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Ckpahenuye u axponumu xopuwhenu y mexcmy:

Ha aamunuyu

AIFA

WTanujancka areHuuja 3a Jekope

Agenzia Italiana del Farmaco

ACO

Addendum to the Clinical Overview

ADIS

AreHLUjCKU JUTUTATHI UHPOPMALIMOHH
cUCTEM

AME

Affordable Medicines Europe

ANSM

®panuycka areHnmja 3a 6e36eHOCT
JIEKOBA U 3/IpaBCTBEHUX IIPOU3BO/IA

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

ANSES

(®paHIlycKa areHIHjoM 3a 6e36eAHOCT
npexpaMbeHNX IPOU3BO/A, dKUBOTHE
cpejivHe U pajia

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

BCS biowaiver

Biopharmaceutics classification
system

BfArM

AreHnyja 3a JIeKOBe U MeUIIHHCKA
cpencrtea CP Hemauke

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

CAMD

Hajnexxna Tesa 3a MeMIMHCKA CPe/ICTBA
3eMasba YiaHuIa EY

The Competent Authorities for
Medical Devices

CINMED

VHCTUTYT 3a JleKkoBe U MeJUL{MHCKa
cpejcTia Lipre ['ope

Institute for medicines and medical
devices of Montenegro

CD-P-PH

EBporncky KoMUTET 3a GpapmareyTcke
HPOH3BO/IE U GAaPMALIEYTCKY HETY

European Committee on
Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care

CD-P-PH/CMED

KoMureT excnepara ca 3ajaTkom
MHUHUMH3Hpakha pU3KKa 3a jaBHO
3/ipaBJbe KOje Npe/iCTaB/bajy
dbancudukoBaHU MEUIIUHCKH
MPOU3BOJY U CIMYHU 3JI0YHMHH

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

CD-P-PH/PHO

EBpOIICKOT KOMUTETA 0 KJIacHbUKaIUjU
JIEKOBa Y IIOTJIeJy pexkuMa HhbHUXOBOT
v3/laBama

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

CD-P-PH/PC

KomuTeT excrepara 3a cra"jape
KBaJINTETA U 6€36eJHOCTH Y

bapmareyTCKoj mpakcy ¥ papManeyTcKoj

He3n

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

Ceptudukar o yckaaheHOCTH ca
EBponckom papmakonejom

Certificate of Suitabillty

CoE

Casert EBpore

Council of Europe
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CRS XeMujcke pepepeHTHE CYyTIICTaHLE Chemical Reference Substance
CP [eHTpasn30BaHa Mpolieaypa -
DC JelnenTpanusoBaHa Ipouenypa -
Direct Healthcare Professional
i i Communication
DR - Disaster recovery
s CTpykTyupaHu GopMaT eJIeKTPOHCKE Electronic Common Technical
eCTD ;
JOKyMeHTaluje Document (eCTD)
EDQM EBpomnckH UpEeKTOpAT 32 KBAJUTET European Directorate for the Quality
g JIEKOBa U 6PUTY 0 3ApaBby of Medicines & Healthcare
EGA EBporncxo JKeIbe FeHePUYKHUX JIEKOBa BirgpeanGenerie Mediahies
A p yAPY P Association
Pagna rpyna EBporncke arennuje 3a » . :
EMACOLEX JIeKOBe 32 IpaBHA U 3aKOHO/aBHA Europ -~ Medicings Agendios o
operation on Legal Issues
NUTakba
EMS CucTeM MeHalIMeHTa 3alITUTOM JKHBOTHE Environmental Management System
cpenuHe
FDA Ynpaga 3a xpaHy u Jiekoe CA/, Food and Drug Administration
FSCA - Field safety corrective action
GCP Jo6pa KIMHUYKa paKca Good Clinical Practices
GBT - Global benchmarking tool
GMP Jlo6pa nmpoussohauka npakca Good Manufacturing Practices
Health Canada MuHucTapcTBo 3paBsba Kanaze Federal Department of Realifiof
Canada
> Opranusanuja koja OKyI/ba areHIyje 3a
HMA JIEKOBe 3eMaJsba Wianula EY u arennuje y Heads of Medicines Agencies
CTaTycy ocMaTpada
Ty R T ————— International Council for Harmonisation
ICH yHAped P N of Technical Requirements for

TEeXHUYKHX 3aXTeBa 3a XyMaHe JIEKOBe

Pharmaceuticals for Human Use
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; International Conference of Drug
EpRA i Regulatory Authorities
International Coalition of Medicines
MR ) Regulatory Authorities
VD In Vitro qujarnocTruyka MeguLMHCKA In Vitro Diagnostics
cpefcTBa
IMDRF i The International Medical Device
Regulators Forum
INH Pasna rpyna sa uHXasmauujy Inhalations Working Party
ISMS Cucrem MeHaMeHTa 6e36efHo1hy Information Security Management
A uHbopmanuja System
MebyHnapoana opranuzanuja sa
ISO CTaHAapAu3aLujy International Standard Organization
ey aapomEE shmEEa International Standard Organization /
ISO/IEC y cgas a pnsa ui ) International Electrotechnical
ARSI Commission
- PeryaaTepRa sredug]d sa lennne Medicines and Healthcare products
MHRA 3/lpaBCcTBeHe Mpou3Boze (Besnuka Regulatory Agency (Great Britain)
BpuTanuja) 9 Ty Agency
MSS - Market Surveillance Testing
MEDI-THEET EY npojexar y o6J1actTu 60p6e mpoTHB i
xpabe sexoBa
mRNA - Messenger ribonucleik acid
ML HuBo 3pesiocTy peryaTopHOr cucreMa Maturity level
NPA Hanuonanna ®apmakorneja National Pharmacopoeia Authority
JlabopaTopHUjcKU pe3yJITaT U3BaH
00S ; -
0Z06peHHX crenudUKACHjKUX IpaHuLa
e Mpexa HallMOHaTHUX KOHTPOJIHUX Official Medicines Control
OMCL .
JlaGopaTopuja Laboratory Network
PIL YnyTcTBa 3a Jex Patient Information Leaflet
PMDA AreHlyja 3a JIeKOBe U MeTUITHHCKA Pharmaceuticals and

cpe/cTBa JanaHa

Medical Devices Agency
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PSUR [leproAnYHY U3BELITAj O 6€36€JHOCTH Periodic Safety Update Report
PTS Mebhyna6opaTopujcka nopehera Proficiency Testing Scheme
QMsS CucTeM MeHalIMEHTA KBAJINTETOM Quality Management System
Risk Communication, Community
RCCE-IM - Engagement and Infodemic
Management
RMP [lnan ynpaB/bamka pU3UKOM Risk Management Plan
7 [IporpaM 3a jayarse peryJaTopHUX Regulalory Sysiems
RSS porp ] DELY: P Strengthening Programme
cucTemMa
SAFE - Security and Freedom for Europe
supvellilance [Tpaheme MeJUIMHCKOT Cpe/cTBA Ha i
TPXKULITY
SmPC (SPC) CaxkeTka KapaKTepHUCTHKA Jieka Summary of Product Characteristics
TAG - Technical Advisory Group
UMC Uppsala Monutorung Centre -
VAF - Value Adjustment Factor
WGCP Pagna rpyna crpy4ymaxa 3a The Working Group of Communications
KOMyHHUKanuje Professionals
Pagna rpyna 3a 60p6y npoTHB .
WGEO dancuduKoBaHUX JIEKOBA, 33 XYMaHe U Warking Group of Enforcement
Officers
BeTepHHAPCKe JIEKOBE
WHO CBeTcKa 3/jpaBCTBEHA OpraHU3alnja World Health Organization
7 World Health Organization - National
WHO NNB - Control Laboratory Network for
Biologicals
- Ha hupuauyu
AJIAMC AreH1iyja 3a JIeKOBe U MeIUITMHCKA Medicines and Medical Devices

Agency of Serbia
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AJIUC ATeHIHjCKU AUTHTATHA HHPOPMALMOHH i
cUCcTeM
L i ——— The Agency for Medicinal Products
AJIMBUX TTH] ] AHLL and Medical Device of Bosnia and
cpescTBa bocHe u Xepuerosune ;
Herzegovina
Al [Tporpamcku uHTepdejc 3a amIukanuje application programming intercace
AT AHaToMCKO -Tepannjqu- XeMHUjCcKa )
kIacudrKanyja
Yapy»eme HHOCTpaHUX Tpou3Bohava
TEHE3UC reHepUYKHUX JIEKOBA U HOCUJIAla 03B0JIa -
3a IpOMeT
EPIT CucteM ynpaBJbakba pecypcuma -
EOC Etnuxu on6op Cp6uje -
MHOBMA Ynpyxeme npousBohada HHOBATHUBHUX i
JIeKOBa
HHH MebyHnaponHu HesamTuheHu Ha3UB JieKa International Nonproprietary Name
WA [Iporpam MHCTpyMeHTa 3a Instrument for Pre-Accession
s [pEeIpPUCTYIIHY TTIOMOh Assistance Programme
HUCMC Cucrem MeHalMeHTa 6e36esHoIhY Information Security Management
fiee uHdpopmanuja System
uT WudopmannoHe TexHosoruje -
U3MC WHTerpucany 3jpaBCTBEHU i
MHGOPMALMOHHU CUCTEM
KH KJIIMHUYKO HcnuTHBaKbE -
Knu Kipy4Hu nnankaTopu nepdopmance -
MC MeaunMHCKa cpeAcTBa -
My MHHHCTApCTBO YHYTPAIIKUX TOCI0Ba -
M3 MUHHUCTAPCTBO 3/ipaBba -
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HATICep Hanuonasnna acouujanyja crysenara i
bapmanuje Cpbuje
HPA Hauuona/sHU peryJlaTOpHU ayTOPUTET National Regulatory Authorities
HKJI HanuoHasiHa KOHTpoOJIHA J1aBopaTopuja -
HOPEC Hanuonanna opranHsanmja 3a perke i
6ostectu Cpbuje
HPJI HauunoHnasnHu pervcrap JiekoBa -
HPJI HexespeHa peakijyja Ha Jiek -
HanuoHasnHy neHTap 3a
HI® I y o p -

bapMaKOBUTHIIAHILY

HanuonanHu neHTap 3a HHGopMauumje o
JIEKY U MEJTUITUHCKUM CpPe/ICTBHMA

TIAJT YnyTcTBO 3a IeK -

NKC [TpuBpeHa koMopa Cpbuje -
mncyp IlepuoauuHM U3BELITAj 0 6€36€JHOCTH Periodic Safety Update Report
MIMCP IleproauyHM U3BeIITaj 0 6€36€JHOCTH i

MeJUIUHCKOT CpeiCTBa

IITC MebynabopaTopujcka nopehema Proficiency Testing Scheme

e , , ®epapanHa cayx6a 3a Ha30p ¥ 06J1aCTH DedepanbHas cayxc6a no HAd30py 8
Parsape e g 3apascTBa Pycke desepanuje cepe 30pasooxparenus
. Peny6snuxuy GoHz 3a 3LpaBCTBEHO
P®30 ) -
ocurypame Peny6snke Cp6uje

BE Peny6.inka Cp6uja Republic of Serbia

PMIT [l1aH ynpaB/bakba PUSUKOM Risk Management Plan
HEPT Computer Emergency Response

Team
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YBoa,

[Tonasehu ox o6aBesa yrephenux y dmany 46, craB 1, 3aKoHa 0 jaBHUM areHnujama
(,Ciyx6enn rmacauk PC”, 6p. 18/2005, 81/2005- ucnp. u 47/2018), unany 7, cras 8, 3akoHa
0 JIEKOBUMA U MeJUIUHCKUM cpeacTBuMa (,Coayx6enu riacauk PC” 6p. 30/2010, 107/2012,
113/2017-pp. saxon u 105/2017-gp. 3aKoH), YupaBHU o0160p AreHuuje 3a JeKOBE U
MeaUIUHCKa cpeficTBa Cpbuje, Ha ceIHMLU ofpxaHoj 27. debpyapa 2025. roguHe ycBojuo je
HUzgemTaj o paay AreHnuje 3a JJeKoBe U MeJULHCKa cpejcTrBa Cpouje 3a mepuop, oz 1.
janyapa go 31. genem6pa 2024. roauHe.

W3BelnTaj je CTpyKTyupaH y [iBe BeslMKe LenuHe. [I[pBu neo — H3spuasarse noci08a u3
HadzaexcHocmu AJ/IMMC-a, cajip>u WHTeTrpHcaHe NOJATKe O pajiy CBUX OpraHM3allMOHUX
nejvuHa AreHuuje 3a JieKoBe W MeJUIUHCKa cpejacTBa Cp6uje (AJIMMC) xako 3a JieKoBe U
MEeJMIMHCKA CpeJCTBAa KOja Ce KOPUCTe y XyMaHO] MEIUIIMHM, TaKO U 3a JIEKOBE U
MeJIMIIMHCKA CPEe/ICTBA Koja Ce KOPUCTe y BETepUHApCKOj MeAULUHHU. Takohe, y oBoM zeny
U3BellTaja Cy MpUKasaHe W OCTaJie aKTUBHOCTH M3 HajjexHoctu AJIMMC koje cy ce
CIIPOBOJIMJIE Y HM3BEIITAjHOM Mepuofy. ¥ oAHocy Ha JedHUHHCAHe K/bYUYHE HHAMKATOpE
neppopMaHCH 32 aKTUBHOCTH O KOjUMa Ce M3BEIITaBa, HABEJEH je MpoleHaT peaausalnuje, a
crenen octBapewa KIIM je kiacudpukosan y Tpu HHMBoa: moTmyHo ocTBapeH (100%),
AenmuMuIHo octBapeH (55-99%) u nuje octBapen  (<50%). 3a pegosue aktusHocTH KIIU cy
JeduHacHM Ha roaummbeM HuBoOy (O6pasarn 3 (YKB I1 15)), g0k ce aKTHBHOCTH 3a
OCTBapuBamwe Lu/beBa PaszBojHor miana 2024-2028. mpaTe npeko mokazaTe/hba KOjU Cy
AeQUHKMCaHK y IOMEHYTOM JIOKYMEHTY, 32 CBaKH LiMJ/b / aKTHUBHOCT U HaJase ce y KOJOHU
,l10KaszaTes/bu"”.

Apyru f1eo - 3akmwyvak cajpku [iBa CerMeHTa - A/ AHalu3y ucnymema IubeBa U
K/byYHUX MHJAMKATOpa neppopMaHch y CKIady ca AedUHHCAHUM LubeBUMa y Ilporpamy
pazna AJIMMC 3a 2024. roguHy u

B/ Anamusy peanusanuje Passojuor mmana AJIUMC 3a mepuog 2024-2028 1o
1.janyapa 2025 romuHe.

Y wnacraBky je Jjar mnperjef, HajuexHoctn AJIMMC-a ¥ O0CHOBHM mHojanyd o
OpraHU3alM0HOj CTPYKTYPH U JbYACKUM PeCypCcHUMa.

a) Hagnexxoctn AJIMMC

Y ckaasy ca 3aKOHOM O JIEKOBMMa U MeJUIIMHCKUM cpecTBuMa (,Cy»6eHH IIacHUK
PC”, 6p. 30/2010, 107/2012, 105/2017-ap. 3axon u 113/2017-xp. 3akon), AreHnuja 3a
JIEKOBe U Me/IMIIMHCKA cpescTBa Cpbuje je HaJ/IeKHa a:

1) wuszaje mosBoJjie 3a JeK, ofJIydyje O M3MEHHM M JOIYHH, O6HOBU W NPEHOCY, Kao U
NpPEeCTAaHKY BaXkerba JI03BoJIe 3a JIEK;

2)  BpILIM yIHC MEJUIMHCKOT CPeJICTBA ¥ Perucrap MeJUIMHCKUX CPe/ICTaBa, OAJy4yje o
WU3MEHU M [IONyHH, OOHOBM yIMCa, Ka0 U OpUCAaby MEIUIMHCKOT CpeJcTBa M3
Pervcrpa MegUIUHCKUX CPEJICTABA;

3) Bpuu ynucy Perucrap TpagunuoHa HuX 6U/BHUX JIEKOBA, OJHOCHO yIuc y Perucrap
XOMEeOTIaTCKUX JIEKOBA;
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4)

5)

6)
7)
8)
9)
10)

11)

12)

13)
14)
15)

16)
17)

alims
u3/laje J103BOJIe 3a CHpOBOheme KJIMHUYKOT WCIUTHBaMa Jieka U MeLUILUHCKOT
CPeACTBa, O/JIy4yje 0 U3MEHH U [IOMYHH J[03BOJIE, OJJHOCHO IPOTOKOJIA O CIPOBOhermy
KJIMHUYKOT WUCIUTHBama JIEKOBa, JOHOCH OJJIYKe Yy Be3u C MPUjaBOM KJIUMHUYIKOT
MCIMTHBaKa, BPLIXM KOHTPOJY CIPOBOhemha KITMHUYKOT HCIIUTHBAha;
NpaTH HeXkeJbeHe peakiuje Ha JieKoBe (y Aa/beM TeKCTy: GapMaKOBUTHIIAHIA), KA0 U
HeXxe/b€He peakluje Ha MeJMIMHCKa cpeAcTBa (Y Aa/beM TeKCTY: BHTHJIAHIA
MeJWLUHCKUX CPeJCTaBa);
u3/laje yBepera 3a noTpebe M3BO3a JIeKOBa M MeJHMIMHCKHUX CPEJCTaBa y CKAafy C
npenopykama CBeTcke 37[paBCTBEHE OPraHU3alHj€;
olobpaBa yBo3 JIeKoBa M MeJULMHCKUX CpeJicTaBa 3a Jiedewe ofpeheHor manujenTa
WM Tpylie MalyjeHara, Kao U JIeKOBa WM MeJMIMHCKUX CpeJCTaBa 3a HAy4Ha U
MeJUIMHCKA UCTPAXKUBAhA;
BPIIM KaTeTOpU3aliyjy JIEKOBa, OZHOCHO MeJUIIMHCKUX CPEJICTaBa;
oZo6paBa orJalllaBame JeKOBa U MEUITUHCKUX CPeLCTaBa;
BpIIM MNpUKyIJbatbe M 00paZly mojaTaka O MPOMETYy W MOTPOLIKLM JIeKOoBa HU
MeJUIIUHCKUX CPeJICTaBa;
Jaje nHGoOpMalMje U NpeJjIore 3a palHOHAIHO KOpHUIIherhe JIeKOBa U MeUIMHCKUX
cpexcTaBa;
nosesyje ce ca MehyHapoJHUM MpexxaMa UHbopMalifja 0 JIEKOBUMa U MeAUIMHCKUM
Cpe/CTBUMA W Ca areHlyjamMa Ha/JIeXXHUM 3a JIeKOBe M MeJUIUHCKA CpPeJCTBa U
IbUXOBUM acoliMjalyjaMa;
YyYECTByje y IJIaHUpamy MW CIpOBOhemYy CHUCTEMaTCKe KOHTpOJie JIeKOBa U
MEeJULIMHCKHMX Cpe/iCTaBa U y3UMamy CIydajHUX y30paKa U3 IIPOMeTa;
/laje MUI/beHbAa 3a YBO3 M M3BO3 y30paKa NeJsdja, OQHOCHO TKHBAa 3a IOCTyIAaK
KJIWMHUYKOT UCIIUTUBAaKA JTEKOBUMA;
BPIIM KOHTPOJIY KBAJIUTETA JIEKOBA U MEJUIIMHCKUX CPe/ICTaBa;
IpUIIpeMa CTpy4YHe MyOJIMKalKje U3 HaJIeXKHOCTH ATeHIIHje;
BDIIM U JpyTe II0CJI0BE, ¥ CKIaJy ca 3aKOHOM.

[locoBe HaBezene moj Taykama: 1), 2), 3), 4), 5), 6), 7), 8), 9),10),12), 13) u 14)

AJTMMC Bp1IM Kao TOBEPEHE MTOC/IOBE.

Y ckyafy ca 3akoHOM 0 MeJUUMHCKMM cpeactBuMa (,Ciayx6enu riacauk PCY, 6p.

105/2017), AreH1iuja 3a JIeKOBe ¥ MeJIMIIMHCKA cpecTBa Cpouje je HalexkHa Aa:

1)

2)

3)

BPIIX PErucTpanujy MeAMIMHCKOr CpPeJiCTBa, H3MeHe W [IONyHe, NpPOAYKeHe
perucrpanuje, Kao U 6pucame MeJUIUHCKOT CPeJCTBA M3 Perucrpa MeJUIIMHCKHUX
CpeJicTaBa;

BOZM Perucrap mpoussobhada, oflHOCHO oBJsamheHUX IMpeJiCTaBHUKaA NpousBohaua (y
fla/beM TeKcTy: Perucrap npoussobava), BpmIM HM3MeHe W AONYHE U GpuUcarbe U3
Peructpa npousBobhaya;

ofobpasa crnposoheme, M3MeHe W [ONyHEe OA0OpEHa O CIPOBOHEHmY KIMHUYKOT
UCOHUTHBAka, MOTBphyje NpHjaBy KIMHUYKOT MCIMTHBAaKka ¥ 0j06paBa yBO3
NPOU3BO/Ia 3a KJIMHUYKO UCIUTHBAK-€ y CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM, Kao W Jia BpIIX
KOHTPOJIY CIpOBOheha KINHUYKOT UCIIUTUBALA,;
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alims

4) BpIIM OLieHUBaMke yCarJIAULIEHOCTH MEJUIMHCKOr CpefCcTBa Ca 3aXTeBUMa
MOHorpaduje HanuoHanHe papmakorneje, kao u Baxehe EBporicke papmakoneje uiu
WHTepHallMoHa/JHe papMaKkoreje;

5) BpIIM OpH3HaBakbe HHOCTPAHUX MCIPaBa U 3HAKOBA ycarJalleHoCTH;

6) BpIIM TEXHHYKY IpOLEeHy MeJHULMHCKOI CpeACTBAa Ha TPXKHMINTY ca 3axTeBUMa
MoHorpaduje HanuoHanHe dpapMakxoleje, kao U Baxkehe EBporicke dpapmaxoneje uim
HHTEpHallMOHa/JHe ¢QapMakoIleje, Kao M Ca 3axTeBUMa CTaHJapja W MeToja
npousBobhaua;

7) Bpwu npaheme MeJUIMHCKOr CpeACTBa Ha TPXKUIUTY, CIPOBOJW BUTHWJAHLY U
y4ecTByje y IUIaHUpawky U CIOpPOBOhEmY CUCTEMATCKe KOHTPOJIE MeJUIUHCKUX
CpeJCTaBa U y3UMamby CIy4ajHUX y30paKa ca TPXKUIITa;

8) onobpasa yBO3 MeJMIMHCKOT CPe/CTBA 3a Jiedewe opeheHOr manujeHTa uin rpyme
nanujeHaTa, yBo3 MeJUIMHCKOT Cpe/CTBa Kao JoHalWje WK XyMaHUTapHE IoMohu,
OJTHOCHO Nporpama JioHanuje y EBpornckoj yHuju, MeMIUHCKOT CPeJCTBA 3a Hay4YHa
HUCTpaXKMBarha, Kao 1 y C/Iydajy BaHpeJHe CUTYaLHje V CKJIaAy ca 3aKOHOM;

9) BpIIK KOHTPOJy IPOMOTHBHOT MaTepHjaja 3a OrJallaBake MeJUIIMHCKOT CPe/ICTBa,
Ha npegJior MUHUCTapCTBa;

10)BpmM mpuKyIUbakse W 00pajy MoJaTaka O MPOMETY W MOTPOINHU MeJUIMHCKUX
CpeLCTaBa;

11)yTephyje craTyc npousBoja, oJjHOCHO YTBphyje na s je ofpeheHu mnpoussoj
MeJULUHCKO CPeJCTBO;

12)paje mMunubeme o KjaacuGUKaLUjU M KAaTerOpU3alUjU MEJUIMHCKOT CpPe/CTBa, Ha
3axTeB MUHUCTApCTBa;

13)capabyje ca mehynapogHuM MpexaMa HHPOpManMja 0 MEAUIMHCKUM CPeJCTBMMA U
Ca areHuujaMa Ha/lJIeXXHUM 3a MeJMIIMHCKA CPe/CTBA U IbUXOBUM acoliyjalpjama;

14)naje onmobperme 3a yBO3 M M3BO3 y30paka heJsdja, OJHOCHO TKHMBA 3a MOCTYIAK
KJIMHUYKOT UCIIUTHBAKA;

15)uspaje Free sale certificate 3a MeMIIMHCKO CPEACTBO KOje je CTaBJ/bEHO Ha TPIXKHLITE
WU y yIOTpeoY;

16)Bpmu uHPOpPMUCaLE ONLITE U CTPYYHE JaBHOCTH, KA0 U KOHTUHYUPAHY MEJIUIUHCKY
eAyKanujy, y CKJIasy ca 3aKOHOM, M IpUIIpeMa W U3Jaje CTPy4YHe NMyOJIMKaluje W3
Ha/JJIeXXHOCTU AreHLUje;

17)paje cTpy4He caBeTe Ha 3axXTeB IPaBHUX WM GU3NYKHUX JIUIA ¥ BE3H Ca:

(1) npeBoOM yIyTCTBA 3a YyIOTPEOY U 06e/IeXKaBabeM MeJUIMHCKOT CPe/iCTBa,
(2) pasBpcTaBameM MeJUIUHCKOT CPEJCTBA Y KJIACy U KaTeropujy MeUIUHCKOr
CpeJCTBa;
18)Bp1IK 1 ipyre NOC/A0BE, Y CKJIAJY Ca 3aKOHOM.

[locsioBe HaBeseHe moj Taykama: 1), 3), 4), 5), 6), 8), 11) u 14) AJIUMC Bpiu Kao
[IOBEPEHE MOCJIOBE.
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6) OpraHusaumnoHa CTpyKTypa 1 IbyACKU pecypcu

Ha ocHOBy carsiacHOCTM MHHMCTPA HaJJIeXKHOI 3a MOC/a0Be 37paBsba of O01.
(= centem6pa 2022, Kao W carJlaCHOCTM MHUHHUCTPA HaJJIeXKHOT 3a MOCJI0BE BeTepuHe of 12.
‘ aprycra 2022, crynuo je Ha cHary IIpaBMJIHMK O yHyTpalllko] OpraHusanuju H

CUCTeMaTU3alyjyu pafHUX MecTa y AreHIyjy, 25. okTobpa 2022. roauHe.
! [IpaBU/JIHUKOM O YHYTpallHk0j OpraHUsallUju M CUCTeMaTH3alUju paJHUX MecTa Y
‘ ‘a AreHUuju U3BPIIEHO je ycKkaahuBame U pacnopehrBarme 3aN0C/IEHUX Y CKJIaAy ca noTpebama
nporneca paza. Takohe usBpiIeHe Cy ¥ Mamwe NPOMeHe y ONMUCHMA [I0CI0BA PaJHUX MECTa ¥

™ CKJIaZly Ca Ha/lJIeXKHOCTUMa AreHIuje.
|2 Bpoja sanocienux Ha HeoZpeheHo BpeMe y ATeHI[UjU U3HOCH 228 3alI0C/AeHUX.

| OUPEKTOP
1 KaHnuenapuja Ynpasmate
j AVpeKTopa KBa/MTeTOM

ePa3Boj n
ynpae/mbare UT

T'pyna 3a perynaropHe
nocnogee

HauuoHanHu yeHrap 3a

| HauuoHasnHa KOHTPO/IHA 4 eHTa EeHTa BeTepuHapcKu CeKTop 3a MeAVULUHCKA
| B u P R Uentap LlenTap pHHap p Ay
w nabopatopuja 3a XymaHe /iekose 33 NOAPLLKY ceKTop cpeacTaa
} JNIEKOBMMA M Mea.cpea.
|
| . Cekrop 3a duHaHcujc
| dusnuko-xemujcka - P o njckun
— . v3aaeake A03BO/A ceKTop
‘ nabopatopuja
MNHCTpyMeHTaNHa CeKTop 3a NpoueHy Opacek 3a
nabopatopuja 1 edukacHocTU U pauyHoBoOACTBEHE
6e3bepHocTn nexa
Opermeme 3a
Mukpo6uonouika dapmalieyTcKu KomepuyjaniHe nocsose
| n1aboparopuja, B ceKTop ¥ jaBHe HabaBke
Batch release
CexTop 3a | AgmunucrpatusH
dapmakosiolKa
L . M KAWHUYKA " cekTop
nabopatopuja,
! ucnuTMBatba
Busapujym -
Cnyxb6a 3a npujem
0. .
Hali{oHanHiA 3axTeBa 3a KOHTPOY Xym
Opeverbe 33 fiivanad 1 BeT. leKoBa U Mea,.
npas/batbe 0 X 3aXTeB
P L dbapmakosurunanuy cpep., Apyru sl
KBa/MTETOM U rnocsoBa nucapHuue
noApLIKY

Opesbetbe 3a NnpaBHe U
oniTe nocnose

Opranusanuona mema AreHuyje 3a IEKOBe U MeJULIMHCKa cpescTBa Cpouje




alims
| WsBpLuiaBare nocrnosa ns HagnexHocTn AreHuuje

Y oBoM zesty MsBemiTaja npukasaHy Cy OCHOBHU CEIMEHTH I0C/J0Bakha ATeHIH]je 3a
JIEKOBE ¥ MeJJMIIMHCKa cpejcTBa Cpbuje, TrpynucaHe NpeMa OpraHU3alMOHUM jeJUHHIIaMa,
OJIHOCHO IIOCJIOBMMa M aKTUBHOCTHMA, a KOju ce 06aB/bajy ¥ CKIaZy ca HaJJEXHOCTUMA
AreHuuje, HaBeJ€HUM y YBOJHOM Jesly U npeMa JebHUHHUCAHUM IUbeBUMa y PasBojHoM
iany AJIMMC-a 3a nepuop 2024-2028. rogune.

JeTa/ban npukas akTUBHOCTU Yy 2024, rojuHu AaT je y ciegehum noryaB/buma:

llenTap 3a XxymaHe JIeKOBe

BeTepuHapCcKu CEKTOP

CexToOp 3a MeJULIUHCKA CpeJiCTBa

HanpoHannu neHTap 3a MHQopMalyje o IEKOBUMa U MEAULIMHCKUM CpPeiCTBUMA

KonTposia kBanuTeTa JieKOBa M TeXHHYKa MpOLlEHAa MEJUIMHCKUX CpefcTBa -

HanuonasiHa KOHTpoOJIHA JlabopaTopHja

MebyHaposHa capasima U M3rpajma kananuTeTa AreHuyje 3a jadyame peryJaaTopHor

cucreMa Hanuonanuor perysatopHor Tesa Peny6iiuke Cp6uje npema nporpamy C30;

YupaBsbarme KBaJIUTETOM

['pyna 3a perysaTopHe nocjioBe

. ePa3Boj u ynpaBs/parme HHGOPMALIMOHUM TEXHOJIOTHjaMa

10. UnTepHa peBU3Hja

11.0mnwTy ¥ NpaBHU OCJI0BHU

12.Ctpyunu ckynosu y opranusaunuju AJIMMC, objaB/beHH CTPYYHU PaZoBU U 0bjaBe
3anocaeHux AJIMMC

13. CnpoBobheme Oanyke o 06e36ehemwy jaBHOCTH paga AJITUMC

14. Mepe 3amTuTe 0f noxapa, besbeJHOCT U 3/ipaB/be Ha pajly 3aMOCAEHUX

15. OcTane akTUBHOCTH

S s QOB P

o

© © N

Y HacTaBKy Cy IpMKa3aHU IIOJallM KOjU ce 0JHOCe Ha NMpPHjeM 3aXTeBa, 0HOCHO 6pPOj
NPUMJ/bEHHX 3aXTeBa 3a JIEKOBE U MeJUIMHCKA CPEeJCTBA U ONUITHX MpeJMeTa y Mepuoiy
01.01-31.12.2024. roguHe:

- 289 3axTeBa 3a U3/aBame J03B0JIe 3a JIEK, 0J] yera 258 3axTeBa 3a XyMaHe JIEKOBE U
31 3axTeBa 3a BeTepUHApPCKE JIEKOBE;

- 692 3axTeBa 3a 06HOBY /l03BOJIe 32 JIeK, o yera 509 3axrTeBa 3a XymaHe JIeKOBE U
183 szaxTeBa 3a BeTepHUHAPCKE JIEKOBE;

- 4.721 3axTeBa 3a U3MeHy U JONYHY J03BoJie (Bapujanuje), og yera 4.391 3axTesa 3a
xyMaHe jiekoBe U 330 3axTeBa 3a BeTepUHapPCKe JIEKOBE;

- 12.163 3axTeBa 3a KOHTPOJIy KBaJIUTETa JIeKOBA U TEXHUUYKY MPOLEHY MeSUIMHCKUX
CpesCcTaBa;

- 10050 saxTteBa 3a yNHC/U3MeHy/JONYyHY/OOHOBY yOHCa BeTEPUHAPCKOT
MEeJULUMHCKOr cpejcTBa y Perucrap v 3axTeBa 3a perucTpaluju/NpoAyKerbe/U3MeHY U
JIONYHY perucTpanuje XyM. METULIMHCKOT CPEJICTBA;
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- 1.098 3axTeBa 3a 0f06peme, U3MEHY, AONYHY U NPHjaBy KINHUYKUX UCIUTUBAMba 3a
Jekose M 57 3a MeguuMHCKa cpefcTaBa; 10.899 wusBemtaja 0 cnpoBohery KIMHMYKHX
HCIIUTHUBAaKA 3a IeKOBe U 61 nprjaBa 3aBplIETKA CTY/IMja 3a JIEKOBE;

- 252 3axTeBa 3a U3/JjaBame Pelllermha 0 IPeCTaHKY BaXKewa pellierha 3a CTaB/bakhe JeKa
y npoMeT, kao 1 40 3axTeBa 3a IpeHOC HOCHOIIA

- 192 3zaxTeBa 3a M3MeHy oBJjallNeHOr TpeJCcTaBHUKA MpousBohaya MemUIUHCKOT
cpefcraBay Perucrap u 62 3axTeBa 0 6pHcamy MeJMLIMHCKOT CpeJcTBa u3 Perucrpa.

Taxobe, y Cnyx6u 3a mnpujeM 3axTeBa H3 HAJJIEKHOCTH AreHIMje U I0CIOBE
[NUCapHUIE Y OKBUPY AZIMMHUCTPATUBHOI CeKTOpa TOKOM 2024. roJijuHe NPUM/LEHO je BUILIE
ox, 11050 ommTux mpeAMeTa M JI0NKca, Ofl yera 672 3axTeBa 3a W3/[aBakbe KOHTPOJIHE
MapkuLe, kao 1 19.497 fonyHa JjokyMeHTalHje.
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Ta6esa 6p.1: [I[prkas npuM/beHUX U pereHux npegmera y 2024, 2023 u 2022 roAUHA
(6poj peieHux 3axTeBa 06yxXBaTa U 3aXTEBE U3 MPETXO/HUX TOAMHA)

Bpcra 3axTeBa / roauHa

HU3paBame
XyMaHH JIEKOBU Otitona
Jo3Bose
Bapujanuje
HU3paBame
BeTepuHapcKku
JIEKOBH OGHOBA
Jlo3BoJIE
Bapujanuje
Opo6Gpeme
KmnHuxa cnporohema
HCNUTHBaKbA u
XyMaHM JIeK il
JonyHe

MeJMIMHCKO CPEACTBO -
peructpanyja/ npoayxeme/
HM3MeHa U JonyHa
perucrpaunuje

Pememe o u3MeHM oBJjamheHor
npeacraBHMKa mnpousBhaya MC
(3@ xymaHy U BeTepUHApCKy
ynorpeo6y)
Pemiewse o OGpucamy MC wu3
Percurpa MC

Opo6paBame orjanmaBama
JieKoBa

KonTposa KBanuTeTa 1€KOBA U
MeJHIUHCKHX CpeJicTaBa
Pemema o npectaHky (Xymanu
JieKoBM M BeTepuHapcku
JIEKOBH)

Ilpenoc Hocuoua (XymaHu
JlekoBU ¥ BeTepunapcku
JIEKOBHM)

Kance

PemaBame TeXHUYKHX
rpemaka (pexjaManuje)

2024.

2023.
395

258 380 79
509 843 52 718
4391 5098 <R 6918
31 73 e 45
183 143 0 203
330 278 d 307
104 110 99 139
994 1012 1172 1292
10050 9047 5906 5922
192 222 295 258
62 63 90 84
521 462 475 461
12163 12175 12161 11759
252 251 201 192
40 33 84 86
82 122
807 501

4

2022.

IIpuM/BEeHO

362

664

4153

71

201

418

116

976

5053

301

169

403

11224

153

152

477

PeineHo

317
618
3055
73

189

102

1043

5253

302

166

396

10828

206

200
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1. LleHTap 3a XxymaHe nekose

A) PepoBHe akTUBHOCTU 1 yHanpehewe ycnyra

[locyioBu mporeHe JOKyMeHTaluje 0 JIeKy 3a yIoTpeby y XyMaHOj MEeAWIUHH, a Y
CBpXy H3JaBarba J03BOJIe 3a JieK, OOHOBe, M3MEHe W JIOMyHe J03BOJIe 3a JIEK, Kao U
us/laBarbe 0[06pema KIMHUYKUX MCIUTHBAMKa, HEHUX W3MeHa U JI0NYHA, NPUKYIJbakbe,
eBUJIEHTUpae, Npaheme Hexe/beHUX peaklnuja Ha JIEKOBe, NPUjaB/bEHUX OJ] CTpaHe
3/IpaBCTBEHUX CTPYy4HbaKa U NalMjeHaTa, OpraHu30BaHu cy y LleHTpy 3a XymMaHe JieKoBe.

1) Ilpunpema ¥ U3faBame CBUX BPCTA JJ03B0JIA 3a JIEK KOjH Ce yoTpeb/baBa
Yy XyMaHOj MeJUIIUHU

1.1. HspaBame nmpBe A03B0JIe 3a JieK (perucrpanuja)

Y mocTynky u3JaBamka [03BoJie 3a XymaHe JiekoBe AJIMMC mupouemyje
JOKYMEHTalMjy O KBaJUTeTy, 6esbefHocTH U eduKacHOCTH Jeka. Y dapmaneyrckom
cektopy (llenTap 3a XymaHe JieKOBe) BPLIM Ce IpOLEHA [JOKYMEHTalljeé O KBaJUTETy
XyMaHUX JIeKOBa W TOM NpuankoMm excneptu AJIMMC mpunpeMajy WU3BeNITaj 0 MpOIEHU
aIMMHUCTPATUBHE [OKYMEHTallWjeé W H3BellTaj O MPOLEeHHU XeMHjcKo-hapMaleyTcKo-
ouosomke AokyMeHTanuje. Y CeKTopy 3a HpoleHy epUKACHOCTH U 6e36eJHOCTH JeKa
(LenTap 3a XymMaHe JIeKOBe), HCTOBPEMEHO Ce BPLIX NIPOIleHa JOKyMeHTaluje o 6e36eJHOCTH
1 epUKACHOCTU JieKa (punpeMajy ce oGjeMHeHM H3BENITaju O MPOLEHU MeLMIHHCKe
aIMUHUCTPATUBHE, MPETKINHUYKE U KJIUHUYKEe JOKyMeHTallMje), Kao U MpolieHa CTyAHja
buoexBuBasennuje (BE) 3a renepuuke JsexoBe. Y HanuoHasHOM LeHTpPY 3a
dapmaxosurunanny - HI® (llenTap 3a XymaHe JIeKOBE) MpOIEHYjy Ce JJ0CTaB/bEHU
[leproguynu usBewraju o 6esbesHocTH Jeka (PSUR) 3a cBaku JieK U MoCe6HO [0CTaB/beHU
[lnanoBu ynpas/barma pusukom (RMP). Y Cexropy 3a uzzaBame gossoa (llentap 3a xymaHe
JIEKOBe), 110 NOJIHOLIeHY 3axTeBa BPIIM ce IpolieHa GpopMasiHe KOMIIETHOCTH 3aXTeBa, a
npe wu3JaBatba [J03BOJIE 3a JIeK, BpPIIM Ce KOHTpoJia M XapMoHH3anuja CaeTaka
KapakTepucTuka Jieka (SPC), Yuyrcrapa 3a jiek (PIL) u TekcTa 3a crosbibe U yHyTpallibe
naxKoBame Jieka - Labelling (xoju Cy cacTaBHU JieJIOBU Z03BOJIE 32 JIEK), Kao U ZiepUHHCAbe
MaTUYHUX MO/laTaKa.

Y mocTynky npoueHe JoKyMeHTaldje TokoM 2024. roguHe:

- wusparo je 420 nucama o ¢opmanHOj KoMmIIeTHOCTH U 427 o dopmasHoj
HEKOMIIJIETHOCTH JJOKyMEeHTallHje,

- ypabeno je 240 mpolueHa JOKyMeHTalHje O KBAJIUTETY JieKa y OKBUPY MOJHETHX
saxTeBa (npuxasaHo npema MHH-y u dapmaneyTckom 06Ky Jieka); 3a HaBefleHe
3axTeBe ypaheHa je ¥ mporeHa papManeyTcKe aiMUHUCTPATUBHE JOKyMEHTallHje,

- ypabeHo je 60 npoueHa NpeTKJIMHUYKE M KJIMHHUYKe JOKyMeHTanuje, 90 mpoueHa
crynuja BE (npuxasano npema MHH-y u dpapmaneyTckom o6/1MKy JieKa); 3a HaBefeHe
saxTeBe ypabeHa je M IpolleHa MeAMIMHCKe aJMUHHCTPAaTUBHE JOKyMeHTaluje;
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Taxohe, ypabena je 14 ¢papmaKkoJI0LIKO-TOKCHKOJIONIKA [IPOL[eHA HeYuCcTOha y OKBUDPY
NOJHEeTHX 3aXTeBa

- ypabeHe cy mpoueHe mnojaTaka Hu3 o6Jsactu dapmakosuruianine (PSUR, RMP,
6esbegnoce unpopmanuje y SPC mokymeHTHUMa, oAroBapajyhe usjase) 3a 364
3aXTEB.

Toxom 2024. rojguHe, y NOCTYNKY CyIITHHCKe HpPOIEeHE JOKYMEHTAI[Hje y CBPXY
u3/laBarba INpBe [03BoJie MpunpeMm/beHo je 840 O6pasnoxewma clock-stop-a Koja cy
npocsnehena xaujenty ys Ilucma o clock-stop-y, a Ha OCHOBY YTBphHEHMX CYIITHHCKHX
HejoCTaTaKa JOKyMeHTalnuje. Y nepuoy Koju je obyxsahen oBuM uzserntajem, 30 3axTesa
3a M3/laBatbe HOBE /I03B0JIE 3a JIeK je 00yCTaB/beHO Ha 3aXTeB KJIWjeHaTa, a 4 je o6a4eHo.

Y moctynky obpaje 3axTeBa 3a M3/aBame [03BOJIE 32 JIEK 3a yNOTPe6y Y XyMaHOj
MeaunuHY, y LeHTpy 3a XyMaHe JIeKOBe, y IepuoAy Koju je obyxBaheH 0BUM H3BelITajeM
oapxaHo je 12 pagnux ceanuna Komuchje 3a craB/bambe ¥y IPOMET XYMaHHUX JieKoBa. Hakon
OJIpKaHUX CelHHUIAa KoMucHja, CeKTOp 3a M3JaBame J03BOJIA je MPUIPEMao 06aBEIITeHa
KJIMjeHTHMa O HEOIXOAHUM KOpeKIHjaMa Koje ce olHoce Ha TeKCcT CaxkeTKa KapaKTepUCTHKa
JieKa, YIyTCcTBa 3a JIeK, Kao U obesieaBame CHOJbI-Er U YHYTpalllber NaKoBama JeKa.
Knujentu cy y o6aBesu fa npuMeHe 3aXTeBaHe M3MeHe, KaKO GU Ce CTeKJW YCJIOBH 3a
ussaBarbe oJrosapajyhux fossosia 3a jekose. ToxoM 2024. rojiHe U3BpIIEHA je KOHTPOJIA U
xapmoHnusanuja 187 SPC, PIL u Labelling-a, xoju cy cacTaBHU [eJIOBU [03BOJIe 3a JIEK;
HaBeZleHH 6poj ce OJHOCHM Ha objeJiMEeHe NOKYMEHTe 3a PasJIMuuTe jaduHe/maKoBaH-a
JIEKOBa.

Uzparto je 380 Pewerma 0 us/aBamy [03BOJIE 32 XyMaHU JIeK, 0 Yera je uszaTo 9
YCJIOBHHUX [103B0JIa, 2 JIeKa Cy ynucaHa y Perucrap TpaJUIMOHaJHUX OU/BHUX JIEKOBA U 3 Y
Perucrap xomeonarckux jiekoBa, 16 Pemiewa o o6ujamby 3axTeBa 3a U3/jaBame 103BoJIe 3a
JieK, 4 Pemera 0 ofbaluBamy 3axTeBa 3a M3/laBame [03BOJIE 3a JieK. 3a HaBeJeHHU 6poj
/l03BOJIa 3a CTaBJ/batbe JIEKOBa y nmpoMmeT AedpuHHCcaHe cy U fofe/beHe ATI muppe un JKJI
6pojeBu.

Toxom 2024. rogune, 6MJ0 je aHraXXoBaHO 14 CHO/BHUX eKcCllepaTa 3a MPOLEeHy
JOKYMEeHTallje 0 KBIMTETy JieKa U 16 CIno/bHUX eKcrepara 3a IpolieHy JoKyMeHTaldje ca
crygujaMa BE, ¢papMaKoJsIOMIKO-TOKCUKOJIOIIKE JOKYMeHTaluje 3a HedyucTohe U KIMHUYKe
JOKyMeHTalyje.

Y

Nlepunucann KIIM 3a 2024. roguny: bpoj pelreHHX 3axTeBa y OJHOCY Ha 6poj
IpPUMJ/bEHUX 3axTeBa y Tekyhoj rogunu = 90%

» Peasnzanuyja: NOTIYHO OCTBApEH

»  [Jlepunucanu KIU 3a 2024. roauny: bBpoj pemeHux npejgmeTra y TOKY TOJUHE y
0Z{HOCY Ha 6p0j 3aBpIIEHUX IpeJiMeTa y NIPeTXO[HOj roarnuu (nosehame 5%)

> Peanusanyja: Huje octBapeH (2024-479, 2025-377)
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1.2. Oo6HOBa A03BOJIE 3a JIeK

Jlo3BoJsia 3a Jiek ce 06HaB/ba MOWITO HCTEKHE POK 0OJ] ET Io/MHa Ha KOjH je A03BoJa
u3JaTa, OJJHOCHO HaKOH 12 Mecely yKOJIMKO je U3/aTa yCJI0BHA J03B0Ja 3a JIeK, HAKOH Yera
Ce BpIIM MOHaBJ/balbe IMOCTYNKa MpOLeHe JOKYMeHTallje O KBaJUTEeTy, 6e36eJHOCTH U
eduxacHocTu sieka. ToM IPUIMKOM ce y3UMajy y 063Up CBe Bapujaljuje Koje Cy MoJHeTe U
npuxsaheHe, 0JHOCHO 0/j06peHe /10 aHa II0/HOLIE A 3aXTeBa 3a 06HOBY J03BOJIE.

Toxom 2024. rogune, usgato je 623 nucama o GpopMaaHoj KOMIJIETHOCTH U 511 o
GopmasHOj HEKOMILIETHOCTH JJOKyMeHTanuje. Ypabeno je 431 mporeHa foKymMeHTaLuje o
KBAJIUTETY JieKa U papMaleyTcKe aJIMMHUCTPATHBHE JOKyMeHTauuje (IpHKasaHO Ipema
VHH-y n ¢apmaneyrckoM 06Ky Jeka), 480 mnporeHa NpeTKAMHUYKe, KJIMHUYKE U
MeAULUHCKE aJAMUHUCTPAaTHBHE JIOKyMeHTauuje (mpukasaHo mnpema HWHH-y wu
papmaneyTckoM 06JMKY JeKa) y OKBUPY IOJHETHUX 3axXTeBa W IpolleHa IOJaTaka W3
obnactu ¢apmakosurunanne (PSUR, ACO, RMP, Ges6exnocue wundopmanuje y SPC
JIOKyMeHTHMa, oiroBapajyhe uzjaBe) 3a 677 3axresa.

Y TMOCTYNKy CymITHHCKE NpOIleHe JOKyMeHTallHje 3a XyMaHH JIeK y CBPXy OGHOBe
A03BOJIe pUNpeMJbeHo je 534 O6pasnoxkena clock-stop-a koja cy npociehena knujenTy y3
I[lucma o clock-stop-y, a Ha OCHOBY yTBpheHMX CYIITHHCKHX HeJOCTaTaka [JoKyMeHTaluje,
[OK je 3 3axTeBa y CBpXy 0OHOBe [j03BoJIe 3a Jiek ofi6ujeHo. Takohe 15 3axTeBa 3a 06HOBY
[L03BOJIE 3a JIEK je 006yCTaB/bEHO Ha 3aXTEB KJIMjeHaTa.

Ozprxano je 51 pagna cegauna Komucuje 3a 06HOBY [[03BOJIE 3a CTaB/bakhe ¥ IPOMET
XyMaHUX JiekoBa. M3nato je 843 Pememe o 06HOBM /JI03BOJIE 32 XYMaHH JIEK, O] KOjUX je
uszgato 558 103BoJla HA HEOrpaHHUYEHO BpeMe, 6 yCIoBHe OGHOBE J03BOJIE 3a JIEK 3a
06HOBJbEHE [103BOJIE 32 JIeK JepruHHcaHe cy U JozesbeHe ATL mudpe u JKJ 6pojesu.

Toxom 2024. rojauHe, W3BpLIEHa je KOHTposia M XapMmoHuzanuja 514 SPC, PIL u
Labelling-a, xoju cy cacTaBHM [ieIOBH J03BOJIE 3a JIEK; HaBeJeHM 6poj ce OMHOCH Ha
obje/iiibeHe [OKYMEHTE 3a pas/IMYUTe jaurMHe/IaKoBarba JiekoBa. Takobe, u3BpIIeHa je
KOoHTpoJ1a ¥ xapMmonwusanuja 48 SPC, PIL u Labelling-a, HakoH 0j06peHUX Bapujanuja.

» Jlepunucanu KIIW 3a 2024. roguHy: bBpoj pelneHux 3axTeBa y OJQHOCY Ha 6poj
IPUMJ/bEHUX 3aXTeBa y Tekyhoj roguHu = 90%
> Peaymmsanuja: mornyHo ocrBapeH (146%)

» Jlebunucanu KIIU 3a 2024. roguny: bBpoj 3aBplieHUX OpejMeTa y TOKY TOJHUHE
OZHOCY Ha 6pOj 3aBPIIEHHUX NIpeJMeTa y NIPETX0AHO] roAnHH (noBehame 5%)
> Peanusanmja: mornyHo ocTBapeH (14%)

1.3. UH3meHa u gomyHa A03BoJie

Y UsBemrTajy cy npuKasaHM HOJaLM Kako 0 6pojy IPUM/bEHUX U PelleHHX 3aXTeBa 3a
U3MEHY U JIONYHY, TaKO U 6POj IPUMJ/bEHHUX U PEeLIeHUX U3MEHA ¥ OKBUPY MOJHETUX 3aXTeBa
3a 2024. roguHy.
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Toxom 2024. rogune yKynHoO je npuMsbeHO 4391 3axTeB 3a U3MEHY U JIOTYHY [03B0JIe
3a XyMaHe JIEKOBe, Koju ce ogHoce Ha 15132 n3mena. YkynHo je o6paheno 5098 saxresa 3a
HM3MEHY U JOIyHY [03BOJIE 3a XyMaHe JIEKOBe, Y OKBUPY Kojux je ob6pahero 18056 usmena u
usgato 2977 ObasemTema O NpUXBaTamy/NHcaMa O €BHJAEHTHUpawy Bapujanuje, 380
Pemema o obycTaB/bamy MOCTYIIKA Ha 3axXTeB KaujeHaTa. M3maTo je 17 mo3BoJie 3a Jiek Ha
OCHOBY 3axTeBa 3a /|0JJaTHO NaKoBawe (Bapujanuje) u 635 Pelrema o UBMEHU U JIONYHU
peliera Ha OCHOBY OJ00peHMX BapHjaluja. 360r yTBpheHe HEMOTHYHOCTH 3axTeBa, y
NOCTYNKY popMasHe U CyIITUHCKE IPOIleHe JOKYMEHTAl|je 32 XyMaH! JIEK Y CBPXY U3MeHe
U JoloyHe [03BoJie, npunpeM/beHo je 1216 [lucama o dopmasHoj HEKOMILIETHOCTH U 268
3axTeBa 3a AONYHY JokyMeHTanuje (clock-stop).

» lepunucanu KIIM sa 2024. ropuHy: bBpoj pemeHux 3axTeBa y 0JHOCY Ha 6poj
NpUMJ/bEHUX 3axTeBa y Tekyhoj roaunu = 120%
» Peaynmsanmja: nmotnyHo ocrBapeH (120%)

> Jedunncanu KIIU 3a 2024. rogmHy: bBpoj pelreHux npeaMera y 0JHOCY Ha 6poj
3aBpIIEHUX NpeJMeTa y IPeTX0AHOj roJuHU (moBehame 3a 10%)
> Peasmsanuja: Huje ocTBapeH (2023-6918, 2024-5098)

Hanomena: Ilomanu o 6pojy usjgaTtux Peurewa o mpectaHky go3Bosie M Pemema o
NPEeHoCy [03BOJIE 32 XyMaHe JIEKOBe HaBEJEeHU Cy y Jesy M3BeliTaja Koju ce oJHOCH Ha
aKTUBHOCTHU ['pyne 3a perysaTopHe IOCJIOBE.

Bpoj npumsbeHux u obpafeHux 3axTesa 3a U3faBarbe, 06HOBY U
M3MeHe 1 4ofnyHe J03Bo/ie 3a XymaHe /IeKoBe
y nepuogy og 2020. ao 2024. roauHe
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2) llpahemwe HEXKE/bEHUX pEAKIIHja Ha XyMaHe JIEKOBe

2.1. [IIpujaB/beHe Hexke/beHe peaKifje Ha XyMaHe JIEKOBe

Toxom 2025. rogune y 6asu HanuonanHor neHtpa sa dapmakoBuruianny (HID)
eBUJIEHTHUPAHO je YyKynHo 1645 MHMIMja/HUX NpUjaBa HeXe/beHWX peaKlyja Ha JIeKOBE.
HfonatHo, mogHeto je jom 249 mapepnux (follow-up) npujaBa. Bpoj mpujaBa aymauxaTa
u3HOCKO je 12, a 6poj HeBaIMJHMX IIpHjaBa 5, TAKO Jla Ce MOXKe 3aK/byYyduTH fa je y 2024.
TOJIMHYU NpUjaB/beHO YKynmHO 16281 ajexBaTHO JOKyMeHTOBaHHUX ciydajeBa HPJI koju cy
3abesiexxeny Ha TepuTopuju Peny6iuke Cp6uje (PC); ox Tora je 519 ciydaja npujaB/beHo o
CTpaHe 34paBCTBEHUX pajHuka, 60 ox nanujenara, a 1049 npeko Hocusana gossosa (HJI).
Oz HaBegeHor 6poja, 1528 caydajeBa ogHOCHIIO ce Ha JiekoBe, a 100 Ha BaKL[UHe.

Y HII®-y ce BpuM MpoleHa CBaKOT N0jeIMHAYHOT C/IyYaja HeXesbeHe peakiuje Ha JeK
ca rteputopuje PC, HaKOH dera ce mojanM aJeKBaTHO JOKYMEHTOBAHWX (BasIUHUX)
c/IlydajeBa yHOCe y HallMOHaIHy 6asy ciydajeBa Hexxes/beHUX peakuuja — WHO-UMC VigiFlow.
CBaku ciiy4aj npujaB/beH 0[] 3ApaBCTBEHOr PaJHUKA WM NaljijeHTa y CUCTEMY CIIOHTAHOT
npujaB/puBarba rnpociehyje ce oxrosapajyhem Hocuoiy fosBosie. 3a ciaydajeBe Koje cy
3/IpaBCTBEHH DPAJHWLIM TMPHUjaBUJIM IyTeM IIOIUTe/eIeKTPOHCKe IIOIITe NpUIpeMa ce U
ozgrosapajyhu ojrosop mspemrady. 3a cjydajeBe KOjU Cy IpHjaB/bEHU MPEKO allJMKaluje
eReporting, usBerrayy (nalujeHTy WK 3/[paBCTBEHOM PaJHUKY) ayTOMaTCKH Ce FeHepUIIe
NOTBpZia Ja je cjy4aj npujaB/beH. Ilofal o NpHjaB/beHUM CiydajeBUMa HeXe/beHUX
Aorabaja HaKOH MMyHH3alfje pasMembyjy ce ca KojleramMa M3 MHCTUTyTa 3a 3alITUTY jaBHOT
3apassba Cp6uje “/[p Musan Josanosuh baTyT" y ck/1a/ly ca YroBOpOM 0 MOCJIOBHO TEXHUYKO]
capagmmu usmehy AJIMMC-a u UHcTUuTyTA.

Toxom 2024. HI1® je oaroBopuo Ha 546 uMejsioBa y Be3U ca pHjaBaMa HeXe/beHUX
peakIuja, OAHOCHO HeXeJbeHUM JorahajuMa HaKOH UMYHH3allHje U JPYTUM YIUTUMA KOjH Cy
NPUCTULJIU Ha UMejJl afpecy nezeljene.reakcije@alims.gov.rs.

» [Nlebunucanu KIIHU 3a 2024. roguny: Ozpxatu 6poj npujaBa y 6asu HII® Ha 6pojy
koju je Behu oz 1300 mpujaBa rofuinme
> Peanusanmja: noTnyHo octBapeH (136 %)

» [Jebunucanu KIHU 3a 2024. roguny: Bpoj mpujaB/beHUX 036WU/bHUX ClyyYajeBa
Hexxe/beHux Jorahaja HakoH nMyHusanyje je 1 Ha 1.000.000 cTaHOBHMKA FOULIELE
» Peasmsanuja: moTOyHO OCTBapeH

» [lebunucanu KIIU 3a 2024. roauny: IlporeHaT npujaBa 036W/bHUX CIydajeBa KOjH
cy npocneheny MAX-y y poky oz 15 naHa je npeko 97%.
> Peasnmsanmja: Je/IMMUYHO OCTBapeH 1usb (83,3%)

! HanmomeHa: Bpoj 3abenesxeHux ciydajesa moxe ga 6yae peBuampaH y ¢GpuHanHom loguiirbem n3BeLWTajy o
npujas/beHVM HEXE/bEHVM peakuujama Ha IeKOBe HaKOH AeTa/bHe obpafe ciyyajeBa u ceohera nogataka y 6asu
Hexe/beHUX peaKLmja, yKbydyjyhu objeaubaBarbe aynimKkara.
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» [lebunucanu KIIU 3a 2024. roauHy: 3a cBe 3ak/byuke HaloHagHOT CTPy4HOT THMA
3a Texxe HexxebeHe peakl{je HaKOH UMyHHM3aluje Cy MOoCIaTe HOCHOLY [03BOJIe y
poky oJ 7 nana (100%)

> Peanusanmja: JeJIMMUYHO OCTBapeH 1usb (60%)

[Iprkas yKyIHOT 6poja npHjaB/bLeHUX CaydajeBa
HelKe/beHHUX peaknuja y Penyosnnu Cpouju
y nepuoay oa 2020. go 2024. roguHe

2941
1807
1628
1209
1039 I
2020 2021 2022 2023 2024

2.2. IICYP, PMII, nucMa 3ApaBCTBEHHM paJHHUIIMA

WsBpuieHa je ajMUHUCTpaTUBHa o6paga 470 IleproguuHuMX u3BemTaja o
besbennoctu siexa (PSUR) jocraB/beHMX DPEOBHOM [JUHAMMKOM, Kao M Iperjaes H
apxuBupame 161 rnoce6bHo gocraB/benux IlnaHoBa ympasseama pusukom (RMP).
AxTuBHOCTH BesaHe 3a npoueny PSUR, RMP, 6es6exnocuux wunpopmanuja y SPC
JIOKyMeHTHMa y OKBUDY Ipolieca u3/iaBatba, 06HOBE U U3MEHe JJ03BOJIE 3a JIEK IPUKa3aHe Cy
y Taukama 1.1.1, 1.1.2. u 1.1.3.

Toxom 2024. rofuHe 0/106peHu Cy e/lyKaTUBHH MaTepHjalud U Jpyre foJaTHe Mepe
MHUHUMHU3aNuje puarka 3a 32 sexosa. Takobhe, ogo6peHo je u Ha cajty AJIMMC-a o6jaB/beHO
12 nucama 3apaBcTBeHUM pajHUnuMa (DHPC).

2.3. Ocrase akTuBHOoCcTH HI[®-a

Y capajmu ca npefcraBHunuMa opranusanuja MHOBUA, TEHE3WC u IKC, HI® je
y4eCcTBOBAO y aKTUBHOCTHMA obesexaBama Patient safety day 17.09.2024. a koju je 6uo
noceeheH MpoMOBHCaltby aKTHBHOCTH ¢apMakoBuruaanue. AxrtusHoctu HIld-a cy
yKJby4HBaJie NpunpeMmy HHGOPMaTUBHOT JIETKA, ayTOPCKHU pa/ 3a AHeBHe HoBHHe [[0JIMTHKA,
ydewhe Ha KoHQepeHIMjU 3a Me/iuje, KOMyHHMKALH]y Ca MeJMjiMa, akTUBHOCTH Ha LITaHZY
UT/,.
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Y capagwu ca Uppsala Monutorung Centre (UMC) Tokom Henesbe 4-10. HoBeMGpa
2024. ropune cripoBe/ieHa je kamMnama MedSafetyWeek y okBupy koje perysaTopHa TeJia 3a
JIEKOBe MIMPOM CBETa YYECTBYjy ¥ LU/bY MOJAM3ama CBECTH O HEXebeHUM peakijdjamMa Ha
JIEKOBE M BaXXHOCTU FbHXOBOT IpHjaB/bUBatba. Kammama MedSafetyWeek 2024. rogune je
ykpydnaa u 14 mapraepa AJIMMC-a, yume je 6poj mapTHepa 6o 2,8 nyta Behu y ogHOCY Ha
NpeTXoJHe ro/iMHe Kajia je y KaMIamaMa y4ecTBOBaJIO 110 5 napTHepa. HoBU mapTHepu Koju
Cy ce mpukby4Yuau kamnawu 2024. rogune cy: IIKC, MHOBUA, TEHE3UC, ®axyarer
MeJULMHCKUX HayKa YHUBep3uTeTa y KparyjeBlly, YHUBEP3UTETCKH KIMHUYKUM LEHTPOM
Kparyjesay, /[lom 3npaBba Kparyjesan, AmoTexapcka ycraHosoM Kparyjesan, ®opym
nanujeHata Cpb6uje u Hanuonanna aconujanuja crygeHata papmanuje Cpbuje - dusujana
Kparyjenar.

Toxom 2024. ropune, excneptu HI®-a cy ogpxkasnu cieneha npejapama:

- janyap 2024. npepaBare H3 06JacTM (apMaKOBHUTHJIAHIE 3a CIeELUjaJH3aHTe
Wunycrpujcke papmanuje, Papmaneyrckor paxysntera y Beorpazy.

- ¢ebpyap 2024. npesaBama 0 GpapMaKOBUIHIAHLM HA eAYKAUjU Y YHUBEP3UTETCKOM
KJIMHUYKOM LeHTpy Kparyjenari.

- Mapt 2024. mpefjaBarma 0 GpapMaKOBHUTHMJIAHLM Ha eAyKAalUju Yy YHUBEP3UTETCKOM
KJIMHUYKOM eHTpy Kparyjesarr.

- ampun 2024. npefaBake Ha KOHIrpecy YApYXera 3[paBCTBEHHX pajHUKA U
capagHuka Cpbuje .

- Maj 2024 yyewhe Ha nanesy Ha MehyHapofHOM KOHTpecy malujeHTKHmba ,Ja TO Mory"
y Beorpany.

- Maj 2024. npepasawe 3HarbeM o apmarosuausaHyu 0o 6esbedHuje npuMeHe J1eKoa
Ha [llecToM cumnosujymy 601HUUKHX papmateyTa Cpouije.

- Maj 2024. npenaBame y oxBupy KpaTkor mporpama cryauja: Bes6ejHocT Jieka u
OCHOBM  (apMakoBuruiaHne y opranusanuju Papmaneyrckor ¢akyarera y
beorpany.

- Y nepuogy 07-09. aBrycr 2024. npenasarme Ha WHO workshop on implementation of
guidelines on regulatory preparedness for the oversight of pandemic or other emergency
use vaccines in importing countries, Uctau6yu, Typcka.

- okro6ap 2024. npesjaBarme y OKBUPY efyKanuje y opranusanuju HOPBC-a Moy I -
MeanIMHCKa HCTpaXKKBakba U Pa3Boj JeKoBa.

- HoBeMb6ap 2024. online exyxanuja u3 o6sacTy apMakOBUTHJIaHLE y CKIady ca
NOTHHCAaHUM MEMOPAHJYMOM 0 capajmu ca PapMareyTckoM KoMmopom Cpbuje.

- HoBeMb6ap 2024. npesaBame Ha TPUGHHHU ocBeheHoj ,EBponckom fany nocehenom
panroHanHoj ynorpebu aHTHOMOTHKA" y opraHusanuju CTYJEeHTCKOr mapjaMeHTa
®dakysTeTa MeJUIIMHCKUX Hayka y KparyjeBiy u Aconujanuje cTyeHaTa dapmarnuje.
nenembap 2024. y opranusanuju [IpuBpezane komope Cp6uje u AJIMMC-a, elykanyja
3a O/ArOBOpHA JiMLA 32 (papMaKOBMUTMJIAHIy HOCHJAIA J03BOJIE 3a JIeK U HUXOBE
3aMeHHKe 1moJ HasuBOM ,0CHOBM papMaKOBUTHJIAHIIE 3a HOCHOLE J03BOJIA 3a JieK",
llpencraBuunn  HarnuoHamHor meHTpa 3a (apMaKOBUIHJIAHIY OApKaau cy 4
npefasama: ,Harnuonannu nenrTap 3a ¢gapMakoBUTHMJIAHIY - npBux 20 roguHa“,
JIIprjaB/buBambe HeXKe/bEHUX peaKldja Ha JIEKOBE Y OKBUPY HaLMOHAJHOT CHCTEMa
bapMakoBUTrHIaHIE", ,be3berHOCHE Bapujanuje” U »AKTUBHOCTHMA
dapMaKoBUTHIAHIE 0 6e36eIHMje TPUMEHE JIeKoBa".
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3) UspaBame yBepema 3a MoTpebe U3B03a JIEKOBA y CKJIaAy ca mpernopykama
CBeTcKe 3/IpaBCTBEHE OpTraHU3allHje

Toxom 2024. rogune, AJIMMC je usnana ykynHo 353 ceprudukara o papmaneyTckom
npousBosy (06ycTaBsbeHo je 17 3axTeBa).

4) OmobpaBame yBO3a HepErUCTPOBAHHUX JIEKOBA U MEJIUIIUHCKUX CPeJiCTaBa
3a Jieder-e oipeheHor nanKjeHTa WK Ipylie MaldjeHaTa ¥ 3a Hay4Ha U
MeaUIIMHCKA UCTPaXKUBaba

Y wussemrtajuom nepuosy AJIMMC je mspana 2.258 mosBosia 3a yBO3 JieKOBa M
MeJIMIMHCKUX CPeJICTaBa 3a MOTpebe KIMHUYKUX UCITUTHBaba (06yCTaB/beHo je 4 3axTeBa).

Wsnarta cy u 141 munbema 3a yBo3 y3opaka U CTaHAapAa 3a HOTpe6e perucrpanuje
JiekoBa y Peny6sunu Cpouju.

Y ussemrrtajuom nepuony AJIMMC je nzpana 1.719 nosBosia 3a yBo3 HEPErUCTPOBAHUX
JIEKOBA 32 XyMaHy ynoTpeby (06ycTaB/beHO je 7 3axTeBa).

> Jlepunucanu KIIM sa 2024. roguHy: 3axTeBH 3a H3/jaBarbe JO3BOJIE 332 YBO3
HEPEerucTpoBaHUX JIEKOBA W JI03BOJIE 3a YBO3 JIeKOBA U MeJl. CpeJicTaBa 3a NoTpebe
KJIMHAYKUX UCIUTHBAA, IPUM/LEHH Y TOKY TOJIUHE Cy PEIIeHH ¥ 3aKOHCKOM POKY —
ucnymwemwe 100 %

> Peanusanuja:

- H3/jaBarbe I03BOJIE 32 YBO3 HEPETUCTPOBAHUX JIEKOBA - OTIYHO OCTRAPEH

- U3/laBarbe [I03BOJIE 3a YBO3 JIEKOBAa M MeJl. CpPeJCTaBa 3a IMOTpebe KIMHUYKHX
UCIHATHBamka - HOTIYHO OCTBapeH

Iperies 6poja u3gaTUX J03BOIA 32 YBO3 JIeKa 32 XyMaHy yIOTpesy
3a nepuoj oz 2020. zo 2024. roguHe
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B Jospo./1a 32 yBO3 HeperncTPOBaHMX I€K0Ba 3a XyMaHy ynoTpe6y

® /1030012 32 yDO3 JICKa H MCAHIHIICKOT CPCACTDA 3a XyMaily ynorpely y copxy ciiponohelnLa ISTHITHIKHX
HCIUTHBAKBA
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5) U3paBame [03B0JIa 3a CIPOBOheme KIMHUYKUX UCIIUTUBAKa JIEKOBA U
KOHTpOJIa BbUXOBOT CIIPOBOhemwa

5.1. U3paBame A03B0JIA 3a CHpOBObeHJe KIIWHUYKUX HCITUTHBAaHaA JIEKOBA

Y nusby noctusama yHHGOpMHe U HeJJBOCMUCIEHE MPOIEHE ETHYHOCTHU CIpoBohema
KJIMHUYKUX HCIMTHBaMba y Hallloj 3eMJ/bH Kao U ckpaherwa BpeMeHa MOTPe6HOT 3a U3/aBambe
MUIbEHA ¥ BE3W Ca KJIMHUYKUM HUCIUTHBAaKBUMA, HA/JIEKHOCT y 06JIaCTH KJMHUYKUX
UCIUTUBaMa je JojebeHa ETuukom of6opy Cpbuje. AreHiuja 3a JIeKOBE U MeJUIMHCKA
cpezctea Cpouje 3a notpe6e EOC-a BpIIK aIMUHUCTPaTUBHO-TEXHUYKE II0CIO0BE.

3anocsienn CekTopa 3a KJMHMYKA HCOUTHBaa Cy y4eCTBOBAJIM W HacTaBuhe Ja
YYECTBY]Y y PEHUHXUIEPUHTY M HMILJIEMEHTAlWju HOBOr MH(GOPMALMOHOI CHUCTEMa 3a
snekoe (PUMC).

VaMeHoM [IpaBUIJIHUKA O KIMHUYKOM MCIUTHBAKY JIEKOBA Y XyMaHO] MEJULMHU O]
Aeuembpa 2024. rogwHe, mojand O OA0OOPEHOM K/IMHHUYKOM WCIUTHBaky AreHnuja
objaB/byje Ha cBOjoj web-npesenTanuju. Takobe, AreHuuja NPUJIMKOM pasMaTparba
JIOKyMeHTaluje MOXe y3eTH y 003Mp OJJIyKe OJHOCHO HM3BEIITaje PeryJaTOPHOr Teja M3
3eM/be 4YjaHuILle EBpolicke yHHje HAM 3eMJ/be KOja je OCHHUBA4YKM, OJHOCHO CTaJHU
perysatopHu wiaH ICH. TtaBHM ucTpakvBauM BHUIIE He MOpajy AOCTaB/baTH J0Ka3 o
UCKYCTBY y 06JIaCTH KJIMHUYKUX UCIUTHBAKA. YKHUHYTO je MpHjaB/bUBake aXKypUpamba TeCT
JIMCTe KPO3 CYLITUHCKEe U3MEHE U [IONYHE.

YV 2024. roguuy npuM/beH je ykynHo 1.098 3axTeB 3a KIMHWYKA UCIUTHUBAKA, U TO:
104 3axTeBa 3a 0f00Operbe KIMHUYKHUX MCIMTHBaMma, 994 3axTeBa 3a M3MEHY U JIONYHY
oflobperha KJIMHUYKHAX HMCIUTHBama. Takohe je mnpumbeHo u 10899 wussemraja o
CHpPOBOherY KJIMHUYKUX MCIUTHBAaHK-a (TPOMECEYHH H3BeIUTaju, 036M/bHHM IpPeKpLajH,
IPOTOKOJI JleBujanuje, 6e36e/IHOCHA U3BelITaBamka | JPYyru) 3a JIeKOBe, Kao U 61 npujasa o
3aBpIIETKY CTy/[Hja Koje Cy eBHUJEHTHpaHe M obpabeHe. Y OKBUpY HOCTymKa ImpoLeHe
Zl0CTaB/be€HE JIOKyMEHTAlHje 3a 0/06peme KIMHMYKHX HCIHMTHBAaMba BPIIM Ce pefloBHA
npoleHa JoKyMeHTaLyje 32 KBaJIUTeT HCIUTUBAHOT JIeKa.

[logneto je u obpaheHo 45 cTpydyHHX MHILbeHa U3 Jesokpyra pajga Cekropa 3a
KJIVMHUYKA UCIATHBamba.

Toxom 2024. roaune, y ceKTopy je usgaTo 604 MULLbema 32 YBO3 U U3BO3 y30paKa
hesuja 0AHOCHO TKUBA 32 MOCTYNAK KJAUHUYKOT UCIIUTHBAH-a JIEKOBA.

Y mepuony Koju je obyxsaheH OBUM M3BeILITajeM OJp)KaHO je 12 pajHMX cefHHUIA
Komucuje 3a KJIMHMYKA UCIUTUBAMA JIEKOBA. Y M3BELITajHOM Iepuojy obpaheno je 110
3axTeBa 3a CHpoBoheme KJIMHUYKHUX HUCIHTHBAKa, 0 Kojux je usgato 100 nossosa 3a
cnpoBoherme KIMHWYKMX HCIUTHBama, 1 3ak/bydaka o obycraB/bamy, U 7 Pemema o
ombujarby 3axreBa. Taxobe, wusjgaTo je 2 ob6aBemTema O MOpUXBaTamy IpHjaBe
NOCTMapKETUHIIKOT HEUHTEPBEHIIM]CKOT KJIMHUYKOT UCIUTHBawa ( 1 MO3UTUBHO pellieHa U
1 of6aueH 3axTeB).
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Y uzBemTajHoM nepuozy obpabeno je 1.012 3axTeBa 3a U3MEHY U [ONYHY 0/06perha
KJIMHUYKUX UCIIUTUBaa, 0J] Kojux je usgaro 1.001 obaBemTeme o npuxBaTamy U3MEHA U
J0IyHa KIMHUYKUX UCIUTHUBAkba, 9 3ak/bydaka 0 0bycTaBbamy, 1 Pelewa o ofbanuBamy u
1 Pemewa o og16ujamy.

Bpoj npumM/beHHX ¥ o6pal)eHuX 3axXTeBa 3a ol0Gpemke cpoBoljema, U3MeHa U
JoNyHa KIMHUYKHX UCIUTUBamka y nepuoay 2020-2024.
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' Bpoj npuM/beHnux 1 06pal)eHHX 3aXTeRa 2a 0506pelse H3MeHa I JONYHA KINHHYKIX HCIHTHEARKA

Epoj npuM/sennx u o6paljeHux 3axTesa 3a ogo6pese cnposol)emsa KANHHYKHX HCHHTHBARA

» Jdepunncann KIIW 3a 2024. rogmny: Bpoj pelleHHMX 3axTeBa y TOKY TOAMHE Y
O/IHOCY Ha 6p0j MpUMJ/beHHUX 3axTeBa 3a 0/106peme KIMHUYKUX UcnuTUBama/llpujase
KJIMHUYKUX UCIUTUBarba/H3MeHe n JjonyHe KJIMHUYKUX HCIIUTHBAA CY PEIIEHH Y
poky - ucnymweme 100%

> Peanusanuja: Ofo6pere KIMHIYKUX HCIUTHBAbA — HOTIIYHO OCTBAPEH

I[IpyjaBe KIMHUYKUX UCIUTHBAKA - OTIYHO OCTBapEH
WsmeHe U follyHe ~NIOTIIYHO OCTBApeH

> Jepunucanm KIIM 3a 2024. roAguHy: 3axTeBU NPUMJ/BEHU y TOKY TOJMHE 3a
usjaBame Mullubersa 3a yB03/M3B03 y30paka hesuja, TKUBa 3a MOCTyNaK KIMHUYKUX
HCIIMTHUBAaIba JIEKOBA, Cy pellleHH y poKy — ucnymwere 100%

> Peasnisanyja: NOTIYHO OCTBapeH

5.2 KonTposia cipoBoherma KIMHUYKUX UCIHMTHBAKA 34 JIEKOBE

Toxom 2024. ropgunHe peann3oBaHo je 19 KOHTpoJia KJAMHUYKUX HCIUTHUBAHA
HCIHUTUBAHUX JIEKOBA ¥ UCTO TOJHUKO 3/JpaBCTBEHUX YCTAHOBA.
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> Nedpwnnucanu KIM 3a 2024. roguHy: bBpoj miaHMpaHUX KOHTpoJa CIpoBohema
KJIMHUYKUX HCIUTUBaba XyMaHUX JIeKOBa y TeKyhoj roguHu — HajMame 20
> Peasmsanmja: AeNUMUYHO OCTBapeH

Cee KoHTpoOJIE Koje cy crpoBesieHe 2024. roJjuHe Cy KOHTpOJIE [[eHTapa UCIUTHBRAbA
(McTpaXXMBAaYKUX MecTa) y 3/paBCTBEHMM yCTaHOBaMa. AT€HI[Hja CIIOPOBOJM KOHTPOJY Y
CKJIaZy ca JIOKaJIHOM peryJaTMBOM, WHTEPHALMOHAJHUM TPONUCHUMA U CONCTEBEHUM
npoueaypaMa. Y I[eHTpPUMa HCIUTHBama Ceé TOKOM KOHTPOJIE NPOBEpaBa HUHTEIPUTET
noziaTaka u 6e36eJHOCT UCIUTAHUKA Y KIMHUYKOM UCIUTUBAY.

6) KaTeropusanuja xyMaHHUX JIEKOBa

Y 2024. roauHy MpUMJbeHO je 3 3axTeBa 3a KaTeropusalUjy Jieka 3a yHnoTpedy y
XyMaHOj MeINIIUHHY, U U31aTO je 7 Pellema 0 KaTeropusalyjy JIEKOBa 3a yIOTPe6y y XyMaHOj
MeJMUMHM (4 3axTeBa u3 2023. roguHe U 3 3axTeBa uz 2024).

7) U3paBame CTPYYHUX MUILJbERbA 3a XYMaHE JIEKOBE

Toxom 2024. rogune, obpaheHH cy 3aXTeBH U H3/aTa CTPYyYHA MUILbEHA 33 JEKOBE
KOjHU ce yIoTpeb/baBajy y XyMaHoj MeulIMHu 3a caejehe obmactu:

- CTpy4YHa MHUIUbEHA O NPENIOry TeKCTa JoJaTHe MapKule 3a XyMaHe
JIEKOBe /HepeTUCTpOoBaHe JIEKOBe 3a XyMaHy ynoTpe6y: 1893

- CTpy4YHa MUILbeHa y 06J1aCTH KBaJIUTETA JeKa: 38

- Crpy4yHa MUIJbeHa 33jeIHUIKO NaKoBambe:13

- eKcrepTcKa GpapMaKoJIOIKO-TOKCUKOJIOMKA U KIMHUYKA CTPYyYHa MULL/bEHA: 2

- CTpyYHa MUI/beHa U3 00JIaCTH KIMHUYKUX UCITUTUBAbA JIeKoBa:45

- CTpy4YHa MUIbeHa U3 HazguexxHoctu HI[D: 4

» [Nlebunncanu KIIU 3a 2024. rouHy: 3aXTeBU 3a U3/jaBake CTPYYHUX MUIL/beHa (13
Hajexxnoctu [XJI-a), Koju cy IpUMJ/bEHU Y TOKY T'OJMHE, Cy PEIIeHU Y 3aKOHCKOM
poky - ucnymweme 100%

> Peanusanmja: NoTOyHO OCTBapeH

B) AkTBHOCTM 3a ocTBapuBake uurbesa n3 PassojHor nnaHa 2024-2028

Y Toky 2024. rojauHe, peanusoBaHe cy ciejehie aKTHBHOCTM 3a OCTBapMBaHe
CTpaTelKux 1u/beBa u3 PasBojuor miaana AJIMMC 2024 - 2028 (Ha ocHOBY JedHUHUCAHUX
napameTapa 3a paheme cBakor o] [U/beBa):

Onmwru uusk 1: Jayame perysaTopHOr CUCTeMa

[loce6an nusb 1.1 Jauarbe kanmauuTeTa 3a peryJalyjy JeKoBa U MeAUIMHCKUX CpeJCTaBa y
11y 06e36eherma BHUXOBOT KBAJUTETa, ePUKACHOCTU U 6e36eHOCTH
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AxtuBHocT 1.1.2: Javame cmenupuYHUX acmekaTa CBake NojeJUHaYHe (QYHKIMje
peryjiaTopHor cucremMa

Peanuzanuja:

[Tomanu o 6pojy o6pahennx 3axTeBa y CBpXy H3/laBalba, 0GHOBE U U3MEHE U JIONYHE ZL03BOJIe
3a JIEK Ha TOJUIILEM HUBOY, Kao U 6pojy U3/1aTHX 0f06perha Ha FOAMIIELEM HUBOY 3a YBO3
JIEKOBaA KOjU HeMajy J03BOJIY 3a CTaB/bakbe ¥ IPOMeT HaBeJleHU cy ¥ aeny A. Y 2024. rogunu,
3HA4ajHO je mob6o/blllaH TpeHJ 6poja pelleHHX y OJHOCY Ha 6pPOj NMPUM/LEHUX 3axXTeBa 3a
HM3MEHY U IONYHY 103BOJIE 32 JIEK, 3a U3/laBakbe [J03BOJIE 3a JIEK, Ka M 3a 06HOBY Z[03B0OJIE 3a
JIEK.

Taxobe, Toxom 2024. 3abesiexeH je mopacT 6poja U3JaTHUX OLOOPEHa Ha TOJUIIEEM HUBOY
3a yBO3 JIEKOBA KOjU HEMajy /I03BOJIy 3a CTaBJ/bakhe y IPOMET, Kao U ZI03B0JIa 3 YBO3 JIeKOBa
Y MeJULUHCKUX CpeJiCTaBa 3a NoTpebe KINHUYKHUX UCIIUTUBAbA.

Jedunrcanu napamMeTpH 3a npahemwe U craTyc ocTBaperma y 2024:

1. IlporeHaT pelleHUX 3aXTeBa 3a U3/aBakbe 03BOJIE 3a JIEK, 06HOBY /103BOJIE 3a JIEK U
HM3MEHE U JI0NyHe J03B0JIe 3a JIEK Y OJJHOCY Ha 6poj noiHeTux 3axTesa sehu oz 80%.
CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBApEH

2. Crenen ycknahenoctu OT dyHkiuja ca Baxkehnm cmepuurama 3/5.

CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH

3. OcTBapuBame pelleHHX 3axTeBa 3a ofoOperme Jo3BoJse 3a KU y ofgHocy Ha 6poj
noJHeTUX 3axTena o1 80%.

CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBApEH

4. OcrBapuBarme pelleHOCTH 3aXTeBa 3a U3MeHy U JI0NyHy fo3BoJie 3a KU y ogHoCy Ha
6poj noxHeTHx 3axTeBa o1 80%.

CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBApeH

5. JegHa cmpoBeJeHa elykanMja CTpPydHe M OIIITE jaBHOCTH O 3Ha4ajy HpHjaBe
HeXXeJ/beHUX peakinja/norabaja.

CraTyc ocTBapema: IOTIIYHO OCTBapeH

6. IlpomeHaT npujaBa HeXXe/beHUX PeaKliMja Ha JIeKoBe Y OJHOCY Ha ctaHgapz C30 90-
100% ox 200 npujaBa Ha MUJIMOH CTAHOBHUKA.

CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBApEH

7. Tpu mpujaBe 036M/bHUX C/lydajeBa Hexes/beHHX Jorahaja HaAaKOH MMyHH3alMje Ha
MUJIMOH CTaHOBHUKA.

CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBApeH

8. [lee peasnsoBaHe capaJlbM Ca 3JPaBCTBEHUM paJiHUIMMa U NallMjeHTHMa
(opranusanuje, yapyxemna).

CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBApEH

9. TpuHaect cupoBeaenux GCP koHnTpoa.
CraTyc ocTBapema: IIOTIYHO OCTBapeH

10./[se ofnpskaHe ejyKauuje ca LM/beM jadama Ipoleca KOHTpOJie CIpoBohema
KJIMHUYKUX UCIUTHBAA.

CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBAapeH

11.Tpu oxprkana cacTaHKa / KOMyHMKaliMja ca yApy:KemHMa NalijeHaTa/3ap. pafHuKa
Ha FOAMINLEM HUBOY yK/bydyjyhu nporpam caocehajue ynorpe6e siekosa/ yuemhe Ha
KoHepeHIMjaMa 0 peTKUM 6oJsiecTuMa y opranusanuju HOPBC-a.

CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBAPEH
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[Toce6ban num 1.2. - Huxopnopanuja MehyHapojHO MpU3HATUX CTaHJapJa 3aCHOBAHUX Ha
HayLu
AxtuHOCT 1.2.1: WHKOpmOpanuja KOHIENTa ocJamama Ha oajayke apyrux HPA vy
LeJIOM »KHUBOTHOM IMKJIYCY JieKa
Ommc akTuBHOCTH: [IpUMeHa KoHUEeNnTa oc/lamama Ha oAjayke apyrux HPA y momeny
JIEKOBA 3a XyMaHY YIIOTPeGy
Peanmzanuja:
Toxom 2024. rogune AJIMMC je nmpuMeHHO NpPUHIUIIE OCJarbarba Ha ogayKe apyrux HPA
IIpuMeHoM reliance Ha 28 mporneHa.
Jedunucanu napameTpu 3a npaheme u cratyc ocrBapema y 2024:

1. Ipumena reliance Ha nexoBe peructposane CP u DC mporuegypom.

CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBApEH

[loce6un ummb 1.3: /Jla/bu pasBoj NPUCTyNa 3aCHOBAHOT HA MPOLEHH PU3UKA Y Perysaluju
JIEKOBA U MeJl,. cpeJicTaBa

AxtuBHocT 1.3.1: Jayame MexaHu3aMa 3a AOHOLIEHE O/JIyKa 3aCHOBAHUX HA aHAIU3U
pu3HNKa pusuka y cay4dajy BCS biowaiver-a.

Peanmmsanuja:

Toxom 2024. ocTBapeHa je jeaHa cryaujcka noceta XAJIME/l-y u jenua epykauuja (online) y
opranusanuju C30. BCS biowaiver ce mpuMemyje Ha LIl peructposade JiekoBe (TOKOM
2024. roguHe ypabheHa cy 2 npegmera).

Jedunucanu napamMeTpH 3a npahemwe U cTaTyc ocTBapema y 2024:

1. Jenna conpoBefieHa efykanuja/MehyHnaposHa capajilba y Be3U MPOIEHE 3aXTeBa KOjU
caapxke biowaiver. Ilpumena Ha JsiekoBe peructpoBare [l mpouegypoMm ca
onobpenum BCS biowaiver -om.

CraTtyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBApeH

AxTuBHOCT 1.3.2: Jayame MexaHu3aMa 3a CipevaBame HeCTAllHIA JIeKOBa Y IPOMETY
[la/by pa3Boj ¥ mpUMEHa MeXaHH3aMa 3a CIpedYaBame HeCcTalIuna JIEKOBa 3a XyMaHy
ynoTpesy
Peanuzanuja:
Toxom 2024. roguHe AreHnyja je Ha/bUBUM NpalieleM peryJaTOpHUX aKTHBHOCTH Ha
aZlekBaTaH Ha4YWUH OJ[FOBOPWJIAa Ha CBaKy MNOTpeby M 3axTeBe TPXKHUINTA Yy Be3U ca
AocTynHomhy JieKkoBa M MeJUIIMHCKUX cpeJicTaBa y Peny6iunu Cpouju.
Nednancanu napameTpH 3a npahemwe u cTaTyc ocTrapemay 2024:
1. Crenen peasnsanuje 3axTeBa HM3JaTHX YBO3HUX /I03BOJIA V LW/bY CIpedaBama
HecTtamune = 90%.
CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBApEH

[loce6buu nusb 3.2: Paspoj kanmanuTeTa 3a KOXePeHTHY reHe3y HOBUX IPOIeca U MponeAypa
Koje 61 IpUMeHa HOBUX TEXHOJIOTHja 3aXTeBaJjia

AxtuBHOCT 3.2.1: Ilpaheme HOBUX HAYYHUX CTpeM/b€Hha y MPOM3BOJHU JIEKOBA U
BaKUMHA 6Ga3upaHOj Ha caBpeMeHMM NPHHIMINMA OPOHU3BOJAE M KOHTpOJIEe
KBa/IUTETa, KAa0 W MWHUXOBUM YyCKJIahuBamuMa ca BaxkehuMm crpy4yHo-HAyYHMM
CMepHHUIaMa

Peasinzaunuja:
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Toxom 2024. ropuHe 3amnocieHd y AreHUujy cy UMasu OpoOjHe eaykaldje y 3eMJ/bU U
WHOCTPAHCTBY Y LU/bY CTHLIaKka 3Haka O IPOW3BOJU U KOHTPOJIM KBAJUTETa JIEKOBA U
BaKI[MHAa, Kao U MPOILEHH JOKYMeHTall[je Y OKBUPY Pas3JIMUUTHX PErYJATOPHUX MTPoIleca.
JeduHmncanu napameTpu 3a npahemwe U craTyc ocrBapema y 2024:

1. /IBe exykanuja y Iu/by CTULAIba 3HaKa O NMPOU3BOAKU W KOHTPOJIM KBaJIUTETA
JIEKOBa M BaKIMHa, Kao U IpPOLEHU [OKYMeHTaldje y OKBUDPY Pa3TUIYUTUX
perysiaTopHux npoueca. CTeneH ycarjalleHOCTH 3aXTeBa U yBeleHUX U3MeHa Behu o
50%.

CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBapeH

[Tocebum nusb 3.2: Pa3Boj kananuTeTa 3a KOXEPEHTHY reHe3y HOBUX IpoIleca W mpoueaypa
Koje 6 MpUMeHa HOBUX TEXHOJIOTHja 3aXTeBasa
AxtuBHOCT 3.2.2: AcHcTeHnuja ImpousBohayuma y pasymeBamy ysore HPA vy
peryJjianyju MHOBAaTUBHMX JIEKOBA U BAKIIMHA MPOU3BEAeHUX HAa HOBUM ILIaTdgopMama:
Peanuzanuja:
Toxom 2024. ropune AJIMMC je nacTaBUO capajmby U pasMeHy MHPOpMalMja U 3Hara ca
npousBobhadeM BaKLMHAa y TOM CMHCIy ofpxaHo je 10 cacranaka ca TopJsiakoM WU
HannonanHoM KOHTpoJiHOM jtabopaTopujom AJIMMC-a.
JeduHucanu napaMeTpu 3a npahemwe U cTaTyc ocTBapema y 2024:
1. KouTunyuTeT y pasMeHd HMHPoOpManuja ca IpoH3BohaduMa U APYTUM YK/bYIEHUM
WHCTUTYLMjaMa Kpo3 npaheme Opoja cacTaHaka 3a pelllaBatbe OTBOPEHUX MUTarba
(210 rogummse).
CtaTyc ocTBapemwa: MOTIIYHO OCTBapeH

2. BetepuHapcku cektop

Y toky 2024. ropune, y BeTepuHapckoM ceKTOPY 06aB/baJivd Cy Ce PEJIOBHU II0CIOBU
pemaBama NPUMJ/bEHHMX 3aXTeBa 3a M3J/laBakbe [J03BOJIe 33 BETEPUHAPCKH JIEK, OGHOBY
[l03BOJIE, U3MEHE M [JONyHe, 3axTeBa Koja ce OJHOCe Ha MeAMIMHCKA cpeicTBa (ymuc y
perucrap, 06HOBY, U3MEHe U JI0NlyHe yIHca) U 3aXTeBa 3a U3/JaBathe CTPYUYHUX MUII/bEHbA U3
JleJIaTHOCTH pajia Betepunapckor cektopa. HacrasbeH je paj Ha U3paau npejjiora 3aKoHa o
BETEPUHAPCKUM JIEKOBUMA M MEAMIMHCKMM CPeJCTBHMa 3a YIOTPeby y BeTEepUHAPCKO]
meauuuHU. Beha edukacHocT paja W yHampebeme ycoiyra odekyje ce yBohemeM Hu
yCIOCTaB/bakheM pajia y HoBOM uHGopManuoHoM cuctemy PUMC, y neny u 3a mocTynke Koju
ce BOJie mpe/i AreHIIMjOM 3a BeTepUHapCKe JiekoBe . HaBesleHe aKTHBHOCTH Cy NpUKasaHe y
cermeHTy A) PefoBHe akTMBHOCTH U yHanpebhemwe ycayra. Takobe, cipoBesieH je ozapehen
6poj aKTUBHOCTU KOje ce OJHOCE Ha UCIyHele Iu/beBa u3 PaspojHor miana 2024 -2028,
IITO je NPUKa3aHo y cerMeHTy 5) AKTHBHOCTH 3a OCTBapHBak€ IIM/beBa U3 Pa3BojHOT IJ1aHa
2024-2028.

A) PepoBHe akTMBHOCTU 1 YHanpehere ycnyra

1) UspaBame Jo3BoJie / OGHOBe / M3MeHe M JONyHe 3a JieKOBe KOjU ce
ynoTpe6/baBajy y BeTepUHAPCKOj MeAULUHI
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Y 2024. rogunu AJIMMC-y je nopHeTo 31 3axTeBa 3a u3jaBame [03B0JIA 32 JIEKOBE
KOju ce ymoTpeb/baBajy y BeTepHHapcKoj Meaunuuy, 183 3axreBa 3a 06HOBY Kao u 330
3axTeBa 3a M3MeHY W JIONYHY [03B0OJIe — Bapujauuje. YKyIHO je peleHo 73 3axTeBa 3a
no03BoJly 3a Jyiek, 143 saxTeBa 3a 06HOBY M 278 3axTeBa 3a U3MEHY U [IONYHY L03BOJE 3a
BeTepUHAPCKU JIEK.

Y u3BeuTajHOM Mepuojy oApxaHo je 6 cenuuue Komucuje 3a craB/barbe y IpoMeT
BeTepUHApCKUX jiekoBa U 13 cepnnna Komucuje 3a 06HOBY [J03BOJIE 3a CTaB/balbe Y IPOMET
BeTepHUHAPCKUX JIEKOBA.

3a usjiaTy 6poj 03B0JIA 32 BETEPUHAPCKHU JIEK ¥ U3BEIUTAjHOM IIEPUO/LY, U3BPIIEHE CY
1 puHamHe Kopeknuje CaxkeTaka KapaKTePUCTHKA JIeKa U YIIyTCTaBa 3a KOPUCHHUKe.

Y HacTaBKy cy rpadMUKd NPUKa3aHU OpOjeBU MPUMJ/bEHUX M pEIleHUX 3aXTeBa 3a
HaBe/leHe yciIyre BeTepuHapckor ceKTopa 3a BpeMeHCKH nepuos 2020-2024. roauHe.

Bpoj npum/beHux U oGpal)eHnx npegMeTa y CBpXy u3JaBama, OGHOBE,
H3MEHE U JOIyHE /I03B0JIe 3a BETepUHAapCKU JieK y nepuony 2020.-2024.

611 611
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481 494
353 353
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MPUMJBEHO OBPAREHO |[TPUMJ/BEHO OBPABEHO ([IPUMJ/BEHO OBPAREHO {[TPUMJ/BEHO OBPABEHO |[IPUMJ/BEHO OBPABEHO
2020 2021 2022 2023 2024

Bpoj npuMibernx 1 o6paheHux npeiMeTa y CBPXY H3/1aBatba H3MeHe I JAOMYHe [03BoJIe 33 BeTePHHAPCKHU JIek
Bpoj npuMibeHuy 1 o6pal)eHHx NpeMeTa y CBPXY 0GHOBE Z03B0JIE 32 BETePHHAPCKH Jlek

' Bpoj npHMbeHnx 1 obpalleHHX NpeaMeTa y CBPXY H3JaBatba 403B0JIe 33 BeTePHHAPCKH JIEK

Y

Nedunucanu KU 3a 2024. roguny: [IpoleHaT 3axTeBa PELIEHUX ¥ 3aKOHCKOM POKY
y OJIHOCY Ha 6pOj NPUMJ/bEHHUX 3aXTeBa 0/ II0YeTKa TOAMHE 3a U3JaBame J03BoJIe 3a
sex - 100%

» [Jlebunucanu KIIW 3a 2024. roguny: IlpoleHaT 3aXxTeBa PEIIEHUX ¥ 3aKOHCKOM POKY
y OJ{HOCY Ha OpOj NIPUMJ/bEHUX 3axXTeBa 0J] T0YeTKa FO/IHEe 32 0GHOBY J03B0JIe 3a JIeK
-100%
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Nedunucanu KIIU 3a 2024. roguny: [IponeHar 3axTeBa pelIeHUX ¥ 3aKOHCKOM POKY
y OJHOCY Ha 6pOj NMPHMJ/bEHUX 3axTeBa OJ; NOYeTKa FOJMHE 32 W3MEHEe U JONyHe
nosBoJie 3a ek — 100%

Nedunucanu KIIW 3a 2024. rogunHy: CMmamere 6poja HepPEIIeHUX MpeAMeTa y TOKY
dopmasHe npouere 3a 10 % y ofJHOCY Ha TIPETXOHU IEPHOJ]

Jedunnucanu KIIM 3a 2024. roguny: bpoj peksamanuja y ofHOCY Ha 6p0j U34aTUX
JIOKyMeHaTa CMabUTH ¥ OLHOCY Ha IPETXOHY FOJUHY

Peaymsanmja ceux gepunucanux KIIW: noTnyHo ocTBapeH

2) Ynuc MeAMIOMHCKOT cpejcTBa y Perucrap BeTepUHAPCKMX MeAHMIMHCKHX

cpejcraBa / 06HOBA ynuca / U3MeHa U JOoNyHe

Y 2024. rogunu BeTepuHapcku ceKTop je TPUMHO 73 3aXTEB 3a YIUC MEUIUHCKOT

CpeJiCTBa 3a ymnoTpeby y BeTepHHApPCKOj MeAULMHH, 64 3axTeB 3a 06HOBY ymuca u 13
3aXTeBa 3a M3MEHY W JOINYyHY ynuca MeQUIMHCKOI cpeicTBa y Perucrap. Y usBemrajuom
Nepuojy paspenieHo je 76 3axTeBa 3a ynuc, 83 3axTeBa 3a 06HOBY ynuca U 13 3axreBa 3a
U3MEHY W JIONYHy ynuca MeJAUIUHCKOT cpeacTBa y Perucrap. Ilomaum 3a mpum/beHe u
pelieHe s3axTeBe 3a MeJMIMHCKAa CpPeJiCTBa y NPETXOJAHUX IeT TofuHa Cy NpUKasaHW Ha
rpadUKOHY y HACTABKY.

Bpoj npuM/beHHUX U o6pal)eHNX 3aXTeBa 3a YIUC MeZUIUHCKOT CPEACTBa y
Perucrap BeTepyHapCcKUX MeJULIMHCKUX CpeACcTaBa, 0GHOBY / M3MeHe U
JOoIyHe ymnuca y nepuony 2020-2024.

244

200

172

152 150
139

MPUMJ/bEHO  PEIIEHO |MPHMJ/BEHO  PEIIEHO |IMPHUMJbEHO PEMIEHO |I[PHUMJ/BEHO PENIEHO |[MPUMJBEHO  PEIIEHO

2020 2021 2022 2023 2024

Bpoj npHMI/BbeHNX 3aXTeBa BEpoj o6palenux saxteBa
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=] » Jlepunucanu KIIM 3a 2024. roguny: Bpoj pemennx / Bpoj npumsbeHux saxrepa y
Tekyhoj rogunau y jepunucanom poky - 100%
Peasimzanyja: HOTOYHO OCTBApEH

> Jlepunucanu KIIM 3a 2024. roguny: IlponeHar peliera 0 ofibalnuBamy y 0JHOCY Ha
6poj npeaMeTa - cMamere 32 10 % y oJ{HOCY HA PETXOAHU TEPUO
» Peasmszanyja: NOTOYHO OCTBapeH

= > Jepunucanu KIIM 3a 2024. rofuny: CMamerme 6poja HEPEIIEHUX MPeJMeTa ¥ TOKY
: dopmasHe npoueHe 3a 10 % y 0HOCY HA IPETXOHU TIEPUOJ
» Peanusanuja: Ae/IMMUYHO OCTBApPEH

» Jledunncanu KIIM 3a 2024. roguny: CMameme 6poja HepelleHUX MpejiMeTa ¥ TOKY
cywTuHcke nponeHe 3a 10 % y ogHOCY Ha TPETXOHU MTEPHO/,
» Peasmzanuja: AeTMMHAYHO OCTBapEeH

3) Hexxe/beHe peakuuje

Y u3BemTajHOM IepuoJy IpUMJ/bEHO je U ob6pabheHo yKymHo 55 npujaBa Hexe/beHUX
peakIyja Koje ce 0/IHOCE Ha BeTepUHApPCKe JIEKOBe, 0/] Yera ce 5-0/JHOCH Ha JIEKOBe.

» Nedpunucanu KIIW 3a 2024. roguny: EBujeHTHUpame NPUjaB/beHUX HeXes/beHHX
peaknuyja Ha BETEpPUHApPCKe JIEKOBE M BeTepHHApCKa MEAUIIMHCKA CpejicTBa Bpoj
NPUMJ/BEHHX TpUjaBa O HEXKebeHUM peaKliMjaMa Ha JiekoBe / Bpoj eBupeHTHpaHuX
npujasa y Toky Tekyhe rogune - 100%

» Peanusanuja: NnoTOyHO oCTBapeH

4) Cpr‘IHa MHUI/bEHha — JO0AATHA MAPKHIIA M yCarJIalll€eHOCT CIIO/bIbEr MaKoBamka

Y 2024. ropuuu je npuMbeHo ykynHo 422 v o6pabeHo 349 saxTeBa 3a U3LaBame
CTPY4YHOT MHUI/beHA U IPeJJIOTY TeKCTa J0JaTHEe MapKHUIIe.

» Jlebunucanu KIIW 3a 2024. roguny: Bpoj pemreHux / 6poj MpUM/bEHUX TIpeMeTa y
Tekyhoj rogunau - 100%
> Peasu3anuja: mOTHYHO OCTBapeH

» Nlepunucann KIINU 3a 2024. roaguny: Bpoj pemeHux / 6poj IPUM/bEHUX NpeAMeTa y
Texyhoj rogunau - 100%
» Peasinsanmja: NOTIYHO OCTBapeH

5) YBo3 JiekoBa M MeJMUMHCKMX CpeAcCTaBa 3a YHOTpeGy y BeTepHUHApPCKOj
MeJMIMHY / u3AaBame CepTudukara o papmaneyTcKkoMm MpoOU3BOAY

Y usBewTajHOM nepuosy NpPUMJ/beH je U obpaheH 1 3axTeB 3a yBO3 JieKOBa U
npumsbeHo je 10 3axTeBa u obpaheHo 9 saxTeBa 3a MeJHMLUHCKA CPEJACTBA 3a YIOTPeOy y
BeTepHUHAPCKOj MeJUIMHU.
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Uspara cy ykynno 59 Cepruduxata o papMaleyTCKOM NPOU3BOAY, KOJUKO je U
NPUMJBEHO 3aXTeBa.

» Nlepunucanu KIIM 3a 2024. roguny: bpoj pemeHux / 6poj NpUM/bEHUX IPEJMETa Yy
Tekyhoj rogunau — 100%
» Peanmsanuja: moTOYHO OCTBapeH

6) CrpyyHa MuIbema O CTaTyCy MeAUIUHCKOT CpPeACTBa 3a YIOTpe6y y
BeTepHHAPCKOj MeAULMHU

Y u3BemTajHOM MEPUO/Y IPUMJLEHO je U obpabheHo 43 3axTeBa y Be3u ca CTaTycoM
BMC.

» Peanusanuyja: NOTOYHO OCTBAPEH

B) AKTBHOCTM 3a oCTBapuBare LurbeBa u3 PassojHor nnaHa 2024-2028.

Y Toxy 2024. roguHe, cupoBoheme aKTUBHOCTH 33 OCTBAapUBakhe CTPATEUIKUX [[M/beBa U3
Paspojuor myana AJIMMC 2024-2028 Hucy ocTBapeHH M HBUXOBA peasn3aluja ce 04eKyje y
2025. roguHu 4 TO 3a:

Onmru nusb 1. Jayame peryJaTopHOT cUCTeMa

[Toce6nn nmp 1.2 MHKOpnopanuja MehyHapoJHO NPU3HATHX CTaHZapja 3aCHOBAHMUX Ha
HayLu

AxTtuBHoCcT 1.2.1 MHKOpnopaluja KOHIeNTa oclamaka Ha oAjayke apyrux HPA y nenom
KMBOTHOM LIUKJIYCY JIeKa

Iloce6bnu nusm 1.3 Jlabyu pasBoj NPUCTYIa 3aCHOBAHOT Ha MPOLEHW PU3UKa Y perysanyju
JIEKOBa U MeJ. Cpe/iCTaBa

AxtuBHOCT 1.3.2 Jayarbe MexaHHU3aMa 3a CIpedaBame HecTallNIa JIEKOBA ¥ IPOMEeTy

3. CekTop 3a MeauLMHCKa CpeacTsa

AxtuHOCTH CeKTOpa 3a MEJUIMHCKA CPeJCTBa OCTBAapeHEe HW3BEIITajHOM MEPUO/Y
npuKaszaHe cy y feny A - PefoBHe akTUBHOCTM M yHanpebeme ycayra u y jgeay B -
AKTUBHOCTH 3a peasiusanujy PazsojHor miana 2024-2028.

A) PepoBHe akTMBHOCTU 1 yHanpehewe ycnyra

VsBeurraBare 0 peZloBHUM mocjoBuMa CexTopa 3a MeJJULIMHCKA CPe/CTBA Y IIEPUOLY
01.01-31.12. 2024. rogvHe IpUKa3aHo je Kpo3 ciaenehe rpyne akTUBHOCTH:

1) Peructpanuja/ npojyxerme/ usMeHa U JI0NyHa perucTpanyje MeJUIUHCKOT Cpe/CTBa
2) CTpydHa MHULLbeHA

3) BurwusiaHia MeUITUHCKHUX Cpe/icCTaBa

4) YB03 HEpEerucTpoBaHUX MEIUITMHCKUX CpeJicTaBa

5) KsinHMYKa HCUTUBaMma MEJUIMHCKUX CPEJICTaBa
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6) Eaykanuje
7) Ocrajie aKTUBHOCTHU

1) Perucrpanuja/ npojyxewe/ U3MeHa U AONYyHA perucrpanuje MeIUIMHCKOT
cpejcTBa

Y nepurofy koju je obyxaheH oBuM wusBemTajeM AJIMMC-y je momnero 10.050
3axTeBa 3a perucTpayujy MeJULHUHCKUX CpeJCTaBa, 3a WU3MeHy, JONYHY U MPOJYKEHE
perucrpanyje MeLUIUHCKHX Cpe/iCTaBa, oJ dera je obpabeH u 3aBpuieH 7.954 3axTes.
Pauyynajyhu u 3axTeBe npuMJ/beHe y NpPETXOJHO] roAWHH, GopMHUpaHO je yKymnHo 9.047
pellera M3 00JIaCTM peTUCTpalyje, MNPOAYKeka perucrpanuje, HU3MeHe U JONyHe
perucrpanuje MeJAUMUMHCKUX cpe/icTaBa U To: 8.648 Pelema o perucrpanuju, npoayxemy
perucrpanyje, isMeHH U JOIyHU peructpanuje, 69 Pemema o onbanusamy, 315 Pemrerma o
obycTaB/bamy nocTtynka ¥ 15 Pemema o onbujamy 3axTeBa. Y IOCTYIKY paspellera je
ykynHo 2.096 saxtesa us 2024. rogune, koju ce o6pabyjy y 3akoHCKH JedpUHHCAHUM
pOKOBHMA.

Y Toky 2024. rogune, AJIUMC je uznmana 198 Pemewa o usmedu ossawmheHor
npeJCcTaBHUKA Npou3Bohada MeAULUHCKOT cpeJicTBa ¥ Perucrap u 48 Penewma o 6pucamy
MeJWIIMHCKOT cpefcTBa U3 Perucrpa.

Y HacTaBKy je daT rpaduykd Ipuka3 6poja NpUM/beHUX U obOpabheHUX 3axTeBa
Perucrtpanuja/ npoayxxeme/ usMeHa U [i0llyHa perucTparyje MeJUIUHCKOT CPe/iCTRA.

Bpoj npumibeHUX ¥ o6paljeHux 3axTeRa 3a peructpanujy /
npojyeme,/ U3MeHe U [JolNyHe perucrpanyje MeAUIUHCKOT cCpeJcTBa
U 3aXTeBa 3a CTPYy4YHa MHIUbeHa y mepuoay 2020. - 2024.
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Mpummeno O6paheno Ipamsseno O6paheno Mpumiseno O6pabeno Ilpumsbeno O6paheno Ipumubeno O6paheno

2020 2021 2022 2023 2024

Bpoj 3axTeBa 3a cTpy4yHa MUOULEHA

Bpoj 3axTena 3a perucrpauujy / NpoAyKene/ H3MeHe | 0NyHe PerucTpanuje Me AU HCIKOT CPe/icTBa
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Y HacTaBKy je 3a HaBeJjeHe 3axTeBe JaT IperJiel, K/bYYHUX HHAMKATOpa mnepdopMaHCH
(KIIN) 3a 2024. roguHy ¥ BUX0BA peair3alyja 0JHOCY:

>

>

>

Nedunucanu KIIN 3a 2024. roguny: [IpolieHaT YKYIHO peLIEHUX 3aXTeBa Y OAHOCY
Ha 6p0j NPUMJ/bEHHUX 3aXTeBa Ha FOAUIIE-EM HUBOY = 95 %
Peanuzanuja: geimMudHO ocTBapeH (90 %)

Nebnnncann KIIU 3a 2024. roguny: [IponeHaT pelleHUX 3axTeBa NPUMJbEHUX OF
noyeTKa roJuHe y 0J(HOCy Ha 6p0j NIPUMJ/bEHHUX 3aXTeBa Ha rO/IUIIHeM HUBOY = 60%
Peasmszanuja: motmyHo ocrBapeH (79 % = 60%)

Nepunucanu KIIH 3a 2024. roaguny: Bpoj U3aaTUX peliera Ha MOJULIELEM HUBOY je
HCTU WK BehH y 0JHOCY HA IPETXOAHY TOJUHY
Peasmmsanuja: nornyHo ocrBapes (152% =95 %)

2) CTrpy4yHa MUL/beHa

Y cksiafly ca HOBUM 3aKOHOM O MEJUIMHCKHMM Cpe/icTBMMa AreHIuja yTBphyje craryc

IPOM3BO/A, OJHOCHO YyTBPhyje fa Jiu je ogpeheHr NpoU3BO/| MEJUIIMHCKO CPeACcTBO. TOKOM
2024. rogune peweHo je 1.435 3axTeB, a npuMmsbeHo 1347 3axTesa.

N

»~

>

»

>

Nepunucanu KIIN 3a 2024. roguny: [IpoLieHAT YKYITHO PEUIEHNUX 3aXTeBa Y OLHOCY
Ha 6p0j IPUMJ/BEHHUX 3aXTeBa Ha FOAUIIbEM HUBOY = 95%
Peanusanuja: gesmMu4dHo octBapeH (94 % )

Nepunucanu KU 3a 2024. roguny: [IponeHaT pelleHUX 3axTeBa y 0JHOCY Ha 6pOj
NPUMJ/bEHUX 3aXTeBa Ha roguiimem = 80%
Peanuzanuja: nornyHo octBapeHn (85 %)

3) BurmiaHpa MeJHIUHCKHX CpejcTaBa

Y mepuosly Koju je obyxsaheH oBuM usBemtajeM y CeKTOpy 3a MeJUIIMHCKA CPE/CTBA,

eBU/IEHTUPAHO je 226 mpUjaBa He)Xe/beHMX PeaKIifja Ha MeJUIIMHCKA CPe/icTBa (M3BELITaj
npoussohaya o uHIMAEHTY - 104; wusBemTaj mpousBohaya 0 CUTYPHOCHO] KOPEKTUBHO]
MepHu Ha TepeHy - 114; npujaBa MHLMJEHTa 3[paBCTBEHOT pafHUKa — 8. CBe mpujaBe cy
obpabeHe u 3aBpIIEHeE.
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Bpoj npumM/benux 1 06paheHuX npHujaBa UHIM JeHATA HACTA/IHX IPHMEHOM
HJ/IH YIIOTPpeboM Me JUIMHCKOT cpeicTBa y nepuogy 2020.-2024.

226

218

210

210

(=]
N

Jedunucanu KIH 3a 2024. rojuny: lloehame 6poja npujasa y cucreMy BUTH/IAHIE
MC 32 10% y oiHOCY Ha IPETXO/[HY TOJUHY
Peasmmzanuja: aenuMudHo ocTBapeH (4%)

Jepunucanu KIIU 3a 2024. roguny: bpoj o6pabeHnx u/uiu 3aBplieHUX npujasa y
0/IHOCY Ha 6poj NIPpUMJ/bEHUX — HCTIyEerbe 90%
Peanusanuja: mornyHo octBapen (100 %)

YBO3 HeperucTpoBaHUX MeJUINHCKUX Cpe/iCTaBa

Toxom 2024. rogune npuM/beHo je 80 3axTeBa 3a yBO3 HEPEruCTPOBAHMX

MeJUUUHCKUX CpeJiCTaBa 3a XyMaHy ynoTpeby, of dera je 3aBpiueHo 78 3axTeBa, Takohe
OpUMJ/bEHO 2 3aXTeBa Y 3aBpIIEHO 2 3aXTeBa 3a YBO3 JIEKOBA WM MEeJUIUHCKUX CpejicTaBa
3a NoTpebe KIMHUYKUX UCIUTHBaka MEJUIUHCKUX Cpe/icTaBa.

»

>

Nedunucanu KIIM 3a 2024. roguny: IIporneHaT pelleHux 3axTeBa y 0JHOCY Ha 6poj
NPUMJbEHHX 3aXTeBa Ha FOAUIULEM HUBOY - 2 90%
Peasmsanmja: mornyHo octBapeHs (97 % =90%)
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KnuHHYKa uCIUTHBaKba MEJUIUHCKHX CpeacTaBa

Onpxane cy fnse cegnune Komucuje 3a MeJHLMHCKA CpeJCcTBA Ha KojuMa Cy

pa3dMaTpaHHU 3aXTEBH 3a o;[06peH>e KJIMHUYKHUX UCIIUTHUBakba MEeJUIIMHCKHUX CpeJcTaBa (3
3axXTeBa 3a o,1106peH,e KIMHHUYKHX I/ICHI/ITI/IBaH)a).

Y Toky 2024. roguHe NpUMJ/bEHO je 5 3axTeBa 3a 0J[06pehe KINHUYKUX UCITUTUBAbA

MEJMIIMHCKUX Cpe/icTaBa, 3 3axTeBa 3a IpujaBy U 49 3axTeBa 3a uaMeHe u gonyHe. Oz oBor
6poja peleHo je 2 3axTeBa 3a 0j06peme, 1 3a npujaBe u 43 3a U3MeHe U JONYHE.

>

6)

Hebunucann KIIM sa 2024. roguHy: Bbpoj mpuMibeHHX 3axTeBa 3a 0J00pemhe
cnposohema KM MC Ha rosummemM HUBOY je MCTH WM Behin v 01HOCY Ha IPETXOAHY
rOIUHY

Peasuszanuja: nornyso ocrBapen (160 %)

Nedunucanu KU 3a 2024. roguny: bpoj 3aBpIlieHux mpesMera y oJHOCY Ha 6poj
IPUMJ/bEHUX 3aXTeBa 3a 0J,00peme / npujaBe/ uamMmene u jonyHe - 100 %
Peanusanuja: ge/imMudHo ocTBapeH (60% )

Jedbunucanu KIIU 3a 2024. roguny: Bpoj mianupanux KoHTpoJsa cnposohema KU
MC y Texyhoj rogunu je uctu uim Behu y ogHocy Ha 6poj MJIaHUPaHUX KOHTPOJIA Y
NpeTXOLHOj TOAMHU.

Peasinzanmja: mOTNYHO OCTBapEH

Nedunucanu KIIU 3a 2024. roanny: Bpoj cipoBe/ieHHX KOHTPOJIAa Y OAHOCY Ha 6poj
IaHupaHux = 50%
Peasivsanuja: HUje ocTBapeHo

Jedunucanu KIIH 3a 2024. roguny: YcnocTaB/beH CUCTEM U3BeNITaBaba Y OKBUPY
WC AJIVC 3a foctaBspame usseintaja: [IMCP u IICYP
Peasusanyja: NOTIYHO OCTBapeH

Epykanuje
Y u3BelITajHOM IIEpUOAY Cy OZipKaHe caefiehe egyKkanuje:

CexTop 3a MeJMIMHCKA CPeJACTBa, y capajmwHu ca [IpuBpegnom komopom Cpbuje
(ITKC), je Toxom 2024. rojjiHe 0JpKao ABe eAyKalyje Ha TEMY peryJjaTHBE U3
06J1acTH MeJULMHCKUX Cpe/icTaBa:

1. Epgykanuja Ha Temy ,KIMHMYKA MCNUTHBama MeJUIUHCKHX CpejcTaBa y
Peny6/immum Cpouju - [perJies peryJIaToOpHUX 3aXTeBa M aKTUBHOCTU AJIMMC-
a“, oapxana y IIpuBpesnHoj komopu Cp6uje, 19.03.2024. rogune. IlosasHUU Ha
OBOj elyKalMju Cy Ou/ae OAroBOpHe ocobe 3a AOKYMEHTAIHWjy MeAUIMHCKUX
cpe/icTaBa y IOCTYNKYy OJ0Opema KJIMHUHWUYKUX HCIOHUTUBAMa MeULMHCKUX
cpeAcTaBa M TO  YIVIABHOM  IPEACTaBHUIM  YrOBOPHO  HMCTPaXKHUBAYKHUX
opranusanuja CRO.

38




IL.

III.

IV.

el

>

alims

Enykanuja nHa Temy ,MeJMIMHCKHX cpejcTaBa Ha TpXKuUmTy - Cucrem
BUIrWIaHne”, ogpxana y IlpuBpeanoj komopu Cp6uje, 04.12.2024. rogune. Bpoj
noJla3HUKa Ha 0BOj efykauuju je 6o oko 300 (oAroBopHE ocobe 3a BUTHJIAHILY U
npaheme MeJUUMHCKUX CpeJicTaBa Ha TPXUIITY). Enykanuja je oapxaHa y ase
rpyne Ha Temy: ,AHmumeHTH, CUrypHocHa KOpeKTHMBHAa Mepa Ha TepeHy,
CurypHocHo o6GaBeliTel-e Ha TepeHy - NIperJiej mnpujasa“, ,Burujaanna
MEJUIHUHCKUX CpeJicTaBa - CTyavja caydaja“ u ,BaHpejHa KOHTpoJia
MEeJULIMHCKOT CpeacTBa Ha TpXKMINTY u3 yriaa AJIMMC-a“ u ,llpaheme
MEJUIHHCKOT CpejCTBa Ha TPXMINTYy-BUIWJIaHoA | surveillance, K/by4dHe
pasuke”.

CekTop 3a MeJMIMHCKa CpejcTBa, TOKOM 2024. roguHe, oApxao je YeTHPHU
eAyKalyje U3 06J1acCTU MeJHMIMHCKUX CpeAcTaBa 1oj HasusoM ,PagmoHuna-
peructpanuja/ mnpojyKeme perucTpanuje MeJUIUHCKHX CcpejcTaBa’ U
y/PaJuoOHNIA-U3MeHEe U JOIlyHe perucTpanyje MeJUIUHCKUX CpeJcTaBa” a Ha
OCHOBY HaJJIEXKHOCTM ATeHLiMje MpomlHcaHe 3aKOHOM O MeJUIMHCKUM
cpeacteuMa  (unan 7. 3akoHa: ,(10) wuHbOpMHCcame CTpydYyHe jaBHOCTH,
KOHTUHYMpaHa MEeJUIUHCKA eJyKallhja U NpUIpeMale W U3/JaBakbe CTPYYHUX
ny6/IMKalyja U3 Ha/IJIeXKHOCTH AreHnuje”).

Epykanuja y ,Xoresy M beorpag”, 28.03.2024. rogune
Enykanujay ,Xotreay M beorpapg”, 16.04.2024. roguse
Enykanujay ,Xoresay M beorpapg”, 02.12.2024. rogune
Epykanuja y ,Xoreany M Beorpaa”, 26.12.2024. roguHe

Cextop sa MmeauuuHcka cpegcrBa je 23.01.2024. rogune, y Iasatu Cpb6uja
npe/icTaB/ba0d PEeryjiaTopHe OKBMpPAa M3 O00JIACTH perucTpalnuje MeaMIMHCKUX
cpencrasa y okBupy ,Knowledge Sharing Program-a, y opranusanuju xabunera
npezacenuuka Birage u Kopejckum uHcTHTyTOM 3a pasBoj (Korean Development
Institute), kpos capajmwy ca ,BI04 Campus-om“ Ha Temy ,Registration of Medical
Devices in the Republic of Serbia“.

CexTop 3a mMeguuMHCKa cpefcTBa je 30.01.2024. roguHe ofp»Kao mpejaBarbe Ha
TeMy ,PeryjaruBa m3 006/JacTH MeJMIUMHCKHX CpejcTaBa y Peny6unu
Cp6uju”, y oOKBHpY CIeIMja/JIMCTHYKOT CTyAMjCKOT mporpama ,AHaycTpujcKa
dapmanmja“ na Papmaneyrcom pakyarery y Beorpaay.

CexTop 3a MeJJMIMHCKA CPEJICTBA je MUMao CBOT NIPeJICTABHUKA, OHOCHO IIpejaBayda
y OKBUDY IIpOjeKTa KOHTUHYHUpaHe efyKanuje ,3HambeM 0 papMaKOBUTIAIAHINA K
BUIMJIAHIM MEJIMUMHCKMX CpejcTaBa A0 6e36eAHHje NpUMEHe JIeKOBA M
MEeJMIUHCKUX CpeJcTaBa“ ca TeMoM ,BUrniaHna MeJUIUHCKHUX CpeAcTaBa y
Peny6mnu Cp6uju”. Exykanuja je onpikaHa y YHUBep3uTeTCKOM KIMHUYKOM
lenTtpy Kparyjesan, Kparyjesan, Peny6suka Cp6uja, 14. pebpyap 2024. rogune.
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VI CexTop 3a MeJMIMHCKa Cpe/CTBa je y3eo 3Ha4ajHO ydemhe W a0 BEJUKH
JIOTIPUHOC YCIEIHOM U BeoMa 3allaXkKeHOM Ipe3eHTOBamwy AreHijuje U3 06J1acTH
MeUIUHCKUX cpesicTaBa Ha 19. TpagunuonasaoMm Cumnosujymy AJIUMC (oBe
rojdHe jyouJIapHu CHMMIIO3UjyM moBoZoM 20 roauHa ocHuBamwa AJIUMC) ,
Koju je oapxkan Ha Komaonuky 24-26.10.2024.rop. [IpegaBara cy 6us1a Ha TeMY:
»#AKTyeJIHe TeMe U3 06J1aCTH peryjaThBe MeJUIIMHCKUX CPeJiCTaBa, ca OCBPTOM Ha
peryJiaTopHe 3aXTeBe y Jlely IPOMeTa U NIPOU3BO/AE MeJUIIMHCKUX Cpe/icTaBa y
P. Cpbuju, ycnocraB/bama cHCTeMa MeHajMeHTa KBaiuteroMm (ISO 13485) u
OlLlelbUBakba ycarJalueHoCTH MeJUIMHCKUX cpefcTaBa y P. Cp6uju (cpricku 3HaK
ycarjianeHoctu) u ,Ilanen AucKycuja — IpaKTUYHHU aClIeKTH, U3a30BU U Pellerha y
nprMeHu HOBUX EY perynatuBa u3 06/1acTM MESUIUMHCKUX CpeJCTaBa y
Peny6mnu Cp6uju (ca oCBPTOM Ha aKTyeJsHE PEryJaTOpHE 3aXTeBe 3a CTaB/bakbe
Ha TpxumTe ,IVD“ MeJMIMHCKUX cpefcTaBa, Ka0 U MeJAUIMHCKUX cpejcTaBa |
ksace u ,0ctana [VD" koja npesase y Bullle Kjiace pusuKa.

VII.  CexTop 3a MeMIMHCKA CPe/CTBA je UMao pesiaBaya Ha Kondepenuuju CInMED,
Koja je oxapxana 28-30. mosembap 2024. y BynaBu, na Temy ,Ilpersep
pery/iaTOpHMX 3axTeBa M3 006JIaCTM BUTWIAHIE W npahema MeaUIMHCKHX
cpeAcTaBa Ha TPXKUIITY". .

VIIL. IlpencraBuuk CexTopa 3a MeQMIMHCKA CPe/CTBA (MCTOBPEMEHO U MPeJCTaBHUK
Peny6sinke Cpbuje, uMenoBaHa of; cTpaHe MuHHCTapcTBa 3zpassba P. Cp6uje) je
yseo ydemhe Ha TpM cecHje 3a ,IVD“ MesuuMHCKa cpejcTBa y OpraHU3anuju
Ceercke 3gpaBcTBeHe opraHusanmje (WHO Assessment Session for In Vitro
Diagnostics, Zeneva, 10.-14. Jun, 2024; WHO Assessment Session for In Vitro
Diagnostics, Zeneva, 26.-30. august 2024; WHO Assessment Session for In Vitro
Diagnostics, Zeneva, 07.-11. oktober 2024 ).

IX.  IlpexcraBuuk CexTopa 3a MeUIMHCKA CPEJICTBA je aKTUBHO Y9€CTBOBAO HA CECHjH
3a mpumpeMy caMmo-ouemuBama (self-benchmarking) koje wma 3a num
OTKpHBarbe O06JIaCTH Haller peryJaTOpHOI CHCTEMa KOje 3axTeBajy jauame
KamauuTeTa Yy  peryjaalMju  KpBH, KPBHUX KOMIIOHEHTH, IIJa3Me 3a
dpaknuoHKCcame, JIeKOBa J0OUjeHUX U3 KPBU U KPBHE IJIa3Me U MeJUIUHCKHUX
cpejcraBa Koja ce KopucTe y TpaHcdysujckoj meaununau (WHO Assisted Self-
benchmarking for Blood products Regulatory System in Serbia, 30. jan-1. feb
2024).

7) Ocrajie aKkTUBHOCTHU

1. V Cexropy 3a mMeJuUMHCKa CpeJCcTBa Ce paJili KOHTHMHYHpaHa KOHTpPOJIa MaTHYHMX
nmoxaTaka 3a MeJUIMHCKA CPEJCTBA Y OKBUDPY AUTHTATHOT WHGPOPMANMOHOr CHCTEMA
»ADIS" (o 02.12.2018. rogune).
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2. Toxom 2024. ropune, Arennuja 3a JIeKoBe U MeUUMHCKA cpescTBa Cpbuje je HacTaBuIa
ca ynanpebemem guruTasHor uHpopManmuoHor cucrema ,AJICY u3 o6JacTm
METUIMHCKUX CpeJiCTaBa U TO Y CMHUCJLY:

O yBObhera eJeKTPOHCKUX U3/1a3HUX JOKyMeHATa U3 CBUX MOCJOBHHUX IIPOIeca U3
06J1aCTH MeUIIUHCKUX CPE/ICTaBa.

O KOHTHHYHpaHO yHampehewe AUrMTaMHOr MHpopManmoHor cucrema ,AJJHUC“
13 06JIaCTH: KIMHUYKMX HCOUTHBAKA MEJHMIMHCKUX CpejcTaBa; mpaherma
MeJJMIMHCKUX cpeAcTaBa Ha TpxuiuTy (surveillance); 6ase mnogmaTtaxa
npousBohavya MeJULIMHCKUX Cpe/iCTaBa.

3.V CekTopy 3a MeJMUMHCKA CPeJICTBA Ce paJie MOCI0BH MCIPABKe TEXHMYKUX rpellaka
(pex1amanmje) Ha W3/Ia3HUM JOKYMEHTHMA M3 CBUX NOCJIOBHMX Npolieca Koja UMajy
M3/1a3Ha JOKYMeHTa (perucrpanuja Mc, IpojysKeme PerucTpanuje Mc, U3MeHe U JOMyHe
pervcrpanuje Mc, CTpy4Ha MUIL/beHha, KIMHUYKA UCITUTHBAbA U JIp.)

4.V CexTopy 3a MeJMIMHCKa CPEJCTBA Ce paJiy apXUBHPaAme AOKYMEHTalUje Be3aHe 3a
perucTpanujy, IpoAyxere, U3MeHe U JlonyHe peructpanuje MC, 3a Jieo JOKyMeHTaIyje
KOja ce JJoCTaBJ/ba ¥ NalUPHOj GopMH.

B) AKTBHOCTM 3a OCTBapuBatkbe LrbeBa U3 PasBojHor nnaHa 2024-2028.

Y Toky 2024. ropune, y CekTopy 3a MeJHMIMHCKA CPE/CTBA CHPOBEJEHE Cy J0Je
HaBe/leHe aKTUBHOCTU KaKo OM ce OCTBapUJIU LU/beBH U3 PazBojuor mnana AJIUMC 2024-
2028:

Onwty nusb 1. - Jayarmke perysaTopHOT CUCTEMa

[loce6uu unsb 1.1. - Jayarbe KananuTeTa 3a peryJalnjy JeKoBa U MeJUIMHCKYX CpeicTaBa y
1u/py 06esbeherma BUXOBOT KBaUTeTa, eGUKACHOCTH U 6e36eJHOCTH

AxktuBHOCT 1.1.2. - Jawame cnenuUYHHX aclIekaTa CBaKe MojeJHHAYHe bynknuje
peryJiaToOpHOT cUcTeMa

Omuc akTUBHOCTH - BUrn1aHna Me JUIUHCKUX CpeicTaBa

Peammsanuja:

Toxom 2024. ropnHe HacTaB/beHe Cy AKTMBHOCTH OKO OCHa)KMBalbe IPHjaB/bHBaIbA
uHnugeHata u FSCA y cucTreMy BUIW/IaHIE MeJMIUHCKMX CpPeACTaBa, Kako 6U ce
omoryhusia jaba u3rpajitba CUCTEMA BUTHIIAHLE MEAULMHCKUX CpeJICTaBa paiu 06e3beherma
HaJlaxewa epuKacHNX U 6e3beJHMX MeJMIMHCKUX CPe/CTaBa Ha TPKMIITY Pemy6iuke
Cpbuje. Hawme, AreHuuja je HacTaBM/JIa Ja jada YCIOCTaB/beHH MPOLEC BUTHJAHIE
MeJMIUHCKUX Cpe/iCTaBa Kpo3: MOACTHIake 3/JpaBCTBEHHX YCTaHOBA Jja UMEHY)Y U NpujaBe
KOOpJMHATOpe 3a BUIWJAHIY MEIULUMHCKUX cpefcraBa AJIMMC-y; nojcTuname
3/IpaBCTBEHMX yCTaHOBA /ia IPHjaB/byjy MHIU/EHTE Y Be3U Ca MeJULUHCKUM CPeJCTBMMA Y
CACTEMY BWUTWIaHLe MeJQULUHCKHX cpefcrtaBa AJIMMC-a; ojpxkaBame ejykanuja
3/IpaBCTBEHHUX paJIHMKa M JIMIA OJFOBOPHMX 3a BUTHJIAHIYY MEJUIHUHCKUX CpPeZCcTaBa KOJ
npousBohavya ¥ omiawheHUX NpeACTaBHMKA Npou3Bohaya MeJUIMHCKUX CpeZCTaBa o
3Ha4ajy NpvjaB/puBama nHUKAeHaTa U FSCA y cucteMy BUTHJIaHIE MEAUIIMHCKUX CPe/iCTaBa
— O/p2kaHe Cy TP e/jyKalije Ha TeMy BUTWJIaHIe MeJUIUHCKUX cpefcTaBa: 1. Exykanuja Ha
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TeMy ,MeMIMHCKIX Cpe/icTaBa Ha TPXKUWITY — CHcTeM BUTMJIAHIE", oapxkaHa y [IpuBpeHOj
komopu Cpbuje, 04.12.2024. ropuHe, exykanuja Ha TeMmy ,BUrnjaHia MegUIIMHCKUX
cpeacraBa y Penybsimnu Cpbuju”, oapxaHa y YHuBepsuteTckoM Kimuudkom IleHTpy
Kparyjesan, 14. pebpyap 2024. rogune, Ha Kondepennuju CInMED, koja je oapxana 28-30.
HoBeMbap 2024. y Byneu, opkaHo je npejiaBarme Ha TeMy ,IIperJies; peryjaTopHUX 3aXTeBa
13 06J1acTH BUTMJIaHIe U Tpahera MeJUIIMHCKUX CPe/iCTaBa Ha TPXKHUIITY .

Nedunucanu napamMeTpu 3a npaheme u craTyc ocTBapema y 2024:

1. Tosehan 6poj KoopAMHATOpPa 3a BUTHJIAHIY MEIMIMHCKUX CpejcTaBa y 3Y (Bpoj
NpHjaB/beHUX KOOP/IMHATOPA 32 BUTUJIAHIYY MEAUIIMHCKUX CPEJCTaBa ¥ 3 paBCBEHO]
ycTaHoBM yBehaH 3a > 20 Ha roZMIIEkBeM HUBOY - 3a 2024. roguny: >90)

CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBApeH

2. CmpoBeflieHe efykalyje 34paBCTBEHMX Pa/JHMKA M JIMIA OJTOBOPHUX 32 BUTMJIAHILY
Koj npousBobaya M oByamheHWX MpeJCTaBHMKA IpOM3BOhaua MeJUIMHCKUX
cpezcrasa(llosehan 6poj oxpxanux efykanuja (=1 Ha roguuse)-3a 2024, roguny: 2)
CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBApeH

Onwuc akTuBHOCTH - Hag30p Ha i MeJUIIMHCKHM CPEACTBUMA Y IPOMETY:

Peasinzanmja:

Toxom 2024. rojjuHe HacTaB/beHe Cy aKTUBHOCTH OKO YCIOCTaB/batha U Pa3Boja TPHKUIIHOT
Ha/i30pa MeUIMHCKUX Cpe/iCTaBa pa/ii IpOBepe ycarjalleHOCTH MeJUIIMHCKOT CpeCcTBa ca
3aKOHOM O MEJULMHCKMM CPeCTBMMA M MOJ3aKOHCKHUM IPONMCUMA JOHETHM 33 HeroBo
copoBobere (mpoBepa ycarJalleHOCTH KapaKTEPUCTHKA U TeppOpMaHCH MeIHMIMHCKHX
cpefcTasa).

AreHiyja je CpoBo/iu/ia OBy aKTUBHOCT KPO3 OZpXKaBale eAyKaluja JIMa OAr0BOPHUX 3a
BUTWJIAHLY W npaheme MeIMIMHCKHX CpPeACTaBa Ha TPKUINTY KOJ NpousBohadya wu
oBs1alheHUxK Npe/CTaBHUKa NpousBohada MeJUIMHCKUX CPEACTaBa O 3HAYajy MIaHMpPamba,
YCIOCTaB/bakba, [JOKYMEHTOBaa, CIpoBOhema, oJpxaBalkba U axXypupama CUCTeMa
MOCTMApKETUHINKOr npahera, KOjU Cy cacTaBHU [Jle0 CHUCTeMa yIpaB/baiba KBAJUTETOM
npousBohavya MeAMUMHCKUX cpejcraBa. OzipxkaHe Cy [Be ejyKauuje Ha TeMy mpahema
MeJMIUHCKUX CpeJcTaBa Ha TpxuiuTy ,surveillance”: y IlpuBpesnHoj xomopu Cp6uje,
04.12.2024. ropmuue, ojpxaHO je npefaBame: ,llpaheme MeauuuHCKOT cpejcTBa Ha
TPXKULITYy-BUI'MJIAHIA U surveillance, k/byyne pasnuke” u Ha KoHpepennuju CInMED, koja je
oApxkana 28-30. HoBembap 2024. y BysBu, ojpxaHo je mpepaBarbe Ha Temy ,Ilpersen
peryJiaTopHHMX 3axTeBa M3 00JIaCTHM BUTWJIaHIe U npaherha MeJMIMHCKHMX CpejcTaBa Ha
TPXKUIITY".

Nedunncanu napamMeTpu 3a npahemwe U craTyc ocTBapema y 2024:

1. Tlosehan 6poj cnpoBeAeHMX AKTHBHOCTH TPXKHIIHOI HAA30pa KoOJ mpousBobhaua,
oslawheHux npeJcTaBHUKA MpousBohaya, gAucTpubyrepa MC u 3Y (Yeehan 6poj
CIIPOBe/IEHMX aKTUBHOCTH TPXKHUINHOT HaJj30pa (>5 Ha ropunimeMm HUBOY) - 3a 2024,
TOJIUHY: 5)

CraTyc ocTBapema: HUje 0CTBAapeHO
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2. CmpoBezeHe ejlykanyje 0JroBOPHUX 3a BUTHJIAHLYy U npaherme MC Ha TPIKULITY KOZ,
npousBobhava u opnamheHux npejcraBHUKa npoussohava ([losehan 6poj oxpxkaHux
efykanuja (>1 Ha rogunmeM HUBOY) - 3a 2024. rouny: 2)

CraTyc ocTBapemwa: NOTIIYHO OCTBApeEH

Oty uub 3. — Jadame NMoJpIIKe JIOKAJHO] IPOU3BO/IEU BaKI[MHA, JIEKOBA U MeAUIMHCKUX
cpe/cTaBa

[loce6bun num 3.1. - PasBoj cTpaTeruje 3a mpyxare IMOAPIIKe JIOKANTHOj IPOU3BOAHU
BaKIMHa, JIEKOBA U MeJULMHCKUX Cpe/IcTaBa

AxtuBHoct 3.1.1. - YHampebemwa nocrojeher koHmenTa mnpyxama peryjaaTopHe
Mo JpIIKe JIOKA/JIHUM NpousBohayuMa BaKLMHA, JeKOBAa W MEeJUIMHCKUX CpejacTaBa
(MyATHAUCUMIVINHAPHKA TNPUCTYN 3aCHOBAaH HAa aHAIM3W pPW3KMKA, HayuM M
YU HB-eHUIaMa)

Onuc akTuBHOCTH - YHanpehema nocrojeher koHIenTa npykama mogpuiKe JOKaJIHAM
npoussobhayrMa MeJUIUHCKUX Cpe/icTaBa

Peanuzanuja:

Toxom 2024. rogune HacTaB/beHe Cy aKTUBHOCTH OKO yHampehewe mocrojeher xoHuenTa
npyXxarma peryJaTopHe MOJpPUIKE JIOKAaJHUM IPOM3BOhaYyMMa MeJUIUHCKUX CpejicTaBa.
AreHnuja je pajjuia Ha UMILIEMEHTALMjU MYJTHANCIUIVIMHAPHOT PUCTYIIA 3aCHOBAHOT Ha
AHaJIM3W PHU3UKA, HAyld U YWH-eHHIaMa Kako 6u ce oMoryhusia aJeKBaTHa MOApLIKA
npoussohaunma, yckiaheHa ca BakehnM cTaHZapAuMa ¥ 06J1aCTH peryJanyje MeJUMHCKUX
cpefcraBa kpos: 1. OpkaBarmbe BUCOKOT cTelleHa MHGOPMUCAHOCTH O HOBUM CTPEMJ/bEH-NMa
HallMOHAJTHUX PEryJIaTOPHUX ayTOPUTETa Y BE3U Ca PeryJalyjoM MeJUIUHCKUX CPe/ICTaBa,
2. OpranusoBame 06yke ca IM/beM edyKallMje IpPOM3BohaYa MeJUIUHCKMX CpefCcTaBa o
MIOCTYTIKY perucTpaljyje MeJUIUHCKUX CpeJicTaBa — OJipKaHe YeTHPH eyKallyje U3 06J1acTH
MeAUUUHCKMX  CpeJcTaBa  MOJ] HasuBOM ,PajgMoHuLa-perucrpanuja/mpoayxere
pervcrpanvje MeAMIMHCKUX cpejicTaBa’ U ,PajuoHuIa-U3MeHe M JONyHE perucTpanuje
MeJIMLIUHCKUX Cpe/icTaBa”.

Nedunucanu napameTpu 3a npahemwe u ctaTyc ocreapema y 2024:

1. OctBapene efyKanuje sanocnaeHux y CeKTOpy 3a MeUIIMHCKA CPEJICTBA U IPUMeHeHa
creyeHa 3Hama ([lopacT HuMBoa moce6HUX GYHKIMOHAJTHUX KOMIETEHLUja THMa
(cxana of 1-3)- 3a 2024. roguny: 2)

CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBApeH

2. CmpoBesieHe efyKanuje INpOM3BOhadya MEJUIMHCKUX CpeJCTaBa O MOCTYIKY
peructpanuje MeJIUIMHCKUX cpejcTaBa ([loBehan 6poj oapxanux enykanuja (= 1
rofuIme) - 3a 2024. roguny: 3)

CraTyc ocTBapema: OTIYHO OCTBapeH
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4. HaunoHanHu ueHTap 3a nHopmaumje o nekosnuma u
MeOULMHCKU cpeacTBUMaA

Y Hauuona/sHOM 1ieHTpY 3a MHpOpMalHje 0 JIEKOBUMA U MEJIUIIMHCKUM CpPeJiCTBUMA
TokoM 2024. roguHe cy ce o6aBJ/basie aKTUBHOCTHU:

1) OpmobpaBame oryamaBata XyMaHMX W BETEPUHAPCKUX JIEKOBA M MeJMIMHCKUX
cpeZicTaBa 3a ynoTpeby y BeTepUHAPCKOj MeJUIIMHMY;

2) llpukynsbare U 06paZia MojaTaka 0 IPOMETY U IMOTPOLIHLH JeKOBa U MeANIMHCKIX
Cpe/CTaBa;

3) HUspapa cTpyuyHux nybsnkanyja us HazjexxHoctu AJIMMC;

4) Crpy4Ha MHLI/beHa U MHOPMAI[Hje 0 JIEKOBUMA U MEJUIIMHCKUM CPeCTBUMA;

5) OcraJjie aKTUBHOCTH.

[lopes HaBeleHUX pPEJOBHUX aKTMBHOCTH Koje Cy INpHKaszaHe y Jeay moj A),
zanocsenu y HIIU cy ydectBoBasiv y cupoBobhermy akTHBHOCTH 3a OCTBapuBatbe PasBojHor
miana AJIMMC sa nepuog 2024-2028. Peanusanyja oBUX akKTUBHOCTH je NpUKa3aHa y Jeay
b).

A) PefjoBHe akTMBHOCTM 1 YHanpehere ycnyra

1) Opo6paBame oryiallaBama JIEKOBa 3a YNOTpPe6Gy y XyMaHOj MU BeTepUHAPCKOj
MeJULUHHA

Y ckyaZly ca 3aKOHOM O JIEKOBHMa U MeJJUIIMHCKUM cpefcTBuMa (,Ciy»K6eHH IJIaCHUK
PC”, 6p. 30/2010,107/2012, 113/2017-pp. 3axon u 105/2017-zp. 3akon) u [IpaBUITHUKOM 0
HaA4yMHYy OrJallaBarba JIeKa, OZJHOCHO MeJMIUHCKOr cpefcTBa (,Cayxbenu riacuuk PC, 6p.
79/2010), AJIMMC wm3gaje ojobperma 3a ymnoTpeby NIPOMOTHUBHOT MaTepHjana 3a
pekJaMHpare JIEKOBa TyTeM CpeJiCTaBa jaBHOT MHpOPMMCamka U 3a MPOMOIM]y JIEKOBa
3/IpDaBCTBEHMM M BETEPUHAPCKUM paJHUIMMa KOjU IIPOIMCYjy JIEKOBE U JpYTy
JIOKyMEHTAaIl1jy Koja ce OAHOCH Ha OrJalllaBarke U peKJaMHupatbe JeKa.

Y 2024. ropunu nocrynax ogobpasarma orjaliaBarmba JEKOBa 3a yIoTpe6y y XyMaHoj U
BETEPUHAPCKO] MEJUIMHU je MOYEeTKOM aBrycra Inpe6adyeH Ha HOBY HHGOOPMAIUOHY
niaatgopmy PUMC. Yrynno je y Toxy 2024. rofuHe NpUMJbeHO je 521 3axTeBa, a U3/aTo je
462 Pewmema 3a 006peme NPOMOTUBHOI MaTepHjaia 3a JIEKoBe (V Koje je YK/bydeH U
MatbU 6poj 3axTeBa U3 NPETXOJHe roAMHe Koju cy peuweHu y 2024. roguun). 3aK/by4HO ca
npecekom 31.12.2024, ytepheno je na 32 3axTeBa 3a OrJallaBarbe He MOXE Jia Ce y3Me y
Jaby  paj, 360r TOra ITO Cy MpPeAMETHH JIEKOBH Y IOCTYINKY ozo6paBama
u3MeHa/Bapujanuja y fieJy Koju ce 0AHOCH Ha epUKACHOCT U 6e36e/HOCT, WM je Yy NUTamby
06HOBa J[03BOJIE, ITO je y AMPEKTHOj Be3u ca aXypupamweM CaeTka KapaKTepUCTHKa Jeka
KOjU YMHU OCHOBHU CTPYYHH [JOKYMEHT MOTpebaH 3a o0J06paBame MOPOMOTUBHOT

MaTepHujasa.
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Bpoj npuM/benux n o6paheHux saxTeBa 3a ogo6paBame orlaliaBamha
JIeKoBa (XyMaHHX U BeTepUHapCKUX) y mepuoay 2020-2024.
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Iipummbero T IIp: IpuMbeHO Ipummbeno  Pemeno
2020 2021 2022 2023 2024
B 5poj npHM/beHHX 3aXTeBa Bpoj obpahenux saxtesa

Jepunucanu KIIW 3a 2024. roguny: IIpoueHaT pelieHHWK NpejMeTa y 3aKOHCKOM
POKy y 0JHOCY Ha 6pOj IPUM/bEHUX 3aXTeBa Ha FOUIIbeM HUBOY = 90%
Peanusanmja: nornyHo octBapeH (90% =90%)

Nedunucanu KIIW 3a 2024. rogmmy: IlpoueHar perieHux npejMera y Tekyhoj
TOJIMHU y OJIHOCY Ha IPETXO0HY je/iHaK Uar Behu y 0/IHOCY Ha 3a7laTH MPOLEHAT
Peasmsanyja: moTnyHo oCTBapeH

Nepunucanu KIIN 3a 2024. roguny: 5poj pexsamanyja / 6poj U3JaTHX JOKyMeHaTa <

2% y Texyhoj ronuHu
PeasiM3anyja: NOTIYHO OCTBapeH

Mpukyn/bame 1 06paja nojaTaka 0 NPOMEeTY U MOTPOLILY JIeKOBa (XyMaHMX M
BeTEPHHAPCKUX) ¥ MeANIMUHCKUX CPEJCTaBa

[Ipema ycrmocTaB/beHO] METO/J0JIOTHjU U3BPLIaBak-a IOBEPEHUX ITOCJIOBA, a Y BE3U ca

NPUKYIJ/bAaKEM T10/[aTaKa O OCTBAPEHOM IIPOMETY ¥ NOTPOILIH-H JIEKOBA 33 XyMaHy yIOTPeoy,
3a ynorpeby y BeTepUHApPCKOj MeJULMHH, Ka0 WU NMPOMETY W MOTPOIMIHU MeJUIMHCKUX
cpezcTtaBa, AreHnuja je y Toky 2024. rogune peanusoBajia HU3 aKTUBHOCTH HaBEJEHUX Y
TaykaMma a), 6) u B).
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a) Obpaja JocTaB/beHMX II0JlaTaka O MPOMETY M MOTPOINELYM XyMaHMX JieKoBa 3a 2023.
TrO/IMHY, M3BpIIEHA je y 3aKOHCKM npegBuheHOM poKy Ha HMHPOPMANMOHO] MIaTGopMH
AJIUC, a obyxsatusa je ciejehe aKTHBHOCTH KOje Cy Ce OJHOCWJIE Ha MPUIPEMy U
bopmupame u3BelTaja:
- KOpECHOH/IeHIIHja eJIEKTPOHCKOM IIOIITOM Ca HOCHOLMMa JI03B0JIa 32 XyMaHe JIEKOBE;
- BoDbeme eBW/JeHLHMja U Npaherme yHOCA oJaTaka KOjU ce BpIUe of CTpaHe HOCHJIALa
[l03B0JIa 3a JIEKOBE;
- @QKypHparbe rnojaraka 0 KOHTaKT ocobaMa y Nporpamy 3a IpoMeT XyMaHHUX JeKOBa;
- Kpeupare U3BelITaja 0 IPOMeTY JIeKOBa 3a MUHHUCTapCTBO 3/IpaBJba;
- MunucrapceTBy 3/pasba Peny6iuke Cpbuje cy [OCTaB/beHHM W3BENITAjU O MPOMETY
sekoBay 2023. rogunu fo 31. mapta 2024. roguse.

» [Jlebunucann KIWA 3a 2024. roguny: Ilpukymmare mojataka O INPOMeTY HU
NOTPOUIbM XyMaHUX JIEKOBa NpeMa POKOBMMA 33JaTHUM Yy 3aKoHy O JIEKOBUMa M
MeJULIHUHCKUM cpeacTBUMa -100%

> Peanusanuja: NOTNYHO OCTBApeH

> Jledunucanu KIIM 3a 2024. roguny: PHHAMHKA H3BELITA] O NPOMETY U MOTPOLIHH
XyMaHHWX JIEKOBa je pOpPMHUpaH U J0CTaB/beH MUHUCTAPCTBY 3/paB/ba y 3aKOHCKOM
poky - 100%

> Peanusanuja: NOTIYHO OCTBApeH

6) UsBpuieno je mpukyn/barme U IpUIpeMa MoJaTaka pajii Kpeupara M3BeITaja o
npoMeTy JIEKOBa 3a YyHOTpe6y y BeTepMHAPCKOj MeAUIMHHM 3a 2023. roguuu. [oganu cy
obpabenn wu mocnath y ¢opmMM M3BemTaja YNpaBH 3a BeTepuHy MUHHCTAapCTBa
I0JbOIPUBPE/IE, LIyMapCTBa U BogonpuBpese Peny6iuke Cp6uje, y 3akoHcku npeasuherom
poky (anpua 2023).

HAedunucann KIIA 3a 2024. roauny: Ilpukymbare HojaTaka O NPOMETY H
MOTPOLIbH BETEPUHAPCKUX JIEKOBA NpeMa POKOBHMMaA 3a/laTHM Y 3aKOHY O JIEKOBHMa U
MeJUIMHCKUM cpejicTBuMa -100%

> Peasinmszanuja: mNOTHYHO OCTBapeH

» Jlebunucanu KIHU s3a 2024. roguny: PUHAIHN H3BEIITaj O IPOMETY U IOTPOLIEHU
BETEPUHAPCKUX JIEKOBA je GOPMHUPaH U J0CTaB/bEH YIIPABH 3a BETEPUHY Y 3aKOHCKOM
poky - 100%

> Peasmusanuja: noTnyHo ocTBapeH

B) MsBpumena je npunpeMa ¥ o6pajia MojaTaka 3a u3pajy H3BeEIITaja O IMpoMeTy
MeJMIMHCKHX cpencTaBa 3a 2023. roguHy.

V3BeseHe cy TabeJie 110:

- TeHepHUYKOM Ha3uBy (M360p IO K/bYYHOj peUYH) ca MpUKa3aHUM HOCHOLMMA YIIHCa,
TeHepUYKUM Ha3WBUMa, IIPOMETOM y KOMaJHuMa M IPOMETOM y JWHapuMa TZe je
Moryhe BU/IETH TI0Oje/lMHaYaH IPOMET T10 CBAKOM eHEPUYKOM HA3UBY, Kao M yKyNaH
NpoMeT 3a 0ZlabpaHy reHepPUYKU Ha3UB ¥ KOMaJIUMa U y JUHAPUMa;
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- M0 KaTeropuju MeJUUUHCKOI CpeJCcTBa, rhe je Moryhe BHJETH MojefUMHAYaH
NPOMeT IO CBAKOj KAaTEropuju MeJULUHCKOI CPeJCTBa ¥y KOMaZUMa U IPOMETOM y
AMHApHUMa Kao U MpoueHTyanHo ydyemhe y ykynHoM mpomeTty. C 063UpOM Ha U3MEHY
HasWBa KaTeropuja MeJULUHCKMX CpeJcTaBa Koja je y npuMmeHu oz 04.02.2023.
roguHe, ypaheHu cy TabeJapHH Mpersiefd MpOMETa 10 CTapoj WU IO HOBOj
KaTeropusanujy;

- 10 KJacu MeJUIHCKOT CPeACTBa, T/ie je Moryhe BUIETH MOje/JMHAYAH TIPOMET II0
CBaKOj KJIACH MEJUIUHCKOT CPeACTBA y KOMaZiUMa U IPOMETOM Y JUHApHMa Kao U
IPOLEHTYa/IHO ydemhe y yKyITHOM MPOMETY;

- 04 64.132 peructpoBaHux NpousBo/a AobujeHe cy noBpaTHe uHdGopManuje 3a 58.755,
mTo usHocu 91,62%.

YVuemhe omnamheHux npejcTaBHUKA / 3aCTYNHHMKA y NpPHjaB/LeHOM NMPOMETy 3a
2023. roguny usHocuo je 83,19%.

» [Jledunucanu KIIHU 3a 2024. roguny: [loganu o IpoMeTy U IOTPOIIHH MeLUIMHCKHX
cpejcTaBa 0/ BeJsienpo/jaje W npoussohada, 0JHOCHO oBJamheHOT MpejcTaBHUKA
npoussohaya NpUKyN/bEHU Cy MpeMa POKOBUMA 3aJaTUM ¥ 3aKOHY O MeJUIHHCKHM
cpeactuma -100%
> Peasmnsanuja: NOTOYHO OCTBapeH

» [lepunucanu KIIM 3a 2024. roguny: PUHAIHKU M3BeWITa] O NPOMETY Me/HIUHCKHUX
cpeAcTaBa je dopmupaH u mocraB/keH Ha cajry AJIMMC y mpexsubenoM poky y
tekyhoj rogunu -100%

» Peanuzanyja: HOTHYHO OCTBApeH

3) Hspaja cTpy4yHHUX NyGINKaLHja U3 HaAaexHocTu AJIMMC

a) Ha ocHOBy ycmocTaB/beHOT CHUCTEMa M METOJOJIOTHje H3paze HammoHa/HOT
peructpa sexoBa (HPJI), Hanuonamnu ueHTap 3a wuHpopManuje o JIEKOBHUMAa |
MeQUIUHCKUM CpeACTBUMA je, Beh y janyapy 2024. roauHe, mpUmpeMuo MaTepujan 3a
wramiy HarponaaHor perucrpa iekosa. MaTepujar je npeJaT Ha [ITaMIly IITaMIapUju Koja
je u3abpaHa y moCTynKy jaBHe Hab6aBke y anpriy 2024. HakoH npesiomMa TeKcTa, eKCIepPTH U3
HIIW ypaauiu cy Tpu KopeKType NpPeJOMJ/bEHOT TEKCTa, Ila je MoYeTaK IITaMIamha KEbUre
3amoveo cpeauHOM Maja. lllTamnano usfame je U3auwIo moyeTkoM jyHa 2024,

Ynopezno je paheHo Ha pasBojy aIllIMKallije eJeKTPOHCKOT M3Zara HaluoHasHOor
peructpa Jexkosa (eHPJI) xako 6u ce omoryhuio pefoBHO akypupame IoJaTaka Kao H
jelHOCTaBHH]ja U 6pxka IpUIIpeMa MaTepHjaJjia 3a TaMIaHO U3/jabe.

Toxom 2024. rogune HacTaB/beH je paj Ha uspagu moparaka I, II, III u IV 3a
Hanyonannu perucrpa Jyiekosa 3a 2025. roguny (HPJI 2025). Tokom genem6pa je
NpHUIIpeM/bEH MaTepujasl 3a ITaMIly HOBOT usfama HPJI 2025, yueMy cy npeTxoau/u 6pojHu
KOpaIy, KaKo CTPYYHOT, TAKO ¥ TEXHUYKO ONlepaTUBHOT KapaKTepa.

6) [ly6sinkanuja ,IIpoMeT ¥ NoTpoOIIKa JIeKOBaA 32 YIIOTPEGY Y XyMaHOj MeAUIIHA
2023" pzamia je us mwramie y centemo6py 2024. roguHe.
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Kopanu y pany:

- yuowemwe AJI/I Bpeanocty, uspadyHaBamwe CACII u AT BpegHOCTH, KOHTpOJA U
KOpeKLHja KOMIJIETHOT TPOMETA;

- YHomeme [0JaTHUX H3BeWTaja 0 mnpomeTy mnojeaunux ATI[ rpyma, ofHOCHO
noArpyna (aHTHOMOTHIM, aHTUXUCTAMUHUIY, CEIaTUBY UT/,);

- TeHepHcare U3BelllTaja 3a jaBHOCT y IPOMeTy XyMaHUX JiekoBa 3a 2023. roiuHy;

- CBaKO/JJHEBHO pellaBame NpobseMa OKO M3BeIITaja 3a jaBHOCT O MPOMETY XyMaHHUX
JIEKOBa

- Y YBopy 3a ny6sukanujy [IpoMeT U OoTpolIkha: ©3pajia U YHOC HOBUX TabeJla U HOBUX
rpaduKoHa 1 [oTyHe Tabesia; U3pasia YBOJHOT Jiesla KEUre 06yxBaTa u: JleMorpadcke
noJaTKe, pacrnopes 3ApaBCTBEHUX YCTAHOBA, TPOIIKOBE 3a JieYeke, YKylaH U
octBapeHu npoMety PCy 2023. roguHu.

[Tojanu o mpomety XxymaHMX JekoBa 3a 2022. TOJUHY CY 06jaB/beHM Ha MHTEPHET
ctpanuny AJIMMC.

B) [IpoMeT ¥ MOTPOIIK-A JIeKOBA 32 BEeTEPUHAPCKY ynoTpe6y y 2023. rofuHu,
eJIEKTPOHCKO H3akhe
Hamnpas/benu cy ciaenehu kopanu y paay:

- HanpaBsJ/beH KOHIeNT ny6sukanuje y Word-y;

- obpabheH u3BeIITaj 3a jaBHOCT O IPOMETY BETEPUHAPCKUX JieKoBa y 2023. FoJUHY;

- ypabeH usBelITaj HOCHJIALA 03BOJIA Ca TPOU3BOhaYnuMa;

- paj Ha HaTypa/IHUM U3BEIITajuMa 3a IPOMET BeTepUHAPCKUX jsiekoBa 2023 (6pucame
AYIUIMPaHUX I0/laTaKa, npoBepa nokianama ATI mudppe nu MHH-a, nposepa 1iexa u
YKYNHUX ToTaJsa 110 ATLBeT rpynama;

- paZ Ha M3BeLITajy O TNPOMETYy aHTUOMOTHKA, paju INpahema aHTUMUKpPOGHE
pe3ucTeHnuje

- ¢uHasHa U3pa/ia M3BelLITaja 3a LWITAMIY; HEOIXO/HE KOPEKTYpe.

r) llpoMeT 1 MOTPOIIK-a MeJUIMHCKUX CPeACcTaBa, on-line usgame je ocTaB/bEHO
Ha uHTepHeT ctpaHunu AJIMMC y HoBeMb6py 2024. roguse.

A) ly6aukanuja ,/Jlonyna marucrpansux ¢opmyna 2008 - BwbHm uvajeBu”
npunpeM/beHa je ¥ o6jaB/beHa y eJeKTPOHCKOM OGJHUKY Ha cajTy Arenuuje u COYC-a pajgu
IIMPOKE JOCTYMHOCTH CTPYYHOj jaBHOCTHU. lllTamMmmanu 06K mpupeheH y pecTpUMKTHBHOM
TUPAXKY.

h) Ilybiukanuja ®apmakoTepanujckd BOJUY 7 ce y NPOMETY Halasd y BUJIY
IITAaMIAHOT aJy U eJIEKTPOHCKOT u3zama. ¥ ToKy 2024. roguHe ycrnocTaB/beHo je peJOBHO
aXXypupame eJIeKTPOHCKOT U3/jatba, Kao ¥ I0JJaTHU Pa3Boj 0je/JUHUX GYHKIMOHATHOCTH Y
OKBHUDY allJIUKaLuje.

» [Jedunucann KIHA 3a 2024. ropuuy: IlocTaB/palbe WM3BeIITaja O NPOMETY
MeJMIMHCKUX cpeAcTaBa Ha cajt AJIMMC-a y Ttexyhoj roguHu npema miaHy
peanuzanyje nusbera - 100%

» Peanusanuja: NOTIYHO OCTBapeH
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4) Crpy4yHa MHMLUbeHa U UHPoOpMaInHje o ieKosuMa 1 MC

ToxoMm 2024. rogune HIIU-y je nocTaB/beHO:
44 3axTeBa 3a CTpyYHa MMILbEH-a 3a CTATYC Jeka. CBa 0CTaB/beHA MULL/bEA CY

3aBpIlleHa y 3alaTOM POKY.

38 3axTeBa 3a JaBawe MH(poOpMaUMja 0 JeKoBUMa Koju cy npegatu AJIUMC-y op

CTpaHe Pa3INIUTHX MUHUCTapCTBa (Hajuine oj MHcmeknuje MuHucTapeTBa 3/ipaBiba), Of
3aBoJila 3a HWHTEJIEKTya/Hy CBOjuHy, of, MVYIl-a, xao u oJ cymoBa/TyxwuiamTaBa. CBU
JIOCTaBJ/beHU 3aXTEBH Cy O/]Max Y3eTH Y PaJl U PellleHH .

13 saxTeBa 3a CTpyYHa MHIL/beHa Be3aHa 3a peryjaTopHa nuTama. CBa

Jl0CTaB/beHa MUIL/bEHa Cy 3aBpLIeHa Y 337[aTOM POKY.

>

5>

Nedunucanu KIHN sa 2024. roauny: [IporeHaT pelieHUX mpejMeTa y 3aKOHCKOM
POKy y 0JjHOCY Ha 6p0j IPUM/bEHUX 3aXTeBA Ha FOUIIHEM HUBOY — 100%
Peainsanuja: IOTOYHO OCTBApEH

5) Ocrajie aKTUBHOCTH

Toxom 2024. npexpcrasaunu HIU cy yuecTBoBanu y ciegehuM akTuBHOCTUMA:

a) HpnnpeMa h U3paga I/IBBEHJTaia H CNHCKOBa 3a HaJJIeXXKHA MUHUCTApPCTBa U

cajT AJIUMC-a - HIIU je Toxom 2024. rofyHe IPUIIPEMHUO CIIUCKOBE JIEKOBA 3a 06jaB/bUBabEe
y Cayx6eHoM riacHuky Peny6suke Cp6uje u Ha UHTepHeT cTpanunu AJIMMC, ykynHo 54
HM3BeLITaja - CIUCKOBA U3 06J1aCcTH:

v

Y

JiekoBa 3a koje je AJIMMC uspasa HOBe OJHOCHO OOGHOBMWJIA JO3BOJIe 3a JieK 3a
NPOTEKJ/IM IeEPUOJ;

XOMEeONAaTCKUX JIEKOBa 3a Koje cy u3faTa Pellema 3a CTaB/bakbe y NPOMET 3a
IIPOTEKJ/IN IIEPUOT;

JiekoBa 3a koje je AJIMMC uspnana Pelterwe 0 U3MeHHU pellersa;

JIEKOBa KOjM Ce MOTY M3J/laBaTH 6e3 pelenTa 3a koje je AJIMMC uszmana nosBoJie 3a
JIEeK;

JiekoBa 3a Koje je AJIMMC uzpana Perema o mpecTaHKy Bakerba J]03B0OJIE 3a IPOMET y
IIPETXOLHOM IIEPUOAY;

JiekoBa 3a koje je AJIMMC uzjiana Pemera 0 0406permy IPOMOTHBHOT MaTepujasa 3a
nepuog of 01.01.2024-31.12.2024.

CIHCaK JIEKOBA KOjU CaJipe NCMXOaKTHUBHE KOHTPOJIMCAHE CYINCTaHIe ca Baxehum
/l03BOJIaMa 3a JIeK, Cnucak npunpemsbed 3a cajt AJIMMC u 3a cajT eYripage y aBrycry
meceny 2024. ronune.

Nedunucanu KW 3a 2024. roguny: Crame u3BemTaja MUHHCTAPCTBY 3/paBsba /

YrpaBu 3a BeTepUHY y3 IPONPATHU JAONHUC Y CKJIAZY Ca 3aKOHCKUM poKoBrMa — 100%
Peanuzanuja: HIOTIYHO OCTBapeH
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6) Ilpunpema u wu3pasa Jlucre mehyco6HO 3aMEeH/bUBMX JIEKOBA U HEHO
ob6jaB/buBame Ha cajTy Arennuje. Takohe je ofIydMBaHO O @XypHUparby JIUCTE 10 3aXTEBY
HOCHJIaIla 103B0JIe 32 JIeK.

B) Capajima ca KJMjeHTHMMa y BHJIy pa3JMYUTHX CacTaHaKa OpraHM30BaHHUX
eJIEKTPOHCKUM IIyTeM, UJIH JUPEKTHO.

- Ilpyxame pasiMUUTHUX CTPYYHUX MHOPMaLKja O JIEKOBUMA Ha YIUT 3/[PaBCTBEHUX
npopecroHasalia M jaBHOCTH; IpyKame CTPYYHUX HHQOpMaluja O NPOMETy U
NOTPOLIBHY JIEKOBA U MeJULMHCKHX CpeJiCTaBa.

- Ogrosopu Ha 3axTeB 3a HHOpMalHje 0/ jaBHOT 3Havaja, Kao U OArOBOPH Ha OCTaJle
yIuTe 3a MeJuje.

- Capagma ca uncnexknujom M3 u MYIl-oM/TyuamTBuMa y BU/ly YCMEHMX U ITHMCAHUX
KOHCyJITallkja y Be3u ca $pascuPpUKOBAHUM JIEKOBUMA.

- Capasma ca uHcneknujoMm M3 paan ycrnocTaB/batkba peZJoBHE KOHTPOJIE Y30PKOBAHOT
NPOMOTHBHOI MaTepHjaa.

B) AKTBHOCTM 3a OCTBapuBake LurbeBa U3 PasBojHor nnaHa 2024-2028.

OmwTH nusms 1. Jayamwe perysaTopHor cucTeMa

[loce6bun num 6p. 1.3 - Jlabu pa3Boj MPUCTyIa 3aCHOBAHOT Ha MPOLEHU pPU3MKA Y
peryJialjiju JieKoBa 1 MeJl. CpeJicTaBa

AxTuBHOCT 1.3.2 - Jayarmke MexaHM3aMa 3a clipedYaBame HecTallua JeKOBa Y MPOMETY
Onwuc akTuBHOCTH: 06€e36€eheme epukacHujer axxypupama HHGOpManyja 0 JIEKOBUMA Y
IWbY CMakhemha HecTaluna

Peasmszanmja:

PesoBHO M edukacHO axxypupame JIMCTe MehycoOHO 3aMeHJ/bHBUX JIEKOBA KPO3 IPUMEHY
HOBUX COQTBEPCKUX IlakeTa y OKBHUPY HHGOpPMaIHOHOr cHucTeMa AreHiuje. HoBu
coQTBEPCKM IIaKeTH HUCYy Yy MNOTIYHOCTH (QYHKIHMOHATHU. YMpexaBame ca M3, P®30,
aroTEeKapCKUM yCTaHOBaMa M OCTa/IMM yYeCHUIIMMa Y IPOMETY JieKOBa paju obe3behusama
ajieKBaTHe 3aMeHe HeJ0CTajyhux siekoBa U pasMeHe HHOpPMaIHja O IPOMETY U MOTPOILHU
nexosa ([1anupano ymMpexxaBame Huje peaqnsoBaHo TokoM 2024.roauune). KoMmynukanuja u
pasmeHa nHpopManuja ca HPA u3 peruona u mupe.

JeduHncanu napamMmeTpu 3a npaheme u cratyc ocTBapema y 2024:

1. PegmoBHOCT akypupatba JucTte Mehyco6HO 3aMeH/bUBHX JieKoBa (Bpoj axypupama
JIUCTE Ha FOJUIIEBEM HUBOY (>3) 3a 2024. roquny: 2)

CraTyc ocTBapema: IeJJUMAYHO OCTBapeH 66%

2. Ocreapena pasmeHa uH(opManuja u capagma ca HPA w3 permoma w mmpe: (Bpoj
OJIp’)KaHUX cacTaHaka (22 rogumme))- 3a 2024. roxuny: 2), (I[loehana epukacuocT
nporeca axypupama JucTe (ckasia 1-5)) - 3a 2024. roguny: 2)

CraTyc ocTBapema: IOTIIYHO OCTBApEH

3. Vmanpehen mexanusam 3a mpaheme IpoMeTa M MOTPOIIkBE JIEKOBA y capagmu ca M3 u
P®30: (Ilosehame yjena reHepUYKHUX JIEKOBA Y YKYIHOM IMPOMETY W IIOTPOIIH-H
(umsbana BpegHoOCT +15% Ha Kpajy nepuoja))- 3a 2024. romuny: 3%), (Ilosehame %
HOCHJIalla [J03BOJIe KOjU [[0CTaB/bajy nojgaTke o npomety (290%)) - 3a 2024. roauny:
92%)

CraTyc ocTBapemwa: IOTIYHO OCTBAPEH
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Onurry uu/b 2. Jadare COpeMHOCTH 3a 0JrOBOP Ha CHUTyalHje npaheHe NPeTHOM 110 jaBHO
3/lpaBJ/be

[Toce6uu 1usb 6p. 2.2 - Jadame CIPeMHOCTH PeryjaTopHe HHGPACTPYKType 3a OATOBOP Ha
cnenyuYHe M3a30Be BaHPEJHUX CUTYyalldja ¥ 3aIITHTH jaBHOT 3/paBJba

AkTHUBHOCT 2.2.3 - Jayame NocTMapKeTHHIIKOr npahema W Haj30pa HaJ KBaJUTETOM
JIEKOBA HA TPXKUINTY IO NPUHLUNY NPOLeHe PU3UKA

Omuc akTuBHOCTU: [Ipahemwe, HaA30p ¥ KOHTPOJIA MPOMOIHje JIEKOBA y MPOMETY

Peasinzanuja:

I[Ipaheme, HaZ30p ¥ KOHTpPOJIA IPOMOLMje JIEKOBA ¥ MPOMETY. Jauyame MOoCTMapKeTHHIIKOT
npaherma U Ha/J[30pa HaJj KBaJIUTETOM JIEKOBA HAa TPXKHUIITY MO MPUHIMIY POLeHe PU3MKA.
Yuanpeben u y6psan mpouec ofo6perma TPOMOTHBHOT Marepwujasia. [Ipyxame CTPY4YHHUX
MHUIbEHA O IMPOMOTHBHOM MaTepHjaly 3a MeJULUHCKA cpefcTBa. [lpuMeHa HOBOT
uHdopmanuonor cucreMa PUMC u meroB gampu passoj. O6aB/barbe BaHPEJHUX KOHTPOJIA
OPOMOTHBHOI' MaTepujajia y30pKOBAHOT Ha TepeHy. YCIOCTaB/bale Capajiibe M PeloBHE
KOMYHMKal{je Ca MUHCIEeKIMjoM 3a JIeKOBe U MeJJUIIMHCKA cpeJicTBa M3.

Hedunucanu napameTpu 3a npahemwe u craTyc ocTBapema y 2024:

1. Bpsuna ob6aB/bara BaHPeJHUX KOHTPOJIA TPOMOTHBHOI MaTepHjala y30pKOBAHOT Ha
TepeHy (Crenen pemeHOCTH yPreHTHHX 3aXTeBa y 3aiaTuM pokoBuMa (>90%) - 3a 2024.
rogunay: 90%)

CTaTyc ocTBapema: NOTIIYHO OCTBapeH

2. Ojauana capanma U KOMYHHKaIlFja ca HHCIEKIM]OM 3a Jiekose u Mc M3 (Bpoj ompxaHHux
cacranaka ca Mucnexijom M3 (>4 roguimse) - 3a 2024. roquny: 4)

CTaTyc ocTBapema: IOTIIYHO OCTBAPEH

3. Enyxanwuja uncrexropa / Hocunana gossone (Bpoj onpikanux enykanuja (>2 ToIuIIme) - 3a
2024. ronuny: 2)

CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBapeH

[Tocebuu umm 6p. 2.3 - VHampebemwe capajme M KOMyHMKaluje Ha HAIMOHAJHOM |
MehyHapoHOM HHUBOY

AxtuBHOCT 2.3.1 - PasBoj MexaHu3aMa 3a KOMYHUKANIUjy PU3UKA U GOpOYy NPOTHB
HH(pOpManMja Koje HUCY 3aCHOBaHe Ha HAYIH M YUEeHUI[aMa

Omuc akTuBHOCTH: JonpuHOC 60p6U NMPOTUB MHPOpPMaLHja KOje HUCY 3aCHOBaHe Ha
HayLy ¥ YUK-eHUIaMa

Peanusanuja:

Toxom 2024. rofuHe OCTBapeHO je MHTEH3WBHHje NPOMOBUCAIbe NPUMEHE €JIEKTPOHCKUX
GopMu CTpyYHMX NybJMKalnMja AreHnuje y3 peJOBHO aXypUpPare CTPYYHUX MyGJIUKalLHja
Arennuje, xoje je moryhe y esextpoHckoM d¢opmaty. Takohe, Bpuena je npomonuja
CTPyYHHUX MyO6JIMKalMja AreHIyje Kpo3 capaJiiby ca CTPYKOBHUM yJpyxemhuMa KaKo OU ce
JIOTIpUHENI0 60pOM NPOTHUB MHpOPMAlMja KOje HUCY 3aCHOBaHE Ha Hayl¥ M YUH-eHUIaAMa.
AKTHBHO ydYecTBOBak-e y MNPUIPEMU M H3pad HOBe CTpy4YHe mny6uukanuje: JlomyHa
Marucrpasiux ¢opmysna 2008 - BusbHu dajeBu. Buincka capagmwa ca COYC-om,
dapmaneyTckuM QakyaTeToM YHHBepsuTeTa y Beorpagy u UHCTUTYTOM 3a mpoydyaBame
JnekoBuTor 6usba "/ip Jocud [Manuuh".
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Nedunucanu napamMeTpu 3a npaheme u craTyc ocreapema y 2024:

1. PejoBHOCT akypupama CTPy4HMX Ny6inkanuja AreHnuje (Vkynan Opoj axypupama
CTpy4HHUX ImyOimKauja (>2 o mybnukanujn) - 3a 2024. roguny: 2)
CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH

2. Ojavanma capagma ¥ KOMYHHKAIMja Ca CTPYKOBHHM YADPYKEILUMA, YIPYIKEHHMA
nanujenara u JIpyrum sannrepecosanum crp. (Bpoj oprkaHux cactanaka (=2 roguuime)
- 32 2024. romuny: 2)
CTaTyc ocTBapema: MOTIYHO OCTBApeH

3. OGesbehena Beha jocTymHOCT CTpydyHHX myOiukanuja Arenmmje (Yeo IM/BHUX
KOPHCHHUKA KOju ce cHablieBa nybsukanujama AreHnuje (250%) - 3a 2024. roauny:
50%)
CraTyc ocTBapema: MOTIYHO OCTBapeH

5. KoHTpona ksanuTeTta nekoBa v TeXHUYKa npoLeHa
MeauuuHckux cpenctasa y HKJI

A)  PepoBHe aKTMBHOCTU 1 YHanpehekwe ycnyra

1) MperJie npuM/beHHX 3aXTeBa U U3/JaTHX CePTU(HKATA 32 KOHTPOJIY KBaJIUTETa
JIEKOBa ¥ TEXHMYKY NIPOLeHy MeJHIMHCKUX cpejcTaBay 2024, roauHu

KonTposia kBasiMTeTa JieKOBa M TeXHUYKA NPOleHa MEAULUHCKUX CpejcTaBa Koja ce
cupoBoziu y HanuronanHoj KoHTposiHOj JabopaTopuju (y gaseM tekcty HKJI) moppasymena
yTBphuBarbe ycariameHocTH ca INPONMCAHMM CTaHJAapAuMMa KeaauTeTa. KoHTpoua
KBA/IUTETA C€ BPIIU JIaGOPATOPUjCKUM HCIUTHUBAKbEM M INIPOLEHOM JOKyMeHTaluje o
KBaJIUTETY JieKa, OLHOCHO MEeULUHCKOT CPEJICTRA.

Y toxy 2024. rogune, AJIUMC-y je npegato ykynuo 12.163 3axTeBa 3a UCIIUTHUBAE
M KOHTPOJIy JIEKOBA M TEXHUYKY NMPOLEHY MEJUIMHCKUX CPeJCTaBa a M3/aTO je YKYIHO
12.175 cepTudukaTa aHaIM3e, U TO:

» IlpBa cepuja jiexa: nogHeTo je 281 3axTeBa, uzzgaro je 203 ceprudukara aHanM3e;

e Baupepgna KOHTpoJIa: NOpuM/beHO je 33 3axTeBa, usjato 28 Hagasa
(cepTuduxara);

* YBeseHM JIEKOBH (OCHM BaKIMHa, CepyMa M NPOU3BOAA OJ KPBH): MNPUMJLEHO je
10.859 3zaxrteBa 3a KoHTposy, uszgaTo je 10.811 ceprudukara LOKyMeHTaIMOHE
KOHTpoJie U 34 cepTU(dUKATA J1aGOPATOPHUjCKE KOHTPOJIE;

» [Jlebunucanu KIU 3a 2024. roguny: CTeneH peasnsanuje 3axTesa JabopaTopHjcke
KOHTpoJie (IIpBa cepuja, BaHpeHa, NaplHjaiHa, Noce6Ha JabopaTopHjcKa Koja Huje
batch release, penosmna nabopaTopujcka 3a XyMaHe JIeKOBe) y 3aKOHCKOM poky (6poj
3aBplIeHUX / 6poj IpuMJ/beHUX 3axTeBa) = 90%

> Peanusanuja: noTnyHo octBapeH (91,1 % >90%)

» Jlebunucann KIIM 3a 2024. roguny : CTemeH peanusanuje saxTeBa pedogHe
JOKyMEeHTalMOHe KOHTPOJIE ¥ 3aKOHCKOM POKY (6poj 3aBpLIeHUX / 6pOj NPUM/LEHUX
3axTeBa) =95%

> Peasmsanmja: moTnyHo octBapeH (98,4% =95%)
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Y HacraBky je jaT rpaQuukM IpHUKas peasdsaldje 3aXTeBa 3a UCIUTUBAKLE U KOHTPOJY
KBaJIMUTETa JIEKOBA ¥ TEXHUUYKY NPOLEHY MeJUIIMHCKUX cpeicTBa y mepuozy 2020.-2024.

llpemies peanusanmje 3axTeBa 3a HCIUTHBAK e M KOHTPOJIY JIEKOBA U
TEXHHUYKY MPOLeHy MEeAUNUHCKUX CpecTaBa y nepuoay 2020-2024.

12161 12163

11224
10619
10329

Mpummbeno Pemedo [lpavmbeno Pemeno [pummbeno Pemeno IpumbeHo Pemeno IIpuvbeno Pemeno

2020 2021 2022 2023 2024

B Bpoj ofpaljernx 3axTesa 3a HCIHTHBAELE M KORTPOJIY JIEKOBA M TEXHHYKY HPOLEHY MeAHIMHCKHX CPeicTaBa

0O Bpoj NpHM/bEHNX 3aXTeBa 33 HCNHTHBA e U KOHTPOY IEK0BA H TEXHHYKY NPONEeHy MeJHIINHCKHX CPe/ICTaBa

o Iloce6na xoutposia: [lpum/beHo je 673 3axTeBa 3a aHaJW3y BaKIMHA, CepyMa,
TOKCHHA, aJiepreHa, JeKoBa M3 KPBM M KPBHe IJlasMe, a H3JaTo je 652 cepuduxara
anajuse. O oBor 6poja, Ha BaKIMHe Cy ce 0JHOCHIA YaK 305 3axTeBa 3a UCIIUTHBALE, |
To 103 3axTeBa 3a BaKLMHE 3a XyMaHy yInoTpe6y u 202 3axTeBa 3a UCIUTHUBAIbe BaKIMHA
3a ynoTpeby y BeTepUHAPCKOj Me/JMLIMHY, a U3/iaTo je 295 cepTudukara (100 3a xymaHe u
195 3a BeTepuHapCKe BaKI[UHE).

> [ledunucanu KIIA 3a 2024. ropuuy: CrTeneH peaausanuje 3axTeBa NOCEGHE
JIOKyMeHTAIMOHe KOHTPOJIE ¥ 3aKOHCKOM POKY (6poj 3aBplueHUx / 6p0oj NpUM/bEHUX
3axTeBa) =95%

> Pea/msanuja: noTnyHo octBapeH (95,9 % = 95%)

» [Jlebunucann KU 3a 2024. roguny: CreneH peanusanuje saxresa nocebne (batch
release 3a oMahe XymaHe BaKIMHe) J]aG0OpPaTOPUjcKe KOHTPOJIE Y 3aKOHCKOM POKY
(6poj saBpuieHUX / 6poj NpUM/beHUX 3axTeBa) = 90%

» Peasusanyja: NOTOYHO OCTBapeH
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Hedunncanu KIIU 3a 2024. roguny: Ilpoceyan 6poj gana nmoTpebHUX 3a IylITambe
cepuje BaKIMHa 3a XyMaHy ynoTpeby y npoMeT (ylabopaTopujcka KoHTposia) - jio 51
JlaHa

Peasmszanyja: motnyno octBapeHd (48 naHay ojHocy Ha feduHucanux 60)

Hedbunucanu KIIM 3a 2024. roguny: [Ipoceyan 6poj AaHa MOTPEGHUX 3a MyLITaHhe
cepuje BaKkIMHA 3a XyMaHy ynoTpeby y NpoMeT (JlOKyMeHTaIlMoHa KOHTpoJia) — 710 8
JlaHa

Peasm3sanuja: moTmyHo ocTBapeH (7 JaHa y ofiocy Ha JebuHKCcaHUX 8)

e CucreMaTckKa KOHTpOJI1aA:

[IpuMJbeHO

je 315 3axreBa,

dopmupano 445

cepruduxara (433 ,6enux”, 7 ,KyTux" U 5 ,pBeHUX" cepTUdUKaTa). ONIUPHUjU IPUKA3
je JaT y Tadyku 2.

» [Hedpunncanu KIIW s3a 2024. roguny: CTeneH peanusaldje 3axTeBa CHUCTEMaTCKe
KOHTpoJIE (6p0j 3aBpLIEHHX / 6pOj NPUMJ/bEHUX M KOMIIETUPAHUX 3aXTeBa) ¥ POKY OF
6 Mecely o] IpUjeMa KOMIJIETHOT 3axTeBa =90%
> Peasmsaumja: 1eJIMMUYHO OCTBapeHO (360r 3HaYajHor noehama 6poja n3gaTux
ceprudpuraTa 83 % < 90%)

e AxTHUBHOCTH Yy oKBUPY OMCL mpexe: 4 3axTeBa 3a PTS cryauje,

3 3axTeBa 3a

Mebyna6opaTopujcko mcnuTuBame 1 10 saxTeBa 3a PasBoj monorpaduja Ph.Eur.
OnmupHMjU OpUKas je JaT y TauKu 4.

[ope HaBemeHu mojauu cy 360r 6o/be NperjefHOCTH y HACTABKY TEKCTa NPUKa3aHU U

TabesiapHo.

Tabema 6p. 1 - Ilpersie]; NpUM/beHHX 3axTeBa M U3JATHX CepTUUKATa 3a KOHTPOJY
KBaJIUTEeTa JIEKOBA U MeJUIIMHCKUX cpejicTaBa y 2024. roJuHu

P.6p. Bpcra Bpoj npuM/beHuX Bpoj uzparux
3axTeBa ceprTudukara
(opmupanux)
1 | lIpBa cepuja jieka 281 203
2 | IlocebHa koHTpOJA* 673 652
3 JloKyMeHTallMoHa KOHTPOJIa 10.811
- 10.859
4 | JlJabopaTopHjcka KOHTpOJIa 34
5 | Ba"pesgHa KoHTpoJIa 33 28
6 CucreMaTcka KOHTpOJa 315 445
7 | llapniyjajsiHa KOHTpoJIa 2 2
YKynHoO 12.163 12.175

* aHasu3a BaKIMHa, CEpyMa, TOKCHHA, aJIEPTreHa, JIEKOBa U3 KPBU U KPBHE IlJIa3Me

** y3paTH cepTUOUKATH cUcTeMaTcKe KoHTposie us 2023. u 2024. rognHe.
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Tab6esa 6p. 2 - Ilper/ies; IPUM/beHUX 3aXTeBa U M3/ATUX CEPTUPUKATA 32 aKTUBHOCTU y

okBUpy OMCL mpexe y 2024. roquHU

Bpoj npumMbeHHX Bpoj nuspatux
P.6p. Bpcta 3axTeBa cepTudurkaTa
(popmupanux)

1 PTS ctypuje 4 4

2 | PasBoj moHorpaduwuja EII 10 10

3 Mebyna6opaTopHujcko 3 3

UCIIUTUBAbE ,
YKynHo 17 17

2) CucremaTcka KOHTpoOJIA

Y Toky 2024. rogune paheHa je 1 KOMIIJIETHO 3aBpIIeHA CUCTEMATCKA KOHTPOJIA
XyMaHUX U BETEPUHAPCKHUX JIEKOBa, Kao U MeJUIMHCKUX CPEJICTABA KOjU Cy ZiepUHMCAHH
[lranom cucremaTcke KonTpoJie 3a 2023. roJjuHy, a 4Mje je y30pKOBakbe 3aBPIIEHO ¥
neneMm6py 2023. roguHe.

[lnan ysopkoBama XyMaHUX JIEKOBA Y CBPXY CUCTeMATCKe KOHTpoJe 3a 2023. roauny
je uspabheH Ha OCHOBY MoJies1a aHa/iM3e PU3UKA U JOCTAB/bEH je MUHUCTApCTBY 3JpaB/ba
Penybsuke Cpb6uje y janyapy 2023. roguHe. [lnanoM je obyxBaheHo 336 jiekoBa pasHUX
dapmakosomKux rpymna. [lopes 0CHOBHOT IUTaHA HaZJIE)XKHOM MUHUCTApPCTBY je npocnehen u
pe3epBHU IJIAH y30pKOBarba XyMaHHUX JIEKOBa KOjH je cafpxkao 66 JiekoBa. JlekoBe cy ca
TPXKHUIITA Y30PKOBaJIM MHCIEKTOPU IMOMEHYTOI MHHUCTApCTBa KOjU cy A0 Kpaja 2023.
rogune y HKJI gocrasuiu ykynno 354 ysopaka. [lo kpaja 2024. rogune y HKJI je moTmyHo
3aBplIeHa KOHTPOJIa XyMaHHUX JIEKOBA Y30PKOBAaHUX y CBPXY CUCTeMaTCKe KOHTpoJie 3a 2023.
roauHy, a MunucrapcTBy 3apassba Peny6sanke Cpbuje je nocnaro ykynHo 354 ceprudukara -
o kojux 3 ceprudurara y 2023., u 351 ceprudukar y 2024. roguuu (347 6eux, 2 xyTa U 2
LpBeHa cepTudUKaTa).

[lnan y3opkoBama MeJMIMHCKUX CPeJCTaBa y CBPXY CUCTeMaTCKe KOHTpoJie 3a 2023.
roguny je takohe focraBbeH MUHMCTApCTBY 3/paBsba Peny6isvike Cp6uje y janyapy 2023.
rogune. [lnanoM je obyxsaheHo 42 MeJUIMHCKA CPEJCTBA, a ATEHIUjH je JOCTaB/bEHO 26
ysopak. [lo kpaja 2024. rogune y HKJI je moTnyHo 3aBplieHa KOHTpOJIA MeJMIIMHCKHX
Cpe/iCTaBa y30pKOBaHUX y CBPXY CUCTeMaTCKe KoHTpoJie 3a 2023. roguny, a MunucrapcTBy
3apaB/ba Penybsuke Cpbuje je mociaaTo ykymHo 26 ceptudukata (25 6enux u 1 xkyTu
ceptudukara).

[lnan ysopkoBama BeTepUHAPCKHX JIEKOBA ¥ CBPXY CHUCTEMaTCKe KOHTpoJie 3a 2023.
TOJIUHY je JocTaB/beH MMHHMCTApCTBY II0/bONPUBpeEJie, LIYMapCcTBa W BOJOIPUBpeNe Y
janyapy 2023. Ilnmanom je obyxsaheno 87 JiekoBa pasHHX (apMakoJIOWIKUX Tpyma, a
BeTepUHAPCKM HWHCIEKTOPU Cy Y30PKOBa/IM M [0CTaBUIM AreHnuju 68 ysopak. /lo kpaja
2024. rogune y HKJI je moTnyHo 3aBplieHa KOHTPOJIA BETEPUHAPCKHUX JIEKOBA Y30PKOBaHUX
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y CBpXy cucTeMaTcke KoHTpoJie 3a 2023. rofMHy, a HaJJIeXXHOM MHUHUCTAPCTBY I[OC/AATO
YyKynHo 68 ceprudurara (61 6esu, 5 )KyTUX U 2 [[pBeHa cepTUudUKara).

Kpajem 2024. roguHe cy Ha OCHOBY MoJesja aHaiu3e pusuka uspahenu IlnaHoBu
Y30pKOBama XyMaHUX, BETEPUHAPCKUX JIEKOBa U MeJUIIMHCKUX cpejcTaBa 3a 2025. roguny,
uy feneMbpy 2024. cy focTaB/beHU Ha/LJIeXXHUM MUHUCTapCTBUMA.

» [flepunucann KIIM sa 2024. roauny: Peanusanuja uspajge M caame [liaHa
CUCTeMaTCKe KOHTpOJIe Ha HapeJHy TOJMHY HaJJJIeXKHOM MHHUCTAapcTBY g0 31.
ZeneMmbpa Tekyhe roguHe.

» Peasinsanmja: moTIyHO OCTBAPEH

3) JdedekT KBasiuTETa

a) JlekoBM 3a XyMaHy ynoTpeoy

YV Toky 2024. rogune 6uno je 47 mpujaBa 0 CyMIBU Ha OJCTYNale Ofi CTaHZapza
kBasnuTeTa/ epeKT KBaJIUTETA.

On 47 mpujaBa, 8 mpujaBa cy ce ojgHocusia Ha cycrneHsujy CEP-a, 1 mpwujaBa o
nossavdery CEP-a o crpane EDQM 3a xoje ce 3a 8 npujaBa HUje 3axTeBasa Jja/ba MpolieHa
063UpOM /la ciopHU npousBohauu HUCYy ofo6penu o AJIMMC niu jiek Huje 6MO0 y IPOMeTy y
Peny6uuu Cpbuju. Passor cycnensuje CEP-a cy GMP HeycariameHocT npoussobhaua.

HacraB/ba ce ucrpara u Js1abopaTopujcka KOHTpOJIa KOjy CIPOBOZE MpousBohauu
API/nexoBa Ha MoTryhe IPpUCYCTBO TeHOTOKCUYHUX HeuucToha (HUTpo3aMuHCKe HeunucTohe).

Hcrparom u mpouneHoM Jj0CTaB/beHMX M3BellTaja (26 npujaBa) Be3aHUX 3a CyMIbY Ha
AedeKT KBaJMTeTa, Ka0 M Ha OCHOBY IIPOLIEHe pU3MKa HHUje GUJIO MOoBJadyeH.a JeKOBa U3
npomeTa Peny6suke Cp6uje. Hajuemrhu passiosu ozcrynarma gedexra KBajauTeTa Jeka, 3a
KOje je CTPyYHOM NPOLEHOM YTBpPheHo Jla Huje MoCTojao pasJior 3a MOBJIAYEHHE CepHja JIeKa,
Cy Mare HeycamialeHoCTH ca 06poM npoussohaykom nmpakcoM (GMP), neBujanuje y Toky
npowusBozAHor nporneca, 00S Koju Hemajy yTHUIIAj HAa KBAJUTET U eDUKACHOCT JIeKa, JIEK HUje
6uo y mpomery y Penybsauuu Cp6uju, nojefirHavyHa OJCTyNama INAaKOBalka M Makbe
HeycKylaheHoCTH obesiexkaBarba IaKOBama JIeKa Koje He YTHYY Ha KBAJIUTET U ePUKACHOCT
JIEKa, OJ(HOCHO hUXOBY 6e36e/iHy npuMeHy. Heke cepuje sieka cy octase y mpomeTy y3 Asept
3a JieK. 3a ap npujaBa Cy J0HETe OJJIyKe Koje yMakbyjy PU3UK 32 6e36e/iHy PUMEHY JIeKa,
OJTHOCHO JI03BOJbEH je IPOMET JieKa Y3 yII030pese 3a yrnoTpeby- DHPC.

Taxohe, w®a ocHOBYy pacmosoxuBux mnojgaTaka AJIMMC nocrojana je 3
npujaBe/peKiaManyje KOpUCHUKA Ha KBaJUTET 3a KOjy Ce CMaTpaso Ja MOCTOjU OCHOBaHA
CyMHa Ha KBaJIUTeT Jieka W 1 Takohe ocHOBaHa NpujaBa/peksamanuja yHytap EY, anm
criopHa cepuja Huje 6una y npomery Cp6uje . TokoM pe/joBHE [JOKYMEHTAIMOHE KOHTPOJIE
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Jleka OWJIO je IpOMeHa Koje Cy 3axTeBajle OOaBeLITEH-e W YN030perhe 3JPaBCTBEHUM
paJHUIMMa, OJHOCHO ofobpeme [lncma 3apaBcTBeHUM pagHunuma (DHPC) wau Asnept 3a
JIEK.

Hajuewrhy pasziosu ofcTynama of cTaHAap/a KBaJUTETa JIEKa, 3a KOje je CTPYYHOM
IPOLeHOM yTBpPhHEHo Ja je moCcTojao pasJor 3a MOBJAYeHe cepuja Jeka (9), cy pesyaraTu
J1abopaTOPHjCKOT HWCIUTHUBaka M3BaH Of0OpeHUX chenudukanujckux rpanuna (00S),
OJIHOCHO KBaJIMTET JaTUX cepHja. buyo je u moBsayera JieKOBa W3 pasJjiora MpUCYCTBa
MexXaHWYKHUX OHeuMlINema, JIOLIer 3aTBapama kesa W usmiesia NapeHTepaJHUX JIEKOBa,
npoMeHe wusIJeJa TabseTa, NPUCYCTBA HUTP3aMUHCKUX HeYUcToha y HeJA03BOJLEHUM
rpaHulaMa M rpelke y obesexaBamy NakoBama. Takohe Cy MOBYYEHU JIEKOBU KOjU HUCY
uManu JepeKT KBaJUTEeTa, a KOjU Cy Ce HalllJIM ¥ MPOMeTy 6 Mecelid HaKOH MCTeKa JJ03BoJIe
3a JIeK, WITO je y ckjajy ca Baxkehum 3akoHoM o JsiekoBuMa (4). BanpeJHOM KOHTpOJIOM
noTBpheHa je cymMmma y aicudbukar je JHOT IPOU3BO/A.

[IporieHoM Jl0CTaB/bEHMX H3BeEIlTaja KOjHU Cy Ce OJHOCHJIM Ha OCTYIakke Of
CTaHJap/a KBanuTeTa, HauuwoHasHa KOHTpoJiHaA JiabopaTopHja je (y KOMyHHKalUju ca
HOCHOIIEM J103BOJIE, Capa/iibOM Ca MHCIeKIujoM MuHucTapcTBa 3pasJsba P. Cpbuje) umana 3a
IW/b Ja mocrojehy cymMmy Ha OJCTyHame OJ CTaHJapAa KBaJUTeTa WM OJACTYIame Of
CTaHJap/a KBaJHUTeTa OTKJOHM, OJHOCHO Ja ce y npoMeTy Peny6siuke Cpbuje Hasasze caMmo
KBaJIMTETHH JIEKOBHU. ECTO je 0BO JyroTpajaH Npolec U 3axTeBa JOAATHO BpEME 3a UCTpary
Y WCIOUTUBamEe. Y MPUJIOr HaBeJeHOM roBope HoJaly Koju ykasyjy Aa je 3a 75% mnpwujasa
Y3POK OACTyIama OJi CTaHJapJa KBaJMTeTa OTKJIOHEH, a 3a OCTaTaK MpHjaB/beHHUX
OJiCTyIlaka IIOCTYIIAK je JOII YBEK Y TOKY.

6) /lekoBM 32 BeTEpPHUHAPCKY YIIOTPEGY

Y toky 2024. roguHe 6WMJIO je 2 IpHjaBe O CyMHE-M Ha OJACTyNarbe Of CTaHJapja
KBaJuTeTa/ AepeKT KBaJIUTeTa 3a JIEKOBe 3a YIIOTPE6Y ¥ BeTePUHAPCKOj MeAUITUHH.

3a oba Jieka je BeTepMHApCKMM MHCIEKTOpHMa YmpaBe 3a BeTepuHy MuHucTapcTsa
M0JbOTIPUBPeE/IE, IIyMapCTBa U BOAONPUBpEJe JaT NMpeJJor Ja JIEKOBE MOBYKY Ca TPXKUIITA
Penybsuke Cpbuje jep cy J1abopaTopHujcKuM ucnuTHBameM gobujenu O0C pesynTaTu 3a
caZipXkaj aKTUBHE CyICTaHIe, OJHOCHO 3a TeCT uslvef, (6oja pacTBopa). JeflaH mpeaMeT ce
Ha/la3yW joll YBEK y paJly, YeKa cCe 3aBplleTaK MCTpare mpousBohaya U CHpoBoheme
0/Ir0Bapajyhux KOPeKTUBHUX U MPEBEHTHUBHUX Mepa.

> Jedpunucanu KIIA sa 2024. roguny: OfHOC NOKpeHyTHX jAedekara KBajuTeTa/
yKynaH 6poj npuM/beHHUX 295% (XyMaHU U BeTepUHAPCKH JIEKOBHM) Ha TOJUIIEM
HUBOY

» Peasmmsanuja: notnyHo octape (100%)
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4) AKTHUBHOCTH y oKBHUpPY OMIIJI mpexe

Y HauuoHasiHoj KOHTPOJIHO] slabopaTopuju cy TokoMm 2024. rojuHe peannsoBaHe
crnenehe aktusHocTH y cknony OMCL mMpexxe u EBponcke dapmaxoneje:

o PTS cryauje:
- PTS 245 (EDQM) - OppebuBame cajprxaaja-UV/VIS
PTS 247 (EDQM) - T'y6uTak cyiiermem
- PTS 248 (EDQM) - Teuyna xpomatorpaduja-Onpehusame cagpxaja

- PTS 249 (EDQM) - Tecr ocnoGabama caipaja akTUBHe CyICTaHIe U
Bapupame mace

e ILC (mebhyna6opaTopujcko nopeheme):
- Bosymen nymema

- MexaHUuKo oHeyuithewe

5) Mebyna6opartopujcka nopehena uzsan OMIJI mpexe

o ILC (mebhyna6opaTopujcko nopeheme):
- Oppebusanje cagpxaja - [loTeHnOMeTpHjcKa TUTpaLUja

» [Jepunucanu KIHN 3a 2024. roguny: Bpoj ycneurnux PTS cryauja/ykynan 6poj PTS
CTyAuja y KojuMa je yyectBoBasia HKJI
» Peanusanmja: 5/7 (3a JBe CTy Mje joll yBeK HUCY CTUIJIM PE3yJITATH)

B) AKkTBHOCTM 3a ocTBapuBame LurbeBa U3 PassojHor nnaHa 2024-2028.

Y Toky 2024. ronune, HKJI je peanusoBana cy ciefiehe akTHBHOCTH 3a OCTBapHBake
CTpaTelKUX IM/beBa U3 PasBojHor miiaHa AJIMMC 2024-2028:

OnmTy nuse 1. Jayarme peryJaTopHOT CUCTeMa

llocebru nmb 1.1 Jayame xanmauuTeTa 3a peryjanyjy JeKoBa U MeJUIMHCKUX CPe/CTaBa y
by o6esbeherma IUXOBOT KBAJUTETA, eGUKACHOCTH U 6e36eHOCTH

AxtuBHoCcT 1.1.3 [loBehame eprkacHOCTHU peryJlaTOpHUX IMpoueca

(vepewe, npahewe u aHaausa nepdoOpPMAHCH peryJaTOpHUX Tpoueca, pe-
opraHusanyja mpoieca, mpocTopa, pecypca, capajmha, KOMyHUKanMja W ydemhe
3amoC/JeHNX y pajJHUM TeJuMa Y rpynaMa Ha HaMOHAJTHOM M HHTEPHAIMOHATHOM
HHUBOY
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Onuc akTUBHOCTH: Yyemhe y eKCNepTCKUM CTPYYHO-ONEePAaTUBHUM pajHUM THUMOBHUMA
Ha HalMoHa/JIHOM M MehyHapogHOM HUBOY

Peasnuzauuja:

Y 2024. rogunu HKJI je cmposojusia aKTHBHOCTH U Yy Iu/by nosehame eduxacHocTH
peryJiaTopHUX npoleca Kpo3 ydvemhe y eKCIepTCKUM CTPYYHO-OMEPATUBHUM pPaJHUM
rpynama (EDQM, SZO, EMA, HMA) kao u peanusanujy Apyrux o6JMKa capajrbe M0 03By
pas/INYUTUX OpraHu3alyja Ha HalMOHAJIHOM U MehyHapoJHOM HUBOY.

Crevena 3Hawa y paay HKJI cy npumemeHa y MepHu y K0joj To omoryhaBajy HaldoHaJHH
IIPOIIMCH U IIPOIIESIyPE.

Bamocsienn u3 HKJI cy yvecTBoBanM y pajy eKCHEPTCKHX W pajHuX rpyna EBporcke
dapmaxomneje (P4, 10B u 15 EBpomcke ¢apmaxomeje, pagHe rpyme 3a IlegujaTpujcke
dopmyiie), passojy xemumjckux pedepeHTHHX cyncraHuu (CRS) Eeponcke dapmakomneje,
npahemwy KBanuTeTa XeMujckux pedepenTHuX cyncraHuu (CRS) Esporcke papmakomeje
(Monitoring of CRSs). Takobe cy yuecToBaan y OMCL Mpexu npema iebUHECAHOM TJIaHY
3a PTS-Proficiency Testing Scheme u MSS-Market Surveillance Testing u rogummum
cacranguma OMCL u Hanuonannux dapmakoneja (NPA). YdecTBoBasM Cy Ha TOAULIEBUM
cacraniuma OMCL n Hanmonanuux papmakomneja (NPA).

HacraBibeHa je u yHampehena capafma Kpos paj y komucuju EBporcke dpapmakoneje, ca
NoCe6HUM aKIeHTOM Ha paj, [IpesusujyMa, jep je mpe/icTaBHUK AreHnuje UsabpaH 3a Apyror
nornpefcesurka Komucuje Epporncke dapmaxoneje y MaHZATy 0o 3 roJuHe U 4iaH je
noMeHnyror Ilpesuzanjyma. HKJI je yuemhem y excriepTcKuUM CTPYYHO-0NEpaTUBHUM paZiHUM
TUMOBMMA Ha HALMOHAJIHOM U MehyHapoJHOM HHMBOY yHampeAusaa edUKAcHYy KOHTDOJIY
KBa/JUTeTa JIeKOBa M MEJUUVHCKHX CPeJCTaBa, y CKJIazy ca EBporckom dapmaxomejom,
EBpOIICKMM /IMPEKTOpaTOM 3a KBaJWTET JIeKOoBa M 3[paBcTBeHy 3amtuty (EDQM) CaBeTa
Espore (CE) u cmepnunama CeeTcke 3apaBcTBeHe opranusanuje (C30), ka0 ¥ HallMOHATHUM
U PYTUM IIPU3HATHUM CTaHZApAuMa

Nlepunucanu napameTpu 3a npahemwe 1 cTatyc ocTBapema y 2024:
L. Ilosehamwe 6poja aKTUBHOCTH y OKBUPY €KCIEPTCKHUX M PafHUX Tesa/rpyna (= 1 Ha
TOJIUIIIIbE)
CraTyc ocTBapema: OTIYHO OCTBAPEH
2. TloBehawe peanusanuje CHpoBeJeHUX aKTUBHOCTH Yy OJHOCY Ha IJaHMpaHe, Ha
roJUIIEKBEM HUBOY (= 70%)
CraTyc ocTBapera: MOTIYHO OCTBAapeH

Onuc akTuBHOCTH: [loBehame epuKacHoCTH CBUX OC/I0BA M3 JoMeHa paja HKJL
Peanusanuja:

Y norsiepy mosehawa edpuxacHocTH mpoleca Koje CHPOBOAY J1a60paTopHuja Kao U Iporeca
NOTpebHUX 3a MOAPUIKY JabopaTopujckuM axkTuBHocTuMa HKJI je Toxom 2024 rogune
CIIPOBOJMJIA aKTUBHOCTH :

- HmmiemeHTanMje HOBUX AMIUTAJU30BaHUX Npoduia Koju he ce mpumemuBaTH Y
CBMM IIpollecuMa y CBUM opranusanuonuM jeaununama HKJI, u koju he omoryhuru
oJlakiaHy v yHanpeheny mehycexTopcky capafmy U pasmeHy unHpopmanuja. Y ToM
CMHUCJIy Cy Ipefiy3eTe Mepe y /by ckpahela poKoBa 3a 06pa/ly MPUMJ/bEHUX 3aXTeRa,
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0JHOCHO mnoBehame epeKTUBHOCTH y cerMeHTy QopMajHe INpolleHe 3axTeBa 3a
KOHTPOJIY KBaJIUTETA.

- CnposobeHe cy akTUBHOCTM Ha JuruTasusanuju npoueca y HKJI, kpos yuemhe y
yHanpehemwy AreHuujckor AuruTanHor wuHopmaiuoHor cucreMa (AJIMC) 3a
TEXHUYKY NPOLeHy MeJAUIMHCKUX CpeJicTaBa M paJl Ha pa3Bojy U UMIIEMEHTALUjH
PYMC (JIMMC) nHdopMaLKOHOT CHCTEMA 32 KOHTPOJIY KBaJIUTETAa JIEKOBa.

- AKTHBHOCTM Ha yHanpehemwy yIpaB/balba MOJallMMa y KOHTPOJIM KBaJUTETa,
YK/bydyjyhy U jauare HHTErpUTeTa ToaTaKa U 6alK-yI MeXaHHu3aMa

- AKTUBHOCTM Ha OJpXXaBamy W IPOLIMPEHY KOMIETEHIHja 3aloCAeHUX, OLHOCHO
KOHTHHYHMpPaHy eJlyKal|jy 3all0C/IeHHX Y CK/IaJly ca TOJULIKUM IJIAaHOM e/lyKalluje

- AKTHUBHOCTHU Ha oJpKaBamwy QpyHKIHMOHaIHe moBe3aHoctu HKJI ca gpyrum nesrHama
AreHnuje ¥ HaZlJIeXXHUM HHCIIeKIIMjaMa

- CarsnenaBarby noTpeba 3a HabaBKOM HOBe ompeMe W (GOpMyJaldju mpejjora 3a
KyIIOBHHY HOBe OIIpeMe 3a KOHTPOJIy KBaJIUTETa JIeKOBa U MeJUIIMHCKUX CpeficTaBa U
AocnynHoctu Baxkehux Bepsuja dapmakorneja, craHjap/a, CMepHULa, IPONKca, UT.,
HEONXOJHUX 3a CNPOBOhere KOHTpOJie KBAaJUTETA JIEKOBA W TEXHHYKe IMpoleHe
MEeJJMIUHCKUX cpexcTaBa; OfpxkaBame M NPOLIMpPEeHe KOMIETEeHIWja 3aloC/AeHHUX,
OHOCHO KOHTHHYWDaHy eJyKalMjy 3alloCJeHUX V CKJIaAy ca TOAUIIELUM IJIAHOM
eaykanuje; OnpikaBarbe QyHKIMOHa/lHe moBe3aHocTd HKJI ca apyrum nennHama
AreHuuje 1 HaJJIeXKHUM UHCIEKIIMjaMa

- AxTtuBHO y4euthe 3anociennx y HKJ/l y nianupamy ¥ HabaBIM MaTepHjaIHUX pecypca
NOTPe6HMX 3a CpoBoheme HCIUTHBAKA (ONpeMa, XeMUKAJIHje, OJ/I0Te, dKUBOTHIbE,
NOTPOLIHU MaTepHjas, WUTA., Ca aKLeHTOM Ha HabaBKy HOBe, MOJiepHe omnpeme);
[IlpaBoBpemeno crnposoheme BanupanuoHor miaHa (3a JiabopaTOpHjCKy OmpeMy H
MeTO/le UCIUTHUBAA) U aXKypHUpame PerucTpalyoHe JOKyMeHTaluje moTpe6GHe 3a
CIIPOBOheme KOHTPOJIE KBaJUTETA.

Nednnucanm napameTpu 3a npahemwe U cTaTyc ocTBaperma y 2024:

1. Cremen UMIIEMEHTAlMje JUTUTAIN3aLHje Y TOCTOBHUM mpouecuma HKJT (20%)
CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH

2. OmeHa cIel/bMBOCTH U CKJIaJMIITeba oAaTaka (ckaia 1-5) (= 70%)
CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH

3. Peasmzanuja HabaBke HOBe ompeMe U o6e3Gebeme mpocropa y ogHOCy Ha
IJIaHWpaHo onpeMamse (20%)
CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH

Onmit uu/b 2. Jadarbe COPEMHOCTH 3a OArOBOP Ha CHTyaLuje npaheHe mpeTHOM MO jaBHO
3/ipaBJbe

[loce6uu nusb 2.1 Jauarbe perysaTuBe 3a pearoBarme Ha XMTHE C/IyYajeBe y 3alITUTH jaBHOT
3/paB/ba W JIOHOIIEHE OJJIyKa Yy KOHTEKCTY HEPYTHUHCKUX (KPHU3HUX W BaHPEJHUX)
OKOJIHOCTH

AxtuBHOCT 2.1.1 Yuemrhe AreHumje y npejjaramy M3MeHa M JOIyHa peryJaTuBe U
HU3paJ¥ CTPpaTEIIKUX JOKYMeHaTa y 06/1aCTH peryJianyje JeKoBa

Peanusanuja:

Toxom 2024 rogune HKJI je papmiaa Ha aHanusu mocrojeher 3akoHoJaBCTBa y 06/1acTH
JIeKOBa M MEJMIUHCKUX CPEeJCTaBa, Mpejjiaraja M3MeHa NpPaBUJIHHUKA W y4YeCTBOBaJa y
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nucarby HOBOT 3akoHa o siekoBuMa. 3anociaeHy u3 HKJI je umenoBaH 3a unana pajiae rpyie
MunucrapcTBa 3J/ipaB/ba U y4eCTByje aKTUBHO y H3MeHamMa 3akOHa O JIEKOBHMa U
ycaryiaiaBatbe HallleT 3aKOHO0/JaBCTBa ca 3aKOHOAaBCTBOM EBporncke yHuje. KomyHnukanuja u
TpaHCIapeHTHa MpUMeHa TeKyhux ¥ HOBUX mponuca kpos ynyrcrBa AJIMMC o6jaB/beHa Ha
Be6CajTy U Pas/IMUUTH OOJMULM eJyKaTHUBHUX ceMHHapa. TokoM 2024 rofvHe U3MemeH je
[lpaBUJIHUK O HAYUHY KOHTpOJIE KBaJMTeTa JieKoBa M MeJUIMHCKU CpeJCTaBa y Jesy
noce6He KOHTpPOJIE BETEPUHAPCKOT JieKa. [IpymkoM nocebHe KOHTpoOJIE CcepHje
BETEPUHAPCKOT JIeKa 3a KOjy je usjaT cepTUdUKAT 0 MyLITamwy cepuje Jieka y npomet (batch
release certificate) nau ceprudukar o nperyeny nporoxosia cepuje (batch protocol review
certificate) oy cTpaHe CTpYYHOr Tesa 3a KOHTPOJIy KBaJMTeTa Jieka U3 3eM/be EBpoIcke
YyHUj€ WK 3eMJbe KOja MMa UCTe WJIM CIMYHe 3aXTeBe 3a U3/laBambe J[03B0JIE 3a JIEK, OJHOCHO
wianuie mpexxe OMCL, usyseTHo oj ctaBa 1. Tauka 2) OBOI WIaHaA NMocebHA KOHTPOJIA BPIUIK
Ce KaoZI0KyMeHTallKoHa KOHTPOJIa KBaJuTeTa JeKa. ***Ciyxb6enu raacuuk PC, 6poj 63/2024
Nedunnucanu napamMeTpH 3a npaheme u ctaTyc ocrBapema y 2024:

[losehan cTenen xapMmoHM3anuje Nponuca ca perysatTusoM EY u cmepuunama SZ0, EDQM
(cxana 1-5)

CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBapEH

OmmTy 0u/b 2. Jadyare COPEMHOCTH 3a OJrOBOP Ha CUTyaluje npaheHe NPETHOM 10 jaBHO
3/lpaBJbe

[locebuu 1u/b 2.2 Javyame CIPeMHOCTH peryaaTOpHe HHPPACTPYKType 3a OATOBOP Ha
cnendUYHEe H3a30Be BaHPEHUX CUTYal[[ja y 3alITUTH jaBHOT 3/paBJba

AkTUBHOCT 2.2.2 /la/b¥ pa3Boj NpeBeHNMje, JeTeKIHje ¥ 0AroBOpa Ha MPUCYTHOCT Cy6-
cTaHzapAHUX U ¢pasicuprKOBaHUX JIEKOBA U MeAULMHCKHAX CPecTaBa

Peanmsanuja:

Toxom 2024 rojuHe nNpuMeHmMBaH je BoJMY 3a nocrtymake HPA  ca
JnaxHuM/pancuduKoBaHUM JIeKOBHMa KOjU je yckialheH ca CMepHHUIaMa M 3axTeBHUMa
unaukatopa C30. Takobe je HacTaB/beHa eflyKallMja CBHUX 3aIIOCJAEHUX Y ATEHI[UjU 32 JIEKOBe
1 MeaunuHcKa cpefcrBa Cpouje (AJIMMC), 3apaBCTBEHUX paJHUKaA, HOCHJIALLA J03BOJIE 3a
JIeK ¥ pousBohava y mpouecy npoueHe NOTeHIHjalHOr fedeKTa KBaJUTeTa U CIpOBOhere
npouenaype BesaHe 3a iedext kBanuTeTa. OjadaHa je capazma ca OJje/bembeM 3a MHCIIEKIH]Y
JIEKOBA ¥ MEJJUIMHCKUX CpeficTaBa y M3, Kao ¥ NMOCTynaKk o/JlydMBaiba 0 CMabehy PU3HMKa
o1 ojaBe JIePeKTHUX JIeKOBa ¥ MeJUIMHCKUX cpeficTaBa. TokoM 2024. roguHe crupoBohene
Cy aKkTMBHOCTH 3a npaheme u yHoweme HHGopMaluja y 6ase nojaraxa o paacuGukoBaHUM
JnexoBuMma (6asa EDQM-a u 6asa C30), mehyHapogna capaamwa ca C30, caBetom Espome,
A¥peKTopuMa areHiuja 3a sekose (HMA), akTusHo ydemrhe sanocsenux uz HKJI y nucamy
HOBOT 3aKOHa 0 JIEKOBMMa Y JleJIOBUMa KOjU Cce OJJHOCe Ha cepUjaau3alnujy u 60p6y npoTus
pascuuKoBaHUX JIEKOBa; MpyXame MOJPIIKe MHCIEKLUju MuHucrapcTsa s3apasmba PC y
aKTUBHOCTHMa Koje ce cy onucaHe y KonBeH1Mju o papmaneyTckoM kpuMmuHany (Medicrime
Convention) Caseta Epome, uth. Mspaben je Boanu 3a dasncudukoBane jiekoBe Koju je
npocyiehen HafIexkHOj HHCTIEKIUjU M3 Ha [JoNlyHe U KOpeKIuje.

Jedunucanu napamMmeTpH 3a npahemwe U cTaTyc ocTBapemma y 2024:
1. lloBehan % pocrapmara peefbank nHopManHja Ka AreHIHjH y 0AHOCY Ha 6poj
UCIUTaHUX cay4ajeBa(>70% npucturaux nHGopmanuja)
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CTaTyc ocTBapema: IOTILYHO OCTBapeH
2. Uucrananuja onpeme y BpegHoctH 1o 200 000 EYP Ha roguniteM HUBOY
CraTyc ocTBapema: HUje OCTBapeH

OnmTy nusb 3. Jadame MOAPIIKE JIOKATHO] TPOU3BO/IbU BaKIIMHA, JIEKOBA U MeULMHCKUX
cpefcraBa

IToce6uu nu/b 3.1 PasBoj cTpaTeruje 3a npyxare HOAPIIKE JIOKAJHOj HPOU3BO/HHH BaKI[HHA,
JIEKOBA U MeJJUI|MHCKUX Cpe/iCTaBa

AxtuHoct 3.1.1 Ynanpehema nocrojeher koHIenTa npyxama peryjaTropHe nojpuKe
JIOKJIHUM  NpousBohaunmmMa BakIUHa, JIeKOBAa W MeJULUHCKHX CpejacTaBa
(MysTHAMCIMIVIMHAPHYA NPHUCTYN 3aCHOBAaH HAa aHa/JM3U pU3WKA, HAynd U
YUHbeHHIaMa)

Peanusanwuja:

Toxom 2024. rosuHe mo6oJbllaHa je capa/ika ca foMahuM npousBohayuma, ykbydyjyhu u
BaKI[MHE U JIEKOBE J06MjeHe U3 KPBY U KPBHe IJIa3Me y foMeHy paga HKJI u ynanpebena je
KOMYHUKalHja.

Yuanpeheme mnocrojeher KoHLenTa je IOCTUIHYTO HPYKAambeM peryJaTopHe IOApIIKe
JIOKaJHUM Tpou3BohauuMa JieKoBa M BaKIMHA HOBHM 3aXTEBHUMa KpPO3 HUMILJIEMEHTAIM]y
NPUCTYIa 3aCHOBAHOT HAa aHA/IM3M PU3UKa, 1a60OPATOPHUjCKOM TeCTHpamby, NyIITaby cepuje
BaKIMHa U JIEKOBA JI00MjeHUX U3 KPBU U KPBHE ILJIa3Me ¥ IPOMET.

Y tom nusby, HKJI je:

KoHnTuHynpaHo mnpaTuia pasBoj HOBHMX aKTHBHOCTH Ipou3Bohaya W ojpkaBajsa BHUCOK
cTerneH HHPOPMHUCAHOCTH O HOBUM NPOMUCUMA HallMOHAJHUX PETYJIaTOPHUX ayTOPUTETA Y
Be3W Ca peryJyalujoM JIEKOBa, BaKLMHA M JIEKOBa JOOUjeHUX W3 KPBU U KpPBHE IlJIa3Me
[locturuyT je Behu crernen uMmmieMeHTanuje HoBUX acnekara y HKJI, jauajyhu unrerpanujy
nojeJMHaYHUX GYHKIMja y CBUM NPOLeCHMa PeryIaTOPHOT JeJioBakba Koju foTuay paz HKJIL
AKTUBHO je capabuBajia ca MHCTUTyLIMjaMa CUCTeMa U Mpou3BohauMMa JIeKOBa, BaKIIMHA U
JIeKOBa [JOOMjeHMX M3 KPBM M KpBHe ILIa3Me OJpKaBarbeM pEJOBHHUX cacTaHaka M
KOMYHHUKaluje.

Jedunucanu napameTpu 3a npaheme u craryc ocTeapema y 2024:

1. Bpoj cripoBefieHuUx efyKanyja y Be3u ca pa3BojeM HOBHUX TEXHOJIOTH]a Y IPOU3BOAHH
JIEKOBA U BaKLMHa (22 roiuImbe)
CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBAPEH

2. Cremen peanusanuje o6esbehema NPOCTOPHUKX, TEXHUYKUX U  KaJPOBCKHX
KarnanureTa (oneHa Ha ckasu 1-5)
CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH

3. CremeH uMmJIeMeHTauuje /ajanTalyje MeToJa 3a JIEKOBE W BaKIMHE NMPOM3BeJeHe
MI03HATHUM TexHoJsorujama (%)
CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH

OnwTy nu/b 3. Jadyame MoJpIIKe JIOKAJTHOj IPOU3BO/IHbU BaKIIMHA, JIEKOBA U MeUI[MHCKUX
cpefcrasa

[Toce6buu nusb 3.2 PaszBoj KamanuTeTa 3a KOXEPEHTHY reHe3y HOBHX IpoOIeca U Nmpolueaypa
KOje 61 IpUMeHa HOBHX TEXHOJIOTHja 3aXTeBasla
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AxtuBHoCcT 3.2.1 Ilpaheme HOBMX Hay4YHHUX CTpeM/b€Hha y NPOMU3BOAMLM JIEKOBA H
BaKIMHA 6GasWpaHOj Ha caBpeMeHMM NPHHIMINMA POM3BOJE M KOHTPOJIEe
KBaJINTETa, KAa0 W MWHUXOBUM ycKiahuBamuMma ca BaxkehuM crpydyHo-HaydHMM
cMepHHUIaMa

Peasnzanuja:

Toxom 2024 ropvHe NpUMemUBaH je BOAUY 3a MyLITale CepUje BaKIMHA ¥ IPOMET KOjH je
yckaaheH ca cMepHHUIIaMa U 3axTeBuMa UHuKaTopa C30.

OcTBapeHa je mopiiKa JIOKaJHOj IPOU3BO/Y BaKIMHA, JIEKOBA U MEMIUHCKUX CPEJCTaBa,

KpO3 TIOjauyaHy aKTUBHY, NHCaHy KOMyHMKanujy Mwukpo6uoJiomike JabopaTtopuje ca

NuctutytoM Topuak.

Toxom 2024. rogune fo4aTHO je no6oJsblIaHa capajiba ca JoMahuM npoussohaueM BaKI[MHA

¥ yHanpeheHa koMyHuKanuja. OfpaBaHM Cy cacTaHUM u geduHucaHa ofrosapajyha

pemema HKJI ca UHCTHTYTOM 32 BUpyCOJIOrHjy, BakluHe U cepyMe "Topsak” y KOHTEKCTY

nobosbiiama yCK/AaheHOCTH pas/MYUTHX acleKkaTa MPOU3BOJAHE M KOHTpPOJIe KBaJUTETa

BaKIMHA Ca Ba)KeNUM perysaTOpHUM 3axTeBUMa, IIOCTaB/bathe OCHOBE 3a (GOPMHUpAILE

eJIEKTPOHCKe IIaTGopMe 3a KOODAMHAILM]y y OKBUDY JpPKaBHOT MpOjeKTa 3a

JUrHATaNu3anyjey 3gpaBCcTBa.

AreHiuja je TOKOM rojiuHe pajinjia Ha IpOHaJaXKelhy MOTYRHOCTH 3a eJyKalujy M jadamby
KOMIIETEHIIHj€e 3AM0CAEHHUX KaKo 61 Ce 0CTBapuJIO 6J1ar0OBpeMEHO yCBajatbe CBUX MOTPEOHMX
3Hama Koja he oMoryhuTH aziekBaTHY perysaTOpHy HOJPIIKY ¥ BE3U ca HMPOM3BOJHOM U
KOHTpPOJIOM HOBUX JieKOBa W BakuuHa. CaryiesjaBaHa je moTpe6a 3a yBohemeM HOBMX
aKTHBHOCTH KOje JUKTUPA IPUMeHa HOBUX TEXHOJIOTHja Y IPOU3BO/HH U KOHTPOJIM BaKIIMHA
U JIEKOBA y IIOCJIOBHE Mpoliece AreHiuje. PasMaTpaHu npejjio3u 3a npuiarohasarka paja
HOBUM 3aXTeBUMa y CBUM 06J/1aCTHMa pajZia Ha OCHOBY BakehHX CTPYYHO-HayYHMX CMEPHUIA

KOje ce PUMErbYjy Ha HOBE TeXHOJIOTHje U U3pa/ie MOTPEeOHUX MpoLeypa.

Nedunucanu napamMeTpH 3a npahemwe U craTyc ocrBaperma y 2024:
1. Bpoj cactaHnaka 3a peliaBambe 0TBOPEHUX NUTamwa (= 10 rogumime)
CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBapeH
2. O/3¥B 3alI0C/IEHUX 10 II03UBY PAa3/IMYUTHX opranusanuja (= 80%)
CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBApEH

6. [pyna 3a perynatopHe nocnose

A) PepoBHe akTMBHOCTM 1 yHanpehewe ycnyra

Y rtoky 2024. ropuue, 'pyma sa perysaTopHe MOCJIOBe o6aBsbajia je cienehe
AKTHUBHOCTH:

1) mpunpema u cipoBoheme nponuca y 061acTH JIEKOBA U MeAUIUHCKUX CPe/lCTaBa;

2) wus[aBame JOJaTHUX U KOHTPOJHUX MapKHIA 33 XyMaHe JIEKOBE;

3) uspgaBame Pelrera 0 NpeHOCY [03BOJIE 3a JeK, OJHOCHO Pemnerma 0 H3MEHH
OBJIalINEHOT Npe/icTaBHUKA IPOX3Bohaya MeUIIMHCKOT CPe/ICTBa;

4) uspnaBame Pellema 0 NpecTaHKy BaXkerba J03BOJIE 3a JIeK, OJHOCHO Pellema 0
Opucamy MeJULIMHCKOT CPeJCTBA U3 Perucrpa MeJUIUHCKUX CPeZiCTaBa;
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u3pazia 06pasioKema oJIyka AreHiiuje;
crpoBoheme nocTynaka 1o »a/iéu ¥ BAHPEJHUM [TPABHUM CPeJCTBUMA;
KOPECIO/IEHIIN]y Ca PECOPHUM MHUHHUCTApPCTBHMA, JPYTHM APXKAaBHUM OpraHuMa U
CTpaHKaMa y MOCTYIILMMa KOjH ce BoJe Ipel ATeHIIujoM;
U3JlaBam-e [Ipelnrca akarTa;
OCTaJ/I¥ TIOCJIOBU Be3aHU 3a: pellaBarbe peksaMaliyja, U3pasy CTPYIHUX MUIL/bEHHA;
Bpahame y npebamme crame, of6Hjare 3aXTeBa 32 PETCUCTPALUjy JIEKOBA y TOKY
CYUITHHCKE IpolieHe, yuemhe y uspaau HaupTa npaBuiHUKA O caZprKajy L03BOJIE 3a
CTaB/balbe Jieka y 1mpoMmeT, HanpTa 3akoHa O BeTepUHAPCKO-MeUIUHCKUM
NpPOU3BOJUMA W MEJULIMHCKMM CpPEACTBMMa WM IOCTYIKY JONyHE MarvucTpasHUX
popmysa, cnpoBoberme IOCTynka 3a M3MeHy W gonyHy Komwucuje 3a KIMHMYKA
HUCIIUTHBakba JIEKOBa.

Y HacTaBKy Cy JjaTy IOJaly 0 NIPUM/bEHUM U 06paheHUM 3axTeBUMa 3a 006paBambe

KOHTPOJIHUX MapKWIa M H3JaBarbe CTPYYHUX MHUILbeHa O MPEJJIOTYy TeKCTa [LOJaTHe
MapKulle ¥ OCTBapEHW pe3yJTaTu y IMOTJeLy HCIymemha [JeQUHUCAHUX KJ/bYYHUX
uHAuKaTopa nepdopmancu 3a 2024. roguHy.

Y/

JIeK
1.893.

»

>

Onob6paBarke KOHTPOJIHE MAapPKHIIE HOCHOIY Z103BOJIE 32 JIEK
YKyInHO je IPpUMJ/BEHO U pellieHo 672 3axTeBa.

Nedunucanu KIIM 3a 2024. roguny: Bpoj peueHux npeamera / 6poj NpUM/bEHUX
3axTeBa of noyeTka roguHe 100%
Peanusanyja: NOTIYHO OCTBapeH
V3naBame CTpyYyHOr MMULbEHA O NMpeJJIOry TeKCTa J0JAaTHAa MapKUIa 3a XyMaHU
YkynHo je mpumsbeHo 1.758 saxteBa. Bpoj M3AaTHX CTPYYHHX MMILbEbA je
Nepunucanu KIIU 3a 2024. roguuy: Bpoj pelieHux npeamera / 6poj NpUMI/bEHUX

3axTeBa o/] I0YeTKa roguHe = 99%
Peannsanyja: HOTIYHO OCTBapeH

llocTtymame mo xaji6amMa CTpaHaKa Ipe/icTaB/ba 3HA4YajaH CErMeHT TocoBa 'pyme

34 peryJjiaTopHe IIOCJI0OBE.

Toxom 2024. rogune AJIMMC-y je nogneto ykynHo 82 »xaibe, oj dera 21 za xymaHe

JIEKOBe, 25 3a BeTepHHapcKe JekoBe, 34 3a MeJUIMHCKA CPEJCTBa U 2 3a KJIMHHUYKA
HWCIUTHBaKkA JEKOBa.

XxKaJiba

Oz ykynHor 6poja npuM/beHUX xKanbu: 48 je ycBojeHo y mocTynky npej Arednujom, 1
je of6adeHa y AreHIuju, 5 xasn6u je 06ycTaB/beHO y AreHnmju, 2 kanbe ofbadeHe of

CTpaHe HaJjiexxHor MMHUCTAapCTBa, 7 je 0Z61jeHo o/ CTpaHe Ha/lIeXXHOT MUHUCTAPCTBa, JOK
je 19 xanbu y NoCTynKy paspellera KoJ HaIeXkHOT MUHKCTapCTBa.

AHaJIM30M CBMX NMPUM/bEHUX aJ6¥ KOHCTATOBAaHO je Ja ce Hajpehu 6poj »xanow,

O/JTHOCH Ha pelieme O O[L6aHI/IBaH:y HENOTIYHOT 3aXTeBa.

64

1
b
I




¢

alims

» [lepunucanu KIIN 3a 2024. roguny: Bpoj perieHux xan6u y 3aKoHCKOM PoKy oj 15
JlaHa / 6poj IpUMJbLEHUX XKaJIOU 0Jf modyeTKa rogune - 100 %
» Peasnzanuja: NOTIYHO OCTBapeH

Y HacTaBKy Cy JjaTH IOJallu O U3JjaBamy Pelllera 0 MpeHOCY 03BoJIE 3a JIeK, Perierma
0 M3MeHHM oOBJamheHOr HpejCTaBHUKA NMpou3Bohaya MeAULMHCKOT CpejCcTBa, Pemema o
NpecTaHKy Ba)kerba [l03BOJIe 3a JieK U Pellema 0 6pucamkby MEAUIMHCKOr CpeJCcTBa W3
Perucrpa MeunuHCKuX cpefcrasa 3a 2024. roguny. Takobe, nozganu 3a 2024. cy paau 60/be
npersieJHOCTH NpUKasaHU U rpapuuKy, 3aje/JHO ca moJanuMa 3a MPEeTXOJHUX MeT IoJuHa,
ogHocHo nepuoj 2020-2024, kako 6 ce caryiefjlao lUXOB TPEH/[| Y HABEJIEHOM MIEPUO/Y.

e HspaBame Pemema 0 NpecTaHKy BaKeHa A03B0OJIE 3a JIEK
Y Toky 2024. roguHe npumMJ/beH je 252 3aXTeB 3a XyMaHe U BeTepUHapcKe jieKose. Of
HaBe/leHOT Opoja 3axTeBa, YKyNHO je pemeHo 251. Pemienu cy cBu mogHeTu u miahenn
3aXTeBH 3a IIpecTaHaK BaXkera JI03BoJIe 3a JieK. 3a [J03BOJIE KOje MPecTajy Ja Bayke HCTEKOM
poxa 3a koju cy uszgate, AJIUMC foHocH pellewme 0 NMpPecTaHKy HUCTEKOM POKa M0 CHUJIU
3aKOHa.

» [Jledunucanu KIIM 3a 2024. roguny: Bpoj pemenux npezmera / 6poj NpuUM/bEHUX
3axTeBa oJ modyeTka roguHe - 100 %
» Peasmmsanyja: NOTIYHO OCTBapeH

e H3smaBame Pemmewa 0 IpeHOCY A03BoJIE 33 JIEK:
YkynHo je npuMmsbeHo 40 3axTeBa, a penieHo 33.

» [Jlepunucanu KIIW 3a 2024. roguHy: Bpoj perieHux npeaMerta / 6poj NpUM/bEHUX
3axTeBa 0/ moyeTKa roguHe - 100%
> PeasiMzanuja: NOTHYHO OCTBapeH

* HspaBame Pememwa 0 M3MeHM oBjamheHor mnpeacTaBHHKa mnpousBohaua
MeAULUHCKOT CpeJcTBa
Arennuju je gocraB/beHo 192 3axTeBa 3a MeJUIIMHCKA CPE/ICTBA 32 XYMaHy yIoTpe6y.
Usznato je 222 peluewa.

» Jebunucanu KIIHU 3a 2024. roguny: Bpoj pemenux npegmera / 6poj NpUM/bEHUX
3axTeBa o/ moyeTka roguHe - 100 %
» Peanuzanuja: motmyHo octBapeH (100%)

e HsznaBame Pemewa o0 Opucamy MeAUIDHHCKOI cpejcTBa u3 Perucrpa
MeJAULUHCKUX Cpe/icTaBa
[IpuMsbeHO je 62 3axTeBa, a U3/1aTo je 63 peliema.

> Jlepunucanu KIIM 3a 2024. roguny: Bpoj peueHux npegmera / 6poj NpUM/bEHHUX

3axTeBa o] moyeTKa rojguHe - 100 %
» Peasuzanyja: HOTIYHO OCTBapeH
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Bpoj npuM/beHHX U 06paheHNX 3axTeBa 3a NPeHOC J03B0JIe 3a JIeK /
npecTaHak J03BoJie 3a JIeK / U3MeHy oBJalheHor npeicTaBHUKa /
Gpucame MeJULVHCKOT CpeAcTBa y nepuoay 2020-2024.

819
66 670
69 620 %58
90
i 546 i
I62 I

Tprvmberno  OGpalero Ipummbeno 06pabero IMpummperno O6paleno Tpumseno O6pahero Tpumbeno O6paheno

2020 2021 2022 2023 2024

1017

741

771

721

B Bpoj npumpenix 1 oOpalieHnx axrTepa 3a Gpucatbe MeAHLIHHCKOT CPECTEA
® Bpoj npursbeHux 1 o6paheHnx 3axTeBa 3a H3MeHy opamheHOr MpejcTaBHIKA
¥ Bpoj npuM/beHHX H 00paeHNX 3axTeBa 3a PecTaHaK A03BoJe 3a JIeK

® Bpoj npuM/LeHHX H 0Gpal)eHIIX 3aXTeBa 3a MPEeHoC 103B0/1e 3a JIeK

e HspaBame mpemnuca aKkara:
Arennuju je jnocras/beHo 50 3axTeBa 3a u3JlaBame npenuca akta. O oBor 6poja
pelieHo je 46 npeaMeTa.
» Jlebunucann KIIM sa 2024. ropuny: bpoj peumenux npegmera / 6poj

NPUMJ/bEHHUX 3aXTeBa 0Jf moyeTka roause - 100 %
» Peanuszanuja: - AeJTMMHUYHO OCTBAPEH

e (OcTajau MOC/JI0BU

- Mspaza o6pasnoxema oJJyka: 3a IOCTYIKe KOjH Ce BOJie MpeJ AreHIujoM,
uspabheHo je obpassoxemwe o//yKa 3a 54 npegmeTa.

- HspabeHo je 4 cTpyYyHa MUIL/bEHHA.
- Mspabeno je 98 pmommca Koju ce oJHOCce Ha KODECIOZEHILH)y Ca pPECOPHUM
MUHHCTApCTBUMAa, JPYIUM JPXXaBHUM OpPTaHMMa M CTPaHKaMa y [OCTYNIKMa KOju ce BoJe

npe AreHuyjoMm.

- ToxoMm 2024. rogune I'pyna 3a perysaTopHe IIOCJA0BE je pafuia Ha u3paau ciaegehux
JOKyMeHaTa:

O BaHpeJHa NpaBHa CpeJCTBa
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O 0o/ibMjame 3aXTeBa 3a PerUcTpaLyjy JeKa y TOKY CYIITUHCKE MPOoLeHe

o yudemhe y uspazu Hanpra npaBu/IHMKA O CaZipKajy JJ03BOJIe 33 CTaBJbakhe JieKa ¥
npoMeT, Hanpra 3akoHa O BeTepHHAPCKO-MEAUIMHCKUM MPOU3BOJUMA U
MeJULIHMHCKHAM CPeJiICTBMMA U IIOCTYIKY JIONyHE MarucTpaaHux GpopMyia

o cnpoBoheme MocTynKa 3a U3MeHy U AonyHy Komucuje 3a KIMHUYKA UCIATHBAaMKba
JIEKOBA.

B) AKTMBHOCTU 3a ocTBapuBare LnurbeBa 13 PasBojHor nnaHa 2024-2028.

Moce6an nu/s 1.1 - Jayame KamamuTeTa 3a peryJaalHjy JeKoBa M MeAUIMHCKUX
cpeJicTaBa y iU/bY 06e36ehema BUX0BOT KBaJIUTETa, e(pUKACHOCTH U 6e36eJHOCTHU

[Moce6an nu/b 2.1 - Jayame pery/jaTuBe 3a pearoBakhe Ha XUTHE CAy4YajeBe y 3alITUTH
jaBHOr 3JpaB/ba W JOHOIIEH€ OJJIYKA y KOHTEKCTY HEPYTUHCKHX (KPH3HHX W
BaHpeJHUX OKOJTHOCTH)

Ananusa nocrojeher sakoHOaBCTBa y 06J1aCTH JIeKOBA U MeIULUHCKUX CpeJCTaBa U
npejJaratkhe M3MeHa NO3WTMBHUX NPOIHKCca ca LM/beM yckiahuBama ca nponucuma EY u
jayama UeHTU(PUKOBAHHUX C1ab0OCTH PETYJIATOPHOT CUCTEMA.

Y 2024. rogvHM CTYNW/IO je Ha CHary 3 NpaBWIHMKa: [IpaBUJIHHUK O [JONyHU
[lpaBuHKMKa O HaAYMHYy KOHTpOJIE KBaJMUTeTa JIEKOBA M MEJUIMHCKHX CpPeJCTaBa,
[IpaBuyiHUK O M3MeHaMa W JomnyHaMa [IpaBuU/IHMKA 0 KJIMHUYKOM HCIUTHBAILY JIEKOBA Y
XyMaHOj MeAuIMHU ¥ [[paBuHUK o gonyHama IlpaBuyHMKa 0 obeJsiexaBarby U cafpiKajy
YIYTCTBA 3a YyIOTPeby MeJUILMHCKOT CpesICTBA.

» Peasn3anuja: moTHyHO OCTBapeH

/. YnpaBrbawe KBasIMTeETOM

A) PepoBHe akTUBHOCTU 1 yHanpehewe ycnyra

Y Toxky 2024. roguHe, AreHIlMja je HacTaBW/Ia ca yHampebemeM CBUX cHCTeMa
MeHalIMEHTA U Y TOM CMHUCJIY, CIPOBeJieHe cy ciesehe akKTUBHOCTH:

1) ExcrepHe nposepe 3a cepTUdHUKOBAHE CUCTEME MEHAIIMEHTA;

2) Peasnuzanuyja [lnana uHTepHUX npoBepa 3a 2024;

3) PemaBame HeycarJameHoCTH U KOPEKTUBHUX MEPa;

4) Pemasame NIpUM/bEHUX peKIaMalyja (3axTeBa 3a UCIIPABKY TEXHUUYKE TPEIIKE);

5) H3papa HoBe u n3MeHa nocrojehe JokyMeHTalyje CUCTEMA MEHAIMEHTA;

6) OpraHu30Bame U CIpoBOheme 06yKa 3aM0C/IeHUX;

7) AKTHBHOCTH KOje ce 0JJHOCe Ha 3allITUTY )XKUBOTHE CPE/IUHE;

8) AxTUBHOCTH Koje ce ofHoce Ha OJesbere 32 yIpaB/baibe KBAJTUTETOM U IMOJAPIIKY
Hanuonasine KOHTpOJIHE JlabopaTopuje.
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1) ExcrepHe npoBepe 3a cepTUPHUKOBAHE CUCTEME MeHalIMEHTa

AreHnuja je, Ka0 M NPETXOAHUX FOJHWHA, NPUIPEMUJIA MU OPraHU30BaJia E€KCTEpHe
poBepe MMIIEMEHTHPaHUX cucTeMa MeHanMenTa QMS, EMS, ISMS y AJIUMC u npoBepy
npema saxTeBuMa cranfgapga ISO/IEC 17025 y HKJI, ca mu/bem ga ce oJpike CTaTyCH
cepTudHKalnyja 3a HaBeJeHe CHCTeMe, Kao U Jla ca OHM Jasbe TMoboselnajy. I[Iposepe cy
CIIpOBeJIM TUMOBM NpoBepaBaya MehyHaposHO mpusHaTor ceptudukaiymoHor teja SGS u
AxpenuTtannoHor Teso Cp6uje 3a nposepy y HKJI, y ckiaagy ca mianoMm moceta 3a 2024.
TOJUHY.

a) Excrepna mpoBepa 3a cucreM MeHajMeHTa KBasmreToM 9001:2015 u 3a
CHUCTeM MeHalIMeHTa »KUBOTHOM cpeguHoM 14001:2015

Y cknapy ca yrBphenum maanom, 15. Maja 2024. rofuHe, npoBepaBauu MehyHapogHoTr
cepTudukanoHor teja SGS M3BPIIMIK Cy JBe IIPOBEPe CHCTEMa MeHAIMEHTa Ha HUBOY
AJIMMC u To:

- peceprudukanuoHy nposepy 3a QMS npema Bep3uju crangapza ISO 9001:2015
- HapasopHy nposepy EMS npema Bep3uju ctaggapza [SO 14001:2015

Y nepuofy npeJ IpoBepy OKOHYaHEe Cy CBe NOTpebHEe aKTUBHOCTH:

- peBM3Hja JIOKyMEeHTallMje CUCTeMa MeHalIMeHTa y CKJIaJly ca pe3y/ITaTuMa IpoBepa u
Ha4YMHOM paza;

- yHanpebeme npumeHe MeTOZOJIOTHje 3a yIpaB/balbe PHU3HIMMA YCIOCTAB/bEHE Y
IPETXOLHOM IEPUOAY;

- wuspabeHu cy cBM NOTpeOGHHM M3BeIUTajU KOjUMa ce JOKYMeHTyje Ja Cy MpoIlucaHe
aKTHBHOCTH CIIPOBeZieHe Ha 3a/l0B0/baBajyny HAYMH;

-y anpuay 2024. rojuMHe oJpXaH je cacTaHaK HajBUIIEr PYKOBOJCTBa AreHIuje
noceeheH npeucnuTHBaWky CUCTeMa MeHallMeHTa KBAJIUTETOM M CHUCTEMa MeHalMeHTa
YKUBOTHOM CPeZIJMHOM TOKOM KOTa Cy NpPEHUCIUTaHU LubeBU 3a 2023. rouHy, nepUHUCAHU
cy uusbeBM 3a 2024. rouHy ca nporpaMyMMa mbUX0Be peasiu3alyje, IPUIPEeMJbeH je H3BELITa]
ca rnpejjio3uMa Mepa Koje Tpeba CIpOBECTH TOKOM I'O/IUHE;

- coposegeHe cy caegehe natepHe nposepe: 1 QMS/2024; 2 QMS/2024; 3 QMS /2024;
4 QMS/2024; 1 EMS/2024 y ckyazgy ca TOJUIIBUM IJIAHOM HpoBepa U GOPMUPAHU CY
M3BeLITaju ca IPOBepa;

- aHaJIM3MpaHe Cy eBUJEHTHpaHe TeXHUYKe Ipellke (peksaMaliyje KiavjeHaTa) U »anbe
1 GopMHpaH U3BEIITAj O TOME;

- CIpoOBeJeHa je aHKeTa M U3pabeH je W3BelITaj/aHaM3a 33J0BOJHCTBA KOPHUCHHKA
ycayra AreHIje;

Y usBewTajy ca nposepa je HaBe/eHO /ia je CHUCTeM MeHalIMeHTa M0Ka3ao MOTIyHY
ycarJiallleHOCT ca 3aXTeBHMMa [IpOBepaBaHUX CTaHAAp/a.

6) HapgsopHa mpoBepa 3a cucteM 6e36egHomrhy uapopmanuja 27001:2013

Y nepuomy ox  04-06.11.2024 romuHe, 1TpoBepaBauu  MehyHapogHOT
cepTudUKaliMoHOr Tesa SGS cnpoBesn Cy HaJ30pHY NPOBEPY ca TPAH3UIUMjOM Ha HOBe
3axTeBe cucreMa 6esbesHoctn HHQopManuja ISO 27001:2022, ycpeacpehyjyhu ce Ha
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3HayajHe acleKkTe, [U/beBe U PUSUKE KOjU Cy 3axTeBaHU IIpeMa HOBOj BEpP3HWjU CTaHAApa
ISO/IEC 27001.

Y nepuony npes npoBepy, CIpoBefeHe cy caefiehe akTUBHOCTH:

- cIpoBeZeHa je uHTepHa nnpoepa 1 ISMS /2024 y cknajy ca miaHoM;

- W3BplIeHa je U3paJla HOBUX U PeBU3Hja ocTojehux mpoueaypa u ynyTcraBa y CKaay
ca 3aXTeBHMa HOBE Bep3Uje CTaHAap/a U pe3yJiTaTa IpoBepe;

- axypupaHa cy fokyMmeHTa [SMS: Perucrap numMmoBuHe; Perucrap npeTwH, patbUBOCTH U
KOHTpOJIHUX Mepa; [lian TpeTMaHa pusukoM 6esbegHocTu HHopManuja; [lporeHa pusuka
6e36epHOCTU UHPOPMALIH]jA, UT/I.;

- HajBulle PYKOBOACTBO AreHuuje ogpxaso je 31. 10. 2024. roguHe cacraHak o
NpPEeUCIUTUBAY CUCTeMa MeHapMeHTa 6e3begHomhy wuHbopManuja 3a pesysraTe
IOCTUTHYTe y nepuofy usMely JiBa IpeuCNUTHBaMa. Y 3alMCHUKY Ca OBOT CacTaHKa Cy
3abeJiexkeHe OlLieHe, pe3yJITaTH, IU/beBHU U MPeNopyKe 3a yHanpeheme;

- Ha OCHOBY KBapTaJHUX H3BellTaja O HHGOPMALMOHHUX 6e36eJHOCTH Koje je
NPUIPEMHUO KOOpPAMHATOp 3a HHGOPMALMOHY 6e36eJHOCT U3BpIIeHA je aHaJu3a
6e36eJHOCHUX MHI[M/IeHATa ¥ IPUTIPEMJ/bEH U3BEIITAj.

3aK/bydllM eKCTepHe IpoBepe Cy Ja je CUCTeM ycarJjallleH ca 3axTeBHMa CTaHzjap/a
ISO 27001:2022 xao u Jja ce MoXe 060/bIIATH IPUMEHOM IpelnopyKa JAaTUX Y U3BENITajy
OLlelbMBAYKOT TUMa.

B) ExcTrepHa npoBepa npema 3axreBuMa crangapza ISO/IEC 17025:2017

[IpoBepy 3a ozxpxaBame akpenurtanuje HKJ/I npema 3axTeBuma cranzapga ISO/IEC
17025:2017 cnposeJio je AkpeauTanuoHo Teso Cpbuje 24. u 26. 04.2024. roguse.

[IpoBepu cy npeTxo/juiie NpUIIPEMHE aKTUBHOCTH:

- peBu3Hja JJIOKyMeHTaluuje y CKJIaJy ca pe3ysJTaTuMa NPeTXOJHUX IPOBepa U HAYUHOM
paaa;

- CHOpoBeJieHe Cy MHTepHe IpoBepe IpeMa YCBOjeHOM OAUIILEM IIaHY:

1 HKJI/2024; 2 HKJI/2024; 3 HKJI/2024; 4 HKJI/2024, nBe 3ajeiHuuKe mNpoBepe

(1QMS/2024 u 2QMS/2024) u dopMupaHHU Cy U3BeNITajU ca IPOBEPA;

- aHaJM3UpaHU Cy pe3yJTaTH IIPOBepa, paspelleHe Cy HeycarJalleHOCTH, 6e3 MU ca
MOKpeTameM KOPEKTUBHUX MePa;

- ynanpeheme IpuMeHe MeTOJO0JIOTHje 33 YIpaB/balbe PU3ULMMA YCIOCTAB/LEHE Y
IIPETXO0JHOM IIEPUOAY;

- u3pabeHM Cy CBM NOTpPeOHM M3BellTaju KOjUMa Ce JOKYMEHTYyje Ja Cy NpOoIHCaHe
aKTHUBHOCTHU CIIPOBEJIeHE Ha 33/l0B0/baBajyhu HAaYuH;

- OZIpXKaH je cacTaHaK HajBUILIEr PYKOBOJCTBa AreHuMje mnocBeheH mpeucnuTuBamby
cucreMa kBanuTeta HKJI 3a nepuos usMelhy /iBa npencnuTHBamba 0JpXKaH je TOKOM Kora je
aHa/IM3UPaHO UCTIY berbe Lu/beBa 3a 2023. roguny, feduHrcany cy nusbeBd 2024. roguny ca
nporpaMuMa HUXOBE peajusalyje, aHaJM3UMpaH je CTaTyC Mepa M3 MPETXOJHOT Mepuoja,
pesyJTaTH IPoBepa, pU3HIY, 3a/0B/bCTBO KOPHUCHUKA yCJIyTra U APYTO.
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OuemuBauy HUCY JeTEKTOBa/IM HeycarJallleHOCTH, JJaT je U3BeCTaH 6poj npenopyka
3a moboJblIara Koje je AreHIjMja HAaKOH NaX/bUBe aHAJIM3e MoYesia [ja UMIJIeMEHTHpa.

> [Jebunucann KIIM 3a 2024. ropnHy: CBM CHUCTEMH MeHAIMeHTa ca OJpPKAHUM
cTaTycoM cepTudukanuje - ucnymemne 100%.
» PeasmMsanuja: HOTOYHO OCTBAapeH

2) Peasmsanuja [l1aHa MHTEepHUX NpoBepa 3a 2024. roguHy

MHTepHe mpoBepe Cy opraHM3oBaHe M peaJu30BaHe INpeMa ycBojeHoMm [liaHy
UHTepHUX nposepa 3a 2022-2024. roguHy (06jeaurmeHy IWIaH nposepa 3a QMS, EMS, 1SO
17025 un ISMS 3a nepuoj, TpM roJijiHe) y OpPraHM3AlMOHUM IeJiMHaMa Koje cy OuJe
obyxsahene mposepom. IlpoBepe cy cmpoBesqM THMOBM MpoBepaBaya, Koje je OApenuo
pyKOBOJMJIAL] yNpaB/batba KBAaJUTETOM M Y3 aHTaKOBakb€ 3aMOCJEHUX Y MpPOBepaBaHUM
OpTaHU3ALMOHUM IeJIMHAMA.

Y 2024. ropuHu cupoBefieHo je 10 MHTepHUX NIpOBeEPa, U TO:

- QMS - 4 uHTEepHE MpoBepe 3a CUCTEeM MeHalIMeHTa KBaJUTeToM Ha HuBoy AJIMMC
npeMa 3axTeBuMa cTaggapaa 9001

e ISO/IEC17025:2017 - 4 uHTEpHE NpOBEpE

e EMS - 1 unTepHa mpoBepa 3a CUCTEM MeHalMeHTa XXMBOTHOM CPEJUHOM IpeMa

3axTeBUMa cTaHAapga 14001

e ISMS - 1 wHTepHa nMpoBepa 3a CUCTeM MeHalMeHTa 6Ge3b6eaHomhy uHdopmanmja

rpeMa 3axTeBuMa cTaHzgapaa 27001

W3BemTaju ca cipoBeleHUX MHTEPHUX IPOBepa Cy AeTa/bHO aHAIM3UPaHU KaKko 61 ce
paspelnuie eBeHTya/lHe HeycarJIalleHOCTH M CIIpOBeJie NPEeNnopyke y I[uby M060JblIama
KBaJIMTETA yCayra AreHiyje.

[Ipenopyke Koje cy jaTe y M3BellTajuMa Ca MHTEPHHUX IPOBepa Cy aHa/JMU3UpaHe U
NpuKasaHe y IOCe6HOM JOKYyMeHTy y dopMH Tabesne pajd Jakiier npaheme HHXOBe
uMIvieMeHTanuje — oépasan 5 YKB I1 50 - [Ipersies 1 cTeneH UMIUIEMeHTall#je PENopyKa ca
WHTEPHUX TpoBepa cupoBefgeHux y 2024. roguuu. 3a 2024. roJuHy, 3a CBe CUCTEME
KBaJIMTETa JaTo je 76 npenopyka Koje ce CyKIleCUBHO UMILJIEMEHTHUPA]Y.

»  JNedunucanu KIIU 3a 2024. rognHy: CipoBefieHe CBe IJIaHUPaHEe HHTEPHE PoBepe y
ckJIany ca mnaHoM — 100% ucnymeme.
» Peasmsauyja: NOTIYHO OCTBapeH

3) PemaBame HeycarJlamieHOCTH U KOPEKTUBHHUM Mepa

Y Toky 2024. roauHe, Ha OCHOBY pesyJsTaTa CIIpOBeJieHe AHKETE O HUCIUTHBAY
KopucHuka ycayra AJIMMC-a sa 2023. roguHy ¥ KOHCTATOBAaHHX HeycaryIalleHOCTH 3a
QMS/ocTano, nokpeHyTO je 15 KOpEeKTUBHMX Mepa, U TO:

® Ha OCHOBY pe3yJiTaTa CIIpoBe/leHe aHKeTe -2 KOPeKTHUBHE Mepe
® Ha OCHOBY HeycarJsiameHocTy 3a QMS/ocTano - 13 KOpeKTUBHUX Mepa
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» [Jedpunucann KIH 3a 2024. roguHy: CBe MHHIMpPaHe KOpeKTHBHe Mepe y 2024.
rOJIMHU CIIpoBeJieHe Y fedrHUCcaHUM poKoBuMa — 100% ucnymeme.
» Peanuzanmja: /leTMUMHYHO OCTBapeH

4) PemaBame Np¥MM/beHHX PeK/IaManuja (3axTeBa 3a HCIIPABKY TEXHUYKE IPelike)

Y nepuony of janyapa Ao fenemMbpa 2024. roguHe KJIHjeHTH cy nogHesau 809 3axTeBa
3a MCOPaBKy TeXHUYKE I'pelllke Ha M3Ja3HUM LOKYMeHTHMa, IpeMa uiaHy 144. 3akoHa o
OILITEM YNpPaBHOM NOCTYNKY, ,Cayxbenu riacuuk PCY, 6poj 18/2016, 95/2018 (y
CUCTeMy KBaJIUTeTa AreHlMje TeXHHWYKa Tpellka eBHJEHTHpa Cce Kpo3 3axXTeB 3a
pekJamManujy).

3ak/pydHo ca gernieMbpoM 2024. rofguHe, WHHUIMPAHO je U 4 pekIaManuje o
CIIyK6eHOoj Ay KHOCTH, 41 3axTeB 3a 06ycTaB/bame MMOCTYIKa, a 10 3aXTeBa ce 0JHOCHJIO
Ha TeXHUYKY IPEILKYy HacTaly ycjie/ rpemKke KJadjeHTa.

Y Toxky 2024. rogune ¢opmupano je npubsmkHo 42 000 M3JIa3HUX JOKYyMEHATa,
npum/beH je 809 3axTeB 3a MCNPaBKy TeXHHYKe IPeEIlKe, TAKO Ja MPOIEHAT W3JIa3HUX
JIOKyMeHaTa Ha Koje Cy KJIUjeHTH YJI0XUIN peKknaManujy usHocu 1,93% oj ykynHor Gpoja
U3JATUX JOKyMeHaTa.

» Jebunucann KIHM sa 2024. roauHy: Bpoj NOpHM/BEHHMX 3aXTeBa 3a WCIPABKY
TeXHHWYKe rpelke/ykynaH 6poj usgartux gokymenara AJIMMC-a y tekyhoj rogunu <
2%

» Peasinsanuja: moTNyHO OCTBapeH

» [Jedunucanu KIIN 3a 2024. roguny: bpoj pelieHuX 3aXTeBa 3a UCIPABKY TEXHUYKE
rpelike y 0JHOCY Ha 6poj IPUMJ/bEHUX — UCTTYHbeHe 100%

» Peasinsanuja: MOTOYHO OCTBapEH

Bpoj npuM/beHNX 3axTeBa 3a MCIPAaBKY TEXHHYKe Tpelke
(pexuiamanmje) y nepuoay 2020-2024.

43000 42000 2.50%
41000 39500

0,
39000 2.00%

//A.‘\
/J/
37000 #1030
35000 35000 350 P4 =t 1.50%
35000 — — > .
33000 \ § -
1 260/ [~ -~ 1.00%
1.3507 1.2 ? %f_ N Qly o
31000 +:£0/0
29000
90 0.50%
27000
25000 0.00%
2020 2021 2022 2023 2024
=Y KyllaH GPOj H3IATHX I0KYMEHATa (CBU THIOBH) ~ Y/1e0 peKksiaManujay yKynHoM 6pojy u3aTnx A0KyMeHaTa

71



O

alims

5) Uspapaa HOBe U U3MeHa nocTojehe JoKyMeHTanuje cucTeMa MeHalIMEeHTa

Y 2024. roaunu, usBplleHa je peBU3Hja/u3paja ciaelehux JokyMeHaTa CHCTeMa
MeHalIMeHTa:

e Pesugupano je 17 npoueaypa u 27 ynyTcraga
* Hspabena je 1 mosa npoueaypa: PITI II 37 Opo6paBame mucMa 3JpaBCTBEHMM
PajHUALMMA;
e O6pacmu:
-PeBupupana cy 5 o6pacua.
-U3pabena cy 3 HOBa obpacua U M3BpLIEHA je HUXOBAa WHTErpauuja y CUCTeM
MeHalIMeHTa.

PeBu3uja v u3pajja HOBUX JJOKYMeHaTa U3BpIIeHe Cy y LM/bY ycarjaniaBamwa cajpikaja
JIOKyMeHaTa ca U3MeHaMa y HauyuHy pajila ¥ noTpeba 3a U3MeHaMa U JIONyHa 110 HHUIIUPALY
KOPEKTUBHUX Mepa Kao pesy/TaT CIPOBeJeHUX WHTEePHUX NPOBepa, MpoBepa 0J CTpaHe
EeKCTEePHUX OLemuBaya, npenopyka C30, npenopyka 3ajeJHUYKUX npoBepa HPA.

6) OO6yka 3amoc/ieHUX AreHigje 3a CHCTEMe MeHalIMeHTa

[lnanoM cTpydHOr ycaBpllaBama 3amocjaeHux y 2024. roguHu npezsubeHe cy u
crpoBejieHe 06yKe U3 obsacTu kBanuTeTa. O6yKa je moJie/beHa Ha J[Ba HUBOA:

e Husol: HuBo pykoBohema, 0JHOCHO HUBO JOHOIIEHA OJIYKA U
e Hupo2: 3anocyeHy, 0JJHOCHO U3BPIIEHHA II0CI0BA

Y 2024. roguHu y AreHuuju je cmpoBefieHa 1 excTepHa o6yKa M TO: 3axTeBHU
craugapaa ISO/IEC 27001:2022.

7) AKTUBHOCTH KOje ce 0JHOCe Ha CUCTeM 3alITHTEe }KNBOTHE CpeUHe

Y oxBupy crnpoBohema Mepa 3alITHTe KUBOTHE CpefuHe y ATEHIUjU 3a JIeKOBe U
MeJuLKHCKa cpefcTBa Cpbuje TokoM 2024. roauHe cripoBefieHe ¢y ciefehe akTMBHOCTH:

e YcmelHo je NpoTeksa HaJi30pHa moceTa cepTuduKalnuoHor Tesna “SGS” 3a cucrem
3alUTHUTE XXKUBOTHE CpPeJIUHE.

e Kako je cakymbeHa J0OBOJ/bHA KOJHMYMHA dapMalleyTCKOI OTIaja, OTHaJ| je Mpejar
oBJlautheHOM onepaTepy Ha Jja/be 36pUbaBakbe Tj. U3BO3.

e Kako je cakym/beHa [J0BO/bHA KOJHMYHMHA XEMHUJjCKOT OTMIAZa, OTHAJ je MpejaT
oBJlalTheHOM onepaTepy Ha Jja/be 36pUbaBakbe Tj. U3BO3.

e MudexTuBHM/NOTEHIMja/HO HMHEKTUBHHU OTIA/| CE PEJOBHO Ila/be Ha 36pUIbaBakbe.

e PenoBHO ce ma/be Ha pelUKJ/IAXKY NallUPHA U KAPTOHCKA aMbaJsiaxa.

o (raksieHa aMmbasiaxka ce IIa/be Ha PeIuKIaxKy.

e V oxkBupy pgedpunucama QUHaHCHjcKOI IUIaHa 3a 2024. roAWHy IJIAHUpPAHU CY
TPOILKOBH 3a 06J1aCT 3alITHTE XXUBOTHE CPeIUHE, IIPe CBera yrnpas/bama OTIaLoM.
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» [Jedunncanu KIIN 3a 2024. rojuny: PeasiusoBaHe 06yKe HOBUX 3allOC/AEHUX Y BE3H
ca MOCTyNameM ca OllaCHUM MaTepujama y poky o/ 30 faHa ox lana npujema - 100 % -

» [Jedunncann KIIM 3a 2024. roguny: CreneH peanusanuje [laHa MOHUTOpHUHTra-
100%

»  Jedunncanu KIIU 3a 2024. roauny: Bpoj aknueHTHUX CUTYyalMja ycie]| IPpoCcHambha
XeMUKaJIHja - jeJHa WU HUjeiHa

» [ebunucanu KIIU 3a 2024. roguuy: CreneH peanusanuje [li1aHa MOHHUTOpHHIA-
100%

»  Jedunucanu KIIN 3a 2024. roguny: 5poj npekopavermna eMUCH]e Y Ba3/lyX — HUjeIHO

» [Jledunncann KIHW 3a 2024. roguny: CreneH peasusauuje [lnaHa MOHUTOpUHTA-
100%

> Peanusanmja cBux rope aedpunucanux KIIU: moTnyHo ocTBapeH

8) AKTHMBHOCTM Koje ce oaHoce Ha Ope/beme 3a ynpaB/balkbeé KBaJIMTETOM H
noApiuky HanuoHasiHe KOHTPOJIHE Jla6opaTopuje

Toxom 2024. ronuHe, cripoBefieHe cy ciaefehe aKTUBHOCTH Be3aHe 3a yIpaB/bakbe
JIaGopaTOPHjCKOM ONIPpEeMOM:

e wuspabeH je Bannganuonu nuiad 3a 2025. roguny;

® U3BplIeHa je KBaaudUKalja onpeMe npema Banuganuonom mwiany 2024.

e 3a ompeMy HabaBsbeHy y 2024.ronuHu ypabeH je npujem 1Q/0Q/PQ, u ompema je
nyureHa y yKLUOHa/laH paj;

* JaBHe HabaBke ( HabaBKa OIlpeMe, CKJIaNarbe yroBopa, HabaBKa ycayre
kBasuUKalyje U eTaJIOHUParba 32 HapeaHe 3 roAuHe )y 2024 cy ycreurHo
obaBJ/beHE

» Jlebunucann KIIM sa 2024. roguny: bpoj kammemwa kpasudukanuja/
eTaJIOHUpamba < 5 rofiulikhe

» Peanusanumja: Huje octBapeH (10-15 kammerma)- jaBHa HabaBKa je MopaJa fia
ce IIOHOBHU 3a oJipeheH 6poj mapTuja 360r Heoja3uBama MoHyhaua

AKTUBHOCTH Be3aHe 3a ylpaB/bakhe apTUKIUMA ¥ TOKY 2024. roguHe:

e PeasusoBano je 458 Hajmora InpHjeMHe KOHTpPOJIe (XeMHKaJsiUja, OIpEMA,
JabopaTopujckor nocyha, nmorpomHor mMatepujaia) U opMupaHu cy MsBewraju npujemue
KOHTpOJIE.

» Jlebunucanu KIIUW 3a 2024. roguny: Bpoj peaqu3oBaHuX paJjHUX Hajora 3a
IpHjeMHYy KOHTPOJIY Yy pPOKy o4 7 paHa / ykynaH 6poj WHUIMPAHUX Hajora
npujemMHe KoHTpoJe (99%)

» Peasuzanuja: motnyHo octeapeH (99,6% >99%)

AKTHUBHOCTH Be3aHe 3a ynpaB/bakhe y3opuuma y Toky 2024. roguHe:
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e OarosopHa JiMIa 3a KOHTPOJIHE y30DKe CBAKOJHEBHO Cy NpHUMala, eBU/eHTHpPAJIA,
H3JlaBajia ¥ CKJIaJUIITHIA Y30pKe Koju cy ucrnopydeHu y AJIMMC. Y maranuH je yHeTO 0Ko
12.550 xouTposHux ysopaka (PIS - 7240; RIMS - 5310) jocTaB/beHHMX 3a KOHTDPOJY
KBaJuTeTa (JOKYMEHTaLMOHY M JslabopaTopujcky) U dopmupano je 1.114 tpebosama 3a
y30pKe IpejiaTe JabopaTopyjaMa Ha UCTUTUBAILE.

e HacraB/beHO je ca mpeysuMamweM, EBHAEHTHPAEM, CKJIAJUINTEHEM M U3/aBaheM
y30paka JJOCTaB/bEHHUX 32 PETUCTPaLyjy ¥ 06HOBY, ykynHo 1.1907 y3opka.

» [Jledunncanu KIIU 3a 2024. roguny: Bpoj HeycarjiaeHOCTH Ha CKIa[AUIITEHE
KOHTPOJIHUX y30paka (< 10 rojuiime)
> Peasizanyja: NOTIYHO OCTBAPEH

AKTHBHOCTH Be3aHe 3a ylpaB/bake CTAHAAPJHUM CyNCTaHaMa y Toky 2024. roguHe:

e 3a crnpoBobeme sabopaTopHjcKe KOHTPOJIE KBaJIUTETA JOCTaB/baHe Cy CTaHZap/He
cyrcranne - opmupane cy 411 npujeMHuIe, 3a U3/jaBarbe U Bpahale Ha CTambe CTaHgap/a
noTpebHUX 3a paj Jaboparopuja opMupano je 432 Tpe6oBara 0/ CTpaHe JlabopaTopuje U
popmupano je 39 s3anucHUKa 3a CKUJamke ca cTama U 350 ozJararha Ha M0CEGHY JIOKaLUjy
CTaHJap/a ca UCTEKJIUM POKOM Tpajarba.

B) AkTBHOCTY 3a ocTBapuBame LurbeBa 13 PassojHor nnaHa 2024-2028

[Toce6uu 1u/b 1.3 - Jla/bu pasBoj NPUCTyTIa 3aCHOBAHOT HA NPOLEHH PU3KKA y peryaalnuju
JIEKOBa U MeJl. Cpe/ICTaBa

AxTuBHOCT 1.3.1 - Jayame MexaHU3aMa 3a JOHOIIEHe 0JJIYKa 3aCHOBAHUX HA aHAIU3U
pU3uKa:

Peasmsanuja:

Y 2024. roiuHU CHpOBeJleHe Cy MHTEepHe M eKCTepHe eJyKallMje 3aloCc/JeHUX Y Be3H ca
MeTO/|0JIOTHjOM yNpaB/batbd PU3UKOM M OCTBAapeH je IJIAaHHpaHW Hampegak y 6pojy
elyKOBaHUX 3all0CAeHUX.

Y Be3u ca K/bYYHUM UH/AUKATOpPUMA NepdOpMaHCH, OjayaHU Cy IPOLECH KOjUMa ce mpaTe
KIIM, npencnuTad je W peBuAMpaH je Perucrap mpoleca, pusuKa ¥ NpHJIMKa U Mepa 3a
nocryname y AJIMMC.

JeduHrcanu napaMeTpHu 3a npahemwe U cTaTyc ocTeapema y 2024:
1. Ilosehan 6poj egykoBaHux 3anocnenux (50 y 2024.)
CraTyc ocTBapemwa: NOTHYHO OCTBapEH
2. Cremnen ocTBapema cBux gedunucanux KIHc (= 90%)
CraTyc ocTBapema: MOTHYHO OCTBAPEH

Onmty 1wk 2. Jadarbe CIPEMHOCTH 3a OJFOBOP Ha CUTyanuje npaheHe NPeTHOM IO jaBHO
3/lpaBJbe
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[Tocebuu nusb 2.1 - Jayame peryjaTHBE 3a pearoBarbe Ha XUTHE CJIy4YajeBe Y 3alITUTH jaBHOT
3/ipaB/ba U [JOHOIIEH:E OJJIyKa Yy KOHTEKCTY HePYTUHCKUX (KPU3HHX M BaHPEJHUX)
OKOJIHOCTH

AxtuBHocT 2.1.2 - H3rpajma npuiaaroheHux KamanuTeTa M JOHOLIEH-€ OJJIyKa Yy
OKOJIHOCTHMA y KOjUMa Ce He MOry NPHMMEHUTH PYTUHCKe mpoueaype (KpusHe u
BaHpeJHe cUTyanuje):

Peanuzanuja:

Y 2024. rogunu y JoMeHy pajia AreHIuje INOCTUTHYT je BUCOK CTelleH MpHJaroheHocTu
MeHxXaHM3aMa 3a 6p3H peryJaToOpHU 0/ITOBOP Ha XUTHE 3/[paBCTBEHE MOTpeoLe.

AreHumja je y BHMCOKOM CTeleHy YCKJaJusa Npoleaype, YIyTCcTBa W HHbOpMaluje
3aI0C/IEHMMA, Kao ¥ 3aMHTEPEeCOBaHUM CTpPaHaMa y Be3H ca oTpebamMa XUTHUX CUTyallHja.

JeduHrcanu mapaMmeTpu 3a npaheme U cTaTyc ocTBapemwa y 2024:
1. CremeH yckiaheHOCTH JJOKyMeHaTa ATeHIHje ca yBeJeHHM MexaHu3MuMma (>
90%)
CraTyc ocTBapema: HOTIYHO OCTBAPEH
2. OpexBeHLa axXypupamwa MpoleAypa, YNyTcTaBa ¥ HHpOpMaluja npaTu
notpebe xuTHe cutyaiuje (= 90%)
CTaTyc ocTBapemwa: HOTIYHO OCTBAPEH

Ioce6HM mu/b 2.2 - Jayame COPEMHOCTH peryJjaTopHe HHGPACTPYKType 3a OATOBOP Ha
cnenMpUYHe U3a30Be BAaHPeAHUX CUTYallHja y 3alITUTH jaBHOT 3/[paBJba

AxTuBHOCT 2.2.1 - YcnocraB/bake OpP3UX MexaHHM3aMa 3a epUKacHO W mpuiaroheHo
peryjiaTopHO AeJIoBake

Peanuzanguja:

Y 2024. roguHu uspabeHM cy M ocTBapeHa je MyHa UMILIeMeHTanuja [lraHa 3a mocryname
AreHIyje y KpU3HUM U BaHpeJHUM CUTyallMjama 4 [lnaHa 3a moctynarbe AreHuuje y ciydajy
NaHJeMuje rpuma.

Nedunucanu napamMeTpHu 3a npahemwe u cratyc ocTBapemma y 2024
1. Crenen uMIUIeMeHTaluje IJaHa 3a IOCTyNale Y KPHU3HHUM CUTyaldjama H
[l1ana koHTUHYHUTEeTA nocaoBama (60%)
CraTyc ocTBapemwa: HOTIYHO OCTBApPEH
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8. MehyHapoaHa capagha n Msrpagwa kanaumteta
AreHuuje 3a jayare perynartopHor cuctema HauyoHarnHor
perynatopHor aytoputeTta Cpbuje npema nporpamy C30

1 / IloBe3uBame y MehyHapoHe Mpexe nHdopMaliija o IEKOBUMa U
MEeJIMIMHCKHUM CpeJICTBHMa U IM0Be3MBamhe Ca acolihjalijaMa areHiuja

A) PepoBHe akTmBHOCTM U yHanpehewe ycnyra

Y oxkBUpYy peaju3alyje NOBepeHe HaJJIeXKHOCTH M3 uYyaHa 3 Tayka 12) 3akoHa o
JIEKOBUMA M MeJMLUMHCKUM cpejgcTBUMa (“Ciyxx6enu riaacHuk PC” 6p. 30/2010 u 107/2012,
113/2017-pp. 3akoH u 105/2017-1p. 3akoH) u wiana 3 Tayka 13) 3akoHa 0 MeJUIMHCKIM
cpeacteuMa (“Ciyxbenu riaciuk PC” 6p. 105/2017), Arennuja je ToxkoMm 2024. roguHe
HacTaBW/la Ca aKTHBHOCTMMa IIOBe3WBama y MehyHaponHe Mpexe wuHbopMaiuja o
JIEKOBMMa U MeJULUHCKUM CPeJICTBUMA U Capa/iiby ca areHIujaMa HaJJIe)KHUM 3a JIeKOBe U
MeJMIMHCKa CPe/ICTBA U HHUXOBUM acouujanujama. Capasma ce ocTBapyje Kpo3 pasiudyuTe
06JIMKe TOBe3WBama M Koomepaluje: MehyHaponHa capajma, GuaaTepaiHa, peruoHaiHa,
MyJITWIaTepaHa, capajilba y OKBMPY IOTHMCAHMX CIOpasyMa, aKTUBHOCTH ¥ OKBuUpy EVY
UHTErpanuja, UTH.

e MebynapoaHna capagma

Toxom 2024. ropuHe, HacTaB/beHa je MebhyHapoJHa capajitha Tpe CBera Ha
OusaTepaJHOM HHUBOY, aJid y BeJMKOj MepH M ca WHCTATYLHjaMa W OpraHu3alujama
EBporcke yHuje, kao u ca CapeTom Eppone n CBeTCKOM 3/ipaBCTBEHOM opraHusaiujom (C30)
¥ MHOruM JpyruM. Hacramsbajyhu fobpe mpakce TokoMm manzemuje COVID-19 6Gosecty,
mMebhyHapojHa capajama je 6una u y 2024. MHTeH3MBHUpaHa, IIOCPEACTBOM KOMYyHHKaLMje,
eflyKalnuje M pasMeHe HCKycTaBa M IpaKCH, M YOINIUTe, y3ajaMHOM OWJIATEpPaJHOM H
MYJITHJIaTEPaAJTHOM IIOAPIIKOM.

o OppxaBame M yHanpebeme 6uiaTepasHe capajme Y OKBHUPY mocTojehux
ouaTepa/HMX yrosopa M cnopasyma O capajiM ca areHumjama y Esponu u
CBETY:

Ha ocHoBy MmeMopaH/yma 0 pasymeBamy ca AreHI[HjoM 3a jiekoBe Utanuje (AIFA), uy
2024. je HacTaBJ/bEHA Capa/iiba Ca KPO3 pasMeHy MHPOpMaIHja U CTPYUHe KOHCYJITallHje.

Hacras/beHa je capagma ca ®esepasHoM CIy»KO60M 3a HAJB0p y 06JIACTH 3paBCTBa
Pycke ®enepanuje (PocsgpaBHaz3op) Ha TeMe KBaJUTeTa JeKOBAa W  MeAMIIMHCKUX
cpeZcTaBa.

Hacras/beHa je W capafma y CMHCIy pasMeHe MHpoOpMaldja M KOHCyJITalMja Ha
OCHOBY JojaTHor crnopasyma mnotnuca"Hor 2019. roguHe ca PyckuM HaLMOHaJIHUM
WHCTUTYTOM 33 UCTPaXKUBakhe, pa3B0j U UCIIUTUBae MEJULUHCKE OIIPEME.
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Hacrap/beHu cy ¥ mperoBopu O NOTHHCUBAaKBY MeMOpPaHJyMa O capafibhHd ca ca
perysaTopHuM TesiiMa CioBeHHje, JepMeHuje U AsibaHuje.

OnpaH je ¥ KOHTaKT ca PpaHIyCKOM areHIHjoM 3a 6e36eJHOCT 37PaBCTBEHUX
npoussoza (ANSM), u ca PpaHIlycKOM areHIHjoM 3a 6e36e/HOCT IpexpaMbeHHX IPOU3BO/A,
KUBOTHE Cpe/inHe W pajia/HanuoHanHe areHnuje 3a BeTEPUHApCKe JIEKOBE ca KOjuMa Cy
MOCTOjayId U oJroBapajyhu crmopasymd y MpOIIJIOCTH, a OJAp)KaBaH je M KOHTAKT ca
MuHnucrapcTBoM 3/ipaB/ba Kanaze Ha 0CHOBY MOTIMCAHOT TMCMa O HaMepama.

llopen capagmwu JepuHUCAHUX CIIOpAa3yMHUMa, Ca BEJUKHM 6pOjeM MCTaKHYTHX
HalMOHAJHUX PEryJIaTOPHUX ayTOPUTETA Ce OfprKaBaJsa capafiba 10 pasHUM INUTaHkUMa, a
mehy wuma usgsajamo The Federal Institute for Drugs and Medical Devices (Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM) Hemauke, Food and Drug Administration
(FDA) Cjemmmennx Amepuukux /[lpxaBa, Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA) Besimke Bpuranuje u Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)
JamaHa.

MEDI-THEFT, EY mnpojekar y o6sactu 6Gop6e HpoTHB Kkpabe JsiekoBa Koju je
nnunupana AlFA, samover y 2022. je ycmemno dopmanHo koMiuvietupan 2023. anu y
o/ipeheHrM cermeHTHMMa HacTaB/beH Uy 2024, roaunu. AJIMMC je 6usa feo KoH30pIMjyMa
MEDI-THEFT npojekra Koju 4uHe perynatopHe arennuje (AIFA, CINMED) u unctutynuje u
opranusanuje (SAFE - Security and Freedom for Europe; AME - Affordable Medicines Europe;
I'Arma dei Carabinieri; Transcrime; ['lstituto Poligrafico e la Zecca dello Stato italiani).
lIpojexatr MEDI-THEFT - PasmMena nojaraka 1 miaTgopMa 3a UCTpare npoTUB OPTaHU30BaHe
Kpabe JiekoBa ycmepeH je Ha 6op6y mpoTuB pacryher mpo6sema opraHusoBaHe Kpabe
sekoBa. [lpojexkat je ¢uHancupan rapaHToM EBpolcke KoMmucHje W MMIUIEMEHTHpAH y
nepurofy HoBem6ap 2021- okto6ap 2023. rofuHe. [JIaBHU LU/bEBU Cy KPeUparmbe 3ajeIHHIKe
miaTgopMe 3a pasMeHy M obpafy mojaTaxka usMehy eBpONCKUX pery/iaTOpHUX areHIuja u
APYrux pesieBaHTHHUX akTepa EY xako 6u ce mobosplnasa 06aBelITEHOCT, KOOPAUHALMjA U
MO/{Ura0 HUBO ePUKAaCHOCTH TPaHCHAIMOHAJHHUX HCTpara NPOTHB OpraHusoBaHe kpabe
JiexoBa. Ofprkana je KoHpepeHuyja ca yyecHunuMa us 3 apxase y Coduju, Byrapcka y 2024.
U O/Ip’KaHa je MHTeH3MBHA KOMYHHKallMja Kpo3 miaTdopmy.

Excnieptu AJIMMC cy yuectBoBanu y pagy The International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF) w mnpeseHTOBaJd HaJJIeKHOCTH Y JAocTUrHyha y o06sacTu pery/aTuse
MeJIMLMHCKUX CPeJCTaBa W TOKPEHy/M INpoueAypy O Ao6Hjamy crTaTyca NpPUAPYKEHOT
YJIaHa.

AJIMMC je mnoxpeHysa mnpoueaypy JAobujama CTaTyca INPUAPYXKEHOT 4YjaHa y
opranusanuju International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA).

PeanusoBaH je mpojekar eflykaTUBHe KaMIlame y o6sactu GpascupUKOBaHUX JIEKOBA,
HaMermeHe Jely IIKOJICKOT y3pacTa, CPeJrbOIIKOJIMMA M CTYLEHTHUMa, Koja YK/bydyje
ny6JuKalyje, WHTepPHeT Ipe3eHTalldje, MaTepHjaJie 3a YYUTe/be W aKTHUBHOCT Ha
APYLWITBEHUM MpexaMa, a Koju 3ajegHudku cuposoge EDQM, AIFA u AJIUMC. V 2024. je
OApXKaHa Apyra o pefy MmaHudpecranuja ,JIeKOBUTH CTPUIOBU" Y capajiibd ca rpazioM
Beorpanowm, neneranujom EY y Cpbuju, u ambacagama CAJl, @paniycke u Utanuje u o npsu
nyT 3aBOJIOM 3a MHTeJIEKTya/IHy CBOjUHY Peny6iinke Cp6uje.

77



alims

e OpgpxaBame H yHanpebheme peruoHaJHe capajime y OKBHUpY mocrojehux
6uJIaTepa/IHMX U MyJITU/IaTepa/IHUX YrOBOpa U CIOpa3yMa O capajibu:

Toxom 2024. rojMHe HacTaB/beHA je U capajikhba Ca areHiMjaMa CyCeJHUX 3eMaba U
3eMasba Y PErHOHY y OKBUPY YrOBOPa O IOCJAOBHO] capafibU U MEMOPaH/IyMa O pa3yMeBatby
(XpBaTcka, bocna n Xepuerosuna, CeBepHa Makegonwuja, lipua F'opa, Pymynwuja, Ciosadka,
MoJsigaBuja).

[ToTnicad je HOBM cropasyM 3a AreHIMjoM 3a JieKoBe Byrapcke.

IToTnucan je npBuU NyT ClopasyM ca peryjiaTopHUM TesioM Mahapcke.

HacraB/bena je capagma ca PermoHasHOM KaHIleslapujoM 3a 60p6y NPOTHB
OpraHM30BaHOI KPUMHHaJIa 3a jyroucTtouny Espony (kxaHuesnapuja y Beorpaay) Peny6anke
®pannycke (Pole régional de lutte contre la criminalité organisée en Europe du sud-est - Pdle
de Belgrade) y o6s1actu 60p6e npoTHB dpaicuPHUKOBAHUX JIEKOBA U MEUIIMHCKUX CPeJCTaBa.

e MyJsTHIaTepa/iHa capajma

Toxom 2024. rojuHe, HacTaB/beHa je capajiba, ca J0Je HaBeJIeHUM EBPONCKUM U

MehyHapoJHUM OpraHMsalyjaMa Koje cy mpuopuTteTHe 3a AJIMMC y jomeHy
MyJTAIATEpPATHE Capafibe:

- Eppomcku jgupexTopaT 3a KBaJIMTeT JieKoBa W 6pury o 3aparsby (European
Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare - EDQM) y oxBupy Casera
Esporne (Council of Europe - CoE),

- uHcTUTynuje EBporcke yHwuje, npe ceera EBporncka areHnuja 3a Jjiekose (European
Medicines Agency - EMA) u opranusanuja [[upekropu arennuja 3a jexose (Heads of
Medicines Agencies - HMA) - opranusanyja koja oKyIJba areHIijyje 3a JeKoBe 3eMasba
wianuna EY 1 arernyje y cratycy nocMaTtpaya.

- Ceercka 3gpaBcTBeHa opranusanuja - C30 (World Health Organisation)

- Capaama ca octaauM MehyHapoHUM opraHHU3aIHjaMa

e Capaamwa ca EDQM

HacraB/beHa je MHTEH3MBHaA capajma ca EBPOINCKUM AUPEKTOPaTOM 3a KBaJHUTET
JiekoBa 1 6pury o sapasay (EDQM) y okBupy CaBeTa EBpome, y Buine o6siacTy, npe cBera
KpO3 MpEeKy HalMOHAJHUX KOHTPOJHMX JabopaTopuja (OMCL wmpexa), 3aTuM Kpo3
Komucuje EBporncke dpapmaxoneje, I14, 105, 15 u Ienujatpujcke dhopmyne ekCnepTcKe Tpyre
EBporicke ¢papmakoreje, 3aTUM paJiHy IpyIly 3a MOHOrpadHje FOTOBUX JIEKOBA M PaJiHY IPYILY
3a craHjapigHe TepmuHe EBpomncke ¢apmakoneje. Yvemrhe y OMCL Mpexu mnpema
febunucanoM 1iaHy 3a PTS wu MSS cryauje u rogummuMm cacraHnuMa OMCL wu
HallMOHaJIHUX papMaKoneja je HacTaB/beHOo y 2024. ToIUHU.

Hacrapsbena je n yHanpehena capagma kpos paj, y koMucuju EBporicke dapmaxoneje,
ca mMoceOHMM aKLeHToM Ha paj Ilpesuzaujyma, jep je mpeJcTaBHUK AreHiuje usabpaH 3a
Apyror nortnpezcennuka Komucuje EBponcke dapmakoneje y MaHAaTy o/ 3 roguHe U YJIaH
je momenyror Ilpesngujyma.

[Toce6HO nctuyeMo KpoBHH KomuTeTr EDQM: European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH) u merose nogkomuTtere: Committee of
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Experts on Minimising the Public Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical Products
and Related Crimes (CD-P-PH/CMED) u Committee of Experts on the classification of
medicines as regards their supply (CD-P-PH/PHO). ¥ 2024. roaunu, npeacraauk AJTUMC je
obaB/bao GyHKuujy nogupescesHruka CD-P-PH xomuTeTa, mTo je HajBuina pyHKIHja Koje Cy
npefcraBuuny Peny6ske Cpbuje mkaja uMmaau y Guiao KojuMm tenuma EDQM. YV Toky
rogune, npejcrtaBHUK AJIMMC-a je y [Ba HaBpaTa mpejcefaBao cacTaHIMMa OBa JBa
KOMUTETa y eJIeKTPOHCKOM popMaTy U yKuBo y CTpaz6ypy.

HacraBbena je capagma ca EDQM-oM Kkoja ce oryesa y NOApPIILK y NPOLEHH
JOKyMeHTanuje 3a cepTUPUKAT O ycKJaheHOCTH aKTHBHE CyICTaHIle ca MoHorpadpujoMm
Eepornicke dpapmakoneje (Certificate of suitability - CEP) ox crpane excnepra AJIUMC. CEP
cecdja je ozp)aHa y eJieKTpoHckoM ¢opmaTty (online). /lo6ujeHa je moHyga jga ce noseha
6poj excriepaTa Ha OBUM 3a/ial[MMal.

e Capaamwa ca EMA (u apyrum EY Tesimma u opraHusanujama):

Ca EBpomckom arennujom 3a Jekose (EMA), xmydHoM wuHcTUTYynujom EY y
AMcTep/lamy, HacTaB/beHa je (asa MHTEH3MBHe capafrbe Kpo3 HoBu UIIA (Instrument for
Pre-accession Asssitance - MHCTpyMeHT 3a NpeTHpHUCTYNHy [oMoh) mpojekaT koju je
ununupan y 2020. VYV Toxky 2024. rojuHe, BeJUKU 6DPOj 3aMOCHAEHUX U3 PA3IMIUTHX
opraHusanuoHux jeaununa AJIMMC-a y49ecTBOBa/M Cy Ha efyKallljaMa OPraHU30BAHUM y
oxsupy MIIA npojexra.

OzpxaHu cy W KBapTaJHM CacTaHLM KOOPJMHATOpa INpOjeKTa M3 3eMa/ba U
Teputopuja Koje yuectByjy (Cpbuja, lipna I'opa, CeBepHa Make/jonuja, Anbanuja, BocHa u
Xepuerosuna, Typcka u Kocoo* - y cnagy ca pesonynujom C51244), y onnaju ¢popmary, Ha
KojuMa je yuectBoBao npefcraBHuk AJIMMC-a kao koopaunaTop 3a Cp6ujy.

[lpencraBuunu AJIMMC cy Toxom  2024. roAuHe yd4ecTBOBa/IM y pajy BHIIe
MehyHapoJHUX popyMa U TeJsla y KOjuMa Cy 6MJIM aKTUBHU U MIPETXO/JHUX TOJIMHA, Ipe CBera
ce y Competent Authorities for Medical Devices (CAMD), k/byuHe rpyne y EY koja je
3a/ly’KeHa 3a UHUILMjaTUBY U ycarjallaBake y peryJaTHBU Kao M U3BelITaBame y 06J1aCTH
MeJJMIIUHCKHUX CpeJiCTaBa.

[lopen osora, Peny6snka Cp6uja je mpeko AJIMMC jenuHa 3eMsba KaHAMJAT WU
NOTeHIHjaJHU KaHAUZAT Koja je yK/bydeHa y paj Tesa opranusanuje Heads of Medicines
Agencies (HMA), u to y Working group of Enforcement Officers (WGEO) xoja ce 6aBu
KOOpJMHALMjOM y 60p6u MpoTUB (ascUPUKOBAHUX JIEKOBA I'/le UMaMO NpeJCcTaBHUKE 3a
XyMaHe W BeTEpPUHApCKe JIEKOBe M 10 Tpehu HyT 3a pefioM je y3esa akTHBHO ydelnhe y
paguum rpymama Working Group of Communication Professionals (WGCP) u European
Medicines Agencies Co-operation of Legal and Legislative Issues (EMACOLEX).

e (Capaama ca C30

Mame je pasBujana capajma ca C30 koja je yk/bydnsa jefHOT ekcnepra Areduuje y
pan rpyne Technical Advisory Group on Risk Communication, Community Engagement and
Infodemic Management (RCCE-IM) y EBpoIICKO]j peTHjH, ca MaHAATOM O[] [iBe TOJJUHE U KOjH je
YCIELIHO 3aBplleH y AeneMbpy 2024.

Taxkobhe, npejcraBHuk Arennuje je y 2024. yk/bydeH y paji eKCIEepTCKe Tpylie
Technical Advisory Group (TAG) on the development of a strateqgy and action plan on health
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emergency preparedness, response, and resilience (Preparedness 2.0) y C30 EBporickoj peruju
ca MaH/JaTOM O/ IBe I'O/IUHE.

Jeman mnpencraBHUK Arennuje je y 2023. roguHu wusabpaH 3a 4jiaHa Steering
Committee 3a cybcTanzapAHe U dancudrukoBaHe MeJUIMHCKe TIPOU3BO/IE KOjU IpeCTaB/ba
eBPOIICKH PETMOH U Y CTATyCy je MOTIpeJceJHUKAa KOMUTETA ca MAaHAATOM OJf, ZiBe TOAUHE 3a
IJIaHMpaHe aKTUBHOCTU y 2024. u 2025. roguHu.

Toxom 2024. rojuHe ycnocTaB/beHa je M capafma ca Cy6-perdoHajHOM
kaHnenapujom C30 3a 3amagHu baskal, ofpaHo je mpefaBambe npezacTaBHuka C30 Ha
cumnosujymy AJIMMC, uHULMpaHU Cy cacTaHUM U NOKPEHYTHU JIOFOBOPU O CapajiibU y BHUIIIE
obJlacTy.

Y 2024. rogunu oJpXaH je BUCOK HUBO Capa/iibe [0 OCHOBY BUIIe PA3JIMYUTUX TeMa
ca kaHuesapujom C30 3a Cp6ujy.

Wsrpagmwa KamanureTa ATeHIMje 3a jayarbe peryJiaTOpHOr cucTeMa HarpoHasHor
peryJsaTopHor ayTopuTteTa Cp6uje npema nporpamy C30 fara je y geny 2.

e AxTHBHOCTH Y Be3u ca EY unrerpanmujama

Y 2024. ropunu, excneptu AJIMMC cy ce W jfabe BOAWIM Kao MAPTUIMIAHTU Y
npouecy npucrynama Peny6inke Cpbuje EBporickoj yHUjU U TO y IperoBapadykuM rpynama
3a norjas/ka 1 - cnobojaH mpoMeT poba, 7 — MpaBO HUHTEJEKTyalHe CBojuHe, 12 -
6e36eHOCT XpaHe, BeTepHMHapcka M QUTOCaHUTapHA NuUTamwa, 20 - NPeay3eTHHUIITBO U
UHJYCTPUjCKa IMOJIMTHKA M 28 - 3allTUTa NOTpOLIaya M 3allTHUTA 3/paB/ba HAKO Cy Te
aKTUBHOCTH y HajBehoj Mepu 6uJie ycriopeHe yciaes Gpokyca Ha 60p6y NPOTUB aHEMMUje.

» Jlepnnucanu KIIM 3a 2024. ropuHy: bBpoj moTnucanux crnopazyma v yrosopa y
ofHOCY Ha 6poj nanupanux 2100%
» Peasin3zanuja: NOTILYHO OCTBapeH

> Jebunncanu KIIU sa 2024. roguny: I[IpoueHaT uMIJIeMeHTalMje NpojeKkaTa y TOKY >
100%
» Peanmsanuja: HOTIYHO OCTBapPEH

B) AkTBHOCTY 3a ocTBapuBake LUnurbeBa n3 PasBojHor nnaHa 2024-2028

Y 2024. rogyHu peanusoBaHe cy ciefZiehe aKTUBHOCTH Y Be3W Ca OCTBapUBaIbeM
CTpaTellKUX IIu/beBa U3 Pa3BojHOT MJaHa:

Onmrtu nuusb 1. Jayame peryjaTopHOT cucTeMa

[Toce6uM nusb 1.1 Jauame KananuTeTa 3a peryJanujy JeKoBa U MeAHIMHCKUX CpejcTaBa y
/by 06e36eherma BbUXOBOT KBAJIUTETa, eUKACHOCTH U 6e36eHOCTH

AxtuBHOCT 1.1.3 - [IoBehame epMKacHOCTHU pery/iaTopHUX npoueca (Mepeme, npahemwe
¥ aHajau3a mneppopMaHCU peryjiaTopHuUX Ipoleca, pe-OpraHusalnuja mpoieca,
IpocTopa, pecypca, capajha, KOMyHUKalMja U ydemhe 3anoc/jieHUX y pajHUM TeJIUMa
U rpynaMa Ha HallMOHA/THOM M MUHTePHAUMOHATHOM HUBOY
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OnmMc akTUBHOCTH: Y4emhe y eKCIepTCKUM CTPYYHO-ONMEPATUBHUM paJHUM THUMOBHMA
Ha HAllMIOHAJIHOM U Mel)yHapo HOM HUBOY

Peanuzanuja:

MHTeHusuBUpaH pajJi y OKBUPY HalMOHAJHUX U MehyHapoJHHX Tesa, rpyna U Jpyrux
06J1MKa capafiie 110 MO3UBY KPO3 BUILE HOBUX aKTUBHOCTH Npe cBera y C30, aiu u TesuMa
Casera EBpone u EV, Hapouuto opranusanuje Heads of medicines agencies y kojoj cmo
MMa/id ydelrhe Ha HajBUILEM, JUPEKTOPCKOM HUBOY W y pajiHOj IPYIH 3a IpaBHA MUTaHa
EMACOLEX. M y cBuM TesMMa y KOjUMa CMO paHHWje OWUJIM NPUCYTHH CMO WHTE3UBUDPAIH
aKTMBHOCTH Kako O6M ce 0Baj BUJ, MehyHapoiHe capa/iibe MaKCUMaJIHO TIOTEHIIUPA0 U CBaKU
cacTaHaK JJ0Heo MepJ/bUBHU OOJbUTAK U HATIPEIAK.

Jedunucanu napamMeTpu 3a npahemwe U cTaTyc ocTBapemwa y 2024:

1. MuTeHsuBHMpaH paj y OKBUPY HallMOHAJHUX U MehyHapoAHUX Tesa, Tpyna U APYIUux
obs1MKa capazme 1o no3usy: ([loBehamwe 6poja aKTUBHOCTH Y OKBUPY €KCIIEPTCKUX U
pazHux Tesa/rpyna (= 1 Ha rogumme) - 3a 2024. roquny: 1), (losehawe peanusanuje
CIIPpOBE/IeHUX aKTUBHOCTH y OJJHOCY Ha IVIaHUPaHe, Ha TOAMIIBEM HUBOY (= 70%) - 3a
2024. ropuny: 1),

CTaTyc ocTBapema: MOTIYHO OCTBapeH

Onuc akTUBHOCTH: YHampebeme capajme M KOMYyHMKalMje Ha HANMOHAJIHOM M
MehyHapoZHOM HUBOY

Peanmzanuja:

Arennyja je yHanpeausna MehyHapoAHy capa/ilby M KOMYHHMKAIMjy ca pasJdYUTHM
pepepeHTHUM OpraHM3alHjaMa M TeJuMa Kpo3 ydemrhe y mpojekTuMa, IiaTdopMama M
MpeXkaMa Ha HallMOHaJHOM U MelyyHapoiHOM HUBOY:

1. Ilpojextn wmebhymapogne moxpmke EY, YCA, C30, u aAp. Koju 3a Iu/b UMajy
yHanpebema perysiaTopHUX npoleca AreHiyje — uMaMo GpOjHe aKTUBHOCTH ca EY
kpo3 MIIA nporpam koju je BumecTpyko yBehao 6poj nonyhenux enykanuja. Y TOKy
2024. je xommnerupan npojexkat CrejT [emapMenta CA/l - University partnership
grant koju je omobpeH YHuBepsuTeTy y Beorpagy - MepuiunckoMm ¢akyatery u
aMepuYKoM mapTHepy - MHcTUTyTy 3a rsio6anHo 3apaB/be EMopu YHuBep3suTera y
Atnanty, Ilopywuja, CAJl gox cy MuHHCTapcTBO 3JpaB/ba, MUHHCTApCTBO Hayke,
Uncrutyt ,batyT” u AJIMMC cynepBr30pH NpojeKTa — BHUIIE O TOME Y MorJaBby 13,
Taxobe cmo 6unn zfeo Beher 6poja uHuIUjaTuBa C30 Ha HUBOY ApkaBe, EBporncke
peruje u ceeTa.

2. YMpexaBare Ha HHUBOYy pedepeHTHHUX peryJaTopHUX Teja U ¢dopyma Ha
HallMOHA/IHOM, PEruOHa/IHOM, U TIJI06aJIHOM HHBOY je HaCTaB/bEHO HeCMalbeHUM
MHTEH3UTETOM Ca BEeJUKUM OpojeM HOBHX NapTHepa Hapo4yuTo HakoH ICDRA
koHQepennuje y [enxujy, Uuauja, Ha kojoj je ydecTBoBasio 104 apkaBe u rje je
AJIMMC uMana BUCOKY Jiesieralitjy of 4 4iaHa.

3. YMpexaBarme Ha HUBOY Pas/IMYUTHUX IOjeJMUHAYHUX CTPYYHUX 06JsacTH (JIEKOBU 3a
XyMaHy M BeTePUHAPCKY NPUMEHY, MeJUIIMHCKA CPeJCTBA, KJIWMHUYKA UCIUTHUBAIbA,
dapMaKoBHUIH/IaHIla, KOHTpPOJIAa KBaJUTETa, WTJH.) je HacTaB/beHO Kpo3 6pojHe
aKTMBHOCTH Ca CIelHjaJu30BaHMM HHCTUTYMjaMa U OpraHM3annjaMa Kao 1ITo Cy Ha
npuMep Drug Information Association - DIA Ha uYMjuM CKymoBMMa CMO OWJIM
npenasayu y baseuy, lllBajuapcka; 3arpeby, Xpeatcka u Kaupy, Erunar.
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4. Hajsapg, capajgma ca gpyruMm HPA Ha 6usaTepa/lJHOM HHUBOY je OCHa){€Ha HOBUM
cropasymuMa W WHTEH3WBHUpPameM capajjie y OKBUPY MocTojehux 1mTOo je cBe
KPYHUCAaHO HACTyNoM IlaHesJa Ca ocaM JUpPeKTOopa areHlyja 3a JiekoBe - Cpouje,
An6anuje, lipne 'ope, CeBepHe Makezonuje, Byrapcke, Mahapcke, MoJiiaBuje, Boche
u XepleroBuHe Ha TpaJUIMOHATHOM FOAUIIeM cuMnosujymy AJIMMC.

Nedunurcanu napamMeTpu 3a npaheme u cTaTyc octBapema y 2024:
1. Cmposegen UIIA 3 mpojekar ca EMA ca nwmbeM jayama peryJaToOpHHX mpoleca -

(Peanusanuja nubeBa npojexra (% peanusanuje) - 3a 2024. roguny: 33%)
CTtaTyc ocTBapema: MOTIYHO OCTBapeH

2. PeanusoBaHO 0ZlaTHO yMpexaBame ca pedepeHTHUM OpraHU3alifjaMa, 1o IoCe6HUM
nutamuMa (Kondupmanuja craTyca AreHnuje Kao HOBOr [ocMaTpada MU
IyHONpaBaHOr 4YiaHa pedepeHTHOr MehyHapogHor Tena (1 HOBO YJIAHCTBO
rofuiume) - 3a 2024. ronuny: 0)
CraTyc ocTBapema: HUje 0CTBapeHo

3. Vuanpebhena capazma ca pedepeHTHUM MehyHapoJAHMM opraHuzal#jaMa U JpYyruM
HPA- (IloBehan 6poj cacTanaka (= 10 roguuime) - 3a 2024. roquny: 10), (OgH0C 6poja
U/baHUX 06J1aCTH U O6poja 06JIaCTH ¥ KOjUMa je MOCTUTHYTO yHamnpeheme mporeca
paza (23/5) -3a 2024. roquny: 3/5)
CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBapeH

4. TloTnucaHu ¥ UMIVIEMEHTUPAHK CTPYYHU MEMOPAHYMH O capa/ilb¥ U pasyMeBarby ca
Apyrum HPA - (IloBehan yxynan 6poj noTnucaHux/06HOB/LEHUX MeMopaHayMa (= 1
ropuiime) - 3a 2024, romuny: 12), (Peanusanuja nusbeBa MeMopaHayMa IMpema
Aedunucanoj cnenubukanuju (%)- 3a 2024. roquny: 50%)
CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH

OmuTy Wb 2. Jayame CIPeMHOCTH 3a OATOBOP Ha cUTyaunuje npaheHe npeTwOM MO jaBHO

3/paBJbe

[Tocebuu nu/mb 2.2 Jayame CHPeMHOCTH peryJjaTopHe HHGPACTPYKType 3a OJroBOp Ha

cnenudUYHe U3a30Be BAHPEHUX CUTYal[ja y 3alUTUTH jaBHOT 3/ipaBJ/ba

AxTuBHOCT 2.2.2 /la/b¥ pa3Boj NpeBeHNMje, JeTeKIHje 1 0AroBopa Ha NPUCYTHOCT Cy6-

cTaHAAPAHUX U pa/icuPUKOBAHUX JIEKOBA U MeJUIHHCKHUX Cpe/iCTaBa

Onuc akTuBHOCTH: [Ja/be jayame KamauuTeTa AreHIMje 3a IpeBeHIHjy, AeTeKIujy u

OJIrOBOP HAa CYMHIbY WJIM INPUCYCTBO Cy6-CTaHZAPAHUX U paicuPUKOBAHUX JIEKOBA U

MeJMIUHCKUX cpe/cTaBa.

Peanuszanuja:

Jla/be jayarbe KamanuTeTa ATeHLHUje 3a NpeBeHLH]y, AeTeKIHjy U OJIOBOp Ha CyMibYy HJIH

IPUCYCTBO Cy6-CTaHAApAHUX U daicuPUKOBAHUX JIEKOBA M MEAMIMHCKUX CpejicTaBa je

OCTBApeHO KPO3 jayare KananuTeTa KojuMm 6u ce omMoryhuo epukacHUju oAroBop y 60p6u

NpoTUB (QaJCUPUKOBAHUX JIEKOBA Yy CBUM HeroBuM ¢aszama (mpeBeHIWja, JeTeKluja U

O/JirOBOP Ha CyMIbY /ia je JIeK WK MC pancudukoBaHo). OBa akTHBHOCT je peajM30BaHa Kpos3:

1. AxtuBHOr yd4emha 3anocieHHX AreHIyje y aHaJM3U MeXaHHW3ama 3a 60p6y IPOTHUB

pancuPpUKoBaHUX JIEKOBa U MEJUIMHCKUX CPeJiCTaBa, UMIIEMEHTUPAHUX ¥ Pa3BUjeHUjUM
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HPA, a xoje npomosuiue C30, EY, EMA, WGEO rpyna XMA, [IME/l komuTteT CaBeta EBpore u
Jipyre opraHusaunuje. ¥ ToMm cmuciay cy npeacraBHuuu AJIMMC 6wiau npucytHu Ha 10
CKyIOBa Y»KMBO WJIM OHJIajH Ha OBe TEME W YIO3HaJM Cy Ce ca HOBHUM pas3BOjUMa Y TOj
06J1aCTH Y3 KOHTUHYUPaHy pa3MeHy yII030pekha U ajiepTa.

2. Ynampebeme KoopAMHaLMje M KOMyHHKallMje ca peJeBaHTHUM MNapTHeEpUMa Ha
HallUOHAJIHOM W WHTEpHAl[MOHAJHOM HHUBOY. [la/be je INOCIelleHO yMpeXkaBarbe MPEKo
KOOPJMHALMOHOr TeJa 32 NWTakha MHTEJEKTyasHe CBOjUHe y OpraHu3aldju 3aBoja 3a
UHTeJIeKTyasHy cBojuHy Cpbuje uuju je AJIUMC 4ynaH.

3. llogusame CBeCTH O yIpaB/balkby PU3WKOM IMojaBe ¢aJcuPUKOBAaHUX JIEKOBA U
MeJ.cpeficTaBa (IanujeHTH, CTPyYHa jaBHOCT, aKaJeMCKe WHCTUTYLHje, MEeJUju,U [p.) —
O/ip’kaHa je KOHTHHYHpaHa KaMIlaka Yy MeJUjuMa, U IpeMa OMIUTOj, CTPYYHOj, U aKaZeMCKOj
3ajeIHMIM O K0joj he 6UTH Bullle pevyH y noryaB/by 13 u ydyenrhe y BUle CTPYYHUX CKYIIOBA U
eZlyKalija HaBeleHUX y norsiaB/buMa 12 u 13.

4. MEDI-THEFT mnpojekat je HacTaB/beH U y 2024. omoryhaBajyhu jga/be aKTUBHOCTH Ha
CpoJHMM npobsieMUMa pellaBama clydajeBa kpaha JiekoBa Kpo3 CKYIOBe, KOMYHUKALU)y U
kopuuhemwe maTGopme 3a pa3MeHy NoJaTaka u peBeHIH]y.

JeduHncanu napameTpH 3a npaheme u ctaTyc ocTBapema y 2024

1. Vuampebena capagma M KOMyHHKall{ja ca peJieBaHTHHM MNapTHepMMa Ha
WHTepHalUOHaJIHOM HHUBOY. (Bpoj ydemha Ha ckymoBuMa/efykaljdjamMa ca TeMOM
6opb6e npoTus dascuduKoBaHUX JIeKOBa U MC (= 5 roguiime) - 3a 2024, roguny: 5)
CraTyc ocTBapema: NOTIIYHO OCTBApEH

2. CmpoBe/ieHe elyKaTHUBHE KaMIlake y CTPYYHOj U onuToj jaBHoctu (Bpoj eaykanuja /
KaMIamwa (2 4 rogunime) - 3a 2024. roquny: 4)
CraTyc ocTBapemwa: NIOTIIYHO OCTBAPEH

[loce6bun 1wad 2.3 VYHampebewe capafme W KOMYHHUKAlMje Ha HAUMOHAJHOM H
MehyHapoJHOM HUBOY

AxtuBHocT 2.3.1 PasBoj mMexaHusamMa 3a KOMYHMKanHjy pU3UKa M 6GOp6Yy NPOTHB
nH$opManuja Koje HUCY 3aCHOBaHE HA HAYIU U YHE-eHHIaMa

Omuc akTuBHOCTH: IIprMena mMogesa C30 3a 3a KOMyHUKanHje pU3KWKa, aHIAXKOBaHe
3ajeJHULIA U YIIpaB/bakhe UHPOAeMUjoM

Peasinsanmja:

[Tpumena mofgena C30 3a 3a KOMyHMKal|Mje PU3KKa, aHTKOBakhe 3ajeIHUIA U U YIIpaB/batbe
uHpoZeMHujoM. AreHnuja je modesa Jja ocTBapyje npuMeny mogesia C30 3a 3a KOMyHUKaIuje
pU3WKa, aHraXkoBare 3aje/IHMIa U ynpaB/bakbe HHGOAEMUjOM Y JOMEHY CBOjUX
Ha/IJIEXKHOCTY KaKo 61 IpeBeHMpasa yTUIaj MHPopMalyja Koje HUCY 3aCHOBAaHEe HAa HAYLU U
YUIbeHHIlaMa KpO3 TaKO IUTO je y capaZimby ca MUHHCTApCTBOM 3/ipaBJ/ba MOYEO MpPoLec
pasBoja cTpaTeruje, BoAU4Ya U NpoLejypa 3a KOMyHUKalMje PU3HNKA, aHTKOBALe 3ajeJHULA
U ynpasJbambe MHQogemujoM npema Mozesy C30 Ha HuBoy AJIMMC. lllTaBuiie, npeaioxeHu
HallPTH CTpaTellKUX JOKyMeHaTa MoJApa3yMeBajy W LIMPH IJIaH 3[PaBCTREHOI CUCTeMa Ha
yeMy he ce JoJaTHO paJiuTH ca HaJJIeKHMM CeKTopuMa MuHMCTapcTBa anu U MHCTUTYTa
,baTyT" n Apyrux pejeBaHTHUX aKTepa ca KOjUMa Cy MHHIMpaHU pasroBopu. Takobe ce
paZiiio Ha MOCJOBUMA MpeBoJa U afanTanuja ajata C30 y oBoj obsacTu (afanTupal je
AoxyMmeHT ,Risk communication, community engagement and infodemic management in the
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WHO European Region: investing in preparedness, response and resilience to protect people
from health emergencies”), Ha jeiHOj 6MpaHOj akaZleMCKOj 3ajeJHULY CY IPOLeHeHU ePEKTH
noBeharba CBECTHM Ha OCHOBY OBOr ajaTa. Takohe cy pa3MmaTpaHd MpaBOU jadatba
KaJIpOBCKHUX KallallUTeTa 3a KOMYyHMKallMje pU3HKa, aHTaXKOBakhe 3ajeJHUIa U yIpaB/bahe
MHPOZEMUjOM Y3 efyKallUjy jeJHOT 3alloCcJeHOr y 0BOj o6sacTu. KoHauHO, 06aB/beHe Cy
WHTerpucaHe efyKaldje LIUJbHUX JaBHOCTH Ha OBe TeMe O 4eMy he GUTH BUIIEe pedd y
noryiaB/by 13. 06aB/beHO je yMpexaBale Ha HAIMOHAJHOM HHBOY Ca CBUM
3aMHTEPECOBAaHUM CTpaHaMa U QopMupaHa je 6asza TapTHEPCKUX OpraHU3alyja,
MHCTUTYyLHja W IOjefJHHAlla, HApOUYUTO y JOMEHY yIApYyXXeka [alMjeHaTa W MeJdja U
OCTaBapeH jeJlaH HOBU cropasyM - ca HanuoHanHOM acouujanujoM cTyfeHaTta gpapMaiiyje -
HAIICep.

JeduHucanu napamMeTpu 3a paheme U craTyc ocrBapema y 2024:

1. PasBujame cTpaTeruje, BoAuYa, Npolefypa 3a KOMYHUKAlUje PU3UKA, aHTAXKOBakbe
3ajeIHULA U yIIpaB/batbe HHPOAEeMUjoM — (YCBOjeHa cTpaTeruja u BOAUY, 0JJ00peHe U
npuMereHe npoueaype (100%)- 3a 2024. roguny: 30%)

CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH

2. YcmocTaB/beHM ajlaTM 3a KOMYHHKallMje pPHU3MKa, aHTaXXOBame 3ajelHUIla U
ynpassbame nHbogeMujoM - (Bpoj npuMemenux anarta no mozesny C30 (1 anat Ha ABe
ropuHe) - 3a 2024. roguny: 1), (CteneH yBehama cBeCTH U 3Haba U3MEPEH TVIO6ATHO
NpUMeHUBUM yIUTHULKMA (= 10% 1o 3ajeHunu) - 3a 2024. roguny: 10%)

CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBapeH

3. Epyxanuja sanocieHux AreHnyje 3a KOMyHHKallyje PU3KUKa, aHTaXKOBalbe 3aje/JHUIA
U yupasbarme nHboAeMujoM 1o Mozeny C30-(bpoj exykoBanux 3anocieHux ysehan
3a 1 roguiime - 3a 2024. ronuny: 1)

CtaTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBApeH

4. PeanusoBaHe ejyKalMje IU/BHUX JjaBHOCTH Ha TeMy KOMYHHKallUje PU3IUKQ,
aHTaXKoBame 3ajefHHIA M  ynpasmbake HHbogemujoMm (Bpoj emykanwmja
/nojennHavHux forabaja 3a ysehan 3a 1 roguuimse - 3a 2024. roguny: 5 )

CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH

5. OcTBapeHO yMpe)kaBarbe Ca CBUM peJIeBAaHTHHUM 3aUHTEpPECOBAHUM CTpaHaMma, Ha
HallMOHA/JHOM HHUBOY, Ha TeMy KOMYHMKalllje PU3MKa, aHraXKOBarbe 3ajelHUIlA U
ynpaBsbame HHbogeMHjoM - (Bpoj WHUIMpaHWX cacTaHaka ca HaUMOHAJHUM
napTHepuMa - Jp)KaBHUM HHCTUTYLHMjaMa, CeKTOPOM HeBJIQJIMHUX OpPraHM3aIlHja,
npeJcTaBHULMMA JIOKAJHUX 3ajelHULA, MeAujuMa (=5 rogume) - 3a 2024, roguny:
5), (IloBehame 6poja popmasHux napTHepcTasa (21 roaumme) - 3a 2024, roguny: 1)
CraTyc ocTBapema: NOTIIYHO OCTBApeH

[loce6Hn 1w/ 2.3 VYuHanpebewe capaZitbe H KOMYHHKallMje Ha HaAlWOHAJIHOM W
MehyHapoJHOM HUBOY

AkTUBHOCT 2.3.2 Jayame CBEeCTU OIIITe M CTPY4YHE jaBHOCTHU y Be3U ca MpeTHaMa
jaBHOM 3 paB/by

Peasnszanyja:

[IpeMa m1aHy Koju npezBuba ja AreHnuja 6y/ie akTUBHA Ha jauyarby CBECTH U 3HAHLE OIIITE U
CTpY4YHE jaBHOCTH II0 NIUTamkHMMa KOHKPETHUX PHU3MKa Be3aHUX 3a jaBHO 3/IpaBJbe y JOMEHY
KOjuM ce 6aBU AreHlyja pea/lU30BaHa je LeJIOTOJUILIbA KaMlama ca Buile of 30 o6jaBa y
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MeJMjuMa Ha TeMy ¢ascupuKoBaHUX JieKoBa. Takohe cy o6aB/beHa NpejaBarba Ha BUILE
CKyIlOBa aKaJeMCKe 3ajeJIHUIle U CKyIOBMMa yJpyXera NanujeHaTta. Ha ocHOBY ynmuTHHKA
KOjU Cy MOJe/beHH OBUM IIpHJIMKaMa je moTBpheHo moBehame cBecTH 0 0BOj o6JsacTu
nopebemeM o/iroBopa npe u nocJe eayKaiuje.

Jpyra xaMmmara y jaBHOCTU W CTPYYHO] M aKaJleMCKOj 3ajeJHUIU ce THIjaja 06JacTU
uHpoeMuje U busIa je BesaHa 3a npojexat CTejT JemapmenTta CA/Jl - University partnership
grant xoju je ofo6peH YHuBep3uTeTy y beorpasy - MegunuHcKoM GakyaTeTy U aMepUIKOM
napTHepy — MHCTUTYTY 3a riobaaHo 3/pasibe EMopu YHuBep3uTera y AtnanTu, [lopyuja,
CAZl nox cy MunucTapcTBO 3/paBsba, MUHUCTapcTBO Hayke, UHCcTUTYT ,BatyT" u AJIMMC
cynepBusopu mpojekTa. OBa KaMIama je Takohe mogpasymeBasia o6jaBe y Meaujuma — 15
objaBa M CKynoBe aKkajleMCKe 3aje/HULe, 3/[paBCTBEHHUX NpodecroHaala U nanujeHaTa Ha
KOjUMa je Ha OCHOBY YIIUTHHUKA KOjU Cy NOJe/beHH OBUM IpH/IMKaMa norspheno nosehame
CBECTH O 0BOj 06J1aCTH opehemeM oroBopa mpe U nocje eayKaluje.

CBu cKynoBu Ha $aKyJTeTUMa U aKTUBHOCTH Ca aKaJeMCKOM 3aje JHUIIOM Cy GUJIK pe3ysiTaT
NPaKTUYHHUX CIIOpasyMa 0 capa/iiby ca [10jeJMHUM BUCOKOLIKOJICKUM UHCTUTYLIMjaMa.
Konauno, Ha o6e Teme cy uspabeHe cTpyuHe HyGJHKaluje Koje cy mpeBoj mnoctojehumx
MebhyHapoJHUX pedepeHTHHUX H3Jama U Koje Cy AUCTpubyupaHe ydecHuuuma. Iloce6an
aKLleHaT y eBaslyallUju je jaT myb/auKanujamMa — 4dju edekaT Ha LM/bAHUM jaBHOCTHUMA —
CTYZIeHTH, MalMjeHTH, 3/[paBCTBEHH NPOoQeCHOHAIHU je TPOLeHhUBaH Y MePUOY Of Mecel]
JlaHa HaKOH OZIp»KaHor [oje;UHAYHOT Jorahaja/enykanyje.

NeduHrcanu mapamMeTpu 3a npahewe u craryc ocTBapema y 2024:

1. PeanusoBaHe MejujcKe KOMYHUKAIlMOHe KaMIlakhe IOJM3aiba CBECTHM W 3HaHa O
npeTHaMa jaBHOM 3/paB/by - (Bpoj peasn3oBaHUX KaMIlarba Ha HALMOHATHOM HUBOY
(2 1 rogumme) - 3a 2024. romuny: 1), (CtemeH moeehara cBecTH 0 NMUTaHUMa M3
KOHKpeTHe KaMIname (%) - 3a 2024. roquny: 1)
CTaTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBApeH

2. OcrBapena capajrba ca akaJeMCKMM MHCTHTynujaMa — ([loBehan 6poj mpojekara
capazme Ha daKy/aTeTHMa U3 06J1acTH JiekoBa (= 1 rogunime) - 3a 2024, roguny: 1),
(IloBehan 6poj 3ajelHMYKH M3pabeHUX My6GJIMKAIMja HA TeMy MNPETHH M0 jaBHO
3apassbe (2 1 rogumme) - 3a 2024. roguny: 1), (CremeH yTuuaja my6sukanuja Ha
IIPOMEHY CBECTH, 3Hamba U NOHalllama LU/bHUX jaBHOCTH (%)- 3a 2024. romuny: 5%)
CTaTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBapeH

2 / Usrpaama KanauuTeTa AreHijyje 3a jayame peryjaTopHOr CUCTEMA
HanyoHnanHor perysatopHor ayroputeta Cpouje npema nporpamy C30

Toxom 2024. roguHe y AreHIMjH je HacTaB/beH paJ, Ha JaJ/b0j U3TPajibM KalaljuTeTa
peryJaTopHOT CUCTeMa y CKaagy ca cMepHunaMa C30 Ha OCHOBY KOjUX ce Olieibyje 3pesocT
HalMoHaMHKUX peryaaTopHux cucrema (WHO GBT Fact sheets, Rev VI). Y nusby xapMoHHU3anuje
peryJlaToOpHMX I0CJI0Ba y cBa Tpu cermeHTa HanuoHanHor PerynatopHor Aytoputeta Cp6uje
(HPA Cp6uje: Arenuuja 3a JiekoBe U MeJULHUHCKa cpejcTBa Cpbuje; Oze/berhe MHCIEKIUje 3a
JIEKOBE, MeJUIMHCKA CpeJCTBa, INCUXOAaKTMBHE CYICTaHLe W MpeKypcope MuHHCTapcTBa
3apaB/ba; Ofesbere 3a HaZ30p HaJ, BaKIMHaMa IPEeBeHTAOMJIHMM (OJIECTHUMA M UMYHU3aIHjy
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MuctuTyTa 32 jaBHo 3/paBsbe Cpouje ,/Ip Muan Josanosuh BatyT”), Arennuja je koopauHupaia
aKTUBHOCTMMa MMIUIEMEHTaluje 3axTeBa OBOI IIporpaMa M mpenopyka go6ujenux oj C30.
Ilopen naBesenor, Arenuuja je y gesny uMmiieMeMeHTanyje nporpamMa C30 y cBOM JloMeHY paja
CIIpoBeJIa Pa3/JIMYNTe aKTUBHOCTH Koje cy y 2024, rofuHU fajbe oA u3aJle CTeleH yCKaaheHoCTH
ca 3axTeBUMa U npenopykama C30.

A) PeoBHe akTUBHOCTU

1. Koopaunanuja paga HPA Cp6uje y uMminieMeHTanuju mporpama C30 3a jayame
peryJiaTopHoOr cucremMa

Toxom 2024. rogune y HPA Cp6uje ocTBapeH je BUIIM HUBO UMILIEMEHTAIWje 3aXTeBa
nporpama C30 y ckmagy ca cmepHunaMa C30 Ha OCHOBY KOjUX Ce OlleHyje 3pesocT
HalMOHa/NMHUX perynaTopHux cuctreMa (WHO GBT Fact sheets, Rev VI). V niusby yHanpehema
NIOBE3aHOCTH PasJIMYUTHUX QYHKIIMja PeryIaTopHOT cUcTeMa y cBa Tpu cermeHTa HPA Cp6uje
CripoBeJieHe cy ciefiehe akTUBHOCTHU:

— CmpoBeJleH je aKTHMBaH paJi Ha HMIUIeMeHTauuju saxteBa WHO GBT y nusmy
oCcTU3arha MMIUIEMEHTallMje 3axTeBa WHAWUKATOpa 3a HHUBO 3peJiocTH 4
peryJjaTopHor cucrema 3a BaknuHe (ML4) w HuBO 3pesiocth 3 perysiaTOpHOT
cucreMa 3a jiekoBe (ML3).

— OppxaHo je 5 cacranaka PajiHe rpylie 3a KOOpAHHALMjY aKTUBHOCTH y CIPOBOhemy
npenopyka C30 Ha KojuMa Cy pasMaTpaHe HEIOTIYHO UMIJIEMEHTHpPAaHU 3aXTEBH
WHO GBT nnauxartopa u npernopyke C30 u guckyToBaHa Moryha peliesa.

— Iloce6HO Cy pasMOTpeHa NHUTala Koja jolll HUCY (pUHANIM30BAaHA U OHA 3a Koja jou
yBeK HHCy Hal)eHa pellema (IIpUIIpeMa HallpTa ¥ YCBajalbe HOBOT 3aK0OHa 0 JIEKOBUMA,
JI0IlyHe U ycBajame HannoHaHor nporpamMa 3a obJiacT JiekoBa u npaTteher Akiponor
nJaHa, nopehame 6poja MHCIIEKTOpPa, cipoBoherme GMP nHcnekIyja ko npoussBohava
BaKIMHa, UMIIeMeHTanuja QMS-a, ko mpouzBohaya BaKIMHa, 06HOBA J0O3BOJIE 3a
BaKIWHe U3 IPOU3BOAHOr IporpaMa UHctutyTa , Topsaak” u ci.)

— CmoposefieHo je 2 uHTepHe IpoBepe npeMa [lnaHy uHTepHUX TpoBepa 3a 2024. u
febunHucaHo je 4 HeycarsaleHoCcTH U 26 mpernopyka kojuma he ce noguhu crenen
yckaahenoctu QMS-a ca saxTeBUMa MHAMKaTopa ¥ cMepuHuia C30 3a HanuoHaHe
peryJiaTopHe ayTOPUTETE.

— CmpoBejieHe cy pa3/IMIUTe aKTUBHOCTH KOje Cy pe3y/IThpaJsle HMIIJIEeMEeHTAIHjoM 0KO
94% nexputnunux npenopyka y HPA Cp6uje xoje je 6msio moryhe mpuUMeHUTH Y
nocrojeheM 3aKOHCKOM OKBUDY.

— Kao ogrosop Arennuje u Ojesberba HHCIIEKLHje 3a siekoBe M3 Ha npenopyky C30 ja
Ce 0jaya cuCTeMaTCKa KOHTpoJa JieKoBa, y 2024. roAMHYU OCTBapeHOo je y30pKOBakbe
305 snexoBa npema IlnaHy cuctemaTcke KOHTpoJie 3a 2024., 4uMe je MOCTUTHYTO
ocTBapeme IIaHa of 85,6% u oApxxaH TpeHJ yBehaHor 6poja y3opaka JiekoBa y
CHUCTEMaTCKOj KOHTPOJIM ¥ OJHOCY Ha IIepUoJ Kaja je npenopyka C30 dopmysucaHa.
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— ToxoM cnpoBeJjeHUX WHTEPHHUX IIpOBepa Napa/ieJIHO Ca 3aXxTeBUMa CTaHJapja 3a
CUCTEM KBaJIUTeTa, IpPOBepaBaHa je U ycKJIaheHoCT mpoleca Koju MpUIaiajy CucTeMy
ylpaB/barba KBaauTeToM ca 3axTeBuMa WHO GBT umngukatopa u popmysucaHe cy
npenopyke 3a nobosbliama.

— CBuM umHcTUTyLUjaMa yk/bydeHUM vy HPA Cpb6uje o6e3behena cy ynyTcTBa 3a uspajy
HOBUX Pa3BojHUX IIaHOBa 3a nepuof ox 2024-2028. u jgaTe WHCTPYKUHje y Be3u
npahewa peasnsanuje Pa3BojHUX MaHOBa. Pa3BOjHM MJIAHOBU Cy TeHEpHCaHH,
0Z00peHH U 3amodeTe Cy aKTUBHOCTH peasu3anuje npejsubene 3a 2024. ToauHy.
Pa3sBojHM muaHOBU Ccy KOpUIINEeHM Kao OCHOBA 3a IJIAHUPaHe FOAUIIBUX MporpaMa
paza.

— HacTaB/beHe Ccy aKTHBHOCTH KOjUMa Ce Ja/be HMILJIEMEHTHUPAjy NPUHIUIHN Zo06pe
perysiaTopHe Ipakce 1 fo0pe pakKce oclamamba Ha OJIyKe Apyrux npusHatux HPA y
cknafy ca cmepHunama C30.

— Y octBapemy 3axTeBa (30 3a moBehawmeM 6poja MHCIEKTOpaA 3a JIEKOBE Y IUJBY
jadama perysaTopHe HHcHeknuje PajgHa rpyma 3a KoopJuHaALMj)y aKTUBHOCTH Y
cnpoBobemy npenopyka C30 je cBOjUM aKTHBHOCTHMA WHCHCTHpaJa Ha TPUjEMY
HOBHUX MHCIIeKTOpa y Ofe/beme UHCIIeKIMje 3a ekoBe M3. Y 2024. roquHU paciycal
je KOHKypC 3a mnpujeM 4 HOBa HHCIEKTOpa 3a JIEKOBe, YMMe he ce JyropovyHO
oMoryhutu HecMeTaHO 06aB/balbe CBUX aKTHUBHOCTH WHCHeKIHje 3axTeBaHux WHO
GBT ungukaTopumMa.

— Oppx¢aHa cy 3 cacTaHkKa Ha KOjUMa Cy pa3MaTpaHe MOTYNHOCTH 3a pellaBarbe
npobJsieMa y HMMIJIeMeHTalUju 3axTeBa WHAMKaTopa C30 koju ce ogHoce Ha GMP
UHCcIeKnHje ¥ ytulaj GMP craTyca npousBohava BakIjMHa Ha MPoIec 06GHOBE J103B0JIA
3a JIeK Koje Cy IaHupaHe 3a 2026 u 2027. ¥V ckyiaZy ca 3ak/pydlidMa ca cacTaHaka
IOKPEHYTa je MHUIMjaTUBa 3a JlepUHUCAE Pelllekha, MYJATHUHCTUTYIIMOHATHO.

— 3a HeuMIUIeMeHTHpaHe I[pelnopyKe/NOAUHANKATOPe Koje HHUje 6uyso Moryhe
CIIPOBECTH 3060r HeJloCTaTaKa OCHOBe 33 HUXOBY MMIIEMeEHTalujy y moctojehum
NpONMCUMa, AUCKYyTOBaHa Cy Moryha pellewa U yTBpheHa je yiucrta TeMa Koje 6H
Tpebasio 60sbe AedpUHUCATU HOBUM 3aKOHOM O JIEKOBUMA U IpaTehuM 1Mo/13aKOHCKUM
aKTuMa.

— 3aBplieHe cy pgonyHe HanuonasHOr mporpama 3a o6JiacT JiekoBa W mnparteher
Ax1IMOHOT IJIaHa 3a cripoBoheme [Iporpama.

— C30 je ogpxxasia pafJMOHHUIY Y Be3U ca caMo-oliemrBambeM (self-benchmarking) npema
3axTeBuMa WHO GBT+blood unaukaTopuma 3a o6JacT peryJaiije KpBYU, KPBHHUX
KOMIIOHEHTH U JIEKOBA IPOM3BEeleHUX U3 KPBU U KPBHE TJIa3Me.

— Ha ocHOBY chnpoBefeHOT caMo-OlielMBama YHpaBa 3a 6uomeauniuHy, Ojesberme
MHCIEKIHje 3a JIeKOBe U AreHlMja reHepucanu cy [l1aH HHCTUTYLHOHAJIHOT pa3Boja
3a ceux 11 d¢ynkuuja peryaatopHor cucrema (IDP). Onuc camo-onemeHux
WHAYKATOpa 3ajejHo ca [l1aHoM HHCTUTYLIMOHANHOT pa3Boja npeMa 3axTeBuma WHO
GBT+blood nngukatopa nocaar je C30 Ha BepudukaIujy.
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— YcBojeH je Bopuu 3a nocryname HPA Cp6uje ca dancudrkoBaHuM sekoBUMa KOju je U
ob6jaBsbeH Ha cajTy M3.
— VYcBojeH je Boand 3a nyutame cepyje BaKIiMHA Y IPOMeT, KOjU je 06jaBJbeH HA CajTy
Arenuuje.

Y

Jedunucanu KIIHU za 2024. roguny: cnymweme HEKPUTHUHHUX MPENOPYKA T0OH]eHIX
Ha Benchmarking-u = 80%
» Peasmsanuja: moTnyHo octBapeH (100%)

Y

Jedunncann KIIU 3a 2024. roguHy: CnpoBeseHe 2 MHTEpPHe NPOBEPE y CBE TPH
uHctuTynuuje HPA Cp6uje o cTpaHe TUMa IpoBepaBayva U3 CBe TPU UHCTUTYI[H]E.
» Peanusapuja: moTnyHo octBapeH (100%)

2. KoopauHanuja paja AredHnudje y HMIUVIEeMEHTAalMju I@porpaMa 3a javyame
peryJsaTopHor cucrema C30

- Toxom 2024. oxpxaHo je 5 cactaHaka Pagne rpyne AreHiuje 3a UMIIEMeHTAIH)y
nporpama C30 (1 Behu u 4 Mama 1o GpyHKIMjaMa peryJaToOpHOT CUCTeMa) Ha KojuMa
cy AeduHHCaHU 3aJalM y Be3M ca NMOJU3ameM CTeleHa UMILJIEMEHTallhje 3axTeBa
WHO GBT nnzukaTopa ¥ 3axTeBa HeKpUTHYHUX npenopyka C30.

- YpabeHo je camoonewmuBame (self-benchmarking) y WHO cGBT+blood anaty 3a cee
dyHKIMje peryJaToOpHOT cUcTeMa Koje MpUMazajy AreHnuju

- IlpunpeMsbeHU Cy LOKYMEHTH KOjUMa Ce MOXe JOKas3aTH MMILJIeMeHTallhja 3axTeBa
MHJMKaTopa U yTBpheHe cy akTUBHOCTH KOje HEONXO/IHO CIIPOBECTH Y I[UJbY jayara
HMILJIeMeHTalyje.

- 3a HeuMIUIeMeHTHpaHe Ipenopyke/NoJWHAUKATOPe Koje HUje 6uygo wMoryhe
cripoBecTH 360T HeJoCTaTaka OCHOBE 3a HUXOBY HMMILIEMEHTAIMjy ¥ moctojehum
NPOIUCHUMa, JUCKYyTOBaHa cy Moryha pelema U yTBpheHHU Cy 3aXTEBU UH/IUKATOpa 3a
4yujy NOTIYHY UMILIeMeHTauujy je noTpebaH jauu NpaBHU OCHOB, KOjU 6U Tpebdasio
6o/be fepUHMCATH HOBHMM 3aKOHOM O JIEKOBMMAa U MPABUJIHUIIMMA KOjU U3 Hhera
npoususase (TpPaHCIApPeHTHOCT Yy CBUM (YHKIHWjaMa peryJiaTOpPHOT CHCTeMa,
peryJjiaTopHa KOHTpOJIa yBO3a JIEKOBa, UMILJIeMeHTalja cepyujainsanuje u ap.) .

- YpabeHe cy fonyHe HanuoHa/HOT IporpaMa 3a 06J1acT JiekoBa U mpaTeher AKIoHOT
IJIaHa, U3 loMeHa pajia AreHnyje.

- HHTepHe npoBepe crnpoBefeHe v Arennuju y 2024. rogquau yTBphuBaJjie cy U cTemneH
ycarJiallleHoCTH Ipoleca Arennuje ca saxresuMa WHO GBT unpgukaTopa u3 dera cy
npou3allljie Ipernopyke 3a IOCTU3amke Beher cTeleHa ycaryameHoCTH ca 3aXTeBUMa
C30.

- IlpeucnuraHa je MMIUIeMeHTalMja HEKPUTHYHUX IIpeNOpyKa y CBUM OYHKIMjama
perysiaTopHOr CUCTeMa U JepUHMCaHa Cy Jasba yHanpehewa koja he nmoguhu cremnen
yckaahenoctu ca WHO GBT wunpguxatopuma. Y 2024. % uMmieMeHTanuje
HEKPUTHUYHUX [IPENopyKa Koje ce 0JHOCe Ha pa/i AreHIIUje OJUTHYT je Ha 94%.
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duHanM30BaHa je ¥ 0f06peHa npoleaypa KojoM je AedHUHHCAHA UHTEPHA B eKCTepHa
capajjiba M KOMYHMKal{ja ca CBUM 3aWHTepecOBaHWM CTpaHama W u3pabeHe cy
MaTpHULe HHTEePHe U eKCTepHEe KOMyHUKAIIHje.

Ypaben je npegJior [ly1ana KOMyHHKallMje pU3UKA ¥ 06/1acTH hapMaKOBUTHUIAHIE.
Hacras/beHa je faj/ba M3rpajilba ynpaB/bakba JbYACKUM pecypcuma. PeBupgupan je
Mogen xommneTeHLMja y CKIagy ca HOBUM cMepHHLaMa C30 koje medunuILy
noTpebHe KOMIETeHIHje 3aloCleHUX 3a 00aB/batbe pErysJaTOpHUX MOCA0Ba Y
HallMOHaJ/JIHUM PeryJaTOpPHUM ayTOPUTETHUMA.

Onena xowmmnerenuuja y 2024. roauHu ypabeHa je npemMa HoBoM Mogeiny
KOMIIeTEeHI[Mja U O TOMe Cy TeHepHCaHHW O/roBapajyiu 3amucu Kojuma ce MOXKe
JloKa3aTH MMIlJIEMEeHTalldja 3axXxTeBa HHAMKATOPa KOjU Cce OJHOCe Ha H3TPalmby
KOMIIETEHIIH]a.

YuanpebeHa je capajma ca npousBohadeM BakIMHA, NHCTUTYTOM 3a BUPYCOJIOTH]Y,
BaKllMHe U cepyMme Topsak, oJpXaBawmeM peJOBHUX cacTaHaka Ha KojuMa ce
JeQUHUILY, a 3aTUM U CIPOBOJe KOHKpPeTHe aKTUBHOCTH 3a yHampehema mpoleca
ayTopHu3alyje BaKI[MHa, IJab0paTOPHjCKOT TeCTHpaka U MyLITama CEpHUje BaKIMHa y
npoMert, npeMa 3axTeBuMa WHO GBT ungukartopa. ¥ 2024. rogusu ogpxaso je 10
cacTaHaka Ha KOjUMa Cy JUCKyTOBaHe pas/IMYUTe TeMe y Be3U Ca PeryJaTOpHUM
3axTeBUMa, I[POM3BOJHHUM IPOLIECOM, KOHTPOJIOM KBaJUTETa, HWHCIEKI[UjCKUM
Ha/[30p¥Ma M MpUIpeMOM JAoKyMeHTanuje. CacTaHUUMa Cy NPHUCYCTBOBAJU U
VHCIIEKTOPH 3a JIEKOBE.

OjayaHa je capasma usmehy ®@apmauneyrckor cextopa u HKJI dpexkBeHTHUHjOM
Nly6Jb0M capa/iiOM [0 Pa3JIUYUTUM MUTakhUMa ¥ Be3U ca BaKI[HHaMa.

[Ipony6/beHa je capajima CBUX ceKTopa AreHnuje ca Ofe/bereM HHCIEKIHje 3a
JIEKOBE O/Ip’KaBamheM CaCTaHaKa y Be3H ca pa3/IuYUMTUM QYHKI[HMjaMa peryJaTOPHOTr
cucTeMa (KOHTpoOJIa JIeKOBa U3 IpOMeTa, KOHTPOJIa IPOMOLHje U orJialllaBarba UT.).
OcTBapeHa je aKTWMBHa capaAma ca Ofe/bemeM 3a HaJA30p HAJ[ BaKIWHaMa
npeBeHTabu/JHUM 6oJiecTUMa M MMyHHM3anuje, MHCTUTYTa 3a jaBHO 34paBsbe ,/Ip
Munnan JoBaHoBuh-BaryT”, y o6sacTh pasMeHe u o6paje wuHPopManuja o
NpujaB/beHUM HeXe/beHUM JorabajuMa HaKOH HMyHH3aluje, Kao U ¢opMuparba
3ajefHUYKe JaTabase 3a npaheme CBUX Hexes/beHUX Jjorahaja HAKOH UMyHHU3alHje.
[TokpeHyToO je nuTame jayama peryjaTopHe KOHTpoOJIe YBo3a JiekoBa. OpraHu30BaHU
Cy WUHTEPHU M EeKCTepHM CaCTaHLU Ha KOjuMa Cy pa3MaTpaHe CBe 06JacTd 3a
yHarpebemwa Ha 0BOM I0JbY, YK/BYUYjyhu U capaiiby ca YIpaBoM LapUHE.
PasmoTpeHa cy nHGopMaTHUKa pellleka 3a GpopMUpalbe eJeKTPoHCKe aTdopMe 3a
peryJiaTopHy KOHTPOJIy YBO3a JIEKOBA.

» Jedunncanu KIIU 3a 2024. roguny: OgpikaBarke yCIOCTaB/beHUX MeXaHu3aMa
Ha OCHOBY KPUTHYKHX ITPENopyKa U JOJATHUX 3aXTeBa — ucnymweme 100%
» Peasmsanuja: noTnyHo octBapeH (100%)
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B) AktnuBHocTU gecrHmncaHe PasBojHuM nnaHoMm AreHuuje

AxtuBHocTt 1.1.2

Jayamwe cnenupUUHMX acneKaTa CBake nojejHayHe GyHKIUje peryjaTopHoOr cucTeMa
- [lymTame cepyje BAKIUHA Y IPOMETH JIa60PaTOPUjCKO TeCTHPaHe BaKIMHA
Peanuzanuja:

Y Be3u ca BaKLlMHaMa 3a XyMaHy yIOTpeby OCTBApeHO je jadyame KaHajla KOMYHUKaIUje U
NpoToKa UH$OopMalyja ca CBUM 3aUHTEPECOBAaHUM CTpaHaMa. Y TOM KOHTEKCTy yHamnpeheHa
je UuHTepceKTOpCKa KOMYHHKaluja yHyTap AreHuuje, mnoce6bHo wusmeby HK/I wu
dapmareyTCKor CEKTOPA, a ¥ Wby NPUMEHE MYJITUAUCIATIIMHAPHOT MPUCTYTA 3aCHOBAHOT
Ha NPOLIEHM PHU3MKaA y MPOoLecy NyliTama cepyja BaKLKHA y NIpoMeT. Takobe, ocTaBpeHo je
yHanpebeme koMyHUKanudje ca Ofe/bemeM MHcneknuje 3a jsiekoBe M3 ¥ WHCIEKTOpPH 3a
JekoBe cy ce y 2024. npuApyKUJIU pefOBHUM MeCEYHHUM cacTaHLMMa ca Mpou3Bohauem
BakIMHa (5) Ha KOjuMa Cy JJUCKyTOBaHa CBa O/ CTylalke/0TBOPeHa IUTaa, Y3 carJie/laBame
npobJsieMa W3 yria AreHuuje, HHCIeKLHje W NIpousBobada BaknuHa. MHcnekuujcku GMP
Ha/iI30pu nporusBohaya BaKLMHA HUCY 6UJIM 0praHu30BaHU y 2024. ToAUHU.

JeduHucanu napaMmeTpu 3a npaheme 1 ctaTyc ocTBapemwa y 2024:

1. OpHoc Opoja OApXaHMUX cacTaHaka/KOHCyJITalUja/eJeKTPOHCKUX KOMYHHUKaluja y
oZlHOCY Ha 6poj leTeKTOBaHUX oAcTynama (%) (5/2, pemeHa 2 ox1 2 oACcTynarma)
CtaTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH

2. Yuemhe Arennuje y GMP nHcneknujckoM HaZi30py Y OHOCY Ha peaBuheHu miad M3,
yK/by4dyjyhu BaHpeJHe HHCHEKIHUjcKe HaZ3ope (2 90% Ha rofulimeM HUBOY)

CraTyc ocTBapema: HUje OCTBApeHO, HUje 610 opraHu3oBaHUX GMP MHCHEKIHjCKUX
Haz30pa

AxtnBHOCT 1.1.2

Jayame cnenupHUUHMX acreKaTa cBake NnojeAuHayHe GpyHKIMje peryJiaTopHoOr CUcTeMa
- KoHTpoJa KBa/iuTeTa JIieKOBa ¥ BaKIJMHA U3 IIpoMeTa

Peasuszanmja:

AreHnuja je TokoM 2024, pajuia Ha pasBoOjy MoJesa 3a HM360p MaHesa TecTHpama y
CUCTEMATCKOj KOHTPOJIH, HeroBoM JedUHUCamy W NPUMeHH. Y KOHTEKCTY yHamnpebhema
koMyHHKanyje ca OfnememeM MHcneknuje 3a jiekoBe M3 y Besu ca NpoliecoM y30pKoBarmba
JIEKOBa M3 IIpoMeTa OCTBApEeHO je y30pKoBame KOjuM oMoryheHo TecTupame Beher 6poja
y3opaka y OJHOCY Ha IpocedyaH 6poj y3opaka KOjU je TecTUpaH y OKBHUPY CHCTeMaTCKe
KOHTpOJIe y paHHjeM IeTorojuiimeM Inepuofdy. Takobe, ocTBapeHa je paBHOMepHHUja
dpexBeHI]a Y30pKOBaka JaKoBa U3 IIPOMeTa U IIOCTUTHYT je KOHTUHYUTET y J0CTaB/baby
y30paKa 3a CUCTeMaTCKy KOHTPOJIy TOKOM IieJie KaJleHJapCcKe rofguHe.

JedbuHucany napamMmeTpH 3a npahewe u cTaTyc ocTBapemma y 2024:
1. Bpoj y3opaxka Ha Kpajy nepuozia yBehaH 3a 30% y ofHoCcy Ha mpocevaH 6poj y3opaka y
MPEeTXOAHOM NEeTOroAUIIkeM Neproay (mianupanu % nosehama 3a 2024: 5%)
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CraTyc ocTBapema: MOTHyHO ocTBapeH (ocTBapeHu % nosehamwa y 2024: 88%)

2. Peasmzanuja msaHa y30pKoBama Ha KBapTaJaHOM HHUBOY (220% ocTBaperma IJiaHa Y
2024.)
CTaTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH (mpoceyHa OCTBapeHa KBapTasHa
peasuzanuja y ofHocy Ha aH y 2024: 25 %)

3. Pa3BujeH u NIpuMemeH Mo/eJl 3a U300p NaHesa TecTupamwa (pasBujeH Mojen y 2024.)
CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBapeH

AxTusHocT 1.1.3

lMorehamwe epHKACHOCTH peryJIaTOPHUX Hponeca

(Mepeme, npahemwe U aHa/iu3a neppopMaHCH peryJaTOPHUX Ipolieca, peopraHu3aldja
npolieca, IpoCTOPa, pecypca, capajma, KOMyHHMKalMja X ydemhe 3aloCAeHUX y paJHUM
TeJIMMa U I'pyliaMa Ha HallUOHA/JIHOM Y MHTepHalLlMOHaJIHOM HHUBOY)

Yuemhe 3anocieHUX y CTPYYHO-ONEPATUBHUM PaJHUM TUMOBUMA HA HAMOHATHOM U
MehyHapogHOM HUBOY

Peasuzanuja:

YuemeheM 3anocyieHUx AreHlyje y eKCIepTCKUM CTPYYHO-0TIIEpaTUBHUM PaJJHUM THMOBUMA
u porabajuMa koje opranHuzoBasa C30 ToxkoMm 2024. ropuHe AreHIMja je ofapakaBasia
oAroBapajyhu cremeH HMHPOPMHUCAHOCTH U y CKJI3JLy ca THM paJuja Ha noBehamwy
edpuKacHOCTH pery/JlaTOpHUX NpoLeca. Ha oCHOBY cazHama Koja Cy cTedeHa Ha CKYNOBUMaA U
y AUPEKTHO] capa/iiby ca npejctaBHunuMa C30 ypabeHo je camoolnielUBambe PEryaaTopHOr
cucTeMa KOjU Ce OJHOCH Ha KPB, KDBHE KOMIIOHEHETe U JIEKOBe J06UjeHe U3 KPBU U KPBHE
IJ1a3Me, YK/bY4YeH je jeflaH 3allocjJeHU y paj ekcrneprckor TuMa (30 3a perynanujy u
npekBaJupUKaLHjy MeJULMHCKUAX CpeJicTaBa M YeTUPHU 3alocjeHa Cy OCTBapuJia cejaM
Y3Jlarakha Ha IaHeJarMa 4YeTHPHU CKylla Koja je opraHuzoBasa C30. AreHuuja je paguia Ha
IPUMEHU CTeYeHUX 3Hama y CBAaKOLHEBHOM pajy, y MepH y Kojoj To omoryhasajy
HallMOHa/JIHM MpONKUCH H© MpoleAype, IITO HMIJIMIUpa MoJuduKanuje mocTojehux
peryJiaTopHUX MexaHH3aMa y CBUM obJiacTuMa pajia AreHiuje u Behu creneH yckiaheHnocTu
ca cMepHHuLlaMa ¥ uHAuKaTopuMa C30 kao 1 ApyryuM ryiobaaHo npuxBaheHUM cTaHapAuMa.

JedunHucanm napameTpH 3a npahemwe U ctaTyc ocTBapema y 2024:

1. TloBehawe 6poja aKTHUBHOCTH y OKBHUPY EKCIEPTCKUX M PaJIHUX TeJa/Tpyra
(2 1 roguime, ocTBapeHo YKynHo 8 yuemtha y 2024.)
CraTyc ocTBapema: MOTIYHO OCTBAPEH

2. [loBehamwe peanusaluje CIpoBefleHUX aKTUBHOCTH y OJIHOCY Ha IJIaHWpaHe, Ha
roJulImkeM HUBOY (Iu/b 3a 2024: = 70%, ocTBapeHo 5 y4yentha o niaHupaHux 3)
CraTyc ocTBapema: MOTIYHO OCTBapeH

Yuanpebewe capajmbe U KOMyHHKalMje Ha HAalMOHAJHOM U MehyHapoJHOM HUBOY
Peasmmzanuja:
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Capagma ca C30 Ha no/by UMIIEMEHTaLMje IporpaMa 3a jayame PeryyjiaTopHoT CUcTeMa y
2024. ropuHu 0beJsiexxeHa je yMpexxaBarmbeM Ha HUBOY pedepeHTHUX PeryJaTOpHUX Teja Ha
HallUOHAJHOM HUMBOY: II0Be3WBamkeM ca YIpaBoM 3a 6uoMeAulMHy M3 U Kpo3 3ajeJHHUKH
paz Ha aHa/au3u 3axTeBa uHAMKaTopa WHO GBT+blood u geduHucamwy obsactu 3a gaba
yHanpebema, noBsesuBameM ca CeKTOPOM 3a JIEKOBe y KOHTEKCTY H3pajJile U KOpeKIuja
AxnuoHor miaHa kKoju npatu Ilporpam 3a 06sacT JekOoBa, Kao M javyamy peryJsaTopHe
KOHTpOJIe yBO3a JIEKOBa, I0Be3UBamheM ca IIPorU3BohayeM BaKIMHA ¥ 06JIACTH perysaaTopHe
KOHTpOJIe YHjH je pa3Boj HeOlX0ZaH Kao MoApIIKa TpaHCchepy TEXHOJIOTHje 3a MPOU3BOIILY
BaknuHa Ha mMRNA mnatdopmu. Ha riio6anHom HuBoy, TokoMm 2024. AreHnyja je HacTaBuJa
ca yMpexaBalmeM Yy OKBUPY DpasHuX IlaTGopMmu koje je kpedpana C30 3a jauarbe
perysjatopHor cucreMa. OcTBapeH je KOHTUHYUTeT Yy aKTHBHOM ydYemhy Ha
VHTEepHAIMOHA/IHO] CBETCKO] KOH(pepeHelWjd HalMOHAJHUX PEryJaTOPHUX ayTOpUTeTa
(19t ICDRA). HKJI AreHuuje mnocTtaja HOBH YiIaH MpEeXe HAIUOHAJHUX KOHTPOJHUX
JabopaTopuja Koje ce 6aBe KOHTPOJIOM KBaJIMTETA GUOJIONIKUX JIEKOBA, a TOCE6GHO BaKI[MHA
(WHO NNB).

JeduHucaHu napaMeTpH 3a npaheme U craTyc ocTBapewma y 2024
1. PeanusoBaHO [0JaTHO yMpexaBalme ca pedepeHTHHM OpraHusalujama -
koHbUpMalLHja cTaTyca AreHIyje Kao HOBOT IOCMaTpaya WM MYHOIIPaBaHOT 4JaHa
pedepenTHor MehyHaposHor Tesa (1 HOBO YJIAHCTBO TOIUIIHE)
CraTyc ocTBapema: IOTIYHO ocTBapeH ykbyduBaweM HKJI y WHO NNB mpexy

Ommrtu 1uJb 1. Jauame perysiaTopHOT CHCTeEMa

[Toce6buu nusb 1.2: UHKOpnopanuja Mehyco6Ho NprU3HATHX CTaHZAp/a 3aCHOBAHUX Ha HayIU

AxtusHOCT 1.2.2: Kopnmheme craHJapAu3oBaHUX ajlaTa 33 NPOLEHY pPeryJaToOpHUX
noTpeda U Aa/by U3rpajiby KananureTa Ha OCHOBY AebHHMCAaHUX KpuTepujyma y WHO
GBT u Baxxehum cmeprunama EY u C30

Peannszanuja:

Toxom 2024. ropuHe AreHuuja je pajuja Ha oOJpKaBarmy YCHOCTAaB/LEHUX MeXaHU3aMa
peryJanyje JIeKOBa U I0JU3amly CTelleHa UMIUIleMeHTanyje 3axTeBa WHO GBT nnnukaTtopa,
WHO GBT+blood nngukaTtopa u cmepauna C30 koje ce oAHoce Ha HanimoHamHe pery/iaTopHe
ayTOpUTETe, KOJIMKO TO HAaLlMOHAJIHU nponucu omoryhasajy. Y ToM cMuciy y ATeHLIUjU Cy
CIIpOBe/leHe MHTEepHe IpoBepe Koje Cy yK/byddBale GOpMyJUCcamke Ipenopyka 3a
yHanpehema Ha 0CHOBY 3axTeBa UHAUKaTOopa U cMepHuLa C30 32 HAlMOHAIHE PeryJaTopHe
aytoputeTe. OjadaHa je mpuMeHa cMepHulla C30 y Besu ca U3rpaJkboM U OJ[pXKaBarbeM
KOMIIeTeHIIMja 3all0C/AeHUX AreHnuje, Kao M y Be3u ca IpUMeHOM IIPUHIIUIIA aHA/IM3€e PU3UKA
U NPUHLHMNA OCJlakaka Ha OJyIyKe W HM3BellTaje APYrUX HAIlMOHAJHUX PEryJIaTOPHHUX
aytoputeTa. IlokpeHyTO je pelllaBambe OTBOPEHUX IUTalka W OHUX MUTamka 4YHja je
MMIJIEMEHTallkja oOTeXaHa 300r HeZocTaTaka IpPaBHOT OCHOBA (aHa/M3a HeXe/beHUX
jforabaja y KJMHHUYKUM HCOUTUBAWmMMa, TPAHCHAPEHTHOCT Yy CBUM JyHKIHjaMa
peryJjlaTopHOr CHCTeMa, peryJaTOpHa KOHTpOJia yBO3a JIeKOBa, aKTHBaH HaJ30p Y
BaKIIMHOBUTUJIAHIM, KOMyHUKal{ja PU3UKaA U CJL.).
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Jedunncanu napamMeTpu 3a npahemwe U cTaTyc ocTBapema y 2024:

1. Ycknabenu nocnoBuu mporiecd ca WHO GBT u WHO GBT+blood wHaukaTopuma:
[MogurHyT HUBO yckaabeHocTu ca nHAukatopuma C30 (omena 3 Ha ckanu 1-5 3a
2024.)

CraTyc ocTBapema: NOTHyHO ocTBapeH (oueHa 4, octBapeHo 94% umIiuieMeHTanHje)

2. YcwkmaheHu nocaoBHU npouecd ca cMepHuniaMma C30: IloaurHyT HUBO yckiaheHoCTH

ca cmepuunama C30 (oueHa 3 Ha ckanu 1-53a 2024.)
CTaTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH (IpUMeHa CMepHHUIIA O KOMIIeTeHIMjaMa 3a
perysnaTtope, npuMeHa cMepHula QMS 3a HPA, npumena Reliance cMepHutia y 06J1acTu
BakmyHA, npuMeHa cMmepHuna C30 y Be3u ca ympaB/bakbeM ¢GancHuUKOBAHUM
JIEKOBUMMa, W MOyLITalkeM Ccepuje BaKLUHA y NPOMeT - 06jaB/beHU HalMOHATHU
BOJIUYH )

AxtueHOCT 1.2.3: YHanpeheme perysaTopHor cucTeMa 3a J0CTH3ambe 3PeIOCTH HUBoa
4 3a BaknuHe (ML4) u 3penoctu HuBOoa 3 3a jekoBe (ML3) - M3rpajgma peryaaTopHUX
KamanurteTa AreHuuje y ckyiany ca 3axreBuMa WHO GBT wmHaukaTopa A0 HOCTHU3AEA
HUBOA 3peJIOCTH perynaTopHor cucrema 4 (ML4) 3a BakuuHe M HHBOA 3PeJIOCTU
perysiaTopHor cuctema 3 (ML3) 3a 1exose.

Peanusanyja:

Arenuuyja je y 2024. HacTaBUJIa [a/by U3IPaflby CBUX peryJaTOPHUX Npoleca U3 JieJIoKpyra
pajla AreHI[Mje yCMepeHy Ha IOCTH3aie BepuduKkaluje MJIaHUPAHOT CTeleHa 3PesoCTH
perysaTopHoOr CcHcTeMa 3a JeKOBe M BaKIMHe. Y CKJIaJy CMepHHLlaMa U 3axTeBHMa
nHarKaTopa C30 3a cBaky GYHKILHjY peryJaTopHOT chucTeMa

Arennyja je ocTBapusa capaZmwpy ca cBUM cerMeHTHMa HPA u npepsarana norpebHa
yHanpebhema koja he pe3ysTUpaTH BUILKUM CTelleHOM MMILJIeMeHTalluje 3aXTeBa HH/AUKATOpa
C30. Takohe kpo3 HOBU Pa3BojHM IJ1aH AreHuuja je mpejiBUjesa MexaHU3Me Kojuma he ce
ocTBapuTHU Npahewe UMILJIEMEeHTalUje NpeAJoKeHUX yHanpehemwa U MO3UTUBHUX edekaTa
yBeJlEHUX U3MeHa.

JedbvHucanu napaMeTpu 3a npaheme u craTyc octBapemway 2024:

1. llpeucnutanu 3axteBu WHO GBT wuspuxkaTtopa u peseBaHTHUX cMepHuna C30
(creneH peanusanuje npenopyka C30 u 3axteBa WHO GBT wunpuxatopa = 92% 3a
2024.)

CraTyc ocTBapema: MOTIYHO OCTBapeH (ocTBapeHo 94% ummieMeHTalLH]e)

2. PeasnzoBaHe mpe/IoKeHe aKTUBHOCTH 3a yHamnpebherma perysaTopHOT cUCTeMa 3a
BaknuHe mpeMa 3axteBuMa WHO GBT (cTemeH uMIIeMeHTalyje IPeJI0KEHHUX
akTuBHOCTH 90% 3a BakiuHe U 85% 3a sieKoBe)

CTaTyc ocTBapema: OTIYHO ocTBapeH (ocTBapeHo 94% uMnieMeHTaluje)

3. Ojauana capazma ca C30 y moMmeHy uMIuieMeHTaunuje nporpama C30 3a jauame
perysaTopHor cucrtemMa (moBehaH 6poj ydemha 3amocneHux AreHuuje y
aKTUBHOCTHMa Iporpama, 1o nosusy C30: 3 yuemrha 3a 2024.)

CTaTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBAapeH (MJIaHUPAHO 3, a ocTBapeHo 5 yuenrha)
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OnmTy nu/b 2. Jadyame CIPEeMHOCTH 3a OArOBOP Ha CUTyaldje palieHe NpeTHOM MO jaBHO
3/lpaBJbe

[loce6nn 1w 2.3: YHanpehbewe capafme M KOMYHHUKAIMje Ha HaIMOHAJHOM U
MehyHapoJHOM HUBOY

AxtuBHoCcT 2.3.3 - Yyemhe HKJ/I y WHO NNB Mpexu HanUOHATHMX KOHTPOJIHUX
Ja6opaTopuja C30 3a KOHTPOJIYy GMOJIOLIKHUX JIeKOBA

Peanunzanuja:

HKJI je saBpmm/a mpoiec IpUCTylakha MPeXy HallMOHAJHUX KOHTPOJHUX JabopaTopHja
C30 (WHO NNB) y 2024. rogunu. CBojuM y4emheM y oBoj Mpexxu HKJI je 06e36equia sakiny
pasmeHny uHdopmanuja ca gpyruMm HPA y o6siacTu KOHTpoOJIe KBaJIUTETA BaKIWHA, [Ja/by
XapMOHHM3alLMjy U IoJM3ame CTelleHa YCKJIaheHOCTH KOHTpOJie OHOJIOMIKUX JIEKOBa Ca
rJ106a/JHAM CTaHJap/MMa 3a HalMOHa/IHe KOHTpoJiHe JiabopaTopuje. HKJI je umasna cBoje
npeacTaBHUKe Ha rogulimeM cactanKky WHO NNB mpexe, rze je npeacrassben pan HKJ u
0CTBapeHO aKTUBHO y4Yeluhe y AUCKyCHjaMa Y Be3U KOHTPOJIE KBAJUTETA U MyIlITatba CEpHje
BaKIMHA y IPOMET.

Jedunucanu napameTpu 3a npaheme u craTyc octBapemwa y 2024:
1. 3aBpuleHO NOCTaB/bakbe CBUX pejieBaHTHUX MHopmanuja o HKJI Arennuje na HHB
nopTaJ (CTeneH MONyHkeHUX 06/1acTH 3axTeBaHUX Ha mopTtany 70% y 2024)
CraTyc ocTBapema: NOTIYHO ocTBapeH (nocraB/beHo 100% TpaxkeHUx uHGopMaluja)

2. Ynanpebhema nocinopuux nponeca HKJI Ha ocHOBY focTynHux nogaraka yuytap WHO
NNB mpexe C30 (Bpoj axxypupaHux ynyTcraBa/mpoueaypa, 2 3a 2024.)
CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH (3 peBUAUpaHEe PoIeaype)

3. AxTuBHO ydemhe Ha cacTaHlMMa/webHHapuMa/ aKTMBHOcTuUMa miatdopme WHO
NNB mpexe (o73uB 3anocneHux Ha nosuse C30 (= 80%)
CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBapeH (ocTBapeHO 3 MO3UTHBHA OJArOBOpa Ha 3

ynuta C30 y okBUpy miaTdome).

Oniuty nusb 3. Jayarme MOJAPIIKe JIOKAJAHO] IPOU3BOAHU BaKIIMHA, JIEKOBA U MeJAUIIMHCKUX
cpeJcTaBa

[Toce6buu nusb 3.1: Pas3Boj cTpaTeruje 3a MNpyxarme IOJAPIIKE JOKAJHO] MPOU3BOAHHU
BaKIMHA, J€KOBa U MeJULNHCKUX CpecTaBa

AxtuBHOCT 3.1.1: YHanpeheme nocrojeher KkoHIenTanpy:kamwa peryjaTopHe moapuike
JIOKa/IHUM Ipou3BohayuMa JIeKoBa, YK/bY4yjyhu M BaKnuHe M JIeKOBe A00HjeHe W3
KPBHY M KpBHeE IJIa3Me

Peasinzanmja:

AreHnuja je ToxoMm 2024. roguHe 3amodesa npahemwme peanusalyje obaBe3a MpousBohaya
BaKlIMHa JeduHucaHe yropopoMm ca (30 Koju ce OJHOCM Ha WPOM3BOAMY BaKIMHA
3acHoBaHOj Ha mMRNA TexHosoruju. Ha oap»kaHUM cacTaHIMMa ca Ipou3BohauyeM BaKIMHA
npaheH je mporpec y JabopaTOpHjcKoj HPOU3BOAKU BakuuHe mpoTtuB COVID-19 wu
IJIaHWpaHu ,scale-up”. VY Besn ca mnpyxameM aJleKBaTHE peryJaToOpHe MOAPIIKE
npousBohauuMa Koju npuMenjy HoBe MRNA TexHoJsOrHje 3a NpPOU3BO/IbY BaKLMHA,
oJp’KaHa je JBOHe/ie/bHa 06yKa 3a je/IHOT 3al0C/IeHOTr Kojy je opranuzoBasia C30 y capambu
ca MunucrapcTBoM 3/passba Peny6sinke Kopeje n UncTtuTyTOoM VI, a Koja je obyxBaTasa
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TeMe y Be3d Ca NPOU3BOJHLOM M KOHTPOJIOM KBaJIUTeTa BaKLMHA [J0OHjeHUX HOBUM
TexHoJIOTUjaMa.

Jedunncanu napameTpu 3a npaheme u ctaTyc ocTBapemway 2024:

1. VYnanpebena koMmyHuKanuja ca npousBobauuma BakuuHa (moehana ¢pexsenna
oJip>kaBarba caCTaHaka ca Npe/iCTaBHUIIMMA Tpou3Bohaya BakiuHa: 9 3a 2024.)
Cratyc octBapema: OcrBapeHo 100%, (oap:kaHno 10 cactanaka u 2024.)

2. llocraB/beHa OCHOBa 3a IpYyXKalbe peryJaTopHe MOAPLIKe NpousBohayumMa Koju
npuMemnyjy HoBe mRNA Texnosioruje. (edrHrcaH MoJies pajia ca mpousBohauem)
Cratyc ocTBapema: /[eIMMUYHO OCTBapeHO (04YeKyje ce M3BellTaj mpousBohaya Ha
ocHoBY kora he ce ja/be febuHrCcaTH MO pasia)

AxtuBHocT 3.1.2 Passoj m yHanpebewme capagwme ca CBHUM 3aUHTEpPECOBAHUM
CTpaHaMa y UM/by o6e36ebema perysaTopHuX MeXaHU3aMa 3a JIOKAJIHY NMPOU3BOL LY
KBaJIMTeTHUX, epUKACHUX U Ge36eAHMX JIEKOBA, YK/bY4yjyhM M BaKIUHE M JIEKOBE
JAo6ujeHe U3 KPBU U KPBHE IJIa3Me

YHanpeheme xapMoHU3aUMje peryaTopHor gejgoBama ca Ogemsemem UHcneknuje 3a
JlekoBe U MeA.cpeacTtsa M3, Ope/bereM 32 HaZ30p HaJ, BaKIMHAMA MPEBEHTAGMIHUM
6osectuMa M uMyHusaumje MHcTMTyTa ,bBatyT‘, YnpaBom 3a 6uomejguuuny M3 u
CexTopom 3a JiekoBe M3.

Peanuszanmja:

Arennyja je TokoMm 2024. paguia Ha Ja/b0j XapMOHHU3aLMjU PEryJATOPHOT JeJoBama ca
NapTHEPCKUM MHCTUTYLHWjaMa y LM/bY 3a epUKaCHHUje capajiibe U CBEOOYXBAaTHHje pasMeHe
uHdopManuja y 06/J1aCTH peryJjaTopHe KOHTpPOJIe BaKIMHA, JIEKOBA, JIEKOBA J0OUjeHUX U3
KDBH M KpBHe IasMe (MHcnekuuja 3a siekoBe, CexTop 3a jiekoBe M3, UJ3 ,BatyT” Ynpasa 3a
buomequUuHy, YmnpaBa LapuHa M Ap.) XapMOHM3aluja je o6yxBaTasa IEepMaHEHTHY
KOMYHHMKallMjy ¥ CnpoBoherme pas/JHMYWTHX aKTUBHOCTH Yy LMJ/bYy HUMILIeMeHTaluje QMS-a,
ycarsiamasarba PasBojHHX IJIaHOBA W IOjeJMHAYHUX TOAUIIBUX Nporpama/miaHoBa pafa,
ycarjalaBalke aKTUBHOCTH INpeJBUheHMX IJIaHOBMMa ca LIW/beBUMa HamuoHajsHor
nporpama 3a 06.J1acT jsiekoBa ¥ npateher AKIIMOHOT TIaHa.

JeduHucanu napaMeTpH 3a Ipahewe U cTaTyc ocTBapema y 2024:

1. Ilocturnyro yHanpeheme QMS y cBMM mapTHepckuUM HHcTUTynujama (mosehame
creneHa wumiieMeHtauuje QMS wuwHauKaTopa U Inpenopyka, ocTBapeHo 80%
HMMILJIEMEHTHPAHUX [IpelopyKa ca UHTepHUX mpoepa y HPA)

CtaTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH

2. TloBehan cremeH ycarjamleHOCTH CTpaTelIKUX JIOKyMeHaTa yHytap HPA
(ycarsamasameM Pa3sBojHMX IJIaHOBA OCTBApEH LUJb - OLieHa 2 Ha ckaJjiu oj] 1-5)
CraTyc ocTBapema: IOTIYHO OCTBapeH
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3. XapMOHM30BaHO pEryJaTOpHO [JeJ/IOBawke M ycarJallleHe IpoLeAype W Jpyru
JIOKyMeHTH AreHljyje ¥ NapTHePCKUX MHCTUTYLHja (Opoj cacTaHaka MHCIEKIUjOM U
M]3 BaTtyT: nianupano 6 3a 2024., octBapeHo 9)

CtaTyc ocTBapea: NOTIYHO OCTBapeH

4. bBpoj ycaryaleHux fokyMeHaTa (11iaHupaso 6 3a 2024., octBapeHo 6)

CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBapeH

9. ePa3Boj 1 yrnpasrbarke MHPOpMaLMOHUM TEXHOMOorjama

A) PepoBHe akTMBHOCTU 1 YHanpehewe ycnyra

1) Pa3BOj e/1IeKTPOHCKOT NOC/I0Bakha (MHTEPHET CTPaHMLie, UHTPAHETa U HHTEPHET
anIiMKanuja)

- IlocraB/bame nHpopManuje Ha BeG-cajT u UHTpaHeT

Toxom 2024. roguHe peJoBHO Cy ce aXypupaaud NoJaly Ha 3BAaHUYHOM U UHTPaAHET
cajty AJIUMC. V nesy 3axTeBa ca o6jaBaMa 6uJI0 je nmpujaB/beHO 589 3axTeBa, oj Tora 195
3axTeBa 3a 0bjaB/bHMBalbe Ha MHTPaHeT cajTy U 394 3axTeBa 3a 06jaBy Ha 3BAHUYHOM CajTy
AJIMMC op, ctpaHe cBux cekTopa. OBoM 6pojy Tpeba fosatu 10% 3axTeBa Koju ce peloOBHO
NOCTaB/bajy Ha CajTy/MHTpaHeTy y OKBHDY peJOBHOTI OJjp)KaBarba cajJpikaja cajTa
(axxypupame KOHTaKT IloJaTaka 3alloC/IeHHX, clame ,hewsletter”, kopexiuja o6pasaia,
UT/.). PeloBHO cy axkypupaHe cBe Beb alyIMKalyje: NpeTpaXKUBarbe PEruCTPOBAHUX JIEKOBA Y
XyMaHOj W BeTepHHApPCKO] MeJULMHY, IpeTpPaXHWBakbe PEruCTPOBAHUX MEAUIMHCKUX
Cpe/cTaBa, lpeTpaxkuBame cepTUUKaATa JIeKOBa y XyMaHOj U BETEPUHAPCKOj MEeJULIMHU,
npeTpakKuBame 0J06peHNX KIMHHYKUX UCIIUTHBAKa, IPOMET JIEKOBA Y XYMaHO] MEeIUIUHH,
[IpOMET JIEKOBa Yy BETEPHHAPCKO] MEeJIULIMHY, IPOMeT MeJUIUHCKUX cpeacTaBa, SPC u PIL,
Kao M YCJIOBHE [I03BOJIE, YBO3HE JI03BOJIe, PEerucTpd OBJAWINEHUX MpeJCcTaBHUKA
NpoM3BoObhaya MeJUIMHCKUX CPeJiCTaBa U PerucTpu nporsBohavya MeAUIMHCKUX Cpe/CTaBa.
Passujene cy HoBe Beb amMKaluje Kao LITO je MpeTpakUBare HEraTUBHUX cepTHUhUKaTa
cepHja JIeKoBa U NIpeTpaKUBamhe KIMHUYKUX HCIIUTUBaba 3a MeIUIUHCKA CPeICTBa.

Takobe, mocras/bajy ce ¥ MaTepHjalMu 3a paj, KOMHCHja 3a MeAMIMHCKA CpeCTBa.
Marepujain ce mpeJ CBaKM cacTaHaK KOMMCHje IIOCTaB/bajy Ha CajT y eJeKTPOHCKOM
dopMaty, uMMe ce 3Ha4ajHO IITeJle CPeJiCTBa Koja Cy Ce TPOIIWJA paHHje 3a MTaMIamke U
cJlakbe CBUX MaTepujasia. Ha 3sanuyHOoM cajty AJIMMC cy oap:kaBaHe u 3aimTuheHe LejvHe
rje 4iaHoBu Komucuja (y3 moMoh KOpUCHHYKOT UMeHa U JIO3UHKE) NIPEy3uMajy MaTepHjaie,
U TO 3a KOMHCHje 3a XyMaHe JIEKOBe, BeTepHHapCKe JIEKOBE W KJIWHHWYKA MCIUTHBaMha
XyMaHUX JIEKOBa.

Y 2024. rogunu ykynHo je 6usno 1 712 356 noceta Ha 3BaHUYHOM cajTy AJIUMC-a of
crpae 1 552 387 xopucHuka u nperjefaHo je oko 470 473 crpaHna. [Ipoceyno Bpeme
3a/ipXKaBatba Ha cajTy je 6uso 3,32 MUHyTA.

HajBuuie nocera je 6uo Ha [IpeTpakuBamy XyMaHuX jsiekoBa 722 074 nocera. Cienu
IpeTpaxuBame Mel.cpefctaBa 203 784. [IpeTpaxuBame cepTudukata 66 236 mocera.

HajBuie nocera je 6uso us Cpbuje 66,58%, lipue I'ope 64,53, 3aTum buX 55,53%.
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Jebunucanu KIM sa 2024. roguny: IlocraBbare HHMOpMalMja Ha OCHOBY
NOJIHETUX 3axTeBa Ha Beb cajty u UHTpanety — 100% y poky on 24 daca.
» Peasu3sanuja: NIOTHYHO OCTBApeH

v

- OppxaBame Be6-cajTa U BeT alInKanuja

PenoBHO cy onp)kaBaHe Beb amrkanuje 3a Ilpeysumamse perucrpa JiekoBa H
MeJUIMHCKUAX Cpe/icTaBa, KIMHUYKA UCIIUTHBAKka, YBO3 JIEKOBa, cCepTUdUKATE JIeKOBA
U MeJUIUHCKHUX CpeJicTaBa Y OTBOPpeHMM (opMaTHMa, Koja je MoBe3aHa ca MOPTaJOM
eYnpase ¥ NOpTaJoM OTBOPeHMX NojaTaka PC U JocTynHa je ApKaBHUM HHCTUTYIHjaMa,
npuUBpefHUM cybjekTMMa W rpabanuMa. Taxkobe, Ty cy u perucrpu mnpoussohaua
MeAUIMHCKUX CpeJicTaBa U oBJallheHHX NpejcTaBHMKA NpPoM3BOhadya MeMUIMHCKUX
cpeJicTaBa KOju Cy Takohe moBe3aHM ca NOpTaJoM eYmpaBe W MOPTaJOM OTBOPEHHX
nogataka PC. Be6 amnkanuja CTaTycy 3axTeBa 3a [le0 XyMaHUX JIEKOBA Ha CajTy AreHIuje
NIEPUOLUYHO Ce aXKypHpao.

Toxom 2024. roguHe peJOBHO ce ofp:aBao VHTpaHeT cajT AreHIuje 3a JieKOBe U
MeJMIIMHCKa cpejcTBa CpbHje 3acHOBAH Ha HajcaBpeMeHHjoj MHGOPMALUOHO] TEXHOJIOTHjU
3a pasBoj Beb cajToBa, a y uuby Behe TpaHcmapeHTHOCTH HHpopManuja Mehy 3amocienuma
1 MeHalIMeHTy AreHnyje.

» Jlepunucanu KIIU 3a 2024. roguny: [lnaH ojjpkaBama Be6-cajTa ¥ Be6 amynKanuja —
ucnymweme miaaHa 100% y poxy oz 24 gaca.
» Peasmzanyja: IOTIYHO OCTBaPEH

2) OppxaBame 1mnpojexta ,ellogHomeme 3axTeBa KiujeHata AJIMMC* wu
UHTerpanMja ca nopTajom eynpase U KOpMCHUYKA NOAPIIKA

- PasBoj u ogpxkaBame eyciayre
Y toky 2024. roguHe HacTaB/beHe Cy aKTMBHOCTH Ha OJipXKaBaly HUHTerpaluje ca

CBHMM €eJIEKTPOHCKHUM 06paciuMa Koju cy oMoryhuiu yHanpehemwe nociopamwa AJIMMC-a y
CEerMEeHTYy MOAHOLIEeHa 3axTeBa KJMjeHaTa eJIeKTPOHCKHUM MyTeM 3a JIEKOBE U MeAUIIMHCKa
CpeATBa y XyMaHOj W BeTepuHapcKoj MenuuuHu. Ilpojexat JururanHa TpaHchopmanuja
IOCJIOBHUX Ipolieca 3a MeJULMHCKA CpeJCTBa M JIEKOBE y XyMaHOj M BeTEepUHAPCKOj
MeJUIMHY je 3aBpIlIeH U HacTaB/ba Ce Ha peaJu3aliiju BeroBor oJip:kaBama U yHanpehema.
Toxom 2024. rogune ofpxaBaHu cy W AIIM cepBucu 3a cBe metapeructpe AJIMMC-a u
[I0OCTaBJ/bEHHU Ha IOPTa/ OTBOPEHUX IToJlaTaKa Kao M Ha [opTaJl eYIpaBe Kpo3 HOBY eYciyry
[Ipeysumame meraperucrapa AJIMMC-a, a y ckiagy ca Ypefn6oMm o kopuinhewy moprasa
OTBOpeHUX nosataka Peny6sinke Cpbuje. Y 2024. rofuHu 06aB/beHE CY aKTUBHOCTH KOje ce
oflHOCe Ha npunpeMy crnenrduKanuje KOPUCHUUKHUX 3axTeBa 3a mpojekaT eCTD-a,
HUCTpa)KMBamwa MOTEeHIMjaTHUX NHPOPMaTHUYKUX pellera, CIPOBe/ieHa je jaBHa HabaBKa M
u360p MOTeHIHUjasHOT Job6aBs/bava- [ln1an 3a 2025. roguHy je HacTaBaK aKTUBHOCTU H
noyeTak pa3Boja UHPOPMaTUUKOL pelleha.

» Peasmzanmja: normnyHo octBapen (1)

» Jlepunucanu KIIN 3a 2024. roguny: JloCTyIHOCT cepBUca eYnpaBe BpPEMeHCKU >

100%
» PeasiMsanuja: MOTIMYHO OCTBAapeH
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-  KopucHuuka noapiuka

PenioBHO ce o6aBJbajia TEXHUYKA NOAPLIKA EKCTEPHUM U UHTEPHUM KOPUCHUIIMMA 3a
pajZ, ca HOBUM HMHQPOPMAIMOHUM CHCTeMOM 6asMpaHUM Ha JUTHTAJHO] TpaHChopManuju
IIOCJIOBHUX I[Ipolieca areHluje, KaKo IpeKo IopTaja TeXHUYKe MOJAPIIKe, TaKo U
TeslepOHCKUM IIyTeM M IyTeM H-MejJ KoMyHukanuje. TokoMm 2024. ropuHe YKYIHO je
peanu3oBaHo oko 4332 3axTeBa, 0J, Tora Oko 682 3axTeBa MpEKO MopTaja TEXHUUKE
nozapiuke cucreMa AJJMC 3a gururanny TpaHchopMalyjy MOCJTOBHUX Ipoleca.

Taxobhe cy oTBOpeHM M MHTEPHU KOPDUCHUYKU HAJIO3H 3a CBE 3amocieHe AreHIuje
JebrHNCcaHa je KOHTpOJIa NPUCTyNa NnpeMa GyHKIMjaMa M MOCJOBUMA M OJrOBOPHOCTHMA
KoOje 3amoc/eHr 00aB/bajy y ckaagy ca 3axteruMa ISO 27001. Tokom 2024. rouHe YKYIHO je
O0TBOpPEH 0KO 341 HOBUX KOPUCHUYKHUX HAJIOTA.

» JNebunncanu KIUW 3a 2024. roamuy: [lponeHat peanusoBanux WUT saxTeBa 3a
KOpUCHUUKY noApuKy — 100 % ucnymeme y npeABUDEHOM POKY Y 3aBUCHOCTH O[]
HUBOA KPUTHYHOCTH MpHjaBe.

» Peasnzanyja: mOTHYHO OCTBapeH

3) UndopMaTHUKa NOAPIIKA

[locsoBu oppxkaBaka HHGOpPMaTH4YKe OINpPeMe, padyHapCKe Mpeke, CUCTEMCKOT
copTBepa, Kao U MOCJ0BY HHOPMaLHOHe 6e36eJHOCTH YPeLHO Cy ce 06aB/baid Y OKBUPY
ePa3Boja 1 ynpassbama UT u TokoMm 2024. roguHe.

a) Y Toky 2024. roauHe, pPeLOBHO Cy Ce CHPOBOJUJIE AaKTUBHOCTH 3a INOTpe6e
o/lpXKaBawa U pasBoja MUHTerpajHor MHPopMmanuoHor cucrema (CY/, IMUC, EPILAAWC u
PUMCQC), u To:

* WM3BpIIEHa je aHaIM3a ¥ pellaBame Cy CBU NpobyeMU ¥ HHGOPMAILUOHOM CUCTEMY
CY/l, npujaB/beHU o cTpaHe cekTopa AJIMMC-a;

® peJoBHO Cy oAp»KaBaHU CBM MHpopmanuonu cuctemu ([IUC, CY/, EPII, AJJUC, PUMC)
Y 110 yTOBOPHMaA O O/ip>KaBamy ca CIo/bHUM GpUpMaMa;

Toxom 2024. rogune yKynHo je peajusoBaHo 0Ko 901 3axTeBa NOJAHETHUX y CUCTEMY
CY/]l, oxo 608 3axTeBa nogHeTux kpo3 cucrem A/IMC, kao ¥ HEKOJIMKO JeceTHHA 3aXTeBa 3a
cucreM [IMC u 1978 3axTeBa Be3aHo 3a cucteM PUMC.

» Jlepunncann KIHW 3a 2024. roguny: IlpouneHar peannzoBanux WMT 3axTeBa y
okBUpHMa ojpxaBamwa cucrema CY/, EPIL, [IMC u PUMC- 100% wucnymeme y
npeaBuheHOM POKY.

» Peanmszanyja: HOTIYHO OCTBapeH

6) VY Toky 2024. ropuHe, peJOBHO Cy Ce CIPOBOJAMJIE AaKTHBHOCTU 3a MOTpebe
aJIMMHHCTpalyje nHTerpantor uHpopmanuoHor cucrema (CY/, ITUC, EPIT, AIUC u PUMC), u
TO:

®* peloBHO Cy obaB/baHe aKTUBHOCTH Be3aHe 3a Oekame M mpaheme JIoroBa CBHMX
MHGOPMAMOHMX CUCTEMa M oJJlarame ¢ajaoBa Ha ojromapajyhe Jsiokanuje WHTEPHO U
yAa/beHO;

98



alims
» Jepunucann KIHU sa 2024 romuny: Ilponenart peasusosanux WUT 3axrtesa y
okBupuma agmunucrpanuje CY/, EPIL, ITMC, AIIUC u PUMC - 100 % ucnymweme y

npegBuhEeHOM DPOKY.
» Peasivsanyja: HOTIYHO OCTBapeH

B) Y Toky 2024. rojuHe, peflOBHO Cy Ce CIIPOBOJWJIE aKTUBHOCTH 3a IMOTpebe
oZprKaBarba padyyHapCKUX CEpBHUCA U TO :

® DpEeJOBHO Cy 06aB/baHU MOCJOBU aXXypHUpara CUCTEMCKUX allJIMKalyja, olepaTUBHUX
CHUCTEMa Ha CePBEPCKUM U KJIMjeHTCKUM pauyHapUMa;

® peJoBHO Cy ob6aB/baHa CepBUCHpaiba ONpPEMe W padyHapa KOju Cy OTKasaJH, I10
yobu4ajeHoj JUHaMUIM ce obaB/bajia M 3aMeHa WM yHampehuBarme padyHapcke U MpexHe
OIpeME;

e ynanpebhenu cy cucremu y AJIMMC - 3aMeHa HEKOJIMKO CEpBEpa HOBUjUM, M0jayaBambe
nocrojehux, 3aHaB/bame CIyKOEHHX JIANTONOBA, Ka0 M Jipyra yHampebhema Kao WITO Cy
HacTaBaK BUPTyeJIM3alHje, Ka0 ¥ KOHCTaHTHO MUTPUpPalke KOPHCHUKA Ha HOBe ONlepaTUBHE
CUCTeMe KOjU Cy 3BaHUYHO NIOJAPKaHU Y PaLy;

> Jepunucann KIIW 3a 2024. roguny: IlponeHaT peasusoBanux WT 3axTeBa 3a
MHTEpBEHIMjaMa Ha OJp)KaBalby padyHapckux cepBuca > 90% oJ npujaB/beHHX
3axTeBa je YCIELIHO PelleHo.

» Pea/imsanyja: IOTIYHO OCTBapeH

r) Y Toky 2024. rofMHe, pelOBHO Cy Ce CIPOBOJIMJIE aKTUBHOCTH Kao IITO Cy
HHTepBeHIMje HAa pauyyHAPCKOj ONPEMM Y MPEXKHU TO:

Yxynno je 6uno oxo 200 mHTepBeHnuja T TexHuuapa paau ojpkaBara payyHapa,
padyyHapcKe Mpeke U OlpeMe U CBU 3aXTeBHU CY yclellHo pemeHy. UT TexHuuap u capaJHUK
32 KOPUCHUYKY IIJIOPLIKY je NPUMHMO yKynmHO oko 1500 TenedoHckux mosuBa y 2024.
TOJUHU.

> Nedunucanu KIIW 3a 2024. roguuy: IlpoueHat peasausosanHux MT 3axTeBa 3a
UHTEepBEeHIMje Ha padyyHapcKoj onpeMu U Mpexkud - 100 % ucnymere y npesisuherHom
POKY.

> PeasiMsanyja: NOTIYHO OCTBApEeH

4) Y toxy 2024. roguHe, pPEJOBHO Cy Ce CIPOBOAMJIE aKTMBHOCTH Kao IITO CY
peJJOBHU CaCTaHIU Ca CIIO/bHUM eKCIIepTUMa OJHOCHO capaJHUIIUMA, aKTUBHOCTH Y jaBHUM
HabaBKaMa, aKTUBHOCTH Y BaHPEJHUM CUTyal[MjamMa U TO:

® peJOBHO Cy ce 06aB/basie aKTUBHOCTH Yy jaBHUM HabaBKaMa y TOKY YUTaBe [OJUHE V3
Mambe MpobJieMe Be3aHe 3a JJOCTYIHOCT OTPEME;

® y HEKOJIMKO CHUTyalyja 6p30 M yCIIeLIHO je pearoBaHO y CUTyalldjaMa Koje Cy HacTajie
Kao nocaejule 036M/bHMX BaHpPeJHHX Jorahaja (HecTaHak CTpyje; MPEKU] WHTEpPHET
cepBrca U MHPOPMaLMOHOT CUCTEMa; XaKepCKUX Hama/a). YCIEelIHo je 0AroBOPEeHo U Ha CBe
cnenbrUYHe U BaHpeJHe 3aXTeBe KOjU Cy L0CTaB/beHHU 0f] CTpaHe AupekTopa AJIUMC-a.

» Jebunucanu KIHW 3a 2024. roguny: PefoBHM cacTaHUM ca CHO/BHUM eKCIEPTHMA
capagHunuMa - 100% ucnymeme
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» Peasinsanyja: MOTOYHO OCTBApEH
4) UT curypHoCT U 6€36eJHOCT

Y 2024. ronvHK, PefOBHO Uy NOTIYHOCTH UCIYH-aBaJd Cy Ce CBU 3a/alld Be3aHH 3a
o6asese KoopjgunaTopa 3a 6e36eJHOCT U HEroBOT 3aMeHMKa, a Koje cy obaBmanu WUT
agMuHucTpaTopu ePasBoja u ynpasmama UT. PeJoBHO cy ce AUPEKTOPY U PYKOBOLUOLMMA
ePasBoja u ynpassbama WUT, YrpaBpamwa kBaauTeToM u LleHTpa 3a MOAPLIKY JOCTaB/bald
KBapTa/IHU M3BEITaju o caabocTuMa y 6esbesHocTH HHbOpMaoHUX cucTeMa AJIMMC y
KOjUMa je y OKBUDY TIOTJIaBJ/ba NPUKA3aHO CBE IITO Ce CMATPaJIo 32 PEJIEBAHTHO Y CMUCIY
CUTYPHOCTH U 6e36esH0cTH nHopManuja y AJIMMC-y y ToM iepuopy.

Y Toky rosuHe je eBUAEGHTHpPaHO YKynHO 4 UT uHmuaeHaTa 6e36eJHOCHOTr TUIIA
KOju cy obpaheHM M H3aHAJIM3WpAHH U YIJIABHOM Cy OGW/IM TeXHWUYKOr THIA, BE3aHHU 3a
Hamajarbe eJIEKTPUYHOM eHeprujoM, xJabema cepBep cala U ylpaB/batba BUPTYENHOM
uHPpacTpykTypoM. OcTasu GUTHU NOKasaTe/bH Cy Takohe npaheHu M eBHJEHTHPAHU Kao
LITO Cy HECTAHLIU CTPYje, OTKasH ollpeMe, Kao U paj, arperara.

3axTeBu craHgapAa ISO 27001 cy nomToBaHU ¥ CBAKOJHEBHOM pajly, a 0Ka3 TOMe
je n ycmemHo o6aB/beHa pecepTHPUKANUOHA MpoBepa y mepuoay 04 - 06.11. 2024.
ro/INHe, OJIHOCHO TPOJYXKEHe BaXKema cepTUdUKaTa y3 yHamnpebhemwe cTaHgap/a Ha HOBY
Bep3ujy 2022. ¥ ckiioly HaBeJEHOT je ycrnemHo o6aB/beHa Npunpema W akthBanuja MUII
(Microsoft Information Protection) cucrema 3amTuTe o7 Iypema uHOpPMaIHja Kao
HaJZiorpajitha MPEeTXOJHOr yHampebewa codTBepa y cermeHTy Microsoft omepaTUBHHX
cucrema (Windows 10) u aruinkaTtusHor codptrepa (MS Office 365), kopumrhemeM JULeHIIN
HUBoa E3 Koje cy HaMm Kao JpXXaBHOM OpraHy Joje/beHe Ha Kopuinhewe o0J] CTpaHe
Kannesnapuje 3a UT Peny6suke Cp6uje.

Toxom 2024. ropunHe je pefoBHO o06aB/baH ¥ MOHHUTOPHMHI CUTYPHOCTH W
6e36eJHOCTH y AreHUUjU y BHUIIEe CerMeHaTa €KCTEPHO: CoJbHA M HMHTEpHA NacHBHA
IpoBepa, MpoBepa CUTYPHOCTHU CepBUCa, IpoBepa Aobassbaua UT yciyra u apyro, kao wro je
CUMyJIMpaHa MpoBepa peakliyje 3amoCleHUX Ha QUUIMHT U-MejJIOBe U HAaHO-KypceBa (HM3
KpaTKuX 06yKa) 3all0C/IeHUX Y CerMeHTy HHbopMaluoHe 6e36eaHoctu UTa pagy mogusama
CBECTH 3aIOCJAEHHUX IITO HaM je KOHTHHYMpPAaHMU LU/b CBake TOAWHE. Y TOKY NpPETXOLHE
roguHe je xopumheno SeifAi pememe 3a WAF cepBUC Kao [e0 KOHTHHYMpPaHOT
HajArAeJama CUTYPHOCTH W 6€30eJHOCTH U CUCTeM je KopuinheH y TOKy TOAMHE U
ycmemwrHo je o6aB/bao  QYHKLMjy 3aIITHTe jaBHMX cepBuca AJIMMCa jgocTymHM
(uadopmanmonu cucrtemu PUMC, AIMC JIEK u AJUC MC, cajr AJIMMCa u cajtr EOCa).
Pe/10BHO cy pazmMaTpaHu KOHCTPYKTUBHM NIpe/JI03H 3a yHaNpehrBame HUBoA 6€36€[HOCTH y
AreHuuju y cMuciIy HabaBke HOBUX ypebaja, yciyra WM JIMIeHIH, WTo je BehuHOM ycBajaHo
4 Beh MMIUIEMEHTHpaHO y IJIaHOBe HabaBKM 3a HapeAHy 2025. roguny. KonTunyupaso ce
pajM ¥ Ha AYropovyHHMM IJIAaHOBUMa paau yHanpebemwa amnukauuja u OC kiujeHaTa u
cepBepa Koje KOPHUCTHMO, Kao ¥ peJ0BHO Npahierme cBUX HOBOCTH M3 06J1aCTH 6€36eIHOCTH,
Kao U peJloBHO 06aBelTaBame 3al0CAeHUX 0 CBUM GUTHHM BECTHMA U YIIO30pPEHHUMa y TOj
obusiactu paja UTa.
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O6yxe m3 o6sactu UT curypHocTH M 6e36eJHOCTH Cy 06aB/beHE 3a CKOPO CBe
3anocneHe AJIMMC-a ka0 akTHBHOCTH Ha MOJIU3abY CBECTU CBUX 3anociaeHux AJIMMCa o UT
be3beHOCTH, jep je yTHIAj HMCTe Ha CaBPeMEHO [OC/AOBake OrpOMaH U THMe Cce
KOHTUHYHMPaHO 6aBUMO pajiu yHanpehuBama ucTe. Y MJIaHOBUMA 3a HApEeHY TOJUHY Cy Beh
Hape/ieHe 06yke 3a UT 3anoc/iene U cBe 3amocieHe ¥ 0BOj 06JIaCTH jep je y TO KOHTUHYUPaHU
[IMJ/b Ha KOME Ce paJiu CTaJHO.

Penosno je npahen u ofpxaBan pas DR (Disaster Recovery) sokanuje AJIMMC-a
Koja je cMemTena y JIpskaBHu faTa neHTap y KparyjeBiy y ckiajy ca 3axTeBuMa cTaHap/a
MCO 27001. ¥ oBoM cerMeHTy cy obaB/beHe U CBe NOTpeGHE COYTBEPCKE AKTUBHOCTH Yy
CMUCJIy OCTBapUBama olnepaTuBHe Bese uaMmely npumapse u /IP sokanuje y3 nojemaname
CBUX aJlaTa KOjU Ceé KODHUCTEe paju pelIMKallije cepBepa W MoJjaTaka y MpOJYKIMOHOM
cermenTy. Kopucre ce anatu EMC Mirror View, vmWare DRS, vCenter u vOperations paju
HaJTJeflakba pajia ¥ KOHTPOJIMCarba 06aB/barba 3a/jaTaka y ToM fiey. Y Toky 2024. rogune je
JofaTHo yHanpeheH paj nmpumapHe M DR Jlokaruje HaGaBKOM U POTalUjoM MpPeTXOAHE U
HOBE OTPEMe Kao W yHalpehermwe y cerMeHTy MpexxHe ompeMe IITo hie moBehaTu TpeHyTHe
KamnanuTeTe U yopsaTu paj MHPOpPMalMOHUX CUCTEMA KOju ce Kopucte y AJIMMC-y. Takohe
je y Toxky 2024. roguHe ob6aB/beHa HHGPACTPYKTYPHA NPUIIPeMa 3a OBE3UBakhe IpUMapHe
AJIMMC soxkanuje Ha Box0BIly ca HOBOM, H3/IBOjeHOM JIOKanujoM Kojy je AJIUMC no6uo Ha
xopumhere Ha baHoBoM Bpgay ycmocraB/bareM AUpEKTHe, [BOCMEPHE ONTUYKE JUHMHje
6psune 100/100M6mc xoja he ce KOPUCTUTH 3a HHTEPHY KOMYHUKALM]jy Ka/ja HOBa JIOKalHja
bysie MOTIyHO CIpeMHa 3a Kopuiuheme. OGaB/beHa je M HWHHIMjaJHA KOMyHHUKalUja 3a
Kannenapujom 3a HTE pagm nosesuBamwa AJIMMCa y Mpexy [pKaBHUX OpraHa H
peasiusanyja Tora ce ouekyje y 2025. rogunmu.

» Jlebunucann KIIMA 3a 2024. ropuny: PesjoBHO KBapTa/JHO H3BellTaBamke
MeHalMeHTa, eBujeHTUpatbe WUT wHunmMgenara, muxoBa 06paZla W MO HUBOY
KPUTHYHOCTH TpHjaB/buBatbe HanuwoHaianoMm CERT-y, mnpujaBmuBame Gpoja
VHIOM/IEHATA Pa/ii CTATUCTUYKUX MOTpeba — ob6aB/bake CBUX HaBEJEHHX I0C/I0BA Y
ToKy roguHe ca 100% ucnymemem.

» Peanusanmja: noTHyHO ocTBapeH

B) AkTMBHOCTM 32 OCTBapuBake unrbeBa 13 PassojHor nnana 2024-2028

Y Toky 2024. rogune, peanusoBaHe cy ciefehe akTUBHOCTH 3a OCTBapHBake CTPaTeIIKUX
uusbeBa U3 PaszBojHor miana AJIMMC 2024-2028:

OnwTy nusb 1. Jayame perysaTopHOT CUCTEMA

[loce6buu nusb 1.1. - Javyarbe KamanuTeTa 3a perysamyjy JeKoBa 1 MeJUIMHCKUX CPeJICTaBa y
nu/by o6e3behera BUXOBOT KBAJUTETa, epUKAHCOTH U 6e36eJHOCTH

AxkTuBHOCT 1.1.2 - Jayame cnenmMpuUYHUX acleKaTa CBake MNojejuHavyHe QyHKOMje
peryJjiaTopHOr cUCTeMa

Onuc akTHBHOCTH: BurnwiaHma-pasBoj eJeKTpoHCKe ILIaTdopMe 3a pasMeHy
nHpopManuja
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Peannzanuja:

Toxom 2024. rosuHe peslOBHO ce Ofp:KaBao HOBH Beb cajT areHIdje, Ka0 WU PENIOBHO je
06aB/baHO aXypupamwe HHOpMalMja Ha Be6 amyiMKalujaMa areHIuje Koje ce oJHOoCe Ha
npeTpaKMBame MeTaperucrapa areHyuje. Y miaaH Ha6aBku 3a 2025. roguny yepuiheHa je
aKTUBHOCT KOja Ce OJJHOCH Ha I0Be3UBame IOLHOIIeHha IpHUjaBa 3a HeXeJbeHe peaKije Ha
JIEKOBe [JUTUTaJIHUM IIYTEM, OLHOCHO JUTHTAJM3aLUjoM obpa3ala 3a MpHjaBy Hexe/beHUX
peakiuja Ha JIEKOBe 3a 3[paBCTBeHe paJjHUKe U nauujeHte. Tokom 2024. ronvHe Ha Beb6
cajTy areHuuje je oMoryheHo fia ce IprjaBa HeXeJbeHUX peaKIiMja Ha JiekoBe Kpo3 O6pasai
KOjH je IIOCTaB/beH Ha CajTy IOIYHU U JOCTaBJ/ba areHlyje Ha fepHUHUCAH U jaBHO JOCTYIIHY
MejJ1 aZipecy.

JeduHucanu napamMeTpu 3a npahewe U craTyc ocTBapema y 2024:

1. Ymanpebhewe JOCTymHOCTH NoJaTaka CBUM 3aWHTEPECOBAHUM CTpaHaMa y Be3M ca
uHpopMalnMjaMa O HeXe/beHUM peaKllMjaMa Ha JiekoBe W Mc (Joctymmoct
uHopManHja 0 JEKOBMMAa M MEJA.CPEICTBHMA IpeMa OICHH 3aMHTEPECOBAHUX CTpaHa
(omiena Beha ox 4) - 3a 2024. roauny: 4)

CraTyc ocTBapema: NOTHYHO OCTBAPEH

2. Vmuampelena mnartdopma 3a TpaHCIIAPEHTHY pa3MeHy MOJaTaka O HeXeJbeHHM peakiijama
Ha JiekoBe U Mc: (Bpoj amu cepBHca 3a yMpexaBaime W pa3MeHy mojaTaka (=1
rofuime))- 3a 2024. roguny: 1), (Bpoj web / Mo6UIHUX alIMKanyja (=1 roguiime)) -
3a 2024. ronuny: 1)

CTaTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBApEH

3. VHampelheH HpHHIMI JOCTYIHOCTH IOAaTaka O HEXEJFEHUM peakidjaMa 3HAYajHHX 3a
3IpaBCTBEHM HMH(OPMAIMOHU cHCTeM Ha HHUBOY PemybOmmke Cpbuje: (Bpoj mpomonwija,
objaBa Ha cajTy, paguoHula (21 roguuime) - 3a 2024, ronuny: 1)

CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBAPEH

AxtuBHocT 1.1.3 - IloBehame edukacHoCTM peryJlaTOpHMX mnpoleca (Mepeme,
npaheme 1 aHa/M3a neppopmMaHcy peryJaTopHUX Npolueca, pe-opraHusanuja npoueca,
MPOCTOpa, pecypca, capajzra, KOMyHUKanuja 1 ydyelrhe 3anoc/jieHUx y pagjHUM TeJIMMa
U rpyliaMa Ha HaljiOHa/IHOM U MHTepPHALMOHAJTHOM HUBOY

Onuc akTUBHOCTHU: [JMruTaaHa TpaHcpopmanuja

Peanmzaunuja:

Toxkom 2024. rofuHe peLOBHO Ce OJApXKaBao HOBHM BeO CajT areHIUje, Kao U PEeJIOBHO je
00aB/baHO aXXypUpame HHPOpMaluja Ha Beb alJ/iMKalMjaMa areHIMje Koje ce OJHOCEe Ha
npeTpaKMBame MeTaperucrapa areHuuje. Y maaH HabaBku 3a 2025. roguny yspinheHa je
aKTMBHOCT KOja Ce OJJHOCH Ha IOBe3WBame I10/HoLIeha IpHjaBa 3a HeXe/beHe peaKiuje Ha
JIeKOBe JWUTHTAJHUM IIyTeM, OAHOCHO JUTHTA/IU3alljoM obpa3ala 3a MpHjaBy HeXKes/beHHUX
peaxiiyja Ha JIeKOBe 3a 3/ipaBCTBeHe paJiHMKe U nauujeHTe. TokoMm 2024. roguHe Ha Beb6
cajTy areHuuje je omoryheHo Jia ce IpujaBa HeXXe/beHUX peaKliija Ha JieKoBe kpo3 O6pasary
KOjH je MOCTaBJbEH Ha CajTy NONYHHU U JI0CTaB/ba areHyje Ha JepUHHUCAH U jaBHO JOCTYIHY
MejJI aZipecy.

JeduHucanu napamMeTpH 3a Ipahemwe U cTaTyc ocTtBapema y 2024:

1. OjayaH NPUHOUI [pUMeHe JUTUTAJHOT HHGOPMALMOHOI CHCTeMa AreHIyje:
(ITosehame Opoja IUIHTAIM30BAHMX IIPOIECA 3a JIEKOBE M METUIMHCKA cpeicTBa (>2
OUTMTaNIM30BaHa Impoueca rogumme) - 3a 2024, rommny: 70), (IToehan crenen
ontTuMu3anyje npoieca (= 50%)) - 3a 2024. roguny: 50%)

CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBAPEH
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2. VYwuanpeleH npuHIUI 0/ipeh)eHOCTH IUTHTATH30BAHIX PEryIaATOPHUX MPOIIECca W TIOU3aMA
CBECTH CBHX 3aHMHTEPECOBAHMX CTpPaHa y BE3W Ca W3MEHAMa y PEryJaTOPHUM 3aXTEBUMa
w/wmn moctynimMa: (Bpoj oapkaHUX enykanuja y Be3W ca IPUMEHOM JUTHUTaHOL
uHpOopMalnMoHOT cucTeMa (= 12 rogunime))- 3a 2024. roquny: 13), (IloBehame 6poja
OJlpKaHMX efyKallhja ¥ Be3u ca NPUMEHOM JUTUTaJHOT UHPOPMALUOHOT CUCTEMA Y
3/p. cucteMy (= 2 roguuimke)) - 3a 2024, roguny: 2)

CTaTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBapeH

OnmTy Wb 2. Jayame COPEeMHOCTH 3a OATOBOP 3a CUTyaluje npaheHe NPeTHOM IO jaBHO
3/ipaBJbe peryJIaTOpHOT CHUCTEMA

[loce6bHn nupb 2.2. - Jadamwe CIPEMHOCTH perysaTopHe HMHQPACTPYKType 3a OJrOBOp Ha
cnenndryHe U3a30Be BaHPeAHUX CUTYallMja y 3alUTUTH jaBHOT 3/[paBJ/ba

AxTuBHOCT 2.2.1 - YcnocraB/bamke 6p3MX MexaHHM3aMa 3a epuKacHO W mpwuiarohexo
peryjaTopHoO JeJioBame (peryJaTopHa KOHBepreHUUja, pejiMaHle W PelorHUTHOH
INPUHIMIIY, 6p3a Npoleypa 3a M3JaBame J03BoJIe 3a JIeK, MeXaHU3MU 3a NpuiaroheHy
dapmakoBUruIaHIy, HapaeJHO TeCTUpabe)

Onuc akTuBHOCTH: HpopMaTHYKa moAplIKa OATroBOpa AreHiyje Ha NMOjaBy MpeTHE
WJIU MOjaBy KpHU3He CUTyalMje

Peanusanuja:

- PasrBoj uHpopManmMoHuX TexHoJsiorvja - PasBoj HoBux eYcayra AJIMMC-a u
noGosbmame nocrojehux: Y 2024. roguHu HacTaB/beHe Cy aKTUBHOCTH ¥ OKBUPY MpOjeKTa
»JAUruTa/IHa TpaHchopManyja nocaoBHUX npoueca AJIMMC® 3a MeuIIMHCKA Cpe/iCTBA |
JIEKOBE Yy XYMaHOj W BeTepHHApCKOj MeJUIIMHU KOje ce OJIHOCE Ha YBOherme HOBOT
MHPOPMALMOHOT CHCTeMa AreHIMje 3aCHOBAHOI Ha JUTUTAJHOj TpaHChOpMaLUjH CBUX
IIOCJIOBHUX Ipolieca AreHluje, a y Lu/by CBe Behe NpUMEHe €JeKTPOHCKOT II0CJ0Baiba,
pasBujajyhu HOBe e-yciyre AreHnyje Koje MOKPUBAjy BeHO KOMIJIETHO MocaoBame. TOKOM
2024. ropuHe, ePa3Boj 1 ynpas/bambe HUHGOPMAIMOHUM TEXHOJIOTHjaMa je aKTUBHO paJivo Ha
pa3Bojy MU oApxaBarmy HHGopMaunuoHor mnozacucrteMa A/J[MIC 3a MegUIIMHCKA CpefCTBa Y
capagmy ca CeKTopoM 3a MeJULIMHCKa CpezcTBa, [pylnoM 3a perysaTopHe IIOCJIOBE,
HanuoHa/IHOM KOHTpOJIHOM JabopaTopujoM, HanuoHasmHUM IeHTpoM 3a uHbopMaluje o
JIEKOBMMa U MeJUIUHCKUM cpeZicTBUMa U lleHTpoM 3a noApumky- Ciayxkba 3a npujeM 3axTeBa
3a KOHTPOJIy XyMaHUX U BeTePUHAPCKUX JIeKOBa U MeJJMLIUHCKUX CPE/ICTaBa, APYTUX 3aXTeBa
u nocsose nucapHule. Kpos PUMC u peumxumepunr A/IMC 3a 1eKoBe UMIIJIEMEHTHPAHO je
uHPOpMaTHYKO pelllele 3a 35 IOCJOBHA Ipolleca AreHIMje 3a JIEKOBE y XYMaHOj U
BeTEPUHAPCKO] MEAULIMHU OJHOCHO CBU IIOCJIOBHHU IIpolecH 3a JiekoBe. TokoMm 2024. roguHe
aKTUBHO ce 06aBJ/ba0 pa3Boj eYcsyra 3a Ipoliece KOjU Ce OCHOCE Ha JI03BOJIY 3a JIEK U
KOHTPOJIy KBaJIUTeTa JieKa Kpo3 pa3Boj HoOBor wuHpopmamuoHor cucrema PUMC
(PerysnaTopHy HHPOpPMaLMOHU cUcTeM) U KpajeM 2024. roguHe cy U3aTe U MpBe A03BoJIe —
peructpanyja Jeka. Y 2025. roAMHHA HacTaBJ/ba Ce Ca aKTHBHOCTHMMA Be3aHHUM 3a Pa3BOj
HOBOT perucTpa JIeKoBa, Kao U IpUMeHy IpoduIa 3a BapHujaluje Jeka U 0OHOBE JieKa.

- Pa3zBoj mHpopManuoHUX TexHoJsiorvja - IloGo/pmama MHGOPMALMOHOT CHCTEMa -
CodTBepcka pemema 3a CBe HeEONXoJHe JojaTHe 3asaTke yTBpheHe y Pa3sBojHoM
I1aHy - Y 2024. roAMHU peloBHO Cy O p:KaBaHa U yHanpehuBaHa cBa copTBepCcKa pelieba
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(AAMC, EPII, CY/[, NHUC, Be6 cajt, Uutpanet, AIIM cepBucu, eYmpara..) y ckjaangy ca
3axTeBUMa KOPHUCHUKA.
Jedunncanu napameTpu 3a npahemwe U cratyc ocTBapema y 2024:
1. PasBujene T mnardopme 3a kpusHe cutyanuje (bpoj passujenux UT mrardopmu 3a
Oprke MexaHU3Me 3a e(DPUKACHO JENOBAmE Y KpU3HUM cuTyarujama (mosehame >1 Ha cpake
2 ronune) - 3a 2024. roquny: 1)
CraTyc ocTBapema: NOTHYHO OCTBApeH

OmmTy yu/b 3. Jadame MOJApIUKe JIOKAJTHOj MPOU3BOAHU BaKIMHA, JIEKOBA U MeJUIMHCKUX
cpezcTaBa
[loce6bnu nup 3.1. - PasBoj cTpaTeruje 3a mpy)arbe NOJPIIKE JIOKAJHO] MPOU3BOLHH
BaKIIMHa, JIEKOBA U MeJULIMHCKUX CpeJCTaBa
AxtuBHocT 3.1.2 - PasBoj m yHampebeme capajme ca CBHM 3aWHTEpPECOBAHHM
CTpaHaMa y nu/by o6es6ehema perysaTopHuxX MexaHu3aMa 3a JIOKAJIHY IMPOU3BOL Y
KBaJINTETHUX, ePUKACHUX M 6e36eJHUX JIEKOBA, YK/bydyjyhu W BakmuHe M JIEKOBE
Jo0OHujeHe U3 KPBM U KpPBHE IJIa3Me
Onuc akTuBHOCTU: UHpopMaTHyKka nmoapmka nocrojehoj u 6yayhoj capagmu Kako 6u
ce omoryhuia sakma, ceeo6yxBaTHUja U 6a/IroBpeMeHa pasMeHa uHpopManyja y Besu
ca Ipy:kameM noJplike npoussohayrma BaKmuHa
Peasnzanuja:
- YxpyuuBame y HHTerpucaHu 3sjApaBCTBeHH HHMOpManUOHM cucteM Pemy6 ke
Cpouje (M3HMC): Ha nopTany Open data 0oTBOpPeHH Cy CBH CETOBM IOJaTaKa y ekceJs GpopMary.
Kpos Hanuonasnu npojexkart gurutaausanuje sapasctsa PC HacTaBuhe ce ca mHTerpanujom
y e3apaBcTBy. CBe akTUBHOCTU U UHTerpanuja AJIMMC cuctema ca ocTaJluM CUCTEMHMMa
npegsubene cy IlporpamoM jgururanusanuje 3gpaBcTBeHor cuctema PC 3a mepuoj 2022-
2026. rogune. Tokom 2024 rogune ogpxasanHu cy AllM cepBucH M MoCTaB/beHH Ha MOPTAJ
Open data xoju y NOTHYHOCTH oMoryhaBajy npey3uMarme CBUX IIOJaTaKa KOjU Cy jaBHO
OTBOPEHM W MHTErpalnujy U pasMeHy IoJiaTaka ca APYrUM CUCTeMHMa y 3[paBCTBY Ipema
notpe6ama CpoJHUX UHCTUTYIMja V 3/[paBCTBY.
-AreHnyja je Ha npojexty ,OTBopeHu nmojanu y Pemy6smum Cp6ujn“ nMasia 3HavajHy
yJaory on camor mo4erka. C 063UpoM Jia je YCHEIlHO peaJM30BaHO MPBO MpPe/CTaB/bakbe
Perucrapa JiekoBa 1 MeJULUHCKUX cpeZicTaBa cpeauHoM 2015. roguHe, mpeno3HaT CMo Kao
jeZiHa oJy ycTaHOBa Koja je JiuJiep y oBoj, BpJo 3HadajHoj, UT obusactu. [logany Koju ce yuHe
JIOCTYIIHUM IIMPO]j JaBHOCTH y MallMHCKH YUT/bUBUM 00/IUIIMMA Pafl BUIIECTPYKeE yIoTpete
O/l CTpaHe pasJMYMTUX 3aMHTEpPeCOBAHMX CTPaHa, JO0Ka3aHO [IONPUHOCE HAIpPETKY
nHbopManuoHor ApymTea. Toxom 2024. rojuHe peZioBHO cy oapxkaBaHu AIIU cepBucu 3a
CBe OTBOpPEHE CeTOBE IoJaTaKka KOjU Cy II0CTaB/beHU Ha HAllMOHAJHOM MOPTATY OTBOPEHHUX
nozaraka. [JocebHa nmaxkma ce nocBeTH A capaZiby ca YIPaBOM 3a BeTepUHY U M3 U y TOM
/by 06aBJ/ba/Iu Cy Ce MOCJOBU OKO 06pajie U OTBapamwa I0oJaTaKa 3a perucTap XyMaHMUX U
BeTEePUHAPCKHUX JIEKOBA YK/by4yjyhH MmojaTake 0 BPCTH XKUBOTHUILE U KAPEHLU U 3aBpLIEHE
Cy aKTHMBHOCTH Ha pa3Bojy MHPOPMATHYKOI pelllerma 3a pa3dMeHy mnojaTtaka AJIMMCa u
Yupase 3a BeTepUHY.
Jledpunucanu napamMmeTpH 3a npahemwe B cTaTyc ocTBapewma y 2024:
1. PasBujeHa miaTtdopma HacTa/la IOBE3UBAEM CHUCTEMA BHIIE 3aUHTEPECOBAHUX

cTpaHa y 3/paBcTBeHOM cucTeMy (Bpoj cepBuca (nosehame 21 Ha cBake 2 roauHe) -

3a 2024. ronuny: 1)

CraTyc ocTBapema: HOTNYHO OCTBAPEH
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10. IHTepHa peBusmja

[lonazehu of meduHuLMje MHTepHe peBu3uje: "MHTepHA peBU3Uja je HE3ABUCHO,
06jeKTUBHO yBepaBame U CaBEeTOJaBHA aKTHBHOCT OCMHIIJBEHA Jla J0Jla BPEJHOCT U
no6oJblia ocjaoBame opranusanyje. OHa noMaxke opraHusalyjy Zla OCTBAPH CBOje I[U/bEBE
yBoZiehu cucTeMaTHyaH, [AUCHUIUIMHOBAHW IPUCTYN [pOLEHUBaky U NO0O60JbIIAKY
epeKTUBHOCTH yIpaB/baka pPU3UKOM, KOHTpPOJAa H KOPIOPAaTUBHOT yhpaB/bamba.”
CaMOCTaJIHU MHTEPHHU peBU30Dp je ToKoM 2024. rofjiHe BpPIIMO CaBETO/ABHE yC/IyTe Be3aHe
3a yBOheme U NpHUMEHY HOBOI MoJiesla KOMIIeTeHLHja, ycarjameHuM ca OmIITUM OKBUPOM
KOMIIeTeHIIMja 3a HallMOHaJ/IHe peryJTOpHe ayTopureTe, npupydHukom C30-a uz 2023.
rofiuHe:

Kpajem 2023. roguHe u3BplleHe Cy U3MeHe W AonyHe [IpaBUJHKKA 0 3ajeJHUYKUM
KpUTepUjyMHUMa 3a OpraHU30Bakbe U CTaHAapAUMa U METOJO0JOIIKUM YIOyTCTBUMA 3a
NOCTyNakhe U U3BellTaBalkhe UHTepHe pPeBHU3Hje Y jaBHOM CEKTOpY. Y CBETJ/Y THUX IIPOMEHA,
Kao U CTylama Ha cHary HoBor MehyHaposHor okBrpa npodecruoHasHe IpaKce UHTEPHUX
peBu30pa, Y HapeJHOM IlepuoJy he ce U3BPUIMTH OpPraHU3aLlMOHO pejledUHUCAE MeCTa U
yJiore UHTepHe PeBU3Hje.

11. ONwTr 1 npaBHU NMNOCroBU - AODMUHUCTPATUBHU CEKTOP
(LleHTap 3a nogpLuky)

Y AfIMUHUCTPaTUBHOM CEKTOPY je y U3BellTajHOM IIepHo/ly pealru30BaH BEJTUKH 6pOj
aKTMBHOCTM y OKBHUPY PpPELOBHHUX IIOCJA0OBa U 3ajlaTaka M3 HAAJIEKHOCTH CeKTopa
(npukasaHe y fneny A / PefjoBHe aKTHBHOCTH W yHampeheme ycayra vy YBOAHOM [esy
norJiaB/ba 1, 3a Jeo npujeMa 3axTeBa 3a KOHTPOJIy KBaJIUTETAa XyMaHW U BETEPUHAPCKUX
JIEKOBAa U MeJUILMHCKHUX CPeJCTaBa ), KAa0 U aKTUBHOCTH Koje cy ¥ GYHKIUjy OCTBapHBamba
1usbeBa u3 PazpojHor miana AJIMMC 2024.-2028. rogune (y geny B).

A/ PepoBHe akTMBHOCTU 1 yHarpehewe ycryra

CnpoBobewme pefjOBHUX aKTUBHOCTHM M yHamnpebewe ycayra y 2024. roauHu je
MPUKA3aHO KPO3 [l0Jle HaBeJleHe Ipyllie OCA0Ba U aKTUBHOCTH:

1) Paj opraHa ynpas/bama U IPyrux TeJia U 3ajeJHAYKA capa/iiha

2) HopmaTuBHA M apxuBCKa AeJaTHOCT

3) Pecypcu Arennuje

4) O6yka ¥ eBasIyaliyja 3amnocaeHux

5) CnpevaBame cyKoba UHTepeca

6) Onpenbe 3akoHa 0 3alTUTH II0JaTaKa O JIMYHOCTH, 3aKOHA 0 CIpedyaBatby
KopyTiuje, 3aKoHa 0 pOJHOj paBHOIPABHOCTHU

7) [Ipujem 3axTeBa U3 HAJJIEXKHOCTHU ATeHIUje U TOCA0BU [lucapHuie
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1) Pap opraHa ynpaB/baka U JPYyrux TeJjia U 3ajeJHUYKaA capajiba

e Toxom 2024. roguHe npunpeM/beHa je MOTPebHA JOKYMEHTAlLMja U CAuHEbeHE Cy
uHdopManuje 3a opKaBame YKYNHO 8 ceJHULA YIpaBHOT o60pa AreHiMje, Ha KojuMma je
PasMOTPEHO YKYIIHO 34 TauKe JHEBHOT pefia, a Y OKBUPY Ha/JIEXKHOCTH YTBpHEeHe 3aKOHOM U
CratyTom AreHuuje. YupasHH 060D je ycBojuo: M3BemTaj o pelJOBHOM TOUIILEM TOMUCY
MMOBHHE U 06aBe3a AreHIMje 3a JIeKOBe U MeJULIMHCKa cpesicTBa Cpbuje, ca cTatbeM Ha JaH
31.12.2023. ropune, U3BemTaj 0 Mepama 3a ob6e3b6ehere jaBHOCTH pasia AreHijyje 3a JieKOBe
U MeJULMHCKa cpeficTBa Cpbuje, MOCI0BaKkba Ca KOPUCHUIMMA U €BU/IEHTUpatbha IPUMEJOU U
npepJjora KopucHuka ycayra Arednuje sa 2023. roguny, Ofjyky o yTBphuBamy Mepa 3a
obesbeheme  jaBHOCTM pafa AreHuuje 3a JIeKOBe W MeAUIMHCKa cpejcTBa Cpouje,
[I0C/IOBalba Ca KOPUCHHUIIMMA U €BUJCHTHpara IPUMeOH U Npejsora KOpUCHUKA ycayra
Arennuje 3a 2024. roguny, OfJIyKy 0 OTIHCY NOTpaXKUBaka 3a roJuilime gpaktype 3a 2019.
roauHy, MsBemraj o pasy AreHnuje 3a JiekoBe U MeJULMHCKa cpefctBa Cpbuje 3a 2023.
roauHy, OfJ1yKy o ycBajamy PUHAHCHjCKOT U3BelITaja AreHIHje 3a JieKoBe M MeJUIIMHCKA
cpezactBa Cpbuje 3a 2023. roguny, OfsyKy o ycBajarmby CTaTUCTUYKOT U3BelllTaja AreHIMje 3a
JIEKOBe M MeJMIUHCKa cpefacTBa Cp6uje 3a 2023. roguny, Onnyky o ycBajawy [oguirmer
U3BeIlTaja O NOCJ0Bawky AreHnuje 3a JieKOBe M MeJULUHCKA cpeacTtBa Cpbuje 3a 2023.
roguay, OZJIyKy O pasBpCTaBamy IpaBHOI JiMIla ATeHIMje 33 JIeKOBe W MeAMI[MHCKA
cpexnctBa Cpbuje, PasBojHu miaH AreHlje 3a JieKOBe M MeJUIUHCKA cpeiacTBa Cpbuje 3a
nepuop ox 2024 - 2028. rogune, M3BelTaj o U3BpILIEHOj peBU3UjH GUHAHCH]jCKUX U3BellITaja
AreHuuje 3a JiekoBe M MeAuLMHCKa cpezacTBa Cp6buje 3a 2023. roAWHY, ca MUILBEHEM
oBJialIheHOr He3aBUCHOI peBU30pa, OJJIYKY O pacrno/ie/ld BULIKA NMPUXOJA HaJ pacxojuMa
OCTBapeHor Mo (UHAHCHjCKOM M3BellTajy AreHIUje 3a JIEKOBE U MeJHWIMHCKA CpejCcTBa
Cpbuje 3a 2023. roguHy U pacnofenn HepacrnopeheHor fo6uTKa (HETo J06UTaK) AreHiuje
3a JIeKOBe M MeJMIMHCKa cpejcrBa Cpbuje M3 paHujux rojguHa, OZJIyKy o ycBajarby
drHaHCHjCKOT U3BeIITaja U3MemheHe ca/pXKUHe Y OZJHOCY Ha U3BEITaj ATeHI[Hje 3a JIEKOBE U
MeAuLMHCKa cpefcTBa Cpbuje 3a 2023. rojuHy Koju je jaBHO 06jaB/beH HA WHTEPHET
CTpaHULM AreHlMje 3a NPUBpeJHe perucrpe, Mspemraj o crawmy 3alITUTE O MOXapa y
AreHuuju 3a JIeKOBe M MeJULMHCKa cpejcTBa Cpb6uje, M3Beurraj o crawy 6e36eAHOCTH U
3/lpaB/ba Ha paJly 3alloCc/JeHuxX y AreHIMjHU 3a JIeKOBe M MeJULMHCKa cpefcTBa Cpbouje u
M3BemTaj 0 aKTUBHOCTHMA CIIPOBEJeHUM Ha 3allTUTH >KUBOTHE CpeJiliHe y AreHIuju 3a
JIeKOBe M MeJMIMHCKa cpescTBa Cpbuje, y nepuofy janyap-jyH 2024. rogune, Ozsyka o
kopuuhery MOCJI0BHOT MPOCTOPa KOjH je Jo/e/beH AreHIUju 3ak/by4koM Biazie Peny6inke
Cpuje 05 Bpoj 361-33/2024 oz 11.01.2024. rofiuHe U Koju ce Hanasu y yaunu llymaaujcku
TPr 6a y beorpasy u npece/bewy Jieja 3all0CAeHUX Y CKIaJy ca noTpebaMa mpolieca paja y
Taj MOCJA0BHU mIpocTop, MsBemTaj gupekTopa Arennuje 3a JieKoBe U MeJULMHCKA CpeJCTBa
Cp6uje ca obaB/beHOTr CIyKO6eHOr IyToBamwa: y ApaBy bocHy u Xepuerosuny, pagu yyeunrha
Ha 15. AJIMBUX xoudepeHuuju y nepuogy oz 16-18.05.2024. rogune, lpesior Omiyke o
yTBphHBamky BUCHHEe M HauMHY Iahama Tapuda 3a ycayre U3 Ha/lJIeXKHOCTH AreHIdje 3a
JIeKOBe U MeJHMIMHCKa cpefcTBa Cpbuje, Ognyky o cTaB/barby BaH cHare PUHaHCHjCKOT
IJIaHa AreHnyje 3a Jjekose U MeULUHCKa cpeAcTBa Cpbuje 3a 2024. roauny 6poj: 01-559 of
13. nenem6bpa 2023. rogune, Opnyky o ycajamy PUHAHCH]CKOT IIJIaHA ATeHIIUje 3a JIEKOBe U
MeguLUHCKaA cpefcTBa Cpbuje 3a 2024. roguny, OAsIyKy o cTaB/bakby BaH cHare OJJyke o
yTBphUBamy BUCHHe U HauMHY IIahawma Tapuda 3a ycayre U3 HaJJIEXKHOCTU AreHIdje 3a
JIEKOBe U MeJIULUHCKA cpeficTBa Cpbuje 6poj 002754846 2024 59010 010 005 020 001 06
001 ogx 26.09.2024. rogune, llpegsor Opsyke o yTBphuBamky BUCHMHe M HauyuHy Iahama
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Tapuda 3a ycayre U3 HaJJIeXKHOCTH ATeHIUje 3a JIeKOBe U MeJULMHCKA cpencTBa Cpbuje,
Opsiyky o uaMeHH [lsaHa jaBHUX HabaBKU Y ATeHIMjU 32 JIEKOBe U MeJUIIMHCKA CpPe/iCTBa
Cp6uje 3a 2024. roguny, O1yKy 0 yBohemy y NOCTOBHE KibUTe ATeHIje TOKPETHUX CTBApPH,
Kao U yTBphHUBamWy CTBAapHU Koje HeMajy yIoTpebHy BpeJHOCT, Ipey3eTux of [lopecke ynpase
- ¢unujana Yykapuna a npema UsBemrajy Komucuje 6poj 003235732 2024 59010 010 005
031 001 01 opx 15.11.2024. ronune, I[lporpam pasa AreHnuje 3a JIEKOBe U MeIHUIMHCKA
cpeacta Cpbuje 3a 2025. roguny, PuHaHCHjCKHU TIaHA ATeHIMje 3a JIEKOBE U MeJUIMHCKa
cpencrBa Cpb6buje 3a 2025. ropuny, IlnaH jaBHUX Hab6aBKM y AreHIUju 3a JIEKOBE H
MenuIMHCKA cpeacTBa Cpbuje 3a 2025. roauny, [lana cTpydHOT ycaBpliiaBarmba 3aoCJeHUX
y AreHuuju 3a JieKoBe M MeJUIMHCKa cpefcTtBa Cpbuje 3a 2025. roguny, M3sBemTaj o
aKTUBHOCTHMa CIpPOBEJEHHM Ha 3alUTUTH KUBOTHE CpeJUHEe y ATeHIHjHu 3a JIEKOBe U
MenunuHCcKa cpegcrBa Cp6uje, M3BemTaj 0 cramby 3aliTUTE O MOXapa y AreHUUju U
M3BemrTaj o cTawy 6€36eJHOCTH U 3/paB/by Ha paJly 3alloC/IeHUX Y ATeHIIUjU y TIepHOY jyJI-
neuembap 2024. rogune, Ofnyky o JoHollewy [IpaBUIHMKA O QU3UYKO — TEXHUYKOM
o6e3behemy, OfyKy O BUCHMHM WU HayuHy Iahawa Tapuda 3a ycayre uHpopMHUCarba
CTpy4He jaBHOCTH U CIpoBOheme KOHTHHyMpaHe MeJUIMHCKe eykKaluje y ATreHUUju 3a
JIeKoBe W MeJAMIMHCKa cpefcTtBa Cp6uje, M3BemTaj gupexkropa AreHldje 3a JIEKOBE U
MeaWIIMHCKA cpescTBa Cpbuje ca 06aB/beHOT CAyKOeHOT MmyToBama: y ApxkaBy LpHy Topy,
paau ydemha Ha MebhyHapoaHoj KoHdepeHUUjU KoHbepeHIUjU y nepuoay of 28 - 30.
HoBeM6bpa 2024. roaune, OfJIyKy 0 cTaB/bakby BaH cHare GUHAHCHUjCKOT TJIaHA AreHIdje 3a
JIEKOBe U MeJuLUHCKa cpescTBa Cpbuje 3a 2024. roguny 6poj: 003278543 2024 59010 010
005 020 001 06 001, Besa 6poj: 01-892 ox 20. HoBeMO6pa 2024. roguHe, OAJIYKY O yCBajamby
duHaHCHjcKOT J1aHa AreHIlyje 3a JieKOoBe U MeIUIMHCKA cpeficTBa Cpbuje 3a 2024. roguHy.

e ToxoM rosuHe, YIpaBHHU 060D je ycMepaBao pasi AUpeKTopa AreHijyje ¥ HaJI3Upao je
nocJjioBame AreHiyje, y CKJIaZy ca 3aKOHOM. YTIpaBHU oi60p je y 2024. rofUHU KOHCTAaHTHO
BPILMO YBU/| y CIpOBOheme 3aKk0oHa U JPYTUX NIPOIKca ¥ Be3U ca GUHAHCHjCKUM IOCJI0BabeM
AreH1uje, a 06aBUO je U Apyre 0CJA0Be yTBpheHe 3aKOHOM U CTaTyTOM.

e VY u3BewTajHOM Ilepuoay uspabeno je 1037 npezsiora ogyyka u 2827 nojeHHaYHUX
pelierma KojuMa Cy HaJJIeXKHU OpraHy AreHuyje OJJIy4UMBaJIM O MOjeIMHAYHUM MpaBUMa U
oH6aBe3aMa 3anoCaeHuX.

e VYV U3BeLITAjHOM IIepHUO/ly BaKHA aKTUBHOCT OWJa je MpeJCcTaB/bakhe U 3acCTyNambe
Arennuje. Y okBupuMa faTux obJsaithema, TokoMm 2024. rogvHe, ocTBapeH je Behu 6poj
koHTakaTa ca OcHuBaueM AreHIdje, ca PECOPHUM MHUHUCTAPCTBUMA, MUHHUCTApPCTBOM
YHYTpallkbUX MOCA0Ba, PenybgndykuM GoHZOM 3a 3/IpaBCTBEHO OCUTypaibe, Pemy6inykum
doHIOM 3a TEH3WjCKO U UHBAJINJCKO ocurypame, HanimoHasnom ciy»k60M 3a 3anoli/baBatbe,
Peny6sinukuM 3aBOJOM 3a CTAaTUCTUKY, Penmy61MYKOM AUPEKIUjOM 3a UMOBHHY Pemny6/inke
Cp6wuje, lloBepeHrKoM 3a HHOpMalyje 0, jaBHOT 3HaYaja ¥ 3alITUTY MoAaTaKa 0 JIMYHOCTH,
[Topeckom ynpaBoM, MUHUCTapCTBOM 3a paj, 3alloll/baBakbe, 60payka U COllMjaJiHa MUTAbA,
MuHMCTapCTBOM JipXKaBHe yIipaBe U JoKaJlHe caMmoynpase, Kanuenapujom 3a UT u eYrpagy,
CyZOBHMMa, TPaZiCKUM OINLITHHaMa rpaja beorpaja, xkao M JApyrdM opraHusanujamMa u
NIpaBHUM JIMIIMMA, a 10 CBUM NIUTabKMMa U3 pajia U eJlaTHOCTU AreHLyje.
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e YV 2024. rogyMHU WMHTEH3WBHa capajma 3amnocieHux y CekTopy ocTBapeHa je ca
penpe3seHTaTUBHUM CuHAukaToM 'HesaBucHocT" y AreHuuju. CUHAMKATY je TMpyxKaHa
cTpy4Ha noMoh y opranusoBamy U GYHKLUOHHUCAKY.

e [lpexnyseTe cy cBe aKTHMBHOCTH paJu CIpoBohema rogMIImer peJoBHOT MOmMca
UMOBUHe U1 06aBe3a y AreHuuju 3a 2024. roguHy.

e YV W3BEIWITajHOM INepuoAy 3amnocieHd y Ofesbery NpyKaju Cy CTPYy4YHY mHomoh
(u3paza momuca, oATOBOpa Ha »Kajibe W JIPYro) y MOCTYNIIMMa 110 3aXTeBUMa IOJHETUM
AreH1Mj4 3a €1060/jaH NIPUCTYN HHPOpPMaLMjaMa 0/] jaBHOT 3HAa4aja ¥ OCTBAPUBAJIH Capa/iiby
ca [ToBepenukoM 3a uHGopMalyje o/] jaBHOT 3HAYaja.

e Ojiyka 0 BUCMHM W HauMHYy IIahawa Tapuda 3a ycayre MHGOpMHUCAEA CTPYIHE
jaBHOCTH U CHpOBODheme KOHTHHyUpaHe MeJUIMHCKE elyKaldje y AreHIUju 3a JIEKOBE U
MeaUIMHCKa cpesicTBa Cp6uje 6poj 003480162 2024 59010 010 005 020 001 06 001 ox 11.
nenembpa 2024. roguHe, Kojy je JoHeo YIpaBHU 0/160p AreHIuje 3a JIeKOBe U MeUIIMHCKa
cpencraa Cpbuje

e (01 janypa 2024. romuHe AreHIMja je Ipenla Ha eJEeKTPOHCKO TIOC/JOBaKE, a
MOCTYNIM U3 HAJJIeXHOCTH AreHuuje 06aB/bajy ce myTeM KBaJUpUKOBaHE eJIEKTPOHCKE
JloCcTaBe, Ipeko nopTasa eynpase, E-canaydera. [lokyMeHTa Koja Cy u3jiaTa Ha Taj HA4UH O/
CTpaHe AreHIlMje OBepeHa Cy €JIEKTPOHCKHM IedaToM (3a KOju CMO JTOOGHUJIM caryiacHOCT
MuHMCcTapCTBa ApKaBHe yIIpaBe U JIOKaJHe caMOoyIpaBe).

2) HopMmaTuBHA 4 apXUBCKa AeJIATHOCT

ApxuBcke rpaby AreHuuja Bomu u cpebyje y ckiagy ca 3aKOHOM O KyJTYpPHUM
[l06prMa M 3aKOHOM O apXUBCKO] rpabu M apxuBCKOj JAesiaTHOCTH Peny6suke Cp6uje.
Arenuyje je y 2024. rofHY, y3 YTOBOPHO aHTaXoBakbe pUPMe 3a YyBatbe U MAaHUIYJIHUCALE
JIOKYMEHTAaIUjoM, Y IOTIYHOCTH U y CKJIaAy ca 3aKOHOM O KYJTYpPHHUM J06pHUMa, CIpoBesa
aIMMHUCTPATUBHO-TEXHUYKM IOCTyNaK Iperjeja, cpehupama apxuBcke rpabe wu
JIOKYMEHTapHOT MaTepujaJa.

3) Pecypcu AreHuuje

e OpnyxoM Biaze npomucaH je ykymaH 6poj 3alocjeHMX Ha HeojpeheHo BpeMme y
Arennyju u oH usHocu 232. Toxom 2024. ropuHe HUje 6ui0 u3MeHa y [IpaBUIIHUKY O
YHYTpallk0j OpraHu3alijyu U CUCTEMaTU3aLHju PaJJHUX MecTa y ArTeHLIHju.

e Taxobe, TokoMm 2024, roauHe U Aa/be Cy Ha CHA3W OGUJIM MPOMHUCH KOjU Cy YV jaBHOM
CEeKTOpPY y 3HaATHO] MepH OrpaHMYaBa/ld HOBO 3aloll/baBalbe Ha HeozapeheHo Bpeme.
OrpaHuueme 3anolll/baBaka OAHOCUJIO Ceé W Ha NpUjeM Ha paj 3alocjJeHuX Ha oapeheHo
BpEME.
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e Tokom 2024. rogrHe 3a YKyIHO 32 3amoc/ieHUX y AreHIMju ob6aBJ/beH je MpHUjeM Ha
paz, o dera je 19 3amocseHUX NPUMJ/BEHO Ha HeojzpeheHo BpeMe, J0K je 13 3amocieHux
pUMJbEHO Ha ofipeheHo BpeMe.

e YV 2024. rogMHM N0 pa3HUM OCHOBaMa IIpPecTao je paJlHA OJHOC 3a YKymHO 7
3aMoC/eHNX KOju cy OWJIM 3alocjJeHd Ha HeoZpeheHO BpeMe (HaBpIuewme paJiHOT Beka
OJTHOCHO CTapOCHa IeH3Hja, BO/bOM 3all0CJIEHOT).

e AreHnyja “Ma YKYyIHO CHUCTEMaTU30BaHUX paJHUX MecTa 232 3alloC/JeHUX Ha

Heo/peheHO BpeMe, kao U oJipeheHu 6poj 3anocieHux Ha oJjpeheHo BpeMe, MaKCUMAaJIHO /10
10% 3amnocseHuX Ha HeoZpeheHo BpeMe.
KagpoBcka cTpykTypa 3amnocieHuX y AreHuuju je 245 3amocseHUx Ha HeoJpeheHO u
onpeheno Bpeme: 193 »kena u 52 mywmkapana. Ca cpejlbOM CTPy4YHOM clipeMoM pagu 44
3aloC/JeHUX, Ca BUIIOM CTPYYHOM CIPEMOM paju 9 3aloC/eHHX, a Ca BUCOKOM CTPYYHOM
cupemoM 192 3amocjieHux. 53 3amoc/eHUX 3aBPIIWJIO je CIenujaJucThydke ctyauje, 17
3aloC/JeHHUX 3aBPIIWJIO je JOKTOpPCKe CTYAHje, 6 3all0CTeHUX 3aBPIIWJIO je Marucrapcke
CcTypuje.

e CTpyKTypa 3all0oCJeHHUX ca BUCOKOM CTPy4YHOM crpeMmoM je: 108 pumnu. dapmareyrTa,
17 JpoxTopa MeAuuuHe, 18 AUILI. eKOHOMUCTA, 9 JUILIL. BeTepyUHapa, 8 JUIJI. NIPaBHUKA, 7
JIMILL. CTOMATOJIOT, 3 AUILIL. XeMudap 4 Aum. 6uosora, 3 AUIUL. GU3UKOXeMHUYapa, 3 JHUILIL
HHKelbepa TeXHOJIOTHje, 5 AWM. MoJieKyJapHa 6uosora v ¢uauosora, 1 AWM. OGHOJIOT
3allTUTE >XKUBOTHE cpefuHe, 1 AUIL. WHXKEHep OpexpaMbeHe TeXHOJIOTHje U OUJbHUX
Npou3BO/a, 1 AUIIL MaTeMaTH4ap, 1 AUIJL. MALIMHCKUA HHXEWEP U 3 UL UHPOopMaTHIapa.

e JlocsoBHUM mpocTOp y KojeM AreHIiMja pajy ce CacToju OJi [Be MOCJOBHE 3rpafie o/
KOjUx 00e uMajy orpaHuWYeH CMellTajHu KananurteT. HoBuja MOHTa)Ha 3rpajia HalpaB/beHa
y BUAY IoHanuje 3apaBcTBeHOM cekTopy Cp6uje 2003. roguHe v npojekty EBporncke YHuje
yEuro Health Group“ y okBupy Tagamme AreHnuje 3a pekoHcTpykuuje EY y Cpbuju, kxao
npuBpeMeHo peulerme. HoBo Kpuso 3rpaje AreHnuje uma 27 KaHlesapuja u ykynHo 1035
KBM2, CTapo Kpuso srpafe AreHuuje uma 21 kaHuesapujy v ykynHo 900 kBM2 ¥ HoOBa
(MoHTaxkHa) 3rpaja AreHnuje uMa 20 xkaHLenapyja U yKynHo 697kBM2. [locsioBHU pocTOp
Arennyje ce Hanasu y kpyry UuctutyTa ,TopJsak” v o cBOjoj CTPYKTYPH U BEJTUYUHU He
oarosapa mnorpebamMa AreHIMje W HEHOM 3HAayajHOM MECTy Y 3/IpaBCTBEHOM CHUCTEMY
Peny6.inke Cpbuje.

e 3anocseHu y CeKTOpy cy OMJIM aHTQXKOBAaHU Ha peasiM3aliujyd UHUIMjaTUBe YIpaBHOT

oz6opa AreHIuje MOKpeHyTe y IU/bY 06e3beherma HEONX0AHOT TOCJOBHOT IPOCTOpPa 3a paj,
Arennuje. UHTEH3UBHO Ce paiuJIo Ha pelllaBaky HeJocTaTKa I0CJA0BHOT IPOCTOPa.

4) O6yka u eBaJjiyaliMja 3al0CJIeHHUX

e VYV 2024.roauny, y obsiacTh 06yKa M eBajlyanyje 3al0C/AeHUX :
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- CIpOBeJieH je TOCTymaK 3a peajusanujy Beher 6poja ciayxbeHHUX MyTOBama U
eKcTepHHUX 00yKa (y 3eMJbU U Yy UHOCTPAHCTBY);

- opraHu3oBaHa je u cnpoBefieHa y 2024. ToAUHU ONIITa 00yKa 3a 3aloC/IeHe KOjH
HeMajy peJsieBaHTHO paJiHO UCKYCTBO, a ¥ CKJIaJy ca cTaHZapAHoM npoueaypoMm Kagposu -
obyxka 3anocaenux (KA I1 10);

- peasiM30BaHe Cy nocebHe 06yKe 3al0C/AeHUX;

e PenoBHo je npahena peanuszanuja [l1ana cTtpy4Hor o6pa3oBama M ycaBpliaBamba
3anociaeHux y 2024. roguHu.

e [loyerkoMm 2024. rojuHe y ATreHIUjU je CIpPOBeZEH MOCTYIaK OJ00peHma 4YeTUpHU
cnenujanuzanuje: Kmunuuka dapmanuja (PapmaneyTcku ¢akyaTeT YHHUBep3UTeTa Y
Beorpany), KonTposa u mnpumeHa JiekoBUTOr 6Ousba (Papmaueyrcku axyarer
Yuusepsuteta y bBeorpany), MeaunuHcka Mukpobuosoruja (MeAunMHCKH (aKysaTeT
Vuupepsutera y Beorpany) m MeaunuHcka ctaTucTuka M MHopMaruka (MeauLMHCKU
dakysnTeT YHuBep3uTeTa y beorpazny).

e YV 2024. ronuuu je uamemeH O6pasal] eBasyanuje y AreHLIUjU Y [esly KOjU Cce 0O4HOCU
Ha yTBphuUBare KoMIeTeHIIMja 3anocaeHux. To je ypaheHo y ckyiafy ca JoKyMeHToM: ONITH
OKBUp KOMIIeTeHI[dja3a perysaTtope Jekosa. Takohe, mpBu myT je ob6pasal eBajyalyje
uzpabeH y eJeKTpoHckoj GopMH, a PYKOBOAMOL, M 3allOCJeHH Cy ra M[OTIHCAIU
eJIEKTPOHCKUM IIOTIIUCOM.

» Jlebunucann KIIM 3a 2024. roguny: EBasyanuja 3amocjieHUX y CKIajy ca
[poneaypom KA/ I120- 100%
» Peasmumzanuja: noTnyHo ocrBapeH 100%

v

Jedunncanu KIHU 3a 2024. roguny: Onmra 06yKa HOBOIPUMJ/bEHHUX 3al0C/AEHHUX Ha
Heozpeheno n oxpeheno BpeMe y ckiaay ca llponenypom KA/ T110-100%
Peanmzanyja: HOTIYHO OCTBAPEH

‘///

» Jedunucanu KIIU 3a 2024. roanny: [locebHa 06yKka HOBONPUMJ/bEHUX 3all0CTEHUX Ha
Heojpeheno n ogpeheno Bpeme y ckiany ca [Ipouegypom KA 11 10- 100%
Peanusanyja: NOTIYHO OCTBApeH

Y

» Jlebunucanu KIIU 3a 2024. roguny: Ilpomenar peanusanuje I[lrana cTpydsor
ycaBplliaBakha 3aocaeHuX 3a Tekyhy roguny 85%
» Peasinzanyja: HIOTIYHO OCTBaApeH

5) CnpeyaBame CyKo6a HHTepeca
e Toxom 2024. rofiviHe CBY 3alOCJEHY, YJIaHOBU caBeToJjaBHUX Tesa (KoMucuja), kao u

cTyumanu ca JIucTe cTpy4yraka cy MOTIMCIN U3jaBy O HEeINOCTOjalby CYyKOGa MHTepeca y
cxsazy ca [I[paBUJIHUKOM O clipedaBamy CyKoba HHTepeca.
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v' Jlepunucanu KIHW 3a 2024. roguny: CBu 3anocieHu cy nornucaau MsjaBy o

(ne)mocTojamy cykoba UHTEpeca
v Peasmmzanuyja: IOTIYHO OCTBApPEH

6) Ogpenbe 3akoHAa O 3alITUTH MNojaTakKka O JIMYHOCTH, 3aKOHa O
cupedyaBamy Kopyniuje, 3aKoHa 0 pOJAHOj paBHONPaBHOCTH

e VY cxiajy ca 3aKOHOM O 3allTUTH MOoJaTaKa O JIMYHOCTH W YCIOCTAB/bEHOM
nponenypom MCMC Il 80 3amTuTa nmojjaTaka 0 JUYHOCTH ATeHIUja je mocTynasna y 2024.
rOJIMHY, Ca JJIOKYMEeHTHMa 3all0C/IeHHUX.

e Tokom 2024. roguHe nule 3a npaheme cnipoBohewma Mepa, Koje cy yTBpheHe [lnaHoM
UHTETPUTETA, je CIPOBOUJIO aKTUBHOCTHU o/ipeheHe MepaMma.

e AreHuuja je y 2024. rofuHM NOCTyllaJa y ckJIafy ca obaBe3aMa Koje je MpeaBUEO
3akoH o pogHoj paBHomnpaBHocTd (,Ca. riacHuxk PCY, 6poj 52/21). Uzpaben je Ilnan
yIpaB/bakha PU3ULMMa O/ TOBpeJie MPUHIMIIA POJHE PABHOIPABHOCTH. Y TUIAHCKUM aKTUMa
Arennuje (Ilporpamy paza sa 2025. roguHy u PuHaHcujckoM IiaHy AreHnuje 3a 2025.
roINHy) UMILJIEMEHTHpaHe Cy 3aKOHOM Iipe/iBuheHe ob6aBe3e M PeOBHO je 06aBenITaBaHO
pecopHo MHUHUCTApPCTRBO.

7) llpujem 3axTeBa M3 HAJJIeXXHOCTU AreHnuje U mocsaoBu [Ilucapuaune

Y MucapHunu cy TokoM 2024. rofiuHe 06aB/beHM IOCJOBHU IpHjeMa 3axTeBa (6poj
IPUMJ/bEHUX 3aXTeBa je HaBeJleH y INOIJaB/by 1) M y3opaka, yHOCa y CUCTEM, NpHjeMa H
npociehuBama H-Mej/oBa, IITaMIamka, NeYaTHparma U CKEeHHpara akaTa M JI0KyMeHaTa,
3aBobhemwa mpodaxTypa u akTypa, MakKoBamwa, Cjlaikba IOUITe, H3JaBama CepTHOHUKATa,
ypyuMBama JAOKyMeHaTa M akaTa AreHuuje M apxuBHpama [JOKyMeHTallhje, Clame e-
JlokyMeHTa y e-CanAyde, Kao U Ipey3uMarme [JOKyMeHTallhje U3 apXUBCKOT Jlelloa U HeHO
cJlame y Taj Zieno, yHOC MOBpaTHUIA ¥ cucTeM U Jp. [IpuyikoM npujeMa JOKyMeHTaluje
bopmupaHe cy u npodakType 3a npegMeTe Koju ce mwiahajy, v ckaagy ca OJJIyKOM 0 BUCHHU
HakKHa/la AreHIlUje. YJa3Ha JOKYMeHTa Cy CKeHUpaHa IIPUJINKOM IIpUjeMa.

[IpepcraBHuLM [lMcapHuUIle HaCTaBUIU Cy CBOj [le0 pajia HA UMIJIEMEHTAIMjU HOBOT
nnpopmanuoHor cucrema (PUMC) y AreHuuju, kao W Ja/beM IMOjallbelnhy MOjeJUHUX
codpTBEpPCKUX pelllera y TpakTU4YHOj npuMenu AZIMC.

» Jlepunucanu KIIU 3a 2024. ropuny: [Ipujem 3axTeBa y npeasubhenom poxy - 100%
» Peanusanyja: NOTIYHO OCTBapeH

A7

Jedbnnucanu KIHW 3a 2024. roguny: llTamna n3nasHe JOKyMeHTalllje AreHiuje y
npensuherom poky - 100%
> Peanusanuja: MOTIYHO 0CTBapeH
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» Jlebunucanu KIIW 3a 2024. roguny: Ypydemwe JOKyMeHTanuje y npejsubheHoM poky:
100%
» Peasmnzanyja: NOTIYHO OCTBApPEH

B) AkTMBHOCTM 3a OCcTBapuBare uurbesa n3 PassojHor nnana 2024-2028.

IMoce6nu musb 1.1 - Jayame kanmayuTeTa 3a peryJanyjy JeKoBa U MeJUIIMHCKUX CPeJiCTaBa
y Iu/by 0be3behema BUXOBOT KBAJUTETA, ePUKACHOCTH U 6€36eTHOCTH

AxtuBHOCT 1.1.3 - [loBehame epuKaCHOCTH peryJIaTOpPHUX NMpoleca

Onuc akTuBHOoCcTU: O6e36eheme oaropapajyher nocioBHOT mpocTopa

Peanusanuja:

Bnana Peny6sinke Cp6uje nonena je 3akspydak 05 bpoj: 361-33/2024 o 11.01.2024. roauHe,
KOojuM je y Tadyky 1. ofuiydnsia la AreHIIMjU 3a JIeKOBe U MeJULMHCKa cpeAcTBa Cpbuje, ca
cepuiiTeM y beorpagy, y yaunu Bojsoge Crene 6p. 458 nozmenu Ha kopuinherse, Ha ogpeheno
BpeMe, 6e3 HaKHaZle, 10 TPajHOr pellaBama NUTalba CMelITaja, IOCAOBHU IPOCTOP YKYIIHE
nospmnHe 1.489,91 M2, ox Tora kopucHe nospumurHe 1.155,35 M2, u 334,56 M2 nospuiuHe
3ajeJHUYKOT IIPOCTOpa, ¥ 06jekTy y beorpagy, y yauuu lllymanujcku Tpr 6a, cipaTHOCTH
[To+Cy+IIp+1+Ilx, mocrojeheM mnpeTexxHMM JesoM Ha KaT. mapu. Bp. 10041/208 KO
Yykapuna, 4uju eJI0BU ce Hajla3e U Ha KaT. napi. 10041/206,10041/207 u 10041/2009 cBe
KO Yyxkapuiia, cBe 6/1rKe NpeU3UpaHo TauKoM 1. HaBeJeHOT 3aK/byuKa.

Ha ocHoBy saksyuka Biage Peny6sauke Cp6uje 3akspydak 05 Bpoj 361-33/2024 on
11.01.2024. ropune, AreHnuja je ca PemybsmdykoMm [JUpeKLMjoM 3a MUMOBUHY Pemy6inke
Cpbuje 3ak/bydusia yroBop YMjU je NpejMeT JaBare Ha KOpHIIhere HENOKPETHOCTH 6e3
HakHaze, Hau 6poj 000460690 2024 59010 010 001 405 001 18 001 ox 12.02.2024. roguHe,
a KOjuUM cy mpelusupaHe obaBese y Be3W ca Ipey3nMarbeM o6jeKkTa oJi MuHHCTapcTBa
dunaHcyja - [lopecke ynpase, ofiesia TPOLIKOBA Y 06jeKTy ca APYTrUM KOPHUCHUIIMMA Kao U
ob6aBe3a Jja ce HaBe/leH! IIO0CJIOBHU IPOCTOP KOPUCTH Ca MaXKkOM J06por JoMahuHa.
MsBpmeHa je npumonpejaja usmehy Munucrapcrsa ¢uHaHcuja — [lopecke ympase u
AreHnuje, HENOKPETHOCTH W IOKPETHHUX CTBapHW (HaMellTaja U ONpeMe) KOjU Ce HaJsaze y
II0CJOBHOM nIpocTopy y beorpagy y yi. llymanujcku Tpr 6p. 62 0 4eMy je cauuibeH 3anuCcHUK
6poj 000-361-00-00047/2023-0000000-404-00-00194/2024-2200 ox 17. wmaja 2024.
roiuHe.

JeduHucanu napamMeTpu 3a paheme 1 cTaTyc ocTBapema y 2024:

1. Bbpoj ogpxxaHux  cacTaHaka ca HaZUIeXKHUM Jp:KaBHUM opraHuma (MuHucTapcTBa,
Peny6in4yka fgupeKknuja 3a MMOBHHY, 3aBoJ, 3a ypbaHusam u apyru) (= 4 Ha
TOJIUIIIHLE )

CtaTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBAPEHO
2. KoMIIeTHOCT JOKYMeHTallMje 3a o4yeTak usrpaame -70%
CraTyc oCcTBapema: NOTIIYHO OCTBAPEHO

3. CreneH yckiaheHOCTH pajia ca Ha/IJIEXKHUM JpKaBHUM opranuma 75%

CTaTyc ocTBapema: NOTIIYHO OCTBAPEHO
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Onuc akrTuBHOCTH: [Ipesasaxk Mojesia omuTer NocjoBama AreHnyje ca NanupHOT Ha
eJIEKTPOHCKH

Peanuzanuja:

Y 2024. roguHu CTBOPEHM Cy YCJOBH 3a IPUMEHY 3aKOHa O eJIeKTPOHCKOM JOKYMEHTY,
eJIEKTPOHCKOj UAEHTUUKALMJU U yCIyraMa of, IIOBeperba y eJIEKTPOHCKOM MOCI0BaKY Kao
u Ypenbe o KaHIEJapHMjCKOM IIOCHA0Balby oOpraHa Jp)kaBHe ympaBe. Omoryheno je
kopucHunuma ycayra AJIMMCa, pa 3a ofpebheHe mpodwuie, oJJHOCHO MpoIlece, 3axTeBe
IIOJHOCE EJIEKTPOHCKMM IIyTeM, Kao M Jia Cce ypydeme W3Ja3HUX JOKyMeHaTa BpIIU
JfocraB/bameM y e-Cangyde. CripoBefieHa je HHTerpauuja uHGopmarnuoHor cucrema AJIMMC-
a ca gpxaBHuUM nopranuMa ellucapnuna, eCanzyde Kannenapuje 3a UT u eYupamy
Peny6inike Cp6uje.

JedunHucanu napameTpu 3a npaheme u craTyc octBapemwa y 2024:
1. Cremen mpuMmeHe eJIEKTPOHCKOI IIOCJIOBama y CBUM IOCTynunuMa y AreHuuju Ha
ckasu of 1-5 3a 2024. roguny 3
CTaTyc ocTBapema: NOTNYHO OCTBApPEH
2. CrelneH NpUMeHe eJIEKTPOHCKOT II0C/J0Bakha U HHTerpalyje ca Ap»KaBHUM IIopTaauMa
CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBApPEH

Jayame JbyACKHX pecypca y CBUM aclleKTUMa paja AreHuuje
Peanvsanuja:

Y nmeuem6bpy 2023. roguue, YmpasHu onoop AJIMMC ycBojuo je IlmaH cTpy4HOr
ycaBpuiaBamba 3alocJeHnX Yy AreHnujy 3a JieKoBe U MeJUIMHCKa cpeacTBa Cp6uje 3a
2024. roguny. Taxobe,y 2024. roguau nspaheana je peBusuja Mosesia koMneTeHnuja
npemMa HoBUM cMmepHunama C30. 360r noTpede nonymasamwa pagHux Mecra, AJIUMC je
cnpoBesia 4 jaBHa KOHKypca U ca HOBO3aIoC/JIeHHMa cKJIonuia 12 yroBopa o paay Ha
HeorpaHUYEeHO BpeMe,

JeduHucanm napamMeTpu 3a npaheme u craTyc ocrBapema y 2024

1. Cremen xommeTHOCTH M3Bemraja o npoueHu u I[lpegsyora 3a Moaudukaiuje y
KaZPOBCKOj CTPYKTYpH (= 80%)
CTaTyc ocTBapema: HOTIYHO OCTBApEH

2. llocturHyTa ycar/jamaBama ca MOJeJIOM KOMIEeTeHIHUja nmpema cmepHuiu C30 Ha
ckanu of 1-5 3a 2024. roguny 1
CtaTyc ocTBapema: MOTHYHO OCTBApPEH

3. TlosehaH cTenen peanusanuje o6yKa y ojHOCY Ha maH (= 80%)
CraTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBapeH

4. TlonymeHOCT OpraHU3allMOHUX jeIMHUIA ¥ CKJIaJy ca CTBAPHUM IoTpebaMa mocsa (=
70%)
CTaTyc ocTBapema: NOTIYHO OCTBApeH
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12. CTpyyHun ckynoBu y opraHusaunjyn AJIMMC, objaBrbeHmn
CTPY4HU pagoBu 1 objase 3arnocneHnx AJIMMC

AJIMUMC je, 3ajegHo ca IlpuBpespnoM koMopoMm Cpb6uje, U y3 MOAPUIKY YApy:Kera
npousBobhadya MHOBaTHBHUX JekoBa - MHOBUA u Yapyxkema MHOCTpaHUX Npou3Bohaua
reHepUYKUX JIeKOBa M Hocusaua fossoJsa 3a npomer — 'EHE3UC, 24-26. oktobpa 2024.
roiMHe peaju30Bajia TPaAULUMOHATHY rOAUIIBLY MehyHapoaHu cMMIo3ujyM, y popMaTy
VKUBO M M3y3eTHO BeJMKUM 0pojeM eMHHEHTHUX CTpaHUX W JoMahux mpejaBaya
(yxkspyuyjyhu HajBUllIe IpeACTaBHUKE U JUPEKTOPE CBUX JPYTUX areHnuja ca kojuma AJIMMC
ocTBapyje MehyHapoJHy capajmby).

[TokpoBuTe/b cKyna je 6ua0 MuHKcTapcTBO 34paBsba Penybsirike Cpbuje, a 3a CKyI je
npUjaB/beHO Npeko 550 yuecHUKa — IITO je peKOP/IY Ha CBUM /I0Ca/IallllbUM CKYIIOBHUMA.

JonaTHo, CKyn cy HpaTWJIX M YJIaHOBU CTPYYHUX caBeToAaBHUX Tesa AJIMMC,
3anocieHy u3 AJIMMC u ydecHUIM W3 peryJlaTOPHUX TeJia W3 PEruoHa, YK/bydyjyhu u
BeJIMKU 6poj AUpeKTopa AreHnuja U3 OKpyXema U LIUpe, y3 Takohe BeJIMKH 6poj WwiaHOBA
CTpPaHUX Jiejieraliija y nporpamy Wid cTaTycy roctyjy og npeko 100 ydyecHuka.

AJIUMC je y 2024. rogMHHU O6UJIa aHraXKOBAaHa M Ha M0JbY KOHTUHYUpPaHe eAyKaluje
HOCHMJIalla 03B0JIa 32 JIEKOBE U MeJULUHCKA CPE/ICTRA.

Kannesrapuja gupexropa AJIMMC je 06. centembpa 2024. roguHe opraHh3oBaJa
MaHHuecTanujy ,/IeKOBUTH CTPUIOBU® y capaZibU ca y capaimu ca ['pagom Beorpajgom,
nesneranujom EY y Cp6uju, u ambacagama CAJl, ®pannycke u Uranuje, kao u 3aBofoM 3a
UHTeJIeKTya/IHy cBojuny Cpbuje, a y3 nogpuky CaBeta EBpone u Utanujancke aresiyje 3a
sekoBe. Ha manudecranuju cy ce npucytHuma obpatuau npeiacraBHuk AJIMMC u BUCOKH
3BaHW4YHULMY feseranuje EY u 3aBoja 3a nHTeseKTyasHy cBojuHy Cp6uje. TokoM Tpajamba
MaHudecTanuje, moceTusao jy je npexko 1000 haka u cTyzeHaTa Koju Cy ce YIO3Ha/IH ca
npojektoM ,Jlana Tabu“ v pusunuma oz pacupuUKoBaHUX JEKOBA.

Crporenne enykaruje CexTopa 3a MeIHIIMHCKA CPEICTBA JaTe Cy y TOMVIABJbY 3. OBOT
H3BEINTaja.

OzpxkaHa je capajma ca PapmaneyTckuM GpakyaTeToM YHUBep3uTeTa y Beorpazy, Ha
kojeM je AJIUMC sactynbena y CaBety ¢axysntera u CaBeTy nocso/iaBana ca mpeJiceJTHUKOM.

OzpxkaHa je u capajjia U ca MeaunuHckuM dakynareruma y Humy, Kparyjesny u
Hosom Cany - ojcenu 3a ¢apmanujy, 1 IpuBaTHUM dapmMarneyTckuM dakynreToMm y Hopom
Cafy ¥ OoZp»KaHO je BUILE OHJIAJH U YXKMBO IpeJilaBamba 3a CTYAeHTe Pe[JOBHUX CTyJUja U
IOCTAUIIIIOMILE.

Excnieptu AJIMMC cy TokoM rojuHe 6UJIM y OHJIAjH U YKUBO GpopMaTy NpegaBayy Ha
BUIIle CTPYYHHUX CKYyIIOBa U KOHepeHIuja y 3eM/bU Y MHOCTPAHCTRBY.

3anocienu AJIMMC cy Takohe 6U/IM aHT@XKOBAaHU Yy HAYYHOM pajly, U ayTOPHU Cy WJIH
KO-ayTOpH BUIlle HAYYHUX PaZi0Ba U3 Pa3IMIUTUX 00JIACTH.

O6aB/beH je Behu 6poj aKTUBHOCTM y morJeay nOpuMeHe Mogena C30  3a
KOMYHUKalMje pU3UKa, aHTAXKOBahe 3ajelHULA U U yIpaBbamke HHogeMUjoM. [IpumMereH
je jelaH HOBM ajaT y TOj 06JiacTH, 06aB/beH Behu 6poj KOHCysaTalMja U AOroBopa ca
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3aMHTEPCOBAHUM CTpaHaMa U popmasM30BaHa capajiba ca HamuoHaaHOM acomujanujoM
crypeHata ¢papmanyje - HAIICep. MuHuCTapCcTBO 3/jpaBJba je 3aMHTEPECOBAHO 3a OBY 06,1aCT,
ka0 1 MHCTUTYT 3a jaBHO 3/paB/be Cpbuje, Na ce M0c/Ie HHUIUjaTHUX AaKTUBHOCTH Ha Pa3Bojy
CTpaTellKUX JOKyMeHaTa, OYeKyje Jla/be JOJATHO aHraXKoBake K/bYYHHUX MHCTUTYIHja Ha
HallMoOHaJHOM HUBOY y 2025. roguHu.

\74

Jednnucanu KIIU 3a 2024. roguny: Peanusanuja njaHa opraHu3oBaba CKyIoBa ca
mehynapoguum yuenthem = 100%
Peasin3anuja: NOTIYHO OCTBaApEeH

Y

13. CnpoBohene Oanyke o 0be3behery jaBHOCTM paaa
AITAMC

Y u3BelITajHOM epUOAY NIOCTYIAHO je 10 3aXTeBUMa nogHeTuM AJIMMC 3a cino6omaH
npuctyn uHdopmMalyjama o/, jaBHOI 3Hauyaja. AreHIMjy je mpejaTto yKymHo 27 MpeaMeTa
KOja ce OJIHOCe Ha NPHUCTYN MHOpMalMjaMa 0J] jaBHOT 3Hadyaja of 4yera je ycBojeHo 18
3axTeBa, 06HUjeHo je 3 a 046a4eHo 6, a GUJIO je YKYIHO 2 »KaJi6e.

Y mraMmnanuM, eseKTpoHckuM (TB u pasno) v oHJIajH MeAUjUMa, IITO KPO3 JUPEKTHE
M3jaBe, TOCTOBaH-a M HACTyle WIM LUTHpama WJIHM HHAUPEKTHO — INpeHOlLIeheM H3jaBa
JIDYTUX JIMIIa WJIK CaONIITEeHa ¥ KOjuMa ce IOMHUI-e AreHIlHja je y 0BOj TOJMHU UMaJia YKYITHO
936 objaBe, HajaBe, HHTEPBjya, TB U paZio HACTyIa M CAONLITEHA 3a jaBHOCT U TO 65 y
LITaMIAHUM MeJUjuMa, 47 y eJIeKTpOHCKUM MeJUjuMa U 823 Ha UHTEpPHET MeIUjUMa.

CBe OBe aKTMBHOCTH Cy peaJiM30BaHe y3 OJIMCKY KOOPJUHALHUjy U TOJPIIKY
MunucTapcTBa 3a1paBsba Penybiivke Cpbuje.

Y oBoMm mepuopy, AreHnuja je Takohe cHpoBoAW/Ja KOHTHHYUPAHY KaMIamy Y
MeIHUjuMa y CMHUCIY MHGOPMHCaka jaBHOCTHU O MUTAamHUMAa U3 06J1acTH GajicuPpUKOBAHUX
JIEKOBA U II0U3ama CBECTH 0 0BOj 0OJIACTH.

14. Mepe 3awitnte og noxapa n besbegHocT u 3apaBre
Ha pagy 3arnocrneHunx

1) Mepe 3allTUTE O IoXKapa

Y oxBUpY cHpoBobewa Mepa 3allTUTe OJ] NoXkapa y AreHIMjH 3a JIEKOBE U
MeJUIMHCKa cpefAcTBa Cpbuje y 2024. rofMHM peaju3oBaHe Cy aKTUBHOCTH Koje Cy
obyxBaTaJie peJloBHe Iperyefie U To:

e l3BpIIeH je pefoBaH TOJUIUIBLY IperJies BeHTHU/IA CUTYPHOCTH Ha ayTOKJaBUMa U
KOMIIpecoprMa.

e l3BplueH je pefloBaH TOAUIILM NperJe] TeXHUYKe M QYHKIMOHATIHE UCIPABHOCTH
JUMIbaKa ¥ JUMOBOJHOT KaHasla U Jlesla FacHe JIOKHUIITHE NHCTaIAlje Ha TACHOM KOTJIY.
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e YpabeHn je penosan cepBuc ypebaja u pexanubpanuja 2 racHa JeTeKTopa y I'acHOj
KOTJIAPHULH.

e VYpabheH je pefioBaH NperJe/; TpOTUBIOXKAPHUX alapaTa.

e l3BpuieHa je pefjoBHA KOHTPOJIA XUAPAaHTCKE UHCTaNIALHje.

» [IpoBepa ncnpaBHOCTH ypehaja 3a ayToMaTcKy f0jaBy MoKapa BPIIK Ce PeJIOBHO, Ha
CBaka [iBa Mecelja, Kao M CepPBHUC NPOTUBIOKAPHUX KJIAIHU MOCTAaB/bEHUX ¥ BEHTHUJIALIMOHE
KaHaJie Ha GapMaKoJIOTHjHU.

e Pefi0BHO Cce BpIIM UCIIUTHBaE racHe MHCTalalkje y oOKBUpY HalroHaniHe KOHTpoJiHe
JlabopaTopuje.

e LEnextpuyap AJIUMC-a aHraxxoBaH IO YyroBOpYy, Yy pEAOBHUM BPEMEHCKHUM
WHTepBa/MMa (HajMame jefaHIyT HeJe/bHO) IIpOBepaBa CTare eJeKTPoOpMaHa M
HHCTasalyja.

e VYpabeHo je TepMOBU3UjCKO CHUMake eJIeKTPOOpMaHa U MHCTaJIanuja.

» l3BplleH je pefoBaH nperJes GyHKIMOHAJIHOCTH MPOTUBITAHUYHUX CBETH/bKH.

e VYcmenrHo je opraHu3oBaHa BexOa eBaKyallyje.

e l3BplIeH je pefoBaH CEPBUC CBa TPHU arperara.

* YpabeHa je mnpoBepa yseM/bema M OJBODeHma CTATHUYKOT eJIEKTPUIIUTETA Y
KOTJapHULU.

e VYpabhena je npoBepa ypebaja u uHcTasanuja y Ex 3alITUTH.

o OpraHusoBaHa je ob6yka W IpoBepa 3HaWa HOBO3AINOCJIEHHX, Ka0 U peJoBHA
TPOTO/MIIHA 00yKa U IPOBEPA 3HAA CBUX 3aT0CJIEHUX.

o V oxBupy gebunucawa PunHaHcujckor maaHa 3a 2025. roAuHy IJIaHUpPAHH CY
TPOILIKOBY 32 06JIACT 3AITHTE O[] ITOXKapa.

Y Hape[JHOM IepHO/ly HEONXO/HO je HaCTaBUTH ca CIPOBOhEHmEM PeOBHUX MPEBEHTUBHUX
Mepa 3alITUTe O/ IT0XKapa.

2) Be36eHOCT U 3[paB/be HA pajy 3am0C/IeHUX

Y okBUpY cnpoBohema Mepa Koje ce TU4Yy 6e306eJHOCTH U 3/|paB/ba Ha PaJly 3aMOCAEHUX Y
AreHnuju 3a JiekoBe U MeAuLMHCKa cpegcrBa Cpbuje 3a 2024. roguHy Moxke ce
KOHCTaTOBAaTH ciefiehe:

CpeacrBa 3a pajg

e OmpeMa 3a pafi Koja ce KOPUCTUJIA 32 CIIPOBOHEHE OCHOBHUX U TOMONHUX JeJaTHOCTH
je azexkBaTHa 0 cajJjla peruCcTPOBAaHOj YIIOTPEOHU.

e Hucy yBe/ieHe HOBe TEXHOJIOTH]je y caM MPolec pajia.

e PelOBHO ce cIIpoBOJie aKTUBHOCTH OJ|p2KaBatba objekaTa, UHGPACTPYKTYpe U OlpeMe.

e I'pascky 3aBoJ 3a BelllTauera je H3alla0 Ha TepeH KaKo 6UCMO TNPOBEPUIH
6e36eTHOCT U CTAOUJIHOCT MOHTaXKHE 3Trpa/ie.

e l3BplIleH je pefjoBaH cepBUC CBUX KIMMa ypehaja 1 BeHTUIalHje y ATEHIIHjH.

e YV oxBupy geduHucama PuHaHcHjckor miaHa 3a 2025. roJuHy MJIaHUPaHU CY
TPOIIKOBH 32 06/1aCT 6€36eJHOCT U 3[paBJ/be Ha pajy.
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Jbyacku pecypcu

* Hucy nsaMemeHu 10 caZjla perUCTPOBAHU YCIOBU paja.

e OpraHusoBaHa je obyka W IIpoBepa 3HAalka HOBO3AMOCJAEHHX, Ka0 U peJioBHA
TPOroJMIlIka 00yKa 1 IpoBepa 3Haka CBUX 3aM0C/TIEHUX.

* OpraHu30BaHa je HabaBKa 3allITUTHE OMPeMe 3a 3aM0Cc/eHe Y JJabopaTOPH]jH.

* YcmemHo cy peaJli30BaHU CUCTEMATCKU IPErJIeiy 3a CBe 3aHHTEPECOBaHe 3aMoc/eHe.

IIpoBepa epuKkacHOCTH AKTa O MPOLEHU PU3UKA

* Hucy perucrpoBaHe IpoMeHe HUB0OA PU3UKA HA MOjeIUHUM PaJJHUM MECTUMA.
e Y OBOM IepuOJy HHUCY BpLIEHEe KOHTPOJIE HAJJEXHUX OpraHa u3 06J1aCTU
6e36e/THOCTH U 3/[paBJba HA pPajly.

Ha ocHOBY HaBeJieHOT, MOXe Ce 3aK/bYYUTH Jla CY Y 1IeJIOCTH CIpOBeJeHe Mepe 6e36eJHOCTH
Y 3/ipaBJ/ba Ha pafy.

» [Jebunucanu KIIU 3a 2024. roguny: Bpoj moBpesa 3anoc/jeHUX yeje HENOITOBAHba
npouejype — jefHa Wi HUje Ha
» Peaszanuja: NOTOYHO OCTBapeH

15. OcTane akTMBHOCTU

AreHnuja 3a JilekoBe M MeJMIMHCKa cpefacTBa Cpbuje je 6Mia aKTUBHA Yy OKBUPY
BUIIe [IpojeKaTa Koje CIpoBoJe MUHUCTAPCTBA WK Tesa Baage Penybiuke Cpbuje. ¥ 2024.
TOJIMHU, TTOCEBHO ce n3/Bajajy ciaegehe akTUBHOCTH:

- IIpojekaT Perucrap aJMMHMCTPAaTUBHHUX IIOCTyIaKa KOjU CHOPOBOAM Penmy6indku
ceKpeTapyjaT 3a jaBHe MOJUTHKE.

Perucrap aJMMHHUCTpPAaTHBHUX IIOCTyIaKa MpeJCcTaB/ba EJIEKTPOHCKY 6a3y CBUX
aJIMUHHUCTPATUBHUX II0CTYIIaKa Koje CIIpOBO/ie OPTaHM jaBHe yIIpaBe U ¥ K0joj ce HaJsla3e CBe
nHpopManyje 3a npuspesHe cybjekre. ToxoMm 2024. roJvHe, HACTABJ/bEH CYy AKTHUBHOCTU Ha
peLoBHOM aXXypUpamwy [I0CTyNaka AreHiuje

- @YK -O®uHaHCHjCKO yIpaB/bake U KOHTPOJIA - MUHUCTApCTBO pUHAHCH]a

Y 2024. ropuHU HacTaBJ/beH je paj, Ha ycarjamaBamy AokyMmeHaTa AJIMMC, a HaKoH
pe3y/aTaTa KoMIapaTHBHE aHa/IM3e ca opeadamMa U 3axTeBuMa OYK-a.

117



P,

alims
Il 3akrbyyak

A) AHannsa ucrniywera LUurbeBa 1 KibyuYHUX MHOuKaTopa nepgopmMaHcu y
cknapgy ca gevHucaHum umurbesuma y lNporpamy paga AJNIMMC 3a 2024.
roguHy

AreHnuja 3a JJeKOBe U MeJMLMHCKA CPEJICTBA je Y U3BEIITAjHOM MEPHOJIY CIPOBOAUIA
AKTUBHOCTU y CKJIaJly ca CBOJUM HaJl/IeXKHOCTHMA, a IpeMa IJIaHOBUMA U [[U/bEBUMA KOjU CY
JAebUHUCaHK § HeHMM CTpaTellKMM M Pa3BOjHUM JOKYMEHTHMAa U TOJMIIEbEM MPOrpamy
paja. ¥ ckiasy ca 3aXTeBUMa CTaH/Jap/a KBaJUTeTa KOjU Ce UMIJIEMEHTUPA]y V AreHIuju
(9001; 14001; 27001; 17025) uy ckiany ca 3axTeBuMa CBETCKe 3/[paBCTBEHE KPO3 IIPOTrpaM
LA3rpajilba KananureTa AreHIUje 3a jayarme pETyJaTOpPHOr cucTeMa HarpoHaaHor
perysatopHor ayropurera Cpbuje npema nporpamy C30“ AreHnuja npaTtu neppopmance
CBOT' IOCJI0Bama, KakKo OM mobosbllajza KBaJUTET CBOjUX ycayra. Peanusanuja pesoBHUX
aKTUBHOCTH opraHusanuoHux jegununa AJIMMC-a npaTd ce NMpeko HCHYHEHha KbYIHHX
unaukatopa nepdopmancu (KIIHM) xoju ce pedunumy Ha rofgummem HUBOY. Takobe, y
Paszsojuom mana AJIMMC 3a nepuos 2024-2028. rojuHe, yTBpheHH CY MHAMKATOPU 3a
npaheme UcIymbemba aKTUBHOCTH 32 IEPUOJ, O TIET TOMHA.

AHam3a ocTBapema HHAMKATOPa 3a pahemwe peanusanyje MIaHUPaHUX aKTUBHOCTH
y 2024. ropunu (HemTo Bume of 100 MHAMKATOD 3a peZlOBHE aKTUBHOCTH), y OJHOCY Ha
MEeTO/0JIOIMjy KOja je HaBeJieHa y yBOJY OBOT U3BelllTaja, JaJa je ciaesehe pe3ysraTe:

- 84% wmHauKaTopa je MOTIYHO ocTBapeHo, 13% je AesMMUYHO ocTBapeHo U 3% Huje
OCTBapeHo.

Ha ocHOBY pesuMea npuKasaHUX pesysTaTa peaan3alyje IIU/beBa U YKYITHE FOAUIIbe
oleHe neppopMaHCH IOCJIOBHUX Ipoleca AreHuyje febUHUCAHUM HHAMKATOPUMA, Kao U
npoleca Koju Cy yCMepeHH Ha pa3Boj AreHIjuje, MOTY Ce U3BECTH CJie/ieNu 3aK/bydIH:

1. OcTtBapeHa pea/susanyja ce MOXe OLLEHUTH Kao yCIenHa

2. OyHKUMOHAJIHOCT MOCAOBHHX NIpolleca AreHIuje je oapxaHa u yHanpeheHa

3. Ha ocHOBy aHa/iM3e pesy/TaTa paja U Ha Jlabe Ce pajiu Ha yHarnpehewy moCJI0BHUX
nponeca AJIMMC u cTrasHOM 1060/bIIAKY FbUXOBUX MeppOPMaHCH.

b) Ananusa peanusauuje PassojHor nnaHa AJIIMMC 3a nepuopg 2024-2028
3a roguHy 2024. y cknagy ca geuHucaHnuv napameTpuma 3a npahene

Pazsojunm manom AJIMMC 3a nepuop 2024-2028 geduHucana cy TpH omilTa IjU/ba
Jasber pasBoja AJIMMC koju cy pa3paheHU Kpo3 ocaM MOCe6HUX IU/beBa. CBaku nocebaH
Wb je paspalleH Kpo3 aKTHBHOCTH KOjU ce Mepe MapaMeTpuMa 3a npahemse, fepUHUCHUM
3a cBaky roauHy PasBojHor mnuaHa. 3a JepuHHCAaHE AKTUBHOCTH IIOCEOHMX I[U/beBa
pa3BOjHOT IVIaHa OLEH-EH je CTeneH peaausanyje 3a 2024. roauHy. PesyaTatu ocTBapeHUX
napaMeTpa 3a npaheme cy:
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Onmry nusb 1. Jayame perysiaTopHoOr cUCTeMa
IMoce6HM HKIb:

1.1. Jayame KamanuTeTa 3a peryJsalHdjy JeKoBa U MeJUIUHCKUX CpejcTaBa y
nu/by obesbeherma BHUXOBOT KBATUTETA, ePUKACHOCTU U 6€36eJHOCTH

1. 2. Muxkopnopanuja MehyHapoJHO TPHU3HATHUX CTaHJapZa 3aCHOBAHUX Ha
HayL U

1.3. Jlajby pa3sBoj NpPUCTyINa 3aCHOBAHOT Ha NPOIEHH PU3UKA Yy PeryJaaluju
JIEKOBAa U MEJUILIMHCKUX Cpe/iCTaBa

On yKymHO MOCTaB/beHUX 65 mapamerapa 3a Hpahewe 59 je mormyHo ocTBapeHo, 1
[leJINMHUYHO OCTBapeH U 4 HUCY OCTBapeHa.

OmmuTy Bu/b 2. Jayarme ClipeMHOCTH 3a 0JroBOP Ha cuTyanyje npaheHe npeTHoM Mo
jaBHO 3 paB/be

IMoce6HM MUJb:

2.1. Jagame perysaTuBe 3a pearoBame Ha XUTHE CIy4ajeBe yV 3alITUTH jaBHOT
3/jpaB/ba U [JOHOUIEHE OJJIYKA Yy KOHTEKCTY HEpPYTHHCKUX (KPU3HUX U
BaHpPEJHUX) OKOJHOCTH.

2.2. Jayame CHpeMHOCTH peryJaTopHe HHOPACTPyKType 3a OATOBOP Ha
crenMpUYHe U3a30Be BaHPEJHUX CUTYal{ja y 3alITUTH jaBHOT 3/[paBJba

2.3. Ynanpebeme capasme Y KOMYHUKAlMje Ha HAUUOHAJHOM U
MehyHapoHOM HUBOY

Ox yKynHO mocTaB/beHUX 27 mapaMeTapa 3a npahewe 26 je MOTHyHO ocTBapeHo U 1 Huje
oCTBapeHa.

Onmtyn pwe 3. Jayame IOAPIIKE JIOKA/JIHOj NMpPou3BOAWmY BakiHMHA, JEeKoBa H
MeJUIMHCKUX CpeACcTaRra

IMoce6HU HUb:

3.1 PasBoj cTpareruje 3a npyxamme NO/APLIKE JIOKAJHOj TPOU3BO/IHU BAKIIMHA,
JIEKOBa U MEJULIMHCKUX CpPeJICTaBa

3.2. Pa3Boj kananuTeTa 3a KOXepPeHTHY TeHe3y HOBHUX IIpOLeca U Mporeaypa
KOje 6U IpUMeHa HOBUX TEXHOJIOTHja 3axTeBaJjia

O yKynHO nocTaB/beHHUX 13 mapaMeTapa 3a npaheme CBU Cy MOTHIYHO OCTBapEHMU.

Ananusa ocTBaperma napameTrapa 3a npaheme IJIaHUPAaHUX aKTHBHOCTH Pa3BojHOT
mnaHa y 2024. rogunu (105 mapamerapa 3a npahemwe), y ofHOCY Ha METOZOJIOTHjy Koja je
HaBe/leHa Y YBOJY OBOT M3BellTaja, faJa je caenehe pesysnrare:
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- 93% nmapamerapa 3a npaheme je HIOTIYHO OCTBapeHo, 2% je AeJTUMHUYHO OCTBAPEHO U
5% HUje ocTBapeHo.

OcTBapeHa peanusanyja ce MOXe OIEHUTH Kao YCIEIlHa, W Ha Ja/be je MOTPe6HO
no6o/bmaBaT GYHKIMOHANHOCT MOCJOBHUX IIpolieca AreHIUje, a Y CBPXY KOHTUHYAJHOT
noBehamwa epeKTUBHOCTU U eHUKACHOCTH pa/jia.

skskskskskskokskokskskskskosk sk k

OBaj M3BellTaj je CaydibeH Ha OCHOBY INoJaTaka JOOMjeHUX W3 WHGOPMalMOHUX
cucreMa AJIMMC wu wuHbopManuja HM3HETHUX y IOjeJJMHAYHUM HU3BEINTAjUMa O pazy
opraHu3anroHux neauna AJIMMC.

YIIPABHU O/ZIEOP
ATEHIHJE 3AJIEKOBE U MEJIMITUHCKA
CPE/ZICTBA CPBHJE
Bpoj: 000726397 202559010 010 005 031 001 01 001 [Ipencennuk

Beza 6poj: 01- 135
Y Beorpapy, 27. pebpyap 2025. rogune

120



