NN 29/2021 (24.3.2021.), Pravilnik o provodenju sustavnog pracenja zdravstvene ispravnosti,
odnosno sukladnosti predmeta opce uporabe

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

635

Na temelju ¢lanka 22. stavka 3. Zakona o predmetima opcée uporabe (»Narodne novine, br. 39/13, 47/14 i 114/18)
ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK

O PROVODEN]JU SUSTAVNOG PRACENJA ZDRAVSTVENE ISPRAVNOSTI, ODNOSNO
SUKLADNOSTI PREDMETA OPCE UPORABE

Clanak 1.
Ovim se Pravilnikom ureduje provodenje sustavnog pracenja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti predmeta
opce uporabe (u daljnjem tekstu: monitoring predmeta opce uporabe).
Clanak 2.
Monitoring predmeta opce uporabe mora obuhvacati najmanje sljedece elemente:
1. vremensko razdoblje provodenja
2. podrucja provodenja
3. broj faza provodenja

4. ukupan broj uzoraka predmeta opcée uporabe, ukljuc¢ujuci i najmanji broj uzoraka predmeta opce uporabe koji se
dostavljaju u laboratorij

5. ukupan broj uzoraka predmeta opce uporabe razvrstan po kategorijama predmeta opce uporabe, ukljucujuci i
najmanji broj uzoraka predmeta opce uporabe koji se dostavljaju u laboratorij

6. mjesta provodenja

7. najmanju tezinu uzorka

8. najmanji broj jedinica u uzorku

9. parametre ispitivanja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti predmeta opée uporabe

10. laboratorij/e koji ¢e provoditi analize.

Clanak 3.

(1) Na temelju elemenata iz ¢lanka 2. ovoga Pravilnika Drzavni inspektorat izraduje Program monitoringa predmeta
op¢e uporabe za svaku godinu najkasnije do 31. prosinca tekuce godine za narednu godinu (u daljnjem tekstu: Program) u
skladu s procjenom rizika za pojedine kategorije predmeta opce uporabe. Broj uzoraka i parametara kao i kategorije
proizvoda koje se prate na unutarnjem trzistu prilagodavaju se proracunskim sredstvima i podlozne su izmjenama.

(2) Program iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora sadrzavati najmanje sljedece elemente:
L. cilj

2. zakonodavni okvir

3. opseg

4. nacin provodenja



5. razradu uzoraka prema razdobljima i nadleznostima

6. detaljno obrazlozenje s preporukama za postupanje

7. ukupan broj uzoraka prema vrsti predmeta opée uporabe, ispitivanim parametrima i financijskim iznosima
osiguranima za provodenje Programa.

(3) Za ujednacenu provedbu Programa iz stavka 1. ovoga ¢lanka, uzimajuci u obzir specifi¢nosti pojedinih kategorija
predmeta opce uporabe i metodologiju uzorkovanja, Drzavni inspektorat moze po potrebi, izraditi upute i/ili smjernice za

provedbu Programa iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(4) Upute i/ili smjernice iz stavka 3. ovoga ¢lanka donosi glavni drzavni inspektor Drzavnog inspektorata.

Clanak 4.

(1) Uzorci predmeta opce uporabe obuhvacenih Programom iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika dostavljaju se u ovlasteni i
akreditirani ispitni laboratorij koji se poblize odreduje Programom iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika.

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, provedba pojedinih koordiniranih programa Europske unije u podrucju predmeta
opce uporabe provodi se u suradnji s akreditiranim laboratorijima na razini Europske unije i u drugim drzavama ¢lanicama
Europske unije.

(3) Ispitivanja predmeta opce uporabe obuhvacenih Programom iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika provode se na parametre
navedene u Programu iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika.

Clanak 5.
(1) Kolic¢ine potrebnih uzoraka po pojedinim kategorijama predmeta opce uporabe utvrduju se u Programu iz ¢lanka 3.
ovoga Pravilnika.
(2) Koli¢ine utvrdene u Programu iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika su najmanje kolicine, te je prilikom uzorkovanja moguce

uzeti i vecu koli¢inu uzorka ukoliko nadlezni sanitarni inspektor Drzavnog inspektorata ocijeni da je isto potrebno radi bolje
reprezentativnosti serije.

Clanak 6.

(1) Kod provodenja monitoringa predmeta opce uporabe pri uvozu u Republiku Hrvatsku analize se provode na
parametre utvrdene u Programu iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika.

(2) Ucestalost uzimanja uzoraka koje se prate pri uvozu po svakoj od kategorija predmeta opée uporabe utvrduje se u
Programu iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika.

(3) Sustavno pracenje zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe koje provode grani¢ni sanitarni inspektori
Drzavnog inspektorata kroz inspekcijske nadzore odnosno sluzbene kontrole provodi se na parametre i koli¢inu uzoraka koji
su utvrdeni u Programu iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika, pri ¢emu se troskovi naplacuju u skladu s ¢lankom 32. Zakona o
predmetima opce uporabe (»Narodne novinex, br. 39/13, 47/14 i 114/18).

Clanak 7.

(1) Ovlasteni i akreditirani ispitni laboratorij koji je poblize odreden Programom iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika, obvezan
je bez odlaganja nakon izrade analitickog izvjesca isto dostaviti elektronickom postom nadleznom sanitarnom inspektoru
Drzavnog inspektorata koji je proveo uzorkovanje predmeta opce uporabe.

(2) Sluzbeni laboratorij koji provodi analizu uzetih uzorka pri uvozu dostavlja analiticko izvje$ce elektronickom postom
nadleznom grani¢nom sanitarnom inspektoru bez odlaganja odnosno po okoncanju analize.

(3) Iznimno od stavka 1. i 2. ovoga ¢lanka, ukoliko analizu provode akreditirani laboratoriji na razini Europske unije ili
druge drzave ¢lanice Europske unije, analiticko izvjesce se dostavlja na nacin na koji je to odredeno EU programom.

(4) Analize dobivene iz akreditiranih laboratoriji na razini Europske unije ili druge drzave ¢lanice Europske unije

smatraju se jednakovrijednima rezultatima sluzbenih laboratorija u Republici Hrvatskoj.



Clanak 8.

(1) U slucaju sumnje ili prijave u zdravstvenu ispravnost predmeta opce uporabe, uz parametre iz Programa iz ¢lanka 3.
ovoga Pravilnika uzorci se mogu ispitivati i na dodatne parametre kojima se dokazuje zdravstvena ispravnost odnosno
sukladnost proizvoda, koji se mogu poblize odrediti uputama i smjernicama za provedbu Programa iz ¢lanka 3. stavka 3.
ovoga Pravilnika.

(2) U slucaju da u Republici Hrvatskoj ne postoji laboratorij koji moze provesti potrebnu analizu odredenog parametra ili
proizvoda, nadlezni sanitarni inspektor Drzavnog inspektorata ovlasten je uzorak dostaviti u druge sluzbene laboratorije u
drzavama clanicama Europske unije koji mogu provesti analizu uzorka.

Clanak 9.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamax.
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