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CIIMCAK ITPOIIUCA
KOjJU ce mpuMemYyjy y paay Ojiesberha HHCIIEKIIH]e 3a JICKOBE, MEIUITMHCKA CPECTBA U
NICUXO0aKTHBHE KOHTPOJIMCAHE CYIICTAHIIE M ITPEKypCope

3AKOHHA

1. 3akoH 0 nexkoBuMa W MemuuuHCKUM cpenactBuma (Cn. ['macamk Op. 30/2010,
107/2012, 113/2017 - mp. 3akon u 105/2017 - ap. 3aKoH)

2. 3akoH o 3apaBcTBeHoj 3amtutu (Ci. 'macauk PC 6p. 25/19, 92/23);

3. 3akon o MmeaunuHCcKuM cpeacteuma (Ci. I'macauk PC 6p. 105/17);

4. 3akon o uHcnekujckoM Haazopy (Cn. I'macauk PC 6p. 36/15 , 44/18-np.3akoH u
95/18);

5. 3akon o ommreM ympaBHoMm mnoctynky (Cn. I'macauk PC 6p. 18/16; 95/18-
ayTeHTHYHO TyMad. u 2/23-ommyka YC).

CMEPHUIE JOBPE ITPAKCE

1.Cmepaune no6pe npakce y quctpulbynuju (xymanux jgexosa) (Ci. ['macauk PC 6p.
13/16 ,44/16 - ucnipaBka);

2. Cmepnutie noope npousBohauke npakce (Ci. I'macaux PC 6p. 97/17; 19/23 );

3. Cmepnutie nobpe nadboparopujcke npakce (Ca. I'macuuk PC 6p. 28/08 u 97/17)

IMPABUJIHUIIN

1. IlpaBWIHUK O ycJOBHMMa 3a IMPOM3BOJY JIEKOBA, cajipikajy oOpacla J103BoJie 3a
IPOU3BOAIY JIEKa M PETUCTPY H3JAaTHUX J03BoJIa 3a mHpom3Boamy JekoBa (Ci.
I'macuuk PC 6p. 18/12,91/13,75/17);

2. IlpaBUIHUK O HAUMHY U MOCTYIKY yNHca, caapikajy NpHjaBe U TPOLIKOBUMA yIuca
y peructap npousBohaya aktuBHux cyrncranuu (Ci. I'macuuk PC 6p. 4/11 u 144/20);
3. IlpaBWIIHUK O HAYMHY KOHTPOJIE KBAIUTETA JIEKOBA M METUIIMHCKUX cpencTasa (Co.
I'macauk PC 6p. 64/11 , 63/13,99/18 ; 93/22, 102/22 u 87/23 );

4. IlpaBunHUK O CMepHHIIaMa J00pe Mpakce y AUCTPUOYLHJU MEIULHUHCKHUX
cpeacrasa (Cin. I'macauk PC 6p. 94/18);

5. IlpaBunHuk o o6aBe3ama mpou3Bohaya Koje ce MNpPUMEHY]y Ha YBO3HUKE,
Benernpoaaje u npyra muua (Cn. I'macaux PC 6p. 84/18);

6. IlpaBunHMK o0 oO0ycTaB/balby M TIOBJIAYEHY, Ka0 U O TEXHUYKO] IPOIEHU
MenuuuHeKor cpenctBa Ha TpxuTy (Ci. I'macauk PC 6p. 99/18 u 37/19);

7. IlpaBuaHUK 0 TpOoU3BOAKM MenuIMHCKUX cpeactasa (Ci. 'macaux PC 6p. 102/18
u 58/21)

8. IlpaBuiHUK 0 MpoMeTy Ha BelUWKO MeaunuHckux cpeacrasa (Cn. ['macuuk PC Op.
84/18);

9. [IpaBWITHHUK O yCIOBHMA 3a TIPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBA U MEAMIIMHCKUX CPENICTaBa,
nojanuMa KOju ce YIHUCY]y y perucrap HM3AaTuxX J03BOjJa 3a MPOMET Ha BEIHKO
JIeKOBa U MEAMIIMHCKHX CpeJicTaBa, kao U HauuHy ynuca (Cin. rnmacauk PC 6p. 10/12 ,
17/17 ) 1 84/2018 — np. npaBUIIHUK)
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roauimby U3BELITAJ O PAAY 3A 2024. TOAUHY OJEJ/BEIBA
NHCIIEKIIUJE 3A JIEKOBE U MEJJUIIMHCKA CPEJICTBA 1
IICUXOAKTUBHE KOHTPOJIMCAHE CYIICTAHLE U ITPEKYPCOPE

1. VBOJ

logummu u3BemTaj o paxy Opesbera HMHCIEKLHUjEe 3a JIEKOBE, U
MEIUIIUHCKA CPEJICTBA W IICUXOAKTUBHE KOHTPOJMCAHE CYIICTAHIE M MPEKypcope 3a
2025. romuHy ce JOHOCHM y cKiaay ca obaBe3oM yTBpheHom IIpaBmiiHUKOM O
YHYTpalllkbeM ypehewy U CHCTeMaTH3alluju PafHiuX MecTa Y MUHHCTApCTBY 3/paBiba
u CranmapIHUM ONEpaTHBHHUM Ipoueaypama y Onesbery HHCIEKIHU)je 32 JEKOBE U
MEIUIIUHCKA CPENICTBA U TICKXOAKTUBHE KOHTPOJIMCAHE CYTICTAHIIC U MPEKYPCOpeE.

W3Bemraj o pagy Onespera WHCHEKIH]E 32 JIGKOBE M MEIUIIUHCKA
Cpe/CTBa M NCUXOAKTHBHE KOHTPOJIMCAHE CYIICTAaHIIe u peKkypcope 3a 2025. roguny
cCaip’ku TOJATKE O IOCIOBMMAa HWHCIEKIMje 3a JICKOBE M MEIWIMHCKA CPE/ICTBa,
yTBpheHe 3aKOHOM O JIEKOBUMAa M MEIUIIMHCKUM CpeacTBUM (,,Ciy:kOeHU TIaCHHUK
PC* 6p. 30/2010, 107/2012, 113/2017 - ap. 3akon u 105/2017 - op. 3akoH), 3aKOHOM
o MemunuHcKkuM cpeacteuma (,,CoyxxO6enn rimacuuk PC“, 6p. 105/17), 3akonom
3apaBcTBeHO] 3amrtutu (,,CimyxOeHu riacauk PC*, 0p.25/19, 92/23), 3akoHoM o0
uHCHeKujckoM Han3opy (,,Ciyxbenu rmacuuk PC*, 6p. 36/15, 44/18 — np.3akoH u
95/18) u IIpaBMIIHUKOM 0 YHYTpallmbeM ypehemy U cucTeMaTu3auji paIHux MecTa y
MuHHCTapCTBY 3/IpaBjba, Ka0 M TOJATKE O HHCICKIMjCKAM HAJI30pHMa, KOJU CYy
CIPOBENICHN Ha OCHOBY yTBpheHuX oBiamhema, mpaBa W Jy>KHOCTH MHCIEKTOpa 3a
JICKOBE ¥ MEJIMIIMHCKA CPE/ICTBA.

OBuMm wm3BemTajeM Huje oOyxBaheH paja HMHCIEKTOpa y o0iactu
NICUXOAKTUBHUX KOHTPOJIMCAHMX CYICTaHLE M mpekypcopa 3a 2025. roauny, 0e3
003upa mMTO Cy NMpuMJbeHa naBa uWHcIekTopa. C o03upoM [a ce OodYeKyje HU3MeHa
peryjaTtuBe y 00JIaCTH NCUXOAKTUBHUX KUHTPOJIUCAHUX CYIICTAaHLM U MpeKypcopa y
CMHCIy KOHTpOJIE TPOMETa MCTUX, M HE W MPOU3BOMAIE, TPEHYTHO HHje Moryhe
CIPOBECTH a/IeKBaTHY 00yKY MPUMJbEHUX MHCIIEKTOpA.

1.1 IToc/i0BH MHCHIEKIHje 32 JIeKOBe M MeAULINHCKA CPeACTBA

VY Opnespewmy HMHCHIEKLHjE 3a JIGKOBE M MEIMIMHCKA CpEeACTBAa U
NICUXO0AaKTUBHE KOHTPOJIMCAHE CYIICTAHIE M IpEeKypcope, y CKiIaay ca onapendama
CBUX HaBeJIeHUX 3aKOHa, U TO:

1) 3akoHa 0 JeKoBMMa U MEAUIIMHCKUM CPEACTBUMA,

2) 3akoHa O MEJIMIIMHCKUM CPEICTBUMA,

3) 3akoHa 0 3paBCTBEHO] 3aIITHTH,

4) 3akoHa 0 MHCHEKIIM]CKOM HaJ30py,

5) 3akoH 0 ONUITEM YIPABHOM HOCTYNKY
BakehX MOJ3aKOHCKHX aKara,
BpIIIE C€ WHCIIEKIN]CKHU HAI30pu B 00aBJbajy C€ MPUKYIJbama MoJjaTaka 3a
o0aBJparkbe€ HAA30pa HaJ JIEIATHOCTH NPAaBHUX JHIA W (QU3MUYKHX JIMLA
KOJU Ha OCHOBY YTBp)eHE HCIYHEHOCTH YCIOBa 3a JIOKYMEHTAIH]y,
npocTop, ompeMy M Kajxap obaBibajy cieaehe HaBeleHE €IaTHOCTH
eBuZieHTHpaHe noj Opojem ox 1 mo 14, xao W JOHOLIEHE peliema ca
HAJIO)KEHUM Mepama uiau 3a0paHoM oOaBjpamba JAENaTHOCTH 300r
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HEeHCIyHhaBaka 3aKOHOM NPONHCAHMX YycJIoBa Ha onpeheHn  mepuon
npeasuheH 3akoHOM WM 0Oe3 orpaHuueHor poka 300r oOaBJbama
JIETTATHOCTH y CYINPOTHOCTH Ca 3aKOHOM IIPONHMCAaHMM YCIOBHMA WIIH
U3MEHCHUX YCJIOBAa Y OJHOCY Ha YTp)EeHO UYMIEHHYHO CTame IpH
U3/1aBamby J03BOJIC 32 00aBJbambe ICNAaTHOCTH, Y CKJIaay ca oBiamhemnMa
win 3a0paHe 00aBJbama JIENATHOCTH MPOU3BOMIE, MPOMETAa Ha BEIUKO
WY TIPOMETA Ha MaJIo 300T HEUCITyHhaBamba 3aKOHOM MIPOIHMCAaHUX yCIIOBa.
HNucnekropu Bpile HAA30D y:

l. mpom3BOIKBM W TPOMETY JIEKOBAa M3 IPOU3BOJHOI aCOPTUMaHa
npou3Bohaua, OJHOCHO KOJ Tpou3Bohaua jekoBa KOju 00aBJbajy MPOU3BOIBY Y
CKJIaJy ca M3JaTOM JI03BOJIOM Kao II€0 MPOW3BOIHH HPOLEC WU €0 MPOU3BOIHOT
npoiieca;

2. IPOU3BOJIBH U MIPOMETY NMPOU3BEACHUX AKTHBHUX (hapManeyTCKUX
cyncranuu (AIIN);

3. NpOM3BOAKU M TNPOMETY MEAMLIMHCKHX CpEICTaBa HAaBEJACHUX Y
JI03BOJIH, ¥ TO Ka0 II€0 MPOILIEC MPOU3BOIHE WIIH €0 MPOU3BOIHOT MPOIIeca;

4. u3paay TaICHCKHX JIEKOBA y TAJICHCKO] JIabOpaToOpuju y CKIaxy ca
JI03BOJIOM M HaBEJICHUM CITMCKOM T'aJICHCKHX JIEKOBA;

5. mpoMeTy Ha BEJIMKO JIEKOBa HaBeleHUX Bpcra W rpyna no ATIL]
knacudukanuju  3a ymorpedy y XyMaHOj MEIHWIMHH, OWJBHHX JIEKOBa,
TPaAMLMOHATHUX JIEKOBA, XOMEOIATCKMX JIeKOBA M  MEJUIMHCKHX Cpe/ACTaBa
HaBeJIEHMX KJlaca M KaTeropvja y [O3BOJM, M TO Yy 3ajelHUYKHM IIOCIOBHO
CKJIQJIMIIHUM NIPOCTOPHjaMa 3a JIEKOBE U METUIIMHCKA CPECTBA;

6. TpoMeTy Ha BEIUMKO MEIAMIMHCKUX CpeIACTaBa y CKJIamy ca
JI03BOJIOM;

7. mpoMeTy Ha MaJl0 MEIWIMHCKHAX CpelCTaBa HaBEACHUX Kiaca H
KaTeropuja y crelujaln3oBaHoj MpoIaBHUIIY;

8. MpoMeTy Ha MaJIo JIEKOBAa M MEAMIIMHCKUX CpPEJCTaBa y aroTely Ha
IPUMapHOM HHUBOY 3/IpaBCTBEHE 3aLITUTE OCHOBAHO] Kao aloTeKapcKa YCTaHOBa ca
OrpaHIMMa WM aroTelyd MPHUBATHO] MPaKCH, OOJHUYKO] aroTelM Ha CEKYHJIapHOM
W/WIIM TEPLMjaJTHOM HUBOY 3/IPaBCTBEHE 3aIITHUTE;

9. Ham3op orjamaBama/peKiiaMUpara JIKOBA U MEAUIIUHCKHX
CpejcTaBa y CKJIaay ca oApeadama 3akoHa M Baxkehux MoJ13aKOHCKHUX aKaTa;

10.mpaheme hapmMakOBUTHIIAHIIE JIEKOBA UM BUTHJIAHIIE METUITMHCKIX
Cpe/CcTaBa;

11. y naGopaTtopuju 3a yTBphUBame ycarjalmieHOCTH pajga y
nabopatopuju y ckiany ca CmepHuniama j1o0pe naboparopujcke npakce (JJIIT);

12. xox mpaBHUX U (U3MYKUX JIMIA KOja 00aBJbajy AeNaTHOCT Oe3
JI03BOJIE€ HA/JISKHOT MMHHUCTapCTBA W Y CYINPOTHOCTH Ca 3aKOHOM IPONMUCAHUM
yCIIOBMMA, OJHOCHO BaH pETryJapHOT JIaHIIa CHaOJeBama, Kao CaMOCTAIHU WA
MHCIIEKIMJCKA HaJ30pU Yy MPUCYCTBY MHCIEKTOpa IOCTE H3BPIICHOr IpeTpeca
IIPOCTOpHja 01 cTpaHe oBiamheHuX MoiauIujckux ciyxoenuka MVYIl-a 3a cy36ujame
IPUBPEHOT KPUMHUHAJA, OMIITEr KPUMHHAIA WJIM BHCOKOTEXHOJIOIIKOI KpUMHUHAJIA
Ha OCHOBY M3JIaTOT HAJIOTa 3a MPETPEC;

13. mo mpujaBu CyMm€ Ha JIAXKHU JIEK WM MEIUIMHCKO CPEICTBO, ca
nm 6e3 macnekropa MVYIla y 3aBUCHOCTH 0J1 MECTa TIpHjaBe UM OTKPHUBAamha CYMHBE .

14. mo npujaBu cyMme Ha JePEKT KBAIUTETA JeKa UM MEAUIIUHCKOT
CpezcTBa.

Ha ocHOBy wu3BpIIEHHMX BaHpPEAHUX TepeHCKUX yTBphyjyhux Haazopa
WHCIIEKTOpY W3/1ajy J03BOJIEe (peliema) 3a MPOU3BOIKBY JIEKOBA, YIHC y PETHCTAp

6
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npou3Bohaua AIIU, pemema 3a MPOU3BOAKBY MEAMIIMHCKUX CpPEICTaBa, H3pady
TAJICHCKHX JICKOBA y TAJICHCKO] JabapaTopuju, MPOMET Ha BEITUKO JICKOBA, IPOMET Ha
BEJIMKO MEIUIIMHCKUX CpEJICTaBa, MPOMET Ha Malo MEIUIUHCKHX CpecTaBa
oJpeheHnx Kilaca W KaTeropuja, Kao M BPCTa MEIUIIMHCKUX CpPEJICTaBa 3a Koja ce
u3/aje J103BOJIa 3a MPOM3BOJbY y CKJIaay ca ojapendama 3akoHa, MPOMET Ha Majo
JICKOBa y amoTel Ha NPUMApHOM HHUBOY 3JPaBCTBCHE 3aIITHUTE, KAO U OOJHHUYKO]
aroTeIM Ha CEKyHJapHOM WM TepuHjapHOM HHUBOY (01 Kpaja HOBeMOpa 2021.
TOJIMHE), JOMYHE JI03BOJIA, M3/1aBark¢ HOBUX JI03BOJIA 3BOI M3MCHE IOJATaKa WM
NpUjaBJbUBaka MPOMEHE OJrOBOPHOT JIMIIA, YKHIAHE JJO3BOJIC HA 3aXTEB CTPAHKE HITU
10 CITY)KOCHO] TYKHOCTH.

OCHOBHM 3aKOHU KOjUMa Cy Je(pUHHCAHE HAIICIKHOCTH, KA0 M YCIOBU
3a 00aBJpamE JENATHOCTH W uHhje crpoBoheme je y 2025. roguHu KOHTpOJHUCcaa
WHCIICKIIN]a 32 JICKOBE M MEIMIIUHCKA CPEJICTBA CY:

1) 3akoH 0 IeKOBMMa M MEIUIIMHCKUM CPEACTBUMA, YHJUM ojpendama je
neduHHUCaHA :

® [IPOM3BO/A U NMPOMET Ha BEIMKO JIeKOBa ( IPOMET Ha Majo JICKOBa
neuHUCaH je APYTUM 3aKOHOM )

e ynuc y Perucrap npoussohaua akruBHux cyncraniu (AIIN)

® u3paja raJeHCKUX JEKOBa y TaJeHCKoj taboparopuju AY Anoreke

®  YCJIOBHU MOJ KOjMa JICKOBU MOTY OUTH Y IPOMETY, WIH YHjH ITPOMET je
3a0pamkEeH Ha OCHOBY OJIpei0H 3aKOHa

e  OIJIalIaBamE JIEKOBA

¢ (apmakoBuTHIIAHIIA JIEKOBA

e xouTpona mnpumene Cwmepuuna [loOpe mnpousBohauke mpakce u
u3JaBame cepTudukara o yckiaheHocTu mpousBoime ca CMepHuIama
JTIIT

e koHTpona npumene Cmepnuna JloOpe npakce y auctpudyuuju, [lpsu
neo - Cmepnune Jlobpe mpakce y QUCTpUOYLHjU XyMaHUX JIEKOBa M
Hpyru neo - Cwmepnuie JloOpe mpakce y TUCTpUOYLHjU AKTUBHHUX
CYIICTAaHIIU 32 XyMaHe JIEKOBE

e koHTpona mnpumeHe CmepHuna JloOpe nabopaTopHjcke mpakce U
u3maBame  ceprudukara o  yckiaheHoctm  mabopaToOpUjCKOT
ucnutuBama ca Cmepuunama JIJII1T

e KoHTpoja npuMeHe CmepHuna Jlodpe KIMHUYKE MTpaKce.

2) 3akoH O MEAMLMHCKUM CpEICTBUMA YHUJUM ofpestdaMa cy le(puHUCAHU
YCIIOBH :

® IIPOU3BOAKE M IPOMETAa MEAMLIMHCKUX CpEACTaBa M3 IMPOU3BOJHOT
acopTuMaHa nmpousBohaua

e [poMeTa Ha BEJIMKO MEIUIMHCKUX CPeACcTaBa

e [poMeTa Ha MaJ0 MEIUWIUHCKHX CpEICTaBa y CIElH]jaIu30BaHO]
MIPOTaBHUIIA

e OrJalaBambe METUIIMHCKUX CPE/ICTaBa OMILTOj UM CTPYUHO] JaBHOCTU

e BHUIWJIAHIIA MEAUIIMHCKUX CpEJICTaBa

e xoHTpona mnpumene Cwmepuuma [loOpe mnpakce y aucTpuOynuju
MEIULUHCKUX CPecTaBa
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3)

Kmaca m Kareropuja koje Mory Outm y mnpoMmery y CKIaay ca
onpendaMa 3aKOHa M PEUICHEM Ha OCHOBY YTBph)EHE HCIYHCHOCTH
yCIIOBa,

MIPOM3BO/I-A U IPOMET MEJI. CPE/ICTaBa KOjU HE UCIYyHaBajy yCIOBE U
YyHja IPOU3BOkha U MPOMET je 3a0pameHa Ha Teputopuju P. Cpowuje.

3aKOHO 3ApPABCTBEHO] 3alITHTH, YMJUM WIAHOBUMA Cy AePUHHCAHU
YCIIOBH:

IpoMeTa Ha Majlo JIEKOBa M MEIUIMHCKHX CPEACTaBa y aloTelH Kao
aroTeKapCcKoj yCTAaHOBU WMJIM MPUBATHOj MPAKCH HA IPUMAPHOM HHUBOY
3PAaBCTBEHE 3AIUTHTE WM OOJHUYKO] armoTely Ha CEKYyHIApHOM HIIH
TEPLUjAITHOM HUBOY.

WNHcneknujcku Haa30p Ce BPIIM y CKIAAy ca yTBpHCHHM pagHUM

[UJbEBMMA Ka0 PelOBHU ( IIAHUPAHM) HA/I30D, MHCIEKIUJCKU HAA30p IO CIyKO0eHO]
TYXKHOCTH, HQ/J30p IO 3aXTEBY CTpPaHKE, a PEOoCie] MOCTylama — MPUOPHTETH Ce
yTBphyjy y CKIIaay ca caJpikajeM HaJa30pa U mpeMa IMOJHOCHOILY 3aXTeBa, YKOJIHKO Ce
pajau o 3aXTEBY CTPaHKE.

1)

2)

3)

4)

Banpennu Hanzopu ce Bpiie:

mo mpeAcTaBiy (NpHUjaBU) 3aBENeHO] Yy MUHHUCTApCTBY 3/paBiba
MIOJTHETO) OJ1: 3APaBCTBEHOT pajiHuKa, rpahanuna, kynua, HH npujasu,
npou3Bohaua yeka wim npousBohaua mMen.cpeacTBa, HOCHOIA YIIHCA y
Perucrap, yBo3Huka, tuctpudyrepa,

M0 TIpEeACTaBIM TMpociieheHo] O ApYyror OpraHa 3a IMOCTyName u
npeay3uMame aKTUBHOCTHY CKJIaay ca oBiaiihemuMma,

M0 3aXTEBY 3a MpYXKame ACHCTEHIMje W ToJaraka W3 HaJIJIeKHOCTH
WIM TPUKYIUbaka IMoJaTaka IO 3aXTEBY HAJUIEKHOT TYXHOLA, Yy
CKJIay ca OBJamhemuMa U3 HaJIS)KHOCTH y MPHUCYCTBY OBJAIINeHUX
NOJUIMJCKUX CIYy’)KOGHHKAa HaKOH M3BpILIEHOT Iperpeca o0jeKTa,
IpYyTUX OpraHa WM WHCIEKIUja, CAaHUTApHE WA 3]paBCTBEHE
uHcneknuje M3,

o npujemMy cuctemom Op3or uHpopmucama Radid Alert Form (RAF)
u3 WGEO wumn Medical Alert Form nu3 WHO ca wundopmanujom o
Oy3€TOM  JIAKHOM  JIEKy  WJIM  MEIUIIMHCKOM  CpEJCTBY,
HEJIMLEHIMPAHOM (HEpEerucTpOBaHOM), YKpPAJeHOM WM Ipernapary
KOJH caJip>Ku He103BoJbeHe (Henekmapucane) AITN .
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1.2 [In/beBU U3BEIITABAA

[use roaummer u3BemTaja o panxy Onesbema WHCIEKIH]je 32 JIEKOBE U
MEIUIIMHCKA CPEICTBA U MCHMXOAKTHBHE KOHTPOJIMCAHE CYICTaHIIE U MPEeKypcope 3a
2025. roauHy je 1a ce MPUKaAXKY:

* BpcTa, OOMM U CJIOXEHOCT IIOCJIIOBA HWHCIEKIHMjE 3a JIEKOBE W
MEIUIIMHCKA CPEJICTBA;

* edexTUBHOCT y oapehuBamy mnpuOpuUTeTa W e(PUKACHOCT y pany
(KBaHTHTAaTHUBHU PE3YJITATH UHCIICKITN]CKOT HAA30pa);

* OIeHAa pealu3alMje IUTAaHAa paja U OCTBAPUBAIE YTBPHEHUX PaTHUX
uusbeBa 3a 2025. roauny;

* KBaHTUTATUBHH YINOPEIHU TPUKA3 M3BPIICHUX IOCIOBA Y OJHOCY Ha
2024. ronuny;

* I[UJbAHU PE3YJTATH IUIaHUpaHoT paaay 2025. ronunu;

* OpraHu3alMoOHa CTPYKTYypa U aJIMUHUCTPATUBHH KalallUTETH.

2. METOJ PAJIA

Y wu3pagu roaumimer u3BemTaja o paxy Opeibema HHCIEKIHjE 3a
JICKOBE M  MEIUIIMHCKA CPEJCTBA M IICMXOAKTUBHE KOHTPOJIMCAHE CYICTAHIIE U
npekypcope 3a 2025.roauHy, Kao U3BOp MojaTaka KOpUIIheH! Cy: HelleJbHU, MECCUHU
U3BEMITaju O paxy 3a 2025.roauHy, KOjU cajpike JIBa Aejia W TO: TEKCTYaIHH JI€O
(mocebHo mocBeheH m3pedeHUM Mepama 3a0paHe) W TabelapHU MPHUKa3 W3BPIICHHUX
AKTUBHOCTH Ha TEPEHY U pajia MHCIEKTOPA y KaHIICTapH]H.

W3Bemitaj caapxu u akTHBHOCTH y Onelbemy Koje Cy CIpPOBEICHE
W3BaH IUIAHUPAHUX M YTBPHEHUX paTHUX [HUJbEBA, a CACTABHU JIEO CYy HAICKHOCTH
WHCIIEKTOpa 3a JIGKOBE W MEIWIIMHCKA CPEACTBA M MHCIEKTOpa 3a MEIUIIMHCKA
CpezcTBa.

Kao u3Bop nonaraka xoputthenu cy u oapehenn noganu Pemy6nuukor
3aBO/Ia 33 CTATUCTHKY.

3. KAPAKTEPUCTUKE TEPUTOPUJE

Peny6nuka Cpbuja, y aiIMUHUCTPATUBHO-TEPUTOPHjATHOM CMHCITY UMa
JIB€ ayTOHOMHE MokpajuHe, 30 ymnpaBHUX OKpyra, OJHOCHO 29 ympaBHUX OKpyra u
I'pan beorpan, 28 rpagosa u 145 omurtune ca 6.158 Hacespa:
e [Ilenrpanna CpOuja - 17 ymnpaBuux okpyra u I'pax beorpan, ca 123
OTILTHHE
e All BojBoauna - 7 ynpaBHUX OKpyTa, ca 46 ONIITHHA
e AIl KocoBo u Mertoxuja - 5 ynpaBHUX OKpyTa, ca 29 onmtuHa

Vkynua nospmuHa Peny6iukxe Cp6uje msnocu 88.499 km?. Ilpema
nojanuMa u3 nomnuca obassbeHor 2022. ronune, nonucaHo je 6.647.003 craHoBHUKA.
[Tonic Huje uzBpuien Ha Tepuropuju AIl KocoBo u Meroxuja:
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e Ilenrpamna Cpbuja (6e3 I'paga beorpana) - oko 60% TepuTtopuje ca
49,4% cTaHOBHHUKA

e Peruon I'pana beorpana - oko 4% tepuropuje ca 24% cTaHOBHHKA

e AIll BojBoauna - oxo 24% tepuropuje ca oko 26,6% cTaHOBHUKA

e AII KocoBo u Metoxuja - oko 12% teputopuje.

3.1 YupaBHU OKpPYy3H

Wucnekropu Onesbera BpIlle Haa30p Ha 11e)10j TepuTopuju PermyOmmke
Cpbuje, omnocHo y 29 ympaBHuUX okpyra u y ['pamy Beorpamy, ogHOCHO y CBUM
rpajJioBUMa, OMIITHHAMAa M HAaCEeJbeHHMM MECTHMa Ha 4Yhjoj TEPUTOPHUjU C€ 00aBIbajy
JEJIaTHOCTH Je(PUHHCAHE 3aKOHUMa KOJjU CY Y HAJUIeKHOCTH HWHCIIEKTOpA OBOT
Onesbema.

4. OPTAHM3AIIMJA OAE/BbEIbA HHCIIEKIIMJE 3A JIEKOBE U
MEJIUIWHCKA CPEACTBA U IICUXOAKTUBHE KOHTPOJIMCAHE
CYIICTAHIE U ITIPEKYPCOPE

Onememe on 2022. rogune, uma 20 cUCTEMaTU30BaHUX PAJIHUX MECTa
3a MHCIEKTOpe, YKbydyjyhm wu Hauennmka Opesbema, 3a o0macT JieKkoBa U
MEIUIUHCKUX CPECTaBa, O] KOJUX CY MOIYHEHO JIeBeT. 3a 00JIaCT MCUXOAaKTUBHUX
KOHTPOJIMCAHUX CYIICTAHIM M MIPEKypcope CHUCTEMAaTH30BaHa Cy 3 paJHa MecTa 3a
MHCIIEKTOpE M TPEHYTHO Cy JBa cy mnomymeHa. C 003MpoM J1a ce odeKyje M3MeHa
perynaruBe y 00JacTU NCUXOAKTUBHUX KHMHTPOJUCAHUX CYIICTAHIIM M IIpeKypcopa y
CMHCIy KOHTpOJIE NMpOMEeTa MCTUX, &Id HE U MPOU3BOJAIE, TPEHYTHO HHje Moryhe
CIIPOBECTH a/IeKBaTHY O0yKY NMPUMJIbEHUX HHCIIEKTOpA.
WHcnekTopy 3a JIEKOBE M MEIMIIMHCKA CPEACTBA M HHCIEKTOp 3a
MeAMIIMHCKA CPEACTBa BpIIE HAI30p HaJl 3aKOHUTOIINY BpIIe MHCIEKIN]CKU HAaA30p
KO/l TpaBHUX M (PU3MUKUX JMLA KOjU 00aBJbajy JENaTHOCT :
1. mpousBOKY M IPOMET JIEKOBa KOJ| 24 akTuBHA npou3Bohauya Ha 36 MmecTa
IIPOU3BOJIBE,
2. MpoU3BOJKY M MPOMET METUIMHCKUX cpeacTaBa koj 70 mpousBohaua
MEIMIIUHCKUX Cpe/icTaBa,
3. IpOU3BOJKY U MPOMET aKTUBHUX cymncTaHuy ko 10 mpoussohaua AIIN ,
4. u3pasie CTEpUWIHUX WIM HECTEPHIIHUX TaJIeHCKUX JIeKoBa y 12 rajeHcKux
nabopaTopuja,
5. mpoMera Ha BEJIMKO JIEKOBA W/MIM MEA.CPEACTaBa y 3ajeHUYKHM
ckinaaumtuma 240 nuctpulyTepa a W/ WM YBO3HUKA,
6. IpOMeTy Ha BEJIMKO MEIUIIMHCKUX cpejcTaBa oko Ha cajty IIKC y ckmamy
ca 3aKOHOM 688.
7. mpoOMETy Ha Malo  MEIUIMHCKUX CpeACTaBa y CIelHjaIu30BaHoj
MpoIaBHUIM, Y 0a3u moaaraka [Ipuspeane komope Cpouje-IIKC je 775
8. IpOMETY Ha MaJlo JIEKOBAa U MEAMIIMHCKHUX cpejcTaBa y oko 4300 amoreka
Ha MPUMapHOM WJIH CEKYHAApHOM U TEPLIM]aTHOM HUBOY 3/IpaBCTBEHE 3alTUTE ,
9. u3paioM MEIUIIMHCKUX CPeJICTaBa Yy 3/IpaBCTBEHO] YCTAHOBH 3a YyNOTpely y
TO]j 37paBCTBEHO] YCTAaHOBH Yy 1 3paBCTBEHO] yCTaHOBHU.
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4.1 OpranmusanuoHa cTpykrypa Oge/bema

3a mociioBe W3 HAJICKHOCTH WHCIEKIMjE 32 JICKOBE W MEIUIIMHCKA

cpelcTBa y ckiany ca osnamhemuMma 3akoHa, y Onesbemhy je  CHCTEeMaTH30BAHO
YKYIIHO JAP:KaBHHUX CJIYy:KOEHHKA, U TO:

1) 1 Haveanuk

2) 1 KoopanHaTOp MHCIEKTOP 32 JIEKOBEe M MeMIIMHKCA CPeCTBa

3) 1 UucneKkTOop 32 KOHTPOJY NPOU3BOIIb€ U IIPOMET JIEKOBA,
MeJIMUINHCKHX CPeICTABa H U3Pajie raJIeHCKHUX JIEKOBA

4) 13 UncnekTopa 3a JieKOBe M MEINIUHCKA CPeACTBA

5) 1 UncnekTop 3a MeJUIIMHCKA CPeACTBA

6) 3 UncnekTopa 3a ICUX0AKTHBHE KOHTPOJIMCAHE CYIICTAHIIe

Y 2025. roauHn:
Y nepuony on janyapa ao nenemoOpa 2025.r. mocao je o6aBmano 8

HHCIICKTOpA 3a JICKOBC U MCAWIIMHCKA CPCACTBA U jCIIaH HHCIICKTOp 3a MCAWLIMHCKA
CpeacTBa.

Mecel| [ || jIv |v [ vl [vil (vill [IX | X [ XI | XII

bp.uacnekropa |9 |9 |9 9 9 19 9 9 9 9 19 9

IIpoceuna crapoct wuHcnekTopa je 46 ronuHa. Ilocmarpajyhu
3aMoci€He MO MOJIy, CBM MHCIEKTOPH Cy >KEHCKOI Iojla. 3acTyIJb€Ha Cy JBa
o0pa3oBHa npoduia — TMIUIOMHpaHy (apMaleyT ¥ 1 IUIuL. CTOMaToJIor.

4.2 Onpema

WHcneknmja, 0THOCHO MHCIIEKTOPH 3a JIEKOBE M MEIMIIMHCKA CPEICTBA
U HHCIEKTOp 3a MEIUIIMHCKAa Cpe/CcTBa, MOCedyjy 3a o0aBibame JeIaTHOCTH
padyHapcKy ompeMy (paudyHape, Iitammnade, CKEHepe), Jiall Toll, clyKOeHe MOOMIIHE
TesnepoHe M ciyxOeHe ayromoouse (1Ba).

Henocrajy — ayromo0win u amapaTH 3a €JIEKTPOHCKY HaruiaTy
nyTapuHe.

CBU MHCIIEKTOPH MIMajy CITy>)kKO€HE KapTHIle U cITy>kOeHe TenedoHe.

PauyHnapcka onpema je y npoceky ctapa ox 3-11 roauna, a 1obujeH je
JIe0 HOBE OIIpeMe.
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4.3 IIpocrop

CBH WHCIEKTOPH Cy CMEIITCHH Yy KaHIeJIapujaMa y TIOCIOBHOM

objexty y beorpany, Omnanunckux Opurana 1, koje cy gonesbere 3a Onesbembe, anu
aKo OW ce moIMmyHWIa yIpaxmeHa Mecta ca [IpaBiuiIiHUKOM 0 cucTeMaTH3aluju PaTHUX
Mecta y MUHHCTApCTBY 3/1paBiba, (payimiio Ou jorn KaHeaapuja.

5. CTAHOZAPJAHE OIIEPATUBHE ITPOUHEAYPE Y OJE/bEIHY

INOCJIOBHUK CTPATELIKH IIJTAHOBH

Y Opemewy je ycTaHOBJbeHO YKyMHO 39 CraHmapJIHHX ONEepaTUBHHUX

nporeaypa 3a o0acT JeKoBa U MEIUIIMHCKUX cpecTaBa U 4 mporenype 3a odiact
NICMXOAKTUBHUX KOHTPOJUCAHUX CYIICTAHIIHM U MIPEKYPCOPE H TO:

>

YV VY

VVYVY V VYV VYV V YV VVVVVVVY VY 'V

[Toctyname Mo mpujaBu CyMi-€ y KBaJHUTET Jieka (JeeKT KBalauTeTa
JieKa)

[ToBnaueme neka/MEeTUIIMHCKOT CPEJICTBA U3 ITpOMeETa

VY30pKoBame JEKOBa

VY30pKoBambe MEAUIIMHCKUX CPEICTaBa

W3naBawe m03BOJE, AOMyHE U M3MEHE JI03BOJIE 3a 00aBJbambe
NENaTHOCTH  TPOM3BOIBE  WJIM  IpOMETa  JIEKOBa,  OJHOCHO
MEIUIIMHCKUX Cpe/ICTaBa

WHcnekumjcku HaA30p y LWJbY HW3JaBama J03BOJIE 32 MPOMET Ha
BEJIMKO JIEKOBA M MEJIMIIMHCKUX CPEACTaBa

WHcnekumjcku HaA30p y LWJbY HW3JaBama J03BOJIE 32 MPOMET Ha
BEJIMKO MEUMIIMHCKHUX Cpe/icTaBa

WHucnekuujcku Hag30p mpousBohaua MEIUIIMHCKHUX CPECTaBa
VYkuaame periema KojuM je u3ara 103BoJia

OOyka U TPEHHHT WHCIIEKTOpa 3a JIEKOBE U MEIUIIMHCKA CPEJICTBA
WHcnekumjcku Haa30p Mpou3Bohaya jiekoBa

W3naBamwe cepruduxara o 106poj nponsBohaukoj npakcu
WHcnekumjcku Hai30p anoTeka

[Tmanupame WHCHEKIHMje Tpom3Bolaya JIEKOBa HAa OCHOBY IPOIEHE
pHU3UKa

WHcneknmjcku HAA30p y IHJbY HM3JaBama J03BOJIE 332 MPOU3BOIY
JIeKOBa

WHcneknmjckn Ham3op y I[HMJbY HW3[aBama JIO3BOJIE 32 HU3paly
TaJICHCKHX JIEKOBa

WNHcneknyjcku HaI30p TAICHCKUX JIabopaTopuja

WHCcnekuMjcku HaA30p y IMJbY HM3/aBama J03BOJIE 32 MPOHM3BOILY
MEIUIMHCKUX CPecTaBa

WHcneknmjcku Haa30p HOCHOLA J03BOJIE 3a JIEK/YIMUC MEIUIIUHCKOT
cpencTBa y peructap (papmMakoBUTHIIAHIA/BUTHUIAHIIA/OTIANIIABAHE)
WHcneknMjcku Haa30p MpoMeTa Ha BEJMKO JIEKOBA U MEJUIIMHCKHUX
cpexncraBa

WHcneknmjcku Hai30p MpoMeTa Ha BEJTMKO MEIUIIMHCKUX CpeAcTaBa
WHucneknmjcku Ha30p MPOou3Bohadya ak THBHHUX CYTICTaHITH
WHucnekumjcku Haa3op Jaboparopuja Koje paxe y CKIaay ca
Cwmepaumnama J{o6pe mabopaTopujcke mpakce
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[Mpunpema wu3BemTaja O ycarJAlIEHOCTH MPOM3BOAIE JIEKOBA Ca
cmepHunama J{oOpe mpousBohauke mpakce

WNucneknyjcku Haa30p npou3Bol)ada akTHBHUX CYIICTAHIIN
WHcnekuujcku Ha30p cupoBol)erha KITMHUYKUX UCTIUTUBAhA
WMHcneknujckn Ha30p HAa MAJIoO MEANIIMHCKUX CPEICTaBa

Cyxo0 uHTepeca

KomyHukaruja

Komynukanuja MHcneknuje 3a JeKOBE M MEAMIMHCKA CPEICTBA ca
AreHIjomMm

VVVVVY 'V

V30pkoBame CYNCTaHLM KOjeé C€ KOpPUCT€ Y HEJ03BOJHEHO)]
MIPOU3BO/IGU OMOJHUX JPOTA M MICUXOTPOITHUX CYTICTAHIIN
OOyka ¥ TpEeHMHI MHCIEKTOpa 3a IMPOM3BOJABY U  IPOMET
IICUXOAKTUBHUX KOHTPOJIMCAHUX CYNCTAHLU U MPEKypcopa.

> Bobeme 6a3a nomaraka

» MHcnekuujcku Haa30p MPOM3BOAKE MPEKypcopa mpee, apyre u tpehe
Kareropuje

» HHcnekuujcku Haa3op NpomeTa Ipekypcopa mpse, apyre u Tpehe
Kareropuje

>

>

Y ckmamy ca mpoueaypama GopMupaHe Ccy KOHTPOJHE IUCTE 3a

BpHICHC HAA30pa 3a 00JIacT JIeKOBa H MCIUIMHCKUX CpcAcCTaBa MU 3a obOmnact
NCUXOAKTUBHUX KOHTPOJIHCAHUX CYIICTAHIIU U ITPEKYPCOPC.

Y HoBeMOpy 2018. roguHe ycBOjeHO je mpBO m3mame [locmoBHUKA O

KBaJIUTETYy MHCHekiuje 3a JIEKOBE M MEIUIMHCKA CPEJCTBA, JAPYro H3Jambe
ycBojeHo je y jyny 2020.rogune, tpehe y jyny 2021.roguHe u 4eTBPTO Y jyHY
2023. roguHe. Y cwiagy ca mocieamoM Bep3ujoMm IlocioBHHMKa onaTta je
npouenypa «Bohemwe 6a3a nogatakay.

VY oktobpy 2018. ronune ycBojeH je Ctpatemku miaH 3a MHcnekuunjy

3a JIKOBE M MEIUIIMHCKA cpencTBa 3a nepuos 2019-2028. roauna.

6. YTBPBEHU PAJJTHU INJBEBU 3A 2024. TOAUHY

V cknany ca Ilnanom pana 3a 2025. ronuny y Oznesbeny ay o0aBjbaHU

IIOCJIOBU:

W

WUznatm cy Ceptudukatu o ycarjalmeHOCTH IPOU3BOJKE JIEKOBa ca
Cwmepnunama J{oOp npousBohauke mpakce;

JlommyHa TIpoM3BOAHOT acopTHUMaHa KOJ Mpou3Bohaya JIeKOBa j€ MO 3aXTEBY
npousBol)aua Mpu MIaHUPaBky MPOU3BOAKHE HOBHUX JIEKOBA WJIM HOBOT OOJIMKA
Y TIaKOBama JIeKa;

PenoBHM Ham30pH raieHCKUX JIabopaTopHja 3a U3pay TaJIeHCKHX JIEKOBA;
Jonmynama 103Bojla 3a YBO3 W JAUCTPUOYIH]y JIEKOBA M MEIUITMHCKHUX
Cpe/cTaBa y CBpXY JieUeHa U 3alITUTE CTAHOBHUIIITA;

W3naBameM 103BoJIE 32 00aBJbamke allOTEKapCKe 3/IpaBCTBEHE JIEIATHOCTH 3a
MpPOMET Ha MaJlo JIEKOBAa M MEIUIMHCKUX CpElICTaBa y AIOTEKapCKUM
VYcraHoBama, amoTtekama orpaHiuMa AY WM anoTekamMa OCHOBAaHHMM Kao
MpUBaTHA MpaKca;
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6. JloHomIemeM peliema ca 3a0paHaMa 00aBJbamka aloTEKAPCKE IETaTHOCTH WIIH
ca HapeheHHMM Mepama OTKJIamama HEycarjalleHOCTH W 00aBibama
JIEIATHOCTH 'y CKJIay ca 3aKOHOM IPOIMCAHUM YCIOBUMA;

7. JloHomiemeM pemiema ca 3adpaHoM MpoMEeTa JIEKOBAa WM MEAMIIMHCKHX
Cpe/icTa Ha BEJIMKO y CyIPOTHOCTH ca oJipedaMa 3aKkoHa,

8. JlomyHOM 103BOJIE 32 IPOU3BOIIbY MEIUIIMHCKUX CPE/ICTaBa;

9. VYrBphHBameM YNHEHUYHOT CTakha Y MHCIICKIIM]CKUM HA/I30pUMa H3BPIICHUM
Ha OCHOBY mpocieleHux npencTaBku ( MpHjaBa) Ha HE3aKOHUTO 00aBJbambe
JENATHOCTH WU CyMIby Ha Je(eKT KBaIWTETa JieKa WM MEIUITTHCKOT
CpeAcTBa, Ka0 M  HaJaXHU JIeK ca JOHETHM pellelhuMa Yy CKIaay ca
NPONKMCAaHUM YCJIOBHUMA, TI0 TOOHjamky cepTU(UKATA aHAJIHM3E U PEUICHEM ca
3a0paHOM300T HEHCITyHhaBamkha 3aKOHOM MPOITMCAHUX YCIIOBA;

10. 300r mpUBPEMEHO Oy3ETHX JICKOBA Ha TPAaHUYHUM Ipeia3uMa -lapuHapHUIA
O]l CTpaHe IAPUHCKHUX CIIy’)KOCHWKa Ha M3JIACKy W YJIacKy Ha Teputopujy P.
CpOuje, u To yriaaBHoMm JiekoBa koju cagpxe [IKC wim xopmoHe, kao u
HEPEruCTPOBAaHMUX (HEIHMIEHIMPAHUX) JIEKOBA IOpEJ HWHTEPHUX HCTpara
npousBohaua KoOju cy JOCTaBWIM uHPOpMaIje, MPUIIPEMIBEHE CY
uHpOpMaLKje 3a HAISKHO TYXKHIJIAIITBO IO 3aXTEBY 3a INPUKYIUbAE
10JIaTaKa;

11. E-uHCnIeKIINjCKH HA30PH;

12. 360r uznaror CepTudukara aHaIM3e CUCTEMATCKE KOHTPOJIE JIeKa ca I[PBEHOM
JVHMAJOM W3BPIICH j€ Haa30p KOJ Mpou3Bohada Jjeka ca yTBphuBameM
YHEEHUYHOT CTamka U HapeleHoM MepoM 3a0paHe mpomeTa jieKa U MOBJIaYeHa
U3 IPOMETA JICKa;

13. Ha ocHoBy mpocnehene mHbpopMmaiyje mnpousBohaua JeKoBa O JOOHjEHUM
pesynratiMa BaH crhenuuKanyje 3a JIGKOBE II0CTaBJbEHE Ha CTYIuje
CTaOWJIHOCTH, W3BPIICHU CY HAJ30pH 3a YTBphUBame YHEHECHUYHOT CTamba,
HAJIO)KEHE Mepe 3a HMCTpary W JIOCTaBJbale M3BEINTaja HAKOH CIPOBE/ICHE
ucTpare.

Y nmaHupaHUM M 33laTUM POKOBHMMA, U3BpIIEHe cy cienehe
AKTUBHOCTH M HAJ30pY Ha TEPEHY, K0 W MOCIIOBU Y KaHIEIAPUjU HHCIIEKTOPA:

- HaJ30p KOJA Tpou3Bohaya JeKOoBa - YTBphHUBama ycariameHOCTH
npou3Bomke JekoBa ca Cmepaunama Jloope npousBohauke npakce (UIIII) u Jo6pe
Mpakce y AUCTPUOYIUjU JIEKOBA U aKTUBHUX CYIICTAHIIH,

-HaJ30p KOJ mpou3Bohaua JeKoBa 1Mo 3aXTeBY 3a JAOMYHY MPOU3BOIHOT
acopTHUMaHa,

-penoBaH (TUTAaHUPAHM) HAJ30P KOJI MPOou3Bohayua JeKoBa,

-HaJ30p KOJA TMpou3Bohaya MEAMIIMHCKHX CpeicTaBa — YTBphuBame
ycarjameHOCTH TIPOU3BOIBE Ca HOBUM 3aKOHOM M BaKehMM TOJI3aKOHCKHM aKTHMa,
OJIHOCHO, TIPaBUITHUKOM

- HA/I30p MO 33aXTEBY 3a JOIyHY MPOU3BOJHOT aCOPTHMaHA I10 3aXTEBY
npousBol)aua Me. CpeacTana,

- HaA30p 3a W3pajay TaJeHCKHUX JIEKOBA y TaJIEHCKO] JJabopaTopHuju -
yTBphUBame ycariameHOCTH H3paje JIeKoBa ca 3aKOHOM U BakKehMM TIPaBHIHUKOM
WIIH Ha30p,

-HaJ[30p MO 3aXTEBY 3a JOMYHY acOPTUMaHa U3pPajie TAIEHCKUX JIEKOBa
y TaJIeHCKO] J1abapaTopuju,
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-HaJ30p MO 3aXTEBY 3a 00aBJbamkE ANOTEKAPCKE ASNATHOCTH y aroTelu
(M31aBame J03BOJIE 3a TOYETAaK O0aBJbama JEIATHOCTH, 300T TpPOMEHE ajapece
ceauiuta AY, cTaTycHEe MPOMEHe, TPOMEHE MOBPIIMHE allOTeKe U Jp...,

-penoBaH ( IIaHUPAHH) MHCTIEKLMjCKU HA30p y allOTEIH,

-HaJ[30pH y aroTelll Ha OCHOBY U3BPIICHE PEJOBHE CIOJbI-E IPOBEPE
KBAaJIUTETAa pajga ca MPEUIOKEHUM KOPEKTUBHUM Mepama JOOCTaBJBEHHM O]
dapmarneytcke komope Cpouje,

- HaJ30p y arnoTekama — 300T IprjaBe WK ONEPaTUBHOT Ca3Hamba J1a je
y NpPOMETy Ha MaJlo IPUCYCTBO JIEKOBAa KOjU HHUCY ymucaHu y Perucrap nexoBa
AJIMMCa (HeperucTpoBaHMX JICKOBA), 1a alloTeKa BPIIM HA0AaBKy U IMMPOJIajy JIEKOBa
Y MEJUIIMHCKUX CPEACTaBa YMju IMPOMET HUje 03BOJbeH Ha Teputopuju P. Cpouje,

-HaJ30pH y aroTeKaMma Mo NPUjaBu CyMEbE Ha JIAKHU JIEK,

-Ha/30pu y anotekama Ha 3axteB MVYIla, OJT wnu mo nmpujaBu na ce y
amoTeIH MPOAAjy JIGKOBH KOjH CaAp)Ke NMCHUXOAKTHBHE KOHTPOJHMCAHE CYICTAHLE M
YHjU je pexXUM U3JaBamba y3 PELeNT JeKapa, y CYIIPOTHOCTH ca 3aKOHOM IMPOIUCAaHUM
yCIIOBHMa, OHOCHO 03 perernTa.

-HaJ[30pH 3a Y30pPKOBAamE JIEKOBA y CBPXY CHUCTEMATCKE KOHTPOIIE

nekoBa 3a 2025. ronuHy y3uMameM y30paka XyMaHHX JIEKOBa U3 MPOMETa Ha Majo
Wi Ha Benuko ca Crucaka JieKoBa JOCTaBJbEHOT O/ CTapHE ATEHIH]ja 3a JIEKOBE U
meaunuHcKa cpencta Cpouje (AJIMMC), Ha xojem je Omino ykymHo 359 nekoBa 3a
Y30pKOBaWk€ Ca OCHOBHOT CIHCKa ATEHIIMje 3a JIKOBE M MEIMIIMHCKAa CpPEeICTBa
CpOuje, M3BPIICHO je Y30pKoBame 262 jieka u 2 Jieka ca JOIyHCKOT crucka. Takolbe
je y3opkoBaHo 40 BpcTa JIeKOBa, Y30pKOBaHUX CiIy4ajHUM H300poM. CBU JIEKOBU CYy
npocinehenn HarmonanHoj KOHTPOIIHO]j 1a00paTopyjy Ha UCTTUTHBAGE.
- Ox yxynHo 30 BpcTa MEAMIIMHCKHUX CPEACTaBa 3a Y30PKOBAaHE Ca OCHOBHOT' CITUCKA
AreHIuje 3a JEKOBE M MeIHUIMHCKA cpeacTBa CpOuje, U3BPIICHO je y30pKoBame 23
BpCTE€ MEIMIMHCKUX CpejAcTaBa ca CHUcka M OHM cy mpociehenu HarponanHoj
KOHTPOJIHO]j J1abOpaTOPHjU Ha UCITUTUBAKE

- TEpEHCKH MHCIIEKLUjCKU Haa30pu Ha Teputopuju P. CpOuje, ananusa
W EeBUJEHIMja JOKyMEHTalMje 3a YTBphuBame YHHBEHUYHOT CTamka y CBpPXY
yTBphHBama HCIyHEHOCTH MPOMMCAHUX YCJIOBA 3a MOYETaK 00aBJbambe AETaTHOCTU
(Mo mpujeMy 3aXTeBa) WIH JONYyHY pelliea;

-aHalM3a 3a TOCTyNake Ha OCHOBY mpocieheHux  gomuca
@apmarnieyrcke komope CpOuje 0 H3BPIIEHHM pPEJIOBHUM CIIOJBELUM IIpOBEpama
KBaJIUTETA pajia arnoTeKa ca NpeAsioKeHUM MepaMa 3a MOCTyambe y HaA30pHuM;

- KOHTPOJIHM MHCHEKLMJCKH HaJa30pu y o0jeTuMa Kojuma Ccy U3peueHe
HapeleHe Mepe M 3a0paHe 00aBJbamba 1€TaTHOCTH.

[Imanupanu pajHW NWUJBEBH PENOBHUX HAI30pa Cy HCIYHBCHH Y3
BEJIMKM OOMM aKTUBHOCTH Yy HMIUIEMEHTalUuju mnpenopyka CBETCKe 31paBCTBEHE
opranmzanuje ( C30), y mocTtynky npekBanudukaiyje, Koje cy Oume ycMepeHe Ha
HPUIIPEMY CTPATEIIKH BaXHUX U OOMMHHX JIOKyMEHaTa.

7. TIOCJIOBM OBABJLbEH! U3BAH YTBPBEHUX IIJIAHOBA U PATHUX
IUJHbEBA

Ocum, pagHuX MUJbEBa TUIAHUPAHKUX, KA0 U TOCIOBAa U aKTUBHOCTU Y
Opememy y Be3U ca MpoBepama, NMPUKYIJbAkEM IOJaTaka, MPUIPEMOM Jomuca 3a
WHTEpHE WUCTpare Tmnpous3Bohaua, 3a HaANeKHA TYXKHIAMTBA, MUHUCTAPCTBO
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VYayrpammux [locnosa, JI1, YKII, Coyx0y 3a 6opoy npotuB BTK, 3a cy30ujame
NPUBPEIHOT KpUMUHAIIA, 00pOy MPOTUB KOPYIILHje, Cy30Hjame ONIITET KpUMHUHANA,
MunucrapctBo ®Punancuja- Ympay llapune, Onesbeme 3a TpUMEHY HAPUHCKHUX
mporuca, npeacraBke ( mpujase ), mpujaBa npocieheHnx u3 IPyruxX MHCIEKIHja Uin
YCTaHOBa Ha MOCTYMAamke y CKJIaay ca oBiamhemnMa, 3aXTeBa HAIJICKHOT CyJla ylu
MVIla 3a npocnehuBame uHpOpManMja MO 3aXTEBY 3a NPUKYIUbAHkE IMOIATaKa,
3axTeBa 3a MPUCTYIT HHQOpPMaIIMja O] jaBHOT 3Havaja u ap. y 2025.roguHu 00aBbeHU
Cy U eBUJCHTHpaHU cleaehu mocioBu:

- U3BPIICHO j€ Ha 3aXTEB CTpaHKE yTBphUBame UCIYHEHOCTU YCIIOBa
3a 00aBJbame AEJIaTHOCTH, U TO:

1) VrBphuBame yckinalleHOCTH NPOM3BOAE JIEKOBA Yy CKJIaay ca
Cwmepnunama J[oOpe npousBohauke nmpakce y cBpxy usnaBama Ceprudukara
Ha 3aXTeB Npou3Bohaya JeKoBa M0 MOIHETOM 3aXTEBY.

2) VrBphuBame yckiaheHOCTH NPOU3BOAKEC AKTHBHUX CYICTaHIU
(AIIN) y cknany ca Cmepuunama Jlo6pe npousBohauke npakce, JIpyru aeo, y cCBpxy
U3/1aBaba U3BEIITAja TI0 TIOJJHETOM 3aXTEBY.

3) Iloctryname mo mpercraBuu (IpUjaBH) 3JIPABCTBEHE YCTAHOBE,
¢usnukor smna, HH npujaBu, apyror MuHHCTapcTBa WJIM OpraHa KOJ CyMIbE y
nedeKT KBAIUTETA JIeKa UM MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA, Ca HM3BPILIEHUM y30PKOBAHEM U
npociehuBameM y3opaka ATEHIHWjU 3a JIEKOBE M MeIuIMHCKa cpexactBa CpOuje
(AJIMMC), HamuonanHoj KOHTPOJHO] Ja0OpaTopuju, 3a BaHPEOHY KOHTPOIY
KBaJMTeTa U M3AaBame CepTudukaTa BaHpEIHE KOHTPOJE, Ca JOHETHM peUleHhUMa
o0ycTtaBe mpomeTa 10 JoOujama pe3yliTaTa Haale)KHEe KOHTpoiiHe jabaparopuje U
JaJbUM TIOCTYTIAeM y CKJIaly ca 3aKOHOM MPOIHMCAHWUM YCIIOBHMA U pEIICHEM ca
HapeheHnM Mepama.

4) Hagzop y amorekama - KOHTpoOJIa MpoMeTa oapeheHux jexoBa wiu
MEIUIUHCKUX CPeJCTaBa Mo MpHjaBH WIIH 1O CIIy:KOEHOj Ay KHOCTH, 300T mpoMeTa Ha
MaJI0 y CYHPOTHOCTH ca 3aKOHOM IPOIMCAaHMM YCJIOBHMA WM TPHjaBU CyMHbE Ha
IPOMET JIAXKHOT JieKa ,00aBJbamba aloTeKapcKe JeIaTHOCTH 0e3 Maructpa (apmanuje.

5) Hamzop koj cybjexara Koju cy 00aBJbaau MPOMET Ha BEIUKO JIEKOBA
0e3 /103B0JIe HA/IJIEKHOT MUHHMCTApCTBA WK Y CYIPOTHOCTH €A 3aKOHOM MPOIHCAHUM
yCIIOBHMA.

6) Ha 3axteB HamnexxHor TtyxwuiamTBa min MVYIl-a 3a mpyxame
ACHCTEHIIH]€ U3 HAJIS)KHOCTH MHCIIEKTOPA 32 JIEKOBE M MEIMIIMHCKA CPEACTBA WM Ha
3aXTE€B MHCIIEKIMje 3a JEKOBE U MEJ. CPEJICTBa, 3a JIEKOBE KOjU Cy y NMPOMETY BaH
peryjiapHor JiaHiia cHabaeBama, Ja y TMPUCYCTBY OBJAITNEHUX TMOJUIN]CKUX
ciy>)kOeHMKa W3BpIle MHCIEKIUjCKU HaJ[30p ca YBUIOM U €BHJICHIIM]OM JIEKOBa

7) IlpuwjaBa mpojaje JieKoBa ca TICUXOAKTUBHUM KOHTPOJIMCAHUM
cyncraduama (IIKC) umju pexxum u3naBama Jieka je y3 pelent Jiekapa , y aroTelu ce
BpIIM Yy CYIPOTHOCTHU ca MpOMHcaHuM ycioBuma. [logHocunal npujase je ManujeHT
/Kynail HaBe/IeHe aroTeKe;

8) IlpocnehuBame MVII-y mnonmataka onx mnpousBohaya JieKoBa O
IPOM3BEACHUM KOJIMYMHAMA JIEKOBA KOJU CaJipiKe€ ICUXOAKTHBEH KOHTPOJIHMCAHE
CYTICTAHIIE;

OCTAJIE AKTUBHOCTMU :

1)Yuemhe y pany nBe pagne rpymne y 3aBojy 3a HHTEJIEKTyaJIHy CBOJUHY, H TO:
-Y CTpy4HOj pajiHOj TPYIH 32 NMPHUKYIJbAkhEe U aHAJU3Y MoJaTaka U UICHTU(UKALU]Y
TpPEH/I0OBa TOBpEAE IpaBa HHTENEKTyallHE CBOjJUHE, 3a €BHJeHIUje M Mpaheme
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mpoMeTa JIaXKHHUX JIEKOBA U MOBpPENY KUTa M MATeHTHOT MpaBa, Kao M capaamy ca
JPYTUM HaJUICKHUM UHCTUTYLIMjaMa YHja je TO HaJIeKHOCT,

-PagHoj rpynu 3a KoopauHaIMjy cy30Hjama OBpeIe MpaBa HHTEIEKTyaTHe CBOJUHE.

2) HNmnaementanmuja mnpemnopyka CBeTcke 3ApaBCTBeHe OpraHusamnuje, y
MOCTYINKY TpeKBaIU(UKalMje, ITO YKJ/bydyje M 3HauajaH Opoj cacTaHaka pajHe
rpyne 3a KOOpIWHALMjy aKTUBHOCTU. Y TPOjeKTy jadama HammoHamHux
Perymaropaux Ayrtoputera (HPA) y moctynky npekBanudukamnuje peryiaTopHUX
oprana y Peny6muuu CpOuju ca akIeHTOM Ha MPOU3BO/bY BAKIMHA , a Y BE3H Ca
crpoBeneanM Banchmarking —om y jymy 2017. 1 Hag30pHOM MOCETOM y HOBEMODY
2018. on ctpane C30 .Takohe C30 je 6una y nmoceru Onespemy u 'y 2025. roaunu,
I7le Cy carjelaHa INpUMEHa JOCaJallllbUX IMpenopyka, ajlu Ccy JAoAare U HOBE
Ipernopyke y Luby 3aqoBojbaBatba uHAMKaTOpa C30. OBE aKTHUBHOCTH CYy
Mpeno3HaTe, Kao MPHOPUTETHE 3aTO MITO pemaBajy cratyc P. Cpouje y oBoj obiacTu.

VY Be3u ca TUM MpPHUIIPEMJbEH je IJIaH MHTEPHUX TpoBepa,Ha HHBOy HPA koju je
pearn3oBaH KpoO3 jeJHY CIPOBEACHY HHTEPHY IPOBEPY. AXKYypUpame TOKyMeHaTra
crcTeMa KBAJIMTETA Y BE3U ca YUM Cy IpunpeMIbeHn n3BemTaju. [Ipunpemibeno je 23
JIOKyMEHaTay Be3u ca 3aJaTuM HHAukatopuma. OapkaHo je BHILE cacTaHaka Panne
rpyne 3a KOOPJAWHAIM]y aKTUBHOCTH 3a crpoBoheme mpernopyka C30 y OKBUpPY
npojekra. OJpikaBaHu Cy CACTaHIM y Be3u ca JaeMoHcTparnujom anara C30 3a oueny
HPA u mutanoBuMa 3a MOCTH3ambe HAjBUIINX IHJbEBA y 00JIACTH pETyJIalije BaKIMHA,
JIEKOBa, KPBHUX KOMIIOHEHTH, 1 JIEKOBA JI0OMjEeHUX U3 KPBU U KpPBHE IIa3Me. Y Be3U
ca mpernopykama C30 mnpumpeM/beH je TEKCT aHKeTe KOojuM he ce MeputH
3aJJ0BOJbCTBO KOPHCHHKA YCIIyra Koje mnpyska MuHucTapcTBo 31paBiba (Cektop 3a
MHCIIEKIIHjCKe TIocinoBe, Onesbemhe NHCICKIIH]e 3a JIGKOBE U METUIIMHCKA CPEACTBA U
IIKC u npekypcope.

3) IPETOBAPAUKA TPYIIA IIT'1 u III'7:
VYyeurhe y pany [Iperosapaukux rpymna :

III' 1- CnobomHno kperame pobe 3a moarpyny 3a moarpymy —/lodpa
JadapaTopujcka npakca, ca KBapTaJHUM HU3BeIITaBambeM 0 HanpeTKy. [Ipunpemiben
je Tpeasior y Be3u ca MoTpeOHUM mojanrMa 3a HanumonamHu mporpam 3a ycBajame
npaBHUX TekoBuHa EY 2022-2025, mpocnehen je MunucrapctBy npuspene. Y 2025.
TOJIMHU MPUMJIbEHO j€ 3 MHCIIEKTOPA 3a JIEKOBE U METUIIMHCKA CPECTBA.

II" 7 — [Ipocnehenu cy unpopmanuje o crpoBohermy IIaHUPAHUX MEpa U
aktuBHOCTH TipenBuhennx HITAA-om na HuBoy IlperoBapauxe rpyme 7 3a 2025. 1. ¥V
2025. ronuHu 1 MHCHEKTOp je HACTaBUO MOCTYIAme Y BE3U Ca H3BELITABABEM O
IUIaHUpaHUM Mepama U akTtuBHoctuMa npeasuhenux HIIAA-om Ha HHUBOY
IIperosapauke rpyrme 7.

4) V Be3u oapxkaBama cucreMa kBanurera y Ojesbemy 00aB/BEHO je axypUpame
COII n npunpema HOBHX, Kao U axypupame [lonutuke kBanutera u IlocnoBHuKa 0O
kBasuTeTy. O0aB/BEHO je akypupame CBUX KOHTpOJIHHMX jucTta Opebema, Kao U
IpUIlpeMa HOBHUX, Y CKJIay ca 3aKOHOM O MHCIIEKIHjCKOM Ha/I30py.

5) Uzpara je npBa Bep3uja Boauya 3a 3a 60pOy MpOTUB JaKHUX U Qasicu(PUKOBAHUX
JIeKOBa, Koja je o0jaBibeH Ha CajTy MuHUCTAapCTBa 3/]paBiba;

6) W3naBawe moTBpAa 3a amoTeKy Ja HMje HM3peueHa yNpaBHA Mepa y CBPXY
notnucuBame yropopa AY anoreka win Anoreka [1I1 ca P30 3a uznaBame iekoBa
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Ha pelent W Ja JUcTpuOyTepy WM Tnpou3Bohady HHUje HM3pedeHa Mmepa 3abpaHe
nenatHocTH, 300r yuenrtha Ha TeHIEpY.

7) Homucu mpaBHUM M (U3WYKHM JIAIUMA IO 3aXTEBYy W MOJIOM 3a TIPYyKambe
noTpeOHMX HEONMXOTHUX WH(pOpMaIHja Y BE3H ca yCIOBUMa MOTPEOHUM 3a 100ujambe
JI03BOJIa 32 00aBJbaHEe JENIATHOCTH 32 KOjy TUTAHUPAjy MOTHOIICHE 3aXTEBA.

8) OxaroBopu Ha 3aXTeBe 3a OCTBapUBAaWkE MpaBa 3a mpuctyn MuHopmarmjama of
jaBHOT 3Hauaja
9) IIpenaTty 3aXTeBH 3a MOKPETAmhE MPEKPIIAJHOT TOCTYIKA U MPUBPEAHOT IPECTyma
10) VYyemhe y manupanum obykama, MO MO3MBY 3a MPUCYCTBO on-line oOykama
eAyKalujama, CacTaHIIIMa .

11) EBunennuja 1ocTaB/beHHX IpHjaBa CYMIBbH Ha Je(PEKT KBaJIUTETa JieKa U Mel.
CpezCTBa.

8. OBUM U CAIPIKAJ PAJIA - AHAJIM3A PE3YIITATA

Y 2025. roguHH KBapTadHO y TPOMECEYHOM IMEPHOIY j€ MPUMIBEHO U 3aBENIEHO
npeaMera:

1) nepuon janyap-mapt 2025. roaune- ykynHo 468 mnpenmera ( [IpBu kBaprtan)

2) mepuop anpui-jyn 2025. rogunae - ykynHo 410 npeamera ( pyru kBapTan)

3) nepuon jyn-centembap 2025. ronune —ykymnHo 498 npeamera (Tpehu kBaptan)

4) nepuon okrobap-genem6Oap 2024. roxune-ykymHo 522 npeamera ( YetBpTH )

V¥ 2025. ronunu ykynHo 1898 npeamera npumibeHO U 3aBefeHO Yy Onespemy.

Y OKBUPY CBOjUX HA/JICKHOCTH HHCIIEKTOPH Cy MU3BPIIUIIH:
1)Y IPBOM kBapraay ykynHo 161 nan3opa, u To:

Ha 3axTeB cTpanke je o06aBibeH 131 mHamzop (81,36%), 9 penoBHUX TUIaHUPAHHUX
Ha3o0pa (5,59 %), 6 (3,72%) xoHTpOHHUX HaA30pa, BaHpeaHHX je omo 15 (9,32%) (y
BE3H Ca MOJHETOM IPHjaBOM, MO CIyKO€HO] AYKHOCTH WU 300T AedeKTa KBaIUTETa

IPHjaBJBEHOT O] CTPaHE HOCHOIIA JI03BOJIE 3a JIEK UM MEJ.CPaJCTBO UM ATEHIIH]jE 3a
JIEKOBE U MEJI.CPEJICTBA).

00aBLEHN HAA30PHU:

1. IpousBohaum JexoBa — 4 Hajx30pa MO 3aXTEBY CTPaHKE y CBPXY yTBphuBama
UCITYHCHOCTH YCJIOBA 3a M3/aBambe JO03BOJIE 3a NMPOU3BOIY JIEKOBA, 6 pEeTOBHHUX
Hag3opa y cBpxy mi3maBama JIIII ceptudukara, 1 BaHpeman Haa30p MO CIYKOEHO]
JTYXKHOCTH, 1 KOHTpoiHU Han3op. JloHeTo je 4 pelieme O MCIYyHEHOCTH YClloBa ca
JOTlyHaMa U yKUJAkheM MPETXOJHOTr pellema, | pemewme ca Hapehenum mepama, 1
peueme 3a0pane, 6 Ceptudukar ycknaheHocTH Ipou3BO/Ike JiekoBa ca CMepHHIIaMa
no0pe mpou3Bohauke nmpakce, 2 MUILBEHA.

2. 3acTymHMOM M TNpPeACTABHMIM Mpou3Bohaua J1exkoBa/ MeAMLMHCKHX
cpeacTaBa: 2 BaHpeIHA HAA30p MO CIIyKOEHO) Ay KHOCTH.

3. Ilpon3Bohauu MeIMIMHCKHX CpeAcTaBa —2 HaA30pa IO 3axTEeBY CTPaHKe.
Honero je 1 pemewma 0 HCIYHEHOCTH YCJIOBAa 3a IMPOU3BOAKBY MEIMIMHCKHX
cpezcTaBa, 1 U3MeHa penema.
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4. IIpomeT Ha BeJHKO JIEKOBA W/WJIN MeIMIUHCKUX cpeactaBa — 10 Ham3opa 1o
3axXTeBy CTpaHKe, | KOHTPONHHM Haa30p, | BaHpemaH Mo CiIy’)kO€HOj Jy>KHOCTH.
JoHero je 7 peliema 0 UCIymaBamy ycloBa 3a 00aBJbambe JNEIaTHOCTH, | qomyHa
pellema ca YKUJIalheM IPETXOJHOT pellena, | pememe 3adpase.

5. IIpoMeT Ha BeJIMKO MEeAMUMHCKHUX cpeacTaBa- 33 Ha/30pa Mo 3aXTEBY CTpPaHKe, 3
penoBHa Haa30pa, 2 HajaA30pa MO MpHjaBH, 2 KOHTPOJHA Haa30pa, | BaHpedaH II0
ciyk6eHoj ayxxHocTH. JloHero je 29 pememe 0 UCIYHEHOCTH YCiIoBa, 35 AoIyHa
pellena, 2 peliemha 0 yKUuamy peleha.

6. IIpeny3eha koja pane 6e3 103BoJie MUHHUCTAPCTBA 3ApaB/ba; -/

7. IlpomMeT Ha MaJ10 MeAUIMHCKHX CPe/ACTaBa y chel.npoaaBHunM — 18 Hag3opa
[0 3aXTEBY CTpaHKe, 2 Haj3opa 1o npujaBu. JloHeTo je 13 pemiewme 0 UCIYHEHOCTH
yclloBa, 1 nonyHa pemiemwa, 1 n3MeHa peuema.

8. I'astencka sadoparopuja: /

9. AoTeKapcKa yCTAHOBA/alOTeKa ca OrPaHKOM: 64 Ha/30pa M0 3aXTEBY CTPAHKE,
2 KOHTpOJIHA HaJ30pa, 5 Haj30pa 1o npujaBu. [loHero je 63 pemiema 0 UCIYHEHOCTH
yCIJIOBa, 2 pelema ca MepoM 3abpaHe o0aBbama JIeIaTHOCTH, 27 YKUAama pelena.
10. Anorexka nmpuBaTHa npakca: J[oHero je 1 pemieme 0 UCHYHEHOCTH YCIOBa 3a
00aBJbam€ JEIaTHOCTH.

11. IIpomer Ha Maj0 y 00JTHMYKHMM anoTekama —1 Hag30p Mo npujaBu aedexTa
KBaJIMTETAa MEJUIIMHCKOT CPEACTBA MIIU JIEKa.

12. JIom 3apaBiba-/

13. Kontposna nadoparopuja- /

14. I'JIII JIaGopaTopuja-/

15. Pan y elucnexkTopy: U3naro je 2 nanora 3a pan y elHciekTopy.

2) Y JAPYI'OM kBaprajy y OKBHPY CBOjUX HAJJIEKHOCT HMHCIIEKTOPH CY
U3BPIIMJIM YKynHO 144 Haasopa, u T0O:

Ha 3axTeB cTpanke je o6aBibeHo 107 Hanzopa (74,31%), 7 peqoBHUX MIaHUPAHUX
Haa30pa (4,86 %), 1 (0,69%) xoHTpOHH HAA30pa, BaHpeaHUX je omo 26 (18,06%) (y
BE3H Ca MOJHETOM IIPHjaBOM, MO CIyKO€HO] Ay KHOCTH WU 300T AedeKTa KBaIUTETa
MIPHjaBJHEHOT OJ1 CTPaHEe HOCHOIIA JI03BOJIE 3a JIEK WJIM MEJI.CPAJICTBO UM ATEHIIH]E 3a
nexkoBe W Mmen.cpenctBa) u 3 (2,08%) Hagzopa y CBpXY CHUCTEMATCKE KOHTpOIIE
KBaJIMTETA JiekoBa 3a 2025. roauny.

00aBLEHN HAA30PHU:

1. IlpousBohaum sexoBa — 1 HAA30p MO 3aXTEBY CTPAHKE Yy CBPXY YTBphuBama
HCIYEHEHOCTH YCJIOBA 3a M3[IaBame JJO3BOJIE 3a NPOU3BOAMKY JIEKOBA, 7/ PEJOBHHX
Hag3opa y cBpxy uznaBama JIIII ceprudukara, 2 BaHpeaHa HaA30pa MO CIYKOEHO]
TYXHOCTH, | KOHTpOJIHU Haa3o0p U 1 Hag3op 300r Aedekra kBanuTera jeka. JJonero je
2 penieme 0 UCIYHEHOCTH yCIIOBa ca AOMyHaMa M YKHIalkheM MPETXOIHOT peliena, 3
Ceptudukara ycknaheHocTH mnpousBoAme JiekoBa ca CwepHuunama o0pe
npousBohauke mpakce, 3 MUILbEHA.

2. 3acTymHMOM M TNpPeACTABHMIM mpou3Bohaya JexkoBa/ MeAMLIMHCKHUX
cpeacrasa: /

3. IlpousBohaum MeIMUMHCKHMX CpeacTaBa —5 HaJa30pa IO 3aXTEBY CTpaHKE.
HoHeto je 5 pemema O HCIYHBEHOCTH YCJIOBA 3a MPOM3BOIKBY METUITMHCKHUX
CpelcTaBa.
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4. IIpomeT Ha BeJHMKO JIEKOBA W/WJINM MEeIMIUHCKUX cpeacTaBa — 18 Hamzopa 1o
3axTeBy CTpaHke, | Ham3op mo mpujaBu, | BaHpemaH MO CIY>KOEHO] MYKHOCTH.
Honeto je 16 pemema 0 HCMyHaBamby yClIOBa 3a 00aBJbamkbe JICIATHOCTH, 6 JOIMyHa
peliema ca YKUIambeM IPEeTXOIHOT pelieha.

5. IIpoMeT Ha BeJIMKO MEeIMIUHCKUX CpeacTaBa- 27 Haa30pa 0 3aXTEBY CTpaHke, 4
Haa30pa 1o mpujaBu. JloHeTo je 27 pemieme O UCHYHEHOCTH YCIIOBa, 7 JOIMyHA
pelema, NogHeTa je 1 npujaBa 3a MpUBPEIHU MPECTYIL.

6. Ilpeny3eha koja paae 0e3 no3Bosie MuHucrapcTrsa 3apaB/ba: - 4 Haa30pa Mo
npujaBu. JloHeto je 1 pememe 3abpane oOaBibamba JEINATHOCTH OJf CTpaHe
HEPErucTpoBaHOT cy0jeKTa.

7. Ilpomer Ha MaJI0 MEIMIUHCKUX CPeCTaBa y clel.poJdaBHUIM — 23 Haja3opa
no 3axteBy crtpaHke. [lonero je 11 pemieme 0 HCIyHEHOCTH yclioBa, 1 JomyHa
pelemna.

8. l'asiencka jsaboparopuja: /

9. AnoTrekapcka yCTaHOBA/al0TeKa ca OrpaHKOM: 28 Ha/130pa MO 3aXTEBY CTPAHKE,
10 Hag30pa Mo npujaBy, 3 HAA30pa y CBPXY CUCTEMATCKE KOHTPOJIE KBAJUTETA JIEKOBA
3a 2025. ronuny. [{onero je 19 pemiema 0 HCYHEHOCTH YCIIOBa, 4 peliema ca MeEpoM
3abpane oOaBspama nenatHocTd. [logHera je 1 mpujaBa 3a MpUBpPEAHU MpecTym U 1
MpeKpilajHa TMpujaBa. Y30pKoBaHO je 48 BpcTa JIeKOBa y CBpPXY CHCTEMAaTCKe
KOHTpOJIE KBaJIUTEeTa JiekoBa 3a 2025. roauny.

10. Anorexka nmpuBaTHa mpakca: 5 HaJ30pa MO 3aXTEBY CTpaHKe, 2 HaA30pa IO
npujaBu. JJoHETO je 5 pemiemne 0 HCIyHhEHOCTH YCIIoBa 3a 00aBJbambe AETaTHOCTH.

11. IIpomer Ha Maj0 y 00JTHMYKHMM anoTekama —1 Hag30p Mo npujaBu jaedexTa
KBaJIUTETAa MEJUIIMHCKOT CPEACTBA MIIU JIEKa.

12. JIom 3apaBiba-/

13. Kontposna nadoparopuja- /

14. I'JIII JlaGopaTopuja-/

15. Pan y elncnexropy: M3nato je 4 Hanora 3a pan y ellHcniekTopy.

3) ¥ TPEREM kBaprajy y OKBHPY CBOjUX HAJJIEKHOCT HHCIEKTOPH CY
U3BpIIMIM YKynHO 182 Haazopa, u To:

Ha 3axTteB crpanke je o6aBmeHo 131 Hamszop (72%), 2 penoBHa IIaHHpaHa
Ha3opa (1,09 %), 1 (0,55%) xouTpoHN Ha30p, BaHpeaHux je oo 29 (15,93%) (y
BE3H Ca MOJHETOM IIPHjaBOM, MO CIyKO€HO] AYKHOCTH WU 300T AedeKTa KBaIUTETa
MIPHjaBJHEHOT OJ1 CTPaHEe HOCHOIIA JI03BOJIE 3a JIEK WJIM MEJI.CPAJICTBO UM ATEHIIH]E 3a
JIEKOBE M Mea.cpencTBa. bpoj Ham3opa y CBpXy CHUCTEMAaTCKe KOHTpOJIE KBAIMTETa
JeKoBa B MeauiuHckux cpeactsa je 19 (10,44 %). Yzero je 204 y3opaka jekoBa y
CBpPXy CHCTEMATCKe KOHTpoJie KBaiuTeTa JiekoBa 3a 2025. roguHy u 23 y3o0pka
MEJMIIMHCKUX CPEJICTaBa, Y CBPXY CHCTEMATCKe KOHTPOJIE.

Oobaemwenu naozopu:

1. IlpousBohaum sexoBa —1 BaHpemaH HAA30p MO CIYKOEHO] My KHOCTH U 1 HAA30p
no npujaBu. JloHeTo je 5 momyHa pelieme ca YKUAAkEM IHPETXOAHOr pelema, S
Ceptudukar yckimaheHocTn Tpou3BOAmEe JiekoBa ca CwmepHumama  go0pe
npounsBolhauke npakce.

2. 3acTynHMUM M TNpeACTABHHIU mpou3Bohaua JexoBa/ MeIMLMHCKHX
cpeacraBa: 1 BaHpesaH HaJ[30p MO CIIy>KOEHO) Ty>KHOCTH.
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3. IlpousBohaum MeauUUHCKHUX cpeacraBa —4 HaI30pa IO 3aXTEBY CTPaHKE.
JloHeTo je 2 pemiema O HCIyHaBamy YCIOBa 32 00aBJbame JENATHOCTH, 1 M3MeHa
pelema.

4. IlpoMeT Ha BeJHKO JeKOBA M/WJIM MeIUIMHCKHX CpeAcTaBa — 8 Haa30pa 1o
3axXTeBY CTpaHKe, 3 peloBHA HAJ30pa y CBPXY CHUCTEMAaTCKE KOHTPOJE KBaJIUTETa
JIeKOBa, 2 BaHpEIHA HaaA30pa Mo ciayxO0eHoj ayxkHocTH. JloHEeTo je 5 pemema o
UCIyHhaBalby yClIoBa 3a 00aBibalkbe JETaTHOCTH, | MUILBEHE 32 LApUHCKO
ckinamumure, 11 gomyHa pemiema ca YKHIAHbEM IMPETXOAHOT pellema, | yKuaame
pemiema W 2 o0ycTraBe IOCTymKa. Y3opkoBaHo je 113 Bpcre nekoBa y CBpXY
CUCTEMATCKE KOHTPOJIE KBAJIUTETA JIEKOBA.

5. IlpoMeT Ha BeJMKO MeIUIMHCKUX cpeacTaBa- 41 Haa30p MO 3aXTEBY CTpaHKE,
14 Han30pa y CBpXY CHCTEMATCKE KOHTPOJIE KBAJIMTETAa MEIUIMHCKUX CpeICTaBa, 2
penoBHa Haa30pa, 1 Ham30p Mo MpHjaBu nedeKTa KBaIUTeTa MEIULUHCKOT CPEICTBA.
JloHeTo je 39 penieme 0 HCIMYHBEHOCTH YCIIOBa, | MUILJBEHE 32 APHUHCKO CKIIAIHIITE,
9 nomyne pemiewma. HanoxeHo je y3opkoBame 72 MeJ.CpeAcTaBa y CBPXY BaHpEIHE
KOHTpOJIE KBAJIUTETA.

6. [Ipeny3eha koja pane 6e3 no3Bosie MUHUCTAapCTBA 3paBJba:; -/

7. IlpoMeT Ha MaJI0 MEIMUMHCKHUX CPeACTaBa y CHel.NPOAaBHUIM — 24 Haja30pa
Mo 3axTeBy cTpaHke, | Haa3op mo mpujaBu. JJoHeTo je 18 pemieme 0 UCTyHEHOCTH
yCIIOBa.

8. I'asiencka Jiaboparopuja: /

9. AoTeKapcKa yCTAHOBA/aNoTeKa ca orpaHkoM: 48 Ha/i30pa 10 3aXTEBY CTPaHKE,
1 koHTponHHM Haa3op, 13 Hag3opa Mo MpHjaBH, 2 HAA30pa y CBPXY CUCTEMATCKe
KOHTpOJIe KBanuTeTa JiekoBa 3a 2025. roguny. Jlonero je 50 pemema 0 HCITYHEHOCTH
ycioBa, 1 pemiewe ca HapeheHMM Mepama, 2 peliema ca MepoM 3adpaHe oOaBsbarba
JIeNIaTHOCTH, 7 YKHJama peliema. Y30pKoBaHO je 91 pa3nuyuTux BpcTa JIEKOBAa Y
CBPXY CHCTEMaTCKe KOHTpOJIEe KBalIuTeTa jJekoBa 3a 2025. roauny.

10. Anorexka mpuBaTHa npakca: 6 HaJ30pa IO 3aXTEeBY CTpaHKe, 5 Haa3opa IO
npujaBu. JloHeTo je 6 pellema 0 UCIYHEHOCTH YCIIOBa 3a 00aBJbamke J1€ANTHOCTH, 1
peliewe 3a0paHe o0aBibama JEIaTHOCTH, | peliewme ca HapeheHuM Mepama.

11. IlpomeTr Ha MaJi0 Yy OOJHHYKHMM anorekamMa —3 Ha/30pa o mnpujaBy, | Haa30p
300r nedexra KBauTeTa MEJUIIMHCKOT CPEICTBA WIIN JIeKa.

12. lom 3apaBiba-/

13. KonTposana jga6oparopuja- /

14. I'JIII JlaGopaTopuja-/

15. Pan y elucnexropy: M3nato je 25 nanora 3a pan y ellaciekropy.

4) Y YETBPTOM kBaprajdy y OKBHPY CBOJUX HAJUIEKHOCT HHCIEKTOPU CY
M3BpLIWIN YKynHO 212 Hax3opa, u 10:

Ha 3axTeB cTpanke je o6aBsbeHo 172 Hanzopa (81,13%), 6 penoBHUX IUIaHUPAHUX
Haaz3opa (2,83 %), 14 (6,60%) KOHTpOTHUX HAA30p, BaHpeaHuX je 6mo 20 (9,43%) (y
BE3U ca MOJHETOM IIPHjaBOM, MO CIY:KO€HO] AYKHOCTU HJIU 300T AedeKTa KBaIUTeTa
IPUjaBJbEHOT O] CTPaHE HOCHOLIA /I03BOJIE 32 JIEK WJIM MEA.CPAJCTBO MM ATEHIH]je 3a
JIEKOBE U MEJI.CPEJICTBA). Y3ETO je 55 y30paKa JIeKOBa y CBPXY CUCTEMATCKE KOHTPOJIE
KBaJIMTETa JiekoBa 3a 2025. roauny.

Qobas.veru naozopu:
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1. IIpousBohauu JiekoBa —2 BaHpeaHA HAA30pP MO 3aXTEBY CTpaHKe, 13 KOHTPOJIHUX
Haa30pa, | BaHpenaH HaA30p MO CIYXKOCHO] AYKHOCTH M 2 Haa3zopa 30or aedexra
kBasuTeTa. JloHeTo je 2 peliema O HCIYHEHOCTH yclioBa, | JIOMyHa pelieme ca
YKUIaleM TPETXOJHOT pellema, 2 peliema ca HapeheHum Mepama, 1 perieme
3abpaHe.

2. 3acTymHMUOM ¥ TpeACTABHMIM mnpou3Bohaua JekoBa/ MeIUIIMHCKUX
cpencrasa: /

3. IlpousBohauu MeIMUUHCKHX cpeAcTaBa —9 Haa30pa MO 3axXTEBY CTpPaHKE.
JloHero je 6 peniewma O HCIyHaBamky yclIoBa 3a 00aBJbambe JENAaTHOCTH, 1 JomyHa
pemema 1 1 yKkuaame pelema.

4. IIpomeT Ha BeJHKO JIEKOBA W/WJIM MEIMIUHCKUX CpeAcTaBa — 22 Haa3opa 1o
3aXTeBYy CTpaHKe, 4 peoBHA Hau30pa, 1 KoHTpoIHU Han30p. JJoHero je 16 pemema o
UCIyHhaBalky yCIIOBa 3a 00aBJbamke JEIATHOCTH, 8§ JOIMYyHa pElIeHmha ca yKUIameM
MPETXOTHOT pelieka, | penieme 3a0paHe. Y30pKOBaHO je 55 BpCTa JIEKOBa y CBPXY
CUCTEMAaTCKe KOHTPOJIE KBAJUTETAa JIEKOBA.

5. IlpoMeT Ha BeJMKO MeIMIIMHCKHX CpeAcTaBa- 45 Ha/J30p 10 3aXTEBY CTPaHKE, 2
penoBHa Haa3opa. JloHero je 32 penieme 0 UCIYHEHOCTH YCIoBa, 8 MOMyHE pelleha,
1 pemiewe ca HapeheHuM Mepama.

6. [Ipeny3eha koja pane 6e3 no3Bosie MUHHCTapCTBa 3paBJba:; -/

7. IIpoMeT Ha MaJi0 MEeAMUMHCKUX CpeACTaBa y cnen.npoaaBHuuu — 31 Hamg3op
Mo 3axTeBy cTpaHke. J[oHeTo je 22 pemiewme O HCIYHEHOCTH YCIOBa, | yKuIame
peliemna.

8. l'asiencka Jaboparopuja: /

9. AlloTeKapcKa yCTaHOBa/amoTeKa ca OrPaHKOM: 55 Ha/J30pa 10 3aXTEBY CTPaHKE,
2 BaHpeHa Ha/A30pa MO cIyK0eHOj Ty>XKHOCTH, 12 mo npujaBu. Jloneto je 45 pemiema
0 HCIYHEHOCTH YCJIOBa, 3 pemiema ca HapeheHum Mmepama, 6 periema ca MEpoM
3a0paHe 0o0aBsbara JETaTHOCTH, | HETaTUBHO peliene, 4 yKuAama pelienha.

10. Anotexka mpuBaTHa mpakca: 8 Haj3opa IO 3aXTeBy CTpaHKe, | Haazopa mo
npujaBu. [JoHero je 4 pemiema 0 UCIYHEHOCTH YCIIOBa 32 00aBJbambe JIEANTHOCTH, 2
peniema 3a0paHe o0aBJbama JACIaTHOCTH.

11. IIpoMeTt Ha MaJi0 y GO THMYKUM anoTekama —1 Hag30p 300r edexra KBaluTeTa
MEIUITUTHCKOT CPEJICTBA MJIH JIeKa.

12. lom 3apaBJba- 1 Ha/30p MO MpHUjaBU.

13. KonTposana jgadoparopuja- /

14. I'JIII JlaGopaTopuja-/

15. Paa y elucnexropy: M3nato je 33 nanora 3a pan y ellaciekropy

Y 2025. rogmnm YKYNAH BPOJ TMPEJIMETA, HAJ30PA
JTOKYMEHATA je :

Opoj mpenmera Opoj Haa30pa 0poj JOKyMeHara
468 161 140
410 144 111
498 182 166
522 212 170
1898 ykymnHO 699 yKynHO yKymHo 587

Tabenapuun npukas 3a 2025. roquny:
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Cny:x6eHe caBeTOJaBHe bpoj naiaHKpaKHx /
mnocerte Bpoj usBpiueHux /
Camonpogepa i Bpoj niiaHupaHux /
camomnpoueHa Bpoj n3Bpienux /
Pe10BHM UHCIIEKLUjCKHU Bpoj nannpaHux 56
HaJA30pH Bpoj u3BplIeHux 46
BaHpeH! HHCIEKIHjCKH bpoj oueknBaHux 510
HaA30pH bpoj usBpienux 632
bpoj uspeyennx 32
YnpasHe Mmepe
bpoj usBpuenux 11

9. OCTAJIAN ITOCJIOBH Y OJAE/BEILY VY 2025 .I'OJUHH

VY ocraJjie moc/I0Be WHCIICKIU]E 3a JICKOBE U MEIMIMHCKA CPEIICTBA, Y

ckiaay ca oBiamhemuma y 2025. ronuau 00aBibaHu cy cienehu mocioBu:

l.pefoBHU TIpHjeM CTpaHaKa IMOJHOCHIIANA 3aXTeBa 3a YTBPHUBAKE HCITYyHCHOCTH
yCIIOBa, MPUjaBa WU y CBpXY UH(POpPMHUCAhA,

2. naBame HMH(pOpMaIHja U 00aBEIITEHa CTPAHKAMA,

3. CBemouewme HMHCIIEKTOpA 3a JIGKOBE W MEIUIIMHCKA CPEICTBA MO IMO3UBY Cyna y
UJbY pa3jalliiberha IMPEeIOKEHUX Mepa Off CTpaHe WHCIEKIHje 3a JIEKOBE W
MEIMIIMHCKA CPE/ICTBA.

VV VVVVVVYY

VYHoc nogaraka y opmupane 0ase nojaraka y Be3H ca:
npousBolaunma JIEKOBa,
npou3BohaunmMa aKTUBHUX CYTICTaHIIH,
npoun3BohaunmMa MEAUIIMHCKUX CPEJICTaBa,
U3paJIoOM TaJICHCKHX JIEKOBAa y TalleHCKUM JabopaTopHjama,
BeJIenpo/iajaMa JeKoBa,
BeJIeNpoiajaMa METUIIMHCKUX CpeJICTaBa,
IPOMETOM Ha MaJlo MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa y CIeIHjaTn30BaHUM
[po/IaBHUIIAMA,
IPOMETOM Ha MaJIO y aIroTelH,
JUIIT nabopatopujama;

Pany:
1) E-nucapauim
2) E-Uncnexropy;
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10. KOOPTUHAILINJA PAJIA

Pagom wuncnekropa Onesbema ce MpaTd MPOU3BOAKA U MPOMET JICKOBA U
MEIUIIMHCKUX CpelicTaBa Ha 1esioj Teputopuju PemyOnuke CpOuje, mocTyname Ko
CBake MpHjaBJbEHE CYMIbE Yy JACPEKT KBATUTETA JIEKa WM MEIUIIMHCKOT CPEICTBa,
CYMIbE Yy JIOKHU JIEK WM MEJ. CPEIICTBO MJIM HEXeJbeHe peakuuje. B.a. momohHuka
MUHHUCTpa 00aBJba pacniopehuBame mpeaMera. Y CrocTaB/beHa je 00aBe3a peJOBHOT
U3BEIITaBakba IPETIOCTABJbEHUX O akTUBHOcTUMa y Onesbery Ha JHEBHOM U
HEJCJPbHOM HHUBOY, KaO W JIOCTaBJbamkh¢ MECEYHHMX HM3BEINTaja O pagy Ha yTBpheHoMm
oOpaciy u3BemraBama. [Ipunpemajy ce u mpocielyjy mpeTrnocraBjbeHuMa JHEBHH,
HE/ICJbHH, KBAPTATHH, TOJYTOAUIILY U TOIUIIBRE U3BeITaju o paay Onesbema.

WHCcriekTopy ¢y caMOCTaIHU Y pajy, a mocrymname je yrepheno CrangapaHum
omnepaTuBHUM Ipouenypama Onesbema.

11. JABHOCT Y PALY

[Momanm o pamy Onmesbema AocTymHH Cy jaBHOCTH. M3 Onesbema cCy,
npexo [IP cmyx6e MunHmcTpcTBa 3/1paBiba, JOCTaB/baHU OJrOBOPH HAa NHTaba
NOjeIMHUX MeAuja, rpahaHa WM yApyKerma, Kao U OATOBOPH HAlMTamka Be3aHa 3a
uH(popMalirje 0]l jJaBHOT 3HaYaja.

Ha web-cajty MunaHCcTapCcTBa 37paBiba JOCTYIHHU CY aXKypPHU TOJIAIU O
NpaBHUM M (QHU3MYKUM JIMIIMMA KOjH TOCENyjy J03BOJIy MUHHCTAapCcTBa 31paBiba 3a
o0aBJpame JeNATHOCTH WIH Cy YIIUCAHH Y ITOCe0aH peructap.

12. IPEBEHTUBHO AEJIOBAILE UHCIIEKIIUMJE

WNucnekropu 3a eKoBe M MEAUIIMHCKA CPECTBA Cy CIIPOBENU PEAOBHE
HaJ30pe KoJ IMpousBolhaua jekoBa M yTBpAWIN oapeheHe HeycarjaneHOCTH, HAaKOH
yera cy mpou3Bohauu JeKOBa MPEANIOKUIN KOPEKTHBHE MeEpe, ca Kojuma Cy ce
WHCIIEKTOPH Carjiacuiid. Y CBajalkbeM KOPEKTUBHHMX Mepa O]l CTpaHe WHCIEKIIH]e HHje
Omno moTpeOHO HalaraTu Mepe 3a UCHyHhaBambe 3aKOHOM  IMPOMHCAHUX
onpenou.Takohe cy 006aB/beHN M PEJOBHU HAJI30pU KOJ BEJIEMPO/iaja JEKOBA Y IUIbY
MpolIeHe PU3MKA OJTHOCHO YTBphUBama y4ecTajaocTu crpoBolema peJoOBHUX HaA30pa
y HapeTHOM TIEpHOTY.

13. CAPAIIbA CA IPYT'UM OPTAHUMA

Onerbeme WHCIEKIMjE 3a JIEKOBE W MEAHWIMHCKA CPEICTBa MMa
YCHOCTaBJbEHY IYTOTOJUIIY Mel)yCeKTOpPCKYy capaimy, Kao U capaimy ca APYyTruM
oJleJbehMa YHYTap CeKTopa (37paBCTBEHA MHCIIEKIMja, CAHWTApHA WHCIIEKIH]ja) ca
KOjUMa CIIPOBOJMU 3ajeJHMYKE WHCIEKIMjCKEe HAA30pe, capaimy ca ATEHIHjoM 3a
nekoBe W MemunuHcKa cpeactBa Cpoumje (AJIMMC) m 1o, ca HamumonamHom
KOHTPOJIHOM J1a00paTopujoM, Y BE3U ca Y30pPKOBAKEM JIEKOBA M MEIUIMHCKHUX
CpeJicTaBa KO/ CyMibe Y Te(heKT KBATUTETa, 3aTUM KOJI TIPHjaBe HEeXEJbCHUX PeaKinja
Ha JIEK/MEUITMHCKO CPEJICTBO, CYMIbE Ha JIAXKHU JIEK WM MeJl. CPEJCTBO MO MPHjaBU
npou3Bohaua wim wWHOMpom3Bohaya, Ka0 M y BE3W Ca CUCTEMATCKOM KOHTPOJOM W
CYMIHOM Ha JIAKHU JIEK WJIA MeJ. CPEACTBO Oy3€TOM M3 MPOMETa BaH PEryIapHOT
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JaHIa cHaO/leBama WM Ha 3aXTEB TYXKMJIALITBa, Kao U ca CeKTopoM 3a MEIUIIMHCKA
cpeactBa u CeKTOpOM 3a JICKOBE Ca 3aXTEBOM 3a npociehuBame moTpeOHUX MmoaTaKa
y CBpXY IMOCTyINama WHCIEKTOpa WM JO0CTaBe MOoJaTaka HAJJICKHOM TY>KUJIAIITBY
ni MVYIl-y.

OxaroBopu Ha MHUTama y Be3u ca nH(opMalrjamMa oJ1 jaBHOT 3Ha4aja.

14. IPOEHA EOEKTUBHOCTHU U E®UKACHOCTHU PAJA

3amaTak MHCIEKTOPA 3a JIEKOBE U MEIUIIMHCKA CPEICTBA je Aa YTBPAH
YUEBCHUYHO CTalke y BE3M Ca MPEIMETOM HaA30pa M Yy CKJIaay ca IMPOIMUCAHUM
ompembama 3akOHa, Kao W Ja Yy CIOy4dajy YTBpHEHHUX HEyCarjlameHoCTH |
HEMPABWIHOCTH, TMpeay3Me 3aKOHOM IponucaHe wmepe (Hajlake OTKIIAmkambe
yTBpheHnX Hemocraraka, m3puue 3abpaHe pajga wiM 3a0paHe obaBibama oiapeheHe
JICNIATHOCTH, MOJTHOCH IPHjaBe 3a MOKPETakhe MPEKPIIAjHOT WIIM KPUBHYHO] TIOCTYITKA
u mnpocnehyje yrBpheHO UHMIEHHWYHO CTame M MOJNATKE JPYTHMM HAJICKHUM
MUHHCTapCTBUMA 32 MPEy3MMahe aKTHBHOCTH Y OKBUPY HAUICKHOCTH ).

Pe?;y.]'ITaTI/I HU3BPLICHUX I/IHCHGKHI/IjCKI/IX KOHTpOJIA, HCKa3aHUu
CTaTUCTHYKHU IO M3BEIITAJHUM TapaMeTpHMa, HE MOTY OWUTH jeJIMHU OCHOB IPOICHE
e(EKTUBHOCTH U €PUKACHOCTH Pajia HHCIIEKTOPA.

Pan wHCIIeKIMje 3a IeKOBEe M METUIIMHCKA cpencTBa y 2025. roquHu je
OLICHEH Kao epuKacaH, a y NPOIEHH e(hUKACHOCTH KopuimheHW Cy yClOBU paja,
00y4YeHOCT M HMCKYCTBO MHCICKTOpa, IMOjeIuHayHa onTepeheHocT kaapoBa mpema
BPCTH HAA30pa JIOTUCTHYKE TMOJPIIKE, TOCTYIHOCT. 3aKJbydlld YTBpHEHH IO
napamerpuma cy cienehu:

® UHCIIEKTOPH Cy JIOCTYITHH CTpaHKaMa CBaKOJAHEBHO Y CKJIJly ca CBOJHM
obaBe3amMa M NMPHOPUTETHMA, U TO: MyTeM CIyXOeHux TenedoHa, e-
mail aapece wim nuuHO y Kanuenapuju. CBu moOunHu TeneoHu
MHCIIEKTOpa JIOCTYMIHU Cy CBUM OpraHMMa, MPaBHUM M (U3NUYKHM
JUIMMa W MHHUCTapCTBMMAa pajJd KOHTaKTa M mpociehuBama
uHpopmanyja;

® CBHUM CTpaHKama ce J1ajy norpebHe uHdopmalrje, CaBeTH U yIyTCTBa,
0e3 0031pa Ha HAaYMH WM pasjior oOpahama MHCTIEKIN]H;

e IIPBOCTENEHU YIPABHHU NOCTYyMNaK ce 3aBpliaBa y Hajkpahem moryhem
POKY, y 3aBUCHOCTH 0]l onTepeheHOCTH MHCIEKTOpa U Mpepacrnojene
MPUOPHUTETA, KAO U TMPOLIEHOM PU3HKA IO jJaBHO 3/IPABJHE;

® WHCIEKIMjCKA HAJ30pH CE€ BpIIEC MO YCTAHOBJBEHHM IMpoIleypama U
YCBOj€HOj METOAOJIOTHJU pajia, CBEOOYXBATHHU Cy, A€TaJbHU, UMa]y L[HJb
71a TIOTITYHO, MIPABHITHO M HEMPUCTPACHO YTBP/IC YNHEHIUYHO CTAbE;

® Yy MOCTYNKYy IO 3aXTE€BHMa CTpaHaKa MpUMEmYje ce MpodecuoHaTaH
OJIHOC TIpeMa YTBphEeHOj Mpoleaypu U oOpaciuMa KOju Cy JOCTYITHH
Ha cajTy MUHUCTApCTBA 3/PaBJba;

® CBU HHCIEKTOPH, OCHM HOBOIPHMJbEHHX HWHCIIEKTOpPAa KOjU HMAjy
o0aBe3y mosarama JBa CTpy4YHa MCIHUTAa U Ha O0YLHU Cy TEOPHjCKOj] U
MPaKTUYHOj, TOCEeAyjy MoTpeOHa 3Hama, BEUITHHE U HCKYCTBO 3a
KBaJIUTeTaH M e(QeKTHBaH pal. 3a HOBOIPHMIbEHE HHCIIEKTOPE
OpraHU30BaHe Cy TEOPUjCKE U MPaKTHUHE OOYyKe.

25



Tommumy n3semTaj 3a 2025. roguny One/berba MHCIEKIM]E 3a JIEKOBE, MEIMIMHCKA CPE/ICTBA H IICHXOAKTHBHE KOHTPOIMCAHE CYIICTAHIIE U IIPEKYpPCope

15. CTPYUHO YCABPHIABAIDBE VY 2025. ronuHHu- HHCIIEKTOPH €y OMJIH
yKJ/by4eHH y ciaenehum exykanujama/odykama:

1. X Togumma ['JIII kondepennmja —mpenaBaun Ha kKoHpepenuuju: dr Mapwuja
Kyphy6uh u mr ph Jacuna Ilehanan Mapkos.

2. ITocnoBHU KOAEKC 32 OATOBOPHA JIMIIA 32 KBAJUTET y JIaHIly CHabieBama JIEKOBIUMA
3a XyMaHy yrnoTpeoy.

3. Mehynapoana konBennja o kpasmmrery JUSK ICQ — 2025.

4. ITpuspenna komopa CpOuje-YcnocraBbame U oapxkaBambe CMK ko oBiemrhernx
IpeJICTaBHUKA MpOM3BOhaya, YBO3HHMKA U AUCTpHOyTepa METUIMHCKUX CpelcTaBa-
[TpenaBaun ucnpen Onesberma WHCHEKIMjE 3a JISKOBE M MEIUIIMHCKA cpeicTsa: dr
Mapwuja Kyphyouh u mr ph Jacua [lehanar Mapkos.

5.Enykanmja y IlpuBpennoj komopu CpOuje: KibydHHM acnekTH YCIOCTaBJbama H
ollp)KaBamba CHUCTEMa MEHAIIMEHTa KBallUTeTa KOJ Mpou3Bohaya MEAUIIMHCKHUX
cpencrasa. [IpemaBaun: np Mapuja Kyphyomh m mp nx Jacua Ilehanmanm Mapkos
ucnpen Onesbema.

6. On-line o0yka ,,ETnka u uHTETpUTET.

7. OOyka: HoBe cmepHuile 100pe KIMHUYKE MpPaKce Yy KIMHUYKOM HCIUTHBAY
JIEKOBA 3a XyMaHy yIoTpeoy;

8. IIpucycTBO enykaluju y opranu3aiiji 3aBoja 3a MHTEIEKTyallHy CBOJUHY (XOTel
Mertpononuc beorpan) -Kpuuuno mpaso EY y obGnactu mpaBa HHTENEKTyaslHe
ceojune (IIpojexat EY moapiika 3a yHyTpanime TPKUIITE);

9. IlpucycTtBo cactaHKy W Tpe3eHTanuju Ha Temy @DancuuKoBaHUX JIEKOBA Y
[TpuBpennoj komopu Cpbuje;

10. IpucycrBo na AJIMMC 2025 cumnosmjymy Ha KomaoHHKY- mpe3eHTOBamba
pesynarara benchmarking-a;

11. IIpucycrBo Ha -IFPI -Internacionalni forum farmaceutskih inspektora y AOy

Habwujy.
16. 3AK/JbYYAK

Ha ocHOBy pacnosio)kuBHX IMojaTaka O cyOjeKTHMa HaJ KojuMa ce
BpIIM HaA30p, Opojy o0jekaTa KOju Cy IOJ HAJA30pOM, TEPUTOPHjU HAA30pa, Opojy
MHCIIEKTOpa, PacHoj0kKHMBOj ONPEMM 3a paj U aHalIu3ze oOuMa M cajpikaja pana y
2025. roaguHU, MOTY C€ U3BECTH 3aKJbYULIH:

1. MecedHuW, KBapTaJH{, MIECTOMECEYHH M TOIUINBGM H3BEIITQJjU O paay cy
CauUCHU y TMpeABU)EHOM POKY, [0 YCTaHOBJBEHO] MPOLEAYPU U cacToje ce
OJT TEKCTYaJTHOT JeNia ¥ TabeIapHoT MPHKa3a;

2. mjaHMpaHe TeMaTCKe KOHTpOJIe, HIp: MpoMeT ojpeheHe rpyrme JeKoBa Yy
armoTekaMm, Kao jeJaH o] OOJMKa OpraHW30Bama PEJOBHOT HAA30pa, Ce
CIPOBOJIM TOKOM IIeJie TOAMHE, KaKo OM ce pealn30Bao MOJUILILH IJIaH paja,
W3MEHE TNpUOpUTETa M pPU3MKA IO JaBHO 3]paBibe, ca mnoehaHum Opojem
HEIUIAHUPAHUX HMHCIEKUWjCKUX HaaA30pa, Kao MW HeIoBOJbHOr  Opoja
WHCITIEKTOPA y 3aBHCHOCTH O] 00MMa T10CIIa;

3. IUIaHUMpaH TONMIIBU OOMM paaa je 3anoBosbaBajyhu, 6e3 o03upa Ha cBe
oTekaBajyhe OKOJTHOCTH, Kao IITO jeé CMameH Opoj m3BpIIMiIamna / HHCIEKTOpa
300r ojacka y neHsujy, 6onoBama . Ha ymtp6 peoBHUX Haa30pa, y OJHOCY
Ha Opoj WHCHEKTOpa, 00aBbeH je Behm Opoj BaHpeaHUX HAI30pa, KOJU Cy
3axTeBaqu Behe aHraxoBame HHCIEKTopa. Takohe, y oaHocy Ha 0Opoj
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WHCIIEKTOpa 00aBJbEH j€ 3aBUAaH Opoj HaA30pa KoJ Mpou3Bohada JeKoBa y
CBpXY yTBphHBama ycarjaleHOCTH IPOHM3BOIIE JIEKOBAa Ca CMEpHHUIIAMa
JloOpe mpowmspohauke npakce. Kako oBM Ham30pu crHaaajy y HajCIOKCHH]E
Ha/130pe y 00JIaCTH JIEKOBA, OHH 3aXTEBajy U MHOTO BUIIIE BPEMEHA 33 BbUXOBY
KOMILUICTHY pean3aiujy.

4. WHCHEKTOPH Cy y OKBHpY INpOjeKTa jadama HalmoHamHUX peryiaTopHHX
ayroputeta (HPA) PenyOmuke CpOuje, y mocynky npekBamudukaiuje
perynatopaux oprana y PemyOmumm CpOuju, kora unHe - MHUHUCTapCTBO
3apaBiba, MHCTUTYTY 3a jaBHO 31paBibe “‘/Ip Mwinan JoanoBuh-batytr” wu
AreHnuja 3a lekoBe M MenuiuHCcKa cpeacrBa Cpbuje, on crpane CBercke
3npaBctBeHe opranm3anuje (C30), ca akKIeHTOM Ha IPOM3BOJIKbY BaKIIMMa U
cupoBeAcHOr Banchmarking y jyny wmecemy 2017. romuHe, Kao u
KOHTpPOJIHOT Haj3opa y HoBemOpy 2018. rommne obOaBuiaum OpojHe
aktuBHOCTH. Takohe C30 je 6una y mocetu Oxnesmewmy u 'y 2025. rogunmy,
rzie Cy carjie/laHa IpuMeHa JI0CaJallbuX MPErnopyKa, alld Cy J0JaTe U HOBE
IIpEeNnopyKe y LuJby 3a10BoJbaBamba UHAUKaTOpa C30. OBe aKTUBHOCTU CYy
npero3Hare, Kao MPUOPUTETHE 3aTO MTO pemanajy craryc P. CpOuje y oBoj
obmacTtu. Y Be3H ca TUM NMPHUIPEMIbCH j€ IUIaH HHTEPHUX MPOBEPa,Ha HUBOY
HPA koju je peanu3oBaH Kpo3 jeIHY CIPOBEICHY HWHTEPHY IPOBEPY.
AXypupame JOKyMeHaTa CHCTeMa KBaJHWTE€Ta Yy BE3H ca YHM CYy
npuIpeMJbeHd u3BemTaju. [lpunpemibeHo je 23 JOKyMeHartay Be3u ca
3amatuM uHAHKatopuMma. OmpkaHo je BUIIEe cacraHaka PamHe Tpyre 3a
KOOpJIMHAIIM]Y aKTHBHOCTH 3a crpoBoheme mnpenopyka C30 y OKBUpY
npojekxra. OnpkaBaHy Cy CaCTaHIM y Be3W ca JeMoHcTpanujoMm anata C30
3a oneHy HPA wu miaHOBMMa 3a NOCTH3amkbe¢ HAJBHUILIUX IMJbEBA y OOJIACTH
peryraiuje BakIiHa, JEKOBa, KPBHIUX KOMIIOHEHTH, U JIEKOBA JJOOMjCHUX 3
KpBU M KpBHE I1a3zMme. Y Be3u ca npenopykama C30 npunpemMibeH je TeKCT
aHKeTe KojuM he ce MepHuTH 3aJ0BOJLCTBO KOPHCHHKA YCIIyTa KoOje Mpyxa
MunucrapeTBo 3apaBiba  CeKTop 3a HHCHEKIHjcke mocnoBe, Onebeme
MHCIIEKITM]e 3a JIekoBe u MeaunnHcka cpencrsa u [IKC u npekypcope.

5. y CBUM BaHpeIHUM aKTUBHOCTHMAa OJie/beHha CBU MHCHEKTOPH CY MOKa3alu
BHCOKY IPO()eCHOHATTHY aHTQ)KOBAaHOCT U €(PUKACHOCT;

6. y Toky 2025. ronuHe O6MJI0 je enyKalMja y 3¢MJbH M HHOCTPAHCTBY Ha KOjUMa
CY y4eCTBOBAIIM MHCIIEKTOPH;

7. pauyHapcka ompema, Mo 0pojy, CTapoCTH M KOH(UIrypaluju, HUje aJleKBaTHa
3a moTrpebe pEeJIOBHOr paja HHCIEKTOpa, Kao HU Opoj ayromobOuia 3a
o0aBJsbarme MHCIIEKIIN]CKUX Haj30pa Ha 11enoj teputopuju P.CpOuje.

8. CBM HMHCHEKTOPH HMajy CIIy’)KOC€HE KapTuile 3a MOOWIHU TenepoH, Kao H
Tenedone.

17. IPEITIOPYKE

3a KBaNUTETHUjU, €(pUKACHUJU U ePEeKTHUBHMJU paJ MHCHEKTOpa
Opnespea WHCIEKIMjE 3@ JIEKOBE, MEAWIIMHCKA CPEACTBA U  IICHXOAKTHBHE
KOHTPOJIMCaHe CYIICTaHIIE U IPEKYypcope, HEOIIXOIHO je:

1. yprentHo nosehatu Opoj MHCIEKTOpa 3a JIEKOBE M MEIUIIMHCKA CPEACTBA Y
ToKy 2026. roauHe, paCIMCUBAakBEM KOHKYypcCa 3a MOIYHY paJHUX MecTa y
ckiany ca [IpaBMIIHUKOM O CUCTEMaTH3aIMj1 paJlHUX MECTa,
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2. HabaBuTH HeaocTajyhy moTpeOHy ompemy 3a paja WHCIEKTOpa: JIamnTOIOBH,
ayTOMOOWJIM U anaparty 3a eJIeKTPOHCKO Miahame myTapuHe;

3. OpraHu30BaTH U CIIPOBOJIUTH KOHTUHYHPAHY €AyKallujy U 0OyKy MHCIIEKTOpa
u3 oapeheHnx TeMaTcKux 00IacTu.

18. HUJBEBHU PAJTIA Y 2026. 'OJJMHHU

[Tnan pama 3a 2026. roguHy 3a Ojesbemhe MHCICKIUjE 33 JIEKOBE U
MEJUIIMHCKA CPeJICTBAa 00jaBJbEH je Ha cajTy MUHUCTApCTBA 3/IpaBJiba.
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