Cekos In Ekspert
Y cknagy ca unaHom 59. ctas 4. 3akoHa 0 meguuuHckum cpeactanma ("Cnyxbern rnacHuk PC", 6poj 105/17),

MwuHucTap 3gpasrba 4OHOCK

NMPABUNTHUK
O NnrPOon3Boambn MEOUUNHCKMX CPEOCTABA

(Cn. rmacHuk PC 6p. 102/18)

OcHOBHM TeKCT Ha cHasu op 21/12/2018 , y npumenu op 21/12/2018

I. YBOOHE OAPEABE

1. CapgpxuHa lNpaBunHuka

UnaH 1.

(1) OBMM NpaBMMHMKOM NPOMUCYjy Ce YCMOBU 32 NPOM3BOAHY MEeANLMHCKUX CPeACcTaBa, HaunH n3gaBama
[03BOIE, OQHOCHO M3MeHe 1 AonyHe, 0GHOBe, Kao 1 caapkaj A03BOIE 3a MPOU3BOALY.

(2) Ycnosu 3a nponssodky NponvMcaHn 0BMM NPaBUTHUKOM 3a MeaMUMHCKa cpedcTBa knace | (ocum knace Is n Im)
1 octana in vitro aujarHocTMyka MeaMUuHCKa CpeAcTBa 3a Koja oLeruBare ycarnaweHocTy BpLin npomssohay y
CKrnagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyjy meguumHcka cpeacTsa (Y Aarbem TEeKCTY: 3aKOH), MPUMEHYjY Ce ako Huje
Apyradvje nponncaHo 3akoOHOM U MOA3aKOHCKUM MPOMUCOM KOjuM ce ypehyjy OCHOBHY 3axTeBW 3a Ta MeduLMHCKa
cpencrea.

2. 3HaveH-e uspasa

YnaH 2.

M3pasn ynotpebrbeHn y 3akoHy U OBOM NpaBUNHWUKY MMajy cnegehe sHaveme:

1) npoLec Npon3BOAH-E je CBakM NOCTYMNaK KOju Ce NpUMeksyje y NpounsBoan MeauLMHCKUX cpeacTasa, og
HabaBKe ¥ Npujema nonasHux Matepujana, u3page, nakoBama y yHyTpallkhe nakoBake A0 obenexaBarba 1
MOCTYyrKa nakoBaha y Crnorballkbe NakoBakE;

2) Nn1ue OAroBOPHO 3a NPOM3BOAMY j€ NULE 3anocneHo ¢ MyHUM pagHUM BpeMEHOM ko nponaeohaya koje
je oaroBOpHO 3a NpunpemMy 1 cnpoBofere NpoLeca NPon3BoAHe MeaAULMHCKOT CPeacTBa;

3) noTnyHO OGHaBIbake je NOTNYHO OOHaBMbake MeANLMHCKOT CpeAcTBa Koje je Beh CTaBMeHO Ha TPXULLTE
unu y ynotpedy nnmn obHaBmare MeANLMHCKOr cpeacTBa Koje je 6uno y ynoTpebu y uurby ycarnailiaBamwa
Ca OCHOBHMM 3axTeBuMa, y3 ogpefmBare HOBOI XXMBOTHOI Beka OOHOBILEHOT MEANLMHCKOT CPEACTBA;

4) nopapga je NocTynak Koju ce BpLUM Ha MeULIMHCKOM CpeacTBY Koje je 6uno y ynotpebu kako 6u ce
omoryhuna werosa 6e36egHa noHoBHa ynotpeba, ykibyuyjyhu unwhene, ge3nHpekLmjy, cTepunmsauujy un
CMUYHe MOCTYrKe, Kao N TecTupake N OOHOBY TEXHUYKE N DYHKLUOHAMHE CUTYPHOCTU MEeANLMNHCKOT
cpeacTBa;



5) obe3behere kBanuTeTa je crieamMBmn NPOLIEC KOjUM Ce KBanuTET yBoAW Y CBe dpa3e Npon3BOAHE,
YKIbY4yjyhn n cuctem gokymeHToBaHor npaherwa CBUX NonasHux maTepujana u KOMMoHeHaTa u
nojeanHayYHor NPOM3BOAHOr NMpoLieca, OAHOCHO TEXHMYKY MPOLEHY, Koja obyxBaTa CBE KOHTPOSe Y OAHOCY
Ha KBanutet meanuunHCKor cpencTea,

6) n1ue oaroBOpHO 3a KBaNUTET je Nuue 3anocineHo ¢ NyHUM pagHMM BpeEMEHOM Kof npom3sohava koje je
O4roBOPHO 3a TEXHUYKY MPOLEHY CBake cepuje MeaMLUHCKOT CpeAcTBa, OOHOCHO Koje je 0AroBOpHO 3a
KBanuTeT MEeQMLUHCKOr CPeACTBa TOKOM MpoLeca NpoM3BOAH-E MEOULMHCKOr CpeacTsa, YKibyyyjyhn cuctem
AOKyMeHTaumnoHor npahewa CBMX NonasHMx Matepujana u KoMrnoHeHaTta, MaTepujana 3a nakopate,
nonynpou3esoga, NPoM3BOAHNX NMOCTYMaka, Kao 1 UCNUTMBaHa roToBOr MeQULIMHCKOr CpeacTBa;

7) TexHU4YKa NpoLeHa MeaNLIMHCKOT CPeACTBa je UCNUTUBaKkE, OOHOCHO KOHTPONUCakhe MeaULMHCKOr
cpeacTBa koje obaBrba oBnalheHo Teno 3a oLeHMBakbe ycarnaleHocTn 3a notpede MuHMcTapcTea
HaAneXHor 3a Nocrnose 3apasrba (Y AarbeM TekcTy: MMHUCTapCTBO) Y cknagy ca 3akoHOM M nponucmuma
OOHETUM 3a HEroBo cnpoBohere (y AarbeM TEKCTY: TEXHUYKA MPOLEHA);

8) Banvaaumja je AOKYMEHTOBaH NOCTYMakK Koju ce CnpoBOAW Y Cknaay ca 3axTteBuma ctaHgapga SRPS EN
ISO 13485 n kojum ce noTBphyje 4a meTode, cucteMu, onpema, npouecu, ogpefeHn Npon3BoaHN NOCTynak
NN CBEYKYNHE aKTMBHOCTW Yy MPOU3BOAHUN HEKOT MEAULIMHCKOT CpeacTBa A40BOAE KOH3UCTEHTHO A0
OYeKuBaHUX pesyntara,;

9) ctangapg SRPS EN ISO 13485 je ctangapg Kojum cy nponncaHn 3axTeBn 3a CUCTEM yrnpaBibaka
KBanuTeToOM Koje npou3sBohay KopuCTK 3a NPojeKkToBake 1M pasBoj, NPOM3BOAHY, NOCTaBIbakbe U
cepBUCUpakbe MeQULIMHCKUX CpeacTaBa;

10) 0gHOC KOPUCTK 1 pU3MKa je NpoLeHa No3NTUBHNX edoekaTa MegULMHCKOr CpeacTBa y OAHOCY Ha PU3NKE;

11) cepuja je gedpmHMCaHa KoNMYMHA NonasHMxX matepujana (nonasHMx cyncTaHum unm maTtepmjana 3a
nakoBakb€) Unm nponssoaa nspahneHmx TOKOM jegHor npoleca NpomsBoaH-e, OOQHOCHO U3page unmy cepmju
npoLeca Npov3Boare, a koja 36or Tora Tpeba aa 6yae xomoreHa. Cepuja nogpasymeBa yKYMnHY KONNYMHY
MeOUUMHCKOr cpeacTBa, Koja je npov3BeaeHa, 0AHOCHO u3paheHa o UCTe NOYEeTHE KONUYMHE NonasHnx
MaTepujana TOKOM jeaHOor npoleca Npor3BogHe, OAHOCHO U3paje W jeaHor nocTynka crepunuaaumje, ay
CNy4ajy KOHTUHYMpPaHe NPou3BoaHE, OLHOCHO N3paae, YKyrnHa KonmynHa MeauLmMHCKOr CpeacTBa Koja je
npou3eeaeHa, 0 AHOCHO u3paheHa y ogpeheHom nepuoay;

12) nonynpounsBoA je CBaku Npon3Bo Koju je npoluao cee drase Npon3BOL4HOr MNOCTYNKa U3y3eB hunHanHor
nakoBaha MeANLIMHCKOT CPEACTBA;

13) kannbpaumja je HM3 onepaumja Kojuma ce, nog ogpeheHnm ycnosuma, yTephyje ogHoc namehy
BpegHOCTN A0OMjeHNX Ha OCHOBY MepeHsa MEPHUM MHCTPYMEHTOM MU MEPHUM CUCTEMOM UMW BPEOHOCTH
NnpeacTaBibEHNX MepeH-eM MaTepujana u ogrosapajyhmx no3HaTux BpeaHOCTU pedbepeHTHOr CTaHaapAaa;

14) yHakpcHa KOHTaMmnHauuja je KoHTaMuHaumja matepujana unm npomMssoga ca Apyrum Matepujanom unm
Npoun3BOAOM;

15) roToB NpoOK3BOA je MEANLMHCKO CPeacTBO Koju je npoLuao cee dhase Npomn3BOAHOr npoueca YKibydyjyhin
1 3aBPLLHO MaKOBaH-E;

16) npoLecHa KOHTpona je KOHTPOna Koja ce CNpoBoAM Yy TOKY NPOM3BOAH-E Kako 6u ce npaTno 1 no
noTpebu npunarogmno npoLec Npon3BoAHE, a kKako Ou ce NOCTUIIo Aa MeauUMHCKO CpeacTBO OAroeapa
3axTeBuMMa 13 cneumdmkaunje. KoHtpona pagHe cpeanHe n onpeme Takohe ce Moxe cmaTpaTun geniomM
npoLecHe KOHTPOne;

17) mefynpounssog je aenumundHo obpaheH matepujan Koju mopa fa ce NoABpryHe Aarboj Npon3BoaHUN nNpe
Hero LITO NoCcTaHe NonynpounsBoA,;



18) nakoBakm-€ je NoCTynak Koju ykibydyje cBe onepauuje, ykiby4yjyhu n obenexasame, kojuma ce
noasprasa nosnynpon3soA Aa 61 nocrtao rotToB NPOV3BOA;

19) maTepujan 3a nakoBawE je MaTepujan Koju Ce KOPUCTM 3a YHYTPaLLHE U CNoSballkbe NakoBahe
MeOULMHCKOr CpeacTBa, a Koju Moxe BUTU NpUMapHU 1 CEKYHAapHWU y 3aBUCHOCTW O TOora fa nu je y
OVPEKTHOM KOHTaKTY ca MPOM3BOAOM, OAHOCHO HUje Y AMPEKTHOM KOHTaKTy ca Npov3BO4OM;

20) cTraHgapaHu onepaTyMBHM MNOCTYNUM NpeacTaBrbajy AeTarbaH onuc onepauuja koje Tpeba aa ce
cnposeay, Mepe onpesa koje Tpeba Aa ce npegysmy 1 gpyre Mepe Koje ce AUPEKTHO UNU UHAUPEKTHO
npumeksyjy Npyv NPOM3BOAHM MEANLIMHCKOT CPEACTBA;

21) kBanudukaLmja je LOKyMEHTOBaH NOCTynak AokasvBaka 4a cBa onpema 1 CUCTEMU NPaBUITHO
byHKUMOHULLY 1 Aa he 4aTn OYeKMBaHE pesynTarTe;

22) nonasHu MaTtepwjan je matepujan Koju ce KOpUCTU y NPOU3BOLHWN MEONLMHCKOT CpeacTBa, U3y3eB
mMaTepujana 3a nakoBame;

23) paBanau, yroBopHe Npou3Boae, OAHOCHO YrOBOPHE KOHTPOIe KBanuTeTa je oHaj npomssohay koju
Hema ycrose 3a obaBrbamwe ogpeheHnx genosa NnponssoaHe, OAHOCHO odpefeHor MPon3BOAHOT MOCTYMKa
WK KOju Hema COMNCTBEHY KOHTPOMHY nabopatopujy, OAHOCHO ycrnoBe 3a obasrbake ogpeheHe BpcTe
NcnMT1BaKa KBanuTeTa MeANLUHCKOT CPEACTBa;

24) npumanal, yroBopHe Npoun3BoaHe, OOHOCHO KOHTPOIE KBanuTeTa je oHaj npou3sohay, 04HOCHO
KOHTponHa nabopartopuja ca Kojom AaBarnal, yroBOpHe NpoM3BOAHE, OAHOCHO YrOBOPHE KOHTpOre
KBanuTeTa 3akibydyje yroBop o obaBrbaky YyroBOpHE NPOM3BOAHE, OAHOCHO YTOBOPHE KOHTPOMEe KBanuTeTa
3a noTpebe gaBaoua;

25) npouseofhay meguumMHcKor cpeacTsa (y Aarbem TEeKCTY: npouadsohay) je npaBHO Ui U3NYKO nuue
O4roBOPHO 3a HEroB Au3ajH, NPon3BoakY, NakoBawe U obenexaBare Mpe Hero LWTO ra CTaBy Ha TPXULITE
noa CBOjUM MMeHOM, 6e3 003upa aa nv je 0Be akTMBHOCTY M3BPLUMO CaMOCTarHO UMW UX je Y HEeroBo Nve
n3BpLUNNO ApYyro nuue;

26) HameHa je ynotpeba 3a Kojy je MeaMLMHCKO CPeACTBO HaMEH-EHO Y CKMady ca nogaumma Koje je
npomn3sohay HaBeo NpuNnkom obenexasawa, y ynyTcTBYy 3a ynoTpeby, O4HOCHO Y NPOMOTUBHOM
mMaTtepwujany;

27) nepchopmaHce MeguLMHCKOr cpeacTaa Cy CNoCcobOHOCT MeAMLMHCKOT CPeACTBa Aa AOCTUMHE HAMEHY
Kojy je npeasmnaeo npoussohau.

3. Npoussoawa MegULIMHCKUX CpeacTaBa

UnaH 3.

(1) Mpounsesogra MeanLMHCKOr cpeacTBa obyxBaTa NocTynak Unun nojeaMHe genoBe nocTynka AnsajHupara,
npon3BoaH-€, NakoBakwa 1 obenexasara, 06e3behere KBanMTeTa, CTaBbakba Ha TPXKULUTE, CKNaauLTEHE U

anctpubyumjy.

(2) MuHucTapcTBo y cknagy ca 3akoHOM M34aje 403BOMY 3a NPOM3BOAHY 3a MEAULUMHCKO CPeacTBO:
1) knace | (ocum knace Is 1 Im);
2) octana in vitro gujarHocTnyka MmeguumMHCKa CpeacTsa;

3) 3a Koje ce He BpLUM OLeHMBaHEe ycarnaleHoCT!, OAHOCHO Koje ce He obernexaBa 3Hakom
ycarnalweHocTu;

4) nponseeneHo No HapywbuHn 3a ogpeheHor nauymjeHTa (custom made device);

5) HaMeHEHO KIMTMHUYKOM UCMIUTUBAHSY;



6) Koje je cMcTem unu Komnner.

(3) 3axteB 3a gobujarbe 4o3BOME 3a NPON3BOAHY MEOULMHCKOT cpeacTsa (Y Aarbem TeKCTy: 4o3Bona 3a
Npou3BOAHY) NOAHOCK Ce Y MUCMEHO] (DOPMU N CaapPXKU:

1) Ha3uB npouaBohaya, agpecy ceauiTa u Mmecta NPou3BOAHE;
2) onnuc MeAMLUHCKOr cpeacTBa Koje he nponsBoauTu;

3) onuc NOCTYyNKa unu gena noctynka npon3soaH-€ MegnumHCKor cpeacrea 3a KOje Ce [03BoJ1a Tpaxu;

)
)
4) me N1ua oaroBOPHOr 3a NPOM3BOAHKY M UME NLIa OATOBOPHOT 3a KBANUTET Y BUTUNAHLY;
5) cnncak onpeme 3a Npon3BoaHY ca aTecTMmMa, OAHOCHO TEXHUYKUM nodauymMa o onpemu;
6) nHcopmaumje o pykoBary OTNagHMM MPOM3BOAUMA U 3ALUTUTU XKNUBOTHE CPEAVHE;

7) onuc cuctema obesbehera kBanuTeTa M3 YnaHa 4, OAHOCHO YnaHa 5. 0BOr NpaBuUIHKKA;
8) opyre nogatke 3Ha4ajHe 3a gobujarbe 403BOME 3@ NPON3BOAHY.

(4) Dossona 3a npomsBoamwy U3naje ce 3a ogpeheHo MecTo npomnssoahe, ogpeheny knacy, 0aHOCHO KaTteropujy
MeaULMHCKMX cpeacTaBa, oqHOCHO ogpeheHo MeanUmMHCKO cpeacTBo.

(5) Ycnosu nponucaHu oB1M NpaBUITHUKOM OHOCE Ce U Ha NPOoU3BOAHY MEAMLMHCKUX CpeacTBa 13 ctaBa 2. OBOr
ynaHa HaMeHEeHMX UCKIbYYMBO 3a U3BO3.

(6) Canpxaj no3sorne 3a npoussoamy Aart je y MNMpunory 1. Koju je ogliTaMmnaH y3 oBaj NPaBUMHMK U YMHU HEroB
cacTaBHU Aeo.

4. O6e3behere kBanuteta

UnaH 4.

(1) Mpownseohau ycnoctaerba cnuctem 06e3behena kBanuTeTa, 0ogHOCHO 06e36efera CUrypHoCTM 1 nepdopmMaHcu
MeOuLMHCKOr cpeacTBa M MMa Ha pacrnonarawy ogroeapajyhu kagap n onpemy 3a KOHTpOny KBanuTeTa nonasHux
maTtepwujana, KOMNoHeHaTa, MaTepujana 3a nakoeawe, Mefjynponseoaa, nonynponssona v rotoBux Npovssoaa.

(2) Obesbehetbe KBanMTeTa CBaKe cepuje MEeAMLMHCKOr CPEACTBa BPLUM Ce Y CKady ca 3axTeBuma cTaHaapaa
SRPS EN ISO 13485.

(3) Mpowuseohay Koju Hema cepTUMKOBaH CUCTEM yNpaBrbakba KBanMTeToM NpemMa 3axTeBuma ctaHgapaa SRPS
EN ISO 13485 BpLumn 06e36ehere kBanuTeTa y Cknagy ca OBUM NPaBUITHUKOM.

(4) Mpownseohay cnpoBoAM CBE MNOCTYMNKE KOHTPONUCaka 1 UCNuTMBaka MeAMLMHCKOr CpeacTaa onncaHe y
TEXHNYKO] AOKYMEHTaUM|U, a Koje ce obaBrbajy npema ogobpeHnm metogama.

(5) PeasyntaTtu ncnmutmearwba MegULUHCKOT CPeACTBa eBUAEHTUPAjY ce 1 Nposepasajy, paav notsphuBata HUXoBe
mehycobHe gocneaHocTy.

5. YrosopHa npoussogta, ogHOCHO o6esbehere kBanurteTa

YnaH 5.

(1) Mpowussohay, pagu cTBapara ycrnosa 3a NPON3BOAHY, OAHOCHO oapefheHor MPou3BoAHOr NOCTYMKa Unu
nocrioBa Be3aHuX 3a NPOU3BOAHY MM KOHTPOJY KBanutTeTa MeauLMHCKOr CpeacTBa, MOXe 3aKiby4mTu YroBOp O
YrOBOPHOj MPOU3BOaHM ca ApyrnM npoussohavem (gaBanau v npumanal, yroBopHe Npoun3BoaHE), OAHOCHO YroBOp
0 YroBOPHO]j KOHTPONW KBanuTeTa ca osnawheHom nabopatopujom, y cknagy ca 3axteBuma ctaHgapaa SRPS EN
ISO 13485.



(2) YroBop 13 cTtaBa 1. 0OBOr YnaHa caynhaBa ce y NMcMeHoj hopmun n jacHo yTBphyje obaBese cBake yroBopHe
CTpaHe, a nocebHo ob6aBe3e yroBOpHUX CTpaHa o noluToBaky 3axTeBa ctaHgapaa SRPS EN ISO 13485.

(3) Yrosop 13 ctaBa 1. oBor 4YnaHa ytBphyje npaBa n obaBese yroBOpHUX cTpaHa y nornegy obesdehusamna
yCrnoBa 3a U3BplLUaBake AYXXHOCTM NLia OA4roBOPHOT 33 KBANUTET MEeOULIMHCKOr CPeaCcTBa, OOHOCHO HauMH Ha Koju
obe3behyje Aa je cBako MeEAULMHCKO CPEACTBO NPOM3BEAEHO U KOHTPOSIMCAHO Y CKnady ca 3axTeBuMa cTaHdapaa
NPUMEHIBMBMX 32 TO MEAMLMHCKO CPEeACTBO.

(4) YroBop 13 cTtaBa 1. oBOr YnaHa jacHo ytephyje Ko je ogroBopaH 3a HabaBky matepujana, UCNUTUBaHE U
opnobpaBawe MaTepujana, NPON3BOAHY M KOHTPOIY KBaNuTeTa, YKiby4dyjyhn n npouecHy KOHTPOny, Kao 1 Ko je
OLroBOpaH 3a y30pKoBah-e N aHanmsy.

6. NMpowussohay

UnaH 6.

(1) Mpowussohay o6aBma Npon3BoaHkY MEAULIMHCKOT CpeacTBa Y ckrnagy ca 3akoHOM, OBUM MPaBUIHUKOM,
[OO3BOIOM 32 NMPOU3BOAY, Kao M y Cknagy ca cTaHAapguma O CUCTEMY KBanuTeTa NPoM3BOAHE MeONLIMHCKMX
cpenctasa (y garem Tekcty: ctaHgapa SRPS EN ISO 13485), u cmepHuyama gobpe npakce y auctpubyumjm
MEeOULMHCKNX CpeacTaBa.

(2) YcarnaweHocT ca 3axteBuma ctaHgapaa SRPS EN ISO 13485, npoussohay gokasyje ceptudukatom nsgatmm
o[ CTpaHe akpeauToBaHOr cepTudmkalmoHor Tena.

(3) Mpownseohauy koju Hema cMcTeM ynpaBrbakba KBanmTeToMm cepTUdUKOBaH y cknagy ca ctaHgapgaom SRPS EN
ISO 13485, 06e36ehyje cncTem KkBanuTeTa y cknagy ca OBUM NPaBUITHUKOM.

(4) Mpownseohau 06e3behyje aa ce npomnssogha ogpeheHor Tuna, 0 AHOCHO Mofena MeanLUMHCKOr cpeacTea
obaBrba y cknagy ca ogroBapajyhum TeXHUYKMm cTaHgap4aoMm.

(5) 3a cBaku TMn, OAHOCHO MOAEN MeAMLUHCKOr CpeacTBa, npoussohay ycTtaHoBMaBa 1 opxaBa eBuaeHUmjy
OOKyMeHaTa, npema HMX0BOj CaapXMHU Unn naeHtTudurkaumjm, Koja geduHuwle cneundmrkaymje 3a npons3soa u
3axTeBe 3a CUCTEM ynpaBrbaka KBannTeToM, OOHOCHO KOjOM ce AeduHMLLE Lieo NpoLec NPOU3BOAHE.

(6) Mpoussohay o cBUM M3MeHama Y NOCTYMKY NPON3BoAHE Koje MOry [1a YTUYY Ha CUrYpHOCT U nepdopmaHce
MeauLUMHCKor cpeacTea obaBeluTaBa MUHUCTAPCTBO.

Il. MTPOCTOP U OMNPEMA

1. NpocTop 3a npousBoArY MEOULMHCKUX CpeacTaBa

YnaH 7.

(1) Mpownseohau, y 3aBUCHOCTU Of, BPCTE NPON3BOAHE MMa cnegehun npocTop, 04HOCHO NPOCTOpUje:

1) 3a npujem, CMeLLTaj 1 YyBare CMPOBMHA, MONa3HUX MaTtepujana n matepujana 3a nakoBsame, ca
06e3b6eheHnm ycnoBnma kapaHTMHa 0K Tpaje NOCTYNak KOHTPOne KBanuTeTa,;

2) 3a Npon3BOAH-Y;
3) 3a nakoBamsE;
4) 3a NpMBpeMeHN CMeLLTaj N YyBake Nonynpounssoaa, OAHOCHO mehynponssoaa;

5) 3a KOHTpoOny KBanuteta CuMpoBuHa, nNoiasHmnx MaTepMjana, MaTepMjana 3a nakoBake N rotoBux
MeanUnNHCKUX cpeacTtaBa,



6) 3a cmMeLUTaj 1 YyBake roTOBMX MEAMULIMHCKUX CpeacTBa NoA AeKnapucaHnM ycrnoBuma YyBama, ca
06e36efheHnm ycrnoBmuma KapaHTHa, 40K Tpaje NocTynak KOHTPOre KBanuTeTa;

7) 3a Npake onpeme, Aernosa onpeme, npubopa n ambanaxe;

8) oaBojeH, ogHocHo 6e3benaH 1 06e36ef)eH NPOCTop 3a CKNagULLITEHE U YyBaHE:
(1) 3anarbuBMX K eKCNNO3NBHUX MaTepuja,
(2) cMpoBuHa Koje Npunagajy rpyny oTposa,

(3) nonasHux maTepujana, NoNynpou3Bo4a, NPon3BoAa KOju HUCY OA0BPEHU Yy NOCTYMKY KOHTpore
KBanuTeTa, OAHOCHO MeQULIMHCKNX CpeacTaBa NoBYYEHMX U BpaheHUx ca TpXULLITA;

9) caHuTapHe npocTtopuje;

10) npocTopujy 3a 0AMOp 3anOCfEHNX;

11) rapaepoby;

12) npocTopujy, OAHOCHO NPOCTOp 3a oanarakwe npubopa u cpeacTtasa 3a Ynwhemse;
13) kaHuenapujy.

(2) MpocTop 13 ctaBa 1. oBor YnaHa ncnywasa ycrose yTBpheHe nponucmuma kojuma ce ypefyje nsrpagmwa
objekaTa 1 nma ogrosapajyhy NoBpLUWHY y 3aBMCHOCTM 04 NraHupaHor obrmMa n BpcTe Npon3BOaHE.

YnaH 8.

MpocTop 13 ynaHa 7. ctas 1. OBOr NpaBuUnHUKa ncnykwasa cnegehe ycnose:

1) narpaheH je og uBpcTOr MaTepumjana koju o6esbefhyje xmapo 1 Tepmo nsonauujy u rpaheBUHCKO-TEXHUYKM
je norogaH 3a ogpeheHy HameHy, 3ugoBu, NOAOBU U NNAgOHM Cy rMaTkux NOBpLUMHA, u3paheHn oa
MaTepujana Koju Huje nognoxaH nyLawy v ocunaky 1 Mory ce 6p30 1 nako YnCcTuTK, a No NoTpedu n
hesnHdurkoBaTy;

2) OCBETIbEH je, TeMnepartypa, BNaXXHOCT U BeHTUNauumja cy ogroeapajyhu n 6e3 LuTeTHor AMPEKTHOr Unu
WHOMPEKTHOT yTuLaja Ha HecMeTaHO ofBujarke npoLeca NPoM3BoaHEe 1 UcnpasaH pag ypehaja u
06e36eh)yjy curypaH npujem, cMeLUTaj n YyBake CMpOBUHA, NONYNpomM3BoAa, roToBUX Nponssoaa u
MaTepujana 3a nakoBaH-eE;

3) pacnopenom onpeme u ypehaja 3agoBorbaBa notpebe HecmeTaHor o6aBrbarka npoueca paga y CBUM
dasama, 6e3 pmamka 1 MOryhHOCTU 3aMeHe UNn Mellara PasnuuuTUX MeaULMHCKUX CPeacTaBa U HUXOBUX
KOMMOHeHaTa;

4) na je NpUKIby4YeH Ha KOMyHanHy MHPacTPYKTypy (BOAOBOA, kKaHanM3auuja, enekTpuyHa Mmpexa u ap.).

UnaH 9.

(1) MpocTop 1 onpema cy NpojekToBaHn, OAHOCHO (hbyHKLUMOHANHO noBe3aHu 1 uarpaheHun Tako aa ce ceefe Ha
MUHUMYM MOTYRHOCT rpeLlke y NOCTYMNKy Npou3BoAHe, OOHOCHO Aa Ce Cnpeyn KOHTammnHauwmja, yHakpcHa
KOHTamMWHaLmWja 1 Apyru HeratuBHM €PeKTU Koju 61 MOrnM yTuuaTh Ha KBanuTeT MeguUUUHCKOr cpeacTaa.

(2) Axko ce npousBoaHu npouec obasrba y BuLLE NPOCTOpUja, pag ce opraHu3yje Ha TakaB Ha4vH ga ce
npoun3soaHa OﬂBVIja 0e3 MKakBMX ONacHOCTM MO KBanuUTeT U CUrypHOCT MeauuUnHCKOr cpeacrea.

YnaH 10.

(1) Kako 61 ce pu3nk of 036UbHE YrpoXXeHOCTN MeAULMHCKUX CPeACcTBa 360r yHaKpCHe KOHTaMUHaLMje CBeo Ha
Hajmarby Moryhy Mepy, 3a Npou3BoAHY ofApeNeHnX BpCTa MEANLMHCKUX CPeACTBa KoA KOjux ce ynoTpebrbaBajy



noceGHe BpcTe nonasHux matepujana o6esbenyjy ce npoctopuje oapeheHe camo 3a Ty HaMeHy U 0ABOjeHe of
ApYyrux npocTopuja.

(2) 3a npousBoaHYy MEOAULMHCKUX CPEACTABA Y cepyjama, MoXe ce NpMXBaTUT NPUHLMM KaMmnakCKor paga
(BpeMeHcCKo pa3aBajarte NPOou3BOAHE Pa3NnMUUTUX NPOU3BOAA) Y UCTUM NPOCTOPMjama noj YCroBOM Aa ce
npeay3My crneuynduyHe Mepe onpesa u u3Bplue NnoTpebHe Banvaauuje.

UnaH 11.

(1) MpownssoaHa CTEPUTHMX MEOULMHCKUX cpedcTaBa obaBrba ce Y YNCTOM MPOCTOPY, O4HOCHO NPOCTOPY
ogpeheHe knace Ynctohe y 3aBUCHOCTM Of, NOCTYMKa uapage.

(2) 3a npounsBoaHY CTEPUITHUX MEQULIMHCKUX CpeacTaBa nopes npocTopa u3 YnaHa 7. OBOr NpaBUITHUKA,
npomnasohad 00e36ehyje n nocebHe NpocTopuje Koje ucnykwasajy cnegehe ycnoee:

1) cHabaeBeHe cy punTpupaHMM Ba3ayxoM U Kaga je noTpebHo cy noAd NPUTUCKOM BULLMM Of NPUTUCKA Y
cyceHMM NpocTopuvjama, a 3a criyvaj naga HaanpuTrCKa - KOHTPOSTHUM M CUrHanHum ypehajuma;

2) 0be3beheH je noTpebaH HNBO XepMeTUYKOr 3aTBapaka NpPo3opa, BpaTa 1 ocTanux oTeopa u aa je
npucTyn y Te npoctopuje moryh camo kpos:
(1) npocTopujy 3a npecenavemwe 1 ognarawe ogehe n obyhe ca o6e3behennm ypehajem 3a npame
PYKY 1 Oe3nHdeKumjy,
(2) npocTopujy 3a obnayere CTepPUINHOr pagHOr Odena, kana, Macku, pykasuua v HaBnaka 3a ooyhy,

(3) nocebaH ynas 3a yHoLleHle nonasHor matepujana n npubopa.

(3) Mpe noueTka N y TOKy NpomsBoaH-e y NpocTopujama n3 ctasa 1. Tayka 2) oBOr 4naHa, y cknagy ca
CTaHgapAHVMM onepaTyMBHMM MOCTynuuma npoussofava, obasrba ce pyTUHCKA KOHTpOna MUKpobuonoLuke Ynctohe
Ba3fgyxa, noBpwuHa, ypehaja n onpeme, npu 4emy ce Hanasu ynopehyjy ca yrspfeHnm ctaHaapamma.

(4) Y cnyyajy nponsBoaH€e CTEPUNHMX MEOULUHCKUX CpedcTaBa Koja ce CTepunuLly nocrne M3BpLUIEHOr npoueca
Npon3BoaH-e, NpoLec NPOM3BOAH-E Npe 3aBpLUHE cTepunusauuje obasrba ce y npoctopujama oarosapajyhe knace
ynctohe, y3 npegysvmmarse ogrosapajyhmnx mepa 3a cnpeyaBatse YHaKpCHe U YeCTUYHE KOHTaMuHauuje.

UnaH 12.

(1) 3a npounsBoaty MeAMLUMHCKMX cpeacTaBa Koja umajy u3Bop joHmnsyjyher spayerba nopea npocropa u3 ynaHa 7.
OBOr npaBuIHUKa npoussofnay 0be3behyje n nocebaH NPOCTOp Y KOM Ce BpLUM eMUCHja joHM3yjyher 3pademsa.

(2) MpocTop 13 ctaBa 1. oBor YnaHa nma ogrosapajyhy 3awTUTy o4 joHn3yjyher 3payera y cknagy ca nponmcuma
Kojuma ce ypehyje 3awTtuta of joHusyjyher sapademsa.

YnaH 13.

(1) MpocTop NponucaH 0BUM NMPaBUITHUKOM OApXaBa Ce Tako Aa ce matepwujanu NoTpebHu 3a Npou3BOAHY Hanase
Ha 03Ha4YeHOM MECTY, a OcTanu MaTtepwmjan Koju Huje NPOonNUCcaH TEXHOMOLLKUM MOCTYMNKOM NPOU3BOAH-E (OTNaLm 1
ocTaum cupoBsuHa, Mefynponssoaa, roToBUX Npon3BoAa U maTepujana 3a nakosake, cpeacTBa 3a unhere
npocTopuja u onpeme, 04EBHN NPEAMETU KOju Cy BaH ynotpebe, xpaHa 1 ap.) y Apyrnm 3a Ty cBpxy oapeheHum
npocTtopujama.

(2) MpocTop ce penoBHO Nepe, YNCTU, Ae3MHIUKYje No NOTPedU N pedoBHO Ce KOHTPONULLY amOujeHTanHu ycrosum
Y 3aBWCHOCTW Of, BPCTE NPOUN3BOAHE.

(3) Y npocTopy 3a npon3Boay MEOULIMHCKNX CpeacTaBa CToje 03HaKe 3abpaHe nyLuewa, kao 1 gpyre 3abpaHe
Koje MOry yTuuaTt Ha XUrnjeHcke ycnose.



2. Onpema

UnaH 14.

(1) Mpownseohay pacnonaxe ogrosapajyhom onpemom Koja ucnykwasa cregehe ycnose:
1) norogHa je 3a ynoTpeby, npemMa TEXHUYKNM KapakTepucTkama 1 kanauuTeTy;

2) No nponucaHMMm NOoCTynumMma ce MoXe pedoBHO OApXKaBaTu, KannbpucaTtun, YNCTUTK, N N0 NOTPedu,
ne3nHmMKoBaTK Unn cTepunucaTu;

3) MHCTanupaHa je Ha HauuH Koju crpeyaBa CBakv PU3MK Of rpeLuke Uiy KoHTaMmuHauuje;

4) pna je y ToKy npoLeca npounsBoawe obenexeHa BUAHMM 03HaKkama o Ha3uBy, 6pojy cepuje n apyrum
nopauvmMa o Npou3BoAY.

(2) Onpema ce NpojekTyje, cMeLLTa U ogp)KaBa Ha Ha4MH Koju ogroBapa HeHOj HaMeHN.

(3) Mpownseohau 06e3behyje n ogrosapajyhy onpemy 3a KOHTPOY NpoLeca NPON3BOAHE.

UnaH 15.

Mpownseohau Bpwn ogrosapajyhy ksanudukaumjy onpeme n cuctema, kannbpauujy, 6axgapere MepHmx
WHCTPYMEHTA, Kao 1 Banugauujy npoleca nponsBoaH-e.

lll. KAOAP

1. Ycnoswu y norneay kagpa 3a npousBoaty MeauLUHCKUX cpeacTaBa

UnaH 16.

(1) Mpownseofhay nma Ha cBakoOM MECTY NPOM3BOAH-E 3a KOje je MoAHEO 3axTeB 3a foOvjarbe Ao3Bore 3a
Npoun3BoAmY, A0BOIbaH 6POj 3aN0CNeHNX CTPYYHUX NULa ca MyHUM pagHUM BPEMEHOM, Kao U ca NoTpebHuMm
kBanuduvkaumjama n npakTUYHMM UCKYCTBOM 3a NPOU3BOAHKY MEAULIMHCKUX CPpeacTsa, 1 To:

1) Hajmarse jeaHO nMLe OAroBOPHO 3a NPOM3BOAHY - KOje MMa CTeYeHO BUCOKO obpasoBare 13 06pasoBHO-
Hay4HOr Mnorba: enekTpoTeXHUKe, MalMHCTBA, hapMauuvje, meguumHe, ctoMaTonormje, xemuje, TeXHonoruje,
OOHOCHO Apyre oarosapajyhe cTpyke y 3aBMCHOCTU 0 BPCTE MeOULMHCKOr CPpeAcTBa, HajMane jeaHy
roauHy pagHor UCKycTBa y Npou3BoaHu Te BPCTE MeAMLUHCKUX cpeacTasa, OQHOCHO CPOAHUX NPoM3BOAa,
Kao n gogatHa noTpebHa 3HaHa M UCKYCTBa Y 3aBMCHOCTM O BPCTe MeQULIMHCKMX cpeacTaBa Koja ce
npon3soge Ko Tor npounssohaya;

2) Hajmame jeqHo NnnLe 0AroBOPHO 3a KBanMTeT MeAULMHCKOr CPeAcTBa, Koje MMa CTeYEHO BUCOKO
obpa3oBare U3 00pa3oBHO-HAYYHOr MoSba: ENeKTPOTEXHUKE, MalUMHCTBA, hapmauuje, meauumHe,
cTomarorioruje, xeMuje, TexHonoruje, OAHOCHO Apyre ogrosapajyhe cTpyke y 3aBUCHOCTU Of, BPCTE
MeOuLMHCKOr cpeacTBa, HajMakse jeqHy roanHy pagHor UCKycTBa Ha NocrioBUMa KOHTpoOrsle KBanuTeTa
MeOMLMHCKMX cpeacTaBa, Kao 1 gogaTHa notpebHa 3Hawa 1 nckyctea ns obnactn obesbehewa n koHTpone
KBanutTeTa U CUrypHOCTU MEeANLMHCKNX CPeacTBa Y 3aBUCHOCTU Of, BPCTE MEAMLMHCKNX cpeacTaBa Koja ce
nponsBoAe kopg Tor npomnssofhava.

(2) Mpownseohay Ha MecTy NPoOM3BOAHE MEOULMHCKUX CpeacTaBa Mma o4roBOPHO nuLe NO4 YMjum ce Hag30poM
obaBrba CMeLLTaj, YyBake 1M U3gaBake NonasHuUx CyrncraHLum, Kao U CKNnaguiTere 1 NCNnopyYnBame
Npon3BeAeHNX MEOULMHCKUX CPeACTaBa HaMeHEHMX 3a CTaBibakbe Ha TPXKULUTE.

(3) OaroBopHO NMLEe 13 cTaBa 2. OBOT YraHa je nvue ca CTe4eHMM BUCOKMM 00pa3oBarkeM U3 06pa3oBHO-HAYy4HOT
norba MeauumHe, ctomartornoruje, dapmauuje, BeTepnHapcke MeguuuHe, MallMHCTBA, TEXHOMOormje,



eneKkTPOTEXHUKE NN Apyror 06pa3oBHO-Hay4YHOr Norba y 3aBUCHOCTM 04 BPCTE MeaWULMHCKOr CpeacTsa U
AogaTHoM oByKoM 3a NpumeHy Ao6pe npakce y AMCTpubyLmju MeauumMHCKUX cpeacTaBa.

(4) OBnawhensa koja UmMajy nuua u3 ctaea 1. oBor YnaHa npoussohay Moxe NOCeOHMM akTOM MPEHETU Ha
oBrawheHe 3aMeHnke TUX NnLa KOju UCMyHaBajy YCNoBe Y norneny CTpyYHe CnpeMe U pagHor UCKYCTBa, Kao U
nvua u3 ctaea 1. 0BOr unaHa.

2. ﬂwu,e OAroBOpHO 3a npoussoaky MeaAUUUHCKUX cpeacraBsa

YnaH 17.

(1) MpounssogHM NOCTYNak n3BoAM Ce Mo yHanpes ogpeheHum ynyTcTBuma 1 ctaHgapaHUM onepaTvBHUM
nocTynuMmMa Koju cy y cknagy ca 3axteBuma ctaHgapga SRPS EN ISO 13485.

(2) OaroeopHo nuue u3 YnaHa 16. ctas 1. Tayka 1) oBOr NpaBUNHUKA 3a CBaKy Cepujy MeaAULMHCKOr CpeacTBa, npe
noyveTka Npon3BOLH-E, BPLUM NPOBEPY Aa NN Cy TEXHOSMOLLKX NOCTYNak 1 KBanuTeT CMPOBUHA, MaTepujana 3a
nakoBaH-€ 1 roTOBOI MEANLMHCKOr cpeacTBa AeduHncaHun (yTBpheHmn) npe noyeTka Npon3Boathe 1 ga nu je
NpOn3BOA4HM NOCTYNaK NPOBEPEH HA OCHOBY NPOMNMCcaHe NPOM3BOAHE AOKYMEHTaLUMje Koja cagpXu HajMare
CcKkpaheHun nocTynak NnpousBogHe, NPOM3BOAHM HOPMAaTUB U cneundukaLmjy onpeme Koja ce Kopuctu y
NPOVN3BOLHM.

(3) JegaH npumepak Npon3BoA4HE AOKYMeHTaumje n3 ctaBa 1. OBOr YnaHa vyBa nviue OAroBOpPHO 3a NPOU3BOAHY U
Taj NpMMepak je goctynaH MuHucTapcTsy.

(4) I'nue oaroBopHO 3a NPOM3BOAHY BOAM €BUAEHLM]Y U YyBa AOKYMEHTaLMjy, OAHOCHO CBe 3anuce Koju
omoryhaBajy npahewe kBanuteta, CUrypHOCTM U CNeauBOCT NponsBefeHe cepuyje MeauLMHCKOr CpeacTBa, a Koju
CYy HacTanu y TOKy Npon3BoaHe cepuje.

(5) DokymeHTaLmja, 0OOHOCHO 3anMcu n3 ctasa 4. OBOr YnaHa cy, ako je To moryhe, y jeaHoj gaToTeumn, a yKOnmko To
HWje NpaKkTUYHO, caynaBa ce nucTa Koja ynyhyje Ha Hacnose TUX AOKYMeHaTa U hUXOBY rokauujy.

(6) JokymeHTaLmja 3a cepujy MEOULMHCKOT CPEeACTBa je y cknagy ca ogobpeHom Bep3njoM cneumdurkauymje.

(7) 3anucm cepuyje MeavLMHCKOr CpeacTBa UMajy jeANHCTBEHY naeHTudmkaumjy Koja je BesaHa ca ogpeheHom
npou3BegeHOM CEPUjOM.

(8) Tokom npousBoare, CBM NOAALM Y BE3M Ca KBAaNUTETOM U curypHoluhy MmeauuuHcKor cpeacTea yHoce ce y
OOKyMeHTauujy o cepuju MeauumnHCKOr cpeacTtsaa.

(9) Mogaun n3 ctasa 8. oBOr YnaHa yKIbyu4yjy:

1) KONUYKMHY NonasHor matepujana u nonynpou3BoAa, kao v kuxoBe GpojeBe cepuja YKOIMKO OHU AUPEKTHO
YTUYy Ha CUrypHOCT roTOBOT Npou3Boaa,

2) gaTym no4yeTka 1 3aBpLueTKa pasnumumMTux asa nponssBoare, ykibyuyjyhu 3annce o ctepunusaumjm
YKOIWKO je NPUMEHILUBO,

3) KONMMYKMHY Npou3Boaa Koju je NPon3BeaeH,
4) 61no KakBo OACTyNake oA cneuudurkalmje npoussoaa.

(10) JI'Tnue oaroBopHO 3a NPOM3BOAKY AOKYMEHTaLMjy O NPOM3BOAHN BOAM Ha TakaB Ha4yuH Aa je omoryheHa
CnegmBOCT CBaKe cepuvje MeguUMHCKOr cpeacTBa, OQHOCHO CneanBoCT cepuje Kpos Leo NpousBoaHM Npouec,
yKIby4yjyhu n npouec anctpmnbyumje meanumMHCKOr cpeacTaa.

(11) Mpownseohay OKYyMEHTOBAHO M AeTarbHO UCNNTYje CBa OACTyNakwa 04 NponMcaHux NocTynaka y npouecy
Npon3BoAHE, Y3 KOMEHTap 1 NOTNUC Nuua 0AroBOPHOr 3a NPOU3BOAHKY MeULMHCKUX cpeacTasa.

(12) Y cnyyajy nponssogH-e MeanUMHCKMUX cpeacTaBa HaMeHeHNX 3a KIMHUYKO UCNuTuBake, nponssofhay,
OOHOCHO n1Le OAroBOPHO 3a NpPou3BoAHYy oMoryhasa npahewe NponsBogHMX NOCTyNnaka cBake cepuje rotosor



MeAMLMHCKOT CpeaCcTBa, Kao U MPOMeHa TOKOM pa3Boja MeAULMHCKOT CPeACcTBa HaMeHEHOT KIMHUYKOM
NCNUTUBakbY, AUCTPUBYLMjY U CNEAMBOCT CBaKe cepuje MeauLMHCKOr CpeacTBa.

3. Ilvue oaroBopHoO 3a KBaNUTET MEaULMHCKOT CPEeACTBa Y NOCTYNKY KOHTPOJe KBanuTeTa
MeaULMHCKOr cpeacTBa

UnaH 18.

(1) OaroeopHo nuue 13 YnaHa 16. ctaB 1. Tayka 2) oBOr NpaBUSIHUKA Y NMOCTYNKY KOHTpone kBanuteta o6e3behyje

Ja ce:

1) ucnuTMBar€e NonasHUX matepujana, matepujana 3a nakosawe, Mehynponssozaa, nonynponssoga u
roTOBMX MeOUUMHCKUX CPEACTBa BPLUM Ha OCHOBY MeToAa 0A400peHUX 0 KOHTPOSe KBanuTeTa;

2) BOOM eBMAEHUMja PyHHO, OOHOCHO Nomohy MHCTpYMeHaTa, Kao JoKa3 Aa Cy CTBapHO M3BPLUEHM CBU
noTpebHM NOCTYNUK, KOHTPOME U NCMINTMBAKA, C TUM a Ce CBako OACTynakwe 6enexu u ncnnutyje y3pok;

3) roToBM NPOU3BOAN CagpKe CUPOBUHE, NonasHe maTtepujane, 0OQHOCHO KOMMOHEHTE Koje oAaroBapajy
KBanUTaTMBHOM M KBAHTUTATUBHOM CacTaBy MeOULMHCKOr CpeacTBa ONUCAHOM Y TEXHUYKOj AOKYMEHTauun,
Kao u fa cy 3agosorbasajyhe umctohe n ynakosaHu y ogrosapajyhe nakoBawe 1 UCnpaBHO obenexeHu;

4) BOOM eBMAEHUMja O pe3ynTaTMa UCNMTUBaka 1 0 TOMe Aa N1 je UCMUTUBakEe NonasHux Matepujana,
MaTepuvjana 3a nakoBake, Meflynponssoaa, nonynpounssoia 1 rotToBMx Nponssoa, NpaBuiHoO NpoLeHeHo
npemMa cneyundurkaumjn, ¢ TMM aa npoleHa Ksanuteta MeguumnHCKor cpeactea obyxsaTa nperneq v aHanuay
ogrosapajyhe nponsBogHe AOKYMeHTaUuMje U NPOLEHY OACTYNawa 04 0400peHMxX nocTynaka.

(2) I'Mnue oaroBopHO 3a KBanNUTET MEANLMHCKOr CpeacTBa CBOjMM MOTMMCOM Y AOKYMEHTaUMjU cepuje MeanLnHCKor
cpeacTsa, noTephyje kKBanuTeT cBake NPou3BeAeHe cepuje MeanUMHCKOr cpeacTaa.

4.

JTuye oproBopHO 3a KBanUTET MEAULMHCKOT CPEACTBA Y NOCTYNKY CTaBbakba MeauLUHCKOr
cpeAcTBa Ha TpXuWLLTe

UnaH 19.

(1) I'Tnue oaroBopHO 3a KBanNMTET MEANLMHCKOr cpeacTBa U3 ynaHa 16. ctas 1. Tauka 2) oBOr NpaBuUIHKKa, Y
MOCTYMKY AOHOLLEHA OASYKE O CTaBIbaky Cepuje MeANUMHCKOT CPeAcTBa Ha TPXMULUTE, NOpes pesynTara KoHTpone
KBanuteTa MeguuUMHCKOr cpeacTsa, yauma y 003up 1 nogaTke o yCcrnosuma NponsBoame, pesyntare npolecHe
KOHTpore, NPON3BOAHY AOKYMEHTaUMjy, ycknaheHoCT KkBanmMTeTa Nnponseoaa ca crneumdukaymnjama, kao u
obenexaBara YHyTpaLLHEr N CNorballker NakoBaka MeAnLMHCKOr CPeACTBa.

(2) Nuue oaroeopHo 3a KBanuTeT MeauLMHCKOr cpeacTea ob6esbelyje aa cy npe ogobpasarba cepuje MeanLMHCKOr
CpencTBa v CTaBrbakba Ha TPXULLITE, UCMYHEHWN HajMare crieqehn 3axTeBu:

1) na je cBaka cepuvja NnpoM3BegeHa U UCnNuTaHa y ckrnagy ca TEXHUYKOM JOKYMEHTaLUWjoM;

2) oa je npou3BoaHa crnpoBefeHa y cknagy ca 3axrteBuma ctaHgapaa SRPS EN ISO 13485, kao n ceum
NPUMEHIBMBUM MeRYHapO4HUM, OOHOCHO CPMCKUM, OAHOCHO EKBUBANEHTHUM CTaH4apauma Koju perynuuly
KBanuTET U CUTYPHOCT MEAMLMHCKOr CpeACcTBa Koje ce NPOn3BOAN;

3) 4a cy BanuampaHu Npon3BOAHM NPOLLECU KOA KOjUX Ce U3NasHun pesynTtaTn He Mory BepudukoBaTu, Kao 1
Aa cy y3eTn y 003mp CTBapHU yCroBM NPOUN3BOAHKE N EBUAEHLMjE O MPOU3BOOHMN;

4) pa cy 6uno koje HeycarnaweHoCT! Unn NNnaHupaHe N3MeHe y NPOM3BOAHWN UMM KOHTPONK KBanuTeTa
onobpeHe of, cTpaHe OA4rOBOPHUX NULA Y CKIady ca yCnoCTaBibEHUM CUCTEMOM KBanuTeTa Koa
npoussohaya;



5) pa cy cBe HeonxoaHe NpoBepe 1 TecToBu ypaheHu ykrbyyyjyhiu n 61Mno kakBo Ao4aTHO y30pKoBame, Aa
cy ypaheHu TeCToBU Nnu NpoBepe MHULMpaHe 300r HeycarnaleHOCTU Ny NNaHNpaHnx U3MeHa;

6) Oa je cBa HeonxoAHa NPOU3BOAHA AOKYMEHTaLmWja U JOKyMeHTaumja 0 KOHTPONM KBanuTeTa noTrnyHa u
CrnpoBefeHa o CTpaHe 3a TO OArOBOPHOr NnLa;

7) Aa cy CBM 3ajauy U3BPLUEHM Y CKIagy ca 3axTeBuMa cucTema obesbehera kBanmTeTa;

8) na cy y3eTte y 063up 6uno Koje gpyre YnMeHMLE KOje Cy No3HaTe, a Koje Cy of 3Haudaja 3a KBanuTeT U
CUTYPHOCT cepuje MeauuUMHCKOr cpeacTBa;

9) na ce HU jeaHa cepuyja MeOULIMHCKOT CpeAcTBa He CTaBu Ha TPXULLITE NPe HEro LWTo ce NoTBpau Aa je
MeOULMHCKO CPEACTBO NPOM3BEAEHO Y CKNaay ca TEXHUYKOM [I0KYMEHTALIM]jOM.

(3) N'luue oarosopHO 3a KBaNUTET MEQULMHCKOr CpeacTBa U3faje AOKYMEHT O nyLwiTaky cepuje meguumHcKor
cpefcTBa Ha TpXULUTE.

(4) I'uue oaroeopHo 3a kBanuTeT 06e30€ehyje aa y cny4ajy HeycarnalweHoCTU MeAnLMHCKOr CPeACTBa, MOXe Aa
YTBPAW Kafa M Kako je Ta HeycarnalwleHoCT HacTana v ga yTepauv nokauuje cepvje MeauumMHCKMX cpeacTsa Ha Koja
ce Ta HeycarnaleHoCT O4HOCMH.

(5) J'luue oaroeopHo 3a kBanuTeT 6e3 ognarawa obaselwwTaBa MMHMCTApPCTBO O NpobrnemMuma y npouecy
NPON3BOAHE KOjU MOTYy Aa yTU4y Ha KBanuTeT MEANUMHCKNX CPEACTBA, Kao 1 Ha PEeAOBHO U KOHTUHYMPAHO
cHabgeBane TpxuwTta 'y Penybnmuym Cpbujy meguunHcKum cpeactenma, y cknagy ca 3akoHOM.

(6) J'Tnue oaroBopHO 3a KBanNUMTET MEAULMHCKOr CpeacTBa YNo3HATo je ca CBakoM peknamauujoM 1 UCNnTnBakem
peknamauuje unm noenavyereM MeavLMHCKOr CpeACcTBa ca TpXuLWTa.

(7) CBaka peknamauuja koja ce 0AHOCK Ha HENCNPABHOCT MEOULNHCKOT CpeACcTBa eBuaeHTUpa ce ca CBUM
OpUrMHanNHUM getarsnma u TeMerbHO ce UcnuTyje y3 yvellhe nuua ogroBOpHOr 3a KBanuTeT.

(8) Oagpenbe oBor unaHa He NpUMeEkLYjY Ce Ha MeguLMHCKa cpeacTBa U3 ynaHa 3. ctas 2. Tad. 4) n 5) osor

npaBuUHUKa.

5. Ocrana nuua 3anocreHa kog npoussohjaya MEAULMHCKMX cpeacTaBa

UnaH 20.

(1) Mpomnssohay ma 3anocneHo nvue oaAroBOPHO 3a BUIMMaHLy MeAULMHCKMX cpeacTaBa U3 npoussoaHor
nporpama npoussohnaya y ckrnagy ca 3akoHOM W NOA3aKOHCKUM MPOMNMCOM KojuM ce ypehyje BurinaHua.

(2) Nuue ns cTasa 1. oBor YnaHa Moxe Aa ob6aBrba 1 Apyre Nocrose Ko npoussohadya MeauLUHCKUX CPeacTBa.

(3) Mopen ycnosa 13 unaHa 16. oBor npaBusHMKa Npon3sohay MoXxe, 3aBUCHO O, BpCTe U obuma npon3soawe, Aa
nva wm.

1) ogroeapajyhn 6poj 3anocneHunx ca CtTe4eHmMM BMCOKMM 0Opa3oBakeM U3 06pa3oBHO-Hay4HOr Norba:
enekTpoTEXHMYKE, MaLUMHCKe, hapmaleyTcke, MeanUMHCKe, CTOMaTOrOLLKE, XEMUjCKe, TEXHOMOLLIKE,
OLHOCHO Apyre ogrosapajyhe CTpyke;

2) ogrosapajyhu 6poj 3anocneHnx ca ctTe4eHMM Hajmarwe cpearnm obpasoBameM y ogrosapajyhoj
obnactu, ocnocobrbeHe 3a NPON3BOAKY Y KOHTPOMY KBanutTeTa MeguUMHCKNX CpeacTaBa;

3) 3anocneHe ocnocobrbeHe 3a NOMOhHEe TEXHWYKE NOCIOBE Y Be3n ca NPON3BOAHOM MEeAULMHCKNX
cpeacTasa.

6. OpraHusauuoHa wema

YnaH 21.



(1) Mpowussohay nma opraHM3aunoHy Lemy PyHKLMOHAMHUX LenuHa y kojuma ce obaBrbajy NoCnoBu pykoBohera
W Hag3opa Had NpoLecoM NpousBoaHke MeaULMHCKUX cpecTaBa, Kao U NocroBa 3a Koje Cy 0A4roBopHa nvua u3
ynaHa 16. ctae 1. Tay. 1) 1 2) oBOr NpaBUNHUKA.

(2) Y opraHmnsaumoHoj wemmn 13 ctaea 1. oBor yunaHa yTephyje ce ogHoc HagpehReHOCTM 3anocneHmx nuua y
npouecy NponsBoaHe, KOHTPOIEe KBanuTeTa, 0be3behera KBannTeTa, Kao U cTaBibakba MeAULMHCKOr CPeACcTBa Ha
TPXULLITE.

(3) Jluua n3 unaHa 16. ctas 1. Tay. 1) u 2) oBOr NpaBUNHMKA Y OOHOLLEHY CTPYHHUX OAflyKa He MOry Aa yTuuy
jedaH Ha gpyror y npouecy Npou3BoaHe, OAHOCHO KOHTPOre KBanuTeTa MeaMUUHCKUX CPeacTBa.

(4) Mpownseohau 3a nuua 13 ctasa 1. oBor YnaHa yTephyje cneyndundHa 3agykewa ca ogrosapajyhmum
osrnawhexunma.

(5) OpraHumsaumoHa WwemMa 1 onuc NocroBa 3anocieHnX nuua y cknagy je ca NponucaHnm onepaTuBHUM

nocTynuMma npoussohaya, 04HOCHO NOCTYNLMMa NPoM3BOAHE 1 06e3behera kBanuTeTa.

7. OGyka 3anocneHux

UnaH 22.

(1) Mpownseohay o6e3behyje 3anocneHm nuumma obyky 3a cnpoBofewe 3axteBa ctaHgapaa SRPS EN ISO
13485, y 3aBUCHOCTM 0Of NocrnoBa Koje obaBrbajy, kao 1 ycaBpluaBame y obnact BurnnaHue MegmuuHCKmx
cpencTsa, cmepHuLa fobpe npakce y ANCTpMOyLMju MeANLMHCKNX cpeacTBa 1 npahewe CBUX HayYHO-TEXHUYKMX
pocturHyha y obnactu nponssoaHe MeguLMHCKUX CpeacTBa y cknagy ca 3akoHOM.

(2) Mpownseohau 06e3behyje cBMM 3anocneHnm nuuuma cnpoBohere NOYETHE U TpajHe, TEOPUjCKE N NPpaKTUYHe
obyke y UMby ynos3HaBama cuctema obesbehera kKBanuteTa, y cknagy ca gedunHMcaHum nnaHoM obyke y cknagy
ca 3aKoHOM.

8. 3awTuTa 3apaBroa 3anocrneHnx

YnaH 23.

Mponseohay cnpoBoan Nporpam 3alwTuTe 3gpaerba Ha pagy 3anocreHux, y cknagy ca nponvcmuma ns obnactu
©e3begHOCTM 1 3apaBrba Ha paay, kao 1 ga cnpoBoau nponuce y obnactu caHUTapHOr Hag3opa YKOMKO TO yTu4ye
Ha kBanuteT 1 6e36eqHOCT MeaULMHCKOr CpeacTBa.

IV. USMEHA, AOMNMYHA U OBHOBA [JO3BOJIE 3A NMPOU3BOARY MEOAULIMHCKOI
CPEOCTBA

YnaH 24.

(1) Ako nponsBohay n3MeHn nnn JonyHW ycroBe 3a Npov3BOAHY NPOMMcaHe OBUM NPaBUNHUKOM NOAHOCU
MwuHucTapcTBy y NMCMEHO] (DOPMU 3axTEB 3a U3MEHY UK AOMyHY A03BOSe 3a NPOoM3BOAHY MEeAMLMHCKOr CpeacTaa
y cknagy ca 3akoHOM.

(2) MuHcTapcTBO Ha OCHOBY MPOBEPE NoaTaka U3 3axTeBa U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa OHOCU peLLEHEe O U3MEHM
WNW JONYHM [03BOIE 32 NPOU3BOAHY MEeOULMHCKOr CPeaCcTBa y ckragy ca 3akoHOM.

(3) Mpe ncteka poka Ha Koju je nagaTta 4O3BoONA 3a NPOM3BOAHY Y CKNady ca OBUMM NMpaBUITHUKOM, NpousBohad je y
nMcMeHoj hopmu nogHeo MUHUCTaApPCTBY 3axTeB 3a OGHOBY 40O3BOME 3a NPOM3BOAY Y CKNnaay ca 3akoHOM.



(4) MuHucTapcTBO Ha OCHOBY MPOBEpPE NogaTaka U3 3axTeBa U3 cTaBa 3. OBOr YlaHa, O4HOCHO YCrnoBa 3a
NPON3BOAHY MPONUCaAHMX OBUM MPaBUITHUKOM JOHOCU pellere 0 0GHOBM 403BOME 3a NPOU3BOAHKY MELULMHCKOT
cpeAcTsa y cknagy ca 3akoHoM.

V. NPENA3HA 1 3ABPLUHA OOPEBA

UnaH 25.

[aHom cTynaka Ha cHary OBOr NpaBWUTHUKA NpecTaje Aa Baxwu [paBunHUK o ycrnoBuma 3a Npon3Boaky
mMeguumnHckmx cpeacrtasa ("CnyxbeHun rnacHuk PC", 6poj 10/12).

YnaH 26.

OBaj NnpaBuUNHKK CTyna Ha cHary gaHom objaBrbmBarba y "Cnyxb6eHom rnacHuky Penybnunke Cpbuje".
Bpoj 110-00-432/2018-06
Y beorpaay, 20. npeuembpa 2018. roanHe

MwuHwncTap,
acc. ap 3natmnbop JloH4ap, c.p.
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