daxkyaTeT HHKEHEPCKUX HayKa YHuBep3urera y Kparyjesuy

Jeqena 3. Muxauiaosuh

Nvnnementamuja UMC y Anoreun BasbeBo

macrtep paj

Kparyjesarn, 2014.



dakyJTeT HHKeHEePCKUX Hayka YHuBep3uTera y Kparyjesny

Ha3us cryaujckor nporpama: MallMHKO HHKeH-E€PCTBO
HuBo cryamja: Macrtep akageMcke CTyauje

Moayi: UHKemepCKH MEHAlMEeHT

IIpeamer: UH:Kemepcka e€KOHOMHja

Bpoj unaexca: 635/2013

Jeaena 3. Muxawiosuh

Nvnnementamuja UMC y Anoreun BasbeBo

Macrtep paj

Komucuja 3a nperJien u ogopany:
1. np Pajko Uykuh - menrtop
2.

3.

Hatym onbpane:
Onena:




Y oxBHpY OBOI MacTep paja KaHIAMIAT Tpeda Ja yKae HAa 3Ha4Ya] MMIUIEMEHTALU]je
crucTeMa MEHAIMEHTa KBAUIUTETOM M NpPUKa)Xe OCHOBHE NMPHHLUIIE YIPABIbamha KBATUTETOM
y ¢dapMako WHIYCTPHJH M alOTEKAPCKOj TPAKCH, KA0 M KAKO CUCTEM KBAJIMTETA YTUYEC
Ha OTCTaHaK OBUX opraHm3anuja. EdukacHa u edexTHBHA WMIUIEMEHTalMja M IMpHUMEHa
crCTeMa MEHAIMEHTa KBAJIMUTETOM j€ YCIIOB OIICTAaHKAa CBAaKe OpraHM3aluje, Te KaHIUIaT
y OBOM paay Tpeba Ja MoKake 3Hadaj pa3smarpama oBor mpooOiiema. Kopuctehu momahy
W CTpaHy JHTEpaTypy U3 OONacTH  HMHTErPUCAHOT CHCTEMa MEHAIMEHTa KBAJIUTETOM
Mory ce u3Byhu OMTHM 3akjbydlld KOJU MOry jJa omoryhe ma ce oBaj mpoOiem peuru
WIW, TaK, TOMOTHY Ja ce IITo e(uKacHuje yhpaB/ba KBAIUTETOM Yy (apMako
WHJYCTPUJU M aIllOTEKApCKO] MpaKCH. 3ajaTak KaHAWJATa je Ja Ha IMITO CUCTEMaTHYHH)H

HayuH Tnpuhe mpoOieMy, W Ja Ha Kpajy JAa CBOj Cya O pa3MaTpaHo] MpoOIeMaTHIIH.
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Pesume: Cucrem kBaymrera, y QapManeyrckoj WHIYCTPHJH M alOTEKapCKO] TIPaKCH,
MOCTA0 j€ HEONXO/IaH €JeMEHAT 3a MoBehamke KOHKYPEHTHOCTH W OIICTaHAK OpraHu3aluja
Ha TpPXKUINTY JieKoBa. Y ¢apMaleyTckoj HHAYCTPHJH M aloTeKapCKOj MPAaKCH CHUCTEM
KBAJIUTETA TIOMa)KE Y MMOCTH3amkYy 3ajeIHUYKOT IHJba — CHAa0/IeBakbe TPXKUILTA M IallijeHara
0e30eTHUM W BHCOKOKBAJIMTETHUM JICKOBUMA. 3ajaTak JOOpOT CHUCTeMa KBAJIHMTETa je Ja
Ha TPXHIITY JIEKOBAa CIPEYH T0jaBy JIEKOBa HEOATOBapajyher KBanmurTeTa, a y amoTeru
na o00e30eaM KBaJIUTETHY (apMalleyrcKy 3ApaBcTBeHy ycayry. Ilpumenom  mobGpor
CHUCTEMa KBaJIUTETa TMOCTUXKY c€ A0OpoOuTH 3a: (papMaineyTcKy WHAYCTPH]y, aroTeke,
nanujeHre W apymrtBo. OBHM pajoM ce YyKa3yje Ha 3Hayaj] U HA4YMH YIpaBJbamka
KBAJIUTETOM y (papmarieyTckoj MHIYCTPUJU U ANOTEKAPCKO) IMPAKCH.

K/byllHe peuu: (])apjmmeymcmt cucmem Kedaitumemada, mpiycuuime JjieKoed, anomexKkapcka npakca.

Abstract: The quality system in the pharmaceutical industry and pharmacy practice has
become a necessary element for the increase of the competence and the existence of
organizations on the market of medicines. In the pharmaceutical industry and pharmacy
practice, the quality system helps in achieving a mutual aim — supply of the market and
patients with safe and high-quality medicines. The task of a good quality system is to prevent
the appearance of medicines of unsuitable quality on the market and to ensure a quality
pharmaceutical health care in a pharmacy. By the application of a good quality system, there
are achieved benefits for: pharmaceutical industry, pharmacies, patients and society. This
paper indicates the importance and the manner of managing the quality in pharmaceutical

industry and pharmacy practice.

Key words: pharmaceutical quality system, market of medicines, pharmacy practice.
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1. YBOJ

Y mepuony ox 1920. roguue mo 1940. roguHe ucnopyka KBaJIUTETHHX IIPOU3BOJIA 32
KyIlla ce 3aCHUBAJIa Ha 3HAKBUMa O KOHTPOJHM KBAJIHWTETAa MPOM3BOJA M TAHAUIHEM Pa3BOjy
TexHojoruje. TuM KOHTpoJiopa je Ha Kpajy IPOU3BOJHUX JIMHU]JAa UCKJbYYHBAO MPOU3BOJIE
KOjH BH3YEeITHO WJIM Ha OCHOBY CKPOMHHX MEpHHUX IIOKaszaTejha HHUCY  33J0BOJhaBajy
maHupane tojepaniyje. [loBpatne wHboOpMaIje o1 Kymana o 3aJ0BOJHCTBY KBaJUTETOM
MPOM3BO/Ia Kao M yclyra HUCY JOOWjaHHW, INTO 3HAYM Ja 3aXTEBH Kylama W KOPHCHUKA
HUCY YyBaXaBaHW, HUTH pa3MaTpaHW, TaKo Ja HHUje OWIOo TMpernmopyuyeHHX Mepa WIn
HOPMH 3a JaTH Tpou3BOjA Wi ycayry. [lobwjeHy KOpHCT riobamHoM TpaHchopMaIujom
jaraHcKe MPOW3BOJJHE WUHIYCTpHUje, TMpeno3Hano je MwunucraparcBo oaopaHe CjeaumeHnx
Amepuukux npxaBa kpajem 1940. rogwmHe W pa3BWIIO CHUCTEM CTaHIApIU3allije KOju
nobuja HazuB “O0e30eheme KBanUTETa” M yBEIIO OPraHU3aIlMOHE MPOLEIYPE 3a YIPaBJbambhe
cBUM (pyHKIHMjamMa KOje YTUYy Ha KBJIMTET MPoU3BoJa. Hemro kacHUje ce pa3Bujajy U MPBH
cTaHfapau BojHe mHAycTpHje Tj. MIL cranmapam amepudke BOjcKe KOjU Cy OMJIM OCHOBA 3a
pa3Boj cepuje crangapaa 1SO 9000.

VYjenumemeM aBe opranusanmje - International Federation of the National
Standardizing Associations (ISA) i United Nations Standads Coordinating Comitee
(UNSCC) mnocne cacranka 25. 3emaba 1946. romune nacrao je ISO.

Hu y jennoj 3emspum He mocToju oOaBe3a 3a cepTHUKAIMJOM OBHX CTaHAAp.a.
ISO je noOpoBosbHA HEBIAAMHA OpraHHU3AIM]a.

Aconmjanuje 3a craHgapA u kBanuter y Bemmkoj bputanmju u Kanmagu cy
yuanpehuBane ose cranmapae. 1979. rogune popmupan je Texuuuku komutet (TC 176) ca
OCHOBHUM 33JIaTKOM Jla pajJd Ha CTaHJapJu3allijd M ycariamiaBamy IMOJpydja cHcTeMa
KBanmuTeTa, oOe30ehema kBanuTeTa M OJroBapajyhum TexXHOJOrMjaMa KBaJUTETa, Ha
OCHOBaMa TNoOcTOjehux HalMoOHaIHUX cTaHgapaa. Kao pesynrar Tor pama 1987. roaune
Hactana je cepuja crangapaa SO 9000.

3aBbUX TPUJECETaK FOJIMHA [IBA/IECETOT BEKa Y CBETY M y HaIlleM OKpYXewY, Ia U Yy
HAIll0j 3€MJbHM, JIOLUIO jeé JO0 3HAa4YajHUX INPOMEHa Yy CXBaTamky KOHIIENTa KBaJUTETa
YCIOBJLEHOT KOpHUIThelheM HayYHO-TEXHOJIOMIKUX JAOCTUTHYha y MpUBpear y LUJbY jayarma

KOHKYPCHTHOCTU U 3aI0BOJbCHA CBC BHUIIC HpO6I/IpJ'bI/IBOT TPIXKUIITA.
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OcHoBHe KapaKTCpUCTUKE OBHUX IIPOMCHA CY.

. npuMeHa HMH(POPMAIMOHMX TEXHOJOTHja y pas3Bojy, yIpaBbamby U
OJUTyYUBaIbY;

. pa3Boj paslHO MHTE3UBHUX TEXHOJOTH]ja M IIPOMEHE Y MPOLIeCUMa paja,

. Op3e IpoMeHe y cucTeMuMa 00pa3oBamba U MPUMEHA HOBUX 3HAA,

. TUMCKH paji U o[uTydyjyha yiora pykoBoJICTBa

Brnaga Penmy6muke CpOwmje je nememOpa 1992. roamne ycBojuia Iekiapaiujy o
KBAJIUTETY, U3 KOj€ U3/IBajaMo:

VY aMOHjeHTy KOHKYPEHTHOCTH U IpHUBaTH3alMje, KOjy yOp3aHo IpaAuMo, MHpPOMEHE y
MOJIMTULM W OpraHu3alyju NpuBpene 3aBuce oA Hac camux. CaMo pPYKOBOJCTBO KoOje
MPUXBATH KBaJUTET Kao mocao Opoj 1 moske OWTH HOCHIAIl MPOMEHE KyAType pajaa Hu
peanu3aTop yKyIHe e(UKacHOCTH U YCTIEUTHOCTH npemy3eha.

CBeoOyxBaTHO yBOheme W yHampeheme kBanmuTeTa Tpeba 1a JOTPUHECE OCTBAPEHY
VKYITHOT 1O00JbIIIatha KBAIUTETA JKUBOTA JbYIH, KOJU MOApa3yMeBa MOOOJbIIAKE KUBOTHOT
CTaHJap/a, 3allITUTY )KUBOTHE CPEIMHE Kao ¥ 3alITUTY 37paBJba M 0€30€IHOCTH.

W nanac cy akTyenHM 3aXTEBU OBe JeKiapalyje, Kao U H3y3eTaH 3Haua] CaBpeMEHOT

KOHIICTITAa MEHAIMEHTA KBAIMTETA, KOJU j€ UCTOBPEMEHO .

. Ba)KaH MHTETPAMOHU (HAKTOP CBETCKOT TPIKHIITA,

. Tp>KHIITHA Oapujepa;

. KJbYY 32 KOHKYPEHTHOCT, €PUKACHOCT U MPOPUTAOUITHOCT;
. HOBa (prto30(uja KBaTUTETA

Kana ce roBopu o cucreMuMa yrpaBjbamkba KBAJUTETOM, MOPaMO 3HATH Jia OH, MOPE]
[O3HATOT W IIHUPOKO IMPHMEHUBAHOT cHUcTeMa MeHaumeHTa kBaaurerom (QMS)- 1ISO 9001

oOyxBarta, u3mely ocranux, u

. yIpaBJbambe 3aTUTOM XKuBOoTHE cpenune:1SO 14001,
. yIpaBJbambe 3alITUTOM 3/paBiba U 0e30eanonthy Ha paa: OHSAS 18001,
. cucteM 6e30eqHocT xpane: HACCP

CBaku O]l HaBEJEGHUX CHUCTEMa YIpaBJbalkba KBAJUTOM OpraHu3allidje Mory  ce
KOPUCTUTH CaMOCTAJIHO, MJM y KoMOMHauMjama, Npud 4YeMy je MEHalIMEHT CHCTEMOM
kBanutera (QMS) Hajuenthe ocHOBHA BapujaHTa.

30or Tora ce W mMpakcu cBe uyemhe KOPUCTH I0jaM HHTETPHUCAHU MEHAlIMEHT
kBanuteToM (IMS) kao kKomMOWHOBaHy NpHMEHY cHCTeMa MeHaMeHTa kBamutetoMm: 1SO

9001 ca jenHUM MK BHUILIE OCTAJIMX CUCTEMa YIpaBJbakha KBAJTUTETOM.
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Ha mnoBehany KOHKypeHTHOCT u3Mel)y TNPOM3BOIHHX M YCIYXHHX OpraHu3aiuja
HECYMILMBO j€ yTHLAda rio0anu3aiyja, Tako Ja KBAJIUTET MpEACTaB/ba OWUTaH eleMeHaT
y TpPUU Ha TIOOATHOM CBETCKOM TPXKHIITY, KOje C€ IMpoIIupyje, TA€ je KOHKypEeHIIHja
cBe Beha, a 6opOa 3a orncTaHak cBe CypoBHja, Ia je W JIaHAC aKTyeldHa ApHUCTOTEIOBa
nepununmja o kBamurery - "KBanmurer umHe paznuke'.

Konkypenrcka mnpennoct (Competitive Advantagt) je ¢ynkumja wim edpukacHujer
IpyXama CIMYHE BPEIHOCTH KyINUMMa OJf KOHKypeHaTa (HHCKa IieHa) WU 00aBibame
aKTUBHOCTH y3 CIIMYaH TPOIIAK ajli Ha JeIMHCTBEHE HaYMHE KOjU CTBapajy Behy BpeqHocT 3a
KyIIla 0J] KOHKYPEHATa, 11a, CTOTa, MOTY Ja Of[pe/ie HajBuIIy LeHy (audepenuujammja ).

VYrpaBibame KBATUTETOM j€ MPEyCIIOB pa3Boja U ycHenrHe 60poe ca KOHKYPEHIIH]JOM.

Jla Oum omcraie opraHuzaiyje npare KOHKYPEHIM]y U HacToje na moBehajy cBOjy
KOHKYPEHTHOCT ¥ TI000JbIIajy YKyIHe TiepdopmMaHce.

Peu xBamurer motmue ona jgarmHcke peum quqlis, qualitas, mTo 3Haum “kako
m3Bectu". [lojaMm kBanmuTeTa je BeOMa KOMIUIEKCAaH M TPEACTaB/ba MEPUIIO 3aJ0BOJHCTBA
noTpeda TMojeMHIIA WIM JPYIITBA Yy IEITHHH.

IToctoju Benwku Opoj JeduHUIIM]a KBaJUTETa KOJE Yy OCHOBH 3aBHUCE O]
MPUCTYyIMa BpPEAHOCTHUMA KOje OH ca cobom Hocu. Tako Jypan neduHuUIIE KBaJIUTET Kao
"MOTOAHOCT 3a ymoTpeOy”, mTo je mpUCTym OasupaH Ha KymnuuMma/kopucHuimma. Mcru
npuctyn noxapxasa W JlemuHr y cBojoj neduHuimu: "Kpasmrer O6m Tpebao ma cBojy
TOXKBY yCMepU Ha cajamme u Oyayhe mortpebe kopucHuka' @ajreHOaymM Kaxke 1a je
KBAJIUTET "CKYNl CIIOKEHUX KapaKTEpPUCTHKA MPOW3BOJA WM YCIyra Yy MapKEeTHHTY,
pa3Bojy, MPOM3BOABU M OAPKAaBaWky Kpo3 Koje he mpousBoj wim yciuyra y ymnoTpeou
3aJJ0BOJPUTH OYCKHBama KOpUCHHMKA". Taryuw, mak cmarpa Ja ce "KBIMTET IpPOU3BOjA
u3pakaBa Kao TyOMTaK KOjU OH IpOYy3pOKyje ApPYIITBY Kaja ce ucnopydyu Kymmy'. Y
Kpo36ujeBoj neduHuIMju KBaluTeTa ''CarjacHOCT ca 3axTeBUMa' oOrjela ce MPUCTYI
OpHjeHTHCAaH Ha MPOM3BOA/YCIAYry, INTO OJAroBapa M MHPUCTYNy AcpUHHUIM]E “KBATUTET"
y okBupy cepuje crangapaa ISO 9000 mo kome je KBaaUTeT "HHUBO JI0 KOJer CKYM
CBOJCTBEHHX KapaKTEpHCTHKA HCIyHmaBa 3axTese'.”

KBanurer mocioBHOr cucTeMa MOXE ce MCKa3aTH KpO3 HHMBO 33JJ0BOJbEHA 3aXTEBA
3aMHTepecoBaHux cTpaHa (enr. “stakeholders”). ¥ tom cmucny, KBalIuTeT MOCIOBHOT

CHUCTEMA MOXKC IJa CC HMCKaXC Kao CTCIICH 3aJ0BOJbCHA HOTpe6a N O4YCKHBalka BJIACHHKA,

! Hindl, T.: Menaument — nojMoBHEK, Anmwkec, Hosu Cax, 2006, ctp. 97.
2 Mapunkosuh B., Tacuh Jb., u rpyna ayropa, Keamumem y ¢apmayuju 00 meopuje 0o npaxce,
dapmaneyrcku ¢pakynrer, beorpax, 2012. ctp. 18-19
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KyIiana, 3arociieHuX, JpyIITBa W TOJUCIopydriana. Beoma uecTo omncTaHak MOCIOBHOT
cHCTEeMa 3aBHCHU O]l HAUYMHA 33JJ0BOJbCHbA 3aXTEBA 3aMHTEPECOBAHUX CTPaHA.

KBanuter Koju YMHM CBOJCTBO TPOM3BOJA MM YCIyre KOJUM 3370BOJbaBa
MOCTAaBJbEHE 3aXTEBE KaKO Yy caJallibeM Tako H y OyayheM pa3Bojy MEIOKYITHOT
JbYJCKOT JApyiiTBa, Hamehe moTpeOy 3a HEroBUM CBEOOYXBAaTHUM H3y4aBameM, 003HpPOM
Ja HUje cTaTMYHa Beh AMHaMUYHA KaTeropHja, KoOja MPEACTaBJba BEIMKH H3a30B KaKO
32 HaydYHUKE TaKO M 3a CTPy4Ymake.

KBanurer mpezicTaBiba OHY KapakTEpUCTHKY YCIIyTe — IMPOW3BOJA KOJU 3a/I0BOJHABA
VK 110 MOTYHHOCTH TIPeBA3MIasH OTPeOe OHOCHO 3aXTEBE KOPHCHHKA®

VY cBery OM3HMCA KBAJIUTET j€ jelaH O]l HaJKOHTPABEP3HHJUX MOJMOBA, KOJU JaHAC
CBE BHIIE II0CTaje 3HAYajaH U y 3/paBCTBY. 3a HEKE je KBAIUTET MOCIOBHA CTpaTeruja, 3a
npyre mporpam, 3a Tpehe mpouec, uta. OH je CBOJCTBO MU MOTYhHOCT 37paBCTBEHE
OopraHu3alje Ja U3BPIIN UMIUIEMEHTAIM]y KOPUCHUKOBUX jKejha M ToTpeda. JemHocTaBHO
peUeHO: KBAIUTET j€ TIOCJIOBHU CTHII M KYJITYpa pajia yCTaHOBA Y IIEITMHH, CBAKOT FEHOT Jesa
M CBHX 3amociieHuX. LlemoKymnan 3paBCTBEHU CHCTEM Ce OTJie/ia y MpyXamy yciryra. 3Hauaj
KBAJIUTETA y MPYKamlky 3PaBCTBEHUX YyCIyra NOTKPEIUbYje U YNH-EHUIIA J]a YCIyre MpyXKeHe
y 3[paBCTBY JUPEKTHO YTUYY Ha 3/IpaBJb€ U KBAJIUTET )KMBOTA JbY/IU. 3MPABCTBEHH CUCTEM HE
MOXe OHWTH KOMIUIETaH W CcBeoOyxBaTraH 0e3 KBaJuTeTHE (apMaieyTcke 3IpaBCTBEHE
3alITUTE - anoTekapcke yciayre. OcuM cHabieBama JEKOBUMA M MEAULMHCKUM CPEICTBUMA
KOpHUCHHKa-Tpal)aHa M 37paBCTBEHUX YCTaHOBa, (papMalleyTCKa 3/paBCTBEHA JEJIaTHOCT je
0JIrOBOpHA 3a 00e30eheme pannonanHe dapmakoTepanuje, moOoJbIIamke KBATUTET )KHUBOTA
nanyjeHara, nodoJblliambe ynorpede JiekoBa U MEAMIIMHCKUX CpPEACTaBa, OJHOCHO, Mpaheme

HEXEJbeHUX peakliija Ha JIEKOBE U MHTEepaKIIUje.

2. OCHOBE U CTPYKTYPA CTAHJ/IAP/IH30BAHHX CHCTEMA
MEHAIIMEHTA
2.1. Cmanoapouzoseanu cucmemu QMS, EMS u OHSAS

2.1.1 Cmpyxkmypa cepuje cmanodapoa 1SO 9000
Cranpmapau cepuje 1SO 9000 (y Cpouju SRPS ISO 9000), u3pahenu cy ma Ou ce
MIOMOTJIO OpraHu3alyjamMa CBUX BpPCTa M BEJIMYMHA, Jla IPUMEHYjy U CIPOBOJAE €PEeKTUBHE

CUCTEME MCHAIIMCEHTAa KBAJIUTCTOM U TO.

3 Dzejms A. F. Stoner at all , Menadzment , Zelind , Beograd , 2000




HUMIJIEMEHTALIUJA UMC Y ANOTEIM BAJBEBO

. ISO 9000:2005 (SRPS 1SO 9000:2007) omwcyje OCHOBE CHCTeMa MEHAIIMEHTa
kBanureroM (QMS) u yrBphyje TepMHHONIOTH]y 32 CHCTEME MEHAIMEHTA KBaJIUTETOM,

. ISO 9001:2008 (SRPS ISO 9001:2008) crieruduimpa 3aXTeBe KOjU C& OIHOCE
Ha QMS

. ISO 9004:2009 (SRPS ISO 9004:2009) naje mperopyke 3a OCTBapHBarbe

OJIP>KUBOT yCIIeXa OpraHu3alfje - MPUCTYI IPEKO MEHAUMEHTa KBAJIATETOM U

. ISO 19011:2002 naje ymyTCTBO 3a IPOBEPY CUCTEMa MEHAMEHTa KBATUTETOM
U CHCTEMa MEHAIlIMEHTa )KUBOTHOM cpenuaoM (EMS).

3ajeqHO, OBM CTaHAApAM uyWHE yckiaheH ckynm cranpapaa (ciauka 1.) 3a cucrem
MEHAlJMEHTa KBAJUTETOM KOJU OJIAKIIaBaJy Y3ajJaMHO pa3yMeBame€ Yy HAlMOHAIHO] U

melyyrapoaroj Tprosunn. *

Cnuxa 1. Cmpykmypa cepuje cmandapoa ISO 9000

150 9000 — OCHOBE H PEYHHK

—

IS0 19011 — IS0 9004 —
IIPOBEPA QMS n %’?gﬁ O/IPYKABH
EMS VCIIEX
|
IS0 9001 — 3AXTEBH
IS0 10000 |

Hseop: Apcoscku C., Muwuh M., [lynowesay 3., Apcoscku 3., u epyna aymopa, Humecpucauu cucmemu
menayumenma, Mawuncku paxynmem y Kpaeyjesyy, 2013. cmp. 170

Ceprudukanuja ce Bpmu camo npema crangapay 1SO 9001:2008 (SRPS ISO
9001:2008).

Ocranu crnenuduyuHU CTaHIApAU KOjU cy y Be3u ca npumenoM cepuje 1SO 9000 cy:
ISO 10002 3a ympaBibame mnpuroBopuma kopucHuka, 10005 3a minanoBe kBanutera, 1SO

10006 3a ympaeibame npojekrom; 1SO 10007 3a ynpaBibame KoHOHUrypanujoM (H3MeHaMa);

* Pajxosuh I, HMumezpucanu cucmemu Menaymenma y Maium u cpedwum npedysehuma, JIOKTOpcka
JMcepTanyja, YHHUBEP3UTET y KparyjeBiy, MammHcku dakynareT y kparyjesiy, Kparyjesam, 2010. ronuna, ctp
28.
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ISO 10012 3a menapment mepewmuma; ISO 10013 3a moxymenrtanujy; ISO 10014 3a
MEHAIMEHT eKOHOMHKOM kBanutera; 1SO 10015 3a 06yky u ap.°

CBu 3axteBu OBOTr Mel)yHapoIHOT cTaHapAa Cy ONINTH M INpensuleHo je na Oyay
MPUMEHJBMBH 32 CBE OpraHusaimje, 6e3 003upa Ha BUXOB THII, BEIHMYHHY U TPOU3BOJIE KOje
ucnopyuyjy.Kana ce Omino koju 3axreBu oBor Mel)yHapoHOT cTaHgap/ia He MOTY IPUMEHHUTH,
300r MpUpOJE OpraHu3alyje W FBCHOT MPOM3BOJA MOXKE C€ Pa3MOTPUTH HHUXOBO

MN30CTaBJbambLC.

21.11 Ipunyunu menHaumenma Keaaumemom

[Tpuniunu cuctema MeHaMenTa kBanuteToM (QMS) He caapike 3aXTeBe y OJHOCY Ha
Koje ce Bpmu mpoBepa QMS-a, anmm je M3y3eTHO BaXHO Na CE€ pasyMejy W IMPUMEHY]Y
MPUIIMKOM pa3Boja CHCTEMa MEHAIMEHTA KBAIUTETOM.

YMmecto ga ce TpBO TOCTaBe, a Ja HMX Ipakca CIeIW, CBHUX OcaM MpHHIHWIA
MeHaygMmenTa kBamuteToM y 1SO 9000:2005 cy mpousanum u3 npakce. OCHOBHE OJIpeIHUTIE
OBHX 0CaM IPHHIIAIA MCHAIMCHTA KBAIHTETOM CY: °

YeMmepeme Ha kopucHuke (kymie). OpraHu3aiije 3aBUCe OJ CBOJUX KOPHUCHHKA H,
nmpeMa ToMe, OHe Tpeba Ja pasymejy akTyenHe W Oyayhe morpebe kopucHuKa, Tpeba 1a
UCITyHE. 3aXTeBe KOPUCHHKA M Ja MPY)KE ¥ BUIIE HETO IITO KOPUCHUIIH OYEKY]Y.

JlunepctBo. Jluaepu ycnocraBibajy jeJMHCTBO IHJbeBa U Bohewa opranuzanuje. OHH
Tpeba 1a cTBapajy M OJIpKaBajy HHTEPHO OKPYKEHE, Y KOjeM 0C00Jhe MOXKE y IMOTITYHOCTH J1a
YUYECTBYj€ Yy OCTBapHBaKy IIUJbEBA OpPTraHU3aIIH]e.

VYxipyunBame ocoOspa. OcoOJbe Ha CBMM HUBOMMAa YWHU CYHITHHCKH JICO jEIHE
OpraHuzaiidje M HUXOBUM INYHHM YKJbyuMBambeM omoryhaBa ce kopuinheme HUXOBE
CIIOCOOHOCTH 3a OCTBapUBame 100poOuTH opranusaije (mpemyseha).

[Iponecan mpuctyn. JKesbeHU pe3ynraT ce MOXe e(pUKacHUje OCTBApUBATH aKO CE
MEHAIIMEHT OAroBapajyhiuM akTHBHOCTUMA U PECypCHMa OCTBapyje Kao MpoIiec.

CucreMcKU TMPUCTYIT MEHAIMEHTY. MeHTuhUKOBamke U pazyMeBamke HEKOT CHUCTeMa
Mel)ycoOHO MOBE3aHUX Mpolleca U MEHAIMEHT THUM CHCTEMOM JONpHHOCE €(PEKTUBHOCTH U

e(l)I/IKaCHOCTI/I opraHH3aque Y OCTBApUBaAKYy BCHUX ITUJBCBA.

> Apcoscku C., Mummh M., Ilymomesan 3. ApcoBck:m 3., rpyma ayropa, Humeepucanu cucmemu
menaymenma, Mammacku akynrer y Kparyjesmy, 2013. ctp. 170
® Apcoscku C., Mummh M., Ilymomesarn 3., ApcoBcku 3., W TIpyma ayropa, Humeepucanu cucmemu
menaymenma, Mammack dakynrer y Kparyjesiy, 2013. ctp. 170
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Cranna no6oseiraBama. CtamHa modosbliaBama YKyIHUX MeppopMaHCH OpraHu3almje
Cy HCH CTaJTHU LUJb.

Onpny4ynBame Ha OCHOBY 4HMIbGHHIA. EQEeKTHBHE OJUTyKE 3aCHUBAjy ce Ha aHAJIU3U
nmojaraka u uHpopMaImja.

VY3ajaMHO KOPHCHHU OJIHOCH ca ucnopydnoruma. Opranusanmja i \beH! UCIOPYIHOIH
Cy HE3aBHCHH, Ia y3ajaMHO KOPWCHH OJHOCH moBehaBajy criocoOHOCT | jeHUX U JIPYTUX Y

IIPOLIECY CTBapama BPEIHOCTH.

2.1.1.2 Cmanoapo 1SO 9001:2008 (SRPS ISO 9001:2008)

Crangapa cnenu@uipa 3axTeBE 3a CHCTEM MEHAlIMEHTa KBAJUTETOM Kaja
opraHuzaiuja: Tpeba Jia MoKake CBOjy CIOCOOHOCT Ja JociieqHo 06e30elyje mpousBo, Koju
WCIymhaBa 3axTeBe KOPHUCHHMKA W oJaroBapajyhmx mpommca W WMa 3a Wb Aa TnoBeha
3aJJ0BOJBEHHEC KOPUCHHKA €(PEKTHBHOM IPHMEHOM CHCTEMa, YKJbydyjyhu mporiece CTaiHOT
noOoJpllIaBamba CUCTEMa, Ka0 M JOKa3WBamE YCarjameHOCTH ca 3aXTeBHMa KOPHUCHUKA H
3axTeBHMa TPOITHCA.

CBu 3axTeBHM 0BOT Mel)yHapOJHOT CTaHIapAa Cy TeHEpUYKH U mpeasuleHo je ma oyay
NpUMEHJBbMBH 3a cBe opranusaije (ma m MCII), 6e3 003upa Ha HUXOB THII, BEIUYHHY U
MPOM3BO/IE, KOJ€ UCTIOPYUY]Y.

O6um u O6poj nokymentara QMS-a ce paznuKyje o] opraHu3aiyje 10 OpraHu3aIlje
300r: BEIMYMHE OpPraHM3allMje M BPCTE AKTUBHOCTH, CJIO)KEHOCTH TpoIleca U HHHXOBOT
MelycoOHOT  JenoBama M OCHOCOOJbEHOCTH 0c00Jba. M3pajioM W NMpUMEHOM JIOKyMeHarta
nmiuieMenTupa ce QMS u 3aoBosbaBajy 3axreu SO 9001:2008.

3HayM, CTaHIAapJ] HeMa 3a Wb Jla HaMeTHe YHU(OPMHOCT Yy CTPYKTYpPH CHUCTEMa
MEHA[IMEHTa KBAIUTETOM, HUTH YHU(DOPMHOCT JOKYMEHTAIIH]E.

Crangapz 1SO 9001 mory KOpUCTUTH UHTEPHE WM €KCTEPHE 3aMHTEPECOBAHE CTPaHe,
yKJbyuyjyhu cepTH(HKaMOoHa Tela 3a OLEHY CIOCOOHOCTH OpraHu3aiuje Ja HCIyHmaBa
3axTeBe KOPUCHUKA, 3aXTEBE MIPOMKCA U 3aXTEBE CaMe OpraHu3alyje.

Kama ce Oumo koju 3axTeBH CTaHIapJa HE MOTY NOPUMEHHUTH, 300T mpupoje
OpraHu3aiiyje " HEHOT IPOM3BOJA, MOXKE CE€ Pa3MOTPUTH HUXOBO M30CTaBJbame. AKO Cy
M30CTaBJ/baba y4YUI-EHA, M3jaBe O YCArJalIeHOCTH ca CTaHJapJOM He MOTY C€ IMPUXBATHTH,
OCHM aKO Cy H30CTaBJhbalha y OKBHUPY 3axTeBa Tauke /. Peanmzanuja mpouw3Boda U ako HE
yTU4Yy Ha CHOCOOHOCT OpraHM3aiyje WIM Ha HEHY OJFOBOPHOCT na 00e30ehyje mpousson

KOJU HCIyH-aBa 3axTeBe KOPHCHUKA U oAroBapajyhux mpomuca.

10
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3axteBu QMS-a, koju Cy HaBeJeHH Yy CTaHIAply, KOMIUIEMEHTAPHU CY 3aXTEBUMa 3a
npousBoje. Amu, 1SO 9001 cam no cebu He yTBphyje 3axTeBe 3a mpousBoje (TO paau cama
OpraHu3aiuja, KOPUCHUK, IIPOTIHCH, CTAHIAPIIN).

Crannmapn He 00yxBaTa 3aXTeBE KOjU Cy cenu(pUIHM 3a OCTaje CUCTEME MEHAIMEHTA,
Kao IITO Cy 3aXT€BH CTPUKTHO BE3aHU 32 MEHALIMEHT XMBOTHOM CpPEIWHOM, MEHAlMEHT
3aITHTOM Ha paxy u Oe30emgHomrhy, MeHaIMEHT (pUHAHCHjaMa WM MEHAIMEHT PU3UIUMA.
Mebhyrum, crangapa omoryhaBa opraHu3alMjud Ja IMOBEKE WIM HWHTETPHIIE CBOj CHCTEM
MEHAMEHTA KBATMTETOM Ca 3aXTEBMMA CHCTEMa MCHAIIMEHTA, KOjH Cy Ca FHM MOBE3aHM.’

Crpykrypa cranmapua 1SO 9001 - QMS: 3axresu®

[Ipenrosop

0. VYBox

0.1 Ormmre onxpenode

0.2 TlpomecHW mpUCTYI

0.3 Be3sa ca crammapaom 1SO 9004

1. Ilpeamer u mojnpydje mpUMEHE

1.1. Ommre onpenede

1.2. Tlpumena

1. Besa ca apyruMm IOKyMEHTHMa

2. Tepmunu u nepunuLmje

4. 3AXTEBH CUCTEM MEHAIIMEHTA KBAJIMTETOM
4.1. OIIIITHU 3AXTEBHU
4.2. 3AXTEBU KOJU CE OJJHOCE HA TOKYMEHTALINJY

(4.2.1 Ommre oxapende, 4.2.2 TlocnoBHuk o kBamurety, 4.2.3 VYupassbame

JIOKyMeHTHMa, 4.2.4 YrpaBibame 3aricuma)

5. OATOBOPHOCT PYKOBOJCTBA

5.1. OBABE3E " IEJIOBAILE PYKOBO/JICTBA
5.2. YCPEACPEBEHOCT HA KOPUCHHUKA
5.3. HOJINTUKA KBAJIUTETA

5.4. INTAHUPAIBE

" Apcockn C., Mummh M., Ilysomesarn 3., ApcoBcku 3., W rpyma ayropa, Humezpucanu cucmemu
menaymenma, Mammacku akynrer y Kparyjesmy, 2013. ctp. 176

 Apcosckn C., Mummh M., Ilymomesarn 3., ApcoBcku 3., W TIpyma ayropa, Mumeepucanu cucmemu
menaymenma, Mammacku dakynrer y Kparyjesmy, 2013. crp. 176-177

11
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(5.4.1. llwbeBu kBanutera, 5.4.2. [lnanupame QMS-a)
5.5 OATOBOPHOCTH, OBJAII'REIbA U KOMYHULIUPAIE
(5.5.1. OgmroBopHoctu u osnamhewma, 5.5.2. I[lpeacraBHuk pykoBojcTBa, 5.5.3.
WHTEepHO KOMYHHUIIUPAHHE)
5.6 IPEUCIIUTUBAIBE O] CTPAHE PYKOBO/ICTBA
(5.6.1. Omre oapende, 5.6.2. Yna3Hu elneMeHTH NpeHCIUTHBama, 5.6.3. M3na3Hu

CJIEMEHTH MPEUCTUTHBAbA)

6. MEHAIIMEHT PECYPCUMA
6.1. OGE3BEBUBAILE PECYPCA
6.2. bYJACKHU PECYPCH

(6.2.1. Ommrre oapende, 6.2.2. KomnereHTHOCT, 00yKa U CBECT)
6.3. HTHOPACTPYKTYPA
6.4. PATHA CPEJIMHA

7. PEAJIM3ALINJA ITPOU3BOJA

7.1. IVIAHUPAIBE PEAJIM3ALUJE TIPOU3BOJA

7.2. MPOLECHU KOJU CE OJHOCE HA KOPUCHHUKE

(7.2.1. YrBphuBame 3axTeBa KOjU c€ OJHOCE Ha mpom3Boj, [.2.2. IIpecunuruBame
3axTeBa KOjH ce 0JHOCe Ha mpou3Bo/, 7.2.3. KoMyHHUIIUpame ca KOPHCHUIIMMA)

7.3. MIPOJEKTOBAIHE U PA3BOJ

(7.3.1. TInanupame MpojeKTOBama U pa3Boja, 7.3.2. YiIa3HH eJIeMEHTH MPOjeKTOBamba
U pa3Boja, 7.3.3. M3/a3Hu eaeMeHTH MPojeKToBama U paspoja, 7.3.4. [IpencnuruBame
MpOjeKTOBama M pa3Boja, 7.3.5. Bepudukamnuja mpojekroBama u pas3Boja, 7.3.6.
Banupanuja npojekroBama U pasBoja, 7.3.7. YrpaBibame U3MEHaMa MPOjeKTOBakA U
pasBoja)

7.4. HABABKA

(7.4.1 TIpouec nabaBke, 7.4.2 Wudopmauuje o naOaBum, 7.4.3 Bepudukanuja
MPOM3BO/Ia KOjU ce HabaBJba)

7.5 TTPOU3BOABA U ITPYKAIBE YCJIYTE

(7.5.1 Ypasspame MPOU3BOIKOM M MpyXameM yciyra, 7.5.2 Bamupanuja mporeca
NPOU3BO/AKE M MpyXkama yciyra, 7.5.3 Wnentudukanuja u ciaeasbuBoct, 7.5.4
HmoBuHa kopucHuka, 7.5.5 OduyBame npou3Bo/a)

7.6. YIIPABJBAIBE OITPEMOM 3A IPAREILE U MEPEIHLE
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8 MEPEIbA, AHAJIN3E M TOGOJBIIABAIBA
8.1 OIIITE OJPEJBE
8.2 IPAREILE 1 MEPEILE

(8.2.1 3anoBosberbe KopucHHKaA, 8.2.2 MuTepHa mposepa, 8.2.3 IIpahewme u Mepeme
nporeca, 8.2.4 [Ipaheme u Meperme MPOU3B0/Ia)

8.3 YIIPAB/LAIE HEYCATJIAIIEHUM IMPOU3BOJ0OM

8.4 AHAJIM3A ITOJATAKA

8.5 TOBOJbIIABAIHLA

(8.5.1 Cranno mobosbmaBame, 8.5.2 Kopektusne mepe, 8.5.3 [IpeBeHTHBHE Mepe)

2.1.1.3 IlIpouecnu npucmyn

CBaka akTUBHOCT, WM CKYIl aKTUBHOCTH, KOja IIpUMa yJla3HE €JIeMEHTE U MpeTBapa ux
y HW3Ja3He eJIEMEHTE MOXKEe Ce IIOCMATPaTH Kao MpoIiec.

Jla Ou opranmszanuje edeKTUBHO (YHKIHMOHHUCATE, HACHTHPHUKY]y c€ OpojHH
Mehyco6HO moBe3ann u MehycoOHO nemyjyhm mporecu. YecTo u3Ia3HM €JIEMEHTH jeIHOT
mporieca TMpeCcTaBbajy yiaszHe eneMmenTe cieaeher mporeca. Cuctemarcka uaeHTHGUKAIII]A
mporieca KOju ce KOPHCTE y OpraHW3aliju M MEHAIMEHT THUM IMpoIlecMMa, a HapOYUTO

MehycoOHUM  nenoBamkeM OBHUX MpoOlleca, MOXE C€ OKBaTU(UKOBATH Kao ''TIPOIECHU

MIPUCTYI .

Mooen npouecnoz npucmyna

Huse cepuje cranpapaa 1SO 9000 je ma moacTtuye ycBajame MPOLECHOT MPHUCTYMA y
MeHaMeHTy opranuszauujoM. Cnuka 2. wiycrpyje QMS 3acHOBaH Ha MIPOLIECHOM IPUCTYILY,
omucan y cepuju cranmapaa 1SO 9000. Miycrpaija mokasyje Ja KOpUCHHIM (KYIIIIH) H
3aMHTEpecOBaHE CTpaHe MMajy 3HayajHy yjory y o0e30ehuBamy yraa3HUX ejeMeHara
opranuzanyje. IIpahewme 3an0BoJbeHa 3aMHTEPECOBAHUX CTpaHa 3axTeBa BPEJHOBAE
uHpopMalrja, Koje ce 0OJHOCE Ha 3alakama 3aMHTEPECOBAaHMX CTpPaHa O TOME 0 Koje Mepe
Cy HCIYHEHE BUXO0BE MOTpede M oueKkuBama. Mojen NnpHuka3aH Ha CIMLIU 2. HE IpUKasyje

Iponece Ha HUBOY J€Tajba.

13
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Cauka 2. Mooen cucmema MeERAUMenRma Keajiumemom 3dCHO8AHOS Ha npoyecuma

CrtanHa noborswaBakwa
cucTeMa MeHalMeHTa KanuTeTom

f— OprosopHocT
pykoBoAcTBa
= o)
=) m =
= =T
5 MeHaLmMeHT Mepere, 3 s
S < aHanuse, — =
2 g pecyperma no6orbluasa 2 =
=} o o
¥ O o o
- f =
x Peanusayuja ™
@©
oy nponssoaa [[ MPOV3BO.
JlereHpa:

— AKTWMBHOCTU KOje Oodajy BpegHoCTU
— = == = TOK WMHpOpMaUMja

Uzeop: Apcoscku C., Muwuh M., Ilynowesay 3., Apcoscxu 3., u epyna aymopa, Humezpucanu cucmemu
menayumenma, Mawuncku gpaxynmem y Kpaeyjesyy, 2013. cmp. 183

Mogen QMS-a 3acHOBaHOT Ha MpoIlecCHMa, NTPUKa3aH Ha MPETXO0JIHO] CIUIIH, ITOKa3yje
Be3e mporieca, cranaapaa 1SO 9001:2008.

CBpxa 1eNOr TPOIECHOT TPUCTYNA j€ MOCTH3akhe BHCOKOT HHBO KBAJIUTETa
MPOW3BOJIa M yCIyra y3 MHUHHUMYM TPOIIKOBA y OpraHW3alyjd, Kpo3 IIPOjeKTOBAmbE,
U3rpajiikby, Boheme U yIpaBibamke MpoliecuMa.

Ha cBe nporiece Moxe ce mpuMEeHUTH MeTojoiorrja mo3Hata kao PDCA "mnanupajre

— ypaauTe — MpoBepuTe - aenyjre.

P (eur. PLAN-TUTAHHUPATMN)
D (eur. DO-YPAJIUTH)

C (eur. CHECK-ITPOBEPUTN)
A (enr. AKT-IIEJIOBATH)
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Cruka 3. /lemuneoe Kpye keanumema

Hzeop: http://www.infotrend.hr/clanak/2012/2/poslovni-it-certifikati,50,894.html

PDCA ce moxe yKpaTKo onucarty Ha ciaeaehn HauuH:

Inanupajre: yTBpAUTE LUIBEBE M YCIIOCTaBUTE Ipolece MoTpeOHe 3a J00ujame
pe3ynTara, y CKJIaay ca 3aXTeBUMa KOPUCHHKA KyIIa U HOJIUTUKOM
oprasusanyje.

Ypaaure: IIPUMEHUTE MPOLECE.

IlpoBepuTe: TmpaTuTe M MepUTe Ipolece H TNpousBon, mopenehun wux ca
MOJIMTUKOM, ITMJBEBHMA U 3aXTEBHMa 3a MPOU3BOJI M U3BEIITABAJTE O
pesynratuma.

Heayjre: Npeay3MUTE aKlMje 3a CTaJlHO MoOoJblIaBambe NephopMaHCH

nporeca.

Kaacupukanuja npoueca
[Tonazehu ox 3Hauaja mocioBa U JAETaTHOCTH, IUJbEBA cepTU(UKOBaA, Mpolieca KOju

Jajy "momaTHY BPEIHOCT' CTPATEUIKOT OMNpelesbermha, OPraHu3allijCKUX JIeTEPMHHAHTU
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MOCJIOBHOT ~ CHCTeMa H  JIOPUHOCA Tpoleca KJbYYHUM  [UJBEBHMA, IIOCIOBHH
TIPOLIECH, MAKPOIIPOIIECH, ce KIacH(puKyjy/rpyumy y Tpu rpyme, cinka 4. °
I. MeHagMeHT NpoLecH: TOApa3yMeBajy CBE MpOIEce y MOTJIeay yIpaBibamba,
pyKoBoOhema, Opranu3oBama, O4IyYHBakba U KOHTPOJIE Y by (DYHKIIMOHUCAHA
U ycaBplllaBama OpraHu3alyje,

Il. T'maBHu mpouecu (OCHOBHHU MPOIECH): ITPEACTaB/bajy MPUMapPHE MPOIECe KOjU
JMPEKTHO YTUYY Ha 3aXTeBE KOPUCHUKA U OJipakaBajy (0JCiIHMKaBajy) JAeNIaTHOCT
opraHu3ailje, u 1ajy '10JaTHY BPEIHOCT

I11. TIpouecu MoJApIIKe (moap:xaBajyhm NMPOIECcH): Moipa3ymMeBajy
mporece/moanporiece  Koje uWMajy yrunaja Ha mepdopmance (BpEIHOCTH)
TJIaBHUX TPOIeca U KOJU Cy BbUXOBA TMOJPIIKA Y U3BPIICHY CBOJUX (PYHKITH]A.

Cgaka rpyma ,,aporeca ce NpeKo MakKpompoleca, MOXKE Jajbe JIEKOMIIOHOBATH Ha:

nporiece, MONPoIece, aKTUBHOCTH (€BEHTYAIHO M OTepaliyje, MUKPO MOKPETE).

Cnuka 4. I'pyne npoyeca

a )

MEHALIMEHT MNPOLIECH

=

I'JIABHU
== (OCHOBHH) I venaan »
MNPOLECH
Kopuchuiu KopucHunu u
ApYTq Apyre

3aHHTEPECOBaH] il/’ \,_ BalHTEpEeCcOBaHE
CTpane

cTpaHd
NOAOPXABAJYHRU MPOLIECU

o %

Hseop: Apcoscku C., Mummh M., [TyHomeBan 3., ApcoBcku 3., U Tpymna ayropa, Mumezpucanu cucmemu
menayumenma, Mammacku ¢akynter y Kparyjesiy, 2013. ctp. 185

o Apcoscku C., Mummh M., [lynomesan 3., ApcoBcku 3., u rpyma ayropa, HMumezspucanu cucmemu
menaymenma, Mammacku dakynrer y Kparyjesmy, 2013. ctp. 170
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2.1.2 Cucmem ynpasmarmwa 3awmumom xncueomue cpeoune (EMS)

Pa3Boj TpxkwumTa, TrH00aNHE KOHKYpPEHIMjE, HOBHX TEXHOJIOTHjAa, TOCEOHO
MH()OPMAIIMOHO TEXHOJIOIIKKX, Ka0 M OTPOMHA IMOTpOIIka 100apa, moBehaBa KoJIHUYWHE
ormaga, 3arahjyje armochepy u moBehaBa r100amHO 3arpeBame, HEKOHTPOJIMCAHO
3araljyje 3eMJBHMINTE W BOJOTOKOBE, IITO JOBOJM 1O HIIYE3aBama MOjSTUHUX OMJBHHX H
KUBOTHICKMX BpcTa. CBEe OBO HaM YyKa3yje Ja je HEONXOJHO IOTPEOHO CIIPOBECTH
aKTUBHOCTH Ha yHamnpelemy JKHBOTHE CpeIuHEe, Kako OH Cc€ CIMMUHUCAIH WIIH
CMamWIA HABEJCHW HETAaTHBHH YTUIAJU HA HCTY.

OBaj cucTeM KBAJUTETa j€ HEONXOJHO IPUMEHYTH Ha CBUM HHBOHWMA, KaKO Y
MpoIlecuMa, TaKO0 W Ha PAaTHOM MECTy, Y OpraHu3aiu, apkaBu u mupe. OH omoryhaBa
npaheme 1 Ip>karmke 101 KOHTPOJIOM 3araljiBada yTHIajeM JaBHOCTH U M3PAKEHUM MOoTpedama
JPYIITBEHE 3ajeTHUIIC 32 BUIIIMM KBAJTHUTETOM JKUBOTA

Kpajem nBameceTor Beka 3amoueTe Cy aKTHBHOCTH Ha pETryJHcamy NpoOJieMaTHKe
VIIpaBJbarba 3aMITUTOM KUBOTHE CPEIHHE.

[Tocne Bume neknaparnuja MmojaBwimd ¢y ce wmehyHapomnu ctanmapaua cepuje 1SO
14000, koju cy mpoMOBHCaJId HOBHU CHCTEM YIIpaBJbatha Kao EMS- MeHayMeHT 3amTuTom
KUBOTHE CpEIIUHE.

Cucrem wmeHaumenta okosmHoM (EMS) je HEONMXOOHO NPUMEHUBATH Ha CBUM
HUBOMMA. HA HUBOY PaJIHOT MECTa, 3a CBE MPOIeCce, Ha HUBOY OpraHu3allyje, Kao U Ha HUBOY
npkaBe, peruoHa W mianere. OBaj cucrem omoryhaBa mpaheme u IpKarmbe 1M0oJ KOHTPOJIOM
3araljuBaua yTuIilajeM jaBHOCTH W M3paXEHUM ToTpedama JIPYIITBEHE 3ajeAHHIIE 3a BUIITUM
KBaJIUTETOM KHBOTA.

CucteM ynpaBjbamba 3alllTUTOM JKABOTHE CpEIUHE 3aCHOBAaH je Ha CEpHjU
crangapaa 1SO 14000 (xox mac SRPS ISO 14000).

ISO 14000 cepwuja ce 6aBu crneaehum aciekTuMa MEHAIMEHTa KHUBOTHE CPEIUHE!

e CucreMu MeHaIMEHTA KUBOTHOM cpeauaoM (EMS),

e [IpoBepaBame crucTema 3alITUTE )KUBOTHE CPEIIHE,

e (O3HauaBame U JCKIAPUCAHE BE3aHO 32 )KUBOTHY CPEIUHY,

e Epanyanuja nepopmaHCcH Be3aHa 3a )KHUBOTHY CPEAUHY,

e [IporeHa »KUBOTHOT LIUKIyca U

e [lojMoBH U neduHULH]E.
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Crangapau cepuje 14000 nene ce y 1Be riaBHE KaTeropuje: TOKyMEHTa OpUjeHTHCAHA
Ka opraHu3zaiyjama 1 JJOKyMEHTa OpPHjeHTUCaHA Ka TIPOU3BOINMA.

Crangapay Koju Cy OpHjEHTHCAaHHM Ka opraHusanujama o0e30ehyjy cBeoOyxBaTHO
VIIYTCTBO 3a YCIIOCTaBJbamke, OfApxkaBame W mporieHy EMS. Onu ce takohe 6aBe u apyrum
CUCTEeMHMa IITUPOM OpPTaHU3AIM]e KOjU Cy BE3aHH 3a 3aIITUTY KUBOTHE CPEIHHE.

Crangapau Koju Cy OpHjeHTHCAHU Ka TPOU3BoIMMa ce OaBe onpehuBameM acnekara
yTHIIaja )KUBOTHE CPEJMHE M YTHIAjUMa TPOU3BOJA WM YCIyra TOKOM EHXOBOT JKHBOTHOT
[UKITyCca Ha Y, Ka0 U MPUMEHOM O3HavaBama MK JIeKIapalnja Ha Ui 3a IPOU3BO/IC.

OcHoBHH 1uubeBr EMS y ckany ca 1SO 14000 ce octBapyjy kpo3:™

* yrBphuBame obaBe3a na monutrka EMS Oyne yckimalhena ca 3akOHCKHM W JAPYTrUM
MPOIUCHMA 3aIITUTE OKOJINHE

* CcTaJTHO TTO0OO0JBIIAkE U yBOh)ehe HOBUX TEXHOJIOTH]a

* CTAJTHO yUEH-¢ - THOBUPAME 3HAHA

* uaTerpanujy EMS-a u QMS-a

* eTMMUHUCAakhe TEXHUUKHUX Oapujepa

* o0e30eheme oapkMBOT pa3Boja, pactyhmx moTpebda IpymTBa M €KOHOMCKHUX
edekara.

Ceprudukanuja EMS-a cnposoau ce npema cranmaapay 1SO 14001 (y Cp6uju SRPS
ISO 14001).

OcnoBHa Hamepa crangapaa ISO 14001 je ma ce Ha ri06aTHOM HHMBOY IMOOOJBINA
yTHUIIA] OpraHu3alyja ¥ TOojeMHAIla Ha JKMBOTHY cpeauHy. Y Tom cmuciy, [SO 14001
3axTeBa 0J1 OpraHu3aIyje:

* VYcnocTaBibame 0roBapajyhe moJiMTHKe 3aITUTE KUBOTHE CPEIIUHE;

* HneHTrdHKOBamEe SKOJIOIIKHUX aclieKaTa, YTHIlaja OpraHu3alnje Ha OKOJIMHY, KOJH
Mpou3ia3e U3 peainnsainje MPor3BoJIa U yCiIyra, a y CMHCIy YTBphUBama cTerneHa
yTHUIaja Ha )KUBOTHY CPEIUHY;

* Vr1BphUBame 3aKOHCKUX M JAPYrHMX 3aXTeBa 3aWHTEPECOBAHMX CTpaHa Ha KOje ce
opranusaiuja obaBe3ana,

* VTBphUBame MPUOPUTETA U NMOCTABIbAHE OroBapajyhux OMIITHX U MOjeMHAYHUX
[IMJbEBA BE3aHMX 3 3aIITUTY )KUBOTHE CPEIUHE;

* VYcnocraBbame CTpaTerdje W MporpaMa 3a CHpoBoheme MOJUTHKE 3allTUTE

JKUBOTHC CpCAUHEC KPO3 CHpOBObCH)C OIIIITHUX U HOjCIlI/IHa‘lHHX I1JbCBA,

10 Apcoscku C., Mummmh M., IlynomeBan 3., ApcoBcku 3., u rpyma ayropa, Humespucanu cucmemu
menaymenma, MammHacku dakynrer y Kparyjesmy, 2013. ctp. 191
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* O06e30eheme ycxmahenoctu yBeneHor CrucrtemMa MEHAIMEHTA 3allITUTOM KHBOTHE

cpenune (EMS) ca ycniocraBibenoM [T0IMTHKOM 3alITUTE )KUBOTHE CPEIUHE;

* Koutunyupano mnobospmiaBame cBor EMS-a kpo3 mpomece miaHupama,

yIpaBJbamba, KOHTPOJE, aedUHHCama MPEBCHTHBHUX W KOPEKTUBHUX Mepa H

crpoBolera HHTEPHUX M EKCTEPHUX OlickhHBama (audita);

* CnocobHoct mpmiarohaBama MPOMEHEHUM OKOJTHOCTUMA, WHIUICHTHUM U

aKIUICHTHUM CUTYyalnjama.

2.1.2.1 Mooen menaumenma MHcuOmMHOM CPEOUHOM

Kibyunn enement EMS 3acHoBanor Ha SO 14001 cy (cnuka 5.):

[MommTHKa 3aImITUTE >KUBOTHE CpPEIMHE — TMIOJUTHKA 3allTUTEe >XUBOTHE
CpeAMHE M 3aXTEBH 32 UCIYHCHE MOJIMTHKE KPO3 IIUJbEBE, METOJIE U ITpOTrpame
3alITHTE )KUBOTHE CPEIUHE,

[Inanupame — aHanM3a acrnekara oOpraHu3alyje Be3aHHX 3a JKUBOTHY
cpenuny (ykibydyjyhu meHe mpoliece, MPOU3BOJIE U YCIIyre, U poOy u yciryre
KOje KOPHCTH),

[Ipumena u cnpoBoheme — WMIUIEMEHTAllMja U OpraHu3aIMja Mmporeca Koju
Tpeba 1a KOHTPOJIUIY M MOOO0JBINAjy ONEPaTHBHE aKTUBHOCTH OJf KPUTHUHE
BXHOCTH U3 NepPCIEKTHBE JKUBOTHE cpeaune  (ykibydyjyhu o
pou3Bojie/ycayre opraHusariuje),

[IpoBepaBame - cucTeM BepuUdHKaIHje U KOPSKTUBHE aKTHBHOCTH YKIJbyUyje
Ha/TJICJalkbe, MEPCHE W 3alMCUBakbEe KAPAKTEPUCTHKA W aKTHBHOCTH KOje
MMajy 3HauajaH yTHUIa] Ha )KUBOTHY CPEIIUHY,

[IpeucnutuBame 0] CTpaHe PYKOBOJCTBA - MpercuTUBambeM EMS on ctpane
HajBUILET PYKOBOJICTBA OPraHHU3aIlije OCUTYpaBa Ce BeroBa e(heKTHBHOCT.
Cranno ynanpehuBame - mnoOospmaba EMS je k/byuyHa KOMIIOHEHTa,
MOCIE/HbY €JIEMEHT Y IIMKJIMYHOM IpOIlecy IIaHUpPaj, Ypaau Ha OrpaHUYEHOM

OTICery, MPOBEPH, MPEUCINUTA] U KOHTUHYATHO NOOO0JBIIA].
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Cnuxa 5. Mooen ynpasmara 3aumumom HCUBOMHe cCpeoune

CTAJIHO YHANPEBHU BAI-bD

Mpencnutueame oa Monutnka 3awTuTe

CTpaHe pyKOBOACTBa

MnaHunpamwe

lNMpoBepaBawe

MpumeHa wm
cnpoBohemne

H3ze6op: Apcoecku C., Muwuh M., ITynowesay 3., Apcoscku 3., u epyna aymopa, HMnmezpucanu cucmemu
menayumenma, Mawuncku gpaxynmem y Kpaeyjeeyy, 2013. cmp. 197

2.1.2.2 Cmpyxkmypa 3axmesa 1SO 14001:2004

Crannmapa 1SO 14001:2004 cacroju ce ox 6 melhycoOHO 3aBuCcHUX IienuHa. [IpBe nBe
ce OJIHOCE Ha IMOoJIpydje PUMEHE U Be3y ca IPYrHMM CTaHIapauma, 0K Cy y JAely TP jJara
nojammkemba 0 TepMuHHMa u JehuHunujama. CermMeHT 4 cajpKd 3aXTEBE 3a CHCTEM
MEHA[IMEHTa 3allTHUTOM XHBOTHE CPEJMHE KOje OpraHM3aiuja Mopa Jia UCIYHH, a KOjH Cy
3aCHOBAHM Ha TNPHCTYITY WIYCTPOBAHOM Ha ciuiy 6, unja je ocHoBa PDCA rmkiyc.™

[ety u mecty nenuHy YvMHEe HHGOPMATHBHU NPUIIO3U H TO:

[Ipuior : Cmepnuiie 3a kopulitheme crangapaa

[Ipunor b: Beze uzmely 1SO 14001:2005 u 1SO 9001:2000

1 Apcoscku  C., Apcoscku 3., Aumpe I1., Crepanosuh M., Relation betwen Orfganizacional - And
Information Resilience: A Way For Improvement Of Sistem Capacity, International Journal for Qality
Research, br. 4-3, str. 261-267, 2011.
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Cnuxa 6. Cmpykmypa 3axmesa ISO 14001:2004

4.6 MNpeucnutnBawe on
cTpaHe pyKoBoAcCTBa || 4.1 OnwT™ 4.2 NMonuTuka 3awTure

XUBOTHe cpeauHe
yKTYPA 3A)

o" rs% 4.3 MnaHupare
A P 4.3.1 AcnieKTH KMBOTHE CpeHHe
4.3.2 3aKOHCKH U APYTH 3aXTeBH
4.3.3 OnmiuTy ¥ NoceOH! HU/bEBH U
nporpaMu
C D

IS0 14001:2004

4.4 MpumeHa n cnpoBohewe
4.5 MNpoeepaBawa 4.4.1 Pecypcy, 3aaaum, oaroBOPHOCTU U

oBnawhemwa

4.5.1. NMpahewe n meperwe 4.4.2 Ocnoco6rbeHOCT, obyka U cBecT

4.5.2. BpeaHoBake ycarnaweHocTu 4.4.3 KomyHukaumja

4.5.3. HeycarnalweHocCT, KOpeKTUBHe 4.4.4 lokymeHTauuja

Mepe U NpeBeHTUBHE Mepe 4.4.5 YnpaBrbake JOKYMEHTauunjom

4.5.4. YnpaBrbawe 3anucuma 4.4.6 KoHTpona Hag onepauujama

4.5.5. UHTepHe npoBepe 4.4.7 CnNpeMHOCT 3a pearoBamwe y
BaHpPeAHMM cuTyauumjama U oAroBop Ha kux

Hzeop: Apcoecku C., Muwuh M., Tlynowesay 3., Apcoscku 3., u epyna aymopa, Humezpucanu cucmemu
menayumenma, Mawuncku gpaxynmem y Kpaeyjesyy, 2013. cmp. 198

Onuru 3axreBu (4.1)

Opranuzanmja Mopa Ja YCIIOCTaBH, JIOKyMEHTYje, NMPUMEHH, OAp)KaBa M CTAJIHO
yHanpelyje cucreM ympaBibama 3alITUTOM JKHBOTHE CPEIHHE y CKJIaly ca 3aXTEBUMa OBOT
Mmel)yHapoqHOT cTaHAapa U Aa yTBpAM Kako he MCITyHUTH OBE 3aXTEBeE.

Opranusanuja Mopa Ja yIBpIU U JOKYMEHTYje OOMM CHCTEMa YIpaBJbambha 3aIllTHTOM
’KMBOTHE CpEIHHE.

IMosuTHKA 3aIITHTE )KUBOTHE cpeaune (4.2)

HajBumre pykoBoACTBO Mopa Ja YTBpAM MOJUTHKY 3allTHUTE >KUBOTHE CpeIUHE
opranu3zanyje 1 aa o6e30eau 1a y okBupy yrBpheHor oOuma cucrteMa yrnpaBibamba 3allTHTOM
KHBOTHE CpeJIMHE OHA:

e 0JroBapa BPCTH, OOMMY U yTHIajuMa Ha XHBOTHY CPEIMHY H-EHUX aKTUBHOCTH,

MIPOM3BO/IA WM YCIIYTa;

e yKJbYydyje 00aBe3y CTaHOT yHanpehuBama 1 crpedaBama 3arahupama;
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yKJbydyje o0aBe3y ja Oyae ycariaiieHa ca oaroBapajyhuM 3aKOHCKUM H IPYTHM
NPOMKCUMA O 3AIUTHTH JKUBOTHE CPEIMHE a KOjU Cy TOBE3aHU ca acleKTuMa
’KHBOTHE CpPEIIMHE;

00e30e1 OKBHP 3a TMOCTaBJbAHE M MTPCHCIIUTHBAE OIIITUX U MOCCOHUX IHJHEBA
3allITUTC ) KUBOTHEC CpeI[I/IHC;

Oylle TOKYMEHTOBaHa, IPUMEH-CHA U JIa CE OJIPIKaBa;

Oyze caonmITeHa CBUM ocobama KOju paJie 3a WM [IPEKO OpraHu3aiuje, u

OyJie JOCTyITHA JaBHOCTH.

IMnanupame (4.3)

Ogaj 3axTeB CTaHAap/a je OAeJbeH Yy HEKOJMKO MoJTavaKa;

4.3.1. EXOJIOINKHU aCIlEKTH

4.3.2. 3aKOHCKH U IPYTH 3aXTE€BU

4.3.3. OnuTy 1 moceOHM €KOJIONIKH IINJFEBU

4.3.4. TIporpaMu eKOJIOIIKOT YIIpaBJbarmba

Opn opraHuzanyje ce 3axTeBa Ja IUIaHHpa CBOje aKTUBHOCTU y LIMJbY OCTBapHUBamba

C€KOJIOIIKE IMOJIMTHUKE.

AcnekTH kuBoTHe cpeaune (4.3.1)

Opranu3zaiyja Mopa Jia ycriocTaBH, IPUMEHHU U OJ]pKaBa MOCTYIIKE:

Ia uIeHTH(UKYje acleKTe )KMBOTHE CPEJAMHE CBOJUX aKTUBHOCTH, MPOM3BOJA H
yciayra y OKBHUPY YTBpheHOr oOMMa CBOT CHUCTEMa YIpaBjbamba 3allTHTOM
KMBOTHE CpEIUHE KOje MOXE Jla KOHTPOJIMIIE W Ha KOJU MOXKE Ja yTHYe
y3uMajyhu y 003up TIaHUpaHE WIM HOBE pa3Boje, HOBE WM MOAM(PUKOBAHE
AKTUBHOCTH, ITPOU3BOJIC WIIU YCITyTE; U

Jla YTBpAM OHE acCIEeKTe KOjU HMMajy WJIM MOTY MMaTH 3HayajaHe YTHIaje Ha

’KUBOTHY CpeIuHY (T.j. 3Ha4ajHE aCHEKTE XUBOTHE CPEIUHE)

Opranuzanyja Mopa Jia JOKyMeHTYje oBe HH(opMallHje U Aa UX CTATHO aXypHUpa.

Ilopen HaBenmeHor opraHuzaija Mopa na 00e30equ na Cy 3Ha4ajHU aclekTu

JKUBOTHE CpCIUHC Y3C€TH Yy 063I/Ip IIPUIIMKOM YCIIOCTaBJbakha, IMPUMCHEC U OJIpiKaBamkba CBOT

CHUCTCMaA yIIpaBJbamkba 3allITUTOM JKUBOTHC CPECANHE.
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2.1.3 Cucmem menaumenma 3auumumom 30paswva u oe3deonowthy na pady
(OHSAS)
YcBajamem 3akoHa 0 0e30eMHOCTH W 3/paBiba Ha pamy 25.HoBemOpa 2005.romune,
MOCJIOIABIIMIMA, OJTHOCHO TOTI MEHAIMEHTY OpraHH3aIfja, HHCTUTYIU]a, peay3ehan apyrux
opraHm3aiyja Hactaia je o0aBe3a qa 00e30ee ycioBe 3a 6e30eqan u 3ApaB pajl 3aMoCICHUX.
OHSAS je ckpahenuria 3a Occupational Health and Safety Assessment Series.
OHSAS crangapn mponucyje 3aXTeBe 3a YIPaBJbamkbe 3[[PaB/beM B 0e30¢HOMIIY Ha paay |
omoryhyje opraHuzaiujama jia yrnpasjbajy pu3HIlMMa 1o 3/ipaBibe U 0€30€THOCT Ha paay, Kao
Y CTaJHO TMOO0OJBIIAKE.
Cepuja cranmapia 3a OleHUBaKkE 3aIITUTE 3/IpaBiba U 6€30€THOCTH Ha paay, HaCTaIH
Cy Kao OJroBOp Ha 3aXTeB KOPUCHHKA 3a MPENO3HAT/BMBUM CTAaHAAPAOM 3a CHCTEM
MeHayMenTa (ympaBibarba) 3alITUTOM 3/IpaBiba U Oe30eaHoIIhy Ha pajy Ha OCHOBY KOjer Ou
FbUXOB CHCTEM YIIPaBJbatha MOTA0 Ja e olemyje u ceprudukyje. Cranmapae dnue: ™
J OHSAS 18001:2007 CuctemMn MeHaIMEHTa 3alITUTOM 3]IpaBiba U Oe30eaHonIhy
Ha pajy.

o 3axteBu (SRPS OHSAS 18001:2008) OHSAS 18002:2007 Cucremu
MEHA[IMEHTa 3allITUTOM 3JpaBJba M Oe30eaHomhy Ha pamy. YIYTCTBO 3a
npumeny OHSAS 18001 (SRPS OHSAS 18002:2009)

OBa cepuja cTaHgapaa KOMIATHOMIIHA je ca CTaHapOM 3a YIIPaBJhakbe KBATUTETOM
ISO 9001 u ca cranmapaoM 3a ynpaBibambe 3amTuToM xkuBoTHe cpeanne 1SO 14001.

OHSAS crangapau 3a ynpaBibambe 3alITUTOM 37paBjba M Oe30emHomhy Ha panxy
CIly)Ke Jia opraHusanmjama ooe30eze eneMeHTe e(peKTUBHOT CHCTEMA YIPaBJbamba 3alITHTOM
3apaBba M Oe30eqnomhy Ha pany (OH&S) koju ce MOry HMHTErpucaTtd ca OCTaauM
yIpaB/badyKUM 3aXT€BMMa Kako OM ce opranmsanujama momoryio na jpocturny OH&S wu
EKOHOMCKE ITIIbeBe.™

2.1.3.1 Mooen menaumenma y cmanoapoy OHSAS

Nmnnementanujom OHSAS  cranpmapna 18001 opranmsanmja crtuye MOBEpEHE
3aMHTEPECOBAHUX CTpaHa yBepaBajyhiln WX Ja je pyKOBOJCTBO OMNpPEAEJbeHO Ja HCIyHaBa
3axTeBe M3 MOJMTHUKE 3alITUTE 37paBiba U 0e30€IHOCTH Ha pafy, najyhu mocebaH akiieHaT

Ha NPpCBCHTUBH, 4 HC HA KOPCKTUBHUM MCpamMa, J1a je Moryhe MPYXHUTHU OOKA3€ O TOMC a CC

12 Apcoscku C., Mummh M., Ilynomesan 3., ApcoBcku 3., u rpyma ayropa, Humespucanu cucmemu
menayumenma, Mammacku dakynrer y Kparyjesiy, 2013. ctp. 220
13 Apcoscku C., Mummh M., Ilynomesan 3., ApcoBcku 3., u rpyma ayropa, Humespucanu cucmemu
menayumenma, Mammacku akynrer y Kparyjesmy, 2013. ctp. 220
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OHSAS onnocu Ha 1ieny opraHm3aiyjy, a He caMO Ha Ipollece 3a KOje MOCTOje 3aKOHCKH
MIPOIMCH WM 30HE BEIMKUX pU3nKa kao u na konunent OHSAS cranmapaa ykipydyje craian
U HEMpEeKHJIaH Ipolec Mo0oblIama.

OO03upoM J1a Ha CBakOM PagHOM MECTY MOCTOje ojapeleHe OMACHOCTH MO 3PaBJbe
3alOCJICHUX, HEONXOJHO j& CUCTEMATCKU MPaTHTH U OTKIAmaTH CBe Moryhe OmacHOCTH Ha
pagHOM MECTY.

Omuitere y ciiydyajy mOBpeJie Ha pajay Wik OOJIECTH M3a3BaHE HEMOBOJHHUM YCIOBHMA
3a paji Cy BeJMKe U MOTY (PMHAHCH]CKH ONTEPETUTH OpraHU3aIuje.

OHSAS crangapmom 18001 ce yrBphyjy 3aXTeBH 3a CHCTEM YIpPaBJhakbha 3alITHTOM
3paBJba U Oe30eqHOmNyY Ha paay, KOju OpraHu3alvju oMoryhaBajy Ja pa3BHje U MPUMEHU
MOJINTHKY M ITUJBEBE KOJU Y3UMajy y 003Hp 3aKOHCKe 3axTeBe kKao u mHpopmanuje o OH&S
pusunuma. [IpuMeHIBHB 3a CBE BPCTE M BEIMYMHE OpPraHHW3aldje a MOXKE Ce MPHIAroJUTH
pa3IUUUTHM TreorpadckuM, KyATYpHHUM U JIPYHITBEHUM ycioBuMa. OCHOBa MpHCTyHa je

MpHKa3aHa Ha CIULU /.

Cruxka 7. Mooden cucmema meHaymeHma 3aumumom 30pasmba u Oe3deonocmu Ha paody

CTAJIHA IIOBOJ])IHAH)AD

IlpeucnuruBame of OH&S IToauTka

CTpaHe PYKOBOACTBaA

Ilnanupame

IIpoBepaBame
KOPEKTHBHE Mepe

Ilpumena u
cnposoheme

Hseop: Taouh JI; Tymyc A; Apcoscku C; Anexculi A; An evaluation of quality goals by using fuzzy
AHP and fuzzy TOPSIS methodology, International of Inteligent and Fuzzy Systems, 6p.25, cmp.547-556,
2013.

Crangapn OHSAS 18001 3acHoBaH je y MeTononoruju no3natoj kao "(P) mnanupaj —

(D) ypamu — (C) nposepu —(A) nenyj" (PDCA).
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MHore opraHu3zaiyje ymnpaBjbajy CBOJUM oOTepalyjaMa MpeKo MPUMEHE CHCTeMa
mporeca M BUXOBUX MHTEPAKIKja ILITO CE MOXKE OKBATHM(PHUKOBATH Kao "MPOIIECHU MPUCTYI."
ISO 9001 npomoBume kopumheme mnpomnecHor mnpucryna. [lomro ce PDCA moxe

. . 14
MIPUMEHUTHU HA CBE TMPOIIECE, OBE JIBE METOOJIOTH]E C€ CMATPajy KOMIATHUOUITHUM.

2.1.3.2 IIpeomem u noopyuje npumene OHSAS 18001

OHSAS cranmapaom yTBplyjy ce 3aXTeBH 32 CHCTEM MEHAIIMEHTA 3allITUTOM 3][PaBJba
u  Oe3bennomthy Ha paay (OH&S cucrem ympaBibama) Kako Ou ce omoryhmiao ma
opraam3anuja ympasiba OH&S pusunmma u na nmodossira cBoj OH&S yunnak. Crangap He
npyxa crenuduuHe kpurepujyme 3a OH&S yumHak, HUTH [aje JeTajbHE 3axXTeBE 3a
TIPOjeKTOBAE CHCTEMA YIPABIbAmba.

OBaj OHSAS cranmapa NpUMEHJBHUB je 3a OUITI0 KOjy OpraHu3aInjy Koja yKeH Jia:

a. ycmocrabu OH&S cucrem ynpaBibama jJa OM eTMMUHKCATa WM CBella Ha
MHHUMYM PH3UKE 32 0COOJBE W JIPYre 3aMHTEPECOBAHE CTPaHE KOje MOTy OWUTH
mnoxene OH&S omacHOCTHMA MPOUCTEKINM U3 BbeHUX aKTUBHOCTH,

b. mpumenwu, oapkaBa u cranHo nmodossmasa OH&S cuctem yrpassbama;

C. ocwurypa ycarnameHocT ca connctBeHoM OH&S nonutukowm;

d. mokaxke ycarnamenoct ca OHSAS cranmapaom tako mito he jaa:

1) cama oapeay WM caMa JEKJIapHUIlle yCarjiaeHOCT, Wil
2) 3aTpaku MOTBPJY OJl CTpaHE 3aMHTEPECOBAHMX CTPaHA 3a OpPraHH3aIujy, Kao
IITO CY KOPUCHHUIIU, HITH
3) 3aTpaku MOTBPJY yCarjamieHOCTH O] CTpaHe SKCTEPHE OpraHu3alyje, Win
4) zarpaxu ceprudukanujy/peructpannujy OH&S cuctema ympaBibamba O]
CTpaHe EKCTepHE OpraHHU3alluje.
Csu 3axteBu u3 OHSAS 18001 crannmapna HamemeHU Cy Aa Oyay YKJbYYeHHU y OHIIOo
koju OH&S cucrem ynpapmpama. HuBo mpumene 3aBucuhe o TakBuX (pakTopa Kao LITO Cy
OH&S mnonuTuka opraHuzaidje, TPUPOAAa AKTUBHOCTH, PHU3UIM U KOMIUIEKCHOCT HEHUX

16
HpOHeCa/aKTI/IBHOCTI/I.

14 Apcocku C., Mummh M., IlyromeBanr 3., ApcoBcku 3., U rpyma ayropa, Humeepucanu cucmemu
menaymenma, MammHacku dakynrer y Kparyjesmy, 2013. crp. 221
15 Apcoscku C., Mummh M., Ilynomesan 3., ApcoBcku 3., u rpyma ayropa, Humespucanu cucmemu
menaymenma, MammHacku dakynrer y Kparyjesmy, 2013. ctp. 221
16 Apcoscku C., Mummh M., IlynomeBan 3., ApcoBcku 3., u rpyma ayropa, Humespucanu cucmemu
menaymenma, MammHacku dakynrer y Kparyjesmy, 2013. ctp. 221
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2.1.3.3 Cmpykmypa 3axmeea OHSAS 18001

OcnoBuu enementu OHSAS crannapna cy:

* TIOpel MpBa TPU €JIEMEHTa, Tj. MpeAMeTa W MOoApydYja NpUMEHe, pedepeHTHHX
nyOnuKamyja, TepMUHa U JeUHUIM]a, UMa joil 6 eJeMeHara riae cy yrilaBHOM Je(huHUCaHU
3aXTEBU CHCTEMa YIpaBJbama 0e30enHomhy 1 3paBiba Ha paay, OJHOCHO OIIITH 3aXTEBU:

» nosmtuka OH&S, mnnanmpame, mpuMeHa U CripoBoleme, IMpoBepa U KOPEKTUBHE
Mepe U TMPEHCITUTHBAE O] CTPAaHEe MEHAIMEHTa

CBU OBM €JIEMEHTH MPEJCTaBIba]y JUHAMUYAH CUCTEM, T/I€ Cy 0€30€THOCT U 3/IpaBJbe
Ha pajy CTaJHO MPHCYTHU Kao JKUBU OpraHU3aM, jep NePHHHCAHEM IOJIHTHKE U IHJhEBa
kBayinTeTa mMamo craHo npucyrad PDCA nuxityc. Beoma je 6utHO na je ctpykrypa OHSAS
18001 mpuxBahena onx crpane PDCA wmomena. Cranmmapmaa crpykrypa OHSAS 18001
MpeacTaB/ba KOMOWHAIIM]Yy ca OCTaauM ympaBibaukuMm cucremuma (SMK, ekosoruja).
OCHOBHU TIPUCTYITHH  METOJ 3a TpPUMEHY CHCTeMa yIpaBJbamkba 3allTHTOM 3/paBiba M

CUTYPHOCTH Ha pajy MpUKa3aH je Ha CIulu 8:

Cnuxa 8. Cmpykmypa 3axmeea OHSAS cmanoapoa

4.6 NpeucnutuBame of
CTpaHe pykoBoAacTBa 4.1 OnwTK 3axTEBMU

KTYPA 3Ax
A

o‘vi rs% 4.3 MNnaHupatbe
P 4.3.1. UpeHTUMKOBa€
OMacHOCTH, OLleHa puU3uKa u
ycnocTtaBrbahe ynpaBrbakba
4.3.2. 3aKOHCKMN 1 ApYrY 3aXTeBU
C D 4.3.3. UurseBu 1 nporpamm

1SO 18001:2007

4.5 lNMpoBepaBawa

4.2 OH&S MonuTtuka

4.4 NMpumMmeHa u cnpoBohewe

4.4.1. Pecypcu, 3aaauu, oAroBOpHOCTH,
HaAneXHocT n osnawhewa

4.4.2. KomneTeHTHOCT, 06yKa u cBecT

4.4.3. KomyHukaumja, yuewhe n
KOHcynTaumje

4.4.4. lokyMeHTaumja

4.45. YnpaBrbawe AOKYMeHTUMa

4.4.6. KoHTpona Hag onepauunjama

4.4.7. TlpunpaBHOCT 3a pearoBate y
BaHpeAHUM cuTyauujama u oaroBop Ha Hbux

4.5.1. Mepeme yunHKa u npahete
4.5.2. BpeaHoBame ycarnalweHocTu
4.5.3. UcTpaxuBare MHUMAEHaTa,
HeycarnaweHocTH, KOpeKTUBHe
Mepe 1 npeBeHTMBHE Mepe

4.5.4. YnpaBrbawe 3anmcuma

4.5.5. UHTepHa npoBepa

Hzeop: Apcoscku C., Muwuh M., Ilynowesay 3., Apcoecku 3., u epyna aymopa, HMumezpucanu cucmemu
menaumenma, Mawuncku gpaxyrmem y Kpaeyjesyy, 2013. cmp. 222
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[TocebHa mnaxma TPUIUKOM cepTudUKanuje ce mpuaaje onapehuBamy creneHa
OMACHOCTH Ha PAJHOM MECTy W YCIOCTaBJ/bakhy 3allITUTHUX Mepa pajd CMamemha HIN
SIIMMHUHHCAka HWCTUX. 3a ycnemHo ¢yHkuuonucame OHSAS-a on moceOHOr je 3Havaja
HH(POPMHUCAHOCT 3aMOCICHUX O OMACHOCTHMA, MO3HABAbY 3allITUTHUX MEpa U MPYyXKamby MpBe

nomohu.

2.1.3.4 IMocmynak npouene pusuka

Haj3Hauajuuju nmeo cucrema Oe30eqHOCTH W 3/paBjba Ha pajay 0e3 CyMmbe
npeacraBba noctynak lIponene pusuka. Cranmapn u 3akoH 0 0€30€THOCTH U 37paBIby
Ha pany He ojpelyjy KOHKpETHY METOJOJIOTH]y 3a MpOIeHy pu3mka, Beh ce mo3uBajy
Ha Beh mnpusHare MelyHapaHEe METOJO0JIOTHje, YHju W300p 3aBUCH OJ BEIUYHHE U
OpraHU3aIlMOHE CTPYKTypEe OpraHu3aiuje, BpCTE JCNaTHOCTH KAao W HHUBOA mMocTojeher
pU3HKa.

Crangapz u [IpaBWiIHUK 0 HAYUHY U TIOCTYIKY IPOIICHE PU3UKA HA PAJHOM MECTY Uy
paZHOj OKOJIMHM Je(DUHHUITY MTOCTYyIaK MpoleHe PU3UKa Ha BeoMa CIMYaH HauuH U yTBphy]y
MOoJyJapHe OKBUpPE 3a CHpoBOheme MOCTymKa MpoIlleHe pu3WKa Koju cy ymopeheHu y
tabenu 1.

Tabena 1. Ilopeherwe nocmynka npoyene puzuxa npema IIpasurnuxy u Cmanoapoy

IIpaBH/IHNK 0 HAYMHY U MOCTYNKY Cranpapn

NMPoILleHe PU3UKA HA PATHOM MECTY H Y OHSAS 18001:2007 i
PaxHOj OKOJIHHH OHSAS 18002:2008

* OnmITy NoIay O MOCIOAABITY

» Onuc TEXHOJIOWIKOT U PaJHOT IpoIieca,
OIIMC CpeJicTaBa 3a paj U BUXOBO * [ToueTHO peucnUTUBakE CUCTEMA
IpyHUCakbEe U ONUC CPEACTaBa U ONIPEME 3a 0e30eJHOCTU U 3]paBJba Ha paxy
JUYHY 3alITUTY HA pamxy

» CHUMame OpraHusalyje pajia H

* [Ipeno3HaBame 1 yTBphHUBambe OMaCHOCTH
Y IITETHOCTH HAa PAJHOM MECTY U y * Unentu¢ukanmja onacHOCTH
pasHOj OKOJIMHH

* [IponiemuBame prU3KKa y OJJTHOCY Ha

* [Ipouena pusuka
OIIACHOCTHU M LITETHOCTH

* YTBphuBame HaunHa U Mepa 3a

* Jlebnnucame muspeBa 1 OHSAS
OTKJIakakhe, CMACHHE HITH CITPCUABAHE

rporpama yrpaeJibama

pu3nKa
* 3akJpydak H

* [IpencnutrBame 011 CTpaHe PYKOBOJCTBA
* l3MmeHe U J0TyHE aKTa O IPOLCHH PU3HKA. M CTaJIHO yHamnpeheme cuctema

Uszeop: Pajrosuli []., Hnmespucanu cucmemu MeHaumMeHma y Maaum u cpedrum npedysehuma, /lokmopcka
Ooucepmayuja, Ynueepzumem y kpaeyjesyy, Mawuncku gpaxyaimem y kpazyjesyy, Kpazyjesay, 2010. coouna,
cmp 42.
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[MocTymak nmpolieHe pu3uka Ha 0e30€JHOCT U 37paBibe Ha PaJly 3al0UYUHE TOHOUICHEM

OJUTYKE O MTOYETKY MPOIEHEe PHU3UKA, IMEHOBAKHEM IPEICTaBHUKA PYKOBOJCTBA 3a 0e30e1HOCT

U 37paBJbe Ha pajay, KOjU je pyKoBoIwiall THMa, U (opMHUpameM TuMa. THM cauumaBajy:

MIPEJICTAaBHUK PYKOBOJACTBA 3a 0e30€IHOCT | 3[[paBJbe Ha paay, TEXHUYKA JUIA Koja JToOpo

MI03HAjy HpoIleC paja, MPEACTABHUIM CHHIMKATa U IPEACTABHUIM 3alocieHux. Takohe ce

300T mpoIeHe pu3uKa aHraxyje 1 Memununa pana. [loctynak mporeHe pu3nuka cacToju ce u3

cienehnx akKTHBHOCTH: OINMKC TEXHOJOIIKOT W PAaJHOT MPOCTOpa; CHUMAmkEe OpraHu3alluje

paga, CHUMamkEe paaHHUX MECTaQ, I[G(i)I/IHI/IcaHye OITaCHOCTHW W HITETHOCTH, NPOLCHA PHU3HKA,

ne(pUHICAakE U yCBajamhe akTa O IPOLEHH pu3KKa U mpaheme.

2.1.3.5 Iopehemwe 3axmesa OHSAS 18001, 1SO 14001:2004 « 1SO 9001:2008

(Tabena 2.)

Tabena 2. Besa usmehy saxmesa OHSAS 18001, 1SO 14001:2004 « 1SO 9001:2008

OHSAS 18001:2007

1SO 14001:2004

1SO 9001:2008

3axTeBH 3a CHCTEM
3axteBu OX&C cucrema
4 4 yIpaBJbarba 3alTHTOM 4 CucteM MEHaUMEHTa KBAITUTETOM
yIpaBsbarba
JKHBOTHE CpelIHE
4.1 Onuitu 3axTeBU
55 OnrosopHocCT, oBiamhema U
4.1 OmnuTu 3aXTeBr 4.1 Onuité 3aXTeBU A P
5.5.1 | KomyHHIHpabe
OnroBopHOCT 1 OBJamhema
TTonuTHKa 3a1ITUTE YKUBOTHE 5.1 ObaBese U 1e0Bambe PyKOBOACTBA
4.2 OH&S nonutuka 4.2 cpenuHe 5.3 ITonuTHKa KBaauTeTa
8.5.1 | Cramno noboJsplaBame
4.3 [Tnanupame 4.3 ITnanupame 5.4 [Tnanupame
YcpecpeheHocT Ha KOpHCHUKA
WnentudukoBarme 0OMacHOCTH, 5.2 pecpely P X
Y1BphuBame 3axTeBa KOjU ce 0JHOCE
OLICHA PU3HKA U YCIIOCTaBJhAE 7.2.1
43.1 43.1 ACTIEKTH XHUBOTHE CpEIUHE Ha MPOM3BOJ
yIIpaBJbamba 7.2.2 .
IIpencnutiBame 3axTeBa KOjH ce
OJIHOCE Ha TIPOHM3BOJ
5.2 VYepecpeljeHocT Ha KOpHUCHUKA
432 3aKOHCKH U APYTHU 3aXTEBU 4.3.2 | 3aKOHCKH U JPYTH 3aXTEBH 7.2.1 | YTBphuBame 3axTeBa KOju ce OJHOCE
Ha ITIPOM3BOJ
5.4.1 | llmJbeBHM KBAIUTETA
OmnTy ¥ 1oceOHH IMJHLEBU U
433 [TusbeBH 1 Tporpamu 4323 nporpam(i) 5.4.2 | Ilnanupame cucreMa MEHaIMEHTa
- e 8.5.1 | kBamuTeTOM
CranHo moboJplIaBame
4.4 Ipumena u crpoBoljerme 4.4 YBoljeme u cpoBoljeme 7 Peanmm3anuja nponssona
5.1 ObaBe3e U 1eJI0Bambe PYKOBOJICTBA
Pecypcu, 3agamnm,
O OBODHOCTH Pecypen. sanar 5.5.1 | OxroBopHoCTH U OBNamhema
441 n p ! 4.4.1 YPCH, 3aNaTH, 5.5.2 | IlpexcraBHUK PyKOBOACTBA
HAJUISKHOCTH U oBnanhema OATOBOPHOCTH M OBJaIfiemha
6.1 Ob6e36ehuBame pecypca
6.3 Huppactpykrypa
Oc110co6JbEHOCT, 00YKa U 6.2.1 | Omure onpende
4.4.2 KomrmereHntHoCT, 00yKa 1 CBECT 4.4.2 bt Apen
CBECT 6.2.2 | OcmocobipeHOCT, CBECT 1 00yKa
Komynukanmja, yuenrhe u . 5.5.3 | VHTEepHO KOMYHULUPAKE
443 Y wa, yu 4.4.3 | KomyHukanuja P YHUIHP
KOHCYJITaluje 7.2.3 | KoMmyHuIMpame ca KOpHCHULIIMA
4.4.4 JlokymeHTanmja 4.4.4 | Jlokymenraruja 4.2.1 | Omure onpende
4.4.5 Yupapibamke TOKYMEHTHMA 4.4.5 | KonTpona fokymMeHTanuje 4.2.3 | Yupasisame JOKyMEHTUMA
7.1 [Tnannpame peanusanuje Mpou3Boaa
. . 7.2 [Ipomecu xoju ce ogHOCE HA
4.4.6 KonTpona Han oneparujama 4.4.6 | Kourtpona Haj onepanujama port ) "
7.2.1 | KOpHUCHHKE
7.2.2 | YTBphuUBame 3axTeBa KOju ce 0JJHOCE
7.3.1 | Ha mpousBoOx
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OHSAS 18001:2007

1SO 14001:2004

1SO 9001:2008

7.3.2 | IlpeucnuTuBame 3aXTeBa KOjU ce
7.3.3 | omHOCE Ha MPOHU3BOJ
7.3.4 | Ilnanupame npojeKToBama U pa3Boja
7.3.5 | Ya3HU eleMeHTH IIPOjeKTOBamba U
7.3.6 | pa3Boja
7.3.7 | V3na3Hu eixeMeHTH NPOjeKTOBamba U
7.4.1 | pa3Boja
7.4.2 | IlpeucnuTuBame NpOjeKTOBabA U
7.4.3 | pa3Boja
7.5 Bepuoguxanuja npojekroBama u
7.5.1 | pa3Boja
7.5.2 | Banmmpanuja npojexToBama U pa3Boja
7.5.5 | Ympasibame U3MEHaMa
HpPOjeKTOBamka U Pa3Boja
Iporec HabaBke
Wndopmaryje o HabaBun
Bepuduxanuja npoussona xoju ce
HabaBJba
[IpousBoamba U MpyXame yciayra
Yipasibame NPOU3BOAKOM U
HnpyXameM ycIyra
Banupanuja nporeca npon3Boame 1
CepBUCHpaIbA
OuyBame Mpou3BoJIa
IMpunpasHocT 3a pearosarse y IMpunpasHocT 3a pearosatbe ViIpansame HeycarameHm
4.4.7 BaHPEIHUM CUTyalujaMa u 4.4.7 | y BaHpeAHHUM cCHTyauHujama U 8.3 -
OJATrOBOp Ha BLHUX OATrOBOp Ha HBUX
4.5 IIpoBepaBame 4.5 IIpoBepaBame 8 Mepema, aHanm3e 1 Mo0oJbIIaBamka
Ynpasibame onpemMoMm 3a npahieme n
7.6 Mepeme
8.1 Onuire oapende
451 Mepeme yuntka u npaheme 45.1 | Ilpaheme u Mepeme 8.23 | Tlpahere u meperne nepopmarici
8.2.4 | mpoueca
8.4 [pahieme 1 Mepermbe KapaKTepUCTHKA
pou3BOJa
Amnannsa momaTaxka
[paheme u mepeme nepdopmancu
8.2.3
452 BpenHoBame ycarmameHocTr 45.2 | BpenHoBame ycariamesoctu | 8.2.4 fipoueca
ITpahemwe 1 Mepeme KapaKTepUCTHKa
HpOM3BOJA
HcTpaxuBame HHINACHATA,
453 HEyCariamneHocT, KOpEKTHBHE U - )
[IPEBEHTHBHE Mepe
4531 | UctpaxuBame HHIHICHATA - .
8.3 VYnpaibare HeycarialueHnM
Heycarmamenoct, KOpeKTHBHE U Heycarnamerocr, 8.4 MIPOU3BOIOM
4.5.3.2 | npeBeHTHBHE Mepe 453 | KOPCKTHBHC 8.5.2 | Amanmsa nmomataka
Mepe U IPEBEHTHBHE Mepe
8.5.3 | KopekruHe mepe
IIpeBeHTHBHE Mepe
4.5.4 Yupapipame 3anucuMa 4.5.4 | Koutpoua 3ammca 4.2.4 | Yupasspame 3anncuMa
4.5.5 WuTepHa npoBepa 4.5.5 | HaTtepHe mpoBepe 8.2.2 | Uurepna mposepa
51 ObaBe3e U 1eJI0Bambe PYKOBOJICTBA
56 IpeucnutiBame 01 CTpaHe
[pencnutuBame of1 cTpane IpencnutuBame of1 cTpaHe 561 | Pyrosoxctsa
4.6 PYKOBOICTBA 4.6 PYKOBOJICTBA 5' 6. 5 Omnure oapende
5:6:3 Vna3HH eNeMEeHTH MPEeHCIUTHBAabA
851 V3na3Hu eNeMeHTH IPEeuCIUTHBAbA

CranHo mo0oJbIIaBamke

H3zeop: Pajrosuli []., Hnmespucanu cucmemu MeHauMeHma y Maaum u cpedrum npedysehuma, /loxmopcka
Ooucepmayuja, Ynueepzumem y kpaeyjesyy, Mawuncku gpaxyamem y kpazyjesyy, Kpazyjesay, 2010. coouna,

cmp 43.
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3. CUHCTEM KBAJIHNTETA Y ®APMAKO HH/IYCTPHJHU

3.1. @apmayeymcka undycmpuja

dapmanieyrcka HWHAYCTpHja je TpaHa HWHAYCTPUjE Koja ce OaBH TPOU3BOIAHOM
(dapManeyTcKux mpernapara, JIeKOBa M JPYIHX MPOU3BOJAA KOjU C€ KOPUCTE y MEIAMIIMHCKE
cepxe. @apMmarieyrcka HHIyCTpHja ce neduHUIIe U Kao rpynamnuja npeayseha koje ce 6aBe
HCTPAXUBAKEM, Pa3BOjeM, TPOHU3BOIHBOM U IMPOJIAjoM MEAUITUHCKUX MPOU3BOJIA 32 XyMaHy U
BETEpHHAPCKY yrmoTpeby.

®dapmarieyTcka MHAYCTpUja j€ jeAHa OJi HaJBUTAJIHUJUX NPUBPEIHUX IPaHA Y CBETY
ca OYEKMBAHOM WU HW3BECHOM TEHJACHIIMJOM JaJbEr pacTa, YMja ce BPEAHOCT MpOLEwmYyje Ha
npuommkHo 900 munmjapau US $.

OBy wHoyctpujy uuHH Tnpeko 160 dapmaneyrckux kommanuja ca 50 000
Pa3IMYNTHX JICKOBA W JIGKOBUTUX CYICTaHIM. ItbeH masbu pact moapasymeBa yKpyIaBambe
(dapmarieyrckux kyha, mojaBy BEJIHKOT Opoja TEHEPHUYKUX KOMITaHH]a, Ka0 U Pa3BOj Maux
KOMIIaHHja YHja jeé OCHOBHA aKTMBHOCT HCTPaXHBamke€ M Pa3Boj HOBUX (hapmalrleyTCKux
npon3Boja. PapMareyTcko TPKHUIITE je BHCOKO MpOo(HUTaOUIHO, ca MPOCEYHOM T'OJUIIEHOM
CTOTIOM pacTa Ha TJI00aTHOM HHUBOY OKO 6%.

dapmareyrcka MHIYCTPU]ja, BE3aHA j€ 3a XEMHJCKY WHIYCTPU]Y a CBE BHIIE U 3a
onorexnonomky. IlpousBoam Qapmaneyrcke HWHIYCTpUje 3a CIpedyaBame 000JbeHha M
Jeuemhe, HAMEHEHU Cy JbyaumMa U KuBoTHMHaMa. OCHOBHE (papmalieyTcke CyICTaHIE,
3aCHUBAJy C€ HAa pa3HUM aKTHMBHHUM areHCUMa JIEKOBa JbYACKOTI, KUBOTHUICKOT, OMJBHOT U
XeMHUjCKOT ropekia. PapManeyTcku MNpOM3BOAM, HMAjy JeHY WIM BHIIE OCHOBHHUX
cyncraHuy. IlpunoxxeHn mnojauu y3 JieK, OJHOCE ce, Ha npou3Bohaua, 103y W HauuH
ynotpeoe.

Jlo Harjor pasBoja dapmalieyTcke UHIyCTpHje, Aonuio je Tek 50-ux roguna XX Beka
(ca HaydHMM IPOTPECOM, MOPACTOM XKMBOTHOI CTaHAapja, YBOhEHEM CHCTeMa COLUjaIHe
3alITUTE Y WHAYCTPUJCKM DAa3BUJEHUM JpkaBamMa M JeioBama CBETCKE 37paBCTBEHE
opranusanuje (C30) y apkaBama y pa3Bojy. IIprcTyn 3ApaBCTBEHUM yCTaHOBaMa, MOCTAo je
npuopuTeT U jeman o mnapamerapa HDI (uHOekc Jbyiackor pasBoja), KOju IOBOIH O
noBehaHe NOTpakike JIEKOBa y CBETCKUM OKBHpHMA. Pact ¢apmareyTcke NpoU3BOImE,
u3ysetHo je Benuku (CAJ] u EBpomna — 9%, Jlatuncka ameprka — 7%, Asuja — 13%, Cpenmu
Hcrox — 17%). CA/l je Ha mpBOM MecCTy IpeMa CBETCKOj MTPOU3BOIbH, allk j€ IO CBETCKOM

HU3BO3Yy OCMH. EBpona AOMHUHHPA Ha CBCTCKOM TpPKUIITY H3BO3a — Hemauka, Benuka

17 Spilker B. (1994), Multinational Pharmaceuticals Companies, Principles and Practices, Second Edition,
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bpuranuja, ®@pannycka, llIBajuapcka, IlIBencka, apxxase benenykca, 3ay3uMajy MpBUX MIECT
MeCTa Kao U3BO3HUIIM.

dapmarieyrcka MHIYCTpHUja je MocTaja HHAYCTPHja BUCOKE TEXHOJIOTH]jE, TOBE3aHEe ca
CEKTOPOM 32 HCTPAKUBAKE M Pa3BOj, KOJU PACIIOaKe 3HATHUM (PHHAHCHJCKUM CpEJICTBHMA
(y Bucunu o oko 15% on cBakor npojaror Jsieka). Heoiamrhena npousBoma, mpeacTaBiba
030mJbaH TIPoOJIeM 3a Mpou3Bohaue u3 OBOT cekTopa. ['ouIIma OTPOIIHka JIEKOBA M0 0COOH
n3zHocH, 380 monapa y Jamany, 225 monapa y CAJl, 170 nonapa y 3anaguoj EBponu, y ogHOCY
Ha camo 1,5 monap y apxaBama y pa3Bojy (4 monapa y Kunn).

Crapeme CTaHOBHUIITBA Y MHAYCTPUJCKH pa3BHjEHUM Jp)kaBama, jefiaH je o pakTopa
KOjUM ce Moxe oOjacHHTH oOBakBa eBoiynuja. llponemyje ce ma 10% cBerckor
CTaHOBHMINTBA, TpomH ¥ Qapmaneyrcke mpousBoame. HoBO TpKuIITEe JIEKOBa, 3BAaHO
,, JeHeprukuM,, (KOmuja TMPOM3BOJA, YHjH Cy MATCHTH IOCTAM jaBHO I00pO), 3HATHO Ce
pasBmwio y CAJl u CesepHoj EBporu (0BH JIEKOBH MpPEACTaBIbajy MOJOBUHY Y YIOTPEOH).
dapmarneyrcka HHAYCTpHja OCTaje U Jajbe mojiesbeHa. Camo JBe KOMIIaHHUje, AP)KE BUIIE O]
5% cBeTckor TpKuiTa JekoBa. Kao u y JIpyruM HHAYCTPUJCKUM CEKTOpHUMa 3alHhe
nerneHuje XX Beka, JONUIO je 10 BeIUKor (y3MOHHCama M YKJbydnBama y Behe ¢upme.
Amepuuke kommanuje — Pfizer (Nol), Merck (No3) i Bristol-Myers Squibb (No5) wu
bpurancke — Glaxos-Mithkline (No2) i Astrazeneca (N04), nene mpBuX MeT MeCTa y CBETY.
ITpare ux IIBajuapcku Novartis i Francusko-Nemacki Aventis.

Y CpbOuju TtpenytHo Hajpeha ¢dabpuka nexkoBa je Xemodapm Bpmar, 3aTtum
l'anenuka, Zdravlje — Actavis, Zorka pharma, Pharmas u mgpyre.

VY mocrynky crBapama jeauHcTBeHor Tpxkuinta EBporicke  yauje (EY) moceGna
naxma je nocBeheHa neduHHcaky TpaBHOr CTaTyca MEIUWUIUMHCKUX IPOU3BOJA.
[MornmcuBambeM Yrosopa u3 Puma (Treaty of Rome) octBapeH je Bequku Hampemak y
CII000THOM MPOTOKY poOa, Jbyau M KamuTajia, IITO CYy OCHOBHH TEMEJbU jeAMHCTBEHOT
tpkumta EY. OcHOBHM LIMJb HaBeIEHOT OCHUBA4kor yroBopa EY Ouo je ycrocrtaBibame
HU3a ,,cl10001a“, MOMYT CIOOOJHOT KpeTama MPEKO HAlMOHAIHUX TpaHula, ci1o0o0/aH
IPOTOK pole, ycayra u kanurtana. Crora je 1 OCTBapUBame KOHIENTa CI000AHOT TPXKUILTA Y
OJIHOCY Ha o0lacT JIeKoBa CYIITHHCKO Yy OuyBamy 37paBiba rpahaHa, ocurypamwy Op3e
JOCTYITHOCTH HOBUX JIEKOBa W CTUMYNALIMjU Tepanujckux uHoBanuja. CTBapame
JEIMHCTBEHOT TPJKUILTA y OJAHOCY Ha (hapMaleyTcke MPOU3BOJE TONPUHOCH OCTBAPEHY /IBa

OuTHA uuJba. rapaHTyje HaI_II/IjCHTI/IMa AOCTYIMIHOCT HCONXOJHHUX JICKOBA IIO HpI/ICTYHa‘{HOj
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[EHH W CTBapa HEOMXOJHE NPEIYyCIOBE 33 CTUMYJIHCAke WHOBAIMja U HHIYCTPUjCKOT
pasBoja. *°

dapmaneyrcka uaayctpuja y CpOuju  JOCTHra je BUCOK TEXHOJOLIKA HUBO U IO
KamalTeTuMa npeBasmiasi moTpede nomaher TpxwumTa. MMmemeHTupana je OCHOBHE
eJIEMEHTE KBAJIMTETa 3a MPOU3BOMAIGY. CaBpEeMEHY oIpemy, A00py mpou3Bohauky mpakcy
(GMP), mobpy mnabdopartopujcky mpakcy (GLP), xkoutpony kBamurera (QC), uyBame u
JTUCTPUOYLIUjy TPOM3BOJA, Kako Ou ce y menoctu ymoBossmiio FDA (Food and Drug
Administration) u ocranuM mponucuMa y CKiamy ca aeduHHCaHUM mpolieaypama. [lopen
JIEKOBa 3a XyMaHy ymoTpeOy, MPOU3BOJMU: JIEKOBE 3a MOTpeOe  BETEpHUHE, AMJETETCKE
npemapate, OTC mpenapare, IeHTaJIHE TPOU3BOJIC, KOBMETHKA, W JPYTO.

dapmarieyTcka UHIyCTpHja TPIIU HAJpa3InYUTHje IPUTHUCKE Y OKBUPY (apMalieyTCKOT
TPIXKUIITA, IOYEB O] KOHTPOJIe IeHa, (000paBame U KOPUTOBAMWE IICHA 10 Hapy4YHBama U
miahama JIeKOBa 3a JpKaBHE aroTeKe), jake KOHKYPEHIIHje, 3aXTeBa 3a MTO e(pUKacHUjoM
TepanmMjoM YBEK HOBOM M CXOJHO TOME€ TOBehameM TpPOIIKOBa MCTPaKHBama M Pa3Boja.
PagukamHe mpomMeHe y CHCTEMYy 3/IpaBCTBEHE 3allITUTE JUPEKTHO CE MOTY OJPa3HTH Ha
(dbapmareyTcKy WHIYCTPUjy KpO3 T3B. KOHIENIH]y ''cioboaHuje” dapmarieyrcke WHIYyCTpUje

Koja om 06YXBaTI/IJ'Ia:19

. cnoboay y oapehuBamy 1eHa,

. ckpahuBame BpeMeHa MOTPEOHOT 3a PETUCTPaIlNjy HOBUX MPOU3BO/IA;
o MPOAYKEHE Tpajahba MATCHTHE 3aIlTHTE;

° BHIIIE ¢J1000/1€ 32 TPOMOTHUBHE aKIIHje.

3aKkJbyunBamkEM JTUIICHIIMPAHUX YTOBOpA Ca MYJITHHAIMOHATHUM KOMITaHWjaMa Hallla
dapMmarieyrcka WHAYCTpHja Kylyje TMpaBO KOpHIIhema JIOTOTHIIA MPOM3BOJA, KAa0 H
bapmanieyTrcky cupoBuHy (JiekoBHTa cyrcTaniuja), "Know-how" mpowusBoamy 3aBpHIHHX
JO3MpaHKUX O0JMKA Kao ¥ MOJPIIKY y MpoNaraHjd U MapKeTHHI akKTHBHOcTUMa. Ha OCHOBY
OBHX YroBopa JN0OOHjajy ce pe3yiaTaTd KIMHWUYKUX HCIUTHBAaMka W CBa OCTala JOKYMCHTA
noTpeOHa 3a perucTpanujy Jeka.

AreHnyja 3a JiekoBe U MeauIMHcKa cpesactBa CpOuje je ocHoana 2004. roaune. OBa
MHCTUTYLIMja OJrOBOPHA j€ 3a H3JlaBame J03BOJA 3a XyMaHE U BETEpUHApPCKE JIEKOBE,
U3JaBambe J103BOJIA 32 CIPOBOleHE KIMHUYKMX UCHHUTHBAKA, KOHTPOJY KBAJUTETA JIEKOBA,

yIuc y peructap MCIUIHUHCKUX CpC€ACTaBa, npahere HCXCIJbCHUX peaKuI/Ija Ha JICKOBC,

18 Raven Press, str 7. J.L. Valverde, Pharmaceuticals and health policy in the context of the new Treaty,

Pharmaceutical Policy and Law, 6 (2005) 3-21.
19 Zivkovié R., Specificnosti marketing istrazivanja dijetetskih preparata, Doktorska disertacija, FON, Beograd,
(2003), str. 16-17.
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oo0paBame MPOMOTHBHOT MaTepHjajia 3a JIEKOBE U MEIUIIMHCKA CPEACTBA, MPUKYIIbambe U

20
00pajy moJiataka o MOTPOIIEHU JICKOBA.

3.2. Cucmem kKeéanumema

Anamm3om cutyanje y nepuoay npe 2003 roauwHe Aomuio ce 0 ca3Hama Ja Cy
npou3Bohaun y (dapmaneyrckoj HHIYCTPHUJH PpEITaTUBHO HeepHKACHH, MHaJeKO u3a
OCTAIMX TpaHa WHAYCTpHje, Ja HePICKCUOUITHU peryJaTOpHH TMpolecu OJOKUpajy
MHOBaIMje U mNoOoJbllama, Ja Ce CTPUKTHUM (POKYycOM Ha “pEeTpPOCHEKTUBHU" MPUCTYI
ryom W3 BHUJIa HAayYHH M Ha PHU3UKY 3aCHOBAaH TNPHUCTYI, Kao M J1a je (oKyc Ha
TpourkoBe Takopehy 3aHemapibuB. 2t

VYBUZIOM y TPOIIKOBE HACTalle Yy TMPOIECy peaju3alije MPOW3BOJa, JOIIIO CE 0
noTpede a TPOIIKOBH KBaJIMTETa MOpajy OWTH KiIacu(UKOBaHH, jep TpeliKe 3HayajHO
penykyjy mpoduT, a TpPEeBEHTHBHO OJIP)KaBame€ 3aXTEBa BHUCOKE TPOIIKOBE Yy PEIOBHOM
pany. llusp je Omo WHBECTHpAaTH y TNPEBEHTHBHE aKTUBHOCTH TaKO Ja IOCIE MOYETHOT
noBehama TPOIIKOBA YKYIHHU TPOIIKOBH KBajgWTeTa Oymy peaykoBanu. Ha Taj HaumH
UIeHTU(UKOBAH je 3ajeJHUYKH HMHTEPEC Jla pPEryjJaTOpHE WHCTUTYIMJE ca jeHe CTpaHe
U mpousBohaum y OKBUpPY (Qapmarieyrcke HHAYCTPHje ca Apyre cTpaHe, Mopajy Hahu
00JbM TPUCTYIl y peryaucamy ylpaBbamka (apMaleyTCKUM CHCTEMOM KBaJIHMTETa.
bosbom peanuzanujoM mpous3Boja, MAlMjeHT T[OCTaje TJABHM YMHWJIALl Yy JIaHIY
cHaOxeBama, TIJe IOpea Tora ImITO Jiek Tpeba na Oyae Oe30emaH, edukacaH w
KBAJINTETaH, Mopa Ja Oyae u epexrmBaH (y IpaBO BpeMe H Ha IPaBOM MecTy).?

dapMalieyTCKl CHUCTEM KBajJHMTeTa I0CTa0 jeé HEONXOJaH elieMeHaT 3a MoBehame
KOHKYPEHTHOCTH U OIICTaHAaK oOpraHu3aiyja Ha TJIO0ATHOM TPXKUIITY JIEKOBa, a
UMIUJIEMEHTAllMja CHCTeMa KBaJUTeTa Yy IIeJ0j OpraHu3anuju, koju o006e36ehyje mo6py
MOCIIOBHY U J100py mpou3Bolauky mpakcy - 3axTeB.

WNurepnannonanHa koHdeEpeHIMja O  XapMOHHU3allMjd TEXHUYKUX 3axTeBa 3a
perucTpanujy JekoBa 3a xymany ynotpeOy (International Conference on Harmonization of
Technical Requirements for the Registration of Pharmaceuticals for Human Use — ICH)

o0jaBmia je cmepuuny ICH Q10, xoja ycranoBmaBa HoBy ICH TpojHy cMmepHHMIy KOjoM

20 3akon o nexosuma u meduyunckum cpedcmeuma ("Ci. raacuuk PC", 6p. 84/2004, 85/2005 - 1p. 3aKO0H U
36/2009 - mp. 3akon), uman 320

a2 Mapunkosuh B., Tacuh Jb.,, m rpyna ayropa, Keamumem y @apmayuju 00 meopuje 00 npakce,
Dapmarneyrcku ¢akynrer, beorpan, (2012), ctp 87.

2 Mapunkosuh B., Tacuh Jb., u rpyna ayropa, Keamumem y @apmayuju 00 meopuje 00 npakce,
@apmaneyrcku ¢dakynrer, beorpan, (2012), ctp 87.

33



HUMIJIEMEHTALIUJA UMC Y ANOTEIM BAJBEBO

ommcyje Mojnen 3a edukacaH CHUCTEM YIpaBJbakba KBAIUTETOM Y (apMaleyTrckoj
WHAYCTPHUjU KOju ce HazuBa (DapMaleyTCKH CHCTEM KBAJIUTETA.

dapmarnieyrcku cucteMm kBanutera aeunucad y cmepuunu ICH Q10 uma 3a mum

crnenehe:

- YCIOCTaBJbaKE M OJIP)KaBamE MpOIleca KOjH Kao KPajibu Pe3yiTar Jajy MpPOU3BOJ
(71ex) umju je KBAIMTET 3a/10BOJbaBajyhu 3a marujeHTa, 3arocieHe y 3paBCTBY U 3a
peryjnaTopHe UHCTUTYLIUje U TUPEKTHE KYIILE,

- yCIIOCTaBJbamke e(PUKACHOT CHUCTeMa 3a KOHTpOIy nepdopMaHCH Tpoleca H
KBaJIMTETa TIPOU3BOJA, Kako OM ce 00e30eA1M0 KOHTHHYUTET U CIIOCOOHOCT
mporieca u,

- JIa oJIaKIIa KOHTHHYHPAHO MOOOJbIIaBamke KBAJUTETa Kako OM Cce Ha Taj HA4WH
YHarpeauo (apMareyTcKi CHCTEM KBAIHUTETA Y EIUHU.

ICH Q10-cuctem kBanTeTa momMake (papMmareyTckoj WHIYCTPHjH W PETYIATOPHUM

TedMMa Yy T[OCTU3alky 3ajeJHHYKOr IHJba - CHa0AeBame TpXKMUIUTA M IalujeHaTa

BHCOKOKBAJIMTECTHUM JICKOBHUMaA.

Tabena 3. Kusomnu yuxnyc nexa npema cmepruyama ICH Q10

ICH Q10 PQS

Farmaceutski Transfer

_ Proizvodnja Prekid cikuusa
rAZV] tehnologije

Odgovornost rukovodioca

Indikatori procesa i pracenja kvaliteta proizvoda
Korektivne | preventivne mere
Upravljanje izmenama

Elementi Farmaceutskog sistema kvaliteta

UPRAVLJANJE ZNANJEM
UPRAVLJANJE RIZIKOM KVALITETA

GMP

Hzeop: ICH Q10 Pharmaceutical Quality System, EMA/INS/GMP/79818/2011
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ICH Q10 je wmogmen ¢apManeyTcKor CcHCTEMa KBAJUTETa KOJH C€ MOXKe
UMIUIEMEHTHPATH Kpo3 cBe (ha3e >KUBOTHOT IMKIyca JIeKa.
ISO crampmapn je crammapa ONIITEr TUNA M OJHOCH CE€ HA HAYMH Ha KOJU CYy
OpraHW30BaHM TpollecH yHyTap opranusamnuje. 1ISO cranmapn Huje cienuduyan cTanaapa HA
3a jelHy I'paHy NMPOM3BO/KE, a MITO je CymTHHCKa pasnuka mmehy I1SO  crammapna u
GMP- Jlo6pe mpowmsBohauke mpakce, crienuuUHOr CcTaHIapja 3a MPOU3BOMKY JICKOBA.
YBohewem mporeca GMP  crammapma  ycmocraBiba ce edUKacaH CHCTEM 3a
MOHHUTOPUHI ¥ KOHTpOJIy INeppopMaHCH NpPOU3BOJAa a KOJU Kao Kpajibu pe3ynaTaT naajy
npou3Boj (JIeK) 4YMju je KBAJIMTET 3a70BoJbaBajyhiu 3a manujenta. Ha oBakaB HaumH ce
yHanpehyje QapmareyTcku cHCTeM KBaJUTETa KOJU je IOCTa0 HEONXOJaH €JIeMEHT 3a
noBehame KOHKYPEHTHOCTM M OIICTAaHaK OpraHu3alyja Ha IVI00AJHOM TPXKUIITY JIEKOBA.
bpura o xBamuTeTy mnpou3BOJa HAJOMTHHja je Kapuka Yy JaHIy (YHKIHOHHCAma
bapmarieyTcKux KommaHdja, a g00pa mpousBohauka mpakca (GMP- T'oox manydanrypunr
mpanTuiie) crnennduyan je cTaHaap/ 3a MPOU3BO/IbY JIEKOBA.
3a pasmuky on GMP crammapna ,.cepuja crangapaa 1SO 9000 mpexacraBibajy
MHUHHMAJIHE 3aXTEBE 3a KBaIUTET jeaHe opranuzanuje. 1SO crammapn je ommrer Tuma u
OJTHOCH C€ Ha HAYWH Ha KOjU Cy OPTraHW30BaHM MpOIECH YHYyTap OpraHM3ainuje, a To
MPAaKTUYHO 3HAYM Jla C€ Y CBAaKOM TPEHYTKY 3HA; KO, KaKo, Kajua, TJie W 3amTo 00aBba
oapeheny aktuBHOCT. I{usb ISO cucrema kBanmmteTra je na 3ad0BOJBM TOTpEOE Kyra
(moTpoimaya), MITO 3HAYH Jla KBAJTKUTET CAaMOT IIPOU3BO/1a MOYKE OUTH JIOIIHUjH.
ISO u GMP cranmapaum cy moctaiim cBe OJIMKM caMUM HA4YMHOM Ha KOJU CY
JOKYMEHTOBAHH Ka0 ¥ CAMOM IIPUMEHOM.
3a dapmareyTcke KOMIIaHHM]E YHja j& JETATHOCT M IPOM3BOJA JIEKOBA BEOMa j€
BaXHO YCIOCTaBUTH e(ekTuBaH M epuKacaH (apMaleyTCKH CHCTEM KBAJIUTETa, a TO CE
MOCTIKE UCKIbyunBo npuMeHoM GMP cranaapaa koju mojpasymeBa ga rnpousBohau jgexoBa
MOpa J]a UCIIyHH 3aKOHCKE 00aBe3e Koje 0Baj TIOKYMEHT MPOIIUCY]e.
Axo ce nomtyjy cmepauiie GMP noctuxy ce Tpu riaBHa [HUba:
* YCHOCTaBJbalk€ M OJprKaBame IMpoleca KOju Kao KpajibH pe3yaTar /1ajy MpOU3BOJ
(J1eK) umju KBaJIMUTET 3a/10BOJbABA PETYJIaTOPHE OpraHe, Kao U caMor MalHjeHTa;

* ycrmocraBJba ce edukacaH cucteM 3a npaheme U KOHTpoJly nepdopMaHCcH Hpolieca
U TIpOM3BOJa

* ¥ Ha Kpajy, oMoryhaBa ce KOHTHMHYMPAaHO MOOOJbIIABaE KBAJIUTETa MPOU3BOJIA,

CMalbCHC OACTYIIakha, IPpUMCHA I/IHOBaI_II/Ija.
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Cuctem 3a ob6e30eheme kBanmurera Tpeba aa Oyae y HMOTIYHOCTH JOKYMEHTOBAH H
PEIOBHO IPOBEPABaH a y MPOU3BO/IIHY JIEKOBA MOpa j1a 00e30emu cinenehe:

* J1a cy pa3Boj u dopmynanuja apmareyTckor oOJMKa JieKa y CarjlaCHOCTH ca
3axTeBuma JloOpe npousBohauke mpakce,

* Ja cy NOCTYIILHU MPOU3BOIHE U KOHTPOJIE KBAIUTETA jaCHO Je()UHICAHH,

* Ja cy OATOBOPHOCTH PYKOBOJHOIIA jacHO yTBpheHe,

* Jla Cy U3BpULICHE NPUIPEME 3a MPOU3BOJKHY, HA0ABKY U yNOTpeOy HCIPaBHUX
MOJIA3HUX CYINCTAHIIM U MaTepyjalia 3a aKOBambe,

* ga cy o0aBJbeHE CBE HEONXOJHE KOHTpose MelympousBoma W TPOIECHE
KOHTpOJIE,

* Jla ce TOTOBU IPOM3BOJM IPOM3BOJE Ha OAroBapajyhu HauMH W KOHTPOJHILY
npeMa ae(UHUCAHUM TIOCTYIIINMA,

* J1a c€ JICKOBH HE MCTIOPYYY]y Mpe HEero MTO KBATU(PUKOBAHO JIUIIE TIOTBPIU 1A j&
CBaka CepHja JieKa IpOon3BeIeHa U KOHTPOJIMCaHa Y CKIIaJy ca 3aXTeBUMa,

*  J1a OCTOje OJroBapajyhu ycIoBU CKIAIUIITEHA U TUCTPUOYIIH]E.

* Camo ce Ha OBakaB HauWH YCIOCTaBJba (hapMalleyTCKH CHUCTEM KBaJHUTETa y
LIEJIOCTH U caMo TajJa CMO CHUTYPHH J1a cMO Iulacupaim edukacad, 6e30eman u

KBAJIUTCTAH IIPOU3BOI.

3.3. /Moobpe npaxce y apmauuju

Y mnocnoBuMa MEHaIMEHTa y (apMaleyrCKuM oOpraHuzalujama, OWjao na cy y
MUTalky pa3Boj, MPOM3BOJHbA WJIM MApPKETHHI MPOU3BOJAA/yCIyre Yy HHTEIPUCAHOM
OKpY)KE’Y TMpHUBpEAe W 31paBCTBA, M3Pa3UTO je MpucyTHa (unozodwuja ,,Jlodpe mpakce*.
JloOpe mpakce mnouuBajy Ha (uino3oduju cucTema yOpaBibamba kBanureroMm- QMS wu
npuHnunuMma obe3z0ehema kBamutera (Quality Assuarance-QA), a gaHac cBe BHIIE Ha
NPUHIMIIMMA MEHaMEHTa ToTamHOr KkBamutera-TQM. To 3Haum J1a ce  yBakama
[EJIOBUTO TIOCJIOBHO OKpykeme (cucremcku mpuctyn-holistic), mro mnoapasymena
CaBpeMEHM TMPOLECHU TPUCTYN U JaCHy OpHUjEeHTaIljy Ha MapTHEpCTBO  ca
KyINILIeM/KOPUCHUKOM/TIALMJEHTOM, Koju Yy (apmaleyrckoM TMocjoBalky HMa BeoMa
cnenuduuHa odYeKkuBama (yHampeheme 3IpaBiba W KBAIMTETa JKUBOTAa CHUTYPHUM,
KBUIUTETHUM U 0€30€THUM TMPOU3BOJOM/YCIYyroM) W CBE TO ycarjiallleHO ca Jo0uThMa

3a JPYIITBEHY 3ajefHMIy.>

% Tacuh Jb., @apmayeymcku menaymenm u mapkemune. beorpan: Ilmane6o; 2007.
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HUMIJIEMEHTALIUJA UMC Y ANOTEIM BAJBEBO

Konnenr kBanmurera y ¢apMmanuju Kpo3 UMIUIEMEHTandjy cMmepHuna JloOpe
npousBohauke mpakce (HIII) npBu je 3axmBeo y QapManeyrckoj WHAYCTPHU]H.
KBasurer mpowm3BeneHMX JiekoBa OWO je MmoceOHO 3HadajaH 3a Oe30eqHOCT TalMjeHara.
Jla Ou curypan u Oe30emaH JIGK CTHTao JO Kpajlber KOPUCHUKA, Yy JIaHAIl KBaJIHWTETa
VKJBY4yjy ce W auctpuOyrepu, momrtyjyhu cmepnuue JloOpe muctpuOyTuBHE Tpakce
(JAIT). AmoTteka y KOjoj ce oOcTBapyje yciyra ¢apManeyrcke 3ApaBCTBEHE 3allTUTE
nmocienma je Kapuka koja mpuMmeHoMm JloOpe amorekapcke mpakce ([IAIT) o6e3behyje
3a/I0BOJHCTBO KOPHCHHKA J1a 00HMje curypaH u 0e30emaH JieKk U CTpydHe HHopmaluje
(dapmarieyra HEOTXOJHE 3a MPaBWIHY MpuUMeHy JjekoBa. [lopem moOpux mpakcu Koje ce
pa3Bujajy Ha HHUBOY TMPOU3BOJAKE, JTUCTPHOyIHMje ¢ afnoTeKe, OBaj KOHIENT Ce
Mpeno3Haje U y APYTHMM CerMeHTuMa (apMaleyTCKOT TMOocClioBama (HIp. JoOpa KIMHUYKA
Mpakca, peryjiaropHa TIpakca, m0o0pa abopaTtopujcka TIpakca),Tj. Kpo3 IEJIOKYITHHU
KUBOTHH IHMKIYC Jieka. Jlemernpame OJIrOBOPHOCTH 3a OYYyBambe BPXYHCKOT KBaJMTETa
JIeKa/pou3BoJia MOYEeB OJ NPOU3BOIHE, MPEKO IUCTpUOyLHje, CKIAIUINTEHa, H3JaBarmba
WU TpoJiaje, J0 Kpajimer KOPHUCHUKA, MPEJCTaBiha NMpodecuoHamHy o0aBe3y W ETHUKY

OJITOBOPHOCT CBUX 3PABCTBEHUX paJHUKA y JIaHIy CHabOJeBama nekoBuma. >

3.3.1 Joobpa npouzeohauxa npaxca - GMP cmanoapo

3akoH 0 JexkoBuMa Pemy6imke CpGuje’® mpommcyje ga cBe gomahie dapmaneyrcke
¢dabpuxe onx 1. aerycra 2009. rommne TpebGa Ja MPOU3BOJE JIGKOBE II0 EBPOIICKUM
CTaHJapMMa, OJTHOCHO Jia moMahu npousBohaun yiekoBa y CpOuju 10 TOT AaTymMa Mopajy aa

nooujy Ceprudukat qo0pe nmpousBohauke mpakce.

Harnmonanxu aktu xojuMa ce mpornucyje HeonxoAgHocT nocenoBamba GMP cranmapaa
umajy cHary 3akona (Hmp. y CAJ]) u 3axteBajy oa mpou3Bohada, mpepaljuBaua u makepa
JICKOBA, MEJMIIMHCKUX CPEJICTaBa, MOjeJIMHUX BPCTA XpaHe W KPBH Jia MPEY3My aKTHBHE Mepe
Kako OM HHUXOBU MpPOM3BOAM Owmiu 0e30enHu 3a ynoTpeOy, XWTHjEHCKHM HCIpPaBHU U
nenotBopHu. HemocenoBame GMP ceptudukara Moxke 1oBecTu 10 030MIBHUX KOHCEKBEHIIN
Kao IITO Cy 3a0paHa paja, HOBUaHe Ka3He, I1a YaK U 3aTBOPCKa Ka3Ha.

GMP npomnucu Hactoje 1a MUHMMHM3Hpajy MoryhHOCT Ja johe 10 KOHTaMuHaluje U

(baTaJ'IHPIX rpeuiaka y mpou3BOAlbH, OJHOCHO HITUTE MOTpOHIAY€ OJf KYIOBHUHC ITPOU3BOLA

24 Xaym Apcuh Hosakosuh, C., Komuh-Ilemmwh, B., IlerpoBuh, M. Ceu cmo o002080puu 3a 6e3bednocm
nayujenma cnpeyumo pusux. MeHaumeHT ToTanHuM kBamuteroM. 2008; 36(1-2): 443-446

% 3akon o nexosuma u meduyunckum cpedcmeuma ("Ci1. rmacuuk PC", 6p. 84/2004, 85/2005 - 1p. 3akoH u
36/2009 - mp. 3aKoH)
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Koju MMajy 1uianebo edekar WM cy 4ak OmacHHW 3a ymoTpely. 3a pa3iuKy O]l Y30pKOBama
MPOM3BOJILE, KOje caMO CTaTHCTUYKU o00e30ehyje ma y30pld U HUXOBO HEMOCPEIHO
OKpyXkeme Oyny 6e30enuu 3a ynmorpedy, GMP cranmapn ce ciry>kui MHOTO IIUPHUM TPUCTYTIOM
KOjH C€ 3aCHMBAa Ha KOHTPOJHW MNpOW3BOAHOT amOujeHtra. Beoma Baxkan neo GMP-a je
JOKYMEHTaIfja CBHX JEJOBa IpoIieca, aKTMBHOCTH M OIepalyja MPOU3BOImE JICKOBA U
MEIUIIMHCKUX cpeicTaBa. AKO je JOKyMEHTaldja Koja MpHKazyje Kako je MPOH3BOJI
npousBeneH M Tectupad (mTo omoryhyje mpaheme M YKOJMKO €€ TMOKaXy HEIOCTallH,
MOBJIAYCHE CIOPHUX TMPOU3BOJIA Ca TPXKUINTA) HEUCIIPAaBHA W HUjE y pely, OHAA IaTH
MPOU3BOJI HE WCIyHhaBa MMOCTAaBJbEHE CTaHAApIe W cMarpa ce KOHTaMHHHpaHuM. Jla Ou ce
ocurypaiia 6e30emHoct mpoms3Boame, GMP mpomnucyje m 1a cBa NMPOW3BOJHA CPEICTBA H
CpelcTBa 3a TecTHpame Oyny cepTudukoBaHa 3a ynotpeOy. To Baxku M 3a CBE ONEpaTUBHE
MeTojie U mpolieaype (Kao MmITO je MPOU3BO/Iba, YUIINCHEe U aHATUTHYKO TECTHPame) Koje ce
KopucTe y mpom3BojgHoM  mporiecy. I[lopen nokymentaruje, GMP mnonmpasymeBa u
oarosapajyhe kBanudukamnuje ocodsba, XUTHJCHCKE yYCIOBE Ha paTHOM MECTY, ONPEMY 3a paj,
MIPOM3BOIHU TIPOIIEC U TIPOIIeC 00pajie peKIamalija Kymnara.

[Iporucu Cy MpHUIMYHO OMIITH W OCTaBJbajy MPOCTOpa 3a JIMYHY MHTEPIIPETAIUjy H
MOjJeIMHAYHO H3HATAKEHEe HAjOOJbUX HAuYMHA 3a UMIUIEMEHTAIlM]y TPOINHUCAHUX Mepa
KoHTposie. OBO yBOIM 103y (IEKCHOMITHOCTH W OMOTyhaBa TMOCIOBHMM CyOjeKTHMa Ja
WHTEPIPETUPA]y 3aXTEBE HA HAUYMH KOJU je Y CKJIaay ca crenu(pruIHOCTUMA HeroBe OpaHIie.

GMP ce nonekan nasuBa u ,CGMP®, rme ce ,C*“ omHocu Ha Tekyhu, akTyeimHU
(yppeHT — Tekyhu, eHr.), a CMHUCA0 je y HEOIXOAHOCTH MOCEI0Bakha TEXHOJIOTHjE U CHCTEMa
KOj Cy CaBpEeMEHH, jep HIIp. JBajJeceT TOJHA 3acTapena omnpeMa HeMa  TEeXHUYKHX
Kamarurera Jia 00e30e11 UMILIEMEHTAIU]y CTaHaap/a.

[Toctoju Hexomuko Bep3uja GMP cranmapma, a Bep3uja CBeTcke 31paBCTBEHE
opranm3zanuje (WHO-GMP) ce kopuctu 0j CTpaHe perylaTOpHHX Tena (apMareyTcke
UHIYCTpUje U caMux (apmaneyTckux uHayctpuja y npeko 100 3emasba mupom cBeTta, mpe
cBera y 3emsbama y pasBojy. EBporcka yuuja (EU-GMP) je puroposHuja y CBojiM 3axXTeBUMa
Hero mrto je WHO-GMP, a uctu je ciyyaj U ca aMepuukoM YIIPaBOM 3a XpaHy M JIEKOBE
(FDA).

VYupaspame cucremoM kamureta (QMS, eng. quality management system) nma
CYHITHHCKH 3Ha4aj Y MPOU3BOJIBY JIEKOBA, MMPBEHCTBEHO 300T TOra IITO je JeK creruduvan
MIPOU3BOJI YHMjU KBAJIMTET UMa JUPEKTAH YTUIIA] HA 3]IPABIJbE JbY/IH.

dapMarieyTCKu MPOU3BOAM CY CIelU(DUIHH:

L4 KOpI/ICHI/IK nXx HE 6Hpa caM, nmpema COHCTBGHOj MMPOLCHU KBAJIUTCTA,
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® KOMIUICKCHHUJU CYy OJI CBUX JIPYT'HX IPOU3BO/JIA,

® JIOII KBAJIUTET MM HEYIOPEIUBO 030UJbHHU]E TIOCIIENIIE,

e m3JI0KeHH cy Behem Opojy TecToBa U KOHTpOJIA.

®dapmarneyrcka JENaTHOCT C€ PEryjuile IOCeOHMM TMPOMUCHUMa, a HHUXOBUM
MOIITOBAKEM M IPUMEHOM, 00e30eljyje ce kpasmreT, 6e30eTHOCT U e(hUKACHOCT JIeKa.

O06e30eheme cucTeMa KBalIWTETa CE 3aCHMBA Ha BaKehUM CBETCKHUM 3aXTeBHMa W
HAIIMOHAJIHO] 3aKOHCKO] PETyJIaTHUBH.

KoHTpona kBanmrTeTa y (hapmareyTrckoj HHIYCTPUJU C€ OCTBapyje y MPOU3BOTHOM
nporiecy (Ha MOYETKY ¥ TOKOM Tpolieca), Ha TOTOBOM MPOHM3BOay (CeprjaMa MpOM3BO/a) U Ha
y30pIHMa y3eTUM U3 MpoMmeTa (KOHTpoJia MOCHe CTaB/bakba y MPOMET) M 3aCHOBaHA je Ha
npumenn Jlo6pe npoussohauke npakce (GMP-Good Manufacturing Practice).

JloOpa npousBohauka npakca (GMP) mpencraBiba cucteM cMepHHIIa 3a o0e30eheme
KBaJIUTETa KOJH CE€ OJHOCH Ha OPTaHM30Bame, CIIpoBoheme Haa30pa U KOHTPOIY KBaJIHTETa
MPOu3BOIH-¢ JiIekoBa. JloOpa KoHTpoHA TabopaTopHjcKa Impakca je 1eo 100pe mpou3Bohauke
TpaKce KOjoM Ce BPIIH KOHTPOJIA KBAJINTETa JIeKoBa.

Cruxa 9. Kouwmpona xearumema y papmayeymckoj unoycmpuju
Ha ocnosy GMP

Predklinicka Klinicka
ispitivanja ispitivanja

Distribucija

lekova

GMP o6yxBara u cmephuiie J{oOpe koHTposHe nabopatopujcke npakce (GCLP-Good
Control Laboratory Practice), kao u Ha npumenu J[o0pe naboparopujcke npakce (GLP-Good
Laboratory Practice), doOpe knuHHuYke mpakce y kiaumHuukoM wucnutuBamy (GCP-Good

Clinical Practice) u Toope npakce y auctpudbyuuju (GDP-Good DistributionPractice).

25 3axon o nexosuma u meouyunckum cpeocmsuma ("Cn. rmacauk PC", 6p. 84/2004, 85/2005 - nop. 3akoH u
36/2009 - mp. 3akoH)
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1. GMP mpencraBiba cucreM cMepHUIla 3a 00e30eljere KBauTeTa KOju ¢€ OJJHOCH Ha
OpraHu30Bambe, CIPOBOhCHE HAA30pa M KOHTPOITY KBAIUTETA IPOU3BO/IHE JICKOBA.

2. GCLP je meo [obpe mpomsBohauke mpakce KOjOM c€ BPIIA KOHTPOJA KBAJIHTETa
JIEKOBA.

3. GLP mpencraiba cucteM cMepHUIa 3a 00e30eheme KBanuTera y OpraHiu30Bamy U

crpoBohemy 1a00paTOPH]CKOT pajia y MPETKIMHUYKIM UCTTUTHBAmBIMA.

4. GCP y kIMHMYKOM WCIHUTHBAKY NpEACTaB/ba CUCTEM CMEpHHUIA 3a 00e30eheme
KBaJIUTETAa IMpH IUIAaHMpamky M CHOPOBOhEWY KIMHUYKUX HCIHUTHBaka pPaau
noOujama BaMAHUX KIMHUUKUX 3aKJbydaka, y3 OJAroBapajyhy 3allITUTy y4eCHHKaA

Y UCIIUTUBAbUMaA.

5. GDP mpencraBsba cucteM CMepHHIIA 3a 00e30eheme KBauTeTa KOju ce OJHOCH Ha
OpraHu30Bamke U CIIPoBOheme Haa30pa y TUCTPUOYIIM U JIEKOBA 01 Mpou3Bohava 10

Kpajler KOPHCHHUKA.

Konrmenrt caBpeMeHe NpOWM3BOIH-E JIEKOBA TOAPA3yMEBa YHPAGbAIE KEANUMENOM.
Ksanuter, 6e306emHocT M eduKacHOCT JIeKOBa mpema crnerudukanuju ce aobuja axko je
npojekToBan cucrteM koju O6e36ehyje kBamurer - OK (Quality Assurance - QA), obyxBara
Jlo6py npoussohauky mpakcy - JITIT (Good Manufacturing Practice — GMP) u Kountpomy
kBanurera - KK (Quality Control - QC).

[TocTtoju BuIIE JIUPEKTHBA KOj€ TMPOINUCY]y TPHUHIMIE | CMEpHHUIE 1g00pe
npousBohauke npakce 3a ekoBe (GMP) a koje cy ycBojene ox crpane Esponicke Komucuije,

0J1 KOjUX Cy 3HaYajHe:

- JupextuBa 2003/94/EC xoja ce OmHOCH Ha JIEKOBE 3a yHmOTpeOy y XyMaHoj

MEINLINHH,

- JupextuBa 91/412/EEC koja ce ogHOCH Ha JICKOBE 3a ymoTpeOy y BETEPUHAPCKO]

MEINLAHHA.

3.3.1.1 Ocnosénu npunyunu ynpasewvara Keaaumemom
OCHOBHM TPHHIIMIKA CHCTeMa MeHapMmeHnta kaaureToMm (Quality management) y
CaBpPEMEHOM KOHIIENTY MPOU3BOJIIE JIEKOBA CY:
. O6e36ehema Kpanurera (Quality Assurance-QA),
. Ho6pe Ipoussohauke ITpakce I (Good manufacturing Practice-GMP)
. Kontpone Ksamurera (Quality Control-QC),

Onu cy mehycoOHO ToOBe3aHH, YKIOTJBEHH M UHTEPAKTHBHH Kao cuctem QMS.
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Ob6e36eheme kBamTeTa 00yXBaTa CBE 3Ha4YajHE €JIEMEHTE KOjU MOjeANHAYHO yTHIY Ha

KBAJIMTCT IMPOU3BOJA, Ka0 M CKYyIl CBUX OpPraHHU3allMOHUX IHpHUIIpEMa 00aBJbEHUX Yy LOuJby

00e30ehema KBauTETa JIEKOBA KOJU Y TIOTIYHOCTH OZrOBapajy CBOjoj HAMEHH.

36or Tora cucrem o6e30ehema kBamurera (OK) mopex Il oOyxmara m apyre

YHUHHOIIC KOjI/I mpeBa3njia3€ OCHOBHU LIWJb CMCpHULA.

Cucrem o6e30ehema kBanmuteTa nepunucan onpendama (I mopa na 06e36emu:

1.

pa3Boj u Qopmynanuja ¢apMmaneyrckor obOIMKa Jieka ~Mopajy  OutH Yy
carnacHoctu ca 3axteBuma JIIII, /IoOpe koHTposiHe abopaTopHjcKe Ipakce
(JIKJIIT) xao aena JIIIT u JJIIT,

npenu3Ho  AeduHUCame TOCTynmaka  IMPOW3BOAKE W KOHTpOJE JieKa Y3
oarosapajyhy npumeny JIIII;

MPENU3HO yTBphUBame OATOBOPHOCTH PYKOBOJAWIIAIA,

U3BpILIEHE TpUIlpeMa 3a MPOU3BOJKY, HabaBKy M ynoTpedy oaromapajyhmx
MOJIA3HUX CYCTICTAHIM M MaTepHjajia 3a MMaKoBambe,

W3BpIICHE KOHTPOJIE CBHX MeljympomsBoja, 00aBbeHE MPOIECHE KOHTPOJIE H
BaJIMJIAIlHja IPOU3BOIHOT TIpOIIeca,;

Ja je W3BpIIEHAa KOHTpPOJa TOTOBHUX TIPOWM3BOJAA TpeMa JIeQHHHUCAHUM
cnenudukanyjaMa Kao U Ja Cy NPOM3BEICHU Ha oJroBapajyhu Ha4wH,

Ja je oaroBopHa ocoba omoOpuiia MymTamke JIEKOBa y TPOMET, Koja
ceptuduKaTOM aHajau3e MOTBphyje nma je cBaka cepuja JeKa IPOH3BEICHA Y
CarjJacHOCTH Ca 3axXTEeBHMa JIO3BOJIC 3a CTaBJbabkbe Yy IMPOMET M J03BOJIE 32
MPOU3BOJIEY W CBUM JIPYrUM 3aXTE€BUMa KOjU C€ OJIHOCE Ha MPOHU3BOJY,
KOHTPOJTy KBaJIUTETA U MyIITAkE JICKOBA Y TIPOMET;

Jla je ycrocTaBJbeHa OJAroBapajyha opraHusaiuja, Koja rapanryje aa yclOBU
CKJIQJIUIITEHha, TUCTPUOYIMje U PYKOBama JICKOBHMA HE YTUYY Ha IMPOMEHY
BUXOBOT KBAIUTETA Y TOKY IpeABUlCHOT poka yroTpeoe;

Jla cy nmeduHHCcaHe Mpoleaype 3a WHTEPHE NMPOBEPE Yy BE3U Ca KOHTPOJIOM
KBaJIUTETa JIeKa, Ha OCHOBY KOJUX C€ pEIOBHO IMpolewmyje ePUKACHOCT U

MIPUMEHJBHBOCT CUCTeMa 00e30el)ema KBanuTera.

3.3.1.2 Cmepnuuye ooope npouszsohauxe npaxce - JIIIT

Cwmepnuiie [oOpe mpousBohauke mpakce 2T (GMP) MoJipa3yMeBajy Jaa cy, OJ CTpaHe

npomsoljaqa, 3aXTCBU M3 [JO3BOJIC 3a CTaBJbalkhbC€ JICKAa Yy IIPOMCT KOjI/I C€ OIJHOCC Ha

" Smernice dobre proizvodacke prakse, ("Sl. glasnik RS", br. 28/2008 i 35/2008 - ispr.).
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0e30e1HOCT, KBAJIUTET M €(PHUKACHOCT, CHUCTEMCKH HHKOPIOPHpPAHH Yy CBE IPOU3BOJHE,

KOHTPOJIHE U TIOCTYIKE MYIITaka CEPHje JIeKa y TPOMET.

Jlobpa mpousBohauka mpakca (GMP) je onaj neo oOe3behema kBanmuTeTa KOjU

00e30ehyje ma ce mpoU3BOIM JOCIEAHO MPOU3BOJIE U KOHTPOJUIIY y CKIIay ca CTaHAapAuMa

KBaJIUTETAa OJroBapajyhuM 3a HHXOBY HaMepaBaHy ymoTpeOy M 3axXTeBHMa J03BOJE 3a

CTaBJbambE JICKA y MPOMET WJIU Ccrielr(HKaIijamMa Mpou3BOIa.

Jlo6pa nmpom3Bohayuka mpakca ce 0JHOCH ¥ Ha TPOU3BO/IHY M Ha KOHTPOJTY KBAIUTETA.

2
OcnoBHu 3axtesn Jlo6pe npoussohauke npakce cy caexehu:?

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

Ja Cy CBH TPOU3BOJHM TIOCTYNIM jacHO Je(UHHCAHH, CHCTEMaTCKU
IIpOBEpaBaHW Ha OCHOBY CTEUEHOI HCKycTBa W Ja 00e30elyjy nocrnenny
MIPOU3BO/IbY JIEKOBA 3aXTEBAHOT KBAJIUTETA, a IpeMa CelupUKaujy;

Ia cy KpuTW4HE (aze TPOM3BOJHOT Tpolleca W 3HAYajHe W3MEHE Ipolieca
BaJIMTUpPaHE;

na cy o0e30eheHn cBM HEONXOAHM YCIOBHU 3a npumeHy JloOpe mpousBolauke
npakce, ykJbyuyjyhu: oxaromapajyhe kBanupukoBaHo U 00yd4eHO 0OcoOJbe,
oarosapajyhe o0jekte u mpocTop, OJroBapajyhy ompemMy © oOJpKaBame,
UCTIpaBHE TOJA3HE CYICTaHIIE, MaTepujajl 3a IMAaKOBamke M ETHKETe, oJo0peHe
CTaH/ap/JHE OTIEpPaTUBHE MOCTYIKE U YITYTCTBA M OATOBapajyhy HaunH dyBama
TPAHCIIOPTA;

Ja Cy YOyICTBa M CTaHAApJHMA OIEPATUBHH IIOCTYNIM  HAMHCAaHH
MHCTPYKTHBHUM, JaCHUM M HEIBOCMHCICHUM jE3UKOM U IpuiaroheHu
nocrojehum ycinoBuma;

1a je 0co0Jbe 00y4eHO 3a KOPEKTHO CIIPOBOlEH-E ONepaTUBHMX MOCTYIIAKa,

Ja ce y TOKy NPOM3BOIHOT TIpolleca BOJE 3alUCHHULM, PYYHO, OJHOCHO
€JIEKTPOHCKH, a KojuMa ce moTBphyje na cy cBe dase, nedpuHucane npoueaypama
U yIyTCTBHMA, Y HOTIYHOCTH M3BPIICHE M J1a KBAHTUTET M KBAJHUTET IPOU3BOIA
oaroBapajy odekuBaHoM. CBako 3HA4YajHO OJICTYNamke MOpa OUTH 3alKMCaHO U
UCIHUTAHO;

J1a je JOKyMEHTalllja O MPOM3BOHH, YKIbYUyjyhu U qucTpuOyIujy, Ha OCHOBY
Koje je Moryha cinemuBocT oapeheHe cepuje seka, BoheHa Ha oaromapajyhu

HAYWUH,

%8 Smernice dobre proizvodacke prakse, ("Sl. glasnik RS", br. 28/2008 i 35/2008 - ispr.).
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8)

9)
10)

na je pu3uk of omrtehema KBaIUTETa JEKOBA Y TOKY AMCTPUOYIMje CBEIEH Ha
MHUHUMYM;

na je o0e36ehen cucreM 3a moBiaueHmhe OMII0 KOje CepHje JIeKa U3 MPOMeTa;

Ja Cy peKjIaManyje Ha KBINTET JIeKa y IPOMETY U y3pOIlM HACTaHKa HEeJIOCTaTKa
y TOrjeqy KBajJHWTeTa WCIHMTaHU, Kao M Ja cy mpeaysere oxarosapajyhe

KOPEKTHBHE Mepe M Mepe 3a CIpeuaBamke MOHABIbabha TAKBUX CITy4ajeBa.

.2
OCHOBHH 3aXTeBH KOHTPOJI€ KBAJIUTETA CY caenehn: o

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Jla IOCTOju oJiroBapajyha ompema, o0ydeHo ocolJsbe U 0J100peHe MpoIeaype 3a
Y30pKOBame, WCIHUTUBAKE M aHAIW3y NOJA3HUX CYICTAHIM, Marepujaia 3a
nakoBame, Mely, momy (Oynk) M TOTOBUX MpoOW3BOJA, Kao U mpaheme
aMOMjeHTaIHUX ycJioBa Kaja je TO HeomxoJHO y cBpxy [loOpe mpousBohauke
npakce;

Jla y3uMame y30paka IOJIa3HUX CYICTaHIM, IMTAaKOBHOT MaTepHjana, Mmely, moiy
(6y7K) ¥ TOTOBHMX MPOM3BOA BPIIH 00yIEHO 0CO0JbE, IO METOAaMa OJ00pEHIM
O]l CTpaHe KOHTPOJIe KBAIUTETA,

Jla Cy METOJIe UCTIUTHUBAKa BaTUAUPAHE;

Jla ce BOJIE 3aIlMCH, PYYHO WJIM EJIEKTPOHCKH, KOjuMa ce MOoTBphyje ma cy cBe
3axTeBaHe MPOLEaype 32 Y30PKOBalkE U UCIIUTUBAKA CTBAPHO 00aBJbeHe. CBako
OJICTyIamke MOpa OUTH Yy MOTITYHOCTH 3aIIMCAHO U UCTIUTAHO;

Jla TOTOBU IIPOM3BOJM CaJlp’)K€ AKTUBHE CYIICTAHIE KOjeé KBAJIUTATUBHO H
KBaHTUTATUBHO OJIrOBapajy creuu(ukanuju U3 JOKyMEHTAllHje JAOCTaBJbEHE 3a
noOujame M03BOJIE 3a CTaBJbamkbE JIEKa Y MPOMET, Ja Cy 3aXTEBAHOI CTENeHa
yuctohe, 1a cy y oaropapajyhem nakoBamy W UCIIPABHO 00EIIEKEHHU,

Jla U3BEILTaju O pe3y/liTaTiMa HCIHUTHBama U CepTU(UKATU aHATU3e MOJA3HUX
cyncrannu, mely, moay (0y/aK) ¥ TOTOBUX MPOM3BOJa U (HOPMATHO OATOBapPajy
cnenudukanujama. Ilponena kpamuTeTa Npou3BoAa oOyxBaTa Mperyien u
eBaiyaljy oAroBapajyhe Mmpou3BOJHE NOKyMEHTAaIWje M MPOIEHY OJCTYIamba
ol mpeaBuheHNX npoueaypa,

Jla HUjeJHa cepuja NPOM3BOJAa HMje NYNITEHAa y MPOMET Npe Hero IITo
KBAJIM(HUKOBAHO JIMIIA 32 MYIITAKkE Cepuje JieKa Y MpoMeT 0100pH, OAHOCHO
NOTBPAM Ja je KBINTET MPOM3BOJA Yy MOTIYHOCTH ycarjalleH ca 3aXxTeBuMa

CHCLII/I(I)I/IKaL[I/IjC M3 JI0O3BOJIC 34 CTABJbALE JICKA Y IPOMET,

2 Smernice dobre proizvodacke prakse, ("Sl. glasnik RS", br. 28/2008 i 35/2008 - ispr.).
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8)

Jla ce 4YyBa JOBOJbaH Opoj pedepeHTHHX y30paka IOJa3HUX CYICTAHIUA H
TOTOBUX TPOU3BOJAa Kako OuW, y ciydajy motpebe, Omimo Moryhe o6aBuTH
MMOHOBHA MCIUTHBAaMa KBAJIUTETA MPOM3BOJIA, KAO U Ja CE IMPOU3BOAU UyBajy y
IUXOBOM OPHUTMHAIHOM TIAKOBamky, OCHM Y CIydajeBUMa KaJla je¢ IaKOBamke

H3Y3€THO BEJIMKO.

Enementn no6pe mpomssohauke mpaxce cy:

1. Ocobsbe, YcnocTaBipame U OJIpKaBame oaroBapajyher cucrema o6e3oehema

KBaJIMTETa y MPOU3BOJHM JIEKOBA 3aBUCH OJ1 0coOJba. 3a m3BOheme CBUX
3a/laTaka 3a Koje je OArOBOpaH, IMpou3Bohau JiekoBa Mopa ga obe3denu
JIOBOJPHO KBaNM(UKOBAHOT 0c00Jba. MHAMBHIyanmHa OIrOBOPHOCT MoOpa
OUTH JOKYMEHTOBaHa M jacHO cxBaheHa O] CTpaHE CBAaKOr [OjeIUHIIA.
HemoxynmHo ocoOsbe MoOpa nma Oyne ymo3HaTo ca mnpuHnumuma Jloope
npou3Bolauke Mpakce KOju C€ Ha HBHUX OJHOCE M TOJBPTHYTO TMOYETHO] U
KOHTUHYUpPaHO] oOylH, yKJbydyjyhu M ymyTCTBa O XUTHM]E€HH, y CKJIaay ca
BUXOBUM MoTpedama. JOKyMEHTOBame W OJp)KaBamke IMOTPEOHOT HHBOA
QMS ce 3acamBa Ha 3amocieHuMma. HeomxomHe ¢y moTpeOHe
KBanMUKaIKje ¥ MPaKTHYHA UCKYCTBA Jla pa3yMejy, OpraHu3yjy, CIIpoBOC
1 Ha3Upy cBe mnociioBe. [lotpebHO je mocTojame jacHe OpraHu3aluoHEe U
KaJIpOBCKe MeMe ca omucuMma mocioBa. CBo oco0ibe Mopa OUTH 00ydYeHO,
KOHTHHYUPAHO €yKOBaHO ca IMJbeM OBJajaBama cBUM npuniunuma JIITI1.
Heonxomna  je moceOHy oOyka ocoO/ba KOje paad Ha MOceOHUM
nporpamuMa. KibydHO 0coObe cCy PYKOBOJIWIJIAIl TPOU3BOJAKE U
pyKOBOAMIIAIl KOHTpOJe KBanutera. OHU MOpajy OMTH HE3aBHCHHU jellaH O]
JPYTOT.

IIpocTopuje u onpema, IIpocropuje u onpema Mopajy 1a Oyay CMEIITEHH,
IPOJEeKTOBaHU, KOHCTPYHCAHH, NPWIAroheHn M OJp)KaBaHU y CKIAay ca
3axTeBUMa NPOM3BOJHUX TOCTynaka. IbuxoB pacmopen ¥ KOHCTPYKIIHja
(u3rnmen) mopajy nma Oyay mpunaroljeHu moTpeOu cMamemha pU3HKa O]
rpemke U o0e3behemy edukacHor ummhewma M oapXKaBamba y LUIbY
cripeyaBama (yHAKpCHE) KOHTAMHMHAIMjE, HaKylJbakba TMpalidHe |
OpJbaBUITHHE, KA0 M CBAaKOI MoOTyher MTETHOT yTHIaja HAa KBAJIUTET
npou3Boja. Y LMJbYy CMamema pHU3MKa O] 030MJbHE ONMAcCHOCTH H3a3BaHE
YHaKpCHOM KOHTaMHUHALIMjOM, MOpajy Ja ce 00e30e1e HaMEeHCKe U 0/IBOjeHe

MPOCTOpHje 3a MPOU3BOABY OJpeheHMX JEeKOBa, Kao IITO Cy BHCOKO
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ceHsuOmm3upajyhe cyncranie (HIp. NEHUIMINHNA) WIA OHOJIOIIKHA JICKOBH
(Hmp. on KMBHX MHUKpoopranuszama). IIpowsBoamma JIeKOBa, Kao IITO CY
MOjeIMHA aHTUOMOTHUIIM, XOPMOHH, ITUTOTOKCHUIIH, N3BECHH BUCOKO aKTHBHH
JIEKOBH, HE CMe J1a ce 00aBJba 3ajeTHO Ca MPOU3BOAKHOM JIPYTUX MIPOU3BOIA Y
UCTOM IPOU3BOJHOM MpocTOpy. OBHM JIEKOBH, Y H3Y3E€THHM CIIy4ajeBHMa,
MOTY Ja C€ NpPOU3BOJIE y HCTOM IPOW3BOJHOM TIPOCTOPY CaMoO HAKOH
cpoBoljerba  HEONMXOAHMX Mepa MPEAOCTPONKHOCTH H  MOTPEOHUX
Banunanuja. [IpousBoama OTpoBa, Kao MITO Cy MECTUIIUIN U XepOUIIUIU, HE
cMe J1a ce 00aBJba y IpOCTOpHjamMa KOje Ce KOPHCTE 3a MIPOU3BOIHY JIEKOBA.
[IpocTopu 3a cknagumTeme Tpeda qa Oyay AOBOJHHOT KamaluTeTa Kako Ou
ce OMOTYhHIIO TTPOTIMCHO CKIIaIUINTEHEe Pa3TMYNTHX KaTeroprja MaTepujaia
Y TIPOU3BOJIA. TIOJIA3HUX CYICTAHIM, MaTepHjaja 3a makoBame, Mel)y, momy
(bulk) u rotoBux mpOW3BOJA, NPOU3BOJA Y KapaHTUHY, OJO0OPEHUX,
on0ujeHnx, BpaheHMX WIM TNPOU3BOJAAa TMOBYYEHMX M3  IPOMeETa.
JlaGopaTopuje 3a KOHTPOJY KBAJIUTETa MOpajy Ja Oyay MpOjeKTOBaHE TaKo
Ja OJroBapajy omepanujama koje he ce y muma oOaBipatn. Mopa na ce
00e30emu JOBOJAHO TPOCTOpa Kako Ou ce m30eryiia 3aMeHa W yHaKpcHa
koHTamuHaIja. OHe MOpajy Ja pacmoyiaxy oJaroBapajyhum mpocTtopoM 3a
yyBamke y30paka M JAoKyMeHTanuje. HeomxomaHo je ma ce 06e30eae moceOHU
yCJIOBH y JabopaTopujaMa y KOjuMa ce paa ca CYyICTaHIlaMa Kao ITO Cy
OMOJIOIIKM WM PaJMOaKTHBHH y3opuu. Omnpema 3a MpOW3BOIKBY MoOpa Jaa
OyJie IPOjJeKTOBaHAa, CMEIITEHA M OJIpKaBaHa Ha HAYMH KOJU OJroBapa HEHO]
HameHu. [locTynim mompaBKkHM W OJpKaBamka HE CMEjy Jia IMPEICTaBibajy
OITACHOCT 110 KBAJMUTET IMPOU3BO/IA.

Joxymentanuja JlokyMeHTanMja TpeACTaB/ba OCHOBHU JIO CHCTEMa
o0e30ehema kBamuTeTa. JaCHO HaMCAaHU JOKYMEHTH U oJroBapajyhe Bohena
JOKYMEHTAIfja CIpevaBajy IojaBy TPEIIKH KOjeé MOTY HAacTaTH y YCMEHO]
KOMyYHHMKalMju M omoryhaBajy mnpaheme cepuje neka. Cneuundukanmyje,
npou3BoHE GopMyse, YIYTCTBa, IPOLEAYpe U 3aMucu Mopajy na Oyay 0e3
rpellaka ¥ JOCTYIHU Y MUCAHOM 00JuKy. UUTIBUBOCT JOKYMEHTAIHje j€ Of
U3y3eTHOI  3Hauaja. Bpcre JoKymMeHTa y  NpOU3BOAKU  JIEKOBA:
cemduKanyje 3a TmosnazHe Marepujane (cupoBuUHE) W amObanaxy,
cnenudukanyje 3a MehynmpousBoie M MONYNMPOU3BOAE, CHEHUPHUKAIUjE 3a

rOTOBE MPOU3BOJE, MPOU3BOAHA (hopMyrallvja U YIIYTCTBO 3a NMPOU3BOIY,
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YIIYTCTBO 3a MAKOBame, CBUICHIIMjA O TPOU3BOIMBY CEpHUje, CBUACHIM]A O
MaKoBaWy CcepHje; TOCTYNIM H EBHJCHIUjE 3a TpPHUjeM, Y30pPKOBaE,
WCIHUTHBAE, TMOCTYNLIM M EBUJICHILHWja O BaJHIAMjU Ipoleca, OIpeMe,
POCTOpa; EBUICHIIM]E O 00YIH, peKiiamaIijama, oBJlaueky H Bpahamy.

IMpousBoama — CBe mpou3BoAHE oreparuje Tpeda na ce 00aBibajy mpema
jacHo nedMHUCAHUM TIOCTYIIIMMA KOJU Cy y CKIany ca mpuHiunuma Jloope
npousBohauke Tmpakce, Kako OW JOOHMjeHW TPOU3BOJ OHO 3aXTEBAHOT
KBaJIUTETa M Yy CKJaay ca J03BOJIOM 3a TIPOW3BOJBY W JIO3BOJIOM 3a
CTaBJbame jieka y mpoMeT. Camo 00y4eHO U KOMIIETEHTHO 0c00Jbe MOXKE Ja
o0aBJpa MPOU3BOIHY M BPIIX HA30p HAJ CIPOBOHEHEM CBUX MPOU3BOIHUX
noctynaka. CBako pyKoBame MaTepHjajiiMa U MPOU3BOJMMA, Kao IITO CY
MpHjeM, CMEIITake y KapaHTHH, Y30pKOBamke, CKIAUIITEHE, 00eIeKaBambe,
n3JaBame, 3pajia, MaKOBamke U IUCTPUOYIHMja MOpa Jia ce BPIIHU y CKIIaay ca
MMCAaHUM TIpolieypaMa WM YIIyTCTBHMA IITO, N0 MOTpeOu, Tpeba u ga ce
nokymentyje. CBe ToJla3HE CYICTaHIlE W MPOM3BOAM CE€ dYyBajy Yy
oarosapajyhuMm yciaoBuMa, TpeABUNHEHHM OJ CTpaHe Tpoum3Bohada u
CKJIQJMIITE Ce HAa HAYMH KOJu oMoryhaBa pa3jBajame cepuja U Kopuirheme
CYIICTaHITU TIpeMa poKy ymoTpede. [Ipon3Boama pa3IHuuTHX MPOU3BOJA HE
cMe J1a ce 00aBJba UCTOBPEMEHO MJIM Y3aCTOITHO Y UCTOj IPOCTOPH]H, U3Y3EB
y chy4ajy KajJa HE TIOCTOjU OINACHOCT OJf Mellamka WM YHaKpCHE
KoHTamMuHanuje. O3HaKe 3a KOHTEJHEPE, ONMPEeMy M IPOCTOpPHje MOpajy Ia
Oyay HEIBOCMHCIIEHE, jacHe M y (hopMary Koju je mpousBohau mpeaBuiaeo.
[Topen mnucanor obenexaBama, 0JaTHA ymoTpeba 0oja 3a O3HAYaBambE
pa3ITUUUTHX cTaTyca (HIp. y KapaHTHHY, 0JJOOPEHO, 0J0UJEHO, YUCTO U JIp.)
Tpeba nma ce BpIIM nMepuoMyYHA, KPUTHYKA peBaIHIAIM]ja PoIieca, OJTHOCHO
NPOM3BOJIHUX TOCTYyNaKa, pajd TMOTBphHHUBama TOCTH3akha OYCKUBAHUX
pe3ynrata. [Ipe moverka cBaKkor mporeca npou3BoImke Tpeda Ja ce nmpeny3smy
Mmepe koje he na obe3bene na paaHa MecTa W ompema Oyay yucTH U Oe3
MOJIa3HUX MaTepujania, MPOU3BOJa, OCTaTaka MPOU3BOJIA WIH JOKYMEHTAIIH]e
KOja HMje MOTpeOHa 3a TpeHYTHY Npou3Bomy. [loceOHa nmaxma Tpeda 1a ce
o0OpaTu Ha mITaMIaHK Marepujai 3a nakoBawmwe. OH Mopa Ja ce uyBa MOJ
oaroBapajyhum, 0e30emHMM yclIOBHMa Kako OW Ce CHpeYyruo MPUCTYII
HeoBmamheHuM ocobama. CedeHe €TUKETe W JAPYrd pacyTd IITaMIaHU

MaTepHjall MOpajy Jla Ce€ YyBajy UM TPAHCIOPTY]y Y OJBOJEHHUM 3aTBOPEHUM
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KOHTejHEeprUMa Kako Ou ce n3beria 3aMmeHa. MaTepHjai 3a MakOBambe MOXKE Ja
Oyne u3mat 3a ynorpedy camo oj crpaHe oBnamheHe oco0Oe, Ha OCHOBY
omoOpeHe © JOKyMEeHTOBaHe mpouenype. CBakoj HCIOPYIU Cepuje
YHYTpAIIElI' WM MITAMIIAHOT MaTepujajia 3a MaKoBame MOopa Ja ce JI0JIeNn
noceOHa pedepeHTHa mudpa wium uAcHTH(HUKanKoHA o3HakKa. CBakoM
nporecy ImakoBama Tpeba Ja MpeTXoqu KOHTpOJa paJHUX MecTa
(moBpiIMHA), TMHUja 332 AKOBAamkbE, MAIIMHA 32 INTAMITy M OCTaje OlpeMe Y
MoTJIely BbUXOBE YMCTONE W OJICYCTBA MPETXOTHO KOpPHIThEeHNX MpPOM3BOJIA,
MOJIA3HUX MaTepujana Wik JOKyMEHTalllje YKOJHUKO OHM HHUCY NMOTpPeOHU 3a
naxkoBame oapeheHor npoussoaa. Yucroha nunuja Tpeda ga Oyae mpoBepeHa
Ha OCHOBY ojroBapajyhe koutponHe smcte IIpe omobpema, OTHOCHO
MOTBP/IE O MYIITalky CepHje JIeKa y MPOMET, TOTOBH MPOHM3BOIN MOPAjy Jia ce
4yyBajy y KapaHTHHY, MOJ YCJIOBUMa YTBph)eHUM o0j cTpaHe mHpou3Bohaua.
Hakon omoOpema, OJHOCHO TOTBPJAE O MYIITalky CEepUje JeKa y MPOMET,
TOTOB TIPOM3BOJI Tpeba UyBaTH y CKIQJUIITY Ka0 YIOTPEOJBUBY 3aJMXY, IO
ycioBuMa yrBpheHuM oja cTpaHe mpowms3Bohaua. I[IpomsBom Bpahen wu3
npoMeTa M KOjH je JOCTaBJbeH Ha ITOHOBHO WCIIHTUBAKEC KBAJIUTETA
npou3Bohady, Tpeba na Oyae YHHIITEH, OCUM aKO KBAaJUTET MPOU3BOJa Oyie
3aj0BoJbaBajyhu. TakaB mMpow3BOJ MOXKE Ja C€ IOHOBO OOCNEKH WIH
perenepuine y cienehy cepujy, OJHOCHO IOHOBO IpoOjaje, CaMO akKo je
KOHTpOJIa KBAJIUTETa Pa3sMOTPHIIA M JOHENIA OJIYKY Y CKIaay ca MUCaHOM
IPOIIETyPOM JIa TPOU3BOJI OJITOBapa 3aXTEBUMA KBAIUTETA.

Konrtpona kBaiurera, (KK) Konrposa kBajaurera ce 0aBU y30pKOBAbEM,
cnenuduKanyjaMa ¥ HCIUTHBAKHEM, KAa0 W TOCTYIIIMMa OpraHu3aluje,
JIOKYMEHTOBama 1 0100paBama KojuMa ce OTBphyje a cy cBa HEOIXOIHA U
pelicBaHTHA WCIUTHBaKka 00aBJbEHA W Jla TOJA3HE CYICTAHIE U TOTOBH
NPOM3BOJIM HHCY YIOTPEOJbEHU 3a MPOU3BOMAKY, OJIHOCHO MYIITCHU Y
pojajy WM NMPOMET, Mpe HEero MmTo je YTBp)EeHO 1a je HHUXOB KBAJIUTET
onrosapajyhu. KonTpona kBaiuTera He oOyxBaTa camo JabopaTopHjcka
UCNUTHBaKa, Beh Mopa 1a Oyze ykibydeHa y JOHOLIEHE CBUX OJJTyKa Koje ce
OJIHOCE Ha KBaJUTEeT Npou3BoJa. He3aBHCHOCT KOHTpose KBaJUTETa O
MIPOU3BO/IEE OCHOBHH je MPENYyCNIoB 3a J00po (yHKIHMOHHCAHKE KOHTPOJE
kBanuTera. CBakM HOCHJIAIL I03BOJIE 33 NMPOU3BOAKY MOpa UMaTu Onesbeme

Kontpone kBanmurera. KonTpona kBaimurera Mopa na Oynae MOTIYHO

47



HUMIJIEMEHTALIUJA UMC Y ANOTEIM BAJBEBO

HE3aBHUCHA OJI CBHX JpPYruX CIYKOH, M MOJ PYKOBOJCTBOM o0co0e ca
oaroBapajyhoMm kBanmuduKamjoM U UCKYCTBOM, KOja Ha pacrojiaramby HMa
BUIIe JIabopaTopHja 3a KOHTpOdy. IIpomeHa kBanuTeTa TOTOBUX MPOU3BOJA
Mopa J1a 00yXBaTH CBE 3Ha4ajHE (akTope, YKIbydyjyhu ycioBe MPOU3BOIE,
pe3yiaTare MpolecHe KOHTpOJE, Mperiiea JAOKYMEHTAIfje O MPOU3BOIBU
(yxpyuyjyhu u makoBame), Kao U oarosapajyhy mparehy TOKyMEHTANHjy O
yCarjaleHoCTH ca CIeHU(HUKAIUjOM TOTOBOT TPOM3BOJA M HCIHTHBAIGE
KBamuTeTa (UHATHOT Tpou3BoAa. 3HauajaH jgeo JlaGoparopujcke
JOKYMEHTAIMje OJHOCH CE€ Ha MCIUTHBAKE KBAIMTETA, a HAa pacloyiaramy
0/ICJbCHY KOHTPOJIE KBajquTeTa MoOpajy na Oyay cienehu JOKYMEHTH:
cnenuuKanyja, TOCTYNIH Y30pPKOBamka, METO/IE MCIUTUBAmbAa M 3aIHCH
(yxbyuyjyhn aHAIMTHYKU pagHH JIHCT, OJHOCHO JIADOPATOPHUjCKY CBECKY),
W3BEINTA] AHATUTHYKOT WCIHUTHBama, OJHOCHO cepTU(UKAT aHaH3e
KBaJIUTETa, TMOJany o npahemy aMOMjeHTATHUX YCJIOBa, KaJ C€ 3aXTeBajy,
€BUJICHIIN]€ BAJIUJIAIIMje METOJIE UCIIUTHBAama, KaJl Ce 3aXTeBa, IMpoleaypa u
3amUc O KanuOpamuju WHCTPYMEHTA M OJIpXKaBame OmpeMe. Y3UMame
y3opaka Tpeba ma ce o0aBH y CarjlaCHOCTH ca OJOOpPEHOM TIHCAaHOM
MPOIEAYPOM KOja OIHCYje: TIOCTYMaK y30pPKOBama, OMNpeMy Koja ce
KOPHCTH, KOJHYMHY Yy30pKa KOjy Tpeba y3eTH, VYIYTCTBO 3a CBaKy
HEOIXOJHY TOJIENy Yy30pKa, THUI M KBaJIMTET KOHTEjHEpPA 3a Y30pKe,
o0enexaBame y30PKOBAaHHMX KOHTEJHEPa, CBAaKO CHEHHU(DUYHO YHO30pEHE
Koje Tpeba MOIITOBAaTH, MOCEOHO OHO KOj€é C€ OJHOCH Ha Y30PKOBAamE
CTEPWJIHOT WJM OIACHOT MaTepHjaja, yCIOBE 4YyBama, YIYTCTBO 3a
yumheme U OJpXKaBamkbe OINpEeMe 3a Y30PKOBame. AHAJIUTUYKE METOJC
UCNHTHBamka Mopajy na Oyay Bamumupane. CBe METOAC WCIUTUBAHA
npuKa3aHe y JOKYMEHTallMju Koja ce Mpuiake y3 3axTeB 3a J00Hjame
JI03BOJIC 32 IPOMET MOPajy Jia c€ KacHHUje CIPOBOJE PYTHHCKH, y CKIIAAy ca
oJ00peHnM Metogama. CBa UCIUTHBAKA Y MPOLECY MPOU3BO/IHE (poLiecHa
KOHTpOJIa), YKJbY4yjyhu U OHa Koja ce 00aBJbajy O] CTpaHE 3aMOCIECHUX Y
POU3BOIKBY, MOPajy Ja Oydy y CarjlaCcHOCTH ca MeToJaMa HCIHUTHBamba
0JI00pEHUM O] CTpaHe KOHTpOJie KBaJUTETa U pe3yaTaTh Mopajy aa Oyay
3abenexxenu. CTyauja cTaOMIHOCTU MPOM3BOJA MOCIE MYyHITalka y MPOMET
Tpeba na ce obaBiba MO KOHTHHYMpPAaHOM TIporpamy, Koju omoryhasa

OTKpHUBame OMJIO KakKBOI' MpobiiemMa y Be3M ca crabuiHomihy mpou3Boja y
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oxrosapajyhem makoBamwy (HIp. HMBO Heuuctoha, ocioOahame akTHBHE
cyncraniie uta.) CBpxa mnporpamMa KOHTHHYWPAHOT  HCIHTHBAba
cTabuinHoCcTH je mpaheme Mpou3BoJa y TOKY poKa Tpajama, Tj. yTBphUBame
nepuoJia 10 Kaaa he mpousBoJ, y JAEKIapUCaHUM yCIOBHMA YyBama, OUTH y
OKBHPY TpaHWIA CrHenuduKanyje. Mopa Ja pacloyiake aJeKBaTHOM
ompemMoM, oOydyeHUM ocoOJbeM U OJO0OpeHHM mpoleaypama jga Ou Ouia
crocoOHa 3a Y30pKOBame, IMperjie] M TECTUPAkE yIa3HUX CHPOBHHA,
MMaKOBHOT ~Martepujaia, Mehynpous3Boaa, TOJYNMPOU3BOJAA H  TOTOBUX
MPOM3BOJIa, KA0 M Ja Cy MOTOJHH, 3a Mpaheme aMOMjeHTATHUX yCJIOBa Yy
ckinany ca [IIII 3axTteBuma. Y30pKkoBame yla3HUX CHUPOBUHA, ITAKOBHOT
MaTepHjana, MehympomsBoaa, MOTYNPOW3BOJAa W TOTOBHX IIPOM3BOJA CE
00aBJspa 0J1 cTpaHe ocoOska U 1o MeToiaMa ofooperum o crpane KK.

YropopHa npou3BOAKa M AHAJM3a, YTOBOPHA NMPOW3BOAKA W YrOBOpPHA
KOHTpOJIa KBaJIUTETa MOpajy Aa Oyay UCIpaBHO jaeduHHCAHE, TOTOBOPEHE U
KOHTPOJIMCAHEe Y INJbY M30eraBama MOTPENTHOT pa3yMeBama OJrOBOPHOCTH,
IITO MOKE JIa Pe3yJTHpa He3aJI0BOJhaBajyhnuM KBAJIMTETOM IMPOW3BOJA HIIH
pama. Mopa na TOCTOjU TMHCAaHW YroBOp H3Meh)y gaBaolia W IpuMaolia
yroBopa Koju jacHO AeduHHUIE 00aBe3e CBaKe YrOBOPHE CTpaHE. YTOBOPOM
jacHo Mopa aa Oyne yTBpheH HauuMH Ha KOju KBaJIM(UKOBAHO JIMIIE ITYIITA
CBaKy CepHjy MpoM3BOJia y MPOMET M3BpIIaBajyhn cBe 3aKOHCKE U YyrOBOPHE
obaBe3e moj myHoM ojaroBopHoinhy.  JlaBanai yroBopa je OArOBOpaH 3a
NPOIICHY KOMIIETCHTHOCTH NpUMaolla YroBOpa 3a YCIEIIHO W3BPIICHE
YrOBOPEHUX IMOCIOBa M 00e30eheme ycarnameHocTH ca cMepHuiama Jloope
npou3Bohauke npakce, myrem ojapendu yrosopa. I[lpumanar tpeba na uma
onroeapajyhe  COINCTBEHE MPOCTOpHje, ONpPEeMy H  3allociIeHe  ca
onrosapajyhum KBanu@ukammjamMa W HCKYCTBOM 3a KOPEKTHO H3BPIICHEC
3axTeBa IMpenBul)eHUX YyroBOpPOM. YTOBOPHY MPOHM3BOJKY MOXKE Jia 00aBsba
camMo Tpou3Bohau Koju je Hocuiall A03BOJiE 3a MPOM3BOAmY. [lpumarnan
Tpeba Ja rapaHTtyje Ja CBU MPOU3BOIN WJIH MOJa3HU MaTEpUjaIH, KOJU Cy MY
JI0CTaBJbEHHU, OJIr0Bapajy BUX0BOj IpeABUl)eHO] HAMEHU. YTOBOD, Y MCAHO]
dhopmu, 3akIbydeH u3Mel)y 1aBaolia v mpuMaolia Mopa Aa nperu3rupa bHUX0oBe
MojeIMHaYHe OJITOBOPHOCTHU KOj€ CE€ OJIHOCE Ha MPOU3BOABY U MCIIUTUBAE
KBaJIUTETa MPOU3BOJa. TeXHUUKH aclieKTH yroBopa Tpeda aa Oyay HamuCcaHH

0]l CTpaHe KOMIIETEHTHE 0cobe ca oaroBapajyhum 3HameM U3 (apmareyrcke
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TEXHOJIOTHje, WCIUTUBamka KBAJIUTETa JIeKoBa H Jo0pe mpoum3Bohauke
npakce. CBM JOrOBOpH KOjU C€ OJHOCE Ha YTOBOPHY IPOM3BOJIBY H
KOHTpOJIy KBajuTeTa Tpeba aa Oyay y CKiIaxy ca J03BOJIOM 3a CTaBJbambe
JIeKa y MpoMeET U 0J100peHu o1 00e cTpane. YToBopoM Tpeba aa Oyae TauHO
onpeheH HaYMH Ha KOjU KBaJM(PHUKOBAHO JIMIE 32 MYHITAE CEpHje JIeKa Y
npomeT 00e30ehyje na je cBaka cepuja JeKa MPOM3BEACHA H KOHTPOJIMCAHA Y
CKJIaJly ca 3aXTeBUMa JI03BOJIC 32 CTaBJbabe JIeKa y mpoMeT. Pexiiamauuje u
noBJiavewe npousBoaa, Pexnamanuje u apyre nHdopmaimje Koje ce THIy
MOTEHIMjaJTHO HEWCIIPAaBHHUX MPOU3BOJIAa MOPAjy C€ MaXJBHUBO PA3MOTPUTH Y
CKJany ca nucaHuM nocrynuuma. CucreM Tpebda mpojeKTOBaTH 3a Op30 U
e(rKacHO TOBJIAYEH-E Ca TPXKUIITA, CepHja MPOM3BOJA 3a KOje Ce 3HA WU
CyMma Ja cy HeucnpaBaHu. (CBaka pekiaMmalnuja Koja c€ OJHOCH Ha
HEUCTIPABHOCT TpoM3Boja Tpeba nga Oyme 3alesekeHa, 3ajeTHO ca CBUM
OpUTHHAIIHUM TOJalliMa, W TOTHyHO wucnutaHa. Ocoba oaroBopHa 3a
KOHTpOJIy KBaJUTeTa Mopa Ja Oyae YKJbY4eHa Y HCIUTHBAmE CBAKe
HeycarjlaieHocTu mnpousBoja. [loceOHa makma Tpeba ga ce obpaTu Ha
pekaManujy y ciaydajy cyMme Ha (ancuduxosan jek. Tpeba na ce oapenu
OJITOBOpHA 0C00a 3a W3BPIICHE M KOOPAMHAIM]Yy TOBJIAYeHa JIeKa W3
MpoMeTa, Koja Mopa Jla iMa Ha pacroJiaramy oaroBapajyhu 6poj 3amocieHux
JMIIa Kao TMOJIPIIKY y 00aBJbalby CBUX aKTHMBHOCTH BE3aHHX 3a TOBJIAUYCH-C
JIeKa, y 3aBUCHOCTH O] cTeneHa XUTHOCTH. OroBopHa 0coba 3a MoBJIaueHhe
JeKa W3 TMpoMera Mopa na Oyae He3aBHUCHA OJ1 Mpojaje M MapKeTHHra. Y
ciIyJajy Jla oBa 0co0a HHje M KBAJTU(DUKOBAHO JIUIIE OJATOBOPHO 3a MYIITAHE
cepuje neka y mpomer (QP), ona mopa ga o0aBeCTH O CBAaKOM MOCTYIIKY
noBJjlauema Jieka uMeHoBaHy QP ocoOy. Y muipy opraHu3oBama CBUX
AKTUBHOCTH BE3aHMX 3a IOBJIAYCH:EC JIEKa M3 Mpomera Tpeda Ja MOCTOjU
yTBpheHa THcCaHa Mpoleaypa, Koja Mopa pelOBHO Ja MpOBEpaBa H, IO
notpeOu axypupa. EBuzennuje o auctpubyiuju jeka Mopajy aa Oyay yBek
Ha pacroJjiaramby 0CoOM OJrOBOPHO] 3a MOBJIAUYCHE JIeKa U3 IMpoMeTa U Tpeba
Ja caJpke JO0BOJbHO IMOJaTaka O BENeTProBMHAMa W KYIMIMMa KOju Ce
JMPEKTHO CHaOneBajy (ampeca, O6poj TenedoHa, oAHOCHO (akca y TOKY H
HAKOH pagHOr BpPEMEHAa, HCIOPYYCHHUM cepHjaMa M KOJMYMHAMa),

yKJbY4yjyhu 1 n3Be3eHe MPON3BOJIE U JOCTaBJbEHE Y30PKE JIeKa.
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7. HuTepHe nmposepe, Y uwpy mnoTBphUBama ycarjameHOCTH ca
npuHIUIUMa 00e30ehema KBanuTeTa, TOTPEOHO je a ce MEePUOJAUYHO, IO
yHanpea neuHUCAHOM IUIaHy, MpoBepaBa 0COOJbE, MPOCTOpPHjE, OMpeMa,
JOKYMEHTAI1ja, TPOU3BO/IHha, KOHTPOJIAa KBAIUTETA, TUCTPUOYLH]ja JIEKOBA,
pemaBame pekjaManvja ¥ TOBJIAYCHE JIEKOBA M3 IPOMETAa W HHTEpHE
npoBepe. MHTepHe mnpoBepe, HE3aBUCHO M JieTajbHO, Tpeda na 00aBiba
KOMIIETEHTHa oco0a 3amocieHa y Toj ¢upmu. HeszaBucHa wWHCHEKIHUja
CIOJBHHMX €KCIlepaTa MO)Ke Takohe OUTHM KOpHCHA. paau IpeMa IUIaHy M
eBaJlyipa CHCTEM H Jaje Tpemiore 3a yHampeheme cucrema pama nare
dapmarneyrcke komnanuje. CBe HHTEpHE MpoBepe Tpeba Aa ce eBUACHTHPA]Y.
W3BemTaj Tpeba ma campKu cBa 3amakamkba yOUeHa TOKOM IpOBepe, Kao U
npeuiore KOpeKTUBHUX Mepa. Takohe Tpeba ma ce eBUACHTHPAjy HaKHAIHO

MpEey3€Te€ AKTUBHOCTH.

3.3.2 Jloopa npaxca y oucmpuoyyuju nexosa - GDP cmanoapo

CBe akTuBHOCTH (apmarleyTcke MHAYCTpPHjE C€ 3acHUBAjy Ha cucteMmy obOe3oehema
BHCOKOT HMBOA KBAJIUTETa, KAKO OM CE€ MCIYHWIH CTPOTH 3aXTEBU MPOMKMCAHU CMEpHHUIIAMa
Jlo6pe mpousBohauke mpakce (GMP) u mpowusBenu JeKOBH, KOjU 3aTHM Tpeba na 100Hjy u
JI03BOJTy 3a CTaBJhame y mpomer. [lomToBame cranmapna nponucanux GMP cmeprumama

00e30ehyje na ce y quctpuOynujy mycre JIEKOBU Je(hUHUCAHOT KBAIUTETA.

KBanurer mpomsBeneHor yieka Tpeba Aa OCTaHe MCTH U Y TUCTPUOYTHBHOM JIaHILY,
Kako OM JIeK KOjU MMa J03BOJIy 3a CTaBJbambE y MPOMET OHMO AUCTPUOYMpaH 0 aroTeKa WIn
OCTaJMX JIMIa ca JO3BOJIOM 3a IPOMET JIEKOBa Ha Mayio 0e3 NMpOMEHE KapaKTepHCTHKA.
KoHnuenT ymnpaBibama KBAIUTETOM y (dapMaleyTcKoj WHAYCTPUJU OMUCAH je y MOryiaBiby 1.
cmepHuna Jloope nmponsBohauke mpakce, a OTHOCH c€ U Ha JUCTPUOYLHU]y JIEKOBa TIE TOJ je
TO pEJICBaHTHO. | TaBHM KOHIIETITH YIPaBJbamba KBAIUTETOM M CHCTEMH KBAJHTETa OIHMCAHU

cy y CEN cranmapauma (CEN cepuja 29000).

Ja 6u ce 00e30enno nepUHMCAHM KBAJIUTET MNPOM3BOJA M YCIyra OJl CTpaHe
BeJeporepuja, BaxxehM 3aKOHCKUM IponKcuMa npeaABuleHo je 1a Beneaporepuje Mopajy aa

paze y ckiiaJy ca 3axTeBuMMa cmepHuna Jlodpe npakce y 1ucTpuOyLHju JeKoBa.

CucteM kBanuTeTa, KOju Tpeba Ja CpoBeay Benelaporepuje, Tpeda a ocurypa jia ce
IMCTpUOyUpajy caMmo JIEKOBH KOJU MMajy JI03BOJIy 3@ CTaBJbAIE y MPOMET, /1a Cy YCIOBH

CKIIaIUIITCHA JICKOBAa CBC BpPCMC II0J HAJA30pOM (I/I TOKOM TpchnopTa), Ja HE HOCTOjI/I
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MOTyhHOCT J1a IEKOBM KOHTAaMHHUPAjy WIK Aa Oyay KOHTAMUHUPAHU JIPYTUM MPOHU3BOINMA,
Jla IOCTOju oAToBapajyhe pykoBame JIEKOBUMA Y CKIAUIITY, Ka0 U JIa CE CBU JICKOBU 4yBajy
Ha mpormcaHoM, 6e30eqHoM mecty. Cuctem kBanmrera Tpeba Takohe ma o6e3demu ma ce
MpaBH MPOU3BOJ MCIIOPYYH HA MpaBy ajpecy y 3a70BojbaBajyhem nepuoay. Cucrem npahema
y muctpuOynuju Tpeba ma 06e30eau JIako NpOHAJaKEHkEe MPOM3BOJA Ca HEAOCTAllMMa, a

MOCTYIAK 32 MOBJIaYeHe U3 pomera Tpeda na Oyne edukacan u Op3.

Cnuxa 10. Kwvyunu unouxamopu nepgopmancu y naumyy cHaboesarba

Broj reklamacija Profit

kupca
Broj opoziva Ukupan promet
i A Poslovanje u odnosu
Broj isporuka kupcu .
na vreme na budzet

Priliv novca
(Cash flow)

Lanac snabdvanja
(Suply chain)

IskoriS¢éenost ]
skladignih kapaciteta proizvoda na vreme

Obuka zaposlenih
Obrt zaliha sprovedena na vreme
. Broj proiizvoda
zggggkl;r\?;g: predatih na registraciju
Broj lansiranih novih

Broj isporucenih
porudzbina na vreme

Useop: Mapunxosuh B., Tacuh Jb., u epyna aymopa, Keanumem y apmayuju 00 meopuje 0o npaxce,
@apmayeymcku paxyrmem, Beoepao, 2012. cmp. 51.
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VY nanny cHableBama M0jaBJbyjy ce OpOJHH CHUTYPHOCHU U 0€30€THOCHU MpoOiIeMu
KOj MOTY Jia JIOBEAy 10 pU3MKa 3a NalMjeHTe, MaTepHjajHe IITeTe U TryOuTKa yriena 3a
6pen npoussohaue.®

OBu npo0ieMu MOTY ce OKBUPHO TOJCTUTH y TPU Tpyme. Y IpBOj TPYNH Cy mpodieMu
KOjI MOTYy HAacTaTH Kao TMOCIeAWIa TpeHIa T[JIo0aau3alrje CBUX aKTUBHOCTH Y
(dapmalleyTckoj MHAYCTPUjU, Kao MITO je HabaBKa CUPOBHHA M H3MEINTAHE TPOU3BOIHE
TeHEPUUYKUX JIEKOBA WJIM OHUX KOJU HM3JIa3e M3 MATCHTHE 3aIlTHTE Y 3eMJbe Yy pa3Bojy 300T
HIDKHX TPOIIKOBA TPOM3BOIEHE. -

KoHnTpona pusnka Kpo3 3aKOHCKY pEryJiaTUBY U MHCHEKIU]je MOXKe OUTH HeepukacHa
Yy OTKpUBamy CBHUX PU3MKA KOjU C€ MOTY jaBHUTH Yy CBaKOM TPEHYTKY Y OTPOMHOM Opojy
JaHala cHa0jieBama, MOCeOHO Kaja je KOHTaMHHAIMja HaMepHa WIM Kaja MOCTOjU JIaXXHU
cepTH(UKAT J1a IPOM3BO HCIYE-aBa CBE IIPOITHCE U 1A je IPOIIA0 HHCIICKIH]y. >

VY apyry rpyny npobiiema crmana dhancudukoBame JIEKOBa 3 KOJU C€ 3a PAa3IuKy O]l
KOHTaMHUHAIHje OJTHOCH Ha HaMEepPHY JIAXKHY TPOM3BOIIHY JEKOBA 32 eKOHOMCKY n00uT. Tpehy
rpyny mpoOieMa YWHE CeKyHJapHH TUCTPHOYIIMOHW KaHAIM KOjH YCIIOXHhaBajy —JIaHaI]
cHa0OeBama.

3.3.2.1. Cmepnuue oobpe npaxce y oucmpuouuju nexoea — I/[I1

OcHoBHM 3axTeBH, onHOCHO eneMmeHTH CmepHuna JloOpe mpakce y IucTpuOyIuju
nekoBa cy:>*

1. 3amocjieHH, Ha CBaKOj KJbYYHO] TaUKH Y MPOILIECY AUCTpUOyIHje Tpedba na Oyae
MOCTaBJbEH PYKOBOJMJIAIl KOjU Tpeba na uma JeHHHUCAHE HAUICKHOCTH |
OJITOBOPHOCTH, Kako O ce OcHUTypaia MMIUIEMEHTAIMja W OJIp)KaBamke CHCTeMa
KBanmuTeTa. PykoBomwimaly Tpeba na Oyne JIMYHO OJATOBOPaH 3a CBE Ipey3ere
obaBe3ze. OBa ocoba Tpeba na MMa oaropapajyhe kpanudukaiuje: Hako je
MOXEJbHO Ja Oyme muIuioMupanu (apmareyr, cBaka 3emsba wianuia (EBporcke
yHH]j€), Ha YMjOj TEPUTOPHUjH BEICAPOrepHja HMa CEIUILITE MOKE MPOIKMCATH CBOjE
3axTeBe 3a MOTpeOHy KBaMpukanujy. KibydHu kagap 3anocieH y BeleAporepuju

Koja ce 0aBM MpOMETOM JieKoBa Tpeba Ja mMma oAroBapajyhe crmocoOHOCTH U

% Marucheck, N. Greis, C. Mena, L. Cai, Product safety and security in the global supply chain: Issues,
challenges and research opportunities, J. Oper. Manag. 29 (2011) 707-720.

#! Grackin, Counterfeiting and piracy of pharmaceuticals, IEEE Eng. Med. Biol. 27(6) (2008) 66—69.

%2 C.S. Tang, Making products safe: process and chal-lenges, International Commerce Review, ECR J. 8 (2008)
48-55.

# . Jackson, Faking it: the dangers of counterfeit medi-cine on the internet, Int. J. Clin. Pract. 63 (2009) 181.

% Cmepruye Jlobpe npaxce y oucmpubyyuju nexosa, ("Ci. rnacauk PC", 6p. 28/2008).
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UCKYCTBO, YMME C€ TrapaHTyje Ja Cy CBU NPOMW3BOIU M CYICTAHIE MPOMHUCHO
YCKIIQJIMIITEHH, Ka0 U J1a Ce lbUMa MPOIMUCHO PYKY]e.

JlokyMeHTanuja, cBa JOKyMEHTaluja Tpeba na Oyne OOCTylHA Ha 3aXTEB
HA/IJISKHUX UHCTUTYIH]A.

IMopyu6une, Benemporepuje MOTry MOPYYHMBATH JIGKOBE CaMoO OJ HOCHJIANa
JI03BOJIC 33 TIPOMET JIGKOBA Ha BEIMKO (IpYyrux Belieaporepuja), OAHOCHO O
HOCHJIAIa JI03BOJIE 3a MPOMW3BOJKBY HIM YBO3 JOOWjEHHX O] HaIUIeHKHHUX
WHCTUTYIH]a.

IIucane mpouenype, mmHcaHe Mpoleaype Tpeda na ONMUOIy OHE pPa3INYUTE
OTIepaTUBHE TOCTYIKE KOjU MOTY Jia YTUYy Ha KBAJIMUTET MPOW3BOJA WA Ha caM
mpoLec JUCTpudylje: MprujeM U IpoBepy UCIIOPYKa, CKIAIUIITEeHe, Ynitheme U
onpxaBame mpocropuja (ykibydyjyhm 3amiTUTy OJ IITETOYHMHA), BOhEHE
€BUJICHIIM]€ O YCIIOBHMAa CKJIQJIUINTEHa, OCHTypame 0e30eTHOCTH 3anuxa y
CKIIAQIUINTY W TPAHCIOPTY, TOBJAYEHE€ W3 3aluxa OJ0OpeHUX 3a MPojajy,
eBUJICHTHpamkE, YKIbYUyjyhu U eBHIIeHTHpame NopylionHa KiMjeHaTta, nmoBpahaj
NIPOM3BOJA, IUIaH 3a XUTHO MNoBiadewme UTA. OBe mpoueaype Tpeda na Oyamy
olo0peHe, MOTNHMCAaHE M JAaTHpaHe OJl CTpaHe Oco0e OArOBOPHE 3a CHCTEM
KBaJIUTETA.

3anucu (EBuaeHnuje), 3ammcud 0 CBakoj HaGaBIM WM Mpojaju Tpeba ma ce
qyyBajy. OHu Tpeba na caznpike: naTyM HaOaBKe, OJJHOCHO UCIIOPYKE, Ha3UB JIEKa,
IPUMJbEHY, OJHOCHO M34aTy KOJIMYMHY JieKa, UMe M ajapecy Jo0OaBjpadya MU
KOHCUTHAIIMOHOT CKJIaauIITa. 3anucu Tpeba na o6e30esne cieybUBOCT, OAHOCHO
na omoryhe mpaheme Moya3umuTa M OAPEIMINTA JIeKoBa (HIP. yrmoTpebom
cepujckor Opoja), Tako Ja CBU OHU KOjU Cy MCIOPYYMIIH, OJHOCHO HAOaBUIIN JICK
Mory na oyay uaentuduxkoanu. UyBajy ce HajMame IET TOAHHA.
IIpoctopuje u ompema, Tpeba na Oyny ajekBaTHH, Kako OU ce OCUTYpalo
MIPOIKCHO YyBame U IUCTpuOylMja ekoBa. Ypehaju 3a mpaheme ycioBa uyyBama
Tpeba na Oyay KanuOpucaHH.

Mecto 32 npujeM, Tpeba aa Oyzae NpocTop y KOMe Cy UCHopyke 3amTuhene o
JIOUIMX BPEMEHCKHX ycJOBa TOKOM HCTOBapa. Mecto 3a mpujem Tpeba aa Oyne
0JIBOJEHO O] IpocTopa 3a CKiaauiuTeme. Vcrnopyke Tpeba aa ce mperyienajy Ha
npujemMy, Kako OM ce MpoBEepwiIO Ja MakoBama HHUCY omTeheHa M Ja Ucmopyka
onrosapa mnopyipouHu. JIekoBU 3a Koje Bake€ MOCEOHH YCIOBU CKIIAJUIITEHA

(Hmp. HapKOTHIM, TIPOM3BOJAM KOjU 3axTeBajy ojpeheHy temmeparypy
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10.

CKJIQJIMIITEha) Tpeda 0aMax Ha MpHUjeMy Ja ce UIACHTU(DHUKY]Y U YCKIQJUIITE Y
CKJIaJly ca MHUCAaHUM YIIYTCTBUMA U BaykKehUM 3aKOHCKUM IMPOMHCHUMA.
CkJaguire, JeKoBH Tpeba HOPMAJHO Jia c€ CKIAJHIITE OJBOJEHO OJ OCTaJIHMX
MPOU3BO/Ia U TOJ YCIOBHMA MPONHCAHUM Yy crienn(UKayju npousBohada, Kako
6u ce n3berno Omio KakBo omTeheme WM MPOMEHa y KBAJUTETY MO YTUIAjeM
CBETJIOCTH, BJare WM Temmeparype. Temmeparypa Tpeba Ja ce NEpHOIUYHO
paTd W EBHJCHTUpA. EBUICHIMje O TemmepaTypu Tpeba pemoBHO Ja ce
KOHTpoJsmiry. Tpeba Ja MmocToju CUCTEM KOjuM ce 00e30el)yje poTupame 3anmxa
10 TPUHIUITY TPBEHCTBEHOT W3JaBakba NPOM3BOAA ca HajkpahuMm pokom
yroTtpebe, Kao M pelloBHA U YecTa MpoBepa MCIPAaBHOCTH (HYHKIIMOHHUCAA OBOT
cuctema. [Ipou3Boau Kojuma je pok ynoTpede mcrekao Tpeda na Oyay OJBOjeHU
0J1 OHMX KOjH C€ TPEHYTHO KOPHUCTE U HE CME]y C€ JlaJbe AUCTPUOyHpaTH.
HUcnopyke kynuuma, Hcnopyke Mory na Oyay H3BpILIEHE caMO JpYTHM
BeJieiporeprjaMa Koje MMajy J03BOJy 3a MPOMET JIEKOBA Ha BEIUKO, OJHOCHO
MIpaBHUM JIMIMMa KOja MMajy J03BOJIy 3a IIPOMET JEKOBa Ha Mayo JOOHjEeHY O]
HaJUISKHUX WHCTUTYNH]a. CBe MCIMOpYKE MPaBHUM JIMIMMa KOja UMajy 03BOJIY
3a MPOMET JIEKOBa Ha Majo Tpeba Ja mpaTu JOKYMEHT ca HaBEeJCHUM: JaTyMOM
HCTIOPYKE, Ha3uBOM, (apMaleyTCKUM OOJIMKOM M KOJMYMHOM JIeKa KOjU C€
Ucropyuyje, Ka0 U MMEHHMMa HCHOpY4YHOlla U MpHMaolia ca TauHUM ajpecama.
JlexoBu Tpeba J1a ce TpaHCIIOPTYjy Ha HAYUH KOJUM ce 00e30ehyje: na He msryde
CBOje HMJCHTU(]HUKAIMOHE O3HaKe, Ja HE KOHTAMHHHpa)y MU He Oyay
KOHTAMUHUPAHU JIPYTUM TMPOU3BOJAMMA WIIM CyICTaHLaMa, Ja Cy Ipeay3eTe
oarosapajyhe mepe MpoTHB MPOCHUTIaka, JIOMJbEHa WK Kpahe, na cy 6e30enuu u
Ja HUCY W3JI0OKEHH HEeOoJAroBapajyhuMm ycjaoBUMa Yy TMOIJENy TeMIepaType,
CBETJIOCTH, BJare WU JPYruxX IMITETHUX YTHUIAja, Ka0 U Jla HUCY H3JI0KECHH
MUKPOOPraHU3MHUMa U MITETOYHHAMA.

Bpahame JjiekoBa u3 npomera (noBpahaj), Bpahenu HeomrehieHu JeKoBU Tpeba
Ja ce 4yBajy Ha MoceOHOM MecTy (0BOjeHO O] 3ajmxa 0J00peHHX 3a MPOaajy),
Kako OM ce crmpeuusa HHUXOBAa IMOHOBHA JAUCTPUOYyLHja, CBE A0 JOHOLICHA
KOHauHe OJUTyKe O BhHMMa. 3amMcu o noBpahajy Tpeba na ce uyBajy. OnroBopHa
ocoba Tpeba dopmanHOo na ogoOpu Bpahame mpousBojaa Ha 3anuxe. [IpousBoau
BpaheHM Ha 3anuxe oJjo0peHe 3a Mmpojajy Tpebda J1a ce MO3UIMOHHUPAjy TaKo Ja ce
HE MOPEeMEeTH CUCTeM poTHpama. [lnaH 3a XUTHO MOBJayeHE JIeKa U3 MpoMeTa

Tpeba J1a MOCTOjU Y MUCAHOM OOJIMKY. 3a U3BpLICHE U KOOPJHHALIU]Y MOBIaYeHa
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Tpeba Ja ce UMeHyje OAroBopHO juie. CBaku MOCTyNaK MOBJaueHka JieKa M3
npomera Tpeba Ja ce eBUACHTHpPA OJMax IO M3BPIICHY, a 3alHCH O TOME Tpebda
na Oyay JOCTYNMHM OBJamheHUM HWHCTUTYIMjamMa 3emube wianuiie (EBporicke
YHHjE) Ha YMjOj TEPUTOPUJH CE TUCTPUOYUPAO MPOM3BOA. Y Cllydajy MOBJIAYCHA
Hene cepuje Jieka W3 MpPOMeTa, CBU Kymuu (Apyre BeJeaporepuje, amoTeke,
OOJIHWYKE amoTeKe W Jpyra MpaBHA JIMIA ca JO03BOJOM 3a NMPOMET JIEKOBa Ha
MaJio) KojuMa je Ta cepHja jieka AucTpubyupana tpeba aa Oyay nHdpopMucaHu ca
onrosapajyhum cremeHoM XHWTHOCTH. VICTO ce OJHOCHM M Ha KyMIEe y APYruM
3emspama wianunama (EBporicke yHuje). dancuduroBaHM JIEKOBH KOJH CYy
OTKPMBEHH Yy JUCTPUOYTMBHOM JIaHIly Tpeba Ja ce 4yBajy O/BOJEHO OJ JIPYrHX
JIeKOBa Kako Ou ce cripeunsia MoryhHoct 3a0yHe uinu rpemke. Ouu Tpeda na oyay
JacHO OO€JIeKEHM N1a HUCY 3a MpOojajy, a OBJAamNeHe WHCTUTYIH]E U HOCHOIH
JI03BOJIE 3a CTaBJhaKkE TOT JIEKAa y MPOMeET Tpeba oamax jga ce obaBecte. CBaku
noctynak Bpahama, oa0ujama IpujeMa Wid MoBJIaYemha JeKOBa U3 MPOMETa, Kao
U OTKpHuBame GaicupuKoBaHUX JIeKOBa Tpeba Ja ce EBUACHTHpA OAMax IIo
W3BpIICHY, a 3amuc O ToMe Tpeba ma Oyne JOCTyNmaH OBJATNeHUM
nHcTutynjama. I[lotpeOHO je nma ce moHece QopmanmHa oOmJIyKa O JajbeM
MOCTYyINamky ca TAaKBUM JICKOBHMa, a Ta OJJIyKa Tpeba aa Oyae MOKYMEHTOBaHA H
cauyBaHa. Omnyky JHOHOCHM oco0a OJroBOpHa 3a CHCTEM KBAJIHATETa Y
BEJICPOTEPHjH, a KaJla je TO PEIeBaHTHO, Y MpOIeC OJUTyunBama Tpeba aa ce
YKJbYYH W HOCHWJIAIL JIO3BOJIC 32 CTAaBJbALE JICKA Y TIPOMET.

11. UuTepHe KOHTpOJIe, y MUYy Ipahema TMOCTylMaka WMIUIEMEHTAIUJE W
ycarjaiiaBama pajia BeJeIporeprje ca OBUM CMEpHHUIIaMa Tpeda J1a ce CIpoBOJie

(1 eBUICHTHUPAjY) HHTEPHE KOHTPOJIE.

3.3.3 /Joobpa nabopamopujcka npaxca - GLP cmanoapo

[Mpuniunu Job6pe nabopatopujcke mpakce (GLP) mopajy ce mpuMeHHTH Ha cBa
NPEeTKIMHUYKA MCIUTHBama 0e30€IHOCTH CYICTaHLM KOje yna3e y cacTaB JIeKoBa 3a
yrnoTpedy y XyMaHO] MEIUIIUHH, TECTULIN/A, KO3METHUKUX MTPOU3BO/IA, JIEKOBA 3a yOTpeOy y
BETEPUHAPCKOj METUIIMHHU, JOJaTaKa XpaHH, J0JaTaka XpaH! 3a )KUBOTHEE U UHAYCTPHJCKHX
xemukanuja. CymncTaHie Koje ce UCIUTYjy Hajuenthe cy CaHTETCKe XeMHUJCKE CYICTaHIe, alli

MOTY ouTu u IpupoaAHOr HIIA OHOJIOLIKOT IMOpeKJIa, a y HCKHUM CJIy‘-IajCBI/IMa, Hn KUBH
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OpraHu3MHu. HI/IJB HUCIIMTHBamka OBUX CYHCTAaHIU je MMPpUKYIIJbAILC IMOJAaTaKa O HBUXOBUM

KapakTepucTukama u/wim 0e30eHOCTH MOIITYjyhu 3apaBibe Jbyau U/WITN )KUBOTHY CPEAMHY.

[IpeTkMMHUYKO UCTIUTUBAEKE 0€30€IHOCTH IO 31paBjbe JbYIU U KUBOTHY CPEIUHY
obyxsaheno npununuMa JloOpe madboparopujcke mpakce OJHOCH Ce Ha pajl y JadopaTopHju,
CTaKJICHUKY U Y TIOJBY.

OcuM noceOHMX M3y3eTaka npeBul)eHNX HAIMOHAIHUM 3aKOHOJaBCTBOM, TPUHIUITN
Jlobpe mabopaTtopujcke TIpakce TMPUMEHY]y C€ Ha CBa NPETKIMHUYKA WCIUTHBama
0e30e/THOCTH TI0 3[IpaBJbe JbYIU U XKUBOTHY CPEAMHY Y LWJbY PETHCTpallvje WA H3/1aBamba
JI03BOJIE 32 CTAaBJhAHE y MPOMET JIEKOBA 32 YNOTpeOy Y XyMaHO] U BETEPUHAPCKO] MEIUIINHH,
MEeCTUIUIA, J0JaTaKka XpaHH, JoJaTaka XpaHW 3a JKUBOTUIE, KO3METHUKHX W CIMYHUX
MIPOM3BO/Ia, KA0 U 33 PETUCTPALIN]y UHIYCTPHJCKUX XEMUKAJH]ja.

Jlobpa maboparopujcka Tmpakca je CHUCTEM KBaJIWTETa KOJU C€ OJHOCH Ha
OpraHM3aIoHe MOCTYIKE U yCIOBE y KOjUMa ce MPETKIMHUYKA UCTTUTHBamka 0e30€JHOCTH 110
3/IpaBJb€ JbYIU M )KUBOTHY CPEIMHY TUIAHHPA]y, 00aBibajy, HaATIEaa]y, Oenexe, apXuBupajy

1 0 BuMa u3pal)yjy U3BeIITaju.

3.3.3.1 Cmepnuue J/loopa nabopamopujcka npaxca - JIJIIT

Cmepuniama JloGpe naGoparopujcke mnpakce (JUIND)® yrephenn cy cuenchu
HPUHIINIIN:

1. Opranu3zanmja W 3amocjieHd Yy JIaDopaTopdju 3a HMCNUTHBAaW€, CBaka
0JIrOBOPHA 0c00a J1abopaTtopuje 3a HCIIUTUBAKE JAyXKHA je Ja 00e30eau aa ce y
Ja00paToOpHju 3a MCIUTHBAKE KOJOM yIpaBiba, NOMITYjy npuHiunu [loOpe
naboparopujcke mpakce. PykoBoauial MCIUTHBama je 0co0a Koja pyKOBOAU
UCTIMTHBAKEM U KOja je OJrOBOPHA 32 LEJNOKYIHY pPealn3alijy UCIIUTHBAkA 1
3aBpIIHM M3BeIITaj. [JaBHM MCTpaxkuBad Mopa ja 00e30enu u3Boheme CBHX
¢da3a ucnuTHBaWka, KOje Cy My INOBEPEHE, y CarjacHOCTH ca NPHHIHUINAMA
Jlo6pe naGopaTopHjcke Mpakce. 3aroCieHH, KOjU YYECTBY]y y UCIUTHBAmY,
MOpajy OMTH ymo3HAaTH ca CBUM JenoBuMa npuniuna Jlo6pe naboparopujcke
IIpaKce KOjU ce OJJHOCE Ha BUXOBO ydenihe y HCIIUTHBAbY.

2. Cucrem obOe3dehemsa kBaguTeTa, JA0OPAaTOpPHja 32 HUCHUTHUBAKE MoOpa
pacrionaratu JokymMeHToBaHMM CucremMoM o6e30ehema KBaluTeTa KOJUM Ce

rapairyje u3Boljeme HCIHUTHBaWmAa y CKIaay ca oBUM HpuHIunuMa Jlobpe

% Cueprnuye Jlobpe nabopamopujcke npaxce, ("Co. rmacuuk PC", 6p. 28/2008).
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naboparopujcke mpakce. Iloctoje Tpu BpcTe mperiena Koje Cy OMHCaHe Y
CrangapaauM omepatuBHEM ToctynuuMa Cucrema oOe3dehema kBanurTera:
Mperyie[id UCIUTHBAkA, Tperyiean JadopaTopyuja U Mperjiean MocTynaKa.
IIpocTopuje, nabopatopuja 3a HUCHUTHBAKE MoOpa OWTH oaromapajyhe
BEJIMYMHE, KOHCTPYKIHMje ¥ Ha TaKBOj JIOKAIMjH, KaKO OM WCITyHHJIAa 3aXTEBE
WCIUTHBAKkA U J1a OM cMamHia Ha HajMamby MOTyhy Mepy CMeTHe KOje MOTY
YTHUIIATH HA BaJbaHOCT HCIUTUBama. JlabopaTopuje 3a WCIHUTHBAKBE MOPAjy
MMaTH JI0BOJbaH OpOj MPOCTOPHja WM MPOCTOP Koju 00e30ehyje m3onanujy
CHCTEMa 3a UCIIUTUBAKE U M30Jalll]y N0jeIMHAaYHNX HCIIUTUBAKka Y KOjuMa ce
KOPHCTE CYICTAHIIE WIM OPTaHU3MHU 3a KOje C€ IMPETIIOCTaBJhba HMIIM 3HA Ja
npejcTaBibajy Ouosomky omnacHoct (Ouoxaszapmu). Kako Ou ce crpeunna
KOHTaMHHAIM]ja WA 3aME€Ha, TPOCTOPUje WM MPOCTOP 3a MPHUJEM U UYyBambe
CYINICTaHIIM KOje c€ HCIUTY]y U pedepeHTHHX CYICTaHIU, MOopajy OuTu
OJIBOjEHE O] TIPOCTOpa 3a MEMIamke CYMCTAaHIM KOj€ CE UCIUTY]Jy ca HOCAYeM.
[IpocTopuje 3a apxuBupame Tpeda ga 006e30e1e aJeKBaTHO YyBabe U MPUCTYIT
MMPOTOKOJIMMA UCTIMTHBAKk-a, HeoOpaheHNM To1anumMa, 3aBpIIHUM H3BEIITajuMa
W y30pIHMa CYICTaHIM KOje Ce WCHHUTYjy W y3opuuMma. M3rien apxuBe u
YCIIOBH Y H0j MOpajy 3allITUTH OHO IITO C€ y HOj Hajga3u O MPEeBPEMEHOT
YHUIITEHA.

Vpehaju, marepujan u pearencu, ypehaju, ykpyuyjyhu u Bamugupane
KOMIIjyT€pU30BaHE CUCTEME, KOJU C€ KOPUCTE 3a 100Hjamke, YyBamke U MPUCTYII
nojanyMa, Kao M 3a Haa3op (akropa >KMBOTHE CpeIMHE OJ 3Hayaja 3a
HCIIUTHBAKkE, MOpajy OWTH oaropapajyhe cMmemrTeHd, ojarosapajyhe
KOHCTPYKIMje U 3al0BoJbaBajyher kamamurera. Ypehaju koju ce kopucre y
UCIIUTUBAKkY MOpajy C€ PpEIOBHO NpErielaTH, YUCTHTH, OJpPKaBaTH U
kanuOpucaTtH y ckiany ca CrangapJHUM omepaTUBHUM mnocTymniuMa. O oBUM
MOCTyNIIMMa MOpajy ce BoAuTH wu3BemTaju. Kanmubpauuja mopa Outu
CJIe/UbMBA JI0 HAIMOHAIHUX WM Mel)yHapoJHHMX eTaloHa, yBEK Kaja je TO
Moryhe. Xemukanuje, peareHcu U pacTBOpU MOpajy OUTH O3HAYEeHU MoJalumMa
0 uaeHTUTeTy (M KOHILIEHTpAIMjH, YKOIHKO je Mmoryhe), poky ymotpede u
noceOHUM ycJIOBMMa 4YyBawa. Ilomamu o u3BOpYy, JaTymy HpUIIpeMe U
CTaOMIIHOCTU MOpajy OuTH noctynHu. Pok ymoTpebe ce Moxe MpoayKUTH Ha

OCHOBY JOKYMCHTOBAHC eBanyaque HJIM aHaJInu3€.
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10.

CucremMn 3a ucnuTHBamWe, ypehaju Koju ce KOpucTe 3a 100ujame moaaTaka
0 (U3MYKO-XEMH]CKUM KapaKTepUCTHKaMa CYICTaHIM KOje €€ HCHHUTY]y
Mopajy Outu onaroeapajyhe cmemTeHu, oaroBapajyhe KOHCTpYKIHje U
3aioBoJbaBajyher kananurera. Paman 00e30ehema kBamTeTa mogaTaka Mopajy
ce 00e30eUTH 1 OJIp’KaBaTH OJroBapajyhu ycjaoBH 3a 4yBame, CMEIITaj, HET'Y
U PYKOBambe ca OMOJIONIKUM CHCTEMHMA 32 HCIIUTHBAE.

CyncraHne Koje ce MCIUTYjy U pedepeHTHe CyNCTaHLle, MOpPa CE BOJUTH
€BUJICHIIN]a O KapaKTEePUCTHKaMa CYIICTAHIIE KOja C€ UCIUTYje U pePepeHTHE
CYIICTaHIIe, JaTyMy TMpHjeMa, POKY ymoTpede, MPUMIbEHO] KOJUYUHHU U
KOJIMYMHU YHNOTPeOJbEHO] y TOKY HcIUTHBama. (CBaka CylcTaHIa Koja ce
UCHHTYje WIn pedepeHTHa CYICTaHIla MOpa OWTH NPaBUJIHO O3HadeHa (HIIp.
mmmdpom, CAS Opojem [Chemical Abstracts Service Registry Number],
UMEHOM, OMOJIOIIKKM TTapaMeTprMa).

HcnutuBame, Tpe TMOYETKAa CBAKOT HCIUTHBama Tpeda MPHIIPEMUTH
MIPOTOKOJI UCHIUTHBaWa y nucaHoj Gopmu. [Iporokon ucnuruama Mopa OUTH
0/100peH AaTyMOM M MOTIHCOM PYKOBOAMOIIA UCIHUTHBAaWma U BepU(UKOBAH Y
TOTJIeTy ycarjaleHoCcTu ca npuHnunuma Jfobpe mabopaTopujcke mpakce, 01
CTpaHE 3amocCjieHUuX 3aay)KeHux 3a ob6e3beheme kBamuteta. IIpoTokon
HCIIUTHBAKka MOpa Takohe OMTH 0J00pEH W OJ1 CTpaHE CIIOH30pa U OJITOBOPHE
ocobe maboparopuje 3a HCIHTHBAKkE, YKOJIMKO je TO mpeasuheHo
Hal[MOHAJTHUM MPONUCHMa WJIM 3aKOHHMa JpXaBe y KOjoj ce BpIIU
WCIIUTUBAIE.

N3Bohewe ucnuTHBaKA, CBAKOM HCHHUTHUBAaBY Tpeda OAETUTH MOCEOHY
03HaKy KOjoM MOpajy OMTH O3Ha4YeHa U cBa JOKYMEHTa M MaTepujasl KOju TOM
WCIIUTUBaKY Npunanajy. CBU y30pI MOPEKIOM U3 UCIUTUBAKA MOPajy OUTH
O3HAUYECHM HA HAYWH KOjU MOTBphyje BHXOBO mopekino. OBakaB HauuH
O3HauaBama Tpebda MAa omoryhu CclIeqbMBOCT TOTOJHY 3a Y30pKE U
WCIIUTUBAE.

N3BemtaBame 0 pe3yJTaTHMA HCIIMTHBAMKa, 3aBPIIHU U3BEILTaj MOpa OUTH
MIPUIIPEMJBbEH 3a CBAKO MCIMTHBAME. Y CIydajy KpaTKOTPajHUX MCHUTHUBAMKA,
MOJKE€ C€ KOPUCTUTHU CcTaHAapHa (opMa 3aBpIIHOT U3BENITaja y3 KOjJy c€ MOTY
MPUIIOKUTH JOJALH, CTIEHU(PUYHY 32 HUCTUTHBAE.

ApxuBHpame M UyBame H3BEIITaja M MaTepujaya, J0 HUCTeKa IepHoja

OPpOMUCAHOT OJ] CTPAHC HAIJICIKHC I/IHCTI/ITYLII/Ije, Yy apXuBH C€ MOpa 4YyBaTH.
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[Iporokon ucnuTHBama, HeoOpaheHW mMmomanM, y30pIHM CYICTaHIM KOje ce
UCIIUTY]y U PePEpEeHTHUX CYICTAHIIM, Y30PIM U 3aBPIIHH H3BEIITA] CBAKOT
WCIIUTUBAaKa, V3BemITaju CBUX Tperiiea U3BEICHUX OJI CTPaHE 3aroCICHUX
3amyeHux 3a Cucrem o0Oe30ehema KkBamuTeTa, Kao U IJIaBHH IUIaH, V3Bemraju
0 KBaJM(UKaIHUji, 00ykama, UCKYCTBY M OIUCY PAJHUX MECTa 3arOCICHHUX,
M3Bemtaju u JOKyMEHTalMja O OJp)KaBamy H KamuOpamuju ypebhaja,
JlokyMeHTanuja O BaJMJAIMjH KOMITjJYTEPU30BAHUX CUCTEMa, XPOHOJOIIKA
nperyien cBux CraHmapIHUX ONEpaTUBHUX MOCTymnaka, M3BemiTaj o Ham3opy

JKUBOTHE CpCIAUHC.

3.3.4 Jloopa xnunuuka npaxca - GCP cmanoapo

Jlobpa knmHWuYka Tmpakca y kiuHuukoM wucnutuBaky (GCP) mpencraBsba
MehyHapoJAHM €THMYKM W Hay4dHM CTaHaap] KBaJuTeTa 3a IUIaHUpame, CIpoBoheme,
3alMCHBabe W W3BEIITaBame NMPH HCIUTHBAabMMa Koja ce M3BOJC Ha Jbyauma (y JajbeM
TEKCTy. mcnuTaHuim). TlomroBame OBUX CTaHaapaa oOe3behyje yBepeme jaBHOCTH 1a Cy
mpaBa, 0e30eqHOCT W AOOpPOOMT WCHUTaHWKA 3alITHNCHH W y CKJIaaAy ca MPUHIMIUMA
MPOUCTEKINM W3 XEJCHUHIIKE IeKIapamnuje W Ja Cy Mojalu JA00HjeHH Y KIMHHYKOM

UCIIUTUBAKY BEPOIOCTOJHHU.

3.34.1 Jloopa xknunuuxa npaxca - JKII

Cmepuune Jlo6pe KIMHHYKE mpakce’, npuxpalieHe Cy y CBHM 3eMJbaMa CTapor
KOHTHHEHTa U mpouctekie cy n3 ICH Cwmepnuia 3a moOpy KIMHUYKY IPaKCy.

uss oBHX Hauena je m1a 00e30ene jeanHCTBEH cTanaapa 3a EBporicky 3ajennuiy (E3),
Janan u Cjemumene Awmepuuke JlpkaBe paau ollakiiama Mel)ycoOHOT mpHXBaTamba
KJIMHUYKUX T0JIaTaKa OJ] CTpaHe HaJUICKHHUX OPraHa.

Hauena cy pasBujena y3umajyhu y o03up canamnima Hayena JloOpe KIMHUYKE MMpakce
EBporicke 3ajennuiie, Janana u Cjequmennx AMepuukux /Ip>kaBa, kao U OHUX y AyCTpaiuju,
Kananu, Hopaujckum 3emsbama U CBeTckoj 3apaBcTBeHoj opranu3anuju (C30).

OBa Hauena Tpeba Jia ce cieie NpU aHAIM3M I0JaTaka O KIMHUYKOM HCIHUTUBAMKY
HaMEHEHUX 32 MOTHOUICHE HAIJIeKHUM OpraHuMa.

Hauena ycraHoB/beHa y OBUM YNYTCTBHUMa C€ Takohe MOTy OJHOCUTH Ha Jpyra

KJIMHUYKA UCTIUTUBaka KOja MOT'Y IMaTH yTHLaja Ha 0e30eTHOCT U JoOpOoOUT UCITMTaHUKA.

3% Cmepruye [lobpe knunuuke npaxce, ("Ci. rmacuuk PC", 6p. 28/2008).
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VY cMmepHunama 1o0pe KIMHYKE Ipakce, HaBEACHU Cy OIIITH HPUHIMIN KOje
MOpajy Jia TMOIITYjy W CIIOH30pH KIMHMYKHX HCHOHUTHBama ((papmaineyrcka WHYCTpHUja) U
yCTAaHOBE KOje CIPOBOJIC MCIHMTHBama (3paBCTBCHE YCTaHOBE).

[IpousBoama, aucTpuOylMja W TpHUIpEeMa y30paka 3a KIMHUYKA HCIUTHBAMbA,

takohe Mopajy Outm oxapehene cmepruiiama JloOpe mpowmsBohauke mpakce - GMP.

3.4 1SO 22000 - CTAHJAP 34 MEHAIMEHT BE3BE/[HOCTH XPAHE

Cucrem MmeHayMeHTa 0e30eaHo1Ihy XpaHe 3acHoBaH Ha ctanaapay [SO 22000 je
CaBpEMEH MPEBEHTUBHU KOHIIETIT KOju 00e30el)yje XUrnjeHCKy, TOKCUKOJIOLIKY U CBaKy APYTy
0e30eHOCT XpaHe, U TO OJf IpUMapHE MPOM3BOJE OCHOBHHX M TMOMONHUX CHPOBHHA,
BUXOBE 00paje, mpepaje, MakoBama U CKIAJUIITEeHa, TPEKO TPAHCIIOPTA, MAHMITYJIAlNje
u3jaramka  [poAajl TOTOBUX TPOWM3BOJA, 1O UYyBaka M KOopHIIhema HaMUPHHIA Y
HOMahI/IHCTBI/IMa.37

use cranmapna je m1a ce Ha TII00aTHOM HHBOY XapMOHH3Y]Y 3aXTE€BU 32 MEHAIMEHT
6e30eqHo1Ihy XpaHe 3a MOCIOBE Y OKBUPY JIaHIA HCXPaHE.

be3beanoct xpane y cBUM npexpaMOeHUM T'paHaMma WHIYCTpHje uMa cBe Behu 3Havaj,
300T 3aKOHCKUX OApe[0r M HOBYAHMX Ka3HU YCJEJ €BEHTYaJHOT OJICTyMama y KBaJIHUTETY
MPOM3BOJIa. YKOJIMKO CE€ YCTAaHOBH, JIa je Mpou3Bohad Wi AUCTPHOYTEP CBOJUM MPOU3BOJIOM
JIOBEO Y MTUTAKE 3/IpaBJbe MOTpOIIa4a, MOXKE MPETpIeTd 030uJbHE (DUHAHCH)CKE MOCICINIIC
360r CMarbemha TPAKIHE HIM TOTAIHOT OOjKOTa MpPOHM3BOA.>

Mehynapoana opranusanuja 3a crangapausanujy (1SO) o6jaBuna je cranmmapa 1SO
22000 unmu Cucrem ynpapibama 0e30eqnonrhy xpane 1. centem6pa 2005. roause.

ISO 22000 je mpBu mehyHapomHu craHmapna 3a ymnpaBibame Oe3bemHonihy xpaHe
(Food safety management systems) Meljynapoane opranusaiuje 3a cranaapauzanujy (1SO) u
y MHOTMM €BpOINCKHUM 3emsbama je Beh yBenuko 3ay3eo mecto HACCP-a y obnactu
npexpamoOeHe I/IH,Z[yCTpI/Ije.Sg ISO 22000 crannmapna ce OAHOCH Ha CBE OpraHH3alyje y JaHIly
ucxpase u nepunuiie 3axreBe Cucrema yrpasibama 6e30eqHo1hy xpaHe.

OcnoBa oBor crta”gapaa cy npuHuunu HACCP cuctema 3a mpyxkame 0e30eaHor
Kpajier nmpexpamOeHor Mpou3BO/Ia.

C o63upom Ha TOo Aa je HACCP kao cucrteM TemIKO MPUMEHJbUB Ha BEIUKE

MPOU3BOJHC HIIN HponajHe JaHne, na O morao yCnemHo naa q)YHKLII/IOHI/IH_Ie 3axTcBa

" Pajosuh [I., Mumespucanu cucmemu menaymenma y mamum u cpedrwum npedyseliuma, JIOKTOpcka
JMcepTanyja, YHHUBEP3UTET y Kparyjesily, MammHckH dakynreT y kparyjesity, Kparyjesam, 2010. roauHa, ctp
44,

%8 http://www.kvalitet.org.rs/standardi/iso-22000-sistem-upravljanja-bezbednoscu-hrane

*91SO 22000, Geneve 2005.
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nmiemertanyjy 1SO 9001, a camum TiM U nomatHe pacxone 3a mpenysehe. Jla Ou ce
nu3bermu ou Henocranm HACCP-a y npumenu, y BenukuM npenysehuma y mpexpamOeHo]
WHAYCTPHjU, AOILIO j& 10 U3pakeHe NoTpede 3a CTBapamkEeM jeJHOT HOBOT CTaHapAa Kao IITO
je 1SO 22000. On y ce6ou wunaterpume we camo HACCP u I1SO 9001 Beh ce 6aBu
npeaBuhamiMa M aHAJTM30M BEIMKOT Opoja CIoJpHHUX (DaKTOpa W OMACHOCTH KOjH, HE cCamo
LITO MOTY J1a yrpo3e 0e30e1HoCT XpaHe, Beh MOry HeraTMBHO Ja yTM4Yy M Ha IPOU3BOJHU
nporec, puHaHCH]je peay3eha u 3amocieHe.

Cucrem ynpasspama 06e30eHo1Ihy XpaHe Moipa3yMeBa:

® CHCTEMAaTCKO O/IP)KaBambe CHCTEMA;

® KOHTPOJIy OMACHOCTH TPEKOo yHampena aepuHucanux nporpama u npexo HACCP
TUTaHa,

e CTaTHO MOOOJBIIABAKE U AKYPHUPAHE CUCTEMA,

e 3axTeBe 3a Yy3ajaMHY KOMYHHMKalujy M pa3sMeHy uHpopmanuja usmelhy cBUX
3aMHTEPECOBAHNX CTpaHa - TMpou3Bohaua, MoOaBspava, Kymama W HAAIEKHUX
oprasa,

o xoMmOuHanujy HACCP nnana u mpeayciioBHUX MPOTrpama;

® 3axTeBe 3a MOIITOBAKE 3aKOHA M 3aKOHCKUX OJIpeIOn

® 3axTeBe KOjU Cy Y BE3HM ca CTaHIapAOM

ISO 22000 je mehynapoaHo mpu3HaT U MOXe ce ceprudukoBaru. I[IpencraBba 6a3y

M3BEIITaja 32 PAa3JIMYUTE KOHTPOJIE KOje C€ BpIIC Ha OCHOBY HAI[MOHAIHUX CTAaHIapjAa WU
Ipyrux obnuka cepruduKanmje Koju cy obaBesHm y onpehenum ¢dazama mnpexpamOeHor
nanna. [lopex cBera 1o cana HaBeneHor CucTeM yrpaBibama 0e30eHomhy XpaHe 0CUM Tora
IITO YJIMBA MOBEPEHHE, KAKO MOTPOIIAYMMa TaKO M CBHM 3aMHTEPECOBAHMM CTpaHaMa, Mpyxa

MOFthOCT npez[ysehy Ja OoJIpiKaBa yCarjallieHOCT €a 3aXTCBHMa KYIIIA.

Jlujerereckd CyIMJIEMEHTH KOJU Cc€ Mpou3BoJe y (hapMmaleyTckoj HHIYCTPHjU
Cmajgajy y KaTeropwjy xpaHe, MajJa ce€ 4YeCTO NpPOM3BOJE U OIJallaBajy Kao JIEKOBH.
Opnehenn mpowusBoj je y HEKUM 3eMJbaMa KaTeTOpUCAH Kao AMJETETCKH MPOU3BOJI a Yy
apyruma kao Jjek. IlpowsBonma M nucpuOynMja OBHX MpPO3BOAAa MOpa JAa 33J0BOJBU U
mauemra GMP u HACCP, odnosno ISO 22000, mito mpencraBjba H3a30B 3a

npomsoljaqe Aa HMHTCTpUITY OBC MCHAIMCHT CI/ICTCMC.4O

40 Mapuakosuh B., Tacuh Jb., u rpyna ayropa, Kseamumem y @apmayuju o0 meopuje 0o npakce,
dapmarneyrcku akynrer, beorpaxn, 2012. crp. 137
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OBaj cranmapi MOKe€ KOPHUCTHTH CBaka OpraHu3zaluja Koja ce 0aBH NpepaoM U
npou3BOAKOM xpane. OH ce MOKE KOPHCTHTH M 3a €KCTepHY KoHTpoiy. OBaj craHmaph
obe3behyje nma je mpomec Koju ce KOPUCTH 3a KOHTPONy 0e30eIHOCTH XpaHe

HUMIINICMCHTHPAH, HAATJICAAH, YIIPpaBJbaH U BepI/I(i)I/IKOBaH.

4, HMIUIEMEHTAIIHJA CHCTEMA MEHAIIMEHTA
KBAJIUTETOM Y AIIOTEIIH BA/BEBO

4.1. IIPEJICTAB/BAILE OPI'AHU3AIIHJE

4.1.1. Ocnoenu nooayu

3IPABCTBEHA YCTAHOBA AIIOTEKA BAJBEBO
CKPAREHUM HA3UB: AIIOTEKA BaseBo
KEJE3HUYKA o6p. 12a

BAJBEBO

Ten. 014 291-581; 014 222-920

®dax. 014 224-560

e-mail: auvaljevo@open.telekom.rs

www.apotekavaljevo.rs

IIpBa anmoTeka rpana BasseBa u okpyra BaseeBckor mouyena je ca pagom 5 cenreMmOpa
1870 roguse.

VjenumwaBameM BHUIIE anoTeKa IIe3/IeCeTUX roauHa, ¢opMupa ce AINOTEeKapCKH
ueHtap BasseBo Kao camocTanmHa 37paBcTBeHa ycraHoBa.  OcamjeceTux ToOJuHA
nBageceror Beka mocraje PO y cacray COYP Memununcku nenrap BamweBo, a 3aTtum
OOVYP y cacray PO Memguuuncku uentap Bamepo. 20. jyma 1993. roaune uerupu
arlotreke y BaskeBy yApykyjy ce ca amorekama Yy onmruHama: Jlajkosan, Jbuwr,
Muonwnia, Oceunna u Y6 u dopmupa ce AnoTekapcka ycraHoBa Barbeso.

Omrykom Ommtune BameBo ox  28.12.2006. romune Op. 011-124/06-01/5
carmacHo 3akoHy o 3apaBctBeHoj 3amrtute ("Cn. T'macamk PC" 107/2005), OmmruHa
BameBo mpey3suma ocHuBauka mpaBa of PemybOnmke CpOuje u opraHmsyje ycTaHOBa
Kao 3apaBcTBeHa YycTaHoBa ArmoTeka BamseBo ca cemumtem y BaseBy, JKenesnuuka

12a.
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Pemewem Tprosunckor cyna y BasseBy usBpuiet je ynuc 30.11.2007. rogune. Ox Tor

JlaHa yCTaHOBa TOCIyje 101 Ha3uBOM AnioTeka BasbeBo.
Anoteka BasbeBo 00aBspa (hapmaieyTcKky AenaTHOCT y 9 orpaHaka,

3a W3JaBalkbe€ TOTOBUX JIEKOBA M TaJIEHCKO] J1abOpaTopuju.

9 jemuHuna

Orpaniin W jenuHUIE3a

U3[aBak€ TOTOBHUX JIEKOBA Ce Hajase y mecT omutuHa Komybapckor okpyra Koju uMa

oko 200.000 craHoBHUKA.

Mpexy mocnoBHUX jeauHuila Amnoteke BasbeBo unHe:

A. OI'PAHIIM

Pb Ha3uB orpanka Mecto Axpeca
1.| 3npaBibe BabeBo Kenesnuuka 12a
2. 7. Jyam BaseBo Byka Kapapuha o6p. 4
3.| ap Muma IlanTtuh BabeBo KapahopheBa 6p. 101
4. 1. Maj BabeBo IlacTrepoBa 60
5.| JlajkoBan JlajkoBan Muna Jyo/beBuha 00
6.| MuoHuma Muonumna Bojsone Mummuha 6p. 1
7.| Oceunna OceuynHa Iapa Jlazapa op. 2
8.| Jbur Jbur Bojsone Mummuha 6p. 7
9.| Vo Yo Jlodopocaa Cumuha op. 1

B. JEAUHUIIE

Pb |Ha3uB jenunuie Mecto Anpeca
1.|HoBo Hacesbe BasbeBo Tpr Baaguke HukoJsaja 60
2.|Kamennua Bamencia BameBcka Kamennua

Kamenuna

3. |[AmBunbape JIuBunbape JluBuudape 060
4.|bama Bpyjuu bamwa Bpyjum | bawma Bpyjuu 60
5. [ITemka Ilenka ap lBerka Tomoha 6p. 51
6. |beanoBuna beganoBuna CrteBe Cunrepa op. 7.
7.|PagbeBo PaxbeBo ceiao PaagbeBo 00
8. | bamanu bamanu cesio bawanu 60
9.|ITamOykoBHIIA I[TamOykoBuna | ceqo IlamOykoBuma 00
10. |ITohyTa Ilohyra Ceno Ilohyra 60
11. | IuBum JInBuu Ceno /IluBuu 00

Anorexka BasseBo mma 94 paaHuka 3amocneHMX Ha HeonpeheHo Bpeme. CTpydHH

Kamap uuHe: 1 crenujamucTta KOHTpoJie iekoBa, 1 crenujanucra hapmareyTcke TEXHOJIOTH]E,

36 mumioMupanux (apmaneyra, 35 ¢dapmaneyrckux TexHuyapa. HemenuuuuHcko ocobibe

YUHU 22. 3alI0CJIEHA.
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I'pagukon 1. 3anocnenu y Anomeyu Bameso Bamego

H3zeop: Ilocnosuux Keanumema Anomexe Bamego

Csu 3anocnenu ¢apmareyrn y wianHoBu @Papmaneyrcke komope Cpbuje u umajy
JIMIICHIIE, T.j. TO3BOJIEC 32 CAMOCTAJIaH Pal.

CeBu 3amocneHu (apManeyTcKu TeXHH4Yapu Cy WiaHoBH Komope MeaMInHCKUX
cecTapa W 37pacTBeHUX TexHu4apa CpOuje, uMajy J03BOJIE 32 CAMOCTAJIaH PaJl U aKTUBHO
YYECTBY]Y Y pa3B0ojy cBoje nmpodecuje u Kao 1e0 TUMa y pa3Bojy dapMareyTcke AeIaTHOCTH.

CtpyuHu Kajap je Hocuial OCHOBHE JICIATHOCTH:

- Ha0aBKa M W3/aBamke JICKOBA M MEIMIMHCKMX CPEICTaBa Ha PELENT, OTHOCHO
HAJIOTa,

- Ha0aBKa M U3/1aBambe JICKOBA M OCTAJIMX MPOU3BOA Oe3 perenTa

- M3pajia MaruCTPaIHUX JICKOBA,

- yIO3HaBaW€ MalyjeHaTa ca MPaBUIHOM YHNOTpeOOM M 4YyBameM JIEKOBa KOjU
3axTeBajy IMoceOHe YCIOBe,

- 3[IpaBCTBEHO-BACIIUTHU PaJi Ca CTAHOBHUIIITBOM

HoBoM mMOCIOBHOM OpHjeHTAlMjOM M KpEaTHBHOILINY CTPYYHHX THUMOBa ATMOTeka
BasbeBo ce Tpymu na uae y KOpak ca BPEMEHOM CTAllHUM HCTPAKUBAKEM TPXKHILNTA U

yJlarambeM y 3al0CIeHe
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OcHoBHa fe1aTHOCT Anoreke BasbeBo je :

* HabaBKa M U3/aBambE JIGKOBA HA PELENT U MEIUIIMHCKUAX CPEJICTaBa Ha HAJIOT

* Ha0aBKa W poJiaja JCKOBa U APYruX GapMarieyTCKuX Mpon3Boia ca/0e3 jJekapcKor
perernra

*  UW3paJa MarucTpaiHuX JIEKOBa

*  U3paja TaJeHCKHX JIEKOBA U JPYrUX MIPOU3BOJA y FAJICHCKO] 1ab0paTopHju

BE3E CA IPYTUM CTAHIAPAUMA

. SRPS 1SO 9000:2007 — Cucrem MeHaiMeHTa kBamTeTa OCHOBE M PEUHUK
. SRPS 1SO 9001:2008 — Cucrem MeHalIMEHTa KBAIUTETa 3aXTEBU
. SRPS ISO 9004:2009 — Cucrem MeHayMeHTa KBalUTeTa YIYTCTBAa 3a

no6oJplaBame nephopmMancu

. SRPS 1SO 14001:2005- Cucremu yripaBibamka 3allITUTOM XHBOTHE CPEIUHE

. SRPS ISO 18002: 2007 - CucteM yrpaBibama 3alITHTOM U 0e30eaHomhy Ha
pany

. ISO 19011:2003 — VYmyrctBo 3a TpOBEpaBamke CHCTEMa MEHAlIMEHTa

KBaJIMTETOM W/WJIM CUCTEMa YIPaBJbarba 3alITUTOM KUBOTHE CPEANHE

VY ycraHoBu je mMmIuieMeHTHpaH U ceprudukoBan cranmapa SRPS 1SO 9001:2008.
[ToueTkoM OBE TOIWHE W3BpIICHE Cy IMOTpPEeOHE MpHUIIPEME W YycarjianiaBama YCTaHOBE,
u3pama moTpeOHe JokymeHTarnuje ykibydyjyhu wu  IlocnmoBauk IMS 3a yBohewme w
ceprudukoBambe crangapaa SRPS ISO 14001:2005 wu SRPS ISO 18002: 2007.
Ceprudukamnuja kao u pemoBHa mnpoBepa cucrema kBaauteta SRPS 9001:2008 6una je
IUIaHUpaHa CpeauHOM Maja oBe roguHe. OO3MpoM Ha BPEMEHCKE HEMOToAe Koje Cy
3ajiecuiic Hally 3eMJby Y TOKYy Maja, kao u Koiybapcku OKpyr Ha 4YHjeM MOAPYY]Y
yctaHOBa o0aBJjba CBOjy JIEJIATHOCT, HaBEJCHa cepTH(UKalMja Kao M PEeIoBHA MpoBepa

CUCTCMaA CYy OJJIOKCHE 3a jGCGH OBC T'OOHMHCE.

N3JABA O IMS (MHTETPUCAHU CUCTEM MEHAIIMEHTA)

Hue nHamer IMS-a  je curypan u Oe30egaH Jiek /0 CBaKOI NalUjeHTa M
KOPHCHHKA HAIIMX YCJIyra M MOCTH3ame 32/10BOJbCTBA MNalMjeHAaTa W KOPHCHUKA
ycayrama Amorexke BasbeBo. PasBojem HoBuX ycayra yHampelyjemo jaBHO 3apaBibe

CTAaHOBHMIITBA KPO3 MPOMOLIMjY 3/ipaB/ba M NpeBeHUHUjy 0osecTH!
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Ham oub Cy 32/10BO/bHH 3alI0CJICHH, OCHUBA4Y U JIPYUITBO. OBaj nub hemo

OCTBAPHUTH KPO3 NEPMAaHEHTHY eIyKallujy i MOTHBALMjy CBHX 3aM0CJIeHHX , cTBapajyhn

KOPNOPATHBHY KYJTYpPY Halle opraHuzanuje u Opury o 0Oe30eqHOCTH W 3IpaB/by

3anocjaeHux!

LinmeBe ocTBapyjeMo crajHuM yHanmpelemeM mpoieca JeJaTHOCTH AmoTeke

BameBo npahemeM M mpuMeHOM caBpeMeHHUX J0CTUrHyha u3 00/1acTH anorexkapcTna,

OYyBamkeM M 3aIITHTOM KHBOTHE cpeJiiHe U Mo0o/bIIalk-eM 0e30eJHOCTH U 31PaB/ba Ha

pany !

BU3UJA AIIOTEKE

1.

ITocnosna opzanusauuja npema uHmMeZPUCAHOM cUCHEMY MEHAUMEHMA
nowmyjyhu 3axmese cepuje cmandapoa 1SO 9001:2008; 1SO 14001:2004; BS
OHSAS 18001:2007

2. Ipyscarwe hapmaueymcke 30pasecmeene 3awimume y cKkiady ca 3aKonom o

4.

30pascmeenoj 3auimumu

Onmumanan 06poj cmpyuno ocnocob.benux ¢hapmayeyma, gapmayeymckux
mexHuuapa u opyzux nompeoHux npoguna kao u opuca o oe3deonocmu u
30paesmy 3anocienux

Hugpopmayuonu cucmem kKoju npamu nocnosarve anomeka u npyxca

Mmozyhnocm oobujarwa cmpyunux ungopmayuja, HeonxooHux 3a pao

5. Ilepmanenmna edykayuja cmpyuyHux Kaopoea, Kako u3 oodaacmu ¢papmayuje,

maKko u cmuudarbe HO6UX 3HAMA U eéeuimuHd Heonxoonux 3a caepemen

Konuenm paoa Anomexe Baweeo.

6. Ynpaswvamwe xeanumemom Hoeux epcma yciyza y yumy npomouuje 30pasva u

npeeenyuje do1ecmu, Kao u agupmayuje Hoee ynoze papmayeyma y mumy ca
dapmayeymckum  mexuuuapem - nHa  yHanpelerwy  jagnoz  30pas.pa

CMAaHOBHUWImMeEda u sauwimumu 3 CueomHe cpeoune

7. llozuyuonuparwe u cmeaparse nOC106HE RPEOHOCHU Y 0OHOCY HA KOHKYPEHUUJY

U Ha maj nayun odezdehusarve HeonxoOHux cpeocmaea 3a ynanpelere paoa
anomeka

Ilpumena npogpecuonannux cmanoapoa J/loope anomekapcke npakxce u
NPOCMOPHA U MEXHUUKA ONPEMBbEHOCH AnomeKa, Koja 00206apa cagpemeHum

3axmesuma JJAII.
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4.2  IIPEJIMET H IIO/IPYYJE IIPUMEHE:

WNHTerpyucanu MEHAIMEHT CHCTEM, KOju o0OyxBaTa CBE €JIEMEHTE y CKIaay ca
3axreBuMa cranaapga 1SO 9001, 1SO 14001,1SO 18001, mpumemyje ce y CBHUM
OpraHu3aIMoHuM jequHnnamMa Anoteke Basbeso.

Cnuxa 11. Ilpuxas npoyeca oeramumocmu y Anomeyu Bamweso

1. Vizija,
> politika,ciljevi, zahtevi
korisnika i onivaca

P 2. Planiranje

ciljeva

3. Resursi

4. Uvodenje dobre Proces dobre

prakse, uvodenje apotekarske prakse-

novih usluga - .
D & uvodenje novih usluga

v v

5a.Nabavka i 5b. Nabavka i 5c. Izrada

izdavanje lekova na ; magistralnih i | lzvr§avanje usluga
prodaja bez recepta .
recept galenskih lekova

C 6.Nadzor nad
radom apoteke

A \ Proces rukovodenja
7.Preventivne i
korektivnhe mere

Useop: Iocnosnux Keanumema Anomexe Bamwego
[Ipouec nenatHocT Anoteke BasmeBo ce cactoju ox:
IIpoueca pykoBohema 1 opraHu30Bama pajia
[Iponeca wu3BpmaBama ycinyra rae cy npuHiunu JloOpe amoTekapcke Ipakce

HUMIIJNICMCHTHUPAHHU Y CBUM IIPOLICCUMA U3BPIIABAbA YCIIyra.
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C 003upoM Ha BPCTY JIENATHOCTH y CKIIaAy ca 3axTeBuMa, Tauka 7.3 [IpojekroBame u

pa3Boj mpuMemYyje ce y Anorenu Basbeso.

4.3. HHTEI'PUCAHHU MEHAIIMEHT CHCTEM

4.3.1. OIIlLIITH 3AXTEBH

Y Anoremu " BaseeBo" HHTErpucaH MEHAIMEHT CHCTEM j€ JOKYMEHTOBaH Yy
[MocnoBuuky uHTerpucanor MeHaument cuctema (IMS). TlocnoBauk IMS ce mo3uBa Ha
JOKyMEHTa HWXKHMX HUBOA, KOju 3ajeqHo unHe IMS, a y npouenypu Opranuszamnuja IMS (TTP-
15) nedunucane cy oaroBopHoctu/opnamhema U MOCTYIIN W3BEHITaBakba Y HHTETPUCAHOM
cuctemy MeHapmenTa (IMS) Anoreke BasbeBo.

JIOKyMEHTH HIKET HUBOA Je(UHUIIY TPOIIECE U TO:

e  U3BpUIMOLE ITpoIEca

. uaeHTU(DUKAIN]Y TTpolieca

e  3axTeBe 3a yJa3- M3Ja3 u3 mpolieca

®  HEOIXOJHE KOpaKe ca OJrOBOPHOCTHMA U 3alyKEeHHMa
. npaTteha TOKyMeHTa U 3armmuce

e  Be3e u3Mely npoleca ca nokasarespumMa yCremHOCTH

e  JeduHHCABmE pecypca

e  HayMH Ha/30pa, Meperma U aHaJIN3e

o CHpoBOhere CTaHOT Ipoleca ModoJblIamba

ArmnoTeka mmocezyje cBa noTpedHa JOKyMeHTa J1a Ou ocurypaia euKacHO IUIaHUpambe U
n3Boleme CBOjUX Mpolieca, Kao U yIpaBJbamkbe THM IPOLIECHMA.

[Mpouecu u3 ,,ayrcopca® cy NPUCYTHH y CMHCIY OJpXKaBama o0jekaTta M OmlpeMe U
CIIPOBO/IE C€ y CKJIaay ca 3aKOHOM O jaBHUM HabOaBkama Peny6muke Cpouje.

CBako moriaBjbe ce MO3MBa Ha JOKYMEHTa HIKEr HuBoa y pyOpuuu PedepentHa

JOKYMEHTA.
4.4 3AXTEBH KOJH CE O/JHOCE HA JIOKYMEHTAILIUJY

4.4.1 Onwme oopeoove

Hokyment IMS npukazanu cy Ha cnunu 12.
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Cnuxa 12. Joxymenmu HMC

PK PK — Poslovnik IMS

PC — Proces
PR — Procedure
PC, PR RU — Radna uputstva,obrasci, zapisi
RU,0B,ZA

Useop: Iocnosnux Keanumema Anomexe Bawego
Arnoreka nMa qokymMeHToBaHy noiuTHky |IMS u miseBe IMS |, mocrtynike, yrmyTcTBa n
3amMce KOjU OCUTYpaBajy e€(pUKacHO IUIaHUpame U U3BOhEme IMpolieca, Kao U YIpPaBJbame

THM NPOLECUMA.

4.4.2 llochosnuk IMS - IIK

I1K je ocHoBHM gokymeHT IMS, nomessen 1o 3axTeBuMa cranmapaa 1SO 9001: 2008 u
obyxBata 3axteBe mpema ctagapay JYC ISO 14001: 2005 ca 3ammcuma, y ckiagy ca
[Tpunorom b cranmapma 1SO 14001: 2004 Ta6ema b.2 OHSAS 18001: 2007, koju oOyxBara:

*  BU3Wjy, noiuTHKY IMS ca MepJpbuBUM ITUIJbEBHMA

* Opra’u3zaiujy u OAroBOpHOCTH 13 obmactu IMS

e nenoBame |IMS.

3a KOpUCHHKE, 3arociieHe, cepTU(UKAIMOHE OpraHu3alMje, MOCIOBHE MapTHEPE |
3amHTepecoBaHe cTpaHe [locioBHMK MHTErprucaHor MEHaMEHT CHUCTEMa je JI0Ka3 Kako je
Anoreka BasseBo octBapuia IMS u Ha Taj HauMH HCNymaBa 3aXTeBe KOPHCHUKA, OCHUBAYa U
OCTaJIMX 3aMHTEPECOBAHUX CTPAHA.

[Tpu u3pamu TIK momroBana cy ce cineneha npaBuia:

* MpolIeCHHU NpHcTym npu onucy IMS-a

*  YCMEpPEHOCT Ka 33JJ0BOJbCTBY KOPHCHUKA

* MpOoILIeC CTATHOT M0OO0JbIIAKA

*  YIYTCTBO 3a 3arocieHe 3a pazymeBame IMS-a

4.4.3 ¥Ynpaswvamwe 0oKymenmayujom
V npouenypu Ynpasibame nokymenranujoM (IIP-07) je neduurcan noctymnak Kojum
ce yIBphyje HauMH yIpaBJbamka JOKYMEHTAllMjoM M HeHUM 3anucuma.Ca mpouesypom

OsnauaBame nokymenata (I1P-08) nedunucan je HaumH O3HauaBama JOKYMEHATa U 3alHca.
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Ca mpoueaypom Ympasbame mgokymentanujom (ITP-07) je Takohe nepuHrCcaHA
uACHTU(UKAIM]A, CKIATUINTEHE, 3alITHTa, MPETPAKUBABE, BpEME UyBamba U OJ0aI[MBambC.
Ca mpoueaypom Ympasibame ekctepuum nokymentuma (ITP-09) nedunucano je ynpasibame
CKCTCPHUM JOKYMCHTHMA (3aKOHI/I, IMOA3aKOHCKH aKTH, JUPCKTUBC, CTaHAApAU, NOKYMCHTHU

KOPHCHHKA ¥ HCIIOPYYHOIIA).

4.4.4 Ynpaswarwe 3anucuma
VY npouenypu Ympassbamwe 3anucuma (I[1P-10) je neduHucaH mocTymak yrpaBibamba
3armucuma |IMS koju ykibyuyje neduHrcame 0roBOPHUX 0co0a 3a HEONXO/AHE BPCTE 3aIlnca,
00aBe3HEe TOJ/IaTKe, W3/1aBamkbe U AUCTPUOYIIH]Y, JOCTYITHOCT, BpeMe CKIIAUIITeHa U YyBamba
1 o/10anMBam-e 3amnmca.

4.5. O/ITOBOPHOCT PYKOBO/ICTBA
4.5.1. OBABE3E U JIEJIOBAKE PYKOBO/ICTBA

HajBume pykoBoactBo Amoreke BasbeBo Jo0Kasyje CBOjJy OMpeNesbeHOCT 3a pas3Boj,
npuMeHy U noboseiame |MS xBanurera Tako mto:

*  uH(QOpPMHUILIE CBE 3allOCICHE O 3HA4ajy 3aJ0BOJbEH-A 3aXTEBa KOPUCHUKA, KAKO
UCIIOIITOBAaTH HANKMCAaHE W HE HAIUCaHe 3aXTeBe KOPUCHUKA, MPUMEHUTU MpOIuce u
3aKOHCKY peryjlaTUBY

* ycmnocrtaBiba NoauTuky IMS 3a nmoctuzame MepJbUBHX ITUJbEBA

*  00e30ehyje pecypce 3a JoCTH3amkE IUJBEBA

*  noceOHa Mmaxma ce nocsehyje NpencnuTUBamky OJ] CTpaHe PYKOBOJICTBA

*  mpeucnuTuBame epektuBHOCTH IMS U mpemnaxe KOpEeKTHBHE Mepe 3a HErOBO
o06oJbIIAKkE

45.2 YCPECPEBEHOCT HA KOPHCHHUKA

Anorexka BasbeBo oOpaha moceOHy naxxkmy Ha 3aJ0BOJBCTBO KOPUCHHKA. 3aXTEBU
KOPHUCHHUKA C€ MPENo3Hajy U ca MOCEOHOM MaXHOM HCIyHhaBajy. ANOTeKa, IPero3Haje, npaTu
U OLEHmYje CBE aclleKTe >KUBOTHE CpelauHe, AeUHUILE IUBEBE M IporpaMe 3a HUXOBO
OCTBapHBabE, Ca IINJbEM CMambhEha PU3MKa 3aral)emha U MOIITOBamha 3aKOHCKE peryaaTHBe.

453 IIOJIHTHKA IMS

ITonmutuka IMS Amnoteke BaseBo je cacTaBHM J1€0 YKYNHE IOCIOBHE IOJIUTHKE
OopraHuzaigje, 3acHOBaHAa Ha YCIOCTaBJbamy, IPUMEHH M OJpXKaBamby TPXKUIIHO
OpJEHTHCAHOT TOCIOBHOI CHUCTEMa ca I[MJbEM MOTIYHOT 3a/I0BOJbEH-a 3aXTeBa,loTpeda u

OUYeKMBama KOPUCHUKA HAIIUX YCIIyTa U MPOU3BO/IA, Y3 CTATHO NoboJssiiame |MS u moBehama
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e(EKTUBHOCTH M €(UKACHOCTH KOMIUIETHOT MOCIOBamka OpraHu3alldje, 3allTUTE JKUBOTHE
CpeAMHE U MPEBEHIIMjE PU3KKA HA PAaJHOM MECTY U y paiHoj oKoJMHU. HajBuIe pyKoBOJICTBO
je nedunucano nonutuky IMS koja rmacu:

[Momutuka IMS Anoreke BajbeBo je cacTaBHM J1€0 YKYITHE IOCIOBHE ITOJHMTHKE
opraHu3aifje, 3acHOBaHa Ha YCIOCTaBJbalkby, IMPUMEHU H OJpKABaIy TPXKUIIHO
OpJEeHTHCAHOT TIOCIIOBHOT CHCTEMa Ca IMJbEM MOTIIYHOT 3a/I0BOJbEH-a 3aXTEBa,l0Tpeda u
OYCKHMBama KOPUCHUKA HAIIUX YCIIyTa U MPOM3BO/IA, Y3 CTAIHO noboJskimame |MS u mosehama
e(eKTUBHOCTH U €(PUKACHOCTU KOMILJIETHOT TOCIIOBamba OpTraHMU3allvje, 3allTUTE >KHUBOTHE
CpeIUHE U NMPEBEHIIM]je pU3HKa Ha paJHOM MECTY U Y paJHOj oKoJIMHU. HajBuiie pykoBoiCcTBO
je neduaucano nomutuky IMS koja rmacu:

ITOJIUHTHKA IMS

Humezpucanu menaumenm cucmem 3a Hac Huje camo uusb, eeh ocnosa
yHanpelerwa apmayeymcke 30pagcmeene 3auimume, Kpo3 cHabdoesarse CMAHOBHUUIMEA
0e30e0num U CUYpHUM  J1eKOBUMA,  MEOUUUHCKUM  Ccpeocmeuma,  OubHUM,
mMpPaouyUOHAIHUM U XOMEONAMCKUM 1€KOGUMA U OPY2UM hapmayeymcKum npou3eoouma
00 3Hauaja 3a 30paswe cmanognuwimea. H3paoom keanumemnux, 0e30eOHUX u
ehuKACHUX MACUCMPATIHUX U 2A7IEHCKUX 1€K08A Y CKAdy ca 3aXmeeuma nayujeHama.

Jacno nosuyuonuparwe Anomeke Baweso y cucmemy npumapue 30paecmeene
3awmume noopazymeea pad Ha yHanpeljery 30pagcmeenoz cmarbd CHMAHOBHUUIMEA,
KOHMUHYUPDAHUM RPOUECOM NOOO0.bULAILA YHOmMpeDe 1eK08a U MeOUWUHCKUX Cpedcmasd,
npahemwe eghexama ynompebd.benux 1€K06a, KOMRAUAHCe U GUIUIAHCE JIEKO8Ad U
Mmeoduyunckux cpeocmasa. llpumeny Konuenma npeeenyuje 0Oorecmu u  npomoyuje
30passna.

002060pHO ynpaesamo 3auimMumom MHcUBOmHe cpeouHe NO NPUHUYURY CHATHO?
nobobWara onpeme u nOUIMo6arbem 3aKOHCKe pezylamuee.

Ilpamumo pusuxk nHa paonom mecmy u y paoHoj OKOIUHU, OeNyjeMO NPEEeHmMUBHO
ooezoelhusarwem ycnosa oa ce ucmu ceedy Ha najmarpy mozyhy mepy.

Bpuwiumo xommunyupano npogecuonanno ycaspuiasarpe 3an0cieHUx y UUBY
noobobuwiarna Keanumema apmayeymcke 30pagcmeeHe 3auimume, 3auimume JHcugomHe

cpedune u 6e30eonocmu u 30pas/bd 3an0CAEeHUX.

HNPUOPUTET AIIOTEKE je:
» Ilocmu3zare 3a0060.6cmea nayujeHama-KOPUCHUKA RPOU3IEO0OM U YCTIY2OM KOja

My ce npyyca
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Ilocmusare 3a0060.6cmea 3anocienux

Yuewhe mumosa 30pascmeenux npogpecuonanaua (papmaueyma u
gapmayeymckux mexnuuapa) y eoykauyuju CmaHogHUUImMaed

Pao na npesenyuju 3acaljuearva >cueomne cpeoune

Ilpumena mepa B3P y yuwy cnpeuasarna noepeoa Ha paoy u npoghecuoHaIHux
obomwerma

Yuanpehemwe IMS

MoTuBanMja 3amocieHux je rapaHiifja 3a J0CTHU3amke TMOCTaBJBEHUX IHMJBEBA. 3aTO

PYKOBOJICTBO AroTeke o6e30elyje 1a cy cBH 3amociieHu yrmo3Hatu ca noiautukoM IMS u na je

pasymejy. Anorteka BasseBo mocnmeanum cripoBohemem mommtuke IMS ycmocraBipa cuctem

CTATHUX TTO00JBIIIAKA.

Kon nedunucama acrekra )UBOTHE CpeivHE U HIEHTHU(UKAILM]E U OLIEHE pU3MKa Ha

paZHOM MECTY MOIITYje Ce pejeBaHTHA 3aKOHCKa perysiaTuaa.

3amyxeH 3a 00aBelITaBakE OMIITE U CTPYYHE JABHOCTHU O 3aILTUTH KUBOTHE CPEUHE

j€ IUPEeKTOp WM Jinile Koje oBiacTu. HaunH Ha koju he ce o0aBemTaBaTy OMIITa U CTPYYHA

JABHOCT O 3aIUTUTH >KUBOTHE cpeanHe y AmoTeny BasbeBo je elekTpoHCKa U MHCcaHa MOIITa

WM IpYTH HaYWH, KOJU OJAPEAU TUPEKTOP.

4.6 INTAHHUPAKE

4.6.1 Huwesu IMS

Hupektop Anoteke BasbeBo ca cBOjUM capaJHULIMMa MOCTaB/ba Y CBOM IOCJIOBAIY

MepJbuBe 1ubeBe |MS y ckiany ca BU3MjoM, 3aXTeBHMa MalnyjeHaTa u ocHuBava. [{usbeBu ce

paspal)yjy 3a cBaky OpraHu3alMOHy jeIWHUIY Yy CKJIaay ca (UHAHCHUJCKUM KBOTama U

norpedama.

LIH/BEBH

Onwmu yuwveseu IMS cy:

% IIOCTH3AHKE 34/]0BO/bCTBA KOPHCHHKA

% JOBPOBHT ITAIIHJEHTA H KOPUCHHKA YCIIYT' A

% CHAB/][EBABBE CTAHOBHHIIITBA JIEKOBHUMA, ME/HIIHHCKUM
CPEJ/ICTBHMA, BUH/bHUM, TPA/IUIIHOHA/THUM H XOMEOIIATCKHM
JIEKOBHUMA

s IIPYKAKE CTPYYHHUX HH®OPMAIIHJA H CABETA
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X/
°e

IIPAREIBE E®EKATA YIIOTPEB/BEHHUX JIEKOBA, KOMIUIMAHCE H

DPAPMAKOBHI'H/IAHCE

THMCKH PAJ/l CA JIEKAPUMA YV IIH/BY YHAIIPEBEKHA PALIHOHA/THE

TEPAIINJE, EKOHOMHUYHOI' IIPOITUCHBAKBA JIEKOBA H HBHUXOBE

IIPABHJIHE YIIOTPEBE

% YKbYUYHUBAHWE Y AKTHBHOCTH OBE3BEBEIbA /IOBPOI’ 3/[PAB/bA H
CIIPEYABAHA BOJIECTH CTAHOBHHUIIITBA

s ITOCTH3AHKE 34/0BO/bCTBA 3AIIOCJIEHUX

% CAPA/IlbA CA @APMAIEYTCKHM ®@AKYJITETOM, ATEHI[HJOM 3A
JEKOBE H MUHUCTAPCTBOM 3/][PAB/bA

% VIIPAB/bABE 3AILITHTOM JKHBOTHE CPE/JHHE II0 3AXTEBHMA
3AKOHCKE PEI'YJIATHBE U I10/IHTHKE AIIOTEKE BA/BEBO

% YCIIOCTAB/BAIBE CHCTEMA 34 PEATOBAILE Y CIIYYAJY HHI[H/IEHTA
H YJIECA Y ZKHBOTHOJ H PA/THOJ CPE/ITHHH

s IIOBO/BILIAILE YCIIOBA PAJHE CPEJUHHE KPO3 IIPE/JY3UMAHE
IIPEBEHTHBHHX MEPA 34 3/IPAB/BE H BE3BE/THOCT 3AIIOCJ/IEHUX

% OBE3BEBEILE H YHAIIPEBEWHE OJATI'OBOPHOCTH 3AIIOCIIEHHX
IIPEMA HHTET'PUCAHOM CHCTEMY MEHAIIMEHTA KBAJIMTETA,
/KUBOTHOJ " PA/THOJ CPE/JHHH

% IIOBO/BIIAEKE YCAITALIIIEHOCTH CA 3AKOHHMA H  IIPOIIHCHMA

SALITHTE ’KUBOTHE CPE/IUHE, BE3BE/THOCTH U 3/]PAB/bA HA PA/]Y

X/
°e

[TocTaBibeHN IUIBEBU CE MPEUCIIUTY]Y jEJHOM T'OJHIIE O] CTPaHe PYKOBOJCTBA.

[TonuTuka 3amITUTE )XKUBOTHE CPEAMHE M MOJHUTHKA 3alITUTE 37paBiba U 0e30e1HOCTH
Ha pany aedunucana je y tauku 5.3. I[IK IMS. V 3aBuCHOCTH 0] MONHUTUKE U pe3yiTaTra
OLICHHMBamkba acreKkara >KUBOTHE CpeuHEe NSPHUHUINY Ce ONIUTH M TOCEOHH LUJBEBU U
IpOrpaMy 3aIUTHTE )XKUBOTHE CPEIMHE W LUJBEBU W MporpaMu 0e30eIHOCTH | 3/paBjba Ha
pany.

4.6.2 Onwumu u nocedHu yube6U U NPOZPAMU 3AUIMUME HCUBOMHE CPEOUHEe

[Ipennore 3a ommre u nocebHe MepJpUBE LIUIJbEBE 32 CBaKy oJroBapajyhy QyHKIHjy
u3palyje ce Ha CBUM HHMBOMMA Ipeny3eha mo ynyTcTBy VYHyTCTBO 3a OLICHUBAaH-E acrekara
xuBotHe cpenune (PY-72) u yHoce ce y OuemnBame acrekara xuBotHe cpeaune (Ob-51)
HakoH Tora u3pahyje ce Perucrap acnekara xuBotHe cpequne (Ob-50) u mnanupajy Onmru
U MOCEOHU IMJBEBH U Mporpamu 3a peanusanujy nusbea (Ob-55) u mocryna no npouemypu

JHedunucame u npaheme nusbesa IMS-a (I1P-18).
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[Tnan je uzpalheH Ha OCHOBY:

*  3aKOHCKHUX H JIPYTUX PEryjaTuBa,

*  OUTHUX U BpJIO OMTHUX aclieKara )KUBOTHE CPEIIUHE,

*  TEXHOJOMKHX MOTyhHOCTH 1

*  nosutuke IMS

[Ipemtor muaHa akTHBHOCTH 0JI00paBa TUPEKTOP ca acnekTa (puHaHcHja, MOTYhHOCTH
n3Bolema ycIryre U OCIOBHUX 3aXTEBa.

3a mocTu3ame OMUITUX U MOCEOHUX IUJbeBa u3pal)yjy ce nmporpamu 3alTUTE )KUBOTHE
cpemuHe. [IporpamMm 3amTWTe >KMBOTHE CpPEIWHE IMOMaXy IMO0OJbIIAKY y CIPOBOhCHY
IporpaMa 3allTUTE XUBOTHE cpemuHe. [Ipemore 3a mporpaMe 3alTHTE XUBOTHE CPEIUHE
Jaje MmpeacTaBHUK pykoBojcTBa 3a IMS Ha ocHOBY 3akoHCKe peryinaruBe u monutuke IMS.
[Ipemsior ogo6paBa mupexTop U oapelyje oaroBopHa JuIa 3a nojeAuHHu nporpam. [Iporpam
3aITUTE KUBOTHE CPEJMHE je JTOKYMEHTOBAH IUIAH aKTHBHOCTH, 3a TOCTH3amke KOHKPETHOT
1INJba VI BHIIE IHJHCBA.

VY muany 3alITUTe )KMBOTHE CPEIUHE CE JeUHUIITY:

* OJroBOpHA JIMLIA 32 MOjeIUHU 3a/aTaK,

*  POKOBH,

* oaromapajyhu pecypcH u CpeicTBa,

*  aKTHBHOCT,

* yrBphUBame epUKaCHOCTU MporpaMa u

*  U3BCIITABAE.

[IpencraBuuk pykoBojactBa 3a IMS ca capagauiniuma, mo moTpeOu, a HE Mame O]
JeIaHmyT TOJMILILE MPOBEpaBa U OLEHYje MPorpaMe 3alliTUTE )KMBOTHE CPEAMHE Ca acleKkTa
MOIITOBAaKka POKOBA, AaKTUBHOCTH, edukacHOocTH U ymoTpebe pecypca. IIpeacraBHuK
pykoBojicTBa 3a IMS ca capagHunuma u3paau jeJaHnyT TOJUIIKEe M3BELITa] KOju 00yxBaTa
edUKacHOCT U aJeKBATHOCT Mporpama u mpemajore 3a moryhe npomene. [Ipomeny nporpama
noTBphyje AupexTop u oapelyje 0AroBopHO Nulle, poK U IHIJb POrpama.

4.6.3 Humweeu u npozpamu ynpasbarea 3auimumom 30paeba u 6e3oeonocmu Ha

paoy

AxTHBHOCTH, oOBJjaihema/oroBOpHOCTH | mpareha JOKyMEHTaIMja y MpoIecy
uaeHTU(HKAIM]je OMACHOCTH U IITETHOCTH Ha PaJHOM MECTY, IpPOIEHE PHU3UKa, TUIAHHpaka
Mepa 3amTuTe W mpahema mpomucaHuX Mepa omucaHe cy y mporenypu [Ipomemypa 3a

yIpaBjbatkbe U MPOLEHY pU3MKa Ha pajHOM MecTy W y paaHoj okoimuu ( [TP-16) koja ce
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MM0o3MBa Ha AKT O IPOIIEHU PU3UKA HA PAJHOM MECTY M y paaHOj OKOJUHU AmnoTeke Basbeso.
AKT ce mpuUMemYje Ha CBe aKTUBHOCTHU KOje MOJIeXKY 3aKOHY 0 0e30€THOCTH U 3/IpaBJby Ha
paxy. OIyKy 0 MOKpETamy MOCTYIKA MPOIEHE PU3UKA HAa PATHOM MECTY M PaJIHOj OKOJIMHU
Y U3MEHU AKTa O MPOICHU PU3UKA HA PaTHOM MECTY U Y PagHOj OKOJIWHU JIOHOCH TUPEKTOP
Ha OCHOBY mpenopyke Jluia 3a b3P.

[Ipennore 3a MepJbHUBE MIJBEBE 32 CBaKy OATOBapajyhy GyHKIHjy uspalyje ce Ha CBUM
HUBOMMA YCTAHOBE I10 TIOTPEOH, IIITO 3HAYH:

*  KOJ IpojekToBama / yBol)erma HOBE JCTATHOCTH YCIyTa,

*  KOJI IpOMEHA MPENo3HATHX IpoIieca,

*  KOJI IPEMo3HAaTUX MOTYNHX BaHPETHUX CTamba,

* HaloMeHa 3aIoCIeHUX U

* 3axTeBa 3aKOHCKE peryjaTHBe

* mnoymtuke IMS

3a mocTH3ame IIJbEBA y BE3U Ca 3aIITUTOM 3/paBJba H 0e30€THOCTH Ha paxy AnoTeka
BameBo yTBphyje mporpame Ha OCHOBY IMOCTaBJBEHUX ITUJbEBA y oOpacily OnmTH 1 moceOHu
IUJBCBH M Tporpamu 3a peanmsanujy nmibeBa (OB-55) u mocryma mo mpoueaypu
JNlepunucame u npaheme nuibesa IMS-a (ITP-18).I1porpam 6e30eqHOCTH U 3/1paBiba Ha PaLy
j€ MTOKyMEHTOBAH IUIaH aKTHBHOCTH, 3a TIOCTH3akhe KOHKPETHOT [MJba MJTU BHIIE IUJHEBA.

[IpencraBuuk pykoBoxactBa 3a IMS ca capagHuiuma, mo moTpeOu, a HE Mame O]
JEeaHITyT TOJMIIIEHEC MPOBEpaBa M OlCYje MporpaMe u3 oomactu 6e30€THOCTH | 3/IpaBJba Ha
pamy ca acrekra IOIMITOBamka POKOBA, aKTHBHOCTH, €(PHUKACHOCTH U ymoTpede pecypca.
[IpencraBuuk pykoBoacTBa 3a IMS ca capamnunimma w3paam jeJaHNYT TOAMIIEE H3BEIITA]
Koju oOyxBaTra e(UKacHOCT M aJeKBATHOCT NporpaMa W Mpeiore 3a Moryhe mpomeHe.
[Tpomeny nporpama notephyje nupekrop u oapelyje 0ArOBOPHO JIUIE, POK U IIHJb IIpOTpaMma.

4.6.3.1 IInanupamwe IMS

Hajsume pykoBoactBo Anoteke BasmeBo 06e30elhyje na ce:

* IInanupa IMS na 6u ce mOCTUTIIM IOCTABJHEHU ITUIHEBH.

* Ogppxaa nenosutocT IMS mpu mnanupamy U cupoBohery H3MEHA Yy CHCTEMY
IMS

[1nanoBu 3a ocTBapuBame IUJbEBA ce paszpal)yjy 3a CBaKy OpraHU3alMOHY JeIUHUILY Y

CKJIaJy ca (pMHAHCH]CKMM KBOTama U norpedama.
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4.6.2 Acnekamu ycusomne cpeoune

YcraHoBa mpeno3Haje W capinaljyje TJaBHE aclekTe >KMBOTHE CpeIuHe, MTO je
yOUJBbMBO W3 JOKyMeHara. Perucrap acmekara kxuBotHe cpenune (OB-50), YmyrcrBo 3a
OLICHHMBamke acriekara xuBoTHe cpearne (PY-72) u OuemnBame acrekarta )KHBOTHE CPEANHE
(OBb-51).

[Toctynmak mpeno3HaBama acrekara XUBOTHE CPEJMHE Ce M3BOAM IO MOTpedu, a He
Mame 0] jelHOM rofuimke. [Iperno3Harn acrekTu )KUBOTHE CPEIMHE Cy Yy HEMOCPETHO] BE3U
ca 3aKOHCKOM DEryJIaTHBOM, IITO je mperno3Hato y OIlemnBame acneKaTa )KMBOTHE CPeInHE
(OBb-51).

[To moTpebu 3HauuU:

*  KOJ MpojekToBama / yBol)ema HOBE IeTaTHOCTH yCIIyra,

*  KOJ MpOMeEHa MPEeTo3HaTHX MpoIeca,

*  KOJ Mpero3HaTHX MOTYhHX BaHPETHHX CTamba,

*  HarlOMeHa 3aroCIICHUX U

*  3axTeBa 3aKOHCKE peryliaTHBE.

[Tocrymak ce mounme ca JeUHALMJOM eJIeMeHaTa Mpoleca, ypaau ce OlleHa yTHIlaja
Ha )KUBOTHY CPEMHY M U3paau olieHa y OuemuBambe acnekara )uBotHe cpeaune (Ob-51).

[octymak onewmrBama acrekaTa )KUBOTHE cpeinHe y npeny3ehy ce u3Boau:

* 3a CBAaKM IPEMO3HAT acreKaT )KMBOTHE cpeAnHe HaBelneH y OIlemUBame acrekTa
xuBoTHE cpeaune (Ob-51),

* HajMame jeJaHNyT TOIUIIE, ca ImJbeM peBm3uje Beh mocrojehmux oreHa ca
nocrojehuM ynutHULIIMA,

* y ¢a3u npojeKToOBama HOBE JICTTATHOCTH HIIH YCIIYTE,

* KOJ TPOMEHA 3aKOHCKE peryjJaThuBe M APYrUX 3axTeBa, KOjU CE€ OJHOCE Ha
JenaTHoCT npemy3eha

* 32 3aKOHOM IIPEIO3HAT acleKaT KMBOTHE CPEIMHE Ce HE OlemYyje 1o onapeheHum
MeToaMa Beh je 06aBe3aH MPUCTYI Ka CaHAIlUjH.

3a cBaKkH IMpeno3HaT aclekaT )KUBOTHE CPEMHE Ce Jajy pealHo 00jeKTUBHU OATOBOPU
1o ymyTcTBY YIIYTCTBO 3a OlCHHBamke acrekara xuBoTHe cpeauHe (PY-72) u yHoce ce y
OuemuBame acriekata sxuBotHe cpeaune (Ob-51).
Onuty ¥ NoceOHU UJBEBH U IporpamMu ce u3pal)yjy Ha cienehoj OCHOBH:

*  3aKOHCKHUX U JIPYr'HX 3aXTeBa,

*  OWTHHX U BpJIO OUTHUX acleKTa XMBOTHE CPEIUHE,

° TCXHOJIOIIKE MOl"ynHOCTI/I )51
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e pmoymtunu IMS
4.6.4. Ilnanupamwe paou uoeHmuuKosarba ONACHOCHMU, OUeHe pU3UKaA U

ynpaeé./barbd pu3suUKom Ha paOHOM mecnty

[Mpouenypa 3a yrpaBibame U MPOLIEHY PU3UKA HA PAJHOM MECTY U Y paHOj OKOJIHUHH (
ITP-16) koja ce mo3uBa Ha AKT O MPOICHU PU3MKA HA PAJHOM MECTY M Y PaJHOj OKOJIMHHU
Anoteke BasbeBo Onmke aeuHHMIIE CBE aKTHBHOCTH, OBJaIIhema/oAroBOpHOCTH U nparcha
JOKYMEHTa y Mpoliecy HJIeHTHU(UKaAlMje OMAaCHOCTU M IITETHOCTH Ha pajHOM MecTy. 3a
YCIIOCTaBJbaE, IPUMEHY U OJIp)KaBamke OJATOBOPAH je AUPEKTOp ycTaHoBe u jmie 3a b3P.

OmnyKy 0 MOKpeTamy IMOCTYIKa MPOIIeHe PU3HKA HA PAaJHOM MECTY U PAIHO] OKOJIMHU
M U3MEHU AKTa O MPOIEHH PU3HKA HA PAJHOM MECTY M y PaJHOj OKOJMHHU JOHOCH TUPEKTOP
Ha ocHOBY mpenopyke Jluma 3a B3P, y cnydajy mojaBe cBake HOBE OMACHOCTH U MPOMEHE
HUBOA pu3uKa y npouecy pana.llocne nedpunucama mepa 3amrure Jlune 3a B3P je o6aBe3no
Jla OpraHu3yje CacTaHKe ca o0cCcOo0beM Yy CBHM OpraHW3AIlMOHMM JeAWHHUIAMA, paaH
nHpopMucama 0col0sba U KOHCYNTaNKje 0 mpensuheHuM mepama 3amrure. Jlume 3a B3P je
JTY)KHO Jla IpUME0e M CYTreCcTHje 3alocieHuX y Be3W JASPUHUCAHUX PHU3MKA W MPOIEHEHUX

HHUBOA PU3HKA YIUIIE Y U3BEIIITA] U CIIPOBEJE OJIroBapajyhe Mepe HaKoH Tora.

4.7 OAI'OBOPHOCT, OBJIAIIIREbA H KOMYHUIIUPARBE

4.7.1. Oozoeopnocmu u osrautherwa

OnropopHocT W oBiamhema 3amocieHUX Cy AchUHHCAaHAa 3aKOHUMA, OJiTyKama,
yIIyTCTBMMa, HapeadaMa, yroBopuma (OIMIITHM IpaBHUM aKTHMa KOje He JOHOCH AmoTeKa
BasbeBo 1 ONIITUM U MOjeIMHAYHUM MPABHUM aKTHMa KOje JJOHOCH TMOCII0IaBall, a pe cBera:
[IpaBunHukoM o cuctemaruzauuju mnociosa, [locmoBaukom IMS, mpouecuma u octamum

nokymentuma IMS. Opranuzanuona mema |MS-a:

4.7.2 IIpeocmasnuk pykoeoocmea 3a IMS

Jupekrop Amnoreke BasbeBo je mMeHOBao mpeacTaBHMKA pykoBozcTBa 3a IMS ca
cnenehum 3anyxemuMma:

* o0e30ehuBame mporeca NoTpeOHUX 3a yTBphHBame, NpUMeHy U oapkaBamwe IMS

* 51a W3BEINTaBa HajBUILIE PYKOBOJACTBO O aenoBamy IMS u o mpemmosmma 3a
no0oJblIame

¢ Ja nmoACTUYC CTBApamkE CBECCTU O 3aXTCBMMA KOPUCHHUKA KOJ CBUX 3aIIOCIICHUX
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4.7.3 Komynuuupare y IMS

Anoreka KOMYHUKaIHjy CIPOBOJIU HEMOCPEHUM YCMEHUM  JIOTOBOPOM,
o0aBemTaBamkeM Ha OTJIACHO] TalOlM, THCMEHUM JOKYMEHTHMAa U YIMOTpeOOM padyHapCKe
MpEexe.

PykoBo#ony opraHu3aiMoHNX jeIMHUIA CY OJATOBOPHU 32 HHTEPHY KOMYHHKALIU]Y O
NUTakbUMa KBAJIHMTETA, 3alITUTE JKUBOTHE CPEAMHE W 3aIITHTE 3/paBjba M 0e30€JHOCTH Ha
pajy 3a CBOjy JIOKaIli]y ¥ CBOJ€ OpraHU3aIMOHE LIEeTHE.

[omutuka IMS je ommrammana ¥ UCTaKHyTa y CBUM OPTraHU3AIMOHUM jeAMHHUIIAMA
TaKo J1a Cy YIIO3HATH ¥ KOPUCHUIM U HAIIU TTAPTHEPH.

3a excTepHe KOMYHHUKAIlM]e je OBJamheH AUPEKTOP WM OBJIANINEHO JIKIE, KOje UMa
YBUJ Y TUTamka LIMPE JaBHOCTH Ha KOja OJIroBapa U MOry OUTH:

* yCMeHa KOMyHHKaIuja

* TMCMEHa KOMYHHUKaIlHhja

* MHTEpHET cTpaHula Anoteke BameBo

3a mpaheme peneBaHTHE 3aKOHCKE peryjaThBe AmnoTeka MMa oBJamheHo Juie oA
CTpaHEe IUPEKTOpa, KOje je 3aayKeHo 3a Tmpaheme, oOaBemTaBame M YBOhCHE HOBUX
3aKOHCKHX MPOITHUCa.

3a nuTama ca nmoJipydja yciIyre, 3alTHTE )KHBOTHE CpeIMHE U 0e30€AHOCTH | 3/paBiba
Ha pajJly U 3HaYajHUM acleKTHMa >KUBOTHE CPEJMHE JABHOCT ce 00aBeIlITaBa caMo aKo MOCTOJU

nocebaH 3aXTeB 3aMHTEPECOBAHE CTPAHE U MO OJTYLU AUPEKTOPA.
4.8. IPEUCIINTUBAKE O/] CTPAHE PYKOBO/ICTBA

4.8.1 Onwme oopeoove

Hajpume pykoBoacTtBo  AmoTteke BajbeBo  crmpoBoaM  jeIHOM — TOAMIIEGE
npeucnutuBambe IMS ma 6u ce 06e36enuno ma IMS Oyne anexkBaran u edukacan. [lpu
MPEUCTIUTUBABY 00yxBaTajy ce morpede 3a mobospiname ca u3MeHama y IMS ykibyuyjyhu

noymTuky 1 nuiseBe IMS. O npeucnutuBamwy |IMS ox1 cTpane pykoBoICTBa BOJIE €€ 3aIHCH.

4.8.1.1. Ynaznu enemenmu npeucnumuearoa

VI1a3Hu eneMeHTH MPEenCIUTHBamka caapxke ciaenehe nHpopmanuje :

a) pe3yaTaTe npoBepa
0) pearoBame KOpHUCHHUKA
1) nepdopmaHce mporeca U ycariaeHOCTH ycayra
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1) CTaTyC NNPEBEHTUBHUX U KOPEKTUBHUX Mepa
e) 0 JOJJaTHUM MepaMa IPOUCTEKIIUM U3 NPEAXOJHUX IIPEUCIIUTUBAKBA OJ] CTPAHE
PYKOBOJICTBA

&) n3MeHa koje OM MOTJIe yTHIIATH HAa MHTETPUCAHU CUCTEM MCHAIIMEHTA

r) Ipenopyke 3a nodoJblama

X) 3allTHTa )KUBOTHE CPEANHE

- BpEIHOBAKE YCArTAICHOCTH Ca 3aXTEeBUMa 3aKOHCKE pErylaTUBE W JPYTrUM
3aXTeBMMa ca KOjuMa C€ OpraHM3alldja carjiacuia y o0JIacTH 3alllTUTE KUBOTHE
cpenuHe (HOBU M PEBUANPAHH 3aXTEBU PETYIIAaTHBE),

- CaoIITEeHa EKCTEPHUX 3aMHTEPECOBAHUX CTpaHa, ykJbyuyjyhu u xanoe,

- YYMHAK 3aIITUTE )KUBOTHE CPEIMHE OpraHu3aIuje,

- 00MM y KOjeM Cy OIIITH U TOCEOHH ITUJHEBH OCTBAPEHH;

n) be3beaHocT u 31paBibe Ha paay

- CTaTHCTHKA O aKIEeJICHTHMA,

- 3amKcy O BaHPEIHHUM CHTyallMjama (CTBapHUM U BexOama)

- 3amuce JIMHUJCKOT PYKOBOJCTBA O €()eKTUBHOCTH CHCTEMA Ha JIOKATHOM HUBOY

j) Bammce o mporecuMa HaACHTH()HKAILIMjE OMACHOCTH, IPOIIEHE PU3HMKA U yIIpaBJbarba

pu3nLIIMa
VY cximany 3axreBa mosmtHKe IMS M MOCTaBJbEeHUM MEPJBUBUM ITUJbEBHMA, YJIa3HH

noganu ce an/marohaBajy HOBOIIOCTaBJbCHHUM 3aXTCBUMaA.

4.8.1.2. H3na3nu enemenmu npeucnumuearoa

Pesynratu npeucnuTHBama 0OJ CTpaHe PYKOBOJCTBA CallpiKe OJUIYKE U Mepe Koje ce

OJIHOCE Ha :

. no6ospiname epukacHoctu IMS 1 mweropux mporeca

. mo00JbIIIAKE YCIIYTa Yy CKIIaIy ca 3aXTeBUMa KOPUCHHKA
. notrpedHe pecypce

Kao U eBEHTYaJIHE !

- n3mene [Honutuke IMS

- H3MeEHE ONIITUX U MoceOHnX nubesa IMS
- H3MeHe ocTanux eiaeMmenara IMS

y by yHamnpehema IMS.
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4.9. MEHAIIMEHT PECYPCHMA
4.9.1 OBE3SBEBUBAIBE PECYPCA

Hupektop Anoreke BasbeBo je 3amyxen ga o6e30eau norpedHe pecypcee 3a nmosehame
3aJJ0BOJFCTBA KOPUCHHKA y UCIyHaBamky HUXOBHUX 3aXTEBa, KA0 U 32 IPUMEHY U OAPIKaBambe
IMS u cranrOM no6ospIaBamy HEroBe eHUKACHOCTH.

49.1.1. JbY/ICKH PECYPCH
4.9.1.2. Onwume oopeoove

Csu 3anocienun y Anotenn BaskeBo mocemyjy oaroBapajyha 3Hama W BEIITHHE 3a
o0aBJpame JENATHOCTH U opxkaBame |MS-a.

4.9.1.3. Komnemenmnocm, 00yka u ceecm

Kaxo je musp Amoreke BasbeBo ma Texu pa3Bojy Ha CBOM MOJAPY4jy paja, Tako je
nmoTpebda 3a 00yKOM U pa3BOjeM CBECTU HETPEKHIaH MPOIIEC.

3a crpoBolheme U Bohewe 3amuca 0 aKpeIWTOBAaHMM KOHTHUHYHpPAHUM eayKalujama
3[IPaBCTBEHUX PATHHKA OJTrOBOPAH j¢ PYKOBOIWJIAI] KOHTHHYHUpPAHE eJyKallije HMEHOBAH O]
CTpaHe JWpeKTopa. YBoheme HEmpeKuJAHOTr Tporeca olOpa3oBama W OCHOCOOJhaBamba
npukaszan je y Ilmany ocnocobspaBama (Ob-17) 3a texyhy romuny u Iperieay dhopmanHor
00pa3oBama, 0CIOCO0/LEHOCTH, BEIITHHE U MCKYCTBa 3arnocienux (Ob-22).

Ha ocHOBy eBuueHmmje o oOpasoBamy, OOyIH, 3HaKYy W HCKYCTBY 3allOCICHUX
JTMPEKTOP W CTPYYHU CaBET BpElIHYje KOMIIETEHTHOCT M CBECT 3alOCICHUX y AINOTenu
BameBo

VY ckiagy ca nmotpebama yHarnpelhema HHTErpHCaHOT MEHAIMEHT CHUCTEMa, CIIPOBOIH
ce o0yka M3 O0JIACTH KBAJIMTETA, 3aIITHTE XUBOTHE CPEIWHE U 0e30€HOCTH W 3/IpaBjba Ha
pany.

4.9.2. HHOPACTPYKTYPA

Anoteka BamseBo mocenyje uHpacTpykTypy Koja obe30ehyje mpyxkame yciayra y
CKJIaJy ca 3axTeBMMa KopucHuka. MHppacTpykrypa obyxBarta: oQjexTe, ompemy, ypeheHu
panHu mpocTop U ckinaaumra .CBa HHQPACTPYKTypa ce MpUMEpeHo ojprkaBa npema Ilmany
onpxasama (OB-10).

4.9.3 PA/THA CPE/IHHA

Anoteka BasbeBo ,kao JpYIITBEHO OATOBOpHA YCTaHOBA, TMocenyje ypeheHy pamHy
CpeIuHy KOja je MpUMEpeHa JeNlaTHOCTH KOjy 00aBjba, MpPaTH U OLCHY]je CBE AacleKTe

KUBOTHE CpeJIMHE U PaTH PU3UKE HA PaTHOM MECTY U Y PaJIHOj OKOJIUHH.
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HyxHoct nuna 3a B3P je nma ymo3na 3amocieHe ca OMacHOCTHMA, MITETHOCTUMA,
pH3HMIIMMa M Mepama 3allTUTe Ha OCHOBY a)KypUpPaHOT AKTa O NMPOICHU PU3MKA HAa paJHOM
MECTY W Yy paJHOj OKoJMHU Amnoteke BameBo m cacraBu u3Bemraj. [locebHa maxkma ce
nmocBehyje XuWrujeHu 300T MPUPOJIC ACIATHOCTH, MpPeMa PaJHOM VYIIYTCTBY YMYTCTBO 3a
onpxapamwe xurujeHe (PY-12) wu VYnyrctBo 3a ojpKaBame XUTHjEHE Y TaJICHCKO]
nabopatopuju (PY-17). V ciydajy BaHpeIHHX OKOJHOCTH MOCTYIA CE [0 PAJHOM YIIYTCTBY
VIyTCTBO 32 OJpKaBambe¢ XUTHjeHE y BaHpeAHUM okoiHocTuMma (PY-58).

4.10. PEAJIM3AIIHJA YCIIYTA
4.10.1. INTAHHPAHKE PEAJIU3AIIUJE YCIIYTA

Anoreka BajbeBO Ha OCHOBY MNOTpPOLIKBE M3 MPEAXOJHOT IEPUOJA, HCKYCTBA W
(DMHAHCH]CKUX KBOTAa, Kao W TIpeABUNEHE MOTPOIIkE 3a HapemHu mnepuon uspahyje [liman
peanusanuje npomsBoga (yciayra). OaroBopan 3a yrBphuBame u peanusanujy Iliana
peanu3anuje ycayra Ha HUBOYy AmnoTexke BaskeBo je ampekTop, a 3a peanm3anujy IUIaHa
arioteka — med anoreke.

CBe OutHe noOaBihbadue WHGOPMHIIE Ca 3aXTEBUMa CHCTEMa YIpaBJbamba 3allITHTE
KUBOTHE CpeJIuHE.

AnoTteka OpHHe U 3a a/IeKBaTHO MOCTYMame Y BAaHPEAHUM CUTYyallljaMa. Y Te CBpPXE ce
aZIcKBaTHO 00ydJaBajy capaJHUIIN, Ka0 HA TPUMEP aJACKBATHO MOCTYIAKkE Yy CIy4ajy Mmoxapa,
yIOpaBbalbe OTNAIOM, Kao IITO j€ HaBeIEHO Yy paaHoM ymyTrcTBy IlpunpemibeHoct u

pearoBame Ha BaHpeaHe cutyanuje (PY-73) u npouenypu Yupasibame otnagom (ITP-17).

4.10.2 IIPOLECH KOJH CE O/JHOCE HA KOPUCHHKE

4.10.2.1. Ymephueamwe 3axmeea Koju ce 00HOCe Ha ycyze

Opn KopHUCHHKA IPUXBATaMO CaMO OHE 3aXTEBE KOje Y OKBHPY CBOI' pajia MOXEMO Ja
peanusyjemo. Iloctynak je nedunucan y npouenypu YTephuBame 3axreBa kopucHuka (I1P-
11).

3axTeBoM ce yTBphyje :

*  JIa JIM 3aXTE€BHM KOPUCHUKA YKIJbYUY]y U aKTUBHOCTHU IPE U MOCIIE UCTIOpYKE

* Jla IU je KOPHCHUK MCKa3a0 3aXTeBe KOJU Cy HEONXOJHM 3a CHeUUM(pUYHY MU
HamepaBaHy ynotpeOy, Ja JM Cy UCHYHEHHM 3aXTEBH M3 MpOIUca U APYrUX HOPMATUBHUX
JOKyMEHaTa KOju ce OJHOCE Ha YCIIyTy

¢ CB€ JOAaTHE 3aXTCBC 3a KOje Anoteka BasseBo yYTBpAU da Cy HCOIIXOAHHU
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* VYcranoBa O6pune o mnpahemy 3akoHCKe perynatuBe. O 3aKkOHUMa M MPOINKCUMA,
KOJH Cy peJIeBaHTHHU 3a YCTAHOBY, BOJIE ce 3amucu y oopaciy 3akonu u mponucu (Ob-49)

4.10.2.1. Ilpeucnumuearse 3axmeea Koju ce 00HOCE HA YCLY2y

AnoTeka Tpe m3aBama JICKOBA M JIPYrux (papmareyrcKux MpPOw3BOJIA MANUjCHTHMA,
OJTHOCHO KOPHCHUIIMMA yCIIyTe PEUCIUTYje 3aXTeB KOPHUCHUKA U YTBphyje cnenehe:

* J1a 3aXTEBH 3a MPOM3BOJIOM MOpajy OMTH jacHO Je(hUHUCAHU U PA3yMJbHBU

* J1ayu Anoteka BasbeBo MMa MOryhHOCTH J1a MCIIyHU 3aXT€B KOPUCHUKA

* 5a ce 00e30eau oxaroBapajyhu jex u apyru Qapmareyrcku MPOU3BOJ MpeMa
n00p0j anmoTeKapcKoj MpaKkCcH U oAroBapajyhum mpomnucuma.
3a cBe pe3yaTare MPEeUCIUTHBAKhA U MEPE KOje MTPOUCTUYY U3 MPEUCTIMTUBAKA BOJH CE 3aITHC.

4.10.2.3. Komynuyupare ca KopucHuuuma

VY KOMyHUKallMju ca KOPUCHUKOM, MPUKYIJbaMO J0JaTHE MH(pOpMAIMje O 3aXTeBUMa
KopucHuka. KomyHHKammja ca KOPHUCHMKOM C€ OJIBMja Ha pa3IMYdTe HAaYWMHE W Ha
pa3IMuYUTUM HUBOMMA, @ MPEBACXOJHO Y TUPEKTHOM KOHTAaKTy MpUKYIIbajyhu uHpopMaiuje
0 ycaysu, Oyayhum morpebama kopucHuka u uHbopMmaIimje o ymoTpedbu mpoussoma ( y
HNHCMEHOM M YCMEHOM OOJIMKY) U €BEHTYESITHHM peKJIaMarfjama.

VY cnyyajy BaHpeIHHX CUTYalllja JUPEKTOP TOHOCH OJJTYKY O HAUMHY KOMYHHKAIIH]e.

4.10.3. IPOJEKTOBAKBE H PA3BOJ

Anoteka BaspeBo mocemyje pecypce 3a mpojeKkToBame W pas3Boj. [IpojekroBame u
pa3Boj ce, CXOAHO moTpebaMa,0JJHOCH Ha pa3Boj HOBUX yciyra/mpousBoaa Kpo3
UMIUIEMEHTAIM]Y MHTETPUCAHOT CUCTEMa MEHAIIMEHTA, KOJU Ce peayin3yjy IO MPOjeKTHOM
MoJielly, KpOo3 TpOjeKTHU 3ajaarak. J{Mpekrop uMeHyje Boly NpojekTa y NHCaHOM WIIH
YCMEHOM OOJIUKY.

4.10.3.1. IInanupamwe npojexmosarsa u pazeoja

3a BpeMe IUIaHHpama NPOjeKTOBaba U pa3Boja MOpajy ce YTBPAM:

a) (ase MpojekToBama M Pa3Boja;

0) onroBapajyhie akTHBHOCTH NPEUCTIUTHBAKA, BepU(UKAIIMje ¥ BaTHIANHU]e 32 CBAKY
¢a3y nmpojeKToBama U pazBoja

1) OJITOBOPHOCTH U OBIamihema 3a IPOjeKTOBAKE U Pa3Boj.

VY nmocTynky IulaHupama M pa3Boja Mopajy ce OCTBapUTH yIpaBibauke Be3e u3melhy
Pa3NIMYUTUX Tpyla Koje Cy YKJbydeHEe Y IIPOJeKTOBame M pa3Boj, Kako Ou ce 06e30ennino

e(beKTI/IBHO KOMYHULIUPpAKC U jaCHa pacnoaciia OATOBOPHOCTH.
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M3na3Hu eIeMeHTH IUIaHupamba Mopajy ce, Ilie TO HMa CMHUCTA, aXYPHPaTH y CKIaTy
ca HaIpeI0BabEM IIPOJEKTOBAba U Pa3Boja.

[IpencnutuBame, BepupuKalyja 1 BaIuJannja IpojeKTOBakba U pa3Boja UMajy jacHYy
cBpxy. OHH ce MOTy CIPOBOJUTH M O HMMa BOJUTH 3aIMCH OJBOJEHO WM y OHIIO KOjO]
KOMOUMHAIIUJH KOja je MOToJHAa 3a YCIyry/TIpOU3BO/I UK arloTEeKYy.

4.10.3.1.1. Ynazuu enemenmu npojekmosara u pazeoja

VYna3Hu eeMeHTH MPOjeKTOBaWkA U pa3Boja MOpPajy 00yXBaTUTH:

a) QyHKIIMOHAITHE 3aXTeBE U 3aXTEBE 3a MeppopMance;

0) oaroBapajyhe 3axTeBe U3 MPOMHKCA U APYTUX HOPMATUBHHUX JTOKYMEHATA,

) TJe je MPUMEHJbUBO, HMH(OpMaIMje T00HjeHe Ha OCHOBY MPETXOJHUX CIHYHUX
npojexara

1) ocTalie 3aXxTeBe OUTHE 3a MTPOJEeKTOBAE U Pa3BOj.

3axTeBU Mopajy OUTH KOMIUIETHH, HEABOCMUCIIEHH U HE CMe]y OUTH y CYHNpPOTHOCTU
jenaH ca IpyruM U 0 BbUMa ce MOpajy BOJUTH 3alKCH.

4.10.3.2. H3na3nu enemenmu npojeKmosara u pa3eoja

N3na3nu enemMeHTH NPOjeKTOBamka M pa3Boja Mopajy aa Oyay y OONHMKY IMOTOJHOM 3a
Bepu(duKaIrjy y OJIHOCY Ha yila3He eJIeMEHTE MPOjEeKTOBama M pa3Boja U MOpajy ce 0A00pUTH
npe MpHUXBaTamka.

N3na3nu eneMeHTH IpojeKToBamka U pa3Boja MOpajy Jaa.

a) UCITyHE yJIa3He 3aXTeBE MPOjEKTOBaba U Pa3B0ja;

0) 00e36eme oarosapajyhe umHpopmanuje 3a HabaBKy, HPOHU3BOALY U IPYKame
ycayra,

1) caJipyKe WM Ce MO3MBajy Ha KPUTEPHjyME MTPUXBaTarbha POU3BOIA U

n) crenuduIrpajy KapakTepHCTHKE MPOM3BoJa OHTHE 3a HEroBo 0e30eqHO |
MPAaBUIIHO KOpUIhewe.

HNudopmanuje o Mpou3BOIHH U IPYKakhy YCIyre MOTY Jia CaApiKe JIETalbe O OUyBambhy
MIPOU3BO/IA.

4.10.3.3. Ilpeucnumuearse npojekmosarsa u pazeoja

Y onaroBapajyhum ¢azama mopa na ce o0aBjba CHCTEMATCKO MPEUCTUTHBAE
MPOjeKTOBamka U Pa3Boja, y CKIaAy ca MIIaHuPaHUM MOCTaBKama , Jia ou ce:

a) BpeqHOBasIa MOTYhHOCT pe3yliTara MpojeKTOBamka U pa3Boja Jla HCIyHhaBajy 3aXTeBe
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0) uACHTU(GHUKOBAIM CBU HPOOJIEMU U MPEUIOKUIC MEPEe HEOMXOJIHE 3a HHXOBO
pelaBame.

Meby yuecHMIIIMa TakBUX MPEUCHUTHBAA MOPAjy Ja Oyay MpEeACTaBHUIM KOJH ce
0aBe (hazama TPOjEeKTOBaWAa U pa3Boja Koje ce MPEercnuTyjy. Mopajy ce oap)kaBaTu 3aIllucH O
NPEUCIIUTHBAKY U O CBUM HEOINXOJIHUM Mepama .

4.10.3.4. Bepugpuxauuja npojekmosara u pazeoja

Bepuduxkanuja mopa ma ce obaBspa y CKIaay ca IIaHUPAHUM MMOCTaBKama, Kako Ou ce
00e30eausI0 Ja W3JIa3HU €JIEMEHTH IMPOJeKTOBama U pa3Boja HUCIyHaBajy yja3HE eJIeMEHTe
MPOjeKTOBaka W pas3Boja. Mopajy ce oJpiKaBaTH 3aluCHd O BepUUKAIUH U O CBUM

HCOIIXOJHUM MEpaMa.

4.10.3.5. Banuoauuja npojekmosara u pazeoja

Bamunanuja mpojektoBama M pa3Boja Mopa Ja ce 00aBW y CKIIaay ca IJIaHUPaHUH
mocraBkama, Jga Ou ce 00e30emmio ma pesyaryjyha yciyra/ mpou3BOa MOXKE Ja HCIyHH
3axXTeBe 3a crenupuIMpany WM HamMepaBaHy ynoTpeOy Wi MpuMEHy, Kaja je OHa To3Hara.
Kama je TO W3BOMbMBO, BaiMjmanydja Mopa Jga ce 00aBW Tpe HUCMOPYKE WIM TPUMEHE
yeiyre/npousBoga. Mopajy ce oJp)kaBaTh 3aluCH O pe3yiTaTiMa BajHIaluje U O CBUM
HEOITXOJHUM Mepama.

4.10.3.6. Ynpas.wamwe usmenama npojekmosarsa u pazeoja

N3meHe y mpojekToBamy U pa3BOjy MOPajy Jia ce UACHTU(HUKY]Y, a 3allUCH O BhHUMa Ja
ce oapxaBajy. Te nu3mMeHe Mopajy za ce MpeUucnuTyjy, BepuduKyjy U BATHAUPA]y, TA€ j& TO
NPUMEHJBUBO, U 0/100pe Tpe mpuMeHe. [IpencrnuTHBame W3MEHA IMPOJEKTOBaWka U pa3Boja
Mopa J1a 00yxBarta M BPeJHOBaE yTHIlaja M3MEHA Ha CACTaBHE JICJIOBE U UCIIOPYYEHY yCiyry/
pou3BoA. Mopajy ce oJpKaBaTH 3allUCH O pe3yJiTaTHMa NPEUCITMTHBAKkA U3MEHA U O CBUM
HEOIXOJHUM Mepama.

VY o6pasiry Ilnan 3a npojektru 3aaatak (Ob-56) HaBome ce cBe dase mpojekToBama
pa3Boja, TOKYMEHTa, 3alKCH, OBlIanThema U OJTOBOPHOCTH U POKOBU 3a pean3alujy.

4.11. HABABKA
4.11.1 IlIpouec nabdagxe

Anoreka BapeBo" nma nmcty 106aBibava 3a mpousBojie u yeiyre. Jlob6asibaun he ce
Hahu Ha mMcTH A00aBJbaya MPH NMPBOj UCHIOPYIM MPOU3BOJA UIIH ycayre. JeTHOM IOUIIbE ce

no0aBJbauM OlEHYjy 0 Kputepujymuma u3z OrieHa no6asibava (I1P-06) :
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» Kowmepinanuu 3axTeBH (1ieHa, yclioBH Tuiaharma)

» Kpanuter ((acopTiMaH, rpelike mpyu UCTIOPYIH, MOTYRHOCT pekiamanuje u Op3uHa
KOJOM CE OHE pelaBajy)

» TlomrroBame pokoBa wucnopyke ( (pekBeHna U Op3uHA UCHOPYKE W MOTYhHOCT
BaHpPEIHE UCIIOPYKE)

IMporienypom Orena nobasspaua (ITP—06), yrBpheno je olemuBame a100aBibaya.
JHloGaBsbaun ce onemyjy ca Tpu onieHe A, b u L. Ox no6aBipaya Koju je onemeH oneHoM L]
He BpIIU ce HabaBKa.

4.11.2. Hnghopmayuje o navasyu

[Ipeamer nabaBke ce yrBphyje ca mobaBibaueMm Bojehu paduyHa O KBaJIUTETY,
KOJIMYMHAaMa, IIEHU U POKOBUMA UCIIOPYKE.

AKo je yciyra y uTamy, HHpopMaIrja o HabaBIy MOpa CapkKaTH OMHUC YCIIYTe, POK
M3BpIICHA U TI0 TOTPeOr 3axTeBe 3a KBandukainjama ocodspa 100aBbava.

4.11.3 Bepugpuxayuja navaswvernoz npouseooa

Hakon npucnicha poGe y AMOTeKy BpIIN c¢ KBAHTUTATHBHH M MOTYhH KBaJHTaTHBHH
NpHjeM y OJHOCY Ha JOCTAaBHHILy M IOCTYIa MO YIyTCTBY 3a MPHjeM JICKOBA M OCTAMX
bapMmarieyTcKux mpou3Boia u nmposepy pokona (PY- 13).

4.12. IIPYKABE YCIYIE

4.12.1 ¥Ynpaswamwe yciyzom

Amorexka BajbeBO IuUlaHHpa W TIpy)Ka YCIAyre y yciIoBUMa JAeDHHHUCAHUM Yy
nporeypama;

« Ha0aBKa W M3[aBarb¢ JEKOBA Ha PELENT U MEIUIMHCKUX cpeacraBa Ha Hamor (ITLT-
02)

« Ha0aBKa W MpoJiaja JIEKOBa M APYrUX (papMareyTcKux Mpou3Boia ca/bes JekapcKor
peuenta (ITII-03)

* wu3pajga marucrpannux jgekosa (I1L[-04)

*  W3paja rajJeHCKUX JIEKOBA M JAPYTUX MPOU3BOJa Yy rajeHckoj nadoparopuju (ITLI-
05)

4.12.2. Banuoauuja npoueca npyscarba yciy2a

Amnoteka o0aBiba Banmmmauujy npu m3paam maructpanHux (I[11[-04) u rameHckux
nexoBa (I11{-05). ITocnoBu koju ce obaBibajy y OBOM HpOIECY M3BpIIABajy BHCOKOOOy4YEeHA

JMIA, N0 Ta4yHO JePUHHUCAHUM CTPYYHMM HPONHCHMA, KOJU Cy OJOOpeHH 3a Hu3paxy
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MarucTpalHUX M TaJeHCKUX JekoBa. lIpomec ce oaBuja kopuiihemeM ompeMe Koja je
eTaJOHUPaHa U KOHTPOJIUCAHA.

4.12.3. Hoenmugurayuja u npaherse

HaGaBsbeHn mpom3BOaM caipke HWIACHTUHUKAIM]y TMpou3Bohaya H JIEKOBU W
(bapmaneyTcKi MPOU3BOIM KOjH Cy TMPHUIPEMIBCHH y alOTeU CaapKe HICHTU(DHUKAIUOHU
Opoj. Ycimyre ce uacHTH(HUKY]Y IPEKO perenara, Hajiora U Apyrux JOKyMeHaTa O yclyrama.

4.12.4. Hmoeuna Kopucnuka

3anocnenu y Anoreun BasbeBo umaeHtudukyjy, mrute u 06e36elhyjy TajHOCT TMUHUX
nojaraka mnanujeHara. Armnoreka BabeBo mNaxspMBO IMOCTyNa ca JUYHUM I0JaluMa
nanujerara (Koju ce Hajlaze Ha pelenTuma, Hajlo3uMa M U3BEIlTajuMa Jiekapa) Ka0 HMOBUHOM
CBOJUX KOPHCHHUKA KOJy YHOCH KpO3 alUIMKaTUBHU cOo(TBEp, 4yBa y 0a3u mojaraka U MOTOM
npociehyje y PO30. Ca oBum mojanuma MocTyna ce y CKIaay ca €TUIKUM MPUHIIMIUMA U
3aKOHCKHUM MPOMHCUMA.

4.12.5. Yyeamwe u 3auumuma npouszeooa

Amoreka BasbeBo  mocedyje anekBaTHa CKIaauinTa Koja o0e3bel)yjy dyBame u
3aIITUTY JIEKOBA, YKJbydyjyhu u pacxnagHe ypehaje. OBaj 3axTeB ce y TMOTIIYHOCTH
MpUMeYje 1 Ha CUPOBHHE.

4.12.6. ¥Ynpaswamwe omnaoom

VY opranuzanuoHuM jenuHHMIIaMa Arnoreke BajbeBo Boau ce pauyHa o cieachum
BpcTaMa OTIaja Ha OCHOBY JIucTe oTanga koju ce renepuiie y Anoreny Babeso:

e Heonacuu oTnang

e  OrmacHu oTHazn

e  @dapmaneyrcku oTnajg

e  Ocranyu onacHU OTHAJI

IMpouenypom  VYuparbawe ortmagom ([MP-17) neduuucanun Ccy  MOCTYMIH,
OJITOBOPHOCTH M IOKYMEHTallMja y BE3H !

e [Inanupama nocTynaka ca oTmnajgom

e  (OO0e3beheme MOTPeOHUX pecypca 3a MOCTyNambe ca OTHAI0M

e [loctynama ca oTrnaaom

L4 HpaheH,a CTakba U U3BCLITaBamka y BC3U OTIIAAA.
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4.13. YIIPAB/bABKE YPEBAJUMA 34 IPAREKLE H MEPEE

3a ympasipame ypehajuma 3a npaheme n Mepeme, Anoteka BasbeBo crporo mnomryje
3aKOH O MEpPHOj OmpeMH, 3aKOH 0 MepHHUM jeauHunama u mepuwinma Cin.ri. CPJ 28/96, 12/98

rie cy AeduHucaHM Mepuoar eTANIOHMpama W mperiena. 3anucu ce Bojae y Kaprony mephe

onpeme (OB-04).

4.14. BE3BEJHOCT H 3/IPAB/BE HA PAJTY

ArnoTteka BasbeBo Ha OCHOBY AKTa O MPOLIEHH PU3MKA HA PATHOM MECTYy U y PaJHO]
okoNIMHH ArmoTeke BabeBo Kkoju jgepuHHUIE TMOCTyNMaK WACHTH(UKAIM]E OIMAaCHOCTH,
yCIIOCTaBUJIA J€ U OJ[pKaBa OLIEHY pU3MKa Ha PaJiHOM MECTY U IUIaHUpame Mepa 32 KOHTPOIY
pu3MKa, TNpu 00aBJbamy 3ajaTaka y MpoLECy pada, Ha paJHOM MECTY U Y PajHO] OKOJIMHU
MPOY3POKOBAHUX OMPEMOM Ha PaTHOM MECTY.

4.15. MEPEIBE, AHAJTH3A H ITOBOJBIIAA
4.15.1. OMIITE OJPEJBE

Anoteka BasbeBo 1iaHMpa W cOpoBOIM Tpolece npahewma, Mepema, aHaluze U
nmoboJplllaba Kako Ou jJokasana ycarjameHoct ycayre u IMS, kao u mobospiname
edukacHoct IMS. To ykipydyje mpuMeHy NPUKIAJHAX METOa M CTATUCTHYKUX TEXHHUKA.

Amoreka wmHTEpHHUM npoBepama IMS penoBHO npaTu GyHKIIMOHUCAKHE CUCTEMA U T10
MOTpeOH CIPOBOAM MPEBEHTUBHE M KOPEKTUBHE Mepe. AJIEKBAaTHOCT 3aKOHCKE peryiaTuBe 3a
3amTUTy )XUBOTHE cpenune U B3P onemwyje ce y M3BemnTajy npencnuTuBama.

4.15.2. TIPAREILE U MEPEILE

CxonHO ca 3axTeBMMa 3aKOHa W IPOIMCa CIPOBOIU CE MOHMTOPUHI Ipahewma Hu
Mepema KJbyUYHUX KapaKTepUCTUKA KOje MOTY HUMAaTH BPJIO OMTaH M OUTaH yTUILlaj HA )KUBOTHY
cpeauHy, Kao u npaheme cTerneHa 10 KOI Cy LMJbeBM 0e30eTHOCTH U 3/paBjba Ha paay
IIOCTUTHYTH, Ka0 IITO je Ae(UHUCAHO y pajiHOM YIYTCTBY. PajiHO yIyTCTBO 3a OLEHHUBaHE
acniekata xuBoTHe cpenune (PY-72): emucuja y Ba3ayx u BOAY, UCIYIITAHE y 3EMIBHUIITE,
OTIaja u JIp..

VY AKTy 0 NpoLeHH pU3HKa Ha paJHOM MECTY U Y paJHO] OKOJIMHU AnoTeke BabeBo
nepuHucaHM Ccy TEpPUOAMYHM TMIperjiequ  ycloBa pajJHE OKOJMHE, MHKPOKIUME,
OCBETJICHE,XEMHjCKE IITETHOCTH, POBEPa 3HaWHA U3 MPOTUB MOXKAPHE 3aIUTHTE U JIp.

Anoreka 3a npaheme U Mepeme KIbyYHHX KapaKTepPUCTHKAa KOPHCTU BEpU(PHKOBAHY
omnmpeMy M BoaM ojarosapajyhe 3amuce. MOHUTOPHMHI IJIaHMpA, HAA3MPE M KOOPAWHUPA

npencraBHuk IMS.
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4.15.3 3aooso.bcmeo Kopucnuka

3a10BOJECTBO KOPUCHHKA CE€ MEPH 1O clieichuM KPUTEPHjyMHMA

. Kmura yrucaka
. AHKeTHpame
. Pexnamanuje u xande (KyTuja 3a moxsaie u npumende, Pekmamannonu et

3a kopucHuke ycayra ( Ob- 23) )

CBu nokasaresbu 33JJ0BOJbCTBA KOPUCHUKA MOpajy UMaTH no3uTuBHU TpeHa. Koju he
ce KpUTEepUjyM NPUMEHUTU Yy MpeucnuTuBamy onpehyje mupekrop. Moryhe je u gonatu
KpUTEPU]YM KOjU HU]je IIpeiBUl)eH y OBOj TAuKH.

4.15.4. Humepna nposepa

ArmoTreka TUIaHMpa WHTEPHE IPOBEpPE HAjMamke jJEJHOM TOIMIIEE, IO TPOIEHH
apekTopa W funm mpexacraBHuka IMS, ca mmibem ma 00e30ean  ycarnaiieH CHCTEM
MeHaygMmenTa kBanmutera ca 1SO 9001:2008 u ISO 14001: 2004 u OHSAS 18001 m na je
eUKacHO MPUMEH-EH U OJIp)KaBaH Mo Kpurepujymuma u3 Muatepuux mposepa IMS ( T1P-12).

WNuTepHe mnpoBepe ce IIaHUWpaJy Ha OCHOBY Ba)XKHOCTH IIpolieca W pe3yaTara
MIPETXOIHUX MPOBEPA.

[Tocrymak mpunpeme 3a posepy je cienehu:

. W3pana nnana u nporpamMa HWHTEPHUX MPOBEPA

. YTBphuBame TuMa npoBepuBaya

. W3paga KOHTpOIHE TUCTE MHUTaba

. [Ipunpema oOpa3ana 3a HeycarjaleHOCTH U PEnopyKe

[TocTtynak u3zBohema nposepe:

. N3Boheme nmpoBepe 1o miaHy u nporpamy

. 3anucuBame Hajlasza

. EBunenTHpame NpeBeHTUBHUX U KOPEKTUBHUX Mepa

. Hamzop Hanm crpoBeneHUM KOPEKTUBHUM MepamMa M Mepeme ePUKaCHOCTU

CIIPOBCACHUX MCpaA.
KOI[ NpeUCNINTHBAkba JUPCKTOP aHAJIM3UPa PE3YyJIITAaT UHTCPHE IIPOBEPE U 1O HOTpe6I/I
AOHOCH IMMPEBCHTHUBHC U KOPCKTHBHEC MCPC.

4.15.5. Ilpahemwe u mepermwe nepghopmancu npoyeca

Anoteka BasseBo Bpim npaheme 1 Mepere mpolieca y TIaBHOM MPOIECY AeIaTHOCTH
arnoreke o kputepujymuma u3 Iponec nenaraoctu (IT11-01) mo metoqu PDCA (rutanupaj-

ypaIu-mpoBepu-aemy]).
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4.15.6. Ilpahemwe u meperve Kapakmepucmuka yciyaa

Anoreka BasbeBo mpaTH U MepU KapaKTEPUCTHUKE YCIyre Kpo3 TIJIaBHU MPOIEC

nenarHocTu anoteke [Ipouec nenarnoctu (I11-01).

4.16. YIIPAB/bABE HEYCAIJIAIIIEHOCTHMA
4.16.1. Ynpaswarwe neycaznawenum yciayzamalnpouszeooom

VY cnydajy HacTaHKa HEycarjaleHOCTH yCayre y Omio kojoj dhas3u mpoieca, oamax ce
OTKJIaFha HEYCArjiIalleHOCT KaKo OW ce clieuniia HeXeJbeHa YIoTpeda WM U3aBame JieKa 110
KpUTepUjyMHMa u3 YIpaBibamkbe HeycarjameHnuMm mnpousBogom/yciayrom (ITP-14). O
HeycarjameHnM yciyrama ce BOJE 3allicH,aHalli3e W KOpeKTHBHe Mepe. Heycarmamena
yciyra ce MOpa O3HAa4WTH M W3JBOJUTH U3 Tporieca . Kama ce y3pok OTKIOHHM HeycarjianieHa
yciiyra ce TOoJABpraBa IMOHOBHO] KOHTPOJHM. AKO C€ HeycarJialieHa yciyra OTKpHje TOocCIe
ucropyke, Arnoreka BasbeBo mpemy3uma Mepe Koje cripedaBajy Moryhe mocieauiie.

VY cnydajy ga  pyKOBOJWJAIl OpraHW3AIOHE jeIWHUIIE HHUje y MOryhHOCTH 1a
OTKJIOHHM HEyCarjameHOoCT, PHUjaBJbyje j€ y MUCMEHOM HJIM YCMEHOM OOJIMKY TUPEKTOPY.

CBa oBmamhema ¥ OATOBOPHOCTH y Be3W YIpaBjbakba HEyCarIalleHUM

yciayrama/mpou3BoI0M UMa JUPEKTOP H/UIM PYKOBOIWIIAI] OPTaHU3AIIMOHE jeIMHUIIC.

4.16.2. Ilpunpasnocm 3a peazoearve y 6aHPEOHUM CUMYAUUJAMA U 002060D HA FUX

VY amoreny MOTy HACTYNIUTH BaHPEIHU YCIOBH 3a KOje C€ 3allOCIICHH aJIeKBAaTHO
ocroco0sbaBajy Kpo3 HMHTEpHY WM EKCTEpPHY enyKamujy. Y ciydajy BaHPEIHUX YCIIOBa
HOCTOjU YIYTCTBO 3a [IpUIPeMIbEHOCT U pearoBame Ha BaHPEAHE/MHIMICHTHE CHTYallUje
(PY-73) koje ce mo3mWBa Ha ocTajia pagHa yIMyTCTBa MO KOJUMa 3alOCICHH MOCTYHajy Y
CITy4ajy BaHPEIHUX OKOJHOCTH Kao mTo cy O0aBe3e 3aocieHnX y ciiydajy u30ujama moxapa
u rameme noxapa( PY-76), O6e3z0ehere u riaH eBakyaluje 3anocieHiX y Cliy4ajy noxapa u
apyrux omnacHoctu (PY- 81), YiyTcTBO 3a NOCTYyName 3aMoCiIeHHX y CUTyalijaMa HacTaHKa
nangemuja (PY-87).

PearoBame y BaHpeAHHMM YCIOBUMa c€ IUIAHUpA YHAIpel, TO je aHauu3a Moryhux
cueHapuja. Jupekrop oxapehyje HauumH pearoBama y ciydajy BaHpeJHHMX YycioBa. llopen
NOTPeOHUX pearoBama, 3a 3alUTHTY JIMIA, NMPEBEHIM]y U yOlakaBame MOryhux Oojectu u
MOBpeAa M 3alUTHTY NpPOU3BOJa MOTpeOHA je aHalu3a yTUIaja Ha >KMBOTHY CPEIUHY WU

MoryhHocTu pearoBama. Kon ananmm3e Moryhux creHapuja moTpeOHO je y3eTH y 003up

90



HUMIJIEMEHTALIUJA UMC Y ANOTEIM BAJBEBO

3aKOHCKY peryJaTHBY, NpENo3HAaTe acleKTe JKUBOTHE CpeiuHe M Jorahaje y mperxoaHum
pa3no0JpuMa U U3paIuTH, aKo je MOTpeOHO, oaroBapajyha ynyrcrea. Ymyrcrsa uspalyje nuie
osnamheno oxa mnpexacraBHuka IMS, a onoOpasa ux ommamtheno nune. OcnocobsbaBame 3a

MOCTYIAkE Y BAHPEHUM CHTYyalldjamMa BPIIHM c€ OAroBapajyhoM eKCTEepHOM eayKallHjoM.

4.17. AHAJIN3A IIOJATAKA

Amnoreka BasbeBo kopucTH MH()OPMAIMOHU CHUCTEM Kao CPEACTBO 3a MPHUKYIIHAbE
mojaraka W3 CBHX MOCIOBHUX mporieca |IMS-a. Takohe, mpukyrmpa W aHanm3upa
MOJIaTKE BE3aHe 32 !

*  3aJ0BOJHCTBO KOPHUCHHKA

*  ycarJameHOCT ca 3aXTeBUMa KOPHCHUKA

*  KapakTEepHCTHKE Mpoleca U IMPEBEHTUBHE Mepe

*  capaamy ca UCTIOPYIHOIIMA

Ha ocHoBy Tmx mopnaraka, yrBphyje ce edpukxacHoct IMS u mpemnysumajy mepe 3a

CTAJTHO MOOOJBIIIAKkE Y CKIaAy ca MoryhHOCTHMA.

4.18. IIOBOJBIIIABAILE
4.18.1. Cmanno nobo.swmasarse

VY Anoternu BasbeBo ce Bpmu ctanHo nobospmame epukacHoctn IMS-a Ha ocHOBY
M3paKEHUX 3aXTeBa NalMjeHaTa ¥ KOPHCHHUKA, 3aKOHa W mpomuca, nmonmthke |MS, mubeBa
IMS, pesynrara npoBepa, aHajgM3e MOJaTaka, KOPEKTUBHUX M IPEBCHTUBHUX Mepa H
MPEUCITUTHBAKA O]l CTPAHE PYKOBO/ICTBA.

4.18.2. Kopexmuene mepe

Anoreka BaibeBo mpey3nma Mepe 3a OTKIamhamke y3poKa HeYCarialleHOCTH 1a Ou ce
CIIPEYMIIO FbUXOBO MOHABJbAE MO KpUTEpUjyMuMa U3 [IpeBEHTUBHUX M KOPEKTUBHUX Mepa
(ITP-13). KopekTuBHE Mepe 00yxBaTajy:

* MPEUCITUTHBAKE HEYCATTAICHOCTH U XKanoe

* yrBphHBame y3poka HeycarialueHOCTH

*  Mepe Koje CIpevaBajy MOHaBJbabE HEYCATIallIeHOCTH

*  pe3ynTaTte mpeay3eTHX KOPEKTUBHHUX Mepa

¢ IMPCUCIIMTHBAKLC KOPCKTUBHUX MCPaA
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4.18.3. Ilpesenmuene mepe

Anorexka BameBo mpemysumMa Mepe 3a OTKIAmame y3poKa IOTCHLHUjaTHUX
HEyCarjameHOCTH Kako OM Ce CHpedmsio HHXOBO II0jaBJbHBAKE IO KPUTEPHjyMHMa M3
[MpeBentuBHUX 1 KopekTHBHUX Mepa ([TP-13). IIpeBeHTHBHE Mepe 00yxBatajy :

* yTBphUBame MOTEHIMjATHUX HEYCArTallleHOCTH U IbXOBHX y3pOKa

* Mepe Koje CIIpeuaBajy 1MojaBJbHBakbEe HEYCariIameHOCTH

* crnpoBolheme NoTpeOHuX Mepa

*  pesynraTe Mpery3eTux Mepa

*  TPEUCIHUTHBAKE €PEKTUBHOCTH MPEBEHTHUBHUX MEpA.

PedepentHa nokymenrta npoucrekiia us [locroBuuka IMS

Mpujor 1: lperaen npoueca

IT11-01 ITporec menaTHOCTH

ITI1-02 Ipormec 3a HaOaBKy W W3/aBamkbe JICKOBA Ha PEENT U METUITMHCKUX CpEeCTaBa
Ha HaJIOT

IT11-03 IIpomec 3a HaGaBKy U Mpojajy JIEeKoBa U APYrux apMmareyTcKux Mpou3BoIa
calbe3 nekapcKkor perienta

[T11-04 TIporiec 3a u3pamy MarucTpaaHuX JIEKOBa

ITI1-05 Tlpomec 3a m3pamy rajieHCKUX JICKOBA W APYTHX IMPOUM3BOJIA y TAJICHCKO]
nabopaTopuju

Mpuior 2: lIpersaen mpoueaypa

I1P-06 Onena no6asipaua

[TP-07 YnpaBspame qOKyMEeHaTHMa

[1P-08 O3nauaBame JOKyMeHATa

[1P-09 YnpaBsbame eKCTEPHUM JTOKYMEHTHMAa

[1P-10 VYmnpaBibame 3anucuma

[1P-11 YTBphuBame 3axTeBa KOPUCHUKA

I1P-12 Nurepue nposepe IMS

I1P-13 KopekTuBHE U IPEBEHTUBHE Mepe

[TP-14 YnpaBibame HeycarnameHuM Iponu3BoaoM/ yCIyrom

I1P-15 Opranuzanuja IMS

I1P-16 YmpaBibame 1 MPOIEHA PU3HKa HA PAJHOM MECTY U Y PaJHOj OKOJIMHU

[1P-17 YupaBibame 0THaI0M

[1P-18 Jlepunucame u npahemwe musbesa |IMS
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Hpuior 3: lperyex pagHux ynyrcraBa

PVY-12 PagHo ynyTCTBO 3a OJIp)KaBamke XUTHjeHe

PVY-13 Pagno ynyTcTBO 3a MpHjeM JIEKOBa M OCTaNUX (papManeyTCKux MpOou3BOJAa H
IPOBEPY POKOBA

PY-17 PagHo ynyTCTBO 3a OJip)KaBamke XUTHjeHEe y TAJICHCKO] J1abopaTopuju

PVY-58 Pagno ymyTcTBO 32 OpKaBamke XUTHjCHE Y BAHPETHUM CHUTYaIlljamMma

PY-72 PagHo ynyTCTBO 3a OLICHUBAaE acliekaTa )KHUBOTHE CPEIUHE

PY-73 IlpunpeMIbeHOCT U pearoBame Ha BaHpEIHE/MHIMICHTHE CUTYaIUje

PY-76 O6GaBese 3amociieHuX y ciydajy u30Hjama moxapa u raiieme moxxapa

PY- 81 OOGe30eheme u miuaH eBakyanmje 3allOCICHHUX Yy CIIydajy IMokKapa W APYrux
OTIaCHOCTH

PY-87 YnyrcTBO 32 mocTyIame 3aloC/ICHUX Y CHTYyallljaMa HacTaHKa MaHIeMuja

IMpuior 4: Mperaen odpa3ana

Ob-01 KapToH eBuieHIMje TemMIeparype

Ob-04 KaptoH MepHe omnpeMe

OBb-08 ITnanupame u cipoBohemHE MPEBEHTUBHUX U KOPEKTUBHUX MEpa

OB-10 ITnan onpxaBama

OBb-11 lN'oguimky TUIaH UHTEPHUX B EKCTEPHUX MTPOBEPA

OBb-13 KapToHn eBucHIM]e TeMIeparype y 1adopaTopuju

OBb-14 3anmc o onpkaBamy XUTHjEHE Y JIa0OPaTOPHjU

Ob-17 I1nan ocnocobsbaBama

Ob-21 Cnucak 3anuca

OBb-22 TIlpernen dopmanHor obpa3zoBama, OCIOCOOJHEHOCTH, BEIITHHE M HCKYCTBO

3aIoCIICHUX

Ob- 23 PeknamManimoHu JIMCT 32 KOPUCHUKE yCITyTa

Ob-27 3anuc o o/ip>)kaBamby XUTHjeHe

Ob-30 [1nan UHTEpPHUX MPOBEPA

Ob-31 M3BemnTaj UHTEPHUX IPOBEpa

Ob-49 3akoHU U IPONUCH

OBb-50 Perucrap acnekaTa »KUBOTHE Cpe/lUHE

Ob-51 OuewuBame acnekaTa KHUBOTHE CpEeIUHE

OBb-55 Ommty ¥ MoceOHN LIMJBEBU U TIPOTPAMU 32 pealin3alinjy [Hba

Ob-56 Ilnan 3a MpojeKTHHU 3aJaTak

Hpuor 5: Mperaen 3anuca
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N3Bemraju: [IpencnutuBame 01 CTpaHe PYKOBOACTBA

Hautor 3a npoBepy

AKT 0 TIpOIICHH PU3MKA HA PAIHOM MECTY U Y PaJIHOj OKOJIMHU AnoTeke BasbeBo
Kmura yrucaka

Kyruja 3a moxsaie u npumenode

TEPMUHU U JE®OUHUIMNIJE KOJU CE KOPUCTE VY IMS Anoreke

BaseBo
1. JlokymeHT - uHpOpMalMja U MEUjyM Ha KOJEM CE€ OHa HaJla3H
2. N3na3 — u3na3 us npoieca
3. [Mnaampame IMS — neo IMS ycpencpehen je Ha ycmocraBibame ITUIBEBA

KBaJIUTETa M Ha YTBphUBame HEONXOJIHUX ONMEpaTUBHUX Mpolleca U oarosapajyhux pecypca
3a HCIyHEHhE IIUJbEBa KBAINUTETA, 3AIITUTY XKUBOTHE CpeAWHE W 0€30€THOCT W 31paBJbe Ha
pany

4. [IpoBepa — cucTemMaTn4aH , HE3aBHCaH M JTOKYMEHTOBAH MPOIIEC 3a JOOHjamke
JI0Ka3a MpoBEpe M HEroBO 00JEKTUBHO BPEAHOBAE , J1a OM ce YTBPAUO CTEIEH JI0 KOJer Cy
UCITYEEHH KPUTEPHjyMH TIPOBEPE

5. KopekTuBHa Mepa - Mepa 3a OTKJIamkame y3pOKa OTKPHBEHE HEyCariIalleHOCTH
WU JIpyTe HeXEJbeHE CUTYaIH]je

6. HajBumie pykoBosicTBO - 0coba wiM rpymna Jbyad KOja Ha HajBHIIEM HHUBOY
BOJIM OPTaHU3aIM]jy U BbOME yIIpaBJba

7. 3anuc — TOKyMEHT KOJUM C€ MCKa3yjy MOOHMjeHH PEe3yNTaTH WU J1ajy JOKa3H O
M3BPIICHUM aKTUBHOCTHMA

8. dapmakomneja — 30upKa 3BaHUYHUX MPONHCA M CTaHIAap/Aa KOjU ce OJHOCE Ha
KBAJINTET, U3Paay, UCIIUTHBAGE U UyBaH-E JICKOBA M JICKOBUTHX IIpenapara.

9. ®opmynae MarucTpaiiec —PUPYIHUK 3a M3Paay MaruCTpaHUX M TaJCHCKUX
JIeKoBa 1o oapeheHoM nporucy

10.  T'oroB siek — y cMucity 3aKoHa O JIEKOBUMA U MEIUIIUHCKUM CPEACTBHMA,]eCTe
JIeK KOJU Ce CTaBJba y MpOMeT y ojpeleHoj jaunHu, oONMKYy M MakoBamy O] 3amTHheHuM
MMEHOM WM WHTEpHAlMOHATHUM He3amTuheHMM uMeHoM .I'0TOB Jiek MoJ MoceOHUM
TProBaukUM HMEHOM KoOje je oJpeauo Mmpou3Bolhau, o3HauaBa ce , U3/aje, OJHOCHO IMpojaje
Kao JIeK ca 3amTuheHuM nMeHoM. ['0TOB Jiek ce MOoXe U3JaBaTH, OJHOCHO MPOJAaBaTU U MOA
He3alTHNeHUM MHTEPHAIMOHAIIHUM HMMEHOM Koje je neduHucana CBeTcka 3JpaBCTBEHA

OpraHI/I3aI_[PIja, ca MUMCHOM nponsBoljaqa.
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11.  Marucrpannu jek —jiek uzpaheH y anoreru Ha ocHOBY peuenta (popmyse)sa
oapeheHor namujeHTa-KOpUCHUKA

12.  TaneHcku ek — Jiek u3pal)eH y raJieHCKO] JJabopaToOpUju armoTeke y CKIIaay ca
BakehuM ¢apmakoriejama U BakehuM mMaructpamHuM GopMmyliaMa U HaMEHEH je 3a M3/IaBarmbe

WIH TIPOAajy MAIMjeHTUMa-KOPUCHUIIMMA TE arnoTeKe

13. Pm -nmekapcku penent - oOpasai Ha KOM c€ IPOTHCYje TOTOB HJIM MarucTpaHu
JIeK

14. ArnoTeka-neuHUIIe TEeTaTHOCT ATIOTEKE

15. OAroBOPHO JIUIIE — JIAIE KOje AUPEKTOP WK YIPaBHHUK (3a PaoBe y alloTEeIH)

OBJIACTH 32 0Jipe)eHe aKTUBHOCTH y THCMEHOM WM YCMEHOM OOJIHKY

4.19 . IOBPA AIIOTEKAPCKA IIPAKCA (/IAIl) - GOOD
PHARMACY PRACTICE - GPP - CTAH/]AP/H
KBAJINTETA ®APMAIIEYTCKE YCIIYTE

Y oxBupy (QapMmaneyrckor MeHajMeHTa, y MPHUBPEIHOM WM 3JIPaBCTBEHOM
OKpYXEmY, H3pa3uto je nprcyrHa driosoduja paga >’ Jlo6pe npakce’”.*!

Cer nobOpux mpakcu je yrpaheH y cBuUM Taukama ¢apmareyrcke IAeNaTHOCTH W
dbopmanuzoBan kpo3 cieacha cmeprwuie: JloOpa mpomsBohauka mpakca (I1IT), JloGpa
naboparopujcka mpakca (IJIIT), JloOpa mpakca y muctpuOymmju nexkosa (IJIIT), JloOpa
KJIIMHWYKA Mpakca y KIMHUYKOM ucnutuBamy (IKIT).

GOOD PHARMACY PRACTICE (GPP) - oBuM cMmepHHIIlaMa C€ aloTeKe
obaBe3yjy nAa he mpyKuTu aJeKBaTHY M CTaHAApAHY yciIyry cBakoM mnanujeHty. [TIIT
CMEpHHUIIE OJHOCE C€ Ha Wu3MJIeN arnoTeka W ONPEeMJbEHOCT AamoTeka, CTPYyYHOCT
3aloCeHNX, TMpoIenype paja, MNpPOIEeAype paja ca pelentuMma, NOpolLeaype IMpHjaBe
MPWJIKKOM 3JI0yrnoTpeda U JIpyro.

[Mocnenwux roauHa, TepMuH (hapmareyTcka 3ApaBCTBEHA 3alITHTA jeé YCBOjEH Kao
CymTHHa o0aBJbama (apMalleyTcke Mpakce, ca MalUjeHTOM M JIPYIITBOM Kao MpUMapHUM
KOPUCHHIIMMA aKTHBHOCTH ¢apmaiieyra. lleqoKymHu 31paBCTBEHH CHCTEM Ce€ orjeaa y
npyxamy yciyra. @apmaieyTcka yciyra npyxeHa y anoTely JUPEeKTHO YTUYe Ha 3[paBJbe U

KBaJIUTET kHMBOTa Jbynu. dapmaineyru cy AykHH Ja ob6e30ene Aa yciayra Kojy Mpyxajy

1 Tacuh Jb., Xauu-Apcuh HoBakosuh C., 3namwem 0o kearumema y ¢hapmayeymcxom nociogawy, Total quality
management & excellence, Vol. 33 (1-2) 2005: 225-227;.
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CBAaKOM TMAaIMjeHTY Mopa OuTH ojaroBapajyher KBaauTeTa, IMITO C€ MOCTHKE HCIYHABAHEM
npuHImna [odpe amoTekapcke npakce — JIATL*

JloOpa amoTekapcka Ipakca ce MOKE OKapaKTepucaTH Kao ONHC IMPHHLHUIA KOjU
omoryhagajy ¢dapmaneyTy aa npyxu oAroBapajyhu KBaUTET yCIyre CBAaKOM MAIMjeHTy MU
KOPHUCHUKY OWJIO y jaBHO] miM OonHWYKO] amoreny. OCHOBHHM KOHIENTH (papmareyTcke
3[IpaBCTBEHE 3aLITUTE U JOOpE anoTeKapcKe MpaKce Cy y HIMPEM CMHUCITY UICHTUYHUA B MOXKE
ce pehu na je JIAIl HaunH 32 UMIDIEMEHTANN]y GapMaleyTcKe 3paBCTBEHE 3alITUTE 43

[Mpunuunu ATl cy npoMoBucanu oj ctpane MehyHapoaHor yapyxkema (apmareyra
- Federatuon Internatuonale Pharmaceutuque (FIP). Dokument FIP-a — "Crangapau 3a
kBaymTeT (apmareyrcke ycayre" ycBojeH je 1993. roamHe m mpejicraBiba Mel)yHaposHe
cmepuuie 3a JIAIl, a ca nusbeM nmoam3ama KBanuTeTa (hapmareyrcke ycryre. Mame n3MeHe
Cy HW3BpIICHE y3 KOHCyiTanuje ca CBeTckoMm 3iapaBcTBeHOM opranuszaiujom (C30), a
CwmepHuiie 3a (apMmareyTcKky mpakcy ycBojeHe cy o ctpane C30 um omoOpeHe o cTpaHe
Caseta ®@UI1-a 1997. romune.*

HaBenene cmepHune cy npuxBaheHe wim ce Hajlaze y NpOIECy ycBajama MIMPOM
ceera. [lomatHo, kao cineaehu y HU3Yy mokymeHaTa u3 oBe oOiacTu koje je DHII ycBojuo je
n3BemTaj »/{o0pa armorekapcka mpakca y 3eM/baMa y pa3Bojy: IPEropyKe 3a UMIIEMEHTAIN]Y
y KopalnuMa«, KOju je pa3BujeH U ycBojeH y okBupy @HII Ceknuje 3a jaBHe armoreke 1998.
romume”

JloOpa amoTekapcka mpakca, nmpema cMmepaunama @HUII/C30 ce 3acHuBa Ha uemupu
OCHOBHA NPUHUUNA.

e IIpBa M OCHOBHA JY)XHOCT (hapmarieyra je J00poOHUT IMaiujeHTa.

e CymITHHa aKTHBHOCTH (hapMarieyra je cHa0neBame JICKOBUMAa U JIPYTUM

npou3BoMMa JoKkazaHor (0e30eaHOr) KBanuMTeTa, MNpyXKame OoaAroBapajyhnx
nHpopmaldja ¥ caBeTa MalUjeHTy, Kao u Tnpaheme edekara ynoTpeObeHUX

JICKOBaA.

%2 Revised version FIP/WHO GPP (1997) of The Tokyo Declaration (1993) Standards for Quality of Pharmacy
Services (FIP Guidelines for Good Pharmacy Practice), FIP September 1997

*% paul D. Spivey, Good Pharmacy Practice, the Role of Pharmacists, and Standards, GPP Workshop (EHO),
Belgrade, Feb. 2003.

* Revised version FIP/WHO GPP (1997) of The Tokyo Declaration (1993) Standards for Quality of Pharmacy
Services (FIP Guidelines for Good Pharmacy Practice), FIP September 1997

%> Good Pharmacy Practice in developing Countries — Recommendations for step-wise implementation, FIP
Congress September 1998, Hague 1998
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® UHTErpaJHH €0 (hapMaleyTCKor JOMPHHOCA 3]PAaBCTBEHO] 3alITHTU j€
yHanpeheme panroHAIHOT U €KOHOMUYHOT INPONUCHBAaKka JICKOBAa U IPAaBUIIHE
yrnoTpeode JIeKoBa.

® IIWJb CBAKOT eJeMEeHTa (hapMalleyTcKe YCIIyre je pejeBaHTaH 3a MaIUjeHTa, jaCHO

je nedpuHHMCaH W ePUKACHOM KOMYHHUKAIMjOM IIPE3CHTUPAH CBHMa KOJH CY
yKJby4eHU. MyNTUAMCUMIUIMHAPHA capama u3Mel)y 37paBCTBEHHX paJHHKA
je KbyuHH (akTop 3a moGolblIame Ge3bexHOoCTH maumjeHata.

Hoxyment [loOpa amoTekapcka Tipakca, YyCBOJeH on cTpaHe CKynmTHHe
dapmarneyrcke komope Cpbuje y debpyapy 2008. rommne, nocraBibeH je MUHHCTApCTBY
3npaBJba Penyonuke CpOuje y Iuby KOHAYHOT yCBajamkha U UMILIEMEHTAIIH]e.

HNonomewe HanroHanHux Crannapna JAIl y CpOuju je HEOnmXxoAHO 3a KBAJIMTETHO
o06aBspame (hapMareyTcke JeTaTHOCTH.

VYKonuko  HeMa CTaHJIapaa, HeMa HU Mepema, mna je OWIo KOJu KBaJIUTET
[IPUXBATJHUB.

AKO HeMa KOHTpOJIE W HajArjeaama CTaHaapaa, HeMa HU CTaHaapa.

5. IIOCTOJERE CTAIBLE U IIPOBJIEMH

CBoj pa3Boj 3mpaBcTBeHa YcrtaHoBa ArmoTeka BaheBO 3acHMBA  Ha BHCOKO
poheCHOHATHOM JIHJICPCTBY, OPWKJBMBO 0Ja0paHO] CTpaTETHjH, KBAJUTETY 3alOCIICHHX,
NPAaBUJIHUM yjarambeM Yy HWHQPACTPYKTYpy, MPOMIUpPEHY U M00O0JbIIaky JOCTYITHOCTH
ycayra, yBohemeM HOBHX IakeTa yclyra y OJHOCMMa ca KOpUCHHIMMA, mnoBehameM
KOMeplLMjallHe Tpojaje, ylaramuMma y MIHpY JAPYIITBEHY 3ajefHHIlY, Yy CKIagy ca
MOryhHOCTHMA U aJIEKBaTHUM YIIpaBJbambeM (DUHAHCH]JCKUM PEeCypCHMa.

[lon xopuCHHMKOM Yyciyra ce Mojpa3yMeBajy cBa NpaBHA M (U3MYKA JIHMIA KOja
KOpHUCTE yciiyre 3IpaBCTBeHE ycTaHOBe ArmoTeka BabeBo (MEIUIMHCKE YCTaHOBE Ha
teputopuju Konbapckor okpyra, cBa Qu3uyka W MpaBHA JHUIAa KOja MCKaxy moTpede 3a
undopmanrjamMma M3 CTPYYHMX U Hay4dHMX Jocturayha y obnactu ¢dapmakotepanuje,
IIpaBUIIHE yNOTpede JeKoBa W yTBphHUBama U crpoBolema Mepa y cllyyajy eleMeHTapHHUX
HEMoroJia Win JpyruxX BaHPEJHHUX CTamka, CBE HHCTUTYLIM]jE KOjUMa Y CTaHOBA MpYXKa yCIyre y
OKBHUpY Iporpama 37paBCTBEHE 3alITUTE M OOpa30oBHE W JApYyre yCTaHOBE 3a uyHje morpede

Anoteka BasbeBo 00aBiba eqykaiujy u 00pa3oBame).

*® Revised version FIP/WHO GPP (1997) of The Tokyo Declaration (1993) Standards for Quality of Pharmacy
Services (FIP Guidelines for Good Pharmacy Practice), FIP September 1997
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YcranoBa momynapusyje 3Hauyaj (apmareyra y mporecuma obpaszoBama Oymyhux
3IpaBCcTBEHUX paaHuka. OHa mpyxka u3Boherme HajKBAUTETHHUjE IMPAKTHYHE HACTaBe 3a
YYCHHMKE U CTYJCHTE M OCTBAPEHE 3aKOHCKOI IIporpaMa CIpoBohema cTaka 3a MpUIIPaBHUKE
dapmarieyre u papmareyrcke TeXHHIAPE.

OcHoBHM 3aaTak YCTaHOBE je MTO 00Jha CHAONCBEHOCT JICKOBMMA, IMMOMAarajinma,
MOMONHUM JIGKOBUTHM CPEICTBUMA, CAHUTETCKO-MEJINIIMHCKIM MaTepUjaiiMa U anapaThuMa
U TIIpyXame IITO KBAIMTETHHje (apMaleyTcKe 3ApaBCTBEHE 3allITUTE. Y aroTelH Ce
o0aBpa (hapmarieyTcka 3ApaBCTBEHA JEIATHOCT Y ckiaay ca JloOpoM amorekapckom
MIPaKCOM.

Tpxwumre Anoteke BameBo je, y ckiaay ca morpebama oCHUBaya, MoJpydje rpaaa
BameBa u menor KomybGapckor oxpyra, kKoju ce Hama3u y 3amagHoM naeny CpoOuje, a

Koju oOyxBara TepuTopuje IecT ommrTuHa: BasseBo, Jlajkoam, Jbur, Muonua,

Oceunna u Yo0.

5.1. SWOT ananusza

PakTopu KOju NOMaxy-yHyTpaLlHer nopekna

dakTopu KOju LUTETE-YHYTPAaLUH-Er NopeKkna

CHATA CIIABOCTHU
KAPOBN MOTUBNCAHOCT
MPEXA MAPKETWUHI
nMALI HArPABUNBAHE
EHTEPUJEP POKOBU
CHABOEBEHOCT PACXOOM
NH®OPMATVBHW CUCTEM N3OABAHE NNEKOBA
NCO CTAHOAPOU KOHTPOIJE
JOCTYIMNHOCT MAPXXA
PELEMNTA

dakTopm KOju NOMaxy Criorballhser nopekna

$akTopu KOju LUTETE-YHYTPAaLUH-Er NopeKkna

NMPETHE
NPUNUKE PELIENT P®30 Y NMPNBATHAM
CTAPOCT NOrynAunJe ATTOTEKAMA
NMOHOBHA KYTOBUVHA TEHOEPCKO CHABOEBAHE AMMOTEKA
NMPOMOTUBHE AKLIMJE BEJIVIKA OYT OBAHA P®30
EOYKAUMNJA CTAHOBHULLTBA CMAHEHE BPOJA MPOTMNCAHUX
YCKITABEHOCT LIEHA PELIEMATA
HAMPEJAK HAYKE CTPOI' PEXXM MNPOMNNCUBAHA
NEKOBA

HWUCKA MNATEXHA MOh
CTPOI'A KOHTPOJIA USOATWX PELIEMATA
OEOUNLINT NNEKOBA
HEJIOJAITHA KOHKYPEHLINJA
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Cuare:

1.

KanapoBu-uckycTBO, CTY4HOCT, OpraHu3aimja ciayx0e-TUMCKH pajl, KOHTHHYHUpaHa

eayKallija 3aroCieHHUX;

2. Mpexa anoTeka — TepUTOpHjaIHa moKpuBeHocT nenor Komybapckor okypra;

3. BUCOK UMHII YCTaHOBE - AYTOTOIUIIEGH PaJl, CTPYYHOCT, UCKYCTBO;

4. Kpammrteran eHTepujep oOjekaTa-ajanTHpaHe amoTeKe CBOJUM  H3TJIECIOM
3aJJ0BOJbaBajy CaBpeMeHe MoTpede APYIITBa,

5. JloOpa cHab/1eBEHOCT CBUM JICKOBUMA U JICKOBUTUM CPEICTBUMA,;

6. MHpopManmmoHH CHCTEM KOjUM amoTeKa pacroiaxke omMoryhaBa Opky oOpany
nmojaTaka, perenara, npaheme 3aiuxa W MOTPOILIkE, ald U TNpuiarohaBame U
KpeHpame aCOpTUMaHa y CKJIaJly ca 3aXTeBUMa TPKHUIIITA,

7. KsamuTeraH cucTeM pajia M CTaHAAPIU Y TIOCIOBakY,

8. Bucok HHMBO IOCTYITHOCTH (hapMaleyTcKe yciayre — OTBapame HOBHX aloTeKa y
nepuepHUM JETOBHMA Tpaja, Ka0 M Yy CEOCKUM CpelHHaMa, TpH 4YeMy je
(dapmareyTcka yciyra OCTYITHH]ja HAlIUM TpahjaHuMa, a caMHM THM Cy CMameHe
ry)kBe y moctojehum oGjexkTnma;

9. HckycTBO y pany ca m3gaBameM JiekoBa Ha perent PD30 kao M OpTOMEACKUX
rnmomMaraia, II0O3HaBamke cHucTeMa (QakTypucama W Op30 mnpaheme 3aKOHCKUX
npoMeHa y pany ca P®30.

Caabocrtu:

1. HenmoBosbHa MOTHBHCAHOCT ojapeheHor Opoja pamHuka, MpobOIEeMU y HECABECHOM
carjielaBamy MpaBa U 006aBe3a 3aN0CICHUX;

2. Hewuckycan MapKETHHILIKH THM;

3. Hemoryhnoct HarpahuBama onpeheHnx 3anocineHux 300T 3aKOHCKOT OTpaHUuYeHa
miara 3a OylleTCKe KOPUCHUKE,

4. AcopTUMaH TPOU3BOJA MpHUIaroheH 3IpaBCTBEHUM MPUHIMIKMA (BEIHKH Opoj
JIeKOBa 300T KpaTKOT poKa U OTPaHUYEHOT BPEMEHA YIoTpede-cepyMH, BaKkIUHE),
4yecTe MPOMEHE JIMCTE JIEKOBa JI0OBOJIE Y CTaHOBY Y CUTYallHjy ToBehaHUX pacxona;

5. Bemmka TeH3HWja oJ CTpaHe TMallMjeHaTa 3a OCTBapHUBamE€ CBOJUX IMpaBa, Y3
MOTYRHOCT MPETHH MITO TOJATHO OTEKaBa pajl 3aoCICHHUX;

6. M3gaBame JekoBa Ha pelenT y3 MmoBehaHe KOHTPOJIE MOCTaje Tellka EHUTMa

peliaBama Cliarajiune 6pOJKI/I " CJIOBa HITO Y3 KOHTPOJY CBUX IIOJATaKa KOjI/I ce
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THYYy QaIMHUHUCTPATUBHEC HUCHPABHOCTU PCEHLIIATa 3allOCIICHOM OCTaBJba Mallo

BpeMeEHa 3a 0aBJbeh¢ CBOjOM CTpykoM ((hapmarieyTckom jenarHoiihy).

7. Hwucka BpemHocT majnomnpojajue mapke JiekoBa (12%) — y 3emibama OKpyKerba
MpOLIEHAT Mapxke je naneko Behw;,

8. Moryhnoctu:

9. Jbyncku Bek je cBe Iyxu, mITo Hamehe mMoTpedy 3a MOHYIOM ePUKACHUX JICKOBA
CTapHjo]j TOIYJIAIH]H,

10. HeonxoaHOCT OHOBHE KyrnoBUHE (JIeK, K0 ¥ MEITUIIMHCKA CPEJCTBA U JIH]ETETCKU
MPOM3BOIM KOjU TIOJJICKY TTOHOBHO] KYITOBHHH);

11. TlpomoTuBHO-00pa30oBHE akiMje MUHUCTAPCTBA 37paBjba U 3aIOCICHUX UMajy 3a
[IUJb TIOJI3ahE 3/IPABCTBEHE KYITYpE CTAHOBHUILTBA jep MOJaTaK Ja MPEBEeHTUBHA
3[paBCTBEHA 3aIITHTa JOHOCH yiirexy onx 4% mo OGOJHHYKOM JaHy JTOBOJHHO
TOBOPHY O CMamkEHy TPOIIKOBA U TI0jeTUHIIA U APIKaBeE,

12. loOpa 3apaBCTBEHa enyKaldja CTAaHOBHHWIITBA JOBOIM J0 ToBehama KyIOBHHE
mpernapara y Iujby TpeBeHIHje O0JeCTH Ma caMUM TUM H JI0 MopacTa MpUXoja
yCTaHOBE;

13. YckmaheHnocT meHa JiekoBa ca IeHaMa HCTHX y 3eMJbaMa OKPYKEHa JIOBOJIU 0
PEIOBHUX MCIIOPYKA U CTAOMITHOT TPKHIITA;

14. Benuku Hampenak Hayke, edUKacHHUjE Je4YeHe OaKTEPHJCKUX W BHUPYCHHUX
nHpexmja;

IMperme

1. OwmoryhaBame NMpuBaTHUM aroTekama Ja y CBOjUM OO0jeKTHMa H3]1ajy JEKOBE Ha
pelenT KOPUCHUIIMMA 3IPAaBCTBEHHUX YCIyra INTO MpEACTaB/ba MPETHY ANOTENH
BasbeBo ko0ja Ha Taj HAYMH CMamyje CBOj MPHUXOJ KOjU je J0caJl OcTBapvBaia
panehn ka0 MOHOIIOJUCTA y TOM JIeJy TOCIa.

2. Tenpmepcko cHa0jeBame aroTeKa JIGKOBUMa JIOHOCH HEKOJIMKO HEraTUBHUX

acriekara 3a jJajbe rnocyioBame. Kao npBo onemoryhaBa mupok acopTuMaH JIEKOBa
Koje OM mamnujeHTd I0oOMITM Ha pelent, caMUM THUM CHH)KaBa IEHY JEKOBa
Ha0aBJbEHUX IO CHUCTEMY TEHIEPCKOT CHa0/eBama IITO ayTOMAaTCKH CHUXKaBa
BpeAHOCT Mapxe uctux. [lopen Tora cMamyje U3HOC OOHUTETAa KOje je amoTeka
OCTBapuBaja MPUIUKOM HabaBke W JTOOpoM AMHAMUKOM miuahama o oapeheHux
npousBohaua u BeneTpropuHa. Kao kpajibu pe3ynTar je cBakako yKYITHO CMambCHEe

npuxona Anoteke BasbeBo mrTo JAOBOJH Yy NUTAKC JIMKBUAHOCT YCTAHOBC. HOpCI{
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TOra TmMmanujeHT je yckpaheH ma goOuje opauHUpaHw JeK oxa oxapeheHor
cneuujanucte, Beh 1o0uja agexBaTHy mapaneiny.

3. Cmameme Opoja M3IaTuX perernara MpoUCTUYE U3 YNECHUIIE J1a j€ TUMUTHPABEM
Opoja nujarHosa 3a oapeleHe JEKOBe CMameHa MOTYRHOCT JieKapa J1a OpANHHUPA]Y
Jek 3a onpehere OosectH, a mManujeHTe MPUMOPaBajy Jla UCTE JICKOBE KYITYjy IO
nyHoj ueHu. Edexkar Ou Omo mnoBosbaH Kaga Ou ¢uHaHCHjcka Moh Hamier
CTAaHOBHHMINTBA Omia 0oJba, ajli ¢ 0O3MPOM HA CHPOMAIITBO IMANMjESHT HE JA00Hja
a/IeKBaTHY Tepariujy.

4. TloomTpeHNM PEKHMOM TIPOJaje JIEKOBA, OJHOCHO HEOIXOJHOCT pelernara 3a CBe
[IMpY MAJIETy JIEKOBA, HE OCTaBJhba MOTYNHOCT CTPYYHOT HH CaBETOJABHOT yderrha
(dapmalieyra y NpuUMapHO] 3ApaBCTBEHO] 3alUTUTH, a CaMUM THUM CMamyje
(uHaHCH]cKe eeKTe y TTOCIOBamY.

5. Benuku Opoj He3amociieHMX, HUCKAa TpUMama W WH(IaIMja JONPHUHOCE Mamoj
KynmoBHO] Mohn Hammx cyrpahana, mro ce pediekryje Ha (GUHAHCHjCKU edeKaT
MOCIIOBamka

6. IloBehana koHTpoJia WM3MAaTHUX pelenara, rAe y3 KOHTPOJY IWjarHO3a, KOJUYMHA
M3/1aTOr JIeKa, Kao M Ty)KHWHE Tepalluje J0Ja3| J0 ocropaBama oapeheHnor Opoja
penieriata on crpane P®30, m Ha Taj HaUYMH yMameme (PUHAHCHJCKOT H3HOCA
¢daktype. Ilopen Tora TpuBHjagHE TpeEIIKE HA peleNnTHMa, Kao IITO CY.
HETIOTIHICAH PELEeNT O] CTPaHe MallfjeHTa, HeUCIpaBHa mudpa jJeKa U MPOTEKao
pPOK perienTa cranajy y GUHAHCH]JCKM HEraTUBHU eekaT, jep TH perenTdu OuBajy
OCIIOPEHHU.

7. HepenoBHa ucruiata Iyra amoTeKe INpeMa BeJICTProBUHAMa MOXKE IOBECTH [0
BEIITAYKOT Je(DUITUTA JICKOBA.

8. Henojanna xoHKypeHIMja U JaJbe MOCIyje MO MPUHLIUIY cI000AHOT GopMHUpama
IIeHa [P YeMY BpIIIC CHU)KaBamba IICHE JICKOBa 0/ipe)eHuM JJaHuMa HITH Ce OJIpUYy
OuIo KakBe 3apajie na Ou mpuBYKIU Behu Opoj KOPUCHHUKA yCIIyra.

9. Ilax GoHuTETa KOjU je OCTBaApUMBaH Ha JUHAMUIM I1ahama mpeMa BeleTproBUHaMa
je HEMUHOBaH, ayromMaTcku oHeMmoryhasa npaheme yroBopeHrnx pokoBa Iahama,
1a CaMUM THM U eKcTpa OOHUTETa 3a yHarpea JOTOBOPEHE IPOMETE.

To cBe mpenctaBba jenaH 3adyapaHu Kpyr y kome mnociyjy P®30, VYcranosa u
BEJIETProBUHE, IITO he Ha Kpajy yrpo3UTH IMOCIOBambe€ HE caMO LEJNOT JaHIa NpUMapHe

3ApPaBCTBCHE 3allITUTC, Beh he JOBECTH U 10 ILC(I)I/II_II/ITa JICKOBA, a Kao KpajH:H pe3yiarar
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nedumTa HOBIIA MOXE JIOBECTH JI0 YIpO’KaBama 3[paBjba HalmMX rpahana, jep nehe outu y
MoryhHOCTH J1a 100Ujy aIeKBaTHY 3/IpaBCTBEHY 3aLITHTY.

Kopuctehn mo3utuBHE TpeHIOBE OKpyKewma (MOBOJGHH AEMOrpap)CKH  TOKOBH,
HEOMXOJHOCT TIOHOBHE KYIIOBMHE, MOOOJbIIAKE IPUMApHE 3IpPABCTBEHE 3aIlITHTE),
koMOuHyjyhn ca cBojuM mnpegHocTHMa (KaapoBH, CTPYYHOCT, JOCTYIHOCT YCIyTe,
OpJEeHTHCAHOCT Ha MOTpoIaya) YCcTaHOBa MOXKE J]a OCTBapyje NMo3uTuBHe pesynrtare. Hajpeha
MpeTHa, MOKEe OUTH HEpeIoBHA HCIUIaTa 3a (hakTypucane jgekose o1 crpane PO30-a, mto y
KpajleM cIy4dajy MOXKE pEeMEeTHUTH IUHAMHKy NOJAMHpHUBama JyroBa Amnoteke BasbeBo
mpeMa BeJIeTProBUHaMa, a CaMHM THM JOJ[aTHO JOBECTH 10 T'yOMTaKa yroBOPEHHX OOHUTETa

MIPUIMKOM NOTIMCUBAKkA YTOBOPA O MOCIOBABY.

5.2. IECT AHAJIHU3A

IHouTHYKO OKpYKEHe

1. 3aKOHCKa peryjaaThBa M IMOIMITOBamkbE¢ MCTE (3aKOH 3JPABCTBEHE 3allITHTE, 3aKOH O
JICKOBMMA, 3aKOH 3/IpaBCTBEHOT OCUTypama, 3aKOH 0 KOMOpaMa);
2. OnopesuBame,

3. 3aKOH 0 3aronbaBamy,

4. 3aKoHCKa peryiaTuBa KOHKYPEHTCKOT OKpYKema.

5. JlokanHa camoyrnpaBa Kao OCHUBa4

6. 3akoH 0 jaBHUM HabaBKama

ExoHoMCKO OKpyXKeHme

1. ExoHOMCKa Kpu3a, CMambeHa KyloBHa MOh CTaHOBHUIIITBA;
2. MoHeTtapHa MOJMTHKA,

3. byuer Bnape;

4, HeszanociieHoCT;

5. Kypc Banyra;

6. Undnamnuja;

7. leunucana mapxa;

Conuno-KyJITYpHO OKpPYKeHe

1. Pacnionena qoxoTKa;

2. lemorpaduija,

3. Pangna chara;

4. TIpomeHa )KUBOTHOT CTUJIA,

5. CraBoBH TIpeMa paay u 0AMOpY;
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6. O6pazoBame;

7. 3npaBibe U 100UT

8. JKuBOTHH yCIIOBU-IYKH JbYACKHU BEK.

TexHOJI0IKO OKPYKeHe

1. HoBu nponanaciu u pa3Boj (papmarieyrcka Hayka);

2. bp3una ipenoca uHpOpMaImja;

3. MoryhHocT nH(MOPMATUBHUX TEXHOJIOTH]a;

4. NnrepHer.

5. Undpactpykrypa

6. Amaparype ¥ anatu 3a u3pajy MaruCTpaJHUX JIEKOBa

[Tapamerpu u3 IIECT ananm3e roBOpe /Ja je OKPYKEHE Y KOM Mociyje AmoTeka
BasseBo mpHIMYHO AETpecupaHo eKOHOMCKOM KPH30M, a MPETHocTaBke cy na he n HapemaHu
MepUo/I OMTH BPJIO TEKAK, aKO HE M TEKH O] IPETXOIHO
MuHuCTapCTBO 3/1paBiba y capaamu ca MHCTUTYTOM 3a jaBHO 3apaBibe ,,Mumad JoBaHoBuh-
baryr”, ®apmaneyrckum ¢akynrerom y beorpany u 3aBojiom 3a jaBHO 37paBibe BasbeBo
npatu yHanpeheme KBauTeTa 3[paBCTBEHE 3aITHTE.

[Toka3aTesbu KBalMTeTa MpPHMapHE 3IpPaBCTBEHE 3alliTUTe YTBpheHH cy Yy
[IpaBUIHHKY O Maka3zaTesbMMa KBAaJMTETA 3PABCTBEHE 3aIITUTE.

VYcBajamem Crpateruje 3a CTaJHO yHampelheme KBaJMTeTa 3[PaBCTBEHE 3AIITUTE U
6e3bemocTn mandjeHara’’ u [IpaBHIHHMKA O TOKa3aTe/bUMa KBAIWTETA 3IPABCTBEHE
3amTuTe, " H3BEIITABAISE 3APABCTBEHNX YCTAHOBA — AlOTEKA TOCTaje 06aBE3HO, KA0 M 3a CBE
Jpyre 3PaBCTBEHE YCTAaHOBE.

Anamusupajy ce cienehu mapamerpu apmaiieyrcke 3paBCTBEHE JCIATHOCTH:

1) IIpoceyan Opoj perienara Mo Gapmareyry

2) IIpoceuan 6poj Hajora 3a MEMIIMHCKA CPECTRA M0 (hapMarieyTy

3) IIpoceuan Opoj MaruCTpPaIHUX U FAICHCKUX JIEKOBA 10 (hapMarieyTy

4) Tlpocedan Opoj perenara MpUBaTHE Mpakce KOju HHUje otuimao y PD30 Ha
pedysnanmjy mo dapmaneyry

5) TIlIpomenar pacxoja JeKOBa W MEIUIIMHCKUX CpeACTaBa ycieJ HCTEeKa poKa

ynoTpebe

47 . .
Cmpamezuja 3a cmanno yHanpehere Kearumema 30pagcmeene 3auwimume u Oe3bedHocmu nayujenama

("Cun. rmacauk PC", 6p. 15/2009)
8 pravilnik o pokazateljima kvaliteta zdravstvene zastite ("Sl. glasnik RS", br. 49/2010)
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6) IlpomeHar ocrmopeHUX penenara Npu Hamiaatd oj PemyOnumykor QoHma 3a
3IPABCTBEHO OCUTYpamEe yCIed TPEIIKe aloTeKe y OJHOCY Ha YKyImaH Opoj pealm30BaHHUX
pelienara anoTeke

7) TlpoueHar perenata ca WHTepBEHIHMjoM (apmarieyTa (aIMHHHCTPATUBHE TPEIIKE,
CTpYyYHE I'pEIIKe, MOTPEIIHO M3/aT JIEK) Y OJHOCY Ha YKyIaH Opoj pelienara

8) Ilokasaresby KBajIWTETa paja y 00JaCTH PErHCTPOBamba HEKE/bEHUX PEakKilhja Ha
JIEK ¥ HeXKEJbeHUX Jtorahaja

9) INoka3zaresbH 33J0BOJHCTBA KOPUCHHKA yCITyraMa 37JpaBCTBEHE CITy»KOe

10) IToka3arespu 33JJ0BOJHCTBA 3aMOCICHUX

11) Crurame 1 00HOBa 3HaMa U BEIITHHA 3aII0CICHUX

12) Tloka3are/bu KBaJWTETa paja KOMHCHje 3a yHampeheme KBaauTeTa paja
3IpaBCTBEHE ycTaHOBe. KOMHCHja 3a YHYTpAalllkbH HAA30p U KOHTPOIY y TOKY TOJUHE
CIIPOBEIM KOHTPOJIy Y CBUM anoTekama Arnoreke Baibeso.

Huse AnoTeka BasbeBo ycMepeH je ka IOTBpIM NOBEpeHha KOPUCHUKA Y HeH KBAJTUTET
M CTPYYHOCT, Ka0 H Jla CAaBPEMCHUM TEXHOJIOIIKHM TPUCTYITUMa OCTBapyd HOBE BHJIOBE
KOMYHHUKAIMje ca KOPHCHHUIMMA YyCayra, MpU dYeMy OW 3aapikaja TO3WIMjy Juaepa
anorekapctBa y Komybapckom oxpyry. [lopen nznaBama jiekoBa Ha pelenT, CBOje yCIIyre
Tpeba Ja qucnepryje myreM MHTepHeTa Mialoj momymnanuju Kojy Ou 3anHTepecoBaja 3a TeMe
KOje ce TUYy HUXOBe KUBOTHE n00u. CBakako, Hajsehu mpoOiem y HapeaHoM TEpHOIY
0CTaje MUTamke PEIOBHOCTH MCIUIaTa hakTyprucaHux jekoBa ox crpane PD30-a. [Ipencrojehn
nepuo 3a Amoreky BabeBo mperu BelMKOM Heu3BecHOIIhy, anu Ha 3amnocieHuma je
o0aBe3a J1a KBAJIMTETHOM YCIYIrOM U cTpyuHolunhy kpo3 Oyayhu pajg He camo 3ajpike
nocrojehe, Beh u mpomupe 6poj koprcHUKa yciyra Amnoreke Basbeso.

Y OKBUpY MOJHUTHKE [PYIITBEHE OATOBOPHOCTH, YHampehuBama U MPOMOILIH]jE
3/IpaBJjba W TpeBeHIMje O00JIeCTH, 3HAUajHO je HAMOMEHYTH Ja AmnoTeka BajbeBO aKTHBHO
y4eCTBYje y pa3HUM aKIlfjama Koje ce OJJHOCE Ha MPUMapHY 3[paBCTBEHY 3aLITUTY: yuyeuhem
Ha akuyjamMma Kao 1mTo je “"MeaumuHCKO ceno”, o0enexkaBambeM 3HAuajHUX JaTyma U3
KaJieH/apa jaBHOT 3/IpaBJba, IMPOMOIMjOM 3/IpaBOT HauKHA KMBOTA U3BAH CBOJUX aroTeKa H
JaBambeM AaKTyelTHUX W CTpy4yHUX caBeTa. Ha oBaj HaumH Amnoteka BameBo yTtnue Ha
MoAM3amke KBAaJUTETa KUBOTA CBUX HalIuX cyrpalana.

Anoteka BasreBo 0TBOpeHa je 3a HOBE MOJyXBaTe, IPOMEHE U ycaBpiiaBama. [loTpeda
3a CTaJTHUM HaIpeTKOM, Kako OM yBeK Ouiia KOpak HUCIpel OCTAlNX, Y3 UCKpeHy mocBeheHocT
CBUX 3alOCICHUX TOM I[UJbY, M HEMPECTaHUM YyCaBpIIABAKEM CTPYYHOT Kajpa U YCIyre y

aroTeKama, IpeJcTaBiba MOKPETay pacTa u pa3Boja Anoreke BasbeBo
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3AK/BYYAK

[To neduraMIMjM, cTaHAapAM3AIN]y MOXEMO nedUHUCATH Kao HAYWH yTBphHUBama W
IpUMEHE MpaBHjIa KOjUMa Ce YBOIM pen y oapeheHoj o0macTu akTHBHOCTH y HHTEPECY U Y3
yuemrhe cBux 3amHTepecoBaHux. Pagy ce o ommreM uHTEpecy, Kako mpou3Bohaua poba u
JlaBajana yciayra, Tako U KOpUCHHKA poda U ycIiyra.

KBanurer mpyxkama yciyra M KBaJIUTET JOOMJEHOI MPOU3BOAA OJYBEK Cy OMiH
W3y3€THO Ba)XKHM, M JlaHAC Cy WMIIEPATUB Y CBUM CEITMEHTHMA pajia U MPOU3BOIHHE.
Texxma 3a KBAIMTETOM MPHUCYTHA j€ CByIAa M y CBEMY, a Yy pa3BHjEHHM 3eMJbaMa CBETa
OTHIIIO C€ W JIaJbe. KBAMTET HUje JIOBOJhAH, TEXHU e M3BpCHOCTU. KBanmreTy ce Texu 300r
Beher 3a/10BOJbCTBa KOPHCHHKA, a THME M Behe KOHKYPEeHTHOCTH W 3apajie. 3IpaBCTBEHU
CHCTEM W TIpYy)Kame 37JpaBCTBEHE 3aITUTE HU HajMame Ce [0 OBOM NHTamky HE Pa3IUKY]y,
anu jecy cnenuuuHu 1 OCETIbUBHJH Y OJHOCY Ha Apyre chepe pana.

31paBCTBEHN CHCTEM MMa TPU OCHOBHA IWJba a TO Cy. yHampeleme 37paBCTBEHOT
CTamka CTAaHOBHMINTBA, Jla OATOBOPH OYEKWBamkUMa JbYAW VY TIOTJIENy 3IpaBCTBEHE
3aIITUTE W TpYyXamke (UHAHCH]CKE 3aIlITHUTE OJ TPOIIKOBa OoyiecTH. Y HalleM CHUCTEMY
IpUMapHe 37paBCTBEHE 3aIITUTE aroTeka je IMO3UIMOHMpAaHAa Kao OCHOBHA jEAMHHIA Y
K0jo] ce obaBiba (hapmarieyTrcka 37paBCTBEHA JEIIaTHOCT.

[lpumena cuctema ympaBibara KBAJMTETOM CTBapa peajHy OCHOBY 3a mpaheme
YCIEITHOCTH paja OpraHu3alMje, 1a ce y CBaKOM TPEHYTKY 3Ha: KO, Kako, KaJa U Ije ce
00aBJbajy aKTUBHOCTH BE3aHE 3a ONTUMAIHO (YHKIMOHHCAHE OpraHu3alije U 1a Cce Kpo3
yKa3HMBame Ha HEJOCTATKE BPIIE CTAIHA T000JbIIABAbA [TOCIOBAbA.

JloHere oryke y (apManeyTcKoM IIOCIOBambY C€ PAaHTUpajy Kao OJUIyKEe BHCOKOT
pU3HKa, jep UMajy pernpeKycuje Ha 3/ipaBJbe U 0e30eIHOCT BEIUKOT Opoja Jbyau:

*  3anocieHux y UIyCTPHUjH HIIH 3/IpaBCTBEHUM YCTaHOBaMa, jep paje ca BHCOKO
aKTHBHUM CYIICTaHI[aMa, YE€CTO TOKCHYHHM,
*  [lanujenara, Koju Cy KOPUCHHIIM YCITyra U POU3BOJIA.

[Tonazehn ox uumeHule aa je ¢GapManeyTCKo MOCIOBAakEe PAaHTHPaHO Kao obiact
BHUCOKOT' PH3UKA, CTAHJIapM KOjU OMHCY]y Mpoliece, OJHOCHO UMajy clelU(pHUHE 3aXTeBeE 3a
ynpassbambe puzukoM (GMP, 1SO 14001, OHSAS 18001) cy Beh ummuiementupanu y Behunu
KOMIIaHHWja  Koje ce OaBe Npou3BOAKOM JiekoBa. (CBe opraHusanmje Kkoje ce OaBe
¢dapmareyrckoM aenatHouhy, 6e3 003upa Ha BEeITMUMHY U 00J1aCT, CYOUYEHHM Cy ca pU3HIMMAa
KOJU MOTY YIPO3UTH TOCTH3alk€ IUIAHWPAHUX LHUJbEBA, OJHOCHO CBE€ AKTUBHOCTH Y

OpraHI/I3aI_[HjH NOMJIOKHE CYy pU3HuluMa, Ia jC 3aTo HOTpC6HO 3HATHU KAaKO BbUMa YIIPaBJbaTH,
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Tako Ja ce kao moTpeba, Hamehe yBoheme crammapma I1SO 31000 — "Ynpasmwame
pu3uKOM”, KOjU Jlaje OMNIITEe MPUHLUIE M CMEPHUIC, KAa0 HHTETPUCAHM MOJEN 3a
yIIPaBJbakbeM PU3MKOM y CBUM 00JIaCTHMAa MOCIIOBAmbA.

Vuanpeheme KBanmuTeTa pajga 3IpaBCTBEHUX YCTAHOBA, OJHOCHO 3[paBCTBEHE
3alITHTE, Ka0 CACTaBHU J€0 CBAaKOJHEBHHX AKTUBHOCTU 3/PAaBCTBEHUX PaJHUKA M CBUX
IPYruX 3arloCiCHUX y CHCTEMY 3JIPaBCTBEHE 3aIlTHTE, MPEACTaBba KOHTHHYHUPAHU TPOIIEC
YUjU je Wb JOCTHU3ake BIIET HUBOA C(PUKACHOCTH W e(EeKTUBHOCTH y pamy, kao u Beha
catuc(akija KOPUCHHUKA.

Hajsehu pecypc cBake 3apaBCTBEHE YCTAaHOBE Cy 3APABCTBEHU PaJHHIIH.

MenaymenT y (apmanuju npeacTaBjba HWHCTPYMEHT 3a YHampeheme MocioBamba
(dapmalnleyTcKux ~ OpraHusanuja, ajad M 3HayajaH (akTop 3a MOACTHLA] U TPUMEHY
TEXHOJIOTHje, 3Hama M BEUITHHAa Kao IITO CY. BEIITHHE 3a YCIelaH OICTaHaK W pPa3Boj
opraHuzaije W e(QHUKacCHOCT y OKPYKEHY, Pa3B0Oj COINCTBEHHX IMOTEHIHjaia, HAPOUUTO
KPEaTUBHOCTH M BEIITHHA KOMYHHUKaIMje, pasyMeBambe M Pa3BOj BEUITHHA Y MEHAIMEHTY
JbYJICKUM, KallUTATHAM W WHQOPMAIMOHUM pecypcuMa, pa3yMeBame M Pa3BOj BEIITHHA Y
MeToJamMa eBajyallMje 3a IMPOILEHY OpraHW3aluoHe meppopMaHce, HAPOYHUTO IPOLEHY
KBaJIMTETa (papMareyTcKor TPOM3BOJa M YCIyre, a CBE Yy IWJby 00Jbe M KBAJTUTETHHUJET
MPOU3BO/Ia WIIM YCIYT€ U OJIPKUBOCTH CHCTEMA OpTaHH3aIINje.

OcHoBHHU 3amaTak YcTaHOBe je mTO 00Jba CHAOMEBEHOCT JIEKOBHMA, IOMarajinma,
MOMONHUM JICKOBHTUM CPEJICTBHMA, CAHUTETCKO-MEIUIIMHCKHM MaTepHjajiiMa, arapaTuMa
U TpyKamke IITO KBAIMTETHHjEe (apMaleyTcKe 3IpaBCTBEHE 3alITUTE. Y amoTely ce
obaBjpa (papmareyrcka 37ApaBCTBEHa JEJIaTHOCT y ckiamxy ca JloOpom amorekapckom
MIPAKCOM.

3a KBAIMTETHO 00aBJbamke (hapMalleyTCKe JICJTAaTHOCTH y aroTeKama HEOMXOIHO je
JIOHOIIICH¢ HAIMOHATHOT craHaapnaa JloOpe amnorekapcke mpakce W Bepudukamuja u
UMIUIEMEHTAllMja MCTOT y Hall TIpaBHU CHCTEM, jep 0Oe3 mera Hema CTraHjaapia
KBaJIUTETa, HU MEPCHa KBAIMUTETA, 1A j¢ KBAJUTET Y OBOM Ciyuajy HeoipeheH, u3 dyera
cleau, fa je OMilo KOju KBAJUTET NPHUXBATIBUB.

Jeman on IyropoyHuMx IusbeBa AINOTEKE je Ja ce MpOIIMPH acopTUMaH pode u
Ja ce KOHTHHYHMPaHO paaud Ha mnoBehamy KOMepIMjaTHOT TMpOMETa Yy YyCIOBUMA
KOHKYpEHIIMje TPHUBATHOT W JaBHOT CEKTOpAa.

OTBapameM, TUIAHUpPAaHUX HOBUX IMOCIOBHUX jenuHuIa Amnoteka BameBo he
OPUOMDKUTH  YCIYTy KOPUCHHUIIMMA, W HCTY YYUHUTH JOCTYMHHUjOM, e(PUKACHUJOM U

palMoHaITHU]OM.
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Anorexka BajeBo y MOTHYHOCTH HCIyHhaBa CBE NPOIKCAHE YCIOBE Y IMOTJENy
KaJpoBa, ONpeMe M TMPOCTOpa, 3a HEOMXOJHO, HECMETaHO, e(UKACHO U PALUOHAIHO
o0aBJpame JETATHOCTU 32 KOjy je M OCHOBaHa.

Ilocao ysohewa keanumema ne 3aeépuiaea ce Oobujarwem cepmugukama,
Hanpomue cepmuukayuja cucmema Keanumema je camo nOYemaxK paoa Ka

Kpaj}beM U/ by momaiiHoZ Keailumema.
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