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1 YBOJ

logummu 1wnan paga Opesbema 32 MHCIEKNM]Y 3a JIGKOBE M MEAMIMHCKA CPEACTBA H

MICUXOAKTHBHE KOHTPOJMCAHE CYIICTAHIIC W TPEKypcope, ce IOHOCH y cKiaay ca wianoMm 10.
3akoHa 0 uHCIeKIjckoM Haazopy (,,Cinyxoenu raacauk PC”, 6p. 36/15).

IInan panaa OneJLeH,a 3a I/IHCHCKHI/ij 3a JICKOBC M MCIUMIMHCKA CpE€ACTBA U IICHUXOAKTHBHC

KOHTPOJIMCAHE CyICTaHlle W Tpekypcope 3a 2019.roawHy, caapXw MOAATKE O MOCIOBUMA
WHCIIEKIIM]e, TPOICHhECHOM PU3HUKY, Ka0 M MOAATKE O JHHAMHUIIA HHCIICKITHjCKOT HaI30pa.

Wucnekropu Onerbema 32 MHCIIEKIN]Y 3a JIEKOBE U MEIUIIMHCKA CPEACTBA M IICUXOAKTHBHE
KOHTPOJIMCAaHE CYICTaHIIe U MPEKypCcope BpIIe HA/A30p Ha 1enoj Teputopuju Pemmybnuke Cpouje
Koa mpaBHUX W (usmukux cyOjekara. Y Opesbemy Cy JBE Tpyle HHCHEKTopa, u To: 1)
WucnexkTopn HamiexxHH 3a 00NacT JIeKoBa M MEIUIMHCKUX cpeiacraBa, W 2) MHcmekropu
HA/IJISKHU 32 00JIaCT ICMXOAKTUBHUX KOHTPOJIMCAHUX CYIICTAHIIM U IPEKypcopa.

logumisky 1aH HHCIEKIN]CKOT Ha[30pa CIIPOBOM ce Kpo3 OTnepaTUBHU TUIAH KOjU CaIPIKH:

1.

o

10.

11.

y4ecTajocT M 00yxXBaT BpIlIeHka MHCIEKLUHJCKOI Haja30pa Mo o0lacTUMa M CBAKOM O]
CTeIeHa pU3UKa,

Iperyies; HaJI3MpaHuX cyoOjekara KoJ Kojux he ce BpIIMTH HMHCHEKIMCKH HaI30p,
OJIHOCHO JIEJTaATHOCTHU WJIM aKTUBHOCTH Koje he ce Haa3upary,

TEPUTOPHjAJIHO MOAPYYje Ha KoMe he ce BpIIMTU WHCIEKLIN]CKU HaJ30D;

MIPOICHEHN PHU3HK 33 HaJ3UpaHe CYOjeKTe, OJHOCHO JETAaTHOCTH WJIM aKTHMBHOCTH KOje
he ce Haa3upatu WIM TEPUTOPHJAIHO MOJAPYYje U JPYry TEPUTOPHUjAIHY U CIUYHY
LIEJINHY, 00jeKaT U rpyme objexara;

nepuoJl y kome he ce BpIIMTH HHCTIEKLIHU]CKU HA/130D;

uHpopManyje o o0IMIKMa HHCIEKIN]CKOT HaJj30pa Koju he ce BpIInTH;

MOJIaTKE O PeCypcrMa MHCHEKIHje Koju he OUTH oIpe/iesbeHH 3a BPIIECHE HHCIIEKIH]CKOT
Ha/30pa;

TUTAHUPaHE Mepe W aKTUBHOCTH NMPEBEHTUBHOT JICTIOBAha WHCTICKIIH]E;

IUTAaHUpaHEe Mepe M aKTHBHOCTH 3a CIipedaBame o0aBJbamba ACTATHOCTH W BpIICHA
AKTUBHOCTH HEPETUCTPOBAHMX CyDjeKara,

OYEKUBaHU OOMM BaHpEIHUX MHCIIEKLHUjCKUX Ha/l30pa y Mepuoay y kome he ce BpIIUTH
pelloBaH MHCMEKIIM]CKH HA/A30p, ca oAroBapajyhuM oOpasiiokemuma;

Jpyre eIeMeHTe O] 3Hauaja 3a IUIAHUPambe U BPIIeHE HHCIIEKIM)CKOT Ha130pa.

OBJIACT JIEKOBA 1 MEJUITIMHCKUX CPEACTABA

OCHOBHM NPOMHUCH HA OCHOBY KOJUX MOCTYIa HHCIIEKTOP 3a JEKOBE U MEIUIIMHCKA CPECTBA:



1. 3akoHa 0O JeKOBMMa M MEIUIUHCKHM cpeactBuma (,,CrmykOeHH riacHUK PemyOnmke
Cpbuje* 6poj 30/2010 u 107/12),

2. 3akoH o MeaumuHCKUM cpeactBuma (,,CimyxOeHu riaacHuk PemyOmuke CpOuje® Opoj
105/17),

3. 3akoH o wHcnekmujckoM Ham3opy (,,Cioyxbenu rinacauk PenyOmmke CpOuje 0poj
36/2015),

4. 3akoH o 3apaBctBeHoj 3amtutd (,,CoyxOenu rinacHuk PenyOnmke CpOuje” Opoj
107/2005 u 57/11),

5. 3akoH o0 ommireM yrpaBHOM NOCTYNKY («Cityx6enu riracauk PCy» 6poj 18/16),

6. 3akon o ormamaBamy ("Ci. muct CPJ", 6poj 33/97, 31/01, «Cnyx6enn riaacauk PCy»
opoj 79/2005),

7. 3aKOH O 3alTUTH CTAHOBHUINTBA O] HM3JIOKEHOCTH JyBaHCKOM aumy (,,Ciy:xOeHn
riacHuk Perryonuke Cpowuje’ 6poj 30/2010),

8. 3akoH o penyOIMYKUM aJIMUHUCTPATUBHUM Takcama (,,Ciyx0Oenu riacuuk PenyOnuke
Cpouje* 6poj 50/2018).

Taxobe, y ckimamy ca cMepHHIIaMa JOOPHX TPAKCH:

1. Cwmepnuue lo6pe npousBohauke npakce (,,Ciy:x0enu rnmacHuk Penyonuke CpOuje® 6poj
97/17),

2. Cwmepnune loOpe npousBohauke npakce, Apyru 1eo-OCHOBHU 3aXTEBH 3a MPOU3BOIHY
aKTUBHHUX CYICTaHIIM KoOje ce ymoTpeOspaBajy y mnpousBoamu JekoBa (,,CiayxOeHH
riacHuk Peryomuke Cpouje 6poj 97/17)

3. Cwmepnuiie n1obpe npakce y nuctpudymnuju, [IpBu aeo - Jlo6pe mpakce y TUCTpHOYIHjH
XyMaHUX JiekoBa U Jlpyru geo - JloOpe npakce y AMCTpUOYIHjU aKTUBHUX CYNCTAHIIH 32
xymase jiekose (,,Ciyx0enu rinacuuk Penyonuke Cpouje 6poj 13/2016 u 44/2016),

4. Cwmepnuue lo6pe nabopatopujcke mnpakce (,,Ciyx6enu rinacauk Penyonuke Cpouje
0poj 28/2008),

5. Cwmepnuue /JoOpe KIMHHYKE Mpakce y KIMHHYKUM UcTTUTHBambIMA (,,CiryKOeHH TTTacCHUK
Penyomuke Cpbuje 6poj 108/2017),

Kao 1 MOA3aKOHCKUX IpoIurca.

WHcieknmjcku Haa30p MHCIEKTOPH 3a JIEKOBE M MEAMIIMHCKA CPENCTBa 00aBJbajy KO
NpaBHUX U (GU3NUKKUX cyOjekata, u To: 1) 22 npousBolhaua jekoBa Ha 28 MecTa MPOU3BOAE; 2)
92 mpousBohaua MeAMIIMHCKUX cpeacrtaBa Ha 92 Mecta mpousBoame; 3) 11 mpowmssohaua
akTUBHUX cyncrannu; 4) 5 naboparopuje koje paae y ckiuany ca Cwmepnunama JloOpe
nmaboparopujcke mpakce; 5) 13 31paBCTBEHUX yCTaHOBAa KOje MMajy perHCTpoBaHME [ aneHcke
nabopatopuje; 6) 8 mabopaTopHja 3a KOHTPOJYy KBAJIUTETA JIEKOBA M METUIIMHCKHUX Cpe/CTaBa: 5)
oko 720 Bemempojaja JIGKOBa W/WJIM METUIIMHCKUX cpejacTtaBa;, 6) Bume ox 850
CIeLMjaTn30BaHuX MpoaaBHuna; 7) suie o 2500 anoteka; 8) oko 500 Hocnoma 103BoJIE 3a JIEK
u oko 650 HOocwoma ymuca y Permcrap MEaUIIMHCKMX CpelcTaBa KOJ KOJjUX ce 00aB/ba U
KOHTpoOJIa cucTeMa (papMaKOBUTHIIAHIIE JIEKOBA, OJHOCHO BUTHIIAHIIE MEUIIMHCKUX CpPE/ICTaBa U
KOHTpOJIa OTJIalIaBama.

Kon HaBeenux cybjexara ce 00aBibajy pel0OBHU HA30PH.

[Topen penoBHUX Haa30pa HHCIIEKTOpH 00aBsbajy U ciaenehe Hag3ope:



O TOCTYHajy IO IpHjaBama 1o pa3IndUuTOM OCHOBY, a Hajuelnu je mpujaBbeHH JePEeKT
KBAJINTETA, IITO U3HUCKY]j€ jellaH WM BHIIE HA/30pa Kao U y30pPKOBAmbE JIEKOBA/MEAUIITHCKOT
CpencTBa

O TIOCTYHajy O 3aXTEBY CTPAHKE 32 yTBphUBame HCIYHEHOCTH YCIIOBA 32 00aBIbathe
JeTaTHOCTH IIPOU3BOJIELE, U3paJie, IPOMETa Ha BEJIMKO WJIM MaJlo, Kao M y CBPXY M3/1aBamba
JIIIT ceprudukara

O Y30pKyjy JIeKOBe/MEIUIIMHCKA CPEJCTBA Y CBPXY CUCTEMATCKE KOHTPOJIE Ha TEPUTOPHUU
uene Cp6uje, Kao U 'y CBpXY BaHpeHE KOHTPOJIE KBAaJIUTETa

o O0bagspajy BaHpEIHE HAI30pe KO cyOjekaTa Koju 00aBibajy IPOU3BOIHY U U3pady, Kao U
IIPOMET, a JIa 32 TO He MOCeIyjy J03B0JIy MHUHUCTAPCTBA 3/IpaBiba (HEPErUCTPOBAHH
cy0jexTn).

Ykynan 0poj u3Bpmmiaana, ykbyayjyhu u sauenanka Onesbema, je mer.

2 INJLEBU

[TocnoBu Ham30pa MHCIIEKTOpPA 3a JIGKOBE M MEJ.CPEJICTBA CY IOCIIOBH O ONINTET MHTEpeca 3a
Penry6nuky CpOujy ¥ uMajy 3a HJb BUCOKY 3aIITHTY 3/IpaBjba CTaHOBHUINTBA. OIIITH UHTEPEC
MoJIpa3yMeBa:

e [lpowsBonma KBAIUTETHUX M 0€30€IHMX JIEKOBAa M MEIWIMHCKHX CpelIcTaBa -
MoOOoJBINIATH WM 3ajpakaTu moctojehe 3amoBosbaBajyhe crame y 00IacTH: MPOU3BOIHE
JIEKOBA, TPOW3BOMAE AKTUBHUX CYIICTAHIM, TNPOU3BOAKE MEIUIIMHCKAX CpPEICTaBa,
1ab0paTopHjCKOr UCHHUTHBama 0€30€JHOCTH CYNCTAaHUU YKJbYUyjyhH M NPEeTKIMHUYKO
UCIHUTUBAKE JIEKOBA

e [Ipomer nexoBa M MEAUIIMHCKUX CPEJICTaBa OJ1 PETUCTPOBAHUX J00aBsbava/mpounsBohaua,
ca JIOKa30oM O KBIWTETY - KOHTPOJa IMpOMETa Ha BEIMKO M HAa Mayo JIEKOBa |
MEIULMHCKUX Cpe/cTaBa, Ja OM ce CHPEeYMIIO CTaBJbalbe Yy NMPOME HEPETrUCTPOBAHUX
JIEKOBA U METUIIMHCKUX CPEJICTaBa, GalCUu(PUKOBAHUX JICKOBA.

3 CITPOBOBEKBE UHCIHHEKIINJCKUX HAA30PA METO/l PAJIA

WNHucneknyjckn Haa3opu crpoBoawhe ce ymoTpedoM MeToJa W CTaHIApJAHUX ONEpaTHBHUX
MPOLEYypa, Y CKJIaTy ca 3aKOHCKHM U MO/I3aKOHCKUM aKTHMa.

HNHcneknujcke KOHTpoOe crpoBoanhe ce Ha OCHOBY yTBpheHE MPOIIeHE pU3HKaA y HAI3UPAHUM
cy0jexTuma.

4 IIVTAHUPAILE HHCIIEKIIMJCKUX HAZI3OPA



[Tnan nHCnekujckux Haazopa y 2019. ronuan npunpeMIbeH je y OAHOCY Ha Opoj MHCIIEKTOopa, a
HE y OJJHOCY Ha Opoj cybjexara KOju MOIeKY HaA30pY, 3aTO IITO j& OJTHOC HECpa3MepaH.

VY mpurpeMu IJIaHa PEJIOBHUX HWHCHEKIM]CKMX Haj30pa mpou3Bol)aua jexoBa, mpousBohaua
METUIIMHCKHUX CPeICTaBa U TaJIeHCKHX JIadopaTopuja y3ere cy y 003up cienehe unmeHuIe:
1. Pu3swuK KOju HOCH IIPOU3BOIHbA/M3paaa
2. BpeMeHCKH Mmepuo]i 01 OCIEeAhe HHCIIEKIIN]e
3. BenmumHa MecTa mpou3BOAE/U3paie
4. Bbpoj u BpcTa Mpo3BoJia KOjU ce Mpon3Boie/u3pal)yjy Ha OBOM MECTY
5. VYcknaheHocT ca 3aKOHCKOM PETyJIaTHBOM Y IPETXOJIHOM MIEPHUOY.

Y npunpeMu IuUlaHa PpPEIOBHUX HMHCHEKIHMJCKMX HAA30pa BeJienpojaaja, amnoreka H
CHenMjaJM30BaHUX NPOJABHUIIA, Ka0 U HOCHOLA [03B0JIa 3a JIeK/ynmuca MeIMLIHHCKOT
cpenctBa y Perucrap y3ere cy y 003up cienehe ynmeHUIE:

1. Bpcra nekoBa/MeIUIIMHCKUX CPE/ICTaBa ca KojuMa ce 00aBjba MPOMET
2. BpeMeHcKkH mepuoi o1 TOCIeIbe HHCTICKIIH]e.

3. VYckiiaheHOCT MocioBama ca 3aKOHCKOM PEeryIaTuBOM

4. KoHcTaToBaHA YNH-CHUYHA CTamba Y MPETXOHUM HHCIICKIIHjama.

[use Hamg3opa he ourn:

- KonTpona npomera jekoBa/MEAMLMHCKUX CpE/CTaBa y CKJIaay ca IpONHCHMa y OBOJ
obacTu

- IIpoBepa mpucycTBa HEpEerMCTpOBAHUX JIEKOBA/MEIUIIHCKUX CpeAcTaBa y IPOMETY,
JAKHUX JIEKOBa/MEIMIIMHCKUX CPE/ACTaBa, JEKOBa/MEIUIMHCKUX CpEICTaBa MPOTEKIIOT
pOKa, JIeKOBa/MeTMIIMHCKHUX cpejicTaBa 0e3 ofroBapajyhe nokyMmeHTanmje o KBaIuTeTy

- IIpomer nexoBa 3a KIMHUYKA UCTPAKUBAbA,

- Ilpomer momasHUX CYNCTaHLM 3a NPOU3BOAKY JIEKOBA M M3pagy MArUCTPaIHUX U
TaJICHCKUX JIEKOBA,

- IIpoBepa ornamaBama JIeKOBa/Me/1.CpeACTaBa,

- IlpoBepa cucrema (papMakOBUTHIIAHIIE JIEKOBA U BUTWJIAHIIE MEAMIIMHCKHX CpE/ICTaBa
(ko HOCHOLA J103BOJIA 3a JIEK/yIica MeAMLIMHCKOT cpesicTBa y Peructap),

- Tloctyname ca IeKOBUMa IIPOTEKJIOT POKa,

- HMspana marucrpanHux Jeka y anorekama,

- IIpomer raneHcKux JIEKOBa.

Kana cy y muramy Bejenpojaje JI€KOBa/MEIWIIMHCKUX CpEICTaBa, KOjUX MMa y OBOM
MOMEHTY /722, WMHCIEKLUHjCKUM Haa3opoMm Ouhe obOyxBaheHe Benenpojaje mpema Hampen
M3JIOKEHOM KPHUTEPUjyMy, a y CKIIaay u ca Opojem m3Bpmmiana. [{uss je ma cBaka Benmenpoaaje
Oyne oOyxBaheHa HaJ30pOM jE€THOM Y MeT TOMHA, IITO je U Y OBOM CJIy4ajy IMoBe3aHo ca OpojemM
W3BpIINJIAIA.

Kana cy y nuTtamy anoTeke M CIELUjCIM30BaHE MPOJaBHUIIE Takole je IHib Jja cBaka Oyne
oOyxBaheHa HaJ30pOM jeTHOM Yy TET TOJMHA, IITO jé M Yy OBOM CJydajy MOBE3aHO ca OpojeM
W3BpIINTIALA.

Kana cy y nutamy HOCHOIIM TO3BOJIA 3a JIEK/yIHca MEIUIIMHCKOT cpesicTBa y Perucrap nnsp
na cBako Oyzne oOyxBaheH Haa30pOM jeTHOM Y IMET roJuHa, IITO j€ U Y OBOM CIIy4yajy MOBE3aHO
ca OpojeM u3BpIIMTIAIA.



Kako je 3a mpumnpeMy miaHa Haja30pa MOTPEOHO MPEABHICTH U BaHPEIHE HAI30pe, Y OBOM
ClIly4ajy je y3eT y o03up mojatak M3 mperxogHux roaumHa. Ouekyje ce obaBibame ciemehux
Ha/130pa:

1) Vrephyjyhu, y mocTynky mo 3axTeBy CTpaHKE 3a YTBphUBame HCIYHCHOCTH YCIOBa 3a

o0aBJbambe ACIATHOCTH,

2) VYrephyjyhu, y mnocTynmky TmO 3axTeBy CTpaHKE 3a YTBphUBame ycariameHOCTH
MIPOU3BO/IE JIEKOBA WJIM aKTUBHHX cyrcraHim ca CmepHuiiama J[oOpe mpousBohauke
npakce

3) Vrephyjyhn, y mocTymky 10 3axTeBy CTpaHKE 3a YTBphHBam€ ycarjialieHOCTH
naboparopujckor ucnutuBama ca Cmepanmama Jloope maboparopujcka mpaxce,

4) Tlo momHeTHM TIpHjaBaMa CyMibe Yy Ae(eKT KBajIWTeTa JIEKOBA M MEIHIIMHCKHX
cpexacrasa,

5) Tlo 3axteBy ATreHIMje 3a JIeKOBe W MemuimMHCKa cpeactBa CpbOuje, Apyrux
MUHHUCTApCTaBa, MPAaBOCYIHUX OPraH,

6) Ilo mogHeTHM mpHjaBamMa GU3UYKUX WM TIPABHUX JIMIIA.

5 PACIHIOAEJIA PECYPCA MHCIIEKLIUJE

WNucnexropu 00aBibajy HAI30p Ha 11e10j Teputopuju Pemybmke Cpouje.
CBu MHCIIEKTOPH Cy ca ceauinTeM y beorpany.

6 INTAHUPAH 5POJ U JTUHAMUKA UHCIIEKIIMJCKUX HAZI30PA IO
OBJEKTUMA

CBe BpcTe peIOBHUX MHCIIEKIIMJCKUX HAJ30pa y 00JIaCTH JIEKOBAa M MEIMLIMHCKUX CPEACTaBa
obaBJsbahe ce TOKOM Iiejie FOJJMHE.

VY uuiby mpoBepe ojpeheHor cermeHTa npomera Bpiunhe ce HubaHe KOHTPOJIE.

VY Be3u ca o0jaBjpUBamb-eM HOBUX cMepHuIla [loOpe mpousBohauke mpakce uuja je MpUMeHa
nouena janyapa 2018. rogune, a nmojeauaux jaeiosa mapta 2018. roaune, y Toky 2019. roqune
IUTAHUPAHO j€ J1a Ce HACTaBM Cca MHCIEKIM]CKUM Ha/130pHMa KOJ OHUX Ipou3Bolaua JiekoBa KOju
Hucy Ounmu oOyxBahenu HamzopoM y 2018. rogumHu, ykoiaumko To OyAy [103BOJbaBa0 OOUM
nociaoBa uMajyhu y By HenoBoJbaH Opoj m3Bpmmiana. L{uib je KOHTpoda HMpUMEHE OHUX
onpenadba CMEpHHUIIE KOjU Cy HOBHHA y OJHOCY Ha TIPETXOHE.

IIporieHoM pu3MKa KOJ Ipou3Bolaua JeKoBa, Mpe CBEra y OJHOCY Ha BPCTY MPOU3BOAE,
CranmapaHOM OMEpaTHBHOM MPOIEAypoM je neduHucano ma he ce Haa3opu KOj mpou3Bohaya
OMOJIOIIKKX JIeKOBa 00aBJbaTH jJEHOM TOAMIIEKE 300T BUCOKOT PU3MKA KOJU Ta MPOU3BOIHA
HOCH.

WHcnekumjckuM HaJa30poM Ipou3Bohaua MEIMIMHCKUX cpeicTBa Ouhe oOyxBahenu, mpe
CBera, Mpom3BOhayl CaHWUTETCKOT MaTepujayia W ,,AH BUTPO™ JAMjarHOCTHYKUAX MEIHIIMHCKUX
CpeAcTBa, KOju HUCY Omnu npeamer uHcnekuuje y 2018. ronunu, ysumajyhu y o03up npoueHy
7la OBE MPOU3BOIKE HOce Behn pH3HK y OHOCY Ha JIpyre — cpeamu pu3uk. L{usb je ma cBakm
npou3Bohau METUIIMHCKUX cpeacTaBa Oyae oOyxBaheH HaaA30pOM jeTHOM Y IeT roJuHa, IITO je
1y OBOM CJIy4ajy IOB€3aHOo U ca OpojeM H3BpIIMala.

Kaga cy y nuramy Besenpojaje J€KOBAa/MEAMLIMHCKUX CpPEACTaBa, KOJUX HUMa y OBOM
MOMEHTY 722, WHCHEKIHjCKUM Haa30opoM Ouhe oOyxBaheHe Benemnpojaje mpema Harpes

6



M3JI0KEHOM KpUTEpHjyMy, a Y CKJIaay U ca Opojem m3Bpmwiana. Llumb je 1a cBaka Benenpoaje
Oyne obyxBaheHa HaA30pPOM jeTHOM Y IE€T FOJIMHA, IITO j€ M 'y OBOM CJIy4ajy IMOBE3aHo ca OpojeM
M3BpIINJIALA.

Kana cy y nurtamy amnoTeke M CIENHUjCIIM30BaHe MPOJIaBHUIIEC Takole je Iiib J1a cBaka Oyne
oOyxBaheHa Hag30pOM jeHOM Yy IET TOAWMHA, IITO j¢ U y OBOM CIIy4ajy TOBE3aHO ca OpojeM
W3BpIIMJIALA.

Kana cy y nutamy HOCHOLIM T03BOJIA 3a JIEK/yIuca MEJUIIMHCKOT cpecTBa y Perucrap nnsb
na cBako Oyzae oOyxBaheH HaA30pOM jeHOM Y MET TFOJHUHA, IITO j€ U Y OBOM CIIy4ajy MOBE3aHO
ca OpojeM M3BpIIWIIALA.

IIpoussooma nexosa Pusux
buononiku nekoBu BHCOKH
Pamnodapmaneyrunm BHCOKH
CrepwiHU — acenTHUYHA U3pajia BHCOKH
CrepuiiHu — cTepuiin3alidja Ha Kpajy npolieca CpeIbu
MeauIrHCKY TacOBH cpeamu
[TonyuBpcre papmanieyrcke Gpopme CpeIbu
Teune dapmarneyrcke hopme, HECTEPHITHE CpeImbHU
Uspcre dopme CpeIbu
Jleo mpOou3BOTHOT MOCTYIKA — IPUMAPHO MTAKOBAHE HU3aK
Jleo IpOM3BOTHOT MOCTYIIKA — CEKYHIAPHO TTAKOBAHE HE3HATaH
IIpouzeoora meduyurcKux cpeocmasa Puzux
,,In Vitro* - pearencu BHCOKH
1N Vitro*“- crepusiHa BHCOKU
,,IN Vitro*- HecTepuIHa CpelbU
WNmnnanrantu BHCOKH
CaHHUTETCKU MaTepHjal — CTEPUIIHUA BUCOKH
CaHUTETECKH MaTepujal — HECTePHIIHU CpeIbU
XpaHJbUBE MOJIOTE cpeamu
MeauImMHCK KOHIIU - CTePHITHU BHCOKH
AB cucremu, KaHuze,.. -CTEpUIHA BUCOKH
CTOMAaTOJIONIKN MaTepHja HU3aKU
Odranmornorika MeI.cpeicTBa CpeIbH/HU3AK
Me.cpeicTBa 3a XeHIUKEHPaHa JINIa HU3aK
Men.cpezacta 3a xenaukenupana ymia (Castum made devices) HU3aK
Amnapartu u ypehaju Cpenmby
Codtaepu HU3aK
Onpema HH3aK
PactBopu, cipejeu CpenmbH
IIpomem na enuxo 1eK06a u/unu MeOUYUHCKUX cpeocmasa Pusux
ITpomer siekoBa CpeIbHU
ITpomer JiekoBa y XJ1aTHOM JIAHITY BHCOKH
ITpoMeT MEeTUIIMHCKHX CpeCTaBa CpeIbU




ITpoMeT METUIIMHCKIX CPECTaBa Y XJIQJHOM JIAHITY BHCOKH
[IpomMeT nona3HUX CYNCTAHIIM 3a IPOU3BO/IIHY JIEKOBA U U3PATY Cpelmu
TJICHCKUX ¥ MarUCTPATHHUX JICKOBA CpeIbHU
Objexmu Puzux
IIpoussohaun AIIN CpenbU
I"anencke maboparopuje CpebH
Anorexka Cpelbu
Crenyjanu3oBaHa MpoJIaBHUIA HU3aK
JUIIT naGopatopuje CpeIbHI
Hocwuornu no3Bona/ymuca y Perucrap Cpeamu

7 IINIAHUPAHE MEPE W AKTHUBHOCTHU TIPEBEHTHUBHOI' JEJOBAIbA
NHCIIEKIINJE

CayxOeHe caBerolaBHE MoceTe. Y BE3HM Ca MOYETKOM IMPHUMEHE 3aKOHA O MEIUIIMHCKUM
cpenctBuma (,,Cmyxx06enu rimacauk PemyOmuke CpOuje™ 6poj 105/17), 01. JlenemOpa 2018.
Tomune , y Toky 2019. ronuHe MIIaHUPAHO je Ja ce KOJ Mpou3Bohada MEIUIIMHCKHX CpecTaBa
obaBe caBeTOJaBHE IMOceTe y OOMMY KOjU J03BOJbaBa Opoj m3Bpmwiana. [[mwb je xoHTpoma
npuMeHe ojipenada 3aKoHa Koje Cy HOBUHA y OJTHOCY Ha MPETXOIHH;

YdecTBOBamE Ha CaCTaHIIMMa, CKYIIOBUMa, KOH(pEpEHII1jaMa, OKPYTJIUM CTOJIOBUMA;

Axypupame U 00jaBJbHBamk€ Ha cajTy MUHHCTApCTBa 3/IpaBjba CIHCKOBE CyOjekara Koju
nocexyjy A03Bory MUHHCTapCTBa 3/IpaBiba 32 00aBJbambe JIETATHOCTH, IJIAHOBA WHCIEKITH]CKOT
Ha/130pa U KOHTPOJIHUX JINCTA,

ObaBemiTaBae JaBHOCTH, 00jaBJbHBamke Ha €ajTy MHHHCTAapCTBa 37paBiba, O IMOBJAuCHy U3
npomera ojipel)eHux JiekoBa M MEIUIIMHCKHUX Cpe/cTaBa udja Jajba yrnoTpeda Moke Ja Yrpo3u
3/IpaBJbe MAllUjEHTa;

[Ipyxame cTpy4dHE U CaBETOJIaBHE MOPIIKE HAJA3UPAHOM CYOjeKTY;

[Ipeny3uMame NPEBEHTHUBHUX WHCHEKIM]CKMX Ha/A30pa M JPYIMX AaKTUBHOCTH YCMEPEHHUX Ka
MOJICTHIIAby W TOJAP)KaBalky 3aKOHUTOCTH W 0e30€THOCTH TOCIOBamba M TOCTyNama H
CIpedaBarmy HACTaHKA MITETHUX MOCIEANIIA TI0 3aKOHOM U APYTHM MPOIrcoM 3amrtrhena qo0pa,
npaBa M WHTEpece, HApOUHTO Kajga ce YTBPAM Ja TOCTOje paHH 3HAIM BepOBaTHOhE HHHXOBOT
HACTaHKA.

[ToacTuname mapTHEPCKOT OJTHOCA Ca HAA3UPAHUM CyOjeKTUMA.

8 INNIAHUPAHE MEPE U AKTUBHOCTHU 3A CIIPEYABAIE OBABJ/BAIBA
JAEJJATHOCTH U BPHIEIbA AKTUBHOCTHU HEPEITMCTPOBAHUX CYBJEKATA
N 3AJEJHUYKHU NTHCIHEKIIMJCKHU HA/I3OPU

Capanma y HOCTYNKY BplIemha HWHCHEKIHJCKOI HaA30pa ca APYTUM OJIeJbelhUMa y CEKTOpY,
OpyruM MuHuctapctBuma, MVYII-oMm, TyKuiamTBoM, HHCTUTYIHjaMa, YAPYKEeHHUMa U CTPYYHUM




TenuMa octBapuBahe ce y TOKy Iielie TOAMHE CXOJHO MmoTpedama U CUTYaIlMjH, a HApOYUTO Kaja
ce pamd O CrIpevyaBamy 00aBJbarba JICJTATHOCTH W BPIICHA AKTUBHOCTH HEPETUCTPOBAHUX
cyOjekara.

9 OYEKUBAHU OBUM BAHPE/JHUX UHCIIEKIIMJCKUX HAZI30PA

OcHM IJIaHMPAaHUX AKTHBHOCTH KOj€ C€ MPOBOJE y CKIIQAy ¢ OBUM I[l1aHOM, TOKOM TrOJUHE
WHCIIEKTOPHU 32 JICKOBE M MEIHMIIMHCKA CPEACTBA y CKIAAy Ca OYEKHBAaHUM OOMMOM BaHPEIHUX
cUTyalja, IJIaHUpajy IMOCTymame y ciydajeBuma (y3umajyhu y o03up momatke u3z 2018.
TOJIMHE):

1. Banpennu yrBphyjyhu nHCHIEKINjCKH HAA30PH:

1.1. mo 3axTeBy MpaBHUX U (PU3HUYKUX JIMIA 33 YTBpHHUBakE UCIYHEHOCTH yCJIOBa 3a 00aBJbame
JIENIaTHOCTU — TPOU3BOALE JIEKOBA, MPOU3BOAKE MEAUIIMHCKUX CPEACTaBa, U3Pajie TaJeHCKUX
JIEKOBA, IMPOMETa Ha BEIUKO JIEKOBA W/WIM MEIMIHMHCKUX CpEJICTaBa, NpPOMETa Ha Mallo
MEIHUIIMHCKUX CPEJICTaBa,

1.2. YTBphyjyhn, y mocTynky IO 3axTeBy Mpom3Bohaya 3a yTBphHUBame ycariameHOCTH
MIPOU3BOJIIbE JIEKOBA WJIM TPOM3BOAKE aKTHBHUX cyncraHiu ca CwmepHunama JloOpe
npousBohauke mpakce. Kako ce Opoj 3axTeBa HE MOXKE MPEABHUICTH, Ka0 HU CyOjekTH koju he
MOJIHETH 3aXTEB, MOXE Jla Ce JIECH Jia C€ OH IOKJIONU Ca TUIAHUPAHUM HaJ30pOM KOJ HCTOT
npousBohada. Y Tom ciydajy padyHahe ce u Kao peloBHU HAI30D.

1.3. YTBphyjyhu, y mocTynky Mo 3axTeBy MpaBHUX JHIA 3a yTBphHHUBame ycariameHOCTH
nabopaTopujcKor ucnutuBama ca Cmepuuiiama J{oope mabopaTopujcka mpaxce.

2. [lo mogHeTHUM mMpHjaBama 3JPaBCTBEHUX YCTAaHOBA, BEJICTIPO/aaja, (DU3UUKUX JIUIA, CYMIbE Y
nedeKT KBaJUTeTa JIGKOBA U MEIUIIMHCKUX CpE/ICTaBa WIM HEXEJbEHUX peajluja Ha JIeK WU
MEIUIIMHCKO CPENICTBO.

3. Tlo 3axTeBy AreHuuje 3a JeKoBe U MeAUIMHCKa cpeactBa CpOuje, Apyrux MUHUCTapCTaBa,
IIPaBOCYIHUX OpraHa

4. lIlo nomHeTMM npHjaBaMa/mipeAcTaBkamMa (U3MUKUX MM MpaBHUX JIMIA ca LHJbEM
npeay3uMama XUTHHX Mepa.

5. AKTHBHOCTH HHCHEKIMje Ha OCHOBY aoOujenux uHpopmanuja RAN cucrema, y BplIeHhY
npoBepe HeOe30eIHuX Mpou3Boa (2);

10 OCTAJIE NTAHUPAHE AKTUBHOCTH

IIperosapauxe rpymne

Ha ocnoBy Opmnyke o ocHuBamy KoopauHamumoHor Tena 3a mpoliec mpucTynama PemyOnuke
Cpbuje EBponckoj yuuju (,,Cn. rmacauk PC*, 6poj: 84/2013, 86/2013, 31/2014 u 79/2014) u
3aksbydKa KOJUM C€ yCMepaBa U yckialjyje paja opraHa qp)aBHe yIpaBe y MpoLecy cupoBolema
aHAJTUTUYKOT Tperiena u oueHe yckiahenoctu npommca Pemybmuke CpOuje ca mpaBHUM
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TeKoBMHaMa EBpOIICKe yHHUje W HUXOBE UMILIEMEHTaIje (CKPUHUHT), 2 Jap’kaBa CIy>KOCHHUKa
Onespema cy wiaHoBu Ilperosapaukux rpyma (1, 28) u3BpiiaBajyhu cBe aKTHBHOCTH y BE3H Ca
BUXOBUM PaJIOM.

IIpexBanudukanuja peryjaTtopuux oprasa oa crpase C30

buhe obGaBpeHEe OpojHE aKTHBHOCTH y BE3M Ca MPOIECOM MpeKBATM(UKAINM]E PEryIaTOPHHUX
oprana y PemyOmuim CpOuju ox crpane CBeTCKe 31paBCTBEHE OpraHu3alyje, y OJHOCY Ha
MPOM3BOJIbY JIEKOBA, Ca TMOCEOHMM aKIIEHTOM Ha BaKIUHE, AWCTPUOYIH]Y JIEKOBA, CHCTEM
KBaJIUTETA M CBE JIPYT'e PEryJaTOpHE acleKTe y 00JIacTH JICKOBaA.

IIpogecnonanno ycappmasame

[ImanupaHo je OpraHN30BamkE M CIPOBONEHE MHTEPHHUX/EKCTEPHUX 00yKa y BE3U ca 3aKOHOM O
MEAUIMHCKUM CpeJICcTBUMA, nparehuMm npaBuiaHunuMa, CMmepHuiiama aodpe IucTpuOyTUBHE
MpaKce 3a MEIUIIMHCKA CpelICTBa (KOjH je joIl yBeK y mpumnpeMu). [lnanupano je yuyecTBoBame
Ha ceMHMHapuMa u oOykama Koje ce OpraHusyjy y o0JIacTH JIEKOBa U MEIUIMHCKUX CPE/CTaBa, y
capa/ilbu ca JPyruM MUHUCTapCTBUMA U MHCTUTYLMjaMa.

Ocrano

[Tpunpema momwca mo 3axTeBy [loBepeHuKka 3a TOCTYITHOCT HH(pOpMAIFjaMa O] jaBHOT 3HA4aja,
Kao M cTpaHaka Koje ce M031Bajy Ha JOCTYITHOCT WH(POpMAaIlFja O] jaBHOT 3Ha4aja,;

1o 3axTeBMMa 3a MULIJbEH-E MPABHUX U (PU3HUKUX JINLIA;

W3pane mMunuIbema Ha MPOMUCE YUjU Cy MNpeuiaraddl Jpyra MHUHHCTApCTBa, Ha CTpaTeryje,
3aKOHE, IPABUIIHMKE, CIIOpa3yMe, OIYKe U Ipyre MpOIuce;

11 U3BELLITABAIBE

M3BemraBame 0 CIPOBEACHUM HMHCHEKIMJCKMM Haja30puMa Bpiivhe ce y CKiaay ca 3aKOHOM,
nocrojehoM npakcom y MuUHHCTapCTBY 3/IpaBjba U 3aKOHA O MHCHEKIMjCKOM HaJ[30py.

12 AHAJIM3A PEAJIMZAIIMJE IIVIAHA PAJIA

VY ckiomy mIeCTOMECEYHOT U TOAMIIET U3BEITaja 0 paay, anammsupahe ce peanuzamuja [lnana
pazna u IpUMEBUBATH KOPEKTUBHE MEpE.

NPETJIEA T'OAUIIIBLET IIJIAHA PAJIA 2019.

Bpcra Hagzupanux cy0jexara, ydecTajaocT HaaA30pa

| KBAPTAJI | 11 KBAPTAJL | 111l KBAPTAJ | IV KBAPTAJI

Pusuk
PenoBuu Hamzopu
1. Pe1oBHM MHCIEKIM]CKH HAA30pH MTPOM3BOhaya JeKoBa
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1.1. KonTpona ycarnameHOCTH HpOM3BOAE JiekoBa ca CMmepHHlIaMa
Jlo6pe mpousBohauke mpakce, 3aKOHOM M IMOJA3aKOHCKUM IPONHUCHUMA Y
obOJyactu jIeKoBa, 6

1.2. Y30pKoBame JIeKoBa 3a MOTpeOe CUCTEMATCKe KOHTPOJIE JIEKOBa 2

2. PemoBHM WHCHEKIMJCKM HAA30pyd Mpou3Bohaya METUITMHCKHUX
cpencrasa

2.1. KonTpona ycarianeHoCTH POU3BOIKbE MEAUITMHCKUX CpEICTaBa ca
3aKOHOM ¥ TMOA3aKOHCKMM TIPONUCHMa Y OO0JacTH MEIUIIMHCKHIX
cpencrasa 6

2.2. Y30pKoBame MEIUIMHCKHX CpEICTaBa 3a MOTpede CHCTeMaTCKe
KOHTpoJIe 1

3. PeoBHM MHCIIEKIIM]CKH HA30p TaJIEHCKUX JlabopaTopHja,
3.1. KoHTpona ycarjameHOCTH U3pajie TAJICHCKHUX JICKOBA ca 3aKOHOM U
MO/I3aKOHCKUM MPOMKUCUMa Yy 00JIaCTH raJIeHCKHX JieKoBa 4

4. PenoBHUM MHCIEKIM]CKH HAA30p IMpou3Bohaua akTUBHUX cacTojaka
(ATIVD),
4.1. Koutpona ycarnamenoctu npousBoawme AlIM ca CmepHunama

JloOpe npousBohauke npakce — Jpyru 1eo U 3aKOHOM y 00JIaCTH JIEKOBa
2

4. PemoBHM MHCHEKIMJCKM Haa30p  BeJemnpojaja  JICKOBaW/MUIH
MCIUIMHCKUX CpEACTaBa

4.1. KoHTpona ycarjameHOCTH HpoMeTa  JIEKOBa/MEIUIIMHCKUX
cpencrtaBa/akTuBHUX cyncraHuu ca CwepHunama Jlobpe mnpakce y
IUCTpUOYLIMJU U ca 3aKOHOM M TOJ3aKOHCKUM IpONHMCHMa y 00JacTu
JIEKOBA U METUIIMHCKHX cpencTas 10

4.2. V30pkoBame JIEKOBAa M MEIUIMHCKHX CpeJcTaBa 3a IOTpede
cucremarcke koutposie 10

5. PenoBaH Hai30p anoreka

5.1. KoHTpona ycariameHOCTH TMpOMETa Ha Mallo JIEKOBa U
MCOUIINHCKHUX CpeJICTaBa Cca 3aKOHOM U IIOA3aKOHCKHUM HpOHI/ICI/IMa y
ob0jacu JekoBa W MEIUIMHCKUX CcpeAcTaBa (MpOMET JIeKoBa U
MeJI.Cpe/IcCTaBa, KOHTPTPOJIa U3paJe MaruCTPAIHUX JIEKOBA y CKJIQay ca
3aKOHCKHUM IPOIMKCHUMA Y OBOj 00JIaCTH, KOHTpOJa MPOMETa TaIeHCKUX
JIEKOBA y CKJIaly ca 3aKOHCKHM TMPOMHUCUMA y OBO] 00JIACTH, TTOCTYIIAHE
ca JIEKOBUMa/MEIUIIMHCKUM CPEACTBHMA MPOTEKIIOT pOKa U ap.) 8

5.2. V30pkoBame JIEKOBAa W MEAHMIIMHCKUX CpeJIcTaBa 3a ToTpede
cUCTeMaTcKe KOHTpoje 1

6. PenoBan Haa30p crienyjain30BaHUX MPOIaBHUIIA
6.1. KoHTpoma ycarjameHOCTH MpoOMETa Ha Maj0 MEIUIIMHCKUX
CpelcTaBa ca 3aKOHOM M TMOJ3aKOHCKUM TMPONHUCHMA Yy 00JacTu

BHCOK
cpenmu
HHU3aK

Cpenmu
HU3aK

cpenmbHu

cpenmbu

Cpenmu

cpenmu

HHU3aK

HHU3aK

HHU3aK
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MEJIUIUHCKUX cpeacTaBa 4

7. PenoBHu MHCTICKLIN]CKU HaJ30p KOHTpOJIE cucrema
(apMakOBUTMIIAHLIE JIEKOBA U BUTMJIAHLIE METUIIMHCKUX cpesicTBa 4

8. PemoBHM  MHCHIEKIMJCKM  HAJ30p  KOHTPOJIC  OIJIallaBama
JIEKOBa/MEAMIIMHCKUX CPEICTBA 2

9. Y30pKkoBame J1eKOoBa U1 MEAMIIMHCKUX CPEACTABA Y CBPXY CUCTEMATCKE
KOHTpoJIe 4

Baupennu Hagzopu

1. Barpennau yrBphy]yhe HHCIIEKIIH]CKH HAI30PH:

1.1. mo 3axTeBy CTpaHKe 3a YTBphHBame HCIYHCHOCTH YCIIOBa 3a
o0aBJpambe€  JETATHOCTH — NPOHM3BOMIIE  JICKOBA,  MPOU3BOJHHEC
MEIUIIMHCKUX CPECTaBa, U3pajie raicHCKUX JICKOBa, IIPOMETa Ha BEJMKO
JIEKOBA W/WJIM MEIUIIMHCKUX CpPE/ICTaBa, IPOMETa Ha Majl0 MEAMIIMHCKUX
cpeicrasa.

1.2. VrBphyjyhu, y mocTymky mo 3axTeBy CTpaHKe 3a yTBphuBame
yCarjalieHOCTH TPOM3BOE JICKOBA MJIM AaKTHBHHX CYIICTAHIM Ca
Cwmepnurama [JoOpe npousBohauke mpakce.

1.3. VYTBphyjyhH, y mOCTynKy mo 3axTeBy CTpaHKE 3a YTBphuBame
ycarJaleHOCTH JIabopaTopHujcKor ucnuTuBama ca Cmepnunama J(oope
nabopaTopHjcKa Mpakce.

2. Ilo mogHeTuM ImpHjaBaMa CyMIb€ y JAe(eKT KBajluTeTa JEeKOoBa H
MEIUIIMHCKUX CPE/ICTaBa.

3. Ilo 3axTeBy AreHumje 3a JEKOBE M MeaullMHCKa cpeactBa CpoOwuje,
JIPYTUX MUHHCTAPCTaBa, IPaBOCYAHUX OpraHa.

4. Tlo moaHeTuM mpujaBamMa (PU3MUKUX WM MPaBHUX JMIA ca IHJbEM
Ipely3uMama XUTHUX Mepa.

HHU3aK

HHU3aK

HHU3aK

BHCOK/CpEIFbU/HU3aK

BHCOK/CpEIFbU/HU3aK

BHCOK/CpeIbU/HU3aK

KOHTpOHHI/I I/IHCHCKI_II/Ij CKH HaJI30pH.

CaBeToJIaBHE IIOCETE.

Capajama ca IpyruM HHCIEKIIMjaMa U IPABOCYAHUM OpraHuMa.

[Ipunpema AHEBHOT, HEJEJLHOT, MECEUHOT, KBAPTAIHOT, TOTYTOAUIITHHET
Y TOJIMIITEH-ET U3BEIITaja O paxy

YdecTBOBamkE HHCIIEKTOpA Y elyKaljama.

AKTHBHOCTH y BE3M Ca IPOIECOM MpeKBATU(UKAIMjEC pPeryIaTOPHUX
oprana y PenyOomunu Cp6uju on crtpane CBercke 3apaBCTBEHE
opraHu3alyje, y 0JJHOCY Ha IIPOHU3BO/IhY BaKIHMHA.

3ajeqHUYKE aKIje ca IPYrMM HHCIEKIMjaMma.

VYuecTBOBamWke y paay paJHux rpyna y MUHUCTApCTBY 37paBJba

VY4ecTBOBaw€ y pasy NperoBapadykux rpyna
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[Tnanupano je na ykynaH Opoj TUTaHHMpaHUX MHCTIICKIH]CKUX Haazopa Oyne 50, y3opkoBame 19 u
BaHpenHUX 145 (y oHOCY Ha NPETXOAHU MIEPUON).

OBJACT IICUXOAKTHUBHNX KOHTPOJIMCAHUX CYTICTAHIIA 1 [TPEKYPCOPA

MHcnekujcku Ha30p HHCIIEKTOPU 00aBJbajy y CKIIaTy ca oApeadama:

1.

2.

3.

o~

3akoHAa O TIICMXOAKTHBHUM KOHTpPOJUCAaHUM cyrncTtaHuama (,,CiyKOeHHn TJIaCHUK
Peny6muke Cpouje* 6poj 99/10 u 57/18),

3akoHa O CyICTaHIlaMa KOje ce KOPHUCTE Yy HEI03BOJHEHO] MPOU3BOAIGU OTOJHUX JIpOTa U
HCHUXOTPOMHUX cyrncranuu (,,Ciryx6enu riacuuk Penyonuke Cpouje” 6poj 107/2005),
3akoHa 0 WHCHEKIUjckoM Han3opy (,,CoyxOenn rimacHuk PemyOmmke CpOwmje” Opoj
36/2015),

3akoHa o omiteM yrpaBHOM NOCcTynKy («Ciy:x6enu rinacauk PCy» 6poj 18/16),

3akona o ormamasawy ("Cn. muct CPJ", 6poj 33/97, 31/01, «Cnyx06enu riacHuk PCy»
opoj 79/2005),

3akoHa 0 penmyOIMYKUM aIMUHUCTPAaTHBHUM Takcama (,,CiryxOeHu rimacHuk PermyOmuke
Cpouje* 6poj 50/2018).

ParudukoBane mehynapoane kousenuuje (3),

Kao U IIOJA3aKOHCKHUX ITPOIIHCA.

WHcneknmjcku Haa30p MHCIEKTOPH 00aBJbajy KOJ MpaBHUX cy0jekaTa, u To: 1) mpousBohaua
MICUXO0AKTHBHUX KOHTpoJIMcaHux cyncraniu (6); 2) mpousBohaua mpekypcopa mpBe, APyre u
tpehe kareropuje (251); 3) cyOjekra koju ce OaBe MPOMETOM HAa BEIHKO ICHXOAKTHBHHX
koHTposmcanux cyncrannu (9); 4) cybjexra koju ce 6aBe MPOMETOM Ha BEIHKO MpEKypcopa
npBe, apyre u tpehe kareropuje (123); 5) cyOjekara 3a 00aBJbame IENaTHOCTH OBIamtheHe
naboparopuje (3).

BbpojeBu o Opojy cybjexaTta cy mpey3eTH M3 €BUACHIMja O H3JaTHM Jl03BOJlama 3a YBO3,
U3B03, OTHOCHO TPAH3UT.

Kon naBenenux cy0jekara ce 00aBibajy pel0OBHH HAA30PH.

[Topen penoBHUX HaA30pa UHCIIEKTOPH 00aBIbajy U cJienaehe Haa3ope:

O TOCTyHajy Mo NpHjaBaMa IO pPA3JIMYUTOM OCHOBY, a Hajuenrthe Ha OCHOBY H3BeIlTaja
mehyHapoHor 6upoa 3a koupory Hapkotuka (INCB),

O TOCTymajy MO 3aXTEeBY CTpaHKEe 3a yTBphUBame HCIYHEHOCTH YCIOBa 3a 00aBJbambe
JIENIaTHOCTA TPOU3BOME W TPOMETa Ha BEJIMKO, 00aBibama [ENAaTHOCTH oOBJamrheHe
nmabopaTopuje 3a UCITUTUBAE ICUX0AKTUBHUX KOHTPOJIMCAHUX CYTICTAHIN

O VY3uMa y30pKe NCHXOAKTUBHUX KOHTPOJMCAHUX CYICTAHIM 3a HMCIUTHBAkE M (PU3HUKO-
XEMH]CKY UICHTHU(PHUKAIM]Y, Ka0 U Y30pKe 3a XEeMHU]CKY aHaJIu3y IpeKypcopa,
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o O6arspajy BaHpeqHE HAA30pe KOJ CcyOjekaTa Koju 00aBibajy MPOU3BOIKY OJHOCHO MPOMET
Ha BEJIMKO, a Jia 3a TO HE MOCEeNyjy A03BOJy MUHHCTApCTBa 31paBiba (HEPErHCTPOBAHU
cy0jexTn).

Ykynan 0poj u3BpuumJiana je asa.
lNoauimy 11aH HHCHEKIM]CKOT Ha[30pa CIIPOBOIM c€ KPO3 OllepaTHUBHE KBapTajIHEe IJIaHOBE.

2a. IUJBEBH

[loGospmiaTu crame W UCHyWaBamy o0aBe3a U3 paTuPUKOBaHHX MelyHApPOIHUX
KOHBEHIIMja, y OOJacTH: TPOW3BOAKE IICUXOAKTHBHUX KOHTPOJIMCAHUX CYICTAaHIU U
MpeKypcopa, IPOMETa Ha BEIMKO ICUXOAKTUBHUX KOHTPOJHMCAHUX CYICTAHIM M IPEKypcopa,
pana ormanthene 1aboparopuje 3a UCITUTHBAE IICUXO0AKTHBHUX KOHTPOJIMCAHUX CYIICTAHIIH.

3a CIPOBOBEWBE HHCIHEKIIUJCKUX HAJI3OPA METO/1 PAJTA

Wucneknujckn Hag3opu crpoBoguhe ce ynmoTpeOOM MeToAa M CTaHIapAHUX ONEepaTHBHHUX
IpOLEAYpa, Y CKIaay ca 3aKOHCKUM M TIOA3aKOHCKHM aKTHMa.

Wucneknujcke KOHTpoJe cripoBoauhe ce Ha OCHOBY YTBpheHe MpoIleHe PH3HKA y HAaI3UpaHUM
cy0jexTuma.

4a INTAHUPAIBE HHCIIEKIHHIUJCKUX HAJI30PA

[Tnan uacnekuujckux Haazopa y 2018. roanHu npunpeMIbeH je y OQHOCY Ha Opoj MHCIIEKTOpa, a
HE y OJJHOCY Ha Opoj cybjexara KOoju MOIeKy HaI30py, 3aTO IITO j€ OJTHOC HECpa3MepaH

Y npunpeMu TIUIaHa pEAOBHUX HHCHEKIM]CKMX Haj30pa y o0O0JacTH HPOU3BOHE
MICUXOAKTUBHUX KOHTPOJHMCAHMUX CYICTaHIM M TpeKypcopa y3ere cy y o003up cuenehe
YUILCHUIIC:

Pusuk xoju HOCH IPOU3BOAHA

Bpemencku niepuo1 o1 Mocieamhe MHCTIEKIIN] e

Benuunna Mecta nponu3Boambe

bpoj u Bpcta I1IKC u npexypcopa Koju ce mpou3Boie
Ycknal)eHOCT ca 3aKOHCKOM peryiaTuBOM

KoncraroBana ynmbeHNYHA CTamkba Y IPpETXOJHUM I/IHCHGKHI/Ij aMa.

ogakrwdE

[{nse Hamzopa he outu:

- IlpoBepa ycarnmameHOCTH TPOM3BOAKE cCa 3aKOHOM, mparehwM TpaBUIHHAIIUMA U
PatuduxoBane mel)yHapoaHe KOHBEHIIH]E.

Y npumpemMu IIaHA PENOBHUX HWHCIEKIMJCKUX HAA30pa IMPOMETOM Ha  BEIHKO
TICUXOAKTUBHUX KOHTPOJUCAHUX CYIICTAaHIIM W TIPEKypcopa y3eTe cy y o03up cuenehe
YUHBCHUIIC!:
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1. Bpcra ncux0akTUBHUX KOHTPOJIMCAHHUX CYIICTAHIIM M MPEKypcopa ca Kojuma ce 00aBJba
pOMET

2. BpemeHcku mepuo o1 OCIeAmhe HHCTICKIIN]E.

Ycknal)eHoCT MOCIoBama ca 3aKOHCKOM peryIaTHBOM

4. KoHcTaroBaHa YMIEHUYHA CTaMa Y MPETXOAHUM MHCIEKIHjaMa.

w

use Hag3opa he outu:
- IlpoBepa ycarmameHOCTH TNPOMETOM Ha BEJIHMKO IICUXOAKTHBHUX KOHTPOJIMCAHUX
CYIICTAHIIM M TPEKypcopa ca 3akoHOM, mparehum mpaBwiHMIMMa W PatudukoBaHe
MelyHapoHe KOHBEHIIH]E.

Kana cy y nutamy nponsBohaun NCHX0aKTUBHUX KOHTPOJIIMCAHUX CYIICTaHIM, Ipou3Bohaun
npekypcopa mpse, apyre u tpehe kareropuje, cyOjeKTH Koju ce 0aBe MPOMETOM Ha BEJHKO
NICUXOAKTHBHUX KOHTPOJIMCAHUX CYICTaHLHU, CyOjeKTH KOju ce OaBe NPOMETOM Ha BEIHMKO
npeKkypcopa mpse, apyre u Tpehe kareropuje u cy0jexara 3a 00aBJbambe AETATHOCTH OBIanIheHe
naboparopuje b Aa cBako Oyae oOyxBaheH HaJ30pOM jeIHOM y TP TOJIMHE, IITO j€ U Y OBOM
Cllydajy MOBE3aHo ca OpojeM M3BpIIMIIaLa.

Kana je y nmuTamy mpolieHa pu3uKa y OJHOCY Ha MPEIMET HAI30pa:Cy y MUTamy HOCHOLHU
7I03BOJIa 33 JICK/yImuca MEIMIIMHCKOT CpeicTBa y Perucrap b jga cBako Oyae oOyxBahieH
HaJ30pOM jeIHOM Y TI€T FOJIMHA, IITO je U Y OBOM CIIy4ajy IMOBE3aHO ca OpojeM H3BpIIUIala.

Kako je 3a mpumnpemMy miaHa Haa3opa MOTPeOHO MPEABHIETH W BaHPEIHE HAI30pe, Y OBOM
ciydajyonu he ce 06aBbpaTu Kao:
1) Vrephyjyhu, y moCTYnKy IO 3aXTE€BY CTpaHKE 3a YTBpHUBame UCIYHEHOCTH YCIOBa 3a
o0aBJbambe AENaTHOCTH,
2) V1Bphyjyhu, y HOCTynKy 1Mo 3aXTeBY CTpaHKe 3a yTBphHBambe ycariameHoCTH 00aBIbame
JieNaTHOCTH oBairhene Jaboparopuje,
3) Ilo mogHeTHM mprjaBamMa GU3NYKHUX WM MIPABHUX JIAIIA.

5a PACHIOJEJIA PECYPCA HHCIIEKIIUMJE

Nucnexropu 06aBibajy HaA30p Ha 11e10j Teputopuju Pemybmke Cpouje.
CBu HHCIIEKTOpH Cy ca cenuinTeM y beorpany.

6a ITAHUPAH BPOJ U IUHAMUKA NHCHEKIIUJCKUX HA/I3OPA IO
OBJEKTUMA

CBe BpCcTe peAOBHUX MHCIIEKINjCKUX HAI30pa Y 00IaCTH TICUXOAKTUBHUX KOHTPOJIUCAHUX
CYIICTaHIU U MpeKypcopa obaBibahe ce TOKOM 1ieJie TOAMHE, TOKOM cBa 4 KBapTaJa.

7a IIJIAHUPAHE MEPE WU AKTHUBHOCTHU TIPEBEHTHUBHOI' JEJOBAIBA
HHCIIEKIITUJE

CnyxOeHe caBeTOJJaBHE MOCETE,
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VYuecTBOBamWE Ha CACTAHIIMMA, CKYTIOBUMA, KOH(pEpEHIIMjaMa, OKPYTJIHM CTOJIOBHMA,;
Asxypupame u 00jaBJbUBambe Ha CajTy MUHHCTApCTBa 37paBiba IUIAHOBA HWHCIIEKI[H]CKOT
HaJ[30pa U KOHTPOJIHHX JICTA,

[Ipyxame cTpydHe ¥ caBeTOAaBHE MOAPIIKE HAA3UPAHOM CYOjCKTY;

[Ipeny3uMame NPEeBEHTHUBHUX WHCHEKIM]CKUX HAA30pa M JAPYIMX AaKTUBHOCTH YCMEPEHUX Ka
MOJICTHIIAby W TOJAPKaBalby 3aKOHUTOCTH M 0€30€THOCTH IOCIOBamba M IOCTyHama H
CrpeyYaBary HACTaHKA MITETHUX MOCJICIUIIA 10 3aKOHOM U JAPYTMM MPOMUCOM 3arituhena go00pa,
npaBa U MHTEpece, HAPOUYMUTO Kaja Ce YTBPIW Ja MOCTOje paHH 3HAIM BepoBaTHONE HHHXOBOT
HaCTaHKa.

[MoacTuiiame napTHEPCKOT 0THOCA Ca HAJ3UPAHUM CyOjeKTHMA.

8a IIJIAHUPAHE MEPE U AKTHUBHOCTU 3A CIIPEYABAIBE OBABJ/bAIbA
JAEJATHOCTHU U BPHIEIbA AKTUBHOCTHU HEPETNCTPOBAHUX CYBJEKATA
N 3AJEJHUYKHU UHCHHEKIIUJCKHU HA/I30PU

Capagmwa y HOCTYNKY BpIle€Hha HMHCIEKIM]CKOI Haa30pa ca JAPYIMM OJleJbeHhUMa Yy CEKTOpY,
JIPyTrUM MUHUCTapcTBUMa, MYII-0M, Ty)XUIalITBOM, HHCTUTYLMjaMa, YAPYKEHbUMa U CTPYYHUM
TenuMa ocTBapuBahe ce y TOKy liesie TOAMHE CXO/IHO IoTpedama U CUTYalHjH.

9a OYEKUBAHU OBUM BAHPEJJHUX MHCIHEKIIUJCKUX HAJI30PA

OcuM MiIaHMpaHUX aKTUBHOCTH KOj€ c€ MPOBOJE y CKJIaAy ¢ OBUM IlimaHOM, TOKOM roauHe
MHCIIEKTOPHU Yy CKJIaJy Ca OYEKMBAHUM OOMMOM BaHpPEAHMX CUTYallH]ja, IUIAHUPAJy TOCTYHAmbe y
ciyyajeBuma (y3umajyhu y o63up nonatke usz 2017. ronune):

1. Banpennu yrBphyjyhu nHCHEKIUjCKH HAA30pU:

1.1. mo 3axTeBy MpaBHMUX 3a yTBphUBame HCIYHEHOCTH YCJIOBa 3a 00aBJbambe JIEIATHOCTH —
MIPOU3BO/IH-E M MPOMETA Ha BEJIMKO MICUXOAKTUBHUX KOHTPOJIUCAHUX CYNCTAHIU U NIPEKypcopa

2. Ilo momHeTuM mpujaBaMa (U3MYKUX WIM MPABHUX JMLA ca LUJbEM Mpeay3uMama XUTHUX
Mepa.

10a OCTAJIE INTAHUPAHE AKTUBHOCTH

IIpojdecnonanno ycappumasame
[TnanupaHo je opraHu30Bame U CIIPOBOlemhe HMHTEPHUX/EKCTEPHUX 00yKa

Ocrano

[Tpumnpema momnuca mo 3axteBy [loBepennka 3a moctymHocT nH(MOpMaIMjaMa oJ1 jaBHOT 3Ha4aja,
Kao U CTpaHaKa Koje ce MO3MBajy Ha JOCTYITHOCT WH(opMaIirja o] jaBHOT 3HA4aja;

[To 3axTeBUMa 3a MUTIIJBEEHE TPABHUX M (PU3HUKHUX JIUIIA;

W3page munubema Ha MPOMHCE YUjU Cy Mpeiaradd apyra MUHHCTApCTBA, HA CTpaTeruje,
3aKOHE, IPAaBHIIHUKE, CTIOpa3yMe, OJIyKe U JPYTe MPOIIUCE;
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11a U3BEILITABAIBE

W3BemtaBame O CIpOBEACHUM WHCIEKIMJCKMM HAJA30pyMMa Bpluuhe ce y CKIIaay ca 3aKOHOM,
nocrojehoM npakcoM y MUHUCTapCTBY 3/1paBjba U 3aKOHA O MHCIEKIIM]CKOM Ha/l30py.

12a AHAJIN3A PEAJIM3ALIUJE IIVIAHA PAJTIA

VY ckIomy MIECTOMECEYHOT M TOIUIILET U3BeIITaja 0 paxy, ananusupahe ce peanmsanuja [lnana
pana u MpUMEHHBATH KOPEKTUBHE Mepe.

MNPEIJVIEA T'OAUIUBET IIJIAHA PAJIA 2018.
Bpcra Hag3upaHux cy0jekara, yuecTaaocT Haa3opa

| KBAPTAJI | 11 KBAPTAJI | 11l KBAPTAJ | IV KBAPTAII

Pusuk
PenoBHu Hag30pu

1. PenoBHM WHCHEKIHMjCKM HAA30pU Mpou3Bohaya MCUXOAKTUBHUX
KOHTPOJIMCAHUX CYIICTAHIU Cpenmu
1.1. KoHtpoma ycarnameHOCTH  MPOU3BOJAKE  ICUXOAKTUBHUX
KOHTPOJIMCAHUX CYIICTAaHIA Ca 3aKOHOM M IMOJ3aKOHCKUM IPOIKCHMA Y
obmactu ITIKC,

2. PenoBHM MHCIEKLHMjCKH HaA30pH mpou3Bohaya mpekypcopa mpse, | Cpeamu
npyre u Tpehe kareropuje

2.1. KonTpona ycariameHOCTH MPOU3BOIE MPEKypcopa ca 3aKOHOM U
MOJ3aKOHCKUM MPONUCHMA Y 00J1acTH IpeKypcopa

3. PenoBHM MHCIIEKIIM]CKH HAaa30p OoBjialheHux JlabopaTtopuja, Bucox
3.1. Konrtpona oOaBipama JAeTaTHOCTH oBiamheHux gabopaTopuja
3aKOHOM U TIO/I3aKOHCKUM TIPOTIACUMA.

Cpenmwu
4. PeqoBHU WHCIIEKITH]CKH HAI30p MPOMETA HA BEITUKO TCHUXOAKTUBHHUX
KOHTPOJIUCAHUX CYTICTAHIIN
4.1. KonTposia ycarjiameHOCTH MNpPOMETa Ha BEJIUKO IMCHUXOAKTUBHUX
KOHTPOJIMCAHUX CYTICTAHIIU Ca 3aKOHOM U MO/JA3aKOHCKUM IPOIKUCHUMA.

Bucok
5. PeoBHM WHCHEKIMjCKM HAA30p IMpOMeTa Ha BEIHKO Mpekypcopa | Cpenmu
mpBe, Apyre u Tpehe kaTeropuje Hwuzax

5.1. KoHTpona ycarjameHOCTHM IpoMeTa Ha BEIMKO IpeKypcopa ca
3aKOHOM M MOA3aKOHCKUM MPONHUCHMA.

BaHpe,Z[HI/I Haa30pu

1. Banpenuu yTBphyjyhy HHCTIEKITN]CKU HAA30PHU:
1.1. mo 3axTeBy CTpaHKe 3a yTBphUBame HCHOYHEHOCTH ycioBa 3a | Huzax
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o0aBJpame JIETATHOCTH — TPOU3BOJAKE M IPOMETa Ha BEIHUKO
MICUXO0AKTUBHUX KOHTPOJIUCAHUX CYIICTAHIU
1.2. mo 3axTeBy CTpaHKe 3a YTBphUBamEe HCIYHEHOCTH YCJIOBa 3a
o0aB/babe JENAaTHOCTH — IMPOU3BOJIKE M IpPOMETa Ha BEIUKO
npeKypcopa mnpse, apyre u tpehe xareropuje

2. Ilo momueTnM mpujaBamMa (PU3MUKHUX WIIM MPABHUX JIUIA €A IIHJbEM
npeay3uMama XUTHUX Mepa.

Huzak

Bucox/cpeamu/Hu3ax

KOHTpOJHY 1 TOMYHCKH MHCIIEKITN]CKH HAaJ30PH.

CaBeTOI[aBHC IIOCECTE

Capanma ca IpyruM HHCIEKIMjama U IPaBOCyIHUM OpraHuMa

HpnnpeMa AHCBHOI', HEACJbHOI', MCCCUHOI', KBAPTAJIHOI', ITOJIYT'OAUIIECT
U oIk Eer I/ISBGH_ITaja 0 pany

YdecTBOBamkE HHCIIEKTOPA Y eIyKallfjama.

3ajeHUYKE aKIMje ca IPyTUM MHCIIEeKLHjama.

VY4ecTBOBame y pajy paJHux rpyna y MUHHCTapCTBY 31paBiba

YyecTBOBamE Yy paay nperoBapavykux rpyra

Hanomena: HaBenenu muian pajna 3a obnact I1IKC u npekypcopa mozapa3yMmeBa Jia jeé OCTBapeHO

cienehe:

1. Jouern motpeOHHM mon3akoHcku aktu y obnactu [IKC y menmy koju ce OZHOCH Ha

I/IHCHCKHI/IjCKI/I HaA30p.

2. V3BpuieHe M3MEHE W JIONMyHE 3aKOHA O CYICTAaHIIAMa KOje C€ KOPUCTE Y HE03BOJHEHO]
MPOU3BOJIIbM  OINOJHUX JpOora U TICHUXOTPOMHMX cymncTaHiu (,,Ciy>kOeHH TJIacHUK

Penry6oniuxe Cp6uje® 6poj 107/2005),
3. Uznatu ciyxOeHe JeruTuMalyje 3a HHCIEKTOopeE.

Kanma ce octBapu HaBeneHo oOaBuhe ce HaA30pH y HaBeACHO] 00JIacTH y OJHOCY Ha Opoj

uHcrekTopa (2).

Hauennuk O)Ie.]'beH:a

Mr ph spec. Jenuna Bacuh
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