Ha ocHoBy unaHa 147. ctaB 7, ynaHa 149. ctaB 6. n unaHa 202. ctaB 3. 3akoHa o
nekoBMMa 1 meguumHckum cpeactamma ("Cnyx6enn rmacHuk PC", 6poj 30/10),
MwuHuncTap 3apaBrba JOHOCU

[MpaBUNHUK O HAYMHY KOHTPOIIEe KBanuTeTa nekosa u
MeaULMHCKUX cpeacTaBa

[NpasurnHuk je objasrbeH y "Criyx6eHOM 2r1aCHUKY
PC", 6p. 64/2011 00 31.8.2011. 200uHe.

l. YBOOAHE OOPEOBE

1. Cagp>XuHa npaBuUsIHUKa
UnaH 1.

OBum npaBUIIHMKOM nponwcyje Ccé Ha4duMH KOHTpone KBanuteta JiekoBa W
MeanLUMHCKUX cpeacTtaBa.

2. 3HauyeHwe n3pasa
UnaH 2.

M3pa3n ynotpebrbeHn y OBOM MpPaBWUIMHUKY, ako Huje Apyraudunje oapeheHo, nmajy
cnepehe 3Haveme:

1) dpbapmaveyTcko ncnuTuBame rfieka, OOQHOCHO MeAMLMHCKOr CPeacTBa je hU3nyKo-
XeMMjcko, OMOMOLLKO, OAHOCHO MWKPOOMOMOLWIKO WCMMTUBawe KojuM ce YyTBphyje
KBanuMTeT neka, OOHOCHO MeAMUMHCKOr cpeAactBa (y OarbeM TEeKCTYy: aHanuTU4Ko
ncnuTUBamE);

2) cepvja je gebmHUCaHa konu4MHa nonasHux Matepwujana (nonasHMx CyncTaHum unm
MaTepuvjana 3a nakoBake) WM npousBoga u3paheHux TOKOM jedHor npoueca
npounsBoaHe, OAHOCHO M3paje WM y cepuju npoueca npousBoAre, a Koja 36or Tora
Tpeba na 6yae xomoreHa. Cepuja neka nogpasymesa YKyrnHy KONMYMHY neka (cuHanHor
dapmaueyTckor obnuka) koja je npowsBegeHa, OOHOCHO m3paheHa o4 ucte noyetHe
KonuuuHe nonasHux MaTepujana, u3pahjeHa TOKOM jedHOr npoueca npou3BoAHe,
OOHOCHO M3paje Wnu jedHOr MOCTynka cTepunu3auumje, a y cryyajy KOHTUHyupaHe
npounsBoaHe, OAHOCHO M3paje, YKYNHa KonuymMHa neka Koja je npoussefeHa, 0QHOCHO
uspaheHa y ogpeheHom nepuogay;

3) cneuudmkaumja npencTaBfba NapaMeTpe  KBanuTeta ca  rpaHuuama
npuxBaT/bUBOCTM (Cneuundmkaumjcke rpaHuLe) 3a CBaku Moje4MHayYHM napameTap, ca
HaBeLeHOM MeTOAOM UCMUTMBaHa, OAHOCHO, MO3VBOM Ha METOAE;

4) poKyMeHTauMoOHa KOHTpOna KBanuTeTa YBE3eHOr fleka je MocCTynak oueHe
cepTudpmkaTa aHanu3e KBanuteTa fieka, Koju usgaje npomssohay unm cTpyyHo Teno 3a
KOHTpOnNy KBanuTeTa nekoBa 3eMrbe EBporncke yHuje nnu gpyre 3emrbe Koja uma ucte
WNn CrinyHe 3axTeBe 3a M3JaBake [03BOMe 3a CTaBrbake Neka y npomeT (y Aarbem
TEKCTy: [03BOMa 3a fiek), Kao M fieka Koju Hema O03BOJy 3a JieK (HEpEerncTpoBaH Iiek),
OLHOCHO fleKka Koju je yBe3eH Ha OCHOBY ofobper-a AreHuuje 3a nekoBe v MeauvLmHcKa
cpenctea Cpbuje (y parbem TekcTy: AreHuuja);

[okymeHTaLmoHa KOHTpora KBanuteta obyxBaTta 1 npoueHy ycknaheHoCTn cnorbher
N yHyTpalHer nakoBakwa fneka (y garbem TeKCTy: MakoBake) W ynyTcTBa 3a ek y
ofHOCy Ha noJaTtke U3 403BOJS1e 3a fex.

5) nabopaTopujcka KOHTpOMa KBanuTeTa je NOCTyNakK aHanMTUYKOr UCMMTUBaKA NekKa,
OOHOCHO MeOMUMHCKOr CpeacTBa, Koje Cce BpwM fpema nponucrMa eBporcke
dapmakoneje, HauuoHanHe dapmakoneje, ApyruMm npusHatum dapmakonejama wnu
NPOBEPEHUM MeTOAaMa aHanmae, Kao 1 NpemMa aHanuTUYKMM NocTynumMma npuxsaheHnm
oA cTpaHe AreHuumje, OQHOCHO Yy CKnagy ca npu3HaTuM cTaHgapavma M metogama 3a
obnact MeguUMHCKMX CpeacTaBa;



6) NMpBOM cepujoM fieka cmaTpa Cce cepwuja Ieka, koja je Npou3BefeHa Unn yBeseHa
nocne usgaBawba [03BOME 3a fleK, pagu CTaBrbawba y MPOMET W 4uvja je BenuuvHa
onobpeHa y NocTynKy usgasara JO3BOMe 3a Nek;

7) cuctemaTcka KOHTpoOfa je KOHTpona KBanuteTa fieka, OAHOCHO MeOWMLMHCKOr
CpefcTBa Ha ChnyyajHUM y3opuuma feka, OQHOCHO MeOWLIMHCKOr cpefcTBa y3eTuM M3
npomeTa Ha BEeNWUKO 1 NnpomeTa Ha mano (y AarbeM TeKCTy: cMcTeMaTcKka KOHTpona);

8) BaHpegHa KOHTpona je KOHTpona KBanuTeTa Koja Ce BpLM y Luiby pellaBana
naeHTudMKoBaHMx npobnema y KBanuTeTy neka, OOHOCHO MeauuMHCKOr cpefctsa (Y
AarbeM TeKCTy: BaHpeAHa KOHTpona);

BaHpegHa koHTpona obyxBaTa M KOHTPOMy KBanuTeTa Koja Cce BplM Yy cryyajy
npujaBe Cymibe y KBanuTeT neka, 04HOCHO MeAMLIMHCKOT cpecTBa, OQHOCHO OACTynawa
o[ CcTaHAapAa KBanuTeTa fieka OAHOCHO MeOMLIMHCKOr CPeACTBa, Kao U Y Cryyajy CyMibe
[Aa ce paau o NaxHOM NeKy, OAHOCHO MEAWLMHCKOM CpeacTBy.

9) naxHu nek, OQHOCHO MEAMUMHCKO CpeAcTBO je NeK, OAHOCHO MEAMLMHCKO
CpeacTBO KOjU Ce NpoM3Boae, OAHOCHO uspahyjy, 0O4HOCHO CTaBrbajy y NpoMeT, OOHOCHO
Hanase y NnpoMeTy C HamepoM Aa ce obMaHy nuua Koja ux ynotpebroasajy unm Ha 6uno
KOj\ HauMH PyKyjy NekoM, OQHOCHO MeQULIMHCKUM CpeCcTBOM, KOju MMajy naxHe nogartke
0 uvgeHTnduKaumjm (Npomssofadvy, MecTy Npov3BOAH-E€, HOCMOLYy [OO03BOJfiE 3a JlEK,
OZIHOCHO HOCWOLLY ynuca y perucrap Koju Boau AreHuuja, ceptudukaTy 0 aHanuau, kao u
apyre nogatke M [OOKyMEHTauujy Koja ce OOHOCU Ha fieK, OAHOCHO MeaMLUMHCKO
CpeacTBO), OAHOCHO KOju MOry Ada cafpXe WCMpaBHe UMW NorpeLuHe cacTojke y O4HOCY
Ha JeknapucaHu cacTtaB, OOHOCHO [a He cajpXe akTMBHe CyncTaHue, OJHOCHO Ada He
cagpke OOBOSbHY KOMUYUHY aKTUBHWUX CYNCTaHUW, OAHOCHO Aa UMajy NaXHO nakoBake,
Kao M Apyrn neKk OOHOCHO MEAMLMHCKO CPEACTBO KOjU Ce cMmaTtpajy MadKHWM NeKoM,
OOHOCHO MeAMLMHCKUM CPeACTBOM NpemMa cTaHgapauma 3emarba EBponcke yHuje nnm
CseTcke 30paBCTBEHE OpraHusauuije;

10) noceGHa KOHTpoOmna je KOHTpona KeanuTeTa JlekoBa koja obyxBaTa obaBe3Hy
KOHTpOMNy CBake cepuje BakuMHa, cepyma, TOKCUMHa, anepreHa, fiekoBa U3 KpBU U KPBHe
nnasme, Kao M MCNUTUBaHE KBanuTeTa OCETI/bMBMX IleKOoBa, OOHOCHO NeKoBa uuje
dapmaLeyTcko-xeMmjcko-bmornoLLke kapaktepuctuke ynyhyjy Ha nosehaH pu3nk 3a
30paBrbe, Npe HbUXOBOT MyLUTaka y NPoMeT (Y AarbeM TeKCTy: nocebHa KoHTpona);

11) pedepeHTHa cyncTaHua je gobpo gedmHucaHa cyncraHua koja ce KOPUCTU Kao
OCHOBa 3a nopeherwe cBoOjcTaBa WNM fejctaBa WUCNUTUBAHE CYMCTaHUEe Y MNOCTYMKY
nabopaTopujcke KOHTpore kBanuteTa (y AarbeM TeKCTy: pedepeHTHU cTaHaapa);

12) cepTudmKaT O WM3BPLUEHOj KOHTPOMNW KBanmuTeTa fNeka, OAHOCHO MeOMLMHCKOr
cpeacTBa je moTBpAa Kojom ce yTBpflyje Aa nek, OAHOCHO MEAMLMHCKO CpefacTBO
OofroBapajy, OOHOCHO He OfroBapajy NponucaHuM cTanfapAvma kBanuteTa (y Sarbem
TEKCTY: cepTudukaT aHanmae);

CepTudmkatom aHanuse, y CMUCIy OBOr NpaBWfiHMKa cMatpajy ce cepTtudumkar o
nabopaTopujckoj KOHTPOMM KBanuTeTa, cepTuduMKaT O [AOKYMEHTALMOHO] KOHTPOMNu
KBanuteTa u cepTudmkaT o nywTawy cepuje neka y npoMeT oa ctpaHe AreHuumje (batch
release sertifikat).

13) oacTynakbe oA cTaHdapAa KBanuteTa fieka je cBaka pasnuka y nsrneay, pusmyko-
XEMMjCKUM, MUKPOBMOSOLLKUM 1 (hapMaLeyTCKO-TEXHOOLLKMM ocobrHama n3meny neka
1 nogartaka u3 Jo3Borie 3a Nek.

Opctynakbe of KBanuTeTa je M cBaka HeycknaheHOCT crofber M yHyTpallkwer
nakoBara neka (y garbem TeKCTy: MakoBae) M ynyTCTBa 3a NeK Yy OAHOCY Ha nojaTtke
13 0O3BOJIE 3a feK;

14) oacTynawe oA cTaHAapAa KsanvTeTa MeaMUMHCKOr CPeACTBa je CcBaka pasnuvka y
narneay, MuU3NHKO-XEMMCKNM, MUKPOOMONOLLKUM N TEXHNYKO-TEXHOJTOLKUM OcobMHama
MeOMLIMHCKOr CpeCTBa Kao 1 CBaka HeycknafeHOCT CNorbHer U yHyTpallHer nakoBama
MeauUMHCKOr cpeactBa (y Oarbem TeKkCTy: MakoBake) W ynyTcTBy 3a ynotpeby
MeOWLMHCKOr cpeacTBa ca nogauvma U3 pellerwa O YNucy MeauuMHCKOr cpeacTsa y
Peructap meamumnHckux cpeacraBa (y AarbeM TekcTy: Perucrap);

15) oactynawe opf craHgapga ksanuTeta knace | obyxsata oacTynawa of
CTaHOapAa KBanuTteTa neka, 04HOCHO MeAWLIMHCKOT cpecTBa Koje MOoXe Aa Npoy3pokyje



OMacHOCT MO XMBOT WNW MpeAcTaBiba 030UIbHY OMACHOCT MO 34paBibe Jbyau U
XNBOTUHA;

16) oactynake oa craHgapaa kesanuTteta knace |l obyxeBata opcTtynawe of
CTaHOapAa KBanuTteTa neka, 04HOCHO MeAWLIMHCKOT cpecTBa Koje MOoXe Aa Npoy3pokyje
cTawe Oonectu wunu Heogroeapajyhe neyewe, a Huje obyxBaheHO oacTynarbem of
cTaHgapda keanuteTta knace |;

17) oactynawe of crTaHgapga kBanuteta knace Il obyxeata opcTtynawe opf
CTaHOgapAa KBanuTeTa Nneka, O4QHOCHO MeAULMHCKOr cpefcTBa Koje He MoXe [a n3asoBe
036urbHe nocneguue no 3apasrbe fbyau M XKMBOTUHA, anu fiek MoXe Aa ce noBy4ye u3
npomeTa U3 apyrux pasnora,

18) nogHocunay 3axTeBa 3a KOHTPOSy KBanuTeTa paau usgaBara ceptudumkara
aHanuse 3a Nnek, 0QHOCHO MeaMLIMHCKO CPeACTBO je Hocwmal, 403Bofe 3a NeK, OAHOCHO
Hocunay ynuca MeguumHcKor cpeacrtsa y Peructap vnu of wux osnawheHo npasBHO
nvue Koje je Hocwunal, A03BOSfie 32 NPOMET Ha BESIMKO NeKoBa, OAHOCHO MeOULMHCKMX
cpefcrtasa (y Aarbem TeKCTy: nogHocunay, 3axTeBa);

19) y3opak cepuje neka, 0qHOCHO MeAMLMHCKOr CpecTBa je KonnynHa neka, oqHOCHO
MeOWLMHCKOr cpeacTBa noTpebHa 3a ABa aHanuTMyka MCnMTUBaka npema metogama
ncnutmeama npuxesaheHum y nocTynky gobujaka go3Borne 3a nek, u3MeHa u JonyHa
possore (y garbeMm TeKCTy: Bapuvjauuje), kao u obHOBe [03BOfle, OOHOCHO ynuca y
MeauLUMHCKor cpefcTea y Pervcrap;

20) Cuctem 6p3or obaeelwTaBawa (RAN-Rapid Alert Notification) je mehyHapoaHu
cuctem Opsor obaBelwTaBaka Of CTpaHe opraHa WM WMHCTUTYUMja HagnexHux 3a
nekose y 3emrbama EY, EBponcke ekoHoMmcke 30He, EBponckor gupektopaTta 3a
kBanuteT nekosa (EDQM), Mpexe capagwe ncnektopata (PIC/S) n 3emrbe ca kojom
EBponcka yHuja nma cknonsrbeH cnopasym o MmeflycobHom npusHaBakwy (MRA), 0 cyMsm
y KBanuTeT feka, O4HOCHO OACTyMNawy oA CTaHgapaa Ksanurteta, OOHOCHO O noTpebu
nokpeTaka NocTynka noBnavera neka, 0gHOCHO cepuje neka.

Il. KOHTPOIJIA KBAJIUTETA JIEKOBA U MEAULUUHCKUX
CPEOCTABA

Unan 3.

KoHTpona kBanuTeTa neka, 6e3 o63upa Ha BpcCTy [03BONe 3a ek, OOHOCHO
MeOULMHCKOr CpefcTBa Y Cknaay ca pellereM o ynucy y Peructap BpLum ce:

1) nabopaTopunjckoM KOHTPOSIOM KBanuTeTa,

2) LOKYMEHTaLMOHOM KOHTPOMOM KBanmTeTa.

Mpe nodveTka nabopaTopujcke KOHTPOME KBanuTeTa Neka, OAHOCHO MeAMLMHCKOr
cpeactea, AreHuvja BpLM [OOKYMEHTALUMOHY KOHTPOMY KBanuTeTa reka, OAHOCHO
MeOULMHCKOT cpeacTBa.

1. JlabopaTtopujcka KOHTpona KBanuTteTa

a) Bpcme nabopamopujcke konmpone Keanumema ieKa

UnaH 4.

JlTabopaTtopujcka KOHTpOna KBanuTeTa neka obyxeara:

1) KOHTpOny NpBe cepuje;

2) nocebHy KOHTpoOy;

3) cuctemaTcky KOHTpOry;

4) BaHpeaHY KOHTPOIY;

5) koHTpony KBanuTeTa cBake cepwje neka yBeseHe U3 3eMribe BaH EBporicke yHuje,
OLHOCHO 3eMJrbe Koja HEMa UCTe UMW CrNYHe 3axTeBE 3a M3gaBake A03BOME 3a fek;

6) KOHTPOSYy MarnMcTparHUX U raneHcKnx riekosa.

0) Bpcme nabopamopujcke KonmpoJie Keaiumema MeOuyuHcKo2 cpedcmaea



YnaH 5.

JTabopaTtopujcka KOHTpONa KBanuTeTa MeanUMHCKOr CpeAcTBa obyxBaTa:

1) KOHTpPOMy KBanuTeTa CBake cepuje MeaMUMHCKOr CPeACTBa Koje Huje ycarnalleHo
ca nponucuma EBponcke yHuje unmn semrbama Koje nmajy ucte Wnm CrivyHe 3axTeBe 3a
CTaBrbake Yy NPOMET MEOULMHCKUX CpeacTaBa;

2) cuctematcKy KOHTpony;

3) BaHpegHy KOHTpoOny.

8) Jlabopamopujcka konmpoaa keaiumema jieka, 0OHOCHO MEOUYUHCKO2S
cpedcmea

UnaH 6.

JlaGopaTopujcka KOHTpONa KBanuteTa fieka, OAHOCHO MeAULMHCKOr CPeacTBa U3 un.
4. n 5. oBOr nMpaBuMHUKa BpLUX Ce y ckrnagy ca cneuuduvkauvjama v aHanuTUHKNM
noctynumMmMa npuxsaheHum y nocTynky u3gaBaka AO3BOSE 3a JieK, NMOCTYNKY U3MeHe U
JonyHe Aos3Bone 3a nek (y farbem TeKCTy: Bapujauuje), ogHOCHO obHOBe O03Bone 3a
fek, Kao 1 Kog ynuca, U3MeHe u JonyHe ynuca, OgHOCHO OBHOBe ynuca MeaMLMHCKOr
cpeactea y Perucrap.

JlabGopaTopujcka KOHTpona KBanuTeTa fieka BpLUM Ce y CKragy ca €BPOMCKOM WM
HauuMoHanHoM dapmMakornejoM unu ca Jpyrum npusHatuMm  papmakonejama  uUnmm
NpoBepeHNM MeToama aHanmae, OgHOCHO MarncTpanHum bopmynama.

JlaGopaTopujcka koHTpomna KBanuTeTa feka koja obyxBaTa KOHTpPONy npBe cepwuje,
CMCTEMAaTCKy KOHTPOSy U BaHpeOHYy KOHTPOMy Neka Koju numa [03BOMy 3a ek, BpLn ce
Ha ocHoBY cneuudmkauuje y poky Tpajarba neka ("shelf life") ogobpeHe y noctynky
n3gasarba 403BOrE 3a NeEK.

JlaBGopaTopujcka KOHTpOMa KBanuTeTa MeauLMHCKOr cpecTBa BpLUK Ce M Y CKrnagy ca
npusHaTMM CTaHgapavma, MeTogama, Kao v ApyrMM npoBepeHnM MeTofjama 3a obnact
MeOWLMHCKUX CpeacTaBa.

2) Caoporcaj 3axmesa 3a 1a00pamopujcKy KOHmMpOIY Keaiumema n1exka

Unau 7.

Y3 3axTeB 3a nabopaTopujcky KOHTPOMNy KBanuTeTa neka AreHumju ce goctasrba:

1) y3opak cepwuje neka;

2) cepTudmkat aHanuse 3a Ty cepujy neka, koju usgaje npoussohady unm CTpyyvHo
TENo 3a KOHTPOIyY KBanuTeTa fneka u3 semrne EBporncke yHuje nnu semroe koja nma ucrte
UNu cNnyHe 3axTeBe 3a u3gaBare 403BONe 3a fek;

3) pecbepeHTHU cTaHgapau ca ogroBapajyhum ceptndukatuma;

4) ppyra gokyMeHTaumja, Ha 3axTeB AreHuuje.

0) Caoparcaj 3axmesa 3a 1a00pamopujcKy KOHmMpoy Keaiumema
MeOUYUHCKO2 cpeocmaa

UnaH 8.

Y3 3axTeB 3a nabopaTtopujcky KOHTPOSy KBanuTeTa MeguumMHCKor cpeactesa AreHumjm
ce AoCTaBrba:

1) y3opak cepuje MeauLMHCKOr CPeACTBa;

2) cepTudmkaT aHanuM3e 3a Ty Cepujy MeOuUMHCKOr CcpeacTBa, koje wusgaje
nponssofay MeaMunHCKOr CPeacTBa;

3) pecbepeHTHU cTaHgapau ca ogroBapajyhum ceptndukatuma;

4) ppyra AokymeHTaumja, Ha 3axTeB AreHuuje.

h) Cneyughuuna nabopamopujcka Konmpona Keaiumema



Unan 9.

AreHuumja Moxe, y cknagy ca 3akoHoMm, 3a crneumnduyHe nabopatopujcke KOHTpore
Koje He BpLUKM, Aa 3aKibyun YyroBop O obaBrbatby OBUX KOHTpORa ca APYrvM MpaBHUM
nuuem, ¢ TUM a ceptudukat aHanuse usnaje AreHuuja.

YroBop 13 ctaBa 1. OBOr 4naHa AreHuuja 3akrbydyje pagu usgasamwa cepTudurkaTa
nabopaTopujcke KOHTpoOre KBanuteTa feka uM3 uynaHa 4. Tad 1)-5) n unaHa 5. oBor
npaBuIiHuKa.

6) KOHmpOJZa Keajaumema mMazsucmpainux u cajleHCKUux jlekoed

YnaH 10.
KoHTpona kBanuteTa MarncTpanHux 1 rafieHCKnX nekosa BpLUM ce npema nponvcuma
HauuoHanHe chapmakoneje, MarucTpanHmx opmyna n pyrMMm npoBepeHnmM Metogama
KOHTpOSE KBanuTeTa feka.

2. [lokymeHTaLMOHa KOHTpOsIa KBanureTa

Cl) ﬂoxymeHmaquHa KOHmpoJa Keaiumema JjexKka

Ynan 11.
[dokymeHTaumMoHa KOHTpona KBanuTeTa neka obyxeara:
1) KOHTpONy KBanuTeTa CBake cepuje Nneka yBeseHe 13 3emarba EBponcke yHuje nnu
Apyre 3emrbe Koja MMa UCTe Unm CrmyHe 3axTeBe 3a u3gaBake J03BOMe 3a NeK,
2) KOHTpONy KBanuTeTa CBake cepuvje yBe3eHor fieka, Koju Hema [03BOfly 3a NeK 1 3a
koju je AreHumja nsgana ogobperbe 3a yBo3 y cknagy ca yYnaHom 141. ctas 1. 3akoHa o
nieKoB1Ma U MeaMUMHCKUM cpeacTBUMa.

0) [oxymenmayuona KOHMpoOIa KeAIUMema MeOUYUHCKo2 cpedcmaa

YnaH 12.

[okymeHTaLMoHa KOHTporia KesanuTeTa MeAMUMHCKOr CpeacTBa je MOCTynak oueHe
cepTudukata aHanuse msgaTtor o cTpaHe npoussohada MeauuUHCKOr cpeacTtBa Koje
HWje ynucaHo y Pernctap u 3a koje je AreHumja nsgana ogobpere 3a yBo3 Ha OCHOBY
uynaHa 195. ctaB 1. 3akoHa 0 fnlekoBMMa U MeULMHCKUM CPpeacTBMMAa.

YnaH 13.

Ako AreHuuja y NOCTYMNKy JOKYMEHTaLMOHE KOHTPOIE KBanuTeTa fieka U MeaULMHCKOr
cpeacTBa OLUEHM [a je HEeOMnxXo4HO M3BPLUMTU M NTabopaTopujcKy KOHTPOMY KBanuTeTa,
nogHocunal, 3axTeBa [focTaBrba AreHUMjU [ofdaTHe Y30pke, kao U pedepeHTHe
cTaHgapae.

8) llooayu y cepmughuxamy ananuze npouzgohava unu cmpyunoz meia 3a
KOHMPOJLY K8aaumema

UnaH 14.

Y oueHu cepTucmkata aHanuse M3 4ynaHa 7. Tadka 2) u ynaHa 8. Tadyka 2) oBor
npaBunHuka AreHuuja npoBepasa nogaTke Koju ce ogHoce Ha:

1) ©Opoj, OOHOCHO, O3HaKy cepTudmkata aHanu3e reka, OAHOCHO MeAULIMHCKOr
cpencTsa;

2) nMme neka, OQ4HOCHO MeAMNLIMHCKOr CpeacTBa;

3) dbapmaueyTckn 0bnuK, jaunmHy 1 BENUYMHY NakoBakba eka;

4) 6poj cepuje neka, 0QHOCHO MeAMLIMHCKOr CPeacTBa;

5) BennuunHy cepuje neka, 04HOCHO MEeAMLIMHCKOr CPeacTBa;

6) oaTyM Npov3BOAH-€ fleka, OAHOCHO MEANLIMHCKOr CPeacTBa;



7) pok ynoTpebe (MeceL, roanHa) neka, 0O4HOCHO MeANLIMHCKOr CPeacTBa;

8) nme n agpecy nponseohaya neka, 0O4HOCHO MEANLIMHCKOT CPeacTBa;

9) nogaTke O M3BpLUEHOj NabopaTopwujCcKOj KOHTPONW KBanuteTa Jieka, OLHOCHO
MeOULUMHCKOT CPeACTBa Koja CagpKu:

a) McnuTMBaHe napamMmeTpe crneuundukaumje 3a ek, 0gHOCHO MeAMLIMHCKO CPeacTBoO;

0) cneuundumkaumjcke rpaHmLe;

B) pe3ynrtaTe UCMUTUBAHA;

r) 3akibyyak ga neK, OOHOCHO MeAMUMHCKO CpeacTBO oOfroBapa CTaHaapay
KBanuTeTa;

10) nMe 1 NOTNMC NMLa OArOBOPHON 3a NyLUTake cepuje neka, 0oqHOCHO MeaULMHCKOT
cpencTea y NpoMmer.

2) Jlooamnu nooayu

UnaH 15.
AreHuumja Moxe, ako je To noTpebHO, of mogHocuoua 3axTeBa Aa Tpaxwu AofaTHe
nogarke, v To:
1) 0 KBanMTETY MaTepujana 3a NakoBamE;
2) 0 ycnoBuma YyBara U TPAHCMOPTa;
3) konujy Baxkxehe fo3Borne 3a fek.

0) Caoparcaj 3axmesa 3a 0OKYMEeHMAYUOHY KOHMPOIY J1eKd U MeOUYUHCKO2
cpedcmea

YnaH 16.
Y3 3axTeB 3a OOKYMEHTAUWOHY KOHTPOSy KBanuTeTa Nneka, OOHOCHO MeOWLMHCKOr
cpencTtBa AreHuujy ce fgocTaBrba:
1) y3opak cepuje neka, 0GHOCHO MeAULIMHCKOT CPEACTBa;
2) cepTmdmkat aHanmse 3a Ty cepujy neka, oqHOCHO MeAULIMHCKOr CPeACTBa;
3) opyra gokymeHTauumja, Ha 3axTteB AreHuuje.

3. YcarnaweHOCT nakoBawa fneka 1 MeauLUuHCKOr cpeacTea
UnaH 17.

AreHuuja y NOCTYNKy KOHTPOMe KBanuTeTa fieka, O4HOCHO MeaMLMHCKOr cpeacTsa u3
un. 4, 5, 11. n 12. oBor npaBwnHWKa BPLUM U OLEHYy ycknaheHoCcTn nakoBawa Kao u
ynyTCTBa 3a NeK, ca AOKyMeHTauujom ogobpeHOM y MOCTYMKy u3gaBarba [03BOre 3a
ek, OHOCHO OLieHy yckrnaheHOCTM nakoBaka Kao 1 ynyTcTBa 3a ynoTpeby MmeamumHCKor
cpefcTBa ca JOKYMeHTauujom npuxsaheHoM y NoCTynKy ynmca MeavMUUHCKOr cpeacTsa y
Perucrap.

4. [locTaBrbakwe y30pKa TepMonabunHor neka
UnaH 18.

Y cny4ajy KOHTpoOne KBanuTeTa fieka Koju 3axTeBa nocebaH TemnepaTypHu pexum
CKnaguLTeEHa U TpaHcnopTa, NogHocuNaL, 3axTeBa 4OCTaBrba:

1) y3opak neka W pedepeHTHe cTaHdapgoe Yy opgroBapajyhem KoHTejHepy ca
TemnepaTypHUM MOHUTOPUHIOM;

2) 3anMc O KOHTUHYMPaHOM TeMrepaTypHOM MOHWUTOPUHIY Yy TOKYy CKNaauwTerwa U
TpaHcnopTa y30opka neka 1 pehepeHTHNUX CTaHaapaa;

3) ogroBapajyhy gokymeHTauujy o o6e3befnery nocebHOr TemMnepaTypHoOr pexuma, y
TOKY CKNaZuLUTeHa 1 TpaHCrnopTa feka BaH MecTa Npon3BoaH-E.

5. KoHTpona kBanuTteTa npBe cepuje neka
UnaH 19.



MogHocunal, 3axTteBa, HakoH D,06V|jaH:a 003BOJ1€ 3a JeK, a npe nywrtawa y npomer
TOr JNeka nogHOCK 3axTeB AreHLI,VIjI/I 3a KOHTPOIYy KBanuteTta npee npou3seaeHe,
OOHOCHO yBE3€eHe cepvlje neka.

a) Caopoicaj 3axmega 3a KOHMPOJLY K8Alumema npee cepuje iexka

UnaH 20.

Y3 3axTeB 3a KOHTpOrfy MNpBe cepuje reka Koju nognexe MnocebHOj KOHTPOmM
KBanuteTa y cknagy ca OBMM MPaBUITHMKOM, MOAHOCUNAL, 3axTeBa, nopen nogaraka u3a
ynaHa 7. OBOr MpaBUITHWKA OOCTaBiba U NPOM3BOLHY OOKYMEHTauujy Te cepuje neka u
nogatke O KOHTPONW KBanuTeTa - CyMapHU MNPOTOKOM W cepTUdMKaT O NyLTamwy
HaBedeHe cepuje neka y npomeT of oBnawheHe nabopatopuje EBponcke yHuje vmu
3emMrbe npoussohaya, kao 1 3anuc 0 TemnepaTtypHOM MOHUTOPUHIY M3 ynaHa 18. osor
npaBurHKKa.

Y3 3axTeB 3a KOHTPONy NpBe cepuje BEeTepuHapCKOr fieka, Koju noanexe nocebHoj
KOHTpOnM KBanuTeTa, AreHuvja MOXe [a NpuxBaTu [OKa3 HaAfeXHOr opraHa 3eMibe
nopekna ga ce 3a Taj Nek He nsgaje cepTndumkaTt o Nyl Takwy HaBegeHe cepuje rotoBor
neka y npomeT oA cTpaHe osnawheHe nabopaTopuje 3emrbe npoussBohada wnu
EBponcke yHuje.

Ykonuko noctoju notpeba KOHTpone KBanuTeTa MoOnasHWX mMartepwujana nogHocunaw,
3axTeBa MoOpa JOCTaBUTW AeTarbHe NofaTke O MOonas3HMM MaTtepujanuma, U3BeLuTaj o
CnpoBefeHM UCUTUBakMMa U JOBOSbaH bpoj y3opaka nonasHux maTepuvjana.

UnaH 21.

AreHuuja y KOHTPONN KBanNuTeTa NPBE CEpUje NeKa OLeHyje ycarnaweHoCT NakoBawa
M ynyTCcTBa 3a feK.

YKONMKO Mofaum Ha NakoBaky Jieka U ynyTCTBY 3a JIEK HACY Y CKragy ca 3akoHOM O
NeKoBMMa N MEOULMHCKMM CPEACTBMMA M Nponucuma JOHETUM 3a HEroBO CNpoBohere
Koju ce ofHoce Ha obenexaBatbe, AreHuumja o Tome obaBellTaBa NogHOCUOLIA 3axTeBa U
HaaneXxHo MUHNCTapCTBO.

UnaH 22.

AreHuuja, y NocTynKy KOHTpOJSie KBanuTeTa NpBe cepuvje feka, MoXe Aa 3aTpaxu og

nogHocuoLa 3axTeBa JoAaTHY KOMNMYMHY y3opaka n pedpepeHTHUX cTaHaapaa.
UnaH 23.

Y cny4yajy KOHTposie KBanuTeTa MpBe Cepuje HOBOr MMYHOJSIOLIKOr Jieka WIn
WMYHOJIOLLKOr Jleka Koju ce Mpou3BOOu MNPUMEHOM HOBWUX WM U3MEHEHMX BpCTa
TexHornoruja, 0AHOCHO TEXHOMOorMja Koje cy HoBe 3a oapeheHor npouseohaya, a 3a Koju
je mossona 3a npomeT Ha Teputopuju EBponcke yHuje m3garta no LEeHTpanvM3oBaHOM
nocTynky, AreHuuja MOXe Yy MNOCTynKy nabopaTopujcke KOHTpone KBanuTeTa pAa
JOKYMEHTaUMOHO MpoLeHn nojeanHe napameTpe u3 cneuudukaumje nponssohayda, ako
je To CTpy4HO onpaBaaHo.

KonuunHy ys3opaka n pedepeHTHUX cTaHgapha, Koje je notpebHo JocTtaButh
NMPUITMKOM KOHTpone KBanuTeTa 13 ctasa 1. oBor ynaHa oapehyje AreHuuja y caparu
ca HocuoLeM o3Bore.

6. Cucremartcka KOHTpOsNa nekoBa n MeamMunHCKuX cpeancraBea
UnaH 24.

CncrtemaTcka KOHTpona nekoBa M MEeOUUMHCKMX CpeAcTaBa BpLUM CE Ha OCHOBY
nnaHa cucTtemaTCcke KOHTPONe 3a CBaKy KaneHgapcky rOAMHY, Y 4vjoj Mmpunpemm
ydecTtByje AreHuuja. [naH cuctemaTcke KOHTpPOMe 3a XymMaHe Nnekose npunpema ce Ha
OCHOBY nogataka AoOujeHMX MeToAOM aHanuse pusvka, Kao M Ha OCHOBY ApPYIruX
CTPY4YHMX Nogaraka.

Mogaun pobujeHn meToooM aHanuse pusuka M3 ctaBa 1. oBor 4ynaHa obyxsatajy
nogaTtke Koju ce oAHOce Ha dhapmaueyTcke ocobuHe neka (CTabuiHOCT, KBanuTer,
FEHEPUYKM UM pedepeHTHU nek), obuM MOTpOoWHE feka WM nojaTke Be3aHe 3a



6e3benHOCT neka (HayMH NpUMEHe, ycka Tepanujcka LuMpuHa, AyroTpajHa MpumeHa,
YIPOXEHOCT LMIbHE nonynauuje).

CTpyyHn nogaum m3 crtaBa 1. OBOr 4faHa OOHOCE Ce Ha Hanase MHCNekTopa 3a
nekoBe W MeOuvUMHCKa CcpeacTsBa, U3BellTaje O MpOoLeHU [OKyMeHTauuje O Iieky,
pesyntaTte MNPeTXO4HUX rabopaTopujcKMX KOHTpONa JfiekoBa, MWHdopMauuvje o
hapmMakoBUrunaHLm, nogaTke 0 akTUBHUM CyrncTaHLama 1 NaxXHUM fekoBmumMa.

YnaH 25.

Y30pKkoBare nekoBa M MeaULMHCKUX CpeacTaBa M3 npomeTa y CBpXY CUCTemaTcke
KOHTPOSiIE BpLUE WHCNEKTOPM 3a JlekoBe W MeOVMUMHCKAa CpeacTBa  HagnexHor
MUHUCTapCTBa y capafhW ca 3anocneHnma us AreHuuje.

YnaH 26.

CwncremaTcka KOHTpona KBanuteTa fieka, OGHOCHO MeOULUMHCKOT cpeacTBa obyxsata
W NpoBepy ycarnaleHoCTU nogaTtaka Ha nakoBaky, YNyTCTBY 3a ek, O4HOCHO ynyTCTBY
3a ynotpeby MeauuUUHCKOr CpeacTBa.

YnaH 27.

AreHumja, y NOCTYMNKY CUCTEMATCKE KOHTPOIE KBanuTeTa neka 0gHOCHO MeaULUHCKOT
cpenctBa, MoXe Oa 3aTpaku pedpepeHTHe cTaHgapae o4 Hocuoua O03BOoMe 3a Jek,
OZIHOCHO HOCKoOLa ynuca MeguuuHekor cpeacrtea 'y Perncrap.

YnaH 28.

CepTucbmkate aHanmse cuctemMaTcKe KOHTpore AreHumja [ocTaBrba HagneXHOM
MUHUCTapCTBY, HOCUOLY [A03BOSie 3a Nek, OAHOCHO Hocuouy ynuca MeaWMLMUHCKOr
cpeactea y Peructap.

7. NMNocebGHa KOHTpOsa NekoBa
YnaH 29.
MogHocunal, 3axTteBa 3a nocebHy KoHTpony 6GnaroBpemMeHo, a HajMawe 21 AaH
paHuje, HajaBrbyje AreHuuju OocTaBrbakwe y3opaka, pagu opraHudauvje npujema u
KOHTpOne KBanuteTa.

a) Caopoicaj 3axmeea 3a nocebOHy KOHMPOJLY JeKa

YnaH 30.

Y3 3axTeB 3a nocebHy KOHTpOMy nogHocunal 3axTeBa Mopa, nopej nogataka u3
ynaHa 8. 4OCTaBWUTU U NPOU3BOAHY AOKYMEHTauuWjy npom3sohaya u nogaTke O KOHTPOMM
KBanuTeTa - CyMapHU MPOTOKO.

3a nekoBe 3a xymaHy ynotpeby, npousBeaeHe BaH Teputopuje Penybnuke Cpbuje
nogHocunay 3axTeBa Mopa noped nopgaTtaka M3 crtaBa 1. OBOr unaHa ga [ocTaBu
AreHumju n ceptudmnkat o nylTawy HaBedeHe cepuje neka y nNpoMeT of CcTpaHe
CTPY4HOr Tena 3a KOHTpOny KBanuTeTa 3eMrbe EBporncke yHuje nnu gpyre 3emrbe Koja
“Ma ucTe Unm cnvyHe 3axTeBe 3a U3gaBare J03BOsE 3a fek.

AreHumja MoXe, y MOCTYMKYy u3daBara cepTudmkaTta BeTepUHapCKOr fneka Koju
noanexe nocebHoj KOHTPONM KBanuTeTa Aa NpUXBaTv AOKa3 HAAMNEXHOr opraHa 3emrbe
nopekna ga ce 3a Taj Nek He nsgaje ceptTudmkart o nywTawy HaBedeHe cepuje neka y
npomeT oA oBnawheHe nabopaTtopuje 3eMmrbe npounssohaya nnu Esponcke yHuje.

AreHumja Ha cBOM cajTy oOOjaBrbyje NMCTYy BeTEPMHApPCKMX fiekoBa 3a Koje je,
NpuUNMKOM npegdaBara 3axTeBa 3a MNOCEOHY KOHTPOMYy HEOMXOo4HO [AOCTaBUTU
cepTudmKaT O NyLwTakwy HaBedeHe cepuje neka y npomet og osnawwheHe nabopartopuje
3emrbe npomsBohaya mnm EBponcke yHuje, npema CrnucKy fiekoBa, OOHOCHO BaKLWHa
(short list) EBponckor anpektopata 3a kBanutet (EDQM).

3a nekose npoussegeHe y Penybnuum Cpbuju nogHocunal 3axtesa nopep nogaraka
13 ctasa 1. oBOr 4naHa fgocTtasrba AreHumju n Baxehun cepTudukar o ycarnaweHocTm
npounssoane ca CmepHuuama [Jobpe npomsBohayke npakce unu y crnyyajy npovssohaya
ca cegnwuteM Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuje koju He nocedyje HaBegeHu



cepTuduKaT, U3BeLUTaj HaanexHe MHcnekumje O U3BPLUEHOM MHCMEKUMjCKOM Haasopy
Koju He cMe Aa BGyae cTapuju of LLeCT Meceuw.
UnaH 31.

3a nekoBe koju 3axTeBajy nocebHuM TemnepaTypHW pexuMm, MOgHocunal 3axTeBa

JoCTaBrba 3anmc o TemnepaTtypHOM MOHUTOPUHIY K3 YnaHa 18. oBor npaBunHuKa.
UnaH 32.

AreHumja, y MOCTynky nocebGHe KOHTposie KBanuTeTa fieka, MOXe da 3aTpaxu of

nogHocuoua 3axTeBa AoAaTHY KONMMUMHY y3opaka U pedbepeHTHUX cTaHaapaa.
UnaH 33.

AreHuuja nsgaje cepTndukaT aHanuse O M3BPLUEHOj NOCEBHO]j KOHTPONKU KBanuTeTa
neka (batch release sertifikat).

Y noctynky nocebHe KOHTPOrie neka paav nsgaeama cepTudukaTa o nywtawy cepuje
neka y npomeT AreHuMja MOXe [a BpLUM KOHTPOMNY M OHMX NapameTapa KBanuteta,
OZHOCHO [ia BpLUW KOHTPONY U APYrMM aHanuMTUYKMM NOCTYNuUMMa KOju HUCY HaBedeHn Y
HUXOBMM crneundukaLmjama, ako 3a To NOCTOje onpasaaHn CTPYYHU pPasnosu.

8. BaHpeaoHa KOHTpoONna KBanuTeTa neka, oqHOCHO MeAULUHCKOr
cpencTBa
UnaH 34.

BaHpegHa KoHTpomna je KOHTpona KBanuTeTa koja ce, Ha Npeasnior MHcnekTopa 3a
nekoBe M MeauUMHCKa CPeACcTBa HaAMeXHOr MUHUCTapCcTBa U AreHuuje, BpLUW Y LUIbY
pelwaBaka YyoueHux npobnema (npujaBa Cymie Yy KBanuTeT Ineka, OAHOCHO
MeLMLMHCKOr CPeAcTBa, OAHOCHO YOUYEHO OACTYNawe o cTaHaapaa KsanuTeTa).

UnaH 35.

3axTeB ca y30pKOM 3a BpLUeHe BaHPEOHE KOHTPOre reka, OAHOCHO MeAWULMHCKOT
cpenctBa AreHUMju [OocCTaBrbajy MHCNEKTOPU 3a fekoBe W MeauuMHCKa CpeacTsa
HaANeXHOr MUHUCTapCTBa, ca 06Pa3NoXeHeM 3a HEHO CNPOBONEHsE.

KonnuuHa neka, oOHOCHO MeOMUWMHCKOr CPeAcTBa Kojy je nmoTpebHo goctaButh je
HajMara KONMMYMHA KOjOM Ce MOXe W3BPLUMTW BaHpeLHa KOHTpona KBanuTeTa Neka,
OOHOCHO MEAULIMHCKOr CPeaCcTBa.

9. MNpujaBrbUBamkbe CyMHb€e Yy KBanuTeT Jieka, 0AHOCHO MeAULIMHCKOr
cpencTtBa
UnaH 36.

MauwujeHT, 3gpaBCTBEHN pagHMK, Npou3Bofay fneka, OAHOCHO MeaULMHCKOr CpeacTBa,
y NpoMeTy Ha Marno, OOHOCHO y MPOMETY Ha BENWKO NekoBa, OAHOCHO MeAMLIMHCKUX
cpefctaBa, Kao W Hocunal, A03BoNie 3a Nek, OOHOCHO Hocwnal, ynuca y Pernctap koju
nocymma y kBanuTeT n 6e36egHOCT neka, OAHOCHO MeAMLUMHCKOT cpeacTBa, npujasrbyje
CYyMHbY HaanNeXHOM MVHUCTapCTBY.

Ha ocHoBy npujaBe cymwe y kBanuteT u 6e30eqHOCT fneka, OAHOCHO MeaAMLMHCKOr
CcpeacTBa HaAneXHU WMHCNEKTOpU OocTaBrbajy AreHumju y3opke cepuje rneka, oqHOCHO
MEOVLMHCKOr CpeAcTBa Yy YMjM KBanuteT ce CyMha, pagu BaHpegHe KOHTpone
KBanuTeTa.

Opctynarwe of cTaHoapda Keanuteta Moxe Aa Oyade npujaBrbeHO HaANeXHOM
MWHUCTApCTBY, OQHOCHO AreHumju u nytem MehyHapogHor cuctema ©Op3or
obaBseluTaBana (RAN).

O6pasay npujaBe n3 ctaea 1. oBor unaHa aar je y MNpunory 1. n Mpunory 2. koju cy
oliTaMnaHu y3 OBaj NPaBUITHUK N YMHE HEroB cacTaBHU Ae0.

10. Knacudpukaumja oactynawa og craHgapaa KBanureTa neka,
OAHOCHO MeAULMHCKOr cpeacTBa
UnaH 37.

Y 3aBUCHOCTM OO CTeneHa pusuka no I'IaLI,I/IjeHTa, oacTtynake o4 CTaHapaa
KBanuTteTa neka, OgHOCHO MeaNLUMHCKOr cpencTtBa MOXe 6uTtn cnegehe:



1) Knace |, ogHOocHO TakBO oAcTynawe OA CTaHaapAa KBanuTeTa fieka, O4HOCHO
MeOWLMHCKOT cpecTBa Koje MOXe [a Yrpo3u XUBOT M 34paBrbe nauujeHaTa.

Opctynane of cTaHAapAa KBanuteTa fneka, 0oQHOCHO MeAUUMHCKOr cpeacTaa knace |
HacTaje y cnyyajy:

- Kaja je MOrpeLUHo yrnakoBaH fieK, OQHOCHO MeAMLIMHCKO CPEeACTBO (HeycarnaileHu
Npoun3BOA4 U eTUKeTa y norneay caapxaja);

- Kaga je norpelwwHo obenexeHa jaumMHa fneka, OA4HOCHO MeOWMLMHCKOr CpeacTBa Koja
MOXe Aa AoBefe A0 030MIbHUX MeAMLUMHCKMX NOCeanua;

- MUKPOBMOSOLLKE KOHTaMUHaUWje CTEPUNHUX, MapeHTepanHmx unm oTanMOOLLIKNX
rnekoBa, OQHOCHO MeAULIMHCKMX CpeacTaBa ;

- XeMmujcke KOHTamuHauuje, koja Moxe Aa goBefe A0 030MIbHUX MEeAMLMHCKUX
nocneauua;

- 3aMeHe neka, 0QHOCHO MeAMLMHCKOr CpeAcTBa (BuLe o jeAHOr NakoBara);

- Kafja je morpellHa akTMBHa cyncTaHua ynoTpebrbeHa 3a u3pagy, koja Moxe Aa
AoBee A0 030MIbHUX MEAMLMHCKUX nocneaumua.

2) Knace Il, ogHocHO TakBO OfcTynawe Of CTaHAapAa KBanuTeTa neka, OQHOCHO
MeOWLMHCKOTr cpefcTBa Koje MOXe Aa Mpoy3poKyje oborbere unv Moxe ga aoseae Ao
N30CTaHKa neyeksa.

Opctynawe of cTaHAapAa kBanuTeTa feka, O4HOCHO MeauuMHCKor cpeacTtsa knace |l
HacTaje y cny4ajy:

- Kaga je norpellHo obenexeH ek, O4HOCHO MeaMLMHCKO CPeACTBO (norpeLuaH unm
HeZocTajy peyn unu undpe);

- Kaja HeJoCTajy Unu Cy MOrpeLlHn nogaun y ynyTcTBy 3a fieK, O4HOCHO MeOMLIMHCKO
CcpencTBo;

- MMKpPOBWONOLLKE KOHTaMuHauuje neka, OQHOCHO MeOWLMHCKOr CpeacTBa Koje He
npunaga rpynu MnapeHTepanHux unu o TanmomnoLwKNX CTepurnHMx fekosa, ca
MeAWLMHCKUM nocneavuama;

- Xxemujcke wnM U3NYKE KOHTaMmuHauuje (NpucycTBO Heumctoha, yHakpcHa
KOHTaMWHaLuja, YeCTUYHa KOHTaM1Haumja);

- 3aMeHe neka, 0QHOCHO MeAULIMHCKOr CpeAcTBa (NOrpeLuHo ynakoBaH Nnek, O4HOCHO
MEeOULMHCKO CPEACTBO);

- HeycarnaweHocTM KsBanuTeTa neka, OAHOCHO MeOMUMHCKOr CcpeacTBa ca
cneundmkaumjom (cagpxaj, CTabMITHOCT, BONYMEH MyheHba);

- HecwrypHor 3aTBapaha, Koja MoXe fa [JoBede A0 030WUIbHMX MeOULMHCKUX
nocrneamua (LMTOTOKCUYHM NTIEKOBM, rpyna feKkoBa ca jakum AejCTBOM).

3) Knace lll, ogHOCHO oacTynawe of cTaHgapAa KBanuteTa Koje He npunaga knacu |
unu Il, anu je noTpebHO NoBnaveke neka u3 apyrnx pasnora.

Opctynare of cTaHdapaa keBanuteTa neka knace lll HacTaje y cnyyajy:

- Kaga je norpellHo obenexeH ek, O4HOCHO MeaMLMHCKO CPeACTBO (norpeLuaH unm
HegocTaje 6poj cepuje Unu pok Tpajamsa);

- Kaja je HencrnpaBHO 3aTBapam--E;

- KOHTaMuHauuvje (MUKpPOOMONOLIKA HEWCNpPaBHOCT WM KOHTaMuHauwja, 4YecTuyHa
KOHTamMuHauwja).

11. MNpujaBrbuBame CymMmH€ y nojaBy JNaXXHOTr neka
UnaH 38.

Ha npuvjaBn n3 unaHa 36. ctaB 4. OBOr npaBuMHUKA, HAONEXHOM MWHUCTaPCTBY
npvjaerbyje ce 6e3 ognaraka CyMba Yy NnojaBy faxHor fneka

lll. CEPTU®UKAT AHAJNTU3E ArEHLUUNJE
UnaH 39.

AreHuuja, y cknagy ca 3akoHOM, u3faje cepTudumkaT aHanm3e reka O[HOCHO
MEeOULUMHCKOT CPeACTBa O W3BPLUEHOj nabopaTopujckoj, OOHOCHO [OOKYMEHTALMOHO]
KOHTpONu KBanuTeTa neka, 0qHOCHO MeAMLUMHCKOr CpeacTsa.

CepTndmkat aHanuse us ctasa 1. oBor uYnaHa cagpxu crnegehe nogarke:

1) Ha3MB AOKyMeHTa (HNp. cepTudpmkaT aHanmse);



2) jepoHosHauHy ugeHTUdUKauujyy ceptudmkata aHanumse (6poj ceptudmkarta) wu
noeHTUrkalmjy ceake ctpaHe kojoMm he ce ocurypatu npenosHaBawe [a je OHa [eo
cepTudukaTta aHanuse;

3) KOHTPOJHM OpOj Y30pKa;

4) Ha3uB HOocuoLa 03BOrE 3a NeK, OAHOCHO HOCMOLA ynnca MeamnUMHCKOr cpeacTsa y
Perucrap;

5) Ha3uB NogHocKoua 3axTeBa;

6) Ha3nB NpousBohaya;

7) BPCTY KOHTpOJSie KBanuTeTa;

8) nme neka M MHTepHauuoHanHuW He3awTuheHW Ha3uB akTMBHE CyncTaHUe ako
MOCTOjW, OAHOCHO FEHEPUYKO WU XEMWJCKO uMe, apMmaueyTckm OOnuK, jaunmHy wu
BENMYNHY NakoBaka, OAHOCHO BPCTY U FEHEPUYKN Ha3MB MeQULIMHCKOr CPEeACTBa;

9) 6poj cepuije;

10) BenuuuHy cepuje;

11) pok ynoTpebe;

12) patym gocTtaBrbara y3opka

13) patym gocTtaBrbakba AOKyMeHTauuje

14) patym nsgaBama ceptudmkara;

15) noTtnuC OAroBOpHUX fMua O W3BPLUEHOj nabopaTopujckoj, OAHOCHO
AOKYMEHTAaLMOHOj KOHTPONW KBanuteTa fneka, OAHOCHO MeQULIMHCKOr CpeacTBa M NoTnmc
aupektopa AreHuuje.

1. JoaaTHU nogauu Ha cepTudukaTty
UnaH 40.

HopaTtHu nogaum Ha cepTudpmkaTy aHanmse ofHoce ce Ha:

1) pesynTaTte OuUeHe YycarfnaweHOCTM nakoBawa feka, OAHOCHO MeOMLMHCKOTr
cpeAcTBa M ynyTcTBa 3a ek, OAHOCHO ynyTCTBa 3a ynotpeby MeauLMHCKOr CPeacTBa;

2) oueHy goaaTtHe onpeme (HNp. MeauUMHCKa CPeACcTBa Koja Cy cacTaBHM [eo Nneka);

3) Ha3mB nabopaTopuje ca KojoM je NO4YroBOpeHa aHanusa;

4) pasnore 3a n3bop Opyrnx napametapa UCNMTUBaHa, OOHOCHO ynoTpeby Apyrux
aHanuTUYKUX MOCTynaka y NoCTynKy nocebGHe KOHTPOse, a y OAHOCY Ha napameTpe unu
nocTynke ogobpeHe y NOCTYNKy usaasara JO3BOMeE 3a NeK;

5) opyre nogatke 3a koje je AreHumja oueHuna ga Tpeba ga ce Hanase Ha
cepTudukarty.

UnaH 41.

Ceptndmkatr aHanmuse 3a nabopaTopujcKy KOHTPONy KBanuTeTa feka, OOHOCHO
MeOUUMHCKOr CpefacTBa, noped nopaTtaka u3 uynaHa 41. oBOr npaBwuiHMKa, CagpXu
pesyntaTte O CMPOBEAEHOM aHaNMUTMYKOM WCMUTMBAKY (MCNUTMBAHM MapameTpu,
ynotpebrbeHe MeTogde, cneundukaumjcke rpaHuue W pesynTatM WCnuTMBawa), ca
3aKIbyYKOM [a ek, OOHOCHO MeAWLMHCKO CpeacTBO oArosapa, OAHOCHO He ofrosapa
cTandapAay keanurera.

3a n3BpLueHy nocebHy nabopaTopujcKy KOHTPOMY KBanuTeTa nekosa AreHuuja usgaje
cepTudmKaT o Ny Takwy cepuje rneka y npomer.

CepTudmkar aHanu3e [JOKyMEHTaUMOHe KOHTpOMe KBanuteTa feka OAHOCHO
MeOUUMHCKOr CpPeACcTBa nopen nogataka mM3 unaHa 41. oBOr npaBuiHMKA, CagpXu
3aKibyyak da ek OAHOCHO MeAMUMHCKO CPeAcTBO OAroBapa, OJHOCHO He oaroBapa
cTandapAay keanurera.

CepTtucdpmkar aHanmse 13 cT. 1. 1 2. OBOr 4YfnaHa, MOXe da cagpXu M nogatke u3s
unaHa 42. oBor npaBurHuKa.

UnaH 42.

Ceptudmkat aHanuse AreHumja nsgaje Hocvouy [03Bore 3a fek, O4HOCHO HOCKOLY
ynuca MeauumHCKor cpefactBa y Pernctap, kao M mogHocuouy 3axTeBa Koju unma
oBnawhere HocKoLa A03BOre 3a JfieK, O4HOCHO HOCMOLa ynuca MeaMuMHCKOT cpeacTea
y Perncrap 3a npeysumane ceptudumkaTta og AreHuuje.



AreHumja Ha cBom cajTy obGjaBrbyje cnucak usgatux ceptudmkata aHanuse 3a
AOKYMEHTALMOHY 1 NOCeBHY KOHTPOny.

2. Ceptudumkar aHanumse BaHpeaHe KOHTpone
UnaH 43.

3a nekoBe, OOHOCHO MeAMLUMHCKA CpeacTBa 3a Koje je, y MOCTYNKy BaHpegHe
KOHTpone kBanuTeTa, YTBpHeHO Aa OACTynajy o cTandapda keanuteta AreHuuja
Joctaerba cepTUdUKaT aHanuM3e HaAneXHoOM MWHUCTapCTBY ca npeanosvMa  Aa
obycTtaBu, 3abpaHu NPOMET MU NOBYy4Ye Cepujy TOr fieka, OAHOCHO Cepujy MeanLMHCKOr
cpefcTtsa M3 npomMerTa.

UnaH 44.

3a nekoBe, OAHOCHO MeaMUMHCKa CpeacTBa 3a Koje je, y MocTynky 6uno koje BpcTe
KOHTpoOne KBanuTeTa, yTBpheHo Aa oAcTynajy o4 ctaHaapaa ksanuteta AreHumja nsgaje
cepTudmkaT aHanmse, koju obenexasa LPBEHOM WM XYyTOM JIMHWJOM Y 3aBUCHOCTU 04
OAcCTynaka o4 cTaHAapAa KsanuteTa v To:

1) upBeHa NWHUWja Ha cepTudMKaTy aHanuse feka, OOHOCHO MeAMLMHCKOr cpeacTea
3Hayun ga nek, Oo4HOCHO MeAMLMHCKO CPEACTBO He ogroBapa ctaHgapay KBanuteTa;

2) XyTa nuHWja Ha cepTUdMKaTy aHanuse neka, OQHOCHO MeOMLMHCKOr cpefcTsa
3Hauu Ja ek, OAHOCHO MeAMUMHCKO CPeACcTBO OArosapa ctaHgapay KsanuteTa anv ga
nofaum Ha nakoBamwy M YNyTCTBY 3a feK, OOHOCHO YnyTCTBY 3a ynotpedy meanLMHCKOr
cpefacTBa HUCY ycarnalleHu ca 3akOHOM O NEeKoBUMa U MeaUUMHCKUM cpeacTBuma v
nponucuma AOHEeTUM 3a CrnpoBofewe TOr 3akoHa U Aa Mory Aa aosefy 0O Heaoymuua,
3abnyga vnu HenpasuITHOCTU Mpu ynoTpebw neka, OOHOCHO MPUMEHU MeAMNLMHCKOr
cpencTea.

O cepTudmkaTy aHanmse ca LUpBEHOM NuMHMjOM AreHuuja obaBeluTaBa HaOMNEXHO
MWHUCTApCTBO ca npeafiorom Aa obyctaBu, 3abpaHy NpOMeT unv NoBy4ve cepujy Tor
neka, 0OJHOCHO Cepujy MeaNUMHCKOr CPeACcTBa U3 NpoMeTa.

AreHuuja MoXe Oa npensioxu HaanexHoM MUHUCTapCTBY CNpoBoNewe BaHpeaHe
KOHTpOe 1 Apyrnx cepuja UCTor neka, 04HOCHO MeAULIMHCKOr cpeacTsa.

Ykonuko AreHumja Ha BULIE cepuja Nneka, 0OHOCHO MeOWMUMHCKOr CpeacTBa YTBPAM
NCTO oAcTynawe O CTaHAapAa KsanuteTa HaBedeHor y cepTudukaTty u3 ctasa 2. oBor
ynaHa, AreHuuvja npegnaxe HaaneXxHOM MUHWCTaAPCTBY Aa obyctasu, 3abpaHu npomeT
Unu NoByYe Taj Nek, 0o4HOCHO MeAULMHCKO CPeacTBO U3 NpomeTa.

Ykonuko AreHumja Ha BULLIE cepuja Nneka, 0OQHOCHO MeOWMUMHCKOr CpeacTBa YTBPAM
UCTe HeJoCTaTke HaBedeHe y cepTudukaTy U3 ctaBa 3. OBOr YnaHa AreHuuja npegnaxe
HagnexHoOM MUHWCTapCcTBY Aa obycTaBuM NPOMET TOr fieka OOHOCHO MeOMLMHCKOTr
cpencTea.

3. Pok 3a uspaBame ceptudukarta aHanumse
UnaH 45.

AreHumja je OyxHa Oa oA AaHa JocTasrbaka MOTMYHOr 3axTeBa, Yy ckragy ca
3aKOHOM, n3aa cepTudmkaTt aHanuse HajkacHuje:

- y poky of 30 gaHa 3a nabopaTopujcKy KOHTPOITY KBanuTeTa;

- Y POKy 07, 0caM [aHa 3a JOKYMEHTaLUMOHY KOHTPOMy KBanuTeTa neka;

- y poky of 45 gaHa y cnydajy oa AreHuuja goctasrba y30pKe neka unu meguumuHckor
cpeacTtBa ApyromMm npaBHOM nuuy koje he u3Bpwntu nabopaTtopujcky KOHTPOMy
KBanuTeTa.

- y poky og 60 gaHa y cniydajy obaBe3He KOHTpoOre KBanuTeTa cBake cepuje rneka (3a
BaKUMHe, cepyme, TOKCUHE, anepreHe, NeKoBe U3 KPBU 1 KPBHE Nnasme).

UnaH 46.

AreHuuja BpLUM KOHTPOIY KBanuteTa CaMo Ha OCHOBY MOTIYHOr 3aXTeBa, KOjU CagpXu
nponucaHy [AOKyMeHTauMujy, Y30pKe 3a aHanuTU4Ko MWCnuTUBake, pedepeHTHe
cTaHgapae, kao n aokas o nnaheHum tTapudgama.

YKONWKo 3axTeB Huje MNOTMNyH, OOAHOCHO He cagpXu nogatke u3 un. 7, 8, 16 n 18.
AreHuuja nucmeHo obaBelUTaBa npejrarada Aa 3axTeB AOMYyHW TPaXeHuM nogauvma y
poky of 15 gaHa of AaHa npujeMma obaBeluTera.



Pok 13 unaHa 47. oBor npaBunHuKa He Teye oA AaHa kaga AreHuuja of nogHocuoua
3axTeBa 3aTpaxu JodaTHe nofdaTke M HacTaefba fa Teye O [daHa [ocTaBrbama
TpaXeHux nogaTaka.

YKonuko nogHocunay, 3axTeBa He JOCTaBU TpaXeHy AOKYMeHTauujy y poky u3 ctasa
2. oBOr ynaHa AreHumja He cCrnpoBOAM KOHTPOMY KBanuteTa u3 ctasBa 1. oBor ynaHa o
Yemy obaBeLLTaBa NogHoOCKOLA 3axTeBa.

IV. CTYNNAKE HA CHATY
UnaH 47.
OBaj NpaBuUMnHUK CTyna Ha cHary OCMor AaHa of AaHa objaBrbuBara y "CnyxbeHom
rnacHuky Peny6nuke Cpbuje".
Bpoj 110-00-00225/2010-03
Y Beorpagy, 11. anpuna 2011. rognHe
MwuHucTap,
npod. ap 3opaH CtaHkoBMA, c.p.

IIpuor 1.

NMPUJABA CYMHIGE Y KBAJIUTET, OQHOCHO OACTYINAHKA O[
CTAHOAPOA KBAJIUTETA NEKA, OQJHOCHO MEAULUUHCKOTI

CPEAOCTBA
XWUTHO

Bpoj npujase:

MuHuCTapPCTBO 31paB/ba
yi1. Hemawuna 22-26

11000 Beorpan Ten:

Kiaca oscrynase o1 cTanaap/ia KBaIuTeTa

(320KpyKUTH): Tun npousBoaa (3a0KPYKUTH):
I 1I III JIaXKHU JIEK JIeK

MEUIUHCKO CPEJICTBO

Ha3zus npousBona: dapmarnieyTcku 00JIHK:
JaunHa: Bpcra n BenmmunHa nakoBama:
bpoj cepuje: Pox ynorpe6e:

Hocwuitan no3Bose 3a 1€k, OTHOCHO HOCHJIALL YIIMCAa MEAULMHCKOT CPEACTBA Y
Perucrap:

ITpousBohau:

Omnuc YOUYCHOTI OACTYIIakba O CTaHAap/Ja KBaJIUTCTA:




JlaTyM 1 BpeMe yOo4eHOr OJCTylama Of] CTaHap/la KBaJIUTeTa:

Nwme, npe3ume u Opoj TenedoHa JIuia Koje je younusio oJICTyHame 0]l CTaHAapAa
KBaJIUTETA, KA0 M HA3WB U aJpeca MPaBHOT JIUIA y KOME je 3alI0CICHO TO JIUIIE:

3paBCTBEHA YCTAaHOBA Y K0jO]

Bpoj pacrionoxusux y3opaka; .
poIp y30p j€ IPUMEHEH JICK:

Mepe npexay3eTe y OAHOCY Ha MaIUjeHTa:

Nwme, npesume u Opoj TenedoHa TuIla Koje MpHjaBJbyje OACTYIAmE O
CTaHJap/a KBaJIUTETA:

[Totmuc nuia Koje je mpuMuiIo Harym
. Ha xoje je np npujeMa Bpeme npujema npujase:
fprjasy: npujaBe:

IIpuior 2.

NMPUJABA CYMHIGE Y KBAJIUTET, OOHOCHO OACTYINAHKA O
CTAHOAPOA KBAJIUTETA NEKA, OOJHOCHO MEAULUUHCKOI
CPEOCTBA

XUTHO

Bpoj npujase:

MuHHCTapPCTBO NO/HONIPUBPE/Ie, TPrOBHHE, IIyMAaPCTBA M BOAONPUBpeIe
yi1. Hemawuna 22-26

11000 Beorpan Ten:

Kiaca oscrymnase o1 craHiap/ia KBaIuTeTa

(3a0KpyKUTH): Tun npousBoaa (3a0KPYKUTH):
I I III JIaXKHH JIEK JIeK

MEUIUHCKO CPEJICTBO

Ha3zus npousBona: dapmarneyTcku 00JIHK:

JaunHa: Bpcra u BenmmunHa nakoBama:




Bbpoj cepuje:

Pox ynorpe6e:

HOCI/IJIaLI A03BOJIC 3a JICK, OJHOCHO HOCWJIALl yIIhuCa MCIUIIUHCKOT CPCICTBA Y

Perucrap:

ITpousBohau:

Omuc YOUCHOTI OACTYIIAamba O[] CTaHAapda KBAJIUTCTA:

JlaTyMm 1 BpeMe yOo4eHOr OJCTylama Of] CTaHap/a KBaJIUTeTa:

Nwme, npe3ume u Opoj TenedoHa Jula Koje je yOUusIo oJCTyname 01 CTaHAapAa
KBaJIUTETA, KA0 M HA3WB U aJpeca MPaBHOT JIUIIA y KOME je 3al0CIICHO TO JIUIIE:

Bbpoj pacnionoxuBux yzopaka:

Berepunapcka opranuzamyja y
KO0jOj j€ IPUMEHEH JIEK:

Mepe npexay3eTe y OAHOCY Ha MaIUjeHTa:

Nwme, npesume u Opoj TenedoHa TUIla Koje MpHjaBJbyje OACTYIAmE O

CTaHJapaa KBaJIUTCTa:

[Totmuc nuia Koje je mpuMuiIo
IIpUjaBy:

Tatym
npujema
npujaBe:

Bpeme npujema npujase:




