
ekcrnepTa AreHliMje Ha OCHOBY yroBopa ca EDQM-om koju npenBuba msahawe oBe yciyre
AreH1¥jy, Kao Y 3a IOCJI0OBE HA TeMY UTakba CTEPUIHOCTH;

- Yuemwhe y pasgy KomuTera ekcnepaTa ca 3aJaTKOM MHUHMMHU3Upawka PU3MKa 3a jaBHO
3/lpaB/be KoOje NpeAcTaB/bajy daicMPUKOBAaHU MEJULMUHCKU NMPOU3BOAU U CJAUYHU 3JI0UYMHU
(Committee of experts on minimising public health risks posed by counterfeiting of medical
products and similar crimes - CD-P-PH/CMED). IlouyeB oz 2014. roaguHe ce peajin3dyje pa3BojHU
npojekaT - eJyKaTUBHU MaTepujaj U Kammamwa ,Open Minds, Free Minds“, y okBupy oBor
KOMHTeTa U NOTPeOHO je HAaCTaBUTH Ca OBAaKBUM UHULMjaTHBaMa U Ja/bUM aKTUBHOCTUMA Yy
IPOMOIIMjU OBOT MpojekTa (Y KoOOpAMHaLUjU AreHiiyje Koja je BoAuJIa IpojeKaT, Jjajbe ce Mpyka
No/pIIKa 3eM/baMa Koje »KeJie [ja Ta IpeBeJly U UCKOPUCTE y IPOMOLIUjH);

- Yuemhe y paay EBpomnckor koMmuTeTa 0 jJekoBMMa U ¢papmMaleyTckoj He3u (European
Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH), kpoBHOT kOMUTeTa Ha/| TPU
nogkomutera y EDQM, y Koju je npefcTaBHUK AreHlUje [ieJleTMpaH Ka0 UMEHOBAHU JiesieraT
Peny6sinke Cpbuje — TpeHYTHO Ha QPYHKIUjU NOANPECEHUKA, U MIJIAHUPAjy Ce Jla/be MPOjeKTHE
aKTHBHOCTY;

- Yuemwhe y paay EBpomnckor koMuTeTa 0 KJacuHUKaALUjU JIEKOBA Y NOIJENy pexuMma
wbUuxoBor n3ZaBamwa (Committee of Experts on the classification of medicines as regards their
supply - CD-P-PH/PHO) y EDQM,;

- Yuewhe y paay Mmpexe 3a rpanuuHe npousBoze (EDQM Network for Borderline products)
- HacrtaBak nnunujatuse patudrkoBamwa Medicrime kouBeHnuje CaBeTa EBporie, kojoM ce
JI0laTHO OUITpUje caHKUWoHULIe QalcuPUKOBame JieKOBa M MeJULMHCKUX CpeJcTaBa
nornucade y 2019 roguHu.

e Capaamwa ca EMA:

- Capagma y OKBUpPY MNpOjeKTa, Yy OKBUPY HHCTPYMEHTA 3a MNPETHPUCTyNHY mnoMoh
(Instrument for Pre-Accession Assistance Programme - IPA III) EBponcke Komucuje 3a 3em/be
npeAKaHAWAATe U KaHJWUATe;

- 06e36eauTH Aa/by padMeHy HHopManja ca EMA noBoZijoM CTPyYHUX MUTaba.

e Capaama ca C30
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3HayvajaH BU/J capasamwe AreHnuje ca C30 je umniaementayuja [Iporpama C30 3a jayame
peryJlaTOpHUX CHCTeMa HallMOHAJHHUX peryJaTOpHUX ayTopuTeTa. Kao u o cazga, y GJIMUCKOj
capaawu Areduuje u C30, y 2024. roAMHU IJ1IaHMPA Ce Ja/ba U3TpaJiba KanayureTa AreHuuje y
obsiacTh CBUX JYHKLHja peryaaTOpHOT CHUCTeMa. Jama wusrpagwa U Behu cTeneH
XapMOHH3alUje CBUX QYHKIMja peryJaTOpHOT CHCTeMa ca 3axTeBMMa MHAWKaTopa C30 kao u
JlaJba UMIJIeMeHTalyja npenopyka C30 6uhe 3Havyajan acnekT paga AreHnuje y 2024. rogdHU.
Arennyja he noce6Ho 6utu nocsehena nmmnuemenTanuju 3axresa WHO GBT uHAUKaTOpa Kako
6u ce rocTaBUJIa aJileKBaTHa OCHOBA 3a ouewuBadky nocety C30 (WHO Re-benchmarking) koja je
IJIaHWpaHa 3a Apyry nosoBuHy 2025. ro1He, a Koja UMa 3a LiUJb BepUPUKalvjy HUBOA 3peJIOCTH
4 (ML4) perynaTopHOr CUCTeEMa 3a BaKllMHe U Bepudukauujy HuUBoa 3pesoctud 3 (ML3)
peryJlaTOpHOI CUCTEMa KOjU Ce INpUMeEWYje Ha JieKkoBe. Paj Ha MMIIeMeHTalUjd 3axTeBa
uHaukatopa C30, mopes caMOCTaJIHUX aKTUBHOCTH YHyTap AreHljyje U pa3Boja O6JMKe capaabe
ca peJileBaHMM IApTHEPCKUM HHCTUTYLHjaMa, AreHuuja IJIlaHMpAa JAa OCTBApyd IPUMEHOM
CTeYeHUX 3Hala HAKOH ydellha 3amoc/ieHUuX y CTYAUjCKUM ImoceTamMa 00/be pa3BUjeHUM
AreHuujama 3a JiekoBe, BebMHapHUMa, 00yKkaMa, Kao ¥ y4delnha 3anocjeHux y pajy pajHUX rpymna
C30 u ouewuBaukuM nocerama (WHO Benchmarking) apyrux 3eMasba, no nosuBy C30. Y cBuM
NOMEHYTUM aKTHBHOCTHMA, AreHluMja he npuxBatatu nogpuiky Llentpane C30 y eHeBwy,
Kanuenapuje C30 3a EBpony, u Kannenapuje C30 3a Cp6ujy. Tokom 2024. roguHe AreHuuja he
aKTUBHUM ydellheM NpyaTH MOJPLIKY Pa3JUYUTUM MHULMjaTuBaMa C30 u faBaTH JJONPUHOC
pany Regulatory System Strengthening TuMa y Be3W ca MUMILJIEMEHTALMjOM MporpaMa 3a jadyambe
Hal[MOHA/JIHUX peryJaTOPpHUX CMcTeMa Ha MehyHapoJHOM HHUBOY, no no3uy C30, a y ckaaay ca
YCBOjEHUM U 10 Ca/la IPUMeHbMBAaHUM KOHLEIITOM Capajmbe.

TokoMm 2024. rogrHe NJIAHUPAHO je AKTUBHO:

- yyewhe npeacraBHUKa AreHuyje y ciefehum tenuma — Risk Communication, Community
Engagement, Infodemic Managment - RCCE-IM Technical Advisory Group, Preparedness
2.0 Technical Advisory Group 3a C30 EBporicku pervos;

- yyemhe mnpejAcTaBHUKa AreHluje y Tesly Ha rJiobaJlHOM HHUBOY 3a CyOCTaHJAapJHe U
dancudprukoBaHe JIEKOBE;

- Ydewhe npejcTaBHUKa AreHiyje y OLieHUBAYKUMM [OceTaMa JPYrMx HalMOHAJHUX
perynatopHux ayroputeta C30 (WHO benchmarking) no nosusy C30;

- Ydewehe mnpejcTaBHMKa AreHuuje Ha CKynoBuUMa Koje opraHusyje C30 y upumy
NOCTH3amka BHUILEr CTeleHa XapMOHM3allyje HAlLlMOHAaJIHOT peryJaTOpPHOI CUCTeMa ca
npenpykama C30.

e Capaama ca ocrasuMm MehyHapoaHuM opraHu3sanyjama:

Capagmwma ca HMA, opranyMsanyjoM Koja OKyI/ba areHuyje 3a JieKose 3emMa/ba 4wiaHuna EY,
aJIM ¥ areHuMje y craTycy nocMaTpayva
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- HacrtaBak u yHanpehewe akTUBHOCTH Y OKBUPY noctojeher 4iancTBa y PagHoj rpynu 3a
60pby npotuB ¢ascuprukoBaHux jekoBa (Working Group of Enforcement Officers - WGEO) 3a
XyMaHe U BeTepHHapCKe JIEKOBE;

- Hamu pan y okBupy pagHe rpyne EMACOLEX u Working Group of Communication
Professionals - WGCP y koje cy nmpeacTaBHUIM AreHIMje YK/bY4eHU MOC/e BHUILEroJUIIHUX
M0JIOU ynpaBHUM TesrnMa HMA;

- YK/pyyuBame y Apyre paJiHe rpyne, a ca KOHa4YHUM LIM/beM IOTIYHOT NIPUCYCTBA Y CBUM
akTuBHOCcTUMA HMA, npe npuctynama EY;

- Yuyemhe Ha cTpyyHUM cKynoBuMa koje HMA opraHusyije.

UcTpaxxuTu MOryhHOCTH M KOPUCTH 0J, MIOTHMCHUBaKkba HOBOT KOJIAG0PAaTUBHOT CIiopa3syMa
u3Melhy perysiaTOpHUX ayTopuTeTa 3a JIeKOBe Jp>KaBa LieHTpaJiHe M ucroyHe EBpomne
(New Collaboration Agreement between Drug Regulatory Authorities in Central and Eastern
European Countries - nCADREAC) ca EBpornckoM KOMHCHjOM, KOjH je IOCTOjao 3a BEJIUKU Opoj
caflalikbux 4iaaHula EY fok cy Ouie y NpeTHnpUCTYNIHOM CTaTycy, 0 4eMy ce 006aBJbajy
KOHCyJ/ITalyje ca npeacTtaBHULMMa EY.

HacraBak y4yemrha Ha cacraHuuMma HajsiexxHux Tesia 3a MeAUIMHCKa CpeACTBa 3eMa/ba
wianuna EY (The Competent Authorities for Medical Devices - CAMD) y opranusanuju EBponcke
KOMMCHje W NpaTUTHU Jabu pas3BoOj y 0BOj 06s1aCcTU U 006e36eJUTH CTATyC MocMaTpaya y
€BEeHTYa/IHUM HOBUM TeJIMMa Ha/JIeXXHUM 3a MUTaba MeJJUIIMHCKUX cpesicTaBay EY.

Job6ujame cratyca nocMmarpayda y MehynapoaHom perysiatopHom ¢opyMy 3a MeJMIUHCKA
cpeactBa (The International Medical Device Regulators Forum - IMDRF), pedepenTHOM
CBETCKOM TeJly 3a NMUTakha MeJUIMHCKUX CpeJCcTaBa y3 MOAPUIKY YJaHHIA ca KOjuMa MMaMo
pasBUjeHy capajy, Kao mto cy Health Canada v Poc3dpasHad3op.

PasBoj capajitbe ca CBeTCKOM OpraHu3anuvjoM 3a 3JpaB/be KUBOoTUBA (The World
Organisation for Animal Health - WOAH).

[IpatuTH akTUBHOCTH UHTEpHAIlMOHAJHOT CaBeTa 3a XapMOHM3aLUjy TEXHUYKHUX 3aXTeBa
3a xymaHe JiekoBe (The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH).

YKk/by4yuTH ce y akTUBHOcTM MebhyHapojHe Koanuvuuje peryJlaTOpHUX ayTopuTeTa 3a
nekose (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities - ICMRA).

HacraBak u yHamnpebewe capaamwe ca ApyruM MehyHapoJHMM opraHusanyjamMa U TesUMa:
Ceercka 6anka (World Bank - WB); MebyHapogHo yapyxewe 3a dapmakoBuruianuy (The
International Society of Pharmacovigilance -IsoP); EBponcka acouujanuja 3a reHepu4Ke JeKoBe
(European Generic  Medicines Association - EGA), MebyHaposHo yApyXemwe 3a
dbapMakoeKOHOMU]jY U HUCTpakuBambe pesyirtara (I[nternational Society for Pharmacoeconomics
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and Outcomes Research — ISPOR); MebyHapoaHa denepanyja HallMOHaJIHUX OpraHu3aliyja Koje
npezcraBsbajy papMmaneyte (International Pharmaceutical Federation - FIP) u gpyre.

e Pa3Bojuu u MmehyHapoaHU npojeKTH:

KoHKypucaTH 3a BUllle pa3BOjHUX NpOjeKaTa y OKBUPY NpeTnpUcTynHux ¢poHaosa EY y 2024.
roAUHU y 4eMy AreHuuja umMa nomMoh MuHHCcTapcTBa 3a eBpoIiCKe HHTerpauuje Biage
Penybsuke Cpbuje, kao u CeKTopa 3a eBpOICKe HHTerpanyje U MehyHapoAHY capajmy
MunucTtapcTBa 3ApaB/ba Penybsivke Cp6uje: CTpaTelllku pas3BOjHU NMPOjeKTH AreHuuje y
cpepu MHPOpMaTHKe U pervuoHajiHe capajie; TexHW4YKa noMoh M pasMeHa uUHopMauuja
(Technical Assistance Information Exchange - TAIEX): paguoHulle, eKClepTCKe MHCHUje U
ctyaujcku 6opaBuu y EY; Twinning (u3rpaamwa kanauuteta AreHuuje); IPA Il npojektu - ca
aKUEHTOM Ha IPOjeKTy CJama eKclepaTa AreHiyje Kao rmocMaTpaya Ha cactanke y EMA U
aKTUBHOCTHU Y OKBUDPY ApYrux npojexkra EY.

Kako je AreHuuja Beh mokasasa Jja MMa CBe yCJIOBe Jla M3BeJle U pa3BOjHe NPOjeKTe 3a Jipyre
MHCTUTYLHje Kao wTo je ,U3rpaawe kanmanurtetra LAJIMMC" 2011-2012. roauHe, a Koju je
¢drHaHcupasa CBeTcka 6aHKa, Tpeba U Jja/be NOKPeTaTH CIMYHE UHULIMjaTUBe Koje Cy 3HavyajHe
Y 3a pejTUHT AreHIiyje, a JoHOCe U PUHAHCUjCKY JOOUT.

Pa3BojHU NpojeKTH ca BUCOKOUIKOJICKMM ycTaHOBaMa y CpOUju ¥ MIHOCTPAHCTBY.
e AkpeauTanuje CKynoBa M eayKanuje

Eaykanuje y MHOCTpaHCTBY: Heomnxo/iHO je U Jjasbe yjaraTH y eyKalydje U MUCHje 3a0CJAeHUX
KOjU Y4YeCTByjy y pa3HUM MehyHapoJJHUM cKynoBHMa U $opyMHMa U pa3Memyjy UCKYCTBa ca
KoJieraMa Us 1eJIoT CBeTa;

- [TocnemyBaTy HaCcTyIe y MHOCTPAHCTBY ca NpeJjlaBakbUMa;

- [TocnenmMBaTH y4yecTBOBak€e U Boherwe AUCKYCHja U PaJiJMOHUIA Y UHOCTPAHCTBY.

Eaykanuje y Cpouju y opraHusanuju AreHunuje: AreHiyja, a nIpeko we U JpxaBa Cp6uja,
MMajy u3y3eTaH yrJie/ ¥ Nperno3HaTe cy Kao MecTo J06pUX paKCH U Ta Mo3Uuldja Tpeba Aa byae
O/Ip>KaHa, a/li y3 paljMOHa/IHy yIOTpeOy cpe/icTaBa U JbyACKUX pecypca y CKIaJly ca IOBEPEHUM
0oCJ0BUMaA AreHLuje.

- HcKOpUCTUTHU KOHTaKTe AreHlyje U Ha eyKaTHBHE CKYIOBe KOje OpraHu3yje 3a CBOje
KJIMjeHTe, 3/JpaBCTBEHE paJlHAKe U ONIUTY jaBHOCT JOBECTH BUIIe EMUHEHTHHUX IIpe/laBaya U3
pa3Hux 06J1aCTH, KaKo 6M Ha Haj60/bU HAYMH 06pa3oBaJjia CBe YHUHHUOLLE 3/]paBCTBEHOI CUCTEMA Y
Cp6uju ¥ Ha 0Baj HAUMH ra 0/JaTHO yHaNpeauIa.;

- HactaBuTu ofpxaBawe TpaJULUOHAJHOI TOJULIKbEr CUMNO3UjyMa AreHnuje U
['pynanuje nomahux npousBobhaya sexkoBa y okBupy lIlpuBpenHe koMope Cpbuje, Yapyxema
MHOBAaTMBHUX npousBohaya JsexkoBa - INOVIA u Yjpyxewa HHOCTpAaHHUX TIeHEPUYKHUX
npousBobhaya siekoBa - GENEZIS noa mokpoBuTe/bCTBOM MUHHCTApCTBa 3/paB/ba Penyo/vke
Cpb6uije;
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- OppxaBaTu U [Apyre CKylnoBe Mawer ob6vMa Ha pa3He TeMe M3 00J1lacTU paja U
Ha/JIEXKHOCTHU AreHliyje;

- Y okBHpy CKymnoBa Koje AreHnyja akpeJuUTyje NpeKo 3ApaBCTBEHOr caBeTa Pemyb6sinke
Cp6uje uiu yyecTByje y akpeJUTOBAaHHUM CKYIIOBUMA JIPYTUX OpraHy3alija, HApOYMUTO Cy BaXKHE
e/lykalluje 3a 3/ paBCTBeHe paJHUKe O paay AreHuuje, 3Hadajy (apMaKOBUTWJIAHLE U
npUjaB/bUBalby HeEXXe/beHHX peakiivdja Ha JieKoBe W MeJUIIMHCKa cpeAacTBa. Llumb je ofpxkame
6poja npujaBa HeXKe/beHUX peakKiivja, y OKBUPY cTaHAap/a koju nponucyje C30 (200 npujaBa Ha
MUJIMOH CTAHOBHHUKA);

- Pa3Boj capajmwe ca yHUBep3WTeTHMMa WU JAPYrMM yCTaHOBaMa OOpa30BHOT CHCTeMa Ha
KOjuMa ce eZlyKyjy 3/|paBCTBEHH paJlHULY, ajiu U 3anocieHu AreHuuje. [lopen onux y Cpoujy,
AreHluiMja je y KOHTAKTy ¥ ca MHOCTPaHUM daky/ITeTHMa U IlIKoJiaMa U OBy 06JIacT je Takohe
noTpebHO pa3BUjaTH.

b) AKTUBHOCTH 3a OCTBapUBame€ H/beBa U3 Pa3BojHoOr nmjaaHa

Y Be3u ca MMILJIEMEHTALUjOM IM/beBa JePUHHUCAHUX Pa3BOjHMM MJIaHOM KOjU ce OJHOCHUO Ha
nepuof o 2019. o 2023., Arennyja he 'y 2024. roayMHy, HACTABUTH €A OAp>KaBabeM U JJa/bUM
yHanpebewrMa TMpoleca W aKTUBHOCTHM KoOje Cy VyBeJeHe WM yHanpeheHe TokoM
MMIlIeMeHTalje Pa3BojHor niiaHa AreHiyje 3a Taj nepuo/,. Takohe, HAKOH ycBajawa PasBojHor
mJiaHa AreHiuje 3a nepuo/j; of 2024. 1o 2028. roavHe, KoOjU je TpeHYTHO y U3pajiy, AreHiuja he
3alo4yeTH ca peaau3aldjoM aKTUBHOCTH Koje HOBU Pa3BojHu nuiaH npeasuba 3a 2024. roguHy.

Y ToMm cmucay, Arediuja he Tokom 2024. roiMHe UHTEH3UBHO PaJIUTH Ha:

- Capagwu ca EBponckom areHnyjom 3a jekoBe (EMA) y npakTUYHUM acneKTUMa U3pajie
HalpTa HOBUX NPONKCa; EBPONCKUM JUPEKTOPATOM 3a KBAaJUTET JIEKOBA U 3/paBCTBEHY
sawtuty (EDQM) y Be3u ca nuTtamUMa Koja ce ofHOce Ha KoHBeHIWje CaBeTa EBpone u
cMepHuLe Koje je pazBuo EDQM; CBeTckoM 3/ipaBcTBeHOM opraHusanuyjoM (C30) y Be3u
ca cmepHunama C30 v npumeHoM C30 npenopyka y NpakcH; pa3BUjeHUM HAllUOHAJIHUM
peryjiaTopHuM opraHuma 4diaaHoBa ICH, gpxxaBa 4dnanuna EY, apxkasa dianuna CE u
JIpyruM napTHepyMMa Ha Me)yHapo/JHOM HUBOY;

- Capagmwu ca EBponckoM yHHjOM Kao JAeO NperoBapadykor npoueca pajyd NpUCTyNamba
Peny6suke Cp6uje EBpoIckoj yHUjU — AreHIlMja 3BaHUYHO y4eCcTBYje Y paJJHUM rpynama
Ha HUBOy Peny6sinke Cpb6uje y meT morJyiaB/ba nperoBopa - IlorsaBmy 1: Cio6oaHo
KpeTame po6a; [lorsaBsby 7: [IpaBo uHTesnekTya/He cBojuHe; [loryaBsby 12: Be3beaHocT
XpaHe, BeTepuHapcKa U ¢UTOCAaHUTApHA NoauTHUKa; [lornassby 20: [Ipeay3eTHUIITBO U
MHJYCTPUjCKA MOJUTUKA, Kao W y llorsasmpy 28: 3amrTrTa nmorpouiadya M 3allTUTA
3/lpaBJba;

- PasBojy UHcTpyMeHTa 3a npeTnpuctynHy nomoh (UIIA);

- AkyuoHoMm msaHy EBporicke komucwuje, ,JeAMHCTBEHM 3ApaBcTBeHM mporpam” (One
Health);

- TloGoJspllaby TpaHCHAPEHTHOCTU W MoBehamwe COPEeMHOCTU Ha [eJIoBalbe Y KPU3HUM U
XWUTHUM CUTYyallMjaMa Koje NpeLCTaB/bajy NPEeTHY M0 jaBHO 3[,paBJbe;
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- PasBujamy, yHanpebewy U npoayOG/pMBamy KaHajla KOMyHHKalMje ca CBUM
3aMHTepecoBaHUM cTpaHaMma y Penybsaunu Cpouju;

- IloBehawy kamauuteta AJIMMC 3a npoueaypy BEMA - pag Ha npunpemMu AOKyMeHTa
,CTpaTeruja 3a NpuIpeMy M pa3BOj YHYTpaAllbUX KanayuTeTa AreHuuje 3a MNPUMEHY
6enuMapkuHr mnpoueaype (BEMA)" ca npegBubheHUM aKTHUBHOCTHMA, BpPEMEHCKUM
OKBHPHMMaA U OATOBOPHOCTUMA KaKO OU ce UCIIYHUJIU CBU 3aXTEBY;

- bosmeM nosunuonupamwy AJIMMC Ha MehyHapoZHOM HUBOY.

e HmiuieMeHTanMja nporpama C30 ,Jayame perysiaTopHor cucrema HaunuoHa/HMX
peryJlaTOpHUX ayTopuTeTa“ Kpo3 oJpKamke M Aa/be yHanpehemwe motBpheHor
HHBOA 3peJIOCTH peryJiaToOpHoOr cucrema”“

A) PejoBHe aKTUBHOCTHU M YHanpehemwe yciayra

Ca nuwmeM ajekBaTHe npunpeMe HanuoHasHor peryaaTopHor aytoputeta Cpb6uje 3a
onewnBauky nocetry C30 (WHO Re-benchmarking), nnaHnupaHy 3a Apyry nosioBuHy 2025.
roauHe, AreHuuja he y 2024. roAMHU MHTEH3WBHO PaJIUTH Ha yHamnpehewy yCIOCTaB/beHUX
peryJlaTOpHUX IpoLeca U pa3Bojy HOBUX MeXaHU3aMa 3a jauyame peryJiaToOpHOr CUCTeMa mpeMa
npuHuunuma /loope perynatopse npakce C30 (WHO Good Regulatory Practices in the regulation
of medical products - GRP) v npuHnunuMa nporpama 1 asata C30 3a jayame perysaToOpHUX
cucteMa Ha rjio6anHoM HuBoy (WHO Global Benchmarking Tool — GBT).

AreHiyja he cBoje 1[U/beBe OCTBApPUBATH Kpo3 cie/iehe akTUBHOCTH:

AKTUBaH paJ Ha uMIUIeMeHTauuju 3axteBa WHO GBT y uu/py mnocTu3ama MOTIyHE
VMMIJIEMeHTalyje 3aXTeBa MHAMKATOpa 3a HUBO 3PeJIOCTU 4 perysaTOpHOr CHCTeMa 3a
BakLMHe (ML4) v HUBO 3pesiocTH 3 peryjaaTopHOr cucTteMa 3a jgekoBe (ML3).
MMmnieMeHTanyja npemnopyka u gojaTHux 3axteBa C30, npeMa ajaTy KojU je y rJ106aHOj
NpUMEHH, a KOjy BaxkehH perysaTopHU OKBUP [03BOJ/baBa.

AKTHMBHa capa/ijlbha Ca pPA3/JMYUTHUM CEKTOpUMA y MHUHHUCTApCTBY 3/paB/ba, Ca LU/beM
cupoBohewa 3axteBa u mnpenopyka C30 y pga/beM pa3Bojy YKYIMHOT peryJiaTOpPHOT
KanauuTeTa y 00J1acTH peryJialyje JIeKOBa, YK/by4yjyhu 1 BaKLHHe.

AkTuBHa capajma ca Ofe/bereM 3a HaZ30p HaJ, BaKLMHAMa NIpeBeHTabUIHUM 60JiecTUMa
¥ uMyHu3anuje, MHcTUTYyTa 3a jaBHO 37ApaBsbe ,/Jlp Munan JopaHoBuh-batyTt", y obsactu
pasmMeHe U 00paje HHPopMalMja O MpPHUjaB/bEHUM HeXe/beHUM JorahajuMa HaKOH
VMyHU3anuyje.

Jla/be axxypupamwe UM UMILJIeMeHTalyja AKIIMOHOT IJIaHa Npeno3HaBambeM CJ1abux Tayaka y
CBUM QyHKIIMjaMa peryaTOpHOT CUCTEMA, JlepHUHUCakbeM Npesiiora 3a bUX0BO pellaBambe.
Jamy paj Ha JedpuHUcaly NpejJiora 3a M3MeHe U JIONyHe HallMOHa/IHe peryJjaTuBe y
ckaazy ca nponvcuMa EY u npema 3axteBuma cmepHuna C30, no nosusy M3.
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— YHanpebemwe xapMOHM3aLMje U CUCTEMA KOHTpOJIe peryJaTOPHUX Mpoleca Kpo3 UHTEepHe
nposepe y HPA Cpb6uje, ykbydyjyhu U jadyame MehynoBe3aHOCTH pasM4YMTHX QYyHKLHja
peryJiaTopHOI CUCTeMa.

— HacraBak pajja Ha MHTerpanujy peJleBaHTHUX peryJIaTOpHUX acliekaTa y npouecy npahemwa
KOH3UCTEHTHOCTH NPOU3BOJAHE U KBaJIMTETa NPOU3BEJeHUX CepHja BaKLMHA Yy NpOLecy
NylITawka Cepyje BaKLMHa Yy IpOMeT.

— Jlajbu pasBoj capaamwe ca npou3BobhadeM BakKLMHA U YyHalpehewe yCHnoCTaB/beHUX
MexaHM3aMa peryJlaTopHe o puiKe NpousBohady BaKLMHa.

— HHTeH3uBHpamwe pajja Ha pas3Bojy IaTPopMe 3a KOOpPAUHALMjY peryJaTOPHUX
aKTUBHOCTHU Be3aHUX 3a BaKLUHe, YK/by4yjyhu MebhysaBucHOCT U MehycobHY nmoBe3aHOCT
cBux cermeHata HPA v npousBobhaya.

— HWHTeH3uBupamwe capaawe Mehy cermentuMa HPA Cpbuje y nomeHy yHanpehewa QMS-a u
NpuMeHe NMPUHLMIIA 3aCHOBAHOT Ha POLIEHU PU3HKKaA Y CKJIaAy ca cMepHuLama C30.

— VYHanpebemwe MexaHM3aMa 3a MHUHMMHU3ALMjy pHU3MKa Be3aHOr 3a I[0jaBy JieKOBa ca
fiedpeKToM KBasuTeTa U pasicuPUKOBAHUX JIEKOBA y IPOMETY.

— Jauyamwe cnpemHoctu HPA Cp6uje 3a 6p3u 04roBOp Y KPU3HUM M BaHPEeJHUM CUTyalljaMa
o/lp>kaBameM M yHanpehemweM KanayuTeTa 3a JepUHUCaHe MeXaHU3Me Op30r 04roBopa.

— AxTtuBHO mnpahewe HoBUX cMepHulla C30 U carsejaBarkbe MOTYhHOCTH 3a HUXOBY
MMILJIEMEHTAlMjy Kao OCHOBe 3a IO3UMLMOHMpamwe AreHuyje Ha JIMCTY NpPU3HATUX
pery/saTopHux ayroputeTa oz, ctpaHe C30, y 6yayhHocTH.

— /Jlaspu pasBoj capagmwe ca C30 u ydewhe npejcTaBHMKA AreHnyje y paJiHUM rpynaMa u
TuMoBHUMa C30, 110 MO3UBY.

b) AKTUBHOCTHM 3a OCTBapUBam-€ U/beBa U3 Pa3BojHOr mjiaHa

Y Be3u ca MMILJIEMEHTAlUjoM Iju/beBa JePUHUCAHUX Pa3BOjHUM MJIaHOM KOjU Ce OJTHOCHO
Ha nepuof ox 2019. no 2023., Arenuuja he u y 2024. roAuHHM, HACTaBUTH Ca OJpKaBalkeM U
Jla/bUM yHalnpehewmrMa Mpolleca U aKTUBHOCTU KoOje Cy yBeJeHe WJM yHanpeheHe TOKOM
uMILJieMeHTaluje Pa3BojHor nuiaHa AreHuuje 3a Taj nepuo. Takohe, HakoH ycBajawba PasBojHor
miaHa AreHuuje 3a nepuo/f of 2024. o 2028. roavHe, Koju je TpeHYTHO y U3pajy, AreHuuja he
3aloyeTH ca peajM3alMjoM aKTUBHOCTH Koje HOBU Pa3BojHU nuiaH npejBuba 3a 2024. roguny.

Y ToMm cmucay, AreHiuja he Tokom 2024. roiMHe UHTEH3UBHO PaJIUTH Ha:

- HHuuujauuju cBUx NoTpebHUX aKTUBHOCTU npeBuheHux HanuoHa/iHUM nporpamMoM 3a
o6Js1acT JiekoBa U paTehuM AKIIMOHUM IIJIAHOM M OCTBapewy MMILJIEMeHTalluje [u/beBa
npeasubenux 3a 2024. rogrHy y oJHOCy Ha JledUHUCAHe TT0Ka3aTeJsbe.

- HMiuieMeHTanyju akTUBHOCTHU IJIaHUPAHUX 3a 2024. roJUHY y CKJaJy Ca CTpaTellKUM
JIaHOM AreHlvje ¥ NMEeTOTOJUIIBUM IJIAHOM pa3Boja AreHnuje 3a nepuof of 2024. no
2028. roguHe.

- /Ja/peM wHcOUTHBaKYy MOTYRHOCTM peryJiaTOpHOr CHCTeMa 3a MNPUMEHY MNpPUHIUNA
npeno3HaBama U oc/lambama Ha o iyke Apyrux HPA npema yTBpheHUM KpUTepUjuMUMa,
U npejJjiaramby Moryhux peliema.
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CucteMaTU4HO] MNPUMEHHM CBUX JleBeT I[pUHLMIA Jo0Ope peryJjaTopHe Ipakce
fepunucanux [lonutukoMm kKBasuTeTa AreHuuje U cMepHulama /Jlobpe pery/jaTopHe
npakce C30, kao u popMyJianyju npejJjora 3a NOTIYHY UMIIJIEMEHTALU]Y CBAKOT OJf HbUX.
Y ¢okycy mnpeucnuTuBawma M JAa/ber yHanpebewa he OWTH: NpUHUUN IpPUMeHe
pery/saTopHOT OKBUpa ca JleGUHUCHUM yJIOraMa, OATOBOPHOCTUMA, KaHaJIMMa capajiibe U
KOoMyHHUKaLuje uaMehy tpu cermenta HPA Cp6uje, npuHLMI KOH3UCTEHTHOCTH paja ca
HAaLlMOHA/IHUM CTpPATeLIKMM WU ONepaTUBHHUM JOKYMEHTUMA U IPOjeKTHMa, NPUHLMUI
HE3aBUCHOCTU U HENPHUCTPACHOCTH y CIPOBOhemy peryjaTOpHUX MOCJ0Ba, NPUHLHUI
IPONOPLMOHAJIHOCTH TNPUCTYyNA Yy OJHOCYy Ha HJEeHTU(PUKOBaHe DHU3HWKEe U KOPUCTH,
npvHUUN GJIEKCUOMJIHOCTH Yy OATOBOPY Ha HempeJBuDeHe cHTyalyje U OKOJIHOCTH,
NpUHUMN  oApeheHOCTH peryJaTOpHUX Ipolieca W INOAM3ama CBeCTH CBHUX
3aMHTEpPeCOBAaHUX CTpaHa y Be3W Ca HM3MeHaMa y peryJlaTOpHUM 3axTeBUMa H/WUJIHU
NOCTYNIMMa, HNPUHLUMAN e(PUKACHOCTU peryJaTOpHUX Ipoueca yK/bydyjyhu u
Ipeno3HaBaHbe U OCJamamwe Ha ofjiyke Jpyrux HPA, nmpuHuun TpaHclapeHTHOCTH y
pany AreHnuyje.

W3rpaamyu kanauurteta AreHuuje 3a NOJPUIKY JIOKAJHOj IPOU3BOJHM BaKLHMHA.
AreHyuja mJiaHupa Jla OBaj LiM/b OCTBApy KpoO3 yK/bydewe HaluoHa/siHe KOHTpOJIHE
JlabopaTopuje y MpexXy HalLMOHAJHUX KOHTPOJHUX JabopaTropuja 3a OHOJIOLIKE
npousBoje C30 koja he 06e36e1uTH 60/be TOBE3UBaJbE Ca APYTUM JlabopaTopHjaMa KaKo
6u ce mnocturao eduKacHUje HCKopullhewe peseBaHTHUX IOJATaKa JJdOCTYNHHUX
YJJaHOBUMaA Mpexxe. YIopeJo ¢ TUM, pa3Bujahe ce caBpeMeHU NPUHLMUIIK OCJambamka Ha
oanyke apyrux HPA, Ko/MKO TO TpeHyYTHO Bakehu peryJjiaTOpHM OKBHUp [103BOJ/baBa.
[lapaneniHo, AreHiyja he HacTaBUTH Jla U ia/be jaya capaZiiby ca npousBohayeM BaKIIMHA
M aKTUBHO Yy4YeCTByje U IpaTH CBe IPOMeHe KOje JOHOCe IpOjeKTH jadyama JIOKaJHe
NpPOM3BO/iH-€ BaKLMHA.

[IpunarohaBamwy perysaTOpHOT cHCTeMa pa3BOjy TEeXHOJIOTHje W HeroBOM YTHIAjy Ha
NpPOM3BO/Y JIEKOBA U BaKLIMHA Ha MJ1aT$opMaMa HOBUX TEXHOJIOTH]a, Kao 1TOo je mRNA
maTgopMa 3a NIpoU3BOAKY BaKILKMHA. Y 0BOM acnekTy, TokoM 2024. roguHe AreHuuja he
6uTH QoKycHpaHa Ha eAyKalyje 3aM0CJeHUX Y 00/1acTy TpaHcdepa HOBUX TEXHOJIOTHjaA Y
cknaay ca nporpamoM C30 3a TpaHcdep TEXHOJIOTHje 3a NIPOU3BOAKY BakiHa HAa mMRNA
miatdopmu. Enykanuja 3amocieHux 6uhe ¢okycupaHa Ha Mperno3HaBakbe U Pa3Boj
HOBMX eJleMeHaTa peryJlaTOpHOr NOoTeHLujajJa KojuM he ce mojpxaTu ofobpaBame U
CTULIak€ YCJI0Ba 3a AUCTPUOYIIMjy TaKO MPOU3BeJEHUX BaKIIMHA.

Jauamwy capaamwe ca CBUM NapTHEPCKHM HHCTUTYyLMjaMa y Luby ebuKacHUje Gopbe
npoTuB ¢ascuPUKoBaHUX JieKoBa. Y CKJIaJly ca HaALMOHAaJHUM HpONHCHUMA U
cmepHunama C30, AreHnyja he yyecTBOBaTH y UCTpaXKuBakby MOTYRHOCTH U yc/0Ba 3a
pa3Boj MexaHM3Ma jeJUHCTBeHe HJleHTUUKaLKje CBaKOr IMaKoBamwa Jieka
(cepujanusanuja). [lopen Tora, AreHiyja he yyecTBoBaTH y e/lyKaTUBHUM aKTUBHOCTUMA
Be3aHUM 3a NOCTMAapKeTHHILUKO Npahewe JieKoBa U Npeno3HaBame CyMibe y KBaJIUTET
JleKa, Kao BUJY NpeBeHIMje nojaBe dancudukoBaHux JiekoBa. HacraBuhe ce paj Ha
jadawy koMyHuKanuje yuytap HPA Cpbuje, y 1uby ebekTUBHUje pa3sMeHe UHPoOpMaLHja
W pellaBama Npob/eMa y Be3U ca M0BJaYewmeM cepuja JieKa, paspellaBalkbeM CyMbH Ha
JlebeKT KBaJIUTETA U APYTUM aTUBHOCTUMA y 60p6u NpOTUB PpasicuPprUKOBaHHUX JIEKOBA.
[Ipahewy akTuBHOCTH C30 npema YnpaBu 3a 6uoMeguuuHy M3 u npyxamwy noJplike y
IpoLeCcy HUXOBOT YK/bydeha y peryJalujy KpBY, KPpBHUX KOMIIOHEHTH U KpBHe IJla3Me
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npema cMmepHuuama C30 (WHO GBT plus Blood), a HapodyuTo y 06J1lacTH yTHIlaja
perynauuje ¢pakUOHMCalkba KpBHe IJIa3Me Yy LUJ/by NPOU3BOJHE JIEKOBA U3 KPBU U
KpBHe IJIa3Me.

Jayamwy cTemeHa TpaHCIApeHTHOCTH pajia AreHIdje Kpo3 Jasby H3rpajy IMOCJ0BHE
IpakKce OTBOPEHMX TMoJaTaka Kojy MNoJp)KaBajy HaLlMOHAJHU MPONHWCU U Job6pa
peryJjiaTopHa mnpakca. AreHuuja he y4yecTBOBaTH y NpeACTaB/bakby PEBUAHUPAHUX U
QXypHUpaHUX peryJaTOpHUX UHCTpPyMeHaTa, KakKo NyTeM 00jaB/bMBama peJieBaHTHHUX
MHpOpMaliMja Ha UHTEPHET CTPaHUILM AreHlMje, TaKO U pa3JIMYUTUM aHTaXKOBalbeM Koja
MMajy 3a LW/b Jla Bakehu perysaTopHU 3axTeBH, NPOLECU U OAJIyKe OyAy JOCTyIIHe
jaBHOCTH. 06e3b6ehemeM AocTynHocTH MHboOpMalMjaMa U3 JloMeHa paja AreHuuje, y
MHTepecy KOPHCHHKA yCJyra, nalujeHaTa, 3[paBCTBEHUX paJiHMKa, NpousBobhava u
JIpyTUX NMapTHEPCKUX MHCTUTYLHja, pajuhe ce Ha moAu3amy NOBepera jaBHOCTHU Y
peryJjaTopHd CUCTEM UM MHUHUMHU3Upamy HeraTUBHUX edekaTa HeAoCTaTKa
nHdopmaluja.

KaapoBcku KamagyuTeTH

A) PejoBHe aKTUBHOCTHU M YHanpehemwe yciayra

Y 2024. roavHY IJIAHUPAHO je jadyarbe KaZpOBCKUX KalalnuTeTa AreHuuje:

Wmajyhu y Bugy na ce y LleHTpy 3a XyMaHe JileKOBe CBake rofijuHe nosehasa 6poj 3axTeBa
3a perucTpalnujy ¥ Bapujanyje y 04HOCY Ha IPEeTXOAHY TOAYHY, Kao Y Jia IOCTOjU 3HaTaH
Opoj 3aocTanux NpeAMeTa U3 NPeTXOJHUX FOZJMHA, YUMe CMO oHeMoryheHu Ja uszajeMo
Jl03BOJIE 3a JIEK Y 3aKOHCKUM pPOKOBHUMa, LleHTpy cy nmoTpe6Ha 3HauyajHa Mojayama IO
nuTawy Kazposa. [loBehamwe 3amoc/ieHuMx ce OJHOCU Ha 3allocjeHe Ha HeojpeheHO
BpeMe, KOju OM oMOryhuau fAa ce npeJMeTH 3aBplLIaBajy y 3aKOHCKU INpeJBUDEHUM
pPOKOBMMaA U 3aloc/ieHe Ha opeheHo BpeMe, KOju 6M oMOryhuJiu 3aBpliaBame 3a0CTaIUX
npeaMeta. Y okBupy HanuoHasHor neHTpa 3a ¢apMakKOBUTWJIAHLYY I[JIAHUPAHO je
dbopmMupame HOBOT TMMa 3a pelllaBamwe Ll Bapujainuja, yop3aBamwe pajia Ha npejMeTUMa
perucrpanyja 1 06HOBa U yJla3aK y 3aKOHCKe POKOBe 3a NPOLIEHY, Ka0 U aHTa)KOBake Ha
nocjoBMMa mnpoueHe u obpage npujaBa HPJI. HoBu 3amocienu y dapmaneyTckoM u
cekTopy epuKacHOCTH U 6e36eHOCTH, JONPUHENHN OU yOp3aBaky paZia Ha MpejMeTUMa
perucrpanuja, o6HOBa M BapHWjalija, Kao M YJacCKy y 3aKOHCKe POKOBe 3a MpOLEHY.
Takobe, ykasyje ce noTpeba 3a acUCTEHTOM pykoBoAuona lleHTpa, koMe 6U ce Jjesierupao
Jleo aKTUBHOCTH KOje TpeHYTHO 06aBJsba pykoBoaual, LleHTpa (ogroBaparme Ha yIUTE O
CTaTyCy 3axTeBa, GOpMHUpame NKMCMa O KJIOLK-CTOIY, IpaB/bee Pa3IMYMTHUX aHaIU3a O
ebukacHoctu paja llenTpa utz,).

OcHoBHM 33ZjaTak HanuoHasHe KOHTpOJIHE JiabopaTopuje je Ja BpLIM 6JaroBpeMeHo
u3jaBame cepTudUKaTa aHa/lu3a, yuMe ce o06e36ehyje KOHTHUHyHpaHO CHajbeBambe
3/lpaBCTBeHUX ycTaHoBa y Peny6sinuu Cpbuju JieKoBUMa U MeJUIIMHCKUM CpeJCTBUMA.
Arenuuju je y nepuoay ox 01.11.2022. no 31.10.2023. rogune nogHeto 12.048 3axTeBa
3a KOHTPOJIy KBaJ/IMTeTa JieKa, IpY YeMy je caMo Opoj 3axTeBa 3a CUCTEMATCKY KOHTPOJIY
Y 3aXTeBa 3a aHa/IM3y MpBe cepuje Jyieka (825 3axTeBa) noBehan 3a 78.18 % y ogHOCy Ha
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nepuog ox 01.11.2021. no 31.10.2022. roguHe (463 3axTeBa). C 063UpPOM Ha TeHJIEHIHje
yKUJama JOKyMeHTalOHe KOHTpOJIe, a IojayaBalka KOHTpOJIe JIeKOBa Ha TPXKHULITY
(cucteMaTcka U BaHpeZHa KOHTPOJIa KOja YK/by4yyje U KOHTPOJIy JIEKOBA 3a KOje IOCTOjU
CyMma Jia cy pasicudpukoBaHHU), NOTpebHO je moBehawe OGpoja 3amoc/ieHUX, Kako 6U ce
IIOCJIOBY 3aBpllaBa/id KBAaJUTETHO U y NpeABUDEHUM 3aKOHCKUM pokoBuMa. Takobe,
jefAHa ox nmpenopyka CBeTCKe 3/ipaBCTBeHe OopraHu3alyje u3 jysa Meceua 2017. rogune,
je moBehamwe Opoja 3amocjaeHUX y JiabopaTopuju. 360r Npou3BoJwe JgoMmahe rpun
BaKlMHe JabopaTopuja crnpoBoAu Beauku 6poj CP/l TecroBa 3a oapehuBame
aKTHBHOCTU TPHUIl BaKLMHe, Ka0 M OCTaJle TeCTOBe KOjU ce pajie Ha pUHAJHOM JIOTY.
[lnanupaHo je fa TokoM HapezHe roguHe UHctutyT , Topsak“ moctane HocuJaL, 03BoOJIe
¥ HOBO IPOU3BOJHO MECTO 3a BaKLMHY NnpoTuB xenatutuca b (EyBakc B), kao u mecto
rae he ce BpUIMTHU CeKyHJAapHO MaKOBawke W KOHTpPOJA KBajJuTeTa (PUHAJHOT JIOTA.
[locneguyHo TOMe, AreHnuja 6u Tpebaso JAa pa3BUja MHTEpPHe KamaunuTeTe paau
NyIliTawka cepyja OBe BaKLIMHE y TpoMeT (1oceb6Ha KOHTpoJIa). Y CKJIaAy ca peaarn3alujoM
IJlaHa NPOU3BOJilbe BaKIMHAa HOBUM TexHosorujama (MPHK TexHosioruja) u HOBUX
npousBohaya (Jy>xkna Kopeja), odekyje ce na AreHuuja y NOTIYHOCTU UCIIPATH €0 KOjU
ce TU4e JIabopaTOPUjCKOT TECTUPAHA, TAKO Jja IOCTOjU ONpaBJaHa noTpeba 3a jayameM
Ka/|pOBCKUX KallallUTeTa.

Y BeTepuHapCKOM CEKTOPY 04€eKYjy Ce U3MeHe NPOoIrca KOju YBO/Je HOBe HaZlJIEXKHOCTH U
AepUHUIY TOCJIOBE y CEKTOpy, ycaen 4dera he 6MUTHM HeonmxoJHO JAa ce noBeha 6poj
3aI0C/IeHUX.

Y CexTopy 3a MeJUIMHCKA CpejcTBa ce moBehaBa 06MM moc/ja y JAesy perucrpaiuje,
NpoJyXewa perucrpaiyje, U3MeHe U [OIyHe pervcTpalnyje MeJULIMHCKUX CpeJCTaBa:
2019. - 4.606 3axteBa; 2020. - 5.285 3axteBa; 2021. - 5.509 3axrteBa; 2022. - 5.053
3axTeBa; 2023. - 5.725 3axreBa (mpojektoBaHo). Tokom 2022. roauHe, AreHnuja je
peasn3oBajia yBohewe yeTUpPU HOBe aKTUBHOCTU (mpodwuia) y aurutaaHom UC AJIUC
paauy cnpoBoherwa HA/IJIEKHOCTH NPOMUCAHUX 3aKOHOM 0 MeJIUIMHCKUM cpeficTBUMA: 1.
yBohewe mpodusia npahewma MeAUIMHCKUX CpeAcTaBa Ha TPXKUILTY (CypBeuwJJIaHIlE)
(unan 3. craB 1, Tauka 7); 2. yBohemwe mnpoduia 3a 3ApaBCTBEHE YCTAaHOBE -
KOOPJWHATOPU y 3/|paBCTBEHHWM yCTaHOBAMa y CHUCTEMY BUTHJIAHIE MeAULMHCKUX
cpeacrtaBa (usaH 3., ctaB 1., Tauyka 7); 3. yBohewe HOBe HOMEHKJAType MeJULUHCKUX
cpeacraBa - ,['pyna reHeprukux MeJUIUHCKUX cpeacTaBa“ - ,EMDN" (ycarsiamaBame ca
HoBuUM EY perynatuBama-MDR u IVDR); 4. yBohemwe npodusia opraHusoBamwa efyKaiuja
paayu nHoOpMUCAa CTPYYHE jaBHOCTHU-eAyKalldja/paJlJMOHULA, KA0 U KOHTUHYHUPAHUX
MeJMIIMHCKUX eAyKalldja-e/lyKaldja U3 00J1lacTH MeAUIIMHCKUX CpejcTaBa/yBoheme
npodusa 3a NpoAyKeke pOKa BaXKHOCTU pellerka O perucTpanuju MeJULUHCKOT
cpeacTBa (3aKOH 0 MeJUIIMHCKUM CpeJiICTBUMA, 4iaH 3., cTaB 1., Tauka 16).

360r npejBubheHOr neH3MOHHCaa nodyeTkoM 2024. roauHe, KananuteT HanuoHasHor
1eHTpa 3a uHpopMauuje he 6UTH 10JJaTHO YMak€eH 3a pelllaBakbe 3aXTeBa 3a 0/l00peme
NPpOMOTUBHOI MaTepujaia. Ha TUM mnocioBuMa 6u Tpebaso aHraKoBaTHU HOBE
M3BpULIMOLE, KOjU OW Y3 MUHTEH3UBHY OOYKY MOCTalyd MOTIYHO ONEPaTUBHU Y JPYyroj
nosioBUHU 2024. roguHe. TuMe 6 ce NOCTUTrao yJas3akK y 3aKOHCKe POKOBe 32 06aB/bambe
OBOT 3Ha4ajHOT nocJsa HanuonanHor neHTpa 3a uHdopmarnuje. To je Takohe u jefaH o,
BaXKHUjUX CyO-MHAMKATOpa HAa kKoMe uHcuctupa u C30 (MCO01.04: Legal provisions and
regulations exist for the control of promotion, marketing and advertising of medical
products to avoid communication of false or misleading information), , a y okBUpY Kora je
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npeaBuheHO U 3HaA4YajHO Behe aHrakoBamwe MHcIHeKUUje M3-a kao u 60/ba MehycobHa
noBe3aHoCT uHcnekuuje M3-a u AJIMMC-a. [lopes ocTtanux 3ajy>Kerwa, HOBU 3al0OC/IEHU
6u Mmoce6HO OMO aHTaXKOBAaH HAa HOBOM I[IOBEPEHOM IMOCAy AreHuHje - peJOBHOM
aXXypupamy Jucte Mehyco6HO 3aMeH/bUBUX JIEKOBA.

HoBa HapgsexxHocT AreHuuje Be3aHa 3a PCJII, aHanusy, yHamnpebhemwe, motpeby 3a
KOHTUHYUPAHUM aXypUpaweM 6ase MOCTyNakKa Kao M KaTaJjor nocrynaka ellucapuune
IIOBEpEH je CeKTOpy YmpaB/bewa KBaJUTETOM. Y HapeJHe [Be TOJAUHE O4YeKyje ce
TpaH3UILMja HAa HOBY Bep3Ujy cTaHgapza 27001:2022, mrto 3axTeBa noBehan 06uM nocsa
y CMWJICY Ipesjiacka W OJprKaBawa 3axTeBa CTaHJap/Za KOju je MOCTao CTPUKTHHUJU U
3aXTeBHUjU y CMUC/Y MHOpMaLMoHe 6e30eAHOCTU. Y NpeTXo/jHe TPU rofiiHe 06aB/bajy
ce u uHTepHe npoepe (Bbatyt u Arennuja). Tokom 2025. rofguHe o4eKyje ce HOBa
Bep3uja ctaHzgap/a 9001 ca noBehaHnuM 6pojeM 3axTeBa U yCA0KHbaBakbe UCTUX Y CMUCTY
puU3MKa, Mepa 3a mnobosbliatbe UTA. CaMUM THUM HEONXOJHA je TpaH3uIMja HA HOBY
Bep3Mjy U ycarJallaBame Jpyrux cepTUPUKOBAHUX CTaHAApJa. Y HapeJHOM INepUOLy
Moryh je u Benhcmarking Evropske Agencije-VEMA. Ykosnko ce ocTBape yCJI0BU
npeJsiacka Ha HOBY JIOKauujy, 6uhe Heonxo/He MOHOBHe cepTUUKalMje CBUX 3axTeBa
VMMILJIEMEHTHPAHUX CTaHAap/Aa y AreHLIUjH.

PasBojeM ¥ uMIIeMeHTanjoM MHPOPMALMOHOT CHUCTeMa 0a3MpPaHOT Ha JUTHMTAHO]
TpaHcopMalyju MOCJAOBHUX IIpolieca, NoTpebHO je moBehaTu 6poj 3amoC/AeHUX VY
ePa3Bojy u UT paau obaB/pama nocioBa NporpaMupama y AepuHUCAHO] TEXHOJIOTHjH.
OBuM 6u ce moBehasa caMOCTaJHOCT y OJpKaBawy CUCTeEMa AreHIdje OJi CTpaHe
3anocieHux ePasBoja u UT. YumweHuna je jga ce 6poj KOpUCHUKA HHGOPMALMOHOT
cucteMa noehao ca 200 Ha npeko 3.000 (MHTepHU U eKCTEPHU KOPUCHUIU), KAao U A CY
3anocsieHu UT-a penoBHU 4aHOBU WM BOhe CBHUX NPOjeKTHUX 3aZjlaTaka y AreHUUjU
(pa3Boj, yHanpebhemwa, npoumMpea UHPOPMALLMOHOT CUCTEMA, UHTEerpaluje ca 0OCTajJuM
cucteMuma, eCTD, Nees, ellucapHuna utj.), WITO NOCJAeJUYHO AOBOJAU J0 NMOTpebe 3a
noBehaweM UT cTpyumwaka y ePazBojy u UT.

OcTajsie aKTUBHOCTH

AreHuuja 3a JiekoBe U MeJUIMHCKa cpeacTBa C(pbOuje je akTMBHA y OKBUPY BHIIE

IpojekaTa Koje ClIpoBo/ie MUHUCTApPCTBA WU TeJsa Biase Penyosivke Cpouje. Y 2024. roauHy, U
Ha Jla/be [JIaHUpajy ce caeaehe akTUBHOCTH:

IIpojekaT Perucrap afMHUHMCTPAaTUBHUX NMOCTyNaKa KoOju cnpoBoAu PenyG6/inyku
CeKpeTapHjarT 3a jaBHe IOJIUTHUKE.

Perucrap aJMUHHUCTPAaTUBHUX TNOCTyNaKa IMpeACTaB/ba €eJEeKTPOHCKYy 6a3y CBUX

aIMUHUCTPATUBHUX MOCTYNaKa Koje CIIpOBOJe OpraHM jaBHe yIlpaBe U y KOjOj ce HaJja3e CBe
nHbopMalje 3a npuBpeaHe cydjekTe. TokoMm 2024. rofiviHe, HAaCTaBJ/ba Ce Ca AKTUBHOCTHMA U3
NpeTXOAHOT epruo/ia, OZHOCHO PEeLOBHOj PEBU3HUjU U axKypupamy nocrynaka AJIMMC .

®YK -PrHaHCHjCKO ynIpaB/balbe U KOHTpoJIa - MUHMCTApCcTBO PUHAHCHja
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AJIMMC HajBehu 6poj 3axTeBa 3a ®YK Beh cnpoBoay Kpo3 cUCTeM KBajauTeTa. TOKOM
2023. roavHe MJaHUPAjy ce Jla/be aKTUBHOCTH Ha NOTNyHOj uMisieMeHTauuju YK y AJIMMC.

- HanuonanHu jeaHomaatepcku cucrem (NSW) - IIpojekatr Biage PC koju
UMIIeMeHTHpa MuHHMcTapcTBO rpal)eBuHapcTBa, cao6pahaja u nHGpacTpykType

[Ipojekat ykspyuyuBamwa AJIMMC y NSW je nokpenyt 2021.u y 2024. roqvHy NJIaHUpaHe
Cy la/be aKTUBHOCTH Yy CKJIaJly ca pa3BojeM OBOT IIPOjeKTa.

13. Ilpeanor mepa 3a JAeJIOTBOPHHUjU Ppajg M EKOHOMHUYHHje
Kopumhemwe cpeacraBa AreHuuje

- Tokom 2024. roauHe, y IW/by NOCTHU3ala ePUKACHUjer paZla U CMamkhemha BpeMeHa
HEeOIXOJHOT 32 06aB/bakbe CBUX JepUHUCAHUX AKTUBHOCTH Y OKBUPY jeJHOT MPOLLeCa, a
THUME U CMakbela TPOLIKOBA pajia M NoBehamwa KBajJlMTeTa y IpyKamy yCIyra, HEONxoAHa
je ¥ Ha Ja/be A00pa opraHu3aldja NocaoBa y AreHnuju, 60/ba MOBE3aHOCT CBUX
IOCJIOBHUX Iporeca U 60/ba UCKOPUIINEHOCT pPacHo/IOKUBOI CTPYYHOT U TEXHUYKOT
Kajpa.

- Tokom HapejHe roavHe HacTtaBuhe ce ca yHamnpebheweM perysaTopHe nepdopmaHce
AreHuuje, mto he OGUTH 3aCHOBAaHO HA aHa/MMW3UW M NpuMeHU cMmepHuna C30 kao u
cupoBohemwy npenopyka C30, febuHMCcaHUX Yy OKBUPY M3BellITaja HAKOH follow-up noceTte
cipoBesieHe 2018. roauHe y OKBUpPY IpoOjeKTa ,Jayawe peryJaTOpHOr CUCTEMA
HanuonanHux perysnaTtopHux aytoputeTra“ (AreHuuja M OCTaJMX HHCTUTYyLHja Koje
y4€eCTBYjy y OBOM IIPOjeKTy - MUHUCTApCTBO 3JpaB/ba U MHCTUTYT 3a jaBHO 34paBsbe ,/lp
MuiaH JoBanoBuh BaTtyT*).

- buhe HacTaB/beH paji Ha ycarJallaBawby NOCTOjeNUX 3aKOHCKUX U MOJI3aKOHCKUX aKaTa,
KakKo OM ce CTBOPHUJIM CBU MOTPEOHU YCJOBH Jia Ce PeryJaTOpHU Npolecu y AreHuuju
CIPOBO/ie HA HAYMH KOjU je XapMOHU30BaH ca MehyHapoJHUM CTPYyYHHUM CMepHHUIaMa.

- CranHuM yHanpebheweM cepTudukoBaHux cuctema y AJIMMC u cnpoBohewmeM npoBepa
oJ, cTpaHe MehyHapoJHUX cepTUPUKALMOHUX TeJia MOCJOBHU NpoLecu y AreHIUju ce
oZipKaBajy W yHampebyjy, a cBe y 1u/by mnoBehawa ePeKTHBHOCTH U ePUKACHOCTH
IPY>KEeHUX yCJIyra CBUM 3aUHTEpPECOBAaHUM CTpaHaMa AreHiyje.

- OppxaBaweM akpeputanuvje HKJI npeko cucrema EBpornckor gupekrtopaTa 3a KBaJIUTET
sekoBa (EDQM) CaBera EBpome, Kao W HallMOHAaJIHE aKpeJUTalUje OJi CTpaHe
AxpeputanuoHor Tesna Cp6uje, HKJI he oppkatu MehyHapoJHU KpegUOUIUTET U
NpU3HaBame y Mpexu Jabopatopuja EBpomne. [I[pumeHoMm MebhyHapoaHux cTaHzapja
CTBapajy Cce YCJOBU 3a KBaJMTETHUje OOaB/baibe JIAOOPATOPUjCKUX MCIUTUBama U
IIOCTUXeE Ce 3HauyajHUje CMambene TPOLIKOBA U BpeMeHa Tpajama lpoleca.

- ¥ 2024. roaiMHM ce IJIaHKMpaA NyHa NpMMeHa 3aKOHA O €JeKTPOHCKOM J[OKYMEHTY,
eJIEKTPOHCKOj UAeHTUPHUKALIMjU U yCayraMa o/ IoBepewa Y eJIeKTPOHCKOM IMOCJ0Baby
Kao U Ypeznbe 0 KaHIeJIAapUjCKOM MOCJ0Bawky OopraHa Jip:kaBHe ynpaBe. CrnpoBelhe ce

93



P,

alims

WHTerpanyja wuHbopMauuoHor cucremMa AJIMMC-a ca JpxaBHUM MopTajJuMa
ellucapuuna, eCanayyde, u eApxuB Kanuenapuje 3a UT u eYnpaBy Peny6siuke Cp6uje.

- Y obnactu enykanuje, nocebHa akTUBHOCT he ce 0/iBHjaTH Ha 0CNIOCOO/baBakby KaJipoBa y
Be3U ca NHTawkbUMa CBUX CHCTEMA MeHAlIMeHTa HWMIJIEMEHTHUPAHUX y ATeHLHUjH, ca
N0CEOHUM HarJlaCKOM Ha CUCTeM MeHaliMeHTa 6e36enHouthy uHpopmauuja. HapouuTa
naxkmwa 6uhe nocBeheHa 06y1M U UHTerpaluju HOBO3anocJeHUX Y AreHI[Uju y noctojehu
CUCTeM paja.

- IlnaHupaHe cy U efykaluje 3ApaBCTBEHUX PaJjHUKa O Ha/JIeXKHOCTMMa AreHldje, Kao
peryJiaTopHor TeJsa, 06aBe3u IpHjaB/bHMBama HeXe/beHUX peakliyja Ha JIeKOBe WU
MeJJMIIMHCKa cpescTBa. OBe efiyKaliMje Cy /leo jauama HallMOHAJHOT cucTeMa 3a npahemwe
Y NIpYjaB/bUBakb-€ HeXKe/beHUX peaklyja.

YIIPABHU OABOP
ATEHLMJE 3A JIEKOBE U MEJULIMHCKA
CPEJICTBA CPBHUJE
Bpoj: 01-558 [IpencenHUK

Y Beorpapy, 13. neuem6bpa 2023. rogvte

cren. aAp MCI. AJ'ICKC&H,I[ap [IIeneTkoBCKU
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