Ha ocuoBy umana 21. craB. 2. 3akoHa o jaBuuM arennujama ("Cin. rmacamk PC", Op.
18/2005, 81/2005 #ucnp. u 47/2018),a y Be3u unmana 7. craB 7. 3aKOHa O JIGKOBHMa M
meauuackuM cpeactuma Cpowuje ("Ci. rmacauk PC", 6p. 30/2010, 107/2012, 113/2017p.
3akoH u 105/2017 ap. 3akon), wiana 24.3akona o pany ("'Cn. rmacauk PC", 6p. 24/2005, 61/2005,
54/2009, 32/2013, 75/2014, 13/201dmayka YC, 113/2017 95/2018 -ayTeHTUYHO TyMaUcHe)
u wiana 19. craB 1. tauka 7) Craryra ArcHiMje 3a JICKOBE U MeIUIMHCKa cpejactBa CpoOuje
("Cnyx6enu rnmacauk PC", 6p. 86/11u 67/15),8.1. nupexropa AreHIje 3a JEKOBE U MEIUIIMHCKA
cpencta CpOuje, JoHOCH

NPABUJHUK
O YHYTPAIIIIbOJ OPTAHM3ALINIU U
CUCTEMATHU3ALIMIU PAJJHUX MECTA V ATEHIIMJM 3A JEKOBE U
MEJIUIIMHCKA CPEJICTBA CPBUJE

| ONIITE OAPEJBE
Yiang 1.

[IpaBumHUKOM O YHYTpallkhO] OpraHU3aIMjd M CHUCTEMaTHU3allijd PaJHUX MecTa y
AreHIMjH1 3a JIeKOBe B MeaunuHcKa cpenctsa Cpouje (y nasbem texcty: [IpaBuinuk), yTBphyje ce
opraHuszaija paja y ATeHIUjH 3a JIEKOBE U MeauimHcKa cpeactBa Cpouje (y JabeM TEKCTy:
AreHIMja), OpraHM3alOHE jeIUHHMIIE, TOCIOBH, CAcTaB OPraHU3AIMOHUX jeIUHHIA, HAYHH
pPyKOBOhemwa U IJIaHupama MoCciIoBa y ATSHITH]H, CHCTeMaTH3allkja TI0CIOBa, OIUC IMOCIOBa, BPCTa
U CTENEH 3axTeBaHEe CTPY4YHE CIpeMe, OJHOCHO oOpa3oBama, Opoj H3BpIIWIALA HA THUM
MOCJIOBMMA, Kao | JpyTa MHUTamka U3 JIEJIOKPyTa pajga ATeHIuje.

Yan 2.

VYV Arenmuju ce, paau o0aBibamba CpOAHUX, Me)yCOOHO MOBE3aHUX IOCIOBa, 00pasyjy:
LlenTap 3a xymane siexkoBe (y gasbem Tekcry: LIXJI), Lientap 3a moapiky, LlenTap 3a Meaunuacka
cpeactBa, HanpronanHa koHTposiHa jtaboparopuja (y nasem tekcry: HKJI), Harmonanuu rienrap
3a nH(OpPMAITH]je O ICKOBUMA U MEAMIIMHCKUM cpeacTBuma (y najbem texcty: HI[U), cekropu, kao
OCHOBHE OpraHW3allMOHE jelMHHLIe Ha (QYHKIHOHATHOM mNpuHIuMy, ['pyma 3a perymarophe
nociose 1 Kanuenapuja qupexkropa AreHuuje.

Y AreHnuju ce opraHusyjy MOCIOBH YIpaBJbarha KBATUTETOM ATEHIIH]E, Ka0 U MOCIOBH
ePa3Boja u ynpasibama HH()OPMAITMOHUM TEXHOJIOTHjaMa ATEHILIH]e.

Y cacraBy llentpa 3a XxymaHe JekoBe oOpa3yje ce HanmonamHu 1eHTap 3a
¢dapmakoBurmianiy (y nassem tekcry: HLD).

VY OKBHpPY OCHOBHUX OpraHM3allMOHUX jeJIMHHIA W3 cTaBa 1. OBOT ujlaHa, MOTY Cce
o0pa3oBaTH yXe OpraHu3aIlMOHEe jeTUHUIIC Kao JTadopaTopuje, OJesbermha, CIYkKOe, 0JICeIH, TpyIie
U ApyTy oOJIHIM OpraHU30Bama, y ckiany ca [IpaBumiHuKOM.

YV AreHIuju ce opraHu3yjy CEKTOPH | TO -



- (apmaneyTcku cekTop y okBupy LleHTpa 3a XymaHe JeKoBe;

- CEeKTOp 3a M3/1aBame 103BoJa y OkBUpY LIeHTpa 3a XymaHe JIeKOBe;

- CEeKTOp 3a mpoleHy ehukacHOCTH U 0e30eTHOCTH Jieka y okBupY LleHTpa 3a Xymane
JICKOBE,

- CEeKTOp 3a KIIMHUYKA UCTIUTHBamka y OKBHPY LleHTpa 3a XymaHe JIeKOBe;

- BETEpUHAPCKU CEKTOD;

- aJMHUHUCTPATHBHH CEKTOp y OkBHpPY LleHTpa 3a mompmky u

- (uHAHCH]CKU CEKTOp y OKBUPY LleHTpa 3a mojpuiky.

Opranu3annona CTpykTypa AreHiyje yrBpheHa OBUM IMPaBUIITHUKOM Irpaduyky je
MpHKa3aHa y OpraHu3alioHo] MEMH Koja je cacTaBHU jeo oBor [IpaBunnuka (mpuior 1.).

I TIOCJIOBU HATMOHAJIHE KOHTPOJIHE JIABOPATOPUJE 1 HAITMOHAJIHUX
HEHTAPA, HEHTAPA 3A XYMAHE JIEKOBE, MEJIUIIMHCKA CPEICTBA U
IHOAPHIKY

Yag 3.

Hanmonanna koHTpoHA TabopaTopuja BPIIX MOCIOBE Y UJbY 3aIITUTE JaBHOT 3/IpaBJba
y o0macru:
1. JTabopaTtopujCKuX UCTIUTUBAA!
- KOHTPOJIy KBaJIUTETA JIeKa Mpe M37aBama J03BOJIC 3a JICK M Mpe MyIITamba y IPOMET JieKa, Koja
oOyxBara:
- KOHTPOJTy KBAJIUTETA JIeKa Y MOCTYIKY M3/aBama JI03BOJIC 3a JIEK, aKO je TO MOTPEOHO,
- KOHTPOJTy KBAJIUTETA JIeKa Y MOCTYINKY U3MEHE U onyHe (Bapujaiuje), kao 1 0OHOBE JI03BOJIC 3a
JIeK, aKo je TO MOoTpeOHo,
- KOHTPOJTy KBaJIUTETA TPBE CEPHje JIeKa MMOCIe H3/1aBama JI03BOJIE 3a JIeK,
- o0aBe3Hy KOHTPOJY KBAJIMUTETa CBaKe CEpHje JieKa 3a BaKIMHE, CEpyMe, TOKCHUHE, alepreHe,
JICKOBE U3 KPBU M KPBHE IJIa3Me,
- KOHTPOJIy KBAJIMTETa HOBOT' MMYHOJIOIIKOT JIeKa WM MMYHOJIOIIKOT JieKa KOjU CE€ MPOU3BOIM
MPUMEHOM HOBHUX WJIM M3MEHEHUX BPCTAa TEXHOJIOTH]jE, OJJHOCHO TEXHOJIOTHja KOje Cy HOBE 3a
onpehenor npoussohaua,
- KOHTPOJTY KBJIUTETA JICKa 32 KOJU j€ U3/1aTa YCIOBHA JI03BOJIA, OJTHOCHO JI03BOJIA IO TOCEOHUM
OKOJIHOCTHMA,
- KOHTPOJIy KBJIUTETA JIeKa TI0CIIe M3/1aBama J03BOJIE 32 JICK M MOCHe MyIITaka y MPOMET JIeKa,
Koja oOyxBara:
- y3UMame CITydajHuX y30paka (CHcremMaTcka KOHTpOJIa JIEKOBA),
- pelaBame yOUCHUX mpobiiemMa (BaHpeHa KOHTPOJIa JICKOBA),
-TeXHUYKa MpPOIEHA MEIAUIIMHCKOT CPEICTBA HA TPXKUIITY (CHCTEMaTCKa M BaHpPEJHA KOHTpPOJA
MEIUIMHCKUX CPEICTaBa),
- WCIIUTUBAKE KBAIUTETA OCETJHHBHX JICKOBA, OJIHOCHO JIEKOBA YHje (apMaleyTcKe-XeMH)jCKO-
Ouosonke KapakrepucTuke ynyhyjy Ha nopehanu pusmk 3a 31paBibe;
- KOHTPOJIa KBAIUTETa MAaTUCTPAITHUAX U TaJICHCKHX JICKOBA.
- MPHUIPEME M3BEIITAaja O M3BPIICHO] KOHTPOJIU KBAJIMUTETA JICKa M MEIUIIMHCKOT CPEIACTBA U
BoheHE CBUICHIIN]A;



2. CTangapIHUX TIOCIIOBA

- (hopMupame cepTdukaTa aHaTU3€e Ha OCHOBY J1a00OPaTOPH]jCKOT U3BEIITAja,

- (opmupame ceprdukaTa aHanaM3e Ha OCHOBY JOKYMEHTAI[MOHE KOHTPOJIE KBAJIUTETA,

- MpUIIpeMe Mporpama, IUIaHOBAa pajga M u3BemTaja o pany u3 aenokpyra HKJI um Boheme
€BUJICHIIN]A;

- yIpaBJbame U paj Ha npojekTuma u3 aenokpyra HKJL,

- 00e30eheme 3aKOHUTOCTH U OJITOBOPHOCTH Y paay y mocioBuMa u3 nenokpyra HKJI;

- npahemwa npomnuca EY u npahewe u cnposolewe cmepuuiia EY, ICH u npyrux mehynaponnux
CTPYYHHUX CTaHJAp/a,

- mpaheme U yHanpeheme mocioBHOT HH(OPMAIIHOHOT CUCTEMA,;

- MpUTIPEME U OpraHU30Bama KoMucHje 3a Hanmonanny dapmakonejy U Mmaructpaide ¢popmysie;
- IpUIIpeMe U Ipeasiarama MoHorpaduja 3a maructpainse gopmyine u Haunonanny dapmaxornejy;
- YYECTBOBamWA y pay Komucuje 3a EBporicky dapmakomnejy;

- YUECTBOBamwa y MpumnpeMu MoHorpaguja 3a EBporicky gapmaxorejy;

- KOOpAMHAIM]ja aKTUBHOCTH TpyIIa eKcrepara y u3pajau MoHorpaduja eBporncke papmakoreje;

- capazmbe ca MpexoM HallMOHAJTHUX KOHTPOJIHUX JJaboparopuja EY, EBporickum nupekToparom
3a KBAIUTET U ca CBETCKOM 3/IpaBCTBEHOM OpraHU3alll]joM;

- cupoBol)ee NPOoNHcaHuX Mepa y 00JIacTH MPOTUBIOKAPHE 3aILTHUTE;

- mehyHapoane capanme y mocnoBuma u3 aenokpyra HKJI u capanme ca apyrum CTpydyHUM
opraHusalyjama

3. YrpaBibama KBATUTETOM M TMOJIPIIKE JTA00OPaTOPH]jCKUM UCITUTHBAKBUMA.:

- WMIUIEMEHTallja, pa3B0j M KOHCTAHTHO YHampeheme cuctema kpanuTera HanmonamHe
KOHTpOJIHE JabopaTopuje, y ckiany ca 3axtesuma ISO/IEC 17025;

- U3paza U ynpaBjbame JOKYMEHTAIHjOM CHCTEMa CHcTeMa KBanuTera HannoHamHe KOHTpOJHE
nmaboparopwuje;

- KOHTpOJa crpoBohema onpendu nepUHUCAHUX Yy JOKYMEHTAllUju CHUCTeMa KBaJIUTETa
Hanmonanue konTposHe maboparopuje

- IpoBepa yckial)eHOCTH caapikaja TOKyMEHTalMje cucTeMa KBanuTera HarmonanHne KOHTpOJIHe
nmabopaTopuje ca 3aXTeBUMa PEJICBAaHTHUX HAIIMOHATHUX W Mel)yHapoHUX cTaHmapia,

- yIIpaBJbambe HEyCarjlalleHoCTUMA Y CUCTeMy KBasiuTeTa HanmoHnainHe KOHTposiHe 1abopaTopuje,
WHULUPAkE U KOHTPOITY CTIpoBol)emha KOPEKTUBHUX MEpa,

- Boheme 0a3e perucTpalloHUX MeEToja MOTPEeOHHMX 3a pan Jiaboparopuje (aKypupameame,
CBHICHTUPAIHC, H3/1aBabe M apXUBHUPAHE TOKYMEHTAIIH]E),

- ympaBbambe peepeHTHHM CTaHAApIHUM CyIcTaHaMa (MpujeM cTaHaapiAa, YHOC TojaTaka y
WH(pOpMAIlMOHU CHUCTEM, O3HaYaBamke, CKIATUINTEHE, TpeOoBame W H3AaBame, MoBpahaj,
yKJIamame/yHUIITaBamhe) MOTPEOHUM 3a pajl laboparopuje,

- ympaBJbamba KBaIHTETOM y oaHocy Ha 3axteBe MCO cranmapna 3a Koje je MOCTUTHYTA
cepTH]UKaIHja;

- IMITJIEMEHTAIIM]a 3aXTeBa CBUX JAPYTUX HAIIMOHAIHUX U Mel)yHapoJHUX CTaHAapaaa u Ipornuca,
Koju ce ogHoce Ha mocioe HKJT,

- MpHUIpeMa TEXHUYKHX crenupukaiuja/kapakTepucTHKa JTaOOPaTOPHjCKE ONpeMe paau HCHE
HabaBKe; MpoBepa M BajUAalMja HEHOT paja y CKIaay ca MPOM3BOHAUKOM JOKYMEHTAIHjoM,
crangapauma EY u apyrum mehynapoaHum ctanaapanma,

- IpUIpeMa 1 u3paja nporpama pesanuaanuje (Bamunanuonor miana) 1abopaTopujcke ornpeme u
MHCTpyMEHATa;



- MPpUjeM, EBHJICHIINja M YyBambhe y30paKa JEeKOBa U MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa,;
- oOpazme 3axTeBa M MAaTUYHUX IOAAaTaka 3a KOHTPOJY KBAJIHMTETa JIEKOBA M MEIHIIMHCKUX
cpelcTaBa 3a XyMaHy U BETEPHUHAPCKY YIOTpeOy U ca UM MTOBE3aHMX MOCIIOBA.

Yau 4.

Hanmonamxu niedrap 3a mHQOpMaIyje o JEKOBMMAa U MEAMIIMHCKAM CPEACTBAMA BPIIU
MOCJIOBE Y IIMJbY 3aIITUTE JaBHOT 37paBJba y 00JIACTH:
a) naBarmbe HH(OpMaIlMja O ICKOBUMA U MEIUIIMHCKHM CPEICTBIMA,;
0) nmpahemwe MOTPOIIKHE U MPOMETA JICKOBA U MEJMIIMHCKHUX CPEACTaBa, M3pajia CTPyYHHX aHAIIu3a
1 pa3Boj (papMaKOEKOHOMCKHX HCTPaKMBama U3 OBE 00JIaCTH,
B) on00paBa oOrjamaBame JICKOBa (XyMaHHX M BETEPUHAPCKUX) M MEIUIMHCKHX CpEICTaBa
(BeTepuHApPCKUX);
r) npunpeme crpyuHux mnyonukanuja (Haumonamnu perucrap nexoa, [IpoMer u morporuma
XyMaHHUX JIeKOBa, [IpOMeT U MOTPOIkHa BETCPHHAPCKUX JIeKoBa, DapMaKkoTepaIujcKi BOHY),
OunTeHa, BOJAMYA U yITyTCTaBa,
n) npurnpeMa uHGOpMaIja 1 MaTepHjaia 3a Web sajtAreniyje;
) mpumpema crucka JeKoBa W MEIMLIMHCKHX CpPEACTaBa KOjH C€ MOTY pPEKIaMHUpATH pPaiu
o0jaBpuBama y "Ciyxx6enom rimacHuky Penmy6muke Cpouje”;
€) mpurpemMa Crucka JekoBa paju o0jaBbuBama Ha Web sajtArenuuje u To:
1) criucak JieKoBa 3a Koje je u3aara Wik 00HOBJbEHA JT03BOJIA 3a CTaBJhAhE y MMPOMET;
2) criicak JIeKOBa y YHjUM Cy JJ03BOJIaMa 3a CTaBJbambe Y IPOMET U3BPIICHE H3MEHE WIIH JIOIYHE;
3) crmcak JIeKoBa 3a Koje je mpecTajia BaXXHOCT J03BOJIC;
4) criucak JIEKOBa KOjU CaJIpiKe IICUXOAKTUBHE CYTICTAHIIE;
5) ocTanu CrucKoBH;
K ) IpHUITpeMa MpeIore 3a pallHoHaIHO KOpUlIheme JICKOBa,
3) mpHIIpeMa CTPy4YHE aHaIKM3¢e y MUY MPaBJbebha JTUCTe Mel)yCOOHO 3aMEHIBUBUX JICKOBA;
1) EBUJICHTUPA TIOAATKE O MOYETKY OAHOCHO MPECTaHKy MpOMeTa JIeKa;
j) cTaHaapaHUX MOCIIOBA:
- IpUIIpEeMe TUIaHOBA U aHAJIM3€ aKTUBHOCTHU M3 JICJIOKPYTa pajia LeHTpa,
- IpHUIIpeMe porpamMa, TIaHOBa pajia U U3BEIITaja O paay U3 IEIOKpyra IIEHTpa U €BUICHIIN]a;
- npaheme U yHanpeheme mocioBHOT HH()OPMAIIHOHOT CUCTEMA,;
- ympaBJbamba KBAIMTETOM y oaHocy Ha 3axteBe MCO cranmapia 3a Koje je MOCTUTHYTA
cepTH]UKaIH]ja;
- IMIUIEMEHTAIIMja 3aXTeBa CBUX IPYTUX HAIIMOHAIHUX U Mel)yHapOIHUX CTaHIapaaa U MpoImca,
KOjHU c€ OJJHOCE Ha MOCJIOBE IIEHTPA;
- YUECTBOBAKE y U3PaJIv 3aKOHCKUX aKaTa (3aKkoH o JiekoBuMa; [IpaBUIHHUK O HAYMHY OTJIalllaBamba
JieKa, OAHOCHO MEIUIIMHCKOT CPECTBA);
- 00e30eheme 3aKOHUTOCTH U OITOBOPHOCTH y Pay y TOCIOBMMA U3 IETIOKPYTa IIEHTPA,;
- npahema nponuca EY u npaheme u cnposohewe cmepuuiia, ICH, crpyunux ynyrcrasa C30 u
ApyruX MehyHapOJHHUX CTPYYHHX CTaHAAp/a,
- MmelyHaponHe capaame y MOCIOBHUMA M3 JIENOKpyra IeHTpa u capanme ca C30 u apyrum
CTPYYHUM OpraHu3aIujama.
- capafiibe ca Mpo(heCHoHaATHUM YIpYKEeHhUMa, KOMOpaMa 31paBCTBEHUX PAJHUKA, YAPYKEHUMa
ManyjeHaTa u IpyruM opraHu3alfjaMma 3auHTepeCOBaHUM 3a 00J1acT paja ATeHIu]e.



Yau 5.

LlenTap 3a XyMaHe JIEKOBE, Y IIHJbY 3alITUTE JaBHOT 31paBJba, BPIIU ITOCIOBE Y 00JIaCTH:
a) TPOILICHe aIMUHUCTPATUBHE TOKYMEHTAIIH]E;
0) nporene (eBasryaryja) KBUIUTETa JICKa:
-mporieHe (eBanyarnja) JOKyMEHTaIlHje O KBAJTUTETY JieKa y MOCTYIKY J00H]jama J03BOJIE 3a JIEK,
BCHUX 00HOBA, U3MEHA U JIONyHa (Bapujaluje) U u3paje eKCIepTCKUX N3BEIITaja;
-nporieHe (eBanyariija) TOKyMEHTAIIHje O KBATUTETY JIeKa Yy MOCTYIKY U3/IaBambe T03BOJIEC 3a
crpoBolh)ere KIIMHUYKOT NCTIUTUBAMA JICKA;
B) mportieHe (eBayarnnja) 6e30eIHOCTH JIeKa:
-mpolieHe (eBastyarnja) TOKyMeHTaluje 0 0e30€JHOCTH JIeKa y MOCTYIKY JT00Hjama J03BOJIC 3a
JICK, lbeHUX 00HOBA, K3MCHA U JIOMyHa (BapHjallije) U U3paay eKCIEPTCKOT M3BEIITaja O
6e30eaHOCTH JIeKa;
-mporieHe (eBanyaruja) mepruoanyHor u3semTaja o 6e3oeanoctu jgeka (IICYP) mocraBibeHux 011
cTpaHe dapMaleyTcKe HHAYCTPHUje y MOCTYIIKY A00Hjama, 0OHOBE U M3MEHE JI03BOJIE 3a JIEK;
r) opranusaije ad hokpanne rpyne 3a pemasame mpodiemMa y MPOLEHH JOKYMEHTAIH]e 3a
KBJIUTET, 0€30€AHOCT 1 e(PUKACHOCT JieKa
1) nporieHe (eBayarija) eUKaCHOCTH JICKa!
-rpolieHe (eBasyaruja) ToOKyMeHTalHje O e(pUKacCHOCTH JieKa y IMOCTYIKY JOOHjama JJ03BOJIE 3a
JICK, lbeHUX 00HOBA, M3MCHA U JIOMyHa (BapHjallije) U U3paay eKCIEPTCKOT M3BEIITaja O
e(UKACHOCTH JIEKa,;
-mporieHe (eBayarrja) JOKyMeHTalnje 0 OMOCKBUBAIICHIU]H Y MIOCTYIKY J00H]jama J03B0JIE 3a
JIeK, 0OOHOBE U U3MEHE U JIOIYHE JI03BOJIE 32 JICK M U3pajy eKCIIEPTCKOT U3BEITaja O
OMOCKBUBAJICHIIH]H;
-IIpolieHe (eBasyaliyja) TOKyMEHTAIIH]je 32 U3JaBabe JO3BOJIE 32 CIPOBONEHE KITMHUYKOT
WCTMTHBakA JICKA Ka0 ¥ M3MEHE U JIOIyHe 0I00PCHUX KIIMHIUYKHUX UCITUTHBAKA, TPOMECCUHUX,
3aBpIIHUX U JAPYTHX M3BEINTAja;
-nipahema 1 KOHTpoJIe cripoBol)eha KITMHNYKAX UCITUTHBAKA,
-IIPOIICHA IOKYMEHTAIIM]E 32 YBEPEHE O MPUMEHH cMepHHuLa J100pe KITMHUYKE pakce y
KIIMHAYKAM HCIIMTHBAkbHMA JIEKOBA 32 YIOTPeOy y XyMaHOj MEIUIIUHH;
-eBUJICHTHPamwa, pahema, MpoyvaBama, MPOLCHE U pa3yMeBamka HeXKEJbEHUX PeaKlnja Ha
JICKOBE MIPUjaBJbEHUX O] CTPAHE CIIOH30pa KIMHUYKOT HCITUTHBAMKbA.
B) mpouene (eBayanuja) y NOCTynKy oJo0paBama (pUHATHOT Ca)KETKa KAPAKTEPUCTHKA JIEKa 1
VIIYTCTBA 3 JICK U TEKCTa CIIOJBE-ET ¥ YHYTPALIHET TAKOBakha JICKa,
e) nmpolueHe (eBayaluja) 3aXTeBa 3a KaTeropu3alujy Jieka,
) CTaBJbama y IMPOMET JIeKa:
-riporieHe (eBanyaruja) popMaliHe MOTIYHOCTH JOKYMEHTALU]e y MOCTYIKY A00Hjamba J03BOJIe
3a JIeK, lbeHUX 00HOBA, M3MEHA M J0MyHa (Bapujaiuje);
-IIPOIICHAa MaTHYHHX ITOJIATaKa O JIKY U3 3aXTeBa U BEroBo yHouIewe y [TocioBHu
nH(pOpManMoOHU cucTeM ATEHIH]e;
-IIpHUIIpeMa KOMHCH]ja 3a CTaBJbabe Y IIPOMET XyMaHUX JICKOBA, KOMUCH]a 32 KIIMHUYKA
WCTIMTHBaa JICKOBA Ka0 M KOMHUCH]ja 32 OOHOBY JIO3BOJIE 32 CTaBJhAkE Y MIPOMET;
3) MpOIeHA TIOKYMEHTAIIH]€ Y3 3aXTEB 3a 0J100perha 3a YBO3, JIEKOBA KOJH HEMajy J03BOJTY 3a JIEK
y PC;



1) M3/1aBamke yBEpEeHa 3a MoTpede M3B03a JIGKOBA Yy CKIIay ¢ npernopykama CBETCKe 31paBCTBEHE
OpraHu3arlyje;

j) M31aBam-e 000perha 3a yBO3 JICKOBA M MEIUIIMHCKHUX CPE/ICTaBa 3a MoTpede CrpoBohema
0JI00PEHUX KIIMHUYKHX UCTIUTUBAMA,

K) [IpUIpeMe MUIIUBbCHa 32 YBO3 Y30paKa JieKa, CYIICTaHIH ¥ JPYTHX MaTepHjaia MoTpeOHUX y
MOCTYTIKY 100Hjaa 1 0OHOBE J03BOJIE 32 CTABJbALE JIEKA M Y IIPOMET M 3a oTpede crpoBohema
0JI00pEHNX KIIMHUYKHUX NCTIUTUBAbA

) capaJma ca ekcrepTuMa ca Jlucre crpydmaka ATeHImje

M) H3JIaBamke J0aTHUX MapKHUIla 3a JIEKOBE KOjU MMajy J03Boiy 3a jiek y PC kao u 3a ekoBe
KOjU HeMajy 103Boiy 3a Jiek y PC;

H) CTaHJIapIHUX IOCIOBA!

-IIpHUITpEeMe IUTAHOBA M aHAJIM3€ aKTUBHOCTHU M3 JIJIOKPYTa paja IeHTpa,

-IIpHUIIpeMe ITPoTpaMa, INIAHOBA paJia ¥ U3BEIITaja O Paay U3 JeJOKPYra IeHTpa U eBHJICHIIN]a,;
-npaheme u yHanpeheme MocIoBHOT HH)OPMAITHOHOT CUCTEMA,;

-yIpaBibamke U paj Ha MPOjeKTHMA U3 ACTOKPYyTa LEHTPa;

-ylIpaBJbamba KBAIUTETOM Yy oJHocy Ha 3axTeBe MCO crannapaa 3a Koje je OCTUTHYTa
ceprudukanmja,

-MMIUIEMEHTAIIMja 3aXTeBa CBUX JPYTHX HAIIMOHATHHUX U Mel)yHapOIHUX CTaHAapaaa v MpoIrca,
KOjH ce OJTHOCE Ha ITOCIIOBE IIEHTPA,

-00e30eherme 3aKOHUTOCTH M OITOBOPHOCTH Y Pajy Y OCIOBUMA U3 JICIIOKPYTa LICHTPA;
-npahemwa nponrca EY u npaheme u cipoBohewe cmepuuna EY, ICH u apyrux mehynapoaganx
CTPYYHHUX CTaH/Iap/a;

-peiarame u3MeHa nponuca y PC y by najse XxapManusaiyje u umriemenramuje EY
peryiaTHse;

- capaiibe ca MPoECHOHATHUM YAPYKEHBHMa, KOMOpaMa 3/{paBCTBEHUX PATHUKA, YAPYKEHIMa
naiyjeHara u ApyruM opraHusaliijama 3aMHTEpecOBaHUM 3a 00J1acT pajga AreHinuje;
-Meh)yHapoiHe capajibe y IMOCI0BUMA U3 AETOKPYTa EHTPa U Capajbe ca APYTrHM
MehyHapoIHUM CTPYyYHUM OpraHHu3alnjama,

Harmonanuu niedtap 3a ¢papMakOBUTHIIAHITY, Y IIUJbY 3aIITUTE jaBHOT 31paBJba, BPIIU
MOCJIOBE y 00JIaCTH:
a) MPUKYIJbakba, CBUACHTHPaKka, pahemka, MpoyYaBama, IPOLECHE U pa3yMeBamba HEXKEIbEHUX
peakimja Ha JIEKOBE U CBHUX JPYTHX MpoliIeMa y Be3H ca MPUMEHOM JICKOBa, MPHjaBLEHUX O
CTpaHe 3J[paBCTBEHUX CTPYyUH-aKa U MalijeHaTa Kpo3 CUCTEM CIIOHTAHOT IPH]jaBJbUBAbA,
0) NMpUKyIUbamka, CBUICHTUPAbA, Tipalicha, MpoyJyaBama, MPOICHE U Pa3yMeBamba HEKE/bEHUX
peakiija Ha JIEKOBE U CBHUX JAPYTHX MpolieMa y Be3U ca MIPUMEHOM JIEKOBa, MPHjaBbEHUX O
CTpaHe HOCHOIIa J03BOJIa Y CUCTEMY 00aBE3HOT MPHjaBJbHBAbA,
B) pa3Boja HaIlOHAJIHE 0a3e MmojiaTaKka o0 MPUjaB/beHUM CIIyYajeBUMa HEXKEJbEHUX PEaKIInja;
r) pa3Boja u yHanpehema cucreMa CIIoHTaHOT M 00aBE3HOT MTPHjaBJbUBaba HEKECIHEHUX
peaxiyja,
1) OpraHu30Bamba 1 CIIPoBoOlerba Mporpama eaykanuje y o061actu papMaKoBUTHIIAHIIE 32
3JIpaBCTBEHE PaJIHUKE U 32 HOCHOIIE JO3BOJIE 32 JIEKOBE,
1) npahema uHGOpMaIHja 0 HEKEILEHUM peakildjamMa IpU HHTEPaKIFjama, PeI03upamy,
370yNOTPeOH, HEMPABUIIHO] OJTHOCHO HE0100pPEeHO] ynoTpeOH JieKa Yy OJJHOCY Ha JI03BOJY 32 JIEK;
¢) unentudukaimje, npahema, MpoydaBama 1 eBayarnuje 0e30eJHOCHIX CHTHAIa,



) TIpeTarama oArosapajyhux 6e30eHOCHHX Mepa, Kao M Mepa 3a MUHUMU3AIH]y PU3HKA;

3) MpHUIIpeMe U KOHTPOJIE McaMa 3/ipaBCcTBeHUM paanuimma (JXIILT);

1) KOHTPOJIC eIyKaTHBHUX MaTepHjajia ¥ mporpaMma HOCHOIIA T03BOJIA 3a JICKOBE, HAMCHCHUX
3IPaBCTBEHUM PAJHHUIIMMA U TIAINjEHTHMA;

j) mporieHe GpapMaKkoemuIEMHOIOMIKUX UCTPAKUBAHA Y MOCTMAPKETUHINIKOM Mepro Iy npahema
0e30eJHOCTH JIEKOBA,

K) Opranu3oBama npuspeMennx (ad hocC)paguux rpyrma 3a pemiaBame IpodaemMa y mpoICHH
nojaTaka y ooiactu papMaKOBUTMIIAHIIE,

71) IaBamba carjaacHOCTH HOCHOIIMMA JJO3BOJIE 3a JIEK 3a MpociehuBame 00aBemTema OIIIITOj 1
CTPYYHO] jJaBHOCTH Koja cajapke nHpopMmaimje o papMakoBUTHIIAHIIH;

Jb) YYECTBOBama y MEjyHaApOJHHM CHCTEMUMA 3a Pa3MEHY YII030pCHha U HOBUX HH(pOpMaIirja o
6e30eHOCTH JIEKOBa M BbUXOBO IpociehBame 3ApaBCTBEHUM CTPYUHAlNMa,

M) OpraHM30Bakba cacTaHaKa CaBeTOJaBHE KOMHUCH]E 3a 0€30€HOCT JIEKOBA Pajiy MPOIICHE
6e30eaHOCHOT Mpo¢uIIa JIeKa U TOHOIICHA MPEJIora peryjJaTopHuX Mepa Koje Tpeda mpemy3eTu
n3 6e30€THOCHUX pa3Jora,

H) obaBenITaBamba MHHUCTAPCTBO 3/[paBiba O CIIPOBOhEHY peryaaTropHUX Mepa MpecTaHKa
Ba)KeHa JI03BOJIC 32 JIEK, OJJHOCHO IIPUBPEMEHOT CTaBJbarha BaH CHAre JI03BOJIE 3a JIEK U3
0e30eTHOCHHX Pa3JIora;

) capajiiba ca ekcrepTiMa ca JIucre cTpydmaka U IpyKame peryJaTopHUX CMEPHHIIA Y BE3H ca
M3paZiOM U3BEITaja MPOIICHE;

0) kopuihema MeTuIMHCKOT peuHrKa 3a perynatopae aktusHoctd (MedDRA), umiuiemenTupa
U3MEHE OBOT PEUHHKA U KOJMpa MpUjaB/beHE HeXKeJbeHe peakiuje npema peunnky MedDRA,
1) MpoIeHe JOKyMeHTalje u3 obnactu dpapmakosurmianie (JIJI1C, IICYP/TIBPEP, PMIT
u/wm ALLO) nocraBibeHy y CBpXY H3/1aBamba JI03B0OJIe, OOHOBE JJ03BOJIC M U3MEHA H J0IyHa
J03BOJIE;

p) TIpoBepe /1a JIn OATOBOPHO JIMIIE 33 (JapMaKOBUTHIIAHILY, UMEHOBAHO O]l CTpaHe HOCHOLA
JI03BOJIE 32 JIEK, UCITYHaBa MPOITUCAHE YCIIOBE,

C) EBUJICHTUpAaha U IPOIICHE IEPUOTUYHUX U3BelITaja 0 6e30eanocTu jeka ([ICYP)
JOCTaBJHCHUX OJ1 CTPAaHE HOCHOIIA JO3BOJIA PEIOBHOM TMHAMHKOM HAKOH JI00Mjama T03BOJIE 3a
JIeK;

T) 00e30eherma TpaHCmapeHTHOCTH Mmo1aTaka (apMaKOBUTHIIAHIIE U 00jaBsbyje HHPOPMAITHje O/
3Hayaja 3a 6e30eHy MPUMEHY JICKOBA Ha cajTy ATEHILH]e;

h)capaame y obaactu 6€30€AHOCTH JIEKOBa ca APYyTrUM OpraHu3alMOHNM jeAMHAIIaMa ATEHITH]e,
MuHUCTapCTBOM 3/paBiba, 3JPAaBCTBEHUM yCTAHOBaMa ¥ 3APAaBCTBEHUM PaHUIIIMA, KOOPIUHA-
TopuMa 3a (hapMaKOBUTHIIAHILY, KOMOpaMa 3JIpaBCTBEHUX PaTHUKA, yAPYKCHHUMA IallijeHaTa,
¢dakynrernMa dapMaleyTCKUX U MEIUIIMHCKUX HayKa ¥ HOCHOILIMMA JI03BOJIa 3a JIEKOBE,

y) npahema nponuce EY, cmepuuie ICH, ctpyuna ynyrcrsa C30 u apyre mehynapoane
CTpy4HEe CTaHIap/e; OCTBapyje MeyHapoHy capaamy y obmactu 6e30€JHOCTH JIeKOBa ca
EBporickom areniiujom 3a sekoBe (EMA), areHijama u TeJMMa HaIJICKHAM 3a JICKOBE Y
npxaaMa wianunama EY u npyrum npkaBama, C30 u meHUM KotabopatuBHUM 1ieHTpoM (The
Uppsala Monitoring Centre).

[TocmoBu onucaHu OBHM YWIAHOM, BpIIE c€ HA OCHOBY 3akoHa, [IpaBuiIHHKA Kao U CTPYyYHUX
cMepHuIa pegepeHTHHX perynatopaux u crpyuyanx tena EY, MIX u C30, moBpeMeHo u Ha
OCHOBY HEJIOBOJFHUX IOJIaTaKa Kajia je HoTpeOHO KOHCYITOBaTH Behu Opoj mpolieHuTesha U Ha



OCHOBY CTEUYECHHUX 3Hama M NCKYCTaBa JOHETH OJJIYKY, a y IUJbY 3aIITHTE jJaBHOT 3/[paBJba U
MHTETpUTEeTa ATEHIH]E.

Yau 6.

IlenTap 3a MEAMIMHCKA CPEJICTBAa BPIIM MOCIOBE Y IMJbY 3AIUITUTE jaBHOT 37paBiba y
oOnactu:
a) perucrpanyje MeAUIUHCKOT CPENICTBA y Perucrap MeTUIIMHCKUX CPEICTaBa!
-MIpolIeHa TPOMHUCAHE JOKYMEHTAIMje y3 3aXTEeB 3a PETHUCTPAIH]y MEIUIIMHCKOT CpPEACTBa Y
Perucrap MeTUIIMHCKHX CpelCTaBa, O mepdopMaHcaMa U CUTYPHOCTH MEAMLIUHCKOT CPelCTBa
koje nocexnyje ,CE" 3Hak wim CpIicKu 3HAK ycaryialeHOCTH,
-TpoLIeHa JOKYMEHTAIlje 3a MPOAYKEHE PEerucTpannje MEIUIUHCKOT CPEeICTBa KOje Mocenyje
»,CE" 3HaK Wiu CPIICKM 3HAK ycarjameHoCTH y Perucrap MeIUIIMHCKUX CPE/ICTaBa,;
-[IpoLIeHa JIOKyMEHTAllMje 32 W3MEHY M JOIyHY PErucTpanuje MEeIUIUHCKOI CpEeICTBa Koje
nocenyje ,CE" 3Hak wim cpricku 3HaK ycarjaimeHoCTH y Perucrap MeAMITMHCKUX CPE/ICTaBa,
-IpUIpeMa 1 U3aBambe Pellcha 3a PErUCTPalnjy, MPOIyKEmhe pEerucTpanuje, M3MeHe U JIOMyHe
perucTpainmje MeIUIIMHCKOT CPEICTBa, y Perncrap MEeIUIIMHCKUX CPECTaBa,
-IIpoLIeHa JJOKYMEHTAIIH]j€ O YIIYyTCTBY 32 YIOTPeOy MEAULIMHCKOT CPEJCTBA, Kao U 0 00ee)KaBamy
MEIUIUHCKOT CPEJICTBA,
-TIpUIpemMa 1 opraHu3oBame pana Komucuje 3a MenuuHcKa CpecTBa 3a 0J00pemne KITMHUYKUX
UCTIUTHBamka MEJAUIMHCKUX CpPEICTaBa, Kao W pellaBama APYTrUX BaXKHUX MHTamka U3 00JACTH
MEIULUHCKUX CPE/ICTaBa,
-OCTBapHUBAbE Capahe ca CKCIIEPTHMA Ca JIUCTE CTPYUHhaKa.
0) BUTWJIAHIIC MEAMIMHCKUX cpeicTraBa M mnpahema MEIWIMHCKUX CpeICTaBa Ha TPXKHUIITY
(surveillanc®, xao u Bohemy Oa3a mogaraka W3 00JaCTH BUTHJIAHIE W Ipahema MEIUIIHHCKUX
cpencraBa Ha Tpxumrty (Surveillancd; crpyuno-agMuHucTpaTHBHE O00pane IlepuomuuHor
30MPHOT M3BEINTaja 0 HEXKEIbEeHUM jJorahajuma Meauuackux cpeacrtasa (IICYP);
-IPUKYTIJbabE, EBUCHTHUPAE, Ipahehe U MPOIeHa ITPHjaBa MHITUACHATA Y Be3U €A MEIUIIUTHCKIM
CpeACTBUMA, JIOCTaBJbEHUX O] CTpaHE 3IPAaBCTBEHHX CTpydYmaka, Mpom3Bolaua, oBiamheHuX
NpeJCTaBHUKAa mpou3Bohauya, aucTpuOyTrepa M TalnMjeHaTa Kpo3 CHUCTEM CIOHTaHOT
MIPHjaBJbUBaAbA;
-yHanpeheme 1 pa3Boj cucTeMa CIIOHTAaHOT NPHjaBJbUBaba HHIMJICHATA y BE3H ca MEAULIUHCKUM
CpeACTBUMA,
-pa3Boj HAIlMOHATHE 0a3e MmojaTraka O MHIUICHTUMA Yy BE3U ca MEAMIUHCKUM cpeacTBrMa (basa
BUTUJIAHIIC METUIIMHCKUX CPEICTABA);
-npaheme MHPOpPMaLKja 0 HEKEJBEHUM e(eKTHMa y 3J10yNnoTpedu METUIIMHCKOT CpEeICcTBa Y
MOCITYTIKY KJIMHUYKOT HCITUTHBAakha METUITTHCKOT CPEIICTBA;
-IpUIIpeMa M OpraHu3oBame pana Komucuje 3a MeIUIIMHCKA CpelncTBa (pa3Marpame OWTHHX
MUTamka U3 00JIACTH BUTHJIAHIIE MEAUIIUHCKUX CPEICTaBa).
B) KIIMHMYKNX HCOUTHBAbha MEIUIIMHCKUX CPEIICTABA!
-IpolIeHa MPONHCaHe JOKYMEHTAIIM]e Y3 3aXTEB 32 H31aBambe JO3BOJIE 32 CIIPOBOlEHe KITMHIUYKUX
WCIHUTHBaka MEIUIIMHCKUX CPEJICTABA;
-TIPUKYTJbalkEe, CBHUJICHTHpame, mnpaheme W TpoleHa MpHjaBa O30MBHUX W HEOUYCKUBAHUX
HEXEJbEHUX e(eKaTa UCTIOJFEHUX Y TOKY KIMHUYKHUX UCIIMTHBAamba MEIULIUHCKUX CPEICTaBa,



- omoOpaBame yBO3a M HM3BO3a y30paka henuja, OIHOCHO TKHMBa 3a TOCTYIAK KIWHUYKOT
UCIUTHBAMA;

-TpolleHa JOKYMEHTAllMje 3a YBEpeHme O NpHMEeHH cMepHuia JoOpe KIMHHWYKE Tpakce Y
KIIMHUYKUM HCTIUTUBAkBUMAa MEAUIIMHCKUX CPE/ICTaBa,

-pUIIpeMa U OpraHu3oBame paga KoMmucuje 3a MeIUIIMHCKA Cpe/cTBa (pa3MaTpame 3axTeBa 3a
KJIMHUYKA UCTIUTUBAha MEUIIUHCKUX CPEICTABA).

r) U3/1aBamba MUILBEHA O CTATYCy MPOM3BO/A, KATETOPHU3ALIUjH U KiIaCU(DUKAIIMjH METUIIMHCKIX
CpencTasa,

1) NaBama CTPYYHHUX CaBeTa y BE3W YIYTCTBA 3a ymoTpeOy u obenekaBamba METHUIIMHCKHX
CpeICTaBa, Kao M pa3BpCTaBama MPOU3BO/IA Y TPYIY METUIIMHCKUX CPECTaBa, KA0 U KJIacy pHU3uKa
MEIUIUHCKOT CPEJ/ICTBA,

b)) Bohemwa Perucrpa MmeauumHCKHX cpeacTaBa, kao u Perucrpa npousBohaya oiH. oBnamheHnx
MpeAcTaBaHuKa Mpou3Bohaya;

€) Ol HBamka yCarialleHOCTH METUIIMHCKOT CPEJCTBA Ca 3aXTEBUMa MOHOTpadyje HAIlMOHATHE
dhapmakorieje, kao u Bakehe EBporicke dapmakorieje uiim nHTepHaIMOHAIHE (hapMakorieje;

) IpU3HaBamka MHOCTPAHKUX MCIIPaBa U 3HAKOBA yCarJallleHOCTH 3a MEIUIIMHCKA CPE/ICTBA;

3) u3naBama Free saleseprudukara 3a MeIUIIMHCKA CPECTBA,;

1) YHOIICHA N0/1aTaka, oJipJkaBarma U yHanpehema cucteMa MaTUYHKX T0aTaka 3a MEIUIIMHCKA
Cpe/CTBa,

j) cTBapame jenuHCTBEHE 0ase ,rpyra TeHepUUKAX MEIUIIMHCKUX Cpe/icTaBa’;

K) TOpOIeHEe JOKYMEHTAllMje y TOCTYNKY H3[aBama OJ00pema 3a YBO3 HEPErHCTPOBAHOT
MEIULMHCKOT Cpe/cTaBa 3a Jieuewme ojpeheHor mauujeHTa WM Tpyle MalyjeHara, 3a yBO3
HEPETHCTPOBAHOT MEAMIIMHCKOT CPEJICTBA KOj€ j€ IPEAMET JIOHAIIU]€ WM XyMaHUTapHe TToMohw,
Kao M 3a YBO3 HEPErMCTPOBAHOI MEIHMIIMHCKOT CpPEICTBAa KOj€ j€ HAMEHEHO HAYYHHM WIIH
MEJIUIUHCKUM HCTPAKHBABUMA,

J) y4eCTBOBame y MH(OpMICamy CTPyYHE JaABHOCTH U KOHTUHYHPAHO] METUIIMHCKO] €IyKaIliju
13 00J1aCTH MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa,

Jb) CTaHJapIHUX MOCIIOBA:

-TpUIpeMa IIaHOBa U aHAJTN3a aKTHBHOCTH U3 JCTOKpYTa pajia IeHTpa;

-TpUIpeMa rmporpamMa, TIaHOBa pajia v U3BEINTaja 0 paay U3 ACIOKPyra EHTpa U eBUCHIIH]A;
-npaheme u yHanpeheme mocioBHOT HHGOPMAITMOHOT CUCTEMA,

-yIpaBJbamke U paji Ha IPOjeKTUMA U3 JICIIOKpYTa IIEHTPa,

-yIlpaBJbamha KBAaJIUTETOM y OJHOCY Ha 3axteBe ,ISO“ cranmapma, 3a Koje je MOCTUTHYTa
cepTH]UKaIH]ja;

-MMIUIEMEHTAIIH]ja 3aXTeBa CBUX IPYTUX HAIMOHATHHUX M Mel)yHapOIHUX CTaHIapaja u MpoIruca,
KOjHU c€ OJJHOCE Ha MOCJIOBE IIEHTPA;

-npahee Mpormuca U CTaHaapaa U3 00JacTH MEAUIIMHCKUX cpezcTaBa ([{upexTuBe u perynatuse
»EU*, JEN®, ISO* ) u apyrux mehynapoanux opranusaiiyja, 1aBambe HHUIM]aTHBA 32 BBUXOBOM
MUMIUIEMEHTAIMjOM Y HAI[HOHATHOM 3aKOHOIOBCTBY M YYECTBOBAKE Y M3PaJIN MPOITHCA 33 FBUXOBO
cpoBoheme;

-mMelyHapoiHa capajba y MOCIOBHUMA M3 JEJIOKpyra LEHTpa U capaambe ca JAPYTHM CTPYYHUM
OpraHu3alujama;

-00e30eheme 3aKOHMTOCTH U OATOBOPHOCTH Y pajly Y MOCIOBUMA U3 JACIOKPYyTa IIEHTpA.

Yau 7.



LlenTap 3a MoJAPIIKY BPIIX MOCIOBE Y O0JIACTH:
a) duHaHCH]a:
-II0CJIOBH KEbHT'OBOJICTBA U PAYyHOBOJICTBA, KOjH C€ OJJHOCE HA: aXKYPHO U TAYHO KEUKEHE CBUX
MOCJIOBHUX IMPOMEHA, TIEPHOMYHO PAaUyHOBOICTBECHO N3BEIITABAE U M3PATy TOAUIIHHIX PAYyHa,
peanu3alyjy HHTepHOT o0pavyHa, Boheme eBUICHIIU]a 1 aHATUTUYKOT KIbUTOBOJICTBA, U3paay U
MpUMEHY KOHTHOT TUIaHa, pean3alyjy peAOBHOT H BaHPEIHHX ITOMKUCA U CII.,
-1I0CJIOBH (PMHAHCH]jCKE OIepaTHBe, KOjJU Ce OIHOCE Ha: (paKkTypucame, u3JaBame NOPYIOCHUIIA 1
OCTaJINX JIOKyMEHAaTa, O9yBamkhe JIMKBUIHOCTH U COJIBEHTHOCTH, (PMHAHCH]CKO-Pa4yHOBOICTBEHO
€BHJICHTHPAmke OCHOBHHUX CpENICTaBa, 00padyH M UCIUIATY 3apaja M OCTAIMX JMYHUX pacxoja
HakHa/a, 0JarajHI4Ko MOCIOBAKE U CII.;
-KOMEpLHjaTHA TOCIOBH, KOjU CE€ OJHOCE Ha: HabaBKy poOa, yciyra M OIpeMme, ylpaBibambe
mporecuMa jaBHUX HaOaBKH, JIMKBUJIANIN]Y YIa3HUX (PakTypa, CIOJBHOTPTOBHHCKO IMOCIIOBAmE,
yuemrhe y nporecy Bepudukaiyje 100aBpada u CII.;
-MaralHCKU TOCJIOBH, KOJU CE€ OJIHOCE Ha: MPHUjEM U M3[laBalkbe poOe M3 MaraiuHa, yInpaBbambe
CKJIAJUIIHUM TPOCTOPOM, KOHTPOJIy HCHOpaBHOCTH po0e y MaraiuHy, yckiahupame ca
MaTepHjaTHUM KEbHTOBOACTBOM U CII.;
-(pHaHCHjCKO-PavyyHOBOACTBEHO IUIAHUpPAKE M aHAM3a, KOjU Ce OJHOCE Ha: (PMHAHCH)CKO
TJIAaHUPakE U KOHTPOJIY U (QUHAHCH]CKY aHAIHU3Y,
-nocnioBu Tekyher oap:kaBama, o0e30elema u 3amrure, KOju ce oHOCE Ha: TeKyhe oJpxKaBame
o0jekaTa, TEXHHMUYKE OINpEeMEe M HHCTAJIAlM]a; YIpaBJbambe CIYy)KOCHHMM BO3WIMMA W TeKyhe
oJpKaBame BO3HOT Mapka, o6e30eheme n 3amTuTy objekara, 00aBJbamke jeJHOCTABHUX (PU3HUKUX
pamoBa, MaHUTYJIAHjy PagHOM 01ehoM M TEKCTHIIHUM NpeAMeTUMa y ATCHIHjH, capalikby ca
eKCTepHHUM MapTHEPUMa Ha TOMEHYTUM ITOCJIIOBUMA U CI1.;
-IIOCJIOBH yTIpaBJbakha HHBECTUIIMOHUM PaJOBHMa, KOjU C€ OJHOCE Ha: yuemihe y U3paau IjiaHa
jaBHUX Ha0aBKU PajoBa, capajiby Ca CBUM yUYECHHIIMMA y M3BOleHYy MHBECTHUIIMOHUX PaIoBa,
TEXHUYKH MPHjeM UHBECTUIIMOHUX PaJIOBa U CII.
0) cpoBohema mpornuca y 00JIacTH paJHUX 0JJHOCA M PealTU3allije TEXHUUKUX U OMIITHX ITOCIIOBA:
- CIIpoBOheE Mponuca y 00JIacTH paaHUX OHOCA;
-[IpHjeM OIIITE U CTPYyYHE JOKYMEHTAIHj€, KypPUPCKHU ITOCIOBH M TIOCIOBH €KCIIEIUTOBAA OTIIITE
U CTpYYHE JOKYMEHTAIH]E;
-IIOCJIOBH TIpHjeMa U IpociehrBama 3axTeBa U J1a0opaTopUjCKUX Y30pakKa, KOju ce OHOCE Ha:
MpUjeM 3axTeBa O] CTpaHe KJIMjeHaTa, MPHjeM y30paka 3a JabopaTopHjCcKy KOHTPOJY KBaJIUTETa
JIEKOBA U MEUIIMHCKUX CPEACTaBa, EBUICHTHPAE IOJHETHUX 3aXTEBA, , [IPEIIMMUHAPHY" IPOBEPY
MOJTHETE JOKYMEHTAIH]je U ClI.,
-[I0CJIOBE MIPUIIPEME U IITaMIIe aKaTa U3 Ha/JIeKHOCTH ATeHIIN]E;
-apXUBHpamke JOKyYMEHTallMje H MaTepujajia, HW3JIy4YHMBamke apxXuBcke rpahe U Boheme
onrosapajyhux eBujeHIyja,
-KaJIPOBCKH TIOCJIOBH KOjU CE€ OJTHOCE Ha: YIIPaBJhame MPOILECUMa NpHjeMa Ha paj U MpecTaHKa
paza 3armocieHux, u3pajay yroBopa o paay M OCTajle JOKYMEHTAalHUje, PEryIhcame CIyKOSeHHX
MyTOBamka, OJPXKaBamkbe JIMYHKX JIOCH]jea 3aII0CIICHUX U APYTHX 0a3a moaaTaka;
-1IOCJIOBH OOyKe M pPa3Boja 3alocClIeHUX, IMJIaHWpame M OpPraHu30Bame O0yKa M exyKaluja
3aroCiIeHUX, Pa3B0Oj 3HaMa, YIPaB/bakhe JUYHUM M MPOPECHOHATHUM Pa3BOjeM 3alOCICHHX U
pykoBoamiana, npaheme MocTynka ouemBamba U HarpahuBama 3arocIeHnx, KOjU ce 0IHOCE Ha!
pa3Boj METOJIOJIOTHj€ U YIpaBJbake IMPOIECOM eBallyalldje, MPUMEHY KpPaTKOPOUHUX |
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OYTOPOYHHUX WHAWBUAYAIHUX ¥ TPYIMHUX Mepa HarpaluBama 3amocieHuX, HarpahjuBame
PYKOBOJMIIAIIA U CIL.;

-npaheme W KoopaWHalMja TOCIoBa Tekyher oapkaBama oOjekaTa, TEXHHYKE ONpEME U
WHCTaJIaIN]a;

u Tekyhe olp>kaBambe BO3HOT TapKa,

1l TIOCJIOBU CEKTOPA
Yang 8.

BerepruHapcku CEKTOp BPIIU CJIOXKEHE TOCIOBE y LWJbY 3alITHTE jaBHOT 31paBjba Y
obnactu:
a) M3/1aBarba J03BOJIe, 32 CTABJbahE BETEPUHAPCKOT JIEKa Y TIPOMET:
-rporeHa popMaHe MOTIYHOCTH MPOIMCaHe JOKYMEHTAIMje Y3 3aXTeB 3a J00Mjame 103BOJIE 32
CTaBJbamE Y TIPOMET JIeKa 3a YIOTpeOy y BETEpHHAPCKO] MEIUITUHH;
-TIpoLIeHa JOKYMEHTALMje O KBAIUTETY JIeKa 32 BETEPHUHAPCKY YNOTpedy y MOCTYNKYy J00Hjama
TI03BOJIC 33 CTABJhAME JIEKA Y IPOMET;
-TIPOIICHE JOKYMEHTaluje o0 0e30eMHOCTH U e(UKACHOCTH JIEKa 32 BETEPUHAPCKY yHmoTpedy y
MOCTYTKY JT00Hjamka J03BOJIC 3a CTaBJ/bamkhe JIEKa Y IPOMET;
-MpOlLICHE MEPUOANYHMX H3BelTaja o 0e30enHoctu ekoBa ([ICYP-oBa);
-TIPOLICHE TOKYMEHTAIIM]e 3a Ca)KeTaK KapaKTEPUCTHKE JIeKa U YITyTCTBA 32 KOPHCHUKA,
-TIpoLIeHEe TOKYMEHTallMje 3a OOHOBY J03BOJIE 32 CTaBJbAIbE JIEKA Y MPOMET 32 BETEPHHAPCKY
ynoTpeoy;
-IIPOIICHE TOKYMEHTAIIM]e 32 U3MEHY U JIOIyHY J103Bouie (Bapujarmje);
-BpIIIH TIOCJIOBE 00pa/ie U YHOCa MAaTUYHMX MOJIaTaka 0 HOCHOIMMA JI03BOJIE, MPOU3BOhaunmMa u
nekoBuma (INN-y, akTUBHOj CyICTaHIM, CacTaBy W crenu(UKAIMjU JIeKa, BPCTU U BEIHMYMHU
MaKoBama, (papMareyTcKoM OOJIMKY JIeKa) y TOCTYIIKY o0pajie 3axXTeBa 3a U3JaBarbe J03BOJIC 3a
BETEPHHAPCKU JIEK, OOHOBa J03BOJIa, M3MEHAa W JOMyHa J03Bosia (Bapujaluje) y IOCIOBHU
unpopmannonu cuctem Areanuje (CY I u ITUC); Bpiu ciaoxeHe mocioBe qehuHUCaba U 00paje
3aXTeBa U MAaTUYHHUX I10/IaTaKa 3a KOHTPOJIy KBAJIUTETA JIEKOBA 32 BETEPUHAPCKY YIOTpeOy;
-[Ipunipema ny6nukamujy [Ipomer BeTepuHaApCKUX JICKOBA, -
-M3pahyje enumemuonomko-hapMakOeKOHOMCKE aHalu3e U pa3Buja (hapMaKOEeKOHOMCKaA
UCTPAXKHUBAA,
-IIpunpema uHpopMmanyje U MpeAsore 3a parHoOHAIHO KOpHUIIhEHmEe BETEPUHAPCKHUX JIEKOBA U
MEIUIMHCKUX CpEJICTaBa; MPHUKYIJba MOJATKE W TPHUIPEMa CTPYYHO AHATUTUYKY OCHOBY 3a
naBame HH(pOpMaIMja O BETEPUHAPCKUM JICKOBUMAa W MEIMIIMHCKAM CpEICTBHMA; IpyXkKa
uHpOpMaIHje O BETEPUHAPCKUM JICKOBUMA M MEIMIIMHCKAM CPEICTBHUMA KOje Cy CalapiKaHe Y
BUXOBUM JI03BOJIaMa U JIpyre uHpopmanuje,
-TIIpouemyje nokymentanujy u uznaje Ceprudukar o papmarneyrckom npoussoay (CPP);
-IIponiemyje NOKyMEHTANH]Y U U3/1aje peliekha 0 KaTeropu3alliju MPOU3Bo/Ia; MPUIpPeMa CTpydHa
MUIIJbEHA O CTATyCy BETEPHHAPCKOT JieKa; u3paljyje qpyre CTpydHe aHAIIU3E;
-IIpunpema u ypelyje Hannonanuu perucrap BeTepuHapCKUX JIGKOBA; YUECTBYj€ Y U3paau JPyTUX
myOJIMKaIMja U3 HaJIJISKHOCTH CEKTOPa,
-O6aBspa mocnoBe npunpeme uHpopmanuja U marepujaia 3a Bed6 cajt AJIMMC-a y obnactu
BETEPUHAPCKUX JICKOBA W MEIUIIMHCKHX CpEJICTaBa; IMpaTh CaBpeMEHa CTpyYHAa M HaydyHa
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nocturayha y o0iacTu BeTepHHApPCKE MEIUIIMHE, OPTaHU3yje W CIPOBOAM €AYyKaIlU]y W IPYre
aKTUBHOCTH Y IIJbY HH(POPMHUCAEhA CTPYUYHE U OIIITE jJABHOCTH,

-capajme ca cTpyumanuma ca Jlucre ekcriepara,

-pUIIpeMa U OpraHu3oBame pana Komucuja 3a BeTepuHapCKe JIEKOBE;

-neuHuCcame, oOpaga M YHOC y MOCIOBHH MH(OPMAIIMOHM CHCTEM IOJlaTaka O JICKOBMMa 3a
ynotpedy y BeTepHHAPCKOj MEIULIUHHY,

-npahema ynorpede u nHbopMaIiija o JEKOBUMA U MEIUIIMHCKUM CPEACTBUMA y BETEPUHH

0) KJIMHUYKUX UCTIMTHBAha BETEPUHAPCKOT JIeKa:

-TIpOIIeHa TPOIHCAaHE JOKyMEHTAIlMje y3 3axXTeB 3a J00Hjame 0/00pema 3a CIpoBoheme
KIMHUYKUX UCTIHTHBAaKkA JIGKOBA 32 ynmoTpedy y BETPHUHAPCKO] MEIUIMHU U TPUIIPEMa OBOT
0J100pema;

-npahema U KOHTPOJIC KIMHUYKUX UCITUTHBAbA,

-TpolleHa JTOKYMEHTAaIlMje 3a YBEpeHme O NpHMeHH cMepHuia JoOpe KIMHHWYKE Tpakce Y
KIIMHUYKUM HCIIUTUBAKBUMA JICKOBA 32 YIOTPeOy Yy BETePUHAPCKO] MEAUIIHHH;

-TpUIpeMa U opraHu3oBame paga Komucuje 3a mporeHy KIMHHYKUX HCITUTHBAbA

B) IIpoOIIcHE (eBayalyja) TOKyMEHTaIH]je 3a Kiacu(uKalnjy mpou3Boaa

r) MpolleHa JOKYMEHTAIMje 3a H3[aBame OJ00pema 3a yBO3 HEPErHMCTPOBAHUX JIEKOBA U
MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa 32 BETEPUHAPCKY YyIOTPeOy

1) TpUMpPEMe MHUILBEHA 32 YBO3 y30paka Jieka, CyICTaHIU U APYTHX MaTepujaia MmoTpeOHUX y
MOCTYTIKY 100Hjama 1 00HOBE JO3BOJIE 32 CTABJbALE JIEKA Yy IPOMET

1)) npujaB/pHBamba HEXKEJHEHUX PEAKIIH]ja JIeKa:

-IPUKYIJbatba, CBHJCHTHpama, mnpahema W TMpoIEHe TpHjaBa HEXKEJbEHHX peakiuja Hu
WHTEpaKIfja BETCPUHAPCKUX JIEKOBA, JTOCTABJbEHUX O] CTPAHE BETEPUHAPCKUX CTPYUHaKa Kpo3
CUCTEM CIIOHTAHOT MPHjaBJbUBAKbA;

-yHamnpelema 1 pa3Boja CUCTEMA CIIOHTAHOT MPHjaBJbUBaba HEXKEJLEHUX PEaKIlfja i HHTEePaKIIja
BETEPUHAPCKUX JIEKOBA,

-pa3Boja HallMOHATHE 0a3e MmojjaTaka 0 HeXKEJHbEHUM peakiifjaMa 1 MHTEPaKIijaMa BEeTePUHAPCKUX
JIEKOBA,

-npahema nHOpMaIHja 0 HEXKEJBEHUM peaKiijaMa y 3JI0ynoTpeOr BETEPHUHAPCKUX JIEKOBA H
HEXEJHCHHUX PeaKIlija JTAKHUX BETEPUHAPCKUX JICKOBA,

-TIPUKYTJbakha, CBHUJICHTHpama, Npahema W TpoleHe MpHjaBa O30M/BHUX W HEOUYCKUBAHUX
HEXXEJHCHUX PEaKIlHja UCIIOJbEHUX Y TOKY KIIMHUYKUX UCIIUTHBAKka BETEPUHAPCKUX JIEKOBA,;
-npunpema u opranuzoBame Komucuje 3a KimmHn4Ka HCIUTHBaKka BETEPHHAPCKUX JICKOBA,
-capajima ca excrepruma ca Jlucre crpydumaka AreHInje;

¢ ) yrnuca MEIMIIMHCKOT CPEelICTBA Y Perucrap MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa 3a ynoTpeOy y BETCPHHU:
-TIPOIICHA TMPOMHCAaHE JOKYMEHTAIMje y3 3aXTeB 3a YMUC MEIUIIMHCKOT cpeiacTBa y Perucrap
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa 3a ynoTpedy y BETEpUHHU, O KBATUTETY, 0€30€MTHOCTH U e(hUKACHOCTH
MEIHUIIMHCKOT CPENICTBA, Y MOCTYIKY yIHca METUIIMHCKOT CpeicTBa Yy Perucrap MemuImHCKUX
cpencraBa koje moceayje ,CE" 3Hak, 0qHOCHO METUIIMHCKOT cpeicTBa Koje He mocenyje ,,CE"
3HAK;

-TIpOIIeHa JIOKYMEHTAIMj€ 32 OOHOBY yIHca MEAUITMHCKOT CpeacTBa Koje mocenyje ,,CE" 3Hak,
OJHOCHO MEIHMIIMHCKOT CpelcTBa Koje He mocenyje ,CE" 3Hak, y Perucrap MeauumHcKux
cpezcraBa 3a ynorpely y BeTepUHH,
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-TIpOlIeHa IOKYMEHTAIIN]€ 32 H3MEHY U IOMyHY YIHca MEIUIIMHCKOT CpeicTBa Koje nmocenyje ,,CE"
3HaK, OJJHOCHO MEIUIIMHCKOT CpejcTBa Koje He nocenyje ,CE" 3Hak, y Perucrap MeauummuHcKux
cpezcraBa 3a ynorpeOy y BeTEpUHH,

-TIpUIpEMa U U3/JaBambe pelieha 3a yIuc, 0OHOBY yNHca, U3MEHE U JIONyHE YIHca METUILIMHCKOT
cpexacTBa, y Perucrap MEITUIIMHCKUX CPENICTABA;

) CTaHJIapIHUX MOCIIOBA:

-TpUIpeMe TUTaHOBA U aHAJIN3€ aKTHBHOCTH U3 JICJIOKpPYTa pasia CeKTopa,

-TIpUIpeMe Mporpama, INIaHOBa pajia U U3BELITaja O paay U3 JeOKpyra U eBUACHIIN]a,

-npaheme u yHanpeheme mocioBHOT HHGOPMAITHOHOT CUCTEMA CEKTOPA;

-ynpaBjbamba KBAIUTETOM Yy onxHocy Ha 3axteBe MCO cranmapaa 3a Koje je HOCTUTHYTa
ceprudukanmja,

-MMIUIEMEHTAIIMja 3aXTeBa CBUX JAPYTHX HAIMOHATHHUX M Mel)yHapoIHUX cTaHIapajaa U MpoIuca,
KOjU ce 0JJHOCE Ha TIOCIIOBE IICHTPA,;

-00e30eherme 3aKOHUTOCTH M OATOBOPHOCTH Y pajy Y IOCIOBUMA U3 JICIIOKPYTa CEKTOPA;
-npahemwa nponca EY u npahemwe u cnpoBoheme cmepruia EY, VICH u apyrux mehynapoaaux
CTPYYHHUX CTaH/IaP/a;

-MelyHapoIHEe capajbe y MOCIOBHMA M3 JEJIOKpyra LEHTPa U capaambe ca JAPYTHM CTPYYHUM
opraHu3alyjama.

IV YIIPAB/BAILE KBAJIUTETOM ATEHIIMJE
Ynau 9.

[TocnoBu yrnpaBibamka KBAIUTETOM OJJHOCE CE€ Ha:
a) o/Ip)KaBarbe M KOHCTAHTHO yHanpeheme ciucTemMa yrpasibamba KBATUTETOM Y OKBUPY ATeHIIHje;
0) onpkaBame U KOHCTAHTHO yHampeheme cucremMa ynpaBibama 3alITHTOM XKHBOTHE CPEIHHE Y
OKBHpY ATEHIIH]¢E;
B) OJIp’KaBamke M KOHCTAHTHO yHampeleme cucrema ynpasibamba 0e30enHouthy nndopmaimja y
OKBHpY ATEHIIH]E;
T) yuecTByje y HIMIUIEMEHTAIIMjU, Pa3B0j M KOHCTaHTHO yHanpehemwe kBanuTera paga Haimonanne
KOHTpOJIHE JTabopaTopuje, y ckiaay ca 3axteBuma MCO 17025;
1) UMIUIEMEHTAaIMjy, pa3Boj M KOHCTAHTHO yHampeheme cucrema yrpaBibama 3ApaBbeM U
0e30eaHOIINy HA paay y OKBUPY ATEHIIH]E;
b)) u3pany u ynpasspame TOKYMEHTAIIMjOM CBHX CUCTEMa yIpaBibamba y ATCHIH]H;
€) KOHTpOJdy crpoBoliema oapendu nehUHUCAHUX y JAOKYMEHTAIMjH CHCTEMa yIlpaBjbarmba Y
OKBHpY ATEHILIH]€;
) TIpoBepy yckiIaljeHOCTH caapikaja TOKyMEHTAIMje CBHX CHCTEMa yIpaBibama Y ATCHIM]H ca
3aXTEBHMa PEJIEBAHTHUX HAIIMOHATHHUX M Mel)yHapOJHHUX CTaHAApAa;
3) ITaHUPAKLE U CIIPOBONEH-€ HHTEPHUX MPOBEpa y ATCHIIU]H;
j) eBUJICHTHPaE U KOHTPOITY pa3pelieha TEXHUYKHX rpelaka (pekiaMaliija) KiujeHara;
K) yIpaBjbalke HEycarjaleHOCTUMa y CHUCTEMHMa YIpaBbamkha y ATCHIMjH, MpeJiarambe U
KOHTPOIY CIpOBOl)eha KOPEKTUBHUX MEpa;
7) IUTaHUpamke, KoopauHanujy W mpaheme crpoBohema oOyka Koje ce OAaHOoce Ha o0jacT
yIpaBJbamha KBATUTETOM Y OKBUPY ATEHIH]€;
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Jb) MIPUKYIUbAE MOJIATAKa, MEPEHHC U aHAIN3Y Mep(HOMaHCH CBHX PETyJaTOPHUX Mpoleca, Kao u
mpoleca MoapIike y ATeHIjH,

M) Malupame, KITacCu(pHUKaIM]y U CTATHO yHanpeheme mocrojehux perymaTopHux mpoieca, Kao
nporieca NoapIKe;

H) npaheme peanu3aliije 0J00pCHHX TUJbeBa KBAJTUTETA, [UJbEBA 3aIITUTE KHUBOTHE CPEIHHE U
usbeBa 6e30e1HOCTH HH(pOpMaIja y OKBUPY ATeHIIH]eE;

) YIIPaBJbakhe PU3HIIMMA CBUX MMOCIOBHUX Mpolieca y ATCHIUjH;

0) yIpaBibamke pu3rIuMa 6e30eHOCTH HHPOPMAIIH]a;

1) CTaHIapHE MMOCIIOBE:

- yIpaBJbamke U paj Ha MPOjeKTUMa ATEHIIH]E;

- capa/iiby ca CBUM OpraHU3alMOHUM ILIeIMHAaMa ATEHIIH]e,

- capa/iiby ca CBUM CIIOJbHUM MapTHEPUMA;

- IpHUIIPEMeE TUTAHOBA U aHAJIN3€ aKTUBHOCTH U3 JICJIOKPYTa yIpaBJbamha KBATUTETOM;

- IpHUIpeMe Mporpama, MIaHOBA Pajia ¥ U3BEITaja O paay U3 JeIOKPYTra YIpaBJbamha KBATUTETOM,;
- 00e30eheme 3aKOHUTOCTH U OITOBOPHOCTH Y paay ATeHIIH]E;

- npahewe nponuca EY u npahemwe cnpoBohema cmepuuna EY, ICH u npyrux mehynaponnux
CTPYYHHX CTaHAAp/a,

- Mmel)yHapoHe capaime U3 00JIacTH yIpaBbakba KBATUTETOM.

V PEI'YJIATOPHHU ITIOCJIOBHU

Yiau 10.

I'pyna 3a perynaropHe mocioBe BPIIH IOCIOBE y 00J1acTH:
a) IpUIIpeMe U cripoBoljerba mpormuca y 001acTH JIEKOBa U MEIUIIUHCKUX CPEICTaBa,
0) u3maBama T0JaTHUX U KOHTPOJIHUX MApKHIla 38 XyMaHe JICKOBE;
B) M3/[1aBama PEIIeHha O TPEHOCY JT03BOJIE 32 JIEK, OTHOCHO pelliekha 0 U3MEHH OBJantheHor
Mpe/ICTaBHUKA MTpou3Bolaua MEAUIIMHCKOT CPEJICTBA;
I) M3/1aBamba pellemha 0 MPEeCTaHaKy BaKeHa J03BOJIE 3a JICK, OJJHOCHO pelieka 0 Opucamy
MEAUIIMHCKOT CpeJCcTBa U3 Perucrpa METUIIMHCKUX CPE/ICTaBa,
1) onOujama 3aXTeBa 3a MOCTYIKE KOjU CE BOJE MPEe ATCHIIH]OM;
1)) cpoBohjema mocTymnaka 1o kajadu ¥ BAHPEIHUM ITPABHUM CPEACTBUMA,
€) KOPECIO/ICHIIHN]je Ca PECOPHUM MHUHUCTAPCTBUMA, IPYTHM JPXKABHUM OpraHUMa U CTpaHKama
y TIOCTYIIIIMMA KOjH C€ BOJIE TIpea ATCHIIN]OM;
) U3/1aBama Mpernuca aKara,
3) CTaHAapAHUX MTOCIOBA:
- IpUIpeMe TUTAHOBA U aHATTM3€ aKTUBHOCTH U3 JICTIOKpYTa paja rpyre;
- IpUIIpEeMe porpama, MiaHoBa paja U U3BEITaja O paly U3 AEJOKpyra rpyne 1 eBUJICHIH]a,
- mpaheme U yHanpeheme MociIoBHOT HH()OPMAIIMOHOT CUCTEMA,;
- yIipaBJbamka KBATUTETOM y oaHocy Ha 3axTeBe NCO cTanaap/a 3a Koje je MOCTUTHYTa
cepTH]UKaIHja;
- IMITJIEMEHTAIIN]a 3aXTeBa CBUX APYTUX HAIlMOHAIHUX M Mel)yHapoJHUX cTaHAapaaa u
MPOIHCa, KOJU CE OJIHOCE Ha MOCIIOBE IPYTIE;
- 00e30eheme 3aKOHUTOCTH U OJITOBOPHOCTH Y Paay y TIOCIOBHUMA U3 JICTIOKPYTa TPyTIE,
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- nmpahemwa niporuca EY u npaheme u cipoBohewe cmepuuna EY, ICH u apyrux mehynapogaux
CTPYYHHX CTaHJAPJa,

- MelyyHapoHe capajmbe y MOCIOBIMA U3 JACTIOKpYTa IpyIe U capaiibe ca APYTuM CTPYIHHM
opraHu3alyjama.

VI E-PA3BOJ U YIITPAB/bAIbE UHO®OPMAILIMOHUM TEXHOJIOT'NJAMA
Yag 11.

ITocnoBu e-Pa3Boja u ympaBibamkba WH(GOPMAIMOHMM TEXHOJOTHWjaMa OJHOCE Ce Ha
MOCJIOBE YIIpaBJbambha caBpeMeHUM HHGOPMAIIMOHUM TEXHOJIOTHjaMa U eJIeKTPOHCKOT MOCIOBamba
y LUJbY AWTHTAIM3AIM]E CBUX MOCIOBHUX Mpolieca ATeHIrje, Ka0 U OTBOPEHUX IOJlaTaKa paau
Behe TpancmapeHTHOCTH WH(pOpPMaIHja O JEKOBUMAa M MEIUIIMHCKUM CpeACTBMMA rpahaHuma,
OpUBpENH, JpKaBHUM  OpraHuMa, 3[paBCTBEHMM  HMHCTUTYLMjaMa ¥ €QyKaTUBHUM
opraHu3zainujama, a y IuJby 3allTUTEe JaBHOT 37[paBJba, H TO:

a) TOCIOBE YIpaBbakba CaBPEMEHUM HH(MOPMAIMOHUM TEXHOJOTHjaMa U EJIEKTPOHCKUM
MOCJIOBakeM ATEHIIH]e y INJbY €-pa3Boja ATeHIIH]je

0) mocnoBe ynpaBibamka IUTUTATHOM TPaHCPOPMAIIOjOM CBHX MOCIOBHHX Ipolieca ATCHI]e

B) MOCJOBE YIpaBJbarba Mpe3eHTallMjaMa | 0a3zama Mmojaraka, Kao M HUXOBOI KOHCTAHTHOT
yHanpelema, a koju ce onHoce Ha: pa3Boj Murepuer (Web) u MnTpaner cajroBa AreHuuje,

r) MOCJIOBE yIpaBhbarba M KOHCTAHTHOT YyHampehema 0a3za mojmaTaka Ha cajTy ATEHIH]e,
yhpaBJbamba U KOHCTAaHTHOT yHanpehemwa Beb n MoOUIHMX ammukaiyja AreHuyje, yrpabibamba U
KOHCTAHTHOT YHarnpehema MyJITUMEIN]jaTHUuX Mpe3eHTalja ATeHIuje U Cl.;

I)IIOCIIOBH yIpaBJbama, pa3Boja M KOHCTAHTHOT yHampelema eYcimyra ATeHIHje KOjUM ce
JETUTANIN3Y]y €KCTEPHHU MTOCIOBHH MPOIECH ATCHITH]e

h)nociose enekrpoHckor npujema nokymentanuje eSubmissionn eCTD (Electronic Common
Technical Document — eCTDy®axTtypa, e-/[o3Boaa

€)II0CIIOBE YIpaBJbalka, pa3Boja M KOHCTAHTHOI yHampehema caBpeMEHUX WHPOPMAIHOHHX
TEXHOJIOTHja KOJU CE€ OJJHOCE Ha: aHaJu3y MH(POPMATUUYKHUX MOTpeda W pa3Boj WHOOPMATHIKUX
pelema ATeHIje, pa3Boj HOBHUX allTuKaIuja u copTBepa,

K)IMOCTIOBE  ympaBjbarba HHPOPMATHYKUM MpojekTuMa AreHuuje (pa3Boj ATEHIHN]CKOT
JUTUTATHOT WMH(PMAIMOHOT CHCTeMa CBHX mocioBHHX mporeca Arenmnuje-AIMC, pa3Boj
Kanposckor u ®@unancujckor uadopmarmonor cucrema — EPIT)

3)II0CIIOBE YIIpaBJbatkba OTBAapaka OTBOPEHHX IMOJAaTaKa Ha HAIMOHAIHOM MOPTATy OTBOPEHUX
nojiaTaka

) TIOCJIOBE MHTETPAIlHje U IOBE3MBaka CETOBA OTBOPEHUX MOJIATaKa Ca CPOJHUM HHCTHTYLIjamMa
y 3apaBctBeHoM cuctemy (P®30, Baryr, MunwucraprcBo 3apasiba, elucmexrop, M3UC,
JMTHTATHY 3PAaBCTBEHU CUCTEM H CII.)

j)mocioBe obaBsbarma octamux WMT akTHBHOCTH, KOjU ce OJHOCE Ha. capajiby M IMOBE3UBALE Ca
eKCTepHUM MapTHEpUMa, yIpaBJbamhe KBATUTETOM HH(popMaIoHor cucrema U Be6 u UuTpaner
cajToM, HHOOPMATHYKY KOHTPOJY W H3BEIITaBame, 00yKy M TPEHHMHT 3allOCJIICHHX 3a paja ca
CaBpeMEHMM MH(POPMALIMOHUM TEXHOJIOTHjaMa | CI1.;

K) MOCJIOBE O/IpyKaBarba M MOIPIIKe HHPOPMAIIMOHUX TEXHOJIOTHja

-110CJIOBE Y 00J1aCTH 0/Ip>KaBarka, aIMUHUCTPUPaba U pa3Boja MHPOPMALIMOHUX TEXHOJIOTHja KOjH
ce OJIHOCE Ha! aHAIM3y, NMPOJeKTOBakE, HHCTATUPAKE U KOHPUTYPHUCAhEe pauyHapCKe MpEKHE
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oIpeMe, cepBepa U padyHapCKUX paJHUX CTAHUIIA, MHTErPalnjy U KOHPHUTYPHCAHE CHCTEMCKOT
coTBEpa M MPEKHHUX CEPBHCA, JHIECHIUPAKBE KOMEPLUHUjAUTHUX CO(TBEPCKUX MPOU3BOAA H
naKeTa, KOHTPOJIy NPUCTyNa M HaArjieJame cTerneHa Kopuinhema WHPOPMAaTHYKUX CepBHCA U
pecypca y padyHapCKOj MPeXH U CTA0MIIHOCTH pajia,

-rocioBe oxpskaBama UT ompeme, pauyHapcke Mpexe, CHCTEMCKHUX M ITOCIOBHUX aIUTMKAIHja,
-[I0CJIOBE KOHTpOJie (DYHKIIMOHATHOCTH, aJMUHUCTpHpama, OJpXKaBamba M yHarpehuBama
WH(POpPMAIIMOHUX CUCTEMA,

J1) TIOCJIOBE KOPHCHUYKE MOIPIIKE HHPOPMAIIMOHUX TEXHOJIOTHja KOjU C€ OTHOCE HA: OJIpyKaBambe
UT ompeme, pemasame npodieMa y paxy HHGOPMALMOHUX CHCTEMa WHTEPHUM KOPHCHHUIMMA
areHIfje ¥ eKCTEpPHUM KOPHUCHHUIIMMA areHuuje-papMaleyTckoj HHIYCTpUjU U Yy KopuIIhemy
coTBEPCKHX TAKETa,

Jb) mocoBe 00e30ehuBama uHpopManuoHe O0e30eHOCTH U 3AINTUTE MOJaTaka U padyyHapCKe
Mpexe, 3aTUTEe HHYOPMAMOHUX CHCTEMA U 0UyBama MOBEPJHUBOCTH U JOCTYIHOCTH MTO/IATAKA,
M)IIOCJIOBE KOHTHHYUpPaHE elyKaluje Koje ce OJHOCe Ha Pa3Boj W MPHMEHY HH(OPMALUOHUX
TEXHOJIOTHja Y TOCIOBabY M CTAaHAAPIHE MTOCITIOBE:

- ynpasisame U paa Ha T npojekTima u npojeKTrMa eIeKTPOHCKOT MOCIoBakba ATeHIH]E;

- capa/ia ca CBUM OpraHM3aIMOHNM IIeIHHAaMa ATEHIIM]Ee U ca CBUM CIIOJbHUM ITapTHEPUMA,

- IpUIIpeMe TUIaHOBA U aHAJIM3€ aKTUBHOCTHU U3 JICIOKpYTa e-pa3Boja AreHIuje;

- MpUIpeMe Tporpama, MIaHOBa paja U U3BEIITaja O pay U3 JACIOKpyTa e-pa3Boja ATeHII]e;

- HauumoaHaigHe M MelyHaponHe capaame M3 001acTd HHGPOPMALMOHUX TEXHOJOTHja H
eNIEKTPOHCKOT ITOCIIOBAbA.

VIl MOCJOBHU IUPEKTOPA ATEHIIUJE
Yiau 12.

[TocnoBe opranuzaiyje U pykoBohemwa pagoM ATEHIM]e BPIIN TUPEKTOP ATEHIIH]E U OJIrOBapa 3a
3aKOHHUTOCT U 33 CTPYYHOCT pajia AreHIyje.

[TocnoBu nupekTopa AreHIigje olHOCE Ce Ha!

- pyKoBolheme paJjoM U MociioBambeM ATEHIH]e;

- 3aCTyName U MPEACTaBIbakbe ATCHIIN]E;

- IOHOIIEH-E OJITYKa, OJJHOCHO YIIPaBHUX aKaTa U3 HaJUIeKHOCTH ATEHLH]E;

- U3BpILIABamke OJUTyKa YIIpaBHOT 0100pa U Mpeay3uMambe Mepa 3a lbUX0BO CIpoBolheme;

- IpeJyIarame akaTa Koje JJOHOCH YTIpaBHU 0100D;

- TOHOUICHE aKTa 0 YHYTPAIllikh0j OpPraHU3aliji U CUCTEMAaTU3AIUjU PaJHUX MecTa y ATeHIU]H;

- IOHOIIEH-E OJIUTYKa O MpaBUMa, 00aBe3aMa M OATOBOPHOCTH 3aMTOCICHHX.

VIl KAHIEJAPUJA IUPEKTOPA A'EHLIUJE
Unan 13.
Kannenapuja qupexropa Areniuje 06aBiba IOCIOBE:!
a) CTPYYHO-TEXHUYKE ITOCIOBE U3 HA/UICKHOCTH JUPEKTOpa ATCHIH]E;

0) mocnoBe MelhyHapoaHe capambe, eBPOIICKUX MHTErpalfja U oJHoca ca jaBHouthy;
B) MHTEPHE PEBU3H]E;
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I') 3alITUTE JKUBOTHE CpenHE M 0€30€JHOCTH U 37[paBJba Ha Pajy, 3aIlITUTE O] MoKapa, PU3UIKO
TEXHUUYKOT 00e30ehema u ogodpane;

1) TIOCJIOBE BE3aHE 3a KOHTPOJIY CIIPOBONCHCHha KIMHUYKUX UCTTUTHBAbA;

b)) cranmapaHM TOCIIOBH:

- IpHUIIpeMe TUTAHOBA U aHAJIM3€ aKTUBHOCTH M3 JICJIOKPYTa pajia CeKTopa,

- IpUIpeMe mporpama, MIaHoBa pajia U U3BEIITaja O Paay U3 IEJIOKpyTa IEHTPa U €BUICHIIN]A;

- npahemwe u yHanpelheme mocIoBHOT HHPOPMAITMOHOT CUCTEMA,

- ympaBibamka KBaIUTETOM y oaHocy Ha 3axteBe MCO cranmapnma 3a Koje je MOCTHTHYTA
ceprudukanmja,

- IMIUIEMEHTAIIM]a 3aXTeBa CBUX IPYTUX HAIIMOHAIHUX U Mel)yHApOIHUX CTaHIapajaa U Mmporuca,
KOjU ce OJJHOCE Ha TIOCIIOBE IICHTPA;

- 00e30eheme 3aKOHUTOCTH U OJITOBOPHOCTH Y pajly y MOCIOBUMA U3 JETOKPYyTra CEKTOpa,;

- nmpahemwa nponuca EY u npahemwe u cnpoBoheme cmepruiia EY, ICH u npyrux mehynapoaaux
CTPYYHHX CTaHIAP/a,

- MmelyHapoIHe capa/imbe y TIOCIOBUMA 3 JICJIOKpYTra ATSHIIMjE U capaibe ca JPyTruM CTPYIHUM
opraHu3alyjama.

Xl OPTAHU3AIINJA U3BPIHIABAIHA ITIOCJIOBA ATEHIIMJE

Yag 14.

3a u3BpIIaBamke MOCIoBa AreHIuje oOpa3yjy ce LEHTPH, CEKTOpH, O/eJbemha, CIykKoe,
rpyIe U OJCEIH.

Yiau 15.

3a u3BpIIaBame MOCIOBa M3 uwiaHa 3. oBor IlpaBuiaHuka y HarmoHamHoj KOHTPOJIHO]
naboparopuju 0opasyjy ce:
a) (pU3MYKO-XeMHUjCKa JJaboparopuja,;
0) MHCTpYMeHTaIHA 1abopaTopH;ja;
B) MHKpoOHoJIomKa 1aboparopuja, batch release;
r) papmakosomka saboparopuja, vivarijum;
1) OJIeJbEIbE 32 YIPABIhAhE KBATUTETOM H MOJPIIKY.

Yiau 16.

[TocnoBe u3 wimana 4. oBor npaBwiHWKa y HammonamHoMm neHTpy 3a mH(bOpMaIuje o
JICKOBUMA U MCAUIIMHCKHUM CPCACTBUMA BPIIC HECTIOCPCAHU U3BPIIHNOLHU.

Yag 17.

3a M3BpLIABaKkE MOCIOBA U3 4YlaHa S. OBOI IpaBWIHMKA y LleHTpy 3a XymaHe JIeKOBe
o0pasyjy ce:
a) (papMareyTCKu CeKTOop;
0) cexTop 3a mpoIieHy epUKacHOCTH U 6€30€THOCTH JICKa,
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B) CEKTOD 32 M3/1aBarbe J103B0JIA;
I) CEKTOP 3a KIIMHMYKA UCTIUTHBAA;
1) HAIIMOHAITHH IIeHTap 3a (papMaKOBHUTHIIAHILY.

Yiau 18.

[TocnoBe m3 umana 6. oBor mpaBuiHUKa y LleHTpy 3a MeIuIMHCKa CpelncTBa BpIlIe
HETMOCPEIHH U3BPIIHOLIU.

Ytau 19.

3a u3BpIIaBame MOCIOBA U3 WiaHa /. OBOT MpaBmiHUKA y LleHTpy 3a moapmiky odpasyjy
ce:
a) (PMHAHCH]CKU CEKTOP;
0) aAMUHUCTPATHBHU CEKTOP.

Yiau 20.

[TocnoBe u3 unana 8. oBor mpaBWIHMKAa y BerepuHapckoMm cekTopy ATEHIIH]E BpIle
HCMMOCPCIHU U3BPIIHOILIH.

Yiau 21.

[locnoBe VYmpaBpama KBaIUTETOM M3 wWiaHa 9. OBOI' MpaBWIHHKA BPIIA JUPEKTOP
YIIPaBJbakha KBAJIUTETOM €A HEMOCPEIHUM U3BPIIHOLIAMA.

Yiau 22.

[TocnoBe u3 umana 10. oBor mpaBuiHuMKa y ['pynu 3a peryiaTopHe IMOCIIOBE BpIIe
HETMOCPEIHH U3BPIIHOLIU.

Unan 23.
IMocnose u3 umana 11. oBor mpaBwinuka y E-Pa3Bojy u ynpaBspamby HH(MOpMAIOHUM
TEXHOJIOTHjaMa BPIIU pyKoBoauiall e-Pa3Boja u ynpasibamba nH()OpMAITMOHUM TEXHOJIOTH]aMa ca
HENOCPEAHUM U3BPLIMOLKMA.

Yiau 24.

IMocnose n3 uwmnana 13. oBor mpaBuiHuKa y Kanuemapuju nupekropa AreHiyje Bplie
HETIOCPETHH N3BPIIHOIIH.

X PYKOBOBEILE ATEHIIMJOM
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Unan 25.
Pamom Areniuje pykoBOIu JUPEKTOP.
Unan 26.

VY pykoBohewy mojenHuM MOApYyYjuMa pajia v y BpUIEHY IMOCI0BAa YTBPH)ECHUX 3aKOHOM H
oBuM [IpaBWIHUKOM, AMPEKTOPY ATEHILMje HENOCPETHO IOMaKy: W3BPIIHU TUPEKTOp 3a
MOJIPIIKY W PYKOBOJWIIAIl 33 yIpaBJbamkbe KBATUTETOM, pyKoBomwialn ePa3Boja m ympaBibama
MH(POPMALIMOHUM TEXHOJOTrHjaMa, pykoBoauonu HarponanHe KOHTposnHe Jsaboparopuje,
HanmonanmHor meHTpa 3a mHpopManuje O JIEKOBHMa M MEIWIUHCKUM cpelcTBuMa, LleHTpa 3a
XyMaHe JiekoBe U LleHTpa 3a MeaMIMHCKa CpeACcTBa, PyKOBOAMOLM BerepuHapckor cextopa u
['pyrmie 3a perynaTopHe MOCIOBe.

Yau 27.

PykoBoauornu u3 wiana 26. 0BOr MpaBWJIHUKA OPraHU3Y]y U PYKOBOJIE PaJioM, CTapajy ce
0 (YHKIIMOHATHOM jEAMHCTBY y 00aBJbamby CpPOJHUX U Mel)yCOOHO MOBE3aHHMX IOCIIOBA U
o0jenumyjy U ycMepaBajy pajl Y)KHX OpraHU3alMOHUX jeAUHUIIA U OJITOBOPHU Cy JHPEKTOPY
AreH1yje 3a U3BPIICHE CBOJUX MOCIOBA.

PykoBoaunal yxe OpraHu3alliOHE jeJMHHIIE OPraHHu3yje W PYKOBOAW EH-CHUM PaJoM U
crapa ce 0 (PyHKIIMOHAIHOM jJEOUHCTBY Yy OOaBJbaiby IOCIOBA Yy OKBUPY € U OJIrOBOpaH je
PYKOBOAMOITY OpTaHU3AIMOHE LIEJTMHE Y YH]EeM j€ cacTaBy U JUPEKTOPY ATCHIIH]e.

Yiau 28.

3anocneny y ATEHIMjU 3a CBOj paj OJroBapajy HEMOCPEAHO PYKOBOAHMOIY YHYTPAIIHE
OpraHH3aIloHe IEJINHE, PyKOBOIMOILY CEKTOPa, pyKOBOIUOILY IIEHTPA U IUPEKTOPY ATEHIH]E.

XI HAYMH ITPOI'PAMUPAIBA U IINTAHUPAIBA ITIOCJIOBA

Yau 29.

[TocnoBu u3 genokpyra AreHuuje o6aBsbajy ce mpeMa [ 'oquimem nporpamy paja.

[Iporpam panma caapkm HojaTke O Ha3MBHMA IIOCIOBA, HEMOCPEAHUM H3BPIIMOLUMA
MI0CJIOBA, POKOBMMA M3BpLICHA, capalilby y H3BpIIaBamy I0OCIOBAa Ca JIPYTUM OCHOBHHUM
OpraHU3aIMOHUM JeIMHHUIIAMa ATEHIIH]E U JIp.

Unan 30.
OcHOBHE OpraHu3alMoOHEe jeAWHHIE BOJIE €BHJCHIIM]Y O Paay Ha OCHOBY Koje u3palyjy
M3BEIITA] O M3BPILICHUM MOCIOBUMA YTBp)eHMM IUIaHOBMMA pasia, Kao M O JPYTrUM IOCIOBUMA

OCHOBHE OpPTaHU3alMOHE jSUHUIIC.

Xl CUCTEMATU3ALUJA ITOCJIOBA Y ATEHIIUJA
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Yian 31.

[IpunpaBHuLIM 3acHMBAjy paJHU OAHOC HA pAJHUM MECTUMa U3 4iaHa 32. OBOT
[TpaBunHuka u To Opoj: 7-8, 10-11, 14-15, 17-18, 20-21, 25-28, 33, 8540-41, 43-44, 46-49,
52-53, 57-60, 62-65, 68-71, 73-74, 76-80, 83-8798992, 94-97.

VYcnoBu 3a 3aCHUBAkE paHOT OTHOCA y CBOjCTBY IPHUIIPABHUKA, TPAjarbe IPUIPABHHYKOT
CTaka W JpyTd YCJIOBU 3a 0O0aBJbamke NPUIPABHUYKOr cTaka oapehenu cy KomekTuBHUM
YroBOpOM ATEHIIH]E.

ITonuc u onuc nmocJjioBa

Yirau 32.

OBHM NpaBWIHUKOM YTBpDyjy ce Ha3MBH PaJHHX MeECTa, ONHC IIOCIIOBA, YCIOBH 3a
o0aBJsbame NOCI0Ba M OpOj MOTPEOHNUX U3BPIIMIIALA 32 FBXOBO 00aBJbamke, U TO:

1. IZUPEKTOP AI'EHIIMJE

Opranusyje U pyKOBOOW PAJOM U TOCIOBamkeM ATEHIUje, NOHOCH IMOjeMHAYHE aKTe
AreHmgje; 3acTyma W TpEACTaBJba ATCHIM]jy; OJroBapa 3a 3aKOHHTOCT paja, MpHIpeMa H
CIIPOBOAM OJUTyKE YTpaBHOT 0100pa M Mpeay3uMa Mepe 3a HBHXOBO CIIpoBoheme; omiydyje o
npaBUMa, 00aBe3aMa M OArOBOPHOCTHMA 3allOCICHUX Y ATEHIIMjH, Y CKJIaly ca 3aKOHOM; JIOHOCH
aKT O YHYTpallllb0] OpraHM3allju M CHUCTEMAaTH3allUjU PAJHUX MeCTa y ATCHIMjH; Mpeiaxe
mporpam pajzia AreHiyje; o0aBjba U Apyre MocaoBe YTBpleHE 3aKOHOM U CTaTyTYOM.

bpoj n3Bpmmnana: 1
VYcnos: o 3akony u CraTyTy AreHuyje

HAIIMOHAJIHA KOHTPOJIHA JJABOPATOPHUJA

2. PYKOBOJAWJIALl HATMOHAJIHE KOHTPOJIHE JIABOPATOPHUJE

[Tnanupa, opranusyje, pyKOBOAN W KOHTPOJIUIIIE N3BPIICHE CBUX CTPYYHO ONEPATHBHHUX
nociosa y HKJI, mTo moapazymeBa OHOIICHE OJTyKa 3a OCTBAPUBAIE CTPATEIIKUX IUIbEBA
OpraHM3alyje, OJHOCHO H3BPIIABAEkE BEIMKOT Opoja Ty>KHOCTH OJ IIMPEr APYIITBEHOT MU
HAIIMOHAJHOT MHTEpeca; BPLIM HajCJIOXKEHMje TOCIOBE Y 00JacTH J1abopaTOpHjcKe KOHTPOJE
KBaJINTETA JICKOBA M METUIIMHCKUX CPEJICTaBa, KOjH MOPa3yMeBajy OATOBOPHOCT 3a pyKoBolheme
HKJI, anu u yuyecTBOBam€ Yy CTPYYHHM THMOBHMMA KOjU JOHOCE Haj3HAYajHUjE OIUIYKE U3
NETaTHOCTH ATEHIHje, OJJHOCHO OJUTyKEe O CTPYYHHMM M OpTaHM3aI[OHMM IHTamHUMa 3a Koje He
MI0CTOj€ CMEpHHUIIE, Beh je TOHOIIEHhe OJUTyKa OIpaHHYEHO JeIUHO €KCIIEPTU30M, CTPATETHjOM H
NOJUTUKOM ATEHIMje; aHalu3upa MpoOJieMe Yy BpIIEHY II0CIOBA, HMPUIPEMa CMEpHHUIE U
YIYTCTBa 3allOCJICHMMA 3a yjelHauyaBamke U NpUMEHY HajOoJbe Mpakce, pa3Buja, NeGUHUIIC U
KOOPJAMHHpA TPHUIPEMY IIporpama M IJIaHOBa paja y obsactu u3 aenokpyra paga HKJI, mro
MoJIpa3yMeBa MHOBATHBAH MPUCTYN Y pady M KpeaTHBHO pa3MUIILIbAE; 0400paBa U3BEIITaje O
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1ab0paTOPHUjCKOM HCIUTUBAKY TPBE CEpHje JieKa, 000paBa M3BEIITaje O JaOOPaATOPH]CKOM
UCIHUTHBAKY 33 CUCTEMATCKy KOHTPOIY; 0/100paBa M3BEILTAje O JI1a00opaTopujCKOM UCIUTHUBAY
3a MyIITamke Yy IPOMET CBAaKe CepHje JIeKa 3a BaKIIMHE, CepyMe, TOKCHHE, aJIEpreHe, JIEKOBE U3 KPBU
U KpBHE IUIa3Me HAaKOH 3aBPILICHOr MCHHUTHBama (moceOHa KOHTpOIa); 0J00paBa M3BEIITaje O
7a00paTOPHjCKOM HCIIUTHBAlbY BaHPEAHE KOHTPOJIE JIEKOBA M MEIUIMHCKHX CpEACTaBa;
CaMOCTaJIHO OJTydyje O HM300py TecToBa BaHpEIHE KOHTpPOJIE KOjU c€ JIOBOJAE y Be3y ca
pEKJIaMaIijoM; BpIIM CTPYYHY INPOIEHY KOJIHMKO OACTYIIAmhE TOKOM IMPOM3BOJHOI Ipoleca U
aucTpuOylyje MOTy YTHIATH Ha KBAJUTET JIeKa, BPIIM CTPYYHY NPOIEHY H3BEIITaja Koja
YKJbYUyje HpOLEHY pH3HMKa y TOCTYNKY IpHjaBe OJCTyMNama O]l CTaHIapAa KBAJIUTETa JeKa
(medext kBanmTETA JieKa); KOOPAMHUpPA TOCIOBEe opraHu3anuonHux jemuauna HKJL: ¢usnyxo-
XeMHjCKe JTabopaTopuje, HHCTpyMEeHTallHe Jaboparopuje, MUKpoOHoJIoIiKe Jabopartopuje - batch
release,papmaxosomike gabopaTtopuje - BUBAPHjYM H OJICJbCHa 33 YNPaBJbakhe KBAJTHTETOM;
capal)yje 1 KOMyHHIIMPa ca HOCHOIIEM JI03BOJIC 3a JIEK O OJICTYHamuMa Be3aHUM 3a KBAJIUTET JIeKa
y LWJbY HUXOBOI OTKJIamamka M JOHOIICHa OJIYKEe O IOBJIAYEHY; [aje CarjacHoOCT o
n00OpOBOJFHOM TIOBJAYCHY CIIOPHUX CEpHja JieKa M3 MpOMeTa; capahyje ca HaIJIeKHOM
MHCIIEKIIM]OM U OJJTy4Yyje O IMpeI03MMa 3a TOBJIaueHe JIeKa U3 IPOMeTa ako je 1a0b0opaTopHjCKUM
UCITUTUBAKEM H/WIIM CTPYYHOM IIPOLICHOM U IPOICHOM pHU3WKa YTBPHEHO Ja JIEK OJCTyIa O
CTaHJap/Aa KBAJHUTETA; y MOCTYNKY JAe(eKTa KBaJUTETa YUeCTBYje y JOHOLICHY OyKa Koja ce
OJIHOCE Ha Mepe Koje yMamyjy pusuk (Aneprt 3a siek, [TucMo 31paBCTBEHUM paJHULIIUMA H IPYTO),
aKo ce MPOLEHOM PH3UKa YTBP/HM JIa je JIeK HEONXO0/AaH 3a MPUMEHY; capal)yje 1 KOMyHHIIUpa ca
ApyruM cektopuma AreHije o mHpopmMairjama (oacTymamiMa) KOjeé MOI'y UMaTH YTHIA] Ha
KBAJIUTET JIeKa U HEeroBy 0e30enHy U epuKacHy NMpUMEHY Mpatu paja u capalyje ca EBpornckum
nupekToparoMm 3a kBaiuteT iekoBa (EDQM-European Directorate for the Quality of Mades);
npatd, capaljyje W pagud Ha TOCIOBMMAa y OKBHPY Mpeke HaIMOHAIHUX KOHTPOJIHUX
nabopatopuja (OMCL Network); mpartu nporuce EY u cipoBohewe cmepannia WHO, EDQM,
EMA, ICH, ISO u npyrux MehyHapogHUX CTPYYHMX CTaHAaplJa M TIOCIOBE Be3aHE 3a
ceprudukanujy HKJI, y by cTparemkor pa3Boja jaje MHHUIIMJaTUBY M YUYECTBYj€ y HU3Paau
IpomKca KOju ce ycarjaliaBajy ca Inpornucuma 3emasba EBporncke yHuje y o0iacTH KBanuTeTa
JeKa, Kao ¥ OopOM TpOTHB MojaBe akHUX ((pancupuKOBaHMX) JEKOBA, Hpeake Mepe U
MIOCTYTIKE Be3aHe 3a YBOHEH-E U OJIpiKaBamke CHCTEMa KBAJUTETA IIPEeMa 3aXTEBUMa PEJICBAaHTHUX
HaIMOHAIHUX U Mel)yHapoJHHUX cTaHmapa y 00JacT HCTIMTHBAka M KOHTPOJIE JIEKOBA; YUECTBYje
y TPEUCIUTUBABY CUCTEMAa MEHALIMEHTa U Ipely3uMamy KOPEKTUBHHX Mepa U yHampehema
nephopMaHCH; MPaTH CIPOBOhEeHE MPOMMMCAHNX Mepa y 00s1acTi 6€30€THOCTH | 3/IpaBJba Ha paxy
U 3aIlTUTE O] MT0Kapa, OAronapa 3a 6JaroBpeMeHo, 3aKOHUTO M MPABUIHO 00aBJbambe MOCIa U3
Hagyiexxknoctn HKJI, manupa u opraHusyje eaykanuje W ycaBpiaBama 3anocieHux y HKII,
npurpema u obpalyje momaTke ¥ JOKyMEHTa IO YTBpEHO] METOIOJIOTH)H 32 U3paxy TOAULIEBUX
u3BemTaja AreHmuje u npyrux wusBemraja u uHbopmanuja HKJI m  Arenmwmje; Bpim
JOKYMEHTAIIMOHY KOHTPOJIY KBAJIUTETA JIEKa, OLIEHOM CepTH(HKaTa aHaIn3€e KBaJUTETA JeKa KOjH
u37aje Ipon3Bohad WM CTPYYHO TEJIO 3a KOHTPOITy KBAJUTETA JieKa 3eMJbe EBporicke yHHje mim
Apyre 3emMJbe KOja MMa MCTE MM CIMYHE 3aXTeBE 3a M3/aBame J03BOJIE 32 JIEK, Kao H
TOKYMEHTAIIMOHY KOHTPOJIy MEAMIMHCKHX CpEJCTaBa M TPOIEHY YCarlalleHOCTH IaKOBama,
o100paBa M3/1aBame cepTu(hrKaTa aHAIM3E O JJOKYMEHTALMOHO] KOHTPOJIH; 0/100paBa U3JaBame
cepruduKaTa aHaIM3€e TPBE CEpHje JieKa; 0100paBa u3JaBame CepTU(UKATA aHATH3E CHCTEMATCKe
KOHTpOJIe, 0J00paBa M3JaBame ceprudukara aHamuse o noceOHoj koHTposn (batch release);
0/100paBa U3/1aBame cepTu(rKaTa aHaIu3e 0 BAHPEIHO] KOHTPOIH; koopauaupa nociioe HKJI ca
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APYTUM OpPraHM3alMOHMM jeIUHHMIIaMa ATCHIIHje;, OCTBapyje KOHTaKTe ca pPa3IHYuTHM
opraHu3zanyjama y 3eMJbH U MHOCTPAHCTBY, KOjH pe3yiTHpajy mpey3umameM obase3a 3a HKIJI,
IITO 3aXTeBa BUCOK HUBO BEIITHHA KOMYHHUKAIlMje W TIPEroBapama; BPIIA KOMIUICKCHY H
CBeOOYXBaTHY aHAJIM3y H3BpIICHE JaO0OpaTOPHjCKE KOHTPOJE KBAIUTETa U KOHTPOIY POKOBA
npeaBul)eHNX 3aKOHOM W CauydibaBa KBapTallHE HW3BEIITaje; PYKOBOIAHM pAaJoOM, 3acTyla H
npencrasjba HKJI, mpati u ouemyje paja 3amocieHux; IMpHMEmyje onapende mpouemsype
MpaBUJHOT Kopuinhewa wuHOpMaIMoHe WMOBHHE, I[IpaBuUiaHWKA O TIOCIOBHO] TajHU |
[TpaBuiaHMKa O (U3NYKO-TEXHHUUKOM 00e30ehery NMPHIMKOM IMOCTyHama ca MH(POPMAIMOHOM
MMOBHMHOM, BPIIIU U JIPYTe MOCIOBE KOj€ My OJApPEIN TUPEKTOpP ATEHIIMjE€ U OATOBapa My 3a CBO]j
pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1

YcnoB: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJTHOCHO Ha
OCHOBHHMM cTyaujama (1o mponucy koju je ypehusao Bucoko oopazoBame 10 10.centemopa 2005.
rOJIMHE) y Tpajamy OJ HajMame YeTHPH TOJWHE Y HAy4dHO] 00jacTh (hapMalleyTCKUX HayKa ca
3aBPIICHOM 3JIPABCTBEHOM CIEIHjATH3AIIH]OM UCITUTHBAKE U KOHTPOJIA JIEKOBA

Hajmame 5 ronune pagHor uckycraa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

3. KOOPAUHATOP ITOCJIOBA KOHTPOJIE KBAJIMTETA Y HKJI

Bpuu HajcnoxeHuje mocioBe y 00JacTH KOHTPOJIE KBAJUTETa M OATOBapa 3a MPaBUIHO
UCTUTHBAaKkE KBAJUTETA JICKOBA U MEUIIMHCKUX CPEICTaBa, KOja 3aXTeBa BUCOK HUBO CTPYYHOCTH
Y 3HA4ajHO MPAKTUYHO MCKYCTBO MPHU PElIaBamky CIOKEHUX 3a/1aTaka; BPIIM CTPYUYHY MPOLEHY
M3BENITaja KOja yKJby4yje MpOIEHY pHU3UKA Yy TOCTYIKY TMpHjaBe OJCTyMNama OJl CTaHIaapaa
KBaJUTeTa Jieka (nedekT KBajWTeTa JieKa), IITO 3aXTeBa pellaBame MnpobdiiemMa 0e3 JOBOJHHO
uHopMaIMja/cCMEepHUIIA, WHOBATUBHOCT y paay M KPEaTHMBHO Pa3MHUILbBAkE; KOOPIUHHPA,
PYKOBOJIM U KOHTPOJIMIIEC M3BPIICHE CBUX CTPYYHO OINEPATHMBHUX IOCIOBA 32 KOHTPOJIY IpPBE
cepwje Jieka, ToceOHe KOHTPOJIE, 3a pelliaBamke youeHHX MmpodiieMa (BaHpeIHa KOHTPOJIa JIEKOBa U
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa), 3a JOKYMEHTAI[OHY KOHTPOJY KBAJIUTETA JICKa U MPOLEHY JIe(eKTa
KBAJIMTETA; CAMOCTAITHO OJITydyje O U300py TECTOBAa BaHPEAHE KOHTPOJIE KOj€ CE IOBOJE y BE3y
ca peKJiaMaIljoM; BpIIX CTPYUYHY MPOLEHY KOJIUKO OJCTYIAHkE TOKOM IPOU3BOJHOT Mpolieca U
TUCTPUOYIIHj€ MOTY YTHIIATH Ha KBAJIMUTET JIEKA; YUECTBYje Y U3paJay W MpPUIIPEMa H3BEIITaje O
1a00paTOPHjCKOM UCIIMTUBAKY BaHPEIHE KOHTPOJIE, HCIUTUBAKY KOHTPOJIE MIPBE CEpHje JIeKa U
moceOHe KOHTPOJIE; JOMMCHMA U3BEIITaBa HA/UIC)KHO MHHUCTAPCTBO O PE3yJITaTHMAa UCTIUTUBAHA
BaHpPEIHE KOHTPOJIE, Kao U MPEATI03MMa TaJbHX MEpa U aKTUBHOCTH, aKo je TO MOTpeOHO; OATroBapa
3a OJIarOBpeMeHO, 3aKOHHUTO W MPaBWIHO 00aBshame nocia u3 HamiexHoctu HKIJI; capahyje u
KOMYHUIIMpA ca HOCHOLIEM JJO3BOJIE 32 JIEK O OJCTYIMAmbHMa BE3aHUM 3a KBAJHTET JIeKa Y IUJbY
BUXOBOT OTKJIamharka W JOHOIICHA OIyKE O IMOBJIAYCHY; Jaje CarjJacHOCT O J0OPOBOJEHOM
MOBJIAYEHY CIIOPHUX CEpHja JIeKa U3 IPOMeETa,; capal)yje ca Ha/JIe)KHOM MHCIIEKIIM]OM U OJUTydyje
0 MpeaIo3MMa 3a TOBJauYCHhe JIeKa U3 MPOMETa ako je JabopaTOpHjCKHM HCITUTHBAmEM H/HJIH
CTPYYHOM IPOIICHOM M MPOLIEHOM PH3UKa YTBpH)EHO Ja JIeK OJCTyNa Off CTaHAap/Aa KBaJUTETA, y
MOCTYNKY AedeKkTa KBaJUTETa yUeCTBYje y JOHOIICHY OJUIykKa KOja ce OJHOCE Ha Mepe Koje
yMamyjy pu3uK (Aneprt 3a jek, [lucMo 31paBCTBEHHM pagHUIMMA M JPYTrO), aKO CE€ MPOIICHOM
pH3UKa YTBP/IH J1a j€ JIEK HEOMX0/1aH 3a MPUMEHY; capaljyje 1 KOMyHHIIIpa ca JPyTUM CEKTOpruMa
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Arennje o nadopmaimjama (0ACTymamUMa) K0je MOTY HMATH yYTHIIA] Ha KBAIUTET JIEKA U HETOBY
Oe30emHy u eduKacHy NpUMEHY; yHampehyje KOHTpOdy KBaquTeTa JEeKOBa/MEIMIIMHCKHX
cpencraBa npahemeM HOBUX Ca3Hama KOja MpaTe HAyYHO-TEXHOJIOIIKU Pa3BOj Y IUJby OOJber H
CaBpEMCHH]jET UCIUTHBAKA U KOHTPOJIE JIeKa/METUIIMHCKOT CPEICTBA; MpaTH paa u capalyje ca
EBpornckum nupekropatom 3a kBanutet jgekoa (EDQM-European Directorate for the Quality of
Medicines);nparu, capalyje u pagu Ha mocnoBuma HKJI y aktuBHOCTHMA Mpexke HallMOHATHUX
kouTposHux jaboparopuja (OMCL Network); npatu npomrce EY u cnpoBoheme cmepHuiia
WHO, EDQM, EMA, ICH, ISOwu apyrux MmehyHapogHHX CTPYYHUX CTaHIApAa, y LUIbY
CTPATEIIKOT pa3Boja Jiaje MHUIIM]JaTUBY M YUECTBY]j€ Y U3PaJH MPOIKCca KOjU Ce ycarjaiiaBajy ca
nponucuMa 3eMajba EBporicke yHHje y 00acTu KBaJIMTETA JieKa, Kao U O0pOM MpOTUB I0jaBe
naxuaux (hancudukoBaHMX) JIEKOBA, MpeIake Mepe M IIOCTYIKE Be3aHe 3a YyBOheme u
OJpKaBame CUCTEMa KBAJIUTETA IIPEMa 3aXTeBUMa PEJICBAaHTHUX HALIMOHATHUX M Mel)yHapoIHUX
cTaHAap/ia y o0JacTH UCTIMTHBAKka M KOHTPOJIC M METUIIMHCKUX CPEJICTaBa; MpuIipeMa u oopalyje
MOJIATKE M JOKYMEHTA 110 YTBP)EHOj METOIOJIOTH)H 32 U3Pay TOAMIILIX U IPYTHX HU3BEIITaja U
nHpopmanuja u3 genokpyra pama HKJI; mpunpema m oOpahyje momatke 1abopaToOphjcKUX
M3BEIITaja Y TIOCTYIIKY M3/1aBama cepTu(rKara anaiansa ATeHIdje 3a PBY CepHjy JieKa, ToceOHy
U BaHpPEIHY KOHTPOJY oxo0OpaBa H3/IaBambe CEpTH(HUKATa aHAIN3€; BPIIA JOKYMEHTAIMOHY
KOHTPOJy KBaJIUTETa JIeKa, OLEHOM cepTH(HKaTa aHalu3e KBaJIMTETa JieKa KOjU u3Jaje
npou3Bohad WM CTPYYHO TEJO 32 KOHTPOJTy KBaJIHMTETA JieKa 3eMJbe EBporicke yHHje Wi apyre
3eMJbe KOja UMa UCTE WIH CIMYHE 3aXTEBE 32 U3/aBambe JJ03BOJIE 3a JIEK, Ka0 U JOKYMEHTALMOHY
KOHTPOJTy MEIWIMHCKUX CpeACTaBa H TMPOIECHY YCarjameHOCTH TIaKoBamka; IPHIIPEMa
cepTU(UKAT aHaIM3€ JOKyMEHTAIIMOHE KOHTPOJIE, NMPUMEmYje oapeade mporenype mpaBUiIHOT
Kopunihema wHPOpMaKOHe HMMOBHHE, [IpaBWiiHMKAa O mMOCIOBHO] TajHu W IIpaBmiHHMKa O
($U3NIKO-TEXHUUKOM 00e30el)erby MPUIMKOM MOCTynama ca MH(GOPMaIMOHOM UMOBHHOM, BPIIH
U JpyTe mocioBe Koje My oapean pykoBoawitan HKJI u oaroBapa my 3a cBoj paj.

bpoj n3Bpmmnana: 1

VYcnoB: CredeHO BHCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM aKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCy KOju je ypelhjuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIHE) y Tpajamky O]l HajMambe YSTHPH T'OAMHE Y HAy4HO] 00JacTH (apMalneyTCKuX Hayka ca
3aBPIICHOM 3]JpaBCTBEHOM CIICIIH]jaTM3aIlijOM HCIIUTHBAKbE M KOHTPOJIA JIEKOBA

Hajmame 3 rognHe pagHOT HCKYCTBa

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

4. KOOPAUHATOP 3A UMIUVIEMEHTALMJY IIPOTPAMA C30 3A JAYAIBE
PEI'YJIATOPHOI' CUCTEMA U ITYHITAILE BAKIIUHA Y IPOMET

[Ipemiaxe, muaHupa, OpraHu3yjeé M KOOPAWHHUPA HAJCIOKEHUJUM AaKTHUBHOCTHMA Y
(YHKIIMOHHUCAKY M WHTETPALM]U PA3IUIUTHX (YHKIHja PETYJIATOPHOT CHCTeMa Yy ATCHIUJU H
Hanmonanmnom perynaropaom aytoputery Cpbuje (HPA). Ilpatm 3axteBe wmehynapomHux
CTaHJap/a ¥ CMEPHHMIIA 3a Pa3Boj, OAPKUBOCT M yHarpelheme cBux peryaaropuux npomeca (WHO,
EDQM, ICH, ISO/IEC)koju ce npuMemyjy y 00JIacTh JIEKOBa ¥ BaKIMHA 332 XyMaHy YHOTpeOy.
CamocranHO mTpemake aKTHBHOCTH 3a 00e30eheme BHCOKOr CTeneHa ycKiIaheHOoCTH
peryiaTopHor cucremMa ca 3axTteBuma MelyHaponnux cranjpapaa. Ilpemiaxe akTUBHOCTH 3a
pa3Boj cTpareruje paaa ATeHIM]je U YUSCTBY]€ Y U3paJH CTPATCIIKNX U PA3BOJHUX TUIAHOBA paja

23



Arenmnmje. Pagm Ha yckiaheHOCTHM cCTpaTemIKMX W Pa3BOJHMX IUIAHOBA Ca OINEPATUBHUM
nporpamMmuMa paja AreHiuje, IpaTH CTeNeH BbHUX0BE UMIJIEMEHTAIIH]€ U YUECTBY]e Y Ne(UHHICAY
METOIOJIOTH]€ W ajlaTa 3a OIeHY W yHampeheme meppopMaHCH CBUX PEryJIaTOPHHX IpoIleca.
[Tnanupa u opraHusyje akTUBHOCTH Y (D)YHKIIMOHHCAIY YCIIOCTaBJbEHUX MEXaHHM3aMa U mokpehe
WHUIIM]aTHBE 32 Pa3B0Oj HOBUX MEXaHHM3aMa peryJialiije Koje 3axTeBa MPUMEHa T0OpUX MPaKCH y
HAIIMOHAJTHUM peryjatopHuM ayroputeruma. Oxpelyje mpuopurere M Ipeiaxe cacTaB H
MoCTyJaTe pajga CTPYyYHO-ONEPAaTUBUX THMOBA U3 PeaoBa 3arlocieHuX ATeHIHUje, KOOpAWHUpa
IUXOBUM PAJOM M KOHTPOJIMIIE OCTBAPEH-E€ KOHKPETHUX IIMJbEBA Y UMIUIEMEHTALIUjU ITporpama
C30. Bpmm CTpy4HO CcaBeTOBamkE W Mpejiake peliekha Wy CiIydajeBUMa HEIOBOJHHO
nepuHUCAaHUX CMEPHHUIA. AKTUBHO YUYECTBYj€ y MPUIIPEMH PA3ITHUUTHX ONEPATUBHUX IJIAHOBA,
mporpamMa paja, u3BellTaja o paay, BOJu4a, CMEpHHIIA, MPoLeypa U IpyruX JOKyMEeHaTa YijoM
ce MPUMEHOM TOCTIKE ocTBapeme 3axTeBa C30 3a mpaBuiIHO (PYHKIHMOHHUCAKE PETyIaTOPHOT
cUCcTeMa. YUecTByje y HHTEPHUM U €KCTEpHUM IpoBepaMa, U IMpUrpemMama 3a oliehHUBambe paja
Arennumje xojy Bpme mehynaponue opranmsamuje (benchmarkingy ceprudukanuona tena y
3emsbd. [lpunpema u3Bemraje o0 ocTBapemy umIiuiemMeHtaije nporpama C30. Koopaumaupa
xapMoHu3aiyjy npumene nporpama C30 y Harmonannom perymnaropHoM aytopurety PemyOinke
Cpouje. bmucko capaljyje u ocTBapyje BHCOK CTelmeH KoMyHHKanuje ca Regulatory System
Strengtheningumom C30 u cipoBou yIyTCTBa 3a OCTBape-E 3aaTaka Koje o lbux noouja. Ha
3axteB C30, u3palyyje akioHe IJIaHOBE U U3BEIITAj€, Ha CPIICKOM U €HIJIECKOM JE3UKY, U HAKOH
nobujama moTpedHux cariacHoctu mnpociehyje ux C30. CBum cermentuma HammonamHor
peryinaTopHoOr ayToputera o0e3boehyje jacHe HHCTPYKIIHje 3a OCTBAPEHE KOHKPETHUX IHJbEBA U
3agaTtka koje moctaBiba C30. KoHuumupa, opranusyje ¥ pyKOBOAM HHTEPHUM IpoBepama y
Hanmonamxnom perynaropaom aytoputetry Peryonuke CpOuje u mpaT clipoBol)eHhe KOPEKTHBHUX
Mmepa. [lpunpema wusBemrTaje o umiuieMeHTauuju mnporpama C30. AKTHBHO Y4YecTByje Y
nMIieMeHTanuju Hajpumux crangapaa C30, WHO GBT, WHO TRSu OCABR cmepruia y
IpoIiecy MyITamba Ceprja BaKIMHA Y IPOMET. Bpin moceGHy KOHTPOITy KBaJIUTETa BaKI[MHA M HA
OCHOBY TOTa MpaBU M3BEUITA] U Jaje MPOILEHY O KBaJIUTETy.-Bpiiu aHanm3y TpeHaa pesyirara
nabopaTopHjcKe KOHTPOJIE KBAUIUTETA M IIPATH KOH3UCTEHTHOCT IPOMU3BEICHUX CEpHja BaKI[MHA 32
XyMaHy ynotpely. ¥ ckiiamy ca akTyerHuM mpornucuMa u cMepHuiiama C30 u IpyTux CTPYYHUX
TeNa, aHAJM3Mpa U CaMOCTAIHO TpeAy3uMa pajmbe 3a moOoJbliaBame Mmoctojehux nmpuHIuna u
MeTo/a paja y 00JIacTH TMyIITama CepHje BaKIMHA y MPOMET, YKJbydyjyhu U J1abopaTtopujcko
UCIIUTHBAKE BakinHa. [1o moTpedu, KoopAMHUpPA paoM TUMa KOjH YYECTBYje Y MyIITamby CepHje
BaKI[MHA y TIPOMET, [TOBE3Yje paJi TOT THMa ca JAPYTUM CEKTOpUMa YHyTap ATeHIIHje u/iiu ApYruM
uHCTUTYlIHjama yKibyueHuM y HPA CpOuje. Bpim cTpydHO caBeToBame U Mpeiaxe periema y
BE3W Ca aclleKTUMa W3 O0JacTH MyIITama Cepuje BaKIMHA y MPOMET, Ka0 W KOOPAHHAIHA]OM
Pa3NIUYUTHX IpoIieca y Be3H ca 0JJ00pEeHEeM WIH 0J0MjaleM 3aXTeBa 3a MyITamhe CepHje BaKLIMHA
y pomet. [IpaTu pa3Boj caBpeMEHHUX CTpaTervja y OBOj 00JIACTH U YYECTBYj€ Y aKTHBHOCTHMA
Mpexe HAllMOHATHUX KOHTPOJIHHX Ja00opaTopHja 3a KOHTPOITY KBaJUTETa OMOJIOIKHUX IPOU3BO/IA,
C30. VYwuectByje y n3BOhewYy CBUX aKTHBHOCTH M HM3paJM JOKYMEHATa BE3aHUX 3a yBOheCHe
crcTeMa KBAJIUTETa IpeMa 3aXTeBHMa PEJIeBaHTHUX HAIIMOHAIHUX U Mel)yHapOIHUX CTaHAapAa y
00JlaCTH HMCIUTHUBaka M KOHTPOJIE BaKIMHA; TPHUMEWYje oapeade Mpoleaype MpPaBHIHOT
kopumthema wuHpopMmanoHe umoBuHe, [IpaBuimHHKA O mocinoBHO) Tajuu u IlpaBuiHHMKA O
(UBUIKO-TEXHUUKOM 00e30eh)erhy MPUITMKOM TOCTyIamka ca HHHOPMAITMOHOM HUMOBHHOM, BPIIIH
U JIpyre MocoBe Koje My oapenu aupektop u pykosoaunar HKJI u oaroapa um 3a cBoj pan.
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bpoj n3Bpmmnana: 1

VYcnos: CredeHO BHCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM AKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o poIKCy KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) Y Tpajamy OJ HajMame YETUPHU TOJMHE Y HAyYHUM oOJacTMa (apMaleyTCKHX HaykKa,
OJTHOCHO HajMame TeT TOAMHA y HAYYHHM OOJIaCTUMa MEIUIMHCKUX HayKa, MacTep aKkaJeMCKe
CTyIHje, OCHOBHE aKaJeMCKe CTyIHdje y Tpajalby OJl YETHpPU TOJWHE, OJJHOCHO HA OCHOBHUM
cryarjama (o mpoIucy Koju je ypehubao Bucoko obpazoBame 10 10.centemopa 2005roaune) y
Tpajay O] HajMamke YSTUPU TOMHE Y Hay4HO] 00J1acTH OMOJIOMIKAX HayKa

Hajmame 3 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

5. KOOPAUHATOP ITIOCJIOBA 3A CUCTEMATCKY KOHTPOJIY

Bpun HajcnoxeHHje MOCIOBE IJIaHUpama, KOOpAWHAIMje U CIpoBohema CUCTeMaTCKe
KOHTpOJIE JIEKOBA M MEIMIIMHCKUX CpesicTaBa y mpomeTy Penybnuke CpoOuje, Koja 3aXTeBa BUCOK
HUBO CTPYYHOCTH W 3HAYajHO MNPAKTUYHO MCKYCTBO NpPU pelIaBamy CIOKEHUX 3a]aTaka,
OJITOBOpAH je 3a M3pajy TOAUIIKET IJIaHa CUCTEMATCKe KOHTPOJIE Ha OCHOBY IPOIICHE PHU3HKA,
KOMYHUKaIje U capaame ca cBUM cekropuMa AJIMMC-a koju nmMajy onpaBJaHy CyMmby Ja MOXKe
MOCTOjaTH CyMmba Y KBAJIMTET JIeKa, OJJHOCHO OJJTy4yje KOjH JICKOBH M MEAMIIMHCKA CpejicTaBa he
OUTH TpeAMET CHCTEMAaTCKe KOHTPOJIC, OJIrOBapa 3a CBE acleKTe 3aKOHUTOT, OJaroBpeMEHOT U
MPAaBUJIHOT HCIUTHBAaKa y30paKa CHUCTEMAaTCKe KOHTPOJIE, CaMOCTAIHO OIydyje O 0o0uMy
UCIHUTHBAaka Ha OCHOBY NPOLIEHE PU3UKA, METO/IaMa U TECTOBMMA HEOIXOHUM 32 UCITUTUBAE U
Jaje mpeasiore y MuJby peliaBama npodiieMa Be3aHUX 32 CHCTEMAaTCKy KOHTPOJTY, a KOje 3Ha4yajHO
u y Hajehoj Mepu MONpPHHOCE W3BPIIEHY I0CHA; PYKOBOIM, KOOPAMHUPA M KOHTPOJIHMIIE
M3BPIICHE CBUX CTPYYHO ONEPATHBHHX ITOCIIOBA 332 UCIIMTUBAKE Y30paKa CHCTEMATCKE KOHTPOJIE
U TpaTH HHUXOBY pealu3aldjy;, KOHTposiuiie u onxo0OpaBa pe3yaTare 1adopaTOpUjCKUX
WCIUTHBaKka; BPIIU MPOIEHY W €Ballyalldjy pe3yJiTaTa HCIUTHBabA, MPOILEHY yCariameHOCTH
MaKoBama U OompeMe Jieka; u3palyje 1abopaTopujcKu U3BEILITa] O pe3yiTaTuMa UCIUTUBAbA U
MPOIICHH TMaKOBamka CHCTEMATCKE KOHTpOJIC; mpunpemMa u obOpaljyje momatke 1abopaTOpHjCKUX
M3BENITaja y MOCTYINKY M3JaBama cepTu(dukara aHannza AreHIMje 3a CHCTEMAaTCKy KOHTPOIY;
o/00paBa W3JaBame cepTU(UKaTa aHAIM3Ee CHUCTEMATCKe KOHTpoJie, m3pal)yje momuce KOjuM
o0aBemTaBa HaJJe)KHA MUHHCTAPCTBA O pe3yJTaTUMa CHUCTEMATCKe KOHTPOJE U Mpeiaxe
nmoBjavewme oApeheHnx cepuja jeka, kama je TO MOTpeOHO;, yHampehyje pax cucTteMaTcke
KOHTpoJie npahemeM HOBHX Ca3Hama Koja Mpare Hay4YHO-TEXHOJOLIKU Pa3Boj Y IUJbY OOJbEr U
CaBpEeMEHH]eT UCIIUTHBAbA U KOHTPOJIE JieKa/MEIUITUHCKOT CPEICTBA; MIPATH pajl, capaljyje, BpIiu
pasmMeHy wuH(]OpMalMja, TOCIOBHY KOMYHHKAllMjJy U KOpecmoAeHuujy ca EBponckum
aupekToparom 3a kBanutet JiekoBa (EDQM-European Directorate for the Quality of Mades)
y muiby crparemikor pasBoja HKJI, mparu, capal)yje u paau Ha mocioBuMa y okBuUpy Mpexke
HAI[MOHATHUX KOHTposHUX jaboparopuja (OMCL Network); mpatu pa3Boj HOBHX M PEBU3H]Y
nocrojehux OMCL cmepHuia u koopaunupa yckinahupame npoueaypa HKJI ca muma; nnummpa,
KOOpAMHHMIIE U y4yecTByje y excrepHoj mpoBepu HKJI ox crpane OMCL mpexe, ydectByje y
neuHuCcamby KOPEKTHMBHHX Mepa HAaKOH YOUEHHMX HEYyCarjalleHOCTH W KOHTPOJIUIIE HUXOBY
peanu3anujy; IIaHUpa, KOOPAWHUPA U Tpolewmyje pesynrare yuectBoBakba HKJII y cryamjama
nopehema neppopmancu 1adopaToprja U APYTUX CIUYHUX cTyauja (KoiabopaTHBHE CTY/H]e,
crcTeMaTcka KOHTpoJia Ha HuBOy EBporie uta.); npunpema u obpal)yje mogarke u JOKyMEHTA 110
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yTBpPHEHO] METOOJIOTH]H 3a M3paay TOJUIIUX U JPYTUX M3BEIITaja W3 CBOT JICJIOKpyTra paja,
u3pahyje 1abopaTopujCcKM H3BELITa] O pe3yJTaTMMa HCHUTHBAaKkA M M3BEIITaj O IPOLEHH
MaKkoBama MocedHe KOHTPOJIe, BAHPEAHE KOHTPOJIE JIEKOBA M METUIIMHCKUX CPECTaBa, KOHTPOJIE
NPBUX CepHja U TOKYMEHTALMOHE KOHTPOJIE; BPIIM JOKYMEHTALMOHY KOHTPOJIy KBAIUTETA JIEKa,
OIICHOM cepTH(HUKaTa aHAIM3e KBAJTUTETA JIEKa KOjU M37aje MPOou3Bohau WM CTPYIHO TEJIO 3a
KOHTPOJTy KBAJIUTETA JieKa 3eMJbe EBpoIicke yHUje HWin Apyre 3eMJbe Koja MMa UCTE WK CIIMYHE
3axXTEBE 3a U3/1aBabe 103BOJIE 32 JIEK, Ka0 U JOKYMEHTAllMOHY KOHTPOJTY MEAUIIMHCKUX CPEACcTaBa
U MIPOIIEHY yCarialleHOCTH aKOBamka, MpeJyIake Mepe U MOCTYIKE U YUEeCTBYje Y H3BOh)emy CBUX
aKTUBHOCTH U U3paJu JOKyMEHaTa Be3aHHUX 3a yBoleme U 0Jip)KaBame CUCTEMa KBAIUTETa IpeMa
3aXTEeBUMA PENICBAHTHUX HANIMOHAIHUX U MelyHapOJHHX CTaHAapAa y OOJNacTH UCIHTHBAKA H
KOHTpoJIE JiIeKoBa; mpatu nponuce EY u cnposoheme cmepuunia WHO, EDQM, EMA, ICH, ISO
U Jpyrux MelhyHapoJHHMX CTPYYHHX CTaHAap/Aa; Y4ecTBYje y H3MeHamMa M H3paad HOBUX
noctojehux perynaropaux npornuca Bezanux 3a paa HKJI; kana ce 3a To ykake motpeba, HHTEpHO
u exctepHo mnpenctasba pax HKJI, mpumemyje oapende mporenype HpaBHIIHOT Kopuurhema
nHpopMmannone nmoBuHe, [IpaBuaHNKa 0 TOCIIOBHO] TajHU U [IpaBuiHMKA O PU3HUKO-TEXHUIKOM
00e30eh ey MPUINKOM NOCTYIamka ca MHPOPMAIIMOHOM UMOBHHOM, BPIIIM U JPYyTe MOCIOBE KOje
My onpenu pykoBoawian HKJI u ogroBapa My 3a cBoj pan.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VYcnos: CTedeHO BUCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM AKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o pOIKCy KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIHE) y Tpajamy O]l HajMambe YSTHPH TOAMHE Y HAy4HO] 00JacTH (apMaleyTCKuX Hayka ca
3aBPIICHOM 3/JpaBCTBEHOM CIICIIH]jaTM3aIlijOM HCIIUTHBAKbE M KOHTPOJIA JIEKOBA

Hajmame 3 rognHe pagHOT HCKYCTBa

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

PU3NYKO - XEMHNJCKA JIABOPATOPHJA

6. HAYEJIHUK ®U3NYKO - XEMUJCKE JJABOPATOPUJE

Bpmu HajcnokeHuje mocaoBe KOju MOApa3yMeBajy BUCOK HUBO CTPYYHOCTH M 3HA4YajHO
MPAKTUYHO UCKYCTBO MPH PEIIaBakby BEOMa CIIOKCHHX 3a7aTaka y KOHTPOJIHM KBAIUTETA JIEKOBA U
MEIUIMHCKUX CPeICTaBa Kao MITO Cy IJIAHUPakhe, KOOPIUHHPAkhE, PyKOBO)EHE N KOHTPOJIHCAHE
U3BPIIEHA CBUX CTPYYHO OINEPATHBHUX MOCIoBa y Du3nuko-xemujckoj 1aboparopuju; oapehyje
eJIeMEHTE 3a HM3BOheHE MOCEOHWX BPCTAa MCIUTHBama, oApelhyje ydecHuKe 1abopaTOpH]jCKUX
UCIIUTHBAka M3 pella CBOJUX CapaJHUKA; KOHTPOJUIIE W 0100paBa pe3yiTare UCIUTUBAKA Y
nmabopaTopuju; pemraBa TpoOieme 0e3 T0BOJbHO HWH(OpMalvja, HMCKazyje WHOBATHBHOCT H
KpEaTUBHO pPa3MHIIJbAkE KOjU JOMPUHOCE BHCOKOM CTETEeHY yHampehema paaa: yBOAM HOBE
nmabopaTopujCKe TOCTYIIKE U To00JbIIaBa moctojehe MeTo/ie paja u3 Ae0KpyTra MojeAIMHUX Tpyma
1abopaTopujCKUX MOCIOBA; OATOBapa 3a MPABIIIHO UCITUTUBAKE Y30PaKa JIEKOBA M METUITUHCKUX
CpeicTaBa; MpeiaKe Mepe W MOCTYIKE W YYeCTBYje Y M3BOhCHY CBHX aKTHBHOCTH M M3pPaIH
JOKyMEHaTa BE3aHMX 3a YBOhEHmE CHCTEeMa KBaJUTETa IIpeMa 3aXTEeBUMa pPEIEBAHTHUX
HAIlMOHATHUX M MelhyHapoTHUX CTaHIapAa y 00JacTH MCIUTHBAaKa M KOHTPOJIE JICKOBA; Jaje
npeJuiore 3a yHanpeheme ycnoBa 3a paj 3anocieHux y Ou3nyko-xeMujckoj JadopaTopuju mpema
CMepHHUIIaMa J00pe JabopaTopUjcKe TpaKce, AOHOCH OJTYKE O BEIMKOM Opojy muTama 0e3
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CTaHIApJIHUX CMEpPHHIIA KOje JONMPUHOCE pellaBamy MpodieMa o] BEIUKOr 3Hadaja 3a
naboparopujy u Koje y HajBehoj Mepu JAONPHHOCE M3BPIICHY IOCIA; BPIIA JOKYMEHTAIIHOHY
KOHTpOJIy KBaJHMTETa JIeKa, OICHOM cepTU(]UKaTa aHaM3e KBAIMTETAa JieKa KOJjU H37aje
npou3Bohau UM CTPYYHO TENO 32 KOHTPOJIy KBaJIUTETA JieKa 3eMibe EBporicke yHHje uin apyre
3eMJbe KOja MMa UCTE WIIH CIMYHE 3aXTEBE 32 U3/aBambe J03BOJIC 3a JIEK, Ka0 U JJOKYMEHTAIMOHY
KOHTPOJTy MEIMIIMHCKUX CPE/ICTaBa U MPOIIEHY yCarylallleHOCTH MTaKOBaka; MpaTH paj u capalyje
ca EBpornickum aupekToparom 3a kBanuteT JekoBa (EDQM-European Directorate for the Quality
of Medicines)mparu, capal)yje 1 paau Ha OCIOBUMA 32 YKJby4eHe U yHarnpeheme capaame HKJIT
y aKTHBHOCTMMa Mpexe HalMOHAIHUX KoHTpouHux jgabopatopuja (OMCL Network); mpatu
npomnuce EY u cnpoBohemwe cmepuunia WHO, EDQM, EMA, ICH, ISOu apyrux mehynaponaux
CTPYYHUX CTaHIap]a; mpurpemMa u odpalhyje nmogaTke u JOKyMEHTa 10 YTBpH)eHO] METOI0I0TH]H
3a U3pajy TOAMIIBHX U APYTHX U3BEIITaja U HHPOPMaIIKja U3 ISIIOKPYTa pajia 0/1eJbeiba; IJIaHupa
CBe acrekTe pajna Ou3nvKo-xeMujcke JabopaTopuje, pyKoBO iU, KOOPAUHHUPA U KOHTPOJIUIIE Pajl
CTPYYHOT THMa 3arl0CJICHUX; OCTBAapYje KOHTAKTE U capal)yje yHyTap U U3BaH OpraHu3aIje 1 Kaaa
ce 3a TO yKaxe TNoTpeda W WHTEPHO M EKCTEPHO MpeiacTaBiba paa DH3HMUKO-XEMH]jCKe
nabopaTopuje; MIaHupa, COPOBOIN M KOHTPOJIUIIE 0OYKY 3a HOBO3AIOCJIEHE M CIICLHjaJIn3aHTe;
puMemyje oapeaode nmporeaype mpaBuiHor kopuirhewa nHpopmannone uMoBuHe, [IpaBumHnka
0 MOCTIOBHO] TajHU U IIpaBmiiHuka o pU3NUKO-TeXHUYKOM 00e30elemy NpruiIMKoM NOCTyIama ca
MH(pOpPMaIIMOHOM WMOBHHOM, BPIIM M JAPYTe MOCIOBE Koje My oapenu pykoBoawmian HKJI u
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VYcnos: CreueHO BHCOKO OOpa3oBamkbe Ha MHTETPUCAHUM aKaJIEMCKHUM CTyAWjaMa y Hay4dHO]
obnactu (hapMareyTCKuX HayKa, OTHOCHO Ha OCHOBHHM cTyujama (1o mponucy Koju je ypehusao
BHCOKO oOpasoBame 10 10. cenremoOpa 2005.roaune) y Tpajamy O HajMame Y€THPU TOJUHE Y
HAy4YHO] obOnacTu QapMmaleyTCKUX HayKa, MacTep akaJeMCKe CTyAHje, OCHOBHE aKaJeMCKe
CTyAHje y Tpajarby OJ YCTHPH TOJUHE, OJHOCHO HA OCHOBHHUM CTyAHjaMa (IO MPOIHUCY KOjH je
ypehuBao Bucoko obpazoBame 10 10. cenremOpa 2005.roauHe) y Tpajamby 0/ HajMambe YSTUPH
TOJIMHE Y HAyYHO] 00JIACTH XEMH]CKHUX WM (PU3NIKO-XEMHJCKHX HayKa

Hajmame 3 rognHe pagHOr HCKYCTBa

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

7. AHAJINTUYAP 3A OLEHY KBAJIUTETA CEPUJE JIEKA U MEJUIIUHCKOI'
CPEJACTBA HA OCHOBY JOKYMEHTALMUJE U JIABOPATOPHJCKUX ®U3NUYKO-
XEMUJCKHUX UCIIUTUBAIbA

OO0aBsba CTpydYHE IOCIIOBE KOHTpPOJIC KBAJUTETA JIEKOBA M MEIUIIMHCKHUX CPE/ICTaBa,
M3BOJIM CAMOCTAJIHO J1a0OpaToOpHjCKa UCIIUTHBAKA JICKOBA M METUIIMHCKUX CPEACTaBa (PU3UUKO-
XEMHUJCKMM METOJlaMa; IUIaHWpa W BPIIK (PU3UIKO-XEMHU]CKa JTA0OpaTOpHjCKa HCIHUTHBAKA Yy
MOCTYIKY M3/1aBabha M HAaKOH M3J/laBama JI03BOJIE, a IIpe MyLITamka y IPOMET Jieka (KOHTpOoJIa IpBe
cepuje JieKa) U HaKOH M3/1aBarba I03BOJIC 3a JICK U MOCHIe MyIITamba y MPoMeT (BaHpeIHa KOHTpOJIa
JeKOBa M MEIMIMHCKHX CpEICTaBa, CHCTEMaTcKa, MoceOHAa M pPEJIOBHA KOHTPOJIA); BpIIM
npUIpeMy U o0aBJba CBE aKTUBHOCTH HEOIXOJHE 3a MPABUIIHO PYKOBAKhEC OMACHUM MaTepujama;
eBUJICHTHpA M OjAJake (apMaleyTCKH M XEMHUJCKU OTHaJa U3 jaboparopuje; BpLIM TpaHcdep,
ONTUMU3AIN]Y, PAa3BO] M BAIMJIALIA]Y METOJa, KOHTPOJIUIIE U OBepaBa TpaHchep M BaTUAALHN]Y
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METO/a; BPIIM CTAaTUCTUYKY 00paxy pe3yirTaTa MpUMEHOM ojaroBapajyher codrepa m uspamy
M3BElITaja 0 1a00paTOPH]jCKOj KOHTPOJIM KBAIUTETA JIEKOBA M MEAMIIMHCKUX CPEICTaBa; OAroBapa
3a MPaBUIIHO UCIIUTHBAKE y30paKka JIEKOBa U MEAMIIMHCKUX CPEACTaBa; BPIIU KOHTPOIY pPaJHUX
HaJIOTa U KOHTPOJY paja M3BpPILIMIIAIA; MOKa3yje MHOBAaTHMBHOCT y pagy Kpo3 yBoheme HOBHX
71a00paTOPUjCKUX TOCTYIIaKa, aHAIM3Wpa U CaMOCTAJIHO TpeAy3uMa paame 3a MOOOJbIIIaBaAmhE
nocrojehux MeTona paja U3 JeOKpyTa MojelMHUX Ipyra JabopaTOPHjCKUX MOCIOBA; YUECTBY]e
y U3BOhemYy CBUX aKTUBHOCTU U M3paJyl JOKyMEeHaTa Be3aHUX 3a YBOhEHE chcTeMa KBaJUTeTa
npeMa 3axTeBUMa peNIeBaHTHUX HALMOHATHUX W MehyHapoaHux craHnmapaa y o0sacTtu
UCIUTHBAKka U KOHTPOJIE JIEKOBA; BPIIM JOKYMEHTAI[MOHY KOHTPOJIY KBaJIUTETa JieKa, OLEHOM
cepTH(UKaTa aHAIM3e KBAJIUTETA JIeKa KOJU M3/1aje MPOM3BOhad MM CTPYUHO TeNO 332 KOHTPOIY
KBaJIUTETA JieKa 3eMJbe EBporicke yHUje WK Jpyre 3eMJbe Koja UMa UCTe WK CIMYHE 3aXTEBE 3a
U3JaBambe 103BOJIE 32 JIEK, Ka0 U JOKYMEHTAIIOHY KOHTPOJIY MEAUIUHCKUX CPEJICTaBa U IPOLICHY
ycaryialieHOCTH IIaKoBama, NpaTH paja, capaljyje W ydecTByje y mpojektmMa (CTymauje
MHTep1adopaTopujcKor nopehema, KoabopaTuBHe CTyIUj€, Pa3Boj MOHOTpaduja, yueCTBOBAE
y pagHHM TpylaMa, CHCTEMaTcka KOHTPOJa JISKOBAa Ca €BPOICKOT TPKHIlNTa) ca EBporckum
nupekToparoM 3a kBaiuteT JiekoBa (EDQM-European Directorate for the Quality of Mades);
mpaTH, capalyyje u paau Ha nociaoBuma 3a ykipyuewe HKJI y aktuBHOCTH Mpexe HallmOHATHUX
koHTposHuX sadopatopuja (OMCL Network); npatu nponuce EY u cnpoBoleme cmepHHLa
WHO, EDQM, EMA, ICH, ISOwu apyrux mehyHapoaHux cTpydHHX CTaHAap/a; MpaTH HajHOBH]a
nocturayha y oOnacTé aHaIUTHKE M KOHTPOJIE JIGKOBA M MEIUIIMHCKHX CpeICcTaBa Kpo3
KOHTUHYHpaHy €IyKallHjy; OCTBapyje KOHTAaKTe U capaljyje yHyTap U u3BaH opraHu3aIlyje; BPIIu
KOHTpOJy TpeboBama 1 (hopMupama 3axTeBa 3a Ha0aBKy peareHaca M IMOTPOIIHOT MaTepujaja;
MpaTd KCIPABHOCT ONMpPEME 3a pajl W BOAW OJroBapajyhy eBHACHIH]y TMpemMa YTBpheHO]
METOAOJIOTHJU; Pay Ha OaxkIapemy omnpeme; 0100paBa MPOTOKOJIE U U3BEILTaje KBaTU(pUKAIH]e;
npurnpemMa u obpaljyje mojaTke 3a u3paay IUIAaHOBAa paja, M3BEIITaja M JIPYTUX MOTPEOHUX
JOKyMEHaTa 3a paj; BpIIM OOYyKY 3a HOBO3AIOCIEHE U CIICLHUjAlN3aHTe; NMpUMEmYje oapende
MpoIieAype MPaBIIIHOT Kopuithema nHopMaImoHe MoBUHE, [IpaBrTHIKA O MIOCTIOBHO] TajHU U
[TpaBunHMKa O (U3NYKO-TEXHHUUKOM 00e30ehery NMPHIMKOM IMOCTyHama ca MH(POPMAIMOHOM
MMOBHHOM, BPILIY U ApPYyTe MOCIOBE KOje My OApPEN HAYSIHUK U OArOBapa My 3a CBOj pal.

bpoj n3Bpmunana: 3

YcnoB: CteueHO BHCOKO 00pa3oBame Ha HMHTETPUCAHUM aKaIeMCKUM CTyqdjamMa y Hay4dHOj
obracTH hapMaIieyTCKUX HayKa, OJHOCHO Ha OCHOBHHUM CTyarjaMa (110 IIPOIKCY KOjH je ypehuBao
BUCOKO oOpazoBame 10 10. centemOpa 2005.romune) y Tpajamby O HajMamke YSTUPU TOJTUHE Y
Hay4YHO] oOylacth (hapMaleyTCKMX HayKa; MacTep akaJeMCKe CTyAHje, OCHOBHE aKaJeMCKe
CTyZHUje y Tpajamy OJf YETUPU TOJWHE, OJHOCHO HA OCHOBHHMM CTynujama (10 MPOMHCY KOjH je
ypehuBao Brucoko obpasoBame 10 10. centembpa 2005.roaune) y Tpajamy O HajMame YeTHPU
TOAMHE Yy HAy4yHO] OOJIACTH XEMHjCKUX, (PU3MUKO-XEeMU]CKUX WM OMOTEXHUYKUX HAayKa WIIH
TEXHOJIOIIKOT WH)XEHEPCTBA

Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

8. TEXHHUYAP 3A ®PU3NYKO-XEMUJCKA UCIIUTUBAIBA
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Bpim mociioBe y KOHTPOJIM KBaJIHMTETa JICKOBA M MEIUIIMHCKHAX CPEICTBA y IMOCTYIKY
U3/aBamka U HaKOH M3/aBama J03BOJIE, a Mpe MyIITamba y IPOMET Jieka (KOHTpOJa MpBe cepuje
JieKa) M HAaKOH HM3/1aBarba JI03BOJIC 3a JIK U MOCIIe MyINITamka y IPpOMeT (CHCTeMaTcka KOHTPOJA,
noceOHa, peIOBHA U BaHPEIHA KOHTPOJIA) U3BOhCHEM CTaHAApIHUX U HECTaHJApAHUX 3a/aTaKa
MPUMEHOM PA3JIMYUTUX TEXHUKA, MPOLEAYPa U METOIA pajia; BPIIU NOTPeOHE MPUIIPEMHE PATHE
Y M3BOJM aHAJIM3€ Ha OCHOBY YTBpPhEHHX CMEpHHUILIA U TIPOLIeypa; BPIIX MPUIPEMY U 00aBJba CBe
AKTUBHOCTH HEOIXOJHE 3a MPAaBUIIHO PYKOBame OMACHUM MaTepHjaMa, €BUICHTHPA M OJUIaXe
(apMareyTCK1 U XeMH]jCKH OTIaJ U3 JJabopaTopuje; BpIU TpaHchep U BAIUIAN]Yy METOA; BPIIH
CTaTUCTUYKY 0oO0pamy pesyiTaTa MpUMEHOM ojaroBapajyher codtBepa m m3pamy wu3BemTaja o
1a00paTOPHjCKOj KOHTPOJIM KBAJIUTETA JIEKOBA U MEJUIIMHCKUX CPECTaBa; OIr0Bapa 3a MpaBUITHO
UCTIMTHBAkE y30paKka JICKOBA M MEAMIMHCKUX CPEICTaBa; Paad Ha OaXIapemy onmpeMe 3a paj;
YYECTBYj€ Y aKTHBHOCTHMA BE3aHUM 3a KBaIM(HKAlLM]y ONpEMe; YUecTBYje y M3BOhemY CBHUX
aKTUBHOCTH M M3PaJM JOKyMEHAaTa BE3aHHMX 3a yBOhEHE CHCTEeMa KBAIMTETA MpEeMa 3aXTeBHMa
peNeBaHTHUX HAIIMOHAIHUX M MEhyHapOJHHMX cTaHAapla y o0JacTh MCIUTHBama M KOHTPOJE
JIEKOBa; TIpUIIPeMa CIIMCKOBE 32 HaOaBKy JTaOOpaTOPHUjCKUX peareHaca, 1adboparopujckor mocyha
U OCTaJIOT TOTPOIIHOT MaTepujaja; BpIIM TpeOoBame, MpujeM U pacrnopehuBame TpeboBama,
cTapa c€ O ypeIHOCTH PAJHOT MECTa M ONpeMe KOjy KOPHUCTH TOKOM pajna; capalyje yHyTap
OpraHm3alyje; ydecTByje Yy TMpojeKTuMa (CTyauje HHTepiabopaTopujckor —mopehema,
KoJJabOpaTUBHE CTy/AHje, pa3Boj MoHorpaduja, CUCTEMaTCKa KOHTPOJIa JIEKOBA Ca E€BPOTICKOT
TpxkumTa) ca EBpornickum mupextoparom 3a kBanutet JekoBa (EDQM-European Directorate for
the Quality of Medicines)y4ectByje y TeXHHYKO] OOYIIM HOBO3AMOCICHHUX M CIICIH]jaIN3aHaTa;
npUMemyje oapende mpolenype npaBuiIHOT Kopuinhema HHpopmamone umoBuHe, [IpaBunHuka
0 mocioBHOj TajHu U [IpaBUiiHUKA O PU3HUKO-TEXHUIKOM 00€30ehey MpIIMKOM MOCTYIIamka ca
MH(POPMAIIMOHOM UMOBHHOM, BPIIK U APYyTe MOCIOBE KOje My OJpEIH HaueIHUK U OAroBapa My
3a CBOj paj.

bpoj n3Bpmunana: 2
Ycno: CTeueHo cpeiibe 00pa3oBambe y YeTBOPOTOHUIIEM TPajarby
Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

NHCTPYMEHTAJIHA JIABOPATOPHJA

9. HAYEJIHUK NTHCTPYMEHTAJIHE IABOPATOPHUJE

Bpmu HajcnokeHuje mocaoBe KOju MOApa3yMeBajy BUCOK HUBO CTPYYHOCTH M 3HA4YajHO
MPAKTUYHO UCKYCTBO MPH PEIIaBalkhy BEOMa CIIOKCHHX 3a7aTaka y KOHTPOJIHM KBAIUTETA JIEKOBA U
MEIUIMHCKUX Cpe/ICTaBa Kao MITO Cy IIAHUPakhe, KOOPIUHHPAkhE, PyKOBOEHE N KOHTPOIIHCAHE
U3BpIICHA CBUX CTPYYHO OMEPATHBHUX IMOCloBa y MHCTpyMeHTanHo] nmabopatopuju; onpehyje
eJIeMEHTE 3a HM3BOheHE MOCEOHWX BPCTAa MCIUTHBama, oApelhyje ydecHuKe 1abopaToOpH]jCKUX
UCIIUTHBAka M3 pella CBOJUX CapaJHUKA; KOHTPOJUIIE W 0n00paBa pe3yiaTare UCIUTUBAKA Y
nmabopaTopuju; pemraBa TpoOieme 0e3 T0BOJbHO HWH(OpMalvja, HMCKazyje WHOBATHBHOCT M
KpEaTUBHO Pa3MHIIJbakE KOjU JONMPUHOCE BHCOKOM CTETEeHY yHampehema paaa: yBOAM HOBE
nmabopaTopujCKe TOCTYIIKE U T000JbIIaBa moctojehe MeTo/ie paja u3 AeOKpyTa MojeAMHUX TpyTa
1abopaTopujCKUX MOCIOBA; OATOBapa 3a MPABIIIHO UCITUTUBAKE Y30PaKa JIEKOBA M METUITUHCKUX
CpeicTaBa; MpeIaKe Mepe M MOCTYIKE W YYeCTBYje Y M3BOhEHY CBHX aKTHBHOCTH M M3PaIH
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JOKyMEHaTa BE3aHMX 3a yBOhEHmE CHCTeMa KBaJIHMTETa IpeMa 3axTeBHMa pPEJICBAaHTHUX
HaIMOHATHUX ¥ MelhyHapoaHUX cTaHIapAa y o0JacTH MCIUTHBAaKka M KOHTPOJIE JIEKOBA; Jaje
npeasiore 3a yHanpeheme ycnmoBa 3a paj 3anocieHnx y UHcTpymMeHTanHoj tabopatopuju mpema
CMepHHIIaMa J100pe J1abopaTopHjCKe IMpakce; AOHOCH OAJIYKE O BEIMKOM Opojy muTama 0e3
CTaHJApJIHUX CMEpPHHIIA KOje€ JONMPUHOCE pellaBamy IMpodiieMa o] BEJIUKOr 3Hadaja 3a
naboparopujy u Koje y HajBehoj Mepu MOMPUHOCE M3BPIICHY IMOCTA; BPIIN JOKYMEHTAI[HOHY
KOHTpOJIy KBaJHMTETa JIeKa, OICHOM cepTU(UKaTa aHaM3e KBAIMTETAa JieKa KOJjU H37aje
npou3Bohau UM CTPYYHO TEJO 32 KOHTPOJIy KBAaJIUTETA JieKa 3eMsbe EBporicke yHMje uiu apyre
3eMJbe KOja MMa UCTE WIIH CIMYHE 3aXTEBE 32 U3/aBambe J03BOJIC 3a JIEK, Ka0 U JJOKYMEHTAIMOHY
KOHTPOJTy MEIMIIMHCKUX CPE/ICTaBa U MPOIIEHY yCarylallleHOCTH MTaKOBaka,; MpaTH paj u capalyje
ca EBponickum aupektoparom 3a kBanuteT jJekoBa (EDQM-European Directorate for the Quality
of Medicines)mparu, capal)yje u paau Ha OCIOBUMA 3a YKJby4eHe U yHarnpeheme capaame HKIT
y aKTHBHOCTMMa Mpexe HalMOHAIHUX KoHTposHux jgabopatopuja (OMCL Network); npatu
npomnuce EY u cnpoBohemwe cmepuunia WHO, EDQM, EMA, ICH, ISOu apyrux mehynaponuux
CTPYYHUX CTaHIap/a; mpurpeMa u odpalhyje nmogaTke u JOKyMEHTa 10 YTBpH€HO] METOI0IOTH]H
3a M3pajy TOAMLIBLUX U APYTHX U3BELITaja U HHPOpPMaLIKja U3 ISIIOKPYTa pasia 0J1eJbeha; MIaHupa
cBe acnekte pana MHcTpymeHTanHe naboparopuje, pyKOBOAH, KOOPIUHHPA U KOHTPOIHILE Pajl
CTPYYHOT THMa 3arl0CJICHUX; OCTBapyje KOHTAKTE U capal)yje yHyTap U U3BaH OpraHu3alyje 1 Kaaa
Cce 3a TO yKaXKke MoTpeda M MHTEPHO B eKCTEPHO MpeicTaBiba pajg MHcTpyMeHTaHe 1abopaTopuje;
IUTAHUPA, CIPOBOAM U KOHTPOJHILE OOYKY 3a HOBO3AIOCIECHE M CIICLUjalIu3aHTe; MPUMEY]je
ozpeade mpoleype MpaBIITHOT Kopulithewmha nHpopMaImone UMoBUHE, [IpaBrITHHKA O TTOCIIOBHO]
Tajuu U llpaBunHuka o0 (U3MYKO-TEXHUYKOM o00e30ehery NpuiIMKoM TMocTymama ca
MH(pOpPMaIIMOHOM WMOBHHOM, BPIIM M JPYTe MOCIOBE Koje My oapenu pykoBoawmian HKJI u
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj m3Bpmunana: 1

YcnoB: CteueHO BHCOKO 00pa3oBame Ha HMHTETPUCAHUM aKaJeMCKUM CTyqdjamMa y Hay4dHOj
obracTH apMaIieyTCKUX HayKa, OJHOCHO Ha OCHOBHHUM CTyarjaMa (110 IIPOIKCY KOjH je ypehusao
BUCOKO oOpazoBame 10 10. centemOpa 2005.romune) y Tpajamby O HajMamke YSTUPU TOJTUHE Y
Hay4YHO] oOylacth (hapMaleyTCKMX HayKa;, MacTep akaJeMCKe CTy/AHje, OCHOBHE aKaJeMCKe
CTyZHWje y Tpajamy OJf YSeTUPU TOJMHE, OJHOCHO HAa OCHOBHHMM CTynujama (10 MPOMHCY KOjH je
ypehjuBao Brucoko obpasoBame 10 10. centembpa 2005.roaune) y Tpajamy O HajMame YeTHPU
TOAMHE Yy HAYYHO) OOJIACTH XeMU]jCKUX UM (PU3MUKO-XEeMU]CKUX HayKa

Hajmame 3 rognHe pagHOr HCKYCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

10. AHAJIMTHYAP 3A OLEHY KBAJIMTETA CEPUJE JIEKA U MEJULIUHCKOI'
CPEACTBA HA OCHOBY JOKYMEHTAIOMJE H JIABOPATOPHUJCKHUX
NHCTPYMEHTAJIHUX UCITUTUBAIBA

OGaBsba CTpy4YHE MOCIOBE KOHTPOJIEC KBAJHTETa JICKOBA M MEIUIIMHCKUX CpEACTaBa U
CaMOCTAJTHO M3BOJM J1IA0OPATOPUjCKO HCIUTHBAKE JIEKOBA W MEJUIMHCKHX CpeacTaBa
uHctpymentanauM  texuukama (HPLC, GC, AAS/AES, IR), 3a cnenche TtecroBe:
Nnentudukanuja, OnpehuBame caapxkaja, McnutuBame crteneHa yucrtohe, YjemHaueHOCT
J03UpaHor ob0nuKa, YjeaHayeHOCT caapxkaja, OpapehuBame pacTBOP/BHMBOCTH  UBPCTUX
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(dbapmareyTCKux O0JHKa; TUIAaHWpPa W BPIIH HWHCTPYMEHTaTHA Ja0OpaTOpUjCKa HCIUTHBAKA Y
NOCTYNIKY HAaKOH W3/aBamba JI03BOJIE a Tpe MyliTamba Yy MPOMeT Jieka (IpBe cepHje), HaKOH
u37aBama JI03BOJIC 3a JICK M TOCNE MyINTama y TpoMeT (BaHpeaHa KOHTPOJIA JIEKOBA M
MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa, CHCTEMATCKa, MOCEOHA U PeIOBHA KOHTPOJIA); BPIIU JOKYMEHTAIMOHY
KOHTPOJTYy KBAJIUTETA JIEKa Y OKBUPY PEIOBHE KOHTPOJIE, OIIEHOM CepTU(UKATA aHATH3E KBATUTETA
JIeKa KOjH M3/aje Mpou3Bohau Uil CTPYYHO TEJO 32 KOHTPOJIy KBAaIUTETa Jieka 3eMJbe EBponcke
VHH]j€ WM JPYyTe 3eMJbe KOja MMa MCTE WM CIIMYHE 3aXTEBE 32 M3/IaBarbe JO3BOJIC 3a JIeK, Kao U
JOKYMEHTAIIMOHY KOHTPOJIy MEIUIIMHCKOT CpEICTBAa M TPOLEHY YCarjialleHOCTH I1aKOBamba,
OJIroBapa 3a MPaBHIIHO UCIIMUTHBAKE Y30paka M MEAMIIMHCKUX CPEICTaBa; oapehyje n3BpIimore
METOa, IITaMIla PaJHe HaJore, BPIIM KOHTPOJIY paJHUX Hajora ¥ KOHTPOIY paja U3BpIINIIaLa,
KOHTpPOJIUIIIE W OBEpaBa pe3yJTare aHaiause; oOpahyje pesynraTte aHanmu3e MPUMEHOM
oaromapajyher codrBepa, TymMauun M Tpolewyje pe3yiTare aHanuse, u3palyje u3Bemraje o
71a00paTOPHUjCKOj KOHTPOIHM KBaJIUTETa JIEKOBA W MEAUIIMHCKHX CpelcTaBa, (hopMHUpa 3amuce
npeaBuleHe npoueaypama, noBe3yje U YHOCH pes3yirare y HH(GpOpPMaIllMoOHU CHCTEM; IpOBepaBa
Tpanchep BaTuANpPaHe METO/Ie Mpou3Bohada ogo0peHe y MOCTYNKY H3aBamba J03BOJIE; OTyUyje
0 IpUMEHH oAroBapajyhe Meroje; onTUMHU3Yje, pa3BHja U BaJUAMPA HOBE aHAIUTHUKE METOJE;
m3pahyje miaH W M3BEIITa] 3a BAIMIANM]y W TpaHchep METO/aa; KOHTPOJHUIIE M OBEpaBa
BAIMJAIM]Y U TpaHCHEpP METO/IE; YUECTBYje y U3BONeYy CBUX aKTUBHOCTH BE3aHUX 3a yBOhEHE U
OJIpKaBamkbE CUCTEMAa KBAJIMTETA MIPEMa 3aXTCBHMa PEJICBAHTHUX HAIIMOHATHHUX U Mel)yHapoaHuX
CTaHJapAa y o0JacTh UCIIMTUBAmka U KOHTPOJIE JIEKOBA; u3palyje mporenype, ynyTcTBa U 3aruce
3a oxaromapajyhe moctymke y nabopaTopHju, y4ecTByje y THMOBHMA 3a WHTEpPHE MPOBEpE,
IpUjaBJbyje HHTEPHE HEyCarjaleHOCTH; UMIUIEMEHTHpa N00py J1abopaTopHjcKy Mpakcy, MpaTH
npomnuce EY u cipoBohewe cmepuunia WHO, EDQM, EMA, ICH, ISOu npyrux mehynapoagaux
CTPYYHHX CTaHJAapa, mpatu paj u capalyje ca EBpornckuM AUPEeKTOpPaToM 3a KBAIUTET JEKOBA
(EDQM-European Directorate for the Quality of Mades);y oksupy unancrsa HKJI y Mpexu
HAIlMOHAIHUX KOHTposHUX Jsabopatopuja (OMCL Network) ydectByje y 3ajeilHUYKAM
[IPOjEeKTUMAa UCIIMUTHBaka ¥ KOHTPOJIE KBAJIMTETA JIEKOBa U METUIIMHCKHX cpenacTtaBa (Proficiency
Testing Studies PTS, Collaborative Trial StudiesSCMarket Surveillance Studies MSS)
ydecTByje y ekcrneprckum rpynama EDQM-a koje ce 6aBe pa3Bojem MoHorpaduje 3a akTHBHE
CYIICTaHLIE U ToTOBe JiekoBe y EBporckoj ¢apmakomneju; ¢opmupa TpeboBama CTaHIapia,
XeMUKaJlija ¥ pacTBapaya 1o paJHOM HAJIOTY; BPIIX KOHTPOJIy TpeOoBama 1 (hopMupama 3aXTeBa
3a HabaBKy peareHaca u MOTPOIIHOT MaTepujaia; (GopMUpa HHTEPHE U eKCTEpHE Aomuce; 00aBiba
CBE aKTUBHOCTH HEOITXOJHE 32 ITPABHITHO PYKOBAKE OIIACHUM MaTepHujama; eBUACHTUPA H OJTaXe
(bapMarieyTCK1 U XeMHU]jCKHU OTIaJ] U3 JabopaTopuje; yuecTByje y KOMHCHjaMa 3a IOTHC U TeHAEpE;
MpUITpeMa MOAaTKe 3a U3paay IJIaHOBA pajia U IPYTHX M3BEINTAja; MPATH MOTPOIIHY XEMHUKAIIHN]a,
MaTepHjaia, pe3epBHUX JeNI0OBa W TOTPOIIHOT MaTepujajia 3a aHATUTHUYKY OMNpEeMYy Yy CBPXY
TJIaHUpamka U3pajie TOAMIIBET TlaHa HabaBKe; u3palyje yrmyTcTBa 3a ofpKaBame U pajl anapara;
BpIIM KOPUCHUYKO OJpXKaBame ONpeMe; OfpXaBa M KaTUOpHILE OIpeMy, eBHIECHTHpa
Kopuliheme amapara; BpIIW KBadu(dHKaIM]y KOJOHA 3a Xpomarorpadwujy; mpaTH HajHOBHja
nocturayha y oOjacTé aHaNWTUKE M KOHTPOJE JIEKOBA KpO3 KOHTHHYUpPaHY €AyKalujy H
MpUMERYje NTHOBAaTUBHA PEIICHha Y CBOM pajly; OCTBapyje KOHTAKTe M capaljyje YHyTap U U3BaH
OpraHm3aiyje; BpUIM 00yKy HOBO3ANOCICHUX y Jaboparopuju (CHenujain3aHTh); y4ecTByje y
ocTaiuM o0yKamMa | eyKalldjamMa y OKBHUPY ATEHIIHje KOja c€ TWYe MCIHUTHBAmba U KOHTPOJIE
JIEKOBa W MEAMIMHCKUX CpENCTaBa; NMpUMemYyje oapende mpolenype MpaBUIHOT KopHiihema
nHpopMmannone nmoBuHe, [IpaBuaHNKa 0 TOCIIOBHO] TajHU U [IpaBuiHMKA O PU3HUKO-TEXHUIKOM
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00e30ehemy nmpuiIMKoM mocTynama ca HHGOPMAIIMOHOM HMOBHHOM, BPIIIH H JIPYTe MOCIOBE KOje
My OJIpeJId Ha4eJTHUK U O/Ir0Bapa My 3a CBOj pai.

bpoj u3Bpmmnana: 6

VYcnos: CteueHO BHCOKO OOpa3oBamke HAa MHTETPUCAHUM aKaJIEMCKHUM CTyAHjaMa y Hay4dHO]
obnactu (hapMareyTCKuX HayKa, OJHOCHO Ha OCHOBHHM cTyujama (1o mpomnucy Koju je ypehusao
BHCOKO oOpasoBame 10 10. cenremOpa 2005.roaune) y Tpajamy O HajMame Y€THPU TOJUHE Y
HAy4yHO] obOnacTu QapMmaleyTCKUX HayKa, MacTep akKaJeMCKe CTyAHje, OCHOBHE aKaJeMCKe
CTyAHje y Tpajarby OJ YCTHPH TOJUHE, OJHOCHO HA OCHOBHHMM CTyAHjaMa (IO MPOIHUCY KOjH je
ypehuBao Bucoko obpazoBame 10 10. cenremOpa 2005.roauHe) y Tpajamby 0/ HajMambe YSTUPH
TOJIMHE Y HAy4yHO] O00JIACTH  XEMH|CKHUX, (PHU3NUKO-XEMH]CKUX, OMOTEXHHUYKHX HayKa HWJIH
TEXHOJIOIIKOT WH)XEHEPCTBA

Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

11. TEXHHYAP 3A JABOPATOPUJCKA HHCTPYMEHTAJIHA UCIIMTUBAIBA

Bpmm mocnoBe y KOHTPOJIM KBaJHTETa JIEKOBA M MEAMIIMHCKHAX CPEACTBA y MOCTYIKY
U3/aBamkba U HaKOH M3/aBama J03BOJIE, a Mpe MyIITamba y MPOMET Jieka (KOHTpOJA MpBe cepuje
JieKa) ¥ HAKOH M3]aBarba JI03BOJIE 32 JICK M II0CJIe MyIITamba Y IpoMeT (CHcTeMaTcka KOHTPOJa,
noceOHa, peIOBHA U BaHPEIHA KOHTPOJIA) U3BOhCHEM CTaHAApJHUX U HECTaHJApAHUX 3a/aTaKa
IPUMEHOM PA3IMUUTHX TEXHHKA, POLEypa U METOa pajia; BPIIHU MOTpeOHE MPUIPEMHE PAIbHe
¥ M3BOJM aHAJIM3€ Ha OCHOBY YTBpPhEHHX CMEpHHUIIA U TIPOLIeypa; BPIIX MPUIPEMY U 00aBIba CBE
aKTHBHOCTH HEOIIXOJHE 3a MPAaBHIHO PYKOBamkE OMACHUM MaTepujama, eBUACHTHpA M OIJIaKe
(apMareyTCK1 U XeMH]jCKH OTIaJ U3 JJabopaTopuje; BpIIU TpaHchep U BAIUIAIN]y METOA; BPIIH
CTaTUCTUYKY OO0pamy pesyiTaTa MpUMEHOM ojaroBapajyher codtBepa m um3pamy wu3BemTaja o
71a00paTOPHjCKOj KOHTPOJIM KBAJIUTETA JIEKOBA U MEJUIIMHCKUX CPECTaBa; OJIr0Bapa 3a MpaBUITHO
UCTIMTHBAKE y30paKa JIEKOBAa U MEJUIMHCKUX CPEJCTaBa; paau Ha Oaxgapemy OompeMe 3a pas,
YYeCTBYj€ Y aKTHBHOCTHMA BE3aHUM 3a KBaIM(HKAlLM]y ONpeMe; yUecTBYje y M3BOhemY CBHUX
aKTHBHOCTH M M3paJy JOKyMEHaTa BE3aHHX 3a yBOEHe CHCTeMa KBaJHTETa IpeMa 3aXTeBHMa
peNeBaHTHUX HAIIMOHAIHUX M MEhyHapOJHHMX CTaHAapla y o0JacTh MCIUTHBama M KOHTPOJE
JIEKOBa; TIpUIIPeMa CIIMCKOBE 32 HaOaBKy JTaOOpaTOPHUjCKUX peareHaca, 1adboparopujckor mocyha
U OCTaJIOT TOTPOIIHOT MaTepujaja; BpIIM TpeboBame, MpujeM U pacrnopehuBame TpeboBama,
cTapa c€ O ypeIHOCTH PAJHOT MECTa M ONpeMe KOjy KOPHUCTH TOKOM pajna; capalyje yHyTap
OpraHm3alyje; ydecTByje Yy TMpojeKTuMa (CTyauje HHTepiiabopaTopujckor —mopehema,
KoJIabOpaTUBHE CTyIHje, pa3Boj MOHOTpaduja, CHUCTEMaTCKa KOHTpPOJIa JIEKOBA Ca E€BPOIICKOT
TpkuiTa) ca EBporckum mupexkroparom 3a kBanuteT JiekoBa (EDQM-European Directorate for
the Quality of Medicines)y4ecTByje y TeXHUYKO] OOYI[M HOBO3AMOCICHHUX U CIICIIH]jaIN3aHATa;
nmpuMemYyje oapeaode nmporeaype nmpaBuiHor kopuirhema nHpopmannone uMoBuHe, [IpaBumHnka
0 MOCTIOBHO] TajHU U IIpaBmiiHuka 0 pU3HMUKO-TeXHUYKOM 00e30elemhy NpruiIMKoM OCTyIamka ca
MH()OPMAIIMOHOM HMOBHHOM, BpILIH H JPYTe IOCIOBE KOj€ My OJpeaN HadeITHUK M OroBapa My
3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmunana: 2
VYcno: CTeueHo cpeilbe 00pa3oBambe y YeTBOPOTOHUILIEM TPajarby
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Hajmame 1 ronuna pagHor HCKYCTBa
MUKPOBHUOJIOUIKA JJABOPATOPHUJA — BATCH RELEASE

12. HAYEJIHUK MUKPOBHNOJIOWIKE JJABOPATOPHUJE — BATCH RELEASE

Bpmu HajcnokeHuje mocaoBe KOju MOApa3yMeBajy BUCOK HUBO CTPYYHOCTH M 3HA4YajHO
MPAaKTUYHO UCKYCTBO IPH pelliaBamby BeoMa CI0KECHUX 33aJaTaka y KOHTPOJIM KBaJIUTETa JEKOBA U
MEIUIMHCKUX CPENICTaBa, Kao MITO CY INIaHUPakhe, KOOPIAHMHUPAKE, PYKOBO)CHE U KOHTPOJIACAHE
paza CTpy4HOI THMa 3aloClieHMX Kao M M3BPLICHa CBUX CTPYYHO OMNEpPATHMBHHUX IOCIOBA Y
Mukpobuosnomkoj nadopatopuju - Batch releasgjykosonu Batch releaseporiecom (3a yBo3He
u jomahe OMOJIONIKE JIGKOBE), IPOIIECOM MTPEUCITUTHBAA U MPETJIeia CBaKe M0jeIMHAYHE CePH]e
BakIIMHE, CepyMa, TOKCHHA, aJiepreHa, JIEKOBa U3 KPBH U KpBHE 11a3Me. Ha OCHOBY UCTTYBeHOCTH
KpHUTEpUjyMa MpuXBaT/pHBOCTH 3a Batch releasapouec: nperiena nponucany JOKyMeHTaIH]y 3a
CBaKy MpOM3BENEHY CEpHjy BaKIIMHA, CEpyMa, TOKCHHA, ajepreHa, JIKOBA W3 KPBH M KPBHE
IUIa3Me, CBE HEOMXOAHE CepTH(HKATe, CyMapHH TMPOTOKOJI U H3BEIITaje KOMIUIETHOT
71a00paTOPHjCKOT UCIIUTHBAKA; KOHTPOJIHIIIE CBE (ha3e MPOU3BOIHOT MpoIleca OMOJIOIIKOT JICKa,
KOHTPOJIHILE TOAYAAPHOCT NPOU3BOAHO-KOHTPOJIHUX KOpaka 3a CepHjy JeKa ca OJ00peHUM
cnenudukanyjaMa Ha OCHOBY JIOKYMEHTaIHje OA00pEeHE y MOCTYyNKY JT00Hujama J03B0OJIC 32 JIEK,
u3palyje uzBemraje o yckiahenoctu cepuje ieka ca cmepauama OCABR, WHO TRSiponemyje
HCIYH-EHOCT 3aXTeBa 3a 0/1cycTBO cyrncrannu ca TSE/BSE3a one BakimHe 3a KOje TO peleBaHTHH
NPONKCH 3aXTEBajy; 3a BaKIMHE 3a XyMaHy ynoTpeOy mpousBereHe BaH CpOuje KOHTPOJIHMIIE
cepTudUKaT aHATU3e KBAIUTETA KOJU M3/1aje CTPYYHO TEJIO 3a KOHTPOIY KBAJIUTETA JIeKa 3eMJbe
EBporcke yHHje UM Apyre 3eMJbe KOja MMa UCTE WM CIMYHE 3aXTEBE 3a U3J/IaBabE J103BOJIC 32
JIeK; 0700paBa KOHTPOJIHE JIMCTE O KOHTPOJIM KBAIUTETAa BaKIMHA, CEpyMa, TOKCHHA, aJepreHa,
JIEKOBA U3 KPBH M KPBHE IJIa3Me Pe BUXOBOT MYIITaka y IPOMET; BPIIX aHAINU3Y TEMIIEPaTypHOT
pexuMa y TOKY TpaHCIOpTa W CKIAAUINTEHa; oa00paBa H3BEIITaje O Ja0OpPaTOPHjCKOM
UCIHUTHBAaY 3a MYLITalkE y MPOMET CBaKe CepHje JIeKa 3a BaKIMHE, cepyMe, TOKCHHE, aJepreHe,
JICKOBE U3 KPBU U KPBHE [Ia3Me HAKOH 3aBPILICHOT UCITMUTHBAba (MOceOHa KOHTPOJIA); Y MOCTYIKY
u3JaBama JO3BOJIE 3a JIEK, 32 BaKLUHE 32 XyMaHy ynotpely, oqo0paBa cnenudukaiujy roroBor
JIeKa U aHATUTUYKE METO/IC; Ha[3Upe M OIroBapa 3a paji ca OITaCHUM TOKCHYHHUM M OMOXa3apIHUM
MmarepujasiumMa (OMOJIOMIKMM MaTepujajioM KOjU CaJpKU >KMBE MH(EKTHBHE MHUKPOOPTaHH3ME,
OakTepuje W BHPYCE; TOKCHYHHUM, IIMTOTOKCHYHHUM, 3alabUBHM CYICTaHIIaMa); OAroBapa 3a
yBoherbe HOBUX JIADOpAaTOPUjCKUX TNOCTyNaka M ToOoJplnaBa mocTtojehe merone paaa w3
JIENOKpyTa MOjJeIUHUX Tpymna J1abopaTOpHjCKUX IMOCIOBA; YYECTBYje y CHpOBOhEHY CMEpHHIIA
CTPYYHHX CTaHJapja ¥ U3BOhemY CBUX aKTMBHOCTH BE3aHMX 3a yBOheHe CHCTeMa KBAaJUTETa,
n3pahyje m omoOpaBa cTaHmapJHE ONEpaTHBHE MPOIEAYype M YIMYTCTaBa; 0l00paBa M3/1aBame
pe3yJaTara aHajau3e o MoceOHOj KOHTPOJIH; OAT0Bapa 3a MPAaBUIHO UCIIUTHBAKE Y30paKa JeKOBa U
MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa; oJipehyje KOHTPOJIOpE U yUYECHHUKE JaOOpaTOPHjCKOT MCTIMTHBAKA U3
pelna CBOjUX capaJHUKa, KOHTPOJIMIIE M 0J00paBa pe3ylTaTe HCIUTUBama y JIabOpaTopujy,
onpehyje enemMeHTe 3a H3BOhEHE MOCEOHWX BPCTAa HMCIUTHBAKA; BPIIA JTOKYMEHTAIUOHY
KOHTpOJIy KBaJIUTE€Ta JIeKa, OLEHOM cepTH(HKaTa aHalu3e KBaJIMTETa JieKa KOjU H3Jaje
npou3Bohad Wi CTPYYHO TENO 32 KOHTPOJTy KBaJIHMTETA JieKa 3eMJbe EBporicke yHHje uin apyre
3eMJbe KOja UMa UCTE WIH CIMYHE 3aXTEBE 32 U3/aBambe JJ03BOJIE 3a JIEK, Ka0 U JOKYMEHTALMOHY
KOHTPOJTy MEIUIIUHCKIX CPEJICTaBa M MPOIICHY yCarjlallleHOCTH MaKOBama; 0J00paBa eIeMeHTe
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BaIMJAIIMOHOT TU3ajHa, 0100paBa BaJHIAIIOHHU MPOTOKOJ M BaTHIAIIMOHH U3BEIITA]; IPATH Pa
u capabyje ca EBporickum aupekroparom 3a kBanutet jiekoBa (EDQM-European Directorate for
the Quality of Medicines)¢apaljyje u pagu Ha mocinoBuma 3a ykbydethe HKJI y akTuBHOCTH
Mpesxe HanmoHaTHUX KOHTpoiHHX adopatopuja (OMCL Network); yuectByje y excnieprckum
rpynama EDQM-a koje ce 6aBe pa3BojeM MoHorpadwuja 3a cepyme U BakuuHe y EBporickoj
¢dapmakoneju, npatu npornuce EY u cnpoBohewe cmepuuna WHO, EDQM, EMA, ICH, I1ISOu
Ipyrux MelhyHapoJHHMX CTPYYHHX CTaHIapjaa; nmpumpema u obpalyje mogaTke U JOKyMEHTa IO
yTBpHEHO] METOJOJOTHjH 3a MU3paay TOAMIIBMX M APYTrUX HU3BEIITaja M HHpopManuja H3
JIEIOKpyTa pajia 0Jebebha; IUIaHUpa CBE acreKkTe pajaa Mukpoouosomike 1abopaTopuje u capahyje
ca oCTaJIuM CeKTopuMa ATeHIUje, BUIIMM HHCTaHIlaMa U KaJia ce 3a TO yKaxke motpeda U MUHTEPHO
M €KCTEPHO MPEICTaBJba paJ MUKPOOHOJIONIKE JTab0paTopHje; JOHOCH OJUTYKE O BEJIUKOM Opojy
nuTama 0e3 CTaHAapAHUX CMEPHHIIA KOje TOMPUHOCE pellaBamy MpodiieMa 0J1 BEJITUKOT 3Hayaja
3a 1abopaTopujy u Koje y HajBehoj Mepu gonpruHOCE U3BPIICHY M0CTa; Y IpoliecuMa yTBphruBama
ycknahenoctu pana naboparopuje ca crangapaom UCO/MELL 17025 (EDQMu ATC mposepe)
Jaje cTpydHa o0jammeha u3 00uMa akpeauTalije U Aaje CMEpHUIIE O U3BOHeHhY UCITUTHBAKA Y
mehyHapoaqHUM cTyaMjamMa yTBphuBama U MpoBepe KomreTeHuja taboparopuje (PTScryauje);
puMemyje oapeaode nmporeaype mpaBuiHor kopuirhewa nHpopmannone uMoBuHe, [IpaBumHnka
0 MOCTIOBHO] TajHU U IIpaBmiiHuka o pU3NUKO-TeXHUYKOM 00e30elemy NpruiIMKoM NOCTyIama ca
MH(pOpPMaIIMOHOM WMOBHHOM, BPIIM M JAPYTe MOCIOBE Koje My oapenu pykoBoawmian HKJI u
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centembpa 2005.
rOAMHE) y Tpajaly OJ HajMame YeTHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJHOCHO HajMame€ MET TOAMHA y HAy4YHO] 00JacTH MEIMIMHCKUX HayKa, MacTep akKaJeMCKe
CTyJIMj€, OCHOBHE aKaJeMCKe CTyJIMj€ Y Tpajalkby OJf YETHUPH TOIWHE, OJHOCHO Ha OCHOBHUM
cryaujama (o mpomucy Koju je ypehusao Bucoko odpazoBame 10 10.cenremoOpa 2005.romune)
y Tpajamy 0] HajMamke YETUPH FOIMHE Y HAyYHO] 00JIaCTH OHMOJIOIMIKKX HayKa

Hajmame 3 rognHe pagHOr HCKYCTBa

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

13. AHAJIUTHYAP 3A OLEHY KBAJIUTETA CEPUJE JIEKA U MEJULUHCKOI'
CPEACTBA HA OCHOBY JOKYMEHTAIOMJE H JIABOPATOPHUJCKHX
BNOJOIIKO-MUKPOBUOJIOIIKUX UCITMTUBAIBA

Bpin HajcrokeHuje cTpydHe MOCIOBE Y MOCTYNKY MPOIIEHE UCITYHEHOCTH KPUTEPHjyMa
3a MyIITamke y MPOMET CBaKe CEpHje BaKIMHA 3a XyMaHy ymoTpeOy, Ha OCHOBY KOMILJIEKCHUX
3Hama U3 00JIACTH MPOU3BOIKE BakIMHA. [0 HCTOM MOJeNTy caMOCTalIHO TyMayl M CMEPHUIIE 32
IPOIICHY CBaKe Cepuje cepyma, TOKCHHA, aJlepreHa, JIeKOBa M3 KPBH W KpBHE IUIa3Me, Ipema
Bakehum EY u WHO Bognunma. CipoBOo M KOHTPOJTY KBaJUTETa CepHje OMOJIONIKOT JIeKa Ha
OCHOBY JIOKYMEHTallljeé O MPOW3BOAKU M KOHTPOJM, aHAJIM3Upa U KOHTpOIMIIe cBe (aze
MPOU3BOJHOT TIpoIleca Yy TPOM3BOIHO-KOHTPOJIHOM MPOTOKONY Tpom3Bohaua 3a cepujy
ouosomkor jeka. OAroBopaH je 3a KOHTPOIY YCKIal)eHOCTH CBHUX NMPOU3BOIHO-KOHTPOIHUX
KOpaka 3a cepujy Jieka ca crienudukamnmjama o100peH!M y MOCTYNKY J00Hjama J03BOJIE 32 JIeK.
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VY cnyyajy yTBpheHHX OJCTyNama y OJHOCY Ha 3aXTEBE PEICBAHTHUX PEryjiaTHBa, CAaMOCTATHO
npenaxe KOpeKTUBHE Mepe U u3pal)yje nsBemraje o yckinaleHocT mpousBeieHe cepuje JieKa ca
cmepauniama OCABR, WHO TRXonTtponuie cepTudukat anann3e KBaIUTETa OMOJIOMIKOT JIeKa
Koju u3aaje npousBohau u ceprudukar o ykia)eHOCTH MPOU3BOIKHE CEpHje JIeKa ca 3aXTeBHUMa
nobpe mpomsBohauke mpakce. Ilpornemyje HCIYyHEHOCT 3aXTeBa 3a OJICYCTBO CYIICTAHIM ca
TSE/BSE Transmissible Spongiform Encephalopathy/Bovine §fanm Encephalopathly3a
OHE BaKI[MHE 3a KOj€ TO PEJICBAaHTHHU IMPOINUCH 3aXTEBajy. 3a BaKIMHE 3a XyMaHy yHoTpedy
npousBezeHe BaH CpOuje KOHTPOIUIIIE cepTU(UKAT aHAIM3E KBATUTETA KOJU U3/1aje CTPYUYHO TEIIO
3a KOHTPOJTYy KBaJIUTETA JIeKa 3eMJbe EBpOIICKe yHUje WK IpyTe 3eMJbE KOja MMa UCTE WU CITHYHE
3axTEBE 3a U3JIaBakbE J103BOJIC 3a JIEK. BpIu aHan3y TemMrepaTypHOT pexXrMa y TOKY TpaHCIopTa
Y CKJIQJINIIITEHa cepHje OMOJIOMIKOT JIEKa M IPOLICHY]e BheTrOB YTUIIA] Ha KBAJIUTET JieKa. Y CiIy4ajy
yTBph)eHHX HEycarnameHOCTH y JOKYMEHTAIMjU U/WIT KBAIUTETY, MPEUIaKe Mepe U peliemha y
CKJIaJly ca MPOIKMCHMa KOJU C€ OJHOCE Ha Ta] OMOJIONIKH JIEK, Ne(UHHUINE CIEMEHTE 3a JOMyHY
JTOKYMEHTAIMje W 3a JI0/1aTHA CTPYYHA o0jallmbena 1 00aBba €KCTEPHY KOMYHHUKAIM]Y Y BE3H
ca TuM. KOHTHHYHpaHO BpIIM aHAIHM3Y TPEH/IA pe3yITaTa JJabopaTopHjCKe KOHTPOJIE KBATUTETA U
IpaTd KOH3MCTEHTHOCT MPOU3BEACHUX CEpHja BakLMHA 3a XymaHy ynorpeOy. Ha ocHoBy
W3BPIICHUX CBHX aHAJIN3a, U3BOAM 3aKJbyYaK O MCIYHEHOCTH 33aXTEBa 3a MYIITAlkE y MPOMET
cepHje BakLMHA 332 XyMaHy ymnoTpeOy. Y HOCTYIKY H3[aBama J03BOJIE 3a JIEK, 32 BaKLKHE 3a
XyMaHy ynorpely, Jaje MHUIUBCHE O aHAIUTHYKHM METOJaMa M 3aXTeBHMa y MPEIOKEHO]
cneunuKanuju roroBor jeka. Oxrosapa 3a MpaBUIIHO Ja0OPATOPH)CKO MCIIUTHBAKE Y30paKa
JICKOBAa U MEIUIIMHCKHUX CpPEJICTaBa y MOCTYIKY CHCTEMAaTCKe KOHTpOJIE, KOHTPOJIEe TIpBE CepHje
JeKa, mocebHe, peluBHE U BaHpEAHE KOHTpOJIE, MJIaHHpa W OpraHu3yje U3Boleme TeCcTOBa M3
JIETOKpyTra MUKpOOHOJIONIKE JabopaToprje KOjU c€ OJHOCE Ha OHOJIONIKA, MUKPOOHOJIOMIKA 1
MMYHOXEMHjCKa HCIUTHBamka. CaMOCTAIHO pajM ca OMAacCHUM TOKCHYHUM U OHOXa3zapIHUM
MaTepHjaruma (OMOJIOIIKMM MaTepHjaioM KOjU CaapKH KWBE HH(PEKTHMBHE MHKPOOPTraHU3ME,
OakTepuje U BUpPyCe; TOKCHYHUM, IUTOTOKCHYHNM, 3allaJbUBUM CYyIICTaHIama). Bpiu nporeny u
0/1a0up METO0JIOTH]E U YCJIOBa 3a N3BOheme MOCEOHNX BPCTA UCITUTHBAKA U MOCTaBJha YCIOBE
3a ONTHUMU3AIM]Y HECTaHAAPAHUX MeToja ucnuTHBama. Onpelyje yuecHuke nabopaTopujckor
WCIIUTHUBAa U3 PeJia CBOJUX CapaHUKa, /1aje HHCTPYKIIHM]E U YUYECTBY]€ Y U3BOl)eHhY UCTTUTHBAKA,
BPIIM KOHTPOJIy paJHUX Hajora W KOHTPOJy paja H3BpLIMJIAIA, KOHTPOJHMIIE Mpolece H
pe3yaTare HCIUTHBAKa, BPIIM CTATHCTUYKY aHamu3y IOOWjeHHX pe3yiTara KOpHIIhemeM
cneun(UYHUX CTATUCTUYKUX Iporpama 3a o0Opaay pesynraTa OHOJOIIKMX TECTOBA, BPIIH
KOHTpOJIy, €Ballyalljy ¥ TyMademe pe3ysTara, MpUIpeMa H3BelITaje O 1abopaTopHjcKOM
UCTIHUTHBakY MoceOHe KOHTposie. JIoHocH OUTyKy O CBHM €JI€MEHTHUMa BaJHJIAI[MOHOT JM33jHa,
CIIPOBOJIM TpOIeC Banuaainuje u (opMupa TPOTOKON W u3BemTaj. Pamm Ha yHampehemy
nocrojehux MeTo1a UCIMTaBamka M BPILIU UMILUIEMEHTALN]y HOBUX, IPUIIpeMa 1 o0palyyje mogarke
3a W3pajy IUIaHOBA pajia, M3BEIITaja M JAPYTHX MOTPeOHUX MOKyMeHaTra. AKTHBHO YYECTBYjE Y
nporecruMa yTBphuBama yckinaheHocTn paga nadoparopuje ca crangapaom MCO/MELL 17025
(EDQM u ATC mpoBepe), naje cTpydHa o0jalimbemha u3 00MMa aKpeauTallije U 1aje CMEPHHUIIE O
U3BOhemy UCIHUTHBama y MehyHapoaHUM cTyaujama yTBphuBama W MpoBepe KOMIETEHIWja
nabopatopuje (PTS cryauje). Bpimm [QOKyMEHTAlMOHY KOHTpPOJY KBalWUTETa JIEKOBA U
MEIULUHCKUX CpE/ICTaBa W MPOLEHY YCarjalleHOCTH IaKoBama, YYECTBYje Yy CIPOBOhEHY
CMEpHHIIa CTPYYHHX CTaHAapAa ¥ HW3BOhEHmY CBUX aKTUBHOCTH BE3aHUX 3a YBOhEHE cHUCTeMa
KBaJIUTETA, M3pahyje, ono0paBa 1 BPIIM pEeBU3H]Y MPOLEAYpa U YIIyTCTaBa, MpaTH pajl u capahyje
ca EBporickum aupektoparom 3a kBaiuteT jiekoBa (EDQM European Directorate for the Quality
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of Medicines);npatu, capalyje u paau Ha mociaoBuMa 3a ykpydete HKJI y akruBHOCTH Mpexe
HalMOHAIHUX KOHTposHUX Jadoparopuja (OMCL Network);nparu npornuce EY u cipoBoheme
cmepaunia WHO, EDQM, EMA, ICH, ISOu npyrux melhyHapoaHHX CTpYYHHX CTaHAAp/a; 1aje
npezuiore 3a yHanpeheme ycinoBa 3a paj 3amociieHuX mpeMa cMepHHLaMa 100pe madopaTopujcke
mpakce W BoauuuMa O 0e30eqHOM paay y MHUKPOOHOJIONIKO] JabopaTopuju W paay ca
MHGEKTUBHUM WM MOTEHIUjalHO MH(MEKTUBHUM areHcuma, capalyje ca ocTaauMm ceKTopuma
AreHnyje, BUIIMM HMHCTAaHIIAMa M KaJa ce 3a TO YKaxke Mmorpeda M HMHTEPHO U EKCTEPHO
NpeJCTaBiba paJ MUKPOOHOJIOIIKE JadopaTopuje, MpUMEmyje oJapende mporenype MpaBHIHOT
Kopunihema wHPOpMaKOHe HMMOBHHE, [IpaBWiiHMKa O MOCIOBHO] TajHu W IIpaBmnHHMKa O
($U3NIKO-TEXHUUKOM 00e30eh)erby MPUIMKOM MOCTyTamka ca HHPOPMALMOHOM UMOBHHOM. Bprm
U JIpyTe MOCIOBE KOje My OJpeH HaueIHUK U OJIr0Bapa My 3a CBOj pal.

bpoj u3Bpmmnana: 2

VYcnoB: CredeHO BHCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM AKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCy KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamy Ol HajMame YETUPU TOAWHE Yy HaydHO] oOmactu (papMaleyTCKuX Hayka,
OJTHOCHO HajMame MET TOAWHA y HAy4YHOj 00JacTH MEIWIIMHCKUX HayKa, MacTep akKaJeMCKe
CTyIHje, OCHOBHE aKaJeMCKe CTYIHje Yy Tpajalky OJ YeTHpPU TOAMHE, OJHOCHO Ha OCHOBHUM
cryarjama (1o mporucy Koju je ypehusao Brucoko odpaszosame 10 10.cenrembpa 2005.roaune)
y Tpajamy 0/ HajMame YETUPH TOJMHE Y HAYYHO) 00JIaCTH OMOJIOIIKUX HAayKa

Hajmame 1 ronuna pagHoOT HCKYCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

14. TEXHUYAP 3A BUOJIOHIKO-MUKPOBHNOJIOIIIKA HCIIMTUBABA

Bpmm u3Boheme 1abopaToprjcKUX TECTOBA Yy MPOLIECY KOHTPOJE KBAJIUTETA JIEKOBA U
MEIUIUHCKUX CpElICTaBa MPUMEHOM DPa3JIMYMTUX METONa W TeXHWKa. Bpmm mabopatopujcke
aHaJuM3e W Jpyre IMOCJOBE IpeMa CTaHAapIHUM OIEpPaTUBHUM IMpoleaypamMa M Bakehum
CMEpHHIIaMa, BPIIU CaMOCTAIHO H3BOheHe OMOJOUIKUX, MUKPOOHOJIOMIKMX U WMYHOIIOIIKUX
TECTOBA y OKBHPY KOHTpOJIC KBAJIMTETa BaKIMHA W CepyMa 3a XyMaHy ymnorpeOy (TecTtoBu
uaeHTH(UKAIM]e U aKTUBHOCTH); BPIIHM CBE MPHUIPEMHE aKTHBHOCTH 33 M3BONECHE M OYUTABAE
pe3yJTara TeCToBa CTEPUITHOCTH U MUKpOOHOIIOIIKe yncTohe; monymana orosapajyhe 3amnuce u
€BUJICHIIM]€ O CBHUM H3BPIIEHUM JIA0OPATOPHjCKUM HCIUTUBABUMA; TIPAaTH KPUTEPHjyMe 3a
BaIMJAIM]y TECTOBA U YYECTBYj€ y MOCTYNKY BajHJAallije METo/a, 00aBjba CBE aKTUBHOCTHU Y
BE3U MpUIIPEME, HACHTHU(HUKAIH]E U dyBamba pePEepeHTHUX MUKPOOPraHMU3aMa KOju C€ KOPUCTE y
MUKpPOOHOJIONIKUM HCIHUTHUBAakUMa; 00aBJhba TMOCTYIMAK CTEpHIU3aldje J1adopaTOPH]jCKOT
Marepujajga M JeKOHTaMUHAaIlMje OMOXazapJHOT MarTepujaja y3 Haa3op ocobe oOyueHe 3a
PYKOBam€ Cy/I0BHUMa 01 IPUTUCKOM; BPILU MPUIIPEMY U 00aBJba CBE aKTUBHOCTH HEOIXOJHE 32
MPaBUIHO PYKOBame ormacHuUM marepujama (mape 35% BOMOHHK MEpoKcuaa, GopManaexuaa u
TEYHOI a30Ta); CaMOCTAJHO paad Ca IMTOTOKCHYHMM M OHOXa3zapJHHM MaTepujaiuma
(OMOJIOIMIKMM MaTepUjaioM KOjH Caap)KH KMBe HH(PEKTHBHE MHKPOOPTaHHM3Me, OaKTepuje u
BUpYcCe); TpaTh (PyHKIMOHATHO CTamke ONMpeMe 3a paj, 00aBjba Mpolece KaauOpaluje U BOAU
onromapajyhe eBujeHnMje; BOAM EBHJCHIHM]Y O Ha0aBIM MOTPOIIHOT JIA0OPaTOPH]CKOT
MaTepyjana, CTaHIapAa, peareHaca W TMOAJora M BpPLIM TpeOOBame; HAKOH M3BPLICHUX
HCIIUTHBAa Ca MOTESHIMjAJTHO OMOXa3apJTHUM MaTEpHjajioM CTapa Ce O YPEeIHOCTH PaIHOT MeCTa
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U OoTpeMe KOjy KOPHCTH TOKOM pajia M BPIIH Je3MH(EKIN]jy OlpeMe U CBUX paJHUX IMOBPIIUHA;
YYECTBYj€ Y M3paJM TOAWIIBUX IUIaHOBa HaOaBKe Marepujaia M ONpeMe M U3BELITaja O paay
nmabopaTopuje; y4ecTByje Yy TPOILEHH JOCTaBHEHE JOKYMEHTAIMje O MaTepujally KOju je
npeaMeT jaBHE HabaBKe, Y4eCTBYje Y CBUM aKTHBHOCTHMA 3a yBOhEHE€ CHCTeMa KBaJIHUTETa Y
nmabopaTopuju U Jaje mpeaiore 3a yHanpehema mporieca pana y KojuMma je aHTaKOBaH, YUECTBY]e
y U3pajiy ¥ PEeBU3MjH CTaHJApAHUX ONIEpaTUBHUX Mpolenypa, nparehux obpasala u ymyTcTrasa 3a
OJIpKaBamke U PyKOBamkE OMPEMOM; Y MpoliecuMa yTBphuBama yckiaheHocTr pajaa JabopaTopuje
ca crangapaom MCO/MEL 17025 (EDQMu ATC npoBepe) aeMOHCTpHpa H3BOhEHE TECTOBA M3
oOMMa akpemuTanuje W ydecTByje y Mel)yHapoaHuM cTyaujama yTBphuBama U IpoBepa
komrieTeHja naboparopuje (I[ITC cryamje); mpumemyje oapeade Mpolenype MPaBHIHOT
Kopunihema wHPOpMaKoHe HMMOBHHE, [IpaBWiiHMKAa O mMOCIOBHO] TajHu W IIpaBmnHHMKa O
($u3NIKO-TEXHUUKOM 00e30el)erby MPUIMKOM MOCTynama ca MH(GOPMaIMOHOM UMOBHHOM, BPIIH
U JIpyTe MOCIOBEe KOje My OJIpe/Id HaueIHUK U OJIroBapa My 3a CBOj paj.

bpoj u3Bpmmnana: 2
VYeno: CTeueHo cpeiibe 00pa3oBambe y YETBOPOTOHUIILEM TPajarby
Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

15. TEXHUYAP 3A OJPXKABAIE OIIPEME U PAJd CA CYJAOBUMA IIOJ
IMPUTUCKOM

Bpun u3Boheme 1ab0paTopujcKUX TECTOBA y IMPOLECY KOHTPOJE KBAJHTETa JEKOBa U
MEIUIUHCKUX CpElICTaBa MPUMEHOM pPa3JIMYMTUX METOJIa W TeXHWKa. Bprmm mabopatopujcke
aHaJmM3e W Jpyre IMOCJOBE IpeMa CTaHAapIHUM OIEpPaTUBHUM IMpoleaypamMa M Bakehum
cCMepHHIlaMa, o00aB/ba  TOCTYMAaK CTEpHIM3aluje JabopaTopHjcKOr  MaTepHjajia H
JIeKOHTaMHHaIMje Onoxa3apJHOI MaTepujajia U pyKyje CyJAOoBHUMa IOJ MPUTUCKOM, 3a INTa je
nmoceOHO OOydYeH; BpIIM OHOJIONIKY M XEMHJCKY KOHTpOJIy TMIpolleca CTepHiIn3anuje |
JIeKOHTAaMHMHALMj€; BpLIM TMpHUIpeMy U o00aBjba CBE AKTHMBHOCTH HEOMXOJHE 3a IPABUIIHO
pyKOBam¢e onacHuM MaTepujama (mape 35%Bo0HHK IEPOKCH 1A, POPMAIEXH/Ia U TCUHOT a30Ta);
CaMOCTAITHO PajIy Ca IUTOTOKCUYHUM U OMOXa3apJHUM MaTteprjannma (OHOJIOMKUM MaTepHjaioM
KOJU CaJp XM XKMBe WHPEKTHBHE MHKPOOPTraHH3ME, OaKTepHje W BHpYCE), MPaTh TOKOBE CBUX
BpCTa OIMACHOT OTIMAJHOT MaTepHjasia 0 CKJIAAMINTA OMACHOT OTHAala; pyKyje KOHTejHEpUMa 3a
Oanky henwja, Bogu Opury o 4yBamy henuja y TracHO] ¢a3w TEYHOT a30Ta M BPIIM HHUXOBO
JIONyHbaBamke; 00aBiba MPUIIPEMY KOMOPE U30JIaTOPa 33 TECT CTEPUIIHOCTU U YCIIOCTaBJba yCIIOBE
pagHe cpeIrHe; CaMOCTAIHO U3BOIM MUKPOOHOJIOIIKE TECTOBE (CTEPUITHOCT U MUKPOOHOJIOIIKA
yucToha) M momymaBa oAroBapajyhe 3amuce M €BUACHIM]E O W3BPIICHUM Ja0OPATOPHjCKUM
UCIIUTHBAaKkUMa; YYEeCTBYje Yy TIOCTYNKY BaJWIalHje METoJa W TPUIIPEMH pePepeHTHUX
MHUKPOOpraHu3amMa Koju c€ KOPUCTE Yy MUKPOOHOJIOIIKIM UCTUTHBAKBUMA; TPATH (PYHKIIMOHAIHO
CTame OmpeMe 3a paj, o0aBiba Mpolece Kaaubpaluje 1 BOAU OATOBapajyhe eBHACHIM]E;, IPaTH
KpHUTEpUjyMe TPHUXBATJFUBOCTH y Tpoliecy Kpaiaudukamuje/pekpanudukamje madopaTopujcke
ompeme, MpHjaBJbyje MOTpeOy 3a peIOBHUM M BaHPEIHUM CEPBUCHUPAHEM M KOHTPOJIHUIIE 3aIHCEe
0 M3BpLICHUM KBanu(HUKalMjamMa U cepBucupamwy. KoHTponuiie nmapamerpe ycioBa cpeiuHe y
MukpoOHroJIONIKOj Ja00paTOpHjH, BPIIA HAA30P HAM IEHTPATTHUM MOHHTOPHUHTOM TEMIIEpaType,
BJIQKHOCTH U NMPUTHCKA Y Ta00paTOPHjH M KOHTPOJIMIIE TEXHUUKY JETUHHILY 32 OAPIKABAE KIlace
“JI” uucrohe Bazmyxa; KOHTPOJMIIE paja MOCTPOjeHa 3a ImpeuniihaBame BOJC; BPIIU PEIOBaH

37



npernen ypehaja npensuheHnx 3a paja y eKCIUIO3UBHUM aTMocdepama; BPIIM peoBaH Mperiies
eNIeKTpUYHIX ypehaja u onpeme n3BeneHe y IPOTUBEKCIIIO3H]CKO]j 3aIITUTH U CACTaBJha U3BEIIITA]
0 M3BPIICHHUM Iperieauma; GopMHpa U BOAH CBHICHIIMOHE KapTOHE OJ[p)KaBarba U MPEBEHTUBHUX
NEPUOIMYHUX TIperjena eNeKTpUYHuX ypehaja m ompeme H3BeACHE y NPOTUBEKCIUIO3H)CKO]
3aIITUTH; BOJW €BUJCHIIM]Y O HAOABIIM MOTPOIIHOT JIAOOpAaTOPHjCKOT MaTepujajia, CTaHaapia,
peareHaca M IMOAJIOTa U BpIIM TpeOOBame; HAKOH M3BPILIECHUX HCIUTHUBAaMkA Ca TMOTEHIIMjaTHO
OroxaszapHUM MaTepHjajoM CTapa Ce O YPEeIHOCTH PaTHOT MECTa U OMpeMe KOjy KOPUCTH TOKOM
paza u BpIIM JAe3UH(]EKIN]y OlpeMe U CBUX PaJHUX MOBPIINHA; YUECTBY]€ Y U3palu TOAUIIHIX
IJIaHOBa HAOAaBKe MaTepHjaia U OMPEeME U U3BEIITaja O paay JabopaTopHje; YUECTBY]€ Y IPOIICHU
JIOCTaBJbEHE JOKYMEHTAIMje 0 MaTepujaly KOjHu je MpeaMeT jaBHe HabaBKe, YUECTBYje Y CBHM
AKTUBHOCTHMA 32 YBOhEHE CUCTEMa KBAIUTETA Y JJAOOpAaTOPHjH U Jaje TIpeasiore 3a yHanpehema
mpolieca pasia y KojuMa je aHra)KOBaH, yueCTBYje y U3pau U PEBU3UjU CTAHIAPIHUX OTIEpAaTUBHUX
nporenypa, nparehux odpasaia u ynmyTcTaBa 3a OJp)KaBame U PYKOBAKkE OMPEMOM,; Y TIpoIiecumMa
yrBphuBama yckiahenoctu pana naboparopuje ca cranmapaom MCO/MEL] 17025 (EDQMu
ATC npoBepe) AeMOHCTpHpa H3BOhEHmE TECTOBa M3 O0MMa aKpeaWTallije U Y4YeCTBYje ¥
mehyHapoaHuM crynujama yrBphuBama u posepa kommeteHiuja sadoparopuje (IITC crynuje);
puMemyje oapeaode nmporeaype mpaBuiHor kopuirhewa nHpopmannone uMoBuHe, [IpaBumHnka
0 MOCTIOBHO] TajHU U IIpaBmiiHuka o pU3NUKO-TeXHUYKOM 00e30elemy NpruiIMKoM NOCTyIama ca
WHGOPMAIIMOHOM UMOBHHOM, BPIIIK U IPYyTe MOCIOBE KOje My OJpeI HauYSIHUK H OAroBapa My
3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VYcnos: CteueHo cpenme 00pa3oBame Y YETBOPOTOIUIIILEM TPajarby
CepTuduxkar 3a paj ca Cy0BUMA MOJI TPUTUCKOM

Hajmame 1 ronuna pagHoT HCKYCTBa

OPAPMAKOJIOIIKA JIABOPATOPHUJA —BUBAPUJYM

16.HAYEJIHUK ®APMAKOJIOIIKE JJABOPATOPUJE —BUBAPUJYM

O06aBsba HajCIIOKEHH]E TIOCTIOBE KOJU MOAPa3yMeBajy BUCOK HUBO CTPYYHOCTH U 3HAYAJHO
MPAaKTUYHO UCKYCTBO MPH pelllaBakby BeoMa CII0KCHUX 33JaTaka y KOHTPOJIM KBaJIMTETa JICKOBA U
MEIUIMHCKUX CpPEe/ICTaBa y MOCTYIKY M3[aBamba U HaKOH M3laBara J03BOJIC, a TIpe MyIITamka y
IPOMET JieKa (KOHTpOJIE MPBE CepHje JIeKa) M HAaKOH M3/1aBarba J03BOJIC 3a JICK U MOCIIE MyIITama
y mpoMeT (BaHpeIHa KOHTpOJIA JEKOBAa M MEIAMIMHCKHX CPEACTaBa, CHCTEMAaTcKa, MoceOHa, U
peIoBHA KOHTPOJA), Kao ITO Cy IUIaHUpamhe, KOOPAMHUPAHE, PyKOBO)CHE M KOHTPOJIMCAE
M3BpIICHA CBUX CTPYYHO ONEPATHUBHUX TMocioBa y dapMakoiionikoj saboparopuju - Busapujywm;
onpehyje eneMeHTe 3a H3BOhEHmE MOCEOHMX BpCTa HCIUTHBAKA, KOOPAMHMIIE U ofpehyje
yUeCHHKE JTabopaTopHjcKuX N VIVO W in VIlr0 ucnuTHBama W3 pefa CBOjUX CapaHHKa,
KOHTpOJIMILIE W ojoOpaBa pe3yiTaTre HCHHUTHBamkA y J1adopaTopuju; pemaBa mpobdiieme 6e3
JIOBOJAHO WMH(OpMaIrja, UCKa3yje MHOBATHBHOCT U KPEATUBHO PA3MUIbAE KOJU JOMPHUHOCE
BHCOKOM CTeleHy yHampehema paga: yBOOM HOBE JIaOOpaTOpHjCKe MOCTYNKE U MOOOoJbIIaBa
nocrojehe MeToze pasa U3 AeJIOKpyra MojeAMHUX iN VIVO u in Vitro gabopaTopHjcKux MocaoBa y
CKJIQJly Ca aKTyeJIHHM MpPOIKMCUMA U CMEpPHHIIAMa CTPYYHHX Tela; JOHOCH OJJIYKE O BEIHKOM
Opojy muTama 0e3 CTaHmapAHUX CMEpPHHUIA KOje JOMPUHOCE pellaBamy MpodiieMa 01 BETHUKOT
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3Hayvaja 3a J1abopaTopHjy W Koje y HajBehoj Mepu AONMPUHOCE HM3BPIICHY I0OCTA; OJAroBapa 3a
MIPABUITHO UCTIUTUBAE y30paKka JIEKOBA M MEAMIIMHCKUX CPENICTaBa; MPeIaKe Mepe U MOCTYTIKE
U y4ecTBYyje y u3Bolemhy CBUX aKTUBHOCTH M M3paJH JOKyMEHaTa BE3aHUX 3a yBolheme cucTemMa
KBaJIUTETA MPEMa 3aXTEBUMa PEICBAaHTHUX HALIMOHATHUX U MEyHapOIHUX CTaHAapa y 00JIacTH
UCIIUTHBAaka U KOHTPOJIE JIEKOBA, Jaje mpeiore 3a yHanpelheme ycioBa 3a paj 3arocieHux y
dapmakosonikoj 1aboparopuju - BuBapujym npema cmepHuLiaMa 1o0pe 1a60paTopHjcKe mpakce;
oJiroBapa M BPIIH MOCJIOBE KOjU C€ OJHOCE Ha 3/IPAaBCTBEHH CTATYC JIAOOPATOPH]CKUX JKUBOTHHHA
KOje ce KOpHCTe Y IN VIVO UCIUTHBAaKkMMa, OpraHU3yje CBE IpOIece paga HEONXOJHE 3a
(GyHKIIMOHNCAaE BUBAapUjyMa; IUTAHHpA, U3BOAM TECTOBE M KOHTPOJIMIIE pe3yiTare U Jaje u
OJIroBapa 3a CTPy4YHY INpOLIEHY HCIUTHBama Ha JIA0OPATOPUjCKUM KUBOTHUH-AMa; KOHTPOJIHILE
MPaBUITHO M3BONEHE €yTaHa3Wje U OJJIarame JieleBa Ja00opaTOPUjCKUX KUBOTHIbA, OPTAaHHU3Y]e
o0ayKLHMjy 71a00paTOPUjCKUX JKMBOTHIA M H3Jlaje Hala3 O Y3pOKY CMPTH; BPIIM KOHTPOIY
JeKOHTaMUHAIH]e OnoXa3apaHOT MaTepujalia U3 BUBAPHjyMa; BPIIU JOKYMEHTAIIMOHY KOHTPOIY
KBaJIUTETA JieKa, OLEHOM cepTU(UKaTa aHAJM3e KBAJIMTETA JIeKa KOJU W3Jaje mpou3Bohau uiu
CTPY4YHO T€JO 3a KOHTPOJY KBaJUTeTa Jieka 3eMJbe EBporicke yHHUje Win Ipyre 3eMJbe Koja uMa
UCTE€ WU CIMYHE 3aXTEBE 32 M3/1aBamb€ J03BOJIE 32 JIEK, KA0 U JTOKYMEHTAIIMOHY KOHTPOITY
MEIUIMHCKUX CpeJCTaBa W MPOIEHY YCarjalleHOCTH I1aKOBamba; BPIIM MOCEOHY KOHTPOIY
KBaJIUTETA BaKLIMHA U OMOJIOIIKKX JIEKOBA IPOM3BEACHUX U3 KPBH M KPBHE I1JIa3Me IIPOBEPOM CBUX
PEJIEBaHTHUX MPOU3BOJHO — KOHTPOJIHUX MTapaMeTapa U Ha OCHOBY TOra MpaBU M3BELITa] U Jaje
IPOIIEHY O KBAJIUTETY JIEKa; MpaTu pal u capalyje ca EBponCcKuM AUPEKTOpaToOM 3a KBAJIUTET
nexoBa (EDQM-European Directorate for the Quality of Mades);npatu, capalyje u paau Ha
MOCJIOBMMA 3a YKJbyUewe U yHanpehemwe capaame HKJI y akTuBHOCTHMa Mpeske HallMOHATHUX
kouTposHux jaboparopuja (OMCL Network); npatu npornrce EY u cnpoBoheme cmepHuiia
WHO, EDQM, EMA, ICH, ISOu apyrux mel)yHapoaHUX CTPyYHUX CTaHAAp/a, MpaTH HajHOBHUja
nocturayha y o0acTd aHAIWTUKE M KOHTpOJE JIeKOBa M MEAMIIMHCKHX CpelcTaBa Kpo3
KOHTHHYHMpaHy eAyKalujy, mnpurpeMa u oOpalyje momatke M JOKyMEHTa MO YTBphHeHO]
METOOJIOTHJH 33 M3paay TOJUIIBLUX W JPYTUX W3BEIITaja U WH(pOpMalrja u3 IeJoKpyra paaa
oJlcJberba; IJIAHUpPa CBE acrekTe paaa Papmakosomke nadopatopuje - BuBapujym, pyKoBoOIH,
KOOPJMHHMPA ¥ KOHTPOJIMIIE paji CTPYYHOTI THMa 3aIllOCICHUX; OCTBapyje KOHTaKTe U capalyje
YHyTap ¥ U3BaH OpraHM3allfje U KaJia ce 3a TO YKaXke moTpeda U MHTEPHO U eKCTEPHO NPEACTaBIba
pan ®apmakosionike Jaboparopuje - Buapujym; miaHupa, CIpoBOAM W KOHTPOJIHIIE O0YKY 3a
HOBO3AIIOCTICHE U CIICLUjalu3aHTe; MpUMEmyje oapende Mmpoleaype MpaBUIHOT KopHIhema
nHpopMmannone umoBuHe, [IpaBruaHNKa 0 TOCIIOBHO] TajHU U [IpaBuiHMKA O PU3HUKO-TEXHUIKOM
00e30ehermy NpUINKOM MoCTyNnama ca MHPOPMAIIMOHOM UMOBHHOM, BPIIH U JIpYTe MOCTIOBE KOje
My onpenu pykoBoamian HKJI u ogroBapa My 3a cBoj pan.

bpoj n3Bpmmnana: 1

VYcnoB: CredeHO BUCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM aKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCY KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamy Ol HajMame YCTUPU TOAWHE y HaydHO] oOmactu (hapMaleyTCKuX Hayka,
OJTHOCHO HajMame IeT rOANHA y HayYHOj 001aCTH MEMIMHCKUX U BETEPHHAPCKUX HAYKa; MacTep
aKaJieMCKe CTyAMje, OCHOBHE aKaJeMCKe CTyIHje y Tpajamy OJ YeTHpPU TOAWHE, OAHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCy KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJINHE) Y Tpajamy O]l HajMambe YSTHPH T'OANHE Y HAYYHO] 001acTH OMOJIOMIKHX HayKa

Hajmame 3 ronuna pagHor HCKYCTBa
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3Hame SHIJIECKOT je3HKa

17. AHAJIMTHYAP 3A OLEHY KBAJIMTETA CEPUJE JIEKA U MEJUIUHCKOI'
CPEJACTBA HA OCHOBY JOKYMEHTAIIMJE U JIABOPATOPUJCKUX IN VITRO U
IN VIVO BHOJIOIIKUX UCIIUTUBAIBA

OOGaBspa CTpy4YHE MOCIOBE KOHTPOJIE KBAINTETA JICKOBA M MEAMLIMHCKHX CpEICTaBa:
CaMOCTAIIHO IJIAHUpPa W OJJIy4Yyje O YCIOBHMA 3a M3BOheme OMoiomkux in VIVo m in Vvitro
7a00paTOPHjCKUX HCIUTHBAmba y IOCTYIIKY H3/1aBamba M HAKOH M3/aBama J03BOJIE, a Mpe
nylITama y POMET Jieka (KOHTpPOJIE IPBE CepHje JIeKa) M HAKOH M3/1aBamba JJ03BOJIE 32 JICK U TIOCIIe
nylTama y npomer (BaHpeJHa KOHTpOJA JIEKOBa M MEAWIMHCKHX CpEICTaBa, CHCTEMAaTCKa,
noceOHa W peloBHAa KOHTPOJA); CaMOCTAJIHO HW3BOJAM M OJroBapa 3a IPaBUIHO H3BOhcHE
1a00paTOPHjCKUX UCIIMTHBAKbA JICKOBA M MEAMIIMHCKUX CPeICTaBa OHUOJIOMIKUM iN VIVOu iN Vitro
MeToJlaMa; BPIIM KOHTPOJIy paJHHX HaJlora ¥ KOHTPOJY paja M3BpIIWiaia y in Vivo u in vitro
OMOJIOMIKMM HCTIMTHBAKBUMA, BPIIM TPHUIPEMy KW 00aB/ba CBE AaKTHBHOCTH HEOINXOAHE 3a
NPaBUIIHO PYKOBaHkE OMACHUM Marepujama, TOKCHHUMA, OMOJIOIIKAM ¥ MEAMLIUHCKAM OTIA/IOM;
€BUJICHTHPA U OJiIake (hapMaleyTCKU M XEMHUJCKU OTHaj W3 jabopaTtopuje; OJAroBopa U BPIIH
TpaHcdep, ONTUMU3ALK]Y, Pa3B0Oj U BAIUAALM]y METO/a; KOHTPOJIMIIE U OBepaBa TpaHchep U
BaJIMJAIM]y METOa; BPIIIKM CTATUCTHUYKY O00paay pe3yiTaTa MpUMEHOM oaroBapajyher codrrepa
U OATOBOpaH je 3a M3pajay H3BELITaja O JAOOPAaTOPHjCKO] KOHTPOJHM KBAJMTETa JIEKOBA H
MEIUIIMHCKUX CPEJCTaBa, BPIIM IIOCIOBE KOjU CE€ OJHOCE Ha 3JPaBCTBEHH CTaTyC
71a00paTOPHjCKHUX KUBOTHEbA KOj€ Ce KOPHUCTE Y IN VIVO HCIUTHBAkbUMA; OPraHu3yje U OJroBapa
3a CBE Ipolece paja HeOnmXxoaHe 3a (YHKIHMOHHCAmhe BUBAPHjyMa; TUIaHHpa, U3BOIU TECTOBE U
KOHTPOJIMILIE pe3ysiTaTe W Jaje CTPy4YHy [pOIEeHY HCIUTHBakba Ha J1aO0paTOPHjCKUM
’KMBOTHIbAMa, KOHTPOJIHMIIE TPAaBWIHO U3BOhemE eyTaHasWje W OJyUlarame  JIeleBa
1a00paTOPH]jCKHUX KUBOTHIA, OPTaHU3Yje 00AYKIH]Y J1a00paTOPH]jCKUX )KUBOTHIbA U M3/1aje Hajla3
0 Y3pOKY CMPTH; BPIIM KOHTPOJIy IEKOHTaMHHAIM]je Onoxa3zapaHOT MaTepujajia U3 BUBAPUjyMa;
M0Ka3yje MHOBATUHOCT Y pady Kpo3 yBoleme HOBHX JIaDOPAaTOPH)CKUX IMOCTYIMAaKa y CKIAAy ca
aKTyeITHUM MPOIMCHMA M CMEPHHUI[AMa CTPYYHHX TeNa, aHAJIM3UpPAa W CaMOCTAITHO Tpery3uMa
panme 3a moOosplaBambe mocTrojehMx Merona paga U3 JAEJIOKpyra IMOjeIUHHX TIpymna
1a00paTOPUjCKUX TIOCTIOBA; YUYECTBYj€ y H3BOhCHY CBHUX aKTUBHOCTH W HM3paJM JOKyMEHaTa
BE3aHUX 3a yBoheme cHucTeMa KBaJUTETa IpeMa 3aXTEeBUMa pPEJICBAaHTHUX HAIIMOHAIHUX H
meh)yHapoHHX cTaHAapaa y o01acTH HCIUTHBAmba U KOHTPOJIE JICKOBA, BPIIHM JOKYMEHTAIHOHY
KOHTpPOJy KBaJIUTE€Ta JIeKa, OLEHOM cepTH(HKaTa aHalu3e KBaJIMTETa JieKa KOjU u3Jaje
POM3BONau MM CTPYYHO TEJNIO 3a KOHTPOJIY KBAJIHMTETa JieKa 3eMJbe EBporicke yHuje umm npyre
3eMJbe KOja UMa UCTE WIH CIMYHE 3aXTEBE 32 U3/aBambe JJ03BOJIE 3a JIEK, Ka0 U JOKYMEHTALMOHY
KOHTPOJIy MEJUIMHCKHX CpEACTaBa M TPOIEHY YCarjIalleHOCTH IaKOBamka, BPIIM IOCEOHY
KOHTPOJy KBaJIMTETa BaKUWHA M OHMOJOIIKHX JIEKOBAa NMPOMU3BEIECHUX M3 KPBU U KPBHE IJIa3Mme
IIPOBEPOM CBUX PENICBAHTHUX MTPOM3BOJHO — KOHTPOJIHHUX ITapaMeTapa U Ha OCHOBY TOTa MPaBU
M3BEUITA] U J1aje MPOIEHy O KBAIMUTETY JieKa, mpaTH paj, capalyje u ydecTByje y MpOjeKTUMa
(ctymuje wmHTepaabopaTopHjckor mopehema, KojgabopaTHBHE CTyaHje, pa3Boj MOHorpadwuja,
YUECTBOBAKE y PAJHUM Ipyliama, CHCTEMaTCKa KOHTpOJA JICKOBA Ca €BPOICKOT TPI)KHILITA) Ca
EBpornckum nupekropatom 3a kBanutet jJekoa (EDQM-European Directorate for the Quality of
Medicines);nparu, capalyje u pagu Ha mocioBuMa 3a ykibydewe HKJI y aktuBHOCTH Mpexke
HaI[MOHATHUX KOHTposHuX jJabopatopuja (OMCL Network);mpatu npomrce EY u cipoBohemse
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cmepaunia WHO, EDQM, EMA, ICH, ISOu npyrux mehyHapoaHux CTpydHUX CTaHIap1a; IPaTH
HajHOBH]a focTurHyha y 001acTi aHAIMTUKE U KOHTPOJIE JIEKOBA M MEAMLIMHCKUX Cpe/icTaBa Kpo3
KOHTUHYWpPaHy €IyKallHjy; OCTBapyje KOHTAaKTe U capalyje yHyTap u u3BaH opraHu3aIlyje; BPIIN
KOHTpOJy TpeboBama 1 (popMupama 3axTeBa 3a HabaBKy peareHaca W MOTPOIIHOT MaTepHjana,
a00paTOPUjCKUX JKHUBOTHEHA, XpaHE M MPOCTUPKE 3a Ja0OpaTOPUjCKE KUBOTHEE, TpaTH
UCIIPABHOCT ONpeMe 3a paj U BOAU OAroBapajyhy eBuIeHIH]y npema yTBpleHOj METOI0IOTH]H;
paau Ha Oakaapemy ompemMe; 0J100paBa MPOTOKOJIE M W3BEIITaje KBAIM(PUKAIIH]E; TPUIIPEMa 1
obpaljyje momaTke 3a M3pady IUIAaHOBA paja, M3BEIITaja M JAPYTrUX MOTPeOHUX JOKyMEHaTa 3a
HECMeTaH paJ; TUTAHUPa, CIPOBOIU U KOHTPOJHIIE 00YKY 3a HOBO3AIOCIICHE U CIICIHjalTU3aHTe;
npuUMemyje oapenode mpolenype npaBuiIHOT Kopuiihema HHpopMarmone umMoBuHe, [IpaBunHuka
0 mocioBHOj TajHu U [IpaBriiHUKA O PU3HUKO-TEXHUIKOM 00€30ehey MpIIMKOM TOCTYIIama ca
MH(POPMAIIMOHOM UMOBHHOM, BPIIU U JPYyTe MOCIOBE KOje My OJPEIH HaueIHUK U OAroBapa My
3a CBOj pas.

bpoj u3Bpmmnana: 3

VYcnoB: CredeHO BUCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM aKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o pOIKCy KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) Y Tpajamy Ol HajMame 5 roguHa y o0acTu BETEPUHAPCKUX HAyKa, OJJHOCHO HajMame
YeTUpH TOJIMHE Yy oOjacTu QapmarieyTCKuX Hayka; MacTep akKaJeMCKe CTyaHuje, OCHOBHE
aKaJIeMCKe CTyIije y Tpajamy O YeTHPH FOANHE, OAHOCHO Ha OCHOBHHUM CTyujaMa (IO IPOIUCy
Koju je ypehuBao Brcoko obpazoBame 10 10. cenremOpa 2005.roaune) y Tpajamy 01 HajMarbe
YEeTUPU TOAMHE Y HAYYHO) 00JIACTH OMOJIOIMIKUX HayKa

Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

18. TEXHHUYAP 3A IN VITRO H IN VIVO BHOJIOIIIKA UCIIMTUBABA

Bpmum mocnoBe y KOHTPOJIM KBaJUTETa JIGKOBA M MEIUIIMHCKUX CpEICTBA M3BOhEHmeM
CTaH/JapHUX U HECTaHIAP/HUX 3aaTaKka MPUMEHOM Pa3IMYUTUX Ja0OpaTOPHjCKuX iN VIVO u in
Vitro TexHuKa, mpoleaypa u MeTojia paja; BpIiu NOTpeOHE MPUIIPEMHE Pajikhe U U3BOAM IN VIVOu
in Vvitro aHanu3e Ha OCHOBY YTBpHEHHX CMEpHHMIIA U MPOIICAYPa; BPIIH MPHUIIPEMY U 00aBJba CBE
aKTUBHOCTH HEOIXOJHE 32 IMPABHIIHO PYKOBAKE ONMACHUM MaTepHjaMa, TOKCHHUMA, OMOJIOIIKUM
Y MEIUIIMHCKUM OTaJI0OM M BPIIH JEKOHTAMUHAIIM]y OMOXa3ap HOT MaTepHjaia; BpPIIU TpaHcdep
Y BaJIMJIAIHM]y METO/Ia; BPIIHM CTATUCTHYKY 00pajy pe3yiTara mpuMeHoM oarosapajyher codpreepa
W U3pajy W3BeIITaja o J1abopaTopHujCKOj KOHTPOJIM KBAIUTETA JIEKOBA M MEIUITMHCKHUX CPEJICTABA;
OJroBapa 3a MPaBUJIHO HCHHUTHBAKE y30paka JIEKOBa M MEIMIIMHCKHUX CpEJICTaBa; paad Ha
Oaxxmapemy ompeMe 3a paja; oao0paBa MPOTOKOJIC W M3BEIITaje KBaTH(UKAIU]E, YIECTBYjE Y
M3BONEmY CBUX aKTHBHOCTU M HM3paJy JOKyMEHaTa Be3aHUX 3a yBolheme cucTeMa KBaJIUTeTa
npeMa 3axTeBUMa pEJICBAaHTHUX HAlMOHATHUX W MehyHapomHux craHmapma y oOnacTta
UCIHUTHBaka U KOHTPOJIE JIEKOBA; IPUIIPEeMa CIUCKOBE 3a Ha0aBKy J1a00OpaTOpUjCKUX peareHaca,
nabopaTtopujckor nocyha, 1abopaToprjCKUX KUBOTHIA, XpaHE W MTPOCTUPKE 3a JabopaTopHjCcKe
KUBOTHH-E M OCTAJIOT MOTPOIIHOT MaTepujaa, CTapa ce 0 ypeIJHOCTH PaIHOT MECTa 1 OllpeMe KOjy
KOPHCTH TOKOM pPajia; BPIIA HAI30p U KOPAMHUPA PAJ] XpaHUIIAIA JIAOOPATOPH)CKUX KUBOTHEHA Y
BUBapHjyMy; OCTBapyje KOHTakTe M capaljyje yHyTap OpraHu3aiyje; y4ecTByje y MpojeKThMa
(ctymuje mHTepaabopaTopujckor mopehema, KojgabopaTHBHE CTyaHdje, pa3Boj MOHorpadwuja,
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CHCTEMaTCKa KOHTpOJIa JIGKOBA Ca EBPOICKOr TPXKHINTA) ca EBPONCKUM JWPEKTOPaTOM 3a
kBanuter jiekoBa (EDQM- European Directorate for the Quality of Nt@des); yuectByje y
TEXHUYKO] OOyl HOBO3AMOCICHHX M CIEIWjau3aHara; IMpUMEmYyje oApende Mporeaype
NpaBUIHOT KopHinhewa uHpoOpManMoHe HMOBHHE, [IpaBUiIHMKA O TIOCIOBHO] TajHH H
[IpaBunmHrKa 0 (U3HYKO-TEXHUIKOM 00€30ehermy NMPUIMKOM IMOCTymnama ca WH(PpOpMaImoHOM
MMOBHMHOM, BPILH U JpyTe IMOCIOBE KOje My OJpeAH HAaUeIHHUK U OJIrOBapa My 3a CBOj pal.

bpoj u3Bpmmnana: 1
VYcnos: CteueHo cpenme 00pa3oBame Y YETBOPOTOIUIIILEM TPajarby
Hajmame 1 roauHa pagHOT HCKYCTBa

OJE/BEIHE 3A YIIPAB/BAIBE KBAJIMTETOM U INIOAPIIKY
19.HAYEJIHUK OJAEJ/BEHA 3A YIIPAB/BAILE KBAJIMTETOM U ITIOAPHIKY

Bpun HajcnoxkeHuje mociIoBe KOjU MOApa3yMeBajy BUCOK HUBO CTPYYHOCTH M 3HA4YajHO
MPAKTUYHO HCKYCTBO TPU peElIaBamby BeOMa CIOKEHUX 3aJaTaka Kao IITO Cy IUTAHHPAmbE,
OpraHW30Bamke, pPYKOBOhHEHE M KOOpAMHAIIMja TIOCIOBa KOJH C€ OJHOCE Ha pasBoj,
MMILUIEMEHTAIIN]y, OAp’KaBame M M00OOJbIIaBalkhe CHUCTeMa ympabibama kBamuteToM y HKIJI, y
ckmagy ca 3axteBuma crangapga WCO/MEL] 17025; pemraBa mpobiaeme 0e3  T0BOJBHO
nH(popMalnja, McKa3zyje HHOBATUBHOCT M KPEATHBHO PA3MHUIILJbAKE KOJU JIOMPHUHOCE BHUCOKOM
creneny yHanpehema pama HKJI; oarosopan je 3a cucrema kBanmurera HKJI u 3a uspany u
axypupame [locnmoBauka o kBanurery HKJI; koopauHHpa aKTUBHOCTH M yUYECTBYje Y H3paau
HOBHX JIOKyMeHaTa (mpoueaypa, ynyrcrasa) cucrema kBanutera HKJI; nedunurie nucre 3anuca,
MECTO, BpeMe M HauWHa YyBama 3aMuca; KOOpANHUPA ¥ 00aBJha aKTUBHOCTH BE3aHE 32 KOHTPOIY
1 W3MEHY IocTojehe MOKyMeHTallje CUCTeMa KBAJIMTETa M HEHO ycarjaiiaBame ca nparehum
MPOIKCUMA; YUECTBY]j€ Y U3paJu JOKYMEHATa CUCTEMa yIPaBJbamba 3allITUTOM KUBOTHE CPEANHE
¥ CHUCTeMa MEHAIMEHTA 3paBibeM u 0e30emHomhy Ha paay; YYECcTBYje Y HHTEPHHUM IIpoBEpaMa
CUCTeMa MEHAUMEHTa; KOOPJHWHHpa AaKTHUBHOCTU Be3aHE 3a IMOKPETame KOPEKTHUBHUX U
npeBeHTuBHUX Mepa y HKIJI, mpaheme peanuzamuje u e(pEeKTHMBHOCTH IMOKPEHYTHUX MeEpa;
y4ecTByje y HM3paaud H3BelTaja o cTamy cucrema kanutera HKJI, mHTEepHUM mpoBepama,
KOPEKTUBHUM W NMPEBEHTUBHUM Mepama; YUeCcTBYje y U3pau MmiaHa oOyke 3a 00acT ynpaBibame
KBJIMTETOM M Y peaju3alyjy TOT TUIaHa; MpHUIpeMa MporpaMe U IUTAHOBE pajia U M3BEINTaje O
pamy W3 JAENOKpyra pajga oOleJbela, MpUIpeMa H3BElITaje, OpraHu3yje W BOJM CacTaHaK
npeucnuTuBama cucrema kBamuteta HKJI, koopamHMpa m 006aB/ba aKTMBHOCTH Be3aHE 3a
neuHKCabe, U3paay U U3MeHy crenudukanuja aprukaia norpeorux 3a HKJI (maboparopujcka
orpemMa, XeMHKaldje, J1ab0paTOPHjCKO CTAKIO WT/.), Ka0 M MPOIEC MPHjeMHE KOHTPOJEC CBUX
aprukana u AJIMMC-y; ydecTByje y mpoliecy BepuduKammje HUCIOpydYHIana, OIEHE CTama
IbUXOBOT CHUCTEMa KBAIMTETAa M M3Pagu JTUCTe BepU(PUKOBAHUX HCIOpYydYMIIAIa; KOOPIUHUPA
aKTUBHOCTH BE€3aHE 3a YIpaBJbamkbe J1a00paTOPUjCKOM OMPEMOM, KOHTPOIHHM Y30pIHMa,
pedepeHTHUM cTaHIapIuMa U PErUCTPAlMOHOM JOKYMEHTAIN]jOM MOTPEOHOM 32 1a00paTopujcKo
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UCIUTHBAaKkE; KOOPAMHUPA aKTHBHOCTH BE3aHE 332 00pay 3aXTeBa 3a KOHTPOITY KBAIUTETA JIEKOBA
Y MEIMIIMHCKUX CPEJICTaBa; TOHOCH OITYKE O BEJTMKOM OpOjy MUTama 0e3 CTaHIapIHUX CMEPHUTIA
KOj€ JOMPUHOCE peliaBamy MpodiieMa o1 BelWKor 3Hadaja 3a cucteMm kBanmutera HKJI u xoje
JONPUHOCE M3BpILICHY IOCHa;, NpaTd W yHampehyje MOCIOBHM HWH(POPMALMOHU CHUCTEM;
o0e30elyje 3aKOHUTOCT U OJITOBOPHOCT Y pajay 3a MOCIOBE U3 JICJIOKPYTa OJeJbeha; YIpaBiba U
panu Ha IpOjeKTHMa U3 JIENOKpYra pajaa ojesbera; mpaTH, capal)yje U paau Ha MOCIOBUMa 3a
yKIbyuewme U yHanpehemwe capaame HKJI y aktuBHOCTHMa Mpeke HAMOHATHUX KOHTPOJIHHX
nabopatopuja (OMCL Network)u Ha mocioBuMa y oKBUPY Mpeske HAIlHOHATHAX KOHTPOJHHX
nabopatopuja (OMCL Network); spumu pasmeny uHpopMmaiyja, MOCIOBHY KOMYHHKALHjy U
KOpeCHoJeHIMjy ca EBporckuM aupektopatroM 3a ksamuter JjekoBa (EDQM-European
Directorate for the Quality of Medicineg)iumsy crpatemkor passoja HKJI; mpaTtu pa3Boj HOBHX
u pesusnjy nocrojehux OMCL cmepauna u koopaunupa ycknahusame npornenypa HKJI ca muma;
MHUIMpA, KOOPIMHHIIE U ydecTByje y ekcrepHoj mpoepu HKJI on crtpane OMCL wmpexe,
y4ecTByje y AeuHuCamy KOPEKTUBHUX MEpa HAKOH YOUEHUX HEYyCarJallleHOCTH U KOHTPOJIHILE
BUXOBY peanusanujy; npatu npomnuce EY u cnpoBoheme cmepaniia WHO, EDQM, EMA, ICH,
ISO u nmpyrux mehyHapogHuUX CTpPYYHUX CTaHIapAa; OCTBapyje KOHTAaKTe yHYTap M HW3BaH
OpraHu3aIlyje Be3aHe 3a MOCIOBE 0/1eJbeha; IPUMEY]e CBE MMPOITUCAHE 3aXTEBE CEPTHPHUKOBAHNX
u akpeauToBaHUX cucrtemMa MmeHanmeHa y AJIMMC; mpatu pa3Boj cTaHAap/ia M y4ecTBYje y
MMILTIEMEHTalnju cTanaapaa cucrema MenagpmerTta [ISO 9001, ISO 14001, 1ISO 270Gibumemyje
oapende mporeaype npaBuiIHOT Kopuinthewma nHpopMaloHe UMOBUHE, [IpaBUIIHKKA O TOCIOBHO]
Tajuu M llpaBunHuKa o0 (U3HYKO-TEXHUYKOM o00e30ehery NpuiIMKOM TMocTymama ca
MH(POPMAIIMOHOM MMOBHHOM, BpIIM W JApYre MOCiIoBe Koje My onapenu pykooauinan HKIJI u
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1

YcnoB: CTe4eHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJeMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centembpa 2005.
rOJMHE) Y Tpajalby OJf HajMame YETHPHU TOJMHE y HAay4dHOj 00iacTH (apMaleyTCKHUX HayKa,
MacTep aKaJeMCKe CTy/AMje, OCHOBHE aKaJIleMCKe CTyllHje Y Tpajamy O] YEeTUPH FOJIUHE, OJHOCHO
Ha OCHOBHHUM cTyaujaMa (10 mpomucy Koju je ypehuBao Brcoko obpaszoBame 10 10. cemremOpa
2005. roguHe) y Tpajamy OJ HajMamke YETHPH TOJMHE y HAay4dyHOj OOJIACTH XEMHJCKHX HWIIU
OpTaHU3aIMOHUX HayKa WM TEXHOJONIKOT HHXCHEPCTBA

Hajmame 3 ronune pagHoOT HCKYCTBa

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

20.PAJTHO MECTO 3A OBE3BEBEILE KBAJVIMTETA U KBAJIMOUKALIUIY
OIIPEME

O6aBsba caMOCTaIHO CTPYYHE IOCIOBE Be3aHe 3a cucrteM kBaiurera HKIJI, kao mTo cy
u3pajga JIOKyMEeHaTa cHCTeMa KBanutera (mpoleaype, YIyTCTBa), MUXOBa o0paxy vy
MH(POPMALIMOHOM CHUCTEMY, TUCTPUOYIH]ja, MPUMEHA U KOHTpPOJIa IIPUMEHE HOBUX IPOLEAypa U
YyIyTCTaBa, pajy Ha MPEUCIUTHBaKY JOKYMEHATa CUCTEMa KBAJIUTETa U lbUXOBOM yCKiIahuBamwy
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ca moctojehoM MmpakcoM; y4decTByje y AehUHHCamy JUCTE 3alnca, MEcTa, BpeMeHa M HauuHA
yyBama 3alKca, Y4YecTBYje y HMHTEPHUM IpoBEepaMa CHCTEMa MEHAIMEHTa M pealu3alyju
KOPEKTHBHUX M MPEBEHTUBHUX Mepa okpeHyTrx y HKJI; ydecTByje Ha peanm3anuju miaHa o0yke
3a o0jacT ympaBibamke KBAJTUTETOM; JeduHHIIE, H3paljyje W BpIIM U3MEHY crnauudukanmja
nabopaToOpujcKe OmNpeMe; KOOpJAWHHMpA AaKTMBHOCTH BE3aHE 3a U3pady IUlaHa HabaBKe
nabopaTopHjcke orpeMe U JepUHUCAmbEe MPOjeKTHUX CIeU(pHUKaIMja 32 ONpPeMy; YYeCTBYje y
Ha0aBIM W TEHACPUMA 3a OIPEMY; OATOBOPAH j€ 3a OpPTraHMU3aIM]y W KOPAMHUPAILHN]Y U3BPIICHA
MHCTAaJIAlMOHE, onepaloHe U QyHKIMOHae KBanupUKaIyje ornpeme; u3palyje roauimby miaH
W mporpaM Banuzanyje onpeMe (BaluIallMOHU IJIaH) U KOOPUAMHHpA aKTUBHOCTH Be3aHE 3a
peann3aiyjy BaJIalMOHOT IUTaHa; BPIIH KOHTPOIY Mpou3Bohaukux u/uimm uzpalyje mpoTokoe 3a
KBanuuKanujy (MHCTaJAIllMOHY, OMEpPaluoHy ¥ (YHKIHOHAIY), MpoBEepaBa M YycarialiaBa
KpUTEPHjyMe U TPaHUIle PUXBATFUBOCTH KPUTEPUjyMa KBaTU(pHUKAIMje U IPOBepaBa pe3yJiraTe
KkBaTMUKAIMje OINMpeMe, BPIIM KOHTPOJY, ycarjaliaBamke M YHOC clenuduKkainmja ompeme,
YIIYTCTaBa 3a PyKOBambE U YITyTCTaBa 3a O/Ip>KaBame ornpeMe Y UH()OPMAIIOHU CUCTEM; TeHEPHILIE
y HHPOPMAIIMOHOM CHUCTEMY 3aXTEBE 3a BAaHPEIHE HaOaBKe JeI0Ba 3a ONPEMY U WHUIIMpA HaOaBKy
UCTHX, KOOPJMHHUPA aKTUBHOCTH BE3aHE 32 E€TAJIOHHMpAme, CEPBUCHPAEC U IMOMPABKY OMNpEME;
BPIIIU TTOCJIOBE Bol)erha €BUICHIIM]jE OCHOBHUX ITO/IaTaKa O OMPEMH, BPCTU OJpKaBama, CTaTyCy
orpemMe U nparehoj JOKyMEHTaIUj| 3a OTIPEMY; YUECTBYj€ y aKTHBHOCTHMA BE3aHUM 32 PYKOBame,
KBaTM(UKAIH]y, OIp)KABabe, KaTMOpaIujy U eTaTIOHUPakE, Tab0paTOPHjCKe OTIPeMe; OATOBOPaH
je 3a axypupame oOpasaina 3a JHEBHE IpoBepe Bara, npaheme ycinoBa cpeaune (Temmepatypa,
Bjara) U Bohjeme ojaroBapajyhmx 3ammca 0 TOMe, KOHTPOJY Ipoleca Iparmba j1abopaTopujcKor
nocyha u npeunmrhaBama Bojie U Bohewe eBUICHIIM]jE MMoAaTaka o cohTBepy 3a 1abopaTopHjCcKy
ompeMy; BpIIW H3pany crenudukanyja U NpujeMHY KOHTPOIY XEMHUKaIHja, JIabopaTOpHjCKOr
CTaKJIa, U IpyTUx mMarepujaia HapydyeHux 3a notpedbe HKJI; yuectByje y nporecy Bepudukaimje
UCTIOpYYHJIala, OIICHE CTaka HUXOBOT CHCTEMa KBaJWTETa M H3Paa JIMCTE BEPUPUKOBAHUX
UCTIOPYYMJIIAIla; CAMOCTAITHO 00aBJba AaKTUBHOCTH U OJITOBOPAH j€ 3a MPHjeM, €BUICHTUPAE, YHOC
y uHGOPMAIMOHK CHUCTEM, O3HAYaBH-€¢, CKIAIUINTCHE M H3/aBambe (Ha OCHOBY TpeOOBamba)
pedepeHTHUX cTaHzapja MOTpeOHUX 3a J1adopaTopujcKa HMCIUTHBAKkA; BPIIU H3Y3UMAE U3
MaraiHa cTaHaap/ia ca UCTEKJIMM POKOM; BPILU IPUTIPEMY ¥ 00aBJba CBE aKTHBHOCTH HEOITXOTHE
3a MPaBHJIHO PYKOBambe OMAacCHUM Marepujama (peepeHTHHM CTaHAApIUMa), EBUACHTHPA UX U
OJUTake Ha TPOIMHMCAaH HAYMH; KOMYHHUIIUpPA ca KIMjeHTHMA Yy IIUJbY JA00Hjamka CBHX IOJATaKa O
pedepeHTHUM cTaHAapAMMa, HEOMIXOAHUX 32 paj 1abopaTopuje; paau Ha pojeKTHMa M000JbIIamka
CHUCTEMa KBAJIHWTETA; TpaTH HAJHOBHWja JOCTUTHyha U3 nemokpyra pajaa ojAesbema Kpo3
KOHTHHYHMpaHy eAyKallijy U MpUMEbYje HHOBATUBHA PEIICHA Y CBOM Pajy; OCTBAapyje KOHTAKTE
u capal)yje yHyTap W W3BaH OpraHM3alldje; MpUIpeMa MPe3eHTalnje W YIO3Haje 3arocieHe ca
npolenypamMa M yIyTCTBHMAa BE3aHHUM 3a YNpaBJbake ONPEMOM U yIpaBbambe pedepeHTHHM
CTaHJapJIMMa; TIpaTH, capaljyje v paJu Ha TIOCIIOBUMA 3a YKJbyderme U yHanpeheme capaame HKJI
y aKTHBHOCTHM Mpexe HalMOHAIHUX KOHTponHuX naboparopuja (OMCL Network); nparu
npomnuce EY u cipoBohewe cmepuunia WHO, EDQM, EMA, ICH, ISOu npyrux mehynapoaaux
CTPYYHHX CTaHJapJa; IpUMEYje CBE MPOMHCAaHE 3aXTeBe CePTU(UKOBAHMX U aKPEIAUTOBAHUX
cuctema MeHaygMmena y AJIMMC; mpatu pa3Boj cTaHJapaa W y4ecTBYje Y HMILIEMEHTAIU]H
cranapaa cucrema Menagmenta 1SO 9001, 1ISO 14001, ISO 17025, ISO 2708pumemyje
ozpeade mpoleype MpaBIITHOT Kopulithemha nHpopMarmone UMoBUHE, [IpaBrITHHKA O TTOCIIOBHO]
Tajun U llpaBunHuka o0 (U3NYKO-TEXHUYKOM o00e30ehery NpuiIMKoM TMocTymama ca
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UHGOPMAIIMOHOM MMOBHHOM, BPIIM M JAPYre IOCIOBE KOje My OJPEAM HAa4deITHHWK OJeJberha U
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj n3Bpmunana: 2

VYcnoB: CredeHO BHCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM AKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o poIKCy Koju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamby O] HajMame YETUPU TOIMHE y HAaydyHOj oOyacTh (apManeyTCKUX HaykKa,
MacTep akaJIeMCKe CTy/IH]€, OCHOBHE aKaJeMCKe CTY/IM]€ Y Tpajamy O]l YeTUPH TOJUHE, OTHOCHO
Ha OCHOBHUM cTyaujama (1o mpomnucy Koju je ypehuBao BHCOKo oOpa3oBame a0 10.centemOpa
2005.romune) y Tpajamy O HajMambe YSTUPH TOJANHE Y HAYYHO] 00JIACTH EKOHOMCKHX, XEMHU]CKUX
WIH (PU3NIKO-XEMHUJCKUX HayKa

Hajmame 1 roanHa pagHOr HCKYCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

21. CAPAJHUK 3A MHNOCJOBE NOJAPHWIKE VY JIABOPATOPUJCKUM
NCIINTUBAIBUMA

Bpiu mociose mpey3nMarma Hajiora 3a peaii3alinjy ca y3opiuMa jJekoBa (HaMemheHHX 3a
XyMaHy ¥ BETEPHHAPCKY yIoOTpeOy: BaKIMHE, CEPYMH, IEPUBATH KPBH, TUTOCTATUIHN, OMOIOIIKH
JICKOBH, JIEKOBU XEMH]jCKOT MTOpPEKIa, ONJbHU, TPAJUIIMOHATHH, XOMEONATCKH JICKOBH, HAPKOTUITH
UT/1.) 1 MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa 3a paj y JabopaTopHju 3a PU3HIKO-XEMH]jCKa, HHCTPYMEHTAITHA,
MHUKPOOHOJIONTKA OJHOCHO OMOJIOIIKAa MCIUTHBAKkA; BPIIM TIPHjEM y30paka y OAroBapajyhu
MaraiyH, pa3BpcTaBa y30pKe M CTapa Ce O MPAaBWJIHOM CKIIAJMIITEHY CBHX y30paka (coOHa
Temreparypa, GpuKHIep, 3aMp3uBad, Kaca, TEYHHM a30T); BOAM M KOHTPOJHUIINE Bolheme
EBUJCHIIM]C O YCIOBMMAa 4YyBama, BPIIM HU3JIaBalbe y30paka HaMEHEHUX HWCIHUTUBAKY Y
7ab0paTopHjH; BPIIH CKHUAKkE Ca CTamka y30paka KojuMa je HCTeKao pok yrnoTpede (Gopmupame
3alMCHKKA M OJJIarab¢ UCTHX Y MaraliH OMIaCHOT OTIIajia); BOJAM CBU/ICHIIN]Y CBHX yJia3a U u3ja3a
3a CBaKM y30paK; pHjaBJbyje pacTyp, JOM U Jipyra pusnuka 1 Xxemujcka omrehema y30paka; BOIH
eBHUJICHIN]Y U OpHUTy O aJleKBaTHOM CMEIITa]y y30paka 3a pajl; BOJH €BUJCHIIN]Y O 00eNe)KaBamy
3a CBAaKH y30paK H MpHIpPEMa JHCTE IPYNe MCIUTAHMX y30paKa 3a H31a3 M3 na6opaTopHJe
KOMYyHHKAIFja ca IPYTUM CEKTOpHMa M0 MUTamy J0CTaBJbamka JOJATHHX y30paka; MpHjeM H
CTaBJbalb€ HA MATallMHCKO CTame JOJAATHUX KOHTPOJIHHX Y30paka, Mpey3uma cepTudukare
aHaJIM3e pajii BUXOBUX HM3/1aBama; BpIIU hopmupame (ajinosa/paciukiv ca JOKYMEHTAIHOjOM
moTpeOHOM 3a 7abopaToOpUjCKO HCIUTHBAKE JIEKOBA W MEAHMIIMHCKUX CPEJICTaBa; BOJH
eBHJICHLIM]Y caap)kaja cBakor (opmupanor ¢ajna/pacuukie U eBUICHIH]Y CBUX (opMUpaHHX
dajnoBa/pacuukin; axypupa CcBe H3MeHe caapxkaja (¢ajma/daciukie y CKiIagy ca
PETUCTPAIIMOHOM JOKYMECHTAIIHjOM U OCTaIOM mparehoM JOKyMeHTaIijoM (Baluaalrja METo/a,
TpaHchepu MeToaa WTI.) MOTPEOHOM 3a paj jaboparopuje, (hapMareyTCKOT ¥ BETEPUHAPCKOT
CEKTOpa; W3/aje W BOIAM CBHACHIM]Y O ¢ajmoBumal/daciukiamMa W3AaTUM 3a Pajl; YUeCTBYje Y
U3BOl)ElY CBHX AKTUBHOCTH BE3aHUX 3a yBOhCHE CHCTEMa KBAJIUTETa IMpeMa 3aXTeBUMAa
peNIeBaHTHUX HAIIMOHATHUX U Me)yHapOIHUX CTaHAap/a; Mpey3uMambe JOKyMEHTAIlH]e O] JIUIa
OJITOBOPHHUX 3a mpeaMmere naedekTa KBaaUTeTa W BOhEHE CBHICHIIM]E/CIIUCKOBA IIpEy3eTe
JIOKYMEHTAIIHje; pa3BpCTaBame (GapMarieyTcKor oTmnaia (IUTOCTATHIIN, OHOIOIIKH, XEMHJCKH) U
oajarame y ojaroBapajyhy Oypaa wiu ciame Ha JIGKOHTaAMHHAIM]y, ydenihe y aKTHBHOCTHMA
BE3aHUM 3a M3paay JIUCTH (apManeyTCKOr OThajaa, ydvemhe y akTHBHOCTHMAa BE3aHUM 3a
yHanpeheme 0e30€JOHOCHUX Mepa MpH paay ca OTHaJIHUM M OIaCHUM MaTepujama (u300p
3allITUTHE OTpeMe, M0OO0JbIIIABAE YCIIOBA CKIAMINTEHha U MOCTYNamba ca OTHAaI0M); KOHTPOJIa
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KBaJIUTETa Tpama Jaboparopujckor nocyha; ydemhe y u3paam u Kopekipjama JOKyMeHaTa
cucTeMa MEHaIMeHTa, ydemrhe y crpoBolemy KOPEKTHBHUX Mepa H yHanpehema cucrema,
JlaBame IMpeIora 3a MmodosbIlamke Mpoleca U3 CBOje HAICHKHOCTH; TpeGOBa}Le MaTepHJana u3
[EHTPAJIHOT MaraluHa, TpeOOBame y30paka W JIOKyMEHTallMje M3 TpajHe apXuBe, YUECTBYje Y
TEXHUYKO] OOYIIM U eAyKallijaMa HOBO3AIOCICHUX; IPUMEBYje 0Jipede Mpoueaype NpaBmIHOT
Kopunihema wHPOpMaKOHe HMMOBHHE, [IpaBWiiHMKAa O MOCIOBHO] TajHu W IIpaBminHMKa O
(UBUIKO-TEXHUUKOM 00e30eh)erhy MPUIMKOM TOCTyIamka ca HHHOPMAITMOHOM HMOBHHOM, BPIIIH
U JIpyTe MOCIOBE KOje My OJpei HaueIHUK U OJIr0Bapa My 3a CBOj pal.

bpoj n3Bpmmnana: 3
VYcnos: CteueHo cpeame 00pa3oBame Y YETBOPOTOIUIIILEM TPajarby
Hajmame 1 ronuna pagHor HCKYCTBa

22.TPOUEHUTEJb 3AXTEBA 3A KOHTPOJIY KBAJIUTETA JIEKOBA U
MEIUIUHCKHUX CPEICTABA

O0aBJba cCaMOCTAITHO CIIOKEHE TTOCIIOBE 00pajie 3aXTeBa U MATUYHHX TTOAATaKa 32 KOHTPOIY
KBaJIUTETA: TIPBE CEpHUje JIeKa, CBaKe CepHje JieKa 3a BaKLIMHE, CepyMe, TOKCUHE, allepreHe, JIEKOBe
U3 KpPBU M KpBHE Mma3Me (moceOHa KOHTPOIIa), OMOTEXHOJOIMIKUX JIEKOBA, OCCTJbUBUX JICKOBA Y
NPOMETY, CBaKe CEpHje yBE3CHOr JeKa (JOKyMEHTAalMOHA KOHTPOJIA), JIEKOBA M MEIUIIMHCKUX
CpelcTaBa y3eTHX M3 mpoMeTa (CHCTeMaTcka KOHTpOJIa), HEPErHMCTPOBAHUX JIEKOBA 3a Koje je
AreH1Mja U31a1a penieke 3a yBO3, MArCTPATHUX, TAJIGHCKHX, TPATUIIUOHATTHIUX U XOMEOTIATCKUX
JIEKOBa, KOHTPOJIC Yy CJIy4ajy peliaBamba YOueHHX MpobsieMa (BaHpeIHa KOHTPOJIA); y MOCTYIKY
oOpajie 3axTeBa BpIIM aHANIM3Y MoJaTKa y BakeheM peliemy, Hajora Koju Cy 3a UCTH JieK Beh
peanusoBann y HKJI, momaraka y 3axTeBy KiMjeHTa, cepTudukary aHamuse, batch-release
cepTH(HKATY, CyMapHOM IIPOTOKOJIY U CII. U TPOLICHYj€ BUXOBY yCarjallleHOCT ca MoJalnruMa Ha
JIOCTaBJLEHOM Y30pPKY; IMPOBEpPaBa BEPOJOCTOJHOCT JIOTABJHEHOT CEpTH(HKATA aHAIHM3E JaTe
cepuje Jieka/MeAMIIUHCKOT cpeCcTBa (I0AaKe O 3BPIICHO] JTa00PaTOPHjCKOj KOHTPOIIM KBAIUTETA
Jeka/MeIMIIMHCKOT CpeicTBa: U(EICHTUPHUKALMOHE TTOAaTKe O JIeKY/ MEIUIIMHCKOM CPECTBY,
TECTOBE, CIICIU(HUKAIM]CKE IpaHUIIe, pe3yiITaTe UCIUTHBAKA, OATOBOPHO JIUIE KOje MOTIHUCY)e
cepruduKaT, JaTyM H3IaBama cepTH(UKaTa aHaIM3e W CI.); BPIIM YBUA Yy JIOCTaBJbCHE
TEMIIepaTypHE JIUCTE O MOIITOBAKY XJIATHOT JaHIa (IpoBepasa Ja Ju je y30paK Jieka JT0CTaBJbeH
y oaroBapajyheM KOHTEJHEpYy ca TeMIepaTypHUM MOHHTOPHHTOM, Ja JIM TOCTOJH 3amucC O
KOHTHHYHPAHOM TEMIIEpaTypPHOM MOHUTOPHUHTY Y TOKY CKJIQIMIITEH-a U TPAHCIIOPTA Y30pKa JieKa
1 peepeHTHUX CTaHIapa, Ja JH je JOCTaB/beHa oaroBapajyha mokyMeHTtanuja o o6e3oehemy
MOCEOHOT TEMIIEPaTypHOT PEKMMA, Y TOKY CKIAIUINTEHa M TpPAaHCIOpTa Jieka BaH MecTa
POM3BO/IHE), IPOBEPaBa CaapiKaj YIyTCTBA 3a JICK; MPOBEpaBa M3IJIe CIIOJbIET U YHYTPAIber
nakoBama M goxatHe Mapkuile (ume sieka u INN, OZHOCHO T'€HEPHUYKO WM XEMHJCKO HME;
M3pakaBarmbe KBAJIMTATUBHO W KBAHTUTATHBHO MO JEIWHUIM 0O3Upama; (apMareyTcKu OOJHK,
jaurHa ¥ BEJIMYMHA [TaKOBamka, CIUCcak MOMONHUX CYIICTaHIIM KOj€ MMajy TIOTBpheHO 11ejCcTBO, a 3a
JICKOBE MIHEKIIH]je, JICKOBE 3a JIOKAJTHY U 32 OPTAIMOJIOIIKY IPUMEHY CBE IMOMONHE CYICTaHIIE,;
HAYMH MPUMEHE JIeKa, YIO30peHke Ja Ce JICK MOpa YyBaTH BaH JOMallaja Jiere, Kao W JIpyra
notpeOHa YIo30pema; JaTyM HCTeKa poKa ymoTpede JieKa, HauuH dyBamba JIeKa U aKo IOCTOoje
MOCEOHH YCJIOBH YyBama; MOCEOHE MPEJOCTPOKHOCTH KOJI OJJIaraka M yHHIINTAaBamka JICKOBA,
HAa3MB U aJipeca HOCHOIIA JI03BOJIE 32 JIEK; Opoj M JaTyM U3JaBama JI03BOJIE 3a JIeK; Opoj cepuje
JieKa; HAaYMH Kopuinhema JeKa YHjU je PeXUM H3/1aBama 0e3 perenra; aHaTOMCKO-TeparujCcKo-
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xemujcka kiaacudukanuja (ATC), a 3a Berepunapcke jtekoBe ATG-er; EAN—ko; mpoBepaBa aa
T je BETePHHApPCKH JIeK OO0ENe)KeH HATIHUCOM Ha CpPICKOM je3WKy: "3a MpHMEHy Ha
KUBOTHIb-aMa"); KOHTPOJIMIIE CBE IMOJATKE y MHPOPMAIIMOHOM CHCTEMY YHETE Ha MPHjeMy 3a
KOHKPETHHU y30paK; BPIIU YBH] Yy CBE U3MEHE/Bapujallrje 32 KOHKPETaH JIeK; CBOje KOMEHTape 1
npuMende Be3aHe 3a KOHKpeTaH 3aXTeB/y30paK YHOCH y HH)OPMAIIMOHU CHCTEM U IOHOCH OJTYKY
o (dopmanHoj KoMIuIeTHOCTH 3axTeBa (Gopmupa M ImTaMma HaJOT 3a pealu3alyjy aHajuse);
KOHTAaKTHpa KIMJEHTE y CIydajy HejacHoha, W3MEHa WA JOIMYyHE JOKYMEHTAIHje, Ha OCHOBY
JIOCTaBJLEHOT CepTU(UKATA ¥ BETOBE aHAIHM3€E BPIIM YHOC MATUYHUX TOaTaKa (Kpeupame Kapre
npou3Boga: ynoc WMHH-a, MI'JI-a, npemapara, mpou3Boja, TECTOBa M CIEIH(PUKAIIN]CKAX
rpaHuIla) MOTPEOHMX 32 KOHTPOIY KBaJIUTETa HEPETHCTPOBAHUX JIEKOBA, MEAMIIMHCKUAX CPEIICTaBa
JIOCTAaBJbEHUX Ha CUCTEMATCKy M BaHpPEIHY KOHTPOJY, Ka0 U MEIMLMHCKUX cpenctaBa 6e3 CE
3HaKa; BpIIK 00yCcTaBy MOCTYIKa, CTOPHUPAHE HAJIOTa U U3MEHY I0/IaTaka BE3aHUX 3a 3aXTeB 3a
KOHTpPOJIY KBaJIUTETa; BPUIM 00pay Hajora 3a pelliaBambe HEeycarjalleHOCTH U 3a peKjamaliuje
KJIMjeHara, MpaTh HajHOBHMja JOCTUrHyha W3 JENOKpyra paja oJesbera Kpo3 KOHTUHYHPAHY
eAyKalujy ¥ IpUMemhyje MHOBAaTHBHA PEIICHa Y CBOM paiy; OCTBapyje KOHTakTe W capal)yje
yHyTap ¥ H3BaH OpraHu3aiyje; mpard, capal)yje W paaud Ha TOCIOBUMA 3a YKJbY4YeHe H
yHamnpeheme capaame HKJI y aktuBHOCTMMA Mpeke HallMOHATHUX KOHTPOJIHUX JIabopaTtopuja
(OMCL Network);mpatu npornuce EY u cipooheme cmepuuiia WHO, EDQM, EMA, ICH, ISO
u JOpyrux MehyHapogHUX CTPYYHHX CTaHJapha, MpUMEkYje CBE IMPOMHCAHE 3aXTEBE
CepTU(PHUKOBAHUX M aAKpPEeOIUTOBAaHUX cuctemMa MeHapMmena y AJIMMC; mpumemyje oxapenode
MpoIieAype MPaBIIIHOT Kopuilihema nHopMaImoHe MoBUHE, [IpaBHITHIKA O MOCTIOBHO] TajHU U
[TpaBunHMKa O (U3MYKO-TEXHHUUKOM 00e30ehery NMPHIMKOM IMOCTyHama ca MH(PpOPMAIMOHOM
MMOBHHOM, BpILIHU U JPYTe MOCIOBE KOj€ My OJIpeM HayelIHUK U OIroBapa My 3a CBOj pal.

bpoj n3Bpmmnana: 3

VYcnoB: CredeHO BHCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM AKaJeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCY KOju je ypelhuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamkby O] HajMame YETUPU TOIMHE y HAay4yHOj oOyiacTh (apMaleyTCKUX HayKa,
MacTep akaJIeMCKe CTy/IH]€, OCHOBHE aKaJeMCKe CTY/IM]€ Y Tpajamy O]l YeTUPH TOJUHE, OJTHOCHO
Ha OCHOBHUM cTyaujama (1o mpomnucy Koju je ypehuBao BHcOko oOpazoBame g0 10.centemOpa
2005.roaune) y Tpajamy O HajMarbe YSTUPH FOJMHE y HAYYHO] 00JIaCTH OHOJIOIIKKX HayKa
Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

23.PAJJHO MECTO 3A ITIOAPHIKY Y JJABOPATOPUJCKUM UCIITUTUBAIBUMA U
BOBEILE IPUPYYHUX JJABOPATOPUJCKUX MAT'AIIUHA

Ilpuma wu wu3nmaje poby U3 MNPUPYUYHUX MaraldHa XEMHUKajdhja M TOTPOIIHOT
71a00paTOPUjCKOT MaTepHujaja, KOHTPOJHUIIE HCIPABHOCT M POK Tpajama MaTepujajia 3a
71a00paTOPUjCKO HMCTIUTHBAKE;, KOHTPOJIMINE YCIOBE YCKIAJMINTEHA 3a OMacHe MaTepuje |
3amajbuBe XEMHKaJIWje; BOJM JIUCTY XEMHKalHja ca HCTEKIUM POKOM Tpajama, MpPHUMEHY]je
WHTEpHA aKTa W MPOIIeIype BE3aHE 3a CTaHIAp] KBaJHUTETa, MPEIIaKe MEepe BE3aHE 32 CUCTEM
KBAJIUTETA, YUYECTBYj€ Y MPEATIO3MMa U3MEHA HHPOPMAIIMOHOT CHCTEMA; BPIIN CPABHCHE CTabha
MPUPYYHUX MaraiuHa ca KIbUTOBOJICTBEHUM CTamkEM; BOIM MOTPEOHE €BHUICHIIN]E U3 ICTOKpyTa
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MOCJIOBa MAarariHCKOT TIOCJIOBama; OJIAarOBPEeMEHO TMpHjaBJbyje Kajo, pacTyp, JIOM H Apyra
¢bu3muka u xemujcka omrehema pode , yuecTByje y npahemy paJHHX HaJlOTa 3a HEJOBPIICHE
TECTOBE M M3pajayl KaJIKyJalHja 3a yciayre JabopaTopHjCKUX HCIUTHBAMKA, BPIIU HPHUIPEME 3a
MOMKC MaraiyHa; y4ecTByje y HM3paju IUIaHa jaBHUX HaOaBKH, najyhu mpensnore 3a HaOaBKYy
onpehenux aprtukanma ; OOaBibame IOCNIa IOApPa3yMeBa OCTBAPHUBAKE KOHTAKaTa YHYTap
nabopaTopuje u nomnucHe komucuje; OAroBopaH je 3a JOKYMEHTOBAHOCT CBake (pase mocrymka
CKJIAUILTEHa, 32 TAYHY KOJMUUHY poOe, 3a XUTHjeHy Y MaralyHy, 3a 3aliTUTY UIMOBHHE y JaBHO]
CBOjUHU; BpImu pujeMHy KOHTPOJTY XEMHUKaJIN]ja, JJA00PATOPHjCKOT CTaKJIa, M APYTHUX MaTepHjaia
Hapyuenux 3a morpede HKJI; oaroBopan je 3a CKiaauiTemhe 1 n3aaBame (Ha OCHOBY TpeOOBarmba)
pedepeHTHUX CcTaHAap[a MOTPpeOHUX 3a JabopaTOopHjcKa WCIUTHBAKA; BPIIM H3y3UMamke W3
MaranyHa CTaH/ap/a ca HCTEKIMM POKOM; BPIIU IPUIIPEMY U 00aBJba CBE aKTHBHOCTH HEOTIXOIHE
3a IPaBUJIHO PYKOBamE€ OMACHUM MaTepHjaMa M peepeHTHUM CTaHAapaAuMa, eBUACHTUPA UX H
oJUTIaXke Ha MPOIMKCaH HauuH; BpIu cBe MocinoBe ynpasibamba y30pluMa JIEKOBa U MEAUIIMHCKUX
cpencrasa 3a paj y Jlabopartopuju; Bpim Gpopmupame ¢ajnopa/pacuukin ca JOKYMEHTAIHOjOM
noTpeOHOM 3a 7abOpaTOPUjCKO HCIUTHBAIE JIEKOBA W MEAMIIMHCKUX CpeAcTaBa; ydemrhe y
AKTUBHOCTHMA BE3aHHUM 3a M3paay JIUCTH (apMareyTCKor oTmaaa u yHanpehemy 6e30e10H0OCHIX
Mepa TpH paay ca OTINAJAHUM M OINACHUM MaTepHjamMa; KOHTpOJa KBaJUTETa Ipama
nmaboparopujckor nocyha; yuenthe y uspaau u Kopekiujama JOKyMeHaTa CHCTeMa MEHAIIMEHTA,
yuemhe y cmpoBolery KOPEKTHBHHUX Mepa M YyHampehema cHucTeMa; JaBame Mpeiiora 3a
no0oJbIIamke MPOIEca U3 CBOje HAUICKHOCTH; TpeOOBabEe MaTepHjalia U3 IEHTPATHOT MaraluHa,
TpeOOBame y30paka M JOKyMEHTAaIMje W3 TpajHE apXHBE; yUECTBYje y TEXHHYKO] oOynu H
enyKalujamMa HoBo3amocieHuX; llpumemyje oxapende mpoueaype NpaBWIHOT Kopulilhema
uHpopmanrone MoBuHe, [IpaBuiHIKa 0 TOCIOBHO] TajHU U [IpaBuiHIKA O PU3UYKO-TEXHUYKOM
00e30ehermy MPUIMKOM NOCTyIamka ca HH(HOPMAIIMOHOM UMOBUHOM; Bpim u pyre nocnose koje
MY OJIpe/ii Ha4eTHUK OJIeJbEHha U OATOBapa My 3a CBOj Pal.

bpoj m3Bpmmnama: 1

VcnoB: CredeHO cpenme 00pa3oBame Yy YETBOPOTOAWIIBLEM Tpajalby WM CTEYEHO BHCOKO
o0pa3oBame Ha OCHOBHUM aKaJeMCKHM WM CTPYKOBHHUM CTyJHjaMa y Tpajamy 10 TpU TOJUHE,
OJTHOCHO Ha cTyaujama (0 MPOIKCY Koju je ypehuBao BHCOKO oOpa3oBame 10 10. cenTemOpa
2005ronuHe) y Tpajamy A0 TPH TOAWHE y HAy4YHO] OO0JAacCTH OpPraHU3alMOHUX, NMPABHUX WU
€KOHOMCKHX, MEJTUIIMHCKUX HayKa

Hajmame 1 ronuna pagHoOT HCKYCTBa

HAIIMOHAJIHU IEHTAP 3A THO®OPMALMJE O TEKOBUMA U MEJUIINHCKUM
CPEACTBUMA

24. PYKOBOJMJIALlT HALNOUWOHAJIHOI' HIEHTPA 3A HWH®OPMAIIMJE O
JJEKOBUMA U ME/IMUIIUHCKUM CPEJICTBUMA

O0aBsba HajCIOXKEHHU]E MOCTIOBE U OJroBapa 3a pyKoBoheme OpraHu3allMOHOM LEITHHOM:
Hanwonanmaum 1ieHTpoM 3a mH(OpMaIMje O JEKOBUMa W MeAUIMHCKUM cpenctBuma (HIN),
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CIPOBOJIM CTpaTellIKe IHJbEBE OpraHM3alfje W yYecTBYyje y pellaBamy 3Ha4yajHUX MUTamka U
npobiemMa oJ HIMper APYIITBEHOI MHTEpeca; JOHOCH OJUIyKE O BEIMKOM Opojy MHTama Koje
JTOTIPUHOCE pelllaBamy MpodiieMa O] BEJIUWKOr 3Hadaja 3a IEHTap, OJHOCHO OpraHu3aIujy;
YUYECTBYj€ Y pajly CTPy4YHUX TUMOBA 3alIOCICHUX KOJU JOHOCE Haj3HAYajHHU]E OJUTYKE O CTPYUYHUM
M OpraHM3allMOHMM THTamHMMa 3a KOje HE II0CTOje CMEpHHIE, Beh je MOHOMICHE OTyKa
OTPaHMYCHO jEAMHO EKCIEePTH30M, CTPATErHjoM W TIOJMTHKOM OpraHu3anuje (capaima ca
JTUPEKTOPOM, PYKOBOAMOIIMMA M CTpydmalliMa JApyrux 1eHrtapa/cekropa AJIMMC-a mo
pa3NMYUTUM TNHTaBUMa Koja ce Mory pediuekroBatu Ha aenokpyr paaa HI[M-a omnocHo
AJIUMC-a). Ilnanupa, opraHusyje, PyYKOBOAM M KOHTPOJIMIIEC W3BPIICHE IOCIOBA KOjH
MOJIpa3yMeBajy BUCOK HMBO CTPYYHOCTH M 3HaYajHO MPAKTUYHO MCKYCTBO IPH pelllaBamby BeoMa
CJIOKEHUX 3a/iaTaka, 00aBsba CI0KEHE MOCIoBe U3 0byacTu (papmMakonHbOpMATHKE; OPTaHH3Y]e,
YYeCTBYj€ Y M3pajad, KOOpAMHMpA, OIJIydyje M OArOBapa 3a BeOMa CJIO0XKEHE IOCIOBE H3paje
CTpY4YHHX IyOJHMKanMja u3 HamaekHOCTH Areniuje (DapmakoTepamnujcku Boaud, Perumcrap
JeKOBa 3a XyMaHy ynoTpeOy, mNyOJuKamuje O NpOMETy/TIOTPOLIkY JieKoBa (XyMaHHUX U
BETEPHHAPCKUX), KA0 M O MPOMETY M MOTPOIIHU MEAUIMHCKUX CPEICTaBa M [p.); OpraHusyje,
yYeCTByje Yy H3paad, KOOPAWHUpPA M OJroBapa 3a IOCIOBE H3paAe PA3IUUUTHX CTPYUHHUX
MUIUbCHA, KA0 U APYruX WH(opMalrja o JSKOBUMA U MEIMIMHCKUM CPeACTBUMA (HIIp. M3pajaa
pa3UUMTHX W3BEIITaja O JICKY/MEIUIIMHCKOM CPEICTBY 3a HAJUIC)KHU OpraH); OpraHM3yje,
y4ecTByje y HU3paju, KOOpAMHHMpA W OAroBapa 3a BeOMa CJIOKEHE IIOCIOBE 0A00paBama
OIJIalllaBamkba XyMaHUX M BETEPHUHAPCKUX JIEKOBAa U MEAMIMHCKUX CpPEACTaBa 3a BETEPHUHAPCKY
ynoTpeOy; opranusyje, KOOpJUHUpPa U OATrOBapa 3a CIO0KEHE MOCIOBE KOjU Ce OJHOCE Ha 00JacT
MehycoOHO 3aMeHJPMBHX JIEKOBA, Ipeliake Mepe M IOCTYIKE Be3aHe 3a yBoheme cucrema
KBaJIUTETa ¥ HETOBOT OJpKaBarma MpeMa 3aXTeBUMa MPU3HATUX HAIIMOHATHUX U Mel)yHapoaHuX
CTaHJapAa U3 o0JIaCTH JeNIOKpyTa pajaa IeHTpa; npatu nponuce crpyynux tena EY u C30, kao u
cipoBoheme ICH cmepuumia (EMA); nmpatu npornrce ¥ Apyrux MeljyHapOIHHX CTPYUHHX TeJa;
YCIIOCTaBJba U pa3BHja capaliipy ca KonadopatuBHuM 1eHTpuMa C30, cpoJHUM OpraHu3aiujaMa
U3 JIETIOKpyra paja 1eHTpa, EBporckom areHiujom 3a JIeKoBe U APyruM AreHIyjama 3a JIEKOBE;
npatu cMmepHuie C30 0 MHAUKATOpPUMA 32 HAIIMOHAIHY IMOJUTHKY Y OOJIACTH JIEKOBA, MpaTH
caBpeMeHa CTpy4yHa M HayyHa JOCTUTHYha y oOmactu ¢apmaruje ¥ MEAWIMHE, OpTaHHu3yje H
CIPOBOAM €yKallljy U Apyre akTUBHOCTH Ha CTPYYHOM YCaBpIIaBamy; MPaTH U MPHKYIIJbAhe
rmojaTaka O MPOMETY M TMOTPOIIHBHU JIEKOBA M MEIUIIMHCKUX cpenctaBa y CpOuju; ocTBapyje
capajlpy ca MHCTHTYIMjaMa, HAa/UIEKHUM OpraHMMa y 00JacTu 37paBjba U APYTUM HAYYHUM H
CTPYYHUM OpraHu3aljaMa y OBUM 00JIacCTUMa M IOHOCH oJiroBapajyhe mpenopyke; KoopauHupa
TOKOM TMpHUIIpeMama IMpeiora 3a paludoHaIM3alnjy Kopuiihema JeKoBa M MEIUIIMHCKHX
cpencraBa mnpema cmepHuiniama C30; KoOpaAMHHpAa y TMPOjeKTHUMA W3 00JIACTH TIPOIICHE
3/IpaBCTBEHUX TEXHOJIOTHja U (hapMaKOCKOHOMCKHX UCTPAKMBaa; MPaTH U OPraHu3yje IMOCIIOBe
Ha TIPUMEHU U Pa3Bojy MH(POPMAIMOHE TEXHOJOTHje W YyHampelyje MoCIOBHU WH(OPMAIMOHU
CHCTEM; PYKOBOJM CTPYYHHM THUMOM 3aIOCICHUX; pacnopelyje W KOOpIMHHpaA IOCIOBE H
o0e306ehyje capanmy y HammonamHoM 1eHTpPY 3a H3BpIIaBame IIOCIOBA W capaamy ca
oarosapajyhum opranuzaioHuM jeAnHUIIaMa ATEHIIH]je; oAroBapa 3a 0J1aroBpeMeHo, 3aKOHUTO
U TPaBUJIHO 00aBJbamke Mociaa U3 HaANeKHOCTH HalnuoHamHOT LeHTpa; BPIIU U ApYyre MOCIoBe
KOje My OJJpeaH JUPEKTOp ATeHIIMje U OJroBapa My 3a CBOj pal. Y pajy Mmokasyje HHOBaTUBHOCT
1 KpeaTUBHO Pa3MHUIILJbakhE, KOjU TIOTPHUHOCE BUCOKOM CTETICHY yHarpehema pana. Mma pa3zsujeHe
BEIITUHE KOMYHMKallMje W Tperosapama. llpuMemyje oapende mnpouenype IMpaBUIHOT
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Kopunthema wHGOpMaKOHe HMMOBHHE, [IpaBWiiHMKAa O mMOCIOBHO] TajHu W IlpaBmiHHMKa O
(bu3NIKO-TEXHUUKOM 00e30el)ery MPUIMKOM MOCTyTamka ca HHPOPMALMOHOM UMOBHHOM.

bpoj u3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBame Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centembpa 2005.
rOAMHE) y Tpajaly OJ HajMame YETHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJTHOCHO HajMame NeT FOJMHA y HAyYHO) 00JIaCTH MEAMLIMHCKUX HayKa

Hajmame 3 ronune pagHoOT HCKYCTBa

[TonoxxeH qp)KaBHU CTPYYIHU UCITUT

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

25. MIPOUEHUTE/b JOKYMEHTAIIMJE KOJA CE OJJHOCHU HA OI'JIAIIABAIBE
JEKA U MEJMIIMHCKOI' CPEIACTBA U [JABAIBE HWH®OPMAIIMJA O
JJEKOBUMA U MEJUIIUHCKHUM CPEJICTBUMA

Bpmn HajciokeHHje CTYyAMjCKO-aHATUTHYKE TOCIOBE, KOJU 3axXTeBajy BUCOK HHUBO
CTPYYHOCTH Y 3HAYajHO NPAKTUYHO MCKYCTBO M TO y oOnactu obOe3behema moys3maHux
nH(popMalrja o JIEKOBUMAa M MEIUIIMHCKAM CPEICTBUMA M yHamnpehema papmakoTepanuje Kpo3
MOCTYTIaK MPOIIEHE U aHAJIM3€e JJOKYMEHTAIMje KOja Ce KOPUCTH Y BbUXOBOM OTJjlalliaBamy, OMIITO]
W CTPYYHO] JaBHOCTH, Y ITUJbY JlaBama 0J00pema O yrnoTpeOu MPOMOTHBHOT MaTepHjaja 3a JiekK,
Kao M y obinacTu JaBama WHPOpMalnMja O JEKOBMMAa W MEIUIMHCKHM CPEICTBHMAa KpO3
CaMOCTAJTHO MPHUKYIIJbakhE IM0/IaTaKa, BACOKO CIIO’KEHE aHAJIM3€ U JIOHOIICHE OJUTYKE 32 IPUIIPEMY
CTPYYHO-aHAJUTUYKOT U3BelTaja. Ha OCHOBY mpolieHe U aHalIn3e TOKyMEHTalllje, Kao U aHaIn3e
KOH3UCTEHTHOCTH JIOCTaBJbCHE, TOJATHE pehepeHTHE TuTepaType O KBaIUTETy, 0€30€THOCTH U
e(pUKaCHOCTH JIeKa ca HHpOpMaLjama caip>kaHuM y 0100pEHOM CaKETKY KapaKTepUCTHKA JIeKa,
HauynHOM H (OpPMOM TIpe3eHTOBama HHMopMaluja W yckiaheHomhy ca MpomucuMa KOjU
perynuiny o0iacT orjamaBarma JIEKOBA, W3BpIIMian u3palyje eKcrepTcKe M3BelTaje, 3aXTeBa
KOPUTOBamke MPOMOTHBHOT MaTepHjaja, IpoBepaBa M3BPIICHE UCTOT y MOMYHH JOKYMEHTAIH]je
O]l CTpaHe KJIMjEeHTa U JOHOCH OJJIYKYy O IpuXBaTamy/ol01jamky 3aXTeBa 3a 0JJ00peme ynoTpede
MMPOMOTHUBHOT MaTepHjaja 3a JIeK, KOjeé KOHTPOJHIINEe M 0J00paBa pykoBoaujall. PemiaBame
oapeheHux CI0KEHUX CUTYallrja U TOHOIICHE OJUTyKe, M3BPIIMIIAL] BPIIH CAMOCTAIHO Y3 OIILTE
CMEpHHMIIC Of] CTPaHE PYKOBOAMOIIA, IOK C€ MUIIJBEHEC PyKOBOAHMOIA TPAXKH CaMO 110 MATAmBHMa
pemiaBama CHeUM(UYHUJUX, CIOKEHHUJUX TpolneMa. Y OKBUPY NPOIEHE MPOMOTHUBHOT
Marepujaja BpIIM HajCI0KEHU]Y CTPYUHY MPOIICHY, Ne(hUHKCAKE U TTPOBEPY OIIIK]ja, TyMaderha,
Kao ¥ TpoleHy oaadupa W aHaIU3upa pelieBaHTHE WH(pOpMalMje y OrjallaBamy JeKa, Y3
VKIJbYUUBAKhE PA3IMUUTHX MT0jeUHAIA U THMOBA Yy criennpuIHUM ciydajeBuMa. Bpim mporeHy
NPUXBAaTJBHUBOCTU CaJpKaja PasIHuUTUX (POpPMHU MPOMOTHUBHHUX MaTepHjajia JekoBa (IITaMITaHU
Meanju, nHTepHET Meauju, TB/paaro Menujn) u npeaiokeHux nHpopMalirja 3aBUCHO 01 PeKUMa
u3JaBamkba JieKa M TMPEAJIOKEHUX MPOMOTHBHHMX (OPMH; IMpOBEpaBa INPUCYCTBO 00aBE3HUX
CIIEMCHTA y OrJialllaBamby OIIITOj/CTPYYHO] jaBHOCTH W BEPHOCT HHTEPIpETAlHje HAyIHHX
YUIbEHUIIA U 3aKJbydaka. BpIm cioxeHy aHam3y nojaTaka U3 JOCTaB/beHUX KIMHUYKUX CTyI1ja
U CEJICKTOBAaHMX MPOMOBHCAHUX MH(OPMAIUja U CTPYUIHO MPOIECHYje HUXOBY aJCKBATHOCT H
Hay4YHY YTeMEJbEHOCT, 3aXTeBa OJi HOCHOIa J03BOJIe KOpHUIINeHme CTaHAapAHE TEPMUHOJIOTH]je
CBOjcTBEHE (hapMalleyTCKOj M JIEKapCKOj/KIIMHUYKO] pakcH. [Iporiembyje 1 3aXTeBa H30CTaBIbambe
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caJp)kaja KoOju MOTY JOBECTH Yy 3a0iyqy WIA HENPOBEPJbUBHX TBPIAHBU KOj€ TIOJICTUUY
HEOIpaBJaHy pUMeEHY Jieka 1 noBehaBajy pu3MK OJ HEeXKEJbEHUX JIejCTaBa, IMpoBepaBa 1 3axTeBa
M30CTaBJbalbE€ CBHX IMPOMOIHja y HEOJO0OPEHOM HWHIWKAIIMOHOM IMOAPYYjy, HEOJ00peHOM
CTapOCHOM Y3pacTy HJIM MOMyJalMjd CTAaHOBHHILITBA, HEOJOOPEHOM J03Mpamy, HE0J00pEeHOM
HauMHy NpHMEHE WIM JAPYrMM HHQOpMalyjaMa CakeTKa KapaKTepUCTUKa JeKa, LITO je O
noceOHOr 3Hayaja 3a 0Oe30eAHy TNpPUMEHy JieKa, 3axTeBa M MPOBEpaBa HN30CTABIbAILE
HEMOTKPEIJbEHUX TBPJAKU M HENPUXBAT/BUBUX MPOMOTHBHUX TEXHMKA, KOj€ MOCIEIUYHO MOTY
JIOBECTH [0 JIEKApCKUX Tpemraka (yK/byuuBambe HETayHHX WH(opManuja - TOrpelHe,
JTBOCMHUCJICHE, TIpeyBelIMUaHe WM TMperepaHo ympoirheHe wuHQOpMaIUje; H30CTaBIbAE
peNeBaHTHUX TMojaTaka, ojBpaheme MNaxmbe HPEIeBaHTHUM HH(OpMaljama; KopHlIheme
H0/IaTaKa U3 JIOIIE AU3ajHUPAHKUX CTYIMja UT/I.) WM IPOY3POKOBATH MOTPELIHY IIPHMEHY JIeKa O
CTpaHe NallMjeHTa, IMPOBEpaBa YCKIa)EeHOCT ca ETHYKUM HOpMama NpPOMOIMje JIeKOBa H
kputepujymuma CBeTCKe 3/IpaBCTBEHE OpraHM3allije; y TOKY CBHUX IPOILEHA, TPAXKHU IOIMYHY
JTOKyMEHTaIije OMIIo J1a je KOHCTaToBaHa (hopMaliHa HEKOMIUIETHOCT 3aXTeBa WM Ce NaK, y Ga3u
CYIITHHCKE MPOILICHE 3aXTeBajy KOPEKIHje W/WiK IomyHa IOKyMeHTaluje aogatHuM evidence-
basednonanumMa u3 HaydHe TUTEpaType; o MOJHOCHIIAIA 3aXTeBa TPAXKH M JOJaTHA CTpydHA
o0jammema YKOJIMKO j€ TTOTPEOHO U JIOHOCH OJUIYKY O MPUXBATJEMBOCTH JOCTaBJHEHE JIOTYHE
JTOKYMEHTAIMje ITO YKJby4yyje CIIOKEHH IMOCTYNaK aHalu3€ pEeJIeBaHTHUX HMH(pOpMaIHja paau
JIOHOIIIEHA OJIITYKE O 0JI00peHY WIH 0J10Mjaky MPOMOTHBHOT MaTepHjaia y CKiIaay ca 3aKOHOM O
JICKOBMMA U MEIUIMHCKUM cpencTBUMa, [IpaBUIHHUKOM O HauyMHY OrJlallaBama JeKa, OJHOCHO
MEIULUHCKOT CPEe/ICTBA U 3aKOHOM O OIIUTEM YIIPaBHOM NOCTYNKY. Ha ocCHOBY cTpyuHe aHanuse
U TpOIeHE y NpUIpeMH HHPOpMalWja ¥ Ipeasora 3a palUOHATHO Kopuilheme JeKoBa H
MEIULUHCKUX CPE/ICTaBa, 10 3aXTEBY HOCHOLA JI03BOJIE, IPUIIPEMA CTPYUHA MUILIJBEHA O CTATyCy
JIeKa, Kao U U3 00J1acTH OrJlaniaBama JeKOBa U MEAMIIMHCKUX CPEJICTaBa; CaMOCTAIHO YYECTBYje
y palgy peBU3Hje CTPYYHUX MHIUBEHA N0 3aXTeBy MUHMCTapcTBa 3[paBiba; aHAIW3Upa U
npuIipeMa u apyre MHGoOpMauje o JeKOBUMa U MEAULMHCKUM CpEICTaBUMa U3 HaJICKHOCTH
AreH1nyje, HaJJIGKHUM OpraHUMa, CTPYYHHM OpTraHM3alldjaMa U OIIITO] JaBHOCTH; OATOBapa Ha
yOHuTe WHCHeKIMje MuHMCTapCTBa 3/jpaBjba O MHCIEKTOBAHUM IMPOMOTHBHMM MaTepHjaiuMa U
BpIIM CTPY4YHY MpPOLEHY Y30pKOBAaHOI MPOMOTHBHOI MaTepujaia y OKBUPY CHCTEMATCKe U
BaHpPEHE KOHTPOJIE KAaKO 3a JICKOBE, TAaKO U 33 MEAMLIMHCKA CPEICTBA Y CKJIaxy ca 3aKOHOM O
JIEKOBMMAa U MEIMUUHCKUM cpencTBuMa, [IpaBUIHMKOM O HauMHYy OIjlallaBama JeKa, OJHOCHO
MEIULUHCKOT CPECTBA, 3aKOHOM O MEAMLIMHCKUM cpeacTBUMa U [IpaBUIHUKOM O OrJiamiaBamy
MEIULUHCKUX CPEJICTaBa; YYeCTBYje Yy M3paau 3aKOHA O JEKOBMMa U 3aKOHA O MEIULUHCKUM
cpeactBuMa, kao W mparehux IlpaBwiHuka y 0o0macTH JeKOBa W MEAMLMHCKUX CPEICTaBa;
CIPOBOAM HaIMOHAJIHE nponuce, npatu EY nponuce u npuMemwyje Baxehe crpydyHe cmepHule
(dbapmakoTepanujcke U peryaaTopHe) y TOKy CTpy4YHE IPOLICHE; PaTh peJeBaHTHE HHOopMaLuje
(mpemopyke, pedepaie, ymo3opema) cTpydHux teida EBporcke areHmmje 3a jekoe (EMA) u
Caercke 3apaBctBere opranmzanmje (C30), mpatu paj nmojeAMHAYHUX areHIMja 3a JEKOBE ca
aKTUBHOCTHMA Y KOHTPOJIM M MOHUTOPHHTY IPOMOIIMj€ JIEKOBA U MEIUIMHCKHUX CPEICTaBa;
yuectByje y mpojektuma EY 3a ummmiemenrtamujy EY perynatuBe y HalMOHalHE IPOIIUCE;
Y4eCTBYj€ Y U3paJiy MyOJIMKaIMja U3 HaJJIKHOCTH LIEHTPA; YUYE€CTBY]j€ Y U3PAAN U AKYPHUPABY e-
nyOnMKanyja U3 HaUIGKHOCTH LIEHTpa. YUYECTByje y H3paau jucte Mel)ycoOHO 3aMEeHJbUBHX
JIEKOBAa, OJTHOCHO Tpyre MeljycoOOHO 3aMEHJbUBHUX JICKOBA HA OCHOBY JAe(HUHHUCAHUX KPUTEPHjyMa
U TIpUIpemMa je 3a 00jaBJbHBamkbe HAa WHTEPHET CTPAHUIM ATEHIHjE; BPIIM PEJOBHO aXypHpamme
JIMCTE 3aMEHJbUBHUX JIEKOBA; YUECTBY]€ y IPOIIECY U3MEHE JIUCTE 3aMEHJBUBUX JIEKOBA HA IIPEJIOT
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MunucrapctBa 3ApaBiba win PemyOnuukor (oHAa 3a 3IpaBCTBEHO OCUTYpame, Ha 3aXTEB
HOCHOIIA JI03BOJIE 32 JICK MJIM HAaKOH H3JlaBama J03BOJIE 3a JIEK KOjH C€ HE Haja3u Ha JIUCTH
Mel)ycoOHO 3aMEHJbMBHUX JICKOBA, OJJHOCHO HAKOH TpECTaHKa J03BOJIE 3a JIEK. YUECTBYyje Yy
aKTUBHOCTHMA BE3aHMM 3a YBOlEHme M yIpaBibamkbe CUCTEMOM KBaJHTETa, YKJbYydyjyhu uzpany
CTaHJIapJHUX ONEPATHBHUX MPOLIeypa U YyIyTCTaBa U3 JAEJIOKpYyra paja CeKTopa; /1aje MUIILJbEHE
U CaBeTyje 3aloclieHe y JAPYTMM OpraHM3allMHUM jeIuHHIaMa AreHIMje O NMUTambHMa Koja
MOCJIEANYHO MOTY U3a3BaTH HEJIOYMHMIIE U JIOBECTH OMILTY M CTPYUHY JaBHOCT Yy 3a0JIyAy y Be3H
IIPUMEHE JIeKa KPO3 OIJIAIIaBak-E JIEKOBA U MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa; YUECTBY]€ Y OpraHU30BabY
Y pean3alliju CTPYYHHUX CKYIIOBAa U MpeaBama Koja MMajy 3a b eAyKaIlHjy CTPYYHE U OIIITE
JABHOCTH; CTPYYHO C€ yCaBpllaBa y pEeJEeBaHTUM 00JacTHMa 3a IMPOMOLH)Y JeKa/MeIUIIMHCKOT
CpelncTBa, MPBEHCTBEHO Yy obmactu QapmakoTepanuje W ¢GapMaKOEKOHOMH]E; Y4YeCTBYje Y
KOHCYJITaIlijama o 3aXTeBy MUHHUCTApCTBA 3/IpaBiba U J1aj€ CBOj€ CTPYYHO MHUIIJBEHE U3 00JIACTH
nHpopMalrja O JEKOBMMa M MEIUIIMHCKUM CPEICTBMMA, a KOj€ Cy W3 HAaJUIeKHOCTH paja
AreH1je; IpaTH caBpeMeHa CTpy4YHa U Hay4Ha AocTurayha y o0mactu gapmariiyje 1 MEAULIMHE,
npatu nponuce EY u cipoBohewe cmepuuna EY u npyrux melyHapoIHUX CTpyYHUX CTaHIApAa;
IpaTd pa3Boj U Ipomuce y OBOj o0jacTu; 1Mo moTpedu ydecTByje Yy paay paaHuxX rpymna
MUHHCTApCTBa, Ka0 M KOMHCH]ja W PAJHUX Tpyma ATeHIM]je; TpUIpeMa HU3BEIITa] O paiy;
npuMemyje oapende mpolenype npaBuiIHOT Kopuinhema HHpopmamone umoBune, [IpaBunHuka
0 mocnoBHOj Tajuu U [IpaBriiHUKA O PU3HUKO-TEXHUIKOM 00€30ehey MpIIMKOM MOCTYIIama ca
MH(POPMAIIMOHOM UMOBHUHOM, BPIIIM U JIpYTe MOCIOBE KOje My OJIpe/ld pyKOBOAMIIAIl LIEHTPA.

bpoj u3zBpmmnana: 4

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centembpa 2005.
rOAMHE) y Tpajaly OJ HajMame YeTHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJTHOCHO HajMame MeT FOAMHA y HAyYHO) 00JIaCTH MEAMLIMHCKUX HayKa

Hajmame 1 ronuna pagHoOT HCKYCTBa

[TonoxxeH qp)KaBHU CTPYYHU UCITUT

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

26. AHAJIMTUYAP 3A TIIPAREWBE YIIOTPEBE JIEKOBA U MEJUMIMWMHCKHUX
CPEJACTABA U PAPMAKOEKOHOMCKHUX HCTPAXKUBAIBA

Bpmm crnoxkene cTpyyHe CaBETOJABHE CTYAM]CKO-aHAIMTUYKE IIOCIOBE Y OOIacTH
dhapmakonHdopMaTuke y usby yHanpehema papmakorepamnuje; o06aBsba CI0KEHE IMOCIOBE PaIn
OCTBapHBama CTPATCIIKUX IMJbeBa (HOp. OOpOa MPOTHB aHTHMUKPOOHE PE3UCTEHIIH]jE), KOjU
MoApa3yMeBajy peliaBame 3Ha4ajHUX MMUTakba U MpodsIemMa, OJJHOCHO U3BPIIIaBamke BETUKOT Opoja
Oy)KHOCTH, MOoryhe 94ak W O]l MIUper NPYIITBEHOT WU HAIMOHAIHOT HHTEpPEca, MHOBATHUBAH
MPUCTYII y paay ¥ KPEaTHBHO PA3MHIIIbAKE; YUECTBYjE Y U3PAAN U XKypUPAY ITyOIUKaIHja U3
HAIJICKHOCTH LeHTpa: HarmonanHor peructpa jgekoBa (M3pajia yeTHpH J0AaTKa 3a PErUcTap Ha
TOAMIIEM HHBOY, Ca OOHOBJBGHHMM W HOBOPETHCTPOBAHUM JICKOBHMA; HWMILIEMEHTAIHja
Bapujalrja;, aXypupame CBUX CIHCKOBA KOjU Cy CAaCTaBHH JICO PETUCTPa; KOPEKTYpe TEKCTa) U
[Tpomera u moTpomimke JIekoBa (M3paga HATypaaHOT M (UHAHCHjCKOT H3BEIITaja OCTBAPEHOT
npomera jekosa, npema ATL| kmacudukanuju ¥ MHTEPHALMOHATHOM HeE3alITHNEHOM Ha3UBY
nekoBa (y KOjU Cy YKJbYYEHH M OMJbHU M XOMEOIATCKH JICKOBH), KA0 M OCTAIMX IyOJIMKaIuja
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npema roauinmeM Iuiany (Hnp.  @DapmakoTepanujckd  Boawd, I[IpoMeT W HOTpOIIkba
BETCPHHAPCKUX JICKOBA); U3paja M KOHTPOJAa M3BEUITaja O TPOMETY W MOTPOLIEH JIEKOBa
npukazanor kao 6poj 1J1/1 na 1000cTanoBHMKA 10 JaHy, PY Y€MY CE 3a CBAKH JICK BPIITH ITPOBEPA
u yHoc JI/IJ1 u mposepa ATIL] kozna, y cknany ca peseBaHTHUM noganuma CBETCKe 37paBCTBEHE
opranuzanje (C30), m3pauynaBa CACII u JITIII; o6aBiba CIOXKEHE CTPYYHE W aHAIUTHYKE
1ocJoBe y oonacTu npahema mpoMeTa 1 MOTPOILIHHE JIEKOBA U MEIUIIUHCKUX CPEJICTABA; YUECTBY]eE
y u3paaM CTpy4YyHUX aHanmm3a © (HapMaKOCKOHOMCKHX HCTpakHWBama, capalyje ca
KonaboparuBHuM 1ieHTpuMa C30 M cpoAHMM OpraHu3andjama Koje mpare yrnorpely JIEKOBa,
nparu cmepHune C30 o0 HHAMKATOpHUMA 3a HAllMOHAJIHY MOJIMTHKY Yy 00JIaCTH JIEKOBA; OCTBapyje
capaamy ca HHCTUTyLMjaMa, HAJJICKHUM OpraHuMa y OO0JIaCTH 3ApaBCTBEHOI OCHTypama,
3/IpaBCTBEHE 3aIITUTE U APYTUM HAy4YHHUM U CTPYYHUM OpraHu3alyjama y OBUM oOiacTuma u
J0HOCH oaroBapajyhe npemnopyke; mpunpemMa npeasore 3a paluoHaIn3alnjy Kopuihema JIeKkoBa
U MEIMIMHCKUX cpeacTaBa npema cmepHuniama C30; mpaTu caBpeMeHa CTpydyHa M Hay4Ha
nocturayha y obmnactu apmanuje 1 MeJUIMHE, yYECTBYje Y CTPYYHHM eyKalrjama; mpurnpemMa
uHpopMalrje 1 IpeJIore 3a paluoOHAIHO KOpHIIhewne JeKOBa U MEUIIMHCKUX CPECTaBa; MpaTH
nponuce EY u cipoBoheme cmepuuna EY, ULIX u apyrux mel)yHapoaHUX CTPYYHUX CTaHIAP/A,;
MpaTH pa3BOj W MPOIMKCE Y OBOj 00JACTH; MpHUIpPEeMa CTpydHa MUIJBEHA O CTaTyCy JeKa Io
3aXTeBY HOCHOILIA JI03BOJIE; Jaje HH(OpMaIije 0 JeKOBUMA U MEIUIIUHCKUM CPEJICTBIMA KOje CY
caJip’KaHe Y BbUXOBUM JI03BOJIaMa, Kao U Apyre MHPpopMaLuje o JIEKy U MEAULUHCKOM CPEJICTBY
KOj€ Cy y HaJUI©KHOCTH ATEHIIUje, Ha/UIeKHUM OpraHuMa, CTPYYHUM OpTraHM3alijama U OIIITOj
JaBHOCTH; YYeCTByje y enykamuju HoBo3zamociennx y HI[U-y; yuectByje y mnpahewy u
yHanpehemy MOCIOBHOI HWH(POPMALMOHOI CHCTEMa, YHWME JONPHHOCH BHUCOKOM CTEHEHY
yHarpehema pasa; CTpydYHUM ycaBpIllaBamkeM JIONPUHOCH YBOhEeHE MHOBAIM]a Y paaHe 3aJaTKe,
IITO JIOBOJW /0 BUCOKOI CTereHa yHampelema pana, ydecTByje y M3paau JucTe MehycoOHO
3aMEHJBMBHX JIEKOBA, OJTHOCHO rpyne MelycoOHO 3aMEeHJbUBUX JIEKOBA HA OCHOBY J€()PMHUCAHUX
KpUTEpHjyMa U MpUIIpeMa je 3a 00jaBJbUBaE HA HHTEPHET CTPAHULU ATEHIUje; BPIIN PEJOBHO
aXypUpPame JUCTE 3aMEHJbUBUX JIEKOBA; yUECTBY]€ y IPOLIECY U3MEHE JINCTE 3aMEHJBUBHX JIEKOBA
Ha mpeanor MUHUCTApCTBA 3/paBiba Wi PernyOnanukor (oHna 3a 3ApaBCTBEHO OCUTYpambe, Ha
3axTeB HOCHOLIA 103BOJIE 32 JIEK WJIM HAKOH M3J1aBamba J03BOJIE 3a JIEK KOJU CE HE HaJla3U HAJIUCTH
3aMEHJBMBHX JICKOBA, OJHOCHO HAKOH MPECTaHKa BayKeHha T03BOJIE 3a JICK; MIPUIIPEMa U3BELITA] O
pamy; TpuMemyje onpeade mpoleaype MNPaBUIHOT Kopuilhema HWH(POpMaAIMOHE HMOBHUHE,
[TpaBuiaHMKa 0 MOCIOBHO] TajHH U [IpaBuiHUKA 0 PU3HUKO-TEXHUUYKOM 00e30ehery MpUIMKOM
[OCTyNamka ca HMHQOPMALMOHOM HMOBHMHOM, BpIIM U Jpyre IOCIOBE KOjeé My OJpeau
PYKOBOJIMIIALl IICHTPA U OAroBapa My 3a CBOj pas.

bpoj u3Bpmmnana: 2

YcnoB: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJeMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centembpa 2005.
rOAMHE) y Tpajaly OJ HajMame YeTHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJTHOCHO HajMame MeT FOJMHA y HayYHOj 00JIaCTH MEAMLIMHCKUX HayKa.

Hajmame 1 ronuna pagHor HCKYCTBa

[TonoxxeH ap)KaBHU CTPYYHU UCITUT

3Hame SHIJIECKOT je3HKa
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27. PAJHO MECTO 3A NIOJAPHIKY ¥ ITIOCJTOBUMA U3 OBJACTHU ITPOMETA U
IHOTPOIIBE JIEKOBA U MEJJUIIMHCKUX CPEJACTABA U 3A IPYTE TEXHUYKO
OIIEPATUBHE IIOCJIOBE

Bpum TexHHuYKe M ONEepaTUBHE MOCIOBE Y MPUTIPEMH CIHCKOBA JIEKOBA U METUITMHCKHX
cpexacraBa paau o0jaBbuBama y "Ciyx6eHoMm rnacHuky PemyOinke CpOuje”, oqHOCHO Ha cajTy
AJINMC-a, a koju ce OJHOCE Ha JICKOBE W MEIUIIMHCKA CPEICTBA 3a KOje je. u3/ara Wi
O0OHOBJbEHA JO3BOJA 32 JIEK, OJHOCHO H3BPUICH YIHUC y PErHCTap MEAWLIUHCKUX CpE/ICTaBa,
W3BpIIICHA U3MEHA HITH JIOITYHA I03BOJIE, TIPECTalia BAKHOCT J03BOJIE, U3/IATO PEUICHE O 0JJ00peHY
yrnoTpebe MPOMOTHBHOT MaTepHjajia 3a JIeK (XyMaHW U BETEPUHAPCKH) OJHOCHO MEIUIIMHCKO
CPEIICTBO 3a BeTepUHAPCKY ynoTpeOy. Bpiu yHOC, 00pany, axxypupame U KOHTPOIY TOTPEOHUX
nojataka y 6a3u noparaka MIC HeonmxoIHUX 3a U3pajly IITaMIIaHUX U €IEKTPOHCKUX MyOInKauja
(Haumonanuu peructap JiekoBa u [IpoMeT u MOTpoIHa JICKOBa); MPHUIPEMa H3BEIITaje mpemMa
YCIIOCTaBJbEHUM KpUTEPHjyMHUMa W KOHIENMIMjOM 3a u3paay myOnukanuja, capabyje ca
cy0jeKkTiMa YKJbYYCHHM Y OJpKaBame 0a3e 3a MPUKYIUbamke U 00pay MmojaaTaka O OCTBapEHOM
IIPOMETY JIEKOBA U MEIUIIMHCKHX CpPE/ICTaBa; BOAM E€BUICHIMjE U3 HauIe)XHOCTH HarnmonamHor
[IEHTpa; MPUIPEMA U3BEIITaj O Pady; BPIIH MOCIOBE MPUKYIJbaka IM0IaTaKa O IPOMETY XyMaHUX
JICKOBA, BETEPUHAPCKUX JIEKOBA M MEIUIMHCKUX CPEJCTaBa O] 3a TO HAISKHUX cyOjekara.
VYHocwu, oOpalyyje u KOHTpoJIUIIIE TT01aTaKe 3a JABHOCT O TIPOMETY M MOTPOIIHH XyMaHUX JICKOBA,
JIeKoBa 3a ymoTpedy y BeTepUMHApCKOj METUIMHM W MEIUIMHCKHX cpexacraBa. Capalyje ca
cy0jekTiMa YKJbYYCHHM Y OJpKaBame 0a3e 3a MPUKYIUbamke U 00pay MmojaaTaka O OCTBapEHOM
IPOMETy JIeKOBa M MEIUIMHCKUX cpexacraBa; llpumpema u3BemiTaje mpeMa yCHOCTaBIBEHHM
KpUTEpHjyMHUMa W KOHIEMIIMjOM 3a Hm3paay mnyonukamuja. [Ipumpema wu3Bemtaje o MpomeTy
XyMaHHMX U BETEPUHAPCKUX JIEKOBA OJHOCHO MEIUIIMHCKUX CPEJCTaBa Ha 3aXTEB PYKOBOJIHOLA.
[Tpumemyje onpende mpolemxype nmpaBuiaHOT Kopuinhema nHdopmalmone uMoBuHe, [IpaBumHnka
0 MOCTIOBHO] TajHU U IIpaBmiiHuKa 0 pU3HMUKO-TeXHUYKOM 00e30elemhy NpruiIMKoM NOCTyIamka ca
MHGOPMAIIMOHOM UMOBHHOM, BPIIIM U JPyTe MOCIOBE KOje My OJpear PyKOBOAWJIAIl U OATOBapa
My 32 CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHO BUCOKO 00pa3oBambe HA OCHOBHHM aKaJIEMCKUM HIIM CTPYKOBHHM CTyAWjamMa y
Tpajakby 10 TpU TOAHMHE, OAHOCHO Ha cTyiaujama (M0 TPOMUCY KOju je ypehuBao BHCOKO
obpazoBame 10 10. cenremOpa 2005.roaune) y Tpajamy A0 TPH TOJAWHE Y HAYYHO] 00JacTh
OpraHU3aIOHUX, IPAaBHUX MJIM €eKOHOMCKHX HayKa

Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

[TonoxeH qpKaBHU CTPYYHU HCIIUT

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

28.CAPA/IHUK 3A TEXHUYKE INIOCJIOBE

O0aBspa cexpeTapcke, aIMUHUCTPATHBHE, TEXHUYKE W ONEPAaTHBHE ITOCIIOBE 3a MOTpede
pana HanmonanHor neHTpa 3a HHpOpMalyje o JIEKOBUMa U MEAULIMHCKUM CPEICTBUMA, OJTHOCHO
PYKOBOAMONIAa M HEMOCPEIHHWX H3BpIIMIANA Yy IIEHTPY; BPIIM yHOC, 00pamy, aXypupame U
KOHTPOJTy MojiaTaka y 6a3u rmojaataka HHGOPMALMOHOT CHCTEMa; Pa3BpCTaBa JOKYMEHTAIH]y KOjy
MOJJHOCE KJIMJEHTH y CBPXY 000paBama OrjiamiaBama; HaKOH 3aBpIICHE EKCIIEPTCKE MPOIeHE U
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W3JaBamkba pellekha O OrJIallaBamy, CENEKTYyje W JICMOHYje JOKYMEHTAIN]y y UHTEPHY apXUBY;
u3paljyje CIUCKOBE JIEKOBA KOjUMa je 0JI00pEHO oraniaBame 3a moTpede MuHUCTapCTBA 3/IpaBJba,
e-ympaBe W cajTa ATreHIMje; BpIIM TMPUKYIUbamke, 00paxy W aXypupame IojaTaka 3a CBe
nyOnMKanyje Koje Cy y HaJUIKHOCTH LIEHTPA; MPUIIPEMa MECEUHH U TOAUIIBY U3BEIITa) O paLy
LIEHTpa,; IJIaHupa U 00e30elyje mMoTpoIIHr MaTepHjall 3a pajl IEHTPa; YIECTBYje y OpraHUu3aIuju
MHTEPHUX M EKCTEPHUX cacTaHaka, capalyje ca ciyxOoM 3a apxuBHpame; cpehyje Troauimy
apXUBCKy rpal)y u apxuBHpa je y CKJIaay ca ONIITHM aKToM AreHIuje; capal)yje ca Haajie:KHUM
[EHTPUMa U CEKTOpUMa; IMpyxa nomoh y xopumhemy MH()OPMAIIMOHOT CHCTEMa M TUPEKTHO
capahyje ca UT cektopom 3a morpebe ILEHTpa; MpUMEHYje oapeade mporeaype MpaBHIHOT
kopumthema wuHpopMmanuoHe umoBuHe, [IpaBuimHHKa O mMOcnoBHO) Tajuu u IlpaBuiHHMKa O
(UBUIKO-TEXHUUKOM 00e30eh)erhy MPUITMKOM TOCTyIamka ca HHHOPMAITMOHOM HUMOBHHOM, BPIIIH
U JIpyre MoCcIoBe KOje My OJIpe/id pyKOBOIMIIAI] CEKTOpa M OJIr0OBapa My 3a CBOj pal.

bpoj uzBpmmnana: 1

VYcnos: CteueHo cpeme 00pa3oBamke Y Y4ETBOPOTOIUIIILEM TPajarby
Hajmame 1 roauHa pagHOT HCKYCTBa

[TonoxeH qpKaBHHU CTPYYHHU HCITUT

HEHTAP 3A XYMAHE JIEKOBE
29.PYKOBOIMJIALL HEHTPA 3A XYMAHE JIEKOBE

[Tnanupa, opranusyje, pyKoBOJU U KOHTPOJIHILE U3BPIICHE CBUX CTPYYHHUX MOCIOBA KOJU
ce obaBspajy y LleHTpy 3a XymaHe JIEKOBE M BPIIU HajCIOXKEHHUjE TOCTIOBE y 00JacTH MPOIICHE
JOKyMEHTAIMje O JIEKY y OJHOCY Ha HEH KBaJIUTET, 0€30€MHOCT, €PUKACHOCT Yy MOCTYIKY
u3JaBamba J03BOJIE 32 CTaBJbAIE JIeKa Yy IpoMeT, OOHOBE JI03BOJIE M BapHjalldja;, TUIAHHUPA,
OpraHusyje ¥ pyKoBOJU CTPYYHHUM IIOCIIOBMMA Y MPOIIEHAMa 3aXTeBa 3a W3/IaBal-eM JI03BOJIA 32
cripoBohee KIMHUYKUX MCIUTHBAaMka JICKOBAa, Ka0 M W3MEHa M JIONyHA, NpPaTH HEKeJbeHe
peakiyje Ha JIGKOBE y TPOMETY U JIEKOBE Y KIMHUYKUM HCHOUTHBAHHMa U PYKOBOIU U
KOHTPOJIMILIE CHPOBOhEHEM MPENJIOKEHUX PEryJaTpOHUX Mepa, KOHTPOJIMIIE H3paje
EKCIIEPTCKUX MU3BEIITaja O KBAIUTETY, 0€30€THOCTH U €()UKACHOCTH JIeKa Kao M MPOIEHY CaKeTKa
KapaKTEepUCTHKE Jieka M ymyTcTBa 3a marujeHta (SmPCwu PIL), mo3Boia 3a yBo3, CTpy4HHX
MUIIUbeHa U3 nenokpyra paga I[XJI, usjammema Ha kanbde; oxpelyje W mpaTd POKOBE Yy
noctynuuma Koju ce Boje y LIXJI-y; mpaTu, opranusyje U pyKOBOAM MOCTYHIMMA CTPYYHUX
nporeHa y okBupy L[XJI u koHTponuie u ogoOpaBa W3BEIITaje 3a JONMYHY TOKYMEHTAlUjE y
MOCTYTIMMA U3/1aBamka, 00HOBE M M3MEHE U JIOIyHE J103BOJIE 32 JIEK, K20 ¥ OTIYHOCT JIOMYHEHUX
3axTeBa; MOKpehe W maje carjJacHOCT 3a CIpoBOheme eIyKaTMBHUX CKYIOBa KOj€ OpPTaHH3Yje
AreHIrja 3a HOCHOLIE /103BOJIE, YBOSHHKE U 3JIPaBCTBEHE paJIHUKE, KAao U ydenrhe Ha CKYITOBHMA,
opraHusyje mpurpeMy uH}oOpMmalija o JIeKOBMMa W IMyOJIMKaIlMja y OBOj 00JIACTH; WHUIUPA,
ono0paBa u uspalhyje obaBemTemha 32 HHTEPHET Mpe3eHTaln]y ATeHlrje U3 00JacTu JIeKoBa 3a
CTPY4YHY U OIIITY JaBHOCT; MPaTH, OPraHu3yje U pyKOBOJAU M KOHTPOJIUIIE U3/IaBake 0100pema
32 YBO3 HEPETUCTPOBAHOT JIeKa Ha OCHOBY NOTpe0a 3ApaBCTBEHUX yCTAHOBA; MPATH, OPraHU3yje U
ydecTByje y paxy Komucuja koje oOpasyje AreHiuja u3 o0JacTu JIeKoBa, 0100paBa JHEBHU pell U
onpxaBame Komucuja, yuectByje y uspaau u gonomemy [locnoBHuka o paxy Komucuja xoje
oOpa3syje AreHIyja, mpaTi BUXOBO CIIpoBol)eme U npeniaxe n3Mene [locinoBHMKa; opraHusyje u
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PYKOBOJM H3/1aBalblMa MHIILJbEHA 3a YBO3 y30paka JieKa, CYNCTaHIM W JPYTuX MmaTepujaia
NoTpeOHUX y MOCTYIKY 1001jara 1 OOHOBE J03BOJIE 3a CTABJbALE JIEKA U y TIPOMET U KOHTPOJIE
KBaJaUTETa JIeka, n3gaBame Ceprudukara o papmaneyrckom npoussoay (CPP),yBo3 sekoBa u
MEIULUHCKUX CpPEICTBA KOJU CE€ KOPHUCTE Y CHpOBOhEHmY KIMHUYKUX HCIUTHBama Kao H
OTNPaBIAHOCT MPEIOKEHUX KOJMYMHA y OJHOCY Ha 0oJ00peme 3a ChpoBoheme KIMHUYKUX
UCIHUTHBAaKka;, OPraHu3yje U PYKOBOJIM CBUM ITOCIOBMMA BE3aHMM 3a EBpOINCKY M HallMOHAIHY
(dbapmakoriejy u mMaructpaiaHe (Gopmylie; HHUIIMPA, YUYECTBYj€ Y MPUIIPEMU U PaTy Pa3TuIUTHX
panHuX Tpyla y OKBUPY ATEHLMje U MHULUpPA M OpraHu3yje HOBE pajHE Ipyle y OJHOCY Ha
youeHe MpobsieMe y CTPYUYHO] MPOIICHH 3aXTEBa, OpraHu3yje, PyKOBOJM, HHHUIIMPA U TIPUTIpEMa
IUTAHOBE U aHAJIM3€ aKTUBHOCTH U3 Aeiokpyra pajga LIXJI; yuecTtByje y neduHmCamy CTpATEIIKUX
nuJbeBa opranu3anuje kao u [[XJI u npatn BUXOBO OCTBApHBAE KA0 U MPEIJIaxe JOMYyHE WU
M3MEHE CTpaTelIKUX JOKyMEHara, mpuIlpeMa IporpaMe, IJIaHOBE pajia M M3BEIITaje O pary U3
nenokpyra IIXJI u eBuneHuuja y peOoBHUM TOAULIBUM HHTEpBAIMMA, MEPUOJUYHO Kao U Ha
3axteB [lupekropa u YnpasHor of00pa; npaT U yHamnpelyje mocioBHH HH(OPMAIIIOHU CUCTEM;
yIpaBjba U paJu Ha mpojekTumMa u3 nenokpyra LIXJI; ynpaBsba KBaJIUTETOM Y OJIHOCY Ha 3aXTEBE
NCO cranpapna 3a Koje je MOCTUTHYTa cepTU(UKalMja, UMIUIEMEHTALMja 3aXTeBa CBUX IPYTUX
HallMOHAJTHUX W MeljyHapoIHUX CTaHAapaja W Tpommca, Koju ce omgHoce Ha mocioe [IXIJI;
00e30eljyje 3aKOHUTOCT U OATOBOPHOCT y paay y CBUM mocnoBuma u3 jaenokpyra L[XJI, mparu
nporce EY u yckmahenoct mponmca y obGnactu jekoBa ¢ mpormucuma EY u mpomucuma u
cMepHHIIaMa Mel)yHaponHuX MHCTUTYLHja, ipatu EY perynatopHe u cTpydyHe Koja ce TUYY H
CTpy4HE IIPOLICHE U Bohema Mmpolieca M mocTymaka u opmMara JOKyMEHTAIMje U HAaUWHA MpHjeMa
U [IOCTYTIamka ca JOKYMEHTAIU]jOM U pelielhbuMa ATeHIIH]je; pyKOBOAU U KOHTPOJIUIIIE CIIpOBOh)embe
U UMILIEMETAljy Iponuca W CMEpHHUIlA, MHULUpA W KOOPAMHHUIIE HM3MEHE Ipomuca U JAaje
MUIJBEEE O TPEAJIOKCHUM H3MEHaMa, Y4YecTBYje y paJHMM TelIMMa 3a U3MEHY IpOIHUCa;
Y4ECTBYj€ y IOHOILIEHY WM JOHOCH OJJIYKY y CUTYyallljaMa Kajia He TIOCTOjU JOBOKHO CMEpPHHIIA
WIM HE TI0CTOje CMEpHHUIlE, Beh je MOHOIIeHhe O/TyKa OrPaHUYCHO €KCIIEPTHU30M, CTPATETHjOM,
MOJINTUKOM ATEHIIMje Y capaiibi ca 3alociaeHMa, PyKOBOIUOIIMMA U CIIOJbHUM €KCIIepTUMa U3
IIXJI mnu apyrux OpraHM3allMOHMX ILEJIHMHAa ATEHIUje, MHULUpPA, 0J00paBa, KOHTPOJIHMIIE
KOMYHHKAIMjy ca APYTUM OpPraHu3allMOHUM LeIMHaMa Yy OKBUPY ATEHIM]je Y Uy CIOBOhema
peryIaTopHUX Mepa U3 HaJUIeKHOCTH ATEHLMje; MpaTH, OpraHusyje, CpoBOAU M PYKOBOJIUM
KOMYHHUKAITH]OM Cca Ha/IJIKHUM MUHUCTAPCTBOM, THCTUTYTHM 3a jaBHO 31paBibe Cpouje, Apyrum
opraHu3zanyjama 1 Ap)KaBHUM OpraHMMa; MHULKPA, 0100paBa , pyKOBOJAU M MPATH CIpoBoheme
pEryIaTopHUX Mepa Koje JIOHOCcH ATeHIHja ca APYTruM JIp>)KaBHMM OpPraHMMa M HaJJIeKHUM
MHUHHCTapCTBOM, BpIIM mocioBe MehyHapoane capagme u3 genokpyra LIXJI u capagme ca
JIPYTUM CTPYYHUM OpTaHM3alldjaMa; CaMOCTAITHO o0aBjhba CBE IIOCIIOBE; MPUMEHYjEe oapeaode
npolielype npaBUIIHOT KopHIihewa nHpopmalmone nMoBuHe, [IpaBuiIHMKa O MOCTIOBHO] TajHU U
[IpaBunHrKa 0 (U3HYKO-TEXHUIKOM 00€30ehery NMPUIMKOM IMOCTymnama ca WH(pOpMarmoHOM
MMOBHMHOM, BPIIH H JAPYTe MOCIOBE KOje My OApPEAH AUPEKTOp AreHIMje U OAroBapa My 3a CBOj

pan.

bpoj n3Bpmmnana: 1

VYcnos: CredeHO BHCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM AKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCy KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamy Ol HajMame YETUPU TOAMHE Yy HaydHO] oOmactu (papMaleyTCKuX Hayka,
OJIHOCHO HajMame TeT TOJIMHA Y HAyYHO] 00JIaCTH MEAMIIMHCKUX HayKa
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Hajmame 5 ronune pagHor uckycraa
ITonoxeH Ap:kaBHU CTPY4YHU UCIIUT
3Hame SHIJIECKOT je3HKa

30. KOOPAUHATOP IIOCJIOBA HLEHTPA U OPIrAHU30OBAIbA U PAJIA
KOMHUCHUJA

O0aBsba clI0XKeHe MOCIOBE OPraHN30Bamkba paja CaBETOJaBHUX KOMHUCH]a 32 CTaBJbabe Y
MPOMET XyMaHUX JIEKOBAa M CaBETOJAaBHE KOMHUCHjE 3a oJ00paBame KIMHUYKUX HCHUTHBAaHA
JICKOBA, BpIIM TEXHUYKE IIOCIOBE MpPUIIPEME JOKYMEHTAIlMje 3a CeIHUICe CaBETOIABHUX
KOMHCH]a, OpraHu3yje W y4YecTBYje y TMPHUIPEMU PaJHUX CacTaHaKa Mpe Op’KaBama CEIHHIIA
KOMHCH]a, u3pal)yje JHEBHU peJ] 3a CETHUIIC CAaBETOJaBHUX KOMHCH]A, YUECTBYj€ Y JIOCTaBIbAbY
JOKYMEHTaIMje 3a JTHEBHU peJl KOMHCHja IyTeM eJIEeKTPOHCKHUX IMopTajia YWiaHOBUMa KOMHUCH]a,
NPUCYCTBYje CEeOHHMIIaMa KoMmHcHja u u3pahyje wu3pahyje 3amMcHUK ca CeAHMLA
KOMHCH]a ¥ OCTBapyje capaamy y U3BpIIaBamy 3aKJbyyaka KOMHUCH]e, (hopMHpa 0OaBeIITeHa O
npeaMeTHMa pa3MaTpaHUX Ha CeJHUIlaMa KOMHCHja, Ha OCHOBY M3BEIITaja IpOLEHE
JOKYMEHTAaIlMje 1 3allCHUKA ca KOMUCH]ja, yUeCTBYje Y U3paau u npeiaxe usmene [locinoBuuka
o pany Komucuja koje oOpa3syje AreHiyja, BOAM €BUACHIIN]Y O OATOBOPHUMA ITOHOCHOIIA 3aXTEBA
M HOCHOIIAa J03BOJIa 3a JIEKOBE Ha KOMEHTape KOMHCH]a, o0aBJjha KOMYHHKAIHM]y ca
pykoBoauouuma cexropa y okBupy LXJI y omHocy Ha craryc mpoueHe jeka Kao M ca
pykoBoguonem CekTopa 3a M3JaBame J03BOJIA U PaJHUM MECTOM 3a JAepHuHHCakbe MaTHYHUX
noJjiaTaka Ha npahemwy MOCTKOMHUCH]CKMX aKTMBHOCTH y MOCTYIIIMMA U3/1aBaka 103BOJIa 3a JIeK U
0o0HOBa J103BOJIa 32 JIEK. YUECTBYj€ y MPUIIPEMH PA3IUUUTUX PAIHUX TPYIa y OKBUPY ATEHIIH]E,
CaMOCTAJIHO BOJM €BHUJCHIIM]Y O JajbeéM TOKY paja Ha MpeIMeTHMa, HAKOH Mporjialiema
¢dbopMarHe KOMIUIETHOCTH JOKYMEHTAIlMje y MOCTyII[MMa U3/laBama J103B0JIa 3a JIEKOBE, 0OHOBA
7I03BOJIa 3a JIEKOBE, ON00pema KIMHUYKUX HCIUTHBamba W W3MEHAa M JIOMyHa MPOTOKOJA
KJIMHUYKOT HCIUTUBAWKka, BOJIM €BUJICHIM]Y O pellaBamy 3aXTeBa 3a M3MEHY M JIONyHE KpO3
TpOMECeYHe IMKIyce peanmusanuje y cekropuma mnpouene [[XJI-a, camocranmHo  mpatu
peanu3aiujy qoaesbeHnx 3aaaraka y IIXJI mo mpouecuma paia (M31aBama 103B0J1a 3a JIeK, 00HOBA
JI03BOJIA 32 JIEK, U3MEHA M JIOMyHa T03BOJIa 3a JIEK, 000pemha KIMHUYKIX UCTIUTUBAmbA U U3MEHA
U JIONyHA MPOTOKOJA KIMHUYKOT WCIUTHBakha W OCTAJ0) HAa MECEYHOM, KBapTAIHOM,
MOJYTOJUIIFEM U TONUIIBEM HHUBOY O 4eMy u3BemTaBa pykoBoauona L[XJI m pykoBoauore
cexktopa [IXJI, Bpmm aHanu3y mpoiieca paja u MpaTu pOKOBE 3a U3BPIICHE J0IC/bEHUX 3aJaTaKka
cextopuma L[XJI, ogrosapa 3a 61aroBpeMeHoO M MpaBUIHO 00aBJbambe aHATUTHYKUX MOCIOBA U3
HajyexHoctu LleHTpa, Ha OCHOBY pe3yiTaTa aHAJTUTHUKHX IOCJIOBA Ipeajae MpPOMEHE Y
nporiecuma pana LIXJI, ynpasmsa Gazom ctporo mosepsbuBe ASMFpokymeHTanuje, mpaTu
MTOCJIOBHU WH()OPMAITMOHU CUCTEM U CHCTEM YyINpaBibamka JOKYMEHTAIIMjOM ATEHIH]e, YIECTBY]E
y M3paJy U pealu3aluju CTaHIapAHUX ONEPAaTHUBHHUX MpoLEypa U3 Jaenokpyra paga Llentpa u
npeiake BUXOBE W3MEHE, TIpYyKa MoMoh y kopunihewny HHGOPMAIIMOHUX CUCTeMa ATCHIH]E,
KOPUCTH aKTyellHe HMH(OpMaIOHE TEXHOJOTHje M KOMIIJYTEPCKE CHUCTeME Ha KOHCTAaHTHOM
yHarpehemy nociioBa Koje 00aBjba, y4eCTBYj€ y MMOCIOBUMA pa3Boja M UMILIEMEHTalnje popmara
SJIEKTPOHCKOT JI0CHjea 3a eIEKTPOHCKH MpHjeM JokyMmeHTaiuje eSubmissiom eCTD Electronic
Common Technical Documéni mosepene mociose u3 aeiaokpyra paga [{XJI, camocranHo paau
Ha [TOCJIOBUMA OpraHH3alnje CTPYYHUX CKYIOBa KOje OpraHu3yje ATeHIrja 3a HOCHOILIE 103B0JIa,
YBO3HUKE U 3/IpaBCTBEHE pajHHKe, capaljyje ca IpyruM CEeKTOpMMa U HAIlMOHATHUM LIEHTpUMa

57



AreHIvje, KOHTPOJIHUIIIE MECEUHE TPOIIIKOBE YyBamka apXUBCKe rpalje y TpajHoj apxuBU ATEHIH]E,
yOpaBjba U paj Ha MPOjEeKTHMAa U3 JIEJIOKpYyTa IEHTpa KOoje My MOBEpPH PYKOBOAMIIALL, MPyXkKa
TEXHUUYKY MOAPIIKY PYKOBOJAMOIY IIEHTpa 32 XyMaHe JIeKOBE y 00JIaCTH OpraHH30Bama paja y
I[IXJI, KoopAMHAIMjH MOCIOBA CEKTOPA, aHaJIM3aMa aKTUBHOCTH, IPUIIPEMHU IIPOTpaMa, IIaHOBa
pana u u3BemTaja u3 aenokpyra pama LIXJI, y npahemy pokoBa y mocTymnuuma Koju ce BOJIE y
LIXJI , Ha npojekTuMa u3 nenokpyra LIXJI, y koMyHHKaIMju ca HOCHOIIMMA J103BOJIA 32 JIEKOBE;
BpIIN | JIpyTe MOCIoBe Koje My oapeau pykosoawian [IXJI u ogroBapa my 3a c¢Boj paa. Pagno
MECTO 3axTeBa pa3BHjeHE KOMYHMKALIMOHE BEIUTHHE MPUIMKOM HWHTEPHE U EKCTEepHE
komyHukaruje. [locao ce o6aBsba y3 BUCOK CTEIIEH ayTOHOMH]jE y paidy, y3 OBPEMEH HaJI30p U
ommTe cMepHuIle koje naje pykosoamwnan LIXJL. Ilpumemyje ompende mporenype MpaBHIHOT
Kopunihema wHPOpMaKoHe HMMOBHHE, [IpaBWiiHMKAa O mMOCIOBHO] TajHu W IIpaBmnHHMKa O
bu3NIKO-TEXHUUKOM 00e30el)ery MPUIMKOM MOCTyTamka ca HHPOPMALMOHOM UMOBHHOM.

bpoj uzBpmmnana: 1

VYcnos: CTtedeHo BUCOKO 00pa30Bambe Ha CTyMjaMa APYTor CTEIeHA - MacTep akaJeMCKe CTyIHje,
OCHOBHMM aKaJIEMCKUM CTyJ{jamMa y Tpajamy 0]l HajMamke YeTUPH TOAMHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM
cryarjama (1o mporucy Koju je ypehusao Brucoko odpaszosame 10 10.cenrem6Opa 2005.roaune)
y Tpajamby O] HajMame YETUPH TOJWHE y HAy4HO] OOJIACTH HHIYCTPHjCKOT HHXKEH-EPCTBA H
WH)XEHEPCKOT MEHAIMEHTA, OPTaHU3aIMOHNX, EKOHOMCKHIX WM TIPaBHUX HayKa

Hajmame 1 roguHa pagHor HCKyCTBa

[TonoxeH qpKaBHHU CTPYYHHU HCITUT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

31. KOOPAUHATOP 3A ITOCJIOBE ETUYKOI' O1bOPA CPBUJE

Bpmm mocnose Be3ane 3a pag Etuukor ogoopa Cpbuje. YV moroBopy ca IpeaceTHUKOM
EOCa mamme mo3usBe 3a cempuiie EOCa 3a KIMHUYKAa HCIHUTHBAma JIEKOBA W 3a CEIHHUIIE
KIMHUYKUAX WCIUTHBAaKka MEIUIMHCKUX CpPEACTaBa, MpaTH O/Ja3UB WIAHOBA U HUCIYHECHOCT
KBOpYMa, IIOMaxke y Kpenpamwy AHeBHOT peaa ceanuiia EOCa Ha 0CHOBY €BHIEHLIM]€ MPUCTUTIIUX
m3Bemraja wianosa EOCa. IlpucyctByje cemnuiiama, 10cTaBiba JHEBHH pea wiaHoBuma EOCa
Y BOJM €BHJICHIIM]Y MPHUCYCTBA CeJHUIIaMa. BpIiu mocioBe TEXHUYKE OpraHu3alivje Mpurpeme
JIOKyMeHTanje 3a cinambe wiaHoBuma EOCa myrem moprama EOC u amnukamuje AJIMMC
aAMUHUCTpaIja eTnukor ombopa. OctBapyje KomyHHKanujy ca uimaHoBuMa EOC wu Boam
eBueHIHjy o oaroBopuma LIPO na komentape EOCa. Bojau eBuieHnjy 0 JajbeM TOKY paja Ha
npeIMeTuMa HaKOH JIOCTaBJbEHHX JOoMyHa. Boau eBuaeHIM]y O pellaBamby M3MEHa U JOIMyHa
KpO3 IUKIyce peanu3anuje nporene. Ilpyxka aktuBHy noxapuky wianoBuma EOCa y pemaBamy
TexHnukux notemkoha. [IpaBoBpemeHo mpocnelyje morpedbHe uHPOpMaNHje PYyKOBOIHOILY,
npencenuuky EOCa , umanoBuma EOCa u xnmjentuma. Ilpyxa momoh y xopumrhemwy
nHpopMannoHux cucrema HeonxoaHux 3a pag EOCa. ®opmupa nznazna munbemha EOCa HakoH
onpxkane cennuiie EOCa 3a KIIMHMYKA UCIUTUBAaa JIeKa U KIIMHAYKA HCITUTHBAKhA METUIIMHCKOT
cpenctBa. PemaBa mame peknamanudje knujeHata. [Ipunpema mpaTteha mumcma y3 mW3la3Ha
nokymenta EOCa. YuecTByje y UMIUIEMEHTALMjU HOBOT MH(POPMALMOHOT cucTema. [IpuMemyje
ozpeade mpoleype MpaBIIHOT Kopulithemha nHpopMarmone UMoBUHE, [IpaBrITHHKA O TTOCIIOBHO]
Tajuu U llpaBunHuka o0 (U3MYKO-TEXHUYKOM o00e30ehery NpuiIMKOM TMocTymama ca
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MH(OPMAIIMOHOM UMOBHHOM. BpIm 1 1pyre mocnose kKoje My OJpean pyKOBOAMIALl M OATOBApa
My 32 CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VcnoB: CredeHO cpenme 00pa3oBame Yy YETBOPOTOAWIIBLEM Tpajalby WM CTEYEHO BHCOKO
o0pa3zoBame Ha OCHOBHUM aKaJeMCKHM WM CTPYKOBHHUM CTyJHjaMa y Tpajamy 10 TpU FOJUHE,
OJTHOCHO Ha cTyaujama (0 MPOIKCY Koju je ypehuBao BHCOKO oOpa3oBame 10 10. cenTemOpa
2005. ronuHe) y Tpajakby A0 TpPH TOJMHE Yy HAy4HO] OOJacTH MEHalMeHTa W OW3HUCA,
OpraHM3aLOHIX, EKOHOMCKHX WM TIPAaBHUX HayKa

Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

CEKTOP 3A U3/IABAILE 103BOJIA
32.PYKOBOJWJIALL CEKTOPA 3A U3IABAIGE I03BOJIA

[Inanupa, opranu3syje, pyKoBOJIM M KOHTPOJIMIIE COPOBONEHE U M3BPIICHE CTPYUHUX H
caBeTO/IaBHUX TocioBa y CeKTopy 3a M3/1aBamke JI03B0JIa KOjU IMOIpa3yMeBa pellaBamke 3Ha4ajHUX
nuTama U npodnema. Ha ocHOBY BpCTe M KOMIUIEKCHOCTH JAOKYMEHTAIMje TMOJHETE y3 3aXTeB
nozieJbyje 3a1aTke, oapelyje pOKOBe U KOHTPOJIUIIE BbUXOBO U3BPIICHE U TO: (popMaTHE MporieHe
JTOKYMEHTAIMje y IOCTYIIKY U3/laBamba U 0OHOBE J03BOJIE 32 JIeK, PMHATHY KOHTPOILY U Of00pehe
CaxeTka KapakTepUCTHKA JieKa, YNYTCTBa 3a JIEK M TeKCTa 3a CHOJbAllbe U YHYTPAIIHE
[AaKOBamke JIeKa, TMpOLEHEe JOKyMEHTaldje y TOCTYNKY H3JaBamba oJ00pema 3a yBO3
HEPErnCTPOBAHMX JICKOBA; MPOIIEHA M M3/IaBaba MUIILJbEHA 32 YBO3 Y30paKa JieKa, CTaHIapAHUX
CYIICTaHLIM U JIPyTHX MaTepHjaja moTpeOHUX y MOCTYNKY 100ujama 1 00HOBE J103BOJIE 32 JIEK U
KOHTpOJIC KBaiuTeTa Jieka;, u3faBame Ceprudukara o dapmaneyrckom mpoussoay (CPP);
neduHucama 1 00pajge MaTHYHUX MOJATaKa 3a XyMaHe JICKOBE; MPOIICHA U M3/1aBabE CTPYUHUX
MUIILJbEHA U3 ACTOKpYTa paja ceKTopa, 0100paBa 3aXTeBe 3a A0MYHY JJOKYMEHTAIIH]€ 3a IPEIMETE
U3 HAJUIKHOCTH CEKTOpa Kao M MOTIYHOCT MOJHETHX 3aXTeBa 3a M3/laBambe OJHOCHO OOHOBY
J03BOJIE 3a JIEK KAa0 W W3JaBamke Peliekha W CTPYYHUX MUILBEHA M3 HAUICKHOCTH CEKTOpa.
JloHOCH OTyKe W pelaBa mpoOiieMe O CTPYYHHM M OpPTaHU3aIMOHUM IMUTambUMa KOJU CY O
BEJIMKOT 3Hauaja 3a ATEHIU]Y, OJJHOCHO KOjU 3Ha4ajHO U y HajBeho] MepH TOPUHOCE U3BPIICHY
nocia. Opranusyje M BOAM €OyKAaTUBHE PAJMOHMIIE M CEMUHApe INTO 3axTeBa pa3BHjEHE
KOMYHHUKAI[HOHE BEIITHHE W HW3paXEHE BEIITHHE NPE3CHTAlMje TMPHINKOM TPEACTaBIbamba
npodecroHanHuX craBoBa Arenuyje. [Ipunpema ninaHoBe U aHaIM3€ aKTUBHOCTH U3 JEJIOKpYTa
paza cexTopa; mpumnpemMa nporpamMe, IIaHOBE pasia U U3BEUITaje O pady U3 JIEIOKpyra cekropa u
eBHUJICHIIM]a; MHULIMPA pa3MaTpame U yUECTBYj€ y CTPYYHUM THMOBHMA KOja pellaBajy MUTamba 3a
KOjé HE TIOCTOj€é WM Cy HEIOBOJbHE CMEpHHIIE Beh je TOHOIIeHe O/IyKa OTPaHUYEHO
eKCIepTH30M, CTPATErHjoM U MONUTUKOM AreHuyje. [lpaT u yuectyje y yHanpelhemwy u pa3Bojy
nH(pOpMaMOHUX cUCTeMa AreHIrje. YTpaBiba U pagd Ha MPOjEKTUMA M3 JEJIOKpyra CEeKTopa,
yIpaBJba KBAJMTETOM Yy OJIHOCY Ha 3axTeBe |SOcrannap/a 3a Koje je IOCTUTHyTa cepTH(HKaIHja.
OpraHun3yje IMITJIEMEHTAIIH]Y 3aXTeBa CBUX APYTUX HAIIMOHATHUX M Mel)yHapOHHUX CTaHAap/aa U
IpOMHcCa, KOjH ce 0JTHOCE Ha MocioBe cekropa. O6e30ehyje 3aKOHUTOCT ¥ OATOBOPHOCT Y pady y
MoCJIOBHMa M3 Jieiokpyra cekropa. [Ipatu nponuce EY u npatu u cnipooau cmepuune EY, ICH
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u JApyre MehyHapoAHe CTpy4yHE CTaHjaplie, OJHOCHO CTeNeH YycKialleHocTH U CTeneH
umiuiemMentanyje EY mporuca u mpemiaxke ajby XapMOHM3alWjy M U3MEHY 3aKOHCKUX H
moa3akoHckux akata. O0e30ehyje mpruMeHy HAIMOHAIHMX W €BPOIICKUX IMPOMKCA U CTPYYHUX
CMEpHHIIa M3 00JacTh pajga CEKTopa, Jaje Mpeiore 3a M3MEHE MPOoMKca Kao U MUIUBCHE Ha
npeaioxkeHe u3MeHe. Ynao je caBerogaBue Komucuje 3a 00HOBY 103Bojie. OCTBapyje capaamy ca
HA/IJISKHUM yCTaHOBaMa y OKBUPY 3JpaBcTBeHOr cuctema PemyOminke CpOuje Kpo3 BUCOK HUBO
KOMYHHKaI{je U Mperopapama. Bpiu nocnose Mel)yHapoaHe capaame U3 AeOKpyra CeKTopa u
capajibe ca IpyrMM CTPYYHUM OpraHuszalyjama, mpuMemyje oJpende Mmporeaype NpaBUITHOT
Kopunihema wHPOpMaKOHe HMMOBHHE, [IpaBWiiHMKa O MOCIOBHO] TajHu W IIpaBmnHHMKa O
($u3NIKO-TEXHUUKOM 00e30el)erby MPUIMKOM MOCTynama ca MH(GOPMAITMOHOM UMOBHHOM, BPIIH
U JpyTe MocioBe Koje My oapean pykoBoawian LIXJI u oarosapa my 3a cBoj pa.

bpoj n3Bpmmnana: 1

VYcnoB: CredeHO BHCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM AKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHMM cTyaujama (1o ponucy Koju je ypehuBao BHCOKO oOpa3zoBame 10 10.cenremopa 2005.
TO/IMHE) Y Tpajamy O]l HajMamke YSTHPH TOAMHE Y HAYYHO] 001acTH (hapMaleyTCKUX HayKa
Hajmame 3 ronuHe pagHor UCKyCTBa

[TonoxeH qpKaBHU CTPYYHHU HCIIUT

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

33. IPOUEHUTEJb ®OPMAJIHE KOMIIVIETHOCTU JOKYMEHTAIIMJE O JIEKY
Y HOCTYIIIHUMA U3JABAIBA U OBHOBE 1O3BOJIE 3A JIEK

Bpmm crnoxkene mocioBe y TMOCTYNKy (opMajaHe TMpoLeHe JOKyMEHTaluje 3a
u3/1aBamke/00HOBY [103BOJIE 3a JIEK, MPOIEHY M MPOBEPY YCKiIaljeHOCTH HCTe ca 3aKOHOM O
JIEKOBUMA U MEUIIMHCKUM CpelicTBUMA U [IpaBUITHHKOM O caJpikajy 3axTeBa U JOKYMEHTaIHje,
Kao ¥ HaYMHYy J00Mjama J03BOJIC 33 CTaBJbamke JieKa y mpomeT. [IporieHa 3axTeBa BHCOK HUBO
CTPYYHOCTH, CaMOCTaJTHOCT Y Pajly U 3HA4YajHO MPAKTUYHO MCKYCTBO Yy TyMadewmy U aHAIU3U
J0CTaBJbEHE TOKYMeHTalrje (Ha EHIJICCKOM | CPIICKOM je3uKy) y popmary CTD mocujea (Momyn
1, Monayn 2,Moayn 3, Moaysn 4 u Monyn 5). Bpiiiu camoctaiHy MpoIeHy U JOHOLICHE OUTyKE O
UCIYHEHOCTH MPOITUCAHNX YCIIOBA 32 HOCHOIIA JIO3BOJIE. MPOICHA MPUXBATIEUBOCTH YrOBOPA O
3acTynamy 3aKJbYYCHOT u3Melyy mpaBHOT JuIla U JoMaher 0JHOCHO HHOCTPAHOT MPOU3Bohaya uin
HoOcHoIa j03Bouie 3a Jiek. O0aBiba CIIOKEHY, CTPYUYHY TPOIICHY IIeMe TOBE3aHOCTH CBHX MECTa
MIPOU3BO/IIE KOja c€ OJHOCE Ha MPOW3BOMAKY AKTHBHE CYICTAHIIE M TOTOBOT JIEKa. 3a CBAKOT
mpou3Bohada HABEJICHOT Y IIEMHU IpOoleHkYje YCKIaheHOCT Mpou3BOAmke ca cMepHuIiama Jloope
npousBohauke npakce (GMP), nponewyjyhu agekBarHocT u BamunHoct GMP ceprudukara n
MPOU3BOJIHE JI03BOJIC. Bpimm mporeHy AOKyMEHTaluje O Moryhem mpHCycTBY CYIICTaHIM ca
TSE/BSE ¢urui. Transmissible Spongiform Encephalopathy/Bovine §jpanm Encephalopathy
pusukoM u cyricraniim ca GMO nopekiioM; nporieHy ceptudukara o hapmMareyTcKkoM MpOoru3BOIY
(CPP).YTBphyje yckiaaheHOCT T0CTaBIbeHUX Y30paKaieKau CepTH(HUKATA aHATHM3E CA3aXTeBUMA
MPONMCAHUM 38KOHOM O JISKOBHMA U MEIUITMHCKIM CpelCTBUMA. Bpinu nporieHy crienupuaHnx
noJjiaTaka NoTpeOHMX 3a TeHEPUUKE, TeHEpUUYKe XHOpHIHE U OMOJIOIKH CIIMYHE JIEKOBE: MoIaTaKa
0 CTyAHju OMOCKBUBAJICHIIE, YUECHUIIMMA Y Pa3B0jy, MPOU3BOIHU U HCITUTUBAKY JieKa. Y TBphyje
aJIeKBaTHOCT JIOCTAaBJbEHUX JOKYMEHATa KOjU c€ OAHOCe Ha (hapMaKOBUTWIGHILY y CKIAay ca
npornucuMa 3a (papmakoBurmiaHiy (mepuoandyHu u3Bemtdj o 6e3oennoctu neka - PSUR, SBR,
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IUI8H yIPaB/baAka PU3HIUMA U ISTHaH OITUC CUCTeMa (hapMAaKOBUTHIIAHIIE), CAKETH SKCIIEPTCKU
U3BEIITA M O KBATUTETY, KIMHUIMU U NpeTKIuHuy (Monyn 2), cTpykTypa noaarakay Moayiy 3,
Monyny 4 u Moayny 5, a y ckiany ca TaumnoM 3axTeBa. Bpmu camocranny u3paay u3BemTaja
dopmanHe mporeHe, mucMa o (GOpPMaTHO) KOMIUIETHOCTH, OJHOCHO mHcMa O (OpMaiHOj
HEKOMITIETHOCTH. CaMOCTalTHO JOHOCH OJNTyKe O NMPHXBaTamky, OHOCHO OA0AIBaky 3aXTEBa 32
U3JaBambe WM 0OHOBY JI03BOJIE 32 JIEK, Ka0 U M3pady peliewma o ogdauuBamy. Excrept noHocu
OJITYKy O yCBajamy WIHM OJ0alMBamky *)ajnOe Ha pelnieme 0 oa0aluBamky, Ha OCHOBY IPOIICHE
JIOKyMEHTAIUje 10CTajbeHe Y3 kanly. Bpim mporeHy u uzpany CTpyyHUX MHUIUJBEHA HA 3aXTEB
HOCHOIIa JIO3BOJIE y CBpPXY AchHHUCAKA OJOOPEHOr MecTa Mpou3BoAme Jeka. [Ipouemyje u
u3pahyje cTpydHa MHIUBCHA O CAIPXKay TEKCTa JOJarHe MapKUIe 3a JIEKOBE KOjU HEeMajy
no3Boiy 3aiek y PC, kao u octanna cTpydyHa MUILJBEHA U3 JCIOKpyTa pana cekropa. Jlepunuie
JKL 6poj (JemuncTBeHA Kiacu(uKauUja JEKOBA) Y OJHOCY Ha (PAapMAKOAWHAMCKY TpyIy M
dbapmareyTcku o0sHK, 3a notpede popmupama nucte yiekopa PD30-a. YuecTByje y pamHum
rpynaMa AreHiyje: paaHarpynasanpoieHy onpaBaaHoCcTy 38XTeBa 38 1001jabe 103BOJIE 3aJIeK
Yy OJTHOCY Ha JIOCTaBJbeHY OMOIMOTpaCKy JOKYMEHTAIH]Y, Ka0 U yY€CTBOBAKE Y N3paIy 3aKoHA
0 JIEKOBUMA M Tparcehux mpaBUIHMKA Yy OOJI&CTH peryiaTuBe JEeKoBA. 3aXTeBa C€ BUCOK HUBO
KpPEaTHBHOCTH y OpraHu3alMju U Bohemy eIyKarnBHUX PAIMOHUIA M CEMHUHapa HAMECHCHUX
MPEJCTAaBHUIIIMA HOCHOIA J03BOJIE U CTPYYHO] jABHOCTH, K0 U y HPUIIPEMHU U MPE3CHTAM]H
npenaBama y by 00yKe HOBO3aMocieHuX nuna y AreHnuju. [Ipunpema riaHoBa u aHanmsa
8KTUBHOCTH U3 JICJIOKpYra pana cekropa,; npaheme 1 yHarpeheme mocioBHUX HHPOPMAITUOHUX
CHCTEMA,; YIPaBJbakhe U PaI Ha MPOjEeKTHMA U3 JIEIIOKPYTa CEKTOPA; YUECTBOBAHEC Y U3BONCHY
CBHX 8KTUBHOCTH BE38HHX 38 YCTAHOBJHEHH CHUCTEM yIPaBIbaAba KBATUTETOM y AreHIHju (mpema
3aXTE€BUMA MPHU3HATHX HAIMOHATHUX W Mel)yHApOTHHMX CTaHA@pna); M3panad W PEBUIUPAHE
nporenypa (COII) u ynyTrcrasa kojuma ce aehUHUIILY TpOoIecH paia; UMIUICMEHTAIN]a 38X TeBa
IPYTUX HAIUOHATHUX W MehyHapoaHuX cTtanaapaa u nponuca; ooezdehuBame 38KOHUTOCTH U
OJITOBOPHOCTH y pay y MOCIOBUMA U3 JEJIOKPYTa CEeKTOpa; KOHTUHYHpaHa eayKauuja u npaheme
u crnpoBohemwe nponuca u cmepuuna EU, ICHu npyrux mehynapogHux cTpydyHuX cTaHmapiaa,
capanma ca IpyruM CTPYYHUM OpraHu3aiujaMa; mpuMemyje oJpende Mmporeaype MpaBUITHOT
Kopunihema wHPOpMaKOHe HMMOBHHE, [IpaBWiiHMKAa O MOCIOBHO] TajHu W IIpaBmnHMKa O
($u3NIKO-TEXHUUKOM 00e30el)erby MPUIMKOM MOCTynama ca MH(GOPMAaIMOHOM UMOBHHOM, BPIIH
U JIpyTe MoCcIoBe Koje My ozpenu pykooamiar CekTopa 1 oAroBapa My 3a CBOj paji.

bpoj u3Bpmunana: 4

VYcnoB: CredeHO BUCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM aKaJeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCY KOju je ypelhuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) Y Tpajamy O]l HajMamkbe YSTHPH F'OANHE Y HAYYHO] 001acTH (hapMaleyTCKuX HayKa
Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYyCTBa

[TonoxeH qp»KaBHU CTPYYHHU HCIIUT

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

34. KOOPAUHATOP INTPOLEHE U OJOBPABAIbA CA’JKETKA KAPAKTEPUCTHUKA

JIEKA, YIIYVTCTBA 3A JIEK U TEKCTA 3A CIIO/BIbE U YHYTPAUIIIBE
ITAKOBAIBE JIEKA
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CaMocTalHO KOOpJIMHHUpPAa M KOHTPOJIMIIE HajcioXKeHHje mociioBe mnpoieHe Caxerka
kapaktepuctuka jeka (SmPC),VinyrcrBa 3a nek (PIL) u Tekcra 3a criospaiimbe W YHYTPAIIhE
nakoBama (LL) y okBupy CekTopa 3a u3/1aBame 103B0JIa y MPUIIPEMH HaBEICHUX TOKyMEHATa 3a
Komucujy 3a u3naBame 103BOJIE 3a CTaBJbamkbe y MPOMET XyMaHHX JiekoBa 1 Komucujy 3a 00HOBY
703BOJIe Kao M (UHATHUX JOKyMEHaTa; IpaThd M KOOpAMHHMILE OA00paBame JAOKyMeHaTa
OoaBermrera KIMjeHTy HAKOH KOMUCH]a; IpaTH 0f00paBame H3BEIITaja MPOIeHE IPYTUX CEKTOPa
y okBupy LIXJI 1 06aBsba KOMyHHKaIM]y ca PyKOBOJAUOIIMMA CEKTOPa Y OTHOCY Ha CTATyC U UCXOJ]
IpoleHe Kao W ca pykoBoauoueM CeKkTopa 3a H3[aBame J03BOJA M TPOLICHUTEIHEM 3a
nepuHUCamhe MaTUYHUX Mojaraka. CaMOCTaHO BPIIU CIIOXKEHE IMOCIOBE MPUIIPEME, CTPYyUHE
nporieHe u ¢puHanHe koHTpoie u m3page SMPC, Pllu LL npe u Hakon komucuja. Bpmu nporene
(UHATHUX Bep3Hja TOKyMEHaTa Ha OCHOBY pelleH3Hja JaTUX OJ CTPaHEe KOMHCH]€ U €KCIIEPTCKUX
M3BEIITaja MPOLIEHE KBAJTUTETa, e(hUKACHOCTH M 0e30eHOCTH JieKa, Kao M aKTyeJIHHX Bep3uja
pedepenTHHX/TIOPpEIOCHUX TOKyMEHATa CTPAHUX PEryJIaATOPHUX Tejia (Ha eHIJICCKOM U APYTHM
je3unmMa), teMHUCAHNX MaTUYHUX 110/1aTaKa, 3aKOHa O JICKOBUMA M MEITUIIMHCKUM CPEICTBHMA
u npunaaajyhux npasminuka, EY cMmephuia u ynyrcrasa 3a uzpaxy SmPGa PIL (QRD template),
a y3umajyhu y oO3up THN 3axTeBa U MPOLEAYpPY KOjoM je JieK peructpoBaH y EY u muxoBo
MehycoOHo yckitahuBame. 3aXxTeBa c€ BUCOK HUBO CAMOCTATHOCTH NMPUIUKOM u3paae SmPC kxao
M BUCOK CTEIIEH KPEaTHUBHOCTH MPWIMKOM ycarnamaBama PlL-a y omHocy Ha duHamHy Bep3ujy
Caxxerak KapakTEpHCTHKa JIEKa y3 MpoIeHy HeomxomHux uHpopmaruja uz SmPC-akoje cy
penieBaHTHE CaMo 3a MAlMjeHTEe U Y3 PEBH3H]Yy TEKCTa U CTPyYHE MEAMLMHCKE U (apMarieyTCKe
TEPMUHOJIOTH]E€ Ha TMAalMjeHTYy pa3yMJ/bUB HadWH. 3a JIEKOBE KOje TMPUMEHY]Y 3ApPaBCTBECHHU
CTpyuHalld JI0JJaTHO HAaBOAM MH(OpMalHMje KOje Cy HEOMXOJHE 3APABCTBEHOM CTPYUHAKY 32
epukacHy u 6e30eHy MpUMEHY JeKa Yy HAacTaBKy YIIyTCTBa 3a JIeK Y CKJIaAy ca MPaBUITHUKOM.
Opranusyje cacTaHke ca MOJHOCHOIIEM 3axTeBa paau KOHCYyJTaluja Be3aHux 3a uspaxy SmPC,
PIL u LL, ka0 u KOMyHHUKaIM]y ca MMOJHOCHOIIMMA 3aXTEBa y BE3M CIIOKEHUX MUTamka MPUIIPEME
nokymenara SmMPC, PlLu LL y cBum ¢asama usnaBama 103Bojie 3a JieK, YKJbydyjyhu u
WMHUIMjaJIHy TpUIIpEMy Mpeasiora JOKyMeHara Ipe MoJHollema 3axTeBa AreHuuju. [Ipatu u
y4ecTBYje y TOCTYNKYy MpolleHe Apyrux cekropa y okBupy LIXJI y omHOocy Ha mpeioxeHa
JOKYMEHTa paau yckiahuBama GUHAIHUX JoKyMmeHaTa. [Ipunpema nokymeHara 3a KOMUCH)Y Ha
OCHOBY Kojux he ce paguTu nasee ycarnamasame punanaux Bep3uja SmPC, Pl LL u ygectByje
y NPUIIPEMHHUM CacTaHIMMa Ipe CEeIHUIle KOMHCHje, Kao M ceqHuliama komucuja. [Ipunpema
KOMHCH]j€ TOJpa3yMeBa pa3BHjeHE KOMYHUKAIIMOHE BEIUTHHE MPUIMKOM HHTEPHE U EKCTEepHE
KOMYHHUKaIM]je, Ka0 W YBHJ y THIl 3aXT€Ba W MPOIEAYPY KOjOM je JIeK peructpoBaH y EV,
nperxoaHo ogodpeHa nokymenta ucror INN-a y AreHuuju, eKcrnepTcke H3BelITaje MpoLeHe
KBaJINTETA, €PUKACHOCTH U 0€30€THOCTH JIeKa y3 aHAJIU3y ycarjalleHOCTH 3aKJby4aKa 110 MUTamky
canpxkaja onesbaka 4.1, 4.2, 5.1, 5.2 5.3 SmPC-g oxHocy Ha cazpikaj ofesbaka 6e30eTHOCHUX
nHpopmanuja, yzumajyhu y o03up U o1ebKe Koje Mporemyje (papMameyTcku CeKTop, YBHI Y
o00peHe Bapujaije y ATeHIUju 3a 1aTH Jiek (ko1 00HOBA), OJHOCHO OPUTHHAIIHU Jiek (0OHOBE
u peructpainuje), uzbop pedepenrnor/mopenderor SMPCu PIL npucTymoM peneBaHTHHM
CajTOBMUMa, Ha OCHOBY 3aKJby4yaka €KCHEPTCKUX M3BEIITaja MPOIEHEe KBAIUTETa, €PUKACHOCTH U
0e30eqHOCTH Jieka; yBua y caapxaj SMPCu PIL omobpeHnx y npyrum 3embaMa y KOjuMa je JeK
perucTpoBaH (HApOUYMTO KaJI je HallMOHATHA TIPOLeypa Y TUTamy) Y 0HOCY Ha npeasor CaxeTka
KapaKTEPHUCTHKA JiIeka M YIIyTCTBA 32 JIEK KOJH j& KIHJeHT nmoHeo AreHiuju. CaMoCTalHO BPIITH
¢unanHy KoHTpony u ogobpaBa SMPC, Pllu LL koju cy cacTaBHM AENIOBH J03BOJIE 3a JIEK H
(GbuHaNTHY KOHTpPOJIY ycki1al)eHOCTH €KCHEPTCKUX M3BEIlTaja y OJHOCY Ha JIOCTABJHEHH MPEIJIOT
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KJIMJE€HTa U IOKyMEHTallH]y, IITO 3aXT€Ba BUCOKY OJrOBOPHOCT jep Cy OBa JOKYMEHTa HaMeHeHa
CTPYYHO] U OIIIITO] jaBHOCTH. BpIn neTasbHy MpoBepy MCHPABHOCTH M KOPUTOBAME y CKIIaLy ca
CTPYYHOM  MEAMIMHCKO-(hapMalleyTCKOM  TEPMHUHOJIOTHjOM, Ha  OCHOBY  IpOILIEHE
(dapMakoTepanujcKuX KapaKTepUCTUKAa JieKa, Kao M TMPOBEpPY TEXHUYKE HCIPABHOCTH.
Ompenespyje JIeK y oaroBapajyhy TepamujcKy Tpymy M JojAesbyje AHATOMCKO-TEpaInjCcKo-
xemujcky (ATC) mmdpy a Ha OCHOBY KIaCH(PHUKAMOHOT CHCTeMa NpuxBaheHOr Oj CcTpaHe
Csercke 3apaBctBeHe opranmsamnuje (C30) 3a xymaHe JEKOBE M Ha OCHOBY 0100peHe/nx
WHIUKalMje/a 1 HaunHa pruMeHe. Bpiuu npoueHy U yckinahuBame MpeyIoKeHUX TOKyMEeHaTa y
OJIHOCY Ha 00jaBJbeHA YITyTCTBA HAa HMHTEPHET MPE3CHTAIMjU ATEHIMje W WHUIMpA H3MCHE
yIyTcTaBa M BojauW4Ya y ckiaay ca Baxehum EY cmepuumama. Pasmatpa ycBajame/onoOujame
€BEHTYyaJTHE kayi0e, HAKOH MPOIICHE TI0CTaBJbeHE JOKYMEHTAIIH]€ Y3 K0y Y capaIimbu ca OCTATUM
cekropuma Arennuje. Opranusyje u yudectByje y paay ad hok pagme rpyme 3a pemaBame
npobjieMa y TOKYy TpOIIEHE JAOKyMEHTalWje, Ka0 W HAKOH JoOWjama 103BOJIE 3a JieK. Bpriim
IPOIEHY JOKyMEHTAIMje JOCTAaBJbEHE Y3 3aXTEB 3a M3/aBamke CTPYUYHUX MHILBCHA M BPLIH
M3paxy CTPYYHUX MHUIUBEHA W3 JICJIOKpPyra paja CeKTopa. YUecTByje y MOCeOHO] oO0ymu
HOBO3AIOCTICHUX CTpyUmaka y LIeHTpy 3a XymaHe JIeKOBe, Kao U OMIITOj 00yl HOBO3aMOCICHUX
y Arenuuju. OpraHusyje U BOAM €QyKaTHMBHE pPAJAMOHUIIE M CEMUHApe 3a OATOBOpHE
ocoOe/TpeICTaBHIKE HOCHOLIA JI03BOJIE 3a JIEK M YYECTBYje y OCTAIAM CIyKaTUBHUM
aKTUBHOCTHMA Yy OpraHH3aliju ATeHIM]je IITO 3aXTeBa pa3BUjeHEe KOMYHUKAlMOHE BEIITHHE U
M3pakeHEe BEIITHHE TNPEe3CHTalMje MPHINKOM MpeICTaB/baba MNPOPECHOHATHUX CTaBOBA
Arennmje. @opmupa u axypupa 0a3zy momaraka omobpennx SMPC, PlLu LL, a npema
MHTEpHAIIMOHATHOM He3alTHNeHOM Ha3uBYy, MMEHY JieKa, HOCHOIy J03BOJIE, INpOu3Bohauy,
pedepeHTHEM/TTIOPETOCHUM TOKYMEHTHMA KOPUITNEHHUM TPUIMKOM (DHUHAITHE KOHTPOJIE M U3pajie
JIOKyMeHaTta ¥ uH(popMmalmjamMa o 10JaTHOM Mpahemy, ykoiuko noctoje. [Ipatu u ydyectByje y
yHarpehewy M pa3Bojy MHPOPMAIMOHUX cHUCTeMa ATEHIMje. YUecTBYje Yy H3BOhEemY CBUX
aKTUBHOCTH BE3aHUX 3a CHCTEM YIpaBjbamba KBAJUTETOM IIpeMa 3aXTeBUMa MPU3HATUX
HallMOHATHUX ¥ MelyHapoaHUX CTaHAapja U3 JSIOKpyra paaa cekTopa; uipalyje u peBugupa
npoleype u yInyTCTBa KOjUMa ce OINHUCY]jy MPOILECH Paja; yuecTByje Y CIpoBohermhy MHTEPHUX
IpoBepa, Kao MpoBepaBaHa CTpaHa; BPIIM 00paay 3axTeBa 3a pa3pelliehe peKiaMaliija moIHeTUX
Ha canpxkaj SMPC, PlLu LL. Ilpatu EV perymaropHe u cTpy4yHe CTaHAaplie U HUXOBY
MMIUIEMEHTalM]y M YyckiaheHocT ca mpormcuma W mporenypama y Arennuju. CrpoBoau
HaIMoHaNHe npomnuce, npatu EY nponuce u npumemyje Baxehe crpyune cmepuune EY u apyre
MelyHapoaHe CTpy4HE CTaHAapAe y TOKY CTPY4YHE MpOILIEHE, aKTUBHO YYECTBYje y MPUIIPEMHU
3aKOHA M TOJ3aKOHCKHMX aKaTa M3 OIMMCAHOT JIENOKpYra paja, MpuMemyje oapende mpouenype
MpaBUJIHOT Kopuinhewa wuHOpMaMoHe WMOBHHE, I[IpaBuiaHWKA O TIOCIOBHO] TajHU |
[TpaBuiaHMKa O (PU3NYKO-TEXHHUUKOM 00e30ehery NMPHIMKOM IMOCTyHama ca MH(PpOPMAIMOHOM
MMOBHHOM, BPILIK U JIpyTe MOCIO0BE KOje My oapenu pykoBoauial Cekropa 3a u3aBame 103B0JIa
u pyxooaunan L{XJI u ogrosapa um 3a cBoj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 2

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBame Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko oopazosame 10 10.centembpa 2005.
rOJIMHE) y Tpajaly OJ HajMame YETHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJTHOCHO HajMame MeT TOJNHA Y HayYHO] 00JIaCTH METUIIMHCKUX MM CTOMATOJIOMIKMX HayKa
Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa
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[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT
3Hame CHIJIECKOT je3UKa

35.IMPOUHEHUTEJ/b CA’KETKA KAPAKTEPUCTHUKA JIEKA, YIIVTCTBA 3A JIEK U
TEKCTA 3A CIIOJ/bILE 1 YHYTPALIILE ITAKOBAIGE JIEKA

CaMocTaliHO BpIIH CJI0XKEHE MOCIOBE MPUIIPEME, CTPYUHE MpoLeHe, (PUHATTHE KOHTPOJIE U
uspane Caxerka kapaktepuctrka jieka (SmPC),Ynyrcrea 3a siek (PIL) u Tekcra 3a criospaiitmbe
U yHyTpamimhe nakoBama (LL) mpe m HakoH Komucwje 3a m3gaBame J03BOJIC 3a CTaB/bambe y
poMeT XyMmaHux JiekoBa 1 Komucuje 3a 00HOBY no3Boje. Bpim npoueHe ¢puHamHUX Bep3uja
JOKyMEHaTa y CKJaay ca peleH3ujaMa JIaTUM O]l CTPaHe KOMHCH]E U €KCIIEPTCKUX W3BEIITaja
NpOICHEe KBaJlUTeTa, CePUKACHOCTM U 0e30eJHOCTH JieKa, Kao M aKTyelHUX Bep3uja
pedepenTHUX/TIOpEIOCHUX JTOKYMEHATa CTPAHHX PEryJIaTOPHUX Teha (Ha erJIECKOM W APYTHM
je3unmMa), teMHUCAHNX MaTUYHUX 110/1aTaKa, 3aKOHa O JICKOBUMA M MEITUIIMHCKUM CPEICTBHMA
u npunaaajyhux npasminuka, EY cMmephuia u ynyrcrasa 3a uzpaxy SmPGa PIL (QRD template),
a y3umajyhu y oO3up THN 3axTeBa U MPOLEAYpPY KOjoM je JieK peructpoBaH y EY u muxoBo
MehycoOHo yckitahuBame. 3aXxTeBa c€ BUCOK HUBO CAMOCTATHOCTH NMPUIUKOM u3paae SmPC kxao
M BUCOK CTEIIEH KPEaTHUBHOCTH MPWIMKOM ycarnamaBama PlL-a y omHocy Ha duHamHy Bep3ujy
Caxxerak KapakTEpHCTHKa JIEKa y3 MpoIeHy HeomxomHux uHpopmaruja uz SmPC-akoje cy
penieBaHTHE CaMo 3a MAlMjeHTEe U Y3 PEBH3H]Yy TEKCTa U CTPyYHE MEAMLMHCKE U (apMarieyTCKe
TEPMUHOJIOTH]E€ Ha TMAalMjeHTYy pa3yMJ/bUB HadWH. 3a JIEKOBE KOje TMPUMEHY]Y 3ApPaBCTBECHHU
CTpyuHalld JI0JJaTHO HAaBOAM MH(OpMalHMje KOje Cy HEOMXOJHE 3APABCTBEHOM CTPYUHAKY 32
epukacHy u 6e30eHy MpUMEHY JeKa Yy HAacTaBKy YIIyTCTBa 3a JIeK Y CKJIaAy ca MPaBUITHUKOM.
VYdecTByje Ha cacTaHIMMa ca MOJHOCHOIIEM 3aXxTeBa pajud KOHCYJTAllMja BE3aHHX 3a U3paiy
SMPC, PlLu LL, xao u y Be3u CIOKEHHUX MUTama npumnpeme gokymenata SmPC, Pllu LL y
cBUM (pazamMa M3/aBama 03BOJIE 3a JIeK, YKJbY4dyjyhum W MHHLIMjaTHy OpUIpEeMy Mpeasgora
JOKyMeHaTa Ipe NoJHolIeHha 3axTeBa AreHunju. [Ipatu u yuecTByje y NOCTYTNKY MPOIEHE IPYTUX
cekTopa y okBupy LIXJI y ogHOCy Ha mpeisio’keHa JOKyMEHTa paau yckiahuBama (pUHATHUX
nokymeHata. llpumpema mokyMeHaTra 3a KOMHUCH]y Ha OCHOBY KOjUX he ce paauTH aajbe
ycarnamasame puHanHux Bep3uja SMPC, Pllu LL u yyecTByje y NIpUNpeMHUM cacTaHIIMMA IIpe
CeIHUIIE KOMHCH]E, Ka0 U ceaHuIlaMa komucHja. [Ipunpema komucuje mojapazymeBa pa3BHjeHE
KOMYHHUKAI[MOHE BELITHHE NMPUIMKOM HHTEPHE U €KCTepHE KOMYHHUKAIMje, Ka0 U YBUJA y THII
3aXTeBa W MPOIEIYPY KOjoM je Jiek peructpoBad y EY, nperxomano omobpeHa 10KyMeHTa UCTOT
INN-a y AreHuuju, eKCIepTCKe M3BEIITaje MPOLEHE KBATUTETa, e(hUKACHOCTH U 0e30eT1HOCTH
JIeKa y3 aHaJIM3y ycarjalieHOCTH 3aKJbydaKa 1o MUTamy caapikaja onesbaka 4.1, 4.2, 5.1, 5.2 5.3
SmPC-ay oxHocy Ha caapkaj onesbaka Oe30enHOCHMX HMH(popMaiuja, y3umajyhu y o63up u
0JIeJbKE KOje Tpoliekyje hapMarieyTCKU CEKTOP, YBHUI Y 0JI00peHe BapHjalije y ATeHIIUjH 3a 1aTH
nek (kog oOHOBa), OJHOCHO OpHTrMHAJHU Jiek (00OHOBe W perucrpanuje), uzbop
pedepentnor/mopenderor SMPC u PIL mpucTymoMm pejeBaHTHHM CajTOBMMa, Ha OCHOBY
3aKJby4aKa eKCIIEPTCKUX U3BEIITaja MPOIICHE KBATUTETA, EPUKACHOCTH U 0€30€eTHOCTH JIeKa; YBU
y cagpxkaj SMPCu PIL omo0peHux y apyrum 3emsbama y KOjuMa je JIEK perUCTPOBaH (HAPOUUTO
KaJia je HallMOHAJIHA MPOIeypa y MHTamy) y 0HOCY Ha nmpeaor CaxeTka KapaKTepHCTHKa JIeKa
1 YIyTcTBa 3a JieK KOju je KiIujeHT moaHeo Arennuju. CamoctaiaHo BpiH GUHATHY KOHTPOIY U
onobopaBa SMPC, PILu LL xkoju cy cactaBHM [el0BH 103BOJIE 3a JIEK M (PUHAIHY KOHTPOIY
ycki1al)eHOCTH E€KCIIEPTCKUX U3BEIITaja y OJHOCY Ha JIOCTABJbCHH TMPEAJIOT KIHJEHTa |
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JTOKYMEHTAIH]jy, IIITO 3aXTeBa BUCOKY OJITOBOPHOCT jep Cy OBa JOKYMEHTa HAMEHEHA CTPYYHO]
OIIITOj jJaBHOCTHU. BpIm feTasbHy MpoBepy MCIPABHOCTH M KOPUTOBAKE Y CKIIAAY Ca CTPYYHOM
MEIUIIMHCKO-(papMarieyTCKOM TEPMHUHOJIOTHJOM, Ha OCHOBY TpOIleHe (hapMaKoTeparujcKux
KapaKkTepUCTHKa JieKa, Kao U MPOoBepy TeXHUUKE HCIpaBHOCTH. Onpesesbyje Jiek y oAarosapajyhy
TEpaIujCKy TPymy u aoxaesbyje AHatoMcko-tepanujcko-xemujcky (ATC) mmdpy a Ha OCHOBY
KJIacu(pUKaMOHOT crcteMa npuxsaheHor oj crpane CBeTcke 31paBcTBeHe opranmszanuje (C30)
3a XyMaHe JICKOBE M Ha OCHOBY 0J100peHe/nX MHIMKaIMje/a 1 HauuHa prUMeHe. Bpiim nporeny u
yckinahuBame TNPEeNoKEeHUX JOKyMeHaTa y OJHOCY Ha o00jaBJbeHa YIYTCTBAa Ha HMHTEPHET
Mpe3CHTAMju ATCHIMje W WHUIMpAa M3MEHE yIyTcTaBa M BoAWYa Yy CKiany ca Baxehmm EY
cMmepHuIiamMa. Pa3matpa ycBajame/onOujambe eBeHTyalHe kajlOe, HaKOH IPOICHE JOCTaBJbCHE
JTOKyMEHTAIIM]€ Y3 Kaja0y y capaamu ca OCTaINM cekTopuma Arennuje. Opranusyje u y4ecTByje
y pany ad hokpamuux rpyna 3a pemaBame npodiiemMa y TOKYy HpOLEHE JOKyMEHTaluje, Kao U
HaKOH J00HWjama JT03BOJIE 3a JIEK. BpImu mporeHy MOKyMEHTalHje JAOCTaBJhEHE y3 3aXTEB 3a
U3J1aBakbe CTPYYHUX MUILJBEHHa U BPILIU U3paly CTPYYHHX MUILJbEHA U3 JICIOKPYTa pajia CeKTopa.
VYyecTByje y moce6HO] 00y HOBO3ANOCICHUX CTpydmaka y LleHTpy 3a xymaHe JIEKOBE, Kao 1
onmToj o0ynu HOBO3AMoOCAeHUX y AreHuuju. Opranusyje ¥ BOJM €IyKaTHBHE PaJUOHUIE H
CEeMHUHAape 3a OArOBOpHE 0cobe/MpeCTaBHUKE HOCHOIIA TO3BOJIE 3a JICK U YYECTBYje y OCTAIUM
eIyKaTUBHUM aKTUBHOCTHMA y OpTaHM3aLUjU ATCHIIM]E IITO 3aXTEBA PAa3BHjeHE KOMYHHUKAIIOHE
BEIITUHE W W3PaXCHE BEIITHHE NPE3CHTAlHje TNPWIMKOM IMPEICTaBJbakba MPO(HEeCHOHATHUX
craBoBa AreHuuje. @opmupa u axypupa 6a3y nogaraka ogoopennx SmPC, Pllu LL, a mpema
WHTCPHAIIMOHATHOM He3alITHNeHOM Ha3WBYy, MMEHY JIeKa, HOCHOIly J03BOJe, MpOW3Bohauy,
pedepenTHEM/TIOpEIOSHUM TOKYMEHTUMA KOPUIThEHHM MPHIUKOM (pHHATHE KOHTPOJIC U U3Paje
JTOKyMeHaTa ¥ uHpopmaljamMa o gogaTHoM npahemwmy, ykonmko mocroje. [Ipatu u yuectByje y
yHanpehemy U pa3Bojy MHPOPMALMOHMX cHcTeMa AreHIHje. YYecTByje Yy H3BOhemY CBHX
aKTUBHOCTH BE3aHUX 3a CHCTEM YIpaB/baba KBAJUTETOM IIpeMa 3aXTeBUMa MPH3HATHX
HAIMOHATHUX U MelhyHapoaHUX CTaHIapla U3 JeNOoKpyra pajga cekTopa; uspalyje u peBuampa
MpoIeaype M YIyTCTBA KOjUMa C€ OMHCY]y MPOIECH pajlia; YUECTBY]e Yy CIPOBOhEHY MHTEPHUX
IpoBepa, Kao MPOBEpMBAY M Kao MPOBEpaBaHA CTPaHA; BPIIM OOpady 3axTeBa 3a pa3pelIcHe
peknamanuja mogHetux Ha cagpka) SMPC, PlLu LL. Ilpatu EY perynatopne u cTpydHe
CTaHJapAe U HUXOBY MMIUIEMEHTAlM]y M YyCKIal)eHOCT ca mpomucuma W Tpouesypama y
Arennuju. CripoBoIM HalMoHaNHE Tpornuce, npatu EY nponuce u npumemyje Bakehe crpydne
cmepaune EY u npyre melyHaponne crpydHe cTaHiapAe y TOKY CTPYYHE NpOIICHE, aKTUBHO
YYECTBYj€ y MPHUIIPEMH 3aKOHA ¥ MOI3aKOHCKUX aKaTa U3 OMUCAHOT JIEIOKPYTa paja; MpuMemyje
oapeznde mporeaype npaBuiIHOT Kopuinhewma nHpopMaloHe MMOBUHE, [IpaBUIIHNKA O TOCIOBHO]
Tajan W [lpaBunHMKa 0 (HU3MYIKO-TEXHUUKOM o00e30ehemy mNpuiIMKoM TocTylama ca
MH(POPMALIMOHOM HUMOBHHOM, BPILIHU U JIpyre MOCIOBE KOj€ My OJIpead KOOPAMHATOP MPOICHE U
onobpaBama SMPC, Pllu LL u pykoBoaunan CekTopa u oJiroBapa UM 3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 10

VYcnoB: CredeHO BUCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM aKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCy KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamy Ol HajMame YETUPU TOAWHE Yy HaydHO] oOmactu (hapMaleyTCKuX Hayka,
OJTHOCHO HajMarse MeT FOANHA Y HayYHOj 00JIacTH MEANIIMHCKNX WIIM CTOMATOJIOIIKUX HayKa.
Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT
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3Hame SHIJIECKOT je3HKa

36. IPOINEHUTE/b 3AXTEBA 3A YBO3 HEPET'HCTPOBAHUX JIEKOBA, PAJJTHUX
CTAHJIAPJA U CPP CEPTU®AKATA

Bpiu cnoxeHe mocioBe mpoleHe JOKyMEHTalllje, J0CTaBJbeHE Y CKIIOIY 3aXTEeBa 3a yBO3
HEPETUCTPOBAHMX JICKOBa, 3a MoTpebe 3/apaBcTBeHUX ycraHoBa (CepTudukara aHagmse Jeka,
CPPa oaHOCHO J0Ka3 O perucTpoBaHOCTH JieKa, cepTudukara ao0pe mpousBohadke mpakce-
GMP-a, PlL-a, cnomammer makoBama, 3a CBAaKW JIGK BPIIM TPOILEHYy Moryher mpucycTBa
cyncranuu ca TSE/BSE ¢urn. Transmissible Spongiform Encephalopathy/Bovinen§iorm
Encephalopathypusukom), a y ckinany ca Bakehum 3akoHOM U [IpaBHITHUKOM O TOKYMEHTAIIHjU
¥ HAuMHYy YBO3a JICKOBAa KOjU HEMajy 03BOJNY 3a JieK. Bpiim cioxkeHe MOcIoBe IMpoleHe
ONPaBIAaHOCTH 3aXTeBa 3a YBO3 HEPETHCTPOBAaHUX JICKOBA y OJHOCY Ha cacTaB Jieka
(bapmarieyTcku 00JIHK M jauuHy JIeKa), MHIUKAIIWje JIeKa, BPCTY 3PaBCTBEHE YCTAHOBE 3a KOjy Ce
JIeK YBO3H, KOJMYMHY JieKa, Kao M joctymHocT jekoBa oxapehenor INN-a Ha teputopuju
Peny6nuke CpOuje; 1ekoBa 3a Iedemhe peTKUX O00JIECTH; POLEHY]je TOKYMEHTAIH]Y, JOCTaBIbEHY
y3 3aXTEB 3a YBO3 HEPErMCTPOBAHOT JIeKa Kao JOHAIMje OJHOCHO XyMaHUTapHE MOMOhM Kao U
JIOHAIIM]j€ WM XyMaHUTapHe MOMONhY Ha MMe NalMjeHTa; IpolehYje JOKyMEHTAIH]Y, J0CTaBIbEHY
y3 3aXTEB 3a yBO3 HEPETUCTPOBAHOT JIeKa 3a MOTpeOe HAYYHHX MCTPAKWBaa; BPIIU CIIOKEHE
MIOCJIOBE IPOLIEHE JOKYMEHTAalMje, JOCTaB/beHE Yy CKJIOMY 3axTeBa 3a JoOujama Munubema 3a
YBO3 y30paka JIeKOBa, CYIICTAaHIIM U JPYTUX MaTepujajia MOTPEOHMX y TOCTYIKY n0o0Hjama U
00HOBE T03BOJIE 32 JIEK U KOHTPOJIe KBanuTeTa Jieka. O0aBiba 1 CI0KEeHY IPOIICHY JOKYMEHTAIH]je
(xomIuTeTaH cacTaB Jicka mpema Bakehoj creruukaiujui, Hocuoma 103BoJje U mpou3Bohaya, Kao
U OCTaJe yYeCHUKE Y CBMM (hazama MpOHM3BOIEE, TO3BONY 3a CTaBJbame Jieka y nmpomer y PC)
JOCTaBJbEHE y CKJIOMY 3axTeBa 3a m3paay Ceprudukara o dapmareyrckom mnpoussoay (CPP).
W3zpahyje mucma o popmanaHOj HEKOMIUJIETHOCTH Yy CiIy4ajy HEMOTIYHOT 3axTeBa; (Gopmupa
Pemrema 3a yBO3 HEpErMCTPOBAHUX JIEKOBA, 32 YBO3 HEPETHCTPOBAHOT JIEKa Kao JOHAIH]E WJIH
XyMaHHUTapHe TTOMONM Kao M JOHalMje WU XyMaHUTapHe TOMOhM Ha MMe TalMjeHTa U 3a YBO3
HEPErHCTPOBAHMX JICKOBA 3a MOTpede HayuyHUX HCTpaxkuBama, GopmMupa Munubema 3a yBO3
y30paka JIeKoBa, CYTCTaHIIM U IPYyTUX MaTepujayia MOTpeOHUX Yy MOCTYNKY q00Hjama U 0OHOBE
J03BOJIC 3a JIEK M KOHTPOJIE KBAJIUTETa Jieka, popMHpa CTpyYHa MHIUbeHa U CepTH(HKAT O
¢dapmaneyrckom mpousBony (CPP); oOpalhyje Hamore 3a paspemieme pekiamanuja; MpaTd U
yHarpehyje mocioBHH HHGOPMAIIMOHH CHCTEM; YIpaBjba MPOJEKTUMA U3 JIETIOKpPYra CEKTOpa,
YYeCTByje y HU3BOhEHY CBHX aKTHBHOCTH BE3aHHMX 3a CHUCTEM YIPaBJbaba KBAJTUTETOM
YCTAHOBJBCHUX y AreHnuju (mpeMa 3axTeBMMa MPU3HATHX HAIMOHATHHUX M MelyHapoaHUX
cTaHiapia), a W3 JCJOKpyra paja CEeKTopa; aHalu3upa M peliaBa CTpydyHe mpoliieme ca
MOJHOCHOIIMMA 3aXTe€Ba y CMHCIY HMIUIEMEHTanuje Baxkehux mpomuca HalMOHATHUX W
MehyHapoaHMX CTaHAapAa W TpomHca, KOjU Ce OJHOCe Ha IOCIOBE CeKTopa; ob6e30ehyje
3aKOHUTOCT ¥ OATOBOPHOCT Y pajy y IMOCIOBHMA U3 IEIOKPYTa paja CeKTopa; mpartu mnpomuce EY
U TIpaTH U cupoBoau cMepHulie EY u apyrux mel)yHapoaHUX CTpy4YHUX CTaHAApa U MPUMEYje
Bakehe CTpydHE CMEpHHUIIE Y TOKY CTPYYHE MPOIICHE; OPTaHU3yje U BOIM €AyKaTHBHE PATUOHUIIC
U CEMHHApe 3a 0JroBopHe 0co0e/IpeICTaBHUKE YBO3HUKA U HOCHOILIA JTO3BOJIC 32 JIEK H YYECTBYjE
y OCTaJIUM €AyKaTUBHUM aKTUBHOCTHUMA y OpTraHu3aIiju ATeHIM]e; y4eCTBYje y MoceOHO0] 00yIn
HOBO3AIOCTICHUX CTpyUmaka y LIeHTpy 3a XymaHe JIeKOBe, Kao U OMIITOj 00yl HOBO3aMOCICHUX
y ATeHIIMjH; YUECTBYje Y U3paau 3aKoHa O JIEKOBHMa U IipaTehux mpaBUIIHUKA Yy 00JIaCTH JICKOBA,
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npuMemYyje oapeaode nmporeaype nmpaBuiHor kopuirhema nHpopmannone uMoBrHe, [IpaBumHnka
0 MOCTIOBHO] TajHU U IIpaBmiiHuKa 0 pU3HMUKO-TeXHUYKOM 00e30el)emy MpuiIMKoM OCTyIamka ca
MH()OPMAIIMOHOM MMOBHHOM, BPIIHU U JIpyre MOCIOBE KOje My oApean pykoBoamian CekTopa u
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 2

YcnoB: CTedeHO BHCOKO O0pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centemopa 2005.
rOIMHE) Yy Tpajarmy O] HajMarbe YCTUPH FOJUHE Y HaydHOj 001acTH papMaleyTCKux HayKa
Hajmame 1 roauHa pagHOT HCKYCTBa

[TonoxeH qpKaBHHU CTPYYHHU HCITUT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

37.CAPA/IHUK 3A OBPAY MATUYHUX ITIOJATAKA

Bpmu nocnose, aepunucama, yHoca u o0paje mojpataka u3 JOKyMEHTAIMje MOJHETE Y3
3aXTEB 3a W3/IaBarbe JO3BOJIC 3a JICK, M3MEHE U JIOMyHa J103BoJia (BapHjalrje) U lbHXOBHUX 0OHOBA
y 0a3y marnynux noaaraka Areniuje (CY ]l u ITHC); onepaTuBHE MOCIOBE 00pase MaTHYHHUX
rojiaTaka Koju ce OJHOCE Ha YHOC MapTHepa, mpou3Bohada cBux ¢aza MpOU3BOIHOT IpoLeca,
INN-a, akTHBHHUX CYICTaHIIM, cacTaBa W crenudukayje JeKa, BpCTH U BEIUYUHU TAKOBamba,
(dhapmarieyTCKoM 00JIMKY JIeKa M OCTaINX IMOJIaTaka O JICKY; BPIIH (POpPMHUPAE U U3Pay pelieHha
3a U3/1aBamke 1 0OHOBY JI03BOJIC 32 JIEK, Kao M (popMupame U n3paay U3MEHa U JIOMyHa J103BOJIE 3a
JIeK HaKOH OJOOpEHHX BapHjalfja, y4ecTByje Yy H3BOhECHY CBHUX AaKTHUBHOCTH BE3aHHX 3a
YIPaBJbakhe KBATUTETOM ITPeMa 3aXTeBUMa MPU3HATHUX HAIIMOHATHHUX U Mel)yHapOJHUX cTaHapaa
U3 JeNOKpyra paja ceKTopa; o0pajia Hajora 3a pellaBamke HeycarjameHocTH; o0paia Hajora 3a
pagpeleme peKiaMalnja; BpUIM OINEpaTHBHE IOCIOBE 3a MmMOoTpede cekropa, mnpaheme u
yHarpeheme [locmoBHOT HH(DOPMAIIMOHOT CHCTEMa; IPUMEbY]je oJIpeade MPoLeIype MPaBHIHOT
kopumthema wuHpopmanuoHe umoBuHe, [IpaBuimHHKA O mocinoBHO) Tajuu u IlpaBuiHHMKA O
(U3UIKO-TEXHUUKOM 00e30eh)erhy MPUITMKOM TOCTyIamka ca HHHOPMAITMOHOM HUMOBHHOM, BPIIIH
U ApyTe TIOCIOBE KOje My OApeIy PyKOBOIUIIAIl CEKTOPA U OATOBapa My 3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 3

VYcnoB: CteueHo cpenme 00pa3oBamke Y YETBOPOTOIUIIILEM TPajalby
Hajmame 1 roauHa pagHOT HCKYCTBa

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

38. CAPAJJHUK 3A IIOCJIOBE U3JIABAIbA JIO3BOJIA

Bpmm cekperapcke, aqMHHHCTPATUBHE, TEXHUYKE U OMIITE ITOCIOBE Y OKBUPY CEKTODA,
BpILIU TpeOOBame JTOKyMEHTalMje MOoTpeOHe 3a paj] CeKTOpa Kao U HeHO Bpahame y apXHUBCKH
JIeTIo; Tpey3rMa W pa3BpCTaBa JOMyHE JOKYMEHTAIlMje MOJHETE y CBPXY H3/aBama OIHOCHO
0o0HOBEe J03BOJIE 3a JIeK; 00yCTaBJba 3aXTEeBE 3a M3/1aBame OJHOCHO OOHOBY J03BOJIE 32 JIEK,
3aXTEBE 3a YBO3 JIEKOBa KOjU HeMajy A03Bouy 3a Jiek y PC, 3axTeBe 3a nuzmnaBame Ceprudukara o
¢dapmaneyrckom mpousBoay (CPP),a mo 3axteBy crpanke u u3palyje pememe 0 oOycraBH
MOCTYMKA; capaljyje ca HaJIJIe)KHUM CEKTOPHUMA, HAIlMOHATHUM IIEHTpUMa, NpUMEmYje oapende
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MpoIieAype MPaBIIIHOT Kopuithema nH(opMaImoHe iMoBUHE, [IpaBrTHIKA O MIOCTIOBHO] TajHU U
[IpaBuiaHMKa O (PU3NYKO-TEXHHUUKOM 00e30ehery NMPHIMKOM IMOCTyHama ca HH(POPMAIMOHOM
MMOBHHOM, BPIIIH U IPyTe TOCIOBE KOje My OAPEAH PYKOBOIHMIIAI] CEKTOpA U OJIroBapa My 3a CBOj
pan.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VYcnos: CteueHo cpenme 00pa3oBame Y YETBOPOTOIUIIILEM TPajarby
Hajmame 1 roauHa pagHOT HCKYCTBa

[TonoxeH qpKaBHHU CTPYYHHU HCITUT

CEKTOP 3A ITPOUHEHY EOPUKACHOCTHU U BE3BEJHOCTH JIEKA

39.PYKOBOIMJIALL CEKTOPA 3A IIPOHEHY EOUKACHOCTHU U BE3BE/THOCTHU
JIEKA

ObaBJba crokeHe TOCTIOBe IUIAHUPakha, OpPraHu3aIlije i pyKoBohema y 001acTH mpoIieHe
eduKacHOCTH U 0€30€THOCTH JIEKa KOjU TMPEJCTaB/bajy BUIIUM HHUBO OCTBApPHBAMba CTPATEIIKHX
[IUJbEBA CEKTOpa M ATEHIIMje 3a JIEKOBE M MEAMIMHCKA cpecTBa y o0e30ehuBamy epukacHuX,
0e30eHMX 1 KBaTUTETHUX JiekoBa y PemyOmuiu CpOuju. PermaBa 3HauajHa nmutama v mpoodiieMe
BE3aHE 3a pajl ceKTopa W AreHIje u3 001acTu MpoleHe ePUKACHOCTH U 0e30€THOCTH JIEKOBA.
[Tmanupa, opraHusyje, pyKOBOAM CTPYYHHM THMOM 3allOCIICHUX M KOHTPOJIHINE H3BPIICH-C
HAjCIIO)KEHUJUX M HAjOATOBOPHUJUX CTPYUYHHX IOCIOBA OJ LIMPEr JAPYIITBEHOT W HAIIMOHAIHOT
WHTEpeca y o0acTu nporeHe epukacHocTu u 6e30eaHocTr jieka y Penyonuiu Cpouju. [Inanupa,
OpraHusyje, pyKOBOJM M KOHTPOJHILE CIPOBOhEHE W M3BPIICHE HAjCI0XKEHUJX CTPYyUYHHUX
MOCJIOBA Y CEKTOPY KOjU C€ OJIHOCE Ha CYIITHHCKY MPOIICHY TOKyMEHTaIrje 0 e(h)UKACHOCTH U
0e30emHOCTH JieKa, ykibyuyjyhun ucnurtuBama BP/BE, kao u yruiaja ineka Ha )KHBOTHY CPEIUHY
y MOCTYNIIMMa U3/aBamka, OOHOBE M U3MEHE U JOIYHE JI03BOJIE 32 CTaBJhahE JIeKa y MMPOMET, IITO
jé oI JApPYWITBEHOI W HAlMOHAJIHOI HHTEpeca 3a jaBHO 37paBjbe. Ha ocHOBY Bpcre H
KOMIUIEKCHOCTH JIOKYMEHTAIlMje TIOJHETE Y3 3axXTeB J0jJeJbyje 3amaTke, oapehyje pokose u
KOHTPOJIUILIE BUXOBO M3BPILICHE; KOHTUHYHPAHO MPATH TOK MOCTYIIKA MPOLIEHE JOKyMEHTAIHje
Ol TIPOLICHE OTPABIAHOCTH 3aXTeBa M TPOTrJaliemha (opMalHE KOMIUIETHOCTH, IO H3paje
3aBPIIHUX EKCIEPTCKUX M3BEITaja U IOHOIICHA 3aKJbyyKa eKCIepTa; Y MOCTYIIIMA U3/aBamba 1
00OHOBe JT03BOJIE 3a JIEK KOHTHHYHWPAHO MPATH IMOCTYMAaK MPOICHEe M M3pady H3BEIITaja, BPIIH
CYLITUHCKY KOHTPOJNY H3pajie 3aBPIIHUX EKCHEePTCKUX M3BEIITaja MPOIEHE NPETKINHUYKE H
KIMHAYKE JOKYMEHTaIldje, Kao M JOKyMeHTaluje koja ce omHocu Ha BP/BE, omoOpaBa wu
3aKJbYYKOM KOHTPOJIOpa U MOTIUCOM NOTBplyje 3akibydak MpOIEHE U CTaBJbambe MpeaAMeTa Ha
naeBHu pen Komucuja Areniuje (3a cTaBbambe XyMaHHX JIEKOBA Y MTPOMET U 3a OOHOBY JI03BOJIC
XyMaHUX JICKOBa); Y MOCTYNKY W3MEHE W JIOIyHE JI03BOJIC 3a JIEK BPIIM KOHTPOJY IMPOICHE
u3BemTaja opMaiHe KOMIUIETHOCTH, U3pajle eKCIIEPTCKUX M3BEINTAja MPOICHEe MPETKIMHUYKE,
KJIMHUYKE U JIOKyMeHTanuje koja ce ognocu Ha bP/BE, onoOpaBa u 3akjbydykoM KOHTpoJIOpa U
MMOTIUCOM TOTBplyje 3aKkibyuak MpolieHe; KOHTposniie GopmMupame 00aBeIITeHha 0 TPUXBaTamhy
WM PelICH-e O 010Mjamy 3aXTeBaHe H3MEHE U JIOITYHE JO3BOJIE U 0JJ00paBa cajpxaj o0aBemTema/
pemema; OmoOpaBa 3axTeBe 3a JAOMYHY JAOKYMEHTAIHje 3a CBE MPEIMETE M CBE MOCTYIIKE W3
HQ/IJISKHOCTU CEKTOpa; YYecTByje y HM3paaud U 00aBJba KOHTPOIY H3paJ€ CBUX CTPYYHHUX
MUIIJbEHA U3 0051acTH ehUKaCHOCTH U 0€30€THOCTH JIEKOBAa, AKTHBHO yUECTBY]€ Y OpraHU3aIHj!
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u pany caBetogaBHuX KoMucuja AreHiuje (3a CTaB/bambe XyMaHUX JICKOBA Y IPOMET U 32 OOHOBY
J03BOJIE XyMaHHX JIEKOBA); YUECTBYjey OpraHU3alUjH U paly MHTCPHUX CTPYYHHUX PAIHUX rPyIIa
Arennuje (3a mpoleHy OMNPaBAaHOCTH MPEAJIOKEHOT THIA 3aXTeBa y OMHOCY Ha JOCTABIbEHY
oubnuorpadcky ITOKyMEHTalHWjy, 3a IMpeBOheme CTaHIApIHUX TEPMHHA, 33 KiIacu(UKaLUjy
npou3Boaa — JIeK/HEeIeK/MEIUIIMHCKO CPEACTBO M JIp); YUYecTByje y paaHuM Trpynama
MuHHcTapcTBa 3/1paBiba U APYrHX MelyHapoIHUX PEryilaTopHUX Tena. YUecTByje Y HM3paiu
3akoHa O JIeKOBMMa W mparehux mpaBUIHUKA Y 00JacTH JekoBa; [Ipatu u cnipoBoam oapenode
3akoHa O JIEKOBHMAa M MEIUIIMHCKUM cpeicTBMMa M mparehux mpaBuiHuka, EY mpomuca u3
obnmactu nekoBa; [Ipatn mpommce EY u mpatu m cnpoBoau cmepuune EY, UIX u apyre
MehyHapoHe cTpydHe cTaHAap/ie, OTHOCHO CTETeH yckiial)eHOCTH U cTeneH nMiuieMeHTanuje EY
mpomuca U Mpeiake 1ajby XapMOHHU3alHjy; o0e30el)yje mpuMeHy HaIlMOHAITHUX M EBPOIICKUX
MPONKCa M CTPYUYHUX CMEPHHIIA U3 00J1aCTH pajia CEKTOPA, J1aje Mpeiore 3a U3MEHe MpoIuca Kao
Y MHIIJbCHE HA TIPEIOKEHE U3MeHe; [Ipatu CTpy4yHy v Hay4dHY JUTEPATypy U KOHTHHYHUPAHO CE
cTpyuHO exaykyje; Ilpunpema miiaHOBe M aHalM3e aKTUBHOCTH U3 JIEJIOKpYyra paja CEeKTopa,
MpUIIpeMa Mporpame, IUIAHOBE pajia U MU3BEUITaje O paxy M3 JCJOKpyra CeKTopa; YUecTByje y
OpraHu3alyjy, U3Bohewy M KOHTPOJIM CBUX AaKTMBHOCTH BE3aHHMX 3a yBoheme U oOe3deheme
CHUCTEMa KBAJIMTETa y 00JacTH TIpoIeHe ePUKACHOCTH M 0e30eTHOCTH JIEKOBa, YKJbyuyjyhm
u3paxy CTaHJApAHMX ONEPATUBHUX MpOILEAypa U3 JIENOKpYyra CEeKTOpa; YIpaBjba M paad Ha
MPOjeKTUMA M3 JEJIOKpyTa CEKTOPa; YIpaBJba KBAIIUTETOM y onHocy Ha 3axTeBe MCO cranmapaa
3a Koje je MOCTUrHyTa ceprudukanuja;, Panm Ha MMIUIEMEHTAalMju 3aXxTeBa CBUX APYTUX
HAIIMOHATHUX W MelhyHapoTHUX CTaHIapaja M MpOIHca, KOjU Ce OJHOCE Ha TOCIOBE CEKTOPa;
0O06e36ehyje 3aKOHUTOCT U OATOBOPHOCT y pajay y MOCIOBUMA M3 JAENOKpyra cekropa; OOaBiba
nocioBe MelyHaponHe capaame W3 JACTOKpyra CeKTopa W Capaime ca JPYTHM CTPYYHHM
opranuzanyjama;, OpraHusyje M TIpeniaxke CTpyYyHE CacTaHKe M eayKaluje M3 O0JIacTH
edukacHOCTH M 0€30€IHOCTH JIEKOBA; MPUMEkYje oapende Mmporeaype MpaBuiIHOT KopulThema
uHpopmanrone MoBuHe, [IpaBuiHIKa 0 TOCIOBHO] TajHU U [IpaBriIHIKA O PU3UYKO-TEXHUYKOM
00e30ehemy MpuIMKoM NocTyIama ca HHHOPMAITMOHOM UMOBHHOM;, BpIiu u Apyre MocioBe Koje
My onpenu pykooaunan LIXJI u ogrosapa my 3a cBoj paj.

bpoj u3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJeMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centembpa 2005.
rOAMHE) y Tpajaly OJ HajMame YETHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJTHOCHO HajMame NeT FOJMHA y HayYHOj 00JIaCTH MEAMLIMHCKUX HayKa

Hajmame 3ronuHe pagHOT UCKYCTBa

[TonoxxeH ap)kaBHU CTPYYIHU UCITUT

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

40.IMPOUEHUTEJb NIPETKJIMHUYKE U KIMHUYKE JOKYMEHTALMUJE O JIEKY

Bpmm HajcioxeHHje TOCIOBE MPOIEHEe MPETKIMHUYKE W KIMHWYKE JOKYMEHTAIWje
OJTHOCHO JOKyMEHTaIje 0 epUKacHOCTA U 0e30eHOCTH JICKOBA y IMJbY H3JaBarma JI03BOJIC 3a
nek (peructpanuja), oOHOBE 03BOJIE 3a JICK, ¥ U3MCHE M JIOMYHE J03BOJIC 3a CTaBJbAbE JIeKa Y
npomeT (Bapujaluje); BpIIK CYIITUHCKY NpoLeHy yckial)enoctn nHdopmanyja U3 TeKcTa caxerka
KapaKTepUCTHKa JieKa, YIyTCTBa 3a JeK U makoBama jeka (SmPC, PIL, labellingga momanuma u3
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NPEKIMHIYKE W KIMHUYKE JOKYMEHTAIlHje, H Ha OCHOBY IPOIeHE, NeUHHIIE TEKCT oapeheHnx
onesbaka SMPC-a, Plla u labellinga y okBupy nocrynka perucrpaiyje geka 1 0OHOBE 103BOJIC
3a JIeK, YKJbydyjyhu neduHHuCcame TepanujCKuX WHIAUKAIMja U peKUMa J03Upama JieKa; BPIIH
MPOIIEHY OMPaBIAHOCTH MPEAJIOKEHOT TUIA 3aXTeBa Y OJHOCY Ha JOCTaBJbeHY OmOmuorpadcky
JOKYMEHTAIlM]y ¥ BpIIM TPOIEHY OINPaBIaHOCTH H30CTaB/bakba CTyAHM]ja TeparnjcKe
CKBUBAJICHTHOCTH/OMOCKBHBAJICHTHOCTH 32 JICKOBE Ca JIOKAJTHUM JICIOBAK-EM; BPILIH MPOICHY U
M3paly CTPYYHHUX MUIILJbEHA U3 001aCTH e(hUKACHOCTH U 0€30€THOCTH JIEKOBA; y OKBUPY MPOIICHE
OPETKIMHUYKE JOKyMEHTAllje BpPIIM  HAjCIOXKEHHW]y MpPOIEeHYy (apMakoJIOMIKUX |
TOKCHKOJIOIIKUX HCIUTHBaKka JICKOBA YKJbYUyjyhHM TOKCHKOJIOIIKA MCIHUTHBama Hedrcroha u
IeHOTOKCHYHUX HeUncToha y InJby yTBphUBama onpaBaaHOCTH JePUHUCAHOT KBATU(PUKAITTOHOT
mpara, Kao ¥ HajCIIOKEHH]y TPOIEHY PHU3HMKa KOjH JIEK MOKE MMAaTH Ha XHBOTHY CPEAHHY; Y
OKBHpY IMPOILICHE KIMHUYKE JOKYMEHTALM]€ BPIIN HajCI0XKEHH]Y NMPOLEeHY (hapMaKOINHAMCKHUX U
(bapMaKOKMHETHUKUX HCHUTHBama M KIMHUYKUX HCHHTHBama edukacHocTH U 06e30eqHOCTH
JIEKOBA, y IIMJbY 0J00paBama TepamujcKuX WHAMKAIK]ja 32 JeKoBe, 0100paBama MPUMEHE JIeKa y
MeIMjaTPUjCKO] M APYTMM TOCEOHMM TOMyJalldjamMa TalldjeHara, 3aTHUM, PeKHMa H3/1aBamba
JIEKOBa (peuent(P)/6e3 peuenta(bP)/3npaBcTBeHa ycranoBa(3)/cTanronapHa
3apaBctBeHaycTanoBa(C3)/crannonapua 3apaBcTtBeHa ycranoBa ma perent(C3P)). IMocebwo,
BpiM (HOpMaTHy U CYHMITHHCKY IPOIEHY NMPETKIMHUYKE W KIMHUYKE JTOKyMEHTAlHUje y LUIbY
omobpaBama Bapujanuja THn ||l u |b (HOBHMX TepamujCKMX HHIMKAIMja 3a JIEKOBE, HOBHX
NoryJianyja malujeHTa, HOBUX (apMaleyTCKUX OOJIMKa JIEKOBA, HOBHX PEXHMa JO3HMparba
JICKOBa, HOBUX PEXKMMa M3aBama JIEKOBA U JIp); BPIIHU MPOIEHY W M3paly CTPYUYHUX MHUIILBCHA
u3 obnactu eduxacHocTH U 0e30eIHOCTH JIEKOBa, YKJbY4dyjyhm W cTpydyHa MUILUBEHA O
TEpaIu1jCcKoj 3aMEHUBOCTH JIEKOBA, M MHTEPHA CTPYYHA MUIILJbEHA O TEPAMH]CKO] ONPaBIAHOCTH
3aXTeBa 32 yBO3 HEPErMCTPOBAHMX JieKOoBa; Ha OCHOBY MpolleHE MPEeTKIWHUYKE, KIMHUYKE H
MEIUIMHCKE aIMHUHHCTPAaTUBHE JOKYMEHTAllMje Yy TOKY CBHX IMIPOICHA, TPaXH IOMyHY
JOKYMEHTaIMje OJf MOJHOCHOIlA 3aXTeBa Kao W JoJaTHA CTpPy4YHa OOjalImerma YKOIUKO je
noTpeOHO, Te u3paljyje eKCrepTCKe U3BEIITaje U J1aje 3aKJbydak O OJJHOCY KOPUCTH U PU3HKA JIeKa,
Kao M 0 MpHUXBaTamky/010Mjamky 3axTeBa 3a U31aBambe/00HOBY/M3MEHY U JIONYHY JJO3BOJIE 32 JIEK,
KOj€ KOHTPOJIHUIIE U 0J00paBa PyKOBOJMJIAI, a Y IHJby OpraHU3aIM]e U CIpoBohema cemHuIa
caBeronaBHuX KoMucuja AreHinuje (3a cTaBbambe XyMaHUX JICKOBA Y TIPOMET U 32 OOHOBY JI03BOJIC
XyMaHHX JICKOBA); YYECTBYje y OpraHM3aldju U pady caBeTogaBHUX KomwucHja ATeHIHje Kao
MHTEPHUX CTPYYHHUX PaJHHUX Tpyna AreHuuje (3a MpOLEHY ONPaBIaHOCTU MPEIJIOKECHOT THIIA
3aXTeBa y OJJHOCY Ha JOCTaBJbeHY OMOMMorpadcKy JOKYMEHTAIH]y, 3a MPEBOheme CTaHAapIHUX
TEpMHHA, 32 KJIacCu()UKAIH]y TIPOU3BO/IA — JIEK/HENECK/METUIIMHCKO CPEJCTBO, 32 POLIEHY PEKUMa
u3/aBama JIeKa); CIIPOBOJM HAIMOHAIHE mporuce, nmpatd EY mpomuce u npumemyje Baxkehe
crpyudHe cmepHunie EY u gapyre MmelhyHapogHe cTpyuyHe cTaHmapiae y oOONacTH MpOLEHe
MPETKINHUYKE W KIMHUYKE TOKYMEHTAIlM]je; YIeCTBYje y u3paau 3akoHa o JeKOBUMa H mpatehnx
NpaBUJIIHHUKA Y 00JaCTH JIEKOBA, YYECTBYje Y U3BOlehy CBHX aKTUBHOCTH BE3aHUX 3a YBOheme U
o0e306eheme cucrema KBamuTeTa y 00J1aCTH MPOIICHE MPETKIMHUYKE U KIIMHUYKE JTOKYMEHTAIIH]e
JIeKOBa, YKJbyuyjyhu H3pady cTaHAapIHUX ONEPaTUBHHUX IPOLEAypa M3 AETOKpYyra CEKTopa,
CTPYYHO C€ ycaBpIllaBa y 00J1acTH IIPOIICHE TOKYMEHTaIje 0 €pUKACHOCTH U O€30eJHOCTH JIEKa;
npuUMemyje oapenode mpolenype npaBuiIHOT Kopuinhema nHpopMarmone umoBune, [IpaBunHuka
0 mocnoBHOj Tajuu U [IpaBuiiHUKA O PU3HUKO-TEXHUIKOM 00€30ehey MPHIMKOM MOCTYIIama ca
MH(POPMALIMOHOM MMOBHHOM, BPIIX U JIpyre MOCIOBE KOje My OJpEeIH PYKOBOIMIIALl CEKTOPA U
oJIroBapa My 3a CBOj paj.
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bpoj u3Bpmmnana: 12

YcnoB: CTe4eHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJTHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centembpa 2005.
rOJMHE) y Tpajamy OJ HajMame YETHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJTHOCHO HajMame NeT FOJMHA y HAyYHO) 00JIaCTH MEAULIMHCKUX HayKa

Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

[TonoxxeH qp)KaBHU CTPYYHU UCITUT

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

41. MPOUEHUTEJb JOKYMEHTAIIMJE O BUOJIOIIKOJ PACIIOJIOKUBOCTHU U
BNOJIOIKOJ EKBUBAJIEHTHOCTH JIEKA

Bpmu HajcnoxeHHje MOCIoBe MPOLEHE Cap)kKaja TOKyMEHTalMje Koja ce OJHOCH Ha
ucnuTHBame ononomke ekBuBaaeHTHOCTH (BE) 1 6mosomike pacnonoxusoctu (bP) y moctymnky
NPOIICHE JIOKYMEHTAIIH] € 32 N31aBak-e/00HOBY JI03BOJIE 32 CTABJbAHE JICKA Y IPOMET U Y TIOCTYTIKY
MPOIICHE JOKYMEHTAITH] € 3a BapHjallnje, Kao U MPOIeHY KBATUTETa CBUX HH(POpMaIiija HaBeIEHUX
y OBOj MOKYMEHTAIlMjH; YYECTBYje Yy TMPOLIEHU OMNPABIAaHOCTH 3aXTE€Ba 3a H30CTABJbAE
ucnutrBama bE y moctynky mpoiieHe JoKyMeHTaIHje 3a u31aBambe/00HOBY T03BOJIEC 32 CTABIhAhE
y IPOMET JIeKa U y TIOCTYIIKY IPOLIeHE JOKYMEHTAIlH]j€ 3a BapHjalije, y capaaby ca CTpydmhaluMa
KOJH TIPOIEHY]y KIMHUYKY JOKYMEHTAlM]y W JOKYMEHTAIlM]y O KBaJUTETy JieKa; pa3marpa
notpebe crpoBohema ucnutuBama BP 3a nexoBe KOju ce NpUMEmYjy JIOKATHO ca acleKkTa
0e30eqHOCTH JIeKa, capal)yje ca CTpyuymaluMa KOjU TPOIEHY]y KIMHUYKY JOKYMEHTAIH]y H
JTOKYMEHTAIjy O KBAJINTETY JieKa Mo mnurTamy ucnutuBamba bP u BE y moctynky mporene
JOKyMEHTAIHje 3a 3/1aBambe/00HOBY T03BOJIE 32 CTABJbAE JIEKA Y IIPOMET M Y IOCTYIIKY MPOIICHE
JTOKyMEHTAIUje 3a Bapujallrje; BPLIM NPOLEHY U M3paly CTPyYHHX Mulbewma y obnactu BP/BE;
BPIIM TPOICHY TNojaraka o (apMaKOKMHETHIM JIeKa W3 TPETKIMHUYKHUX W KIUHHYKUX
WCIHUTHBAaWKka;, BPIIM CYIITUHCKY NpOIEeHy yckiaheHocTH HMH(pOpMaiuja M3 TEKCTa CaxeTKa
KapaKTepUCTHKa JieKa, YIyTCTBa 3a JeK U makoBama jeka (SmPC, PIL, labellingga momanuma u3
NPEKJIMHUYKE U KIMHUYKE JOKYMEHTAIlHje, 1 Ha OCHOBY IpOIEHE, NeUHHIIE TEKCT oapeheHnx
onebaka SMPC-a, Plla u labelling-a y okBupy mocrymka perucrpanmje jgeka 1 00HOBE 03BOJIC
3a JIeK, yKJbyuyjyhu nedunucame TepanujcKuxX MHIMKAIMja U PeKUMa JO3HMpamba JeKa; Y TOKY
CBHIX NPOIIEHA, TPAXXH JOMYHY JOKYMEHTAIHj€ OJ] MOTHOCHOIIA 3aXTeBa Ka0 U I0JIaTHA CTPYYHA
o0jammema YKOJIUKO je TOoTpebHo, Te u3paljyje eKCmepTCKe HW3BEIITaje MPOICHEe OMOJIOIIKe
CKBUBAJICHTHOCTH — OWOJIOIIKE pACIONOXUBOCTH ¥ W3BEIITaje MPOIEHE MEIUITUHCKE
aJIMIHHCTPATHBHE JOKYMEHTAllMje Ha OCHOBY KOjUX CaBeTOJaBHE KoMHcHje AreHiuje (3a
CTaB/bab€ XyMaHHX JIEKOBA y MPOMET M 3a OOHOBY J03BOJIC XYMaHHX JIEKOBA), MPEIAXy
U3JaBambe WIK 0101Mjambe J03BOJIE 3 JIEK; CIIPOBOJIM HAllMOHAJHE rponuce, npati EY nponuce u
npuMemyje Baxkehe cTpydne cmepHuIile U MeljyHapoaHe cTpydHe crangapzie y oomactu BP/BE;
CTPY4YHO C€ ycaBpliiaBa y o01acTu mpoleHe TOKyMEHTalllje KOja ce 0OJIHOCH Ha ucnutuBame bE u
BP u mpumpeMe eKCHepTCKUX HM3BEIITAja; YUECTBYje y M3BOHEHY CBHX aKTHBHOCTH BE3aHHX 32
yBohemwe u 00e30eheme cucrema kBanutera y oosactu bP/BE; npumemyje onpende npouenype
MpaBUJHOT Kopuinhewa wuHOpMaIMoHe WMOBHHE, I[IpaBuUiIHWKA O TIOCIOBHO] TajHU |
[IpaBuiaHMKa O (U3NUKO-TEXHHUUKOM 00e30ehery NMPHIMKOM IMOCTyHama ca MH(POPMAIMOHOM
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MMOBHHOM, BpIIH U Jpyre MOCIOBE KOje My OApea PYKOBOIMIIAIl CEKTOPa U OJroBapa My 3a CBOj
pan.

bpoj u3Bpmmnana: 6

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBame Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centembpa 2005.
rOAMHE) y Tpajaly OJ HajMame YETHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJTHOCHO HajMame NeT FOJMHA y HAyYHO) 00JIaCTH MEAMLIMHCKUX HayKa

Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

[TonoxxeH qp)KaBHU CTPYYIHU UCITUT

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

PAPMAILEYTCKH CEKTOP
42. PYKOBOJUJIALL PAPMAILEYTCKOI' CEKTOPA

ObaBsba CI0KEHE TMOCIOBE KOjU TMPEACTAaBIbajy BUINKM HHUBO OCTBApPHBAMa CTPATEIIKHX
usbeBa PapMarieyTCKOr CeKTopa U AreHIMje 3a JIEKOBe M MeIUIMHCKa cpeacTtBa Cpouje Koju
MoApa3yMeBajy peliaBame 3HAYajHUX NMUTamka W mpolsiema Be3aHux 3a pax PdapmareyTcKor
cekTopa u Arenuyje. [Inanupa, opranusyje, pyKoBoAU U KOHTPOJIHILE CIIPOBOEHE M U3BPIICHE
HajCIIO)KCHUJUX CTPYUYHUX U CABETOAABHUX ITOCIOBa y (papMarieyTCKOM CEKTOpPY KOjH C€ OJTHOCE
Ha MPOLIEHY TOKYMEHTAallKje O KBAIUTETY JieKa. PykoBoau cTpy4HHM TUMOM 3anocienux. [Tocao
o0aBJba CaMOCTAITHO M OJITOBOPHO Y3 BUCOK HMBO CTPYYHOCTH M 3HAYAjHO MPAKTUYHO UCKYCTBO
IIpU pelllaBamy HajCIOKEHUJUX 33/aTaka W pelaBamy mpobiema 6e3 J10BOJbHO MH(OpMALHja.
[Tocao 3axTeBa aHanmu3y oJpeheHUX HAJCIOXKEHUJUX CHUTyallMja y3 MPUMEHY WHOBATUBHOCTH Yy
pany M KpeaTHMBHO pa3MHUIbame. JJOHOCH Oalyke O BEJIMKOM Opojy muTama 0e3 CTaHaapIHHUX
CMEpHHIIA KOj€ TONPUHOCE pellaBamy mpodiemMa 01 BEIMKOT 3Havyaja 3a ATEHIIN]Y OJHOCHO Koje
3Ha4ajHO M Yy HajBehoj MepHu JOompUHOCE M3BpIICHY Iocia. PagHo MecTo 3axTeBa pa3BHjeHE
KOMYHHUKAI[MOHE BEIITHHE TPWINKOM HMHTEPHE M EKCTepHE KOMYHHKAIMje, Ka0 M HU3paKeHE
BEIITUHE MpPE3CHTAIMje NPHINKOM MpPEeICTaB/bakba NPOPECHOHATHUX CTaBOBa ATCHIHjE H
MperoBapama. Y4YeCcTByje y CTPYUYHUM THMOBHUMA 3aMIOCIICHUX KOjU JOHOCE Haj3HAYajHH]E OJTYKE
U3 JIETTaTHOCTU ATEHIIMje, a HA OCHOBY €KCIIEPTHU3e, CTpaTeruje u nonutuke Areauuje. Ha ocHoBy
BpCTE ¥ KOMITJIEKCHOCTH JJOKyMEHTAIM]€ MTOAHETE Y3 3aXTeB J0JIebyje 3a1aTke, oapehyje pokose
U KOHTPOJIMIIEC HHUXOBO H3BPIICHE KOJjU C€ THUYY. KOHTpOJE M OJ00paBamba EKCIEePTCKUX
M3BEIITaja O KBAIUTETY JIEKa Kao U MpoIieHe (papMaIeyTCKOT jieia CaKeTKa KapaKTepPUCTHKA JIeKa
U YIYTCTBA 3a JIEK M TEKCTa CIIOJbEET U YHYTpalllkher makoBama jieka (SmPC, PIL Jlabelling) y
MOCTYTIKY M37aBaka M OOHOBE TO3BOJIC 3a JIEK M 3aKJbYYKOM KOHTPOJIOpa NMOTBplhyje 3akibydak
NpPOLICHE U CTaBJbahe MpenMera Ha JHeBHU pen Kommcuja AreHnuje (3a CTaBJbambe XyMaHHX
JIeKOBa y TPOMET M 3a OOHOBY JI03BOJIC XyMaHHX JICKOBA); BPIIM KOHTPOIY M 0100paBambe
(dopMarHEe TOTHYHOCTH /[HEMOTIIYHOCTH W U3paJe CeKCIEPTCKMX U3BEIlTaja IpOICHE
JTOKYMEHTAIlje O KBAJIUTETy JIeKa y TOCTYNKY W3MEHE M JIOIMyHE J03BOJIE 3a JIeK, Kao H
onoOpaBame oOaBelITela O NPUXBATAKY WM pEliekha O 0A0Hjamby OJHOCHO 3aKJby4aK O
onbalnyBamy 3axTeBaHE H3MEHE W JIOMYHE JI03BOJIE W 3aKJbYYKOM KOHTpOJIOpa MOTBphyje
3aKJbY4aK IpoleHe, (hopMHpamke 00aBelTeHha O MIPUXBaTakby WIH Pelieha 0 0J01jamby 3aXTeBaHe
W3MEHE W JIOTMYHE JI03BOJie W ojo0OpaBa caapika] 00aBeIITeHAa; BPIIA KOHTPOIY peliemha O
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MOTIYHOM 00YyCTaBJbalky BapHjaldje, peiema 0 JSTMMUIYHOM 00yCTaBJbamkhy MOCTYIKAa U3MEHE
JI03BOJIE 3a JIEK — TpyNuCcaHe Bapujalydje W Jomuca o oOycTaBibamby IOCTYIKAa KOJ HM3paje
CTPYYHOT MHUIUBEHA M JPYTUX 3aXTeBa W3 HAMJICKHOCTH (PapMaleyTCKOr CEKTOpa; BPIIH
KOHTPOJIY U ofgo0OpaBame (hopMamHe HEKOMIUIETHOCTH U pEIlliekha O KaTerOpu3allHjH JIEKOBA;
u3palyje u BpIIu KOHTPOJIY CTPYYHHX MHUIJBEHA U3 JIETOKpyra pajaa (hapMaieyTCKOr CEKTOpa;
YUYECTBYj€ y OpraHusaliju u paay caBeromaBHux Komucuja AreHiuje (3a CTaBJbalbe XyMaHHX
JIEKOBa y TMPOMET M 3a OOHOBY JO3BOJIE XYMaHHX JICKOBA); YUYECTBYje y OpraHU3aIMju U paiy
UHTEPHUX CTPYYHUX pagHux rpymna (Hnp. PagHa rpyma 3a  u30CTaBibambe CTyAH]E
OMOJIONIKEEKBUBAJICHTHOCTH, pajlHa Tpyma 3a JieK ca JA00po MO3HATOM YMOTPEeOOM AaKTHBHE
CYIICTaHIIe, paJiHe TPYyIIe 3a KaTeropu3alujy JeKoBa, paaHa rpymna 3a KBAJIUTET U Jp.); IpUIipeMa
TUTAHOBA M aHAJIM3€ aKTUBHOCTH W3 JICJOKpPYra CEKTOpa; MpUIpeMe MporpamMa, IIaHOBa paja H
M3BEIITaja O pajy U3 JAEJIOKpyra CeKTopa M eBUACHIMja; npaheme u yHamnpelheme MmocIoBHOT
MH(POPMAIIMOHOT CUCTEMa; YUECTBYj€ Y aKTHBHOCTHMA BE3aHHUM 3a YBOlemhe cucTeMa KBaJuTeTa,
yrpaBjbamba KBAJTUTETOM Yy oOAHOCy Ha 3axTeBe |SO cranmapna 3a Koje je MOCTHTHYTa
cepruduKalyja, HMIUIEMEHTAIMja 3axTeBa CBUX JAPYrUX HAIMOHATHMX W MehyHapogHux
CTaHJapaja M Mpomuca, Koju ce oxHoce Ha mocioBe LlenTpa 3a xymane nekoBe; o0e3z0eheme
3aKOHUTOCTH U OJJTOBOPHOCTH y pajy y MOCIOBUMA U3 JEIOKpyTa CEKTOpa; mpatu npomuce EY u
npatu u cnpoBoau cmepuuue EY, ICH u apyre mehyHaponne crpydHe cranmapie, OJHOCHO
crereH yckinal)eHOCTH U cTerneH uMiuieMenTanyje EY momnumca u npezyiaxe 1ajby XapMOHU3AIHU]Y;
00e30elyje mpuMeHy HAllMOHAJIHHUX W €BPOIICKUX MPOINHKCA U CTPYYHUX CMEPHHLA U3 OOJIACTH
pana cekropa, Aaje Mpeaiore 3a H3MEHe MPOIHca Kao U MUIIJbCHE Ha TIPETIOKEHE U3MEHE; BPIITH
nocjoBe MehyHapogHe capaime y IMOCIOBMMa M3 JIeNOKpyra LEHTpa W capajmbe ca JAPYTHM
CTPYYHUM OpraHuzanujama, TNpuMemyje oapeade Npoleaype MpaBUIHOT KOpHUIIhema
uHpopmanrone MoBuHe, [IpaBuiHIKa 0 TOCIOBHO] TajHU U [IpaBriHUKA O PU3UYKO-TEXHUYKOM
00e30ehemy mpuiIMKoM mocTynama ca HHGOPMAIIMOHOM HMOBHHOM, BPIIIH | JIPYTe MOCIOBE KOje
My onpenu pykooaunan LIXJI u ogrosapa my 3a cBoj paz.

bpoj u3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centembpa 2005.
rOIMHE) Yy Tpajamy O] HajMarhe YCTUPH FOJUHE Y HaydHOj 001acTH papMalieyTCKux HayKa
Hajmame 3 rognHe pagHOT HCKYCTBa

[TonoxeH qpKaBHHU CTPYYHHU HCITUT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

43.TTPOUEHUTEJ/b JOKYMEHTAIIMJE O KBAJIUTETY JIEKA

ObaBbarbe HajCIOKEHUJUX CTPYYHUX M CABETOJABHHMX IOCIOBA y MOCTYIIKY HpOICHE
JTOKyMEHTAIMj€ O KBAJUTETYy JIeKa KOjU MOAPa3yMeBajy BUCOK HHUBO CTPYYHOCTH M 3HA4YajHO
MPAKTUYHO MCKYCTBO TP peIllaBamby BEOMa CIOKEHHX 33/1aTaka KOJU 3aXTEBajy TyMauewme U
NpOIIEHY JOCTaBJLEHUX PEICBAHTHHUX MH(pOpMaIMja (IOKyMEHTAI[Mje HA €HIJIECKOM U CPIICKOM
je3uKy), a CBe ca IIMJbEM H3JlaBama JI03BOJIC 3a JIEK, 0OHOBE JI03BOJIC 3a JICK, U3MCHE M JIOIyHE
JI03BOJIC 3a CTaBJbalE JIEKa y MpoMeT (BapHjallfje), Kao W HM3/aBarkbe PasIUuUTHX CTPYUHHX
MUIIJbEHa M3 JENOKpyra pana. IIpoueHa nocraBjbeHe NOKYMEHTAllMje 3aXTeBa BHCOK HHUBO
CaMOCTAJTHOCTH Y pajy, POBEPY Pa3IMUUTHX OIIIIHja MPHIMKOM pelllaBamba MpodemMa, peraBame
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npobnema 6e3 MOBOJFHO MH(OpMaIKja, Ka0 U BUCOKY KPEAaTHBHOCT M3BPIIHOIA J1a HA OCHOBY
IPOIIEHE JOCTaB/bEHE OKYMEHTAllMje O KBAJIMTETY JeKa NPUIPEMH jacaH U CBeoOyXBaTaH
CKCIEPTCKU HM3BEIITaj HAa OCHOBY KOra Ce JOHOCH 3aK/bydak O INPHUXBaT/FHBOCTH/OI0U]jarby
3axTeBa 3a H3/aBame/OOHOBY/M3MEHY M JIONMyHY J03BOJie 3a JieK. JlOHOIIeHme OIIyKe O
NpUXBaTalky WM OJ0Mjamby 3axTeBa 3a M3aaBame/OOHOBY/M3MEHY M JOMYHY TO03BOJIC 3a JIeK
3axTeBa BUCOKY OATroBOpHOCT. Ilocao ce 00aBiba y3 BHCOK CTENEH ayTOHOMHjE Yy pany, Y3
MMOBPEMEH HAJ[30p M OINIIITE CMEPHUIIE KOj€ J1aje PYKOBOIMIIAIl KOJH KOHTPOJIHIIE B 0J00paBa cBa
u3Ja3Ha JOKyMEHTa mpema oarosapajyhum mponenypama. [ocao 3axTeBa JOHOIIEHE OATYKa O
BEJIMKOM Opojy MHTama 0e3 CTaHAapJHUX CMEpPHHIIA KOje JONMPHUHOCE H3BPIICHY IOCiIa M
pemaBamy MpobiemMa O BEIUKOr 3Havaja 3a ATEHIH]y, HHOBATUBHOCT y pajay M KpeaTHBHO
pasMHIILbamke, KOjH JOMPUHOCE BUCOKOM CTeNeHy yHanpehema pana, kao u aHanusy oapehennx
CIIO)KEHUX CHTyallMja Koje JONMPUHOCE OJUIyKaMa Ha BHUILEM HHUBOY y3 BHCOK YTHIIQ] HA YUMHAK
Arenmuje. PamHo MecTo 3axTeBa pa3BHjeHE KOMYHHKAIIMOHE BEUITHHE MPUJIMKOM WHTEPHE H
eKCTepHEe KOMYHHMKalMje, Ka0 U W3paKeHEe BEIITHHE IPE3CeHTAIje NMPHIMKOM Ipe/CTaBbamba
nmpo¢eCHOHATHUX CTaBOBa ATEHIHje. Y OKBHUPY IPOIICHE KBAJMTETA JIEKa BPIIU HajCIOXKCHH]Y
CTpYy4YHY MpOIEHY KBaJIMTETa AaKTUBHE CYIICTAHIIE W TOTOBOI JIEKAa: y OKBHPY IPOIEHE
JTOKYMEHTAIje O KBAJIUTETY aKTHUBHE CYICTAHIIC BPIIA HAjCIIOKEHHU]Y CTPYUYHY MpPOICHY H
aHaJIM3Y Tpoleca MPOU3BOAKE (CHHTE3€) aKTUBHE CyICTaHIe (XyMaHOT, )KUBOTUECKOT, OMJEHOT
U XEMHjCKOT TOpeKya), Kao W MPOICHY CBHX MOJAa3HUX MaTepHjajia, pearcHaca, pactBapada u
KaTaln3aropa KOju MOTYy UMaTH 3Ha4ajHOT yTUIaja Ha 0e30€THOCT MPUMEHE JeKa KO/l MalfjeHara.
Bpmn mpornieHy kapakTepuzaije XEMHJCKEe CTPYKType aKTHBHE CYICTaHIlE M Heducroha
YKJbyuyjyhu ¥ reHOTOKCHYHE HeurcTohe mITo je 011 moceOHOT 3Havaja 3a 0e30eAHy IpUMEHY JIeKa,
MporeHy crnenuduKaiyje akTUBHE CYTCTaHIE Kao KJbYYHOT JOKYMEHTa KOjuM je neduHucaH
KBAJIUTET aKTUBHE CYICTAHIIE, MPOLIEHY NPUXBATIbUBOCTH MPEI0KECHUX aHATTUTHYKUX METO/1a 32
KOHTPOJTy KBaJIUTETa aKTHBHE CYTICTAHIIC U M3BEIITaja O FhHXOBOj BAIMIANN]jH, KAO U TI0J[aTaKa O
CTa0MIIHOCTH Y IIMJbY JeuHHCamba poKa yrmorpeOe, ycloBa dyBama W MEpPHOa peaHaluse; y
OKBHPY TPOIICHE TOKYMEHTAllMje O KBAIUTETYy TOTOBOT MPOM3BOAA (JieKa) BPIIU HAjCIIOKCHHU]Y
CTpY4YHY MNpOILICHY M aHAJIM3y cacTaBa Jieka — aJeKBATHOCTH opabpaHe (opmynaiuje Jieka, u
CTaHJApJIHOT TEpMHUHA 3a (apMarleyTCKu OOJIMK W MaKOBamke TOTOBOT JIEKa, MPOIEHY pa3Boja,
MIPOU3BO/I-E M KOHTPOJIE KBAIUTETA TOTOBOT JIEKA IITO YKIJbYYyje MPOIeHY pa3Boja (hopMynaimje
¥ TIOTOAHOCTH TpoIleca TPOHM3BOIE 3a MOOHWjame JieKa aJeKBATHUX KapaKTEPUCTHKA W
CTa0MIIHOCTU Yy LMJbY AepHUHUCama pOKa yHoTpeOe U yclioBa YyBama JieKa. 3a CBaKH JICK BPIIH
nporieny Moryher mpucyctBa cymcrannu ca TSE/BSE  Transmissible  Spongiform
EncephalopathMBovine Spongiform Encephalopa}ipyisukom u cyncraniu ca 'MO nopekiiom.
Bpmu nporeny crienudukanuje TOTOBOT JIeKa, Kao KJbYYHOT JOKYMEHTa KOjUM je neduHucaH
KBAJIUTET JieKa jep oOyXBara OMIITe U crienupuIHe 3axTeBe 3a oapehenu hapmarneyTcku o0IuK,
Ka0 ¥ TPOLEHY MPHUXBAT/HHBOCTH MPEIIOKCHAX aHATHUTUYKIUX METOJa 3a KOHTPOJY KBaJIHTETa
JieKa W M3BeIlTaja 0 BUXOBOj BaMAALMjU. Bpiim npoleHy KBaiuTeTa JeKOBa 3a MEAUjaTPUjCKy
MOMyJIal]y KOjU MMajy cnenu@uuHe 3axTeBe Yy TOTJeAy KBAJWTATUBHOT M KBAaHTUTATUBHOT
cacraBa Kao W JPYrHMX NOCEOHHUX IMOMyJalyja;, BPIIM MPOLEHY KBAJIUTETa NHOBATUBHUX JIEKOBA
KOju uMajy crieruduane hapmareyTCKO-TeXHOIOMKE KapaKTEPUCTUKE [OMOTEXHOIOIIKH JIEKOBH,
HanpenHa Ttepanuja (henmjcka, TEeHCKa, JICKOBH JOOHMjEHHM W3 TKUBA OWOWH)KUELEPHHIOM),
HAHOTEXHOJIOTHje, TPAHCACpPMalIHA Tepaluja, UMILIAHTH, JOCTABHU CUCTEMH| Kao M CaBpPEMEHHU
NPUCTYIU y Tpoliecy npou3Bome jekoBa [QbD (quality by desigfpy PAT (process analytical
technology u koHTHHYHpaHa MPOW3BOMAMAl; BpIIM MPOILEHY (hapMaleyTCKOr aeia CaKeTKa
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KapaKTEepUCTHKA JIeKa U YIyTCTBA 3a JIEK M TeKCTa CIOJbbEr U YHyTpallliber nakoBama (SmPC,
PIL, labelling); y Toky cBux mporeHa, Tpaxxu JIOMyHY JOKyMEHTAIMje O ITOJHOCHIIAIA 3aXTeBa
Kao U JI0JIaTHA CTPyYHA 00jallkbemha YKOIUKO je TOTPEOHO U JJOHOCH OJJTYKY O TIPUXBATJHUBOCTH
JOCTaBJbEHE JIOMYHE NOKYMEHTAllWje, BPIIM KaTerOpH3alHjy JIEKOBa, MITO YKJbY4yje CIOKEHH
MOCTYMaK aHaJM3e PEeBaAaHTHUX WH(OpMaIMja paau JOHOIICHA OJIJIyKe Na I ce ojapeheHu
MPOU3BOJI MOXKE CMaTpaTH JIEKOM, Y CKIaJy ca HaJUIeKHOCTUMa AreHIHje mpema 3aKoHy O
JICKOBUMA W MEIHUIIMHCKHM CPEACTBUMA); BPIIM MpPOIEHY W u3paljyje CTpydyHa MHUIILbCHA U3
o0JlacT KBaJlMTETa JIEKOBa, m3pahyje cTpyuyHa MHUIUbewma O yckialeHocTn Harpra (Tekcra)
nakoBama ca [IpaBUIHHKOM, Be3aHa 3a KBAIUTET JIeKa, BPIIM MPOIEHY CTPYYHHUX MHUIIBEHA 32
0J00paBame TEKCTa 3a JI0/1aTHE MapKHUIIE 32 JIeK YMja je MOTPOIIkha Y TOKY KaJeHIapCKe ToIuHe
Mmamba o1 5000mnakoBama; yuecTByje y paJaHuM rpynama AreHiuje (AHTEPCEKTOPCKE IpyIie) Koje
JIOHOCE 3ajeTHUYKE OJTyKe O TpodIeMruMa Be3aHUM 3a KBAIIUTET, €hUKACHOCT U 6e30eJHOCT Jieka
3a CBpXy H3JaBama/OOHOBY J03BOJIC 3a Jek/Bapujaidje (HIIp. pajHa rpyma 3a H30CTaBJbarbe
cTyauje OMOJIOIIKE eKBUBAJIEHTHOCTH, pajHa Tpyla 3a JeK ca Jo0po MO3HAaTOM YHoTpeOom
aKTHBHE CYIICTaHIIE, paJHe TPyIe 3a KaTeropu3alyjy JICKOBa, pajHa rpymna 3a KBaJIUTET, pajHa
rpyna 3a npeBoheme U oapkaBame 0Oasze cranmapauux tepmuHa (EDQM) 3a ¢apmarneyrcke
o0JIMKe, TTaKOBamka W HAYMH MPUMEHE TOTOBOT JIEKa; YUECTBYje Y M3paau 3aKOHA O JICKOBHMa H
nparehux mpaBUIHKUKA y 00J1aCTH JIEKOBA; CIPOBOJIM HAI[MOHANIHE nponuce, npatu EY nponuce u
npuMemyje Bakehe cTpydne cMepHHIE y TOKY CTpY4YHE MpolieHe; nmpaheme paja CTpydHUX Tena
EBporicke arenmmje 3a jekoBe (EMA), yuemhe y paxy EBporickor mupexropara 3a KBaJIUTET
nekoBa (EDQM) u Csercke 3apaBctBene opranusanuje (C30); yuecTBoBame y npojekruma EY
3a uMIuIeMeHTauujy EY perynaTtuse y HalmoHaIHE MPOMNKCE; YYECTBYj€ Y aKTUBHOCTUMA BE3aHUM
3a yBoh)eme U yrpaBibambe CHCTEMOM KBAIUTETA, YKIbYUyjyhul n3pany CTaHIapAHUX OTIEpaTHBHUX
npoleypa M ymyTcraBa U3 JEJOKpyra paja CEeKTOpa U yYeCTBOBAIE y THMOBHMA 32 MHTEPHY
MPOBEPY CHUCTEMa KBAJIHMTETA; [1aje MUIIJBECHE M CABETYje 3aIOCIICHE Y APYTHUM OpraHU3allnHIM
jenuuunama Arennuje (Hrp. 3amocienux y CekTopy 3a U3aBambe J03BOJA Y Be3U JIe(PHHUCADA
METOJIa ¥ TECTOBA 33 UCIMTHUBAE FOTOBOT JIEKa), Ka0 U y BE3H MPUXBATIBUBOCTH TPEITIOKEHIX
nojaraka y ¢uHaiHO] Bep3uju mHdpopmanmja o seky (SmPC, PIL,labelling) u 3anocnenux y
Harrionantnoj KOHTPOJIHO] J1a0OpaTOpHju y Be3W OJ00PEHOr IMOCTYIKa HCIUTHBAMa JICKA);
YUYECTBYj€ Y OpraHM30Balkby M pealn3alMju CTPYYHHUX CKYIOBa M MpeiaBama Koja uMajy 3a LuJb
eAyKaIujy CTpPyYHE M ONIITE JaBHOCTH; JIaje MUIIJbEHE M CaBETYje HOBO3AIOCJICHE, CIIPOBOIU H
ydecTByje y moceOHoj o0ymu HoBo3anocleHux y LIeHTpy 3a XymaHe JIeKoBe Kao M OIIITOj 00yIu
HoBozanociaeHux y AJIMMC-y; cTpydHoO ycaBpiiaBamkbe y 00JacTH MPOIEHE JTOKYMEHTAaIHje O
JIeKy; TpuMemyje onapende mpolenype MpaBUIHOr Kopuiihema HHPOpPMAIMOHE HWMOBHHE,
[IpaBunHuKa 0 IOCIOBHO] TajHU U [IpaBriiHEKa 0 (HU3NIKO-TEXHUUKOM 00€30ehery mprInKomM
MOCTyMamka ca HWHPOPMALMOHOM HMOBHMHOM, BpIIM U Jpyre IOCIOBE KOjeé My OJpeIu
PYKOBOJIMIIAIl CEKTOPA U OAroBapa My 3a CBOj paj.

bpoj u3Bpmmnana: 28

VYcnoB: CredeHO BUCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM aKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCy KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamy Ol HajMame YETUPU TOAWHE Yy HaydHO] oOmactu (hapMaleyTCKuX Hayka,
OJIHOCHO HajMamke S roHa y Hay4HO] 00J1aCTH MEAMIIMHCKUX HayKa, MacTep aKkaJaeMCKe CTyIHje,
OCHOBHE aKaJIeMCKe CTY/IHj€ Y Tpajarby OJ YSTUPH TOJMHE, OJHOCHO Ha OCHOBHUM CTyaujama (1o
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MPONKCY Koju je ypehusao Brcoko obpazoBame 10 10. cenremOpa 2005.roaune) y Tpajamy of
HajMambe YeTUPU TOAMHE Y HAyYHO] 00J1aCTH OMOJIOIIKHUX HAayKa

Hajmame 1 ronuna pagHor UCKYCTBa

[TonoxxeH qpKaBHU CTPYYHU UCITUT

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

44. CAPAJIHUK 3A TEXHUYKE ITOCJIOBE

Bpmm cexperapcke, aaMHHUCTPAaTHBHE, TEXHWYKE M OIIITE MOCIOBE 332 PYKOBOIMOIIA
dapmaleyTcKOr CeKTopa M HEMOCpPEJHE HU3BPIIMOLE y CEKTOopy; capalyje ca HaUIeKHUM
CEKTOpHMa, HAIIMOHAJTHUM IEHTPUMA, BPIIU H Jpyre TOCIOBE KOjeé MY OJpEId PyKOBOIMJIAIL
CEKTOpa M OAroBapa My 3a CBOj paj; Mpey3uMa U pa3BpcTaBa JOIMyHE JOKYMEHTAIH]je MOAHETE Y
CBpXY M3/1aBama, 0OHOBE M M3MEHE JI03BOJIC 3a JIEK M IPYTy JTOKYMEHTAIIH]y; HAKOH 3aBpIICHE
eKCIepTCKE MPOIEHE O KBAJIMTETY JIeKa KOMHpa JOKyMEHTAIHjy 3a morpede yHoca MaTHUYHUX
moJiaTaka u 3a KOHTpOJy KBajuTeTa y Harponannoj KoHTposHoj 1abopatopuju (0ere dacuukie);
o0ycTaBsba MOCTYIIKE-TIPOIIEIype KOje ce CIPOBOJIE Kaja je MOCTYIAK IOKPEHYT OBOJIOM 3aXTEBa
CTpaHKe, a CTPaHKa OJyCTaHe O] CBOT 3aXTeBa U u3paljyje pememne KOjuM ce IMocTymnak o0ycTaBjba
(pemieme O TOTIYHOM OOyCTaBjbamky BapHjaludje, pelieHhe O ACTMMUYHOM O0yCTaBJbamy
MOCTYTKA U3MEHE JI03BOJIC 3a JIEK — IpyIUCcaHe BapHjalHje W JIOMUC O 00yCTaBJbamky MOCTYIKA
KOJI U3pajie CTPYYHOT MUIBCHA U JAPYTHX 3aXTeBa U3 HAIUICKHOCTH (HapMarieyTCKOT CeKTopa),
OJIHOCHO JIOMIMCOM; BpIIU TpeOOBame JOKYMEHTAIMje MOTpeOHEe 3a paa y (apmaieyTckom
CEKTOPY M3 apXUBCKOTI Jleloa MpemMa HaJoTy PyKOBOJMOLIA M HAKOH INpecTaHKa moTpede 3a
KOHKPETHOM JOKYMEHTAaIlMjOM Iajbe j€ Y apXuBCKW jemno. [Ipumemyje ompende mporemype
NpaBUIHOT KopHinhewa uWHpoOpManMoHe HMOBHHE, [IpaBUIHMKA O TIOCIOBHO] TajHH H
[IpaBunHrKa 0 (U3HYKO-TEXHUIKOM 00€30ehery NMPUIMKOM IMOCTymnama ca WH(pOpMarmoHOM
MMOBHMHOM, BPIIH U IpyTe MOCIOBE KOj€ My OAPEAH PyKOBOJHUIIAI] CEKTOpA U OJIroBapa My 3a CBOj

pan.

bpoj n3Bpmmnana: 1

VYcno: CTeueHo cpeiibe 00pa3oBambe y YeTBOPOTOHUIIEM TPajarby
Hajmame 1 ronuna pagHoOT HCKYCTBa

ITonoxxeH Ap;kxaBHU CTPY4YHU UCIIUT

CEKTOP 3A KNIMHUYKA UCIITUTUBAIBA
45.PYKOBOJAWJIALI CEKTOPA 3A KNIMHUYKA UCIIUTUBAIBA

[Tnanupa, opraHusyje, pPyKOBOAM CTPYYHHM THMOM 3allOCICHHUX, M KOHTPOJIHILE
M3BPIICHE CBUX HAjCI0KCHUJUX ¥ HAJOJATOBOPHUJUX CTPYUYHHUX IIOCIOBA OJ IIMPET APYIITBEHOT
Y HAllMOHAJHOT MHTepeca y 00JacTh KIMHUYKUX MCHHUTHBama JiekoBa y Pemyonumu Cpouju; y
Cekropy 00aBJba W KOHTPOJIMILE CIIOKEHE TOCIOBE KOjH C€ OJIHOCE Ha TPOIICHY 3axTeBa ca
JOKYMEHTAIIjOM 32 0J00peme CIpoBOhema KIMHUYKOT MCIHUTHBAKba HA JeIUHCTBEH HAYUH Yy
Pery6mummm CpOuju. OBH MOCTOBU 3aXTeBajy BUCOK HUBO CTPYYHOCTH U BEJIMKO MPAKTHYHO
MCKYCTBO IIPH pellaBamy CI0KEHUX 3a/laTaka, pelaBame mpodiema 6e3 J0BoJbHO HHpOpMaIyja
W TojJaTaka, WHOBAaTUBHOCT y paay, a CBe y IMJbY yHampehema mporeca pana. Uspabyije,
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KOHTpOJIMIIE U 0100paBa Ha (JOPMATHY U CYIITHHCKY NPOLEHY JOKyMEHTAllHje O KBAJIUTETY,
ebpukacHoCTH U 0e30eMHOCTH JieKa, KOHTPOJIMIIE ¥ OJ00paBa CYIITUHCKY TIPOIEHY
JOKyMEHTAIlMje O KBAJIWUTETY JIEKa KOJU C€ KIMHUYKH HCIHUTYyje Yy TIOCTYNKY ojo0paBama
cripoBohera KJIMHUYKOT MCIUTHBAKA, KOHTPOJNHMIIE W 0J00paBa CYHITHHCKY IPOLEHY
TOKyMEHTaIfje O KBAINTETY JieKa KOjU Ce KJIMHUYKU UCIUTYje Y MOCTYNKY M3MEHE M JIOIyHE
MPOTOKOJIa KIMHUYKOT MCIHUTHBaKka OJHOCHO JO3BOJE 3a Of00peme crpoBohema KIMHUYKOT
UCTINTHBaka, Ha OCHOBY BpCTE M KOMIIIEKCHOCTH JOKYMEHTAIMje TTOTHETE y3 3aXTEB A0O/EIbYje
3ajgaTtke, oapehyje pOKOBE M KOHTPOJMIIE HUXOBO HU3BpIIEHE; KOHTHHyHpaHO NpaTH TOK
MOCTYIKA MTPOIIEHE JOKYMEHTAIH]j€e O] OTIPABJaHOCTH 3aXTeBa, (JOpMaHE KOMIIETHOCTH, H3pajie
3aBpIIHUX EKCHEePTCKUX M3BEINTaja, JOHOLICHA 3aKjbyyka €KCIepTa, MpHUIIpeMe H3JIa3HUX
IOKyMeHara, Y MOCTYMIMMa W3/aBama J03BOJIE 3a CIPOBOemhe KIMHIYKOT UCITUTHBAbA JIeKa Y
CpOuju, Ha OCHOBY CTYYHOCTH U BEJTUKOT MPO(ECHOHATHOT UCKYCTBA BPIIA KOHTPOIY opMaHe
KOMITJIETHOCTH, BPIIM KOHTPOJY H3paje EKCIEPTCKUX H3BEIITaja MPOIECHE NPETKINHUYKE U
KIMHUYKE JOKYMEHTAIH]je, Kao U JOKYMEHTAI[Mje O KBAIUTETY JIeKa KOjH c€ KIMHUYKH UCITUTY]e,
0/100paBa W 3aKJbyUYKOM KOHTPOJIOpa MOTBphyje 3aKkjbydak MPOIICHE U CTaBJhakhe MpeAMeTa Ha
naeBHu pen Komucuja AreHnuje (3a KIMHHYKO HMCIUTHBAKE JIeKa), HAKOH dera MmoTBphyje
3aKJbyYaK Ja ce IpuxBaTu/oa0Hje WK HE CIIPOBOIN KIIMHUYKO HCITuTHBame y CpOouju 6e3 003upa
Ha JI0CTaBJbEHY KOMIUIETHY JIOKYMEHTAIH]jy; Y MOCTYIKY MPOIEHE CYIITUHCKE H3MEHE U JIOITyHe
NPOTOKOJA KIMHUYKOI HCIHTHBAaMka OJHOCHO JI03BOJIE 32 OJ00peme CrpoBohema KIMHHYKOT
UCIHUTHBAaka JeKa BPIIM KOHTPOJY MpOIeHe (opMaHe KOMIUIETHOCTH; Y MOCTYIKY NpOLEHE
CYIITHHCKE H3MEHE M JOIyHE NPOTOKOJIA BPIIM KOHTPOJY H3paje EKCHePTCKUX W3BEIITaja
MPOIIeHE MPETKIMHUYKE, KIMHUYKE JJOKYMEHTAIMje U JJOKYMEHTAIHje O KBAIUTETY UCIIUTUBAHOT
JIeKa 3aKJbYIKOM KOHTPOJIOpa MOTBphyje 3aK/bydak MpoIeHe, 3aKJbyUYKOM KOHTPOJIOpa MOTBphyje
¢dopmupame obaBemTemha O MPUXBaTakby WIH PElICHE 0 0J0Ujamy 3aXTeBaHEe U3MEHE U JIOIyHe
703BOJIE MTPOTOKOJIA OJJHOCHO J03BOJIE 32 CIIpOBOlerme KIMHUYKOT MCITUTHBAa JIeKa, 0100paBa
3axTeBe 3a JIOMyHY JOKYMEHTAIlH]je 3a MPeAMETE U3 HAJICKHOCTU CEKTOPA; YUECTBYj€ y U3paau U
00aBJba KOHTPOITY M3Pajie CTPYYHUX MHUIUBEHA U3 JEIIOKPYTa Paga CeKTOpa; YUeCTBYje y U3paau
1 00aBJba KOHTPOITY U3paJie CTPYYHHX MHUIBEHa 32 YBO3 WM U3BO3 OMIIOLIKOT MaTepHja Koju je
HEONXOJaH 3a 3allOYMbalbe U CIpOoBoheme KIMHWYKOT HCIHWTHBAaKkAa, Ha OCHOBY BpPCTE U
KOMIUIEKCHOCTH JIOKyMEHTallMje MOJHEeTe y3 3aXTeB JojAebyje 3amaTke, oapehyje pokoBe u
KOHTPOJIMIIIE TIPOIEHY NOKyMEHTalHWje y IOCTYIKY H3JaBama 0J00pema 3a yBO3 JIEKOBA U
MEIULMHCKUX Cpe/cTaBa 3a MOTpede crnpoBohema KIMHUYKUX HCIUTHBAKA; YYECTBYjEe Y
OpraHu3anuju u paay caBerogaBHUX Komucuja AreHuuje (3a KIMHHYKA UCIIUTHBAMbA JICKOBA);
IUTAHUPA, OPTaHU3Yje, pyKOBOJAU U KOHTPOJIHUIIIE U3BPIICHE MOCIOBA KOjU CE OJJHOCE Ha MpHjaBy
HE)KEJbEHUX pEaKlrja M HEKEJbEHUX JIejcTaBa Ha JIEKOBE KOjU €€ KOPUCTE y KIMHUYKHM
UCIHUTHBAKUMA; CUCTEMATUYHO TMpPUIPEMa IIAHOBE M aHAJIM3€ aKTHBHOCTH U3 JICIIOKpyra paja
CEeKTOpa; IMpHIIpeMa IporpaMe, IUIAHOBE paja M M3BEIITaje O paay M3 JENOKpYyra CEeKTopa,
YYeCTBYj€ y OpraHM3alijd, U3BOhemY M KOHTPOJIM CBUX aKTHBHOCTH BE3aHUX 3a yBolheme U
o0e30eheme cucreMa KBanuTeTa y 00JaCTH MPOIEHE MPETKIMHUYKE ¥ KITMHUYKE TOKYMEHTAIIH]€,
yKIbyuyjyhu u3pagy cTaHAapAHUX ONEPATUBHUX MPOIEIypa U3 JAEJIOKpYyra CeKTOpa; ynpaBiba U
paay Ha MPOjeKTUMAa M3 ACIIOKPYTa CEKTOpa; yIpaBJba KBAIUTETOM y ojnHOCY Ha 3axTeBe MCO
CTaHJap/a 3a Koje je MOCTUTHyTa CepTH(HKALN]ja; paJy Ha UMIIEMEHTAIN]H 3aXTeBa CBUX JAPYTUX
HAallMOHAIHUX W Mel)yHapogHHMX cTaHmapaja M IMpOoMHca, KOju ce OAHOCE Ha IOCIOBE CEKTOpa,
00e30el)yje 3aKOHUTOCT M OJArOBOPHOCT y pajay y IMOCIOBHUMA M3 JAEJIOKpYyra CEKTOpa; MpaTH
npomnuce EY u npatu u cnpoBoau cmepuunie EY, UL X u npyre mehyHnapoaHe ctpydHe cranaape,
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OJTHOCHO CTemneH yckiaheHocTH M creneH mMiuleMeHTtanuje EY mpommca m mpemiaxe namby
XapMOHU3AIU]y 1 U3MEHY 3aKOHCKHX U MOJ3aKOHCKUX aKara, 006e30elyje mpuMeHy HallMOHATHUX
Y €BPOIICKHX NPOMHCa ¥ CTPYYHUX CMEPHHUIIA U3 00JIaCTH pajia CeKTOpa, Jlaje Mpeiore 3a M3MEeHe
IpOMNKCca Ka0 U MHUIUBEHE Ha MPeJUIOKEeHE M3MEHE; MPaTH CTPYUYHY M HAy4HY JIUTepaTypy H
KOHTUHYHPAHO C€ CTPY4YHO eAyKyje y oOJiacTh TpoLeHe MPEeTKINHUYKE, KIMHUYKE |
JIOKYMEHTaIlje Koja ce OJHOCHM Ha 0e30enHoCT, BpIIM TocioBe MelyHapomHe capaime U3
JETOKpyTa CeKTOpa M capajibe ca JPyriuM CTPYYHUM OpraHHM3aljaMa; capahyje ca ekcrepruma
ca JIUCTE CTpy4maka capaJHuKa ATeHIIMje Y BEe3H ca MPOICHOM IOKyMEHTAIfje 3a KIMHUYKA
UCTINTHBAA JIEKOBA,; yUECTBYj€ Y PaJHUM rpynama Arernuje, MuHUCTapCTBa 3paBiba U JPYTHX
Meh)yHapOaHMX perylaTOpHUX Tela; OpraHu3yje U Mpeiake CTpydHe cacTaHKe U eayKalluje Koje
opranmsyje AreHnuja Kako 3a mpeajarada KJIMHHYKHX HCTIMTHBAMKA JIEKOBA TaKO M 33 €THUYKE
01000pe 3ApaBCTBEHUX YCTaHOBA Y KOjUMa ce IUIaHHpa CIpoBoheme KIMHUYKUX HCIIUTUBAA;
nmpuMemRYyje oapeaode nmporeaype nmpaBuiIHor kopuirhewa nHpopmannone uMoBuHe, [IpaBumHnka
0 MOCTIOBHO] TajHU U IIpaBmiiHuKa 0 pU3HUKO-TeXHUYKOM 00e30elemy NpruiIMKoM OCTyIama ca
MH(pOpPMaIIMOHOM WMOBHHOM, BPIIM M JPYTe MOCIOBE Koje My onpeau pykoBomuiar L[XJI u
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJeMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centembpa 2005.
rOJMHE) y Tpajaly OJ HajMame YeTHPH TOJWHE y HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJTHOCHO HajMame NeT FOAMHA y HAyYHO) 00JIaCTH MEAMLIMHCKUX HayKa

Hajmame 3 ronune pagHoOT HCKYCTBa

[TonoxxeH qp)KaBHU CTPYYHU UCITUT

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

46. TPOUEHUTEJb JOKYMEHTAIMJE ¥ ITIOCTYIIKY U3JJABAIBA 1O3BOJIA 3A
CITPOBOBEIBE KNIMHNYKUX HCTIUTUBAIBA

Bpiu HajcnoxeHuje, ¥ HajoArOBOPHH]E U jJeAUHCTBEHE MOCIOBE OJ1 INUPET IPYIITBEHOT U
HallMOHAJTHOT MHTEpeca y 00JacTH KIMHWYKUX HCIUTHBama JiekoBa y Penyomunu CpoOujwu;,
00aBJba CIIOKEHY MPOIEHY KOja ce OHOCH Ha 0J]00paBame CIpoBolemha KIMHUIKUX UCTIUTHBAKA,
¥ HaKOH OBE NPOIICHE U MUIIJbekha KoMmucHje 3a KITMHNYKa HCIUTBAaka, CIIPOBOhehe KIMHIYKOT
ucnutuBama y Peny6munum Cp6uju he 6utu npuxsaheno mnu oa6ujeHo. Mopa f1a moceayje BUCOK
HUBO CTPYYHOCTH M BEJIIMKO MPAKTHYHO HCKYCTBO Kako OM OWJIM pElIeHH CIOKEHH 3aJaldl U
npobaemu, yecTo 6€3 10BOJbHO MH(pOpManHrja U nojaataka. Takole, morpeOHa je ¥ HHOBATUBHOCT
y pajay, Kako CaMOCTaIHOCT y pajxy TakO M TUMCKH pPaj, MOUITOBAKE POKOBA, OPraHU30BAHOCT U
CHCTEMaTUYHOCT a CBE y LMJbY yYHanpehema nporieca pajaa. [Iporiena 3axreBa ca JOKYMEHTALN]jOM
3a 0l00peme crhpoBohema KIMHUYKOT WCIUTHBAama IoJpasyMeBa NpoleHy (opmanHe
KOMIUIETHOCTH JIOKYMEHTAIlfje, a HaKOH yTBphHBama OBE KOMIUICTHOCTH BPIIU M CIOXEHY
CYIITHHCKY NpOLEHY IOKyMEHTallije Yy MOCTYNKy ojo0paBama CIpoBolema KIMHUYIKHX
UCIHUTHBAamka JIGKOBA, KA0 M M3MEHA W JIOMyHa MPOTOKOJAa OAHOCHO JI03BOJIE 3a CIIPOBOhEH:e
KJIMHUYKHX UCITUTHBAA JIEKOBA: Y OKBHPY (hopMaliHe pOLIeHE TOKYMEHTAlN]e MPUIpeMa MICMO
(opmasiHe KOMIUIETHOCTH; Y OKBUPY CYIITHHCKE MPOLIEHE BPIIU HAjCI0KEHU]€ TIOCIOBE MPOLICHE
NPETKINHUYKE U KIMHWYKE JOKyMEHTaIHje, Kao U MPOTOKOoJIa KIMHUYKOT HCIUTHBama. [Iporena
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MPEeTKIMHUYKE JOKyMEHTaluje oO0yxBaTa TMpOLEHYy TMojaTaka H3 (apMaKOKHHETHYKHUX,
(apMakoIMHAMUYKUX CTyaUja, (apMakKoJIOIIKUX CTyauja 0e30€JHOCTHM U TOKCHKOJIOLIKUX
ctynuja u ap. llporeHa KIMHWYKE JOKYMEHTalMje oOyxBara TpOIeHY e(pUKacCHOCTH H
0e30eAHOCTH JieKa KOjU C€ KIMHUYKH HMCIUTYje, OJHOCHO MPOIEHY OJHOCAa KOPUCTU U PU3HKA.
[Ipouiena mpoTokoja KIMHUYKUX HCHHTHBam-a JIeKOBa OOyXBaTa MHpPOLEHY LWJbEBa, IU3ajHA,
yKIbYyuyjyhux u uckJbyuyjyhux KpuTepujyma, onabupa morynaiuje, J03upama HUCIHUTUBAHOT
JieKa, Ty’KUHY Tpajama Teparuje, OnpaBIaHOCT IPUMEHE aKTUBHOT KOMITapaTopa u/uiu riareoa,
nporeHy OezbenHocHOr mpahema MCIUTaHHMKA, MPOIEHY YyCKiIal)eHOCT ca BakehuM CTpyYyHUM
cmepHutiaMma EY u Bomuumma 3a crnpoBoleme KIMHUYKUX HCIUTUBAKA Yy CHEIU(PUYHO]
MCIHUTHBAHO] TEPAINjCKOT 00JIaCTH MJIM ONPABJAHOCT OJICTYIAmkba 0J1 OBUX CMEPHHUIA U BOINYA, &
y ClIy4ajy HEMOCTOjara MCTUX IMOTPEOHO je JAa Ha OCHOBY CBOT 3Hama, MCKYCTBa IMPOICHU
MIPUXBATJBEUBOCT WM HE Opel)eHor qu3ajHa UCTIUTUBAa U JIp.; u3palyje eKCIepTCKU U3BEIITa]
MpOLIEHE MPETKIMHUYKE U KIMHUYKE JOKYMEHTAIH]e, MPOTOKOoJa KIMHUYKUX UCIIUTUBama. TeK
HAKOH yTBphUBama (opMajaHe KOMIUIETHOCTH 3aXTeBa M 3aBPIIEHE CYIITHHCKE CTPYYHE MpOIe
MPETKIMHUYKE, KIMHUYKE U MPOIIeHe JOKYMEeHTalije 0 6e30eIHOCTH Ha OCHOBY MPOLICHEHOT, Ha
OCHOBY 3Hama, CKYCTBA, BEIITHHA TOHOCH IMO3UTHUBAH MJIM HEraTHBaH 3aKjby4yak 0e3 003upa Ha
TO IIITO j€ MOJTHETa CBa 3aXTEBaHa JOKyMEHTAIlM]a. Y IIJbY OpraHU3allije U CIIPpOBOhema CeaHUIIE
caBerogaBHe Komucuje AreHnuje (3a KIMHMYKA MCIUTHBAaMba JEKoBa). Tako Ja y 3aKJbydKy
M3BEIITaja KOjU CBOJUM MOTIIMCMOM OBEPaBa, /1aje MUILBEHE O TPUXBAT/FUBOCTH WIIH HE 3aXTEBa
3a o00peme CrpoBohera KIMHUYKOT MCIUTHBAKA JIEK, Ka0 U U3MEHE U JOIYyHE MPOTOKOoJa
OJIHOCHO JI03BOJIE€, KOj€ KOHTPOJUIIE U 0/100paBa pyKOBOUIIAIl, TIPETJie/ia U MPOICHY]je AOMyHY
JIOKyMEHTalje 13 HaainexxkHocTd CeKTopa; ydecTByje Y OpraHu3aliju U pajay CaBETOJaBHE
Komucuje 3a kIMHMYKA UCTIMTHBAMKA JICKOBA, YYECTBYje Y IpHUIpPeMH B (GopMupa pemema 3a
ofo0peme Wi oJ0Hjame CIpoBOhema KIMHUYKUX HCIUTHBaKka JIEKOBA, H37aje MOTBPAY O
MpUjeMy TpHjaBe€ HEHMHTEPBEHIIMJCKUX IMOCTMAPKETHHIIKUX CTyIWja, Tpumnpema U Gopmupa
o0aBemTemha 0 U3MEHH U JIOMyHH MPOTOKOJA, pelleha O M3MEHHU peliemha O CIPOBOhEHY
KJIMHUYKOT MCIHUTHBAKA JIEKOBA, 3aKJbyUKe O 00alMBaky WM 00yCTaB/bamky MOCTYIKA; BPIIH
MPOIICHY U U3pay CTPYUYHUX MHUIJBEHA U3 00IACTH KIMHUYKUX UCTIUTUBAA JIEKOBA; CIIPOBOAM
HanroHa He mporuce, npatu EY nmponwuce un npuMmemyje Baxehe ctpydne cmepauiie EY u apyre
MehyHapoaHe CTpydHe CTaHIapAe y OOJacTH TMpOLEHE MPEeTKIMHUYKE U KIMHUYKe
JOKYMEHTaIMje, U Mpeaxe Jajby XapMOHHU3al1]y U U3MEHY 3aKOHCKHX M MOA3aKOHCKUX aKaTa;
y4ecTBYje y u3Bohemhy CBHX aKTHUBHOCTH BE3aHUX 3a YBohewe 1 00e30eheme crucreMa KBauTeTa
y 00JacTH MpoIeHe MPETKIMHUYKE M KIMHHYKE TOKYMEHTallMje JIEKOBa YKJbydyjyhu m3pamy
CTaHJApAHUX ONEPATUBHUX MPOLEIYpa U3 JEIOKpyTa CeKTOpa; YUecTByje Y paay pagHUX rpymna
Arenuuje, MuHHCTapCcTBa 37paBiba U APYTUX Mel)yHaApOAHHUX PETyJaTOPHUX Tella; CTPYYHO Cce
ycaBpIliaBa y 00J1acTH MpoLEHE NPETKINHIYKE, U KIMHIUYKE U JOKYMEHTalllje KOja ce OJIHOCH Ha
0e30eHOCT; yYeCTBYj€ HA CTPYYHHM CacTaHIIMMa U eIyKalrjama Koje Opranu3yje AreHIija Kako
3a mpeiaraya KIMHUYKAX HMCIUTHBAaMma JICKOBA TaKO M 3a €THYKE 0J000pe 3/1paBCTBEHUX
yCTaHOBA Y KOJUMa Ce TUTAaHUPa CIIPOBOleHhE KITMHUYKHX UCTIMTHBAKA KOj€ OpraHu3yje ATCHIH]a,
BPILM €AyKalujy ¥ BOJUM MEHTOPCTBO HOBo3amocieHux y CeKkTopy 3a KIMHUYKAa UCIUTHBAA,
npuMemYyje oapeaode nporeaype nmpaBuiHor kopuirhema nHpopmannone uMoBrHe, [IpaBumHnka
0 MOCTIOBHO] TajHU U IIpaBmiiHuKa 0 pU3NUKO-TeXHUYKOM 00e30elemhy NpruiIMKoM OCTyIamka ca
MH(OPMALIMOHOM MMOBHHOM, BPILHU U JPYTe MOCIOBE KOj€ My OJPEAHN PYKOBOAMIIAIl CEKTOpa U
OJIroBapa My 3a CBOj pa.
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bpoj u3Bpmmnana: 6

VYcnos: CredeHO BHCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM AKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o poIKCy Koju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamy Ol HajMame YETUPU TOAWHE Yy HaydHO] oOmactu (papMaleyTCKuX Hayka,
OJIHOCHO HajMame TeT TOJIMHA Y HAyYHOj 00JIaCTH MEIMITMHCKUX HayKa

Hajmame 1 roanHa pagHOr HCKYCTBa

[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

47. NPOHEHMTE/b JAOKYMEHTAILMJE O KBAJIMTETY KIMHHUYKU
HUCIIMTUBAHOI JIEKA

Bpmn HajcnokeHuje, HAjOATOBOPHU]E W JEAMHCTBEHE IIOCIOBE OJ IIUPET APYIITBEHOT H
HAIIMOHAJHOT HMHTEpeca y o0JacTu KIMHUYKUX HCIHUTHBama JiekoBa y PemyOmumu CpOuju;
00aBJba CII0KEHY MPOIICHY KOja ce OJJHOCH Ha 000paBame CIIPOBOleha KIMHUYKIX UCTTHTUBAKHA
y MOCTYNKY MpPOIEHE AOKyMEHTAIllje O KBAJUTETy JIeKa, U HaKOH OBE MPOILIEHE M MUILbEHA
Komrcuje 3a KTMHIYKA UCIIUTBAA, CIPOBOhemhe KIMHUYKOT HCTIUTHBama y Pemyonuiu Cpouju
he 6utn npuxsaheHo winu oxlujeHo. Y IMJbY U3JaBama J03BOJIE 332 0J00peme crpoBohema
KIMHAYKOT WCTIHWTHBamka W HM3MEHE W JOIMYHE IPOTOKOJIA OJHOCHO JO3BOJIE O CIIPOBOhCHY
KIIMHHYKOT MCIIMTHBAbAa JICKOBA MOPAa JIa TIOCETyje BUCOK HUBO CTPYYHOCTH M BEJTMKO MPAKTUIHO
MCKYCTBO Kako OW OWJIM peIlIeH! CIIOKEHH 3a/1allH ¥ MpobJieMu, uecTo 6e3 J0BOJbHO HH(pOpMaIiHja
u nogaTaka. Takohe, moTpeOHa je 1 MHOBATUBHOCT y pajly, KaKO CaMOCTAJTHOCT Y pagy Tako H
TUMCKH paJi, MOIITOBAKE POKOBA, OPTaHU30BAaHOCT ¥ CUCTEMAaTHYHOCT, a CBE Y LIMJbY yYHanpehema
nporeca pana. Ha ocHOBY mpolieHe JOCTaBJbeHE IOKYMEHTAIMje O KBAIMUTETY JieKa KOjU ce
KIMHUYKA ~ HCIIUTYje m3paljyje  ekcmepTcke U3BeHITaje M Jaje  3aKJbydak o
NPUXBaTJLHBOCTU/0I0Mjarby 3aXTeBa 3a 0100peHE CIPOBOhemha KIMHMYKOT NCTIUTHBAKkA JIEK, KAao
¥ U3MEHE | JIOIyHE MPOTOKOJIA OJJHOCHO JI03BOJIE, KOj€ KOHTPOJHIIE M 0JJ00paBa pyKOBOIHIIAL.
VY OKBHpY MpOIIEHE KBAIUTETA JIEKa BPIIH MPOLEHY (popMaHe KOMIUIETHOCTH TIOKyMEHTAIHje, a
HaKOH yTBphHBama OBE KOMIUICTHOCTH BPIIM HAjCIIOKEHH]Y CYIITHHCKY MpPOICHY KBaJHTETa
aKTHUBHE CYITICTAHIIC M TOTOBOT JIeKa Yy CBPXY 0J00pema J03BOJIE 3a CHPOBOhEHmE KIMHUYKOT
UCIHUTHBAaKka, Kao 1 0100pema n3MeHa U I0IyHa 3aXTeBa 3a CIPOBOlemhe KIIMHUYKOT UCTIUTUBAA;
y OKBUpPY IpOLleHEe JOKyMEHTAaIfje O KBAJUTETy AaKTHUBHE CYIICTAHLIE BPIIM HAajCIOXKCHH]Y
MPOIICHY Mpolieca MPOU3BOIe¢ (CHHTE3€e) aKTUBHE CYNCTaHIle (XyMaHOT, KUBOTHECKOT, OUJBHOT
U XEMHjCKOT TOpEeKJa), Kao U MPOLEHY CBHX IOJIA3HMX MaTepujajia peareHca, pacrtBapada U
KaTaJiu3aTopa KOju MOTY MMaTH 3Ha4YajHOT yTHIlaja Ha 0€30€THOCT MPUMEHE JIeKa KOJI IallyjeHaTa.
Bpmn mporieHy kapakTepuzaije XeMHJCKe CTPYKType aKTHBHE CYICTaHIlE M HeducTroha
YKJbYUyjyhu ¥ TEHOTOKCHYHE HeurCcTOohe MITO je 01 ToceOHOT 3Hadaja 3a 0e30e1Hy MPUMEHY JIeKa,
MporeHy crnenuduKanje akTUBHE CYTCTaHIE Kao KJbYYHOT JOKYMEHTa KOjuM je neduHucaH
KBAJIUTET aKTUBHE CYIICTAHIIE U MOJaTaka O CTAOMITHOCTH y Wby NedUHUCama poKa yrnoTpeoe,
yCIIOBa UyBamba M MEepHoJa peaHalIn3e; Y OKBUPY MPOICHE TOKYMEHTAlKje O KBAJUTETy TOTOBOT
npou3BoAa (Jeka) BpINM HAjCIOXKEHHW)y TPOLEHY cacraBa JiekKa — aJeKBaTHOCTH onadpaHe
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dbopmynaije JeKa, MpoIeHy pa3Boja, MPOU3BOAKBE W KOHTPOJIE KBaJUTETa TOTOBOT JieKa IITO
YKJbYyUYyje TPOIIEHY pa3Boja popMyialyje v MOroTHOCTH Mpolieca MPOU3BOIKE 3a T00H]ambe JIeKa
a/JIeKBaTHUX KapaKTepUCTHKA M CTAaOWIHOCTH y LWJbY AeHUHMCama poka ymoTrpebe W ycioBa
yyBama JIeKa. 3a CBaku JIGK BpIIM mporeHy Moryher mpucyctBa cymnctaniu ca TSE/BSE
(Transmissible Spongiform Encephalopathy/Bovine rigform Encephalopathypusukom u
cyncranuu ca 'MO mopeknoM. Bpmm nporeHy crnenudukaiyje roroBor jeka, Kao KJbY4HOT
JOKYMEHTa KOJUM je e(hMHUCAH KBAIUTET JIeKa jep o0yXBaTa OMIITe U crenuduyHe 3aXTeBe 3a
onpehenn dapmareyTcku oOJMK. Bpmm mpolieHy KBaduTeTa JIEKOBA 3a IEAH]aTPU]CKY
MOMyJIal]y KOjU HMMajy crenu@uuHe 3axTeBe Yy TOTJeAy KBAJWTATUBHOT M KBAaHTUTATUBHOT
cacTtaBa Kao M JPYTrUX MOCEOHMX MOMyJalyja, BpIIM MPOLEHY KBAJUTETa HHOBATUBHUX JIEKOBA
KOju uMmajy  crernuduuHe QapMareyTcKo-TEXHOIOMIKE KapaKTepUCTUKe (OMOTEXHOJIOIIKH
JIeKOBH, HanpenHa Tepanuja (henujcka, reHcka, JIeKOBU J00UjEHU U3 TKUBA OMOUHKUELEPUHTOM),
HAHOTEXHOJIOTHje, TPAHCACPMallHA Tepaliuja, UMILIAHTH, JJOCTABHU CUCTEMH) Ka0 M CaBPEMEHU
NPUCTYNHU y Tmporiecy mpousBoame jekoa (QbD (quality by design), PAT (process analytical
technology)u koHTHHYMpaHa POU3BO/IEKHA); MPETJIeAa U NPOLEHYje TOMYHY IOKyMEHTALHUje O
KBQJIUTETY JieKa KOjU C€ KIMHUYKH HCIHTYje; Y TOKY IMPOIEHE JOKyMEHTAallhje O KBAJIUTETY
MCIUTHUBAHOT Jieka Moryha je 1 KOMyHHKallija ca CTpPyYHHM €KCIIepTUMa Kako YHYTap U U3BaH
OopraHmsallyje Tako M ca eKCIepTUMa U3 MHOCTPAHCTBA, Bpmwm mpoleHy W u3pany CTpyYHHX
MUIbEHa U3 00JaCTH KIMHUYKUX HCIUTUBAMA JIEKOBA, BPIIM MPOLEHY M H3paxy CTPYUHUX
MUIIJbEHA 0 KBAIUTETY JIEKa KOjU c€ KIMHUYKU UCIUTYje; BPIIM MPOLEHY U U3paay CTPYUHUX
MUIIJbEHA 32 YBO3 WIM H3BO3 OWJIOIIKOT MaTepuja KOjU j€ HEONXOJaH 3a 3alouuibambe U
cripoBohere KIMHUYKOT HCIUTHBaKkAa; BPLIM MPOIEHY JOKYMEHTAIUje 3a OJ00peme yBO3a
JIeKOBa/MEIMIIMHCKHUX CPENICTaBa KOjH Cy HEOMXO/HH 32 3all0YHIahe U CIIPOBOleHe KITMHUYKOT
UCIHUTHBamka y 0JTHOCY Ha o100peme 3a cpoBoleme uctux. [Ipunpema u popmupa odaBemtema
0 W3MEHM M JOMyHHU MPOTOKOJA, pelieha O HM3MEHH peliekha O CHpoBohemYy KIMHUYKOT
UCIUTHBAamka JIEKOBA, 3aK/bydyke O of0aluBamky WIM 00yCTaB/balby IIOCTYNKA, CIPOBOAU
HalMoHa He mponuce, patu EY npomnuce n nmpumemwyje Baxkehe ctpydyde cmepauiie EY kao u
OTIPaBIAHOCT OJCTyIara 0]l OBUX CMEPHHMIIA M BOANYA, & y CIIy4a]y HETIOCTOjaha UCTUX MTOTPEOHO
je 1a Ha OCHOBY CBOT 3Hama, UCKYCTBa IPOICHHU NMPUXBATIFUBOCT WM HE ojpeleHor 3axrTena,
npatu ¥ pyre MehyHapoJaHe CTpydHE cTaHjaapie y o0jacTu IpolieHe KBAaJUTETa JIeKa KOjU ce
KIMHUYKU UCTIHTYje U Mpeaiaxke Aajby XapMOHHU3AIM]y U W3MEHY 3aKOHCKUX M TMOA3aKOHCKHUX
aKaTa; Mpe/cTaBJba M Mpe3eHTyje ATEHIU]y UCIIPe] APYTUX JoMahuX M CBETCKUX PEryJIaTOPHUX
Tena, y4ecTByje y M3BOhemhy CBHMX aKTHBHOCTH BE3aHUX 3a yBoheme M 00e30eheme cuctema
KBaJIMTETa y 00JIACTH IIPOIICHE JICKa KOjU C€ KIIMHWYKH UCIIUTY]E; YY€CTBY]j€ Y paay paJHUX rpyra
Arenuuje, MuHHCcTapCcTBa 37paBiba U APYTUX MelyHApOAHUX PETyJaTOPHUX Tella; CTPYYHO Cce
ycaBpIiaBa y 00JIacTH MpOIeHe y 00JIacTH MPOIeHE JieKa KOJU Ce KIMHWYKHA HCIUTY]e; BPIIH
eyKalljy 1 BOJU MEHTOPCTBO HOBO3anociaeHux y CekTopy 3a KIMHUYKA UCITUTHBAKA, YUECTBY]E
Ha CTPYYHHMM CaCTaHIIMMa M eAyKalfjama Koje OpraHusyje ATeHIMja Kako 3a mpeiiaradya
KIMHUYKUX UCIUTHBAMKA JIEKOBA TAKO U 32 €TUYKE 07]000pe 3IpaBCTBEHUX YCTaHOBA y KOjUMa Ce
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IUTAHUpa CHpOBOhEHE KIMHUYKHX HCIUTHBAKAYYECTBYje HA CTPYYHHM CaCTaHIMMa W
enyKaljamMa npeiarada KIMHHYKAX HCITUTHBAKkA JIEKOBA M3 00J1aCTH KBaJHMTETa JIEKa KOJU Ce
KJIIMHAYKHM WCIIUTY]e; TPUMEmYje oApende Mporeaype MpaBUiIHOT Kopulthema uHGOpMaImoHe
uMoBHHE, [IpaBmiiHNKa 0 MOCIOBHO] TajHU U [IpaBuiIHKMKA O (PU3UUKO-TEXHUYKOM 00e30ehemy
NPUIMKOM TMOCTyNama ca HHHOPMAIIMIOHOM UMOBHHOM, BPIIHU U APYyTre MOCIOBE KOje My OJpeau
PYKOBOJIMIIALl CEKTOPA U OAroBapa My 3a CBOj paj.

bpoj u3Bpmmnana: 2

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBame Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazopame 10 10.centemopa 2005.
rOAMHE) y Tpajaly OJ HajMame YETHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJTHOCHO HajMame NeT FOJMHA y HAyYHO) 00JIaCTH MEAULIMHCKUX HayKa

Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

[TonoxxeH qp)KaBHU CTPYYHU UCITUT

3Hame CHTJIECKOT je3HKa

48. TIPOUEHUTE/b NOKYMEHTAIIMJE O BE3BEJHOCTHU JIEKOBA HAKOH
N3JABAIbA TO3BOJIE 3A CITPOBOBEILE KNIMHUYKHUX UCITUTUBAIbA

Bpmn HajcnokeHuje CTpydHE M caBEeTOAaBHE MOCIIOBE y 0bsacTu 6e30e10CTH JIEKOBa y
KIMHAYKAM HUCTIHTUBAaKMMa KOJU 3aXTEBajy CaMOCTATHO TyMayekhe W KPUTHUKY NPOICHY
LEJIOKYTTHE JTOKYMEHTaIHje 13 00JacTh 0e30€IHOCTH JICKOBA, IIPOLICHE y o0acTu 6e30eIHOCTH
3aXTE€Bajy BHCOK HHBO CTPYYHOCTH, CAaMOCTAJHOCTH y pajay, IpOBEpy pPa3IMYUTUX OIILHja
NPUIIMKOM pellaBama IpobiieMa, peuaBame mnpobiema 0e3 AOBOJBHO HMH(pOpMaIHja, BHCOKY
KpPEaTHBHOCT U3BPIIMOLIA, KA0 M 3HAYajHO MPAKTUYHO UCKYCTBO MU pellaBamy 3a1aTaka; paja Ha
MocJI0BMMA M3 00nacTh 0e30eIHOCTH 3aXTeBa BUCOKY OJrOBOPHOCT M3BPIIHOLA, C 003UPOM 1
OJUTYKE MOTY UMaTH AUPEKTaH yTHIAj Ha 3/IpaBibe Jbyau. [locao ce 00aBiba y3 MOBpeMeH HalI30p
W OMIITE CMEpPHUIIC KOje Jaje PYKOBOIWJAIl KOJjU KOHTPOJHUINE W ojo0paBa cBa H3JIa3HA
JIOKyMEHTa TpemMa ojarorapajyhum mpomemypama. PamHo MecTo 3axTeBa H3pa)KCHE BEITHHE
MPE3CHTAIM]e MPUITUKOM TIPe/ICTaBbamba MPOo(hEeCHOHATHUX CTaBOoBa ATEHIIH]E, KA0 U Pa3BHjeHE
KOMYHHUKAI[MOHE BEIITHHE MPWIMKOM HHTEpHE M EKCTepHe KOMYyHHKaluje, ¢ 003MpoM Ja ce
CaMOCTaJIHO OCTBapyje KOMyHHUKAIlHja ca CIOH30pUMa y3 CTPYYHO TyMademe MPOoIuca, CMepHHUIa
U ynyrctaBa u3 oOmact 0e30eTHOCTHM a y IMJby IOCTH3ama Oe30eHe M paluoHaHe
¢dapmakorepanuje; OO6aBiba aHAIM3y 3aBPLIHMX H3BEUITaja O KIMHUYKAM HCIHTHBAKBUMA,
TPOMECEYHHM U3BEIITajuMa O TOKY CIpPOBOhema KIMHUYKUX HCIHUTUBAKA, NEPUOTUYHUM
M3BeNITajuMa 0 0€30€THOCTH, aHAJTU3Upa Pe3yJiTaTe KIMHUYKUX UCITUTHBAKka, Kao M pasyiore 3a
NpeKHuakhe KIMHNYKAX WCIHUTHBAamka; CIPOBOJIM HAIMOHAJIHE mpomwce, npatu EY mnponmce u
npuMemyje Baxehe crpydude cmepuuiie EY u npyre mehynapoane ctpyuHe ctanaape y o01acTa
MPOICHEe MPETKIMHUYKE M KIMHUYKE NOKYMEHTAaIMje, W Tpeiiake Hajby XapMOHH3AIH]y |
M3MEHY 3aKOHCKHUX M IO/I3aKOHCKUX aKkaTta, BpIu cioxeHe nociaoBe y 00J1acTH Mperiea, aHaamuse
U TIpOILIEHE TNpHjaBa HEXEJbEHUX PeaKlMja W HeXeJbeHUX Jorahaja Ha JIEKOBE KOje JOCTaBJba

82



CIIOH30p KJIMHUYKOT HMCITUTHBAKbAa 32 JICKOBE KOjU Ce KOPUCTE Y KIMHHUYKAM HCIHUTHBAKBUMA Y
PenryGnumn CpOuju; Bpmn aHanu3y, o0paay W MPOIEHY OBUX HEXEJHEHUX peakiuja, y IMUJbY
uaeHTu(UKaIMje W eBallyalldje IMOTEHIMjaJHUX CHTHAla, Kao W HW3pajJe aHaiu3a y Be3W ca
HEXEJbEHUM peakijaMa Ha JIEKOBE Yy CHUCTeMy O00aBE3HOT MpHjaBJbUBaKkA y KIMHHUYKOM
HCIHUTBAbY JIEKOBA, KOPUCTH CIICLIMjAIN30BaHe, HAJIIPUKIIAIHNI]E TEPMUHE 32 HEKEIHEHE PEaKIiyje
u3 MenunuHCKOr peyHMka 3a perynatopHe aktuBHoctu (MedDRA) mon oxpussem ICH
(International Council for Harmonisation of TechalidRequirements for Pharmaceuticals
Human Use)npocnehyje ananuse u KOMyHHIIEPA ¢a paHOM IPyNoM 3a mpaheme 6e30e1H0CcTH
JICKOBAa HAaKOH 0J100pema KIMHUYKOT HCIUTHBAKka JICKOBA Y BE3H Ca MPHjaBJbCHUM 030MJBHUM
HEXEJbeHUM U (aTaTHUM peakifjaMa Ha JICKOBE y KIIMHUYKHM WCIHTHUBAKBMMA; YYECTBYjE Y
M3BOheY CBUX aKTHBHOCTH BE3aHHUX 3a yBOheme n 00e30eheme cucremMa KBaIUTeTa y 001acTH
MPOICHE NMPETKIMHIYKE U KIIMHUYKE TOKyMEHTAallMje JeKoBa YyKJby4yjyhu uspany crangapaHux
ONEpPaTUBHUX NPOIEaypa U3 JENOKpyra CeKTopa, y4ecTBYyje y paay pajHuX rpymna AreHuwyje,
MuHHCcTapCcTBa 3paBiba U JPYTruX MehyHapOJHHUX PeryaTOpHHUX Tella, CTPYYHO CE yCaBpIlaBa y
00JIacCTH MpoLIeHe MPETKINHUYKE, U KJIMHUYKE U JOKYMEHTalKje Koja ce 0JIHOCH Ha 06e30eaHOCT;
y4ecTByje Ha CTPYYHHM CcacTaHIIMMa M eIyKalujama Koje OpraHu3yje ATreHIMja Kako 3a
npejyiaraya KIMHUYKIX UCTIUTUBAa JICKOBA TAKO M 32 €TUYKE 07000pe 3IpaBCTBEHUX yCTaHOBA
y KOjuMa ce IUIaHHupa CIpoBoheme KIMHUYKUX HCIUTHBAaMma KOje opraHu3yje ATeHIHja; BpIIH
enyKalyjy W BOJIM MEHTOPCTBO HOBo3amocieHHnX y CekTopy 3a KIMHHYKAa HCIUTHBAMbA,
npUMemyje oapende mpolenype npaBuiIHOT Kopuinhema HHpopmarmone umMoBuHe, [IpaBunHuka
0 MOCTIOBHO] TajHU U IIpaBmiiHuKa 0 pU3HMUKO-TeXHUYKOM 00e30elermhy NpruiIMKoM OCTyIamka ca
MH(POPMALIMOHOM MMOBHHOM, BPIIX M JIpyre MOCIOBE KOje My OJpPEIH PYKOBOIMIIALl CEKTOPA U
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1
VYcnoB: CtedeHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHMM aKaIeMCKHM CTyAWjama, OJHOCHO Ha

OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centembpa 2005.

rOAMHE) y Tpajalby OJ HajMame YETHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (apMaleyTCKUX Hayka,
OJTHOCHO HajMame MeT FOJMHA y HayYHO) 00JIaCTH MEAULIMHCKUX HayKa

Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

[TonoxxeH qp)KaBHU CTPYYHU UCITUT

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

49. CAPA/IHUK 3A TEXHUYKE IIOCJIOBE

Bpmm cexperapcke, aAMUHUCTPATHBHE, TEXHMYKE U OIIIITE ITOCTIOBE y OKBHPY Cekropa 3a
KJIMHUYKA UCTTUTHBaWka U y OkBUpY CekTopa 3a npoleHy epukacHocTu 1 6e30€1HOCTH JieKa, U TO
3a pyKOBOJHOIIE U HEMOCPEAHE M3BPIINOLE Y CEKTOpHMA, capaljyje ca HaaJIe)KHIUM CEKTOpUMA,
HAIIMOHAJHUM LIEHTpUMa; Mpey3uMa M pa3BpcTaBa 3aXTEBE ca JOKYMEHTAIMjOM 3a 0J00peme
cripoBol)era KIMHNYKHUX NCITUTHBAA JIEKOBA, 3aXTEBA 3a 0J100peHhe H3MEHa U TOIyHa IPOTOKOJIa
OJTHOCHO JI03BOJIE 32 CIIPOBONe-¢ KIMHUYKUX NCTIMTHBAbA JIEKOBA, Ka0 U JIOMyHE JOKYMEHTAIH]je
MIOJTHETE Y CBPXY M3/laBama, U3MEHE M JIOMyHE JI03BOJIE 3a CIPOBO)emhe KIIMHUYKNAX HCIIUTHBAKA
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JIEKOBa M JIp JOKYMEHTAIlM]y; BpIIN TpeOOBame JOKYMEHTamuje moTpedHe 3a pax Cekropa 3a
KIIMHUYKA UCTIUTHBAKA M0 HAJIOTY PYOBOJMOIIA; BPIIIK apXUBHUPAHE TOKYMEHTAIH]€ Y apXUBCKH
JIeTI0 HAaKOH 3aBPUICHOT CIPOBOlema KIMHUYKHI HMCIUTHBAaKA JIGKOBA, BOAHM EBUJACHIHU]Y O
TPOMECEYHHM H3BEIITajMa KIMHUYKUX UCTTUTHBAKA, KA0 U €BUJICHIIN]Y 3aBPITHUX H3BEIITAja O
pe3yaTaTuMa CIpOBEICHUX KIIMHHYKUX UCTIMTHBAkA, U3/1aje 3aBPIIHE TOKYMEHTE KITHjeHTHMA U3
nenokpyra paga CexkTopa 3a KIMHHYKAa UCIHUTHBAKA; BPIIM MPHUKYIJbAKHE, CBUICHTHPAKE H
apXUBHUpAKkHE MpeMa MPOTOKOJIY MpHjaBa HEKEHEHUX pEaKklhja Ha JIGKOBE KOjU C€ KOPHUCTE y
KIIMHUYKUM UCTIUTHBamHMa Koja ce Bpine BaH Penybnuke CpOuje a ogdpena cy y PenmyOnumm
Cp6uju; Bpmm TpeOoBame TOKyMeHTanuje moTpedHe 3a pang CekTopa 3a nporeHy ehuKacCHOCTH
u 0e30eqHOCTH JieKa M3 apXMBCKOT Jeroa MpeMa Hajory PyKOBOAMOIA W HAKOH MpecTaHKa
nmoTpede 3a KOHKPETHOM JOKYMEHTAIIM]OM Iajbe j€ y apXHUBCKHU JIENO; Mpey3ruMa U pa3BpcTaBa
JIOTIyHE JTOKYMEHTAIIH]je MOJHETE Y CBPXY U3JaBamba, OOHOBE M M3MEHE U JOMyHE JI03BOJIE 32 JIEK
U ApyTYy JOKyMEHTAIM]y; 00yCcTaB/ba MOCTYIKE-TIPOIEype KOje ce CIPOBOJIE Kaja je MOCTyIaKk
MOKPEHYT MOBOJIOM 3aXTeBa CTpaHKe, a CTpaHKa OJyCTaHEe O] CBOT 3aXTeBa W u3paljyje pemieme
KOJUM Ce TOCTymaKk o0ycraBjba (pelieme O MOTIYHOM O0YyCTaBjbamy BapHjalldje, PEIIeHhe O
JIeNMMUYHOM 00yCTaBJbalby MOCTYIKA U3MEHE JI03BOJIC 3a JIEK — IPYNICAHe Bapujallije U TOTHC
0 00ycTaBJbamy MOCTYIKA KOJ M3pajie CTPYYHOT MHUIIJEHa U APYTUX 3aXTeBa U3 HAJICKHOCTH
CEeKTOpa); MpUMEmYyje oapeade Mpoleaype MPaBHIHOT Kopuinhema WHPOpPMAIMOHE UMOBHUHE,
[IpaBunHuKa 0 IOCITIOBHO] TajHU U [IpaBriiHHKaA 0 HU3NIKO-TEXHUUKOM 00€30ehery mpHInKOM
nmocrynama ca HMH(QOPMAIIMOHOM HKMOBHHOM, BpIIM M JApPYyre IOCIOBE KOje My OJpene
PYKOBOJIMOIIM CEKTOPA U OATOBAapa UM 3a CBOj pajl.

bpoj n3Bpmmnana: 1

VYcno: CTeueHo cpeilbe 00pa3oBambe y YeTBOPOTOHUIIEM TPajarby
Hajmame 1 ronuna pagHoT HCKYCTBa

ITonoxeH Ap:xaBHU CTPY4YHU UCIIUT

HAIIMOHAJIHU HEHTAP 3A ®PAPMAKOBUTI'MJIAHIY
50.PYKOBOAMWJIALI HAITUOHAJIHOI' HEHTPA 3A ®APMAKOBUT'UJIAHIY

[Tnanupa, opranusyje, pyKoBOAM U KOHTPOJIUILIE CIIPOBONEH-E U U3BPILCHE HAJCIOKEHUJUX
CTPYYHHUX TIOCIIOBAa U TpOIleHA y o0jacTh (hapMaKOBHTHIIAHIIE; 1MOca0 00aB/hba CaMOCTAIHO U
OJrOBOPHO Y3 BHCOK HHBO CTPYYHOCTHM M 3HA4ajHO MPAKTUYHO HMCKYCTBO IIPU pEIIABAbY
HajCIIOKCHHUJUX 3a/laTaka M peliaBamy mpobiema 6e3 T0BOJbHO MHGOpMaIlMja, 1mocao 3axTeBa
aHaIM3y ojpeleHnxX HajCI0KEHUJUX CUTYalja y3 IPUMEHY HHOBAaTHBHOCTH y pajsy U KPEeaTUuBHO
pasMHIILbamke, JOHOCH OJJIyKEe O BEIMKOM Opojy muTama 0e3 CTaHAapJHUX CMEpPHHIA KOje
JONMPUHOCE pellaBamy MpobiieMa O]l BETUKOr 3Hauaja 3a ATEHIU]y OJHOCHO KOje€ 3HAdajHO
JIONMPHUHOCE W3BpIICHY IOCTA; PAJHO MECTO 3aXTeBa pPa3BHjeHE KOMYHHKAIMOHE BEIITHHE
IPUIMKOM HHTEPHE M EKCTepHE KOMYHHUKaIMje, Ka0 M U3paKeHe BEUITHHE IMpe3eHTaluje H
MperoBapama MPUIUKOM TPEACTaB/bakba MPOPECHOHATHUX CTaBOBa ATEHIIHjE; PYKOBOhEHE
MOCIIOBUMa U3 00JIacTH (hapMaKOBUTUJIAHIIE 3aXTEBa BUCOKE KOMIIETCHIIM]€ W OJTrOBOPHOCT
PYKOBOJIMOIIA; HA OCHOBY BPCTE U KOMIUIEKCHOCTH JOKYMEHTAIlHje TIOAHETE y3 3aXTEB, OJHOCHO
KOMILICKCHOCTH TIPHjaBJbEHOT Clly4yaja HEXEJbeHHX peakiuja Ha JieK (OJHOCH Ce Ha JICKOBE y
IPOMETY) J0/IeJbYje 3aaaTKe, oapelyje poKoBe U KOHTPOJIMIIE HHXOBO U3BPIICH:E; KOHTPOJIHIIIE
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1 07100paBa €KCIEPTCKE W3BEIITaje O MPOIEHU JTOKYMEHTaIHje U3 00JacTh (papMaKOBUTHIIAHIIE,
Ka0 U oTpeOHE U3MEHE CaKeTKa KapaKTEepUCTHKA JIEKa Y TIOCTYIIKY M3aBamka 1 00HOBE JO3BOJIE
3a JIeK ¥ 3aKJbYYKOM KOHTPOJIOpa MOTBPhyje 3aKibyyak MPOLIEHE U CTaBJbambEe MpeIMeTa Ha JHEBHU
pen Komucuja Arennuje (3a cTaBibambe XyMaHHX JIGKOBA Y IIPOMET M 32 00HOBY J03BOJIE XyMaHUX
JIeKOBa); yHanpeljyje u moboJblliaBa CHCTEM IMPHjaBJbHBaba HEKE/LCHUX PEakildja Ha JEKOBE U
pykoBonu HammonamHoM 06a3oM mojaTaka O NpPUjaBJbEHUM HEXEJHEHHM peakliijama; BpIIH
KOHTpPOJIy M 0JI00paBame EKCIEPTCKUX H3BEIITaja MpOICHE TOKyMEHTaldje U3 00JacTh
(apMakoOBUTWIIAHLIE y TOCTYNKY HM3MEHE W JIONMyHE J03BOJIE 3a JIeK, Kao M OjoOpaBame
o0OaBemiTea O TpPUXBaTaky WM peliemha O OA0HWjarky OJHOCHO 3aKJbydak O Oj0aluBamby
3axXTeBaHE W3MEHE U JIOMyHE JI03BOJIE U 3aKJbYYKOM KOHTPOJIOpA MOTBphyje 3aKkJbydak MpOILIEHE,
dhopmupame 00aBeIITeHa 0 MPUXBATAKY WU PEIICHE 0 0A0Hjamky 3aXTEeBaHEe U3MEHE U JIONyHE
7I03BOJIE U 0J100paBa caJp:kaj 00aBelITeHha; BPIIKM KOHTPOIY PELIeHa O MOTIYHOM 00yCTaBIbamby
BapHjalyje, peuiemha o0 JeIMMUYHOM 00yCTaBIbamky MOCTYIIKA H3MEHE J03BOJIE 3a JIEK —PyIUCcaHe
Bapujalyje M Jomnuca o oOyCTaBJbaly IMOCTYIKAa KOJ H3pajie CTPYYHOT MHIUBEHA U IPYTUX
3axTeBa U3 HaanexxHoctu HL{®-a; uzpalyyje u Bpim KOHTPOILy CTPYYHUX MULIJBEHA U3 ACTOKpyTa
pana HI®-a; manupa m opraHusyje mporpame eaykaiuje y obiactu (apMakOBUTHIAHLE 32
3paBCTBEHE paJHUKE, Ka0 W 3a HOCHOLIE JI03BOJIE 3a JIEKOBE; PYKOBOJU AaKTUBHOCTHMA
KOMYHUKaIje U pazMeHe nHpopmainja; o0e3oelyje TpaHcmapeHTHOCT MoJaTaka Koju ce 0HOCe
Ha (apMaKOBUTHIIAHITY; y4eCTByje y oOaBemTaBaky MHUHHUCTApPCTBA 3/paBiba O CIPOBOhEHY
peryIaTopHUX Mepa MpEecTaHKa Bakema J03BOJIE 32 JIEK, OJHOCHO NMPUBPEMEHOT CTaBJbamkba BaH
CHare J03BOJIE 3a JIEK W3 0e30€JHOCHHMX pasJiora; OCTBapyje capaamy y obmactu 0e30eqHOCTH
JekoBa ca MUHHCTApCTBOM 37paBiba, MHcTUTyTOM 3a jaBHO 31paBibe Cpbuje, Ipyrum
3/IpaBCTBEHUM YCTaHOBaMa U 3/IpaBCTBEHUM CTpyUmalliMa - MMEHOBAaHUM KOOpIMHATOpPHMA 3a
(apMakOBUTMIIAHIly, Ka0 M Ca KOMOpama 3[ApaBCTBEHHX paJHUKa, yIpyKemuMa MNalHjeHaTa,
¢dakynTeTMa 37paBCTBEHUX CTPyKa M HOCHOLMMA JI03BOJa 3a JIEKOBE; OCTBapyje capaimy y
obmnactu 0e30e1HOCTH JIEKOBA ca IPYTUM OPraHU3allMOHUM jelMHUIIaMa ATeHIUje, amoceOHo ca
HanmonamHoM KOHTpPONTHOM J1a00paToprjoM YKOJHUKO TOCTOJH CyMHba J1a Cy C€ HEXKEJbeHE
peakimje aecuie ycie oJCTynama o] CTaHap/ia KBAIUTETa Jieka; nmpatu npomnuce EY u npatu u
cinpoBoau cmepruiie EY, ICH u npyre melhynaponne ctpyune cranaap/e, 0JHOCHO IpaTH CTETICH
yckmalhleHocTH M cTeneH uMmiuieMeHtanuje EY mpomuca m mpemiaxe Jajby XapMOHH3AlHjy,
00e30ehyje mpuMeHy HAIlMOHAIHUX W €BPOIICKUX IMPOIMKCA U CTPYYHUX CMEPHHIA U3 00JIacTH
pazna cexkTopa, Jaje Mpeajore 3a M3MEHe IMPoIuca Kao U MUILBEHE Ha NPEISIOKEHEe HW3MEHE,
ocTBapyje MelhyHapoaHy capaamy y obiactu 06e30emHoCcTH JiekoBa ca EBporickoM areHumjom 3a
nekoBe (EMA), arennujama u TejlrMa HaJUIGKHUM 3a JICKOBE y JpkaBama wiaHuiama EY wu
apyrum apkasama, C30 u meHnM komaboparuauM entpom (The Uppsala Monitoring Centye
u3palyje roguime IIaHoBE U U3BEILTAje O paxy ¥ aHaJu3e aKTUBHOCTH U3 JIENIOKpYyTa CEKTOpa,;
MpUIIpeMa rOIUIIBH U3BEIIITA] O MPHjaBJLEHUM CITydajeBUMa HEXKEJbEHUX PeaKIlfja, yU4ecTBYje Ha
cacTaHIIMMa KoMmucHja AreHuuje (M31aBame, 00HOBA JI03BOJIC 3a JIEK),y4eCTBYj€ Y OpraHU3aluju
U paJy UHTEPHUX PAJHUX TpyIa; y4ecTBYyje y CTPYYHHUM TUMOBHMA 3alOCICHUX KOJU JOHOCE
Haj3HAYajHUje OJUTYKE U3 AETAaTHOCTU ATEHIIM]je, 2 Ha OCHOBY €KCIIEPTHU3E, CTPATETHjE U MOJTUTHKE
AreHuuje; npeajiake Mepe U IOCTyNKE Be3aHe 3a YBOhEHme CHUCTeMa KBAJIUTETa U HEroBOT
OJpKaBama; MpaTu, KOHTpoiuiie U yHanpehyje kBamurer paga HLId-a; npatu u ynanpelyje
CHCTEM 3a eJIEKTPOHCKO yIpaBibame nokyMmentanujom (CY]I); npumemyje oapeade mpoueaype
NpaBUIHOT KopHinhewa uWH(pOpManMoHe HMOBHHE, [IpaBUIHMKA O TIOCIOBHO) TajHH H
[IpaBunmHrKa 0 (U3HYKO-TEXHUIKOM 00€30ehery MPUIMKOM IMOCTymnama ca WH(pOpMarmoHOM
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MMOBHMHOM, BPIIIHM U JAPYyTe MOCIOBE Koje My oapenu pykooauiail [[XJI u onrosapa My 3a cBoj
pan.

bpoj u3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBame Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centembpa 2005.
rOAMHE) y Tpajaly OJ HajMame YETHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJTHOCHO HajMame NeT FOJMHA y HAyYHO) 00JIaCTH MEAMLIMHCKUX HayKa

Hajmame 3 ronune pagHoOT HCKYCTBa

[TonoxxeH qp)KaBHU CTPYYIHU UCITUT

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

51. KOOPAUHATOP PA3BOJA HAIIMOHAJIHOI' CUCTEMA
OPAPMAKOBUTUJIAHIIE

Bpiu HajciaokeHuje MOocIoBe y IIUJbY pa3Boja HAIMOHATHOT CUCTeMa (papMaKOBHUTHIIAHIIE
y PenryGnuimn CpOuju v HAIIMOHAITHOT CHCTEMa CITIOHTAHOT MPHjaBJbUBakba HEXKEJbCHUX PeaKInja
Ha JekoBe y PenyOmuum CpOuju;, mnpatu (yHKIMOHHMCAE HAIMOHAIHOT  CHCTEMa
(hapMaKOBUTHIIAHIIE U HAIITMOHATHOT CHCTEMa CIIOHTAHOT MPHjaBJbHBaba HEXKEJbEHUX PeaKiiija Ha
JIEKOBE U UACHTU(UKY]E U MpOIeHYje MoTpedy cupoBolema Mepa 3a yHarpelheme 0BIX cucTeMa
U TI0 TOTpeOM WX Mpeliaxe pykoBoauony HammonamHor meHTpa 3a (papMakOBHUTHIIAHILYY H
pykoBonuony lleHTpa 3a XymaHe JieKOBE M O HOTpPeOM IUPEKTOpYy ATEHLHUje; YIpaBiba,
OpraHu3yje W TpaTH, HAa CarjacHOCT PYKOBOJACTBA, CHpOBOheme Mepa 3a yHampeheme OBHX
cucreMa, yKJbydyjyhu ynpaBibame W paja Ha MPOjeKTHMA U yNpaBbambe CTPYYHHM THMOBHMA,
MpaTH ¥ aHaJIU3Upa Impornuce u u3MeHe nponuca EY y obmactu ¢papmakoBuriadiie 1 mo notpedun
npeuiaxe pykopoauony HannonamHor nenTpa 3a papmMakoBUruiaHily, pykosoauoiy Llentpa 3a
XyMaHe JICKOBE M TUPEKTOPY ATEHIIH]je H, 10 BUXO0BOj CariaCHOCTH, MHHHUCTAPCTBY HAJIC)KHOM
3a MOCJIOBE 3/IpaBHha, MMOCTYNAakEe y IHJbY JAOHOLICHa HOBUX M M3MEHa MocTojehux mpommca y
obyacTu apMaKOBUTHIIAHIIE; MPATH M aHAJM3Upa CMEPHHUIIE JoOpe Mpakce y (hapMaKOBUTHIIAHIIHA
EY (GVP), npakcy y dhapmakoBuruianiy npyrux EY areHnuja Haane)KHHX 3a JIEKOBE, OCTalle
cmepaunie EY, ICH u npyre wmehynapomne crpydHe craHmapie KOju Cce€ OJHOCE Ha
(apMakOBUTWIIAHIly; KOOPAMHHUIIE W TpaTH TMpOLEC YIpaBjbakka M IPOLEHE ClydajeBa
HEXEJbeHUX Peakiiija v GyHKIIMOHUCAH]e HallMOHATHe 0a3e moaTaka 0 HeKeJbeHUM peaKiiijama
U TI0 TOTPeOH MpeIaxe Mepe 3a yHanpelheme crucreMa KBAIUTETa OBUX MPOIIECa; BPIIH CTPYUHO
CaBETOBAIE M MpEJIaKe pelliekha y HajCIOKEHU]UM 3aalliMa yIIpaBJbaba v MPOIeHEe CIyJyajeBa
HEXEJbEHUX peakliija Ha JieK, Bpiu MelyHaponHy capaimy y obinactu (papMakOBUTUIIAHLIE ca
EBporickoM areHIujom 3a JIeKOBe, HAIMOHATHAM areHIfjamMa U TeJIMMa HaJJISKHUM 32 JICKOBE Y
IpXkaBaMa wiaHuIamMa EBporcke yHuje W JIpyruM JpkaBama, CBETCKOM 3/paBCTBEHOM
OpraHU3aIyjoM, OJTHOCHO HEHUM KOJIA0OpAaTHUBHUM ILIEHTPOM 3a Ipaheme 0e30eMHOCTH JIeKOBa
»1he Uppsala Monitoring Centref npyrum eBpornickumM 1 Mel)yHapoIHUM YAPYKESHUMa BE3aHUM
3a (hapMaKkOBUTWJIAHILY, BpIIM capaimy Yy ULWby yHampehema HaAIMOHAIHOT —CHCTEMa
(apMakOBUTMIIAHIIE Ca MHHHMCTAapCTBOM HAJIEKHHUM 3a IIOCIOBE 37paBiba, 3APaBCTBEHUM
yCcTaHOBaMa ¥  3[IPaBCTBEHUM pPAJHHUIIMMA, KOOpPAWHATOpHMa 3a (hapMaKOBUTHIIAHILY
3paBCTBEHUX YCTaHOBAa, KOMOpaMa 3JPAaBCTBEHUX pAIHMUKA, YAPYKEHHMa 3ApPAaBCTBEHUX
pamHuKa, yIpyKemruMa nalyjeHara, paKyiaTeTuMa 3paBCTBEHIX CTPyKa U HOCHOIIMMA JI03BOJIa
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3a JICKOBE, BpIIM TOCIOBE E€ayKalldje M MPOMOILMje y Be3W ca  (papMaKOBUTHIAHIIOM H
HAIIMOHAJTHUM CHCTEMOM CIIOHTAHOT ITPHjaBJbHBaba HEXKECH-EHUX PeaKiiyja Ha JIEK 3a 3paBCTBEHE
pamHuKe, HOCHOIIE T03BOJIA 3a JICK, ONIITY U CTPYYHY JaBHOCT; IPUCYCTBYje HAa Mel)yHapoqHUM 1
HAIIMOHAJTHUM CKYINOBHMa OJ1 3Hayaja 3a (papMaKOBUTHIIAHIYY M MpPUKa3yje U MPOMOBUILIE Paj
Arennje y o6mactu (papMaKoOBUTHIIAHIIE U CIIOHTAHOT TPHjaBJbUBamkha HEKEJCHUX PeaKija Ha
JICKOBE; MPOMOBHILE AKTUBHOCTH (hpapMaKOBHTHIIAHIE, OJHOCHO IPUjaBJbUBABE HEKEIHEHUX
peakiuja Ha JIGKOBE, IPEBEHIN]Y PU3HKa U 0e30enHy 1 edrKacHy IPUMEHY JICKOBa Ka CTPYUYHO]
U OIITOj jJaBHOCTH; pa3BHja CUCTEM KOOpAMHATOpa 3a (hapMaKOBUTHIIAHILY 3APAaBCTBEHUX
yCTaHOBA y TIpaTH W yHampehyje KoMyHUKalH]y YHYTap Hera; pa3Buja U KOOPAUHUIIE ITOCIOBE
BE3aHE 3a MOCTMapKeTUHINKe cryauje 0e30emnoctu (PASS);mo moTpebu BpIIU HAjCIIOKEHH]C
MOCJIOBE CIPOBOhEema MOJATHUX Mepa MHUHHMH3ALWje pU3WKa M MPOICHE eIyKaTHBHOT
marepujana 1 DHPC; no norpebu Bpium HajciokeHHje mocioBe u 3agaTke npoueHe RMP-a,
PSUR-au ACO y cBpxy wm31aBama, OOHOBE M BapHjaldja J03BOJie 3a JieK; capahyje ca
CTpyUmalliMa JPYTHX OPraHU3allMOHUX jeJUHUIA ATEHIHje 10 MUTamky 0e30€IHOCTH JIEKOBa U
(hapMaKOBUTUIIAHIIE U 110 OJTYIH YUECTBY]€ y CTPYYHHM PaIHUM IrpyliaMa i KOMUCHjaMa ATCeHIIH]e
¥ MHMHHUCTapCTBa HAJICKHOT 3a MOCJIOBE 37paBiba; YU4ECTBYje Y MOCeOHO] 00yl U MEHTOPCTBY
HOBO3AIOCIICHUX CTPYYhaka y IEHTPY, Kao W OIIITOj OOYIIM HOBO3AMOCIEHUX Y ATEHIUjH; IO
notpedu Mema pykoBoauona HamnmonamHor meHTpa 3a (apMakOBUTWIAHILY Kajia je OJCYTaH;
oJrorapa 3a 0JIaroBpeMEHO, 3aKOHUTO W KBAJIUTETHO 00aBJbamkE MOCIOBA, MPUMEYje oapende
npolielype npaBuIIHOT KopHihewa nHpopmalmone nMoBuHe, [IpaBuiIHMKa O MOCTIOBHO] TajHU U
[IpaBunHrKa 0 (U3HYKO-TEXHUIKOM 00€30ehery NMPUIMKOM IMOCTymnama ca WH(pOpMarmoHOM
MMOBHMHOM, BpUIM U JIpyre HOCJIOBE KOje My OJpeau pykoBoawian HammoHamHor neHTpa 3a
(hapMaKkOBHUTHUJIAHITY ¥ OJITOBapa My 3a CBOj paj.

bpoj n3Bpmmnana: 1

VYcnoB: CredeHO BHCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM AKaJeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCY KOju je ypelhuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamy Ol HajMame YETUPU TOAWHE Yy HaydHO] oOnactu (papMaleyTCKuX Hayka,
OJIHOCHO HajMame IeT TOJIMHA y HAyYHO] 00JaCTH MEIUITMHCKUX HayKa

Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

52.MPOUEHUTEJb ¥ OBJIACTU ®APMAKOBUTI' MJIAHLE

Bpiu HajcrioskeHunje CTpy4YHe U CaBEeTOJaBHE MOCIIOBE Y 001acTh (hapMaKOBUTHIIAHIIE KOJU
3aXTeBajy CaMOCTAJTHO TyMaueHmhe M KPUTHUKY MPOICHY IENOKYITHE JTOKyMEHTanuje u3 ooaactu
0e30eHOCTH JIEKOBA y MOCTMAPKETUHIIIKOM MIEPUOJTY U aKTYEIHUX Ca3Hamba; MPOLEHE y 00JIacTH
(bapMaKOBUTHIIAHIIE 3aXTeBaju BHUCOK HHBO CTPYYHOCTH, CaMOCTaJHOCTH Y paiy, IpOBepy
pa3NUYUTUX ONIMja TMPHJIMKOM pelllaBama IMpolieMa, peliaBame mpobiema 0e3 JT0BOJHHO
uHpOpManMja, BUCOKY KPEaTHBHOCT HM3BPIIMOLA, KA0 M 3HAYajHO MPAKTUYHO HMCKYCTBO HpPHU
pemiaBamy 3ajaTaka, paj Ha IOCIOBMMa M3 00jacTu (apMakOBUTHIIAHIIE 3aXTE€Ba BHCOKY
OJI'OBOPHOCT M3BPIIHOIA, C 003UPOM Ja OIITYKE MOTY HMAaTH AUPEKTaH YTHIA] HA 3/[PaBJbE JbYIH.
[Tocao ce o0aBsba y3 TMOBpPEMEH HAA30p M ONINTE CMEPHHIEC KOje JAaje PYKOBOIWIIALl KOjH
KOHTpoOJIMIIIE M 000paBa CBa M3Jla3Ha JOKyMEHTa Ipema oAroBapajyhum mporeaypama. PagHo
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MECTO 3aXTEBa M3Pa)XCHE BEUITHHE IMPE3CHTAINje MPUIMKOM IPEICTaBbamba MPO(HeCHOHATHUAX
CTaBoBa AreHIIMje, Ka0 U pa3BHUjeHE KOMYHHMKAIMOHE BEIITHHE NMPHIUKOM WHTEPHE U EKCTEpHE
KOMYHHUKaIje, ¢ 003upoM J1a ce€ CaMOCTaTHO OCTBapyje KOMyHHUKAIM]ja ca HOCHOIMMa JT03BOJIE,
3IPaBCTBEHUM PaTHUIIIMA, MMAIUJEHTUMA U JPYTUM YYECHUIIMMA y CUCTeMy (apMaKOBHUTUJIAHIIE
y3 CTPYYHO TyMaueH-€ MPOTHCca, CMEpHUIIA B YITyTCTaBa 13 001acTH (hapMaKOBUTHIIAHIIC A Y IIHJbY
noctu3ama 0e30e/1He U palroHaHe apMakoTepanuje; BpIIK Tperjel, aHaau3y, TyMauewhe U
MPOIICHY TIpHjaBa HEXEJbEHUX peakilfja Ha JICKOBE KOj€ JIOCTaBJba]y 3/IPaBCTBEHH DPaJTHHIH,
MAIMjCHTH U HOCHOIIM JI03BOJIa 32 JIEKOBE U IbUXOB YHOC y 0a3y VigiFlow mpema Boanuy oBe Ga3se,
y3 KOJIMpame JIKOBa U 0Aa0up HAJIIPUKIATHUJUX TEPMUHA 32 TIPHjaBJheHE HEXKEIHCHE PEaKIIHje
kopuinheweM MeauIHCKOr peyHHKa 3a perynaropHe aktuBHoctd (MedDRA) y ckmany ca
MedDRA cMmepHuIiama 3a Koaupame, a 3aTHM IpociiehuBame ciaydajea y riaodanny 6asy C30 —
VigiBaseu crname Hocuoiy no3Bojie 3a yiek VigiFlow print-out-acnyuajeBa koje ¢y TUPEKTHO
AJIMMC-y npujaBuIH 3ApaBCTBEHH PaIHUIM U MalldjeHTH (Y3 3alITUTY OBEPJHUBHX MOIAaTaKa);
TOKOM TIpOLIEHE CllyyajeBa HEKEJbEHHX peakKlMja Ha JieKoBe MpubaBiba MoTpeOHE AO0AaTHE
nHpopManuje oj 3APaBCTBEHUX paJHUKA H TMalHjeHaTa, NpPHUIpPEMa IHCAHE OITrOBOpE
3/IpaBCTBEHUM pAJHHUIIMMA KOjU Cy NMPHjaBHIU CIIy4aj, MOCEOHO aHaIM3Mpa 030UJbHE OJHOCHO
HEOYCKHMBAHE CJIy4yajeBe HEXKEJbCHHX peakiyja, y IUby HJICHTHU(PHUKAIMjEe W eBalyalluje
MOTEHIINjaTHUX CUTHAJA, Kako O ce oHeTa oJrorapajyha oainyka a i je moTpeOHO peay3eTH
peryjJaTopHy Mepy M Koja ol Mepa je HajooJsba omiuja; u3pahyje nu3Bemnraje u aHan3e y Be3u ca
NpUjaB/bEHUM HEXEJbEHHM peakiljamMa Ha JIeKoBe y HaiuoHaiaHoj u VigiFlow 6a3u, moBogom
yIIUTa CTPYYHE U OIIITE JABHOCTH, aKaJeMHuje, Apyrux opranu3anuonux nemuaa AJIMMC-a, n'y
JpyTre cBpxe;Takohe mpurmpema oJroBope Ha MUTamba HOBUHAPA U3 00JacTH (hapMaKOBHUTHIIAHIIC;
capabhyje ca HKJI y obmactu npujaBa ciyqajeBa HPJI ca cycnektHuM mpobieMoM y KBaJuTETy
neka; capahyje ca Uppsala Monitoring Centrg oxsupy Ilporpama mehynapoauor npahema
0e30eqHOCTH JIEKOBA, capahyje ca MHCTUTYTOM 3a jaBHO 3apaBibe Cpouje Jp Munan JoBanoBuh
baryt kao u C30 y uuspy jayama cUCTeMa BaKIIMHOBUTUJIAHLIC.; IPUIIPEMa U3BEIITaje y BE3U ca
HexeJbeHuM forahajum HakoH umyHusamuje (Adverse Event Following Immunizatid=FI) u3
Hanmonanne 6a3e HexXeJbeHUX peakija 3a cacTaHke Cmpyunoe muma 3a medice Hedlces/beHe
peaxkyuje HaKoH UMYHU3ayuje; PaTH HOBOCTH PETyJaTOPHUX Tea APYTUX 3eMasba (MIPBEHCTBEHO
EVY) Be3ane 3a 6e30e1HOCT IPUMEHE JIEKOBa M IIPAaBOBPEMEHO M3BEIITaBa 3JPAaBCTBEHE PaJHUKE
u/vin jaBHOCT MPUIIPEMOM OroBapajyher caommTema Koja ce 00jaBibyjy Ha BeO-cajty AJIUMC-
a; BpIIM HajCJIOXKEHU]j€ MPOLIEHE U KPUTUUKH pa3Marpa MOCTMAPKETUHINIKY 0e30eHOCT JieKka Ha
OCHOBY IOJ]aTaka KOje HOCHOIIM J03BoJIe 3a JieK noctaBibajy AJIMMC-y dopmu [lepuoamanor
u3Bemraja o Oe30eqHoct Jeka (PSUR/PBRER) u  [logatka KIMHHYKOM —Mperjieny
(AddCO/ACO),y by IOHOIIEHA OATOBOPHE OMJIYKE O TOME Ja JM O4YeKHBaHe KOpUCTH (A
najbe) MpeBa3uiia3e pU3MKe MPUMEHE JIeKa, oapelyje meprHoANYHOCT U POKOBE 3a JIOCTaBJbamka
PSUReBa HakoH n3naBama/00HOBE T03B0JIE; BPIIU HAjCIIOKEHH]E MPOIIEHE M KPUTHYKH pa3MaTpa
IUTAHUPAaHE aKTUBHOCTU M MHTEPBEHILHMjCKEe Mepe (hapMakoBUTHIIAHIIE Koje Tpeba na obe3bene
uaeHTU(UKAIN]Y, KapaKTEePU3alln]jy, MPEeBEHIN]Y UM MUHUMHU3AIN]y PU3HUKA PU TPUMEHU JIeKa,
Ka0 M MpoLeHY e(pUKACHOCTH TUX aKTHBHOCTH U Mepa KOje HOCHOIH JI03BOJIE 32 JIEK JI0CTaBIbajy
AJIUMC-y dopmu Ilmana ymnpaspama pusukoM (RMP); mporemyje u3BemTaje JIOKAIHO
CIpoBeAcHNX aKTHBHOCTU [lnmaHa ympaBibama PHU3UKOM JOCTaBJBEHUX OJl CTpaHE HOCHIIAIa
JI03BOJIa; CAMOCTAITHO M3paljyje eKCIepTCKe U3BEITaje O MPOIEHU JOCTaB/beHE JOKYMEHTAIH]e 1
JIOHOCH  MHIUBbEHA W3 CBoje o0jacTH O [puxBaramy/onOujamy  3axTeBa  3a
u3/1aBame/00HOBY/M3MEHY U JIOMYHY T03BOJIE 32 JIEK, KOje KOHTPOJIHUIIIE U 0JJ00paBa pyKOBOIHJIAILL,
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a 'y IMJbY OpraHu3allyje u CripoBoljerba cequuIla caetogaBuux Komucuja Arenimje (3a craBbarme
XyMaHUX JICKOBa y MpPOMET W 3a OOHOBY [03BOJIE XYMaHHX JIEKOBA); y OKBHpPY IPOICHE
JOKyMEHTaIMje u3 o00yacTh (papMaKOBUTHIAHIIE TOKOM CBHX TMIpoIleca, TPaKHA JOMyHY
JOKYMEHTaIMje OJ TMOJHOCHOIIA 3aXTe€Ba Kao WM JOJAaTHA CTpPy4YHa OO0jallmhema YKOIHKO CY
nmoTpeOHa 3a MPUIIPEMY €KCIIEPTCKOT U3BEITaja; HA OCHOBY MPOIICHE IOKYMEHTAIIH]je U3 00JacTH
(apMakoBUTWIIaHLIE TPOLEHYje Oa JH Hpe/iokeHe Oe3deaHocHe uHpopmanuje y SmPC
ONTHUMU3Y]je OJHOC KOPUCTH U PU3HKA JIeKa. Y KOJUKO Ce MPOIICHM Ja MpejioKeHe nudopmaruje
HUCY Y CKJIaJly ca HaJHOBUjUM 0e30€JHOCHUM Ca3HAKkUMa O JIEKY, OJHOCHO IUIAHUPAHUM Mepama
PYTHHCKE MHHHMHU3AIM]e pU3WKA, NeDHUHHIIE Mepe, OJMHOCHO JomyHe W m3mMeHe SMPCa,
¢dopMaTHO M CYIITHHCKH TMPOLEHYje MOCTMAPKETUHIIKY IOKYMEHTAIUjy O JIEKY Yy LUJbY
onobpaBama/HeonoOpaBama Bapujarija tui || v tum |b (mpeBacxoaHo 3HauajHe n3MeHe CaxeTka
kapakrepuctuka jieka (SmPCua Ynyrcrsa 3a nek (PIL), anu u npyre u3meHe Koje cy mociaeauna
HOBHUX Ca3Hama y Be3M ca (papMaKOBHUTHIAHIIOM), Takohe, 3/1aje MOTBPLY O CBHICHTUPAY CBHX
M3MeHa MpHjaB/beHUX Bapujaryjama Tl |A koje cy y Be3u ca (papMaKOBUTHIIAHIIOM; IIPOIICHY]e
npemior u ogodpasa Ilucma 31paBCTBEHHM pagHUIIIMA O HOBUM 3Ha4yajHUM HMH(}OpMaijama o
0e30eAHOCTH JIeKOBa y IPOMETY, KOje 3paBCTBEHUM paJHHULIMMA Mpociielyjy HOCHOILU J03BOJIe
3a JIGKOBE, U KOOpJIWHUIIE CBE aKTUBHOCTH y BE3M ca TUM, MOCEOHO y ciydyajeBUMa Kajaa
3ajeJHUYKO THCMO Tpocielyje Buie HOCHIIAa J03BOJIC, MpPOIEHYje Hpeior U oxodpasa
ellyKaTUBHE Marepujajiec 3a 3IpaBCTBEHE paIHMKE W/WIM MAalMjeHTe W JpYyre JO0AaTHE Mepe
MHUHHAMU3AIKje pu3uKa (Iporpam mpeBeHnrje TpyAHohe, KOHTPOIUCAHU CUCTEM TUCTPHOYIH]eE,
KOHTPOJIMCAHH TPHUCTYI TMalMjeHaTa JIeKy) KOje IO0CTaBjhajy HOCHOIM JO3BOJIE 3a JICKOBE,
IpeJulaXke peryaTopHe Mepe Kao M Mepa MUHUMH3AIHMje PU3UKa, y CIydajy Jla c€ Ha OCHOBY
MPOLIEHE CBUX JOCTYIHUX [0/IaTaka MOCTMAapKeTHHIIKOT npahema 6e30e1HOCTH JIEKOBa, Kao U Ha
OCHOBY PETryJaTOPHUX Mepa Koje ce crpoBo/ie Ha HUBOY EVY, yctaHOBe HOBH 06€30€THOCHU PU3HIIN
KOJU 3aXT€Bajy HIIP. IPECTaHAK Ba)XKECHa WM MPUBPEMEHO CTaBJbalkhe BaH CHare J03BOJIE 3a JIEK,
IIPEJUIOT O MOBJIAYEHY JIEKa U3 IPOMETa, OTPAHNYCHE MHIUKALM]e, IPOMEHY pEeKUMa U3/1aBamba,
yBOhelh¢ HOBUX KOHTpPAaWHIWKAIM]a, YIIO30pEHa, HEXEJbEHUX JIejcTaBa U Jp; y CHpoBOhemY
peryiaTopHHUX Mepa O]l HOCHOIla J103BoJie 0JIaroBpeMeHO MpuOaBiba CBE HEONXOTHE JOMYHCKE
nHpopMalyje, paad IOHOIICHA aJACKBAaTHUX ONJyKa; MpPHUIPEeMa HAIpT JO0MHca KOJUM Ce
obaBemTaBa MUHHCTApCTBO 3[IpaBJba O CIIPOBEACHUM PETYJIATOPHUM Mepama U3 0e30e1HOCHUX
pasyora, U Mo MOTPeOW HAIPT JOIMKCa KOJUM Ce€ Tpeasiake MUHHCTApCTBY Jla 00YCTaBH WU
3a0paHu MPOMET JIeKa, OJTHOCHO Ja MOBYYEe JIEK U3 MPOMETa; MpUIpeMa CTpydHa yIyTCTBa W3
obyactu apMaKOBUTHIIAHIIE KOja Cy HaMEHkEeHa HOCHOIIMMa JT030J1a 3a JIEKOBE, a 00jaBJby]y ce Ha
BeO-cajty AJIMMC-a u mpatu J1a 1 HOCHOLM JI03BOJIA TTOCTYNAjy Yy CKIaay ca mHUMa, uspahyje
pasnuuuTa CTpyyHa MUILbEHa U3 00JacTH (papMaKOBUTMIIAHIIE 1O 3aXTEBY HOCHOIA J03BOJIE;
CIIPOBOJIY AKTHBHOCTH y CKJIA/ly ca CTaHIapJHUM orepatuBHUM mporenypama (COII) 3a mporene
y obnactu (QapMakoBUTHIAHIIE, Kao W ymyTrctBuMma 3a pan y CVY]/l-y, mpemnaxe u3MeHE
nocrojehux COII-oBa, kao u u3paay HoBux COII-oBa; yuecTByje y pajy CaBeTOJaBHUX Tella U
pagaux rpyna AJIMMC-a; cipoBoau HallMOHATHE MPOIKMCE W YUYECTBYje Yy M3paaud 3aKkoHa O
nexoBUMa U mpaTehux moazakoHcKux akata; npatu EY mponmce u npumemyje Baxehe ctpyune
CMEpHHULIE Yy TOKYy CTpy4YHE IpOIEHe; MpaTu Mpakce Yy (apMaKOBUTMIAHLU Pa3BHjEeHUX
perynatopuux Tena EY u mpemmaxe Mepe W aKTUBHOCTM 3a yHampeheme cucrema
¢dapmakoBurunanie y P. CpOuju; ydecTByje Ha HAI[MOHAIIHUM M Mel)yHapOAHUM CKYIOBHMaA Yy
obmactu (apMaKkOBUTWIAHIIE PAagd KOHTHHYHpaHE €yKallijeé W YIO3HaBamba Ca aKTYyEIHOM
peryjaTuBOM W TpakcoM y 3emsbama EVY, ca kpajlbuM IHWJbEM Jajber pa3Boja W yHampehema
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HaIlMOHATHOT cucTeMa (hapMaKOBHUTUJIAHIIE, KA0 M paJid MIPE3CHTOBamka paaa u pesyarara HI[D-a
CTPY4YHO] W IIMPOj jaBHOCTH Yy 3€MJbM M HHOCTPAHCTBY (penaBama MO MO3UBY, MOCTEP
Mpe3eHTAIlMje UT/I); YUeCTBYj€ Y OPraHU30Bamy U CIIPOBONEHY MporpaMa eaykammje y o0iacTu
(apMakOBUTMIIAHIIE 3a 3APABCTBEHE paJHUKE U TMAalMjeHTe y LUJbY IOAM3amka CBECTH O
0e30eHOCTH JIEKOBAa W TIPUjaB/bUBamky HEXKEJbEHHX pEaKIfja, Kao M eayKalldja 3a HOCHOIIC
JI03BOJIa 32 JIGKOBE O CMEpHHMIIaMa M 3aXTE€BHMa 3a HCIymaBambe 00aBe3a y OKBUpY mpahema
0e30eIHOCTH JIEKOBA; YUECTBYj€ Y MOCceOHO0] 00yIIM HOBO3AIMOCICHUX CTPYUHaka y IEHTPY, Kao U
onmroj odynu HoBo3anocieHux y AJIMMC-y; capal)yje ca ekcrepHuM ekcrnepTuma ca Jlucte
CTpy4YmbaKa, Kao U ca CTpyumaluMa JPYruX OpraHu3allMOHUX jeMHULA ATEHIHje M0 MUTaby
0e30eHOCTH JIEKOBA, PErYJIaTOpPHUX Mepa U3 0e30€JHOCHHUX pa3iora, a y Lujby CBEOOYXBaTHOT
carjieJjJaBarba KOPUCTU U pU3UKA JIEKa U PAllMOHAITHE TEPAIH]CKe TPUMEHE; YKOJIUKO j€ TOTPeOHO,
Mema pykoBoanolna HanmonamHor meHTpa 3a ¢papMaKkOBUTHIIAHITy KaJia je OJICYyTaH; OJIroBapa 3a
0JIarOBPEMEHO, 3aKOHUTO U KBAIMTETHO 00aBJhame IMOCIIOBA, MPUMEHYjE oapende mpolenype
NpaBUIHOT KopHinhewa uH(poOpManMoHe HMOBHHE, [IpaBUIHMKAa O TIOCIOBHO] TajHH H
[IpaBunmHrKa 0 (U3HYKO-TEXHUIKOM 00€30ehery MPUIMKOM IMOCTymnama ca WH(pOpMarmoHOM
MMOBHMHOM U BpILIU U JIpyre MOCIOBE KOje My OJpeau pyKoBomwial HaruoHamHor meHTpa 3a
(hapMaKkOBHUTHUJIAHITY ¥ OJIrOBapa My 3a CBOj paj.

bpoj u3Bpmunana: 14

VYcnoB: CredeHO BHCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM aKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCy KOju je ypelhuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamy Ol HajMame YETUPU TOAWHE Yy HaydHO] oOnactu (papMaleyTCKuX Hayka,
OJTHOCHO HajMame TeT TOJIMHA Y HAyYHOj 00JaCTH MEIMITMHCKUX HayKa

Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

53.CAPA/IHUK 3A EBUJAEHIIMJE ¥ OBJIACTU ®APMAKOBUTI'NJIAHLE

Bpmu cexperapcke, aAMUHUCTPAaTUBHE, TEXHWYKE M OMILNTE IOCIOBE 32 PYKOBOIHOLA
Hammonannor mentpa 3a (apmakoBurmiadily u Hemocpeade wusppmmorne y HIID-y;, Boam
€BHUJICHIIN]Y O IPUMJBEHUM IIpHjaBaMa HeXXeJbEHUX peaKiiyja Ha JICKOBE KOj€ J0CTaBIbajy HOCHOIH
703BOJIa 3a JIEKOBE, 3JPAaBCTBEHH pAJHUIM W NAalWjeHTH, BOIM CBHICHIU]Y U apXHWBUpa
JOKyMEeHaTa KoOjeé JI0CTaBJjbajy HOCHOLM JI03BOJIa 3a JIGKOBE Y CKIAAy ca MpoNucUMa o
(hapMaKkOBHUTHUIIAHIIN; TIPUIIPeMa oOaBelTemha o0 aamMuaucTpaTuBHoj oopaau [ICYP-a; capalyje ca
ciyK00M 3a apXUBHpambe JOKYMEHTALU]e I0CTaBJbEHE Y CBPXY M3JaBama/00HOBe/M3MeHe/ moyHe
J03BOJIA 32 JICKOBE (apXHMBUpake U TPeOOBamkE TOKYMEHTAIH]je); 110 3aXTeBY HOCHIIAIA JI03BOJIC
3a JICKOBE BpIIM 00yCTaBy MOCTyIakKa 3a H3MEHE U JOMyHe J03Bojia (0e30eqHOCHe BapHjaiyje);
BPIIIK TEXHUYKE MMOCIOBE mpurpeme nqokymentanuje HI[d-a (u3Bemiraje mporene) 3a CeIHUIIC
KOMHCH]j€ 3a CTaBJbamkbe y MPOMET XyMaHHX JIEKOBA, KAa0 M 3a CEIHUIIC KOMHUCHje 3a OOHOBY
703BOJIe; TMOMake mpociehuBame crnoHTaHux npujaBa KomaGoparuBHom 1ieHTpy C30; Bpim
eBHUJICHIN]Y CBUX 00aBJbEHHX MPETPaKMBamkba MOJaTaka O HEXKEJbEHUM peakiifjamMa Ha JICKOBE Y
pedepenTHUM Oa3zaMa mojaraka u 'y pedepeHTHO] HayYHO] U CTPYUHO] JUTEpaTypH; mpociehyje
uHpoOpMalMje O HEeXKEJbEHUM peakilfjamMa Ha JIEKOBE 3J[PaBCTBEHUM pPaJHHUIMMa M HOCHOLMMA
JI03BOJIa 32 JIEK ¥ BPIIIM €BUJICHIIN]Y cBUX mpociehennx nndopmarmja; obasemrasa, nmpociehyje
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noTpeOaH MaTepHjall ¥ BOAM €BUJICHIIN]Y CACTaHAKa CaBETOIaBHE KOMHUCH]E 32 0€30€THOCT JIeKOBa
U 33jeJHNYKUX CacTaHaKa OBE KOMHCH]j€ ca APYTHMM CaBETOJaBHUM KOMHUCHjaMa ATEHIH]je; BPLIH
apXHWBHpAkhE CBIX MUIIJbCHA U TIPEJIOTa CAaBETOAaBHUX KOMICH]ja ATSHIIHjE Y BE3H ca POIICHOM
0e30eHOCTH JIEKOBa, MMPOLIEHOM OJTHOCA KOPUCTH U PU3HKA MTPU HUXOBOj IPUMEHH, Ka0 U y BE3H
ca 0e30eqHOCHMM MepaMma; TpHUMEmYje oIpeAde Npoleaype MPaBIIIHOT KOopHUIThema
uHpopmanrone uMoBuHe, [IpaBuiHIKa 0 TOCIOBHO] TajHU U [IpaBriiHIKA O PU3UYKO-TEXHUYKOM
00e30ehemy npuiIMKoM mocTynama ca HHGOPMAIIMOHOM HMOBHHOM, BPIIIH H JIPYTe MOCIOBE KOje
My ozpenu pykooamial, HammonamaHor neHTpa 3a ¢papMakoBUTHIIAHITy M OJIrOBapa My 3a CBOJ
pan.

bpoj n3Bpmmnana: 1

VYcno: CTeueHo cpeiibe 00pa3oBamke y YeTBOPOTOHUIIEM TPajarby
[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT

Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

IEHTAP 3A MOJIPIIKY

54. U3BPIIHU JTUPEKTOP 3A NIOJAPLIKY

[Tnanupa, opranusyje, pyKOBOJAM M KOHTPOJIHILE U3BPIICHE CBUX CTPYYHO ONEPATUBHHUX
MOCJIOBa y OKBUPY IIEHTpaA 3a MOAPIIKY, JOHOCH OJUTYKE 3a OCTBAPUBAKE CTPATCHIKUX IUIBEBA
AreHuyje; o0aBsba HajCIIOKEHHUjE MOCIOBE y 00JacTH yIpaBibarka MOCIOBUMA IMOJAPIIKE KOjU
MOJIPa3yMeBajy OJTrOBOPHOCT 32 PYKOBOhEHE IIEHTPOM ajll W YYECTBOBAKE Yy CTPYYHHM
TUMOBHMMA KOjU JOHOCE OJUTYKE O CTPYYHHMM M OPraHM3allMOHMM NHTamkUMa 32 KOje He IOCTOje
CMepHHIIe, Beh ce JOHOIIEeHmE OJTyKa BPIIM Ha OCHOBY EKCIEPTH3E, CTPATETHje W TMOJIUTHKE
AreHuuje; o0aBjba CIOXKEHE TIIOCIIOBE KopauHamuje paga OUHAHCHJCKOT CEKTOpa |
AJMUHHUCTPATUBHOT CEKTOPA, Ca MOCEOHUM HarJIaCKOM Ha KOOPAWHAIN]Y U Pa3Boj (PMHAHCH]CKOT
U aJIMUHHCTPATUBHOT TIIOCIOBamka ATEHIMje; IUIAHWpa, OpraHu3yje U PYKOBOAU CTPYYHHUM
MOCJIOBAMAa PavYyHOBOJCTBA W KHUTOBOJICTBA: KIHIDKEHE, H3pajJa TOIWINBUX IUIAHOBA H
M3BElITaja, NMPUMEHA KOHTHOT IUIaHa, peaju3alfja TOmuca, WUTA., MOCIOBUMa (hUHAHCH]jCKe
orepaTuBe. €BUACHIIMja OCHOBHHUX CpEJCTaBa, OJIarajHUYKO TOCIOBamke, oOpadyH W HCIUIAaTa
3apaga, oOpadyH © U3MHpEHma TOPECKUX o00aBe3a, WTH., KOMEPIHjaIHUM TIOCIOBHMA:
dakTypucame, HabaBka poba, yciyra W pajoBa, yIpaB/balkhe MPOIECMMa jaBHMX Ha0aBKH,
JUKBUAALM]jA YJIa3HUX (aKTypa, CIOJBHOTPrOBUHCKO IOCIOBame, ydemhe y BepuduKanuju
nobaBjpava, WTHA., CIpoBohemeM mpomuca y o0JacTH pagHUX OJHOCA Kao M CIpeyaBama
KOpYTIIMje OpraHu30BambeM 00yKa Kao U MPUMEHOM CBUX 3aKOHCKHX IPOIKCa KOjU Ce OJHOCE Ha
3alITHTY O] KpyIIHje, KaIpOBCKUX IOCIIOBAa NpHjeMa Ha pajJl U MPECTaHaK pajia, peryiucama
CIIy’)KOCHHX TyTOBama, OoOyka M pa3Boja 3aloCIEHHX, MOCIOBHMA TEXHUYKOI OJpKaBamba
o0jekara, orpeMe U UHCTaJIaIM]ja; BPIIA KOOPAWHAIN]Y ¥ OPTaHHU3aIl1]y TIPHjeMa, CKCIICIUIIN]E 1
apXuBHpama CTPy4YHE M OIIITE JOKyMEHTAIllje W y30paka, pa3Boja CHUCTEMa EJIEKTPOHCKOT
mpujeMa JIOKYMEHTallMje, CIPOBOJM 3allTHTY TMOJaTaka O JHYHOCTH Yy ATCHIJHjU KaKo
3alOCICHUX TaKo M JIMIIA Koja Koja capal)yjy ca AreHuujom, ydecTByje y onapehuBamy Haupta
JTHEBHOT pe/ia yIpaBHOT 0J100pa ca TUPEKTOpOoM ATEHIIH]je, CTapa ce 32 HECMETaHy pean3aiujy
CeIHUIIAa YIIPaBHOT 000pa U YUeCTBYje y pady yIpaBHOT 0100pa, Ha KOJIETHjyMUMa PyKOBOJICTBA
Arennyje, Mel)yCeKTOpCKMM cacTaHIIMMa M OpraHu3yje cacTaHke Ha HUBOY LleHTpa 3a moapiiky;
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IpUIpeMa IIAHOBE W KOMIUICKCHE aHaIM3€ aKTMBHOCTH U3 JICNOKpyTa paja LEeHTpa; IMpHUIpeMa
nporpame, IJIaHOBE pajia M U3BELITaje O pagy M3 JENOKpYyra IEHTPa U €BUACHLM]A Y PEIOBHUM
TOJWIIBUM HHTEPBANINMA, MEPUOJUYHO Kao M Ha 3aXTeB AWPEKTOpa M YIpaBHOT oj100opa U
KOHTpOJIHILE u3pal)eHe HalpTe MIAHCKUX U APYTUX JOKyMEHAaTa U BbHXOBY pean3aliijy; 3acTymna
U mpeacTaBba lleHTap 3a moapmIKy Kao M ATEHIMjy y TpaHMIlaMa naTtux osiamhema y
MOCTYTIIIMMA KOJU C€ BOJIE MpeJl CyJJOBUMa, OpraHMMa yIpaBe u IpyTUM OpraHuMa yIpaBJbamba 1
paau Ha MpPOjeKTHUMa M3 JEIOKpyra LEHTpa;, YIpaBjba KBAIUTETOM Yy ojHOCY Ha 3axteBe MCO
CTaHJapAa 3a KOje je MOCTUTHyTa cepTU(UKaluja, MMIUIEMEHTAlMja 3aXTe€Ba CBUX APYTUX
HAIlMOHAIHUX M MelyHapoIHHMX CTaHIapaja M MpOMHca KOjU ce OJHOCE Ha IOCIIOBE IICHTDA,
o0aBJsba MOCIOBE KOjU 3aXTEBajy HAjBUIIN HUBO CTPYYHOCTH, CAMOCTAIHOCTH Y pajay U CTEYECHO
UCKYCTBO y IUIAaHMpamy M CIPOBOhemy MOBEPEHHX IMOCIOBA, HHOBATUBHOCT Y Paly U BHCOKO
CTPYYHO KpEeaTHBHO pa3MHIUbame y IMiby yHampehema pana, oOe3belyje 3aKOHHUTOCT H
OJITOBOPHOCT y pajly y TIOCIOBHMA U3 IEIIOKPYTa IEHTpa, capal)yje ca ATEHIIM]OM 3a CIpeYaBame
KOpYTIIMje; IpaTH 3aKOHCKE U JIpyre MPOIUCce Ha HUBOY pemyOiuke, npatu nponuce EY u npatu
u cripoBoau cmepuutie EY, UIIX u npyre mel)ynapoaHe cTpy4He cTanaap/e; mpaTi CipoBoleme
U YCKJal)eHOCT OMIITHX M IOjeIlMHAYHUX aKaTa ca BakehWM 3aKOHCKHM U JPYTHM MPOMHCHUMA,
BPIIM IIOCJTIOBE Capaime ca JPYyTruM CTPYYHMM OpraHHM3anyjaMa, OJroBapa 3a OJaroBpeMeHO,
3aKOHUTO U CTPYYHO 00aBJbae MOCIOBa y OKBUpY LleHTpa 3a mojapIKy, 3a HAMEHCKO TPOIICH:E
JaBHUX CpeJCTaBa M 3aIITUTy MMOBHHE Yy jJaBHO] CBOjUHHU; MPUMEHYje OApende mpolenype
NpaBUIHOT KopHinhewa uWHpOpManMoHe HMOBHHE, [IpaBUiIHMKA O TIOCIOBHO] TajHH H
[IpaBunHrKa 0 (U3HYKO-TEXHUIKOM 00€30ehery NMPUIMKOM IMOCTymnama ca WH(pOpMarmoHOM
MMOBHMHOM, BPIIH U JApYTe MOCIO0BE KOje My OApPEeaH AUPEKTOp AreHIMje U OAroBapa My 3a CBOj

pan.

bpoj n3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHo BHCOKO 00pa30Bame Ha CTyIMjaMa JIPYTror CTeNeHa - MacTep akaJeMCKe CTyIuje,
OCHOBHHM aKaJIEMCKUM CTy{jamMa Y Tpajamy O] HajMamke YSTUPH TOAMHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM
cryaujama (o mpomucy Koju je ypehusao Bucoko odpazoBame 10 10.cenremoOpa 2005.romune)
y Tpajamy OJ HajMamke YETUPH T'OJAMHE Y HAYYHO] 00J1aCTH €KOHOMCKHMX MJTM TTPaBHUX HayKa
Hajmame 5 roguna pagHor uckycrsa

[TonoxeH qpKaBHHU CTPYYHHU HCITUT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

OPUHAHCHUJCKHU CEKTOP
55.PYKOBOINJIALI PUHAHCHUJCKOI' CEKTOPA

[Tnanupa, opranusyje, pyKoBOIM U KOHTPOJIUILE U3BPIICHE CBUX CTPYYHO-OIEPATUBHUX
3ajaraka u mocjoBa y OHHAHCHjCKOM CEKTOpY (pauyHOBOJCTBO M KEMUTOBOZICTBO, €BHJICHIIN]E
OCHOBHHMX CpEJACTaBa, TMOcCIoBe (UHAHCHUJCKE OIepaTHBe KOju o00yxBarajy OJyiarajHu4Ko
MIOCJIOBak-e, 00pavyH M UCIIATY 3apaja, 00pauyH U U3MHUPEHE MOPECKUX 00aBe3a, KOMEpIHjaaHe
nmocioBe. ¢dakTypucama yciyra, HabaBKy Marepujaja W pobe, yciayra W pajoBa, MaralliHCKO
MOCJIOBAlbE, KOHTPOJy KBajquTeTa HaO0aBJBEHOI MaTepujana, TIpolece jaBHUX Ha0aBKH,
JMKBUAAIM]Y YJIa3HUX (DaKTypa, CIIOJbHOTPrOBHHCKO IOCIOBamke, CIIy)KOCHa IyTOBama M Jp.)
Ob6aBspa mocao y ckiaay ca mocioBHOM mnonutukoM AJIMMC — a, oapelyje roaunime u
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CpeImbOpOUYHe MUJFEBE CEKTOPa, pPelllaBa 3HavYajHa MUTamka U3 00JacTu (PUHAHCH]A, KOMEPIIHjaie
u KiburoocTsa. Ctapa ce 3a: 6J1aroBpeMeHO, U CTPYYHO 00aBJbambe MOCI0BA Y OKBHPY CEKTOpa,
00e30ehnBame 3aKOHUTOCTH W OATOBOPHOCTH y paly M3 Nelokpyra cekropa. [Iparu: Baxkehe
3aKOHCKE IMpOMHuce, M Jaje CTpyYHa MHIUbCHA 32 HUXOBY MPUMEHY U Jpyre IpoIuce
(MehyHapogHe padyHOBOJACTBEHE CTaHAapAe M craHgapae (HHAHCHJCKOT HW3BEIITaBamba),
OCTBapUBab-€ TIOCTAaB/LEHUX TOAUIIBUX U CPEIHOPOUYHUX [IUIBEBA MOCTaBJbeHUX Yy okBHpY MCO
CTaHJapAa ¥ Aaje Mpeaiore Mepa 1 MoCTyIaKa Be3aHuX 3a lbUXOBO OJIpXKaBamkbe Y OKBUPY MTOCIOBA
y ®unancujckoM cexTopy).O0aBsba HajCIIOKEHH]E ITOCIOBE Y 00JIacTH yIipaBibaba (prHAHCH]jama:
maHupa (pUHAHCHJCKY CTaOMITHOCT M TEKyNy JIMKBUIIHOCT, YY€CTBYj€ JOHOUICHY U KpeHupamy
npeuiora Onmyka o MHBECTHpamy, HauumHy (UHAHCHpama KOHKPETHHX IIpojeKaTta Koju ce
crpoBozie oapeheHnM mponucuma U craHaapanMa. KoopauHupa paj CBUX CEKTOpa y MpOIecy
u3pase PUHAHCHjCKUX TUIAaHOBA U TulaHOBa HabaBkH. [Ipemnaxe n u3palyje HaupTe: OMIUTHX H
IpYTuX akara, u3 obOjacTu m3pajae (PUHAHCHJCKHX IJIAaHOBAa M IUIAaHOBA HA0aBKH y CKIATy ca
CTpaTelIKUM [UJbEBUMA W TpPOTpamMHMa pa3Boja, aKTa KOjUM ce ypehyje padyHOBOICTBEHO
nocinoBamwe (PauyHoBOiCTBeHE mosMTHKE, [IpaBUJIHMK O pavyHOBOJCTBY), aKkTa KOjUMa ce
ypebyjy jaBHe HabaBKe, Mpolleypa U yIyTCTaBa U3 AJI0KpyTra paja cekropa (mpoueaypa HabaBke,
npolenypa IJIaHupama, npoleaypa miahama, nporenypa KimKeha, Mpoueaypa GakTyprcama,
nporeypa IMomnuca, mpoueaypa oryhuBama OCHOBHHMX CpejcTaBa W Jp) U yckiahyje ux ca
BakehuM mpomucruMa y4ecTByje y HM3paau M ocTaiux akata Arenmnuje. [Ipumpema, obpabhyje
MOJIaTKE M CacTaBjba TOAWIIKE U JIPyre M3BELITaje O pe3ysITaTUMa pajla CEeKTOpa U HErOBUX
(YHKIIMOHATHUX II€JMHA; IO YTBPHEHO] METOJOJIOTHjU, HW3BEIITaBa W TMPaTH H3BPIIABAE
@dunaHcHjckor 1utaHa U IlnaHa jaBHMX HAa0aBKM M NpeAyiake HUXOBE H3MEHE; KOHTPOJIHMIIE
yckinahenoct Ilnana HaGaBku ca @DUHAHCHJCKUM TIUIaHOM, wu3paljyje NpemIor TroJAUIIkber
W3BemrTaja 0 GUHAHCH]CKOM TIOCIOBakbY ATeHIIM]E; Jaje MPeaior YKYITHUX NMPUX0/ia U pacxoja,
n3palyje mepuoauyHe aHANIKM3€ W WM3BEIITAaje Y BE3W (PMHAHCH]CKOT TOCIIOBaKka; MPATH CTAkHE U
KpeTame (PMHAHCH]CKUX CPE/ICTaBa; MPATH CTAbE U KPETamhe NOTPAKUBAA O IPABHUX U OCTAINX
auIa Kynana w3 objactu (apmaieyTcke HWHIYyCTpHUje W jaBHOT CeKTopa M o00aBe3e mpema
no0aBJbayMMa; yYECTBYj€ y U3paau Ipeasiora 3a Tyx0e 3a HeHartaheHa MoTpakuBama;y4ecTByje
y HM3paJH 3allUCHHKA O CPaBHEHY CTama Ca MOCIOBHHM MapTHEPUMA; YYECTBYje Y TOCTYIKY
pekinamanja Ha poOy, yciyre W pajoBe, BpIIM HMIUIEMEHTAlHj)y Tapuda y MOCIOBHU
WHGPOPMAIIMOHH CHCTEM; MpeIiake Mepe U MOCTYIKE Be3aHe 3a yBoheme crucTeMa KBaJUTEeTa U
ETOBOT OJJpKaBamba MpeMa 3aXTeBUMa NMPU3HATUX HALIMOHATHHUX U Mel)yHapoaHUX cTaHaapaa y
OKBHPY TIOCJIOBA CEKTOpA; YUECTBY]€ U Y MEyHAPOIHO] capaJmby U3 JIEJOKpyTra CBOjUX MOCIIOBA,;
IPUCYCTBYje Mel)yCeKTOpCKMM cacTaHIIMMa M OpraHu3yje cacTaHke Ha HUBOY (OHHAHCH]CKOT
CEKTOpa, BPIIM IOCIOBE Capaamke Cca JIPYrMM CTPYYHHM OpraHu3andjama. 3a OBE MOCIOBE
notpeOHa je ”HOBATUBHOCT Y pady M KpeaTHBHO pa3MUIbambe, paau npahema u npuaarohasama
nmpoMeHama y okpyxkemwy. I[locnoBu Hajuemhe moapasymeBajy OJTOBOPHOCT 3a PYKOBOhCH-E
OpraHM3alOHNM JIeNOBMMa (padyyHOBOJCTBA M KOMEpIHUjaJie U jaBHUX HAa0aBKH) PYKOBOhCHE
CTPYYHUM THMOM, 3HauajHOM oOjamrhy paza OZHOCHO YINpaBjbamke OPTaHHU3alldjoM OJipeheHor
JEJIOKPyTa ¥ OJTOBOPHOCT 3a CBE aCIEKTe yIpaBibama (32 3aKOHUTOCT U3 JICTIOKPyTa CBOTa paja,
32 HAMEHCKO TPOIICHE jJaBHUX CPEICTaBa, 3a CIPEYaBame CBEHTYAHUX 3JI0yNOTpeda y CBUM
NPOIIECHMAa y CEKTOPY, 3a 3allITUTY UMOBHHE y jaBHO] CBOjuHHM). O0aBibamke MOCIOBA MOIpa3yMeBa
BHCOK HUBO CTPYYHOCTH U 3HAYajHO MPAKTHYHO UCKYCTBO, OCTBAPUBAHEC BUCOKOT HUBOA Capa e
M KOHTaKaTra ca pyKOBOIMOLMMA ojeliemha yHyTap duHaHcHjcKOr cektopa (Komeprujaia u
buHaHCHje) W W3BaH OpraHu3alMje ca HaIICKHUM MUHUCTapcTBuMa (3apaBibe, JVYJIC,
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¢dbuHaHCH]e, 3aKOHOAAaBCTBO, MOJbONpuBpeaa), Kanmenapujom 3a jaBHe HabaBke, Komucujom 3a
3amTUTy TpaBa nonyhaua, [Topeckom ynpaBom, Tpeszopom Penybmmke, ca mocioBHHM OaHKama,
MHOTOOPOJHMM KIHMjEeHTUMa H3 oOyiactu (apmareyTcke WHIYCTpHje, CYACKHM BEIITalMMa,
CYZIOBMMa, jJaBHUM CEKTOPOM, HE3aBUCHUM peBu3opuMa (KomepuujaiHuMm u JlpkaBHOM
PEBHU30PCKOM MHCTHUTYIIHjOM) OCTBAPHBaH¢ KOHTAKATA Ca Pa3IMUUTHM OpraHu3alrjama y 3eMJbH,
U MHOCTPAHCTBY, KOJU pe3yJTHPajy Ipey3uMameM 00aBe3a 3a OpraHu3aldjy U 3aXTeBa BUCOK
HUBO BEIITHHA KOMyHHUKAIIM]€ U TIPEroBapama; Perara HajcloKeHH]e paJHe 3aaTKe ca win 0e3
cMepHUIa (IUIaHUPake ONTUMAIHUX TPOIIKOBA Y (PMHAHCHjCKUM IUIAHOBHMA, 3aiXa, ydemhe y
yTBphHUBamy OCTBapeHE JOOUTH, ITOpe3a Ha TOOUT Y U3PaaH M yCBajamky MPEAIora 3a pacioaeny
nobutu, Tapuda 3a yciuyre, aJjeKBaTHa JTUHAMUKa HAaOaBKH, MpaBUJIaH W300p BpCTa MOCTYIAkKa,
utn). Ilpumemyje oapembe mporeaype HpaBUIHOr Kopuinhema HH(GOpPMAIMOHE HWMOBHHE,
[TpaBuiaHMKa 0 MOCIOBHO] TajHH U [IpaBuiHUKA 0 PU3HUKO-TEXHUYKOM 00e30ehey MpUInKOM
MOCTyTamka ca HHPpOPMAIMOHOM UMOBHHOM. BpIiy u Ipyre mocioBe Koje My OApPEAN M3BPIIHH
JUPEKTOP 3a MOJAPILKY U OrOBapa My 3a CBOj pal.

bpoj u3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHo BUCOKO 00pa30Bambe Ha CTyMjaMa APYTor CTEIeHA - MacTep akaJeMCKe CTyIHje,
OCHOBHMM aKaJIEMCKUM CTyJ{jamMa y Tpajamy 0]l HajMambe YeTUPH T'OAMHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM
cryarjama (1o mporucy Koju je ypehusao Brucoko odpaszosame 10 10.cenrembpa 2005.roaune)
y Tpajamy O] HajMame YeTUPH FOJJMHE Y HAYYHO)] 00JIACTH €KOHOMCKHX HayKa

Hajmame 3 ronune pagHoOT HCKYCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

OJICEK 3A PAYYHOBOJICTBEHE I1OCJIOBE
56.lHIE® OACEKA 3A PAYYHOBOJICTBEHE I1OCJIOBE

[Tnanupa, opranu3yje, pyKOBOAH W KOHTPOJIUIIE U3BPIICHE MMOCIoBa y OKBUPY Olceka,
mpatu Baxkehe 3akOHCKe W Jpyre Impomuce u3 o0JacTH padyyHOBOACTBA, MeljyHapomHe
PauyHOBOJICTBEHE CTaHJIApJe W CTaHaapje (PUHAHCHJCKOT H3BEIITaBamka M YCBOJCHE WHTEPHE
nporenype, PauynoBoactsene nonutuke, [IpaBUiIHUK 0 pauyHOBOJCTBY, MPOLEype U YIIyTCTBA
U3 JIeJIOKpyTa paaa cekropa (mpoleaypa KibiKerba, Ipolieaypa Mmormuca u ap), mopesa, oopadyHa
3apaja, minahama 1 BpIIM BUXOBY NPUMEHY Y TIOCIOBUMA OJICEKa; BPIIU U3pay HalpTa OMIITHX
U JPYrux akata M3 00JacTH padyHOBOACTBeHHMX TocioBa ([IpaBHiiHMKAa O PavyyHOBOJCTBY U
pPauyHOBOJCTBEHUM MONMUTHKaMa, IIpaBuiHHKa O MOMHUCy, OcTalnMxX Mparehux MpaBUIHHKA U
nporeaypa) U yckialjyje ux ca BakehwM MpomuMcHMa OpraHu3yje W KOHTPOJIHIIE KEbIKCHHE
¢uHaHCHjCKE M MaTepujallHEe PadyHOBOJACTBEHE IOKYMEHTAlMje; KOHTPOJIMIIE 3aKOHUTOCT H
UCTPABHOCT KEbHTOBOJACTBEHUX HCIPaBa Y MaTepUjaTHOM W ()MHAHCH]CKOM TOCIOBAbY; BPIIH
u3pajly 3aBpIIHOT padyyHa M OJArOoBapa 3a HETOBY TAaYHOCT M YCKJIaheHOCT ca 3aKOHCKUM
MPONKMCHMA,; JIOCTaBJba TMOAATKE 3a. M3pany (UHAHCHJCKOT TUIaHa W3 AEJOKpyra pajaa OJceKa,
u3paxy KBapTAJHMX HW3BEIITaja U TOIUIILEI M3BEIITaja O IOCIOBamy, u3palyje HelnesbHE H
MeceuHe (DMHAHCH]CKE HM3BEITaje U3 ACIOKpyra paja o/eJbermha a 3a MoTpede MOCIOBOJICTRA,
YUYeCTBYj€ y cuceMy (PMHAHCH)CKOT YIpaBJbamba U KOHTPOJIE, IPaTH U KOHTPOJIHIIE Iu1ahame CBUX
obaBe3a AreHiyje, BpIiy o0padyH H yIuIaTy rmopesa (ropesa Ha 3apajie, Ha JIndHa mpuMama, [1J1B-
a Kao MOPECKU Ty KHUK, IOpe3a Ha JJOOUT U JIp); Kpeupa KOHTHU TUIaH ATCHIIU]E; BOAHU €BUICHIIH]Y
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MMOBHHE ATCHIIUjE U EBUICHTUPAE eeKaTa MporeHe BPeTHOCTH CTaTHE IMOBUHE, TIPUBPEMEHH
M KOHauaH oOpauyH TOpecKe M KIbUTOBOJICTBEHE aMmopTu3aluje; capalyje ca HOMUCHUM
KOMHCHjaMa TIPHWJIMKOM TIONHCA CTATHUX W HOBYAHUX CPENCTaBa, CUTHOT WHBEHTApa, 3ajuxa,
obaBe3a M MOTpaxuBama, oOpadyHaBa oOaBe3e M MOTPAXHBamka MPHU HU3PAAU MEPUOAUIHOT
oOpadyHa W 3aBpIIHOT padyHa, IpaBOBpeMeHO o00e30ehyje KOHTpoJly yHEmeTHX TMojaraka y
PauyHOBOJCTBEHH HH(OPMALMOHU CO(TBEP, CUTHATM3UpPA HA CBEHTyaJHE HENPAaBUIHOCTH M
YYECTBYje Yy HUXBOM OTKIAmbamy, CIIPOBOAM aJCKBaTHE, aKypHE M HEOMXOJTHE IMPOMEHE Y
CHCTEMY U KEbUTOBOJACTEHUM €BHJICHIIMjaMa y capaiby ca Mporpamepuma, ycariamasa npatehy
JOKYMEHTAIIM]y Ca E€BEHTyaJIHUM H3MeHama 3akoHa, KoHTpoumuiie crnpoBoheme akTyapCKux
M3BEIITaja 32 pe3epBrcama npeasuleHa Mmel)yHapoqHUM pauyHOBOACTBEHUM CTaHIApMMa, Kao U
BUXO0B eekar Ha pe3ynTar GUHAHCH]CKUX W3BemmTaja. OAroBopaH je 3a 3aKOHUTOCT U3 JIEIOKpyTa
CBOTa pajJia 3a MCHPAaBHO U aXypHO Boleme MOCIOBHUX KHIUTA U CACTaBJbamkbe (PMHAHCH]CKUX
M3BENITaja M 3aBpIIHOT padyHa, 3a OJIarOBpeMEHO JaBamke HHPOpMaIHja Kao MOJJIore 3a
UCIPABHO OJJTyYUBAmhE, 32 CIIPEUaBabE EBEHTYAIHUX 3J10yNOTpeda y CBUM IpoIlecuMa y CEKTOpY,
3a 3alITUTY UMOBHHE Yy JaBHO] CBOjUHHU. JIOHOCH OJTyKE KOje c€ OJIHOCE Ha PEIOBHE TMOCIOBE U
pemaBame yoOuuajenux npobiema, ObaBsbame MOCIOBa MOApa3yMeBa OCTBAPUBABE CapaIhe U
KOHTaKaTa ca 3alocjeHUMa M3 OJiceKa U OJIeJbeHhEeM KOMEIHjaie U jaBHUX HA0aBKH Y OKBUPY
duHaHCHjCKOT CeKTopa W u3BaH opranuzauuje Ilopeckom ympasom, Tpeszopom PemyOmmke,
PemyGmaxom qupekiinjoM 3a MMOBHHY TaKo IITO KOHTpoJUIIe mojgatke o uMoBuaH Ha SVI, NEP
| ZOS obpacuuma, 0 BpeAHOCTUMA ONPEME M HEMOKPETHOCTH (3rpaja M 3e€MJBUINTA) Y jaBHO]
CBOjUHHU, Ca IIOCJIOBHUM OaHKama, MHOTOOpOjHMM KJIHMjeHTHMa W3 00JacTu (apMmareyTcke
WUHIyCTpUje, HE3aBUCHUM peBU30opHMa (KoMepuujanHuM W JIp)KaBHOM  PEBU30pPCKOM
HHCTUTYHHjoM). [T0CITOBH 3aXTeBajy KpeaTHBHOCT IPH PelliaBamy MpodiieMa WiId CHTYyallnja Koje
HACTajy PeIaTUBHO YECTO KA0 IITO Cy U3MEHE 3aKOHCKUX MPOIHKCA, IPUMEHA CTPYUYHUX TyMaueHmha.
3a oBe TOCIIOBE MOTPEOHA je MHOBATUBHOCT y pajly M KPEaTUBHO Pa3MHIILJbakE, paau mpahema u
npunarohaBama MpoMeHaMa y 3aKOHCKUM npornucuma. KoHTponuiie u npatu paj 3armocieHux y
OJICEKY KOjUM PYKOBOIH, yO4YaBa €BEHTyallHE IMPOITyCTEe Y FHHXOBOM pajay M HUCIpaBba HX,
KOHTPOJIUILE KIbM)KEHha PYyYHUX U ayTOMATCKUX HAJora U HBUXOBY YCKIal)eHOCT ca 3aKOHCKUM
MPONKMCHMA M PAYyHOBOJCTBCHUM TOJIUTUKAMa, TPATH CTamkhe aHAIMTHYKUX KapTHIlAa J00aBshada
U KyHala 1 y4ecTBYje Y IBbMXOBOM ycarialliaBamy, KOHTPOJIMIIE U OBEPaBa TUHAPCKE U JCBU3HE
OylarajHe, OIEHYj€ pajJl 3alOCICHHX Y OJIeeHhy PadyHOBOJCTBA; BPIIM TOAMIIKBH OOpadyH
peBajiopu3alyje U pe3epBucama, Mo MmoTpedu BpIIM Mpe3eHTaljy nHpopMalrja o MocIoBamby
NoTpeOHUM 32 JOHOIICHE OJUTYKa HA PA3IMYUTUM HHBOMMA YIIPABJbakha, BPIIH CTPYYHY 00paTy
NPUKYIIJBCHUX MOJIaTaKa U lbUXOBO TyMaueke y3 IpUMEHY YTBp)eHUX METOAa pajia v MpoLeaypa;
OpraHu3yje W KOHTPOJIUIIE KIWKEHE MaTepHjaTHO-(PHHAHCH]CKE TOKyMEHTAIlM]je, €BUJICHIIN]C
OCHOBHMX CpEJCTaBa, IIOCIOBE (UHAHCHJCKE OIepaTuBe Koju oO0yxBarajy OJiarajHu4Ko
MOCJIOBamke, 00padyyH W HCIUIATYy 3apajaa, oOpauyH M HM3MHUPEHE IMOpPECKUX obaBes3a, MpaTh
KOHTPOJIHILIE U TpeJiaXke N3MUPEHE CBUX 00aBe3a 3a Iopes3e U JIOMPUHOCE; YUECTBYjE Y U3PaaH
MHTEPHOT aKTa 3a padyHOBOJACTBEHE TocioBe. [Ipumemyje omapende mpoleaype MpaBHIHOT
kopumthema wuHpopmanoHe umoBuHe, [IpaBuimHHKa O mocinoBHO) Tajuu u IIpaBuiHHMKA O
(UBUIKO-TEXHUUKOM 00e30ehery MPIIIMKOM ToCcTyTama ca nHdopmarmonom umMoBuHOM. CTapa
ce 3a OnaroBpeMeHO U CTpPy4YyHO oOaBJpam€ IIOCIOBAa Yy OKBHpY Ofceka, oOe3z0ehuBame
3aKOHUTOCTH HM OJTOBOPHOCTH Yy pany. [Ipatm Baxehe 3akoHCKe mpomuce M naje CTpydHa
MUIUBbCHA 32 BBUXOBY IPUMEHY U Jpyre nponuce (MelyHapoHe padyHOBOJICTBEHE CTaHIapAe U
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crangap/e pUHAHCH]CKOT M3BEIITaBamba). Bpim u 1pyre mocioBe Koje My OIpean pyKOBOAMIIAL
@DUHAHCH]CKOT CEKTOpa M OJIr0Bapa My 3a CBOJ pal.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VYcnos: CTtedeHo BUCOKO 00pa30Bambe Ha CTyMjaMa JAPYTor CTEIeHA - MacTep aKkaJeMCKe CTyIHje,
OCHOBHMM aKaJIEMCKUM CTyJ{jamMa y Tpajamy 0J1 HajMambe YeTUPH TOANHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM
cryaurjama (1o mporucy Koju je ypehusao Brucoko odpaszosame 10 10.cenrem6Opa 2005.roaune)
y Tpajamy O] HajMame YeTUPH FOJJMHE Y HAYYHO)] 00JIACTH €KOHOMCKHX HayKa

Hajmame 2 ronune pagHor HCKYCTBa

57.PAYYHOBOJACTBEHU AHAJIUTUYAP

Bpmn cioxene crpydHe mociaoBe y 00JacTH pavyyHOBOACTBEHUX aHaIM3a; MpUIpeMa
MOJaTKe O OCTBAPEHHM BPEIHOCTUMA OMJIAHCHUX KaTeropuja 3a morpede u3pane GUHAHCH]CKUX
IUTaHOBA; u3paljyje onepaTuBHE MJIAHOBE U MpOrpaMe pa3Boja U3 AeJIOKpyra CBOT paja; uspahyje
CTpy4YHE €KOHOMCKE aHayn3e 0 (PMHAHACH]CKOM TIOCIIOBamY; n3palhyje mian noTpeOHuX oOpTHUX
CpeAcTaBa, IUIaH MPWIMBA M OUIMBA U Jp. 1O 3aXTE€BY PYKOBOJCTBA, YUYECTBYjEe y M3paau
nporeaypa 3a GUHAHCHjCKO yrpaBibabe U KoHTpony (PVYK); yuecTtByje y u3paau yroBopa 3a
UCIIyHCHE HOBYaHMX o0aBe3a 0e3 uciuiare y HOBIY (llecHja, acHUTHAIMja, MPEy3UMamke yra,
NPUCTYMake AYTY, MPEYy3UMabe UCIYHEHha); MPUIPeMa pauyHOBOACTBEHE MOJATKE 3a U3PAIy
OIITHX U MOjeIMHAYHUX aKaTa; CIPOBOAM NPOIIEC AKYpHpakba akaTa u3 00JIaCTH PavyyHOBOJICTBA
(ITpaBuiiHUKa O PavyyHOBOJACTBY M PAdyyHOBOJCTBEHHM MOJHMTHKama, [IpaBHIHHKA O IMOMHUCY,
ocTanux nparehux nmpaBWIHMKA M TpOLEAYpa); TPpeIUIaxe U3paay MPaBUIIHUKA U MPOLeIypa U3
00JacTH payyHOBOJICTBA W (MHAHCHja 3a KOje HHUCY ypaheHe mpoleaype a Koje TOTMPHHOCE
no0oJbllIakby KBAIUTETA pajia;, IpUIIpeMa HelleJbHEe, MECeUHe M KBapTaJIHE M3BEIITaje; YUECTBY]e
y MPUIIPEMHU U U3PAJH TOMHUINBET (MHAHCH]CKOT M3BEIITaja O MOCIOBakY (3aBPIIHOT padyHa);
MPUIIPEMa U3BEIITa] O OTIHCY XEMUKaIMja U3 JTaOOPATOPHjCKUX MPUPYUYHUX MaramuHa 3a Opra
yIpaBJbamka ca Mpeio3uMa 3a KEbKEHe; TPaTH CyMIbUBA U CTIOPHA IMTOTPAKUBamka M BOJU padyHa
Ja Ha BpeMe Oyay MOKpPEHYTH IOCTYIIHM 33 HaIUulaTy MOTpaKUBamba; Jaje MoTpeOHe mojaTke
aKTyapumMa 3a pe3epBucama npeapuhena Mel)yHapoJHUM padyyHOBOJICTBEHHM CTaHIapANMa; J1aje
npezuiore 3a yHamnpehemwe nocrojehux HHPOPMALMOHUX CUCTEMA y IIMJbY CMAmkbEHha peKIaMalija
KJIMjeHaTa; YYECTBYje y U3paau KaJKylanuja Tapuda 3a ycayre AreHIyje; ca mporpamepuma u
IPEJCTaBHUIIIMA CEKTOpa KOjU MpYy’Kajy YCIyre BpIIM MMIUIEMEHTAlHWjy of00peHux tapuda y
WH(pOpPMAIlMOHW CHUCTEM paad HCIpaBHOT (haKTypucama YCIyra, YYecTByje y YyBohemy
HYMEpPHUYKHUX MOJaTaKa y paJHH HAJIOT JJAOOPAaTOPHjCKUX YCIyra; BpIIM 0OpauyyH HEIOBPIICHUX
yCIyra; y4ecTByje y Npey3uMamy W MPOrpaMCKOM IMOBE3MBamby 3aBPUICHUX J1a00PaTOPH])CKHX
TECTOBa U (haKTypucama ycllyra KOHTpOJie KBaJIHTETa; capaljyje ca ofesbereM KoMepIujaine 1
o0aBelTaBa UX 0 UMIUIEMEHTAIIjU €BEHTYAITHUX MTPOMEHA Y paqyyHOBOACTBEHUM IPOMUCHMA H
KOHTHOM OKBHUDY; YUECTBYje y MU3paJyu 3aXTeBa 3a MOCIOBHE OaHKE; BOJAM payyHa O MPABUIHOM
KEbUTOBOJICTBEHOM O0OyXBaTamky HOBHX yJjlarama; MpaTH YyBamke W apXUBUPAHE (PUHAHCH]CKUX
M3BEUITAja;, MPUIIPEMa JOKYMEHTAlM]y M yUYECTBYje Y Kpeupamy H3BEIlTaja 3a MPEe3CHTOBAE
KOHTpoIHUM TeiuMa ([IpkaBHa peBH30pCKAa WHCTUTYIMja, WHTEPHA pPEBU3Hja U HWHTEPHHU
npoBepuBaun). Capalyje ca Ilopeckom ympaBoM, VYmpaBoM Tpe3opa, HaIUICKHUM
MUHHCTapcTBEUMA U Ap. ONroBopaH je 3a TayHOCT u3pal)eHMX M3BEITaja U aHAJIU3a Ha OCHOBY
KOJUX Ce€ JOHOCE OJTyKe Ha HUBOY ATEHIIM]e, 3a TocioBe o0e30ehema HaraTe MoTpakuBama y
[WJbY 3alITUTY UMOBHWHE y JaBHO] CBOJUHH. 3a HaBENIEHE IIOCIOBE TOTPEOHO je KpPEeaTHBHO
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pasMHIIbak¢ W TIPEIM3aH OlepaThBaH paj y IwiarGopMama 3a W3BEUITABAKE PAJHM U3paje
KOMIUIEKCHUX aHaiu3a ¥ u3BemrTaja. ObaBibame MOCIOBA MOJIpa3yMeBa MOPAIIHU WHTETPHUTET,
OCTBapUBamkE capajhe M KOHTaKaTa ca PyKOBOJHOIMMA OJeJbeHha, Mel)ycekTopcke capaame y
ATeHLIMjU U HW3BaH OpraHu3allfje ca MHOTOOPOJHUM KJIMjEeHTUMa U3 00yacTH (apMarieyTcke
WHIyCTpHje, A00aBhaunMa W3 TMPHUBPEJE W JaBHOT CEKTOpa y 3€MJbH, M MHOCTPAHCTBY KOJU
pe3yntupajy Tmpey3uMameM o00aBe3a 3a OpraHu3aldjy ¥ 3aXTeBa pa3BHjCHE BEIITHHE
KOMYHHUKAIlMje ¥ TperoBapama, Kao H pa3BUjeHE BEIITHHE KOpUIIhema pPa3IMuuTUX
uHpopMaTUYKUX cucreMma. lIpaTH, TymMaun M mpuUMemyje 3aKOHCKe MpOmHce M3 00JacTh CBOT
paga, mpuMemyje oiapende mpoleaype MpaBUIHOT Kopuinhewma HWHPOpMaAlMOHE HMOBHUHE,
[TpaBuiHMKa 0 MOCIOBHO] TajHH U [IpaBuiHUKA 0 PU3HUKO-TEXHUYKOM 00e30ehery MpHInKOM
MocTymnama ca MHPOPMAIMOHOM WMOBHHOM, BPIIM U JPYyre TOCIOBE KOje My ojpeau med
pauyHOBOJICTBA U OJroBapa My 3a CBOj paj.

bpoj u3Bpmmnana: 2

VYcnos: CTtedeHo BUCOKO 00pa30Bambe Ha CTyMjaMa APYTor CTEIeHA - MacTep akaJeMCKe CTyIHje,
OCHOBHMM aKaJIEMCKUM CTyJ{jamMa y Tpajamy 0]l HajMamke YeTUPH TOAMHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM
cryarjama (1o mporucy Koju je ypehusao Brucoko odpaszosame 10 10.cenrem6Opa 2005.roaune)
y Tpajamy O] HajMame YeTUPH FOJJMHE Y HAYYHO)] 00JIACTH €KOHOMCKHX HayKa

Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

58. PAJJTHO MECTO 3A MATEPUJAJIHY U ®PUHAHCHUJCKY JOKYMEHTALINJY
(F'TABHO KIbUT'OBO/ICTBO)

KoHTupa u KmWwku MaTepujaiHy M (UHAHCH]CKY JOKYMEHTaUuWjy W (GopMupa TIIaBHY
KHry, (ynasHe W wu3na3He (akType, IUHApCKE W JICBH3HE H3BOJE, HW3BOJE OO0JIOBamba,
KOpPIIOpaTHUBHE KapTHUIIE, 3apaJie 3all0CIIEHUX, 00pauyHaBa U KIHKH ayTOPCKE YTOBOPE M yTOBOPE
0 Jeny), MpHUIpeMa MOTpeOHy JOKyMEHTaIMjy 3a GOHI0Be, 0OpadyHaBa Mmopes3e W JOMPHHOCE;
BpIIM CpaBH-CHE (PUHAHCHJCKUX KapTUIla ca A00aBjbayriMa, BOAM AHATHUTHYKO KHUTOBOJICTBO
OCHOBHHX CPEZICTaBa, CHTHOT HHBEHTapa, HOTPOIIHOT MaTepHjaja, pe3epBHUX AeJI0Ba, aMOaaxe;
oOpadyHaBa u ojpel)yje aMopTH3alMoHe CTOIIE 110 BpCTaMa OIpeMe 3a KEbUT'OBOJICTEHY U TOPECKY
aMOPTH3alHjy, U KIbIKH OTIHC U HCIIPABKY BPEAHOCTH OCHOBHHX CPE/ICTaBa M CHTHOT HHBEHTAPA,
oOpadyHaBa pavyyHOBOJCTBEHY M TOPECKY aMOpTHU3alHWjy, BpPIIM peBaJOpHU3AIMjy IpemMa
NpONMKCHMa M OJUTyKama a y Cckiiaay ca [IpaBHITHHKOM O padyHOBOJACTBY M PauyHOBOJACTBCHHUM
MOJUTUKAaMa, BPIIM HpUIIpEeMe 3a MOMuc, capalyje ca MONMCHMM KOMHCHjaMa, ycarjiamiaBa
KIbUTOBOJICTBEHY €BHJICHIIM]Y Ca CTBApPHUM CTambeM M KIbMDKM MAambKOBE W BUIIKOBE OCHOBHHX
CpezacTaBa, CHTHOT MHBEHTApa, Pe3epBHUX J€JI0Ba U Jp., KIbIKH ylIa3 U H31a3 pode U3 MaraliiHa,
BPIIM CPaBH-CHE AHAINTHKE Ca TJIABHOM KHUTOM; BOJAM EBHICHIN]Y HMMOBHMHE ATEHIH]E.
W3zpalhyje mopeckn OmiaHC W MOMyHaBa IOpecKe oOpaciie, MpoLemkYyje OJUIOKEHE MOopecKe
o0aBe3e, mpunpeMa MOTpeOHY JOKYMEHTanHjy 3a (HOHI0BE, KOHTPOJIHUIIEC W BPIIM MOTPEOHE
UCIpaBKe HEHCIIPaBHE JJOKYMEHTAIlH]j€; YUECTBYj€ Y U3PaIH 3aBPIIHOT payyHa U u3paau Ouinanca
CTama, ycrexa W Apyrux oOpasama (MHAHCHjCKOT H3BelITaBama (OMIIaHC TOKOBAa TOTOBHHE,
nopecku Ounanc). Capalyje ca MuHucTapcTBOM (pHHAHCHja TaKO IITO Y Ta4yHO 33JaTOM POKY
¢dbopMupa 1 maske MeceyHe M3BEIITaje 3a PErUCTap CBUX 3aMOCIEHHX, Ca MOJAIMMa CPAaBHCHUM
ca IJIaBHOM ¥ IOMONHUM KE-HTaMa, 110 Bpctama rpuMama (oko 158pcTa): o 3apaama, HaKHagama,
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JyOmmapHUM HarpajamMa, COJUIApHUM JaBamkbUMa, HaKHa/IaMa 3a IPEeBO03 3a CIykOeHa MyToBama
y 3€MJbU M HHOCTPAHCTBY, UCIUIATH ayTOPCKUX XOHOpapa, MpeB03a 3arocIeHUX Ha pajl v ca paja,
UCIUIATH WIAHOBMMA YIIPABHOT 0I00pa, 3aKylnMMa W OCTAJIUM IpPHUMamkuMa 3arociieHUX,ca
PenyGnuyukoM IUpEKIMjoM 32 UMOBHHY TaKO IITO MPUIIPEMa U [IaJbe MOAAaTKe 0 UMOBHHHU Ha SV,
NEP | ZOSo6paciuma, 0 BpeIHOCTHMA OIIPEME U HEMTOKPETHOCTH (3rpajia M 3¢MJBHIITA) Y jaBHO]
CBOjHMHH, Ca IIOPECKOM yTPaBoM, Tpe30poM U APYTrUM €KCTEPHUM MPABHUM U (HPU3HUKUM JTHIHMA,
capaljyje ca aBOjHOM peBH3HjOM (TOTUINEBLOM KOMEpIHjalHOM U JIpKaBHOM PEBH30PCKOM
MHCTUTYIHjOM) Yy (opMmH JocTaBe M3BemTaja U o0pasala u3 JelIoKpyra cBora pazaa,capahyje ca
OJICNICHEM KOMEPIIMjaJie CacTaBJbalbeM TEXHUYE CIICIM(HKAIN]je 3a YCIyTe OCUTYpamkha IMOBUHE,
ca OJleJbeHheM KaJpOBCKUX eBHAEHIMja U ap. ONroBopaH je 3a 3aKOHUTOCT U3 JINIOKpYyTa CBOTa
paza, 3a ICIIPaBHO U aXKyPHO Boheme MOCIOBHUX KIHUTA, 32 0JIAarOBPEMEHO JaBamke HHPOpMaIiija
CIOJFHUM U CapaJIHUIIMMa YHYTap ATEHIIM]e Kao MOJIOre 3a UCIPABHO OJTY4YHBambe. Y OJICYCTBY
PYKOBOAMOIIA TIpE3eHTYje HHGOpPMAIMje O TOCIOBamkYy IMOTPEOHE 3a JOHOIICHE OJJyKa Ha
pa3IMYUTAM HUBOMMA YTPaBJbamka, HIp. O TuIaheHuM MIKoJaprHaMa U JIp., YIeCTBYje Y CHCTEMY
(bMHAHCH]CKOT yNpaBJhakba M KOHTPOJIC, apXUBHUpA JTOKYMEHTAIM]y W Y MamupHOj dopmu 300r
KOHTPOJIE U HaJ30pa y CKJIady ca BakehuM mpomucuMa, rpatu 3aKoHCKe mpornwce. [Ipumemyje
ozpeade mpoleype MpaBIITHOT Kopulithewmha nHpopMaImone UMoBUHE, [IpaBrITHHKA O TTOCIIOBHO]
TajHu U llpaBunHuKa o0 (U3MYKO-TEXHUYKOM o00e30ehery NpuiIMKoM TMocTymama ca
nH(pOpMaITMOHOM UMOBHHOM. BpImu 1 Apyre mociaoBe Koje oapeau med oaceka u oAroapa My 3a
CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VYcemos: CredeHo cpenme 00pa3oBamke y UYETBOPOTOIHIIELEM Tpajarby WIIM CTEYCHO BHCOKO
o0pa3zoBame Ha OCHOBHUM aKaJeMCKHM WM CTPYKOBHHUM CTyJHjaMa y Tpajamy 10 TpU TOJUHE,
OJTHOCHO Ha CTyaujama (0 MPOIKCY Koju je ypehuBao BHCOKO oOpa3oBame 10 10. cenTemOpa
2005roaune) y Tpajamy 10 TPU FOJMHE Y HAYYHO] 001aCTH €KOHOMCKHX HayKa

Hajmame 1 ronuna pagHoOT HCKYCTBa

59.PAJTHO MECTO 3A BJIATAJHUYKO ITIOCJIOBAILE U OGPAYYH 3APAJIE

O6agspa ociioBe (prHAHCH]CKE ONIEpaTHBE. BPIIHM JUHAPCKA U JICBU3HA M1ahama y CKIamay
ca MHTEPHOM IpoLeaAypoM 3a miahame u BakehuM 3aKOHCKMM NPOIMUCHMA, JOKYMEHTAIH]y 32
mnahame npodakType U dakType HAKOH Ipey3uMama O]l OJeliekha KOMeplihjaie, KOHTPOJIe U
M3BpIIEHOT Tulahamka yNucyje y Hajlor 3a KEUWKEHE U OJUIaXKe 3ajelHO ca HAJIOTOM, y CIIydajy
nesusHoOr miahama Gpopmupa odbpazar 70,011yKy o rurahamwy u nonuc Tpezopy, mo moTpedu BpIIu
OTKyI J€BH3a 3a JIEBU3HU pauyH U (Qopmupa CBY MOTpeOHY MHpPONpaTHY IOKYMEHTAlH]y 3a
TpaHCakInjy oTKyma (Haior 3a miahame, oapehruBame KOHTPOIHOT Opoja 1 00padyH MOTPEOHUX
JIMHAPCKUX CpeJicTaBa MOTPEOHUX 3a KYIOBUHY JICBH3a), THEBHO Ipey3uMa H3BOJ] TeKyher pauyHa
ca Tpe3opa eJIeKTPOHCKUM ITyTeM, BOJH CBHJICHIIN]Y O PUJIMBY U OJUIMBY CPEIICTaBa TUHAPCKUX
U JIEBU3HUX, BPIIM TpHjaBbuBame Qaktypa y Llentpannu perucrap ¢akrypa xon Tpesopa
Peny6nuke. Boau KoMIieTHO OJ1arajHHYKO IMOCIIOBamke (IMHAPCKA U JeBU3HA OJlarajHa 0J{BOjEHO
1o BajyTama); oOpadyHaBa 3apaje M oOaBe3e M3 3apaja 3alloCieHHMX MO CBUM OCHOBaMa M
ucrnahyje ux; odpahyje kpeauTe 3anoCiIeHnX, BPIIA TOTOBUHCKE MCIUIATE U YIIaTe, IPUIpeMa
IUHApCKa W JeBU3HA Tutahama no0aBibaunMa; uciiahyje akoHTaluje 3a CirykOeHa MmyToBama,
BPIIIM KOHAYaH 00padyH IMyTHUX HAJIOTa 110 3aBPIIETKY CITY)KOEHOT MyTa 110 KOjeM €BUIHTUPA HITH
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noBpahaj HEyTPOIIEHOT HOBIA WJIK JIOIUIATY HA JE€BU3HU PauyyH KOPUCHHKA, (hopMHpa mponpaTHy
JIOKyMEHTalujy 3a moBpahaj Buiie ucruiaheHnx akoHTanuja (IOMUC W KOMHja oOpayyHATor u
MOTITMCAHOT MyTHOT HAJIora) Ha OCHOBY Koje Bpaha cpenctBa Ha aeBu3Hu moapauyH AJIUMC,
IpUIIpeMa CIHCKa 3a MOJU3alke TOTOBMHE 3a MPEBO3 3aloCiIeHNX Ha paj U ca paja, npuipema
npaTehy nokymeHTanujy ¥ ucruiahyje 3amocieHuMa 3ajaM 3a HaOaBKy OrpeBa W 3WUMHHIIE IO
OJUTYIIM, BpIIM OOpayyH M MCIUIATy MPUTPAZCKOr MpeBO3a, jyOWIapHHX Harpaja, ColuaapHe
nomohu y ciydajy OonecTs U CMPTHOT cliydaja, capal)yje ca MOMMCHUM KOMHCHjaMa 3a TOTHC
o0aBe3a M MOTPaXHBama O] 3aIOCICHUX; BOAM EBUJCHLM]Y aIMHHHUCTPATUBHHX 3a0paHa,
CIPOBOJIM U3BpLICHa Ha 3apajaMa 3aloCJIeHHUX IpeMa 3aK/bydllMMa HaJUIeKHUX OpraHa.
OnroBopaH je 3a 3aKOHUTOCT U3 JIeJIOKpyTa CBOra paja, 3a UCIpaBaH U MPaBOBPEMEH 0OpauyH U
WCIIATy 3apaja M APYTHX JlaBama 3alloCICHUM, 32 TayHa CTama y OlarajHu, 3a 0JaroBpeMeHO
naBame MH(pOpMaIMja Kao MOJUIOre 3a HMCIPAaBHO OJUTYYMBAIE, 32 CIPEUYaBaHE E€BEHTYATHUX
350ynoTpeda y JAENOKPYry CBOra paja, 3a 3allTUTy MMOBHHE Yy jaBHO] CBOjUHHU. PagHO MecTo
3axTeBa ojpel)eH cTeneH MHOBATHMBHOCTH Y JieNly pa3Boja coTBepa KOjU KOPUCTH Yy pany H
3HayajHEe KOMyHHKaTHUBHE CIIOCOOHOCTH KaKO ca 3alocieHrMa ca KojuMa Mo MUTamkbUMa HcIjiaTa
capal)yje CBakOJHEBHO Tako u ca crnojbHUM capagauiuma (Tpesop Pemybnuke, Hapoana 6anka,
nocioBue Oanke, [TMO ¢doux u ap.) Ilpunpema AOKyMeHTAIHjy 3a Cilame Ha pedyHIaNn]jy
ucruiaheHor mMopoAMIbCKOT OJICYCTBA CEKpeTapHujaTy ColjaiHe 3amThTe U OonoBama npeko 30
naHa PernyO6nnyukom 3aBoj1y 3a 3[paBCTBEHO OCUTypam-€, IPUIIPEMa U 11aJbe MECEUHE U3BEIITAje Y
BE3U ca 3apagama YIpaBH Tpe30pa, Ha KOMIIAKT TUCKY, KOjU Caap>KU MOMyHEHH o0pasall o
ucraheHuM 3apajgamMa 3a CBakM Mecell, u3paljyje cBe m3BemTaje y Be3HW ca 3apajama, BPIIN
TOAMIILHM 00padyH IprUMama o MaTHYHUM OpojeBUMa y CKIIaay ca 3aKOHOM O TIOpe3y Ha JOXOAaK
rpahana, y4yecTByje y cucreMy (pMHAHCH]CKOT YIIpaBJbamkbha U KOHTPOJE, YUECTBYje y HM3paaud U
HaJ0Tpalkbu cohTBEpa KOjU KOPUCTH Y paly, apXUBUpa JOKYMEHTAIUjy U y MaUupHOj HopMH
300T KOHTpOJIE M Haa30pa y ckiany ca Bakehum mpommcuma. [Ipaty m mpumemyje 3aKOHCKE
IpomKce M3 JENIOKpyra CBOT paja; HmpuUMemyje oapeade Mpoleaype MpaBHIHOT Kopuurhema
nHpopMmannone umoBuHe, [IpaBuaHNKa 0 TOCIIOBHO] TajHU U [IpaBuiiHMKA O PU3HUKO-TEXHUIKOM
00e30ehery NPUINKOM MOCTyNnama ca MHPOPMAIIMOHOM UMOBHHOM, BPIIH U JIpYTe MOCIOBE KOje
My ozipenu med ojcexa u oAroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj n3Bpmmnana: 1

VYcnos: CredeHo cpenme 00pa3oBamke y UYETBOPOTOIHIIELEM Tpajarby WIM CTEYEHO BHCOKO
o0pa3zoBame Ha OCHOBHUM aKaJeMCKHM WM CTPYKOBHHUM CTyJHjaMa y Tpajamy 10 TPU TOJUHE,
OJTHOCHO Ha cTyaujama (0 MPOIKCY Koju je ypehuBao BHCOKO oOpa3oBame 10 10. cenTemOpa
2005.ronuHe) y Tpajamy 0 TPU FOJMHE Y HAYYHO] 00JaCTH OpraHU3alMOHUX HIIH EKOHOMCKHUX
HayKa

Hajmame 1 roauHa pagHOT HCKYCTBa

60. PATHO MECTO 3A MATEPUJAJTHO ®MHAHCHJICKY JOKYMEHTALIUJY U
KIbUTOBOJICTBO KYIAIIA M JIOBABJbAUA

Crtpyuno obpaljyje U KiIKH TUHAPCKE W3BOJIE, AXXYPHO €BUICHTHpA YILIaTe Kymara 1o
npodakTypama u pakTypama ATreHIje YuMe CTBapa YCJIOBE 3a OTBAapame paja Ha MpeAMeTUMa
npykama yciyra AreHIMje, BOAW aHAIUTUKY 00aBe3a 3a NMpPUMJbEHE aBaHce, oOpadyyHaBa,
JTOKYMEHTYje M KIM)XXKHM OTIIHC U MCIPAaBKY BPEIHOCTH 00aBe3a M MOTPaXMBamba,00aBjba CBE
MIOCJIOBE BE3aHE 32 KIbIDKEHE U Npahere MOCIOBHUX IPOMEHA KOje Ce 0THOCE Ha MOTPAKHBAKA
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0J] KyTana u obaBe3a mpema 100aBbauiMa y 3eMJbU ¥ HHOCTPAHCTBY; aHAJIU3HUPA JOKYMEHTAIH]y
0 oOycTaBaMa IOCTyIaKka U y 3aBUCHOCTH O (a3e y K0joj je MmocTynak o0ycTaB/beH y CKIaly ca
Ba)XehnM mponucuMa 1 HHTEpHUM TMporierypaMa Bpaha HoBall KyIty Wi GakTypHIle A0 yCIyre
3a ypalhenu oOum nocia npema Bakehum tapudama Areniyje, y Ckiiaay ca 3aKOHCKHM ofpeadama
U mporeapoM rnomnuca ucrnoctaBiba MOC-e kymnimMa Ha OCHOBY KOJHX C€ BPIIIU MOIMKC 00aBe3a u
NoTpaKuBama, capalyje ca MONMMCHUM KOMHCHjaMa MPWJIMKOM MOIKCA, MPHIUKOM KEHHIKEHA
M3B0JIa KOHTPOJIMIIE U BPIIH MMOTPeOHE NCTIPaBKe HEUCIIPABHE TOKYMEHTAIH]j€, BPIIN CPABHHCHE
aHAJMTHKE Ca TJIAaBHOM KILMIOM, ycarjaliaBa cTambe Mo (UHAHCHJCKMM KapTHIIaMa 3a CBE
nobaBspave y CKJIaay ca 3aKOHOM; Mpe3eHTyje nH(opMalrje o cTamkby o0aBe3a U MOTPpaKHUBamHa
NoTpeOHUX 3a JIOHOIICHE OJUTyKa Ha pa3IMYUTHM HUBOHMMA, MpPUIIPEMa JOKyMEHTalujy 3a
YTYy)KEHhe CYyMIHMBHX M CHOPHHX HOTpaXnBama, llocmoBe 00aBiba y3 NMPHMEHY pa3IMIUTHX
npoueaypa (mpouenypa ¢axkrypucama, Mmpoleaypa o0ycTaBe IOCTyNaka) y LUJbY HCIPaBHE
NpOIIEHE HAIUIATHBOCTH TMOTPaXKMBama. BpIIM apXuBHpame U CTPYYHO OJpPKABAIE apXHBE,
IOyXaH je Ja ypeaHo BonH, cpelyje u oanake KHHIOBOACTBEHY JOKYMEHTAIUjy y CKJIany ca
[TpaBUIHIKOM O PadyyHOBOJCTBY M POKOBHMA 32 UyBam-€ MOCIOBHHUX KibUTa. Bpmm omabupame
apxuBcke rpahe W U3TydMBame OE3BPEIHOI apXMBCKOT MaTepHjana. Bpmm ypenHo Boheme
J€TOBOJHOT MPOTOKOJIA M EKCIIEANIIOHE Kibure. OArOBOpaH je 3a 3a 3aKOHUTOCT U3 JIeJIOKpyTa
CBOra paja, 3a MCIPAaBHO M aXypHO Boleme MOCIOBHUX KHIbHra, 3a OJIarOBPEMEHO JaBame
nH(popMalja Kao MOAJIOTe 3a OJTyYHBamke, 3a 3aIITUTY UMOBUHE y jaBHO] cBOjuHU. [locioBu
3aXTeBajy pa3BHjeHE OCHOBHE BEITHHE KOMYHHUKAIlMje Y OJHOCHMA ca BEJIMKUM OpojeM Kyrara
n3 obmactu (apmaineyTcke HHAYCTpHje Koje ce 0OaBe MPOMETOM JIEKOBA W MEIUIIMHCKUX
CpeAcTaBa, TOJUINHOM KOMEPIHUjAIHOM W TOBPEMEHOM pEBHM3HMjOM Kojy BpuM JlpxaBHa
PEBHU30pPCKA MHCTUTYIH]a KA0 M OJTHOCHMA Ca CEKTOPHMA KOjHU MPYXKajy yCIyre, OpraHH3aliOHOM
jemuHUIIOM 32 nH(popManroHe TexHoaoruje.O0aBiba CBE MOCIOBE Be3aHE 3a KIbIKEHhE U paheme
MIOCJIOBHHMX TPOMEHA KOjU C€ OJHOCE Ha HEIOBpIIEHE YCIyre; pellaBa pekjaMalije Kymana; y
OJICYCTBY PYKOBOJMOIIA TIPE3CHTYje HH(OpMAaIje H3 NeJIOKpyra cBora paga morpeOHe 3a
JOHOIICHE OJUTyKa Ha pa3NW4YUTHM HHBOMMA YIIpaBJbaba, apXUBHpA [OKYMEHTAlHjy U Y
nanupHoj (Gopmu 300r KOHTpOJE M HaJg30pa y CKIaay ca BakehnM mpomucHMa ydyecTBYyje Y
cucteMy (pMHAHCH]CKOT yIpaBJbarkha U KOHTPOJIE, TPATH 3aKOHCKE MPOIHCE, TPUMERYje olpende
npolielype npaBUIIHOT KopHihewa HHpopmalmone nMoBuHe, [IpaBuiIHMKa O MOCTIOBHO] TajHU U
[IpaBunHrKa 0 (U3HYKO-TEXHUIKOM 00€30ehery MPUIMKOM IMOCTymnama ca WH(pOpMarmoHOM
MMOBHMHOM, BPILH JIpyre MOCIOBE KOje My OJIpeH 1med oAceKa U OAroBapa My 3a CBOj pas.

bpoj u3Bpmmnana: 2
VYceno: CTeueHo cpeimbe 00pazoBambe EKOHOMCKOT CMepa Y YeTBOPOTOHUILILEM TPajamby
Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

OJEJ/BEIHE 3A KOMEPIIUJAJIHE ITIOCJIOBE 1 JABHE HABABKE
61. HAYEJIHUK OJE/BEIbA 3A KOMEPIINJAJIHE IIOCJIOBE U JABHE HABABKE

[Tnanupa, opraHusyje, PyKOBOAM W KOHTPOJIMIIE H3BPLICHE IIOCIOBA Yy OJEJbCHY;
OpraHu3syje M KOHTPOJIUIIE IMOCJIOBE y OOJIACTH KOMEPIMjaJHHX MOCIOBAa M jaBHUX HaOaBKH;
Y4eCTBYj€ y U3paju MPeAIora akTa Kojuma ce ypehyjy jaBHe HaOaBKe; yUECTBYj€ Y U3paJu HalpTa
OINUITUX U APYTHX aKaTa, U3 o0JIACTH M3paje (PUHAHCHjCKUX IUIAHOBA U IJIAHOBA HAOABKU aKTa
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KojuMma ce ypehyjy jaBHe HaOaBKe, Mpoleaypa W yOyTCTaBa W3 JCIOKpyra paja CeKTopa
(mpouenypa HabaBKe, MpoLeAypa CKIAAUIITEHA, MPOLEAypa IUIaHUpama, Ipoueaypa miahama,
nporeaypa hakTyprcama, mpoleaypa oTyhuBama OCHOBHHX CpeJCTaBa U Jp) U yckialhyje ux ca
BakehnM mpornucuma, ydecTBYje y M3paaM U ocTalux akata AreHuuje. Ilpukynspa mopartke o
nmotpebamMa CBUX CEKTOpa y TMporecy u3pane (MHAHCH|CKUX IUIAHOBA WM IUTAHOBA Ha0aBKH,
u3pahyje mpennor roaummer [lnana HabaBKu, ydecTByje M KOHTpoOJIMIIE cBe ¢ase mporeca
Ha0aBKe OCHOBHHUX CpEJCTaBa, MOTPOIIHOT MaTepHjaja, CHTHOT MHBEHTapa ycCllyra ¥ pajioBa,
UCTpaXKyje TPIXKUIITE; JOCTaB/ba W3BEINTaje YIMpaBU 3a jaBHE Ha0aBKe, OJHOCHO HAJIC)KHHUM
WHCTUTYIIMjaMa; YYEeCTBYje Y M3paaud JOKyMEHTAIMje 3a jaBHE HaOaBKe; 4jaH je KOMHUCH]ja 3a
cripoBoheme MOCTyNKa jaBHMX HabaBKHM n00apa, ycioyra ¥ pajgoBa y ATEHLUU, Mpeliaxe
nobaBjpave ca KojuMma Tpeba 3aKJbYYUTH BHIIETOJUIIE YTOBOPE, BPIIM M300p MPUKYTIJBEHUX
MIOHY/1a MaTepujaja U yciryra KoJl HabaBKU Ha Koje ce 3aKOH O jaBHUM HabaBKama He MPUMEY]e;
KOHTPOJIUINE CIPOBOheHE 3aKJbyUYEeHUX YroBOpa, YKOJHKO je MOTPeOHO MHHIMPA MU3MEHY HIIH
packu yroBopa; BOJIU padyHa O ONTUMAIHUM 3aJIMXaMa apTUKaja; IpaTH 1 KOHTPOJIMIIE TTOCIOBE
0JieJbeHha U OJICOBOPAH j€ 3a MPABIJIHY MPUMEHY 3aKOHa O jaBHUM HabaBKama M JAPYTHX 3aKOHA
KOjU Ce OJTHOCE Ha JITIOKPYT pajia 0/ieJberha; MHULKpPA MOKpeTame HabaBku 1o [1nany nHabaBku;
JOCTaBJba MEPUOAMYHE M3BEIITAje Y Be3W HAOABKH; YUECTBYj€ Y U3PalU 3alTUCHUKA O CPABHCHY
CTamka ca IMOCIOBHHUM IapTHEPHMA, YYECTBYyje Y MOCTYNKY pekjiamanuja Ha poly H YCIyre;
KOHTpoJHIIe (GopMaTHy U CYHMITUHCKY MCIIPABHOCT yJla3HE JOKYMEHTAIWje; BPIIU JTUKBUIAIN]Y
pauyHa M JOPYTUX HCIUIATHO-HAIIATHUX JOKYMEHATa, KOHTPOJIMIIE MaraldHCKO IOCIOBAamE;
KOHTpoJnIe GakTyprcame yciyra Koje npyka Arennuja;, OIroBopat je 3a mpaBUIHy TPUMEHY
3akoHa O jaBHMM HaOaBKaMa M JPYTUX 3aKOHA KOJU CE OJHOCE Ha JENIOKPYT pajia OJleJbemha; 3a
NPUMEHY AHTHKOPYIIIMCKUX TpaBWiIa W Yriea ATEHIWje, 3a HAaMEHCKO TpOIICHE jaBHUX
cCpeAcTaBa y MOCTyNIMMa HaOaBKH, 3a CIIpeyaBambe €BEHTYAIHHX 3JI0yNoTpeda y mpoluecuma
Ha0aBKH, 3a 3alITUTYy WMOBHMHE y JaBHO] CBOJUHH. 3a OBE IIOCJIOBE IMOTPEOHO je KpeaTUBHO
pasMuIIbamke, paau npahema U npuiarohaBama MpoMeHaMa y okpyxkemy. ObaBibame MOCIoBa
MoJpa3yMeBa BHCOK HHMBO CTPYYHOCTH W 3HAYajHO NPAKTUYHO HMCKYCTBO, BHCOK MOPAJTHH
MHTETPUTET, OCTBapUBame MelyceKTopcke capajime y ATreHLIMjU W W3BaH OpraHu3aluje ca
MHOTOOPOJHUM KJIMJ€HTHMa U3 00JacTu (hapMalieyTcke HHAYCTpHje, 100aBbaunuma U3 MpUBpeEIe
U jaBHOT CEKTOpa y 3eMJbM, M HMHOCTPAHCTBA, KOJU PE3YNTUPA]y TNpey3uMameM o0aBe3a 3a
OpTaHu3aIlyjy 1 3aXTeBa BUCOK HUBO BEIITHHA KOMYHUKAIIHje U peroBapama. [[puKymspa 3axTeBe
3a CBE BPCTE O/Ip)KaBarba M KOOPAWHUPA paJl Ha OJpXKaBamy ca u3Bohaunma 13 mojeJMHUX 00JIacTH
ONpKaBama, IMPHUKYIUba 3aXTEBE 3a HAIJIaTe OCHTypama 3alloCiICHUX W TUCTPUOyHpa HuX
ocurypasajyhum kyhama, BpIM KOpecmoJeHIMjy Y Be3H M3MEHa U mpolieMa ca MOCIOBHUM
WH(POPMAIIMOHUM CHCTEMOM, YYECTBYj€ y U3PaI 3allUCHUKA O CPABHCHY CTamba Ca MOCIOBHUM
napTHEpUMa , y4ecTBYje y cucTeMy (PMHAHCH]CKOT YIIpaBibakba U KOHTPOJIE, IPUMEYje oapende
MpoIieAype MPaBIIIHOT Kopuithema nH(opMaImoHe MoBUHE, [IpaBHITHIKA O MIOCTIOBHO] TajHU U
[IpaBuiaHMKa O (U3NUKO-TEXHHUUKOM 00e30ehery MPHIMKOM IMOCTyHama ca MH()OPMAIMOHOM
MMOBHHOM, BPIIU H Jpyre MOCIOBE KOje My oIpelu pykoBoawian OHHAHCHJCKOT CEKTOpa H
OJIroBapa My 3a CBOj pal.

bpoj u3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHo BUCOKO 00pa30Bame Ha CTyIMjaMa JIPYTror CTeNeHa - MacTep akaJeMCcKe CTyIuje,
OCHOBHUM aKaJIEeMCKHM CTyJlMjaMa y Tpajamy O]l HajMame YETUPH FOJIMHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM

101



cryarjama (1o mporKcy Koju je ypehusao Brucoko odpaszosame 10 10.cenrembOpa 2005.roaune)
y Tpajamy 0/ HajMame YETUPH I'OJMHE Y HAYYHO] 00JIACTH €KOHOMCKHUX MJIM MTPABHUX HayKa
Hajmame 2 ronune pagHor UCKYCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

62.PAJTHO MECTO 3A KOMEPLHUJAJIHE ITIOCJIOBE U JABHE HAGABKE

Bpiu crnoxeHe cTpydHe MOCIOBE Y 00JIaCTH KOMEPLUjAIHUX MTOCTIOBA M JaABHUX HA0aBKH,
y4eCTByje Y U3paau HaipTta roaummer OuHaHCHjcKor TutaHa u [lnana HaGaBKkH, ydecTByje y
U3pajy Ipeyiora OMIITUX akaTa KojuM ce ypelyjy jaBHe HabaBke y AreHuuju (mporenypa
HabOaBke, [IpaBUIHMK O jaBHUM HabaBKama W Jp.); YUE€CTBYyje y CBUM (ha3ama Ipoiieca HabaBKe
OCHOBHHX CpEJICTaBa, MOTPOLIHOT MaTepHjaia, CHTHOT MHBEHTapa, ycllyra 1 pajioBa; y4ecTByje y
M3paJiv U3BeEIITaja YIIpaBy 3a jaBHE HaOaBKe, OJTHOCHO HAJJICKHUM MHCTHTYIIMjamMa U U3BeIIaTaja
0 HabaBKama 3a OpraHe YIpaBJbalba W HWHTEpHE MOTpede; BPIIM HCTPAaXHUBAKE TPXKUINTA U3
JeNOKpyTra paja, ydecTByje y Tporecy BepudUKaIyje HCIOpPYyYHOlla, aHAJW3€ YIMUTHHUKA O
UCTIOPYYMOIIMMa, O CTalky HUXOBOI CHCTeMa KBalMTeTa, u3palyje nucre BepUPUKOBAHUX
UCTIOpYYHJIAIa ¥ YYECTBYj€ Y BbUXOBO] TOAMIIH0] OIEHH y CKJIAIy ca CTaHJIapArMa KBAIHUTETA;
yYeCTBYje Y U3paau JOKYMEHTallWje 3a jaBHE Ha0aBKe, cpoBoaAM HabaBKy nobapa M yciyra Io
YrOBOpPHMAa HAKOH OKOHYama MOCTyIKa HaOaBKe; BOAM a)KYPHO KEHUTY 3aKJbyUEHHX YTroBOpa O
M3BpIIEHUM HabaBKaMma, BpIIM KOHTPOJIY pealu3alije yroBopa; MPUKYIJba TMOHYJE U BPLIH
npeaior u300opa HajmoBoJbHUjET TOHYhava 3a HabaBKe Ha Koje ce 3aKOH O jaBHMM HabaBKama He
pUMEmbYje; WiaH je KOMHCH]a 3a CIIpoBol)eme MOCTyNKa jaBHUX HabaBKH 100apa, yciayra 1 pajzoBa
y AreHIIMjH; OpraHu3yje cacTaHke, u3pal)yje 3alucHUKe MPUIMKOM yroBapama HabaBKe orpeme,
pobe, yciayra u panoBa; uzpaljyje 3allMCHHKE MPUIMKOM jaBHOT OTBapama IMOHYA, Mpeaxe
MoOjIeJie YyrOBOpa MPWJIMKOM yroBapama HabaBke ompeme, pobe, yciayra u pagoa. OaroBopas je
3a JOKYMEHTOBAHOCT CBake (pa3e Mmoctynka HabaBKe, 32 HAMEHCKO TPOIICHE jaBHUX CPEACTaBa y
MOCTyMIMMa Ha0aBKH, 3a CIpeYaBamke €BEHTYAJTHUX 3JIOyNoTpeda y Tpoliecuma Hab0aBKH, 3a
3alITUTY UMOBHHE Y jaBHOj CBOjJUHH. 32 OBE IIOCJIOBE MOTPEOHO je KPEaTUBHO PAa3MUILIIbAKE PAIH
JIOHOIIIEHa PAIMOHATHUX OJJTYKa Y CKJIaay ca HajOOJpUM MHTEpecOoM ATEHIH]e, paau npahema u
npuiIarohaBama NpoMeHaMa y BIACTUTOM OKPY)KEHY U OKpYXKECHhUMa CBOjHX KiMjeHara (Kymnana
u 100aBJbaya). O06aBIbake MOCIOBA MOIPa3yMEeBa MOPAIHU HHTETPUTET, OCTBAPHBALE CApallbe U
KOHTaKaTa ca pPyKOBOJHOIMMA OJeNea, MelyCeKTopcke capaame Yy ATEHIHUjH U H3BaH
OopraHu3anuje ca MHOTOOpOJHUM KIHJEHTUMa U3 o0jactu ¢apmareyTcke HHIYCTPH]E,
nobaBibayMMa M3 IMPHUBPEAE M jaBHOT CEKTOpa Y 3€MJbM, U MHOCTPAHCTBY KOJH PE3YNTHPA]Y
nmpey3uMameM o0aBe3a 3a OpraHu3alvjy W 3axXTeBa pPa3BHjCHE BEIITHHE KOMYHHKALUje H
nperoBapama. IM3palyje 3amucHuUKE O CpaBmEHY CTamkba ca IOCIOBHUM HapTHEpUMA,;
BPIIM KOHTPOJY M HWCIPABHOCT yJIa3HE IOKYMEHTAllWje 3a W3BpIICHE HaOaBKe, Y4YeCTBYje Y
cucrteMy (PMHAHCH]CKOT YIIPaBJbama U KOHTPOJIE, apXUBHPA JOKYMEHTAIU]Y U Yy TAITUPHOj GOPMH
300T KOHTPOJIE M HaA30pa y CKIaay ca Bakehum mpomumcuMma, mpaTd M MpPUMEHYje 3aKOHCKE
Iponuce U3 00JacTH jaBHUX HAa0aBKH, MPUMEYje oJpende mpoueaype MpaBUiIHOr Kopuirhema
nHpopMmannone umoBuHe, [IpaBuaHNKa 0 TOCIIOBHO] TajHU U [IpaBuiTHMKA O PU3HUKO-TEXHUIKOM
00e30ehery NpIUINKOM MoCTyNnama ca MHPOPMAIIMOHOM UMOBHHOM, BPIIH U IpYTe MOCIOBE KOje
MY OJIpEIT HAYEITHUK OJIeJbeHha M OJIr0Bapa My 3a CBOj paJl.

bpoj uzBpmmnana: 4
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VYcnos: CTedeHo BUCOKO 00pa30Bambe Ha CTyMjaMa JAPYTor CTEIeHA - MacTep akaJeMCKe CTyIHje,
OCHOBHMM aKaJIEMCKUM CTyJ{jamMa y Tpajamy 0]l HajMambe YeTUPH TOAMHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM
cryarjama (1o mporucy Koju je ypehusao Brucoko obpaszosame 10 10.cenrembOpa 2005.roaune)
y Tpajalby OJf HajMame YETHpPU TOJMHE Yy 00JacTH MEHaIMeHTa M Ou3HHCa WU 00JacTu
E€KOHOMCKHX WJIM TIPaBHUX HayKa

Hajmame 1 roauHa pagHOT HCKYCTBa

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

63.PAJJTHO MECTO 3A KOMEPLHUJAJIHE ITIOCJIOBE U IINTAHUPAIHLE

O06aBJsba CTpyUHE MOCIOBE KOjH 00YXBaTajy IUPOK 0OUM TYKHOCTH Y 00IaCTH TIaHUPAha
CaMOCTAaJTHO Y3 HA/I30p U OIIIITE CMEPHHUIIE PYKOBOAMOIIA, IIPUKYILIba TOAUIIIKE ToTpede, (OpojHo
CTamke) 3a MaTepHjajioM, ONPEMOM M YyClyramMa OJi CEKTopa y OKBUpPY AreHuuje, Ha 0a3u
MPUKYIJbEHUX MOTpeda cacTaB/ba MaTepHjalHU OuilaHc ToTpeba, caurmbaBa BPEIHOCHU H3pa3
notpeba Koju MpeicTaB/ba OCHOB 3a (PMHAHCH]CKH IUIaH, YUYECTBYje Y U3pal HOPMATUBHUX aKaTa
13 001acTH IJIaHWpamka, BOJM €BHJICHIIN]Y TPOIIKOBA MO mo3unirjama [lmana jaBHMX HaOaBKU U
@DUHAHCH]CKOT TUIaHa; IPAaBOBPEMEHO CUTHAJIM3UPA Ha HEPABHOMEPHO TPOLICHE 110 YyTOBOPHMA,
JI0CTaBJba MOTPEOHE MOJIATKE U YUECTBY]e Y U3paau npeajora [nana jaBHUX HaOaBKH | TIpeaiora
@DUHAHCH]CKOT TUIaHa; BPILIHU [UIAHCKO-aHAIUTHYKE MOCIIOBE; U3pal)yje nepuoanyHe U3BelTaje u
n3BenTaje 3a Kannenapujy 3a jaBHe HaOaBKe U Ipyre Ap)KaBHE OpraHe; BOJIU €BUJICHIIN]Y B TIpaTH
peanu3aiyjy yroBopa M M3BpLICHUX Ha0aBKu, u3pabyje MepuoAuyYHE H3BELITaje; UCTPaxyje
TPIKHIITE IPOM3BOAA U yCIIyTa, KOHTPOJIHIIE H3Nla3He (pakType Mpe KibUKemha, HCIOCTaBIbabe U
eKCIeIUIjy IeBU3HUX NMPO(KTypa U (pakTypa, NpUKyIsba MOHYAE 32 HaOaBKe KOje HE MOMJICKY
3JH, Bpmu oTBapame mudapa U YHOC MojaTaka 0 HOBUM TOCIOBHUM TMapTHEPUMA y TTOCIIOBHO-
MH(POPMALIMOHM CHCTEM, apXUBUpPA JOKYMEHTAlMj)y M y HanupHoj ¢opMH 300T KOHTpOJIE H
HaJ30pa, BPIIM U3paly KaJIKyJalnja [ieHa 3a yciayre AreHnuje, uspalyje moBpeMeHe CTaTUCTUUKE
U3BEUITAje, YUYECTBYje y YCIOCTaBJbalkby CHUCTEMa (PMHAHCHJCKOT YIpaBJbakba U KOHTPOJE, Y
ckyaay ca BaxehnM mponmcnma. Bpiieme mocinoBa 3axTeBa OCTBapuBambe KOHTaKaTa yHyTap, a
MOBPEMEHO M W3BaH OpraHHu3allije U 3aXTeBa pa3BUjeHE BEIITHHE KOMYHHKALMje U MHCAHE U
yCMEHE KOPECIIOJIeHIINje ca WHO mapTHepuMa. OIroBopaH je 3a JOKYMEHTOBAHOCT CBake (hasze
MOCTYTIKA IJIAHWPAama, 32 TAYHOCT NoJaTaka ¢ 0031MpoM Ja je pUHAHCH]CKH IJIaH OKBUP 32 paj U
HAMEHCKO TpOIICHE CPEJCTaBa, 3a TAa4YHOCT IOAATaka JOCTABJBCHUX JAPKaBHUM OpPraHUMA.
[Tpumemyje oapeade mporeaype NpaBUIHOT KopHiThewa nHpopMalone uMoBrHe, [IpaBunHnka
0 mocnoBHOj Tajuu U [IpaBUiiHUKA O PU3HUKO-TEXHUIKOM 00€30ehey MPIIMKOM TOCTYIIamka ca
nH(POPMAIIMOHOM WMOBHHOM. BpIu u JIpyre mocioBe Koje My OJpeau HAYeIHHUK OJleJbeHha U
oJiIroBapa My 3a CBOj paj.

bpoj n3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHo BUCOKO 00pa30Bame Ha CTyIMjaMa JIPYTror CTeNeHa - MacTep akaJeMCcKe CTyIuje,
OCHOBHHM aKaJIEMCKUM CTy{jamMa Y Tpajamy O] HajMamke YSTUPH TOAMHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM
cryaujama (o mpomucy Koju je ypehusao Bucoko odpazoBame 10 10.cenremoOpa 2005.romune)
y Tpajamky O]l HajMamke YeTUPHU TOJIMHE Y HAYyYHO] 00JIaCTH MEHAIIMEHTa U OM3HKCA WM 00JacTH
€KOHOMCKHX HayKa

Hajmame 1 ronune pagHoTr HCKYCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa
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64. PATHO MECTO 3A MATALIMHCKO MOCJOBAILE U KHUTOBOJCTBO
JTIOBABJ/bAYA

[Tpuma u n3naje poOy M3 MaramrHa Ha OCHOBY JIOCTaBHUIIA M M3J1a3€ HA OCHOBY TpeOOBama
po0e; KOHTPOJIMIIE MCIPABHOCT U POK Tpajarba NMPUMIBEHOI MaTepujaia, WHHUIMpA KOHTPOILY
kBanuTera (opMmupa Hamore 3a MPUjEeMHY KOHTPOJY) 3a apTHKJIEC 3a Koje je oHa obaBe3Ha,
KOHTPOJIUILIE YCIIOBE YCKJIQAMIITEHa 3a OMACHE MaTepuje U 3amabhBe XEeMUKAIH]j€; BOJIU JIHCTY
XEeMUKallja ca UCTEKIUM POKOM Tpajama, (opMupa yna3zak marepujaja U poOe Ha OCHOBY
MOTBp/IE CIIy’)kOe KBalUTeTa O HCIPABHOCTH MHCTHX, YYECTByje y ojapehuBamy Jiokaimje
XEMUKaJIHja BPIIU BEHO 00elekaBamke Y MaralnHy mpeMa xXa3apJHOCTH, YYECTBYje y U3paau H
IpUMebYje TPOLEAYpY CKIAJAUIITeHa, MPUMEHhYje U MHTEpHA aKTa U MpoIeaype Be3aHe 3a
CTaHJapJ KBAJUTETa, MpeIiaKe Mepe Be3aHE 3a CHCTEM KBAIUTETA, YUECTBYjE Y M3paaH IJIaHa
jaBHUX HabaBkH, najyhu mpeasnore 3a HaOaBKy onpeheHUX apTHKaia, y4ecTBYyje y Ipeio3uma
n3MeHa MHQPOPMAIMOHOT CUCTeMa, u3palyje KaJlKylanuje MpUMIJbEHHUX apTUKalla y MaraivH,
eBUJICHTHpA YJla3 M u3jJa3a poOe IO KOJMYMHH, BpIIM CpPaBIHCHE CTamba MaralndHa ca
KEbUTOBOJICTBEHHM CTaWEM; BOAM MOTpPEOHE EBUACHIMjE M3 JEIOKpYyTra IMOCIOBa MarariHCKOT
MOCJIOBamka; 0JIarOBpEeMEHO MpHjaBibyje Kajlo, pacTyp, JOM U Jpyra (u3W4YKa U XEMH]jcKa
omrehema pode, ctapa ce 0 MPAaBUIHOM YCKIAIUIITEHY 3aJIMXa, BOJM padyyHa O 3aliiXaMa H
IIPOCTOPHO] U MAaHUIYJATUBHO] JUCTPUOYLHjU pobe, KOOpAMHHUpA paj pauyHorogaraya uzmelhy
IEHTPATHOT MaraljdHa W TPUPYYHHX JIA0OpaTOPHjCKUX MaraldHa, padyHoIojiarad je 3a
[IEHTPAJIHU MaraifH, y4ecTByje y mpahemy pajHUX Hajora 3a HEIOBpIICHE TECTOBE M M3PaIH
KaJIKyJlalja 3a yciIyre Ja0OpaTOPUjCKUX HCIHUTHBAKA, CKIAJIMINTCHE XeMHUKaldja Koje ce
KopucTe y 1abopaTopuju o0aBe3aH je MpeaMeT cepTHPHUKAIMOHUX MTPOBEpPa, BPILHU MPHUIIPEME 32
MONMC MararHa, u3naje u gaxrypuire myoiukauje AreHiuje, MIpuMemnYyje 3aKOHCKe oApenoe
KOje ce OJHOCE Ha YCKJIAJUIITEHhe MaTepujajia U polde y MaraiHuMa, BPIIM KOHTPOIY H
WCIIPABHOCT yJla3HE JOKYMEHTAIlMje 3a U3BPIICHEe Ha0aBKe MaTepujajga u pode; BPIIU KIIKEHE
ynasHux Qaktypa u Qopmupa mpeniore miahama no0aBibauya, BpIIM  CPABHECHHE,
KIbUTOBOJICTBEHUX KapTHIla 00aBe3a W MOTpakuBama ca M00aB/baumMa, GopMupa Halore 3a
KIbIKeha Ha KOHTUMa TJIaBHE KIbHTre 32 00aBe3e AreHIyje, yuecTByje y CpaBmemy o0aBesa, Ha
OCTaJIUM KOHTHMa o0aBe3a, ydecTByje y Tpolecy (HUHAHCH]CKOT yIpaB/balkba U KOHTPOJIE
apXMBHpa JOKYMEHTAIM]y ¥ Y TanupHoj GopMH 300T KOHTPOJIE M HaJ30pa y CKiIaly ca Baxehum
MPOMKUCUMa ¥ HHTEPHOM IIPOLIETyPOM CKIIATUINTEeHa Y urjeM popMupamy yuecTByje. ObaBibame
nocia Toapa3yMeBa OCTBapuBambe KOHTaKaTa yHyTap (IONMMCHE KOMUCHjE, padyHOIoJiarauu
NPUPYYHHX Ja00paTOPHjCKUX MaralidHa, Cliy)k0a KBaJuTeTa) a H3y3€THO U M3BaH OpraHu3aIfje y
IUJbY pa3MeHe HH(pOpMalija y OKBHPY PEIOBHOT 00aBJbaba M0CIa M 3aXTEBa Pa3BUjEHE BEILITHHE
KoMyHuKaryje; OnroBopaH je 3a JOKYMEHTOBAaHOCT CBaKe (a3e MOCTYIKA CKIIAANINTEHa, 32 TAUHY
KOJIMYMHY po0e, 32 XUTHjeHYy y MarauuHy, 3a 3allTUTy UMOBHHE y jaBHO] CBOjUHH. [Ipumemyje
ozpeade mpolieype MpaBIITHOT Kopulithemha nHpopMaImone UMoBUHE, [IpaBrITHHKA O TTOCIIOBHO]
Tajuu U llpaBunHukKa o0 (U3NYKO-TEXHUYKOM o00e30ehery NpuiIMKoM TMocTymama ca
WH(POPMAIIMOHOM WMOBHHOM. BpI W Ipyre mociioBe Koje My OJpeau HAYeITHHUK OJleJberha U
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj n3Bpmmnana: 1
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VcnoB: CredeHO cpenme 00pa3oBame Yy YETBOPOTOAWIIBLEM Tpajalby WM CTEYEHO BHCOKO
o0pa3zoBame Ha OCHOBHUM aKaJeMCKHM WM CTPYKOBHHUM CTyJHjaMa y Tpajamy 10 TpU TOJUHE,
OJTHOCHO Ha cTyaujama (0 MPOIKCY Koju je ypehuBao BHCOKO oOpa3oBame 10 10. cenTemOpa
2005ronuHe) y Tpajamy A0 TPH TOAWHE y HAy4YHO] OO0JAaCTH OpPraHU3alMOHUX, NMPABHUX WU
eKOHOMCKHUX HayKa

Hajmame 1 roanHa pagHOr HCKYCTBa

65. PAIHO MECTO 3A ITOCJIOBE ®PUHAHCHUJCKE OIIEPATHUBE U PYKOBAIBE
OCHOBHUM CPEACTBUMA

Bpmu camocTanHo cTpy4HE MOCIOBE BE3aHE 3a M3paay M3Ja3HHX (akTypa 1o Bpcrama
ycinyra, Bpimd (GOpMaaHy KOHTPOJIY HCIPAaBHOCTH H3JIa3He JOKyMeHTanuje (dpaktype u
npodakType) U KIIKeHe (akTypa HCIOCTaB/CHUX KylnuuMma u3 olmactu (apmareyTcke
WHIYCTPHUje W jaBHOT CEKTOpa, JOCTaBJba OKYMEHTAIM]y Ha KHIKCHE; BPIIM YHOC YJa3He
JOKyMEHTAaIlMje 3a W3BpIICHE Ha0aBKe, NPE3CHTyje Yyia3He (aKkType Ha OBepy JHIUMa
OJITOBOPHHM 32 Ha0aBKy IpeMa Mpoleaypr HaOaBKe, BOAW €BUJICHIIN]Y OCHOBHHX CpEJICTaBa H
CHUTHOT WHBEHTapa, BPIIM YHOC OCHOBHMX CpE€ICTaBa y MH(POPMALMOHU CHUCTEM H J0JeIbYje
WHBEHTapcKe OpojeBe; BOIW EBHUJICHIM]Y JHUIA 3aTy’)KCHHX 3a OCHOBHA CpPEJICTBA M CHTaH
MHBEHTAP; BOJM €BHJICHIIN]Y JIOKAIHMj€ HA KOjOj C€ Hajla3u OCHOBHO CPE/ICTBO M CUTaH MHBEHTAP,
€BUJICHTHPA TTPOMEHE JIOKAaIlH]je; MPUJINKOM Tomuca capalyje ca MONmMCHUM KOMHCH]jaMa; BPIIU
yHOC, 00pajy M Jaje Mpeiore KiIKema ylazHuX ¢akTypa ao0aBibada Kpo3 HH()OPMAIMOHU
CHCTEM; BPIIIU IPHjEM U U3/1aBamkh-¢ KbUTa U BOJIU OMOINOTEKY ATEHIIN]E; 3aj€THO ca KEbUTOBOHOM
Kylama pa3BpCTaBa M ClIaXe paJHE HaJlore pajau KIbIKEHha TeCTOBa y TOKY M YYeCTBYje Y
CpaBI-CHbY CTamba y OKBUPY YTBP)EHUX CMEPHHMIIA U TPOLIEAYPA Y3 YITyTCTBA U IIOBPEMEHH HA/130D
HauelHnKa ojenema. O0aBibamke MOCIa MoIpa3yMeBa OCTBAPHBAKE KOHTAKaTa YHyTap (IONMCHE
KOMHCH]€, KOMEPIIHjaJIHCTH, OJICEK PAYyHOBOICTBA, JIMIA KOja 0,00paBajy TPOIICHa CPEACTaBa),
u3y3etHo U u3Ban AJIMMC-a, u 3axTeBa pa3BUjeHE OCHOBHE BeIITHHE KOMYHUKanwje. [I[pumemyje
ozpeade mpolieype MpaBIITHOT Kopulithemha nHpopMarmone UMoBUHE, [IpaBrIIHHKA O TTOCIIOBHO]
Tajuu U llpaBunHuKa o0 (U3HYKO-TEXHUYKOM o00e30ehery NpuiIMKoM MocTymama ca
WHGOPMAIIMOHOM WMOBHHOM. BpIm m Ipyre mociioBe Koje My OJpeay HAYeITHHUK OJIeJbeha U
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1
VYcno: CTeueHo cpeiibe 00pa3oBambe y YETBOPOTOHUIIEM TPAjarby
Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

AJMUHHUCTPATUBHU CEKTOP
66. PYKOBOAUJIALL AAMUHUCTPATUBHOI' CEKTOPA

[Tnanupa, opranmsyje, pyKOBOIM W KOHTPOJIAIIE paj 3allOCICHUX W HM3BPIICHE CBHX
CTPYYHO-OIIEPATUBHUX 3aJaTaka M I0OCIOBa y AJMUHUCTPATUBHOM CEKTOpY; Npeuiaxke u
CIIPOBOJIM Mepe KOje TOMPUHOCE BHCOKOM CTENEHY yHampehema pazna; pa3Buja, nepuHUIIEC H
KOOpJIWHHUPA MPUTIPEMY ITPOrpaMa U MIIaHOBA pajia U3 00JIacTu paga AIMHUHUCTPATUBHOT CEKTOPA;
peraBa HajCIOKEHU]Ee pagHE 3ajaTKe ca Wik 0e3 JaThX CMEPHHIIA, MPAaTH 3aKOHCKE U Apyre
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MPOMKCE W MPATH CHPOBOhEeHmE W yCKIa)EHOCT OMIITHX W TOjeIMHAYHMX aKaTa ca Baxehmm
3aKOHCKUM U JPYTUM IMPOMUCHMA M IPUIIPEMA U Jlaje CTpPyYHa MUILJbEHha 32 BbUXOBY MPUMEHY;
3acTyna ATEHIHjy y TpaHWIlaMa JaTHX OBJamihema y CIOpOBUMA HACTAIMM W3 00JIacTH paja,
MPUBPEIHUM, MIMOBUHCKO-TIPAaBHUM U IPYTHM CIIOPOBUMA, Ka0 U Y MIOCTYIIIMMA KOjU C€ BOJE TP
HaJUIe)KHNM CyZI0BHMa, OpraHUMa YIIpase, IpXKaBHUM U IpyTUM OpraHuMa; IIpUIpeMa MaTepujae
3a CeJHHIIC OpraHa ylpaBibaba; OCTBApYje KOHTAKTe, KOMyHHKAIMje M BPIIU MperoBapama y
OKBHpY JaTor oBjamhema yHyTap W M3BaH ATEHIIM]e, KOOPAMHHUPA U3paxy U u3palyje Hampre
OIITHX, MOjeIUHAYHUX U JIPYTHX aKaTa, Jaje MUILbEHhe 0 BhUMa U yckiahyje ux ca Baxehum
ponucuMa,; npumnpema u oopalyje mogarke U JOKyMEHTa 10 YTBpH€HO] METOIOIOTH]U 32 U3pay
TOAMIIBUX U IPYTUX U3BEIITaja U HHPOpMalKja U KOOPAHUHUPA U3paay (GUHATHUX M3BEILITAja U3
IeJOoKpyTra pasa AIMHHUCTPATUBHOT CEKTOPA, TpeyIake Mepe M IMOCTYIKE Be3aHe 3a yBoheme
crUcTeMa KBAJUTETa U HHETOBOT OJpXKaBama IpeMa 3aXTeBUMa IMPHU3HATUX HAIMOHAIHUX H
Mel)yHapoHHX cTaHAapaa y OKBUPY HOCIOBAa Y AJIMUHHCTPAaTHBHOM CEKTOPY; 00aBiba IOCIOBE
npahewma U yHanpehema MocIoBHOT MH()OPMAITMOHOT CHCTEMa; pa3BHja CUCTEM €Ballyalldje U
HarpahuBama 3amoCICHNX W Ha MOJICTHIIAjaH M MHOBaTHBAaH Ha4ynH yHanpehyje pax Cekropa, Kao
U AreHuyje; KOOpJUHHUPA MOCIOBE U3 00JacTH 3alITHTE 3aNOCICHUX O]l 3JI0CTaBJbamkba Ha pajy;
pemiaBa pajHe, AWCIHUIUIMHCKE M JIpyre IMOCTYNKE W yNpaBjba APYTMM HPAaBHUM ITOCIOBHMA,
Kperpa MpoIec eNeKTPOHCKOr MOCJOBamka W BpIIM HAJA30p HaJ HETOBHM CIIPOBOhEHEM,
KOOPAMHMpPA MOCTYNAaK 3allTUTe apXHBCKe rpalle M AOKyMEHTApHOT Marepujaia, OIHOCHO
apXxHBcKe Tpalje y eeKTpOHCKOM 00JIMKY U JOKYMEHTApHOT MaTepujaja y eeKTPOHCKOM OOJHUKY;
PYKOBOAM WJIM y4YECTBYj€ y pajy THMOBA KOju Cy (hopMHUpaHM pagyl OPraHU3aIMOHNX ITPOMEHA y
AreHuyju U npuiarohaBamy opraHuzalje HajcaBpeMEHUJUM 3aXTEBUMa y OOJIACTH YIIPAaBIbamba
1 pa3Boja JbYJACKHUX pecypca, Kao M pa3Boja MocloBama ATEHITN]€; KOOPAMHUPA OCMUIIIJbABAKE U
YCIIOCTaBJbaE CUCTEMA yIIpaBJbaha PU3UIIMA, KA0 U CUCTEMa HHTEPHUX KOHTPOJIa; KOOPIUHHPA
KOHTUHYHPAHH HaJI30p M M3BELITAaBame HajapeheHHX O eEeKTHBHOCTH Mepa MICHTH(UKOBAHMX
pH3HKa; cTapa ce 3a 0J1aroBpeMeHo, 3aKOHUTO M CTPYYHO 00aBJbamse 1ocioBa y okBupy Cekropa,
aHaNMM3Mpa mpobieMe y BpLICHY MOCIOBA M MPUIPEMa CMEpHHIIE M YIIYTCTBA 3aIOCICHHMA 3a
yjenHauaBame M TpUMEHY HajO0Jbe Tpakce, NpUMemYyje oapende Mpoleaype MPaBUIHOT
Kopunihema wHPOpMaKOHe HMMOBHHE, [IpaBWiiHMKAa O MOCIOBHO] TajHu W IIpaBmnHMKa O
($u3NIKO-TEXHUUKOM 00e30el)erby MPUIMKOM MOCTynama ca MH(GOPMAaIMOHOM UMOBHHOM, BPIIH
U JIpyTe MOCITIOBE KOje My OJpeH N3BPIIHK AUPEKTOP 3a MOJPIIKY U OJroBapa My 3a CBOj pal.

bpoj n3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTeueHo BUCOKO 00pa3oBame Ha CTyIMjaMa JIPYror CTereHa —MacTep akaJleMCKe CTyAH]e,
OCHOBHHM aKaJIEMCKUM CTyJ{jamMa Y Tpajamy O] HajMamke YSTUPH TOANHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM
cryaujama (o mpomucy Koju je ypehusao Bucoko odpazoBame 10 10.cenremoOpa 2005.romune)
y Tpajamy 0] HajMamke YETUPH TOIMHE Y HAy4YHO] 00JIaCTH ITPaBHUX HayKa

Hajmame 3 rognHe pagHOT HCKYCTBa

[TonoxeH qpKaBHHU CTPYYHU HCITUT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

OJIE/BEIHE 3A ITPABHE U OITIITE ITOCJIOBE

67.HAYEJIHUK OJE/BEIbA 3A IIPABHE U OIIIITE INOCJIOBE
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[Tnanupa, opranusyje, pyKoBOJIM M KOHTPOJIMIIE U3BPILICHE MOCTI0Ba y OKBHPY Oniebema;
npatu Bakehe 3aKOHCKE M Jpyre MpOoMHce M J1aje CTPyYHAa MUILJBEHA 32 BUXOBY NPHUMEHY,,
npeyiake W CIPOBOJIM Mepe KOje TOMPHUHOCE BHCOKOM CTEIEHY yHarpehema pana; pa3BHja,
neuHUIIe ¥ KOOPAMHUPA NMPUIPEMy IporpaMa M IUIaHOBA paga u3 obnactu pana Onesbema,
pemaBa pajHe 3aJaTKe ca Win 0e3 JaTHMX CMEPHHIIA, KOOpIWHUpA U3pany W u3pahyje Hampte
OIMITHX, MOjeIUHAYHUX U JIPYTHX aKaTa, Jaje MUILbEHhEe 0 BhUMa U yckiahyje ux ca Baxehum
MPOMKCHMA,; pelllaBa CIOKEHE 3aJIaTKe Be3aHe 3a OpraHU3aIlujy W MO3UIH]y ATEHIIH]E Y JaBHOM
CEKTOpY; M3pally cTparerdja y oblacTMa W3 CBOj€ HA/JICKHOCTH, YIPABJhAkhE 3aMOCICHUMA,
pa3BHWja CUCTEM eBalyalldje U HarpaluBama v Ha MOACTHIAjaH 1 MHOBAaTHBAaH HAYMH yHanpehyje
pan onebema Kao U AreHuuje; u3palyje HalpTe ONMIITUX M IPYrHX akaTa U yckialyje ux ca
BakehuM mpomnucuma,; 3actyna ATeHIM]y Y TpaHHIlaMa JJaTHX OBJIaliherha Y MOCTYMIMMa KOjU Ce
BOJIC Tpej CyIOBHMa, OpraHMMa ympaBe W JIPYTUM OpPraHMMa; PyKOBOJIW THMOBUMA KOjU Cy
dbopMHupaHu pagd OpraHU3AlMOHMX NMPOMEHA y ATEHIHjU W TpuiarohaBamy OpTraHH3allN]je
HajCcaBpEMEHMjUM 3aXTEBUMa Y 00JaCTH yIpaBJbama U pa3Boja JbYACKHX pecypca Kao U pa3Boja
MocjoBama ATCHIMje, CIPOBOJM CMEpHHIE 32 yBOHCHE CHCTEMa KBaJHWTETA U HHETOBOT
OJlp’)KaBama MpeMa 3aXTeBUMaA MPU3HATUX HANMOHAIHUX U Me)yHApOJAHHUX CTaHIApJa Y OKBUPY
MOCJIOBamka OJIeJbEha; YUECTBYjE Y MPUIPEMH MaTepHjalia 3a CEIHUIIE OpTaHa yIpaBJbamba U BOIH
JIOKYMEHTAIljy OpraHa ymnpaBJbamba; KOOPIMHHpA MOCTYIMAaK CIpoBolema jaBHOI KOHKypca y
AreHIMju; Mpyka TpaBHY MOMON 3alocieHrMMa, KOMUCH]aMa W PagHUM TeluMa y ATCHIH]H,
OCTBapyje KOHTaKTe YHyTap U U3BaH ATCHIIM]jE ca HAAJIS)KHUM OpraHuMa 1 MUHUCTapCTBUMA a Y
[IWJbY pa3BOja OpraHu3alyje paja y ATEHIHjH; KOOPAHMHUPA OCMHIILBABAKE M YCIIOCTaBIbAKE
CUCTeMa yIpaBJbamha PU3UIUMA, Ka0 U CUCTEMA MHTEPHUX KOHTPOJIA; KOOPIMHUPA KOHTHHYUPAHU
HA/I30p | M3BeIITaBame HaapelheHnx o eheKTHBHOCTH Mepa MICHTH(PUKOBAHUX PU3UKa, pelIaBa
pajHe, TUCIUIUTMHCKE U JPYTe MOCTYIIKE U YIpaBjba APYTUM MIPAaBHUM MOCIOBUMA; HAJ[3UPE PaJ]
3aIlOCIICHUX HA MIPAaBHUM, KaJ[pOBCKUM M aJJMHHHACTPATUBHUM ITOCIOBHMA; YUECTBYj€ Y MIOCTYIIKY
peanuzanuje [1nana cTpy4dHHX ycaBpliaBama y ATCHIN]U; KpeUpame MOJIUTUKE OCTBApUBAHA U
yHarpehema TpUHITUIA POJIHE PABHOMPABHOCTH Y ATEHIIUjH, BPIIM HAA30p HAJ CIPOBOHCHEM
eJIEKTPOHCKOT TOCIIOBakha, aHAM3Kpa MpodJieMe y BpLICHY IOCIOBA U MPHUIIPEMa CMEPHULIE U
yIyTCTBA 3allOCICHMMa 3a yjeIHayaBamke W NPHUMEHY HajO0Jbe TMpakce, mpeajiaxe Mepe H
MIOCTYTIKE U YUYECTBYje Y M3BOhEHY CBHUX aKTMBHOCTH BE3aHHUX 3a yBoleme cHcTeMa KBAJIUTETa
npeMa 3axTeBHMa MPHU3HATUX HAMOHATHHUX M Mel)yHapoJHUX cTaHAapaa y OKBHPY IOCIIOBA Y
oJIeJbeIbY; MpUMEbYje oapeade Mmpoleaype MpaBuiIHOT Kopulthema MHPOPMALMOHE UMOBUHE,
[IpaBunHuKa 0 IOCIOBHO] TajHU U [IpaBriiHMKa 0 HU3NIKO-TEXHUUKOM 00€30ehery mpHInKoM
MOCTyMamka ca HWHPOPMALMOHOM HMOBHMHOM, BpIIM U Jpyre IOCIOBE KOjeé My OJpeIu
PYKOBOJIMIIAIl CEKTOPA U OAroBapa My 3a CBOj paj.

bpoj n3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHo BUCOKO 00pa3oBame Ha CTyIMjaMa IPYror CTeNeHa —MacTep akaJleMCKe CTyAH]e,
OCHOBHHM aKaJIEMCKUM CTyJ{jamMa Y Tpajamy O] HajMamke YSTUPH TOANHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM
cryaujama (o mpomucy Koju je ypehusao Bucoko odpazoBame 10 10.cenremOpa 2005.romune)
y Tpajamy O] HajMamke YETUPH TOIMHE Y HAy4YHO] 00JIaCTH TPaBHUX HayKa

Hajmame 2 roguHe pagHOT HCKYCTBa

[TonoxeH qpKaBHHU CTPYYHHU HCITUT

[To3HaBame SHITIECKOT je3HKa
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68.PAJIHO MECTO 3A OBYKY U EBAJIYALIUJY 3AITOCJIEHUX

Bpmu cnoxxene mocioBe y o0iacTd oOyke W pa3BOja 3amocieHuX; o0aBjba MOCIOBE
TpeHHHTa U OOyKe 3amoCiIeHuX Kpo3 HACHTU(HKAIMj)y morpeba 3a yHampehemeM 3Hama U
BENITHHA 3allOCIICHHX, BPIIM aHAINW3Y PEIICBAaHTHUX WH(pOpMalMja W HA TOACTUIAjaH HAYUH
npeniaxke HAYMHE pPa3Boja JbYJCKUX pecypca W Mpeanaxe MmporpaMe CTPYYHOT yCaBpIaBama y
CKJanay ca yrBpheHuM morpedbama y ATEHIH]H y CKJIaAy ca HajCaBPEMEHH]OM METOOJIOTH]OM
pana; mpuIpemMa U pealnsyje UHTEpHE U eKCTepHe OOyKe 3a 3alocieHe; MpUIpeMa U peainusyje
WHTEepHE OOyKE 3a OCTBApUBamkE€ YCIOBA 3a pajl Ha IMOJEIMHUM pagHUM MecTuMa; u3pabhyje
TOAMIILE TUIAHOBE 00YKa 3a 3aroCciieHe; PyKOBOJM CTPYYHHUM THMOBUMA KOjH ce OaBe pa3BojeM
opraHu3allyje 1 yrpasJbamba 3arocicHuMa y AreHInju; capahyje ca arenimjama 3a o0yKy 1 pa3Boj
3aMlOCIICHUX U TpY’Kamke MOMOhH y mpoliecy OpraHu3alMoOHOT YU€Hha, BPIIM Pa3BOj MOJIUTUKA U
nporeaypa y obimactu oOyke W pa3Boja 3armocieHUX; MPEICTaB/ha CTABOBE M Pa3BOjHE MPOJEKTE
AreHuyje y 00J1acTH JbYJICKUX pecypca 3arnocieHuMa y ATEHIIUjU Kao U CIIOJbHUM cyOjeKkTuma ca
KojuMa ATeHIMja pa3Memyje MCKYCTBa; CIPOBOJIU CMEPHHIIC CHUCTEMa KBAJUTETAa U HHETOBOT
OJIp’KaBama MpeMa 3axXTeBUMa MPU3HATUX HAIIMOHAHUX U Mel)yHApOIHUX CTaHAapaa y o0iacTu
eBajyalryje 3armoCcieHUX; BPIIM CJIOXKEHE IOCIOBE Yy o0iacTh eBaiyanuje U HarpahuBama
3aloCIeHNX; O00aBJba CIOXKEHE IIOCIOBE neduHHUCAma KpPUTEpHjyMa 3a OICHHBAKE paja
3aroCieHNX, aHAM3y W W300p aJeKBaTHUX OlCHkUBayda, M300p MHKIyca OICHHBama, H300p
METOJIa ¥ MHCTPyMEHATa OICHHBaka; MPUIIPEMa U pealin3yje eBaltyallijy 3arnociIeHUX U BPIIH
oOpany u aHanu3y JOOMjEHHMX pe3yiTaTa, y4eCTBYje M W3paad KaJpOBCKOT IIaHAa ATEHIIH]E;
o0aBspa OCTaje CTaHJpPaJHE AaKTUBHOCTH, BPIIM CIIOKEHE IMOCIOBE y OOJIACTH pEerpyToBama H
CEJICKIIMj€ 3aloCICHUX; OpraHu3yje W CIPOBOAM OOYKY HOBONPHUMIBCHHX 3alOCICHUX Y
yTBp)eHUM pOKOBHMA,; BPIIM aHAIU3y MOCIOBA KPO3 U3paay ONuca U crenuuKaiyje mociona,
palHUX MecTa W OpraHU3alMOHUX IEIHHA, U3paay CHelu(UKalMje HW3BpIIMIANA U H3PaLy
mudapHUKa paJHUX MECTa U OpraHU3allMOHUX IEIMHA; BPIIN aHAIU3Y U MOMaXe MPHU U3PaIH
[IpaBunHMKa O YHYTpAIIKHO] OpraHU3aIlji U CUCTEMaTHU3aIijyu pagHuX MecTa; oOpalyyje 3axTeBe
3aIMlOCIICHUX U MPHUIIPEMa ITyTHE HAJIOTE M pelliekha 3a CIPOBOheme CiyKOEHOT MyTa 3al0CICHUX;
yHarpeheme TOCIOBHOT HWH(OPMAIMOHOT CHCTeMa y O0O0JIacTH eBalyalHje 3arocieHUuX;
npuUMemyje oapende mpoueaype npaBwiHor kopuithema nHpopmarmone numosune [IpaBunHuka
0 mocnoBHOj Tajuu U [IpaBUiIHUKA O PU3HUKO-TEXHUIKOM 00€30ehey MPIIMKOM MOCTYIIama ca
MH(POPMAIIMOHOM UMOBHHOM, BPIIU U APYyTe MOCIOBE KOje My OJpEIH HaueIHUK U OAroBapa My
3a CBOj pajl.

bpoj u3Bpmmnana: 2

Ycnos: CTedeHo BICOKO 00pa30Bame Ha CTyIMjaMa JIPYTror CTeNeHa - MacTep akaJeMCcKe CTyIuje,
OCHOBHHM aKaJIEMCKUM CTyJ{jamMa y Tpajamy O] HajMamke YSTUPH TOAMHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM
cryaujama (o mpomucy Koju je ypehusao Bucoko odpasoBame 10 10.cenremoOpa 2005.romune)
y Tpajamy OJ HajMamke YETUPH TOANHE Y HAYYHO] 00JIaCTH MEHAIMEHTa ¥ OM3HNCA, EKOHOMCKHX,
MIPaBHUX WJIM MOJUTUYKUX HAyKa

Hajmame 1 ronuna pagHor HCKYCTBa

[To3HaBame SHITIECKOT je3HKa

69. CAPA/IHUK 3A KAJIPOBCKE U AJIMUHUCTPATUBHE INIOCJIOBE
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VYyecTByje y pa3Bojy IOJUTHKA U TIPOIIEAypa Yy 00IacTH KaIpOBCKUX MOCIIOBA; MpeIjIaxKe
HAuMHE pa3Boja JbYACKHUX pecypca y ATEHILUJU Yy CKJIaJy ca HajcaBPEMEHHjOM METO0JIOTHjOM;
Y4ECTBYj€ Y peain3alliju MOCIOBa PErpyTOBamka U CEJICKIMje 3aMOCIICHUX,; YUYeCTBYj€ Y U3paIu
crnienrrKalyje U3BpIIIALA; IPUKYIUba, ypehyje, mpunpemMa 1 KOHTPOJIUIIE TOAATKE HEOTIXOTHE
3a U3pajy aHajau3a, M3BEITaja M MpojeKaTa; 00aBiba CIOKEHE MOCIOBE BE3aHE 3a MPHUjeM HOBUX
3allOCIICHUX M TPECTaHaK PaJHOI OJHOCA W OfjaBy 3alocieHux; u3pahyje oanyke, periema u
M3BENITaje U3 00JIaCTH paJHUX OJHOCA; M3/aje MOTBPAC U YITyTe; BPIIU MPHjaBe, OJ[jaBe U OBEpE
U3 00NacTH TMEH3UjCKO- MHBAIMJCKOT W 3JIPaBCTBEHOI OCUTYpPama, KOMYHHUIMpPA U JOCTaBJba
MOJIATKE HAUICKHUM €KCTEPHHUM OpTraHUMa y OOJIACTH KaJPOBCKHX TIOCIIOBA; (OPMHpA M BOAH
MaTHYHY KIbUTY H JIOCHjea 3all0CICHUX U eBUACHI]e U3 001acTH pajia U paJlHuX OJTHOCA U Y TOM
CMHCJIY YHOCH TOJATKe y HWH()OPMAIMOHM CUCTEM; aXypHupa MH(apHUK 3aHUMamkba; BPIIH
00aBe3HO MOJHOLICHE EJIEKTPOHCKE IpHjaBe Ha COLMUJAIHO OCHIypame IyTeM Ioparaia
entpanHor peructpa; kopucHuukd pan Ha WEB ammumkanmmju Perucrap 3amocieHux;
KOPHUCHUYKHM paJl Ha atumkanuju e-Ilucapauna; yrnpasibame KaapoBckuM mporpamMom; y4ecTByje
y UMILIEMEHTAIU] 1 eJIEKTPOHCKOT JJOKYMEHTA; BPIIY aHAJTU3Y U IIOMaske Ipu u3paau [IpaBriHuka
0 YHYTpaIlll-0j OPTaHU3aIMj! U CUCTEMATU3ALMJU PalHUX MECTa; MpUMemYyje 3aKOH O 3aIUTUTH
nmoJiaTaka O JMYHOCTH, BOJM CBHICHIM]Y J0Ja3aKa Ha paj M oJyIa3aka ca paja 3armociieHUX H
IpUIIPpeMa MECEUYHHU KapHEeT pajiu 0OpauyHaBama 3apajie; yuecTBYje y H3Bohermy CBUX aKTUBHOCTH
BE3aHUX 32 yBOheme crucTeMa KBAIMTETA IIpeMa PeABU)CHUM CTaHIapIuMa; TPUMERY]je oapenoe
npolielype npaBuIIHOT KopHihewa nHpopmalmone nMoBuHe, [IpaBuiIHMKa O MOCTIOBHO] TajHU U
[IpaBunHrKa 0 (U3HYKO-TEXHUIKOM 00€30ehery NMPUIMKOM IMOCTymnama ca WH(pOpMarmoHOM
MMOBHMHOM, BPILH U JpyTe IMOCIOBE KOje My OJpeAr HAaUeTHHUK U OJIrOBapa My 3a CBOj pal.

bpoj u3Bpmmnana: 2

VYcnoB: CtedeHo BHCOKO 00pa30Bamke HA OCHOBHHM aKaJeMCKHUM WIH CTPYKOBHUM CTyAWjamMa y
Tpajakby 10 TpU TOAHMHE, OAHOCHO Ha cTyiaujama (M0 TPOMUCY KOju je ypehuBao BHCOKO
obpazoBame 10 10. cenremOpa 2005.roauue) y Tpajamy A0 TPH TOJAWHE Y HAY4YHO] 00JacTh
MEHallMeHTa M OW3HHCa, OpPraHM3allMOHMX, IMEJarolKUX M AaHAParomKuX, HpPaBHUX WIIH
eKOHOMCKHUX HayKa

Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

70. PE®@EPEHT 3A KAJIPOBCKE U AJIMUHUCTPATHUBHE INIOCJIOBE

ObaBsba TIOCTIOBE BE3aHE 3a MPHUjEM HOBUX 3aMOCICHUX M MPECTaHAK PagHOr OJHOCA U
0JljaBy 3arocieHuX; u3palyje oIyKe, pelemha 1 U3BEIITaje U3 001acTH PaJHUX OJIHOCA, U3/1aje
MOTBpJIE W YMyTe, BPIIM TpHjaBe, OJjaBe M OBEpe M3 O0JACTU TECH3MjCKO-MHBATUICKOT H
3IpaBCTBEHOT OCUTYypama; 00aBelITaBa 3aloCICHOT Ha PaJHOM MECTY 3a OOyKy M €Bayarujy
3aIoCJICHUX O HOBOIPHMJBCHHM 3amociieHuMa; (GopMupa U BOAM MATHYHY KHUTY M JIOCHjea
3aIMlOCIICHUX W €BUJICHIIM]E U3 O0JIACTH pajia U PaJHUX OHOCA Uy TOM CMHUCITY YHOCH ITOJaTKE y
MH(POPMALIMOHH CUCTEM; aXypupa In(papHUK 3aHUMamba; BOAU €BHCHIHM]Y J0JIa3aKa Ha paj
oJUTa3aKa ca paja 3aroCcICHUX M MPUIIpeMa MECeUHHU KapHeT paju oOpavyyHaBama 3apajie; BpIIH
00aBe3HO MOJTHOLICHE EJIEKTPOHCKE IpHjaBe Ha COLHUJAIHO OCHIypame IyTeM Ioparaia
entpanHor peructpa; kopucHuYkd panx Ha WEB amnmukanmuju Perucrap 3amocnenux;
KOPHCHHUYKH PaJl Ha arunkanuju e-Ilucapauiia ynpasibame Kagposckum nmporpamom; hpopmupa u
BOJM OTJIACHY Ta0Jly W €JIEKTPOHCKY OIVIACHY TaOiy ATEHIHje, Y4eCTBYyje y H3BOhEHY CBUX
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aKTHBHOCTH BE3aHMX 3a yBol)eme cucTeMa KBaJuTeTa npeMa npeTBul)eHuM cTaHaapanMa;o0aBiba
aJIMUHUCTPAaTHBHE IIOCIOBE 32 OJEJbeHe;, MpHUMEIYje onapende Mpoueaype MpaBUITHOT
Kopunihema wHPOpMaNKoOHe HMMOBHHE, [IpaBWiiHMKa O MOCIOBHO] TajHu W IlpaBmiHHMKa O
($u3NIKO-TEXHUUKOM 00e30el)erby MPUIMKOM MOCTynama ca MH(POPMaIMOHOM UMOBHHOM, BPIIH
U JIpyTe MOCIOBE KOje My OJpel HaueIHUK U OJIr0Bapa My 3a CBOj pal.

bpoj n3Bpmmnana: 1
VYcno: CTeueHo cpeilbe 00pa3oBambe y YeTBOPOTOHUIIHEM TPAjarby
Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

71.OPTAHU3ATOP TEXHUYKOI' OAPKABAIbBA

[Ipatu HemocpenHO M3BPILICHE CBUX PEJIOBHUX M BaHPEAHUX IMOCIOBA Y OKBUPY TeKyher
oJlpKaBama 0OjeKara, ornpeMe U MHCTajlaluja y AreHIuj|; BpIId oOuia3ak, CHUMa U €BUICHTUPA
crame nocrojehnx objexaTa W WHCTaJalMja TEXHUYKHX CHCTEMa M IMpHIIpeMa Mpeior paaoBa;
OpraHu3yje W MpaTy u3Boheme pajoBa U MOMPAaBKU Ha TeKyheM ofp)kaBamy 00jeKTa; mpUIpeMa
IpeJyIore IUIAaHOBa MHBECTUIIMOHOT OJpKaBama; 00aBJba KOHTPOIIY PEIOBHOT pajga TEXHHUKUX
CHCTeMa M KOHTPOJIY aKTUBHOCTH OJp)KaBama; BPIIM HAA30p M KOHTPOJIY HaJ 00aBJBCHUM
paloBMMa M BOJM €BUJCHLMjE O MCTOM; CauMibaBa M3BEIITAje U NMpejiake TEXHUYKa M Apyra
pemema y 00JlacTH TpojeKaTa KOju ce€ THYy OJip)KaBama oOjekaTa, onpeMe M HHCTaNaIlNja,
U3BelITaBa HajpeheHe y nfoMeHy Tekyher oapxkaBama objekara, opraHusyje U ycMepana u3paiy
TEXHUYKE JOKyMEHTAallMje Be3aHy 3a H3Boheme paaoBa, KOOPAMHUpPA TNPHUIPEMY MpEaora
IUTAHOBA MHBECTULIMOHOT M TEXHUYKOT OJIp)KaBama Kao U U3paay TeXHHUUKUX CHelu(HKanuja 1
IOKyMEHTaIlfje Yy MOCTyNIHMa Ha0aBKH;, KOHTPOJMHIIE paJ W HUCIPABHOCT BOJIOBOJIHUX,
SNIEKTPUYHUX U JIPYTUX HHCTalaluja, cUcTeMa 3a rpejambe U xiaheme u nudra; mpeny3uma
pEIOBHE ¥ XUTHE Mepe Ja ce oipel)eHr HeTocTany U KBapOBH OTKIIAmka]y aHTa)KOBAEM CTPYIHHUX
paJHuKa WM CHElHjaTu30BaHUX OpraHu3alMja, CayhmbaBa 3alMCHUKE O HACTallo) MITETH Ha
3rpaaM, amapatuMma W ypehajuma ATeHIMje Ha OCHOBY 00aBJbEHOT HAA30pa, KA0 M TOIHETHUX
IpHjaBa 3alOCICHUX; MPHUCYCTBYje yBUhajuMa M O CBEMY H3BEIITaBa HAJUICKHE 3arociieHe;
mpeiake PyKOBOAHMOIIMMA HAajOOJbE ONIMje W HAuYMHE Ja ce ojpeheHa curyarnuja pemm y
Hajkpahem poky; yTBplyje THEeBHM pacrope] IpeBo3a U pacropes Bo3uia; u3jaje MyTHe Hajore
3a BOXKIbY, BOJAM EBUJCHIMjE M HW3BEIITaBa O KOpHUIINEmY CIy)KOCHHX BO3WIJIA, KOHTPOJIUIIE
YHOTPeOLMBOCT M MCIPABHOCT BO3MIIA; CTapa C€ O PEOBHOM CEpBUCHUPAIY BO3WIIA; CIIOPBOIU
MOCTYMKE PpETUCTpalije BO3Wja, MNPUMEHYje OApeade MpoIeaype MNPaBHIHOT KopulThema
uHpopmanrone MoBuHe, [IpaBuiHIKa 0 TOCIOBHO] TajHU U [IpaBriHIKA O PU3UYKO-TEXHUYKOM
00e30ehemy nMpuiIMKoM MmocTynama ca ”HPOPMAIIMOHOM UMOBHHOM; BPIIH U JIPYTe TIOCIOBE KOje
My OJIpe[Id HaYeJTHUK U O/Ir0Bapa My 3a CBOj pal.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VYcnos: CTedeHo BUCOKO 00pa30Bambe Ha CTyMjaMa JAPYTor CTEIeHA - MacTep akaJeMCKe CTyIHje,
OCHOBHMM aKaJIEMCKUM CTyJ{jamMa y Tpajamy 0]l HajMamke YeTUPH TOAMHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM
cryarjama (1o mpormucy Koju je ypehusao Bucoko obpaszosame 10 10.cenrembOpa 2005.roaune)
y Tpajamy 0]l HajMamhe YeTHPHU TOAMHE Yy Hay4yHO] 00JIaCTH MEHAIMEHTa U OM3HKCA WK 00JacTH
OpTaHU3aIOHUX, CKOHOMCKHX, PABHHUX HMJIU MMOJIMTHYKAX HayKa

Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa
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[To3HaBame EHTIIECKOT je3HKa

CJIYKBA 3A ITIPUJEM 3AXTEBA 3A KOHTPOJIY XYMAHUX U BETEPUHAPCKHUX
JIEKOBA N MEJUIMUHCKHUX CPEJICTABA, JPYI'NX 3AXTEBA M ITIOCJIOBE
ITMCAPHUMIIE

72. lHE® CJIIYKBE 3A IIPUJEM U NIOCJIOBE IITMCAPHUIIE

Opranu3yje paj, pyKOBOJAH U KOHTPOJIUIIIE U3BPIIEHE MTOCIOBA KOJU C€ OJTHOCE Ha MPUjeM
3axTeBa 3a KOHTPOJY XyMaHHUX M BETEPUHAPCKUX JIEKOBA M METUIIMHCKUX CPE/CTaBa, IPYTUX
3axTeBa W TOCJIOBAa MHCAPHUIIE; OCTBAapyje KOHTAKTE ca KOPHCHUIIMMA yCIyra, ycTaHOBaMa H
IpYr'UM TMPaBHUM JHMIMMa M 3amociieHuMa y ATEHIMjU y Be3dW ca MPUJEMOM U ypyUeHeM
JIOKYMEHTAIMje, Yy30paKka JIeKOBa, €BEHTYAJIHOI YCIOCTaBJbakha XJIAAHOT JIAHIA 4YyBama H
TpaHCIIOpTA Jieka, Kao U momTe. KOHTpouIe mocioBe Koju ce OJHOCE Ha MpHjeM 3axTeBa ca
JTOKYMEHTAIIjOM y TOCTYNKY T00Hjama JO3BOJE 3a peructpaiyje, oOHOBe, U3MEHE U JIONyHe
(Bapujanuje) kao ¥ J1abOpaToOpUjCcKe KOHTPOJIE KBAJIHMTETa JEKOBA M MEIAMIMHCKUX CPEICTaBa,
KOHTPOJIUILIE H3JaBambe MPo(akTypa, €BUACHLHUjE O MPUMIBCHUM Y30pLUMa M HHXOBO Jajbe
npociehuBame y pana. Kontpomnuiie nmociose e-nevyatupama U3J1a3HUX JOKYMEHTATa U Cllamka y e-
Cannyue knujentuMa. O0e36elhyje n3paay elNeKTpOHCKUX TOKyMEHaTa U KOHTPOJUILIE HUXOBY
dopmy; CTBapa ycioBe Ja €IEeKTPOHCKH JOKYMEHT KOjU TpeCTaB/ba apXWMBCKy rpahy Oyme
u3pahen y ¢opmu Koja 3a70BOJbaBa YCIOBE IMPOIMCAHE 3aKOHOM 3a MOY3AaHy NPHUIpPEMy 3a
€JICKTPOHCKO YyBamke y OKBUPY NMucapHulle arennuje. 06e30ehyje oBepy oAmTaMImanor npuMepka
CJIEKTPOHCKOT JOKYMEHTa Yy 3aKOHOM HPONHMCAHOM IIOCTYNKy. Bpumm umIuieMeHTanujy
EJIEKTPOHCKUX JTOKyMEeHaTa Kpo3 mocTtojehe cucreme areHimje, Kao U BUXOBO yCKiIahuBame y
pany. KoHtponuie mocinoBe mpujemMa MoOIITe, HEHE EBUACHLUjE M TUCTPUOyLHje YHyTap
AreHiMje, Ka0 U HEHOT eKCIE0Bamka, ypyuewa, apXuBUpama U oJjlarama, Kao U €BUJICHIU]Y
IPUMJbEHHX NMPO(aKTypa U3 HAAIEKHOCTH cekTopa. KOHTponuiie o6aBibame MOCIoBa MpHjeMa 1
€BUJICHIIM]€ apXWBCKe Trpale W JOKyMEHTallMje y CKIaay ca Bakehum mpomucuMa kKao u
crpoBoheme JIucre kaTeropuja perucTpaTypcKkor MaTepujana y ATeHIUj|, KOHTPOJIHILE ITOCIOBE
apxuBHpame oOpahleHMX mpenMeTra W BOAM EBHJCHIH]Y O HUMA; capalyje y mociioBUMa
NpUKYIUbakhba M W3Iy4yMBama apXuMBcKe rpalle M mojamuMMa 3a apXUBCKy KIbUTY, NpaTh H
KOHTPOJIMILIE CTalkhe U U3BELITaBa O CTalkby Y apXUBCKOM JENoy ATEHIH]e; YIIpaBba apXUBCKOM U
apyrom rpahjom u3 apxuBckor gemnoa Arenuuje; Pan y IlocioBHO MHPOPMAlMOHOM CHUCTEMY,
Cucremy ympaBibama gokymeHtanjom Arennuje, AJIMUC, PUMC cucremy, kao u y
[EHTPAJIN30BaHO] JPXKABHOj € MUCAPHUIIM M € CaHAydeTy; mpumpema M oOpabyje momatke u
JOKyMEHTa 10 YTBphEHO] METOMOJOTHjU 3a H3pajy TOAWIIBUX M JPYTUX U3BEIITaja |
uHpopManMja U3 AEJIOKpYyra paja oJejbera; IUIaHHpa CBE acIeKTe paja OJesbera, PYKOBOIH,
KOOpJIMHHUpPA W KOHTPOJIMILIE pajJi CTPYYHOI THMa 3alOCIIEHHUX KOju ce GopmHpa y CKiIaay ca
norpebama a paau yBolema HOBUX allIMKalMja ¥ HauMHa paja; OCTBapyje KOHTAaKTe U capalyje
YHYTap U U3BaH OpraHuzaliije 1 KaJia ce 3a TO yKaxxe moTpeda u MHTEPHO U eKCTEPHO MPEACTaBIba
pan onesbema; IIaHupa, CIPOBOAM M KOHTPOJHMIIE 00YKY 3a HOBO3AIOCJIEHE, MpaTH HajHOBHUja
nocturayha y o6jacT apXuBHpama KPo3 KOHTHHYHPAHY €AyKalujy W MpUMeYyje HHOBAaTHBHA
pelema y CBOM pafy; TOHOCH OJUTYKE O BETMKOM Opojy MuTama 06e3 CTaHJapJHUX CMEPHHUIIA KOje
JTOTIPUHOCE pelaBamy NpobiemMa o BEJIUMKOr 3Hadaja 3a OfeJbehe M Koje y HajBehoj mepu
JONPUHOCE M3BpUICHY TOCHA; aje CTpy4YHa 00jallmbemha Yy OKBUPY CBOj€ HAJIC)KHOCTU U Jaje
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CMEpHHIIE 3a pajl;, paau Ha yHampehemwy moctojehux Meroma pajna W BpIIM HMIUIEMEHTAIH]Y
HOBHX, IIPUIIpeMa U oOpaljyje moxaTke 3a U3pay IIAHOBA pajia, U3BEUITaja U IPYTUX MOTPEOHUX
noKyMeHaTa. Bpiu koHTposry TpeboBama 1 opMuparma 3axTeBa 3a HabaBKy; IpaTtH U yHanpehyje
MOCJIOBHU MH(OPMALMOHU CHCTEM; YUYECTBYje Y U3paau MPOLEAypa KOje Cy Y OKBUPY CHCTEMa
KBaIMTETa y ATCHIIMJU U KOje Cy O]l 3Havaja 3a pajl OACJbeHha, YUYECTBYjE€ Y MUMIUICMECHTAIN]U
cranmapaa cucremMa MeHaypMenta ISO 9001, ISO 14001, I1ISO 2700ipumemyje oapende
MpoIieAype MPaBIIIHOT Kopuihema nH(opMaImoHe MMoBUHE, [IpaBHITHIKA O MIOCTIOBHO] TajHU U
[TpaBuiaHMKa O (U3NYKO-TEXHHUUKOM 00e30ehery NMPHIMKOM IMOCTyHama ca MH(POPMAIMOHOM
MMOBHHOM, BPIIIH U IPyTe TOCIOBE KOje My OAPEAH PYKOBOIHMIIAI] CEKTOpA U OJIroBapa My 3a CBOj

pan.

bpoj u3Bpmmnana: 1

Ycno: CTeueHO BUCOKO 00pa3oBamke Ha CTy/IMjaMa APYTor CTEIeHa —MacTep akaJleMCKe CTyAH]e,
OJTHOCHO Ha OCHOBHMM aKaJIEMCKUM WJIH CIIELUUjATUCTHYKAM CTPYKOBHHUM CTyAMjaMa y TPajamby
OJl HajMame YETHPH TOJWHE, OAHOCHO OCHOBHHMM cTyaujama (10 MpOMuCy Koju je ypelhuBao
BUCOKO oOpazoBame 10 10. centemOpa 2005.roqune) y Tpajamby O HajMamke YSTUPU TOJTUHE Y
00JTacTH MEHa[IMEHTa ¥ OM3HKCA HITH 00J1aCTH MEAUIIMHCKUX, OPTAaHU3AIIMOHUX , EKOHOMCKHX HJTH
MPABHUX HayKa

Hajmame 2 ronune pagHor UCKYCTBa

ITonoxeH Ap:xaBHU CTPY4YHU UCIIUT

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

73. PE®OEPEHT 3A INPUJEM JOKYMEHTAIMJE U3 OBJACTU XYMAHHUX
JIEKOBA, BETEPUMHAPCKHX JIEKOBA U MEJIHIMUHCKHUX CPEICTABA,
ITOIITE, 3AXTEBA N JIPYI'NX AKATA

Bpimu mocioBe npujema 3axTeBa, MOJIOH, TIOTHECAKa U IPYTre JOKYMEHTAIH]j€ U BbHXOBOT
eBHJICHTHpAa Y MOCTYIKY 32 U3/1aBambe JO3BOJIE 32 CTaBJbambEe JICKOBA M METUIIMHCKHIX CPEICTaBa
y MMPOMET, 0OHOBE JO3BOJIE 3a CTaBJbamhE JIEKAy MPOMET, U3MEHA M J0IyHa J103BoJIe (BapHjarmje)
3a CTaBJbambE JIEKA y MPOMET, obernexaBame JOKYMEHTAIM]e U CIambe y apXUBY; BPILIHU MOCIOBE
IpUjeMa 3aXxTeBa 3a MPECTaHaK BaXKeha JI03BOJIC 32 CTABJbAKLE JIEKA Yy TIPOMET, MPEHOCEe HOCHOLA
JI03BOJIE 3a CTaBJbame JeKay IpOMeT, 00ycTaBe U JeIMMUYHE 00yCcTaBe MOCTYIKa 3a Bapujalyje
(v Bux0OBe 00paae Kpo3 HHGHOPMAIIHOHU CHCTEM); BPIIH MTOCIOBE MPHjeMa 3aXTeBa OIIIITE TOIITEe
KOjH Ce 0JIHOCE Ha IpHjaBe HEXKEJbEHUX peaklirja Ha JIEK WK MEAULUHCKO CPEJICTBO, KBApTAHE
KJIMHUYKE M3BENITaje, CTpydYHAa MHIUBCHA, 3aXTEBE 3a KOHTPOJIIHE MapKuile, o0ycTaBibame
npeamera, >kainde M pekiamanuje KOPUCHUKA yciayra, 3aXTeBe 3a M3/aTe Mpenuce ATreHluje,
3axTeBe 3a MmoBpahaj HOBIIA, JOMUCE AP)KABHUX MHCTUTYIIH]a, 3aXTEBE U MOAHECKE 3aIOCICHUX Y
ATeHLIMju, CKeHHpa M Be3yje 3a mpeaMmere. Bpmum mpujem JomyHa HEKOMIUIETHHX IMpeaMeTa.
VHOCH 3aXTeBe 3a YBO3 HEPETHUCTPOBAHNX MEAMIIMHCKHUX CPE/ICTaBa 3a JICUeH-E MaryjenaTa. Bpmm
npUjeM 3axTeBa 3a JIAOOPAaTOPHjCKYy KOHTPOJIY, PEIOBHY, CHUCTEMATCKy, IOKYMEHTAlMOHY,
noceOHy, MapuujagHy, 3aTUM KOHTPOITy IIPBE CepHje y30paKka XyMaHHX, BETEPHHAPCKUX JIEKOBA U
MEIULMHCKUX cpeficTaBa. [IpHiimkom mpujemMa BpIId OCHOBHY KOHTPOJY AOCTAaBJbEHOT Y30pKa U
nparehe noxymentaruje. [IpoBepaBa ga num Ccy momamu O JIeKy ca 3axTeBa yckiaheHu ca
JOCTaBJLEHUM Y30PKOM JIeKa. Y KOJIHMKO JJOCTaBJ/LEHU y30paK JieKa 3aXTeBa XJIaJHH JIaHALl YyBarbha
¥ TPaHCIIOPTa, BpUIM npahemke TeMieparype y TpaHCIIOPTHOM (QPIDKUAEPY M KOHTPOJIHIIE J1a JIN
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TeMIepaTypa TPaHCIIOPTa OJIroBapa AaTOM Y30pPKY M OJJIaKe Y30paK y CKIIaAy ca MPONHUCAHUM
HAuYMHOM 4yBama ((pprkuaep, 3amMp3uBad, COOHa TemIepaTypa). Y 3aKa3aHOM TEPMHUHY Y
KOHTaKTy Ca KIJHjEeHTOM BpIIM KOHTPOJIUCAIE TOCTABJHEHOI 3axTeBa (MOJATKE O KIIHjCHTY,
dapmaneyTcku OONMK JieKa, jauuHy, NaKoBawme). llpuma y3opke Kao JOMyHY 3a
perucranujy/0O0OHOBY XyMaHHX W BETEpHHAPCKHX JiekoBa. IIpuMa cBe craHmapjae 3a morpebe
aHaJIM3e, aKo je YyBame Ha (QPIKUAEPCKO] TEMIIEpaTypH OHIa MEPH TEMIIEpaTypy MoMohy Mepaya
KOJH je KJHUJeHT nocTaBuo y3 y3opke. Pan y IlocmoBHo mHbOpMmanmoHoMm cucremy, Cucremy
ynpaBipamba JokyMeHTauujom Arenuuje, AJIUC, PUMC cuctemy, kao ¥ y IEHTPaJIU30BaHO]
Jp’KaBHO] € MHUCApHULIM U € caHmy4dery; [Ipunpema npodaktype Koje ce u3najy KOpUCHHUIIMMA
yCIyra; BOJIU KIUTY MIPUMIbEHUX MOIIUJBKU U JOKyMEHAaTa, KOJU UMajy O3HAKy IOCIOBHA TajHa.
Nspahyje HeperpHe, MeceuHe, KBapTalHE W TOAMINIGE HM3BEITAaje O CBOM pany; NMpPUMEHYje
oapeznde mporeaype nmpaBuiIHOT Kopuinhewma nHpopMaloHe UMoBUHE, [IpaBUIIHHKA O TOCIOBHO]
Tajai W llpaBunHMKa o0 (HU3MIKO-TEXHUUKOM o00e30ehemy mNpuiIMKoM TocTylama ca
MH(POPMALIMOHOM HMMOBHHOM, BpUIM W JApYyre IMOCIOBe Koje My onapenu med Ilucapuuue u
oJiIroBapa My 3a CBOj paj.

bpoj u3Bpmunana: 5

VYcno: CTeueHo cpeiibe 00pa3oBambe y YeTBOPOTOHUIILEM TPAjarby
[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT

Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

74. PE@EPEHT 3A IIPUIIPEMY, HITAMIIY, EKCIEAUILINJY U APXUBUPAILE
AKATA 1 JOKYMEHTALHMJE H3 OBJACTH XYMAHHUX JIEKOBA,
BETEPUHAPCKUX JIEKOBA U MEJUIINHCKUX CPEACTABA

Bpmn TexHuuky npumpeMy, MITaMIy akaTa ¥ M3[aje KOPUCHHIMMA yciyra ATeHLuje
peniema M3 00JacTH XyMaHHX JIEKOBa, BETEPUHE M MEAWIMHCKUX CPE/ICTaBa, Ka0 M KIMHHYKUX
CTyAMja; BPIIM TEXHUYKY MPHUIpPEMy, HITAMIy akaTa W W3/1aje KOPUCHHUIMMA yciayra AreHIuje
cepru¢ukaTe, OINAIIaBambe JICKOBA W MEAWIMHCKHX CpEICTaBa, peKIaMallje, MHIIIbEHa,
Bapujanuje, clock-stop-ove,popmanHy M CymITHHCKY KOMIUIETHOCT M HekomiuietHoct, CPP,
J0aTHE MapKuIle, 00aBeITema, Kajabe, N3MEHE pelIemha U IMPEenuca; MTamra U eBHICHTUPA
JIONIUCEe Ha MHTEPHOj JIUCTH; BPIIM (HOTOKONMMpAE, Cllaralkbe M eBHJICHTUPAmE KPO3 MHTEPHY
eBH/ICHIIN]Y aKaKTa, JOCTaBJbabe OJIITAMIIAHUX aKaTa, PelICHha M MUIIJBEHa 32 OPraHU3alnOHe
jeauHuUIe y ATEHIIU)U U BOJM €BHJICHIIM]Y O UCTHM; BPLIM IPOBepy Iu1aheHnuX IpeaMeTa, BUX0BO
pa3BpCTaBame, CKEHUpAWmE IOTIHCAHUX M IIEYaTHPAHUX aTecTa M IHHXOBO YBE3HUBAWHE Y
nH(POPMAIIMOHH CHCTEeM. Bpiim mocioBe e-meyaThpama U3JIa3HUX JOKYMEHTaTa M Cllamka y e-
Cannyde xnujentuMa. (OOaBjba TIOCIOBE apXuUBHpama cepTU(UKaATa, peliema W ocTale
IOKyMeHTauje, TpeOyje, KOPHCTH, €BUACHTHpPAa W apxuBupa 3amtuhenn namup (ka0 u
YVHHIITaBalkhe HCTOT); BOAW €BEACHIIMjE OKOHYAHHX MpPeaMeTa, CTaTUCTHYKH uX oOpalyje u
IpUIIpeMa 3a Clalke y TpajHy apXWBY, BOIU E€BHJEHIM]Y MOBpPATHUILA KPO3 HH(POPMAIIMOHH
CHCTEeM; IPUIPEMa U TaKyje MOMITY W MPHUIPEeMa JIUCTY 3a €KCIEIUINjy MOIITEe, BOAW OTJIACHY
Tabnmy ATreHIMje MpEeKo Koje ce BpIIM JO0CTaBibame akaTa AreHuuje. Capaama ca MOIITOM Yy
CIly4ajy HEypy4YeHHX IOLIMJbKH, OJHOCHO MOBpaTHHUIA (MOTpakHWIA). 3aBOheme padyHa H
noHy/a; npujeM (akTypa U3 (UHAHCHjCKE CIIy’KOe W BUXOBO ciame; npujeM MO (ACMO)
(dajmoBa; 006aBsba MOCIOBE MpUjeMa M €BUCHIM]E apXUBCKe rpahe u JoKyMeHTallje Y CKIIaay ca
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BaxehuM mponucuma; crpoBoau JIMCTYy Kateropuja perucTpaTypcKkor Marepujaia y ATCeHIHjH,
BPILM IIOCIIOBE apXWMBHpame oOpal)eHHX mpenmera ¥ BOIM €BUACHLHU]Y O BUMa, capabyje y
[I0CJIOBUMA NPUKYIIJbamka U U3JIyunBamba apXUBCKe rpahe 1 noJanymMa 3a apXuBCKy KEbUTY; IPaTH
Y KOHTPOJIMIIE CTamkbe U U3BEIITaBa O CTalby Yy apXHUBCKOM JAETOYy ATEHIIH]jE; yIpaBba apXUBCKOM
U JIpyrom rpahoMm u3 apxXmBCKOI Aernoa ATEHIje; Pa3HOCH MOILITY, pelliekka, MO3UBE U JApYre
MaTepHjajie 3amocieHMMa y ATeHIHjH; pagd Ha OMPOTEeXHMYKMM MallMHaMa W yMHOXaBa
Marepujan 3a norpede Cekxropa. Bpmm mocnoBe yHoca mojaraka y IlocmoBHO mH(OpMaImoHu
cucreM ,CucteM ympaBibama JoKkymeHTanujom Arennuje, AJIUC, PUMC cucremy, kao u y
[EHTPAIM30BaHO] JApPXKABHO] € MHCApHUIIM W € caHaydery. M3palyje HemesbHe, MecedHe,
KBapTajlHE U TOAMIIEEC M3BEIITaje O CBOM pajay; NMpUMEmYje oApende Mpoueaype MpaBUITHOT
Kopunihema wHPOpMaKoHe HMMOBHHE, [IpaBWiiHMKAa O mMOCIOBHO] TajHu W IIpaBmnHHMKa O
($u3NIKO-TEXHUUKOM 00e30el)erby MPUIMKOM MOCTynama ca MH(GOPMaIMOHOM UMOBHHOM, BPIIH
U JpyTe mocioBe koje My oapeau med [Tucapuuiie u oaroapa My 3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmunana: 4

VYeno: CTeueHo cpeiibe 00pa3oBambe y YETBOPOTOHUIILEM TPajarby
Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

ITonoxxeH Ap:kxaBHU CTPY4YHU UCIIUT

BETEPUHAPCKU CEKTOP

75.PYKOBOJAMJIALIl BETEPUHAPCKOI' CEKTOPA

O0aBiba HajCIOXKEHUjE TMOCIOBE Yy OPTAaHU3AIHMOHO] LEIMHH BETEPHHAPCKOM CEKTOPY,
KOJM DPYKOBOJIM, W TPUMEHYj€ CTPYUYHO M pyKoBojaehe MCKYCTBO, y3 TOCEIOBamE HajBUIIET
CTEUEHOT BHCOKOT oOpa3zoBama. ONroBopaH je 3a opraHu3allvjy U peann3aiujy paja, mpeaiaxe
IJIaH ¥ yTBphyje IMHAMHKY pajia, MpeUTake U PaTh Mepe Y 001acTh KOJUM PyKOBOIH, TIpaTH U
KOHTPOJIHILIE CIIPOBOl)emhe UCTUX. YUECTBYj€ Y paly KOMHCH]ja, PYKOBOJIU CTPYYHUM CaCTaHLIUMA,
OJITOBOPAH je 3a CIPOBOl)eme CTaBOBA M 3aKJbydaka JIOHETUX HAa THM cacTaHImMa. KoopauHupa
pall OJrOBOPHUX U 3aIOCICHUX y CEKTOpY, OpraHu3yje pall CEeKTOpa, BPILIM 3aBPLIHY KOHTPOIY
M3BEIITaja MO JeJIOBUMA. YUECTBYj€ Y PaJHUM IpylamMa U CTPYYHHM TUMOBHMA 3aTIOCIICHUX MIPH
JIOHOLICHY Haj3HAYaJHUJUX OJJIyKa, paad Ha mnpahewy U yHamnpehewmy MOCIOBHOT
nHpopmanmonor cucrema, (O0aBjba MOCIOBE KOjH 3aXTE€Bajy HAJBUIIM HHUBO CTPYYHOCTH,
CaMOCTAJIHOCT Y pajly U OCEOHO CTEUEHO U MPUMEHJBUBO HCKYCTBO Y PYKOBOhEHY, IUIAHUPAY,
croBohemy Kao M peanu3anuju MOBEPEHUX IMOCIOBa U3 Jieokpyra paaa Arenmnuje. ObOaBiba u
Jpyre MOCIOBE y OKBHPY CBOj€ CTPYUYHE CHpeMe IO HaJOry JUPEKTOpa U 3a CBOj paj OJArOBOpaH
je mupekrtopy. IIpatu peanusanujy W CTENEH HCIYHEHOCTH 3aKOHOM JAe(pUHHCAaHUX POKOBA 3a
peanuzanujy 3a1aTux nusbea. CpoBOIM TOIUIIKY eBATyalll]y 3all0CIEHUX Y CEKTOPY, H BPIIU
OLIEHY pajia 3alloCICHUX Ha OCHOBY MPOMHUCAHUX Iporenypa. KoopanHuie ob6aBibame mMocioBa
Ha TeMeJby HallMOHAJIHE Pa3BOjHE CTpaTeruje. YUecTByje y MHcamy CTPATEHIKUX TOKYMEHaTa 3a
pa3BUjamke M YCIOCTaBJbakhe CUCTEMa KAao M MOIITOBAKkE JOKYMEHATa y3 UMIIEMETHPAmhE HCTHX,
Ha yTeMeJbelhy HAllMOHAJIHE pEeryjaTuBe M peryjartuBe EBporicke yHHUje, KOjU TONPHHOCE
BHCOKOM cTenieHy yHanpehema pana. [lenernpa, KoopaJuHHpa U KOHTPOJIHUIIE U3BPIIABAKE CBUX
moOpojaHuX CTPYUYHO-OTICPATUBHUX 3a/laTaka M MOCIOBa M3 JENOKpyra paaa BerepuHapckor
CeKTOpa, HaOpojaHuX y omucuma mocioBa. O0aBihba BHINM HHBO IIOCIOBAa U OCTBapHBamba
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MOCTAaBJbEHUX U JIe(UHUCAHUX CTPATELIKUX LIMJbeBAa CaMe OpraHu3alluje, Mpu YeMy IOCIOBH
Hajuenrhe moxpasyMeBajy pelraBame 3HauajHUX MUTamba U podiieMa, 0OJHOCHO M3BpIIaBa BEIUKH
Opoj Iy>KHOCTH, W3Meljy OCTaluX U OJ IIUPEr APYIITBEHOr M / WM HAI[MHAJHOT HMHTEpeca.
[Tpunpema miaHoBe, Mporpame M U3BEIITaje U3 JICIIOKPYTa pajia CeKTopa; OCTBapyje capaamy ca
JPYTUM CEKTOpUMAa M HAIMOHAJIHUM LIEHTpuMa AreHIije; npatu npomnuce EY kao u cnpoBoheme
cmepuuna EY, Berepunapcke meljynaponne kondepenuuje 3a xapmonusanujy (VICH) u apyrux
MehyHapoaHux cTpy4dHuX ctanaapa [locmose koje 06aBsba U peliaBa y CBOM pajy OJTHOCE C€ U
Ha TpYyXame caBeTa W CTPy4YHE MOMONM 3aloCiIeHMMa Yy pellaBamy CIIOKEHUX 33/aTaka W3
neduHUCAHOT JeNoKpyra pana. I[lpumemyje oapende mporeaype TpaBHIHOT KOopHUIIhema
uHpopmanrone uMoBuHe, [IpaBuiHuKa 0 TOCIOBHO] TajHU U [IpaBuiIHIKA O PU3UYKO-TEXHUYKOM
o0e30ehemy mpuIMKOM TMOcTynama ca HWHGOpPMAIMOHOM HWMOBHHOM. OaroBopaH je 3a
crpoBoher-€e CTaBOBa U 3aKJbydaka, 00aBJba U Jpyre MOCIOBE Y OKBUPY CBOj€ CTPYKE 10 HAJIOTY
IUPEKTOpa, MOMaXke AUPEKTOPY Y paly U OATOBOPAH je 3a CBOj pal.

bpoj n3Bpmmnana: 1

VYcnoB: CredeHO BUCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM aKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o pOIKCy KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) Y Tpajamy O] HajMame IeT ro/JJMHA Y HayYHOj 00JIaCTH BETCPUHAPCKHUX HayKa

Hajmame 3 ronune pagHoOT HCKYCTBa

[TonoxeH qp»KaBHU CTPYYHHU HCIIUT

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

76.TPOUEHUTEJ/b ®OPMAJIHE KOMIIVIETHOCTU, AE@CUHUCAIBA 3AXTEBA U
MATHUYHUX ITOJATAKA 3A BETEPUHAPCKHU JIEK

Bpmn HajcnoxeHuje MOCIOBE y TOCTYNKY  (opManHEe WPOIEHE JIOKYMEHTaIluje,
neduHucama 1 00pajie 3axXTeBa 3a U3/1aBakE J03BOJIE 32 CTaBJbakhE Y IMPOMET JIEKOBA 33 YHOTpeOy
y BETEpUHAPCKO] MEIUIIMHH, IbUXOBUX 00HOBA, H3MeHa U aomyHa (Bapujanuje); O0pamy u yHOC
MaTUYHHUX TOJaTaka O HOCHOIMMA J03BOJIe, MpOoW3BOhaumMma W JIGKOBHMA, BPIIU IIOCIOBE
neuHHCama W oOpane 3axTeBa W MATHYHHX MOJAaTaka 3a KOHTPOJy KBaJIHMTETa JIEKOBAa 3a
BETEPUHAPCKY ynoTpely; y MoCcTynKy (opMaaHe mpoleHe JOKYMEHTaIi]e, BPIIU MPOIICHY Jieia
1 1ocujea Koja ce OJHOCH Ha ycCarJiallleHOCT JOCTaB/b€HE MOKyMEHTallhje ca 3aKOHOM U
MOJI3aKOHCKUM aKTUMa, IMPOLEHY Nojaraka o mpousBohaunma u mUxoBoj ycknahenoctu ca GMP
CMEpHHIIaMa, BpIIM TPOICHY (opManiHe KOMIUIETHOCTH CBHX IIOTJIaBJba JOKYMEHTAIHje O
KBaJIUTETy, 0e30eTHOCTH M e(UKACHOCTH y OJHOCY Ha 3axTeBe AeduHHcaHe 3aKOHOM H
MOJ[3aKOHCKUM aKTHMa; BpIIM HW3paay MOTBpAEe O (OpManHO] HEKOMIUIETHOCTH OJHOCHO
KOMIUICTHOCTH 3aXT€Ba; MPUIIPEMa HAI[PTE aKaTa 0 OJ0alMBamky 3aXTeBa 32 U3/1aBame, 0OHOBY U
W3MEHA | JIOMTyHa JI03BOJIe 3a JieK. DopmMupa peliema 3a 0100peHhe WiIu 0J01]amke TI03BOJIE 3a JIEK,
o0HOBE [103BOJIC 3a JIGK M oOOaBelITela O M3MEHama M JIO0IyHaMa J03BOJie, Y CKJIady ca
M3BENITajuMa O MPOIICHH; BpIK (OPMHPAkE PElIcHkha 3a 0J00peHke WK 0A0Hjamke CIpoBOhema
KIIMHUYKUX UCIIUTUBAKA JIEKOBA, (hopmupa 0OaBemTenha 0 K3MEHH U JOMyHH IPOTOKOJIA, pellemha
0 W3MEHH pellieka O CIpoBOhemYy KIMHUYKOT HMCIUTHBAKA JIEKOBA; BPIIM 00paay Hajora 3a
pemaBama HeycarnameHocty, Ilpatu u ynampelyje mocioBHH WH(GOPMAMOHH CUCTEM, YUME
JIONPUHOCH BUCOKOM cTereHy yHampehema pana; Ilpeanaxe mMepe W MOCTYNKE W y4YECTBYje y
n3BolemY CBUX aKTUBHOCTH BE3aHUX 32 yIPaBJbakhe KBATUTETOM, IPEMa 3aXTEBUMA MPU3HATUX
HaIMOHATHUX U MelyHapoTHUX CTaHIapa U3 Jeokpyra pana; [IpaTtu u cripoBoaM HaIlMOHATHE
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npomnwce, npati EY mpornuce u y TOKy cTpy4He IpolieHe TpuMemyje Bakehe cTpydHe CMepHUIIE
(EMA, VICH, EDQM, ATCvet),kao u apyre cranmapie U3 JCIOKpyra paja; mpatv paja Tena
EBporcke arennuje 3a nexkoBe (EMA), yuectByje y mpojektuma EY 3a umriuiemenrarujy EY
perynarvBe y HaImoHanHe mpomnuce; [Ipatu caBpeMeHa cTpyyHa U HayyHa Jocturayha y oonactu
BETEpUHAPCKE MEIWIIMHE U CTPYYHUM yCaBpIIaBalkeM YHOCH MHOBAIMje U JOMPUHOCH BHCOKOM
crerieHy yHampehema pana; Ilpunpema umsBemraj o paxy; Ilpumemyje oxpende mpouemype
MpaBUJHOT Kopuinhewa wuHOpMaIMoHe WMOBHHE, I[IpaBuUiaHWKA O TIOCIOBHO] TajHU |
[TpaBuiaHMKa O (U3NYKO-TEXHHUUKOM 00e30ehery NMPHIMKOM IMOCTyHama ca MH(POPMAIMOHOM
MMOBHHOM. Bpim 1 ipyre mociioBe Koje My ofpein pyKOBOJAWIIAIl CEKTOPa U OATOBapa My 3a CBOj
pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1

YcnoB: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJTHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centemopa 2005.
rOJIMHE) y Tpajamy O] HajMame MEeT TOAWHA y HAy4YHOj 00JacTH BETEPHHAPCKHMX HayKa WU y
Tpajamy O] HajMamke YeTUPU TOANHE Y HayYHO) 00JacTu (hapMareyTCKUX HayKa

Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

[TonoxxeH qp>KaBHU CTPYYHU UCITUT

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

77.MMPONEHUTEJ/b JOKYMEHTAIUJE O KBAJIMTETY BETEPUHAPCKOI JIEKA

Bpumn HajcrmokeHHje MocioBe y MOCTYIKY CYIITHHCKE MpOLEeHE M 00pajae MpomucaHe
UTIOTIYHE JIOKYMEHTAllMje O KBAIMUTETY JIEKOBa 3a ymoTpeOy y BETEpUHAPCKO] MEAHMIUHHU Yy
MOCTYTIKY M3/1aBarka JI03BOJIE 32 CTaBJbaE JIGKOBA Y IPOMET, BbUXOBUX 0OHOBA, U3MEHA U JIOMyHa
(Bapujanuja) W gaje CTpydYHY OIEHY O MPHIOKCHO] JOKYMEHTAIMjH; BPIIH (apMareyTCKy
MPOLIEHY JIeJIa CakeTKa KapaKTePUCTHKE JIEKa U YIIYTCTBA 32 JICK U TEKCTA CIIOJhAlIkhET MTaKOBamha
aeka (SmPC, PIL, labelling);V mocrynky mnpouene dapmameyTcke aIMHUHHCTPATHBHE
JOKYMEHTaIMje, BPIIM HAjCIOXKEHHU]Y TMPOIECHY YCarlalleHOCTH IOCTaBJbEHHX JOKYMEHATa,
npousBohaua u ocrane gokymenramuje (CPP, FSC, GMP; CERp 3ak0oHOM U IMOI3aKOHCKHM
aKTUMa W BakehWM CMepHHIlaMa, y4YecTByje y H3paJud WU JaBamky CTPYYHHX MUIUBEHA U3
JeTIOKpyTa CBOTa pajia, BPIIM M3paay SKCIEPTCKHX M3BemTaja, GopMupa 3aXxTeB 3a J0JaTHOM
JOKYMEHTAIlMjoM; Jaje MHIUbeHhe W u3palyje u3Bemraj O MNOTHYHO] JOKYMEHTAaLWju 3a
Bapujanuje; GopMHUpa U BOJAW aIMUHHCTPATHBHY €BUJICHIIM]Y Y BE3U Ca HABEJIECHUM 3aXTEBHMA.
YdecTByje y IpHUIPEMU CEAHHIIA KOMICH]ja 32 U3/IaBabe U OOHOBY JIO3BOJIC 32 CTABJhAME JICKA Y
npoMeT. YUecTByje y U3pajad U JIaBamkby CTPYYHUX MUILBEHA M3 JCJIOKpYyra CBOTa paja; BPUIH
U3paly eKCIepTCKUX U3BeIITaja, HopMuUpa 3aXTEB 3a 10JATHOM JOKYMEHTAIIM]jOM; J1aj€ MUIILJbEHHC
n wuspalyje u3BemTaj] O TOTIYHO] JJOKYMEHTAIMjU 3a Bapujamuje; GopMupa W BOAU
aJIMUHHUCTPATHBHY E€BHUJICHIIN]Y Y BE3W Ca HABEICHUM 3aXTEBMMA, YUECTBYje Yy OpraHU3alUjU U
MPUTIPEMU KOMHCHj€ 3a CTaBJhamke Jieka y TMPOMET ydecTByje Ha mpahewy u yHampehemy
MIOCJIOBHOT HMH(OPMALMOHOT CHCTeMa, YuecTByje y mnpahewy u yHampehewy IMOCIOBHOT
WH(POPMAIIMOHOT CHCTEMa, YAME JOTNPHHOCH BHUCOKOM cTemneHy yHampehema pama; [lpatn u
CIPOBOAM HAIMOHANHE Mponuce, npati EY mpommce u y TOKy CTpy4HE MpOLEHE NMPHUMEY]je
Baxkehe crpyune cmepuuie (EMA, VICH, EDQM) kao u apyre cranaapie u3 AeI0Kpyra pajia;
npatu paa Ttena EBporicke arenmuje 3a siekoBe (EMA), ydectByje y mpojektuma EY 3a
nMmiuieMentannjy EY perynmatuBe y HamumonanHe mpomwmce; [lpemnaxke mepe W MOCTYNKE U
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YYeCTBYje y U3BOhEeHYy CBHX aKTUBHOCTH BE3aHHX 32 YIIPaBJhakhe KBAJUTETOM, IIpeMa 3aXTeBUMA
MpU3HATUX HAIMOHATHUX W MeljyHapOoJHHMX cTaHIapia u3 Jenokpyra paaa; [Ipatu caBpemena
CTpy4YHa W Hay4Ha JocTUrHyha y oOiiactu ¢apmaiiije U BeTepUHAPCKE MEAUIIMHE U CTPYUYHUM
yCaBpIlIaBa-eM YHOCH MHOBAIIMj€ U TOTIPUHOCH BUCOKOM CTEIIEHY yHarpehema pajaa; ydecTByje
y OpraHu30Bamy M peau3aluju CTpyuyHux ckymnoBa Ilpumpema m3BemTaj o pany; [lpumemyje
oapeznde mporeaype npaBuiIHOT Kopuinhewma nHpopMaloHe UMOBUHE, [IpaBUIIHHKA O TOCIOBHO]
Tajai W llpaBunHMKa o0 (HU3MIKO-TEXHUUKOM o00e30ehemy mNpuiImKoM TocTylama ca
nH(POPMALIMOHOM UMOBHHOM. BpIiu 1 pyre mocioBe Koje My OJpelu pyKOBOAMJIALl CEKTOPA U
oJIroBapa My 3a CBOj paj.

bpoj u3Bpmmnana: 2

VYcnos: CredeHO BUCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM aKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o pOIKCy KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajaly OJ HajMare MeT TOJUHA Y HAy4YHO] 00JIaCTH BETEPHHAPCKUX HayKa WIH Y
Tpajamy O]l HajMamkhEe YSTUPHU TOJMHE Y HAYYHO] 001acT apMareyTCKuX HayKa

Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

78. NPOUEHUTEJb JOKYMEHTAILMUJE O BE3BEJJHOCTU U E®UKACHOCTHU
BETEPHUHAPCKOI' JIEKA, KBAJIUTETA, BE3BEJHOCTH U E®PUKACHOCTH
UMYHOJOHWKOI' BETEPUHAPCKOI' JIEKA, ®APMAKOBUI'MJAHLE U
KIMHUYKHUX MHUCIIMTUBAIBA, KOHTPOJIA K/IMHHUYKHUX HCIIMTUBAIbBA
BETEPUHAPCKOT JIEKA, IIPAREILE YIIOTPEBE JIEKOBA U ME/JIUIIUMHCKUX
CPEACTABA Y BETEPUHHU, UHO®OPMAIIUJE O JIEKOBUMA U MEJUIIUHCKHUM
CPEACTBUMA U ®PAPMAKOEKOHOMCKA NUCTPAKUBAIBA

Bpmu HajcnokeHHje MOCIOBE CYMITHHCKE IMPOICHE M 00paje MPOMHCAaHEe W TOIHETE
JOKYMEHTAIMje y OJJHOCY Ha MOJIHETH U MOTITYHH 3aXTeB 0 0e30eqHOCTH U e(hUKACHOCTH JIEKOBA
3a ynoTpeOy Yy BETEpHHApPCKO] MEIUIIMHU, O KBAJIUTETy, O0e30eqHoCTH U e()UKACHOCTH
MMYHOJIOIIKUX JIEKOBA 32 yNOTpedy y BETEPHUHAPCKO] METUIIMHU Y TIOCTYIIKY M3/aBama J03BOJIe
3a CTaBJbaIbE JIEKOBA Yy MPOMET, BbUXOBUX 00HOBA, H3MEHA U JomyHa (BapHjalirja) 3a CTaBJbame y
IIPOMET JIEKOBa U Jaje CTPYUHY OILIEHY O NMPHJIOKEHO] TOKYMEHTAalMjU Kao W yTHIaja jJeKa Ha
KUBOTHY CpeAuHy. Bpiim u3pany eKcnepTCKHUX H3BelITaja Mo JeloBuMa, (popmupa 3axTeB 3a
J0JaTHOM JOKYMEHTAIN]OM,; J1aje MUIIUbEH-E U u3pal)yje n3BelTaj 0 HOTIYHO] TOKYMEHTALIU]HU 32
BapHjalldje; BPIIX MPOIEHY CaKeTKa KapaKTEPUCTHKA JieKa U yIyTCTBa 3a KopucHuka (SmPCu
PIL); mpoueHy mo aejgoBMMa TMOJHETE AOKYMCHTAIMje Y OJHOCY Ha TMOJHETH MEPUOIUYaH
m3BemTaj o 6e36ennoctu [ICYP, npatu HexesbeHE peakifje BETEPUHAPCKUX M BETEPUHAPCKUX
MMYHOJIOIIKUX JIEKOBA, YYECTBYje y OpraHU3alHju U MPUIPEMH KOMHUCH]E 32 CTaBJbAE JIEKA Y
MPOMET, Kao U OOHOBY JI03BOJIE 33 CTaBJbakhe y MPOMET BETEPUHAPCKOr JIeKa; BPUIM MPOLIEHY
JTOKyMEHTaIMje 3a KJIacu(pHUKAIH]y MMPOU3BOJA 3a YNOTpeOy Ha KUBOTHUH-AMa, MpyXa CTPYyUHY
noMoh Mpu NpoIeHH JOKYMEHTAI1je 3a YBO3 HEPErUCTPOBAHMX BETEPUHAPCKUX U UMYHOJIOIIKUX
JeKoBa 3a ynorpely y BETEpHMHApPCKO] MEAMLMHH, u3palyje cTpyyHa MUILBEHa U3 JOMEHA U
JIeJIOKpyra paja MOBEPEHUX IOCIOBa Yy CKIAAy ca IMOCIOBUMA pajila BETEPHUHAPCKOI CEKTOopa,
capalhyje ca excriepruma ca Jlucre crpyumaka Arenuuje. Ha ocHOBY mpolieHe JOKyMeHTalyje,
m3pahyje eKCHepTCKHM U3BEIITa] MPOIEHE TMPETKINHUYKE W KIWHUYKE JOKyMEHTAIuje |
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MPOTOKOJIA KIIMHUYKUX HCITUTHBAMkA, Y [IMJbY OpraHU3allfje U CIIPOBOl)eha CEHUIIE CABETOJaBHE
KoMHCHje ATreHIrje (3a KIIMHUYKA HCIUTHBAkha BETCPHHAPCKUX JICKOBA); y 3aKJbYUKY M3BELITaja
71aje MHIIUBCHE O MPUXBAT/BHBOCTH 3aXTEBa 32 0JJ00peHe CrpoBol)ermha KIIMHUYKOT UCTTUTHBAhA
JIeKa, Kao U U3MEHE U JIOMyHE MPOTOKOJIa OTHOCHO W3MEHE JI03BOJIE; MIPUIPEMA U OPraHu3yje paj
KOMICH]€ 32 MPOLIEHY KIIMHUYKHUX UCTIUTUBAhA; YUECTBY]€ Y IPUIPEMH PEIICHa 3a 0100PCHE UITH
on0ujame cripoBolermha KIMHUYKUX UCIIUTUBAA JEKOBa, U3/1aje MOTBPAY O MpHjeMy MpHjaBaMa
HEWHTEPBEHIIN]CKUX MIOCTMAPKETUHILIKKX CTY/IM]ja, YUYECTBY]€ Y MPUNIPEMHU 00aBEIITEHa O U3MEHHU
U JIONYHU TPOTOKOJIA M pellleha O M3MEHHU pelIekha O CHpoBohemY KIMHUYKOT HCIIMTUBAHA
JICKOBA; BPIIU MPOICHY JTOKYMEHTAIMj€ y MOCTYIKY M3/laBamba YBEpeHha O MPUMEHH CMEpHHIA
JloOpe KJIMHUYKE TMpaKce y KIMHUYKUM HMCIUTHBAKBUMA, BPLIM KOHTPOJY M MPAaTH KIMHUYKA
UCTIUTHBamka; MPUIIPEMa HM3BEIITaje M BOAW EBHJCHIIN]Y O HM3BPIICHOj KOHTPOJM KIMHHUYKHX
UCIHUTHBAaKkA; y MOCTYNKY MpOIEHE MOAHETe JOKyMEHTAIMje 3a JIeK, BpUIM o0paay 3axTeBa W
nporeHy, (GopMupa 3axTeB 3a JOJATHOM JOKYMEHTAIMjOM M TPEKHaa MOCTYyMmak olOpaae 1o
OTKJIamama HepocTaraka. IlpaT mnpujaBibUBambe HEXKEIHCHUX peakiija Ha BETEPHUHAPCKE H
MMYHOJIOIIKE JIEKOBE KOJU C€ yMOTpeOmaBajy y BETEPHUHAPCKO] MEIWIIMHU, HACTAle Yy TOKY
KIMHUYKUX MCIIMTHBAakba U HAKOH M3/1aBama J03BOJIE 32 JIEK; BPIIM €KCIIEPTCKY MPOIEHY (opme
M caJpkaja TMEePUOJAMYHHUX H3BEIITaja O 0e30€JHOCTH JIEKOBa M TMPOIEHY KBaJUTETa CBUX
uHpopmanuja npeseHrupanux y [ICYP-y. Bpmu nporeny kBaiuTera npmjaa, O4eKHBAaHOCTH U
030MJbHOCTH TMIPUjaB/bEHUX HEXXEJLEHUX peaKilfja U y3podHe TTOBE3aHOCTH u3Mel)y nmpuMene neka
U UCHOJbEHUX peakKilfja; BPIIM TMPOLEHY (apMaKOCNUISMUONOMKAX U KIMHUYKUX CTyIuja
CIPOBENICHUX Y TMOCT-MApPKETHHIIKOM Tepuoay u3 0e30eqHOCHHMX paszniora, Bpmm ciokeHe
nocjoBe y 001acTd 00aBE3HOT U CIIOHTAHOT MPUjaBJbUBAKba U EKCIEPTCKE MPOLEHE HEXKEJbEHUX
peakiifja Ha BETepHHAPCKE JICKOBE CIIOHTAHOT ITPHjaBJbUBakha HEXKEIJbCHUX PEaKIIMja Ha JIEKOBE Y
MIOCTMAapKETUHIIKOM TIeproy; Bpim HajciokeHHuje cTyI1jCKO-aHAIUTHYKE [TOCTIOBE y 00JIacTH
(dhapmakonHpopMaTUKe, y TMOCTYNKY MPUKYIUbamka, 00paje W KOHTPOJIC MojaTaka O MPOMETY
BETCPUHAPCKUX JIEKOBA M MEIUIMHCKHX CpeACTaBa, IMpumpema myonukamujy IIpomer
BETEPUHAPCKUX JIEKOBAa;, Bpmm cioxkeHy o0pamgy momaTaka O TPOMETY aHTUMHKPOOHUX
BETEPUHAPCKUX JIEKOBA, MpHUIpPEMa H3BELITaje O MPOMETY AHTUMHKPOOHHX BETEPUHAPCKUX
JICKOBA 32 HAUIEKHO MUHUCTAPCTBO U Mel)yHapOIHE HHCTUTYIIH]E, YIECTBY]e Y paly HallMOHATTHE
panHe rpymne 3a KOHTPOJIy PE3HCTEHIMje Ha aHTMMUKpPOOHE JIEKOBE M M3paad HAI[MOHAIHOT
mporpama 3a KOHTPOJIy PE3UCTEHIIMj€ Ha aHTUMUKPOOHE JICKOBE, J1aje MpeIore 3a KOHTPOIy U
CMameHhe  PE3UCTEHIMje Ha  aHTUMHKpPOOHe  JekoBe; M3palyje  enmaemMuononiko-
(hapMakOGKOHOMCKE aHalnu3e W pa3BHja (PapMaKOCKOHOMCKAa HCTpakuBama, I[Ipumpema
uHpoOpMalMje U TPUKYNHA MOJATKE 32 PAUOHAIHO KOpHIINEeHme BETEpUHAPCKUX JIEKOBA;
NPUKYIJba TIOAATKE W TPUIIPEMa CTPYYHO aHAIMTHYKY OCHOBY 3a JaBame WHpopManuja o
BETEPUHAPCKUM JIEKOBUMA U MEJUIIMHCKUM CPEICTBUMA; MpYka HHPOPMaLIKje O BETEPHHAPCKUM
JIEKOBMMa KOje Cy caJpXaHe y HHXOBUM Jl03BojlaMa W apyre uHbopmarmje; [Iporemyje
noxkymeHtamyjy u wusnaje Cepruduxar o dapmaneyrckom mpoussony (CPP); Ilpumnpema
HanmonamHau perucrap BEeTEpHHAPCKUX JICKOBA, YYECTBYje Y M3paaul IPYTHX IyOJMKanuja u3
HA/IJISKHOCTHU ceKTopa y AreHuuju, O0aBiba MociioBe npunpeMe nHpopmanmja u MaTepujana 3a
BeO cajt AJIMMC-a y obinacTi BETEpMHAPCKUX JICKOBA W MEIUIIMHCKUX CpPEICTaBa; MpaTH
caBpeMeHa CTpy4YHa M Hay4Ha JocTUTrHyha y o0nacTé BeTepuHApCKe MEIHIMHE, OpTaHu3yje H
y4eCTByje y CIpOBOhemYy enykanuja U APYyTUX aKTUBHOCTH y IHJbY MH(GOpPMHCama CTPyYHE U
OIIITE JaBHOCTH; YuecTByje y mpahewy u yHampelhemy NOCIOBHOT MH(POPMALMOHOT CHCTEMA,
YHMe TIOTIPUHOCH BUCOKOM cTereHy yHanpehema pana; [Ipatu u cipoBoin HalMOHAIHE TPOITHCE,
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npatu EY mpomnuce v y TOKy CTpydHE MpolieHe mpuMemyje Baxkehe ctpyune cmepuuie (EMA,
VICH) kao u apyre cranmapze u3 AeI0oKpyra paja; mpatu paj teia EBporicke areHmuje 3a 1eKoBe
(EMA), yuectByje y npojektuma EY 3a ummnemenranujy EY perynaTtuse y HalmoHaIHe IPOIIKCE;
[Ipemyaxke Mepe U OCTYIIKE U YUECTBYj€ Y U3BOhEHhY CBUX aKTMBHOCTH BE3aHMX 32 YIPABIbahe
KBJIUTETOM, IpeMa 3axTeBUMa MpPU3HATUX HAIMOHAHUX M MelyHapoIHUX cTaHIapaa u3
nenokpyra pazaa; Ilpatu caBpemeHa cTpyyHa W HaydHa JOCTUTHyha y o0nacTé BeTepHHApCKe
MEIUIIMHE, CTPYYHHUM YCaBpIIaBakbeéM YHOCH HHOBallMje U JONPHUHOCH BHCOKOM CTEIEHY
yHanpehema pana; IIpunpema uspemraj o pany; [IpuMmemyje onpende mporenype MpaBHIIHOT
Kopunihema wHPOpMaKOHe HMMOBHHE, [IpaBWiiHMKa O MOCIOBHO] TajHu W IIpaBmnHHMKa O
($U3NIKO-TEXHUUKOM 00e30eh)erby MPUIMKOM MOCTyTamka ca HHPOPMALMOHOM UMOBHHOM. Bprm
U ApyTe TIOCIO0BE KOje My OApey pyKOBOIMJIALl CEKTOpa U OAr0Bapa My 3a CBOj pal.

bpoj u3Bpmunana: 5

VYcnoB: CredeHO BHCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM AKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCy KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamby O] HajMarbe MeT FOJJMHA y HAyYHO) 00JIACTH BETEPHHAPCKUX U MEIUIIMHCKUX
HayKa

Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

79. HNPOUHEHUTE/b JAOKYMEHTALMJE PA/IM YIIMCA MEJIUIUHCKHUX
CPEIACTABA 3A YIOTPEBY Y BETEPUHAPCKOJ MEJUIMHU Y PETUCTAP
MEJIUIIMHCKUX CPEJCTABA 3A YIIOTPEBY Y BETEPUHAPCKOJ ME/IMITUHU
N BUTWJIAHLOE MEJIUMIOUHCKHUX CPEACTABA 3A YIHOTPEBY VY
BETEPUHAPCKOJ ME/IUIIMHU

Bpmn  HajcioxeHWje TMOCIOBE KOJH TOAPAa3yMeBajy BHCOK HHBO CTPYYHOCTH,
CaMOCTAJIHOCTH Y pajy y IpurpeMu u oOpahuBamy JOKyMEHTalMje y oOJIacTH ymuca, 0OHOBe
yIuca, U3MeHe U JJOIyHe yIuca MEIUIIMHCKOT CPEICTBA 3a YNIOTpeOy y BETEPUHAPCKO) METULIUHU
(BeTepuHapcka cpeacTBa) y Perucrap MeIUIIMHCKUX cpelcTaBa 3a yrnoTpeOy y BETEPHHApPCKO]
meaunuan (Permcrap), ogHOCHO Oprcama BETEpHHAPCKOT cpeacTtBa u3 Perucrpa. IIpumnkom
oOpajie 3axTeBa 3a ynuc, oOHOBY ymHca, U3MEHE U JIONyHE YIHMca BETEPUHAPCKOT CPENCTBA Y
Perucrap, Bpmm ¢opmanHy mporeHy JOKyMEHTaIldjeé W Hu3paay MoTBpAe o (opMaaHoj
HEKOMILJIETHOCTH OJHOCHO KOMIUIETHOCTH 3aXT€Ba, Y CKJIaQy ca 3aKOHOM M MOJ3aKOHCKUM
aKTuMa; Y MOCTYIKY ymnuca, OOHOBE ymuca, U3MEHE U JIOIyHE yIHca BETepUHAPCKUX CPEACcTaBa
y Perucrap, Bpim mocioBe CyIITHHCKE MPOLEHE JTOKYMEHTalKje O KBAIUTETY, 0e30e1HOCTH U
e(UKaCHOCTH BETepUHApCKOr cpelacTBa y Perucrap, oOHOBe, MU3MEHE WM JOIMYyHE pELIeHmha O
yIOHCY BETEpUHAPCKUX cpeacTaBa y Perucrap;, y TOKYy CBHUX HpPOIEHA, TPaXd JOIMYHY
JOKyMEHTAIMje OJ TMOAHOCHJIAlla 3aXTeBa, Kao JO0JlaTHAa CTpy4yHa oOO0jallmkbera, YKOIHKO je
notpeOHO; Bpin crnoxeHe nocinose NpUKyIJbamka, €BUACHTHPa®ka, Ipahema U MpoleHe MpujaBa
HEXEJbeHUX peakKiija Ha BETepUHApCKa CPEACTBA, JOCTAaBJbEHUX O] CTpaHE BETEPUHAPCKUX
panHuka, npousBolhaua, HoCHIIala ynuca BETEpUHAPCKUX cpezcTaBa y Perucrap, auctpulyrepa,
BJIACHHUKA >KMBOTHH-E€, KPO3 CHUCTEM CIIOHTAHOI U 00aBe3HOr IMpHjaB/bHBama; Bpiiu mociose
neduHucama, odpajse U yHOca MAaTHYHUX I0/IaTaKa 3a BeTepUHApCKa cpeicTBa, Boau perucrap
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npou3Bohaua U ocTamux HOCWIIAIA A03Boa 3a ynuc y Perucrap, kao u Perucrap MeaMIMHCKUX
cpeacraBa 3a ynorpeOy y BETEpHHApPCKO] MEIUIIMHH, KOjU Cy jaBHHU IojaTak, Bpum cioxxeHe
[I0CJIOBE Y 00J1aCTH MPOLIEHE TOKYMEHTAlK]j€ Y MOCTYIKY U3/jaBakba MUILIBEHA O KaTErOpU3aLiju
NIPOM3BO/Ia; BPIIM IMPOLEHY KPUTEpHUjyMa 3a KaTeropusalujy MEIULIUHCKUX CPEACTaBa, Kao W
ocTaJla CTPYy4YH MUIILJbEHA U3 JOMEHa pafa cekropa; [Ipemnaxe mepe M mocTynke 3a yBoheme
crcTeMa KBAJIUTETa IpeMa 3aXTeBHUMa PEJIeBaHTHUX HAIIMOHAIHUX U Mel)yHapOIHUX CTaHAapAa y
obnacTtu U3 genokpyra paaa. [lpunpema u popmupa pemiewma o0 ynucy BeTepUHapCKOT CPEACTBa y
Perucrap, oOHOBaMa, u3MeHama M JIOIyHama, Kao M pemiema o Opucamwy u3 Perucrtpa; Ilpatu
CaBpeMEHa CTpy4YHa M Hay4yHa JocTurHyha y o0jacTH BeTepHHApCcKe MEIUIMHE U CTPYyYHUM
yCaBpIllaBalk-eM YHOCH WHOBAIIMje U JOIIPUHOCH BUCOKOM CTerNeHy yHanpehema paaa; YuecTByje
y OpraHM30Bamy U pealn3alliju CTpPyYHUX cKynosa. [Ipumemyje onpende mpouenype npaBuIHOT
kopumthema wuHpopMmanuoHe umoBuHe, [IpaBuimHHKa O mocinoBHO) Tajuu u IlpaBuiHHMKA O
(UBUIKO-TEXHUUKOM 00e30ehery MPIIIMKOM ToCTyTamka ca HH(OOpMaIlmOHOM UMOBHHOM. Bpim
U JIpyre MoCcJI0Be KOje My OJIpe/id pyKOBOIMIIAI] CEKTOpa M OJIrOBapa My 3a CBOj pal.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VYcnoB: CredeHO BUCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM aKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o pOIKCy KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamby Ol HajMame 5 rojnHa y HaydyHO] 00JacTH BETCPHHAPCKUX HAyKa; MacTep
aKaJIeMCKe CTyHje, OCHOBHE aKaJeMCKE CTy/IMj€ Y Tpajamy OJf HajMamke YETUPH F'OJIMHE, OJTHOCHO
Ha OCHOBHUM cTyaujama (1o mpomnucy Koju je ypehuBao BHCOKo oOpa3oBame g0 10.centemOpa
2005. roguue) y Tpajamy O HajMame YETHPU TOAWHE y HAYYHOj 00JaCTH TEXHOJIOIIKOT
MH)XEHEpCTBa

Hajmame 1 ronuna pagHoT HCKYCTBa

[TonoxeH qpaBHU CTPYYHHU HCIIUT

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

80. CAPA/IHUK 3A TEXHMNYKE ITOCJIOBE

Bpmm agMuHUCTpaTHBHE, CEKpeTapcke, TEXHUYKE U OMIITE MOCIoBe y BerepnHapckoMm cekTopy,
capaljyje ca ApyruM CeKTOpHMa U HAIlMOHAJIHUM IIEHTpUMA. YHOCH IOAATKE U BOJAU €BUACHIIU]Y
o mocnoBuMa Berepunapckor cekropa. Ilpey3uma m pas3BpcTaBa JOIMyHE W JOKYMEHTAIH]y
MOJTHETY Y CBPXY M3/1aBama, 0OHOBE M M3MEHE JI03BOJIE 3a JIEK U JAPYTY JOKYMEHTAIlH]y, HAaKOH
3aBpIICHE EKCIEPTCKE MPOICHE O KBAINTETY JIeKa, KOMUpa JOKyMEHTAIjy 3a 1moTrpede yHoca
MaTUYHUX TI0/IaTaka M KOHTPOJy KBaiuTeTa y HalmoHamHOj KOHTpOJHO] Jlabopatopuju (Oene
dacuukie); BpIIKM MOCTyHaK oOyCTaBJbama MPOLEAypa KOje Ce CIPOBOJE Kajaa je IMOCTYIaK
MOKPEHYT MOBOJIOM 3aXTeBa CTPaHKE, a CTpaHKa OJlyCTaHe OJl CBOT 3aXTeBa U u3pal)yje pemieme
KOJUM ce TOCTyIak o0ycraBsba (perieme 0 00ycTaB/bamby 3aXTeBa 3a U3/aBambe, OHOCHO OOHOBY
JI03BOJIE 3a JIeK, Takol)e M 3axTeBe 3a yBO3 JIEKOBAa KOjU HeMajy 103Boiy 3a jek y PC, xao u
MEIUIIMHCKA CPEJICTBA, PEIICHE O MOTIYHOM 00YCTaBJbatby BapHjalldje, PeUIehe O AeTUMIYHOM
o0ycTaBsbamy MOCTYINKa U3MEHE J103BOJIE 32 JIEK - IPYNHCaHe Bapyjaliije 1 J0IHC O 00yCTaBIbamby
MOCTYIIKa M3pajie CTPYYHOI MHUILBEHA W JAPYTHX 3aXTe€Ba M3 HAMJICKHOCTH BETEPHHAPCKOT
cekTopa. Bpmmm TpeboBame AOKyMeHTalyje MmoTpeOHEe 3a paj y BETEPUHAPCKOM CEKTOpY H3
apXMBCKOT JIETI0a, 110 HAJIOTy PYKOBOJHMOIIA CEKTOPA M HAKOH MPECTaHKa NoTpede 32 KOHKPETHOM
JTOKYMEHTAIMjOM, HCTY IIajbe Y apXuBCKH Jieno. U3palyje ctpyuyHa Mumbema 3a TEKCT 10/1aTHE
MapKuIle, Y4eCTBYje y TEXHHUYKO] NMPHUIIPEMH U JOCTaBJbamy JOKYMEHTAIMje 3a JHEBHU pel
Komucuja, cpehyje ronummy apxXuBcKy rpally W apXuBupa je y CKIaay ca OMNIUTHM aKTOM
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Arennyje, mpyxka nomoh y kopuinhewmy WH(OOpPMAIMOHOT CHCTEMa, TMpPUMEYje oapende
npolielype npaBUIIHOT KopHihewa HHpopmalmone nMoBuHe, [IpaBruiIHMKa O MOCTIOBHO] TajHU U
[IpaBunmHrKa 0 (U3HYKO-TEXHUIKOM 00€30ehery MPUIMKOM IMOCTymnama ca WH(pOpMarmoHOM
MMOBHMHOM, BPIIH U IpyTe MOCIOBE KOj€ My OApPEaH PyKOBOJHUIIAI] CEKTOpA U OJIroBapa My 3a CBOj
pan.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VYcnos: CteueHo cpenme 00pa3oBame Y YETBOPOTOIUIIILEM TPajarby
Hajmame 1 roauHa pagHOT HCKYCTBa

[TonoxeH qpKaBHHU CTPYYHHU HCITUT

HEHTAP 3A MEJUIIUHCKA CPEICTBA

81. PYKOBOJWJIAIL IIEHTPA 3A MEJIUIIMHCKA CPEJCTBA

[Tnanupa, opranmsyje, pyKOBOIM W KOHTPOJIMINE H3BpIICHE mocioBa y LleHTpy 3a
MEAMIIMHCKA CPECTBA; BPIIU HAjCIIOKEHH]E€ IMOCIOBE M3 00JacTH METUIIMHCKUX CpEICTaBa:
npurpemMa u oopalhyje mogarke u TOKyMEHTa MO YTBP)EHO] METOIOIOTH]JU 3a U3PAy TOIUIIHUX
U IpyTUX U3BEIITaja U nHpopManuja u3 aeslokpyra pajaa LlenTpa3a MequIMHCKa CpeACTBa; BPIIH
npaheme n yHampeheme MoCIOBHOT MH(POPMAIMOHOT CHUCTEMA; TMpEIJIake MEpe W TMOCTYIIKE
BE3aHE 3a yBOheme cHcTeMa KBAJMTETa M HETOBOT OJpKaBama MpeMa 3aXTeBUMa MPU3HATUX
HAIIMOHATHUX ¥ Mel)yHapoIHUX CTaHAapAa y 00JIacTH MEIUIIMHCKUAX CPEICTaBa, OJHOCHO Paju
Ha yCIOCTaBJbakhy CHCTEMa CTaHAap/a U MOCTyaKa Koja ce OJJHOCe Ha MEAMIIMHCKA CPEJICTBA, a
cxonno JlupektuBama EY 3a memunmucka cpenctBa (,MD“- onwma meouyuncka cpeocmea,
» AIMD®- axmuena umnianmabunna meouyuncka cpeocmsa, ,I\VDD"- in vitro*  oujaenocmuuka
Meouyuncka cpedcmaa), kao u cxonno EY perynatuBama 3a meauimHcka cpeactsa (Regulation
of The European Parliament and of The Council odios devices: Regulation of The European
Parliament and of The Council on in vitro diagnostnedical devices)uparu mpomuce u
cTaHiap/e u3 00JacTu MeIMIMHCKUX cpeactasa ([upextuse u perynartuse ,EU”, ,EN®, ISO*)
U Apyrux MelyHapoaHHX OpraHu3alyja, /aje WHUIHM]aTHBY 3a HUXOBOM HMILIEMEHTAIUjOM Yy
HAI[MOHATTHOM 3aKOHOJIOBCTBY U YUECTBYj€ Y H3paJiy MPOTMHCa 32 FBbXOBO CIIPOBONCH-E; YUECTBY]E
y BpIICHY MOCIOBA U3 00JIACTH BUTHJIAHIIE MEIUIIMHCKUX Cpe/cTaBa U Mpahema MEeTUIITHCKIX
cpeacraBa Ha Tpxkuity (surveillancg, kao u Bohewy 6a3a momaraka U3 00JACTH BUTHIIAHIE U
npahema MEAMIMHCKUAX cpeacTaBa Ha Tpkuinty (Surveillancg; ydectByje y crpy4HO-
aIMUHUCTpaTuBHO] 00Opamu IlepuonmyHor 30MpHOr WU3BEIITaja O HEXeJbeHUM Jorahajuma
meaunuHckux cpeacraBa ([ICYP); yuectByje y BpIIEmy IOCIOBa W3 OOJACTH KIMHHYKHX
UCIIUTHBAKka MEIUIMHCKUX CPEJCTaBa; Y4eCcTBYje y IMOCTYIKY ono0paBama YBO3a W HM3BO3a
y3opaka henmja, 0JJHOCHO TKMBa 3a MOCTYMAaK KIMHUYKOT HCIUTHBAMKA, YUECTBYje Y BPIICHY
MOCIIOBA TMPOIICHE TOKYMEHTAIIH]j€ y TIOCTYNKY PETUCTPaIlHje METUITUHCKOT cpeacTBa y Peructap
MEIUIMHCKUX CPENICTaBa, a y IUJbY J00Ujama peliekha 0 PETUCTPAIUjH METUIIMHCKOT CPENICTBA,
Kao U IEHE M3MEHe, JOMyHEe WM MPOIyKeHka PEerucTpaiuje; ydecTByje y Bohemy Perucrpa
MEIUIMHCKUX CpelcTaBa, kKao W Perumcrpa mpowsBohadya ofH. oBiamheHWX TNpeAcTaBaHHKA
npousBolada; ydecTByje y BpUICHY OICHHBAaMmba YCArJalleHOCTH METUIIMHCKOT CPElCTBa ca
3axTeBMMa MoHoTpaduje HanroHamHe dapmakorneje, kao U Baxehe EBporcke dapmakorneje uim
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MHTEpHaLMOHaNIHE (apMaKoIlieje; y4ecTByje y MOCTYNKY MpU3HaBalka MHOCTPAHUX HCIIpaBa U
3HAKOBA yCarJalleHOCTH 32 MEJHUIIMHCKA CPENICTBA; YUECTBYje y IMOCTYIKY HM3aaBama Free sales
cepruduKkara 3a MEAMIIMHCKA CPEJICTBA; YUECTBY]j€ Y OpraHH3aldju U punpemu paaa Komucuje
3a MEIMLIMHCKA CPE/ICTBA 32 0JJ00peHh-e KIIMHUYKUX UCTIMTHBAka MEJUIIMHCKUX CPE/ICTaBa, Kao U
peliaBama APYyrux BaXKHUX MHUTamka U3 00J1aCTH MEAUIIMHCKUX CPEICTaBa; yuecTBYyje y IPOLEHU
JIOKYMEHTAIMje y TOCTYNKY H3[aBamba MHUIUBEHA O CTaTyCy NPOHM3BOJA, KaTEropu3aluju H
KJacu(uKalnju MEIULIUHCKUX CPE/ICTAaBa; YUECTBY]€ Y IaBamby CTPYUHHUX CaBeTa y BE3U YIIyTCTBA
3a ynoTpedy u obenexaBama MEIUIIMHCKIX CPECTaBa, Kao U pa3BpcTaBama MPOU3BoJa Y TPYITy
MEAUIMHCKUX CPEJCTaBa, Kao U KJacy pU3MKa MEIUIMHCKOT CPEICTBA; Y4ECTBYj€ Yy NMPOLICHU
JIOKyMEHTAIlje y MOCTYNKY H3/[aBama 0J00pema 3a YBO3 HEPETMCTPOBAHOT MEIUIIUHCKOT
CpelcTaBa 3a Jieueme oJpeheHor malnujeHTa Wik Tpyne MaiujeHaTa, 3a YBO3 HepEeruCTpPOBaHOT
MEIULMHCKOT CPEJCTBa KOje je MpeaMeT JOHAllWje WM XyMaHWTapHe NMOMOhM, Kao U 3a yBO3
HEPETUCTPOBAHOT MEAMIIMHCKOT CpPEACTBA KOj€ j€ HAMEHEHO HAyYHUM WM MEAULIHUHCKUM
HCTPAXHUBABUMA; YUECTBYj€ Y IOCTYIIKY YHOIICHA I101aTaKa, OpKaBama U yHarpehema cucrema
MaTUYHUX I10/IaTaKa 32 MEIUIIMHCKA CPEACTBA; YUECTBYje Y CTBapamwy jeJUHCTBEHE Oa3e ,rpyna
TCHEPUUYKUX MEAUIMHCKUX Cpe/cTaBa’, Kao M y MOCTyNIUMMa YycarjaiaBama 0ase ,rpyna
TeHEPUYKUX MEIUIIMHCKUX CPElICTaBa” ca pejeBaHTHUM JIPKaBHUM MHCTHUTYIIMjaMa; YUECTBYje y
uHpOpPMHCaky CTPYYHE jaBHOCTM M KOHTHHYHPAHO] METUIIMHCKO] €AyKaluju W3 OO0JIACTH
MEIUIMHCKUX CPEACTaBa; OCTBApYje capaliby ca IPYTrUM CEKTOpUMa M HAllMOHATHUM LIEHTpUMA
AreH1je; MpUIpemMa IUIAHOBE M aHalIM3e aKTUBHOCTH M3 JINIOKpYyTa pajaa IEHTpa; mpuipeMa
nporpamMe, MJIaHOBE pajia U M3BEIITaje O paay U3 AEJOKpyra LIEHTpa U eBUCHIIM]a; YIpaBiba U
panu Ha MpojeKTUMa M3 JIENOKpyra LEHTpa; YIpaBiba KBAJUTETOM y OAHOCY Ha 3axteBe ,|SO“
CTaHJap/la 3a KOje je TMOCTUTHYTa cepTHdUKaIHja, MUMIUIEMEHTAIMja 3aXTeBa CBUX IPYTHX
HAIIMOHATHUX M Mel)yHapoJHHMX CTaHAapaja U MPOIHUCa, KOjU ce OJHOCE Ha IMOCIOBE IICHTPA;
00e30ehyje 3aKOHMTOCT M OJTOBOPHOCT Yy pajay Yy IMOCIOBHMa W3 JCIOKpyra IEHTpa, MpaTH
nponuce EY u mpatu u cnpoBogu cmepuuue EY, ICH* u gpyre melynaponne crpyune
CTaHJapje; BpIIX MocioBe MelyHapoHe capalimbe U3 JeIOKpyra LIEHTpa U capalihe ca APYyruM
CTpYYHHM OpraHM3anujama; OAroBapa 3a OJIarOBPEMEHO, 3aKOHHTO M CTPYYHO O00aBJbambe IOCIA;
npuMemYyje oapeaode mporeaype nmpaBuiHor kopuirhema nHpopmannone uMoBrHe, [IpaBumHnka
0 MOCTIOBHO] TajHU U IIpaBmiiHuka 0 pU3HMUKO-TeXHUYKOM 00e30elermhy NpruiIMKoM NOCTyIamka ca
MH(OPMALIMOHOM MMOBHMHOM, BpIIH M JApPYyre MOCIOBE KOje My OAPEIN JUPEKTOp ATEHLHje U
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj uzBpmmomna: 1

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko oopazosame 10 10.centembpa 2005.
rOAIMHE) y Tpajamy OJ HajMame YETHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJHOCHO O]l HajMame 5 rognHa y Hay4HOj OOJACTH MEIUIMHCKUX M CTOMATOJIOLIKUX HAyKa;
MacTep akaJIeMCKe CTy/IHje€, OCHOBHE aKaJeMCKE CTYIH]j€ Y Tpajamy O]l HajMamhe YETHPU TOINHE,
OJTHOCHO Ha OCHOBHHMM cTyaMjama (1o mpommcy koju je ypehuao Brcoko oOpaszoBame n0 10.
cenrrem6Opa 2005.roaune) y Tpajamy 0/ HajMame YSTUPH TOJUHE Y HAYYHO] 007aCTH XEMHU]CKUX
HayKa WA TEXHOJIOMIKOT, €IEKTPOTEXHUYKOT MU MAIIMHCKOT HHKEHEPCTBA

Hajmame 3 ronune pagHOT HCKYCTBa

[TonoxxeH qp)KaBHU CTPYYIHU UCITUT

3Hame SHTJIECKOT je3HKa
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82. KOOPAUHATOP Y OBJACTU PEI'NCTPALHUJE, KATEI'OPU3AIIMJE U
KIJIACUOUKAIIMIE MEJUIIMHCKUX CPEJICTABA, BUT'HJIAHIIE U ITPAREIBA
MEJULUHCKUX CPEJICTABA HA TPKHUUITY (surveillancg

Bpm cnokeHe mocioBe IUTaHUpama, KOOPAWHAIM]E W CIPOBOhEHma IMocaoBa W3 00JacTH
perucrpariyje, BUTWIAHLE, KaTeropusaluje 1 Kiacudukanuje MeqUIIMHCKUX CpeCcTaBa, npahema
MEIUIUHCKUX CPECTaBa Ha TPXKUIITY M YBO32 HEPETUCTPOBAHUX MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa, KOjJH
3aXTE€Bajy BUCOK HUBO CTPYYHOCTH M 3HAYAjHO MPAKTUYHO MCKYCTBO NPH PEIIABaIy CIOKEHUX
3a/aTaka. Bpmm ciojkeHe mocjaoBe y 00J1acTh: perucTpalnje, mpoayKema perucTpaiuje, i3MeHe
U JOMYyHE pErucTpanuje MEOUIIMHCKOT CpelAcTBa y Permcrap MEIUIIMHCKHUX CpEACTaBa;
YCIIOCTaBJbalha CUCTEMA CTaHAapAa W nocrymnaka mnpema JlupektuBama EY 3a menuumHcka
cpeactea  (,MD“- onwma meouyuncka cpedocmsa, ,AIMD"- akmuena umnianmadbunna
meouyuncka cpeocmsa, ,IVDD"- in Vitro®  oujacnocmuuka meduyuncka cpedcmea), Kao u
npema EVY perynatuBama 3a menunmncka cpeacrsa (Regulation of The European Parliament and
of The Council on medical device®kegulation of The European Parliament and of TharCd
on in vitro diagnostic medical devigesipatu npornuce U cranaapae U3 00IaCTH MEAUIUHCKHX
cpeacraa ([upexktuBe u perymaruse ,EU“, EN“ ISOY) wu ngpyrux wmehynapomnux
OpraHm3allyja; BpIIU MOCIOBa MPOIEHE JOKYMEHTAIH]e Y MOCTYIKY PETUCTPALHje METUITUTHCKOT
cpenctBa y Perucrap MeIMIIMHCKUX CpPEICTaBa, a y MHMJbY J0OHjama peliekha O PerucTpaluju
MEIULUHCKOT CPEJCTBA, Ka0 U HeHE U3MEHE, JOIYHE WIN MPOIYKemha PErucTpallyje; y4ecTByje
y Bohewy Perucrpa meaunuHckux cpeicTaBa, kao U Perucrpa npousBohaya onH. oBnamheHnx
MpecTaBaHuKa MPOoM3Bohaua; BPIIU OIEHUBAKE YCArVIAICHOCTH MEIUIMHCKOT CpEelCTBa ca
3axTeBHMMa MoHoTpaduje HanroHamHe dapmakorneje, kao U Baxehe EBporcke dapmakornieje uim
WHTEpHalMOHAHE (apmakomeje; BpIIM TMPU3HABAKE WHOCTPAHUX HCIpaBa W 3HAKOBA
ycarjialeHOCTH 3a MEAMIIMHCKA CpEJICTBa, YYEeCTBYje Yy crmpoBohemy cucrema mnpahema
MEIUIIMHCKUX CpelCcTaBa Ha TpxKUIITY (Surveillance)xao u Bohewy 6a3a mogaraka u3 odyactu
npahema MEAMIIMHCKHAX CpejactaBa Ha TpkumTy (Surveillance); yuectByje y crpydHo-
aZIMUHUCTpaTUBHO] 00pamu IlepmonuyHor 30MpHOT HM3BEIITaja O HEXKEJbEHHM Jorahajuma 3a
meaunuacka cpeacrsa (IICYP); yduecTByje y opranm3anuju u mpunpemu paga Komwmcuje 3a
MEIMIIMHCKA CPEACTBA; Bpiy crokeHe mocioBe y 00J1acTi BUTHIIAHIIE MEUIIMHCKIX CPEJICTaBa,
CTPY4HY IPOIICHY MPHjaB/bEHUX MHIIMICHATA y BE3M ca MEIUIMHCKHM cpeactBuma (incidents),
HAKOH MPHUKYIUbaka, CBUICHTUPAKA, Mpahema U oCTaBJbamka MpHjaBa Of CTpaHe 3PaBCTBEHUX
pagHuKa, mpousBohayva, oBnantheHUX MpeICTaBHUKA Mpou3Bohada, TucTpudyTepa, nanujeHara u
IPYTUX KOPUCHUKA, KPO3 CUCTEM CIIOHTAHOT ¥ 00aBe3HOTI MpHjaBbUBambha; MpUIpemMa 1 uspalhyje
nH(popMalje 0 HHIKUICHATHMA Y BE3U ca MEAUIIMHCKUM CPEACTBHUMA; YUECTBYje Y u3paau 0aze
mojaTtaka O BHWTWJIAHIIM METUIIMHCKUX CpejcTaBa; penoBHO capahyje ca HarmumonamHom
KOHTPOJIHOM J1abopaToprjoM ATEHIIHj€ OKO pellaBama MUTamka Koja Ce OJHOCE Ha BaHPEIHY U
CHCTEMATCKy KOHTPOJIY MEAMIMHCKUX CPEICTaBa, Bpin cioxeHe mocioBe y 001acTH MpoLeHe
JTOKYMEHTAIMje y TOCTYNKY HW3[aBamkba MHIUBEHA O CTaTyCy NpPOHM3BONA, KATErOpH3alUjUd H
KIacu(UKaIKUju METUIIMHCKHUX CPEJICTABa; YUECTBY]j€ Y IaBalby CTPYUHHUX CaBETA Y BE3U YIIyTCTBA
3a ynoTpeOy u o0enexkaBama MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa, Kao U pa3BpcTaBama MPOU3BO/A Y TPYITY
MEAUIIMHCKUX CPEJCTaBa, Kao U KJacy pU3MKa METUIIMHCKOT CPEICTBA; YYECTBYj€ y MPOICHU
JTOKYMEHTAIlje y TOCTYNKY H3JaBamka OJ00pema 3a YBO3 HEPETUCTPOBAHOT MEIUITUHCKOT
cpezacTaBa 3a Jeueme oJpelheHor maiujeHTa Wi rpyre nangjeHara, 3a yBo3 HeperucTpOBaHOT

123



MEIUIIMHCKOT CPEJICTBAa KOj€ je MpeIMeT JOHAIWje WM XyMaHHTapHe MOMOhH, Kao W 3a YBO3
HEPETUCTPOBAHOT MEJMIIMHCKOT CPEACTBA KOje j€ HAMEHEHO HAyYHUM WM MEIUIUHCKAM
UCTPAXHBAKUMa; YUECTBYj€ Y OCTYIIKY YHOIIICHA IT0IaTaKa, OJjpyKaBama 1 yHarpehema cucrema
MaTUYHHX I0/IaTaKka 32 MEIUIIMHCKA CPEJICTBA; YUECTBYj€ Y CTBapamy jeAMHCTBEHE Oase ,rpyma
TCHEPUUYKUX MEIUIUHCKUX CpelicTaBa’, Kao M y MOCTyNIMMa YycarjamiaBama 0Oa3e ,Ipyra
TeHEPUIKUX METUIIMHCKUX CPEACTaBa” 3a peleBaHTHUM JIP)KaBHUM MHCTUTYIIH]aMa; YI€CTBYj€ Y
nHpOpMHUCaky CTPyYHE JaBHOCTH W KOHTHHYHMPAHO] MEIUIIMHCKO] €IyKalluju U3 OO0JacTH
MEIULIMHCKUX CPENICTaBa; MpeAsiake Mepe M MOCTYIKE 33 yBoheme cucTemMa KBAIUTETA IpemMa
3aXTEBHMa PEIIEBAaHTHHUX HAIMOHAIHUX M Mel)yHapoIHHMX cTaHaaplaa y o0JacTh MEIUIIMHCKUX
CpeIcTaBa; yuecTByje y mpoiiecy npahema u yHanpehema mocaoBHOT HHPOPMAITMOHOT CHCTEMA,;
npuMemYyje oapeaode nmporeaype nmpaBuiHor kopuirhewa nHpopmannone uMoBuae, [IpaBumHnka
0 MOCTIOBHO] TajHU U IIpaBmiiHuka 0 pU3HMUKO-TeXHUYKOM 00e30elemhy NpruiIMKoM OCTyIamka ca
WH(POPMAIIMOHOM UMOBHHOM, BPIIU U JIPYTe IMOCIOBE KOje My OApEAN PYKOBOIWIIAIl IIEHTpA H
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 2

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJeMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centemopa 2005.
rOAMHE) y Tpajaly OJ HajMame YETHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJHOCHO O]l HajMame 5 rojnHa y Hay4HOj OOJACTH MEIUIMHCKUX M CTOMATOJIOIIKUX HAYKa;
MacTep akaJIeMCKe CTy/IMj€, OCHOBHE aKaJeMCKE CTYIH]j€ Y Tpajamy O]l HajMamhe YETHPU TONHE,
OJTHOCHO Ha OCHOBHHMM cTyaMjama (mo mpomwmcy koju je ypehuao Brcoko oOpaszoBame n0 10.
cenrrembpa 2005.roaune) y Tpajamy 01 HajMame YSTUPH TOJUHE Y HAYYHO] 001aCTH XEMHU]CKUX
HayKa WA TEXHOJIOMIKOT, eIEKTPOTEXHUYKOT MU MAIIHHCKOT HHKEHEPCTBA

Hajmame 1 ronune pagHoOT HCKYCTBa

[TonoxxeH qp)KaBHU CTPYYHU UCITUT

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

83. IMPOUHEHUTEJ/b JAOKYMEHTAILIMJE MEJIUIIUHCKHUX CPEIACTABA VY
OBJIACTH PEI'’ICTPAIINJE, BUT'UJIAHIIE, KATEI'OPU3ALIMJE n
KIJACUDPUKAIIUJE, YBO3A HEPET'MCTPOBAHUX MEJUIINHCKHUX
CPEACTABA U INIIPAREBHA MEJIUIHUHCKHUX CPEJICTABA HA TPXUHITY
(surveillance)

Bpmu cnoskene mocioBe y 00J1acTu: peructpaiyje, MpoayKema PErucTpalnje, M3MeHe 1
JONyHE PpEerucTpaldje MEIUIMHCKOT CpeAcTBa y Perucrap MeIUMIIMHCKHX —CpE/ICTaBa,
YCIIOCTaBJbalha CUCTEMA CTaHAapAa M nocrymaka mnpema JlupekruBama EY 3a menuumHcka
cpencrsa (,MD*“- omita MeMIIMHCKA CPEACTBa, , AIMD- akTHBHA HMILUTaHTA0MIIHA METUITTHCKA
cpeacrsa, ,IVDD"- ,in vitro“ ngujarHOCTHYKAa MEIWIIMHCKA CpEACTBA), Kao W mpemMa EY
perynartuBaMa 3a meaunuHcka cpeactBa (Regulation of The European Parliament and of The
Council on medical devicas Regulation of The European Parliament and of TaenCil on in
vitro diagnostic medical devices)ipatu npomuce u craHaapae U3 00JaCTH MEIUIIUHCKHX
cpeacraa ([IupexktuBe u perymaruse ,EU“, EN“ ISO) wu ngpyrux wmehynapomnux
OpraHu3allyja; BpIIM I1OCIOBA MPOLEHE TOKYMEHTAlK]je Y MOCTYIKY PEruCTpaIije MeIUIIMHCKOT
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cpenctBa y Perucrap MeIMIIMHCKUX CpPENCTaBa, a y MHMJbY J0OHjama peliekha O PerucTpaIvju
MEIULUHCKOT CPEJCTBA, Ka0 U HeHE U3MEHE, JOIYHE WIN MPOIYKema PEerucTpallyje; y4ecTByje
y Bohewy Perucrpa meaunuHckux cpeicTaBa, kao u Perucrpa npousBohaya onH. oBnamheHnx
MpecTaBaHuKa MpOou3Bohaua;, BPIIU OICHUBAKE YCArVIAICHOCTH MEIUIMHCKOT CpEelCTBa ca
3axTeBHMMa MoHoTpaduje HanroHamHe dapmakorneje, kao u Baxehe EBporcke dapmakornieje uim
WHTEpHalMOHANHE (apmakomeje; BpIIM TMPU3HABAKE WHOCTPAHUX HCIpaBa MW 3HAKOBA
ycarjialeHOCTH 3a MEAMIIMHCKA CpEJICTBa, YYEeCTBYje Yy crmpoBohemy cucrema mnpahema
MEIUIIMHCKUX CpelcTaBa Ha TpxKUIITY (Surveillance)kao u Bohewy 6a3a mogaraka u3 odyiactu
npahema MEAMIIMHCKHAX CpejactaBa Ha TpkumTy (Surveillance); yuectByje y crpyuHo-
aZIMUHUCTpaTUBHO] 00pamu IlepnonnyHor 30MpHOT HM3BEIITaja O HEXKEJbeHHM Jorahajuma 3a
meaunuacka cpeacrsa (IICYP); yduecTByje y opranm3anuju u mpunpemu paga Komwcuje 3a
MEIUILMHCKA CPeNICTBA; BpIu ciiojkeHe mocaoBe y 001acTH BUTHIIAHIIE MEIUITUHCKUX CPE/ICTaBa,
CTPY4HY IPOIICHY MPHjaB/bEHUX MHIIMICHATA Y BE3W ca MEIUIMHCKHM cpeactBuma (incidents),
HAKOH MPHUKYIUbakha, CBUICHTUPAKA, MTpahema U T0CTaBJbamka MpHjaBa Of CTpaHe 3PaBCTBEHUX
pagHuKa, mpousBohayva, oBrantheHUX MpeICTaBHUKA MMpou3Bohada, TucTpudyTepa, nanujeHara u
IPYTUX KOPUCHUKA, KPO3 CUCTEM CIIOHTAHOT M 00aBe3HOTI MpHjaBbUBambha; MpUIpemMa 1 uspalhyje
nH(popMalje 0 HHIUICHATHMA Y BE3U ca MEAUIIMHCKUM CPEACTBUMA; YUECTBYje y u3paau 0aze
mojaTtaka O BHUTWJIAHIIM METUIIMHCKUX CpejcTaBa; penoBHO capahyje ca HarmumonamHom
KOHTPOJIHOM J1abopaToprjoM ATEHIIMj€ OKO pellaBama MUTamka Koja Ce OJIHOCE Ha BaHPEIHY U
CHCTEMAaTCKy KOHTPOJIy MEAMIIMHCKUX CPEICTaBa, Bpin cioxeHe 1mocioBe y 001acTH MpoLeHe
JTOKYMEHTAIMje y TOCTYIKY HW3[aBamkba MHILBEHA O CTaTyCy NPOHM3BONA, KATErOpH3alUjUd H
KJIacu(UKAIKjU METULIMHCKHUX CPEJICTABa; YUECTBY]j€ Y IaBalkby CTPYUHHUX CaBETA Y BE3U YITyTCTBA
3a ynoTpeOy u o0enekaBama MEIUIIMHCKIX CPEICTaBa, Kao U pa3BpcTaBama MPOU3BO/A Y TPYITY
MEIULMHCKUX CPENICTaBa, Kao U KJIacy pHU3UKa MEAULIMHCKOT CPEJCTBA; BPIIH CIOKEHE ITOCIIOBE
y o0yracTu IpoIIeHe JOKYMEHTAIlU]e Y MOCTYIKY M3/jaBamba 0JI00pekha 3a yBO3 HEPETUCTPOBAHOT
MEIULMHCKOT Cpe/cTaBa 3a Jieuewme ojpeheHor mauujeHTa WM Tpyle MalyjeHara, 3a yBO3
HEPETHCTPOBAHOT MEAMIIMHCKOT CPEJICTBA KOj€ j€ IPEAMET JOHAIIU]€ WM XyMaHUTapHe TToMohw,
Ka0 M 3a YBO3 HEPErMCTPOBAHOI MEIHMIIMHCKOT CpPEICTBAa KOj€ j€ HAMEHEHO HAYyYHHM WIIH
MEIUIUHCKUM HUCTPAKMBAKBMMA; YUYECTBYje y TOCTYNKY YHOIICHA IOJaTaKa, OJp)KaBama H
yHanpehema cucTeMa MAaTHYHUX TOJaTaka 3a MEIUIIMHCKA CPEACTBA; YUECTBYje Y CTBapamy
jenuHCTBeHe 0a3e ,Trpyna TeHEpUYKHX MEIUIIMHCKUX CpelIcTaBa’, Kao W Yy IMOCTYyMIMMa
ycarjaimaBama 0a3e ,[pyna reHepUYKUX MEIUIIUMHCKUX CpelicTaBa” 3a PEICBAHTHUM APKABHUM
WHCTUTYIIM]aMa; YYeCTBYje Y HH(MOOPMHUCAY CTPYYHE JaABHOCTH MU KOHTHUHYHUPAHO] MEIUIIMHCKO]
enyKaluju U3 00JacTH MEAMUUHCKUX CPEJCTaBa; Mpeulake Mepe M IMOCTyNKe 3a yBoheme
crcTeMa KBAJIMTETAa IpeMa 3aXTeBHMa PEJICBAaHTHUX HAIIMOHATHUX M Mel)yHapOTHUX CTaHAapAa y
00JIaCTH MEIMIMHCKUX CPEJCTaBa; y4ecTByje y Mpolecy npahema U yHamnpehema MmocIoBHOT
WHpOpPMAIMOHOT CHUCTEMA; TpHUMEmYyje oapeade Tmpoleaype MNPaBWIHOT  KOpHUIIhema
uHpopmanrone MoBuHe, [IpaBuiiHIKa 0 TOCIOBHO] TajHU U [IpaBuiIHUKA O PU3UYKO-TEXHUYKOM
00e30ehemy MpuIMKoM ocTymnama ca HHPOPMAITMOHOM UMOBHHOM, BPIIIH U APYTE MOCIOBE KOje
My OJIpeJId pyKOBOAMJIAII LIEHTPA U OJIrOBapa My 3a CBOj pal.

bpoj uzBpmmnana: 9

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBambe Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko oopazopame 10 10.centembpa 2005.
rOAMHE) y Tpajaly OJ HajMame YETHPH TOJWHE y HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
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OJIHOCHO O]l HajMame S ToJIMHA Y HAy4HO] 00JIACTH METUIIMHCKHUX M CTOMATOJIONIKMX HayKa;
MacTep aKaJeMCKe CTyAMje, OCHOBHE aKaJeMCKe CTyuje Y Tpajamy OJ HajMame YeTHPH TOJINHE,
OJTHOCHO Ha OCHOBHHUM CTyIHjama (o mpomucy koju je ypehuao Bucoko oOpasoBame m0 10.
centemOpa 2005.ronuHe) y Tpajamy 0] HajMamkbe YETUPU TOIMHE Y HAyYHO) 00JIACTH XEMH]CKHX
HayKa MM TEXHOJIOIIKOT, EIeKTPOTEXHUYKOT WIIM MAIIHHCKOT HH)KEHEPCTBA

Hajmame 1 roauHe pagHOT HCKYCTBa

[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

84. NIMPOLUEHUTE/b JOKYMEHTALMWJE MEJIUINUHCKHUX CPEJIACTABA VY
OBJIACTH KIIMHUYKHUX MHCIIMTUBAIBLA, PEI'UHCTPALHMJE MW TIPAREIbA
MEJULIUHCKUX CPEJICTABA HA TPKHUULITY (surveillance)

Bpum cnoxene mociioBe MpoIieHe TOKyMEHTAIH]je 32 U3/JaBamke T03BOJIA 3a CIPOBOleHe
KIMHUYKUX WCIHUTHBAaka MEAWIMHCKUX CpeAcTaBa M u3paljyje H3BEmTa] O TMPOICHH
JTOKyMEHTaIlje; TpaTH mporuce U Mel)yHapoaHe ctanmap/e y o0JacTi KIMHUYKUX UCTTHTUBAhA
MEAUIIMHCKUX CPEICTaBa, CTPYYHY U HAy4dHY JIMTEPATypy M CTPYYHO CE ycCaBpllaBa y o0JacTw
MPOICHE JOKYMEHTAIMje O METUIIMHCKOM CPEICTBY M MpPHUIIPEME CKCIIEPTCKUX H3BEITAja;
00aBJba MPOIICHY 3aBPIIHUX H3BEIITaja O KIMHUYKAM HCIUTUBAKUMA, aHAIH3UpPA pPE3yiTare
KIIMHAYKUX MCIIUTUBAKkA, KA0 U pa3jiore 3a NpeKuIame KIMHNIKIX UCITUTHBAKA, EBUICHTUPA H
IpaTé pa3Boj M pe3yiTare MOCTMAPKETHUHIIKUX CTyIWja Yy OOJacTH MEIUIIMHCKHUX CpE/ICTaBa,
y4eCTByje y BOhEHmY MPOTOKOJA M EBHJICHIIMja O 3axTeBMMa 3a OA00paBame KIMHUYKUX
HCIIUTUBAKka METUIIMHCKUX CPEICTABa; BPIIH MPUKYILUhAkE, EBUACHTUPAE, Tpaheme u mpoieny
nmpujaBa 030MJBPHMX HEXKEJbeHHX jorahaja HCHOJBEHUX Y TOKY KIMHUYKUX HCIUTHBAKHA
MEAWIIMHCKUX CPEJICTaBa; y4eCTBYje y m3panu 0a3e mojaraka O KIMHUYKUM HCTIUTHBAKBHMA;
BpIIIH TIOCTIOBE TIPOIICHE JOKYMEHTAIlM] e 3a N3/1aBame 000pemka 3a yBO3 U M3B0O3 y30paka henwja,
OJTHOCHO TKHBAa 3a IMOCTYIAaK KIMHUYKOT WCIUTUBAWKA, Opranusyje u mpumpema Komucujy 3a
MEIUIIMHCKA CPenCcTBa (3a 0700paBambe KIMHUYKMX HMCIUTHBAkba MEIUIIMHCKUX CpPEICTaBa);
Bpiu crnoxeHe mocnose y 007acTu: perucrpaiuje, npoayxkema perucTpannje, i3MeHe U JIoImyHe
yI#ca MEIUIIMHCKOT CpelcTBa y Permcrap MEIMIMHCKUX CpPEACTaBa; YCIOCTaBJbamkba CHCTEMA
crapiapja W mocrymaka npeMa JupextuBama EV 3a menunumucka cpenctsa (,MD“- onwma
meouyuncka cpeocmea, , AIMD"- akmusna umnianmabunna meouyuncka cpeocmsa, ,IVDD"-
LN VItro*  oujacnocmuuxa meouyuncka cpedcmea), xao u mnpema EY perynatuBama 3a
meaunmHcka cpeacrsa (Regulation of The European Parliament and of Thar@d on medical
devicesu Regulation of The European Parliament and of Thar@il on in vitro diagnostic
medical devicesyipatu npornrce ¥ cTaHaapae U3 00JIaCTH MEAUIIMHCKUX cpeacTaBa (JupekTruBe
u perynaruse ,EU“, JEN“ ,ISO") u apyrux mehyHapomaHux opraHu3aimja; BpPIIH IOCIOBA
MpOIeHEe JOKYMEHTallMje y TIOCTYIKY perucTpanyje MEIUIIMHCKOT cpeiactBa y Perucrap
MEIULMHCKUX CPEJICTaBa, a y IMJbY J00Ujama peliekha 0 PEruCTpaiji MEIUIIMHCKOT CPEJICTBa,
Kao W HEHE M3MEHE, JOMyHEe WM MPOAYXKEHma PErucTpalnje; ydecTtByje y Bohemy Perumctpa
MEIWIIMHCKUX CpeJcTaBa, kKao U Perucrpa mpousBohaua ofH. oBIanmrheHHWX MpencTaBaHUKA
npou3Bohada, BpIIM OLECHUBAKE YyCArjlalleHOCTH MEIUIIMHCKOT CpEJICTBA ca 3aXTeBUMA
MoHorpaduje HammoHanmHe (apmakoneje, kao u Baxehe EBporcke dapmakoneje wumm
WHTEpHAIIMOHATTHE (apMakorieje; BPIIM TPU3HABAKE WHOCTPAHMX UCIpaBa M 3HAKOBA
ycarjameHOCTH 3a MEIUIIMHCKA CPEICTBA; YUECTBYj€ Y BPIICHY ITOCIOBA U3 00JIACTH BUTHIIAHIIE
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MEIUIMHCKUX CpeCcTaBa U npahema MEIUIIMHCKHUX CpeIcTaBa Ha TpxHUITy (Surveillance, kao u
Bohemy 0a3za mojgaTaka u3 06JacTy BUTUIIAHLE U NTpahema MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa Ha TPIKUIITY
(surveillancg; ydecTByje y CTpydYHO-aAMHHUCTpATHBHO] o0Opamu Ilepuomuunor 30UpHOT
U3BEIITaja O HeXebeHUM jorahajuma 3a wmemuimnacka cpeactBa ([ICYP); yuectByje y
opraHu3anuju U npunpemMu paga Komwucuje 3a MeOUIIMHCKA CPEACTBA; YYECTBYj€ Y NPOLICHH
JTOKyMEHTAIlje y TMOCTYNKY H3/1aBama 0J00pema 3a YBO3 HEPETMCTPOBAHOT MEIUIIUHCKOT
CpelcTaBa 3a Jieuewe oJpeheHor malnyjeHTa Wik Tpyne MaiujeHaTa, 3a YBO3 HEePEerucTpPOBaHOT
MEIULMHCKOT CPEJCTBa KOje je MpeaMeT JOHAllWje WM XyMaHWTapHe NMOMOhM, Kao M 3a yBO3
HEPErnuCTPOBAHOT MEAMIIMHCKOT CPEJCTBA KOje je HaMEHEHO HAyYHUM WIH MEIUITUHCKUM
UCTPAXMBABUMA; U3/1aBakha MUILJbEHA O CTATYCy MPOU3BO/IA, KATETOPU3ALU]U U KIacu(PUKAII]H
MEIUIMHCKUX CPEJICTaBa; YUECTBYjE Y MaBamy CTPYUYHUX CaBETa y BE3W YITyTCTBA 3a yIOTPeOy H
o0ernexaBama MEAULIMHCKUX CPE/ICTaBa, Kao U pa3BpcTaBamba MPOU3BOJA Y TPYIY MEAUIUHCKUX
CpeAcTaBa, Kao0 W KIAcy pH3HMKA MEIUIIMHCKOT CPEICTBA; YYECTBYje y TIOCTYIKY YHOIICHA
nojiaraka, ojipikaBamba U yHanpehema cucreMa MaTHYHHMX TOJaTakKa 3a MEIHIMHCKA CPEICTBa,
Y4ECTBYj€ Y CTBapamy jeIMHCTBEHE 0a3e ,,IpyIa reHepUIKUX MEIUIIMHCKUX CpeCcTaBa”, Kao Uy
MOCTYIIIMMA ycarjaniapama 0ase ,[pyra reHepuYKHX MEIUIIMHCKUX CpeJicTaBa” 3a pelieBaHTHUM
JIp’KaBHUM HMHCTHTYIIMjaMa; ydecTByje Yy HMH(GOpMHCamy CTPYYHE JaBHOCTH M KOHTHHYHPAHO]
MEIULMHCKO] eyKaluju U3 00JIaCTH MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa; Mpejiake Mepe M MOCTYIKE 3a
yBoh)eme crcTeMa KBAJIUTETa IpeMa 3aXTeBHMa PEJICBAHTHUX HAIMOHATHUX W Mel)yHapOoIHHX
CTaHJapAa y 00JIacTH MEIMIIMHCKUX CPENICTaBa; ydyecTByje y mpouecy npahema u yHampehema
MOCJIOBHOT MH(OPMAIIMOHOT CHCTEMa; MMPUMEBYje oApende mpoleaype MpaBUiIHOT KOopUlTthema
uHpopmanrone MoBuHe, [IpaBuiHIKa 0 TOCIOBHO] TajHU U [IpaBuiHIKA O PU3UYKO-TEXHUYKOM
00e30ehemy MpuIMKoM IocTyIama ca HHGOPMAITMOHOM UMOBHHOM, BPIIH U APYTE MOCIOBE KOje
My OJIpeJld pyKOBOAMJIAIl LIEHTPA U OJIrOBapa My 3a CBOj pal.

bpoj uzBpmmomna: 1

YcnoB: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBame Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centemopa 2005.
rOAMHE) y Tpajaly OJ HajMame YETHPH TOJWHE Yy HaydHOj o0jacTd (hapMaleyTCKUX Hayka,
OJTHOCHO HajMame MeT TOJHA Y HayYHO] 00JIaCTH METUITMHCKUAX U CTOMATOJIONIKUX HAayKa
Hajmame 1 ronuna pagHoOT HCKYCTBa

[TonoxxeH qp)KaBHU CTPYYHU UCITUT

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

85. PAJHO MECTO 3A TIIOCJIOBE TIIPUMEHE HWH®OPMALMNOHUX
TEXHOJIOI'NJA Y HEHTPY 3A MEJJUIIUHCKA CPEJICTBA

Bpiu cnokene ctpydHe mociioBe u3 061acTi HHPOPMAIMOHUX TEXHOJIOTH]a ATCHIIH]E y
JOMEHY MEIUIIMHCKHX Cpe/cTaBa KOjU ce yHoTpeOsbaBajy y XyMaHO] MEIUIMHH. YUecTyje H
yHarpelyyje nurutagHe IOCIOBHE TMporece AreHIMje y oOJacTH MEIMIIMHCKHUX CpEeJCTBa,
YYECTBYj€ Y IPOjEeKTUMa KOjU ce CIPOBOJIC Y ATCHIIM]jH, YUECTYyje Y OPraHU3aLHUjU U CIIPOBOhemy
KOHTHHYHPAHE MEANIMHCKE eAyKalKje CTPYYHE jJaBHOCTH M3 00JaCTH MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa,
npeJuiaXke Mepe U MOCTYIIKE BE3aHE 3a CIPOBONHEHE CUCTeMa KBAJIUTETa U HETOBOT OJpKaBamba
npemMa 3axTeBHMa NPU3HATHX HAMOHATHMX M MehyHapomHux craHmapaa wu3 o0iactu
MH(POPMALMOHUX TEXHOJIOTHja MPUMEHUBUX HA JUTUTATHH HMH(OPMAIIIOHU CHCTEM M3 00JIaCTH
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MEIUIMHCKUX CpelicTaBa. Bpiim mocioBe KOHTpoJEe MoJaraka y WHTEpHO] 0a3u MEIUIIMHCKUX
cpencTaBa W JApyruM 0Oazama Koje ce Bojae y oONacTH MEIWIMHCKUX CpeiacTaBa (perucrap
nmpou3Bohadya METUIIMHCKUX CpEACTaBa, PErucTap OBIamheHUX MpefCcTaBHUKA Mpou3Bohada
MEIULUHCKUX CpeAcTaBa, 0a3za BUTWIIAHIIE W KOOPAMHATOpPA 3a BHUTWIAHIYY Yy 3ApaBCTBEHUM
ycranoBama PC, perucrap KIMHUYKHX WCIHUTHBamka MEIUIMHCKUX cpelcTaBa u 0aza mpahema
MEIUIMHCKUX CPEJCTaBa Ha TPXKUINTY ,Surveillance), Bpmu oOpaxy 3axTeBa 3a paspelickhe
peKiIamMariyja u3 Jejia oBEPEHUX IOCIOBa U3 001aCTH MEIUITMHCKIX CPEIICTaBa, KpEHpa BU3YEITHE
npuKase uzeja u uHpopmalmja, CTBapa JUruTalHE JaTOTEKa 3a MITaMIame 3a NoTpede eayKanuja
13 00acTh MEIUIIMHCKUX cpefcTaBa. [Ipumemyje oapende mpoienype MpaBUiIHOT KOpUIThema
uHpopmanrone uMoBuHe, [IpaBuiHuKa 0 TOCIOBHO] TajHU U [IpaBuiIHIKA O PU3UYKO-TEXHUYKOM
00e30ehemy MpuIMKoM MocTynama ca HHPOPMAIIMOHOM WMOBHUHOM, BPIIH JIPYTe MOCIOBE KOje
My OJIpeJId pyKOBOAMJIAII [IEHTPA U OJIrOBapa My 3a CBOj pal.

bpoj uzBpmmona: 1

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBame Ha CTyAHMjaMa APYror CTENeHa — MacTep aKaJeMCKe WIIH
CMELMjATUCTUUKE aKaJleMCKe WM CTPYKOBHE CTyAMje, OJHOCHO Ha OCHOBHHUM aKaJeMCKHM
CTyAMjaMa y Tpajary O/ HajMat-e YSTUPH TOANHE, OJHOCHO Ha OCHOBHUM CTYHjaMa (I10 IPOIHUCy
koju je ypehuBao Bucoko odpazoBame 10 10.centemOpa 2005.roaune) y Tpajamy 01 HajMame
YeTUPH TOAMHE Y HAY4YHO] OOJIACTH OpraHW3alMOHHMX, CEKOHOMCKHX, MAaTEeMAaTUYKUX WJIH
MH(POPMATUYKUX HAYKA.

Hajmame 1 ronuna pagHoOT HCKYCTBa

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

86. CAPAJJHUK 3A INPUMEWBLEHY HWH®OPMATHUKY Y MEJUIUHCKUM
CPEACTBUMA

Bpmm mocnoBe yHoca, obpase MW axypupama IMojaraka y 0a3ama mojaTaka o
menuiHCKUM cpenctBuMa (basa MeaunuHCkux cpenctaBa; baza BHUTHIIAaHIE METUIIMHCKHX
cpencraBa;, ba3a KIMHMYKMX HWCIHTHBAaKka MEAWIMHCKUAX CpEJICTaBa); MpaTH pPa3Boj
WHGPOPMAIIMOHUX TEXHOJIOTH]ja; BPIIM aJMHUHHCTPATUBHE, KaHIIEIApHjCKE IMOCIOBE; MpHUIpeMa
W3BEINTa] O pajay CEKTOpa; y4ecTByje y opraHu3oBamy Komucuje 3a MEIUIIMHCKA CPENCTBa,
puMemYyje oapeaode nmporeaype nmpaBuiHor kopuirhema nHpopmannone uMoBuHe, [IpaBumHnka
0 MOCTIOBHO] TajHU U IIpaBmiiHuka 0 pU3NUKO-TeXHUYKOM 00e30elehy NpruiIMKoM OCTyIamka ca
WH(POPMAIIMOHOM MMOBHHOM, BPIIHU JPYTe IOCIOBE KOjeé My OApENN PYKOBOIWIIAIl IIEHTpa H
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj uzBpmmona: 1

VYcnoB: CtedeHo BHCOKO 00pa30Bamke HA OCHOBHHM CTyIMjaMa aKaJIeMCKUM WIN CTPYKOBHHM Y
Tpajakby 10 TpU TOAMHE, OAHOCHO Ha cTyaujama (M0 TPOMUCY KOju je ypehuBao BHCOKO
obpazoBame 10 10. cenremOpa 2005.roaune) y Tpajamy O TPH TOJAWHE Y HAY4YHO] 00JacTh
OpraHU3aIMOHUX, EKOHOMCKHX HJIM MAaTEMaTUYKUX HayKa, eJIEKTPOTEXHUYKOT, PAYyHAPCKOT WIH
MAIIMHCKOT HHXECHEPCTBA

Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa
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87.CAPA/IHUK 3A TEXHMNYKE ITOCJIOBE

Bpmmm agmucTpaTHBHE, CEKpeTapcKe, TEXHHYKE M OIMIITE IOCJIOBE 32 PYKOBOAMONA U
HernocpeaHe u3Bpumore y Cekropy 3a MeIUIIMHCKA CPENICTBa, capal)yje ca ApyruM cekTopuma u
HAllMOHAIIHUM I[EHTpUMa. YHOCH IIOIaTKE W BOAM EBHJCHIHMjy O mocioBuMma Cekropa 3a
MeIMIUHCKa cpenacTBa. [Ipey3uMa u pa3BpcraBa JONYHE M JTOKYMEHTAlM]y TOJHETY y CBPXY
perucTpanuje, MpoayKema PErucTpalyje W W3MEHEe M JIOMyHE PErHCTpalyje MEIUIMHCKUX
CpeAcTaBa;, BpLIM IOCTyHaKk oO0yCTaBJbama MpoIenypa Koje ce CIpOBOJAE Kada je MOCTYIaK
MOKPEHYT IOBOJIOM 3aXTeBa CTPAHKE, a CTPaHKa OJyCTaHE OJ CBOT 3axTeBa M m3palyje peuieme
KOJHM C€ TOCTyIaK o0ycTaBiba (pelemhe 0 00yCTaB/baby 3aXTeBa 32 PETUCTPALIU]Y, POy KEHa
perucTpanmje U U3MEHE U JOTYHE PETucTpalije MeIUIIMHCKUX CpeICcTaBa, Takohe u 3aXTeBe 3a
YBO3 HEPETHCTPOBAHUX MEIHIIMHCKHX CPEICTaBa) M JOMUC O 00yCTaBJbamy IOCTYNKA H3Paje
CTPYYHOT MHILbEHAa M JIPYTUX 3axTeBa W3 Ha/uIe)kHOCTH CeKTopa 3a MEIUIMHCKA CPEICTBA.
Bpmu tpeboBame nokymeHTanuje mnorpedne 3a pan y Cekropy 3a METUIIMHCKA CPEICTBAa U3
apXMBCKOT JIETI0a, 110 HAJIOTy PYKOBOJMOIIA CEKTOPA M HAKOH MPECTaHKa MOTpede 32 KOHKPETHOM
JOKYMEHTAIjOM, MCTYy IIaJbe Y apXHUBCKM JEMO. YUECTBYj€ Y TEXHHUKO] NMPHUIPEMH CEIHUIA
Komucwuje 3a MmenumuHCcKa cpeacTBa, cpehyje roaumimy apXuBcKy rpal)y U apXuBHpa je y CKIIaay
ca OIIITUM aKTOM ATEHIIUje, Ipya nmomoh y kopumrhemwy HHYOpPMAITMOHOT CUCTEMA, IPUMEbY]e
ozpende mpoleype MpaBIITHOT Kopulithewmha nHpopMaImone UMoBUHE, [IpaBrIIHHKA O TTOCIIOBHO]
TajHu U llpaBunHuKa o0 (U3MYKO-TEXHUYKOM o00e30ehery NpuiaMKoM TMocTymama ca
MH(GOPMAIIMOHOM MMOBHHOM, BpIIU H APYre MOCIOBE KOje My OJApEIH PyKOBOAWIAI IEHTPA U
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmona: 1

VYcno: CTeueHo cpeiibe 00pa3oBambe y YeTBOPOTOHUIILEM TPajarby
[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT

Hajmame 1 roanHa pagHOr HCKYCTBa

YIIPAB/BAIGE KBAJIUTETOM
88. IMPEKTOP YIIPAB/bAIbA KBAJIUTETOM

O06aBsba HajCIOXKEHHU]E MTOCTIOBE KOjU MPEJICTaBIbajy BULIM HUBO OCTBAPEHA CTPATEIIKHX
nuJbeBa ATeHIMje; pemasa npobieme 0e3 M0BOJbHO HH(pOpMaIHja, UCKa3yje WHOBATUBHOCT U
KpEaTUBHO pPa3MUIIUbalkEe KOjU JIOMPUHOCE BHUCOKOM CTeNeHy yHampehema pama AreHiuje;
IJaHUpa, OpraHu3yje W PYKOBOJM pa3BOjeM M HUMIUIEMEHTAIlMjOM CHCTeMa MEHalIMEHTa
KBJIUTETOM H FHETOBUM OJIP)KABAKEM Y OKBHPY CBUX OPTaHU3AIMOHUX IIeIMHA ATCHIIH]E;
IJIaHUpa, OpPTraHMu3yje W PYKOBOAHM pPa3BOjeM M HMMIUIEMEHTAIIMjOM CHCTEMa MEHAaIMEHTa |
ETOBUM OJIp’KaBambeM y oKBUpY HalmoHnanHe KOHTpoIHe 1abopaTopHje; IIaHupa, OpraHusyje u
PYKOBOJIM Pa3BOjeM M MMILIEMEHTAIIMjOM CHCTEMa YIPaBJbakha 3allITUTOM JKUBOTHE CPEIAMHE U
HETOBUM OJIP)KaBakhEM y OKBHPY CBHX OPTaHU3AIMOHUX IEIMHA ATEHIIM]e; TUTAHUPa, OpraHu3yje
1 PYKOBOJM Pa3BOjeéM M MMIUIEMEHTAIIMjOM CHCTEMa MEHAIMEHTA 3/IpaBJbeM U Oe30emHomhy Ha
pajy ¥ EETOBHM OJIPKABAKHEM Yy OKBHPY CBHX OPTaHM3AIMOHUX IEMHHA ATEHIH]je; TUTAHHpa,
OpraHu3yje W PYKOBOJM pa3BOjeM M HMMIUIEMEHTAIlMjOM CHCTeMa MeHayMeHTa Oe30emgHomhy
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nHpOpMaIMja U HErOBUM OJIP)KaBakbEeM Yy OKBUPY CBUX OpraHH3aIlMOHHX IeIMHA ATEHIH]e;
IUTAHUpPA, OpPraHu3yje M PYKOBOAM MHTETpalMjy CBHX CHUCTEMa MEHAlIMEHTa y ATCHLUJU Yy
JEIMHCTBEHU CHUCTEM; 00aB/ba HAjCIOKCHH]E TOCIOBE M3 O0JACTH yIpaBJbaka KBaJUTETOM,
Y4YecCTBYje, KOOpJAMHHUPA U3paly U aKypupame uuterpucasor [1ocioBHHKaA crcTeMa MEHAIMEHTa
Arenmje (QMS, EMS, ISMS)ITocinoBHuka o kBanuteTy HarmonanHne KOHTpoJIHE 1abopaTopHje;
KOOpJAMHUpPA U3paxy IOKyMEHaTa CHUCTeMa MEHalIMEHTa KBAJIUTETOM, CHCTEMa MEHAIIMEHTa,
cucTeMa yIpaBjbamba 3alITHTOM >KHUBOTHE CpPEOUHE, CHCTEMa MEHA[IMEHTa 3IIPaBJbeM H
0e30eaHomhy Ha paay M cucTreMa MeHayuMmeHTa O6e30eqHomthy nHbopmanrja U BpIIM KOHTPOITY
BUXOBOT CIIPOBOhEma y CBUM OpPTraHHW3allMOHUM IieJTMHaMa ATEHIIM]je; ycaryiamaBa u o00paBa
PEIOBHY U NEPUOANYHY U3MEHY CBHX JIOKyMEHATa CHCTeMa MEHAIMEHTa Y ATEHIIUjH; IPUKYIIJba
MOJIATKE, MEPU M BPIIM aHATN3y NephOpMaHCH CBHX IOCIOBHHX Mpoleca Y ATCHIHjH, BPUIH
Manupame, KIacH(pHUKalMjy ¥ CTaaHO yHarpeheme CBUX TMOCIOBHHX Mporeca y ATeHIHjH;
TUTAHUPA, OpPraHu3yje ¥ KOOPAWHUPA TPOIIece YIpaBibamka PU3UIMMA CBUX TIOCIOBHUX MPOIIeca 1
yhpaBjbamha pU3MLKMMa 0e30eqTHOCTH WH(pOpMalrja, Y4ecTByje Yy HAedUHHUCAmY CTPATEIIKUX
UJbeBa ATEHIIM]E U MPaTH BUXOBO OCTBAPHUBamkE, KOOPIWHUPA U3paay Toauiimer M3semraja o
pany Arennuje u Ilporpam pana Arenuuje u uspahyje GpuHagHe TOKyMEHTE, MpeIaxe J0MyHe
WIH W3MEHE CTPATeHIKMX JTOKYMEHaTa; y4ecTByje y AeuHucamy NUJbeBa KBAJTUTETA, [IUIHEBA
3alITUTE KUBOTHE CpeAMHE W LuJbeBa Oe30emHocTH MHpopMaluja AreHIHje U MPaTh BUXOBY
peanu3anujy y CBHM OPTaHM3aIllMOHUM IIEJIMHAMa; BPIIA MPOBEpPY YyckiaheHOCTH canapxkaja
JOKYMEHTAaIlMje CBUX CHCTeMa y ATCHLHjU ca 3aXTEeBUMa pEJIEBAaHTHUX HAIMOHAIHUX H
MelyHapoJHMX CTaHIapAa; ycBaja M OBEpaBa JAOKYMEHTAIM]y CBUX CHCTeMa Yy ATCHIH]H,
KOOpAMHUPA U (pUHANIM3Yje aKTMBHOCTH Ha aXypHpamy perucTpa UMOBHHE, MPOILEHH PH3HKA
0e30eqHoctn  wH(popmanuja, wu3paau I[lmana Tpermana pusukoMm; mnpaheme NpHUMEHE,
NpEeUCHUTHBAake W M3MeHa IlmaHa TpeTMaHa pPHU3HKOM; YIPaBJbalkbe WHIUACHTHMA KOjH
HapymaBajy 0Oe30emHocT wHpOpMaNWja, IUTAHWPA, WHUIHAPA, KOOPAWHUpA M YUYECTBYje Y
aKTUBHOCTHMMA HMHTEPHUX IpOBEpa CHCTEMa MEHAIMEHTa KBaJIMTETOM, CHCTEMa MEHAlIMEHTa,
cucTeMa yIpaBbamba 3alITHTOM J>KHBOTHE CpPEOUHE, CHCTEMa MEHAIMEHTa 3lIpaBJbeM H
06e30exaHomhy Ha paay U cucTeMa MeHayMeHTa Oe30enHomhy wHQOpMainuja, €BHICHTHPA,
uneHTH(UKYje, aHATM3Mpa TEXHUYKE Ipelike (pexiamalrje) 1 KOOPIUHUPA pajl Ha pa3peliaBamy
TEXHUYKUX Tpelraka (pekjaMalinja) Koje HacTajy NPWIMKOM IPHIIPEME U W3JaBamba U3JIa3HUX
akara ATeHIlHje, MPEUCITUTYje Y3pOKe HaCTaHKa | Jjaje MPEJIore 3a CMalbUBakhE UCTHX; YUECTBY]C
y JIeTeKTOBalby WU pellaBamby HEycarjallleHOCTH, MpeiaXe MW KOHTPOJUIIE CIpPOBOheHme
KOPEKTHBHUX Mepa W HUXOBE €(PHUKACHOCTH, IUIaHWpa, KOOPIWHHpA W TPaTH CIPOBOhEHE
aKTUBHOCTH Ha ycarJaliaBamy CUCTEeMa MEHAaIMEHTa ATEHIIHM]je ca 3aXTeBUMa €BPOIICKE arcHIHje
3a JIGKOBE KOjH CE€ OJIHOCE Ha pPEeryjaTtopHy mnepdopMaHCy; TUIaHUpa, KOOPIAWHHUpA W TpaTH
cipoBoheme IIaHa oOyka 3amocieHuX y AreHuMju 3a o0jacT ynpaBbamba KBaJHTETOM,;
KOOpJIMHUpPA aKTUBHOCTH Ca HAJUIGKHUM MHUHHCTAPCTBOM Y BE3H Ca YCIOCTaBIJhAEM,
yhnpaBbambeM M BolemeM Perucrpa agMUHUCTpAaTHBHHMX MOCTyNmaka y AreHuuju; capabyje y
HaJ30py HAJIOKHUX MHUHHCTapCTaBa W YIpaBHUX Tela Haj paaoM AreHmuje; capalyje ca
CTpaHHM MapTHEPHMA Ha MOCIOBHMAa KOHTPOJIE pajia ATEHIM]e U Ha MOCIOBUMA YKJbYUHBambha U
yHampehewma capaame HamwonamHe KOHTpOJIHE JlabopaTropuje y aKTUBHOCTHMa Mpexe
HaIlMOHAIHUX KOHTpoJHUX laboparopuja (OMCL Network); npatu u ydectByje y pamay Ha
MoCJIOBMMa  akpenauTainvje HarumoHanHe KOHTpoJHE jabopaTopuje, Kao W Ha IOCIOBUMA
cepTudUKalMje ATeHILMje Y LEeIUHU, YUYeCTBYje y capaamH ca MelyHapoaHUM yapyXemuma H
TeNMMa U3 00JIaCTH yIpaBibamka KBAIUTETOM; paTu aupektuse EY, MehyHapoaHe cranmapae u3
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00JIaCTH KBAJIMTETA, KA0 U JAPYTe pEIeBaHTHE MPOIKCE HEOMXOIHE 32 YIPaBbakhe KBAIUTETOM Y
AreHLIMjU; yYecTByje y TpolecuMma xapMoHM3auuje ¢apmareyrckor cucrema Cpbuje ca
cuctemoM EY u ICH; oarosapa 3a 0iaroBpeMeHO, 3aKOHHUTO M TPABUIHO 00aBJbamke TOCHA,
npUMemyje oapende mpolenype npaBuiIHOT Kopuinhema nHpopmarmone umoBune, [IpaBunHuka
0 mocioBHOj Tajuu U [IpaBuiiHUKA O PU3HYKO-TEXHUIKOM 00€30ehey MPIIMKOM MOCTYIIama ca
WH()OPMAIIMOHOM UMOBHHOM, BPIIU M JIPYTe IMOCIOBE KOj€ My OApPEAH TUPEKTOp ATEHIUje H
oJIroBapa My 3a CBOj paj.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VYcnoB: CredeHO BHCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM AKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCy KOju je ypelhuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamy O]l HajMamke YETUPU TOAMHE y oOnacTé (hapMaleyTCKUX Hayka; mMacrep
aKaJIeMCKe CTy/Mje, OCHOBHUM aKaJIeMCKUM CTyAHjama y Tpajamy O]l HajMame YETUPH TOAMHE,
OJTHOCHO Ha OCHOBHHMM cTyaMjama (1o mpommcy koju je ypehuao Brcoko oOpaszoBame n0 10.
cenremopa 2005. roguHe) y Tpajamby OJ HajMame YCTHPH TOJWHE y HAY4YHO] OOJIAaCTH
OpraHU3aIOHNX HayKa

Hajmame 3TomauHe pagHOT UCKYCTBa

[TonoxeH qpKaBHU CTPYYHHU HCIIUT

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

89.PAJTHO MECTO 3A NIOCJIOBE UMIIVIEMEHTALMUJE 3AXTEBA CTAHJIAPJA

Bpmm crnokene mocioBe y 00NacTH CHCTEMa MEHAlIMEHTa KBAJIMTETOM, CHCTEMa
MEHAlIMEHTa, CHCTeMa YIpaBJbarba 3alUTUTOM JKUBOTHE CpEAMHE, CHUCTEeMa MEHalIMEHTa
3napaBjbeM u Oe30emHomhy Ha pagy W cucTeMa MeHayuMeHTa Oesz0emHomrhy wH(pOpManwuja,
yuecTtByje y u3panu IlocnoBHuKa cuctema MeHapMeHTa AreHuwuje, [IociioBHHKA O KBaIHUTETY
Hanmonanue koHTposHe gabopaTopHje, y4ecTByje Y U3paad U M3MEHaMa JIOKYMEHaTa CHCTeMa
MEHAlIMEHTa KBaJUTETOM, CHCTEMa MEHAlIMEHTa, CHUCTEMa YIpaBJbara 3alITHTOM KHBOTHE
CpenMHe, CHUCTeMa MEHalIMEHTa 3/paBJbeM W Oe30emHomhy Ha paay W cHCTeMa MEHalIMEHTa
6e30eanomhy nHdopMalja 1 BpIIM KOHTPOIY HBUXOBOT cripoBohema y AreHIuju; y4ecTByje y
NPUKYTIJbaby MOaTaKa, MepH M aHaJIu3Mpa nepdopmance cBUX mporeca y ATeHIHjH; YIeCTBYje
y Manupamy, KJacu(uKaluju U CTATHOM yHanpehemy MoCcI0BHUX MpoIieca; yUecTByje y npahemy
peanu3anuje IHUJbeBAa KBAJUTETA CBUX OpPraHU3AIlMOHMX IeIMHA ATEHIHMje; YYEeCTBYyje Y
yIpaBjbalby pHU3MLKMa IMOCIOBaka M YIpaBibalky pH3UIMMa Oe30eaHocTH HMHOpMaIyja,
y4ecTByje y MHTEPHHM IIpOBEpaMa CHCTEMa MEHAlIMEHTa KBAJIMTETOM, CHCTEMa MEHAIIMEHTa,
cucTeMa yIpaBjbambha 3alITHTOM >KHUBOTHE CpEOUHE, CHCTEMa  MEHAlIMEHTa 31paBJbeM H
0e30eqHomhy Ha pagy M CHCTeMa MEHaMeHTa Oe30emgHomhy wuH(poOpMaluja; Y4ecTByje Yy
uaeHTH(OUKAIMjH, pa3pellaBamby M aHAIU3W TEXHWYKHX Tpenraka (pekiamanuja) KOpUCHHKA
yciayra AreHnuje; y4ecTByje y pelliaBamy HeycarjaleHOCTH U CIpoBol)ery KOPEKTUBHHUX MEpa,
y4ecTByje Yy u3paau roaummer M3BemTaja o pany Arenuuje u Ilporpam pama Arenuwyje;
y4eCTByje y peanu3anuju IUlaHa OOyKe 3alocieHUX y ATreHIMju 3a o0JacT yrpaBibama
KkBanuTeToM; npatu npornuce EY u crpoBoheme cmepunua EY u ICH u apyrux mehynaponnux
mpomuca; mpuMemyje oapeade mpoleaype MPaBHIHOT Kopuithema MHPOpPMAIMOHE MMOBHHE,
[TpaBuiHMKa 0 MOCIOBHO] TajHH U [IpaBuiHUKA 0 PU3MUKO-TEXHUYKOM 00e30ehey MpUIMKOM
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nocrynama ca HH()OPMAlMOHOM HMMOBHHOM, BpIIM M Jpyre TIOCIOBE KOje My OJpenu
pyKoBoMIall YTpaBibamba KBAJIUTETOM U OJroBapa My 3a CBOj paj.

bpoj u3Bpmmnana: 2

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBame Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko odpazosame 10 10.centembpa 2005.
rOAMHE) y Tpajaiby OJ HajMare YEeTHPHU TOAWHE y o0macTd (apMmaneyTCKMX HayKa, MacTep
aKaJIeMCKe CTy/Iije, HA OCHOBHMM aKaJIeMCKUM CTyJjaMa y Tpajamy O]l HajMamhe YeTUPU TOJIUHE,
OJTHOCHO Ha OCHOBHHUM CTyAHjama (o mpomucy koju je ypehuao Bucoko oOpasoBame m0 10.
centemOpa 2005. ronmuHe) y Tpajamby O HajMambe 4YETHPH TOAMHE Yy HAaydHO] o0JacTu
OpTaHU3aIMOHNX WJIM eKOHOMCKHX HayKa

Hajmame 1 roanHa pagHOr HCKYCTBa

[TonoxeH qpKaBHHU CTPYYHHU HCITUT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

90. CAPA/IHHUK 3A ITOCJIOBE YIIPAB/BAIbA KBAJIUTETOM

Bpmmm cnoxene mocinoBe y oOO0NacTH CHCTEMa MEHAIMEHTa KBAJIHUTETOM, CHCTEMa
MEHAIMEHTa, CHCTEMa YIpaBjbarka 3allTUTOM JKMBOTHE CpEIWHE, CHCTeMa MEHalIMEeHTa
3npaBibeM M Oe30emHomhy Ha paxy W cucTeMa MeHayMeHTa Oe30exnomhy uHbopMmaiyja;
yuaectByje y m3pamu IlocioBHuka cucrtema meHapMeHTa AreHuuje, IlocioBHHKa O KBAIUTETY
Hanmonanue koHTposHe 1aboparopuje. Bpim cekperapcke, aAMUHACTPATUBHE U OIIIITE TIOCIIOBE
3a pyKOBOJHOIa YTIpaBibama KBAJMTETOM; YUECTBYj€ y U3Paayl U PEBU3UjH JOKyMEHATa CHCTEMA
MEHAlIMEHTa KBaJMTETOM, CHCTEMa MEHAlIMEHTa, CHUCTEMa YIpPaBJbara 3alUITHTOM KHBOTHE
CpenuHe, CUCTeMa MEHAlIMEHTa 3/paBJbeM W Oe30emHomhy Ha paay W cHCTeMa MEHalIMEHTa
0e30exanomhy wuH(poOpManMja; ydecTBYje y HWHTEpHHUM IIpoBepamMa CHCTEMa MEHalIMEHTa
KBAJIMTETOM, CHCTEMa MEHAIIMEHTA, CUCTEMa yIpaBJbamka 3allITUTOM )KUBOTHE CPEIUHE, CHCTEMA
MEHalIMeHTa 31paBjbeM H Oe30enHomhy Ha paxy W cUCTeMa MeHayMeHTa Oe30enHourhy
nH(popMaIrja; yuecTByje y KOMyHHKAIIU]H ca 3aMocIeHuMa Y ATEHIIM]H OJATOBOPHHUM 3a TIOCTYIIaK
pa3peliemha TeXHUUKUX rpernaka (pekiiamaiyja); yuecTByje y H3pajiv U3BeIlTaja o paay AreHuuje,
Kao U JAPYTHX JIOKYMEHATa, y4ecTBYje Y KOOPIUHALU]H paja U KOMyHHKALUjH ca 3all0CICHIMA Y
IPYyTUM CeKTopuMa ATreHIMje KOjHu paJieé Ha IOCIOBMMA YIpaBjbamba KBATUTETOM; BOAM
eBHJCHIIM]Y TpeaMeTa M JOKyMeHaTa M3 OOJIacTH yINpaBibamba KBAIUTETOM; INPAaTH Pa3BoOj U
nponuce y 006JacTu ynpaBibamkba KBAJIUTETOM; BPIIA KOHTPOY HaJ 00aBEIITaBaAEM KIIMjeHaTa O
CTaTyCy HHUXOBUX 3aXTeBa; MpPUMEHYje oapeade Mporeaype NpaBUIHOT KopulThema
uHpopmanrone uMoBuHe, [IpaBuiHIKa 0 TOCIOBHO] TajHU U [IpaBriIHUKA O PU3UYKO-TEXHUYKOM
00e306ehemy nmpuiIMKoM mocTynama ca HHGOPMAIIMOHOM HMOBHHOM, BPIIIH H JIPYTe MOCIOBE KOje
My OJIpeJId pyKOBOAMIIAIl YTIpaBJbambha KBAIUTETOM U OJIrOBapa My 3a CBOj pal.

bpoj u3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBame Ha MHTETPHCAHUM aKaJCMCKHM CTy/AHjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTynujama (1o mpomnucy Koju je ypehubao Bucoko oopazosame 10 10.centembpa 2005.
rOJMHE) y Tpajaiby OJ HajMare YEeTHPHU TOAWHE y o0nacTd (apMmaneyTCKMX HayKa, MacTep
aKaJIeMCKe CTy/Iije, HA OCHOBHMM aKaJIeMCKUM CTyJ1jaMa y Tpajamy O]l HajMamhe YeTUPU TOIUHE,
OJTHOCHO Ha OCHOBHHUM CTyAHjama (o mpomucy koju je ypehuao Bucoko oOpasoBame g0 10.
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cenremOpa 2005. roguHe) y Tpajamby OJ HajMame YCTHPH TOJWHE y HAY4YHO] OOJIAaCTH
OpraHnu3alvoOHUX, CKOHOMCKHX WJIA IPABHHUX HAyKa

Hajmame 1 ronuna pagHor UCKYCTBa

ITonoxeH Ap:kxaBHU CTPY4YHU UCIIUT

3Hame SHTJIECKOT je3HKa

I'PYIIA 3A PET'YJIATOPHE ITOCJIOBE
91.PYKOBOIMJIAILL I'PYIIE 3A PEI'YJIATOPHE IIOCJIOBE

[Tnanupa, opraHusyje, pPyYKOBOAM ¥ KOHTPOJHMINE W3BPIICHE CBUX CTPYYHHX U
CaBeTO/AaBHUX TOCiOBa y I'pymu 3a perynatopHe mocioBe; 00aBjba HajCIIOKEHHU]E MOCIOBE U3
nenokpyra ['pyre koju 3aXTeBajy HHOBAaTHBHOCT y Pajly Kao M 3Ha4ajHO MPAKTUIHO UCKYCTBO MPH
pelaBamy HAjCIIOKEHUJUX 3aJaTaka, KpeaTHMBHO Pa3MUILbalkE W pellaBame npobiiema 0e3
JIOBOJHbHO MH(pOpPMAIIHja; 3aXTEBU PATHOT MECTa MOJAPa3yMEBajy pa3BHjeHE BEIITHHE MPUIMKOM
MHTEpHE U EKCTepHE KOMYHMKallMje ca CTpaHKaMa, HaJJICKHUM MHHUCTApCTBHUMA U JAPYTHM
OpraHuMa, Kao W HalpeJHe BEIITHHE NpeCcTaB/baba MPOPECHOHATHUX CTaBOBA ATEHIHjE TIpe
noMahuM W MHOCTpaHMM TEJNKMMa W OpraHM3alyjama; IpUIlpeMa Mpomuce y objacTu JIeKoBa U
MEIUIUHCKUX CPEJCTBA; TpaTH CHpOBOhEmE Mpomuca y o0JacTH JICKOBA W MEIMIIMHCKUX
CpeZCTaBa; /1aje MULIUbEHA Y TOCTYIIKY (pOpMaIHe U CYIITHHCKE MPOICHE JOKYMEHTAIH]je O JIeKY
¥ MEIMIMHCKOM CPEJICTBY; BPIIM HAjCIOXKCHHjE CTPYYHE IOCIOBE Y MOCTYNKY (OpMaaHE H
CYLITHHCKE MTPOIIEHE IOKYMEHTAlIK]j€ y TIOCTYIIKY 32 U3/1aBabe Pelleha 3a MPEHOC J03BOJIE 3a JIEK,
OJTHOCHO pelIera 3a U3MeHY OBJAmheHOT NpeAcTaBHUKA Mpou3Bolhada MEIUIIMHCKOT CPENICTBA,
BPILIM HAjCIIOKEHHUje CTPYUYHE IOCIIOBE 3a H3JlaBamkbe pellera 3a MpecTaHak 03BoJe 3a JeK,
OTHOCHO OpHucame MEIUIIMHCKOT CpeacTBa W3 Perumcrpa METUIIMHCKHUX CpENCTaBa, BPIIH
HAjCIIO’KEHHje CTPYUHE MOCIIOBE 32 U3paxy 00panokema 3a of0ujamke U 010alMBAKE 3aXTEBA 3a
MOCTYNKE KOjU C€ BOJAE Mpel ATCHIHWjOM; KOHTPOJIAIIE IIOCIOBE W3HaBama HOAATHUX H
KOHTPOJTHMX MAapKHIla, Mpy’ka CTPYYHY MOMOh 3amocieHrMa y MOCTYIKY IO JKajJOu Ha aKTe
Arennyje; uzpal)yje HaIpTe akata ¥ CTPYYHUX MHIILJbEHA U3 HAJUISKHOCTH ATEHIIH]e U yckiahyje
ux ca Baxxehum mponucuma; BpIIM KOPECHOJCHIU]Y Ca PECOPHUM MUHHCTApCTBUMA M JAPYTHM
JpKaBHUM OpraHMMa M CTpaHKama y TIOCTYIIIIMA KOjH Ce BOJIE ITpel ATCHIINjOM; TIPYKa CTPYUIHY
noMoh 3amociieHuMa, paJHUM TpylnamMa ¥ KOMHCHjaMa; Y4YecTBYje y OpraHu3alMju U pany
WHTEPHUX CTPYYHHX paJHUX Tpyna AreHiuje; capalyje ca cCTpydmanuma H3 00JacTH
MHPOPMALIMOHUX TEXHOJIOTHja Yy W3TpagmbH cUcTeMa ATeHUWje Yy Wby JIUTHUTAIHE
TpaHnchoMalje u 3aKOHUTOT CIPOBOhema MOCIOBHUX MpoIleca y 00JacTH MpaBHE PETYJIATHRE,
BPILIM aHAJIN3Y CBUX M3JIa3HUX JOKyMEHaTa ATEHIHje ca PaBHOT aCIeKTa ¥ TO Y OKBUPY IPOIUca
U3 HAIUIOKHOCTH ATEHIje y 001acTH JIeKOBa M MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa; Jlaje CTPyYHE CaBeTe
Ha 3aXTEB MPaBHUX WU (PU3MUKUX JIMIA y BE3U Ca MMOCIOBUMA M3 00JIACTH IIPAaBHE PEryJIaTUBE U3
nenokpyra ['pyre; ydecTByje y CaBETOBamy CTPYYHMX THMOBa ATCHIMjE KOjU JIOHOCE
Haj3HAYajHUje OJUTYKE M3 JIENaTHOCTU ATEHIMje, a OJHOCE Ce Ha PEeryjaropHe MOocjoBe, a Ha
OCHOBY CTpaTerHuje U MOJUTUKE ATEHIIN]e y MpaBIly pa3Boja qomahe mpaBHE peryjiaTuBe y CKIIaTy
ca Mel)yHapoHUM CTPYyYHUM CTaHJApAMMa, yIpaBjba KBAJUTETOM y ojxHOcy Ha 3axteBe ICO
CTaHJap/la 3a KOjeé je TMOCTUTHYTa cepTHdUKalHja, UMIUIEMEHTAIMja 3aXTeBa CBUX IPYTHX
HAIMOHATHUX M Mel)yHapoJHMX cTaHaapajga M IMpoIuca, KOju ce OJHOce Ha mocioBe [pyme;
00e306ehyje 3aKkOHUTOCT U OATOBOPHOCT Y pajy y OCIOBUMA U3 IEJIOKpyTa ['pyrie; mpaTu mpormwce
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EY u npatu u cnpoBogu cmepuunie EY, ICH u npyre melhynaponne crpyune crangap/ie; BpIIx
mocinoBe MehyHapomHe capaame u3 Jenokpyra [pynme u capaame ca OpPYrHUM CTPYYHHM
opraHuzaiyjama, IMpHUIpeMa IUIAHOBE W aHAM3e aKTHBHOCTH W3 Jelokpyra paaa [pyrme;
mpumpeMa mporpame, IUIAHOBE pajga M W3BEIITaje O paxy U3 Aenokpyra ['pyme; cmpoBoau
nmoceOHy oOyKy HOBO3amoCIeHUX y ['pymu 3a perynatopHe MOCIOBE W YUECTBYj€ Y IMPHUIPEMH
ommTe 00yKe HOBO3AMOCICHUX M3 CBOT JIEJIOKpPYTa; crapa ce 3a OJaroBpeMeHO, 3aKOHHTO U
CTPYYHO 00aBJbame MOCIIOBA; BPIIH H JAPYTe MOCIOBE KOje My OAPEAN TUPEKTOP U OATOoBapa My
3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VYcnoB: CTtedeHo BUCOKO 00pa30Bambe Ha CTyMjaMa JAPYTor CTEIeHA - MacTep aKkaJeMCKe CTyIHje,
OCHOBHUM aKaJICMCKHM CTyJIMjaMa y Tpajamy O]l HajMame YeTUPH FOIMHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM
cryaurjama (1o mporucy Koju je ypehusao Bucoko obpaszosame 10 10.cenrem6Opa 2005.roaune)
y Tpajamy 0/ HajMame YeTUPH T'OJMHE Y HAYYHO) 00JIaCTH MPABHUX HayKa

Hajmame 3 ronuna pagHoTr UCKYCTBa

[TonoxeH qp>KaBHU CTPYYHU UCITUT

[To3HaBame E€HTIIECKOT je3HKa

92.PAJTHO MECTO 3A PEI'YJIATOPHE ITOCJIOBE

ObaBsba CJIOXKEHE CTPY4YHE IIOCIOBE y CHpoBohemy mpomuca y o0JacTH JieKOoBa U
MEIULUHCKUX CPEJCTaBa; [aje MpaBHa MUIUbEHA y TOCTYIKY (OpPMaIHE U CYIITHHCKE MPOIICHE
JTOKYMEHTAITHj€ O JIGKY ¥ MEIUIIMHCKOM CPEJICTBY; BPIIIH CIOKEHE CTPYUYHE IMOCIOBE Y MOCTYIKY
(dopmanHe U CyIITHHCKE MPOIEHE JOKYMEHTAIMje Y TIOCTYIIKY 3a U3/aBame pellieha 3a IpeHoC
J03BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO pelleka 3a W3MEHy OBiamheHOT NpeJCTaBHUKA Ipou3Bohada
MEIULUHCKOT CPEACTBA, BPIIHM CIOKEHE CTPYUHE IMOCIOBE 33 M3/IaBame pelllermha 3a MpecTaHak
JI03BOJIE 32 JIEK, OJTHOCHO OpHCamke MEAUIIMHCKOT CPeCTBa U3 Perncrpa MeAMIIMHCKUX CPENICTaBA;
BPILIH CI0XKEHE CTPYUHE ITOCIIOBE 32 U3pay 00pa3ioxkema 3a 0401jambe U 0J0aluBakhe 3aXTeBa 3a
MOCTYMKE KOJU CE€ BOJE TIpea AreHIMjoM; 00aBJba JPYyTe CJIOKEHE IMOCIOBE KOJH 3aXTEBajy
MHOBAaTUBAH paJl M KPEaTHBHO PasMHILbamkE; NPYyKa CTPYUYHY IOMON 3aMl0CIeHUMA Y MOCTYIIKY
110 )kaJI0u Ha aKTe ATeHIIH]je; BPIIN MOCIOBE H3/IaBamba CTPYYHUX MHUIIJBECHA 32 JOJJATHE MAPKUIIE
3a XyMaHe JICKOBE, BPIIIH CJIO’KEHE TIOCIOBE Y MOCTYNKY 0J]00paBamba KOHTPOJIHUX MAapKHIlA, BOIH
€BUJICHIIN]Y KOHTPOJHUX MapKWIla, ojo0paBa H3[aBame Ipenuca akata ATCHIHje, BpPIIH
KOPECHOJCHIIN]Y ca PEeCOPHUM MUHHUCTAPCTBUMA U JPYTUM JpXKAaBHUM OpPraHMMa U CTpaHKama y
MOCTYMIMMa KOjU c€ BOJE TIpea ATEHIIMjOM; YUYECTBYj€ Yy M3paJu HOBHX W M3MEHHU mocTojehnx
mponuca W3 00JacTH JIEKOBa M MEOUIIMHCKHUX CpeJAcTaBa y capailbU ca HaJUIeKHUM
MUHHCTapCTBUMA, U3palyje HalpTe akaTa U CTPYYHHX MUILbEHA U3 HAJICKHOCTH ATCHIIN]jE H
ycknaljyje ux ca BakehnM MpONMUCHMa; MpykKa CTPY4HY noMoh 3anociaeHnMa U paJHuM IpyrnaMa
¥ KOMHCHjaMa y TIPUMEHH OJIpeI0M 3aKOHA, NMPAaBHIIHUKA W JPYTUX MPaBHHUX aKara, cTapa ce O
3aKOHUTOM M IPAaBHJIHOM H3BpIIABalby THX MPOIMMKCA; YYECTBYje Yy paay HMHTEPHHUX CTPYUHHUX
pagHuUX Tpyma ATeHIHje; TOCenyjy BEIITHHE TpeIcTaBhaba MNpOo()ECHOHATHUX CTaBOBA
Arenuyje npen noMahM ¥ HHOCTPAHUM TEJNKMMA U OpraHu3almjamMa; capalyje ca crpydmannma
13 obnactu MHPOPMAIMOHUX TEXHOJOTHja Y M3TPaIbU CHCTeMa ATEHIU]jE Y 1IUJbY JUTUTATHE
TpaHc(hoMalje U 3aKOHUTOT CIIpOBOlerma MOCIOBHUX Ipolieca y 00JacTU MPaBHE PEryJaTUBE,
Jaje CTpy4YHE CaBeTe Ha 3aXTeB MPABHUX MM (PU3MUYKUX JIUIA y BE3U ca MOCIOBUMA U3 O0JIACTH
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MpaBHE peryjaTHBE U3 CBOT JIEJIOKPYTa; CIIPOBOAM ToceOHYy 00yKy HOBo3amociaeHux y I'pynu 3a
peryiaTopHe MOCJIOBE; BPIIM U JApyTre CI0KEHE CTPYyYHE MOCIOBE KOje My OJIpeIu PyKOBOIUIIAL]
rpyme 1 oAroBapa My 3a CBOj pal.

bpoj n3Bpmmnana: 3

Ycnos: CTedeHo BUCOKO 00pa30Bame Ha CTyIMjaMa JIPYTror CTeNeHa - MacTep akaJeMCKe CTyIuje,
OCHOBHHM aKaJIEMCKUM CTyJMjaMa Y Tpajamy O] HajMamke YSTUPH TOAMHE, OTHOCHO HA OCHOBHUM
cryaujama (1o mpomucy Koju je ypehusao Bucoko odpasoBame 10 10.cenremOpa 2005.romune)
y Tpajamy 0] HajMamke YETUPH T'OIMHE Y HAy4YHO] 00JIaCTH TPaBHUX HayKa

[TonoxxeH qp>KaBHU CTPYYHU UCITUT

Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa

[To3HaBame SHITIECKOT je3HnKa

E-PA3BOJ ! YIIPAB/BAIBE UH®OPMAIIMOHUM TEXHOJIOI'NJAMA

93. PYKOBOJIWJIALT E-PABBOJA U VYIIPAB/bABbA HWH®OPMAIIMOHUM
TEXHOJIOI'MJAMA

[Tnanupa, opranusyje, pyKOBOJHU U KOHTPOJIOIIE H3BPIICHE HAjCIOKEHUJUX CTPYUYHUX
nocioBa ePa3Boja u ympaBbama HHOPOMAIMOHUM TexHoJorujama Arenuuje. Opranusyje
HAjCIIOKEHHje CTPYYHE IIOCIOBE YIPaBJhbaha EIEKTPOHCKUM TIOCIOBAKEM W CaBPEMEHHUM
nH(OPMAIIMOHUM TEXHOJIOTHjaMa ATeHIIHje y 00JIacTH JIEKOBa KOjU ce yIoTpeOIbaBajy y XyMaHO)]
MEIUIUHN OIHOCHO BETEPHUHAPCKUX JICKOBAa, Ka0 M MEAMIMHCKUX CpEICTaBa KOjU Ce
ynoTtpebsbaBajy y XyMaHo]j ¥ BETEPHHAPCKO] MEAUIIMHU. PyKOBOIM TUMOBHMA KOjH CY (POpMHUPAHU
y [UJbY MUMIUIEMEHTAIIM]€ CTPATEIIKUX MpOojeKaTa AUTUTAIIHE TpaHCcPopMalldje CBUX MOCIOBHUX
nporeca Arennuje. Opranusyje HajCIOXKEHH]e CTPyUHE MOCIOBE BE3aHE 32 Pa3BOj €JICKTPOHCKOT
MociioBama ATEHIMje Y OKBHUPY TpOjeKTa pas3Boja e-ympaBe PenyOmmke Cpbuje. Opranusyje
HAajCIIO’KEHH]je CTPYUYHE MOCTIOBE Be3aHe 3a pa3Boj MHTpaner n MHTepHeT npeseHTanuje AreHimje
1 MOOWJTHUX aIlIMKamuja. YYecTByje y MPOjeKTHUMa OJ IIMPET IPYIITBEHOT WA HAI[MOHAIHOT
MHTEpECa U TO y pa3Bojy e-ymnpaBe, pa3BOjy IMpOjeKTa OTBOPEHHX IOAATaKa, 3JpPaBCTBEHOM
nHpopmanmonom cucremy Penybnuke Cpouje u cin. Opranusyje, ynpasiba 1 yHanpehyje eV ciyre
ATreHlLlMje KOjUM C€ IUTHUTAIN3Yjy €KCTepPHHM IOCIOBHU Impouecu AreHuuje. Opranusyje
HajCIIO)KCHHU]E CTPYYHE II0CJIOBE W3 OOJacTH YIpaBjbamba CaBPEMEHUM WHOOPMAIMOHUM
TEXHOJIOTHjaMa M eJICKTPOHCKOT MOCIOBamka KPO3 PYKOBOhEHE y pa3Bojy MPojeKTa eNeKTPOHCKOT
npHjeMa M TOAHOIICHka JOKYMEHTAIlMje O JIEKYy M MEIUIMHCKOM cpeactBy (eSubmission
yuecTBOBame y mpojekty pasBoja €CTD cucrema (eIEKTPOHCKHM 3ajeTHHYKU CTPYKTYpPHpPaHU
dbopmar JoKyMeHTaIHje 0 JIEKY Y XyMaHOj MeauIuHu). OpraHusyje HajCII0KEHH]E TOCIOBE KOjH
ce OJJHOCE Ha OJ[pXKaBambe U yHarpeheme HHPOPMALMOHOT cucTeMa ATeHIIU]e, Kao 1 TIOCIOBE KOjH
ce oJiHOCce Ha 6e30emHoCT HHPOPMAIIMOHUX TexHoJoTHja. Opranusyje u CIpoBOIU €IyKallHje U3
o0JlacTH pa3Boja CaBpEeMEHUX HMH(OPMAIIMOHUX TEXHOJOTHja M EJIEKTPOHCKOI IOCIOBamA Y
00J1aCTH JIEKOBA KOjU c€ ynoTpeOJbaBajy y XyMaHO] MEUIIMHUA OJJHOCHO BETEPUHAPCKUX JICKOBA,
Ka0 U MEIUIIMHCKUX CPEJCTaBa KOjU Ce yNnoTpedsbaBajy y XyMaHOj U BETEPUHAPCKO] MEAULIUHH
3arnociieHnMa ATeHIHje M 3/IpaBCTBeHUM mpodecronanuma Penyomuke Cpouje. Opranusyje
HAjCIIOKEHHje CTPYYHE IOCIOBE OKO HM3paje MOJUTUKA W Ipolenypa y objacTu ympaBibarba
WH(pOpPMAIIMOHUM TEXHOJIOTHjaMa W EJIEKTPOHCKOT TOCIOBamka, Ka0 M IUlaHa MOoTpeda HOBUX
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arukanja U coTBepa nmoTpeOHUx 3a ePa3Boj Arenmmje. [lpunpema u3Bemiraje, miaHoOBE U
aHallM3e aKTUBHOCTH W3 JIEJIOKpyra e-pa3Boja M yIpaBlbakba CaBPEMEHUM HH(OPMAIIOHUM
TexHosiorujama Areniuje. Opranu3yje HajCIOKECHH]E TOCIOBE KOJH CE€ OJHOCE Ha aHAIHM3y M
CTaTHCTHUKY MOJaTaKa u3 HPOPMAIMOHOT CUCTEMa areHI1]e Ha HAJIOT IUPEKTOpa. ACUCTHpA TPH
n300py W UMIUIEMEHTAIlMju TIOCIOBHUX armkanuja. OcTBapyje capaamy ca JIpyTrum
OpraHHU3aIOHUM jeIMHUIIaMa, CTIOJPHUM MapTHepUMa ATEHIIUje, Pa3THUYUTUM OpraHu3alijama y
3eMJbM W WHOCTPAHCTBY y 00JacTH pa3Boja EIEKTPOHCKOT TOCioBama. llpemnaxke Mmepe H
MOCTYNIKE Be3aHe 3a Boleme cHucTeMa KBAJMTETAa M FHETOBOT OJIpiKaBama IMpeMa 3aXTeBHMa
MPU3HATHX HallMOHAJTHUX M MehyHapoaHUX cTaHAap[a W3 o0JacTH JeloKpyra pana ePa3Boja u
yrnpaBibamkha HHpopManuoHuM TexHosnorujama. [lparu nponuce EY u npyrux mehyHapogaux u
CTPYYHUX CTaHIapa, Kao U CaBpEeMEHa CTPyYHAa W Hay4Ha IocTurHyha y obmactd pa3Boja
CaBpeMEHMX HMH()OPMAIIMOHUX TEXHOJOTHja U EJIEKTPOHCKOr TIOCIOBama. YUeCTByje Y
HajCIIO)KCHUJUM CTPYYHHM TIOCJTIOBMMa OKO H3pajJie TOJUTHKA W Tporeaypa y o01acTu
6e30eaHOCTH HH(POPMAITMOHUX TEXHOJIOTHja Y 00JaCcTH JIEKOBA KOjU c€ yoTpeOJbaBajy y XyMaHoj
MEIUIMHN OIHOCHO BETCPHUHAPCKUX JICKOBAa, Kao0 M MEAMIMHCKUX CpEICTaBa KOjU Ce
ynotpebJsbaBajy y XyMaHO] U BeTepruHapCcKoj Meauiuan. Oarosapa 3a 6J1aroBpeMeHO 3aKOHUTO U
MpaBUITHO O0aBJhamkE TIOCIOBA W3 HAMISKHOCTH ePa3Boja W ympaBibama HHGOPMAITMOHUM
texHonorujama. Ilpumemyje onpeabe mpouenype MpaBuiaHOr Kopuithema HH(OPMAIOHE
nMoBuHe, [IpaBriiHEKa 0 TTOCIIOBHO] TajHH M [IpaBuiaHMKa 0 Pu3nuko-TeXHHUYKOM 00e30ehemy
MPUJIMKOM TMOCTYyTamka ca HPOPMAITMOHOM UMOBHHOM. Bpiiiu u apyre mociose Koje My OApean
JTUPEKTOP ATEHIIMje U OAroBapa My 3a CBOj pal.

bpoj n3Bpmmnana: 1

VYcnos: CteueHO BUCOKO 00pa3oBame Ha CTyAMjaMa APYTor CTEleHa — MacTep akaJeMCKe WM
CINELMJATUCTUUKE AKJIEMCKE WM CTPYKOBHE CTYyIHj€, OJHOCHO Ha OCHOBHMM aKaJeMCKHM
CTyIujaMa y Tpajamy Of HajMambe YSeTUPH TOJJMHE, OJJHOCHO Ha OCHOBHHMM CTyAHjama (10 IpOIHcy
Koju je ypehuBao Brcoko obpazoBame 10 10. cenremOpa 2005.roaune) y Tpajamy 01 HajMarbe
YeTUpU TOJMHE Yy Hay4yHO] OOJaCTM OpraHu3allMOHMX, EKOHOMCKHX, MAaTeMaTHYKHX,
MHPOPMATUYKUX HAayKa MM pPAYyHApCKUX HayKa, €JNEeKTPOTEXHUUYKOI, padyHApCKOr WM
MaIuHCKOT nHkemepeTBa 1 UMT cryaunja

Hajmame 3 ronune pagHoOT HCKYCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

94. UT AAIMUHUCTPATOP CUCTEMA 3A JUI'UNTAJIM3ALNAIJY ITOCJIOBHHUX
ITPOLECA

O6aBsba CIOKEHE CTPYyYHE IIOCIOBE pa3BOja JUTHTAIM3AIM]E TOCIOBHHX IIpoIieca
AreHuuje y oOjacTu JIeKOBa KOjU ce YNoTpeOsbaBajy y XyMaHO] MEAMLUHU OJHOCHO
BETEPUHAPCKHUX JICKOBA, KA0 W MEAUIIMHCKHX CPENICTaBa KOjH c€ YNMOTpeOshbaBajy y XyMaHO] U
BETEPUHAPCKO] MEIMLIMHY, a y IIMJbY e-pa3Boja AreHuuje. Koopauaupa o0aBibame CI0XKEHUX
MOCJIOBa KOjU C€ OJHOCE Ha OJpIKaBame, aJIMUHHUCTpPALM]y U yHampehewme HHPOPMAIMOHOT
cucTteMa ATEHIMje 3aCHOBAaHOT Ha JUTUTAIHO] TpaHchopmaiuju mocioBHux npoueca (AAUC,
PUMC). ObGaBsba CI0XKEHE CTPy4HE IIOCIOBE pa3BOja M KOHCTAHTHOTr yHampehema eYciayra
ATeHIIMje KOJUM Ce AUTUTAIN3Y]y eKCTEPHH MOCIOBHU MPOLeCH ATeHIIH]je, Kao U MOCIOBE pa3Boja
CaBpeMEHUX MH(POPMAIIMOHUX TEXHOJIOTH]a U €JIEKTPOHCKOT MOCIOBama Kpo3 yuerihe y pa3Bojy
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MPOjeKTa ENIEKTPOHCKOT MPHjeMa U MOTHOIICHA TOKYMEHTAIIH]E O JICKY U MEUIIMHCKOM CPE/ICTBY
(eSubmission) 1 eCTD cucrema (eleKTPOHCKH 3ajeIHUYKH CTPYKTypHpaHu (opmar
JOKYMEHTAIlje O JIEKY y XyMaHO] MEIWIMHM). YUYeCTBYje y pa3BOjy MHTEPHET W HHTPAHET
npe3eHTanuje AreHnuje, Bed armukayja 1 MOOMIHHX atuiMkanyja areHipje. O0aBsba ClloKeHe
CTpy4YHE TIOCJIOBE pa3Boja W KOHCTAHTHOT YHampehema caBpeMeHUX WH()OpMaAIMOHUX
TEXHOJIOTHja M €TIEKTPOHCKOT MOCIIOBaka, KOJU C€ OJTHOCE Ha: aHAIIN3Y WHPOPMATHIKUX MOTpeda
1 pa3Boj HHGHOPMATHYKUX pPElIeHha ATEHIIN]€, Pa3B0j HOBUX alTUKaIyja u copTBepa, yIpaBbame
MH(POPMATUYKUM IPOjeKTUMa ATEHIUje, pa3Boj MH(POPMAITMOHOT CHCTEMa 3a JUTHTAIHU3ALN]y
CBHX MOCJIOBHUX Tpolieca AreHIyje u CI1.). YUecTByje Y IPOjeKTUMA O] IIKPET APYIITBEHOT U
HAIIMOHAJTHOT MHTEpeca Kao IITO Cy e-apXuBa, e-Nanup, e-37paBJbe, e-yIpasa, e-MUCapHHIIA U CII.
Ob6aBspa mocnoBe octanux WT akTUBHOCTH, KOJU C€ OJHOCE HA: capajiby U TOBE3MBAME Ca
eKCTepHUM MapTHepuMa, WHPOPMATUYKY KOHTPOIY M U3BEIITaBamke, OOyKYy M TPEHUHT
3aroCIEHUX 3a PaJl ca caBpeMeHUM MH(POPMAIIMOHUM TeXHOJorrujama u ci. [Ipatu u yHanpehyje
uHpopMannoHu cucteM AreHnuje. Bpim yHoc nogaraka y nHpopmanoHom cucremy. CpoBou
eAyKaIujy U Ipyre akTMBHOCTH HAa CTPYYHOM yCaBpIllaBarmby U3 00JaCTH pa3Boja HHGOPMAITMOHUX
TEXHOJIOTHja U eJIEKTPOHCKOT MOCIOBamka MOCIOBamka y 00J1acTH JIEKOBA KOJU c€ yIoTpedsbaBajy
y XyMaHOj METUIIMHA OJJHOCHO BETEPHHAPCKHX JICKOBA, KA0 M MEIUIIMHCKUX CpPEJICTaBa KOjU ce
ynoTtpebsbaBajy y XyMaHOj ¥ BETEPHHAPCKO] MEAUIIMHH 3arl0CIeHUMa ATEHIUj€ U 3[paBCTBEHUM
npodecuonanmuma Penybonuke CpOuje. OOaBiba CI0KEHE CTPYYHO-METOJOJIOMIKE ITOCTIOBE.
VYdecTByje y CIIOKEHUM CTPYYHHM IIOCIIOBHMA OKO M3paje MOJIMTUKA U Mpoleaypa y o0JacTu
pasBoja caBpeMEHUX HMH(POPMAIMOHUX TEXHOJOTH]ja W EJIEKTPOHCKOT IIOCIOBama Kao |
6e30eaH0CTH HH(POPMAITMOHUX TEXHOJIOTH]ja Y 00JaCcTH JIEKOBA KOjU ce YOoTpeOJbaBajy y XyMaHoj
MEIUIUHN OIHOCHO BETEPHUHAPCKUX JICKOBAa, Ka0 M MEAMIMHCKUX CpEICTaBa KOjU Ce
ynotpebsbaBajy y XyMaHOj M BeT€pHMHApCKOj MeaunuHu. IIpatm pas3Boj caBpeMEHHX
WH(pOPMAIMOHUX TEXHOJIOTH]a. YUEeCTBYje y HaOaBIM pauyyHapCKe U MpPEXXHE onpeMe U copTrepa.
Acuctupa npu u300py ¥ UMIUIEMEHTALUjU MOCIOBHUX arumkanyja. OO6aBsba MOCIIOBE KOjU C€
OJIHOCE Ha aHAIM3y W CTAaTUCTUKY ToJlaTaka W3 WH(GOPMAIIMOHOT CHCTEMa arcHIuje Koje My
oapenu pykoBoaunan ePa3Boja u ympaBibama HWH(GOpMANMOHMM TexHosorujama. [lpumnpema
JTHEBHM M MECEYHH HW3BEITa] O pajy, MpUMEmYje oapende Mmporeaype IpaBuiIHOT KOopUIThema
uHpopmanrone MoBuHe, [IpaBuiHuKa 0 TOCIOBHO] TajHU U [IpaBuiHIKA O PU3UYKO-TEXHUYKOM
00e30ehemy MpuiIMKoM MocTynama ca HHPOPMAIIMOHOM WMOBHUHOM, BPIIH JIPYTe MOCIOBE KOje
My oapenu pykoBoauian ePasBoja u ynpasibama HH()OPMAIIMOHUM TEXHOJOTHjaMa ATEHIHje U
oJiIroBapa My 3a CBOj paj.

bpoj u3Bpmmnana: 2

VYcenos: CteueHO BUCOKO 00pa3oBame Ha CTyAMjaMa APYTor CTEleHa — MacTep akaJeMCKe WM
CTICIIMjTUCTUYKE aKaJleMCKE WJIM CTPYKOBHE CTyAHje, OJHOCHO Ha OCHOBHHUM aKaJeMCKHM
CTyIujaMa y Tpajamy Of HajMamhe YSeTUPH TOJJMHE, OJJHOCHO Ha OCHOBHHUM CTyAHjama (10 IPOIHICy
Koju je ypehuBao Brcoko obpazoBame 10 10. cenremOpa 2005.roaune) y Tpajamy 01 HajMarbe
YEeTUPU TOAMHE Y HayYHO] 00JIaCTH OPraHNU3alMOHNX, EKOHOMCKHX, TPABHUX, MATEMAaTHUKHUX WJIH
nHpopmatnukux Hayka u UMT cTtynuja

Hajmame 1 roanHe pagHOT HCKYCTBa

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

95.BEb AJIMUHUCTPATOP 3A PA3BOJ EJIEKTPOHCKOI IIOCJIOBAIBA
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O0aBsba CIOXKEHE CTPYYHE IIOCIOBE pa3BOja EINEKTPOHCKOI MOCIOBama ATEHIHje y
00J1aCTH JIEKOBA KOjU c€ ynoTpeOJbaBajy y XyMaHO] MEUIIMHUA OJJHOCHO BETEPUHAPCKUX JICKOBA,
Ka0 U MEIUIIMHCKHX CpeJICTaBa KOjU ce ynoTpeOsbaBajy y XyMaHOj U BETEPUHAPCKO] MEAULIUHH, a
y Wby e-pa3Boja Arenmnuje. O0aB/ba HajIOKEHH]jE IOCIOBE KOjU C€ OIHOCE Ha pa3Boj,
yHanpeheme u oapxasamwe MuTepHer u MuTpaner npesenranuje Arennuje. OGaBsba ClOKEHE
CTpYYHE MOCIIOBE MOCTaBJbamka HHpopmaiuja Ha MIHTepHeT 1 HTpaneT npe3eHTanuju AreHumje,
ydecTByje y u3panu MHTepHeT u MOOWIHMX allIMKalfja, oJp:kaBa 0a3e mojaraka U cepBHUCe HA
HNuTtepuer mnoprany AreHiuje. Y4ecTByje y THMOBHMA KOjU cy (OpPMHUpaHH Yy IUIBY
MMIUIEMEHTAIMje CTPATeIKUX MpojeKaTa IUTUTAIHE TpaHCPOpMallrje CBUX MTOCIOBHUX IpoLeca
Arennje. O6aBba TOCIIOBE OJIpXKaBama WH(POPMAIMOHOT CHUCTeMa 0a3WpaHOT Ha JUTUTAIHO]
TpancdopManrju mocnoBHUx npoueca areanuje (AJUC, PUMC). YuecTByje y pa3Bojy mpojekra
eNIEKTPOHCKOT TIpHjeMa W TOAHONICHA JOKYMEHTAlMje O JIEKy W MEJUIUHCKOM CPEICTBY
(eSubmission) 1 eCTD cucrema (eNeKTPOHCKH 3ajeIHUYKH CTPYKTypHpaHu (opmar
JTOKYMEHTAIHje O JIEKY Y XyMaHOj MEAWIIMHU), Kao W Pa3Bojy e-MOCIIOBamba ATCHIIH]E Y OKBUPY
pa3Boja e-ympaBe PemyOnuke CpOuje. YuecTByje y MpoOjeKTUMa OJ MIMPET APYIITBEHOT HIIU
HallMOHAJTHOT WHTEpeca W TO Yy pa3Bojy e-ympaBe y PemyOmumm CpOuju, pa3Bojy IpojekTa
oTBOpeHHUX nonataka PemyOnuke CpOuje u To y o0aBipamy MOCIOBA OKO ayTOMAaTCKE JOCTaBe
OTBOPEHUX MOJaTaka JIp>KaBHUM OpraHMMa y OTBOPEHHM (OopMaTHMa WM ald CEepPBHCHUMA.
AJMHHHCTpUpa OpPTall OTBOPEHUX I0/1aTaKa, nmoprai eYmpase, ellucapHule y aeiny areHuuje
Kao TJIaBHU aaMuHucTpatop opraHa. O6aBiba wmHTerpanujy cepuca e/l m eCanmyue ca
MHPOPMALIMOHUM CUCTeMOM areHuuje. (0aBiba TEXHUUYKY IMOJPIIKY Y BE3U MPHUKYIJbambha H
oOpase mojaraka HMPUMEHOM CaBPEMEHUX TEXHHUYKMX CpelcTaBa M amd cepBuca. llpatm mu
yHanpelhyje undopmaronu cucreM Arenuuje. O6aBiba CI0XKEHE MOCIOBE KOJH CE OJHOCE Ha
olpkaBamke W YHampeheme HHPOPMAIMOHOT cHUcTeMa ATeHIMje Oa3upaHOr Ha JIUTHUTAITHO]
TpaHchopMalHju MOCIOBHUX IpOIeca y capalmbH ca HaJIC)KHUM KOjH KOOPAMHHUPA CIIOXKEHE
MOCJIOBE KOjU C€ OJIHOCE Ha OJpIKaBame, aJIMUHHUCTPALM]y U yHarmpehewme HHPOPMAIMOHOT
cucreMa AreHIMje 3aCHOBAHOT Ha JUTUTAIHO] TpaHC(HOpMAalKj1 TOCIOBHUX Tporeca. CpoBoau
eAyKaIujy U Ipyre akTMHBHOCTH HAa CTPYYHOM yCaBpIllaBarmy U3 00JaCTH pa3Boja HHGOPMAITMOHUX
TEXHOJIOTHja U eJIEKTPOHCKOT MOCIOBamka MOCIOBamka y 00J1acTH JIEKOBA KOJU c€ yIoTpeOsbaBajy
y XyMaHO] MEJUIMHHA OJJHOCHO BETEPHHAPCKUX JICKOBA, KA0 M MEIUIMHCKUX CpeJcTaBa KOjH ce
ynoTtpebsbaBajy y XyMaHoj ¥ BETEPHHAPCKO] MEAUIIMHH 3aM10CIeHUMa ATEHIUj€ U 3[paBCTBEHUM
npodecuonanmmma Permyonuke CpOuje. YduecTByje y CII0KEHUM MOCTOBUMA OKO H3PaJIe MOJUTHKA
U Tpoueaypa y objacTu pa3Boja CaBpEMEHUX HWH(OPMAIMOHMX TEXHOJOTHja M EJIEKTPOHCKOT
MOCJIOBama. YUYECTBYj€ Yy CIOKEHHM ITOCIOBUMA OKO M3pajie MOJNTHKA U TpoLeaypa y o0mactu
6e30eaHOCTH HH(POPMAITMOHUX TEXHOJIOTHja Y 00JaCcTH JIEKOBA KOjU c€ YOoTpeOJbaBajy y XyMaHoj
MEIUIIMHA OJHOCHO BETEPUHAPCKUX JIEKOBAa, KAa0 M MEAMIMHCKHAX CpEAcTaBa KOjH ce
ynotpebsbaBajy y XyMaHOj M BeT€pHMHApCKoj MeaunuHu. IIpatm pas3Boj caBpeMEHHX
WH(pOpPMAIMOHUX TEXHOJIOTH]a. YUEeCTBYje y HaOaBIM pauyyHapCKe U MpPEeXXHE onpeMe U copTrepa.
Acuctupa npu u300py ¥ UMIUIEMEHTAIUjH MOCIOBHUX aruukanuja. O0aBiba MOCIOBE KOjU ce
OJIHOCE Ha aHAIM3y W CTAaTUCTUKY ToJlaTaka W3 WH(OPMAIMOHOT CHCTEMa arcHIuje Koje My
oapenu pykoBoaunan ePa3Boja u ympaBibama HWH(GOpMAIMOHMM TexHosorujama. [lpumnpema
JTHEBHM M MECEYHH HW3BEITa] O pajy, MpUMEmYje oapende Mmporeaype IpaBuiIHOT KOpUIThema
uHpopmanrone uMoBuHe, [IpaBuHIKa 0 TOCIOBHO] TajHU U [IpaBuiHIKA O PU3UYKO-TEXHUYKOM
00e30ehemy MpuiIMKoM MocTynama ca HHPOPMAIIMOHOM WMOBHUHOM, BPIIH JIPYTe MOCIOBE KOje
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My oapenu pykoBoamial ePa3Boja u ynpaBsbama HHOOPMAIMOHUM TEXHOJIOTHjaMa ATEHIH]je U
OJIroBapa My 3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VYcnoB: CTeueHO BUCOKO 00pa3oBame Ha CTyJHjaMa JPYror CTENeHa — MacTep aKaJeMCKe MU
CMELMjaTUCTUUKE aKaJeMCKe WM CTPYKOBHE CTyAMje, OJHOCHO Ha OCHOBHHUM aKaJeMCKHM
CTyAMjaMa y Tpajarby O/ HajMat-e YSTUPH TOANHE, OJHOCHO Ha OCHOBHUM CTYHjaMa (I10 IPOIHUCy
koju je ypehuBao Bucoko oopazoBame 10 10. centemOpa 2005.roaune) y Tpajamby 01 HajMame
YeTHPH TOAMHE Yy HAy4HO] OOJAacTH OpraHM3alMOHUX, CEKOHOMCKHMX, MAaTeMaTHUYKUX WU
uHpopmaTnukux Hayka 1 UMT crynuja

Hajmame 1 ronuna pagHoT HCKYCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

96. AAMUHUCTPATOP NH®OPMALIMOHUX TEXHOJIOTI'NJA

Bpmn cnoxxeHe mocioBe y o0IacTH aJIMUHHCTpHpama M OAp)KaBamkba HH()OPMAIIMOHUX
TEXHOJIOTHja KPO3 MPOjeKTOBabE, HHCTATUPAkhe U KOHPHUTrypucame MpexHe onpeme (Routeru,
Switchesu u ci), mpexxe u nomena (File cepsepu, Webceprepu, Email cepsepu, 6a3ze nogaraka
U OCTaluX KOMIIOHEHaTa HMH(MOPMAIMOHOT CHCTEMa), CEPBEPCKHUX OINEPATHBHUX CHCTEMa M
KJIMjEHTCKHX aIlTKanuja. Bpim mocinoBe npojeKToBama U HHCTalMpama cepepa (Gu3ndkux u
BUPTYEJIHUX) U pauyHapcke Mpexe. O0aBiba CI0XKEHE MOCIOBE KOjH Ce OJJHOCE Ha OJp)KaBambe,
aIMUHUCTpalrjy U yHanpeheme nadopmannonnx cucrema Areniuje (IIUC, EPIT u CY 1), kao n
crcreMa 0asUpaHOr Ha JUTHTAIHO] TpaHchopMmanuju mocioBHux mporeca (AJJUC, PUMC) y
capajilby ca HAJJICKHUM KOJU KOOPAMHHUpPA CIOXKEHE MOCIOBE KOjU Ce OJHOCE Ha OJIp)KaBame,
aIMUHUCTpAIM]y U YHanpeheme nHHOPMAITHOHOT CUCTEMa ATEHIN]€ 3aCHOBAHOT HA IUTUTATHO]
TpaHcopMalMju TOCIOBHUX mporeca. O0aBjba HajCIIOKEHUjE TTOCIOBE KOjH CE OJHOCE Ha
0e30eqHocT MH(pOopManmoHux TexHoyiorhja y Arennuju. Ob6e3dehyje 3amTuty n 6e30ea1HOCT
noJlaTaka padyHapcke Mpeke M TEeXHHUKY KOMOATHOWIHOCT MH(pOpMaTHUKe MH(PacTpyKType,
BPIIM HAJIOTPalby XapJBepa U PEKOH(MUTYPALNjy XapJABEPCKUX pElICHa, BPIIU JUICHINPAHE
co(TBepa, OTKIama mpodiaeMe y GyHKIIMOHUCAKY KIIMJEHTCKUX M CEPBEPCKUX CHCTEMa U MpPEeXe,
o0aBiba peoBHO mpaheme paga CTOPUII CHCTEMa M CHUCTEMa 3a apXuBUpame u backup,kao u
oJpKaBame U yHarpehuBame BUpTyeIHe cepBepcke HHPPACTpyKType. Bpin cinoxene mocinose
KOJH C€ OJHOCE Ha OJIpXaBame M yHarpeheme mHbopmarmoHor cuctema Areniuje. O6GaBiba
MOCJIOBE Ofp’KaBama MH(POpPMATHUKE ONpeMe M pavyyHapCcKe Mpeke W aluIMKalWja Be3aHHX 3a
Mpexy. YuectByje y pa3Bojy EDMSu eCTD cucrema. Bpmu noBesuBame Ha HTEpHETOM H
oJpKaBame UHTEpHET cepBuca. Kondurypuiie kopucHuuke Hajore. Bpim o0yky KopucHUKa 32
paa ca amuKamndjamMa U muXxoBuM anatuma. O6e3belyje KOpUCHHUKY MOAPIIKY. YYECTBYje Y
HabaBLM payyHapCKe U MpeXXHe onpeMe u codTBepa. AcUcTUpa MpH U300pYy U UMILIEMEHTAIU]H
MOCJIOBHUX aIUTMKAIMja, BPIIH KOHTPOIY (GYHKIIMOHATHOCTH WH(POPMAIIMOHOT CHCTEMa, Kpenpa
KONMje MojaTaka. YUYecTByje Yy IOCIOBMMa OKO H3paje MOJIMTUKA M Mpoleaypa y o0JacTH
0e30eqHOCTH MH(POPMAIMOHUX TexHOJoruja. ObaBba MOCIOBE KOJU CE OJHOCE HAa aHAIHU3Y H
CTaTUCTHKY IOAaTaka U3 MHPOPMALMOHOT CHCTEMa areHIyje Koje My OApPEAHd PYKOBOAMIIAIL
ePa3Boja u ympaBpama HHPOPMANMOHUM TEXHOJOTHjama. [Ipumpema THEBHHM W MECEYHHU
U3BEUITA] O pady, NMpUMemyje oapeade Mpolueaype NpaBMIHOT Kopuinhewma HWH(pOpMaIHOHE
nMmoBuHE, [IpaBriiHEKa 0 TIOCIIOBHO] TajHH M [IpaBuiaHMKa 0 Pu3nuko-TeXHHUYKOM 00e30ehemy
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NPWINKOM TIOCTyTIamkba ca MHGOPMAIMOHOM MMOBHHOM, BPIIM JpPYyTe IOCIOBE KOje My OApend
pykoBoauian ePa3Boja u ynpassbama HHPOPMAITMOHUM TEXHOJIOTHjaMa ATEHIIUje U OJroBapa My
3a CBOj paj.

bpoj u3Bpmmnana: 2

VYcnos: CteueHO BUCOKO 00pa3oBame Ha CTyAMjaMa APYTor CTEleHa — MacTep akaJeMCKe WM
CTICIIMjATUCTUYKE aKJIEMCKEe WJIM CTPYKOBHE CTyIHje, OJHOCHO Ha OCHOBHHM aKaJeMCKHM
CTyIujaMa y Tpajamy Of HajMambe YSeTUPH TOJJMHE, OJJHOCHO Ha OCHOBHHUM CTyAHjama (110 IpoIucy
Koju je ypehuBao Brcoko obpazoBame 10 10. cenremOpa 2005.roaune) y Tpajamy 01 HajMarbe
YeTUpU TOJMHE Yy Hay4yHO] OOJaCTM OpraHU3allMOHMX, EKOHOMCKHX, MAaTeMaTHYKHX,
WHPOPMATHYKUX HAayKa WM pPAadYyHApPCKUX HayKa, eJIEKTPOTEXHUYKOT, PpadyHApCKOT HIIH
MAIIMHCKOT HHXKEHEPCTBA.

Hajmame 1 ronuna pagHor UCKyCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

97. A AIMUHUCTPATOP TEXHUYKE NOJAPIIKE

OOaBiba M TpaTH CIOXEHE IIOCIOBE y OKBHPY KOPHCHHYKE IOApIIKE y paay ca
MH(POPMALIMOHUM CHCTEMOM AreHIuje 0a3upaHuM Ha JUTUTAITHO] TpaHC(HOPMAIUjU MTOCTIOBHUX
nporieca (AJIUC, PUMC). O6e36ehyje TenedoHCKY B eIeKTPOHCKY KOPHCHUYKY MOAPIIKY Kao H
noapuky mytem elloprama AreHuuje y paay ca MH(QOpPMAIMOHUM CHCTEMOM Oa3WpaHuM Ha
IWTHTANN3AlMjd  TOCIOBHUX TIpolleca WHTEPHUM M EKCTEPHUM KOPHUCHHIMMA ATEHIHje
(dbapmarmieyTcka HMHIYCTpHja, 3ApPABCTBEHE YCTaHOBE, JApKaBHH OPraHH, MHHUCTapCTBa,...).
ObaBsba CJIOKEHE TOCIIOBE KOJH C€ OJHOCE Ha OJip)KaBamke M yHampeheme HHPOPMAIMOHOT
cucreMa ATeHIje y capa/iibi ca HAAJISKHUM KOjU KOOPAWHUPA CI0KEHE ITOCIOBE KOJU CE OHOCE
Ha OJIpyKaBam-e, A/IMUHUCTPAIN]Y U YHanpeheme HHPOPMAIMOHOT cucTeMa ATEeHITH]e 3aCHOBaHOT
Ha JUTUTAIHO] TpaHc(hopMalMju TOCIOBHUX Ipoleca. Bpmm AHEBHY KOHTpOJy pajxa H
npeay3uMa peloOBHE M XHUTHE Mepe na ce oxapeheHHM HemocTtand M KBAapOBH OTKJIAkAjy
aHra)XoBambeM CTpy4HUX capanHuka, MT agMuHuCTaTopa, Ka0 M KOOPAWHATOPA 32 TEXHUYKY
MOAPIIKY, OJp)KaBame, aJIMUHHUCTpPALM]y W yHarnpehewme WH(pOpMarMoHOT cucTeMa ATEHIIH]e
3aCHOBAHOT Ha AMTUTAIHOj TpaHC(hOpMAIIMjH TOCIOBHUX Mpolieca Ha OCHOBY 00aBJLEHOT HaI30Pa,
Kao W TIOJIHETUX IpHjaBa 3alOCJICHUX. YYECTBYj€ Yy THMOBHUMA KOjU Cy (OPMHUpPAHH Yy IHIBY
MMIUIEMEHTAIMj€ CTPATeUIKUX MpOjeKaTa IUTUTAIHE TpaHCPOpMalllje CBUX MTOCIOBHUX MpoLeca
Arennuje. O6aBJpa onepaTHBHE MOCIOBE ¥ KOMYHHUKAIM]y ca MHTEPHUM KOPHUCHHUIMMA Y LIUJbY
nocraBjbamba uMHpopmanuja Ha MHTepHer u MHTpaHer mnpeseHTanuju AreHuuje. Axypupa
MeTaperucTpe AreHije koju ce GopMupajy y iHGOpMaIMOHOM CUCTEMY M 00jaBibyje ux Ha Beb
cajTy areHiuje. YdecTByje y HabaBLM pauyHapcke M MpexHe ompeme U coprBepa. ObaBiba
MIOCJIOBE KOjH C€ OJHOCE Ha aHAIM3y W CTAaTUCTHUKY MOJaTaka M3 WH(POPMAIMOHOT CHCTEMa
areHIiyje Koje My ojpeau pykosoauian ePa3Boja u yrpasibama HHPOPMALMOHUM TEXHOJIOTHjama.
CaunmaBa u mpunpemMa HeAeJbHH, MECEYHN U TOAMIIHY U3BEIITaj O MPUjaBJbeHIM MTpodIeMuMa
ca CTaTycoM pelieHocTH ucTuX. llpunpema IHEBHM M MeceuyHH H3BemTaj o paxy. Ob6asiba
aIMHUHHUCTPAaTHBHE MOCIOBe (TpeOoBama, MHCame JONUCA, 3aXTeBa 3a HA0ABKYy, YMHOXKaBambe
Marepujajia u CIIMYHO); IPUMEbYje oipe0e mpoleaype MpaBmiHOT Kopuithema nHGopMannone
nMmoBuHE, [IpaBriiHEKa 0 TIOCIIOBHO] TajHH M [IpaBuiaHMKa 0 Ppu3nuko-TeXHHUKOM 00e30ehemy
IPUIIMKOM TMOCTyNama ca NH(HOPMAIIMOHOM UMOBHHOM, BPIIHU U APYyTre MOCIOBE KOje My OJpeau
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pykoBoawial ePa3Boja u ynpasibamkba HHOOPMAITMOHUM TEXHOJOTHjaMa ATEHIIH]€ U OJIrOBapa My
3a CBOj pa.

bpoj u3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTedeHO BHCOKO 00pa3oBame Ha CTyAHMjaMa APYror CTEleHa — MacTep aKaJeMCKe WITH
CMELMjaTUCTUUKE aKaJeMCKe WM CTPYKOBHE CTyAMje, OJHOCHO Ha OCHOBHHUM aKaJeMCKHM
CTyAMjaMa y Tpajarby O/ HajMat-e YSTUPH TOANHE, OJHOCHO Ha OCHOBHUM CTYHjaMa (I10 IPOIHUCy
koju je ypehuBao Bucoko oopazoBame 10 10. centemOpa 2005.roaune) y Tpajamby 01 HajMame
YeTUpH TOJIWHE Yy HaydyHO] OOJIaCTH OpraHU3allMOHMX, EKOHOMCKHX, MAaTeMaTHYKHX,
MHPOPMATUYKUX WM pauyHAPCKUX HayKa

Hajmame 1 ronuna pagHoT HCKYCTBa

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

KAHIEJAPUJA TUPEKTOPA

98. PA/IHO MECTO 3A MEBYHAPOJHY CAPA/IBY, EBPOIICKE UHTEI'PAIIUJE
N OJHOCE CA JABHOIII'hY

Bpiu mocnoBe MehynapoaHe capaame, eBpOTICKUX HHTETPAIFja | OJIHOCA ca JaBHOIINY U3
nenokpyra AreHiuje; moBesyje ce ca MehyHapoIHUM Mpekama MH(popMaiyja o JEeKOBUMa H
MEIUIIMHCKUM CPEACTBUMA M Ca areHIfjaMa HaJUIS)KHUM 32 JIGKOBE U MEAMIIMHCKA CPE/ICTBA U
BUXOBUM acollyjalfjaMa;, ydecTByje y MelyHapomHoj capagmu Koje ocTBapyjy Brana,
MHHHCTAPCTBO HA/IEKHO 32 MOCIOBE 3/[paBjba 1 MHHUCTAPCTBO HAJUIEKHO 33 TIOCIOBE BETEPHHE
y TOCIIOBMMAa KOjU C€ OJHOCE Ha AENOKpYr AreHiuje; mpatd paa MehyHapoaHux ¢opyma 3a
eAyKalujy M Tpemiaxe oOnmke capaame ca muMma. KoopamHupa capaamy ATeHIHje ca
KOHCYJITAaHTCKHM, HEBJIAJUHUM U APYTUM areHuujama xoje y CpOuju u3BOJE MPOjeKTe KOjU ce
OJIHOCE Ha ATEHIIH]y; MpaTy Pa3BOj U OpraHU3anujy (hapMareyTcke AeTaTHOCTH U CTaHIapIe y
00JIacCTH JIeKOBa M MEIUIIMHCKHUX CpeACTaBa Ha HUBOY MelyHapoIHUX OpraHM3anuja u APYTUX
3emMajba, TpaTH pa3BOj M OpraHM3alvjy areHnuwja y EBpomm um cBery; opraHusyje paja ca
CpeAcTBUMA jaBHOTI WMH(pOpPMHCAmka, OAroBapa Ha YNWUTE, NMPHIPEMa TEKCTOBE CAOMINTEHa U
KoH(epeHIMje 3a IITaMIly, NpUIpeMa IUIAHOBE W aHAIW3€ aKTHMBHOCTH W3 JEJOKpyra pajaa
AreHuyje; mpunpeMa nporpamMe, IIaHOBE pajia U W3BEIITaje O paay U3 AeJIOKpyra AreHlHje U
eBHJICHIIMja; yNpaBJba M Paad Ha Mel)yHapoIHMM M HAIMOHAIHUM HPOjEeKTUMAa U3 JIEIIOKpyTa
AreH1je; 0AroBapa 3a peanusalnjy 3aJaTaka 3a Koje je 3a1yKeHa ATeHIIHja y OKBHPY €BPOIICKHX
uHTerpamnuja Penybnuke CpOuje; oprannsyje UMIIEMEHTAIIU]y €BPOIICKUX MPAKCH Y ATCHIIH]H,
y4ecTByje Yy MH(POpPMHCamby CTpaHaka Ha €BpPOIICKOM M Mel)yHapoJHOM HHBOY; y4YE€CTBYje Y
ypehewy MHTepHeT cTpaHuIle Ha EHIJIECKOM j€3MKy; IperoBapa, NMpUIpeMa W OAToBapa 3a
cripoBoheme cropazyma o Mmeh)yHapomHoj capaamu; mpurpema melhyHaponHe koHgpepeHiyje,
CTpy4YHE CKYIIOBE U TMpejaBama; ypehyje NMpOMOTHBHU MaTepHjal HaMEHEH EBPOIICKOM U
MehyHapoaHOM MpencTaBibalkby ATEHIUje; MpelcTaBba AreHIHjy Ha MelyHapoJHOM IUIaHy H
ydecTByje y pany mehyHapomHux opranu3anvja U ¢GopyMa Kao TPEICTaBHUK ATCHIUjEe H
Peny6nuke Cpbuje; ynpaBiba KBaIMTETOM y ofHOCy Ha 3axteBe MCO cranmapna 3a koje je
NOCTUTHYTa cepTU(UKAIN]a; 3ay’KEeH 32 UMIUIEMEHTAIN]y 3aXTeBa CBUX JPYTUX HAMOHATHUX U
MehyHapoaHMX CTaHJapaja v MpoIuca, KOju ce OHOCE Ha 1ociioBe AreHiyje; npatu npomuce EY
u ipatu u cripoBoau cMmepuutie EY, UIX u npyre mehynapoane ctpyune cranmapae; ooe3oehyje
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capaJmy ca JpyruM CTPYYHUM OpraHH3alijamMa W HEBIAJHHUM CEKTOPOM; MpUMEmYje oxpenode
npolielype npaBUIIHOT KopHihewa HHpopmalmone nMoBuHe, [IpaBruiIHMKa O MOCTIOBHO] TajHU U
[IpaBunmHrKa 0 (U3HYKO-TEXHUIKOM 00€30ehery MPUIMKOM IMOCTymnama ca WH(pOpMarmoHOM
MMOBHMHOM, BPIIH U ApYTe MOCIOBE KOje My OApPEAH AUPEKTOp AreHIMje U OAroBapa My 3a CBOj
pan.

bpoj u3Bpmmnana: 2

VYcnoB: CredeHO BUCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM aKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o pOIKCy KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) Y Tpajamy O]l HajMamkbe YeTHPH FOANHE Yy 001acTH (hapMalleyTCKUX HayKa WM y Tpajamby
0J1 HajMamke S ToJIMHA Y 001aCTH MEAUIIMHCKUX HayKa, MacTep akaJeMCKe CTyJuje, OMHOCHO Ha
OCHOBHMM aKaJIEMCKUM CTyZHjaMa y Tpajamby 0] HajMame YeTUPH F'OJIMHE, OAHOCHO HA OCHOBHUM
cryaujama (1o mporucy Koju je ypehusao Brucoko obpaszosame 10 10.cenrem6Opa 2005.roaune)
y Tpajamy OJf HajMame YETHPU TOJMHE Yy HAy4yHO] OOJACTH OpraHU3allMOHMX, MPAaBHUX HIU
MOJUTHYKUX HayKa

Hajmame 1 roanHa pagHOT HCKYCTBa

3Hame SHIJIECKOT je3HKa

99. CAMOCTAJIHU UHTEPHHU PEBU30P

[Ipy>xa cTpyuHy MOJPIIKY MPH U3PAJH HAI[PTA TIOBEJHE HHTEPHE PEBU3H]j€E, CTPATETH)CKOT
U TOIUIILET TJIaHa peBU3HUje/lpuiipeMa U MOJHOCH Ha 0100paBambe AMPEKTOPY HAIPT MOBEJbE
MHTEpHE PEBU3H]j€, CTPATETHjCKU U TOIUIIHY TVIAaH HHTEPHE PEBU3H]E; NIPYKa CTPYUHY MOJPIIKY
y MpOIEHN 00IacTH pU3MKa, YTBphyje mpeaIMeT HHTEPHE PEBU3H]E - YCIyTe YBepaBama, pa3Buja
KpUTEpHjyMe U aHAIM3Mpa J0Ka3e M JOKYMEHTOBAmE Mpoleca U mpolenypa cy0djekra peBusHje;
yTBphyje campikaj peBU30PCKHUX MPOrpaMa M HAYMH W3BEIITaBamka y MOjeIMHAYHUM CaBETOIABHIM
yciyrama; MpHrpeMa IiaHoBe 00aBjbama MOjeAMHAYHUX apaH)KMaHa MHTEpHE peBU3Hje - ycIyra
yBepaBama W CaBETOJABHHX YCIyra, CIOPOBOIM PEBH30pPCKE TMpOIEeaype y CKIaay ca
METOOJIOTHJOM pajla MHTEPHE peBH3Hje; 00aBsba MOjeAMHAYHE apaH)KMaHEe MHTEPHE PEeBU3H]E;
oOpaljyje W JOKyMEHTyje PEBHU3OPCKE Hala3ze M NPETNOpyKe, MpyXka CTPYydyHYy IMOMOh mpu
CaoNINTaBaky pe3ysiTaTa MOjeJUHAYHUX aHTa)KMaHa MHTEPHE PEBHU3HjE IMYTEM IMUCAHUX MWIIH
YCMEHUX HW3BEITaja; MOJHOCH HM3BEIITaje O pe3ysiTaTHMa MOjeIUHAYHUX aHTa)KMaHa WHTEPHE
peBH3Hje, PYKOBOJHOIMMA OPTaHU3AIMOHUX IeTMHA W JUPEKTOpy ATEHIUje; CcauumbaBa
MEPUOMYHE U TOIUIIIHE H3BEIITaje/CauribaBa | I0CTaBJba JUPEKTOPY FOHUIIEBY U3BEIITA] O PAITY
MHTEpHE peBu3uje KopuinhemeM YIUTHHUKA KOjU mpurpeMa u o0jaBipyje. [Ipumemyje oapenode
MpoIieAype MPaBIIIHOT Kopuithema HH(opMaImoHe MoBUHE, [IpaBrITHIKA O MOCTIOBHO] TajHU U
[TpaBuiaHMKa O (PU3NYKO-TEXHHUUKOM 00e30ehery NMPHIMKOM IMOCTyHama ca MH(PpOPMAIMOHOM
UMOBHHOM.

bpoj u3Bpmmnana: 1

VYcnos: CTedeHo BUCOKO 00pa30Bambe Ha CTyMjaMa APYTor CTEIeHA - MacTep akaJeMCKe CTyIHje,
OJTHOCHO Ha OCHOBHHMM aKaJIEMCKUM CTy/WjaMa y Tpajamy Of HajMamke YeTUPU FOJMHE, OJHOCHO
Ha OCHOBHHUM cTyaujaMa (1o mpomucy Koju je ypehuBao Brcoko obpaszoBame 10 10. cemremoOpa
2005. rogune) y Tpajakby OJ HajMambe YETHPH TOAMHE Yy HAY4YHO] OOJAacTH EKOHOMCKUX,
OpraHU3aIMOHNX, HHKUHEPCKUX WM IPAaBHUX HayKa

[TonoxxeH ncnut 3a oBiamheHor HHTEPHOT PEBU30Pa y jJABHOM CEKTOPY
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Hajmame 3 roguHe pagHOT UCKYCTBa Ha MOCIIOBUMA PEBU3H]E, MHTEPHE KOHTpOJIe, PUHAHCH]CKE
KOHTPOJIE UJIH PauyHOBOJICTBEHO-(PMHAHCH]CKUM ITOCIOBHMA
3Hame SHIJIECKOT je3HKa

100. PAJHO MECTO 3A IIOCJIIOBE 3AHITUTE KKHUBOTHE CPEJIMHE,
BE3BE/IHOCTHU MU 3JIPAB/bA HA PANY, 3AIITUTE OJ INIOXAPA, ®U3NYKO-
TEXHUYKOI' OBE3BEBEIbBA U OABPAHE

VYuectByje y u3paau nokymenarta (mpoieaype, ymyTCTBa) CHCTEMa 3allTHTE JKUBOTHE
cpeauHe U 0e30eIHOCTH M 3/paBjba Ha pady, HBHUXOBOj 00paau y MH(OPMAIMIOHOM CHCTEMY,
JTUCTPUOYIIM]U ¥ TIPUMEHH Y MPAKCH, YYECTBYj€ Y aKTUBHOCTHMA BE3aHUM 3a UIACHTU(DUKAIN]Y U
BPEHOBAIE acleKkara >KUBOTHE CPEOUHE; Y4YeCTBYyje Yy HMHTEPHHM IIpOBEpaMa CHCTEMa
MEHAIMEHTa W pealn3aliji KOPEKTUBHUX M IMPEBEHTHUBHUX Mepa MOKPEHYTUX y ATCHIUjH;
CIPOBOM MIPOMKCAHE MEPe, BPIIN HAA30P U KOHTPOILY, BOAM €BUICHIIH]E, CAUMbaBa U3BEIITAjE U
Mpeiake TeXHUYKA U Apyra peliema y 001acTH 3aIlTHTE XKUBOTHE CpelnHe, 0€30eTHOCTH U
3/IpaBJba Ha paJly M 3aIUTUTE O I0Kapa y ATeHIIU)U; BOAU CTPYUYHE IIOCIOBE U YUECTBYj€ y U3PaIH
HallpTa OMINTHX aKaTa U3 00JACTH 3aIITUTE KUBOTHE CpeAnHe, 0e30€JHOCTH U 37paBJba Ha paTy
¥ 3aLITHUTE OJ1 IT0Kapa, MpurpeMa nHpopMaliyje 1 oTyKe U3 00JacTu 3alITUTE KUBOTHE CPEINHE,
0e30eHOCTH W 3/IpaBJba Ha pajy M 3alITUTE O TMOKapa 3a OpraHe ympaBihbamkba U HAJJIC)KHE
opraHe; BpIIM 00YyKY 3allOCIEHUX W3 OOJIACTH 3alUTHTE )KUBOTHE CPEAMHE, OpraHu3yje oOyKy H
MIPOBEPY 3Hama 3aMOCICHUX U3 00JaCTH 3alITUTE O] TTo’Kapa U 0e30€AHOCTH U 3/IpaBjba HA paiy;
KOHTPOJIHILIE UCTIPABHOCT ¥ BOAM €BUCHIIM]E ONPEME 3a Tallekhe MoKapa U 1Mo MoTpedu pyKyje
UCTOM, KOHTPOJIMIIE HWCIPABHOCT M BOJM EBUACHIHjE EJICKTPHUYHUX, TI'POMOOPAHCKUX H
WHCTaJallMja Yy TPOTHBEKCIUIO3MBHO] 3alITUTH, KOHTPOJMIIE EIeKTpUYHE U Apyre ypehaje,
pacBeTy, MPOTUBIIAHNYHY pacBeTy, GopMHpa EBUACHIIMOHE KAPTOHE OJIp’KaBarmba M IPEBEHTHBHUX
NEPUOIMYHUX TIperiiefia eJIeKTpuuHuX ypehaja u ompeme wH3BeneHE y NPOTUBEKCIUIO3UBHO]
3aIITUTA U KOHTPOJIMILIE HUXOBO BOheme; HaJIIena mocioBe GU3NIKO-TEXHUIKOT 00e30ehema
o0jekaTa M cpeicTaBa ATEHIIMje U BPIIM JTHEBHU O0MIIa3aK U KOHTPOILY CBUX 00jeKara, a 'y ciiydajy
OMAaCHOCTH WJIM yTpo’KaBama OJMax Mpelay3rMa TOTpeOHEe Mepe M CauumbaBa 3allMCHUK, BOIH
CTpY4HE TIOCJIOBE U YUECTBYje y M3paJayl HaIpTa OMIITHX aKkaTa u3 o0JiacTH ogdpaHe, mpUIpemMa
nHpopManrje 1 oaTyKe U3 00JIacTh oI0paHe 3a OpraHe yMnpaBibamkba U HAJICKHE OpraHe ¥ BOIU
notpeOHE eBHICHIIM]E; IPUMEbYje ope0e mpoueaype NpaBiiIHOT Kopulihewa nH(pOopMaIoHe
nMoBuHe, [IpaBriiHEKa 0 TIOCIIOBHO] TajHH M [IpaBuiaHMKa 0 Pu3nuko-TeXHHUYKOM 00e30ehemy
MPUIIMKOM TMOCTyNamka ca HHOPMAIIMOHOM UMOBHHOM, BPILIHM U APYyTre MOCIOBE KOje My OJpeau
JTUPEKTOP ATEHIIMje U OAroBapa My 3a CBOj pal.

bpoj n3Bpmmnana: 1

VYcnoB: CredeHo BHCOKO 00pa3oBamke Ha MHTETPUCAHUM aKaJeMCKHM CTy/AWjama, OAHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o POIKCY KOju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajalby OJ HajMamke HajMamke YSTHPH TOAMHE y oOnacTé (apMaleyTCKuX Hayka,
MacTep akageMcKe CTyIuje, OJHOCHO Ha OCHOBHHM aKaJIEeMCKHM WJIHM CIHELHjaTHCTHYKAM
CTPYKOBHUM CTyAMjaMa y Tpajamy OJf HajMamke YETHUPU TOAHMHE, OJHOCHO Ha OCHOBHHUM
cryarjama (1o mpormucy Koju je ypehusao Brucoko odpaszosame 10 10.cenrembOpa 2005.roaune)
y Tpajamy 0J1 HajMame YeTHPHU FOJIMHE Y HAyYHO] 00JIaCTH OMOJIOMIKHUX UM MEAULMHCKUX HAayKa.
Hajmame 1 ronuna pagHoTr HCKYCTBa
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[TonoxeH qpkaBHHU CTPYYHHU HCIUT U3 3aIITHTE O] ITOXKapa
[TonoxeH qpaBHU CTPYYHU HCIUT U3 0€30€THOCTH U 37paBba Ha pay
3Hame SHIJIECKOT je3HKa

101. KOHTPOJIOP CIIPOBOBEBA KIMHUYKUX HUCIIUTUBAIBA JIEKOBA U
MEJIUIIMHCKHUX CPEICTABA

Bpmn  HajcnmokeHHMje TIOCTIOBE Be3aHE 3a KOHTPOJIY CIPOBOhCHEHma KIMHUIKUX
UCIHTHBamka, IpuMene cmepuuna Jloope Kimuuuke [Ipakce 1 JlokanHe peryjaaTuBe y KIMHUYKUM
HCIUTUBambUMA; ToceOHOM OMIyKOM OJ1 CTpaHe JUPEKTOpa ATEHIM]e 3allOCIICHH Cce OBJamhyje
7la U3BPIIU KOHTPOJY CIIpOBOlermha KIMHUYKOT UCTIUTUBAa IpeMa 0JJ0OOpEHOM IIaHy; uspalhyje
TUTaH KOHTPOJIa CripoBol)erha KIIMHUYKUX UCTIUTHBAaka; 00aBellTaBa mpeyiaradye U UCTpakupade
KOjU Cy IUIaHMpaHW Haa30poM; u3palyje 1uiaH pazna u3Bolhema KOHTpPOJIE 3a JaTH IEHTap
WCIIUTHBAKA, CAMOCTATHO Hu3palyje W3BemTaj] HAKOH CIPOBEACHE KOHTPOJIE KOJU CaapKH
rpajvpame Hajla3a Kao W IpPEeJiore OPrOBOPHHUX CTpaHa 3a CIPOBOhEHmEe KOPEKTUBHHX MeEpa,
POKOBE 332 lEUXOBO CIIPOBONEHE ca TOCEOHMM OCBPTOM Ha HaJIa3e 3a YH]jy j€ KOPEKIH]y MOTPeOHO
MIOCEZ0BAaTH MCKYCTBO M €KCIIEPTHU3Y jep He IMOCTOje WM Cy HEAOBOJbHE CMEpHHIIE; MPaTH H
MpoBepaBa OATOBOP Tpeasiarada Ha NpeUIokeHe Mepe AreHmmje; oOaBemTaBa YYECHHKE
KOHTPOJIC O HhEHOM 3aBpILETKY (3aTBapame KOHTPOJIE); 3aBHCHO O] 3aBPIIHOT Halla3a CIPOBOJIU
MMOHOBHY KOHTpPOJIy y JaTOM IIEHTPY MCIHUTHBama;, BPIINM H3pady obOaBemrTerma MUHHCTAPCTBY
3[IpaBJba O U3BPIIEHUM KOHTPOJIaMa KIMHUYKHUX UCTIMTUBAA; BPILIU IPETJIE 113ajHa KITUHUYKAX
HCIHWTHBamka W Ipoleca y mHuMa, yKbyuyjyhu IIporokon u memaunmHcko mucame (medical
writing); mocenyje 3Hame W pa3yMeBambe Oa3MYHHUX 3aXTEBa TOKOM CIPOBOlEHa KIMHHUYKUX
UCMUTHBamka (BE3aHWX 3a KOHTPOJy KBaJIHMTETa CIPOBOhCHa, HCIUTHUBAHU JIEK, OJHOCHO
MEIUIIMHCKO CPEICTBO, BEPOJOCTOJHOCT II0/IaTaKka); BOIU EBUJCHIHjY O CIPOBEICHUM
KOHTpoJlaMa Kao © Tpaheme KIpYYHHX KBAIMTATUBHHX W KBAaHTUTATHBHUX WHAWKATOpa
nepdopmancu; npatu EY npornuce n npumemyje Bakehe ctpyune cmepaunie EY kao u ocrane
MehyHapoaHe cTpydHe CcTaHaaple y 00JIaCTH KOHTpOJIe CIpoBolerma KIMHUYKUX HCIIUTUBAA;
YYeCTBYje Yy HMIUICMEHTAIMjH WCTUX Yy HAIMOHAIHY perylaTHBY; YYECTByje Yy U3paIu
CTaHJApAHUX OIEPATUBHUX TMPOLEAYypa 3a TIOCIOBE KOHTPOJE CIPOBOhema KIMHUYKUX
WCIIUTHBAakha W CBUX AKTUBHOCTU BE3aHMX 3a yBoheme m 00e30eheme cucreMa KBAUTETa Yy
00JIaCTH KOHTpOJIE CIpoBOhema KIMHUYKUX HCIHUTUBAA; OCTBAapyje capalmy ca ca JIPyruM
ceKkTopuMa AreHnHje, 1o TOTpeOu; ocTBapyje KOMyHUKanujy W capaiamy ca Cektopom 3a
MHCIIEKIIMjCKE MOCcIoBe MUHUCTApPCTBA 3/IpaBJba; Yy CIIydajy MOCEOHUX KOHCYNTAllMja BE3aHUX 32
cnienn(UIHE HAa3e y KOHTPOJIH, KOHTAKTHPa 3ace0HY TPyITy CAaudb-CHY O] TI03HaBaana pajaa y
KJIMHUYKAM UCHTUBamuMa (PEer review)pcreapyje KOMyHUKalujy ca Etuakum ondopuma mo
nmoTpeOu W TO y BE3M aHAJIM3€ W CYrecTHja Be3aHUX 3a TMOTCHIMjaJIHE Haja3e y KOHTPOJIH,
NPUCYCTBYje HajaBJbeHUM MHCHekunujama EBporicke areniuje (EMA) u amepuuke AreHmuje 3a
xpany u sekoBe (FDA) y 3eMibH; CTPYYHO ce ycaBplllaBa y 00JacTH CIIPOBONEra U MPOICHE
HaJlaza y KOHTPOJIM CIpoBol)eha KIMHUYKUX WCIMTHBAKA; YUECTBYj€ HA CTPYYHUM CaCTaHIIUMa
Y elyKallfjaMa Be3aHUM 3a KIIMHUYKA NCTIUTHBamka KOje OpraHu3yje ATCHITH]a; KOPUCTH aKTyeTHE
nH(POPMAIMOHE TEXHOJIOTH]€, KOMIjyTEPCKE CUCTEME, PYKOBOIHM MOAalMMa Kao U apXUBHPAHEM
HCTUX, TpHUMEBmYje oapeade Mpoleaype MPaBHIHOT Kopuiihema HHGOpPMAIMOHE HMMOBHHE,
[IpaBuiHMKa 0 MOCIOBHO] TajHH U [IpaBuiHUKA 0 PU3HUKO-TEXHUYKOM 00e30ehey MpUInKoM
MOCTyTamka ca HHPOPMAITMOHOM UMOBHHOM, BPIIH U JIPYTe MOCIOBE KOje My OAPEAN JUPEKTOP
ATeHILIMje 1 0Ar0Bapa My 3a CBOj pal.
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bpoj u3Bpmmnana: 2

VYcnos: CredeHO BHCOKO 00pazoBame Ha MHTETPUCAHUM AKaJIeMCKUM CTyAMjaMa, OJHOCHO Ha
OCHOBHHM cTyarjama (1o poIKCy Koju je ypeljuBao BUCOKO oOpazoBame 10 10.centembpa 2005.
TOJIMHE) y Tpajamy Ol HajMame YETUPU TOAWHE Yy HaydHO] oOmactu (papMaleyTCKuX Hayka,
OJIHOCHO HajMame TeT TOJIMHA Y HAyYHOj 00JIaCTH MEIMITMHCKUX HayKa

Hajmame 1 roguHa pagHor HCKyCTBa

[TonoxxeH ap»KaBHU CTPYYHHU UCIHT

3Hame CHIJIECKOT je3UKa

102. TOCJIOBHU CEKPETAP

Bpmun cekperapcke, aIMUHHCTPAaTUBHO-TEXHHWYKE M OIIITE IIOCIOBE 3a JUPEKTOpa
Arennyje; mpatu cripoBoleme OTyka H3BElITaja M aHaIW3a IUpeKTopa AreHiuje; uspabhyje
ciry>)xOeHe Oelerike U3 JAeIoKpyra pajga; OAroBapa Ha JTUPEKTHE WX Tene(OHCKe YIUTE U UME
NOIITE W BOIW €BUACHIM]Y O TOME, NPHUIpPEMa aHAIUTHYKE MH(POpPMAIMje U THIIE TOCIOBHE
Jomnuce npema 1o0ujeHrM YIyTCTBUMa 3a oTpede TupeKTopa ATeHIrje; 0OCTBapyje capaamy ca
HAIlMOHAIIHUM IIEHTPUMA, CEKTOPHMMA W JPYTHMM OpPTraHU3AIMOHMM jeAWHHIaMa ATEHIHje y
M3BpIlIaBaky MOCIIOBA KaHIleNapuje JUPEKTopa; YUEeCTBYje y YIPaBibalkby pPU3HLIMMA MOCIOBAkba
W yopaBJbamky pu3unMa 0e30emHocTH WHMOpMaIMja Kao W 3alITUTA TaJHOCTH MOJaTaka y
AreHuuju; YdecTByje y cnpoBohemy cHcTeMa KBaluTeTa Y ATCHIMjU; OCTBapyje capaamy ca
3arociieHnMa; OCTBapyje capaimy ca KIMjeHTHUMA, YYECTBYje Y BpPIICHY MPOTOKOJa, 00aBjba
KaHIeJIapUjCKe TIOCJIOBE, IUIaHMpa W o00e30ehyje MOTpOIIHM Marepujai 3a KaHIeJIapujy
JTUPEKTOPA; Y4YECTBYj€ y OpPraHHW3alliju MHTEPHUX M €KCTEPHHUX cacTaHaKa M CKYIoBa; cpehyje
TOAMILELY apXUBCKY rpal)y U apXUBHpa je y CKIIaay ca OMIITUM aKTOM ATeHIUje; Mpyxa rmomoh
y kopumhewy HHPOPMAIMOHOT CHCTEMA. YUECTBYje y NPUIPEMH PA3IMIUTUX PAJHUX TpynHa y
OKBHpY ATEHLIMje, paJy Ha IOCIOBMMa OpraHM3alldje CTPYYHUX CKYIOBa KOj€ OpraHu3zyje
AreHIMja 3a HOCHOIIE [103BOJIa, YBO3HHMKE M 3JpaBCTBEHE paJHUKE, capahjyje ca apyrum
CEeKTOpHMMa U HAI[MOHAIHUM IIEHTpUMa ATEHIIM]je yIpaBiba U paJy Ha MPOjeKTUMA U3 JICIOKPyTa
[IEHTpa KOje My IIOBEPH JHUPEKTOp, NpyXa TEXHUUYKY IOJAPIIKY IUPEKTOpYy, aHaIu3ama
aKTUBHOCTH, TPHUIPEMH MpOrpaMa, IUIAHOBA paja M3 JAEJIOKpyra pana, y npahemy pokoBa y
MOCTYIIIMMA KOjHU C€ BOJIe, Ha ITPOjeKTHMa, y KOMYHHUKAIMj! ca HOCHOIIMMA JI03BOJIA 32 JIEKOBE U
MEIUIMHCKA CPE/ICTBA; BPILIU U JIpyTe MOCIOBE KOje My OJpeau nupekTop. PagHo mecto 3axTeBa
pa3BHjeHe KOMYyHHKAallMOHE BEHITHHE NPWJIMKOM MHTEpHE M eKcTepHe KomyHHKanuje. ITocao ce
o0aBJsba y3 BUCOK CTEIIEH ayTOHOMH]E y paay, y3 IOBPEMEH Ha/A30p U OIILITE CMEPHUIIE KOje Jaje
nupekTop. [Ipumemyje onpende mporeaype NMpaBUWIHOT Kopuinhema HHPOpMaIMOHEe UMOBHHE,
[TpaBuiHMKa 0 MOCIOBHO] TajHH U [IpaBuiHUKA 0 PU3HUKO-TEXHUYKOM 00e30ehemy MpUInKOM
NOCTyHama ca HHHOPMAMOHOM UMOBHHOM.

bpoj n3Bpmmnana: 1

Ycnos: CTeueHo BUCOKO 00pa3oBame Ha CTyIMjaMa IPYror CTeNeHa —MacTep akaJleMCKe CTyAH]e,
OJTHOCHO Ha OCHOBHHMM aKaJIEMCKUM WJIH CIICIHjATUCTHYKAM CTPYKOBHHUM CTYAHjaMa y TPajamy
0]l HajMame YETUPU TOJIWHE, OJHOCHO OCHOBHMM cTyaujama (o mpomucy Koju je ypehusao
BHCOKO oOpasoBame 10 10. cenremOpa 2005.roaune) y Tpajamy O HajMame Y€THPU TOJUHE Y
00J1acTH MEHaIMEHTa ¥ OM3HKCA MK 00J1aCTH MEAULIMHCKUX, OPTaHU3ALIMOHNUX , EKOHOMCKHX MJTH
MPaBHUX HayKa
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[TonoxeH qpKaBHHU CTPYYHHU HCITUT
Hajmame 1 roguna pagHor HCKycTBa
[To3HaBame EHTIIECKOT je3HKa

Xlll. IIPEJIASHE U 3ABPIIHE OJIPEJIGE

Yiran 33.

Jlanom cTtynama Ha cHary oBor [IpaBmiHuKa npecTaje Aa Baku [[paBUITHUK O YHYTpalImbOj
OpraHu3alyju ¥ CHUCTEMaTH3allMju IOCIOBAa Yy ATCHLHMjU 3a JIEKOBE M MEAMLMHCKA CPEACTBA
Cpbuje xoju je moHeo B.A. aupekTopa Arenmuje mana 15.jyna 2022.roaune, a 3aBeieH je MO
nenoBoHuM Opojem: 012-00-00041-2022-5-001.

Ynan 34.

3anocneHn y ATeHIM]H KOjU HEMa]y TOJIOKEH JIp>KaBHHU CTPYYHU UCIHT, a KOJUMa je OBHUM
MPAaBUITHUKOM Kao YCJIOB 3a 00aBJbame MOCIOBAa Ha PaJIHOM MECTy YTBpheHO 1a Mopajy mMaTh
MIOJIOKEH JPXKABHHU CTPYYHHU HCIIUT, TYXKHH Cy Jia MOJIOKE JIP’KaBHU CTPYYHH UCIHT y POKY O
IIECT MECEI OJ1 IaHa CTylama Ha CHAry OBOT IIPABUIIHUKA.

JIp)kaBHM CTpy4YHHM HCOUT monarahe ce y ckiagy ca Baxehum mpomucuMa M OBUM
MPaBITHUKOM.

AreHnyja he CHOCUTH TPOLIKOBE IOJIarama JAP>KaBHOT CTPYYHOT UCIHTA YTBphEeHOT OBUM
YJIAHOM MPaBUIIHUKA.

Yiau 35.

OBaj MpaBWJIHUK CTYIIa Ha CHary OCMOT JaHa O] JaHa 00jaBJbHBamka Ha OTJACHO] Tabau
AreHuyje, Mo J00Hjalky CarJIaCHOCTH MHHMCTPA HAJICKHOT 32 MOCIOBE 3/1paBjba U MUHUCTPA
HAJUIEXKHOT 3a ITOCJIOBE BETEPUHE.

JemoBoau O6poj: 003428938 2025 59010 010 005 113 001 06 001
Besa 6poj: 01-568
V¥ beorpany, 07.asryct 2025.rogune

B.Jl. IUPEKTOpa

Cren. ap men. Cama Jahosuh

Ha oBaj mpaBunmHuk, cxomHo wiany 8. ctaB 5. 3aKoHa O JIGKOBUMAa M MEAHIIMHCKUM
CpeICTBUMA, CarjlacCHOCT Cy Jalldi MHUHHCTAp HAJUICKaH 3a IOCJIOBE 37paBiba, PememeM Opoj:
003678827 2025 11900 007 001 000 @H103.09.2025roavHe ¥ MUHUCTAP HAJUICKAH 32
nmocioBe Berepune, Pememem 6poj: 003441228 202bx 25.08.2025roaune
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OBgaj npaBmIHUK 00jaBJbeH je Ha oriacHoj Tabmu Arenuuje nana 05.09.2025roqune.

B. 1. TUPEKTOpa

Cuen. np men. Camra Jahouh
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AreHumja 3a nekoBe U meaULMHCKA cpeacTea Cpbuje

®unsunyko-
XemujcKa
nabopatopwja

MHCcTpymeHTaNHa
nabopartopuja

Mukpoburonoluka

—| nabopartopwja,

baTtux peneace

dapmaKkonoLwka
nabopaTopwja,
BuBapujym

Opemerbe 3a
ynpas/bare
KBa/INTETOM U1
noapLuKy

(= |
=3
=] =

CekTop 3a
n3gasarbe J03BONA

®PurHaHCHjcKM

CeKTop

CeKTop 3a npoueHy
edpuKacHoCTU U
6e3beaHOCTM NeKa

dPapmaueyTckm
CEeKTOp

- CekTop 3a
KNIMHWYKa
MUCNUTUBaHbA

HauuoHanHu
LeHTap 3a
dapmaKkoBurmnaHLy
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Oacek 3a pavyHo-
BOACTBEHE NOC/0BE

Operverbe 3a
KOMepUuujaaHe NOCN0oBE U
jaBHe HabaBKe

ALMUHUCTPATUBHU
CeKTop

Cnyxk6a 3a npujem 3axTeBa 33 KOHTPOAY
XYMaHWX 1 BETEPUHAPCKMX IEKOBA U
MeaMUMHCKUX cpeacTasa, Apyrux
3axTeBa M Moc/ioBe NucapHULLe

Opesbetrbe 3a NpasHe
1 onuwiTe nocnose
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