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1 YBO/J

AreHnuja 3a JHMjeKOBE M MeIUIMHCKA cpejacTBa boche m XepreroBune (y masbem
TEKCTY. ATCHIIMja) OCHOBaHA je 3aKOHOM O JIMjEKOBUMAa M MEIUIMHCKMM cpeacTBuMa buX
("Cnyx6enn rnacuuk buX", 6p. 58/08). Arennuja je mouena ca pamgom 01.05.2009. rogwume.
Cjemumre Areniyje je y bamamymu, Kontponna naboparopuja Arenmuje je y CapajeBy, a
['maBHa kaHIenapuja 3a papMakoBUTHIIAHCY Y MocTapy.

[IpaBUaHMK O YHYTpallkbOj OpraHu3anuju AreHuuje noHeceH je y janyapy 2010.
roJIMHE, KOjUM ce jacHo AeduHuIe W ypehyje HauMH pama u Omuc MocioBa CBUX Oymyhmx
OpraHu3alMOHUX jequHHIA AreHuuje. IHTepHH KOHKYPC y BE3H ca MPEM]jelITajeM 3armoCciIeHIX
y OPETXOJAHUM EHTUTETCKUM HHCTHTYIIMjama peanu3oBaH je y oktoopy 2010. romune, Te je
0BOM (pa3oM KOHAa4YHO HM3BpILICHA pacrojjesia Ha HOBAa pajJHa MjecTa y OpPraHHU3alUOHUM
jenununama nedpunucanuM [IpaBUIHHUKOM O YHYTpAIIkhOj OpraHU3aIdju.

[Tnan pama Arennwmje 3a 2014. roguHy npunpeMaH je Ha OCHOBY UCKYCTBEHHUX ITO/IaTaKa
0 panay cBHX opraHu3anuoHux jenuuuna Arenuuje y 2012. romunu u npBoj nmonoBuHu 2013.
roJiuHe, Kao W ouekuBaHWX akTUBHOCTU y 2014.rompmnum. Iliman oOyxBaTa MMOCIIOBE W 3aJlaTKe
npeaBul)eHe 3aKOHCKUM | [TO/I3aKOHCKUM IPONMCHMA KOjUMa ce, Ha JIUPEKTaH WK WHAUPEKTaH
HAuWH, peryJuile pag oBe ATeHIIH]e.

[Iporpam panma AreHnwmje, yrilaBHOM, MPEACTaB/ba OAPKABAkHE KOHTUHYUTETA PaHUX
mporeca Koju Cy ce OABWjaIM y HMHCTUTYIMjaMa Ha HUBOY CHTHUTETA, a KOje cajga 4YuHE
AreHnujy.

AreHnyja je jenuHa WHCTHTYHIHMja Y BocHM M XepueroBUHU Kpo3 YHjy AjeNaTHOCT Ce
ocurypasa u o0e30jelyje ga ce TpKUIITY Hana3e KBATUTETHH, ehUKacHU U Oe30jeTHU JINjeKOBU
Y MEIUIIMHCKA CPEJICTBA, a OCHOBHU IUJb OBE MHCTHUTYIIH]E je 00e30jeherme n ouyBame jJaBHOT
37paBJjba CTAHOBHUIITBA buX.

Arenmja je, HakoH oktoOpa 2010. rommue, Tj. mo 3aBpmeTky MHTEpHOT KOHKypca
royena ONepaTuBHO Ja (yHKIMOHUILE Ha Tpu Jokanuje. bamanyka, CapajeBo u Mocrap.
[lman pama Arennuje 3a 2014. romuHy mpumpemMad je mpeMa IMOMEHYTHM JIOKalfjamMa Hu
OCHOBHMM OpraHM3allMOHUM jeJAMHUIIaMa, ca M3y3eTKoM [JlaBHe KaHlenapuje 3a
(apMaKOBUTHIIAHCY, C 003UPOM Ja , ¥ TIOPE]] y BHIIIE HABpATa PACIUCUBAHUX KOHKYpCa, HUCMO
JI0 caJia yCIjesld pealn30BaTH MPHjeM 3all0CICHUX ca BUCOKOM CTPYYHOM cripeMoM y MocTapy.
Hageaenu HeocTaTak NMpeMoIITABAMO OBJIAIITEH-EM JHPEKTOPa Koje je 1aT0 MOMOhHHMKY
aupexTopa 3a CekTop 3a JujekoBe y nuby npahema u odpaae HexKe/beHUX peakiuja Ha
JujexoBe. HamomnmweMo 1a v HakoH cnipoBol)ema KoHkypca 3a nmpujem y paJjHu 0JHOC Y
I'naBny kanuenapujy 3a ¢apmakoBuruiancy y Mocrapy, HHCMO YycmjeJu T00MTH
NpeIMeTHH KaJaap, 003UpPOM Ja ce HA 00jaB/beHH KOHKYPC HHCY jaBHJIM KAHAUWAATH KOJH
CTPY4YHOM CIIPEMOM 32/10B0/baBajy, CHCTEMATH3ALMjOM JAe(HHUCAHE YCIIO0BE.

1.1 3ANOCJIEHH

Arennmja uMa TpeHyTHO 96 3amocieHux (Ip)KaBHU CITY)KOCHUWIIM WM 3allOCICHUIIN) Y
CTAJTHOM PaJHOM OJIHOCY U 2 3arocjeHa Ha TEePHoJI O]l TpU Mjecena (Ha TPEHYTHO CII0O0O0THUM
MjecTuma.

HaBenenn Opoj He omoryhaBa omepaTMBHO (YHKIIMOHUCAEC ATEHIM]e Ha CBUM
JoKaluMjamMma M ceKkTopuma yHyTap Bux. Y 2013.roguHum cMO THOKpeHynu cMo ojapehene
akTUBHOCTH mpema CaBjeTy MHHHUCTapa ca IIMJbEM 3alollJbaBamba S HOBHUX JIP)KaBHUX
ciIy>)kOeHMKa ¥ 3aIll0CJIeHHKa , IITO HaM je U o100pHo kpajem 2013. roxune . [Touetkom 2014.
TOJIMHE TUTAHUPaMO MPOBECTHU MPOIICAYPY MpHjeMa 0100peHOT Opoja 3armocaeHuX.
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1.2 IIPOCTOP

[Ipoctop Arenmuje oOyxBara mpoctopuje y bamanymu, Capajesy u MocTtapy.
[Tpocropuje y bamanyuu cy y BinacHumuTBy Biage PC-MunucrapcTBa 37paBiba U COLMjaIHE
samtute, a y CapajeBy Ccy y BiuacHMIITBY buX HWHcTUTynHja, Te 3a ucre He Iiahamo
3aKyIHUHY, IITO HE 3HAYM Ja € HaBeleHHU nojaarak Hehe mpomujenutu y oyayhaocru. Kana je
y UTamky nmpoctop y Mocrapy, AreHiyja 3a HaBeieH! Tu1aha 3aKyImHuHY.

Ouekyjemo na he nuTame nmpocTopa 3a cMjemTaj AreHiyje OUTH pjelaBaHo Ha HUBOY
uHcTUTYyMja buX, 3ajenqHo ca pjemaBameM CMjeliTaja OCTAIMX HHCTUTYyHHja y bamamyny,
CapajeBy unu Mocrapy.

VY mporuBHOM hemo OMTH y CHUTyallMju Aa TPaXXUMO CpeAcTBa U3 Oynera 3a ruiahame
3aKyIMHUHE, WIK Ja alumiupamo 3a cpeactsa u3 IPA ¢dongoBa, mro 6u Ouno mayrorpajHo , a
Kao ycJOB 3a aluMnupame Hajuemthe ce mocraBipa yauo buX ca onmpehernM mpoueHToM y
YKYITHO] BPUjE€AHOCTH TPOjEKTa.

1.3 TPUXOJM

Y ckiany ca 3aKOHOM O JIMjeKOBMMa W MEAWIHMHCKUM cpenctBuMa  (,,CyxOeHun
rnacuuk buX, 6poj 58/08), AreHiija CBOjUM MOCIOBamkEeM OCTBapyje npuxone y oyiery buX,
3a Koje Huje oapehena HaMmjeHa.

Ha ocHoBy monaraka W3 IUIaHa paja CBUX OPraHU3AIMOHUX jEJUHHUIA ATCHIUje HUBO
ouekuBaHux npuxoxaa y 2014. roqunu 30upHo u3nocu 7.244.500,00 KM .

1.4 PACXOAU

14.1.  TEKYRU U3JIALIU

VY cknany ca npeanoxkeHoM ['OpmboM IpaHMIIOM pacxojaa U3 Oylera , Koju ce Jojjesbyje
Arenumju 3a 2014. roguny, Tekyhm m3mamu cy minanupanu y uszHocy on 4.556.000 KM wu
oOyxBarajy: mjare W HakHajae, myTHH TpomkoBH, [ITT TpomkoBH, TPOIIKOBH eHepruje,
Ha0aBKy MarepHjaja, KOMyHaJIHE yCIIyre, TOPHBO, 3aKyll IPOCTOpPA, OCHTYParbe, OJpiKaBarbe
ompeme, cohTBEpa, YrOBOpEHE U Apyre moceOHe yciyre.

1.4.2. KATIUTAJIHU U3JALN
3a HOpMasaH paja moTpedHO je Ja ATeHIM]ja PacIoyiake KBATUTETHOM U COQUCTULIMPAHOM
OIIPEMOM, HEOIIXOTHOM 32 KOHTPOJY KBAJIUTETA JINJEKOBA, KA0 U OCTAJIOM OMPEMOM NOTpeOHOM
3a (yHKIMOHUCAakEe U 00aBJbamkbe aIMUHUCTPATUBHUX IOcioBa. Bamupanuje m xanuOpanuje
orpeme, Kao M MPOLECH 3aIlITUTE MoJaTaka Ha payyHapy peIOBHO ce 00aBbajy, Y CKIaly ca
yHanpujea AepUHUCAaHUM TUTAaHOBHMA, IIITO Takohe 3axTjeBa ojpehena ynarama u GUHCHCH]CKA
CpezcTBa.
Y 2014.romuHM TUTAHUPAHO je, y CKiIaay ca omoOpeHuM Oyuerom 3a 2014.roawHy ,
YIOKUTH YKYITHO 3a KanuTanHa ynarama 330.000,00 KM.
CxonHO HaBeneHOM u3Hocy, 3a 2014. roquny 1iaHupaHo je cibenche:
- Bume mamux copTBepa pa3nuuyuTe HaMjeHe (AaHTHCIIaM CepBep, aHTUBHPYC 3a
cepBepe, aHTUBUPYC 3a padyHape ,y YKyrmHoM u3Hocy ox 12.000 KM,
- HabaBKa HeollxoJHe Jaboparopujcke onpeme y uznocy ox 201.000 KM
- HabaBka 1 ayromoOwia y u3Hocy ox 30.000 KM
- KOMIjyTepcKa, €JeKTpPOHCKa W OIpeMa 3a MPEeHOC IojaTaka 3a aJMHHHUCTPAaTHUBHE
nocyiose y uznocy o 60.000 KM
- Kiuma -ypehaju 10.200 KM
- Kommpecop — 400 KM



[IJIAH PAJA ATEHIU]JE 3A 2014 | 2014

- IIpojextHo miatHo — 600 KM
- Hawmjemraj — 15.800 KM

CXO0/HO HaBEJEHOM, YKYITHH PACXOAHM MJIAHUPAHHM CY Yy HU3HOCY 0100peHOM y Oyuery
u3noce 4.886.000 KM.

1.5 EAYKALUJE
VY cknamy ca cHUCTeMaTH3alMjoM paJHUX MjecTa U OMMCOM paJHUX 3a/JaTaka y ATeHIHjH
nckKazaHe cy cibenehe, okBupHe morpede 3a emykanujoMm ocobspa y 2014, ronuan o0jeumeHe

Ha HUBOY IIMjeJie Halle HHCTUTYLH]E.

Tabesa 1. OKBUpPHM NIJIaH eyKanMja 3anociaeHux y Arenuuju 3a 2014. roguny

Bpcre enykanmuje: Bpoj ynociaennka

[TpucycTBO TpeHNH3UMA U KOH(epeHIjama y

opraam3anuju EDQM y 2014. ronquan 10
[TpucycTtBO TpeHnH3UMa Koje opranusyje EMA Ha temy 4
oHeunnthema, OMOCKBUBAJICHITH]a, BapHjaIje

IIpucycrBo 'onummwem cacranky EBponcke Mpexe OMCL 3
Omaciim y EMA 'y cknonry IPA mipojekra 7
[TprcycTBO rOAMIIBEM CACTAHKY CEKpeTapa HallMOHATHUX 1
¢dapmakomneja (NPA) u mpunpema u3Bjemraja

[TpucyctBo cjeqannama Komucuje 3a EBponcky

dapmaxkonejy y Ctpaz0ypy, Koje ce opkaBajy TpH ITyTa 1
TOJIUIIEBE Y MAPTY, JYHY/Jyny U neuemopy 2014.

[TpucycTBo cjeaHunama ekcrieptHe rpyne P4 1
O0yKa MeHauepa 3a yIIpaBJbamkhe KBATUTETOM IIpeMa 2 yHeCHHKa
BA}é/ ISO 9001P(M0§’;f 1-4 u ucrinr) P (o 2 Moﬂynanyz%Bllgz romme 2014.

2 y4ecHHKa

MCEH B HBC KBAJIUTCTOM ITPEM .
OCyka MeHayepa 33 ypasILane KBaIHTETOM peMa (mo 2 moxynay nBuje rogue 2014.

BAS/ISO 17025 (Moayn 1-4 u ucnur) 1 2015.)
Excrepna o0yka Texuuukor ayauropa ISO 17025 (y 1
opranm3zanuju EDQM-MJA Scheme)

EnykxatuBHe nocjere qpyrum AreHiujama 3a JIjeKoBe U 23

MCIUIMHCKA CPCACTBA

Cumnosuj Marucrapa papmaiije MehykantonamaHe

o 5 y4ecHHUKa
dapmareyrcke KoMope, 2 IyTa roJIUTIhE Y

Konrpecu ¢papmanuje u ¢papmaneyrcke HayKe y 3eMJbU U

WHOCTPAHCTBY 6

CTpy4HHU CKJIYNOBHU U3 00JIACTH peryiaTHBe 16

Crnyxx0eHa myToBama 3aBUCHO 0J1 ToTpeda ATeHIHje U 10 9

0J100pemy JUpeKTopa

Jlpyru KOHTpecH U CUMIIO3UjH Y 36MJbH U HHOCTPAHCTBY 4

[Iporpam meHaepckux o0yka y opraHu3anuju ATeHIHje 3a pykoBoaehu kamgap yHyTap
JpxaBHy ciyk0y buX AreHuuje
[Tporpam o0Oyka ap>kaBHUX CIIY>)KOCHHKA y OpraHHU3aIiju JIp>KaBHU CITYKOCHUITH
ATeH1yje 3a Ip>KaBHY CIIyKO0y AreHuuje
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ExcrepHa 0Oyka ananutudapa 3a pax Ha AAS (y
opranu3saiju EDQM-MJA Training visit scheme)

ExcrepHa o0yka Texauukor ayauropa ISO 17025 (y
opranu3zaiju EDQM- MJA Scheme)

10™ International Exhibition and Conference on Chemical
Engineering and Biotechnology 1
2014

18 th edition of Euroanalysis, the European Conference on
Analytical Chemistry, 2014

6th BBBB conference (biopharmaceuticals, biosimilars,
BCS, BDDCS, generics-bioequivalence)

International Congress of the Society for Medicinal Plant
and Natural Product Research (GA),

Cumno3ujym Marucrapa apmanyje y opraHusanuju

®dapwmarieyrcke komope PC u @apmaneyrckor apymrea PC o 9 yuecHuKa

Crpyunu ckyn u3 obsactu BE

CemuHapwu 3a JIp>KaBHE CIYKOCHUKE Y OpraHU3aIHj
Jlupekuuje 3a eBpoIrcKe HHTErpaluje

Enykanuja u GMP tpenunsu

Enyxammja u GDP tpenunsu

Enykanuja uz obnactu cy3oujama 310ymnoTpede ornojHux
Jipora u npexkypcopa

Enykanuja uz 061acTi METUIIMHCKUX CPE/ICTaBa

CemunHapu u3 00J1aCTH IPABHUX TOCTIOBA y HAJJIC)KHOCTH
AreHimje

= (W P NN

KonTtunyupane enykanuje u3 o0gacTu pauyHOBOJCTBA U
pEBU3H]E 3a 3aMOCIICHE Ca JIULIEHIIOM ca MjeCTOM 5
ozpkaBama y bawanynu u CapajeBy

KonTtunyupane enykaruje u3 o01acTu pauyHOBOJCTBA U
peBH3Hje 3a 3aMOCIICHE Ca JIUIEHIIOM Ca MjeCTOM 3
oJip>kaBama BaH bamanyke u CapajeBa

CemuHapu 13 06JaCTH jaBHUX HaOaBKU 2

Enykanuje y opranuzanuju MuHucrapcTBa puHaHcHja U
Tpe3opa

CeMuHapH U3 pa3IMYUTUX 00JIACTH IPABHUX MOCIOBA Y
HaJIJISKHOCTH ATeHIIMje

CemMuHap 13 001acTH paJHUX OJHOCA U KaJIPOBCKUX
MOCJIOBA

CemuHap 13 00J1aCTH IPOTOKOJIMCAhA U apXUBHPaba aKaTa

CCMI/IHap u3 o0acTu KaHI_IC.HapI/IjCKOF II0CJIOBama

Cemunap u3 IT obnactu

AR (NP -

Enykanuje dhapmaneyTckux TexHu4apa

2 TPEIJIEJA TJIAHA PAJIA U OYEKMBAHMX NMPUXO/JA ATEHLIMJE Y
2014. TOJAMHU TPEMA OCHOBHUM OPTAHU3ALIMOHUM
JEAUHULIAMA
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[Tnan pana Arennuje 3a 2014. roguHy ca OYEKMBAHUM NPHUXOAMMA MPHUIIPEMIBEH j& HA
OCHOBY IMOjaTaka JOOWjEHUX aHaIu30M ojpalleHuX IOCIOBA M OCTBAPCHUX MPUXOJA Y
NPETXOJIHE JIBHj€ TOAMHE, a IpeMa OCHOBHUM OPraHH3aIllMOHUM jeIMHUIIaMa ATEHITH]e.

Y nmamem Tekcty gar je mperien Ilmana pama Arennuje 3a 2014. romuny mpema
JIOKallijaMa U OCHOBHMM OPTaHU3allMOHUM jeTUHHUIIaMa YHYTap HHUX.

2.1 CJEJUILITE ATEHIIMJE Y BAIbAJIYIIU

Y cjenumTy ATeHIHje TOCIOBH W 3aJald JAe(QUHHCAHM 3aKOHCKHUM W TI0JI3aKOHCKHM
nponrcuMa 00aBJbajy ce U MPOBOJIC Y OKBUPY cibenehux cexropa:

- Cexrop 3a IHjeKOBE

- CexTop 3a MEIUIIMHCKA CPEACTBA

- CexTop 3a KIIMHUYKA UCIIUTHBAA

- Hucnekropar

- CekTop 3a IpaBHE | OIIITE MOCIOBE

- Cexkrop 3a (hMHAHCH]CKE TTOCIIOBE

[Inan paga ynyrap cjenumra Areniyje 3a 2014. roguHy npeacTaB/beH je Ha OCHOBY aHAIM3E
paja HaBEICHHUX OCHOBHHMX opranusanuonHux jeaununa y 2011/2012 romuHu u mporHose 3a
2013. u oOyxBaTa: KpaTak OMKC MOCIOBa yHYTap CEKTOpa M IUIAaHMpaHU Opoj mpeamera u
AKTUBHOCTH.

2.1.1 CEKTOP 3A JINJEKOBE

VY ckiony Cektopa GyKIIMOHHUITY JIBA OJICjeKa:
v' OJcjek 3a perucTpaiujy JMjeKkoBa u
v Ozcjek 3a MHPOPMHUCAILE O JIMjEKOBHMA U MEIUIIMHCKAM CPEICTBHMA.

3anocnenu y CekTopy 00aBJbajy HajCI0KEHH]E CTPYYHE MOCIIOBE:!
e aBarmbe/00HOBa/U3MjeHA T03BOJIE 3a CTaBJbambe JHjeka y mpoMeT y buX,
e T[IOCJIOBHU y BE3M ca O3HavyaBameM JujekoBa y buX,
® pEKJIaMHUpPAkE U OTJIAINIABAE O JIMjEKOBUMA M MEIUITUHCKUM cpeacTBuMa y buX.

VYV Cexkropy ce pajie MOCIOBH:
e KaTeropusaiyje MpoM3BOAa KOjU Cy T3B ,,00apia JuHE Mpou3Boau (Ha TpaHUIH
JIMjEKOBA U IHjETETCKUX MPOU3BO/IA, OJJHOCHO MEIUIIMHCKHX CPEICTaBa).

Mely 3amanuma u aktuBHocTuMa CekTopa cy
e u3JaBame roaulImer Perucrpa nujexona buX,
e npaheme NpoMeTa JIMjeKoBa U U3/JaBambe TOAUIIHET H3BjeIlTaja O IPOMETY,
e o0jaBe perucTpoBaHUX JIMjeKOBa y cayx OeHuM rinacunuma buX,
e Boheme u npaheme HHTEPHET Npe3eHTalMje OBE areHuuje (MHpopMaTHBHE 00jaBe O
YHbCHUIIAMA. TIPOMjEHE MaKOBamka, YIMO30peHka Ha HEXeJbeHa [[jeloBama, WIIH
Apyre u3MjemeHe 0e30jenoHocHe nHpopMaruje),
e Bohewe 0a3e perucTpoBaHUX JIMJEKOBA,
® JaBame CTPYYHHUX MHIUBCHA W CaBjeTa Y BE3W Ca KBAJIUTETOM, €()UKACHOCTH H
0€30jeTHOCTH JINjEKOBA.
Taxohe,
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® [IpPaTUMO HajHOBHja ca3Hama M3 O0JIACTH TPOMETa JIMjeKOBUMA W METUIIMHCKHM
cpeacteuma y EU u y cBujeTy m majemo mpHjeiore 3a M3MjeHY MOJ3aKOHCKHUX
akara y Wby XapMOHHM3AIlMje Ca EBPOINCKUM 3aKOHOJABCTBOM U HajHOBUjUM
CTaHJap/IuMa 3a KBAJIUTET, €(hUKACHOCT U 0€30jeTHOCT.

JHlajemo mH(pOpMaTHBHE 00jaBe O YHMI-EHHUIIAMA. MPOMjCHE IMAKOBama, YIO30peHmha Ha
HEXEJbCHA [[jeIOBama WJIM JIpyre u3MjemeHe 0e30jemoHocHe MH(]opMaimmje MpeKko 3BaHUYHE
UHTEPHET CTPAHHIIC OBE arcHIIHje.

3anocnenn u3 CeKkTopa peloBHO YUECTBY]Y Ha CTPYYHUM €IyKallfjamMa U3 peryaaTHBe y
00J1aCTH JIUjEeKOBA U METUIIMHCKHUX CPE/ICTaBa.

Takohe, y ckmomy aktuBHOcTH Cektopa Tpeba MOMEHYTH BpPJIO 3HAYAjHY YIIOTY
Komucuje 3a nujekoBe buX. Komucuja 6poju 15 uinanosa (mo 7 u3 cBakor oj eHTUTETa M 1
ynana u3 Jlucrpukra bpuko). Unanose Komucuje umenyje qupekrop AreHiyje, a Ha MpHje/ior
SHTUTETCKMX MHHHUCTapa HaJJIS)KHUX 3a MMOCIIOBE 31paBiba, u Onjena 3a 31paBcTBO JucTpuKTa
bpuko. Komucuja akTUBHO y4decTBYje Yy MPOIjEeHH KBalIHTETa, €pUKACHOCTH W Oe30jeaHocTu
JMjeKoBa 3a KOje OBa areHildja Jaje JO3BOJIy 3a cTaBjbame Yy mpomer. Komucuja nma
CaBjeTO/IaBHY YJIOTY.

OJACJEK 3A PETUCTPALINJY JIMJEKOBA

VY oJcjeky 3a perucTpainujy JIMjeKoBa 00aBJbajy Cce IMOCIOBH y BE3W Ca €BAIyallHjoM
perucTpaloHe MTOKYMEHTAlUje y MOCTYIKY JaBamba/o0HOBE/M3MjeHE TO3BOJIC 33 CTaBJhABE
JjeKa y mpoMeT. Y HaBeISHHM MOCTYIIMMAa BPUIM CE MPOIjeHa KBAJTUTETa, CPUKACHOCTH H
CUTYpHOCTH JHjekoBa. [/l03Boja 3a craBjbame y MPOMET Jiaje ce Ha MEpHoi O]l 5 rojauHa.
Hocuouun no3Bone, yKOJIMKO TO JKeje, MOTY H3BPIIMTH W OOHOBY J03BOJIE€ IITO WHULIUPA]Y
NOJHOUIEHEM 3axTjeBa 3a 00HOBY. Takohe, HocuouM 103BoJIE Cy y 00aBe3u Jla y pOKy Tpajama
pEerucTpalioHe J03BOJIE MPUjaBJbY]y CBE M3MJEHE KOj€ HACTa]y Yy MOCTYNKY MPOU3BOIIHE U
Ilacupama JMjeKa, aIMUHHCTpPAaTUBHE H3MjeHe, OJHOCHO, CBE M3MjeHE KoOje YTHYy Ha
KBJIUTET, €(PUKACHOCT U CUTYPHOCT IIPUM]jEHE JIHjeKa.

3aKOHCKM POK 3a pjelllaBame 3axTjeBa 3a JaBame J03BOJIE 33 CTaBJbame JMjeKa Y
npomet je 210 nana. Kana je y nutamy 0OHOBA JI03BOJIEe, 3aKOHCKH POK 332 00pajy 3axTjeBa je
90 naHa, a xox u3MjeHa on uzHocu 30 nana, ogHocHo 60 kana cy y nutamy Behe uzMjeHe.

I'ope noMeHyTH noctynuu 00aBJbajy ce y CKJIaay ca:

e 3aKOHOM O JIMJEeKOBUMa U MEIMLIMHCKUM cpeactBuma (,,Ciayxbenu rimacHuk buX*, op.
58/08) u

e [IpaBUIHMKOM O NMOCTYNKY M HAUMHY JlaBama J03BOJIE 33 CTaBJbame JIHjeKa y MPOMeT
("CnyxOenu tinacauk buX", Op. 75/11). ¥ moctynak je ykibydyeHa u Komwucuja 3a
nujekoBe buX koja MMa caBjeTo/laBHY YJIOTY, a MpyXa HaM 3Ha4yajHy CTpy4YHY Momoh
INPUIMKOM TPOIjeHe KBAIUTEeTa, €PUKACHOCTH U CUTYPHOCTH JIMjeKa.

Takohe, yHyTap ojcjeka ce KOHTHHYHPAHO paau Ha Gopmupamy 0a3e mojaaraka ca
OCHOBHUM HH(OpMaIlHja O PETUCTPOBAHUM JIH]EKOBHMA.
Kao pesynrar, Areniyja u3aaje ctpyqne myonukanuje: Perucrap nmjekoa buX.

Oo0pa3zioxkeme 32 HCKA3aHUM NIOTPe0aMa HeOINX0IHOI HOBOYIIOCJIEHOI Kapa

VY Oncjeky 3a peructpaiiyjy J1jekoBa, kao mTo je Beh HaBeaeHo, 00aBibajy ce MOCIOBU
y BE3W Ca e€BajyalldjoM PEruCTpalldoHEe JOKYMCHTAIUje y MOCTYIKY JaBama/00HOBe/H3MjcHE
JI03BOJIC 32 CTaBJbALE JIMjeKa Y TIPOMET.




[IJIAH PAJA ATEHIU]JE 3A 2014 | 2014

VY nocamammeM pany mpocjedHo cMo 3ampumanu 600 3axTjeBa 3a JaBame 103BOJIE H
HCTO TOJIUKO 32 0OHOBY JJO3BOJIE 32 CTaBJbame JHjeka y mpoMeT. CacTaBHM MO CBAaKe J03BOJIE
KOja ce M3[aje Ha Kpajy IMPOBEAEHOr MOCTYIKa jecTe yImyTcTBO 3a ymorpedy amjeka (PIL) u
pe3ume kapaktepucTuka gujeka (SmPC), mTo 3HauM 1a ce Ha roJuIlbeM HUBOY nu3na oko 1200
PIL-oBa 1 SmPC-a. ¥ HapegHOM NepHOJy OYEKYjeMO CMamema Opoja 3axTjeBa 3a JaBambe
no3Boiie, anu noBehame Opoja 3axTjeBa 3a OOHOBY JI03BOJIE M CBAKaKO 33 U3MjEHY JI03BOJIC.
HaBeneno Hehe yTuIatTm Ha cMameH Opoj W3JATUX J03BOJIA Ca CBUM HHCHHM CACTaBHHUM
JjeIIOBUMA.

Nwmajyhu y Buay HaBeneHO, Kao W YdMmbeHHIY na y OfCjeKy 3a perucTpainjy Hemamo
HUTH jJETHOT 3aroCICHOr 3a Tperyie]] U o0paay 3axTjeBa 3a OOHOBY JIO3BOJIE 32 CTaBJhAHE
JUjeKa y MpOMET M HHUTH jeIHOTr 3amociieHor Ha u3pamu PlL-a m SmPC-a koju cy cacraBHu
JIjeJIOBU JI03BOJIE, CMAaTpaM HEOIXOJHUM Ja ce y mTo KpaheM poKy MOMEeHyTa pajHa Mjecra
MOIyHE KaKo HEe OMCMO JIOIUIM Y CUTYalujy Jla ce CTBOpE MPOOJEMH Ha TPXKHINTY JIMjeKOBa
buX y cMmuciy oTexaHe JOCTYITHOCTH MOTPEOHUX JIMjEKOBA, WM IMAaK HEaJCKBAaTHE IPOI[jeHE
IbUXOBOT KBAINUTETA, eprukacHOCTH U 06e30jeTHOCTH.

Tabena 2. Ilnan paga Oacjexa 3a perucTpanujy JiMjeKoBa

N31a3uM JOKYMeHT BpOJ. H3noc (KM)
3axTjeBa

Jlo3BoJ1a 3a CTaBJbambEe JIMjeKa Y IPOMET 1300 900.000,00 KM

OOG6HOBa JJ03BOJIE 32 CTaBJbAILE JIMjEKA Y IPOMET 600 900.000,00 KM

M3MjeHa 103BoJIE 3a CTaBJbambE JIMjEKa y TPOMET 4000 2.000.000,00 KM

’Kareropu3anija Ipon3Boza 50 5.000 KM

OnxroBopu, MMCMEHH, Ha YIIUTE CTpaHaKa, OpraHa

yIpaBe u Jp. cy0jekara y Be3u ca yBOo30M /H3BO30M 500 i

JMjEeKOBa KOjH CaJip)Ke OIOjHE APOre M MCHXOTPOITHE

CYIICTaHIIe, PEKypcope

Ykynan npuxo/ (IJiaHupaH): 3.805.000,00 KM

T . . . ;
bpoj nnanupanux (oOpaleHnx) 3axTjeBa 3a J03BOJTY 32 CTaBJbAME JIMjeKa y MPOMET Pa3iIuKyje

ce y ofHocy Ha Opoj IutaHupaHux usBjecraja KoHTposHor maboparopuja 300r Mmocrojama
3a0CTaTaka, OJAHOCHO Kallllbe€lha y AMHAMMIM u3paze M3Bjemraja o KBaJIWUTETy JHjeKa Y
KoHTtponaHom n1abopaTopujy NpuiIMKoM 100H]jama J103BOJIE.

zKaTel"OpI/IBaU;I/Ija MPOU3BOJIA j€ CBPCTaBamkE MPOU3BOA Y JINJ€KOBE, MEUIIMHCKA CPEICTBA UITH
NPOM3BOJIE KOJU HHUCY Yy HAQJJEKHOCTHM OBE areHiyje, a IMocTymak ce nokpehe Ha 3axTjeB
HOIHOCHOIIA 3axTjeBa (IPOM3BOlay, WM HEroB MPABHU 3aCTYITHUK)

OJACJEK 3A HNH®OPMUCAIBE O JIMJEKOBUMA U MEJIUIUWHCKUM
CPEACTBUMA

Oncjex obaBiba TOCIOBE Yy BE3W ca JlaBakbeM HHQpoOpMalMja O JIMjeKOBUMa U
MEIUIIMHCKUM CPEJICTBIMA CTPYYHO] U MKPo] jaBHOCTH. [locmoBu ce 00aBibajy y CKIaay ca:
e 3aKOHOM U
o [lpaBuinHMKOM O HayWHY OIJalllaBaka JHjeKOBAa M MEIUIUHCKUX CpelCcTaBa
("Cnyx0enu rnacuuk buX", op. 40/10).
Taxohe, yHyTap ojcjeka 00aBjbajy ce€ IOCIOBH BE3aHU 3a axypupame HHPOpMaluja Ha
WHTEPHET CTPAHUIIM OBE arcHIlje, mpare ce HajHOBHje MH(OpMaIMje y Be3U ca JIMjeKOBUMA U
MEIMIUHCKUM CpEICTBHUMa y 3eMJbama OKpyxema, EBpome u Cgjera. Ojcjek mnpumpema
Perucrap nujexoBa 3a Tekyhy roawHy, kao u M3Bjemraj o mpoMeTy JHjeKOBa 3a MPETXOIHY
roquny. Takohe, mopen HaOpojaHWX AKTUBHOCTH, y OBOM OJICJeKy C€ MpaTH O3HAYaBamke
JUjeKoBa y CKIamy ca oapeabama 3akoHa, kao u IIpaBHIHMKA 0 cajp:Kajy M HAYMHY
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03HAYaBamkha BalbCKOT H YHYTpallllber NakoBama Jujeka (""Ciay:xkoeHu riaacuuk boche u
Xepuerosune'', opoj 40/10) u omoOpaBa ce mnpomer sujekoBuma y buX y 13B.
HenpuiaroheHuM nakoBamuma.

Ta6ena 3. IInan paga Oxacjexka 3a mHpOpMHCame 0 JHMjeKOBUMAa M MeJIMUIMHCKHM
cpeacTBHMA

bpoj

. H3noc (KM)
3axTjeBa

H3na3Hu fOKyMeHT

OuekuBaHu Opoj carilacHocTH Koje he ce wu3matu 3a
OIJIalllaBamb-€ JIMJEKOBA IIUPO] JABHOCTH 40 32.000,00 KM

OuekuBanu Opoj caryiacHOCTH Koje he ce wm3matm 3a
OTJIalIaBabe MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa IUPOj jABHOCTH - -

OuekuBanu Opoj mpHjaBa O M3MjEHH cajpikaja oriaca 3a
HIMPY jaBHOCT 10 -

OI[]"OBOpI/I, YCMCHH, Ha YIIUTC CTpaHAKa, OpraHa YIIpaBC U

Ip. cy0jekara 300 ]

CarnacHocTt 3a npomer jaujeka y buX y HenpuiiaroheHom
IaKOBaby

500 -

Perucrap nujexosa 3a 2014.

W3Bjemiraj o moTpomnrsku arjexona 3a 2013.

[Ty6nukaruje o pagy AreHuuje

[Tpukynibame nprjaBa CyMbH Ha JIAXKHE JI]JEKOBE

YKynad npuxoj (IJIaHupaH): ‘ 32.000,00 KM

2.1.2 CEKTOP 3A MEANLINHCKA CPEACTBA

VYV Cektopy 3a MEIMIIMHCKA CPeJCTBAa 00aBJbajy CE€ IMOCIOBH BE3aHU 3a YIHUC, U3MjEHY
ymuca u 0OHOBY yluca MEIMIIMHCKHX cpeactaBa y Perucrap meauuuHckux cpeacrasa buX (y
JajbeM TeKcTy: Perucrap) m moctynak u3naBawa [loTBprma y 3a To mpensul)eHUM 3aKOHCKAM
POKOM.

[Tpuxymbajy ce, €BUICHTHPAJy, YHOce Yy 0a3y M OAJaXy y apXuUBHUpaHe NpeIMETe CBa
JOKYMEHTa U cepTU(UKaTH ca OOHOB/BEHHM pPOKOM BaXema, JOCTaBEHU Off CTpaHe
3aCTyITHUKA.

CekTop mpuKymba cBe HMH(pOpMalMje O MaTepHOBUTMIIAHCH- INTETHUM Jorahajuma koje je
NPOY3pOKOBaIa MPUMjeHa MEIWIIMHCKA CPENICTaB,a U MOCTyNa y CKiaxy ca [IpaBHIHUKOM O
HAuMHY NPUKYIJbaka U npahema HeXxKeJbEHUX JIejcTaBa JIMjeKoBa U MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa.

VY Cexropy ce 00aBspajy ¥ APYTH MOCIOBU BE3aHU 3a OJTOBOPE HA PA3THMYUTE 3aXTjeBE U
yIIUTE, OATOBOPE BE3aHE 3a CTPyYyHA MHILbEHA, CTaHE KOHCYJITallMje ca CTpaHKama, OWJIo
Tese()OHCKH, eICKTPOHCKH WM Y 3aKa3aHUM TEPMUHHIMA, OJUIaramhe U apXUBUPAHE PUjEIICHUX
3axTjeBa, axypupame 0a3e mojaTaka 3a MEIUIIMHCKA CPEJCTBA, IPUIIPEMabe JOKYMEHTAIje 1
opranuzoBambe Kommcuje 3a MeIUIIMHCKA CPEICTBa, paja Ha MPUIPEMH IMOI3aKOHCKUX aKaTa,
U3BjElITaBake O YCKJIal)eHOCTH ca €BPOICKMM 3aXTjeBUMa, Ka0 M CBH OCTalM IOCIOBU KOje
OJIPEITN TPETIIOCTABIHEHH.

3anocnennnu CekTopa peoBHO YYECTBY]Y Yy €ayKalMjaMa, CTPYYHOM YCaBpIIaBamy U
o0ykaMa BE3aHHM 33 MEJULMHCKA CPENICTBA.

Kana cy y nuramy MeIMIMHCKA CPECTBA, IOMEHYTH HOCTYIIU c€ 00aBibajy y CKIaay
ca 3aKOHOM O JIMJEKOBUMAa M MEIULMHCKMM cpencTBuMma U IIpaBUIHMKOM O METUIIMHCKUM
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cpeacrBuma ("Cryxx6enn riaacuuk buX", Op. 4/10), a cramHo ce paau Ha yckiahuBamy
nocrojehx MpaBUIIHUKA ca €BPOIICKUM TUPEKTHBAMA.

Komucuja 3a menuuuncka cpeactsa buX uma cajeroiaBHy ylory u mpyxa 3HadyajHy
CTPYYHY TOMOh MPHIMKOM TpOIjeHe KBaIUTeTa, €UKACHOCTH U CUTYPHOCTH MEIUIIMHCKUX
cpencraba koja HeMajy CE o3Haky, HakoH 4dera ce y CekTopy u3aajy moTBpae o yckinahenoctu
MEAMIIMHCKUX CPEJCTaBa 3a ONIITHM W TOCEOHHM 3aXTjeBUMa MPONHCAHUM IMPABUIHUKOM U
ynucy y Perucrap.

Takohe, yHyTap cekropa ce KOHTHMHYHMpAaHO paau Ha ¢opMmupamy 0Oa3e mopaTaka ca
OCHOBHMM HH(pOpMaIMja O MEIUIUHCKUM CpEICTBUMA, T€ O0aBjelITaBamke jaBHOCTH O
MEJUIIMHCKUM CpeACTBUMA o0jaBibHBameM y Ciy)KOEHUM TJIaCHUIIMMA M Ha CajTy ATeHIH]e.
Beoma je 3acTymibeHa M akTHBHA capaama ca apyrum Cekropuma u Opacjenmma AreHIuje
(yBO3, paBHa cityk0a, CEKTOp 3a JINjEeKOBE, BUTHIIAHCA).

[Tnanupane nabaBke y CekTopy 3a MEIUIIMHCKA CPEJICTBA C€ OJJHOCE 3a HA0AaBKy HOBOT
HaMjelITaja Koju O CIyKHO Yy KaHIlellaphjama 3a OoJularamke perucTparopa U HabaBKy HOBOT
mramiayda (caapKaHo y OKBHPY 3ajeJHHYKHX HaOaBku ca CekropoM 3a ynjekoBe u CeKTOpoM
3a MMPaBHE U OIILITE [TOCJIOBE).

Ta6ena 4. [lnan paga CexTopa 3a MenuuuHcka cpeacrsa y 2014. ronunu

W3na3umM 10KyMeHT Bp‘o J H3uoc (KM)
3axTjeBa

bpoj 3anpuMibeHrX 3aXTjeBa 3a YIIUC Y perucrap 450 450.000,00

bpoj 3anpuMibeHNX 3axTjeBa 3a U3MJEHY yIUCa y perucrap 100 2.000,00

bpoj 3anpumMibeHNX 3axTjeBa 3a OOHOBY ynuca 'y perucrap 70 10.000,00

bpoj 3aXT‘]eBa/y'HI/ITa 3a JlaBambe CTPYYHOI MHIIBbEH:A, 80 8.000,00

0JIroBOpa U 00aBjelITeHha

bpoj 3ampumibeHMX TpujaBa INTETHUX Jorahaja Ha

MeIMIIUHCKA CPEJICTBA 20 -

Bbpoj xomucuja 3a MeIUIIMHCKA CPEACTBA 2 -

Ykynan npuxoj (ILIaHUPaH): 470.000,00

2.1.3 CEKTOP 3A KNIMHUYKA UCIIMTUBAIHA

VYV CekTopy 3a KIMHUYKA UCIIUTHUBAbA Ce 3arpuMajy u oopal)yjy 3axTjeBu 3a 0100peHmhe
KJIMHUYKOT UcTMTHBama ujeka (¢ase |, 11, 111), mpujaBe kimHMYKMX ucnuTHBama nujeka (dasa
IV — mocTMapkeTHHINKa), 3aXTjeBU 3a OJ00peHe KIMHUYKOT HMCIUTHBAEka METUIIMHCKOT
CpeZCTBa, MpHjaBa KIMHUYKOT MCIUTHBAKA MEIUIMHCKOT CPEACTBA U U3MjeHe M JomyHe Beh
o100peHux ucnuTUBama. lIpunnkom obOpahuBama MOMEHYTHUX 3aXTje€Ba, CTPYUHY MOJPIIKY
npezcraBiba Komucuja 3a KIIMHUYKA HCIIMTHBAKA, CaBj€TOAABHO THjEI0 ATEHIH]e.

OcuM HaBeJEHOT, JIOK Cy 0J00peHa KIIMHUYKA UCTIUTUBAamka akTUBHA, y CeKTopy ce 3ampumajy
u obpahyjy CIOMS-u, SUSAR — wu3Bjemitaju, TpoMjeceuyHH H3BjEIITajd O TOKY IpoBolema
KIIMHWUYKOT UCTIUTUBAaKa, TOJIUIILYA CUTYPHOCHH M3BjeIITajH , PMHAIHA U3BjEIITAjH, UT/.
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Tabena 5. Ilpersen nianupanux akTuBHOCTH CekTopa 3a KJIMHHUYKA MCNMTHBaKba 3a
2014. roquny

W3na3Hu 1OKyMEHT bpoj manupanux 3axtjeBa | M3noc (KM)
(oOpahenux)

Jlo3Boia 3a KJIMHUYKO 22 176 000
ucnutuBame sujekal [Ipujasa
KIIMHUYKOT UCITUTHBAA
TjeKa

W3mjena u momyHa 103BOJIE 3a 72 72 000
KIMHUYKO HACIINTUBAE
JjeKa

Jlo3Boja 3a KJIMHHYKO 2 6 000
UCIMTUBAE  MEIUIUHCKOT
cpencraa/ [IpujaBa
KJIHHHYKOT UCIMTHBAbA
MCIUIMHCKOI CPEACTBA

W3mjena u nomyHa A03BOJIE 32 6 2400
KIMHUYKO HACIINTHUBAE
MEMIIMHCKOT CPECTBA

[Tpunpema u 0Opaja cjenHume 11 -
Komucuje 3a  KIMHHYKA
UCIIUTUBAaKA

Enykanuja 3/1paBCTBEHUX 2 -
pamHuKa 3 oOiactu
KIMHUYKAX UCHUTUBAbA

VYkynan npuxo (IiaHupaH) 256.400,00 KM

2.1.4 UHCIIEKTOPAT Y BAILAJIYLIN

Hannesxnocr MHcnekTopara

Hannexnoct UHcnekTopara je jacHo AeduHHcaHa 3aKOHOM O JIMj€KOBHUMA U MEIUIIMHCKUM
cpenctBuMa buX mormasise B, wi. 124-130. (,,Cnyx6enn riacauk buX“, 6p. 58/08) wu
[TpaBHITHUKOM O YHYTpaIlEkh0j OpPTraHW3alMjd W CHCTeMaTu3anuju AreHmuje, wiaH 12, a 1o je
(hapMaleyTCKO-UHCIIEKIUjCKH HaA30p Hajg mnpoBohemeM oBor 3akoHa W Mponuca
JI0OHeCeHUX HA OCHOBY OBOI 3aKOHA.

Y HucnekropaTy ce 00aBJbajy IOCIOBM: IIJIaHHpamka, OPraHU30Bamba U KOOPIUHHpama
(bapMareyTCKuX HHCIEKTOpA Y MOCTYIKY WHCTIEKIIM]CKOT TIperyieNia, eBUICHTHpamhe U Ipaheme
yTBphEHUX HENMpPaBUIHOCTH M HEAOCTAaTaKa, U3/laBambe CarjJacHOCTH 3a YBO3 OINOJHHUX JApora H
MICUXOTPOMHUX CYIICTaHIM, U3/1aBalb€ CarjacHOCTH 3a YBO3 MpeKypcopa KOjU Cy JIMJEeKOBU U
OTPOBH, M3/1aBaF€ CArJlaCHOCTH 332 YBO3 HEPETMCTPOBAHUX MEIAMIIMHCKUX CpPEICTaBa, M3paja
HEOIXOHUX H3BjelTaja 3a nmorpedbe MehyHapoanor ogdopa 3a koutpoay Hapkotrka (INCB),
npaheme HauMHa 30pumaBama (apMaleyTCKor oTnajna, npaheme HauyuMHa OrJallaBama
JMjeKoBa, M3JaBama lepTudukata O NMPUMjEHH AOOpUX MpakcH, yckiahupame Mpomuca o
npuMjeHu 1o0pux mpakcu ca nponucuMa EU, xao n gaBama mnoTpeOHHMX MH(OpMaIja cCBUM
3aMHTEPECOBAHUM MPABHUM JIHIIMMA.
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3a paxg oBor Cekropa o OWTHOr yTHIaja je WHPOPMATHYKA MOJPIIKA Y IMOCTYIKY
WHCIIEKIIMJCKOT HaJ30pa y CMUCITY oarosapajyher codTBepa Koju caapikaBa CBE pelieBaHTHE
MO/IaTKe KOjU C€ TUYY CBEOOYXBaTHOT INMpoBohema MocTynKa WHCIEKIje, mpaheme pesyiaraTa
pama, Mjepema M OIjelhUBamkba KPUTEpUjyMa 3a IUIAHUPAKE MHCHEKIMCKHX Haa3opa H
y30pKOBamka JIMjEeKOBa, a CBE y IMJbY II0jeJIHOCTAaBIbEHa IIOCTYIKa o0Opajne mojaTaka |
nosehama ykynHe epukacHOCTH U e(peKTUBHOCTH.

Ilnanupane akTuBHocTu UHcnexkropara 'y 2014. roquuu cy:

| O0aBspame HAJI30pa HAZL OPUM]eHOM cibenchux 3aKkoHa:

3akoHa O JHMjeKoBUMa M MeaumuHCKuM cpeactBuMa buX ("CayxOenu riaacuuk buX",
6poj 58/08)

3akoHa O clpeuaBamy MU Cy30Hjamy 3i0ynorpede omojuux apora buX ("CiyxOenu
rnacuuk buX", 6poj 8/06)

3akona o ynpasu buX ("Cnyx0enu rnmacauk buX", 6poj 32/02)

3akona o npekpuajuma buX ("Cnyx6enu rnacuuk buX", 6poj 41/07)

3akona o Haa3opy Haja TpxkuiireM y buX ("Ciyx6enu rmacauk buX", 6poj 45/04),

TC MOJ3aKOHCKUX aKaTa.

[IpaBunHrka o m00poj mpousBohaukoj mpakcu (I'MII) 3a nujekoBe ("CiyxOeHu
rinacHuk buX ", 6poj 24/10)

[IpaBuiiHUKA O KIMHUYKOM MCIUTHBAY JIMjeKa U MequuuHcKor cpenactsa ('CinyxOeHu
rnacHuk bocue n Xepuerosune”, 6poj 4/10)

[MpaBwinuka o MeauiuHckuM —cpenctBuma  ("CnyxOenu rinacHuk bBocHe wu
Xepuerosune", 6poj 4/10)

[IpaBwiHuKa 0 HaYMHY OTJIalllaBama JHjeKoBa U MeTuIMHCKUX cpercraBa ('CiyxOeHu
rinacHuK boche u Xepuerosune”, 6poj 40/10)

[IpaBunHKMKa O caip)kajy ¥ Ha4MHY O3HA4aBamba BambCKOT M YHYTPAIIBET MaKOBamba
nujexa ("Cnyx6enu rinacauk bocue u Xepuerosune”, 6poj 40/10)

[IpaBumnuka o HauuHy TnpoBohema  (apmaieyTCKO-WHCIEKIIMjCKOT  Haa30pa,
(“Cnyx06enu rmacauk buX” 6poj 23/11)

[TpaBunHuKa 0 30pumaBamy (apmareyrckor otnana, (“Cnyx6enu riaaciuk buX’ 6poj
23/11)

[IpaBunHuKa O yclmoBMMa 3a yBO3 JIMJEKOBa KOJU HEMajy JO3BOJIY 3a CTaBJbalke Y
npomeT y bocun u Xepuerosunw, (“Cnyx6enu riacauk buX” 6poj 23/11)

[IpaBuiiHuKa O HAuMHY NMPHKYIUbamka W npahema HEeXeJbEHHX JjelloBama JHjeKOBa U
menuimHCKuX cpezacrasa ("Cnyxbenu rimacauk buX", 6poj 97/09.

O0jexTH papmareyTCKo-uHCTIEKITH]CKOT Haa30pa Cy:

MIPOMETHUITH JIjeKOBUMA Ha Beuko (67)

(o xojux cy) yBo3HUIM HjekoBa (49)

NPOMETHHIY MEJUIIMHCKUM cpeicTBUMa Ha Bennko (230)
npowusBohaun nujexona (10)

BEJICTIPOMETHHUIH U TIpon3Bohaun Koju ¢y y HocTynky (5)
npou3Bohaun MeTUIIMHCKUX cpecTaBa (26)

3JIpaBCTBEHE YCTAHOBE Y KOjUMa CE MPOBOJIC KIIMHUYKA HCITUTHBAbA
OTJIallIaBambe JINjEKOBA U MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa.

Il PjemaBame vy yIIpaBHOM IIOCTYIKY:
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PjemraBame y ynpaBHUM CTBapuMa IO 3aXTjeBHMa CTpaHaka, MHCTiekTopat o0aBsba Be3aHO 3a:
» YBO3 OIOJHUX JIPOTa U IICUXOTPOIHUX CYIICTAHIIH -
manupano 3a 2014. roguny pjemaname 300 3axTjeBa;
» yBO3 MpeKypcopa -
mianupano 3a 2014. roguny pjemaname 165 3axTjeBa; yBO3 MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa
rianupano 3a 2014. ronquny pjemasame 1.760 3axTjeBa.
OuekMBaHM NPHXOAU IO NUTAKY YyBO3a JHjekoBa (YK/bYydyjyhum W omojue apore u
npexkypcope) u Mmequnuucknx cpeacrasa 'y 2014, romuau oxo 400.000 KM ( ykymHo 2.225
3axTjeBa)

®  CarjlaCcHOCTH 3a yBO3 (hapMalleyTCKHUX CYNCTaHIM U pedepeHTHrx crangapaa - 200

e 3aKJbydyaka O HCHAJJIS)KHOCTHU 3a YBO3 XeMukKaiuja - 10

e OBjepa M3BO3HUX JI03BOJIAa 3€Majba M3BO3HHIIA HA 3aXTj€B IbUXOBUX HAJIC)KHUX OpraHa -
35.

e wu3maBame ceprudukata 3a g00py mpousBohauky mpakcy (GMP-ceprudukatu) — 1,
MaKCUMyM 2

e oBjepaBambe 200 KmHre 0 €BHICHIHM]H OMOJHUX APOTa, TICUXOTPOIMHHUX CYNCTAHIU H
npeKkypcopa

e 3a0paHa BEIICIPOMETHUIIMMA IIPOMETOBama OJpe)eHuM ceprjaMa JIMjeKOBa 10 OCHOBY
Hanaza KonrponHor naGopatopuja - 20.

e y CiIydajy nmoTpede, MOKpeTame MPEKPIIajHOT MOCTYIKA KOJ HAJUIS)KHOT Cy/a.

Il dapmaneyTcko-UHCOEKIIN]CKH HA30PH :
[Tnanupa ce obGasmamwe 100  QapmaneyTcko-MHCIIEKLIUJCKUX HAI30pa, T€ Mpeay3uMame
yIIpaBHHUX Mjepa y CKIIaIy ca 3aT€YCHUM CTAHEM.

1V V30pkoBame JInjeKoBa :

VY30pKkoBame JHjeKoBa €€ IUTAHMpAa HAa OCHOBY BEJIMYMHE TMOTPOIIE, MPOI[jEeHEe pU3HKa
3aCHOBaHE Ha JOOMjeHMM nHcaHuM HHpopmarujama u3 KoHTponHor mnaboparopuja, Kao H
octTaiux HWHpOpMaIHja Koje Tocjeayje ATeHIMja, a MOXE C€ IUJIaHUpaTH, Yy Cpa3MjepHOM
IPOILIEHTY, U METOJIOM CIIy4ajHOT Y30pKa.

ITo ocHoBy Ilnana y3opkoBama, 3a 2014. roanuHy IUTAHUPAHO j€ J1a Ha TPXKUIITY OyAe U3y3eTo
20 y3opaka.

V_OmnojHe npore U NCUXOTPONHE cyrcTanie - M3pana u3Bjemraja 3a norpede INCB

Y ckmamy ca MelhyHapogHOM KOHBEHIIMJOM O OIIOjHUM JporamMa H ICUXOTPOIHUM
CyICTaHIlamMa, TUTAHUPAHO j€ MPUKYIJbamkhe MoaTaka, COpTHpame, u3paaa u npaheme cipeaehnx
U3BjeIlTaja:

1. Ksaprannu u3BjemITaju 0 OCTBAPEHOM YBO3Y M M3BO3Y OIOJHHUX APOTa M MCUXOTPOIHUX
cyncrannu (4 myra rouiime)

lNognmmy u3BjemTaj o yBo3y, M3B03Y, IPOU3BOBH U CTalby 3aJIMXa 32 OMOjHE APOTre
['ogummky u3BjenITaj o yBo3y, U3B03Y, CTalby 3aJIMXa 33 ICUXOTPOIHE CYICTAHIIE
lNogummu u3BjemTaj o yBo3y, M3B03y, IoTpedaMa U HaMjeHH 3a MpeKypcope

[Tpormjene morpeda 3a OMOJHUM JIporamMa W ICUXOTPOIHUM cyricrtaniiama 3a 2013. rog.
3a MunucrapctBo 6e30jennoctu buX u Kommcujy 3a crnpedaBame U Cy30Hjame
3710ynoTpede OnmojHUX apora.

arwN
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6. Ilpomjene morpeba OMOJHUX JOpOra M ICUXOTPOITHUX CYICTAHIU 32 MUHHCTApCTBO
6e36jennoctu buX u Komucwujy 3a npore 3a tekyhy roauny

7. PeBugmpame motpeda y TOKY TOJAMHE CaMO Y OINpaBJaHUM CIIyuajeBUMa, a Ha OCHOBY
3axTjeBa ctpaHaka (1-4 myra roauiimne)

8. TMonmyrogummy W3BjeNITaj O yBO3y M HM3BO3Y OIOJHUX JIpOra M ICHUXOTPOITHUX
CYIICTaHIIM 32 HHTEPHY €BUCHIIN]Y

9. Kontunympana pasmjeHa wuHpopmanuja u jgommca ca INCB-om wu apyrum
UHCTUTYLIMjaMa YKJbYYEHUM Yy TpoBoheme 3akoHa O cIpeyaBamby U Cy30ujamy
3noynoTpede onojHux apora buX: MunucrapctBo 6e30jennoctu, denepanna ynpasa
nonunuje, MYII PC, YrpaBa 3a HHIUPEKTHO ONOPE3UBAE U IPYTE.

V1 Ocrasne aktuBHOoCcTH miagupade 3a 2014. ronuny:

JHocraBbambe KOoHTpOTHOM 1a00paTopHjy Ha KOHTPOILY y30paKka U3y3eTUX ca TPXKUIITA.

Bohemwe eBuaeHIMja 0 U3AaTUM CePTUPHUKATUKATUMA O IPUM]jEHH TOOPHUX MPAKCH

ApxuBupame qoKkymeHTanuje Mucrnekropara

N3pana nommca y CKIony CBaKOAHEBHOT paja.

Capaama ca areHIfjama 3a JIijeKOBE Y OKpYXKewY.

[IpucycTBoBamke pEIOBHUM cacTaHIMMa y opraHusanuju EBporicke arenuuje 3a

JINjEKOBE.

e Enykanmja m TpeHwH3W 3amnocieHux y MHWHcmekTopary, kao W ydemhe TiaBHOT
MHCIIEKTOPa, Kao wiaHa VHCIeKTopecke pasHe Tpyne, Yy paJHiM CacTaHIMMa OBE TpYyIe
u yuemrhe Ha IVG — GMDP y EBporickoj arenuuju 3a iujekose (EMA).

e [IpucycrBoBame HHCIEKTOPA PEJOBHUM cacTaHIIMMa y opranuzanuju EMA

e VaanpehuBame capaame ca MelhyHapoagaum ondopom 3a koHTpoay — INCB

e Vuemhe y onepauuju “PANGEA VI” (y capagmu ca [lupexuujoM 3a KOOpAUHALIU]Y

HOJUIMjCKUX THjena, CeKTop 3a Mel)yHapoHY onepaTuBHY MOJUIUjCKY capaamby, NCB

Wnrtepnona, CapajeBo npu MunuctapctBy curypHoctu buX)

VIl Crpykrypa 3anocinenux y MHcnekropary:

Wucnektopar uma 6 3amocieHux pagHuKa, OJf KOJUX je, OCHM TJaBHOT HMHCIEKTOpa,
umajy 2 ¢Qapmaneyrka MHCHIeKTopa, a 1o Kpaja 2013. Tpeba OuUTHM NpUMIbEH jOII jeiaH
(mpujemtor omtyke o nipujemy je y CaBjeTy MUHHCTapa).

CuctematuzanujoM je 3a MHcnekTopat npeasuheno ykymHo 15 u3Bprnmnana, o1 Kojux je,
3aje/IHO C TJIABHUM HMHCIIEKTOPOM, npeaBuheHo na Oyae ocam UHCIIEKTOPa, U TO:

e 2 3a HaJ30p HAJI MPOU3BOIHOM

e 3 3a Ha/JI30p HAJI MPOMETOM Ha BEJTHKO

e 1 3a Ham3op Haj TaOOPATOPHjCKOM U KIIMHUYKOM MTPAKCOM

e 1 3a ¢dapmMakoBUTHUIAHCY U MAaTEPUOBUTUIIAHCY.

HeonxonHo je, y uniby noGosbiiama paga u Behe epukacHoctu MHcnekroparta, NIpUMUTH Y
paJlHu OJHOC HEJ0CTajyhUX MHCIEKTOopa.

Ocuwm Tora, cMatpamo fa 6u edpukacHocTu MHcnekTopaTa 3Ha4ajHO AONPUEHLE0 IPUJEM Y PaTHU
onHoc y MHCcniekTopaTy M AUTUIOMHPAHOT IPaBHUKA, KOjU OU ce 6aBHO BOhemeM MpeKpIlajHuX
MOCTYIaKa ¥ MPYXao CTPYYHE CaBjeTe U MOoAPIIKY MHCIekTopaTy y moryiey npaBHUX MUTamba.
Hanowmena: ITnan pana Mucnekropara 3a 2014. roguHy HanpaBJbeH je Y CKIAAy ca CaaallmbiM
OpojeM ® CTpyKTypoM 3amocieHux y MHWHcmekTopary. VY 1uiby mo0OoJbllIamkka pajga |
epukacHoctn Mucnekropara Arenmmje, 04.07.2012. romune MHcmekropaT je IUPEKTOPY
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AreHIdje OCTaBMO CBOj OKBUPHHM [lpujenyior u3MjeHe CHCTEMaTH3allMje W OpraHu3aluje
WNucnekropara. Y cinydajy aa oBaj npujeasor Oyne npuxpaheH y IUjelI0OCTH WU JIjeJIOMHUYHO,
Te Ja ce y pagau ogHoc y MHcnekropary npumu Behu Opoj TpakeHuX pajHuka, MHcmekTopar
he Outm y moryhHocTH na amMOWIIMO3HHWjE IMOCTaBJha CBOjE IHMJbEBE, IJIAHUpPA CBOj paj U
noctuxke Behy edukacHocT y mocinoBamy.

O6D33J'IO}K€H>C HEOIIXOJHOT 3alloNlJbaBakha HOBUX 3anociacHUKa v MHcekTopaTy

JIujekoBM W MEIUIIMHCKA CPEICTBA Cy OJf M3y3€THE BAXKHOCTH 33 OUYYBaWmE 3J][PaBJba
CTAaHOBHHMIILITBA jep CMamyjy cromy MopTamuTera (Opoj yMpiinxX) ¥ MOOOJBIIABAjy KBAJIUTET
JKMBOTA CTAHOBHUINTBA. [JIaBHU IMJb 3]paBCTBCHOI CHUCTEMa jeHE JpXKaBe je Ja JIMjeKOBH
T00por KBaJUTETa JOCHHUjy 0 TAIMjeHTa, jep CaMO TaKBU JIMjEKOBU MMajy CIIOCOOHOCT 1a
Jaujede JbyJe, OJHOCHO Ja CrallaBajy >KUBOTE, yMamyjy MaTmke U 00oBe M MOOOJBIIABAjY
3/IpaBJbE.

Ha xBanuTeT jMjeKOBa MOXKE YTHIIATH caM TPOIEC MPOU3BOJE. JIMjeKOBU M METUIIMHCKA
CpeICTBAa Ce MOpajy MPOU3BOJIUTH y CKIany ca 3axTjeBuma J[oOpe mpom3Bohauke mpakce
(GMP) xoja mpeactaB/ba CHCTEM CMjEpHHUIIA KOjeé TapaHTyjy KOHCTAHTHY IMPOU3BOIIbY
MPOM3BOJIa 33J0BOJbaBjyher KBaiWTeTa, Tj. YAHH OHA] TUO CHUCTEMa OCUTYpama KBATUTETA
KOJUM C€ TIOCTIDKE Jia C€ JIMJEKOBH JIOCJbEIHO M TPAjHO MPOU3BOJE M IPOBjepaBajy IMmpemMa
onroeapajyhum crangapiauma KBaJUTETa y CKIAny ¢ BHXOBOM HamjeHoM. GMP cmjepruie
NeQUHUITY CTaHAap/ie 3a CBE aCIeKTe MPOW3BOMAMLE. MOJIA3HU MaTepHjajiH, YBjETH MPOCTOPA,
CTeneH MUKpOoOuoIIoNKe yuctohe 3paka, ornpeme, 00y4eHOCT 0c00Jba, CUCTEMH 33 MMPOU3BOIHY
BOJIC, TAKOBHH MaTepHjaiii, crenudukanmje u TecT MeTojie 3a (GUHAIHY KOHTPOIJY TOTOBOT
nujeka, y3 obaBe3yjyhe mucane mporeaype Koje Cy HEOMXOJIHE 3a CBaKU MPOU3BOIAHH TPOIIEC
KOjU MOXe€ YTHIIaTH Ha KBajuTeT jJujeka. OOaBe3a cBakor mpousBohaua je JOKYMEHTOBaHa
Baymaanuja tux npoieca. OcaoBHe GMP-cmjepruiie cy HaBeneHe y [lpaBuwiHHKY 0 100pOj
npoussohaukoj mpakcu (GMP) 3a mujexose ("Crryx6enn racauk buX ", 6poj 24/10)!, y EU
nupexktuBu 2003/94/EC onx 08. okxtobpa 2003. roaune, y GMP-cmjepuuiiama ((Eudralex -
Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines, Part | - Basic Requirements for
Medicinal Products and Part Il - Basic Requirements for Active Substances used as Starting
Materials; Part IIl - GMP related documents)z, y Boanunma CBjeTCKe 3paBCTBEHE
opranuzaije (WHO) u y Kousenruju o ¢dapmarieyrckoj uncneknuju (PIC/S) ox 02. jyna
2010. rogune.

Hanzop Hax panom npoussohaua njekoBa U npousBohaua MEAMIIMHCKUX CPEACTaBa y CMUCITY
npuMjeHe CmjepHuLa o0aBsba UCKIbYUnBo GMP-uHCHekTop.

['oToBM NHjEeKOBU ce AUCTPUOYUpPajy Ol MpousBolaua, IPeKo YBO3HUKA U BEJIENPOMETHHKA, Y
3/IpaBCTBEHE YCTAHOBE U arloTeKe, JI0 Kpajiher KOPUCHUKA - MalMjeHTa U Ha TOM IyTy Mopajy
ocTaTH UCTOT KBajuTeTa. [la Ou ce ocurypasno jma ce cadyyBa KBAJIWTET JIMjeKa OJ1 Tpou3Bohaya
JI0 Kpajier KOPUCHUKA HEOMXOIHO je J1a JHjeK Oy/e 4yBaH TOKOM CBUX (a3a IuCTpuOyIHje Ha
HA4YWH ¥ T0]1 yCIIOBUMA MPOTIMCAaHNMA 3 JINJEeK KOjU Ce TUCTpUOympa.

VYBO3HMIIM W BEJIECNPOMETHUIM JIMjEeKOBAa MOpajy HCIYHaBaTH IOCeOHE YBjeTe IMpOCTopa,
OTIpeMe M CTPYYHOT Kajpa, T€ MaXJbHBO YyBaTH, OJJHOCHO 00aBJhATH CKIAIUIITEHHE JINjEKOBA Y
onroeapajyhum mpocropujama ca moceOHUM 3aXTjeBHUMa TEMIIEPTYpe, CBJETIOCTH U PEeaTUBHE
BJIAKHOCTH, a y ckiaay ca Cmjepuuriama go6pe auctpudyrusre npakce (GDP) meauimHCKux
npousBoja 3a Jbyncky ynorpeOy (2010) mpema unany 84. [upexkruse 2001/83/EZ o Komekcy
3ajenHuUIIE KOJU CE€ OJTHOCH Ha METUIIMHCKE TPOU3BOJIE 3a JbYACKY YHOTpeOy.

! www.almbih.gov.ba

2 http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm

15



[IJIAH PAJA ATEHIU]JE 3A 2014 | 2014

TpaHcmopt nujekoBa ce Mopa 00aBJbaTH O] OJIrOBapajyhuM ycioBHMa U Ha CUTYpaH HA4MH U
y aJICKBaTHUM BO3HJIMMA, a Y CKJIaay ca JT0OpOM TPaHCIIOPTHOM MPAKCOM, KOja YMHU CACTaBHU
a0 CMmjeprunia 1oope auctpubyrtuBHe mpakce (GDP) MeauumuHCKHX MPOU3BOAA 3a JbYICKY
ynotpedy (2010), mpema IupextuBu 2001/83/EZ, te lupektuBom 92/25/EEC.

2.1.5 CEKTOP 3A ITIPABHE Y OIIUITE ITOCJIOBE

Ogaj Cexrop he, kao opranm3zanuona jenuauna Arennuje, y 2014. ronuau o6aBpaT CBE
MIOCJIOBE KOjU C€ THUYY IMPaBHOT, OIIITET, KaJPOBCKOT U WH(POPMATHYKOT IMOCIOBamka, a KOjU
00yxBarajy MpUKyIJbamke, KOHTPOIY U 00paay JOKyMEHTAIH]e, IIAaHNPAhE U H3BjCIITABAKBE U3
CBOT JIj€JIOKpYTa.

Hajsehu amo mocioBa y OBOj OpPraHM3AIMOHO] jEIWHUIM C€ 00aBJba KOHTUHYHUPAHO,
TOKOM ITHjeJie TOJTUHE.

OBum nporpamom ce npeasubhajy u yrBphyjy cibenehu mocnoBu u aktuBHoctu y 2014,
TOJIMHH:

Pen. PoxoBu
Onuc nocjioBa

op. 06aB/bamba
3anpumMame, pacriopehuBame, 3aBohemne, 3a/1y’)KuBame, J0CTABIbABE Y

1 pan, pa3Boheme nmpeaMeTa u OCTalIuX akara, Te OTIpEeMambe U ‘ Tokowm nujene

' apXHUBHpame MOIITE, OJTHOCHO IIPEIMETa U aKaTa, Bohemwe ariuKaluje | roauHe
0a3e mojaTaka MpoTOKOJA.
OOGaBsbame 3ajeJHUUKUX a]MUHUCTPATUBHO-TEXHUUKUX U TOMONHUX
MOCJIOBA 3HAYajaHUX 32 I[jeJIOKyIaH pax AreHuuje (cepBrcUpame,
pasioBH, yciyre, oJip>kaBambe 00jeKTa, HaMjellTaja 1 TEXHUKE,
ayToMoOuIa);
5 Boheme nocrynaka y paaiHUM 0JJHOCUMa U KaJPOBCKUM MociaoBUMa | ToxoM 1ujene
' (3acHuBame U TIpecTaHaK PaHOT OJJHOCA, CBA pjelICHha U MOTBP/IC U3 | TOMHE
paJHUX OJHOCA, YTOBOPH O Pajly, PacluCHBame KOHKYpCa ...),
Boheme 0ase mojataka U3 paJHUX OJHOCA;
W3naBame u Bohewe eBUACHIU]E O ITyTHUM HaJI03MMa, KaKo 3a
3aIlOCIICHHUKE, TAKO U 33 ayTOMOOHIIE.
PjemaBame 3axTjeBa 3a U3aBame MOTBPAA O IOCTOjakby U Tpajamy
3 SHTUTETCKHX JI03B0JIa 32 IPOMET JIMjeKOBa Ha BeNUKO y buX; Tokom nujene
' PjemaBame 3axTjeBa 3a U37aBame J03BOJIA 33 IPOMET JIMJEKOBa Ha roJIuHE
BeIUKo y buX.
PjemaBame 3axTjeBa 3a U3aBamke MOTBPAA O TOCTOjakhby U Tpajamy
SHTUTETCKHX JI03B0JIA 32 IPOMET MEJUIIMHCKUX CPEJICTaBa Ha BEITUKO .

4 y BuX; Toxom nujene
PjemaBame 3axTjeBa 3a ynuc y Perucrap Benerpronaiia roaHe
MEJIMIUHCKUX cpeacTtaBa y buX.

PjemaBame 3axTjeBa 3a U3aBamke J03BOJIA 3a TPOU3BOY JTHjEKOBA

5 y'BI/IX; . ToxowMm 1ujene
PjemaBame 3axTtjeBa 3a ynuc y Perucrap npousBohaya METUIIMHCKUX | FOJUHE
cpezcTasa.

Pan Ha akTHMa nocioBama AreHiuje Koju Hemajy CBOjCTBO Toxom mijere

6. npeaMeTa yIpaBHOT MOCTYIKa (JJOMICH, OATOBOPH Ha YITUTE,
obaBHjeCcTH, TyMa4Cha, yrOBOPH U CJI.) FONMHE

7 W3pana HanpTa nojenuHavHuX akaTa (pjeniema, 3aKibydaKa, Tokom nujene

' MOTBp/Ia, 0Opa3alia 3axTjeBa U CIL.); TOIUHE
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W3pana Hanpra ommTHx akara (MpaBHIHUKA, [IOCIOBHUKA, OJUTYKa,
HaJIora, HapeI0u U CIL.).

[Ipyxame npaBHe MOMoOhH y 00aBJbamky MOCIOBA jJaABHUX HA0ABKH

Toxom 1ujene

8. poba u yciyra 3a Areniyjy, HaanexxaoM CekTopy 3a puHaHcH]jCcKe roHe
MIOCJIOBE.
W3pana u3Bjemraja, mporpama, iaHosa u3 HaanesxxHoctu Cexkropa, | Toxom mujene
9. OJTHOCHO yuerihe y u3pajii HaBeICHUX aKkaTa Ha HUBOY ATEHIUje U TOJIHE
CIIMYHO.
JloHoIIekha aKkaTa Be3aHUX 3a yIyhnBame 3arocieHuX Ha 00yKe U
10 enykanuje, mehynaponne u gomahe, CEeMUHAPCKOT WU 0OOPa30BHOT TokowM 1ujene
" | kapakTepa. TOJIHE
AKTHUBHOCTH Ha NIPEBa3HJIAKEHY HEIOCTATaKa HABEJCHHUX Y .
. g Tokom nujene
11. W3Bjemrajy o HarpeTky boche u Xepuerosune y 2013. V capagmu roHHe
ca JIEW u ycknahuBame nmpaBHUX akara ca mpaBHOM TeKOBUHOM EVY.
CBakogHEBHO IIpyXkame MpaBHe momohu cBuM octanum Cexkrtopuma
(mojarmera Iporuca, MoMoh y U3pajau Jomuca, MoTBpaa U .
. . Tokom nmjene
12. | pjemema, ycTaHOBIbAaBakE 00pasalia HCTUX, AKYPUPABE H3MjeHA U roHe
JI0TTyHAa TPOIHCA Ha aKTUMa, OJTHOCHO HOBHX OpojeBa CiryxOeHHX
TJIACHHUKA
Boheme kmure yroBopa o capajimu ca JpyruM HHCTUTYIIH]aMa,
KEBbHTE YTOBOpPA O JIjelly, perucrapa BeJenpoaaja u mporuspohaua
JIMjEKOBa U MEIUIIMHCKUX CPEIICTaBa, KIbUTY Ie4YaTa, TeXHUUKa .
. Tokom nujene
13. | mpunpema perucTpa 3a JIMjeKOBe, OJIp)KaBambe CBUX CTPYIHUX Oa3a

nonataka, T mocnoBu, nomoh pagHunimma y paay Ha padyHapy,
OJlp’KaBamkbe HHTEPHET CTPAaHE U MAMJIOBAa HA COIICTBEHOM CEPBEpY,
ciame akara cBux Cekropa Ha 00jaBy y Ciiy’KOEHOM IJIACHUKY.

TOAUHC

HJ'IaHI/IpaHO M3aBakE aKaTa y yopaBHHUM NOCTYIIIHMMA.

[ S— Jo3Bosnie u ynuc y Perucrap no noctynky AreHuuje
Y (ykspyuyjyhu oOHOBY)

VYnuc y peructap npousBohaua 1 (1 000 KM)
MEIMIMHCKUX CPeCcTaBa
Ynuc y perucrap Beierpronaia 13 (9.100 KM)
MEIMIIMHCKUX CPeACcTaBa
Jlo3BOJI€ 32 IPOU3BO/IEHY JIMjEKOBA -
Jlo3BoJie 3a Benenpo/iajy JinjekoBa 5 (7 500 KM)
YKYIIHO 19 (17.600 KM)

[Toctynum

W3nane n3MjeHe pjelerma 3a
MIPOM3BOJIKY U TIPOMET Ha BETMKO
JIMjeKOBa U MOTBpJa O YIUCY Y
perucrap BeIeTpronamna u
npoun3Bohaua METUIIMHCKUX CpE/ICTaBa

VYmuc y peructap npousBolhadya MeTUIIMHCKUAX

3 (1200 KM)
cpencraBa
Vruc y perucrap BeaeTpropana MeIUIIMHCKHIX 20 (8 000 KM)
cpencraBa
J103BOJIE 3a IPOMET Ha BEJIMKO JIMjeKOBa 2 (800 KM)
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Jlo3Boie 3a mpOM3BOIIHY JIMjEKOBA -

YKYIHO U3MJEHA: 25 (10.000 KM)

2.1.6 CEKTOP 3A PUHAHCH]JCKE ITOCJ/IOBE

PauyHoBoscTBO M (prHaAHCHje, Kao opraHu3anuvoHa jenuHuna AreHuuje, y 2014,

TOJMHU TUIaHUpa Ja o0aBjba CBE TIOCIOBE KOjH C€ THUYYy (PUHAHCH]CKO-MaTEPHjaTHOT

MOCJIOBama, a KOju 00yXBaTajy MPUKYIUbake, KOHTPOIY U 00paay JOKyMEHTAIW]e, IUNIaHUPamke
U M3BjEIITaBabE U3 CBOT JIjeJIOKPYTa, CTPYYHO yCaBpIIaBamke U 00YKY 3allOCICHHX.

Hajpehu nmo mocnoBa y OBOj OpraHM3allMOHO] JEIWHUIIM c€ 00aBJha KOHTHHYHPAHO,

TOKOM IIHjeJIe TOAMHE, OCTAIM IOCJIOBH MEPUOAMYHO (TOIHUIIHGE, KBAPTATHO HIIM MjECEUHO)
WM [IpeMa noTpebdama U 3aXTjeBUMa OBJIAIINECHUX JIMLA , TUjeJia UM UHCTUTYIIH]a.

MocnoBn u 3agamm kKoju cy miaanupanu 3a 2014.romuny cy ciujenchu  (1-
KOHTUHYHMPAHU; 2-TICPUOIUYHY U TIOBPEMEHH):

(1) - npujem ynasHe nokymeHTaiuje (pakTypa ), KOMIUICTHpame IOKyMEHTaluje, Boheme
KibUre  ynasHux (aktypa , u3paga oOpasama 3a miuahame, ofgoOpaBame Iuiahama U
eBUIeHIM]ja o mahamy 1000BpaUNMA,

» (axtypucame, Boheme Kmure M3nasHuX (akTypa W €BUACHIMja O HAIUIaTH IPUXoja
nyrem JPT JenunctBeHor pauyna tpe3opa Muctutynuja bocne u Xepuerosune;

» padyHCKa M 3aKOHCKa KOHTPOJIAa HCIIPaBHOCTH KIUTOBOJICTBEHE IOKYMEHTAIIH]E;

» KOHTHpame KOMIUIGHTHE  (DHHAHCHjCKO-MaTepHjalHe  JJOKYMEHTAlHje, TOIyHa
Tpe3opckux obpazanma , yHoc mnonataka y CucreM ynpaBibamba (UHAHCHJCKUM
uHpopmanujama — ISFU, ogoOpaBame, Te 00pasia Hasora 3a KibIKEHhE;

» aKTHBHO ydemrhe y IpoLEAypH jaBHUX Ha0aBKH, Kao M HakHagHO npaheme mpoBohema
UCTHX ;

» KIbIDKEHhE IPOMjeHa Ha CPeJICTBUMA U U3BOpPHUMa CPEJICTaBa;

» Boheme aHATMTHYKE EBUACHIIM]jE CTarka W MPOMjeHe CTama y KIHTOBOJCTBY OCHOBHHX
CpeZcTaBa, CHTHOT MHBEHTapa U OIpeMe;

» Boh)eme MaTepHjaIHOT KEbUTOBO/JICTBA;

» o0pauyH pedyHmamnuja 00i0Bama, 10CTaBbame POHIOBHMA, TTpaheme HAIIATe HCTHX,

» OnarajHMYKO IMOCJIOBamke, WCIUIAaTa U HaljlaTta TOTOBHHE, TOAN3amke TOTOBHHE ; Boheme
KibUre OllarajHe M JApPYruxX NpPONUCAaHMX €BHJEHIM]a, HM3pajla Hajora 3a KHbIKEHe
OnarajHuYKe JOKYMEHTAIUje, YHOC U KibikKewe y [ TaBHy KIUTY Tpe3opa;

» Bol)eme TPe30pCKe EBUICHITU]EC M €BHJICHITN]E KPeTama JOKYMEHTAIH]¢;

» ycarjamiaBame crama ciambeM MOC-a (13Boj1a OTBOPEHHX CTaBKU) U MyTeM TeneoHa U
Tenedaxca, ycarjamiaBame ahama 1 HamiaTe ca Kynuuma 1 100aBjbaynuma,

»u3paga W Clamke OomnoMeHa 3a Iuiahame KiIMjeHTHMa, Kao M KOMOJICTHPAHE
KEbUTOBOJICTBEHE JIOKYMEHTAIH]€ Y CIy4ajy €BeHTYalTHIX yTYKEeHha,;

» ycarjaniaBama cajijia KEbHTOBOJICTBEHOT CTama ca CTalheM PACIONIOKHBHX CPE/ICTaBa Ha
JPT JenunctBeHoM pauyHy Tpe3opa Mucturynuja bocue u Xepuerosuse;

» u3pajia aHalu3a W M3BjellTaja O TPOIISHY CPEICTaBa; KOHTPOJIA HAMjEHCKOT TPOIICHa

CpeicTaBa,

» CTajHe KOHCyNTalMje , u3paae MOTPeOHMX 3axTjeBa u oOaBjemTema IpeMa
MunucrapctBy ¢unancuja bocHe u XepreroBwHe, Te TpoBoheme HCTHUX IOCITH]E
onobpaBama,
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» KOHTHHYHpaHa elyKanuja u 00yKa 3aloCiICHUX — U3 00JIACTH PauyHOBOJICTBA M PEBU3H]EC
3a JIMHa ca JIMLIEHIIOM oBiamheHor pay.TexHuyapa W oBiamheHor paudyHoBole; u3
00J1acTH JaBHUX Ha0aBKH, CEMHUHApH U 00yKe KOjy opraHusyje MuHucrapcTBo ¢hruHaHCH]a
u Tpe3opa buX u Arennmja 3a ap>kaBny cinyx0y buX.

(2)- nomuc uMoBMHE (CTATHUX CpEJCTaBa, CUTHOT ajlaTa ¥ MHBEHTapa, 3ajiuXxa MaTepHjaia,
rOTOBUHE, 00aBe3a M MOTPaKHWBarba), 00paja HW3BPIICHOr MOMKCa IO TOAUIIHEM
WHBEHTapHcamy U u3paga M3sjemraja o momnucy ca cramwem 31.12.2014.roqune;

o0payyH IjaTa ¥ HaKHaJa IUlaTa, HAKHA/IA TPOIIKOBA M JPYTUX MpUMarba
3arocieHnx, Te Npunanajyhux nopesa u J0npuHOCa Ha UCTE;

0o0payyH HaKHa/a WIAHOBMMA CTPYYHHUX KoMmucuja Arenmuje, Ctpyunor Bujeha,
yroBOpa 0 JjeliyH C., Tope3a U JONpUHOCca Ha UCTE;

u3pajia u3BjelITaja u HHpopMmalja U3 KibUroBOJACTBEHE €BUICHIIH]E;

KOHTpOJIa U IIpe/iaja MOPECKUX NpHjaBa v €BUICHIIN]a,

u3pajza u3Bjeiraja 3a norpede 3aBona 3a craTHCTUKY buX, Kao U EHTUTETCKHUX
3aBO/A 33 CTATUCTHKY,

uspana JI0b-a — Tporoaumimer miaHa GUHAHCH]CKOT U MPOrpaMcKor Oyiera 3a
nepuoxa 2015.-2017.ronune (Mucrpykuuja l);

u3paja 3axtjesa 3a Oynerckum cpeactsuma 3a 2015.ronuny (Mucrpykimja I1);

u3paza TPOMjECEUHUX, MOYTOMUIIHLET M TOMUIIET HM3BjeIlTaja O HU3BPIICHY
Oyuerta 3a 2013.roauny;

u3pajia ONepaTUBHUX IJIAHOBA 32 U3BPIICHE OyleTa;

u3paZia 3axTjeBa 3a IMPECTPYKTyupame Oyliera, 3axTjeBa 3a MPOMjEHOM
CTPYKTYpE KalMTAIHUX yJlarama, 00aBjelITaBamke 0 peCTPYKTyUpamy Oylera;

u3pajia MOBpeMEHUX NOTpeOHMX U3BjeIITaja U HHpOpMaIlnja;

u3pazaa Ilnana nabaBku Cekropa u yuemnthe y uspanu Ilnana nHabaBku AreHuuje
3a 2014. roquny (1 2015.roquny kpajem 2014.roausne);

u3pana [Inana paga Cexropa u yuenthe y u3paau [lnana pana Arennmje 3a 2014.
roguny u 2015.roauny;

u3pana M3pjemraja o pany Cekropa u yuemthe y mspanu M3Bjemraja o pamgy
Arennuyje 3a 2013.roguny.

YV V VYV VV _VV YV VVV 'V V

(3) CBu nocnoBu y Be3u ca poBoh)eleM HHTEPHE PEBH3HjE, PEBU3HjE YUNHKA , IPETXOTHE U
3aBpIIHE PEeBU3Hje, Y CKIaQy ca 3aXTjeBUMa M IUIAHOBMMA OBIANITEHHX THjena ( JemuHuie
UHTEpHE peBu3nje MuHucTapcTBa HMBWIHMX mocioBa buX m Kanuenapuje 3a peBusmjy
uHcturynuja buX).

CexTop 3a (puHAHCH]jCKE TOCIIOBE TUIAHHMpA €ayKaluje W3 00JacTH pPadyyHOBOJCTBA H
peBH3Mje, jaBHUX Ha0aBKH, Kao W eaykaluje U oOyke Koje opraHuzyje MHHHCTapCTBO
¢unancuja u Tpezopa buX u Arennuja 3a apxkaBHy cinyx0y buX.

Kanuranna ymarama- HabOaBka ompeme je IulaHupaHa y ckionmy HabaBku Cektopa 3a
OMIITE U TIpaBHE TIOCJIOBE.

2.2 KOHTPOJIHA JIABOPATOPH]JA Y CAPAJEBY - IIV/IAH AKTUBHOCTH
3A2014.1r04UHY CA PUHACHUJCKHUM IIOKA3ATE/bUMA

3aKOHCKM OKBHp KOjU JAe(UHUIIE JjeTOKPYr aHATUTUYKOT HCHUTHBAKA JIMjEKOBa U
HayuH npoBohema y okBupy KoHTposHoTr nadoparopuja caxert je y unanoBuma 48, 79, 80, u
81. 3akoHa o nujekoBuMMa U MeauiHCKUM cpeactBuma buX (CmyxOenu rinacHuk buX, 58/
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2008). ToHomemeM 3aKoHa HAUIEKHOCTH KOHTpOIHOr jJabopaTopHja MPOMIKPEHE CY 38 OKO
20% nox je obum mocioBa Koje ob6aBiba yBehan oko 40%. 3a obaBspame mocioBa Kontpomau
nJabopaTopHj UMa Ha pacrojaramy OlpeMy, POCTOP U Kajap KOju HUCY aJleKBaTHH MoTpedama.
VY Toky 2010. roguHe MmIaHUpaHa je U OCTBapeHa Ha0aBKAa M WHCTANAIM]ja JHjelia aHATUTUIKE
onpeme u ypehaja HeonxoaHuX 3a yckiahuBame paga KonTpomHor mabopatopuja ca 3aKOHOM U
3axTjeBuMa crapmapaa HMCO 17025, te je ocTBapeHa KOHTHHyHpaHa HabaBKa XEMHKAIIH]a,
peareHaca, ctanjapaa u Apyrux meauja u marepujana. Y 2011. u npBoj nmomoBunu 2012. 360r
HeycBajama Oynera mHcTuTHIMja buX u mpuBpemeHor ¢uHaHCHpama HHjEe BplLIeHa Ha0aBKa
IUTAHUPAHE OIpeMe.

3a MOTIyHO CHpPOBOhEH-E OBIAIITEHA, Y OJHOCY HA MPOU3BOJE KOjU IOJUINjEXY HUCIIUTUBAY
(BakuuHE W JCpUBATH XyMaHE KPBH M IUIa3Me, XepOaJHH M XOMeOonaTcku JinjekoBu), y 2011, u
2012.ron. HUje pUjelIeHO MUTame AOAATHOT MPOCTOpa M oOydeHor ocolJpa, MOceOHO 3a
KOHTPOJTy OMOJIOIIKKX MPOU3BO/A, IITO OCTaje jean o npuoputera 3a 2014. rox.

VY cexkropuma Kontponne nabopartopuje 00aBibajy ce MOCIOBH €Balyalldje JTOKyMEHTaluje O
kBanutery sujeka (Momyn 3) y CBpXy u3gaBama , OOHaB/bakbha U H3MjEHE O0J00pema 3a
CTaBJpamhe JHjeKa y MPOMET Ka0 M HCIHTUBAamka M KOHTPOJE KBaluTeTa JnjekoBa. OOuM
nocioBa/aktuBHoctd 'y 2014.roguHu TUIaHWpaH jeé HAa OCHOBY PAacIOJIOXHUBUX IOJATaka o
OCTBapemy 3a NpeTxoaHe Tpu roauHe. Takolep, Ha IIaHUpame aKTUBHOCTH y eBayauuju/
U3paJiy U3BjelITaja yTuuaie cy u onpendoe HoBor [IpaBuiHiKa 0 HAYMHY W3JaBamkba JI03BOJIE 32
CTaBJbamhe JIMjeKa y MPOMET. AreHlyja IUTaHUpa Yy MpaBHIy NpoBoherme aJIMUHHUCTPATHBHE
o0HOBe 703BoJIa anu je oapeher Opoj eBalyanmja JOKYMEHTAlMja Y CBPXY OOHOBE J03BOJIE
IUTAaHUpaH Kpo3 u3pady usBjemtaja y KontponHoj nabopatopuju.

Bpcra akTHBHOCTH IMnanupano y 2014 roa
H3pana usBjemiraja o KBaJIuTETy

Jujexa

W3pana u3BjemiTaja 0 KBAIUTETY JIMjeKa 3a 530
CTaBJbAMHE JIMjEKA Y TIPOMET

Wzpana uzBjemTaja 0 KBAIUTETY JIMjeKa 3a 400
0OHOBY J103BOJIC 32 CTaBJbAHE JIMjEKa y

pOMET

H3pana u3Bjemraja o KBaJuTeTy JHjeKa 1600
3a U3MjeHy J03BOJIe 32 CTAB/bakbe JIMjeKa

y nmpomer

YKYIIHO U 2530
Bpcra akTHBHOCTH Inanupano y 2014 ron

KonTpoJsa kBanurera
Jlujeka
KoHTpouna cBake yBe3eHe cepHje 4500
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KonTposna npse cepuje

550

PenoBHa koHTpONa

100

IToceOHa koHTpOIA

100

Banpenna kontpoia

50

YKYIIHO UN

5300

YKYIIHO U+ U1

7830

Oco0/ne

Bpcra akTuBHOCTH-0POj

Hujena

Mnanupano y 2014.r

W3pana usBjemraja 0 KBAIUTETY
JMjeKa 3a cTaBJbame JIhjeKa y
pOMET

3000

1.590.000

W3pana usBjeniraja o KBAIUTETY
TUjeKa 3a 0OHOBY JIO3BOJIE 32
CTaBJbaE JIMjeKa y IPOMET

3000

1.200.000

Wzpana uzBjemraja 0 KBAIUTETY
JIMjeKa 3a M3MjeHY J103BOJIE 3a
CTaBJbaE JIMjeKa y IPOMET

500

800.000

IINTAHUPAHU I[TPUXON -
N3BJELITAJU

3.590.000

KonTpona cBake yBe3eHe cepuje

250

1.125.000

KouTposna npse cepuje

2000

1.100.000

PenoBHa koHTpONa

150

15.000

[locebna xoHTpONIA

150

15.000

BanpenHa koHTpOaa

150

7.500

IDTAHUPAHU [TPUXOAU-
KOHTPOJIE

2.262.500

IIJTAHUPAHU NTPUXO/U -
n+nn

5.852.500
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VY nmocamammem paxy y 2010, 2011 u 2012. roa. uHTEpHOM MPUBPEMEHOM IMPEPACIIO]CIIOM
MOCJIOBA JIOJATHO CY aHTKOBAHM KBATHM(UKOBAHU HM3BPIIUOIM U3 APYrux cekropa KoHTpomHe
nabopatopuje. Y Toky 2013.roa. momymeHO je€ paaHO MjeCTO CTPYYHOT CaBjeTHHKA 3a
eBalyalyjy JOKyMEHTaluje a IulaHupaHo je 3anonubaBambe 1 BCC cTpydHOr caBjeTHUKA Y
nabopatopuju 1 1 CCC Ha oxapeleHo 3a 3aMjeHy Ha TPYJIHHYKOM OOJOBamy. 3a ehUKACHUJU
pax y nmabopaTopuju U3BpIIeHa je mpepacronjena u oOyka 3a pang tpu CCC pedepenra
cnenujanucta u3 Apyrux cexkropa KJI. Ykonuko miaHupaHa 3amnolnbaBmka Oyay 3aBpiicHa y
2013.rox 3a 2014. ron. HUje TUTAHUPAHO JaJbe YIOILBABAKHE HM3Y3€B IITO je MOTPedHO
JAYTOPOYHO PHUjelIuTH NPo0JeM Hed0CTAaTKa ocolde 3a ynpaB/balbe TEPMOECHEPreTCKUM
cucreMoM rpujama/xmnahema y Kontponnoj madbopatopuju, a mro je qo anpuia 2013. roaune
ob6aspana 3ajennnuka Ciryx6a ObuX.

IIpocTop
[Tocrojehu mpocrop Konrponne madopatopuje y CapajeBy He UCIyHaBa IMOTpeOHE yCIOBE 3a

00aBJbame IMOCIOBA U3 HAJUIEKHOCTU ca roaummuM mopactoMm 1o 20 % ca moctojehum u
noTpeOHUM OpojeM W3BPIIMIIALA.

3a mIaHMpaHe aKTHMBHOCTH M3 HAJIEKHOCTH NMPOCTOP mocraje Jumutupajyhm daxrop,
KOjHu Tpe0a XUTHO PHjelIUTH.

VY mnanoBuma paga 3a 2010 u 2011.rox.Beh je HajaBibeHa mOTpeda 3a MPOCTOPOM U 3aMOUETE
aKTHBHOCTH Ha 00e30jehemy Kkpo3 npujemior Mueectunmonor mpojexra (IP —obOpasam) 3a
u3rpaamy HoBe 3rpage Kontponne mnaGopatopuje y CapajeBy. Peanuzanuja HaBeneHOT
[Ipojexta mmanupana je eramHo y Tpu romune 2010-2013.rox. Mehyrum, IP obpasan 3a
nonupana cpencrtsa EU koju je momymen 2010 u cBake HapenHe roJuHE M JOCTaBJbEH
MunuctapcTBy (UHAHCHja 3a MPE3EHTUPAWBE IPOjeKTa CTPAaHUM JOHATOpMMa HUjE a0
pesynarare. Ilpuopurer 3a 2013. roauHy je M Jajbe OCUTypame CpeAcTaBa 3a IMOKpeTame
npojekra myrem IP o6pacia 3a EU nonanuje.

Y caydajy na ce y AOIVIeJHO BpHjeMe He peaau3yje uaeja OKO NHOTPeOHOr mpocTopa
OuhemMo nMpHUCH/bEHH TPa:KUTH MPOCTOP Yy 3aKyn. V3HajMIbHMBame JTOJATHOT MPOCTOPA, Kao
UHTepBeHTHO, mpuBpeMeHo pjemere (500-1000 mM2) mopen TpolIKOBa peHTE, M3a3uMBa HH3
JIpyrux BeoMa 030MJbHUX OPTraHW3alMOHHMX W JOTMCTHYKHX MpoOjema, ajanraiyja, mpeBo3 H
MaHMITyJalyja JOKYMEHTAlUjoM, NMpoOJieM KBAJUTETHOI MPEXKHOI YBE3HBamwa, COPTBEPCKU
npobaemu, obe3bjeheme 06jexTa u apyro.

Takohe, je HeomxXoAHO NMPOIMPUTH KamanurTeTe rpujamal xmahema 3a IITO je TOKOM
NPOTEKJIOT TIeproJia BHUINE MyTa TOJHOIIEH 3axTjeB. [locioBH OKO Hajorpaame cucTeMa
rpujame/ xnaheme Tpeba na ce peanusyjy y nepuony usmely 3uMe U Jjbeta, Kaja je 3a OJpKambe
NPOIKCAHUX YCIIOBa paja (TeMIeparype) HajMambH YTUId] BPEMEHCKHX YCII0Ba.

Kontponuu naboparopyj kao nmpousBohau oTnaga HUje y MOryhHOCTH CaMOCTaJIHO YIIPaBJbaTH
OTMAJO0M 0 KOHAYHOI YHMILITEHA, HUTU je Yy MOryhHOCTH , 300T HEpHjelIeHUX BIACHUYKUX
0JIHOCA , U3BPILIUTH aJanTalyjy npocTopa y npuzemsby 3rpaze mianupany JOb 3a 2010.roxa. u
[Tranom ymipaBspama otmagom Konrponae madoparopuje 3a 2010.roz,.

3a ucnymaBame o0aBe3a yrpaBibama oTnaaom y 2014. rox. mmaHupaHo je jeauHo Moryhe
pjememe na Kontponna maboparopuja cBoje 06aBe3e MpeHece MyTeM YroBopa Ha omeparepa
cHcTeMa 3a MPHUKYIUbamke OTNaaAoM ( JHMjeKOBa, TEYHUX M YBPCTHX XEMHKalHja MOTPEeOHUX 3a
pan nmaboparopuja).  MehyTum, HEONMXOAHO je MPOBECTH W3 CHTYPHOCHHX pasjiora Mamby
aJlanTanujy mpocropa y MpH3eMJby 3rpaje y cMucity obe3djehera BeHTHIIMpama 3a yclIoBe
KPaTKOTPajHOT Ojjiarama TEYHOT OTHaza (10 Mpey3uMama O]l CTpaHe YrOBOPHOT oleparepa
oTIaja).

Omnpema
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KonTposnu maboparopwj H3BpIIMO je 3aHOBJhaBamke Beher aMjesla amMoOpTH30BaHE U
TEXHOJIOMIKY TpeBa3uleHe aHanuTuuke onpeme y nepuoay ox 2010 mo 2013.rox. ¥V 2013.rox.
je u3BpIIeHa Ha0aBKa M30J1aTOpa 3a TECT CTEPWIIHOCTU a Y TOKY je Ha0aBKa W aHAJUTHYKE
orpeme .

VY cBpxy mianupama Oynera 3a 2014-y roauHy NpUIPEMIbEH je CIUCAK OnpeMe 3a Kojy je
MPOLUjEHEHO Ja ce Tpeba, 300r IOTpajalocTH WM KBapa Ha WCTOj 3aHOBUTH, OJHOCHO 300T
peanu3ainyje IUIaHupaHor Opoja aHanm3a o0e30ujenuTu. Crnucak ompeMe MpeaIoKeHEe 3a
3aHaBJbAE j€ 3aCHOBAH Ha Opojy aHanm3a mpeaBuleHux oBuM [lmanom pama, M3Bjemrajy o
CTamy 1a00paTOpHjCKe OTIPEME, TE O FbeHO] HCKOPUIIITEHOCTH.

CpenctBa 1ulaHupaHa 3a Ha0aBKy aHAJUTUYKE ONPEME HaBEJCHAa Cy OKBHUPHO HA OCHOBY
TPEHYTHO PACIOJIOKHUBHUX To/IaTaka U Mory outu y pacrony 201.000 KM

JJABOPATOPUJCKA Konuunna Hujena KM Paznor 2014r.
OIIPEMA
FTIR/NIR ca ATR 1 82.500 [ToTpebe 3a 82.500
(FHKL) JIETEKIIN)OM
(hancupuxoBaHUX

JIMjeKOBa Kao |
JIMjeKOBa HEIMO3HATOT

opHjeKsia

AyToxias ca yrpaheHum 1 115.000 3amjeHa 115.000

reHepaTopoM nape u aMOPTH30BaHOT
crcTeMoM 3a O6p30 xiaheme ypebaja
(MBKJI)
Amnapat 3a KOHTpOIly 1 3.500 HabaBka HOBe ompeme 3.500
BU/IJBUBUX YECTHUIIA
YKYIITHO 201. 000

' 5 pauynapa je miammpano 3a maGaBky y KJI y 2014 rommmm (ykibydayjyhn romanmpamy
paduyHapcky ompemy HaBeneHy y Ilmany 3a 2014. Cmnyx6e QA) jep je y 2013. Ton
peaym3oBaHa HabaBKa 3 o1 IMIaHUpaHuX 5 HabaBka ce mperocu y 2014 roquny.

[TnanupaHa cpejcTBa 3a BAIUAAIM]Y U CEPBUC aHAIUTHYKE OMpeMe TUIaHHPaHA Cy Ha HUBOY
cpeacraBa 2013. ron a mpema [Inany Bammpanuje koju he OMTHM HaKHAJHO IOCTaBJBCH
TUPEKTOPY Ha ofo0peme.3a 2014.

nocrojehe onpeme 6uhe n0cTaBLEHN

PauyHapcka ompema’ 5 2.000 HabaBka HOBe ompeme 10 000
(FHKL i QA)

OBPA3JIOKEIHE 3AXTJEBA 3A HABABKY OIIPEME V¥ 2014. TOAWHUA:
Ha6aBka onpeme FTIR/NIR ca ATR y 2014 . roguxu

Konrponna nabGopatopuja Kao OpraHM3allMOHA jeAMHHUIA ATeHIMje HaJUIeXkHa je 3a
WCIIUTUBAKhE U KOHTPOJY KBAJIMTETa JIUJEKOBA U OIjeHY JOKYMEHTAIMj€ O KBAJIUTETY JIMjeKa
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(dbapmarieyTCKO-XEMH]CKO-OHOIOMIKA-MHUKPOOHOJIONIKK). Y CKIaay ca w2, 3akoHa 0
avjekoBuMa u MemuimHckuM cpeactBuma ( CryxOenu rmacauk buX, op 58/08). Kao
nyHomnpaBHa wianuia Esporckor Jlupekropara 3a Jlujekose (EDQM) na nusoy Bjeha EBporre
on 2001. ronuue yipydeHa je y pag Mpexe CrnyxOeHux Jlaboparopuja 3a KOHTPOIY KBaJIUTETa
mjeka OMCL Netvork.

Y mwpy mehycoOHe pasmjeHe pesyirara Ha HMBOY Mpeke, WiaHUIE MOpajy UCIyHhaBaTh
3axTjeBe KBajgMrTeTa y ckimaay ca crangapaom I1SO [/ IEC 17025 |, Onmwmu 3axmjesu 3a
KOMNemMeHmHOCI UCRUMHUX U Kaaubpayuonux aabopamopuja ‘. llposjepa yckiahenoctu ca
HaBEJICHUM 3aXTjeBHMa CTaH/ap/ia, MPOBOJU CE€ EKCTEPHOM MPOBjEPOM IOCTABJHAHOT CUCTEMA
yIrpaBsbamba kBasuteroM kpo3 Mutual Audit Scheme. ¥V Konrtponnoj nmaboparopuju AreHiuje
MMOHOBHA TPOBjepa CHCTEMa YIIpaBJbamhba KBAJTUTETOM IpoBeacHa je y jyHy 2012. romune.
HaBenenom mpoBjepoM OIjelEeHO je J1a cy ucnymeHn 3axTjeBu ctanaapaa ISO / 1IEC 17025, na
ocHoBy uera je EDOM wusgao Certificate of implementation of Quality System Management in
accordance with ISO / IEC 17025.

V cknany ca 3axtjeBoM crangapaa 1SO / IEC 17025 Konrponna mabopatopuja ydecTByje y
mehynabopaTopujckoM mopehery TecToBa BjemITHHA U 00ydeHOCTH y opranu3aiuju EDQM (
PTS Proficiency Testing Studies). Pesyarati HaBeAeHHUX TeCTOBa Cy OOjeKTHBaH HAa4YMH 3a
pOBjepy W MOTBPY MOY3/IaHOCTH NTOOMBEHUX pe3ynrara. KoHTuHynpaHno ydemrhe ca 1o0pum
pe3yJTatuma MmoTBpja je KomreTeHTHocTH KoHTpoiHe nmabopartopwje. .

Oco0Jbe koje obaBiba crienupuyHe 3anatke y KoHTpoaHOM 1ab0oparopujy je KOMIIETCHTHO 3a
pan ca ompeMoM, 3a o0aBJbalbe HCIUTHBamba | KaauOpalija, BpEAHOBAamE pe3yiTara H
NOTIUCHBAKE H3BjEllITaja O HCIOUTHBAbUMa Kao W 32 JaBakbe MHIUBCHA M TyMadewme
pesyJrara.

Kontponna nabopatopuja AreHnuje YKJbydeHa j€ Yy aKTHBHOCTH 3a OOpOy TMpOTHB
KpUBOTBOpema JinjekoBa kao wianua GEON-EBpornicke Mpexe ciyxOeHux jgadopaTtopuja 3a
KOHTpOJIY JIMjeKOBa Koja Jjenyje y okBHpy EBporickor nupekrtopaTa 3a KBaJUTET JHjEKOBA -
EDQM. V mnocneamux Hekonuko roamHa ox 2007. roa. mo manac EDQM je anraxoBao
pacrojIo)KMBE CTPYYHE M HayyHE MOTEHIMjalie Y NMPEeBEHLUJU, KOOPIAUHAIMJU U KOOIepaluju
3aMHTEPECOBAHUX CTpaHa y OOpOM NPOTUB KpUBOTBOpEHa JiMjekoBa M u3paaun MeallPUME
KonBernnuje. Y3 nmomoh EDQM wu crpydnHo-HaydyHHX THjena ApaBa IMOTHHCHUIA OuT he
KOHTPOJIMCaHa HbEeHa MPUM]jeHa.

AreHnuja 3a JaujekoBe M Mea.cpeactBa buX wu3pasuna je NOAPIIKY MOTHUCHUBABHY U
parupummpawy Kouseninuje Bujeha EBpome o KpHBOTBOpewmY MEIMIMHCKHX IPOU3BOAA
MedCRIME nomucom ymyhenom MHHHCTapCcTBY IHMBHWIHHX TocioBa bocHe m XepieroBuHe
6poj 10-07.2-2686/11 ox 27.04.2011.rox., Te hie 1aTH MHUIMjATHBY 3a UMILUIEMEHTALIN]Y HCHUX
opendu y 3aK0H O JTHUJeKOBUMA U MEAUITUHCKUM cpeacTBuma buX.

[Tpumjenom MedCRIME konBennmje unanune EBporicke Mpexxe OMCL y o6aBesu cy na ,
Kao jeIuHE KOMIIETEHTHE HWHCTHUTYIMje, KOPHCTE CBOj€ pecypce 3a TMpoBjepy 3HaAKOBa
KPUBOTBOpEHa Ha Y30pLHMMa, Ja Yy TECTHpPAme YKJbyde aKTUBHE CYICTAHIE, J1a Ocrocobe
HeHTpe ekcreptu3e (0COOMTO 3a HWCIUTHBAKE MAKOBambha M O3HAYaBama). 3a YCIIjelIHO
OCTBapem-€ OBUX 33/1aTaka HEOIXO/IHA je aJeKBaTHA JJoJaTHa o0yka ocoOsba U HabaBKa JOJaTHE
copuctuipane ananmutuyke ompeme kao mTo je FTIR/NIR ca ATR. VYuyrap mpexe
aHTaxoBameM ekcriepata u3 nojenuaux OMCL ca nckycTBOM Ha OBOM MOJpPY4jy OMOTYheH je
TpaHchep 3Hama, a OpraHu30BameM Mel)ymadopaToOpHjCKUX TECTOBA BjeIITHHA U OOYYEHOCTH
Ha peaJHUM KpPUBOTBOPEHUM Y30pLMMa IpPOBjepaBa Ce OCIOCOOJHEHOCT 3a MCIUTHBAE
KpUBOTBOpeHUX JujexkoBa. KoHTponHa nabopaTtopuja je ydyecTBoBaja y ABHUjE CTYAMje YHJU
pe3yiTaTu Cy MOKa3ajiH aJeKBaTaH HUBO KOMIIETEHTHOCTH U OCIIOCOOJbEHOCTH KaJIpa.
MehyrtumMm, 3a ycmojermHo npoBoheme TectoBa KoHTponHa maboparopuja Mopana je KOPUCTUTH
ompemy apyrux naboparopuja (HPLC-MS) jep ucrty He mocjenyje.
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3a MCIUTHBAKE BPCTE MPUMAPHOT MMAKOBaWkha y KOHTPOJIU PETUCTPOBAHUX U CYMEbUBUX H/HIIH
KPHBOTBOpEHHX JHjekoBa moTpeOHa je HabGaBka FTIR/NIR ca ATR wuHCcTpymMeHTa KOju
omoryhaBa Op3y wuaeHTH(UKAIM]Y OJACTyNama  IMPUMApHOr ITAKOBHOT MaTepHjaia o]l
JICKJIAPHCAHOT Tj. YBOAU CyMIbY HAa KPUBOTBOPEH-E.

HabaBka AyrokaaBa y 2014. ronunu

[Tocrojehu AytoknaB Zirbus LVSA 50/70, nabGaB/beH je NPUIMKOM TIPBOT OIpeMamba
na6opartopuja 2000. rox y okBupy ECHO mnpojexra. HaBenenu ypehaj je y mpoTekiaoM nepuosy
KOHTHHYHUPAHO KOPHIITEH 3a CTEPUIIM3alUjy IMOJJIOTa U OTONMWHA MOTPeOHUX 3a MpoBOheme
KOHTpPOJIC KBAJIUTETa JIMJEKOBA Y MUKPOOHMOJIOIIKO-O0HMOJIONIKO] JJabopaTtopuju. O63upom 1a je
ayTokiaB y ynorpebu Bumie ox 10 romawHa mpw peIOBHOM CEpBHCHpamy, YECTO C€ yKa3yje
notpeba 3aMjeHe AoTpajanux nujeroBa. HabaBka 3aMjeHCKHX JiM]eJI0Ba MPe/ICTaB/ba MpobiieM,
jep je oBaj Tum ypehaja mpeBasuheH mpuje Buiie roauHa (PecTao ce MPOU3BOIAMTH). 300T
TPOIIKOBa OJIp’)KaBarma M CHUTYPHOCTH oOIleparepa IMPH PYKOBamky OINPEMOM I10JI BHCOKUM
NPUTHCKOM HY)KHA j€ 3aMjeHa aMopTH30BaHOT ypehaja ca ayTokiIaBOM 3aJ0BOJbaBajyhux
KapaKTEePUCTHUKA , CATYPHOT PYKOBambha U MambUX TPOIIKOBA OJ[PIKaBabA.

Ha6aBka Anmapata 3a KOHTPOJYy BHUbHBHUX YecTuna y 2014. ronuHu

Konrponna nabGopartopuja Kao OpraHM3allMOHa jeAWHWIA ATCHIHWje HaUIeKHA je 3a
UCIMTUBAKE U KOHTPOJIy KBaJIMTETa JIMJEKOBA U OL[jEHY JOKYMEHTAlLlHje O KBAJIUTETY JIMjeKa
(dbapmarieyTCKO-XeMH]jCKO-OMOIONIKA-MUKPOOHOJIONIKK). ¥ CKIaAy ca uwi2. 3akoHa O
JavjekoBrMMa W MeauiuHcKkuM cpenctBuMa ( CoyxOenn rmacauk buX, 6p 58/08). HabGaska
AmapaTa 3a KOHTPOJIY BHIJBMBHX YECTHIIA TUTAHUpaHa je y CKiaay ca moHorpadujom Ph.Eur,
29.20 'y Ko0jo] ce moJ MEXaHMYKMM OHeuuinhewmrnMa (KOHTaAaMMHAIMja YecTUllama) Yy
UIbEKIIMjaMa M UHTPAaBEHCKUM HHQYy3MjamMa [ojpa3yMHjeBa IPHUCYCTBO IOKPETHHX,
HEPAaCTBOPEHUX YECTHUIIA CTPAHOT TIOPH]EKIIa.

NHBECTHUIIMOHA YJIATABBA
[Tmanom aktuBHOCTH 32 2014. ronuHy IPBOOUTHO je mpeaBul)eHa:

- ApjanTanuja CTepuIIHOT 6JI0Ka — yhcTe co0e;

- PekoHcTpykumja mpocTtopuje |y TNpU3EMJbY 32  NPUBPEMEHO  30pHUIbaBambe
1a00paTOPUjCKOT OTIANA,;

- PexoHcTpykumja KiiMMa BEHTHJIALIM]CKOT CHCTEMA.

OnobpennmM OyieToM HHCY 0J00peHa MHBECTHIIMOHA yiarama Iutanupana y 2014. ronunu te
300r TOra He Haja3e ce y KOHauHOM ILIaHy.

ENYKAIIUJE
Y CKIIaly ca CI/ICTCMaTI/BaI_II/IjOM paaHux MjeCTa H ONHMCOM paJHUX 3aJjaTaKa Yy OKBHUPY

KonTtponHor naboparopuja IUlaHWpaHe Cy eAyKaldje cajp’kaHe y  3ajeHHYKOM  IUIaHy
enykanuja 3a 2014. rog.
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II'TAH PAJIA CJYKBE 3A OCUTI'YPAIBE KBAJIUTETA CA OKBUPHUM

OUHAHCUJCKUM ITOKA3ATE/bUMA 3A 2014. TOAUHY

[Tpema cucTemMaTH3aIUju PaIHUX MjecTa y ATEHIU)U 32 JIMjeKOBE U MEIUIIMHCKA cpeacTBa buX
nocioBu Ciyx0e 3a o0e30jeheme kBanmuTeTa 00yxBaTajy MOCIOBE HAa OCUTYpamy KBaJUTETa
Konrponne maboparopuje y ckmaay ca Hopmom ISO 17025 wu mocnoBe Ha ocurypamy
KBAJIMTETA OCTAIMX CeKTopa AreHije y ckiany ca Hopmom ISO 9001.

IIVTAH PAJTA

1.1.Cayxo0a 3a 06e30jeheme kBauTera y Toky 2014.roa. niianupa c/beehe akTHBHOCTH:

>

HmmnemenTanuja Mjepa mo mpernopykama peacceccmenm EKCTepHOr ayaumT cucrtema
kBauTeTa 1o crangapay 1SO 17025 y okBupy MIJA cxeme EDQM-a y mpBom
tpoMmjecedjy 2014. rox.;

VYuanpeheme u onpkaBame cUCTEMa KBATUTETa y CKiany ca crangapaom 1SO 17 025
yuytap Kontponue nabopartopuje Areniuyje;

VYHanpeheme u onpxaBame cHUCTEeMa KBaIWTETa y ckiany ca  crangapaom 1SO
9001:2008 ynyrap cBux cekTopa AreHiyje;

» Pag Ha yBe3uBamy cHCTEMa ynpaBibamkba KBAINTETOM II0 3aXTjeBy 00a cTaHgapaa Kpo3

vV VYV YV VvV VY VYV VY VV VY

axypupamwe IlocioBHuka o kBamutery AreHuuje u IlociioBHMKa O KBalUTeTy
KonTponue naboparopuje

VYyemhe y miaHupamy U NpoBOhewmy MHTEPHHUX ayauTa y CEKTOpHMMa AreHuuje y
ckiany ca 3axtjeBuma 1ISO 9001 Cuctem ympaBibama KBaIUTETOM

Vhemthe y npoBohewy Haa3zopHOT ekcTepHOr ayauta mo 3axtjeBy 1SO 9001:2008
[Inanupame ¥ npoBolerme MHTEPHUX aynuTa y ckiaay ca 3axtjeBuma ISO 17025 y
Konrtpomnnoj naboparopuju;

W3pana u ycknahuBame MHTEPHHUX JOKYMEHATa CHCTEMa KBAIMTETAa ca M3MjeHama y
3aKOHCKUM M MTOJI3aKOHCKUM aKTHMa,

Axypupame mojaraka o exctepHoj mokymeHtanmju — ICH cmjeprune 3a kBamurer
nujexoBa, OMCL Boanuu;

Vuemthe y uzpanu noazakoHckux akara [IpaBunmHuka AreHIMje KOjU C€ OJHOCE Ha pajl
Konrpomnne naboparopuje;

Vuemhe y pjemaBamy HeyckiaeHOCTH , Tpejyiaralkbeé W KOHTpOJIa  TpoBohema
KOPEKTUBHUX Mjepa;

JloHo1Ieke MPeBEeHTUBHUX Mjepa U npaheme npoBolema NPEeBEHTUBHUX Mjepa,;
[Toctymamwe 1o mnpuroBopuMa KopucHHMKAa yciayra KoHtponHe mnaboparopuje u
Arennuje;

OnjeHa pykoBOJCTBa O CHCTEMY yIpaBibama kBaaureroM mo 1SO 17025 u mo ISO
9001:2008 (1 myT roauime);

VYuemhe y TecroBuma BjemruHa u ooyuenoctu (PTS) y opranuzauuju EDQM, WHO u
komeprjanau  (y ckmamay ca 3axtjeBoMm cranmapga  ISO 17025 rtauka 5.2.1
KOMITETEHTHOCT 0co0Jba U Tauka 5.9.1 ocurypame KBanuTeTra pesyliTara UCIHTUBAbA)
- IPOCJE€YHO 5 Y TOKY TOJNHE

VYuemhe y MSS Crynujama (Market Surveillance Studies) T1j. cryamjama Hamzopa Ha
TP)KUIITY W KOJIAOOpPAaTUBHUM cryaujama y opranumsanuju EDQM —OMCL wmpexe-
MPOCjeYHO 2 TOJIHIIILE,;

Askypupame mojaraka 0 koMmrereHnujama KontpoiaHe nmaboparopuje y 0a3u mojaTaka
o OMCL na6oparopujama (,,OMCL Inventory database*)
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[Tpunpema M3Bjemraja o paxy Kontpomne nmadopartopuje 3a 19. cacranak GEONOMCL
Mpesxe, maj/jyan 2014.ronune Wurepnaken, lllBunapcka 1 myT roaumime;

[IpucyctBo roaummem cactanky OMCL Mpexxe 1 u3BjelITaBalkbe ca CacTaHKa CBHUX
3aMHTEPECUPAHUX CTPAHA;

VYuenrhe y akTHBHOCTHMa BE3aHUM 3a pjeliaBame (papmManeyTckor oTrajia;

VYuemhe y u3paau KOPUCHUYKHUX 3aXTjeBa NMPHIMKOM HAaOaBKE aHATUTHUYKE ONpEME H
yciyra 3a KBaTM(UKAIHI]y aHAJTUTHYIKE OIIPeMe;

VYuemnihe y eaykamuju 0 CUCTEMY YIpaBJbalba KBAIUTCTOM (Ip)KaBHUX CITYy)KOCHUKA W
3anocieHnka KoHTposHe maboparopuje W AreHumje, Kao | IPHUIPaBHUKA |
CrelHjaIr3aHara)

AxTuBHOCTH Be3aHe 3a Yiapyxkewme GS1 u mpojekar EDQM-a mon masuBom “ Track
and Trace tool for medicine ”;

» HacraBak paja Ha U3paJiv JHCTE apXUBCKE U perucrparypHe rpahe kpos yuenthe y pamy
umeHoBane Komucuje

Y VV V¥V V¥V

A\

OKBWPHU ®UHAHCHICKU ITOKA3ATEJBA

1. TpoukoBu oapxaBama LepTudukata Arermnmje y ckiany ca Hopmom 1SO 9001:2008 u
TPOIIKOBU HAI30pHOT ayauTa neprudukanujcke kyhe 1o 6000 KM

2. TpomkoBu 00yke Ha ycaBpuaBamy 3amnocieHux y QA 3a MeHayepe mporeca U HHTepHe
ayautope (y 3aBUCHOCTH 0J1 Opoja yueCHHKA U TUIaHUpaHux 3a 00yky) mnua 6.000 KM

3. HabaBky (apmakomneja kao oQUIIMHATHUX CTaHAApJAA 3a KBAJIUTET JIMjEKOBa y Pa3Bojy,
NPOM3BOAKBGM U KOHTPOJIHM Yy Hpomery. M3puumt 3axTjeB moctaBibeH je y wiany 30.,
Tauka 2. 3aKOHa O JIMjeKOBMMa M MEIUIIMHCKUM cpeacTBuma buX.

Pedepenna 3a xBanmurter nujexoBa Ha moapy4jy bocue u XepueroBune je EBporicka
¢apmakoneja. EBporicka ¢apmakorneja goctynHa Ham je_OecmiatHo (manupHy u CD
BEp3HUjy), KA0 HMHCTHUTYIHUjH 3eMJbe moTnucHuile Kousennuje o enadoparuju EBporicke
dapmaxkoreje.

CpenctBa motpeOHa 3a HabaBky Awmepuuke (apmakoneje m3znoce oko 2000 KM,
Ha0aBKka cBake roauHe, a kao uimaHunu EBpomncke dapmakomeje omoryheH Ham je
Oecriatad npuctyn bpurtanckoj gpapMakoneju myreM HHTEpHETa.

4. lllnmegutepcke yciyre U yciyre Lapumema 3a y3opke 3a cryauje EDQM  PTS, MSS,
K0JIaOOpaTUBHE CTY/IUje U CTyAuje pa3Boja Mmonorpaduja EP (oxo 6000 KM/ roautn)

5. TpomkoBH MojyroBapama KOHTpOJIE KBaJUTeTa Mpema 3akoHy o JujekoBuma 4i.80,
craB 4) u IlpaBuiHuKYy O HauMHY H300pa OBIAIITEHE Jaboparopuje ATeHIHje 3a
KOHTPOJIy JINjeKOBa pU3UYHE CKYIHMHE, XOMEONaTCKUX JIMjeKOBa, XepOaTHUX JIMjEeKOBa,
pamunodapmaneyruka. L{ujeHa OBHCHM O BpPCTH aHaiIW3e M TPOIIKOBHMMA TPAHCIIOPTA
y30pKa JI0 0AyTOBOpeHe 1aboparopuje.

6. HabaBka Baxxehux Bep3uja BAS/ISO crangapna moTpeOHUX y pany.

ISO 19011 MHTEepHHN ayIuTOPH 3aXTjeBH 3a KOMIETEHTHOCT

8. CrpyduHo oOpa3oBame U eaykanuje QA caapikaHe Cy y 3ajeITHIYKOM IUTaHY eayKalluja
3a 2014.ronuny.

9. HabGaBka maTepujana u ompeme 3a QA 1utaHupana je y okBupy HabGaBku 3a KoHTpomHy

nabopaTopujy.
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3 3AK/bYYAK

C o063upom Ha, y TekcTy Hamnpra mmana paga 3a 2014. roquny, HaBeneHa (puHaHCH]CKa
CpeACTBa HEOMXOJHA 3a peanu3alyjy, KauuTaIHUX U3JaTaka U MaTepHjaHUX TPOIIKOBA, jOII
jeaHom hemo cymupaTH, Kpo3 KpaTka 00pa3iioKema, pa3iore, ajld U OlpaB/Aama 3a UCTe.

Wmajyhu y Buay cnenuuyHOCTH [AjeloKpyra paaa AreHuuje Koja (yHKIHOHMIIE Y
CHUCTEMY Jp>KaBHE YIIpaBe, a IPEJCTaB/ba HE3aMjeHHB CETMEHT Yy JIAHIly 3alUTHTE JaBHOT
3paBJba CTAaHOBHMINTBA JpkaBe buX kpo3 obe30jeheme KBAIMTETHHUX, €(QUKACHUX H
0e30jenqHuXx JMjeKoBa Ha TpxumTy buX, HaBeneHy ynory moryhe je ompaBaaTH HCKJbYYHBO
Kpo3 mpaheme EeBpPONCKUX CMjEepHHIIA W JUPEKTHUBA KOj€ CMO TOTOBO Y TOTIYHOCTH
UMIUIEMEHTUTAJIM y Halle IO/A3aKOHCKE IPOIKCe W Ha IITa cMO IoceOHO nmoHocHU. Ha Taj
HAYWH 3aCUTYPHO JajeMO BEJHKH JONPHHOC W OJIAKIIAaBaMO NPHOJIIKABambe HAIlle JIp>KaBe
EBporickoj yHHju y cerMeHTy (papmargje. AreHiyja nocjenyje uepTudukar cucTemMa KBaluTera
ISO 9001, a kao pe3ynrar cBera go0mia cepruduKaT 3a ynpaBbambeM CHCTEMa KBAJIUTETA I10
HaBEJICHOM CTaHJapAay.

Kana je y muramy Kontpoinna abopatopuja Arenmuje, kao mynonpasau wian OMCL
mpexke (Mpexe cinyxOeHux aboparopwja 3a KOHTPONY JiMjeKkoBa 1pu EBporickom
Jlupektopary 3a KBaJUTET JiujekoBa, npu Bujehy EBpore), u Ha TOM 1oJby yCIjelIHo MO, Y
jyny 2012. oGHOBuIM cepTUHKAT O HMMIUIEMEHTanuju crangapaa 17025 (mehyHapomHor
CTaH/ap/ia 3a KOMIIETCHTHOCT KOHTPOJIHMX M KaJHOpaIMOHUX J1ab0paTopuja).

CBe HaBeneHO WM3HUCKyje (HUHAHCHJCKA CpeICTBa 3a OJp)KaBawke U yHarpeheme
NOCTUTHYTOT, a HAIOMHIEMO J1a CMO y3 (MHAHCHjCKY MoAapiIKy u momoh EBporicke yHuje
3aBpuIdId TWINing mpojekat ca AreHiujom 3a aujekose Illmanuje, kpo3 Koju cMo y3 momoh
Hamer TWiNiNg mapTHepa joIl BHINE YHANPHjEIWIH HAIll Pajl y CBUM CErMEHTHMA MOCIIOBamba,
KOoju Oum Omo y cKiaay ca €BpOICKUM IpomnucuMa. Jla OucMo OAroBOpMIM Ha CaBpeMEHe
3axTjeBe (papmaileyTcke HMHIyCTpUje y OOJaCTH pErucTpaiyje JMjeKoBa, HEONMXOJHA HaM je
ajJlekBaTHa coTBEpCcKa MOApIIKa, OHO IITO Ou Tpebano na Oyae UMIEpaTUB jecTe KBAIUTETaH
JUJEeK Ha TPXKUIITY, a MOCTUXKE CE€ aJCKBATHOM JIa0OPATOPHJCKOM OINpPEeMOM, a J1a Ou ce ucra
MOIJIa HCHpPAaBHO YIOTPUjeOUTH HEM30CTaBHE CY e[yKaldje Yy Ppa3IuuuTUM HaydHUM
CEerMeHTHMa JIabopaTOPH)CKOT paja.

OBuwm 3aBpiHuM cermeHToM Harpra miana paga 3a 2014. roauny, UMaiu cMo 3a LUJb
ucrahu 3Ha4aj oHora wmTo je Tpaxumo 3a 2014. roguHy Mo JoKalujamMa U CEKTOpuMa Haile
MHCTUTYIMjE, KOja je HEeM30CTaBHO IoceOHa W cnenuuyHa, alu U JeIMHCTBEHA y CHCTEMY
Jp>KaBHE ympaBe M TO MPBEHCTBEHO M3 pasjora mrTo , Ja 6ucMo o0e30jeauan cBUMa Hama
rpahaHuMa oBe ApraBe KBalIUTETaH, edukacaH u 6e30jeaaH JIHjeK Wi MEAUIIMHCKO CPEJCTBO,
MOpaMo MPaTUTH EBPOITICKE CMjEPHUILIE.

He Ou Te0ano M30CTABUTHM HU YMHCHUIY A2 KA0 HHCTUTYUHMja OCTBapyjemMo
3HayajHe npuxojae y Oynery buX (koju cy u3 gocagammer MCKycTBa OWJIM TOTOBO AYILIO
Behn ox pacxoga, Te Behm ox uM3HOCa Koju cM0 y oGaBe3dm Ja NPHUXOAYjeMO) Kpo3
peajiM3alyjy ycayra HammMM KOPHCHMIMMA, a Ja OMCMO TO PaguJM HAa KBAJUTETaH U
HCIIPaBaH HAYMH MOTPEeOHO je MMAaTH aIeKBATaH KaJap, onpeMy U MPOCTOP, IITO ONeT HA
Kpajy Kao pe3yJaraT Mopa Ja mocjeayje KBajauTeT, ePUKCHOCT H 0e30jeJHOCT JIMjeKoBa 1
MEIMUIMHCKHUX cpeAcTaBa Ha TpaxuTy buX.

AUPEKTOP

Prim. mr ph. Harama I'py6wuia, crerr.
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