YHUBEPIMUTET BEOTPALY
DAKYNTET OPTAHMIAUMOHMY HAYEKA

20.02.2012. rogune

Bbeorpan,

04-03-11/18
YHUBEP3UTET Y BEOI'PA/TY
Behe nayynnx 00nacTi TEXHUUKHAX HayKa
beorpan

Crynentcku Tpr Op 1

Y mpuiiory jomuca J0CTaB/baMO HM3BEIITa] KOMHUCHjE O OIICHU 3aBpIICHE JOKTOPCKE IUCEpTaIdje
kanguaara mp ['opaane [lejosuh.

JlokTopcka aucepTaiija 1 U3BEIlTaj KOMUCHjE O OLICHH 3aBpLICHE JOKTOPCKE AMCepTalyje KaHAnaaTa
Mmp ['opaane [lejoBuh cTaBibeHN Cy Ha YBUII jJABHOCTH U Y TIpeIBUl)eHOM POKY HUje 010 mpuMenou Ha
W3JI0)KEHY JOKTOPCKY JIUCEPTAIH]jy.

Ja 6u Hayuno HactaBHOo Behe ®OH-a ycBojuiio u3BemTaj u 0J00puiIo jaBHY 0J0paHy JOKTOPTCKE

mucepranuje kaumumata mp [opmane IlejoBuh, moTpebHO je modutu carjacHocT Beha Haywramx
00JIaCTH TEXHHYKUX HayKa.

C nomroBameM,

Cekperap (axynrera

lopnana Anexcuh CiaBuHcky, qumil. [IpaBHUK

Jose Wnnha 154, 11000 Beorpan, Cpowuja, Ten.: (011) 3950-800, dakc: (011) 2461-221
[TMB: 100383934, Matuunu 6poj: 07004044, Texyhu pauyn: 840-1344666-69
E nomrra: dekanat@fon.bg.ac.rs; [Tocetnte: www.fon.bg.ac.rs



®dakynTeT opraHu3aLMoHUX Hayka
YHUBEP3UTET Y BEOIPALLY

04-03-11/18
(Bpoj nHaekca)
Behe HayuyHux 061acTn TEXHUYKMX HayKa
(Ha3mB cTpy4yHor Beha koMe ce 3axTeB ynyhyje, cxogHo un
75. CraTtyTa YHuBep3uTteTa y beorpaay v yun.7. cT.
1. oBor MpaBuHKUKa)

20.02.2012. roanHe

(datym)
Beorpap
CryaeHTckm Tpr 6p.1

3AXTEB
3a faBambe CaraacHOCTM Ha U3BeLLTaj 0 ypaheHoj AOKTOPCKOj AncepTauunjn

Monumo paa, cxopo unaHy 68. cr. 3. 3akoHa o yHusep3uTeTy («CnyxbeHu rnacHuk PC» 6p. 20/98), mate carnacHOCTM Ha
M3BewTaj 0 ypaheHoj AOKTOPCKOj AncepTaumju KaHamaarta

mp FopaaHa (bnaroje) Mejosuh

(ume, nMe jegHor poauTerba U NpesuMe)

Kananpat Mp lopaana (Bnaroje) MNejosuh npujaemo je AOKTOPCKY AncepTauumjy nof Ha3MBoM:
(ume, nMe jegHor poauTerba 1 NpesvMe)

OnwTy opraHuM3auMoHy MoJen areHumnje 3a nekose y MHAPaCcTPyKTypu KBanuteTa

YHuBep3uTeT je AaHa 26.02.2010. roaunHe cBOjuUM akToM nog 612-158/24-10 pao carnacHOCT Ha NpeAsior TeMe AOKTOPCKe

avcepTaumje koja je rnacuna
OnwTy opraHu3aunoHy Mofen areHumnje 3a nekose y MHPaCcTpyKTypu KBanuteTa

Komucuja 3a oueHy n oabpaHy AOKTOpCKe AancepTaumnje kaHavaata Mp FopaaHe (bnaroje) Mejosuh
(ume, uMe jepHor poauTesba U Npesnme)

o6pa3oBaHa je Ha cegHWumM oapxaHoj 14.12.2011. roamHe, oanykom ®akynteTta noa 3/124-3 y cacrasy:

“Me ¥ Npe3vMe YnaHa KoMucuje  3Bakbe HayyHa obnact
1. pap JoBaH ®ununosuh pea. npod. ®OH-a yrpaB/bake KBanMTeToM
2. ap Onapej Jawko pea. npod. ®OH-a opraHu3aumja NocnoBHUX cucTeMa
3.  Ap JbwbaHa Tacuh pea. npod. GapmaueyTckor dakynTera (bapmaLeyTcka npakca
4.  pp BecHa Bjerosuh MukaHoswuh pea. npod. MeanuMHCKor dakynTeta couujanHa MeayuuHa
5. ap BaneHtuHa MapuHkosuh poueHT GapmaueyTckor dakynTeta couwujanHa dapmaumja

HactaBHo-HayuHOo Behe ®akynteta npuxsaTwno je u3sewTaj Komucuje 3a oueHy u oabpaHy AOKTOpCKe aucepTaumje Ha

cefHVUM oapXaHoj daHa 18.01.2012. roauHe.

NEKAH ®AKYNTETA

Mpwnor: Mpod. ap MunaH MapTuh

1. WMs3BewrTaj Komucuje ca npeasiorom,

2. Akt HactaBHo-Hay4yHor Beha ®akynTteTa 0 ycBajany M3BewTaja,

3. [Mpumenbe paTte y ToKy CTaB/batba M3BelTaja Ha yBua jaBHOCTH,
YKOJIMKO je TakBux npumeadu éuno.



05-01 6p 3/11-4

MosogoM npepsiora Beha cTyaujckor mporpamMa AOKTOPCKMX aKaAMEHCKMX CTyauja , a Ha
OCHOBY 4naHa 56. Cratyta ®akynrteTa, Ha cegHuum HacraBHo-HayyHor Beha oapxxaHoj 18.01.2012.
rognHe, jegHornacHo je goHeta cnegeha

OANYKA

Mpuxsata ce U3BewTaj KomMucuje 3a oueHy 3aBpLueHe AOKTOPCKE aucepTauuje kaHauaaTta mMp
lopaaHe MejoBuh, nog HacnosoM »OMLUTU OPFAHM3ALIMOHW MOAEN ArEHUMIE 3A NEKOBE Y
NHOPACTPYKTYPU KBAJIUTETA« 1 pgaje ce Ha yBUA jaBHOCTU.

Ha HacraBHo-HayyHOoM Behy 17.03.2010. rogmHe opobpeHa je u3paga [AOKTOpCKe
avceptaumje kaHgupata mp lopgaHe lMejosvh nog HasmvesoM »OMWITU OPFAHM3ALMOHW MOZAEN
AFEHUMIE 3A JIEKOBE Y WMH®OPACTPYKTYPU KBAJ/IMTETA« Ha ocHoBy pobujeHe Opnyke Beha
Hay4Hux 0611acTu TEXHUYKUX HayKa YHuBep3uTeTa y beorpagy, o AaBary carnacHOCTU Ha npeanor
TEeMe AOKTOpCKe ancepTtaumje og 26.02.2010. roanHe, 6poj: 612-158/24-10.

Kangmpat mp F'opaaHa Mejosuh je objaBuna cnepehe pagose Koju je KBanudUKyjy a Moxe
[a oabpaHu AOKTOPCKY AMcepTaunjy:

1. Nejosuh T., dununosuh 1., Tacuh Jb. — How to remove barriers to medicines trade in

emerging economies: the role of medicines regulatgory authority in Serbia, Accred. Qual.
Assur. Volume 16, Issue 4 (2011), IF=0.797, Page 253.

2. Nejouh T.,- [lpumeHa O6eHYMaPKMHI METOZO/IOMMIE Yy YHarnpehewy peryiaropHe
nepgopmaHce AreHuyuje 3a JIEKOBE U MEAMUMHCKE CPEACTBa (pbuje — TeTn KOoHrpec
dapmaueyTta Cpbuje ca mehyHapogHuM yuewhem, beorpag, 2010, Apxms 3a dapmauuiy,
vol.60, No.5, 2010, p.930

3. Mejosuh I., dununosuh J., Tacuh Jb. — HaymoHasiHa nH@PacTpyKTypa KBamTera — OCHOB
3a npuctyn EY u c10604Hoj TprosuHy siekosuma — NeTn koHrpec cdapmatieyta Cpbuje ca
MehyHapogHuM ydewhem, Beorpag, 2010, ApxuB 3a dapmaunjy, vol.60, No.5, 2010,
p.818-824

4. TMejosuh I. — [iperneq mebyHapoaHux M HaLMOHA/IHUX 3aXTEBA 38 JOKYMEHTaLM]Y O JIEKY
Yy 067Ky enekTpoHckor OrTer TEXHUYKOr JOKyMeHTa - ApxmB 3a dapmaumjy, vol.60,
No.1, 2010, p. 48-55

5. TMejosuh I'., Bykuh Jb., Conaposuh T. — Medicines and Medical Devices Agency of Serbia
performance improvement — Good regulatory practice principles implementation,
International Journal “Total Quality Management & Excellence”, vol.37, No. 1-2, 2009

6. bykuh Jb., Mejosuh ., Conaposuh T. — Significance of reliable medicine database for
promoting quality of pharmaceutical healthcare - International Journal “Total Quality
Management & Excellence”, vol.37, No. 1-2, 2009

7. Nejosuh T., - A top level medicines agency, Public service review: European Union, issue
17, Breaking down the bio-barriers: How biotechnology and research in reproduction are
contributing to European innovation and economic growth, PSCA International Ltd, p.224-
225, 2009

MpeacegHnk HactaBHO Hay4yHor Beha

Mpod. ap MunaH Maptuh
[ocTtaButn:
- YnaHoBuMa Komucuje
- Ctpy4dHoM capagHuky 3a MAC
- BwvwemM pedepeHTy opraHa ynpas/bakba U CTPYUYHWUX OpraHa
- Apxusnu



YHUBEP3UTET Y BEOTPALLY
OAKYNTET OPFTAHU3ALUMOHUX HAYKA

HacraBHO-HayyHOM Behy
dakyNTeTa OpraHM3aLMOHNX HayKa

Mpeamert: N3BellTaj KOmKcHje 0 ypaheHoj AOKTOPCKOj AncepTaumjn KaHamaata mp FopgaHe Mejosuh

Oanykom HactaBHo-HayyHor Beha ®akynteta opraHM3aUMOHUX HayKa Y beorpagy 6p. 3/124-3 opg 14.
aeuembpa 2011. rognHe MMeHOBaHM cMo Yy Komucujy 3a nperneg u oueHy 3aBpLIEHE A0KTOpPCKe
anceptaumje “ONWTHN OPTAHM3AUMOHU MOAOEN ATEHUWIE 3A JIEKOBE Y WHOPACTPYKTYPU
KBAJIUTETA” kangmpata mp lopaaHe MejoBuh. Komucuja je npernegana pag v nogHocu sehy
cnepehu

M3BELLUTAJ

1.yBOA
1.1. Hacnos n 06um guceprauuje

JoKTopcka gucepTaumnja kaHgmpata mp lopaaHe Mejosuh nog HasvBom “OnNWTM OpPraHM3aLMOHM
MoZen areHumje 3a nekoBe Yy WMHOPACTPYKTYpU KBaamTeTa” HanmucaHa je Ha 328 cTpaHa TeKcTa.
OuvcepTtaunja cagpkm 9 nornaesba, NornaB/be y KOMe Cy onucaHe cse ckpaheHuue KopuwheHe y
aucepTaumju, cnmucak antepaType ca 123 pedepeHue, 66 cavka n 16 Tabena. Aucepraumja cagpu u
9 npuaora, Koju Cy HaBeAEeHU Yy NOCeOHOM CermeHTy.

1.2. XpoHonoruja ogobpaBarba U U3page gucepraumje

KaHampaT je nogHeo npujaBy 3a opobpaBarbe U3pafe [OOKTOpPCKe aucepTaumje  “OnwTwm
OpraHu3aumMoHM MoAeN areHuuje 3a NeKoBe Yy WMHPaAcTpyKTypu kBanutera” 27. debpyapa 2009.
rogmMHe. HactaBHo-Hay4yHo Behe POH-a je mmeHOBano Komucujy 3a oueHy HayvyHe 3aCHOBAHOCTM
TeMe npujaB/beHe OOKTOPCKe gucepTtauumje y cactasy: ap JosaH duaunosuh, penosHu npodecop
dakynTeTa OpraHU3aUMoOHMX HayKa y beorpaay, meHTop; ap Mune lNewamesuh, pesosHU npodecop
dakynTeta opraHM3auMOHMX Hayka y beorpagy, unaH; ap J/busbaHa Tacuh, ‘penosHU npodecop
®apmaueyTckor pakynteta y beorpagy, ynaH. [o3MTUBaH M3BeLITaj KOMUCKjE YCBOjEH je Ha ceaHULA
HactaBHo-Hay4Hor Beha ogpxaHoj 3. jyHa 2009. roauHe, ognyka -6p. 3/62-3. Ctpyd4Ho Behe
YHuBep3uteTa y beorpagy je Ha cegHuum oaprKaHoj 26. debpyapa 2010. rogmHe ogobpuno nspaay
npeanoXeHe AOKTOPCKe AucepTauuje, oanyKa 6p. 612-158/24/10.

HakoH pobujeHe carnacHocTu cTpydHor Beha YHuBep3uTeTa y Beorpagy, Ha ceaHuum HactaBHO-
HayuHor Beha ®OH-a oanykom 6p. 3/47-9 op 17. maprta 2010. roguHe ogobpeHa je u3paga
[OKTOpCKe gucepTauumje kKaHanpata mp lopaaHe MNejosuh nop Hacnosom “OnWTK OpraHM3aLMOHM
MoAen areHumje 3a nekose y MHOPACTPYKTYpPU KBanuTeTa” M 33 MeHTOpa je umeHosaH npod. ap
JoBaH ®ununosuh.

MeHTop, npod. ap JoBaH duaunosuh je KOHCTATOBAO Aa je AOKTOPCKa AMcepTauuja 3aBpLUeHa U
HacraBHo-Hay4Ho Behe ®OH-a je ognykom 6p. 3/124-3 opn 14. peuembpa 2011. rogmnHe dopmupano



KOMUCUjy 3a Npernes v oueHy 3aBplUeHe AOKTOPCKe auncepTaumje y cactasy: ap JosaH ®duamnosuh,
pegoBHn npodecop POH-a, meHTOp; aAp OHAapej JawkKo, peposHu npodecop POH-a, unaH; gp
Jbnmwana Tacuh, peposHu npodecop Papmaueytckor dakynteta y beorpagy, unaH; gp BecHa
bjerosuh MukaHosuh, penosHu npodecop MeanumHckor dakynteta y beorpagy, ynaH v ap
BaneHTHa MapwuHkosuh, goueHT PapmarieyTckor dakynteta y beorpaay, YnaH.

1.3. MecTo guceprauymje y oarosapajyhoj HayuHoj obnactu

[oKTopcKa AgucepTtauuja nog, HasvBom “OnwTyM OpraHU3aLMOHM MOJAEN areHuuje 3a JieKoBe Y
NMHPPACTPYKTYPU KBanuTeta” no npeameTty MCTparkmearba M KopuwheHoj meTtogonoruju npunaga
TEXHMYKMM HayKama, npeunsHuje obnactm ynpassbarba KBanutetTom. Mopea Tora, y Aucepraumjm ce
pa3maTpajy u Npumerbyjy opraHusaumMoHa 1 perynaTopHa ypehera 34paBCTBEHOr CUCTEMA, TaKo 4a
OHa WMMa MYATU-AUCUMNAMHAPHM KapakTep y o061acTM pasBoja OpraHM3auMOHWX MoZena
perynaTopHUX areHuuja 3a neKkose.

1.4. buorpadckm nogaum o KaHauaaTy

loppaHa Mejosuh (gesojauko npesnme Casuh) je poheHa 01.09.1976. roanHe y beorpagy. OcHOBHY
LKoYy 3aBpluMAa je ca npoceyHom oueHom 5,00. XII 6eorpaacky rumHasujy ,Aumnutpuje Tyuosmuh”
3aBplmMaa je Takohe ca npoceyHom oueHom 5,00. Papmaueytckn dakynteT y beorpagy ynucana je
1995. roguHe 1 aunaomupana mapta 2001. rogmHe ca npocedyHom oueHom 9,26 (aeseT, 26/100) n
OMNNOMCKMM pagom ypaheHum Ha WHcTUTYTY 3a PapmaueyTcky TexHonorvjy ®apmaueyTtckor
dakynTeTa, Koju je ouereH oueHom 10 (pecet). ObpasoBatbe je HacTaBuaa Ha NOCAEAUNNIOMCKUM
MarmcTapckmm ctygujama Ha ®apmaueytckom dakynTeTy, 061acT papmaLeyTcKa Xemuja U NoAoKuAa
cBe nJaHom npeasuheHe ncnute ca npoceyHom oueHom 10 (aeceT). MarucTapcky Tesy noj HasMBom
,PeBep3Ho-pa3Ha TeyHa xpomaTorpaduvja y aHaAUTUUM Bangekokcmba, npahery Heuuctoha M
UCNUTUBAkY CTabunHocTn y dapmaueyTckum npenapatuma” ogbpaHuna je 10. oktobpa 2007.
roguHe.

MapanenHo ca nocnegmMnNaomMckmum ctygmjama, 2005. roauHe ynucyje n 34paBCTBEHY Cneumjanmsaumjy
13 obnactm ucnuTMBarba U KOHTpoJsie nekosa. CneumjannucTMykM pag nog Hasusom ,Mcnutusarse
CTabunHocTn Hekmx COX — 2 uHxMbuTopa nog ycnosuma dopcupane Aerpagaunje NpUMeHOM TeYHe
xpomaTtorpaduje nop  BUCOKMM  MNpUTUCKOM; PapmaKkoTepanujcka CBOjCTBa  BanAeKoOKcMb6a“
oabpaHuna je 13. HoBembpa 2008. rogmHe, ca OAJNYHUM YCNEXOM.

HakoH gunnomuparba U obaBsbarba 0H6aBe3HOr CTpPy4yHOr cTaxa y anoTteun, 1. mapta 2002. roguHe
3anolu/baBa ce y Tagawrem 3asoay 3a papmauujy Cpbuje, Kao CTpyyHU capagHuk 3a obesbehere
kBasuteTa. O ocHMBarba AreHuuje 3a 1eKoBe U MeauuUnHCKa cpeacTea Cpbuje, 1. oktobpa 2004.
roanHe, paguM Kao AMPEKTOp 3a ynpas/bakbe KBanuteTtom. Ha oBMM MOCNOBMMa OAroBopHa je 3a
UMMNAEMEHTALMjy U CTalHO yHanpehewe cucTema MeHalIMeHTa KBa/MTeTa, 'CMCTEMA MeHaLMeHTa
3alUTUTE KMBOTHE CpeaunHe, ycarnallagakbe perynatopHux npoueca. ca 3axresima NCO ctaHgapaa;
HaunoHasHe u eBponcke GpapmaLieyTcKke perynatuse.

Op maja 2006. rognHe mp lopaaHa lMejoBuh je aHra)oBaHa Kao TEXHWYKWM “€KCNepT 3a MNuTakba
cUCTEMA MaHaLMeHTa KBanuTeTa y Bogehem mehyHapoaHom cepTtuduKaumoHom Teny- SGS, ca
cegmwTtem y MeHesu. Og jyna 2010. roanHe je n IRCA cepTndukoBaHn Boaehu ouerMBay-3a
cucTeme MeHalMeHTa KBasiuTerTa.

Takohe, og okTobpa 2011. roanHe aHra*koBaHa je Kao ouenunBay (auditor) 3a 3axTeBe Koju ce ogHoce
Ha MeHaMeHT y OKBupy cTaHgapaa MCO 17025:2006 — OnwTK 3axTeBM 32 KOMMNETEHTHOCT
nabopatopuja 3a ucnuTuBarbe M nabopatopuja 3a eTanoHMpPare, Y OKBUPY CUCTEMA akpeguTaumje
KOju opraHusyje EBPOMCKM AMPEKTOPAT 3a KBa/IMTET NIeKOBa W 34paBcTBeHe 3awTtuTe (European
Directorate for the Quality of Medicines and Health Care) CaseTta Espone. HaBeageHa npoueaypa



aKpeauTaLumje ce CnpoBoOAM Y 3BAHWMYHMM HALMOHANHMM KOHTPO/SIHMM nabopatopunjama 3a JieKoBe
3emasba Espone.

Opa okTobpa 2008. roanHe pagm Kao aCMCTEHT Ha npeameTy AKpeauToBaHe nabopatopunje PakynteTta
opraHmMsaunoHuUxX Hayka y beorpagay.

YnaH je pegakuujckor ogbopa cTpydHe nybankaumje ,,dapmakoTepanmjcku soany”, nsgare 1, 2, 3 1
4.

[o capa je, camoCTasHO M y capaju ca gpyrum aytopuma, objasuna 8 pagosa y gomahum u
MehyHapoAHMM Hay4YHUM YaconmMcmMma, 6 pasoBa Ha gomahmm n mehyHapoaHUM KoHbepeHuMjama u
KoayTop je yubeHuKa ,AKkpeantoBaHe fnabopatopuje” HamereH cTygeHTMMa POH-a.

1.5. MpeamerT, uu/beBU U XMNOTE3E UCTPAXKMUBAHA

CaBpemeHa perynatMea y o06/1acTM /JieKoBa M MeAMUMHCKUX CpeacTaBa 3acHMBA Ce Ha
obesbehuBarby KBanuTeTa, 6e3beaHOCTM M ePUKACHOCTM NEeKOBa U MeAMUMHCKMX CpejcTaBa, a
NnocTM3akbe MOHEeKa TelWKOo AOCTUXKHEe paBHoTexke uamely ruxoBe 6e36eaHOCTM U edUKaACHOCTU
nocTaje OCHOBHM 33a4aTaK U OATOBOPHOCT PEryNaTOPHUX OpraHa 3a /IeKOBE M HUXOBUX CaBETOOABHUX
Tena. OCHOBHM NpeaMeT UCTPaXKMBakba jecy ynpaBo peryiaTopHU ayToOpUTETM 3a NIEKOBE, KOoju Cy A0
Cafla WCK/bYYMBO MOCMAaTPaHU Kao MHCTPYMEHTU AprKaBHe ynpasBe 3a objeaurbaBarbe CAOMEHUX
nocsosa papmaLlieyTcke perynaTmse y jeANHCTBEHY UHCTUTYLM]jY. Lin/b uctpakusama je aedmHncame
onuiTer opraHM3aUMoOHOr MoAena areHuuje 3a nekose 1 yTBphuBarbe HeroBor MecTa, 3Hayaja 1 ynore
Y HAUMOHANIHOj, pernoHanHoj M mehyHapoaHo] WMHOPACTPYKTYpU KBanuteTa. McTpaxusamem je
AeduHMCaH onwTM OpraHn3aLmMoHN MOAEN, KOjM je 3aCHOBAH Ha NPOLECHOM NpUCTyny, objalHbeHe cy
HeroBe Bese M 0HOC Ca OCTa/IMM KOMMOHEHTamMa MHPPACTPYKTYpe KBanuTeTa.

LUmn/b 1 3ag4aum Koju cy NocTaB/beHN NpU M3pagm oBe gucepTauuje cy:
e neduHUcarbe cuHepruje namehy perynatopHux dyHKUMja HALMOHANHUX ayTopuTeTa 3a
JIeKOBE U MPUHLUMNA MEHALIMEHTA KBAJIMTET];

® MNpUMEHa CUCTEMCKMX anaTa M MexaHW3ama, y BMAY NAaHupakba M NPUMeEHe aHanuse
pu3MKa, UAN NPOLECHOT NPUCTYNa y cnpoBoherwy cmepHuua [lobpe perynaTopHe npakce;

e (Be0obyxBaTHO carsiegaBarbe MHPPACTPYKTYpe KBAUTETA HA HALMOHANIHOM, PerMoHaIHOM
n mehyHapoAHOM HMBOY;

® QaHa/aM3a noctojehnx OpraHn3auMOHUX MOAena PerynaTtopHUX ayTopuTeTa y PErvoHy M
EBponcKoj yHuju;

® /CTPaXXMBake HAYMHA paja pPerynatopHUx aytoputeTa 3a fekose y EBponu y cmucny
HMXOBOT carsefaBarba 3Hayaja cMcTemMa MeHalIMeHTa KBaIMTeTa, MecTa 1 yiore areHuuje
Y MUHOPACTPYKTYPM KBaNUTETa M NPMMEHE anaTa 3a CTasHo yHanpehere neppopmaHce;

e neduHUCarbe npeasiora HOBOF METOAO/MIOWKOr MPUCTyNa y OCTBapuMBakby OCHOBHMX
byHKUMjA HALMOHANHMX PEerynaTopHMX ayTopmUTeTa 3a IEKOBE 3eMasba Y TPaH3MUNjU.

OcHOBHe Hay4He xunoTese Koje je Tpebaso goKa3aTu y 0BOj gucepTauujm bune cy:

- MHOPACTPYKTypa KBa/nuMTeTa 3a JiIeKOBe MOCTOjU, anW Huje Yy MOTNYHOCTU carnepaHa,
npenosHaTa 1 UCTpaxkeHa, NocebHo y 3eM/bama y TPaH3ULMju;

- moryhe je pa3BUTM OMNWTM OPraHU3aLMOHM MOALEN HALMOHANHMX areHuuja 3a SIeKoBe U
YTBPOMTN CUCTEMCKE BE3e OBaKBUX WMHCTUTYLUMja Ha HALMOHANHOM, PErMoHajHOM U
mehyHapoaHOM HUBOY;

- MMMNJIEMEHTUPaHN CUCTEM MEHALIMEHTa KBaauTeTa HUje Y NOTMYHOCTU MHKOPMNOPUPAH Yy cBe
perynatopHe QyHKUMNje areHumja;

- moryhe je NCKOPUCTUTM KOHLENT ynpaB/bakba KBA/JUTETA U KOHUENT yNpas/bakba KUBOTHOT



LUMKNYyCa NeKa Kao OCHOBY 3a ,CI,EdJMHMcaH::e onuwTer opraHnM3aynoHor moagena aI'EHLI,Mja 3a
NeKose.

Y cKnagy ca U3N0oXKeHUM NpegMeToM, LM/beM M MOCTaB/bEHUM XMMNOTe3amMa UCTParkMBarba, CaapIKaj
ancepTaumje je ykpaTko cnegehu.

2. ONnUC ANCEPTALLUIE
2.1. CTpyKTypa 1 cagp:Kaj guceprauymje

[okTopcka aucepTaumja “OnwTn OopraHM3aLMOHM MOAEN areHumje 3a fekoBe y MHPPACTPYKTYpu
KBanuTeTa” ce cactoju u3 9 nornaes/ba, CnNMcka KopuwheHux ckpaheHuua, cnvcka kKopuwheHe
nuTtepaType 1 9 npunora. CTpyKTypa Anceptaumje je cnegeha:

1. MpeameT 1 UW/b UCTPAXKMBAHA

2. UHdpacTpyKTypa KBanmTeTa

3. HaumoHanHa nHdppacTpykTypa KBaauTeTa

4. Ynora TeXHUYKUX Nponuca u ctaHaapaa y mehyHapoaHoj TproBuHU

5. EBponcKa MHGpacTpyKTypa KBaMTETA 33 IEKOBE

6. AHanM3a opraHn3aUMOHUX MoAeNa eBPONCKUX areHuuja 3a ekose

7. AHanmza ynuTHUKA 3a geduHucarbe ONWTEr OpPraHW3aLMOHOr MoAena areHuuja 3a NekoBe y
MHOPACTPYKTYPU KBANUTETA

8. OnNwTK opraHM3aLMOHN MOLEN areHumja 3a 1eKOBE Y MHPPACTPYKTYpPU KBaauTeTa

9. 3ak/byyaK

CKkpaheHuue

NuTtepatypa

Mpwunosn

2.2. MpuKas nojeguHavYHMUX NOriaB/ba

Y yBOAHOM MOrNaB/by Hajnpe ce onucyje nNpeamer UCTPaXKMBatba, LM/b UCTPaXMBatba U HaBoae ce
XMMoTe3e, a HAKOH Tora ce HaBode meToae KopuwheHe y UCTparkmBatby.

HakoH yBogHor, cnegu nornassbe "MHpacTpyKTypa KBanuteTa', y Kome ce geduHMWy OCHOBHMU
nojmoBu M3 obnactm MHpPACTPyKType KBanuTeTa. Hajnpe cy gedpuHMCaHe OCHOBHE KOMMOHEHTe
MHPPACTPYKTYpE KBAZIMTETA — METPOJIOTMja, CTaHAAPAM3AUMja, aKpeauTaumja, MeHaLMeHT KBaanteTa
N OoLeHMBakbE YCArnaleHoCTH, Koje 3ajegHo M CBaKka NocebHO MMajy 33 LM/b YKNatbatbe TEXHUYKUX
6apujepa y TproBMHW. Y HacTaBKy AETA/bHO je OnncaHa CTPYKTYpa, '3af4aTak U .GyHKLMOHMCAbe CBaKe
0/, HaBeAEeHUX KOMMNOHeHaTa MHpPACTPYKTYpe KBanauTeTa. MpuKasaHe cy 1 buxoBe mehycobHe Bese
Ha HaLMOHA/IHOM, perMoHaHOM U MehyHapogHOM HUBOY.

Tpehe nornassbe anceptaumje "HaunmoHanHa MHPpaCTpyKTypa KBanuteTa" nocseheHo je onnucueamy
3HayYaja pasBoja CBMX KOMMOHeHaTa MHPPACTPYKTYpPE KBAAMTETA HA HALUMOHA/IHOM HUBOY, HAPOUYNTO
KOo4 3emasba Yy pa3sojy. OnucaH je 3Haya] HaAUMOHANHMX MHCTUTYUMja 3a CTaHAapAamsauujy,
METPOJIOTUjy U akpeauTaumjy u rmnxose mehycobHe Bese.

Y yeTBpTOM NOrNaBsby , Ynora TEXHUUYKMX NPONMca U cTaHgapaa y mehyHapoaHoj TproBMHn” aeTasbHo
je onncaH yTuuaj TEXHUYKUX Nponuca U cTaHa4apAa Ha CTBaparbe A04aTHMX Npenpeka y TProBuHM, ca
OeTa/bHMM NPUKA3oM Hanopa mehyHapogHe 3ajeaHuue Aa ce oBe npenpeke yKkaoHe. OnNMcaHu cy u
KOHLLENTW Koju cy KopuwheHn Ha TepuTopuju EBponcke yHuje ca uns/bem cTBapakba T3B. jeAMHCTBEHOT
TPXKMLWTA, Y3 NOTAYHY NPUMEHY NpuHUMNa ,4veTupun cnoboge”. [aT je npukas KoHuenaTta ,Crapor
npuctyna”, ,Hosor npuctyna“ wn ,[nobanHor npuctyna“, Kojuma ce omoryhasa npucTyn



jeOVMHCTBEHOM TPXKULWITY MPOM3BOAMMA KOjU CYy MPOM3BEAEHM WAM CYy Y NPOMETY y Ap)KaBama
ynaHmuama EY. Y oBom nornassby onucaHe cy u TexHWUKe Bapujepe Koje ce NocTaB/bajy Y TProBUHM
NeKOBMMA, a UCTAKHYTO je Aa ce NEeKOBU, MaKo NPOM3BOAM 04 NocebHOr 34paBCTBEHOr, COLMjaaHOr U1
MOAUTUYKOr 3HAyaja, CBAaKaKO MOCMaTpajy M Kao eKOHOMCKA KaTeropuja Ha Koje ce npumemsyjy
oppenbe Cnopasyma 0 TEXHUYKMM NPenpeKkama y TproBMHu CBETCKe TProBUHCKE opraHusauumje.

MeTo nornas/be Aauceptaumje noceeheHo je paeduHucawy Hosor mogena — ,EBponcke
MHPPACTPYKTYpe KBanuTeTa 3a JfiekoBe”. Y nornae/by [AeTa/bHO je OnucaH 3Hayaj nocebHe
KOMMNOHEHTe 0Be UHPACTPYKType — dapmaLieyTCKe IernciaTmee, ca HAPOUYUTUM aKLLEHTOM Ha HeH
PerMoHanHM 3Ha4yaj, anuM W BeNMKe Hanope MehyHapogHe 3ajegHuuUe Aa Ce U3BPLUIM HeHa
XapMOHM3aLMja pagu CMarbera TPOLIKOBA UCMMUTUBAHba U perucTpaunje nekosa. OnucaH je pasBoj
eBporncke papmaLieyTcKe NerncnaTmee, Kao U HajHOBMjU acneKTn Baxehux aupektmsa EY. Mopeps Tora
NpWKasaH je U aHanM3upaH MOZen eBpOorncKke UHPPACTPYKType KBasnuTeTa 3a JIeKOBE, KOMMNOHEHTe
oBe MHOPACTPYKTYpe U tbmuxoBa mehycobHa 3aBuCHOCT. MNMocebHa naxha nocseheHa je MHCTUTYLUjU
EBponcke areHumje 3a N1eKOBE, KA0 K/byYHE KOMMOHEHTE 0Be MHPPACTPYKTYPE, YMja ce opraHM3aumja,
npouecn 1M nepdopmaHce KOpUCTe KAo OCHOBa 3a nopeherbe OCTanMx opraHM3auMOoHMX Mogena
perynaTopHux areHuuja y EBponu. PasmatpaH je u 3Hayaj T38. BEMA (Benchmark of European
Medicines Agencies) npouefype, Koja ce y cucTemy areHumja 3emasba EY Kopuctu Kao anat 3a oueHy
HMBOA 3Pe/I0CTU perynaTopHUX cuctema, nepdopmaHcK NpoLeca y areHumjama 1 Kao anaT 3a CTajiHO
yHanpeheme.

LLlecto nornaesbe ,,AHaNM3a OpPraHM3aLMOHUX MOLENA EBPONCKUX areHumja 3a ekoBe” npeacTas/ba
[ONpPUHOC 0Be gucepTaumje, umajyhu y Buay Aa je n3BplUieHa AeTasbHa aHa/M3a OpraHuUsaLMOHUX
moaena pfeceT €BPOMNCKMX areHuuja 3a nekoBe. Ha nouyeTKy nornas/ba OMMCAaHW CYy OCHOBHWU
noctynatm 6asnmyHmMx U MoANPUKOBAHUX OPraHM3aLMOHUX MOZLEeNa, Kao U cneunduyHoOCTU Koje ce
OAHOCE HA PErynaTtopHe aKTUBHOCTM areHumja 3a nekose. OpabpaHux AeceT OpraHU3aLUOHUX
MoAena perynaTtopHux aytopuTeTa KNacMPMKOBaHM Cy Yy YeTUPU OCHOBHe rpyne, kKopuctehu papa
KpuTepujyma 3a Knacudukalmjy — cteneH pa3BujeHOCTU perynaTopHux nepdopmaHCcu 1 YNaHCTBO Y
Esponckoj yHuju. KopuwheHa je meTomosorMja HayyHor nocmaTparba, OeHUMapKUHT MeToaa,
npernega peneBaHTHe UTepaType W aHanM3e cafprkaja, Koja je MpMMEeHeHa y aHanusu cryauje
cnyyaja. M3spweHo je carnepaBakbe o0bMMa perynatopHUxX opraHa, ykbydyjyhu cse perynatopHe
byHKUMje, noBepeHe of, CTpaHe Ap:KaBe; M3BPLUEHA je aHa/M3a CTPYKTYpe CBUX PerynatopHux
WHCTUTYLMja — HAYMH OpraHM30Bakba, KOHTPOAE W YyHpaB/batbd, TOKOBA WHbOpMauuja u
KOMYHMKaLMje; aHanusmpaHu cy nocTtojehn JjbyackuM pecypcu, wuxos 6poj, KBanudukauuja u
noctojehn cuctem 3a ynpaB/barbe HUXOBUM [a/bMM Pa3BOjeM; UCMUTAH| je HauMH PUHaHCKMpatba
perynaTopHor ayTopuTeTa, Kao U nNpumeHa ogrosapajyhux ctaHgapgza, npoueaypa, CMepHULA Mau
cucTema MeHalmeHTa y obassbakby NOBEPEHMX NOC/I0BA.

MocebHa naskwa nocBeheHa je aHanW3M OpPraHU3aUMOHMX MOAENa PerynaTopHUX ayTopuTeTa
3eMasba KaHaMaaTa am noTeHumMjasHUX KaHaAMAaTa 3a YNaHCTBO Y EBPONCKoj yHUju, umajyhu y suay
[a je 3a NyHy MHTerpauujy oBMX MHCTUTYUMja Y MPEXKY €BPOMCKMX areHumja noTpebaH BUCOK HMBO
perynatopHe nepdopmaHce, Koju je y AMPEKTHOj Be3M ca OpraHuU3aLMOHOM. CTPYKTYPOM. ‘U3BpLIeHa
je aHann3a UMNAEeMEHTUPAHUX perynaTopHux GyHKLMja y CBaKoj og4abpaHoj areHumMju, Kao 1 aHanm3a
cTeneHa KOHTPO/Ie HaUMOHAMHOT TPXKULLTA KOjU Ce Ha Taj HauMH nocTuxke. KoHayHo, y nornassby je
aHa/NM3MpaHa opraHM3aumMoHa CTPYKTypa, perynatopHe ¢yHKLMje U HMBO nepdopmaHce EBponcke
areHuuje 3a /JIeKOBe, Koja je HajBaKHMja KOMMOHEHTa eBponcKke WMHOPACTPYKType KBanuteTa 3a
NeKOBEe OMMCcaHor MoZena BUCOKMX NepdopmaHCH.

Cegmo nornae/be pguceptauuje nocseheHo je aHanAM3KM YNUTHUKA WM OArOBOPa Ha YMUTHUK 3a
AedvHUCakbe onwTer opraHM3aunMoHOr MoAesia areHuMja 3a JIeKoBe Y MHPPACTPYKTYPU KBaJIUTETa.
OnucaHa je meTogoN0MMja U3paae HaBeLeHOTr YNUTHUKA, AedUHUCAbe NpeaMeTa UCTParkneakba U
yTBphUBaka UM/bHE Fpyne Koja je OBUM UCTpaxuBartbem 6una obyxsaheHa. [eTas/bHO je onuvcaHa
MeToA0/10Tnja npunpeme oaroBapajyhux nutarba y YNUTHUKY, KaO U HAYUH HEroBOr TecTupakba.
CaunrbeHN YNUTHUK Ce cacToju M3 4 OCHOBHA CermeHTa: a) onuwTte MHpopmalmje O perynaTopHOM



ayToOpUTETy Koje y4yecTByje y UCTpakuBakby, 6) cTpaTervja MmnaemeHTauuje cuctema MeHalMeHTa
KBaNUTETa — PasfNosu 3a MMMNAEMEHTALM]y, KOPUCTU, M3a30BM, B) MHOPACTPYKTYpPa KBA/AMTETA W T)
H6eHUMapPKUHT eBPONCKUX areHumja 3a nekose (BEMA). YNUTHMK je nocnaT eNeKTPOHCKOM NOLITOM Y
39 perynatopHux aytopuTeTa EBpone, yk/bydyjyhn n TypcKy.

Y HacTaBKy Mornae/ba AeTa/bHO CY aHa/NM3NPaHU NPUCTUIAWN OArOBOPU Ha YNUTHUK. Kako 6u ce Ha
Hajbo/bM HauMH carnegany OAroBOPW Ha YNWUTHWK M3BPLUIEHO je rpynucarbe areHumja y 4yetmpw
KaTeropuje, Ha OCHOBY HUXOBE A0cCajallkbe perynatopHe nepdopmarce. Takohe, Kao napameTtap 3a
aHanM3y oArosopa M3abpaHu cy jow 1 BEANUYMHA areHumje U MMMNIEMEHTMPAHM CUCTEM MEHALIMEHTa
KBanuTeTa.

MpmeHOM OBOF YMUTHWKA OCTBAapeHO je jeAMHCTBEHO cariefaBarbe HEKOJIMKO KOMNATUOUAHUX
acrneKkaTa pafa perynatopHux aytoputeta y EBponu, Koju nNpeTxoaHO HWUCY HA Taj HauuMH 6uam
UCTpaXkMBaHW. Tako cy carnegaHe mehycobHe Bese peduHWMcaHux Bapwjabnu, oQHOCHO yTULA]
cTeneHa MMNAeMeHTaLmje CMCTEMA MeHALIMEHTa KBaauTeTa U Pa3BMjeHOCTM PerynatopHux GyHkLmja
areHUMje Ha carnepasatbe capagke ca KOMMNOHeHTama MWHQPacTpyKType KeanauTeTa. Takohe,
OCTBAPEHO je LLeNoBUTO carnefaBatbe MehycobHUX Be3a, MecTa M yaore peryiaTtopHuUx aytopuTeTa y
HALMOHAHOj, PEFMOHaNHOj N mefhyHapoaHO] MHOPACTPYKTYpPU KBanMTeTa.

Ocmo nornasbe auceptayunje ,ONWwTM  OpraHM3auUMOHM MOLEN areHumja 3a JiekosBe Y
WMHPPACTPYKTYpU KBanuTeTa” npeacTas/ba rMaBHM AOMNPUHOC AucepTtauuje. Ha noyeTky nornaesba
AedUHNCAHO je Koje CTPYKType mopajy BUTK ycrnocTaB/be€HE M Koje perynaTtopHe akTMBHOCTU ce
MOpajy CNPOBOAMTM Kako 61 ce OCTBapMAKN PerynaTopHu LM/bEBM HA HALMOHANHOM HUBOY. OnncaHe
Cy perynatopHe ¢yHKLMje M MPOLECUM Yy OLHOCY Ha CTPYKTYpHE, aAMWHUCTPATUBHE M TEXHMYKe
e/leMeHTe OpraHM30Bakba, Kao M 3HAyYaj JbYACKMX M PUHAHCUjCKMX pecypca 3a QyHKUMOHUCaHE
perynaTtopHux aytoputeta. Y pasBojy oOnwTer opraHM3aLMoHOr Mogefa. areHuuja 3a Jiekose
carnefaHo je HeKONMKO [AMMEH3Mja paja OBMX WHCTUTYUMja: CTPYYHO-Hay4yHa, ApYyLITBEHO-
NOANTUYKA, HAYYHO-UCTPAXKMBAYKO-PA3BOjHA M aKafeMcCKa, NpuBpeaHa M GUHaAHCKjCKa AMMEH3W]ja,
Kao M acneKT XapMOHM3aLMje perMoHaNHOT TRXKMULUTA IEKOBa.

3a pgedurHUCarbe onwTer opraHM3aunmoHor mogena ogabpaH je NPoLecHW NPUCTYN, Koju ocurypasa
WHTErpPMUCaHO carnefaBarbe CBMX PerynatopHux GyHKUMja Y KOHTEKCTY npahera XMBOTHOI LMKAyCa
JleKa, ocurypasa npasBuIHO NO3MLIMOHUPAtbE CBMX 3aUHTEPECOBAHUX CTpaHa y npouecy, omoryhasa
npaherwe eduKacHocTM perynatopHe nepdopmaHce KpPoO3 Mepere | CTefeHa ' peanusaunje
NoCTaB/bEHUX LUW/bEBA, @ NPeACTaB/ba M jedaH o moryhux HauMHa 3a nosehatbe TPaHCNAaPEeHTHOCTY
y pagy areHuumja. Y npeoj ¢asun pa3Boja moaena ngeHTMeuKoBaHu Cy CBU PerynaTopHu NpoLecu, Koju
cy Hajuewhe wuCTOBETHU perynatopHMm ¢yHKuujama. OBO je OCTBAapeHO NPMMEHOM MPUHLMNA
MeHaLIMeHTa TOTANHOI KBa/NWUTeTa, WTO nogpasymeBa CTanHo nobosblwaBame, ycpeacpeheHocT Ha
KOPUCHMKe, CTPYKTypupaHe npouece wn ydyewhe cBWUX 3anocneHux. [pyra, KomnaemeHTapHa
MeToA0/10rMnja Koja je KopuwheHa npuankom gedbuHUcarba mogena je. oHa Koja je gata y ICH Q10
CMepHMUM, a Koja onucyje T3B. GapmaLeyTCKM CUCTEM KBanuUTeTa.

Y noctynky geduHucarba onwiTer opraHM3aLMOHOr Mogena npouecu cy ‘audbepeHuMpaHn Ha Tpu
HMBOA: CTPATELlKOM, TaKTUYKOM M onepaTMBHOM HuBOY. OBMM HMBOMMA CYy AOAE/bEHU OCHOBHU
npouecu: MeHalMeHTa opraHuM3aumje, MeHalIMeHTa pecypca, npouecu peanusaumje M npouecu
Meperba, aHanuM3e U nobosbluasBarba. HakoH oBora, carnegaHa je OAroBOPHOCT CBaKor of
AedUHUCAHNX HMBOA NojeAMHaYHO, Kpo3 yTBpHMBatbe KOHKPETHUX acnekaTa Koju ce oAHoce Ha
CBaku HMBO. Ha oBaj HauuH, o6jeamtbaBatbeM CBAKOr 0J, HaBeAeHUX HMBOA OCTBAPEH je jeANHCTBEHMU
ONLUTM OpraHM3auUMoOHN MOAEeN areHumMja 3a 1IeKoBe, 3aCHOBaH Ha NPoLEecHOM npucTyny. Yaumajyhu y
063Up pesynTaTe UCNMTUBAHbA CNpoBedeHOr nomohy ynuTHMKa, a U3 ode/bKa Koju ce ogHOCU Ha
capaftby perynaTopHuX areHumja ca KOMMNOHEeHTama WHOPaACTPYKType KBanuteTa, NpeasioXKeHu
MOZEN je CMelUTeH Yy 0Baj KOHTEKCT, Tako Aa je AobujeH onwTh opraH13aLMoHM MOZen areHuuje 3a
JIeKoBe, ca MpeunsHo geduHUcaHMm mehycobHMM OAHOCMMA CBUX UYMHMAALA, Ha HaLMOHA/IHOM,



perMoHanHom M mefyHapogHOM HMBOY, ca NocebHMM aKLUEHTOM Ha €BPOMNCKY MHPPACTPYKTypy
KBa/IMTETa 3a /IEKOBE.

Y peseToM MNornae/by M3BpLIEHA je CMHTE3a pes3yaTaTa MCTpaXkuBakba M [aTa Cy 3aK/byyHa
pasmaTparba, Y KOjUMa Cy MpPUKasaHWM HayyHW M CTPyYyHM LOONPUHOCKM AucepTaumje u notepheHa
MCNPaBHOCT MOCTaB/bEHMX XMNOTE3a UCTPaXKMBaka. MaeHTUdPMKOBaHU cy M pasbn moryhu npasum
MCTParKMBatba Yy 0BOj 06/1aCTU. Y 3aK/byYKy Ce BUAM Aa Cy OCTBAPEHU LM/b U 334auUm UCTPaXKMBakba Y
OKBMpY OBe AncepTaupmje.

Y feceTom norias/by HaBeAEHWU Cy ONMCK CBUX KopuwheHux ckpaheHunua.
Y jepaHaecTom nornas/by HaBedeHa je nTepaTypa Koja je KopuwheHa y nspaau ose guceprauuje.

Y npunory aucepTaunje, Koju uma 9 aenosa, Aato je cnegehe: npernes cTpykType dapmaueyTcke
nerucnatmee EY (BonymeH 1 Eyppanekca); npeBog YNWTHUKA 3a npoueaypy ,beHumapKuHr
€BPOMNCKMX areHuuvja 3a nekose”; YNUTHMK 3a AeduHMcarbe onwTer opraHM3auMoHOr mogena
areHuMja 3a JiekoBe Yy WHOPACTPYKTYpU KBanuTeTa; [lonykeHM o[roBopuM Ha  YIUTHUK Y
eN1eKTPOHCKOM 061nKy; CTaTUCTMYKA aHa/iM3a OAroBOpa Ha YNUTHWK; padMykM npukas aHanmse
oArosopa Ha YnNUTHUK; [puKas ouerMBatba CBaKoOr MNojegMHayYHOr MO3UTUBHOI acnekta BEMA
meTogonoruvje; Cnncak canKa U cnucak Tabena npuKkasaHux y guceptaymiju.

3. OLIEHA ANUCEPTALUMUIE
3.1. CaBpemeHOCT, OPUrMHANHOCT U 3HaYaj

JoKTopcKka gucepTaymja “OnwTy opraHM3auMoOHM MoOAen areHuuje 3a JiekoBe Y MHPACTPYKTypu
KBanuTeTa” NpeacTaB/ba OPUIMHANAH M 3HAYajaH Pe3yaTaT y UCTPaXKMBatby CaBpPeMeHUX npuctyna y
adeduHncarby OpraHMsaLMOHUX MoZena PerynatopHux aytopuTeTta. [aTt je npuKas nocrojehunx
OPraHU3aLMOHMX CTPYKTYPA PErynaTopHMX areHumja pasinymtux HMBoa perynaTopHe neppopmaHce
W Hanpas/b€Ha je aHa/M3a yTuuaja NPUMEHEHUX OPraHM3aLMOHMX ‘MOZENA HAa HMBO pa3Boja
perynatopHux ¢yHKUMja. Y auceptaumju je Hajnpe geduHUCAH moaes eBPOMNCcKe MHOPACTPYKType
KBa/INTETA 32 JIEKOBE, @ HAaKOH TOra W OMwTN OpraHM3aLUMOoHM MOZEN areHunje 3a nekose. MNoTpebHo
je uctahn pga je HaBegeHW MoJes1 HAacTao KOMOMHOBakeM MNPUHUMMA MEHaLMeHTa ToTasiHor
KBa/iUTeTa MU MeToAoJiornje onucaHe y dpapmaueytckoj cmepHuum ICH Q10, wTto je jeaMHCTBEHM
npuctyn y aedpuHucarby oOpraHusaumoHor mogena. Aytop y AucepTauumju Aokasyje NpeaHocTu
OBaAKBOr MOJeNa 1 Heros 3Hayaj 3a cnpoBohere perynatopHux pyHKLMja.

3.2. OcBpT Ha pedepeHTHY U KopuwheHy autepartypy

KaHaunaaT je y 4OKTOPCKOj AncepTaLmju KOPUCTUO CaBPEMEHY U pesieBaHTHY NTepaTypy. YKYNHO je
HaBeo 123 pedepeHuge, Koje 0byxBaTajy KrUre HajsHa4YajHUjUX ‘AayTopa M MNPECTUKHUX M34aBadva M3
oBe 00/1acTM, pafioBe M3 HAyYHUX Yaconuca Yy Kojuma cy nNpeacTaB/beHU pesynTaTM Koju. cy
peneBaHTHW 3a Temy auceptaumje (97 pedepeHum), ogHOCHO 26 ‘pedepeHUnN Koje ce oAHoce Ha
noceheHe Beb cTpaHuue. JInTepaTypa obyxBaTa pagoBe Of CTapujux A0 CaBPeMEHMUX, Kako 6w ce
KPUTUYKM OCBPHY/NO0 Ha pPa3BOj OMwTer opraHM3auuoHOr MoAesia, OAHOCHO Pa3BOj KOMMAOHeHaTa
MHOpPACTPYKType KBanuteta n GapmaleyTcke nernciaTmse.

3.3. AHanu3a npumereHUX HaAYy4HMUX MeToAa U HhUXOBa AAEKBATHOCT 3a CNPOBEAEHO
UCTpakuBame

Kako 6u ce TecTupasie NocTaB/beHe XUMOTe3e, Y TOKY M3page AucepTauuje npumerseH je sehu 6poj

Hay4YHMX MeToAa o4, CUCTEMATCKOr npernefa crakba y 061acTM UCTParKMBarba Ca aAeKBaTHUM
KnacubmKaumjama npobiema, NpucTyna, MeToAa M TEXHUKA M HaBoherbem nTepaType, 3aTUM NPEKO
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KpPUTWYKe aHanuse nocrtojehux pesynTata M Ha Kpajy CMHTETMYKO 3aK/byuMBatbe ca NpeauKuujom
6yayhux npaeaua pasBoja M NPUMEHe OnwTer opraHM3auMOHOr MoZesia areHuuja 3a JeKoBe.
[ocnegHo je KopuwheH YNUTHMK, Kao MHCTPYMEHT WUCTPaXkMBakba, Kao M BEHUYMapPKUHT MeToaa Y
aHaNM3n paga HauMOHaNHWUX PErynaTopHuMX aytopuTeTa. MoXe ce 3aK/byuuTu Aa cy NpumerbeHe
HayyHe MeToAe CacBMM Y CKNaZy ca MocTaB/beHMM 3afaumMma U LUWbEeBMMA guceptauuje u aa cy
npasuaHoO KopuwheHe y TOKy ncTparkuBarba. Mmajyhu y BUAy Aa je ynuTHUK y Hajsehoj mepu Takas
Ja ce nomohy mera MNpuKyn/bajy NojauM Koju cy M3paxKeHM Ha HOMWMHANHO] U Yy NojeanHuUm
CNyyajeBMMa Ha OpAMHANHO] CKanu, W3BpLUEHA je aHanAu3a pesyaTata YnuTHWKA Kopuctehwu
AECKPUNTUBHY CTaTUCTUUKY aHaNmn3y.

3.4. OueHa NPMMEeH/bUBOCTU U BepudpUKaLMje OCTBapEeHUX pesyaTaTa

Y puceptaumju cy NpPUKasaHWM pPe3ynTaTM MWCTpPaXKMBakba PaA3/IMUUTOr KapakTepa. 3HauvajHu cy
pe3ynTaTn Koju cy Mo NPUPOAM CasHajHU M KOoju cy AobMjeHM aHannM3om M CMHTe3oMm nocTtojehunx
casHata M pgocturHyha y obnactu ucTpaxuBarba. OBM CasHajHM pe3ynTaTM MMAjy 3HayajHy
NOTEHUMjaNHY NPAKTUYHY MPUMEH/BUBOCT Y PaZly PerynatopHux Tena, y Aeny Koju ce O4HOCU Ha
KOHTPOAYy M CTanHO yHanpehewe noctojehunx perynatopHmx ¢dyHKumja. MNopepq Tora, NprMKasaHu cy u
pe3ynTaTu pa3Boja KOHKPETHUX MOAEeNa U HbUXOBE NPUMEHe y pellaBakby M3abpaHux npobnema.
Tume je octBapeHa BepudmKaLMja TEOPUJCKMX MOCTABKK, Pa3BMjeHUX mMoaena n AobujeHux pesyntaTa
KOjU Cy U3HETU y gmucepTaumju.

3.5. OueHa cnoco6HOCTU KaHaMAaTa 3a CaMOCTa/IHU HayuHU pag,

Ha ocHoBy cagp:Kaja gucepTtaumje U 06jaB/beHUX HayYHUX U CTPYYHUX PaAf0Ba MOXKE Ce 3aK/byuynTU
03 KaHauAaT Bnaga MeTo4ama HaydyHMX UCTparknBarba M Aa je cnocobaH Aa CamMoCTasHO M yCMNeLWwHo
obpahyje uctpaxkmpauke Teme. CBeobyxBaTHM M CUCTEMATM30BAHW npernes cTakba y obnactm
notephyje CNOCOBGHOCT KaHAMAATa 3a OTKPUBake U carnegaBarbe’ OTBOPEHUX nNpobnema
NCTPaXKMBakba, Kao WM KPUTUYKY aHanm3y noctojehux casHawa y obnactu. C pgpyre cTpaHe, y
OMcepTaumnju cy npukasaHe opuUrMHajiHe MeToge M MoAenn Koju notephyjy cnocobHOCTM 3a Aasbu
camocCTanaH M OpUrMHaNaH pag, Koju Kao pesynTaT Aaje HoBe KBanutete. Ha Kpajy, aedpuHucaHm
OMNWTM OpraHM3auUMOHM MOAeN areHuuja 3a JIeKOBe W HeroBe /Be3e’ Ca - KOMMNOHeHTama
MHPPACTPYKTYpe KBa/IMTETa, KOjU je MpUKasaH y gMcepTaumju U NnpeseHToBaH Ha KoHdepeHunjama,
YKasyje Ha CBeCT KaHAuMAaTa 0 HEONXOAHOj CTPOroj BepuduKaumju pesyatata Hay4yHOTr UCTPaXKMBatba.

4. OCTBAPEHU HAYYHU AOMNPUHOCU
4.1. Npukas ocTBapeHUX Hay4YHUX AONPUHOCA
Y cKknafy ca nocTaB/beHMM 3aJauuma U UU/beBMMA UCTPAXKUBakba, KAo pes3ynrat paga Ha OBOj

ancepTtaunju Tpeba nctahm HajsHavyajHMjU HayYHM AONPUHOC:

e Pa3Boj HOBOr OMwTer OpraHMW3aLMOHOr MOZeE/a areHuuje:3a JieKoBe. Y MHOPaACTPYKTypw
KBanuTeTa.

Ocum oBor ocTBapeHu cy ciegehu HayuyHU AoNPUHOCK:
o [lpeanoKeH je OpUrMHaAHN MOLEN eBPONCKE MHPPACTPYKTYpE KBAZIUTETA 3a JIEKOBE;

e l3BplleHa je AeTasbHa aHanM3a OPraHM3aLMOHWUX CTPYKTYpa, perynatopHux oyHKkumja m
HuBoa nocrtojehe nepdpopmaHce y gecet ogabpaHMx eBPONCKMX HALMOHANHUX areHuumja 3a
NeKose;

e MeToa0/I0TNjOM YMUTHUKA UCMUTAHO je Ha KOjU HauuH areHuuje 3a nekose y Esponwu
carnefiaBajy CMCTeM MeHallIMeHTa KBa/nuTeTa M uUcnuTaHa je moryhHocT aa ce Herosu
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OCHOBHMW MPUHLMNN UMMNAEMEHTMPAjY Y CTPYYHO-HaYUYHe yCayre Koje npykajy perynatopHa
Tena;

e [lpegosKeH je OpuUrMHaNaH OMWTU OpPraHM3aLuMOHM MOZEN areHuuje 3a JIeKOBE KOoju ce
3aCHMBa Ha NPOLECHOM MPUCTYNY;

e /i3BpLWIEHO je NAeHTUPUKOBabEe CBMX PEryiaTopHUX ¢yHKUMja, Koje cy y npeasoxKeHom
Moaenly MPEeTBOPeHe Yy perynaTtopHe npouece, a Koje Cy CYLITMHCKE KOMMOHEHTe Y
peanusaumju un/besa;

e McnuTaHa je moryhHocT 06jeautbeHe NpUMeHe NPUHLMNA MEHALIMEHTA TOTA/IHOT KBauTeTa
1 ICH Q10 cmepHULEe Y NOCTYNKY AedUHUCarba NPesoKeHOr MOAEN];

e M3BplweHa je geTasbHa aHanusa moryhux Besa geduHMCaHOr mModena ca KOMMOHeHTama
NHdpPaACTPYKTYpe KBannUTeTa, Ha OCHOBY Yera je NPeanoXKeH KoHauyHu mogen.

e MWcnutaHa je moryhHocT yHanpehewa nocTojehmMx  opraHM3auMoHMX  CTPYKTYpa
perynaTtopHMx ayTopuTeTa 3a JIEKOBE M 3aBUCHOCT Of, HMBOa OCTBAapeHe XapMoHM3aluje ca
bapmaLeyTCKOM IernMcnaTMBom;

e T[lotBpheHa je ynoTpebHa BpeAHOCT pe3ynTaTa NPea/ioKeHOr MOAEeNA Ha Pa3BOj HOBMX AU
yHanpehere noctojehnx opraHM3aLMoHUX CTPYKTypa.

4.2. KputnuKa aHanu1sa pesyatata UCTpa*kmBama

Pe3yntat npukasaHu y gucepraumjm NnoAcTMIy Aa/bM pPa3Boj NpessiorKeHOr ONnwTer opraHM3aLMoHor
mogena y cmucny aedvHucarba nocebHUx anaTa 3a meperse nepdopmaHCK perynaTopHux npoLeca.
MocebHo je 3HayajHa NpUMeHa MPUHUMNA MEHALMEHTA TOTaJHUM KBA/JIMTETOM Ha PasBoj Mogena,
umajyhu y BUAYy UYMHEHULY O3 Cy PerynatopHM MpoLecu y AOCTYMHOj AUTEPATypU UCK/bYYUBO
carnefaBaHM y agMWMHUCTPATUBHOM KOHTEKcTy. Takohe, 3HauyajHa je M NpuMmMeHa KoHuenTa
ynpaB/bakba XXMBOTHUM LMKAYCOM JIEKA, LUTO je MHTErPUCaHO Yy NPeanoXeHN moaen.

Ctora 61 pasbe UCTparkmBakbe Tpebano HacTaBUTU y npasuy AdeduHUCarba NOTrOAHUX mogena 3a
oueHy ePeKTUBHOCTM MMNAEMEHTUPAHUX CUCTEMA MEHALIMEHTa, KOjU Ce MOry 3acHMBaTWU Ha Beh
pa3BMjeHMM MOAE/IMMA Y HAy4yHO] INTEpPaTypu UM Ha MOAENNUMA KOju MoApasymMeBajy NOCAOBHY
n3BpcHoct. Takohe, cnegehn npasau 6yayher wcrtpaxuearba Tpebano bu aAa ce '3acHMBa Ha
UCNUTMBAkbY oAHOCa M3Mehy NpuMereHe cTpaTervje pa3Boja PerynatopHor aytopuTeTa, NpuHLMna
MeHaLMeHTa TOTa/IHUM KBa/IMTETOM U perynaTopHe neppopmaHce MHCTUTYLMje.

4.3. OueKnBaHa NpMMeEHa pe3ynTaTta y npaKkcu

Y AuvcepTaumju cy nNpuKasaHuM pe3ynTaTM UCTParkMBakba KOjU Ce MOTy MPUMEHUTU Yy pagy CBUX
perynaTopHUX ayTopuTeTa, Kako y Lusby yHanpehera noctojehe perynatopHe nepdpopmaHce, Tako 1
NPWIMKOM YCMNOCTaB/batba NOTNYHO HOBE WMHCTUTyuMje. CTora NpegnoXKeHu' moaen uma nocebHy
NPUMEHY Y 3eM/baMa Yy Pa3Bojy, KOje jol yBEK HEMAjy pa3BUjeHe CBe perynatopHe yHKLUUje U Koje
cTora He MoOry fa ycnocTaBe p[obpy KOHTpoay TpuwTa. Takohe, pe3yntati cy 3HAYajHM 3a
npunarohasarbe nocTojehnx OpraHM3aLMOHUX CTPYKTYPA, HAPOUUTO PerynaTopHUX ayTopwuteTta
3eMasba y OKPYXKekby, Koje TeXe ycrnocTas/bakby BUCOKOT HUBOA perynatopHe nepdopmaHce.

Mopen, Tora, pesynTaT yKasyjy WU Ha Ba*KHO MeCTO pPerynaTtopHuUX ayTopuTeTa. 3a JieKoBe Yy
MHOPACTPYKTYPU KBAIUTETA Ha HALMOHANIHOM, PErMOHAIHOM U MelyHapO4HOM HUBOY, LUTO je BEOMA
3Ha4ajHO 3a AeTa/bHUje carfefaBakbe MeCTa OBMX MHCTUTYUMja Y yKNarbakby Hepujepa y TProsuHM
JIeKOBUMa.
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4.4. Cnucak objaB/beHuX pagosa

AyTop AucepTaumje je go caga objaBno ykynHo 14 papgosa v jegaH yubeHMK, Koju ce oAHOCK Ha
aKkpeauTaumjy nabopatopuja, Kao jeaHe of, npoueaypa OUerWBaka YCArnaWeHOCTU Yy OKBUPY
HauMoHanHe NHOPACTPYKType KBanuTeTa.

Cnucak pagoBa pgat je y Mpunory 1, a oBae u3aBajamo crnegehe pagoBe KOjU Cy 3HAYajHU
HenocpeaHW pe3ynTaTv paga Ha AOKTOPCKOj AncepTaumju.

1. Pejovi¢ G., Filipovi¢ J., Tasi¢ Lj. — How to remove barriers to medicines trade in emerging
economies: the role of medicines regulatgory authority in Serbia, Accred. Qual. Assur. Volume
16, Issue 4 (2011), Page 253.

2. Pejovic G.,- Primena benc¢marking metodologije u unapredenju regulatorne performanse
Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije — Peti kongres farmaceuta Srbije sa
medunarodnim uces¢em, Beograd, 2010, Arhiv za farmaciju, vol.60, No.5, 2010, p.930

3. Pejovié G., Filipovi¢ J., Tasi¢ Lj. = Nacionalna infrastruktura kvaliteta — osnov za pristup EU i
slobodnoj trgovini lekovima — Peti kongres farmaceuta Srbije sa medunarodnim ucéeséem,
Beograd, 2010, Arhiv za farmaciju, vol.60, No.5, 2010, p.818-824

4. Pejovié G. — Pregled medunarodnih i nacionalnih zahteva za dokumentaciju o leku u obliku
elektronskog Opsteg tehnickog dokumenta - Arhiv za farmaciju, vol.60, No.1, 2010, p. 48-55

5. Pejovi¢ G., Duki¢ Lj., Solarovi¢c T. — Medicines and Medical Devices Agency of Serbia
performance improvement — Good regulatory practice principles implementation, International
Journal “Total Quality Management & Excellence”, vol.37, No. 1-2, 2009

6. Duki¢ Lj., Pejovi¢ G., Solarovi¢ T. — Significance of reliable medicine database for promoting
quality of pharmaceutical healthcare - International Journal “Total Quality Management &
Excellence”, vol.37, No. 1-2, 2009

7. Pejovi¢ G., - A top level medicines agency, Public service review: European Union, issue 17,
Breaking down the bio-barriers: How biotechnology and research inreproduction are
contributing to European innovation and economic growth, PSCA International Ltd, p.224-225,
2009

Pag nog pegHum 6pojem 1. objas/beH je y yaconucy Accreditation and Quality Assurance, vol.16,
issue 4y 2011. roamHK, Koju je Ha Sci iMcTn ca MmnakT pakTopom 3a 2010. roanHy (IF=0.797), wTo je
AOKymeHTOBaHo y MNMpwunory 2.

Mopesd NpeTXoAHO HaBeAeHMX, Yy Mpouecy pe3eH3Mparba HafasM ce W paf Koju npeacTas/ba
HenocpeaaH pesyaTaT UCTPaXKMBakba Y MOCTYMKY M3page AucepTaumje:

1. Pejovi¢ G., Filipovic J., Tasi¢ Lj. - A survey on quality management principles implementation
in the regulatory performance of medicines agencies in Europe: lessons learned for the EU
convergence, y npoLecy peueH3Mparba 3a Yaconuc Accreditation and Quality Assurance (4aconuc
Ha Sci iMcT ca mnakT dakTopom 3a 2010. roguHy IF=0.797).

5. 3AK/bYYAK U NPEANOT

[oKTopcKa aucepTauunja “OnwTK opraHM3aUMOHM MOAEN areHumje 3a fieKoBe Y WMHPPaCTPYKTypu
KBanuteta” npeactas/ba CaBpemeH UM OpUTMHaNaH OOMPMHOC HaydyHOM casHawby Yy obiactu
ynpas/batba KBA/IMTETOM, Ca HarlaCckOmM Ha OpraHusauMoHe Moesie M NPOLLECHW npucTyn vy
KOHTEKCTY papmaLieyTcKke ferncnaTmse.

MocTas/beHM 3a4aUm M Ln/b UCTPaXkMBakba Cy Y NOTMNYHOCTU OCTBAPEHU UM UCTPaXKMBAYKe XunoTese
Hay4yHO nposepeHe.
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Ha ocHOBY Hanpen M3HETUX UYMHEHULA M OUEHa, KOMUCHja npeanaxe pa ce pag mp lopaaHe
Mejoeuh noa Hasmueom “ONWTWUM OPFAHM3ALMOHW MOAEN ATEHUMIE 3A JIEKOBE Y
MHOPACTPYKTYPU KBAJIUTETA” npuxBaTh Kao AOKTOPCKa AMcCepTauMja 1 Aa ce KaHaMaaTy oaobpu
ycmeHa oabpaHa.

Komucuja 3a npernea v oueHy paga

Aap JosaH ®dunmnosuh, pegosHu npodecop, POH

ap OHapej Jawko, pegosHu npodecop, POH

Aap /busbana Tacuh, peaosHu npodecop, apmaueyTckm pakyaTeT y beorpagy

ap BecHa Bjerosnh MukaHosuh, pegosHu npodecop, MeguunHckm dakyntet y beorpaay

Ap BaneHntnHa MapuHkosuh, goueHt, Papmaueyrcku dakynTtet y beorpaay

Y beorpagy, 10. jaHnyap 2012. loauHe

nPunor 1.
CMUCAK OBJAB/BEHUX PAJOBA MP rOPOAHE NEJOBUR

Yub6eHuk

1. Bozani¢ V., Pejovi¢ G. — Akreditovane laboratorije, Fakultet organizacionih nauka, Beograd
2010. ISBN:978-86-7680-217-3

PapoBu y Yaconmcmma

1. Pejovi¢ G., Filipovi¢ J., Tasi¢ Lj. — How to remove barriers to medicines trade in emerging
economies: the role of medicines regulatgory authority in Serbia, Accred. Qual. Assur. Volume
16, Issue 4 (2011), Page 253.
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Pejovi¢ G. — Pregled medunarodnih i nacionalnih zahteva za dokumentaciju o leku u obliku
elektronskog Opsteg tehnickog dokumenta - Arhiv za farmaciju, vol.60, No.1, 2010, p. 48-55

Pejovi¢ G., Duki¢ Lj., Solarovi¢c T. — Medicines and Medical Devices Agency of Serbia
performance improvement — Good regulatory practice principles implementation, International
Journal “Total Quality Management & Excellence”, vol.37, No. 1-2, 2009

bukié¢ Lj., Pejovié G., Solarovi¢ T. — Significance of reliable medicine database for promoting
quality of pharmaceutical healthcare - International Journal “Total Quality Management &
Excellence”, vol.37, No. 1-2, 2009

Pejovi¢ G., - A top level medicines agency, Public service review: European Union, issue 17,
Breaking down the bio-barriers: How biotechnology and research in reproduction are
contributing to European innovation and economic growth, PSCA International Ltd, p.224-225,
2009

Savi¢_G., M. Zecevi¢ , B. Joci¢, Lj. Zivanovi¢ - Validation of RP-HPLC method for the
determination of valdecoxib and its impurity - a mixture of alpha- and beta- n-lactosyl!
sulfonamide anomers, Chromatographia, Vol. 66, Number 1/2, p.29-35, 2007 (M23, aokas y
Mpunory 3)

Zedevi¢ M., Savi¢ G., Zivanovié¢ Lj. — Development and validation of liquid chromatography
method for separation of valdecoxib and its SC-77852 impurity, Analytical Letters, Vol. 39,
Number 9/2006, p. 1875-1890 (M23, aoka3 y Mpunory 4)

Gordana Pejovi¢, Biljana Otasevi¢, Mira Zecevi¢, Vesna Kunti¢, Zorica Vuji¢ — Valdecoxib
stability properties under forced degradation conditions, Scientific Review in Pharmacy
(Farmaceutyczny Przeglad Naukowy), No.9, 2010, p. 11-17

Pagosu Ha MEP)VHaDO,D,HVIM HayYHUM KOHdDEDEHLI,MiaMa wTamnaHun y nssoay

1.

Zedevi¢ M., Savié G., Markovi¢ S., Zivanovi¢ Lj.- Chemometrics approach in
investigation of chromatographic behavior of valdecoxib and SC-77852, beta anomer as
impurity, 29" International Symposium on High Performace Liquid Phase Separations
and Related Techniques, Book of abstracts, June 2005, Stockholm

Zedevi¢ M., Savié G., Zivanovié Lj. - Validation of RP-HPLC method for the determination of
valdecoxib and impurity SC-77852 as mixture alpha- and beta- n-lactosyl sulfonamide anomers,
26" International Symposium on Chromatography, Book of abstracts, August 2006,
Copenhagen

PagoBu Ha gomahum KoHdepeHUMjama ca mehyHapogHUM yYewhem WTamnaHW y nssoay

1.

Pejovic G.,- Primena bencmarking metodologije u unapredenju regulatorne performanse
Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije — Peti kongres farmaceuta Srbije-sa
medunarodnim uceS¢em, Beograd, 2010, Arhiv za farmaciju, vol.60, No.5, 2010, p.930

Pejovi¢ G., Filipovi¢ J., Tasi¢ Lj. = Nacionalna infrastruktura kvaliteta — osnov za pristup EU i
slobodnoj trgovini lekovima — Peti kongres farmaceuta Srbije sa medunarodnim uceséem,
Beograd, 2010, Arhiv za farmaciju, vol.60, No.5, 2010, p.818-824

Savi¢ G. - Dijagram toka procesa registracije — mera za uspostavljanje i upravljanje sistemom
menadzmenta kvalitetom, Treéi kongres farmaceuta Srbije sa medunarodnim uceséem,
Beograd, 2002, Arhiv za farmaciju Srbije, No.4, 2002
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4. Savkovi¢ 0., Savi¢ G. — Prijemna kontrola kvaliteta podrzana Informacionim sistemom -
znacajan elemet upravljanja kvalitetom usluga, Treéi kongres farmaceuta Srbije sa
medunarodnim uces¢em, Beograd, 2002, Arhiv za farmaciju Srbije, No.4, 2002

nPunor 2.
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