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PEITYBJIMKA CPBUJA
MMUHUCTAPCTBO 31IPAB/bA
CEKTOP 3A UHCIIEKHHUJCKE ITOCJIOBE

OJE/BEBLE MHCITEKIIUJE 3A JIEKOBE, MEJUIINHCKA CPEJACTBA U
INCUXOAKTUBHE KOHTPOJIMCAHE CYIICTAHLE U INTPEKYPCOPE

IINTAH PATA

OJE/BEBbA UHCHHEKIIUJE 3A JIEKOBE, MEJIUIIUMHCKA CPEACTBA "
INCUXOAKTUBHE KOHTPOJIMCAHE CYIICTAHLE U IPEKYPCOPE

3A 2026. TOAUHY

[Tnan je uzpahen 05.12.2025. ronune.
VYcBojen Ha V cemnunm Koopaunammone komucuje Brame PemyoOmuke CpOuje
29.12.2025.ronube



1 YBOJ

lognmmsy 1uian pana Onesbera MHCIEKIUjE 33 JIGKOBE, MEIUIIMHCKA CPElCTBa U
NICUXOAKTHBHE KOHTPOJIMCAHE CYICTaHIIE W MIPEKypcope, ce JOHOCH Y CKIady ca
yinaHoM 10. 3akona o uHcnekiujckoM Haa3opy (,,Cinyxbenn riaacuuk PC”, op. 36/15,
44/18 — np.3akoH, 95/18).

[Tnan pana Opnesbema WHCTIEKIIH]E 3a JIEKOBE, METUIIMHCKA CPENICTBA U IICUXOAKTHBHE
KOHTPOJIMCAHE CYIICTaHIle W mpekypcope 3a 2026. roauHy, caapXu TOJATKE O
II0CJIOBHUMaA I/IHCHCKHI/IjC, NpouCHCHOM PH3HMKY, Kao0 MW IOJAaTKEC O JWHaMHUIU
MHCHEKLH]CKOT HaJ[30pa.

Wucnexkropu Opesbema MHCIEKIM]E 3a JIGKOBE W MEAMIIMHCKA CpEeACTBa U
MICUX0AKTHBHE KOHTPOJIMUCAHE CYICTaHIIE U MIPEKYpPCOpe BpLIE HAA30p HA TEPUTOPHUJU
PenyOnuke Cpbuje ko npaBHUX U QU3HUKHX cy0jexaTa KOju y CKiIaay ca Baxkehum
3akoHMMa TIOCENyjy JO3BOJIy, OJHOCHO pellele 3a 00aBibambe JAeTaTHOCTU
MIPOU3BO/IE JIEKOBA, MPOM3BOAKE MEAMIIMHCKHX CpEeACTaBa, M3paje TajleHCKUX
JIEKOBa, ITpOMETa Ha BEJIMKO JIEKOBA U MEJI.CPECTaBa y 3ajeTHUYKOM CKJIAJUIITY WIN
MpoMeTa Ha BEJMKO MEJ.CpeAcTaBa, IpoMeTa Ha Majo MeJ. CpeAcTaBa Yy
CIEIMjaIu30BaHO] MPOJABHUIIM, allOTeKaMa OTBOPEHOI THIIa Ha NMPUMAPHOM HHBOY
3[IpaBCTBEHE 3aIITUTE WJIM OOJHMYKUM amoTeKaMa Ha CEeKYyHJapHOM WU
TEPIIMjATHOM HUBOY 3/IpaBCTBEHE 3AIITUTE, KAO M 3ajeHMYKE WHCIICKITU]CKE HAI30PE,
ca 3IpaBCTBEHOM WHCIICKIIMJOM M TpYyXKame acucTeHimje mo 3axteBy MVYII-a,
Opesbea 3a BUCOKOTEXHOJIOIIKU KpuMuHai, Onesbema 3a Cy30Hjame MPUBPEIHOT
kpumuHaia, Onesbema 3a 60pOy mpoTHUB ommTer KpuMmuHaia Hajiexxae [1Y umum [1C.

Y Onemewy €y TpH rpyne HHCIHEKTOpa, y ckjiaaay ca IlpaBuaHHUKOM 0
CHCTeMATH3alUjU PagHUX MecTa Y MUHHCTAPCTBY 31paB/ba U TO:

1) MHcnekTopu 32 JIEKOBE U MEAMIIUHCKA CPENICTBA, YHja Cy HAJICKHOCT JICKOBU
U MeJI.Cpe/ICTBa

2) UHcneKkTop 3a MEIMIIMHCKA CPEJICTBA, Yhja Cy HA/UISKHOCT MEJI.CPEICTBA

3)MHCIEKTOPH HAUICKHH 32 00J1aCT IICUXOAKTUBHUX KOHTPOJIMCAHUX CYICTAHIIH
U TIpeKypcopa.

T'ogummu nman I/IHCHCKI_II/IjCKOF HaJ30opa CIIpOBOAN CC€ KPO3 OHCpaTI/IBHI/I IJ1aH KOjI/I
CaApKu:

1. yuecranoct um o0yxBaT BpIICHa MHCIEKIMJCKOT HA/A30pa Mo obiactuma Uy
3aBUCHOCTH O] CTETICHA PU3UKA;

2. Tmperie] HaJ3MpaHUX cyOjekaTa KoJA Kojux he ce BpIIUTH HMHCHEKIH]CKU
Ha/130p, OJTHOCHO JIETATHOCTH MJIM aKTUBHOCTH Koje he ce Hajz3upary;

3. TepUTOPHjaIHO MOJpYyUje Ha KoMe he ce BPIINTH MHCTIEKLUJCKU HAa30D;

4. TIpoLUEHmEHM PHU3UK 3a HaJ3MpaHe CyOjeKTe, OJHOCHO JIeJIaTHOCTH WM
aKTUBHOCTH Koje he ce Haj3upaTH WIM TEPUTOPHjaIHO MOAPYYje U JPYyry
TEPUTOPHjATHY U CIMUYHY LENUHY, 00jeKkar u rpymne odjexara;



10.

11.

nepruos y kome he ce BpUIMTH HHCTIEKIUJCKU HA30D;

nHpopmalrje o 06IUIIMMa HHCTICKITN]CKOT HaI30pa Koju he ce BpmuTw;
MOJIaTKE O pecypcrMa HMHCIEKIHUje Koju he OMUTH ompenesbeHH 3a BpLICHE
WHCIEKIIU]CKOT Ha/I30pa,;

TUTAHUPaHE Mepe U aKTUBHOCTH NMPEBEHTUBHOT JIETIOBaba MHCIIEKIIH]E;
IUTAHUPAaHE Mepe M aKTHUBHOCTH 3a CIIpeYaBame O00aBJbamba JENATHOCTH H
BpIlICHa AKTUBHOCTH HEPETUCTPOBAHMX CyDjeKarta,

OYCKHMBAHW OOMM BaHPEIHUX MHCICKIMJCKUX HaJ30pa y Mepuoay y kome he
ce BpIIMTH pEIOBaH HWHCHEKIMCKM  Ham3op, ca  oxaroBapajyhum
00pa3oxKemHUMa;

Ipyre eneMeHTe OJI 3Hayaja 3a IUIAHUPAamke W BPUICHE HHCIEKIH]CKOT
Ha/130pa.

OBJIACT JIEKOBA U MEIMTIMHCKUX CPEJICTABA

OCHOBHM MPONUCH Ha OCHOBY KOJUX IMOCTyIa MHCIIEKTOP 3a JIEKOBE M MEIUIIMHCKA
CPEICTBAa M MHCIIEKTOP 3a MEIUIMHCKA CpeAcTBa cy 3akoHu, Ilog3akoHcka akra,
oaHocHO [IpaBunHuim n CMmepHue, u TO:

1.

3akoHa O JEeKOBMMa M MeAMUMHCKUM cpeacTtBuMa (,,Ciny>kOeHH TIIJIaCHUK
Penyonuke Cpouje* 6poj 30/2010, 107/12 , 105/17 - np. 3akown, 113/17 - ap.
3aKOH),

3akoH 0 MemunuHCKUM cpenactBuma (,,CioyxkOenu rtinacHukK PemyOnuke
Cpbwuje* 6poj 105/17),

3akoH 0 WHCHEKIMjckoM Han3opy (,,Cinyx0enu rinacHuk Penmyonuke Cpouje
6poj 36/2015, 44/18 — np. 3akouwm, 95/18),

3akoH 0 3apaBcTBeHO] 3amTuUTH (,,Ciyk0enn TiacHuk PemyOnuke CpOuje
0poj 25/19),

3akoH o ommTeM yrnpaBHOM noctynky (,,Ciayx6enu rimacauk PC* 6poj 18/16,
95/2018 u 2/2023)

3akon o ornamaBamwy (,,Cnyx6enn raacauk PC“ 6poj 2/16, 52/19 —
JIp.3aKO0H),

3aKkOH O 3alITUTH CTAHOBHHUIITBA OJ H3JIOKCHOCTH JYBAHCKOM UMY
(,,Cyx6enu rnacuuk Peny6nuke CpOuje* 6poj 30/2010),

3aKoH 0 penyOIMYKUM aJMUHUCTPATUBHUM Takcama (,,CiyOeHH IriIacHUK
Penyonuke Cp6uje 6poj 38/2019, 63/24, 55/25).

Taxole, y ckiany ca cMepHHIIaMa JOOPHUX MPAKCH:

1.

2.

Cwmepnurie [{oOpe npousBohauke npakce (,,Ciy>x0enu riacHuk PemyOnrke
Cp6uje* 6poj 97/17 u 19/23),

CwmepHune Jlobpe mpousBohauke mpakce, Apyru neo-OCHOBHM 3aXTeBU 3a
MPOM3BO/IlbY AKTUBHUX CYICTAHIU KOje ce YIoTpeOshaBajy y MPOU3BOAKU
nekoBa (,,Cnyx0enu rnacauk Penyonuke Cpouje* 6poj 97/17)

Cwmepnurie Jlobpe nabopatopujcke npakce (,,Cnyx0enu rnacHuk PemyOnmke
CpOuje* 6poj 28/2008),

Cwmepautie JloOpe KIMHUYKE MpaKce Y KITMHUYKAM UCTTUTHBAkUMA
(,,Cmyx6enu rnacuuk Penyonuke CpOuje 6poj 108/2017),



Kao 1 NOJA3aKOHCKUX IIpoIirca, OTHOCHO HpaBI/IJIHI/IKa.

WHcnekuujckn HaA30p HMHCIEKTOPH 3a JIEKOBE W MEAMIMHCKA CpelncTBa u
WHCIIEKTOP 3a MEIUIIMHCKA CpeACcTBa 00aBIbajy KOJ MPaBHUX U QUBMYKUX CyOjeKara,
u 10!

1) 26 npousBohaya jekoBa ca 32 Mecrta MPOU3BO/IHE;
2) 65 npousBohaua MEAUIIMHCKUX CPENICTABA ;

3) 12 npousBohaua akTUBHUX CyNCTaHIM 3a 12 MecTa POU3BOIHE;

4) 6 mabopatopuja Koje pajae y ckiaay ca Cmepuuiiama Jloope maboparopujcke
paKce;

5) 12 anoTekapcKUX yCTaHOBA, OJHOCHO 3[IPAaBCTBEHUX YCTAHOBA KOje Yy cacTaBy
Kao OpraHu3aIlMoHy JeMHUIlY UMajy peructpoBany ['asieHcky Jaboparopujy;

6) 2 naboparopuje 3a KOHTPOIY KBaJIUTETa JEKOBA U METUIMHCKUX CPEJICTaBa!

7) oxo 931 Benemnpoaaja IEKOBa U ME.CPEACTaBA, I METUIIMHCKUX CPEJICTABA;

8) Butme o 750 cnienujaTn30BaHUX MMPOJIABHUIIA;

9) oxo 3800 amoTeka;

10) oxo 140 HOCHOIIA TO3BOJIE 3 JIEK;

11) oxo 650 HOCHOMA yriMca y Perucrap MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa ;

12) ko1 HOCHOIA J03BOJIE 3a JIEK U HOCHOIA yruca y Perucrap Mea. cpencraBa
o0aBjpa ce KOHTpONa cUcTeMa (apMaKOBHWTHIIAHIIE JIEKOBA, OIHOCHO BHTHIIAHIIE
MEIUIIMHCKUX CPEeICTaBa M KOHTPOJIA OTJIAIIaBarha.

[Topen penoBHUX Ha/A30pa UHCIIEKTOPH 00aBJbajy M Apyre BpcTe HHCMEKIUjCKUX
Ha/a30pa, oAHOCHO caenehe Hag3ope:

o BaHpenHe TepeHCKe MHCIEKIM]CKE HAA30pE -MOCTYNAke 0 MpHjaBamMa, U TO TI0
MpHjaBU CyM-¢ Ha ACPEKT KBAIUTETA JICKAa WJIM MEA.CPEACTBA, Ca JEIHUM HWJIU
WIH BHIIE HAI30pa y CBPXY NPUKYIJbaka IOJaTaKa, y30pPKOBamkE JICKOBA HIIU
MEIUIMHCKOT ~ CPEICTBA, BAaHPEIHE KOHTPOJE KBAIATETA Yy HAIJICIKHO]
HanmonamHoj KOHTpOJIHO] Jlaboparopuju ATEHIMje 3a JIGKOBE W MEIUIIMHCKA
cpenctBa CpOuje, HATOKEHUX Mepa;

o Banpenne tepeHcke MHCHEKIHM]CKE Haa3ope — mo 3axTeBy MVYII-a 3a 3ajenHuuke
MHCIEKLHUJCKEe HaI30pe W IMpyXKame AaCHUCTEHLIMje M HEONXOJHUX IojaTaka
WHCIEKTOpUMa TOJUIMje, U TO MO MpPHUjaBU CYMIHE Ha JaXHH JEK WId
MeJ.Cpe/ICTBA, ca jeAHUM HJIM WM BUILIE HAJ30pa HA TEPEHY, Y30PKOBambE JIEKOBA
WIM MEAULMHCKOT CpEeACTBA, BAaHPEAHE KOHTPOJIE KBAIMTETA MU JIOCTABIbAME
y3opaka HamuonanHoj KOHTpOJHO] mnaboparopuju AreHIMje 3a JIeKOBE U
MeauuuHcKa cpeacrtBa Cpbuje, u mnpociehuBama mnojaraka 3a HaJUICKHO
TY>KUJIAITBO;

o BanpezaHe TepeHcke Ha/J30pe IO 3aXTEBY CTPaHKE 3a YTBphUBame HCIYHEHOCTH
yciaoBa 3a 00aBJbame€  JIENAaTHOCTH  IPOM3BOJE  JIEKOBA, IPOU3BOJIHE
MEIULHUHCKUX CPENICTaBa, U3paje raJCHCKUX JIEKOBA, IPOMETa Ha BEIIUKO JIEKOBA,
IIPOMETA Ha BEJIMKO MEJ CPEACTaBa, IPOMETa Ha Majio MEAULUHCKUX CPEACTaBa y
CMELMjAJIN30BaHO] MPOJABHUIIM, AOMYyHa J03Boja ca rpymnama JyekoBa mo ATIL]
KiIacuduKanuju, Mel. cpeJcTaBa 1o KjacaMa U Kareropujama, raJJleHCKUX JICKOBa,
Kao Uy cBpxy uznasamwa JIIII u JIJIIT ceptudukara, mpomera Ha MaJo JIeKOBa y
anoTeKaMa.



o BanpeaHe TepeHCKe Haa30pe 3a Y30PKOBAIbE JIEKOBA 33 CUCTEMATCKy KOHTPOILY,
no Ilnany y3opkoBama 3a 2024. roauHy, OJHOCHO Ca HAJOXXEHOM MEpPOM
Hocuony ymmca y Perucrap men.cpeacraBa 3a y30pKOBalkbEe MEIMIIMHCKUX
cpencrasa u npociehuBame y Hanmonanny koHTpoany gadoparopujy AJIMMC-a
y CBpXy cHcTemarcke KoHTpousie.Takohe ce paae BaHpeIHU HAI30pd y LUIbY
y30pKOBama MPOMOTHUBHOT MaTepHjajia 3a JIEKOBE Takohe y CKiaay ca IUIaHOM
AJIMMC-a.Y30pKkoBame JICKOBa, MEJ.CpEACTaBa U MPOMOTHBHOI MaTepHjaia 3a
JIeKOBE je Ha Teputopuju nene Penybnuke CpOuje, y CBpXy BaHpPEIHE KOHTPOJIS
KBaJIUTETa JIEKOBA M ME.CPENICTaBa IOCJE CTaBJbarka y MPOMET, TPAHCIOPTAa U
CKIQUINTeha KOJ TMpOoW3Bohada JiekoBa, Bellempojajama, amoreKkama |
HOCHOIIMMA JI03BOJIE 32 JIeK.

o Banpenne tepencke Hamzope ca uHcnektopuma MVYII-a, xox cybjekara koju
00aBJbajy MPOU3BOIHY JIEKOBA MJIM MEJ.CPEIICTaBa, U3paay U Mpoaajy upaheHux
TaJICHCKHX JIEKOBA, KAa0 ¥ MPOMET Ha BEITUKO WJIM Mo, KO (U3NYKHX JIMIIA HITH
cy0jekata koju o00aBijajy MNpoAajy BaH peryjlapHOr JlaHIla CHa0/eBamwa, He
Moceyjy J03BOJY, OJHOCHO pellea 3a JIENaTHOCTH IMPOW3BOIKE M IMpPOMETa
JIEKOBa, OJHOCHO HHUCY YIUCAaHW Yy parucrap MMUHUCTapCTBa 37ApaBiba
(HeperucTpoBaHH Cy0jeKTH).

Ykynan Opoj u3BpmmMJana je JeBeT O] KOJUX je 0caM HHCIEKTOpa 3a JIEKOBE U
MEJI.CPE/ICTBA U jelaH MHCIEKTOP 32 MEAUIIMHCKA CPE/ICTBA.

2 I1JbEBH

[TocnoBu HaA30pa WHCHEKTOPA 3a JICKOBE M MEIWIIMHCKA CPEACTBAa M WHCIEKTOPA 32
MEIMIIMHCKA CPEACTBA Cy IOCJIOBH OJ ommTer wHTepeca 3a PemyOmuky CpOujy u
UMajy 3a IIMJb BHUCOKY 3alITHTY 3lpaBJhba CTaHOBHUIITBA. OmuTH WHTEpEC
nmoipa3ymMeBa:

e [IpousBoamy, OIHOCHO H3paay KBAaJIUTETHUX © 0Oe30eIHUX JIEeKOBAa U
MPOU3BO/IKbY MEIMIMHCKUX CpEACTaBa - TIOOOJBIIATH WM  3aJpayKaTH
nocrojehe 3amoBosbaBajyhe crame y 00JacTH: TIPOU3BOAKE JICKOBA,
MPOU3BO/IEE AKTUBHUX CYICTAHIM, U3PAJU TaJCHCKUX JIAKOBa, MPOU3BOIE
MEIMIMHCKUX CPENCTaBa, JIadOpaTOPUjCKOT HCIUTHBama 0e30eHOCTH
CYICTaHIU YKJbY4yjyhH U MPETKIMHUYKO UCTTUTUBAE JICKOBA.

e [Ilpomer sekoBa M  MEIUIMHCKUAX CpEACTaBa OJ  PErHCTPOBAaHUX
no6aBsbaya/mpon3Bohaua, ca JOKa30M O KBAIUTETY - KOHTpOJA MpOMeTa Ha
BEJIMKO ¥ HAa MaJIO JICKOBA U MEIUIIMHCKHX CPENICTaBa, Ja OU CE CIPEUYHIIO
CTaBJbAE Y MIPOMET HEPETUCTPOBAHUX JICKOBA U MEJMIIMHCKUX CPEJICTaBa, 3a
koje AJIMMC Huje uzgana carjacHOCT 3a YBO3, JaKHUX/(ancupukoBaHUX
JIEKOBA U MEIMIIMHCKUX CPEJCTaBa.



3 CIIPOBOBEIBE HHCIIEKIIMJCKUX HA/IBOPA METO/l PAIA

WNucneknujcku Haa30pu ce 00aBibajy y CKIaay ca 3aKOHOM MPOTTUCAHUM YCIIOBUMA Y3
MOIITOBAKkE CTAaHIAPJAHUX OINEPATHBHUX IPOLENypa, y CKIAIy ca 3aKOHCKUM U
MO/I3aKOHCKUM aKTHMa.

PenoBHM M BaHpeOHHM TEPEHCKH WHCIEKIMJCKM HAI30pH CHpoBoauhe ce Ha OCHOBY
yTBpheHe MpolleHe pU3HMKa y Haa3UpaHuM cyOjekTuMma, Koju je neduHHCAaH Kao
BUCOKH PU3HUK, CPE/IEbH PU3MK, HU3aK PU3UK WM HE3HATAH PH3HK.

4 IIJNIAHUPAIBE UHCIIEKIIMJCKUX HA30OPA
[Tnarm wHCneknujckux Hamzopa y 2026. ToauHM TpHUIpPEeMIbEH je Y CKIaay ca

YUKEHUYHUM CTamkeM U OpojeM HHCIEKTOpa U HHUje yckiaheH ca ykymHuM Opojem
cy0jexaTa KOju TOJIeKY HaJI30pY, 300T PacoIOKUBOT Opoja WHCIIEKTOPA.

5 AHAJIN3A PEAJIM3ALIMJE IIJIAHA

VY CKJIOIMy IITECTOMECEYHOT W TONUWINEET H3BEIITaja O pamy, aHamusupahe ce
peamu3anuja [l1aHa paga W puMemHBATH KOPEKTHBHE Mepe. Bpcre Ham3mpaHux
cybjekaTa y4ecTasocT HaJ30pa Mo KBapTajauma

I KBAPTAJI II KBAPTAJI | I KBAPTAJI | IV KBAPTAJI

Puzux

Y npumnpeMu IuUlaHa PEJOBHUX HMHCHEKIM]CKHX Haja30pa mpou3Bol)aua JiexoBa,
npoussohaya MeJUIMHCKHUX CPeACTaABa M TaJeHCKHMX J1adopaTopuja, y3ere cy y
003up cienehe ynmweHUIIE:
1. Pu3uWK KOju HOCH TIPOM3BO/IHa JICKOBA, TPOU3BO/IHA METUIIMHCKUX CPE/ICTaBa,
M3pajia TAJICHCKUX JIEKOBA Y TAJIGHCKO] JabopaTopuju
2. TIporexao BpeMEHCKHU TIEPUO/T O] IPETXOIHE WU TTOCIIC/HhE WHCTICKIIH]jE
3. BenunuuHa o0jexTa 3a IPOU3BOJIY JIEKOBA MM MEIUIIUHCKUX CPEJICTaBa WIIH
u3pajly TaICHCKHX JIEKOBA
4. Bpoj m Bpcra JIeKOBa M MEAMIMHCKUX CpEJICTaBa KOJU CE€ MPOM3BOJEC WIIH
TaJICHCKHX JIEKOBA KOjU ce u3pal)yjy Ha MIaHUpaHOM MHCIIEKTOBAHOM MECTY
5. VYcknalheHOCT ca 3aKOHCKOM PEryJaTUBOM Y IPETXOJIHOM MEPUOTY.




IINIAHUPAHU HAZI30PU ITPOU3BOBHBAYA JIEKOBA U MEJUITUHCKUX
CPEICTABA U I'AJIEHCKHUX JJABOPATOPHUJA

INJIAHUPAHHN
MECEIL MPOU3BOBHAY HPOI{\I;? I([) bad T'AJIEHCKA ! BPOJ PEAJIN30BAHU
JIEKOBA JJABOPATOPUJA | HAJ30PATIO | BPOJ HAJ/I3OPA
CPEJCTABA KBAPTAJIMMA
Janayp
®ebpyap 2 1
Mapt 1 1
VYKyrmHoO: 3 2 5
Anpuin 1 1
Maj 1
Jyn 1
VYKyIHoO: 3 1 4
Jyn 1
ABrycr 1
Cenrembap 1 1 1
YKyIHO: 3 1 1 5
Oxkrto0ap 2
Hosembap 1 1
Henembap 3
YkynHo: 6 1 7
YKYIIHO: 15 8 4 21

VY npunpemu IijaHa peJOBHUX WHCIEKLUJCKUX HA/A30pa Beslenpoaja, anoTreka u

CHenujaan30BaHUX TMPOJABHUIA,
MeMIIMHCKOT cpeacTBa y Perucrap y3ere cy y 003up cinenehe unmenue:
1. Bpcra nexoBa mo ATI[ xnacuduxanumju 3a ynorpedy y XyMaHO]
MEIUIMHY,  30MpPHHUX
MEIUIMHCKUX CpeJcTaBa ca Kilacama M KaTropHjama, 3a Koje je m3/a3ra
JI03B0JIA, OJTHOCHO PEIICHE 32 00aBIbambe ICIaTHOCTU
2. BpemeHcKku neproa 0] MociaeJikhe HHCICKIIN]e

3. VYcknalheHOCT MOCI0Bamka ca 3aKOHCKOM PEryIaTuBOM
4. KoHcraToBaHa YMHEHUYHA CTaa Y MPETXOIHUM HHCIEKIMjaMa.

usbs Hag3opa he OutH:
- KonTpona npomera jekoBa, 0JHOCHO MEIMIIMHCKUX CpejCTaBa y CKJIaay ca
IIPONMCHUMA y OBOj O0JIACTH
- IlpucycTtBo HeperucTpoBaHUX JIEKOBA, OJHOCHO MEIMLIMHCKUX CpelcTaBa y
MIPOMETY, JaXHUX JiekoBa U (ancu(uKoBaHMX MEAULUHCKUX CpPECTaBa,
JIEKOBa, OJHOCHO MEIMLMHCKUX CpEJICTaBa MPOTEKIOr pOKa Y IpPOMETY,

XOMCOIIaTCKHUX,

Ka0O M HoOCHOHAa /Ja03BOJIa 34 .11e1c/y1mca

TpaJAUIIMOHATHUX

JICKOBA,




JICKOBA, OJJTHOCHO MEIUIIMHCKUX cpejicTaBa 0e3 onaromapajyhe mokymeHTanuje
0 KBAJIUTETY U Y IPOMETY Y CYIIPOTHOCTHU Ca 3aKOHCKOM PEryJIaTHBOM.

- IIpomer yiekoBa 3a KJIMHUYKA UCIIUTHBAbA,

- Ilpomer moJia3HMX CYICTaHIM 3a MPOU3BOJKY JICKOBA W  HM3Paay
MarucTpaHUX U TAJICHCKHX JICKOBA,

- Konrposa ornaimaBama JIEKOBa, OJJHOCHO MEIUIMHCKHX CPEICTaBa y CKIAIy
32 3aKOHCKOM PEryJaTHBOM,

- Konrpousa ycriocTaBibeHOT cucTeMa (hapMaKOBUTHIIAHIIE JICKOBA M BUTHIIAHIIS
MEIUIIMHCKUX cpejcTaBa (KOJ HOCHOIA JI03BOJIA 33 JICK, OJHOCHO YITHCa
MEJUIMHCKOT cpeacTBa y Perucrap),

- Tocrymame ca ieKOBEMa MPOTEKIIOT POKa,

- H3paga maructpaiaHuX JIEKOBa y alloTeKama,

- IIpomer rajieHCKUX JIEKOBa y BEJICHPOJIAjH U allOTEIIH.

Kana cy y nuramy ykynau 6poj o0jexara cienehe je unmbeHn4o crame:

- BEJIeNpo/1aja JIEKOBa U MEIUIIMHCKHIX CPE/ICTaBa WIIH BEJIETIPO/aja MEIUIIHHCKAX
cpeacrasa ykymHO je 931.

- WHCHEKIHM]CKUM Haa3opoMm Omhe oOyxBaheHe Benempojaje mpemMa Hampes
M3JI0KEHOM KPUTEpHUjyMy, a y CKIamy U ca Opojem m3Bpmmiana. [{nms je ga cBaka
Benenpoaaje Oyne oOyxBaheHa Ham30pOM jeIHOM y TMeET-CeAaM TOJWHA, a IUIaH
BpIIIEHUX HA/I30pa MpuiaroheH je 6pojy MHCTIEKTOpA.

Kanma cy y muTamy amoteke U crelyjaan3oBaHe IMPOJIaBHUIIC Takohe je mMuib 1a
cBaka Oyne oOyxBaheHa Hag30pOM JEHOM Y MET-CelaM TOJWHA, a IJIaH BPIICHUX
Hajg30pa npuiaroheH je Opojy WHCIIEKTOpa.

Kama cy y nurtamy HOCHMOLM J03BOJIa 3a JIEK, OJHOCHO YIHCAa MEIUIIMHCKOT
cpenctBa y Perucrap, musb aa cBaku Hocwiialn ynuca Oyne oOyxBaheH Haa3opom
jeIHOM y TIeT TOoJIMHA, a TIJIaH BPIICHUX HaJ30pa npuiaroheH je 6pojy HHCIEKTopa.



IINTAHUPAHU HAZI30PHU BEJIEIIPOJAJA, CIIEHUJAJIM30BAHUX
IMPOJABHUIIA, AITOTEKA, HOCHUOLA YIIMCA Y PETUCTAP JIEKOBA

N PETUCTAP MEJMIINHCKUX CPEIACTABA

HOCUJIALL
BEJIEITPOJIAJA CIHEHUJAJIN30BAHA YIIUCA'Y
MECEIL JIEKOBA N BEJIEI\I/};(I).I[AJA 3A ITIPOMET HA AIIOTEKA PEI'UCTAP
MEJUIIUHCKHUX CPEJICTABA MAJIO MEJ. JIEKOBA
CPEJICTABA CPEJICTABA NJIN ME/L.
CPEJICTABA
Janayp
®ebpyap 1 1
Mapt 1 1 1
VYkynHo: 2 2 1
Anpuin 1 1 1 1
Maj 1 1 1 1
Jyn
YkynHo: 2 2 2 1
Jyn 1 1
ABrycT 1
Cenrrembap 1 1 1
YkynHo: 1 1 1 3 1
Oxkrto0ap 1 2 1
Hosembap 1
Jleniem6ap 1 1
VYkynHo: 1 3 1 2
YKVYIIHO: 6 8 3 8 2

Kako je 3a npunpemy 1aHa HaJ30pa NOTpeOHO MPeABUIETH U BaHPEAHE HAJI30DE,
y OBOM cClly4ajy je y3eT y o03up mnojaTak M3 HpeTxoaHux roguHa. Ogekyje ce

o0aBspame cienchux Hamzopa:
1) VYrBphyjyhn, y moctynky mno 3axTeBy CTpaHKe 3a yTBphHUBamE ycaraaneHOCTH
IIPOU3BO/IE JIEKOBAa WIM aKTUBHMX cyncranuu ca CwepHuuama J[loGpe
npousBohauke mpakce

2) YrBphyjyhH, y HOCTYIIKY [0 3aXTEBY CTpaHKe 3a YTBpPh)HBambe ycariameHOCTH
nabopaTtopujckor wucnutHBama ca CmepHunama J[loOpe nabGoparopujcka

IIpaKxce,

3) VYrBphyjyhu y HOCTymKy Mo 3aXTeBY CTpaHKe 3a YTBphHUBame UCIYHECHOCTH
yci0Ba 3a 00aBJbambe alOTEKAPCKE 3/IPAaBCTBEHE JIEIATHOCTH.
4) Tlo nopHEeTUM MpHUjaBamMa CyMibe y Ie(eKT KBaIUTETa JICKOBA U MEIUIIUHCKUX

cpezcTaga,

5) ITo mogHeTum anjaBaMa CYMK:C HA JIAXKHU JICK WK MEAUIIUMHCKO CpCACTBO,
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6) IlpucycrBa Ha Teputopuju P. CpOuje Ha ocHOBY MHpoOpMaIHja TOOUjCHUX
cucreMoM Op3or wuHpOpMHCamka HAa HAIMOHATHOM MehyHapaHoOM win
rJI00ATHOM HUBOY,

7) Ilo 3axTeBy AreHIMje 3a JICKOBE M MEAMIIMHCKa cpeactBa CpoOwuje, Apyrux
MUHHCTApCTaBa, MPABOCYIHUX OPraHa,

8) Ilo nomneTuM npujaBama GU3NUKUX WK TIPABHUX JIMIA.

5 PACIHIOAEJIA PECYPCA NHCIIEKIIMJE

HNucnexropu 06aBsbajy Haa30p Ha Teputopuju Pemyonuke CpoOuje.
Ca cemumrem cy y beorpamy, ykymHo 9 wmHcmekropa, on kojux 8 3a JekoBe U
MEMIIMHCKA CPEACTBA, | 32 MEIUIIMHCKA CPEICTRA.

6 INIAHUPAH BPOJ U IMHAMUKA NHCIHEKIUJCKUX HAI30PA 11O
OBJEKTUMA

CBe BpcTE peIOBHUX MHCIIEKITMJCKUX HA/30pa Y 00JIaCcTH JIEKOBA U METUITMHCKUX
cpencraBa obassbahe ce y mepuosy oa 01.01. go 31.12.2026. roaune.

VY cBpXy npoBepe oapeheHor nena npomera Bpmmhe ce muJbaHe KOHTPOJIE.

IIpouneHoM pu3MKa Ko NMpou3Bolhaua JiekoBa, 1Mpe cBera y OJHOCY Ha BPCTY
npou3Boike, CTaHmAapAHOM OIEpaTUBHOM IMporeaypoMm je nedurucano aa he ce
HaJ30pu KOJ Mpou3Bohada OMOJIOMIKKX JIEKOBa 00aB/bATH jeIHOM TIOAUIIE-€ 300T
BHCOKOI PU3HKA KOjH Ta MPOU3BOAHA HOCH.

NHcnekMjcKUM  HAa30poM  mnpou3Bohaya MeTUIMHCKHUX cpeacTBa Ouhe
obOyxBahenu, mpe cBera, mnpows3Bohauum CaHHUTETCKOr Matepujama u ,In  Vvitro“
JUJarHOCTHYKUX MEIUIIMHCKUX CPEICTBA, KOjU HHUCY OWIIM MpeaMeT HHCIEKIHje Y
MPETXOTHOM TIEpHOTY, y3uMajyhu y 003up MpoIieHy Jia cy OBe MPOU3BOAKE ca Behum
PU3HUKOM, OJIHOCHO CpeamuM pusukoM. L{usb je na cBaku npousBohau MEAUIIMHCKUX
cpencraBa Oyae ooyxBaheH HaJ30pOM jeJHOM Y TET FOJAMHA, IITO j& ¥ Y OBOM CIy4ajy
MOBE3aHO U ca OpojeM MHCIIEKTOPA.

3a Bejempojaje JIeKOBa W MEIUWLMHCKUX CpelcTaBa WM BEJENpojiaje
MEIMIMHCKUX CcpeacTtaBa, kojux wuma 931, wuHCHeKnwjckuM HaazopoM Owuhe
oOyxBaheHe Benernpojaje mpema Harpea M3JI0KEHOM KPUTEpUjyMy, a y CKIaly U ca
OpojeM mHcmekTopa. Llusb je ma cBaka Benemnpojaja Oyme oOyxBaheHa Haa30poM
JEeITHOM Y IeT TOJIMHA, IITO j€ U Y OBOM CIIydaj]y MOBE3aHO ca OpojeM MHCIEKTOpa.

VY 2026. roauHu MiIaHUPaHO je yCBajame HOBOT 3aKOHA O JIEKOBHMA, I1a CE MOXKE
OYeKMBATH Ja he CBU HAJ30pH BE3aHU 3a MPOU3BOHE U IPOMETE HA BEIUKO JIEKOBA,
Kao M u3pajie TaJIeHCKUX JIEKOBa y TalleHCKUM Jaboparopujama, OMTH OTEXaHU 300T
MOCTyHama IO 3aXTeBUMa CTpaHaKa 3a HW3/IaBalbé HOBOT pellieka 3a 00aBJbambe
JIENIaTHOCTH.

Kana cy y nutamy anoteke 6uhe nosehan 6poj Haazopa y ckiiagy ca 3aXTeBUMa
CexTopa 3a JIeKOBe M MEJUIMHCKAa cpencTBa, PemyOmuukor ¢oHaa 3a 34paBCTBEHO
OCHTypame€ M 3JpaBCTBEHUX HWHCIEKTOpa, HAKOH OO0aBelTaBmha O pe3yaTaTuma
CTOJbHE TpOBepe KBalIMTETa CTPYYHOI pajna ojx crpaHe Dapmaleyrcke KoMope
Cpbuje. 3a cnenujanu3oBaHe MPoJaBHUIE Takohe je Iusb J1a cBaka Oyne oOyxBaheHa
Ha/130pOM jeJJHOM y TMeT rojiMHa, IITO je U y OBOM Cllydajy MOBE3aHO ca Opojem
MHCIEKTOpA.
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Kaga cy y nuramy HOCHOLM [103BOJIa 3@ JIEK, OJHOCHO YIHCAa MEIULMHCKOT
cpeacrsa y Perucrap, unib 1a cBaku HOCHJIALl ynuca Oyjle MHCIIEKTOBaH, OJTHOCHO J1a
ce M3BPIIM HWHCHEKIMCKA HAI30p jeJHOM Y HET TOAMHA, IITO je M y OBOM CIIy4ajy

MOBE3aHO ca OpojeM MHCIIEKTOopa.

MMPOLIEHA PU3UKA
Ilpouszeooma nekoesa CmeneHn puzuka
brononiku iekoBu BHCOKH
Pannodapmaneyrumu BHCOKH
CrepwiiHE — acenTUYHA U3paja BHCOKH
CrepuiHu — CTepUiIn3alifja Ha Kpajy mpoiieca Cpenmbu
MeMuMHCKY IracoBH cpeamu
[TonyupcTe dapmarieyrcke dhopme CpelbU
Teune papmarieyrcke Gpopme, HECTEPUITHE Cpenmbu
Uspcte dopme Cpeambu
Jleo TIpOoM3BOTHOT MOCTYIIKA — MPHUMAPHO TTAKOBAHE HU3aK
Jleo TIpOM3BOTHOT MOCTYITKA — CEKYHIAPHO TTAKOBAhE HE3HATaH

Hmwse y 2026. roguHu je na peaoBaH HAI30p HWHCIEKTOPH 3a JIEKOBE H
MEIMIIMHCKA cpeacTBa u3Bpiie mo Ilnany pama 3a 2026. roguHy KOJ HaA3UpPaHHUX

cybjekaTa y KOjuMa je CTeTIeH PU3UKa MPOIEHEH Kao BUCOK.

Ilpouszeoomwa meduyunckux cpeocmasa Cmenen pusuka
,»IN VItro* - peareHcu BHUCOKH

,,IN Vitro*- cTepuiiHa BUCOKH

1N Vitro*“- HecTepuiiHa Cpembu
Nmnnanrantu BHUCOKHU
CaHUTETCKU MaTepujasl — CTEPUIIHH BHCOKU
CaHuTeTecKH MaTepujal — HECTEPUITHH CpelbU
XpaHJbHBE MOJUIOTE CpeIbU
MeauuuHCKH KOHIIY - CTEPUIIHU BHUCOKHU

AB cuctemu, KaHHIIe,.. -CTEPUITHU BHUCOKHU
CtomaTOoNIOUIKK MaTepujal HU3AKH
OdranMononika Me.cpeicTBa CpeIbU/HU3aK
Men.cpencTBa 3a XeHAUKENUpaHa JInia HU3aK
Men.cpenctBa 3a xenaukenupana juna (Castum made devices) HU3aK
Amnaparu u ypehaju CpelmHu
CodrBepu HU3aK
Onpema HU3aK

PactBopH, cipejeBu

CpenmBH
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Huse y 2026.romuuu: Aa peloBaH HAI30P KOJ MpOM3Bohaua MEIUIIMHCKUX
cpeacTaBa, WHCIEKTOPH 3a JIEKOBE M MEIMIIMHCKA CPE/ICTBA, U3BpIIE KOJ cydjexara
KOJ[ KOJUX j& pU3UK MPOICHEH KAa0 BUCOK.

Ilpomem na senuxo n1ex06a u/uiu MeOUUYUHCKUX CPeOCmaga Cmewen pusuka
IIpomer sekoBa CpeBU
IIpomerT neKkoBa y XJ1aIHOM JIaHILY BHUCOKHU
[IpomeT MEAUIIMHCKUX CpeCTaBa CpeamU
HpOMeT MCIUIHMHCKUX CPCACTaBa y XJIAJHOM JIAHITY BHUCOKH
IIpoMeT mona3sHMX CYNCTaHLM 3a IPOMU3BOJY JEKOBA M M3PaLy | CPEImbU
TaJICHCKUX U MaruCTpajiHuX JICKOBa Cpcambr

Hum y 2026. ronuHu: Aa je penoBaH Haa30p u3BpueH y 15% Hag3upanux
cy0jexara y KOjuMa je pu3MK NpolemheH Ka0 BUCOK.

Qobjekmu Cmenen puzuka
[Tpoussohaun AITN CpebU
l"anencke mabopartopuje Cpenmbu
AmnoTteka Cpelilby
Crienjann3oBaHa MpoJIaBHULA HU3aK

JUITT naGoparopwuje CpebH
Hocuonu no3osa/ynuca y Perucrap Cpeamu

Humb y 2026. roguun: aa je pexoBan Haazop usBpuied y 10% namzupanmnx
cy0jekaTa y KOjUMAa je pU3HK NMPOLEHEeH KA0 CPpedbH.

7 INTAHUPAHE MEPE I AKTUBHOCTHU INPEBEHTUBHOI" IEJIOBAIbA
NHCIIEKIIUJE

YdecTBOBame Ha CACTaHIIMMA, CKYIIOBUMA, KOH(pEpEeHIIMjaMa, OKPYTIUM CTOJIOBUMA,
Axypupame 1 00jaBJbMBambe Ha cajTy MuHHCTApCTBA 37paBJba CIIMCKOBA CyOjekara
KOjH TOCeyjy A03BoTy MUHHCTapCTBa 37paBiba 3a 00aBJbambe JACIATHOCTH, TUIAHOBA
WHCIICKIIM]CKOT HaJ30pa U KOHTPOJIHHX JIUCTA;

OOaBemiTaBame JaBHOCTH, 00jaBJbUBaKE Ha cajTy MMHHUCTapcTBa 3]paBiba, O
MOBJIAYCHY M3 MPOMeETa oJpel)eHNX cepuja JEKOBa M MEIUIIMHCKHX CPEICTaBa 4Hja
Jajba yrnorpeda MOXKe Jla YIpo3H 3/IpaBjbe MaIMjeHTa,

[Ipyxame cTpy4dHE U CaBETOIaBHE MOAPIIKE HAI3UPAHOM CYOjeKTY;

[Ipeny3uMame TNPEBEHTUBHUX MHCICKIMJCKMX HAA30pa W JPYrHMX aKTUBHOCTHU
YCMEpPEHUX Ka MOJACTUIakY U MOJpKaBamky 3aKOHUTOCTH U 0€30€THOCTH MOCIOBamka
U TOCTYyNama U clipeyaBamkby HACTaHKA IITETHUX MOCIEeIUIa MO 3aKOHOM U JPYrHM
nponucoMm 3amtuheHa 1o0pa, NpaBa W WHTEpece, HAPOUMUTO Kaja ce YTBPAM Ja
MI0CTOj€ PaHU 3HAIM BepoBaTHOhE BUXOBOT HACTaHKA.
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8 INTAHUPAHE MEPE U AKTUBHOCTMU 3A CIIPEYABAIGE OBABJbAIBA
JAEJIATHOCTH W BPUHIEIbA AKTHUBHOCTH HEPEI'MCTPOBAHHUX
CYBJEKATA U 3AJEJHUYKHN UHCIHEKIHHIUJCKHN HAJI30PHU

Capagma y TOCTYIIKY BpIIEHAa HHCIEKIHUJCKOT HAA30pa ca IPYTUM OJleJbeHhHUMa y
cekTopy, apyrum wmuHUcTapctBuMa, MVYII-om, u T0: Ciyxb6om 3a cy30ujame
BHCOKOTEXHOJIOIIKOT KpuMuHana, OpebembM 3a 00pOy MNPOTUB MPUBPEIHOT
KpuMUHamMa, wWHCHekropuMma Opesbea  OmmITer  KPUMHHANIA,  HAICKHUM
TY)KWJIAIITBOM, HHCTHTYIIMjaMa, YAPYKECHUMa H CTPYYHUM TelrMa ocTBapuBahe ce y
TOKy IleJie TOAMHE CXOJHO TMoTpedamMa ¥ CHUTYallWju, a HApOYUTO ca IHJbEM
cripedaBama 00aBJbarba JICNATHOCTH W BpUICHA AKTHBHOCTH HEPETHCTPOBAHHUX
cy0OjekaTta, MO TpPHjaBU CyYMIE€ Ha JIAXKHH JIEK, OJHOCHO MEIUIIMHCKO CPEICTBO,
MIpHjaBy CyMmb€ Ha Je(PEKT KBaIUTETA.

9 OYEKUBAHU OBUM BAHPEJHUX UHCIHEKLHHTNJCKUX HA/I3OPA

OcuM 1UIaHupaHUX aKTUBHOCTH KOj€ Ce€ CIpPOBOJE y ckiiany ¢ oBuM Ilnanom, Tokom
roJIMHE MHCIEKTOPH 3a JIEKOBE U MEIMIIMHCKA CPEACTBA Yy CKIALy ca OYEKMBAHUM
00MMOM BaHpETHHUX CUTyalluja, TUIaHUpajy oCTyName y ciydajeBuma (ysumajyhu y
003up nojatke u3 2025. roauHe):

1. BAHPEJJHU YTBPBHYJYHU UHCIIEKLIMJCKU HAI30PU:

1.1. mo 3axTeBy mMpaBHUX W (U3UYKUX JIUIA 32 YTBpHHUBAKE UCITYECHOCTH YCIIOBa 3a
00aB/bak€ JICTATHOCTH — TPOW3BOJGE JIEKOBA, IPOU3BOJIKBE MEAMITMHCKUX
cpencraBa, uW3paje TalCHCKHX JIGKOBA, IIPOMETa Ha BEJIWUKO JIGKOBA W/WIHU
MEIMIIMHCKUX CPECTaBa, IPOMETa Ha MaJI0o MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa,

1.2. VrBphyjyhu, y mocTynky mo 3axTeBy NpaBHUX JIMIa 3a YTBphHHUBame
ycarjalmeHocTd  J1aboparopujckor — ucnuthuBama ca  Cwmepuuriama  JloOpe
nabopaTopHjcKa mpakce.

1.3 YTBphyjyhu y moctynky mo 3axreBy (M3HYKUUX U TPABHUX JIMIIA 32 YTBPHHUBaAHE
UCIYHCHOCTH YCJIOBa 32 00aBJbarhe all0TEKAPCKE 3/[PABCTBEHE JIEIATHOCTH.

2. Tlo IIOJHCTHUM an/IjaBaMa 3APaBCTBCHUX YCTAaHOBA, Benenpo,uaja, (1)I/I3I/I‘H(I/IX Jmna,
CYMI:C Y ,Z[e(beKT KBAJIMTCTA JICKOBA W MCIUIMUHCKUX CpCACTaBa HIIM HCKCIbCHUX
peaKqua Ha JICK WM MCIUIUHCKO CPpCACTBO.

3. Tlo 3axteBy AreHnuje 3a JiekoBe U MenuiuHcKa cpenctBa CpOuje, Apyrux
MUHHUCTapCTaBa, IPaBOCyTHUX OpraHa.

4. Tlo mopHeTHM IpHjaBamMa/mpeAcTaBkaMa (GU3NUYKUX WU MPABHUX JIMILA Ca LIUJbEM
peay3uMama XUTHUX Mepa.

5.V capaamu ca HaJJIEKHUM HHCTUTYyLHjamMa 3a O0pOy MPOTHUB JIAXKHUX JIEKOBA U
MEIULMHCKUX CPEJICTaBa Ha HAllMOHAJTHOM, Me)yHapoJHOM U TJI00aTHOM HUBOY ca
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pa3MEHOM T[oJiaTaka CUCTEMOM Op3or HH(pOPMHUCAaWka, OJHOCHO Ha OCHOBY
npumibeHor Rapid Alert Form (RAF) wiu nociaror RAF, ca undopmariiijama koje ce
OJTHOCE Ha JIAXKHH JICK, MEAUIIMHCKO CPEJICTBO, HEPETHUCTPOBAHU JICK, YKPAJICHH JICK.

6. AKTHBHOCTHM HMHCIICKIIHjE HAa OCHOBY JI00MjeHMX WH(pOpMaIHja CHCTEMOM Op30r
obaBemTaBama, RAN cucrem, y Bpiemy mpoBepe HeOe30eIHUX MPOU3BO/IA.

10 OCTAJIE IINTAHUPAHE AKTUBHOCTH

IIperoBapauke rpyne

Ha ocnoBy Omiyke o ocHuBamy KoopawHampoHOT Teia 3a MpoIec MPHUCTYNama
Penyonuke Cpouje EBporckoj yauju (,,Ci. rmacauk PC*, 6poj: 84/2013, 86/2013,
31/2014 u 79/2014) m 3axipyuka KOjUM ce€ ycMepaBa W yckialhyje paa opraHa
IpKaBHE yIpaBe Yy TpoIecy CHpoBohema aHATUTHYKOT TIperiefa © OIeHE
ycknahenoctu npomuca Penyonnke Cpbuje ca mpaBHUM TeKoBUHaMa EBporicke yHuje
U IUXOBE HMIUIEMEHTaluje (CKPUHMHT), 2 JAp)kaBHaA ciykOeHuka Opesbema cy
yiaHoBu IlperoBapaukux rpyma (1, 7) u3BpmaBajyhu cBe aKTHMBHOCTH Yy Be€3U ca
BUXOBUM PaJIOM.

IMpexBanudukanmja peryjaTopuux oprana oja crpane C30

buhe o0aBpeHe OpojHE AKTHBHOCTH y BE3M Ca IMPOIECOM TMpeKBaduuUKaIlfje
perynatopaux opraHa y PemyOmummm CpOuju onx crpaHe CBeTCKe 3IpaBCTBEHE
opraHusaiyje, y OJIHOCY Ha MpPOU3BOJIbY JIEKOBAa, ca IMOCEOHMM akIEHTOM Ha
BaKIMHE, AUCTPUOYLM]Y JIEKOBA, CHCTEM KBaJIUTETa U CBE JpYyre peryiaropHe
acrmekTe y 00JIacTH JIeKOBa. Y OBO] roAWHU he OWTH YKIbYYCHH U JICKOBH JIOOM]CHU U3
KpPBU KOJU JI0 CaJia HUCY Y30PKOBAaHM Y TOKY CHCTEMAaTCKe KOHTPOJIE JIEKOBA, Kao U
MEIMIIMHCKA CPEJICTBAa KOja C€ KOPUCTE 3a IPUMEHY JiepuBaTa KpBU. Y OKBHUPY
oJip>KaBama cuctema kpanuteTta y Ozesbery jeTHOM IoJIUIlIbe ce 00aBIbajy HHTEPHE
IpoBepe U IMPEHUCIHUTUBABE YIPaBJbalbd CHCTEMOM KBaJIUTETa OJ] CTpaHe
pykoBojicTBa. PemoBHO ce axypupajy cBa JOKyMEHTa CHUCTEMa KBaJHUTeTa:
[TocnoBuuk o kBanurery, [loqutuka kBanutera CtannapiHe onepaTuBHE MPoLEaype,
IbUXOBH MPUIIO3U U 3amucu. Takohe ce cnpoBojie 3ajeJHUUKE WHTEPHE MpPOBEpE O]
CTpaHe CB€ TpU HHCTHUTYIIHje KOje Cy YKJbY4YEHE y MpoIleCc NpeKkBanuukanuje —
MuHuCTapcTBO 3/IpaBiba, ATEHIIMja 3a JIEKOBE W MeIuIuMHCKa cpeactBa Cpbuje u
WuctutyT 3a jaBHO 3apaBibe “/lp Muuan JoBanoBuh baryt®.

Capaamwa ca Cserckom 3apaBcTBeHoM  opranmsamujom u  WGEO
CeKpeTapujaToM

Capagma Ha MehyHapogHOM M IJI0OOATHOM HMBOY 3a Op3y pa3sMeHy MojaTaka |
yKIamkambe ca TPXKHIITAa U CBUX 3eMa’ba Ha Mel)yHapoJHOM M TJ00alHOM HUBOY
JIQ)KHUX JIEKOBA U MEAUIIMHCKHUX CPEJCTAaBa.
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IIpodecuonaiHo ycaBpuiaBame

[Inmanupano je opraHu3oBame U CIPOBOleHe MHTEPHUX/EKCTEpHUX O0yKa y Be3u ca
3aKOHOM O MEIMLMHCKUM cpeacTBUMa, nparehum npasBuwinunmma, CmepHHLIaMa
n00pe IUCTPUOYTUBHE MpPAKCe 33 MEIUIIMHCKA CPEJICTBA, KA0 M HOBUM 3aKOHOM O
JICKOBUMaA YHje ce 00jaBipuBame ouekyje y 2026.roaunun. [InanupaHo je yaecTBOBame
Ha CEMHHAapHMa M o0ykama KOje ce OpraHu3yjy y oOJacTH JEKOBAa M MEIUIIMHCKUAX
CpEICTaBa, y capajibu ca APYrMM MHUHUCTAPCTBUMA U MHCTUTYIIMjaMa.

Octajo

[Mpunpema mommca mo 3axteBy IloBepeHmKka 3a mocTymHOCT HWH(pOpMAIMjamMa o
JaBHOT 3Hayaja, Ka0 M CTpaHaKa Koje Ce IMO03MBajy Ha JOCTYMHOCT MH(OpMaIja o
JaBHOT 3Hayaja;

[locTyname 1o 3axTeBMMa 3a MUILLJbEHE IPABHUX U PU3NUKUX JIHIIA;

W3pana mMunubema Ha MPOMICE YHMjU Cy Mpeiaradd MUHHCTACPTBO 3/IpaBiba Kao U
Ipyra MHUHHCTApCTBa W WHCTHTYIWje, Ha CTpaTerhje, 3aKoHe, IPaBUIIHUKE,
Cropaszyme, OJUTyKe U JIpyre MpoIruce.

11 U3BBELLITABAIBE

W3BemTaBame 0 CIpOBEACHUM WHCICKIMJCKUM Haa30puMa Bprmmhe ce y cKiaay ca
3aKOHOM, ToctojehoM mpakcoM y MUHHCTapCTBY 3/ApaBjha M 3aKOHOM O
WHCIIEKITU]CKOM HaJI30PYy.

12 AHAJIM3A PEAJIM3ALIMJE IIVIAHA PAJTA

Y ckjomy NIECTOMECEYHOT M TOJMIIEer H3BelITaja o pany, aHanuzupahe ce
peanuzanuja [1nana paga u npuMemHUBaTH KOPEKTUBHE Mepe.
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HPEIJVIEA T'OAUINIBEL ITIVTIAHA PAJZIA 2025.

Bpcra Hag3npanux cy0jexkara, yuecTaaocT Haa30pa

HI/I.]'baHe BPEAHOCTH

| KBAPTAJI I i v
KBAPTAJI | KBAPTAJI | KBAPTAJI

PenoBHM MHCIIEKIMjCKH HAA30PH

1. PenoBHu MHCHeKIUjCcKU Haa30pu npou3Bohaua jgexoBa
1.1. KoHTpona ycarjameHOCTH TIPOM3BOJIE JIEKOBa ca
Cmepuuniama JloOpe mpousBohauke Tmpakce, 3aKOHOM U
MI0/I3aKOHCKUM TIPOITMCUMA y 00JIacTH JIEKOBa,

1.2. V3opkoBame JieKkoBa 3a MOTpede CHUCTEeMATCKe KOHTPOJIe
JIEKOBa

2. PenoBHM MHCHEKUMjCKH Haa30pu  mnpousBohaua
MEIUIMHCKHUX CpeIcTaBa

2.1. KoHTposa ycariameHOCTH MPOU3BOAHBE MEIUIIMHCKUX
CpeAcTaBa ca 3aKOHOM U TOJ33aKOHCKHM MpPONHCHMA Yy
00J1aCTH METUITMHCKUX CPEICTaBa

2.2. VY30pKkoBame€ MEIUIIMHCKUX CpefcTaBa 3a TMoTpede
CUCTEMATCKe KOHTPOJIE

3. PenoBHM  MHCHEKIHjCKM  HAA30P rajieHCKUX
Jaboparopuja,

3.1. KoHTpona ycariameHOCTH u3pajie TAJICHCKHUX JIEKOBa ca
3aKOHOM M TOJ3aKOHCKHUM MpONHCHMa y 00JIaCTH TaJeHCKUX
JIeKOBa

4. PenoBHM HWHCHEKUHMJCKM HAA30p Mpou3Bohauya aKTUBHUX
cactojaka (AIIN),

4.1. Kontposa ycarnameHoctd mnpousBoame Al ca
Cwmepauniama Jlobpe mpousBohauke mpakce — [pyru neo u
3aKOHOM y objactu jiekoBa 1

4. Pe10BHU MHCHEKIMjCKH HA/I30P BeJeNpoaaja JIeKOBa U
MEeTUIIMHCKHUX CpecTaBa WM Bejlenpoaaja Mel. cpelcTaBa
4.1. KonTpona ycarjameHoCTH npomMera
JIEKOBa/MEUIIMHCKIX CpE/ICTaBa/aKTUBHUX CYICTaHLIU ca
Cwmepnunama JloOpe mpakce y AUCTPUOYIIMJU U ca 3aKOHOM H
MOA3aKOHCKUM IponucHMa y 00JacTu JIeKOBa U MEAUIIMHCKHUX
cpencraBa

4.2. V30pkoBame JIEKOBa W MEAMIIMHCKUX CpeACTaBa 3a
noTpebe cucreMaTcke KOHTpOJIe

5. PenoBan Haa30p anorexka
5.1. KoHTposa ycariameHOCTH NMPOMETa HAa MaJlo JIEKOBA U
MEIUMLMHCKUX CpEIACTaBa C€a 3aKOHOM U IOA3aKOHCKUM

Pusuk

BHCOK
CpenmH

HHU3aK

Cpemu

HHU3aK

CpeImu

Cpenmbu

BUCOK
CpembH

HHU3aK
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nponucuma y O6JIaCI/I JICKOBAa W MCIUIMHCKUX CpCIACTaBa
(mpoMeTr JleKkOBa M MEJ.CPEICTaBa, KOHTPTpPOJIA H3paje
MarucTpajHMUX JIEKOBA Y CKJIATy ca 3aKOHCKUM MPOIMHUCHMA Y
OBOj 00JIaCTH, KOHTPOJIA TPOMETA TAJICHCKUX JIEKOBA y CKIIATy
ca 3aKOHCKMM IIPOMUCHMa y OBOj 00JacTH, MOCTyHame ca
JICKOBUMAa/MEMIIMHCKIM CPEACTBHMA ITPOTEKIIOT POKa U JIp.)
5.2. V3opkoBame JIeKOBa U MEIUMIMHCKUX CpeJCTaBa 3a
norpede cucreMaTrcke KOHTPOJIe

6. PenoBan Haa30p cnienujajM30BaAHNX MPOAABHUIIA

6.1. Konrposma ycarmameHOCTH TIpOME€Ta Ha  Majo
MEIUIIMHCKUX CpeJCTaBa ca 3aKOHOM H  ITOJI3aKOHCKUM
MpornucuMa y 006JacTi METUIMHCKUX CpeJIcTaBa

7. PeaioBHH HHCHEKHHUjCKM HAI30p KOHTPOJE CHCTEMaA
(apMakOBUTUJIAHIIE JIEKOBA W BUTWJIAHIE MEIULUHCKUX
cpeacTBa

8. PenoBHHM MHCIEKIMjCKM HAI30p KOHTPOJIE OTJallaBama
JIEKOBa/MEUIIMHCKUX CPEJICTBA

9. Y30pKoBame JIEKOBA U MEIUIMHCKUX CPENCTABA y CBPXY
cHCTEMaTCKe KOHTpOJIE

cpenmu

HHU3aK

HHU3aK

HHU3aK

HHU3aK

Banpennu Hagzopu

1. Banpenann yrBphyjyhu MHCTIEKITU]CKY HAA30PH:

1.1. mo 3axTeBy CTpaHKE 3a YTBphUBAKE UCITYHEHOCTH yCI0Ba
3a  o0aBJpame JIENIATHOCTH — IPOU3BOJAIE  JICKOBA,
MPOU3BOIE MEIUIIMHCKUX CpEJICTaBa, H3pajJe TalCHCKHX
JICKOBa, MPOMETa Ha BEIUKO JIEKOBA W/WIM MEAUITUHCKUX
cpezcTaBa, IpoOMeTa Ha MaJlo MEJUIIUHCKUX CPEICTaBa.

1.2. V1Bphyjyhn, y mocCTynmKy MO 3axTeBy CTpaHKe 3a
yTBphUBame yCarJlalliecHOCTH MPOHM3BOMIE JICKOBA WU
aKkTHBHUX cyrcraHim ca CmepHunama JloOpe mpousBohauke
npakce.

1.3. V1Bphyjyhn, y mocTynmky Mo 3axTeBy CTpaHKe 3a
yTBphUBame ycarjiameHOCTH J1adopaTopujcKOT WCIUTHBAHA
ca Cmepuunama JloOpe maboparopujcka mpakxce.

1.4 Y1Bphyjyhu Hag3opu Mo 3axTeBy CTpaHKE 3a yTBphUBame
UCIYHCHOCTH YCIIOBA 32 00aBJbabe allOTEKAPCKE 3/IPaBCTBEHE
JICTTATHOCTH.

2. Tlo mopHeTHM IpHjaBaMa CyMH€ Y Je(eKT KBaJuTeTa
JIEKOBA M MEIMLIMHCKUX CPE/ICTaBA.

3. Ilo 3axTeBy AreHmuje 3a JEKOBE U MEJUIIMHCKA CPEICTBA
CpOuje, pyrux MUHHCTApCTaBa, IPaBOCYJHUX OpraHa.

4. Ilo nogHeTHM mpujaBamMa GU3NYKUX WU MPaBHUX JIHIA ca
LIUJBEM Tpely3UMama XUTHUX Mepa.

HHU3aK

HHU3aK

HHU3aK

HHU3aK

BHCOK/CpE/IbH/HU3AK

BHUCOK/CpEIbU/HU3AK

BHCOK/CpEIHbU/HU3aK
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KOHTpOTHM MHCTIEKIIU]CKH HAT30PH.

CaBeToJaBHE IIOCETE.

Capagma ca JApyruM HMHCIOEKLIHjaMa H  MPaBOCYJHHM
OopraHuma.

[Ipunpema pAHEBHOr, HEAEJHHOI, MECEYHOI, KBAPTAJHOT,
MTOJIYTOMIIELET W TOTUIIET H3BEIITaja O paay

YdecTBOBame HHCIIEKTOPA Yy eyKalrjama.

AKTUBHOCTH y BE3M Ca TPOIECOM MpeKBATH(HUKAII]ES
perymaropaux opraHa y Penyomwmm CpOuju ox cTpaHe
CBercke 3apaBCTBEHE OpraHW3amnMje, Yy OJHOCY Ha
MIPOU3BO/IEHY BAKIIMHA.

3ajeJHIYKE aKIKje ca JPYruM WHCIICKIHjama.

VYyecTBOBawmEe y paay pagHux rpymna y MuHHCTapCcTBY
3/paBJba.

VYyecTBOBaWE y pajly MperoBapavykux rpyrma.

[Inanupano je ma y 2026. roauHu ykynaH Opoj peIOBHUX
WHCIEKIUJCKUX Haa3opa Oyae: 14 y BenenpogajamMa, 3 y CHEIHjaTM30BaHUM
MpoJaBHUIIAMa, 8 y amoTekama, 2 KOJ HOCHOIlA yIuca y pErucrap JIeKoBa H
Men.cpencraBa. Koxa: mpoumsBohaua nexoBa 15, konm mpomsBohaua MeTUTIMHCKHX
cpezacrasa 8 u y rajieHCKUM Jraboparopujama 4.

CexTop 3a MHCIIEKIM]CKE TOCIIOBE j& TMPEay3e0 aKTUBHOCTH Y BE3H ca
MPUjEMOM HOBHIX MHCIIEKTOPa, OJHOCHO ToBehameMm Opoja mHcrekTopa y Onesbemny
WHCTICKIIMje 3a JICKOBE, MEIUIIMHCKA CpPEACTBa M IICUXOAKTHBHE KOHTPOJIMCAHE
CYIICTaHIIe M TIPEeKypcope, Kako Ou mpenBul)eHe aKTUBHOCTH MOTJIE J1a C€ HECMETAaHO
o/BHjajy. Y 3aBHCHOCTH OJI pealn3aliyje T¢ WHHUIIMjaTHBE KopuroBahe ce W TUIaH
WHCTICKITH] .

OBJIACT IICUXOAKTUBHUX KOHTPOJUCAHUX CYIICTAHIIM U
IHHPEKYPCOPA

HHcneknujcku Haa30p UHCIIEKTOpU 00aBJbajy Y CKIIaay ca oApeadoama:

1. 3akoHa O TICHXOaKTUBHUM KOHTpoJiucaHuM cyncrannama (,,CiryxOeHu
rinacHuk Pemmyonmuke Cpouje® 6poj 99/10 u 57/18),

2. 3akoHa O CyICTaHI[aMa KOje C€ KOPHUCTE Yy HEIO03BOJHEHO] IMPOU3BOIHU
OTIOJHHX JIPOTa M IMCUXOTPOITHUX CyncTaniy (,,CiykOeHu riacHuK PemyOnuke
Cpbuje* 6poj 107/05, 25/19),

3. 3axkoHa 0 MHCHEKUUjcKOM Hazopy (,,CiayxoOenu riacHuk Peny6nuke Cpouje
0poj 36/15, 44/18 — np.3akoH, 95/18),

4. 3akoHa o ommTeM ynpaBHOM mnoctynky (,,Cinyx6enu riacHuk PC* 6poj
18/16),

5. 3akona o ornamaBamwy (,,Cnyx0enu rmacauk PC* 6poj 2/16, 52/19 —
JIp.3aKOH),

6. 3axoHa 0 pernyOIUYKUM aJMUHUCTPATUBHUM Takcama (,,Ci1y>kOeHH IIIacHUK
Penyonuke Cpbuje” 6poj 98/19, 55/25).

Kao0 M IMO0JI3aKOHCKHX MPOTHCa.
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WNHucneknujcku Haa30p UHCIEKTOpU 00aBIbajy KOJI IPABHHUX CyOjeKaTa, u TO:

1) mpousBohaua MCUXOAKTUBHUX KOHTPOJIMUCAHUX CYIICTAHIIH ;

2) npousBohaua npekypcopa mnpse, Apyre u Tpehe kareropuje;

3) cyOjekra Koju ce OaBe MPOMETOM Ha BEIMKO TMCUXOAKTHBHUX KOHTPOJMCAHUX
CYIICTaHIIH,;

4) cy0Ojekra Koju ce 0aBe MPOMETOM Ha BEIIMKO MpEeKypcopa mpBe, aApyre u tpehe
KaTeropuje,

5) cy0Ojekata 3a o0aBJbame ACIATHOCTH OBIamheHe Jaboparopuje;

[Tnarupano je 1a ce 006aBJbajy peTOBHU HAI30PH.
2a. IUJLEBU

[loGospmaTu crame M HCHywmaBamy o0aBe3a U3 paTU(PUKOBAHUX
MehyHapoJgHMX  KOHBEHIMja, Yy  00JacTu:  TMPOM3BOJIE  ICUXOAKTHBHHX
KOHTPOJIMCAHUX CYIICTaHIM M TPEKypcopa, MpOMeTa Ha BEIMKO ICHXOAaKTHBHUX
KOHTPOJIMCAHUX CYIICTAaHIIM W TpeKypcopa, paja osiamheHe gabdopaTopuje 3a
WCTIUTHBARE TICHXOAKTUBHUX KOHTPOJIMCAHUX CYIICTAHIIH.

3a CITPOBOBEILE HHCIIEKIIMJCKUX HA/IBOPA METO/I PAJTA

WNHcneknujckn  Ham3opu copoBoauhe ce  ymoTpeboM MeToda W CTaHIApAHHUX
OTICPATUBHUX IMPOIIEYPa, Y CKIATy ca 3aKOHCKHM H ITOI3aKOHCKUM aKTHUMa.
HNHcneknujcke KOHTpoJie cripoBoauhe ce Ha OCHOBY yTBpheHe MpolieHe pu3HKa y
HaJ[3UPaHUM CYOjeKTHMA.

4a IINTAHUPAIBE HHCIIEKIIMJCKHUX HAJI30PA

[Inan mHCcnekujckux Haazopa y 2026. roauHM NMPUIPEMIBEH j€ Y OJHOCY Ha Opoj
MHCIEKTOpa mpenBul)eH cucTeMaTH3aljoM PaJHUX MECTa, a He y OJHOCY Ha Opoj
cybjekaTa Koju MOJIeKY HaJI30py, 3aTO IITO j& OJTHOC HeCpa3MepaH.

VY npunpemu miaHa peJOBHUX HMHCHEKIHJCKUX Haa30pa y 00JacTh HPOU3BOIHHE
MICUX0AKTUBHUX KOHTPOJIMCAHUX CYIICTAHIM U MpeKypcopa y3eTe cy y o03up cienehe
YUHHCHULIE:

Pusuk koju HOCH POU3BOAHA

Bpemencku nepuos o nocieamhe HHCTIEKIH]e

Benuunna Mecta mpou3BoAmbe

Bbpoj u Bpcra IIKC u npekypcopa koju ce mpou3Bojie
YcknaheHocT ca 3aKOHCKOM PeryiaTuBOM

KoHcraToBaHna ynmbeHHYHA CTamkba y MPETXOAHUM HHCIEKIMjama.

ocourwhE

use nHamgzopa he 6utu:

- IIpoBepa ycarnamieHOCTH MPOU3BOAIE Ca 3aKOHOM, MpaTehuM npaBUIIHUIIMMA
u PatugukoBane melyHapoaHe KOHBEHLIH]E.
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VY mpunpemu IulaHa PEeNOBHUX HMHCHEKIMJCKUX HaJ30pa MPOMETOM Ha BEIHMKO
MICUXO0AKTUBHUX KOHTPOJIMCAHUX CYIICTAHIM U MIPEeKypcopa y3ere cy y o03up cienehe
YUHBCHUIIC!:

1. Bpcra nCHMX0aKTUBHHX KOHTPOJHMCAHUX CYIICTAHIIM U MPEKypcopa ca KojuMa

ce 00aBJba MPOMET

2. BpemeHckH TIepHOJ O] TOCTIC e UHCIICKIIH]E.

3. YcknaheHocT MociioBama ca 3aKOHCKOM PeryjiaTHBOM

4. KoHcratoBaHa YMIHCHUYHA CTamkba y MPETXOIHUM HHCIEKIHjaMa.

uss Hanzopa he Outn:
- IlpoBepa ycarmameHOCTH MPOMETOM Ha  BEJIMKO  ICUXOAKTHBHMX
KOHTPOJMCAaHUX CYICTaHUM M IpeKypcopa ca 3aKoHOM, mparehum
npaBuiHUIMMA U PatudukoBane melyHapoiHe KOHBEHITH]E.

Kana cy y nutamy mpousBohauu NMCHUXOAKTUBHUX KOHTPOJIMCAHUX CYICTaHIIU,
npousBohaun mpekypcopa mnpse, Apyre u Tpehe kareropuje, cyOjeKTH Koju ce OaBe
MIPOMETOM Ha BEJIMKO MCUXOAKTHBHUX KOHTPOJHMCAHUX CYICTaHIIM, CYOJEKTH KOJU ce
0aBe MPOMETOM Ha BEIMKO MPEKypcopa MpBe, Apyre u Tpehe kareropuje u cydjekara
3a 00aBJbamEe JICTATHOCTH OBJIAaNINeHe JJabopaTopuje MUk Ja CBako Oyne oOyxBaheH
HaJ30pOM j€HOM Y TPH TOAHWHE, IITO j€ W y OBOM Ciy4ajy MOBe3aHO ca OpojeMm
W3BpIIATIAIA.

Kana je y mutamy npolieHa pu3HKa y OJJHOCY Ha TMPEJIMET HaA30pa: Cy Y MUTamy
HOCHOIIM JI03BOJIA 3a JICK/yIKca MEIUIIMHCKOT CpeAcTBa y Perucrap musp a CBako
Oyne oOyxBaheH Ha30pOM jeTHOM y TIET TOJIMHA, IITO j€ U Y OBOM CJTydajy MOBE3aHO
ca OpojeM M3BpIIHIIALA.

Sa PACIIOJEJIA PECYPCA UHCIIEKIIUJE

HNucnexkTopu 06aBsbajy Haa30p Ha 11esoj reputopuju Penmybnuke Cpouje.
CBH MHCIIEKTOPH Cy ca cenuiiteM y beorpany.

6a IINTAHUPAH BPOJ U ITUHAMUKA UHCIHEKIHUJCKUX HAJI30PA 110
OBJEKTUMA

CBe BpCTe MHCHEKIMJCKMX Haa30opa y OOJNACTH TCHXOAKTHBHUX KOHTPOJHMCAHHX
CYIICTaHIIM M MpeKkypcopa obaBibahe ce kama ce ycariacu mocrojeha 3akoHCKa
perynatuBa y Aeny 00a 3aKOHa KojuMa Cy peryjimcane oBe 00JIaCTH KaJia je y HUTamby
Ha3MB MHCIIEKTOPA U U31ajy oJarosapajyhe ciyxOeHe JleruTumaliyje 3a HHCIEKTOope. .
I'maBHa aktuBHOCT he OHMTHM ycMepeHa Ha WU3JaBamke J03BOJIa 33 00aBJbambe
JETaTHOCTH y CKJIQAy ca IMOJAHETHM 3aXTeBHMa IPaBHUX JIMIIA.
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7a INTAHUPAHE MEPE U AKTUBHOCTHU NIPEBEHTUBHOI" IEJIOBAIbA
NHCIIEKIIUJE

Y4ecTBOBaWmE Ha CACTaHIIMMA, CKYITIOBUMA, KOH(EpEeHIjaMa, OKPYIJIMM CTOJIOBUMA;
Axypupame U o0jaBJbMBame Ha cajTy MWUHHCTApCTBa 37paBjba  IJIAHOBA
WHCIEKIIN]CKOT Ha/[30pa U KOHTPOJIHUX JIUCTA;

[Ipyxame cTpydHE U CaBETOAaBHE MOAPIIKE HAI3UPAHOM CYOjeKTY;

[Ipeny3umame TNPEBEHTHBHUX MHCHEKIMJCKUX HAA30pa M JPYrUX aKTUBHOCTH
YCMEpEHUX Ka MOACTUIAY U MOAPKABakhy 3aKOHUTOCTH U 0€30€THOCTH MOCIOBamka
" NOCTyllalkba M CIIp€yaBalkby HACTaHKA IITCTHUX IMOCICAWIIA IO 3aKOHOM WU APYrumM
nponucoMm 3amTuheHa noOpa, mpaBa M HHTEpeEce, HApOUWUTO Kaja c€ YTBPAM Ja
MOCTOje paH! 3HAIM BepoBaTHOhe HUXOBOT HACTaHKA.

[ToncTuname mapTHEPCKOT OJHOCA Ca HA3UPAHUM CyOjeKTHMa.

8a IIVTAHUPAHE MEPE MU AKTHUBHOCTHU 3A CIIPEYABAIBE
OBABJBAIBA AEJATHOCTH n BPIIEBHA AKTUBHOCTH
HEPEI'’HCTPOBAHUX CYBJEKATA U 3AJEJHUYKU MHCINEKIINJCKHU
HABOPHU

Capanmwa y NMOCTYNKY BpIl€Ha MHCIEKIM]CKOT HaA30pa ca JIPYrHMM OJieJbemhuMa y
CEeKTOpYy, IpPYruM MHUHHCTapcTBUMa, MVYII-oM, TyXWIamTBOM, HWHCTUTYIH]ama,
yIpyXemruMa U CTPYYHUM TeluMa ocTBapuBahe ce y TOKY Iiefie TOJUHE CXOJHO
norpedbama v CUTYyaruju.

9a OYEKUBAHU OBUM BAHPE/ITHUX UHCIIEKIIUJCKHUX HAJI30PA
OcuM TUTaHUPaHUX aKTUBHOCTH KOje CE€ CIPOBOJE Y CKiIaay ¢ oBUM IlnaHoM, TOKOM
rOJIMHE HWHCIEKTOPU Y CKJIaJy ca OYCKMBAaHUM OOMMOM BaHPEIHHMX CHTYaIlH]a,
IUIAHKUPAJy TMOCTYIAkE Y CIIy4ajeBUMa.

1. Banpenuu yrBphyjyhu WHCIIEKITM]CKHA HAI30pH:

1.1. mo 3axTeBy MpaBHUX 3a YTBphUBamEe HCIYHEHOCTH YCIOBa 3a 00aBJbambe
JICNIATHOCTH — MPOM3BOJILE U MPOMETAa HA BEJIIMKO IMCHUXOAKTUBHUX KOHTPOJIUCAHHMX
CYIICTaHIU M MPEKypcopa

2. [lo mojHeTHM mpHjaBamMa (U3UYKUX WU MPABHUX JIMIA Ca IIMJbEM TpEay3uMarba
XHTHHX Mepa.

10a OCTAJIE INTAHUPAHE AKTUBHOCTH

IIpodecuonano ycappuaBame

[InanupaHo je OpraHu30Bame U CIPOBOheHe HHTEPHUX/EKCTEPHUX 00yKa.
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OcTtaJjno

[Tpunpema mommca mo 3axteBy I[loBepeHWKa 3a JOCTYMHOCT HH(pOpMalUjamMa O
JaBHOT 3Hayaja, Ka0 W CTpaHaKa KoOje ce MO3MBajy Ha JOCTYIMHOCT WH(popMaImja of
JaBHOT 3Ha4aja;

Ilo 3axTeBHMa 3a MHUIIIJBEHE IIpaBHUX U CI)I/I3I/I‘~IKI/IX Jna,

W3pane mMunubema Ha MPOMUCE YWjH Cy NpeUiaradyd JApyra MHHHUCTapCTBa, Ha
cTpareruje, 3akoHe, MPaBUIIHUKE, CIIOPa3yMe, OJUTYKE U IPYTe MPOIUCE;

11a U3BELHLITABAILE

N3BemTaBame O CPOBEICHUM HHCIICKIIMCKUM HaJa30puMa Bpiiwhe ce y ckiamay ca
3aKOHOM, TmocTojehoM TmpakcoM y MuHUCTApCTBY 37paBjba W 3aKOHA O
MHCIIEKITU]CKOM HaJ[30PYy.

12a AHAJIM3A PEAJIM3ALIUJE IIVTIAHA PAJIA

VY ckiomy IIECTOMECEYHOT W TOJWIILET HW3BENITaja O paxy, aHanusupahe ce
peam3anwmja [1nana pajga u IpUMEHUBATH KOPEKTHBHE Mepe.

Hanowmena:

1. Ycaraacutu oapende 00a 3aKoHa KOjuMa Cy peryJjucaHe oBe 00J1acTH Kajia jey
NUTakby HA3MB HHCIIEKTOPA.

2. U3natu oarosapajyhe ciy:x0eHe jeruTumManuje 3a HHCIEKTOpe.

Kana ce ocrBapu HaBeneHo odoasuhe ce HAJA30pPH V HABEJEHO] 00JACTH V 0THOCY
Ha 0poj ¥ 00YYEHOCT HHCHEKTOPA.




