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YBOj,

[Tonazehu o o6aBe3a yTBpheHUX y 4aaHy 46, cTaB 1, 3aKOHa 0 jaBHUM areHIjpjaMma
(,Cny>x6enu raacauk PC”, 6p. 18/2005, 81/2005- ucnp. u 47/2018), ynany 7, craB 8, 3akoHa
0 JIEKOBMMaA U MeJAULIMHCKUM cpejcTBuMa (,Cayxk6enu rnacauk PC” 6p. 30/2010, 107/2012,
113/2017-ap. 3akoH u 105/2017-ap. 3akoH), YnpaBHM 0A00p ATreHIMje 3a JIEKOBE H
MeJuIMHCKa cpeacTBa Cpbuje, Ha cefHULIM oApxKaHOj 25. ebpyapa 2021. roguHe ycBojuo je
H3BemTaj o paay AreHiyje 3a JieKkoBe M1 MeJMIIMHCKA cpeacTBa Cpouje 3a nepuos oz 1.
janyapa a0 31. aenemopa 2020. roguHe.

M3BellTaj cajp>ku UHTerpucaHe MoJlaTKe O pajJly CBUX OpPraHU3alMOHUX LieJUHA
AreHuuje 3a JiekoBe M MeAulldHCKa cpeacTtBa Cp6uje (AJIMMC) kako 3a JieKoBe H
MeJUIIMHCKA CpeJiCTBAa KOja Ce KOPUCTE y XyMaHO] MeJWIIMHH, TaKo U 3a JIEKOBe U
Me/JIULIMHCKA Cpe/iCTBa Koja ce KOPUCTe y BeTEPUHAPCKOj MeAUIIUHU. OCUM TOTa, y U3BELITajy
Cy IpYKasaHe W OCTajJle aKTUBHOCTU U3 HazsexxHocTu AJIMMC koje cy ce crnpoBoauie y
V3BeIITajHOM IIepUOLY.

OBuM u3BeuliTajeM 00yxBaheHU Cy OCHOBHM cerMeHTH mocjaoBamwa AJIMMC koju cy
TPyNYCaHU U leTa/bHUje ONMcaHu y ciaefehux cefpaM norJiasba:

I H3BpluaBame NOBepeHMX M0CI0Ba;

II KoHTpoJ1a KBa/siuTeTa JieKoBa M MeAULMHCKUX CPeACTaBa;

111 Ynpas/bamhe KBaJIUTETOM;

IV H3rpagwa kanapureTra AreHudje 3a jadyame peryJjaTOpHOr cucreMa
HanuoHasiHOr peryaTopHor Tesa Cpouje npema nporpamy C30;

\' CTpy4HHU CKynoBM y opranusauuju AJIUMC, o6jaB/beHU CTPYYHHU PAJlOBH U

o6jaBe 3anocseHux y AJIUMC;
VI CnpoBobheme OaayKe o0 06e36ehemy jaBHocTu paga AJIUMC;
VII OcTajie aKTUBHOCTH.

a) Hagnexxnoctu AJIMMC

Y cksiasy ca 3aKOHOM O JIeEKOBUMa U MeIMLIMHCKUM cpefcTBUMa (, Cy>k6eHU IJIaCHUK
PC”, 6p. 30/2010, 107/2012, 105/2017-pp. 3akoH u 113/2017-ap. 3akoH), AreHuuja 3a
JIeKOBe M MeJJMLIMHCKa cpeJicTBa Cpbuje je Haj 1eXkKHa Aa:

1) wu3szaje fo03BoJie 3a JieK, OJ/lydyje O MU3MEHU U JIONMyHU, OOHOBU U IMPEHOCY, Kao U
IpecTaHKy BaXKerha J03B0JIe 3a JIeK;

2) BpIIM YIUC MeAULMHCKOT cpeJicTBa y Perucrap MeauLIMHCKUX CpeACTaBa, O4J1y4yje o
M3MEeHU M JONYHH, OOHOBU YNHCA, KAa0 U OpHUcCalby MeJUIIMHCKOT CpeJCTBa U3
Perucrpa MeUIMHCKHUX CPE/ICTABA;

3) BpumwM ynucy Perucrap TpaAguMOHaJHUX GU/bHUX JIEKOBA, OJAHOCHO ynuc y Perucrap
XOMEOTATCKUX JIEKOBA;

4) wu3pjaje A03BoJie 3a CHpoBoheme KIMHUYKOI MCIUTHBama JieKa U MeAULUHCKOT
CPeACTBa, O/i/1y4yje 0 U3MEHU U JONIYHH [J03BOJIE, OJHOCHO NPOTOKOJIA O CIPOBOhemy
KJIMHUYKOT HUCIUTHBaMba JIEKOBA, JOHOCU OJIJIyKe Y Be3U C MPHjaBOM KJIHHUYKOT
UCIIUTHUBAa, BPUIM KOHTPOJIy CIpOoBoheha KIMHUYKOT UCIUTUBAKA;



5)

6)
7)
8)
9)
10)

11)

12)

13)
14)
15)

16)
17)
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IpaTHU HexXeJbeHe peaklivje Ha JieKoBe (Y Ja/beM TEKCTY: papMaKOBUTHUJIAHLA), KA0 U
HeXXxe/beHe peakliyje Ha MeJWIMHCKa cpezacTBa (y Ja/beM TeKCTy: BUTMJIAHLA
MeJJMLIIMHCKUX Cpe/icTaBa);

u3/laje yBepewa 3a N0oTpebe M3BO3a JIeKOBAa U MeJULMHCKUX CpeJicTaBa y CKJIaAy C
npenopykama CBeTCKe 3ipaBCTBeHe OpraHu3aluje;

oZlo6paBa yBO3 JIeKOBa U MeJMIMHCKHUX Cpe/iCTaBa 3a Jieyeke oJpeheHor nanujeHTa
WJIM Tpylle NalyjeHaTa, Kao Y JIeKoBa WM MeJUIMHCKUX Cpe/CcTaBa 3a Hay4yHa U
MeJULIMHCKA UCTPAXKUBaHha;

BPIUM KaTeropusalujy JIeKoBa, OZHOCHO MeJJUIIMHCKUX Cpe/iCTaBa;

ofo6paBa or/aliaBambe JeKOBa U MeJJMLIMHCKUX CPe/ICTaBa;

BpIIA MNPUKYIJbakbe U 00paAy IMoJaTaka O MpPOMeTy M MOTPOLIkbU JIeKOBa U
MeJJMIIMHCKUX Cpe/iCTaBa;

Jiaje nHdopMalyje U Npejsore 3a pallMoHaIHO KopUllheme JeKoBa U MeAULMHCKUAX
CpeJCTaBa;

noBe3yje ce ca MehyHapoJHUM MpexaMa HHOpMaLHja o0 JIEKOBUMAa U MeAULUHCKUM
CpeACTBMMa M Ca areHldjamMa HaJJIe)KHUM 3a JIeKOBe M MeJUIMHCKA CpeACTBa U
HBUXOBUM acolyjanujama;

yyecTByje y IUJIJaHMpalkby W CIOpOBOhewmY CUCTeMaTCKe KOHTpoJie JieKOBa M
MeJULIMHCKUX CPe/CTaBa U y3UMamy CJIy4YajHUX y30paKa U3 IIPOMETa;

Jlaje MHI/bela 3a YBO3 WM M3BO3 y30pakKa hesMja, OJJHOCHO TKHMBa 3a IMOCTYNaK
KJIMHUYKOT MUCIIMTHBaH-a JIEKOBUMa;

BPIUM KOHTPOJIy KBaJIUTeTa JIeKOBA YU MeJJUIIMHCKHUX Cpe/iCTaBa;

npunpema CTpy4yHe NyoOJ/MKalyje U3 HaAJIeXXHOCTU AreHuuje;

BPILUU U ApPYTe MOCJ0BE, ¥ CKIaLy Ca 3aKOHOM.

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

AJIUMC BpLIM Kao moBepeHe MOoCJA0Be.

JlaHOM mouyeTKa MpUMeHe HOBOr 3aKOHAa O MeJMLUHCKUM cpeacTBuMa (,Ciayx6eHu

rnaciuk PC” 6p. 105/2017), ognocHo 01.12.2018. roguHe, mpecTao je Jla Baxku 3aKOH O
JIEKOBUMa U MeAuLMHCKUM cpejctBuMa (,Cayxx6enu riaacuuk PC”, 6p. 30/2010,107/2012,
113/2017-nap. 3akoH u 105/2017-ap. 3aK0H) Yy ZieJ1y KOjUM ce ypehyjy MeAULIMHCKA CpeJICTBa
3a XyMaHy ynoTtpeoy.

Y cknaay ca 3aKOHOM O MeAMIMHCKUM cpezacTtBuMa (,Cayx6eHu ryacHuk PCY, 6p.

105/2017), AreH1iyja 3a JIeKOBe U MeIMLIMHCKA cpe/cTBa CpOuje je HaJZiexKHa Jia:

1)

2)

3)

BpLUIM pErucTpanyjy MeAULHUHCKOT CpeACTBA, M3MEHe U JIONyHe, INPOJYKere
perucrpanuje, Kao U 6pucamwe MeJUIMHCKOT CpeJcTBa U3 Perucrpa MeJMIIMHCKUX
CpeACTaBa;

Boau Perucrap nmpousBohaya, oiHOCHO oBjalmheHUX NpejCcTaBHUKA MpousBohaya (y
JlaJbeM TeKCTy: Perucrap npowusBobauya), BpIIM U3MeHe U [JIOIyHe U OpuHcambe U3
Perucrtpa npousBobhaua;

ofob6paBa crnpoBohemwe, U3MEHE U [JIONMYHE 0A00pewma 0 CIpoBohewmy KIMHUYKOT
UCIUTUBaWka,N0TBphyje mNpujaBy KJIMHUYKOI MCOUTUBama U ojobpaBa yBO3
NPOU3BOJA 33 KJIMHUYKO UCIUTHUBAIKE YV CKJIAJy Ca OBMM 3aKOHOM, Kao W Jla BpLIU
KOHTpOJIy ClIpoBOhema KJIMHUYKOT UCIUTHBAba;
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4) BpmIM OLemUBaWke ycarjalleHOCTH MeJUIMHCKOr CpeAcTBa ca 3axTeBUMa
MoHorpaduje HanMoHalHe ¢papmakoreje, kao U Baxkehe EBponcke papmakoneje uau
MHTepHalMoHa/lHe GpapMaKoIeje;

5) BpIUM NIpU3HaBawke MHOCTPAHHUX UCIIPaBa U 3HAKOBA ycarjaluleHoCTH;

6) BpLIM TeXHUYKY MpOLEeHYy MeJUWLMHCKOI CpeJCTBAa Ha TPXKMUIUTY ca 3axTeBUMa
MoHorpaduje HauMoHa/lHe dpapMakorneje, kao U Baxehe EBponcke papmakoneje mau
MHTepHallMOHa/IHe ¢QapMakoleje, Kao MU ca 3axTeBMMa CTaHJapja U MeToja
npousBobhaua;

7) BpwM mpahewe MeJUIMHCKOI CpeACTBa Ha TPXKULITY, CIPOBOAM BUTWJAHLY U
y4yecTByje y IJIaHMpawy U CHpoBohemwy cHUCTeMaTCKe KOHTpOJie MeJUIIMHCKUX
Cpe/CTaBa U y3UMamy CIy4ajHUX y30paKa ca TPXKUILTA;

8) onobpaBa yBO3 MeAUIIMHCKOT Cpe/CTBA 3a Jieueke oJjpeheHor nayujeHTa Uiu rpyie
nanujeHaTta, yBo3 MeJUIMHCKOr CpeJCTBA KAao JOHalMje UM XyMaHUTapHe nomohy,
OZJHOCHO Iporpama JAoHauuje y EBpOIICKOj YHUjU, MeJULIMHCKOT CpeACTBa 3a Hay4Ha
UCTPaXKMBaka, Kao U y C/1y4yajy BaHpeJlHe CUTyalHje y CKJIaJly ca 3aKOHOM;

9) BpLIM KOHTPOJIy IPOMOTHUBHOT MaTepHjasa 3a orJjallaBakbe MeJULIMHCKOI CPEeJCTBa,
Ha npeaJjior MUHUCTAPCTBa;

10)Bpmn npuUKylJbatbe M 0OpaAy nHojaTaka O NMPOMeTYy U MOTPOLIHU MeAULUHCKUX
CpeACTaBa;

11)yTBpbhyje craTyc mpousBoja, OJHOCHO yTBphyje na Jsu je ofpeheHU mnpou3BOJ
MeJULUHCKO CPeJCTBO;

12)paje Mul/bewe 0 KjaacuPUKaALUjU U KaTeropusaluju MeJUIUHCKOT CpeJiCTBa, Ha
3axTeB MUHUCTApCTBAa;

13)capabyje ca MmehyHapogHuM Mpexxama uHopManuja 0 MeAULMHCKUM CpeCTBUMA U
ca areHljMjamMa HaJJIeX)KHUM 32 MeJMIIMHCKA Cpe/iCTBA ¥ lbUXOBUM acolUjaliujaMa;

14)aje omobpeme 3a yBO3 M M3BO3 y30paka hesvja, OAHOCHO TKMBa 3a MOCTyHakK
KJIMHUYKOT UCIIUTUBAKA;

15)usnaje Free sale certificate 3a MeAUIIMHCKO CPEACTBO KOje je CTaB/bEHO HA TPXKUILITE
WJIW Y YIOTpPeOY;

16)Bp1in MHPOPMUCAKE ONLITE U CTPYYHE jaBHOCTH, KA0 U KOHTUHYUPAHY MeJULIUHCKY
e/lyKallyjy, y CKJaJly ca 3aKOHOM, W MpUIIpeEMa U U3Jaje CTPy4yHe MyOJIMKaluje U3
HaJJIeXKHOCTU AreH1yje;

17)paje cTpydHe caBeTe Ha 3aXTeB IPaBHUX WA QU3MYKHUX JIUIA Y BE3U Ca:

(1) npeBofoM ynyTcTBa 3a ynoTpeby U obesiexkaBalbeM MeJULIMHCKOT CPeJICTBa,
(2) pazBpcTaBameM MeJULIMHCKOT Cpe/CTBa Y KJacy U KaTeropujy MeJUIMHCKOT
CpeACTBa;
18)Bp1un U Apyre Nocja0Be, y CKJIAAY ca 3aKOHOM.

[TocsioBe HaBeJleHe TMoJ Tayukama: 1), 3), 4), 5), 6), 8), 11) u 14) AJIMUMC Bpuu Kao
TIOBEpEHE MOCJIOBE.
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6) OpraHu3sanMoHa CTPYKTypa U JbYACKH pecypcH

Ha ocHOBY carysiacHOCTH MUHMCTpPA HaIJIEXKHOT 34 N10CJI0Be 3/paBsba of 09. jyna 2020,
Kao Y carJlaCHOCTU MHUHMCTPa HaJJIeXKHOT 3a 1ocJoBe BeTepuHe o/ 18. maja 2020, ctynuo je
Ha cHary [lpaBU/JIHMK O YHYTpallk0j OpraHU3alyju U CUCTeMaTU3aLUjU pPaJHUX MecCTa Yy
Arenuuju, 25. jyHa 2020. OBuM mpaBUJHUKOM je yTBpheHo Jna je 212 3amocieHUx
MaKCcHMaJiaH 6poj 3arocjeHuX Ha HeoipeheHo BpeMe y AreHLUjH.

HoBum [IpaBUJIHUKOM O YHYTpalllkOj OpraHU3alMjU U CUCTEMATU3aLUjU paJHUX
MecTa y AreHIyMju noBehaH je 6poj U3BpIIM/IAL[A HA CUCTEMAaTU30BaHUM PaJlHUM MeCTHMa y
CKJIaZly ca moTpebama npoueca paja y AreH1yju.

DUPEKTOP
KaHuenapuja Ynpasmarwe
AvpeKTopa KBanuTeTom
ePa3Boj u lpyna 3a perynatopHe
vnpas/batbe UT nocnose

HauuoHanHu ueHTap 3a
uHpopMaLmje o Lentap LieHTap BeTepuHapcku CeKTOp 3a MeAMLMHCKa

Hauuouan Ha KOHTPO/IHa

na6oparopuja 3a XyMaHe nieKoBe 3a NoAPLIKY CeKTop cpeactBa

NIeKOBMMaA U MeA.cpea,.

C .
DUsnUKo-xemmjcka H aB:'::pz:Bona H PuHaHcujcku
naboparopuja 34 A CexTop

WHCTpyMeHTanHa CekTop 3a npoueHy | Opcek 3a

na6opatopuja | eduracHocTM U payyHoBOACTBEHE

6e3beaHOCTU NeKa
Opemere 3a
MquoGuonoEuxa dapmaueyTckm KomepumjanHe nocnose
| ~n1abopatopuja, ] ceKTop ¥ jaBHe Habaske
Batch release
CeKrop 3a | AamunucrpatusH

dapmakonowka

- . M KAUHWYKa 1 ceKkTop

naboparopuja,
. MUCNUTMBaKA
Busapujym -
Cnyx6a 3a npujem
Haumonanhm 3axTeBa 3a KOHTPONY XYM.
Opesetve 3a enTap 3a W BeT. NeKoBa u mep,.
ynpas/bare u P cpea,. TMX 3axXTeBa u
— | dapmakosurunaHuy pea., ApY!
KBasuTeTom u nocnoBsa nucapHuue
noApLIKY
| Oaemerve 3a npasHe U
onwTe nocnose

Cnuka 1. OpranvsanuoHa lemMa AreHIjdje 3a JIEKOBE U MeIMLIMHCKa cpefcTBa Cpouje
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I HM3BplnaBame NoOBepeHUX MOCJI0BA

1. U3paBame 403B0JIe 3a JIeK, U3MEHe U A0IYHe, 00HOBeE, IPEHOC U
npecTaHak Baxkeka /j03B0JIe 3a JIeK

[Ipujem 3axTeBa 3a jo6Ujarbe A03BOJIE 3a JIEK, beHUX U3MeHa U [0NyHa (BapujaLuje),
OZTHOCHO 06HOBA /103B0OJIe, 00aBJ/ba ce y AAMUHUCTPATHBHOM CeKTOpy. HakoH mpujeMa BpIIx
ce o6paZa 3axTeBa,a 3aTUM yTBphuBawe <¢GopMasiHe KOMIUIETHOCTH [OCTaB/beHe
JIOKYMeHTallUje y CKJIaly ca 3aKOHOM O JIEKOBUMa U MeIUIUHCKUM CpeJICTBUMA U npaTehum
npaBUJHUIIMMAa. HakoH oBora, cjiequ CyIITUHCKA MpolieHa AOKYMeHTAallhje O KBaJIUTETY,
6e36eAHOCTH U ePUKACHOCTH JieKa, HAa OCHOBY 4era ce u3/iaje /103BOJIa 3a JiEK, OJJHOCHO
of06paBa keHa U3MeHa U JI0NyHa, UJIKM 06HaB/ba JI03B0JIA 32 JIEK.

1.1. IIpujem 3axTeBa

Tokom 2020. rogune y AJIUMC-y je npuUMJ/beHO:

- 517 3axTeBa 3a U3/jaBame /103B0OJIE 3a JIeK, o uera 469 3axTeBa 3a XyMaHe JIEKOBE U
48 3axTeBa 3a BeTepUHApPCKe JIEKOBE;

- 558 3axTeBa 3a 06HOBY [03BOJIE 3a JieK, 0f, yera 363 3axTeBa 3a XyMaHe JIEKOBe U
195 3axTeBa 3a BeTepHUHApPCKe JIEKOBE;

- 4276 3axTeBa 32 U3MeHY W JONYHY A03BoJie (Bapujauuje), on yera 3952 3axTeBa 3a
XyMaHe JiekoBe U 324 3axTeBa 3a BeTEpUHAPCKe JIEKOBE;

- 3259 3axTeBa 3a yBo3 JyiekoBa (3048) u MeauLMHCKUX cpeAacTaBa (211) koju HeMajy
Jl03BOJIy 3a CTaB/babe Y IPOMET;

- 10329 3axTeBa 3a KOHTPOJIY KBaJIMTEeTa JIeKOBa U MeJULIUHCKUX CPE/CTaBa;

- 5437 3axTeBa 3a ynuc/vU3MeHy/1onyHy/0O6HOBY ynuca BeT. MEJUIUHCKOT CPeCTBA y
Perucrap u 3axTeBa 3a perucrpayuju/npofyxemwe/U3MeHy U [ONYHY pervcrpanyje
XyM. MEJIULIUHCKOT CpeJiCTBa

- 7782 npeaMeTa KJIMHUYKUX HCOHUTHUBama, of, dyera 935 3axTeBa 3a 0400pemse,
M3MEHY, [IONYHY U NPHjaBy KJIMHUYKHUX UCIUTHUBAaKA 3a JieKoBe U 45 3a MeUIIMHCKA
cpeAcTaBa, Kao U 6715 u3BeliTaja 0 cIpoBohewy KIMHUYKUX UCIIUTUBAKA, U TO 3a
JiekoBe 6661 u MejuIMHCKa cpeAcTBa 54, kao u 87 npujaBa 3aBplleTKa CTyAdja 3a
JIEKOBE;

- 276 3axTeBa 3a U3/jaBame Pellleha 0 IpecTaHKY BaXKeka pelliekha 32 CTaB/bakbe JieKa
y mpoMeT, o yera 260 3a xymaHe JiekoBe U 16 3a BeTeprHapCKe JIEKOBe, Kao U 226
3axTeBa 3a MpPeHOC Hocuoua Ao3BoJie of 4vera 116 3a xymaHe JiekoBe U 110 3a
BETEpPUHApPCKe JIEKOBE;

- 191 3axTeB 3a M3MeHYy oOBJalINeHOr MpeJCcTaBHUKA NpousBohaya MeUIIMHCKOT
cpeactaBay Pervcrap u 28 3axTeBa 0 6pucamy MeAULIMHCKOT CpeAcTBa U3 Perucrtpa.

Takobhe, y Cayx06u 3a mnpujeM 3axTeBa M3 HAJAJEKHOCTU AreHuuje U MOCJI0Be
NUCApHULE Y OKBUPY AZJMUHUCTPATUBHOT ceKTopa TOKOM 2020. rofuHe NMPUMJ/bEHO je BUllle
of 12417 onwrtux npegMera W Aonuvca, of 4yera 704 3axTeBa 3a M3JaBamkbe KOHTPOJIHE
Mapkulie, kao 1 16305 ponyHa JoKyMeHTalyje.

Y Tabenu 6p. 1 AaT je ynopeAHu nperJe NIpUM/bEHUX U pellleHUX npeamMeTa 3a 2019.
v 2020. roauHy npemMa BpCTH 3aXTeBa.
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Tab6ena 6p.1: [Iprkas npuM/beHux U peuieHux npegmeta y 2020. u 2019. rogunu
(bpoj pelreHUX 3axTeBa 00yxBaTa U 3axTeBe U3 NPeTXOAHUX I'0/Ha)

2020. 2019.
469 321 329 439

Bpcra 3axTeBa / roquna

XyMaHH JIeKOBH

H3naBame
Berepunapcku
JA03BOJIE
JICKOBH
XyMaHH JIEKOBH
O0noBa 103B0JIe  BerepuHApCKH
JICKOBH
XyMaHH JIEKOBH
H3mena no3soJie BeTeDHHADCK
e TepuH )
(Bapujaumuje) pHHAp
JICKOBH

YB03 HeperucTpoBaHHX JIeKOBa U
MeauuHHCKHX cpeacraBa (MC)
Kounrpoaa kBanurera jexoBa u MC
Perucrpanuja/ ynuc, npoay:eme /
00HOBa, N3MeHe U gonyHe 3a MC
(xym/BeT)

Hexemene XyMaHH JIEKOBH
peakumje Men. cpeacTea
OnoopaBame orjaniaBamba JeKoBa
Kareropuzauuja aexosa (xym/Ber) /
cratyc npoussoaa (MC)

KiuHnvka HcUTHBAaKbA JIeKa U
MeIHIIHHCKOT cpeacTBa (0100peme,
W3MeHa, T0MyHa, npujasa +

cnposolheme)
Pemema o XyMaHH JIEKOBU
MPECTAHKY Berepunapcknu
peliema JICKOBH

XyMaHH JIeKOBH
IIpenoc Hocnona

Berepunapcku
JA03BOJIE

JICKOBH

Pemiewa 0 u3menu opsamheHor
npeacTaBHuKa npoussohaua MC

KoHnTtposHe mapkuue

Onury npeavMeTn

JlonyHa 1oKyMeHTanuje

Kanoe

PemaBame TeXHHYKHUX IpeliaKa
(pexsiamanuje)

48 70

363 509

195 148

3952/14888" 3360/12047

324 263
3259 3179
10329 10049
5437 5150
1022 1022

195 194

584 539
4/2448 11/2238

980+6802**  426+6802* *

260 273

16 17

116 115

110 129

191 179

704 704

12417
16305
126
476

81 71
648 909
237 195
4207/15562*  4385/15749*
312 300
3302 3417
10566 10499
4717 5323
1219 1219
224 223
602 586
76 64
1102+1257 764+1257
244 235
26 47
117 137
196 182
162 160
686 686
15936
18378
123
637

* 6poj o6paheHUx U3MeHa y OKBUPY 6poja o6paheHux 3axTeBa ycJie/| IpyjaBe rpyNnHUX U3MeHa Kpo3 je/JaH 3aXTeB
**norsiefaTy TauKy 3. M30asarbe do3so1e 3a cnposohere KU sekosa u meduyuHcKux cpedcmasa
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1.2. /lo3BoJIa 3a JIEKOBE KOjH ce ynoTpe6/baBajy y XyMaHOj MeAULIUHU

[locsi0oBU mpoleHe AOKYMeHTaluje o JIEKy 3a yHoTpeby y XyMaHO] MeJULUHHU, Koja
NpPeTXOAM U3/iaBamy J03B0JIe 3a JIEK, OpraHU30BaHU Cy ¥ LleHTpy 3a XyMaHe JieKoBe.

HakoH cTynawa Ha cHary [lpaBU/IHHMKA O caZip»Kajy 3axTeBa U JJOKyMeHTalldje, Kao U
HAuYMHY Jo6Wjamba [03BoJie 3a CTaBJbaibe Jieka y npomet (,Cayxk6eHu raacHuk PC", 6p.
30/2012 u 72/2018), y LleHTpy 3a XyMaHe JieKOBe Cy MOpe/ 3aXTeBa 3a U3/jaBakbe, 0OHOBY U
M3MeHe W JloNyHe J03BoJie 3a JieK, TokoM 2020. roAguHe mNpoLewmHUBaHU M 3aXTEBU 3a
M3/laBambe /03B0JIe HA HEOIPAHUYEHO BpeMe.

Ha edukacHocT y cMucay ojgHoca 6poja NpMM/beHUX U 0OpaheHHX 3axTeBa 3a CBe
nocrynke y lleHTpy 3a xymaHe JiekoBe y ToKy 2020. rogrHe yTHULAO je ca jejHe CTpaHe HAYUH
paja - KaKo 3anoc/JeHuX y AreHIMju Tako U MOAHOCH/IALA 3aXTeBa — Y CMUC/IY Ja/bUHCKOT
paZia, oTeXXaHe KOMYHMKallMje Ha HalMOHAJHOM U IJI0OAJHOM HHUBOY, ajJU Ipe CBera U
JlOHOLIeke YpeJbe 0 IpUMeHH POKOBA y yIPaBHUM NOCTYNIMMa 3a BpeMe BaHPeJHOT CTamba
(,Cnyx6enu raacHuk PC“ 6p. 41/20 i 43/20) ox 24. maprta 2020. roguHe. HaBegeHoM
Ypen60M NpPOMUCAHO je [ja cTpaHKe y (YyIpaBHUM) NOCTYNLMMa He MOTY CHOCUTH MOC/IeULe
CBOT HEIOCTYyIlamkha Y POKOBMMaA NPOINKUCAHUM WM oJipeheHuM y cki1aZly ca 3aKOHMMa KojuMa
ce ypebyje onmmTu ynpaBHM NOCTyNakK WJM NOCEOHU YNpPaBHU MOCTYNUU. Y CKJIaAy ca
Ypeno6om, anu npe cBera uMajyhu y BUAy Jia je y BAaHpeJAHOM CTamy, a IOTOM U BaHPEJHO]j
CUTyallMjd HEONXOJHO OCHUTypaTH IUTO BHUlIe ONluvja 3a obe3behuBame CBUX JIeKOBa Yy
Peny6suuu Cp6uju, AreHiyja je MoKa3uWBaja TOJIEPAHTHOCT y POKOBUMa Yy CBUM
NOCTYNIMMa, LITO ce 3a oJpeheHe BpcTe 3axTeBa 0/ipa3uJio Ha MpoOLieHAT pelleHOCTH. Unak,
y 2020. roauHy, ofpxKaH je TpeHJ Opoja pelleHUX Y OJHOCY Ha 6poj NPUMJ/bEHUX 3axXTeBa,
y3uMajyhu y o063up cUTyaldjy Koja je 3axTeBajia MNPUOPUTHU3ALHM]y AKTUBHOCTU U
aHTra)KoBame KanaluTeTa, U Ko/, AreHIdje U Kol I0OJHOCHIala 3aXTeBa.

1.2.1. IIpunpema u uzdasarse cauUx epcma 00360.1d

1.2.1.1. H30aeare npae d0380.1€e 3d Jiek (pecucmpayuja)

Y nocrynky wu3zaBama J03BoJie 3a xymaHe JiekoBe AJIMMC npouemwyje
JIOKYMEeHTalUjy O KBaJMUTeTy, 6e36eAHOCTH U eduUKAcHOCTH Jieka. Y PapmaleyTckoMm
cektopy (LleHTap 3a xymaHe JieKOBe) BpIUM Ce MpoleHa JOKyMeHTaluje O KBaJUTeTy
XYMaHHUX JIeKOBAa U TOM NpUJUKOM ekcneptu AJIMMC npunpemajy U3BelITaj O MPOLEHU
aJIMUHUCTPAaTUBHE J[OKyMeHTallje W U3BELITaj 0 IMPOLEHU XeMHjCKOo-dpapMaleyTCKo-
6uosiomike AokyMeHTauuje. Y CekTopy 3a npoueHy epuUKacHOCTH U 6e36eHOCTH JieKa
(LenTap 3a XxyMaHe JIEKOBE), ICTOBPEMEHO Ce BPIIU MPOILeHa JJOKyMeHTalluje 0 6e36eJHOCTH
M epUKACHOCTU JieKa (mpunpeMajy ce objeuibeHU M3BEIITAju O NPOLEHU MeJUIMHCKe
aIMUHUCTPAaTHBHe, IPeTKJIMHUYKe U KJIMHUUYKe JIOKyMeHTallhje), Kao M NpolieHa CTyJAHja
o6uoexkBuBaseHuuje (BE) 3a reHepuuke sekoBe. Y HanuoHalHOM IieHTpy 3a
dapmakoBuruianyy - HU® (LleHTap 3a XyMmMaHe JieKOBe) NpOLeWYjy Ce A0CTaB/bEHU
[leproauyHu u3BelTaju o 6e36eaHocTH Jieka (PSUR) 3a cBaku Jiek U OCeO6HO A0CTaB/bEHHU
[lnanoBu ynpaB/bawa pusukoM (RMP). ¥ CekTopy 3a usgaBame fo3BoJa (LleHTap 3a XxymaHe
JIEKOBe), 110 MOJHOlIewy 3axTeBa BPIUU ce NpoleHa ¢opMasHe KOMIJIETHOCTH 3axTeBa, a
npe Wu3JaBakba [l03BOJIe 3a JIeK, BpIIM Ce KOHTposJa M XapMoHu3anuja CaxeTaka
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KapakTepucTuka Jieka (SPC), YnyrcraBa 3a ek (PIL) u Tekcra 3a cno/plbe M yHyTpallibe
nakoBame Jieka - Labelling (koju cy cacTaBHU Jes10BU [03BOJIE 3a JIEK), Kao U JepUHUCAE
MaTUYHUX NoJAaTaKa.

Y noctynky npoueHe gokyMmeHTayuje TokoM 2020. roguHe:

- wuzgato je 408 nucama o d¢opmanHoj KoMmiieTHOCTH U 404 o ¢opmasiHoj
HEKOMILJIETHOCTH JJOKYMeHTalHje,

- ypabeno je 152 mpoueHe AOKyMeHTaljdje O KBaJIUTETY JieKa y OKBUPY NOJHETUX
3axTeBa (mpukasaHo npema MHH-y u dapmaineyTckoM 06JIMKY Jieka); 3a HaBeJeHe
3axTeBe ypaheHa je u npoueHa ¢papmMaleyTCcKe a/IMUHUCTPATUBHE JOKyMEHTallyje,

- ypabeno je 80 mpolueHa NpeTKJIMHUYKE U KJIMHUYKE AOKyMeHTauuje, 49 npoieHa
ctyavja BE (nprkaszano npema UHH-y 1 ¢papmarieyTckoMm 06/IMKY Jieka); 3a HaBeJleHe
3axTeBe ypabeHa je W mpolueHa MeJUIUHCKE aJMHUHUCTPAaTUBHE JOKYMeHTalUje;
Takobe, ypaheHo je 9 ¢papMaKkoI0IIKO-TOKCUKOJIOLIKHUX MpOLleHa HeuucToha y OKBUPY
O/ HETHX 3aXTEBQ,

- poxaTtHo, ypabeHa je u 31 nmpolieHa JOKyMeHTallMje 32 000pere BapHjalyja Koje ce
OlHOCe Ha yBohewe HOBUX MH/IMKallMja U U3MEHY peXuMa Hh3/jaBama Jieka, a Koje cy
Npe3eHTOBaHe U pa3MaTpaHe Ha paJHUM cefHMIlaMa KoMucuje 3a ussaBamwe 103BOJIE
3a CTaBJ/bakbe y IPOMeT XyMaHHUX JIEKOBA,

- ypabeHe cy mnpolueHe mnojataka u3 o6jsactu ¢apmakoBuruaaHue (PSUR, RMP,
6e36eaHocHe uHpopMmaiuje y SPC mokymeHTHMa, oAroBapajyhe wusjaBe) 3a 258
3axTeBa.

Tokom 2020. roavHe, y MHOCTYIKY CYLUTUHCKe IMpOLEeHe JOKyMeHTallydje y CBpPXY
u3/laBaka IMpBe [I03BOJIe MpuIpeM/beHO je 682 Ob6pasnoxewa clock-stop-a koja cy
npociaehena kuujeHty y3 Ilucma o clock-stop-y, a Ha OCHOBY YTBphHEHMX CYIUITHMHCKHUX
HeJloCTaTaka JlOKyMeHTaluje. Y nepuojy Koju je obyxsaheH oBuM u3BelTajeM, 35 3axTeBa
3a M3/1aBakbe HOBE J103B0JIE 3a JIEK je 00yCTaB/bEHO Ha 3aXTeB KJIUjeHaTa, a 8 je ogb6ayeHo.

Y moctynky obpajie 3axTeBa 3a M3JaBame J03BoJIe 3a JIeK 3a yIOoTpeOy y XyMaHOj
MeauLMHY, Y lleHTpy 3a XyMaHe JIEKOBe, Y epUOAY KOju je oO0yxBaheH OBUM HU3BeLITajeM
oapxaHo je 13 pagHux ceguuna Komucuje 3a ctaB/bambe Y NIpoMeT XyMaHUX JeKoBa. HakoH
OJIp’)KaHUX CefHULA KoMHcHja, CeKTop 3a M3AaBame [03BOJIA je NpUIpeMao obGaBellTeHa
KJIMjeHTHUMa 0 HEONIX0JHUM KOopeKIlhjaMa Koje ce ofHoce Ha TeKCT CaxkeTKa KapaKTepUCTUKa
JIeKa, YIyTCcTBa 3a JIeK, Kao U obeJsiekaBambe CIO/bHer U yHyTpalllber NaKoBakba JeKa.
KiujenTn cy y ob6aBe3u Ja NpuMeHe 3aXTeBaHe HU3MeHe, KaKO OM Ce CTeKJIM yCJIOBH 3a
u3/laBakbe oJroapajyhux fo3BoJia 3a jiekoBe. Tokom 2020. roavHe U3BpIlIEeHA je KOHTPOJa U
xapMmonusauuja 152 SPC, PIL u Labelling-a, koju cy cacTaBHU [AeJIOBU J03BOJie 3a JIEK;
HaBeJleHU Opoj ce oAHOCH HaA ObjefjMbeHEe JOKYMEHTE 3a pa3/IMUUTE jauuHe/MaKoBakba
JIEKOBa.

On ykynHor 6poja obpaheHux mpeaMeTa Ha KOMHUCHjaMa, JobOHjeHA Cy NMO3WTHUBHA
MUlLLbea 3a 302 3axTeBa 3a U3/JaBame [103BOJIe 3a JeK, JOoK je 19 3axTeBa 3a HU3/JaBambe
Jl03BOJIe 3a JIeK JOOWJI0O HeraTUBHO MHUL/beme; M3jaTa je 1 ycioBHa U 1 mpuBpeMeHa
Jl03BoJIa. 3a HaBeJleHU Opoj [103BoJIa 3a CTaB/bakbe JIEKOBA y NpoMeT JepHUHHCAHE Cy U
noneswene ATL mudpe u JKJI 6pojeBu.

Tokom 2020. roavHe, 6uJa Cy aHTa)XOBaHA YETHUPHU CIOJ/bHA €KClepTa 3a MPOLEeHYy
NpeTKJIWHUYKe U KJIWHUYKe JOKyMeHTaluuje U npoueHy ctyavja bE v geBeT 3a mporneHy
JIOKyMeHTalluje 0 KBaJIUTeTY JIeKa.
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1.2.1.2. O6Ho08a do380.1€e 3a J1eK

Jlo3BoJia 3a Jiek ce 0OHaB/ba MOILITO UCTEKHE POK O/ MeT rojiMHa Ha KOju je 03BoJia
u3JaTa, OHOCHO HaKOH 12 Mecel M YKOJIMKO je U3/JaTa YCJOBHaA JI03B0JIA 3a JIEK, HAKOH 4yera
ce BpLIM NOHAaBJ/bale IMOCTYNKa INpOLeHe [JOKyMeHTallUje O KBajJluTeTy, 6e30eJHOCTU U
epukacHoCTH Jieka. ToM NPUJIUKOM ce Y3UMajy y 003Up CBe BapHjalyje Koje Cy MoJHETE U
npuxBaheHe, 0JHOCHO OZ00peHe 10 aHa IOJHOLIeHha 3aXTeBa 3a 00HOBY ZJ03BOJIE.

Tokom 2020. roauHe, usgarta cy 383 nucma o ¢popMasHoOj KoMIIeTHOCTH U 348 o
dbopMasHOj HEKOMILJIETHOCTH JOKyMeHTaluje. YpaheHe cy 294 mpolieHe AOKyMeHTalHje O
KBaJIMTETY JieKa U papMaleyTcKe aJJMUHUCTPATUBHE JOKyMeHTauuje (MpuUKa3zaHO Npema
MHH-y u dapmaneyTckoM o06JiMKy Jieka), 235 mnpolleHa NpPeTKJAUHUYKE, KJIUHUYKE U
MeJUIIMHCKe aJMUHUCTpPAaTHBHE JlOKyMeHTauuje (mpukaszaHo npemMa HWHH-y wu
dapmaneyTckoM OOJIMKY JieKa) Y OKBUpY IOJHETHMX 3axTeBa M IpolleHa IoJaTaka U3
obsactu ¢apmakoBuruianne (PSUR, ACO, RMP, 6esbegHocHe wuHpopmanuje y SPC
JIOKyMeHTHMa, oJroBapajyhe usjase) 3a 358 3axreBa.

Y NOCTYNKy CYIITHHCKe NpoLieHe JOKyMeHTaldje 3a XyMaHHU JIeK Yy CBpXy OOHOBe
Jlo3BoJie npunpemsbeHo je 534 O6pasnoxewa clock-stop-a Koja cy npocyeheHa KIUjeHTy Y3
[lucma o clock-stop-y, a Ha OCHOBY YTBphHeHHX CYLITUHCKUX HeJlOCTaTaka JOKyMeHTalHje,
J0K je 21 3axTeB y CBpXy OOHOBe /03BoJie 3a JieK of6adyeH. Takobhe 5 3axTeBa 3a 06HOBY
Jl03BOJIE 32 JIEK je 00yCTaB/bEHO HA 3aXTeB KJHjeHaTa.

OppxxaHa je 21 pagna cegnuna Komucuje 3a 06HOBY 03BoJIe 3a CTaB/bakbe Y IPOMET
XyMaHUX JekoBa. Of ykynHor 6poja ob6paheHuX mnpejMeTa Ha KOMMCHjaMa, MO3UTHBHO
MUlllJbee je ao6uno 509 3axTeBa 3a OOHOBY [103BOJIE, OJ KOjux je 261 pa03Bosia Ha
HeorpaHHWYeHO BpeMe, a U3JaTo je U 6 yCJOBHUX OOHOBA /03BOJIA 3a JieK. 3a 0OHOBJ/bEHE
Jlo3BoJie 3a Jek AedpuHucaHe cy u poaebeHe ATL mudpe u JKJI 6pojeBu. Tokom 2020.
roAvHe, uU3BplieHa je KoHTpoJsia U xapmoHusauuja 325 SPC, PIL u Labelling-a, xoju cy
CaCTaBHHM [JleJIOBU [l03BOJIE 32 JIeK; HaBeJleHU Opoj ce 0JHOCH Ha 00je/jibeHe JOKyMeHTe 3a
pas3/iM4uTe jaurHe /NaKOBama JIeKOBa.

1.2.1.3. H3meHa u donyHa do380.1e

Y U3BewITajy cy NpuKasaHU NOAALU KaKo 0 6pojy NPUMJ/bEHUX U pelleHUX 3axTeBa 3a
M3MEHY U J0NYHY, TAKO U 6pOj MPUMJ/bEHUX U PellleHUX U3MeHa Y OKBUPY MOJJHETHUX 3aXTeBa
3a 2020. roguny.

Tokom 2020. roauHe yKynHO je mpuMsbeHO 3952 3axTeBa 3a M3MEHY U JONYHY
Jl03BOJIe 3a XyMaHe JIeKOBe, KOju ce oaHoce Ha 14888 nsmeHna. YkynHo je o6paheHo 3360
3axTeBa 3a U3MEHY U JIONYHY [03BoJie 3a XyMaHe JIEKOBe, Y OKBHUPY Kojux je oopaheno 12047
u3MeHa u uszarto: 3036 Ob6aBelTema 0 IpUXBaTawky/NIKMcaMa 0 eBUeHTUPaY BapHjalyje,
96 3aksbyyaka 0 oabanMBawy, 59 3ak/bydyaka o JeJUMUYHOM 00ycTaB/bawy U 226 Penlema
0 oOycTaB/baby MOCTYIKA Ha 3aXTeB KjujeHaTa. U3aaTo je 132 f03BoJie 3a JieK HA OCHOBY
3axTeBa 3a [I0/1aTHO NaKoBamwe (Bapujanuje) v 419 Peuiewa 0 M3MEHHU U ONYHU pellemha Ha
OCHOBY o0J006peHUX Bapujauuja. 360r yTBpheHe HENOTNYHOCTH 3axTeBa, y IOCTYMKY
dopMasiHe U CyLITUHCKE NpPOLIEHE JOKyMEHTAallMje 3a XyMaHU JIEK Y CBPXy U3MeHe U JI0NyHe
Jlo3BoJie, IpunpemsbeHo je 855 Ilucama o popmanHoj HekomIieTHOCTH U 101 3axTeB 3a
JloNyHy AoKyMeHTaluje (clock-stop).
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1.2.1.4. Ocmase akmugHocmu y okeupy uzdaearsa 00380.1e

Y usBewtajaoM nepuony AJIMMC je uspana 290 Pemema o npecTaHky Jo3BoJie 3a
Jiek (273 3a XxymaHe u 17 3a BeTepuHapcKe JiekoBe) U 244 Pelllea 0 NMpeHOCY Z03BoJie 3a
Jiek (115 3a xymaHe u 129 3a BeTepuHapCKe Je€KOBe).

1.2.1.5. ’Kaaée

Tokom 2020. roaune, kiavjeHTU cy noaHenu AJIMMC-y ykynHo 126 >xanbu, o yera
109 3a xymaHe jsiekoBe, 13 3a MeJJULIMHCKA Cpe/CTBA U 4 3a orJlallaBame Jieka.

Of ykynHor 6poja NpUMJbeHUX KasibH, 81 je ycBojeHO MO MPBOCTENEHOM MOCTYIIKY,
13 xanbu je ycBOjeHO OJJIYKOM HaJJIeXKHOI MMHMCTApCTBa, 4 kajbe cy ojbaveHe Yy
Arenyuju, 17 je onbujeHO of, CTpaHe HAJJIEXKHOT MUHMCTAPCTBa, JOK je 11 xanbu y
HNOCTYIIKY pa3pelleha KoJ, Ha/lJIeXKHOT MUHUCTApCTBa.

AHanu30M NMPUMJ/bEHUX >KaJOW KOHCTAaTOBAaHO je Ja ce Hajsehn Opoj ofHOCHMO Ha
pellerwe 0 040alMBalkby HEMOTIYHOT 3aXTEBa.

1.2.1.6. H30asar-e cmpy4HUX MUUW/bEHA

Tokom 2020. roavHe, o6paheHH Cy 3aXTeBU W HU3JaTa CTPYYHA MUIIJbeHA 32 JeKOBe
KOjU ce ynoTpebJsbaBajy y XyMaHOj MeJULIUHU 3a ciiefehe obacTu:

- CTpy4YHa MUI/beHa O NPeAJIOTy TeKCTa JoJaTHe MapKulie 3a XyMaHe JekoBe: 690

- CTpy4YHa MULL/b€HA O MPeJJIory TEeKCTa o aTHe MapKHLe 32 HeperucTpoBaHe JIeKOBe
3a XyMaHy ynotpeoy: 549

- CTpy4YHa MUI/beHa Y 00JIaCTHU KBaJIUTeTa JieKa: 34

- eKcnepTcka ¢papMaKoJIOIIKO-TOKCUKOJIOIIKA U KJIMHWYKA CTPy4YHa MUILJbewa: 33

- CTpy4YHa MMI/beHa O CTATycy Jieka (pepepeHTHU, reHepHUUKH, GHOJIOIIKHU CIWYaH,
napaJiejie, OpUTMHAJ/JHW, UHOBAaTUBHH): 64

- CTpy4YHa MUI/beHa HAa 3aXTeB Ha/JIeXKHUX UHCTUTYLM]A: 16

- CTpy4YHa MUI/beHa Be3aHa 3a peryJaTopHa NuTama: 7

- CTpy4Ha MUIL/beHa 3a NOTPebe LapUbeha XyMaHUX JIEKOBaA: 24 U

- CTpy4YHa MHUIlJbeHa 3a YBO3 U M3B03 y30paka hesvja/TKUBa 3a NOCTyNaK KJIMHUYKOT
UCIUTHUBama JIeKOBUMa U yBepema 3a NoTpebe H3Bo3a JiekoBa (CepTudukar o
dapmaneyTckoM Npou3BOJy) NpHUKa3aHa Cy y Taykama 5 M 6 OBOr NOrJaB/ba, a 3a
MeJIMLMHCKA CPe/iCTBA Y TaYKH 2.

Takobhe je npumsbeHo u o106peHo 704 3axTeBa 3a U3/laBatbe KOHTPOJHUX MapKUIa.

1.3. /lo3BoJ1a 3a JIEKOBe KOjH Cce yloTpe6/baBajy y BeTepUHApPCKOj MeULIUHU

Y 2020. rogunu AJIMMC-y je nogHeTo 48 3axTeBa 3a M3/JaBakbe [03B0JIa 3a JIEKOBe
KOju ce ynoTpeO/baBajy Y BeTepUHAPCKOj MeJULIMHH, 195 3axTeBa 3a 06HOBY Kao U 324
3axTeBa 3a U3MEHY U JI0NYHY [03B0OJIe — Bapujalyje.
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Y oBoM mnepuony onapxaHo je 6 cenHula Komucuje 3a cTaB/bame y IpoMeT
BeTEpUHAPCKUX JiekoBa U 12 ceaHua Komucuje 3a 06HOBY [03B0JI€ 32 CTaB/bakbe Y MPOMET
BeTepUHapCKUx JiekoBa. Ha ocHOBy Mulbewa komucuja, AJIMMC je uzpana 70 Pemema 3a
CTaB/balke y NMPOMET BeTepUHApCKUX JiekoBa U 148 Peimema 3a 00HOBY /[03BOJIe 3a
BeTEPUHAPCKHU JIEK.

Tokom 2020, peweHo je yKynHo 263 3axTeBa 3a U3MeHY W [JOIYHY J03BOJie 3a
BETEPUHAPCKHU JIEK.

3a u3zaTu 6poj L03B0JIa 32 BeTePUHAPCKHU JIEK Y U3BEITAajHOM [IePHUOAY, U3BPILEHE Cy
U ¢uHaHe KopekiUje CaxkeTaka KapaKTEPUCTHUKA JieKa U YIIyTCTaBa 3a KOPUCHUKA.

Y Toky 2020, npuMJbeHO je U o6paheHo 364 3axTeBa 3a 0j06pemme J0JaTHe MapKULe.

Y toky 2020, npuMsbeHO je 79 3axTeBa 3a ynuc, 68 3axTeBa 3a 0OHOBY ynuca U 5
3axTeBa 3a U3MEHY U [OIYyHY ynuca MeJULUHCKOI cpeAacTBa y Perucrap. Y usBeltajHoM
nepuojly paspelleHo je 68 3axTeBa 3a ynuc, 66 3axTeBa 3a 0OHOBY ynuca M 5 3axTeBa 3a
M3MEHY U JIONyHY ynuca MeJULIMHCKOT cpeAcTBa y Perucrap.

Y u3BelITajHOM epUOAY NPUMJbEHO je U o6paheHo 35 3axTeBa 3a CTPYyYHO MUILIbEHHE
0 CTaTyCcy MEIMIIMHCKOT cpeAcTBa © 2 3axTeBa 3a CTpPyyHO MHUILBEHE O KIaCH(PUKAIMU
IIPOU3BOJIA 32 MEAULIMHCKO CPEJCTBO.

Y Toky 2020, uznato je 29 Pememwa 3a yBO3 JieKOBa MU 5 3a YBO3 MeJULMHCKHX
cpeZicTaBa 3a ynotpeby y BeTepHHapCKoj MeguliuHU. U31aTo je ykynHo 64 CepTtudukara o
dbapmaneyTckoM Npou3BOY, KOJUKO je U IPUMJ/bEHO 3aXTeBa.

Y u3BelITajHOM NepUoAy NPUMJ/bEHO je U obpaheHo 29 npujaBa HeXKeJbeHUX peaKlitja
KOje ce 0/JHOCEe Ha BeTepUHApPCKe JIEKOBE U BeTepUHAPCKe UMYHOJIOLIKE JIEKOBE.

2. Pemiewe 0 perucTpanuju/npoayxemy/M3MeHH U JONYHU perucrpanmje
MeAMIMHCKOT CpeACTBa

Y nepuopny koju je obyxBaheH oBuM usBewutajeM AJIMMC-y je nogHeto 5285 3axTeBa
3a perucTpanmjy MeJJMIIMHCKUX Cpe/iCTaBa, 32 U3MeHYy, IONyHY U NPOJYyXKeme perucrpanuje
MeJUIIMHCKUX CpeJicTaBa, oJ, 4yera je obpaheH u 3aBpuieH 4281 3axTeB. PauyHajyhu u
3axTeBe MPHUMJ/bEHE Y NPETX0AHOj roauHu, popmupaHo je 5001 Pewiewa o ynucy, 06HOBHU
ynuca, WM3MEeHM UM [JOINyHHU YyIHca MeAULMHCKOT cpejcTBa y Perucrap/perucrpanujy,
npoJlyKeky perucrpaiuje, U3MeEHU U JIONYHU peructpauuje, 78 Peuiewa o ofdalMBamy,
106 Pemewa o0 obycTaB/bamy nocTynka U 15 Pemewa o ofbujamwy 3axTeBa. Y NMOCTYNKY
paspelemna je ykynHo 1004 3axteBa u3 2020, koju ce o6pahyjy y 3aKOHCKH JepUHUCAHUM
pOKOBHMa.

Y ck/iaZly ca HOBUM 3aKOHOM O MeJJUIIMHCKUM cpeJicTBMMa AreHlUja yTBphyje ctaTyc
IpPOU3BO/A, OAHOCHO yTBphyje Aa v je oapeheHu npousBoj MeAULIMHCKO cpeAcTBO. TokoM
2020. roguHe pelieHo je 2238 3axTeBa ( IpUMJ/beHO 2448).

Y Toky 2020. roguHe, AJIMMC je usgana 179 Pemewa 0 HM3MeHM OBJallheHOr

npeJcTaBHUKA Npou3Bohaya MeAULHHCKOT cpefcTBa y Pervctap u 30 Peuewa o 6pucamwy
MeJUIMHCKOT cpeJicTBa U3 Perucrpa
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VY CekTopy 3a MeIUIMHCKA cpeacTBa, 10 kpaja 2020. roxuHe, 3aBpiIeHO je yHampeheme
JIeCeT MOCIOBHUX ITPOIIeca y HOBOM JUTHUTATHOM HH(POPMAIIMOHOM CHUCTEMY.

CekTop 3a MeJUIIMHCKA CPEICTBA, Y capaibu ca nmpuBpegHOoM kKomopoM Cp6uje (ITKC),
je oapxao ,Webinar“, 26. HoBem6pa 2020. roguHe, Ha TeMmy ,CHCTeM BHUTHJIAHILE
MeJUIMHCKUX cpefcTaBa y Penybsauuu Cp6uju” u ,EjNeKTpoOHCKO MOC/I0Bamke - CUCTEM
BUTUJIaHLIE".

Takobhe, CekTop 3a MeAMLMHCKA CpeACTBa HMao je 3amakeHo yuelnhe Ha 22.
roJiMiIKk0j KOHepeHLUjU pycKe areHuuje ,Roszdravnadzor” noj HasuBoM ,State regulation
of medicines and medical devices - PharmMedObrashenie-2020“, Moscow, Koja je ofp>kaHa
eJIeKTpoHCKUM nyTeM, of 29. go 30. oktobpa 2020. [IpesaBama cy oapkaHa Ha TeMme ,The
regulation of medical devices in the Republic of Serbia“ u ,Circulation of in vitro diagnostics for
Covid-19 in the conditions of pandemic Serbian Experience”.

3. U3aaBame 403BoJ1a 3a cipoBoheme KIMHUYKHX UCTUTUBAaKba JIEKOBA U
MeJAMIUHCKUX CpeJcTaBa U KOHTPOJIa BbUXOBOT CipoBohema

Y cksiazly ca 3aKOHOM 0 3/JpaBCTBEHO] 3aLITUTH HA/JIEKHOCT ¥ 00JIaCTU KJAMHUYKUX
UCNIUTHUBamwa je Jgoje/beHa ETuukom of6opy Cpbuje, y Lu/by NocTuU3amba YHUPOPMHE U
HeZIBOCMUCJIEHE MPOIleHe ETUYHOCTH CIPOBOhemha KIMHUYKUX UCIUTUBAA Y HALlOj 3eMJ/bU
Kao U ckpahemwa BpeMeHa NOTPEOHOT 3a H3/aBalbe MUIL/bEHA Yy Be3U Ca KJIUHUYKAM
HMCIMTUBamkbUMa. AreHliMja 3a JIeKOBe U MeJUIUHCKA cpefcTBa Cpbuje 3a moTtpebe EOC-a
BpIIM a/[]MUHUCTPATUBHO-TEXHUYKE MOCJIOBE.

Tokom 2020. roaune, 3a ETnuku oao6op Cpouje npumsbeHo je 611 3axTeBa 3a
KJIMHHWYKA UCIIMTHBAWka, U TO: 99 3axTeBa 3a 0/100pehe KIMHUYKUX UCIUTUBaWka, 6 3aXTeBa
3a IpHjaBy NOCTMAPKETUHIIKOT HEMHTEPBEHLUjCKOT KJIMHUYKOT UCIMTHUBamwa, 506 3axTeBa
3a U3MEHY U JAONYyHY oJ00pema KJIMHHUYKUX WUCOHWTHUBawa. Takobe, mpumsbeH je 6661
M3BEIlTaj 0 CIpoBOhewmy KIMHUYKUX UCIUTHUBaa 3a JIeKOBe (TpoMmecedyHU, 6e36eHOCHA
M3BelITaBawka U Apyry) , kao U 87 npujaBa o 3aBpLIETKY CTyZAHja Koje Cy eBUJEeHTUpPaHe U
obpabene.

Y nepuogy koju je obyxBaheH OBUM H3BellTajeM OJpKaHOo je 16 pafgHUX cefHHUIA
yjaHoBa ETuukor ogbopa Cpb6uje. Y u3BelITajHOM Nepuoay HU3AaTo je 56 Muibemwa
ETuukor opbopa 3a cnpoBohewe KIMHUYKUX HcnuTHBamkka U 300 Muuubewa ETHukor
ono6opa Cpbuje o mpuxBaTawky U3MEHA U AONYHA KJIMHUYKUX UCTIUTUBAKbA.

Y 2020. rogunu, ETuuku op6op Cpbuje 3a MeJULMHCKA CpeJiCTBA MPUMUO je 42
3axTeBa 3a KJMHHUYKA UCTIMTHBabha MeJUIMHCKUX cpe/cTaBa (6 3a ofobpeme, 4 3a pujaBy,
32 3a usMeHe U gomnyHe). 3a 31 3axTeB NMOCTynak je 3aBplueH (0J00pewa U npujase 4,
u3MeHe U gonyHe 27). Y 2020. roguHu NpuUMJ/beHO je U obpaheHo 54 wu3BelTaja u
ob6aBelITemA 0 CIPOBOhEHY KIMHUUKUX UCTUTHBAbA.

Tokom 2020. roguHe, y CeKTOpYy 3a KJIMHUYKA UcIUTUBama lleHTpa 3a XymaHe
JIEKOBe NMPUMJbEHO je YKynHo 935 3axTeBa 3a KJIMHUYKA UCIUTUBAKA, U TO: 99 3axTeBa 3a
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ofobpewe KJMHUYKUX MCIOMTHMBama, 6 3axTeBa 3a MpHUjaBy [OCTMAapKeTUHLIKOT
HEMHTEPBEHIUjCKOT KJIWMHUYKOT UCNIUTHBamwa, 830 3axTeBa 3a U3MEHY U [I0NYHY 0/100perha
KJIMHAYKUX WCIIUTHBama, of yera 254 3axTeBa 3a Koje ce ycayre He Hamahyjy. Takobe je
npuM/beH U 6661 u3BemiTaj 0 cnpoBohewmy KIMHUYKUX HCOUTHBaWka (TPOMECEYHH,
6e36eHOCHA M3BelITaBalba U APYru) 3a JekoBe, Kao U 87 mpujaBa 0 3aBpIUETKY CTyAuja
Koje Ccy eBUJeHTHpaHe U obpabheHe. Y OKBHUpPYy IIOCTYNKa HpOIlleHe J0CTaB/beHe
JIOKyMeHTaluje 3a oJo0Opemwe KJIWHUYKUX WCIUTHUBalka BpIIM Ce peJOBHA IpolLieHa
JIOKyMeHTallyje 3a KBaJIUTeT UCIUTUBAHOT JIeKa.

Behu 6poj u3BemTaja 0 cnpoBohemy KJIMHUYKHUX MCIOUTHBama y OJHOCY Ha
npeTxo/He TOJMHe je IMOCAeJMLA YCIOCTaB/bakba U UMIJIEMEHTHUPakha HOBOI HA4YMHA
NpHYjaB/bUBakba Pa3JMUUTHUX BPCTa U3BeELITaja O CIPOBOhemy, Kao U IOBe3UBama ca LHPpoM
NPOTOKOJIA HAa KOjH Ce OJHOCH. Ycie[, cuTyalje u3a3daBaHe Bupycom COVID-19 noBehaH je u
6poj nmpHjaBa XUTHUX 6e30eJOHOCHUX Mepa. TpeH[, pelIeHOCTU NPHUjaB/beHUX UHULIUjaTHUX
3axTeBa/M3MeHa M [0IyHa 3aXxTeBa 3a KJIMHHWYKA UCIHUTHUBawka TokoM 2020. roguHe Takobhe
je 6MO0 yCJI0B/bEH aKTYeJTHOM aH/EeMHjCKOM CUTYalMjoM, LITO je YTULQJI0 Ha JUHAMUKY paja
EOC-a ( o6passioxeme 3a 6poj 3axTeBa 03HaveH ca ** y Tabesu 6p. 1).

Y nepuony Koju je obyxBaheH OBUM H3BellTajeM OoJp»KaHO je 13 pafHUX celHHULA
KomMmucuje 3a KIMHUYKA UCIIMTHUBAWKaA JIEKOBA. Y U3BelITajHOM [IepuoAy U3AaTo je 44 no3Bosie
3a crnpoBobemwe KJIMHMYKUX UCOUMTUBawka U 8 3ak/byyka 0 00ycTaB/bamy 3axTeBa 3a
ofob6peme KJIMHUYKHX UCNUTHUBawa. Takohe, uzjgata cy 2 obaBeliTelHa O MpPUXBATAWbY
IpUjaBe NOCTMAPKETUHIIKOI HEMHTEPBEHIUjCKOT KJIMHUYKOT UCIUTUBAMKaA. Y U3BELITAjHOM
nepuoay usgaro je 314 obGaBelTewa O MNpPUXBaTalkby H3MeHA W JOINYyHA KJIWHUYKUX
UCIIUTHBAamA (Y OKBUPY Kojux je 6uo 831 usMeHa u jonyHa u uszaato 20 Pemewa o u3amMeHu
pemiewa) U 19 3ak/pyyaka 0 00ycTaB/baby 3axTeBa 3a U3MeHY M JIONYHY oJo6pema 3a
KJIMHHAYKa UCIUTUBaba.

Y 2020. roauny, y CeKTopy 3a MeJULMHCKA CpeJCcTBA NIPUMJ/bEHO je 45 3axTeBa 3a
KJIMHHAYKA UCNUTHUBaWkba MeJUIIMHCKUX cpejcTaBa (6 3a ofobpemwe, 4 3a mpujaBy, 35 3a
u3MeHe U JonyHe). 3a 39 3axTeBa NOCTyNakK je 3aBplleH (of06pemwa 3, npujaBa 3, U3MeHe U
JnonyHe 33); y IOCTYIIKY 06pajie cy 3 o106pewa, 1 npujaBa v 2 ©3MeHe U 0NyHe KIUHUIKUX
UCIIUTHUBamka MeJUIMHCKUX cpeAacTaBa. Y 2020.. roAuHM NpUMJ/beHO je U obpaheHo 54
M3BelITaja U 06aBelITeEHA O CIPOBOhEHY KIMHUYKUX UCTUTHBAbA.

Y 2020. roguHy, ofpxaHo je meT cenHuna Komucuje 3a MeJUIMHCKA Ha KoOjUMa je
pasMaTpaHo 16 3axTeBa 3a 0400paBabe KJIMHUYKOT UCIMTHBAakbha MEJAULIMHCKUX CpeCTaBa.

PeannsoBaHa je 1 KOHTpoJia cnpoBobhema KJIMHUYKUX HUCIOMTHBama 3a JekoBe (y
MapTy Meceny). C 063MpoM Ha TO Ja je y ycJOBUMa NaHJAeMHUje OMO OTeXaH 0/Jla3aK Ha
TepeH, AreHuyja je, npatehu ynytctBa EBporncke areHuyje, o/iyiy4usia Jja HallpaBy UCKOPaK U
M3paju YIYTCTBO 3a HAJ30p Tj. KOHTPOJIy Ha Ja/bUHY — Ynymcmeo 3a cnpogoherse kKonmpo.ie
KAUHUYKUX UCnumuearsa J/ekoea Ha dasbuHy (remote KOHmMpo.aa) 3a epeme NnaHOeMujcKux
yc€/1084a, HAKOH 4era Cy /10 Kpaja roluHe CipoBe/ieHe joll 3 pyTUHCKe KOHTpOJIE.
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4. IIpahewme HeXxe/beHUX PeaKlja Ha JIEKOBE U MeJMIIMHCKA CpeACTBA

a) HpPIjaBJ'beHe HeXXe/beHe peakunje Ha JIEKOBE€ U MEAUIIUHCKA CpeACTBa

Tokom 2020. roauHe y 6a3u HanuonasnHor neHtpa 3a ¢papmakoBuruianuy (HLD)
eBUJleHTUpaHO je yKynHo 1039 uHUIMjaJHUX MpHjaBa HeXe/beHUX peaKliuja Ha JIeKOBe
(HPJI). lonaTHo, npujaB/beHO je jowr 258 HapeaHux (follow-up). UMajyhu y Buay aa je 6poj
npujaBa AynavkaTa u3Hocuo 10, a 6poj HeBaJIMAHUX NpUjaBa 7, MOXe Ce 3aK/byUYUTH Jia Cy Y
2020. roavHu npujaB/beHa YKynHo 1022 agexkBaTHO AOKyMeHTOBaHa caydvaja HPJI koja cy
3abeJsiexxeHa Ha TepuTopHju Penyosvke Cpouje (PC); ox Tora je 189 caydajeBa npujaB/beHO
O/l CTpaHe 3/ipaBCTBEHUX PaJlHUKA, 52 o nauujeHara, a 781 npeko Hocuana gossoJa (H/).
Opx HaBegeHor 6poja, 210 cay4yajeBa 0AHOCHUJIO Ce Ha BakIMHe, a 812 Ha siekoBe. Tokom 2020.
6 H/] Hucy gocrasbanu npujase caydajeBa HPJ1y E2ZB dopmarty.

Y HI®-y ce BpwHM npoleHa cBakor nojeguHa4dHor caydaja HPJI ca teputopuje PC,
HAaKOH 4Yera ce MNoJalM aJleKBaTHO J[JOKyMeHTOBaHUX (BaJUJHUX) cCjay4yajeBa yHoOCe ¥
HallMOHA/JIHy 6a3y cjy4ajeBa Hexe/beHUX peakuuja - WHO-UMC VigiFlow. CBaku ciyyaj
NIpUjaBJ/beH OJ 3 paBCTBEHOr paJjHUKa UJIU MTalUjeHTa Y CUCTEMY CIIOHTAHOT IIpUjaB/bUBamba
npociehyje ce oaroBapajyheM Hocuony [o3BoJie. 3a ciyyajeBe Koje Cy 3JpaBCTBEHU
pafHULM TNpPUjaBUJIA NyTEM IMOLITe/eJIeKTPOHCKE MOIITe MpPUIpeMa ce W oAroBapajyhu
OZrOBOp M3BellTayy. 3a CJy4yajeBe KOjU Cy IIpUjaB/beHM IIPEeKO alJivKaluje eReporting,
M3BellTauyy (NmanyjeHTy W 3/paBCTBEHOM paJlHUKY) TeHepHUIle ce ayTOMAaTCKU MMejI ca
MOTBPAOM /ia je cay4daj IpUjaB/beH.

Tokom 2020. H® je oaroBopro Ha 107 uMejsioBa y Be3u ca NpHjaBaMa HeXeJbeHUX
peakiyja ¥ ApyruM yIUTUMA KOjU Cy IPUCTUTJIN Ha UMejJ neZeljene.reakcije@alims.gov.rs.

Y nepuoay koju je obyxBaheH oBHUM wu3BeliTajeM y CeKTopy 3a MeAMLHMHCKA
CpeACTBa, eBUIeHTHUPaAHO je 195 npujaBa Hexe/beHUX peaklUja Ha MeJUILIMHCKA CPe/CTBa,
0J1 Kojux je obpaheno 194.

6) IICYP, PMII, Bapujanuje, cTpy4YHa MULL/bE€HhA, NUCMA 3[PpAaBCTBEHUM paJHULMMA

M3BpiiieHa je afAMUHUCTPATUBHA 06pajia 464 [leproaryHa u3BelITaja 0 6e36eJHOCTU
Jneka (PSUR) moctaB/beHa peJJOBHOM JUHAMHKOM M MperJsie] U apxuBupatbe 137 mocebHO
foctaB/beHux [l1aHoBa ynpaBsbawa pusnkoM (RMP). AktuBHocTH Be3aHe 3a npoueHy PSUR,
RMP, 6e36enHocHux uHdpopMmanuja y SPC JoKyMeHTHMa y OKBHUpPYy IMpolleca HU3JaBamba,
0OHOBE U MU3MEHE /103B0JIe 3a JIeK IpUKa3aHe cy y Taykama 1.2.1.1, 1.2.1.2.n 1.2.1.3.

Tokom 2020. roauHe 006peHU CYy eAYKAaTUBHU MaTepUjaivd U Jipyre A0JATHE Mepe
MUHUMMU3BaLMje pusrKa 3a 37 siekoBa. Takobhe, oj06peHo je u Ha cajTy AJIMMC-a o6jaB/beHO
11 nucama 3apaBcTBeHUM paguunuma (DHPC).

CnpoBeJieHa je peryJaTopHa Mepa IIpUBPEMEHOT CTaB/balba BaH CHare (cycrneHsuje)
Jlo3BoJsia 3a JjiekoBe Hetasorb 6% u Hetasorb 10% jep Hocuuan [03BoJsie 3a JieK HUje
npejy3eo cipoBoheme 3axTeBaHUX JOAATHUX Mepa MUHUMMHU3allyje pU3MKa Koje YK/by4dyjy U
yCIOCTaB/balbe KOHTpOJIMCAHOT npuctymna jeky Hetasorb 6% u Hetasorb 10%, a koje cy
jelaH oJ ycj0oBa HEONXOJHUX 3a OZp:Kake MOBOJbHOT OJJHOCAa KOPUCTU U PU3UKA IpPHUMeEHe
JIEKOBA KOjH CafpKe XUJAPOCKHEeTUJICKPOO, y CKJIaJy ca 3aK/bY4YKOM CBeoOyXBaTHe IpOLieHe
OZJHOCA KOPUCTHU NpPUMEHe JIEKOBA KOjU CaJip>Ke XUAPOCKUETUJICKPOoO koja je y EBpormckoj
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areHuuju 3a jekoBe (EMA) cnpoBe/fieHa Yy OKBUPY apOUTPaXHOT MOCTYIIKA HA OCHOBY 4JlaHA
107u. lupexktuBe 2001/83/EC. Ha ocHOBy HaBeJieHOT, AreHiyja je oJjly4usa Jja 403BoJie 3a
JilaTe JIeKOBe NIPMBPEMeHO CTaBU BaH CHare (CycneHAyje) 0K ce He HCIYHU obaBe3a Koja ce
O/IHOCH Ha CIIpoBOhere HaBeJleHUX 10JaTHUX Mepa MMHUMMMU3aL1je pU3rKa.

Y capaawu ca Uppsala Monutorung Centre (UMC) TokoM Hezesbe 2-8. HoBeM6pa 2020.
rofvHe CIpoBeJeHa je kamnawa MedSafetyWeek o BaxXHOCTU TNpujaB/bHMBakba CyMIbU Ha
HeXXe/beHe peakluje Ha JekoBe. Kammawu cy ce npuk/bydyusd naptHepu AJIMMC-a:
Jlekapcka komopa, Papmaneyrcka koMmopa, CaBe3 dapManeyTckux yapyxemwa Cpbuje
(CPY(C), Hanuonanna opraHusauuja 3a petke 6osiectu Cpouje (HOPBC) m Hapunonannom
acouujanuyjom crtyaeHata ¢apmanuje Cpouje (HAIICep). Hemema 2-8. HoBemOpa 2020.
roAavHe obesiexxusa je nety rojuilimy Kamnawy MedSafetyWeek, rje peryiaTopHa TeJsa 3a
JIEKOBe LIMPOM CBeTa Y4eCTBYjy y KaMIIamwkH 3a I0JU3ake CBeCTH O HeXKe/beHUM peaKlMjaMa
Ha JIEKOBE M BaXKHOCTHU HUXOBOT MpHjaB/bUBama. TeMa kamnawe 2020. roguHe 6usa je:
CBaka mpwujaBa je Ba)KHa U MOXe /1a IOMOTHe /ia JIEKOBU Oyay 6e36eiHUjU 3a cBe. [lanujeHTH,
poAuTeJbH, CTapaTe/by, Kao U 3paBCTBEHU PaJiHULM U HBUXOBE OpraHusalyje, I0O3BaHU Cy
Jla IpYjaBJbyjy CyMibe Ha HexKeJ/beHe peaklivje Ha JIeKOBe.

B) OcTasie aKTUBHOCTH

Oxrtobpa 2020. roguHe opXaHa je exyKaluja 3ApaBCTBEHUX pajgHuka MHcTHTyTa 3a
MEHTAJIHO 37paBibe O (papMaKOBHTHIAHIN WM YHpaBJbalby PU3MKOM, Ca KJBYYHHUM (DOKYCOM Ha
BaXHOCT IIPHjaBJbUBAbA CYMIbH HA HEXKEJHEHE PeaKlirje Ha JIEKOBE.

5. U3gaBame yBepemwa 3a MoTpe6e N3B03a JIEKOBa Y CKJIaAy ca
npenopykama CBeTCKe 3paBCTBEHe OpraHu3aije

Tokom 2020. rogune, AJIMUMC je npumusia 323 3axTeBa 3a M3BO3 JiekoBa (259 3a
XyMaHe JiekoBe U 64 3a BeTepuHapcke) U wusAasa ykynHo 308 ceptudukata o
dapmaneyTckoM npousBoay (244 3a xyMaHe U 64 3a BeTepUHaApCKe JIEKOBE).

6. 0go0paBam€e YBO3a HEPEeruCTPOBAaHUX JIEKOBA U Me AULMHCKUX
cpe/cTaBa 3a Jiedewe oJpeheHor nanujeHTa WM rpyne nagyvjeHara v 3a
HAay4YHa U MeJULIMHCKA UCTPAKUBAKA, Ka0 U JaBake MUILL/beHa 3a YBO3 U
U3BO03 y30paka hesMja, 04HOCHO TKMBA 32 NOCTYNAK KJIMHUYKOT
UCIUTUBAKA JIEKOBA

Y wusBewrrajuoMm nepuoay AJIMMC je usgana 1241 possosie 3a yBO3 JIeKOBA M
MeJUIIMHCKHUX CpeJ/icTaBa 3a MOTpebe KIWMHUYKUX MCIUTHBamba, a 00ycTaB/beHO je 52
3axTeBa. M3garto je 351 muumbewma 3a yBO3 U M3BO3 y30paka hesiMja OAHOCHO TKMUBaA 3a
NOCTYIaK KJIMHUYKOT UCIUTUBaKa JieKoBUMa (0 npuMsbeHux 431 3axTeBa).
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Y usBewtajaoM nepuony AJIMMC je nspana 1713 f03B0J1a 32 YBO3 HEperuCTPOBAHUX
JIEKOBA 3a XyMaHy ynoTpeby (obycTaB/beHO je 7 3axTeBa, of0aueHo je 4, a oabujeHo 1 o
YKYIHOT 6poja MpUMJ/beHUX 3axTeBa), 29 [03BoJla 32 yBO3 HeEPEerucTpOBaHUX JIeKOBa 3a
BeTepUHapcKy ynotpeby (mpumsbeHo 30 3axTteBa), 191 no03BoJia 3a YBO3 HEPETUCTPOBAHUX
MeJMIIMHCKUX cpeAcTaBa (o npuM/beHrx 193 3axTeBa y CeKTOpy 3a MeJJULIMHCKA CPe/ICTBA)
M 5 103B0J1a 33 YBO3 HEPETUCTPOBAHUX MEAULMHCKUX CpPe/iCTaBa 3a BeTepUHAPCKY yIIOTpeoy
(om 5 3axTeBa KOJIMKO je IPUMJ/bEHO).

7. Kateropusanuja jiekoBa/ yrBphuBame cratyca npoussoga (MC)

Y 2020. roguHu nMpUMJbeHa cy 4 3axTeBa 3a KaTeropusaiujy jsiek (3 3a JiekoBe 3a
ynoTpeby y XxyMaHoj MeJUIIMHU U 1 3a JileKOBe 3a ynoTpeby Yy BeTEpUHAPCKO] MeJUIIMHU), a
Y3/1aTO je, 3ajeJHO ca 3aXTeBUMa U3 NIPeTX0He roOJUHe YKYIIHO:

- 10 peuiema 0 KaTeropusalyju JeKoBa 3a ynoTpeby y XyMaHOj MeAUIUHU;
- 1 pelueme 0 KaTeropusaluju BeTeEpUHAPCKHUX JIEKOBA;

Bpoj mpum/beHMX M o6pabheHUX 3axTeBa 3a yTBphuBamwe cTaTyca NPOU3BOAA,
OJIHOCHO yTBphHBamwa Ja JM je oJpeheHH NpPOU3BOJ MeJULUHCKO CpeACTBO JaT je y
[lornassby [ - U3BpiuaBamwe NoBepeHUX MOCJ0BA, TayKa 2.

8. Ogo6paBam€ orJialllaBawka JIieKOBa U MeJULMHCKHUX CPpeACTaBa 3a
ynoTpeoy y BeTepUHAPCKOj Me JULUHU

Y ckJsiasy ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA U MeJJULIMHCKUM cpeAcTBUMa (,C1y>kK6eHU IJITaCHUK
PC”, 6p. 30/2010,107/2012, 113/2017-nap. 3akoH u 105/2017-ap. 3aKkoH) ¥ [IpaBUTHUKOM O
HAUMHY OrJialllaBakba JieKa, 0JJHOCHO MeJUuIUHCKOT cpefctBa (,Cayx6eHu raacauk PCY 6p.
79/2010), AJIMMC wuspaje ojobpewa 3a ynoTpeby MNPOMOTHUBHOT MaTepujaja 3a
pek/JaMupame JieKoBa IyTeM CpejcTaBa jaBHOT MHPOpMHUCama, U 3a NMPOMOLHUjy JIeKOBa
3paBCTBEHMM U BeTEPUHAPCKUM paJHUIIMMA KOjU MPONHUCYjy JIEKOBE U JpYyry
JIOKyMEeHTAal1jy Koja ce 0JJHOCH Ha OrJlallaBame U peKJIaMupambe JeKa.

Toxkom 2020, AJIMMC je npumuia 584 3axTeBa 3a of00peme oryauiaBamwa (564 3a
XyMaHe JiekoBe U 20 3a BeTepUHapCKe JIEKOBe). JeJlaH 6poj npeaMeTa, YKynHo 249, npeHeTo
je y paza u3 npetxofHe rogune. Y 2020, uszpato je 539 Pewrema 3a o1006pere IpOMOTUBHOT
MaTepujaJia 3a JIEKOBE, IITO je Ha NPUOJIMKHO UCTOM HUBOY Kao U Opoj pelliewma U3JaTUX Y
NPEeTXOAHUM roZijMHaMa.

[lopen Apyrux aKTUBHOCTH, yYBeJleHa je HOBa IaTdopMa 3a orJallaBamwe, Kako 3a
HOCHoOLle J03B0J1a, TakKo U 3a HIIM y 4ujoj HaZ/1eXKHOCTH je orJlallaBame JIEKOBa. Y NPUIIPeMH
HOBe allJIMKalivje, Kao U y peaJiu3alUjyu OBOT [10CJ1a, y4eCTBOBa/IU cy U 3anocaenu y HIIU-y. Y
Mecely jyJly IpOLeHUTe/bU KOjU pajie Ha NMOCJ0BHUMA OrJlallaBama Cy Y NOTIYHOCTH MpellIn
Ha paJ, y HOBOM UH(GOPMALMOHOM CUCTEMY, [IOK Ce 3aXTeBU IPUMJ/bEHU Y CTAPOM CUCTEMY Y
HEeMY U 3aBplIABA;jy.
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9. [Ipukyn/bame U 06paja nojgaTaka 0 NpoMeTy M NOTPOIUbY JIEKOBA U
MeJULIUHCKUX CpeAcTaBa

[Ipema ycnocTaB/beHOj METO0JIOTHjU U3BpIIaBakha NOBEpPEHUX MOCA0BA, a Y Be3U ca
NPUKYI/bakbeM NoAaTaKa O OCTBAPEHOM IIPOMeTY U NMOTPOIIH JIEKOBA 33 XyMaHy ylnoTpeoy,
3a ynoTpeby y BeTepHHApCKOj MeAULMHH, Ka0 U NPOMETY U NOTPOLIHU MeAULHHCKUX
cpeacraBa, AreHnuja je y Toky 2020. roguvHe peasu3oBajla HU3 [Jl0Jle HaBeJeHUX
aKTUBHOCTH:

a) Ob6pasa [0CTaB/beHUX MOJATaKa O MPOMETY M MOTPOLIKM XyMaHUX JIEKOBAQ,
M3BpIIEHA je y 3aKOHCKU NpeJBUHEHOM pPOKY, a 06yxBaTHJIA je ciaefehe akTUBHOCTU Koje Cy
ce OJIHOCHJIE Ha IPUNIPEMY U popMHUpakbe U3BEIITaja:

- KOpEeCNOH/IeHI[Hja eJIEKTPOHCKOM IMOIITOM ca HOCHOLIMMa /103B0JIa 3a XyMaHe JIEKOBE;

- axypuparbe nojiaTaka 0 KOHTAKT 0oco6aMa y mporpamy 3a MpoMeT XyMaHUX JIEKOBa;

- peliaBaie M0 HalloOMeHaMa HOCHJIANA JI03B0JIA U MpaB/bele Hasora 3a UT mogpiiky
3a paspelllaBakbe MHTEPHUX HeycarjalleHOCTH;

- yHOC IleHa y 6a3y npoMeTa (2470 neHa);

- Kpeuparbe U3BelliTaja 0 MPOMeTY JIeKoBa 3a MUHUCTApPCTBO 3/]paBJ/ba;

MuHuctapcTBy 37paB/ba Penyo6sirike CpOHUje Cy JOCTaB/bEHU HM3BELITAjU O MPOMETY
sekoBay 2019. roaunu fo 31. mapta 2020. roguHe.

6) U3BplueHa je npunpeMa 1 06pajia nojaTaka pajiu Kpeupamwa M3BellTaja 0 IPOMeTy
JIEKOBA 3a yNnoTpeody y BeTepHMHApPCKOj MeauuuHU y 2019. roquHU U nojanu cy nocjaaTu
YnpaBu 3a BeTepuHy MuHHUCTapcTBa I0/bONpPHBpeJe, IIyMapCcTBa W BOJONPUBpesie
Peny6suke Cpbuje, y 3akoHCcKU npeaBubheHoM poky. I[lpeaysete cy ciegehe akTUBHOCTU Y
Be3U ca HaBeJ|eHUM:

- KOpeCNOHJIeHIIMja eJIEKTPOHCKOM IOUITOM Ca HOCHUOIIMMAa /I03BOJIa 3a JIEKOBe 3a
ynoTpeby y BeTepUHAPCKOj MeJUIIMHHY;

- aXypupame MoJaTaka O KOHTAaKT ocobama y mporpaMy 3a IpOMeT JieKoBa 3a
yHOTPeOy y BeTepUHAPCKOj MEIUIIUHHY;

- pelllaBame [0 HallOMeHaMa HOocCWJIala [03BoJIa U NpaB/beke Hasora 3a UT mogpuiky
3a pa3pellaBambe HHTEPHUX HeycaralieHOoCTH.

[Toganu o npomeTy JieKoBa 3a ynoTpebdy y BeTepUHAPCKOj MeJULIMHU Cy 00jaB/beHH Ha
uHTepHeT cTpaHuu AJIMMC-a.

MuHHUCTapCTBY NOJBONPHUBpeJe, LIyMapcTBa UM Bogonpuspezie Penyosuke Cpouje,
YnpaBu 3a BeTepUHY, JOCTaB/beHU Cy U3BelITaju O npomeTy JiekoBa y 2019. (29.anpun
2020).

B) M3BpiieHa je nmpunpeMa U ob6pajia mojaTaka 3a U3pajly H3BelITaja O MPOMETY
MeJAMIMHCKUX CPeACTaBa Yy HOBOM HHpopManuoHoM cucreMmy A/IUC. CBe aKTHBHOCTH CYy
CIpoBeJleHe y pPOKOBHMMAa KOjU Cy MNPOAYKEHH 300r aKypupawa HeJocCTaTaka Yy HOBOM
MH)OPMAILMOHOM CUCTEMY.
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U3BezneHe cy TabeJie mo:

- TreHepMYKOM Ha3uBY (M360p MO K/bY4YHOj peuM) ca NpUKa3aHWM HOCHOLKMa YIHCa,
reHepuyKrMM Ha3MBHMa, IPOMETOM y KOMaJuMa U MpPOMEeTOM y JWHApuMma rze je
mMoryhe BUZeTH NojeJMHAYaH NPOMET 10 CBAKOM I'€HEepUYKOM Ha3UBY, Ka0 U YKyINaH
poMeT 3a 0jabpaHy reHeprUYKH Ha3uB y KOMaJiMMa U y AMHAPHUMa;

- pomahum npoussobhaumma (u360p 3eMsbe npousBohava: Peny6sinka Cpbuja) ca
npuKasaHuM JoMahuM npousBobaunMa, reHepUYKHMM HasuBHUMa rje je Moryhe
BU/JIeTH IPOMET 10 NPOM3BOhadyy U reHepUYKOM Ha3MBY, y KOMaJiUMa U y AMHapUMa:

- 3eMJ/bU NPOU3BO/ b€ (M3060p MO 3eM/bU IPOU3BO/bE, HIIP. HeMauka), ca mprka3aHUM
NPOMETOM 10 HOCHOLIMMA YIHca, pou3BohayrMMa U reHepUYKUM HasUBHMMa, Kao U
YKyIlaH IpOMeT 3a 0/,abpaHy 3eM/by IPOU3BO/JIbE, Y KOMaZilMMa U y IMHApUMa.
Kpajwu n3Bewitaj je umao 4.790 cTaBKH.

Yuyemthe Hocuiana ynvca y npvjaB/beHOM poMeTy je usnocuo 80,74%.
Yyewrhe apTuKa/ia y npujaB/beHOM IpoMeTy je 610 81,78%.

10. lIpukyn/bame U 06paja MHPopManyja o JIeKOBUMa U Me UL MHCKUM
CpeACTBMMA U M3paja CTPYYHHUX NMy6IUKanuja u3 Hagsie;xxkHoctu AJIMMC

a) Ha ocHOBy ycmocTaB/beHOT cucTeMa W MeTojoJioruje uspase HanuoHa/HOr
peructpa JjaekoBa (HPJI), HauuoHasHu 1eHTap 3a HHboOpMalHUje O JIEKOBUMA U
MeJUIMHCKHUM CpeAcTBUMA je, Beh y janyapy 2020. roauHe, npunpeMUo MaTepujasa 3a
wtamny HanuoHasHor perucrpa JiekoBa. MaTepwujas je NpefaT Ha IUTaMIy [04Y€TKOM
janyapa 2020. mrtamMnapujyu Koja je u3abpaHa y NMOCTYIKY jaBHe HabaBke. HakoH mpesioma
TeKCTa, ekcnepty U3 HUUW ypaguiau cy fBe KOpeKType NpeOM/beHOr TEeKCTa, I1a je IoYeTaK
IITaMIaka KibUre 3aloyeo y APYroj nojoBMHU ¢ebpyapa. lllTamMnaHo u3jgame je M3allio
ToKOM MapTa 2020.

Tokom 2020. roguvHe HacTaB/beH je paj Ha u3pasu gogaraka I, II, III u IV 3a
HanuoHa/iHu peructpa JjekoBa 3a 2021. roguny (HPJ1 2021). TokoMm aeneMm6bpa je
npuUnpeM/b€H MaTepujas 3a wTamny HoBor usgawa HPJI, yemy cy nperxoaunu 6GpojHU
KOpauH, KaKo CTPYYHOT, TAKO U TEXHUYKO OllepaTUBHOTI KapakKTepa

6) I[lyosnukanuja ,IlpoMeT 1 NOTPOLIKA JIEKOBA 3a YHOTPeOy y XyMaHOj MeJULIUHHU
2019“ uzamnia je us mrammne y aBrycty 2020. roause. [IpunpeMa oBe ny6JiMKalyje 3axTeBa
O6pojHe Kopake /10 U3/jaBakba pUHATHE KIbUTE:

- O6papa u3BeuITaja 0 NpOMeTy JieKOBa 3a MUHUCTApCTBO 3/jpaBJba;

- YHouemwe AOAATHUX I0ZAaTaKa 3a NOTpebe jaBHOCTY;

- MH3paga yBojgHOr Jesna KmUre Koju obyxBaTa: JeMorpadcke nojaTkKe, pacnopef
3/lpaBCTBEHUX YCTAHOBA, TPOILIKOBE 3a JieYeke, YKyNaH U ocTBapeHU npometr y PCy

2019. roauHu.

Hakon mnpesnoma Tekcra, 3aBpuieHe | u Il kopekType, ¢puHasHe NMpoBepe TEKCTA,
HyMepalnuje TabeJa, npejJjiora Au3ajHa KOpULA M YHYTPALIKOCTH KibUTe, NMyOJHKaLHMja je
KpeHyJsa y witamny. [Ipersiesan je “HyaTu” npuMepak, HAKOH 4era je my6JiMKallMja M3aulia
U3 IITaMIIe.
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[Toganu o mpomeTy XyMaHUX JiekoBa 3a 2018. roguHy cy o6jaB/beHU Ha UHTEpPHET
ctpanuuu AJIMMC.

B) [IpoMeT M mOTpoLIKa JIEKOBA 32 BeTEPUHAPCKY ynoTpeoy y 2019. roaunmy,
eJIEKTPOHCKO M3Jame - JOTOBOPEHO je ca KoJierama u3 BeTepuHapckor cekTopa Ja ce 0BO
u3/lame 00jaB/byje CBaKe Zpyre rofguHe 300T 3Ha4ajHO Mamer ob6MMa nojaTtaka y oO4HOCY Ha
XyMaHe JieKOoBe (MHOr0 MamU OpOj perucTpoBaHUX BeTEepUHAPCKUX JIEKOBA y OJHOCY Ha
xyMaHe). [I[pema ToMe, nojany o NpoMeTy U NOTPOLIBY 33 BeTePUHAPCKe JIeKOBa HAMeHheHHU
jaBHocTH 3a 2019. u 2020. roguHy Tpeba ga ce objeguHe y 2021. roavHy, a MJaaHUApa ce
M3pajia eJeKTPOHCKe NMyOJINKallyje je y TOKY (BeTEpUHAPCKU CEKTOP).

[logauu o mpomeTy BeTepUHapCKux JiekoBa 3a 2019. roauHy cy o6jaB/beHU Ha
UHTepHeT cTpaHuLu AJIMMC.

r) [IpoMeT ¥ oTpolIkba MeAULUMHCKUX CPEACTaBa, on-line usaame je N1oCTaB/bEHO
Ha uMHTpaHeT cTpaHuuu AJIMMC y 3a To npejBubeHOM poKy, ofHOCHO y okTOoGpy 2020.
roJiMHe.

1) HIHU je Tokom 2020. rojuHe MPUIPEMHO CIHUCKOBE JIEKOBA 3a 06jaB/bHUBAbE Y
,Cayk6eHoM ryiacHuKy PC“ u Ha uHTepHeT cTpanunu AJIMMC, ykynHo 53 u3BemTaja -
CIIUCKOBA U3 006J1aCTH:

- JlekoBa 3a Koje je AJIMMC wuspgasa Pewewa 3a CcTaB/babbe Y NMPOMET 3a NMPOTEKJIU
epuoz;
- XOMeONaTCKUX JIeKOBA 3a Koje Cy u3jaarta Pellewa 3a cTaB/bakbe y NpoMeT 3a

NPOTEKJIA IEPUOL;

- JlekoBa 3a Koje je AJIUMC uspana Pememwe 0 U3MeHM peliemna;
- JIeKOBa KOju ce MOry MU3JaBaTu 6e3 peuenTta 3a koje je AJIMMC usgana go3BoJie 3a

JIeK;

- JiekoBa 3a Koje je AJIMMC uszpnana Penlewa o npecTaHKy Baxkeka ,03BoJIe 3a IPOMET y

NpeTX0AHOM NIepUOAY;

- JlekoBa 3a koje je AJIUMC uspnana Pemewa o o106pey IpOMOTUBHOT MaTepHjasia 3a
nepuog oz 01.01.2020-31.12.2020.

- CIIMCAaK JIEKOBA KOjU CaJip>Ke ICUXOAKTHBHE KOHTpPOJIMCAaHe CYICTaHle 3a Koje cy
¥3/aTa HOBa M 00HOBJbeHa peniewa 0 08.04.2019. roguHe;

- CIIMCaK JIEKOBA KOjU cafp)Ke MCUXOAaKTHBHE KOHTPOJIMCAaHe CYNCTaHLe ca Baxkehum

Jl03BOJIaMa 3a JIeK, Cnucak npunpeMsbeH 3a cajt AJIMMC u 3a cajT eYmnpase y

HOoBeMOpy Meceny 2020. roguHe.

h) Pag Ha ny6sukauuju dapmakoTepanujckor Bogu4ya 7 je 3anoyeT, GopMHUpaH je
TUM ypeJHUKa U TUM ayTopa. [Ipe/isioxkeH je HOBU KOHILIENT KIbUre U U3pajia y ITaMIaHOM

06JMKYy U y web amnukauuju. OfpxkaH je YBOJHM cacTaHaK CBUX ayTopa M ypeJHHUKA
aHraxxoBaHux Ha ®B7(21.02.2020).

Y 2020. rogvny, faTa Cy 3aAyKewa ayTOpUMa IIpeMa HOBOM KOHILIEITY, a 3aBplLIeTaK
paZia Ha TEKCTy je NPOJIOHTMpaH, 300T HacTaje enujeMuoJsiomke curyanuje COVID 19. ¥
NUTawy je TpUJAeceTaK ayTopa, Kako d¢apmaleyTa, Tako M Jiekapa, 3aloCJIeHUX Yy
pa3/JIMYMTUM rpaHaMa MeJiMLiMHe U papMaliyje, IITO ycIopaBa caM NPOLeC C1akba ayTOPCKUX
TekcToBa. Y mopep Tora, NpUKYIJbEH je BEJIMKU OpPOj ayTOPCKUX TEKCTOBA, a KOMyHHUKalMja
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u3Mely ypeJHUKa U ayTopa ce 0/jBUjasla KOHTUHYMPAHO U KOHCTPYKTUBHO. [IpeasioxeH pok
3a 3aBplueTak je TokoM 2021. roguHe.

e) Ocrajie aKkTUBHOCTH
Tokom 2020. npeacraBuuny HIU cy yuecTBOBasiu y ciegehuM akTUBHOCTHUMA:

- IlpucyctBo ckyny ,PanuoHanHa ynoTrpeba aHTMOHMOTHKA W NPONMCUBAYKa Ipakca y
IpUMapHOj 3/ipaBCTBEHOj 3aIUTUTHU"

- HW3paga ¥ KOHTpoJia CHMCKa OHWOJIOIIKUX M OWOJIOUIKKM CJAWYHUX JIEKOBa, pajH
JebrHHCcamka OGUOJIOLIKKMX U OUOJIOIIKU CJAMUYHUX JIeKOoBa y mocTojehoj Tabesan XyMaHHX
JIEKOBA ca HUJiejoM Ja ce yoyayhe NnpuJMKOM U3/laBakba pelllelkha Ha3Hayd y pelliewny Jia JiF ce
pazsy 0 GUOJIOLIKOM, UJIY OHOJIOLIKU CIMYHOM JIeKy, KaKO OM Y CBaKOM TPeHYTKY MOTJIH Ja ce
M3JIMCTAjy CIUCKOBU Ca OBKM rpylaMa JieKoBa

- YpabeHa je aHa/1M3a cTama 3a/1Mxa JieKkoBa Ha 3axTeB PP30-a u npeseHToBaHa y PO30.

Y nu/by u3paZie JleTa/bHe aHa/lM3e 3a/Mxa XyMaHUX JiekoBa y Peny6sunu Cp6ujy,
AJIUMC je npukynuo mnojaTkKe OJi HOCWJIaLla J03BoJia 3a Jiek. HakoH mnucMa koje je
HOCHOLIMMaA /103B0JIa JOCTaB/bEHO UMEjJIOM Yy allpujly Mecelly, of yKynHo 124 Hocuoua, 117
je JocTaBUJIO NIOAATKE.

CnajakbeM CBUX J0CTaB/beHUX TabeJsia AOIIJIO Cce 10 00jeAuibeHe 6a3e mojaTaka Koja
caZpku yKynHo 6.070 cTaBKH, Tj. JIeKOBA Ca CBUM PerucTpoBaHHUM OOGJMIMMA, jauhHaMa U
nakoBawuMa. O Tor 6poja, 3a 754 (12,42%) je yrBpheHo Ja ce y HapeJHOM NepUoAay of, 6
Mecelu MOTY OYeKHBAaTH Npo6JieMU y peJlOBHOM CHabJeBawy. Pa3io3u 3a To cy 6pojHu: of
OYEeKMBAaHUX MpobsieMa y HabaBUM aKTUBHUX CYNCTaHLM, CUTyallje NPOy3pOKOBaHe
naH/JeMujoM 360T Koje je Mpou3Bohay HajaBUO Kallllbele Y MPOU3BO/HbU/UCIOPYLU JIEK],
HeJloCTaTKa HOBUX MeCTa YCJIY)KHe MPOU3BO/Hbe, MpobJeMa Yy OpraHU3alUju TPAHCIOPTa,
IJIAaHMPAHOT raulewma oJpeheHuxX o6JMKa JieKa, NMa 0 TEXHUYKUX Npob/ieMa Be3aHUX 3a
06HOBY /103BOJIE 32 JIEK, IpeHOoCca 103B0JIe HA APYror HOCUOIIA U CJI.

AnanusoM rope nomeHyTe 754 cTaBKe, fos1a3u ce Jjo ciefieher pacnopega no ATL rpynama:

- 165 ctaBku (21,83%) ogHocu ce Ha JsiekoBe U3 ATL rpyne 1l (kapZroBacKyJlapHU CUCTEM)

- 148 craBku (19,58%) ogHocu ce Ha JsiekoBe U3 ATl rpyne H (HepBHU cucTeM)

- 94 craBke (12,43%) oxHocu ce Ha JjiekoBe u3 ATL rpymne ] (aHTUMH)EKTUBHHU JIEKOBU 3a
CUCTEMCKY NPUMEHY)

- 58 craBku (7,67%) opHocu ce Ha JekoBe u3 ATI rpyne JI (aHTUHeONJIaCTULU U
MMYHOMO/IyJIaTOPH)

- 58 craBku (7,67%) onHocu ce Ha JiekoBe u3 ATL, rpyme A (aJuUMeHTapHU TPaAKT M
MeTaboJ113aM)

- 43 craBkiu (5,69%) onHocu ce Ha JiekoBe u3 ATL] rpyne P (pecnupaTopHu cructeM)

- 40 craBkH (5,29%) oaHocu ce Ha jiekoBe U3 ATL] rpyne I' (reHUTOypUHApHU CUCTEM U NOJHU
OpraHu)

- 40 craBku (5,29%) ogHocu ce Ha jiekoBe u3 ATL rpyne M (MUminhHO-KOCTHU CUCTEM)

- 35 craBku (4,63%) ogHocH ce Ha JiekoBe u3 ATL| rpyne C (CeH30pHH OpraHH)

- 27 craBkH (3,57%) onHocu ce Ha jiekoBe u3 ATL] rpyne b (kpB U KpBOTBOPHM OpraHHu)

- 20 craBkH (2,65%) ofHocH ce Ha JiekoBe 6e3 fogaesbeHe AT rpyne
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- 13 craBku (1,72%) onHocu ce Ha JiekoBe u3 ATI rpyne X (XOpMOHCKHM mHpemnapaTH 3a
CUCTEMCKY IPUMeEHY, HMCK/bY4yjyhu noJiHe XOpMOHe U UHCYJIUH)

- 2 craBkH (1,59%) ogHocu ce Ha siekoBe 13 ATL rpyne /| (koa ¥ NOTKOXXHO TKHBO)

- 2 craBke (0,26%) ogHocu ce Ha JiekoBe U3 ATL| rpyne B (octaso)

- 1 craBka (0,13%) je nexk u3 ATL rpymne [I (aHTUnDApa3sUTHHU NPOU3BOAH, MHCEKTULHUAU U
Cpe/iCTBA 3a 3aLITUTY O] UHCEKATa)

55 3 5% 20, 2.65% — 12,1.58% - 2, 0.26%
, 8. 13,1.72% N | [/— 1,0.13%
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\ m
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mR

43,5.69%
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5
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Ciuka 2: AHasnv3a 3asuxa JiekoBa 1o ATL rpynama 3ak/by4dHo ca 31.03.2020.

Kapa ce na/be ananvsupa rope noMeHyTUX 754 CTaBKH, JloJ1a3u ce Ao ciaefgeher:
- 648 craBku (85,71%) ofHOCHU ce Ha JiIeKOBe (ca CBUM perMCTPOBaHUM 06JIMLIUMA, jayhHaMa U
MakKoBambHuMa) 3a Koje y Peny6sinny Cp6uvju He MOCTOjU HUKAKBaA 3a/1UXa.
- 26 craBkHu (3,44%) cy JIeKOBH 4Hja je MpOLlebeHa Ay>KUHU Tpajakba 3a/11xa A0 Mecel, JaHa.
- 33 craBku (4,37%) cy JIeKOBU uMja je MpolLemeHa JYKWUHU Tpajama 3aiuxa of 1 mo 3
Mecena.
- 49 craBkH (6,48%) cy JIeKOBM 4Hja je IpoLieleHa AY>KMHU Tpajakba 3a/1Mxa IpeKo 3 Mecena.

Kapa ce ananusupa npema UHH, mehy HaBesenux 6.070 craBku Hasnasu ce ykynHo 1.155
pasauuutux MHH-oBa peructpoBanux y Peny6saunu Cpouju, a Mehy 754 “npobieMaTUIHUX”
CTaBKHU A0Ja3uMo Ao uudpe og 289 UHH-oBa (25,02% ykynHor 6poja UHH-oBa).

[To ATL rpynama To usrsiega opako: ATLL II: 49; ATL H: 50; ATLL J: 37; ATL JI: 20; AT A:
26; ATL P: 17; ATL I 15; AT M: 9; ATL C: 22; ATL b: 16; 6e3 nogemenor ATL-a: 16;
cBu npeoctanu ATL-oBu (X, [, Bu Il): ykynuo 12 “npo6aematnunux” UHH-oBa.

3a Besiuku 6poj MHH-oBa je jegjan mpousBobau nmpujaBUO Aa o4yeKyje mMpob6JieM y
pefOBHOM cHabJAeBamwy, AOK JpPyrd WM BUlle APYyrdx MMpou3Bohaya HUje NpUjaBUJIO
npo6JieM UM ce JeUJHO U3jaCHUJIO Jla PacloJiaxy JOBO/bHUM KOJIMYMHAMa U Jia npobJieMa
y HabaB1Y Hehe OUTH.

Kaza ce nu3ysMmy cBU TakBM Ciy4YajeBH, AoJa3u ce A0 npevyuuhene sucrte onux UHH-oBa 3a
Koje ce ouekyje aebunuutapHoct. Ty cnazajy ouu UHH-oBU 4mje cy 3aiuxe KpUTUUHE WU Ha
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M3MaKy KoJ, BUlle Mpou3Bobhaya, 3a Koje ce BUlle HUX (WUJU CBU) U3jaCHUJIO A OYEKY]Y
npob6JsieM y cHabAeBamwy, and Takohe u onn MHH-o0Bu 3a koje He MoCTOju perucTpoBaHa
xeMHujcKa napaJiesa y Peny6saunu Cpouju, nmo ATL] rpynama, 3a 10 Haj3acTyn/beHUjUX rpyna-
I'pyna A (10 UHH-oBa), I'pyna 1] (11 UHH-oBa), 'pyna J (11 UHH-oBa), I'pyna JI (8 UHH-oBa),
I'pyna H (10 UHH-oBa), 'pyna P (4 UHH-a), 'pyna I' (5 UHH-oBa), 'pyna M (3 UHH-a), 'pyna
C (8 MHH-oBa), 'pyna b (1 UHH).

Y o0BOj aHa/MM3u cy KopuilheHM NOJALU O NPOCEYHOj MeCe4YHOj MOTPOLIKM 3a
nocaegwux 12 mecenm (3ak/by4Ho ca 31.03.2020. roauHe) Kojy cy AreHUUjHU AOCTaBUIA
HOCHOLIM /03BoJIa 3a JieK. CBakako Tpeba y3eTH y 003Up UMbeHULY [Ja je Ha Te nudpe
yTHUIaJa aKTyeJIHa CUTyallyja Be3aHa 3a nangemujy COVID-19, koja je 1 na/be HeM3BeCHa, Na
Cy npely3He [pojeKuHje 0 AY>KUHU Tpajaka 3a/IMxa BpJIo He3aXBaJlHe U TELIKO U3BOJJbUBE.
[IpenusHu mojland 0 CBAKOM MOjeJUHAYHOM JIEKY (Ca KOHKPETHUM OOJIMIUMA, jayhHaMa U
NaKoBamkbMMa) 3a uuje je cHabAeBame MPOILEHEHO [Ja Y HapeJHOM Nepuojy MOKe OUTH
npo6JieMaTUYHO, MOCTOje y OJBOjeHMM TabesiaMa y KOjuMa Cy JIeKOBU cy nopebanu mo
abeuenHom peny MHH-oBa, AT rpynaMa u cTamy 3a/1uxa.

11. IlloBe3uBame y MehyHapoaHe Mpexxe nHPpopManuyja o0 TeKOBUMaA U
MeJMIUHCKUM CpeJCTBUMA U NIOBEe3UBaK-€ Ca acolMjalnujaMa areHumja

Y OKBHUpY peasid3aljdje NOBepeHe HaJJIe)KHOCTU W3 4yaHa 3. Tayka 12) 3akoHa o
JIEKOBUMa W MeAuMUMHCKUM cpejctBuMa (“Cayx6eHu raacHuk PC” 6p. 30/2010 wu
107/2012,113/2017-pp. 3akoH u 105/2017-ap. 3akoH) u y 2020. rofuHHU, HACTaB/beHA je
MebyHaposHa capajamwa Ipe cBera Ha OusaTepaJHOM HHUBOY, ajld Y BeJMKOj MepU U ca
MHCTUTYLIMjaMa U opranusanuyjama EBporncke yHuje, kao U ca CaBetom EBpone u CeBeTckoM
3/paBcTBeHOM opraHusauujoM (C30) u MHorum apyrumM. OBa capajmwa je 6uia U3y3e€THO
oTexaHa ycses naHaemuje nsasBaHe SARS-COV-2 Bupyca, koja je modyeB ox maprta 2020.
oHeMoryhusa BehMHy nyToBawka U OpraHu3alyjy KoHdepeHLHja U OUI0 KaKBUX CKYIOBa,
Kao U nojpasyMeBasia GOKyC peryJaTOpPHUX TeJsla Ha pelllaBame YHYTpalllkUX NpobdjeMa y
ApxkaBaMa. Unak, 3axBasbyjyhn HMHPOpPMATHYKUM TexHOJIOIMjaMa, ald U 360r mnorpebe
JI0IATHOT YMperkaBakba U pasMeHe MHPopMalMja Kako OGUCMO ce yClellHUje CynpOoCTaBUIIH
NaHZEeMUjU Ha JIOKAJHOM, peruoHaJHOM, KOHTHHEHTAaJHOM U CBETCKOM HUBOY,
MeDhyHapo/iHa capajma je 611a UHTEeH3MBUPaHa, a NOCPeCTBOM KOMyHHUKalLUje, eyKaLuje U
pa3MeHe MCKyCTaBa M NMpaKCH, UM YOIIUTe y3ajaMHOM OusIaTepasHOM U MyJMJaTepaJTHOM
MO PIIKOM.

Ca EBporickoMm areHiujom 3a jiekoBe (EMA), K/bydHOM UHCTUTYIUjoM EY AMcTepaamy
je mokpeHyTa HoBa ¢a3a HWHTeH3UMBHe capaamwe Kpo3 HoBU HIIA (Instrument for Pre-
accession Asssitance - UHCTpyMeHT 3a IpeTHPUCTYIIHY TOMON) NpojeKaT KojU je UHULIMPaH y
2020. y Buay ABOJHEBHE e/lyKallMje Ha K0joj je y4eCTBOBAO BeJIMKU 6poj ocoba uz AJIMMC,
MuHucTapcTBa 3/jpaB/ba U YIipaBe 3a BeTepuHY — YKynHO 91 oco6a. Takohe cy oapkaBaHU U
KBapTa/JIHA CaCTaHLM KOOPAMHATOpa IpOjeKTa U3 3eMaba U TEPUTOpHja KoOje y4eCTBYjy
(Cp6uja, LpHa T'opa, CeBepna MakegoHuja, Anbanuja, bocha u XepuerosuHa, Typcka u
KocoBo* - y ciagy ca pesoaynujom Cb1244) a npegcraBuuk AJIMMC je Ha mo3uB EMA
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IPUCYCTBOBAO CACTaHKYy Ca yJApy:KewkHMa IaljdjeHaTa U 3[paBCTBeHUX NpodecuoHanana y
AMcTepgamy, a Takobhe je UMao U cacTaHak ca gupekTopoM EMA.

[IpeactaBuuu AJIMMC cy v y oHJajH dopMaTy, y CKJIAAy ca eNuJeMHOJIOIKOM
CUTyalldjOM U OrpaHHYemeM MyToBaka, TOKOM 2020. roauMHe UNaK y4eCTBOBAJIU y pagy
BUllle MehyHapoaHUX popyMa U Tesia y KojuMa Cy OM/IM aKTUBHU M NPETXO0JHUX I'OJIUHa, IIpe
cBera ce y Competent Authorities for Medical Devices (CAMD), k/by4yHe rpyne y EY koja je
3aJly’KeHa 3a UHUIMjaTHUBY U ycarjallaBakbe Y peryJaTHBU Kao M U3BellTaBame y 06J1acTH
MeJUIUHCKUX cpeacTaBa. [lopeg oBora, Peny6sinka Cpbuja je npeko AJIMMC jeguHa 3eM/ba
KaHAWAAT WK NOTeHlUjaIHM KaHJUAAT Koja je YK/bydeHa y paj, Tesa opraHusauuje Heads
of Medicines Agencies (HMA), u To y Working group of Enforcement Officers (WGEO) koja ce
6aBM KOOpAMHALMjoM Y 60p6u NpoTUB dpaicuPUKOBaHUX JIEKOBA IJle MMaMo Npe/CTaBHUKe
3a XxyMaHe U BeTepHHapCKe JieKOBe U N0 Tpehu myT 3a pesoM je y3esia akTUBHO y4deuihe y
pagHuM rpynama Working Group of Communication Professionals (WGCP) u European
Medicines Agencies Co-operation of Legal and Legislative Issues (EMACOLEX) y dopmaTty
KOju je 610 Moryh y aTUM OKOJIHOCTMMA NaHJeMHUje.

Y okBupy nporpama C30 3a jayame perysaaTopHux cuctema (Regulatory Systems
Strengthening programme - RSS), a y koHTekcty [106anHor akpuoHor maaHa C30 3a
BakiuHe 3a rpun (WHO Global Action Plan for Influenza Vaccines (GAP)) cy u mopep
OTeXXaHUX OKOJIHOCTH pajia U OrpaHMYera KOHTAKaTa, HaCcTaBeHe aKTUBHOCTU Ha AaJb0j
uMIieMeHTauuju npenopyka C30. OBe akTUBHOCTHU Cy JAeTa/bHO o6pabheHe y morsaBsby IV
W3rpagmwa Kanauureta AreHuuje 3a jayawme peryJaTopHor cucrema HanuoHasHor
peryJsiaTopHor Tesna Cp6uje npema nporpamy C30.

[lopen HaBezeHOT, y KOHTEKCTY capalmwe ca C30 mocToju cTrajHa MHTepakKlyja ca
KosabopatuBHuM nentpom C30 3a MHTepHalMoHaJHO npahewe (6e36eJHOCTH) JieKOBa y
Yucany, lIBexacka (Uppsala Monitoring centre - UMC) 1 yyecToBaso ce y TOJUIIE0j KaMIIakbU
UMC Ha TeMy 6e36eHOCTH JIeKOBa Ca MapTHEPCKUM opraHusauujama y Cp6uju (komope u
yApyXemwa Jiekapa U ¢dapmaleyTa Ha MacoBHOM HUBOY). HacTaB/beHa je M capazama ca
PeruoHannom kaHuesapujom C30 3a EBpony y o6siacTu pandoHasiHe ynoTpebe JieKoBa, a
noce6HO Ja/be aKTUBHOCTH y NpojeKkTy ,EBponcko npahemwe aHTUMUKpPOOHe MOTpOLIHkbe”
(European Surveillance of Antimicrobial Consumption - ESAC), npescTtaB/batbeM pe3yJsTaTa 0
NOTPOIIKU aHTUMUKPOOHUX JiekoBa y Cpouju.

Takohe, y BpeMe naHZeMuje MHTEH3UBUPAHa je capajiiba Kako ca kaHLesapujom C30
y Cpbuju, Tako UM ca perdoHajJHOM KaHIeaapujom 3a EBpony y Komenxareny, y Buay
pelOBHUX, HeJle/bHUX U3BellTaja U BeJHUKOM OpOjy KOHTAKaTa, KOHCYyJTaluja U y3ajaMHe
O pILIKe.

OapxaH je M KOHTaKT ca PpaHIyCKOM areHUUjoM 3a 6e30eJHOCT 3/|paBCTBEHUX
npousBoza (ANSM), u ca @paHIiycKoM areHLMjoM 3a 6e36eHOCT npexpaMbeHUX NPOU3BO/a,
)KUBOTHE cpeiuHe U pajsa/HauuoHanHe areHiuje 3a BeTepuHapcke jiekoBe (ANSES-ANVM)
ca KojuMa Cy N0CTOjasIy ¥ oArosapajyhu cnopasyMu y NpoOLJIIOCTYH, a OZpKaBaH je U KOHTAKT
ca MuHucrapctBoM 3jpaBba Kanage (Health Canada) Ha ocHoBy moTrmucaHor mucma o
HaMepama.

Tokom 2020. rogvHe HacTaB/beHa je U capaZikba Ca areHiujaMa CyceJJHUX 3emMasba U
3eMa/ba y peruoHy Y OKBUPY YTroBOpa O MOCJ0BHO] capa/iibu M perMOHaJHOT MeMOpaHAyMa o
pasyMmeBamy (XpBaTcka, bocHa u XepueroBuHa, Makenonuja, LipHa 'opa) koja je HapouuTo
MHTEeH3MBHPaHa Ha TeMy JOCTYIIHOCTA MeJULIMHCKUX CpeJicTaBa 3a NPpeBEeHL U]y U Tepamnujy
Be3aHo 3a SARS-CoV-2 Bupyc (3alUTUTHA oNpeMa, peCiMpaTopH), Ha TeMy BaKIlMHA NPOTHUB
rpuIia ¥ HajBUIlle Ha TeMy BaKljpHa npotuB COVID-19.
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Ha ocHoBy MeMopaHJyMa o0 pa3yMmeBawy ca AreHuujoM 3a JiekoBe WUrtanuje (AIFA),
AreHuujoM 3a JieKOBe U MeAuLIMHCKA cpefcTBa PymyHuje (HAMM/) u AreHuujoM 3a JieKOBe
Byrapcke (BJIA), u y 2020. je HacTaB/beHa capajitha Ca OBUM MHCTUTYLMjaMa KpPO3 pa3MeHY
MHbopMallvja U CTpyuyHe KOHCYJITaldje Koje cy Takohe 6usie poKycupaHe Ha TeEMe Yy Be3U ca
6op6om npotuB KOBU/I-19 naHaeMuje Ha perMOHAJHOM HUBOY.

HacraB/beHa je capagmwa ca PesepasHoM Cay»KO60M 3a HaZ30p y 00J1aCTH 3/paBCTBA
Pycke ®epepauuje (Poc3gpaBHazi30p) Ha TeMe KBajJiMTeTa JIEKOBA WU MeAULIMHCKUX
cpe/cTaBa M eJlyKallija M y4eCTBOBaJIM Cy npeAcTaBHUL M CeKTopa 3a MeJUIMHCKA Cpe/iCTBa
Ha roIMLIKEM CKyIly OBe UHCTUTYLMje y OHJIajH popMarTy.

HacraB/beHa je u capaamwa y cMucily pa3MeHe HHoOpMalydja M KOHCyJITallUja Ha
OCHOBY J0AaTHOI cniopa3yma nornucaHor 2019. ca PyckuM HauMOHa/JIHUM UHCTUTYTOM 3a
UCTpakKMBakbe, Pa3Boj U UCIIUTUBaWbe MeJJUIIMHCKe OIlpeMe.

Wako je BuIle cmnopasyMa O capajibd Ja/be IperoBapaHo, HUje JOLLIO [0
duHaM3anuje 360r oTpaHUYea yTOBaka ycjae NaHAeMuje, ajll ce KOMYHUKalUja U Ha Ty
TeMy HaCTaBWJIa, U NOCTOjU MOrYhHOCT fAa 4YMM ce 3a TO CTEKHY YCJOBM NOTHHINY Beh
JIOrOBapaHu MeMOpaHJyMHU ca peryJaTopHuM TeauMa CioBeHwuje, JepMmeHuje u Ilosbcke.
TokoMm 2020. ce MHTEH3UBHO NPeroBapasio U ca joll jeJHOM K/by4YHOM MHCTUTYLUjoM Pycke
denepanyje — /Ip>kaBHUM UHCTUTYTOM 3a JIeKOBe U A06pe mpakce 0 MOTHHCHBAaKbY TPOjHOT
cnopasyma (ca MuHucTapcTBOM 3ApaBsba Peny6suke Cp6uje). I[loce6HO je MHTeH3MBHA
KOMYHHUKalMja pa3BUjeHa ca UHCTUTyTOM 3a JiekoBe W XpaHy Mabapcke ca kojuM je Ha
HajBUIIEM HHUBOY pa3MelmeH BeJUKH Opoj Jomuca MU JOrOBOPEHO je NOTIUCHUBambe
MeMopaHayMa 0 padyMeBakby U capa/ilby YUM Ce 3a TO CTEKHY YCJIOBH.

HacrtaB/beHa je MHTEH3WBHa capajla ca EBpONCKUM AUpPEKTOpaTOM 3a KBAJUTET
JiekoBa U 6pury o 3apassby (EDQM) y okBupy CaBeTa EBporie, y Bullle 06J1aCcTH, IIpe CBera
KpO3 MpexXy HallMOHAJHUX KOHTpoJiHUX JsabopaTtopuja (OMCL wMpexa), 3aTUM Kpo3
komucHje EBporncke papmakorneje, [14 u 15 ekcnepTcke rpyne EBpornicke ¢papmakorieje, 3aTUM
pajiHy rpymny 3a MoHorpaduje roTOBUX JIeEKOBa M paZiHy Tpyny 3a CTaHJap/He TepMHHe
EBporicke papmakorieje mako Cy CBU OBU CacTaHLU U capa/ikba IpeBeIeHU Y OHJIajH dopmMar.

[locebHo wuctuyemo KpoBHU KomuTeT EDQM: European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH) u weroBe nogkomuTteTte: Committee of
Experts on Minimising the Public Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical Products
and Related Crimes (CD-P-PH/CMED) u Committee of Experts on the classification of
medicines as regards their supply (CD-P-PH/PHO). ¥ 2020. roguny, npeacrtaBHuk AJIMMC y
oBUM TesuMa, [laBie 3esuh je o6aBbao ¢yHKIHWjy notnpexacegnuka CD-P-PH/CMED
komuTeTa U nornpejceaHuka CD-P-PH/PHO komuTeTa, m1TO Cy HajBulle QyHKIMje KOje Cy
npesacraBHunM Penyb6snke Cpb6uje ukaja uMaau y 6uso kKojuMm TenuMa EDQM. ¥V Toky
roguHe, npexacraBHUK AJIMMC-a je y Tpu HaBpaTa mnpejcefaBao cacTaHLlMMa OBa [JiBa
KOMUTETA y eJIeKTPOHCKOM popMarTy.

Hako je capaamwa ca EDQM orpanuyena 36or HeMoryhHocTH nyToBamwa HacTaBuhe ce
NOJpLIKa y NPOLIeHU JOKyMeHTalje 32 CepTUPHUKAT 0 YCKIaheHOCTH aKTUBHe CyINCTaHLe ca
MoHorpadujom EBpomncke papmakorneje (Certificate of suitability - CEP) ox cTpaHe ekcnepTa
AJIUMC.

[lopen capagmu JedrMHUMCAHUX CHOpPAa3yMHUMa, Ca BeJUMKHUM OpojeM HCTAaKHYTHUX
HallMOHAJIHUX peryJlaTOpHUX ayTOpUTeTa Ce OJip)KaBaJjia capaZiiba M0 pa3HUM NHUTambHUMa, a
meby mwuMa uszBajamo The Federal Institute for Drugs and Medical Devices (Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM) Hemauke, Food and Drug Administration
(FDA) Cjenumenux AMepuukux /[lp>kaBa, Medicines and Healthcare products Regulatory
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Agency (MHRA) Benuvke Bputanuje u Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)
Janana.

AJIUMC je nu y 2020. roguHyM 6W/a aKTUBHA Kao npujpyxeHu 4djiaH FakeShare
npojekTta Koju Boau AIFA u fo6ua je nonyny 3a HoBU EY npojekat y o61acTu 60p6e npoTHUB
Kpaba JiekoBa Koju 6u ce peasn3oBao noves of 2021, a 0 koMe ce Nperopapajo NO4YeTKOM
2020. rogune.

Ycnepn naHzpeMuje 6usa je orpaHMyeHa NpoMoliyja MpojeKTa ej[yKaTUBHE KaMIlame y
o6Jsiactu pancuPUKOBaHUX JIEKOBA, HAMeeHe JlellU LIKOJICKOT y3pacTa, CpeibOIIKOIMMa
U CTyJeHTHMMa, Koja YK/bydyje NyOJIMKalhje, UHTEpPHET Ipe3eHTalldje, MaTepujaje 3a
y4dhTe/be U aKTUBHOCT Ha JPYLUTBEHUM MpeKaMa, a Koju 3ajeHUYKH cripoBoge EDQM, AIFA
u AJIMMC. Unak, oH je u Ja/be 610 y ojapeheHOj Mepu MPOMOBHUCAH U Ha MehyHapogHOM
IJIaHy ca NpPEeBOJOM Ha XpBAaTCKU je3uk, a y CpOUjU Kpo3 aKTHBHOCTU MPOMOILUje Ha
NnopTaJyMMa M y OHJIajH HacTynuMma npejcraBauka AJIMMC.

HacraB/mena je capaawa ca PeruvoHasHoM kaHIesnapujoM 3a 60pby NOpPOTUB
OpraHM30BaHOI KpMMHHaJa 3a jyrouctoyHy EBpony (kaHuenapuja y beorpaay) Penyo6.ivke
@paninycke (Pole régional de lutte contre la criminalité organisée en Europe du sud-est - Pole
de Belgrade) y o6s1acTy 60p6e npoTuB dpaicuPUKOBAHUX JIEKOBA U MeJUIIMHCKUX CPe/CTaBa.

Y 2020. roguny, ekcneptu AJIMMC cy ce u fgasbe BOAUJIM KAao MAPTULUIIAHTH Y
npouecy npucrynamwa Penyosuke Cp6uje EBpOICKoj YHUjU U TO y NIperoBapaykuM rpynama
3a morsaB/ba 1 - ciao06omaH mpoMeT poba, 7 - MpaBO MHTEJEKTya/lHE CBOjuHe, 12 -
6e306eJHOCT XpaHe, BeTepUHapcka M (QUTOCAaHUTApHa NUTamwa, 20 — NpeAy3eTHUIITBO U
MHAYCTPHUjCKa MOJMTUKA M 28 - 3alITUTa MOTpoIllaya W 3allTHUTA 3[paB/ba UAKO Cy Te
aKTUBHOCTHU y HajBehoj Mepu 6usie ycopeHe yciaen pokyca Ha 60pOy IpOTUB NaHJeMUje€.

11 KOHTpOJIa KBAaJIMTETA JIEKOBA U MEAUIINHCKHUX
cpeacCTraBa

1. [Ipersies npuM/beHUX 3aXTeBa U U34ATUX CepTUPUKATA 32 KOHTPOJIY
KBaJ/IUTEeTa JIeKOBAa U MeJULIUHCKUX cpeacTaBay 2019. roauHu

KoHTposia KBasuTeTa JileKOBa M MeJUIMHCKUX CpeZicTaBa Koja Ce CIpPOBOJAU Y
HanyoHasHoj KOHTPOJIHO] labopaTopuju (y Aa/beM Tekcty HKJI) noapasymeBa yTBphuBamwe
ycarJlallleHOCTHU ca MPOMHUCAaHUM CTaHJAapJuMa KBasuTeTa. KoHTposia KBajuTeTa ce BpIIU
JIabOpaTOPUjCKUM UCIHUTUBAKEM M MPOLLEHOM JJOKYMeHTalUje 0 KBaJUTETY JieKa, OJJHOCHO
MeJUIIMHCKOT CpeJCTBa.

Y Ttoky 2020. ronune, AJIMUMC-y je npepato ykynHo 10.329 3axTeBa 3a UCTIUTUBaE
M KOHTPOJIy JIEKOBA U MeJULIMHCKUX Cpe/iCTaBa, a u3jaaTo je ykynHo 10.049 ceprudpukara
aHaJIu3e, U TO:

- IIpBe cepuje neka: nogHeTo je 250 3axTeBa, U3aaTo je 189 cepTrudukara aHaiu3e;

- 3a moceGHy KOHTpOJy (aHa/M3a BaKIlMHA, cepyMa, TOKCUHA, aJlepreHa, JeKoBa U3

KpBH M KpBHe Ia3Me) nmpuMbeH je 531 3axrTeB, a uzjgar je 491 cepudukar
a”asuze. O oBor 6poja, caMo 3a BaKIMHE NpUMJbeHA Cy 294 3axTeBa 3a UCIUTUBAKE
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(90 3a xymane u 204 3a BeTepHHapCKe BakliMHe), a usgato je 273 ceptudukara
a”asu3e (88 3a xyMmaHe u 185 3a BeTepuHapcKe BaKLIMHE);

- 3a yBe3eHe JleKOoBe (OCHM BaKIlMHa, cCepyMa U NPOM3BOJA OJ, KPBU) NPUMJ/bEHO je
9390 3axTeBa 3a KOHTpoOJy, a HU3AaTo je 9215 cepTuduKaTta [JOKyMeHTaLlMOHE
KOHTpoJle U 26 cepTudHKaTa J1ab0paTOpPHUjCKe KOHTPOJIE;

- BaHpeaHna KOHTpoOJIa: mnpum/beHo je 15 3axTeBa, usnarto 14 Hasmasa
(cepTrudpukara);

- IlapuujasiHa KOHTpoOJIA: NMpUMJ/beHa Cy 2 3axTeBa, u3JaTa 2 HaJia3a, OJHOCHO
JlabopaTopHUjCKa U3BEILITAja;

- Cucrematcka KoHTpoJia: npum/beH 141 3axreB, popmupaHo 112 ceprudukara (3
upBeHa, 1 xxytu u 108 6esux). ONuIMPHUjU IPUKA3 je AAT y TaYKHU 2;

- AxktuBHOCTH y okBUpy OMIIJI Mmpexe: 6 3axTteBa 3a IITC cryauje, 4 3axTeBa 3a
Pa3Boj moHorpaduja Ph.Eur, 1 3axTeB 3a KOJIAaG0paTUBHY CTyAHjy H
cnpoBejeHo je 10 monutopuHra Ph.Eur xemmjckux pedepeHTHHUX cTaHAaApAA.
OnmupHUjU IpUKa3 je JaT Y Ta4KU 4.

2. CucTeMaTCKa KOHTpoOJ1a

Y neuem6py 2019. roauHe, Ha OCHOBY aHa/lu3e pU3UKa U3pabeH je IJIaH Y30pKOBamba
XyMaHHUX JIeKOBa Yy CBpXy cucTeMaTcke KOHTpoJie 3a 2020. rogvHy M [OCTaB/beH je
MunucrapcTBy 3apaB/ba Penyo6snke Cp6uje. [lnanom je ob6yxBahen 301 sek pasHUX
dapmakosiomikux rpyna. OcuM OBOr MJaHa, HalpaB/b€H je U pe3epBHU IJIaH, KOju je
obyxBaTuho AofaTHUX 60 sekoBa. Ca pe3epBHOTr IJaHa je 6WU0 NOTpebHO y3opkoBaTH 20%
oA, Opoja JeKoBa KOjU HHUCYy Y30pKOBaHM M3 TIJIaBHOT IjaHa. JIekoBe Cy ca Tp>KULITA
Y30pPKOBaJIM UHCIIEKTOPU MOMEHYTOI MUHUCTAPCTBA KOjU cy A0 Kpaja 2020. rogune, HKJI
JloCTaBUIM YKynHo 94 y3opka (90 u3 ryiaBHOT U 4 U3 pe3epBHOT IJaHa). [lo kpaja 2020.
rogruHe y HKJI je moTnyHo 3aBplieHa KOHTpOJIa XyMaHUX JIEKOBA Y30PKOBAHUX y CBPXY
cucteMaTcke KoHTpoJie 3a 2019. roguHy u MuHucTapcTBY 37paB/ba Penybsuke Cpbuje je
nocsato 89 ceprudukara (87 6enux u 2 ypBeHa).

[I1aH y30pKOBamba MeJULUHCKUX Cpe/CTaBa y CBPXY CUCTeMaTCKe KoHTpoJie 3a 2020.
roAvHy je Takohe uspabhen y aeuembpy 2019. rogrHe u goctaB/beH MUHUCTAPCTBY 3/ paBJba
Penyo6sinke Cpo6uje. IliaHom je obyxBaheHO 45 MeJUUMHCKUX CpeJCTaBa, a AreHLUjU je
JlocTaB/beHO y nociefmweM kBapTtaay 2020. roguHe 30 y3opaka. [lo kpaja 2020. roguHe,
HUCY WU3/JjaBaHU CepTUPUKATHU CUCTEMATCKE KOHTpPOJIE 32 MeJUIIMHCKA CpeCTBa, 300T Tora
IITO je y TOKY U3paja oarosapajyher npodusay ADIS-y.

Y neuem6py 2019. roguHe je uspaheH MmjaaH y30pKoBama BEeTEPUHAPCKUX JIEKOBA Y
CBpXy cUcTeMaTcKe KOHTpoJie 3a 2020. roguHy ¥ J0CTaB/beH MUHUCTApCTBY NOJ/bONIPUBpPEJE,
myMapcTBa U Bogonpupeje. [lnaHoM je o6yxBaheHo 78 JiekoBa pasHUX PpapMaKOJIOILKUX
rpyIa, a BeTePUHAPCKU MHCIEKTOPH Cy Y30PKOBA/IM U AOCTaBUIM AreHnuju 17 y3sopaka. [lo
kpaja 2020. roguHe, y HKJI je moTnyHo 3aBplieHa KOHTpPOJIa KBaJMTeTa BeTEPUHAPCKUX
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JIEKOBA Y30pPKOBAaHHUX y CBpPXy CUCTeMaTCKe KoHTpoJsie 3a 2019. roauHy U HazJIe:KHOM
MMUHUCTAPCTBY je mocjaaTo YKynHo 23 ceptudukara (21 6enu, 1 xxyTu 1 1 npBeHu).

3. JledekT KkBa/mMTeTa
a) JleKoBM 3a XyMaHy ynoTpeoy

Y toky 2020. roguHe 6uJio je 66 mpujaBa 0 CyMEHbM Ha OACTyName 0J, CTaHAapAa
KBa/uTeTa/ AepeKT KBaJIUTETA.

On 66 npujaBa, 9 npujaBa (14%) ce oAHOCUJIO HA CyclieH3U]jy WM noBJavewe LEI-a
oxa crpane EDQM, ogHocHo 1 npujaBa (1%) Ha Warning letter op ctpane ®/IA 3a Koje ce y
BehHWHU c/y4yajeBa HUje 3axTeBaJa Jla/ba MpoleHa 003MPOM Jla CIOPHU NMPOU3BOhHayu HUCY
ono6penu og AJIMMC unu siek HUje 6uo y npomeTty y Penyosinuu Cpouju.

Y BehuHHU ciy4yajeBa NMpPOLLEHOM [JIOCTaB/bEHUX M3BellTaja Npou3Bohaya Be3aHUX 3a
GMP HeycarsnauieHocTH (cycneHsuja uau nossadyewe CEP-a u Warning letter) yrBpheHo je ga
He [1I0CTOjY YTHUI|aj Ha KBAJIMTET JIEKa, Kao U lberoBy 6e30eJHy NIpUMeHY.

HacraB/ma ce uctpara kKojy crnpoBojie npousBohauu JiekoBa Moryhe MNpPUCYCTBO
reHoToKcuYHUX Heyrnctoha (NDMA y NDEA). HcTpara ce cnpoBOJM Yy IIM/bY OTKJathakha
CyMHb€e Ha HbUX0BO NMPHUCYCTBO, OJHOCHO Y C/1y4ajy BbUXOBOT MPUCYCTBA, CIPOBOJE Ce Mepe 3a
HbUXOBO OTKJIahakbe.

HcTparom u npoueHoM A0CTaB/beHUX U3BellTaja (37 npujaBa) Be3aHUX 32 CyMiby Ha
AedeKT KBaJUTeTa, KAa0 U Ha OCHOBY INpOlLieHe pPU3MKa HUje GUJIO NMOoBJIayera JeKoBa M3
npoMeTa Peny6sinke Cp6uje. Hajuewmrhu passiosu ofctynamwa AedeKkra KBaJUTeTa Jeka, 3a
KOje je CTPy4YHOM MpOIieHOM yTBpheHO Aa HUje MOoCTojao pa3J/ior 3a NOBJIaYehE cepuja Jieka,
Cy Mame HeycarJaleHocTH ca JAo6poM npousBohaukoMm mnpakcoM (GMP), npucyctso
reHOTOKCUYHUX HedyHucToha HcrnoA [03BOJbEHOT JIUMHUTA, JeBHjaldje Y TOKY NMPOU3BOJHOT
npoueca, Jiek Huje 6uUo y mnpomery y Penyosnunu Cpbuju M Mawme HeyckaaheHocTu
obeJie’xaBatba NMaKoBaka JieKa Koje He YTUYy Ha KBaJUTeT U ePUKACHOCT JieKa, OJHOCHO
IbUXOBY 0e30eAHy mpuMeHy. 3a nap IpujaBa Cy JIOHETe OJiJIyKe KOje yMamwyjy PHU3UK 3a
0e30e/JHy IpUMeHY JieKa, OJJHOCHO JJ03BOJbEH je MPOMET JIeKa Y3 YI0o30peme 3a yIoTpeody —
Anepr 3a Jiek.

Takobhe, Ha ocHOBy pacnosioxuBux nogartaka AJIMMC noctojana je 1 HeocHOBaHa
npHYjaBa/peKyaMalija KOpUMCHHUKA Ha KBAJIMTET 3a Koje ce CMaTpaJsio ia He IOCTOjU OCHOBAHA
CyMHba Ha KBaJIMTET Jieka U 1 ocHOBaHa NpujaBa/peksaMalibja Koja je 3axTeBaJsia AnepT 3a
JIeK — yno3opeme 3a npuMeHy. TOKOM pelloBHe [JOKYMEHTAllMOHe KOHTpOJIe JieKa OUJIo je
MambUX HeycarJalleHOCTH y obesiexaBalkhy IaKOBama Jieka 3a Koje HHje I0CTO0jao
6e30eJHOCHM PHU3UK 3a MPUMEHY JieKka U 2 HeycarJalleHOoCTH (IojaBa 4yecTulia) Koje cy
3axTeBajie oOOaBelliTele U YIO30peHme 3JpaBCTBEHUM pPaJHULMMA, OJHOCHO OJoOpeme
[Tucma 3gpaBcTBeHUM pagHunma (DHCP ).

Hajuemrhu passio3u ofcTymnamwa of, CTaHAAp/ia KBaJUTETA JieKa, 3a KOje je CTPYYHOM
npoueHoM yTBpheHO Ja je MOCTOjao pasJior 3a MOBJavyele cepHja JieKa, Cy pe3yJTaTH
JIabopaTOpUjCKOT MCIUTUBAlkba M3BaH 0J00peHux crnenuukauujckux rpanuna (00C),
oaHocHO OOC pesysiTaTH AOOUjeHU IPU UCIIUTHUBAKY CTYAHje CTAOUIIHOCTH Y POKY yroTpebe
jseka (10).buno je momyayewa JieKOBa M3 passora oumTehema NpuUMapHOr NakKoBakba
[IaKOBamwa, KOHTAMHUHAlMje, Mamer BOJIyMeHa IyHeHa, NOrpeuIHor ymnyTcTBa 3a JIeK VY
NojeAIMHUM NaKoBawbUMa. Takohe cy NoByYeHU JIEKOBU KOjU HUCY UMaJU JlePeKT KBaJIUTET],
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a KOjU Cy Ce HALJIM y IpOMeTy 6 Mecelld HAKOH MCTeKa Z03BoJIe 3a JIEeK, IITO je y CKIaJy ca
BaxkehuM 3aKkoHOM 0 JiekoBUMa (4).

[IponieHOM JoOcCTaB/beHUX M3BellTaja KOjU Cy Ce OJHOCHJIM Ha OACTyName Of
CTaHJap/ila KBajuTeTa, HanuoHasHa KOHTpoJiHA JiabopaTopuja je (y KOMYHHUKaLUjuU ca
HOCHOLIEM /103BOJIe, CapaiibOM ca MHCIeKIMjoM MuHKcTapcTBa 34paBsba P. Cpbuje) nmana
3a LMJb ia NocTojehy cyMmby Ha OJCTyName Of, CTaHJap/Aa KBaJUTeTa WJU OJCTylamme Of
CTaHJap/a KBaJUTeTa OTKJOHM, OJHOCHO Ja ce y mnpomery P. Cpb6uje Haznaze camo
KBaJIMTETHH JIeKOBU. YecTo je 0BO LyroTpajaH npoLec U 3axTeBa AOAATHO BpeMe 3a UCTpary
M UCNUTHBaKe. Y NPUJIOr HaBeJleHOM roBope MoJany Koju ykKasyjy Aa je 3a 59% mnpwujaBa
Y3pOK OJCTyNama OJf CTaHJapJa KBaJMTeTAa OTKJOHEH, a 3a OCTaTaK IpUjaB/beHUX
OZCTyIlama MOCTYNAK je jOllI YBEK y TOKY.

0) J/lekoBHY 32 BEeTEpUHAPCKY ynoTpeoy

Y Toky 2020. roguHe 6uJi0 je 6 mMpUjaBa O CyMEbU Ha OACTyINake OJ CTaHJAapAa
KBaJIMTeTa/0ACTyName 0Ol CTaHAap/Aa KBAJIUTeTa.

3a 1 nek JaT je nmpexaJsior BeTepUHApCKUM HHCIEKTOpUMa YnpaBe 3a BeTEpUHY
MuHHUCcTapcTBa NO/BONPUBpPEZie, LIYMapCTBa M BOJAONPHUBpeJe Ja ra MOBYKY Ca TPXKUILTA
Penyb6sinke Cpbuje jep je siabopaTopujckuM HUcnuTHBaweM Aob6ujeHu OOC pesyataTu 3a
caZipkaj KOH3epBaHaca.

HcTparoM u npoueHoM 0CTaB/beHUX M3BellITaja o/ Ipou3Bohaya M HocHoLa JJ03BOJIe
3a 4 npujaBe Ha O0C pe3y/sTaTe HUje 6UJIO NOBJIaYeka JieKa U3 npomeTta Peny6sinke Cpouje,
jep JIeKOBY HUCY OUJIM IPUCYTHU Ha HAlleM TPXKUILTY.

3a 1 ek 3a Koju je yTBpheHO OAcCTymawe OJ, CTaHAapAa KBaJUTeTa, a Koju je
npucytaH Ha Tpxulty Peny6auke Cpb6uje, cTyaudje CTaOUJIHOCTU Cy MNOTBpAUJIeE
eUKaACHOCT, 0BO OJCTyllalbe He yTHYe Ha 6e30eHOCT JieKa Te HUje 6MJI0 T0BJIayema JeKa ca
TPXKULITA.

Jenan npeaMeT ce Hasa3W joll yBeK y pady (4eka ce 3aBpuleTak MCTpare
npousBohaya U cnpoBoheme oAropapajyhux KOpeKTUBHUX Mepa).

4. AkTuBHOCTH Yy OKBHpPY OMIJI Mpeixe

Y HauuoHasHOj KOHTPOJIHO]j JlabopaTopuju cy TokoM 2020. roguHe peaji30BaHe
cnenehe akTUBHOCTH y ckyiony OMIJI mpexxe u EBpornicke dpapmakoneje:

* IIT cryauje (Mmehynad6opaTopujcko nopeheme):

- IITC 203 (EDQM) - bakTepujcku eHJOTOKCUHU

- IITC 204 (EDQM) - noTeHLIMOMeTpHjcKO oapehuBame pH
[ITC 205 (EDQM) - Boga: Cemu-mukpo ogpehuBame

- IITC 206 (EDQM) - I'ybuTak cyliemheM

- IITC207 (EDQM) - UV/VIS cnekTpodoTomMeTpHja

- GCPharmanova - racHa xpoMmaTtorpaduja

* KoJsiabopaTuBHe cTyjuje
- CuTtarauntvH pochaT MOHOXUAPAT
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* Pa3Boj moHorpadmuja Ph.Eur. y okBupy P4 excneprcke rpyne Ph.Eur:
- JponHenapoun XIIU - uaentudukanyja xaopuaa

* Pa3Boj MmoHorpadmuja y okBupy PaedForm pagHe rpyne Ph.Eur:
- ®ypoceMu/j opajiHH pacTBOP

* PaBoj moHorpaduja y okBupy 10B ekcneprtcke rpyne Ph.Eur:
- Bepanmamua HCl
- Jlepkangunux HCI

*  MonuTtopuHr Ph.Eur. xemujckux pedpepeHTHUX CTaHJapa:
- Calcipotriol monohydrate CRS 3

- Carboprost trometamol CRS 3

- Benazepril for system suitability CRS 2
- Droperidol CRS 3

- Imperatorin CRS 1

- Angelica dahurica root HRS 1

- Capecitabine impurity A CRS 1.1

- Capecitabine impurity B CRS 1.1

- Tenoxicam impurity mixture CRS 2

- Valaciclovir impurity P CRS 1.1

IIl YnpaB/bamkhe KBAaJIUTETOM

Y Toky 2020. roguHe, AreHluja je HacTaBWJa ca YyHamnpehewmeM CBHUX cHCTeMa

MEHAIIMEHTa Uy TOM CMHUCITY, ClIpOoBeJeHEe CYy cne,aehe dKTHBHOCTHU:

ExcTepHe npoBepe 3a cepTHPUKOBaHe CHUCTEMe MEHAIMEHTa;

W3pana HOoBe 1 M3MeHa noctojehe JoKyMeHTanyje cMCTeMa MeHAIMEeHTa;
Peanusanuja njaHa UHTEPHUX NPOBepa U pellaBakbe KOPEKTUBHUX U PEBEHTUBHUX
Mepa;

PelraBame npUM/beHUX peklaMalivja (TEXHUUKUX Ipelliaka);

OpraHusoBame U cipoBohewme 06yKa 3al0C/IeHUX;

O6aBelTewa ¥ ynyTcTBa 3a noctynawe AJIMMC y ycioBuma nzasanuM SARS-CoV-2
BUPYCOM

AKTUBHOCTH KoOje ce 0ZJHOCe Ha 3aLUTUTY )KUBOTHE CpPeJIUHE;

AKTUBHOCTU Koje ce ofHoce Ha OJe/berwe 3a ynpaB/balbe KBAJUTETOM W MOJPLIKY
HanuoHanHe KOHTpOJIHE JlabopaTopHuje.
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1. EkcrepHe npoBepe 3a cepTUPUKOBAHE CUCTEMe MEHalIMeHTa

Y Toky 2020. roguHe, npunpemM/beHe Cy U CIpoBejeHe ciefehe ekcTepHe mpoBepe
cepTUPUKOBAHUX CHUCTeMA MeHalIMeHTa Ha HUBOY AreHuuje U y HalluoHa/IHO] KOHTPOJIHO]
JlabopaTopuju:

a) Hapg3opHa npoBepa mehyHapoaHor ceprudukanuoHor tesa SGS 3a cucrem
MeHaliMeHTa KBajiuteToM 9001:2015 u 3a cuicTeM MeHalIMEeHTa »KUBOTHOM CpeJUHOM
14001:2015

Y cksapy ca yrBphenum mianowm, 31. jysna 2020. roauHe, npoBepaBayy MehyHapogHOr
ceprudukanroHor Tesa SGS M3BPIIMJIM Cy JBe NpPOBepe CHCTeMa MeHalIMeHTa Ha HUBOY
AJIUMC, u To: Hag30pHY mnpoBepy 3a QMS mnpema Bep3uju ctaHgapga ISO 9001:2015 u
Ha/J30pHY npoBepy EMS mnpema Bep3uju crangapaa ISO 14001:2015. 36or cutyanuje
n3a3BaHe BUpycoM SARS-COV-19, npoBepa je u3BpiieHa kao Remote audit.

Y ckJsiony mpumnpeMa 3a peasiM3alyjy OBUX NpoBepa, AreHnuju je obaBU/Ia HU3
II0CJI0Ba, U TO:

- peBHU3Hjy JOKYMEeHTalije CUCTeMa MeHalIMeHTa y CKJIaJy ca pe3y/JTaTUMa IIpoBepa U
HA4YMHOM paja;

- yHanpebemwe npuMeHe MeTOZOJIOTHje 3a yIpaB/bakbe PU3ULHUMA YCIHOCTAB/bEHE VY
NPETXOAHOM IIEPUOAY;

- wu3pabeHHU cy CBM NOTpPeOHU M3BELITAjU KOjUMa Cce JJOKyMEeHTyje Ja Cy MpOoMucaHe
aKTUBHOCTH CIIpOBe/ieHe Ha 33/l0B0/baBajyhu Ha4uH;

-y Mmapty 2020, ofpkaH je cacTaHakK HajBULIer PYKOBOJACTBa AreHiuuje mocBeheH
NpPEeUCIUTUBAKY CUCTeMa MeHalIMeHTa KBaJMTeTOM U CUCTeMa MeHalMeHTa
)KMBOTHOM CpEeJMHOM TOKOM KOra Cy MpeucnuMTaHU Lus/beBU 3a 2019. roguny,
AeduHrcaHu cy nusbeBu 3a 2020. roAMHY Kao M NpoOrpaMM HUXOBe peasu3aliyje,
dopMHpaH je U3BelITaj ca NpejJio3uMa Mepa Koje Tpeba CpoBeCTH TOKOM F'O/IUHE;

- COpoBeJleHe Cy IJIaHMpaHe HHTepHe IpoBepe M (QOpPMHUpPaHU Cy H3BelITaju ca
npoBepa;

- HMHHULHUpaHe Cy KOpEeKTUBHEe Mepe Koje ce CYKLIeCUBHO CIIPOBO/JE;

- CcOpoBeJleHa je aHkKeTa W u3paheH je u3BellTaj/aHajn3a 3a/l0BO/bCTBA KOPHUCHHUKA
ycayra AreHiyje;

- aHa/IM3MpaHe Cy eBUJIeHTHpaHe TeXHUYKe IrpellKe (pek/jaMaliyje KJIvjeHaTa) U »kajbe
1 GOpMHpaH U3BELITAj O TOME.

3ak/by4dlly eKCTepHe MpoBepe Cy Jia je CUCTEM ycarJalleH ca 3aXTeBMMa CTaHjAapAa U
Jla ce MOXe MoOoJ/bIIaTH MPHUMEHOM Ipenopyka Koje Cy JaTe y U3BELITAajy OlLeHhHBAYKOr
TUMa.

6) HaasopHa npoBepa MebyHaposaHor ceprugukanuoHor tesa SGS 3a cucrem
6e36eaHouthy nHdopmanuja

Y nepuony 19-21. oxktobap 2020, npoBepaBauu MehyHapoJHOr cepTUPUKALMOHOT

Tesia SGS cnpoBesiu cy pecepTUdUKAIMOHY NPOBepy cucTeMa 6e36enHo1Thy nHopMalyja

AreHuuje, ycpeacpebyjyhu ce Ha 3Ha4ajHe acrnekTe, LIU/beBe U PU3UKe KOjU Cy 3aXTeBaHU

npema crangapay ISO/IEC 27001:2013. 36or cutyanuje u3asBaHe Bupycom COVID-19,
npoBepa je usBpiuieHa y popmary ,Full remote audit, Webex”.
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Y cksiony npumnpeMa 3a nposepy, y nepuogy 17-21.08.2020, cipoBezieHa je HHTepHA
npoBepa 1 UCMC /2020 y ckjady ca I[JaHOM, U3BpIIEHA je M3paJla HOBUX U peBU3Hja
nocrojehux npouejypa 1 yryTcTaBa Ha OCHOBY pe3yJITaTa IpoBepe U norpeba npoueca paja
u axypupasa cy gokymeHTa UCMC (Perucrap umoBuHe; Perucrap npeTwH, palbUBOCTH U
KOHTpPOJIHUX Mepa; [IpoleHa pu3suka 6e36egHOCTH HHPopMaLUja u Apyrux). Ocum Tora, 11.
centeMbpa 2020. roauHe, HajBUIIE PYKOBOJACTBO AreHIUje je oOJp>KaJjio cacTaHaK o
NpeUCIUTHUBAaby CHUCTeMa MeHapMeHTa 6e30eaHouthy wuHbopManuyja 3a pesyJTarte
NOCTUTHYTe y nepuoAy M3Meby fABa mpeucnuTuBama. Y 3alMCHUKY Ca OBOI CacTaHKa Cy
3abesiexkeHe OlleHe, pe3yJITaTH, IUJbeBU U NIpeNnopykKe 3a yHanpeheme.

3ak/bydllu eKCTepHe MPoBepe Cy /Jia je CUCTeM ycarJallleH ca 3aXxTeBHMMa CTaHJapAa U
Jla ce MOKe [M060/bLIaTH IPMMEHOM IIpeNnopyKa AaTUX Y U3BELITAjy OLle’bUBaYKOT TUMa.

B) Haa3zopHa noceta ATC paau oagpkaBamwa akpeauTanuje HKJI

Y janyapy 2020. rogune, AkpeguTanuoHo Tesno Cpbuje U3BPLIMJIO je IPOBepy cUcTeMa
MeHapMmeHTa y HKJI npema 3axteBuma crangapaa ISO/IEC 17025:2017. OuemuBadyu HUCY
JleTEKTOBaJIM HeycarjalleHOCTH, JaT je U3BeCcTaH Opoj mpemnopyka 3a moboJsblliakba Koje je
AreHuuja HakOH NaXX/bUBe aHa/IM3e IoYeJa Ja UMIJIEMeHTHpa.

2. H3paaa HoBe M U3MeHa nocrojehe JoKyMeHTanuje cucrema
MeHalIMeHTa

Tokom 2020, u3BpiieHa je peBU3Hja cieaehux JoKkyMeHaTa CUCTEMa MEHAIMEHTA:
* [loC/I0BHUK HHTErpHCAHOT CUCTEMA MEHAIMEHTA;
» [locioBHUK KBaJsuTeTa HKJI;
= JIpoueaype v ynyTcraBa: peBUupaHe cy 34 npoueaype U 26 ynyTcTasa,
u3pabheHe cy 2 HOBe npoleaype U 2 HOBA yMyTCTBa, U TO:
- OXCACII 20 - lIpyxamwe npBe moMohu ¥ npujaBa NOBpe/ie HA pajy;
- PI'l I 31 - Ogo6paBame AOJATHUX Mepa MUHHUMMU3ALMje pU3MKaA NOBE3aHUX Ca
IpUMEHOM JIEKOBA;
- HUCMCY 403 - OrBapame Hasora y AJIUC-y;
= JIYCY 309 - lllTamna u ekcnejuiyja nmouiTe 1no 3axTeBUMa M3 obsactu MC - pag y
AINC-y;
= QO6pacuu: 20 ob6pasana je peBuAMpaHo, uspaheHo je 15 HOBUX U HU3BpIlEHA je
IbUX0BA UHTErpaluja y CiCTEM MeHalIMeHTa.

PeBu3uja ¥ M3paza HOBUX JOKYMeHATa U3BPLIEHe Cy y LiM/by ycarjallaBama caZprKaja
JIOKyMeHaTa ca U3MeHaMa y HadMHy paZa, Kao ¥ HUXO0BOI JONyHaBama 10 UHULHDPaY
KOPeKTUBHUX Mepa (Kao pe3yJTaT CIpOBeJJeHUX UHTEPHUX NpPOBepa, NpoBepa 0J, CTpaHe
eKCTEpPHUX ollerbrBaya U npenopyka C30 mo 3aBpIlIETKY OLlelbUBavYKe MOCETE).

3. Peanusanyja nyiaHa MHTEpPHUX NpoBepa y AreHIMjyu U peliaBame
KOpPEeKTHUBHHUX M IPEeBEeHTUBHUX Mepa

Ha ocHOBy 06jeaumeHor [l1aHa nHTepHUX poBepa 3a QMS, EMS, ISO 17025 u ISMS, y
2020. roguHU cipoBe/ieHO je 12 HUHTEpHUX NPOBEPA, U TO:
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* 5 mpoBepa 3a CUCTeM MeHaMeHTa KBaauTeToM Ha HuBoy AJIMMC (of dera
jenHa 3ajenHuuka ca HKJI),

* 5 mpoBepa npeMa 3axTeBuMa crangapaa ISO/IEC 17025:2016 y HKJI,

* 1 npoBepa 3a CUCTEM MeHAlIMEHTA YKHBOTHOM CpeJIMHOM U

* 1 3acucTeM MeHaliMeHTa 6e36eaHoLIhy HHPOpPMaLHja.

Ha ocHOBy Hasaza [00UjeHUX CIPOBEJEHUM HMHTEPHUM MPOBEpaMa, MOKPEHYTO je
YKynnHO 14 KOpeKTMBHMX Mepa, U To: 12 3a cucTeM MeHallMeHTa KBajiuTeToM 1 Mepa 3a
cucteM kBasnuteTa HKJL

[lopen Tora, gato je ykynHo 292 mpenopyke , u To: 116 npenopyka 3a QMS Ha
HuBoy AJIMMC-a, 16 npenopyka 3a EMS, 40 npenopyke 3a ISMS u 120 3a HKJIL.

4. PewmaBame NpUM/b€HHUX peKJaMaliyja (TeXHUYKHUX rpelraka)

Y nepuony ox janyapa go aeunem6pa 2020. roguHe KJAWjeHTH cy noHenu 476 3axTeBa
3a UCIpaB/balbe TEXHUUKUX I'pelllaka y U3JIa3HUM JOKYMEHTHUMa, lipeMa 4iaHy 144. 3akoHa
O ONUITEM yNpaBHOM mocTynky, ,Cayxk6eHu ryacHuk PC“ 6poj 18/2016 (y cucremy
KBa/iuTeTa AreHIMje TeXHUYKa I'pelllKka eBUJEHTHUpPa Ce KpPOo3 3axTeB 3a pekyamauujy). Of
YKYIHOT 6poja NpUMJ/b€HUX 3aXTeBa 3a pelllaBalte TEXHUYKUX rpeliaka, y 474 ciaydaja je
KOHCTaTOBaHa rpeluka Areduyje, y 22 cayd4aja caM KJIMjeHT je OAyCTao O/ 3aXTeBa, HUjeJaH
3axTeB HUje 0/0ujeH, 2 TexXHUUKe TrpellKe HacTajJe Cy ycjeJ| Tpelike KJAWjeHTa Ha
MHUILHja/THOM 3aXTeBY, 0K je 6 3axTeBa NOKPEHYTO 10 CIY>K6eHO] Jy>KHOCTH.

Kako je y 2020. roauau y AreHiigju ¢opmupaHo oko 35.000 m31a3HUX JJOKyMeHaTa,
6poj ox 476 3axTeBa 3a UCNpaB/balbe TeXHUYKUX rpemaka (1,36 %) ce Moxe cMaTpaTH
NpUXBaT/bUBUM (Opoj pekiaMalMja o6yxBaTa ¥ JOKyMeHTa U3/iaTa NPeTX0JHUX FOJMHA).

Y uu/by cMamema 0Opoja TexHUYKUX rpemaka. HagnexxHu pykoBojguouu he
aHaJIM3UpaTH Mpolece U3 KOjUX je mpousamao Behu 6poj TEXHUYKUX rpelllaka, Kako 60U ce
YTBPAMO MexaHHW3aM 3a CMakbemhe BUX0BOT Opoja.

5. OpraHu3oBame M cipoBoheme 06yKa 3anoc/IeHuX Yy AreHIju

Y neuem6py 2019, uspaben je [l1aH cTpy4yHOr ycaBpliuaBamwa 3anocjaeHux 3a 2020.
rofvHy, 6a3vpaH Ha yTBpheHUM noTpebama 3a 06YKOM U y3 MoMoh MojgaTaka U3 NONyHEeHUX
obpaszana ,M3BewTaj roauiimer cacTaHKa eBajayanuyje 3a __roguHy” - O6pasan 1 (KA I1
20). Arennuyja je Tokom 2020. roguHe HacTaBUJIa ca CIPOBOheHeM Pa3IUIYUTHX AaKTUBHOCTH
y JIOMEHY CTPY4YHOI YycaBpllaBaka M pa3Boja KOMIETeHLMja 3aloCJeHUX ca IU/beM
yHanpehewa KBajJuTeTa ycayra Koje npyxa AreHnuja. Hempekujjan pa3Boj CTPy4HOCTU U
KOMIIeTeHIIMja 3amocjeHux y AreHnuju o6e36ehyje ce mnpBeHCTBEHO Kpo3 mnpaheme
oAroBapajyhux eKCTEPHUX U UHTEPHUX eAlyKalHja.

Y 2020. roguHu, AreHIlMja je HacCTaBWJIa ca YHanpehewmeM MexaHH3aMa AePpUHUCADA,
npahewa U olemUBamba KOMIETEHIHja 3alocjeHuX, ocaamwajyhu ce Ha mpenopyke C30.
H3BpuieHa je peBusuja npoueaype KA/ I1 20 - Easyayuja 3anocjeHUX y pas/JMYUTUM
cerMeHTHMa , a IoCcebHO je BakKHA peBU3HUja Y Jesy YTBphuUBame KOMIEeTeHIMja U yTUIaja
CIpoBeJleHUX 00yKa U eAyKalldja Ha pa3Boj KOMIeTeHI[Uja 3al0C/AeHUX, Kao U U3paja JBa
obpacua, 1 To: 06pasan 4 (KA I1 20) koju cajp>u Ha3MBe KOMIeTeHIUje, JebUHUIUje U
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MOHallajHe UHJUKATope ca onucuMa 3a 4 HUBoa pasBujeHocTH U O6paszan 5 (KA I1 20) -
YTBphuBame KOMIeTeHIMja 3al0CIeHUX.

MebyTum, cuTyanuja u3a3BaHa HOBUM KOPOHa BUPYCOM je Y BEJIMKOj MEPH yTHULAIA
Ha cnpoBobheme [lnaHa cTpydHor ycaBpmaBawa y 2020. roaunu. OO6yke, KaKO UHTEPHE,
TaKO U eKCTepHe OpraHMW30BaHe Cy yrJaBHOM on-line, mpeko zoom naatdopmu. Of
NOoCeOHOr 3Hayaja 3a CBe 3aloC/JeHe je OWJIa MHTepHaA eAykauuja , Jlobpa mpakca y
kopuwihewy VPN cepBuca“ umajyhu y Bualy Aa je y oapeheHUM BpeMeHCKUM IepUOAMMaA
OpraHM30BaH paj Ha Ja/bHHY, KaKo OU ce CMalkbHO0 PU3HMK O/ 3apaXkaBama 3al0CJIEeHHUX.

Kao v npeTxoAHUX ro/iuHa, 3a HOBO 3allOC/IeHe Cy OpraHM30BaHe MHTepHe 00yKe Ha
TeMy JleJJaTHOCTU AreHIiuje U CUCTeMa MeHalIMeHTa UMIIJIEMeHTUPAHUX Y ATeHLIUjH.

AreHnyja HU30M aKTUBHOCTH U JJOKYMEHTOBAHO HACTOjH Jla pa3BHja Jby/CKe pecypce
KOje je mpeno3Hasia Kao HajBaXKHUjU YMHUJIAL ToBehamka epUKaCHOCTU CBOT paja.

6. 0O6GaBelTewa M yNnyTCTBA 3a noctynamwe AJIUMC y yc1oBuma
u3a3saHuM SARS-CoV-2 Bupycom

Kako 6u ofpaja KOHTUHYUTET IOCJOBama Y3 MOLITOBAalke CBUX NPONUCAHUX
enuJieMUOJIOIIKMX Mepa 3a BpeMe Tpajamba enujemMuje BuUpyca kopoHa (COVID 19),
nNpuUnpeM/beHa Cy obaBeliTekha U YNIYTCTBA HaMemheHa KaKo KOPUCHULIUMA ycayra AreHnuje
TaKO Y 3al0CJAeHMMa, y Be3u Ca HAaYMHOM pajJioM, a y IPBOM peJly HAYMHOM IOAHOLIEeHA
3axTeBa M JOIyHe JOKYMeHTallyje, Kao U U3/iaBamy U3JIa3HUX JOKYMEHTa.

Ha unTepHeT cTpanunu AreHuyje, y geay ,,COVID 19% o6jaB/beHe Cy cBe pesieBaHTHE
MHopMalvje HaMeweHe KJIWjeHTUMa AreHiyje y Be3U ca MOJHOLIekheM 3axTeBa U J0NyHe
JIOKyMeHTaluje, 1 To: 16 ynyTcTaBa U obGaBelliTema 3a JIEKOBe KOjU Ce ynoTpeb/baBajy y
XyMaHOj MeJJMIIMHU U 14 3a JieKoBe KOjUu ce ynoTpeb/baBajy y BeTepUHAPCKOj MeULUHU. Y
3aBUCHOCTH OJi NPOMEHA eNuJeMUOJIOUIKe CUTyaluje, NPUCTYNaJI0 Ce PEeBU3UjU OBUX
JlokyMeHaTa. Ha oBaj HauuH, AreHiyja je MaKCUMaJIHO NPUJIAroAusa CBOj paj y ycJoBUMa
naHjeMyje ca LMW/beM [Ja YBeJeHUMM H3MeHaMa MaKCHMMaJHO OJIaKIla KJ/WjeHTHMaA
Jl0CTaBJ/bakbe 3aXTeBa U JIOKYMeHTallyje U TUMe 00e36e KOHTUHYUTET Y pajy.

OcuM Tora, Ha WMHTpaHeT CTpaHULM AreHuuje, y neay ,BaHpenno crawe y PCY,
objaB/beHe Cy pesjeBaHTHe HWHdOpMaluje 3a 3aloc/leHe y Be3W Ca HAYUHOM paja,
MOHAllakeM U ClipeyaBalbeM LIMpema BUpPYyca Ha paJlHOM MecTy, Y GOpMHU JiBa JOKYMeHTa:
[lnaH mpuMeHe Mepa 3a CIpedaBakbe I0OjaBe U IIMpEHa eNujeMuje 3apasHe 060JIeCTH U
[IpeBeHTHBHE Mepe y cipedaBaky mupema COVID 19 y AJIMMC (oBaj AOKYMEHT je ©Mao TPHU
peBU3Hje).

7. AKTHMBHOCTH KOie C€ OJHOCE Ha CHUCTEM 3allITUTE 2 KUBOTHE CpeAUHE

Y okBuUpYy clipoBohema Mepa 3allTHUTE XUBOTHE CpeAvHe Yy AreHUUjU 3a JIEKOBe U
MeJgUUUHCKa cpeacTBa Cpbuje, TokoMm 2020. roarHe, cipoBefieHe cy ciefiehe aKTUBHOCTH:

1) Kako je cakymn/beHa [0BOJbHA KOJIMYKMHA dapMaleyTCKOI OTHazja, OTHaj je mnpejar
oBJsiaultheHOM omnepaTepy Ha Jja/be 30pHUbaBakbe Tj. U3BO3.
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Kako je cakyn/beHa [A0BOJ/bHA KOJIMYMHA XEMHUJjCKOr OTIAZa, OTHAJ je mpejaTr
oBJsiautheHOM omnepaTepy Ha Jja/be 30pHUbaBakbe Tj. U3BO3.
NH}eKTUBHU/NOTEHMjaJIHO MHPEKTUBHU OTINAJ Ce PeIOBHO Lla/be Ha 30pHUbaBabe.
PeJ10BHO ce 11a/be Ha pellMKJIaXy [TallMpHa U KapTOHCKA aMbaJiaxa.

CTak/ieHa aMbaJiaXka ce Ila/be Ha PeLIUKIAXKY.

CnpoBeZieHO je Mepeme eMUCHja y Ba3AyX Y KOTJIapHULY

Y okBupy paedunHucamwa PuHaHcujckor maHa 3a 2020. rofuHy IJIaHUPAHU Cy
TPOIUKOBH 3a 00/1aCT 3aLUTUTE )KUBOTHE CpeJUHe.

AKTHMBHOCTH Koje ce ogHoce Ha OJe/berbe 3a yIpaB/bakhe
KBaJIMTETOM M MoAPIIKY HanmoHa/THe KOHTPOJIHE JlaGopaTopHje

Tokom 2020. roauHe, cipoBejieHe Cy cJjieJiehe aKTUBHOCTU Be3aHe 3a yIlpaBJ/bakbe

J1abopaTOpPUjCKOM OIIPEMOM:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

uspabeH je Banugauuonu niat 3a 2020. roaguny;

M3BplIEHa je KBaJuduKaluja omnpeMe mnpeMa BanujanuoHoMm msiaHy U cpebeHa
noctaBbeHa O0Q/IIQ mokyMmeHTanuja; MOCTaB/beHe Cy HOBe HaJlelIHULE; BOAU Ce
eBH/IeHI|Mja 00aB/beHUX aKTUBHOCTH Y 3a TO IpUIIpEMJ/beHe TabeJle;

M3BPIIEHO je eTaJIOHUpPake: Mepusa BpemMeHa (3 koM.), Terosa (26 koM.), ceHzopa (99
KOM.), TepMoMeTapa (6 KOM.), ayTOMaTCKUX MMUIIETa, JAUCIEH30pa, OupeTa,
nyMKkHoMeTapa (95 koM.), Bara; 3a ayToMaTCKe NMUIMETe CIIPOBeJieHe cy JjoJaTHe Mehy-
pOBepE;

M3BplIeHa Cy HeONXOJHa ycarjaulaBaka Ha obpacuyMma 3a JHeBHY NpoBepy /
KaJubpanuyjy Bara, CBM NOTpeOHU obOpacud Cy OJLITAMIAHW W JOCTaB/beHU
M3BpLIXOLMMA Y JJabopaToOpHju;

IIepMaHEHTHO Ce NpaTU pajJ, ONpeMe U HWHTEpPBEeHHIle KaKO NPEeBEHTHMBHO, TAaKO U
WHTEPBEHTHO;

CBAaKOJHEBHO Ce BpIIM HAJ30p TeMIepaType M BJIAXKHOCTH Basjayxa (cucteMm
TEJIEXYM) y snabopaTopujama, A0OWjeHH MOAALM Ce apXMBUPAjy M ULITAaMMajy, a
pearyje ce y ciy4ajy notpeoe;

JIUIe OJITOBOPHO 3a KBaIMPUKALUjy OpeMe Y4eCTBOBAJIO je Y IPUIIPEMU TEHAEPCKe
JIOKyMeHTaluje (TeXHUYKUX criequdrKalyja U yroBopa) 1 y ClipoBohewy TeHepCKUX
NOCTyMaka (aHajsM3a MNPUCTUIJIMX MOHyJA WU MpPeAJor HajloBOo/bHUjer mnoHyhaua)
Be3aHUX 32 HAbaBKy ONpeMe, Kao U y TeHJiepuMa 3a KBaiupuKalLujy onpeme;

pabeHo je Ha pa3Bojy HOBOr HHG(OPMAIMOHOT pellema 3a yOpaB/bakbe
JIabopaTOpHUjCKOM ONPEMOM, y IIM/bYy IpeHoca akTuBHOCTU U3 [IMC-a y EPII.

Y 2020. roguHu peasir3oBaHO je 584 Hajsora mpujeMHe KOHTpoJie (XeMUKaJIHja,
onpema, Jiab. nocyhe, noTpoiHor MaTtepujana) u popmupanu cy U3Beurtaju npujeMmHe
koHTpoJsie. Ox jysna 2020 roauMHe yHOC HOBUX apTUKaJla U IpHjeMHa KOHTpoOJia
cupoBoze ce y EPIl unpopmanroHom cucremy.

10) CBe pocTtaB/beHe CTaHJapAe yHoluleHe cy y 6a3y mnogaTtaka (popmupano 291

NpujeMHULA), U3/JaBambe U Bpahawme Ha CTame CTaHAapAa NOTpeOHUX 3a paj
Jnaboparopuja (379 TpeboBamwa) M CKUJAHE Ca CTakba U OJJlarakbe Ha MOCEOHO]
JIOKALMj1 CTaHJAap/Aa ca UCTeKJMM POKOM Tpajama (popMupaHo 80 3anvcHUKA) .
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11) Jluna oAroBopHa 3a KOHTPOJIHE Y30pKe CBAaKOJHEBHO Cy MpHMaJla, eBUAEHTUPaJa,
M3JaBaJjia M CKJIaJULITHIIA Y30pKe Koju cy ucnopydenu y AJIUMC. ¥ maranuH je yHeTo
oko 10.000 KOHTpPOJIHUX Yy30pakKa HCIHOPYYEHUX 3a KOHTPOJIy KBaJUATeTa
(mOKyMeHTaUUOHYy W JabopaTopujcky) U ¢opMupaHo 866 TpeboBama 3a y30pKe
npejaTre JabopaTopHjaMa Ha McnMTHBame. HacTaB/beHO je ca npey3MMameM,
eBUJIeHTUpawkeM, CKIaJULITEHheM MW H3/JaBambeM Yy30paKa [JOCTaB/beHUX 3a
peructpanujy u o6HoBy (1318 y3opaka); nojany o npey3eTuM y3opLuMa BoJie ce y
eJIEKTPOHCKOj ¢$opMHU. 3a KOHTPOJIHE Y30pKe KOjUMa je HCTeKao PpOK Tpajama,
dbopMHUpaHU Cy 3alMCHULU U Y30pLU OJAJIOKEHU Yy MeTasHy OypaJ, CMeLITeHy Y
CKJIQJMILTY ONAcHOr oTnaja. M3BplueH je OTIMC HAapKOTHMKa KOjUMa je UCTU POK
Tpajama.

IV U3rpaagma Kananpurera AreHiyje 3a jayamwe
peryjaTopHor cucrema HangmoHastHoOr peryjiaTopHor
aytopuTteTra Cpouje npema nporpamy C30

Tokom 2020. roavHe y AreHUMjU je HaCTaB/beH paJi Ha MporpaMy jayama
pery/saTopHOr cucreMma npema MHCTUTYyLMOHA/JIHOM IJIaHY pa3Boja M NpeMa JOKYMeHTHMa
Ha ocHOBY Kojux C30 BpIIU OLieHYy 3peJIOCTU peryJaTOpHUX cucTteMa y 1esom ceety (WHO
Fact sheets). Y oxkBupy HauuonanHor perysatopHor aytoputeta Cp6uje (HPA Cpo6uje:
AreHnyja 3a JekoBe M MeJULMHCKa cpeiacTBa Cpbuje; Ofe/berme MHCIEKLHUje 3a JIEKOBe,
MeJIMLMHCKA CPeJCTBa, ICUXOAKTUBHE CYICTaHLle U NpeKypcope MUHHUCTapCTBa 3/paB/ba;
Ope/bewe 3a HaA30p HAJA BaKLMHaMa IpeBeHTAOWJIHMM 00JileCTUMAa UM HWMYyHU3aLHU]jy
MHcTuTyTa 3a jaBHO 3ApaB/be Cpbuje ,/[Ip MusaH JoBanoBuh baTtyT“) Arenuuja je BehuHcku
HocuJal, GQYHKILUja peryJaTOpHOr CUCTeMa, Na Y CKJIaAy C TUM U KOOPAUHATOP aKTUBHOCTH
MMIlJIEMeHTalMje 3aXTeBa 0BOT IporpaMa Kao u AoboujeHux npenopyka C30.

Tokom 2020. roguHe AreHiyja je cipoBeJia ciaesehe akTUBHOCTH:

- HacraBmeHa je KkoopauHanuja pasa cBa Tpu cermeHta HPA Cpb6uje y
uMIieMeHTauuju nporpama C30 3a jauawe peryJlaTOpPHOT CUCTeEMA, YK/byuyjyhu U CTpy4YHY
W TEXHUUYKY MOJApIIKYy AreHiuje paay PagHe rpyne 3a cnpoBobewe npenopyka C30 kojy je
dbopMupao MUHHUCTAp 3/ paBJ/ba. Y TOM KOHTEKCTY y AreHLiUju je oapxkaHo 10 cacTaHaka Koju
Cy 3a UW/b UMaJIU aHa/IU3y 3axTeBa U npenopyka C30 u paspajy MexaHHM3aMa 3a HbUXOBY
UMILIeMeHTauujy. (PasBojuu miaH, uusb 1.1)

- TlokpenyTa je aHanu3a cBux 3axTeBa C30 (268 noa-uHAuKaTopa y AeBeT QyHKIIMja, 32
HUBOe 3pesiocTU oA 1 no0 4) 3a cBe PyHKIHUje peryJaTOPHOTr CUCTEMA y OJHOCY Ha HOBO
usnamwe Fact sheets gokymenata C30. Y moTnyHOCTH je 3aBpllieHa aHa/iM3a 3axTeBa 3a
¢yuknyje: Hanponanuu perynatopHu cucteM (NRS), Burunanua (VL), Hagzop u koHTposia
JekoBa y npoMety (MSC), PerysaTopHa Hchekldja y JOMeHYy KOHTpOJie KJIWHUYKHX
ucnutuBamwa (RI-GCP), JlabopaTopujcko Tectupawe (LT) u Ilymtame cepuje BakiiMHA Y
npoMmetT (LR). lerumuuHo je ypaheHa aHasu3a 3axTeBa 3a pyHKUUje: U31aBame J03BoJIEe 3a
Jnek (MA), UspaBame J03BoJie 3a Mpou3BoAwY U npomeT (LI), PerynaTtopHa uncnekuuja (RI-
GMP,GDP) u Hapzop Hajg kavHuukuM ucnutuBambuMa (CT). HakoH 3aBpuieTKa Ije/IOKyIHE
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a”asnu3e, y 2021. rogunu ypaauhe ce aganTaiyja 4 AonyHa AKIIMOHOT MJlaHa 3a OePaTUBHO
JleJloBawkbe y UMILJIEMEHTALUjU 3axTeBa U Mpenopyka C30 npeMa HajHOBUjUM CMepHHULAMA.
(PasBojuu muaH, nusb 1.1)

- Op ykynHor 6poja HEKpUTUYHUX npenopyka (74) pobujenux oxa C30 koje ysaze y
WHcTtuTyuuoHannu niaH pasBoja HPA Cpb6uje, Ha AreHnujy ce ogHocusio 60 npenopyka. Jlo
Kpaja 2020. 3aBplueHa je uMiieMeHTanyja 32 of yKynHo 60 HeKpUTUYHUX npernopyka C30
(53%). (Pa3Bojuu nuaH, uusb 1.1 u 1.7).

- Op ykynHo 6 gogatHux 3axTeBa C30, 106MjeHMX HAKOH HaJ30pHE MoceTe Yy HOBEMOPY
2018. roavHe, y NOTHYHOCTHU je 3aBplleHa HMILJieMeHTauuja 5 3axrteBa (83%). Jeaunu
HepeaJM30BaH 3axTeB, KOjU IO CBOjOj NPUPOAM He Mpunaza AreHuuju, OJHOCH Ce Ha
noBehamwe 6poja MHCIIeKTOpa 3a JieKoBe y Ofe/bemy MHCIIeKLMje 3a JekoBe M3. Kao oarosop
Ha NPUPOJAH OJVIMB KajJipa UHCIEKLUje pPerpyToBaHO je YeTUPU HOBA MHCIEKTOpA, a Ha
peasiv3alnyju 0BOT 3axTeBa HacTaBsba ce Uy 2021. rogunu. (Pa3BojHu miaay, nusms 1.7)

- Ha ocHoBy aHasu3e 3axteBa noj-uHaukartopa RS04.02 u oproapajyhe nmpemnopyke
C30 mnokpenyrta je uspajga Boauua 3a nocrynatbe HPA Cpbuje ca dancudprukoBaHUM
JIeKoBMMa. Y OBy CBpXy $OpMHUpaH je CTPy4HO-ONlepaTUBHU THUM KOjU je U3paZuo HaLpT
Tekcta Boguya 4uvje cy u3MeHe U JonyHe y TokKy. Y 2021. roguHv je IJlaHMpaHa
duHanusanuja v 06jaB/buBakbe oBor Boguua. (Pa3Bojuu maan, nusm 1.7)

- Ha ocHoBy aHasu3e 3axteBa noj-unaukartopa RS04.05 u oproapajyhe nmpemnopyke
C30 mokpeHyTa je uspaga IlnaHa 3a nocrynawe AreHuuvje y KPU3HMM U BaHpeJHUM
cuTyauujama. Y oBy cBpxy ¢popMupaHa je PajgHa rpyma Koja je uspajusa HaupT ONIITET Jesa
IJIaHa 3a ynpaBJ/balbe PU3UKOM Yy KPU3HUM CUTyalujaMa, a y ToKy 2021. roauHe o4yeKyje ce
duHaM3aLMja OBOT JeJjia U M3pajila MocebHOr Jlesia MJaHa Koju he pa3pajUTH MOCTyname
AreHuuje y ogpeheHuM Kpu3HuM cuTyauujama. (PazBojuu mias, yusms 1.7)

- Y Be3u ca nocrynawkeM AreHuudje y cJaydyajy IojaBe MaHAeMUje TpUlla paHHje
dopmupaHa Pagna rpyna je Ha ocHoBYy cMepHula C30 gedunucana Haupt [lnaHa noctynawa
4yHuje cy uU3MeHe U JijonyHe y ToKy. PuHanr3anuja oBor JOKyMeHTa odekyje ce y 2021. roguHHu.
(PasBojHu muiaH, [usb 4.4)

- Ha ocHoBy aHanuse 3axteBa noj-unavkatopa LR01.01 u oxrosapajyhe mpenopyke
C30 axxypupaHHU Cy KpUTepHujyMHU 3a uspagy Boauya 3a nymrawe cepuje BakljMHa y IPpOMeT
npema BaxxehuM cmepHunama C30 Guidelines for Independent lot release of vaccines by
regulatory authorities. Ha ocHOBy nmocTaB/beHUX KpUTepHjyMa 3aloyeTa je h3pajia HaupTa
TeKkcTa oBor Boguua yuvja ce ¢uHanu3anuja oyekyje TokoM 2021. rogvHe. (Pa3BojHU MJaH,
numb 1.8)

- YdyemwheM jBoje 3anocieHUX AreHiyje y UHCIEKIMjCKOM HaJ30py 3a yTBphuBamwe
ycarjiauleHOCTH ca CMepHHullaMa Ao6pe Mpou3Bohayke Mpakce y MOTOHY 3a NMPOU3BOJHbY
BaKIUHe NMpOoTUB rpuna MHctutyta TopJsak, moApxaH je MyJATUAUCUUIIMHAPDHU NPUCTYI
GMP uHcnekuuju v npoay6/beHa je capajimwa ca Ofe/bereM HHCIEKLUje 3a jekoBe M3.
(PasBojuu muiaH, nusb 1.8)

- Ha ocHoBy aHanuse 3axteBa noj-ungukatopa RS04.01 u oprosapajyhe mpenopyke
C30 roguwimu nporpam paga Areduyje 3a 2021. roAiMHy HallpaBJ/bEH je Y CKIaAy ca Ja/boM
pa3pazoM uMIieMeHTauuvje Pa3BojHor miaHa AreHuuje 3a nepuon of 2019. mo 2023.
(RS03.03) u geduHucaHu cy napaMeTpH 3a pahewe ocTBapemwa NOCTaB/bEHUX LIU/bEBA Pajia.
(PasBojuu muaH, qusb 2.1)

- KBaHTHUKOBaHM Cy NpeTXOAHO AePUHUCAHU K/bYUHU UHJIUKATOpU eppopMaHcH 3a
npahewe KBa/JUTeTa CBUX Mpoleca paja y AreHuuju U JAabe Ce paju Ha HUXOBOM
YCIOXKIbaBakhy y CMUCAY Tpelu3HUjer Mep/bUBOT NpHKasza (QYHKIUMOHAJTHOCTU
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perysnatopHux nepdopmancu (MA06.02, VL06.02, MC06.03, RI06.04, LT08.04, CT06.02,
LR06.04). (Pa3Bojuu muaH, uusb 5.2 u 5.3)

- Y Be3u ca nog-ungukaropuma RS06.01, RS06.02, MA03.01, VL03.01, MC03.01,
RI103.01, LT04,01, CT03.01 u LR03.01 koju ce ogHOCe Ha ynpaB/bake JbYACKHUM pecypcuma, y
AreHuuju je usrpaheH U UMIJIEMEHTHpPAH MOJieJl KOMIIETEHIMja 3alOC/AeHUX y JAey
OCHOBHHMX M ONUTHUX (QYHKLHUOHAJTHUX KoMmmeTeHUHuja. OBaj Mojes je HampaB/beH NpeMa
Mogeny kommnereHuuja C30 u Ypenobu Biane Peny6snke Cpb6uje 3a oapehuBame
KOMIIeTeHIIMja 3a paj Ap>KaBHUX caykbeHuka. Tokom 2021. roauHe HacTtaBuhe ce paj Ha
JebrUHUCamy MoJesa U MMIJIEMEeHTalUju NoceOHUX (YyHKLMOHAJHUX KOMIETeHLHja Yy
OJJHOCY Ha OIMCe M0CJ0BA 3a CBAaKO paJiHO MecTo. (Pa3BojHu muaH, uusb 5.11)

- HampaB/beH je KOHLenT pa3Boja Moce6GHUX 0O0yKa y ckJaay ca 3axreBuMa C30 3a
pa3Boj U peasiv3aliyjy MjaHa NoceOHUX 06yKa 3a CBAaKO paJiHO MeCTo, a 3a noctojehe niaHoBe
noce6HUX 0byKa 3anoyeTa je peBu3uja. CucTeMaTH30BaHO je npahewe yTHUI@aja COPOBEIEHUX
oOyka M TpeHHMHra Ha KBaJUTeT paJHUX Ipoleca y AreHUMjU y CKJaAy ca 3axTeBUMa
uHaukaropa MA03.03, VL03.03, MC03.03, RI03.03, LT04.03, CT03.0, LR03.03. (Pa3Bojuu
mJiaH, uusb 5.11)

- YuamnpebeH je cucteM eBajsyanuje 3anocieHux y AreHuuju (RS06.02), yBohewmeMm
KBaHTUTAaTUBHUX M KBaJUTATUBHUX [apaMeTapa 3a NpOLEeHY YCHEeUIHOCTU peasu3alnuje
NOCTaB/bEHUX paJHUX ILM/beBa U INpPUMeHOM JAedUHHCAHOT MoJesa y oJApebuBamy
KOMIIeTeHIIM]ja 3anocaeHux. (Pa3Bojuu miaH, uusb 5.11)

- YcnocTtaB/beHU CUCTeEM 3a cnpoBoheme MHTepHUX npoBepa yHyTap HPA Cpb6uje y
2020. rogvMHU pe3yaTHUPAO je cnpoBohewmeM TPU MHTEpHe NpOBepe yCMepPeHUX Ha NpoBepy
cucTeMa ynpaB/bakba KBajuTeToM npema uHaukatopuma C30 (RSO05 u RS06). UnTepHe
npoBepe CIpOBeJleHe Cy ca LW/beM XapMOHHU3alldje CUCTeMa KBaJUTeTa y CBe TpH
uncrurtyuuje HPA Cp6uje u ycnocraB/bamkha CUCTEMATCKOI IPUCTYNA y YIpaB/bakby
KBa/uTeTOM. HakoH cnpoBeieHMX MHTEPHUX MpPOBepa U3 npeTxoAHoOr nukiayca (2019.) koju
je pesysTupao HactaHkoM 30 npenopyka, AreHIiyja je clipoBeJia CBUX 7 NperopykKa Koje cy ce
Ha Wy ofHocuse (100%). HakoH cnpoBohemwa Tpu uHTepHe nposepe y HPA Cp6uje y 2020.
roavHy HabheHa je jelHa HeycarJallleHOCT U J1aTo je 23 npenopyka oA, kojux ce 10 ogHocH Ha
Arenuujy. OBe nmpenopyke crnpoBojuhe ce TokoM 2021. roguHe KOHTUHyHpaHo. (Pa3BojHU
IJ1aH, Gub 5.3)

- Etuuku ono60p Cpouje (EOC) HacTaBUO je ca HE3aBUCHUM PaJIOoM Y NPOLIEHU ETUYKUX
acnekarta NnpeJJoXKeHUX KJIMHUYKUX MCIHTHBaka JieKoBa. Y LU/by yckaahuBamwa paga EOC
ca pomatHuM 3axteBuMma (30 (CT 01.07), s3amocjieHU AreHuuje Yy4eCTBOBaJM Cy VY
opranusanuju paga EOC. Y npakcu pyHKLIMOHMIIE HCTOBPEMEHO eJIEKTPOHCKO MO/ HOIIeHhe
3axTeBa 3a KJIMHUYKA UCIIMTHBAMaA JIEKOBA U MeJJULIMHCKUX cpefcTaBa AreHUUju U ETuukoM
onbopy Cpbuje. YcmocTaB/beHa je napajesiHa He3aBUCHA INpolieHa JOKyMeHTaluje 3a
KJIMHUYKA UCTUTUBakba JiekoBa. (Pa3BojHu muiaH, [usb 3.2)

- Y cxkmagy ca YropopoM 0 IOCJOBHO-TEXHHWYKOj capafmU y 006JacTH
BaKIIMHOBUTUWJIAHLle OJip>KaHa je KOHTHMHYHpaHa pa3MeHa NoJaTaka y Be3M ca NpHjaBaMa
HeXke/beHUX Jorahaja HaKOH MMyHuU3aLuje usmehy AreHnuje u MHcTUTYTa 3a jaBHO 3/]paB/be
Cpb6uje ,JIp Munan Joanosuh batyTt“ (VL02.01). (Pa3Bojuu niaH, nyusmb 2.8)

- OpraHv30BaHM Cy caCTaHLM Ha KOjuMa Cy pa3MOTpeHe MOTyhHOCTH 3a u3paay
eJleKTPOHCKe IaTgopMe 3a pa3MeHy NpHjaBa HeXe/beHUX peaKliUja HAaKOH MUMyHM3aluje
usMehy AreHuuje v UHcTUTyTa 3a jaBHO 37paBsbe Cpb6uje ,/[p Munan JoaHnoBuh batyTt*. ¥
CKJIaJly ca 3aK/by4llMMa cacTaHaKa Npe/JoXeH je UJlejHU HaupT UHGOPMATHUIKOT pellierna 3a
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YCIOCTaB/balbe OBE €eJIeKTPOHCKe MaaTdopMe ca MnpeABUhHEHMM MNPUCTYNIOM 3a o06e
uHctutyuuje (VL02.02). (Pa3BojHu niaH, uusb 2.8)

- PasBujeHn cy HOBM acnekTu capaame ca C30 y cMuciay aHraxoBamwa jeJJHOT
3amnocsieHor AreHIdje Kao mnpejacefaBajyher y paay HoBodopMmupaHe PajgHe rpymne 3a
IpUIIPEMy CMEpPHHULA 3a OllelbMBakbe HajHaNpeJHUjUX peryJlaTOPHUX ayTOpUTeTa y 006J1aCTH
JIabOpaTOPHjCKOI TeCcTUpaka U NylliTawka cepuje BaknuHa y npomer. CmepHuue he ce
KOPUCTUTU y TMpouecy KBaJupuKalyje HALMOHAJHUX peryJaTOPHUX ayTopuTeTa 3a
CTaB/balbe Ha JUCTy OGYHKUUMOHAJHUX M HaNpeJHUX peryJaTOPHUX ayTOPUTETa,
npeno3HaTtux oj ctpaHe C30 (WHO Listing Authorities) y cknaay ca mporpamoM jadama
peryJiaTopHux cucteMa koju cipoBogu C30. (Pa3Bojuu nuaH, uusb 3.4)

V Ctpy4HHM cKynoBH y opraHusauuju AJINMC,
00jaB/b€HM CTPYYHHU PaJOBH U 00jaBe 3aN0C/AEeHUX
AJIUMC

AJIUMC je, 3ajenHo ca IlpuBpesHom koMmopoM Cpb6uje, U y3 MOAPIIKY YApyKema
npousBohaya mMHoBaTHMBHUX JjekoBa - MHOBUA u Yjpyxewa MHOCTpaHUX Npou3Bobhaya
reHepuYKUX JieKoBa M Hocuiaana pgo3sosa 3a npometr - ['EHE3UC, nsianupana 16.
TPaAULIMOHAIHYU FOUIIHY MehyHApOAHU CUMII03UjyM o, Ha3duBoM ,[lo6eautu KOBU/-19,
MCKYCTBa, peaJIHOCTH, MOTyhHOCTH", a/iu je OH, Mako y PpuHaNHOj a3y nmpUnpeme, Heeby
JlaHa mnpeJ oxap:kaBawe 9-10.12. y oHsJajH popMaTy ca y»KHBO €MHUTOBAKEM W H3y3€THO
BEJIUKUM OpOjeM €eMHWHEHTHUX CTpaHUX U JoMahux mnpejaBaya (yk/bydyjyhu HajBUlle
npeJCTaBHUKe W [JUPEKTOpe CBUX JApYyrux areHuuja ca kojuMa AJIMMC octBapyje
MebyHapoHy capajmwy, Kao U 4iaHOBe KpU3HOT 1Taba Peny6srke Cp6uje 3a 60pOy NpoOTHUB
KOBH/I-19), mopao ga 6yae oA/0KeH 300T U3Y3€THOT aHTaKMaHa CBUX KJ/bYYHHX 0c00a y
AJIMMC Ha mnocioBMMa OKO ojob6paBaka BakuuHa npoTuB KOBHU/I-19 u npartehwux
aKTUBHOCTU MHCTUTYIMOHA/JHe U MehyHapoJHe capaJiilbe U KOMYHHUKallMja ca jaBHoOlIhy u
MeavjuMa.

[lokpoBUTE/b CKyNa KOjH je oaJioxkeH 3a 2021. je MuHucTapcTBO 37ipaBsba Penyb6inke
Cpb6uje, a 3a ckym je Beh 6uso npujaBbeHo npeko 200 yyecHUKa ca niiaheHMM KoTHU3alujama
koju he Mmohu fla My IpUCyCTBYjy OHJIajH y HOBOM TEPMHUHY.

AJIUMC je y 2020. roguHy 6uJia aHra)kOBaHa M Ha M0Jby KOHTUHYMpaHe eAyKallyje,
Ipe cBera HocuJiala J03BoJia 3a JEeKOBe a MocebHO MeJuIlMHCKa cpejcTBa. CekTop 3a
MeJUIMHCKA CPeJCTBa, y capajiibu ca npuBpegHoM komopoM Cp6uje (IIKC), je oxprkao
,Webinar”, 26. noBembpa 2020. roguHe, Ha TeMmy ,CUCTeM BUTWJIAHLE MeAULUHCKUX
cpeactaBa y Penyoaunu Cpouju“ u ,EnekTpoHCKo mocioBamwe - cuCTeM BUrWJaHLe“. Bpoj
nosia3HUKa oBor ,webinar-a“ je bio 312 (oaroBopHe ocobe 3a BUTHJIAaHLY U 3a PErUCTPaLUjy
MeJUIMHCKUX CpeJCTaBa, KoJ, mpor3Bohauya v oBjamheHUxX MpeJCcTaBHUKA Mpou3Bohaya
MeJUIUHCKUX cpeficTaBa). CeKToOp 3a MeJUMLIMHCKA CPeJICTBA je MMao U 3ana)keHo ydelihe Ha
22. roaMikoj KoHpepeHUHjU pycke areHnuje ,Roszdravnadzor” mnops HasuBoMm ,State
regulation of medicines and medical devices - PharmMedObrashenie-2020“, Moscow, koja je
oZip>kaHa eyieKTpoHCKUM nyTteM, 29-30.10.2020. [IpenaBamwa AJIMMC-a je 6us0 Ha TeMy
,PeryiupoBanve obpauieHuss MeAunuHckux usgenuit B Cepoun, THE REGULATION OF
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MEDICAL DEVICES IN THE REPUBLIC OF SERBIA® u ,Circulation of in vitro diagnostics for
Covid-19 in the conditions of pandemic Serbian Experience®.

Opp:kaHa je W capajmwa ca PapmaneyTckuM pakysiTeToM YHUBep3uTeTa y beorpany,
Ha kojeMm je AJIUMC sactymbeHa y CaBety ¢akyatera. OfapkaHa je WM capajma U ca
MenuuuHckuM pakyatetuma y Humy, KparyjeBiyy 1 HoBom Cagy - oacenu 3a dapMmaiujy, 1
npuBaTHUM ¢apmaueyTckuM ¢akyatetoM y HoBom Cajy U oApaHO je BHUILeE OHJIAjH
npeJaBama 3a CTY/IEHTE PeJJOBHUX CTYZHja U IOCTAUILJIOMIIE.

Excrieptu AJIMMC cy TokOoM rofivHe OWJIM Y OHJIAjH dopMaTy npeZlaBauyu Ha CTPYYHUX
CKYIlOBa U KOHpepeHIMja y 3¢MJ/bU U UHOCTPAHCTBY.

VI Cnposohemwe Opnyke o 06e36ehemy jaBHOCTH paja
AJIUMC

Y U3BelITajHOM NepUO/y NOCTYIAHO je 1o 3axTeBUMa nogHetuM AJIMMC 3a cnobojaH
npuctyn mHbopmalnujama o/ jaBHOT 3Hauyaja. ATeHI|UjU je mpeaaTo ykynHo 20 mpeameTa
Koja ce oZlHOCe Ha MPUCTYN HMHboOpMalHyjaMa o jaBHOT 3Hayaja o yera je ycBojeHo 16
3axTeBa, 0/16ujeHo je 4, a 6uso je yKynHo 7 xkanbu. [I[puMeTaH je TpeHJ cMamewa O6poja
Kasou (2019 - 15), 1ok cy yKynaH 6poj 3aXxTeBa U 6pojeBH 0/r0BOPEHUX/0/161jeHHX 3aXTeBa
y HUBOY IIpETXO/iHE TOAMHe.

TokoMm wu3BewTajHor nepuoja, oaHocHo 3a 2020. roguHy AreHpuja 3a JIeKOBE U
MeaunMHcKa cpefctBa Cpbuje je y kKoHTekcTty mnaHaemuje COVID-19 u wu3syseTHor
aHraK0Bama TOKOM lieJle TOAMHE, KaKO Hajlpe MO NUTalkby MeJULHMHCKHUX CpejCTaBa, a
HApPOYMTO Yy KOHTEKCTy BaKlMHa nMpoTUB SARS-CoV-2 Bupyca u ca nmoce6GHUM $OKYCOM O/
TpeHyTKa NpHMaka 3axTeBa 3a BaKLMHe U JaBama [03BOJIa OJHOCHO cepTUPHKaTa 3a
BUXOBY ynotpedy y Cp6uju, uMasa He3anamheHy akKTHUBHOCT y OJHOCHMA ca jaBHoulhy y
CBOjOj L|€JIOKYIIHOj MCTOPHUjU NocTojatba. OBe aKTUBHOCTU Cy ce obaBJbajie Npe CBera y
KOHTEKCTY 6/1arOBpeMeHOr U TPaHCIAapeHTHOI U3BellTaBama jaBHOCTU U UMaJle Cy 3a LiuJb
npyXawe HCTUHUTHUX, CTPYYHUX, NPOBEPEHHUX M HAyYHO NOTBPHEHHX YMIbeHHULa, a y
CYIIDOTHOCTA Ca CBe y4YeCTa/IMjUM HalaJMMa Ha JpXXaBHe OpraHe U CUCTeM 3alITUTe
3/lpaB/ba a INOCeOHO HMMyHHU3alMje 0J, CTpaHe IMOjeJlMHALLA, AHTHUBAKIMHAJHOI JIOOHja
(aKTHBHOT KaKO Ha APYLITBEHUM MpexkaMa ajid HaKaJoCT U y MeJHUjuMa, YyaK U OHMMa ca
HallMOHAJIHOM NOKpUBeHolhy), nojeJUHUX MOJUTHUYKUX MapTHja Na YakK U NpesCcTaBHUKA
3/ipaBCcTBeHe cTpyKe. OHe Cy ce cacTojasie 0 U3y3eTHO YeCTUX I0jaB/bUBama NpeJiCTaBHUKA
AJIUMC y Mepujuma, ad U OpOjHUX CaOMNIITEHA KOja Cy H3JaBaHa NpPEKO HWHTEPHEeT
CTpaHMUIIE U CPeJiCTaBa jaBHOT MH$OpMHUCawka KaJ, ToJ je 3a 3uMe O1JIo moTpebe.

Y wtamnaHum, esieKTpoHCKUM (TB 1 pasyo) v oHsajH MeiUjuMa, IITO KPO3 JUPEKTHE
M3jaBe, rOCTOBaWka M HACTylle WIHW LYTHpPalkba WIM UHAUPEKTHO — IpeHOolLlemeM H3jaBa
JIPYTHX JIMLia UJIH CAaONLITEHA Y KOjUMa Ce IOMUbe AreHliyja je y 0BOj FTOJUHU UMaJia YKYITHO
5.622 o6jaBe, HajaBe, UHTEPBjya, TB U PajiIu0 HACTyla U CAONUITEHA 3a jaBHOCT, O/ Yyera ce
aupektop Cnen.ap.mMen. Cama JahoBuh mojaBuo ykynHo 83 myTa, a JiMlle OATOBOPHO 3a
MebhyHapoaHy capajiiby, €BpOIICKe MHTerpainuje u ojfHoce ca jaBHouthy Mar.papm. IlaBie
3eauh 290 nyta. [lopehewa paau, y npetxoanoj 2019. roaunu, AJIMUMC ce y meaujuma
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nojaBusa 3HavyajHux 1013 nyrta (Cawa Jahosuh 33, [laBne 3enuh 71), a y 2020, je Taj 6poj
yBehaH Bulle of netT nyta. CBe 0Be aKTUBHOCTH Cy peaIM30BaHe y3 6JIMCKY KOOpAUHALHUjy U
ca noApimikoM MuHHcTapcTBa 3/jpaB/ba Peny6sinke Cpouje u Biagom Peny6suke Cpbuje u
npezcTaB/baje Cy Ae0 OINIITer Hanopa 3JpaBCTBEHUX U APYTUX BJACTH y HAIIOj 3eMJ/bU 3a
YMHUPpUBaWkEM U 00aBelITaBalkeM OIILITE jJaBHOCTU O CBUM NIUTAakbUMa Be3aHUM 3a IaHJEeMHUjy
KOpOHA BUpYCa, aJli U Jpyre TeMe 0[] jaBHO-3/paBCTBEHOTI 3Ha4aja. HacTynu npejcraBHUKa
AJIUMC u caonuiTewa U 06jaBe Kao U UHPOPMalHje Koje CMO MPYKau jaBHOCTU U MeAvjuMa
Cy y BeJMKO] MepHU [lOIpHHeJe ONIITeEM IOBepewy rpahaHa y cHUCTEM KOHTpoJie HU
ofiobpaBama JieKoBa U MeJMIIMHCKUX CpeJiCTaBa a oce6HO BaKIMHA, IITO Ce OZpaXkaBa U y
IIO3UTUBHOM M MACOBHOM O/I3MBY Ha BaKLMHALMjy, HajlIpe IPOTUB Ce30HCKOI IpuIla a mpe
cBera NpOTHUB KOpOHa BUpyca. M ca orpaHuW4yeHUM KaJpPOBCKUM KallalUTETHMa Ha OBUM
3agauuMa, AJIUMC je ycnena fa usabe y cycpeT cBUM 3axTeBHMa Koje Cy 0JJ0OpEHU KpO3
KOOpJMHaLujy ca MUHUCTapCcTBOM 3/paBJba U Biagom Penyoauke Cpbuje JUPEKTHO, U Aa Ha
M3y3eTHO OCeT/bUBa NUTaka OATOBOPU NPELM3HO, CTPYYHO U HA OJIMEpeH U J0c/elaH HAYUH
Koju koj rpabhana Peny6suke Cpb6buje jaua ocehaj moysgama y Hally HMHCTUTYLUH)Y U
3/paBCTBEHHU I1a U [IP>KaBHU CUCTEM Y LIeJIMHHU.

[locebHo Tpeba uctahu aa je HajBehu feo ob6jaBa 6HMO HeyTpasiHE UJIU NMO3UTHBHE
KoHoTauuje. Mako je TpeHJ, cMamema 06jaBa ca HEraTUBHOM KOHOTALMjOM IMpPEOKPEHYT
(2017 - 9, 2018 - 7, 2019 - 7, 2020 - 20 - ox yera BesiMKa BehKrHa yomnuuTe HUje ynepeHa
JMPEKTHO NpPOTUB AreHnyje Beh Apyrux uHcTUTynuja npe ceera Mucrturyta ,Topaak® u To
IpeBacxX0/HO BE3aHO 3a je/laH jeIMHU KOHKPETHU C/y4aj loBohemwa jaBHOCTU y 3a0JyAy O,
cTpaHe mnojefuHana Ha wwTa je U AJIMMC pearoBasa JAeMaHTHUjeM), OHe Cy U Jabe
3aHeMapJ/bMBe Yy OZJHOCY Ha YKyIlaH O0poj 06jaBa, na cy 4akK ¥ J0AATHO NPOLLEHTYaJIHO IJ1eJaHO
cMameHe - 0,69% 2019. a camo 0,35% 2020, faksie roTOBO JBOCTPYKO Mambe.

VII OcTajsie aKTUBHOCTH

1. OnwTHU ¥ NpaBHU MOC/I0BU

- Tokom 2020. roguHe npunpeM/beHa je MOTpebHA JOKYMEeHTAallUja U CAaYUIbEHE CYy
MHpopMaluje 3a ofpkKaBae YKYIHO 6 cefjHUIA YIIpaBHOT of6opa AreHuuje Ha KOjuMma je,
TokoM 2020. roguHe, pa3mMoTpeHO YyKynHo 20 Tayaka JHEBHOr peJa, a y OKBHUPY
HaJJIeXKHOCTU yTBpheHe 3akoHOM U CTaTyToM AreHuMje. YnpaBHH OAOGOp je yCBOjHUO
roguiitby [lporpam pasa u ®uHaHCHjcKkM NJlaH AreHuMje, roAullby W3BewTaj o pagy u
3aBpILUIHU payyH AreHuuje. YcBojuo je u EnabopaT o pejoBHOM rofullkbeM NONUCY UMOBHUHE
v o6aBe3a Arenuuje 3a 2020. roguHy.

- YnpaBHu of60p AreHnuje foHeo je U [lnaH jaBHUMX HabaBKU 3a TeKyhy rofiMHy, Kao U
roguiitby [l1aH cTpy4dHOr ycaBpllaBakba 3anocjeHux y AreHnuju. /loHeo je U OLJIYKY O
pacno/iesiv BULIKa NPUX0/ia HaJ, pacxo4rMa M0 3aBpLIHOM payyHy AreHuyje.

- TokoM roguHe, YipaBHU 000D je ycMepaBao paj AupeKTopa AreHlyje U HaZ31upao je
nocJoBawe AreHliyje, y CKJaJy ca 3aKOHOM. YnpaBHHU o460p je y 2020. rofMHHU KOHCTAHTHO
BPILMO YBHUJ y CIPOBOheme 3aKOHA U APYTUX MpoMnuca y Be3u ca QUHAHCHUjCKUM MOCJ0BabeM
AreH1iyje, a 06aBUO je U Apyre MOCJA0Be yTBpheHe 3aKOHOM U CTAaTyTOM.
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-  Opnykom Biase mponucaH je ykymaH 6Opoj 3amocjieHUX Ha HeozpebeHo Bpeme y
Arenuuju u oH usHocu 212. OBaj 6poj 3anocjeHux yHeT je y CucTeMaTu3alyjy, OAHOCHO B.J.
AupeKkTopa AreHuuje je JoHeo HOBU  [IpaBU/JIHUK O YHyTpalllkoj OpraHU3aldju H
cucteMaTtusanuju pagHux Mecta (29.04.2020). [lo gobujarkby NOTPeOHUX CArJIACHOCTH
pecopHUX MUHUCTAPCTaBa, 0Baj OMILTH aKT CTyNHO je Ha cHary 25.06.2020.

- Taxkobe, TokoM 2020. roaguHe U Ja/be Cy Ha CHa3u OWJIM MPOIHUCH KOjU CYy y jaBHOM
CEKTOpPY Yy 3HATHOj Mepu OrpaHMYyaBa/ii HOBO 3alloll/baBalkbe Ha HeoJpeheHO BpeMe.
OrpaHuyeme 3anoll/baBakba OJHOCHJIO Ce U Ha NpUjeM Ha paj, 3amnocjieHuX Ha ofpeheHo
BpeMe.

- IloyetkoMm 2019. roavHe cTynujie Cy Ha CHary udMeHe 3akKoHa O jaBHUM areHuuvjaMma
KOjUM je NponucaHa o6aBe3a CIpoBObhema jaBHOI KOHKypca (KOjU CIPOBOAM KOHKYypCHa
KOMHCHja) pajil 3acHMBama paJiHOI OJHOCA Ha HeojpebheHO BpeMe ca 3amnocjieHHMa y
Arenuuju. lleo noctynak cnpoBohemwa jaBHOT KOHKypca y AreHIMju YTBpheH je mpoueaypom
KAZl 1T 30 - lloctynmak 3acHMBawma paJHOT OJlHOCA Ha HeoJpeheHo Bpeme, Mepe 3a
HeNoLITOBame paJHe AUCLUIIMHE, OJHOCHO MOBpeJie paJHUX 06aBe3a, KOjy npoueaypy cy
u3paauan sanociaeHu y Opespewy. 3anocieHd y Ofe/bewy Cy aKTUBHO Y4eCTBOBAJM Kao
4YJIaHOBU KOHKYPCHUX KOMHCHja y CIpOBOhewY CBUX jaBHUX KOHKypca TokoM 2020. roauHe.

- TokoMm 2020. roauHe 3a YKynHO 57 3amocjieHUX y AreHIUju 06aB/beH je MpUjeM Ha
paj, of 4yera 38 3amoc/jeHMX je NPUMJ/beHO Ha HeoJpeheHo BpeMe, [0k je 19 3amocaeHHUx
NpUMJ/beHO Ha oApeheHo BpeMe. Of Tora, y BUllle HaBpaTa TPa)KeHa je NpeTX0/AHa CarJacHOCT
3a mpuUjeM 3amnocjieHUXx Ha HeoapeheHo Bpeme on Komucuje Biase 3a omob6paBame
3anoll/baBama.

- Y 2020. roguHM 1mO pasHMM OCHOBaMa IIpecTao je pajHU OJHOC 3a YKyIHO 6
3aMoC/JeHUX KOju Cy OWJIM 3amocjeHU Ha HeoJpeheHOo BpeMe (HaBplIeHe paJHOT BEKa,
CTapOCHa NeH3Hja, BOJbOM 3aM0CJeHOr).

- Tokom 2020. roavHe NPUKYIJ/bEHE Cy HM3jaBe 3alOCJEHUX O HENOCTOjakby CyKoba
UHTepeca y CKJaZy ca [IpaBUJIHUKOM O clipedyaBawky CyKob6a MHTepeca a, IO NOTpeoH,
3acegaJjia je 1 KoMucuja 3a pemiaBamwbe cykoba nHTepeca TokoM nese 2020. roguHe.

- Axypupane cy npoueaypa KA/| I1 10 KagpoBu - 06yka 3amnocjieHux, Kao U npoleaypa
KA/ 11 20 KappoBu - eBanyauuja 3anocieHux. CBU pyKOBOAUOLU Y ATEHLUjU CYy OJpeUIU
nu/beBe 3anociaeHux 3a 2021. roauny. Y oktobpy 2020. roavHe COpPOBEJEH je TOAULIU
cacTaHakK eBaJyallyje Ha KOjeM je M3BplLIeHa aHa/M3a CpoBohema LU/beBa 3aloC/JeHUX 3a
2020. roguny, oapehenu cy nusbeBu 3a 2021. rouHy, U3BplIeHa je eBajyalilja U3BPILIEHUX
obyka u enykanuja y 2020. roauHy, a JaT je U NpeJor ooyka M eJyKalyja 3a 3amocjeHe y
2021. roguHH, HA OCHOBY KOjUX je mpullpeM/beH npezJyor [l1aHa CTpy4yHOr ycaBplliaBaka
3alo0CJIeHUX, OJHOCHO 00yKa U eAykKauuja 3a 2021. roauHy, Koju je y neueMmopy 2020. roguHe
YCBOjHO YipaBHU 060p AreHuuyje.

- 3aKOH O 3alUTUTH NoJaTakKa O JIMYHOCTHU je MoYeo Ja ce npuMemwyje of 21. aBrycra
2019. roguHe v 3anocjeHU y CeKTOpy Cy Ce YK/bYYWJU Y HeroBy IPUMEHY Yy CBUM
cerMeHTHUMa paza AreHuuje. [Ipunpemsbeny usjaBy, TokoM 2020. roguHe, NIOTIUCHABAIU Cy
CBU HOBO3allOCJIE€HHU Y ATeHIIMjH, a KOjOM Cy OBJIAaCTUJIA ATeHLMjy Aa pacnojiaXke HUXOBUM
JIMYHUM MNoJalnuMa paju obpajie y 1u/by Bohemwa eBuJeHIMja y 06J1aCTU paja, Kao U Ja
AreHnyja Moxe Ja npeay3Me ofroBapajyhe TexHUYKe, opraHM3alMOHe U KaJ[pOBCKe Mepe
Kako OM obe3bejusia fa ce ob6paja BpPIUM y CK/IAJLy Ca 3aKOHOM O 3alUTUTHU NOJAaTaka o
JU4YHOCTU. Takohe, 0BOM M3jaBOM 3aloC/JeHU Cy [y CarjJacHOCT AreHIUjU Ja ce aKTa U
JOKYMeHTall4ja Koja ce HaJla3u y HUXOBUM IMEepCOHAJIHUM JocCUjerMMa 4yBa Yy apXUBHU
AreHnyje.
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- Y 2020. roavHM 0o4eKuBaJa ce peasii3alivja HOBOT KOHILENTA CYIUTUHCKE U TeXHUYKe
IpOMeHe OpraHu3alnuje paja 3anocieHux y [lucapuunu Ha3BaH 'JeguHcTBeHa [lucapHuna',
rae 6u nocrojehy usBplIKOLM OGUIM NTOJe/beHU Yy ABe LeanHe. OBa IpoMeHa KOHLENTa paja
HY>KHO 06U YCJIOBUJIa U IPOMEHY paJIHOT MpocTopa (MecTa pajia), a LITO 61U 3HATHO OJIaKIIaJI0
pa/i 3amnocjeHuX, OpraHu3alyjy U1 KOHTPOJIy paJia 3alloCJeHUX, a KOPUCHULM ycayra 61U 6pxe
M jeJHOCTaBHMje 06aB/basu nocsaoBe y [lucapuunu AreHuuje. Mehytum, 360r 3amoyeTor
NOCTYNKa HabaBKe MOCJOBHOI MPOCTOpa 3a NoTpebe Liese AreHiyje U TPajHOT pellaBamba
OBOT IIMTama, 0JJI0’KeHa je Ha HeoZpeheHO BpeMe peasn3alvja HaBeJeHOT KOHLeNTa.

- CBoj zmeo apxuBcke rpahe Arennuje, Cektop Bogu U cpebyje y ckiazy ca 3aKOHOM 0
KyJITYpHUM J06pUMa.

- Y ckyagy ca of06peHoM JIMCTOM KaTeropuja perucTpaTypcKor MaTepujaia AreHuyje,
CekTop je 3a moTpebe U y uMe AreHiyje y 2020. roarMHH, y3 yrOBOPHO aHTa)KoBakbe Gupme
"IRON MOUNTAIN", u3 beorpasa, y NOTOYHOCTH U y CKJaZy ca 3aKOHOM O KyJTYPHUM
l00puMa, CHpoBeO aJAMHUHMCTPAaTUBHO-TEXHUYKM MOCTYNaK IMperjejia, cpehuBawma U
M3JlyuMBama apXUBCKe rpabhe U perucTpaTypcKor MaTepujaia AreHnuje.

- Apxus Cpbuje je kpajeM 2020. roguHe f0Heo oAroBapajyhe peliemwe 3a U3/IyUMBatbe U
YVHULITeHe 6e3Bpe/jHe apXMBCKe rpabe, ITO je AreHiyja U y4MHUIIA, YUMe je OBaj BEJIUKHU U
Ba)XaH IMocCao y AreHUMju OKOHYaH. McTOBpeMeHO, HecMeTaHO ce KOpPUCTH u3pahena
apxvBCKa KibWra AreHiuje Koja je yckaheHa ca Jluctom kateropuja.

- Panuje 3anoveTu nocrynak peniaBakba KMOBHHCKO-IIPAaBHUX I10CJI0BA Ha KOMIIJIEKCY
zemsbuiiTa "Topsak', a y ckiony usMmeHe [liaHa getasbHe perynanuje 3a nogpydje KO
JajuHM ¥ cTBapama MOryhHOCTH 3a oYeTak MOCTyIKa Ipenaplelanyje 3eM/bUILTA HA 0BOM
noresy, HUje TokoM 2020. rogrHe IMyHO HanpeAO0Bao, 003MPOM Ha IporJallewne BaHpeJHOT
CTama y 3eM/bU U NIPOMEHEHUX YCI0Ba paZia ApKaBHUX OpraHa HaJJeXXHUX 3a OBY NPaBHY
CTBap.

- Ha pgpyroj crpany, 3anocieHu y CeKTopy MHOrO BHIIe OWJIM Cy aHraXOBaHU Ha
peanu3anyju MHULMjaTUBE YNpaBHOr oAbopa AreHIyje NOKpeHyTe y LiU/by ob6e3behema
HEONXOJHOT NMOCJ0BHOI MPOCTOpa 3a paj AreHnuje (MHUIMjaTHBa NOKpPEHyTa Ja ce 3a OBY
HaMeHy CIIpOBeJie MOCTyNaK KynoBuHe 3rpaje y beorpaay og ¢upme "Benedapm", y cteuajy,
nosiazehu ox uspabenor Esnabopata o ompaBAaHOCTH HabaBKe INOCJIOBHOI NpOCTOpa 3a
notpebe AreHuuje).

- AreHunuja je Beh 2019. roguHe 0BMM MOBOJOM 3amouesa capafmby ca Penybinukom
JupeknyjoMm 3a uMmoBuHy Cp6uje (PAU), nma je 3ajeqnuyka Komucuja AreHuuje u P/IY,
3ajeJHUYKU o6jaBusa [lucMo o HaMepu yTBphuBama HENOKPETHOCTM Ha TEePUTOPHUjU
Beorpasa koju ce mory npubaBuTH y jaBHY cBojuHy Peny6sinke Cpbuje, a 3a moTpebe
kopuiihewa of crpaHe AreHnuje. OBa Komucuja je Tokom 2020. roguHe 6uJa aKTHBHAQ,
npubaBuia je nucany nonyay Komnanuje "Benedapm', y credajy u go kpaja 2020. rogune
BplleHa je KOHTUHyMpaHa CTPy4YHa aHajJu3a NpUMJ/beHe NOHyZe (mUTamka HWMOBUHCKO-
NpaBHUX OJHOCA, TEXHUYKUX ycCa0Ba Kopuiuhemwa 3rpajie, NOBpIUMHe, NMApKHUHTIA, LEHe,
HayMHa n1ahama, ys1acka y nocei, KynoBUHe MOKPETHUX CTBApH U Ap.).

- PenoBHO je mpahena peanusauuja IlsaHa cTpy4Hor obpasoBama M ycaBpllaBama
3anocineHux y 2020. roguHU. Y KaApPOBCKO] €BUJAEHLMjU U IepCOHAJHUM [JOCHjerMMa
3alloC/eHUX peJloBHO Cy €eBUJIEHTHpaHe CBe IpOMeHe HacTajJe o0Opa3oBameM U
ycaBpllaBaweM 3anocaeHux TokoM 2020. roguHe.

- 3amocjeHM KOjU Cy OWJIM Ha CTPYYHUM YycaBpllaBamuUMa capabuBaiu cy ca
3aloC/JeHMM Ha paJHOM MecCTy 3a 00yKy M eBaJjiyallMjy 3aloC/JeHUX paZyd MNPONHCAHOT
"TpaHcdepa 3Hamwa', y ckaaay ca oapen6ama [IpaBUIHMKA O CTPYYHOM YycaBpllaBamby
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3anocyieHux y AreHuuju. C TUM y Be3H, Y KaIpOBCKOj eBUJIeHIIMjU U IEPCOHAJIHUM J0ChjeruMa
3alloC/eHUX eBHUJleHTUpaHe Cy IpoMeHe HacTaje o0060pa3oBambeM U ycaBpllaBakbeM
3amnocjeHux Tokom 2020. roguHe.

- Y u3BellITajHOM NepUoJy BaXKHa aKTUBHOCT OWJa je NpeJCcTaB/bakbe M 3acTylambe
AreHnuje. Y okBUpUMa JAaTux oBjauthewa, TokoM 2020. rogvHe, ocTBapeH je Behu 6poj
KOHTakaTa ca OcHuBayeM AreHIuje, ca peCOPHMM MHHUCTAPCTBUMA, MHUHHUCTApCTBOM
YHYTpallkbUX MOCaA0Ba, PenybsinykuM poHAOM 3a 3[4paBCTBEHO OCUTrypambe, Penybinykum
$OH/Z0M 3a MeH3UjCKO U MHBAJIW/ICKO OcUrypame, HanmoHasHoM c1y:k60M 3a 3an0ll/baBakbe,
Peny6sinykuM 3aBoOM 3a CTAaTUCTUKY, PenyO6/iMuKOM AUpEKIUjoM 3a UMOBUHY Peny6uinike
Cpo6uje, [loBepeHrkoM 3a nHOpMalMje 0/ jaBHOT 3HA4aja U 3alITUTY MOJlaTaKka O JIMYHOCTH,
[lopeckoM ynpaBoM, peJlOBHUM CyAOBHMa, Kao U JpyrMM OpraHM3al4jaMa M IpPaBHUM
JINIIMMa, a 10 CBUM NMTakbUMa U3 pajia U [leJIaTHOCTH AreHuuyje.

- Ilpen kpaj 2020 roguHe B.A. aupeKTopa AreHlidje JO0HeO je Peliewe 0 HAa4MHy U
NOCTynKy Bobemwa mnonuca ojpebheHux akaTa y KaJleHAApCKOj TOAMHU U ojApebhuBamy
K1acuPUKalLlMOHUX O3Haka Tako Ja he modeB of 01.01.2021. roauHe 3anocjieHd Y
ApMyHUCTpaTUBHOM U QDUHAHCUjCKOM CEKTOPYy Ha OCHOBY YCBOjeHUMX KJjacuHKaluja
eBU/IeHTUPATH NIpeiMeTe U3 JleJIOKpyra CBOT paja.

2. Mepe 3amrure o/ noxxapa

Y okBUpy cnpoBohewma Mepa 3alITUTe O, MoXkapa y AreHLMjU 3a JIeKOBe MU
MeaunMHcKa cpefctBa Cpb6uje y 2020. roauHu peasM30BaHe CYy aKTUBHOCTU KoOje Cy
obyxBaTa/le peJOBHe IperJje/e, Ka0 U aKTUBHOCTH Koje Cy ycjJejuse Kao MOCAeAuLa
HaJIOXKeHMX Mepa HaKOH MHCIIEKIMjCKHUX IIperyie/ja objekaTa NPeTX0AHUX FOAUHA.

1. UsBpuieH je mpersief ayTokJaBa U KOMIpecopa, Kao U pejoBaH FOAULIBU Nperjes
BEHTUJIa CUTYPHOCTH Ha ayTOKJIaBUMa U KOMIIpecopuMa.

2. YpabeH je mpujeM HOBUX ayTOKJaBa 0Jj cTpaHe lMMeHoBaHor Tesa (HeKajallmba
MHcnekIMja mapHUX KOTJI0BA) ¥ OHU Cy 6e36€e/JHO NYyLUITEHH Y Pa/.

3. H3BpileH je pefloBaH roUILIbU NPeryie] TeXHUYKe U QYHKIHMOHATHE UCTTPABHOCTH
JMMHbaKa ¥ IMMOBOJIHOT KaHaJsla U JieJla TacHe JIOXKUIIIHe UHCTalalyje Ha FTaCHOM
KOTJIy.

4, YpabeH je pesfoBaH LuecTOMeCcedyHHU cepBUC ypebaja um pekanubpanuja 2 racHa
JleTeKTOopa y racHOj KOTJIapHULH.

5. VYpabeH je pefjoBaH 11ecTOMeCeYHH NperJiesi IPOTUBIOXKapHUX anapara.
6. H3BplieHa je peloBHa lIeCTOMeCeYHa KOHTPOJIa XM paHTCKe UHCTaJIaLje.
7. IlpoBepa ucnpaBHOCTU ypehaja 3a ayToMaTCKy [10jaBy noxapa BpILU Ce PelOBHO, Ha

CBaka JBa Meceld, Ka0 M CepBUC IPOTHUBIOXKAPHUX KJANHU IOCTAB/bEHUX Y
BEHTUJIALMOHe KaHaJsle Ha ¢papMaKoJIOTHjH.

8. PenoBHO ce BpLIU UCNIMTHBake racHe UHCTaJMalMje y OKBUPY HalluoHa/siHe KOHTpPOJIHE
JlabopaTopuije.

9. Enexktpuyap AJIMMC-a aHraxxoBaH IO YroBOpy, y pPeAOBHUM BpeMeHCKUM
MHTepBaJiMMa (HajMame jeJaHNyT HeJle/bHO) NMpoBepaBa CTake eJeKTpoopMaHa U
WHCTaJaluja.

47



P,

alims

10. U3Bp1€eH je pefoBaH LIECTOMECEYHHU MperJe], PYHKIHUOHATHOCTA NPOTUBIAHUYHUX
CBETUJbKHU.

11. 3BplleH je pe0OBaH CEPBUC CBA TPU arperara.

12.Ypabena je 1ecToMeceyHa TMpoBepa y3eM/bewa U OJjBOhewma CTaTUYKOT
eJIeKTpULIMTeTa Y KOTJIapHHULY.

13. YpabheHa je mectomeceuyHa npoBepa ypehaja u uHcTasanuja y Ex 3alITUTH.

14.Y oxBupy JeduHHcama UHaHcUjckor muaHa 3a 2021. roAuHy MJIaHUPaHU Cy
TPOLIKOBHU 3a 06J1aCT 3alUTHUTe 0f, I0Kapa.

Y HapeZHOM IepuOJly HEONXOJHO je HacTaBUTH ca CHpoBohewmeM peOBHUX

[IPEBEHTUBHUX Me€pa 3alliITUTE O I1oXKapa.

3. Be36eAHOCT M 3/ipaB/be 3aN0CAEHUX

Y okBUpy cripoBohemwa Mepa y 06/1acTU 6€36eJHOCTH U 3/ipaBJ/ba Ha pajly 3all0CJeHUX
y AreHnuju 3a JiekoBe U MeJULMHCKA cpeacTtBa Cpbuje TokoMm 2020. roguHe, MoXe ce
KOHCTATOBaTH cJefehe:

Cpeocmea 3a pao

1. Omnpema 3a pa/] Koja ce KOPHUCTUJIA 32 CIPOBOheme OCHOBHUX M NTOMONHUX J1eJIaTHOCTH

je ajeKBaTHa /10 ca/ia PpErUCTPOBAHOj YIIOTPEOU.

Hucy yBesieHe HOBe TeXHOJIOTHje y caM IpolLec paja.

PeJ10BHO ce cripoBO/ie aKTUBHOCTH O/Ip>KaBamba 06jekaTa, MHPPACTPYKType U onpeMe.

4. V3BplleH je peJjoBaH IeCTOMECEYHU CEPBUC CBUX KJMMa ypebaja U BeHTUJIaAlUje y
AreHuyju.

5. Tlo pobujawy Pemewa ['paackor cekpeTtapujaTa 3a KOMyHaJ/IHE U CTaMOeHe MOCJIOBE,
vceYyeHa Cy CyBa CcTabJa Koja cy yrpoaBaJia 6e36eJHOCT 3all0C/IeHUX U IToceTUIana.

6. YpabeH je AKT o NpoleHM pU3MKa y 3alUTUTH JIMLQA, UMOBHHE M IOCJOBama 3a
notpebe axxypupama [I[paBunHuKa 0 PU3NIKO-TEXHUIKOM 06e36ehemy.

7. Y okBUpY AeduHUCakba GUHAHCHUjCKOT MyaHa 32 2021. roAMHY JIAaHUPAHU CY
TPOLIKOBHU 32 06J1aCT 6€36eJHOCT U 3/jpaBJbe Ha paay.

W

Jbyocku pecypcu

Hucy nsmemenu 10 cajila periCTpoOBaHU yCJI0BHU paja.

HabaBs/beHa cy cpe/icTBa JIMUHE 3alITUTE 3a 3all0C/IeHe y IabopaTOpHUjHU.

Huje 6uso noBpega Ha paay.

36or mnaHgeMuje wu3asBaHe Bupycom COVID 19 penoBHO ce BpmM JAoJaTHa
Ae3nHeKLMja CBUX NpoOCTopUja AreHliMje U NpUMeYjy ce CBe NpeBeHTHUBHE Mepe
Koje je neduHucao KpusHu mrao.

5. Peasnuzanuja cuctemaTckux mperJsiefja 6uhe y TOKy Liese rojuHe 300r BaHpeJHe
eNnuJeMHOJIOIIKe CUTyalHje.

B W=

IIpoeepa edpukacnocmu Akma 0 npouenu pusuka
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1. Hucy peructpoBaHe nmpoMeHe HUBOA PU3HKa HA MOjeIMHUM PaJJHUM MeCTUMA.
2. Y OBOM mepHOJy HHUCYy BpIllIeHe KOHTpPOJIE HaJJEeXHUX OpraHa U3 006JacTu
6e30eJHOCTHU U 3[ipaB/ba HAa pajy.

Ha ocHOBy HaBeJleHOT, MOKe Ce 3aK/bY4YUTH /ia CY Y LIeJIOCTU CIpoBeAeHe Mepe 6e36e/JHOCTH
Y 3/lpaBJ/ba Ha pajay.

4. ePa3Boj u ynpaB/bakbe HHPOPMALMOHUM TEXHOJIOTHjaMa

1) Pa3Boj eJIeKTPOHCKOT NOC/JI0Bakha (MHTEPHET CTpaHUIle, UHTPaHeTa U UHTEepHeT
anJiMKanuja)

TokoMm 2020. roavHe pelOBHO Cy Ce aXXypHUpaJsiy NMOoJAlHd Ha 3BAHUYHOM U UHTPAHET
cajty AJIUMC. ¥V peny 3axTeBa ca o6jaBaMa 6uJI0 je npujaB/beHO 589 3axTeBa, ox Tora 85
3axTeBa 3a 00jaB/bMBalbe HA MHTPaHeT cajTy U 504 3axTeBa 3a 00jaBy HAa 3BaHUYHOM CajTy
AJIUMC op, cTtpaHe cBux cektopa. OBoM 6pojy Tpeba fogaTtu MuHUMyM 10% 3axTeBa Koju ce
pelOBHO MOCTaBJ/bajy Ha CajTy/UHTPAHETy Y OKBUPY PeJJOBHOI OJp»KaBama caZprKaja cajTa
(askypupame KOHTAKT NoJilaTaka 3alloCc/JeHuX, clamwe ,newsletter”, kopekiuja obpasana, UTA,.
PeloBHO cy axypupaHe cBe Be0 alJIMKal{je: NMpeTpaKMBakbe PerucTPOBaHUX JIEKOBA Yy
XyMaHO] M BeTEepUHAPCKOj MeAWLMHH, IpeTpaKHWBambe PpPerucTpOBaHUX MeJULIMHCKUX
cpeAcTaBa, IpeTpaKMBame cepTUPUKATA JIEKOBA Y XyMaHOj U BeTepPUHApPCKO] MeJUIIMHH,
npeTpaKuBamwe 0J00peHUX KIMHUYKUX UCTIMTHBAaba, IPOMET JIEKOBAa Y XyMaHOj MeJJULIUHH,
IPOMET JIEKOBAa Y BETEePUHAPCKOj MeJULIMHH, IPOMEeT MeJULIMHCKUX cpeacTaBa, SPC u PIL,
Kao M YCJOBHe [03B0OJle, YBO3He [I03BOJIe, PErucTpu oOBJallheHUX NpeAcTaBHUKA
npousBohavya MeAULUHCKUX CpeCTaBa U perucTpyu Nporu3Bohadya MeIMIIMHCKUX Cpe/iCTaBa.

Y 2020. roaunu 610 je ykynHo 260.411 nocete Ha 3BaHU4YHOM cajTy AJIMMC-a op
ctpadHe 114.928 kopucHUKa U nperJiefaHo je yKynHo 2.210.844 ctpaHna. [IpoceyHo BpeMe
3a/ip>kaBama Ha cajTy je 6uio 4,34 muHyta. OTBOpeHUX CTpaHUIA MO MOoCeTH je 6uso 6,13.
[Ipocek JHEBHO aKTMBHUX KOPUCHHUKA je 460.

Y oaHocy Ha 2019. roauny, nocehenoct cajta AJIUMC-a je nopac.ia 3a 2,2%.

HajBume noceta je 6uno us Cpbuje 67,14%, a 3atum u3 CA/Jl 9,32%, buX 2,78%,
Hemauke 2,48%, Unpuje 1,98 u pue I'ope 1,84%.

J<IpeTpaxkuBamwe MeAULMHCKUX cpeicTaBa“ U ,llpeTpakvBambe XyMaHUX JIeKOBa“ U
JlaJbe Npe/itbaye y Hajuellhe kopuinheHUM CTpaHaMa cajTa..

Ha 3BanuuyHoM cajty AJIUMC cy oapkaBaHe W 3aliTuheHe LieJIMHE TZEe YJaHOBU
KomMucuja (y3 momMoh KOpUCHMYKOI MMeHa U JIO3MHKe) Npey3uMajy MaTepujajie, 1 TO 3a
KOMMCHje 3a XyMaHe JIeKOBe, BeTepUHapCKe JIEKOBe U KJIHWHHWYKA HWCIUTUBaWka XyMaHUX
JIEKOBa.

Takobe, mocraB/bajy ce U MaTepHjaiu 3a pajJ, KOMHUCHja 3a MeJMIMHCKA CpeJCTBa.
Martepujanu ce mnpej CBaKU CacTaHAaK KOMHUCHje IOCTaB/bajy HA CajT y eJIeKTPOHCKOM
dopmaTy, yMMe ce 3HAYajHO LITeJe CpeJCTBa Koja Cy Ce TPOIIMJA paHMje 3a LITaMIamwe U
CJlakbe CBUX MaTepujaa.

PenoBHO cy oap:kaBaHe Be6 amiukanuje 3a [Ipey3umame perucrpa JeKoBa U
MeJMIUHCKHUX Cpe/CTaBa, KIMHMYKA HCIUTUBaWba, YBO3 JIEKOBa, cepTUdHKaTe JIeKOBa
U MeJULMHCKHMX CpeJcTaBa y OTBOpeHUM ¢opMaTHMa, Koja je MoBe3aHa ca MOPTaJoM
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eYnpase U NMOpTaJIOM OTBOpPeHHUX nozartaka PC M focTynHa je ApKaBHUM HMHCTUTYILMjaMa,
NpUBpeJHUM CcybjekTuMa M rpahanuma. Takobhe, gojgaTu cy U HOBU peructpu: Perucrap
npousBohaya MeJUMLUMHCKUX cpeAacTaBa U Perucrap ossamheHMX npeacTaBHUKA
npoussohaya MeJUIMHCKUX CpeACTaBa KOjU Cy TaKkohe oBe3aHu ca NoOpTaoM eYnpase U
NopTaJoM OTBOpeHUX nogartaka PC.

HacraBsbeHo je ca ofp>aBameM Beb amiMKanuje CTaTycy 3axTeBa KJIWjeHaTa Ha €ajTy
AreHyyje.

Ha cajty AJIUMC-a oTBOpeHa je u nocebHa ctpaHa COVID-19rae kaujeHTH AreHuuje
MMajy obaBellTeka 0 HAUMHY NOJHOLIeHha 3aXTeBa y BpeMe NaH/leMUje BUpKca Kao U Jipyra
obaBellTewa U YIIyTCTBA y IePUOJY BAHPEJHOT CTakba.

Ha MHTpaHeTy je oTBopeHa cTpaHa ,BanpesHo cTawe y Penyosuiu Cpouju “ - cTpaHa
noceeheHa MepaMa 3alliTUTE 3aloOCJAe€HUX Yy TOKy naHjemuje Bucpyca COVID-19, kao u
yIyTCTBa 3all0CJIeHUMa KaKo Jia ce [TI0Hallajy y BpeMe NaHAeMHuje.

TokoM 2020. roguHe 3ano4yer je npojekaT pa3Boj HOBOr UHTpaHeT cajTa AreHluje 3a
JIEKOBE U MeJIMLUHCKa cpeAcTBa Cpbuje 3aCHOBAaHOTr Ha HajcaBpeMeHUjoj WHGOPMAIUOHO]
TEXHOJIOTHUjU 3a pa3Boj Beb cajTOBa, a y u/by Behe TpaHclapeHTHOCTH UHboOpManuja Mehy
3aloc/JeHMMa U MeHalIMeHTy AreH1yje.

2) OppxaBme npojekra ,elloagHomeme 3axTeBa KiavjeHaTa AJIUMC" u uHTerpanmja
ca nmopraJiom eymnpase

TokoMm 2020. rogriHe UHTEH3UBHO Ce PaJUJI0 HAa O P KaBaky POjeKTa eJIEKTPOHCKOT
NOoJAHOLIEHhA 3aXTeBa K/MjeHaTa 3a JIeKOBe y XyMaHO] U BeTepUHApCKoj MeAunuHU. Ha
HAaLlMOHAJIHOM NOpTa/y e-YIpaBe Cy OJp>KaBaHHM CBU €JIGKTPOHCKH 06paciy Koju Cy
omoryhunu yHanpehemwe nocioBamwa AJIMMC-a y cerMeHTY NOJHOILIEHA 3aXTeBa KJUjeHaTa
eJIEKTPOHCKHUM IIyTeM 3a JIEKOBe Y XyMaHO] U BeTePUHAPCKOj MeAULIUHHU.

[IpojekaT ellogHolemwe 3axTeBa KjWjeHaTa je 3amoyeT centembpa 2015. roaune,
uMIIeMeHTUpaH je y 2016. roguHu Kpo3 o6jaB/bHBambe eyciayra Koje ce OJHOCe Ha
e3akasuBamwa TEPMHHA 3a [IOJHOLIEmke 3aXTeBa U JOKyYMeHTal je Yy MalUPHOM 00JIMKY, LOK
je y 2017. rofiMHU HaKOH JOHOLIewma NOMeHyTor 3akoHa yHamnpeheH ca yBoheweM u
objaB/bMBalkbeM NpPBUX JUPEKTHUX eYcayra Koje omMoryhaBajy nojHollewme 3axTeBa M
JIOKyMeHTalldje y eJeKTPOHCKOM O06JIMKy 6e3 3akasuBawa U AoJjasaka y AJIMMC. Tokom
2017. roavHe yCIELIHO je 3aBpIIeH MPOjeKaT KOjy Ce 0JHOCU Ha UHTerpalujy eJeKTPOHCKU
NoJHeTHUX 3axTeBa ca cucteMoM CY/l, kao nmocneamwa ¢asa npojexra ellogHolewe 3axTeBa
KJMjeHaTa IMOTIUCUBAHKeM IMPOTOKOJIA O 3aBpuieTKy HcTor. IIpojekar je 3aBplueH
NOTNHCUBabeM 3alUCHUKA 0 BepuduKalUju npojekta U [[poTokosia 0 3aBplIeHOM NPOjEKTY
y aenemb6py 2017. roguHe. Tokom 2018. roguHe npojeKkaT KOjU ce OAHOCY Ha UHTErpanujy
eYcayra Ha noprtajiy eYnpaBe U cuctema CY/l je yHanpebeH pa3BojeM cucteMa mpahema
JIOTOBA Kao U MHTerpanujoM ca HoBUM cucteMoM A/[UC-cuctem 6asvpaH Ha AUTUTAHO]
TpaHcdOpMaLMjU TOCTOBHUX NIpolieca AreHuuje.

Tokom 2020. roguvHe oAp>KaBaH je NMPBU JUTHUTAJHU NMPOLEC KOjU Ce€ OAHOCUO Ha
KJIMHUYKe CTyJHje U TO eYciayre of00pema, MU3MeHe U JONyHe M 3aBplieTaka KJIWHUYKUX
HCIIMTUBaka IMpeKo mnoprana eYmnpase. I[lponec je AUrUTaJU30BaH Yy IMOTNYHOCTH U
00yxBaTHO je MpeAajy 3axTeBa U JOKYMeHTallUje y eJeKTPOHCKOM OOJIMKY MpPeKo
HallMOHAJIHOT MopTaja eynpaBe, ca MoryhHowhy fga eTHMYKM O0[00OpH 3ApPaBCTBEHUX
ycTaHoBa Peny6sinke CpOuje npey3uMajy 3axTeB U JOKYMEHTALU]y Y eJIEKTPOHCKOM OOJIUKY
HAaKOH NoAHoUIema UcTe AreHLUjU. TuMe je omoryheHa napasiesiHa CyOMHCHja U napaJjiesHa
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CTpy4YHa NpoLieHa 3axTeBa 3a KJIMHUYKA UcnuTuBawa. Kpajem 2019. u Tokom 2020. roguHe
dbopMHpawkeM jeIMHCTBEHOT eTHUYKor ojbopa Cp6uje, yHamnpeheHa je Be6 amiukanuja
»ETHYKH of60p“, Koja oMoryhaBa cyambe JOKYMeHTallje U 3aXTeBa eTUUYKOM 0400py, Kao U
JloCTaB/bakbe OJJIyKe eTHYKOT oJ00opa INpeKo HCTe Marucrpasje. YHamnpebheHa je u
uHTerpanuja CY/l cucrema, nopraja eynpase U BeO allJIMKalMje OHJIAjH Be6 CEPBUCOM U
TuMe oMoryheHo fAa 3axTeB M mnpareha JoKyMeHTalMja CTUXKY jeJMUHCTBEHOM E€TUYKOM
ono6opy Cpbuje u game ce nmpocaehyjy y paj yiaHoBHUMa eTUYKOT 04,00pa.

Tokom 2020. rogvHe peZJOBHO Ce Op>KaBao CErMeHT KOjU Ce OJHOCHO Ha UHTerpaLujy
noprasa eYnpase u cuctema CY/l y okBupy ellogHolewma 3axTeBa 3a cBe eYyciayre Koje cy
aKTHBHe Ha [opTaJjly eYnpase, Kao ¥ Ha uHTerpayujy AIMC cucrema ca noprasioMm eynpase.

Tokom 2020. roavHe, Hajeehu 6poj 3axTeBa ce OJHOCHMO Ha mpoduse: KIMHUYKA
MCIIUTHBAA, Kao U Ha 3aKa3uBakbe TepMHUHA 32 PerUCTPaLUjy, 0OHOBY, BapHjaljdjy XyMaHUX
U BETEPUHAPCKUX JIEKOBA.

Toxkom 2020. roagune pa3BujeHu cy AIIU cepBucu 3a cBe metaperucrpe AJIUMC-a
U IIOCTaB/b€HU HA NMOPTAJ OTBOPEHHUX NOJAAaTaKa Kao M Ha NopTaJ eYrnpaBe Kpo3 HOBY
eYcayry I[Ipeysaumame Mmetaperucrapa AJIMMC-a, a y ckiiaay ca YpeA60M o Kopumhemy
nopTaJjia oTBOpeHux nogaraka PC.

3) Pa3Boj npojekTa ,, JurutajHa TpaHcpopmManuja nocJIoBHUX npoueca AJIMMC" 3a
MeJUIMHCKa CPeCTBa U JIEKOBE Y XyMaHOj M BeTEpUHAPCKOj MeAULIMHHA

Y 2020. roauHM 3amodeTe Cy AaKTUBHOCTU KOje ce OJHOCe Ha yBohemwe HOBOT
MHbOpMALMOHOT cHucTeMa AreHIjMje 3aCHOBAHOI Ha JIUTMTaJHOj TpaHCPOpMalLUjU CBUX
NOCJIOBHUX Npoueca AreHuuje, a y LHU/by cBe Behie NpuMeHe eJIeKTPOHCKOI IOCJ0Bama,
pasBujajyhu HOBe e-yciyre AreHIjyje Koje MOKPHUBAjy HeHO KOMILJIETHO MocJjoBamwe. OBaj
MHGOPMAIIMOHU CHUCTeM je HMeHoBaH moj HasuBoM AJIMC-AreHuujcku JIMrutaaHu
Hudopmanonu Cucrem.

ePa3Boj W ynpaB/pambe MHPOpPMALUMOHUM TexHoJiorujama je TokoM 2020. roauHe
aKTHUBHO pPaJjM0 Ha pa3Bojy MHPOpMalMOHOI MOJACUCTEMA 3a MeJMIMHCKA CpeACTBa y
capaawmu ca CeKTOpoM 3a MeAMLMHCKA cpefcTBa, ['pynoM 3a perysaTopHe IOC/IOBE,
HanuoHasnHoOM KOHTpoOJIHOM JiabopaTopujoM, HanuoHanHUM 1ieHTpoM 3a HHopManuje o
JIEKOBUMa U MeJULMHCKHUM CcpeAcTBMMa M lleHTpoM 3a NOAPIIKYy-CAyx0a INpujeMa HU
nucapHule. HoBu cucrem je 2018. roguHe nyuwTeH y peajaH paj, a KOMILJIETHO
uMmIieMeHTrUpaH y 2019. rogunu. Kpajem 2019. roagune, AAUC 3a MmegUUMHCKA Cpe/CTBaA je
NpoIIMpPEeH HOBUM eYciyrama v npoduarMma ykpydyjyhu v u3pagy MHGOpMaTUUKOT pelierba
3a EOC koju y motmyHocTd oMoryhaBa Ha jegHoMm ellopTany ms.alims.gov.rs mapasiesiHO
NOoJHOILIEeHe 3aXTeBa U JOKyMeHTanuje 3a areHuujy v 3a EOC, ca jenne ctpane, a ca gpyre
CTpaHe CTPY4YHy NpolLeHy npeaMmeTta of, ctpaHe EOC-a u areHinyje u KoHauHO $opMUpambe
ussnasHor gokymeHta EOC-a u AreHyuje y nu/by JobOHjama [03BOJIe 33 KJIMHUYKO
ucnutuBamwe. Kpo3d A/JUC 3a jiekoBe MMILJIEMEHTHPAHO je UHPOPMATHYKO pellere 3a 24
IIOCJIOBHA IIpolLieca areHuuje.

Kpajem 2019. roauHe 3amnoyeT je npojekaT JUTHTa/He TpaHchopMaltje MOCTOBHUX
npoiieca 3a XyMaHe U BeTepUHapcKe jiekoBe, a y 2020. roAMHU HAaCTaBJ/bEHO je ca pa3BojeM U
MMIIEMEHTalMjoM eYciyra 3a JIeKOBe Y XyMaHO] MU BeTepUHApPCKOj MeJULUHU Kao U
MHTepHUX npoduia Koju omoryhaBajy CTpyyHy TIpoLeHy IpeaMeTa 4yuMMe he ce
JUTMTAJIM30BaTHU CBU MIOCJOBHHU NIPOLleCH ATeHIlMje KOjU ce OJJHOCe Ha peryJlaTUBY JIEKOBA U
MeJMLUHCKUX CpeJcTaBa, YK/bydyjyhu u nponece y HKJI. YcnemHo cy uMnieMeHTupaHe
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eYciyre Koje ce oZjHOCe Ha INOCJOBHe Ipoliece: CTPYYHAa MULLbEeHa, JOAAaTHE U KOHTPOJIHE
MapKHulle, YBO3He /103BOJIe 32 HeperucTpoBaHe JIeKOBe, KJIMHUYKA UCIIMTUBAaKkha, MUILL/bEHA
3a yBO3 M M3B03 Yy30pKa, MHUILL/bema 3a NOTpebe KIWHUYKUX HCIUTHBAHKA, HWHTEpHe
HeycarjalleHOCTH, peKJaMalyje, IpecTaHaK U IpeHOoC J03BoJie 3a JieK... OJJHOCHO YKYITHO
ok0 20 pa3M4YuTHUX Npodua oJ LeJOKYNHOr MpOojeKTa KOju CaZpKU UMIlIeMeHTauujy 34
npoduia 3a XyMaHU U BeTepUHAPCKHU JIEK.

Tokom 2020. roguHe 3aBplieH je mnpojekat npowupewa AJJUC cucrema 3a
MeJMLIMHCKa CPeCTBA y OKBUPY KOra cy MMIlJIeMeHTHpaHa 14 HoBUX MoJyJia o Kojux ce 11
OJLHOCH Ha Ipoliece Be3aHe 3a MeJULMHCKA Cpe/iCTBa, 2 Ha Ipoliece rpylne 3a peryJjaTopHe
IIOCJIOBE U jeJlaH Ha yHalnpebheme npolieca TeXHUYKe MoJplike U pewmaBawa UT npobiema
KOjU Cce jaBJbajy TOKOM paja U kopuwhema cucteMa AJJMC u ox cTpaHe KiujeHaTa U Of
CTpaHe 3amnocjeHux y areHiuju. OBuM npojektoMm AJIMMC je uHCTHUTyLHja KoOja je mpBa
AuruTannsoBasa eYcayre y Peny6aunu Cpouju ca HajBULIMM HUBOOM COPUCTUIIMPAHOCTH
eYciyray okBupy eYnpase Peny6sinike Cpouje.

Pesl0BHO ce 06aB/basia TEXHUYKA MOJPILIKA €eKCTEPHUM U MHTEPHUM KOPUCHUIMMA 3a
paj ca HOBMUM MHGQOpPMAIMOHUM CUCTEMOM 0a3UpaHUM Ha AUTMTAIHO] TpaHCPOpMaLUjU
MOCJIOBHUX NMPOIieC areH1iuje, Kako NpeKo nopTaja TeEXHUUYKe MOo/pLIKe, TAKO U TeJedOHCKUM
nyTeM W nyTeM HUMejn KoMmyHuKanuje. Tokom 2020. roauHe, ykynHo je 6uao 3000
TesiepoHCKUX Mo3uBa. OTBopeHO je 1.110 KOPUCHUYKUX €KCTePHUX HAJIOTa U TO 3a JIEeKOBe
310, a 3a meaunuHcka cpegctBa 800. Takohe cy OTBOPEHU U UHTEPHU KOPUCHUYKU HAJ03U
3a CBe 3amocseHe AreHlyje U JepUHHCAHA je KOHTpoJa NPUCTyna npema $yHKIMjamMa U
OC/I0BMMAa W OJITOBOPHOCTHMA KOje 3alocjeHU 006aB/bajy y ckiajy ca 3axteBuma MCO
27001.

Takohe, Tokom 2020. roguHe HacTaB/beHa je W 3aBpllleHa JAUTHTAIHU3aLMja
IOCJOBHUX TMpoueca Kpo3 yHanpehewe EPII cucrtema y cermeHTy apTukaia U
Jabopartopujcke onpeMe. OBMM MpOjeKTOM IOCJOBHU Ipouec Koju ce oxasujao y IIHUC
CUCTEMY je y MOTIYHOCTH nperrao ja ce ogsujay EPII cucrem.

Y 2020. roguHy, y lleHTpy 3a NOAPIIKY je 3amodeo IpojeKaT JAUTHATAIMA3aLUje
MIOCJIOBHUX NpolLieca KojU ce 0HOCe Ha NToc/0BHe QyHKIMje HabaBKe, MHaHCHja U KaJpoBa.

4) Ilpojekar ,OTBOpeHu nojgauu y Peny6imnu Cpouju”

Arenuuja je y npojekty ,OTBopeHu nojany y Penyosuuu Cp6uju” umana 3HavyajHy
yaory on camor novyetka. C 063UpoM Ja je yCHelIHO pea/M30BaHO NPBO IpeJCTaB/baibe
Perucrapa jiekoBa U MeIMLIMHCKUX cpefcTaBa cpeguHoM 2015. roavHe, npeno3HaTu CMO Kao
jefHa oJ; yCTaHOBA Koja je JIMAep Y 0BOj, BpJio 3HauajHoj, UT obsaactu. [loganu koju ce yuHe
JIOCTYIIHUM IIMPOj jaBHOCTH Y MAalIMHCKY YUT/bUBUM 00JIMLIMMA paZii BUILLECTPYKe ynoTpebe
O/ CTpaHe pa3/IMYMTHUX 3aUHTEPECOBAaHUX CTpPaHa, [I0Ka3aHO JAONPUHOCE HAIMPETKY
MHPOPMaIMOHOT APYLITBA.

Y Toky 2020. roavHe peZj0OBHO Cy OJAp»XaBaHMU cacTaHLM PagHe rpyne 3a oTBopeHe
nojaTtke Ha HUBOy Penyb6siumke Cp6uje yriaBHOM Kopuctehu mnyaTdopmy 3acHOBaHy Ha
BU/Ie0 KOHpEepeHLUjH.

TokoMm 2020. roaune pa3BujeHu cy AlIM cepBurcu 3a cBe OTBOpeHe CeTOBe MoJaTaka
KOjU Cy OCTaB/b€HW Ha HallMOHAJHOM MOPTaJly OTBOPEHUX MOoAaTaKa.

Tokom 2020. roavHe mnocebHa Na)Kka Ce MOCBETWJA CapajilkbM ca YHnpaBoM 3a
BETEPUHY U y TOM I|U/by 00aBJ/baJiU Cy Ce MOCJOBHA OKO 00pajie U oTBapaka MojaTaka 3a
perucrtap BeTepHHApCKUX JIEKOB YK/bY4Yyjyhu mojaTak o BPCTH KUBOTHIE U KapeHLH, a Y

52



P,

alims

I[U/by pa3Boja Beb6 ansivkauuje Peny6sarke Cp6uje kojoM he ce mpaTUTH MOTpPOLIKkHA JIEKOBA
OJJHOCHO aHTUOUOTUKA Y Penybsinnu Cpouju.

5) Y4yemhe y pa3Bojy agururasiHor 3gpascTrBa Penyoiiuke Cpouje

Tokom 2020. roguHe o06aB/baJiu Cy Ce TNOCJOBU OKO y4YeCTBOBama y pasBojy
JUTHTaNHOTr 3ApaBcTBa Penyo6sinike Cpb6uje y capaamwu ca Kabunetom Biase Peny6usiuke
Cpbuje n Kanuyenapujom 3a UT u eYnpaBy Penyb6suke Cpo6uje. Jupexktop AJIMMC-a u
pykoBoauial ePa3Boja u UT cy mpensoxkeHy 3a 4jlaHOBe KOOpAMWHaALMOHOI Tesa Biage
Peny6suke Cpbuje 3a pa3Boj aurutasHor 37pasctBa y PC.

6) [P nokanuja AreHiyje 3a JieKOBe U MeJULIMHCKA cpeacTBa Cpouje

Hakon Haz3opHe npoBepe npeMa ctangapay UCO/UEL 27001:2013 cnpoBegene 20-
21.10.2020. roauHe, jefHa of npenopyka ceptupukauuoHor tesa CI'C-a je popmupame /IP
gokayuje AJIMMC-a, y cknapy ca 3axteBuMa craHgapaa MCO 27001. Ilpemopyka je y
3aBpuiHOM H3BemwiTajy HazazopHe mnpoBepe 3a 3axTeBe 27001, kojy je cmpoBeo Cama
MunamunoBuh, CI'C 3aBenena nog 6pojem CM00120, natym usBewrtaja: 21.10.2020. nona
HasuBoM: A.17.2.1) PazMoTpuTu MOTyhHOCT ycCloOCTaB/balbe JIOKAllKje 3a OIMopaBaK o[
KaTacTpode. Y nu/by peanusanuje nperxogHor gaHa 28.10.2020. rogrHe KOHTaKTUpaHa je
Kanuenapuja 3a UT u eYnpaBy Bnaae Penybsuke Cpbuje pagu npoBepe MoryhHocTu fa
AJIUMC ycnoctaBu CBOjy cekyHZAapHy /IP nokanujy y jeqHoMm o ap»aBHUX /JlaTa neHTapa
Koju cy Ha pacnosarawy ([lata Llentap y Beorpagy y KatuheBoj uau /[lata llenTap y
KparyjeBuy y ynunu CaBe KoBaueBuha). [lupektop Kanuenapuje 3a UT u eYnpaBy, Muxajio
JoBaHoBHh je gao mpejJior pellewma 3a Hally APYry JioKauujy ga To 6yae /Jlata LleHTap y
KparyjeBiy, uuja je usrpajima y 3aBpiiHoj ¢pasu U 4yuje ce oTBapame ouekyje o Kpaja 2020.
roguHe. AJIMMC he 6uTH Kao jaBHa areHuyja PC nmpBU Ap»KaBHU OpraH KoOju OHM HalpaBUO
cBojy [P sokauwmjy y Jlata Llentpy y KparyjeBuy jep je AJIMMC npeno3HaTta kao juzgep y
OTBapamy NnojaTaka U eYcayrama 4 3a To je o Bnazge peny6siuke Cpbuje y BUllle HaBpaTa
Jlo6u/1a NpU3Hawba NPeTX0AHUX FOIUHA.

Ca Kanuesnapujom 3a UTE je nornucan [IpoTokos o Mehycob6HOj capaimbu 0 OCHOBY
kora he ce ompema 3a /IP sokanujy cmectutu y /Jlp>kaBHU fAaTa ueHtap y Kparyjesny.
Ob6aBJbeHO je MpeMelITalkbe pauyHapCKe ONpeMe KOjy KOpUCTUMO 3a noTpebe /P sokanuje u3
Haule cepBep caJjie 11008 y o6jekTy Ll Ha sokanuju AJIMMC y BojBoae Ctene 458 y JIpkaBHU
Jata ueHtap y KparyjeBuy Ha Jiokanuju CaBe KoBaueBuha BB y, 3a To Hama Joje/beHy,
paudyHapcku opMaH (rack). Onpema koja je npecesbeHa je ciaepeha:

1. HP Enlcosure 3000 (HP kuciste) sa 4 HPE Blade servera:
HPE Proliant Blade 460C G6 x 3
HPE Proliant Blade 460C G1 X 1 ... venereens 6U
2. StoridZ EMC Clariion CX4-120 ... 9Uu

Kannenapuja 3a UTE je o6e36eauna u ontuuky L2VPN Be3y 6p3uHe 1Gbps npeko
Tenekom Cpbuja, ma areHuuje HUje UMaJsa J0JATHE TPOIIKOBe 3a caMmy ,server housing”
ycayry. Ha orBapamy /lata nentpa y Kparyjesny, 18.12.2020, Ha no3uB Biaae Peny6svke
Cp6uje, npUCYyCTBOBAO je IUPEKTOP ATeHIHje.
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7) UT curypHOCT U 6e36eJHOCT

Y 2020. roagMHU Cy ce y NMOTNYHOCTH M PeAOBHO 06aB/baJiui CBU 331U Be3aHHU 3a
o6aBe3e KoopauHaTopa 3a 6e30eJHOCT W HErOBOT 3aMeHHKa Koje cy ob6aBsmbanu UT
aJMUHHUCTpaTopy ePa3Boja u ynpsbawa UT. PeroBHO cy ce fJUpeKTOpy U PyKOBOAMOLHMMA
ePasBoja u ynpasbwa UT, Yrnpas/bawa KBasuTeToM M lleHTpa 3a mOApPLIKY AOCTaB/baJv
KBapTaJIHA M3BeIlITaju 0 cjabocTuMa y 6e36eHOCTU UHPopManuoHux cucrteMa AJIMMC y
KOjUMa je Yy OKBUPY IOrJaB/ba NIPUKA3aHO CBe IUTO Ce CMATpaJio 3a PeJIeBAHTHO Y CMUCIY
o6curypHoctd u 6e36enHocT UHPopManuja y AJIMMCy y Tom nepuony. UT umHnuaenara
6e30eJHOCHOT THUINA je Y TOKY roJjuHe OUJIO YKYNIHO 7 U CBU Cy Y MOTIYHOCTU obpaheHU u
M3aHaJU3UpaHU. JenaH of HaBeJeHux UT MHUMAeHaTa KOjU je OMO HApOYMTO ONacaH U
NpOLeHeH Kao CIIOJbHU Halla/l KOju ce MOXKe OJUrpaTH U Ha JpyTrMM MeCTUMa je IpUjaB/beH U
HarmoHasiHoM LEPT-y y ckiaay ca ojapen6ama 3akoHa o MH$OpMaAIMOHOj 6e36eJHOCTH.
3axteBu craHgapaa UCO 27001 cy nomwrToBaHu y peJOBHOM pajy, a J0Ka3 TOME je U YCIeLIHO
obaB/beHa Ha/30pHa npoBepa of crpaHe CI'C-a y TOKy oBe rofijuHe U NMpPOAYyXKeHe Baxkera
ceprudukara. OcTasv napamMeTpu cy Takoe NpaheHM M eBUJEHTHPAHM Kao LITO Cy
HeCTaHIIM CTpyje, OTKa3Uu olpeMe W paj arperaTta. PejoBHO cy JjaBaHe U KOHCTPYKTUBHH
npejJio3u 3a yHanpebhuBamwe HHBoa 6e36eJHOCTH y AreHIMjU y CMUCJYy HabaBKe HOBHUX
ypebaja wiu ycayra, mto je BehuHOM ycBojeHO Uy yrpaheHo y nylaHOBe Ha6aBKU 3a HapeJHY
roguHy. CBe BpeMe ce paZlu U Ha AYrOPOYHUM NOCJOBUMA yHalpellewa amaukanguja u OC
K/IMjeHaTa U cepBepa Koje KOPUCTUMO, Kao U peJJoBHO npahewme CBUX HOBOCTH M3 00/1aCTH
6e36eqHOCTH W Npahemwe ckynoBa Tor Tthuna. O6yke U3 OBUX 06JIaCTH Cy IJIaHUpaHe 3a
3anocineHe ePa3Boja u ynpasBmawa UT u 3a HapegHy roJuHy, KaO U AKTUBHOCTU Ha
noausamy cBectd 0 UT 6e36eJHOCTH CBUX 3alOCJeHUX Y ATeHLHUjH jep je YTHUILAj UCTe HA
CaBpeMeHO M0CJI0Bawke OTPOMaH M 0 TOMe Ce KOHCTAaHTHO Tpeba pa3sMHUIL/bAaTU U TaJAUTH Ha
yHanpehuBamwy UCTHX.

8) UHdpopMaTHYKa MOAPUIKA

[locnoBu ofpxkaBama HHPOpPMATHUKe OINpeMe, padyHapCcKe Mpexe, CUCTEMCKOT
copTBepa, Kao U NMOCJA0BU UHPOpMaLMOHE 6e36eJHOCTH ypeaHO Cy ce 06aB/bajiu Y OKBUPY
ePa3Boja u ynpassbamwwa UT u Tokom 2020. rogune.

Y Toky 2020. roguvHe, pefoOBHO Cy Ce CIPOBOJWJIE AKTHUBHOCTHM 3a NOTpebde
oipKaBama U pas3Boja UHTerpaHor nHopmMmanroHor cuctema (CY/, ITUC, EPITI u AIUC), u
TO:

1) u3BplIeHa je aHa/JIM3a U pelleHHU Cy CBU NpobJseMu y nHGopMaLuoHoM cuctemy CY/],
IpYjaB/beHU O[] CTpaHe CBUX cekTopa AJIUMC;

2) peZoOBHO cy oAp:aBaHU cBU MH$opManuonu cuctemu (ITUC, CY/J, EPIl u AJUC) u no
yroBOpHMa O OJip>kaBamy ca CO/bHUM GUpMaMa;

3) penoBHO cy 06aB/baHU NOCJ0BU aXKypHpamha CUCTEMCKHUX allJIMKallMja, OlepaTUBHHUX
CUCTeMa Ha CEpBEPCKUM U KJIMjeHTCKUM pa4yyHapHUMa;

4) peJloBHO Cy 0OaB/baHa CepBHCHpama OINpeMe U padyyHapa KoOjU Cy OTKasa/u, IO
yobu4ajeHoj JUHAMULHU ce 06aBJ/bajia MU 3aMeHa pauyyHapCKe U MpeXHe OlpeMe;

5) yHanpehenu cy cucremm y AJIMMC - 3ameHa ojapebheHux cepBepa HOBUjUM,
nojayaBame IMocTojehux, 3aHaB/bame CAYKOEHMX JIANTONOBA, Kao M Apyra
yHanpehema Kao IITO Cy HacTaBak BUPTyeJH3alHje, Ka0 U KOHCTAHTHO MUTpUpame
KOPUCHHKA Ha HOBe OllepaTUBHE CUCTEME;
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6) pefloBHO Cy 00aB/baHe aKTMBHOCTH Be3aHe 3a 6eKalne CBUX MHQOpPMallMOHUX CUCTeMaA
U oJ1arame ¢ajaoBa Ha oAroBapajyhe yokaiuje;

7) penoBHO Cy ce 06aBJ/bajie aKTUBHOCTH Y jaBHUM HabaBKaMa y TOKY YMTaBe FO/IMHE;

8) ycnemHo je o6e36eheH pgabuHCcKM pap 3a npeko 100 samocaeHux AJIMMC-a y
BaHpeJHUM oKoJiHOCcTUMa naHAeMuje COVID-19 nyTtem Cisco ASA ypebaja;

9) y HeKOJIMKO CUTyaldja 6p30 M YCIIELIHO je pearoBaHo y CUTyaljdjaMa Koje Cy HacTaJle
Kao nocJjejuie 030M/bHUX BaHpeAHUX Aorahaja (HecTaHak CTpyje; NIpeKuJ, UHTEPHET
cepBUca M HHPOPMALMOHOI CUCTEMaA; BMIIe XaKepCKUX Halaja). YCIellHo je
OZATOBOPEHO M Ha CBe cllelMPUYHe U BaHpeJHe 3axTeBe KOjU CYy JOCTaB/bEHU Of
ctpaHe gupektopa AJIMMC-a.

Y nepuoay oz jaHyapa A0 Kpaja geuemopa 2020. roguHe, npuM/beHo je 1.787 3axTeBa
3a U3MeHaMma codTBepa, MOAPILIKY U pelllaBakbe MpobseMa y paay y cuctemuma CY/, EPII u
[TMC of kojux je ycneliHo U y poky peanu3oBaHo 1.180 3axTteBa mwto yuHu 99,7 %, 0K je 5
3axTeBa y paay (0,3%). YkynHo je 6uso 1.600 wunHTepBeHuuja UT TexHuyapa paju
opXKaBama padyHapa, payyHapCKe MpeXke U OIpeMe U CBU 3axTeBM Cy yCHEIIHO peILleHH.
Tokom 2020. roguHe, npuMsbeHo je ykynHo 3.000 TenedoHckux no3usa. OTBopeHo je 1.110
KOPUCHUYKUX eKCTepHUX HaJjiora U To 3a JjekoBe 310, a 3a MeguuuHcka cpeactsa 800.
Takobe cy OTBOpeHM M HHTEPHU KOPUCHUYKM HaJO3U 3a CBe 3amocjeHe AreHuuje U
JlebuHMCaHA je KOHTpPoOJa NpUCTyNa npemMa ¢yHKIMjaMa U NOCJ0BMMa M OJATOBOPHOCTUMA
KOje 3amocjeHy 06aB/bajy y ckaagy ca 3axtreBuMma MCO 27001. Besuku 6poj KOPUCHUUKHUX
HaJIora ce 0TBapao 3a KJIMjeHTe KOjUu Cy MpeJaBaJiu 3aXxTeBe 32 CTpyYHa MUIL/bEHA 3a YBO3
MacCKHU U CJIMYHO Yy Be3u naHgemuje COVID-19.

5. 'pyna 3a peryJiaTopHe nocJjioBe

Y Toky 2020. roguHe, ['pyna 3a peryJjiaTopHe TMocCJa0Be obaBJbasa je caefnehe
aKTUBHOCTH:

1) npunpemMa u cripoBoheme npomnuca y 06/1acT JieKkoBa U MeJULIMHCKUX CPeJiCTaBa;

2) u3jaBame J0/JaTHUX U KOHTPOJHUX MapKHIa 3a XyMaHe JieKoBe (IPUKa3aHo y TauyKu
1.2.1.6);

3) usgaBame Pemema 0 mpeHocy [03BoJie 3a JieK, OJHOCHO Pemlewa 0 H3MeHH
oBsiautheHOTr NpeACTaBHHKA Npou3Bohaya MeJUIUHCKOT cpejcTBa (MpUKas3aHO y
Tayku 1.2.1.4);

4) uzjaBame Pellema 0 NpecTaHKy Bakewa [l03BOJIe 3a JIeK, OJAHOCHO Pemiemwa o
Opucamy MeJMIMHCKOT Cpe/cTBa U3 Perucrpa MeJUMIIMHCKUX cpefcTaBa (IpUKa3aHO
y Tauku 1.2.1.4);

5) onbujame 3axTeBa 3a MOCTYIKE KOjU ce Bojie npej AreHiujoM (M3pasa 06pasiokemha
HeraTUBHUX oJi/lyKa 3a 50 npegMeTa);

6) crnpoBohemwe MocTtymaka mno xajubu (mpukasaHo y Tauku 1.2.1.5) U BaHpegHUM
NpaBHUM CPe/ICTBUMA;

7) KopecnoJeHLHjy ca PeCOPHUM MHUHMUCTApCTBHMA, APYTMM [pKaBHUM OpraHuMa M
CTpaHKaMa y NoCTyNnIKMa Koju ce Boje npef Arenuujom (293 gonuca);

8) usjaBame npenuca akaTta ( uspaheno 27 npenwuca);
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9) ocTasu NOCIOBU Be3aHM 3a: pelllaBale pekjaMaliyja, U3pajy CTPYYHUX MULLbEHA
(mpukazaHo y Tauku 1.2.1.6); cnpoBobewme mocTynka 3a ob6bpa3oBame Komucuja
Arennuyje; uspaay IlocioBHuka o fonyHu IlocsioBHHKA 0 pasly KOMKCHja, OATOBOP Ha
TY0y, U3pajly peliema 0 00Hjarkby M0Jibe 3a NPOoJyKeTaK POKa; U3Pajy pellera o
yCBajawy Ipejsora 3a Bpahawe y npebaimwme ctame U uspagy Hanpra Opsyke o
usMeHu Opsiyke o yTBphuBamwy BHCHHe WM HauuHy Niahamwa Tapuda 3a ycayre us
Ha/JJIeXXHOCTU AreHIiyje 3a JIEKOBe U MeJIUIIMHCKa cpeAcTBa Cpouje-

Skoksk sk ok ok ok sk ok sk ok skok skok sk

OBaj M3BelITaj je cauuMibeH Ha OCHOBY NoJaTaka Jo00UjeHuX U3 UHPOpPMalUOHOT
cuctema AJIMMC u wuHbopMmanyja H3HETUX Y IMOjeJWHAYHUM H3BelITajuMa O pPaay
opraHusayuoHux neauHa AJIMMC.

YIIPABHHU O/ZIBOP
ATEHLMJE 3A JIEKOBE U MEJJMLIMHCKA
CPE/ZICTBA CPEUJE
JenoBoanu 6poj: 01- 72 [Ipencennuk

Y Beorpaay, 25. ¢ebpyap 2021. rogune

Cnew, np Men. Anekcangap llleneTkoBcku
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