Cekos In Ekspert
HEBAXKETRU MNMPOMNC

Ha ocHoBy unaHa 147. ctaB 7, unaHa 149. ctaB 6. 1 4naHa 202. ctaB 3. 3akoHa O fleKoBUMA Y MEAMNLIMHCKUM
cpeacteuma ("Cnyxbenun rnacHuk PC", 6poj 30/10),

MwuHucTap 3gpasiba 4OHOCK

NMPABUINTHUK
O HAYUNHY KOHTPOIJE KBAJTUTETA JIEKOBA N MEOAUUUHCKNX
CPELOCTABA

(Cn. rmacHuk PC 6p. 64/11 , 63/13, 99/18)

MpeuunwwheH TekcT 3akrby4yHO ca usmeHama u3 Cn. rn. PC 6p. 63/13 koje cy y npumenu oa 27/07/2013
(usmeHeyun.:2,4,5,7,8,16,30,41,44,46).

|. YBOOHE OOPENBE

1. Cagp>xvHa npaBuUnHuUKa

YnaH 1.

OBnm npaBUIHUKOM nponmcyje Ce Ha4YunH KOHTpone KBanuteTa nekoBa n MeguuMHCKNUX cpencraBa.

2. 3Hayehse uspasa

UnaH 2.

M3pa3sn ynotpebrbeHn y OBOM NpaBurHUKy, ako Huje apyraduvje ogpeheHo, umajy cnegehe sHauere:

1) bapmaueyTcKko McnuTuBame neka, O4HOCHO MEAULMHCKOT CpeacTBa je U3nYKo-XeMmjcKo, BUOSOLLIKO,
OLHOCHO MUKPOOMOSOLLKO MCMUTUBAHE KOjUM ce YTBphyje KBanuTeT neka, 0qHOCHO MeAULIMHCKOr CpeacTBa
(y Barbem TEKCTY: aHannTU4Ko UCMUTUBAHE);

2) cepuja je gedmHMCaHa KoNMYMHa nonasHMxX matepujana (nonasHMx cyncTaHum nnm matepumjana 3a
nakoBah-e) unu nponssoaa uspaheHnx TOKOM je4HOr npoLueca NpoM3BOaAH-E, OAHOCHO U3paje Unu y cepujm
npoteca NponsBoah-e, a Koja 36or Tora Tpeba aa 6yae xomoreHa. Cepuja neka nogpasymesa yKynHy
KONMMUMHY neka (douHanHor papmMaueyTckor obnvka) Koja je nponssefeHa, 0OAHOCHO u3paheHa og ucte
noyveTHe KoNu4YMHe nonasHux matepuvjana, nspaheHa ToKoM jeaHor npoleca Nnpou3BoaHe, OOHOCHO u3paae
Unn jegHor NocTynka ctepunusawmje, a y crnyyajy KOHTUHyMpaHe NponsBoaHke, OOHOCHO n3page, ykynHa
KONMn4mMHa neka Koja je npousseaeHa, 0qHOCHO uspaheHa y ogpeheHom nepuvoay;

3) cneundmkaumja npeacTaBba NapameTpe KBanuTeTa ca rpaHuLamMa NpyMxBaTibUBOCTU (cneumdmkalmjcke
rpaHvUe) 3a cBaku NojeAMHayYHn napameTap, ca HaBe4eHOM MEeTOAOM UCNUTUBAHA, OAHOCHO, MO3MBOM Ha
mMeToae;

4) [OKyMeHTaLMoHa KOHTpOra KBanuTeTa yBEe3eHOr fieka je NocTynak oueHe cepTudmkaTa aHanuse
KBanuTeTa neka, koju n3gaje npovussohay unm cTpyyHo TEMNO 3a KOHTPOIY KBanuTeTa NlekoBa 3eMibe
EBporicke yHuje nnu gpyre 3emrbe koja MMa UCTe unm cnmyHe 3axTeBe 3a u3gaBane A03BOIE 3a CTaBIbake
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 ogobpera AreHuuje 3a nekose 1 MeguUMHCKa cpecTea
Cpb6uje (y oarmem TekcTy: AreHuuja);

[lokymeHTaumoHa KoHTpona KBanuTeTa obyxsaTta v NpoLeHy ycknaheHOCTM CNoSbHEr U YHYTPaLLH-er
nakoBatba neka (y Aarbem TEeKCTY: NakoBake) M YryTCTBa 3a NeK y 04HOCY Ha noaaTke U3 403BoSie 3a Nek.

5) naGopaTopujcka KOHTpona KBanuTeTa je NocTynak aHanMTUYKOr UCNUTUBaHa Neka, O4HOCHO
MeAMLMHCKOT CpeaCcTBa, Koje ce BpLUM NpemMa nponucrMma esporcke hapmakoneje, HaumMoHarnHe
chapmakoneje, Apyrum npusHaTMm chbapmakonejama unv NpoBepeHMM MeTodama aHanuse, kao 1 npema
aHanUTUYKMM MocTynuMMa npuxeaheHum og cTpaHe AreHuuje, o4HOCHO y cKnaay ca NpusHaTum
cTaHgapauma u Metogama 3a obract MeauUMHCKUX CPeACTaBa;

6) NpPBOM CepwWjoM fieka cmaTpa ce cepwja feka, Koja je Npov3BeaeHa Unv yBeseHa rnocre nsaasarba
[03BOrE 3a JleK, paau CTaBrbakba y NPOMET U Yuja je BenmumHa ogobpeHa y NocTynky n3gaBaka 403Bore
3a nek;

7) cucTemarcka KOHTpOra je KOHTpora KBanuteTa fieka, OAHOCHO MeaULIMHCKOr CPeACTBa Ha Cry4YajHUM
y3opuMMa fieka, 0qHOCHO MEeAULMHCKOr CPEACTBA Y3eTUM U3 MPOMETA Ha BENUKO 1 NpoMeTa Ha mMarno (y
Aarbem TeKCTy: cucTemMaTcka KoHTpona);

8) BaHpeHa KOHTpOMa je KOHTpona KBanuteTa Koja ce BPLUK Y LUrby peluaBakwa NaeHTngmnkoBaHmnx
npobnema y KBanuTeTy fieka, OGHOCHO MeAULMUHCKOr cpeacTBa (Y AarbeM TEKCTY: BaHpeAHa KOHTpona);

BaHpenHa koHTpona obyxBaTta 1 KOHTPOIy KBanuTeTa koja ce BpLUW Y Cryyajy npujaBe CyMh-e y KBanuteT
neka, O4HOCHO MeAULMHCKOT CPeACTBa, OAHOCHO OACTYNawa oA cTaHaapaa KBanuTeTa feka OfHOCHO
MELMLMHCKOT CPeACTBa, Kao 1y Ccryyajy CyMhe Aa ce paam O NaXHOM Jeky, O4HOCHO MEeAMULMHCKOM
cpeacTay.

9) naxxHun nek, OAHOCHO MeaULMHCKO CPEeACTBO je NeK, OAHOCHO MeauLMHCKO CPEeACTBO KOjU Ce Npom3Boae,
0OHOCHO n3palhyjy, 04HOCHO CTaBIbajy y NPOMET, OOHOCHO Hanase y npoMeTy C HamMepoMm fa ce obmaHy
nvua Koja nx ynotpebrbaeajy unm Ha 6uno Koju HaumH pyKyjy Nekom, 0AHOCHO MeAULUHCKMM CPEeaCTBOM,
Koju umajy naxkHe nogatke o ngeHtudukaumju (npomssohavy, MecTy NpomM3BogHe, HoCuoLy 403Bose 3a
neK, OAHOCHO HOCMOLY ynuca y peructap Koju Boau AreHuuja, ceptudumkaTy 0 aHanuau, Kao 1 gpyre
nogartke 1 AOKyMeHTauUujy Koja ce O4HOCMK Ha NeK, OAHOCHO MeAMLUHCKO CPeACTBO), OOHOCHO KOjU MOry Aa
caZpXe UcnpasHe Unu NorpeLlHe cacTojke Y 0QHOCY Ha AeKnapucaHn cactas, OQHOCHO Aa He cagpxke
aKTMBHe cyncTaHue, OOHOCHO Aa He cafpXe A0BOSbHY KOMMUMHY akTUBHUX CYNCTaHuUM, OAHOCHO Aa nvajy
NaXHo NakoBawe, Kao 1 ApYru nek O4HOCHO MEAULMHCKO CPeaCTBO KOju ce cmaTpajy NaXHUM nekoMm,
OOHOCHO MeANLIMHCKUM CpeCcTBOM npema cTaHaapavma 3emarba Esponcke yHuje unu CeeTtcke
3[paBCTBEHe opraHusauuje;

10) nocebHa KOHTpONa je KOHTPONa KBanuTeTa nekoBa Koja obyxsaTa o6aBe3Hy KOHTPOMY CBake cepuje
BaKLMHa, cepyma, TOKCMHa, anepreHa, nekosa u3 KpBu 1 KpBHe Nnasme, kKao U UCMUTUBaHE KBanuTeTa
OCET/bMBMX NIEKOBA, OOHOCHO flEKOBa Ymje hapmMaLeyTCKO-XeMUNjCKO-OMonoLlke kapaktepuctmke ynyhyjy Ha
noesehaH pu3uk 3a 3apaBrbe, Npe HBUXOBOr NyLiTaka y NPOMET (Y Aarbem TeKCTY: nocebHa KoHTpona);

11) pedbepeHTHa cyncTaHua je 0obpo aedmHMcaHa cyncTaHua Koja ce KOpUCTU Kao OCHoBa 3a nopehere
CBOjCTaBa WIu AejctaBa UCMMTUBAHE CyMNcTaHLUe Y NOCTYNKy nabopaTopujcke KOHTpone keanuTteTa (y
Oarbem TeKCTy: pecbepeHTHM cTaHaapa);

12) cepTudmkaTt O U3BPLLEHO] KOHTPONW KBanuMTeTa fieka, O4HOCHO MeAMLMHCKOr CpeacTBa je noTepAaa
Kojom ce yTBphyje Aa nek, ogHOCHO MeALMHCKO CpeacTBo oarosapajy, OAHOCHO He oAaroBapajy
nponucaHnm ctaHaapavMma keanuteTa (y Aarbem TEKCTY: cepTudpmkat aHanuse);

Ceptudmkatom aHanumae, y CMUCY OBOr MpaBUIIHUKA cMaTpajy ce cepTudukaTt o nabopatopujckoj
KOHTPOIN KBannTeTa, CepTI/I(bVIKaT (0] ,D,OKyMeHTaLU/IOHOj KOHTPOINMK KBanuteTa n CepTI/Id)I/IKaT O nywtamwy
cepvje neka y npomet og ctpaHe AreHumje (batch release sertifikat).



13) oactynamwe of ctaHAapAa KBanuTeTa fieka je cBaka pasnuka y uarneay, pmsmyko-xemmnjckmum,
MUKPOOMONOLLKNM 1 hapMaL,eyTCKO-TEXHOMOLLIKMM OocobuHama namely neka n nogaraka u3 40O3BOMeE 3a fek.

Opactyname of KBanuTeTa je U cBaka HeycknaheHOCT Cnorbher U YHyTpallher NakoBaka feka (y garbem
TEKCTY: MakoBar-e) U ynyTCTBa 3a NeK y 0AHOCY Ha nogaTke n3 0O3Borle 3a fek;

14) ogcTynare of cTaHgap4a KeanvtetTa MeauLMHCKOr CPeACTBa je cBaka pasnuvka y uarneay, husnyko-
XEMMjCKUM, MUKPOOUOMOLLKUM U TEXHUYKO-TEXHOMOLLKMM OcobrHama MeaMUMHCKOr cpeacTBa Kao U cBaka
HeyCKnaneHOoCT CNorbHEer U YHyTpaLUHEr NakoBaka MeaUUMHCKOr cpeacTea (y arbem TEKCTY: NakoBawe) 1
ynyTCTBY 3a ynoTpeby MeauLMHCKOr CpeacTBa ca nogauuma m3 pellera o ynucy MeguumMHCKor cpeacrea 'y
Pernctap megnumnHcknx cpeactasa (y garbem TekcTy: Perucrap);

15) ogcTynatbe of cTaHAapaa keanuTeTa knace | obyxearta ogcTynawa of cTaHAapaa KeanuteTa neka,
OOHOCHO MEeAULMHCKOT CPeaCcTBa Koje MOXe [a NPOoy3pOoKyje ONacHOCT MO XXMBOT UNu NpeacTasiba 030UrbHy
OMacHOCT MO 34paBibe JbYAU U KUBOTUHA;

16) ogcTyname of ctaHaapAa keanuTeTa knace Il obyxsaTta ogctynarwe o4 cTaHdapaa KBanuTeTa feka,
O0OHOCHO MeAMLMHCKOr cpeacTBa Koje MoxKe Aa Npoy3pokKyje cTakwe bonectn unm Heogroeapajyhe nedemse,
a Huje obyxBaheHo oACTynawem oA cTaHaapaa keanuteta knace |;

17) ogctyname of ctaHaapaa keanuTeTa knace |l obyxsaTta ogctynarwe of ctaHgapaa KBanvTeTa neka,
OLHOCHO MEOULMHCKOT CPeACTBa Koje He MOXe Aa n3a3oBe 03burbHe nocreauue no 3gpaBibe fbyam U
XUBOTUHA, anu Nek Moxe fa ce NoByYe U3 npomeTta n3 apyrux pasnora;

18) nogHocunal, 3axTeBa 3a KOHTPONy KBanuteTa paan nsgasara ceptudukara aHanuse 3a nek, OAHOCHO
MeOWLMHCKO CPeACTBO je Hocunay, 403Bore 3a NeK, 0AHOCHO Hocunal, ynuca MeaunuUmMHCKOr CpeacTea y
Pervcrap nnu og wurx oBnawheHo NpaBHO Nuue Koje je Hocunal, 403Bose 3a MPOMET Ha BENWKO NEKOBA,
OOHOCHO MeAULIMHCKUX cpeacTaBa (y Jarbem TEKCTY: NogHoCcuUNaL, 3axTeBa);

19) y3opak cepuje neka, 0qHOCHO MEANLMHCKOr CpeacTBa je KoNudnHa rneka, ogHOCHO MeaNLNHCKOT
cpeacTea n0Tpe6Ha 3a [iBa aHalnTU4Ka ncnntnBaka npema Mmetogama ncnutmBatsa I'IpI/IXBaheHVIM Yy
nocTynky gobujata 4o3Bore 3a nek, M3aMeHa 1 gonyHa go3sorne (y Aarbem TEKCTY: Bapujauuje), kao un
o6HoBe [03BONE, OAHOCHO YNuca MeauumMHckor cpeacTtea y Perucrap;

20) Cuctem 6p3or obaBeluTaBawa (RAN - Rapid Alert Notification) je mefyHapoaHu cuctem 6psor
obaBelUTaBaka of CTpaHe opraHa unum UHCTUTYUMja HaanexHux 3a nekose y 3eMrbama EY, EBponcke
eKoHomcke 30He, EBponckor gupekToparta 3a ksanuteT niekoa (EDQM), Mpexxe capaghe nHcnekroparta
(PIC/S) n 3emrbe ca kojom EBporncka yHuja nma CKnonsbeH cnopasym o mefycobHom npusHaBamwy (MRA), o
CYMHW Y KBAnNUTET Jleka, OOHOCHO OACTYNawy o4 cTaHgapAa Ksanuteta, O4HOCHO O NoTpebu nokpeTawa
MocTynKka noBnavera feka, 04HOCHO cepuje feka ;

21) mpexkxa OMCL je EBponcka Mpexa KOHTporiHuX naboparopuja 3a ucnutusame nekosa (Official
Medicines Control Laboratories).

Il. KOHTPOINA KBAJTMTETA JIEKOBA U MEOULIMHCKNX CPEACTABA

UnaH 3.

(1) KoHTpona kBanuTteTa neka, 6e3 063upa Ha BpCTy A403BOJIE 3a NIEK, OQHOCHO MEANLIMHCKOr CpeacTBa y cknagy ca
pellerwem o ynucy y Perncrap spLum ce:

1) nabopaTopnjCKOM KOHTPOSIOM KBanuTeTa,
2) DOKYMEHTAaLMOHOM KOHTPOJSIOM KBanuTeTa.

(2) Mpe noyeTka nabopartopujcke KOHTPONE KBanuTeTa neka, oqHOCHO MeANLMHCKOr cpeacTea, AreHumja BpLum
OOKYMEHTALMOHY KOHTPOIY KBanuTeTa feka, O4HOCHO MeaMLMHCKOT cpeacTaa.



1. labopaTopujcka KOHTpOsia KBanuTeTa

a) JTabopaTopujcka KOHTpona KBanuTeTa neka

UnaH 4.

(1) Jlaboparopujcka KOHTpONa KBanuTeTa fieka BpLUM ce NPUIUKOM:
1) KOHTpOne npBe cepuije;
2) nocebHe KOHTpone;
3) cuctemarcke KOHTporne;
4) BaHpeaHe KOHTporne;

5) KOHTpOre KBanUTeTa CBake cepuje fieka yseseHe U3 seMrbe BaH EBporcke yHuje, 0OAHOCHO 3eMrbe Koja
HeMa MUCTe unu CrinyHe 3axTeBe 3a u3faBare [03BoJIe 3a NeK;

6) KOHTpPOJIe MarmcTpasiHAX U raneHcKuxX JIekoBa.

(2) UsyseTHO oA cTaBa 1. Tauka 2) OBOr YnaHa, NpUNMKoM nocebHe KOHTpore cepuje neka 3a Kojy je uspar
cepTudumKaT o nyLTakwy cepuje neka y npomert (batch release certificate) of ctpaHe cTpyyHor Tena 3a KOHTpony
KBanurteTa neka us semr.e EBponcke yHuje unu semrbe Koja uMa Ucte uim CrnvyHe 3axTeBe 3a u3gasame [03Bose
3a nek, 0gHOCHO YnaHuye mpexxe OMCL, nocebHa kOHTpoNna BpLUM Ce Kao AOKyMEHTaLMOHa KOHTPOna KBanuTeTa
nexa.

6) JlTaGopaTtopumjcka KOHTpona KBanuTeTa MeauLMHCKOr cpeacTea

YnaH 5.

J1aboparopumjcka KOHTpoONna KsanuTetTa MegULUHCKOr CpeacTea BpLUX Ce NPUITUKOM:

1) KOHTpOre KBanuTeTa cBake cepuje MeaULMHCKOr CpeCTBa Koje Huje ycarnalueHo ca nponucuma
EBporicke yHUje unu ca nponucuma semarba Koje UMajy UCTe Unu CriMyHe 3axTeBe 3a CTaB/batbe Y NpoMeT
MeaULMHCKMX CpeacTaBa;

2) cuctemarcke KOHTporne;

3) BaHpeaHe KOHTpone.

B) ﬂaﬁopaTopMjCKa KOHTpOa KBanuTteTa Jieka, oqHOCHO MeaAULMUHCKOr cpeacrea

YnaH 6.

(1) JTabopaTtopujcka kOHTpOna KBanuTeTa fieka, 04HOCHO MEAULIMHCKOT CpeacTBa u3 yr. 4. n 5. oBOr npaBuIHUKa
BpLUM Ce y CKnaay ca cneumdukaymnjama n aHanuTmyknum noctynumma npmuxeaheHum y NoCcTynky nsaasawa
[03Bone 3a nek, NOCTynKy n3aMeHe 1 AonyHe A03BOre 3a nek (y AarbeM TeKCTy: Bapujauuje), 0oaHOCHO obHoBe
[O03BOre 3a NekK, Kao 1 KoA ynuca, M3meHe 1 AoMnyHe ynuca, ogHOCHO OOHOBE ynvca MeanLMHCKOr CPeacTBa Yy
PerucTtap.

(2) I'NabopaTtopujcka KOHTpoONa KBanuTeTa fieka BpLUM Ce Y CKnagy ca eBpONCKOM MMM HauMoHanHoM dapmMakonejom
nnu ca gpyrum npusHaTum cpapmakonejama unm npoBepeHuM MmetTogama aHanuae, OgHOCHO MarmcTpanHum
dopmynama.

(3) I'TabopaTtopujcka kKOHTpoOna KBanuTeTa fieka Koja obyxBaTta KOHTPOMY NpBe cepuje, CUCTEMATCKY KOHTPOMy u
BaHpPeaHYy KOHTPOIy fieka Koju uMma A03BOIy 3a feK, BPLUM Ce Ha OCHOBY crneundurkalmje y poky Tpajarba neka
("shelf life") ogoGpeHe y NocTynky n3gaBsara 4O3BOJSIE 3a NEK.



(4) NabopaTopujcka KOHTpOa KBanUTeTa MeaULMHCKOr CPEACTBa BPLUM Ce U Y cKrnaay ca npusHaTum
CTaHdapauma, MeToama, Kao 1 ApyruM NpoBepeHM MeTogamMa 3a obracT MeauLUHCKMX cpeacTaBa.

r) Cagpxaj 3axteBa 3a nabopaTopujCKy KOHTPOIY KBanuteTa rneka

UnaH 7.

Y3 3axTeB 3a NabopaTopujCKy KOHTPOIY KBanuMTeTa neka AreHumju ce 4OCTaBmba:
1) y3opak cepuje neka;

2) cepTuduKaT aHanu3e 3a Ty cepujy fneka, koju nsgaje npomasohad unm CTpyYHO TENO 3a KOHTpony
KBanuteTa neka u3 semrbe EBponcke yHuje unm semrne koja uma UCTe Unm CrmyHe 3axTeBe 3a u3gaBare
[03BOre 3a Nnek;

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

4) gpyra ookymeHTaumja, Ha 3axTeB AreHuuje.

n) Cappxaj 3axTeBa 3a nabopaTopujcKy KOHTPOIy KBanuteta MeauuMHCKOr cpeacTea

UnaH 8.

Y3 3axTeB 3a nabopaTopujcKy KOHTPOMY KBanuTeTa MeauUMHCKOr cpeacTBa AreHumjy ce AocTaBrba:
1) y3opak cepuje MeauLMHCKOr CPeacTaa;

2) ceptudbnkaTt aHanuae 3a Ty cepuyjy MeanumMHCKOr cpeacTtBa, Koje nsgaje nponssohay MeanumHcKor
cpeacTBa;

3) pecbepeHTHU cTaHgapam ca ogroeapajyhmum ceptudmkatuma;
3a) nokas o nnaheHoj Tapudu;

4) ppyra goKymeHTaumja, Ha 3axTeB AreHuuije.

i) CneuudpnyHa nabopartopujcka KOHTpora KsanureTta

YnaH 9.

(1) AreHumja moxe, y cknagy ca 3akoHoM, 3a crneumdunyHe nabopaTopujcke KOHTPONE Koje He BpLUW, Aa 3aKiby4u
yroBop o0 0baBrbary OBUX KOHTPOMa ca ApYrMM NpaBHUM NULIEM, C TUM Aa cepTudmkat aHanuse nsgaje AreHuuija.

(2) Yrosop 13 ctaBa 1. oBor 4naHa AreHuuja 3akrbydyje paav nsgasama ceptudukara nabopartopujcke KOHTpone
KBanuteTa neka ua unaHa 4. tad 1)-5) n yunaHa 5. oBor npaBunHvka.

e) KoHTpona kBanuteTta MarmcTparnHux U raJieHCKuUX fiekosa

UnaH 10.

KoHTpona kBanuteTa marucTpanHux 1 raneHckux fekosa BpLUM ce NpemMa NponncMma HauuoHanHe gapmakoneije,
marucTpanHux dopmyna u Apyrum npoBepeHNM MeToaama KOHTpOore KBanvTeTa feka.

2. [lokymeHTaLMoHa KOHTposia KBanuTteTa

a) [lokyMeHTaLuuoHa KOHTpOra KBanuTeTa neka



UnaH 11.

,D,OKyMeHTaLI,VIOHa KOHTpPOI1a KBanuTeTa Jieka O6yXBaTaZ

1) KOHTpONy KBanMTETa CBake cepuje neka yBeseHe U3 3emMarba EBponcke yHuje unu apyre semrbe koja uma
UCTE UMK CMINYHE 3axTeBe 3a U3gaBakbe [03BONE 3a feK,

2) KOHTPOIMy KBanuTeTa CBake cepuje yBe3eHor fnieka, koju HemMa A03BOIy 3a NeK U 3a Koju je AreHuuja
nsgana ogobpemse 3a yBo3 y cknagy ca unaHom 141. ctas 1. 3akoHa 0 niekoBMMa 1 MegULMHCKUM
cpeacTeBuma.

6) ﬂOKYMeHTauMOHa KOHTpO-Nna Kanuteta MeguunHCKOr cpeacrea

YnaH 12.

[okymeHTaumMoHa KOHTpona kBanuteTa MeaULUMHCKOr CpeacTBa je NoCcTynak oueHe cepTudmkara aHanmse nagator
Of CcTpaHe npoussohava MeanUUHCKOr cpeacTBa Koje Huje ynucaHo y Peructap v 3a koje je AreHuuja nsgana
opob6petbe 3a yBO3 Ha OCHOBY 4naHa 195. ctaB 1. 3akoHa O fieKoBMMa 1 MeAULMHCKUM cpeacTBMMA.

UnaH 13.

AkKo AreHumja y NOCTyNKy AOKYMEHTALMOHE KOHTPOSE KBanuTeTa feka n MeguuMHCKOr cCpeacTsa oueHu aa je
HEeOMnxXoAHO M3BPLIMTU 1 nabopaTopujcKy KOHTPOIY KBanuTeTa, NogHOocKNaL, 3axTeBa AOoCTaBrba AreHumjy gogatHe
y30pKe, kao 1 pedepeHTHe cTaHgapae.

B) Mogaum y ceptucmkaty aHanvae nponssohjadya Unm CTPYYHOr Tena 3a KOHTpPOoIy KBanuteta

UnaH 14.

Y oueHun ceptudmkaTa aHanmse U3 YnaHa 7. Tadka 2) n unaHa 8. Tadka 2) oBor npasunHuka AreHuuvja nposepasa
nogaTke Koju ce ogHoce Ha:

1) 6poj, 0 AHOCHO, 03HaKy cepTudukaTa aHanm3e rneka, OAHOCHO MeQULIMHCKOT CpeacTBa;
2) me neka, OAHOCHO MEeOULMHCKOr CPpeacTBa;
3) hapmaueyTcku 06nuK, jaunHy n BENNYMHY NakoBara feka;

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

)
)
)
5) BenuumHy cepuje neka, oqHOCHO MeAULMHCKOr CPEACTBa;
6) oaTyMm Npon3BoaH-€ fneka, 04HOCHO MeAULVHCKOr CPEACTBa;
7) pok ynotpebe (mecel, rognHa) neka, 0oqHOCHO MEANLMHCKOr CpeacTBa;
8) nme n agpecy npomseohava neka, oqHOCHO MeANLMHCKOr CpeacTBa;

9) nogaTke 0 N3BPLLEHO] NabopaTopmjcKoj KOHTPOIM KBanUTeTa feka, OAHOCHO MeOULMHCKOr cpeacTBa Koja
cagpxu:

a) ucnuTuBaHe napameTpe cneyundurkaymje 3a nek, OAHOCHO MeaULMHCKO CpeacTBo;
0) cneyundmkaumjcke rpaHuLe;
B) pe3ynraTte UCMUTMBaHA;

r) 3akrbyyak Aa nek, oqHOCHO MeAMUMHCKO CPeACTBO OAroBapa cTaHaapay KBanuteTa;

10) ume 1 noTAMC Nuua o4roBOPHOrN 3a NyLUTarke cepuje neka, oqHOCHO MEAULMHCKOr CpeaCcTBa Y NPOMeET.



r) JoaaTthu nogauum

UnaH 15.

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

3) konujy Baxkehe go3Bore 3a nek.

A) Cappxxaj 3axTeBa 3a JOKYMEHTALMOHY KOHTPOY fieka U MeaULMHCKOr cpeacTBa

UnaH 16.

Y3 3axTeB 3a AOKYMEHTaLMOHY KOHTPOJY KBanuTeTa fieka, 0QHOCHO MeaMUMHCKOr cpeacTBa AreHumjn ce aoctaerba:
1) y3opak cepuje neka, ogHOCHO MEANLIMHCKOr CpeacTBa;
2) ceptudbnkat aHanuae 3a Ty cepujy fieka, 0OGHOCHO MeANLMHCKOr CpeacTBa;
2a) pokas o nnaheHoj Tapuou;

3) Opyra gokymeHTauumja, Ha 3axTeB AreHuuje.

3. YcarnaweHocCT nakoBaka fieka U1 MeguUMHCKOr cpeacTaa

YnaH 17.

AreHuuja y NOCTYMNKy KOHTpone KBanuTeTa fieka, OQHOCHO MeauumHcKor cpeactea ns un. 4,5, 11. n 12. osor
npaBuiHKKa BPLUM M OLEHY yCKNaneHoCTn nakoBakwa Kao 1 YNyTCTBa 3a fek, ca AoKyMeHTaumjom ogobpeHom y
MOCTYNKy n3gaBara A03BOre 3a Niek, OAHOCHO OLeHy ycknaheHOoCTU nakoBaka Kao 1 ynyTcTBa 3a ynoTpedy
MeOMLMHCKOr cpeacTBa ca AOKYMeHTauumjom npuxsaheHoM y NOCTYNKy ynuca MeauumMHCKor cpeacTtsa y Peructap.

4. [loctaBr-awe y3opka TepMoriabunHor neka

UnaH 18.

Y cny4ajy KOHTpore KBanuTeTa fieka Koju 3axTeBa nocebGaH TemMnepaTypHu PEXUM CKNaauwTEHa 1 TPaHCMNopTa,
noAHoCMINaL, 3axTeBa AOCTaBrba:

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

2) 3annc 0 KOHTMHYMPaHOM TeMnepaTypHOM MOHUTOPUHIY Y TOKY CKNaauLlLTeHa 1 TpaHCNopTa y30pKa feka
n pedepeHTHNX CTaHgapAa;

3) ogrosapajyhy gokymeHTaunjy o o6esbehery nocebHor TemnepaTypHoOr pexnma, y TOKy CKnaguiTera u
TpaHcnopTa feka BaH MecTa NPOM3BOaH-E.

5. KoHTpona ksanuteTa npee cepuje neka

UnaH 19.

MoagHocunay, 3axTeBa, HakoH AoOuWjaka 403BOSE 3a Jek, a Npe nyLwTaka y NPOMEeT TOr fieka NO4HOCK 3axTeB
AreHumjn 3a KOHTPONY KBanuTeTa NpBe NpousseaeHe, OAHOCHO yBE3eHe cepuje neka.

a) Capgpxxaj 3axTeBa 3a KOHTPOJy KBaiMTeTa npee cepuje neka



YnaH 20.

(1) Y3 3axTeB 3a KOHTPOIY NPBE Cepuje neka Koju noanexe nocebHOj KOHTPONM KBanuTeTa y CKnagy ca OBUM
npaBUTHUKOM, MOAHOCKIAL, 3aXTeBa, Nope NofdaTaka 13 YnaHa 7. OBOr NpaBuITHUKa AOCTaBiba U NPOU3BOAHY
OOKYMeHTauumjy Te cepuje fneka n nogaTke 0 KOHTPOSMW KBanuTeTa - CyMapHU NPOTOKON U cepTUdUKaT O NyLUTaky
HaBeOeHe cepuje neka y npomeT of osnalwwheHe nabopatopuje EBponicke yHuje nnm 3emrbe npovssofaya, kao u
3anuc o0 TeMNepaTypHOM MOHUTOPUHIY U3 YnaHa 18. oBor npaBunHuKa.

(2) Y3 3axTeB 3a KOHTPONY MPBE Cepuje BETEPUHAPCKOT NeKa, Koju Noanexe nocebHOoj KOHTPONKU KBanuTeTa,
AreHuuja MoXxe Aa NpuMxBaTu AoKa3 HaAMNeXHor opraHa 3emrbe Nopekna ga ce 3a Taj nek He nsgaje ceptudumkar o
nywTaky HaBeAeHe cepuje roTOBOr feka y NpoMeT of, cTpaHe oBnawheHe nabopatopuje 3emrbe nponssohava
unu Esponcke yHuje.

(3) Ykonuko noctoju noTpeba KOHTpone KBanuteTa NonasHNx matepujana nogHocunal, 3axTesa mopa A0CTaBUTH
JeTarbHe nogaTke o NonasHMM MaTepujannuva, u3BeLLTaj 0 CNpoBeAEHNM UCNUTMBaKKMMa U AOBOMbaH bpoj y3opaka
nonasHux maTtepujana.

YnaH 21.

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

(2) Ykonuko nogaum Ha nakoBaky fieka 1 ynyTCTBY 3a JIEK HUCY Y ckrnagy ca 3akoHOM O fleKoBMMa U MeaNLMHCKUM
cpeacTeBMma 1 NponMcrMma AOHETUM 3a HErOBO CNPOBONeH-e KOju Ce ogHOCe Ha obenexaBarwe, AreHumja o Tome
obaBeluTaBa nogHocuoLa 3axTeBa M HaanexXHo MUHUCTapPCTBO.

UnaH 22.

AreHupja, y NOCTYNKY KOHTPOJIE KBanuTeTa NpBe cepuje neka, MoXe Aa 3aTpaxu of rnogHocuola 3axTeBa AoAaTHY
KONMMYUHY y30paka 1 pedepeHTHUX CTaHaapAa.

YnaH 23.

(1) Y cnyyajy KOHTpoOne kBanuteTa npBe cepuje HOBOI UMYHOSOLLKOT fleka Ui MMYHOJTOLLKOT fieka Koju ce
Npoun3BoAM NPUMEHOM HOBUX UMW USMEHEHUX BPCTa TEXHOMOrMja, 04HOCHO TEXHOOrMja Koje Cy HoBe 3a
ogpeheHor npoussofnaya, a 3a Koju je o3Boa 3a NPOMET Ha TepuTopuju EBponcke yHuje nsgara no
LeHTpann3oBaHOM MOCTYNKY, AreHumja Moxe Yy NocTynKy nabopaTtopujcke KOHTpose kBanuTeTa aa
OOKyMEeHTauNoHO NpoLeHu nojeanHe napameTpe 13 cneymdukaumje nponssohaya, ako je To CTpyYHO onpaBaaHo.

(2) KonnuuHy y3opaka n pedepeHTHUX cTaHaapaa, Koje je noTpebHo 4OCTaBUTM NPUMKOM KOHTPOSe KBanuTeTa 13
ctasa 1. oBor unaHa ogpefyje AreHuuja y capaghun ca HOCMOLEM J03BOreE.

6. Cucremarcka KOHTpona JiekoBa U MeaULMHCKUX cpeacTaBa

YnaH 24.

(1) CuctemaTcka KOHTporia fiekoBa U MeanLMHCKUX CpeacTaBa BpLUM Ce Ha OCHOBY MNilaHa CUCTEMATCKE KOHTposie
3a cBaKy KaneHgapcKy roguHy, y 4umjoj npunpemu yyectayje AreHumja. lNnaH cuctemaTtcke KOHTpore 3a XymaHe
NEKOBe MpuUnpema ce Ha OCHOBY rnogaTtaka AoOUjeHX MeTOAOM aHanu3e pusnka, Kao U Ha OCHOBY APYrMX CTPYYHUX
noparaka.

(2) Mogaun oobujeHn meTogom aHanu3e pusnka M3 ctaea 1. oBor YnaHa obyxBaTtajy nogaTke Koju ce ogHoce Ha
dhapmaueyTcke ocobuHe neka (CTabunHOCT, KBanuTeT, FeHEPUYKN Unu pedbepeHTHM nek), obnm NOTPOLLH-E feka 1



nopaTtke Be3aHe 3a 6e36e4HOCT neka (HauuH NpuMeHe, ycka Tepanujcka WwupuHa, AyrotpajHa npumena,
YrPOXEHOCT LUurbHe nonynawuje).

(3) CTpyyHuM nogaum 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa OHOCE Ce Ha Hanase UHCNEKTopa 3a NEKOBE U MeauLMHCKa
CPeAcTBa, M3BELUTaje O NPOoLIeHN AOKYMeEHTaLUuje o Nneky, pesyntaTe NpeTxoaHux nabopaTopujckux KoHTpona
nekoBa, MHcopmauuje o hapmMakoBUrinaHUmM, NogaTke O akTUBHUM CyncTaHuama v NaXKHUM NeKoBMMa.

UnaH 25.

Y30pKkoBak€e NekoBa U MeAULIMHCKUX cpeacTaBa U3 npoMeTa y CBpXY CUCTEMATCKe KOHTPOIe BpLUe UHCTEKTOpY 3a
nekoBe 1 MeauuMHCKa cpeacTBa HaaneXxHor MMHUCTapCTBa y capafHy ca 3anocrneHuma u3 AreHuuje.

YnaH 26.

CucTemaTtcka KOHTposa KBanuteTa fieka, O4HOCHO MeAULMHCKOr cpeacTBa obyxBaTa v NpoBepy ycarnalleHoCTy
nodaTaka Ha nakoBatby, YNyTCTBY 3a fEK, OAHOCHO YMNyTCTBY 3a ynoTpeby MeauumHCKor cpeacTea.

UnaH 27.

AreHupja, y NOCTYMKY CUCTEMATCKE KOHTPOIE KBanuTeTa Neka o4HOCHO MEAMLMHCKOr CpeACcTBa, MOXe Aa 3aTpau
pedepeHTHe cTaHgapAe oA Hocuoua A03Borie 3a Jiek, O4HOCHO Hocuoua ynnca MmeavumMHeKor cpeacTea y Peructap.

YnaH 28.

CepTucukate aHanmae cucremartcke KOHTpone AreHumja 4ocTaBrba Haa/1eXXHOM MUHUCTaPCTBY, HOCMOLYY 403BOIeE
3a fek, O4HOCHO HOCKOLY ynnca MeavumHeKor cpeacTea y Peructap.

7. NocebHa KOHTpoOna nekosa

YnaH 29.

MoagHocunay, 3axTeBa 3a NocebHy KOHTpony GnaroBpemeHo, a Hajmare 21 aaH paHuje, HajaBrbyje AreHumjm
JOCTaBIbakbe y30paka, pagu opraHusauuje npujema u KOHTpone KeanuTeTa.

a) Caapxxaj 3axTeBa 3a NocebHy KOHTPONyY fieka

UnaH 30.

(1) Y3 3axTeB 3a nocebHy KOHTpONy NnogHocunal, 3axTeBa Mopa, nope nogaTtaka ua ynaHa 7. OBOr NpaBurHuKa
AOCTaBMTW U NPOU3BOAHY AOKyMEHTaLUMjy Npor3Bohaya 1 nogaTke 0 KOHTPONW KBanuTeTa - CyMmapHU NPOTOKON.

(2) 3a nekoBe 3a xymaHy ynoTtpeby, npousseaeHe BaH TepuTtopuje Penybnuke Cpbuje nogHocunal, 3axTtesa mopa
nopeg nogaraka M3 ctaea 1. oBOr unaHa ga gocrtasu AreHumjn n ceptudmkaT o nyLiTawy HaBedeHe cepuje nekay
NPOMET 0 CTPaHe CTPYYHOr Tena 3a KOHTPONy KBanuTeTa 3emrbe EBponcke yHuje unu gpyre 3emsoe Koja uMma ucte
UNn CNn4YHe 3axTeBe 3a u3gaBare A03BOre 3a NeK.

(3) AreHuuja Moxe, y MOCTYMKY M3gaBaka cepTudmkaTa BETEPMHAPCKOr feka Koju noanexe nocebHoj KOHTPONM
KBanuTeTa Aa NpuxeBaTu AOKa3 HagneXHOr opraHa 3emrbe nopekna ga ce 3a Taj nek He uagaje ceptudoukaTt o
nylwTakwy HaBegeHe cepuje neka y npomet o osnawheHe nabopartopuje 3emrbe npoussohayva unu Esponcke
YHuje.

(4) AreHuuja Ha cBOM cajTy objaBrbyje NMNCTY BETEPUHAPCKMX NEKOBA 3a Koje je, NPUNMKOM npedaBaka 3axTeBa 3a
nocebHy KOHTPOSY HEONXOAHO AOCTaBUTK cepTudmkaT o Nyl Takwy HaBedeHe cepuje neka y npomeT of



oenawheHe nabopartopuje 3emrbe nponssohaya unn EBponcke yHuje, npema cnucky nekosa, OA4HOCHO BakuMHa
(short list) EBponckor anpektopata 3a ksanuteT (EDQM).

(5) 3a nekoBe nponsBeneHe y Penyonuum Cpbuju nogHocunal, 3axTeBa nopeg nogaraka u3 ctasa 1. oBor unaHa
aoctaBsrba AreHuumju n Baxxehu ceptudpmkat o ycarnaleHoctm npoussogrwe ca CmepHuyama Jobpe nponssohayke
npakce unu y cny4ajy nponssohaya ca ceauwitem Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuje koju He noceayje HaBegeHu
cepTucmkar, n3BeLlTaj HaanexHe NHCNeKUmje o0 U3BPLLUEHOM MHCMEKLMjCKOM Haa30py Koju He cMe aa byae ctapuju
o[ WecCT meceuw.

UnaH 31.

3a nekoBe koju 3axTeBajy NOCebHM TeMNepaTypHU PeXMM, NoAHOCKNAL, 3aXTeBa AOCTaBIba 3anuc 0
TemMnepaTypHOM MOHUTOPUHIY 13 YnaHa 18. OBOr NpaBumHMKa.

UnaH 32.

AreHuuja, y nocTynky nocebHe KOHTposie KBanuTeTa fieka, MoXe [a 3aTpaXku of NoaHocuoLa 3axTeBa godaTHy
KONMYMHY y30paka u pedepeHTHNX cTaHaapaa.

UnaH 33.
(1) AreHuuja nsgaje cepTndukaTt aHanmse o n3BpLLEHOj NocebHOj KOHTponK kBanuTeTa neka (batch release
sertifikat).

(2) Y noctynky nocebHe KOHTpPOIe Neka paaum n3gaBama cepTudukaTa o nyliTakwy cepuje neka y npomet AreHupja
MOXe [a BPLUM KOHTPOJy M OHUX NapameTapa KBanuTeTa, O4HOCHO Aa BPpLUM KOHTPOMY U APYTM aHaNUTUYKUM
MOCTYMNUUMa KOju HUCY HaBEAEHW Y HUXOBUM cneluduKaumjama, ako 3a To NoCToje OnpaBAaHN CTPYYHU pasfiosu.

8. BaHpepgHa KOHTpOna KBanuteTa feka, 0oqHOCHO MeAULIMHCKOr CpeacTaa

YnaH 34.

BaHpenHa koHTporna je KOHTpona KBanuTeTa koja ce, Ha MPEeANor MHCMEeKTopa 3a fekoBe M MeauUMHcKa cpeacTea
HaaNeXHOr MMHUCTapCTBa U AreHuuje, BPLUN Y UUIby pellaBakba youeHnx npobrnema (npujasa cyMmbe y KkBanuteT
neka, OfHOCHO MeAMULMHCKOT CPeACcTBa, OAHOCHO YOUEHO OACTYNnawe of cTaHaapaa KBanuTeTa).

YnaH 35.

(1) 3axTeB ca y30pKOM 3a BpLUEHE BaHPeaHe KOHTPOIE fieka, 0QHOCHO MeAULMHCKOr cpeactaa AreHuujm
OOCTaBIbajy MHCMEKTOPU 3a NEKOBE U MeAULMHCKA CpeacTBa HaaNeXHOr MMHUCTAPCTBa, ca 00pasnoxeHemM 3a
HEHO crnpoBohemse.

(2) KonnuunHa neka, 0AHOCHO MEOULMHCKOr CpeacTBa Kojy je MoTpeOHO JOCTaBUTU je HajMaka KofMYMHa KOjoM ce
MOXe M3BPLUMTU BaHpeAHa KOHTpoNa KBanuTeTa fneka, OAHOCHO MeQULUHCKOr cpeacTBa.

9. MpujaB1Bakbe CyMHb€ Y KBaNnuTeT fieka, 0AHOCHO MeaWULMHCKOT cpeacTBa

UnaH 36.



(1) MaywjeHT, 3opaBCTBEHN pagHuKK, Nponssohay fneka, 04HOCHO MEAULIMHCKOT CpeacTBa, Y NPOMETY Ha Maro,
OOHOCHO Y MPOMETY Ha BENMWKO NEeKOBa, OAHOCHO MEeAMLUMHCKUX CPEACTaBa, Kao 1 Hocunay, A03BOore 3a NekK,
OLHOCHO Hocunau ynuca y Pernctap koju nocymma y ksanutet n 6e36egHoCT neka, 04HOCHO MeauLMHCKOr
cpeAcTBa, NpujaBrbyje CyMhby HaaneXHOM MUHUCTapCTBY.

(2) Ha ocHoBy npujaBe cymme y kBanuteT n 6e36egHOCT neka, 04HOCHO MeAULMHCKOr CpeacTBa HaaNeXHU
WHCNEKTOPUW AocTaBrbajy AreHumju y3opke cepuje neka, ogHOCHO MeAULMHCKOr CpeacTBa Y Ynju KBanuteT ce
CYyMHa, paan BaHpeAHE KOHTPONe KBanuteTa.

(3) OacTynake of cTaHgapaa KkBanuteta Moxe Aa 6yae npujaBbeHO HaaNeXXHOM MUHUCTapCTBY, OAHOCHO
AreHumju n nytem mehyHapogHor cuctema 6p3sor obaeewtaBamwa (RAN).

(4) Ob6pasay npujaBe u3 ctasa 1. oor unaHa gat je y Mpunory 1. n MNMpunory 2. koju cy oaliTaMmnaHn y3 oBaj

npaBuUIMHUK N YNHE HEeroB cactaBHU Oeo.

10. Knacudmkauuja ogctynawa og ctTaHaapAaa KsanureTa sfieka, OqHOCHO MeAULMHCKOr cpeacTBa

YnaH 37.

Y 3aBMCHOCTM O CTEMEHA pUaunka No nauujeHTa, ogcTynakwe of ctTaHaapna KeanuteTta neka, ogqHOCHO
MeauUUHCKOr cpeacrtBa MoXxe ouTtu cnegehe:

1) Knace |, ogHOCHO TakBoO oAcTynawe of CTaHAapAa KBanuteTa fieka, O4HOCHO MeaAULMHCKOr cpeacTea
KOje MOXe [ia yrpo3u XMUBOT U 3[ipaBrbe nauunjeHaTa.

Opactynawe of cTaHgap4a kBanuteTa neka, oqHOCHO MeAULUMHCKOT cpeacTBa knace | HacTaje y cniyyajy:

- Kaga je norpeLuHo yrnakoBaH fnek, O4HOCHO MeAMLMHCKO CPeACTBO (HeycarnallueHu npov3eoa 1
eTukeTa y nornegy cagpxaja);

- Kada je norpellHo oGenexeHa jaunHa neka, oAHOCHO MEAULMHCKOT CpeacTBa Koja MoXe [ia Aose/e
[0 030UIBbHUX MeOULIMHCKUX nocneauua;

- MUKPOOMOSOLLKE KOHTaMUHaLMje CTEPUINHUX, NapeHTepPanHNX Unn ogTanMosOLLKMX NEKOBA,
OOHOCHO MeAMLUMHCKUX CPEACTaBa;

- XeMujcKke KOHTaMMHaUuje, Koja MoXe Aa AoBeae A0 030UIbHUX MeAULUMHCKMX Nocneanua;
- 3aMeHe neka, 04HOCHO MeAMLMHCKOr CpeacTBa (BuLIe O/l jeqHOr NakoBaka);

- Kada je norpeLuHa akTMBHa cyncTaHua ynotpebrbeHa 3a uspaay, koja Moxe Aa nosege 4o
036UIbHMUX MeaULMHCKUX nocneauua.

2) Knace Il, ogHOCHO TakBoO oacTynake of cTaHAapAa KBanuTeTa fieka, OAHOCHO MeauLMHCKOr cpeacTea
Koje MOXe [ja Npoy3pokKyje 060sbere UNn MoXe Aa A0BeAe A0 M30CTaHKa Nlevema.

OgacTynawse of CTaHdapAa KeanuteTa feka, O4HOCHO MeauuMHCKOr cpeacTBa knace |l HacTaje y cnyyajy:

- KaJa je norpeLHo oGenexeH ek, 04HOCHO MEAMLMHCKO cpeacTBoO (MorpellaH unm HegocTajy peym
nnu uudpe);
- Kafla HeoCTajy UK cy NorpeLUHX noaauu y ynyTcTBy 3a fek, OAHOCHO MeaULMHCKO CPEeACTBO;

- MMKpPOBMOIOLLKE KOHTaMUHaLMje neka, 0QHOCHO MeAMLMHCKOr CpeacTBa Koje He npunaga rpynu
napeHTepanHux unu oTarMoNOLWKNUX CTEPUIHMX JIEKOBA, ca MEAMLIMHCKAM Mocneavuama;

- XeMujcke nnm usmyke KoHTammHaymje (MpUcycTBo HeuncToha, yHakpcHa KoHTaMMHauuja,
YyecTMYHa KoHTaMuHauuja);

- 3aMeHe Nneka, OQHOCHO MeANLMHCKOr CpeacTBa (MOrpeLLHo ynakoBaH nek, 04HOCHO MEAMLIMHCKO
CPEACTBO);



- HeycarnawleHoCcT/ KBanuTeTa fneka, O4HOCHO MeaULMHCKOr cpeacTBa ca crneyundukaumjom
(cappxaj, cTabunNHOCT, BONYMEH NyH-eH-a);

- HECUTYpHOT 3aTBapata, Koja MoXe [Aa AoBeAe A0 030UIbHUX MeanLUHCKUX nocrneavua
(UMTOTOKCMYHM NEKOBMU, Fpyra NekoBa ca jakum AejCTBOM).

3) Knace lll, ogHOCHO oacTynawe oA cTaHgapAa KBanuteTta koje He npunaga knacu | unu i, anum je
noTpebHO NoBnayere neka u3 gpyrux pasnora.

Opactynawe of ctaHgapaa kBanuteTta neka knace lll HacTaje y cnyyajy:

- kKaa je norpeLlHo obenexeH nek, 0QHOCHO MEANLMHCKO CPeACTBO (MorpeLlaH unu HegocTaje 6poj
cepvje unm pok Tpajama);

- KaJa je HenCcrnpaBHO 3aTBaparbe;

- KOHTaMnHaumje (MMKpoObMonoLLKa HEUCNPABHOCT UMM KOHTaMUHaUWja, YeCTUYHA KOHTaMKHaLwja).

11. MNpujaBrbMBare CyMie y nojaBy NaXKHOr neka

YnaH 38.

Ha npujaBu u3 unaxa 36. ctas 4. 0BOr NpaBuWIHKKa, HaANeXHOM MUHUCTapCTBY NpujaBibyje ce 6e3 oanarawa
CYMH-a Y NojaBy NaxHor neka

l1l. CEPTUPUKAT AHAJTU3E ArEHLINJE

UnaH 39.

(1) AreHuuja, y cknagy ca 3akoHoMm, usgaje ceptmudukaT aHanmse neka ogHOCHO MEOULUHCKOT CPpeacTBa O
N3BPLLEHO] NTAabopaTopujckoj, OOHOCHO AOKYMEHTALMOHO] KOHTPOMN KBanuTeTa feka, OAHOCHO MeaULMHCKOT
cpeactea.

(2) CeptncbmkaT aHanunse 13 ctaesa 1. oBor YnaHa cagpxu cnegehe nogarke:
1) Ha3uB AokyMeHTa (HNp. cepTudmkar aHanunse);

2) jeoHO3Ha4YHy naeHTudmkaumjy ceptndmkara aHanmse (6poj ceptudmkaTa) u naeHTudmKkauunjy ceake
CTpaHe kojoMm he ce ocurypaTti npeno3HaBake [a je OHa Ae0 cepTudmkaTa aHanmse;

3) KOHTPOSHU BpPOj Y30pKa;

4) Ha3uB HOCMOLA A03BOSE 3a NeK, OAHOCHO HOcMoLa ynuca MeauumnHCKor cpeacTtaa y Peructap;
5) Ha3uB NnogHocKoLa 3axTeBa;

6) Ha3MB npounssohaya;

7) BPCTY KOHTpOre KBanuTeTa;

8) nme neka n MHTepHaLMOHAsHN He3alTUheHN Ha3MB akTUBHE CyNCTaHLE ako MNOCTOjU, OQHOCHO rEHePUYKO
NN XeMMjCKO MMe, hapMaLeyTCKu 06K, jaunHy U BENUYMHY NaKoBaka, OAHOCHO BPCTY U FrEHEPUYKM
Ha3MB MeaULMHCKOT CPEeACTBa;

9) 6poj cepuje;

10) BennuuHy cepuije;

11) pok ynotpebe;

12) paTym goctaBrbara y30pKa;

13) paTym gocTtaBrbakwa AOKyMEHTauuje;



14) paTym nsgaBama ceptTudukara;
15) noTNMC 0AroBOpHMX Nuua o n3BpLUEHoj NabopaTopwjCKoj, OAHOCHO JOKYMEHTALMOHO] KOHTPONN
KBanuteTa neka, 04HOCHO MeAMLMHCKOr CPeACTBa U NOTNUC AnpekTopa AreHuuje.

1. [logatHu nogaum Ha ceptudukaty

UnaH 40.

JopatHun nogaun Ha CepTMd)VIKaTy aHannm3e ogHoce ce Ha:

1) pe3yntaTte oueHe ycarnaleHoCTn nakoBaka neka, OAHOCHO MeaQUUMHCKOr cpeacTtBea U ynyTcTBa 3a ek,
OOHOCHO ynyTCTBa 3a yn0Tpe6y MeanunHCKOr cpeacTea,

2) oueHy gogaTtHe onpeme (HNp. MeauumMHCcKa cpeacTaa Koja Cy cacTaBHM eo neka);
3) Ha3uB nabopaTopuje ca KojoM je NogyroBopeHa aHanumsa;

4) pasnore 3a n3bop Apyrux napameTtapa UCNUTUBama, OAHOCHO yNoTpeby ApYrnx aHanMTUYKMX NocTynaka
y NocTynKy noceGHe KOHTpone, a y O4HOCY Ha napameTpe Wiun NocTynke ogobpeHe y NOCTYNKy u3gaBara
[03BOJ1E 3a NeK;

5) apyre nopaTtke 3a koje je AreHumja oueHuna ga tpeba aa ce Hanase Ha cepTudukary.

UnaH 41.

(1) CeptndmkaT aHanunse 3a nabopaTopujcKy KOHTPOIy KBanuMTeTa feka, 04HOCHO MEeAULMHCKOr CpeacTea, nopes
nogaTaka u3 YnaHa 39. oBor npaBuiHWKa, cagpXu pesynraTe O CNPoOBEAEHOM aHANUTUYKOM UCMUTUBAKY
(vcnutnBaHu napameTpu, ynotpebrbeHe metoae, cneumdmrkaynjcke rpaHmLe n pesyntati ucnutueama), ca
3aKIby4KOM [a Nek, O4HOCHO MeaMLIMHCKO CPeacTBO OAroBapa, O4HOCHO He oroBapa CTaHAap4y KBanureTa.

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

(3) CepTudbukaT aHannse JOKYMEHTaLMOHEe KOHTPOre KBanuTeTa feka oIHOCHO MeaULIMHCKOr cpeicTBa nopea
noaaTtaka u3 unaHa 39. oBor npaBuIHMKa, CaapXku 3akrby4ak Aa Nek 0gHOCHO MeaULMHCKO CPeACTBO OArosapa,
OOHOCHO He ofroBapa cTaHapay KBanuTeTa.

(4) CeptndmkaT aHanunse n3 cT. 1. n 2. OBOr YnaHa, MoXe fa cagpXxu n nogatke U3 ynaHa 40. osor npaBunHMKa.

UnaH 42.

(1) CeptndmkaT aHannse AreHumja nsgaje Hocmouy 003BoJIe 3a fiek, O4HOCHO HOCMOLY ynuca MeanLnuHCKor
cpeactBa y Peructap, kao 1 nogHocuoLy 3axTeBa Koju MMa osnawhene Hocvoua 4o3Bore 3a Nek, OAHOCHO
Hocuoua ynuca MeguumMHCKor cpeactea y Pernctap 3a npeysumare ceptudmkata og AreHuuje.

(2) AreHuuja Ha cBOM cajTy objaBrbyje cnncak nsgaTnx ceptudmnkara aHanmse 3a JOKYMEHTaLMOoHY 1 nocebHy

KOHTpOTy.

2. CeptudmkaT aHanuse BaHpeaHe KOHTporse

UnaH 43.

3a nekoBe, 0QHOCHO MeAMLUMHCKa CpeacTBa 3a Koje je, y NOCTYNKy BaHpeaHe KOHTpore KkBanuteTa, yTepfheHo aa
OACTYNajy o4 cTaHaapaa ksanuteTa AreHuuvja goctaBriba ceptTudukat aHanmae HagnexHoM MUHUCTapCTBY ca
npeano3uma ga obycraeu, 3abpaHn NPOMET UNn NOBYYE CEPUjy TOT Nieka, OOHOCHO CEpUjy MeQULMHCKOT cpeacTea
13 npomerta.



UnaH 44.

(1) 3a nekoBe, 0QHOCHO MeaMLMHCKa CpeacTBa 3a Koje je, y NOCTyrnKy OMno koje BpCTe KOHTPOSe KBanuTeTa,
yTBphHEeHO Aa oacTynajy o cTaHAapaa kBanuteTa AreHuuja usgaje ceptudukat aHanmse, kojy obenexasa
LPBEHOM WIN XXYTOM NIMHUjOM Y 3aBMCHOCTM O, OACTyNawa of CTaHdapAa KeBanuTeTta u To:

1) upBeHa NuHWja Ha cepTudukaTy aHanuse neka, OQHOCHO MeAMLMHCKOT CpeacTBa 3HauM Aa ek, O4HOCHO
MeaMLMHCKO CPEACTBO He OAroBapa CTaHAapAy KBanuTeTa;

2) xyTa NuHWja Ha cepTudUkaTy aHanuse neka, 0qHOCHO MeAMLMHCKOr cpeacTBa 3HauM Aa fek, O4HOCHO
MeaMLMHCKO CPEACTBO oAroBapa cTaHAapAy KBanuTeTa anuv Aa nofauun Ha nakoBawy M yrnyTCTBY 3a JeK,
OZOHOCHO yNyTCTBY 3a ynoTpeby MeauLMHCKOr CPeACTBa HUCY ycarnalleHn ca 3akoHOM O NiekoBMMa U
MeAMLMHCKUM CpefcTB/Ma M NponucuMa JOHETUM 3a CpPOBONeHe TOr 3akoHa U Aa Mory aa goseny Ao
Hegoymuua, 3abnyaa unv HenpaBUITHOCTY NPU ynoTpebu neka, 0AHOCHO NPUMEHU MeAMLMHCKOr CpeacTBa.

(2) O cepTndukaTty aHanmse ca LpPBEHOM NUHMjOM AreHumja obaBeLuTaBa HaanNeXHO MUHUCTAPCTBO Ca Npeasiorom
Aa obycTasu, 3abpaHn NPOMET 1nu NoBy4e cepujy TOr Nieka, 0OAHOCHO cepujy MeaMLMHCKOr cpeacTaa 13 npomeTa.

(3) O cepTucbukaty aHanmse ca XXyTom NMHUjoM AreHuuja o6aBeLuTaBa HaANEXHO MAHUCTAPCTBO.

( 4) AreHuymja Moxe Aa NpeanoXu HaaexXHOM MUHUCTapPCTBY cnpoBohere BaHpeaHe KOHTPOosie U ApYrnx cepuja
UCTOT J1ieKka, OAHOCHO MEAMLMHCKOT CPEACTBa.

( 5) Yronuko AreHumja 3a TpU cepuje fieka, OqHOCHO MeaMLMHCKOr CPeAcTBa YyTBPAU UCTO OACTYNare of
cTaHOapaa KsanuteTa HaBefeHor y cepTudmKaTy U3 cTasa 2. OBOr YnaHa, AreHumja npeanaxe HaanexHom
MUHUCTapcTBY Aa obycTasu, 3abpaHy NPOMET UMK NMoBYYe Taj Niek, OAHOCHO MeaULMHCKO CPEACTBO M3 nNpomMeTa.

( 6) Yrkonuko AreHumja 3a TpU cepuje fieka, OoqHOCHO MeaMLMHCKOr CpeacTBa yTBPAN UCTe HeAoCTaTke HaBeaeHe Y
cepTudmkaTty u3 ctaea 3. oBor YnaHa AreHuuja npeanaxe HagneXxHoM MUHUCTapCTBY Aa o6ycTaBu NpoMeT Tor
neka OfHOCHO MeAMLMHCKOr CpeacTBaa.

3. Pok 3a uspgaesawe ceptudmkara aHanumse

YnaH 45.

AreHuuja je oyxxHa fa of AaHa AocTaBrbakba NOTNYHOr 3aXTeBa, y CKragy ca 3akoHoM, u3ga ceptudmkaT aHanmse
HajKacHuje:

-y poky og 30 gaHa 3a nabopaTopujcKy KOHTPOIY KBanuTeTa;
- Y POKY O 0OCaM AaHa 3a AOKYMEHTaUMOHY KOHTPOIYy KBanuteTa neka;

- Y POKy oA 45 paHa y cnyyajy Aa AreHuuja goctasrba Y30pKe neka unm MmeguumHcKor cpeacrea gpyrom
npaBHOM nuLy koje he n3epLUnT NabopaTopujcKy KOHTPONY KBanuTeTa.

-y poky of 60 gaHa y cnydajy obaBe3He KOHTpOne KBanuteTa cBake cepuje neka (3a BakuuHe, cepyme,
TOKCUHe, anepreHe, NeKoBe 13 KPBU U KpBHE nnasme).

UnaH 46.

(1) AreHuuja BpLUM KOHTPOIY KBanNMTeTa camMo Ha OCHOBY MOTMYHOr 3axTeBa, KOju CagpXu NponncaHy
OOKyMeHTauujy, y30pKe 3a aHanuMTUYKo ucnntmeame, pedepeHTHe cTaHgapae, kao 1 gokas o nnaheHum Tapudama.

(2) Ykonuko 3axTeB Huje NOTNYH, OAHOCHO He caapXu nogatke us un. 7., 8, 16. n 18. AreHuumja nucMeHo
obaBeluTaBa npegnarada ga 3axTeB JOMNYHWU TpaxKeHUM nogauuma y poky o 15 gaHa o gaHa npujema
obaBeLLTEHA.



(3) Pok u3 unaHa 45. osor npaBuHMKa He TeYye o4 AaHa kaga AreHumja og NnogHocMoua 3axTeBa 3aTpaxu gogatHe
nogaTke U HaCcTaBJba Aa TeYve o4 AaHa AOoCTaBJbaka TpaXeHUX nogataka.

(4) Yrkonuko nogHocwnay, 3axTeBa He JOCTaBu TPaxeHy AOKYMEeHTauujy y poKy u3 ctasa 2. OBOr YnaHa AreHuuja He
CNPOBOAM KOHTPONY KBanuTeTa u3 ctasa 1. 0BOr YnaHa o Yemy obaseluTaBa NOAHOCKOLIA 3axXTEBa.

IV. CTYNAHKE HA CHAIY

UnaH 47.

OBaj npaBUNHKUK CTyna Ha cHary oCMor gaHa of gaHa objaBrbmBamnsa y "Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje".
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