Cekos In Ekspert

Ha ocHoBy unaHa 187. ctaB 3. 3akoHa 0 nekosuma n meaunumnHcknm cpeactamma ("Cnyx6exun rnacHuk PC", 6poj
30/10),

MI/IHVICTap 3ApaBiba AOHOCHU

MPABUJTHVK
O YCINIOBUMA 3A NMPON3BOAHY MEONUNHCKNX CPEOACTABA

(Cn. rnacHuk PC 6p. 10/12)

OcHoBHM TekcT Ha cHasu of, 18/02/2012 , y npumenn of 18/02/2012

|. YBOOHE OOPEOBE

1. CagpxuHa lMNMpaBunHuka

UnaH 1.

OBMM NpaBUHUKOM MPOMUCYjy Ce YCNOoBM y Norneay NpocTopa, onpeme 1 kaapa 3a Npou3BoAHY MeaNLUHCKNX
CpeAcTaBa, Koje Mopa fa UcnyHwasa NpaBHO nuue nnu dusnyko nuue, Koje Nnpounssoan MeanuuHcka cpeacraa (y
narbem TekcTy: nponssofhay MeauLIMHCKMUX cpeacTaBa).

2. 3Ha4yere nspasa

UnaH 2.

M3pasu ynotpebrbeHn y oBOM NpaBuiHUKY MMajy cnegehe sHavemne:

1) KoHTpona kBanuTeTa npeacTaBrba CUCTEM Y30pKOBaka, cneyudmkaumje n uCnuTnuBamwa, kKao 1 NocTynak
opraHu3aumje JoKymMeHToBaka U ogobpaBatba, koju 06e3befyje BpLueH-e HEONXOOHUX U peneBaHTHUX
ncnuTnBara npe ogobpasara 3a ynotpedy cBuUx nonasHnx martepujana, meflynpoussoga, kao u npoaajy
U NCMOPYKY roTOBUX MEAMLUHCKMX CPEACTaBa, Npe OLEeHE HUXOBOT KBanuTeTa Kao 3agoBorsasajyher;

KoHTpona kBanuTeTa ce ocTBapyje y Npou3BogHOM NpPoLEeCy (Ha NOYeTKy U TOKOM npoueca), Ha roTOBOM
nponseoay (Cepvjama Nponssoaa) U Ha y3opuuma y3eTuM 13 npomeTta (KOHTpona nocre craBibarba y
npomer);

2) Obesbehene kKBanuTeTa NpeacTaBiba creamnsm NPoLEeC KOjuM ce KBanuTeT YyBOAM Y cBe hase
Npon3BoAHe, YKby4dyjyhn n cuctem JOKyMeHTOBaHOr npahewa CBUX cacTojaka 1 nojeamHavHor
NPOW3BOAHOr MpoLeca, OAHOCHO KOHTPOMY KBanuteTa, Koja obyxsaTa cBe KOHTpOIe Y OOHOCY Ha KBanuTeT
MeOULMHCKOr CPeaCTBa;

3) Banupauuja je [OKyMEHTOBaH NOCTyNak Koju ce CnpoBoAW y cknady ca 3axteBuma craHgapga SRPS EN
ISO 13485:2008 u kojum ce noTBphyje Aa meToae, cuctemu, onpema, npouecu, oapeheHn npons3soaHn
MOCTynaK Unv cBeyKyrnHe akTUBHOCTM Y NPOU3BOAHUN HEKOT MEeAULIMHCKOT CPeACTBa A0BOAE KOH3UCTEHTHO
00 OYeKMBaHMX pesynrara;

4) Ctangapa SRPS EN ISO 13485:2008 je ctaHaapA KojuMm cy NponucaHy 3axTeBU 3a CUCTEM yrnpaBrbakba
KBanMTEeTOM KOje npon3Bohay MeanumMHCKNX cpeacTaBa KOPUCTU 3a NPOjeKToBak-e 1 pasBoj, MPoM3BOaHY,
nocTaBIbake U CEPBUCUPatbe MEANLMHCKNX CPeacTaBa;



5) JIlvue ogroBopHO 3a NPOM3BOAHLY j€ NULE ca KojuM je npon3Bohay 3akiby4mo yroBop O pagy C NyHUM
pagHMM BpeMEHOM Ha HeoapeheHo Bpeme, Koje je 04roBOpHO 3a NpunpemMy Npou3BoaHe, NPOU3BOAHY
roTOBOIr MEQULMHCKOr CPeACTBa, CKNaauwTere, Kao 1 aAncTpmbyumjy og nponssohaya 4o npaBHOr fvua Koje
o6aBrba NPoMeT MEANLMHCKOr CpeacTBa Ha BENUKO UM NPOMET MEAMLUMHCKOr CpeacTBa Ha Marno;

6) I'luue oaroBopHoO 3a KBaNMTET MeAULIMHCKOT CPEACTBa je NuLie 3amnocneHo koA npoussohaya MeauuuHCKor
CPeACTBa Koje je 0AroBOpHO 3a KOHTPOIY KBanuTeTa 1 6e36e4HOCT cBake cepuje MeanuUHCKOr CpeacTBaa,
OZHOCHO KOje je OAroBOPHO 3a KBanuTeT MeaMLMHCKOr CpeacTBa TOKOM NpoLeca Npou3Boatse, YKibydyjyhu
cUCTEM JOKyMeHTOBaHor npahekba CBMX MonasHuxX maTepujana, MaTepujana 3a nakoBawe, Nosynpovnssoga
Kao M UCNUTUBaHA KBanMTeTa roToBOr MeAULIMHCKOr CPeaCcTBa U Koje JOHOCK OAsyKy O NyluTaky
MeOULMHCKOr CPeAcTBa y NPOMET;

7) Oo6pa npakca y guctpmbyunju MeanumHCKMX cpeacTBa NpeacraBiba CUCTEM CMepHULa 3a obesbeherse
KBanuTeTa Koju ce OAHOCU Ha OpraHn3oBakbe, CNpoBohere Hag3opa 1 AUCTpUbyLMjy MeguUMHCKMX
cpefcTaBsa of npoussofada 0o Kpajier KOPUCHUKA;

8) HagnexxHo MMHMCTapCTBO je MMHMUCTapCTBO HAAMEXHO 3a NOCMOBe 34paBiba 3a MeaMLUMHCKa cpeacTBa 3a
ynoTpeby y XymaHoj MeanLuHu;

9) Moa cepujom MeguUMHCKOT cpeacTBa nogpasyMeBa ce YKynHa KonMynHa rotToBor MeauLMHCKOr cpeacTBa
NMPON3BEAEHOr Of UCTE NOYETHE KONMMYMHE MONasHMX MaTepujana Koju NoTudy of jegHe cepuje NpPou3BOAHNX
nocTynaka Unu jegHor NocTynka cTepunuaauuje, Unu y crnyyajy KOHTUHynpaHe nNpov3Boahe, YKynHa
KONMMYMHa roToBOr MeULIMHCKOT cpeicTBa Koja je NpounsBeaeHa y oapefeHoM BpeMeHCKOM nepuoay;

10) MonynponsBoa je cBaku Npon3Bo Koju je npoLuao cee drase Npon3BOLAHOr NOCTYMNKa U3y3eB prHanHor
nakoBaha MeANLIMHCKOr CPEACTBa;

11) Kannbpauuja je HU3 onepauyuja kojuma ce, nog ogpeheHum ycnosuma, ytephyje ogHoc namehy
BpegHOCTU A0OMjeHNX Ha OCHOBY MepeHsa MEPHUM MHCTPYMEHTOM UM MEPHUM CUCTEMOM Wi BPEOHOCTH
NnpeacTaBibEHNX MepeH-eM MaTepujana u ogrosapajyhmux no3HaTux BpeAHOCTU pedepeHTHOr CTaHaapAaa;

12) YHakpcHa KOHTamMuHauuja je KoHTaMMHaLuuWja maTepvjana unu Nponseso4a ca Apyrum matepujanom unm
Npoun3BOAOM;

13) N'oTOB NpPOU3BOA je MEANLMHCKO CPeaCTBO Koju je npoLuao cee dhase NpoM3BOAHOr npoueca YKiby4yjyhn
1 3aBpPLLHO MaKOBaH-E;

14) MNpoLecHa KOHTpona je KOHTPOMa Koja ce CNpoBOAM y TOKY NPOM3BOAHE Kako 6y ce npaTno 1 no
noTpebu npunarogmno NpoLec Npon3BoaHE, a kKako O1 ce NOCTUIIo Aa MeaUUMHCKO CpeacTBO OAroeapa
3axTeBmMa 13 cneumdmkaynje. KoHtpona pagHe cpeanHe v onpeme Takohe ce Moxe cmaTtpaT genom
npoLecHe KOHTPOrE;

15) Mehynpowussoga je genummnyHo obpaheH maTepujan Koju Mopa ga ce noABprHe Aarboj NPou3BoAH:M npe
Hero LUTO NocTaHe NonynpovnsBoA,;

16) MNakoBatb€ je MOCTynak Koju yKibydyje cBe onepauuje, ykibydyjyhu n obenexasare, kojuma ce
noABpraea nonynpou3sog Aa ou noctao rotos Npou3BOL;

17) MaTepuvjan 3a nakoBaw€e je matepujan Koju ce KOPUCTU 3a YHyTpallhe N CMOfbHE NakoBake
MeOULUMHCKOr cpeacTBa, a Koju Moxe BUTU NpUMapHU 1 CEKYHAapHW Y 3aBUCHOCTW O Tora a nu je y
ONPEKTHOM KOHTaKTy ca Npon3BOAOM, OOHOCHO HUje Y AUPEKTHOM KOHTaKTy ca Npou3BogoM;

18) CtaHgapaHu onepaTMBHM NOCTYNUW NpeacTaBibajy AeTarbaH onuc onepauuja koje Tpeba ga ce
cnpoBefy, Mepe onpe3sa koje Tpeba aa ce npenysmy 1 opyre Mepe koje ce AMPEKTHO NN MHONPEKTHO
NpUMemsyjy Npu Npon3BOAHU MEAULMHCKOT CpeacTsa;

19) KBanudmkaumja je OKyMEHTOBaH NOCTynak AoKa3vBaka Aa CBa onpema 1 CUCTEMU MPaBUIHO
dyHKUMOHUWY 1 aa he gaTn odekmBaHe pesyntare;



20) NonasHu maTepwjan je matepujan Koju ce KOpUCTN y NPOU3BOAHW MEOULIMHCKOT CpeacTBa, U3y3eB
MaTepuvjana 3a nakoBame;

21) JaBanau yroBopHe Npoun3BoAHE, OOHOCHO YrOBOPHE KOHTPOSE KBanuTeTa je oHaj npounssohay Koju Hema
ycnoBe 3a obaBrbatbe oapeheHnx genosa nponssBoawe, OOQHOCHO oapefeHor Npon3BogHOr NOCTYNKa MUnu
KOju Hema COMNCTBEHY KOHTPOIHY NnabopaTtopujy, 04HOCHO ycrnoBe 3a obaBrbare ogpeheHe BpcTe
NcnnTMBama KBanutetTa MeguunHCKOr CpeacTea;

22) Npumanal, yroBopHe Npon3BoHke, OOQHOCHO KOHTPONE KBanuTeTa je oHaj npoussohay, 0qHOCHO
KOHTponHa nabopartopuja ca Kojom JaBaral, yroBOpHe Npov3BOAHE, OAHOCHO YrOBOPHE KOHTpOre
KBanuTeTa 3akibydyje yroBop o obaBrbaky YroBOpHE NPOoM3BOAHE, OAHOCHO YrOBOPHE KOHTPOMe KBanuTeTa
3a noTpebe gaBaoua;

23) MNMpownseohay meguumMHCKOr cpeacTBa y NocTynky ynuca y Permctap MeamumHCKnx cpeacrasa je npaBHo
nnmn oM3nYKo nuLe Koje NpojekTyje, Npor3Boau, nakyje, odbenexasa, OQHOCHO MyLITa MEAULMHCKO CPEACTBO
y NpoMeT Nof CONCTBEHMM Ha3nBoM, 6e3 063upa Ha To Aa Nv OBe pagHe CNPOBOAU TO NULLE UMK TO Y
HEroBo UMe YnHu Tpehe nuue, n 0AroBOpHO je 3a kBanuTteT, 6e36eaHOCT U ePMKaCHOCT MeaULMHCKOT
CpeacTea;

24) Npownszsohay MmeguuuHcKor cpeacTBa ca ceauwitem y Penybnuum Cpbuju je cBako npaBHO Mnu orn3nyko
nvue Koje BpLUM LienoKynaH npouec NpovM3BoaHe MegulmnHCKor cpeacTsa unm 4eo Npou3BoAHOr npoueca u
TO: An3ajH (pa3Boj), MPOU3BOaHY, NakoBakwe U obenexasawe NPoM3Boaa, OL4HOCHO KOHTPOMY KBanuTeTa, 1
Koju je nycTtno y npomeT ogpeheHy cepujy MeaMumMHCKMX cpeacTBa U O4roBopaH je 3a Npoussoahy 1
nywTake y NnpomMeT Tor MeguuUHCKOr cpeacTBa.

3. MNMpounsBoarwa MeanuLMHCKNX cpeacTaBa

UnaH 3.

(1) MpouseogHa MeanLMHCKOr cpeacTBa obyxBaTa NoCTynak unmn nojeavHe genoBe nocTynka AnsajHupara,
Npon3BoaH-€e, NakoBakwa 1 obenexasara, KOHTPONY KBanuTeTa, nyLlTake Y NPOMET, CKNnagullTee 1
ancTpudyumjy.

(2) Mpoussogry MeaULMHCKOT cpeacTea Mory obasrbatv npaBHa 1 ouandka nvua Koja nmajy no3Bony 3a
Npoun3BoAkY N3faTy o4 HaANeXHOr MUHUCTapCcTBa, a Koja ce usaaje 3a ogpeneHo MecTo Npou3Boare, ogpeheny
Krnacy, OQHOCHO KaTeropuvjy MeavMuuHCKUX cpeactaBa, OAHOCHO ogpefneHo MeauUMHCKO CpeacTBo.

(3) Npounssohay MeaMUUHCKUX CpeacTaBa MOXe Aa NPon3BOAM OHa MedMLMHCKa CpeacTBa 3a Koja nva A03Bony 3a
Npou3BoAkY U3aaTy of HaANEeXHOr MMHUCTapCTBa U Koja Cy ynucaHa y Perncrap meamuuHckux cpeacraea y
AreHumjn.

(4) Mpowussohay MeaMLUHCKMX cpeacTaBa MoXe Aa Npon3Boan MeauLlmHCKa cpeacTsa Koja HUCY ynucaHa y
Pervcrap meguumHcKkmnx cpeacraBa y cnyyajy MeguUMHCKUX cpeacTaBa koja ce npov3soge no HapywbuHu (Custom
Made Device), oqHOCHO Koja ce Npon3BoAe cneyunjanHo 3a ogpeheHor naynjeHTa no Hanory ogrosapajyher
3[paBCTBEHOr pagHuKa.

(5) Cepuijckn npomnsBegeHa MeanUMHCKa cpeacTea Koja Tpeba npunaroguTu 3a nojeauHadHor nayujeHta ga ém
ucnyHuna cneumduryHe 3axTeBe oarosapajyher 3gpaBcTBEHOr pagHuka He cMaTpajy ce MeguLMHCKUM cpeacTBuma
13 ctaea 4. OBOr YnaHa, Npom3BeeHUM MO HapPYLIGMHMN.

(6) Ycnosu nponmcaHyn 0BMM MPaBUITHUKOM OOHOCE Ce U Ha NPOU3BOAHY MEeOULMHCKUX CPeacTBa HAMEHEHMX 3a
M3B0O3, Ka0 N MeaAnUMNHCKNX cpeactBa 3a KNMMHNYKO NCnnTnBame.

4. KOHTpOJ'Ia KBaJliMmTeTa MeaNUMNHCKNX CpeacTaBa



UnaH 4.

(1) Mpownseohay megumumMHCKOr cpeacTsa AyxaH je aa 0b6e3bean obaBrbake NOCNOBA BE3aHUX 3@ KOHTPOMY
kBanuTeTa n 6e36eaHOCT MeAMLUHCKOT CpeacTBa, OAHOCHO Aa UMa Ha pacnonarawy ogroapajyhu kagap v onpemy
3a KOHTPOIyY KBanuteTa nNonasHnx matepujana, KOMMOHEHTH, MaTepuyjana 3a nakoBawe, Meflynponssoaa,
nonynpou3soAa u roToBnx MeguLUmMHCKMX cpeacTaBa.

(2) KoHTpona kBanuTeTa CcBake cepuje MeanLMHCKOr cpeacTBa BpLUM Ce Y cKnagy ca 3axTeBuma ctanHgapaa SRPS
EN ISO 13485:2008.

(3) Mpownseohay meguuMHCKMX cpeacTaBa Koju Hema cepTUdUKOBaH CUCTEM yNpaBibaka KBanuTeTom npema
3axTeBmMa ctaHgapaa SRPS EN ISO 13485:2008, BpLum KOHTPOMyY KBanuTeTa MeAMLMHCKUX cpeacTaBa y cknagy
ca 3axTeBMMa OBOr NpaBUNHKKA.

(4) Mpownseohay meguLMHCKMX cpeacTaBa OyXaH je 4a CnpoBOAM CBe MOCTYMNKe KOHTpoNucaka u ucnutneama
MEOULMHCKMX CPEACTBA ONMMCaHUX Y TEXHUYKOj OKYMEHTaLMj1 Koja je nogHeTa HOTU(MKaLMOHOM Teny y NocTyrnky
cepTudpmkaumje nponssona, oaAHOCHO AreHumju y nocTynky obujara 403BONE 3a CTaBrbake MeaULMHCKOr
cpeacTBa y NpomeT, OOHOCHO ynuca y Pernctap meamumHcKknx cpeacrasa, a Koje ce obasrbajy npema ogoodpeHum
mMeTodama.

(5) obujeHe pesyntate ncnutMBama MeguLMHCKMX cpeacTea Tpeba eBMaeHTMpaT U NPOBEPUTU paaun
notephrBama HbMxoBe MehycobHe JoCcneaHoCTL.

5. YFOBOpHa npon3BoaHa, OAHOCHO KOHTPOAa KBannTteta MmeanumHCKOr cpegcrtea

UnaH 5.

(1) Npounssohay MeaMUUHCKUX CpeacTaBa, pafm cTBapaka ycrnosa 3a obasrbake NponsBogHe, OAHOCHO
ogpefheHor Npon3BoAHOT MNOCTYMKA UMW NOCMOBa BE3aHMX 3@ NPOM3BOAHKY MEQULIMHCKUX cpeacTaBa, O4HOCHO
KOHTpoOIe KBanuteTa MegMUMHCKOr CpeacTBa, MOXe Aa 3aKibyYuTy NMMCMEHU YrOBOP O YTOBOPHOj MPOU3BOAHN Cca
apyrum npoussofadem MeanLmMHCKMX cpeacTaBa (4asanal 1 npumanal, yroBopHe Nnpou3BoaHE), O4HOCHO YyroBop O
YroBOPHOj KOHTPOMNKM KBanuTeTa ca oenawheHom nabopartopujom, y cknagy ca 3axreBuma ctaHgapaa SRPS EN
ISO 13485:2008.

(2) Yrosop 13 cTaBa 1. 0BOr 4YnaHa cadvhaBa ce y NnucMeHoj hopMm Kojum ce jacHo yTBphyjy obaBese cBake
YrOoBOpHE CTpaHe y norneay npounssoane, a nocebHo obaBese yroBOpHMX CTpaHa O NoLITOBaky 3axTeBa
ctaHgapga SRPS EN ISO 13485:2008.

(3) Yroeop 13 cTaBa 1. oBor YnaHa yTephyje o4roBopHOCTU YrOBOPHUX CTpaHa y norneay obestehyBatsa ycnosa 3a
U3BpLUaBaH-E OYXKHOCTU N OArOBOPHOT 3a KBANUTET MeAULMHCKOr CPeACcTBa, OAHOCHO HauuH Ha Koju o6esbehyje
[a je cBaKo MEAMLMHCKO CpedCcTBO Npon3BeaeHo, 0OQHOCHO KOHTPOMCaHO y Cknady ca 3axTeBuMa cTaHaapaa
NPYMEHIBLMBMX 38 MEAMLMHCKO CpeacTBa.

(4) Yrosop 13 cTtaBa 1. oBor YnaHa Tpeba jacHO Aa yTBpAam KO je oaroBopaH 3a HabaBky maTtepujana, UCnnTMBaHE U
opobpaBare MaTepujana, MPON3BOAHY N KOHTPOIY KBanuTeTa, YKiby4yjyhn n npouecHy KOHTPOMy, Kao 1 Ko je
0 roBOpaH 3a y30pKoBaH-e 1 aHanuay.

6. MNMpownssohay meanumHCKNX cpeacrasa

UnaH 6.

(1) Mpownseohay megMuMHCKMX cpeacTaBa AyXaH je Aa Npon3BOAHY MeauUMHCKOr cpeacTBa obasrba y cknagy ca
3aKOHOM, oapeabama OBOr NpaBUTHUKA, JO3BOMOM 3a NPOU3BOALY, Kao U Y cknady ca cTaHaapauma o cuctemy
KBanuteTa Npov3BoaH-e MeauUMHCKMX cpeacTasa (y garem Tekcty: ctaHgapa SRPS EN ISO 13485:2008), kao u



cmepHuyama Jobpe npakce y AUCTpUOYLMjU MEANLMHCKMX CPEeACTBa.

(2) YcarnaweHocT ca 3axteBuma ctaHgapga SRPS EN ISO 13485:2008, npomsBohay meguuuHCKux cpeacrasa
AoKasyje cepTucmkaTtom n3gaTum of CTpaHe akpeouMToBaHOr CepTUdMKALMOHOT Tena.

(3) Mpownseohay meguuUMHCKMX cpeacTaBa Koju Hema CUCTEM ynpaBibakba KBanuTeToM CEpTMGUKOBAH Yy cKkrnagy ca
ctangapaom SRPS EN ISO 13485:2008, oyxaH je oa 06e3benm cuctem KBanuTeTa y carfacHocTu ca OBUM
NPaBUTHNKOM.

(4) Mpownseohay meguUMHCKMX cpeacTaBa AyXaH je oa obe3benm ga ce npomssogwa ogpeheHor Tmna, ogHOCHO
mMogena MmeauuuHCKor cpefcTea obasrba y cknafy ca oarosapajyhvm TeXHWYKMM cTaH4apAoM, OQHOCHO
JOKYMeHTaLMjoM Koja je AoCTaBIbeHa HOTUMUKALMOHOM Teny Yy NOCTYNKY cepTudmrkalmje nponssona, 0gHOCHO
AreHumju 3a nekose 1 MeauuuHcka cpeactea Cpbuje (y Aarbem TekcTy: AreHuumja) y nocTynky aobuvjaka Ao3sone 3a
CTaBrbare y NpoMeT MeAMLUHCKUX cpeacTasa, OQHOCHO ynucy y Peructap meguumnHCKMX cpeacrasa.

(5) 3a cBaku Tvn, OAHOCHO MOAEN MeAMLUHCKOr CpeacTBa, Npoussohay MeauLMHCKNX cpeacTaBa Mopa aa
YyCTaHOBW 1 oAp)xaBa eBnAaeHUMWj)y AOKYMeHaTa, Npema HUX0BOj cCagpXnHMU Unn naeHTudunkaumjm, koja aeduHmie
cneymdukaumje 3a NPomn3BOA 1M 3axXTeBE 3a CUCTEM ynpaBrbara KBanmMTeToM, OOQHOCHO KOjoM ce AeduHuLle ueo
npoLec NPon3BOaH-E.

(6) Mpownseohay megMuMHCKMX cpeacTaBa QyXaH je a O CBUM M3MeHaMa Koje yTudy Ha keanuteT n 6e3begHocT
MeOULUMHCKOr cpeacTea 00aBeCcTn HOTUMMKALMOHO TENO Koje je n3aano cepTudmkart o ycarnaleHoCTH, O4HOCHO
AreHuujy.

[I. TPOCTOP N OMNPEMA

1. MpocTop 3a nponssoarky MeOULNHCKNX cpeacTasa

UnaH 7.

(1) Mpownseohay, y 3aBUCHOCTU Of, BPCTE NPON3BOAHE, MOpa Aa uma criegehu npoctop, O4HOCHO NpocTopuje:

1) 3a npujem, CMeLLTaj 1 YyBake CMPOBMHA, MOMa3HMX MaTtepujana u matepujana 3a nakosame, ca
06e36eheHnm ycnoBuma kapaHTMHa AOK Tpaje NocTynak KOHTPone KBanureTa;

2) 3a Npon3BOamsY,
3) 3a nakoBams€;
4) 32 NpUBPEMEHUN CMELLTA] U YyBare MONyrnpou3Boaa;

5) 3a KOHTpONy KBanNMTETa CUPOBMHA, NONasHWX MaTepujana, MaTepujana 3a nakoBare 1 roToBMX
MeLMLMHCKMX CpeacTBa;

6) 3a cMeLlTaj 1 YyBake roTOBMX MEAMLIMHCKUX CpeacTBa Nof AeKnapucaHnM ycrnoBuma YyBaka, ca
o6e3beheHnm ycrnoBuma KapaHTMHa, 0K Tpaje NocTynak KOHTpose KBanuTeTa;

7) 3a npame onpeme, Aenosa onpeme, npubopa 1 ambanaxe;

8) oaBojeH, ogHOCHO 6e3beaaH n 06e30efeH NPOCTOp 3a CKNagULLITEHE U YyBaHE:
a) 3anarbMBMUX U EKCMO3MBHUX MaTepwja,
0) cupoBUHa Koje nNpunagajy rpynu oTposa,

B) NnonasHux martepujana, nonynpomMsBona, Npon3soaa Koju HUCy ogobpeHmn y NOCTYMNKY KOHTporne
KBanuTeTa, OAHOCHO MeQULMHCKNX cpeacTaBa NoBYYeHMX U BpaheHnx n3 npomera;

9) caHuTapHe npocTopuje;

10) npocTopwjy 3a 0AMOp 3anoCneHuXx;



11) rapoepoby;
12) npocTopwjy, OAHOCHO NPOCTOp 3a oanarawe npubopa u cpeacrtasa 3a Ynwhemse;
13) kaHuenapujy.

(2) MpocTop, ogHOCHO NpocTopuje 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa Mopa Aa MMa BUCUHY o4 HajManse 2,60 m, kao n
ogrosapajyhy NOBPLUMHY Yy 3aBMCHOCTU O MraHupaHor obuma n BpcTe Npon3BoaHe, Kojy NpoLehyje HagnexHo
MWHWUCTAPCTBO Y NOCTYMKY M3fgaBaka JO3BOSE 3a NPOM3BOAHKY HA OCHOBY 3aKOHa KojuM ce ypehyje obnact nekosa
1 MeOMUMHCKNX CPEeACTaBa, OBOI NPaBuUiHUKa, kao 1 cMepHuua [lobpe npakce y ANCTpubyumjy MeguumMHCKnX
cpencrTBa.

a) Ycnosu y nornegy npocTopa 3a Npov3Boky MeAMLMHCKUX CpeacTaBa

UnaH 8.

MpocTop, 0 AHOCHO NPOCTOpPUje 3a NPOU3BOAHY MEOULMHCKMX CpeacTaBa nponncaH OBUM NpaBUHMKOM Mopa Aa
ucnywasa criegehe ycnose:

1) na je narpafheH og YBpCcTOr MaTepujana koju 06e3behyje xMapo n Tepmo nsonauumjy 1 aa je
rpafeBUHCKO-TEXHMYKM NorodaH 3a ogpeheHy HameHy, OAHOCHO Aa cy 3MaoBu1, NoA0BU U NNadoHM rnaTKMX
noBpLUKHaA, n3paheHn og matepujana Koju Huje nognoxaH nyuaky 1 ocunamy, Kao 1 ga ce mory 6p3o u
Nako YMCTMTK, a No NOTPedun 1 ae3nHPUKOBaTH;

2) 0a je OCBETIbEH, KA0 U Aa cy Temneparypa, BnaxHoCT n BeHTunayumja ogropapajyhu n 6e3 wretHor
AVPEKTHOT UN MHONPEKTHOr yTuLaja Ha HeCMeTaHo OABWjare npoLeca NPpon3BOAH-E€ U UCTpaBaH pag
ypehaja, kao 1 3a nponncaH n 6e3benaH npujemM, CMeLlTaj n YyBake CUPOBUHA, NOMyNpon3Boaa, roToBUX
MeOULUMHCKMX CpeacTaBa 1 Matepujana 3a nakoBake;

3) Aa pacnopeaom onpeme n ypehaja 3agoBorbaBa notpede HecmeTaHor obaBrbaka npoueca paga y CBUM
daszama, 6e3 puanka 1 MoryhHoCcT1 3aMeHe uUnu MeLlamwa pasnmynTux MeguuUHCKUX CPeAcTBa N HUXOBUX
KOMMOHeHara;

4) na je NpUKIbyYeH Ha KOMYyHanHy UHPaCTPYKTYpy (BOAOBOA, KaHanu3auumja, enekTpuyHa mpexa u ap.).

0) OpraHunsaumja npocTopa 3a NPon3BoLHY MEOULMHCKUX cpeacTaBa

Ynan 9.

(1) MpocTop 1 onpema mopajy aa 6yay NpojekToBaHW, OGHOCHO (OYHKLMOHANHO NoBe3aHn n narpaheHn Tako ga ce
cBeAe Ha MUHMMYM MOryhHOCT rpeLuke y NoCTynKy NpoM3Bo4HEe, OAHOCHO Aa ce Cpeyn KOHTaMuHauuja, yHakpcHa
KOHTamMWHaLmMja n Apyru HeratuBHM €PeKTU Koju O MOrnM yTuuaTh Ha KBanuTeT MegULUHCKOr cpeacTBa.

(2) Axko ce npounsBoaHu npouec obaerba y BuLE NpocTopuja, pag Mopa aa byae opraHM3oBaH Ha TakaB Ha4YuH ga ce
npoussoara oaBuja 6e3 MKakBMX ONacHOCTK No KBanuTeT 1 6e3begHOCT MegULMHCKOr cpeacTBa.

B) YcnoBu y norneny npoctopa 3a Npou3BoAky oapeheHnx BpcTta MeanLUmMHCKMX cpeacTtasa

Ynan 10.

(1) Kako 6u ce pusunk of 036urbHe yrpoXXeHOCTU MeAMLMHCKUX CPeacTBa 300r yHaKpCcHe KOHTaMUHaumje CBeo Ha
HajMmary moryhy mepy, 3a npou3Boaky oapeheHnx Bpcta MeauLUHCKUX CPEACTBA KO Kojux ce ynoTpebrbasajy
nocebHe BpCTE NonasHMx Matepujana noTpebHo je 06e36eanTn npocTtopuje ogpeheHe camo 3a Ty HaMeHy U
oABOjeHe o4 Apyrux npocTtopuja.

(2) 3a npousBoaty MEOMLMHCKMX CpeacTaBa y cepyjama, MOXe ce NpMXBaTUTM NPUHLMMN KaMnaksCKor paga



(BpeMeHCKO pasaBajaHe NPOou3BoAHE Pa3NMUnTUX NPoMU3BoAa) y UCTUM MPOCcTopMjama nod YCNoBOM [a ce
npeay3My crneyuduyHe Mepe onpesa u u3Bplue NoTpebHe Banvaauuje.

r) Ycnoeu y norneny NnpocTtopa 3a Npou3BOAHY CTEPUINHUX MEOAULMHCKUX cpeacTaBa

Ynan 11.

(1) MpouseogHa CTEPUNHNX MEOULMHCKMX CPeAcTaBa obaBrba ce y YACTOM NPOCTOPY, OAHOCHO NPOCTOPY
oapeheHe knace ynctohe y 3aBUCHOCTU Of, NOCTYMKa u3page.

(2) 3a nponsBoaty CTEPUNTHUX MEONLMHCKNX CpeacTaBa nopes npoctopa, O4HOCHO NPOCTOpMja U3 YnaHa 7. oBor
npaBunHuka, nponssohad je ayxaH ga obes3bean 1 nocebHe npocTopuje, Koje Mopajy oa ucnywasajy cnegehe
ycnose:

1) oa cy cHabaeBeHe hmunTpupaHMm Ba3gyxom U kaga je noTpebHo aa cy nod NPUTUCKOM BULLMM O
npuTUCKa y cycegHUM NpocTopujama, a 3a cnyyaj naga Hagnputucka - KOHTPONHUM U CUrHanHuMm ypehajuma;

2) na je obes3beheH noTpebaH HNBO XepMETUYKOr 3aTBapara NpPo3opa, BpaTa U ocTanux oTeopa u aa je
npucTyn y Te npoctopuje moryh camo Kpoas:
a) npocTopujy 3a npecenayewe u oanarakwe ogehe u obyhe ca obesbeheHnm ypehajem 3a nparwe
PYKY 1 Ae3nHdekuujy,
0) npocTopujy 3a obnayerwe CTepUNHOr pagHor ofena, kana, Macku, pykasuvua 1 HaBnaka 3a obyhy,

B) yria3 3a yYHOLUIEeH-e Moria3Hor Mmatepujana v npnbopa.

(3) Mpe noyeTka Ny TOKy Npom3BoaH-E€ Y NPOCTOpUjama 13 ctasa 1. Tauka 2) oBOr YnaHa mopa ce, y cknagy ca
CTaHdap4HVM onepaTMBHUM NOCTyNUMMa npoussofada, 06aBUTU pyTUHCKA KOHTpona MyukpobuonoLlke ynctohe
Basayxa, NoBpLUMHa, ypehaja n onpeme, Npu Yemy ce Hanasm mopajy ynopeamtu ca ytepheHnm ctaHgapavma.

(4) Y cnyvajy nponsBoaH-e CTEPUITHMX MEOULVHCKUX CPeACTaBa Koja ce CTepunuLly nocrie M3BpLUEHOr npoueca
npon3BoAH-€, NPOLIEC NPON3BOAHE NPE 3aBpLUHE CTepunuaaunje obasrba ce y npoctopujama ogroesapajyhe knace
uncTohe, y3 npedy3MmMmane oarosapajyhux mepa 3a cnpevaBare YHaKpCHE U YECTUYHE KOHTaMuHauuje.

A) Ycnoswu y nornegy npocropa 3a NpovsBoAkYy MeaULMHCKUX cpeacTaBa Koja aenyjy Ha 6asu
joHun3yjyher 3padvera

YnaH 12.

(1) 3a npounsBoahy MEOULMHCKMX CPeACcTaBa Koja MMajy n3Bop joHu3yjyher 3padera nopen npoctopuja us ynaxHa 7.
OBOr NpaBuIiHMKa npoussohad je gyxaH ga o06e3begun n nocebHe NPOCTOpPUjE Y Kojuma ce BpLUM eMUCKja joHn3yjyher
3padehsa.

(2) MpocTopuje n3 ctasa 1. oBOr YnaHa Mopajy MmaTu ogroapajyhy sawwTuTy of joHnsyjyher 3apayetrsa, Kojy
npouekyje HaanexHo MUHUCTaApPCTBO Y NOCTYMKY M3gaBaka A03BOMEe Ha OCHOBY 3akoHa Kojum ce ypehyje obnact
3awTuTe o joHuayjyher apavemsa.

f) OgpxaBake NpocTopa 3a NPOU3BOAHY MEeAULMHCKUX CpeacTaBa
YnaH 13.

(1) MpocTop nponucaH 0BUM NpaBUITHMKOM MOpa Aa Ce oap)Kaea Tako Aa ce matepujany NnoTpebHW 3a Npon3BoaHY
Hanase Ha 03Ha4YeHOM MeCTy, a OcTasniv maTepujasn Koju Hyje NponucaH TEXHOMOLIKUM NOCTYMNKOM NPOU3BOAHE



(oTnaum 1 ocTaum cnpoBuHa, Meflynponssoaa, roToBMx NPpon3Boaa 1 MaTtepujana 3a nakoBawe, cpeacTsa 3a
ynwhere NpocTopuja u onpeme, 0OAEBHN NpeaMeTU Koju cy BaH ynotpebe, xpaHa 1 ap.) y ApYrum 3a Ty CBpPXY
oapeheHum npoctopujama.

(2) MpocTop Mopa pegoBHO Aa ce nepe, YACTU, Mo NOTPebu Ae3nHPUKyje n Aa ce peAoBHO KOHTPOMULLY
ambujeHTarnHu ycrnoBu y 3aBUCHOCTU Of BPCTE NPON3BOAH-E.

(3) Y npocTopy 3a npo13BoAHY MEAMLMHCKNX cpeacTaBa Mopajy Aa CToje 03Hake 3abpaHe nyllera, Kao u gpyre

3abpaHe Koje Mory yTuLaTh Ha XUrMjeHcKe YCroBe.

2. Onpema 3a Npoun3BoAkY MEeAULMHCKUX CpeacTaBa

YnaH 14.

(1) Mpownseohay meguLUMHCKMX cpeacTaBa Mopa fa pacnonaxe ogrosapajyhom onpemom Koja ucnywana crnegehe
ycrose:

1) na je norogHa 3a ynotpeby, npeMa TEXHUYKUM KapaKTepucTukama n kanauuteTy;

2) pa ce No nponucaHnM NocTynuuma Moxe pejoBHO oapxkaBaTu, kanubpucaTu, YUCTUTU, U MO NOTPedHU,
AE31H(VKOBATU UK CTepunucaTu;

3) foa je nHcTanMpaHa Ha Ha4uH Kojyu cnpeYaBa CBaky PU3MK Of MPELLKE Ui KOHTaMUHaumje;

4) pa y ToKy npoueca npoussoawe Oyae obenexeHa BMgHMM 03Hakama o HasmBy, Opojy cepuje n gpyrum
nogauymMa o Npon3BOAY.

(2) Onpema mopa ga 6yae npojekToBaHa, CMELLTEHA M OfpXXaBaHa Ha Ha4MH KOju ofroBapa HeHOj HaMEHN.

(3) Mpouseohay MegMLUHCKMX CpeacTaBa AyxaH je aa 06e3beaun n ogrosapajyhy onpemy 3a NnpoLecHy KOHTPOIy.

YnaH 15.

Mpownseohay MeguLMHCKMX cpeacTaBa OyXaH je Aa u3BpLUKn ogrosapajyhy ksanudukauujy onpemMe 1 cuctema,
kannbpauujy, 6axgapere MepHUX MHCTPYMEHTA, Kao U Banuaauujy npoueca npon3BoaHe.

Il. KAOAP

1. YcnoBu y norneny kagpa 3a npovMsBoghy MeauLMHCKUX cpefcTaBa

YnaH 16.

(1) Mpowuseohay MeaMLUHCKNX CpeacTaBa Mopa Aa MMa Ha CBakoM MEeCTY NpOoM3BOAH-E 3a Koje je NOAHEO 3axTeB 3a
Aobuvjare 0o3BONe 3a NPoun3BoakY, A0BOSbaH 6p0oj 3anocneHnx CTPYYHUX nuya ca NyHUM pagHUM BpeMEHOM, Kao U
ca noTpebHUM kBanudmrkauujama 1 NpakTMYHUM UCKYCTBOM 3a MPOU3BOAHY MEAMLUMHCKUX CPEACTBA, U TO:

1) HajMar€e jeAHO NMLEe 0AroBOPHO 3a NPOMU3BOAHY - KOje MMa BUCOKY CTPYYHY cnpemy 13 obnacTu:
eNeKTPoTEXHMKEe, MalLMHCTBA, dhapmMaumje, MeamuuHe, CToMaTtonoruje, Xxemmje, TEXHONoruje, ogHOCHo apyre
ogrosapajyhe cTpyke y 3aBUCHOCTU Of, BPCTE MEAMLUMHCKOr CpeacTBa, HajMake jedHy roguHy pagHor
NCKYCTBa Y NPON3BOAHKM TE BPCTE MEOULNHCKMX CPeaAcTaBa, OAHOCHO CPOOHMX MPOU3BOAA, Kao U JoaaTHa
notpebHa 3Hara 1 UCKYCTBa Y 3aBUCHOCTM Of BPCTE MEANLMHCKNX CPeAcTaBa koja ce Npom3Boae Kog Tor
npouseohauya;

2) HajmMakse jeqHO NnuLe 0AroBOPHO 3a KBanuMTeT MEAULIMHCKOT CPeACTBa, KOje MMa BUCOKY CTPYYHY cripemy
13 obnacTtun: enekTpoTexHuKe, MalMHCTBAa, hapmauuje, meguumnHe, ctomaTornoruvje, Xxemuje, TexHonoruje,
OLHOCHO apyre ogrosapajyhe CTpyke y 3aBUCHOCTU 0f, BPCTe MEAMLMHCKOr CpecTBa, HajMakse jeaHy
roouHy pagHor UCKycTBa Ha MOCNOBMMAa KOHTPOsie KBanuTeTa MeanUnHCKNX cpeacraBa, Kao 1 gogaTtHa



notpebHa 3Hara n uckycTea u3 obnactm obesbehena n KoHTpone kBanutetTa n 6e36egHOCTN MeaULMHCKMX
cpeacTea y 3aBUCHOCTM Of BpCTe MeAMLMHCKUX CPeACcTaBa Koja ce Npou3Boe Kof Tor npoussohava.

(2) Mpouseohay MeaMUMHCKNX cpeacTaBa Mopa Aa MMa Ha MecTy NpOoM3BOAH-E MEOULMHCKMX CpeacTaBa
OroBOPHO NKLE NoA YvjuM ce Hag30pom obaBrba CMELLTa), YyBake U n3gaBare NonasHnx CyncraHum, kao u
CKnaguLLTere U UCnopy4vmBame Npon3BeaeHnx MeguunHCKUX cpeacTaBa HaMehweHrX 3a CTaBmbake Y NpoMer.

(3) OproBopHO N1LEe U3 cTaea 2. OBOr YraHa je nvue ca 3aBpLieHUM MEAMLUHCKAM, CTOMaTOSOLLKNM,
hapmaLeyTckum, pakynTeToM BeTEPUHApPCKe MeguUmHe, MalLUMHCKMM, TEXHOMNOLUKUM, ENEKTPOTEXHUYKUM MUK
Apyrum ogrosapajyhum cdakynteToM y 3aBUCHOCTU 0f BPCTE MEAULMHCKOT CpeacTBa U AoaaTtHoM obykoMm y Be3u ca
[o6pom npakcom y anctpmdyumju.

(4) OBnawhetsa Koja MMajy nuua us ctasa 1. 0BOr YnaHa npouseohnay Moxe NoceGHUM akTOM NPeHeTH Ha
oBnawheHe 3amMmeHnKe TUX NULA KOju MOpajy UCNyHaBaTh YCroBe Yy norneay CTpyYHe Crpeme v pagHor UCKYCTBa,
kao 1 nuua 13 ctasa 1. 0BOr YnaHa.

2. ﬂmue OoAroBOpHO 3a nponssoaky MEANUUNHCKUX CpeacTaBa

YnaH 17.

(1) NpounsBogHM NocTynak u3soam ce no yHanpes ogpeheHnm nucMeHUM ynyTcTBuMa U cTaHAapAHUM onepaTuBHUM
nocTynuMmMa Koju cy y cknagy ca 3axtesuma craHgapga SRPS EN I1ISO 13485:2008.

(2) OaroBopHo nuue 13 YnaHa 16. ctaB 1. Tauka 1) oBOr NpaBUNHUKA, OY>KHO je Aa 3a CBaKy cepujy MeauuUHCKOr
CpeAcTBa, Npe noveTka NPoOn3BOAHE, M3BPLLM NPOBEPY Aa NN CYy TEXHOMOLIKM NOCTYNaK U KBanuMTeT CUPOBUHA,
MaTepujana 3a nakoBahe 1 roTOBOr MeaULUHCKOT cpeacTBa aedmHucanm (yrepheHn) npe novyeTka npomsBogHe u
4a nu je Npou3BoAHM NOCTyNaK NpoBepeH Ha OCHOBY MponucaHe NPou3BoAHe AOKYMeHTauumje Koja Mopa da cagpu
HajMahe ckpaheHn NocTynak NponsBoaH-e, NPOU3BOAHN HOPMATUB U cneyudmkalmjy onpeme Koja ce Kopuctu y
NPOUN3BOLHM.

(3) JeaaH npumepak npounsBoaHe AOKyMeHTauMje U3 ctaBa 1. 0BOr YnaHa YyBa nuue 0AroBOPHO 3@ NPOU3BOAHY U
Taj npumepak Tpeba fa 6yae AocTynaH HaaIeXXHOM MUHUCTapCTBY Koje BPLUM HaA30p Hag pagoM npoussohava.

(4) Jluue oaroBopHO 3a NPOU3BOAHY, OYXKHO je Aa BOAM EBUAEHLUMjY U YyBa AOKYMEHTaUMjy, OOHOCHO CBe 3anuce
koju omoryhaBajy npahewe kBanuTeTa, 6€36e4HOCTM 1 CneanMBOCT NPOM3BEAEHe cepuje MeaULMHCKOr CpeacTsa, a
KOju Cy HacTanu y ToKy Npou3BOAHE cepuje.

(5) OokymeHTaLMja, 0AHOCHO 3anucy n3 ctasa 4. oBor YnaHa Tpeda ga 6yae, ako je To moryhe, cagpxaHa y jegHoj
AaToTeum, a YKOIMKO TO HUje NpPaKTU4YHO, OHZ4A MOpa NOCTojaTh nucTa koja ynyhyje Ha HacnoBe TUX AOKyMeHaTa n
HUXOBY NoKauujy.

(6) DokymeHTaumja 3a cepujy MeauLUHCKOr cpeacTea Mopa Aa byae y cknagy ca TpeHyTHO 0406peHOM Bep3unjom
cneymdukaumje.

(7) 3anucm cepuyje meamumHCKOr cpeacTea Tpeba fa umajy jeanHCTBeHy naeHTudmkaumjy Koja je BesaHa ca
ogpefheHoM NpousseeHOM CEpPUjoM.

(8) Tokom nponsBoaH-€, CBU NOZ4aLM Y BE3M ca KBanuTeToM 1 6e3beaHowhy meauumMHCKor cpeactea Mopajy aa
Oyay YHeTM y OKYMEHTauujy O cepuju MeanLMHCKOr cpeacTBa.

(9) Mogaun n3 ctaea 8. oBor YnaHa ykibydyjy cnegehe:

1) KONUYKMHY NonasHor maTepujana u nonynpousBoAa, kao v kuxose GpojeBe cepuja YKONIMKO OHU AUPEKTHO
yTdy Ha 6e36eHOCT roToBOr Npou3Boaa,

2) paTym noyeTKa 1 3aBpLUeTKa pasnuMumMTux asa Nnponssoare, yKibyuyjyhu sannce o ctepunusaumjm
YKOIWKO je NPUMEHILUBO,



3) KONM4YMHY NPoM3BOAA KOjU1 je NPOU3BEAEH,
4) 6uno KakBo oAcTynawe of cneundurkaymnje nponssoaa.

(10) J'luue oaroBopHO 3a NPoU3BOAHY, AYKHO je Aa AOKYMEHTaLMjy 0 NPOM3BOAHM BOAM HA TakaB Ha4MH aa je
omoryheHa cneaMBOCT CBake cepuje MeaMUUHCKOr CpeacTBa, OAHOCHO CNeauBOCT Cepuje Kpo3 Lieo NMPOU3BOAHM
npouec, ykrbyyyjyhu 1 npouec anctpmbyumje MeamLmMHCKOr CpeacTea.

(11) Mpownseohay meguUMHCKMX cpeacTaBa OyXaH je Aa 4OKYMEHTOBAHO M AeTalbHO UcnuTa cBa o4cTynaka of
nponucaHnx NocTynaka y npoLecy nNpon3BoaHe, y3 KOMEHTap U NOTNUC N1La O4rOBOPHOT 3a MPOM3BOAHY
MeaMLUMHCKUX cpeacTasa.

(12) Y cnyyajy nponssoaHt-e MEANLMHCKUX CpeacTaBa HaMEHEHNX 3a KIMHUYKO UCMUTUBAKE, Npon3Bonay, og4HOCHO
nuue oaroBOpHO 3a NPOU3BOAKY, OYXHO je Aa omoryhu npahewe NpomM3BOgHUX MNOCTYMNaka cBake cepuje rotoBor
MEeOVLMHCKOr CpeacTBa, kKao M NPOMEHa TOKOM pa3Boja MeAULMHCKOr CPEACTBA HAMEHEHOT KITMHUYKOM
ncnuTuBamy, ANCTPUBYLMjy 1 CNeanBOCT CBaKe cepuje MeauLMHCKOr cpeacTea.

3. e oaroBopHO 3a KBaNUTET MEAMLMHCKOr CPEACTBa Y MNOCTYMNKY KOHTPOe KBanuteTa
MeauLMHCKOr cpeacTaa

YnaHn 18.

(1) OgrosopHo nuue u3 ynaHa 16. ctae 1. Tauka 2) 0BOr NpaBUNHMKA OYXHO je Aa 06e36eaun y NOCTYMNKY KOHTpone
KBanuTeTa ga ce:

1) ncnutuBame NonasHMx Matepujana, matepuvjana 3a nakoawe, Meflynponssoaa, nonynpovssoga u
roToBUX MEOULUUHCKUX CPeACTBa BPLUM HA OCHOBY MeToAa oaobpeHMX O KOHTpOIe KBanuTeTa;

2) BOAM eBMAeHUMja pyYHO, OOHOCHO nomohy MHCTpyMeHaTa, Kao AoKa3 fa Cy CTBApHO U3BPLLEHU CBU
noTpebHM NOCTYNUK, KOHTPOME U UCMINTMBAHA, C TUM a Ce CBako OACTyNake 6enexu u ncnnutyje y3pok;

3) roToBM NPOU3BOAN CaapXKe CUPOBUHE, NonasHe maTtepujane, 0OQHOCHO KOMMOHEHTE Koje OAroBapajy
KBannMtTatTMuBHOM U KBaHTUTAaTUBHOM CaCTaBy MeaANUMHCKOr cpeacTtesa OnncaHoM y ,EI,OKyMeHTaLI'I/IjVI I'IO,EI,HeTOj
HOTUPMKALMOHOM TeNy y NOCTYNKY cepTudukaumje nponssoaa, OAHOCHO AreHumju y nocTynky aobunjama
[03BOJIe 3a CTaB/bake y NPOMET, OAHOCHO ynuca y Peructap, kao 1 aa cy 3agoBosbaBajyhe unctohe u
ynakoBaHu y ogroapajyhe nakoBawe 1 UCNpaBHO 00eNeXeHu;

4) BoOu eBmaeHUMja 0 pe3ynTaTtuMma UcnuTMBarba U 0 TOMe Aa N je UCIMTMBaHE MoNnasHuMX maTtepujana,
martepujana 3a nakosate, Mefynponssoaa, nonynponssoga v roToBUX Npou3Boaa, NpaBuHO NpoLeHeHo
npema crneuudukauujn, ¢ TMM Aa npoLeHa KeanuTeTa MeauumuHCKOr cpeacTBa obyxsaTa npernes v aHanuay
oAroeapajyhe Nnpou3BofHe OOKyMeHTauuje 1 NpoLeHy OAcTynaka og o4oGpeHmx nocTynaka.

(2) I'Mnue oaroBopHO 3a KBaNUTET MEANLMHCKOr CpeacTBa CBOjMM MOTMNMCOM Yy AOKYMEHTaUMju cepuje MeanumnHCKor
cpeacTea, noTBphyje KBanuTeT cBake Npou3BeaeHe cepuje MeanLMHCKOr cpeacTaa.

a) Ilnue oaroBopHO 3a KBanuTeT MeaAULMHCKOr CpeaCcTBa y NOCTYNKY NyLlUTaHka cepuje MeanUmMHCKor
cpeacTea y npomeT

Ynan 19.

(1) Jluue oaroBopHO 3a KBANUTET MEOULMHCKOr CpeacTBa M3 YnaHa 16. ctas 1. Tayka 2) OBOr NpaBuHUKa, OYXHO je
Aa y NOCTYNKy AOHOLLEeHa oanyke O nyLuTaky cepuje MeauumHCKor cpeacTaa y NpoMeT, nopes pesyrnrarta KoHTpone
KBanuMTeTa MeauLMHCKOr CPeACTBa, yame y 003up 1 nogaTke O YCroBrnMa NpousBoare, pedynraTe npolecHe
KOHTpOne, NPou3BOAHY OOKYMeHTaLMjy, yCknaneHoCT kBanuteTa Nnpomssoaa ca cneymdukaymnjama, kao u
obenexaBaka YHyTpallHEer N CNOfbH-er NakoBakba MeAULMHCKOr CpeacTBa.



(2) I'ue oaroBopHO 3a KBaANUTET MEAULMHCKOT CPEACTBa AYXKHO je Aa 06e3bean aa cy npe ogobpasarka cepuje
MeaMLMHCKOT CPeACTBa U Npe NyliTawa cepuje MeauLMHCKOr CpeacTBa Y MPOMET, 3a0BOSbEHMN HajMatse cneaehu
3axTeBu:

1) Aa je cBaka cepwuja Npom3BeAeHa U NCNUTaHa y cknagy ca TEXHUYKOM AOKYMEHTaLMjOM Koja je noaHeTa
HOTUPMKALMOHOM Teny y NOCTYNKy cepTudukaumje nponssoaa, OAHOCHO AreHumju y nocTynky gobunjara
[03BOre 3a CTaBIbake MeAMLUHCKOr CpeacTBa y NpoMeT, OOHOCHO ynuca y Pernctap meguumHCKnx
cpeacrasa;

2) 0a je npou3BoAHa CnpoBeaeHa y cknagy ca 3axteBuma ctaHgapaa SRPS EN ISO 13485:2008, kao u
CBVM NPUMEHIBUBUM MefyHapOAHWM, OOQHOCHO CPMCKUM, OQHOCHO EKBMBANEHTHUM CTaH4apAMMa Koju
perynuiuy ksanuTeTt 1 6e36e4HOCT MeaNLIMHCKOT CpeacTBa Koje ce Npou3Boau;

3) 4a cy BanuampaHu Npon3BOAHM NPOLLECU KOA KOjUX Ce U3Na3Hun pesynTtaTn He Mory BepudukoBaTu, Kao 1
Aa cy y3eTn y 003mp CTBapHU yCroBM NPOUN3BOAHKE N €BUAEHLMjE O MPOU3BOOHN;

4) pa cy 6uno koje HeycarnalweHoCT! Unn NnaHMpaHe N3MeHe y NPOM3BOAHWN UMM KOHTPONK KBanNuTeTa
onobpeHe of, cTpaHe OA4rOBOPHUX NULA Y CKIady ca yCnoCTaBIbEHUM CUCTEMOM KBanuTeTa Koza
nponssohaya, a 6uno Koje N3MeHe Koje 3axTeBajy Bapujauunjy MeguLMHCKOr CPeAcTBa koje nma cepTudpmkar
0 ycarnaweHOCTU 1 Koje je ynucaHo y Perncrap meguumMHCKMX cpeactaBa, OQHOCHO M3MEHY A03BOrE 3a
Npoun3BoAkY, NpujaBrbeHe U ogobpeHe o4 cTpaHe HOTMdUKALMOHOr Tena, 0AHOCHO AreHunje, Og4HOCHO
HaanexHor MMHNCTapCTBa,

5) na cy cBe HeonxoaHe NpoBepe 1 TeCcToBU ypaheHu ykiby4yjyhn n 61Uno kakeo A4oAaTHO y30pKoBake, Aa Cy
ypaheHu TeCTOBM Unu NpoBepe UHULMpaHe 360r HeycarnaweHoCT! UK NNaHUpaHuX N3MeHa;

6) na je cBa HeonxoaHa NPOM3BOAHA AOKYMEHTALMja U JOKYMEeHTaLMja 0 KOHTPONW KBanuTeTa NoTnyHa u
cnpoBefeHa of CTpaHe 3a TO OAroBOPHOr NLA;

7) Aa cy cBM 3agaum U3BPLLEHN Y CKNady ca 3axTeBuma cucrema obesbehena kBanuteTa;

8) na cy y3ete y 063up 6uno Koje gpyre YnMHeHuLEe KOje Cy No3HaTe, a Koje Cy of 3Hauvaja 3a KBanuTeT U
6e36eaHOCT cepuje MeaMLNHCKOT CPEeACTBa;

9) na ce HU jeaHa cepuyja MeQULMHCKOT cpecTBa He MyLuTa y NpoMeT Npe Hero LITo ce NoTBpau Aa je
MEeAMLMHCKO CPpedcTBO NPOM3BEAEHO Y CKNaay ca AOKYMEHTaUMjoM Koja je nogHeTa HOTUUKaLMOHOM Teny y
NnocTynKy cepTudpmkaumje nponssona, 0gHOCHO AreHumjn y NocTynky 4obujara 403BOSE 3a CTaB/bakbe
MeOULUMHCKOr cpeacTsa y NpoMeT, OAHOCHO ynuca y Perncrap meavumHcKnx cpeacraea.

(3) Jluue oaroeopHoO 3a KBaNUTET, Mopa Aa 06e36ean aa y cny4dajy HeycarnaweHoCT! MeANLMHCKOr CpeacTBa,
MOXe [a yTBpAM Kada M Kako je Ta HeycarnalweHocT HacTana v ga yTBpAau nokauuje cepmje MeguumMHCKnX cpencraea
Ha Koja ce Ta HeycarnalleHOCT O4HOCMH.

(4) J'luue oaroeopHO 3a KBaNUTET, Mopa 0e3 ognararwa NMCMeHo fa obaBeluTaBa HafNEXHO MUHUCTAPCTBO O
npobnemuma y npoLecy Npon3BOAHE KOjU MOy [ia YTUYy Ha KBanuTeT MeAULMHCKUX CPpeacTBa, Kao U Ha Ppei0BHO 1
KOHTMHYMpaHo cHabaeawe TpxumwTta y Penybnvuym Cpbujn meguunHckum cpeactemnma 3a koje je nobumo gossony
3a CTaBIbake y NPOMeT.

(5) Iuye oaroBopHoO 3a KBanUTeT MeaULMHCKOT CpeacTBa Mopa Aa 6yae ynosHaTo ca CBakoM peknamalnjom 1
UCNUTUBaEM peknamMalimje unv nosnadyereM MeauLuuHCKOr CpeacTsa U3 npomeTa.

(6) Caka peknamauuja Koja ce 0OAHOCK Ha HEUCMNPABHOCT MeAULMHCKOT cpeacTBa Tpeba ga Oyae eBnaeHTnpaHa ca
CBUM OpUrMHanH1M getarbMma 1 ga ce TeMerbHO ucnuta y3 yyellhe nuua oAroBopHOr 3a KBanuTeT.

4. OcTana nuua 3anocreHa koA npovssohava MeanLMHCKMX cpeacTaBa

Ynan 20.



(1) MpomnsBohay MeanUMHCKMX CpeacTaBa Mopa Aa UMa 3anocneHo N1ue 0AroBOPHO 3a BUTMMaHLy MeAULMHCKNX
cpencTaBa M3 Npov3BOAHOr Nporpama npoussohava.

(2) J'luue n3 ctaea 1. oBor YnaHa Moxe a obaBrba u apyre NOCNOBE koA Npou3Bohada MeanLMHCKNX cpeacTaa.

(3) J'luue ns ctaea 1. oBor YnaHa Mopa MMaTtu BUCOKY CTPYYHY Cripemy eneKkTpoTeEXHUYKe, MallMHCKe, MeauLmHCke,
cTomaroroLke, hapmaieyTcke, XeMujcke N TEXHONOLLKE CTPYKE.

(4) MNpoussohay MeaMUUHCKUX CpeaicTaBa MOXe nopen Kaapa 13 YnaHa 16. oBor npaBuIHKKa, 3aBUCHO O] BPCTE U
obvma npousBoare, Aa Uma u:

1) ogroeapajyhu 6poj 3anocneHnx ca BUCOKOM CTPYYHOM CNPEMOM, ENEKTPOTEXHUYKE, MaLLUUHCKE,
drapmaueyTcke, MeEQULMHCKE, CTOMATOSOLLKE, XeMUjCKe, TEXHOMOLLKe, OOHOCHO apyre ogrosapajyhe cTpyke;

2) 3anocrneHe ca HajMahe CpeaH0M CTPYYHOM CNpeMoM, ogroBapajyher ycmepemna, 0cnocobrbeHe 3a
NPOM3BOAHY U KOHTPOIY KBanuteTa MeauUmMHCKMX CPEeaCcTBa;

3) 3anocneHe ocnocobsbeHe 3a NOMONHE TEXHWYKE NMOCIOBE Y BE3W Ca NPON3BOAHOM MEAULMHCKNX
cpeacTaea.

5. OpraHu3sauvoHa wema

YnaH 21.

(1) Mpownseohay megmumMHCKMX cpeactaBa Tpeba ga uMa opraHu3auuoHy wemy OYHKLMOHANHUX LenvHa y kojuma
ce obaBrbajy NocnoBu pykoBohera 1 Haa3opa Hag NpoLEecoM NPon3BOAH-E MeAULMHCKNX CpeacTaBa, Kao u
nocroBa 3a koje Cy 0A4roBopHa nuua 13 YnaHa 16. ctas 1. Tad. 1) n 2) oBor npaBunHuka.

(2) Y opraHmnsaumoHoj wemmn 13 ctaea 1. oBor YnaHa yTephyje ce ogHoc HagpeheHOoCTM 3anocneHnx nuua y npowecy
npou3BoaH-€, KOHTPOMe KBanuTeTa, obe3behera KBanMTeTa, Kao 1 NywTaka MegULMHCKOr cpeacTBa y NpoMeT.

(3) J'luua ns3 unaHa 16. ctas 1. Tay. 1) n 2) oBOr NpaBUNHKKA Y OOHOLLEHY CTPYHHUX oAflyka He MOry Aa yTuuy jeaaH
Ha Apyror y npoLecy Npou3BoHe, OAHOCHO KOHTPONe KBanuTeTa MeaMUUHCKUX CPeacTBa.

(4) Mpownseohay meguUMHCKMX cpeacTaBa AyXaH je oa 3a nuua u3 ctaea 1. OBor YnaHa yTBpAam cneundpuyHa
3agyxema ca ogroesapajyhum osnawherwnma 3a cnpoBoferte HUXOBUX OArOBOPHOCTH, a LUTO ce Mopa 3abenexntu
y onucy nocna Tux nuiua.

(5) OpraHu3aumoHa Wwema v onvc NocroBa 3anocneHnx nuua Mmopa aa byae y cknagy ca nponucaHuM onepaTuBHUM
nocTynuuma npounssohaya, O4HOCHO NOCTYMNKa NPou3BoAHe U 06e3beNnera kBanuTeTa.

6. CTpy4HO ycaBplLUaBaH€e 3arnocrneHmx

YnaHn 22.

(1) Mpowuseohay MegMLUHCKNX CpeacTaBa OyXaH je, carnacHo 3akoHy, Aa 06e3bean cBMM 3anocneHMm nuuuma
CTPY4YHO M NPaKTU4YHO ycaBpLuaBame 3a crnpoBoherwe 3axTtera ctaHgapaa EN ISO 13485:2008, y 3aBucHOCTH o4
nocriosa koje obaBrbajy, kao U ycaBpliaBake y 0bnactv BurnnaHue MeanunHcKnx cpeacTtsea, cmepHuya Jobpe
npakce y ouctpubyumnju MeguUmMHCKMX CpeacTsa n npaherwe CBUX Hay4YHO-TEXHUYKMX AOCTUrHyha y obnactu
NpoM3BOAH-E MEOULIMHCKMX CPEACTBA.

(2) Mpownseohay megMuMHCKMX cpeacTaBa oyXaH je oa obe3benm cBMM 3anocneHnm nuuuma crnposoherwe noyeTHe
1 TpajHe, Teopujcke 1 NpakTu4He 0byKe y LuIby yno3HaBamwa cuctema obesbefera kBanuteTa, y cknagy ca
AerHUcaHnM nnaHom obyke.

7. 3awTtunTa 3apaBrba 3anocneHnx



YnaH 23.

Mponseohay MeguUMHCKMX cpeacTaBa AyXaH je Aa CnpoBoay Nnporpam 3allTuTe 3apaBiba Ha pagy 3amnocneHux, y
cknagy ca npornmcuma u3 obnactm 6e3begHOCTM 1 3opaBrba Ha paay, kao 1 Aa CnpoBOAM Nponuvce y obnacTtu
caHUTapHOr HaA3opa YKOMNUKO TO yTUYe Ha KBanuTeT 1 6e36e4HOCT MeaUNLMHCKOT cpeacTBa.

V. MPENASHA 1 SABPLUHE OAPEOBE

lMpenasHa ogpenba

YnaH 24.

Mpounssohay MeanymMHCKNX cpeacTtaBa Koju je 4obuno 4o3Bony 3a NPoM3BOAHY Mpe AaHa CTynakwa Ha cHary oBor
npaBunHvKa, Ay>XaH je Aa ycknaam npounssoawy ca oapenbama osor npasunnuka oo 30. jyHa 2012. roauHe.

lMpecTaHak Baxeka paHujer nponuca

YnaH 25.

[laHom cTynaka Ha cHary OBOr nNpaBWHMKA NpecTaje Aa Baxu [1paBuUiHMK 0 NPON3BOAHKM NOMORHUX NEKOBUTUX
cpefcTaBa U meguumHckmx cpegcrasa ("Cnyxbenun nuct CPJ", 6poj 16/94).

Ctynane Ha cHary

YnaH 26.

OBaj npaBunHKK CTyna Ha cHary ocMor iaHa oj AaHa objaBrbuama y "Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje".
Bpoj 110-00-00142/2011-03
Y beorpagy, 27. aeuemopa 2011. roguHe

MwuHucTap,
npod. ap 3opaH CtaHkoBuh, C.p.
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