Cekos In Ekspert

Ha ocHoBy unaHa 84. ctaB 8. n unaHa 102. ctas 2. 3akoHa 0 meguumHckum cpegcteuma ("CnyxbeHun rmacHuk PC",
6poj 105/17),

MI/IHVICTap 3ApaBiba AOHOCHU

NMPABUINHUK
O OBYCTABJIbAKY U MNOBJTAYEHRY, KAO N O TEXHUYKOJ
NMPOLUEHN MEOAUUMUHCKOIr CPEACTBA HA TPXXULLITY

(Cn. rnacHuk PC 6p. 99/18 , 37/19)

MpeuunwiheH TeKcT 3akrby4yHo ca usmeHama ua Cn. rn. PC 6p. 37/19 «koje cy y npumeHu oa 29/05/2019
(uameHeyun.:7,8,9).

I. YBOOHE OAPEABE

1. CagpXXvHa npaBusIHUKa

UnaH 1.

OBMM NpaBUHMKOM MPOMUCYje ce HauYMH obycTaBrbaka NpoMeTa U NoBayeka MeguLMHCKOr cpeacTBa ca
TPXULWITA, KAa0 U HAa4YMH obaBeluTaBaka 0 00yCTaBrbaky M NOBNaYeky, HaYMH TEXHWUYKE NPOLEHEe MEAULMHCKOT
CpencTBa Ha TPXULWITY, BpCTe AedekaTa KBanuTeTa 1 HauuH NOCTynaka y cryyajy oAcTynaka 0 OCHOBHUX
3axTeBa, OQHOCHO AedekTa KBanuTeTa MeAMLMHCKOr CPeACTBa, Kao M HauuH u3daBara U cagpaj cepTudmkaTa
aHanuse.

2. 3HaveH-e uspasa

YnaH 2.

M3pa3n ynoTpebrbeHn y 3akoHy kojum ce ypehyjy meguumHcka cpeactea (y Aarbem TEKCTY: 3aKOoH) U OBOM
npaBuiHUKY UMajy cnegehe sHavene:

1) TEXHUYKa NpoLeHa MEAULMHCKOT CPeACTBa Ha TPXULLTY je UCMUTMBaHE, OOHOCHO KOHTPONMCaHe
MeAMLMHCKOr cpeacTBa koje o6aBrba oBralheHo Teno 3a oueHMBakbe ycarnaleHocTy 3a notpebe
MWHUCTaPCTBA HaAeXHOr 3a NocnoBe 3apasrba (y AarbeM TekcTy: MUHUCTapCTBO) Y cknagy ca 3akoHOM u
OBUM MPaBUMHMKOM (Y Aarbem TeKCTy: TeXHWYKa npoleHa), a koja obyxsaTa:

(1) ucnutrBare, OQHOCHO KOHTpONMCaHe y30pka MEAMLMHCKOr CpeacTBa y3eTor MeToA0M
cny4ajHor nsbopa ca TpxuwTa (y 4arbem TEeKCTy: cuctemaTcka KoHTpona),

(2) ucnutuBarse, OAHOCHO KOHTPONUCake y30pka MeauLMHCKOr CpeacTBa y criyyvajy npujase
aedekta KkBanuTeTa, kao u MeguLMHCKOr CPeAcTBa 3a Koje NoCTOoju CyMiba Aa je dpancudmnkoaHo (y
Aarbem TEeKCTY: BaHpeaHa KOHTpona);

2) cepvja je geduHMCaHa KoNMYMHa NonasHMx Mmatepujana (nonasHux CyncrtaHuu unm matepujana 3a
nakosaw€) unu npoussoga uapafheHux TOKOM jedHOr npoLeca NpousBoaHe, OAHOCHO u3page unu y cepujm
npoteca nNnponsBoah-e, a Koja 36or Tora Tpeba ga 6yae xomoreHa;



3) cneundmkaumja npeacTaBrba NapameTpe KBanuTeTa ca rpaHuLamMa NpuxBaTibUBOCTU (cneumdmkalmjcke
rpaHuLe) 3a cBakv NojeAnMHayYHu napameTtap, ca HaBeJeHOM MeToAO0M UCNUTMBaka, OAHOCHO, MO3UBOM Ha
mMeToae;

4) noKyMeHTaumMoHa TeXHUYKa NpoLieHa je NOCTynak oLleHe cepTudmkara aHannse ksanutetTa MeauuuHCKor
cpefcTBa usgartor of npomnssohavda nunv CTpy4Hor Tena 3a KOHTPOIy KBanuTeTa U3 gpXaBse unaHuue
EBponcke yHuje unu gpxxase ca Kojom je EBponcka kommucuja sakrby4mna yroeop o mehycobHom
npu3HaBamy NoCTynaka oLeHMBakba ycarnaleHocTy;

5) nabopaTtopujcka TeEXHMYKa NpoLEeHa je NOCTyNaK aHaNMTUYKOr UCNUTUBaka MeANLMHCKOr CpeaCcTBa, Koje
ce BpLIM Npema nponucmuma HaumoHanHe capmakoneje, saxxehe EBponcke papmakoneje unu
WHTepHaUMoHanHe papMakoreje unu NpoBeEpPeEHMM MeTodama aHanuse, Kao U NpemMa aHanUTUYKUM
nocTynuMmMa, ogHOCHO CTaHgapauma n metogama ogpeheHum og npoussohaya;

6) pedhepeHTHM CTaHOapa je CTaHd4apA Koju ce KOpMCTM Kao OCHOBa 3a nopehere cBojcTaBa MegULUHCKOr
cpefcTea y NocTynky nabopatopujcke TEXHUYKE MPOLIEHE;

7) cepTudpmkat aHanuae, 0QHOCHO NOTBPAA O U3BPLUEHO] TEXHUYKO] NPOLEHN MeANLMHCKOr CpeacTBa je
noTepAa kojom ce noTephyje 4a MeanUMHCKO CpeacTBO oarosapa Unm He oarosapa NponucaHum
CTaHgapavma KBanuTteTa, OAHOCHO TEXHUYKOj cneumdukaumnjn (y Aarb-em TEKCTY: cepTudmkaTt aHanmse).
Ceptudmkatom aHanuae cmartpajy ce ceptudumkaT o nabopaTopmjCcKkoj KOHTPONKN KBanuTeTa, ceptTudunkar o
OOKYMEHTALMOHO] KOHTPONN KBaNUTETA;

8) oedekT MeamumMHCKOr cpeacTBa je HegocTaTak MeauLUHCKOT CPeACcTBa y OAHOCY Ha UOEHTUTET,
KBanuTeT, 3APXIbMBOCT, NOY34aHOCT, CUTYPHOCT Unn nepdopmaHce. Hegoctauy meamumHeKor cpeacTaa
YKIbY4Yjy KBApOBeE, rpeLLKe Npunmnkom ynotpede n HeagekBaTHO obenexaBamse;

9) nedekt knace 1 (ogctynawe of ctaHAapAa KBanuteTa knace 1) MeauuUMHCKOr CpefcTBa je HegocTaTak
MeOWLMHCKOr CPeACTBa Koju MOXe Aa Npoy3poKyje ONacHOCT MO XMBOT UMW NpeacTaBriba 030UIbHY
OMacHOCT Mo 34paBrbe Jbyau;

10) pedbekT knace 2 (ogctyname of ctaHaapda KeanuTeTa Knace 2) MeauuUHCKOr CpeacTBa je HegocTaTak
MeOULMHCKOr CpeacTBa Koju MOXe Aa Npoy3poKyje cTawe 6onectn unm Heogroesapajyhe nevewe, a Huje
obyxBaheHO oacTynawem of cTaHaapaa keanuteTta knace 1;

11) pedbekT knace 3 (oacTynawe of ctaHaapda keanuTeTa knace 3) MeguUUHCKOr CpeacTBa je HegocTaTak
MEeOULMHCKOr CpeacTBa Koju He MOXe [a u3a3oBe 030urbHe nocneauvue no 3gpaerbe mbyau, anv
MEAMLMHCKO CPeACTBO MOXeE [a Ce MoByYe U3 NpoMeTa U3 Apyrux pasnora;

12) MHUMOEHT je cBaka HeMCNPaBHOCT UMW NOropLlarke KapakTepucTnka, OQHOCHO nepdopMaHcu
MeAMLUMHCKOr CpeacTBa, Kao M HeaflekBaTHOCT y obenexaBary Unu y ynyTcTBy 3a ynoTpeby Koju je,
HernocpeaHo uUnu NnocpegHo, 4OBEO UMK je Morao Aa AoBede A0 CMPTU NauunjeHTa, KOPUCHUKA unn apyror
nvua unu 4o 030MrbHOT Noropllaka HeroBor 34paBCTBEHOr CTaha;

13) nogHocunay 3axTeBa 3a TEXHWUYKY NpoLEeHy je npon3Bohay, o4HOCHO oBnawwheHn NpeacTaBHUK
npoussofaya (y garbem TeKCTy: NogHoCcUnaLl, 3axTeBa);

14) 6e3 ognarara je HauyMH XUTHOr NOCTynara, OAHOCHO NOCTYMNake Yvje ofnarawbe He MoXxe uTu
onpasAaHo.

Il. OBYCTABIBbAHE NMPOMETA U NMOBIAYEHE CA TPXKULLTA

1. HaunH oBycTraBmata npomeTa 1 noBnaveta MeauMLUMHCKOr CPeacTBa ca TpXKULLITA

YnaH 3.



(1) MuHucTapcTtBo 3abparbyje NPoMET U Hanaxe ga ce MeAULMHCKO CpeaCcTBO NOBYYe ca TPXKULLITA, Y cKnagy ca
3aKoHOM:

1) ako je ogpeneHo MeaULMHCKO CPEACTBO LUTETHO NpM yoOudajeHMM yCcnoBmMMa npMMeHe, Ha npeasor
AreHuuje 3a nekose 1 MeanumHcka cpegctea Cpbuje (y garbem TekcTy: AreHupja) unm Ha OCHoBY
obaBeluTena [oOMjeHOr 04 MMEeHOBaHOr Tena;

2) ako He ucnyhwaBa nepdopmaHce, Ha npeanor AreHuumje nnm Ha ocHoBy obaBeLuTera JobujeHor of
MMeHOBaHOr Tena;

3) aKko 0AHOC pU3nKa U KOPUCTU HKje MOBOSbaH Npy 0A40OPEHNM yCrioBMMa NpUMeEHe, Ha npegnor AreHuuje;

4) aKo H-eroB KBanMTaTUBHU M KBAHTUTATMBHU CacTaB He ogroeapa cacTaBy NponncaHoMm of npouasohaya,
Ha npeanor AreHuuje nnm Ha ocHoBY obaBeluTera [oOuWjeHor o4 MMeHoBaHOr, OAHOCHO oBrnawheHor Tena;

5) akKo nponncaHu noctynuun ouewnBaka ycarnaweHoCcTn HUCY cnpoBeaeHu no CJ'Iy)K6eHOj OY>XHOCTH,
OAHOCHO Ha npeanor MUMeHoBaHOr Tena,

6) aKko je Mpon3BeaeHO o4 NpPaBHOT, OOHOCHO hM3MYKOT NMLA KOje HUje perncTpoBaHo y Permctpy
npounssofhaya, 0ogHOCHO koMe MWHNUCTapPCTBO HWje 13gano A03BOIY 3a NPON3BOAHY;

7) ako 3a MeANLMHCKO CPeacTBO HMje NogHET 3axTeB 3a perncrTpauujy;
8) ako Hema ogroapajyhy ncnpasy o ycarnalleHoCTu;

9) Ha npeanor AreHumje ako je MeauuUMHCKO CPeACTBO KOoje je Ha TPXULWITY cbancngmkoBaHo nnm NocToju
CyMHa aa je hancmcmnkoBaHo;

10) aKo je MeguMLMHCKOM CPeacTBY MCTEKAOo POK ynoTpebe;

11) y Apyrum cnyyajeBMma kaga je MeauuMHCKO CPEACTBO Ha TPXKULLTY CYNPOTHO YCNOBMMA NPONMCcaHUM
OBVM 3aKOHOM 1 NponucrMa AOHETUM 3a HErOBO CNPOBONEH-E.

(2) Y cnyyajy ns ctasa 1. oBor unaHa, MMHMCTapcTBO MOXe Aa Yy NOTNYHOCTM NOBYYe MeAULMHCKO CPeacTBo ca
TpXWLWTa unu camo oapeheHe cepuje MeaMLMHCKOr CPeACTBa, Yy cknaay ca 3akoHOM.

(3) MuHucTapcTBO MOXE Aa HanoXu nosnadere MeanLMHCKOr cpeacTea, OQHOCHO oapeheHe cepuvje MeguLMHCKor
CpeacTBa ca TPXMULLITA, Ha OCHOBY obaBeluTera aobujeHor nytem MefyHapogHor cuctema 6p3e pasmeHe
MHgopMauuja o0 HecurypHum npounssogmma Esponcke yHuje, EEA n gpxase ca kojom EBponcka yHuja nma
cKronsbeH cnopasym o mefycobHom npusHasamwy (MRA), og cTpaHe opraHa unu UHCTUTYLUMja OBMX Ap>KaBa
HaanexHux 3a meguumHcka cpeactsa, Mpexe capagne nHenekropaTta (PIC/S), ako obaBeluTere cagpxu npeanor
Mepa 1 aKTUBHOCTU Koje ce nNpeay3vmMajy y Be3un ca 036UbHUM PU3NKOM KOju MeaULMHCKO CpeacTBO NpeacTaBiba
Mo jaBHO 3paBibe N CUTYPHOCT KOPUCHMKA, Y CKnaay ca 3akoHOM.

(4) Benenpopgaja je oy»xHa ga noByye MeAMLUMHCKO CPeACTBO ca TPXKuULWTa, OAHOCHO 06yCcTaBu NPOMET Ha BENUKO
MeaMLUMHCKOr cpeacTBa 3a koje je MnHncTapcTeo nspekno mepy 3abpaHe npoMeTa 1 noBnavexa ca TpXxuwTa, y
ckrnagy ca 3akoHOM.

(5) Y cnyuajy kaga npoussohay, ogHOCHO oBnalheHn npeacTaBHUK Nponssofada AoHece OAnyKy Aa noByye ca
TPXWULWITa MEONLIMHCKO CPEACTBO Unu oapeheHy cepujy MeavMUUHCKOr CPeACcTBa OYXaH je Aa o Tome, 6e3 ognarama
o6aBecT MuHncTapcTBo 1 AreHuujy, y ckrnagy ca 3akoHOM.

(6) Y cnyvajy meamumHcKor cpeacTtBa Koje Huje permctpoBaHo y Penyonmum Cpbujn, a koje ce Hanasu Ha TPXULWTY
y CKNagy ca OBUM 3aKOHOM M NponMcMMa AOHETUM 3a HEeroBO CrpoBohehse, 3a NoBravYerte MeanuUmMHCKOr cpeacTea
ca TpXuULLTa 1 Npegy3nmarke Mepa Aa Ce OHO He CTaBU Ha TPXKULLITE OArOBOPaH je YBO3HWUK TOI MeaULMHCKOT
cpencTBa, kao U nuue oAroBOPHO 3a BUrMMaHLUy KOA YBO3HMKA, Y cknagy ca 3akoHOM.

(7) ObaBewTere 0 MepaMa M akTMUBHOCTMMA Koje ce npeay3vmMajy y Besun ca 030MibHUM PU3NKOM KOju MeguLMHCKO
CPencCTBO NpeacTaerba Mo jaBHO 30paBribe U CUTYPHOCT KOPUCHUKa MuHmncTapcTBo 1 AreHumja objaBrbyjy Ha CBOjOj
WHTEPHET CTpaHuLW, y cknagy ca 3akoHOM.



(8) AreHumja 4OHOCK BOAMY O TEXHUYKOj NPOLIEHN, OByCTaBbaky U NoBNaveky MeauLMHCKOr cpeacTtaea ca
TPXULLITa Koju oBjaBrbyje Ha CBOjOj UHTEPHET CTpaHULM.

(9) AreHumja Moxxe oa JoHece BoAMY M3 CTaBa 8. OBOr YnaHa 3a CBakM KOHKpPEeTaH Cry4aj, ako NpoLeHn Aa je To
notpe6bHo.

(10) Bogunyem 13 ctasa 8. oBor unaHa ogpehyjy ce OKBUPHE KONMMYUHE y30paka 1 cTaHgapaun 3a cnposohere
nabopaTopujcke TEXHUYKE NPOLEHE Y CKrnaay ca OBUM NPaBUMHMKOM.

2. HaunH obaBeluTaBara 0 06ycTaBrbamy M NoBnaYexy

UnaH 4.

(1) Y cnyyajy obycTtaBrbarta npoMeTa 1 nosnavyeta MeguumMHCKOr CpedcTBa ca TPXKULWITa y cknagy ca YnaHom 3.
oBOr npaBunHuka, MuHucTapcTBo 6e3 ognarawa obaseluTaBa npovssofayva, 04HOCHO oBrawheHor NnpeAcTaBHMKa
npoussohaya, Benenpoaajy, O4HOCHO YBO3HWKa O MepamMa 1 akTUBHOCTUMA Koje Cy My HanoxeHe, OGHOCHO JOHOCH
pellene y cknagy ca 3akoHOM.

(2) ObaBelwuTere 13 cTasa 1. 0BOr YnaHa gocTaBrba ce npoussohayy, 04HOCHO oBralwheHoM NpeacTaBHUKY
npounssohaya enekTpoHCKMM NyTeM Y CKNnagy ca 3akOHOM.

(3) Y cnyyajy kaga je yTBpheHo ga MeamumMHCKO CpeacTBo y NpomMeTy npeactasiba 030umbaH pysmK no jaBHo
3gpaerbe, MuHuctapcTeo 6e3 ognarawba obaBeluTaBa CBE Y4ECHUKE Y NaHuy cHabaeBana. Ako ce obaBeluTaBa U
jaBHOCT, ob6aBeLUTeHe cCaapKv 4OBOMBLHO MHpopMaLnja 0 MeauLMHCKOM CPeaCcTBY paan nakwier npeno3HaBara of
CTpaHe nauujeHaTa, OQHOCHO KOPMCHUKa a HAapo4nTo y cny4ajy dancndukoBaHor MeguLmMHCKOr cpeacTea.

. TEXHUYKA MNMPOLIEHA

YnaH 5.

(1) TexHuuky npoueHy obaBrba AreHuuja n osnawheHo Teno y cknagy ca 3akoHOM.

(2) AreHuuja BpLUN TEXHWUYKY MPOLEHY ycarnaweHOCTU MeANLMHCKOr CPeACTBa Ha TPXKULLTY ca 3axTeBuMa
MoOHorpadmje HaunoHanHe hapmakoneje, kao u saxkehe EBponcke dhapmakoneje nnm nHTepHaLMoHanHe
dapmakoneje, kao 1 ca 3axTeBMMa CTaHgapAa 1 Metoga npouasofada y cknagy ca 3akoHOM.

(3) TexHn4ka npoueHa ce BpLUM Kao:
1) nabGopaTopumjcka TeEXHMYKA MNPOLEHA;

2) [OKyMeHTaLMOoHa TeXHMYKa npoLeHa.

1. INabopaTtopujcka TeXHU4YKa npoueHa

YnaH 6.

(1) NaBopaTtopujcka TEXHNYKA NpOLiEHa BpLUK Ce:
1) y cuctemaTcKkoj KOHTpOnu;
2) y BaHpEeHOj KOHTPOnMK.

(2) NabopaTtopujcka TeXHWYKa NpOLiEHa BPLUM Ce Y CKMnagy ca crneuudurkaumjama n aHanuTmyknMm noctynuyuma
ogpeheHum og npounseohaya.



(3) Y noctynky nabopaTopujcke TeXHMUYKe npoLeHe, AreHumja, OAHOCHO oBnawheHo Teno Moxe Aa 3axTeBa o4
noaHocKoua 3axTeBa Aa HajkacHuje y poky oa 30 gaHa o6e3bean noTpebHy KONUYMHY y3opaka, aHanuTuyke
MeToae 1 pechepeHTHe, OOHOCHO pafHe CTaHAapAe HEOMXOAHE 3a CNpoBoheHe aHanUTUYKOr MOCTynKa
npomnssohaya, y cknagy ca 3akoHOM.

(4) DocTtaBrbakse y3opaka n3 ctaBa 3. OBOT YfaHa BpLUM ce Y Cknaay ca 3akOHOM M MOA3aKOHCKUM nponncuma
Kojuma ce ypehyje NnpomMeT Ha BENMKO MEAULMHCKMUX CPEACTBA N CMepHMUe fobpe npakce y AUNCTpmbyLmju
MEeOULMHCKNX CpeacTaBa.

(5) Mpe noyeTka nabopartopmjcke TeEXHUYKE NpoueHe AreHuuja, ogHOCHO oBrnawheHo Teno BpLUM AOKYMEHTaLNOHY

TEXHWUYKY MPOLIEHY.

Capgpxxaj 3axTeBa 3a ylabopaTopujcKy TEXHUYKY NPOLIEeHY

YnaH 7.

(1) Y3 3axTeB 3a nabopaTopujcky TEXHWUYKY NPOLEHY nogHocunay, 3axTeBa AreHumju, ogHOCHO oBnawheHom Teny
[AOCTaBIba:

1) y3opak cepuje MeaMLMHCKOT CPeacTBa;

2) ceptudbnkaTt aHanuae 3a Ty cepujy MeanumHCKOr cpeactaa usgat og npoussohaya, AreHuyuje,
oenawheHor Tena y Penybnuuu Cpbuju, ogHOCHO oaroBapajyher CTpy4Hor Tena 3a KOHTpOny KBanurteTa
BaH Penybnuke Cpbuje (y Aarbem TekcTy: ogroBapajyhe cTpy4Ho Teno);

3) petbepeHTHe cTaHgapae ca ogrosapajyhum ceptudumkatnma,
4) nocTynak, 04HOCHO OMNC aHaNUTUYKUX MEeToAa;

5) ookas o ynnatu nponucaHe Tapudge AreHumju y cknagy ca 3akoHOM, OAHOCHO HakHafe 3a pajg
oenawheHor Tena , OCUM Y crny4ajy BaHpeiHe KOHTposie U3 YnaHa 6. ctaB 1. Tauka 2) OBOr NpaBUITHUKA;

6) Opyry OOoKyMeHTauujy Ha 3axTteB AreHuuje, ogHOCHO oBnalwheHor Tena.

(2) Y cny4ajy BaHpeaHe KOHTposie U3 YnaHa 6. ctaB 1. Tauka 2) oBOr NnpaBusIHUKA, A0Ka3 O yniaTu nponucaHe
Tapude AreHumjn y cknagy ca 3akoHOM, OAHOCHO HaKkHaze 3a paf osnawheHor Tena AoCTaBma ce AeceT AaHa of,
AaHa AocTaBrbakba cepTudukaTa aHanmae, ako AreHuuja yTBpav AedekT, OAHOCHO Aa MeAULIMHCKO CPeACTBO He
ofrosapa nponvMcaHum ctaHgapavMa KeanurteTta, OAHOCHO TeXHUYKO]j crieLmudukaumju.

2. [lokymeHTaLMoHa TeXH1UYKa npoueHa

UnaH 8.

(1) JokymeHTaLMOHa TEXHMYKA NpoLeHa BpLUK Ce:
1) y cucTemaTCKoj KOHTPOMnu;
2) y BaHpeOHOj KOHTPOSN.

(2) Ako AreHuuja, 04HOCHO oBrnalwheHo TeMno Yy NOCTYMNKY AOKYMEHTALMOHE TEXHUYKE NPOLIEHE OLeHM Aa je
HeOonxoAHo Aa ce u3spLun 1 nabopaTopujcka TeEXHUYKa NpoLeHa, NnogHocKnal 3axTeBa AocTasrba AofaTHE Y30pKe,
Kao u pedepeHTHe cTaHaapae.

(3) DocTtaBrbake y3opaka 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa BpLUM ce Y Cknagy ca 3akOHOM M MOA3aKOHCKUM nponncuma
Kojuma ce ypehyje npomeT Ha BENUKO N CMepHuLe gobpe npakce y ANCTpMOyumju MeanumMHCKUX cpeacTtasa.



(4) Y cnyyajy BaHpeaHe KOHTporie u3 ctaea 1. Tauka 2) oBOr YnaHa, [okas o ynnaTtu nponvcaHe tapude AreHumju
y cknagy ca 3akoHOM, OHOCHO HakHaze 3a paj osnawheHor Tena AOCTaBiba ce AeceT AaHa oA AaHa
AocTaBMakba cepTudukaTa aHanuse, ako AreHuuja ytepau AedekT, 0oqHOCHO Aa MeAULIMHCKO CPeACTBO He
ogrosapa nponucaHum ctaHaapavMa KeanuTeTta, 04HOCHO TEXHUYKO]j crieLuduKalmju.

Cappaj 3axTeBa 3a JOKYMEHTALMUOHY TEXHUYKY NPOLEHY

UnaH 9.

Y3 3axTeB 3a JOKYMEHTaUNOHY TEXHMYKY NPOLeHy nogHocunal, 3axtesa AreHuuju, ogHOCHoO osnawheHom Teny
[OCTaBmmba:

1) cepTndmkaT aHanm3e 3a Ty cepujy MeauUMHCKOr cpeacTBa M3gart og npoussohada, 04HOCHO
ogrosapajyher cTpyyHor Tena;

2) pokas o ynnaTtu nponucaHe Tapude AreHumju y cknagy ca 3akoHoM, OQHOCHO HakHaje 3a paj
oBnawheHor Tena , 0CUMM Y Cryyajy BaHpeaHe KOHTpore U3 YnaHa 8. craB 1. Tauka 2) OBOr NPaBUNHUKA;

3) Apyry AoKymMeHTauumjy, Ha 3axTeB AreHumje, ogHOCHO oBnawheHor Tena.

3. NMopaum y ceptudukaty aHanuae npoussohaya, OAHOCHO oAroBapajyher CTpy4Hor Tena

UnaH 10.

Y oueHun cepTudukata aHanuase nsgator og nponasohaya, ogHOCHO ogroBapajyher ctpyyHor Tena AreHuuja,
OOHOCHO oBnalheHo Teno npoBepaBa NogaTKe Koju ce OAHOCE Ha:

1) 6poj, OAHOCHO, 03HaKy cepTudmrKkaTa aHanunse;
2) Ha3MB MeguLMHCKOr CpeacTBa;
3) 6poj cepuje, 0AHOCHO NoTa MegMLMHCKOr CPeACTBa;

4) Benn4uuHy cepuje MeanLnHCKOr cpeacTsa;

)
)
)
5) paTym nponsBoaHe MegULMHCKOr CpeacTBa;
6) XXMBOTHM Bek (MeceL, roguHa) MeauLUHCKOT CPeaCTBa;
7) nme n agpecy npomssohaya, ogHOCHO oBnawheHor NnpeacTaBHMKa Nnponssofaya MeauumMHCKOr CpeacTsa;
8) nogaTke 0 n3BpLUEHOj NabopaTopmjCKoj TEXHUYKO] MPOLEHM Koja Cagpxu:
(1) ucnutuBaHe napameTpe cneymdurkauymje 3a MeamUMHCKO CpeacTso,
(2) cneymndukaumjcke rpaHuLle n meToge, O4HOCHO CTaHAapAe NpPoLeHE,
(3) pesyntaTe npoueHe,

(4) 3akrbyyak Aa nv MeauMuMHCKO CPeACTBO OAroBapa CTaHgapAy KBanuTeTa y cknagy ca 3akoHOM U
NoA3aKOHCKUM MPOMCOM KOjuM ce ypehyjy OCHOBHU 3aXTEBU 3a MeANLMHCKO CPEACTBO;

9) me 1 NOTNMC NLa 0AroBOPHOr 3a NyLUTake cepuje MeANLMHCKOr CpeacTBa y NPOMET.
HdopaTtHu nogaum
UnaH 11.

AreHuuja, ooHOCHO oBnalheHo TENO MOXe, ako je To NoTpeGHO, oA NogHocuoLa 3axTeBa Aa Tpaxu goaaTHe
nogarke, U To:



1) 0 KBanNUTETY MaTepujana 3a NakoBaHE;
2) 0 ycrnoBMMa cKnaguliTeHla n TpaHcnopTa;

3) o perucTpauuju MeavUUHCKOr cpeacTea.

4. YcarnalleHoCT nakoBak-a U ynyTcTea 3a ynotpe6y MeauLMHCKOr cpeacTBa

UnaH 12.

AreHumja, o4HOCHO oBnalheHo TeNno y NOCTYNKy TEXHWYKE MPOLEHE BPLUM U OLEHY ycarnaleHoCTM nogataka Ha
nakoBakby, yrnyTCTBY 3a ynoTpeby MeanLMHCKOr CpeacTBa ca 3axTeBuma nponMcaHnuM 3akoHOM U NMoA3aKOHCKUM
nponucuma kojuma ce ypefyje peructpauuja, obenexasare 1 ynyTcTBo 3a ynotpeby MeauUMHCKOr cpeacTaa.

IV. CUCTEMATCKA KOHTPOIIA

UnaH 13.

(1) CnctemaTcka KOHTpOMA BPLUM Ce HAa OCHOBY roguLLIKEr MraHa cucTtemaTcke KOHTpOne MeanUMHCKNX cpeacTtaBsa
Ha TPXULUTY, KOju, y cknagy ca 3akoHom, npunpemajy MuHmctapcTso 1 AreHumja Ha OCHOBY aHanuse puauka,
BepoBaTHohe HacTaHka LWTeTHUX Nocneauvua, nogartaka o BUrunaHum, nogataka obujeHnx y oksupy npahewa
MEeAMLMHCKOr CpeAcTBa Ha TPXULLTY U APYrux nogaraka.

(2) CucremaTtcka koHTpona obyxsaTta U oLeHUuBake ycarnalleHocTn obenexasara MeanLMHCKOr CPeacTBa.

(3) Mogaun n3 ctaea 1. oBor unaHa obyxeaTajy NnogaTke Koju ce 0gHOce Ha 0CobuHe MeauMLMHCKOr cpeacTsa (Hnp.:
HasuB, BPCTA, Krnaca pusuka, kateropuja, reHepuyka rpyrna MeguumuHcKor cpeacTtea), o0bum noTpoLLHe U nogaTtke
BE3aHe 3a CMrypHOCT 1 nepdopMaHce MeQMLUHCKOr CPeACTBa (HMNpP.: HAYMH NPUMEHE, HAUKaUuje, Oy>XUHA
npumeHe, ocobmHe yurbHe nonynayuje).

(4) Mopaun n3 ctaBa 1. oBor YnaHa ob0yxBaTajy U Hanase UHCNEeKTopa 3a MeauUMHCKa cpeacTBa, U3BELUTaj O
npoLeHn AoKyMeHTaluumje 0 MeAnLMHCKOM CPeacTBY, pesynTtaTe npeTxoaHe nabopatopujcke TEXHUYKE npoLieHe,
nHdopMaumje 0 BUrMNaHuu 1 nogaTke o ancndukoBaHM MeQULMHCKAM CpeacTBMMa.

(5) Y3opkoBare MeaULMHCKOr CPpeaCcTBa ca TPXKMLLTA Y CBPXY CUCTeMaTCKe KOHTPOse NOAHOCKOLY 3axTeBa Hanaxe
WHCMNEKTOp 3a MeauuuHcka cpeactsa MuHucTapcTea y cknagy ca 3akoHom. Hanor nHcnekTopa cagpku nogaTtke o
noaHoCUoLYy 3axTeBa, Ha3nB MeaULMHCKOT CpeacTBa, 6poj y3opkoBaHe cepuije, XKMBOTHM BEK U KONTUYMHY
MeAMLMHCKOT cpeacTBa oapeheHy y nnaHy 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa, pok 3a y30pKoBaH-€, kao U Apyre notpetHe
noaaTke 3a Koje MHCMEKTOp NpoLeHn Aa cy NoTpebHM 3a BpLUEHE CUCTEMATCKE KOHTPOre.

UnaH 14.

(1) CucremaTtcka koHTpona obyxsaTta U NpoBepy ycarnalleHoCT! nogaTaka Ha nakoBakwy, YNyTCTBY 3a ynotpeby
MeAMLMHCKOr cpecTBa y ckrnagy ca 3akoHOM M NOA3aKOHCKMM NponMcom Kojum ce ypehyje pernctpauuija,
obenexaBare 1 yNnyTCTBO 3a yNnoTpedy MeanLMHCKOr CpeacTBa.

(2) AreHuuja, ogHOCHO oBnawheHo Teno y NOCTYMKy CMCTeMaTCKe KOHTpOore MoXe Aa 3aTpaxku of nogHocuoua
3axTeBa aHanNUTMYKe MeToae N pedepeHTHe, OAHOCHO padHe CTaHAapAe HeonxoAHe 3a cnpoBofere aHanMTUYKor
nocTtynka npounasohava.

YnaH 15.

CepTtudmkaTte aHannse cuctemartcke KoHTpone AreHunja, ogHoCHO oBrnawheHo Teno gocTaBrba NOAHOCUOLY
3axTeBa U MnHucTapcTBy.



V. BAHPEHA KOHTPOIIA

YnaH 16.

(1) BaHpegHa kOHTpOMa BpLM ce Ha 3axTeB MUHMCTapCcTBa y UMIbY pellaBakba youeHux npobnema y Besu ca
MEeANLMHCKUM CpeaCcTBOM KOje je CTaBIbEHO Ha TPXKULLTE, OOHOCHO Y ynoTpely (npujaBa cymme y aedekT
KBanMTeTa MeAMUMHCKOr cpeacTBa, OOQHOCHO CyMHe Aa je MEAULMHCKO cpeacTBO dhancmdukoBaHo) y ckrnagy ca
3akoHOM.

(2) Y cnyuajy cymmse y HeycarnaweHocT MeaMLMHCKOT CpeacTBa ca OCHOBHUM 3aXTeBUMa CUrYPHOCTM BPLLM Ce
y30pKOBaH-€ TOI MeAULIMHCKOr CPeaCcTBa U UCMIUTUBAHE, OJIHOCHO OLiEH:MBaH-E ycarnalleHOCTy.

1. Y3opkoBame

YnaH 17.

(1) Y3opkoBate MeAULMHCKOT CPeACcTBa ca TPXKMLLITA Y CBPXY BaHpeAHEe KOHTPOne NOAHOCKOLY 3axTeBa Hanaxe
MHCMNEeKTop 3a MeauumuHcka cpeactesa MuHuctapcTea. Hanor nHcnektopa cagpkv nogatke o NoAHOCKOLYY 3axTeBa,
Ha3MB MeaULMHCKOT CpeacTBa, Opoj y3opkoBaHe cepuje MEAMLMHCKOT CpeacTBa, pok ynoTpebe ca oGpasnoxerem
3a HEHO CNPOBONEHE, KA0 M POKOM 3a MOCTYMakE.

(2) KonnuuHa meamumHckor cpeacTsa Kojy nogHocunal, 3axTeBa gocTasiba AreHumju, ogHoCHO oBnawheHom Teny
no NpaBuny je HajMaka KonnymHa noTpebHa 3a BpLUEHE BaHpeaHEe KOHTPOe, O4HOCHO KONUYMHA KOjy 3aTpaxu
AreHumja, ogHocHO oBnawuheHo Teno.

2. MNocTynawe y crnyyajy cyMmme y ageekt MeauuMHCKOr cpeacrasa, OQHOCHO Aa je MeQULMHCKO
cpeacTeo ¢ancupurkoBaHo

YnaH 18.

(1) MaywjeHT, 34paBCTBEHN pagHuMK, Nponssohay, 0ogHOCHO oBnalwheHy npeacTaBHUK nponssohaya, oucTpmnbytep
KOju nocymha Ha AedekT MeAMLUHCKOr CPeACTBa, OAHOCHO Aa je MeauLUMHCKO cpeacTso hancudmkoBaHo
obasewTtaBa MuHucTapcTBo 1 AreHumju, OAHOCHO oBnawheHo Teno ako je NoTpetHo.

(2) ObaBelwTaBare 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa BpLUKX Ce, MO NPaBuUINy, Yy eNeKTPOHCKOj hopmu.

(3) Ha ocHoBy obaBeluTeHa M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa HagseXXHU MHCNEKTOP CNPOBOAM BaHPEOHY KOHTPONY y cknagy
ca ogpenbama oBOr npaBuMHMKA.

(4) ObaBelwuTaBare 13 ctaea 1. oBor unaHa moxe MuHuctapcTsa n AreHuuje, ogHOCHO oBnawheHor Tena BpLUX ce
n nytem MmefyHapogHor cuctema 6p3e pasmeHe nHgopmavmja 0 HecurypHum npoussognma Esponcke yHuje, EEA
n apkaee ca kojom EBporncka yHuja uma cKrnonrbeH cnopasym o MmehycobHom npusHaBawy (MRA), og cTpaHe
OopraHa unu UHCTUTYLMja OBUX ApXKaBa HaaNexHUX 3a MeguUuHCcKa cpeacTBa n Mpexe capaahe nHenekropaTa
(PIC/S).

(5) ObaBeluTere 13 ctasa 1. oBor YnaHa gato je y Mpunory 1. Koju je ogwTaMmnaH y3 oBaj NpaBUIHUK U YAHK
HEroB cacTaBHU J€0.

3. MpujaBrbuBare cyMme y nojaBsy ancudukoBaHor MeguLUHCKor cpeacTasa
UnaH 19.

MpujaBrbuBame y criyyajy cymme y nojaBy ancmgpukoBaHor MeAMLUMHCKOr CPeACTBa BpLUM Ce Ha obaBeluTey 13
ynaHa 18. ctaB 5. oBor npaBusHKka, 6e3 ognarama.



VI. CEPTUDOUKAT AHAJTU3E

1. Cagpxxaj ceptTucpukata aHanuse

YnaH 20.

(1) AreHuuja, ogHocHO oBnawheHo Teno y cknagy ca 3akoHoM, uagaje ceptudmkaT aHanuse meguLMHCKOr
CpeAcTBa 0O M3BPLLEHO] NabopaTopmjckoj, OAHOCHO AOKYMEHTALMOHOj TEXHMUYKO] MPOLIEHMN.

(2) CeptncbmkaT aHanunse 13 ctasa 1. oBor YnaHa cagpxu cnegehe nogarke:
1) Ha3uB AOKyMeHTa (HNp.: cepTudpmkat aHanmse);

2) jegHO3HauYHy naeHTudmnkaumjy ceptudukata aHanmse (6poj ceptndmkaTa) u naeHTMdurkaumjy ceake
cTpaHe KojoM he ce ocurypaTtu npenosHaBame a je OHa Aeo cepTudukaTa aHanumse;

3) KOHTPOSHKU 6pOj Y30pKa;

4) Ha3MB NOAHOCKOLIA 3aXTEBA;

5) Ha3uB nponsBohaya, ako HWje nogHoCcunaL, 3axTesa;
6) BPCTY TEXHUYKE MpOLEHe;

7) Ha3uB, BPCTY M OMWC FeHepuYKe rpyrne MeauumMHCKOr CPeacTBa;

)
)
)
)
8) 6poj cepuje;
9) XXMBOTHM BeK;
10) paTym goctaBrbakba y30pKa;
11) paTym gocTtasrbarwa JOKyMeHTauuje;
12) patym nsgaBamsa ceptudukara;
13) noTNMC NMLa oaroBOPHOT 3a M3BPLUEHY 1abopaTopujCKy, OAHOCHO OOKYMEHTALMOHY TEXHUYKY MPOLEHY
1 noTnuc aupektopa AreHuuje, ogHOCHO oBnaluheHor nuua.

2. [lopatHn nogaum Ha ceptudukaTy aHanuse

UnaH 21.

HopatHu nogaum Ha cepTudnkaTy aHanMse ogHoce ce Ha:
1) pesynTtaTe OLeHe ycarnaweHoCT! nakoBakwba MeAULMHCKOr CPeACTBa U ynyTCTBa 3a ynoTpeoby;
2) oueHy nojeanHaYHoOr MeAMLUMHCKOr CpecTBa Koje je 4eo KomnneTa, OgQHOCHO CeTa;
3) Ha3uB nabopaTopuje ca KojoM je NogyroBopeHa aHanumsa;
4) ppyre nogatke 3a Koje AreHuuja, ogHocHO oenawheHo Teno npoueHn ga Tpeba ga ce Hanase Ha

cepTudumkary.

3. Ceptudukat aHanuae 3a 1abopaTtopmjcKy TEXHUYKY NMPOLieHy

UnaH 22.

(1) CeptudbukaT aHannse 3a nabopaTopujcky TEXHUYKY NPOLIEHY, MOpe noaaTtaka us YnaHa 21. oBor NpaBuUHUKa,
cagpXu pesynTaTte O CNpOBEeAeHOM aHaNMTUYKOM UCMUTUBakKY (MCNUTUBAHM NapameTpu, cneuudukalmjcke
rpaHvLUe 1 pe3ynTtati UCNUTUBAHA), Ca 3akiby4kOM Aa MEeAULIMHCKO CpeAcTBO oAroBapa UM He oarosapa
cTaHaapay KeanureTa.



(2) Ceptudukat aHanuse 4OKyMeHTaLMOHe TEXHUYKE NPOoLieHe, Nopes noaaTtaka U3 ynaHa 21. oBor npaBuIHKKa,
cafpXku 3aKrbyyak fa MeauLUMHCKO CPeACTBO OAroBapa Uimn He oaroBapa cTaHAapAy KBanuTeTa.

(3) CepTncbmkat 13 cT. 1. M 2. OBOT YnaHa, MOXe Aa cagpXu U nogartke U3 YnaHa 22. oBor npaBusiHuKa.

4. CepTtudmkaTt aHanuse BaHpeaHe KOHTpose

UnaH 23.

3a MeauLUUMHCKO CPpeaCcTBO 3a Koje je, Y NOCTYNKYy BaHpeaHe KOHTpone, yTBpheHo Aa nvma gedekt AreHuuja,
ofHOCHO oBnawheHo Teno gocTtasiba cepTudukat aHanuse MuHncTapcTsy ca npegnorom ga obycraeum, 3abpaHu
npomeT 1N NoByYe cepujy Tor MEAULMHCKOr cpeacTBa ca TpXuLTa.

YnaH 24.

(1) 3a meguuUKMHCKO cpeaCcTBO 3a Koje je Yy MOCTYNKy 6uno Koje BpCTe TEXHUYKE NpoueHe yTBphHeHO Aa nva gedekt
AreHumja, ogHocHO oBnawheHo Teno n3gaje cepTudmkaT aHanuae, Koju obenexxasa LPBEHOM WX XXYTOM JIMHNjOM
y 3aBMCHOCTM 0 OACTyNawa u To:

1) upBeHa N1HKUja Ha cepTudmKaTy aHanM3e MeauULMHCKOr cpeacTsa 3Hauv Aa MegULUHCKO CPeaCcTBO Huje
ycarnalleHo ca 3axTeBrMMa nponmcaHuMm 3aKoHOM M NOA3aKOHCKMM NPOnNUcrma JOHETUM 33 HeroBo
cnpoBohetbe;

2) xyTa NMHWja Ha cepTUdUkaTy aHanmse MeauLUHCKOr CPeacTBa 3HauYM Aa MeauLMHCKO CPEACTBO
oAroBapa 3axTeBvma nponncaHum 3akOHOM U NOA3aKOHCKMM MPONMCcUMa AOHETUM 3a HEroBO CpOBONEHe
anu fa nofauun Ha nakoBamwy W ynyTCTBY 3a ynoTpeby MeaMLMHCKOr CpeacTBa HUCY ycarnalleHu ca
3axTeBMMa NponmcaHum 3akoHOM U MOA3aKOHCKUM NPONMCUMa JOHETMM 3a HEroBO CNpPoBoONEeHE 1 Aa Mory
Aa Joeedy oo Hegoymuua, 3abryda unv HenpaBUITHOCTM NpUW ynoTpeby MeauLuHCKOr CpeacTea.

(2) O cepTudukaTy aHanmse ca LpBEHOM NIMHMjOM AreHumja, ogHOCHO oBnawheHo Teno obaeellTaBa
MwuHucTapcTBo ca npeanorom aa obycrasu, 3abpaHun NpomMeT nnv NoByYe cepujy Tor MeguLMHCKOr cpeacTtsa ca
TpXWLWTA.

(3) O cepTndmkaTy aHanuae ca XXyToMm NnHnjom AreHumja, ogHocHo oBnalwheHo Teno obaselwTaBa MnMHMCTapcTBO.

(4) AreHuuja, ogHocHO oBrnawheHo Teno Mmoxe ga npeanoxu MuHuctTapcTBy cnpoBofewe BaHpeHe KOHTPOone u
OPpYrux cepuja nctor meguuuHckor cpeactea. Ako AreHumja, 0AHOCHO oBnawheHo Teno yTepan gedekT 13
ceptudmkaTa n3 ctasa 2. OBOr YnaHa, npegnaxe MuHuctapcTBy ga obycrasu, 3abpaHu NPOMET UMK NOBYYE TO
MeAMLMHCKO CpeacTBo ca TpxuwTa. Ako AreHumja, ogHOCHO oBnawheHo Teno yTBpan AedekT n3 ceptudukara ns
cTaBa 3. OBOr unaHa, npeanaxe MuHucTapctey Aa obycTaBu NPOMeT TOr MeANLMHCKOT cpeacTBa.

5. UapnaBame cepTudukara aHanmse

YnaH 25.

(1) Mo n3BpLLEHOj TEXHUYKO] NpoLeHN AreHuuja unu oenawheHo Teno usaaje cepTudukaT aHanmase, 0AHOCHO
noTBpAy O M3BPLLEHOj TEXHUYKO] MpoueHn HajkacHuje y poky o 30 AaHa oA AaHa NoAHOoLeHa NOoTAyHOr 3axTeBa y
ckrnagy ca 3akoHOM.

(2) AreHuuja, ogHocHoO oBnalwheHo Teno nsgaje ceptudpmkat aHanuse M3 ctaea 1. oBor YnaHa HajkacHuje 30 gaHa
04 AaHa nogHolera NoTnyHor 3axTeBa 3a nabopaTopujcKy TEXHWUYKY NPOLEHY, OOQHOCHO HajkacHWje ocam AaHa of
AaHa nogHoLleHa NOTNYHOT 3axTeBa 3a OKYMEHTALMOHY TEXHUYKY NPOLEHY.

YnaH 26.



(1) AreHuuja, ogHOCHO oBnawheHo TeNo BPLUM TEXHUYKY MPOLEHY CaMO Ha OCHOBY MOTMYHOr 3axTeBa, Koju cagpku
nponucaHy OOKyYMeHTaLMjy, y30pKe 3a aHanMTUYKO NCNUTUBake, pedpepeHTHE cTaHaapae, Kao 1 okas o
nnaheHnm Tapudama, ogHOCHO HaKHaawW 3a pag.

(2) Ako 3axTeB u3 cTasa 1. OBOr YnaHa Huje noTnyH, AreHuumja, oAHOCHO oBnawheHo Teno obageluTasa
noaHoCKOoLA 3axTeBa Aa 3axTeB AOMyHM TpaxeHuM nogaumma u ogpehyje pok 3a gocTtasrbakbe TUX nogaraka y
cknagy ca 3akOHOM.

(3) Ako nogHocunal 3axTeBa He OCTaBM TpaXKeHy AOKYMeHTauujy Y poKy U3 cTaBa 2. OBOr YnaHa AreHuuja,
OZHOCHO OBnaluheHo Teso He CNpoBOAM TEXHUYKY NMPOLEHY M3 cTaBa 1. OBOT YnaHa o Yyemy obaBeluTaBa
nogHocuoua 3axteBa U MMHUCTapPCTBO.

VII. NPENA3HA U 3ABPLUHA OOPELBA

UnaH 27.

[laHom cTynaha Ha cHary OBOr nNpaBWSHMKA NPecTaje Aa Baxu [paBUnHMK 0 HA4YMHY KOHTPONE KBanuTeTa fiekosa u
MeamumHckmx cpeactasa ("Cnyxbenn rnacHuk PC", 6p. 64/11 n 63/13) y geny koju ce 0gHOCU Ha MeguLMHCKa
cpencTBa 3a XymaHy ynotpeoy.

YnaH 28.

OBaj npaBunHKK cTyna Ha cHary faHom objaBmsuBarba y "CnyxbeHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje".

OAPEOBE KOJE HACY YWIIE Y NPEYUWITREH TEKCT

MpaBunHKK 0 smeHama u faonyHama lNpaBunHUKa 0 00ycTaBrbaky U NoBRNayeky, Kao U 0 TEXHUYKO] NPOLeHN MeAULIMHCKOT CPeACTBa Ha
TPXKULLTY

("Cn. rnachuk PC", 6p. 37/19)

YnaH 4.

MocTynuu NoKpeHyTH MO 3axXTeBUMa 3a TEXHUYKY NPOLieHY NOAHETH 40 AaHa CTynakwa Ha CHary OBOr NpaBuUIIHUKa
okoHuahe ce y cknagy ca oapentama oBor NpaBUNHUKA.
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