Cekos In Ekspert

Ha ocHoBy unaHa 147. ctaB 7, unaHa 149. ctaB 6. n unaHa 202. ctaB 3. 3akoHa 0 niekoBMMa 1 MeguLMHCKUM
cpencteuma ("Cnyxbenmn rnacHuk PC", 6poj 30/10),

MI/IHVICTap 3ApaBiba AOHOCHU

MPABUJTHVK
O HAYNHY KOHTPOIJIE KBAJIUTETA JIEKOBA N MEOVWUNHCKNX
CPEOCTABA

(Cn. rnachuk PC 6p. 64/11 , 63/13)

MpeunwheH TEKCT 3aKkrby4YHO ca nameHama u3 Cn. rn. PC 6p. 63/13 koje cy y npumenun og 27/07/2013
(naveHeyun.:2,4,5,7,8,16,30,41,44 ,46).

. YBOOHE OOPENBE

1. CagpXuHa npaBuIiHMKa

UnaH 1.

OBum npaBUIHUKOM nponvlcyje Ce Ha4unH KOHTpoOne KBanuteTa JliekoBa n MeauuMHCKUX cpencraBa.

2. 3Ha4ver€e n3pasa

UnaH 2.

M3pa3sn ynoTpebrbeHn y OBOM NpaBUIlHKKY, ako Huje apyravvje ogpeheHo, umajy cnegehe sHavere:

1) bapmaueyTcKko UcnMTUBame neka, OAHOCHO MeAULMHCKOr cpeacTsa je U3nYKo-XeMujcko, GUOMOLLIKO,
OOHOCHO MUKPOOMOIOLLKO UCMIMTUBAHE KOjUM ce yTBphyje KBanuTeT neka, 0o4HOCHO MeAMLMHCKOr CpeacTea
(y barbem TeKCTy: aHannTU4ko UCNUTUBaHE);

2) cepvja je geduHMCaHa KonNnymMHa nonasHux Mmatepujana (nonasHux CyncrtaHuu unv matepujana 3a
nakoBak€) Unm nponssoaa nspaheHmx TOKOM jegHor npoleca Npon3BoLH-€e, OGHOCHO U3page unmy cepmju
npoueca Nnpon3Boare, a Koja 36or Tora Tpeba ga byae xomoreHa. Cepuja neka nogpasymeBa yKynHy
KOnnunHy neka (puHanHor papmaveyTtckor obnuvka) Koja je npousseneHa, 04HOCHO uspafheHa og ucte
MoyeTHe KoNMMYMHEe NonasHux martepwujana, nspaheHa TOKOM jeqHor npoueca Npov3BoaHE, OAHOCHO M3pane
WNnu1 jegHor NoCTymnKa cTepunuaauuje, a y cryyajy KOHTUHyupaHe Npov3BoAH€e, OQHOCHO M3pae, YKynHa
KONM4YmMHa neka Koja je nponssegeHa, ogHOCHO uspaheHa y ogpeheHom nepvogy;

3) cneundpmkaymja NnpeacTaBba NapaMeTpe KBanutTeTa ca rpaHuiuama npuxeatibMBoCTH (cneymdmkaumjcke
rpaHuue) 3a cBaky nojeaMHavHn napameTap, ca HaBe4eHOM MEeTOAOM UCMUTNBaHa, OAHOCHO, MO3NBOM Ha
meToae;

4) noKyMeHTaLMoHa KOHTpOMa KBanuteTa yBe3€eHOr fieka je NocTynak oueHe ceptudmnkara aHanmse
KBanuTeTa neka, Koju nsgaje npovnssofay unm CTpy4HO Teno 3a KOHTPOIy KBanuTeTa NiekoBa 3emMibe
EBponcke yHuje unu gpyre 3emrbe koja MMa ucte Unu CnnyHe 3axTesBe 3a usgaBake J03BOMeE 3a CTaBbakbe



neka y npomerT (y Aarbem TEKCTY: [03BOMa 3a fek), kKao 1 fieka Koju Hema J03Borny 3a nek (HeperncTpoBaH
nek), OAHOCHO feKa Koju je yBe3eH Ha OcHOBY ofobpera AreHuuje 3a nekose 1 MeaguLMHcKa cpeacTea
Cpbuje (y oamem TekcTy: AreHumja);

[lokymeHTaumoHa KoHTpona kBanuTeTa obyxsaTta v NpoLieHy ycknaheHOCTM CNoSbHEr U YHYTPaLLH-er
nakoBarba neka (y Aarbem TeKCTY: NakoBakse) M yryTCTBa 3a fIeK y OAHOCY Ha nofdaTke U3 JO3BONe 3a Jek.

5) naGopaTopujcka KOHTpona KBanuTeTa je NoCTynak aHanMTUYKOr UCMIUTBaHa Neka, OAHOCHO MeAULMHCKOr
cpencTBsa, Koje ce BpLUM NpemMa nponvMcrMMa eBporicke dhapmakorieje, HaluuoHanHe dapmakorneje, opyrum
npusHaTUM papmakornejaMma Unm NPoOBEPEHNM MeToaamMa aHanmae, Kao U npeMa aHanMTUYKUM nocTynumuma
npuxesaheHuMm of cTpaHe AreHuuje, 0QHOCHO Y CKragy ca NpusHaTUM cTaHgapAuma u MeTogama 3a obnact
MeOULIMHCKMUX CpeacTaBa;

6) NpBOM CepMjoM fieka cMmaTpa ce cepuja neka, Koja je nponsseaeHa unv yBeseHa nocre n3gasamwa
[03BOre 3a nek, pagun cTaBbama y NPOMET U Ynja je BenuymnHa ogobpeHa y NOCTYNKy usgasana 403Bose 3a
nek;

7) cucTemaTcka KOHTpona je KOHTpora KBanuTeTa feka, O4HOCHO MeAULMHCKOT CPEACTBA Ha CIyyajHUM
y3opuumMa neka, O4HOCHO MeaMULMHCKOr CPeACcTBa y3eTM U3 MpOMeTa Ha BENUKO M NpomeTa Ha Marno (y
Aarbem TeKCTy: cuctemaTtcka KOHTpona);

8) BaHpeHa KOHTpONa je KOHTpOona KBanuteTa Koja ce BpLUK Y LMrby peluaBaka NaeHTUKoBaHNx
npobnema y kKBanuteTy neka, 04HOCHO MeAMLMHCKOr cpeacTea (y AarbeM TEKCTY: BaHpeaHa KOHTpona);

BaHpegHa koHTpona obyxBaTa 1 KOHTPONY KBanuTeTa Koja ce BpLUK Yy Cry4vajy npujaBe Cymibe y KBanuteT
neka, o4HOCHO MeAMLMHCKOr CpeacTBa, OAHOCHO OACTYNaka og cTaHgapAa KsanuteTa fieka 0OgHOCHO
MeOULUMHCKOr CpeacTBa, kao 1 'y Cny4vajy CyMhe Aa ce paau O NaxXHOM feky, 0OQHOCHO MeANLIMHCKOM
cpeacTay.

9) naxHW nekK, 0QHOCHO MEeANLIMHCKO CPEACTRBO je NeK, 04HOCHO MEAMLIMHCKO CPeacTBO Koju ce Npou3Boae,
oOHOCHO n3palhyjy, 04HOCHO CTaBrbajy y NpOMEeT, OAHOCHO Hanase y npoMeTy ¢ HaMmepoM fa ce obmaHy
nuua koja nx ynotpebrbaajy nnm Ha 6uno Koju Ha4ymH pyKyjy TeKom, O4HOCHO MEANLMHCKMM CPEeACTBOM,
KOju umajy naxkHe nogaTke o ugeHtudukaumju (npomssohady, MecTy NpomsBogHe, HOCUoLYy A03BOsE 3a NeK,
OAHOCHO HOCMOLy ynuca y permctap kKoju sogm AreHuuja, ceptudumkaty o aHanmsm, Kao u gpyre nogartke un
AOKYMeHTauujy Koja ce OAHOCU Ha NeK, OQHOCHO MeaULMHCKO CPeACcTBO), OAHOCHO KOjU MOTy Aa caapxe
ncnpasHe UMW NorpeLlHe cacTojke Yy 0gHOCY Ha AeKnapucaHu cactaB, OAHOCHO [a He CapXe akTUBHe
CyncTaHue, OQHOCHO fa He cagpXe A0BOMbHY KONMUYMHY aKTUBHUX CYMNCTaHLUM, OOHOCHO Aa UMajy NaxxHo
nakoBake, Kao 1 Apyru nek 0 AHOCHO MeOULUHCKO CPeaCTBO KOjU Ce cMaTpajy NaXHUM NeKOM, OOHOCHO
MeOUUMHCKMM CpeACcTBOM NpemMa cTaHdapanma 3emarba Esponcke yHuje unm CeeTcke 3gpaBCcTBeHe
opraHusauuje;

10) noceBHa KOHTpONa je KOHTpOona KBanuTeTa fiekoBa koja obyxBaTa obaBe3Hy KOHTPONY CBake cepuje
BaKUMHa, cepyma, TOKCMHa, anepreHa, iekoBa u3 KpBu 1 KpBHe Nnasme, kKao U UCMMTUBare KBanmTeTa
OCeTIbMBUMX NEKOBA, OQHOCHO NeKoBa Ynje dhapmaLeyTCKO-XeMMjCKO-OMOMOLLIKE KapaKkTepucTuke ynyhyjy Ha
noeehaH pusuK 3a 3gpasrbe, Npe HBUXOBOr NyLTaka Yy NpoMeT (Y AarbeM TEeKCTY: nocebHa KoHTpona);

11) pedhepeHTHa cyncTaHua je [obpo aedmHMcaHa cyncTaHua Koja ce KOpUCTM Kao OCHOBA 3a nopehewe
CBOjCTaBa WM AejctaBa UCNUTUBaAHE CyncTaHue Y NOCTynKy nabopatopujcke KOHTporne kBanuteTa (y Aarbem
TEKCTY: pedbepeHTHN CTaHAapa);

12) cepTudunkaTt 0 U3BPLLEHO] KOHTPONW KBanuUTeTa feka, 0QHOCHO MeAULMHCKOr cpeacTBa je noTepAa Kojom
ce yTBphyje Aa nek, oqHOCHO MeANLIMHCKO CPpeacTBO oArosapajy, O4HOCHO He oAroBapajy NponMcaHnm
cTaHgapavma kBanuteTa (Y AarbeM TeKCTy: cepTudukaT aHanmae);

CepTtudmkaTom aHanmae, y CMUCIY OBOI MpaBUITHUKa CMaTpajy ce cepTudmkaT o nabopaTopumjCKoj KOHTPOMK
KBanuTeTa, cepTuduKkaT 0 AOKYMEHTALMOHO] KOHTPOMNM KBanuTeTa u ceptudurkaT o0 NywTaky cepuje nekay



npomeT og ctpaHe AreHuuje (batch release sertifikat).

13) oactynawe of ctaHAapAa KBanuTeTa Jieka je cBaka pasnuka y uarneay, pmsmyko-xemmnjckmum,
MUKPOOMONOLLKNM M hapmaLeyTCKO-TEXHOMOLLIKMM ocobuHama ns3mehy neka n nogaraka u3 403BOMe 3a Jek.

OgacTynatse of KBanuTeTa je U cBaka HeycknaheHOCT CMoSbH-er U yHyTpallher nakoBakba neka (y Aarem
TEKCTY: NaKoBakb€) M YNyTCTBA 3a NEK y OAHOCY Ha nofdaTke U3 [O3BONE 3a feK;

14) opcTynake of cTaHhapaa keanuteta MeauLUMHCKOT CPeACTBa je cBaka pasnuvka y usrneay,
(PU3NYKO-XEMM|CKMM, MUKPOBMONOLLKUM N TEXHUYKO-TEXHOSOLLKMM OCOGMHaMa MeAMLMHCKOr cpefcTBa Kao U
cBaka HeycknaheHOCT CNoSbHer U yHyTpallher NakoBaka MeAMLMHCKOr cpefcTBa (Y AarbeM TEKCTY:
nakoBar-€) 1 YNyTCTBY 3a ynoTpeby MeaMUMHCKOr cpeacTBa ca nodauuma us pellersa o0 ynmcy MeamumHcKor
cpencTBa y Perucrap MeauuMHCKMX cpeacTtaea (y Aarbem TekcTy: Perucrtap);

15) oacTynatbe of cTaHAapaa keanuteTa knace | obyxsaTa oacTynaka of ctaHaapaa KsanuteTa neka,
OHOCHO MEAULIMHCKOT CPeaCcTBa Koje MOXe [a MPOoY3pOoKyje ONacHOCT Mo XMBOT UMW NpeacTasiba 036UrbHy
OMNacHOCT Mo 34paBrbe MbYAU U XUBOTUHA;

16) oacTtynawe oA ctaHAapaa keanuteTa knace |l obyxBata oacTtyname o4 cTaHgapaa KBanuteTa Nneka,
OLHOCHO MEeOULMHCKOT CPeACTBa Koje MOXe Aa Npoy3pokKyje cTarwe 6onectn unu Heogroeapajyhe nevemne, a
Hunje oByxBaheHO oacTynaweMm of cTaHgapaa ksanuterta knace |;

17) oAacTynake o CtTaHAapaa KBanuteTta Knace 1] O6yXBaTa oAcTynawe o CtaHaapaa KBanuteTa neka,
OAHOCHO MeOULUMHCKOr cpeacTBa KOje He MoXe [a nsasoe 0306MIbLHe nocneguue no 3apasrbe Jbyaon n
XNBOTUHA, alnn JieK MOXe a Cce nosy4ye U3 npomMmeTta u3 apyrux pasnora,

18) nogHocunal, 3axTeBa 3a KOHTPONy KBanuteTa paan nsfgasama ceptudmkara aHanmse 3a nek, OAHOCHO
MeOULMHCKO CpeacTBo je Hocunal, 4o3Bore 3a fek, OAHOCHO Hocunal ynvca MeauuuHCKOr cpeacTea y
Peructap nnu og wux osnawheHo npaBHO Nuue Koje je Hocunal, 403Bosie 3a NPOMeET Ha BENMKO NEKOBa,
OOHOCHO MeANLMHCKUX cpeacTaBa (y Jarbem TEKCTY: NogHOCUNaL, 3axTeBa);

19) y3opak cepuje neka, 0gHOCHO MEANLMHCKOr CPeacTBa je KoNnynHa rneka, oqHOCHO MeANLNMHCKOT
cpencTtea nNoTpebHa 3a ABa aHanNUTMYKa UCNUTMBakba NpemMa MeTogamMa UCnunTuBara npuxeaheHnm y
nocTynky gobujara 403BOrE 3a Nek, M3MeHa 1 gonyHa 0o3Bore (Y AarbemM TEKCTY: Bapujauuje), kao un
o6HoBe [03BONe, OAHOCHO ynuca MeaguumnHckor cpeacTtea 'y Perucrap;

20) Cuctem 6p3or obasewwTaBawa (RAN - Rapid Alert Notification) je mefyHapogHu cuctem 6p3sor
obaBelLTaBama 0f, CTpaHe opraHa unM UHCTUTYUMja HaanexHux 3a nekose y 3eMrbama EY, EBponcke
eKoHoMCKe 30He, EBponckor anpektopara 3a ksanuTeT nekosa (EDQM), Mpexe capaghe MHcnekTopara
(PIC/S) n 3emme ca kojom EBponcka yHuja uma cknomnreeH cnopasym o mefycobHom npusHasamwy (MRA), o
CYMHbM Y KBAnuTeT Nneka, OAHOCHO OACTynawy Of CTaHgapAa KBanurteTa, OAHOCHO O NOTPebu nokpeTawa
MocTynka noBnayena fneka, o4HOCHO cepuje neka ;

21) mpexa OMCL je EBponcka mpexa KOHTPOnHUX nabopartopuja 3a ucnutuBame nekora (Official Medicines
Control Laboratories).

Il. KOHTPOJIA KBAJIUTETA JNNEKOBA N MEOVNUNHCKUX CPEOCTABA

UnaH 3.

(1) KonTpona kBanuteTa neka, 6e3 o63npa Ha BpCTy 403BOME 3a fiek, 04HOCHO MEAUNLMHCKOr cpeacTBa y cknagy ca
pelleweM o ynucy y Pernctap BpLuu ce:

1) nabopaTopnjCKOM KOHTPOSOM KBanuTeTa,

2) [OKYMEHTALNOHOM KOHTPOMOM KBanuTeTa.



(2) Mpe noyeTka nabopaTopujcke KOHTPONE KBanuTeTa neka, 0OAHOCHO MeAULIMHCKOT cpeacTBa, AreHuumja BpLLm
[IOKYMEHTaLMOHY KOHTpONy KBanuTeTa fneka, o4HOCHO MeAMLMHCKOr cpeacTBa.

1. JlTaBopaTtopujcka kKOHTpona KBanuteTa

a) JTabopaTopujcka KOHTpOsia KBanuTeTa fneka

UnaH 4.

(1) JTabopaTtopujcka kKOHTpONa KBanuTeTa feka BpLUM Ce NPUMMKOM:
1) KOHTpORne npBe cepuje;
2) noceBHe KOHTpOrE;
3) cuctemartcke KOHTpOone;
4) BaHpeaHe KOHTpone;

5) KOHTpOne KBanuTeTa CBake cepuje neka yBeseHe 13 semrbe BaH EBponcke yHuje, OAHOCHO 3eMmsbe Koja
HemMa 1cTe unn cnuyHe 3axTese 3a u3gaBane A03BOsE 3a NeK;

6) KOHTPOSIe MarncTpanHnx n raneHckux nekosa.

(2) N3y3eTHO oa cTaea 1. Tayka 2) oBOr 4YnaHa, NpunmMkom nocebHe KOHTPONe cepuje neka 3a Kojy je msgat
cepTudmkat o nywTawy cepuje neka y npomert (batch release certificate) og ctpaHe cTpyyHor Tena 3a KOHTpony
KBanuTeTa neka u3 3emrbe EBponcke yHuje unm 3emrbe Koja MMa Ucte unv crmyHe 3axTeBe 3a usgaBahe 403Bose
3a nek, ogHocHo Ynanuue mpexe OMCL, nocebHa KOHTpoMna BpLUM Ce Kao AOKYMEHTaLMOHa KOHTpona KBanuTeTa
neka.

0) JTabopaTopujcka KOHTpOna KBanMTeTa MeauLMHCKOr cpeacTBa

YnaH 5.

INaGopaTtopujcka KOHTpora KBanuTeTa MeAMLMHCKOr CPeACTBa BPLUM CE NPUIMKOM:

1) KOHTpONe KBanuTeTa cBake cepuje MeaULMHCKOr CPeACTBa Koje Huje ycarnalleHo ca nponucuma
EBporicke yHUje unu ca nponucrMa 3eMarba koje UMajy UCTe U CRINYHEe 3axXTEBE 3a CTaBIbake y NpoMeT
MeaMLMHCKMX CpeacTaBa;

2) cMcTemaTtcKke KOHTpone;

3) BaHpeaHe KOHTporne.

B) JlTabopaTtopujcka KOHTpona KBanuteTa neka, O4HOCHO MeAULUHCKOr cpeacTsa

UnaH 6.

(1) NaBopaTopujcka KOHTpOMa KBanNUTeTa Neka, OAHOCHO MeAULMHCKOr cpeacTBa M3 un. 4. 1 5. oBor npaBunHuKa
BPLUM Ce Y cknagy ca crneyudukaymnjama u aHanmMTUYkuM nocTynuumMa npuxsaheHuM y NocTynky U3faBama 403BONe
3a nek, NOCTYMNKy U3MeHe v JonyHe A03BOSIE 3a NeK (Y AarbeM TEKCTy: Bapujauuje), oAHOCHO o6HOBe J03BOrE 3a
nek, Kao 1 koA ynuca, usmeHe v JornyHe ynvca, ogHOCHO o6HOBe ynuca MeauumnHekor cpeacTea 'y Pervctap.

(2) NNabopatopujcka KOHTpONa KBanuTeTa fieka BPLUM Ce Yy CKnagy ca eBPOMNCKOM MY HaumMoHanHom capmakonejom
UnNu ca Apyrum NpusHaTum papmakonejama nnu NnpoBepeHuM MeTogama aHanmse, 0AHOCHO MarmcTpanHum
dopmynama.

(3) JTabopatopujcka kKOHTpOMNa KBanuTeTa feka koja obyxsaTta KOHTPOJy NpBe cepuje, CUCTEMATCKY KOHTPOIY U
BaHpeaHy KOHTPOMy fieka Koju MMa 403BOrY 3a NeK, BPLUX Ce Ha OCHOBY crneumdukaLmje y poky Tpajakba rneka



("shelf life") ogoGpeHe y NocTynky n3gaBara 4O3BOJSIE 3a JEK.
(4) NNaBopaTtopujcka kKOHTpoONa KBanuTeTa MeanLUMHCKOr CpeacTBa BPLUM Ce U Y cKnagy ca npusHatuM cTaHgapavma,

MeTonamMa, Kao 1 ApyruMm nposepeHnmMm metogama 3a obnacrt MeaULNHCKUX cpeacTtaBa.

r) Cagprkaj 3axTeBa 3a nabopaTopujCKy KOHTPONY KBanuTteTa neka

YnaH 7.

Y3 3axTeB 3a NabopaTopujcKy KOHTPONy KBanuteTa neka AreHumju ce 4ocTasrba:
1) y3opak cepwuje neka;

2) cepTudbnkaTt aHanuae 3a Ty Cepujy neka, Koju nsgaje nponssohay unm CTpy4HoO Teno 3a KOHTPOony
KBanuTeTa neka n3 3emrbe EBponcke yHuje unu semrbe Koja mma Ucte unu CrvyHe 3axTeBe 3a u3gaBame
[03BOre 3a nek;

3) pecbepeHTHU cTaHgapam ca ogrosapajyhum ceptudmkatuma;
3a) gokas o nnaheHoj Tapudu;

4) ppyra goKymeHTaumja, Ha 3axTeB AreHuuije.

A) Cagprkaj 3axTeBa 3a nabopaTopujcKy KOHTPOMY KBanuteTa MeanuumMHCKOr cpeacTsa

UnaH 8.

Y3 3axTeB 3a nabopaTopunjcKy KOHTPONY KBanutTetTa MeguuuHCKor cpeacTtea AreHumjn ce gocTtaBrba:
1) y3opak cepuje MeanuUnHCKOr CpeacTBa;

2) cepTudnkaTt aHanuae 3a Ty cepujy MeanumnHCKor cpeacTtBa, Koje nsgaje nponssohay MeanumHCKor
CpeAacTBa;

3) pedhepeHTHM cTaHgapau ca ogroapajyhum ceptudmkatmma;
3a) gokas o nnaheHoj Tapudu;

4) gpyra ookymeHTaumja, Ha 3axTeB AreHuuje.

R) CneyndmyHa nabopaTopujcka KOHTpoOna KBanuTeTa

Ynan 9.

(1) AreHuuja moxe, y cknagy ca 3akoHoM, 3a crieymdudHe nabopatopujcke KOHTPOIE Koje He BpLUM, Aa 3aKiby4un
YyroBop 0 obaBrbary OBUX KOHTPONa ca APYrMM NpaBHUM NULEM, C TUM Aa cepTudpmkat aHanuse msgaje AreHuuja.

(2) YroBop 13 cTtaBa 1. oBor 4unaHa AreHuuja 3akrbyuyje paav nsgaBama cepTudpmkarta nabopatopujcke KOHTpone
KBanuTeTa neka ns ynada 4. tad 1)-5) n unana 5. oBor npaBuHMKA.

e) KOHTpOJ'Ia KBannteTa MarnctpanHux n raneHCKmnX riekosa

YnaHn 10.

KoHTpona ksanuteta MarmctparnHux U raneHckuMx nekoBsa BpLUKM ce npema nponnucuma HauuoHanHe dapmakoneije,
MarucTpanHmx goopmyna u apyrum npoBepeHnm meTogama KoOHTpone KBanuteTa neka.

2. [lokymeHTaunoHa KOHTpona KBanurteTta



a) [JokymMeHTaLMOHa KOHTpona KeaniTeTa feka

YnaH 11.

,D,OKyMeHTaLI,VIOHa KOHTpPOI1a KBanuTeTa Jieka O6yXBaTaZ

1) KOHTpONyY KBanNMTETa CBake cepuje neka yBeseHe U3 3eMarba EBponcke yHuje unu apyre saemroe koja uma
NCTE UK CIMYHEe 3axXTeBe 3a U3aaBakbe [03BOosE 3a JeK,

2) KOHTPOMyY KBanuTeTa CBake cepuje yBe3eHor fnieka, koju Hema A03BOIy 3a feK U 3a Koju je AreHuuja
nsgana ogobpemse 3a yBo3 y cknagy ca unaHom 141. ctas 1. 3akoHa o0 niekoBMMa 1 MegULMHCKUM
cpeacTeuma.

6) [JokymeHTaunoHa KOHTpora KBanuteta MeanuuuHCKor cpeacraea

Ynan 12.

[okymeHTaumMoHa KOHTpona kBanMteTa MeauUMHCKOr CpeacTBa je NoCcTynak oueHe cepTudmkara aHanmse nagator
Of CTpaHe npoussohava MeanUUHCKOr cpeacTBa Koje Huje ynucaHo y Peructap v 3a koje je AreHuuja nsgana
onobpere 3a yBO3 Ha OCHOBY 4YnaHa 195. ctae 1. 3akoHa 0 NeKoBUMa N MEANLMHCKUM CcpeacTBMMA.

YnaH 13.

AkKo AreHumja y NOCTYNKy AOKYMEHTALMOHE KOHTPOSE KBanuMTeTa fieka n MeguumMHCKOr CpeacTsa oueHu aa je
HEeOMnXoAHO M3BPLIMTU 1 nabopaTopujcKy KOHTPOINY KBanuTeTa, NogHOoCKNaL, 3axTeBa 4ocTaBrba AreHumjy gogatHe
y30pKe, kao n pedepeHTHe cTaHgapae.

B) Mogaum y cepTudmkaty aHanmse nponssohaya unm CTpyyHor Tena 3a KOHTpony Keanuteta

YnaH 14.

Y oueHun cepTudukata aHanmae U3 YnaHa 7. Tadka 2) u unaHa 8. Tauka 2) oBor npasunHuka AreHuuja nposepasa
nogaTtke Koju ce OgHoce Ha:

1) 6poj, 0 AHOCHO, 03HaKy cepTudukaTa aHanm3e rneka, OAHOCHO MeQULIMHCKOT CpeacTBa;
2) me neka, 0OAHOCHO MEeOULMHCKOr CPpeacTBa;
3) hapmaueyTcku o6nuK, jaunHy n BENNYMHY NakoBara feka;

4) 6poj cepvje neka, 0AHOCHO MeaMLMHCKOT CPEACTBa;

)
)
)
5) BennuuHy cepuje neka, 0AHOCHO MeaMLMHCKOr CPEeACTBa;
6) oaTyMm Npom3BoaH-€ fneka, 04HOCHO MeVLVHCKOr CPEACTBa;
7) pok ynotpebe (Mecel, roguHa) neka, oqHOCHO MeAULMHCKOr CPEeACTBa;
8) nme n agpecy npomseohaya neka, oqHOCHO MeANLMHCKOr CpeacTBa;

9) nogaTke 0 M3BPLLEHO] NabopaTopmjCcKoj KOHTPOIM KBanNMTETa Neka, OAHOCHO MEOULMHCKOr CpeacTsa koja
cagpxu:

a) ucnnutmeaHe napameTpe cneyudmkaumje 3a nek, OgHOCHO MeOULNHCKO CPEeACTBO;
0) cneuyndmkaumjcke rpaHuLe;
B) pe3ynrarte UCnnTMBama;

r) 3aKrby4ak [a nek, oqHOCHO MEAMLIMHCKO CPeACTBO OArosapa cTaHgapay KBanureTa;



10) me 1 NoTNNC N1LA OAroBOPHOT 3a NyLLTake cepuje neka, oaqHOCHO MEAULNHCKOT CpeacTBa Yy NpoMer.

r) JogatHn nogauu

YnaH 15.

AreHumja Moxe, ako je To noTpebHo, 04 NogHOCKOLa 3axTeBa Aa Tpaxu gogaTHe nogartke, u To:
1) 0 KBanNUTETY MaTepujana 3a NakoBaHE;
2) 0 ycrnoBMMa YyBahsa 1 TpaHCMnopTa;

3) konujy Baxkehe go3Bore 3a nek.

A) Cagpkaj 3axTeBa 3a [JOKYMEHTALMOHY KOHTPOIY Jleka 1 MeauLMHCKOr cpeacTea

YnaH 16.

Y3 3axTeB 3a AOKYMEHTALMOHY KOHTPOJY KBanuTeTa fieka, 0QHOCHO MeaMLUMHCKOr cpeacTBa AreHumju ce aocTaerba:
1) y3opak cepuje neka, ogHOCHO MeANLMHCKOr CpeacTBa;
2) ceptudbnkaTt aHanuae 3a Ty cepujy feka, 0OGHOCHO MeANLMHCKOr CpeacTBa;
2a) pokas o nnaheHoj Tapudu;

3) Opyra AokymeHTauumja, Ha 3axTeB AreHuuje.

3. YcarnawleHocT nakoBaka fieka U MeguLmMHCKOr cpeacTBa

Ynan 17.

AreHuuja y NOCTYMNKy KOHTpone KBanuTeTa fieka, O4HOCHO MeauumHeKor cpeactea ns un. 4,5, 11. n 12. osor
npaBuiHKKa BPLUM M OLEHY yCKNaReHoCTN nakoBaka Kao 1 yNyTCTBa 3a ek, ca AoKyMeHTaumjom ogobpeHom y
MOCTYNKy n3gaBara A03BOe 3a Niek, OAHOCHO OLeHy ycknaheHOCTU nakoBaka Kao 1 ynyTcTea 3a ynoTpedy
MeaMLMHCKOr cpecTBa ca AOKYMeHTauujoMm npuxsaheHoM y NOCTynKy ynuca meauumMHCKor cpeacTtsa y Peructap.

4. NocTaBrbame y30pka TepMonabunHor rneka

YnaH 18.

Y cnyyajy KOHTpoOre KBanuTeTa fieka Koju 3axTeBa nocebaH TemMnepaTypHu PEXUM CKNaauwTEHa 1 TPaHCMopTa,
noAHocuNal, 3axTeBa AoCTaBrba:

1) y3opak neka v pedepeHTHe cTaHaapae y oaroeapajyhem KOHTejHepy ca TemnepaTypHUM MOHUTOPUHIOM;

2) 3anuc 0 KOHTUHYMPaHOM TeMnepaTypHOM MOHUTOPWHIY Y TOKY CKNnaguTera U TpaHcnopTa y3opka neka
n pedepeHTHNX CTaHgapAa;

3) ogroBapajyhy gokymeHTauujy o o6e3behery nocebHor TemnepaTypHOr pexxuma, y TOKY CKInaguliTeha 1
TpaHcnopTa fneka BaH MecTa NPoM3BOaH-E.

5. KoHTpona kBanuteTa npee cepuje neka
YnaH 19.

MoagHocunay, 3axTeBa, HakoH AoOuWjaka 403BOSE 3a Jek, a Npe nyLwTaka y NPOMET TOr fieka NOAHOCK 3axTeB
AreHumjn 3a KOHTPONY KBanuTeTa NpBe NpousseaeHe, OAHOCHO yBE3eHE cepuje neka.



a) Cagpikaj 3axTeBa 3a KOHTPOIY KBanuTeTa npBe cepuje fneka

Ynan 20.

(1) Y3 3axTeB 3a KOHTPOIYy NPBE Cepuje neka Koju noanexe nocebHOj KOHTPONM KBanuTeTa y CKnagy ca OBUM
npaBUHMKOM, MOAHOCKIAL, 3aXTeBa, Nope NofaTaka 13 YnaHa 7. OBOr NpaBuITHUKa 4OCTaBiba U NPOU3BOAHY
OOKYMeHTauumjy Te cepuje fneka n nogaTke 0 KOHTPOSW KBanuTeTa - CyMapHU NPOTOKON U cepTUdUKAT O NyLUTaky
HaBeAeHe cepuje neka y npomeT og oenalwheHe nabopaTtopuje EBponcke yHuje unm 3emrse npomssohaya, kao u
3anuc o0 TeMnepaTypHOM MOHUTOPUHIY U3 YnaHa 18. oBor npaBuHuKa.

(2) Y3 3axTeB 3a KOHTPONY NMPBE Cepuje BETEPUHAPCKOT NeKa, Koju Noanexe nocebHOoj KOHTPONU KBanuTeTa,
AreHuuvja MoXe Aa NpuMxBaTu AoKa3 HaAMNeXHor opraHa 3emrbe Nopekna ga ce 3a Taj nek He nsgaje ceptudmkar o
nywTaky HaBe4eHe cepuje roToBOr fieka y NpoMeT of, cTpaHe oBnawheHe nabopaTopuje 3emrbe nponssohava nnm
EBponcke yHuje.

(3) Ykonuko noctoju notTpeba KOHTpone KBanuteTa NonasHnx matepujana nogHocunal, 3axTesa mopa 40CTaBUTH
peTarbHe nogaTke o NonasHnM MaTepujannuva, u3BeLLTaj 0 CNpoBeAEHNM UCNUTMBaKKMMa U AOBOMbaH bpoj y3opaka
nonasHux maTtepujana.

YnaHn 21.

(1) AreHumja y KOHTPONKU KBanuTeTa NpPBe Cepuje fneka oLekyje ycarnaleHOoCT NakoBaka 1 ynyTCcTBa 3a fek.

(2) Ykonuko nogaum Ha nakoBaky fieka 1 ynyTCTBY 3a JIEK HUCY Y ckrnagy ca 3akoHOM O NleKoBMMa U MeANLMHCKUM
cpeacTeBMMa 1 NponMcMmMma AOHETUM 3a HEroBO CNpPOoBOheHe KOju Ce ogHOCe Ha obenexaBarwe, AreHumja o Tome
obaBeluTaBa NnogHocuoLa 3axTeBa M HaanexXHo MUHNUCTapCTBO.

YnaHn 22.

AreHupmja, y NOCTYNKY KOHTPOJIe KBanuTeTa NpBe cepuje neka, MoXe Aa 3aTpaxu of nogHocuola 3axTeBa AoAaTHY
KONMMYUHY y30paka U pedepeHTHUX CTaHaapAa.

YnaH 23.

(1) Y cnyyajy KOHTpoOne kBanuteTa npBe cepuje HOBOI UMYHOSOLLKOT Sleka Ui MMYHOJTOLLKOT fieka Koju ce
Npoun3Boax NPUMEHOM HOBUX UM U3MEHEHMX BPCTa TEXHOMOrMja, 0QHOCHO TEXHOMOrMja Koje cy HoBe 3a ogpeheHor
npoussohaya, a 3a Koju je 403BONa 3a NPOMET Ha TepuTopuju EBponcke yHuje nsgarta no LeHTpanMs3oBaHoM
nocTynky, AreHumja Moxe y NocTynky nabopatopujcke KOHTpone KBanuTeTa Aa AOKYMEHTAUMOHO NPOoLEeHN nojegmHe
napameTpe un3 cneundurkaymje nponssohaya, ako je To CTPYYHO onpaBaaHo.

(2) KonuuuHy y3opaka n pecdepeHTHUX cTaHaapaa, Koje je noTpebHo JOCTaBUTU NPUINMKOM KOHTPOMeE KBanuTeTa us
ctasa 1. oBor unaHa ogpehyje AreHuuja y capaghu ca HOCMOLEM A03BOre.

6. Cncremartcka KOHTpPOIJ1a NnekoBa n MeanuynHCKNX cpencraBa

YnaH 24.

(1) Cuctematcka KOHTpora fiekoBa U MeanLMHCKNX CpeacTaBa BpLUM Ce Ha OCHOBY MNiiaHa CUCTEMATCKE KOHTposie
3a CBaKy KaneHgapcKy roguHy, y Yumjoj npunpemu yyectayje AreHumja. NnaH cuctemaTtcke KOHTpore 3a XymaHe
NEeKoBe Mpunpema ce Ha OCHOBY rnoaaTtaka AoOWjeHX MeTOA0M aHanu3e pusnka, Kao U Ha OCHOBY APYrMX CTPYUYHUX
noparaka.

(2) Mogaun pobujeHn meTogom aHanu3e pmsnka U3 ctaea 1. oBor YnaHa obyxBaTtajy nogaTke Koju ce ogHoce Ha



dhapmalieyTcke ocobuHe neka (CTabunHoCT, KBanuTET, reHepPUYKN Unu pedepeHTHU nek), obnm NOTPOLLH-E neka u
nogaTke Be3aHe 3a 6e36e4HOCT neka (Ha4nH NpMMeEHe, ycka Tepanujcka LUMpuHa, AyroTpajHa NpYMeHa, YrpoXeHocT
uurbHe nonynauyuje).

(3) CTpyyHuM nogaum n3 ctaea 1. oBOr YnaHa o4HOCE Ce Ha Hanase MHCMeKTopa 3a NeKoBe Y MeauLMHCKa cpeacTsa,
n3BeLLTaje 0 NPOLEHN IOKYMeHTaLmje O NeKy, pe3ynTaTte NPpeTXo4HNX nabopaTopujckMx KOHTpOora NeKkoBa,
nHpopMaLmje o papMakoBUrMNaHLUM, NnoaaTke O aKTUBHMM CyncTaHuaMma v NaxHUM NeKoBUmMa.

YnaH 25.

y30pKOBaI-be JleKkoBa N MegULMHCKMX cpeacTtaBa U3 npomMeTa y CBPXy CUCTEMATCKe KOHTpO1e BpLle MHCNEKTOPKU 3a
neKkoBe n MeguumHCcKa cpeactBea HagnexXHor MMHUCTapCTBa y capaalbn ca 3anocneHnma ms3 AFeHLl'I/Ije.

YnaH 26.

CuctemaTcka KOHTposa KBanuTeTa fieka, 04HOCHO MEAMLMHCKOT cpeacTBa obyxBaTa 1 NpoBepy ycarnaweHocTu
nodaTaka Ha nakoBatby, YNyTCTBY 3a fEK, OAHOCHO YNyTCTBY 3a ynoTpeby MeauuuHCKOr CpeacTBa.

YnaH 27.

AreHuuja, y NOCTYMKy CUCTEMATCKE KOHTPONE KBanuTeTa feka OfHOCHO MEeAULMHCKOT CPEACTBa, MOXE Aa 3aTpaxu
pedepeHTHe cTaHAapAe o4 HocvoLa A03BOSIE 3a NeK, 0AHOCHO HocuoLa ynvca MeavumMHCKor cpeactea y Perucrap.

YnaH 28.

CepTudukaTe aHanm3e cucTemaTcke KOHTpone AreHuuja 0oCTaBrba HafaneXXHOM MUHUCTapPCTBY, HOCKOLLY [03Bore
3a Nek, 0OHOCHO HOCKOLY ynnca MeavuMHCKor cpeacTea y Peructap.

7. MNocebHa KoHTpona nekosa

YnaHn 29.

MoagHocunay 3axTeBa 3a nocebHy KOHTpony 6naroBpemMeHo, a Hajmawe 21 aaH paHuje, HajaBrbyje AreHuujm
AocCTaBrbakbe y30paka, pagu opraHusauuje npujema u KOHTpone KeanuTeTa.

a) Capgpxaj 3axTeBa 3a NnocebHy KOHTPONy neka

Ynan 30.

(1) Y3 3axTeB 3a noceGHy KOHTPONY NogHOCKMaL, 3axTeBa Mopa, Nopes nogaTaka M3 YnaHa 7. OBOr nNpaBuiHMKa
OOCTaBUTU N NPOM3BOAHY AOKYMEHTaUMjy npon3Bohaya u nogaTKe O KOHTPONWN KBanMTETa - CyMapHW NPOTOKOI.

(2) 3a nekoBe 3a xymaHy ynotpeby, nponsseaeHe BaH Teputopuje Penybnuke Cpbuje nogHocunal, 3axTesa mopa
nopeg nogaraka M3 ctasa 1. oBOr unaHa fa goctasu AreHumjn n ceptTudmkat o nyLiTawy HaBedeHe cepuje nekay
NPOMET 0 CTpaHe CTPYYHOr Tena 3a KOHTPOony KBanuTeTa 3emrbe EBponcke yHuje unu gpyre 3emroe Koja Mma ucte
Unn cnnu4YHe 3axTeBe 3a u3gaBare A403Borfle 3a Nek.

(3) AreHuuja moxe, y NOCTYMNKY M3gaBawa cepTudmkaTa BETEPMHAPCKOT Neka Koju noanexe nocebHoj KOHTPOoNu
KBanuTeTa a npuxsaTu JoKa3 HaANexHor opraHa 3eMrbe nopekna ga ce 3a Taj nek He nsgaje ceptudukar o
nywtakwy HaBefeHe cepuje neka y npomeT oa osnawheHe nabopatopuje 3emrbe npondsohaya unm EBponcke
yHuje.

(4) AreHuuja Ha cBoM cajTy objaBrbyje NMUCTY BETEPUHAPCKMX NEKOBA 3a Koje je, NPUMKOM npedaBaksa 3axTeBa 3a



nocebHy KOHTPOMNY HEONXOAHO AOCTaBUTM cepTudmkaTt o nylwTakwy HaBeeHe cepuje neka y npomet oA osnawheHe
nabopartopuje 3emrbe nponasohaya unu EBponcke yHuje, npema Crnmcky fiekoBa, 0gHOCHO BakumHa (short list)
EBponckor anpektopaTta 3a ksanutet (EDQM).

(5) 3a nekoBe nponsBeneHe y Penybnuun Cpbuju nogHocunal, 3axTeBa nopeq nogataka M3 ctaesa 1. oBor 4naHa
Aoctasiba AreHumjy n Baxkehu ceptudukart o ycarnaweHocTn npomnssoghe ca CmepHuyama [Jobpe npomssohayke
npakce unu y cnydajy npovssohada ca ceguuitem Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuje koju He nocepnyje HaBeaeHu
cepTucpukar, n3BeLlTaj HaanexHe NHCNeKUMje O U3BPLLUEHOM MHCMEKLMjCKOM Haa30py Koju He cMe aa byae ctapuju
o[ WeCT MeceLm.

YnaH 31.

3a nekoBe koju 3axTeBajy MOCe6HM TeMNepaTypHU Pexmm, NogHocuUnaL, 3axTeBa AOCTaBIba 3anuc 0
TeMrnepaTypHOM MOHUTOPUHIY 13 YnaHa 18. 0BOr NpaBumHMKa.

Ynan 32.

AreHuuja, y NocTyrnky nocebHe KOHTpOne KBanuTeTa neka, MoXe Aa 3aTpaxu of NoAgHoCKoLa 3axTeBa 4oAaTHY
KONMYMHY y30paka u pedepeHTHUX cTaHaapaa.

UnaH 33.
(1) AreHuuja nsgaje ceptudpmkat aHanmase o u3BpLUeHoj nocebHoj koHTponu kBanuTeTa neka (batch release
sertifikat).

(2) ¥ noctynky nocebHe KOHTpOMeE neka pagu nsaasaka cepTudpmkara o nywtawy cepuje neka y npoMmet AreHuuja
MOXXe [ja BPLUW KOHTPOIY Y OHWX NapamMeTapa KBanuTeTa, O4HOCHO Aa BPLUW KOHTPOMY U APYrUM aHanuTU4Knum
NoCTynuMMa Koju HUCY HaBeAEeHW Y HMXOBMM cneundukalmjama, ako 3a To NOCToje onpaBAaHn CTPYYHU pasnosu.

8. BaHpe/:LHa KOHTpOJ1a KBannuTteTa Jfieka, oqHoCHO MeaAuUnHCKOr cpeacTtBa

YnaH 34.

BaHpenHa KOHTpONa je KOHTpOna KBanuTeTa Koja ce, Ha NPeAnor MHCNEKTopa 3a NekoBe U MeauLMHCKa CpeacTaa
HagneXXHor MMHUCTapcTBa 1 AreHuuje, BpLUK Y UMby pellaBara yodeHnx npobnema (npujasa Cymise y KBanutet
neka, 0o4HOCHO MeAWLUHCKOT CpeAcTBa, OQHOCHO YOUYEHO OACTYNawe oA CTaHdapaa KBanuTeTa).

YnaHn 35.

(1) 3axTeB ca y30pKOM 3a BpLUEHE BaHpPEOHE KOHTPOIE Nieka, OAHOCHO MEeAMLMHCKOr cpeacTBa AreHumjm
[AOCTaBbajy MHCNEKTOPY 3a NEKOBE M MeAULIMHCKa CpeacTBa HafneXxHor MMHMCTapcTBa, ca 06pasnoxerweM 3a
HEHO crnpoBohere.

(2) KonnyunHa neka, 0AHOCHO MeauLMHCKOr CPeACTBa Kojy je NoTpebHO AOCTaBUTU je HajMaka KOnmnymMHa KojoM ce
MOX€E M3BPLUMTK BaHpeAHa KOHTpOna KBanMTeTa fieka, 0GHOCHO MEAUNLMHCKOr cpeacTBa.

9. lNpujaBbUBaHe CyMHE Y KBaAnNuUTeT fieka, 04HOCHO MeauLMHCKOr cpeacTaea
YnaH 36.

(1) MauwmjenT, 3gpaBCcTBEHM pagHUK, Npon3sohay neka, OAHOCHO MeaMLMHCKOr CPeAcTBa, Y NpoOMeTY Ha Maro,
OJHOCHO Yy NMPOMETY Ha BENWKO flekoBa, OAHOCHO MeULMHCKUX CpeacTaBsa, kao 1 Hocunay, Jo3Borne 3a fek,



OAHOCHO Hocunauy ynuca y Perncrap koju nocyMma y ksanutet n 6e36egHOCT neka, 0gHOCHO MeaULMHCKOr
cpefacTea, Npujaerbyje CymMby HaaneXXHOM MUHUCTApPCTBY.

(2) Ha ocHoBy npujaBe cymme y kBanuTeT 1 6€36e4HOCT neka, OAHOCHO MEOULMHCKOr CpeacTBa HaAMEXHN
WHCNEKTOPU JOCTaBIbajy AreHumjn y3opke cepuje neka, O4HOCHO MeULIMHCKOT CPEACTBA Y YMjU KBAnNUTET ce
CyMHba, paav BaHpeaHe KOHTporne KBanuTeTa.

(3) OacTynawe of cTaHdapda KBanuTeTa MOxe fa byae npujaBrb€HO HaANEXHOM MUHUCTAPCTBY, OOHOCHO
AreHumju n nytem mehyHapogHor cuctema 6p3sor obaselutaBama (RAN).

(4) Obpasay npujaBe n3 ctaea 1. oBor unaHa aar je y MNpunory 1. u Mpwunory 2. Koju cy ogwtamnaHu y3 oBaj
NPaBUIHMK N YMHE HEroB CacTaBHU A€O.

10. Knacudukauyuja ogctynama of ctaHgapha KBanuteTa fneka, 04HOCHO MeULUNHCKOT cpeacTBa

YnaH 37.

Y 3aBWCHOCTW Of CTEMEHa pu3mKa Nno nauvjeHTa, oacTynawe of cTaHAapaa KBanvTeTa fieka, 0OQHOCHO MeaUNLMHCKOT
cpeacTea moxe 6uTtn cneagehe:

1) Knace |, ogHOCHO TakBo oAcTynawe of CTaHAapAa KBanuteTa neka, OAHOCHO MeaULIMHCKOT CpeacTBa Koje
MOXe [la Yrpo3u XMBOT U 3apaBrbe nayunjeHara.

O,EI,CTyI'IaH:e Of CTaHgapha KBanuTeTa fneka, o4HOCHO MeauLMHCKOr cpeacTBa krnace | HacTaje y cnyyajy:

- KaJa je NorpeLuHo yrnakoBaH ek, 04HOCHO MeAMLMHCKO CPEeACTBO (HeycarnalleHn Npon3Bos 1
eTukeTa y nornefy cagpxaja);

- KaJla je norpelHo obenexeHa jauMHa neka, o4HOCHO MEAMLMHCKOr CpeAcTBa Koja Moxe Aa AoBee
[0 030UIbHUX MEeANLMHCKUX nocneauua;

- MUKPOOMOTOLLIKE KOHTaMUHaLUMje CTEPUINHUX, NapeHTepanHnx Unu ogTanMosoLK1X NEKoBa,
0HOCHO MeANLMNHCKNX CPpeacTaBa;

- XEMUjcke KOHTaMmnHauumje, Koja Mmoxe fga goseae Ao 030UbHUX MEANUMHCKNX nocneamua;
- 3ameHe neka, 0AHOCHO MeaMLMHCKOr cpeacTsa (BULLE Of jeQHOr nakoBara);

- KaJa je morpellHa akTMBHa cyncTaHua ynotpebrbeHa 3a uspagy, koja Moxe Aa aoseae Ao
036UrbHMX MeaULMHCKUX nocneauua.

2) Knace Il, ogHOCHO TakBO oacTynawe of cTaHAapAa KBanuTeTa Nieka, OAHOCHO MeauLMHCKOr cpeacTea
Koje MOXe Aa npoy3pokyje oborbere nnm moxe ga AoBefe A0 M30CTaHKa Neyetba.

Opactynawe of cTaHfapAa kBanuteTta feka, ogHOCHO MeauuuHeKor cpeactea knace |l HacTaje y cnyyajy:

- Kaaa je norpelHo obenexeH nek, O4HOCHO MeAULMHCKO CPEACTBO (MorpeLlaH Unu HegocTajy peyn
nnn uudpe);
- Kafia HeJoCTajy UK cy NorpeLlHn nogaum y ynyTcTBy 3a fek, O4HOCHO MeaULMHCKO CPeaCTBO;

- MMKpPOOMONOLLKE KOHTaMMHaLuje Neka, 0gqHOCHO MeAMLUMHCKOr CpeacTBa Koje He npunaga rpynu
napeHTepanHnx Unu oPTanMONOLLKMX CTEPUINHNX NEKOoBa, ca MeaULMHCKMM nocrneauuamMa;

- XeMujcke unun usnyke KoHTammHaumje (MpucycTBo HeumcToha, yHakpCHa KOHTaMuHauuja, YecTuyHa
KOHTaMmunHauwmja);

- 3amMeHe neka, 04HOCHO MeAMLMHCKOr cpeacTBa (MorpeLHo ynakoBaH nek, 0AHOCHO MeaWLMHCKO
CpPeAcTBo);

- HeycarnawleHocT/ KBanuTeTa neka, O4HOCHO MeaULMHCKOT cpecTBa ca crneyundukaumjom
(cappxaj, cTabUNHOCT, BONYMEH NMyH-eHba);



- HECUTYpHOT 3aTBapatsa, Koja MoXe [a AoBeae A0 030UIbHUX MeaNLMHCKUX nocneauua
(UMTOTOKCUYHM NEKOBM, Fpyna NEKOBaA ca jakuM [EejCTBOM).

3) Knace lll, ogHOCHO oacTynawe of cTaHgapAa kBanuTteTa Koje He npunaga knacu | unu ll, anu je notpebHo
noBnavyewe neka n3 gpyrux pasrnora.

Opactynawe of ctaHgapaa kBanuteTa neka knace lll HacTaje y cnyvajy:

- Kaga je norpeLuHo obenexeH nek, 0QHOCHO MEAULMHCKO CPeACcTBO (MorpeLlaH unm HegocTaje 6poj
cepvje unu pok Tpajama);

- Kafa je HeucnpaBHO 3aTBapam-E;

- KOHTaMnHaumje (MMKpoBburonoLLKa HENCNPABHOCT UM KOHTaMUHaUKja, YeCTUYHA KOHTaMuHaLwja).

11. lNpujaBromBarbe CyMHe Y MojaBy NaXxHor neka

Ynan 38.

Ha npwujaBu 13 unaHa 36. ctas 4. 0BOr NpaBuIHUKa, HaANEXHOM MUHMCTAPCTBY NpujaBrbyje ce 6e3 ognarama
CyMH>a y NnojaBy NaxHor fneka

lll. CEPTUOUNKAT AHAJIU3E AIr'EHUNJE

Ynan 39.

(1) AreHuuja, y cknagy ca 3akoHoMm, usgaje ceptudumkaT aHanmse neka ogHOCHO MeQULUHCKOT CpeacTBa O
n3BpLLEHO] NabopaTopujckoj, 0OAHOCHO AOKYMEHTALMOHO] KOHTPOMNN KBanuTeTa neka, 0AHOCHO MeaULNHCKOT
cpencrBa.

(2) CepTncbukat aHanmse u3 ctaea 1. OBOr YnaHa cagpXxu cnegehe nogarke:
1) Ha3MB AOKYMeHTa (HNp. cepTudmnkaTt aHanmae);

2) jeoHO3Ha4YHy naeHTudmkaumjy ceptndmkara aHanmse (6poj ceptudmkaTa) u naeHTMdmkauunjy ceake
cTpaHe kojom he ce ocurypaTu npenosHaBare a je oHa Aeo cepTudmkaTa aHanuse;

3) KOHTpONHM BpOj y3opKa;

4) Ha3uB HOCcMoLUa A03Bose 3a fek, OAHOCHO HocKoLa ynuca meauumnHckor cpeactsea y Peructap;
5) HasnB NnogHocKoLa 3axTeBa;

6) Ha3nB npounssohaya;

7) BPCTY KOHTpOre KBanuTeTa;

8) Me neka 1 MHTepHaLUMOHanHW He3awTUReHN Ha3nB akTUBHE CYMNCTaHLE ako NOCTOjU, OAHOCHO FEHEPUYKO
UM XeMMjCKO MMe, hbapMaLeyTCKkn 06K, jaunHy U BEMUYMHY NaKkoBaka, OAHOCHO BPCTY U FTEHEPUYKU HA3NB
MeAMLMHCKOT CpeacTBa;

9) 6poj cepuje;
10) BENNUMHY cepuije;
pok ynotpebe;
AaTyMm AOoCTaBrbakba y30pKa;

11)
12)
13) paTym gocTtasrbara JOKyMEHTauuje;
14) patym nsgaBawa cepTudukara;

15)

NOTNUC OArOBOPHUX NULLIA O U3BPLUEHO] NabopaTopujcKoj, OQHOCHO AOKYMEHTALMOHO] KOHTPOMNN



KBannuteTa Jieka, 0oAHOCHO MeJULUMHCKOr cpeacTtBa U NOTNUC ANPEKTopa AFeHLI,I/Ije.

1. lopaTHM nogaum Ha cepTudukaTty

YnaH 40.

[opaTtHn nogaun Ha cepTudpmkaTty aHanmMse ogHOCe ce Ha:

1) pe3ynTaTe oLeHe ycarnalleHOCTM NakoBakba neka, OAHOCHO MeAULMHCKOT CPeACTBa U ynyTCTBa 3a ek,
OAHOCHO ynyTCTBa 3a ynoTpeby MeaMUMHCKOr CpeacTBa;

2) oueHy gogaTtHe onpeme (HNp. MeguUMHCKa cpeacTBa Koja Cy cacTaBHM Oe0 feka);
3) Ha3uB nabopaTopuje ca KojoM je NogyroBopeHa aHanumsa;

4) pasnore 3a U3bop Apyrvx napameTtapa UCNUTMBaHa, O4HOCHO YNOTPEDY ApYrnx aHaNUTUYKMX NOCTynaka
y NOCTYnKy nocebHe KOHTpone, a y OAHOCY Ha napameTpe Wnmn NocTynke ogobpeHe y NOCTYNKy n3gaBaka
[O3BOre 3a Nnek;

5) opyre nogatke 3a koje je AreHuuja oueHuna ga tpeba ga ce Hanase Ha cepTudukary.

YnaHn 41.

(1) CeptndmkaT aHanuse 3a nabopaTopujcKy KOHTPOSy KBanuMTeTa feka, 04HOCHO MEAMLIMHCKOr CpeacTBa, nopes
nogartaka v3 dnaHa 39. oBor npaBusiHMKa, Caapku pesynTare o CNpoBeeHOM aHaNUTUYKOM UCTIUTUBAHY
(vcnuTuBaHW napameTpu, ynoTpebrbeHe meToae, cneymdmkaymnjcke rpaHuue 1 pesyntatm McnMTuBama), ca
3aKrby4KkOM [a Nnek, 04HOCHO MeauLIMHCKO CPeacTBO OAroBapa, O4HOCHO He ofroBapa cTaHaapay KBanureTa.

(2) 3a n3BpLueHy nocebHy nabopaTopujcKy KOHTPONY KBanuTeTa nekosa AreHuuja nsgaje ceptudmkar o nywTarwy
cepvje nekay npomer.

(3) CepTudukat aHanmnse OKyMeHTaLMOHe KOHTPome KBanuTeTa feka O4HOCHO MEAMLMHCKOT cpeacTBa nopea,
nodaTaka u3 YnaHa 39. oBOr npaBuIHUKa, CaapXu 3akibyyak Aa nek OgHOCHO MeaMLMHCKO CPeACcTBO 0AroBapa,
OOHOCHO He ofroBapa cTaHfapay kBanuTeTa.

(4) CeptndmkaT aHanmnse ns3 cT. 1. n 2. OBOr YnaHa, MoXxe fa cagpXu u nogatke ns ynadHa 40. oBor NpaBuIiHuKa.

YnaH 42.

(1) Ceptncbmkat aHanunse AreHumja nsgaje Hocmouy 003Borle 3a fek, 04HOCHO HOCUOLY ynuca MeanunHCKor
cpeacTea y Peructap, kao n nogHocuouy 3axTeBa Koju uma osnawhere HocmoLa Jo3Bose 3a Nek, OAHOCHO
Hocuoua ynuca meguumHcKor cpeactea y Peructap 3a npeysumare ceptudmkata og AreHumje.

(2) AreHumja Ha cBOM cajTy objaBrbyje cnucak n3gaTnx cepTudukaTa aHanmae 3a JOKYMEHTALMOHY U NocebHy
KOHTpOny.

2. CepTudomkat aHanmse BaHpeaHe KOHTpose

YnaH 43.

3a nekoBe, 0QHOCHO MeAMLUMHCKa CpeacTBa 3a Koje je, y NOCTYNKy BaHpeaHe KOHTpore KBanuteTa, yTepfheHo aa
OACTYNajy o4 cTaHaapaa ksanuteTa AreHuuvja goctaBrba ceptTudukat aHanmse HagnexHoM MUHUCTapCTBY ca
npegnosnma ga obycraen, 3abpaHy NPOMET MUK NOBYYeE Cepujy TOr neka, OAHOCHO Cepujy MeauUUHCKOr CpeacTBa
13 npomerTa.

YnaH 44.



(1) 3a nekoBe, 0AHOCHO MeAMLUMHCKa CpeacTBa 3a Koje je, y NOCTyrnKy OMno koje BpcTe KOHTPOse KBanuteTa,
yTBphHEeHO Aa oacTynajy of cTaHgapaa kBanuteTa AreHuuja usgaje ceptmdukaTt aHanmse, Kojy obenexasa LpBEHOM
W XXyTOM MMHWjOM Y 3aBUCHOCTM 0f, 0ACTynakwa of CTaHAapAa KBanuTeta 1 To:

1) yupBeHa nNHWja Ha cepTUmKaTy aHanmae neka, OQHOCHO MeAMLMHCKOr cpeacTBa 3HayM Aa nek, OgHOCHO
MeOULUMHCKO CpeacTBO He oaroBapa CTaHAapAay KBanureTa;

2) xyTa NHWUja Ha cepTUdUKaTy aHanuse feka, 0oaqHOCHO MeAMLMHCKOr cpeacTBa 3HauM Aa nek, OAHOCHO
MeAMLMHCKO CpeaCTBO oAroBapa cTaHaapAy KBanuteTa anuv Aa nogauum Ha nakoBakby U ynyTCTBY 3a Jiek,
OAHOCHO ynyTCTBY 3a ynoTpeGy MeauLMHCKOr CpeacTBa HUCY ycarnalleHn ca 3akoHOM O NEKOBMMA U
MeaMLMHCKUM CpeacTBMMa M NponucrMa AOHETUM 3a CnpoBohere TOr 3akoHa M Aa Mory Ja Aoseay Ao
Hegoymuua, 3abnyaa unv HenpaBUITHOCTM NpK yNoTpeGu neka, 0gHOCHO NPUMEHN MeaULMHCKOT CPeacTBa.

(2) O cepTndmkaTy aHanu3e ca LpBEHOM NMHMjoM AreHuuja ob6aBeluTaBa HaanexXHoO MUHUCTAPCTBO ca NpeanoroM
Aa obyctaeu, 3abpaHu NPOMET UM MOBYYE Cepujy TOr feka, OQHOCHO Cepujy MeAULMHCKOT CPEACTBA M3 MpoMeTa.

(3) O cepTudukaTy aHanm3e ca XyTom NuHMjom AreHumja obaBeLuTaBa HaanNeXHoO MUHUCTAPCTBO.

( 4) AreHumja moxe ga NpeanoXxu HagnexxHoM MUHUCTaAPCTBY cnpoBofele BaHpeaHe KOHTPONe v Apyrux cepuja
NCTOr Nneka, OAHOCHO MeAMLIMHCKOT CPeACTBa.

( 5) Ykonuko AreHuuja 3a Tpu cepuje neka, 0gHOCHO MeaMLMHCKOr cpeacTea yTBpAWM UCTO 04CTyNawe o[
cTaHAapAa KsanuTeTa HaBedeHOor y cepTudmkaTty ns ctasa 2. 0BOr YnaHa, AreHumja npegnaxe HagnexxHom
MUHUCTapPCTBY Aa obycTaBu, 3abpaHy NPOMET MUInn NoByYe Taj NeK, OQHOCHO MEAMLUHCKO CPEACTBO U3 NpoMeTa.

( 6) Ykonuko AreHuuja 3a Tpu cepuje neka, 0AHOCHO MeaMLMHCKOr cpeacTBa yTBpAWM UCTe HegoCTaTke HaBeaeHe y
cepTudmkaty n3 ctaea 3. oBor unaHa AreHumja npegnaxe HaaneXxHoM MUHUCTAPCTBY Aa obycTaBu NPOMET Tor
rieka 0QHOCHO MeLMLUUHCKOr CpeacTBa.

3. Pok 3a nsgaBane ceptudukata aHanmse

YnaH 45.

AreHuuja je oy>xHa fa of AaHa AoCTaBrbakba NOTNYHOr 3aXTEBA, Y CKMagy ca 3akoHOM, u3aa cepTudukaT aHanmae
HajKacHuje:

-y poky oz 30 gaHa 3a nabopaTopujcKy KOHTPOIy KBanuTeTa;
- Y POKy Off 0OCaM AaHa 3a AOKYMEHTaUMOHY KOHTPOIY KBanuTeTa neka;

- Y poKy of 45 paHa y cnydajy oa AreHuuja goctaeriba Y30pKe neka unv MmeguumHcKor cpeacrea gpyrom
npaBHOM nnuy Koje he nsspwnTn nabopaTopujcky KOHTPONY KBanuTeTa.

- y poky oa 60 gaHa y cnydyajy obaBesHe KOHTPOMe KBanuTeTa cBake cepuje neka (3a BakuyHe, cepyme,
TOKCUHe, anepreHe, NeKoBe U3 KPBU U KPBHE Nnasme).

YnaH 46.

(1) AreHuuja BpLUM KOHTPOINY KBanNuTeTa camo Ha OCHOBY MOTMYHOr 3axTeBa, KOju cagpXKu NnponncaHy
OOKYMeHTauujy, Y30pKe 3a aHanuTU4Ko UCnMTuBake, pedhepeHTHe cTaHaapae, kao n aokas o nnaheHum Tapudama.

(2) Ykonuko 3axTeB Huje NOTNyH, OOHOCHO He cagpxu nogatke us un. 7 , 8, 16. n 18. AreHunja nuCMeHo
obaBelLTaBa npeanarava Aa 3axTeB AONYyHW TpaXeHnM nogaumma y poky og 15 gaHa o gaHa npujema
obaBeLLTEHA.

(3) Pok n3 unaHa 45. oBor npaBunHuKa He Teve of AaHa kaga AreHuuvja og nogHocuoua 3axTeBa 3aTpaxu gogaTtHe
nogaTke M HacTaBIba Aa Teye of AaHa AOoCTaBibakba TPaXKeHUX nogartaka.



(4) Ykonuko nogHocunal, 3axTeBa He 4OCTaBW TpaXKeHy AOKyMeHTauuWjy Y poKy U3 cTaBa 2. OBOr YfiaHa AreHuuja He
CMpOBOAM KOHTPOIY KBanuTeTa U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa o Yyemy obaBeluTaBa NogHOCKOLA 3axTeBa.

IV. CTYTNAHE HA CHAT'Y

YnaH 47.

OBaj NnpaBuUNHKK CTyna Ha cHary oCMor faHa o AaHa objaBrbuBama y "Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.
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