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YBOA

AreH1nyja 3a JiekoBe U MeAMLIMHCKaA cpefcTBa CpOuje (Y Aa/beM TEKCTY: AreHijvja) OCHOBaHa je
1. okto6pa 2004. roguHe HAa OCHOBY 3aKOHAa O JIEKOBUMa M MeJUIIMHCKHUM CpeJ[CTBUMA
(,Cmy>x6enu ryiacuuk PCY, 6poj 84/2004).

Y cksagy ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA U MeJAULMHCKUM cpefcTBUMa (,Cayx6eHu raacHuk PC“ 6poj
30/2010, 107/2012, 113/2017-ap. 3akoH 1 105/2017-ap. 3aKkoH), 3aKOHOM 0 MeJULUHCKUM
cpeacrtBuma (,Cnyx6enu taacHuk PC“ 6poj 105/2017), 3akoHOM O jaBHMM areHigjama
(,Cnyx6enu raacauk PC“ 6poj 18/2005, 81/2005-ucnp. u 47/2018), yBakaBajyhu noJuTuky
KBaJIUTETA, MUCHjy, BU3Ujy U NPUHIUIE HA KOjUMa Ce 3aCHMBAjy pajiHU NpPOLecH: JpYLITBEHA
O/ITOBOPHOCT, JIMJIEPCTBO, NTOBEPEHE U KBAJIUTET, IPUIPeMJ/beH je [Iporpam paja AreHiuje 3a
2025. roauny.

AKTHUBHOCTH Koje ce 06aBJ/bajy y AreHI|Uju O HOCe Ce Ha MO0CJI0Be Npe U3/aBakba J03BoJie 3a JIeK,
OZJHOCHO pervcrpanyje MeJUIIMHCKOT Cpe/iCTBa U aKTUBHOCTH Koje ce 00aBJ/bajy TOKOM U NOcCJie
NylITawka y IpOMeT JIeKOBA U MeJJUIIMHCKUX Cpe/icTaBa.

OcHOBHe aKTUBHOCTH AreHuuje

Y cksagy ca 3aKOHOM O JIEKOBMMa U MeJULIMHCKUM cpeacTBuMa (,Cayx6eHu raacHuk PC”, 6p.
30/2010, 107/2012, 113/2017 - nap. 3akoH u 105/2017-ap. 3akoH), AreHiuja 3a JIEKOBe U
MeJMITMHCKA cpe/icTBa CpbOuje je Haz IeKHA Ja:

1) wuszaje go3BoJie 3a JieK, OAJIy4yje O MU3MEHU W [OMyHH, OOHOBH U INPEHOCY, KAo U
NpecTaHKy Ba)keka /103B0JIe 3a JIeK;

2) BpUIM yHHUC MEAULUHCKOT CpeAcTBa y Perucrap MeAuUIUHCKUX CPEACTaBa, OJJIydyje O
M3MEeHH U JIONYHU, OOHOBH YIHCa, KAa0 U GpUcamby MeAUIUHCKOT cpeAcTBa U3 Perucrpa
MeJJUIIMHCKUX Cpe/iCTaBa;

3) Bpmwu ynuc y Perucrap TpajunuoHAJHUX OWU/bHHUX JIEKOBA, OAHOCHO ymuc y Perucrap
XOMeOIAaTCKUX JIEKOBA;

4) wu3jaje 103BOJIE 3a CIPOBOhee KIMHUYKOT UCTUTUBAa JleKa U MeJJULIMHCKOT CpeJiCTBa,
o/i/lydyje 0 U3MEHHU U JIOMYHH [[03BOJIE, OJJHOCHO MPOTOKOJIA O CIIPOBOhemY KIMHUIKOT
HMCIUTHUBAKka JIEKOBA, JOHOCH OJiIyKe Y Be3HW ca NMPHUjaBOM KJIMHUYKOT HCIHUTHUBAHA,
BPLIM KOHTPOJIY CIpoBohera KAMHUYKOT UCTUTHBAhA;

5) mnpatu Hexe/beHe peakiidje Ha JieKoBe (y Ja/beM TeKCTy: papMaKOBUTHJIAHIA), KA0 U
He)Xe/beHe peakliMje Ha MeJMIMHCKA cpeAacTBa (y Ja/beM TeKCTy: BUTHJIAHLA
MeJJUIIMHCKUX CPeJICTaBa);
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6)
7)
8)
9)
10)

11)

12)

13)
14)
15)

16)
17)

alims

u3/jaje yBepema 3a NOoTpebe M3BO3a JIeKOBAa U MeJULMHCKUX Cpe/iCcTaBa y CKJIaAy ca
npenopykaMma CBeTCKe 3/]paBCTBeHe OpraHu3anyje;

of00paBa yBO3 JIeKOBAa U MeJJULIMHCKUX Cpe/iCTaBa 3a Jieyekwe opeheHor nanujeHTa uiu
rpyIe nanyjeHaTa, Kao U JleKoBa WU MeJUMLMHCKUX Cpe/iCTaBa 3a Hay4yHa U MeJULIMHCKA
HWCTPa’KUBaba;

BPIUU KaTeropysalHujy JeKoBa, 04HOCHO MeJUIIMHCKUX CPe/ICTaBa;

on06paBa orjaunlaBame JieKoBa U MeJJULIUHCKUX CpeJiCTaBa;

BpLIM INpUKyI/bakbe M 00pajy nojaraka O MpPOMeTy W INOTPOLIKH JIeKoBa H
MeJMIIMHCKUX CPe/CTaBa;

Jlaje mHPopMaLMje ¥ NpeAsore 3a pallMOHAaJHO Kopullhemwe JieKOBa U MeJUIMHCKUX
CpeACTaBa;

nosesyje ce ca MehyHapogHUM Mpexxama MHbOpMalMja O JIEKOBUMA U MeJULMHCKUM
CpeACTBMMa U ca areHnyjaMa HaJJIeXXHUM 3a JIEKOBE U MeJULIMHCKAa CpeAcTBa H
HBUXOBUM acolijaldjama;

y4ecTBYyje y MJIaHUPay U CIPOBOhewmY cUCTEMATCKe KOHTPOJIE JIeKOBA U MeAULUHCKUX
CpeACTaBa U y3UMamy C/Iy4ajHUX y30paKa U3 IPpOMeTa;

Jlaje MUILIJbeHa 32 YBO3 U U3BO3 y30paka hesivja, 0JHOCHO TKMBA 3a IOCTYINAaK KIMHUYKOT
WCIIMTHBamWa JIEKOBA;

BPIUUY KOHTPOJIY KBaJIUTETA JIEKOBA U MeJUIIUHCKHUX CPE/CTaBa;

npunpeMa CTpyuHe ny6JMKalyje U3 HaJlJIeXKHOCTH AreHuyje;

BPIIM U ApPYTE MOCI0BE, y CKJIAAY Ca 3aKOHOM.

[TocsoBe u3 Tauku 1)-10) u Tauku 12)-14) AreHuuja BpIIU Kao MOBEPEHE MOCJIOBE.

[ToyeTkoM npuMeHe 3aKOHa 0 MeIMLIMHCKUM cpeAcTBUMa 02. neuemopa 2018. roguHe, npecrao

je a Baxku 3aKOH O JIeKOBUMA M MeJUIMHCKUM cpeacTtBuMa (,Cayxb6enu riaacHuk PC”, 6p.
30/2010 u 107/2012) y neny kojum ce ypehyjy MeTMIMHCKA CPe/ICTBA 3a XyMaHy yIoTpeoy.

Y cksazly ca 3aKOHOM 0 MeJUIMHCKUM cpeactBuma (,Cayx6eHu raacHuk PC”, 6p. 105/2017),

AreHnuja 3a JieKkoBe U MeJJMIIMHCKA cpeacTBa CpoOuUje je HaJ IeXKHA 1a:

1)

2)

3)

BpLIM pETUCTpalMjy MEeJUIMHCKOT CpeJCcTBa, H3MeHe U [IONyHe, MpOAYKere
perucrpanuje, ka0 U OGpHcarbe MeAWIMHCKOT CpeJCcTBA W3 Perucrpa MeauIMHCKHX
CcpeAcTaBa;

Boau Perucrap mpousBohaya, oJHOCHO oBJalINeHUX MpeACTaBHHKaA Mpou3Bohaya (y
JlaJbeM TeKCTy: Perucrap npousBohaya), Bpiiv U3MEHE U JONYHE U 6pucame U3 Perucrpa
npousBobhaua;

omobpaBa crnpoBohewe, U3MeHe W JIOoNMyHe O0Jl00pera O CHpoBohewYy KJIMHUYKOT
UCIMTHBaka, NOTBphyje NpHjaBy KIMHUYKOT UCIIMTHBalka U 000paBa yBO3 NMPOU3BO/A
3a KJMHWUYKO MCIUTHBAalbe Yy CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM, Kao W Jla BPIIM KOHTPOJY
cnpoBoherma KIMHUYKOT HCITUTHBAhA;
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4)

5)
6)

7)

8)

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

16)

17)

18)

alims

BpLUM OllelhbMBakhe ycarJalleHOCTH MeJUIMHCKOr Cpe/ICTBa ca 3axTeBMMa MOHorpaduje
Hamuonanne ¢apmakoneje, kao u Baxehe EBpomncke dapmakomneje  uau
WHTepHalMOHa/lHe papMaKoneje;
BpILUM IPU3HABaKk-€ UHOCTPAHUX UCIIPaBa U 3HAKOBA ycarJalleHOCTH;
BpIIM TEXHWYKY IpOLEeHYy MeJUIMHCKOT CpeACcTBA Ha TPXKHUIUTYy ca 3axXxTeBUMa
MoHorpaduje Haunonanne dapmakoneje, kao U Baxxehe EBporncke dpapMakoneje uiu
VHTepHalUoHa/JHe ¢apMakoneje, Kao M ca 3axTeBUMa CTaHJapJa M MeToja
npousBobhaya;
BplU npahemwe MeJULIMHCKOT CpeCTBAa HAa TPXKULITY, CHPOBOJU BUTUJIAHIY U YYECTBYje
y IJIaHUpawky M CIpoBohemwy cHUcTeMaTCKe KOHTpOJie MeAULMHCKUX CpeJcTaBa U
y3HUMakby CJAy4ajHUX Y30paKa ca TPXKUILITA;
ofi00paBa yBO3 MeJUIMHCKOI CpeJCTBA 3a Jieyewe ofpeheHor mauujeHTa WM rpylne
nanujeHaTa, yBo3 MeJMIMHCKOI CpeJACTBa Kao JOHallUje WJU XyMaHUTapHe nomohy,
OJJHOCHO Iporpama JoHauuje y EBpPOIICKOj YHUjHU, MeJULIMHCKOT CpeJCTBa 3a Hay4Ha
WCTpa)KUBaka, Kao U y c/1y4ajy BaHpeJHe CUTyaluje, y CKJIaJy ca 3aKOHOM;
BpIIM KOHTPOJIy IPOMOTUBHOI MaTepujaJja 3a orJaulaBalkbe MeJUIUHCKOT CpesCcTBa, Ha
npenajor MUHHUCTApCTBa;
BpIIM MpUKyIJbakbe KU 00paZly NHojaTaka O NPOMETYy U MOTPOLIKBU MeJUIMHCKUX
CpeACcTaBa;
yTBphyje cTaTyc Npou3BOJa, OJHOCHO yTBphyje Ja JMu je ojapeheHH NpouU3BOJ
MeJUIIMHCKO CPEesCTBO;
Jlaje MULJbee 0 KJacudUKalMjU U KaTeropyusalnuju MeJULMHCKOT Cpe/iCTBa, Ha 3aXTeB
MuUHHCTapCTBA;
capabyje ca MmehyHapoJHUM MpexamMa MHPOpMaLUja 0 MEJULIMHCKUM CpeJiCTBMMA U ca
areHiyjamMa HaJJIe)KHUM 33 MeJJMLIMHCKA Cpe/iCTBA U lbUXOBUM acolHjalivjaMa;
Jlaje of06peme 3a yBO3 M U3BO3 y30paka hesiuja, 04HOCHO TKUBA 3a MOCTyNaK KIMHUYKOT
HWCIIUTHBAKA;
usgaje Free sale certificate 3a MeJULIJMHCKO CPeJCTBO KOje je CTaBJ/beHO Ha TPXKHULITE WU
y ynotpeoy;
BplIM MHQOpPMHCAKe OMNIITE U CTPy4YHEe jaBHOCTH, Ka0O U KOHTHHYHUDPAHYy MeJUIMHCKY
eflyKaljy, y CKJaJy ca 3aKOHOM, U NpHUIpeMa U H3Jaje CTpy4yHe NyOJMKaluje U3
HaZJIeXXHOCTU AreHLyje;
Jlaje CTpy4He caBeTe Ha 3axTeB IPAaBHUX WU PU3NUYKHUX JIMIA y Be3H ca:

(1) npeBoOM ynyTCTBa 3a yIOoTpedy U obeJiexxaBakbeM MeJULMHCKOT CPeJICTBa,

(2) pa3BpcTaBatkbeM MeJWLIMHCKOT CpPeJACTBA Yy KJaCcy U KaTeropujy MeJUIIMHCKOT

CpeJCTBa;

BPIIM U ApPYTE NOCI0BE, y CKJIAAY Ca 3aKOHOM.

[TocnoBe u3 Tayaka 1), 3), 4), 5), 6), 8), 11) u 14) AreHuuja BplIU Kao MOBEpPEHE MOCIOBE.
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Mucuja u Bu3uja AreHuuje

Hama mucuja je ga monpuHeceMo oCTBapUBarby OCHOBHOT JbYJCKOT MpaBa 3a MPHUCTYII
KBaJIMTETHUM, 0e30eJHUM U ePUKACHUM JIEKOBMMa U MeJULHUHCKUM CpeJCTBUMA, Kao U Ja
IPOMOBHUILEMO U YHAIIpeAMMO 3/ipaBJbe /by U KUBOTHHA KPO3:

. M3/laBame J03BoJIa 3a CTaB/balbe Y NPOMeT KBAJMTETHHUX, 0e30eHUX U ePUKACHUX
JIeKOBAa U MeJJUIIMHCKHUX CpeJiCTaBa,

. npyamwe aZleKBaTHUX MHbOpMalMja 3aMHTEPECOBAaHUM CTpaHaMa, Kako 61 ynoTpeba
JIeKOBa M MeJJUIIMHCKHUX CpeJicTaBa 6uJia 6e36eHa ¥ palMOHalHaA U

. KOHTpOJIy KBaJIUTeTa JIeKOBAa U MeJUIMHCKUX CpeJCcTaBa, Koja je y NOTHYyHOCTH

ycCarJjiaieHa ¢ca CBUM HaAlMUOHAJIHUM U Me}—)YHapOAHI/IM 3dKOHHWMaA U CTaHJAapAuMa.

Hama BU3Mja je ga 6ygemMo MojepHa, epuKacHa U JPYIITBEHO OJTOBOPHA WHCTUTYIIH]a,
KOja U3pacTa y JiuJepa peruoHa jyrouctoude EBporne.

CBojy BHU3H]jy ocTBapyjeMo Kpo3 edeKTHUBHe U eduUKacHe INpolece y OKBHUPY CHUCTeEMa
MeHalIMeHTa, ycarJanieHor ca 3axresuMa ISO 9001, ISO 14001, ISO 27001 u ISO/IEC 17025 u
cMmepHuiiama C30 o mMpuUMeHH CHUCTEMA yIpaB/balba KBAJMTETOM 32 HallMOHAJIHE peTyJiaTOpHe
opraHe Tako IITO:

. YCIOCTaB/hAMO U OJIP?)KAaBaMO BHUCOKE CTaH/ap/ie y MOCTYNKY MpolleHe JJOKyMeHTalHje,
KOHTpOJIe KBAJIMTETA W NMPYKamka aJleKBAaTHUX UHopMaIyja npuMemyjyhn npucTyn
3aCHOBAH Ha CTPYYHO-HAYYHUM MOCTYJIATUMA U MPOIEHU PU3UKA],

. npuMemyjeMo MpPUHIMIE A00pe peryjaTopHe Mpakce: 3aKOHUTOCT, J0CJHeAHOCT,
HE3aBHUCHOCT, HEMPHUCTPACHOCT, MPONOPLUOHAJHOCT, ¢JEKCUMOUNIHOCT, oApeheHocT,
epHKaCHOCT, TpaHCAPEHTHOCT,

. KOHTHHYUPAHO yYMMO U pa3BUjaM0 KOMIIETEHTHOCTU 3all0C/IEeHHX,

. yCNOCTaB/baMO W OJApKaBaMO CBOje JyrOpoYHe CTpaTellKe NMPUOPUTETE U LUJbEBE
pasBoja,

. npujarohaBaMo MexaHHW3Me 3a pearoBame Y KpU3HUM U BaHPeJHUM CUTyallMjaMa TaKo
Jla KBaJUTET, epUKACHOCT U 6e36eJHOCT OCTaHy 06aBE3HU yCJI0BU 3a MPUMEHY JIeKOBa
Y MeJIMIIMHCKUX CPe/ICTaRBa,

. KOHTHHYUPAHO MO60/bIIaBAMO CHUCTEM MEHAIIMEHTA, Ca KPajEbUM IU/beM MOOOJbIIAKA
HalIMX yCJayra, 3a/l0BO/baBakba NPUMEHJ/bUBHUX 3axXTeBa W MO3UTHUBHOI Y4YUHKA Y
3alITUTU KUBOTHE CpeAWHe, YK/bydyjyhu cnpedaBamwe 3arahema W mocBeheHOCT
HCNyHkhaBamky 06aBe3a 3a yckiaheHocT,

. npeno3HajeMo pU3UKe M0 NOCA0Balke U CIPOBOJMMO aKLUje 3a CMakbere HhHUXOBOT
yTULaja Ha pajJi, a HApPOYUTO MO MNUTAWkY TajHOCTH, UHTErpuUTeTa, AOCTYNHOCTU U
jacHohe nHdopmManyja,

. YCHOCTaB/baMoO M OJ|p>KaBaMO BHCOKe CTaH/Jap/e y KOMyHUKallUjy ca 3alocjJeHUuMa U ca
3aMHTEpeCcOBaHMM CTpaHaMa, NpPaTUMO W YHampebhyjeMo 3aJ0BOJ/bCTBO KOPHUCHHKA
HaIIUX YCIYTa,

. pa3BUjaMO OPraHU3aIMOHY KYJTYpy W Mpeno3HaT/bUB UMUI, BojJehu padyyHa o
6e3beqHOCTH MHOpMalLMja ca KOjUMa pacroJiakeMo, Kao M ca MHpopMalujamMa Koje
nJlacupamo 1

. CJ1eIMMO JIMAEPCKY YJI0TY PYKOBOJCTBA Y OCTBapemy BU3Hje.
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alims

BepyjeMo [a CBOjoM CHaromMm MOXXe€MO Jila OJIFOBOPMMO Ha CcBe H3a3oBe. Ca KOPHUCHUIIMMA M
JIPYLITBEHOM 3ajeZJHHULIOM pa3BUjaMO NAaPTHEPCKU OJHOC KPO3 KOjU CBe YK/by4eHe CTpaHe UMajy
KOPHCT.

OcBpT Ha CrpaTtemiky njaH AJIUMC 3a nepuopg 2019-2028.

Y HoBeMbpy 2018. roguHe ofo6peH je Crparemku miad AJIMMC 3a mepuop 2019-
2028. Y oBoM JJ0OKyMeHTY JlebUHHUCAHA Cy YeTUPH OCHOBHA CTy6a pa3Boja, 0/JHOCHO CTPATENIKH
[[U/beBU HA YMjeM Jla/beM pa3Bojy he AreHliMja MHTEH3UBHO HAaCTaBUTHU Jia pagu y 2025. roquHu:

* YmpaB/bame JbYACKHUM pecypcUMa, MpoliecuMa U 04eKUBabUMa;
* VYyemwe M KOHTHHYHpPaHa U3rpajiha KanaluTeTa;
* KomyHuKanuja, capaZjiba U yMpexaBambe U

J O,L[p)KI/IBOCT cucrema.

Pa3Bojuu nsian AJIUMC

Pa3BojHu myaH AreHuuje 3a mepuoj 2024-2028. opo6peH je y mapty 2024. Y oBoM
JIOKYMeHTy feduHHcaHa cy cnefeha 3 cTpaTelnka LuJba:

* [usm 6p. 1: Jayame peryjlaToOpHOr cucTeMa

*  [um 6p. 2: Jayamwe CIPEeMHOCTH 3a OArOBOP HA cUTyalMje npaheHe npeTHoM no
jaBHO 3JpaB/be

*  Lusm 6p. 3: Jayamwe NoApuUIKe JIOKA/IHOj NPOU3BOAKU BAKIIUHA, JIEKOBA U
MeJMIMHCKHUX CpeAcTaBa

HaBesieHU cTpaTellKy IJM/bEBU Cy OCHOB 3a pa3pajZly U esiabopaT Kpo3 jeZJHOroAUlIbe LU/beBe
JedunHucane Ilporpamom paja koju he ce y HapeJHUM roZiMHaMa OcCJawkaTH Ipe CBera Ha
MpaKTU4YHe acrekTe Pa3BojHOr nJyiaHa AreHIyje.
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alims

u/besu AJIUMC 3a 2025. roguHy

AreHuuja 3a 1eKoBe U MeJAULIMHCKA cpejicTBa Cpbuje he TokoMm 2025. roarHe HACTaBUTHU
Jla paZu Ha yHanpebemMMa IMOCTynaka IpolLieHe KBajJuTeTa, epUKACHOCTH U 6e30eHOCTU
JIeKOBa M perucTpanyje MeJULMHCKUX Cpe/CTaBa, KakKo OM CBOjUM paJioM obe3benusa Ja
nauvjeHTuMa y Cpb6uju y CBakKOM TpPEeHYTKy OyAy JOCTYNHHU CBU NOTPEOHU JIEKOBU U
MeJMLMHCKa cpefcTBa. AreHlMja he Kao cBOj MpUMapHU LWJ/b 33JpXKaTy yHanpehemwe jaBHOT
3/lpaB/ba, MOLITOBAaWkeEM HAjBUILIMUX CTaHZApAa y paAy peryJaTOpHUX ayTopuTeTa y EBpomu.
[Tonasehu oz Beh ocTBapeHHUX NO3UTUBHUX pe3yJiTaTa y peryJaTopHoj neppopMaHCH, Kao U 0,
aKTUBHOCTH KoOje Cy 3amoyeTe y IPeTX0JHUM roIMHaMa, a Y CKJIaJly ca BaxxehuM cTtanzapauma y
npodecroHasHOj epdopMaHCH pa3BUjeHUX areHIMja y 3eM/baMa EBporicke yHUje, AreHIlyja 3a
JIeKOBe U MeJJMLIMHCKa cpeAcTBa Cpouje fedprnnucaa je cnefehe nusbese 3a 2025. roguny:

1. Ocmeapusare keasumema u eehe edpukacHocmu y uzepuiagarsy c8UX N08epeHuUx
noc/a108a, ca NOCe6HOM NAXCHOM YCMEPEHOM KA 0Cmeapery Keaaumema y NOCMynky
esasyayuje doKymMeHmayuje o Jekosumd )y OKeupy npoyedype usdasara 0038014
(npoyena Keasnumema, npemkKJAUHUYKE MOKCUYHOCMU, KAUHUYKe egukacHocmu u
6e36edHocmu, O0OHOCHO mepanujcke eKe8UBAJEHMHOCMU U  NOCMMApKemuHukKe
6e3bedHocmu s1ekos8a), y ckaady ca pe2yAamopHUM, CMPYYHUM U HAYYHUM Yynymcmeuma
EY u dpysum npuxeahenum cmaHdapduma y 080j obaacmu; pezucmpayuje MeouyuHCKUX
cpedcmasa (npoyena dokymeHmayuje Kojom ce 0oKasyje ycazaauleHocm MeOduyUuHCKUX
cpedcmasa ca ,,CE” 3HaKOM/cpncKuM 3HAKOM yca2AauleHocmu) ca OCHOBHUM 3axmesuma
3a meduyuHcka cpedcmaa, y ckaady ca pezyaamugoM, dupekmueama u cmepHuyama EY u3
obsacmu MedUYUHCKUX cpedcmasa, kao u dpysum npuxgeaheHum cmaHdapouma y 080j
o6aacmu.

- Tokom 2025. roamHe mnocebHa mnaxkwa OWhe mnocBeheHa aHaMWM3W W yHanpebewy
peryJjaTopHe nepdopMaHce CBUX OpraHU3alMOHUX LleJIMHa AreHliMje, Koje pajJie Ha IOBEPEHUM
nocjsoBuMa. AreHiuyja he JeTa/bHUM NJIAaHWpPAkeM MPUOPUTETA OCUTYpPATH Jla Ce HACTaBH
NO3UTHBHA NIPaKCa, YCNoCTaB/beHa TOKOM NPeTXOJHUX I'O/JMHA, Koja ce 0JHOCU Ha AedUHUCaAHbEe
aZleKBaTHUX INporpaMa paja cBUX ILenaudHa. OcTBapeme OBOr Hu/ba Ouhe OCUTYpaHO H
NpaBUWIHUM IJIaHWpameM o6yKa KaJpoBa, Kpo3 [lnaH cTpy4yHOTr ycaBpliaBama, Kako 6u ce
pa3BHjasie NOTpe6GHe KOMIIETEHIIUje 3aM0CIeHHUX.

2. Odpycasaree u cma/aHo no6os/sulasare UHMe2pucaHo2 cucmema MeHaymMeHma
AzeHyuje koju yuHe: cepmu@uko8aHu cucmemu MeHaymeHma keaaumemom (QMS - Quality
Management System) npema 3axmesuma cmaudapda ISO 9001, cucmem meHaymeHma
6esbedHowhy uHgopmayuja (Information Security Management System - ISMS) npema
3axmesuma cmaHdapda 1SO 27001, cucmem ynpas/barea 3aWmumoM HUBOMHE CpeduHe
(EMS - Environmental Management System) npema 3axmeguma cmaHdapda ISO 14001 u
akpedumoeaH cucmem MeHaymMeHma keaaumemom y HayuoHanHOj KOHMpO/HOJ
J/1a6opamopuju npema 3axmeeuma cmaHoapada ISO/ IEC 17025.




alims

- Y HapenHoj rojuHuM 6uhe HacTaB/beHa KOHTpOJIAa MOLITOBaka YCIOCTAB/bEHUX
npoueaypa 3a cepTUPUKOBaHe UM aKpeJUTOBaHe cucTeMe (MHTepHe NpoBepe) U clpoBoheme
VHULHUPAaHUX KOPEKTUBHUX Mepa, Ka0 U MMIlJIEMeHTaldja Mpenopyka 3a nobosbliame Koje cy
MHUIMpaHe TOKOM UHTEPHUX U eKCTepPHUX NpoBepa o06aBbeHUx y 2024. rogunu. Tokom 2025,
04YeKyjy ce pe/loBHA Ha/i3opHa npoBepa 3a 3axTeBe ISO 9001 u pecepTudukanuoHa nposepa ISO
14001 u ISO 27001. Y nnaHy je u pecepTudHKaLMoOHa pOBepa ycarJalleHOCTH 3a 3aXTeBUMa
crangapga ISO/IEC 17025 op crpaHe AkpeauTanyoHor Tesa Cpouje.

3. O6yke u3 o6saacmu cucmema mMeHAuMeHmMa 3d cee 3anocjaeHe y Az2eHyuju, kao
nocebaH ceameHm o06yKe 3ad 3axmeee cucmema MeHaymMeHmMd Kea/aumemom Koju cy
cepmugukosaHu y AeeHyuju

- Y 2025. rogMHM NJIaHMpaHO je cnpoBoheme 0OyKa 3a cUCTeMe MeHalIMeHTa KOju Cy
cepTUGUKOBAHU Y AreHlUjy, 3a CBe 3amoc/eHe. Y CKJIaJy ca 3axTeBHMMa CTaHJAap/a, o0yke he
O6UTH KOHTUHYUPaHOTI KapaKTepa.

- Obyka 3a cucTeMe MeHallMeHTa y AreHLUju MoJie/beHa je Ha JiBa HUBOA: INPBU HHUBO,
O/JIHOCHO HMBO DpyKoBobhemwa (JoHoLlewa oJJyKa), ca Lu/beM  yHanpehewa 3Hamwa
pPYKOBOAMJIALIA ¥ Be3M Ca 3axTeBUMa CTaHJAApJa, IUTO OW JONPHUHENO CTaJHOM yHamnpebewy
NIOCJIOBHUX Npolieca AreHliMje U Jpyryv HUBO, OJTHOCHO HUBO 3al0CJeHUX (U3BplIeHa N0CJ0Ba),
ca IMJ/beM CcIlpoBohema JleTa/bHUX 06yKa 3a MPUMeHY MOCTylaKa CUCTeMa MeHallMeHTa KOjUu
ce 0ZJHOCe Ha MOCJI0BE KOjH 3al0C/JeHH 00aBJ/bajy HA oipeheHOM paJjHOM MecCTy.

- Y 2025. roguHy MJaHMpaHe Cy 0OyKe Koje 60M MMaJje 3a LMWb NoBehamwe cBecTH
3aI0Cc/eHUX U3 06J1acTH UHPOopMaLMoHe 6e36eJHOCTH.

4. Jauarbe npojeKmHo2 U Kpu3sHo2 MeHaumeHma AzeHyuje

- AreHnyja je mpemnos3Haja noTpeby 3a jayarmbeM KPU3HOI MEHAlIMEHTa, Y TOM CMUCIY,
TokoM 2025. roguHe HactaBuhe ce ca akTUBHOCTMMa 3a yHanpebewe KkamanuTeTa AreHuuje
3a ynpaBJ/balkbe KpU3HUM cuTyandjama. Y 2024. roquHU ycBOjeH je JoKyMeHT [liaH nocrtynama
AreHuyje y KpU3sHUM M BaHpeJHUM CHTyallMjaMa, kKao U IlinaH nocrynama AreHuuje y TOKY
NnaHJeMHyje rpuIa.

- AreHnuja je Kao jeJlHa 0J] K/bYYHUX HWHCTHUTYIHja 3/[paBCTBEHOr cucTeMa Pemny6Junke
Cpb6uje yk/byyeHa y BeJMKM OpOj pas3/IMYUTHX MpojekaTa IITO he ce HacTaBUTU U y 2025.
rogvHu. IIpojeKTH ce ofHOCe KAaKO Ha IIpOjeKTe Koje je MOKpeHyJsa caMa AreHuyja ca L[U/beM
yHanpebhema CBOjUX yCJIyra, TAKO U Ha NMPOjeKTe Ha HallMOHAJIHOM HUBOY, IPOjeKTe capajibe ca
vHcTuTyuujama EY u mehyHapogHuM uHcTuTyndjaMa. Y Toky 2025. roguHe HacTaBJ/ba ce ca
aKTMBHOCTHMa 3a YHallpehemwe NpojeKTHe MeTOJ0JIorMje ca Lu/beM epUKACHOT MJIaHUpawka U
npahewa uMIJIeMeHTalyje NpojekaTa, ¢popMupamy OAroBapajyhux NpojeKTHUX THUMOBa 3a
NpUNpeMy TIpojekaTa, IJIAHUpame U CIpoBohewe akTUBHOCTH U npahemy cBUX ¢asa
peanusanyje.

5. Hmnaemenmayuja npozpama C30 ,Jauarse pe2ysaamopHoz cucmema HayuoHaaHux
pez2yaAamopHuUx aymopumema“ Kpo3 odpiicarbe u dasbe yHanpeherwe nomepheHoz
HUB0da 3pe/Iocmu pe2y/1amopHo2 cucmemda
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- Arennuja he TokoM 2025. roguMHe HACTaBUTH Ca OJp>KaBambeM YCIOCTaB/beHUX
MexaHHM3aMa y peryJaTOpHOM CHUCTeMy KOjU ce OJHOCe Ha BaKIlMHe M JIEKOBEe 3a XyMaHy
ynoTpeby. OBe MexaHu3Me AreHlLMja he Jasbe pa3BHUjaTH Yy CKJIAJAy ca JOOPOM perysaTOpPHOM
paKcoM, J06pOM IpaKCOM ocJamama Ha oaayke gpyrux HPA u apyrum cMepHuniama koje je
pasBusia C30 3a HallMOHAJIHE peryJjiaTopHe ayTopuTeTe. AreHidja he u Tokom 2025. roguHe
HaCcTaBUTH CBOj paj Ha Ja/beM yHanpehewy perysanuje BaklMHa U JIeKOBa Kpo3 AepUHUCambe,
JIONYHY U JJOKYMEHTOBake PeryjaTopHUX QyHKIMOHAJIHUX MeXaHW3aMa, Kao U KOHTHHYHUpaHe
capajwe ca CcBUM cermMeHTMMa HauuoHanHor perynatopHor aytoputera (HPA) Cp6uje
(Arenyuja 3a JiekoBe M MeAMLMHCKa cpefcTBa Cpb6uje, Ofe/bere HHCIEKLHje 3a JIEKOBe,
MeJULMHCKA CPe/CTBA, ICUX0AaKTUBHE KOHTPOJIMCaHe CYNCTaHLle U NpeKypcope MUHUCTapCTBa
3apaB/ba U Ofe/bere 3a HaZ30p Ha/l BaKIiMHaMa [IpeBeHTa0M/JIHUM 60J1eCTUMa U UMYHU3allyje,
WHcTuTyTa 32 jaBHO 3paBsbe Cpb6uje ,[Ip Munan JopanoBuh-batyT“). ¥ 2025. rogunu AreHnuja
he HacTaBUTH ca aKTUBHUM I0JM3alkbeM HUBOA 3PEJIOCTH PEryJaTOPHOI CUCTeMa, 3a BaKIMHe
Ha HUBO 4 (ML4) u 3a siekoBe Ha HUBO 3 (ML3), ca nu/beM npunpeme 3a onewuBamwe (WHO Re-
benchmarking) koje he C30 cnpoBecTtu y Apyroj nosoBunu 2025. rogune.

6. YHanpeberwe ycay2a KoHmpoJe Keajaumema JeKoed U mMexXHU4YKke npoyeHe
MeJduyuHCcKux cpedcmaea y ckaady ca cmaHdapduma Eeponcke u HayuoHasHe
¢apmakoneje u dpy2um npuxeaheHum cmavdapduma y osoj obracmu

- Y 2025. roauHwy, HanuoHanHa KoHTpoJsiHa Jabopatopuja he HactaBuTH ca
yHanpehewmeM ycCayre KOHTpOJie KBaJIMTETa JIEKOBA M TEXHHUYKe IMpolleHe MeUIIMHCKUX
cpeacraBa. OBaj yus/b he ce ocTBapuBaTH Kpo3 Npejy3rMMare Mepa 3a CKkpahewme pokoBa 3a
u3JaBame cepTuduKaTa aHadu3e, AUTrUTadu3alujy mnpoueca y HKJI, aktuBHO ydyeurhe
zanocnenux y HKJl y miaHupawy W Hab6aBLUM pecypca, NpPaBOBpPEMEHO CHpoBoheme
BasimaniMoHUX MJIaHOBA, aXXypUpawe pPErvcTpalydoHe [JAOKyMeHTaluje W APYrux MpoIuca,
O/Ip>KaBalbeM U NMPOILIMpPEeHheM KOMITeTEHIH]ja 3aM0CIeHUX.

- TokoM HapejHe rojuHe IJIAHUpA ce Ja/be yHanpehewe MehyHapojHe capaje U
yMpexkaBaka ca JAPYrdM 3BaHUYHUM JiabopaTopujamMa 3a KoHTpoJsy JekoBa (OMCL) u
EBpOINCKUM JUPEKTOPATOM 3a KBaJIUTET JiIeKOBa U O6pury o 3apaBby (EDQM), kpo3 ydenthe
3anociaenux u3s HKJI y pagy ekcrnepTckux U pajgHux rpyna EBporcke ¢papmakorneje, pa3Bojy u
MOHUTOPUHTY XeMHjcKux pedepeHTHHX cyncraHuu (CRS) EBporcke ¢apmakomneje, kao u
yuenthy HKJI y pasHum ctyaujama koje opranusyje EDQM (PTS, MSS uta.).

- [locebHa mnaxwa Ouhe nocBeheHa pabeM  yHamnpebewy akpeJUTOBaHOI CHUCTEMa
MeHalIMEHTa, Kao W JeTa/bHOj aHaJMU3U pU3UKA U NPUJMKA, A ¥ LUy HJAEHTUPUKOBAHA
KPUTHUYHUX TayaKa Yy CUCTEMY M MeCTa 3a MOoTeHIMjaiHa T060/bIlIamba.
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7. YHanpeherwe Had30pa HaAd mpicuwimem /1eK08d U MedUYUHCKUX cpedcmasda

- Y 2025. roAuHU IJIaHUPAHO je yHampebhewe HaJ30pa HaJ TPXKUILUTEM JIeKOBA H
MeJULUHCKUX CpeJCcTaBa, Kpo3 edUKacHUje CHpoBoheme CUCTeMAaTCKe KOHTpOJe, Kao U
JleTa/bHUje AeduHNCabe aKTUBHOCTH Y 60p6U NpoTUB $paicuPUKOBAHUX JIEKOBA, Ca aKLLeHTOM
Ha HabaBKy HOBe ollpeMe.

- Ouekyje ce ga/be yHampebemwe capaimwe ca MHCIEKLIMjoM MUHHUCTAapcTBa 3/paB/ba U
HOCHMOLMMa [l03BOJIe 3a JIeK 10 MUTamy Ipoleca JedeKTa KBaJUTeTa, KAao M eJyKaluja
3anocsenux y HKJI BesaHo 3a cnpoBohemwe nponesype o fedeKTy KBaauTeTa.

8. Yuanpehewe HayuoHnanHoz cucmema dpapmakosuzuiaHye, hapmakosuzuiaHye
eemepuHapcKux /1eKko8d u cucmema suzu/iaHye MeduyuHCKUX cpedcmasa

- YHanpehemwe CIOHTAaHOT NpHUjaB/bUBakba HEXKe/beHUX PeaKlivja Ha BaKIIMHe Y capa/ilby ca
HHCTUTYTOM 3a jaBHO 3/paBsbe Cpbuje , [lp Musan JoanoBuh batyt“. Umajyhu y Buay na je
dapMakoBUruIaHLa BaKIMHA 00J1aCT Koja je [ieJoM HaJil3WpaHa M oJ cTpaHe MHcTuTyTa 3a
jaBHO 37paBsbe Cpbuje ,, [p Munan JoranoBuh batyTt", Arennuja he y HapeHOj TOJUHU paJIUTH
Ha yHanpebhemwy capa/iibe ca 0BOM HHCTUTYLIMjOM KPO3 pear3annjy MNOTHHCAHOT IPOTOKOJIA O
capajmH.

- Jauame capajame ca HOCHMOIIMMA [03BOJIa Y LHW/BY MOOOJ/bIIAlkha HUXOBOT JIOKAJHOT
cucreMa ¢papMaKOBUTH/IAHLe U aKTUBHOCTH y yIIpaBJ/bakby pU3ukoM y Cpbouju, ykbydyjyhu 6p30
JIOHOILLIelhe U CIpoBohewme 0e30eJHOCHHUX Mepa, ObGaBelITaBalke W yNpaB/batbe KPU3HUM
CUTyaliMjaMma.

- CnpoBohewe eaykaluja 3ApaBCTBEHUX paJHUKa y [JOroBOpy ca 3/paBCTBEHUM
yCTaHOBaMa, Kao U ydelrhe Ha CTPYYHHUM CKyNOBHMA 3/paBCTBEHUX PaJHUKA (CUMIIO3UjyMH,
KOHTpecH, KoHpepeHIuje UT/H.).

- Pa3Bujahe ce 1 cucTteM KopeclnoH/ieHIMje ca HOCHOLMMa /103B0JIa ¥ CMUCJIY aXXypUpamba
noctojehux v 06jaB/brBakba HOBUX YIIyTCTAaBa HOCHOLIMMA I03B0JIa U 06pa3ala 3a JJ0CTaB/bakbe
M0/IaTaKa ¥ U3BeLITaja y 06/1acTH GapMaKOBUTHIAHILLE.

- [Inanupa ce pabe yHanpebhewe npoleca ynpaB/baka NpUjaBaMa HexXe/beHUX peakliuja
Ha JIEKOBE.

* YcnocraB/bame cucTeMa papMaKOBUTHJIAHIE BETEPHMHAPCKHUX JIEKOBa

- Y Toky 2025. roguHe chnpoBoauhe ce 3akoOHOM JepUHHCAaHE AKTUBHOCTH Ha
yCIOCTaB/bakhy cUCTeMa papMaKOBUTUIAHIE BETEPUHAPCKUX JIEKOBA, ITO he uamehy ocrtasnor
noJipa3yMeBaTU eJlyKalljy HOCWJala [03BoJie 3a JeK O OCHOBHUM NpPUHLMUIIMKMA, 3Ha4yaja U
HeoNnxoJHOCTU $apMaKOBUTHUJIAHIIE BETEPUHAPCKUX jiekoBa. HacTaBuhe ce pax Ha yHanpehewy
capajiibe ca pesieBAHTHUM HHCTUTYLMjaMa M CyOjeKTHMa Y OKBUPY 3aKOHOM JepHUHUCAHUX
MOCTyINaKa ¥ aKTUBHOCTHMA Ha YCIOCTaBJ/bakhy cUcTeMa GapMaKOBUTHJIAHIE BETEPUHAPCKOT
JIeKa, Ha MpeAJIor 3aKOHO/JaB1ia.
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e CucTeM BUTHWIAHIIE MeJUIUHCKUX CpeACcTaBa

- Y Toky 2025. rogvHe HacTtaBuhe ce ca aKTHBHOCTUMa Ha eJyKalUju npou3Bobhada u
oBJallheHHWX MpeACTaBHUKA MNpou3Bohaya, Kao U 3 paBCTBEHHMX paJHUKA O OCHOBHUM
NpUHUMNMMA BUTWJaHLE MeJAULUHCKUX CpeJcTaBa M 3Hayajy NpHjaB/bUBamba HHLHJEHATa
HaCcTaJIUX IPUMEHOM UJIM yIOTPe6oM MeMLIMHCKUX CpeCTaBa.

- Takobe, y Toky 2025. roguHe, akTUBHO he ce paJuTH Ha JJaJbeM yHanpehewy U pa3Bojy
yBeJleHOT poduJia 3a KOOpJUHATOPE ¥ 3/[paBCTBEHUM yCTaHOBaMa y CUCTEMY BHUTUJIAHIIE, IITO
6u Tpebasio Zia J0Beie 0 3HAYajHOT MopacTa 6poja MpujaBa UHILKUAeHATa HACTAIUX MPUMEHOM
WK yIIOTPe6OM MeIUITMHCKUX CpeICTaBa, Ol CTpaHe 3/ipaBCTBEHUX NMpodecroHaara.

- Cuctem npahewma MeJMIUHCKUX CpejcTaBa Ha TpXKuIITy (Surveillance): Y Toky
2025. roguHe HacTaB/ba Ce ca yHampebhemeM U pa3BojeM CHMCTeMa U Ipoueaypa 3a mpaheme
MeJJMIIMHCKUX CpeJicTaBa Ha TpXUWITY (Surveillance), olHOCHO MeJUIIUHCKUX CpeJiCTaBa Mocie
cTaB/hatba Ha Tpxkuiite (Post market surveillance)- kao o6aBe3y mnpousBobada, 0JHOCHO
oBsaumheHUX NpeAcTaBHHWKA Npou3Bohaya U TPXKULIHU Hagzop (Market surveillance), kao
aKTUBHOCTH KOje ce CIIPOBOJie U Mepe Koje mpeAy3uMajy MUHUCTApCTBO 3/paBsba U AreHnuja
KaKo 64 ce NpoBepusio U 06e36e11J10 a MeULUHCKA CpeJicTBa 6yly ycarjalieHa ca OCHOBHUM
3aXTeBHMMa, Kao U Jla He YTpoKaBajy 3/jpaBJ/be, CATYPHOCT UJIM GUJIO KOjU JIPYTH acleKT 3allTHUTe
OMIITET MHTEpPeca (CpoBoheme CUCTEMATCKe KOHTPOJIE MeIUIIMHCKUX CPEJICTABa U CJL.).

9. YHanpebhere capadwe ca PP30, komopama 30pascmeeHux padHuka, 30pagcmeeHum
ycmaHosama u dpyaum acoyujayujama 30pascmeeHux padHuka

10. lave ynanpeherse aucme mehyco6HoO 3amMeHbUBUX J1eKOBA

11. Pa3eoj u yHanpeberwe caspemeHux UHPOPMAYUOHUX mMexXHoO/A02Uja U
e/1eKmMpOHCKO2 n0C/108ara

- Tokom 2025, roguHe paguhe ce Ha Ja/beM pa3Bojy, ofpKaBamy M yHanpebemwy
MHPOpMaLMOHOr cHcTeMa 3a JIeKOBe M MeJMIMHCKA CpeJcTBa 6a3WpaHOr Ha JUTHUTAJIHO]
TpaHcdopManuju MOCJAOBHUX Mporeca U 6uhe HacTaB/beH mpojekaT yBohewa eCTD (electronic
Common Technical Dossier) ¢opmaTta enekTpoHcKe JokyMeHTauuje. [l1aHMpaH je HacTaBak U
yHanpebemwe pasia Ha ofipKaBamwy U yHanpehewy padyHapcke Mpexe U 6e36eJHOCTH UCTE, KOjU
je jenaH ol HeONXOHUX eJleMeHaTa y UMIlJIEMeHTalMjUu 3axTeBa ctaHapa ISO 27001. Umajyhu
y BUAY Jia AreHlMja mpeno3Haje 3Hauaj OTBOPEHOCTH nojartaka, y 2025. rogunu he HacTaBUTH
ca cripoBohewmeM aKTHBHOCTH KOje Cce OZJHOCe Ha OTBapamwe INojJaTaka Kao U OJpKaBameM
noctojehux u pa3Bojem HoBux AIlU cepBuca, a y U/by M060/bLIAKA TPAHCIAPEHTHOCTHU Y IUPO]
jaBHOCTH, Kao ¥ yMpeKaBama y 3/jpaBcTBeHOM cuctemy PC.
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- TokomMm 2025. roauHe nJ1IaHUpa Cce NpojeKaT UMIJIeMeHTal je CTPyKTypupaHor ¢opMmarta
esnekTpoHcke gokyMeHTanuje eCTD (Electronic Common Technical Document).

- Tokom 2025. roauHe HactaBuhe ce ca aKTMBHOCTMMa Be3aHMM 3a INpOBepy HHUBOA
vHbopManMoHe 6e36eHOCTH M NPHUMEHU AKLMOHOT IJIaHA 3a MUHHMHU3Upawke pU3UKa Kpo3
MMIlJIEMeHTalMjy Ipernopyka 3a yHanpehemwe 3alUTUTe U 6e30eJHOCTH NojaTaka.

- Y 2025. rogvHM HacTaB/ba Ce Ca aKTMBHOCTHMAa HHTerpalyje cUCTeMa areHuuje ca
nopTajoM eYnpaBe, NMOpPTaJoM OTBOPeHUX NojaTaka, kao u ca EPIl cucremom, kao u
aKTUBHOCTHM Be3aHe 3a JAUTHTaJU3alMjy IOCJAOBHUX Npoleca KaZjpoBCcKe M (QHHAHCHjCKe
¢yHkuuje u npuMeny ellucapuune, eCangyderta, eApxuse, ePakType.

- Y 2025. roauHu paauhe ce Ha HMIJIEMeHTalUjd AKTUBHOCTU KOje Cy YCBOjeHe
Ctpaterujom ofgHocHO Ilporpamom 3a gurutanusanujy 3fpaBctBa PC 2022-2026 1 akuMOHUM
IJIaHOM 3a AWTHTaJu3alujy 3zApaBcTBa Peny6unke Cpb6uje, a ofHOce ce Ha HUHTerpauujy
nojilaTaka O JIeKOBMMa U MeJUIMHCKUM CpeJCcTBUMa mpeko amiukanuja u Al cepBuca ca
U3UC-oM, cucTeMrMMa 3/[paBCTBEHHWX VYCTaHOBa, amoTeka, cucreMuma P®30, Baryr,
MuHHCTApCTBO 3/paB/ba M OCTAJMX peJIeBaHTHUX MHCTUTYLHja, a Y LUy 006e36ehrBama
TPaHCIIAaPEHTHOCTH M0JaTaka O JIeKOBUMa U MeJULMHCKUM CpeJiCTBMMa KaKoO 3/ paBCTBEHUM
paJlHULIMMa, TaKO ¥ TpahaHUMa Hallle 3eMJbe.

- Y 2025. roAuHM HacTaB/ba Ce Ca aKTUBHOCTUMa curypHe uHTerpauuje AJIMMC-a u
opraHa y Ap»aBHoj ynpasu PC, kao Ha npumep: YnpaBe 3a BeTepHUHY, a Be3aHO 3a IpOMeT U
NOTPOLIKY BeTEPHHAPCKUX JIEKOBA, HAPOYUTO U3 rpylne aHTUOHOTUKA y Peny6smuu Cpoujy,
kao U YnpaBe llapuHa, a Be3aHo 3a [J03BoJie 3a mpahewe HpomeTa JieKOBa OJHOCHO
MeJULUHCKUX CpeJiCcTaBa KaKO 3a perucTpoBaHe, TaKO M 3a HeperuCTpOBaHe JIeKOBe U
MeJULHHCKA Cpe/iCTBa.

12. YHanpebhere mehyHapodHe capadrse u nose3usarse AceHyuje ca dpya2um azeHyujama u
MehyHapodHuUM acoyujayujama

- Kao u y npeTxoAHHMM rojuHaMma, IJIaHUpPaHO je fa ce U y 2025. roAMHU HAcTaBU ca
yHanpehuBaweM U npojyb/buBameM Beh KOHKpeTHe W [ieJIOTBOpHE capajilbe Ipe cBera ca
pery/JaTOpHUM TeJMMa M3 OKpY:Keka, aJli U Ha LIHMPEM IJIaHy, ca OHUMA U3 Ja/bUX 3eMasba
EBpome u 1mesior cBera ca KoOjuMa IMOCTOje 3ajeJHUYKH HHTEpecd y OKBUPY KaJApOBCKHUX
KamanuTeTa AreHuuje y obJsactu MehyHapoaHe capajie. OBa capajia ce Ha GUiaTepaJHOM
IJIaHy 6a3Wpa Ha NOTIMCAaHUM OpOjHMM YroBOopuUMa M MeMOpaHAyMHMa O pasyMeBawmby M
capazmu n3Mehy AreHuuje U ApPyrux UHCTUTYLMja, U NIpeABUDEHO je fa ce OHA Jla/be pa3BHja,
YK/bY4yjyhu U aHeKce nocTtojehux cnopasyma ¥ NOTIHCUBaWke HOBUX CIIOpasyMa KojU IpaTe U
omnpe/ie/be€lbe W TPUOPUTETE Y CIOJBH0] NOJUTHIM Penyosuke Cpb6uje. [lnanupaHo je
oZip>KaBame U yHalpehemwe noMeHyTe OuJaTepasiHe capajilbe Y OKBUPY noctojehux yrosopa u
criopasyMa o capajiibu ca areHnujama y EBponu u certy.

- Ha muany wMysaTunaTepajHe capajmwe HactaBuhe ce capagma ca Esponckum
JUPEKTOPaATOM 33 KBAJIUTET JieKOBa U 6pury o 3/ipaBsby (European Directorate for the Quality of
Medicines & Healthcare - EDQM) CaBeta EBpome (Council of Europe - CoE), CBeTckom
34 paBcTBeHOoM opranu3anujom - WHO (World Health Organisation) u unctutyyujama EBponcke
yHHje, ipe cBera EBpornickoM areHIyjoMm 3a JiekoBe (European Medicines Agency - EMA), u
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opraHusanujoMm /Jupektopu areHnuja 3a JiekoBe (Heads of Medicines Agencies - HMA) u
apyrum MebyHapogHuM Tesnuma. MebhyHapojiHa capaamwa he ce oJiBUjaTH TOpej pa3MeHe
MHbopMalMja, KOOPAMHALU)Y U HACTylle Ha CKyNOBMMa, CTYAUjcKe 6OpaBKe W MHUCHje, U KPO3
pa3He BpCTe NpojeKaTa KOjU IMpe CBera UMajy 3a LU/b U3rpa/ilby KananureTa AreHuuje U lbeHor
pejTUHra y IpyrvM 3eM/baMa U Ha MehyHapoJHOM IJIaHY ¥ CIPEMHOCT Ha pearoBame Ha KpU3He
CUTyaLuje.

13. Jauare kadposckux kanayumema

- Y 2025. roAMHM IJIaHUPAHO je jayame KaJpOBCKUX KamauuTeTa AreHluje, Kako y
norJiely 6poja 3anocjeHyx, TAaKOo U Y MOTJIely CTPYYHOT yCcaBplllaBakha U MOJU3alky U pa3Bojy
KOMIIeTeH11ja 3a0CJAeHUX.

- Pa3Boj /byackux pecypca y Arenyuju y 2025. rogunu 6uhe jeaH o4 npuopUTeTa Kako 6U
ce OCTBApHO MOTpe6aH HUBO KOMIIETEHIIMja 3al0C/AeHUX CIIOCOOHUX /1a 00e36e/e MOUITOBAKE
NPONUCAHUX POKOBA, KBAJIUTETHO U 6JIaTOBPEMEHO pelllaBakbe 3aXTeBa KOPHUCHUKA YCJayra, Kao
U Jla CTPy4YHO OATOBOpe Ha yBohewe HOBHX M NpOLIMpHUBame MocTojehux HajJ1eKHOCTHU
AreHuuje a y 1i/by 3allITUTE 3/IpaBJ/ba I'pahaHa, KBAIUTETHOT QYHKIMOHKUCAKkA 3/[PaBCTBEHOT
CcUcTeMa M 33/J0B0J/bCTBA KOPUCHUKA yCayra AreHuuyje.

- Tokom 2025. rouHe HacTaBuhe ce cnpoBobeme MOCTyNKa CBUX 00JIMKA eBajyaliuje y
AreHIMju ca MOCe6GHUM aKIlEHTOM Ha IOJMIIU CACTAHAK eBajyanuje, TAe he ce mpuMeHOM
Mo/ieJ1a KOMIIETEHIMja PAJAUTH HA MPOIEHU U MOAU3abY KOMIIeTeHIMja CBAKOT 3aMOC/JEHOT Y3
006aBe3Hy NPOIEHY OCTBAapEHUX LINJbEBA ¥ NPETXOAHOj TOAMHHY, oJipehrBamkby HOBUX LIU/bEBA Kao
Y IJIAaHUPAy elyKalija a CBe y CKJIa/ly ca Pa3BOjHUM I[U/beBUMa AreHIHje.

- Enykauuje 3anocieHux he ce cnpoBoguTu mnpeMa ofobpeHoM IliaHy o6pa3oBamba,
CTPYYHOT yCaBpllaBamka U CTPYYHOT O0COCOob/baBakhe 3anocaeHux y AreHiuju 3a 2025. rouny,
KOjU HacTaje Ha OCHOBY KBaJIMTETHO CIPOBEJEHOT TOJUIIEr cacTaHaka eBaJjyaluje y
AreHuMju Kao W MpoIleHe Koje je KOMIIeTEeHIHje Ko/ 3al0C/AeHHUX MOTPe6GHO MOGOJbIIATH U
yHanpeauTH.

- CBako pasHO MecTO y AreHIdju je obyxBaheHO Moce6HOM OOGYKOM Koja ce CIPOBOJH
npeMa 3axTeBHHMA Pa/[HOT MeCTa Ha KOMe 3aMO0CJeH! Pajiu U ONKca Noca0Ba JeUHUCAHUX 3a
CBako pasHo MecTo. llu/b moceGHe 06yKe je OocCrocoOJ/baBambe 3aMoC/AeHOr 3a CBe IMOCJ0Be
PaJiHOT MECTa, ¥ CKJIaly ca TPeHYTHO BaxkehrM nmpaBUJIMMa MPoIlecuMa U CUCTEMHUMA Pajia Koju
ce TMOILITYjy U CHOPOBOJEe Ha TOM pagHoM MecTy. I[locebHa obyka CIpoBOJU ce y CKJIaJy ca
MJIAHOM 33 CBAaKOT HOBOT 3aI0C/JEHOT, 3a CBAKOT 3aI0CJEeHOT KOjU je MPOMEHHO0 PaJHO MECTO, Tj.
Ipellao ca jeAHOT PaJHOT MecTa Ha APYro paZjHoO MeCTO y AreHI|Uju U 3a CBAKOT 3al0C/JEeHOr 3a
KOra ce yTBP/IM /1A je HEOMXO/AHO /ia IOHOBO Mpobhe Kpo3 [,eo UJIH Lieo NpolLec nocebHe 06yKe.

- 3amocyieHU KOju pajie y JbyACKHM pecypcuMa y AreHIyju pajguhe Ha pa3Bojy cucTeMa
ylpaB/bathba KOMIIETEHIIMjaMa Koju he 6UTH y MOryhHOCTH /la TpeiBU U IPOMEHE Y 3aXTeBUMaA
1ocJja, UCIIPaTH HajHOBHUje METO/Ie U 3aXTeBe Y paJly Kao U Jia 0OroBOPH 3aXTeEBMMa KOPHUCHUKA
ycayra AreHunyje.
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PeaoBHe aKTHBHOCTH, yHanpehewma u peasusanuja
nu/beBay 2025. roauHu

1.lleHTap 3a XymMaHe JieKOBe

A) PegoBHe aKTMBHOCTH M YHanpeheme ycayra
Ha ocHOBy fjocTaB/heHUX MOAATAaKa U3 HHGOPMAIIMOHUX chucTeMa AreHiyje popMuUpaH je

rpadMKOH Ha KOMe je MpHUKa3aH OJHOC 6poja NPUMJ/beHUX U 0OpaheHUX 3axTeBa 3a HU3/laBambe
Jl03B0JIa 3a XyMaHe JieKoBe (rpa¢ukoH 6poj 1).

500

300

200

B Mpurmbeno M O6pahero

I'padukoHn 6p. 1: Bpoj npuMsbeHUX 1 06paheHUX 3axTeBa 3a U3/laBatbe 03B0JIE 3a XyMaHe JIeKOBe
*nomany o 31.10.2024. y3 anpokcuMaryjy A0 Kpaja roguHe
(Bpoj o6pabeHux 3axTeBa YK/by4yje U 3aXTeBe KOjU Cy IPUMJbEHHU ¥ IPETXOAHO] KaJIeHAAPCKOj TOJUHH )

[Ipersieom 3axTeBa 3a 06HOBY /103BoJie y 2024. ro/IUHU NIOCTUTHYTO je CMambere 6poja
3a0CTa/IMX NpeaMeTa y nopebemwy ca mpeTxogHoM roguHoM. Y 2025. rogvHu mnJiaHUpa ce
pelilaBame NMOJHETHUX 3aXTeBa V CKJIaly ca 3aKOHCKU ZepUHUCAHUM POKOM, a ¥ OJIHOCY Ha 6poj
NPUMJ/bEHUX 3axTeBa (rpadUKoH 6p. 2).
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I'padukoH 6p. 2: Bpoj npuMsbeHUX U 06pal)eHHX 3aXTeBa 3a 0GHOBY /103BOJIE 3 XyMaHe JIEKOBe
*noganu 1o 31.10.2024. y3 anpokcuManyjy 10 Kpaja roguHe
(Bpoj o6paheHux 3axTeBa yK/bydyje U 3axTeBe KOjU Cy IPUMJbeHU y NIPeTXO0/HOj KaJleHJapCKOj F'OJUHU)

Kako je IlpaBuJHUKOM O M3MeHaMa U AomnyHaMma [IpaBujiHHMKa 0 cajpikajy 3axTeBa U
JIOKYMeHTal1je, Kao U HAa4MHY Jj00Hujama 03BoJIe 3a CTaB/bakbe JieKa y IPOMeT, KOjH je CTYIHO
Ha cHary kpajeM 2018. roauHe, npejgBuheHa MoryhHocT M3/jaBama /j03B0JIe HA HEOTPAaHUYEHO
BpeMe, TokoM 2024. roJjuHe HAaCTAaBUO Ce TPEeHJ, pacTa 3axTeBa 3a U3JjaBambe ,TpajHe” J03BoJie
3a JIeK, Y O/IHOCY Ha 3axXTeBe 3a 0OHOBY /103BoJIe Ha 5 roguHa. [Ipukas ofgHoca 6poja NpUMJ/beHUX
U obpabheHUx 3axTeBa 3a OOHOBY [103BOJIe Y 3aBUCHOCTH 0/] TOTra Ja JIM je 3aXTeB NOAHET 3a
M3/jaBame [103B0JIe Ha HeOrpaHUUYeHO BpeMe WJIM Ha 5 To/jMHa, JaT je Ha rpaduKoHy 6p. 3.
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I'paduxon 6p. 3: Bpoj npuM/beHUX U 06paheHUX 3axTeBa 3a 06HOBY J103BOJIe 33 XyMaHe JIeKOBe, Y3 NPHKa3 6poja U3AaTUX
JI03B0JIA HAa 5 roiMHA U [03B0JIa HA HeorpaHW4eHo BpeMe; *mojanu o 31.10.2024. y3 anpokcumariyjy o kpaja roguHe (bpoj
o6paheHux 3axTeBa YK/byuyje U 3axXTeBe KOjU Cy IPUMJbEHH y IPETXO0/JHOj KaJleHJapCKoj I'OIMHH)

Y 2025. rogHu MoXKe ce o4YeKUBaTH 6J1ary mnaj, 6poja 3axTeBa 3a HU3/laBakbe Z03BOJIEe Ha
HeoTrpaHHW4YeHO BpeMe y 0JIHOCY Ha MPEeTXO/JHE TOAMHE yCJie/ CMakhemha 6poja 3axTeBa 32 06GHOBY
Jio3BoJie (rpadukoH 6p. 4).

Bpoj 403B0Na KOjM UCTHMYE Y Ka/IeHL4apPCKoj roguHK y3 npojekuujy bpoja
M3gaTtux obHoBa A403B0OMa Ha 5 rogMHa 1 Ha HEOTpPaHUMEHO Bpeme
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B Epoj po380/a KOjM UCTUYE Y TOAMHM
M Epoj po3sona Koju moe 6MTi 06HOB/bEH Ha 5 rogMHa
B Bpoj go3sona Koju mome buth 06HoB/LEH Ha HEOrPAaHMYEHO BpEME

I'padukoH 6p. 4: Bpoj fo3BosIa KOje HCTHUYe y KalleHAAPCKOj FOAMHH Y3 POjeKLHjy 6poja U3aTHX 0GHOBA [J03B0JIA Ha 5 TOJUHA
Y Ha HeOTPaHUYeHO BpeMe
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alims

CBeykymnHo, UMajyhu y BuAy usasoBe ca kojuma ce LUXJI cyouno y Toky 2024. roguHe y
JleJly opraHM3aiiyje 3aj/jlaTaka, Ha rpadukoHy 6p. 5 mpukaszaH je TpeH/| NpujeMa 3axTeBa 3a
W3/aBakbe [03B0JIe 3a JIeK OHOCHO 06HOBY A03BoJie y nepuoay 2019 - 2024. roauna.

OpgHoc 6poja NpMM/beHMX 3aXTeBa 3a perMcTpauujy v oBHoBY J03B0J1e 33 XyYMaHe NIeKoBe Mo roAMHamMa,

= linear [Paructnan = linaar [0Auaes)

I'padukon Gp. 5: OfHOC Gpoja NPUM/bEHHX 3aXTeBa 3a PETUCTPALUjy U O6HOBY J103BOJIE 32 XyMaHe JIEKOBe M0 roJHHaMa, ca
NpPUKa3aHUM JIMHEApPHUM TPEH/IOM U allpOKCUMaIHjoM 10 Kpaja 2024. roauHe.

Y 2024. roavHY, Yy CBUM NOCTYILMMA je IOCTUTHYTO 3HAYajHO CMamwemwe 6poja 3a0CTalnx
npeaMeTa y nopehemwy ca NpeTXxoJHOM TOAMHOM, 3a pPerucTpanyje 1 0OHOBe CMakberme OUJI0
7.61% n 12,38%.

CnpaM nmpuKasaHOT TPeH/Za, OueKyje ce Ja Opoj 3axTeBa 3a U3JaBaibe [03B0JIe 3a JIEK y
2025. rogunu 6yne usmehy 400 u 450 3axTeBa, 0K ce 6p0Oj 3axTeBa 32 0OHOBY J,03B0OJIE OUEKYje
y HUBOY o/, oko 800-900 3axTeBa.

AHanv30M nojaTaka 3a U3MeHe U JI0IyHe J103BOoJie 3a XyMaHe JieKoBe (y Ja/beM TEeKCTY:
Bapujauuje), yrBpheHo je na je y 2024., mMOCTUTHYTO 3HA4YajHO CMameme Opoja 3aocTanux
3axTeBa 3a BapHjauyje (o4 17.79%,) y nopehemwy ca npeTX0JHOM FOJAUHOM.

Y 2025. rofMHU NJIaHUpA Ce O/pXKaBake TPeHJa YKyNHOr 6poja pelleHUX 3axTeBa 3a
BapwHjalyje y o4HOCY Ha 6p0j MOJHETHUX 3aXTEBA, KA0 U [ja/ba capa/iiha ca HOCUOI[MMA JI03BOJIE Y
norJiely NpuopuTH3aliyje pelllaBamba 3aXTeBa y 0OJHOCY Ha MoTpebe nocjoBama U o6e3beherma
KOHTHHYHUTETA CHab1eBamba.

MoryhHocT rpynucawa BapujalMja oOJaKllaja je Npolec NpUIpeMe U TpoLeHe
JIOKYMeHTaluje U y ckaafy je ca perysatuBoM EY. Ha rpadukony 6poj 6. 6poj NIpUM/beHUX U
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pelileHUX BapHjalyja NMpUKa3aH je mpema 6pojy mpeameTa Tj. mpeMa Opojy 3axTeBa KOjU CY
JIOCTYIIHU Y UHPOPMALlMOHUM CHUCTEMUMA AreHLHje.

Wmajyhu y Buay aa je EY dapmaueyTcka jsieruciaTiBa y peBU3UjH, 3HaYajaH U3a30B y
HapeJHOM IepuoAy NpeJcTaB/balie akTyesHa HallMOHAIHA peryJaTUBa y O4HOCY Ha NMOCIe e
ycBojeny EY perynaTuBy y cMucily XapMOHHU3alyje.
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I'paduxon 6p. 6: Bpoj npuM/beHUX U 06paheHUX 3aXTeBa 32 U3MeHe U JIONYHe [03B0JIe 32 XyMaHe JIeKOBe
*noganu 1o 31.10.2024. roguHe y3 anpoKcUMaliyjy 0 Kpaja roguHe
(Bpoj obpaheHux 3axTeBa YK/byuyje U 3aXTeBe KOjU Cy NPUMJbEHHU Y IPETXO/LHOj KaJIeHJapCKOj TOJAUHMU)

Kako 6poj Bapujanuja y OKBUpPY jeJHOT 3axTeBa MOXe OUTH BPJIO Pa3IM4HUT, paiu 60J/ber
NpUKa3MBamwa Ipe cBera o6MMa peasd3aluje 3axTeBa, IITO MMa BpJIO 3HayajaH YTHUIAj Ha
BPEMEHCKO U CTPYYHO aHraKOBambe 3all0CJeHUX, IPUIPEMJ/bEH je U NpPHUKA3 IpeMa YKYIHOM
Opojy MpuMJ/beHUX U 06paheHHX M3MeHa U JOMyHA Tj. MpeMa IojeJUHAYHUM BapHjalyjamMa 3a
nepuop 2020-2024.* (rpadukoH 6p. 7).
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Bpoj npuMmbeHUx n 06paheHUX ZMeHa y OKBUPY NPUM/BEOHUX U
o6paheHuUx zaxTeBa 3a U3MEHY U LOMNYHY A03BOMe 2a XyMaHU Nek
*nopauw ao 31.10.2024. roguHe, y3 anpokcuMauujy 40 Kpaja rogmHe
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W Epo] npMMBLEHUX M3MEHA B bpojobpaheHux 3axTeBa

I'paduxoH 6p. 7: Bpoj npuM/beHUX U 06paheHUX U3MeHa Y OKBHUPY NPHUMJbeHUX U 06pal)eHHX 3axTeBa 3a U3MEHe U JIONyHe
J103B0OJIE 32 XyMaHe JieKoBe - *moganu 1o 31.10.2024. y3 anpokcumanujy no kpaja roguHe (bpoj o6paheHnx 3axTeBa yK/bydyje U
3axTeBe KOjU Cy IPUMJ/beHH Y IPETXOAHOj KaJleHAapCKOj TOAUHMU)

Y lentpy 3a xymaHe JsekoBe (LIXJI), Tokom 2025. roguMHe MJaHHWpa ce IMpoLeHa
epeKTUBHOCTH paJiHUX Ipoleca y nocrojeheM KaJJpoOBCKOM M OpraHMU3alMOHOM KamalHUTeTy,
Kao M CBUX aKTUBHOCTH Ha NPOLEHH JOKYMeHTaluje y NMOCTYyIKY U3/JaBakba U 00HOBe [03BOJIe
3a JIeK, U3MeHa U JIollyHa [03BoJie 3a JIeK KaKo OM ce OCUIypa/io NOLITOBame 3aKOHOM
npeaBubeHux pokoBa. Takobe, y HapeAHOM NepuOAy HEONXOJHO je HAaCTaBUTH KOHCTAHTHO
yHanpebhemwe JOCTUTHYTOT BUCOKOT HUBOA UMIJIEMeHTalje aKTyeJIHUX CTPYYHUX cMepHuULia EY
KOje ce IpUMemY]y y IPOLeH! JOKYMeHTalHje O JIEKY.

Panuonanusanuja W yHanpebewe pafHUX Iponeca, Npahewme H3MeHa CTPYYHHUX
CMEpHHUIA KOje ce MPUMEYjY Y MOCTYNKY NMPOLieHe, 3aTUM BUXOBO 06jaB/bUBalbe HA HHTEPHET
cTpaHMIlaMa AreH1yje, 6uhe npaheHo 1 o6jaB/bMBawkeM ynyTCTaBa 3a OJAHOCHOLE 3aXTeBa, Kao
¥ OpraHM3alMjoM NOTPe6GHUX PAAHUOHHULA Y CKIA/y ca aHa/IM3aMa U 3aK/bydlnrMa ePUKACHOCTH
npoieca.

l'[nal-mpaHe dKTHUBHOCTH, a noce6Ho ImponeHa AOKYMEHTaI.II/Ije y HOOCTYIIKYy HU3[aBadhba,
0OHOBE U U3MeHe J03B0OJI€ 3a JIEK U IIpOLeHe BapPIjaL[PIja, Kao U I10CJIOBa (l)apMaKOBI/IFI/IIIaHL[e, Cca
MocebHUM OCBPTOM Ha AKTHBHOCTHU YyIlpaB/bdlba PU3HUKOM, SaXTEBajy KOHTHUHYHUPAHO
aHTaXkoBakh€ U ToCBeheHOoCT 3aloCJIeHUX, aJIU U nosBehame KOMIIETEHTHOCTH 3al0OCJeHUX KaKo
ou ce OIPpXKao0 KBaJIUTET U E(I)CKTI/IBHOCT pagHuX nponeca y3 KOHTHHYHUTET o6y1<e TPEHYTHO
3all0CJIEHUX Yy OJHOCY Ha IPETXOAHO CT€YEHO peryjgaTopHo U CTPYYHO HCKYCTBO.
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Y Toky 2025. roAguHe NJaHUpa Cce WHTeH3UWBHpamwe akTUBHOCTU LXJI y cksony Beh
3amoueTe capajmwe AreHudje ca UHCcTUTYyTOM 3a jaBHO 3ApaBsbe Cpbuje ,Jp MusaH JoBanoBuh
BatyT“ u Peny6sinukuM $oH/0M 3a 3/ipaBCTBEHO OCUTypakbe Y CMUC/Y pa3MeHe MHGopManuja y
u/by yHanpebemwa 3 paBcTBeHe 3amtuTe. Ca MHCTUTYTOM 3a BUpPYCOJIOTH]y, BAKIIUHE U CEpyMe
»TopJlaKk", HacTaBJ/ba Ce capajiiba Y CMUCJAY MpyKaka HaydHor caBeTa (scientific advice) kao u
pery/saTOpHOT caBeTa y NIPUIIpeMH JOKYMeHTalje 04HOCHO pahemwy *KHUBOTHOT LJUKJIyCa JIEKa,
Ipe CBera Ce30HCKe BaKLMHe NPOTUB I'PUIA, Ka0 U Npahewme akTUBHOCTH Be3aHUX 3a IojadyaH
acuBaH HaJ30p HOBe BaKIlMHe TIPOTUB CE30HCKOT TpUNa y CKJIONY aKTUBHOCTH
dapmakoBuruianiie. /lobujambe cTaTyca HHCTUTYIMje Koja y ckiony mnpojekta C30 uma
MoryhHocT aa npuxBaTtu ¥ npuMmeHu U PHK texHosorujy, a kojy je PC u ,Topsiak” 10610 y TOKy
2022. roguHe, NpeACTaB/ba MOCEOHO 3HAYajHO AHTAXKOBakbe U M3a30BHY AKTHUBHOCT CBUX
peryJiaTopHUX acnekaTa cuctema y PC, a noce6Ho AreHiyje u LIXJL.

Wmajyhu y BujJly Zia je Kpo3 OpoOjHe e/[yKaTHBHE aKTHBHOCTU AreHIiyje y MPOTEKJIOM
NepuoAy Npeno3HaT 3Hayaj cnelquPpUYHOr CTPYYHOT KamaluTeTa HAallMOHAJHOT peryJaTOPHOT
Tesa, y 2025. rogunu ekcneptu LIXJI HacTaBuhe Jla mpaTe akTyeJiHe CTpyYHe 3aXTeBe ¥ 06J1acTH
peryiaTuBe U HUXOBY NpuMeHy. [loce6bHa maxkwa mocBeThhe ce MPEHOCY CTEYEHOr 3HaHba,
HUBOY UMIlJIEMeHTal{je 3Hakba, aHa/IM31 JlyOuHe U LIMpHUHe NIPOoLieHe y 0JJHOCY Ha pa3Boj HayKe
Y TeXHOJIOTHje KaKo OM ce OCTBapHO CUCTEM OJpKaBaka U yHanpehemwa KoMIleTeHIMja
nojefjuHana U TuMa. CTeyeHa 3Hawa M MCKYCTBa he ce MOoJHOCMOLMMA 3axTeBa, OCUM KpO3
OpraHM3alYjy TPaJAULMOHAJTHOT CUMIIO3UjyMa, IPe3eHTOBAaTH U KPO3 OpraHu3alujy U ydeuthe y
KOHTUHYUPAHUM eJyKallijaMa HaMeHeHUM 3[JpPaBCTBEHUM paJHULMMaA, Kao U Kpo3 peJ0BHO
oJip>KaBame paJMOHMIA HaMelheHUX HOCMOLIMMaA J103B0JIe 3a JIeK.

Y cextopumMa L[XJ/I-a nmyiaHupa ce no6osbliawe U noBehamwe cOpeMHOCTH 3a JieJIOBabe Y
KPU3HUM M XUTHUM CHUTyalldjamMa Koje TpeAcCTaB/bajy NpeTHy MO0 jaBHO 374paBsbe. OBa
aKTUBHOCT IpeABuha KOHTHHyHpaHO Ipahewe  MONyJalMOHUX  3JAPaBCTBEHHUX U
eNnuJieMUOJIOIIKMX [OKa3aTes/ba, Npahewe pasBoja HOBUX JIEKOBA, TepamUjCKUX ONLHja U
IPOTOKOJIA, Kao M jayamwe CTPYYHHUX KaJ[pOBCKHUX KanauuTeTa, noBehamweM Opoja ekcrepara, a
noce6HO crnpoBoheweM efykalyja y o006JacTU eBajyaluje KBajJuTeTa, ePUKACHOCTH U
0e30eJHOCTM OHWOTEXHOJIOIUKMX JIEKOBA, BaKLMHA, AHTUBUPOTHUKA; Yy4YeCTBOBame V
v3paau/peBUAMpamy M0J3aKOHCKHX akaTa U UHTEPHUX OllepaTUBHUX NpoLeAypa.

[locTUrHYTH pe3yJTaTH y 006J1aCTH NpOLieHe JOKyMeHTaludje o JieKy 6uhe okocHUIA
HacTaBKa pervoHaljiHe capajbe U y HapeJHOM IepUOAY KpO3 pas3/M4yuTe MoJjese pa3MeHe
3Hama U UCKYCTaBa, a Y IU/bY OZp:KaBamwa U YHanpehema 1uzepcke yiore AreHLuje y peruony.
[I1XJT he y HapeiHOM NepuOAY HAaCTaBUTH Ca aKTUBHUM yyeliheM y IJIaHUpawy U CIPOBOhewmY
aKTUBHOCTH KoOje ce 0jHOCe Ha MehyHapoAHy capaZiiby, y LU/bY jayamba KOMIeTeHIMja CTPYYHOT
KaZjpa AreHuMje U yHanpebewa KOHKYpPEHTHOCTH AreHiydje Ha pPerMoHaJHOM W €BPOINCKOM
HUBOY.
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Y npeTxoJHOM Nepuojy 3HavajHe akTUBHOCTHU LIXJl 6usie cy ycMepeHe Ka peaiusalyju
npojeKTa jayama HanuoHasHor perysaTopHor ayToputeTa Koju cipoBogu C30. Y okBUpY OBOT
npojekta UXJI je umao Boamehy ysory y Tpu O¢yHKUMje: H3/aBaibe J[03BOJie 3a JIEK,
dapMakoBUTrW/IaHLIA M peryJaTOPHU acCleKTH KJIWHUYKUX HCIOHUTUBamWa, J0K je Y OYHKLUjU
peryJlaToOpHH acleKTH HHCIIEKLH]je JIEKOBa, Y OJHOCY Ha MOBEPEH M0CA0 KOHTPOJIE CipoBohema
KJIMHUYKUX UCNUTHBawa, LIXJI MMao Takohe 3HavajHy yJsiory. Y OJHOCY Ha HCIYyHEHOCT
MO0CTaB/beHUX HHAUKATOPA U MOJUHAUKATOPA, Y CBUM HaBeJJeHUM QYHKIMjaMa IJIAaHUPAHE Cy U
crnpoBeJieHe o/ipeheHe akTUBHOCTH KaKo OU ce MOCTUrao U oipeheHu cTenleH UMILJIeMeHTalLyje.

Y  2025. roauHd HacTaBuhe ce aKTUBHOCTU Y LU/bY [JOCTU3aka OYEKHMBAHOT
yHanpebhemwa HajBULLIEr HUBOA 3pPEJIOCTH CUCTEMA KaKo y MOrJieAy BaKIMHA, TaKO U y MOrJeny
JIEKOBa yOIlIlTe.

[Toce6HO 3HayajHe 06Js1aCTU Y pajly, y KOjUMa je CIpOBeJieHO IJIaHUPaHO yHamnpebemwe
peryJsiaTOpHOT CUCTeMa y MPETX0JHOM MepHO/y, OJHOCE Ce Ha:
- WHTEH3UBaH paJ] y pPaJiHUM TIpylnaMa HaJJIeXXHOT MHUHHUCTApCTBa Ha IOJbY aHaJM3e
nocrojehux mpomnyca y oJJHOCy Ha aKTyeJiHe Npomnuce U 3axTeBe EY Kao u paj Ha HanpTUMa Tj.
paJlHUM Bep3UjaMa HOBUX MPOIHKCA, ClIpaM AWHAMUKe KOjy MUHUCTApPCTBO OJpe/iH, Capajikha ca
EtuukuMm og6opom Cpb6uje y nuby yHanpebemwa okpyxewa 3a cCrnpoBoheme KIMHUYKHX
HCIIUTUBAKA, Ca TOCEOHUM OCBPTOM Ha MpaBa UCIIUTAHUKA;
- peBHU3Hjy noctojehux u yBohemwe HOBUX MpolleAypa, MOCEGHO Y ey KOMyHHUKaInuje mehy
CEKTOPUMA, Kao U UHCTUTYIMjaMa CUCTeMa y Jiesy IPolieHe JOKYMEHTALMje U ycarjallaBakba ca
BakehMM perysiaTOpHUM 3aXTeBHMa, HAPOUYUTO Yy CJIy4ajy JIeKoBa KOjU Cy 0JJ0OPEHH O] CTpaHe
EBporicke KoMHCHje, U oLleleHU o] cTpaHe EMA, a 3a Koje je mpoljec npolieHe yop3aH U yYhubeH
epeKTUBHUjUM;
- KOMYHUKAIUjy V CIy4ajy pellaBaka MOjeJUHUX CUTyal{ja, Kao IUTO Cy IOBJIAYyeHe
cepuja Jieka, 000paBae BapHjalyja, pa3pellaBambe CyMbU Ha JlepeKT KBAJTUTETA;
- ycrocTaB/batbe U Mpahewe K/byYHHUX HHAMKATOpa nepdopMaHce y CBUM IMPOLLECHMA,
yI03HaBake 3aM0C/TEHUX Ca [JU/beBUMA CUCTEMA KOMIIETEHIIMja U HbUXOBO MPUXBAaTak€e UCTOT;
- nperno3HaBalbe M carjiefilaBalbe PU3UKa U HHUXOBOT yTHIlAja Ha IMpollece ca MOCEOHUM
OCBPTOM Ha KOOpJMHAIMjy pOKOBa 3a CBe mpollece uMajyhu y Buay mnpemnopyke JlpkaBHe
PEBHU30pPCKE UHCTUTYIH]E;
- yHanpehewe mpoueaype 3a NOCTYNalkbe Y KPU3HUM U XUTHUM CUTYyaldjama, MoCce6HO y
JleJly U3/iaBatba I03B0OJIE U 0J100peha KIMHUYKHX UCITUTUBAbA.

WMajyhu y BUAy Aa XapMOHM3aLujy ca 3axTeBMMa EY perysaTuBe y 06/1aCTH JIeKOBa
npaTd M XapMOHH3alMja MHPOPMALMOHUX TexHoJsoruja, ekcneptd LXJ/I 6uhe y HapesHoM
NepUOoly aHTaXKOBaHU y Jla/beM MpPoOLecy pa3Boja, AeduHUCakba U UMILJIEMEHTaluje MOCTyIKa
€JIEKTPOHCKOT NOJHOLIekha 3aXTeBa U JOKyMeHTalyje.

Y 2025. roguHu he ce HacCTaBUTH ca JJa/bUM pa3BojeM HOBOT MHPOPMALMOHOT pellerha

3a mpolece Koju ce TH4Yy popMasHe W CYIITUHCKe MpOIeHe JAOKyMeHTalluje y MOCTYIKY
v3/aBama, 00HOBE M M3MeHe /l03BoJie 3a JeK, puHa/lHe KOHTpoJsie U ogo6paBawma SPC, PIL u
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Tekcra 3a cnosballilbe U yHyTpalllkbe NTaKOBamwe JieKa Kao U AepUHHCama U 00pajie MaTUYHUX
noJilaTaka 3a U3/laBame J03B0JIa 3a JIeK, lbeHMX 00HOBA M BapHjaljyja Koje ce 0JHOCe Ha XyMaHe
JIEKOBe, OJJHOCHO CBHUX Ipoleca KOju mnpaTe »KMBOTHM LUKJYC JieKa Tj. J03BoJie 3a Jek. OcuM
OOMMHOCTM M 3Hayaja Koje he nocTymak JUruTajvsalnuje MMaTH Ha I[polece paja H3
JlocaZiallilber MCKYCTBa NOTPEOHO je HarJIaCUTH [ja MUrpalyja CTBOPEHUX 3aMKca U NoJlaTaka us
aKTyeJIHUX CUCTeMa Yy HOBM IpeJcTaB/ba MOCEOHO I0OJ/be PHU3UKA HO, YKOJHMKO Ce YCIEeIlHO
M3BpIUIY, M U3Y3€THO 3Ha4ajHy MoryhHocT yHanpehema.

[TogHomewme aokymeHTanvje y eCTD dopmarty, a HapouuTo jeduHucarmbe M1 mojyia,
KOjU je HalMOHAJHOTI THINA, NpeACcTaB/ba LW/ AreHuuje. Peanusanyvja 0BUX aKTUBHOCTH
CIPOBOJHY Ce KpO3 IpojeKaT Y KOjU je YK/bYYeHO BUIle OpraHUM3allMoOHUX LiesnHa. Takohe, oBaj
npojekaT Ha/iuJ1a3| JJOMeHe aHTra)KoBawa AreHnyje M 06yxBaTa U pyre MHCTUTYIMje, Kao U CBe
HOCHOIe [103B0JIa 3 JIEK.

O HapouuTor 3Haudaja y Toky 2025. roguHe y okBupy l[XJI-a moce6Ho HI|d-a, 6uhe
aKTUBHOCTH KOje Ce OJJHOCE Ha eJyKallyje 3[paBCTBEHUX PaJlHMKA Kao M KOMYHHKalHja ca
IIM/beM YCIOCTaB/batba Beher cTeneHa CBECHOCTH O 3Ha4ajy NMPUKYM/bakba NOCTMAapPKETUHIIKHUX
noJlaTaka o 6e36e/JHOCTU IpuMeHe JiekoBa y Peny6siunu Cpo6uju.

I dapManeyTCcKu CeKTop

Y dapmaleyTCKOM CeKTOpY, y OKBHPY OCHOBHe akTUBHOCTH AJIMMC-a, Koja ce ofHOCH Ha
M3/jaBame J103B0JIe 3a JIeK, U3MEeHY U JI0NyHY, Kao U Ha 0OHOBY J103BOJIe 3a JIeK, KOHTUHYHPaHO
ce o6aBJ/ba MpoleHa JOKYMeHTalje 0 KBaJUTEeTY JieKa, Kao U U3pajia CTPYYHUX MULL/beHA O
KBa/JIUTETYy JIeKa, 3ajeJJHUYKMM IaKOBamkUMa, KaTeropusalnvju INpou3BOJa U [JOLATHUM
MapKuIaMa.

1) YHanpebewme edpukacHoctu paga PapmaneyTcKor cekKtopa Ouhe
OCTBapeHO peaJjiu3anumjom cjaesgehux aKkTUBHOCTH:

- AHasm3a moJjaTaka o O6pojy CBHUX 3aXTeBa KOjU Cy MPUMJbEHH y NMPETXOAHUM rOJMHAMA,
noce6HO MpeMa BPCTH U TUIY 3axTeBa Kao U 6pojy nucama ¢popMasiHe HEMOTIYHOCTH U
obpassnoxema clock-stop-oBa, 3apaj yHanmpehewa HayMHa paja U efyKauuje
MO/IHOCHJIaNA 3aXTeBA.

- KoHTHHyupaHo yHamnpehemwe eBasyanuje JOKyMeHTalHje V JieJy KBAJIUTETA ¥ MOCTYIKY
Jlo6ujama 03BoJIe 3a JIeK, U3/laBakba [j03BoOJIe 3a JIeK Ha HeorpaHU4YeHO BpeMe, 0GHOBE,
Kao U y MOCTYIIKY U3MEHe U JionyHe (Bapujanyje) 103BoJIe 3a JIeK.

- M3pajia HOBUX M U3MeHA U JI0NyHA NocTojehux npouesypa U yrnyTcTaBa.

- [lpahewe nponuca EY y o6s1acTu npoleHe JoKyMeHTalMje 0 KBaJIUTETY JieKa U HbUX0Ba
MMIlJIeMeHTall¥ja y HallMOHAJIHEe MPOIIKCE.

- YcnocraB/bame MexaHM3aMa 3a CTa/IHO Ipahewe CMepHUIIA U peryJiaTUBe.
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- HW3paja 6a3e nponewmenux ASMF-oBa.
- Capaama ca ApyruM peryJaTOpHUM TeJMMa Ha yHanpehewy npoleHe.
- Ilpahewa HajHOBUjHUX HAYYHUX U TEXHOJIOUIKUX JOCTUrHyha (BellTayka MHTeJUTeHIIHja).

Y 2025. rogvHy J1aHUpa ce OJAPXKUB TPeH/J, U AUHAMHUKa y 6pojy obpaheHux 3axTeBa 3a
VM3MeHe U J0NyHe Z103BoJie 3a JIeK KOje ce OJJHOCe Ha KBaJIUTET y OJHOCYy Ha O6pOj NpHUMJ/beHUX
3axTeBa. [lnaHupa ce yHamnpebhewe mpoleHe UM HU3paje U3BellTaja rpyne MpOLEeHUTe/ba KOju
pelaBajy caMo BapwujaLuje.

Y 2025. rojMHM IJaHUpaA Ce OYyyBake OJPXKHUBOI TpeHJa W JAUHAMHUKe MpolieHe
KBaJIUTETA JieKa Yy OZHOCY Ha 6pOj MPUMJ/bEHUX 3aXTeBa Y NMOCTYINKY A06Hjama J03BOJIe 32 JIEK,
M3/laBama J,03BoJIe 3a JIeK Ha HEOrpaHU4YeHOo BpeMe U 06HOBe /103BOJIe.

Y 2025. roauHM MJaHUpa ce paj y HoBoM HUHopmanuoHoM cucrema RIMS
(nMrutanusauMja mpoueca paja), Koju 6WM JonpuHeo yHamnpebewy edukacHujer paja
dapMalneyTCcKor ceKTopa.

Y 2025. roguHu 6uhe HacTaB/beHO ydellhe ekcrnepaTta ®PapmaleyTcKOr CeKTopa y
npoueypu ogobpasamwa CEP ceprudukara npu EBponckoM aupeKTopaTy 3a KBaJUTeT JIeKOBa
U 6pury o 3apaBsby (European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare-EDQM)
Koje je ycneuHo 3anodeTto 2014. roauHe, Kao U wiaHcTBO y KoMucuju eBporncke papmakoneje u
pajaHe rpyne 3a ctaHjgapaae TepmuHe Ph.Eur. mpu EDQM-y.

Y 2025. roauHu 6uhe HacTaB/beHO yuelhe ekcrnepaTa PapMaleyTCKOr ceKTopa y
cnegehum pagaum rpynama npu EDQM-y: pagHa rpymna 3a uspafly cTpaTerdje 3a eKCIUIHjeHCe
(Excipient Strategy); pafiHa rpyna 3a npoueHy ¢apMaleyTCcKux 00JiMKa U ¢apmaleyTcKo-
TeXHOJIOUKUX onepanuja (Dosage forms and pharmaceutical technical procedures), pajjHa rpymna
3a KOHTPOJIy U KapaKTepu3al[yjy MpaliKoBa U ycarJjallaBakbe oniTyuX norsiassba (POW Working
Party (Powder Characterisation), paJiHa rpyna 3a U3/aBakbe U peBU3Hjy ONIUTUX NorJassba Ph.
Eur. moHorpaduje mocebHo y 06J1aCTU XeMHUjCKUX M (QU3UUKO-XEMHUjCKUX HUCNUTUBama (MG
Working Party (General methods)) u pajHa rpyna 3a uHXasanuoHe npemnapare (INH Working
Party (Inhalations)).

Y 2025. roauHY IJIaHUPA Ce ToceGHO aHTaXKOBakbe eKclepaTa OBOT CEKTOPA, Y capajiibu
ca eKCIepTHMa JIpyTrux CeKTopa, Y paJiHUM rpynama AreHuuje (pajiHa rpymna 3a KBaJUTeT; pajHa
rpyna 3a npeBoheme U ojip>kaBatbe 6a3ze craHgapaHux TepmuHa (EDQM) 3a dapmaneyrtcke
06JIMKe, TaKOBama U HAa4MH IIPUMeHe FOTOBOTI JieKa; paZjHe I'pylle 3a KaTeropusalujy JeKoBa;
paZiHa rpymna 3a M30CTaB/bake CTyJuje GHUOJIOIIKe eKBUBAJIEHTHOCTH; paZiHa rpymna 3a Jiek ca
JI06p0 MO3HATOM yHOoTpeGOM aKTHBHE CYINCTaHIe; paJiHa Ipyla 3a PeXXUM H3/jaBakba JIEKOBa;
paZiHa rpymna 3a pasMaTpake npejJjora 3a obesiexkaBamwe CIOoJ/bHer U YHyTpallkber NaKoBamba
JleKa, paZiHa rpyna 3a U3pajly HOBUX MarucTpajHux ¢opMysa, paZiHa rpymna 3a UMe Jieka, pajHa
rpyna 3a oapehuBame 1 HaBohemwe jaunHe JieKa.
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Jla 6u ce ocTBapuJ/IM HaBeJleHU L|U/beBU HEONXOJHO je CIPOBECTH NOTpebHe eAyKaluje
ca IW/beM OJpXKamka U yHampehewa KOMIETEHTHOCTHU MpPOLEHUTe/hA JOKYMEHTaluje o
KBaJIUTETy JieKa y OJHOCY Ha pa3BOj HayKe W TEeXHOJIOTHje, ajJli U Y OJHOCY Ha CTeleH
CaMOCTaJIHOCTH IOjeAMHAYHUX NPOLeHUTEe/ba y NOrjey OOMMHOCTH U 3aXTEBHOCTH IpOLiEHE.
[loTpe6HO je moce6HO 06e36eAUTH J0AATHE elyKaluje U3 06J1aCTH HHOBAaTUBHUX JIEKOBA KOjU
MMajy cnenudduyuHe QapMalleyTCKO-TEXHOJIOLUIKEe KapaKTepUCTUKe (OHMOTEXHOJIOWKUA [/
OMOTEXHOJIOIIKY JIEKOBH, HampeAHa Tepanuja (hesujcka, reHcka, JIEKOBU 100UjeHH M3 TKHUBA
OMOMHKeHhepUHIOM), HAHOTEXHOJIOTHje, TpaHCJepMasHa Tepanuja, HUMIJIAHTH, JOCTaBHU
CHCTEeMH ), BaKI[MHA, CaBpeMeHUX MPHUCTYINa y mpoljecy npousBojme jsekoBa (QbD - Quality by
Design, PAT - Process Analytical Technology v koHTHHYHpaHa NPOU3BO/iHHa), KONPOIECOBAHUX
eKCUUIMjeHaca, CrnequdUYHOCTH KBAJUTETA JIeKOBAa 3a MNeJUjaTPHjCKy TNOoNyJaandjy Hu
reHOTOKCUYHMX HeurcToha, HUTpO3aMHUHa U a3u/io HeyucToha.

II CexkTOop 3a npoleHy epUKACHOCTHU U 6e36eJHOCTH JIeKa

y CeKTopy 3a IPpOLEHY eCl)I/IKaCHOCTI/I 151 6636eﬁ[HOCTI/I JIEKa, Y OKBUPY OCHOBHE€ aKTHUBHOCTH
AreHque, KOja Ceé OJHOCH Ha H3JiaBame [103BOJI€ 34d JIEK, U3MEHY U JOIIyHYy, Ka0 U Ha O6HOBy
A03B0OJI€ 3a JIEK, KOHTUHYUPAHO Ce o6aBJba IMponeHa NpeTKJAMHHUYKE, KIMHUYKe U MeAULINHCKE
AdIMHUHHCTpPAaTUBHE ,C[OKYMEHTa]_II/Ije, U TI0Ce6HO I,E[OKyMeHTaLU/I]'e U3 006JIaCTHM HCIHUTHUBaHKA
OHOJIOIIKE pPacnoJIOXXKNBOCTHU U OMOJIONIKE eKBUBAJEHTHOCTH.

1) YHanpebhewe KBasuTeTa U ePHMKACHOCTH NpOLEeHe JOKyMeHTaLuje o
JeKy 6uhe ocTBapeHo peasin3anujom ciaegehnx akTUBHOCTH:

- AnHasnm3a nmojaraka o 6pojy CBHX 3aXTeBa KOjU Cy IPUMJbEHH y IPETXOAHOM IIePUOAY U O
CTelleHy peajid3alyje npeameta (M3aBame, 00HOBE U BapHjaliyje 4,03B0oJIe 3a CTaB/bakbe
JieKa y IpoOMeT).

- O4yBame OJp>KHUBOT TPeH/Ja U AUHAMUKe NpoleHa eGUKACHOCTH U 6e30eJHOCTU JieKa Y
ofHOCYy Ha 6poj CBUX NpUMJ/beHUX 3axTeBa.HacTaBak peBHU3Mje pajHUX Ipoleca M
aKTUBHOCTH Ha eBa/IyallUju NMPEKJNHUYKE, KJIUHAYKE U JOKYMeHTalHje 0 UCIUTUBabY
BP/BE y noctynnuMa go6ujama U 0GHOBe JI03BOJIe 32 JIeK, KA0 U y NMOCTYNKY U3MeHe U
JloNlyHe [Jl03BOJIe 3a JleK (Bapujaluje), Kako OU ce OCUrypasio NOLITOBakbe 3aKOHOM
npezBUbheHUX pOKOBa.

- KoHTuHyupaHo yHanpehemwe KBasuTeTa NpolLieHe JOKyMeHTauuje o ePUKaCHOCTH M
6e30eJHOCTH JieKa y MOCTyNUMMa NpoLieHe N0 3aXTeBUMa 3a MU3JaBame J103BoJle Ha
HeOorpaHUYeHO BpeMe.

- YuHamnpehemwe npoleHe ¥ U3pajie U3BellTaja U3 Jesa eGUKACHOCTH U 6e30eJHOCTH JieKa
npeMa 3axTeBUMMa 3a U3MEHY U [JIONMYyHY [Jl03BOJIe 3a JIEK KOjU Ce OJHOCe Ha yBohemwe
HOBUX WHJMKall¥ja U IIpe3eHTOBawe Ha ceJHULlaMa KoMucuje 3a usjaBame [03BoJIe 3a
CTaB/balbe y NMPOMeT XyMaHMUX JIeKOBa OHMX 3axTeBa 3a Koje ce YTBpAMW moTpeba Aa
KomMucuja foHece 3ak/by4aK 0 IPUXBAT/bUBOCTH MPeJIOKEHUX U3MEHa.
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YHanpebewe y 06J1acTH NpoIieHe peXuMa HU3/jaBama JIEKOBa: KaTeropusaluja JeKoBa
,ACKJ/bYUHMBO Ha JIeKapCKHU peLenT’ ¥ OLHOCY Ha ,, JIEK Ce MOXe U3/ aBaTU U 6e3 JieKapCKoT
penenTa”, a 3a JIeKOBe KOjU ce M3/1ajy Ha pelenT, oJpehuBame KaTeropuja ,,06HOBJ/bUB,
nocebaH WJM OrpaHUWYeH pelenT U Npe3eHTOBawke Ha ceJHULaMa Komucuje 3a
W3/laBame /03B0JIe 3a CTaB/balkbe Y MPOMET XyMaHHUX JIEKOBAa OHUX 3aXTeBa 3a Koje ce
yTBpAU moTpeba jga Komwucuja goHece 3ak/bydyak O NPUXBAT/bUBOCTU TPEJIOKEHUX
M3MeHa.

U3pajia cTpydHUX MUIL/beHa 0 6e36eAHOCTH U ePUKACHOCTH JieKa, Kao U y 06JiacTu
BE/BP.

YHanpebewe u npoinpeme reliance NpUHLMIA, Y NOCTYNMMAa 110 3aXTeBY 3a U3/aBakbe
JI03BOJIe, KA0 U 33 0/100permhe U3MeHa U JIoNyHa /03BoJIe 3a JieK.

Jlajbe yHampebheme KBa/MTeTa MpOIleHA MOJATAKa KOjU Ce OJHOCe Ha TOKCHUKOJIOIIKY
npolieHy HeurcToha, Ha MPOIeHYy ONMPAaB/JAaHOCTH TUIIA 3aXTeBa, IPOIEHY OMPaB/[aHOCTH
yBohewa HOBe J0JaTHe BeJMUMHE MaKOBaha, MPOLEHY HMMILJIEMEHTUPAHOT TeKCTa U
JIN33jHa CIOJ/bIber MAKOBamha JieKa, MpolleHa TeKCTa Ha J0JJaTHUM MapKullama, Kao U
JpyTUX MpoleHa Ha 3aXTeB JJPyrMX OpraHU3allMOHUX LieJIMHa AreHuyje.

Y okBupy ydeurha AreHijyje y paJJHUM TeJrMa Y 3eMJ/bU U UHOCTPAHCTBY, IIJIaHUPA Ce U
Jla/be aHTAKOBakhe eKCllepaTa HU3 CeKTopa y akTHBHocThMa y komutety EDQM 3a
pexuMe U3 aBama U pagHuM rpynama C30.

[lopen Tora, njiaHUpa ce U Ja/be MOCEOHO aHTaXKOBakbe eKCIepaTa OBOT, Y capajilbU ca
eKclepTUMa JJpyrux CeKTopa, y pajHuM rpymnama AreHuuje (y Aesy pexuMa u3/JaBamba
JIeKOBa, OHOJIOIIKe eKBHBaJIeHI|Mje W MpOLeHe ONpaBJaHOCTU 3axTeBa 3a JobUjambe
JI03BOJIE Y OJIHOCY Ha /[I0CTaB/beHy OMbanOrpadcKy MAOKYMeHTAIlHjy, Kao W T3B.
,CPAaHUYHUX NPOU3BOJA", MPOIEHE MpeAJora 3a obeiekaBambe CIoJ/bher U YHyTpallkher
MaKoBama JieKa, MMeHa JIeKa, jauuHe JiekKa U p.).

YHanpebewe KOMyHUKallMje W ydelihe Ha CKyNOBHMa V/pyKema TMalUjeHaTa H
3/lpaBCTBEHUX PaJIHMKA, Kao U YHalpehemwe KOMyHUKallMje ca pou3BohaurMma JiekoBa U
BaKIMHa.

Y 2025. ropuHu TmoTpebHO je o00e36eaUTH [JoJaTHe eAyKaluje 3a: MPOLEHY
JIOKyMeHTallfje 0 MPUMEHHU JIEKOBA y MOCEOHUM MOMYJIAllMOHUM U TpylaMa mnanujeHarta
(nepujaTpujcka U momyJaldja CTapuX, NallMjeHTH ca olTeheHOM peHaJHOM U/UJH
XenaTUYKoM (QYHKLUjOM), NpOLEHy [JOKyMeHTalHje O OpaJHUM HHXaJalluOHUM
npenapaTuMa, NpoIeHy JIOKyMeHTallhje O JIEKOBUMA 32 TONMHKAJIHYy NPUMEHY, IPOLeHy
JIOKyMeHTaluje 0 OHOTEeXHOJIOLIKUM JieKOBUMa UM BaKLlMHaMa, HeOHOJIOIKUM
KOMILJIEKCHUM JIEKOBHMMa, MPOIeHy JOKyMeHTaldje Be3aHe 3a BCS-based biowaiver
(u3ocTaB/babe CTyAHja OHOJIOLIKE €KBUBAJEHTHOCTH Ha OCHOBY O6uodapMaleyTCKOT
cucteMa kijacudukainuje), y 06JlacTU NpoleHe pU3MKa MO 3/paB/be NalldjeHTa IMpH
noBehamwy MakCUMaJIHUX KOHIeHTpallkja HeuucToha y Jeky.

Yueurhe y paay Ha umniieMentauuju eCTD ¢opmara.

[lnanupa ce yHanpebhewe kopuihewa cBUX QYHKIHja HOBOT UHPOPMALMOHOT CUCTEMA
AreHuyje.

W3pajia HOBUX U U3MeHA U JloNlyHa nocTojehux npoueaypa u ynyTcTaBa.
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- VYuewhe y paZy pasHe rpyne YHUBepP3UTETCKOT KJIUHUYKOT LieHTpa Cp6uje 3a oj06peme
off-label nprMeHe JieKOBa.

IIl CexkTOp 3a M3AaBamke L03BOJIA

1) YHamnpebhemwe pajga y mocTynky uMsjaBawma, OJHOCHO OGHOBe [03BoJie 3a
Jek 6uhe ocTBapeHo peasinsanujom ciaegehrux akTUBHOCTH:

- dopmasiHa npoLeHa JOKyMeHTalyje y NOCTYNKYy U3JaBamba U OGHOBe A03BOJIe 3a
JIeK.

Kox nponeHe ¢opmasiHe KOMILJIETHOCTH JOKYMEHTallUje 3a HM3/aBalkbe U OOHOBY [l03BOJIE,
OJJHOCHO M3/jaBam-e J03B0JIe 3a JIeK Ha HeOrpaHUYeHO BpeMe, IUJb je ia ce Yy HapeJHOM IIepUOoAY
HaCcTaBU ca MOLITOBakeM 3aKOHOM NpONHCAaHUX pokoBa. Llusb je Aa ce mob6osbllla KBaJUTET
npejaTe JOKyMeHTalMje, OAHOCHO /ia Ce CMamby 6poj GpopMaJHO HEKOMILJIETHUX 3axTeBa. Y TOM
CMHUCJIy HacTaBuhe ce ca OpraHM30BamkbeM KOHCYJITAaTUBHUX CacTaHakKa ca IMOJHOCHOLMMA
3axTeBa y ¢a3u HpumnpeMme JOKyYMeHTalMje 3a H3/aBame [03BoJie 3a JIeK, OJHOCHO HeHY
0OHOBY, Kao U Ja/be pa3BUjalbe MehyceKTopcke capajme Y OKBUPY OpraHM3allMOHUX LieJIMHA
AreHuuje. ¥ NpoTeKJUM rofyMHaMa OTrpaHU30BaHe Cy paJWOHHILE, Ka0 U pelOBHe Hele/bHe
KOHCYJITallMje ca HOCMoLUMa []03B0Jie, U3 00/1acTu popMasiHe MPoLieHe JOKyMeHTanuje wro he
OUTHU HaCTaB/beHO W y ciefehoj roguHu. Y TOKYy pa3Boja HOBOI MH(OpPMALMOHOI CUCTeMa
Arennuje (RIMS) peBuaupana je check nvucra ¢opmasiHe mpoileHe, Koja he GUTH JOCTyMHA
MoJIHOCUOIMMA 3axTeBa. Takohe, pa3BujeH je HOBU podu 3a popmasiHy npoieHy y RIMS-y 3a
3axTeBe 3a M3J/laBame J103B0JIa, TaKO Ja ¢opMasiHa NMpoOlieHa 3aXxTeBa 3a U3/aBame [J03B0JIA
3anpumsbeHux of, 01.07.2024. rosvHe ce paju HCK/bYYUBO MyTeM HOBOT HWHQPOPMAIMOHOT
cuctema. Y 2025. roguHU ce HacTaB/ba ca pa3BojeM npodusia GopmasHe NpoleHe 3a 0OHOBY
Jl03BOJIe 3a JIeK U Jlasber yHanpehewa npoduia Koju ce 0JHOCH Ha U3/aBakbe 103BOJIe 3a JIEK.

Y HapeJHOM NepUOAY je HEONXOJHO YBECTH MeCTO KOOpJAHHATopa 3a ¢popMasiHy NMpPOLEeHY KOjU
6u fonprHeo epUKACHUjeM UCITYHeY N0CTaB/beHOT I1/ba.

- dunasHa KOHTpOJIa H oaoﬁpaBaH:e CaxkeTka KAapaKTEepUCTHUKA JICKA. YHYTCTBa 3a
JieK 1 Tekcra 3a cno/bbe U YHyTpallllkh€ NNIAaKOBAK € JIEKA.

Y HapeJHOM IlepuoJly HacTtaBuhe ce ca MHpakcoM OJsiaroBpeMeHe (UHa/He KOHTpOJie U
ofl00paBama KOHAYHUX Bep3Hja CakeTKa KapaKTepUCTHKA JieKa, YIYTCTBa 3a JieK U TekcTa 3a
Crio/ballllbe U YHYTpallllbe NakoBamwe Jieka. HactaBuhe ce ca uMnieMeHTanujoM HOBUX Bep3uja
QRD template y ynytcTBuMa U obpacuuma 3a nucatbe SmPC, PIL u TekcTta 3a crnosbmbe U
yHyTpallllbe MaKoBake JieKa, a Y CKJIaJly ca 3aKOHCKUM MpPOMUCUMA U MOJ3aKOHCKUM aKTUMa.
Takobe, HacTaBuhe ce MehycekTopcka capajba y TOKY CYLUTHHCKe IpOLieHe JJOKYMeHTaluje o
JIeKy pajy yckJahuBawa GUHANIHUX JOKyMeHaTa. Y TOKy ciefiehe roguHe HacraBuhe ce ca
006ykoM oJipeheHor 6poja 3amocjaeHUX Ha NpUIpeMHU AoKyMeHaTa 3a Komucujy 3a usgaBame,
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OAHOCHO 06HOBy AO03B0OJI€ 3a JIEK, a Y CK/Ialy Ca IU/b€BHMa MNOCTAB/bEHHM TOKOM IrovlIHEr
CaCTaHKa eBaJIyaque 3alloCJIEHHUX.

TokoM Tekyhe rojjuHe HacTaBUJIO Ce ca U3Pa/loM KOPUTOBaHUX Bep3uja flokyMeHarta (SmPC, PIL
U TekcT 3a crno/blbe W yHyTpallllhe MaKoOBake JieKa) HAaKOH OJ0O6peHuX BapHujaluja Koje ce
pa3MaTtpajy Ha KomucujaMa 3a u3gaBame [03BoOJIe 3a JIeK, Kao IITO Cy HOBe WHJUKaIHje,
MpOMeHe peXrMMa H3/laBatha JieKa T/, a II0YesI0 ce ca 0/j06paBambeM JOKyMeHaTa 3a Bapujaiuje
3a [103B0JIe Ha HeorpaHuyeHo BpeMe. Takobhe, yBoheweM y paJi HOBOr HHGOPMaALLMOHOT CHUCTeMaA
(RIMS), nutanupa ce aa kopuroaHna aokyMmeHTa (SmPC, PIL u TekcT 3a cnosbibe U YHYTpalllkbe
MakoBame Jieka) 6yay u3paheHa npe ceHUIA KOMHUCHje U Kao Beh duHamHO ycarsanieHa Jia ce
pasMaTpajy Ha ceJHhIlaMa.

- JeduHucame 1 06paa MAaTUYHHUX NMO0JAaTaKa 3a U3JaBambe J03B0JIa 3a JIeK, hbeHUX
0GHOBA U BapHjalyja Koje ce 0JHOCe Ha XyMaHe JIeKOBe.

Kaga je y nutawy geduHucamwe M 06pajja MaTUUYHUX MoJaTaKa 3a U3/JaBakbe JJ03BOJIEe 3a JEK,
IeHe 00HOBe U BapHjalidje Koje ce 0JJHOCe Ha XyMaHe JIEKOBe, [IUJb je a ce OAP>KH NOCTUTHYTa
JMHaMMKa 00pa/ie MAaTUYHHUX NoJaTaka U popMUpama U U3/laBama pelliermna. Y TOKY OBe FofiuHe
3aMoCc/eHu Cy aKTUBHO Y4YeCTBOBaJM Y pa3Bojy HOBOr MHpOpMaLUOHOr cucTeMa AreHuuje. Y
2025. roavHM ce NJIaHMpaA UMIJIEMeHTalyja npodusa MaTUYHUX NoOJAaTaKa 3a perucrpauuje,
00HOBe ¥ Bapujauuje 1 opMUpame perucTpa JeKosa.

2) YHanpebhemwe paja y HOCTYyNKYy HM3JaBamkma 0J00pema 3a YBO3 JIEKOBA
KOju HeMajy AO03BOJIy 3a CTaB/bake y NPOMET, a y CBPXYy Jiedewa oagpeheHor
nagujeHTa MJU rpyne manujeHaTa, Kao U y CBpXy cunpoBobemwa oao6GpeHHx
KJIUMHUYKUX UCIIUTHUBABA:

- Y Toky 2024. roguHe je ypaheH peMHKHUbepUHT NocTojeher nH$OpPMaALlMOHOT CUCTEMA Ha
HoBU nuHopMmaimonu cuctem (RIMS) 3a npujem, npoleHy 1 ojio6paBambe YBO3HHUX Z03B0JIa 3a
JIEKOBE KOjU HeMajy J03BOJy 3a JIeK, a y CBpXy Jiedewa ojpebheHor manujeHTa MU rpyne
naiujeHaTa, Kao U y CBpXy ClipoBohema 000peHUX KJIMHUYKUX UCIIUTHUBaka, YBO3 y30paKa 3a
notpebe peructpauuja u ogobpaBamwa CPP ceptudukarta. YBoherweM HoBOr MHPOPMALMOHOT
cucTeMa MOCTUTHYTA je mpeJBUheHa JeJIMMUYHA AUTUTANU3alMja MOCTYNKA IITO je YCI0BUJIO
3HA4YajHO CMakbehe KOJIMYKMHe NanupHe JJOKyMeHTalUje Koja ce AocTaBJ/ba y3 3axTeB. Takobe,
M3J1a3Ha JOKYMEHTA 33 OBe MpoIiece ce MOTIHUCY]Y U U3/1ajy ¥ eJleKTpoHCKo] dopmu. Ilusmb je fa ce
OJIp>KU MOCTUTHYTA AMHAMMKaA HaBeJeHUX Npoleca. Y ckjaagy ca TUM, AreHuuja he Tokom 2025.
ro/liHe HACTAaBUTHU Jia paJii HA eJyKallUjyu KJHUjeHaTa Koju ce 6aBe YBO30M HEPEerucTPOBAHUX
JIEKOBa, KpPO3 JlaJbé OpPTaHU30Bakhe CcaCTaHakKa Cca YBO3HUIIMMAa HA KojuMa he ce moJaTHO
nojallikbaBaTU YCJOBM M HAYWH MNpUIIpeMe AOKyMeHTaldje 3a yBo3. ¥ Toky 2025. roauHe
noce6aH akmeHaT he ce CTaBUTU Ha CTaHJAPAHU3AIUjy MOJlaTaKa 3a YBO3HE /03BOJIE, Ka0 U
KOpEeKLHjy NoJjlaTaka y CUCTeMYy 3a paHuje u3jaTe fo3BoJjie. CBe 0Bo he oMoryhuUTH y HapeaHO]
rOAWHU Ja ce pa3BUje MOTpebaH ajaT 3a NpeTpary YBO3HUX [03BoJia MO pPa3IUYUTUM
napamMetrpuMa. HacraBuhe ce W ca aHaJuM30M CTPYKType, KOJUYHMHE U ONPABAAHOCTH
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0A06paBaH)a A03B0JIa 3a YBO3 OJHOCHO MOFYhHOCTH perHCTpaque JIEKOBA 3a KOje je nu3agaTta
[A03B0JIa 34 YBO3. Pa,zmhe Cé M Ha Npeajiory uaMeHe InpoIirca 3a yBO3 JIEKOBA HAPOYHTO y JAeny
6p0ja JIEKOBAa HaA JA03BOJIM KA0 W OATrOBOPHHUM JIMIHKMaA 3a AOKYMBHTaL[I/ij yuMe OU ce
YHanpeanJjia CYIITUHCKa IpoLeHa OIIpaBAaHOCTHU 3aXTeBa 3a YBO3.

IV CexTOp 3a KJIMHUYKA UCIUTHUBaWkha

Y cBpxy Ja/ber pas3Boja peryjaTuBe y 006JIaCTM KJWMHUYKHUX HCIUTHBama JEKoBa M
CTBapama peryJaToOpHOTr OKBUpa Koju 61U omoryhuo noBehamwe 6poja KJIMHUYKUX UCIIUTHBAbA
KOja Cy KOpHCHa 3a CBe 3aMHTepecOoBaHe CTpaHe IJIaHMpaHe Cy aKTUBHOCTU Koje Cy JAeTa/bHO
ONMCaHe y HaCTaBKY OBOT IOTJIaBJba.

Y nepuony oz 2019. no 2024. roguHe ycnocTtaB/beH je pag ETuukor ong6opa Cpbuje kojeM
Cy JloJle/beHe Ha/IJ1e’KHOCTH y Be3U Ca KIMHUYKHUM UCIIUTHBambUMa JIEKOBA JOHOLIelheM 3aKoHa
0 3/paBCTBeHOj 3alITUTHU o 3. anpuia 2019. roguHe. HaBeseHO je JONpPHUHEIO OCTBapUBamby
NOCTaB/bEHUX I|U/bEBA KOjU Ce OJHOCE Ha LieHTpa/M3alujy paja eTUYKOT KOMHUTeTa KOoju je
0/IrOBOPAH 3a KJMHUYKA UCIUTUBAaKa Y HalllOj 3€MJbH.

OkTobpa 2021. roguHe CBY MOCTYMIM Yy BE3U Ca MOCJ0BakheM KJIUHUYKUX UCIIUTUBAKA y
MOTNYHOCTU AUTUTaAM30BaHU. Hajnpe cy ce oaBujanu npeko ellopmasaa Jlek, 3a AJIUMC u 3a
EOC cunxpoHu30oBaHO. 4. Maja 2022. rofuHe HaA CHAry je CTynuo [IpaBUJHUK O KJIUHUYKOM
WCIIUTHUBAy JIEKOBA y XyMaHOj MeJUIMHU KOjUM je NMPONHUCaHO JAa ce ¢popMasiHa NpoleHa
3axTeBa 3a 0/00perhe KIMHUYKUX UCIIMTHBakbha U 3a U3MEeHe U JIoNyHe pellaBa y poKy oJ 8 faHa
0/, laHa IO HOLIEeHa, IITO je 3HaYyajHO CKpPaTUJIO YKYIIaH POK 3a pellaBame 3axTeBa. HaBeseHu
HauUH I[OCTyNakha CBEYKYIIHO je JOINpUHEO CTBapakmy MWCTOI OKpyXema Yy I0CJ0BakY
KJIMHUYKUX UcCIUTUBawa Kao y EY. HaBeneHnu noprtan je 15. aBrycra 2024. 3aMeHHO nopTaj
RIMS, koju HacTaje penH:xkewepuHrom elloptana Jlek, 3a AJIUMC u 3a EOC cuHXpOHHU30BaHO.
[Ipesiazak Ha HOBU MHPOPMALMOHU CHUCTEM YHEO je MHOBAaTHUBHA pellema y CMHUCAy 6asa
noaataka koje AJIMMC kopucTH, Kao U MOjeJHOCTaB/bUBabe MOCTyNAaKa YMMeE je OoJIaKIlaH U
yOp3aH MOCTyNaK M3/JaBaka /J03BoJIa 3a CIPOBOhewe KJIMHUYKOT MCIUTUBAaKa, Kao HU
obGaBellTeHha 0 IPUXBAaTakby U3MeHa U [I0NYHa IPOTOKOJIA.

[IpoMeHa peryJsiaTvBe, LITO NoJpa3yMeBa yCkaahuBame HallMOHAJHOI 3aKOHOJABCTBA ca
Ypenoom EY 536/2014 (Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament and of the
Council) xkao u yHanpebhemwe M pa3Boj eJIEKTPOHCKOT IOCJAOBama KOjU Cy mpejBUheHU 3a
HapeJHU Tmepuoh, JAoBemwhe a0 Behe TpaHCHApeHTHOCTH Yy KJIMHUYKHUM HCIUTHBAKBUMA,
no6oJ/blllaBaba POKOBA 3a epHKACHY U CTPYYHy MpOLEHYy 3axTeBa, W mnoBehawa 6poja
KJIMHAYKUX UCUTUBAaKa JIEKOBA ¥ IIUJbY YHaNpehemwa 34paBCTBEHOT CUCTEMA Y HALIOj 3€MJbH.

Takobe, mpoMeHa peryJjaTuBe Tpeba Aa JoBeje A0 yHanpehewa 3axTeBa y Be3u ca
aKaJIeMCKUM KJIMHUYKUM HCIHTHBambhHMMa JIEKOBA U MOCTMapPKETHUHIIKUM HEUHTEPBEHIHjCKUM
KJIMHAYKUM HMCIIMTHBakbUMa JIEKOBA.

1) IloBehawe O6poja wu3szaaTux oJ06pewma 3a cHpoBoheme KIMHHYKHUX

HUCIUTHUBaKkba JIeKOBAa Kao U OpOj 0Z06peHMX HM3MeHA M AONYHA KJIMHUYKOT
ucnutuBamwa y Peny6avunu Cp6uju, kao u yHanpehewe kBajuTeTa nponeHe:
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Y opHocy Ha gAebUHHCaHEe POKOBE 3a pellaBale MOJHETHX 3aXTeBa, OYeEKyje ce of
AreHnuje ga o6e36eau ckpahewe HCTHUX y TMOCTYNKY H3/JaBama pellerma 3a CIpoBoherme
KJIMHUYKUX UCIUTHBAKA, Y LUW/bY Nobosbllamka nos3unuje PC y ofHOCY Ha Apyre 3eMsbe NPHU
n360py 3eMJbe y K0joj he cCIpoBOJAUTH KIMHUYKO UCTUTHBAE. Y HApeHOj TOAUHHU MIJIAaHUPAH je
O/IP>KMB OZJHOC 6poja NpeJjaTUX U 6poja pellleHUX 3aXTeBa, Kao LITO je NIPpHKa3aHO Ha TpapUKOHY
8.

KNUHUYKUX UCTTUTURA KA Y Nepuoay 2020.-2024%,

400

2020 2021 2022 2023 2024

M bpoj obpaheHnx zaxTesa 3a ogobGpere cnpoBof)ema KMMHUYKMX MCNUTUBara
M bpoj obpahernx 3axTepa 3a 0400PEHE M3MEHA M AONYHA KNMHWYKWX UCNIMTHBA Hoa
= Ywyndo

I'padukon 6p:8. Bpoj o6paheHux 3axTeBa 3a oo6perse cipoBoherha, U3MeHa U JoNyHa KIMHUYKUX UCITUTHUBaba Y IEpUOAY
2020.-2024*. - *nopmanu 1o 31.10.2024. y3 anpokcuManujy o Kpaja roauHe

. Onp:kaBarbe KoMucuje 3a KIIMHUYKA UCIUTHBAba HA MECEYHOM HUBOY.

. TpaHCIapeHTHOCT KJIMHUYKHUX UCIUTHUBAaKbaA je MOoCeGHO 3HavajaH 3aJjaTak, Kako
64U ce CXBAaTHO 3Hayaj CIpoBohema KJIMHUYKUX HCIUTUBAHA, KAaKO 3a 3/IpaBCTBEHU CHUCTEM
3eMJbe, TaKO M 3a CTPY4YHY U OMNILUTY jaBHOCT, C 063UPOM Ha CTPOro KOHTPOJIMCAHE YCJIOBE
cripoBoherma KJIMHUYKUX UCIUTHBaMA. JKe/beHU CTeNeH TPaHCIApEeHTHOCTH HUje TOCTUTHYT C
063MpOM Ha TO Ja joll yBEeK HHUje JAOIIJIO J0 M3MeHa 3aKOHCKHUX OKBHpa, Tako Aa he ce
HACTaBUTH Ca UHUIMjaTUBOM Jla Ce OBa 00J1aCcT HEJJBOCMUCJIEHO PEryJIHIIE.

. OpraHvu3oBalkbeM CKyNoBa 3a OMNIITY W CTPY4YHY jaBHOCT, IOTPeGHO je
anoctpodupaTH Jja ce Kpo3 KJIMHUYKA HMCIUTHBAaMKba JIEKOBA MOCTHXKE KOPHUCT 3a MalUjeHTe,
3/IpaBCTBEHU CUCTEM U APYIITBO Y LIeJIMHH, OJHOCHO MOJACETHUTH KaKO Ha COLMja/iHU 3HAYaj
KJIMHUYKHUX HUCIHUTHBAaMKa, Tako M Ha CTPyYHe U €THU4YKe, aJii U 3aKOHCKe 3aXTeBe KOjU
06e36ehyjy u rapaHTyjy 3alITUTY UCIUTAHHUKA Y KIMHUYKHUM UCIUTHBAKbUMa.

2) [Jdame npahewe u yHanpebewme eJeKTPOHCKOr Ha4YMHA MNOJAHOLIEeHa
3axTeBa ca [JOKyYMeHTAaLHUjoM 3a o0ojAo0Opeme cnpoBohewma KJIMHHUYKUX
HCIIUTHUBAKBA, KA0 U U3ME€HA U AOINIYHA KIHNHUYKHUX UCIIMTUBABKA:
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E/fleKTpOHCKHM Ha4yWH MOJAHOIIEerma 3axTeBa je 15. okTtobpa 2021. rojvHe M HETOBO
$yHKLMOHHMCake je KOHCTAHTHO ycaBplllaBaHO, MehyTHUM NoTpebHO je peJOBHO yHanpehemwe U
oZip>kaBarbe MHPOPMALMOHOT CHCTeMa 3a eJIeKTPOHCKO MOJAHOIlewhe JOKyMeHTaluje, Kako 61
ce U36erjio HemoTpe6GHO Tpollekhe BpeMeHa y pelllaBakby TeXHUYKHUX NpobJsieMa U CaMUM TUM
NpoJyXeke POKOBa 3a pelllaBambe 3axTeBa.

3) IIlpahewe pajga u no6Gosbmamke capagmwe AJUMC ca ¢dopmupaHum
ETnykum oa6opom Cpouje:

CtynakeM Ha cHary [IpaBuUJIHMKa O KJIMHUYKUM HCIUTHBambHUMa JIEKOBA Y XyMaHO]j
MeJULMHU Y Majy 2022. roauHe, febuHUCcaH je Kpahu pok 3a ¢popMasiHy NPOLEHY 3aXTeBa Of
ctpane AJIMMC-a u EOC-a, HauuH mnocjioBawa. Takohe, OBUM MNpaBUJHHUKOM je JeTa/bHO
JeprHUCAHA JOKyMeHTaluja Koja ce MOJAHOCU Y3 3axTeB Kao M CMepHHUIE Koje TeJso je
Ha/lJIeXHO 3a NPOLEeHY KO/ JOKyMeHTa.

W naspe noctoju notpeba Jja ce nob6oJblla CTpydHa M BpeMeHCKa CHHXpOHHU3allhja paja U
JIOHOILlleha OJJIyKa OBa JBa TeJsa OJIFOBOpPHA 3a oJo0paBame CHpoBohema KIMHUYKHUX
ncnutvMBawa y Penybsauuu Cpb6uju, y uuby ckpahewma pokoBa NOTPeOHUX 3a ofo0OpaBambe
crpoBoherma KIIMHUYKUX HCITUTHBAbA.

[ToTpe6GHO je Ja ce momaTHO o6e36eau o6GaBe3a MOCTyNama y CKJI3AYy ca 3aKOHOM O
3/[paBCTBEHO] 3alTUTH CBUX CTPaHa OJIFOBOPHUX 3a 0/i00peme cnpoBoherma KJIMHUYKHUX
UCIIUTUBaWa, 1a 1 EOC.

4) INoacTuname noBehama 6poja npujaB/beHUX aKaJeMCKHUX u
NOCTMAPKETUHIIKHUX CTyJAHja AreHmnuju, ca pnu/beM yTBpbuBamwa yKymHOT
6poja cryaumja kKoje ce cunpoBoge y PC, y ckjaay ca HaBeAEeHUM, Kao H
oapehene nsmene [IpaBuJIHMUKA.

Kako 6wu OCTBaApHoO OBaj /b, n0Tpe6Ha je TeéMe/bHa IIpOMEéHa KW 3dKOHCKHX H
MNOA3aKOHCKHX aKaTa.

5) YHanpebheme mocsioBa KOju ce 0AHOCEe HAa NPOLEHY NpPHjaBa HeXe/beHUX
peaKknuja y KIMHUYKUM UCIIUTUBaKbLUMaA:

Y 2025. rogMHU NJIaHUpPaHO je yBobewe HU3BpLIMOLA KOju he ce 6aBUTH NMpPOLEHOM
JIOKyMeHTaIje o 6e36eJHOCTH JIEKOBA KOjU Ce KIMHUYKHU UCITUTY]Y.

6) KoHcTtaHTHO npahewme perysatuBe EY y o06/1acTH KJAHHHUHYKHUX
HCNIUTHUBAKA

[lu/b 3a HapeJHY roAuHy je U Jasbe npahewe mponuca EY u mMnieMeHTanuja HOBe
perysaTuBe y OO0OJIaCTHU KJWHHUYKHUX HCOUTUBawa. OMoryhaBawe oOyka Kako U3 006J1acTH
perysaTUBe U MMIJIeMeHTalMje HOBUX nponuca y EY Tako u eaykauuja koje cy npessubheHe u
os06peHe [ly1aHoM 1 nporpamom 3a 2024. roguHy.
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7) Iporpam paga GCP KkoHTpoJie 3a 2025.rogUHY

[Iporpam paga GCP koHTpoJsie 3a 2025.roguHy nojJipadyMeBa peJioBaH paj, Ha TepPeHy y
CMUCJY U3BpIIeHha IVITAHUPAHUX KOHTPOJIA Kao U mpahewme MeTpUKe Be3aHe Ca MeJIOKYITHU paj| y
Ha/[30Py U eIyKaIl{jy 3aUHTEPEeCOBAHUX CTPaHa.

- TloTpebHO je cmpoBecTH HajMawme 13 KOHTpOJIa Tako Ja Ce OCTaBU J0BOJbHO
npocTopa 3a MOryhHOCT cipoBohera BaHpeJHUX HA/[30pa

- PepoBHO npahewe napameTrapa/MeTpUKe y CMUCAY oJipeheHe BpCcTe MeTpUKa —
k1acupUKallvja ¥ KaTeropusaluja (cybkaTeropusaiyja), TabesapHo U rpapuyuku

- YBectu Behu 6poj KIIU-a y ogHOCYy Ha cajjallilbu KOjU MOCTOjU (6p0Oj OCTBapeHUX
KOHTPOJIa FrojMIlbe Y O4HOCY Ha IJIaH)

- YHamnpebhewe WHTepHe NpolieJype U Ce/[CTBEHUX YIIyTCTaBa

- Yuampebewe Ha Jesny Bebcajta AreHnuje mnoj HasuBoM GCP koHTposa -
ylo3HaBame KiujeHaTa ca paaoM GCP koHTposie u WweHOM MoBe3aHomhy ca
JIOKQJJHOM W HWHTEPHAIMOHAJTHOM pEeryJlaTUBOM M MPOIEeAYPOM MPAKTHYHOT
H3Bohema

- IlpucyctBo cactraninuma pajgne rpyne GCP uncnekTopa EBporicke AreHiuje y
ckyiony [PA npojekra

- Ilpunpemame efykaluje KiavjeHaTa Kpo3 peJloBHe cacTaHKe y ATEHIIUjU U NyTeM
Moryhux npeseHTOBama ciaydajeBa U Jlobpe [Ipakce HacTasle U3 pajsila KOHTPOJIE
Ha TepeHy (roJuiimkU CHUMIO3UjyM AreHuuje, mpeJaBama 10 MO3UBY
3aMHTepeCcoBaHUX CTPaHa)

- Jlajbu 1nu/beBU Yy 06JIACTH KOHTPOJIE CpOoBOherma KJIMHUYKUX HCIUTHBAHKA CY
yCIOCTaB/balbe OpPraHU3alMOHUX IMpOMeHa IpeMa KojuMa OU ce KOHTpoJa
KJIMHUYKUX HCIUTHBama u3y3ena u3 [IXJl-a, pagu wusberaBama KOHQPJIHMKTA
WHTEpeca U 04yBamkha HE3aBHCHOCTU Yy Pajly, Ka0 U MOKpeTamke WHUIMjaTUBE 3a
M3MeHY 3aKOHCKOT OKBHUpa y Be3W yBohemwa HOBe BPCTe HaJ30pa y CMUCIY
KOHTpOJIe CIIOH30pa 0JHOCHO YTOBOPHO UCTPAKUBAYKUX OpraHU3aIyja.

V HapuoHa/HM HeHTap 3a papMaKOBUTUJIAHLLY

Y cBpXy JAaJber jayamwa cucTeMa papMaKOBUTUJIAHLE 3a XyMaHe JIEKOBe IJIaHHpaHe Cy
aKTUBHOCTH KOje Cy ileTa/bHO ONMCaHe y HaCTaBKy OBOT IOIJIaBJ/ba.

[TapameTpu 3a npaheme Cy: 6POj CIPOBeIeHUX eAyKaIKja U3 06J1aCTH GapMaKOBUTUJIAHIIE;
roAullby 6poj NpujaBa Hexxe/beHUX peakyuja Ha jek (HPJI) y ognocy Ha ctangapz C30 ox 200
NpHWjaBa HAa MUJHWOH CTAaHOBHHUKA; TOJMIIBU OpOj MpHjaBa 0306M/bHUX CJydajeBa HeXKeJbeHHUX
Jorabaja HakKOH HMYHHU3allMje Ha MHJWOH CTAaHOBHHUKA; OpOj peasM30BaHUX Capajibu ca
3/lpaBCTBEHMM YCTaHOBaMa, OpraHu3alyjaMa WU YApYKemHUMa 3[paBCTBEHUX paJjHUKA M
nainuvjeHaTta; Opoj 3ajefHUYKUX eJyKalMja/cKylmoBa 4YJaHOBa 3ajelHUUYKOr CeKpeTapujaTa
AJIUMC u BatyT y o6s1acTi 6€36€/THOCTHU BaKI[MHA.
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Ca nuwbeM yHanpehemwa nocioBawa HarpoHasnHor nenTpa 3a ¢papmakopuruaanny (HI[O)
AreHlMje paJiu JOCTH3alkha HUBOA N10C/I0Bakba CaBpeMeHUX areHuyja y EBpornckoj yHuju u mupe
y 0BOj 06J1aCTH, Kao U UMIlJIeMeHTalyje U cnpoBohema HOBUHA Y GpapMaKOBUTMJIAHLIM Y CKJIALY
ca mpvHUMNUMa U craHgapguMma EBpomncke yHuje (EY) u C30, HeonxofHO je oGe36ehuBame
pacnoJsioXKMBOCTH KaJIpOBCKHX pecypca KOjU MNpeACTaB/bajy YCJOB 3a OCTBapHBakbe OBHX
nubeBa. CrenudUYHO je MOTPeOHO MojayaTh 6pOj M KOMIETEHIHje KaJpoBa Ha IMOCJ0BUMA
ynpaBJ/baba IpUjaBaMa HexXe/beHUX peaklyja (C akLeHTOM Ha HeXkeJbeHe peaKlivje Ha BaKIuHe)
U ZIeTeKLWje CUTHAJIA, YIpaB/bakba PU3UKOM U KOMyHHKaI[Hje 0 PU3UIMMA, KAKO OU Ce YCIEeUuIHO
CIPOBO/MJIE IIJIAHUPAHe aKTUBHOCTH yHamnpebhema.

1) PeBu3uja 3aKOHCKHMX M MNOA3aKOHCKHX MNpomnuca y LIH/bY HBHUXOBOT
ycarJjamaBamwa ca AKTyeJHUM nponvcuMa EBponcke yHH]je "
UMIJieMeHTalnuje cCaBpeMeHUX NPUHIMNA y 06/1acTU dpapMaKOBUTHUJIaHLe:

Kako 6u ce oBaj I[u/b peasii30Bao, HacTaBuhe ce capaZirba ca MUHUCTApCTBOM 3/paBJ/ba Ha
peBH3UjU 3aKOHCKHUX U MOJA3aKOHCKUX Mpomnurca y obJyacTd papMaKoBUTHJIaHLE Koja Tpeba Ja
006e306e/11 yCcrocTaB/balbe HOBUX U U3MEHY HEKHUX 0] mocTojehux npoieca paja y HarjnonaiHom
LeHTpy 3a GapMaKOBUTHUJIAHLLY.

2) loBehawe Opoja mnpujaBa HexXe/beHUX PpeaKlHuja Ha JIeKOBe,
no6o/bliakbe KBAaJIUTETAa MNpHjaBa M jadyame KamanuMTeTa HalMOHAaJIHe 6a3se
HeXe/beHUX peaKluja:

[Ipukas mo/ilaTaka y HallMOHaJIHOj 6a3u J1aT je HA rpadukoHKUMA 6poj 9 u 10.
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I'padukoHn 6p. 9. [Iprkas roguiimer 6poja npyjaBa HexxeJbeHUX peakiuja y Peny6aunu Cpouju y nepuoay 2006-2024.*
ca IM/bHUM 6pojeM 3a 2025.# roguny (*nomanu fo 31.9.2024. y3 anpokcuManyjy Ao Kpaja roguHe)
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I'padukoHn 6p. 10 Croma mpujaB/bUBarka HEXeJbeHUX peakiuja y Penybannu Cpouju y nepuony
2006-2024.* ca nusbHOM cTonoM 3a 2025.# roguHy u npenopykom C30
(*mopauu o 31.9.2024. y3 anpokcuManujy 10 Kpaja rojuHe)

N npu 08oM npopayyHy y nepuody 2006-2011. kopuwheH je nodamak o 6pojy cmanogHuka y Peny6auyu Cp6uju 00 7,5
MuauoHa (npema nonucy cmavosHuwmea u3 2011.), 3a nepuod 2012-2021. eoduma 7,2 muauoHa (npema nonucy u3
2011.), a 3a nepuod 2022-2024. 6,6 muauoHa (npema nonucy cmaHosHuwmea u3 2022.)

Tokom 2024. 6enexu ce noBehamwe 6poja npyjaBa y ogHocy Ha 2023, kaZja je 3abesiexxeH
naj y npujaB/buBamwy. Ha ocHOBY 6poja npujaBa 3ab6esexeHux 70 30.09.2024, anpokcumaiuja je
Ja he 2024. roauHe 6uTU npujaB/beHo 1430 ciydajeBa Hexxe/beHUX peaklHja, yuMe he 6UTH
npeMallieH [U/bHU 6poj pujaBa 3a 2024.

Jla 6u ce mocTurao HaBeJeHUW LWU/b y OpoOjy NIpHjaB/beHUX HeXe/beHUX peaklHja,
no60J/bIIA0 HKHUXOB KBaJUTEeT M IOTEHLHYjaJM HalMOHa/JHe 06ase MpujaBa, NJAHUPAHO je
cnpoBoheme ciesiehrux akTUBHOCTH:

1. KonTuHyupaHa capajma ca LeHTpoM CBeTCKe 3JpaBCTBeHe opraHusanuje 3a npaheme
He)Xe/beHUX peaklivja Ha JiekoBe U3 Yrcase (Uppsala Monitoring Centre - SZ0-UMC) koja
je Heollxo/iHa MOJpLIKa y yHanpehewy paZia Ha HalMOHA/IHOj 6a3U NpHjaBa HeXXeJ/beHUX
peakuuja (VigiFlow);
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2. CnpoBobeme JleceTe roaulimbe UHTEPHAIMOHATIHE KaMIiakbe #MedSafetyWeek y capagwbu
ca Uppsala Monitoring Centre;

3. CnpoBobeme eaykalMja 3JApaBCTBEHHUX paJHUKA y JOrOBOpPy ca 3JpaBCTBEHUM
yCcTaHOBaMa, Kao M ydelmrhe Ha CTPYYHHUM CKyNOBHMMa 3/paBCTBEHUX paJHHUKa
(cuMmo3ujymu, KOHTpecH, KoHdepeHIUje UTA);

4. CnpoBobeme efykaliyja nayyjeHara y J0roBopy ca bUXOBUM YA PYKeHbHUMa;

CnpoBoheme M KOHTHHYUDPAHO YHalnpebemwe capajie y CKaIajy ca MNOTHMCAHUM
MeMOpaHJyMUMMa Yy o6JilacTd ¢QapMakoBuruiaHue ca JlekapcKOM KOMOpPOM,
dapmalleyTCKOM KOMOpPOM, YHUBEP3UTETCKUM KJIMHHUYKHUM LeHTpoM KparyjeBan u
Jomom 3papaB/ba KparyjeBany; KoHTuHyunpaHo adupmucame Kopuluihewa online
reporting-a 3a 3/ipaBCTBeHe paJlHUKe U MaljdjeHTe Y CBPXY MoCTH3ama epUKaCHUjer
CcUcTeMa NIpUjaB/bUBaa;

5. CnpoBobheme enykalnuja oATOBOPHUX JMLA 32 papMaKOBUTUJIAHIY HOCHJIALA [03BOJIa 32
JIEKOBE, Ka0 U lbUXOBUX 3aMEHUKA;

6. WUMmmniemenTanuja moayJsa eReporting for industry y capaawu ca SZO-UMC y cBpxy
JUTUTaJu3alMje CUCTEMA KOjUM HOCHOIM J[03BoJia 3a JiekoBe mnoaHoce AJIMMC-y
npujaBe HPJI;

7. llpahewe KBasMTeTa MpHjaBa Koje J0CTaB/bajy HOCHUOIM J03BOJIE 3a JieK, Kao M
KOMILJIMjaHTHOCT Ca YIIyTCTBUMa AreH1yje.

8. YuanpebhuBawe capajwe ca HHcTUTyTOM 3a jaBHO 3JpaB/be Cpb6uje ,[Jp Mwuian
JoBaHnoBuh baTyT" y jauamy cucteMa papMaKoOBUTH/IAHIIE BAKIIMHA;

9. Epykanuja 3anocjeHUX y ckaafy ca [lsiaHoM cTpy4YHOr ycaBpilaBamwa.

3) JlepuHnucamvbe HOBUX U yHanpebhewe mnocTrojehux cra”HaapaHux
omepaTUBHUX IMpoLeaypa M ynyTcraBa 3a crnpoBohewme aKTHUBHOCTH
dapmakoBurusaHune kojuma he ce o6e36eguTu:

1. Ynampebemwe AeTekuMje MOTEHIHjaJHUX 0e30eJHOCHUX CUTHaAa Y HAaLMOHATHO] 6a3u
HeXXe/beHUX peaKLyja.
2. YHanpebemwe npoueHe papMaKOBUTHUIAHIIE Y CBPXY U3/laBaba U 0GHOBE J103BOJIE.
3. YHanpebemwe mnponeca ofobpewa 06e36eJHOCHUX BapHjalMja Koje cy TMocjaejuua
apOUTPAKHUX MOCTYINAKA, yIpaB/bathba CUTHaIMMAa WK npoleHe PSUR fokyMmenara.
4. Yuanpebhemwe mpoieca ynpaB/batha pU3UKOM U KOMYHHKAIWje O pU3UI[MMa:
- IpolieHa U oflo6paBame e[yKaTUBHOT MaTepujajia;
- IpoleHa ¥ oZj06paBame MMCMa 3ipaBCTBEHUM PaJIHUIMMA.
5. YcnocraB/bartbe W OJpKaBalkbe KOHTUHYHMpaHe capajiibe Ca HMHCHEKIUjoM y
dapMakoBUruIaHM MUHKCTapCTBa 34paBJba.

4) loBehamwe TPpaHCNIApPEeHTHOCTH u nNpoMoOBHCame AKTUBHOCTH
dapmMakoBUTrUJIAHLE:

Kako 6u ce oBaj /b peasin30Bao, MJIaHUPAHO je cripoBoheme ciaeehnx akTHBHOCTH:
1. Ob6jaB/bUBaHbEHOBUX 6€30€JHOCHUX HHPOpPMallMja HAa UHTEPHET CTpaHULaMa AreHIiyje;
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2. CnpoBobeme JleceTe roaulimbe UHTEPHAIMOHATIHE KaMIiakbe #MedSafetyWeek y capagwbu
ca Uppsala Monitoring Centre;

3. Axypupame nocrojehux u ob6jaB/bMBalke HOBUX YNyTCTaBa HOCHMOLMMa [03BOJIA U
obpasalia 3a 0CTaB/bakbe NoJaTaKa U U3BellTaja y 061acTH papMaKOBUTUJIAHILE;

4. O6jaB/pUBame TEKCTOBA U3 06/1aCTU papMaKOBUTHJIAHLE Y CTPYYHUM 4aCOMUCHUMA;

5. YHampebemwe capajme ca KoMopaMa 3[paBCTBEHHUX paJiHUKa paju IpeAy3MMama
3aje/IHUYKHX Mepa y IIW/bY eAyKalije U mpoMonuje npyjaBbruBamba HPJI, npociehuBama
YJIaHCTBY HOBUX 6e30eJHOCHUX MHPOpPMaALMja Koje 00jaBU AreHuyja, Kao ¥ pasMaTpamwy
Mepa 3a MOTUBHUCaEe 3JpaBCTBEHUX PaJHUKaA Ja IpyjaBsbyjy HPJI;

6. Jauamwe capaZmwe ca KOOpAMHATOpUMa 3a ¢GapMaKOBUTWJIAHIY W MpeAy3UMame
3ajeHUYKHUX Mepa y LW/by elyKallyje ¥ IpoMoLUje npujaB/buBama HPJI;

7. CapaZma ca opraHusanyjaMa nanujeHaTa U IpoMoBUcame NpyjaB/buBama HPJI y okBupy
HacTyna AreHliyje y jaBHUM MeIUjUMa;

8. CnpoBobemwe eaykanuja ctygeHaTa (OCHOBHUX U NMOCJAeAUIIIOMCKUX CTYJHja) Yy capafbyi
ca ¢akysiTeTMMa 3/paBCTBEHUX CTPYyKa.

5) YHanpebhewe dapmakoBUru/jaHIe BaKILMHA y CKJAAy ca mpemopykKama
C30:

Kako 61 ce 0Baj M/b peain30Bao, IJIaHUPAHO je cripoBoheme caefehnx akTHBHOCTH:

1. Capazama nsMmeby pagnux rpyna AreHuuje 1 batyTa Koje 4MHe 3ajeJHUYKH CeKpeTapHjaT
Y MpuIlpeMa NOTpeGHUX MOJaTaka 3a 4YJaHOBe He3aBUCHOr CTpPyYyHOr THMa 3a TeXe
HeXXe/beHe peakluje Koje je ¢GOpMHMpaHO 3a NpPOLEHY Kay3aJHOCTH MCTPAKeHUX
cly4yajeBa HeXe/beHUX Jorahaja HakOH HMyHM3allkje, Ka0O U CHOpoBoheme Jpyrux
aKTUBHOCTH NpeZiBUheHUX YTroBOpOM 0 MOCJ0BHO-TEXHUUYKO] capaZiibu u3Mehy AreHiuje
u baryra;

2. Jayamwe KOMIeTeHIMja 3amocjJeHUX Yy ckJaay ca [lnaHoM pa3Boja HMHCTUTYLHje
(Institutional Development Plan, IDP) u3 usBemraja C30.

B) AKTUBHOCTH 3a OCTBapuBame LH/beBa U3 Pa3BojHOTr mjaHa

Y oxBupy pasBojHor mjaHa AJIMMC-a nuiaHupaHe akTUBHOCTH lleHTpa 3a xymaHe
JIEKOBE Cy:

Iloce6Hn nu/b 1.1 - Jayawe KamanuTeTa 3a peryJanuyjy JeKoBa U MeJULUHCKUX CpeJicTaBa y
/by 06e36ehermha lbUXOBOT KBAIUTETA, eQUKACHOCTHU U 6e36eTHOCTH

AxktuBHocT 1.1.2 - Jauawe chnenudUYHUX acleKaTa CBAaKe TMojeAdHayHe QYHKIHje
peryJlaTopHOT CUCTeMa:

CnenupuuHe ¢PyHKLOUje peryjaTOpHOr cucTeMa U3 Aesokpyra paga LXJI: Arennuja
niaHupa Aa 'y 2025. roquHHy Aabe pajy Ha jadyamy QyHKIHMja peryJaTOpHOr CUCTeMa HAa HUBOY
UXJI-a, y cknany ca cMepHunama C30, cTpy4yHO-HayYHUM CMepHULIAMa U APYTUM NPU3HATUM
r7106a/THUM CMepPHUI]aMa U HallUOHAJIHUM IMpONUCUMaA. Y TOM KOHTeKCTy AreHuMja he pagutu
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Ha No/M3amy KanayuTeTa 3a [poliece y NOCTYNKY M3/jaBama 03BoJle 3a ek (MA), Hag3opa Haj,
kaInHU4YKUM ucnutuBambuMa (LT), dapmakoBurusaniie u BakiuHoBuruianie (BJI), kao u
KOHTPOJIY ClIpoBohewa KAMHUUKUX ucnutuBawa (RI-GCP) kpos:

MA: pame jauawbe MA ¢yHKUMje y ckiagy ca Baxkehum cMmepHuuama, LUT: game jayamwe LT
dyHKIMje y ckaaay ca BaxehuMm cMmepnHunama, BJI: jgame jauyame BJI ¢yHknmuje (cucrema
dbapmakoBUTruIaHLle U BaKLMHOBUTWJAHLE) y ckaasy ca Baxehum cmepHunama, PU: pame
jadame RI (GCP) dyHKuHje y ckaaay ca BaxkehruM cMepHUIaMa 3a Hag3op Haj KU, YHanpehewe
3ajeJHUYKOT pajia ca 3[paBCTBEHUM paJHULMMa, NAlMjeHTHMa U BbUXOBUM OpraHusalnyjaMma,
yK/by4yyjyhy akTHBHO ydelihe AreHlMje y nporpaMmyMMa obesbehuBama JOCTYIHOCTH JIEKOBA 3a
Jiedewe peTKUx Oosiectu (capagmwa ca HOPBC-om) u gasmu pas3Boj mporpama caocehajHe
ynoTpebe JieKoBa.

MeTogosioruja: AHaM3a nojaTtaka o 6pojy NpMMJ/beHUX 3aXTeBa IpeMa BPCTU U TUIY 3aXTeBa U
CTelleH peajM3aliyje, ca IU/beM yHanpehewa HauMHaA pajia U efyKalyje MoJAHOCU/Ialla 3axTeBa.
YHanpehewe perysaTopHux nponeca M JUTUTaIM3aluja MOCJOBHUX Inpoueca. [Ipaheme
MebhyHaponHux cTtaHgapza. O6yka 3amocieHux, yyelihe y pafHUM rpynaMa u TeauMa. Mspaga
HOBUX M HM3MeHa U J0NyHa NocTojehMx Mpoueaypa M ynyTcTaBa. AHaju3a ycarJaleHOCTH
nocrojeher 3akoHOJAaBCTBa ca 3akoHOoAaBcTBOM EY. YdecTBoBawe mnpejcraBHuka LXJI y
npejJaralkby HOBUX Nponuca uad usaMeHe nocrojehux. [Ipahewe nponuca EY. OpraHusoBame
CeMMHapa, CKynoBa W KOMYHHKallMja ca 3aMHTEpPecOBAaHMM CTpaHaMa. HMILJIeMeHTaluja
npenopyka C30.

[lapameTpu 3a npaheme: [IponjeHaT pelieHUX 3aXTeBa 3a U3/jaBakbe [103B0OJIe 3a JIeK Y 0HOCY Ha
O0poj Mo HeTUX 3axTeBa Ha roJMlkbeM HUBOY; [IpoljeHaT pelneHUX 3axTeBa 3a 0OHOBY /103BOJIE
3a JIeK y OZJHOCY Ha Opoj MOoJAHEeTHX 3aXTeBa Ha roJullbeM HUBOY; [IpoleHaT pelneHUX 3aXTeBa
3a U3MeHe U JI0NyHe J103BOJIE 3a JIEK Y OIHOCY Ha OPoj MOJHETUX 3aXTeBa Ha FOJUILIKHLEM HUBOY;
CreneH ycknabenoctu LT dynkuuje ca Baxxehum cmepHunama; [IpouieHaT pelleHyx 3axTeBa 3a
onobpemwe ao3Bose 3a KU y ogHOCY Ha 6poj MOJHETHUX 3axXTeBa, U CIIpaM PEeLIeHOCTH 3aXTeBa Y
EOC-y (xako je TpeHYTHO 3aKOHCKHU AeduHHcaHO); [IpojeHaT pelleHUX 3axTeBa 3a U3MEHY U
JonyHy po3ssoJsie 3a KU y ogHocy Ha 6poj NOAHETHX 3aXTeBa, U CIpaM pPelIeHOCTHU 3axTeBa y
EOC-y (kako je TpeHYTHO 3aKOHCKH AeduHHCaHO); Bpoj cnpoBejieHUX eyKalja ca UbeM
jadama CBECTH CTPY4YHe W ONLITE jaBHOCTHU O 3HA4ajy NMpujaBe HexXe/beHUX peakluuja/morabaja;
Bpoj npujaBa HPJI y osiHocy Ha ctangapy C30; bpoja npujaBa 036U/bHUX C/ydajeBa HeXe/beHUX
forabaja HaKoOH MMyHH3auuje; bpoj pea/M30BaHUX capajmby ca 3[paBCTBEHUM paJHULHMMa U
naryjeHTUMa (OpraHusaiyje, yapyxemwa); Bpoj cnipoBe/ieHUX 3ajeIHUUKHUX eJlyKaluja/ydentha
Ha ckynoBuMa cekpetapujata AJIMMC u batyt y o6aactu 6e36efHOCTM BakLMHA; bpoj
cnpoBeseHux GCP koHTpos1a; [loBehawe 6poja ofp>kaHUX efyKallkja ca [JM/beM jayara npoleca
KOHTpoOJIe cpoBohema KIMHUYKUX UCIUTHBama; CTeneH crnpoBefeHe MMIieMeHTauuje GCP
cmepuunia ICH GCP R3; Bpoj ojapxkaHux cacrtaHaka/ KOMyHHKalMja ca yApyXKembHUMma
nauujeHaTta/3fp. paJlHUKa Ha roJWIlbeM HUBOY YK/bydyjyhu mporpam caocehajHe ymoTpe6e
JekoBa/ yyeuihe Ha KoHdepeHUUjaMa O peTKUM OosecTuMa y opraHusanuju HOPBC-a (>2
TO/IUIIEbE).

OuexkuBaHU pe3yaTaTu: [loBehawe pellleHMX 3axTeBa 3a M3JaBame J03BoJe 3a JIeK, 0OHOBY
Jl03BOJIE 3a JIEK U U3MeHe U JJ0NyHe [103B0oJIe 3a JIeK y 0JHOCY Ha 6poj MoJHeTHUX 3axTeBa 3a 5%.
Crenen ycknaheHoctu CT ¢yHkiyja ca Baxxehum cMepHunama 3/5. [loBehame pelieHux 3axTeBa
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3a ojobpemwe jgo3Bosie 3a KM y omHocy Ha 6poj mojgHeTux 3axTeBa 3a 5%. OcTBapuBame
pelIeHOCTH 3aXTeBa 32 U3MEHY U J0NyHY J03BoJie 3a KU y ojHOCY Ha 6p0oj MOAHETHX 3aXTeBa O
80%. JenHa cnpoBeZieHa efyKalyja CTpy4YHe M OIIUTe jaBHOCTU O 3Ha4ajy NpHjaBe HeXe/beHUX
peakuuja/porabaja. I[Ipouenat npujaBa HPJI y ogHocy Ha crangaps C30 90-100% ogp 200
npyjaBa Ha MUJIMOH CTAaHOBHHUKA. YeTHPH NpHjaBe 030M/bHUX CIy4ajeBa HeXXes/beHUX Jorahaja
HAaKOH MMyHM3alldje Ha MWJIMOH CTaHOBHMKa. Tpu peasn3oBaHe capajjie capajiibu ca
3ApaBCTBEHUM paJJHUIMMa W TMaldjeHTHMa (opraHusanuje, yApyKema). TpuHaecT
cnpoBefiennx GCP konTposa. /IBe ojpkaHe efyKallMje ca LIU/beM jauyara Ipoleca KOHTpoJie
cnpoBoherma KJIMHUYKHUX MCIUTHBama. TpU oOApKaHA cacTaHKa / KOMYHHKanuja ca
yApY:KembHMa NManujeHara/34p. paAHUKa Ha FOAUIIKBEM HUBOY YK/bY4dyjyhu nporpam caocehajHe
ynoTpe6be JiekoBa,/ ydemhe Ha KoHbepeHIMjaMa 0 peTKUM GoJsiecTuMa y opranusanuju HOPBC-
a.

INNoce6nn musb 1.2 - MHkKopnopauuja MehyHapoAHO NpPU3HATUX CTaHJap/a 3acCHOBAaHUX Ha
HayI U

AxtuBHOCT 1.2.1 - VHKOpHoOpalnyja KOHIENTA oClamkaka Ha oaayke Apyrux HPA y nesom
KKUBOTHOM LIUKJIYCY JIEKa:

I[I[puMeHa KOHIlEeNTa OC/amkbamka Ha oaJsiyke Apyrux HPA y aomeHy JjiekoBa 3a XyMaHy
ynoTrpeoy: AreHlMja MJiaHUpa Ja ONTHMH3yje CBOje peryJjaToOpHe Mpoliece MNPUMEHOM
MPUHIMIIA OCJakhamka Ha ojiiyKe Apyrux npeno3Hatux HPA. Kopumihemwe ekcrnepTuse Apyrux
peryJyatopa Tpebasio 6u jJa oMoryhu cBeoOGYxXBaTHO carJie[laBambe peieBaHTHUX aclekara y
MpoIlecy AOHOIIema OJJAYKA U TAaKO MOo60J/bIIA KamaluTeT AreHuuje 3a ebUKacHy peryJaiujy
JlekoBa M BaklMHa. Takobe, mpuMeHa npUHUMIA OClakbaka MOXe OMOryhuTH eduKacHUje
aHTaKOBakhe 3aMOCJEHUX Yy IU/by o6e3behera BHUILEr CTeleHa JIOCTYMHOCTH W NPHUCTyNa
JlekoBUMa. AreHljdja he y o6JiacTU peryJ/aluje JieKoBa 3a ynoTpeby Ha JbyAuMa paJUTH Ha
yHanpehewy NpoIlleHe Y OKBUPY Pa3JUUYMTHUX pPeryjaTopHux QyHKIMja, KOoja ce OJJHOCH Ha
KOHIIENT OCJathakba Ha o/iiyKe Apyrux HPA y 1iesioM >KMBOTHOM IIUKJIYCY JieKa:

1. MA u BJI (3a PMII): npumMeHa reliance npucTyna y NpoleHH 3axTeBa 3a U3/jaBaibe U
W3MEHYy W JONyHY [J03BOJIe 3a JIEK, 3a JIEKOBe KOjU Cy PEerucTpoBaHU IeHTPaJW30BaAaHOM
npoueaypom y EY, kao ¥ 3a sekoBe KoOju cy peructpoBaHu y EY peneHTpasnzoBaHOM
npoueaypoM

2. IOT: npumeHa reliance npuctyna y mnpoueHu HMIIJ (meo Ilapt-a 1 KJIMHUYKHX
WCIUTHBAama Koja cy y EY ojobpeHa lieHTpasM30BaHO) y OKBUPY MpoOIleHe 3axXTeBa 3a
ofo06paBamwe/u3MeHe/fonyHe KU

MeToponoryja: OnTuMHU3anUja peryJaaTOPHUX Npolieca NPUMEHOM MPUHIMIIA OClamaka Ha
oasyke apyrux npenosHatux HPA u npumena reliance na UIl u /I peructpoBaHux JieKoBa.
Anasinza 6poja nmpeaMeTa Ha Koje je mpuMebeH reliance.

[lapaMeTpu 3a npaheme:

[IpuMeHa u npahemwe 6poja mpegMeTa 3a Koje je IpUMe€eH reliance 3a 3axTeBe 3a U3/laBambe
Jl03BOJIE 3a JIEK U 3a 3aXTeBe 3a U3MEHE U J0NyHe J03B0JIE 3a JIEK.

OuekrBaHU pe3yaTaTu: [Ipumena reliance Ha nekoBe peructpoBade LIl u Il npouegypom.
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Iloce6Hn b 1.3 - Jla/bu pa3Boj NpUCTyIla 3aCHOBAHOT Ha NPOLIEHM pU3MKa y peryJanuju
JIEKOBA U MeJ. CpesicTaBa

AxtuBHOCT 1.3.1 - Jayame MexaHHW3aMa 3a JOHOIIEeHe O/JIyKa 3aCHOBAHUX Ha aHA/IM3U PU3HKa
Jayame MexaHM3aMa 3a JOHOLIEHE€ peryJlaTOpHUX OJJIyKa 3aCHOBAaHMX Ha aHa/IM3M
pu3uka y caydajy BIIC biowaiver-a: AreHnyja miaHupa Jia ojaya CBOje MexaHHU3Me KOju he
OMOTYhUTH [OHOILIeme peryJaTopHUX oajyka y ciaydajy BLC biowaiver -a xpo3 efykanuje
3amocjeHux, MehyHapogHy capaZmwy y KOHTEKCTY NpOILieHe 3axTeBa Koju cajpxke biowaiver
3acHoBaH Ha Bl C ki1acudukanuju.

MeTonosoruja: OcTBapuBamwe MehyHapoJHe capajiibe U ocebHe e/lyKaliyje 3a0C/JeHUX y Be3u
ca mpolleHOM 3axTeBa Koju cajip:ke biowaiver 3acHoBaH Ha BIIC knacudukanuju.

[lapameTrpu 3a mnpahemwe: Bbpoj cnpoBeseHux eaykaluja/MehyHapoAHUX capajma y Be3U
IpolLieHe 3axTeBa Koju caapxe biowaiver (= 1 roaumme). [I[pumena u npahewe 6poja npegMera
ca ono6penum BI[C biowaiver -om.

OuekuBaHU pesyartaTu: [loBehawe Opoja cnpoBefeHUX eAykalHja/MehyHapoAHUX capajma y
Be3U MpoIleHe 3axTeBa Koju caapke biowaiver Ha 2. [[puMeHa Ha JiekoBe peructpoBaHe /I1]
nporneypomM ca ogo6penum BIIC biowaiver -om.

AxTHBHOCT 1.3.2 - Jauame MexaHHW3aMa 3a ClipeyaBake HeCTallluIla JIEKOBa Y IPOMETY

Ja/pbu pa3Boj M IpMMeHa MeXaHM3aMa 3a cIpedyaBame HecTallMIa JIEKOBAa 3a XyMaHY
ynoTpeoy AreHnyja NJlaHMpa NaX/bUBUM INpahewmeM peryJaTOPHUX aKTUBHOCTU 006e36eau
aJlekBaTaH MeXaHM3aM 3a OJIFOBOP Ha CBaKy MNOTpeOy M 3axTeBe TpPXKMUIITA y Be3u ca
JIOCTyNHOIIhy JlekoBa U MeAULUHCKUX cpeAcTaBa y Penyoaunu Cpbuju. AiekBaTaH oAroBop y
C/1y4ajy NOCTOjakha BHUIIEr jaBHO3/APABCTBEHOI HMHTepeca (HIp. XMTHe NOTpebe, HeCTallMIle,
enuzeMuje U ci.) AreHuuja he o6e36eAUTH Kpo3: YBO3 HEperMCTPOBAHOI JieKa 3a XyMaHy
ynoTtpeby; YHamnpehewe M npHMeHy npoleJypa 3a IpaBOBPEMEHO IOCTyNawme y XUTHUM
chTyaljama.

MeTtozosoruja: Eaykaruyja kiujeHaTa Koju ce 6aBe yBO30M HEpPEruCTPOBAHHUX JIEKOBA;
OpraHM30Bame cacTaHaKa Ca YBO3HUIIMMA; CTaHAApAU3aldja oJaTaka 3a YBO3He J03B0oJIe Kao
Y KOpeKLHja oJaTakKa y CUCTeMy 3a paHHje U3jaTe [J03B0Jie; aHa/IM3a CTPYKTYpe, KOJIUYNHE U
ONpaBJAaHOCTH 0Jl00paBama 03B0J1a 3a yBO3; IPe/lJIOT U3MeHe IPOIKca 3a yBO3 JIEKOBA.
[lapameTpu 3a npahemwe: CTeneH peasusalyje 3axTeBa W3JaTUX YBO3HUX [03BOJIA Y LUBY
crpedaBakha HecCTallUIe.

O4ekrBaHU pesyaTaTu: [IponeHaT peanusanuje 3axTeBa U34aTHUX YBO3HUX [03BOJIA Y LU/BY
cripedyaBama HecTamule = 90%.

Iloce6Hn DM/b 2.2 - Jayame COPeMHOCTH peryjaTopHe WHQpPACTpPyKType 3a OJArOBOpP Ha
cnenrdUyHe U3a30Be BaHpPeJHUX CUTyaldja y 3alITUTH jaBHOT 3/ipaBJ/ba

AkTHBHOCT 2.2.1 - VYcmnocTaB/balbe Op3UX MexaHM3aMa 3a eduUKacHO U mnpusaroheHo
pery/saTOpHO JieJloBake (peryJjaTopHa KOHBepreHuuja, reliance u recognition NpuHLUIIY, 6p3a
npoueypa 3a M3/aBame J103BoJIe 3a JieK, MeXaHU3MHU 3a NpujaaroheHy ¢papMakoBUTHUJIAHILY,
napaJieJIHO TeCTUpambe).

OaroBop AreHijyje Ha nojaBy npeTwe/N0jaBy KpU3He CUTyalnyje y 06/1aCT XyMaHOT JieKa:
AreHnyja he, y ckiagy ca HOBOM 3aKOHCKOM peryJaTUBOM y 06JIaCTH JIeKOBa, pPaJUTH Ha
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yCHoCTaB/balby MexaHHW3aMa 3a epUKaCHO Y MpUJIaroheHo peryiaTopHO JAejioBame Kpo3: Jamu
pPa3Boj aKTUBHOCTU Koje he oMmoryhutu npumeny reliance u recognition NIpyUHIMIIA Y NPOIEHU
JOKyMeHTallMje y MOCTYNKYy H3JaBakba J03BoJie 3a JieK U ApyruM npouecuMma LUXJI; pame
npuiarohaBame O6p3UX MpolLeJypa 3a HU3[aBakbe [03BoJie 3a JeK IJI06aJlHUM CTaHJapAuMa;
Capazby ca ApyruM peryJaTOPHUAM ayTopuTeTMMa U MehyHapoaHuM opranusainuyjama (C30,
EMA, XMA, EDQM) Ha noJ/by pa3Boja aileKBaTHUX MexaHHM3aMa 3a 6p30 pearoBatbe.
MeToz0J0rHja: y4yecTBOBaWke y W3PaAu/peBUAMpAKY MMOA3aKOHCKMX aKaTa M HWHTEPHUX
onepaTMBHUX mnpoueaypa, Capaima ca ApPyruM peryJaaTOpHUM TejJuMa W MehyHapoAHUM
opraHusalujamMa y CMUCIY IpUMeHe NPUHIMIA OClakbakha Ha ofJIyKe pyrux npemnosHatux HPA
u npumeHa reliance Ha LI u /1] peructpoBaHux jsiekoBa. AHa/in3a 6poja mpeaMeTa Ha Koje je
npuMemeH reliance.

[lapameTpu 3a mnpahemwe: [I[puMeHa u mnpahewe 6poja mpeaMera omobpeHUx Ha reliance

MPUHITUITY 32 U3/laBakbe I03B0OJIE 3a JIEK Y CUTyallMjaMa npaheHHuM MpeTHOM 110 jaBHO 3/IpaBJbe
OuekrBaHU pe3yaTaTu: l[IpumeHa reliance npuHnMna Ha JiekoBe peructpoBaHe LIl n I
MpOoIEe/yPOM.

Iloce6Hn nusb 3.2 - Pa3Boj KananuTeTa 32 KOXePEHTHY I'eHe3y HOBUX Ipolieca Y NpoLeaypa
Koje 6M IprMeHa HOBUX TEXHOJIOTHja 3aXTeBaJjia

AxktuBHOCT 3.2.1 - [I[pahewe HOBUX HayYHUX CTpeM/beHa y MPOU3BOAKU JIEKOBA U BaKLUHA
6a3MpaHoj HAa caBpeMeHUM NPHUHIMNIMMA IPOU3BO/[lbe U KOHTPOJIE KBAJMUTETa, Ka0 U BhUXOBUM
yckJahuBawuMa ca BaxkehuM cTpyyHO-Hay4YHUM CMepHHUILaMa

Y unsby o6e36ehema aJieKkBaTHe NMOJpLIKe JIOKaJHUM [pOU3BohayMMa KOju NpOM3BO/ie BaKLIUHE
W JIeKOBe NIPUMEHOM HOBHUX TexHoJiordja AreHnuja he, mapasiesHO ca pa3BojeM aKTHUBHOCTH
3axTeBaHUX TpaHCcPepoM TeXHOJIOTHje KOJ, NMpou3Bohaya BaKLMHA U JIEKOBA, jayaTH CBOje
KalaluTeTe y CBMM INOTPeOHUM aclneKTHMa Kpo3: AKTHMBHO HCTpakMBame MOryhHOCTH 3a
eJlyKal{jy U jauame KOMIIeTeHI|Mje 3al0CJeHUX Kako 61 ce 0CTBapuJIo 61aroBpeMeHO yCBajambe
CBUX NOTpPeOHUX 3Hawa Koja he oMoryhuTH ajeKBaTHy pery/laTOpHY NOJpPLIKY y Be3U ca
NPOM3BOJAKOM U KOHTPOJIOM HOBMX JIeKOBA U BaKlWHa; CarsefjaBame 1orpede 3a yBohewmeM
HOBUX aKTHUBHOCTH KOje JAUKTHpa NpPHMeHa HOBHUX TEXHOJIOTHja Yy NMPOU3BOLHU U KOHTPOJH
BaKIlMHA U JIeKOBa y NOCJ0BHe npolece AreHuuje; [laBamwe Npejsiore 3a npuaarohaBamwa pasa
HOBUM 3aXTeBMMa y CBHMM 00JlacTUMa paJila Ha OCHOBY BakehMX CTpPY4YHO-Hay4YHHX CMEpPHULA
Koje ce NMpUMeHYjy Ha HOBe TEeXHOJIOTHje W U3PaJUTHU NoTpebHe mnpoueaype; Cnposoheme
ofobpeHe aKTUBHOCTH, MpaTehu cUTyalujy Ha rJo6ajJHOM HUBOY y Be3HW Ca CaBpPEMEHUM
omnTenpuxaBheHMM NpUHLUIIUMA.

MeTonosoruja: YHanpehewe KOMyHUKalMje ca Npou3BohaurMa JiekoBa U BakluWHa. /logaTHe
eJlykauyje M3 00JIaCTU HHOBAaTHBHHUX JIEKOBA KOjU HMajy cnenupudHe ¢apmMaleyTcKo-
TEXHOJIOUIKE KapaKTepUCTUKe (OMO0JIOKH/OUOTEXHOJIOMWKHY JIEKOBH, HalpeJHa Tepanuja
(henujcka, reHcKa, JIEKOBH J00HjeHHM W3 TKHBA OWOWHXXEHEPUHIOM), HAHOTEXHOJIOTH]e,
TpaHCJepMaJiHa Tepaluja, UMIJIAaHTH, JOCTaBHU CUCTEMH), BAaKIIMHA, CABPEMEHUX NPUCTyNa y
npouecy npousBoAmwe Jjekosa. [Ipahewe nponuca EY u ananusa ycarsnameHocTd nofrojehux
nponvca ca nponucuMma y EY. YyectBoBame mnpencraBHuka LXJI y mnpepsarakby HOBHX
npolueaypa ¥ ynyTcTaBa UM U3MeHe nocrojehux.

49



alims

[lapameTpu 3a npahewme: Bpoj cipoBeZieHUX eAyKalHja y U/by CTHUIIAKka 3HAKbaA O POU3BOJHH
M KOHTPOJIM KBaJIMTETA JIEKOBAa W BaKIIMHA, Kao W TMpPOIEHH J[JAOKYMEeHTaluje y OKBHUPY
pPa3/IMYUTUX peryJaTOPHUX Npoleca. YBohewe HOBHUX aKTUBHOCTH Y NocjoBHe npouece LUXJ/T u
yCBOjeHe HOBe MpoLeype.

OuexkuBaHU pe3yaTtaTu: [loBehawe Opoja cmpoBeseHUX eAyKallMja y LIMJ/bY CTUIAba 3HaHba O

MPOW3BOJAKY U KOHTPOJIM KBAJIUTETA JIEKOBA M BAKIMHA, Ka0 U MPOLEHH JOKyMeHTauuje y
OKBHPY pa3JIMYUTHUX PETyJAaTOPHUX Mpolieca, Ha 3. [loBehatbe cTeneHa ycarjaleHOCTH 3aXTeBa
Y yBeZleHUX u3MeHa 3a 5%.

Iloce6Hn nusb 3.2 - Pa3Boj KanaluTeTa 3a KOXePEHTHY I'eHe3y HOBUX Ipolieca U Npoleaypa
Koje 6M IpHMeHa HOBUX TEXHOJIOTHja 3aXTeBaJjia

AxktuBHOCT 3.2.2 - AcucTeHldja npou3BobaunMa y pa3yMmeBawy yJjore HPA y perynauuju
VHOBATHMBHUX JIEKOBA U BaKLlMHA IPOM3BeIeHUX Ha HOBUM IJIaTdopMaMa:

Y nu/by npyKawa peryJaTopHe NoJpliKe Npou3BohayrMa Koju JIeKOBe U BaKIlMHe NPOU3BO/Jie
CaBpeMeHHM TeXHOJIOTHjaMa U KOHTUHYUpaHOT Npahewa akTUBHOCTH Npou3Bohaya y pasBojy
HOBUX JIeKOBa U BaKLiMHa AreHlMja he: OfprkaBaTu cacTaHKe ca nmpou3Bohaunma noTpebHOM
dpekBeHI|0M KaKo OM ce pa3jaCHUJIU CBU peryJaTOPHHU 3aXTEeBU U MPOLEHUJIO TIOTPEOHO BpeMe
3a MpUIpeMy JOKyMeHTaluje y CBUM (a3aMa >XKMBOTHOT IIMKJIyca Jeka; PaauTu 3ajefHo ca
npousBohauyrMa Ha HaJllaxkewy pellera 3a UCNyHhewme peryJaTOpHUX 3axTeBa 3a MHOBAaTUBHE
JIeKOBE W BaKlMHe INpou3BeJjeHe Ha HOBMM IaTpopMaMa. XapMOHM3aLuja paja U
pery/jaTOpHOr JeJjioBawka ca JpPYyrdM YK/bY4eHUM HHCTUTyLUHjaMa; Pa3BujaTu ¢Jiekcubuine
MexaHHM3Me y CBUM peryJaTopHMM O¢yHKIMjaMa KojuMa 6u ce omoryhuso mnpuJaroheHo
JleJIoBambe Y3 NMOLITOBakhe CBUX 3aXTeBa 3a KBAJIUTeT, epUKACHOCT U 6e30eJHOCT.
Metonosoruja: OpraHu3oBame cacTaHaka ca JpyrMM HHCTUTyYLMjaMa W Npou3Bohauuma
BaKIlMHA U JieKoBa. Y4yelha AreHiMje y pailHUM TeJMMa y 3eM/bU U MHOCTPAHCTBY, Kao U Jlabe
aHraxkopawe ekcneparta u3 LXJl y komutetry EDQM u paguum rpynama C30, kao u y Jpyrum
pesieBaHTHUM WHCTUTYyLMjaMa, y aKTUBHOCTHMa KoOje Cce OJHOCe Ha BaKLHUHE U JIEKOBe
IIpOM3BeJieHe HOBUM TeXHOJIOIHjaMa.

[lapameTpu 3a npahemwe: KoHTHHYyHUTeT y pa3MeHu nHdopMalyja ca npousBohauuma u Jpyrum
YK/bY4Y€HUM UHCTUTYLHjaMa Kpo3 npaheme 6poja cacTaHaka 3a pelllaBakbe OTBOPEHUX NHUTamba
(210 ropumme). OA3UB 3aM0C/AeHUX MO MO3UBY PA3UYUTHX OpraHu3aiuyja kao mrto cy C30,
EMA, EDQM wu fgp. y Be3u ca peryjaiudjoM BaKLWHA U JIeKOBA IMPOU3BEeJEeHUX HOBUM
TexHoJsiordjama (MPHA, BeKTOpCcKe BaKI[MHE U JIEKOBH U cJ1.) (= 80%).

OuexkuBaHu pesyntaTu: [loBehame 6poja cacTaHaka ca mpousBohayrMMa U APYruM YK/bY4EHUM
MHCTUTYLIMjaMa 3a pelllaBalbe OTBOPEHUX NUTama, Ha 11. [loBehamwe 6poja oA31Ba 3amocjaieHUX
10 O3UBY pPa3JIMYUTHUX Opra”Husanuja 3a 5%.
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2.CeKTOp 32 MeJUIIUHCKA CpeACTBa

A) PegoBHe aKTUBHOCTH U YHanpeheme yciayra

Y Toky 2025. roguHe CekTop 3a MeJMIMHCKa cpejAcTBa he o06aB/baTH CBOje peJjOBHE
aKTUBHOCTH Y PaJTH HAa BbUXOBOM YHanpebemwy:

* Perucrpanuja/mpoayxeme/U3MeHe U AONYHE PerucTpanyje MeJUIMHCKUAX CpeJicTaBa

Y Hape[lHOj rOiMHHU ce o4yeKyje noBehawe 6poja perucTpoOBaHUX MeJAULMHCKUX CpeJicTaBa
3a 5% y ogHocy Ha 2024. rofUHy, YMMe Ce HacTaB/ba Ca MOJUTUKOM 06e36ehrBamba TPKUIITA
Peny6/mke Cp6uje noTpeOHMM HOBUM, UHOBAaTUBHUM U aKTyeJIHUM MeJULUHCKUM CpeJCTBUMa,
Kako OU ce Ha Taj HAYMH JONPUHEJO0 KBAJUTETHHjOj U ePUKACHHU]jOj 3/]paBCTBEHO] 3AUITUTH
cTaHoBHULITBA Peny6suke Cp6uje. Y HacTaBKy je AaT rpapuyky Npukas 6poja NpUMJ/beHUX U
pellleHUX 3aXTeBa 3a perucTpaLujy/npoayxemwe/U3MeHe U JONlyHe perucrpanyje Me UL HHCKUX
cpeacTaBa 3a nepuoj 2020-2024*,

7;|,bny|-|e7pemc1pa|.|,u je MeANLHHCKHMX cpe,qéTaBa 36 népuop; 2020.2024 *
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m Bpoj NnpuMBEHNX 3aXTEBA Bpoj pelieHux 3axTesa

Hanomena: bpojofpaheHmx 3axTeBa yr/byuyje 1M3axTese KOjU Cy NPUMBEHN Y NPETXOAHO] KaNeHAap CKO] TOLUHM

['padukon 6p.11: Bpoj npUM/beHUX 3aXTeBa 32 PErUCTPALH]y, IPOAYKEbEe, U3BMEHE U [ONyHE PerucTparyje MeJUuHCKUX
cpejcTaBa no roguHamay nepuoay 2020-2024* noganu g0 31.10.2024. roguHe, y3 anpoKCUMalYjy 10 Kpaja rofuHe
(Bpoj pelieHHx 3axTeBa 06yXBaTa U 3aXTeBe NPUMJ/beHe ¥ IPETXO/AHO] KaJeHJapCKOj FTOANHHU)

¢ IIpaheme MeJUIIMHCKUX CpeACcTaBa Ha TPXKUIITY (Surveillance)
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3aKOHOM 0 MeJUIMHCKUM CpeJiICTBUMA, YCTAaHOBJ/bEHA je 3aKOHCKAa OCHOBA 3a YCIIOCTaB/bakbe
cucteMa npahewa MeMIIMHCKUX Cpe/icTaBa Ha TPXKUIITY (Surveillance), mTo 06yxBaTa npahemwe
MeJIMIIMHCKUX CpeJicTaBa IoCJie CTaB/bamba Ha TpxkuluTe (Post market surveillance) v TPKUILIHU
Hazazop (Market surveillance)
e Post market surveillance - o6aBe3a npousBohaya, OJHOCHO OBJIANINEHOT
npeJcTaBHUKA Npou3Bohaya Aa KOHTUHYHpPAHO BplIM Npaheme MeAULMHCKOT CpesCcTBa
Ha TPXUILITY (IPOAKTHUBHO NMPUKYI/balbe U MPOIleHA UCKYCTaBa y Be3U Ca MeAUIMHCKUM
CPe/ACTBOM KOje je CTaB/b€HO Ha TPXKHULITe WU Y YOoTpeby) y CBPXY UAeHTUUKOBamba
6110 KaKBe OTpe6e /1a ce 0Max NPpUMeHe CBe MOTpebHe KOPEKTHBHE UJIU IIPEBEHTUBHE
Mepe, 0 4YHjeM CHpoBObhewy BOJM €BHJEHLMjy W AyXKaH je Ja HU3BelITaBa AreHLUjy
(cuctemaTcka npoueaypa 3a Post market surveillance). Areniuja 06e36ebyje, opranusyje
U KOOpJMHUpA INpPUKyI/balbe U aHaJU3y MojaTaka /JoOHjeHHUX IocJe CTaB/baka
MeJJULIMHCKOT CpeJiCTBa Ha TPXKHULITE.
*  Market surveillance (Tp>WIIHU HA/J30p) jeCy aKTHBHOCTH KoOje ce CIOpPOBOJEe U
Mepe Koje npeay3ruMajy MUHUCTApCTBO U AreHnuja 3a JieKoBe U MeAUIUHCKA CPesCTBa
Cp6uje kako 6u ce MpoBepuUJIO U 06e36eA1JI0 J1a MeJUIIMHCKA Cpe/iCTBA OyAy ycarjaiieHa
ca OCHOBHMM 3aXTeBHMa, Kao U Jila He yrpoXkaBajy 3/paBJbe, CHTYPHOCT WUJIH GUJIO KOjU
JIPYTH aCHeKT 3alUTHTE ONLITEr UHTepeca.

Y Toky 2025. roguHe HacTaB/ba Ce ca Jla/bUM pa3BoOjeM CUCTeMa M Ipoleaypa 3a
npaheme MeIUIMHCKUX CpeJcTaBa Ha Tpxuwmty (Surveillance), OJHOCHO MeAMIIMHCKUX
cpeJcTaBa TIIOCJe CTaB/batha Ha TpxkuluTe (Post market surveillance), kao o0b6aBe3oM
npousBohayda, 0JHOCHO OBJIALINEHUX MPeJCTaBHUKA Mpor3Bohavya U TpKUIHU Haj3op (Market
surveillance), ka0 aKTUBHOCTHU KoOje Ce CIpPOBOJE U Mepe Koje npeay3rmajy MHUHHUCTapCTBO
3ApaB/ba U AreHllMja Kako GU ce MPOBEPUJIO U 00e30eAUJI0 Jja MeJULIMHCKA CpejCcTBa 6yay
ycarJialieHa ca OCHOBHHMM 3axXTe€BHMa, Kao U /1a He YrPpoXKaBajy 34 paBJbe, CATYPHOCT UJIH OUJIO
KOjU Jpyrd acleKT 3allTUTe OIIUTEer HHTepeca (CIpoBohewme CHCTEMATCKE KOHTPOJIE
MeJJUIIMHCKUX CpeJiCTaBa U CJL.).

[lponucaHa je o6aBe3a axypupamwa H [JOCTaB/balba [Be BPCTe H3BeLITaja AreHIujy,
3aBHCHO 0/ BPCTE MeJJULIMHCKOT CPeJICTBA U KJIace pU3HKa:

e H3BeniTaj o noctMmapkeTuHikoM npahemwy(Post-Market Surveillance Report -PMSR)
e [lepuoanyHu axXypupaHu usBenrtaj o curypHoctu (Periodic Safety Update Report-PSUR)

JoctaB/bame usBemraja PMSR u PSUR opn 1. jysna 2022. roauHe je omoryheHo myTeMm
AreHnujckor aurutasHor uHoopmanuoHor cucrema AJJMC. Ox 15.10.2023. roauHe, kpo3 UC
AreHnuje u3 o6sactu ,Surveillance” moyeso je 3aBoherwe npBux [lepHOAUYHUX AKYPUPAHUX
u3BemTaja o curypHoctu (Periodic Safety Update Report-PSUR), Tako ja je 3ak/by4HO ca
HoBeMbpoM 2024. roanHe A0CTaB/beHO U 3aBejieHO 226 usBenitaja [ICYP. Oa Tor 6poja 3a 77
M3BellTaja je eBUJEHTHUpPaHa KoHauyHa ¢opMa M3BeLITaja, a 3a OCTajJe ce yeka OJCOBOpP Ha
TpaXKeHy JIONYHY U KOPEKIH]Y.
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¢ (CucreM BUrWiaHIle MeJUIIUHCKHUX cpeacraBa

Y Toky 2025. roguHe, HacTaBuhe ce ca aKTHBHOCTHMA Ha eAyKallMjd Mpou3Bohava u
oBjamheHUX TpeACTaBHUKA Mpou3Bohaya, Kao M 3J]paBCTBEHHUX paJHUKA O OCHOBHHUM
NPUHIMIIMMA BUTWJIAHLE MeJUIUHCKUX CpeAcTaBa M 3HaAyajy MpHjaB/bUBamba HHLUAEHATA
HaCTaJUX MPUMEHOM HWJIM YNOoTpe6oM MeJUIIMHCKUX cpejficTaBa. AKTUBHO he ce paJguTu Ha
JlaJbeM yHanpehewmy U pa3Bojy yBeJeHOr npodusa 3a KOOPAWHATOpPE y  3JpPaBCTBEHUM
yCTaHOBaMa y CHUCTEMY BHUTHJIAHIlE, IITO OW Tpebasio Aa J0BeJie 0 3HAYajHOr mopacra 6poja
npUjaBa MHLHUJEHATa HACTAIMX MPUMEHOM WM YINOTPeOOM MENUIMHCKUX CpeJCTaBa, Of
CTpaHe 3/IpaBCTBEHUX NpodecroHanana.

Y 2025. rogvHy je JIaHMpaH TNopacT Opoja NpHjaBa MHIM/eHATa HACTAJIUX IPUMEHOM
WJIK YIIOTPEOOM MeJUIMHCKUX cpejicTaBa 3a 5% y 0HOCY Ha NIPeTXOAHY FOJUHY. Y HAacTaBKY
je faT rpadpUUKU NpUKa3 Opoja NPUM/beHUX NIpHjaBa U UHLHJEHATa HAaCTAJIMX IPUMEHOM HJIU
ynoTpe6oM MeJUITMHCKHUX cpesicTaBa 3a nepuoa 2013-2024.*

bpoj NnpMM/bEHUX NpUjaBa HEXME/bEHW PeakUMja Ha MeauLUHCKa Cpe,EI,CTBa/
MHUMAeHaTa y nepuogy 2013-2024*
( nogaum 10 31.10.2024. y3 APOKCUMAUM]Y 110 KPAjd | DAWHE)
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I'paduxoH 6p. 12: Bpoj npuM/beHUX NpHjaBa MHIMJEHATA HACTAJIUX IPUMEHOM WJIM YIOTPe6oM MeJULIMHCKUX Cpe/icTaBa 3a
nepuog 2013-2024.* ( nomanu fo 31.10.2024. rouHe, y3 anpoKCUMaLujy 10 Kpaja roJJUHe)

*  KIMHMYKMX MCIUTUBaKkha MeJUIUHCKHUX CpecTaBa
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Y 2025. roguHM je muiaHMpaHo mnoBehame 6poja 0406peHUX KIMHUYKHUX UCIUTHBAHbA
MeJUIMHCKUX cpefcTaBa 3a 10% Kako O6M ce TOKOM CIpoBohema KIMHUYKUX HCIHUTHBaIbA,
naiyjeHTHMa omoryhusia Tepamuja Y [JWjaTHOCTMKA MEJULMHCKUM CpeACTBUMa Koja
npeJCTaB/bajy HajcaBpeMeHHja AOoCTUTHYha TEXHOJIOTHje Y 06J1aCTH MeIUIMHE.

Takobe, Tokom 2025. roauHe, IJaHUpPA Ce KOHTpoJia OAOOPEHUX KIMHUUYKUX
HWCIUMTHBAKkA MeJUIIMHCKUX CPEJICTaBa, a Y CBPXY HbUXOBOT MPABUJIHOT CIPOBOhema U 3alITUTE
nainujeHaTa KOju Cy YK/bY4eHH Y poLec 006peHor KIMHUYKOT UCTUTUBaA.

e H3paBame CTPYYHHUX MUIIIJb€HA, YBO3 HEPErUCTPOBAHUX MEAULIMHCKUX CpeAcCTaBa

3/aBame CTPyYHUX MUI/bEA U3 00J1aCTH MeAULIMHCKUX CpeJcTaBa (Kiacudukanyja u
KaTeropusalyja), Kao ¥ 3axTeBa 3a yBO3 HEpeTHCTPOBAHUX MeJJMLIMHCKHUX CpeJiCTaBa, Ha 3axTeB
3/lpaBCTBEHUX YCTAaHOBA, Ka0 U YBO3 MeJHUIMHCKUX Cpe/CTaBa Koja Cy NnpejMeT JOHaLuje U
XyMaHUWTapHe NoMohM, HacTaB/ba Ce Kao peZjoBHAa aKTUBHOCT CeKTopa 3a MeAULHMHCKA
CpeJCTBa.

* YHuampebemwa yciayra y CeKTopy 3a MeJUIIMHCKA CpeJCcTBA

Y npyroj nosoBuHH 2018. roguHe, AreHLiMja 3a JieKOBe U MeJUIIMHCKa cpefcTBa Cpouje
je TMOKpeHyJla NpojeKaT U CBe HEONXOJHe IOCTyIKe y LU/bY duaumasaHe mpaHcgopmayuje
IOCJIOBHUX Ipoleca y AreHUMWju U3 06JIACTM MeJULMHCKHUX CpeficTaBa — yBOohewe HOBOT
nHbopManuoHor cucreMa. Konyent 6yayher caBpeMeHor MHPOPMALMOHOT cMcTeMa 6a3upaH je
Ha JUTUTa/HOj TpaHCcOpMalMjU MOCJOBHUX Npoleca U3 00/1aCTU MeJAULHUHCKUX CpeJCTaBa,
pa3Bojy 6a3a mojaTtaka o MeJUIIMHCKUM CpeJCTBMMa, 00yxBaTajyhu ynpaB/bame JOKyMEHTHUMA,
3allMCMMa M TIpolLiecMMa, y3 IMOJPLIKYy CaBpeMeHUX cUcTeMa 6e30eJHOCTH, YyK/bydyjyhu
eJIEKTPOHCKO INOJHOLIehe 3aXTeBa U JOKYMeHTaluje 0J, CTpaHe NOAHOCUJIALA 3aXTeBa, Kao U
MHTEpPaKTHUBHO pellaBamke UCTUX M3Meby mojHocuana 3axTeBa (€KCTepHHM KOPHUCHULHU) M
Arenuuje (MHTepHU KopucHUIM). [loyeTak mpumeHe je 6uo 02.12.2018. roauHe, y ckiaay ca
NI0OYeTKOM NIPMMeHe HOBOI 3aKOHa 0 MeJUIIMHCKHUM CpeJiCTBUMa.

CBU mpolecH Koju ce 06aBbajy y CekTopy 3a MeJJULIMHCKA CPeJICTBa, Kao U ofipeheH 6poj
npoueca y JpyruM OpraHM3allMOHUM jejMHUIIAMa AreHIiuje, a y CKJIAJy ca HaJJIeXXHOCTHMA
MNPONMHUCAHUM 3aKOHOM O MeJUIIMHCKUM cpejcTBuMa (,Cayx6enu riaacuuk PC* 6p. 105/2017)
obyxBaheHU cy AMrUTaIHOM TpaHchOpPMaLUjoM U pesiackoM Ha ellocsioBame.

OnwTH UW/b je CTBapawke MHCTUTYLMOHAJIHUX U UHQPPACTPYKTYpPHHUX IpeAycjoBa 3a
nosehamwe TpaHCNapeHTHOCTH NoJaTaka 0 MeJAULMHCKUM cpeJcTBUMa rpahaHuMa, npuspeny,
JIpPKaBHUM OpraHvMa M OOpa30BHUM HHCTUTYLHMjaMa, Kao W JpPYyrdM oOpraHusalujaMa ys3
yBohemwe cucTeMa 3a LieHTpaJM30BaH HaZA30p U eBUJeHIMjy MC myTeM cucTeMcKe pa3MeHe
nojiaTaka y peaJJHOM BpeMeHy M3Mely 3avMHTepecoBaHUX CTpaHa y npouecy. CMucao oBOT LjU/ba
je /la ce Ha MPOMHUIIJbEH HAUYWH M y3UMajyhu y 063Up peryJiaTopHO OKpyxemwe yHyTap AJTUMC,
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Ha HallMOHAJIHOM M MehyHapoJHOM HUBOY, oMoryhu Jja 3[paBCTBEHU PaJHUIM W MALUjEHTH Y
Peny6sauiu Cp6uju, Kpo3 KOHTHHYHPAHY JOCTYIMHOCT HEONXOJHHUX MeJUIMHCKHUX CpeJICTaBa,
CTJIHO MMajy MPUCTYI IKUPOKOj MOHYAX AUjarHOCTUUYKUX U TepaneyTCKUX MOryhHOCTH Koje ce
NpolLEewYjy V CKIAZY ca HAjBUIIMM CTaHJapAuMa U Ha BpeMe. [lyHy peasusanuja AUrATaJHE
TpaHcpopMalMje CBUX MOCTOBHUX IMpolieca y AreHIMju U3 06J1aCTH MeJUIMHCKUX CpejicTaBa
Tpeba fa oMoryhu: 6pxe U epuKacHUje 06aB/bakbe CBUX IOCA0BHUX NMpoLeca; GopMUparbe jaBHO
JIOCTYITHUX €eJIEKTPOHCKUX perucrapa U ¢opmupame 3ajeJHUYKe IIaTPopMe 3a pas3MeHy
nojiaTaka CBUX 3aMHTEPECOBAHUX CTPaHa.

b) AKTUBHOCTH 3a OCTBapHMBame HU/beBa U3 Pa3BojHOr mjaHa

Y Be3u ca UMIJIeMEHTAIMjOM IIU/beBa JlebuHUcaHUX Pa3BojHuM miaHoM 3a nepuo/, of 2024. 1o
2028. roaunHe, Arennuja he u y 2025. rojuHy, HAaCTaBUTHU €A 3aNo4YeTUM AKTHBHOCTHMA M
Ja/bUM yHanpehewmrMa CBUX peryJsaTOpPHUX Ipolieca M3 cBOr JoMeHa pajga. Y 2025. roguHu
6uhe y pokycy cienehe akTUBHOCTH, ipeiBuheHe Pa3BojHUM MJ1aHOM:

BuruiaHny MeAULUHCKUX cpeicTraBa: OcHakuBame NpUjaB/bHUBakba UHIUAeHaTa U FSCA y
CHUCTeMy BUTHWJIaHIle MeJWLIMHCKUX cpefcTaBa Tpeba Ja oMoryhu gasby u3rpajjiby cuctema
BUTUJIAHIle MEeJUIMHCKUX CpeJicTaBa pajiu obe3behema Hanakema ePUKACHUX U Oe36eJHUX
MeJUIIMHCKUX CpeficTaBa Ha TpxUluTy Peny6.srke Cpouje.

Mertoaosoruja: AreHnuja he HacTaBUTH /A jaya yCIOOCTaB/beHU TIPOIEC BUTHJIAHILE
MeJIMIITMHCKUX CpeJICTaBa Kpo3: MOoJACTHlamke 3Y Ja MMeEHyjy W NpHjaBe KOOpJAWHATOpe 3a
BUTWJIAHLly MeJUIUHCKUX cpefcTaBa AJIMMC-y; noactuname 3Y [a npujaBbyjy UHLOULEHTE Y
Be3U ca MeJJUIMHCKHUM CpeICTBMMA y CUCTEeMY BUTHJIAHIE MeJIUITMHCKUX cpeficTtaBa AJIMMC-a.;
Oo/ipKaBalbe eJlyKallMja 3/[paBCTBEHUX paJJHUKA U JIMIiA OJTOBOPHUX 32 BUTHJIAHIY
MeJIMLIIMHCKUX CpeJcTaBa KoJ, Mpou3Bohaya u oBJantheHUX NOpeACTaBHHKA IMpoH3Bohaya
MeJIMIITMHCKUX Cpe/ICTaBa O 3HA4ajy NMpHUjaB/bHBamka UHIMAeHaTa U FSCA y cucTeMy BUTHJIaHIlE
MeJIUIIMHCKUX CPe/ICTaBa.

INapameTpu 3a npahemwe: 6poj KoopAHUHATOpaA 32 BUTWJIAHLY MeJUIUHCKUX cpeAcTaBa y 3Y;
6poj cpoBe/leHUX e/lyKallkja 3/iPaBCTBEHUX PAJHUKA U JIMIA OJITOBOPHUX 33 BUTHJIAHIY KOJ
npousBobhaya v oBjalheHUX NpeJCTaBHUKA NpoU3Bohaya MeAUIIMHCKUX CpeiCcTaBa.
OuyeKkuBaHU pe3yaTaTH: bpoj NnpujaB/beHUX KOOpPAUHATOpPA 3a BUTWJIAHIY MeAUIMHCKHUX
cpeactaBa y 3Y yBehan 3a = 20 Ha roauiimeM HUBOY, 3a 2025. roguny: 2110; [loBehaH 6poj
0Jip>KaHUX eAyKalyja (= 1 Ha roguilbe), 3a 2025. roauny: 3.

Haa3op Haj MeAUIIMHCKUM CpeJCTBUMA y NMpoMeTy: AreHuuja he cipoBOJUTH aKTUBHOCTH
yCIIOCTaB/bakba U pa3Boja TPXKMUIIHOT HaJj30pa paju NpoBepe ycarjalleHOCTH MeAUIMHCKUX
cpeAcTaBa ca 3aKOHOM O MeJIMIIMHCKUM CpeJICTBUMA U M0/I3aKOHCKUM MPONKCHMA JOHETHUM 32
IEerOBO  ClpoBoherwe (mpoBepa  ycarjaleHOCTH KapaKTepUCTHKa U nepdopMaHcH
MeJJULIMHCKUX CpeJiCTaBa).

MeTtopo0ruja: AreHiyja he cnpoBoAUTH 0By aKTUBHOCT Kpo3: CaunbaBabe roAUIIbEr IJIaHa
aKTUBHOCTH TPXKMUILHOT HaZ30pa; HakoH cBake aKTHUBHOCTH TPXKUILHOT Ha/J30pa, CAauMHbaBambe
M3BellTaja O YyCarJalleHOCTH MEeJUIUHCKUX CpeJCTaBa ca 3aKOHOM O MeJULUHCKUM
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CpeACTBMMa M INOJ3aKOHCKUM INpONKHCHMa JOHETHM 3a HeroBo cnpoBobeme; CauumaBambe
rOJUIIbET CaXKeTKa pe3yJsiTaTa aKTUBHOCTH TPXKUILIHOT HazA30pa, OfprkaBame efyKanuja Juna
O/ITOBOPHHUX 3@ BUTWJIAHLy U npahewe MeJUILMHCKUX Cpe/icTaBa Ha TPXKULITY KO/ pou3Bohaya
M oBJslallheHUX MpeJCTaBHUKA Npou3Bohadya MeJUIMHCKUX CpeJiCTaBa O 3Hauyajy MJIAHUPamwa,
yCIOCTaB/balha, [JOKYMEHTOBAaWa, CHpoBohema, oJpxaBamka UM aXypHUpama CHCTeMa
NOCTMapKeTHUHIUKOT Mpahewa, KOjU je caCTaBHU [le0 CHUCTeEMa YIpaB/batha KBaJUTETOM
npou3Bohavya MeIUIIMHCKUX CPE/ICTABA.

INapameTrpu 3a mnpahemwe: 6poj cHpoBeJleHUX AaKTUBHOCTH TPXKUIIHOT HaZJ30pa KOJ,
npousBohada, oBsamheHUX TMpeACTaBHUKA MpousBobaya, AucTpubyTepa MeJUIMHCKUX
cpefctaBa U 3Y; 6poj cnpoBeZleHUX eAyKalvja OATOBOPHUX JIMIA 3a BUTWJaHLYy U npaheme
MEeJUIMHCKUX CpeJCTaBa Ha TPXKUIITY KOJ NpousBobhaua W oBamheHUX MNpeAcTaBHUKA
npousBobhaya.

O4YekMBaHU pe3yjaTaTH: YBehaH Gpoj cipoBeeHUX aKTUBHOCTH TPKUIIHOT HaZ3opa (= 5 Ha
rogulitkbeM HUBOY), 3a 2025. roauny: =10; IloBehan 6poj oApkaHux eaykanuja (= 1 Ha
ro/iMilikbeM HUBOY), 3a 2025. roauny: 2.

INoce6Hy nusb 3.1. - Pa3Boj cTpaTeryje 3a Npy»ame NoApLIKe JIOKaJHOj IPOU3BO/bY BaKLMHA,
JIEKOBa U MeJUIIMHCKUX CpeJcTaBa

AxktuBHoct 3.1.1. - YHanpebewa nocrojeher KoHIeNTa NpyXamwa peryjaTopHe MOJpILIKe
JIOKQJTHUM npousBohaummMa BaKI[MHA, JIeKoBa U MeJUIMHCKUX cpeAcTaBa
(MyATHAUCITUNIIMHAPHA TPUCTYN 3aCHOBAH Ha aHA/IM3W PU3WKA, HAyId W YHWHbEHHUIlaMa)
ob6aBJ/bahe ce Kpo3:

YHanpebewe mnocTtojeher KoOHULenTa mnpyKamka peryjaTopHe MNOoJpIIKe JIOKAJIHUM
npoussobayumMa MeAMIMHCKMX cCpejcTaBa: AreHuvja he paguTH Ha UMIIEMeHTALUjU
MYJTUAUCLHUNIMHAPHOT IPUCTYTa 3aCHOBAHOT HAa aHAJIN3U PU3KMKa, HAyLU U YMbeHULlaMa KaKo
6u ce omoryhusia ajjeKkBaTHa noJpuika npousBohaurnma, yckaahena ca Baxxehum crangapguma y
06J1acTH peryanyje MeULIMHCKUX Cpe/iCTaBa.

MeTogonormja: OnpkaBame BHCOKOr cTeneHa HMHPOPMHCAHOCTH O HOBUM CTpeMJ/beHUMaA
HaLlMOHAJIHUX PeryJIaTOPpHUX ayTOpUTeTa y Be3W ca peryJalujoM MeJULMHCKUX Cpe/CTaBa;
OpraHu3oBame 00yKe ca LJU/beM eyKallkje MporM3Bohavya MeAULIMHCKUX CPEJCTaBa O MOCTYNIKY
perucrpanuje MeJULIMHCKUX CpeJicTaBa.

INapameTpu 3a npaheme: OcTBapeH HUBO NMOCeOHUX PYHKIMOHATHUX KOMIETEHIMja TUMaA y
CekTopy 3a MeAMLMHCKHUX CpeJCTaBa; Opoj CcHOpoBeJeHUX eAyKaluja MNpousBobhaya
MeJULUHCKUX Cpe/iCTaBa 0 NOCTYNKY perucTpalnyje MeIULUHCKUX Cpe/ICTaBa.

O4yexkuBaHu pesyiartaTru: [lopacT HMBoa NMoce6GHUX (YHKIMOHAJHHUX KOMIIETEHLHja THUMa Yy
CekTopy 3a MeAMIMHCKUX CpeJicTaBa Ha ckajga oj 1-3, y 2025. rogunu: 2; I[loBehaH 6poj
OZp>KaHUX eflyKalldja Mpou3Bohaya 0 MOCTYNKYy pervcrpanuje MeAULUHCKUX cpefcTaBa (2 1
roguiime), 3a 2025. roguny: 3.
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3. BeTepuHapCKHU CEKTOP

A) PegjoBHe aKTUBHOCTH U YHanpeheme yciyra

Y 2025. rogunu, BerepuHapcku cexkTop he HAcTaBUTH KOHTHHYUpPaHU paj  Ha
ycarjaliaBalkby M CHCTEMATCKOM IMO00OJbLIAKY 3axTeBa 3a KBAJUTETHUM, 6e36eJHUM U
edUKAaCHUM BeTEepUHApCKUM JIEKOBUMAa M MeAULMHCKHM CpeACTBUMa 3a YyHoTpeby y
BeTEPUHAPCKO] MeJWLMHH, UMIIeMeHTHpajyhun uHpopManuje o HaAydYHOM M TEXHOJIOLIKOM
HaINpeTKY, Y3 UICTOBPEMEHO ycarJjallaBarmbe ca HajHOBUjUM peryaTOPHUM 3aXTeBUMa.

Tokom 2025. roauHe HactaBuhe ce paJ; HAa HOBOM HHGOPMALlMOHOM CHCTEMY 3a
BeTepUHApCKe JiekoBe y AreHuuju. Ha oBaj HauuH yciyre Koje npyxa BeTepuHapcku ceKTop, Y
OKBUpY pajia AreH1yje, 6uhe y 3HaTHOj MepH yHanpeheHe, a moce6HO y JieJ1y KOjU ce 0JHOCH Ha:
ynpaB/batbe HHOpManMja O BeTEPUHAPCKOM JIEKY, HAJ30py M aHAJIU3U MOTPOIIkE U
pe3ucTeHIMje BeTepUHAPCKUX aHTUMUKPOOHUX JIeKOBa, ¢papMaKOBUTMJIAHLM BeTePUHAPCKUX
JIEKOBa, NPOLIEHM pH3MKA M0 KMBOTHY CpeJJMHY Kao M Ha pa3BOj CUCTeMa 3a eJeKTPOHCKO
NO/IHOLIEHE CBUX 3aXTEBA U e-MUCAPHULLY.

Y Toky 2025. rogvHe He 04eKyjy ce 3Ha4yajHHja OACTyNamwa y norJjeay 6poja NpuMJ/beHUX
Y pellleHMX 3aXTeBa 3a M3/aBarbe J103BOJIe 32 BETEPUHAPCKU JieK, 0OHOBY J,03BOJIEe, U3MEHE U
JI0NlyHe, Kao HU 3axTeBa Koja ce 0JJHOCe Ha MeJULIMHCKa Cpe/cTBa ( YyIUC y perucrap, 06HOBY,
M3MeHe U JIONyHe YIMCa) U 3axTeBa 3a M3JlaBambe CTPYYHUX MUIL/bera U3 JeJaTHOCTH paja
BeTepuHapckor cekTopa. Y HacTaBKy Cy rpadU4Ku NpUKa3aHU 6pojeBU NPUMJ/bEHUX U PeLIeHUX
3axTeBa 3a HaBeJeHe yciyre BeTepuHapckor cektopa 3a BpeMeHCKU nepuog 2020-2024.
rogvHe (momanu 3a 2024. rouHy cy AaTu 3ak/by4dHo ca 31.10.2024, y3 anpokcuMaiiyjy Ao Kpaja
rofiuHe).
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I'padukoH 6poj 13: Bpoj npuMsbeHUX U 06paheHUX NpeAMeTa Y CBPXY U3/laBamba
J103BOJIEe 3a BETEPUHAPCKU JieK y mepuoay 2020-2024.*

2020 2021 2022 2023 2024*%
*nogaum A0 31.10.2024. y3 anpoKCHMaLM]y 00 KPaja roaMHe

M [1pvmmbeHo M PeuwleHo

I'padukoH 6poj 14: Bpoj npumMsbeHUX U 06paheHrX npeaMeTa y CBPXy 0OHOBE
Jl03BOJIE 32 BETEpUHAPCKU JieK y epuoay 2020-2024.*
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I'padukoH 6poj 15: Bpoj npumsbeHUX U 06paheHUX MpeAMeTa Y CBPXy U3/laBaba U3MEHE U I0NyHe
Jl03BOJIE 32 BETEpUHAPCKU JieK y nepuoay 2020-2024.*

2020 2021 2022 2023 2024*

*nogaum Ao 31.10.2024. y3 anpoKCUMALLM]Y A0 Kpaja roauHe
H MpummbeHo M PeweHo

I'padukoH 6poj 16: Bpoj npuMsbeHUX U 06paheHHX 3axTeBa 3a ynuc y Pervcrap MeJULIIMHCKUX Cpe/ICTaBa
3a ynoTpely y BeTepMHApCKOj MeJULMHHU y neproy 2020-2024*
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Bpoj npum/beHUX 3axTeBa 3a 06HOBY ymuca y Perucrap MeJULMHCKUX CpeJCcTaBa 3a
ynoTpeby y BeTepUHApCKOj MeJUIIMHM, Ha OCHOBY nojaTtaka o 31.10.2024. usHocu 55, a 6poj
n3JaTux peliewma 71. Bpoj npuM/beHUx U 06paheHUx 3axTeBa 3a U3MeHe U JjonyHe (Bapujaluje)
ynuca y Perucrap MeJULIMHCKUX CpeJicTaBa 3a ynoTrpeby y BeTepUHApPCKOj MeAUIMHH, Ha
OoCHOBY nogiataka 10 31.10.2024. usnocu 14, a o6paheHo je 26 3axTeBa.

Bpoj NpUM/beHKX W oBpafhieHUX 3aXTeBa Yy CBPXY M34aBarba PasAUUUTUX CTPYUHHX
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50
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*nofaum Ao 31.10.2024.y3 anpoKcUMauujy A0 Kpaja rofuHe

I'padukoH 6poj 17: Bpoj npuM/beHUX U 06paheHUX 3aXTeBa Y CBPXY U3/JjaBatba Pa3IMYUTHUX CTPYUYHUX MUILbEHA U3
JleJIaTHOCTH paja BeTepuHapckor cexktopa 3a nepuog 2020-2024.*

B) AKTMBHOCTH 3a OCTBapUBame M/beBa U3 Pa3zBojHor nuiaHa

IMoce6HM /b 1.1 - Jauame KamanuTeTa 3a peryJalujy JieKoBa U MeJUIMHCKHUX CPeJiCTaBa y
U/bY 06e36ehea ’bbHUXOBOT KBAIUTETA, eQUKACHOCTH U 6€36eJHOCTU

AxktuBHOoct 1.1.2 - Jayawe cneuuUYHUX aclekKaTa CBakKe TMojeAuHadYHe QYHKIHje
peryJlaTopHOT CUCTeMa:

BurusaHoa BeTepUHApPCKUX JIEKOBA, KIMHUYKA UCIMTHUBamkba BeTEPUHAPCKHUX JIEKOBA U
YIHC y perucrap MeJULUHCKUX CpecTaBa 3a yIOTpeGy Y BeTepUHAPCKOj Me JULUHM:
AreHuyja he moMeHyTy M3rpajilby KanauuTeTa y OBUM obGJsiacTuMa noctuhu kpo3 cienehe
akTuBHOCTH: 1. Pa3Boj cucrtema ¢QapMakoBUTUIaHLE Yy CKJaZy ca HOBOM 3aKOHCKOM
peryJlaTUBOM 3a BeT. JIEKOBe, 2. Jayame CONCTBEHUX KalaluTeTa y JiesJy KOju ce OJHOCH Ha
dapMakoBUTru/IaHILly, Ha YNUC MeJULIUHCKUX CpeJcTaBa 3a YyNoTpeby y BeTepUHAPCKO]
MeJMIIMHU U Ha crnpoBohewe KUW BeTepuHapckux JiekoBa, 3. YHanpebewe cucTema
MHbOpMUCawka 3aWHTEpPeCOBAaHMX CTpaHa NyTeM web-cajTa AreHuuje, 4. MHTeH3UBHpame
capajilbe Ca 3auMHTepecOBAaHUM CTpaHaMa IIyTeM KOHCYJTallkja, cacTaHakKa, CeMHUHapa,
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pafuoHMLA, paJHUX Tpyna U Ap. Y HaBeJeHHWM 00/acTHMa y OJHOCYy Ha HOBY 3aKOHCKY
peryJiaTUBy.

MeTtogojoruja: ¥ 2025. rogvHu o4eKyje ce AOHOLIelhe HOBOT 3aKOHA 0 JIEKOBUMa 3a YIIOTpeby y
BETEPUHAPCKO] MEAUMLMHU U Yy CKJIAJQy Ca UM pajuhe ce Ha Ja/beM pas3BoOjy cUCTeMa
dapMakoBUTW/IAHIlE, jayarhy KalalUTeTa y BETEPUHAPCKOM CEKTOPY KOjU ce OJJHOCH Ha
dapMakoBUTWIaHLy, Ha yNUC MeJUIUHCKHUX CpeJjcTaBa 3a ynoTpeby y BeTepHUHapPCKO]
MeJIMIIMHY, Kao U Ha cipoBohemwe KM BeTeprHapCKUX JIeKOBa.

[lapaMeTpu 3a mpaheme: cTeleH pa3BUjeHOCTU cUCTeMa (papMaKOBUTHUJIAHLE Y CKJIaLy ca
HOBOM 3aKOHCKOM peryJiaTuBoM - HUBO pa3BujeHOCTH, Opoj 06jaB/beHUX OO6ABEIITEHA,
CMepHUIIA U YIYTCTABA Ha CajTy AreHnuje y jeny papMaKOBUTHJIAHIE, YIIMCA MeAUIIMHCKUX
CcpejcTaBa 3a ymoTpeby y BeT. MeJUIIMHU M KJIMHWUYKHUX UCIHUTHUBAaKba BET. OpOj O/pKaHUX
cacTaHaka, KOHCyJITalluje, CeMUHApH, paJIUOHUIE, paJiHe rpyIe ca 3aUHTEpPeCOBaHUM CTpaHaMa
OueknBanu pe3yaTtaTu: [loBehaH cTeneH pa3BUjeHOCTH cucTeMa GpapMaKOBUTUJIAHIE Y CKIAAY
ca HOBOM 3aKOHCKOM peryJjaTuBoM - HuBo pasBujeHocTd (ckasa 1-4) - 1, Ob6jaB/bUBambe
00aBellTemha, CMEpPHUIA U YIYTCTABa HAa CajTy AreHnuje y Jeay papMaKoBUTUJIAHIE, YIHCa
MeJIMITMHCKUX CPe/ICTaBa 3a YIOTPeOy y BeT. MEIUIIMHYA U KIUHUYKUX UCIIUTHBAKA BET. JieKa -
[loBehan 6poj o6jaBa (2 1 roaummwe) - 1, OapxkaHu cacTaHLM, KOHCYJITalluje, CEMUHApH,
pafivoHMIle, pajJiHe Tpyle ca 3aMHTepecOBaHMM cTpaHama - [loBehaH 6poj akTuBHOCTH (= 1
roguiimwe) - 1.

Iloce6Hn nw/b 1.2 - HUukopnopanuja MehyHapojHO NpU3HATHUX CTaHZApJa 3aCHOBAaHUX Ha
HayLu

AxtuBHOCT 1.2.1 - VHKOpHnopanyja KOHLeENTa ocjlamama Ha oaayke apyrux HPA y nesom
>KUBOTHOM LIMKJIYCY JIeKa:

I[IpuMeHa KOHIENTa OcCJIakbamba Ha oaayke gapyrux HPA y pjgomeHy JekoBa 3a
BeTEPUHAPCKY ynoTpeoy:

AreHnuja he y o6sacTu peryianyje BeTepUHApCKUX JIeKOBAa PaJUTH Ha HMHKOpPHOpaLHju
KOHIIeITa ocJamama Ha oanyke HPA, kpos cnesehe akTUBHOCTH:

1. YHanpebemwe cucTeMa 3a nmpuMeHy NpUHLMINA H3JaBaka J03B0Ja 3a JieK N0 yOp3aHOM
NOCTYINKY 3a CBe JIeKOBe Koju cy A06uau fo3soJie no LUIl-y (EMA), 2. YHanpebewe MexaHuzama
3a npuxBaTamwe oJJjyka EMA (HOp. apOUTpakHM MOCTYNIM) KOje Cy peJsieBaHTHe 3a
BeTepUHApCKe JIeKOBe Ha TpKUIITY Peny6sinke CpOuje, TOKOM LieJIOr »KMBOTHOT LIMKJIyCa JIeKa,
y LUJbY Op3KeT ycarJialiaBamwa ca ofyuykaMma EMA.

Metonosoruja: Arennuja he v Ha fa/be pafuTH Ha yHanpehemwy cucTtema 3a IpMMeHy IPUHLMIA
v3/laBama [03B0JIa 3a JieK [0 YOp3aHOM MOCTYIKY 3a CBe JIEKOBe KOjU Cy JOOUJIU [J03BOJIE 11O
LOIl-y (EMA), kao ¥ Ha yHamnpebewy MexaHM3aMa 3a MNpuxBaTamwe oaayka EMA koje cy
peJsieBaHTHe 3a BeTEpHUHApPCKe JIeKOBe Ha TpxUIITY Peny6irike Cp6uje, TOKOM LieJ10T )KUBOTHOT

LUKJIyCca JieKa.
[lapameTpu 3a npahemwe: 6poj A03BoJIa U3AATUX 10 YOP3aHOM MOCTYINKY Yy OJHOCY Ha YKylaH
6poj npuMJbeHUX 3axTeBa 3a LIl nekoBe (%), cTeneH ycarsiameHOCTH ca ognykaMa EMA y poky
oJ, 6 Mecellu 1o o6jaB/buBamy Ha cajTy AJIMMC - CTemneH ycarsialieHocTH ca ofJiykama EMA y
POKy o/ 6 Mecell 1o 06jaB/bUBamy Ha cajTy AJIMMC (2 60% ).
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O4yeKHBaHU pe3yJITaTH: an/IMEI-beH INPpHUHIOUII U3aBakba A03B0JIA 110 Y6p33HOM IMMOCTYIIKY 3a ]_[H

JiekoBe - bpoj 103BoJ1a U3A4aTUX MO YOP3aHOM MOCTYNKY y OAHOCY Ha YKyIlaH 6poj MpUMJ/beHUX
3axTeBa 3a LIl n1exkose (%) - 40%, [loBehaH cTeneH ycarsameHocTH ca ogrykama EMA y poky oz
6 Mecely 1o o6jaB/buBaky Ha cajTy AJIMMC - CTeneH ycaryiauieHOCTH ca oanykama EMA y poky
o/ 6 Mecely 1o 06jaB/bUBamy Ha cajTy AJIMMC (= 60% ) - 70%.

Iloce6Hn nm/b 1.3 - Jla/bu pa3Boj NpUCTyNa 3aCHOBAHOT Ha NMPOLIEHHW PU3MKa y peryJanuju
JIEKOBa U Me/l. Cpe/icTaBa

AxTHBHOCT 1.3.2 - Jauame MexaHH3aMa 3a ClipeyaBakhe HeCTalllMIia JeKOBa y NPOMETY:

Ja/by pa3Boj M IpUMeHa MeXaHM3aMa 3a clipeYyaBambe HeCTalllula BeTepUHAPCKUX JIEKOBa
y IpoOMeTy:

AreHnuja he paguTh Ha clpedaBamy HeCTAllHIA BeTepPUHAPCKUX JIEKOBA Yy NPOMETY Kpo3
yHanpebhemwe capa/iibe ca YIpaBoM 3a BeTepHHY MUHHUCTApCTBa NMOJbONPUBPEJE, IIyMapCcTBa U
BOJONIpMBpeJie, Kako OM ce OJATrOBOPWJIO Ha IMOTpebe M 3axTeBe TPXKHUIITA y Be3u ca
JIOCTyNHOIIhy BeTepMHApPCKUX JIeKOBa (HIpP. YBO3 HEPETUCTPOBAHOT JieKa, pa3MaTparbe 3aXTeBa
3a u3/jaBabe J,03B0JIe 3a JIEK 10 yOp3aHOM MOCTYIIKY).

MeTtogojoruja: AreHuuja he u y 2025. roguHu HacTaBUTU capafmby ca YIpPaBOM 32 BETEPUHY
MuHHCTapcTBa N0J/bONPUBPE/E, IIyMapCcTBa U BOAONPUBpe/ie y LIU/bY 6J1arOBPEMEHOT 0 roBOpa
Ha noTpebe M 3axTeBe TPKULITA Y Be3U ca JOCTYNHOIINY BeTeprUHAPCKHUX JIEKOBA.

[lapameTpu 3a npahemwe: 6poj cacTaHaka, KOpeCnOH/JeHIM]ja, 3aje JHUYKUX aKTUBHOCTU UTZ,. Ca
ca YnpaBoM 3a BeTeprHy MUHHCTapCTBa N0JbONPUBpE/E.

O4eKHMBaHU pe3yaTaTh: MHTeH3MBHpaHa capajma ca YNpaBoM 3a BeTepuHY MuUHHCTapcTBa
no/bonpuBpesie - bpoj cacraHaka, KopecnoH/eHIIMja, 3ajeJHUYKUX aKTUBHOCTH UTA. (2 2 Ha
KBapTa/JIHOM HUBOY) - 3.

4. HapMoHa/IHA KOHTPOJIHA JlaGopaTopHja

A) PeioBHE aKTMBHOCTHM U YHanpebeme yciyra

Y HanuoHasiHOj KOHTpPOJIHOj JlabopaTtopuju (y Aa/beM Tekcty: HKJI) cnpoBoau ce kKoHTpoJia
KBa/IUTeTa JIeKOBa U TEXHUYKA NPolieHa MeAULIMHCKUX CPe/CTaBa.

KOHTpOJIa KBaJIUTETA noapasyMmeBa YTprI/IBaI-be ycarjialleHoCTH Ca NpPONHUCaHHUM
CTaHAapAXWMa KBaJIMTE€Ta, a4 BpHOIK Ce Jla60paTOpI/IjCKI/IM HUCIIMTHUBalkbeM HW IPOLEHOM
,L[OKYMGHTaI.lI/Ije O KBaJIUTETy JiE€Ka. y CKlaly ca 3aKOHOM O JIeKOBMMa U MeaAHWINHCKHUM
CpeaACTBHMMaA, KOHTPOJIa KBAaJIUTETA JIEKOBA obaBJba ce:

- npe nyurTamka JieKa y INpoMeT: KOHTpPOJia IIpBe cepI/Ije JIEKa, KOHTpOJIa KBaJIUTETA y

IOCTYIIKY U3/iaBakba U OOHOBe [103BOJIe 3a JieK (10 moTpebH), KOHTpOJIA CBaKe cepuje JieKa 3a
BaKIlMHe, CEpyMe U JlepuBaTe KpBU (MocebHa KOHTPOJ1a);
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- IoCJe IMylTama JieKa y IpoMeT: KOHTpOJIa JIEKOBA U3 IpoMeTa (CUCTeMaTCKa KOHTPOJIA),
KOHTpOJIa CBaKe cepuje yBe3eHOr JieKa ([JOKyMeHTalMOHa KOHTpOJa), BaHpeJHa KOHTpPOJa,
KOHTPOJIa HeperucTpOBaHUX JIEKOBA, KA0 U KOHTPOJIa MaruCcTpaJHUX U FaJleHCKUX JIeKOBa.

Y cknagy ca 3aKOHOM O MeJWMLMUHCKHUM CpeJCTBHMa, TeXHHWYKa MpOLieHa MeJAULUHCKOT

CpeACTBa Ha TP>KUUITY BPIIHX Ce:
HCIIUTUBAKHLEM, OAHOCHO KOHTPOJIMCAKLEM Yy30pdKa MEAWLHNHCKUX CpeacCTaBa Y3€THUX

MeTO/I0M CJIy4yajHOT M360pa ca TpXKUILITA (CUCTeMaTCKa KOHTpoJIa);
- UCIOUTHUBAmeEM, OJJHOCHO KOHTPOJIMCAakeM y30pKa MeJUIIMHCKOI CPeJCTBa y Caydajy
npujaBe JedeKTa KBaJMUTETA, KA0 MU MEJMIMHCKOr CpPeJCTBA 3a KOje MOCTOjU CyMIba [a je

dancudukoBaHo (BaHpe[HA KOHTPOJIA).

Ha rpadukony 6poj 18 npukasaH je 6poj usgaTux ceprtudpukaTta 3a JabOpPaTOPUjCKY U
JIOKyMEeHTaLMOHYy KOHTpPOJy KBajauTeTa y nepuony 2020-2024*. Ha ocHOBy TpeHJOBa U3
NpeTXOAHUX roJrHa, 3a 2025. roauny ce muranupa 11.000 3axTeBa 3a JOKYMEHTAllMOHY U

JIaG0pPaTOPHUjCKYy KOHTPOJIYy KBAa/IUTETA JIEKOBA.

Bpoj nspatnx cepTudmrKaTta 3a KOHTPONY KBanuTeTa ieka
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m naGopaTtopujcka LOKYMEHTaUMoHa YKYMHO

I'paduxon 6poj 18: Bpoj uzsarux ceprudukaTa 3a KOHTPOJy KBaJUTETA JeKa y nepuoay 2020-2024.*
(mopmanm 3akspy4Ho ca 30.09.2024, y3 anpokcuMaliyjy 10 Kpaja roguHe)

. AxtuBHoctu HKJI Ha HmniaemenTtanuju mnporpama C30 ,Jayame perysnaToOpHOT
cucteMa HanuoHa/HUX peryJjaTOpHUX ayTOpUTeTa“ Kpo3 oJpxkake U JAabe yHanpehemwe

HOTprEHOI‘ HHWBOA 3pEJIOCTH peryjgjaToOpHOr CUCTEeMaA.
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Y 2025. rogunu 6uhe HacTaB/beHe aKTUBHOCTH Ha jadyalby peryJlaTOpHUX KanauureTa AreHuuje,
y okBupy npojekta C30 koju ce omHocu Ha yHanpebewe HanuoHanHor peryJsiaTopHor
aytoputeTta Cpbuje. Y ToM u/by pasuhe ce Ha UMIIJIEMEHTAlMjU CBUX NpernopykKa J00MjeHUX
nocJie npoBepe cupoBeieHe of ctpadHe C30 v To Ha:

- cnpoBohemy aKTUBHOCTHU JepUHUCAHUX AKIUOHUM IIJIAaHOM;

- Yy OKBHUpY CUCTeMaTCKe KOHTpoJie 6uhe mnojayaHa capaama usmeby HKJI u Onespema
VMHCIEeKIMje 3a JIeKOBe y Be3W Ca Y30pPKOBakeM U cepujaMa JieKa 3a Koje Cy Uu3JaTu
cepTUUKATH aHAIU3E;

-y okBupy capagwe HKJl u Ope/mewa MHCHekLuje 3a JieKoBe ojayahe ce MexaHH3aM
peryjaTopHe KOHTpOJIe yBO3a JIeKOBa U Jja/be npaheme THUX JIEKOBA y IPOMETY;

- noJv3akby HMBOA UMILJIeMeHTanuje 3axTeBa uHAMKaTopa WHO 3a MC, LT i LR ¢pyHKuuje,
3axTeBaHMUX 3a HUBO 3 y 06J1aCTH JIeKOBa U HUBO 4 y 06/1aCTU BaKLMHa;

- jayamy capajilbe U KOMyHHKalMje ca MUHUCTApCTBOM 3/paBsba U UHCTUTYTOM 3a jaBHO
3/ipaBsbe Cpbuje "Jlp Musaad JoBaHoBuh BatyTt" (moBehame TpaHCMAPEHTHOCTH Y CAYYajy
Jlo0Mjarma HeraTUBHUX pPe3yJITaTa; Jo01jakbe NOBPAaTHUX MHPOPMaLUja U CJ1.) ;

- InpeuusHujeM AedUHHCAmy NOCTyNakKa MU jadyamwy capajimwe u3Mehy opraHusanvoHUX
LeJIMHA U pa3MeHe HHboOpMalyja;

- [I0CJI0BMMA Be3aHUM 3a NIPOLeHy JOKyMeHTalMje 0 KBaJIUTeTY JIeKa;

- jayame capajiie ca JoMahuM npousBohayeM BaKIMHa;

- yckuabuBamwe pasa HKJI ca cmepuunom WHO good practices for pharmaceutical quality
control laboratories, TRS 1052, 2024;

. OcTaJie aKTUBHOCTH Y IJU/by KOHTUHYHpaHoOT YHanpehemwa nocjioBHUX Npoueca:

- a”ajausa AedUHHUCAHUX pPU3MKA U cpoBoheme KOHTPOJHUX Mepa 3a mpouece y HKJI,
KOj¥ Cy yCIIOCTaBJ/beHU NPUJIUKOM Ipesiacka Ha HoBe Bep3uje ctangapga UCO 9001, UCO 14001,
MCO 17025 u UCO 27001;

- pesusuja KIIY;

- HacTaBaK aKTMBHOCTH Ha pas3Bojy MeToJe 3a MUKpOoOHOJIOLIKO oApehuBame cajpxaja
AHTUOMOTHUKA;

- HAMILUIeMeHTall¥ja penopyka ca UHTEepPHHUX [IPOBepa;

- ojpxaBake U YHampehemwe ycrnocTaB/beHUX CHUCTeMa MeHalIMEHTAa KBaJIUTETOM,
3alITUTOM >KUBOTHe CpeJiiHe U 6e30eHOCTU HHOpMaLHja;

- aH”aJIM3a peajiM3aliyje NOCTaB/beHUX I|U/bEBA;

B) AKTUBHOCTH 3a OCTBapUBame [1/beBa U3 Pa3BojHor niiaHa

INoce6HM nu/b 1.1 - Jayawe KamanuTeTa 3a peryjaalujy JekoBa U MeJULMHCKUX CpeJcTaBa y
U/by 00e36eherha ’UXOBOT KBAJIUTETa, ePUKACHOCTH U 6e36eJHOCTU

AxktuBHoct 1.1.2 - Jauawe crnenudUYHUX aclekKaTa CBakKe INojeiuHaYHe QYHKIHUje
pery/saToOpHOr CUCTeMa:

IlymTame cepyje BaKIMHA Y IPOMET U JIaG0paTOPUjCKO TecTpamwe BakuuHa (LR u LT):
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HKJI nsnaHupa pga jaya KOMyHUKanujy W o06e36ehyje npoTrok wuHopManuja ca CBUM
3aMHTEepecOBaHWM CTpaHaMa y Be3W ca BaKIMHaMa 3a XyMaHy ynoTpeby, yHamnpezau
MHTEepPCEeKTOPCKY KOMYHHUKALM)y Y LU/bY Pa3Boja MyJITHAUCLUIIJIMHAPHOT IPUCTYIIA 3aCHOBAHOT
Ha IpPOLeHU pPU3MKa Yy Npolecy NyliTakha Cepyvja BaKLIMHA y IPOMeT, YHalpeAu KOMYyHUKaLuje
ca OpgemeweM HHcneknuje 3a jsiekoBe M3 u ga AreHnuja ydyectByje y GMP uHcnekiujckom
HaZ30py.

KoHTpoJs1a KBa/iMTeTa JieKOBa M BakiMHa 13 npomera (MK):

HKJI nnanupa na passuje Mojes 3a M360p MaHesa TeCTUpamwa y CUCTEMATCKO] KOHTPOJHU M
yHampeJd HHTEPCEKTOPCKY KOMYHHUKALUjy M KOMyHHKauujy ca OfemewmeM HMHcneknuje 3a
JekoBe M3 y Be3u ca HpouecoM Yy30pKOBama, Kako 6U ce ocTBapusia 6o/ba $pekBeHIHja
Y30pKOBaa U KOHTUHYUTET y JOCTaB/bakby y30paKa 3a CUCTEMATCKY KOHTPOJIY.

Metogosoruja: VYHanpehewe HMHTepHe U eKCTepHe capajimbe U KOMYHMKallMje W NPOTOKa
vHbopMalnyja oJp>kaBalkbeM CacTaHaka y Be3M ca cieqUPUYHUM TeMaMa/MUTalbUMa, jayambe
MYJTUAUCLUUIIMHApHOI NpucTyna cnposoheweM GMP  HMHcneknujckux Haj3opa KoJ
npov3Bohaya BaKLMHa, NOJM3ame CTeleHa peav3alyje IJaHa y30pKOBakba 3a CUCTEMATCKY
KOHTPOJIy.

[lapameTpu 3a npahewme: KOHTUHYUTET Y KOMYHUKALMjH Ca peJleBAaHTHUM CEKTOpHUMa AreHiuje
y Be3u ca NnpobJieMUuMa y NMPOU3BO/HbU M KOHTPOJIM BaKIMHA, yHamnpeheHa KOMyHHUKalHdja ca
OpememweM NHcnekuuje, KOHTUHYyUTeT yyewha y GMP uHcnekuujckoM Haj30py npousBohauya
BaKIMHa, noBehamwe 6poja y3opaka y CUCTeMATCKOj KOHTPOJIY, T060JbIIaH NMPOLeC Y30pKOBamba
JIEKOBa U MC 3a CUCTEMATCKy KOHTpoOJy, epUKaCHUje TeCTUpame JIeKOBa y CHUCTEMATCKOj
KOHTPOJIU.

OyeknBaHU pesyiaTaTu: [loBehawe 6poja ofpkaHUX cacTaHaka (6 rojulimke), ogHOC Opoja
O/Ip?KAaHUX CacTaHaKa/KOHCyJTalUja y OJHOCYy Ha 6poj JeTeKToBaHUX ojcTymama (100%),
ydeuthe AreHnyje y GMP uHcneknujckoM Haz30py y o4HOCY Ha npeaBubenu miiaH M3 (100% Ha
ro/IMIlkbeM HUBOY), 32 CUCTEMATCKY KOHTpoJ1y yBehaH 6poj y3opaka Ha Kpajy nepuojia 3a 30% y
OZIHOCY Ha IpoceyYaH 6poj y3opaka y NpeTX0ZHOM NeTOroJUIlkbeM IepUOAY, peasn3aliyja 1aHa
y30pKOBamwa Ha KBapTasHOM HUBOY (20% ocTBapema IJIaHa), pa3BUjeH U IPUMeHeH MoJeJl 3a
M360p NaHeJsa TECTUPabA.

AxktuBHocT 1.1.3. - IloBehamwe edpUKaCHOCTH peryJaTOPHUX Mpoleca (Mepeme, npahemwe U
a”asin3a nepdopMaHCH peryJiaTOPHUX IMpolieca, pe-opraHysaiyja npoieca, IpocTopa, pecypca,
capaja, KOMYHHUKaldja ¥ ydelihe 3aM0c/JeHUX Y palHUM TeJrMMa U rpynaMa Ha HaljMOHaJHOM
Y MHTEepHALMOHAJTHOM HUBOY:

IloBehame epuKaCHOCTH CBUX MOC/I0OBA U3 AoMeHa pasa HKJIL:

KpO03 UMILJIeMEHTAIAj)y HOBUX JWUTUTAJN30BaHUX NMpoduia Koju he ce mpuMemUBATH y CBUM
npolecuMa y CBUM opraHusauuoHUM jeauHunaMa HKJI, u koju he omoryhuTtu osakiiaHy u
yHanpeheHy mebycekTopcky capaamy W pa3dMeHy uHbopmanuja. YHamnpebewe ymnpasbama
nojanyMa y KOHTPOJIM KBaJIUTETa, YK/bY4Yyjyhh U jadyawe MHTErpuTeTa MojJlaTaka U Oekynl
MexXaHH3aMa, carJje/laBambe noTpeba 3a HAGABKOM HOBe omnpeMe U GopMyJialiyju NpejJora 3a
KyIOBUHY HOBE ONpeMe 32 KOHTPOJIY KBaJIUTeTa JIEKOBA U MeJIUITMHCKUX CPe/iCTaBa.
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MeTogosioruja: YcrnocraBbakbe HOBOT MHPOPMALMOHOT cUcTeMa no ¢asamMa, oMmMoryhaBamwe
NpaBUJIHOT TOKa NoJaTaka U npaTehe KoMyHUKaldje, JIaHUpalke HabaBKe HOBe oNpeMe 3a
JIabopaTOPHjCKO TeCTUpamwe YK/bY4yjyhu pa3sBoj HOBUX MeTO/a.

[lapaMeTpu 3a mpahemwe: YHanpeheH npouec AUrdTanu3anyje nocaoBHUX npoueca y HKJI-y,
YHanpeheH npolec cae/bUBOCTH M CKJIAJUILTEHA JabopaTOpHUjcKUX nojataka, O6e3beheHa
HOBa MOJiepHa OllpeMa U NPOCTOp 3a KOHTPOJY MEAULIMHCKUX CpeJcTaBa, UMIJIeMeHTaluja
HOBHUX MeTO/ia 3a KOHTPOJIy KBaJIUTETA.

OyekrBaHU pesyaTaTu: Y 2025 roguHU 04eKyje ce CTeleH UMIJIeMeHTalje JUruTaausanuje y
nocsoBHUM npouecuma HKJI (35%), oneHa cie/bUBOCTH M CKJIaJUIITEHA 0JaTaka Ha HUBOY
2 (Ha ckasu on 1-5), peasim3aindja HabaBKe HOBe onpeMe U 06e36eherme mpocTopa y 0/JHOCY HA
nJlaHupaHo onpeMame (40%), pyTUHCKa nprMeHa HOBUX MeToza (100%).

Yyemhe y ekcnepTcKMM CTPy4YHO-ONlepaTUBHUM paJHMM THMOBHMMa Ha HallMOHA/IHOM U
MebyHapoaHOM HUBOY:

Peanusaumja yvewha 3anocnenux u3z HKJI y pagy ekcrnepTckux u pajgHux rpyna EBporncke
dapmakomneje (P4, 15, 10B, PaedForm), pasBojy xemujckux pedepeHTHux cymncraniu (CRS)
EBpornicke ¢dapmakoneje, npahewe kBaiuTeTa xeMujckux pedepeHTHUX cynctaHinu (CRS)
EBporncke ¢papmaxkoneje (Monitoring CRS); yuemthe y OMCL Mpexu npema fedUHUCAHOM IJIaHY
3a PTS- Proficiency Testing Scheme u MSS- Market Surveillance Studies wu rogummum
cactaniuMa OMCL u HanmoHanHux papmakoreja (NPA).

Metopaojoruja: KoHctanTHO  y4emhe 3amocienux y OMCL Mpexu u noBehame 6poja
3al0C/JIeHUX V eKCIepTCKUM IpynamMa NpuMeHa npenopyka u cmepHuna EDQM, ATS, WHO y
cBakoaHeBHOM paay HKJL

[lapameTpu 3a npaheme: Pa3BujeHe HoBe MoHorpaduje EBporncke dapmakoneje; pasBujeHe
xeMmujcke pedepenTHe cyncranie (CRS) EBponcke papmaxkoreje.

OyekWBaHU pesyaTaTd: M3Bewrtaju o ydemhy y PTS u MSS cryaujama v mnoTBpAe O
NPUCYCTBOBAakby CaCTaHLUMA U jayawbe capajiibe ca ApyruM JiabopaTopujama y okBupy Mpexe
HallMOHAJIHUX KOHTPOJIHUX jabopaTopuja (OMCL) u EBponckuM AUpEKTOpaTOM 3a KBAaJUTET
JiekoBa U 3ApaBcTBeHy 3amtuty (EDQM) CaBeta EBpome paju ocTBapewma BHUCOKOT HHBOA
KOMIIeTeHLIuje Y mopehemwy ca ApyruM eBpoINCKUM JabopaTopujaMa.

Iloce6HM DM/b 2.2 - Jayame COPEMHOCTH peryjaTopHe HMHQpPACTPyKType 3a OJArOBOp Ha
cnenrdUyHe U3a30Be BAaHPeJHUX CUTyalja y 3aliTUTH jaBHOT 3/ipaBJba

AxtuBHOCT 2.2.2. - /la/bu pa3Boj NpeBeHIWje, AeTeKIHje U 0AT0oBOpa Ha MPHUCYTHOCT Cy6-
CTaHJAPAHUX U paJICHPUKOBAHUX JIEKOBA U MeJUIIMHCKUX CpeJicTaBa:

Ja/be jauame KananuTeTa AreHiyje 3a npeBeHIyjy, AeTeKIUjy U OATOBOP Ha CYMKbY WIH
NMPHUCYCTBO Cy6-CTaHAapAHUX U ¢paiciPUKOBaHMX JIEKOBA U MeJUIIUHCKHUX CPEeACTaBa:
HKJI nnaHupa nosehawe ePuKaCHOCTH peryJaTOpHMUX Ipoleca Kpo3 Mepemwe, npahemwe u
aHa/M3y neppopMaHCH peryJaTOpHUX Npolieca, pe-opraHusalyjy npoleca, IpocTopa, pecypca,
capa/ilby, KOMyHHUKalHMjy ¥ ydelllhe 3an0C/eHUX y paJlHUM TeJIMMa U rpynaMa Ha HalMOHaJHOM
Y MHTEepHALlMOHAJIHOM HUBOY. AKTHBHO y4elrhe 3amnocjieHUX y aHaJM3U MeXxaHU3aMa 3a 60poy
npoTUB ¢GajlcuPUKOBAHUX JIEKOBA WU MeJULMHCKUX CpeJCcTaBa, HWMIJIEMEHTUPAHUX VY
pasBujeHujuM NRA, yuewhe 3amocseHux AreHnuje no no3uBy M3 y mnpouecy yBobhewa
aJleKBaTHOT ajlaTa 3a nNpahemwe CBaKOr NaKOBama JieKa y peryJapHoM JlaHLy cHabaeBamwa (track
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& trace model, serijalizacija, unique ID Ne i sl.), yuenrhe 3anocsieHuX AreHIlyje y paJlJHUM rpynama
Koje ce 6aBe mUTamuMa JAedeKTa KBaJUTETa, NOCTyNawa AreHnuje y ciaydajy CyMibe Ja je
Jek/Mc  dancudukoBaH Kao W TOAU3alkbe CBeCTM O yIOpaB/bakby PU3UKOM I0OjaBe
dancudpukoBaHUX JIeKOBA M MeA.CcpejcTaBa (MauMjeHTH, CTPy4YHa JaBHOCT, aKaJeMcCKe
WHCTUTYLHje, MeJUjuu ap.). Jadyawa kamanurteta HKJI y eaykauuju 3amocieHux, HabaBIU
onpeMe U 06e36ehewy Jo4aTHOT pocTopa 3a cneyududHy onpemy y HKJI).

Metononoruja: I[IpaBoBpeMeHa HabGaBKa ompeMe, 0co6J/ba, NPOCTOpPAa HEONXOJHUX  3a
UCIMTHBaWbe TOKOM lieJie rofrHe, Npahemwe peanrsanyje U NOLITOBakbe 3aKOHCKUX POKOBA 3a
v3/laBambe pe3ysTaTa.

[lapameTpu 3a npahemwe: YHanpeheHa capajwba U KOMyHHKalMja ca peJieBaHTHUM NTapTHepHUMa
Ha WHTepHAlMOHA/JHOM HHUBOY, pa3MeHa WHopmauuja y okBupy HPA Cpbuje ca gpyrum
peJieBaHTHMM NapTHepHMa Ha HallMOHAJHOM HUBOY, ydellllie 3anoc/eHUX AreHuuje y npouecy
yBOhewa aZleKBaTHOT aJjlaTa 3a Npaheme CBAaKOr IaKoBaka JeKa y peryJapHoOM JIaHLYy
cHabjeBamwa, HabaBka crnenudHUyHe omNpeMe 3a JeTeKUHWjy CyO-CTaHAApAHUX U
dascuprukoBaHUX JieKOBa U MC, 00e36ehere KOMIETEHTHOr Kajjpa M IPOCTOpa 3a CMEIITa]
omnpeMe , CIpPOBeJieHe elyKaTUBHE KaMIlakhe Y CTPYYHOj U OMLITOj jaBHOCTH.

OuekuBaHM pesyaTaTh: Ydemha Ha CKynoBHMMa/eJyKalnujama ca TeMOM 6opbe NpOTHUB
dancudukoBaHux JiekoBa U Mc (6 rojuiime), nmoBehan % pgocraBbama WHOpMANHMja Ka
AreHnuju y ofHocy Ha 6poj ucnutaHux caydajeBa (80%), Bpoj cactaHaka Ha Koje ojJasu
Arennyja, no no3suBy (90% opj3uBa), BepudpuKanuja KOMIeTeHMja U ycaoBa JabopaTopuje
(40% umnieMeHTaLUje 3axTeBa CMepHULA 3a JabopaTopuje), 6 efyKalyja CTpy4YHe U ONLITE
JAaBHOCTH y TOKY F'OZJMHE.

lloceonn puwb 2.3. - YHanpehewe capaimwe M KOMyHHUKallje Ha HALMOHAJHOM U
MehyHapoJHOM HUBOY

AxtuBHOCT 2.3.3. - YMpexaBame ca JpyrdM oOpraHusalyjamMa U YK/bydele y pasjiuyuTe
miatdopme u npojekTe (Hup. Apyru HPA, EMA, EDQM, C30 u c1.):

Yuyemrthe HKJI y NNB Mpeku HajMOHA/THUX KOHTPOJIHUX ja6opaTtopuja C30 3a KOHTpOIY
OMOJIOLIKHUX JIEKOBA:

HKJI nnanvpa fga uHTeH3uBUpa cBoje ydeithe y NNB Mpexu HalMOHa/JIHUX KOHTPOJIHUX
sabopartopuja C30 koje he omoryhutu sakiy pazmeHny unpopmaiuja ca apyrum HPA y o6sactu
KOHTpOJIe KBaJIMTeTa OMOJIOLIKHUX JIEKOBa, a Toce6HOo BakiMHa. TuMme he ce omoryhutu npucryn
nojalMMa Jpyrux JabopaTtopuja M MNpousBohaya BaKIMHA IITO je 3aHa4yajHO 3a Jaby
XapMOHH3alMjy W TOJAU3ame CTelleHa YCKJaheHOCTH KOHTpoJie OHMOJIOLIKMX JIeKOBa Cca
rJI06aJIHUM CTaH/lapJMMa 3a HallMOHA/IHe KOHTpoJiHe JabopaTopuje. HKJI he kopuctutu NNB
IOpTaJ Kao pesjieBaHTaH M3BOp MHQoOpMalMja 3a yHanpehemwe J1abopaTOPHUjCKOr TeCTUpamba
OMOJIOLIKKX JIEKOBA M Ipolieca MylliTaka cepuje BakyuHa y npomet. Y 2025. rogunu HKJI
IJIaHMpa i@ yYecTByje Ha rojguiimeM cacTaHKy NNB Mpexe mTo nojpasyMeBa U NpPUIPEMY
nozgartaka o pagy HKJI npema ynuty C30, y JoMeHy KOHTpOJIe KBaJUTeTa GUOJIOLIKUX JIEKOBA U
NyLITama cepuje BaKLUHA y IPOMeT.

MeTonosoruja: Ynotpeba peseBaHTHUX MHPOpMalLMja AOCTYNHUX Ha moptaay NNB mpexe y

nponecy mnponeHe AOKYMGHTaI.II/Ije MPpUJINKOM NylITaka cepnje BaKIMHE y NpOMeEeT, mperjaen
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JIOCTyNHUX MHpOpMaLMja o0 J1abopaTOPHjCKOM UCHHTHBaky NMpeAMETHUX Cepuja Ha MOopTaly
NNB mpexe, npyxamwe peseBaHTHUX UHOpMalHMja O NMyLITawky CepHja BaKLMHA y NPOMET Yy
Cp6uju u akTuBHO ydeiihe y pagy NNB Mpexxe kpo3 npucycTBo Ha cactaHinimMa NNB Mpexe u

npeseHToBame pasa HKJI Ha nymTamy ceprja BakIiHa y IPOMET.

[lapameTpu 3a npaheme: [locTaBbawe cBUX pesieBaHTHUX MHbopManuja o HKJI AreHnuje Ha
NNB nopTas, yHanpehemwa npoueca 1abopaToOpHjCKOr TeCTUpawka U NyLITawka CepHje BaKIMHe Y
IpOMeT Ha OCHOBY JOCTYNHUX nogataka yHyTap NNB Mpexe, akTuBHO yuemihe Ha
cactaHnMma/webinarima/akTuBHocTuMa maatdopme NNB mpexe.

OuekuBaHu pesyaTtaTu: [lonyweHe o6JacTu koje 3axteBa mnoprtan 90% y 2025. rojgunu,

axypupaHa 3 ynytctBa/nponeaype y HKJI y cknaay ca casHawuMa Koja foJia3e u3 NNB mpexe

1 0/131B 3anocyeHux Ha nmo3uBe C30 3a yuenrhe Ha cactadniuMa NNB mpexxe 100%.

Iloce6nu nusb 3.1. - Pa3Boj cTpaTeruje 3a npyxame MoJIpIiKe JJOKAJHOj IPOU3BO/HbY BaKIMHA,
JIEKOBa U MeJULIJUHCKUX CpesicTaBa

AxktuBHocTt 3.1.1. - YHanpebewa mnocTojeher KoHLenTa Npy:awa peryJjaToOpHe MNOJpIIKe
JIOKQJTHUM npousBohauuMa BaKIUHA, JIEKOBa U MeJULUHCKUX CpeAcTaBa
(MyJATUAUCUUIIIMHAPHYU NPUCTYI 3aCHOBAH Ha aHA/IM3W PU3UKa, HAYLIU U YMbeHULaMa):
YHanpebewme mnocrojeher KoHnenra mnpyxama peryJjaTopHe MoJpIlIKe JIOKAJIHUM
npousBobayuma siekoBa, yk/by4yjyhu U BaknuHe U JIeKOBe J00HjeHe U3 KPBU U KpPBHe
miasMme y gomeny paga HKJI u HXJT:

AreHnyja nJjlaHupa Ja yHanpeAu U NPUJIArofu NmoctojeNn KOHLENT HpyKawa peryJaTopHe
NOAPILKe JIOKAaJHUM Npou3BohauMMa JieKkoBa U BaKLMHA HOBUM 3aXTe€BUMa KpO3 INPUMEHY
MyJTHAUCLUUIJIMHAPHOT NPUCTYNa 3aCHOBAaHOI HAa HAayYHUM 4YMIbeHHUIIAMa, aHAJIU3U PU3HUKA,
Kao KU YUBbEHHIlAaMa U3 [JOMeHa KJUHUYKUX HCIUTUBAWaA, W3JaBama [J03BoJe 3a JieK,
JIabopaTOPHjCKOT TeCTUPakba, yLITamka CepHje BaKLMHA U JIEKOBA JJ0OHWjeHUX U3 KPBU U KPBHeE
miasMe y npomet. Y ToM nuby, HKJI he KOHTMHYUMpaHO NMpaTUTH pa3BOj HOBUX aKTUBHOCTH
npov3Bohaya U ofp>KaBaTH BHUCOK CTelleH HWHQPOPMUCAHOCTU O HOBUM CTpeMJ/beHUMa
HallMOHA/JIHUX PeryJaTOPHUX ayTOpUTeTa y Be3U ca peryJalujoM JIeKOBa, BaKLMHA U JIEKOBa
JloOUjeHuX M3 KpPBU W KpBHe mia3dMe. Ha ocHoBy Tux uHdbopmanuja HKJI he pagutu Ha
noctusamy Beher creneHa noBe3aHOCTH U3Mely pas/MYUTHX perylaTOpHUX (QYHKLHja M
JabopaTopuje U aKTUBHO capahuBaTHU ca UHCTUTYLHjaMa YK/bYYEeHUM y peryJanujy JeKoBa U
BaKIMHA, Kao ¥ Ipou3BohayrMa JIeKOBa, BaKL|MHa U JIeKOBa J00H1jeHUX U3 KPBU U KpBHe IJIa3Me
OZlp>KaBalkbeM peJOBHUX cacTaHaka, 6JlaroBpeMeHOM pa3MeHOM HHOpMalyja M jadama
koMmyHukanuje. HKJI he, mo notpe6y, a y ofHOCY Ha NJIaHOBe JIOKQJIHOT IIpou3Bohaya BakLMHaA
carjieJlaBaTy MoTpeby 3a pa3BojeM U UMIIJIEMEHTALUjOM HOBUX METO/Ia 32 KOHTPOJIy KBaJIUTETA
BaKIlMHa INpOM3BeJleHUX HOBUM TexHoJIOTHjaMa. Y CKJaAy ca TuM, Ouhe maHUpaHu

oAroBapajyhy MpoCTOPHH, TeXHWYKH U KaZpoBckW KamauuTteTd. HactaBuhe ce pag HKJI Ha
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yHanpehewy KOMyHHUKalLMje U pa3MeHa MHPoOpMalMja ca JIOKaJHUM Npor3BohaueM BaKIMHA
KpO3 O/ip>KaBambe peJJOBHUX MeCeYHUX U 110 NOTpeOyu BaHPeJHUX CacTaHaKa.

Metononoruja: KoHTUHYHpaHa efAykalMja 3aloC/JeHUX K3 006JIaCTU HOBUX TEXHOJIOTHjA Y
NpPOU3BOJAKBUA OHOJIOIIKUX JIeKOBa/BaKLMHA, Npahewme pasBoja HOBUX TeXHOJIOTHja KpoO3
JIOCTYIIHY CTPY4YHY U Hay4YHY JIMTepaTypy, U3paja llJlaHa UMIlJIEMeHTal1je MeTo/a 3a KOHTPOJIY
KBaJIUTeTa OHWOJIOIIKUX JIeKOBa/BaKLlMHA//leKOBa IPOU3BEJEHUX HOBUM TeXHOJIOTHjaMa,
capa/itba ca Nporu3BohaymMa JieKoBa.

[lapameTpu 3a mnpaheme: YHanpeheHa 3Hawa M3 00J1aCTH pas3Boja HOBUX IIaTGopMU y

NpPOM3BOJLU JIeKOBAa M BaKIMHA 3a XyMaHy yHnoTpeOy, pa3BOj NPOCTOPHUX, TEXHUYKUX U
KaJI[pOBCKHX KamnalMTeTa 3a NpolLec Jab. KOHTPOJIe KBaJUTeTa U NMyLITaka Cepyja BaKIMHA Y
NpoMeT y CKJaAy ca noTrpebaMa Koje AMKTUpaA NPOU3BOJHA, OjadyaHa KOMYHHKalMja ca
npousBohaynMa JieKoBa U BaKLMHa, 3al109eTO YCIOCTaB/babe OCHOBE 3a [IpyKamwe peryJjaaTopHe
MoJIpIliKe Tpou3BohaunMMa Koju mnpuMenyjy HoBe mMRNA U 6MO0-BEKTOpPCKe TeXHOJIOTH]je
(nmpunpema ¥ ycBajarmbe MoJiesia pajia TUMOBA ca NpoM3BohayMMa, pa/, Ha IIJIAHOBUMa NOAPIIKe),
aHa/lM3a aHAJIUMTUYKUX MeToJa M INpumnpeMa JabopaTopuje 3a yBoheme HOBUX MeToJa 3a
KOHTPOJIy KBaJMTeTa JIeKOBA MW  BaKLUMHa I[pPOU3BEJEHUX I[O3HATHUM U  HOBUM
TeXHOJIOIMjaMa, YHanpeheH npoliec nyuramwa y IpoMeT cepHje BaKIiMHA/GHOJIOIIKOT JIeKa.

O4yeKHBaHU pe3yJTaTH: CripoBeeHe 3 e,quaque Yy Be€3U Ca passojeM HOBHX TEXHOJIOFI/Ija y

NpPOU3BOJKU BaKIMHA, peaausanuja obe3beherma MPOCTOPHUX, TEXHUYKUX U KaJPOBCKHUX
KanauuTeTa Ha HUBOY 3 (Ha ckasu 1-5), pekBeHLa o/ip>KaBaka cacTaHaKa ca peCTaBHULMMA
npousBohava BakivHa Ha 10 rojuIime, pa3Boj IJaHa No/ipiike mpousBohaumma on 20 %,
OCTBapeme CTelleHa ajaNnTalMje MeToJa 3a JIeKOBe W BaKIMHe NpOM3BeJleHe MNO03HAaTUM
TexHoJsiordjama 80%, cTenmeH HUMIJIEMeHTallyje MeTOJlda 3a BaKIlMHe NpoM3BeJleHe HOBHUM
TexHoJsiorvjama 20%, 1o noTpebH, cTeneH yckjaheHocTH ca BaxkehrM cMepHUIIaMa 3a MyLITambe
cepuje BaKIMHA/OHOJIOMIKOT JieKa Yy MPOMeT MPOU3BeJeHUX HOBUM TEXHOJIOTHjaMa Ha HUBOY

4 (Ha ckauu 1-5).

INNoce6Hn nusb 3.2. - Pa3Boj kanmanuTeTa 3a KOXEpPEHTHY reHe3y HOBHUX Mpolieca U Npoueaypa
KOje 6U MpUMeHa HOBHX TEXHOJIOTHja 3aXTeBaJsia

AxktuBHOCT 3.2.1. - [I[pahewe HOBHX HayYHUX CTpeMJbeHA Yy MPOU3BO/IbU J€KOBAa U BaKIUHA
6a3upaHoj HA cCaBpeMEeHUM MPUHIUIINMA MPOU3BO/[Hhe U KOHTPOJIe KBAJIUTETA, KA0 U lhbUXOBUM
yckaahuBawuMa ca BaxkehuM CTpyyHO-HayYHUM CMepHHUIIaMa:

Jayuame KamanuTeTa y HmU/bYy o06e36ehema ajeKBaTHe MNOAPIIKE JIOKAJHUM
npousBohayrma Koju nIpou3Bo/Je BaKIMHe U JIEKOBe IPUMEHOM HOBHX TEXHOJIOTHja:

HKJI he mapasiesHo ca pa3BojeM aKTUBHOCTU 3aXTeBAaHUX TPaHCPepoM TeXHOJIOTHUje KOJ
npousBohaya BaKLMHA U JIEKOB3, jayaTH CBOje KamaldTeTe Y CBUM MOTPeOHHUM acneKTuma. Y
ToM KoHTeKcTy, HKJI he akTMBHO MCTpaKMBAaTU MOTYhHOCTH 3a eAyKalujy y 0BOj 06JilacTH U

jaanH KOMHETeHLU/Ije 3alloC/IeHUX KaKo O0u ce OCTBaApHJIO 6JIaI‘0BpeM6HO YCBajal-be CBHUX
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NOTpeOHUX 3Hawa Koja he oMoryhuTu aZieKBaTHy peryJaTOpHY HOJPIIKY y Be3H ca
NPOU3BOJAKOM M KOHTPOJIOM HOBHUX JiekoBa M BakuuHa. HKJI he paguty Ha carsenaBamy
notpe6a 3a yBobheweM HOBHUX aKTUBHOCTH KOje JUKTHpa NpPUMeHa HOBUX TEXHOJIOTHja Y
NpPOU3BOAKH, GOopMyJIMCay NpejJora 3a npuaarohaBame paja HOBUM 3aXTeBHUMa Ha OCHOBY
BakeNMX CTpy4YHO-HAYYHUX CMEpHUIIA Koje ce NpUMemnyjy Ha HoBe TexHosioruje. HKJI he
carjielaTi norpeby 3a yBoheweM HOBHMX aKTUBHOCTH, IIpU YeMy he y3eTH y 003Up JOCTyIHe
CMepHHILe KOje ce OJHOCe Ha IMpPOU3BOAKLY U KOHTPOJY JIeKOBAa W BaKLHUHA HOBUM
TeXHOJIOIMjaMa, ¥ 10 NOTpebU, U3paJJUTH NpoLeiype 3a HOBOYBeleHe aKTUBHOCTH.
Metopojoruja: [[paheme mnaHoBa exaykaiuje Ha noptasuma C30, y okBupy NNB mpexe u
JAPYTUX U3BOpa, IpeUCIUTHBake N0Tpeda 3a yBohemeM HOBUX aKTUBHOCTH y Be3U ca JIEKOBUMA
Y BaKLlMHaMa NpOU3BeJleHUM HOBUM TEXHOJIOTHjaMa, pahewe HOBUX CMepHHULA U 3aXTeBa U
HBUXOBA IPUMeHa y oAroBapajyheM KOHTEKCTY.

[lapameTpu 3a mpahemwe: CnpoBejeHe ejyKalldje 3alOCJeHUX Yy LW/by CTHLalka 3Hama O

NPOU3BOJAKBHA U KOHTPOJIM KBaJIUTeTa JIEKOBAa M BaKLHMHA JOOMjeHUX HOBHUM TEXHOJIOTHjaMa,
yBeJleHe HOBe aKTUBHOCTH y nocJsioBHe npouece HKJI 1 ycBojeHe HOBe npoleaype, o NoTpe6u.

OyeKkHWBaHU pe3yJITATH: CnpOBe,que 3 e,LLYKaI.lI/Ije u3 o06JacTH CaBpeMeHHX MNpHHOUIIa

MPOU3BO/IIbe U KOHTPOJIe KBAaJIMTETA JIEKOBA W BaKI[MHA. YcarjalleHH 3aXTeBU CMepHHUIIA 3a
BaKI[MHE U JIEKOBe ZI061jeHe HOBUM TEXHOJIOTHjaMa ca yBeJeHUM M3MeHaMa y npoieaype HKJI
o/ 55%.

Iloce6HM mu/b 3.2. - Pa3Boj kamaiuTeTa 3a KOXepPEHTHY reHe3y HOBHUX Mpoleca U Mporeaypa
KOje 64 MprMMeHa HOBUX TEXHOJIOTHja 3axTeBaJjla

AxtuBHOCT 3.2.2. - AcucTeHIMja mpou3BohauyuMa y pasymeBawy yJsiore HPA y perynanuju
MHOBAaTUBHUX JIEKOBA U BaKIMHA POU3Be/leHUX HAa HOBUM NJ1aTdopMama:

IIpyxame peryjaTopHe moJpuiKke npousBohaumma Koju JieKOBe U BaKLUHe NMPOU3BOJE
CaBpeMeHHMM TeXHOJIOTHMjaMa M KOHTHHyHpaHO npaheme aKTMBHOCTH mnpousBobhaua y
Pa3Bojy HOBHUX JIEKOBA U BaKI[MHA:

HKJI he y 2025 nJsaHupaHe aKTHUBHOCTHM OCTBAapUTH OJpXKaBambeM cacTaHaka ca
npousBohayruma, noTpe6HOM PpPEeKBEHIIOM U Y Capa/ibu ca APYTyM CEKTOpUMa AreHIiivje, Kako
60U ce pasjaCHWJIM CBU peryJaTOPHU 3aXTEBU U MPOLEHUJO MOTPe6GHO BpeMe 3a NMPUIPEMY
JIOKyMeHTaluje y cBUM ¢a3ama KUBOTHoOT nukJjyca jeka. HKJI he Takobhe, paautu 3ajesjHo ca
nporsBohauMMa Ha HajlaXKewy pellerha 3a UCIHYHEeHe peryjaTOpHUX 3axTeBa 3a UHOBAaTHBHE
JIEKOBE U BaKIlMHe Mpou3BejieHe Ha HoOBUM IiaTdopmama. HKJI he y Tom paay 6uTtu
doKycMpaHa Ha Mo/JU3akbe CTeleHa XapMOHHU3alldje peryJiaTOpHOT JeJioBaka Ca [JApPYyruM
YK/by9YEHUM WHCTUTYIMjaMa U pPa3BUjaTH PpJIeKCUOUJIHE MeXaHU3ME Y CBOjUM peryJlaTOpHUM
dyHK1MjaMa KojuMa 6 ce oMoTryhu/0 npuaaroheHo JesoBame y3 MOLITOBalkhe CBUX 3aXxTeBa 3a

KBaJIUTET, ePUKACHOCT U 6e36€/HOCT.
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Metononoruja: [logpiika U caBeTOBamwe Mpou3Bohaya y Be3u ca peryJaTOPHUM 3axTeBHMa

KpoO3 oApaBamke PeaOBHHUX MeCEeYHHUX H, 110 l'IOTpe6I/I, BaHpEAHHUX CaCTaHaKa Ca Cl'IeI.lI/I(l)I/I‘-IHI/IM
TeéMaMa, IpHUMeHa MYJTHHHCTUTYLUHOHAJIHOI IIPpUCTyIla Ha 3aje,E[HI/I'-IKI/IM caCTaHIUMa,

aAanTauI/Ija y06I/I‘-Iaj6HI/IX peryjaTopHux NpyUCTyIia IpeMa 3aXT€BHUMad HHOBATHUBHUX JIEKOBA.

[lapameTpu 3a npahemwe: KoHTUHyuUTET y pa3aMeHy nHdopMalja ca npousBohayrMma u Jpyrum
YK/by4EHUM HWHCTUTyLHjaMa, ydelihe y pgorabajuma C30, EMA, EDQM u ap. y Be3u ca
perynanyjoM BaKLlMHA M JIeKOBa MpPOW3BeJEHHWX HOBUM TexHoJsorujama (MPHA, BekTopcke
BaKIMHE U JIEKOBH U CJL.).

OYyeKWBaHU pe3yJTaTH: O,apxcaHo 10 cacraHaka 3a peliaBamke OTBOPEHHUX IMHUTAHA Ca

npousBohauMmMa U JApPYruM YK/bYy4eHUM HHCTATynMjama. OJA3UB 3alo0C/JeHUX M0 MO03UBY
pasaununTux opranusanuja (C30, EMA, EDQM u ap. y Be3u ca peryJiaijijoM BaKIlMHA U JIeKOBa
Npou3BeJleHUX HOBUM TexHoJiorujama - MPHA, BeKTOpcKe BaKLiMHe W JIEKOBU U CJI.) HajMame
85%.

5.HapuoHanHu peHTap 3a UHPoOpMaLHUje O JIEKOBUMA H
MeAUILMHCKHUM CpeACTBUMA

A) PeoBHe akTUBHOCTH U YHanpeheme yciayra

O6e36eheme MHPOpMaIMja CTPYYHOj U OMIUTOj jABHOCTH O JIEKOBUMA U MeJULUHCKUM
CpeACTBUMa, 3aCHOBAHMX HA HAYYHUM JI0KAa3UMa, MOCJIe MPOLeHe JOKYMeHTalHje 0 KBaJUTETY,
edUKacHOCTU M 06e36eJHOCTH, MMa K/bYYHM 3Hayaj y palloHa/]HO]j ynoTpebu JieKoBa U
MEeJUIMHCKUX CPeACTaBa, a MOCe6HO y ymoTpeOu JIeKOBA HAaMeHeHHUX 3a Jieuerme PEeTKHUX
60J1eCcTH, Kao U 3a NocebHe KaTeropuje nanujeHara, pe cBera KoJ jele, TpyAHULA U CTApUjUX
Jna.

Ctora ce y HanuoHasHOM LeHTpPYy 3a HHpopMalyje O JIEKOBUMa W MeJULIMHCKUM
cpeactBuMa (y gabeM Tekcty: HIIM), TokoMm 1iesie roguHe 06e36ehyjy cTpydyHe nHbopMaiuje o
JIeKOBUMA U MeJULIMHCKUM CpeJICTBMMA NyTeM U3/laBakba CTPYYHUX MUI/bEHA O CTATYCY JIeKa,
3aTUM OJrOBOpPA Ha YIUTE Pa3HUX ApPXKaBHUX opraHa (MuHucTapcTBo 371paBsba, PO30, Batyr,
jaBHa TyxwuaawTBa, MYII, 3aBoj 3a HHTeJIeKTyaJHy CBOjUHY), OJrOBOpe Ha yIUTe
BHCOKOCTPYKOBHUX YCTaHOBA M3 o6JiacTy papMalyje U MeJIMIIMHe, OAroBope Ha ynuTe rpahaHa
UT/. JlonaTHO, HAa UHTEPHET CajTy AreHlMje ce yBeK MOTy Hahu a>KypUpaHHU MOJAAlM 0 JIEKOBHMaA
KOju MMajy Baxkehy /103B0JIy 32 JIeK, 0 OHUMA KOjHMa je 03B0JIa UCTEKJIa, UJIU je 00yCTaB/bEHA, O
JIEKOBHMa KOjU caJipKe NMCUXOaKTUBHE CYNCTaHLe U CJ., y BUAY CIUCKOBA JieKoBa. JIUCcTa CBUX
JIEKOBA KOjHMa je U3/1aTo pellebe 0 OTJIallaBamy, Takohe je JoCTyNnHa jaBHOCTH U MOXKe ce Hahu
Ha UHTEePHET CTPaHUIM AreHlLyje.
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AreHIlMja ©Ma 3HA4YajHy YJIOTY ¥ CMHUCAY 00jeKTUBHOT HHPOPMHCAba ONIITE U CTPYUYHE
jaBHOCTH KaJia ce paJiu U 0 orJiallaBawy JiekoBa. Yoora HLU ce orsiefja y KOHTpOJIM, NPOLLEHHU U
o/lo6paBamy NPOMOTUBHOI MaTepHjaja 3a JIeK, Kao U y JaBaky MUII/beHma O OrJalllaBamby
MeJJUIIMHCKOT CPeJCTBa, a MOCTOjH U TeCHA capaAma ca MHcneknujom MuHHCTAapCTBa 34 paBba
[0 NMTawky KOHTPOJIe IPOMOLIHje JIeKOBa U MeJULIMHCKUX Cpe/iCTaBa.

Y Toky 2025. rogune, HIIU he o6aB/baTu cBoje peloBHe akKTUBHOCTH OmoGpaBame
OrJjlallaBama JIEKOBA (XyMaHUX U BeTEpPUHAPCKHUX) U U3pajAa CTPYYHUX MHUII/beHa O CTATYyCy
JIeKa, a 0OYeKMBama Cy Jia he 6poj NpUM/beHUX 3aXTeBa 3a 0J,00paBambe OrJalllaBalka HACTABUTHU
TpeH/, pacTa U3 NpeTxXoAHUX roguHa. Ha rpadukony 6poj 19, npukasaH je 6poj NpUMJ/beHUX U
pellleHHX 3axTeBa 3a U3/ aBakbe CTPYYHOT MULJbewa U3 HazuexxHoctu HIIU 3a nepuop 2020 -
2024*, a Ha rpaduKoHy 6poj 20 npuKa3aH je 6poj NPUMJ/bEHUX U pPelLlleHUX 3aXTeBa 3a 0j00pemwme
ynoTpebe MpOMOTHUBHOT MaTepHjasia 3a jiek 3a nepuop 2020 - 2024*. [logauu Ha o6a rpadpuKoHa
Cy AaTy 3ak/by4HO ca 31.10.2024. rogrHe ¥ aipOKCUMAaLXjOM 10 Kpaja FroJuHe.

[pernep peanu3oBaHUX 3axTeBa 33 CTPYYHO MULLUbEHE
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I'padukoH 6p. 19: Ilpersies peau30BaHUX 3aXTeBa 32 CTPYYHO MUILJbeke y nepuoay 2020. - 2024.*
(Mopmauu xo 31.10.2024. rofuHe. y3 anmpoKCUMaLHjy A0 Kpaja roAUHE)
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Mpernep, peannsaunje 3axtesa 3a ogobpere ynotpebe NpomMmoTMBHOr marepwjana 3a nek /

Mes KO cpepcTso y neprogy Z020-2023.7
a

ME4HLWHTIRG T

*mapann no 3110 2024 raguns, ya anpoxouManuiv no xpaiaroapme

490

200

i1 Bpoj Aoje/beHUX NMpeaMeTa B Bpoj U2JaTHX pelleHa

I'padukon 6p. 20: Ilpersies peanusanyje 3axTeBa 3a 0/j00peme yIoTpebe TPOMOTUBHOT MaTepHjaJia 3a Jiek /
MeJMIMHCKO cpecTBO ¥ nepuony 2020-2024.* (ITogauu g0 31.10.2024. roguHe. y3 anpoKCcHMalUjy 10 Kpaja rojuHe)

Y Toky 2025. roiuHe, NJIaHUpPaHe Cy aKTUBHOCTHU Yy Be3W ca NPUIPEMOM U H3paJioM
CTPYYHUX My6JIMKaLMja U U3BELITAja U3 HAJJIEXKHOCTH AreHIuje:

. HanuoHa/iHM peructap JiekoBa 3a 2025. roauny (lutamnaHo u online usaame).

HIW y cknagy ca cBojUM HaJJIeXXHOCTMMa IpuIpeMa roauliwy nyoaukauujy HPJI, jegunu
pedepeHTHH peructap JiekoBa y PC KojuUM CTpPy4YHOj jaBHOCTH, OJHOCHO 3/ paBCTBEHUM
npodecuoHallMMa, Kao U CBUM JAPYrMM 3aMHTepecoBaHMM CTpaHaMa Npy:xa MHPopManuje o
aKTyeJIHO PerucTpoOBaHUM JIEKOBMMAa y BUJy HUXOBUX KpaTKUX MOHorpadHja Koje cajpike
K/by4He NoJaTKe 0 JieKy (MHAMKaluje, 03Uupamwe, KOHTpauHAuKalyje...). OCUM 1ITO ce u3zaje
Kao IITaMnaHa ny6sukauuja, y 2025. he 6UTH HacTaB/beHa 3amouyeTa Npakca NpUIpeMe U
v3/laBama JUruTaaHe nyo/avkanuje (online kwura), koja he 6UTH JOCTYNIHA 3aMHTEPECOBAHUM
CTpaHaMa NnyTeM MOOUJIHUX TesiepoHA U oCTaNuX e-ypehaja. OBaj popmaT nybsrkanuje he 6UTH
peZlOBHO aXXypHUpaH y CKJIaJly ca U3MeHaMa Koje ce TU4y perMcTpalMOHOT CTaTyca JIeKOBa, Kao U
0/100peHUX U3MeHa caXkeTaKa KapaKTepHUCTHKa JieKoBa (BapujaLuje).

. IIpoMeT ¥ MOTPOLIKHA JIEKOBA 3a YyNOTPeOy y XyMaHOj MeAULUHHA y 2024. roAMHU
(wTaMnaHo u3aame)

M3BellTaj, JOCTyNaH jaBHOCTH Ce NpUNpeMa Ha OCHOBY IPUKYIIJbeHUX U 06paheHux nojaTaka o
NpPOMETY U NOTPOILIH JIEKOBA 3a YIIOTPeby y XyMaHOj MeJUIMHU KOje ATreHIUju J0CTaB/bajy
HOCHOLHY [J03B0JIA 3a JIeK.

. IIpoMeT U MOTpPOLIKY JIEKOBA 32 yNOTPeOYy y BeTEPUHAPCKOj MeAULMHU y 2024,
roJuHHU (eJIEKTPOHCKO u3Jame Ha web ctpanunu AJIMMC)
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HOﬂaU,I/I Cy HaMe€HbEeHHU jaBHOCTI/I, npe cBera y Lu/by npuinpeMamba Cl)I/IHaHCI/IjCKO-eKOHOMCKI/IX
IJIaHOBa y ob6JyiacTu BeTepHHE, KA0 U Y IN/bY HAYYHHUX UCTPAXKKWBakba y BE€3U Ca aHTI/IMI/IKp06HOM
pe3I/ICTeHI.lI/IjOM, aJId U OCTaJINM.

o IlpoMeT ¥ MOTPOLIKY MEeJULMHCKUX cpeAcTaBa y 2024. roguHM (eJIEKTPOHCKH
u3sBemtaj Ha web crpanunu AJIMMC):

W3BelTaj, /OCTyNaH jaBHOCTH Ce MPUIPEMa Ha OCHOBY NPUKYI/beHUX U 06paheHuX nojaTaka o
npoMeTy U norpoumimbsu MC y npeTxofHOj TOAUHU Koje AreHLUjU [OCTaB/bajy BeJenpojaja U
npousBobhay, ofHOCHO oBasianheHHU Mpe/ICTABHUK MPOU3BOhayva.

. dapmakoTepanujcku Boagud: HIIU y cknany ca cBojuM HajJieXKHOCTHMA MpUIIPeMa 0BO
v3Jlabe ca CIO/bHUM capafHULMMa (ayTopMMa) y BpeMEHCKOM WHTepBaly 4-5 rojuHa.
Y3uMmajyhu y 063up Ja je nopej IWITAMIAHOT, IPUCYTHO U €JIEKTPOHCKO HU3Jame MyOJnKaluje,
omoryheHo je axypupamwe e-lyOJIMKaluje Ha MOJyrofuiimeM HUBOY. Y 2025. roguHu ce
NJIaHMpa HacTaBaK peZlOBHOT MOJYyTOAULIbET aXKypUpaka nyb irkanuje e-®B 7.

. IlpunpemMa u wM3paja wuU3BelITaja M3 HAAJEKHOCTHM AreHunMje 3a HaJJIeKHa
MHMHHUCTApPCTBA Koje ce 0AHOCe Ha:

- IlpoMeT 1 NoTpoOUIKY JIEKOBA 3a YIOTPeOY Yy XyMaHOj MeJULUHU Y 2024. TOAUHY;

- [lpoMeT U MOTpoOUIKY JEKOBa 3a YNOTpPeby y BeTepUHApPCKOj MeAULUHU y 2024.
rO/IUHY;

- IlpoMeT u noTpouIkbY MEAULIMHCKUX cpeAcTaBa y 2024. roquHy;

- MpuUIlpeMa Y U3paJia NepUoJAUYHUX U3BellTaja 0 U3JaTHUM Jl03BoJIaMa 3a JIEKOBe KOjU
ce M3Jajy 6e3 pelenTta U KOjU Cce MOTY peKJaMUpaTH paau objaBbuBawa y ,Ci.
rjacHuky PC";

- INpuUIlpeMa U M3pajia NepuoJUYHUX U3BellTaja 0 U3JaTUM J03BoJlaMa U U3MeHaMa
Jl03BOJIa 1O BapujaljydjaMa 3a XyMaHe JIEKOBe U JIeKOBe KOjU ce ynoTpebsbaBajy y
BeTepUHApPCKOj MeJULMHH, pajyd o0OjaB/bMBalkba Ha HUHTEpPHET CajTy AreHuuje
J0CTaB/bakba UCTUX HAZJIEX&KHUM MUHUCTAPCTBUMA;

- INpuUIlpeMa M U3pajia M3BellTaja O JIEKOBMMa KOjU CaJip»Ke IICUX0AKTHUBHE CYIICTaHLe
(mebuHKMCaHUM y CKJaZy ca 3aKOHOM O ICHUXOAaKTHBHUM KOHTPOJIMCAHUM
CymcTaHIama);

- PefoBHO M BaHpPeJHO axypupamwe JucTe Mehyco6HO 3aMeH/bMBHX JieKOBa
(medunncano y ckiasy ca I[lpaBUJIHMKOM 0 o6pacly MU CaZpKUHU JIeKapCKOT
pelLienTa, HAYMHY U3/jaBakba U IPONUCUBama JieKa);

- MpuIlpeMa U U3pajia U3BelITaja O JIEKOBUMA KOjuMa Cy M3JaTa pellerma KojuMa ce
ozf0b6paBa ynorpeba IpOMOTUBHOT MaTepHjasa.

. CTa/ITHEe aKTUBHOCTH M MPOILECH NOBE3aHM ca 6/IarOBPEMEHUM JaBalbeM CTPYYHHUX
MHI/bEeHA - EKCIEPTU3a, Kao IITO Cy:
- M3pajia CTPYYHUX MUII/beHha KOjUMa ce Aajy HHpopMaliyje o JIeKy Koje ce 0JJHOCe Ha
napaJiejie, HHOBaATUBHOCT/OPUTMHAJIHOCT, Ka0 ¥ IPOMET JIEKa;
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- U3paja CTPYYHUX MUILL/beHA Yy Be3W ca OrJallaBamkeM JIeKOBAa U MeJUIIMHCKHX
CpeAcTaBa, pajd ycarjallaBalkba ca 3aKOHOM O JIeKOBUMAa U MeJLUIMHCKUM
cpeactBuMma (,Cinyx6enu rnacauk PC“ 6poj 30/2010,107/2012,113/2017-ap. 3akoH
u 105/2017-1p. 3aK0H), Kao ¥ ca 3aKOHOM 0 MeJIUITMHCKUM cpejicTBUMA (,Coyk6eHH
raacHuk PC" 6poj 105/2017);

- Uu3paZia MULLbeHma Ha YNUT pasJIMYMTUX [JpKaBHUX opraHa (MwuHHCTapcTBO
3/lpaBJ/ba; 3aBOJ, 3a MHTeJIEKTya/Hy CBOjuHY; Penmy6snuku PoHJ 3a 3paBCTBEHO
ocurypame; UHCTUTYT 3a jaBHO 3paBsbe Cpouje ,batyT“; MYIl; JaBHA Ty>XU/IalITBa;
Peny6/1Myky 3aBoJ; 3a CTATUCTUKY, UTA,.), KAO U HA YIUT QU3NIKUX JIULA;

- pefoBHO usBewTaBakbe PP30-a 0 siekoBUMa KOjUMa UCTUYY [l03BOJIe a Koje Hehe
OMTH OOHOBJbEHE, Ka0 U JIEKOBHMMa KOJi KOjUX Ce O4YeKyje NpeKH[ y CHabJeBamwby
TP>KUIUTA U3 OUJIO KOT pasJsora, a CBe y LIUJ/by NpPaBOBpeMEHOr pearoBama paju
ob6e36ehuBaba KOHTUHYHMPAHOT CHabJieBalba U yMakewa Mocjaefulla 04YeKMBaAHUX
HecTalluLia JIeKOBa.

. IlocTaB/bame eJIEKTPOHCKHMX M3BellTaja M3 Ha/JIeKHOCTU AreHijMje 3a JaBHOCT Ha
uHTepHeT cajT AJIMMC-a Koju ce ogHOCe Ha:

- IlpomeT u noTpolIkY JIeKOBA 3a YIOTPeOY Y XyMaHOj MeJULUHU y 2023;

- IlpoMeT 1 moTpoLIKY JIEKOBA 3a YIIOTPEOY Y BeTepUHAPCKOj MeAuLMHA Y 2024;

- IlpomeT u noTpolkby MeAUIIUHCKUX cpeficTaBay 2024,

B) AKTMBHOCTH 3a OCTBapUBame [1M/beBa U3 Pa3BojHor niiaHa

INoce6Hn nusb 1.3. - la/bu pa3Boj NpPUCTyINa 3aCHOBAHOI HAa PU3UKY Yy peryJjanuju JekoBa U
MeJUIIMHCKUX CpeJicTaBa

AxTHBHOCT 1.3.2. - Jauame MexaHH3aMa 3a ClipeyaBakhe HeCTalllMila JJeKOBa y NPOMETY:
0Ge3b6ebemme epuxkacHujer aKypupamwa HHPoOpManMja 0 JeKOBUMA y LU/bYy CMambema
HecTalMua:

AreHnyja miaHupa Ja pelOBHUM aXypHUpaweM JiUucTe MehycoO6HO 3aMeH/bHBHX JIEKOBA yTHYE
Ha CMameme HecTallulle JIeKOBa Yy NPOMeTy Kpo3 chnpoBohewe cienehux akTuBHOcTH: 1.
PesjoBHO 1 eduKacHHje aXypupame JUCTe MehycoOHO 3aMeH/bHMBHUX JIeKOBAa KpO3 NPUMEHY
HOBUX COQTBEPCKUX MAKeTa Y OKBUPY MHPOPMALLMOHOT cucTeMa AreHiyje; 2. YMpexkaBame ca
M3, P®30, anoTekapcKMM ycTaHOBaMa M OCTaJUM Yy4YeCHUIIMMa Yy NPOMETY JIeKOBa paju
06e36ehuBama aJlekBaTHe 3aMeHe He/locTajyhux siekoBa U pa3MeHe UH$OpMaliMja 0 IPOMeTY U
NOTPOLIU JieKoBa; 3. KoMmyHuKanuja u pasaMeHa uidopmanuja ca HPA us peruona u mupe; 4.
[Ipaheme wuMIIeMeHTaLMje NpejJoXKeHUX YHanpehemwa M Mepewe NO3UTHUBHUX edekaTa
HW3MeHa.

Metoponoruja: EpukacHuje axypupamwe Jucre he 6uTH omMoryheHo Kpo3 NpUMEHY HOBUX
copTBEpPCKHUX NMaKeTa y OKBUPY MHPOPMALIMOHOT cUcTeMa AreHijyje. Y nJiaHy je yMpe)kaBamwe ca
M3, P®30, anoTekapcKUM ycTaHOBaMa, WHCIEKLHjOM, LAPUHOM W OCTaJUM y4eCHULUMA ¥
NpoMeTy JIeKOoBa paju obe3behuBama aZileKBaTHe 3aMeHe HeJoCTajyhux JiekoBa M pa3MeHe
vHbopManyja 0 NpoMeTy U NOTPOLIKU JieKoBa. Y TOM Iu/by he GMTH pasBUjeHA U OJIMXKa
KOMYHUKalMja U pasmeHa uHpopmanuja ca HPA u3 pervona u mupe. Takohe, mpeAcTaBHUIIU
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Arenuuje he aKTHMBHO NpaTUTU HOBe peryJjaTopHe oJpeabde Koje yTHYy Ha 06JacT
3aMeHJbUBOCTH JiekoBa. Y 2025. roguHu noceb6aH akieHaT he ce CTaBUTH Ha Pa3Boj JbYJCKUX
pecypca ca [A06pMM T03HaBakeM HallMOHAaJHE peryJjaThUBe M0 OUTawky MehycobHe
3aMeHJbUBOCTH JIEKOBA.

[MapameTpu 3a npaheme: Pe/joBHOCT axkypupama Jiucte Mehyco6HO 3aMeH/bUBUX JiIeKOBA bpoj
aKypHpama JIUCTe Ha ToJullkbeM HUBOY (=3); OcTBapeHa pasMeHa nHpopMalja U capajba ca
HPA u3 pervona u mupe: bpoj ofgpkaHux cactaHaka (=2 rojuinibe), [loBehaHa epukacHocT
npoleca axypupamwa Jucte (ckana 1-5); YHanpeheH MexaHuzam 3a npaheme npomeTra U
NOTPOIIIbe JeKoBa y capa/itbu ca M3 u PO30: [lorehawe yesia reHEpUUKUX JIEKOBA Y YKYTTHOM
IpOMETY U NMOTpollkHU (LU/baHa BpeAHOCT +15% Ha kpajy nepuoga), [loBehamwe % Hocuiana
JI03B0JIe KOjU J10CTaBJ/bajy nmojaTke o npomety (290%).

OyeKkMBaHU pe3yJaTaTH: PeloBHOCT axkypupamwa JuUcTe MehycobHO 3aMeHJ/bUBHUX JiekoBa bpoj
QKypHpamka JIUCTE Ha ToiullIkbeM HUBOY (23) - 4; OcTBapeHa pa3amMeHa HHGoOpMaIMja U capajmba
ca HPA us peruoHa u mnpe: bpoj ogp>kaHux cactaHaka (22 roauuime) 3, [lopehaHa epukacHocT
npolueca axypupamwa Jucte (ckana 1-5) - 3; YHanpebeHn MexaHusaMm 3a npahewe npomeTa u
NOTPOIIIbe JieKoBa y capa/itbu ca M3 u PO30: [lorehawe yesia reHepUUKUX JIEKOBA y YKYITHOM
NpoMeTy U MOTPOLIWH (LM/baHa BpeAHOCT +15% Ha kpajy nepuoja) - 6%, [loBehawme %
HOCHJIaIA 103B0OJIE KOjU J0CTaBJ/bajy moAaTke o npoMeTy (290%) - 94%.

Iloce6HM tM/b 2.2. - Jayawe COPEMHOCTU perysaTopHe HHQPPACTPYKType 3a OJATOBOpP Ha
cnenrdUyHe U3a30Be BaHPeJHUX CUTyalja y 3alITUTH jaBHOT 3/ipaBJ/ba

AxTHBHOCT 2.2.3. - Jauame NocTMapKeTHHIIKOr Npahewa M HaZ30pa HaJ, KBAaJUTETOM JIeKOBa
Ha TPXKULUTY 110 IPUHIUIY NIpOLieHe pU3KKa:

IIpaheme, HaA30p U KOHTPOJIAa IPOMOIMje JIeKOBa y IPOMeTY:

AxtuBHOCT he ce ocTBapuTH Kpo3: 1. Jauame nponeca ofo06pema NPpOMOTUBHOT MaTepHjana, 2.
@pekBeHTHHUjy KOHTpPOJIly NpOMOLMje JiIeKOBa U MeJ. CpejcTaBa y YCJIOBHMa BaHpPeJHUX
cuTyalyja, 3. Jauame yMpexxaBakba aKTUBHOCTU AreHnuje U Ofesbewa UHcneknvje M3 paau
noctusama Behe ppekBeHIle MHCIEKILUjCKOT Hai30pa MPOMOTUBHUX aKTUBHOCTH, 4. Exykanujy
3aMHTepeCcoBaHMUX CTpaHa.

MeToposoruja: Jayamwe npoueca 04006pewma NPOMOTUBHOT MaTepHjasia he 6uTu oMoryheHo Kpo3
NpUMeHY HOBUX COPTBEPCKUX NaKeTa y OKBUPY UHOpMaLMOHOT cucTeMa AreHnje. Paguhe ce
Ha jayamy yMpexaBakha U CUHXPOHU30Bakha aKTUBHOCTHU AreHuuje u Ofie/berba UHCIEKLHje 3a
JlekoBe MUHMCTapCcTBa 3/paB/ba pajii NMOCTU3aka Behe ¢pekBeHLle MHCHEKLMjCKOT Haj30pa
NPOMOTUBHUX aKTHUBHOCTH. buhe ycnocraB/beHO pejOBHO CUCTEMCKO y30pKOBame
MPOMOTUBHHUX MaTepHjasia U lbUX0BaA MpolieHa o/ cTpaHe ekcriepata AJIMMC-a. Takobe, y nyiany
je endykanMja 3aMHTepeCOBAaHMX CTpaHa M [Ja/bu pa3Boj JbYJCKHUX pecypca ca JAo6pUM
N03HaBameM NpaBUJa NpoMonuje jekoBa. Takohe he 6uTH pa3BujaHu U pecypcu u3 obsactu UT
y BUZly cOpTBepCKe NOJpIIKe 3a NPOoLeC KOHTPOJIe IPOMOTHBHOT MaTepHjasa.

[lapameTpu 3a npahemwe: bp3nHa o6aB/bamkba BaHpeAHUX KOHTPOJIA IPOMOTUBHOT MaTepujasia
y30pKOBaHOTI Ha TepeHy CTelleH pelleHOCTH YPreHTHUX 3aXTeBa y 3a/laTUM pokoBuMa (290%);
OjayaHa capasgwa M KOMYHHKalMja ca UHCIEKLUjoM 3a JieKoBe U Mc M3 bpoj ofpxxaHux
cactaHaka ca UHcneknujom M3 (24 roguinme); Eaykanuja uHcekTopa / HOocWJana /103BOJIE
Bpoj oapkaHux efykanyja (22 rofuiibe).
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OyeknBaHU pesyaTaTd: bp3vHa ob6aB/barba BaHpPeJHUX KOHTpOJa NPOMOTHUBHOT MaTepujaja
y30pKOBaHOT Ha TepeHy CTeleH pelleHOCTH YPreHTHUX 3aXTeBa y 3a/laTuM pokoBuMa (290%) -
94%; OjayaHa capajba U KOMyHUKalMja ca UHCIEeKLUjoM 3a jekoBe U Mc M3 bpoj oapxaHux
cactaHaka ca UHcnekuujom M3 (24 roauiime) - 6; Eqykanuja nHcnekTopa / Hocuala A03B0OJIe
Bpoj oap:kaHux eaykaiyja (22 roguiimme) - 3.

lloceonn pu/b 2.3. - YHanpebewe capajmwe U KOMYHUKalMje Ha HallMOHAJHOM U
MehyHapoJHOM HUBOY
AxktuBHoct 2.3.1. - Pa3Boj MexaHM3aMa 3a KOMYyHMKalUjy puU3HKa U 60pOy MPOTUB

vH$opMalyja Koje HUCYy 3aCHOBaHe Ha Hayly U YWbeHUIlaMa:

JonpuHoc 60p64 NpoTUB MHPOPMaLMja KOje HUCY 3aCHOBaHe Ha HayllU M YUbeHULaMa:
AxtuBHOCT he ce ocTBapuTH Kpo3: 1. UHTeH3UBHHUje MPOMOBHCalbe NPUMEHE eJIeKTPOHCKUX
dbopMu cTpydyHux nyb6JsMKauvja AreHuuje, 2. PejoBHO axypupamwe CTPYyYHHUX NyOJIMKalHvja
AreHnyje, koje je Moryhe y enekTpoHckoM ¢popMaTy,3. UHTeH3MBHHU]je IPOMOBHUCAbE JOCTYITHUX
CTpy4YHUX Nyb6JiMKaluja AreHliyje Kpo3 capaAmwy ca CTpykoBHUM yzapyxewuma (PKC, JIKC),
yApYKewrMa MalyjeHaTa M JpyrMM 3auHTepecOBaHUM CTpaHaMma, 4. YBobewe HOBHUX
ny6JIMKalnyja U Apyrux BUZA0BA NpeHollekha TAaYHUX, IPOBEPEHUX U N0Y3JaHUX MHPOpMaLHja
CTPY4YHOj Y OMNIITOj jJaBHOCTH.

MeTtopojoruja: PesjoBHO 06jaB/buBakkbe CTpydyHUX nyo6saukainuja AJIMMC-a, y3 UHTeH3UBHUje
IPOMOBHCAalke NpUMeHe eJeKTPOHCKUX GOpMHU CTpyyHUX nybsnkauuja AJIMMC-a U pefoBHO
axXypupamwe cTpyuyHux nyosaukauuja AJIMMC-a, koje je moryhe y enekTpoHckoM ¢opmarty. Y
MJIaHy je WHTEH3WBHUje MPOMOBHUCAHKE JOCTYNMHHUX CTPpy4YHUX nyb6sunkanuja AJIMMC-a kpo3
capagwy ca cTtpykoBHUM yapyxewuma (PKC, JIKC), yapyxewrMa mNandjeHaTa U APYTUM
3aMHTepecoBaHUM cTpaHaMa. buhe o6es3bebena agekBaTHa WUT mnoapmka 3a uspajgy H
oZp>kaBame oAroBapajyher copTBepa, a CIOJbHU eKClepTU he 6UTH aHTaXKOBaHU MO NOTeOU Ha
U3pajiu/axXypupamy CTPyYHUX NyOJIUKaLHja.

[NapameTpu 3a npahemwe: PeJoBHOCT aXypupama CTPYYHUX NMyOauKalyja AreHiuje - YKynaH
6poj aypupawa CTPyYHUX nOybJsukaunuja (22 no nyb6aukauuju); OjadaHa capajiwa U
KOMYHHUKalHja ca cTpykoBHUM yapyxemwuMa (PKC, JIKC), yapyxemwrMa nanyjeHata U Jpyrum
3aMHTEpPecOBaHUM CTp. - bBpoj ojapxaHux cactaHaka (22 rojguiime); O6e3behena Beha
JOCTYIIHOCT CTPYYHHUX NyOJMKalMja AreHuuje - Yaeo L[M/bHUX KOPUCHUKA KOjU ce CHabJeBa
ny6Jsivkaiujama Arediuje (250%).

OyekuBaHU pe3yaTaTU: PeOBHOCT aXKypUpama CTpYYHUX NyOJIMKaLMja AreHLyje - YKynaH 6poj
aXypypawma CTPy4YHUX MnybJsukauuja (22 no nyb6sukauuju) - 3; OjayaHa capajmwa U
KOMYHHUKalHja ca cTpykoBHUM yapyxewuma (PKC, JIKC), yapyxewmuMa nayydjeHaTa U APYyTrUM
3auHTepecoBaHUM CTp. - Bpoj oapkaHux cactaHaka (22 rogunime) - 3; O6e36eheHa Beha
JOCTYIIHOCT CTPYYHUX NyOJMKaluja AreHlHyje - Yeo IU/bHUX KOPHCHUKA KOjU ce CHabJeBa
nyb6aukanujama Arennuje (250%) - 60%.
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6.'pyna 3a peryjlaTopHe nNocjaoBe

A) PeioBHE aKTMBHOCTHM U YHanpebeme yciyra

Y I'pynu 3a peryJiaTopHe [OC/J0Be BPIIU Ce IpUIpeMa U clipoBohemwe npomnuca y 06J1acTu
JIeKOBa M MeJMLMHCKHX Cpe/CTaBa, NMpoLieHa JOKYMeHTalUje MpejaTe y3 3axTeB 3a NPeHOC
[l03BOJIe 3a JIeK, OJJHOCHO H3MeHy oBJlallheHOr NpeAcCTaBHUKA Npou3Bohadya MeUIIMHCKOT
Cpe/CTBa, IpecTaHakK [03BoJIe 3a JIeK, OJHOCHO OpHcame MeJULMHCKOr cpeJcTBa U3 Perucrpa,
CIpPOBOJM Ce MOCTYyNaK MO »ajJbW U BaHpPeJHUM INpPAaBHHUM CpeACTBMMA, Kao M MOCJOBHU
M3/jaBama J0AaTHUX U KOHTPOJIHUX MapKHUIa.

Y HapesHOM Inepuofy HacTtaBuhe ce ca peJJOBHUM aKTHUBHOCTHMMA U3 JleJIOKpyra paza
['pyne kpo3 npyxamwe CTpy4uHe NOMOhM 3an0c/IeHUMa, palHUM I'pyliaMa U KOMUcHjaMa AreHnyje
y Lu/by ob6aB/bakba I[OBEPEHUX I[OCJAOBa, Capajlbe Ca pPEeCOPHUM MHUHUCTAPCTBUMA,
OpraHHW30BakbeM KOHCYJTaTUBHHUX CacTaHaKa ca MOJAHOCUOLMMA 3axTeBa y $asu NpUIpeMe U
npejaje JOKyMeHTallMje 3a MOCTYIKe M3 HajJeXXHOCTU AreHuwuje. Takohe, HacTaBuhe ce ca
NOIITOBaWkeM 3aKOHCKHUX POKOBA y MOCTYIKY M3JlaBama pellelma 0 NMPEHOCY A03BoJie 3a JeK,
pellelha O U3MeHHM oOBJallheHOr IMpeJCTaBHUKA IpoU3Bohaya MeJULIMHCKOT CpeJCTBa,
Y3/laBama pellemha 0 IPecTaHKy BaKea [J03B0oJIe 3a JIeK U Opucaby MeIULUHCKOT Cpe/CTBa U3
Pervcrpa MeAUIIMHCKUX CpeJiCTaBa U 6J1arOBpeMeHUM NOCTYNawkeM N0 U3jaB/beHUM KaJibaMa U
BaHpeJHUM IPaBHUM Cpe/iCTBUMA.

Y norseny 6poja 3axTeBa W3 HajJiexxHOCTU [pyne 3a perysaTtopHe mocjoBe y 2025.
TOJIMHU ce oueKyje aa he 3a 3axTeBe 3a IPeHOC [J03BOJIE 3a JIEK U IpeCcTaHaK BaXKewa J103BoJIe 3a
JleK Taj 6poj OMTH y OKBHMpHMMAa OHUX M3 NPETXOAHHUX IOJMHA, Kao LITO je NpPHUKAa3aHO Ha
rpadukoHumMa 6poj 21 u 22. lllTo ce TUYe 3axTeBa KOjU Cce OJHOCE Ha MeAHUIIMHCKa CpejCcTBa
(rpadukon 6poj 23) npeBuha ce U3BeCTaH MOpacT 6poja OBUX 3aXTeBa Y HAPE/IHOj FOJIUHU.
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bpoj npumsbeHux u o6pahleHHX 2axTeBa 3a MPeHOC A03BOJIE 3a JIeK
*momanu 1o 31.10.2024. rog1He, y2 apoOKCHMALH]Y A0 Kpaja rogute
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HanomeHa: bpoj o0paheHux 3axTesa YR/by4dyje 1 3aXTeEe NPUM/LEHE Y NPETXOAHD] KaleHAapCHOj roAuHN

I'padukon 6p. 21: Bpoj npuM/beHHX U 06paheHHUX 3aXTeBa 3a IPEHOC A03BoJIe 3a JieK y nepuoay 2020-2024*

Bpui HHPpUMJbEHHUX H uﬁpal')emlx 3dXTeBd 3d UpecCldHdK J103B0JIE 34 JIEK
*nogaun 10 31.10.2024. rogHKHE, ¥3 AUPOKCUMALX]Y 10 KPAjd I'OAMHE
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B [IpUM./bEHH B zaBpHIcHH

I'padukoH 6p. 22: Bpoj npuM/beHUX U 06paheHuX 3axTeBa 3a IpecTaHaK BaXkera [03BoJIe 3a JieK y nepuoay 2020-2024*
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Bpoj npum/benux u o6pahennx saxresa 3a ©3MeHy oBJaltheHor

npejcTaBHUKa / OpHUcame MeJHIMHCKOT CpeacTBa
*moganu Ao 31.10.2024. roauHe, y3 anpoKCHMaLHjy 10 Kpaja roanHe
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I'padukoH 6p. 23: Bpoj npuMsbeHUX U 06pal)eHHX 3axTeBa 3a U3MEeHY OBJIAIINEHOT NpeJCTaBHUKA /
O6pucame MeAUIUHCKOT cpefcTBa 2020-2024*

[lapameTpu 3a mnpahemwe cy H3MeweHM NPONUCH KOjU Cy CTYNWJM Ha CHary H
MeHXaHU3MHU 3a Op3W peryJiaTOpHU OATOBOP HA XUTHe 3/paBCTBEeHe NMOTpebe UHTErpucaHu y
CTpaTellKe U OollepaTUBHE JOKYMeHTe AreHuuje.

B) AKTMBHOCTH 3a OCTBapUBame [1M/beBa U3 Pa3BojHor niiaHa

IMMoce6HM nwsb 1.1. - Jayame KanmanuTeTa 3a peryJaiujy JeKoBa U MeJUIUHCKHUX CpeJicTaBa y
U/bY 06e36ehea lbHUXOBOT KBAIMTETA, eQUKACHOCTH U 6€36eJHOCTU

AxktuBHOCcT 1.1.2. - Jauamwe crnenudUYHUX acrekaTa CBakKe MojejuHayHe QYHKIH]je
peryJiaTopHOT CUCTeMa

YcarsamagBame HallMOHA/JHOT peryJaTOpHOr OKBHpPA 3a QYHKLIMOHUCAkhE peryjaToOpHoOr
cucTteMa: AreHnyja he yyecTBOBaTH y /la/beM ycarJallaBakwby peryJaTopHOr OKBHpa y 06J1acTH
MeJJUIMHCKUX cpeAcTaBa ca nponucama EY. IloapxkaBahe akTHUBHOCTH Koje ce OJHOCe Ha
HW3MeHY peryJlaTOpHOI OKBMPA, Y CKJaJy Ca MHULUjaTUBOM MHUHHCTApCTBA 3/paBJba, § LUbBY
JlaJbe XapMOHM3aLHje.

MeTtogosioryja: AHain3a cTelleHa ycarJalleHOCTH NMO3UMTHBHUX INponuca ca nponucuma EY y
00J1aCTH JIeKOBa U MeJIMIIMHCKUX CpeJiCTaBa 3a XyMaHy ynorpeoy; [Ipejarame n3MeHa 3akoHa
Y NI0/|3aKOHCKHUX IPONMca y LiM/by ycarjaliaBama ca nponucuma EY; Capagwba 1 KOMyHHKaIuja
Ca peCOPHUM MUHUCTApPCTBUMA y B€3U Ca HaBeJleHUM aKTUBHOCTHMa.
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[lapameTpu 3a npaheme: CTeneH yckjaheHOCTH HAMOHAJHUX Mpomuca ca npomnucuma EY u
BakehuM cMepHHIIaMa, 6p0j U3MeHeHUX MPOIKCca KOjH Cy CTYIHJIA Ha CHArYy.

OuekuBaHU pesyataTu: CTeneH yckyaheHOCTH HalMOHAJHUX Mpomnuca ca nponucuma EY u
BakeNMM cMepHHUIIaMa, Ha ckasiu 1-5, 3a 2025. roguny: 4; [loBehaH 6poj U3MemeHUX NPONUCA,
3a 2025.: 50%.

Iloce6HM 1Msb 2.1 - Jayame peryJaThBe 3a pearoBame Ha XUTHe CJy4dajeBe y 3alUTUTH jaBHOT
3/lpaBJ/ba U OHOILEHE O/J1YKa Y KOHTEKCTY HEPYTUHCKUX (KPU3HUX U BaHPEJHUX) OKOJIHOCTH
AktuBHOCT 2.1.1 - Yyemwhe AreHlyje y npejJjarawkby U3MeHa U JONYyHA peryJjaTUBe U U3paJu
CTpaTeLIKUX JJOKYMeHaTa y 006/1aCTH peryJialyje JeKoBa:

IIpegiarame U3MeHa U AONMYHA NPOMUCcA 3a 06/1aCT JIeKOBAa U MEeJUIIMHCKHUX Cpe/ACTaBa.

Y cknagy ca uHunujatuBoM M3, AreHnuja he y4ecTBOBaTH y NpejJsarawkby U3MeHa U JlOMyHa
Nponuca KOju peryJyily 06/1acT JieKoBa U MeAMLUHCKUX CpeJiCTaBa y KPU3HUM U BaHpeJHUM
cutyauujama. [Ipeasiararbe U3MeHa U [0NyHa NO3WTHMBHUX MpOMKCA MMa 3a LWb Ja oMoryhu
epuKacHO noctynamwe AreHuyje y XMTHUM CUTyallMjaMa KaJila je YyTPOXKEHO jaBHO 3/paBJjbe. Y
WCTOM ILM/by MOTPEOHO je pa3BUTH CTPATEIlKO /[iesloBakmbe AreHIMje Kao MexaHHU3aM 3a
npeBasuaKewe CUTyallhja KaJla MOCTOjU NpeTHka MO0 jaBHO 3JpaBsbe. AKTHUBHOCT he ce
OCTBapUTH Kpo3: 1. AHasn3y nocrojehux npomnuca u AeTeKiujy HeJlOBOJbHO o/ipeheHUX Tadaka,
2. llpepnarame M3MeHa M JAONyHa MpoONHca y CKJAaZy ca HUAEHTUPUKOBAHHUM cjaabocTUMa
pery/JaTOpHOr CHUCTeMa, y capajibu ca pPecopHUM MUHUCTApCTBOM. HHTerpauujy 60/be
JeprHUCAHUMHUX MeXaHM3aMa 3a Op30 peryJaTOpHO pearoBame Yy CTpaTellKe U OlepaTHBHE
JlOKyMeHTe AreHuyje.

Metogosoruja: AreHnuja he yyecTBoBaTH y NpejJiaramkby M3MeHa U JOIyHa NpONKCca Kpo3
capaZilby U [laBakbe IpeJJiora 3a U3MeHy JJOKYMeHTa, a y CBpXy epUKaCHOT NIOCTyNamwba AreHiuje
y CJly4ajeBHUMa Ka/la je YTPOXKEHO jaBHO 3 paBJbe.

[lapameTpu 3a npaheme: cTeneH xapMOHU3alMje Mponuca ca peryjatuBoM EY u cmepHunama
C30, EZIQM, (ckana 1-5), /lepuHrcaHu MexaHM3MH 33 pearoBame y KPU3HUM CUTyalhjaMa Ha
HallMOHAJIHOM HUBOY. MeHxaHHW3MM 3a Op3U pery/JaTOpHM OJrOBOpP Ha XWTHe 3/paBCTBeHe
noTpebe MHTETPUCAHU y CTPATELIKe U ollepaTUBHe JoKyMeHTe AreHuuje  CTeneH
yCKJIaheHOCTH CTpaTellKUX U ONepaTUBHUX JOKYMeHTa AreHLMje ca U3MeHaMa npomnuca Behu
0/,90% y poKy ofi TOJUHY AaHa y OAHOCY Ha JAaTyM CTyIlakha Ha CHary U3MeHa Y J0llyHa.
O4eKHMBaHU pe3yJTaTHU: CTelleH XapMOHHU3alMje Nponuca ca peryaatuBoM EY n cMepHuniama
C30, EJIQM 3a pemaBawe C1abOCTH peryJaTOPHOr CUCTEMA Yy KPU3HUM W BaHPEeAHUM
cuTyauujama, (ckana 1-5) - 3, 2. JlebuHucaHM MeXaHM3MH 3a pearoBame y KpPU3HUM
cuTyallMjaMa Ha HallMOHAJHOM HUBOY - YcarsamaBake. MeHxXaHHW3MM 3a Op3U pery/JaTOpHHU
OZTOBOP Ha XUTHE 3/IpaBCTBEHE NMOTpebe UHTErPHUCAHHU Y CTPATELIKe U OllepaTHBHE JOKYMeHTe
Arennuje CreneH yckJaheHOCTH CTpaTelIKHMX W ONepaTUBHUX JOKyMeHTa AreHudje ca
rM3MeHaMa nponuca Behu og 90% y poky of TOAUHY JaHa y OJHOCY Ha JJaTyM CTylakba Ha CHary
M3MeHa U gonyHa - 90%.
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7.YHanpehemwe cucTeMa MeHalIMeHTa

A) PeioBHE aKTMBHOCTHM U YHanpebeme yciyra

On ocuHuBawa AJIMMC akTHBHO ce pajy Ha YCIOCTaB/balky, IPUMEHH, OJp>KaBawy U
CTaJIHOM YyHampebhewy cucTeMa MeHalMeHTa KBajuTeToM (QMS), cucrema MeHaypMeHTa
3alUTHUTOM >KMBOTHe cpeauHe (EMS), cucteM MeHaliMeHTa 6e36eaHowhy nHpopMmanuja (ISMS) u
cucteMa MeHalpMeHTa y HallMoHa/HO] KOHTPOJIHOj JlabopaTopuju KOjU je ycarJalleH ca
3axTeBuMa ctaggapzaa SRPS ISO/IEC 17025.

QMS, EMS u ISMS ALIMS-a u HKJI cy [OKyMEHTOBaHM CHUCTEMU KOjU Ce PeLOBHO
NPEeUuCuTyjy Kako 6M ce obe3befusia HbUXOBA KOHTHMHYUMpaHa IOTOJHOCT, afeKBaTHOCT,
edpukacHocT U ePeKTHUBHOCT, 3a Koje ce u3pabhyjy HOBa JOKyMeHTa KBaJMTeTa U ycarjaulaBajy
noctojeha, cnpoBo/ie 06yKe 3aN0C/TEHUX , a CBE ¥ [IUJ/bY O/|pKaBakba U 060/blIakha CUCTEMA.

CucteMy MeHalIMeHTa Cy NpeAMeT CTaJHUX MHTEPHUX NpoBepaBa O CTpaHe THMOBA
VHTEPHUX NpOBepaBaya, Kao U eKCTepPHUX NpoBepa 0J, CTpaHe He3aBUCHUX U HENPUCTPACHUX
OopraHMsalyja, KaKko Ha HalMOHA/JHOM, TaKO M Ha perMoHaJHOM U MehyHapoJHOM HHBOY -
MehyHapogHO cepTudUKanuoHO Teso 3a cuctemMe QMS, EMS u ISMS, AkpeauTaioHO TeJio
Cp6uje u EDQM 3a cucteM MeHapMeHTa y HanuoHanHOj KOHTPOJIHOj JlabopaTopuju. Y 2024.
TOJIMHY, ycarJalleHoCT CACTeMa Ca 3axTeBHMa IIOMeHYTHUX CTaHJapjAa MNoTBpheHa je TOKOM
pecepTtudukainore npoBepe cuctema MeHapMeHnTa 9001:2015, Haji30pHe MpoBepe cUcTeMa
3awTrTe )KUBOTHe cpefuHe 14001:2015 v HaZ30pHe IpoOBepe ca TPaH3UIMjOM Ha HOBe 3aXTeBe
cucrema 6e36enqHoct uHpopmarumja ISO 27001:2022. Axkpeautanuono Tesio Cpbuje je
V3BPUIMJIO HAZ30pHY MNPOBepy Yy LM/bY OJp:KaBama HallMOHAa/IHe aKpeJUTaluje y CKJIaAy ca
3axTeBUMa cTaHaapaa 17025.

Arennuja he Tokom 2025. roguHe HaCTaBUTU Ca CHPOBOhHEHEM CBOjUX pEeLOBHUX
aKTUBHOCTH y 00J1aCTH 3alITUTe >XUBOTHe CpeJlMHe y CKJaJy ca BaxkehuMM HallMOHAJHUM
NpPONKCHUMa, yBaXkaBajyhu U cTBapajyhu ycioBe 3a MMIIJIEMeHTUpPaHe NpenopykKa Koje cy JaTe
TOKOM MHTEPHUX U eKCTepPHUX IpOBepa.

Y AreHuuju ce peZjOBHO Bplie HUCIUTHBaWkba €MHUCHjA Y TPaJCKU KOJIEKTOP M eMHCHja
3arahyjyhux wMarepuja y Ba3gyx. Mepewa ce o06aB/bajy Ha oOcHOBY IlnaHa ekcTepHOr
MOHHUTOPHUHTA, TPeEMa KOMe ce U360p MepHUX MeCTa YBEK pPa3J/IMKyje Kako OU Y30pKOBambe GUJIO
penpe3eHTAaTUBHO W JIaBaJio MpaBy CJWKY CTama YMHUJIALA KUBOTHE cpefuHe. McnuTuBamwa
Bplle oBjalmiheHe U akpeAuToBaHe JlabopaTopuje. be3 063upa Ha HU3BaHpeAHe pe3yJiTaTe,
AreHlja ¥ y HapeJHOM MepUOJy, HACTaB/ba MOHUTOPUHI KakKo 6U ce Ha BpeMe
ujeHTrudukoBasa moryha 3arahewa U CIpedyunsio yrpoxkaBame XKUBOTHE CpeJJUHE W 3[paBJ/ba
Jbyau. CaB reHepucaH OTHaj y AreHUMjU ce caKyllJba Ha MeCTy HacTaHKa, KJacudukyije,
aZleKBaTHO 00eJsiexkaBa, CKJAAJUIITH M YHUINTABA WM PENUKINpPA Y 3aBUCHOCTH [Jia JIU je y
NUTamy ONacaH UM HeoNacaH OTHaj.
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Arennuja he v Ha fa/be paUTH Ha BKYPUPAY U PEBU3HUjU CTPATEILKUX JOKYMEHTA, /i
M CBUX OCTaJ/IUX JIOKyMeHaTa (mpolueAypa, ynyTCTBa, IJIaHOBA U CJIMYHO), KaKo GU ce 0CUTypaJsio
cTajHo yHanpebemwe cuctema. Y 2025. rogrHu HacTaBuhe ce ca akTUBHOCTHUMA y LUJ/bY Jla/ber
pa3Boja U MoAM3amkba HUBOA CBECTH Y BE3W Ca CBUM NUTAamkHUMa M3 JlOMeHa 3alITHUTE KUBOTHE
CpeAyHe, IPBEHCTBEHO Kpo3 npahemwe HallMOHAJHUX U MehyHapoJHUX CTaHJAapAa U nponuca U
e/lyKalljaMa, MHTEPHUM U eKCTEPHUM, O CBUM OUTHHUM U aKTyeJTHUM TeMaMa y 0BOj 06J1acCTH.

Takobe, AreHnuja he Kpo3 cTajsHe ejyKalyje 3aloCAe€HUX HACTaBUTU Ja paju Ha
NoJM3amy CBECTH CBUX 3allOC/EHUX Yy Be3W ca pusuLuMa 6e36egHOCTH MHopMaLHja, jep je
NpOLEHEHO Jia je HajBaXKHMWja Mepa 3allTHTe OJf OBHX BpPCTa pU3MKa YNpPaBO yJaramwe y
KOMIIeTeHIHje 3all0CJIeHUX U pPa3Boj lbUX0Be CBECTH 0 3Ha4ajy Npely3eTUX Mepa.

Y uuJby peasusaliyje NOCTaB/beHUX LIM/beBA Y OKBUPY M1OC0BA yIpaB/bakba KBAJIUTETOM
Y yHanpebhema yciyra, HactaBuhe ce ca joJie HaBeIeHUM yo6U4ajeHUM aKTUBHOCTUMA:

- KOHTpOJIa NOLITOBama yCIOCTaB/bEHUX NpOLeAypa 3a cepTUPUKOBAHE U aKpeJUTOBAHE
CHUCTEME;

- KOpeKLHUja JOKyMeHaTa CUCTeMa KBAJIUTETA;

- 00aBJ/barbe NMPOMHCAHUX AKTUBHOCTH BE3aHUX 3a YIpaB/bakbe ONACHUM MaTepujama U
0TnaZioM (OMacHUM U HEOTIACHUM);

- cnpoBobewme TOAULIBLUX EKCTePHUX MOHUTOPUHIA €MHUCHje y BOAY U Ba3Ayx H
MPONKUCAHUX UHTEPHUX MOHUTOPUHTA;

- [puUOpeMe W OpraHU30Bame MpoBepa cepTudukanuoHor Tesa 3a ISO 9001, ISO/IEC
27001, ISO 14001 u akpeauTaruoHor TeJsa 3a ISO/IEC 17025;

- yHamnpebemwe MeTojoJioTHje npahewa HHAUKaTOpa neppopMaHcd y LU/by NoBehama
epUKacHOCTH ¥ ePEKTUBHOCTH MOCT0BAKA;

- WMILJIEMeHTal[4ja mpenopyka 3a mnobosbllialhe Koje Cy HWHHUIIMpaHe TOKOM HWHTEPHHUX
npoBepa 06aBbeHUX y 2024. roguHU, Kao U IpenopykKa Koje Cy Jajy eKCTEPHU IpoBepaBayiy;

- crupoBobeme MJIaHUpPaHUX 06YKa 32 PyKOBOMOIe ¥ cKaaay ca [lianowm;

- cnpoBobeme NJlaHMpaHUX 00yKa 3a U3BPLINOILLE ¥ cKaaAy ca [lnaHom;

- aHaJiM3a Mpolieca Koju reHepuuly Behu 6poj Heycar/jialleHOCTH, pekjaMaluja U aJjoH,
Kao ¥ Ipeiy3uMatbe aKiyja y [IU/by CMakhemha lbHUX0BOT 6P0ja;

- yHampebheme HHTEPHOT U eKCTEPHOT KoMyHULMpama AJTUMC;

- aHaJM3a 3a/J0BOJ/bCTBA KOpUCHUKaA ycayra AJIUMC;

- CMameme NOTPOolIbe TONJIOTHE U eJIEKTPUYHE eHepryje.

B) AKTMBHOCTH 3a OCTBapUBame i/beBa U3 Pa3BojHor niiaHa

IMoce6Hn nmsb 1.1 - Jauarbe KamalyTeTa 3a peryJalujy JIeKoBa U MeJUIIMHCKUX CpeJ/iCTaBa y
U/by 00e36eherha ’hUXOBOT KBAJIUTETa, ePUKACHOCTH U 6e36eJHOCTU

AxkTuBHOCT 1.1.1 - Jauare UMIJIEMEHTaIlMje TPUHIMIA 106pe peryaaTopHe MpaKce U capajibe
u3Meby pasnuyuTUX GyHKIMja peryaaTopHOTr CUCTeMa
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Y cknapy ca [lonvtukom kBanuteta ¥ cMmepHuama C30 AreHuuja he y 2025. roguHU HaCTaBUTH
Jla jaya ycnocTaBJ/beHe MpoIiece Kpo3:

IIpencnuTUBame nocrojeher HUBOA NMpPYMeHe CBUX JeBeT NIPUHIMIA AOGpe peryjaTopHe
npakce, mnpeajaramwe yHanpehewma koja he pesyaTupatd BHIIMM CTeNE€eHOM
UMIUVIEMEHTalnyje MNpUHOMOA Kao M mnpahewma UMIUIEMeHTanuje npeajoKeHuX
yHanpebema u Mepeme NO3UTUBHUX edeKaTa U3MeHa:

MeTtopaojoruja: AreHinuja he pga/be jayaTd OPUHIMII MPUMEHe peryJaTOPHOr OKBHUpa ca
JebUHUCHUM yJoraMa, OJTCOBOPHOCTHMMA, KaHa/lMMa capajilbe M KOMyHMKaluje, jayaTu
yckjaheHOCT TMpUHIMIA KOH3WCTEHTHOCTH pajZila Cca HaAIMOHAJHUM CTPATENIKUM U
OMEepaTUBHUM JJOKYMEHTUMA U MPOjeKTUMA, jayaTH NIPUHIUI HE3aBUCHOCTHU Y CBUM acleKTUMa
pasa AreHIyje, paJUTH Ha MOAW3aKky CTeleHa UMIlJIeMeHTanuje Bakehux cMmepHuna y
JOHOLIEewY peryJaTOpHUX OJJyKa W OpraHu3aluju Ipoueca, jadyaTH 1100)%0: 008201
MPOMOPIMOHAJHOCTH NMPUCTYIIA y OJITHOCY HA UJIeHTUPUKOBAHE PU3UKe U NMPUJIHKE, PAaJIUTH Ha
M3rpajitbl aJleKBaTHOI MNpUHIMNA ¢JEeKCUOGUIHOCTH Yy OATOBOPYy Ha HempeJBubheHe/HOBe
CUTYyallije U OKOJIHOCTH KpO3 MoBehame y/iesia perucTpOBaHUX WHOBAaTUBHUX Me/[. CPEJICTAaBa,
yHanpehuBaTu NpUHIUN OJjpeheHOCTH peryjaTOpHUX Mpolleca U MOAU3AkY CBECTH CBUX
3aMHTepecoBaHUX CTPaHa y BeE3U ca U3MeHaMa y peryJlaTOpHUM 3aXTeBHMa H/WJM NOCTyNLuMa,
jadaTu npuHNUN ePUKACHOCTH peryJiaTOpHUX IMpoleca YK/by4dyjyhn U mnpeno3HaBawme U
oc/lamame Ha oaayke Apyrux HPA, paauTtu Ha joui Behoj TpaHcapeHTHOCTH y pafy AreHiyje.
[lapameTpu 3a npaheme: 6poj oApKkaHUX cacTaHaka ca UHcnekiujom M3, UHCcTHUTYTOM BaTyT,
YnpaBoMm 3a GUOMEIUIIMHY, YIPAaBOM 3a BEeTEPHUHY W Jp. , 6p0j MexaHH3aMa 3a CMameme
HeJI0BOJ/bHO  JleGUHUCAHUX  PeryJaTOPHHUX HMHCTPyYMeHaTa, yckjaaheHocT mpuHIMNa
KOE3UCTEHTHOCTU paZa Ca HALWOHAJHUM CTpATELIKUM, OINEpPaTUBHUM [JOKyMEHTUMa U
MpOjeKTUMa, OlleHa 3aWHTEPEeCOBAHUX CTPAHA MO MHUTAKkY HE3aBUCHOCTH, Opoj kajbu, 6poj
HeycarJlalleHOCTU KoOje ce OJIHOCe Ha HemnocTynawe no [IpaBUJHUKY O CykKoOy HHTepeca,
nporeHaT epeKTUBHOCTH Mepa 3a MOCTyName 33 BeJIMKe PU3HUKe, MPOIleHaT nmoBehawa yjena
pPEerucTpoBaHUX MeJl. CpPe/iCTaBa, JIEKOBA 3a HampeJaHy Tepanujy, 6JaroBpeMeHe peakiidje Ha
XUTHe MOTpebe 3[paBCTBEHOr CHUCTeMa, OlleHa 3aWHTEpPecOBaHUX CTpaHa Ha JOCTYMHOCT U
jacHOCT pery/JaTopHUX 3axTeBa, OpoOj eAykalyja y Be3W ca HOBUM WM H3MEHEHUM
peryJaTopHUM 3axTeBUMa, 6poj aeduHucaHux KIIU 3a npoueHy epuKacHOCTU y [OHOLIEHY
peryJiaTopHHUX O/IJIyKa, 6poj Mepa MOKpeHyTUX HakoH aHasu3e KIIH, onleHa 3aMHTepecoBaHUX
CTpaHa Ha eJUKalMjaMa Koje COpoBOAX AreHuuja U [AOCTYNHOCT UHPOpMauMja Ha CajTy
AreHnyje.

OyekuBaHU pe3yJTaTU: 6 OJp>KaHUX cacTaHaka ca MHcnekuujom M3, WHcTtutyTOoM bBatyr,

YnpaBoMm 3a O6UOMeJUIIMHY, YNpaBOM 3a BeTepUHy W /Jp., 7 MexaHH3aMa 33 CMakhele
HeJ0BO/bHO  JepHUHHCAHUX  peryJjaTOpHUX HHCTPYMeHaTa, yckjaaheHOCT MNpUHLMNA
KOE3UCTEeHTHOCTH pajZila Ca HAIMOHAJHUM CTPATElIKUM, OMEepPaTUBHUM JIOKYMEHTHMa U
MpOjeKTUMa, OlleHa 3aMHTEePeCOBAHUX CTpPaHA MO MHUTAamky He3aBHCHOCTU moBehaHa 3a 5% y
ofHocy Ha 2024. roauHy, OlLleHa 3aWHTEPEeCOBAaHUX CTpaHa 0 NUTAlky HE3aBUCHOCTH 4,1,
cMameH 6poj xasibe 3a 1% y ogHocy Ha 2024. roJiuHy, CMakheH 6poj HeycarJaleHOCTH Koje ce
oJlHOCce Ha HemocTynawe no [IpaBUMHUKY 0 cykoby uHTepecasa 20%, edpukacHocT Mepa 3a
MOCTyIName 33 BeJrKe pusnke 95%, noBehamwe Ha 3% y/esia perucTpOBaHUX MeJl. CPE/CTaBa,
6% perucTpoBaHUX JIeKOBa 3a HampeAHy Tepanujy u 91% 6JiaroBpeMeHe peakliyje Ha XUTHE
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notpebe 3ApaBCTBEHOr CHUCTEMa, OLleHA 3aUHTEpPECOBAHUX CTPaHa Ha JOCTYMHOCT U jaCHOCT
perynaTopHux 3axTeBa 4,1, 14 eaykanuja y Be3u ca HOBUM WA U3MEHEHUM PETryJaTOPHUM
3axTeBuMa, 12 pgedunucanux KIIM 3a npoueHy edpuKacHOCTH y JOHOLIEHY peryaaTOPHUX
o/UlyKa, 3 Mepe mokpeHyTe HakoH aHaause KIIU, ouena 4,1 3aMHTepecoBaHUX CTpaHa Ha
e/lMKaIMjaMa Koje CmipoBOiv AreHIiMja U JOCTYMHOCT MH$OpMallMja Ha cajTy ATeHIyje.

Iloce6nn nusp 1.2 - Uukopnopanuja MehyHapojHO NpU3HATHUX CTAaHZApJa 3aCHOBAHMUX HaA
HayLu

AxktuBHOCT 1.2.2 - Kopuuihemwe cTaH/jap/M30BaHUX ajlaTa 3a NPOLEeHY peryaaTopHUX nNoTpeba
Y Jla/by U3TPa/iihy KamaluuTeTa Ha OCHOBY AeduHucaHux kputepujyma y WX0 'BT u Baxkehum
cmepHunama EY u C30:

HMnieMeHTanMja 3axTeBa MHAMKATOpa 32 6eHYMAPKUHT eBPONCKHMX areHnMja:

Arenuuja he HacTaBUTHU paji Ha UMMILUIeMeHTauuju 3axreBa BEMA uHaukaTopa kojum he ce
OMOTYyhUTH fa/ba U3Tpa/iba peryJaTOpPHUX Npolieca U3 leJI0OKpyra paja AreHiyje Kpos:
a”Hanu3y 3axteBa BEMA wuHpaukaTtopa, uMIiuieMeHTauujy 3axteBa BEMA uHjuHKaTopa y CBe
o6siacTU paZia AreHLiMje Koje OHM aZjpecupajy, MNpOLeHY OCTBapeHHUX pe3yJTaTa Mep/bUBUM
napaMeTpuMa, npahewe CTaJHUX [N0060J/bIIaKka IOCJAOBHUX Ipoleca y Be3d ca
VMMIlIeMeHTalnujoM 3axTeBa BEMA unukaTopa.

MeTtopojoruja: AreHnyja he yHanpeuTu ¥ NPAaTUTH CTelleH UMILJIeMeHTanuje 3axTeBa BEMA
MHJAMKATOpa y CBe CerMeHTe paZa AreHuuje, Kao M INOCTUIHYTa MOOOJ/blIawka y Be3d ca
HMIlJIeMeHTanujoM 3axTeBa BEMA nHaukaTopa.

[lapameTpu 3a npahemwe: 6poj peBUAUPAHUX M HMMIJIEMEHTHPAHUX NpoLeAypa y CKJIaAy ca
3axTeBuMa BEMA ungukaTtopa.

OyekHMBaHU pe3yaTaTu: 3 peBUJHMpaHe U 2 UMIJIEMEHTHpaHe IMpolegype y CKIaLy ca

3axteBuMa BEMA unaukartopa.

INNoce6onn nu/b 1.3 - Jla/bu pa3Boj NPUCTyNa 3aCHOBAHOT Ha MPOLIEHU pPU3UKa y peryJauuju
JIEKOBA U Me/l. Cpe/iCTaBa

AxTuBHOCT 1.3.1 - Jauame MexaHM3aMa 3a JOHOLIEeHe 0/JIyKa 3aCHOBaHMUX Ha aHAJIM3U pU3UKa:
Ja/bu pa3Boj (PJIEKCUOMJIHOCTH Yy [JOHOLIEHhY OJJyKa 3aCHOBAaHOM Ha O0GjeKTUBHOj
NpOLEeHU pU3HUKa:

Arenuuja he HacTaBUTH paj, Ha oJpehrBawky NPUOPUTETA Y CBOM pPajy, a y Lji/by N060/blIaka
peryJlaTOpHHUX pe3yJiTaTa ¥ OJIr0BOpA AreHiyje Ha nmotpebe TPKUIITA. ATeHIMja he HA OCHOBY
00jeKTHBHEe TpOlleHe PHU3WKAa 3aCHOBAHOT Ha peJIEeBAHTHHUM MOJAIMMa, YIOTPpe6oM HOBUX
TeXHO0JIOTHja 3a NoboJblllakbe aHa/lM3e NoJaTaka U pa3BojeM HOBUX MOJaJIUTETa 3a OCTBapeme
ajiekBaTHe PpJIEKCUOUIHOCTU Y CKJIAAY ca MocTojehuM peryjlaTOopHUM OKBUPOM/HAIMOHATHUM
MpPOMHUCHMA jayaTH MeXaHHW3aMe 3a JIOHOIeHhe O/JIyKa 3aCHOBAaHUX Ha aHAJIM3U PU3UKA KPO3:
KOHCTAaHTHEe aHaJ/iM3e, NMPUMeHYy NpPUHLUIA 3aCHOBAaHOI Ha MNpPOIeHH pHU3UKa U mnpahewy
K/by9HUX WHJMKaTopa nepdopmadcy (KIIH) mocioBHUX mporeca AreHivje, peopraHy3aiyjy
yCIOCTaB/bEHUX IMpOLeca U pecypca, a y CKIaAy ¢ TUM WU peBU3Ujy npaTehe JAoKyMeHTaluje
MOCJOBHUX Mpolieca AreHIje, oJpehuBame mpuopuTeTa y CBOM Paay U OJJy4uBamy, a ¥
CKJIaJly ca HOBUM NPENO3HAaTHUM PU3UIMMa U YCTAaHOBJ/beHUM Peructpom ynpas/bakba pUusuiuiMa
y AreHnyje.
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Metogosoruja: AreHnuja he yckiaahuBaTu npuopuTeTe y CBOM pajy, a y Lu/by NM0o6O/blIaKka
pery/jaTOpHUX pe3y/iTaTa U HEHOI OATrOBOpa Ha motpebe TpxkuiiTa. AreHnuja he u Ha Jame
jayaTu MexaHU3aMe 3a JOHOLIewe 0JJIyKa 3aCHOBAaHUX HA aHAJIM3U PU3MKA U IIPATUTU K/by4YHe
uHAuKaTope nepdopmancu (KIIM) cBojux nocsoBHUX NpoLeca U 'y CKJIaAy C TUM yckaahuBaTu
npatehy JOKyMeHTauujy NOCIOBHUX mpoueca AreHuuje M YCTaHOB/beHUM Peructpom
yIpaB/bakha pU3ULIUMA.

[NapaMeTpu 3a mnpaheme: CreneH octBapeHux jaedpunucanux KIIHU, 6poj emykoBaHUX
3al0C/IEHUX Y Be3U Ca METO/0JIOTUjOM yIIpaBHha/ba PU3UKOM.

OyekuBaHU pe3yataTu: [locturuyt HUBO octBapeHux KIIN 90%, 60 enrvkoBaHUX 3alOCJIEHUX Y
Be3U Ca MeTOJI0JIOTUjOM yIIpaBHka/ba PU3UKOM.

Iloce6HM nu/b 2.1 - Jayame peryJiaTUBe 3a pearoBakbe Ha XUTHE CJIy4yajeBe Y 3alITUTH jaBHOT
3/lpaB/ba U JOHOILEHke O/JIYKA Y KOHTEKCTY HEPYTUHCKUX (KPU3HUX U BaHPEHUX) OKOJIHOCTH
AxTHBHOCT 2.1.2 - U3rpaama npuiaroheHux KanauTeTa U JOHOUIEHE 0/lJIyKa ¥ OKOJIHOCTUMA
y KOjUMa ce He MOTy IPUMEHUTH PyTUHCKe NpoLeaype (KpU3He U BaHpeJHe CUTyaluje):
Jauame KananuTeTa AreHije 3a XMTaH 0roBop Ha BaHpeJHe U KpU3He CUTyaluje:
Arennuja he gasbe jayatu nocrojehe M pa3BujaTH HOBe MexaHHM3Me M KanalUTeTe 3a 6p30
JleJloBambe Kako 64 ce nosehasa epUKacHOCT y [JOHOLIEHY OJJIYKA Y OKOJTHOCTHMA y KOjUMa ce
He MOTy NMPUMEHUTH PYyTHHCKe mnpoueaype. Takohe, AreHnuja he cBojy opjeHTanujy aabe
yckJabuBaTu ca BaxkehMM HalMOHA/HUM M MHTepHALlMOHAJHUM CMepHHUIaMa 3a NOCTyName
HalMOHA/JIHUX PperyJaTOPHUX ayTOpUTeTa y CUTyalMjaMa Kaja IOCTOjU IpeTHa IO jaBHO
3/lpaB/be KpO3: aHaJU3y H3MEeHmEeHUX U /[ONyHeHUX Mpomnuca U carjiefaBaimbe Moryhux
yHanpehemwa nocrtojehux Mozesa 6p3or pearoBama, Kao U M3rpajilby HOBUX MexaHH3aMa 3a
Op30 pearosame, HHTerpauujy 6o/be JedpHHUCAHUX MexaHM3aMa 3a Op30 peryJaTOpHO
pearoBame y olepaTHBHE [OKyMeHTe AreHiUje W HBUXOBY Jaby ajalTaldjy y OLHOCY Ha
KOHKpETHY CUTYalHjy.

Metonosoruja: AreHuuja he paguTy Ha yHanpebhewy noctojehux M U3rpajilbM HOBUX MojeJsa
Op3o0r pearoBamwa Ha 3/JpaBCTBEHY IPETHY U BbUXOBY UHTErpalLiUjy y ollepaTUBHA JOKyMEHTa.
[lapametrpu 3a mnpahewe: CreneH yckaaheHocTH [JokyMmMeHaTa AreHnuje ca yBeJeHUM
MexXaHU3MKMMa 3a Op3u peryJaTOpHU OJrOBOpP Ha XUTHe 3JpaBCTBeHe MNOTpebe, Op3UHA
axypupamwa Ipoleaypa, yHnyTCcTaBa M HHPopMauMja y Be3d ca norpebaMa y XUTHUM
chTyalyjama.

OuekuBaHM pe3yataTu: [locTUrHYT HUBO yckJaheHOCTH JlOKyMeHaTa U  HUX0Ba
UMILJIeMeHTauuja y pag AreHuuje 90%.

Illoce6HM DU/b 2.2 - Jayawe CIOPEMHOCTU peryjaTopHe HHpAcTpyKType 3a OJroBOp Ha
crnernvpryHe M3a30Be BaHPEAHUX CUTYallMja y 3alITUTH jaBHOT 3/[paBJba

AxktuBHOCT 2.2.1 - YcmnocTaB/balkbe Op3UX MexaHM3aMa 3a epUKAacHO W mpujaroheHo
peryJiaTopHo JieJioBame (peryjaTopHa KOHBEpPTeHIIWja, peJudHye U peyozHUmMuUOH TPUHIUIIH,
6p3a npoueAypa 3a U3JaBalbe [Jl03BOJIe 3a JleK, MeXaHU3MM 3a IpuJaroheny
dapMaKoBUTUIAHILY, TAPAJIENHO TECTUPAILE):

OmuTH 0AroBOp AreHiMje Ha 1ojaBy npeTmwe UM I0jaBy KpU3He CUTyaluje:
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Y ommteM oArosopy AreHuuje Ha IojaBy IpeTHe I10 jaBHO 3/paBJ/be WJIU HAaCTaHaK KpU3He U
BaHpeJHe CUTyallMje IJIAHUPAHO je JAa/be jayame JedUHHUCAHUX MoJiesa 3a MOCTyHame Y
KPU3HUM M BaHpeJHUM CUTyallMjaMa. ¥ LIM/by IOCTU3ama afleKBaTHOT OAT0BOpa Ha OMJIO KOjy
KpU3Hy CUTyalHjy AreHuuja he: NpuUMeHHWTHM KpPHU3HM MeHALIMEHT Ha CBe OO0JIaCcTH paja,
aXypaTyl AKLMOHHU IIJIaH Ca CBUM HEONXOJHUM aKTUBHOCTHMA y CJAy4ajy KpHU3He CUTyallhje ca
jacHO moje/beHUM yJioraMa, OArOBOPHOCTUMA, J1IabOpPaTOPHUjCKUM INOTpebaMa U BPeMeHCKUM
OKBHpHMMa 3a cnpoBoheme ofpeheHHUX Mepa, OCTBAapUTH NyHy MMIIeMeHTauujy [liana 3a
NOCTyIlawe AreHIvje y KPpM3HUM U BaHPEAHUM cUTyanMjaMa U IliaHa 3a noctynawe AreHnuje y
C/Iy4ajy naHAeMuje rpua.

MeTonosoruja: Arednyja he pafuTu Ha Jjla/beM jayamwy AePUHUCAHUX MOJiesla 3a NOCTyname y
KPU3HUM U BaHpPEJHUM CHUTyaljdjaMa TaKo IITO he NPUMEHUTH KPHU3HU MeHalIMEHT Ha CBe
006J1aCTH pajia, aXXypaTyu AKLMOHHM IIJIaH ca CBUM HEONXOJHUM aKTUBHOCTHUMaA y C/1y4ajy KpU3He
cuTyalMje ca jaCHO NOJe/beHHMM yJorama, 0JrOBOPHOCTHMA, J1ab0opaTOPUjCKUM NoTpebama U
BpeMeHCKHM OKBHMpMMa 3a cHpoBoheme oJpebeHux Mepa M uMneMeHTHpaTu [liaH 3a
nocTynamwe AreHiyje y KpU3sHUM UM BaHpeJHUM cuTyanudjama U [lnaH 3a noctynamwe AreHuuje y
c/Iy4ajy naHJAeMuje rpua.

[lapameTrpu 3a npahemwe: CreneH uMmnieMeHTanuje [l1ana 3a nocrynamwe AreHuuje y KpU3HUM
Y BaHpPEJHUM cUTyallMjaMa U [ly1aHa 3a nocTyname AreHiyje y ciy4ajy naH/ieMUje Tpumna.
OuyekuBaHU pe3yaTaTu: [IOCTUTHYT cTeneH UMILJIeMeHTanuje 65%.

8.lleHTap 3a NOAPUWKY - AAMUHUCTPATUBHU CEKTOP

A) PegoBHe aKTUBHOCTU U YHanpeheme ycayra
Y 2025. roauHM NJ1aHUPAjy ce ciefiehe akTUBHOCTH AAMUHUCTPATUBHOT CEKTOpaA:

1) Papg opraHa ynpaB/bakha U APYrUX TeJia U 3ajeJHUYKA capajmba

Y 2025. roguHU nNJlaHUpa ce WMHTEH3UBHA aKTUBHOCT YHOpaBHOT oj6opa AreHuuje.
YnpaBHU of60p Tpeba Ja pasMOTpU MUTamwka U3 Jesokpyra yTBpheHor 3akoHoM, CTaTyToM U
ONUITUM aKTUMa AreHIyje, a npe cBera [Iporpam paza Arenuuje 3a 2025. roguHy, PMHaHCHjCKU
miaH Arennuje 3a 2025. roauny, [l1aH cTpy4YHOr ycaBpllaBama 3alocjeHuX y AreHIdju 3a
2025. roguny, I[1naH jaBHUX HabaBKY y AreHnuju 3a 2025. rouHy, U3BemTaj o pagy AreHiyje 3a
2024. roauHy, NOCJOBHY W [Jpyry NOJWTUKY AreHuuje, oOMMHY HOpPMAaTHUBHY [eJaTHOCT
6a3MpaHy Ha HOBOJIOHETHUM NPONUCHMMA U U3MeHaMa U JlollyHaMa nocrojehux nponuca.

Biasa Peny6auke Cp6uje moHesa je 3aksbydak 05 Bpoj: 361-33/2024 ox 11.01.2024.
ro/iiHe, KOjUM je y Tayku 1. oJiydynsia Jja AreHIIUjU 3a JIeKOBe U MeJJUIIMHCKA cpeacTBa Cpowje,
ca cequnrteM y beorpany, y yaunu BojBose Cremne 6p. 458 momenu Ha kopuinhemwe, Ha oapeheHo
BpeMe, 6e3 HaKHaje, /10 TPAjHOT pelllaBalba MUTamka CMEINITaja, MOCJOBHU MPOCTOP YKYIHE
noppiminHe 1.489,91 m2, ox Tora KopucHe noBpiuvHe 1.155,35 M2, u 334,56 M2 moBplIHHE
3ajeIHUYKOT TpocTopa, y objekTy y beorpagy, y yaunu llymagujcku Tpr 6a, cnpaTHOCTH

87



alims

[To+Cy+IIp+1+Ilk, nocTojeheM npeTe:xkHUM JesioM Ha KaT. napy. bp. 10041/208 KO Yykapuua,
YUju JleJIOBU Ce HaJjlaze U Ha KaT. mapu. 10041/206, 10041/207 u 10041/2009 cBe KO
Yykapuua, cBe 6J1Me MpeU3MpaHo TauKoM 1. HaBeJleHOT 3aK/by4Ka.

Ha ocHoBy 3ak/byuka Biane Peny6auke Cp6uje 3aksbydak 05 Bpoj 361-33/2024 op
11.01.2024. roauHe, AreHuyja je ca Peny6Jn4YKoM JUpPEKIMjoM 3a UMOBUHY Peny6sinike Cp6uje
3aKJ/byuMJia YTOBOP UMjH je MpeJMeT JaBake Ha Kopullhewe HEMOKPETHOCTH 6e3 HaKHaje, Hall
6poj 000460690 2024 59010 010 001 405 001 18 001 og 12.02.2024. roauHe, a KOjUM CYy
npenusupaHe obaBe3e y Be3M ca Ipey3uMameM ob6jekTa of, MunHucrapcrtBa ®PuHaHcHja -
[lopecke ynpase, nmojiesia TpOIIKOBa y 00jeKTy ca APYrMM KOPUCHHUIIMMA Kao U obaBesa Ja ce
HaBeJleH! [I0CJIOBHU NIPOCTOP KOPUCTH Ca NaXkOoM A06por foMahuHa.

U3BpiieHa je mpumonpeaaja uamehy MunucrapcrBa punaHcuja — [lopecke ymnpaBe u
AreHnyje, HENOKPETHOCTHM U MOKPETHUX CTBapu (HaMellTaja U OlpeMe) KOjU ce Hajase y
NoC/J0BHOM npocTtopy y beorpazy y ya. lllymanujcku Tpr 6p. 6a o 4eMy je cayvibeH 3alUCHUK
6poj 000-361-00-00047/2023-0000000-404-00-00194/2024-2200 oz 17. Mmaja 2024. roguHe.

[IpeiMeTHHU OCJIOBHU NIPOCTOP je AoJie/beH Moc/e HU3a HHULMjaTuBa YO AreHnyje Kao u
B.A. AupekTopa AreHuuje u 6uhe kopuuheH [0 TpajHOr pellaBama MOCJOBHOI IpPOCTOpaA
AreHuuje u3rpaZlboM HoBe 3rpajie AreHldje y okBUpy buo4 kamnyca. Arenyuja he y 2025.
TOJAMHU TMpecesIMTH J,e0 3alO0C/JEeHUX Y A0/e/beHU MOCJ0BHU NMPOCTOP Y CKAAJy ca noTpebama
npoleca pajia o ueMy he oAJIy4dTH B.J. AUpeKTopa AreHuyje. AreHivja he U3BpLIMTH NOTPeOHY
ajlanTanujy objekTa y CKJasy ca 3aKkoHOM TokoM 2025. roiuHe.

Y Toky 2025. roAauHe mJIaHMpa ce HHTEH3MBHA capajiiba Ca pelpe3eHTaTUBHOM
OpraHM3alMjoM CUHJMKaTa y AreHIMjU pajiu yHanpehewa paHONPaBHOT CTATyca 3al0C/AeHUX
Y OCTBapHMBaka HbHUXOBHUX MIpaBa.

2) HopMaTHBHA M apXUBCKAa AeJITaTHOCT

Tokom 2025. rogvne, AIMUHUCTPAaTUBHU ceKTOp he npefy3uMaTu NojayaHe aKTUBHOCTH
Ha M3pa/Ii HOBUX M ycarjaliaBamby MOCTOjeNuX OMIITUX aKkaTa ca MO3UTHUBHUM Mpomnucuma. ¥
2025. rofMHU O4YeKyje ce la HAJAJIeXXHU OpPraHu [jajy paHHuje 3aTpakeHy carJlacHOCT Ha OJJIYKY O
n3MeHHu " JonyHu CtaTyTa AreHiuje Kojy je YnpaBHH 060D /IOHEO V IMJbY YCKJIahuBama ca
HOBMM 3aKOHOM O MeJMIIMHCKUM CpeJICTBMMA. YKOJUKO Jlohe 0 3HaYajHUX IpOMeHa Npomnuca
Kojuma ce ypebyje pan AreHnuje, moxke nohu u 10 JjoHOIIea HOBor CTaTyTa.

Arennyja he y 2025. roAMHU HacTaBUTH Ja CIPOBOJM jaBHe KOHKYpCe 3a MOMyHaBambe
paJiHUX MecTa NowTyjyhu cBe afMUHHACTPAaTUBHeE NIOCTYIKe, Y3 IYHY IPUMeHY IPUHIMIIA pOJHe
PaBHOINPABHOCTH. JeZlaH 0, IMJ/beBa jecTe NOJM3ame KBaJUTeTa CTPYYHOT pajia 3aloCTAeHUX Y
CBUM OpPraHM3alMOHUM jeIMHUIIAMa.

Y 2025. rogunu HactaBuhe ce Beh ycTasbeHM moctynak cpebhuBamwa apxuBcke rpabe

AreHuuje pajgu crnpoBohewma 3aKoOHa O KyJATYpHUM Jo6puma. Takohe mocsie poHoliema
[IpaBUIHMKA O €JIEKTPOHCKOM KaHIeJapUjCKOM TMOCA0Balby W HAYMHY eBHAEHTHparba
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KJIaCI/I(l)I/IKOBaH)a U 9yBadbba apXHBCKeE Fpabe erHyhe Cé Ca B’beroBoM NyHoOM INpHUMEHOM HU ¥y
obJjiactu €JIEKTPOHCKOTI' KaHI_leanpPIjCKOF IIOCJIOBAaHbA.

Y 2025. roauHu HactaBuhe ce aKTHUBHOCTU Be3aHe 3a NpPUMeHY 3akKOHa O POJHO]
paBHomnpaBHocTH (,Ca. racHuk PCY 6poj 52/21) koje he AreHuuja cnpoBecTH. Y AreHuuj je
MMEHOBaHO JBa JIMLA 3a/ly’>keHa 3a pOJiHy paBHoNpaBHOCT. OJe/bere 3a NpaBHe U OINILITe
nocsoBe Tpehy roguHy 3a peioM BpLIM aHa/JIU3y POJHE PAaBHONPABHOCTH YBU/OM Y KaJPOBCKHU
CUCTeM M0 yHanpeZ yTBpheHMM mapaMeTpuma. UspabheH je u3BellTaj 0 IJaHy ynpaB/bama
pusMIKMMa o0J, MOBpeJe MNPUHIUIA pOJHE pPAaBHONPABHOCTHM NpahewmeM CTaTUCTHUKE CBUX
3aloC/JeHUuX U AreHLUjU U TpeAJsioKeHe Cy Mepe 3a ClIpedyaBalke U OTKIamkalbe pU3UKa.
EBuieHTUpaHU Cy MOJAllM Pa3BpPCTAHU MO MOJY M cTapocHoj nobu (06pasan 1 u O6pasarn 3).
O6pasan 1 ce monywmaBa Ha MeCeYHOM HHMBOY, IPU HACTaHKy HeKe KaJ[pOBCKe IpoMeHe. Y
AreHuMju je 3amoc/ieHO 3HATHO BHUIlE 0C00a YXEHCKOr Hero oco6a mymkor mosa. Op 244
3amoc/eHuX, Ha HeoJipeheHo BpeMe je 3amocieHo 178 ocoba »keHckor U 49 ocoba MyIIKOT
10J1a, a Ha oZpeheHo BpeMe 13 ocoba )KeHCKOT U 4 ocoba MyLIKOT MoJ1a.

Hecpasmepa je npoucTeksa U3 caMe CTPYKType 3all0C/IeHUX, UMajyhu y BUAy Aa Hajsehu
Opoj 3amocjeHux pasu y papMaleyTCKOM CeKTOpYy U y JabopaTopujaMa y KojuMa je mpema
cucTeMaTHU3alMjyu paJHUX MecTa HajBeha norpeba 3a AunioMupaHuM ¢papManeyTrma. Takobhe,
Tpeba HalOMEeHYTH Jia IpeMa 3BaHUYHUM CTAaTUCTUYKUM nojganuma Papmaneytcku GakyaTeT
CTyZAMpa Y 3aBplliaBa NpOLeHTyaJHO MHOro Behu 6poj :xeHa. Takohe HecyMmbHBO je yTBpheHo Ja
Ha MCTOM IOJIOXKAjy >KEHe M MyILIKapUyd MMajy WAEHTHUYHYy IJIaTy M Jla HUje O6UJ0 moBpeja
pPaBHOIIPABHOCTH y TOM CMMCJIY. YBHUJIOM Yy apXMBY CBHUX jaBHHUX KOHKypca 3a INOIyHaBambe
paJlHUX MeCTa, KOjU Cy CIPOBEeJIEHU Y MOC/ae/iihe 1Be FoJiMHe, HECYMIbUBO je yTBpheHo je aa je
NOIUTOBAH NPUHLMUI POJHE PaBHONPABHOCTH. /lOrOBOPEHO je a pyKOBOLHUOLU papMaLeyTCKOTr
CeKTopa MOACTHYY 3amocieHe y AreHiMje MyIIKOT IoJia Ja ce NMpUjaB/byjy y BeheM 6pojy Ha
pacnucaHd KOHKypC 3a 0400pewe 3[paBCTBEHUX Cleldjaju3alyja npeiBUheHUX MHTEpPHUM
[I1aHOM CTpy4HOT ycaBpllaBakbha 3al0CTIeHUX.

YTBpheHo je fa He IMOCTOje HCTOBETHA pajiHa MeCTa, IpeMa OMNILUTEeM aKTy 0CJA0/4aBLa, ca
pa3/IMYMTOM HETO 3apaZioM Koja ce uciuahyje 3anocjieHoM 3a MyHO paJiHO BpeMe, IpeMa IM0JIHOj
cTpykTypH. llITo ce TU4e yKynHoOT 6poj pykoBojehux paiHUX MeCTa, Y CKJIaZy ca ONIITHM aKTOM
M0CJI0/IABIIA, MpeMa IMOJIHOj CTPYKTYPHU 3all0C/IeHUX KeHe cy pacnopebene Ha 17, a Mymkapuu
Ha 9 pykoBoiehux pafiHUX MecTa.

[IpenBrbeH je HacTaBak eAyKalMje 3aM0C/AeHUX KOjU ce 6aBe UMIIJIEMEHTALMjoM 3aKoHa
0 POZIHOj paBHOTIPABHOCTH Y AreHI[UjH.

Y napegHoj 2025. roguHu o4eKyje ce akTUBHOCT CeKTopa y u3paJy HOBUX U KOPUTOBakby
Y yckyahuBamy noctojehux mpoieypa y OKBUPY CUCTEMA KBAJIUTETA Y ATeHIIUjU.
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3) lIipujem 3axTeBa M3 HAJAJIEXKHOCTHU AreHIHje U mocoBHU [lucapuuie

AreHuyja he y 2025. roqvHU HacTaBUTH peJlOBHY aKTUBHOCT IIpHjeMa JOKyMeHTaluje 1
eBUJIEHTHUpalka y TMOCTYNKy MpeJJjiora 3a H3/JaBale J03B0OJIe 3a CTaB/balbe JIEKOBA H
MeJJUIMHCKUX CpeJicTaBa y NpoMeT, 0OHOBe [03BOJie, U3MeHa U J0NyHa [03BoJle, NpHUjeMa
y30paKa 3a KOHTPOJIy KBaJIUTETA JieKa M MeJMIMHCKUX CpeJiCTaBa, Kao W MpHjeMa APYyrux
3aXTeBa M aKaTa, M3/aBame JOKyMeHTalldje KOPUCHULMMa ycayra AreHuuje, npujemMa H
eBHJIeHLIMje apXuBCKe rpahe W JOKyMeHTaldje, MpHjeMa MOIITe, HOBYAHUX M BpPeJHOCHHX
nowmn/bku U Ap. CTBapahe ce yc/0BY /1a ce CBU 3aXTeBU MOJHOCE €JIEKTPOHCKUM MyTeM, Kao U
Jla ce ypyuyeme U3/1a3HUX JJOKyMeHaTa KJIUjeHTUMa BpLIU JloCTaB/babeM y e-CaHayye.

Y 2025. roguHU ce NJaHUpa NyHAa NpuUMeHa 3aKOHA O €eJIEKTPOHCKOM JIOKYMEHTY,
eJIEKTPOHCKOj UJIeHTUPHUKALUjU U ycayraMa o/Ji IOBepekha y eJIeKTPOHCKOM MOCJ0Baky Kao U
Ypenbe o KaHIleJIApHjCKOM IOCJOBaKkYy OpraHa Ap)kaBHe ymnpaBe. CrnpoBelithe ce WHTerpamuja
nHdopmanuonor cucrema AJIMMC-a ca jpxkaBHUM noprtaauma ellucapuuna, eCaHpayde, u
eApxuB KaHuenapuje 3a UT u eYnpaBy Penyo6.inke Cpbuje.

B) AKTMBHOCTH 3a OCTBapUBame [1M/beBa U3 Pa3BojHor niiaHa

INoce6Hn usb 1.1 Jauamwe KamanuTeTa 3a peryJjanujy JekoBa U MeJULMHCKUX CpeJcTaBa y
U/by 00e36eherha ’UXOBOT KBAJIUTETa, ePUKACHOCTH U 6e36eJHOCTU

AxtuBHocTt 1.1.3. IloBehawe eduKacHOCTH perysaTopHUX Hpolieca (Mepewe, npahemwe U
aHa/M3a neppopMaHCH peryJaTOpHUX Npolieca, pe-opraHusalnyja npoueca, IpocTopa, pecypca,
capa/Zilba, KOMyYHMKalMja ¥ y4yelnhe 3aM0C/JeHUX Y paHUM TeJIMMa U TpyliamMa Ha HallMOHAJIHOM U
VHTepHALMOHAJIHOM HUBOY:

06e36eheme oaroapajyher nocjioBHor npocropa:

Arennyja he uctpaxxutu MOryhHOCTH M NpeAy3eTH Moryhe Mepe 3a yHamnpebhewa npocropa y
KOMe ce 00aBJ/bajy mocjJoBU AreHuuje. Y mpolecy carJjefaBalkba NoTpeba yBaxkuhe ce CBU
acleKTH II0CJIOBHe [eJIaTHOCTH, capajme ca CTpaHKaMa, 4yyBamwa JOKyMeHTaldje Kao U
cnelMGUYHM 3axXTeBU 3a ONpPeMJ/beHOCT, (QYHKLUHMOHAJHOCT M Oe3beaHocTt HanuoHanHe
KOHTpOJIHe JlabopaTopuje. Onuuje 3a o6e36eheme aleKBaTHOT MOCJAOBHOT NIPOCTOpA Y KOMe 61
CBHY 3alloc/ieHU AreHLMje paJiu/iv nojapa3yMeBajy ajantanujy nocrojeher objekara y ckaaay ca
oaaykoM Biazne PC. AreHnuja he 06e36euTH npaBHe, OpraHu3alMoHe, TEXHUYKe, QUHAHCHUjCKe
U Jpyre ycjaoBe Koju he omoryhuTu npunpeMmy JoKyMeHTaluuje, obe3behruBame pUHAHCHjCKUX
Cpe/cTaBa, pey3uMakbe U npeypehemwme 06jekTa U NpOCTOpa Koju AreHuuju O6yJe YCTYIJbEH.
Takobhe, AreHiuja he 06e36eaUTH NOTpPebHE pecypce 3a olpeMare aJ[alTUPAHOr MPOCTopa
KaKo OU ce CTBOPUJIU YCJIOBH 3a NYHY PYHKIIMOHAJIHOCT CBUX IOCJIOBHUX MpolLeca AreHiyje.
MeTtonojoruja: Biaga Penybsinke Cpbuje foHesa je 3ak/bydyak KOjUM je y Tauku 1. ofJiyuuia aa
AreHnuju 3a JileKOBe U MeJuLMHCKa cpefcTBa Cpbuje, ca ceguumteM y beorpany, y yauuu
Bojsose Crene 6p. 458 moaenu Ha Kopulnhewe MOCJOBHU MPOCTOP, HAa oApeheHO BpeMe, 6e3
HaKHa/ie, 10 TPajHOr pellaBaiba NHUTama cMellTaja. AreHyuja he y 2025. roqvHu npecesuTH
Jle0 3am0CJeHUX Y o[ e/beHU OCJIOBHU NPOCTOP Y CKJIAAy ca moTpebaMa npoieca paza o 4eMy
he opnyyuTH B.A. jupekTopa AreHuuje. AreHiyja he u3BpIIMTH NOTpPeOHY afanTanyjy objekra y
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CKJIaay ca 3akoHoM TokoM 2025. roguHe. Takohe AreHuuja he y 2025. roguHA HacTaBUTHU
AKTHBHOCTHU Be3aHe 3a CTBapam-e YCJ0Ba 3a U3rpa/iiby HOBE 3rpajie Ha JIOKAIMjU Koja he 6UTH
Joje/beHa of crpaHe Brage Peny6snke Cp6uje. [lpeaBubeHo je pelnaBambe MOCJAOBHOT
npocrtopa Arennyje y cksony bBM04 KaMnyca BUCOKOIIKOJICKUX YCTAHOBA €a KOMILJIEMEHTAapHUM
caZp>kajuma.

AreHuuja he noctaB/beHe LIU/bEBE OCTBAPUTH KPO3: IPUNIPEMY 3a MOJHOLIEHE CBUX MOTPEOHUX
JIOKyMeHTa HaJJIeXXKHHUM OpPraHMMaA; OpPraHHU30Balkbe CBUX JbYACKUX pecypca y mpeJBUheHuM
npolecuMa; Kpenpamwe QUHAHCHjCKUX MJIaHOBa 3a 06e36ehHBambe NOTPEOHUX PUHAHCHjCKHUX
CpeJCTaBa;

Hapametrpu 3a mnpahewhe: CTeneH yckjaheHOCTH KOH3UCTEHTHOCTH pajfia ca HAJJIEXHUM
JIp’>KaBHUM OpraHuMa, CTeleH OCTBapewha JAMHAMHUKe aJjanTaldje IMpey3eTor o06jeKTa,
JAUHaMMKa ajanTanuje npeys3eTor 06jeKTa, Mmpecesberbe Jesa 3al0CAeHUX Y HOBU MPOCTOP Y
yaunu lllymaaujcku Tpr 6a.

OyeknBaHU pesyiaTaTu: (CTeneH YCKJaheHOCTHM KOH3UCTEHTHOCTHM pajZa ca HaAJeXHUM
JpkaBHUM opraHuma Behu 3a 5% y ojfHOCY Ha mpeJXOAHY TOJIMHY, OCTBapeHa JAWHAMHKa
aJianTaiyja npeyseTor 06jeKTa, mpece/betbe Jiesa 3a0CAeHUX Y HOBU npocTop 95%.

IIpesiazak MoJeJia ONLITEr MOC/JA0Bakha AreHuyje ca NanupPHOr Ha eJIEKTPOHCKU:

Y ckJyasy ca caBpeMeHUM TeHJeHIMjaMa Bnage Peny6sinke Cp6uje y Be3u ca AUTrATaJIU3aLHjOM
npolieca y nocnoBawy, AreHuuja he pagutu y 2025. rofuHU Ha Ja/beM pa3Bojy e-MoOC/JA0Bamba
Kpo3: AXXypupame NoCcTynaka AreHIMje KOju ce Bojie y e mucapHully; npuMeny elledarta u Claud
ceprudukaTa; mocaoBe Bohewa mudapHUKA KaTeropuja AOKYMEHTApHOr MaTepHjaja ca
POKOBMMaA 4yBaha, Kao U MOCJA0BU NMPHUjEMA, EBUJIEHTUPAKA, I0CTaB/bakba ¥ paj, leyaTupama,
CJIamba, Ypydera, 4yBakha, apxuBrUpama U YHULITaBawba JOKyMeHaTa AreHuyje 3a cBe NOCTYIKe
Arennuje y uHpopmaiuoHoM cucteMmy kopuctehu mnoprane ellucapnune, eCaHaydeta o
eApxuBe.

MeTtopojoruja: Arennuja he y 2025. roguHu HacTaBUTH paj, Ha Ja/beM Pa3Bojy e-MOCJA0BaAKbA,
KpO3 peJJOBHO aXXypUpame NoCTynaka AreHiiyje Koju ce BoJie Y € MHCAapHUIY, Kao U paj, MPeKo
noprtaia ellucapuuue, eCanaydera v eApxuBe.

[lapaMeTpu 3a npaheme: CTemneH NpUMeHe eJIeKTPOHCKOT MOCJ0Bakha y CBUM MOCTyHIUMA y
Arennuju, CTelneH mNOpHUMeHe eJIEKTPOHCKOT TIOCJAOBawka W UHTerpanyje ca Jp:KaBHUM
nopTajinuMa

O4yekrBaHU pe3yaTaTu: OcTBapeHU cTeneH 4 Ha ckaau of, 1-5.

Jauame JbYACKUX pecypca y CBUM aclieKTHMa paja AreHuuje:

Arenuuja he paguTH Ha jadyawy JbYJACKUX pecypca kojuMma he ce omoryhutu edpukacHuju
peryJiaTopHH Npolecd. Y TOM CMHUCJIY Y CBUM OpPraHM3alMOHUM IeJiMHaMa AreHiuje he ce
UCIIUTATH NOTpeba 3a Ja/bKMM ycaBplllaBakbeM y CKJI3/ly ca 3axTeBUMa I10CJIa, Kao U NoTpebda 3a
ajlanTanujoM 6poja 3amocjeHUX aKTyeJHOj MOCTABIM PeryJaaTOPHUX MHpoieca. Y Toj o6acTu
paauhe ce Ha moBehawy 6poja 3amoc/ieHUX y CKJIAAy ca noTpebama mocsia U npujarohaBamy
nocrojeher KoHLenTa uW3rpajme M Npahewa KOMIETeHIMja y CKJIaJy ca CaBpPEMEHUM
cMepHUIlamMa npuxBaheHuMm y EY u rsio6anHo. Arediuja he jauame JbyJICKUX pecypca CIpoOBeCcTH
KpO3: MPOIeHy aZeKBaTHOCTHU Opoja U KOMIeTeHI|Mja 3all0C/JeHUX ¥ 0HOCY Ha moTpebe mocsia u
dopmysnucame mpejJiora 3a nobosblliatkba KaZPOBCKE CTPYKTYpe; Jla/ba yHampehewma Mo/iesa
nocrtojehux ¥ pa3Boja HOBUX KOMIIeTeHI[Uja Koje ce 3axTeBajy 3a 3anocjeHe y HPA y ckiagy ca
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cmepHunoM SZO WHO Global competency framework for regulators 2023; npuMeHy aJjiaTa 3a
noBehame epukacHOCTH mpoueca o6yyaBamka U CTPYYHOT yCaBplIaBamka KaApa; KOHCYJITOBAbE
pe3yJsTaTa aHajuse (QYHKIUOHAJHOCTH Ipolieca NMPUJIMKOM H3pajie IJIaHa 3aloll/baBama,
IJIaHa CTPYYHOT ycaBpliaBama U pe-Mo3ULHOHUpabha 3al0CAeHUX.

MeTonosioruja: Arennuja he uy 2025. roiHU paZuTH_Ha JlJa/beM jadyamy JbYACKUX pecypca Kpo3
NepMaHeHTHY IpOleHy aZleKBaTHOCTH 6poja 3amoc/ieHUX y OJHOCY Ha NmoTpebe mocJa, Kao U
IbUXOBUX KOMIIETEHI[Mja MPUMEHOM  HMIUIEMEHTHPAHUX MoJieJla KOju ce 3axTeBajy 3a
3anocieHe y HPA y ckiaay ca cmepuuniom SZO WHO Global competency framework for
regulators 2023.

[lapameTpu 3a mnpaheme: CTeneH KoMmiJeTHOCTU HM3BemTaja o mpoueHu U Ilpegsora 3a
MoJvduKanuje y KaJpOBCKOj CTPYKTYpH, ycarJalleHOCT ca MOJeJ0M KOMIleTeHLHja mpeMa
cmepHunu C30, cTeneH peanu3anuje o06yka 3amocjeHUX NMpeMa 3aXxTeBUMa IJlaHa MOCeOHUX
0o0yKa Y IJIaHa CTPYYHOI ycaBpllaBaka; CTeleH MONyHkheHOCTH OpraHu3allMOHUX jeJMHULA ca
CTBapHUM NoTpebama nocJa .

OctBapenu pesyatatu: CTeneH KoMIleTHOCTH M3Bemtaja o mnpoueHu u Ilpeasora 3a
MoauduKaInje y KaApoBCKOj cTpyKTypu noBehan 3a 10% y ogHOCY Ha NpPETXOJHY TOJUHY;
MOCTUTHYTA ycarjalieHoCT ca Mo/JieJioM KoMreTeHIdja npemMa cMmepHuiiy C30 Ha ckanu 1-5 2;
nosehaH creneH peanusanuje obyka 3a 5% y OJHOCY Ha NPETXOAHY TOJHWHY, NONYyHEHOCT
OpraHMU3aLMOHUX jeJUHULA Ca CTBAPHUM NoTpebaMa nocaa 75%.

9.ePa3Boj u ynpaB/bakhe HHPOPMAILLMOHUM TEXHOJIOTHjaMa

A) PejoBHE aKTMBHOCTHM U YHanpebeme yciyra

Y 2025. roguHu ePa3Boj U ynpaBbawbe UT o06aB/bahe akTUBHOCTH KoOje ce OZHOCE Ha
pa3Boj U yHanpebemwe ellocioBama AJIMMC, kpo3 npyxawe UT mojpiike 3anocjieHUMa, Kpo3
Jla/by peajysalyjy MpojekaTa 3alouyeTUX y NPeTXOAHUM rOoJMHaMa, a Koju cy AepUHHUCAHU Y
[lnaHy pa3Boja W JAeTa/bHUje ONMUCAaHU y Tauykd B) AKTUBHOCTH 3a OCTBapHBambe LM/beBa U3
PasBojuor mmaHa. OcuMm Tora, HactaBuhe ce paj Ha yHanpebewy Be6 cajra AJIUMC-a,
HuTpaHeTa, Be6 anynkauuja AJIMMC-a, kao u npahemwe perysnatuBe y 06actd UT nocioBawa u
UT 6e36eHOCTH.

Y toky 2025, onBujahe ce peJjoBHe aKTUBHOCTHU:

* OppxaBamwe U YyHanpebewe paza U 6e36eAHOCTH cepBepcKe HUHOPACTPYKTYpe,
payyHapcke Mpexe, KJIWjeHTCKUX padyyHapa U OlpeMe Koja ce KOPUCTHU Yy pajy, payyHapCKHUX
CepBHuCa, CUCTEMCKe WU HelocpeAHe IMOJpPLIKE y paAy KOPUCHHUKA, Kao U OJpXKaBame CBUX
MHPOPMALIMOHUX CUCTEMA Y Aesly MHQPACTPYKTYpHE NMOAPILKe Y pajy;

* oJpxaBalbe COPTBEPCKOI pellela U OKpyKemwa CajTa/WHTpaHeTa U 6a3e MmojaTaka
AreHnyje Kpo3 cBakoAHeBHO npaheme QYHKIMOHAJHOCTH 6a3e NojaTaka Ha BeO cepBepy U
WHTpaHeT cepBepy AreHuuje;
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* KOHTpOJIMCamwe Ja JIM je W3BpIIeH ayToMaTcku back-up mojartaka cBakOJHEBHO V3
KONKMpamwe UCTUX Ha AoJaTHY back-up nokanujy;

° axypupame CBUX MoJaTaka M KONHpawme Ha CajT CBUX Tabesa W3 HUHTErpasHor
MHPOPMAIMOHOT CUCTEMA KOje Ce KOPUCTe y allJIMKalijaMa: peTpakKUBambe JIEKOBA Y XyMaHOj
Y BeT€PHHAPCKOj MeAUIMHH, IPETPAKMBabe CePTUPHKATA JIEKOBA, IPETPAKHUBabe 0J06peHUX
KJIMHUYKUX McnUMTUBawa U MC - HajMame jeJHOM y 2 HeJlesbe; NoBe3uBame ojpeheHor/ux
noadosiepa Ha Be6 cajTy AreHuuje ca mopTajoM e-YnpaBe paju KOHTPOJIUCAHOT U CUTYPHOT
npuctyna ¢ajjioBUMa perucTpa XxyMaHUX U BeTepUHAPCKUX JIEKOBa, Kao U ¢pajnoBuma KU u MCy
oTBOpeHUM popMaTHMa;

*  (dopmMupame CKPUIITH U job-0Ba pail ayTOMATCKOT UMIOpTa $ajsoBa perucrpa XyMaHUX
Y BETEPUHAPCKHUX JIeKOBa U $aj/ioBa XyMaHUX U BETEPUHAPCKUX cepTHUKATA U3 MPETXOJHUX
roJMHYy JlaHa y oArosapajyhe Tabesie Ha Be6 cajTy AreHuuje, a 0 Tafia py4yHO IpebalBame
noJjiaTaka y 3aJlaTUM NepuoAuMa;

* OppxaBame AIlU cepBrca Koju Cy MOCTaB/beHH HA HAIMOHAJIHUM MOPTATMMa OTBOPEHUX
noJilaTaka Kao U cepBHca Koju oMoryhaBajy yMpekaBake U pa3MeHy NoJjlaTaka ca peJleBaHTHUM
MHCTUTYLIMjaMa y JUTUTAJHOM 3/IpaBCTBY.

* VYMpexaBale ca pesJieBaHTHUM HMHCTUTYLMjaMa y CUCTeMy 3JpaBcTBa U eYmpaBe PC
(umyHM3a1yja, GapMaKOBUTHIAHLA, Mpahewme NpoMeTa JIeKOBa U MeJULUHCKUX CPe/CTaBa...)

1) OapxxaBame U yHanpehewme UT nunppacTpykrype areHinuje (cepBepcka
UHPpaCTPyKTypa, padyyHapCcKa Mpexa, KJIHjeHTCKHM PpadyyHapu H
onpema)

TokoMm 2024 rofuHe U3BpLIEHO je HEKOJMKO BaKHUX U3MeHa Y UT unpacTpykTypH.
3amemeHa cy 2 cepBepa ctapuje renepaiyje HPE Blade cepBep G6 ca /iBa HoBa cepBepa JIeHOBO.
Y nnany je pa 3a 2025 roguHy 6yAy 3aMereHa joll 3 cepBepa U Ja ce MEMOPHjCKH Iojayajy
noctojeha 2. Takobe y nuiany 3a 2025 je a HAKOH 3aMeHe CTapu CepBepH ca NPOoAYyKLUje 6yay
npebavyenu y KparyjeBan Ha /IP nokauujy.

TokoH 2024 rojiviHe NMOCTUTHYTA je MyHa NpUMeHa HOBUX cTopuiia pupme UBM. Ctapu
npoaykuuoHu cropull DELL EMC je ocTtao y ynoTpebu 1 npunpeMJ/beH je 3a 6ekan nojaTtaka 3a
CMeIlTaj JIOr0Ba U ApPyro.

Y pauyHapckoj MpexxH je TokoM 2024 rogrHe U3BpIIeHO ynapuBamwe Cisco cBUYeBa ca 1o
ZiBa ypebaja kako 61 pacrnoJyoKUBOCT MpPeXXHUX ypehaja 611a MakCUMaJ/IHA U KaKo He OU UMaJU
nojejiHa4YHe cjabe Tauke Koje MOTY Y3pOKOBATH PEeKU/ paJia padyyHapcKe Mpexe.

Pauyynapcka mpexa he ce u y 2025. roAMHU pefOBHO OJp>KaBaTH, HacTaBuhe ce ca
eBUJIeHTUpakbeM U NpPOLIMpeHeM JOKyMeHTalldje y TOM CerMeHTy Kao M yHamnpehuBamweM
BUpTyeJM3alhje Mpexe U 0 NOTpebU peorpaHM3alUjd MpeXHUX 30HA NpeMa J0OpUM
npakKcaMa M oCTaJla TeXHUYKa yHanpehermwa 0BOr cerMeHTa 3aMeHOM 3acTapeJsiuX JIOKaJHUX CBUY
ypebaja JioKasiHOT THIIA KOjU Ce U la/be KOPUCTe y paJly Ha II0je JUHUM JIOKalMjaMa AreHiyje.

Cuctemu mnpahewa M ymnosopaBama, Kao M CUCTeMa Be3aHUX 3a Ja/bUHCKUA paj
3all0C/IeHUX U KJIMjeHaTa AreHIuje y CBOjCTBY NPUBUJIErOBAaHUX KOPUCHUKA UH(POpPMALMOHUX
cuctrema, TokoM 2025. roguHe Tpeba Jja 6yly MOTHYHO ONEPATUBHY, jep je /b 06e36ehuBame
CUTYPHOT U 6e30eJHOT HauMHAa KOMYHMKalMje ca KJIWjeHTUMa ATeHLHje y CerMeHTHMa CBUX
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OHJIAjJH cepBHUca HaBejeHe u3MeHe HMMajy 3a Lu/b o06e30ehuBama Behe CUTYpHOCTH Of
CHOJbAllIlbUX HalaZa Ha AreHUMjy WM PU3UMYHHUX IOHAllaka yHyTap OpraHusanyje, Kao M
06e36ehuBama BUCOKOT HUBOA 3alUTUTE Y paJly CBUX 3all0C/IeHUX AreHIyje.

Y opHoCcy Ha onpeMy M NPOCTOPHU KanauuteT y 2025. rofMHHU ce 0YeKyje HAacTaBak
aKTUBHOCTH Be3aHUX 3a OOHaB/balbe U HAOaBKy HOBe OllpeMe Yy CKJIaJy ca noTpebama paja
AreHnyje U yCBOjeHUMM IJIaHOBMMa paZid. Y OBOM cerMeHTYy ce Takobhe HacTaB/ba yHallpebhemwe
KJIMjeHTCKHX OlepaTUBHUX CUCTeMa Ha HOBUjY reHepalyjy 360r npecTaHKa MoJpILIKe O CTpaHe
npousBohada Microsoft 3a Bep3uje koje cy cajia y ynorpebu y AreHuuju (npomeHa crapujux 0S
Windows 10 Ha Windows 11). ¥ Ty cBpxy 6uhe HeonxoJHO 3aMeHHUTH jeJlaH [E€0 OCHOBHHUX
IJI0Ya ¥ IpolLecopa.

Y cknapy ca akryennuMm UT TpeHzoBuMa M mHunujatuBoM Kanuesnapwuje 3a UTE Tokom
2024 ropuHe je jenan feo UT cepBuca npecesbeH y 06sak (Microsoft Azure).

3a 2025 roauHy je y MmJaHy JAa Cce aKTUBUPAjy W JPYTH CepBUCH y 00JIaKy Koju he
0JIAaKLIATH yIpaB/bakhe U 3alUTUTY KOPUCHUKA U yCiayra y AreHIUju.

2) Oap:xaBame U YyHanpebhewme cucTemMa 3a CKJaJUIITEHe U 4YyBame
mojaTakKa U KOHCOJIMJalNUja 1 MacKupame nojgaTaka

Y 2025. roguHM HacTaB/ba Ce Ca OJip>KaBalkbeM HOBUX CHUCTeMa 3a CKIAJUIITEHE U
yyBame nojaTtaka (storage and backup system), a mo moryhHocTu KananuTteTe Tpeba y CKIaay
ca norpebama nosehaBaTH, peorpaHU30BaTH U peJJOBHO 00e36ehruBaTH pe3epBHe KOIHje CBUX
NOCJIOBHUX NoOJaTaka. 360r onepaTuBHe ynoTpebe MHPOPMALMOHUX CUCTEMA U KOHCTAHTHOT
pacta 6a3a mojaTaka, Kao M mocaefuyHO Oekan ¢ajjaoBa OBO ce OJHOCH Ha NpPUMapHe,
ceKyHJlapHe cTopull ypehaje kao u Ha ypebaje 3a uyBamwe Gekan ¢ajnoBa y ABa ¢opmarta. ¥
pe/loBHUM HHTepBajiMMa Tpeba ciaTu Oekan ¢ajioBe Ha HoBe JIBO Tpake Ha Hu3/BOjeHY
JIOKaLMjy Kao M o caza. HacrtaBsba ce ca ofpxaBaweM ypebaja 3a apxuBUpame nojaTaka U
NpHUIpeMa 3a CKJIaAULITehe NoJaTaKa U eJIeKTPOHCKUX JJOKYMeHaTa, Kao U pe3epBHUX KOIHja.

Y 2025. rogvHM HacTaB/ba Ce KOHCOJMJall¥ja MojaTaka M3 CBUX MHPOpPMalMOHHX
cucteMa AreHiyje, Kao ¥ MacKUpamwe MoJaTtaka U GopMHUpame TeCTHUX OKPYXKeka y CKIafy ca
cmepHuniama UCO 27001 ctanpapaa.

3) OapxxaBawkbe MHPOPMALUOHUX cUCTeMa M HemocpegHe UT moapumke y
paay KopucHMKAa U mnpahewme 3akoHcCKe peryjaTuBe Yy 06JacTH
UHPOPMALMOHO-KOMYHUKAIMOHUX TEXHOJIOTHja M ycarJjalmaBame HCTe
y MHQOPMAaLLUOHOM CUCTEMY areHIuje

W y 2025. roguHu HactaBuhe ce ca CUCTEMOM MNpHjaB/bHMBamba Npo6JeMa KOPUCHUKA Y
peioBHOM pajly, Kao U Moju3alkha HUBOA KBaJIUTeTa HeloCpeHe MOJpLIKe Y pajy KOPUCHUKA
Kpo3 yHanpehemwe komneTteHnuja y paay UT TexHuuapa.

Arennuja he ce ToxkoMm 2025. roauHe mnpusarohaBaTH CBUM 3aKOHMMa y 06J1acTH
MHPOPMAIlMOHO-KOMYHUKALlUOHUX TEXHOJIOTHja, OJf KOjux je 3akoH o0 HWHGOPMALUOHO]
6e30eIHOCTH HAjBaXXKHHjH, A KOjU Haslaxke H3MeDhy ocTajior v Bohewe eBHAEHIHja, OJHOCHO
npujaB/buBame 6e36e0HOCHUX HUHIMJleHaTa KOjU MOIYy HeraTHBHO YTHULATH Ha paJ, Kao U
JPYTUM CPOJHUM 3aKOHMMA KOjH Ce IPUMEYjy V paay.
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Y 2025. roguHu he ce mno mnoTpebu ob6GaBbaTH M YCKJahuBame TMoO/ellaBakba
MHPOPMAIIMOHUX CHUCTeMa AreHIdje ca U3MeHaMa 3aKOHCKe peryjaTHBe Y 00J1acTH JIEKOBa U
MeJUIIMHCKUX cpejcTaBa. Tokom 2025. roguHe HacTtaBuhe ce ca aKTUBHOCTHMAa Be3aHHUM 3a
NpoBepy HUBOA HHPOpMaLMOHEe 6e30eJHOCTH U MPUMEHU aKIMOHOT IJIaHa 32 MUHUMHU3UPae
pH3KKa Kp03 UMILJIEMEHTALHjy TpenopyKa 3a yHanpehemwe 3amTuTe U 6e306€JHOCTH Mo/jaTaKa.

4) llpahewe, oapkaBawke U yHanpebhewe 6e36egJHOCTH HMHPOPMAILMOHHUX
TEeXHOJIOTHja

Arenuuja he Ttokom 2025. roguHe aKTUBHO paJUTH Ha moboJblliaBaky 6e36eJHOCTH
MHPOpMallMOHUX cHUcTeMa U HUHQPOPMALMOHOI OKpYKemwa Yy KOMe Ce KOpUCTEe CHUCTEMHU MU
CEpPBUCH, Kao U y paZly CBUX 3allOCJeHUX M0JM3alkbeM CBECTU U 3HaWa M3 OBe 06JIacTH. Y OBOM
CcerMeHTy je o6aBe3HO MNpaheme CBUX HOBUX HHpOpMaIuja y OBOj ob6JsacTu, mpejBubame
NOTEeHLUja/THUX ONACHOCTH, MPUMeHa oJroBapajyhux ajsata pajy yMawUBamwa pU3MKa, ald U
aHa/JIM3Upale U HU3BELITaBalbe YKOJHUKO Ce MHIUJAEHTH OAUTPajy, KA0 U KOHTUHYyaJHe O0OyKe
3anocyieHux y ePa3Bojy u ynpassbawy UT, anu 1 cBUX 3an10C/IeHUX AreHLyje.

B) AKTMBHOCTH 3a OCTBapHBambe Ii/beBa U3 Pa3BojHor miaHa

Tokom 2025. roguHe o6aBshahie ce aKTUBHOCTH JeduHHcaHe Pa3BOjHUM IJIAHOM
Arennyje 3a nepuog on 2024. fo 2028. roavHe U TO:

INoce6HM nusb 1.1. - Jauamwe KanayuTeTa 3a peryJaanyjy JeKkoBa U MeJMLIUHCKUX CpeJicTaBa y
U/by 00e36eherha ’hUXOBOT KBAJIUTETa, ePUKACHOCTH U 6e36eJHOCTHU

AxktuBHoct 1.1.2. - Javamwe crnenudUYHUX acleKaTa CBaKe TMojeJuHadYHe QYHKIHje
perysaTopHOr CUCTeMa:

BurusiaHua-pasBoj eJleKTPOHCKe I1aTdopMe 3a pasMeHy HHOpManuja:

[loBehamwe cTemeHa TpaHCNapeHTHOCTH M BPEJHOCTHM OTBOPEHHUX IOJAaTaka O JIEKOBUMa M
MeJULUHCKUM CpeJICTBUMA U YMpeKaBame Ca 3aMHTEePCOBAaHUM cTpaHaMa. Pa3Boj miatdpopme
3a pasMeHy HMHQOpMalHMja O HeXe/beHUM peaKlijaMa Ha JIeKOBe, BaKLlMHe U MeJUIIMHCKA
Cpe/CcTBa.

MeTopnosoruja: ¥ capaZjiby ca CBUM OpraHM3alMOHUM jeIMHUIIAMa areHIyje, y3 obe3doehrBame
JbYZICKUX pecypca U pUHAHCHjCKUX pecypca NOTPeOHO je yHanpegUTH AOCTYIHOCT MOJATaKa,
njaTdopMe M NPUHLMIA 32 TPAHCHAPEHTHOCT M pa3MeHy MoJaTaka 0 HexXe/beHHMM peaKLiMjaMa
Ha JIeKOBe U MeULJUHCKUX Cpe/iCTaBa.

[lapameTpu 3a npahemwe: YHanpehewe pmoctynHocTH, yHanpehewe miaatdopme U MpUHLHMNA
JIOCTYIHOCTH NOJlaTaKa U TPAHCIIapeHTHOCTH 3a HeXKeJbeHe peaKlivje Ha JIEKOBe U MeJJUIIMHCKa
cpeacTsa (= 4).

OuyekuBaHU pe3yaTaTu: JlocTynHocT HHPOpPMalMja 0 JIEKOBUMa U MeJJULIMHCKUM CpeJICTBUMA -
4,1, bpoj anu cepBuca - 2, bpoj Be6 niin Mo6uIHUX ansivkanyja - 2, Bpoj mpomMonuja/o6jaBa Ha
cajTy/pasuoHuua 2.
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AxktuBHOocT 1.1.3. - [loBehamwe edukacHOCTH pery/jaTOpHUX Ipoleca (Mepewe, npahewme U
a”asiu3a nepdopMaHCH peryJIaTOPHUX Mpolieca, pe-opraHysaiyja npoieca, IpocTopa, pecypca,
capajiiba, KOMYHHUKaldja ¥ ydelihe 3aM0C/JeHUX Y palHUM TeJrMMa U rpynaMa Ha HaljMOHaJHOM
Y MHTEepHALMOHAJHOM HUBOY:

JururtasaHa TpaHcpopmanmja:

Jauamwe uMNIeMeHTalUje JUTHMTaJHe TpaHcpopMalvje peryJaTOpHUX Mpoleca 0 JeKoBUMa U
MeJIMIITMHCKUM CpeJICTBUMa Tpeba Jila oMoryhu pe-opraHu3alyjy CBUX peryJaToOpHUX Ipoleca u
pecypca U3 JeJoKpyra paZa AreHuuje. Y ckiaay ca npuoputetoM Biase Peny6inke Cpbuje u
peajiM3anMjoM TMpojeKTa 3a JAUTHUTANU3aANMjy 3ApaBCTBa, AreHiyja he HacTaBUTH Jla jaya
ycnocTaBJbeHe npoliece Kpo3: 1. UMnieMeHTanujy Jurutaide TpaHchopMaliyje peryJaTopHUx
npoiieca v ofipkaBare nocrojeher nHpopmaoHor cucteMa, 2. YHanpehewme HHGOPMAIMOHOT
CHCTeMa U NPOoIIMpEeHE CUCTEMA HOBUM JAUTUTAJIN30BaHUM NPOLecUMa.

MeTonosoruja: ¥ capaZjibu ca CBUM OpraHM3allMOHUM jeJMHUIIAMa areHIyje, y3 o6e3behrBame
JbYJICKUX pecypca U PUHAHCHjCKUX pecypca nmoBehaTh edUKACHOCT peryJaTOpHUX MOCA0Ba
NpPUMEHOM JAWTHTa/JHe TpaHcpopMaluje MOCJOBHUX Mpoleca Ha JIEKOBe W MeJULMHCKHUX
cpeAcTaBa.

[lapameTpu 3a npaheme: OjayaH MPUHLMI NPUMeHe JUIUTAJHOT MHGOPMALMOHOI CUCTeMa
AreHnyje u YHanpebeH npuHuun ofpeheHOCTH AUTMTANU30BaHUX peryJaTOPHUX Mpoleca U
No/iM3amka CBECTH CBHUX 3aMHTEPECOBAHUX CTpaHa y Be3M ca HM3MeHaMa y peryJaTOpHUM
3axTeBUMa U /uju nocryniuma (= 2,2 50%, =2 212, = 2).

OuyekuBaHU pe3yaTaTu: [loBehamwe 6poja AUrMTaIN30BaHUX MpPoOLiEca 3a JIEKOBe U MeJAULMHCKA

CpeACTBa, ONTHMHU3alMje Tpolleca, OAPXKAHUX eJyKalldja HWHTEPHHUM MW €eKCTEPHUM
kopucHunuMma ( 72/60%,14, >=3).

Iloce6Hn nu/p 2.2. - Jayame CIOPEeMHOCTH peryJaTopHe HMHPpACTPYKType 3a OATOBOP Ha
cnenrdUyHe U3a30Be BaHpPeJHUX CUTyalja y 3alITUTH jaBHOT 3/ipaBJ/ba

AxkTUBHOCT 2.2.1. - VYcnocraB/batbe Op3UX MexaHM3aMa 3a epuUKacHO U npusaroheHo
pery/saToOpHO JesioBame (peryjaTopHa KOHBepreHlyja, peJiMaHlie U pelorHUTHOH NPUHLIUIIY,
Op3a npoueaypa 3a U3JaBame J03BoJe 3a JeK, MeXaHM3MM 3a [puJaroheny
dbapMakoBUTKIaHLy, TapaJleIHO TeCTUpame):

HHPpopmMaTHYKA NOJAPIIKA OAroBopa AreHiMje Ha MOjaBy HpeTHe WU NMOjaBy KpHU3He
cuTyaumje:

WUHpopmaTuuKy mnofpuky AreHuuja he oCTBapUTH aHaJM30M INOTpeba U NpejjarambeM
miaTopMu Koje Tpeba ga omoryhe edukacHO pearoBambe KaZa Cce jaBMU XUTHa NOTpeba
VMH/YKOBaHa 3/JpaBCTBEHOM IMPETHOM WJM HAaCTaHKOM KpHU3He CHUTyauuje. Y IU/by OCTBapema
KBaJIMTETHOT OZroBOpa y WITO KpaheM poky AreHuuja he nokpeHyTu ciesnehe akTuBHOCTH: 1.
[Ipessarawe pasBoja nHGOpMaTUUKe MaaTPopMe y CKIaLy ca norpebama uUAeHTU(PUKOBaHE
Kpu3He cuTyauuje, 2. UHTerpanvja uHGopMaTaukux pellewa ca 3JAPaBCTBEHUM CUCTEMOM Y
KPU3HUM CUTyalMjama.

MeTtozoj0ruja: AHasin3a notpeba u npejJaramwe miaatThopmu Koje Tpeba aa omoryhe epukacHo
pearoBame KaJia Ce jaBu XUTHa NoTpeba UHJYyKOBaHa 3/JpaBCTBEHOM IIPETHOM UJIM HACTAaHKOM
KpHU3He CUTyalyje.

[lapaMeTpu 3a npahewe: PazBujeHe UT niaTdpopme 3a kpusHe cutyauuje (= 1).
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OuekrBaHU pe3yaTaTu: bpoj pa3sujenux UT niatdopmu 3a kpusHe cutyanuje(1).

IToce6Hu /b 3.1. - Pa3Boj cTpaTeruje 3a npy:xamwe NOJAPLIKe JIOKAJHO] IPOU3BO/HbHU BaKIMHA,
JIeKOBA ¥ MeIUIIMHCKHUX Cpe/icTaBa.

AxktuBHOcT 3.1.2. - Pa3Boj u yHamnpehemwe capajme ca CBUM 3aHHTEPECOBAHUM CTpaHaMa y
nu/by ob6e3behewa peryjaTOpHUX MeXaHM3aMa 3a JIOKaJHYy HPOU3BOJHY KBaJUTETHUX,
eduKacHUX U 6e36eJHUX JIEKOBA, YK/bY4Yyjyhu U BaKIMHe U JIEKOBe 100UjeHe U3 KPBU U KPBHE
nsasme:

UHopmaTriKa nojgpika nocrojehoj u 6yayhoj capagmu kako 6u ce omoryhuiia siakuma,
cBeoGyxBaTHHja M GJ1aroBpeMeHa pa3MeHa UHpoOpMalMja y Be3u ca NpyKambeM NoJpuiKe
npousBohaynma BakuMHa:

AreHuuja he paZuTH Ha CTBapawy OCHOBe 3a epUKaCHUjy M CBeOOYyXBaTHMjy pas3MeHY
nHpopManuja y 06JIacTH peryJaTOpHe KOHTpoOJie BakLMHA Kpo3: 1. Pa3Boj miatdopme 3a
BaKLMHe U yMpekaBame MHPOPMALMOHUX NJIATPOPMH 3a peryjaTOpHY KOHTPOJY BaKIlMHA
nsmebhy Arennuje, M3 u UactutyTa ,batyT” u ap., 2. [[pumeHy pa3BujeHe maatdopme.
MeTonosoruja: AHanu3a norpeba U npejsarawme naaTGopMu Koje Tpeba Aa omoryhe sakiy,
CBeOOYyXBaTHUjy U OGJslaroBpeMeHy pa3MeHy HHboOpMalMja y Be3W ca INpyKamkbeM MOoJpLIKe
npousBohauynMa BaKIMHA.

[lapaMeTpu 3a npahewe: PazBujene UT niatdopme (= 1).
OuyekuBaHU pe3yaTtaTu: bpoj pa3sujenux UT niatdopmu (1).

Y Toky 2025. roavHe, HacTaB/ba Ce CIpoBoheweM ciefehuX aKTUBHOCTHU: YK/byUHUBaibe
AreHnuje y WHTerpucaHu 34paBCTBeHM HUHPopMaLMOHM cucteM PC, wucTpaxuBamwe HU
pa3Bujame e-nocjoBawka U nobosbliatbe HHPOpManuoHor cucreMa AreHuuje, JAa/bd pa3Boj
MHPOPMALIMOHUX TEXHOJIOTHja - JUTMUTaJM3allija CBUX MOCA0BHU mpoiieca AJIMMC, pan Ha
npumenu ellT/[-a, yHanpebhewe 6Ga3e oTBopeHux nojataka AJIMMC, uMniemMeHnTanuja eApxuBe
AJIMMC u yMmpexxaBamwe ca peJileBaHTHUM MHCTUTYLMjaMa Y ApP>KaBHO] YIIPaBH U 3/lpaBeCTBEHOM
cucremy PC.

97



alims

10. MebyHapoaHa capajgma, akKpejguTanuje CKynoBa U
eJlyKalnuje, KOHTAKTH Ca CTPYYHOM M ONLITOM jaBHouIhy,
HUmniaemeHnTanuja nporpama C30 ,Jayame peryjaTopHOT
cuctema HanuoHa/IHMX peryjaTOpHUX ayTopureTta“

A) PegoBHe akTUBHOCTHM U YHanpebheme yciyra
e MebhyHapogHa capagma

[Ipatehn oppenbe sneruciaTuBe KojoM ce ypebyje weH paj, AreHunuje ce no.sesyje ca
MehyHapogHUMM MpexaMa HMHPoOpManuja O JIeKOBUMa M MeJWLUHCKHMM CpeACcTBMMa U ca
areHyyjamMa HaJJIeX)KHUM 3a JIeKOBe U MeJULIMHCKA CpeJCTBa U HUXOBUM acolidjalujama. Y
NpeTXOAHOM Iepuoly, AreHliMja je UMaJjia U3y3eTHe pe3y/TaTe Ha OBOM IIJIaHY, OCTBApUBIIHU
MapTHEPCKU OJHOC €A CBUM peJIeBAaHTHUM YMHUOLMMA Y PEeTrMOHY, HAa HUBOY KOHTUHEHTa I1a YaK
Y I'7106a/THO U Jies1yjyhu 4ecTo y TEIIKUM M KPU3HUM CUTyaldjaMa Kako 61 3alITUTU/IA 34 paBJ/be
u vHTepece rpahana Cp6uje anu u wupe. KonayHo, umajyhu y Buy 3aupTaHu Lu/b AreHiuje
JeprHUCAaH BU3MjoM, Ja OyJle MoJiepHa, eprKacHa U APYLUITBEHO OJrOBOpPHA UHCTUTYIMja, Koja
he mocTaTu Jiujiep y peruoHy jyrouctouyHe EBpore, ouurjieiHo je /ia je OBaj 3a/laTaK Y BEJIUKO]j
MepHU OCTBApeH, aJlM Ja je HeONX0JaH U KOHTUHYMPAHU HaIlop U 3a/1arame Kako 6u ce Ta BoZieha
MO3ULMja OZpKaJja.

[IpojekTu Koje AreHiuja OCMUIIL/bABA, MOKpehe M peasnsyje cy ycMepeHH KakKo mpema
W3TpaJilbyd KallaUTeTa M 3Hama caMe AreHiiyje, Tako M y CBpXy IIpeHOCa 3Hawa Ha Jpyre
nu/baHe jaBHocTH y Peny6uiniu Cp6uju. Takohe, AreHnyja je Ta Koja eyKyje U mOMa)ke pa3Boj
JAPYTUX UHCTUTYLHja y perMoHy U 1upe, npeHocehn ymehe M HMCKycTBO KoJierama y Apyrum
Jip>kaBaMa M MebyHapoJHUM opraHusanujama. HapaBHo, cBe oBe MHULIMjaTUBE ce 006aB/bajy U
ob6aBbahe ce y3 KoHcy/ATauuje U noApukKy MuHucTapcTBa 3JpaB/ba Peny6uuke CpoOuje,
MuHHCcTapcTBa MNOJ/bONPUBpPEJEe LIyMapcTBa U BojonpuBpeZe Peny6svke Cpbuje u
MuHHcTapcTBa cno/bHUX mnocjaoBa Penybsauke Cp6uje, kao U MUHUCTApCcTBa 3a €BpOICKe
vHTerpauuje Bnage Penyonuke Cpbuje u Apyrux HaZjiexKHUX UHCTUTYLM]A. [locebHO je BaxKHO
360T CBe MHTEH3UBHUje peruoHa/IHe capajiibe, Kao U yyeliha y MehyHapoAHHUM opraHu3anujaMa
006aB/baTH M KOHCyJITallMje W ycarjamaBamwe ca KaHnesnapujom 3a Kocoso u MeTtoxujy Bnage
Peny6nuke Cpobuje. AreHnuja mnpyxa NOJAPWKY y cHneuMUUYHUM o06JacTHMa [JpKaBHUM
OopraHvMa Koju BoJie noJuTUKy Cpbuje y MehyHapoZJHUM OKBHpPHUMA U y OBOM Horjefy Tpeba
OUTH joll ePpUKACHHUjHU, HAPOUYUTO Y MOrJeLy yKasuBawa Ha HOBy EY seruciatuBy U HeHO
TPaHCIIOHOBame y loMahe 3aKOHO/AaBCTBO, IIpe CBera y KOHTEKCTY IIperoBopa o npucrynawy EY
y KojuMa je AreHIMja yK/by4eHa y NeT IperoBapaykux MorJjaB/ba. Takobhe, HajBeha yiiora
Arenuuje y mpouecy npucrtynama Penybsuke Cpbuje EY ce ogHOCH Ha HUMILJIEMEHTaLUjy
nocrojehurx, a HapounTo 6yAyhHX 3aKOHA U MOA3aKOHCKUX aKaTa, ajld U CTaHJapAa U Hajo0o/bUX
Npakcu Koje Baxe y EV.
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e OpapxaBame M yHanpebemwe OujaTepasHe capaamwe y OKBHpPY mnocrojehux
6uJIaTepa/IHMX YroBOpa M cliopa3yMa 0 capa/ilbu ca areHujama y EBponu u cBery:

- HacTaBuTu ¥ yHanpeauTH capajmwy ca AreHuujoM 3a JiekoBe Urtanuje (Agenzia Italiana
del Farmaco - AIFA): mupewe capa/itbe y o6sacTu 60pbe npoTuB pascuiPruKOBaHUX JIEKOBA Y
KO0joj je oBa AreHuuja Jiuziep y CBeTY U APYruM obJiacTuMa AePUHUCAaHUX MeMOopaHAyMOM, HIIP.
06e36eJHOCTU JIeKOBa M KBaJIUTeTa, YIpaB/baka KBAJUTETOM, OJHOCAa ca jaBHoihy,
eJIEKTPOHCKOT II0C/J0Bama, OrJlallaBawka U JpYyro; capaZiha HAKOH 3aBplLIeTKa eBPOICKOT
npojekta MEDI-THEFT y mweroBoMm jJa/beM HMIJIEMEHTHUpPalky Yy NpaKcH; COpoBoheme
3ajelHMYKHUX aKL¥ja y noryiesy 6opoe npoTuB ¢pajcuPUKOBAHUX JIeKOBA y capaAmy U ca M3 PC;
KaMnawe y jaBHocTM - y 2025. rogunu he OUTH HacTaB/beHa KaMmawma NpoMoliuje
npunpeMm/beHe elykaTuBHe nmyb6srnkauuje ,Lana Tafi“ u 6uTH opraHr3oBaHa HOBa NpeJjaBama U
MpPOMOIIYje 3a CTPYYHY M ONIITY jaBHOCT ¥ UTanuju u Cpbuju; eaykanuje 3anocaeHUx AreHiuje
U JPyTUX K/bYYHUX YMHUIALA ¥ 06J1acTy 60pbe npoTUB dpasicupukoBaHUX U Kpaba siekoBa Kpo3
CTpy4YHe CKYIOBe, aJlJi U UHTEepHeT CeMHHape KaKo OM y OKBHUPY OBe, HOBe BPCTe eJyKaluje
ydyecTBoBao Behu 6poj npejcTaBHUKA APKaBHUX UHCTUTYLMja U papMaleyTcKe UHAYCTPUje U3
Cpb6uje, anu 1 Utanuje v Apyrux eBpoICcKUx 3eMasba.

- HactaBak mperoBopa M NHOTIHCHUBaWke MeMOpaHJAyMa O pa3yMeBawy U capajilbu ca
perynaTopHuM TesinMa CioBeHHje, AnbaHuje, ¥ Yellke ca peaJTHOM NpOjeKLHjoM OTIHCUBAKbA
JiBa cnopasymay 2025. roauHuy;

- HacraBak capajmwe ca YnpaBoM 3a xpaHy U JiekoBe CjeiumweHux AMepuuykux /lp»kaBa -
(Food and Drug Administration - FDA) Hapo4yuTO y 06J1aCTU UHCIIEKLUjCKOT HaZ30Pa;

- HactaButu M yHanpeguTtu capagmwy ca MuHucTtapcTtBoM 3zapaB/ba Kanazge (Health
Canada) Ha ocHoBy [lucMa o Hamepama noTnucanor 2014. roguHe;

- HactaBuTu 1 yHanpeauTu capazimy ca PefepasHOM CayK60M 3a HAZA30p y 006J1aCTH
3apaBcTBa Pycke ®enepanuje (PenepanbHas cayxba no Haj30py B chepe 3paBOOXpaHEHUS —
PocsgpaBHazi3op) Ha ocHOBY MemopaHgyma o pa3yMeBawy nornucaHor 2014. roguHe y
obsiacTUMa MeJUIMHCKUX CpeJCTaBa, JlabopaTOpHjcKe KOHTpOJie KBaJuTeTa, 0e36eJHOCTH
JIEKOBa M MeJJUIIMHCKHUX CpeJiCTaBa, KpO3 pa3MeHe CTpy4YhakKa, pa3MeHe HHGOpMaLMja U APYro -
U cripoBohemeM criopasyMa y 06J1acTH KOHTpOJIe KBaIMTeTa MeJJMLIMHCKUX cpefcTaBa us 2020;
- O6HOBUTH capaAwy ca HanmoHa/iHOM areHiyjoM 3a 6e306eJHOCT JIeKOBA U 3/JpaBCTBEHUX
npousBoja Peny6snke ®paniycke (L'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
Produits de Santé - ANSM) u HanuoHa/iHOM areH1joM 3a BeTepUHApCKe JieKoBe Pemny6Jnke
Opaniycke (L'Agence Nationale du Médicament Vétérinaire - ANMV);

- HacraBak capagmwe ca PernonasHoM KaHlesapujoM 3a 60p6y NpPOTUB OPraHU30BAHOT
KpUMHHa/a 3a jyrouctouyny EBpony (kaHuesnapuja y beorpajay) Peny6avnke ®@paniycke (Pole
régional de lutte contre la criminalité organisée en Europe du sud-est - Pole de Belgrade)y
06s1acTy 60p6e NPOTUB PpaicuPUKOBAHUX JIEKOBA;

- WHTen3suBupaTu Beh noctojehe ojHOCe U Be3e ca ApYyruM areHuujaMa u TejarMa Koje cy
ce ucTak/ie y ojpeheHHM mocsoBuMa, 0 yeMy OM MOIJIM Ja NOAy4Ye WM INpyKe KOHKPEeTHY
NOJAPIIKY AreHLMjH, y3 MOTyhHOCT MNOTHMCHBama ClIopasyMa OJHOCHO MeMOpaHAyMa o
pasyMmeBamy. OJJHOCH ce HAa peryJiaTopHA TeJia: JanaHa - Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency, PMDA; Hemauke - The Federal Institute for Drugs and Medical Devices (Bundesinstitut
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fiir Arzneimittel und Medizinprodukte - BfArM); IlopTyraia - National Authority of Medicines
and Health Products (Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide - INFARMED);
lllnanuje - Spanish Agency of Medicines and Medical Devices (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios - AEMPS); lIBeacke - The Medical Products Agency
(Lakemedelsverket - MPA); Hapoane Peny6svke Kune — China Food and Drug Administration

(Ex£& c‘ﬁ:?@ﬁ#&?ﬁ’ﬁﬁiﬁ 5 - CFDA) u apyrux.

 OppxaBame u YyHampeheme perdoHajHe capajme Yy OKBUPY mnocrojehux
OWjIaTepaIHUX M MYJITWIATEePaJTHUX YTOBOPA U COpPa3yMa 0 capajmbu:

- Jasba capajitba y OKBUPY peasinsanuje MemMopaHayMa o pasyMeBawy notnucaHor 2015.
rojiiHe ca AreHI|MjOM 3a JIEKOBE W MeJMIIMHCKA cpeJicTBa PymyHuje - (Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale - ANMDM);
- Jaba capaZiba y OKBUpPY peasn3anuyje MemMopaHAyMa o padyMeBawy notnucaHor 2024.
rojuHe ca AreHlMjoM 3a JiekoBe byrapcke - (M3nbaHuTennara AreHnus no JlekapcrBaTta KbM
MuHucTBbpa Ha 3/jpaBeona3BaHeTo - B/IA);
- Jlasba capaja y OKBUPY peasnsanuje MeMopaHyMa o padyMeBawy nornucaHor 2015.
roiuHe ca AreHUujoM 3a JIeKOBe W MeJULMHCKA cpeAcTBa Peny6ivke MakegoHuje -
(MakenmoHcKaTa areHuyja 3a JieKOBU U MeJULIMHCKU cpecTBa - MAJIME/);
- Capajtha ca perysnaTopHuM TesoM Kybe - mornucan cniopasym 2024;

- Capapgma ca perysaTopHuM TesoM Mabhapcke - notnucaH cnopasym 2024;

- Capapma ca peryJlaTOpHUM TeJIOM XpBaTCKe — OTNHMCaH criopa3ym 2024;
- Y3ajaMHa moJipuika y BUAY eflyKaliydja, pasMeHa MHbopManuja U nojpuika AreHuuje y
00J1aCTH JIabOpaTOPHjCKe KOHTPOJIe KBaJIUTeTa AreHIMjH 3a JIMjeKoOBe U MeJJMLIUHCKA Cpe/CTBa
BocHe u XepueroBuHne - AJIMBUX u UHcTuTyTa 3a JheKOBe U MeIULIMHCKA cpefcTBa LpHe ope -
OUHEME/l v okBUpy YroBopa 0 MOCJOBHOj capawkH - y LW/by NOJAU3ama yriaena AreHuuje y
pervuoHy 4 ocTBapuBamwy MOIYhHOCTH 3a pa3BOjHe MPOjeKTe;
- AKTUBHOCTM Ha OOHOBM MCTEKJOT perHoHajJHor MeMopanjyMa O pa3yMeBawmy U
capagwu (mornucaHor 2014. rogune) usmehy Arennuje, AJIMBUX, UUHME/ (panuje LAJIUMCQC),
AreHuuje 3a JiIMjeKOBe U MeJULMHCKe Npou3Boje Peny6snke XpBatcke - XAJIME/, u MAJIME/L
(panuje Bupo 3a JsiekoBe MwuHHcTapcTBa 3j/paB/ba Penyb6sinke MakeoHuje) y o06JacTu
yMpexkaBakha Ha perMoHaJJHOM HHUBOY Ca aKLeHTOM Ha o6JiacTuMa $ajicuPUKOBAHUX JIEKOBA,
eJlyKalyja, MHCIEKLHje, KBaJUTeTa JieKoBa U GpapMaKOBUTUJIAHLE;
- UcTpaxxuBaTu MOryhHOCTH capajibe ca o4ropapajyhum MHCTUTYLMjaMa APYTUX OJIMCKUAX
3eMasba y pervony JyrouctouHe EBpomne ynMe ce mocTu:ke BUIIM HUBO (of cTpaHe EY, anu u
lIMpe) BeoMa LieleHe perdoHa/IHe capa/ilbe U CTBApajy YC/AOBH 3a 3ajeJHUYKe UHUILMjaTUBe U
npojekre. Y nutamwy cy: 'puka u Typcka;
- Y3 ycaryamaBamwe ca Kannesnapujom 3a KocoBo u MeTtoxujy Baase Peny6avke Cp6uje u
JPYTUM HaJJIe)KHUM OpraHMMa Ha aJieKBaTaH HayMH pearoBaTy Ha MHUILMjaTUBe T3B. AreHuuje
3a JiekoBe KocoBa N0 mNUTamy YK/bydyuMBama Yy pervoHaj/He oOpraHusaluje, CKylnoBe U
aKTHBHOCTH.

* MyaTHnaaTepasiHa capajmbha
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Ha nsiaHy npuopuTeTa My/aTUIaTepajHe capajilbe HU3/Baja ce capajia ca J0Je HaBeJeHUM
eBPOIICKUM U MehyHapoZHUM opraHusanujama:

- EBporncky aupeKkTopaT 3a KBaJIUTeT JiIeKOBa U Opury o 3apassby (European Directorate
for the Quality of Medicines & Healthcare - EDQM) y okBupy CaBeTta EBpone (Council of Europe -
CoE);

- vHcTuTyuuje EBpornicke yHUje, mpe cBera EBpomcka areHiuja 3a JiekoBe (European
Medicines Agency - EMA) v opranusanuja [lupektopu areHiyja 3a jiekoBe (Heads of Medicines
Agencies - HMA) - opraHusalija Koja OKyIlJba areHIjdje 3a JieKOBe 3eMasba 4jaHuua EY u
areH1jyje y cTaTycy nocMaTpaya;

- CeTcka 3apaBcTBeHa opraHusanuja - C30 (World Health Organisation);

- International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA);

- International Medical Devices Regulatory Forum (IMDRF);

- Capazma ca ocTasiMM pejieBaHTHUM MehyHapoJHUM opraHusalnyjama.

e Capaamwa ca EDQM

- HactaBuTHu U yHanpejuTH capa/ilby Kpo3 paJi Y KoMucHuju EBporcke ¢gapMakorneje, ca
NoceOHUM aKLeHTOM Ha paj [lpesugujyma, jep je mpeAcTaBHUK AreHiuje M3abpaH 3a Apyror
notnpeaceguuka Komucuje EBponcke dapmakomneje y MaHzaTy of, 3 rojuHe W 4JaH je
nomenytTor [Ipe3naujyma;

- HactaBuTu M yHanpeauTu capajmy Kpo3 ekcneptcke rpyne [14, 106 u 15 EBpomncke
dapmakoneje, pagHy rpyny 3a [leaujatpujcke popMysie ¥ paJiHy TpyIlly 3a cTaHAapAHe TEpMHUHe
EBporicke dpapmakoneje;

- Jla/me pasBujaTu ydyewhe W AONPUHOC AreHuuje y AOJAaTHUM €KCIEPTCKUM U paJHUM
rpynama EBporcke dapmakoneje, 1 To y: ekcriepTckuM rpynama 1 (Mycrobiology) u 12 (Dosage
forms and pharmaceutical technical procedures), kao u u paguum rpynmama MG (General
methods) u EXS (Excipient strategy);

- HactaBuTu u yHanpeauTu ydelihe AreHiidje y npojektuMma EBporncke dpapmakoreje, kao
IITO Cy KoJlabopaTUBHe CTyJMje pa3Boja ¥ MOHUTOPUHIA KBaJUTETA XeMHUjCKUX pepepeHTHUX
CYIICTaHLY;

- HactaBuTu U yHampeAuTu capaJiby Kpo3 Mpexy HalLUMOHAJHUX KOHTPOJHUX
snabopatopuja (Official Medicines Control Laboratory Network - OMCL Network);

- HactaBuTu u yHampeAuTu o006JacT nOpoueHe JokyMmeHTauuje 3a CepTtudukatr o
ycknabenoctu ca EBponckoMm ¢apmaxonejom (Certificate of Suitabillty - CEP) oam crpaHe
eKcrnepTa AreHIdje Ha OCHOBY yroBopa ca EDQM-oMm koju npeaBuba miahawe oBe yciyre
AreH1yjy, Kao 4 3a NOC/IOBe HA TeMY IMTakba CTEPUTHOCTH;

- Yuyewhe y pagy KoMuTera ekcrnepara ca 3ajlaTKOM MHUHUMH3HUpama pU3MKa 3a jaBHO
3/lpaB/be Koje MpeAcTaB/bajy pancuPuKoBaHM MEeJUIMHCKU NMPOU3BOAY U CJUYHHU 3J0YUHHU
(Committee of experts on minimising public health risks posed by counterfeiting of medical
products and similar crimes - CD-P-PH/CMED). [loueB oz 2014. roauHe ce peayin3yje pa3sBOjHU
npojekaT - eAyKaTUBHH MaTepujaj U Kammama ,Open Minds, Free Minds“, y okBupy oBor
KOMUTETA U NMOTPeOGHO je HACTAaBUTHU Ca OBAaKBMM MHMIHMjaTHBaMa U Ja/bUM aKTUBHOCTHUMaA Yy
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NPOMOLIMjU OBOT NpojeKTa (y KoopAHUHalMju AreHIidje Koja je BoAuJIa IpojeKaT, Aa/be ce npyxa
NoJplIKa 3eM/baMa Koje eJie Jia ra npeBeJly U UCKOPUCTe Y IPOMOLUjH);

- Yuyewhe y pagy EBponckor komuTeTa o JiekoBUMa U ¢apManeyTckoj He3u (European
Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH), kpoBHOTr kOMUTeTa HaJ| TpU
noakomuteta y EDQM, y koju je npeacTaBHUK AreHiyje JejieTMpaH Kao UMEHOBaHU JiesieraT
Peny6smke Cpouje - TpeHYTHO Ha QYHKLMjU NOAIIPeiCeHUKA, U IJIAHUPAjy ce Ja/be NpPOojeKTHe
aKTHUBHOCTH;

- Yuyemwhe y pagy EBponckor xomMuTeTa 0 KJacMPUKALMjU JIeKOBa y IOIJIely pexuma
BbUX0BOT u3ziaBama (Committee of Experts on the classification of medicines as regards their
supply - CD-P-PH/PHO) y EDQM;

- Yueurhe y paay mpesxe 3a rpaHnuuHe npoussoze (EDQM Network for Borderline products)
- HacrtaBak nnuiujatuBe patudukoBamwa Medicrime konBeH1uje CaBeta EBpore, kojom ce
JI0ZJIaTHO OLITpHje CaHKLHMOHHULIe QascuPuKoBame JieKOBa W MeJULUHCKUX CpeJCcTaBa
nornucade y 2019 roguHu.

 Capaama ca EMA:

- Capasima y OKBUpY NpOjeKTa, y OKBUPY HHCTPYMeHTa 3a MNpeTHPUCTYNHY IoMoh
(Instrument for Pre-Accession Assistance Programme - [PA III) EBponcke Komucuje 3a 3emsbe
npeJKaHAuaTe U KaHJUAaTe;

- 06e36eauTH Aaby pasMeHy UHpopmanuja ca EMA moBoioM CTPYYHUX NHTakba.

Tokom 2025. roiMHe NJIaHUPAHO je aKTUBHO:

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

- yuewmwhe mpeacTaBHMKa AreHIdje y Tesy Ha rJ06aJHOM HMBOY 3a CyOGCTaHJapAHe M
dasicuprukoBaHe JEKOBE;

- VYuemwhe mnpejcTaBHUMKa AreHLMje y OLEHUBAYKUM IoOceTaMa JpPYrUX HaLMOHAJIHUX
perynatopHux ayroputeta C30 (WHO benchmarking) no nosuy C30;

- Yyewhe npeacraBHMKa AreHIjdje Ha CKyloBUMa Koje opranusyje C30 y nu/by nocTusama
BUILIET CTelleHa XapMOHM3aldje HallMOHAJHOT PeryJaTOpPHOT CHCTeMaA ca NpenopykaMa
C30.

« Capajama ca ocrajuMm MehyHapoAHUM opraHu3sanujama:

Capaama ca HMA, opraHM3anujoM Koja OKyIl/ba areHiyje 3a JeKoBe 3eMa’ba 4wianuna EY,
aJIM 4 areHIyje y CTaTycy mocMaTpaya

- HacraBak u yHanpehewe akTUBHOCTH y OKBUpPY nocTojeher wiaHcTBa y PagHoj rpynu 3a
60p6y npoTuB ¢ancudukoBanux jJekosa (Working Group of Enforcement Officers - WGEO) 3a
XyMaHe ¥ BeTepUHApCKe JIEKOBE;
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- Jamu pan y okBupy pagHe rpymne EMACOLEX u Working Group of Communication
Professionals - WGCP y koje cy npejcTaBHUIM AreHiuje yK/by4eHHU MOCJIe BUIIETOJUIIEUX
M0J16U ynpaBHUM TesauMa HMA;

- Yk/pyduBame y Ipyre pajiHe IpyIlle, a ca KOHAYHUM [IUJbEM MOTIYHOT NPUCYCTBA Y CBUM
akTuBHOCcTHUMa HMA, nipe npucrynama EY;

- Yuewhe Ha cTpy4HUM cKynoBuMa koje HMA opranusyje.

UcTpaxxuTu MOryhHOCTHM M KOPUCTH OJf MOTNHMCHUBamka HOBOI' KOJIAGOPAaTHBHOI criopasyMma
u3Meby perysaTopHMX ayTopuTeTa 3a JIeKOBe Jp>KaBa LieHTpasHe U McTOo4YHe EBpomne
(New Collaboration Agreement between Drug Regulatory Authorities in Central and Eastern
European Countries - nCADREAC) ca EBpornckoM KOMHCHjOM, KOjU je TOCTOjao 3a BeJUKH OPOj
cajalkbux 4iaHuua EY gmok cy Ouie y NpeTnpUCTYIIHOM CTaTycy, O 4eMy ce 00aBJbajy
KOHCYJITall4je ca npefcTaBHULUMa EY.

HacraBak yyemha Ha cacraHuuma HajasnexxHux Tesia 3a MeJMUIMHCKA CpeJACTBAa 3eMaba
yiaaHuna EY (The Competent Authorities for Medical Devices - CAMD) y opranusanuju EBponcke
KOMHCHje M TNpaTUTH Jabh Pa3Boj y OBOj 06JlaCTU M 00e36eAUTH CTAaTyC HmocMaTpaya y
eBeHTYa/IHUM HOBUM TeJIMMa Ha/lJIeXKHUM 3a IMTakba MeJUIIMHCKUX cpefcTaBa y EY.

Jo6ujame cTaTyca nocMaTrpadya y MehyHapoaHoMm perysatopHoMm ¢opyMmy 3a MeAULUHCKA
cpeactBa (The International Medical Device Regulators Forum - IMDRF), pedepenTHOM
CBETCKOM TeJly 3a NMUTamka MEeAUIUHCKUX CPeJACTaBa y3 MOAPILIKY YJIAHMIA ca KOjuMa UMaMo
pasBUjeHy capaAwy, Kao wto cy Health Canada v Poc3dpasHad3op.

Pa3Boj capagwe ca CBeTCKOM OpraHu3anujoM 3a 3JApaB/be XKUBOTUWA (The World
Organisation for Animal Health - WOAH).

[lpatuTH akTUBHOCTH WHTEpHAMOHA/IHOT CaBeTa 3a XapMOHM3alMjy TEXHUYKHX 3aXTeBa
3a xyMaHe JiekoBe (The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH).

YK/by4uTH ce y akTUBHOCTH MebhyHapoaHe koa/unuje peryJlaTOpHMX ayTOpUTeTa 3a
nekose (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities - ICMRA).

HacraBak u yHampebeme capajmwe ca ApyruM MehyHapoJHUM oOpraHusanyjamMa W TeJMMa:
CBercka 6aHka (World Bank - WB); MebyHapoaHo yapyxewe 3a papmakoBurusaHuy (The
International Society of Pharmacovigilance -IsoP); EBponcka acolnyjanyja 3a reHeprUUKe JIeKOBe
(European Generic Medicines Association - EGA), MebyHapoaHo yapyxewe 3a
dbapMaKoeKOHOMHU]jy U UCTpaKuBame pesyatata (International Society for Pharmacoeconomics
and Outcomes Research — ISPOR); MehyHapoaHa pesepanuja HaMoOHaJIHUX OpraHu3alyja Koje
npejcTaB/bajy papmaneyrte (International Pharmaceutical Federation - FIP) u npyre.

* Pa3BojHu u Meh)yHapoaHU npoOjeKTH:
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KoHkypucaTH 3a BUIlle pa3BOjHUX NpOjeKaTa Y OKBUPY NpeTHpUCcTynHUX ¢oHzmosa EY y 2025.
roJIMHU y 4eMy AreHuuja MMa nomoh MwuHHcTapcTBa 3a eBpoOIlCKe HHTerpauuje Biazge
Peny6siuke Cp6uje, kao u CekTopa 3a eBpOIICKe HWHTerpauuje U MebyHapoAHy capajmy
MuHHCcTapcTBa 3/paBs/ba Penyb6snke Cpbuje: CTpaTellKu Pas3BOjHU MPOjeKTH ATreHIHje Y
cbepu MHPOpPMATHKe U perdoHa/iHe capajibe; TexHUWYKa NoMOh M pasMeHa MHpopManuja
(Technical Assistance Information Exchange - TAIEX): paauoHUIle, eKCIePTCKe MHUCHje U
ctypujcku 6opaBuu v EY; Twinning (u3rpagmwa kanauuteta AreHnuje); IPA 11 npojektu - ca
aKIeHTOM Ha MPOjeKTy CJama eKcnepaTa AreHiuje Kao mocMaTpaya Ha cactaHke y EMA U
AKTUBHOCTHU Y OKBUPY ApYyrux npojexkra EY.

Kako je AreHuuja Beh nmokasasa ja ©UMa CBe yCJIOBe Jia U3BeJie U pa3BOjHe NPOjeKTe 3a Apyre
HHCTUTYLHje Kao mTo je ,Usrpagmwe kamarurera [JAJIUMCY 2011-2012. roauHe, a Koju je
¢duHaHcupasa CBeTcKa 6aHKa, Tpeba U la/be IOKPeTaTH CJIMYHE UHUIMjaTUBe Koje Cy 3HadajHe
Y 3a pejTUHT AreHlyje, a JoHOCe U GUHAHCHUjCKY OOUT.

Pa3BojHM NpOjeKTH ca BUCOKOIIKOJICKUM ycTaHOoBaMa y CpOUju MU MUHOCTPAHCTRY.
* AKpeauTanMje CKynosa M ejykanmje

Eaykanuje y HHOCTpaHCTBY: Heonxo/ZiHO je U fiajbe yjlaraTH y eiykalijyje U MUCHje 3all0CJIeHUX
KOjU y4ecTBYjy y pasHUM MehyHapoJHUM CKyNmoBHUMa U GpopyMHUMa U pa3Memyjy UCKYCTBa ca
KoJieraMa u3 LieJIor CBETa;

- [locremMBaTH HAacTyINe y UHOCTPAHCTBY ca MpeaBamkbuMa;

- [locnemMBaTH y4yecTBOBake U Bohewe JUCKyCHja U paJJUOHUIIA Y MHOCTPAHCTBY.

Eaykanuje y Cp6uju y opraHu3anuju AreHnuje: AreHiuja, a npeko me U Jip>kaBa Cp6wuja,
¥Majy u3y3eTaH yrJje/ 1 nperno3HaTe Cy Kao MeCcTo J06pUX NpaKCH U Ta No3uLikja Tpeba fa 6yje
OZIp>KaHa, a/Iv Y3 pallMOHaJIHY ynoTpeby cpeZicTaBa U /by ICKUX pecypca y CKIaJy ca IOBepeHUM
MOCJI0BMMa AreHuyje.

- VCKOpUCTUTU KOHTAKTe AreHliyje U Ha elyKaTUBHe CKYIOBe KOje OpraHusyje 3a CBoje
KJIMjeHTe, 3paBCTBEHe PaJlHUKe M ONLITY jaBHOCT J0OBECTHU BHIle eMUHEHTHUX IpeJiaBada U3
pa3HuX 06J1aCcTH, Kako 61 Ha Haj60/bU HAaUMH 0O6pa3oBasia CBe YNHHOLLE 3[paBCTBEHOT CUCTEMA Y
Cp6wujy ¥ Ha OBaj HAYMH ra J0AaTHO YHaNpeAua.;

- HacraBuTu oppxaBalbe TpaJAULHUOHAJIHOI TOAMLIKEr CUMIO3UjyMa AreHndje H
['pynauuje gomahux npousBobauda sexkoBa y okBupy llpuBpesHe koMmope Cpbuje, Yapyxemwa
VHOBAaTMBHUX IMpousBohavya JiekoBa - INOVIA u VYapyxkewa HHOCTPAaHHUX Te€HEPUUYKHUX
npousBobhava siekoBa - GENEZIS noj mokpoBuTe/scTBOM MuHHMCTapCcTBa 3/ipaBsba Peny6iinke
Cpbuje;

- OppkaBaTH M JApyre CKynoBe Mamer obMMa Ha pa3He TeMe M3 00J1acTU paja U
HaZJIeXXHOCTU AreHLyje;

- Y OKBHpy CKynoBa Koje AreHiMja akpeAuTyje Npeko 3paBCTBEHOT caBeTa Penybsnke
Cpbwuje uiu ydyecTByje y aKkpeAJUTOBAaHUM CKYIIOBUMA JIpyTMX OpraHU3alyja, HAPOYUTO CY BaKHE
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ellykalldje 3a 3/[paBCTBeHe paJlHUKe O pajy AreHldje, 3Haudajy <¢apMaKOBUTHJIAHIE U
NpHjaB/bUBahy HEXe/beHUX peaKivja Ha JIeKOBe U MeJUIIMHCKA cpeJicTBa. b je oapxkame
6poja npujaBa HexkeJbeHUX peaklyja, y OKBUpPY cTaHjapAa koju nponucyje C30 (200 npujaBa Ha
MUJIMOH CTAHOBHUKA);

- Pa3Boj capajitbe ca yHHBep3WTeTUMA M JIPYTMM yCTAaHOBaMa OOGPA30BHOT CUCTEMa Ha
KOjuMa ce e[lyKyjy 3J[paBCTBEHU paJiHULIM, aJid U 3amnocjeHUu AreHuuje. [lopen onux y Cpb6ujuy,
AreHllMja je y KOHTAaKTy M ca UHOCTPAaHUM QaKyJTETHMa U IIKOJIaMa U OBY 006J1acT je Takobhe
noTpe6HO pa3BUjaTH.

* KoHTakKTH ca CTPYYHOM M ONIITOM jaBHOUIhy

- Y 2025. je miaHUpaHO MO60JbIIAKE TPAHCHAPEHTHOCTH U NMoBehamwe CIIPEeMHOCTH Ha
JleJloBame y KPU3HUM M XUTHUM CHUTyallMjaMa Koje NpeJCcTaB/bajy NpPeTHY M0 jaBHO 3/jpaB/be
Kao M pa3BHjame, YyHanpehewe U TMpoAyOG/bHMBalkbe KaHajla KOMyHHKallhje ca CBUM
3aMHTepecoBaHUM cTpaHaMa y Peny6sunu Cpoujy, a kpo3s ciaesehe akTUBHOCTH:

e [lponec fedprHKCama pesieBaHTHUX 3aMHTEPECOBAHUX CTpaHa/ CMCAaK KOHTAaKaTa U
NpoLieHa capajibe;

o @dopMupame THUMa 3a KOMyHUKalUje/ oaroBapajyhe pagHa rpyna y AJIUMC oanykom
JAUPEKTOpa;

e PenoBHO cacTajakbe ca mNpeACTaBHULMMA CBUX 3aMHTEPECOBAaHUX CTpaHa W
npociehuBame CBUX BaXXKHUX MHPOpMaIMja yTeM OpraHM30Bamba MalbUX 3BAaHUYHUX
cacTaHakKa;

e [lokpeTame jaBHUX KaMIlakha 3a 10 M3akhe CBECTY;

o Bumky capaamy ca kaHieaapujom [loBepeHuka 3a nuHdopMalje o/ jaBHOT 3HaYaja U
3alUTUTY JUYHUX N10ATAKA;

e bjiaroBpeMeHO JgaBame CTPYYHHMX MHUIL/beHA - €KCIepTHU3a, CIUCKOBA U JPYTUX
nojaraka O JIeKOBMMa M MeJULHMHCKHUM CpeJCTBUMMAa, HaMEHEHUX pasIuYUTUM
JPp>¥KaBHUM OpTaHMMa, Kao U 3/]paBCTBEHUM paJHULIMMa U jaBHOCTH y PC.

e OOyKy 3amoc/JeHMX 3a jaBHU F'OBOP U BeLUTHHe [Ipe3eHTalHje;

e EJyKoBame CTpy4YHe U Jipyre jaBHOCTH y JeJly AOCTYIIHOM 3a yCMeHe W/WJIH NHCcaHe
vHbopManuje v Ny6JIHUKAIHje 0 jaBHOM 3/IpaBJby.

e HHTeH3uBHpawe pasMeHe HHPoOpMaLMja U KOMyYHHKaLuje ca APyrUM
opraHusanyjaMa Ha [JpKaBHOM HHUBOY Kao IWITO cy MHUHHCTApCTBO 3JpaBJba
Peny6smke Cp6uje, MUHMCTapCTBO MOJbONPUBpEJe, IIyMapCcTBA U BOJAONpPUBpeJe,
Peny6amuyku ¢oHJ, 3a 3[paBCTBEHO ocurypamwe, UHCTUTYT 3a jaBHO 3/4paB/be CpbOuje
o,Ap Mwunan JoBaHoBuh batyT” u pApyru; omwrtom jaBHOWNY W yApyXKemUMa;
CTPYYHOM jaBHOWINYy W yApyXemwHMa; MeJUjUMa; HOCUMOLMMa [Jl03BOJIa 3a JeK,
OJHOCHO ymuca y Perucrap y MeAUMIIMHCKOT CPe/iCTBA, Ka0 Y CIIOH30pUMa KIWHUYKUX
VMCNIUTHUBamka OLAHOCHO YIrOBOPHUM WCTPAKMBAYKUM OpraHu3alnyjaMa U HbHUXOBUM
yApYyXembruMa.
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* KomyHuKanyja o cTpaTelIKMM INHUTalkbMMa Ha HAaOMOHA/JIHOM M MehyHapoaHoMm
HHMBOY.

- AxtuBHOCTU: Y 2025. roAUHU NJIaHUpaHe cy ciefehe akTUBHOCTHU:

e HpenTudukoBamwe rJaBHUX MOpPYKa M TeMa Ha Koje 6u AreHnuja Tpebaso ga ce
ycpeAcpeH y KOMyHUKaLUjH ca 3aMHTEePEeCOBAaHUM CTPaHaMa;

e YcBajambe KOMYHUKALMOHE CTpaTervje Kao o6aBe3yjyher JOKyMeHTa;

e YcBajame cTaHAapAHe oIepaTHBHe IpoleAype 3a KOMYHUKalLHUjy ca OIIITOM
jaBHOWhy, rpynama nanujeHaTa ¥ HQpOYMTO MeIUjUMa;

e OpraHu3oBamwe peJOBHUX KOHpepeHLHja 3a LITaMIly jeJHOM rojuiimme 1 ad-hoc kaja
MOCTOjU NOTPeb6a;

e KoopauHanuja ca JApXaBHMM HHCTUTYLMjaMa y Be3W ca NOCeOHUMM TeMaMa U
NATakbUMa;

e JlaBame CaollllTeHma Y U3jaBa 3a MeJihje KaJja je HeOoNX0HO;

e PasBujame O6J1Ke capa/iibe ca MeiMjMa Ha HallUOHAJIHOM U MehyHapoJHOM HUBOY;

e [IlpumeHy mnocTojehux peruoHajHUX W MehyHapoJHHUX Mpexa 3a Jobujame
CYLITUHCKU OUTHUX MHPOPMallMja peJieBaHTHUX 32 Me/idje U OMILUTY jaBHOCT.

e Pa3sBujame KOMyHHKalLlUje NPEKO WHTEpPHET CTpaHULe AreHuuje; OJrOBOpe Ha
NMTaka; OJAroBOpe Ha 3axTeBe 3a NPUCTYN UHPOpMaLMjaMa O jaBHOT 3HAYaja;
CaoMIITeHha; AUPEKTHe KOHTAKTe ca MeJJMjuMa U Kpo3 Apyre o6JMKe KOMyHHUKalyje.

* HWmmiaemeHTauuja nporpama C30 ,Jayame perysaTopHOr cucremMa HanuoHa/HuUX
peryJlaTopHuX ayTopuTeTa“ Kpo3 oOAp:Kamkbe M Ja/be yHanpehewe morBpheHoOr
HHUBOA 3PeJIOCTH PeryjaToOpHOr cucremMa’

A) PegoBHe akTUBHOCTHM U YHanpebheme yciyra

AreHnyja he y TokoM rosijyHe UHTEH3UBHO PAaJIMTHU Ha jayawky QPYHKIMOHAJIHOCTH Pa3JIMYUTHUX
npoleca peryJaTOpHOr CHCTeMa M IOBe3aHOCTH AreHuMje ca ApyruMm cermeHtuma HPA y
byHKLHOHUCaky ofpeheHux perysatopHux npoueca. Ca Uu/beM aJieKBaTHe NpUIIpeMe
HanuonanHor perynatopHor aytopuTeTra Cpbuje 3a ouewuBauky nocety €30 (WHO Re-
benchmarking), nianupany 3a apyry mnosoBuHy 2025. roaune, paauhe ce Ha WHTEH3UBHO]j
npunpeMu onvca o GyHKLHOHHCAkY YCIOCTaB/beHUX peryaaTopHux npoueca (,NRA input®)
npeMa NpUHLMNKMa nporpama 4 anata C30 3a jayawe peryJaTOpHHUX CHUCTeMa Ha IJ106aJHOM
HuBoy (WHO Global Benchmarking Tool - GBT), kao u mpumnpemu J0KyMeHTa KojuMa ce
Jlokadyje umiieMeHTauuja 3axreBa WHO GBT wunaukatopa (self-benchmarking). Takobe
AreHnyja he UHTEH3UMBHO paZiUTH Ha MMIIJIEMeHTAalWjU CBUX NpuHIuUNa /lobpe perynaTopHe
npakce C30 (WHO Good Regulatory Practices in the regulation of medical products - GRP) u
Jl00pe Mpakce oclamama Ha OJJIyKe M M3BellTaje APYrux ryuobasHo npenosHatux HPA (Good
reliance practices in the regulation of medical products). Takobe, y Arenuuju he ce Tokom 2025.
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HacTaBUTH paJi Ha ycarJjalaBaky IM0je[JUHAaYHUX peryJaTOPHUX 00J1aCTH ca aKTyeJHUM
cmepHunama C30.

Arenuuja he cBoje 11u/beBe 0OCTBapUBaTH KPO3:

AKTHBaH paj, Ha UMIJIEMeHTauuju 3axteBa WHO GBT y uu/by mnocTH3awka NOTOYHE
VMMILJIEMeHTalljje 3axTeBa MHJAMKATOpa 3a HUBO 3peJIOCTU 4 peryjaTOpHOI cucTeMa 3a
BaknuHe (ML4) u HUBO 3pesiocTu 3 peryJaTopHOr cucTeMa 3a JekoBe (ML3) y ckyazny ca
nocTojeh¥M HalMOHA/IHUM peryJIaTOPHUM OKBUPOM.

KoopauHanujy u cripoBohewme aKTUBHOCTU y npunipeMu 3a WHO Re-benchmarking i self-
benchmarking npema WHO GBT anaty.

AKTHBHY capajijiby €a pasJMYUTUM CEKTOpMMa y MHWHHUCTApCTBY 3/paB/ba, Ca LU/bEM
cnpoBohewa 3axTeBa M npenopyka C30 y JgaskeM pa3Bojy YKYINHOI peryJaTOpHOT
KanauuTeTa y 06J1acTH peryJsalyje JIeKoBa, YK/bydyjyhy U BakIMHe.

AxTUBHY capajmwy ca Ofe/bereM 3a HaZ30p HaJ, BaKLMHAMa peBeHTaOUJIHUM 6ojiecTUMa
¥ UMyHU3anuje, UHCTUTyTa 3a jaBHO 3/paBsbe ,JIp MusnaH JoBaHoBuh-BatyTt*, y o6sactu
pasMeHe M o00pase HHPOpMalHMja O IMpPHUjaB/LEHUM Hexe/beHUM JorahajumMa HaKOH
WMYHHU3aLHje.

Jla/be axkypupamwe U UMIJIeMeHTalMja AKIJMOHOT NJIaHa Npeno3HaBawbeM CJabux Tayaka y
cBUM QyHKILHMjaMa peryJaTOpHOr CUCTeMa, AedHUHHCambeM NpeJjiora 3a lbHUX0BO pellaBambe
Y MMILJIEMEHTALUjOM YCBOjeHUX pellea.

Jla/my pan Ha AeduHHcawy Npejsora 3a M3MeHa M [JONyHAa HallMOHaJIHEe peryjaTuBe y
cKJagy ca nponucrMa EY u npema 3axteBruMa cMepHuLa C30, no nosusy M3.

YHanpebhewe xapMoHH3allMje peryJaTOpHUX Ipoleca Kpo3 HHTepHe mnpoBepe y HPA
Cpbuje, yk/bydyjyhu U jayame MehynoBe3aHOCTH pas/MYUMTUX (QYHKILHja peryjaTOpHOr
cucTeMa.

HactaBak paja Ha WHTerpalMju peJieBaHTHUX peryJaTopHUxX O¢QyHKLHMja y Ipolecy
npahewa KOH3UCTEHTHOCTHM KBaJIUTeTa MpPOM3BEJeHHWX CepHja BaKLWHA Yy TMpoLecy
NyLITalka Cepyje BaKIlMHa Y TPOMeT.

Ja/py pa3Boj capajme ca npou3BohadyeM BaKLMHA M yHamnpehewe ycnocTaB/beHUX
MexaHM3aMa pery/jaTopHe MoJApIlKe Nporu3Bohauy BaKLMHa.

VHTeH3uBUpamwe paZa Ha pas3Bojy IuaTpopMe 3a KOOPAUHALMjy PperyJaTOpHUX
aKTUBHOCTH Be3aHUX 3a BaKIMHe, NO0Xe/bHO Y OKBUPY JAUTHATaIM3al{je 34paBCTBEHOT
CUCTeMa, yK/byuyyjyhu Mebhy3aBHCHOCT U MehycoOHy moBe3aHOCT cBUX cermMeHaTa HPA u
npousBobhaya.

WHaTeH3uBHpawe capaame Mehy cermentuMa HPA Cpb6uje y joMeHy yHanpehewa QMS-a u
NpUMeHe IPUHIMIA 3aCHOBAHOT Ha IPOLeHU PU3UKa Y CKJIaAy ca cMepHuLaMa C30.
WHunujanyjy cBUX NOTPeOHHUX aKTHUBHOCTHU mNpeBubeHux HanupoHa/lHUM mporpaMomM 3a
ob6s1acT JiekoBa U npaTtehuM AKLMOHMM IIJIAHOM M OCTBapewy UMIJIEMeHTaldje LU/beBa
npezaBubenux 3a 2025. roguHy y oJHOCY Ha JlepUHHUCaHe [TI0Ka3aTesbe.

AxtuBHO npahewe HOBUX cMepHHLa C30 M HUXOBY MMIIJIEMEHTAllMjy Kao OCHOBe 3a
NMO3ULMOHHpake AreHIiMje Ha JIMCTY NPU3HATHUX peryJaTOPHUX ayTOpPUTeTa 0J, CTpaHe
C30, y 6yayhHoCTH.
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— Jlasbu pasBoj capagmwe ca C30 u yuyewhe npejcTtaBHUKa AreHljdje Y THMOBUMA U paJHUM
rpynama C30, o nmo3usy.

B) AKTMBHOCTH 3a OCTBapUBame M/beBa U3 PazBojHor nuiaHa

Y Be3u ca MMIJIEMEHTAlMjoM LiM/beBa JepUHUCAHUX Pa3BOjHUM IJIaHOM 3a NEpPUOJ Of,
2024. no 2028., AreHuuja he u y 2025. roAuHMU, HACTAaBUTH Ca 3alo4yeTUM aKTUBHOCTHUMaA U
JlaJbuM yHanpehewmrMa CBUX peryJlaTOpHUX Ipoleca U3 CBOT JoMeHa paja. MMnieMeHTanuja
nporpama C30 3a jayame peryjaTopHux cucrema y 2025. roguHu umahe y okycy cienehe
aKTUBHOCTH, NlpeiBuheHe Pa3BojHUM NJ1aHOM:

INoce6HM nusb 1.1. - Jauamwe KanayuTeTa 3a peryJjaanyjy JieKoBa U MeJMLIUHCKUX CpeJicTaBa y
U/by 00e36ehemha ’hUXOBOT KBAJIUTETa, ePUKACHOCTH U 6e36eJHOCTHU

AxtuBHoOCT 1.1.3. - [loBehame edprKacHOCTHU peryJaaTOpHUX Mpolieca Kpos:

Yyemhe y eKCcnepTCcKMM CTPYy4YHO-ONepaTUBHUM paJHMM THMOBMMa Ha HallMOHA/IHOM U
MebyHapoaHoMm HuBOY: [IpencTaBHMLM AreHuMje he aKTUBHO y4eCTBOBAaTHU U JATHU CTPYyYHHU
JONPUHOC y CBUM BHJOBUMA pajJila Y OKBUPY MHTEPHUX U €KCTEPHUX THMOBA U paJHUX rpyna
dopMHUpaHX Ha HaUMOHAJIHOM HUBOYy. Takobe, mnpejcTtaBHUMLM AreHuuje he aKTHBHO
y4ecTBOBaTH Ha MehyHapoJHUM CKyNmOBUMa Koje opraHusyjy pedpepeHTHe opranusauuje (EY,
EDQM, WHO i gp.) npeancraB/bajyhu paj U UCKycTBa AreHliuje U NpuMemyjyhu cTedyeHa 3Hamba
Koja he gonpuHeTH noBehamwy eGUKaCHOCTH pery1aTOpHUX Ipoleca.

Metoposoruja: Pag Ha npunpeMu mnpezJjiora U OATroBopa AreHiuje nmpema 3axTeBHMa Koje
NOCTaBJ/bajy pedpepeHTHEe OpraHu3aluje 3a paj, CTpy4HO-0llepaTUBHUX TUMOBA U paJHUX Ipyna
y 3€MJ/bM U MHOCTPAHCTBY. [Ipe3eHTanyja peryjaTopHUX NPpUHLUIIA IPUMEHEeHNUX Y AreHIHju.
[lpuMeHa npuHUMIA YCBOjeHUX Yy pajZly TIpyla/TUMOBa, NpeMa I/106a/HO NpUXBaheHUM
CTaHJapAuMa paju nosehawa epUKacHOCTH peryJiaTOpHUX NpolLeca.

[lapameTpu 3a npahemwe: YBohemwe KBaJIUTATUTBHO HOBUX aKTUBHOCTHU 3alIOC/IEHUX AreHLUje y
OKBHPY paJia paJHUX rpyna/TUMOBA Ha HallMOHAJIHOM U Meh)yHapo/JHOM HUBOY (HIIP. y 06J1aCTH
ylpaB/batba KPU3HUM CUTYyallMjaMa M y 00J1acTU NIPUMeHe NPUHLMIA OC/amkamka Ha OJJIyKe U
u3BelTaje Apyrux HPA) .

OyekuBaHu pesyatatu: [locThsawme peanusanyje CIpoOBeJeHUX Y OJHOCY Ha IJIAHUpaHe
akTuBHOCTH 0f1 80% y 2025. roanHM.

YHanpebewe capagme M KOMyHHMKalMje Ha HALMOHA/JIHOM M MehyHapoJHOM HHUBOY:
Arennmja he y 2025. rogunu yHanpeauTu capajimy ca C30 y 06J1acTy jayama peryJiaTOpHOT
cycTeMa Kpo3 akTUBaH JONPUHOC paZijMOHMIIaMa, IaHeJIMMa U MpexaMa y Koje je YK/by4eHa U
he ce, mo mosuBy C30, yk/byuuTu. Takobe, AreHnuja he jayaTu npuMeHy MNyOGJIMKOBAaHUX
cmepHuna C30 v npuMeHy NPOMOBMCAaHMX IpPUHLMIIA 3a peryJjaropHe ayrtopurtere. Ha
HalMOHA/JIHOM HHUBOY, y JIOMEHY UMIIJIeMeHTallyje IporpaMa 3a jayame peryJaToOpHUX CUCTeMa
IJIAHWPAHO je Ja NpeACTaBHULM AreHIyje aKTUBHO YYeCTBYjy Y CBUM BUJ0BUMa capajme ca
CekTOopoM 3a HHCcIeKLHjcKe mocaoBe - Ofe/bewmeM HHCIeKLUje MuHUCTapcTBa 3/ApaB/ba,
CexTopoM 3a JiekoBe MUHHCTApCTBA 3/ipaB/ba, UHCTUTYTOM 3a jaBHO 3/ipaBsbe Cpbuje ,JIp
Munan JoBaHoBuh BatyT“. [lnaHupaHo je Ja ce y Toj capajmbd U3abepy U NpUMeHe pellemna
KOjUMa ce OCTHKe BehU cTelleH onepaTHBHe UHTerpanuje peryJaTopHUX QyHKIHja y 06/1aCTH
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Jlobujama [03BOJIe 3a JieK, pahewma Hexe/beHUX JAorabhaja HAKOH MMyHM3allMje, UHCIEKLHje
npou3Bohaya JiekoBa, J1abopaTOpUjCKe KOHTpOJIe KBAaJUTETAa, MylLITamhba BaKIjMHA y MpPOMET,
yBO3a JIEKOBa, HAaJ30pa HaJ, JIEKOBMMAa Yy NpPOMeTYy, KOHTPOJM IPOMOTHUBHOI MaTepHjaja,
KOHTPOJIM KJIMHWUYKUX HUCIIUTHBaWka U YIpaB/balky JIEKOBHMA 3a Koje MOCTOjU CyMmba Ja Cy
dancudukoBaHy, mpema 3axTeBuMa uHAUKaTopa C30.

Metogosoruja: Ilpeno3HaBame c/1abUx Tavyaka y MOBe3aHOCTH peryJaTOPHUX QYHKIUjA y
oJiHOCy Ha 3axTeBe MHAUKaTopa C30 u mpejyaramwe U ycBajakbe XapMOHHW30BaHUX pellewa 3a
ocTBapewme ePUKACHUjUX peryJaTOpHUX npoueca U Mehyco6He NOBe3aHOCTH pa3JIUYUTUX
byHKIMja perynaTopHor cuctema. Y 2025. moceb6aH akueHaT he ce cTaBUTH Ha yHampebhemwe
peryjaTopHe KOHTpOJIe YBO3a JileKOBa Kpo3 capaAwy ca Ofe/bereM HHCIEKIMje 3a JIeKOBe U
YnpaBoM LiaprHe, Kao ¥ yHanpehemwe KOHTpoJie IPOMOTUBHOT MaTepHjajia y 06J1acTH JeKOoBa.
[lapameTpu 3a npaheme: [IpegioxkeHa U ycBojeHa pellera, 0JHOC 6poja LIU/bAHUX 00J1aCTH U
006J1aCTH Y KOjUMa Cy OCTUTHYTa yHanpehewa (= 3/5).

O4ekuMBaHU pe3yaTaTU: JacHUje JAedUHHCAHA TOBE3aHOCT peryJaTOpHUX (QYHKLHja.
EdukacHuje ¢yHKIMOHHCAamke peryJaaTopHux ¢yHKIMUja U obe3behuBame CBeOOYXBAaTHUX
nojataka. YHanpebemwe KaHajla KoopJAMHaLUje M KOMyHHKaluje usMehy HaBeJeHHUX
WHCTUTYLHjA.

INloce6Hn b 1.2, - UHkopnopanmja MehyHapoZHO NMPU3HATUX CTaHJAAapajJia 3aCHOBAHUX HaA
HayLu

AxtuBHOCT 1.2.2. - Kopumhemwe cTaH/[ap/IM30BaHUX a/1aTa 3a MPOIEHY PeryJaaTOPpHUX NoTpeba
Y Jla/by M3rpajilby KanalUTeTa Ha OCHOBY JebUHHCAHUX KpuTepujyMa u cMmepHuua EY u C30
Kpo3:

KoHTHHyHUpaHO oJp:KaBame M NOJU3ame CTelleHa MMIUIeMeHTanMje 3axresa WHO GBT
UHAUKaTopa M cMepHuLa C30 Koje ce oaHOCe HAa HALLMOHAJIHE peryjlaTOpHe ayTOpUTeTe:
Arennmja he pagutu Ha fAaboj uMmmiaeMmeHTanuju 3axteBa WHO GBT wunaukatopa, WHO
GBT+blood unaukaTopa, © cMepHHIla Koje je o6jaBusia C30, a Koje ce oJlTHOCE HA HAI[MOHAJIHE
perysaTopHe ayTopuTeTe. YckaahuBamwe ca HHAMKaTopuMa U cMepHuiaMa C30 he omoryhutu
noJiM3ame CTelleHa ycarJjallaBamba peryJjaTOpHUX Ipoleca AreHuuje ca TrJio6ajJHO
npuxBaheHUM cTaHZapAMMa 32 HallMOHAJIHe peryJaTopHe ayTOpUTeTe, Yy CBUM 06JlacTUMa paja
Arennyje. CnpoBoheweM HHTEpPHUX NpoBepa y AreHuuju U QopMmyJHvcameM Ipernopyka 3a
yHanpehewa Ha ocHoBy 3axTeBa WHO GBT unaukatopa u cMmepHuna C30, noctuhu he ce
KOHTHHYUTET y yHanpebewrma yHyTap cBake peryyiatopHe ¢yHKIHje y ckiagy ca WHO GBT
WHAYMKaTopyuMa M cMepHuniama C30.

MeToposoruja: AreHuyja he ynanpehuBaTu M NpaTUTH CTelleH UMIIJIEMeHTallMje HHAWKAaTOpa U
cmepHuna C30, kao 1 npenopyka gob6ujeHux Ha C30 benchmarking-y. 3a cBe g0 cajia HENOTIYHO
MMIlJIEMeHTUpaHe npenopyke u 3axTeBe C30, a 3a Koje je mpeMa HallMOHAJIHMM IMpPONHCUMA
MMIJIeMeHTalMja Moryha, AreHnuja he y6p3aTh mHbHUXOBO MNOTHYHO chnpoBohewe. HakoH
cnpoBohemwa, AreHuMja he NepUOAMYHO MNpOLEHUBATU OCTBapeHe pe3yJTaTe Yy Be3U ca
VMMIlJIEMEHTALMjOM 3axTeBa MUHAMKaTopa U cMepHulia C30 ¥ Ha OCHOBY TOora MoAUGUKOBATH
CBOje aKTUBHOCTH.

[lapameTrpu 3a npahemwe: YckiaaheHOCT mNoOCA0BHUX 1Hpoleca ca HHAMKatopuma (30
yCcKJIaheHOCT nojeAMHAYHUX cerMeHTa paja ca cMepHunama C30.
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OuexkuBaHU pe3yaTaTu: [locTUrHYT HUBO yckiaheHocTH Ha ckaauv of, 1 go 5: 3.5/5.

AxktuBHOCT 1.2.3. - YHanpebhewe perysaTopHOr CHCTeMa 3a J0CTU3ambe 3pesioCTH HUBOa 4
(ML4) 3a BakuvHe ¥ HoBoa 3 (ML3) 3a siekoBe Kpo3:

HU3rpamwy peryjaToOpHUX KamanureTa AreHuuje y ckiaay ca daxreBuma WHO GBT po
NMoCTHU3akha IUW/baHUX HUBOA 3PEJIOCTH PEryjlaTOPHOr CHCTEMa 3a JIEKOBE U BaKIUHe:
TokoM npBux mect Mecenu 2025. roguHe AreHuuja he mpeucnuTaTh ycKaaheHOCT CBOjUX
perysiaTopHux nmnpoueca ca 3axteBumMa WHO GBT wuHAukaTopa, 4 oOjadyaTH CTelleH
HMMIlJIeMeHTallyje TpeMa 3aXxTeBUMa UHAUKATopa. Y Be3u ca 3al04eTUM aKTUBHOCTUMA y 2024.
roAMHU HacTaBuhe ce pewaBawme ,NpobJjeMaTUYHUX  MHAUKATOpa I[peMa aHa/lu3u
HallpaB/beHO] y capaZipu ca CeKTOpoM 3a MHCHeKUjcKe nmocaoBe U CeKTopoM 3a JiekoBe M3 y
pasJIMYUTUM 06J1IacTUMa peryJjaTopHor cucreMa (QMS, 6poj HHCIIeKTOpa, KOHTPOJIa KIMHUYKUX
WCIIUTHBamWa, KOHTPOJIa U HaJA30p HaJ JiekoBUMa y npoMmeTy, GMP unHcnekuuje u Ap.), Kao U
UHctutyTOoM ,BatyT" y 06/1acTH BaKIIMHOBUTWIaHLEe. Y pyroj noysoBuHu 2025. roguHe paauhe
ce Ha self-benchmarking-y u jayawmy /[okasuBawa uMILIeMeHIUje 3axTeBa cBux (30
WHJMKATOpa KOjU Ce y peryJlaTOPpHOM CHUCTEMy 3a BaKLMHe 3axTeBajy 3a HUBO 3peJioCTH 4
(ML4), a y perysilaTopHOM cucTeMy 3a jiekoBe 3a HUBO 3 (ML3). AreHnjyja he akTUBHO paJiUTH U
Ha MpPUNpPEMH JOKyMeHaTa Kojuma he ce goka3uBaTH uMIiieMeHTanudja 3axtesa WHO GBT
MHJAMKaTopa. Y nociaefweM KBapTany 2025. roAuHe IJIaHHMpa ce CIpoBohemwe olemHBaYKe
nocete C30 (WHO re-benchmarking).

Metonosoruja: [IpoBepa ycnocTaB/beHUX MeXaHM3aMa M NpuUIpeMa oAroBapajyhux gokasa o
BUX0BOM (GyHKLHOHHUCawy. [I[puMeHa aeduHHcaHUX MOryhux ajTepHaTUBHMUX pellerwa 3a
MHJAMKaTOpe 3a Koje Cy Ipelno3HaTa H3BeCHa NpaBHA WJM (QYHKLIMOHAJHA OrpaHUYeHa
(,mpobsieMaTUYHU" UHUKATOPH).

[lapaMeTpu 3a npaheme: cTeneH UMIJIEMeHTalMje 3axTeBa UHAMKaTopa ML4 3a BakyuHe ML3
3a JIeKOBe, CTelleH UMIlJIEMeHTallyje NpeJJioKeHUX pelllelha U aKTUBHOCTHM 3a yHanpehema
peryjaTopHoOr cucTteMa, ydyewhe 3amocjieHUX AreHiuyje mno mno3uBy (C30 y pasauyuTuM
aKTMBHOCTHMA Y OKBUPY UMILJIEMEHTAlMje IporpaMa 3a jadyame peryjaaTopHor CUcTeMa.
OyeKUMBaHU pe3yJTaTU: CTelleH HUMIJIeMeHTaunuje Behu ox 95%, ydemhe 3amocieHUX Yy
akTHBHOcTUMa nporpaMa C30 noeehano 3a 1y 2025. roguHU.

Iloce6oHu umsb 2.3 - YHanpebhewe capajiibe 1 KOMYHHKalMje Ha HalJMOHAaJIHOM U MehyHapoHOM
HUBOY

AKTHMBHOCT 2.3.2 - Jayame CBeCTH OIIITE U CTPy4YHe jaBHOCTU y Be3M ca IpeTHhaMa jaBHOM
3/l paB/by

AreHnuyja he ojayaT CBeCT M 3Hamkhe KaKo oniuTe (pas3/iIM4YUTH CETMEHTHU APYILITBA) TAKO U
CTpyYHe jaBHOCTH (3ApaBCTBEeHUX mNpodecuoHaalna, akKaJjeMCKe 3ajeJHHLE) MO0
NUTakbUMa KOHKPETHUX PHU3UKAa Be3aHUX 3a JaBHO 3JpaB/be y AOMEHY KOjUM ce 6GaBH
AreHnMja Kpo3: KaMmame MOJAu3alka CBECTHU U 3Hama O NpeTHaMa jaBHOM 3/paB/by U3
HaJJIeXXHOCTU AreHIldje, eAyKalldjy OILITE W CTPy4YHe jaBHOCTM jaBHOCTH, capajiby ca
aKaJIeMCKUM UHCTHUTYIIMjaMa
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MeTonosoryja: AreHuuja he y OKBUPY CBOjUX HAJJIEXXHOCTH W Ha Ja/be PAJUTH HA MOAU3ABY
CBECTH U 3Haa O MpeTHhaMa jaBHOT 3/IpaBJba, KaKo OMNIITOj TAKO U CTPYYHOj jABHOCTH, a ¥ Be3U
Ca KOHKPEeTHUXM PU3UIMMa BE3aHUM 3a jaBHO 3/IpaBJbe.

[lapameTpu 3a npaheme: 6poj peasiM30BaHUX KaMIlakha Ha HAallMOHAJIHOM HUBOY KOje MMajy 3a
I[U/b TOM3akbe CBECTH W 3Hala O NMUTakbHMa jaBHOT 3JIpaB/ba, OPOj OCTBApEHUX capajiibHU ca
aKaJIeMCKMM MHCTUTYLMjaMa U CTeleH yTUIlaja myGJiMKalkMja Ha MPOMEHY CBECTH, 3Hama U
MOHallaka I[U/bHUX jaBHOCTH.

OyeKMBaHU Pe3y/ITaTU: OPOj peaTM30BaHUX KaMIlarba Ha HAlMOHAJHOM HUBOY (2 1 roauime)
2; noBehamwe cBeCTH 0 MUTamkKUMa U3 KaMIlake 32 5% y 0JHOCY Ha IPETX0/IHy FOJUHY; capa/iba
ca ¢akysTeTUMa U3 06JIACTH JIEKOBA U 3ajeJHHYKU H3paheHe mybJvKalyje 2; cTelleH yTHUIaja
ny6JIMKalMja Ha IPOMEeHY CBECTH, 3Hama U MTOHAlllakha UJbHUX jaBHOCTH 5%.

Illoce6nn tmsb 3.1. - PasBoj cTpaTerdje 3a MpyKame MOAPIIKE JIOKAJHO] MPOU3BOJHHU
BaKLWHAa, JIeKOBA U MEAULIMHCKHX CpeJCTaBa

AxktuBHOCT 3.1.2. -Pa3Boj u yHanpebhewe capajjibe ca CBUM 3aMHTEPCOBAaHUM CTpaHaMa y [iUby
ob6e3behema peryJaTopHUX MexaHM3aMa 3a JIOKaJIHy IPOU3BOAKY KBAJUTETHUX ePUKACHUX U
6e36eJHUX JIEKOBA, YK/bY4yjyhH U BaKIMHE U JIeKOBe J06HjeHe U3 KPBU U KPBHE IJIa3Me Kpo3:
YHanpehbewme xapMoHH3aLUje peryjaaTOpPHOr AeJjioBaka ca Oje/bemeM HHCNEKHUje 3a
JexkoBe, Ope/beeM 3a HAA30p HAJ BaKLUWHAMa IpPeBEeHTAOU/JHUM OoJieCTUMA H
umyHusanmjy UHcruryra ,Batyt”, YnpaBom 3a 6uomeguuuHy u CeKTopoM 3a jiekoBe M3:
AreHnuja he HacTaBUTH pajJ Ha /[ja/b0j XapMOHM3alUjU peryJaTOpPHOr JieJioBama ca
NapTHEPCKUM HMHCTUTYyLMjaMa y LUW/bY 3a epUKacHUje capajjibe U CBeoOyXBaTHHUje pa3MeHe
MHpopMaLmja y 06JIacTH peryJlaTopHe KOHTpPOJIe BaKLMHa, JIEKOBa, JIeKOBa J00HjeHUX U3 KPBU
¥ KpBHe madMe. OHa he W pga/be mpyxaTU MNOJPLIKY NApPTHEPCKUM HMHCTUTyLHjaMa Yy
umniaeMeHTanyju 3axreBa WHO GBT unaukatopa C30 koju ce oaHoce Ha QMS, kao u 3axTeBa
uMHJMKaTopa y GyHkuuju ,Hanuonanuu perynatopuu cucteM” (HPC) koju ce ogHOCe Ha cBa TpH
cermeHTa HPA. AreHuuja he HacTaBUTH pajZy Ha ycar/allaBawby peav3alyje CBOjUX Pa3BOjHUX
IJIAaHOBA U PYTUX JOKYMeHaTa ca CTpaTellKUM JOKyMeHTHMa YyCBOjeHUM Ha HUBOy Peny6/mke
Cpb6uje, kao wTo je HaunoHasHu nporpam 3a obJsacT JiekoBa U [losMTHKa jaBHOr 3JpaB/ba. Y
LIU/bYy MOCTU3aka Beher cTeneHa MHTerpUTeTa peryJjaTopHOr cucTteMa paguhe ce U nabe Ha
ycarjallaBawy aHaJIOTHUX JOKyMeHTa u3Mehy pasauuutux cermeHta HPA Cpbuje xoju
y4ecTBYjy y COpoBohewy peryJaTOpHOr cucTeMa. AreHidja he WHTEH3UBHO paJUTU Ha
Mehyco6HOj xapMOHHM3aLMjU aKTUBHOCTH Koje cnpoBofe One/berme HHCIEKLUje 3a JIEKOBe,
Uuctutyt ,bBaTyT“ u AreHuyuja.

Metonosoruja: Arednuja he gabe jayaTu yckiaaheHOCT peryJiaTOpPHOT JieJloBakba M NMpPUMeHe
MyJTUAUCUUIJIMHAPDHOI MPUCTyNa y peryJalujd BaKLWHA W JIeKOBa IOCpPeJHUM HJIHU
HEINOCpPeJHUM YK/by4MBameM CBUX cerMeHaTa HPA y 3ajejHHMYKe aKTHUBHOCTU U Capajmy ca
JPyTMM HMHCTUTyLMjaMa oOJ, 3Hauaja 3a KOHKpPeTHY peryJjaTopHy o6sact. To mojpasyMmeBa
HenocpeaHy KOMYHHUKall¥jy, OpraHM30Bakbe cacTaHaKa U 3ajeJHUYKUX HACTyla NpeMa ApYyrUM
3aMHTepecoOBaHMUM CTpaHaMa, CIpoBohewe UHTEpHUX NpoBepa y obsaactu QMS, u nposepy u
CTelleHOBakhe XapMOHHU3alije CTpPaTelUIKMX U Pa3BOjHUX JOKyMeHTa y cBa Tpu cerMeHTa HPA.
Arenuuja he u TokoM 2025. HacTaBUTH ca NpyxKambeM MOJApIIKe YIpaBy 3a 6uoMeauuuny M3 y
MpOLLECY BUXOBOT YK/by4Yemwa y pery/anujy KpBY, KpBHUX KOMIIOHEHTH U KpPBHe IJIa3Me IpeMa
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cmepHunama C30 (WHO GBT + Blood), a HapoyuTo y o006JlacTU yTHLdja peryJanuje
dpakyHoHKCaka KPBHE IJIa3Me Y [[U/by MPOU3BO/ e JIEKOBA U3 KPBU U KPBHE IJIa3Me.
[lapaMeTpu 3a npaheme: cTeneH uMIieMeHTauuje QMS MHAMKATOpa, CTeNeH ycarjalleHOCTH
CTpaTellKUX JjoKyMeHaTa yHyTap HPA, 6poj cacTaHaka ca napTHEPCKUM UHCTUTYLHjaMa, 6poj
ycarJiallleHUX JJOKyMeHaTa.

OyeKHMBAHU pe3yJTaTU: NOCTUTHYTO YHamnpehewe y uMmIieMeHTauuju QMS uHAMKaTOopa Of
95%, DOCTUTHYT CTeleH YycarJalleHOCTH CTpaTellKUX M pas3BOjHUX JoKyMeHaTta 3/5,
ycarJjlalleHUX JoKyMeHaTa 7, Oip»KaHo 7 cacTaHaka.

11. KaapoBCKM KanmauuTeTH

A) PesoBHE aKTMBHOCTH U YHanpebheme yciyra

Y 2025. roAvHM NJIaHUPAHO je jayakbe KaJ[pOBCKUX KalaluTeTa AreHuuje:

- HWmajyhu y Bugy fa ce y lleHTpy 3a XyMaHe JieKoBe cBake rofiuHe nosehasa 6poj 3axTeBa
3a perucTpalmjy ¥ Bapujanuje y 04HOCY Ha IPETXOAHY F'OJAMHY, Kao U a NOCTOjU 3HATaH
Opoj 3a0cTa/MX NpejMeTa U3 NPeTXOJHUX FOJUHA, YUMe CMO OHeMoryheHu Jia u3jajeMo
[l03BOJIe 33 JIeK y 3aKOHCKHM pOKOBHMMa, LleHTpy cy moTpe6Ha 3HadyajHa Nojadyama I0
nuTawmy KajapoBa. [loBehamwe 3amocieHuMX ce OJHOCM Ha 3amocjeHe Ha HeoJpebeHo
BpeMe, KOju 6M oMoryhuau jAa ce npeAMeTH 3aBplUaBajy y 3aKOHCKU NpeABHbheHHUM
POKOBHMa U 3a1moc/ieHe Ha opeheHo BpeMe, Koju 61 oMOTyhu/M 3aBpliaBakbe 3a0CTaJINX
npegMeTta. Y okBupy HanuoHanHor neHTpa 3a ¢$apMaKOBUIMJIAHLY IJIAHUPAHO je
dbopmMHUpame HOBOI THUMa 3a pelllaBame l| Bapujanuja, yop3aBame pajia Ha peAMeTHMa
perucrpanyja ¥ 06HOBa U yJa3aK y 3aKOHCKe POKOBe 3a IPOLeHY, Kao U aHTaXKOBake Ha
NoCJI0BMMa IpoleHe U obpase npujaBa HPJI. HoBu 3anocienu y ¢papmaneyTckoM U
cekTopy epuKacHOCTH U 6e36eJHOCTH, JONPUHENH 6U yOp3aBamy pajia Ha mpeJiMeTHMa
perucTpanyja, o6HOBa W BapHjaldja, Kao U yJacKy y 3aKOHCKe DPOKOBe 3a IpOLEHY.
Takobe, yka3syje ce noTpeba 3a acCUCTeHTOM pyKoBoAauona lleHTpa, koMe 6U ce fiesierupao
/le0 aKTUBHOCTH KOje TPpeHYTHO 06aBJba pykoBozaual LleHTpa (ogroBapame Ha ynuTe o
CTaTyCy 3axTeBa, popMHpame NUCMa 0 KJIOLK-CTOMY, IPaB/bebe PA3JIMUUTUX aHaAINU3a 0
epukacHoctu paja LllenTpa uta.).

- OcHoBHHM 3asaTak HauuoHasHe KOHTpOJIHe JlabopaTopHje je Aa BpLIM 6GJaroBpeMeHO
vu3faBame cepTudUKaTa aHa/M3a, YuMe ce o06e30ehyje KOHTHHYMpaHO CHajbGeBambe
3/lpaBCTBeHUX ycTaHoBa y Peny6simuu Cpouju JIeKOBUMa U MeJJMLIMHCKHUM Cpe/ICTBUMA.
Arennuju je y nepuoay ox 01.12.2023. go 30.11.2024. roaune noaHeto 12.124 3axTeBa
3a KOHTPOJIy KBaJIUTeTa JieKa, 0f, yera je 616 3axTeBa 3axTeBa 3a CHCTEMATCKY KOHTPOJIY
Y 3axTeBa 3a aHaJW3y npBe cepuje Jeka. C 003MpOM Ha TeHJeHLUje YKHUAamba
JIOKYMeHTalMOHe KOHTpPOJIe, a I0jayaBaba KOHTPOJIE JIEKOBA Ha TPXKUIITY (cMCcTeMaTcKa
Y BaHpeJiHa KOHTpPOJIA KOja YK/by4yje U KOHTPOJIy JIeKOBa 3a Koje MOCTOjU CyMba Jia Cy
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dancudpukoBaHu), NOTpebHO je moBehawe Opoja 3amociAeHUX, KaKo OU ce MOCJI0BU
3aBpIllaBa/id KBAJIUTETHO U y TpeJBUheHUM 3aKOHCKMM pokoBHUMA. Takobe, jelHA of
npernopyka CBeTCKe 3ApaBCTBeHe opraHusanuje u3s jysa Mecena 2017. rogune, je
noBehamwe 6poja 3anoc/eHUx y 1abopaTopuju. 360r NPOU3BO/be AoMahe rpun BakLiMHE
JlabopaTopuja cnpoBoju Besquku 6poj CP/l TecToBa 3a oapehuBambe aKTUBHOCTH TpUI
BaKlHe, Kao U OCTaJle TECTOBe KOjU ce paje Ha ¢uHaiHOM JoTy. [lnaHupaHo je ga
TOKOM HapegHe roauHe WHctutyT ,TopJsak“ kao HocuJjal /03BOJie MOCTaHE U HOBO
NPOMU3BOJIHO MeCTO 3a BakLMHY npoTuB Xenatutuca b (EyBakc B), kao u mecTo rze he ce
BPIIMTH CEKYHJIAPHO MAKOBAaHKke U KOHTPOJIa KBaIuTeTa uHAMHOr JoTa. [locaenudHo
TOMe, AreHIiyja 6u Tpebasio a pa3BHUja UHTepPHE KaNaluTeTe pajy NyliTamba cepuja oBe
BaKI[MHe y npoMeT (1oceb6Ha KOHTPOJIA). Y CKJIaly ca peaju3aiiyjoM MJaHa NPOU3BO/He
BaKLMHAa HOBUM TexHoJsiordjama (MPHK TexHosioruja) u HoBuX nmpousBobaya (JyxHa
Kopeja), ouekyje ce jnga AreHiuja y MNOTNYHOCTH HCIOpPATH /€0 KOjU Ce THUe
JIabopaToOpHjCKOr TecTHpawa, TaKo Jia MOCTOjU oOllpaBJaHa MNoTpeba 3a jayameM
Ka/IpOBCKUX KaNaIlUTeTa.

Y BeTeprHapCKOM CEKTOPY 04eKyjy ce H3MeHe NpOoMnrca KOju yBo/le HOBE HAJIJIEXKHOCTH U
JedbUHUITY TOCJI0BE Y CEKTOpY, ycjeJ dera he GUTH HeomxoJHO Ja ce noeha 6poj
3aMoC/eHUX.

Y CekTopy 3a MeJMLMHCKa cpe/cTBa ce noBehaBa 06MM mocja y Jesy perucrpanuje,
NpoAyXewa perucrpanyje, usMeHe U JIONyHe perucrpanyje MeJULMHCKUX CpeJcTaBa:
2019. - 4.606 3axTteBa; 2020. - 5.285 3axTteBa; 2021. - 5.509 3axTteBa; 2022. - 5.053
3axTeBa; 2023. - 5.906 3axrteBa; 2024. - 10.113 3axTeBa (npojekToBaHo). TokoMm 2022.
rofiuiHe, AreHnyja je peaju3oBajia yBohewe YeTHUPU HOBE aKTHUBHOCTU (mpoduia) y
purutaadiom HUC AJIUC pagu cnpoBohewa HAJJIEKHOCTH NPOMMCAHUX 3aKOHOM O
MeJULHUHCKUM cpeacTBUMA: 1. yBohewe npoduia npahewa MeJULIMHCKUX CpeCTaBa Ha
TpxUIITy (cypBemsuianie) (4wiad 3., craB 1., Tadyka 7); 2. yBohewe mnpodwusa 3a
3/lpaBCTBEHEe YCTAHOBe - KOOPJMHATOPU y 3JAPaBCTBEHWM YyCTAaHOBAMa y CUCTEMY
BUTWJIAHLle MeJULMHCKUX cpefcTaBa (4i1aH 3., craB 1., Tauyka 7); 3. yBoheme HoOBe
HOMEeHKJ/aType MeJMLMHCKUX cpeAcTaBa - ,Ipyna TreHepUYKHX MeJULIMHCKUX
cpeacraBa“ - ,EMDN“ (ycarsamaBamwe ca HoBUM EY perynatuBama-MDR u IVDR); 4.
yBohemwe nmpoduia opraHu3oBama efyKalyja pajgu MHPoOpMHCama CTPy4YHE jaBHOCTHU-
e/lyKaldja/palMOHMLIA, KA0 U KOHTUHYHPAHUX MeJULUHCKUX eflyKaldja-eAyKaluja U3
06J1acTU MeJULMHCKUX CpeAcTaBa/yBohemwe nmpodusa 3a npojyKewe poKa BaKHOCTU
peliewma 0 perucTpalnyuju MeAULUHCKOT cpefcTBa (3aKOH 0 MeJMLIMHCKHUM CpPeCTBUMA,
yjaH 3., ctaB 1., Tauka 16).

36or mnpesBubeHOr meH3WOHHCcAama Kpajem 2024. rojguHe, kamanuTeT HaruoHasHOT
1eHTpa 3a uHdopManuje he 6UTH J0JaTHO yMakeH 3a pellaBakbe 3aXTeBa 3a 0[,00peme
NPOMOTHUBHOI MaTepHjasa. Ha THM mnocioBuMa 64U Tpebasio aHraoBaTH HOBe
M3BPILHOLE, KOjU OW y3 MHTEH3WBHY OOYKY IOCTaJX NOTIYHO ONEPATUBHU Yy APYroj
nosioBUHU 2024. roguHe. TUMe OU ce OCTUrao0 yJa3aK y 3aKOHCKe POKOBe 33 00aB/bambe
OBOT 3HayajHor nocja HanuoHanHor neHTpa 3a uHpopmanuje. To je Takohe U jesaH of
BaXKHUjUX CyO-UHAMKaTOpa Ha koMe uHcuctupa u C30 (MC01.04: Legal provisions and
regulations exist for the control of promotion, marketing and advertising of medical
products to avoid communication of false or misleading information), , a y okBupy kora je
npeaBuheHO M 3HauajHO Behe aHrakoBambe HHCIeKUUje M3-a kao U 6o/ba MehycobHa
noBesaHocT uHcnekyuje M3-a u AJIMMC-a. [lopeg ocTanux 3aJy»Kewa, HOBU 3aMOCAEHU
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60U nmoce6HO OMO aHraKOBaH Ha HOBOM IIOBEPEHOM IMOCJHy AreHuuje - peZOBHOM
aXypUpamwy J1cTe MehycoOHO 3aMeH/bUBUX JIEKOBA.

- HoBa HaanexxHoct Arenuuje Be3aHa 3a PCJIl, aHanusy, yHanpebemwe, noTpeby 3a
KOHTHUHYUPAaHUM aXypHUpamweM 6ase NMOCTyNaKa Kao M KaTaJor nocrynaka ellucapuuue
IIOBEpPEH je CeKTopy YnpaB/bewa KBaJuTeToM. HakoH TpaH3ulMje Ha HOBY Bep3Ujy
cranaapaa 27001:2022, ovekyje ce moBehan o6uM mocsia UMajyhu y BUAY CTPUKTHHje U
3axTeBHHUje 3axTeBe KOju ce oJHOce Ha MHPOpPMALUOHY 6e36eHOCT. Y NMpeTXoJHe TPH
rojiiHe 06aBJbajy ce U uHTepHe npoBepe (batyT u Arennuja). PeBusuja ctangapga 9001
je y TOKy W y HapeJJHOM IepHOo/ly Cce OYeKyje yCcBajarbe HOBe Bep3Hje Koja he cazpxkaTu
3axTeBe KOjU ce MOpajy IpUMEeHUTH, 6e3 Aa ce Jjajy npejJo3y U Npernopyke Kako Ja ce
3axTeBU HCIyHe. Y HapeJHOM IepuoAy odekyje ce U Benhcmarking Evropske Agencije-
BEMA. HakoH npeJsiacka fieJsa 3all0C/IeHUX Ha HOBY JIOKallWjy, HAYMH pajia ¥ 0BE3aHOCT
NOCJIOBHUX IHpoueca 6O6uhe mnpeucnuTaH M ycarjaileH ca HAuMHOM paja Koju je
JeprHUCAaH JOKYMeHTHUMA KBaJIMTeTa y ATeHLIUjH.

- PasBojeM W MMIieMeHTauujoM HHGOPMALMOHOr CHUCTeMa 6a3vMpaHOT Ha JUTMTAJIHO]
TpaHchopMaLMju MOCJIOBHUX Ipolieca, MOTpeOHO je moBehaTW Opoj 3amocjeHUX VY
ePasBojy u UT pagu ob6aB/bama MocjoBa NporpamMupama y AePUHUCAHO] TEXHOJIOTHjH.
OBuM 6K ce moBehasa caMOCTa/JHOCT y OJpXKaBakby CUCTeMa AreHuuje oJ, CTpaHe
3anocieHux ePasBoja u HUT. YumweHuna je ga ce 6poj KOpUCHHKA HMHGPOpPMALMOHOT
cucteMa nosehao ca 200 Ha npeko 3.000 (MHTEPHHU U EKCTEPHU KOPUCHUILU), KAo U Jia CY
3anocjeHu UT-a peloBHM 4IaHOBM WJIM BOhe CBUX NPOjeKTHUX 33a/aTaka y AreHuuju
(pa3Boj, yHanpebhemwa, npoiminpema UHPOPMALMOHOT CUCTEMA, UHTErpaLuje ca OCTaauM
cuctemuMma, eCTD, Nees, ellucapuuua UTZA.), IWTO MOCAELUYHO JJOBOJAU A0 MOTpebe 3a
noBehamweM UT cTpyumaka y ePazBojy u UT.

12. OcTaJjsie aKTUBHOCTH

AreHuuja 3a JileKkOoBe W MeAMIMHCKa cpeicTBa C(pOuje je akTUBHA y OKBUPY BulIe
npojeKaTa Koje CIpoBOJie MUHUCTApCTBa WU Tesa Biage Peny6savke Cpouje. Y 2025. roguHu, U
Ha Jla/be MJIaHUupajy ce ciefehe akTUBHOCTHU:

- IIpojekat Perucrap aAMUHHUCTPATUBHMX NOCTyNaKa KOju cnpoBoAM PenyGimM4ku
ceKpeTapHjaT 3a jaBHe NOJIUTHKE.

Perucrtap aJJMUHUCTPAaTUBHUX TMOCTyllaka TNpeJiCTaB/ha eJIEKTPOHCKY 06a3y CBHUX
aJIMMHUCTPAaTUBHUX IMOCTYyNaKa Koje CIpOoBOJe OpraHU jaBHe yIpaBe U Y K0joj ce Hajla3e CBe
nHbopMauuje 3a npuBpegHe cybjexkte. TokoMm 2025. roavHe, HacCTaB/ba Ce Ca aKTUBHOCTHUMA U3
NpeTXOLHOr IepHO/a, OJHOCHO PeJJOBHO] PEBU3UjU U axKypupamy nocrynaka AJIMMC.

-  ®YK -PuHaHCHjCKO ynpaB/balkbe U KOHTPOJIa - MUHUCTApCTBO GHHAHCH]a

AJIUMC HajBehu 6poj 3axTeBa 3a ®YK Beh cnpoBoju Kpo3 cucTeM KBajiuTeTa. TOKOM
2025. rogvHe NJ1aHUPAjy ce jla/be aKTUBHOCTHU Ha NOTNyHOoj uMnieMeHtauuju @YK y AJIMMC.
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13. Ilpepysior Mepa 3a JAeJIOTBOPHMjU paj U E€EKOHOMUYHHje
Kopumhewe cpeacraBa AreHuuje

- Tokom 2025. roauHe, y 1M/by NOCTU3aka ePUKACHUjEr pajia, CMambemha TPOLIKOBA pajia U
noBehamwa KBa/IMTeTa y NpyKamy yC/Iyra, HEONXOJHa je U Ha Jlaj/be J006pa opraHu3anyja
nocsoBa y AreHuuju, 060/ba IMOBE3aHOCT CBHUX IIOCJOBHHUX Ipoleca U 6oJsba
MCKOPULINEHOCT pacnoJioKUBOT CTPYYHOT U TEXHUUYKOT Kajpa. [loceban usasoBy y 2025.
roZAMHU 6uhe opraHusalMja U KOOpJAUHALM]ja T0BE3aHOCTU CBUX MOCJOBHUX Ipoleca y
AJIMMC, a y Be3U ca NpOoIIMpPEmEM Jiela MOCJOBHOT NPOCTOPAa Ha HOBOj JIOKALUjH.

- TokoM HapenHe rojvHe HacTaBuhe ce ca yHampeheweM peryJjaTopHe neppopmaHce
AreHnuyje, wto he 6UTH 3acCHOBaHO Ha crpoBohewy npenopyka C30, neduHUCAHUX Y
OKBMPY U3BelliTaja HAaKoH follow-up nocete cnpoBefieHe 2018. roagnHe y OKBUPY NpOjeKTa
,Jadame peryJjaTopHor cucteMa HanuoHaIHUX pery/JaTopHuUx ayToputeta“ (AreHiuja u
OCTa/IMX UHCTUTYLHja KOje Y4ecTBYjy y OBOM IpOjeKTy - MHHHUCTApCTBO 3JpaB/ba U
HHCTUTYT 32 jaBHO 3/paBJbe ,JIp Muian JoraHoBuh batyT*).

- buhe HacTaB/beH paz Ha ycarsamaBamwy NocTojehMx 3aKOHCKUX U N0J3aKOHCKHUX aKaTa,
KaKo OM ce CTBOPWJIM CBU NOTPeOGHU YCJIOBU Ja Ce peryJaTOpPHU Npolecy y AreHuuju
CIIPOBO/Jie HAa HAYMH KOjH je XapMOHU30BaH ca Me)yHapoJHUM CTPYYHUM CMepHUIaMa.

- Crannum yHanpeheweM cepTudukoBaHux cuctema y AJIMMC u cnipoBoheweM npoBepa
o/ cTpaHe MehyHapoAHUX cepTU(UKAIMOHUX TeJia MOCJOBHHU MPOIEeCH y AreHnuju ce
yHanpebyjy, a cBe y nu/by nopehamwa eQpeKTHUBHOCTH U ePUKACHOCTU NPYKEHUX yCayra
CBUM 3aUHTepeCOBAaHUM CTpaHaMa AreHiyje.

- OppxaBameM akpeguTauuje HKJI npeko cuctema EBpornckor JupekTtoparTa 3a KBaJUTeT
aekoBa (EDQM) CaBetra EBpome, kao W HalMOHaJ/IHE aKpeJuTalldje O CTpaHe
Axkpeputanuonor Tena Cp6uje, HKJI he ogpxkatu MehyHapoAHU KpeAubUIATET U
npu3HaBawke y Mpexu Jabopatopuja EBpome. [lpumeHoM MehyHapoaHux cTaHaapja
CTBapajy ce YCJOBM 3a KBaJIUTeTHHUje 0OaB/babbe J1abOpPaTOPUjCKUX HUCHUTHUBAKa U
MOCTHXKe Ce 3HAYajHUje CMahemhe TPOIIKOBA U BpeMeHa Tpajara Mpolieca.

- HacraBak agururtanusanuje CBUX MOCJOBHUX Ipoleca y AreHnuju 6uhe NmpHOpUTET.
YHanpebewe AUrMTaIM30BaHUX MOCJOBHUX MHpoleca ce odyekyje y 2025. roguHy, a y
CBPXY CTAJIHOT M060JbLIIaBakba ePUKACHOCTHU U eEKTUBHOCTH paja.
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- Y obsiacTu efykanyje, nocebHa akTUBHOCT he ce 0/jBUjaTH Ha 0CNOCOO/baBakby KaJpoBa y
Be3M ca NMUTamkHUMa CBUX CHCTeEMa MeHalIMeHTa UMILJIEMEHTUpPaHUX Yy AreHuuju, ca
noce6HUM HArJlackoM Ha CUCTeM MeHapMeHTa 6e36eaHolrhy nHdopmanuja. HapoyuTa
naxkma 6uhe nocseheHa o6y U MHTErpanyju HOBO3aNoOCJAeHUX V¥ ATeHIMjU ¥ ocTojehu
CUCTEM paja.

- MMnaHupaHe cy U eayKauumje 34paBCTBEHMX pPafHUKA O HaajeKHoCTUMa AreHumje, Kao
perynaTopHor Tena, ob6aBesun NpujaB/bMBatba HEXKE/bEHUX PeaKUMja Ha IEKOBE U MegMUMHCKA
cpencTea. OBe eAyKauuje cy Aeo jayakba HaLMOHANHOT cucTeMa 3a npaherse U NpujaB/bUBakbe
HeXXesbeHUX peaKkuuja.

YNPABHU O4BOP
ATEHUMWIJE 3A NEKOBE N MEAULUNHCKA
CPEACTBA CPBUIE

bpoj: 2024 59010 010 005 020 001 06 001
Besa 6poj: 01-
Y Beorpaay, 11. geuembpa 2024. roanHe

MpeacegHUK

cneu. ap mea. AnekcaHgap LeneTkoscku
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