PEITYBJIMKA CPBUJA
AP KABHA PEBU30PCKA HHCTUTYLHUJA

IOCJIEPEBU3UOHHU U3BEILITAJ O MEPAMA UCIIPABJBAIBA
ATEHHUJE 3A JIEKOBE U MEIUIIUHCKA CPEACTBA, BEOI'PA/l o peBusuju
MPABIJIHOCTH MOCJIOBamka y JIeNy KOjU C€ OJHOCH Ha jaBHE HaOaBKe M U3BpIIaBame MOCIOBA
MOBEPEHUX 3aKOHOM O JIEKOBUMA U MEIUIIMHCKUM cpencTBuma 3a 2018. u 2019. ronuny

Bpoj: 400-240/2020-06/17
Beorpan, 01. ¢pedpyap 2021. ronune
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1. YBOJA

Y U3Bemrajy 0 peBU3HjH MPABUIHOCTH TOCIOBama ATEHIM]jE 3a JIEKOBE W MEIUITMHCKA
cpeactBa, beorpan (y masbeM TEKCTy. AreHIuja) y Jely KOjU ce OAHOCH Ha jaBHEe HabaBKe W
U3BpIIABAKE NIOCIOBA IIOBEPEHUX 3aKOHOM O JIEKOBUMA U MEIUIMHCKUM cpenctBuMa 3a 2018. u
2019. roguny Opoj: 400-240/2020-06/12 ox 5. oxrobpa 2020. roamue J[p>kaBHa peBHU30pPCKa
uHCTUTYnHja (Y 1ajbeM TeKCTy: MHCTUTYIHja) je nana 3aKkjby4yKe y BE3U ca MOCIIOBambeM ATCHIIN]e
y JeNly KOjU ce OJHOCH Ha jaBHE HabaBKe U M3BpLIaBak-€ MOCIOBA MOBEPEHUX 3aKOHOM O JIEKOBUMA
U MEAMIMHCKUM cpeactBuMa 3a 2018. u 2019. ronuny.

C 003upoM Ja cBe OTKPHMBEHE HEMPABWIIHOCTH HHUCY OWJIE OTKIIOKCHE Y TOKY pPEBH3H]E,
Wuctutyuuja je ox cy0jexTa peBu3uje 3axTeBalia JOCTaBbake 0JJa3UBHOT U3BEIITAja.

CybjekaT peBu3Hje je y 0OCTaBJbeHOM poKy o4 90 maHa HOCTaBUO OJAa3MBHU M3BEIITA], KOjU
je MOTIHCAJIO0 U IeYaTOM OBEPHIIO OJTOBOPHO JIMIIE.

VY 07a3MBHOM HM3BEINTAjy CY IPUKa3aHe Mepe MCIIPaBIbarba YTBPCHUX HEMTPABUIHOCTH.
VY MOCnepeBU3MOHOM IMOCTYNKY CMO Tperjelald OJa3uBHH HW3BEIITaj, OLCHHIU HErOBY
BEPOJIOCTOJHOCT W OIICHWJIM J1a JIU Cy MEpe MCIpaBJbamka 3aJ0BOJbaBajyhe.

VY oBOM H3BeIITajY:
® [IpUKa3yjeMO HENPaBUJIHOCTH, KOj€ Cy 00€I0/laleHe Y U3BEIITajy O PEBU3UJU 32 KOje
Jj€ 3aXTeBaHO Npeay3UMamke Mepa UCTIpaBIbarba

® pe3uMHpPaMO MPEey3eTe Mepe UCTIPaBIbamba U

® lajeMO MHUIIBEEHE O TOME Ja JIM Cy MEepe 3a HCIPaB/bambe CTama, MCKa3aHe Y
0JIa3UBHOM HU3BEIITajy, 3a7]0BOJbaBajyhe.
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2. HEIMIPABUJIHOCTHU U MEPE UCIIPABJ/BAIHA
2.1. JaBHe Ha0aBKe

2.1.1. BUTHH HeIOCTAIIH MOHY/IEe
2.1.1.1. Onuc nenpagunnocmu

AreHNMja je 3aKkJbydyWiia yroBope ca JBa jno0aBibaya 3a Ha0aBKy 1abopaTopujcKor
Marepujana y 2018. u 2019. roqunu y u3Hocy oxa 54.468.545 nuHapa umje MOHyJAE caapxe OUTHE
HejocTaTke y cmucity wiana 106 3akoHa o jaBHHM HaOaBKaMa INTO HUjE Y CKIaay ca wiaHoMm 107
craB 1 a 'y Be3u ca wiaHoMm 3 ctaB 1 Tauka 33 3akoHa o jaBHMM HaOaBKama. /[Ba o] Tpu yroBsopa cy
3aKJby4eHa ca J00aBJbayeM 4YHje MOHYJAE Cy HEeNpPUXBAT/FUBE a HHUCY oalujeHe y (a3u cTpydHe
OlLICHE TOHYJa U3 pasiora, Kako HaBoau AreHIuja y o0pa3iokemy, jep ¢y TO jeAruHH N00aBIbayu
Ha Teputopuju EBporne, a mpeamer HabaBKe je HEONXOJaH paanu 00aBJbamba TECTOBA paau A00Hjama
JI03BOJIE 32 JIEK U UCIIUTHBAaba KBAJTUTETA BAaKIIMHA.

2.1.1.2. Hckaszane mepe ucnpaswarsa

V¥ Opa3uBHOM M3BeIITajy KOju je AreHuuja pocraBuia gaHa 18. neuem6pa 2020. ronune
HABEJICHO je J1a je ATeHIIH]ja MOCTYITIIIA IO MPENoPYIH, IpeMa cienehem:

[IpaBunHuKOM 0 OmkeM ypehuBamy MocTynka jaBHUX HaOAaBKU KOJU je yCBOJUO YIIpaBHU
on0op Ha cemuunm ngana 14. neuemOpa 2020. rommune, y neny IX nedunucana je koHTposa
Ha0aBkM; wiaHoM 198. nmpomnucaHo je noHomewe [Inana KoHTpose jaBHUX HaOaBKH.

Hakon nmonomewa Ilnana waGaBku 3a 2021. roguny, B.A. AUpEKTOp je AoHeo OmIyKy o
TOJUIIBEM IJIaHy KOHTpoJia / Haja3opa Hal COpoBohemeM Mpernopyka y MOCTYIIMMA jaBHUX
HabaBkH y (a3u cTpyuHe oleHe nonyaa 3a 2021. roauny.

Jlokazu:

1. IlpaBunHuk o Ommkem ypehuBamy nocrynka jaBHuUX HaOaBku Opoj 01 — 512 of
14.12.2020. rogune;

[Tnan na6asku 3a 2021. roguny, 6poj 01-510 ox 14.12.2020. roause;

3. Omryka 0 TOJUIIKREM IUIaHy KOHTpoJia / Haa30pa HaJl CIpOBOhEmEeM IMpernopyka y
MOCTyMIMMa JaBHUX Ha0aBKU y (pa3u cTpydHe orieHe nmonyzaa 3a 2021. ronuny, 6poj 01-
515 ox 15.12.2020. roguse.

2.1.1.3. Ouyena mepa ucnpas.varwa

Ornucany Mepy MCIpaBibamka OLCHY]eMO Kao 3a/10BOJbaBajyhy.

2.1.2. HenpaBWJIHO CAaYHH-€HA KOHKYPCHA JOKYMEHTAaIuja

2.1.2.1. Onuc nenpasunnocmu

ATreHIlja je HEeNpaBWJIHO CAauyMHHIIA KOHKYPCHY JOKyMEHTanujy y 16 mocTymnka jaBHUX

Ha0aBKH y YKyITHOM u3Hocy o 271.993.740 nunapa.

HeraBI/IJ'IHOCTI/I CC OJHOCEC Ha:
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Hemnpenuszno oxapehuBame 00aBe3HOT ycClioBa KOJU €€ OJHOCH Ha JO03BOJIY HaJJIC)KHOT
opraHa 3a 00aBJbam€ JAETATHOCTH, Ka0 M JOAATHUX YCIIOBa KOjH CE€ OJHOCE Ha HEMPELU3HO
onpehrBame TEXHHYKOT M KaJIPOBCKOT KamalMTeTa, IITO HUje Yy CKJIAAy ca wiaHoBuMa 75 u 76
3akoHa o jaBHUM HabOaBkama. O0aBe3HU YCIOBU Cy HeNpernu3Ho onapeheHu jep AreHinuja HHje
HCTpakKWJIa MPOIuce U3 00JacTH IpeIMeTa jaBHE Ha0aBKe M yTBPAMIIA KOja je TO 0OaBe3Ha JI03BOJIA
U Koju oprad je m3naje. Kog nomatHux ycioBa HHMCY yTBphEHH HEONXOJHH MHUHHMMAIHU YCIOBU
KOJH Cy y JIOTUYKO] B€3W ¥ IOTPEOHU y OJHOCY Ha IIPEIMET jaBHE HabaBKe.

2.1.2.2. Hckazane mepe ucnpas.vara

Y Opa3uBHOM M3BEINTajy KOjU je AreHiuja mocraBuia nana 18. menemOpa 2020. ronune
HaBEJICHO je Ja je mpema oiamhemy B. 1. nupektopa 6poj 40-00-00001-2020-1 ox 1.12.2020.
TO/IMHE 3all0CJICHH Ha PaJHOM MECTY 32 MHTEPHY PEBU3H]jY j€ M3BPIINO HAI30p HaJl CIpOBOhemEeM
npernopyka 0poj 2. u 3. U3 peBU30PCKOT M3BEIITaja Y MOCTYNKY jaBHE HabaBke ca o3HakoM OIl ¥V
0poj 4/2020 — nabaBka ycnyra usmene nocrojeher nmporpama AJIMC u o Tome caunnuo M3Bemraj o
Ha/130pY HaJl CIIPOBONEHEM MIPETIOpyKa.

[IpaBuinHukoM 0 OnrkeM ypehuBamy MOCTynKa jaBHUX HabaBku y wiany 119. nepunucano
je a KpUTepHjyMH 3a KBAJUTATUBHU HM300p NPUBPEIHOr Cy0OjeKTa, TEXHHYKE Crenu(puKaImje,
KPUTEPUjyMH 3a JIOJIENIy YroBOpa M METOAOJIOTHja 3a MOJey IOHJIepa MOpajy OUTH Y JIOTHYKO]
BE3W Ca IMPEJAMETOM Ha0aBKe M HE CMEjy HEONpPAaBIaHO Ja OTpaHH4YaBajy KOHKypeHIHjy. Takohe,
yiianoM 197. mpomnucaHo je Ja KOHTpoJsia jaBHMX HaOaBku u3Mel)y ocranor, Moxke Ja o0yxBaTH
KOHTPOJTy OIPaBJAaHOCTH JOJATHHUX yCIOBa 3a ydemhe y TMOCTYNKy jaBHE Ha0aBKE OJHOCHO
KpUTEpHjyMa 3a KBaJUTATHUBHU U300p MpHUBpenHOr cybjekta umajyhu y BuUIy HpeaMeT jaBHE
HabaBKe (3aXTeBabE CAaMO OHUX KPUTEPHjyMa KOjH Cy Y JJOTHYKOj BE3U M CPa3MEpHU Ca MPEIMETOM
jaBHE Ha0aBKe Kao M OHOT KamanuTeTa Koju o0e30ehyje aa he mpuBpennu cy0jekTu OUTH CIOCOOHU
Jla U3BpIIE YTOBOD).

VY nokyMeHTalujama W3 jaBHUX Ha0aBKU ycCKial)eHM Cy KpUTEpHUjyMH 3a KBaJIUTATHBHU
1300p MpUBPETHOT CyOjeKTa ca mpumeaoama JpkaBHe peBU30PCKE HHCTUTYIIH]E.

Komucuje koje cy cmpoBojawie HabaBKy cCy, npema mnpenopyuu JlpxaBHe peBU30pCKE
WHCTHUTYIIM]j€, aHAIM3WpaJe OINpPaBJaHOCT KpUTEpHjyMa 3a KBAJUTATUBHU H300p MPHUBPETHOT
cybjexta nMajyhu y Buay mpeaMeT jaBHe HaOaBKe, Te je 3aXTeBaja caMO OHE KOjU Cy Y JOTMYKOj
BE3M M Cpa3MEpHHM ca IpeIMETOM jaBHE HabaBKe M OHOI KamamuTera kKoju o0e30ehyje ma he
MPUBPEIHU CYOjeKT OMTH cIoco0aH Jja U3BPIIM YTOBOP, O YEMY Cy CAUYMHMIIE U3BELITaje.

OpnykoM O TOAMIILEM IUIAaHY KOHTpoJjia / Haja3opa HaJ copoBohemeMm mpenopyka y
MOCTyNIMMa jaBHUX HaOaBKU y ¢a3u cTpyuyHe oleHe noHyzaa 3a 2021. roauHy, a y ckiagy ca
[Tnanom HaGaBku 3a 2021. roguHy ¥ npousniazehum (mpema Ha3MBUMA MOCTYIAKa U BPEMEHCKO]
muHamuiy) ITnanom onena koHTposna 6mhe oOyxBaheHa olleHa KOHTpojia Mepa, paambH M akara
JUIA 3aMOCJIEHUX y ATEHIUJU aHTaKOBAaHUX Y IOCTYIIMMa JaBHUX Ha0aBKU 10 (ha3e CTpydHe
OLIeHE TIOHY/1a, a IIPe 3aKJbyYHBamba yroBOpa, IpeMa KapakTepUCTUYHUM (a3ama 1 oaroBapajyhum
LMJbEBUMA CBaKe (hasze MOCTyIKa, U TO:

1. uMeHOBama KOMHCH]E 3a CIIPOBOhEH-E MOCTYTIKa,

2. neduHUCama KpUTEpHjyMa 3a KBAJIMTATUBHU M300p MPUBPEIHOT Cy0OjeKTa,
3. u3paje TexHUuKe cnenudukanyje u

4. cTpyd4He olieHe NMOoHya

Jokasu:

1. H3Bemraj 0 Hax30py Haja CHpoBOhEemEM Ipernopyka y MOCTYNKY jaBHE HabaBKe ca
o3nakoMm OII ¥V 6poj 4/2020 — nabGaBka yciyra usmeHe noctojeher mporpama AJIVC,
6poj 40-00-00003-2020-9 ox 15. neuem6pa 2020. roause.
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2. TlpaBunHuk o OmmxeM ypehuBamwy moCTynka jaBHUX HaOaBku Opoj 01 — 512 ox 14.
neneM6pa 2020. rogune.

3. HM3Boam m3 KOHKYPCHHX JOKYMEHTallMja Te Ce MOTY BHJIETH yCKia)eHU KpUTEepHjyMu
3a KBaJJUTATUBAH W300p MPUBPEIHOT CyOjeKTa:
OIl I 6poj 9/2020 — HabaBka KaHIETApPHjCKOI MaTepvjajla M HOBUX TOHEpa
o0nMKoBaHa y 5 mapruja,

OII J1 6poj 10/2020 — HabaBka maboparopujcke orpeme o0IuKoBaHa y 4 mapruje,

JHMB V¥ 6poj 25/2020 — HabaBka yciyra oapkaBamwa autiennn EMC, MYPROCESS u
ADLIB,

JHMB ]I 6poj 19/2020 — N3naBame cTpyune myonukanuje dapmMakoTepanijcku BOANY
6poj 7,

4. W3Bemtaju o yTBphUBamy OINpPaBIaHOCTH KPUTEpUjyMa 3a KBAJUTATUBHU 300D
MPUBPETHOT Cy0jeKTa 3a jaBHy Ha0aBKY ca O3HAKOM:
OIl V 6poj 4/2020 — HabaBka yciyra usmene nocrojeher nporpama AJIUC, 6poj 404-
00-00923-2020-5-001 ox 02.11.2020. rogune
OIT A 6poj 3/2020 — HabaBka HP BLADE cepsepa, 6poj 404-00-00922-2020-5-001 ox
26.10.2020. ronoune

5. Omnyka 0 roAuiImbeM IUIaHy KOHTpoJa / Haa30pa Haj crpoBoljermeM Mpenopyka y
MOCTyNIMMa jaBHUX Ha0aBku y (a3u cTpyuHne onene nonyna 3a 2021. ronuny, 6poj 01-
515 ox 15.12.2020. roguse.

2.1.2.3. Ouyena mepa ucnpag.vara
Ornucany Mepy UCIpaBJbamka OLCHY]eMO Kao 3a/10BOJbaBajyhy.
2.1.3.1. Onuc nenpasunnocmu

Hucy oppehenu enementn kputepujyma y ckiaay ca uiaHoM 85 3akoHa O jaBHUM
HabaBKaMa, KOJUM je MPOIMMCAHO Ja YCIOBM 3a yuelihe y MOCTYIKY jaBHe HaOaBKe HE MOTY OUTH
oJipel)eHu Kao e1eMEeHTH KpUuTepujyma.

VY TeXHUYKHMM crienuduKanmjaMa je HaBol)eH Ha3uB poOHE Mapke Koju HUje npaheH peunmMa
,,JIIA ofiroBapajyhe®, mto HUje y ckiiaay ca ujiaHoM 72 ctaB 4 3akoHa 0 jaBHUM HaOaBKama.

VY TexHMUKUM crneuu¢uKanijama, KoJx jaBHUX HaOaBKM 3a pajJioBe, HUje cleruduIrpaHa
JEMHUIIA MEpe HEro je ymoTpeOJbeHa ped ,ayman’, mMTo HUje y CKIaay ca wiaHoM 61 craB 4
tauka 5. [To oOpasznoxkemy AreHuuje, 3a ojeMHe HabaBKe TEXHUUKE crelu(uKalnmje cy cacTaBHU
JIe0 TIPOjEeKTa KOju KOMHCH]ja HHje Memala Beh ra je yHema y KOHKYpPCHY JOKyMEHTAIjy, jep He
nocezyje CTpy4HH Kajgap 13 o0siacT mpeamera HabaBke (MIaHUpamba U U3TPalibe).

2.1.3.2. Hckaszane mepe ucnpaswarsa

VY Opa3uBHOM H3BEUITajy KOjU je AreHuuja goctaBuia aana 18. nenem6Opa 2020. rogune
HaBeJieHO je Aa je [IpaBuinHukoM o OmmkeM ypehuBamy MOCTyINKa jaBHMX HaOaBku, uiaHoM 115.,
Arennyja Omke ypeauia Ko Moxke J1a Oyzie WwiaH KOMHCHje Y TIOCTYIIIUMA JaBHUX HAaOaBKU Kao Uy
KOJHIM ClTy4ajeBUMa ATEHIM]ja MOXKeE J1a UIMEHY]€ 3a YjaHa M JIIIa KOja HUCY 3arociieHa y ATeHIIH]H.

IIpema onamhewmy B. a. aupektopa O0poj 40-00-00001-2020-1 ox 01.12.2020. romune
3aMoCiieHd Ha pajHOM MECTy 3a HWHTEPHY pEBU3H]y j€ H3BPIIMO HAA30p HaJI CIpoBohemem
npernopyka 0poj 2. u 3. U3 peBU30PCKOr M3BEIITaja Y MOCTYNKY jaBHE HabaBke ca o3HakoM OIl ¥V
0poj 4/2020 — nabaBka yciyra uzmene nocrojeher nporpama AJIMC u o Tome caunnuo M3Bemraj o
Ha/130pY HaJl CIIPOBONEHEM MPETopyKa.
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OpnykoM O TOAMIILEM IUTaHY KOHTpojia / Haja3opa HaJl CHOpOBOhemeM Npernopyka y
MoCTyNnuuMa jaBHUX HaOaBku y ¢a3u cTpyuyHe oneHe nonyzaa 3a 2021. roauny, a y ckiagy ca
[Tnanom HaGaBkm 3a 2021. roguHy u npousuiazehum (mpema Ha3MBUMA MOCTYIIAKa U BPEMEHCKO]
nuHamunm) [TnmanoMm omena koHTposia Ouhe oOyxBaheHa olleHa KOHTpOJIAa Mepa, pajllkbu U akara
JUIA 3aM0CJIEHUX y ATEHIUJU aHTaKOBAaHUX Y IOCTYIIHMMa jaBHUX HabaBKU N0 (a3e CTpydHe
OLIEHE TIOHY/1a, a IIPEe 3aKJby4YHBamba yroBopa, IpeMa KapakTepucTUYHUM (pa3ama u oarosapajyhum
MJbEBUMA CBaKe (ha3e MOCTYIIKa, U TO:

1. uMeHOBama KOMHUCH]E 32 CIIPOBOlEHE TIOCTYTIKA,

2. neduHHMCama KPUTEPHjyMa 3a KBAJIMTATUBHHU M300p MIPUBPEIHOT Cy0jeKTa,
3. u3paje TexHUUKe cnenudukanuje u

4. cTpy4HE OIICHE TIOHYIa

Hoxkaszu:

1. TlpaBunnuk o 6mmxem ypehuBamy moctynka jaBHUXx HabOaBku Opoj 01 — 512 ox 14.
neriemOpa 2020. roaune,

2. U3Bemraj 0 Hag30py HaI CHpOBOhEHmEM Mpenopyka y TOCTYNKY jaBHE HabaBKe ca
o3HakoM OII V 6poj 4/2020 — nabaBka yciyra usmene noctojeher nporpama AJINC,
0poj 40-00-00003-2020-9 ox 15. nenem6Opa 2020. rogune 1

3. Omiyka 0 romuImeM IDIaHy KOHTpoJia / Haa3opa Haj CIPOBOhCHEM Mpernopyka y
MOCTyNIMMa jaBHUX Ha0aBku y (a3u cTpyuHe onene nonyna 3a 2021. ronuny, 6poj 01-
515 ox 15. neuem6pa 2020. rogune.

2.1.3.3. Oyena mepa ucnpas.varwa
Ornucany Mepy UCIpaBbamka OLCHY]eMO Kao 3a/10BOJbaBajyhy.

2.2. HN3BpmaBame 1nocaoBa MNMOBEePeHHUX 3aKOHOM O JIEKOBMMAa H MeIUIMHCKUM
cpeacTBUMA

2.2.1. Ilpexkopayeme NPONMCAHNX 3AKOHCKHX POKOBA
2.2.1.1. Onuc nenpasunnocmu

AreHnja 3a JeKOBe M MEAMIMHCKA CPEJCTBA HHUj€ MCIOIITOBaJa MPOMHMCAHE 3aKOHCKE
pOKOBe y cknany ca uiaHoM 33 ctaB 3 u S5, unanoM 40 ctaB 3 u 4, unanom 42 craB 4 u 6 3akoHa 0
JIEKOBMMAa M MEJIUIIMHCKMM CpEACTBHMMA, a y BE3M ca MOCTYINIMMa KOjU C€ OJIHOCE Ha M3/aBambe
JI03BOJIE 32 JIEK, OOHOBY, OJITyYMBAKE O U3MEHH U JOIYHH, IPEHOCY U NIPECTAHKY JO3BOJIE 3a JIEK.

AreHnMja 3a JIEKOBE M MEIUIIMHCKA CpPEACTBA HUjE€ HWCIOIITOBAJa TMPOMHCAHE 3aKOHCKE
pokoBe y cknany ca yiaHoM 180 craB 2 u wianoM 182 craB 2 3akoHa O JIEKOBUMA U MEAUIIUHCKUM
CpeICTBUMA, a y BE3M ca MOCTYMIIMMa KOjU C€ OJIHOCE Ha YIHUC MEIUIIMHCKOT cpeacTBa y Perucrap
MEIUIIMHCKUX CpeicCTaBa U OOHOBY ymHca MEIUIIMHCKOT cpecTBa 3a 2018. roguny.

2.2.1.2. Hckazane mepe ucnpasvarpe

AreHIIMja je TOKOM TIOCTyIKa peBH3Hje, Kao mTo je y M3Bemrajy o peBu3Hju KOHCTaTOBAHO,
JOKYMEHTOBaJIa Jla PEIOBHO aHajau3upa Opoj mpeamera y OJHOCY Ha Opoj 3amociieHux ca
onroapajyhom ctpydHoM cmpemom, W OJaroBpeMeHO Ce€ y BHIIE HaBpara oOpahaia HaIe:KHOM
MUHHUCTapCTBY ca MOJOOM 3a peliaBamke HEAOBOJLHOT Opoja 3amocieHux. AreHuuju je y 2020.
TOJIMHU, TOKOM Tpajara PeBU3Hje, 0100peHo moBehame Opoja 3amociieHnX 3a 25 paJlHUX MecTa Ha
Heoapeheno, mto ynHu nosehame ox 13,37 % y onHocy Ha goTaaamimsu O6poj ox 187 3anmocieHux.
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AreHnyja je cripoBenia KOHKYpCE W W3BPIIMJIA MIPHjEM HOBHUX 3aIIOCJICHUX Y IEPHOAY O aBryCTa 10
oktobpa 2020. ronune, mro he 3HauajHO HOoNpUHETH OyayheM M3BpIIaBamy MOCIOBA Y ATCHIIH]H.

HcnymwaBambe NpONMHMCaHUX 3aKOHCKMX POKOBAa 3a peIlaBamke IMOBEPEHHX IOCIOBA U3
nenokpyra paga Cexropa 3a MEAMIIMHCKA CPEACTBA je penBul)eHo u cieaehuM akTHBHOCTHMA:

1) Jururanuzanmja CBUX MOCIOBHUX Iporeca y CeKTopy 3a MEJHUIMHCKA CPE/ICTBA, KOja
he omoryhutu Behy eduxacnoct y paxy. Kpajem 2018. roaune, y okBupy mpojekra ,,Jlururaina
TpaHCOpMallMja MOCIOBHUX Ipoleca y AreHuuju u3 o0JacT MEIMIMHCKUX CpelicTaBa — yBoheme
HOBOT MHpOpManoHOT cuctema’, ox 2. nenemoOpa 2018. rogune u Tokom 2019. roguHe y OKBUPY
HOoBOT mH(popmarmoHor cucrema ,,AJ[C*“ omoryheHo je eleKTpOHCKO TOJHOIICHE 3aXTeBa W3
00JIaCTH perucTpanmje METUIIMHCKUX CPENICTaBa, MPOIYKEHhEe PErucTpanuje U U3MEHE U JIOIyHe
perucrpanuje MEAMLMHCKUX CpeJCTaBa, yBO3a HEPErMCTPOBAHUX MEAMIMHCKUX CPEJCTaBa,
CTPYYHHX MUILbEHA, BUTHIAHIIC W KIMHUYKUX HCHOUTHBamka MEIUIMHCKHX cpeacraBa. 1o
[oJIpa3yMeBa KaKO JOCTaBJ/balkbe€ HEONXOJHE JOKYMEHTallMje OJ CTpaHe MOAHOCHOLA 3aXTeBa Y
EJIEKTPOHCKOM OOJIMKY, TAaKO M KOMYHHUKAIM]y Ca MOJHOCHOLIMMA 3aXTEBa Y EIIEKTPOHCKOM OOJUKY
y TOKy (popmanHe u cymrTuHcke npouene. Takohe, y cucremy ce o6aBiba ayToMaTcKo (hOpMHUpame
npodakType, odaBemTema 0 GopMaIHO] HEKOMIIETHOCTH/ (POPMAITHO] KOMITJIETHOCTH/ CYIITHHCKO)]
HEKOMIIJIETHOCTH, 0e3 moTpede mTaMnama U clamba U3J1a3HUX JOKyMeHaTa KiujeHTuMma. Pagom y
HOBOM HH(OPMAIIMOHOM CHCTEMYy, a y [WJby yHampehema u yoOp3zama pamga y Cekrtopy 3a
MEIMLMHCKA CpeJICTBA yodyeHa je morpeda jnajber pa3Boja MH()OPMAIMOHOT CUCTEMA y CErMEHTY
pa3Boja MHGOPMATHUYKOT peliema 3a (GopMUpame HOBUX Mpoduia 3a paj Kao U yHampehema
nocrojehux mpoguia, Ha OCHOBY 4Yera je crnpoeleH noctynak Hadaske OIl V 4/2020 — M3mena
nocrojeher mporpama AJINC.

2) VYcmocraBibaimbe HOBe opranm3aidje CekTopa 3a METUIIMHCKA CPEICTBAa M MoBehambe
Opoja 3amocieHux y CekTopy 3a MEIUIIMHCKa CpPENCTBA. YCIOCTaBJbalkheé HOBE OpTraHU3allfje
CekTopa 3a MenuIMHCKa cpeicTBa U moBehame Opoja 3amocieHnx y CekTopy 3a MeAMIIMHCKA
CpeAcTBa, IUIAHUPAaHO je Kpo3 HoBy Cucremarm3anmjy pamHux Mecta y AreHuuju. Hamwme,
IUIaHUpaHO je moBehame Opoja 3amocieHuX U (opMupame MambuX IennHa y okBupy Cektopa 3a
MEIUIMHCKA CpeacTBa y CKJIany ca OpojHUM Ha/JIeKHOCTUMA Cekrtopa
(peructparnyja/mpoayKeme/u3MeHe U JOMyHE perucrpanyje MEAWIIMHCKUX CpeAcTaBa, YBO3
HEPETUCTPOBAHUX MEAMIIMHCKUX CpEACTaBa, CTPyYHA MHUILbCHA, BHUTHWIAHIA W KIMHAYKA
UCMIUTHBaka MEIUIIMHCKUX CpelcTaBa), a y Iuby oOe30ehuBama 00Jbe KOOpAMHALIM]E U
edukacHujer obaBibama mocioBa y CekTopy 3a MEIUIIMHCKAa CpPEICTBa; Takohe pasmaTrpa ce
notpeba mpepactama CekTopa 3a MeIUIMHCKA cpeacTBa y LlenTap 3a megunuHacka cpeactsa. o
M3pajie HOBE CUCTEeMaTH3allije, MPUOPUTETHO je Ja ce moBeha Opoj 3armociaeHux y CeKTopy 003upoM
Ha 00MM 1ocJa, IITO j€ M YYUH-EHO IPUjEMOM jeTHOT HOBOT 3all0CICHOT Ha ojipel)eHo Bpeme.

VY okBupy moHeTor AokyMmeHTa AreHiuje ,,PazBojuu tutan 3a 2019-2023%, npeasuhene cy
cienehe akTUBHOCTH:

- y CTpaTemKkoM IWJby Op.5. je HaBemeHa o0aBe3a jauama PEryJIaTOPHOT KamaluTeTa;
OpraHu3aIoOHe U CTPYKTYpHE MPOMEHE PajM jayarma Mpoleca MpoLeHe Y CKIaay ca peryJaTOpHUM
U HAayYyHUM 3aXTE€BHMa; jayame oApeheHHX MpolleHa M KamaluTeTa MpoleHe myrem Beher Opoja
3allOCICHUX WJIM 3alOCIEHUX ca BHILIE PAJHOT HCKYCTBa WJIM KOMIIETEHTHHJUX 3allOCIICHHX;
ONITUMH3AIIMja TPOIeca MPOIEHEe 3aCHOBAHOT HA AaHAIM3HM PU3WKA W PACIIONIOKUBOT KararuTeTa
JbYJICKUX pecypca; UCTPaKUBALE U PA3BHjambe €-T10CI0BambAa.

VY AKIMOHOM IUIaHy, 10cTaBJbeHOM y3 Oma3uBHU M3BEINTaj, HaBEJEHO je 1a he ce y nmpBom
tpomecedjy 2021. roguHe aHaau3upaTH Opoj MpeAMETa 3a PErUCTpallijy MEIUIIMHCKUX CPECTaBa,
MPOYXKEHE, M3MEHE W JOMYHE PETHCTpaldje MEIUIMHCKUX CpelcTaBa y OJIHOCY Ha Opoj
3aIlOCIICHUX ca OJIroBapajyhoM CTpyYyHOM CIIPEMOM, Ka0 U OOMM CBHX JPYTHX MOBEPEHUX IOCIOBA
y CexTopy 3a MEAMIMHCKAa CpeAcTBa. Y CKJIQAY Ca aHAIM30M M moTpebama mpemnoxuhe ce
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yCIoCcTaB/batbe HOBEe opranu3aruje CekTopa 3a MEAHWIIMHCKA CpencTBa W moBehame Opoja
3anocneHnx y Cexkropy 3a MeIMIIMHCKa CPECTBA Ha ofpel)eHo Bpeme.

Haume, mpemior mosehama Opoja 3amocieHux u (GopMHpama MamuX IeJUHA Y OKBUPY
CekTopa 3a MEIUIIMHCKA CpEACTBA Yy CKiIaay je ca OpojuuMm HamnexHoctuma Cektopa
(peructpanuja/ mpoayxkeme/ U3MEHE M JIONyHE PETrHCTpalyje MEIUIMHCKUX CpPEICcTaBa, YBO3
HEPETUCTPOBAHUX MEAMIIMHCKUX CpEACTaBa, CTPyYHA MHUIILJbCHA, BHUTWJIAHIA W KIMHAYKA
HCIIUTHBakba MEIUIMHCKUX CpeACTaBa), M y LHJbY je o0e30ehuBama 00Jbe KOOpIWHALIA]E H
edukacHujer obaBipama mocinoBa y CeKTOpy 3a MEIUIIMHCKAa CpeicTBa; Takohe pasmarpahe ce
notpeba npepactama Cexropa 3a MEAMIIMHCKA cpeicTBa y LleHTap 3a MeIMIIMHCKA CpPElICTBa.

Hoxkaszu:
1. Monba Arenuuje 3a omoOpeme mosehama 3amocnenux, 101-00-00001-2020-5 ox 16.
anpuina 2020. ronune,

2. 3axspyyak Kommucuje 3a naBame carjacHOCTH 3a HOBO 3amolubaBame, 51 bpoj: 112-
3385/2020 ox 27. anpuna 2020. ronune,

3. Jlonmrc MununcrapcTBa 3apasiba, 112-01-426-1/2020-02 ox 28. anpuiaa 2020. rogune,

4. Moba 3a carnacHocT Ha [IpaBUITHUK O YHYTpAIllk0j OPTaHU3ANMH U CUCTEMATH3AIIM]H
pagaux mecta, 012-00-00025-2020-5-001 ox 29. anpua 2020. rogune,

5. Monba 3a carnacHocT Ha [IpaBUIHMK O YHYTpallmboj OpraHU3aMjH U CHCTEMATHU3aLNj!
pagaux mecta, 012-00-00026-2020-5-001 ox 29. anpuna 2020. rogune,

6. lormuc MuHKCTapCTBA MOJBONIPUBPE/IE, IITyMapcTBa U Bogonpuspeze, 110-01-74/2020-09
on 18. maja 2020. roause,

7. Jlonuc MununcTapcTBa 3apasiba, 112-01-526/2020-01 ox 9. jyna 2020. roause,

8. Cnmcak paJHMX MecTa Ha KOjUMa je M3BpIIeHO noBehame 3anocieHux, o 14. neremOpa
2020. roauue.

9. OIT VY 4/2020 — U3smena noctojeher mporpama AJINC
- Omnyka o cripoBohemwy noctyrika 6p 01-406 ox 29. cenrem6pa 2020. roaune,

- H3Bemraj o nmoctynky jaBHe HabaBke O6poj 404-00-00888-2020-5-001 ox 27. HoBemOpa
2020. roauue,

- Opnyxka o goaenu yroBopa 6poj 01-498 on 2. nenem6pa 2020. roaune,
- Texnnuka cnernudukaiuja usmene nocrojeher nmporpama AJINC,
10. IIpujem HOBoOT 3amocieHor y CeKkTopy 3a MeIUIIMHCKA CPEJICTBA

- Monba pykoBoanornia CekTopa 3a MEIUITMHCKA CPEACTBA 3a MPHjeM HOBOT 3arlOCIICHOT,
ox 30.11.2020. roguue

- Opmyka o 3aCHUBamWy pajHoTr ojHOca, 0poj 01-499 ox 03.12.2020. roause,
- YroBop o paxy 6poj 03-297 ox 04.12.2020. ronune,
11. Pa3Bojum man 3a 2019-2023%, 6poj 01-418 ox 08.11.2018. roaune.

12. AKOMOHW TMJaH MOBOJOM HEMPABHIHOCTH OTKPUBEHUX Y PEBU3UJH MPABUIHOCTH
nocioBama 0poj: 400-00-00011-2020-5/1 ox 18. nenemopa 2020. ronusne.

2.2.1.3. Oyena mepa ucnpas.varwa

Omnrcany Mepy HCIpaBibama OLCHY]eMO Kao 3a/10BOJbaBajyhy.
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2.2.2.1. Onuc nenpaeunnocmu

AreHnuja 3a JIEKOBE M MEIHMIIMHCKAa CPEICTBAa HHUj€ HCIOLITOBANa YTBpheHE pOKOBE
untepHoM npoueaypoM (Perymaropue nepdopmanca — PerynatopHe akTUBHOCTH ATeHIHUje 3a
JIEKOBE U MEJMIIMHCKA CPEJICTBA — U3BpILaBame nosepeHux nociosa - PI'TI IT 10-IIpuor 1), a xoju
ce onHoce Ha Tpajame Clock Stop-a jep je y oapehenum ciydajeBuma ytBphero na je Clock Stop
Tpajao qyke of mpenBuleHoOr poka, u aa je Buie myTa ¢popmupano [Iucmo o Clock Stopy y nmipy
onoOpaBama KJIMjeHTY JOAATHOT POKa 3a JI0CTaBJbakhe JOKYMEHTallH]e.

2.2.2.2. Hckazane mepe ucnpaswarse

AreHIIMja 3a JIGKOBE U MEJIUIIMHCKA CPEACTBA je u3Bpinia u3meny npoueaype PITIIT 10 —
Perynatopna mnepdopmanca — PerynaropHe akTHBHOCTH ATEHIMje 3a JIEKOBE M MEIUIIMHCKA
cpencta CpOuje — M3BpiaBame moBepeHux nociosa, o1 16.12.2020. rogune.

Y AKIHOHOM IUTaHy jAocTaB/beHOM y3 OpasuBHM wm3BemTaj naHa 18. mememoOpa 2020.
TOJIMHE HABEJICHO je JIa je Y BE3W ca OBOM IPEMOPYKOM, aHAIHM30M pe3yJiTaTa paja 3a MPEeTXOIHU
nepuol yTBpheHo na Ou HarjauM MPEeceKoM KOjuM OM Ce CBU MOCTYIIHU KOjH Cy Y NMPEKOpaueHOM
POKY 00aIiiIv JOILIO JI0 TOTEHIMjaTHOT opeMehaja cHaOneBama TpxuinTa jiekosa y PC. Crora
je yrBphero ma he ce HampaBuTu mpecek Ha maH 1. jamyapa 2021. roaWHe, CBU KIHjCHTH Y
MPEKOPAYCHOM POKy obaBecTuhe ce MmyTeM EeJIEKTPOHCKE IMOINTE O IMOCIeAUIlaMa HEMOIITOBaHkA
MIPOMKMCAHOT POKA U AaTH UM POK OJ1 MECEIl IaHa Jia ypeJie CBOje 3aXTeBe.

Tokom 2021. rogune Bpimhe ce TPOMECEUHE aHAIN3€E O MOLITOBAY MPOIMHCAHUX POKOBA U
Ol CTpaHe ATeHIMje M OJf CTpaHe MOAHOCHJIAIA 3aXTeBa, KAaKO je HABEIEHO Y MPUIIOKECHOM
AxkuuroHoMm TmnaHy. AnHanuze he peJoOBHMM TPOMECEYHHMM W3BEIITajuMa OWTH JOCTaBJbCHE
Jlupektopy AreHIMje U JOTOBOPEHE aKTHBHOCTH 32 YIIpaBJbamhe PHU3UKOM CIIPOBOEHE HA HHBOY
LenTpa 3a xymane nekose. M3Bemraju he 6utu nocrassenu Jupextopy mo 10. ampuia, 10. jyna,
10. oxTob6pa u 10. janyapa.

Jlokazu:

1. Ipouenypa PITI IT 10 — Perymatopna nepdopmanca — PerymaTtopHe akTHBHOCTH
AreHnyje 3a JekoBe U MeAUIMHCKa cpeactBa Cpbuje — M3BpiaBame NOBEPEHUX MOCIOBa, 01 16.
nenem6pa 2020. roguHe U

2. AKIMOHM TMJIaH TIOBOJOM HEMPABUIHOCTH OTKPUBEHHX Y PEBU3UJU MPABUIHOCTH
nocioBama 0poj: 400-00-00011-2020-5/1 ox 18. meremOpa 2020. roause.
2.2.2.3. Oyena mepa ucnpas.vara
Orncany Mepy MCIpaBibamka OLCHY]eMO Kao 3a/10BOJbaBajyhy.

2.2.3.1. Onuc nenpasunnocmu

AreHlMja 3a JIEKOBE M MEIUIIMHCKA CpEACTBa HHJE€ HCIOILITOBaJa MPOMKMCAHE 3aKOHCKE
pOKOBE y cKiaay ca ujgaHoM 52 crtaB 6, wiaHoMm 53 craB 6 u unaHoM 54 crtaB 3 3akoHa O
MEIUIIMHCKUM CpEJICTBHMAa, a y BE3W ca IMOCTYNIHMa KOJU CE€ OJHOCE Ha pEerucTpanujy
MEIUIMHCKOr CpeAcTBa y Perucrap MEIUIMHCKUX CpEACTaBa, OJUIyYMBAaKmE O H3MEHaMa U
JOTTYHaMa | MPOIYKEHE PETUCTpaIlije MeIUITMHCKOT cpencTBa 3a 2019. ronuny.
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2.2.3.2. Hckazane mepe ucnpas.varse

Y Opna3uBHOM H3BEIITAjy KOjH je AreHija goctaBuia aaHa 18. geuemoOpa 2020. roaune je
HABEJICHO J1a j& MCIYHhCHhE MPOMUCAHNX 3aKOHCKHX POKOBA 3a pellaBamke MOBEPEHHUX IMOCIOBA U3
nenokpyra paga Cexropa 3a MEAMIIMHCKA CPEACTBA MpeaBuleHo cienehnM akTHBHOCTUMA!

1) Cramno npahewe EY perymatuBe u3 001acTH MEAMIMHCKUX CpeicTaBa M JOHETHX EY
CMEpHHIIA U TIPEeropyKa y IHJbY pelaBama ojapeheHux nurama W mpoOiemaTuke u3 o0nacTu
MEIMIMHCKUX cpeacTaBay EVY ;

2) VYcknahuBame 3akoHcke peryiatuBe PC w3 o0nacTu MeIMIMHCKHUX cpejactaBa ca EY
perynatuBoM U npuMeHa EY cmepHuiia u npenopyka u3 00J1acTi MEJUIIMHCKUX CPeJICTaBa.

Y HoBeMOpy 2017. roauHe, TOHET je HOBU 3aKOH O METUIIMHCKUM cpeacTBuMa (,,Ciry)kOeHH
rmacauk PC*, 6poj 105/2017), kao pesynartaT yckiahuBama 3aKOHCKE peryJjiaTUBE M3 00JacTH
MEIUIUHCKUX CPEJICTaBa, Ca HOBOM EBPOIICKOM pEryJaTHBOM. 3aKOH je€ CTYHHO Ha cHary 2.
nememOpa 2017. roauHe, a WEropa IyHa MPUMEHA je OJJIOKEHA 3a TOJAWHY JIaHa, OJHOCHO Of 2.
neremOpa 2018. rogune.

Toxom 2018. u 2019. ronune, TOHETO je OCaMHAECT MOA3aKOHCKUX akara (IIPaBHJIHUKA), U3
OBE 00JIaCTH, KOJH Cy Ha OJIMKU HAYWH PEryJucaid 00JacT METUITMHCKUX CPE/ICTaBa.

On 25. maja 2021. rogune y EBporckoj yHUjU OYHIHE CE€ Ca TPUMEHOM HOBA PETyJIaTHUBE U3
obomactn ommtux U AWUMJ] memmumuckux cpencraBa ,,Medical Device Regulation (MDR),
2017/745% u cBa nocrojeha HotudukoBana tena EY mopajy aa ce akpeauTyjy y CKiIaay ca HOBOM
perynatuBoM. Kana cy upextuse 3a meauuuHcka ckpenctsa (93/42 EEC, za opsta MS, 98/79 EC
za IVD MS 1 90/385 EEC za aktivna implatabilna MS) crynune y npumeny, 78 HotuduxoBanux
Tena je OWio WMeHOBaHO oJ crpaHe EBporncke Komucuje na Bpmm TpoIEHY KBalIHTETa,
e(pUKaCHOCTM M CHUTYPHOCTM MeEIUIMHCKUX cpeacraBa. Ox 2013. go 2017. romune, Opoj
HortuduxoBanux tena oapehen on crpane EK nma Bpmm mpormeny je pacrao, tako na je y 2017.
roguHu Taj Opoj Omo 96. Osnamhena Ttena napkaBa uimanuna EY (Arenmmje, MHcnpekTopatu
MunncTapcTBa, Ap)KaBHE HMHCTUTYIMje, ma W EBporcka Kommcuja), peoBHUM W BaHpPEIHUM
Haj30poM koj HoTudukoBaHux Tena yTBpAMIIE Cy HM3 HEMPABUIIHOCTH, HEYJEIHAYEHOCT y paay
HotudukoBanux Ttena, WTH., Te Cy, JOHOUICHEM HOBUX MpPONKCAa M3 OO0JACTH MEIUIIUHCKUX
cpencrasa (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), omaocHO
JoHOLIekheM PerynatuBa, JOJaTHO TMOjaCHUIM W TOOIITPWIM KpPUTEpPHjyME Koje Mopajy
3amoBosbaBatl HoTudukoBana Ttenma, kako OM ce Moria OaBUTH NPOLUEHOM MEAHUIHMHCKHUX
MEIULMHCKUX CpejcTaBa y ckiaay ca HaBeneHuM JlupextuBama. Y 2018. roaumHu, ykugamem
HOTHU(HMKOBAaHUX Teja, JIOIIIM cMO a0 cienehe curyanuje — TPEHYTHO je 55 akpeauTOBaHUX
HOTHU(MKOBaHMX TeJa 1o J{upekruBama, Ha BeIMKH Opoj mpou3Bolaua METUIIMHCKHUX Cpe/icTaBa, Ha
CBETCKOM HHUBOY, IITO HHjE€ JOBOJFHO Jla C€ pETYJHIIE CTaTyC MEIUIIMHCKHX CpelcTaBa y
EBponickoj VYuuju. Ilopen cBera HaBeaeHOTr, [IOJAaTHH MpoOJIeM Yy MPETXOAHOM IEPHOIY
npencrasibao je u ,,.BREGZIT®, ognocHo n3nazak Benuke bpurtanuje uz EV, u npenasak Benuxor
6poja npusBohaua Ha HoTtuduxoBana tena koja cy BaH Benuke bpuranmje, y ctpaxy ox ,,Hard
Bregzita®, onnocno moryhnoctu na Benuka bpuranmja namyctu EY 6e3 mpeTxomHux a0oroBopa,
ayTOMATCKOT raimema HOTU(UKOBAHUX Telna ca ceaureM y Benukoj bpuranuju, mro Ou 3HaYMIO
na Ou cBU cepTHUKATH THUX HOTU(DUKOBAHUX Teja MpECTaIM Ja Ba)xe, OJHOCHO, Ja OW Ta
MEIUIMHCKA CPEeICTBA MopaJia Jia ce mosiaye ca Tpxkuira EY, a y Hamem ciyyajy na ce Opunry u3
Perucrpa. Hanomumwemo na cy, Oputancka HOTH(UKOBaHA Tena, cepTudukoBana TpehuHy CBHUX
CBETCKHMX IpOM3BOhaya MEIUIIMHCKHX CpeJCTaBa, Mpou3Bohada ca TpPaguiMjoM, MHOBATHBHHX
npou3Bohada, u OBO OW 3HAYMUIIO 030MIbaH ACPUIIUT KBAIUTETHIUX MEIUIIMHCKUX CpECTaBa Kako Ha
€BPOIICKOM TPXKUIITY, Tako M Koxa Hac. OBaj mpoOiem je mpeno3Hana u EY, ma je, 1oHOIIEHeM
CMEpHHIIa U Npernopyka omoryhuia na ce MEAMLMHCKA CPEICTBA KOja TPEHYTHO, M3 HAaBEIECHUX
pasinora, Hucy ceprugukoBana (mokpusena Baxehum ,,EC* cepruduxarom), Oyay Ha tpxumty EY,

10
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y3 TIOTBPJIE J1a CY Yy MOCTyIIMMa pecepTudukaimje (peceprudukanja je ooaBe3aH MOCTYIaK, KOjU
ce BpiM y oapeh)eHoM BPEeMEHCKOM MHTEpBaly), Mpeiacka Ha APYyro HOTU(PUKOBAHO TENO, UTH., U
Ha Taj HauMH o0Oe30enuIa KOHTHHYHMTET CHaOJeBama TPXKUINTA, a CBE Yy IUJbYy 0e30€IHOCTH U
3aIlITUTE MMalljeHaTa.

VY Be3W ca CBUM HaBEJICHUM, a y IMJbY jaajber obezbehema Tpxkumra EY memumuHcKuM
cpenctBuma, Ha HEBoy EVY je 30. mapra 2020. rogune, goHera cMepHuia ,,Internal CAMD Guide,
Validity of certificates issued by notified bodies ceasing or limiting their activities and transfer to a
new Notified Body*“ kojom je mata moryhHoct HamnexxHuMm tenuma wianuia EY mga  omoryhe
CBOJUM IpOW3BOhaynMa Jla OJIp’Ke KOHTHHYUTET CHaOJlleBara, OJH. J1a OJP)KE CBOja MEIMIIMHCKA
CpeICTBa Ha TPKUIITY y CKJIany ca ao Tana Baxehum ,,EC* ceprudukaruma.

Arennja je Tokom 2020. rommnHe, modena ca NMPUMEHOM TOMeHyTe cMmepHuile EY u y
CKIagy ca TUM obOe30eamiia KOHTHHYHTET cHalJeBama MEIUIMHCKUM cpeactBuma. Ca japyre
CTpaHe, MpPUMEHa OBE CMEpHHIIC je JONpHUHENa Ja HaBeACHH NpoOJieM HEe yTHYe Ha POKOBE
pelaBama 3axXTeBa 3a PETUCTPAIN]y MEIUIIMHCKUAX CPEICTaBA.

JIOHETH 3aKOHCKH U MOJI3aKOHCKHU aKTH:
- 3akoH 0 MenTUIMHCKUM cpencTBuMa (,,Ciryx0enu rmacauk PC*, 6poj 105/2017),

- [IpaBuiiHUK O yBO3Yy MEIMIIMHCKHX CpEJICTaBa Koja HUCY peructpoBaHa (,,CiyOeHu
riacauk PC*, 6p. 39/2018),

- IlpaBunnuk o yTBphuBamy craryca npousBona (,,Ciyx0enu rmacauk PC*, 6p. 65/2018),

- IlpaBunauk o perucrpuma xoje Boau I[lpuBpenna xomopa Cp6uje (,,Cay)0OeHH rIacHUK
PC*, 6p. 65/2018),

- IlpaBwiIHHK O mpPOMETy Ha Majl0 MEAWIMHCKUX CpeJCTaBa y CIICIHjaTH30BaHIM
npoaaBuunama (,,Cyxx6enu rmacauk PC*, 6p. 65/2018),

- IlpaBUIHUK O OCHOBHMM 3aXT€BHMMa 3a MeIULIMHCKaA cpeacTsa (,,Cityx0enu riacHuk PC,
op. 65/2018),

- IlpaBunHuk o perucrpauuju MeauuuHckor cpeactsa (,,CiyxOenu rimacauk PC*, Op.
84/2018),

- [IpaBmiiHUK O TIPOMETY Ha BEJIUKO METUIIMHCKUX cperacTaBa (,,Cimyx0enu rimacHuk PCY,
op. 84/2018),

- [IpaBuHUK 0 oOaBe3ama Ipou3Bohaua Koje ce MPUMEHY]y Ha YBO3HHKE, BEJENPO/aje U
npyra nuna (,,Cinyx06enu rnacauk PC*, 6p. 84/2018),

- [IpaBunHUK O KIMHUYKOM HCIHMTHBAKY MEIULUHCKUX cpeacTaBa (,,CiayKOeHH TIIaCHUK

PC*, 6p. 91/2018),

- IlpaBuaHUK O cMmepHHIIamMa J00pe Tpakce y IUCTPUOYIHjU MEIUIIMHCKUX Cpe/CcTaBa
(,,Cyx6enu rnacauk PC*, 6p. 91/2018),

- [IpaBunnuk o nmpahewy MEIULIMHCKUX cpelicTaBa Ha TpKUMTY (,,Cayx6enu rmacauk PC*,
op. 102/2018),

- [IpaBuiiHuK 0 yOycTaBibamy M MOBJIAYEHY, KA0 U TEXHUUYKO] MPOLIEHH MC Ha TPXKUILUTY

(,,Cy>x6enu rnacauk PC*, 6p. 99/2018),

- IlpaBunHUK O MPOM3BOIAKBM MEIUIMHCKUX cpencraBa (,,CimyxOenu rmacauk PC*, Op.
102/2018),

- IlpaBunHUK O oriamaBamky MEIUIHMHCKUX cpencraBa (,,CimyxOenu rmacauk PC*, 0Op.
102/2018),
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- [IpaBuanauk o Burmtaniw (,,Cayx6enu rmacauk PC*, 6p. 3/2019),

- IlpaBunHUK O oOenexaBamy M CalpiKajy YIyTCTBA 3a YNOTpeOy MEIMIIMHCKOT CPEICTBA
(,,Cnyxx6enu rimacauk PC*, 6p. 4/2019),

- IlpaBwiHUK O W3pagy MEAWIIMHCKOT CPEACTBA y 3MPABCTBEHO] ycTaHOBH (,,CiyKOeHH
rimacauk PC*, 6p. 4/2019),

CIIMCAK cprickux cTangapia u3 o0JacTH MEAMIMHCKUX cpezcTaBa (,,CiykOeHu TITacHUK
PC*, 6p. 28/2019)

VY OKBHUpY JOHETOT JOKyMeHTa AreHuuje ,,PazBojuu mian 3a 2019-2023, npensulene cy
cienehe akTUBHOCTH:

- Yy CTpaTemkoM Iujby Op.3. je HaBeneHa oOaBe3a aKTUBHOI yueniha y XapMOHH3aIUju
HAIIMOHATHOT 3aKOHOJIABCTBA ca nponucuMa EY y o0iacTi MeIUIIMHCKUX CPECTaBa; Mpeaiarame
M3MEHa NpaBUJIHUKA ca IUJbeM ycKkiahuBama 3axTeBa MPOMUCAHUX Y 3aKOHY O MEIUIIMHCKUM
cpeactBuma ca mpaBoM EVY; Cramna ananm3a W3MEHEHUX 3aKOHOJIABHUX akara M JIOMpPUHOCA
BUXOBE MMPUMEHE 00JbEM MIPHUCTYITY MEIUIIMHCKAM CPEICTBUMA.

VY okBHpY AOHETOT AOKyMeHTa ,,llporpam pama Arennuje 3a 2021. rogunHy*, Kao nuib y
2021. ronuHu je u3MeHa ojpeheHnx Mmoa3akoOHCKUX aKaTa U3 00JIacTh MEIUIIMHCKUX CpelcTaBa, Ha
OCHOBY 3aKOHA 0 MEIHMIIMHCKUM CPEJICTBUMA, paau yckiahuBama ca HoBoM EVY perymatuBom, uuja
npuMeHa je 6mna npensuhena ox maja 2020. roxune, a 36or nporiamene nanaemuje COVID 19,
OJIIOKeHa 3a ToanHy Aana (Maj 2021. roguHe), mTo je y ckiamy ca Pa3BojHuM miaHoM AreHIHje 3a
nepuog 2019-2023. (umsbp Op. 3.3. - Pa3Boj 3akoHOAABCTBA M PEryjJaTOPHU YYMHAK y BE3U ca
MehyHapOaHUM acleKTUMA).

Y AKIMOHOM IJIaHy HaBeJeHO je Aa he ce TokoM mpBor Tpomecedja 2021. roaune
M3BPILIUTH aHAJIM3a CBUX JOHETHX MOJ3aKOHCKUX akara (IpaBHJIHHMKA) U3 00JacTH MEIUIMHCKHUX
CpezcTaBa, KOjU Cy JOHETH Ha OCHOBY HOBOT 3aKOHa O MEAMUMHCKUM cpencTtBuma (,,CiayxOeHu
rnacHuk PC*, 6poj 105/2017) n na he ce toxkom 2021. roaunHe u3BpIUTH ojpeheHe u3MeHe U
JIOTIyHE MIOMEHYTHX MPABUITHHKA.

Haume on maja 2021. romune y EBporckoj yHUjU MOUMEE c€ ca NPHUMEHOM HOBE
peryiaTuBe M3 O00JacTH OIIITUX MEAWLIUHCKUX CpeJcTaBa ¥ aKTUBHUX HMMILIaTaOMIIHUX
MEIUIMHCKUX CpeACTaBa M TMpenBul)eHe AaKTHBHOCTH Cy HEONXOJHE Y IMJbY YyckiahuBama
HaIMOHAJIHE peryJiaTUBe U3 00JIaCTH MEJUIIMHCKUX CPEJICTaBa, ca HOBOM €BPOIICKOM PEryJIaTHBOM.
To he 3a pe3ynTaTt umatu yop3aBame pellaBama 3aXTe€Ba 3a PErUCTpalijy MEIULUHCKUX CpecTaBa
ca ,,CE* 3HaKOM paau BUXOBOT CTaBJbama Ha Tpxuinte Pemybnuke Cpouje.

Jokasu:

1. Internal CAMD Guide,

2. [Iporpam pana Arenuuje 3a 2021. roguny, 6poj 01-508 ox 14. neuem6bap 2020. roause,

3. Pa3Bojuu mutan 3a 2019-2023, 6poj 01-418 ox 8. HoBeMOap 2018. ronune u

4. AKIHMOHM IUJJaH TIOBOJIOM HENPAaBWIIHOCTH OTKPUBEHUX Yy PEBU3UjU TPABUIHOCTH
nocioBama 0poj: 400-00-00011-2020-5/1 ox 18. nenembpa 2020. roguxe.

2.2.3.3. Oyena mepa ucnpas.varwa

Omnwucany Mepy HCIIpaBJbamka OLEHY)jeMO Kao 3a/10BoJbaBajyhy.
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3. MUIIIVBEILE O UCKA3AHUM MEPAMA UCITPAB/bAIBA

[Ipernenanu cMo 0/1a3UBHU M3BEIITA] KOjH j& MOAHEO cyOjeKT peBusuje. OneHmIHM cMo Ja je

OJla3MBHH HM3BEIITA], KOJU j€ MOTIHCAJIO U MeYaTOM OBEPUJIO OATOBOPHO JIUIE CyOjeKTa peBu3sMje,
BEpPOIOCTOjaH.

BpenHoBame Mepa MCIpaBibamba CMO OICHUIM HA OCHOBY FbHXOBOT ONHKCA M TOCTaBJbEHE
nokymMmeHTarje. CMaTpaMo aa cMo JOOWIM JIOBOJbHE M OATOBapajyhe mokase na Moxkemo m3pehu
MUIIUUBEHE J1a JIK CYy Mepe UCIpaBbatba 33/10B0JbaBajyhe.

OnemyjeMo, 1a Cy Mepe UCIpaBjbarba, OMHUCAHE Y OJa3WBHOM H3BEIITAjy KOjU j& MOIHEO
cy0jeKT peBu3Hje 3a10BOJbaBajyhe.

I'enepannu ap;kaBHU pEBU30P

Hp Aymxo IlejoBuh
JlpkaBHa peBU30PCKA MHCTUTYIIH]a
MakensujeBa 41

11000 Beorpan, Cpbuja
01. pedpyap 2021. ronune

13



