Ha ocHoBy unaHa 114. 3akoHa o 3ppaBcTBeHOj 3awTuTu (,Cn. rmackuk PC’ 6poj 25/2019, 92/2023 —
ayr.Tymaverse u 29/2025 - ognyka YC) 1 unada 23. Cratyta WHCTUTYTa 3a BMpYCONomvjy, BakUMHe 1
cepyme ,Topnak’, Ypenbe o noctynky 3a npubaBrbate CarmacHocTW 3a HOBO 3aroWSbaBake U
AOLATHO PafHO aHraxoBare KOA KopucHuKa jaBHux cpepctasa (,Cn. rmacHuk PCY, 6p. 159/20 u
116/23), unaHa 7. n 8. MocebHor KONEKTUBHOT yroBopa 3a 3APABCTBEHE YCTAHOBE YMjU j€ OCHMBAY
Penybnuka CpGuja, ayToHOMHa rokpajuHa 1 jeanHuia nokanke camoynpase (,Cni. rmacHuk PCY, 6p.
96/2019, 58/2020 — AHexkc n 2/2024-3 Cnopasym o NpoayKetby poka Baxeka), a Y Bean ca 3akrby4Kkom
Komucvje 3a faBatbe CarmacHOCTV 3a HOBO 3amolurbaBate M [OJATHO PajHO aHraoBarke Kop
KOpUCHMKA jaBHUX cpefcTasa 51 6poj: 112-8454/2026 op 31.08.2026. roavHe, MuHucTapcrtea
sppaerba Penybnuke Cpbuje vy cknagy ca Kagposckum nnasom ViHetuyTa 3a E??‘RVEO_F?-WJV; BaKLvHe
v cepyme ,Topnak’, HCTUTYT 3a BUpYcOmnorujy, BakLwHe 1 cepyme ,Topnak!, OHOEH 1 3 4 gy pycg o

ki norusy
BAKUWMHE U CEPYME

OTTNAC “TOPITAK ™.
3A MPUJEM Y PAIHM OfIHOC oo D0/ -3
Wi ———Z—E-—D- 2025 rog
Tayka 1. i £ 7 g AT hax "

Ornawasa ce npujem y pagHv ogHoc Ha HEOPEHEHO BPEME, 3a cnefehe nocrose:

Pykosoaunau meauunHcke Cnyxbe 3a oGesbelielse KBanuTeTa, ca npobHUM pagom, 1
(jemaH) nsBpwmnay

Onuc nocnoBa:

® DYKOBOAM CBEYKYNHUM akTuBHocTUMa Cnyxbe 3a obesbehere kanuteta (y Aarbem TEKCTY:
Cnyxba): nnawvpa, pasevja v Hagrmepa cuctem obesbehewa KBanuTeTa y cknafy ca
cTpaternjom keanuteta WHctutyta ,Toprak’, obeabefyjyhm ycknaheHoct ca Baxehom
perynaTvmeom,

e JeduHuLle, opraHusyje 1 Haarneaa crpoBoherse NonuTUKe, Nporpama 1 npoueaypa Cryxbe

® DYKOBOAW W KoopAuHWpa cnposofjewem obesbefera keanuteTa (cucTeM [OKyMeHTaUuje,
Banvpaupia v ksanudukauna, KOHTpona uameHa, obyka, UHTEPHUX NpOBEPa, 3OPaBCTBEHM
Hafsop, pelasawe HeycarnalleHocTn, CnpoBohewe KOPEKTWBHUX Mepa, npeanarawe
MPEBEHTMBHIUX Mepa), kako 61 ce 0besbeano 3anoBorbasajyhi KBanuTeT NPOU3BOAA 1 YCryra
WHcTutyTa , Topnak®, kao u ycknafeHocT ca cBiM BaxehiM 1 NPUMEHTBUBIM HaLWMOHaNHM 1
MefyHapogHUM NponucumMa,

* npunpema npeanor nnaa paga Cnyxoe,

° Yy capajwbu ca nomohHuuMma pykosoguoua y Cnyxbu, passuja, pesummpa M ofobpasa
NPeAnor NnaHa pafja TUX OpraH13aLMOHNX jearHmLa,

* Haprmena W3BpLUEHE YCBOJEHUX NMaHoBa paja Mpeko W3BelwTaja koje MogHoce MOMOhHMLM
pykosoguoua y Cnyxou,

e Yy4ecTByje y u3pagy 1 onobpasa nnax cnposofjersa cMepHuua foGpe npoussofauke npakce y
WHeTutyTy ,Topnak',

e opobpasa CraHhapgHe omepaTvBHe npouedype (y Aarbem Tekcty COM) ofesbehersa
KBanuTeTa 1 no notpebu nspahyje, nperneaa, pesuampa v ofoGpasa fpyre npoLeaype,

e obesbehyje nepvognyaH nperner [okymehTauuie no cmepHuuama [lobpe nmpoussohauke
rpaxce,

o o0besbehyje na ce pan y Cnyx6u ofsuja y cknady ca nucaHum npouegypama, kao v da ce
BOKyMeHTaLja pejoBHO axypupa,

 OATOBOPaH je 3@ CTPYYHI pad OpraHU3aLMoHNX jeanHuLa,



MHAEHTUGUKYje HeycknaheHocTu 1 Hegoctatke y Criyx6owm,

Hafrnena cnpoBofjerse NpenopyveHnX KOPEKTVYBHIX Mepa,

BPLUM HAA30p Haf PEAOBHWUM rogutUtbiuM nporpamom obyke y UHctutyTy , Topnak”

BPLUM HaA30p Haf eBuaeHTUpaeM criposofjera nporpama obyke y Cryxou,

obesbeljyje fa ce peanu3yjy akTVBHOCTM 3a NOAHOLLEHE AOKYMEHTALME Y UWTbY OfpXaBak-a
noctojehx 1 fobujarba HOBUX A03BONA 33 CTaBIbake MPOM3BOAA Y NPOMET Y 3eMIbU U Y
WHOCTPaHCTBY,

BpLUM Ha@30op Hapj aKTMBHOCTMMA WHTEPHe NpoBepe, camouHenekumje no cMepHuuama [Lobpe
npowu3Beohavke npakce, YKonuKo Huje YraH Tuma 3a cnpoeofjere Nposepe

OfroBOpaH je 3a U3BeLTaje, yKonuko je Bofja Tuma 3a npoBepe

caoriuTasa pesynrare NpoBepe v CaMoMHCNEKLMja HEMOCPEAHNM PYKOBOAMOLIMMA,

BPLIM KOMYHUKaLMjy Ca HapnexHuMm wuHcrekumjama MunucTapctBa 3apaersa Penybnuke
Cpbvie,

BPLIM KOMYHMKALM]y Ca €KCTEePHUM MpaBHWM NMLMMA Koja CMpPOBOAE MPOBEPE W MPUMEHy
yCNoCTaBrLEHUX CTaHhapaa y VHCTuTyTy,

PYKOBOAM aKTMBHOCTUMA KOje CNeAe HaKOH MHTEPHMX W eKCTepHWX npoBepa Aa 6u ce
06e3beauro cnpoBofere NpenopyUeHIX KOPEKTUBHUX Mepa,

Aaje nmpeanor ynaHosa Komucuje 3a keanudmkauujy nobasrbava ca feduHUCaEM HIXOBUX
npasa u 06aBesa,

BpWK Hagsop wucnpen CnyxGe Hapg aHanusoM W npoueHoM [fobGaBrbada y CMUCTy
ycknafheHocTu ca BaxehM HaLmMoHanHUM 1 MefyHapOaHUM CTaHaapanMa,

onobpasa NpoToKoN cepyje NPoM3Boaa,

npernega W opobpasa: cTaHAapaHe TeCT MeTofe, NPOTOKONE Banugbauuje aHanUTUKWX
MeToda, NpOTOKONe ucnUTMBaka CTabunHocTh, nnaHoBe npahewa ycnoBa cpeayHe,
cneuumdukaumie KOHTpoOne KBanurera, Kao " nnaHoee "
npoToKoNe/u3BeLUTaje/BanvaaLmie/keanudukaume,

Mpunpema 1 NogHocK nepuoanyHe usseLwTaje o pagy Cnyxbe HenocpegHUM PYKOBOAVOLMMA,
NMeHyje unaHose pyne 3a KOHTpoOy uameHe 1 npatv pag Mpyne y Cryx6u n gaje duHanHo
ofobpetbe 3a MNnemMeHTauujy UsMexe,

npasu npegaror MocnosHMKa 0 kBanuTeTy MHcTUTyTa , Topnak',

bnarospemeHo npunpema notpebe fobapa, ycnyra 1 pafoa Kao U kIXoBe cneumuduKaLme
Koje cy notpebHe 3a uspapy MnaHa jasHux HabaBky,

npaeu nnaH notpeba fobapa, ycnyra u pagosa Ha HuBoY Criyx6e v 6naroBpemeHo ux Tpebyje,
npouetbyje MoryhHocT 3a noborbluatbe KBanuTeTa, €UKacHOCTW UM MPOMYKTUBHOCTY,
TEXHOMOLIKOr pasBoja Kao M CMakewa TPOLKOBa, Aaje npearnore 3a yHanpefewe ceera
HaBeaeHor,

NPEeHOCK 3Hakba W UCKYCTBA 1 pafy Ha NoCTU3akby CaMoCTanHOCTY CapaaHiika,

ofpxasa nobpy pagHy atmocdepy,

aHanusnpa W npegnaxe cTUMynaumje W AecTUMynauMje Ha OCHOBY pesynTtata paja W
ofipefeHnx Kputepujyma,

papu y ckrony TuMoBa Koje oapefyje AvpekTop VIHCTUTYTa Ha Bulwe HWBOA 3[PaBCTBEHE
3awTnTte

OCTBapyje MHTEH3UBHY KOMyHWKaLMjy W capapiy ca pykosomvouuma octammx Cryxbu y
WHeTuTyTY,

npatv 1 pap ycknafyje ca 3akoHckom perynatveom Esponcke Yruje, The International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (y aarsem
Tekcty ICH), European Medicines Agency (y aarbem Tekcty EMA) 1 BaxehoM 3aKOHCKOM
perynaTueom v ctaHaapavma y Peny6nvum Cpbuju,



e MpaTu 3aKOHCKY perynaTtuey 1 CTpy4Hy nuTeparypy koja My omoryhasa fa ycneluHo usBpluasa
HaBefeHe Mocroee,

e 0baBrba 1 Apyre NOCNOBE MO Hasory HEMOCPEHOT /MW BULIET PYKOBOAMOLIA,
3a cBOj pag oprosopaH je MomohHMKy avpekTopa WHCTWUTYTa Ha BULLe HWMBOA 3OPaBCTBEHE
3awWwTuTe 3a ynpasrbake KBaruTeTOM U/ BULIEM PYKOBOAMOLLY

MocebHu ycnoBy 3a 3acHMBaRe pagHoOT 0OfHOCA Ha nocrosvma MoMoNHKK pyKOBOAMOLUA MeANLMHCKE
cnyxbe y Opceky 3a kombuHoBake 1 nHarm3aumjy, Criyx0e 3a GakTepyUonoLIKy NPOU3BOAMY, CY:

e Bucoko obpasosatse

- ®dapmaueyTcku hakynTeT ca cneupjanusalmjom
unm

- MeauumHckm hakynTeT ca cneuvjanusaumjom
U

- BuoroLuku chakynTeT (MonekynapHa 6uonorvja unm Guonoruja), ca cneumjanuaaumjom
unm

- Xemujcku chakynTeT (xemuja unu Broxemuja), ca cneuvjanusaumjom

e  MVHMMYM 5 roauHa pagHor UCKYCTBa Y NPOU3BOAHY, 06e3befery uinmu KOHTPONK KeanuTeTa
nekoBa/MeANLMHCKUX CPeacTaBa,
e MMHMMYM 3 roauHe pafHOT UCKYCTBa Ha MecTy pyKoBoavoLa,
e r03HaBat-e paja Ha padyHapy,
® NO3HaBaHE EHITIECKOT je3nKa.
3a 3apaBcTBEHE pagHUKe:
®  CTPYYHU UCTIUT Y CKNapy ca NO3UTUBHUM NpOn1cUMa
e NULeEHLA y Cknagy ca No3uTYBHWM nponucuMa

YCcrioBu 3a 3acHuBare pafHOr ofHoca 3a nocnoee Grmxe onucaHe y Taukv 1. osor Ormaca cy
nponucaHn 3akoHom o papy, Moceb6HUM KONeKTMBHUM YroBOPOM 3@ 3ApaBCTBEHE YCTaHOBE UMy je
ocHueay Penybnuka CpBuja, ayToHOMHa NokpajiHa 1 jefuHULa NokanHe camoynpase 1 MpaBuiHrKom
O opraHusaumMjn u cucrematmsaumjn nocriosa y WHCTUTYTY 3a BUpYCONOrMjy, BakuMHE W Cepyme
,jopnak”,

Tauka 2.

Y3 anjaBy Ha ornac xaHguoatu cy y obasesu aa poctase cnepeha OOKyMeHTa:

» PagHy Guorpaduiy,

O®otokonujy unriome o cTeueHoMm 0bpaszoBatLy,

»  Qotokonujy Yeepetba (gunriome) 0 3aBpLUEHO] crieLMjanmaaLiuiv,
o QoToKkonujy YBEpet-a o NonoXeHOM CTPYYHOM WCTIUTY,

o doToKonujy nuueHLe,

e [lpyri NOKYMEHTW o 3Hauaja 3a u3bop kaHaupara.

MpvjaBom Ha ornac kaHaMaaT Aaje CBOjy carnacHocT 3a 0bpagy nogataka O MMYHOCTY Y CBpXe M3bopa
kaHguaata 3a npujem y pagHn opHoc. Moaauuma pykyje v nogatke obpahyje Ofcek 3a oniwTe npasHe
nocnose ¥ nocnoe jaBHUX Habasku VHCTUTYTa 3a BUPYCOnorvjy, BakumHe 1 cepyme ,Toprak" y Lurby
cnpoBofjetba NoCTynKa 3acHMBakba PaAHOT OAHOCA U Y ipYre CBPXE CE He MOXE KOPUCTUTM.



Tavka 3.

Komucuja 3a cnpoBsofjetse NocTynka npujema y pagHu ogHoc pasmatpahe cee bnaroBpemeHe 1 ypeHe
npujaee.

Kanoupatn koju cy pocrasvrni BraropemeHe ¥ ypegHe npujase Ha ormac mory 61ty nossaHn Ha
pasroBop pamu Npyxawa [o4aTHUX nogaTtaka koju Mory BuTw BaxHu 3a oanyky O npujemy Yy paghu
0fHOC (MPETXOAHO WCKYCTBO O pady, MPOCeYHa OLeHa Yy TOKY LUKOMOBara, A0fAATHO obpasoBare unu
0cnocoBbrbeHocT, AyKuHa Tpajakba WKoMoBakba v Apyro).

O n3bopy kanauaara ogrydyje aupekTop MHeTuTyTa.

Tauka 4.

Pok 3a npujasy kaHaugara je 8 (ocam) AaHa og faHa 0bjaBrbiBatba jaBHOF ornaca.

Kaxaoupatv he o Opgnyum o nsbopy kaHavaara wnn obycrasu jaBHor koHkypca Gutn obaBelTeHy Ha
WHTEpHeT cTpaHnum Muctutyta ,Topnak® y peny Ornacu/KoHkypcw, koja he ucToBpemeHo GuTu
objaBrbeHa u Ha OrnacHoj Tabrm WHetutyTa ,Topnak®, uume he ce cmatpaty ga cy CBM kaHowuaaTu
obaBeLUTeHN 0 UCXOZY jaBHOT KOHKYpca.

Tauka 5.

3aMHTepPecoBaHN KaHAMAATU npujaBe MOAHOCE WCKIbYYMBO EMEKTPOHCKMM MyTeM Ha aapecy
konkurs@torlak.rs.

y aﬁo %ﬂagmel-by MuHucTapcTBa 3apaeba

ont/a )1 .2026. rogMHe
ol w

HBaHa KOBVlﬁ QANIN.EKOH.




