AreHnmja 3a JeKoBe H MeauIHHCKA cpeacrsa Cpouje
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PEILY b aorCkA WHCTATYLAIA
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JAPKABHA PEBU3OPCKA HHCTHTYIIUJA

BEOTI'PAJT
Makensujepa 41

Ha ocnoBy wiana 40. ctas 1. 3akona o [IpaBHoj peBu3opekoj HHCTUTYLMjH (,,Cryxbenn riacHuk PC 6p.
101/05, 54/07, 36/10 1 44/18) cyGjexT pesusnje, AreHuuja 3a nexoBe U MeauuuHcka cpenctsa Cp6uje, Beorpas,
MOJHOCH

M3BEIITAJ O OTKJIABABY HETTPABUJIIHOCTH OTKPMBEHUX V PEBU3UIU
[TPABUJIHOCTH ITOCJIOBABA

ATEHLHUJE 3A JIEKOBE U MEJIMITHHCKA CPEJICTBA CPBHIJE, BEOI'PA/JI, 3A 2018. M 2019. TOJJUHY ¥
HEJIY KOJU CE OMHOCH HA JABHE HABABKE U MU3BPLLIABAISGE ITOCJIOBA ITOBEPEHHMX 3AKOHOM O
JIEKOBUMA U MEJULIMHCKKUM CPEJICTBUMA

bpoj u natym usBeiutaja o pesusuju: 400-240/2020-06/12 ox 05.10.2020. romune

Henpasunuocru koje cy oOyxsahene nanasuma u3 M3pemTaja o peBM3MjH NPABUIHOCTH TOC/IOBAakA, 4 KOJH MOTY
OWTH canprkanu y ey usBemTaja 3axeyyyu u Hanazu Win y Ipunozy W3BELITaja, 1 MEPe UCTIPARIbaba:



Henpaeunxoct 6poj 1

1.2.1. AreHnmja je 3aK/by4H/Ia YTOBOPE ca 700aB/HAUYNMA Y BPETHOCTH 0/
54,47 mMuHIMOHA JMHAPA 4YHje €y MOHYAE HENPHXBAT/bHBE Y CMHCIY
3axkoHa 0 jaBHUM HabaBKama.

AreHuuja je 3akJpyuyuiia yropope ca JBa jo0ar/eaya 3a HabaBky
naboparopujckor marepwjanma y 2018. u 2019. rommHu y H3HOCY Of
54.468.545 nuHapa 4dje NOHyAe caapike OUTHE HEAOCTATKE Y CMHCIY 4jiaHa
106 3akoHa o jaBHUM HabaBKaMa LITO HUje Yy ckiuany ca yinaHoM 107 ctae 1 a
y Be3d ca wiaHoM 3 craB | Tauka 33 3akoHa o jaBHMM HaOaBkama. /[Ba on
TPH YroBopa Cy 3ak/ey4eHa ca J00ar/baueM uHje MOHy/E Cy HeMpPHXBAT/EHBE
a Hucy onbujeHe y (a3zu CTpydHe OlleHe MOHYJa M3 pasfiora, Kako HaBOJAU
AreHuuja y oOpaziokemy, jep ¢y TO jeAMHM A00aB/baiyd Ha TEPUTOPH|H
Epornie, a npeaMer HabaBke je HeonmxopaH paau obaB/bama TECTOBA Paiu
nobujarba I03BOJIE 32 JIEK ¥ UCTTHTHRAIbA KBAIUTETA BaKI[HHA.

V sesu ca ymsphenum dama je npenopyka 3a omxiararbe HENpasuiHoCmu
(Ilpenopyxa 6poj 1.): llpenopyuyje ce Azenyuju oa 'y ckrady ca unanom 170
Hpasunnurka o oGauncem ypeliusary ROCMYRAKA Jja6HUX Habaeku
oupeKkmop OoHece NAaH KOHMPOAe jJa6HUX HADAGKU HOCEOHO ¥ 0elly Koju ce
00HOCH HA CIPYYHY OUEHY ROHYOQ,

Onuc Mepe ucrpaBsbatba

AreHuMja je nocTynuia no npernopyLH, npema ciaenehem:

[Tpaeunnukom o OmkeM ypehuBamy noctynka jaBHMX HabaBKM KOjU je
ycBOjHO YmpaBHH oa0op Ha ceaHuuM aaHa 14.12.2020. roaune, y nemy IX
nedunucana je koHTposa HaOaBkM; unaHoMm 198. mponmcaHo je AoHOILIEH:E
[1nana KOHTpOJIE jABHHX HAOABKH.

Hakon nonouema [1nana nadasku 3a 2021. roauny, B.JI. AUPEKTOpPa je AOHEO
Ommyky 0 roAMiimbeM TIIaHy KOHTpona / Haazopa Haj crpoBolermem
npenopyka y nNocTynuuMa jaBHMxX HabaBku y ¢asu cTpyUuHe OLeHe NoHyAa 3a
2021. roguny

JloKasK KOjH ce NpuNaxy y3 oBaj

M3BEIITa) na  je
MCMpaBJbakba Npe/y3eTa

mepa

[Tpagunauk o GmmkeM ypeljuBamy mocTymnka jaBHUX Habaeku O6poj 01 — 512
on 14.12.2020. roguue

[Tnan nadasku 3a 2021. roguny, 6poj 01-510 ox 14.12.2020. roavue
Opnyka O TOAMINELEM IUIAaHY KOHTpona / Haj3opa Haj CHpoBohemeM

npenopyka y MocTyNIMMa jaBHUX Ha0aBKH y (pa3zu CTpyUHe OLIEHE MOHY/1a 32
2021, ronuny, 6poj 01-515 ox 15.12.2020. ronune




2)

HenpasuiHoct 6poj 2

1.2.2. AreHuuja HUje KOHKYpPCHY AoKyMeHTauujy nipahueana y ckaany
ca 3akoHoM 0 jaBHMM HafaBKama.

ATeHIIHja je HEmpaBWIHO CayMHHIA KOHKYPCHY JOKYMEHTauujy y 16
MOCTYIKA jaABHUX HabaBKH Y YKYITHOM H3Hocy o 271.993.740 nuHapa.

HenpaeuiiHOCTH ce OJIHOCE Ha!

Henpeuusno oapeljuBame o0aBe3HOr ycjoBa KOjU Ce OJHOCH Ha J103BOJY
HaJJIeKHOT OpraHa 3a o0aBJbame JIEIATHOCTH, Ka0 W JI0JIATHUX YCJIOBA KOjH
ce OJIHOCe Ha HempelnmsHo ojpehuBambe TEXHMYKOT W KaJpOBCKOT
KamaiuTeTa, IITO HHje y CKJIaay ca 4wiaHoeuma 75 v 76 3akoHa O jaBHUM
Habapkama. OGaBe3HH YCIOBH cy HempelM3Ho ofpeleHu jep AreHuuja Huje
HCTpakHIa MponHce M3 obaacTi mpeaMera jaBHe HabDaRKe M YTBpOMIa Koja
je To obare3Ha 103BOMA M KOjU opraH je u3naje. Ko noaatHux ycnosa HUCY
yTBpljeHH HEONXOJHH MHHHMAJHM YCJIOBU KOJH CY ¥y JIOTHYKO] Be3U U
notpebHH Y OJHOCY Ha NpeaMeT jaBHe HabaBKe.

V eezu ca ymsphenum oama je npenopyKa 3a OMiIararbe HenpasiiHOCHu
(Ilpenopyxa 6poj 2.): Hpenopyuyje ce Acenuuju oa npe cauurwagarva
KOHKYpCHe OOKYMeHmauuje u3épuii aHaiu3y U CauuHu uzeewimaj, paou
ymephusara onpasoOaHOCMU KPUMEPUJyMaA 30 KeATUMAMUGHU U300D
npuepednoz cybjexkma umajyhu y 6udy npeomem jaene Habaske, me oa
3AXHIE6A CAMO OHE KOjU Cy y 10ZUYKOJ 8€3U U CPAIMEPHU Cd RPEOMEMOM
jaeHe nabaexe u oHoz Kanawumema Koju obdezdelyje oa he npuspednu
cydjexm dumu crocodan 0a uzepuiu y2060p.

Onuc MEpE HCIIpaBJbakba

AreHLHMja je pa3MOTpUIIA TIPENIOPYKY, Uy CBeMY IIOCTYIMIIA 110 H0j:

[lpema opnamhewy B. na. maupekropa Opoj 40-00-00001-2020-1 on
01.12.2020. roguHe 3amocleHHd Ha PaHOM MECTY 3a WHTEpHY PEBH3HjY je
H3BPIIKO HA/I30p Haj cripoBohemeM npernopyka Opoj 2. u 3. U3 peBU30pCKOr
W3BELTAja V TOCTYNKY jaBHe Hadaeke ca osHakom OIT YV Gpoj 4/2020 —
HabOaBka vciayra vamene nocrojeher nporpama AJMC W o Tome caumHmO
Hsgerntaj 0 Haf30py Hajl cpoBoljereM mpemnopyka.

[TpaBunnukom o OGmwkeM ypehuBamy MOCTYNKa jaBHMX HaOaBKH y uilaHy
119. neduHUCcaHO je A KPUTEPHjYMH 33 KBaJlMTaTHBHH H300p NpHUBpeIHOr
cy0OjekTa, TeXHHYKE creuMdHKauuje, KPUTEPHjyMH 3a AOJeNy YroBopa H
METO/I0JIOrH]a 3a JoJejly IoHaepa Mopajy OMTH y JIOrMYKOj Be3u ca
npeaMeroM HabaBKe M HE CMeEJy HEONpaBJaHO Jia OrpaHH4aBajy
koHKypeHiHjy. Takofje, ynanom 197. mpomucaHO je a KOHTpoNa jaBHHX
HabaBku u3Melly ocranor, Moxe aa 0oOyXBaTH KOHTPOIY OIPaBAaHOCTH
JOfaTHUX ycnoBa 3a yuewmhe y mocTynky jaBHe HabaBke OJHOCHO
KPUTEpHjyMa 3a KBAIMTATHBHU HU300p npuBpeaHor cybjexra umajyhu y Buay
npeaMmer jaBHe HabaBke (3axTeBame caMO OHHMX KpPHUTEpHjyMa KOjH Cy Y
JIOTHYKO] BE3M M Cpa3sMEpHHM ca TPEAMETOM jaBHE HabaBKe Kao M OHOr
KaraiuTeTa Koju o6esbelyje na he npuBpeaHd cy6bjekT GUTH CIOCOOHH Ja
W3BpIIIE YTOBOP).

Y noxymenTaudjama u3 jaBHMX HabaBkM yckialieHH CY KpPUTEpHjyMH 32
KBAJIMTATHBHH M300p MNpHBpeAHOr cybjexta ca mnpumeadama J[pxarHe
PEBHM30PCKE HHCTHTYLIH]E.

Komucuje koje cy crnpoBomwie HaOaBky cy, npema npenopyuud Jp:aBHe
PEBH30pPCKE HHCTHTYLMje, aHaju3hpale OINpaBAaHOCT KpUTEpHjyma 3a
KBaJIMTaTUBHU M300p npuBpeaHor cybjexTa uMajyhn y BUAY NpeaMeT jaBHe
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HabagKe, Te je 3aXTeBalia caMO OHE KOjH CY ¥ JIOTHYKOj BE3H M cpa3MepHH ca
peaMeToM jaBHe HabaBKe W OHOI KamamureTa Koju obOe3zbefyje na he
npuBpenHu cyOjekT OMTH criocobaH 1a U3BPILHM YTOBOP, O YEMY Cy CauHHHIIE
H3BELITAjC.

OTyKOM O TOAMIUKEM MUIaHYy KOHTpona / Hajazopa Haj crpopolermem
npenopyka y NocTyrniuMMa jaBHHX HabaBkH y Ga3u cTpydHe OlLeHe MOHya 3a
2021. rommny, a y ckinagy ca Ilnanom HabaBku 3a 2021. rogaumny wu
npousunazehinM (npemMa Ha3MBHMMa MOCTYNAaKa M BPEMEHCKO] AMHAMMLM)
ITnaHom oreHa koHTpona bulie obyxpalieHa olleHa KOHTpOIA Mepa, PaamH U
aKara JIMLa 3arnocjieHHX y AreHUHjH aHraKOBaHWX Y MOCTYNIHMMAa jaBHHX
HabaBku 10 (haze cTpydHe OLleHe MOHy[a, a Ipe 3aK/byuHBama YroBopa,
npeMa KapakTepucTHUHHMM (a3ama u oarosapajyhuM Lu/beBuMa cBake (ase
NIOCTYIIKA, H TO:

1. ¥MeHOBamha KOMHCH]E 3a CIIPOBOfebe NOCTyIKa

2. neduHMCama KPUTEPHjyMa 3a KBAJIMTATHBHH W300p NMPUBpPEHOT cyDjeKTa
3. u3pazne TeXHHYKe crenrdukaimje

4. cTpyuHe OlIEHE MOHy/a

Jlokas3u Koju ce NpUJIaxy y3 oBaj
W3BELLTAj 1 je Mepa HCIpaB/baba
npemysera

MsBewrraj 0 Haa30py HaJl CHPOBONEHEM TIperiopyka y TOCTYNKY jaBHe
Habaeke ca oszHakom OIl ¥V 6poj 4/2020 — nabaBka ycmyra H3MeHe
nocrojeher nporpama AJIMC, 6poj 40-00-00003-2020-9 on 15.12.2020.

TOJTMHCE,

[TpaBunnuk o 6mmkem ypehusamwy nocrynka japHux Habdasku Opoj 01 — 512
on 14.12.2020. roguue

H3BoaM M3 KOHKYPCHHX [OKYMEHTalldja Ijeé ¢e MOrY BHAETH YcKiaheHu
KPUTEPH]YMH 33 KBAJIHTATHBAH M300p MPUBPEHOT cydjexTa:

- OTI [ 6poj 9/2020 — Habarka kaHIenapHjcKOr MaTepujana 1 HOBUX TOHepa
obiuKoBaHa y 5 mapTuja

- OI1 [ 6poj 10/2020 — HaGarka naboparopujcke onpeme oOaMKOBaHa y 4
napruje

- JHMB V 6poj 25/2020 — Habaska ycnyra ofpxagama JidiieHn EMC,
MYPROCESS u ADLIB

- JHMB O 6poj 19/2020 — HspaBame crpyuHe nyOnukauuje
®dapmakoTepanujcku Boaud 6poj 7

Wzpemtaju o0 ytBphuBamky ONPABAAHOCTH KPHUTEPHjyMa 3a KBaIWTATHBHH
u3b0p npuBpeaHor cydjekTa 3a jaBHy HabaBKy ca O3HAKOM:

- O Y 6poj 4/2020 — HabaBka ycnyra usmene nocrojeher nporpama AJIMC,
6poj 404-00-00923-2020-5-001 ox 02.11.2020. rogune

- OIT 1 6poj 3/2020 — Ha6aeka HP BLADE cepsepa, 6poj 404-00-00922-
2020-5-001 on 26.10.2020. rogune

Omnyka O TOJMIIKBEM I[UIaHy KOHTpoNia / Hajazopa Haj chpoBohemeM
Hpenopyka y nocTynuuma jaBHux HabaBkn y (ha3su cTpyuHe OlleHE TOHY/a 3a
2021, romuHy, 6poj 01-515 on 15.12.2020. roauHe
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Henpasunuoct 6poj 3

1.2.2. AreHuuja HHje KOHKYPCHY AOKyMeHTanujy uzpalusana y cknany
ca 3akoHoM 0 jaBHHM Ha0aBKama.

Hucy onpelieHun enemeHTH KpUTepHjyMa y ckiany ca 4iaHoM 85 3akoHa o
jaBHMM HabaBKama, KOjHM je MPOIMMCAHO Ja YCIOBHM 3a yuelifie y MOCTYTKY
jaBHe HaOaBKe He Mory OUTH ozpeljeHH Kao eJleMEeHTH KpUTepHjyMa.

VY TexuuukuMm creurdukanmjama je HaBoheH Ha3uB poOHE Mapke KOjU HHUje
npahen peunma ,,unu oarosapajyhe®, WITo HUje y cKIany ca 4iaHoMm 72 crae
4 3akoHa 0 jaBHUM HabaBKawma.

VYV TexHuukuMm creuudukanuMjamMa, KoJ jaBHHMX HaOaBKM 3a pajoBe, HHUje
cneuuQpHLMpaHa jeIMHAIIa Mepe Hero je ynorpebibeHa ped ,nayian”, wro
HHje y CKIany ca wiaHoM 61 ctas 4 Tauka 5. [To oOpasnoxemy AreHuyje, 3a
nojeauHe HabaBKe TeXHHUKe crieLM(HKaLMje Cy CACTABHM JIe0 MPOjeKTa Koju
KOMHMCH]a HUje Metbana Beli ra je yHesna y KOHKYPCHY JIOKYMEHTAlM]y, jep He
nocejyje CTpyuHd kazap M3 obnacTu npeamera HadaBke (IuiaHupama M
H3TPah:e).

Y eezu ca ymsphenum oama je npenopyxa 3a OmKIAraree HENpasuiIHoCu
(Ilpenopyra 6poj 3.). Hpenopyuyje ce Azenyuju oa 3a wiaHa Komucuje
uMenyje nuue Koje uma oozosapajyha cmpyuna snawa u3 obaacmu Koja je
HpeoMem jagHe Habagke, KAOA je o ROMPETHO.

Onuc Mepe UcIpaB/bamba

AreHLMja je y cBeMy MOCTYNHIIA [0 NPENOPYLH:

IpaBuiHukoM 0 OmmkeM ypehHBarmy MOCTYIKA jaBHHX HAOABKH, WIAHOM
115., Arenumja je Ommke ypemuna ko Moxe jaa Oyae unaH KOMHUCHjE Y
NOCTYINLHMMA jJaBHMX HaOaBKK KAao U Y KOjUM CllydajeBUMa ATeHLIMja MOXKe Ja
MMEHyY]j€e 3a WiaHa W JIMLa KOja HUCY 3arocyieHa y AreHumju.

[lpema oenamhewy B. 1. adpekropa 0Opoj 40-00-00001-2020-1 on
01.12.2020. roauHe 2anoc/ieHd HA PagHOM MECTY 338 MHTEpPHY pPEBU3MjY je
M3BPLIMO HA30p Haj cripoBohemeM npernopyka 0poj 2. u 3. U3 peBU30peKor
u3BelTaja y MOCTYNKYy jaBHe HaOaBke ca osnakom OIl ¥V Opoj 4/2020 —
Habaeka ycnyra wamene nocrojeher nporpama AJIMC M o ToMe CayMHHO
H3Bemraj 0 Ham30py Hal CIPOBONEHEM Mpenopyka.

OmnykoM O TOOWILELEM IUIaHY KOHTpOJa / Haa3opa Haj cHpoBohemem
NPeropyKa y NocTyrnuuMa jaBHUX HabaBKH y (pa3 CTpyUHe OlleHe MOHY/Ia 3a
2021. romuny, a y cxiaamy ca Ilianom Habapku 3a 2021. roauHy H
npousunazehnm (npema HasMBMMAa IIOCTYIAKa M BPEMEHCKO] JAMHAMHILIN)
[Mnanom oreHa koHTpona 6uhie obyxpalieHa olleHa KOHTpoNa Mepa, paambh U
aKaTa JMLA 3aMoCieHHX Y ATEHLHjM aHraKOBaHUX Y MOCTYNILHMMA jaBHUX
HabaBKM 10 ¢aze cTpydHe OLEHe IOHYAd, a IIPe 3aK/byuHBamka YroBopa,
npemMa KapakTepucTHUHMM (a3aMa u oAroeapajyhum LumLeBHMa cBake dase
MOCTYIIKA, H TO:

1. UMeHOBamkha KOMHCHjE 3a CTIpoBoljeme MmocTynmKa

2. neduHMCaWkA KPUTEPHjyMa 3a KBAIUTATHBHU U300p NPHBPEHOT cybjexTa
3. M3pazge TexHHUKe crieuUpUKaLyje

4. cTpy4He OLEHE NoHya




JIoKa3u KOju ce TIPUAaKY y3 OBaj
H3BEIITAj Ja je MEPa UCTIPARbabA
npenaysera

[paeuiHuk 0 OnnkeM ypeljuBamy nocTynka jaBHUX HabaBku Opoj 01 — 512
ox 14.12.2020. ronuue

M3gewraj o Haazopy Han cnpopoljereM Npenopyka y TOCTYNKY jaBHE
Habaeke ca osznakom OIl Y 6poj 4/2020 — nabarka ycmyra H3MeHe
noctojeher nporpama AJIMC, 6poj 40-00-00003-2020-9 ox 15.12.2020.

roauHe

Omnyka 0 TOAMIIKEM IUlaHy KOHTpona / Hajasopa Haj cnpoBoljermem
[pernopyka y NoCTyniiMa jaBHHX HaOaBKH y (azu cTpyUuHe OlleHe TIOHY/Ia 32
2021. roguny, 6poj 01-515 ox 15.12.2020. roaune
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Henpaeunuoct 6poj 4

2.1.1. AreHumja 3a JieKOBe H MEIHIIHHCKA CPEACTBA HHje HCIOMITOBAJA
nponucane 3aK0HCKe POKOBe y CKJIafy ca wiaHoM 33 cTaB 3 M 5, WIaHOM
40 crae 3 u 4, unanHom 42 ctaB 4 u 6 3aKoHA O JIEKOBHMA U MEAULIMHCKUM
CpeACTBHMA, a ¥ BE3HM ca MOCTYyILHMa KOjH Ce OJHOCE Ha M3JaBame A03BOJIC
3a JeK, OOHOBY, ONMY4YMBAake O M3MEHM W JOMYHH, NPEHOCY WU NPECTAHKY
JIO3BOJIE 34 JIEK.

[Tpema obpasnoxewy AreHuuje yTBpheHa HENpaBHIHOCT je HacTana yciesq
HEZOCTAaTKa CTPYYHOI KaJpa ATeHIMje 3a JEeKOBE M MEHMIIMHCKHX CPeACTBa
y OAHOCY Ha OOHM Tmocia Koju je moTpeOHO 0DaBRMTH, a y Be3d ca
MOCTYMIIMMAa KOjH Ce OJHOCE Ha M3JaBaibe J[03BOJNE 3a JIeK, OOHOBY,
OJUIY4HBaILE O U3MEHH U JOIYHHM, IPEHOCY M NPECTaHKy J03BOJIE 3a JIEK.

Y sezu ca ymephenum oama je npenopyxa 3a OMKAGILAILE HENPAGUIHOCHIU
(IIpenopyxra 6poj 4)

2.2.1. AreHuuja 3a JleKOBe H MeIHLIHHCKA CPeACTBA HHje HCIOIITOBAJIA
NponHcaHe 3aKOHCKe POKOBe y ckiaaay ca 4wiaHoMm 180 crar 2 n wianom
182 ctaB 2 3aKoHa O JIeKOBHMA H MEIMIHHCKHUM CPeICTBMMA, 4 Y Be3H
€a MOCTYNIHMA KOjH Ce OJHOCe HA VIHC MeIHIHHCKOI CcpeaAcTBa y
Perncrap MeIHHNMHCKHX CpeAcTaBa H OOHOBY YNHCa MeIHIHHCKOT
cpeacrsa 3a 2018. roguny.

AreHnmja 3a JeKoBe H MeJHIHHCKA CPEICTBA je Jajia 00pasiioikKeme 32
yrBpheny HenpaBuIHOCT.

Kako 6poj cTanHO 3anocieHUX KOjH Cy paJuid Ha CTPYYHUM IIOC/IOBHMA Y
CekTopy 3a MeJMIMHCKA CPEJICTBA je 3a CBE OBe rojuHe rnosehau 3a jenquor
H3BPIIMOLIA, & BPCTE MOC/IOBa U Opoj 3axTeBa KojH cTHxKY Y oBaj CekTop cy
MHOrOCTpYKO mnoBehand, AreHUMja HHje YycrneBajla Jla HCMOINTYje
JedHHHCaHE POKOBE 3a pellaBame [OBEPeHHX nocioea. Bezq — (ITPHJIOT 11
— M3ppluapame 1ocjoBa MOBEPeHUX 3aKOHOM O JIEKOBUMa M MeIUIIMHCKHM
CpencTBHMa, YTHC MeOHLMHCKOr cpeactea y Perucrap MeaHUMHCKUX
cpeacTaBa, W3MeHe W JIONyHe, OOHOBa ynuca MEIMLMHCKOI CpejiCcTBa 3a
2018. roguny — crpana 70).

V sesu ca ymephenum dama je npenopyka 3a OMKIARARE HENPASUIHOCHIU
(Ilpenopyra 6poj 4): Ipenopyuyje ce Azenuuju 3a nexose u MEOUHUNCKA
cpeocmea 0a uzepuwiu auanusy oa Jjiu nocmojehu 0poj usepuwiuraa ca
o0zosapajyhom cmpyuynom cnpemom u ymephenum onucuma nocia
0o0zosapa o00umy nocira kKoju Azenyuja obaswa y OKeupy ceojux
HAONENCHOCHH U 04 HA OCHO8Y AHANN3e CAYUHU U3BCHIMA] U 00CHmasu
HAONICICHOM OpP2AHY HA PAIMAmPAlse y Wby OMKbAMAma ymepleHe
HenpaAgUAHOCHIN.




Onuc Mepe HcTipaBbaka

AreHUHja je TOKOM NOCTYIKa peBH3Hje, kao WTo je y M3sewrajy o perusuju
KOHCTATOBAHO, NOKYMEHTOBaJla Ja pelOBHO aHanusupa Opoj mpeamera y
ofiHOCY Ha Opoj 3amocieHMX ca oAroeapajyfloM CTpyuyHOM CIIPeMOM, M
OJiaroBpeMeHo ce y Buule HaBpara oOpaliana Haqyie)HOM MHHMCTApPCTBY ca
MOJ0OM 32 pelliaBamke HEJOBOJLHOT Opoja 3anociennx. AreHumju je y 2020,
roJTMHH, TOKOM Tpajamwa peBusHje, onobpeHo noeehawe Opoja 3anmocaeHux 3a
25 pamHUX MecTa Ha HeozpeheHo, wTo yuHK noeehamwe ox 13,37 % y onHocy
Ha aorajauimb 6poj on 187 3anocnenux. AreHumja je CIpoBena KOHKYpce U
M3BPIIHIA TPHjeM HOBHX 3aMOCeHHMX y MepHOAY OJ aBrycra /10 OKTobpa
2020. roxnue, mro he 3Ha4vajHO JonpuHeTH OyayheM U3BpIIaBakky I0OCI0BA
y AreHUH]H.

HcnymaBame MPOMHCAHMX 3aKOHCKHX POKOBA 3a pelllaBame MOBEPEHHX
nocmoBa W3 Jenokpyra paga Cekropa 3a MEOMUHMHCKA CpeACTBa je
npeasuheHo u cneaehuM akTHBHOCTHMA!

1) Jururanusampja cBHX mochoBHHMX npoueca Yy CekTopy 3a
MeMIIMHCKA CpecTRa, Koja fie omoryhurtu Beliy edukacHocT y pany.

Kpajem 2018. roauue, y OkBHpY mnpojekra .JlururanHa TpaHcopMauuja
MOCIOBHUX Tpolieca y AreHuMju M3 o0nacTH MEIULMHCKHMX CpeacTaBa —
yBoljer-e HOBOI HH(pOPMALMOHOT creTeMa’, o 2. neuembpa 2018, roauue u
tokom 2019. roguHe y okBMpY HOBOr MHpopMauuoHor cuctema , AJIHC™
oMoryheHo je eneKTPOHCKO TIOJHOIIEHE 3axTeBa M3 O0NAaCTH perucTparmje
MEJIMIIHHCKHX CpE/ICTaBa, MpPOAY)KEHE PEericTpalmje M HW3MEHe M JIOMyHe
perucrpauyje  MeQHLMHCKHX  CpeACTaRa, yBO3a  HEPErHCTPOBAHMX
MEIULIMHCKHX CPECTaBa, CTPYUHHX MHIBEHA, BUTHIAHIEC M KITHHHUKHX
HCITUTHRAKA METUIIMHCKUX cpejicTaBa. To moapa3yMeBa Kako JIOCTAaBIJbambe
HEOMXo/He JOKyMEeHTaluje O/ CTpaHe IOJHOCHOLA 3aXTeBa Y eJIeKTPOHCKOM
00NHMKY, TAKO ¥ KOMYHHKALIHjy ca MOJHOCHOLMMA 3aXTEBA Y €JEKTPOHCKOM
06NMKY y TOKy ¢opmManHe W cymTHHCKe mpolneHe. Takohe, y cucremy ce
obaspa aytoMarcko ¢opMmupame npodakrtype, obaBewTea 0 HOPMAIHO]
HeKOMJIeTHOCTH/ ()OPMaJIHOj KOMIUIETHOCTH/ CYLITUHCKO] HEeKOMILIETHOCTH,
6e3 noTpebe WITaMNarka U Cllaba U3Ta3HUX JOKyMeHaTa KJIMjeHTHMA.

PanmomM y HOBOM uHGOpPMALMOHOM cHCTeMy, a Yy Luby yHanpehemwa u
ybp3ama pama y CekTopy 3a MeJHIIMHCKA CpejcTBa youeHa je morpeba
naber  pasBoja  MH(OPMALMOHOI  CHCTeMa y  CerMEeHTY  pasBoja
HHbOPMATHUKOr peluerma 3a GopMHpame HOBUX Mpoduiaa 3a pax Kao H
yHanpehewa nocrojehux npoduia, Ha OCHOBY yera je CIpOBE/EH MOCTYIAK
nabaske OI1 Y 4/2020 — U3mena nocrojeher nmporpama AJIHC.

2) Ycnoctasipame HOBe opraHmzauMje CexkTopa 3a MeIHLHHCKA
cpencrea u nopehawe Opoja 3amocnenux y Cekropy 3a MeaMUMHCKA
CpeacTBa.

VYenocrar/bambe HOBe opraHusaiuje Cekropa 3a MEQULIMHCKA CPEACTBA U
noeehawe Opoja 3zanocneHux y CekTopy 3a MeAMUHMHCKA CpPEICTBA,
NJIaHHPaHO je Kpo3 HOBy CHcTeMarH3allMjy pajHHX MecTa y ATreHLHjH.
Haume, nnanupaso je noeeharme Opoja 3amocieHHx U dopMmupame MarmHX
uenarHa y okeupy Cekropa 3a MEAMLMHCKA CPEACTBAa Y CKIaay ca OpojHHM
HaieskHocTumMa CekTopa  (perucTpalidja/mpoaykembe/u3MeHe W 0MyHe
perucTpaldje  MEOMUMHCKHMX  CPEACTaBa,  YBO3  HEPErHCTPOBaHUX
MEJUUMHCKUX CpPEACTaBa, CTPYYHA MUILLEHA, BUIMIAHLA M KIMHUYKA
HCIIMTHBAba MEIMLIHHCKHX CPEACTarRa), a y LMY obesbehupama Oosbe
KoopaMHalMje W ebukacHujer obaBskama mocnoBa y Cekrtopy 3a
MeIHMLIMHCKa cpecTBa; Takohje pazMmarpa ce norpeba mpepacrama Cekropa
3a MeaMiUUHCKA cpeactsa y llenrap 3a meauumHcka cpeacrtsa. Jlo uspane
HOBE CHCTeMAaTH3allkje, NPHOPHTETHO je fa ce mnoreha Opoj 3amocieHuX y
CeKTOpY 003UpOM Ha OOMM IOCNA, LITO je M YUHHEHO TNPHjeMOM jeIHOT
HOBOT 3aII0C/ICHOT Ha ojipeheHo Bpeme.




V oxBupy noHeror nokymeHta AreHudje ,,Pazeojuu mman 3a 2019-2023%
npejeubhene ¢y cienehe aKTHBHOCTH:

- y CTpaTellkoM LWy Op.5. je HaBegena o0aBesa jaudama
peryjaTtopHOr KanauMTeTa; OPraHM3alldOHEe M CTPYKTYpPHE MpOMEHe paju
jauama mpolieca MpoLeHe Y CKIaLy ca PeryjiaTOPHHM M HAYYHHM 3aXTEBHMA,
jadame ozpeheHMx npolueHa M KamauuTeTa mpolieHe mytem Beher Gpoja
3aIll0CJIEHMX MM  3alOCJA€HMX Cca BHIIE pajgHOr  HCKYCTBA  MJIM
KOMIIETEHTHH|HX 3arlOCIeHHX; ONTHMHU3ALM]a MPOLIECA MPOLEHE 3aCHOBAHOT
Ha aHaJIU3M PH3MKA M PACMONOXKHMBOI KamaluTeTa JbYACKHX pecypca;
MCTPaXKHMBALE U Pa3BHjake e-MoCIOBamka.

Jlokasu Koju ce mpuiaxy y2 oBaj
M3BEILTaj [1a je Mepa UCIIPaB/bakba
npeayseTa

- Monba Arenumje 3a oaoOpewe noeehiawa 3amocnenux, 101-00-00001-
2020-5 on 16.04.2020. roguue

- 3axspyuak Komucuje 3a naBame carjlacHOCTH 33 HOBO 3aMNOlLbaBarbe, 51
Bpoj: 112-3385/2020 ox 27.04.2020. roauue

- Honuc MuHuctaperea 3apaBmsa, 112-01-426-1/2020-02 ox 28.04.2020.
roJuHe

- Monba 3a carmacHoct Ha [IpaBMJIHMK O YHYTpallkb0] OpraHM3alujy U
CcHCTEMaTH3aUHUjK paaHux Mecta, 012-00-00025-2020-5-001 ox 29.04.2020.
roJIMHe

- Monba 3a carnacHoct Ha [IpaBWIHMK O YHYTpallikhOj OpraHH3alMjH W
cHcTeMaTH3aUUjH panHux mecrta, 012-00-00026-2020-5-001 ox 29.04.2020.
TOJIUHE

- Jonuc MHHHCTapCTBa NOBOMPHUBPEAE, IIyMapcTBa W BojJonpuspene, 110-
01-74/2020-09 on 18.05.2020. roauue

- Jlomuc Munucrapersa 3apasiba, 112-01-526/2020-01 om 09.06.2020.
rofiuHe

- CoHcak pagHMX MeCTa Ha KOjUMa je M3BpLIeHO NoBehame 3amocineHux, o
14.12.2020. roaune.

L, OIT'Y 4/2020 — M3amena noctojeher mporpama AJIMUC

- Onnyxa o cnposohemwy nocrynka 6p 01-406 ox 29.09.2020. roause

- M3eewraj o nocrynky jaHe Habaeke 6poj 404-00-00888-2020-5-001 oxn
27.11.2020. ronune

- Opnyka o qogenu yroeopa 6poj 01-498 on 02.12.2020. roauue

- Texnuuka cneundukanuja uamene nocrojeher mporpama AJIMC

2 ITpujem HoBor 3anocieHor y CekTopy 3a MeAMLMHCKA Cpe/icTRA

- Monba pykosoauona Cexropa 3a MEIULMHCKA CPEACTBA 3a NPHjeM HOBOI
zamocieror, og 30.11.2020. rogune

- Oanyka 0 3acHMBaLy pagHor oxHoca, 6poj 01-499 on 03.12.2020. roauue

- Yroeop o paxy 6poj 03-297 on 04.12.2020. roause

3. Paseojuu nnau 3a 2019-2023%, 6poj 01-418 o1 08.11.2018. roaune.




5)

Henpagunnoct 6poj 5

2.1.2. Arennnja 3a JieKOBe H MeJIHIMHCKA CPEACTBA HHje HCIOUITOBAIA
yrephene pokose muTepnom npouenypom (Perynaropue nepdopmanca —
PerynatopHe akTHBHOCTH ATreHLMje 32 JIEKOBE M MEIMIIMHCKA CPEACTBA —
usBpluasame nopepenux nociosa - PITI IT 10-Tlpunor 1), a xoju ce oaHoce
Ha Tpajame Clock Stop-a jep je y oapehenum ciyuajesuma yTtepheHo ga je
Clock Stop Tpajao jayxe oa npeaBuheHOr poka, W Ja je BMILE MyTa
dopmupano [Inemo o Clock Stopy y uumy onodpaBatma KIKjEHTY HOJATHOT
pOKa 3a IOCTaB/bakbe JOKYMEHTALHje.

Kako He 6m nmommo no onbanMpama 3axTeBa KIMjeHTA, a y Be3d ca
NOCTYNLUMMA KOjH Ce OJHOCe Ha HW3iaBame W OOHOBY JO3BOJIE 3a JIEK,
AreHudja je cymnpoTHO npoueaypama opobpaBana J0JaTHE POKOBE 3a
JIOCTaR/bamkE IOKYMEHTALM] €.

V ee3u ca ymephenum oama je npenopyka 3a OMKIARARe HENPAGUIHOCIU
(Ilpenopyka 6poj 5): Ilpenopyuyje ce Azenyuju 3a nexoee u MeOUYUHCKA
cpedcmea 0a npedyime KOHMPOHE QKMUSHOCHIU PaAOU CMAIberd PUIUKA
oa oolje 00 npexopauera poKoeda y 06aebaArLy ROGEPEHUX NOCN08A KOju
MO2y Hacmamu ycied HeRnOWMmOosara UHMEPHUX HPOUeypa u 0a o
H36PUIEHUM KOHMPONAMA CAYUILABAd RUCAHNH U3GEWIMA] U 00CHAB.HA
PYKOGOOCIMEY Ha pasmamperse.

Onuc Mepe ucnpaBbakba

VY BesM ca OBOM MPENOPYKOM, aHAIM30M pe3yJiTaTa paja 3a MPeTXOJHH
nepuoj yTephieHo je na OM HArIMM TPEceKOM KOjuM OH Cce CBH MOCTYILM
KOjU Cy Yy IPEeKOpaueHOM PpOKYy OAOAIMIH JIOUUIO 10 IOTEHLM]alHOD
nopemehaja cHabaesama TpxuiuTa siekoea y PC. Ctora je yTepheno na he ce
HarpasuTH nipecek Ha Jan 01.01.2021., cBu KIMjeHTH y pekopaueHoOM oKy
obasecTHhie ce MyTeM €NeKTPOHCKE TOIITE O TOC/EAMIAMA HEIOIITOBAKA
NPONKMCaHOr pOKa M AaTH UM POK OJ MeceLl JaHa Ja YpeZe CBOje 3aXTeRe.
Toxom 2021 Bpmmhe ce TpomeceuHe aHanM3e O IMOIUITOBaKY MPOMHCAHUX
pOKOBa M 01 cTpaHe ATEHIHje H O/l CTpaHe NMOJAHOCH/IALA 3aXTeBa, KaKo je
HaBENIEHO Y NPHIIOKEHOM AKLIHOHOM TIaHy.

Ilpema HaBeneHoMm, wu3BpuieHa je wamena Ilpouenype PITI IT 10 —
Perynaropna nepgopmanca — PerynatopHe akTHBHOCTH ATEHIIHjE 3a JIEKOBE
U MeaMiIMHCKa cpeactBa Cpbuje — H3BpluaBame MOBEPEHHX MOCIOBA, Y
Tauku 6.1.3. Ha cTpaHu 8.




Hokasu koju ce npunaxy y3 oraj | Ilpouexypa PITI IT 10 — Perynaropua nepdopmanca — Perynatophe
M3BELLTA) 12 je Mepa HCIIPaB/batha | AKTMBHOCTH ATEHIIMje 3a JIeKOBE W MEAMLMHCKA cpeacrea Cpbuje —
npey3era M3epiasame nosepeHux nocsosa, ox 16.12.2020. rogune

Henpasunuocr 6poj 6

2.3.1. Arennnja 3a JlexoBe H MEAHUHHCKA CPEACTBA HHje HCMOLITOBAJA
NponucaHe 3aKOHCKe POKOBE Yy CKJIady ca 4iaHOM 52 ¢Tas 6, wiaHoM 53
cTae 6 U uiaHoM 54 cras 3 3aKoHa 0 METHIIMHCKHM CpeJICTBMMA, 4 Y Be3M ca
MOCTYINIMMA KOJH C€ OJHOCE Ha PErHCTPAlljy MEAMUMHCKOT CPENCTBA Y
Perncrap Mequumuckux cpeictasa, ouly4HBare 0 M3MeHaMa M 0MyHAMa U
NPOJYKeHe PErUCTPalMje MeAMLIMHCKOT cpeacTsa 3a 2019. roauny.
AreHlMja 3a JIeKOBE M ME/HLMHCKA CPEACTBA je Jaa obpasnoxkerme 3a
yTBpheHy HempaBHIIHOCT.

Kao y3pox npobujama npomucaHuX 3aKOHCKHMX POKOBAa KOJ AreHumje 3a
JIEKOBE M MEIMUMHCKA Cpe/ICTBA HABEJEH je MamaK aKpeJUTOBAHMX
HoTH(HUKOBaHUX Tena u HemoryhHoer noGujawa EC ceprudukara Ha
Teputopuju EBponcke Yauje. Beza — (IIPUJIOT 11 — M3epmagame nociosa
TMOBEPEHHX  3aKOHOM O JICKOBMMa M  MEJMLMHCKHM  CPEACTBHMA,
Peructpaumja Menmuunckor cpenctsa y Perucrap MeTUIMHCKHX cpejicTaBa,
OLJyHHBabe 0 U3MEHAMA M JI0NYHaMa W NPOLYyKete MEMIIMHCKOr CpeacTRa
3a 2019. ronuny — ctpana 74).

Y eesu ca ymesphenum oama je npenopyka sa omxiararse HenpagutHocmu
(IIpenopyka 6poj 6): Ipenopyuyje ce Azenuuju 3a nexosée u Meduyuncka
cpeocmea Oa Oonece cmpamezujy H Ruan Kako 6u ce omozyhuio
HECMEMANO 006Ujatbe AKMUGHOCHI U HCROUIMOGAIU 3AKOHOM NPORUCAHU
POKogu y 0ely Koju ce 00HOCH Ha peucmpayujy MeOUYUHCKOZ Cpedcmea y
Pezucmap meduuunckux cpedcmasa, o0o0ayuueame o0 uIMeHaMa u
donynama u npoodyicerve peucmpaiije MEQUYUHCKO2 CPedCcmea.
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Onuc mMepe McnpaB/bamba

HMcnymwerme mpomucaHux 3aKOHCKMX pOKOBA 3a PEIIaBake I[10BEPeHHX
nocioea M3 jenokpyra pajga Cexropa 3a MeQMUMHCKA CPEJCTBA je
npeapuleHo u ciaenehM akTHBHOCTHMA:

1) Cranno npahewme EVY perynaruse W3 00macTM MEIMLIMHCKHX
cpeacraBa M goHerux EVY cMmepHuua M npenopyka y UMY pelliaBarba
onpehenux nurama M npobieMaTike U3 00IACTH METMUMHCKUX CPEJCTABA Y
EV

2) VYexnahupame 3akoHcke perynatiee PC u3 o6nactv MeaMIIMHCKUX
cpencrasa ca EY perynatusom M npumeHa EY cMmepHuua u npenopyka us
00J1acTH MeJMLIMHCKHX CPeCTaRa.

YV Hoembpy 2017. roaune, AOHET je HOBM 3aKOH O MEIMLHHCKUM
cpeacteuMa (,,Cnyxbenn rmacuuk PC®, Gpoj 105/2017), xao pesyarar
ycknahuBara 3aKOHCKE perynaTupe W3 00IacTH MEAMLIMHCKHX CPE/ICTaBa, ca
HOBOM €BPOIICKOM DETYJIaTHBOM. 3aKOH je CTynuo Ha cHary 2. jenembpa
2017. roguHe, a Herosa IyHa IpPUMEHAa je OAJOXKEHA 3a TOJMHY JaHa,
oaHocHo ox 2. neuem6bpa 2018. rogune.

Toxkom 2018. u 2019. ronune, AOHETO je OCAMHAECT MOA3AKOHCKHUX akKarta
(mpaBHMIHKKa), M3 OBE 00JIACTH, KOjH Cy Ha OJTHXKM HAUWH PEryJucany obnact
MEIMLIMHCKHX CPEJICTaRa.

On 25. maja 2021. roauHe y EBporickoj YHH]M 104HIbE CE ca TPUMEHOM HOBA
perynatuBe u3 obmactu omutuX U AUMJ] MeauuuHCKMX cpejcTaBa
»Medical Device Regulation (MDR), 2017/745 wu cBa mnoctojeha
HotudukoBana tena EY Mopajy na ce akpeauTyjy V CKjajy ¢a HOBOM
perynatusom. Kana cy /lupexTure 3a mMenuuuHcKa ckpeactsa (93/42 EEC,
za opSta MS, 98/79 EC za IVD MS i 90/385 EEC za aktivna implatabilna
MS) crynune y npumeny, 78 Hotudukoanux Tena je Guio HMEHOBAHO Off
crpane EBpornicke KoMucuje na BpluM mpoLeHy KBanuTeTa, €(pUKACHOCTH H
CHIYPHOCTH MeIMUMHCKMX cpeactasa. On 2013. mo 2017. roauue, 6poj
Horudukosanux Tena oapehen on crpane EK na spuu npoueHy je pactao,
Tako fAa je y 2017. romunu taj Gpoj 6uo 96. Osnamhena Tena ap:asa
unanuua EY  (Arenumje, MHucnpekropath MUHHCTapCTBa, JApKaBHE
MHCTUTYLIHM]je, na ¥ EBponicka Komucuja), peoBHHM M BAHPEAHUM HAA30pOM
kox HorudpukoBanux Tena  yTBpAWIE Cy HU3  HENPAaBMJIHOCTH,
HeyjennayeHoct y pany HoTudHKOBaHMX Tena, MTA., Te CY, JOHOIIEHEM
HOBHX MNponuca u3 obnact MeauUMHCKHX cpenctara (Direktive 93/42 EEC,
za opSta MS i 90/385 EEC za aktivna implatabilna MS su postale jedna
Regulativa 2017/745, Direktiva 98/79 EC za IVD MS postaje Regulativa
2017/746), onnocHo JoHoOlIeweM PerynaTvea, A0JaTHO MOJaCHUAM M
TIOOLUTPUIIA KPUTEPHUjyME KOje MOpajy 3aaoBosbaBaTé HoTudukosana Tena,
Kako O ce Morna 6aBUTH MPOIEHOM MEAHLIMHCKHX MEAHLIMHCKHX CPEeJICTaBa
y cknagy ca uHaseneHuM JupexktuBama. Y 2018, roauuu, ykugamem
HOTU(HKOBAHUX Tesla, JAOLUUIM CMO 10 clenelie cuTyalje — TpeHyTHO je 55
aKpe/IMTOBAHUX HOTH(MKOBAHMX Tesia 110 JlMpeKkTHBaMa, Ha BEJIMKH Gpoj
npoussohaya MEIMUMHCKHX CpEACTaBa, HA CBETCKOM HHBOY, LITO HHjE
JIOBOJEHO [1a CE€ peryJ/idile CTaTyc MeAMLHMHCKHX cpefcTaBa y Espornckoj
VYuuju. lopen ceera HaBeieHOT, JOJATHH NPOOJIEM Y MPETXOJHOM TIEPHOLY
npeacras/bao je v ,,BREGZIT, oqnocHo u3nasak Benuke Bpurauuje us EY,
W Tipeniasak Bejukor 6poja npuspofjaua Ha HotugukoBana Tena koja ¢y BaH
Benuke Bpuranuje, y crpaxy ox ,.Hard Bregzita®, onnocHo moryhHocTH a
Benuka bpuranuja namyctn EY Ge3 nperxogHux a0roBopa, ayTOMaTCKOr
raiema HOTH(HKOBAHMX Tena ca celuiuTeM y Benukoj Bpuranuju, wro 6u
3HaYMJIO Na OM CBU cepTU(HKATH THX HOTH(QUKOBAHHX Teja NpECTald Aa
Ba)ke, OJIHOCHO, J1a OM Ta MEJWLMHCKA CPelCcTBa Mopasia Jia ce MoBjaue ca
TpaxkuwTa EY, a y Hawewm ciyuajy fa ce 6puny u3 Perucrpa. Hanomumemo
na cy, Opurancka HotudMKOBaHa Tena, cepTudukoBana tpehuny cBux
CBETCKMX npousBollaya MEOMIMHCKMX CpeAcTaBa, npousBohjaua ca
TPaAMLMOM, HMHOBATHBHHMX MNpOHM3BOfjaya, M OBO OM 3HAUMIO 030M/baH
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AeQUUMT KBAaJMTETHUX MEJMIMHCKHUX CpPEACTABA KAaKO Ha EBPOTICKOM
TPKHMIITY, Tako W Koj Hac. OBaj mpoOneM je mperosHana v EVY, na je,
JIOHOIIEHEM CMEPHMLA W [pernopyka omorylimia na ce MeauLMHCKa
CpeiacTBa KOja TPEHYTHO, M3 HABEJICHHX pa3jiora, HHCY CepTH(HKOBaHa
(nmoxpusena Baxehum ,EC* cepruduxarom), 6yny nHa tpxumrty EY, y3
NOTBpJe Ja Cy Y NOCTynuuma pecepTHdukaluje (pecepTH(uKaumja je
obaBe3aH MoCTyMNak, KOju ¢e BPILUM y oapel)eHOM BpeMeHCKOM WHTepBaiy),
npejlacka Ha ApYro HOTH(MKOBAHO TeNO, UTI., H Ha Taj HaYMH 00e30eauna
KOHTHHYMTET cHal/ieBamba TPIKHULITA, a CBe Y LM/bY 6e30eIHOCTH M 3a1uTHTe
nauujeHara.

VY BesM ca CBMM HaBe/eHMM, a y Lby Jaber obesbehewa Tpuimra EYV
MEIHLMHCKHM CPEICTBHMA, Ha HHBOY EV je 30. mapra 2020. roaune, goHeTa
cmepnuua Internal CAMD Guide, Validity of certificates issued by notified
bodies ceasing or limiting their activities and transfer to a new Notified
Body* kojom je mara MoryhHOCT HauieXHMM TeivMMa uwiaHuua EY na
omoryhe cBojuM npouzBohaurMMa fia oJipyke KOHTHHYMTET CHAONeBama, OfH.
Ja oip)Ke CBOja MeAMLMHCKA CPEACTBa Ha TPXKHINTY Y CKIamy ca A0 Tajaa
saxkehum ,,EC* cepTudmraruma.

Arenuuja je Tokom 2020. rofuHe, noyesa ca NPUMEHOM IOMEHYTE CMEPHHIIE
EV uy cknangy ca Tum obe3benuna KOHTHHYHTET CHaO1eBatba MEJAULMHCKUM
cpencrsuma. Ca apyre cTpaHe, NMpUMEHa OBe CMEPHHIIE je JONPUHENA 1a
HaBe/IEHH NpodJieM He yTHYE Ha POKOBE pelliaBatba 3aXTeBa 3a PEruCTPaLljy
MEMLMHCKUX CPEACTaBa.

JIOHETH 3aKOHCKH W MOJ3aKOHCKH aKTH:
- 3akon o meauuuHckum cpeacteuma (,Cnyx6enn rnacuuk PCY, Gpoj
105/2017)

0 IlpaBunauk 0 yBO3y MEIMLMHCKMX CpelcTaBa Koja HHCY
peructpoBana (,,Cnyx6enu rmacuauk PC¥, 6p. 39/2018)

0 [NpaBuiiHKK O yTBphHBamy cTaTyca npousBoja (,,Crnyx6eHu riacHuk
PC*, 6p. 65/2018)

0 ITpapunuuk o peructpuma koje Boau I[lpuBpenna xomopa CpGuje
(,Cnyx6enu rnacuux PC*, 6p. 65/2018)

0 [IpaBunHMK © mOpoMeTy HAa Majl0 MEAMUMHCKHX CpeAcTaBa Yy
CrielMjaau30BaHuM npoaasHuLama (,,Crny:x6enu rmacuuk PC*, 6p. 65/2018)
0 IIpaBUnHHK © OCHOBHMM 3axTeBMMa 3a MEAMIIMHCKA CPeacTBa
(,,Ciyx6enu rnacuuk PC“, 6p. 65/2018)

0 [IpaBunnuk o perucrpauuju MemuumHckor cpenctia (,Ciyxbenu
rinacHuk PCY, 6p. 84/2018)

0 IlpaBunHMK 0  NpoMeTy Ha BEIHKO MEOMUMHCKHX CpefcTaBa
(,Cny>x6enu rnacauk PC*, 6p. 84/2018)

0 Ilpapunnuk o obaeezama npom3eohaua Kkoje ce NpUMEHYjy Ha

YBO3HHKe, Bejenpopaje v japyra nuua (,,CnyxOenu rnacauk PCY, Gp.
84/2018)

0 [IpaBUIHHK O KJIMHMYKOM HCIIMTHBAKbY MEIHLMHCKHX CpejcTaRa
(,,Cy»x6enu rinacauk PCY, 6p. 91/2018)

0 Ilpapunnuk o cmepHHLaMa Jfo0pe Mpakce Yy AUCTPUOYLM)H
MeJHLUMHCKHX cpenctasa (,Cmyxbenu rnmacHuk PC*, 6p. 91/2018)

) Ilpapuinuk o npahewy MEIULMHCKMX CpEACTaBa Ha TPXKUIOTY
(,,Cyx6enu rnacauk PC*, 6p. 102/2018)

0 Ilpapunnuk o yOycTar/bamy H MOBNAYEHY, KA0 M TEXHHYKO]
npoueHu Mc Ha Tpkuwty (,,Cory:xbenu rmacHuk PC*, 6p. 99/2018)

o IIpaBUNHUK O MPOM3BOAKLM MEeAMUMHCKHUX cpejactaBa (,,CnyxGeHu
rnacuuk PC*, 6p. 102/2018)

) [IpaBuinuk O orjawmapawmy MeIMUMHCKHX cpepacTaBa (,Ciyxbenu
rinacuuk PCY, 6p. 102/2018)

0 [TpaBunnuk o urunanuy (,,Coy:xbenu rmacauk PCY, 6p. 3/2019)

0 IIpaBuinuk o obenexkaBawy M caapikajy YOyTcTBa 3a ynorpely
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meauuuHckor cpeacrsa (,,Ciyxbenu rmacuuk PCY, 6p. 4/2019)

0 [IpaBUIHHK O M3pagM MEIMLIHHCKOT CPEACTBA Y 3/PaBCTBEHO]
ycraHoeH (,,Cmyx6enn rnacauk PC, 6p. 4/2019)
0 CIIMCAK cpnckux cranaapaa M3 obaacTi MEIHLMHCKUX CPEeICcTaBa

(,,Crmyx6enu rnacuuk PC*, 6p. 28/2019)

V okBupy IoHeTor nokyMeHTa AreHIije ,,PazBojuu mian 3a 2019-2023%,
npesisuheHe cy cinenehe akTMBHOCTH!

- y CTpaTelIKOM LBy Op.3. je HaBeJeHa o0aBe3a akTHBHOT yuerha y
XapMOHH3al1j1¥ HAllHOHAIHOI 3aKOHOJABCTBa ca mporucuma EV y obnactu
MEIHUMHCKUX CpEICcTaBa; IMpeAaaralmeé M3MeHa [PaBUJIHHKA ca  IH/BEM
ycKiahuBamba 3axTeBa MPONHCAHMX Y 3aKOHY O MEIMLMHCKHM CpPeacTBUMA
ca npasom EVY; CranHa aHanu3a H3MeHmEHMX 3aKOHOJABHHX aKaTa H
JONPHHOCA BUXOBE TIPUMEHE O0J/bEM NIPUCTYITY MEAMLMHCKAM CPEICTBIMA.

Y okBupy noHetor nokymenTa ,llporpam pana Arenumje 3a 2021. roguny®,
kao wib y 2021. rogunu je uzmena onpeleHHX MOJN3aKOHCKMX aKara M3
0bmacTH METHMIMHCKHX CpEJCTaBa, Ha OCHOBY 3aKOHA O MEIHIMHCKHUM
CpeiCTBHMA, paau ycknahusama ca HoBom EY perynaruBom, umja nprumena
Jje 6una npexnsubena on maja 2020. roauHe, a 360r NporalleHe NaHIEMH)e
COVID 19, onnosxena 3a roguy nava (maj 2021. roguse), WTo je y ckiany
ca Paspojuum mnavom Arenumje 3a mepuon 2019-2023. (umm Gp. 3.3. -
Pa3Boj 3aKOHO/IABCTBA M PEryJIATOPHH YYMHAK Y BE3W ca MehyHapoaHum
acTIEKTHMA).

Jlokasu koju ce npuiaxy y3 oBaj
H3BEIITa] Ja je Mepa UCIIPaBIbatba
npejysera

- Internal CAMD Guide
- Ilporpam pana Arenmmje 3a 2021. romuny, 6poj 01-508 ox 14.12.2020.

roarHe
- PazBojan mnan 3a 2019-2023, 6poj 01-418 og 08.11.2018. roaune.

Jlokasu 0 OTKJIamary HeNPaBUIHOCTH, Ka0 H AKLIMOHH TIJTaH, T0CTaB/bajy Ce Y MPUIOry M3BEINTaja.

B.J. IMpEKTOpa
¢ 7 WA -
78100

. M?’,H. Cama Jahosuh
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Arennuja 3a JeKoBe H MeIHIHHCKA cpeacTia Cpouje

Beorpan

Bojsone Crene 458

Bpoj: 400-00-00011-2020-5/1

Hatym: 18.12.2020. r.

AKLIMOHH ITTJTAH¥*

MOBO/IOM HETIPABHIIHOCTH OTKPUBEHHX Y PEBH3M|H TIPABHIHOCTH [OC/I0BAH:A
AreHumje 3a 1eKoBe M MeAMLIMHCKA cpefcTea Cpouje, 3a 2018. 1 2019. rojuHy v Jiesly Koju ce OHOCH Ha
JjaBHe HabaBKe W U3BPIIABAHE NOCTOBA TIOBEPEHHX 3KOHOM O JIEKOBUMA M ME/THITMHCKMM CPEICTBUMA,6pOj

400-240/2020-06/12 ox 05.10.2020. roguHe

* AKUMOHM nnaH je cactasnu Jieo M3pewTaja o otknamarmy Henpasuanoctu (Ofa3uBHOT H3BEINTaja)
Arenumje, 6poj 400-00-00011-2020-5 ox 18.12.2020. rouHe, OTKPUBEHUX Y PEBU3H]H MPABUTHOCTH
Moc/ioBama ATEHIH)e 3a JIEKOBE M MeUMLIMHCKa cpeacTa Cpbuje, Beorpan, 3a 2018. 1 2019. roauny y neny
KOJH CE OJTHOCH Ha jaBHE HaOaBKe M M3BPIIABA:E MOCIOBA [IOBEPEHUX 3aKOHOM O TEKOBHMA H MEIHLIMHCKHM
cpencteuma; bpoj u gatym m3Bewraja o pepusuju: 400-240/2020-06/12 on 05.10.2020. rogune

Henpaeunnoct 6poj 4

2.1.1. AreHumja 3a JleKOBe H MEIHIHHCKA CpEICTBA HHje }
HCIIOIITOBAJIA NPONKCAHE 3aKOHCKE POKOBE Y CKJIaay ca uiaHoM
33 crar 3 u 5, unanom 40 ctas 3 1 4, unanom 42 crae 4 u 6 3akoHa
0 JIEKOBMMA M MEIMUMHCKHM CPEJCTBHMA, @ Y BE3M Ca MOCTYILIMMa
KOjH C€ OJIHOCE Ha M3/1aBaibe JI03BOJIE 32 JIEK, OOHOBY, O/UTyUHBalbe
O M3MEHH U JOIyHH, IPEHOCY U TPECTAHKY J03BOJIE 32 JIEK.

Ilpema obpasnoxewy AreHuMje yTBpheHa HENpaBHIHOCT je
HACTAJIa YCJIE/ HEJOCTATKA CTPYYHOT Kajipa AreHluje 3a JeKOBe
MEMMLIMHCKHX CPEJICTBA Y OJIHOCY Ha 06MM MOCTIa KOjH je NOTpeGHO
00aBUTH, @ Y BE3M Ca MOCTYILHMA KOjH CE OJHOCE HAa M3]aBare
J03BOJIE 32 JieK, OOHOBY, OMIy4YMBake O H3MEHH W JOIyHH,
HNPEHOCY M NPECTAHKY O3BOJIE 32 JIEK.

Y eesu ca ymephenum oOama je npenopyka 3a omxiarearoe
nenpasumnocmu (llpenopyxa 6poj 4 )

2.2.1. Arenumja 3a JleKOBe M MEIHIHHCKA CPEICTBA HHje
HCIOMITOBA/IA NPONHCAHE 3AKOHCKE POKOBE Y CKJAdy c¢a
yianom 180 craB 2 u uwaanom 182 c¢ras 2 3aKkoHa 0 JIeKOBHMA H
MEHIMHCKHM CPeICTBHMA, 2 Y Be3H ¢a MOCTYNUHMA KOju ce
OIHOCE HA YNHC MeIMOHHCKOr cpeacrBa y Perucrap
MEIMUHHCKHX CpeicTaBa H OGHOBY YOHCA MeIHIHHCKOT
cpeacrsa 3a 2018, roquny.




Arennnja 3a JIeKOBe H MEIHUIHMHCKA CpeIcTBA je jAana
oOpasJioxeme 3a yrepheny Henpasunocr.

Kako ©poj ctanHo 3amocieHUX KOJU CY Pajiid Ha CTPYYHHM
nocjopuMa y Cekropy 3a MeAMIMHCKA CpEACTBA je 3a CBE OBE
rojauHe noeehan 3a jeaHor W3BpIIMOLA, @ BPCTE M0C/I0BA M OpOj
3aXTeBa KOJU CTHXY Yy oBaj CeKTop cy MHOroctpyko noeehamnw,
Arenumja Huje ycrmepana Jia ucrowryje AedMHHCaHe pOKOBE 3a
pemiaBame InoBepeHux Inocnosa. Besa - (IIPMJIOT 11 -
Msppluiapame 1ocioBa MOBepeHMX 3aKOHOM O JIEKOBMMa M
ME/IMIIHHCKUM  CPEACTBMMA, YMHC MEIHIMHCKOT CpeNCTBa Y
Perucrap MeaMUMHCKHX cpejicraBa, M3MeHe M JOMyHe, OOHOBa
ynuca MeHIHHCKor cpeacTtsa 3a 2018. roauny — crpana 70).

V' eesu ca ymephenum oOama je npenopyka 3a omxnararse
Henpaswinocmu (Ilpenopyra 6poj 4). Ilpenopyuyje ce Azenyuju 3a
JIeKo6e U MEOUHUNCKA CPeocmeda 0a uzepuiu aHAIU3y oOa Jiu
nocmojehu oOpoj uszepmiunaya ca oozoeapajyhom cmpyunom
cnpemom u ymephenHum onucuMa nocua 00zoeapa odumy nocia
Koju Azenyuja 00a6.6a Yy OKGUPY C8OJUX HAONEIHCHOCMU U Od HA
OCHO8Y (HATH3E CAYUHU U3BCWIMA] U O00CHAEH HAODIEIICHOM
Op2aHy Ha pasmampare 'y UHUbY OmKaarmarwa ymeplene
HenpasuiIHOCHU.

Mepe 1 akTHBHOCTH Koje he Outn
npeay3eTe paad OTKIamkama
HETPaBHJIHOCTH WIIH CMambetha
PH3HKa OJ1 II0jaB/LUBaLA
HENPaBUIIHOCTH Y Oynyhem
T0C/IOBabY

Y npeom Tpomeceyjy 2021. ronune ananuzupalie ce 6poj npeamera
3a perucTpauMjy MEIHLMHCKHX CPE/CTaBa, [POIYKEmhe, H3MEHE U
AOTYHE perucTpauMje MEIMUMHCKHX CPECTaBa y OJHOCY Ha Opoj
3aII0CJIEHMX Ca OAroBapajyhoM cTpydHOM cripeMoM, Kao u o0uM
CBHX JpYrHX MNoBepeHHX nocjiopa y Cekropy 3a MeIUIMHCKA
cpeacTea. Y CKiIady ca aHamM3oM M notpebGama npemnioxuhe ce
YCTOCTaB/bake HOBEe opraHmzauuje CexTopa 3a MeOMUMHCKA
cpeactea M nosehame Opoja 3anocnennx y Cekropy 3a
MEJMLIMHCKA CPEACTBA Ha oapeljeHo BpeMe.

Haume, npemnor nosehawa 6poja zamocieHHX u dopmuparsa
MamHX ueauHa y okeupy CekTopa 3a MEIMUHHCKA CPeacTBa Y
cknany je ca OpojHuM HamnexkHoctima Cektopa (perucrpaumja/
Npoyewe/ H3MEHE M JIOIyHe PpErMcTpalHje MEeINLMHCKHX
CpeiCTaBa, YBO3 HEPETMCTPOBAHMX MEIHLMHCKMX CpeJcTaBa,
CTPyYHa MHIULLEHA, BHIWIAHIA W KIMHMYKA HCIMTHBAaHa
MEJMIIMHCKHX CpeACTaBa), M y UMBY je obesbehuBama Gosbe
KOOpAMHaUHje W eduKacHujer obassbama nocinosa y Cekropy 3a
MEJIMIMHCKA  cpencTBa;, Takohe pasmarpafie ce morpeGa
npepacrama Cekropa 3a MefMIMHCKa cpeactBa y Llenrap 3a
ME/IMIIMHCKA CPe/ICTBA.

[Tnanupanu nepuon
npeay3Mmara Mepa

Tokom 2021. ronuxe

OAroBopHO JIHLE

Pykosoamnan Cexktopa 3a MeIMLIMHCKA CPEICTBA
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Henpaewinocr 0poj 5

2.1.2. AreHOoHja 3a JIeKOBe H MeIHLMHCKA CPEICTBA HHje
HCNOITOBAJA YTBpheHe pOKoBe HHTEPHOM NpONEAYPOM
(Perynatopue mepdopmaHca — PeryjatopHe aKTHBHOCTH
AreHuuje 3a JleKOBe M MEIHLMHCKA CPEICTBA — M3BPIIABAILE
nosepenux nocjosa - PTTI IT 10-Ilpunor 1), a koju ce oaHoce
Ha Tpajame Clock Stop-a jep je y oapehenum citydajeBuma
ytBpheno na je Clock Stop Tpajao myxe ox npeasuljeHor poka,
U na je Buuwe nyta dopmupano [Tuemo o Clock Stopy vy umiby
onoOpaBama KJIHjEeHTY JOJATHOr pPOKa 3a JOCTaBJbatbhe
JIOKyMEHTaLHje.

Kaxo He 61 gouuio 1o onbalyBama 3aXTeBa KIHjEHTa, a Y BE3H
ca MOCTYMILMMA KOJU Ce 0JHOCe Ha U3/aBaibe U 0OHOBY /103BOJIE
3a JleK, ATreHLMja je CyNpOTHO mnpoueaypama ojobpapana
JOJlaTHe POKOBE 32 JOCTABJbAE JOKYMEHTAILIH]E,

YV eesu ca ymephenum oama je npenopyxa 3a OmKIararbe
nenpasunnocmu  (Ilpenopyka 6poj 5). Ilpenopyuyje ce
Azenuuju 3a nexoge u meduyuUHCKa cpedcmea Oa npedysme
KOHMPOZIHEe AKMUSHOCHIN PAOU CMAIberba pusuka oa oole oo
RPEeKoOpaveIba poKoea y 00asawamwy HOGEPEHUX HOCN08A Koju
MO2y Hacmamu ycied HenOWmosarsa UHMEPHUX RPOUEOYPa U
0a 0 u38pUIEHUM KOHMPOIAMA CAYUILABA RUCAHE U3GEUIMA] U
00CmaA6.Ha PYKOBOOCHEY HA PAIMAMPEIbE.

Mepe u akTHBHOCTH Koje hie OuTu
npesyseTe paay OTK/Iabatba
HENPaBHITHOCTH WITH CMabhetha
pH3MKa 071 II0jaB/bUBaba
HETIpaBUIHOCTH y Oyayhem
NOCTIOBaY

VY Besu ca OBOM NpEMNOpPYKOM, aHAIM3OM pe3ysirara paia 3a
NPETXOJHH NIepHOJL, YTBpheHo je Aa 61 HArTMM MPECEKOM KOjuM
OM ce CBM NOCTYILM KOjHU Cy Y NPEKOPaYeHOM POKY ObaliiiIu
ZIOLIO [0 TOTeHIMjajtHor nopemehaja cHabneBarma Tp:KHUIITa
nexora y PC. Crora je yrepheHo na he ce HanpaBuTH Mpecek Ha
aan 01.01.2021. roguHe, CBH KIMjE€HTH Y TIPEKOPAYEHOM POKY
obaBecTuhe ce IyTeM eJEKTPOHCKE MOUITE O MOoCieaAniama
HEIOLITOBAbA IIPONKCAHOT POKA M JIATH UM POK OJ1 Mecell JlaHa
Jla ypelle CBOje 3axXTeBe.

Toxom 2021. rogune Bpluuhe ce TPOMECEUHE aHAIM3E O
NOIITOBalbY NPOMUCAHUX POKOBA M OJ CTpaHe ATEHIMje W 0j
CTpaHe IOJJHOCHTIAlAa 3aXTeRa, KaKO je HaBeIEeHO Y MPHIIOKEHOM
AKIIMOHOM TINaHy.

AHanuze he peZOBHMM TPOMECEYHHM H3BELITAjMMA OUTH
nocTaBbeHe JlupekTopy ArceHUMje W JIOrOBOPEHE AKTHBHOCTH
3a ynpaBjbame PHU3MKOM cripoBolleHe Ha HWBOY IleHTtpa 3a
xymaHe nexoee. M3memraju he Outu agocras/bend Jlupekropy
J0 10.anpuna, 10. jyna, 10. okrobpa u 10. jaHyapa.

ITnanupanu nepuon
npeay3uMara Mepa

Toxom 2021. rogune

OnroeopHoO nuLe

Pyxosogunan Llentpa 3a xymaHe Jsekore, Pykoroguouun
Cextopa 3a mnpoueHy edHKacHOCTH H 0e30eHOCTH Jieka,
Hanuonanxnor Llentpa 3a ¢hapMaKoBHTHIIAHLLY U
@apMalgeyTCKOr ceKTopa




Henpasununoct 6poj 6

2.3.1. AreHuuja 3a JilekoBe M MEAMLMHCKA CpEJCTBA HHje
UCIIOLITOBAJIA [POIIMCAHE 3aKOHCKE POKOBE Y CKIIANY ¢a YIaHOM
52 craB 6, unaHoMm 53 craB 6 ¥ ujgaHoM 54 cras 3 3akoHa o
MEMIIMHCKHM CPEJCTBMMA, a Y Be3W ca MOCTYMIHMA KOjH ce
OJJHOCE Ha perucrpauujy MeAuUMHCKOr cpeacTea y Perucrap
MeIHLMHCKUX CpeacTaBa, O4JIyHHBame 0 U3MeHaMma U IoyHama
U [POJYXKeHe PerucTpaluje MeauLuHcKor cpeactea 3a 2019,
TOJIMHY.

AreHidja 3a JIeKOBE M MEJHLMHCKA CpeICTBA je Jaia
ofpaznoxeme 3a yTepljeHy HenpaBUITHOCT.

Kao y3pok npobujara NponucaHuX 3aKOHCKHX POKOBa KOJ
AreHuyje 3a JIeKOBE W MEIMLIMHCKA CPEACTBA HABEJIEH j& Marbak
aKpeJMTOBAHHWX  HOTH(MKOBAHHUX Tela W HeMoryhHocT
Jpobujama EC ceprudmukata Ha Teputopuju Eporcke YHuje.
Beza — (IIPMJIOI' 11 — H3Bpwasame MOC/IOBA NOBEPEHHX
3akOHOM 0 JICKOBMMAa M  MEIMUMHCKHM  CpEeICTBHMA,
Perucrpaumja  meauuuHcKor — cpeactea y  Perucrap
MECIUIHUHCKHX cpe,chTaBa, OUTYyHHBamkE€ O U3MEHaMa M I0ITyHaMa
U MpoAyxkewe MeauuuHckor cpeactea 3a 2019. ropuny
ctpaHa 74).

Y eesu ca ymephenum Oama je npenopyxa 3a omriarare
Henpasunnocmu  (Ilpenopyka opaj 6). Ilpenopyuyje ce
Azenyuju 3a nexoee u MEOHWHHCKA cpedcmeéa 0a oOonece
cmpamezujy U HIaH Kako 6u ce omozyhuno Hecmemano
008uUjarve AKMUSHOCIU U UCHOWIMOGATU 3AKOHOM HPORUCAHU
POKOGU Y Oelly Koju ce 00HOCH HA PeUCHPAUU]y MeOUHUHCKO2
cpeocmea y Pezucmap meduyunckux cpedcmagd, 001y usarse
0 UIMEHAMA U OOHYHAMA U RPOOYIHCere pezucmpayije
MEQUHUNCKOZ Cpedcmea.

Mepe u akTuHOCTH KOje he Outn
npejy3ere paau OTKIabarmba
HETIPaBHTHOCTH MJTH CMambeha
pH3HKA O]l N0jaR/bHUBAbA
HenpaBwIHOCTH y Oyayhem
T0CJIOBakbY

Tokom npeor Tpomeceuja 2021. roguHe uzppumiie ce aHaTH3a
CBHX JOHETHX MO/3aKOHCKMX akaTa (IpaBWJIHMKA) U3 00NacTH
MEMIMHCKHX CPE/ACTaBa, KOjH Cy JIOHETH Ha OCHOBY HOBOT
3akoHa O MeIWUMHCKHM cpeacTBuMa (,CimyxOeHM TiacHUK
PC*, ©6poj 105/2017) um Toxkom 2021. roaMHe H3BPIIMTH
oapeheHe U3MeHe U 10MyHe IOMEHYTHX NTPaBUITHHUKA.

Hawume on maja 2021. romune y EBpONCKOj YHH|jU MOYMILE CE ca
MPUMEHOM HOBE PerynaTuBe M3 00acTH OMIITHX METHITHHCKHUX
CpeAcTaBa W aKTHBHMX  MMIUIATaOMIIHMX — MEAMIIMHCKHMX
cpeiacTaBa M MNpeaBUl)eHE aKTHBHOCTH CY HEOIXOJHE Y LMJbY
ycknahuBawka — HallMOHAJHE  peryjatuBe M3 olnacTu
MEAMLMHCKHX CPE/ICTaBa, ca HOBOM EBPOICKOM pPeryJaTHBOM.
To he 3a pesyntat umaTH yOp3aBame pelllaBarba 3aXTeBa 3a
perucTpalmjy MeIHIMHCKUX cpefcrtara ca ,,CE® 3Hakom panu
IHXOBOT CTaB/batha Ha TpokuiiTe Peny6bnuke Cpouje.

ITnanupanm nepuon
npegy3uMarma Mepa

Torkom 2021. roause

OnroeopHo nHLe

Pyxosoaunan CekTopa 3a MeJULMHCKA CPEACTBA

B.JI. nup}aKTszif e
WO




