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CMEPHWUE AOBPE MNMPAKCE Y aMCTPUbYLUNJIUN MEOULIMHCKUX CPEACTABA
l. YBOA

CwmepHuLe aobpe npakce y AMcTpubyumjm aeo cy obesbehera kBanutetTa MeauLMHCKOr CpeacTsa Kojum ce
o6e36ehyje ogpxaBare KBanuTeTa y CBMM eTanama naHua cHabaeBaka of Mecta Npou3BoAH-e 40 nauunjeHTa,
KOpUCHUKa unu Tpeher nvua, a HapounTo umajyhn y Bualy YmkseHNULY Aa CUrypHOCT U neptopMaHce MeanLUHCKOr
cpencTBa AMPEKTHO YTUYY Ha CUTYPHOCT M 34paBrbe nauumjeHTa.

CnekTap AOCTYNHMX MEOULIMHCKMX CpefcTaBa je LUMPOK U CaMOCTalHO UX KOPUCTK BENUKM Bpoj pasnmumtux
KOPUCHUKA M3 OMLTE jaBHOCTM A0 HAjKPUTUYHMje obonenux naumjeHata y nocebHOM KITMHUYKOM OKPYXKEHY.
MaymjeHTn Koju KopUCTEe MeAMLUHCKa CPEACTBA YKIbY4Yjy U U3y3eTHO BYNHEpabumHe rpyne Kao LWTo cy
HoBopoheH4yaa 1 ofojyan, ctapuja nuua, UHBanuau 1 Apyrn naynjeHTn Koju cy nocebHo noanoxHu oborbernma.
MeauunHcka cpegcTBa MOry Aa ce KOpUCTE Y BUCOKOPU3MYHMM XMPYPLUKMM NpoLedypama U OKpYKeHy MHTEH3VBHE
Here, rae HeafekBaTHO cKnaguwTere y naHuy cHabdeBara MoxXe Aa A0Befe 00 HEXEMbEHNX, a Y HEKUM
cny4ajeBunma n3y3eTHO 030UIbHUX nocneauua.



Linre oBMX cMepHuMUa je fa npeunsupajy obasese avctpunbyTtepa, 0ogHOCHO Aa Aajy BOAMY U OKBUP KOju MOXe Aa
Oyne kopucTaH 3a oucTpubyTepe aa 6u Te obasese ucnyHunu. uctpubytep Moxe Aa uma anTepHaTMBHE MeToae
3a OCTBapuBawE ycarnalweHoCTV ca 3axTeBnma NponMcaHnm 3akOHOM KojumM ce ypehyjy meguuymnHcka cpegcrea (y
OalrbeM TEeKCTY: 3aKOH) M NOA3aKOHCKMUM nponncnmva goHeTUM 3a HEeroBo CI'IpOBOf]eH:e M TakKBa antepHaTnBa MOXe
Aa byfae jegHako NpyxBaTibMBa, ako je TO ornpasBAaHo.

AKTUBHOCTM AMCTpUGYTEepa obyxBaTajy HabaBKy, CKNnaguwTeEHE, OOHOCHO YMH-EHE OOCTYMHMUM Ha TPXULLTY
MeAMLMHCKOr CpeacTBa y cKrajy ca OBUM CMepHULama.

1. Wb

Cspxa cmepHuua gobpe npakce y aucTpmbyumjn MeamunHCKUX cpeacTtasa je Aa o6esbene sBoany npuepegHUM
cybjekTuma y auctpubyumjn megumumMHCKMX cpeacrasa.

OBum cmepHuLama ypehyje ce HaumH gucTpubyLuuje MeguUUHCKUX CpeacTaBa y Luiby ovyBakba KBanuTeTa,
CUTYPHOCTU U nepcopmaHcn MeauuUMHCKMX cpeacTtaBa TOKOM UcTpmbyumje, Kao 1y Uuiby cnpevaBaka ynacka
dancudmrkoBaHMX MeQMLMHCKMX cpeacTaBa y neranaH naHay, cHabaesana y Penybnuum Cpbuju.

YcarnaweHocT obaBrbama AMCTprbYyLje MeaMLIMHCKUX CpeficTaBa ca 0OBUM cMepHuLiama o6e3behyje koHTpony
CBMX YYECHVMKa Y NnaHuy anctpubyumje.

HopatHe obaBese Npumekbyjy ce Ha aAnCTpmubyTepe Koju Cy YBO3HULM N3 ApXKaBa Koje HUCy YnaHuue EBponcke
yHuje (y oaroem Tekcty: EY), y cknagy ca 3akoHOM 1 NOA3aKOHCKUM NMPONUcom kojum ce ypehyje yBos
MeOVLMHCKMX CPeACcTaBa koja HUCY perncTpoBaHa.

ll1. NTPABHU OCHOB U AE®PUHULINJE

[MpaBHM OCHOB 3a JOHOLLEHE OBUX CMepHMLa cagpKaH je y unany 70. ctas 8. 3akoHa.
M3pasu ynotpebrbeHn y 3akoHy 1My OBMM CMepHULama umajy cnegehe aHayeme:

1) cmepHuLe [obpe npakce y ANCTpmnbyumjn cy cucteM cMepHula 3a o6e3befnere kBanuTeTa Koju ce
OLHOCW Ha opraHm3oBare, cnpoBohere 1 npahewe ANCTpUbyUmje MeanUMHCKOr cpeacTea o
npomnssohaya 4o Kpajer KOPUCHUKA;

2) ancTpmdyTep je NpaBHO UK U3MYKO NMLe ca ceaguliTem unm npedusanuwtem y Penyonuumn Cpouju,
Koje je yKiby4eHo y naHal, cHabaeBana U Koje y oKBUpY obaBrbatba CBOje AenaTHOCTU Ucropyyyje
MeOVLMHCKO cpeacTBo, Benenpoaaja U yBo3HUK, a Koje Huje nponssohay, ogHOCHO oBnawheHu
npeacTaBHMK Npon3sohaya;

3) ncnopyunnau, je npounssofhady, opnawheHn npegctaBHUK npondsohaya, Benenpoaaja, yBo3HUK Unn
anctpubyTep;

4) npoussohay MeauLMHCKOr CpeacTBa (y AarbeM TEKCTY: Npom3sohad) je npaBHO nnu U3nNYKO nuue
OroBOPHO 3a HEroB AU3ajH, MPon3BoaHY, NakoBakwe 1 obenexasare Npe Hero LWTOo ra CTaBu Ha TPXULLITE
nog cBojuM nmeHom, 6e3 063upa ga nu je OBe akKTUBHOCTM M3BPLLMO CaMOCTAlTHO UMW UX je Y HEroBO MMe
N3BPLUNMO OPYro NUUE;

5) oBnawheHn NnpeacTaBHMK MHOCTPaHOr Npou3sofjaya MeanuUmMHCKOr cpeacTtea (y AarbeM TEKCTY:
oBnawheHn NpeacTaBHUK Npor3Bofaya) je npaBHO N U3NYKO nuue ca ceguwwitem y Penyonuumn Cpoujm
Koje je MHocTpaHu npomnssohay y NMCMeHoj (hopmu jeaMHO OBNacTMo Aa NocTyna y heroBo umMe 1 ga soau
NOCTYMKe NpornncaHe OBMM 3aKOHOM U Koje je 04roBOPHO 3a CUNYPHOCT 1 nepgopmaHce ogpeheHor
MEAMLMHCKOr CpeacTBa Ha UCTU Ha4MH Kao 1 npomssofjad Tor MeguUUUHCKOT CPeACTBa;

6) UHbeHse IOCTYMNHMM Ha TPXKULLTY je cBako cHabaeBare MeAULMHCKUM CPeaCTBOM, NOTPOLLIHA UMK
yrnoTpeba Ha TPXULLTY Y OKBMPY KOMepLMjanHe aKTUBHOCTW, Ca HakHaaoM Unv 6ecnnaTHo, OCUM
MEAMLMHCKOT CPeACTBa 3a KMUHWUYKO UCTIUTUBAHE;



7) CTaBIbakbe Ha TPXKMULUTE je NPBO CTaBMbake Ha pacnonarake MeauUMHCKOr cpeacTtea ca unu 6es
HakHage, y uuiby anctpubyumje, ogHoCcHO ynoTpebe Ha Tpxuwty Penybnuke Cpbuje, 6e3 o63npa ga nu je
HOBO MNK MNOTMYHO OBHOBILEHO, OCUM MEeOULIMHCKOT CpeAcTBa HaMEHEHOT 3a KIIMHUYKO UCMUTUBAHLE;

8) cTaBmbambe y ynoTpeby je asa y kojoj je MeanumnHCKO CpeacTBO Ha pacnonarakwy KpajhemM KOPUCHUKY,
crnpeMHo 3a ynoTpeby Ha TpxuwTy Penybnuke Cpbuje no npeu NyT u 3a kerosy npeasufieHy HameHry;

9) nedeKT MeQMLUHCKOr CPEACTBA je HeaoCcTaTak MeanLMHCKOr CPEACTBA Y OOHOCY Ha MOEHTUTET,
KBanuTeT, U3apXbUBOCT, NOY34aHOCT, CUrYPHOCT unmn nepgopmaHce. Hegoctauun meguumnHckor cpeactea
YKIbyuyjy KBapoBe, rpeLuke npunmnkom ynotpebe n HeageksaTHO obenexaBate;

10) MHUMAEHT je cBaka HeMCMNPaBHOCT UKW MOropLUaHe KapakTepucTka, O4HOCHO nepdopmMaHcu
MeaMLMHCKOT CPEeACTBa, kKao 1 HeadeKBaTHOCT y obenexaBatkby Unn y ynyTcTBY 3a ynoTpeby koju je,
HeMnocpeaHo UM NoCpeAHo, AOBEO UMK je Morao Aa AoBeAe A0 CMPTY NauujeHTa, KOPUCHUKA Unmn apyror
nvua unu 4o 036urbHOr NoropLlaka HeroBor 34pPaBCTBEHON CTama;

11) TpaHCcNopT je NpeHoC MeauLMHCKOr cpeacTea n3mehy aBe nokaumje 6e3 HUXOBOr CKNagulITEHA Ha
HeonpaBAaHoO Ayr BPEMEHCKN NepUog;

12) HabaBka je npubaBrbatbe, CTULawe, HabaBrbake UNKU KynoBnHa MeaMLUHCKOr CpeacTsa of
npowuseohaya, oBnawheHor npeacraBHyka nponssohaya, yBo3HWKa Unv Benenpoaaje;

13) cHabpeBake cy cBe aKTMBHOCTM 06e36efmBata MeauULMHCKOr CpeacTaa NaunjeHTy, KOPUCHNUKY UIn
Apyrom nuuy;

14) kBanuduKaLmja je akTMBHOCT KOjOM Ce JoKa3syje Aa CBa onpema pagu UCnpaBHO 1 4OBOAW OO
oJekuBaHUX pesyntarta. TepMuH "Banuaauumja” KopucTu ce Kao Lumnpu nojam Koju obyxearta KoHuenT
kBanudukaumje;

15) Banugauuja je akTMBHOCT JOKa3uBaka Aa cBaka npoueaypa, nocTynak, onpema, Marepwujan, akTMBHOCT
U CUCTEM OOBOOWN 00 OYEKMBAHUX pe3ynTara;

16) ynpaBrbake pu3MKOM KBanuTeTa je CUCTEMaTCKM NpoLec npoLeHe, KOHTpone, KOMyHMKaLmja u
npernega puanka Kksanuteta TOKOM XXUBOTHOI BEKA MEAULIMHCKOT CPeACTBa;

17) cuctem KBanuTeTa je 30Mp CBMX acrnekaTa cMCTema y KojuMma ce CnpoBOAW NOMUTMKA KBanuTeTa u
06e3beMnyje NCnyeHOCT 3axTeBaHMX YCINOBA Y Norneay KeanuteTa.

IV. OBABESE OUCTPUBYTEPA

OncTtpnbyTep Koju YMHU AOCTYNMHUM MEAMLMHCKO CPEACTBO Ha TPXULLITY NOCTyNa y CKnaay ca 3axTeBunma Koju cy
nponucaHn 3akoHOM W Mponucnma AOHETUM 3a heroBo cnposoherse. Npe Yniera JOCTYNHUM Ha TPXKULLITY
MeauUMHCKOr cpeacTtea, auctpmbytep notephyje aa cy ucnywexu cnegehun saxresu, y cknagy ca 3akoHOM U
nponucuma JOHETMM 3a HEroBO CMPOBONeH-E:

1) caunmbeHa je ucnpasa o ycarnaleHoCTM U MeaULMHCKO CPEACTBO HOCK 3HaK ycarnalueHocTu (ocum 3a
Me[MLMHCKa cpeacTBa 3a Koja ce He BpLUM OLetUBare ycarnaleHocTH);

2) MeaMUMHCKO CpeacTBo je obenexeHo u npaheHo ynyTCTBOM 3a ynoTpeoby;

3) YBO3HUMK 13 ApxXaBe Koja Huje unaHuua EY Ha npoussoay unv Ha HeroBOM nakoBakby Unun 'y
OOKYMeHTaUmju Koja ce npunaxe y3 npousBoj HaBoau CBOje MMe, PErMCTPOBAHO TProBayko MmMe unm
PEerncTpoBaHu XUr, ceaullTe U KOHTaKT agpecy, Tako Aa ce MoXe YTBpAUTU heroBa nokauuja u obesbehyje
Oa 6buno kakeBe gogaTtHe O3HaKe He NpekpuBajy Hopmaumje Ha obenexaBary Koje je 06e3b6eano
npomn3ssohau.

Y uurby UcnykwaBaha 3axTeBa AUCTPUOYTep MoXe Aa NPUMEHN MeToZ y30pKoBaka penpe3eHTaTUBHOT UMK
MeAMLMHCKOTr CPeaCcTBa KOjuM BpLUM cHabaeBame. AKo AMCTPMOYTEpP CyMHsa UMK je 3aKiby4ro Aa MeAULMHCKO
CPEACTBO HUWje ycarnalleHo ca 3axTeBvma NponMcaHMm 3akoHOM M NMponucrMa AOHETUM 3a HEeroBo cnpoBoheHe



He YMHW ra 4OCTYMHUM Ha TPXKMULUTY OOK He Oyae ycarnalleHo, 0 YeMy UHcpopmuLLe npor3Bohaya, OfHOCHO
oBrnawheHor npeacTaBHMKka npom3sohaya. AKo AMCTPUOYTEP CyMHa UMK je 3aKiby4mo Aa MeQULMHCKO CpeacTBO
npeacrasiba 036urbaH pu3uk unum je cancmdurkosaHo, obaBelTaBa MMHUCTAPCTBO HAAMEXHO 3a NOCNnoBe
3gpaermba (y garsem Tekcty: MuHuctapcteo). AuctpubyTtep obesbehyje ga cy, AoK je MeguumHCKo cpeacTso nog
HErOBOM OArOBOPHOLLNY, YCNOBY CKNaaMLLTEHA M TPAHCNOpTa ycarnalleHn ca 3akoHoM 1 Nponncrma JOHETUM 3a
HeroBo crnpoBofere, kKao n ycroBmMma koje je ogpeamo npomnssohau.

OncTtprbyTep Koju CyMHba Uu je 3aKkibyumo Aa MeQULMHCKO CPeacTBO Koje j€ YYMHUO AOCTYMHUM Ha TPXULLTY Huje
ycarnalleHo ca 3axTeBrMmMma nponmcaHum 3akoHOM M NponucumMa AOHETUMM 3a HeroBo crnpoBohemwe, 6e3 oanarama
obaBeluTaBa npomssofhaya, ogHOCHO oBnalwheHor npeacTaBHUKa npom3sohaya u yBo3Huka. Anctpubytep
capanyje ca npoussohayemM, OAHOCHO oBnawheHnm NpeacTaBHUKOM NpousBohada 1 yBO3HMKOM, Kao n
MwuHucTapcTBoM aa 06e3bean aa ce NOTPeOHMM KOPEKTUBHUM Mepama MeaULIMHCKO CpeacTBO ycarnacu, nosyye
unu n3epLun nospahaj ca TpxuwTa.

Kaga anctpmbyTep cymhsa Unu je 3akibyymo Aa MeAMLMHCKO cpeacTBO NpeacTaBiba 036urbaH pusuk 6es
oanarawa obaseluTaBa MyuHUCTapcTBO U AreHuujy 3a nekose U MeauumHcka cpeactea Cpbuje (y Aarbem TekcTy:
AreHuuja) n goctaerba noTpebHe nogaTtke, a HAPOUYNUTO O BPCTM HeycarnaleHoCTU U Npeay3eTUM KOPEKTUBHUM
Mepama.

OnctpnbyTep Koju je npuMno 13BeLLTaj UNKU peknamauujy of 3gpaBCTBEHMX pafHUKa, naumjeHaTa unm KOpUcHMKa o
CYMHM Ha MHUMOEHT NOBe3aH ca MeAMLUHCKUM CPEACTBOM KOje YMHM JOCTYMHUM Ha TPXULTY, 6e3 oanarawa
npocnehyje Ty nHopmaumjy npomssohayy, 0gHOCHO oBnawheHoM NpeacTaBHUKY nponssohaya 1 yBO3HUKY.
OunctpnbyTtep BOAM peructap peknamauuja, HeycarnalleHmx MeAMLUMHCKUX cpeacTaBa U noBnavera unm
nospahaja ca TpXuLTa 1 ogpxasa MHpopmmncaHum npomnssohava, oAHOCHO oBnawheHor NpeacTaBHKKa
npomnasohaya 1 yBo3HuKa 1 06e3behyje um cee MHopMaLmje Koje 3aTpaxe.

OunctpubyTep, Ha 3axTeB MuHnctapctea obesbefyje cBe nHgopmaLmje n JOKyMeHTaUnjy Koja My je Ha
pacnonaramy, a KOjoM Ce Aokasyje ycarnaweHocT MeguuuHckor cpeactea. Cmatpa ce ga je guctpmubyrep ncnyHmo
oBy obaBe3y kafa npousBofad, 0AHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK Npor3Bofnada 06e3bean TpaxeHe
nHpopmaumje. OuctpnbyTep Ha 3axTeB MuHUCTapcTBa capalyje y Be3n ca cBMM Mepama npegyseTum aga ce
eNUMUHNLLE PU3MK O MEAULIMHCKOr CPEACTBA KOje YMHWN AOCTYMHMM Ha TPXMWTY. AncTpmubyTep Ha 3axTeB
MwuHucTapcTBa 06e36ehyje GecnnatHe y3opke Unm ako TO HUje NpakTU4Ho GecnnartaH NpucTyn MeguuUHCKOM
cpencray.

OunctpubyTtep capahyje ca npomssohavem, ogHOCHO oBnawwheHnm npeacTaBHUMKOM npomssofaya aa 6u ce
nocturao ogrosapajyhu HABO CneguBOCTU MEAMLUMHCKOT CpeacTBa.

OuctpnbyTtep y nepuoay og HajMake AeceT roguHa, a 'y crnyyajy umnnaHTabunHmx MeauumMHCKMX cpeacrasa
Hajmarbe 15 rognHa o gaHa CcTaBrbakba Ha TPXULITE nocnearwer MeamuuHekor cpeactasa, MuHucTapcTBy
naeHTndukyje:

1) npuBpeaHe cybjekTe Koje je ANPEKTHO CHAabaeo MEANLMHCKM CPeaCTBOM;

2) npuBpegHe cybjekTe Koju Cy ra AMPEKTHO cHabaenn MeanumMHCKN CpeacTBOM;

3) cBaky 3apaBCTBEHY YCTaHOBY UNW 34paBCTBEHOr pagHuKa Koje je AMPEKTHO cHabaeo MeauLMHCKNM

CpeAcTBOM.

Ako guctpubyTep npumetrsyje akTMBHOCTU Kafa ce obaBese npou3sofjada npumMersyjy Ha yBO3HMKE, AuCTpubytepe
unu gpyra nviua, npumeryjy ce ogpenbe nponncaHe 3akoHOM U NOA3aKOHCKMM MPONMCOM Kojum ce ypehyjy
obaBe3e npounssofaya Koje ce npumMekrbyjy Ha gpyra nuua.

Mpowussohay ca ceguwtem y Peny6nuum Cpbuju kome MyuHMCTapcTBO M3daje A403Bosy Moxe Aa 6yae ucnopyyunal
MeOMLMHCKUX CPeACcTaBa U3 CONCTBEHON NMPOM3BOAHOT Nporpama, y ckrnagy ca 3akoHom. Mpoussohay ca ceamwtem



y Peny6nuuu Cpbuju kome MyUHUCTapCTBO He n3faje 403BOMY 3a NPOM3BOAHY MOXE Aa Oyae ucnopydunal,
MeOULMHCKMX CpeAcTaBa U3 CONCTBEHOr NPOM3BOAHOr Nporpama ako My je MMHucTapcTBo nsgano 4o3Bony 3a
NPOMET Ha BENWKO TUX MEANLUHCKUX CPEACTaBa, y cknagy ca 3akoHOM.

V. UMITTIEMEHTALUJA CUCTEMA KBAJIUTETA

OnctpubyTep ogpkaBa cuCTeEM KBanuTeTa yCnocTaBIbakeM OArOBOPHOCTU, yrpaBrbakeM npouecumMa u
yrnpaebakemM pU3MKOM, ¥ 3aBUCHOCTU O aKTMBHOCTU KOjy o6aBrba. CBe akTMBHOCTU Koje 06aBrba jacHo ce
aeduHMLLY 1 cuctemaTtckm npoBepasajy. Cee KputnyHe gase npoueca guctpubyumje, Kao 1 3HayajHa OACcTynawa
yTBphYyjy Ce 1 aKko je TO peneBaHTHO, Banvanpajy.

Y uurby ucnyhwaBara NponmncaHnx 3axTeBa u kako 6u ce 06e36eanno ga cy 3a cHabgesarwe AOCTyNHa cCaMo OHa
MeOuLMHCKa CpeACcTBa Koja Ccy ycarnalleHa oucTpubyTep ycrnocTasrba cuctem ksanuteta. EcdukacaH cuctem
kBanuTeTa obe3behyje ga ce anctpubynpajy camo MeavMuuHCKa CpeAcTBa ycarnaiweHa ca 3axTeBuma nponucaHmm
3aKoHOM 1 NOA3aKOHCKMM MponucMMa AOHETUM 3a HErOBO CNpoBoheH-e, Kao 1 Aa HeycarnalleHa, Heogrosapajyha
1 MeauumHKa cpeacTea ca aedekTom Mory aa Oyay yodyeHa, Aa ce crnevBOCT OApXKaea M [ja Cce HeycarnalleHocTu
n moamdukaumje KoHTponuwy. MNocToje pasnnunTi yCnocTaBibeHN CTaH4apaM, Of KOjUX Ce Kao OKBUP KBanuTeTa y
NHOYCTPUjU MEOULMHCKMX CPEACTaBa HajBULLIE KOPUCTK U nNpenopyyyje ctaHaapg 1ISO 13485.

YcnocTtaBrbakbe CUCTEMA KBaNuUTeTa je 0AroBOPHOCT OpPraHU3aLuoHOr MeHaLMeHTa KBanuTeTa, Koju uma sogehe n
aKTMBHO y4eluhe, y3 NOAPLLKY 3anocneHnx Yunje cy obaBese jacHo gedmHucaHe. MeHalIMeHT UMEHyje nuue Koje
“ma jacHo aedmHUCaHe HAONEXHOCTU U OArOBOPHOCTU 3a YCNOCTaBIbake CUCTEMA KBANUTETA, HErOBY
nMmnnemMeHTauujy n ogpxasare. YCnocrasrba ce NoCnoBHUK O KBanUTETY (MPUPYYHUK 3a KBANUTET) UMK
eKBMBaneHTaH JOKYMEHT KOjuM Ce jacHO AedMHULLY U cMcTemMaTU4HO peBuaupajy obasese anctpmnbyrepa.

Y NocTynKy NOTMYHOr ycarnalaBakwba MeAMLUHCKOT CPeACTBa CNeauBocCT je oyHOaMeHTanHa 3a 3aluTuTy jaBHor
3gpaBrba y crny4ajy notpebe xMTHOr noenayexwa Heogrosapajyher unum MeaMuuHCKor cpeacTea ca A4edeKkToM Koje
je amcTpmbyunpaHo 13 cknaguwita unu je y cknagmwty. PyHKLMOHUCaHe eprkacHoOr cuctema ksanuteta 'y
ANCTpMOYyLUMju MEONLMHCKOT cpeacTBa MOXe Aa NOMOrHe Aa ce oapXu MHTerpuTeT nadHua cHabaesana u
06e36ean curypHocCT naumjeHara.

KrbyyHe KOMNOHEHTE cucTema KBanuteTa cy:
1) MeHaLMeHT KBanuTeTa;
2) obyka 3anocneHux;
3) AokymeHTauuja 1 Bohewe eBuaeHuuje;
4) npujem, cknaguliTewe U cHabaeBarwe MeANLMHCKUM CPEOCTBOM;
5) ynpaemare BpaheHM MeanLMHCKUM CpeacTBMMa;
6) cnpedvaBatbe ynacka hancmdpukoBaHMx U MEOMLMHCKNX cpeacTaBa ca AedhekTom y naHal, cHabaeamna;
7) nopahaj MeanuUnHCKOr CpeacTBa;
8) noBepeHe aKkTMBHOCTY;
9) TpaHcnopT.

YcnocTtaBrbajy ce cTaHgapgHe onepaTtmBHe npoueaype (y aarbem tekcty: COIMN) koje jacHO onucyjy akTUBHOCTU
Koje ce obaBrbajy. Y unby obesbefhmBara aa ce npouenype ogpxaeajy v ga pednekTtyjy nponnucaHe 3axrese,
n3Boau ce nepmogunydHa pesusnja. Osa pesusnja ce JOKYMEHTYjEe U UMMAIEMEHTMPAjy Ce Npou3aluse npenopyke.

Ounctpubyumja gokymeHTaLmje 4o 3anoCneHnx KOHTPONMLLE CE Ha Ha4MH KojuMm ce 06e36efyje aa je camo axypHa u
opnobpeHa gokyMeHTaumja 4OCTYNHA Y peneBaHTHUM obnacTtuma, a Aa npeTxogHe Bep3uvje AoKymMeHaTa HUCy
AocTynHe. To ce NOCTUXKe OApKaBakeM OAUCTPUOYTUBHE NNCTE ca EBUAEHLMjOM M30aTUX 1 MOBYYEHUX NpoLeaypa,
yKIbyYyjyhu gatym npegysmmMara TUX akTUBHOCTU. 3aMeHeHN NpUMeEpLIM rMaBHUX NpoLeaypa YyBajy ce HajMahe
LIeCT roguHa y enekTpoHCKOj Unun nanvpHoj opMu.



HapouuTo je BaxHOo ga cy COI noBe3aHe ca akTMBHOCTUMA y ogpefeHum obnactuma (Hnp. npyjem matepujana y
YHYTpaLLH0j 30HU Npujema) A0CTYMHE 3anoCheHnM NuuMma y peneBaHTHUM obrnactmma Kako 61 ce Ha Hux
noseanu, kaga je notpebHo. COIl onucyjy pasnuunte onepauuje koje Mory ga yTuyy Ha nepcdopmaHce
MeguumnHckor cpeacTea. [Nopen Tora, ycnocTtasrbajy ce npoueaype 3a:

1) obyke;
2) KOHTPONY AOKYMeHTauuje;
3) ogobpaBarbe ucnopydmnaua u Kkynaua;

4) npouece Hapy4ymBara 1 OOCTaB/baksa;

6) oguTte;

)
)
)

5) ynpaBreake 0Tnagom;
)

7) KOHTPOMY U3MeHa CUCTEMa KBanuTeTa;
)

8) ynpaBrbame peBM3njoMm cucTema KBanuTeTa;

9) ynpaBrbate pU3MKOM;

10) ynpaBrbare CUrypHOCHUM KOPEKTMBHMM MepamMa Ha TEPEHY;
11) ynpaBrbake HeycarnaweHoCTUma;

12) KOPEKTUBHE N NPEBEHTUBHE MEPE.

OunctpubyTtep obesbehyje Aa je ycnocTaBrbeHM CUCTEM KBaAnMTETa ycarfnalleH ca 3axTeBmMma nponucaHmm 3akoHoM
1 nponucuma AOHETUM 3a HEeroBo cripoBoferse.

AuncTpnGyTep n3Boam aHanu3y ofcTynama noctojeher onepaTnBHOr CTaHAapAa o4 cneunduyHNX 3axTeBa y Beau
ca gucTpmbyumjoM MeauLMHCKOTr cpeacTea. Pasnukama y npuctyny unm uaeHTMuKoBaHM OACTynakuma
npucTyna ce kpo3 yBohewe AoAaTHUX Npoueaypa Koje cy NoTpebHe y cuctemy KBanuTteTa.

CucTtem ynpaBrbatba KBanMteToM Y NnoTnyHOCTU ce JOKYMEHTYje 1 NpaTtu ce herosa egumkacHocT. CBe akTUBHOCTM
Be3aHe 3a CUCTEM ynpaBrbarba KBanMTeTom AeduHucaHe cy U JOKYMeHTOBaHe. YCrnocTaBiba ce MOCMOBHUK O
KBanuMTeTy UNN Apyru jeaHak SOKYMEHT.

MeHalLMeHT nMeHyje OAroBOPHO NuLe ca jacHo yTBphHeHNM HagnexxHocTMMa 1 0AroBOPHOCTMMA 3a CnpoBohene
cMcTema KBanuteTa u HeroBo ogpxasake. MeHalmeHT obe3befyje ga y cBMM genosuma cuctema KksanuteTa
nocToje ogroeapajyha cTpyyHa 3anocneHa nviua, ogrosapajyhu objektn ca goBorbHMM 6pojem npoctopuja u
ogrosapajyhom onpemom.

1. Ynora MeHaiyMeHTa

Y auctpmnbyumnjyn MeguuuHCKOr CpeacTBa He 3aHemapyje ce ynora meHaymeHTta. Anctpubyumja je oaroBopHoCT
opraHvM3aunoHOr MeHalIMeHTa 1 3axTeBa hUxoBo Bodehe 1 akTMBHO yyelwhe. MimnepaTtus je Aa je MeHalMeHT
YKIbyYeH, Aa obesbehyje ageksaTHe pecypce u ogpxkasa Hag3op Had ycarnaleHowhy cuctema ksanuteTa.
YcnocTaBrba ce 3BaHUM4YHa npoleaypa 3a NnepuognydHy peensmnjy cuctema KBanureTa y Kojy je YKibydeH BULLN
MeHaLMeHT, a peBusuvja obyxsaTa Mepere A0CTU3ara LurbeBa cucTema KBanuteTa 1 NpoueHy nHankatopa
nepdgopmaHcy koju Mory fa ce ynotpebe 3a Haf3op Haa edukacHoLWhy cuctema kBanureTa (HNp. peknamauuje,
HeycarnalwleHOCTU U KOPEKTUBHE U NPEBEHTUBHE MepE).

2. KoHTpona usmMeHa

Kapa ce pasmaTtpa pa3Boj unu mogudmvkalmja cuctema KsanuteTta yanmMa ce y 063up BENMYMHA, CTPYKTypa U
CIIOXXEHOCT CBUX aKTMBHOCTM AUCTpUBYTepa. YcrnocTaBrba ce CUCTEM KOHTPOIE U3MEHA, KOjW YKIby4yje NpuHumne
ynpasrbata pU3MKOM U KOju je npornopumoHanaH n ecdukacaH. CBpxa cucteMa KOHTpone u3MeHa je ga omoryhu
AVCTpUOYTepy Aa naeHTUdUKyje, JOKYMEHTYje U NPOLEHN 3MEHE KOje je YBEO U KaKo YTUYYy Ha ycarnaweHocT U
nepdgopMaHce MeAMLMHCKOr cpeacTBa (HMNp. M3MeHy nofellaBaka cucTemMa rpejatsa Unm npomMeHy Mecra



cknagvwTera MeanLMHCKOr CPeACcTBa y OKBUPY cknaauwTa). MIameHe mory aa vmajy 3HavajaH ytuuaj u
noTeHuMjanHo Mory aa yTudy Ha nepdgopMaHce AUCTpubymnpaHor meauuuHcKor cpeacTea. M3 Tor pasnora
HEOMNXOAHO je Aa ce M3MEeHe CNPOBOAE Ha KOHTPONMUCAH HauuH.

Mpouenypa KOHTpone n3mMeHa 1 NoBe3aHnx JoKyMeHaTa UMNNEMEHTUpa ce U JOKYMeHTYje Ha ogrosapajyhu
HaunH. CBpxa npoueaypa je na obesbene oa cy cBe n3MeHe onepauuja y NnoTnyHOCTU NPOLEH-EHE Y OAHOCY Ha
yTMLaj Ha nepdopmaHce MeauLMHCKOr cpeacTBa. lNpouec npoueHe naeHTudmkyje obnactu norofjeHe nsmeHama,
yKIby4yjyhu npouenype, onpemy, 3anocneHa nuua, obyke, Banuaauujy, CACTEM KBanuTeTa U perynartopHa nuTawa.
WpeHTudukyjy ce mepe notpebHe 3a noctusare nyHor edpekra nameHa u obesbefuBame uxose
nmnnemeHTauuje. MNopepq Tora, nameHe ce 3BaHNUYHO ogobpaBajy 3a nmnnemMeHTauujy. Ycnocrtasba ce CUCTEM KOju
o06e3benyje aa cy cBe Mepe CNpoBeAEHe Y CKNaay ca npoueaypoM KOHTPOIe n3MeHa y ogpefeHoM BPEMEHCKOM
nepwogy. NpuvHuMnn ynpasrbawa pusmkom yrpahyjy ce y npoueaype KoHTpone uameHa. Ceaka nsmeHa ce yauma y
063up 1 goHock ce oanyka 6e3 ob63mpa ga nu je npoueHa pnsmnka 3axTeBaHa npe ogobpera umnnemeHTauyje
n3meHe. 3axTeBun 3a NPOLIEHY PU3nNKa Koju ce pasmaTtpajy AOKYMEHTYjy ce Y OpMU KOHTPOIEe N3MeEHe.

3. Ynpaerbawe pusnukom

YnpaBrbare pU3NKOM je CUCTEMCKM MOCTyNnaK NpoLeHe, KOHTPOose, KOMyHMKaLWje U peBusmnje pusmka 3a CUrypHOCT
1 nepcopmaHce MeAMLMHCKOr cpeacTBa M 3Ha4ajHa je KOMNoHeHTa edukacHor cucTeMa KBanuteTa. Ynpasrbame
PV3MKOM KOPUCTM Ce Aa Ce NPOLEHM pU3nK og MEAULMHCKOr CPeACTBa U3a3BaH HeycarnaleHowhy ca nponMcaHnm
3axTeBUMa unmn yobuyajeHom npakcom. MNpoLeHa pusmka 3acHMBa Ce Ha Hay4YHUM casHambiMa U CTEYEHOM
MCKyCTBY Y BE3M Ca NPOLLECOM, NOA YCIOBOM Aa je KpajibM Luib NoBe3aH ca 3alliTUTOM nauujeHara.

HvBO nNpeay3eTyx aKTMBHOCTU, NOCTyNaka Mo Npoueaypu 1 AOKyMEHTOBaHa NnpoLeca ynpasrbakba pusmMkom
KBanuTeTa cpasMepaH je HMBOY pu3rka MeauumMHCKor cpeacTea. [leTarbHo ce HaBoge Mepe Koje yTuuy Ha
CUTypHOCT 1 nepdopmaHce, cneamBocT v npaherwe MeanumMHCKor cpeacTea. [poueHy pusnka n3soge KOMneTeHTHa
3anocrneHa nuua, a pesu3njy n ogobpasane 04roBopHo nuue. Cea 4OKYMeHTaLUuja 3a NpoLUeHy pusmka AOCTYMNHa je
MwuH1CTapcTBY TOKOM Tpajarba MHCneKuumje.

CraHpappg 1SO14971 3a npMMeHy Ha ynpaBrbake pU3MKoM 3a MeauLMHCKa CPeACTBa je HajBuLle KopuliheH y
NMHAOYCTPUjU MeOULMHCKMX cpeacTaBa. Mako CBU acnekTn HUCY peneBaHTHU 3a AMCTpubyTepe, KOHUENT v
mMeTogonoruvja cy npumMermeun. pyrv ctaHgapav 1 anati ynpaeibaktba pUsmMkoM Mory 6utm jeqHako npyuMeHyBu.

4. HeycarnalweHoCTu, UCTpaXuBara U KOPEKTMBHE U NpeBeHTUBHe mepe (corrective and preventive
actions - CAPA)

HeycarnaiueHocTu cy ofcTynara of NponncaHux 3axTeBa Unv UHTEPHUX npoueaypa. YcnocTaerbajy ce
npoueaype koje ogpehyjy noctynke 3a ngeHTndukalmjy, LOKyMeHTOBawe, UCTpaXnBake 1 3aTBapame
HeycarnalleHoCTW y BpeMeHCKMM okBupuma. M13Boaum ce npoueHa 3a ogpefuBane yTuLaja Ha CUrypHocCT u
nepgopmaHce MeanLMHCKOr CpeacTBa, OAHOCHO YTULAj HA CUCTEM KBanuteTa.

BaxHo je HarnacuTtu ga AucTpmbyTep 3anounhse JOKYMEHTOBaHE NCTPaKMBaHka OAMax HaKoH naeHTudmrkaumje
noTeHumjanHnx HeycarnaweHocT Unu nHumaeHTa. Ako je pesynrtaT uctpare ytepheHa HeycarnalieHocT,
AOKyMeHTauuja 0 uctTpasm ce YyBa 1 JOCTynHa je MuHuctapcTsy (HNp. UCTpara je 3anoyeTa jep cTake 3anuxa Huje
ycarnalweHo TOKOM NpoBepe, a pesyntart ucrTpare je noyupawe HegocTajyhmx sanmxa).

Linms nctpare je oa naeHtTudukyje y3pok HeycarnatieHocTn. KopektusHe u npeseHTuBHe Mepe ( CAPAS) mory aa
Oyay pesyntaT yTBpfeHnx HeycarnaweHocT unu gpyrux nHUnaeHaTa, kao 1 pefoBHor npahexa paga u UHTEpHor
oguTa. YcnocTtasrba ce 1 ogpXaBa perncrap CBUX HeycarnawweHocTn U uctpara, uaeHTudumkaumja yspoka u
AokymeHTaumja nocneamyHnx CAPAs. CAPAs cy npegmeT pefoBHUX peBusnja aa ou ce o6e3beanna wnxosa nyHa
umnnemeHTaumja n npegmeT cy hopmanHmx npoBepa uxose ePUKacHOCTU.

MpuHUKMNK ynpaerbaka pM3nKoM yrpahyjy ce y nocTynak pellaBaka HeycarnaweHocTu. CBaka HeycarnaweHocT
pasmaTtpa ce 1 JOHOCK ce oanyka o noTpebu npoueHe pusuka. 3axTeBn 3a NPOLEHY puU3KnKa Koju ce pasmartpajy
OOKYMEHTYjy ce 1 cacTaBHU Cy Ae0 AOKYMeHTauuje o HeycarnaweHocTMma.



5. Peknamauuje

OunctpubyTep koju NpumMK peknamMayujy unm n3BeLlTaj 04 34paBCTBEHMX pagHuKa, naunjeHaTa unmn KOpucHuKa o
WHUMAEHTY Y BE3M Ca MEAMLMHCKUM CPEACTBOM KOje YMHU AOCTYNHMM Ha TpXuUwTy, 6e3 ognarawa npocnehyje
nHcopmaumjy npomssohady, ogHOCHO oBnawheHoM NnpeacTaBHUKY nNpoussohayva u yBo3Huky. Anctpubytep Boam
peructap peknamauuja, HeycarnaweHux npomssoga 1 nospahaja n noesnayewa Npom3soga ca TpXuLTa.
WHopmuncare npomssohayva, ogHOCHO oBnawheHor npeacTaBHMKa nponssofaya n yBo3HWKa O CBUM
peknamMauujama unm npujaBama koje Mory a yTudy Ha Npou3Bo Ha TPXKULLITY je 04roBOPHOCT AUCTpubyTepa, Kao
n obesbehnBame ceake TpaxeHe nHdopmauuje. lNpomssohay, ogHoCcHO oBnawheHn NnpeacTaBHMK Nnponssohaya n
ancTpubyTep MOry fa 3akibyye yroBop UM TEXHUYKM Cnopasym KojumM ce aedmHMLLY 0AroBOPHOCTM Y OQHOCY Ha
nocTynake ca peknamauujama, BUrnnaHuomM u HUMaeHTuma.

YcnocTtaerba ce npoueaypa Koja onucyje NOCTynKe Koju ce npaTe HakoH npujema peknamaumje, npujase gorahaja
WU MHUnAeHTa. YcnocTtaerba ce caumkbaBare U3BELLTaja O peknamavyuju, npyjasu gorahaja nnn nHungeHTa.

Cee npujaBrbeHe peknamauuje, gorahaju unm MHUWMOEHTU NPOLIEHY]Y Ce 1 KaTeropully y peknamMavuje koje ce Tudy
KBanuteTa uUnm TeXHWYKe, OOHOCHO YCNy>XHe NNK peknamMavmje nosesaHe ca BUrnnaHuom unu auctpmbyumjom, a'y
3aBMCHOCTUM oA, Npupoae npujaese. Peknamauuje cneumnduyHe 3a akTMBHOCTU Npeay3eTe o4 aucTpmbyTtepa
ncTpaxyje guctpmnbytep. Oanyke u mepe npefgyseTte kao pesynrtaT peknamauuje, gorahaja unu nHumaeHTa
obpasnaxy ce u eBnaeHTMpajy. AKo peknamaumje HUCy npujaBrbeHe npomssohavy, ogHOCHO oBnawheHom
npeacTaBHMKY Npoussohava nnm yBosHuKy, To ce obpasnaxe n AokymeHTyje. CBe KOMyHUKaumje y Be3n ca
peknamauujama ce JOKYMEHTY]Y.

6. Kesanudukaymja ncnopyumnaua

AunctpnbyTep ce cHabaeBa MeaULMHCKUM CPeACcTBMMA camo of npou3Bohaya, ogHOCHO oBnaluheHor
npeacTaBHMKa NpousBohaya, kao 1 Benenpoaaje y ckrnagy ca 3akoHOM.

OnctpnbyTep npoBepasa Aa nNv ucnopy4yunaw, ucnykaea npyvHUmune n cMepHuue gobpe npakce y AuctTpubdyumjm
MeauumnHCkMX cpeacrtasa. [Npe Habaske oucTpubyTep BpLUM oaroBapajyhy kBanudukauunjy n ogobpaBare
ncnopydunauga, y cknagy ca ogrosapajyhom npouenypom. PesyntaTtu ksanudpukaumje n ogobpasarba AOKYMEHTYjY
ce 1 nepvMoguyHo nposepasajy. AKo AMCTPUOYTep cknana yroBop ca HOBUM UCMOPYYMOLIEM Ca OY>KHOM NaXKHsOM
npouemnyje HeroBy CTPYYHOCT, NOAOBGHOCT U NOYy34aHOCT, a NocebHo npouekyje:

1) penyTauujy n noysgaHocT ucnopy4uoua;
2) MmoryhHOCT Aa je MeanumnHCKO cpeacTBO U3 NOHyAe HOBOr ncrnopy4noua dancngunkosaHo;
3) NoOHyAy BENUKNX KONNYMHa MEANLMHCKOr CpeacTBa Koje je 0OMYHO JOCTYMHO Y OrpaHNYeHUM KoNnynHama;

4) HeyobuyajeHy LeHy MeauLMHCKOr cpecTBa.

7. Keanudukayumja Kynaua
OunctpubyTtep cHabgeBa camo Kynue Koju nmajy [O3BOJsy 3a NPOMET Ha BENMKO MeAMLMHCKMUX cpeacTaBa, anoTeke,
Apyre 3gpaBCcTBEHe yCTaHOBe, MpMBATHY Npakcy, cneumjann3oBaHe NpogaBHULLE MeOULMHCKMX cpeacTaBa,
BeTepMHapcKe opraHusauuje, Kao 1 apyre opraHmsayuje osnawheHe 3a npyxamwe 34paBCcTBEHe 3allTUTe y ckrnagy
Cca 3aKOHOM.

lMpoBepa 1 nepnognyHa NOHOBHA NpoBepa YKIby4yjy: 3axXTeB Aa ce AoCTaBe konuje oaroBapajyhux gossona 3a
obaBrbare AenaTtHOCTU y CKNaay ca 3akOHOM, MPOBEpPY CTaTyca Ha MHTEPHET CTpaHuum MuH1CcTapcTBa, 3axTeB Aa
ce JocTaBe JoKa3un o0 KBanvdukauujm u ap.

OncTtpnbyTep npaTtu CBe CBOje TpaHCaKLMje U UCTpaxyje CBaKy HEPErynapHOCT U HE3aKOHUTOCT Yy AUCTpubyumju.
CBakun HeyobunyajeH HaunH gucTpurbyumje Koju MoXe aa Npoy3pokyje 3noynoTpeby naHua cHabaeBara UcTpaxyije
Ce 1 npujaBrbyje HagNeXHUM opraHnma, ako je notpebHo.



VI. 3AMNOCIEHA JIMLUA

3anocneHa nuua ykrbyyeHa y aAucTpubyLmjy MeanumHCKkux cpeacraea ogrosapajyhe cy obydeHa n nmajy uckycteo
afieKkBaTHO 3a crnpoBofewe Ay>KHOCTU Koje cy um goaerbeHe. Obyka ce AOKYMEHTYje U eBuaeHTupa. JacHo ce
AedurHULLIE CTPYKTYpa M3BeLllTaBara 1 yrore 3anocrneHnx. Obesbehyje ce oBorbaH 6poj KOMNETEHTHUX
3anocrneHux nuua 3a n3Bohere CBUX 3afaTaka 3a Koje je AucTpubytep oaroBopaH.

1. Nluya 3anocneHa Ha KIby4HUM nosuuujama

[y>XHOCTM N 04roBOPHOCTU NMLA 3anoCneHNX Ha Kiby4HUM no3uuunjama ogpehyjy ce y onmcuma nocrnosa, 3ajeqHo
ca CBUM npoueaypamMa 3a noBepaBare OY>KHOCTH.

Ha cBakoM MecTy Ha KOMe Ce BpLUM MPOMET Ha BEJNIMKO MMEHYje Ce NnuLe 04roBOPHO 3a NPOMET Ha BENMUKO Tj.
npujem, cknaguliTere, U UCNOPYKY MeaNUMHCKUX cpeacTasa (y garbem TEKCTY: OAroBOPHO Nuue), vuja je
npumapHa oaroBopHoOCT Aa 06e3beaun ga cy ucnyweHn nponmcaHyn 3axTeBu 1 Aa je cuctemM keanuteta ecmkacaH.
OpQroBopHO NUuE je 0AroBOpHO 3a MPOMET Ha BENUKO Y cknagy ca 3akoHOM M NOA3aKOHCKMM akTOM KOjUM ce
ypehyje NnpoMeT Ha BENNKO MEOULNHCKUX cpeacTaBa (Y Aarbem TEeKCTY: OAroBOPHO NMLE) M NPUMapPHU je KOHTaKT
namehy MuHuctapcTsa, AreHuuje, Apyror HagnexHor opraHa n auctTpubyTtepa.

OparoBopHO NUUE NMYHO UCMyHaBa CBOjEe OATOBOPHOCTU U CTanHo je AocTtynHo. OAroBOpHO Nuuia MoOXe a npeHece
obaBrbare NojeaAnHUX OY>XKHOCTM Ha ApYyro 3anocrneHo nuue, anv He MoXe Aa NpeHece 1 CBoje 0a4roBOpHOCTH. Y
Onucy Nocnosa OAroBOPHOT nuua aedmHuLy ce herosa oBnawhera 3a AoHOLWEHE oANyKa 3a NOCNoBe 3a Koje je
oarosopHo. AnctpmnbyTtep ogroBopHoM nuuy obesdehyje aedunHncaHe HaanexHOCTH, Kao U pecypce NoTpebHe 3a
ncnykaBare heroBnx ogroBopHocTn. OaroBopHO nuue obaerba NOCroBe 3a Koje je 04roBOpHO Ha HauMH Kojum ce
06e36ehyje ycarnaweHocT obaBrbakba NpoMeTa Ha BEMMKO Ca OBUM CMepHMLama.

OpQroBopHOCTM 0AroBOPHOr Nua obyxeaTtajy cnegehe:
1) na 06e3bem MMNNEMeHTaUMjy 1 O4pXXaBakwe CUCTEMA KBANUTETA;
2) ynpaBrbake NocnoBMMa 3a Koje je 04roBOPHO, Kao U Ta4HOCT M KBanuTeT CBMX 3anuca;
3) obesbehuBare n nmMnNNemMeHTauujy n ogp>xaBarwe nporpama novYeTHe U KOHTUHynpaHe obyke 3anoCneHux;

4) koopaunHaumjy n 6p3o cnposohere NocTynka noBpahaja unu noenavera MeanLMHCKOr cpeacTaa ca
TPXKULLITA;

5) edhukacHy obpagy CBUX OCHOBaHUX peknamMauuja Kynaua;
6) obe3behmBane ga cy ncnopyumnoum n Kynum ogobpenu;
7) ogobpaBane 61O Koje MOBEPEHE aKTUBHOCTY;

8) obesbehunBane cnpoBohera MHTEPHE NpoBepe y ogrosapajyhnm pegoBHUM BPEMEHCKMM UHTEpPBanMmva,
npema yHanpeg yTBpheHoM nnaHy, kao u npedy3vMarke HEONXOAHUX KOPEKTUBHUX Mepa;

9) uyBare oprosapajyhux sanuca o CBUM NOBEPEHUM NOCNOBUMA;

10) ooHOLEeHEe KOHaYHe oalyKe O ognarawy, O4HOCHO YHULITaBakwy BpaheHux, 0g0ujeHnX, NoByHEHNX Nnm
dhancudmrkoBaHUx MEOULNMHCKUX CPEACTaBa;

11) poHowene oanyke 0 NOHOBHOM Bpahaky MeaNUMHCKOr CpeacTBa Ha TPXULLITE;

12) ncnyweHOCT CBUX A0AATHMX 3axTeBa NponMcaHMx 3akoHOM M MponncrMmMa AOHETUM 3a HeroBo
crnpoBohete 3a oapeheHe BpcTe MeanLMHCKUX CpeacTasa.

[y>XHOCTN KOje Ce NaXrbMBO KOHTPOMULLY U AoAerbyjy KIbyYHUM 3anocneHum nuumMma ca ogroapajyhom obykom u
NCKYCTBOM YKIbyuyjy oABajake, CKnaguwtere 1 nywtarwe BpaheHnx sanuxa y npogajHe 3anunxe, pykoBakwe
noenayexwem n nospahajem ca TpXxuLTa U CUrypHOCHMM obaBeLLTeHMa Ha TEPEHY.

2. OcTtana 3anocrneHa nuuya



OunctpubyTtep o0be3behyje goBorbaH 6Gpoj CTPYYHNX 3arnoCcneHnX nuua Koja cy ykibyveHa y 6uno koju og nocnoea
npomeTa Ha BenuKo Koju obasrea. bpoj noTpebHMX 3anocneHnx nuua 3aBucK o obuma akTMBHOCTU NPOMETa Ha
BENUKO Koje obasrba anctpmbytep. OpraHmsaynoHy CTpyKTypy aAmctpmbyTep ogpehyje y opraHnsaumoHoj wemu.
Ly>KHOCTW, OArOBOPHOCTM U MeRYCOBHM OAHOCK 3anOCNeHnX nuua jacHo ce AedrHULLY.

3. Obyka

OOyka 3anocneHux je KrbydHa KOMMOHEHTa CBaKor cMcTeMa KBanuTeTta. 3anocneHo nuue uma ogrosapajyha sHawa
N UCKYCTBO 3a 0baBIbare CBOjUX OY>KHOCTMU.

OOyka v BewTHe NoTpebHe Aa ce cnpoBeny pasnuuuTe onepauuje jacHo ce ycnocTaerbajy. NnaH obyke
ycrnocTaBrba ce 3a CBako nuue kako 6u ce o6e3beauno aa gobuje ysogHy obyky, obyky 3a cneymndumyHe 3agaTke u
KOHTMHYMpaHy obyKy peneBaHTHY HUXOBOj yro3un. KoHTMHymnpaHa obyka ykibydyje n 00yKy o axypupaHum COI.
YTtBphyje ce ecmkacHocT 00yke, a npe npeaysrMmMara Ouno Koje akTMBHOCTU 3anocreHnma ce npegoyvasajy
HaaneXHOCTU Koje Cy UM noBepeHe n noTpebHe 3a obaBrbake T€ aKTUBHOCTM.

Cge 0byke OOKYMEHTYjy ce AOBOSbHO AeTarbHO, YKibyudyjyhu: onnc obyke, Tpajakbe n mecTto, ko obe3behyje obyky,
Ko ce obyyaBa v ga nv uma ogrosapajyhun HUBO HaANEXHOCTU Y OAHOCY Ha unbeBe obyke. 3a 0byky O
OOKyMeHTaumju kopucTtu ce Baxxeha Bep3suja gokymeHTa. W naBanau obyke (npegasay) v 3anocneHo nuue Koje
npucycTByje obyLm NOTNNCYjy CBY EBMAEHLMjY O 0ByLM.

Csu 3anocneHun ce oby4vaBajy 0 3axTeBMMa CMepHULIa AoOpe npakce y AucTpubyumnju MeguunHCKMX cpeacraea.

Mporpam o6yke obyxBaTa 1 HauMHe naeHTUdKKaLmje MeauuMHCKOr CPeacTBa U cripeyaBakbe ynasa

dhancudmrkoBaHnx MeOULMHCKMX CPeACTaBa y peryrnapaH naHau, cHabgeama.
O6yka moxe fa ykiby4dn, anv Huje orpaHnyeHa Ha:
1) peduHNCaHe 04roBOPHOCTU 3aMNOCNEHUX;
2) NnpucTyn n obyKy 0 AOKYMEHTALMjN pENEeBaHTHOj 3a HUXOBY YNOTY;
3) 3axTeBe CKNaguULLITEHA;
4) npoBepe obenexaBamwa;
5) npujaBmmBake HeycarnaweHocTy;
6) hyHKUMOHMCaHE M30M0BaHNX 06acT 4a ce MUHUMU3MPA PU3NK 04 MeLlaHsa;
7) npoueaype noepahaja unu nosnayewa ca TPXKULLTA;
8) npoueaype 3a peknamauuije;
)

9) nponucaHe 3axTeBe 1M NOBE3aHe BoANYE.

4. XvrnjeHa

YcnocTtaBrbajy ce ogrosapajyhe npouefype Koje ce 04HOCEe Ha XUrnjeHy 3anocneHux y Be3n ca akTUBHOCTMMA Koje
crnpoBoAe 1 NocTyna ce y cknagy ¢ bmma. Takse npoueaype obyxeaTajy 3apaBibe, XUrnjeHy n pagHy ogehy
3anoCneHux.

VII. MIPOCTOPWUJE U ONPEMA

OunctpubyTtep nma ogroeapajyhe un agekBaTtHe NpocTopuje, MHCTanaumje n onpemy nomohy kojux obesbehyjy
ogrosapajyhe ycrnose y cknagy ca akTMBHOCTMMa NpomMeTa Ha Benuko Koje obasrba. [NpocTopuje cy 4ncTte, cyBe U
Temneparypa y kbuma ce oapkaBa y OKBUPY MPUXBATIbLUBOT HMBOA, OAHOCHO MPOMNUCaHMNX rpaHuua.

1. NpocTopuje



MpocTopuje ce npojekTyjy unu npunarohaeajy Tako aa je 06e36eheHo ogpxaBake NPonMcaHMx ycrnoea, a
HapounUTO ycnoBa cknaguwTersa. lNMpocTopuje cy 4OBOIBLHO CUTypHE, CTPYKTYPHO YBPCTE U AOBOSBLHOT KanauuteTa
aa ce omoryhm 6e36egHoO cknaguiTere U pykoBakbe MeguuuHckum cpeactamma. CknaguwiHm NpocTopu cy
afeKBaTHO OCBETIbLEHM Kako Ou ce omoryhmnno ga ce cBu onepaTmMBHM MNOCTYNUU CNpoBeay ucnpaeHo 1 6e3begHo.

AKO AncTpubyTep HUje BNacHMK NpPOCTopa, 3akiby4dyje YroBop O 3aKyny NOCNOBHOr NPOCTOpa, Koju je o6yxsaheH
[O03BOJIOM 32 NMPOMET Ha BENMKO.

MepawnumHcka cpeacTBa cknaguiTe ce y 04BOjeHUM U jacHO obenexeHnm 3oHama ca orpaHMyYeHUM NpUCTynom
camo oBnawheHnm 3anocrneHnm nuuymMma. YKonumko nocToju CUCTEM Apyraymjy og hmsmykor ogsajarba 30Ha 3a
CKNaguLLTEHE, Kao LUTO je eNeKTPOHCKO pasaBajake NoMohy KOMMjyTepmn3oBaHOr cuctemMa, NnoTpebHo je
06e36eanTn ncTn HMBO 6e36eQHOCTM 1 CUCTEM Ce Banuaupa.

MeawnumHcKka cpeacTBa 3a koja Huje JoHeTa oaflyka O hMXOBOM KOHAYHOM oanaramy, OAHOCHO YHULLITaBaky
noByYeHa 13 3anvxa 3a NpoAajy oABajajy ce o4 ocTanux npounssoaa, 6uno nsnykm, OMno Kpo3 ekBMBaneHTaH
eneKkTpoHckn cuctem. dancudukoBaHa MeamumMHCKa cpeacTea, MeauuMHCKa CpeAacTBa KojuMa je UCTEKao KUBOTHU
BEK, MOBYyYeHa U3 npomeTa 1 HeogroBapajyher kBanuteTa Koja ce Hanase y naHuy cHabaeBawa, 6e3 ognararwa ce
n3nyKkM ofBajajy 1 cknaguwiTe y nocebHMM HaMEHCKMM NPOCTOpMMa, O4BOJEHO Of, CBUX ApYrMxX npomssoga. Y Tum
npocTopuma ce npumemnyje ogropapajyhu creneH 6e3begHocTu, kako 6u ce ocurypano ga TakBa MeauumMHCKa
CpeAcTBa OCTaHy ofBojeHa o, 3anuxa ogobpeHunx 3a npogajy. OBu NpocTopu ce jacHO naeHTUnKyjy, 0o4HOCHO
obenexanajy.

PagunoaktnBHu maTepujany u octanu onacHu Npou3Boau, Kao U 3anarbuMBm U eKCNNo3MBHW MaTepujanu, cknaguwite
ce y jeqHoj nnu Buwe nocebHo o6e3beheHnx npocTopuja nnmM NPocTopa, y Cknagy ca 3akoHoM, kU ogrosapajyhmum
6e36e40HOCHMM M CUTYPHOCHUM Mepama.

Ha cBiM ynasHum 1 na3nasHum npucTynHuMm mectuma obesbehyje ce agekBaTHa 3allTUTa MEAMLMHCKUX cpeacTaBa
o[, HEMOBOJbLHMX BPEMEHCKMX ycnoBa. 30He NpujeMa 1 oTnpemMara afekBaTHO ce OfBajajy o4 NpocTopa 3a
cknaguLiTere. YCnocTaesbajy ce Npoueaype 3a KOHTPOsy NPMMIbEHUX U MEOULMHCKMX CPEACTaBa 3a OTNpeMam--e.
30He npujema y Kojuma ce ncnopyke npernegajy HakoH npujema ogpehyjy ce n ogrosapajyhe onpemajy.

CnpeyaBa ce HeoBnalwheH NpucTyn npoctopy anctpubytepa. NpeBeHTMBHE Mepe 0BUYHO YKIbyudyjy anapMHu
CUCTEM Y cnydajy HeoBnawheHor ynacka u ogrosapajyhy koHTpony npuctyna. Nocetnouyuma ce 06e3behyje
npaTka 3anocneHor nuua.

MpocTopuje 1 cknaguLwHM NPOCTOp Cy YMCTK, 6e3 oTnagaka u npawmrHe. YcrnocTaerba ce npoueaypa 3a unwherse,
ynyTcTBa u 3anucu. Ogrosapajyha onpema 3a umwhene 1 cpefcTaa 3a Ynwherwe Gupajy ce n Kopucte Tako a He
npegcrasrbajy U3BOp KOHTaMuHauuje.

MpocTopuje cy npojekToBaHE N onpeMrbeHe Tako Aa je 06e3beheHa 3awwTuTa o4 ynacka uHcekara, rinogapa u
OPYrnX XXUBOTUHA. YCMNOCTaBIba ce NPEBEHTUBHM NPOrpamM KOHTPOIE LUTETOUYUHA.

lMpocTopwmje 3a ogMop M caHMTapHe NPOCTOpUje 3a 3anocreHe agekBaTHO Cy OABOjeHe O, CKNaanLLHUX 30Ha.
MpucycTBo XpaHe, nuha, Nnpubopa 3a NyLeHe Un NIeKoBa 1 MEAULMHCKNX CpeacTaBa 3a NMYHy ynotpetdy
3abparseHo je y 30Hama cknaguLlTersa.

2. Onpema

Caa onpema Koja yTu4ye Ha guctpubyumjy n cknaguutere npojekTyje ce, NocTaBrba 1 oapxaea y cknagy ca
cTaHAapAoOM Koju ogroeapa HeHoj npeasmheHoj HameHu. YcnocTasiba ce niaH peaoBHor (MpeBeHTUBHOT)
ofpkaBaha Kiby4He ornpeme.

Onpema 3a KOHTposy unu npahetse NapameTapa ambujeHTanHUX ycroBa y NpocTopy Y KOMe ce MeauLmHcKa
cpencTBa cknaguwte kanubpuie ce y AeMHUCAHUM BPEMEHCKUM MHTEPBANMMa 3acCHOBaHUM Ha MPOLEHN pu3mka
“ NOy3aaHoCTHU.



Kanubpauuja onpeme Tpeba aa byae cnegmsa no HaunmoHanHoMm unu mehyHapogHom ctaHgapay. YCnocTaemajy ce
ogroeapajyhu anapmHu cuctemm, kako 6u ce 06e3beamno ynosopeme y cny4dajy ogctynarwa og yHanpeg
aeduHncaHnx ycnoea cknaguwtena. lNogewanajy ce ogrosapajyhv HMBoOW ynosopera 1 anapMmm ce pegoBHO
TecTupajy kako 6u ce obe3beguna wrxoBa agekBaTHa (PyHKUMOHANHOCT. MNonpaeke, ogpXaBara 1 kannbpauuje
ornpeme CMpOoBOAE CE Ha TakaB Ha4vH [a UHTErpuTeT MeAULMHCKNX cpeacTaBa Huje YrpoXeH.

Bogae ce n vyyBajy ogrosapajyhu 3anucu o nonpaekama, ogpxkaBaky 1 kannbpaumjy KibyyHe onpeme. Y KibyuHy
onpemy crnagajy Ha npumep xnagHa komopa, anapm 3a npahenwe HeoBnawheHOr ynacka u KOHTpony npucTyna,
bpvxmnaepu, TEpMOo XUrpoMeTpu, unu Apyru ypehaju 3a 6enexere TemnepaTtype 1 BNaXHOCTU, KIUMa CUCTEMU U
CBa onpema Koja ce KOpuUcTu y Beaun ca obaBrbatbem gucTpmbyuuje, OAHOCHO y NnaHuy cHabaesamsa.

3. KomnjytepusoBaHu cuCTeM

Mpe yBoheha koMNjyTepU3oBaHOr cnuctema y ynotpeby, ogrosapajyhom Banuaaumjom OgHOCHO BepUdMKaumnjom
AoKagyje ce [a je cMcTeM crnocobaH 3a NOCTU3ahe XKerbeHUX pesyntara npeLm3sHo, KOH3UCTEHTHO U NOHOBIHLUBO.
HeTtarban onnc cuctema (ykibyudyjyhn n gujarpame, 04HOCHO LLEME) YBEK je [OCTYMNaH 1 axypaH. [letarbaH onuc
yTBphyje npuHumne, uurbeBe, 6e3begHocHe mepe, obum cucTema u rmaBHe KapakTepuCcTuke, ynyTcTBo 3a
Kopuwherwe KOMMjyTepn3oBaHOr cucTemMa U HaumMH Ha Koju je noBe3aH ca ApyrnMm cucteMmma. YHOC U U3MeHy
nogaraka y KomnjyTepusoBaHoM cuctemy ob6aBrbajy UCKIbY4MBO 3a TO oBnalheHa nuua.

Mogauwm cy 3awTnheHn prUsnyknm unu enekTpoHCKMM nyTem u 3awTuheHn cy og cnyvajHnx unm HeosnawheHmx
nameHa. CauyBaHu nogaum nepnognyHo ce NpoBepasajy Ha npuctynavHocT. lNMogauu cy 3awTuheHy npaBrbeEHEM
pe3epBHUX KoMnvja y peaoBHUM nHTepBanuma. Pe3epBHa konuvja nogataka 4yBa ce y cknafy ca 3akoHOM, a
HajMak-e neT roguHa Ha nocebHoj n curypHoj nokaumju. JeduHuwy ce npouegype koje Tpeba cnegntn y cnyyajy
naga vnu keapa cuctema. OBO ykibyyyje cucteme 3a 06HOBY nogaTaka.

VIil. AOKYMEHTAUWJA N BOBEHE EBUAEHLUWUJE

[okymeHTauuja npeacrasrba OuTaH 4eo cuctema kBanuteta. [JokyMeHTaumja MoXe Aa Cnpeyu rpeLlke Koje
HacTajy ycMeHOM KOMyHuKauujom u omoryhaea npahewe peneBaHTHUX onepauuja ToKoM auctpubyuuje
MeOULUMHCKMX cpeacTasa.

HokymeHTaumja obyxsaTta cBe npoueaype, ynyTcTea, yroBope, 3anuce u nogaTke, y nanvpHoj UNn enekTpoHCKO]
dopmu. [lokymeHTauuja je 4OCTyMNHa 1 Naka 3a npoHanaxewe. [lokymeHTaumja je 4OBOSbHO cBeobyxBaTHa Y
nornegy obvMa akTMBHOCTM M Ha je3nKy Koju 3anocrenn pasymejy. HanncaHa je jacHuM, He4BOCMUCIIEHNM jE3NKOM
n 6e3 rpewaka. CBaka NnpoMeHa y AOKYMEHTauuju noTnucyje ce n gatupa, a usmeHa omoryhasa untame
opurnHanHux nogartaka. o notpebu ce eBugeHTMpa 1 pasnor 3a npomeHy. CBu 3anocneHy nMajy nak npuctyn
OOKyMeHTauuju noTpebHoj 3a obaBrbare HMXOBMX 3adaTaka.

O6paga nuyHuX nogartaka 3anocneHnx, NogHocunala xanouv unu apyrux puanykmx nuua n cnobogHo KpeTawe
TMX NoaTtaka BpLUM ce Y cknagy ca 3akoHOM. JTnyHM nogaum ce Gpuily unm YnHe aHOHUMHUM YUM HUXOBO YyBake
BULLE HUje NOTPeBHO y cBpXy auctpubyumje.

Mpouenypy opgobpasa, noTnucyje n gatnpa ogroBopHo nuue. No notpebun gokymeHTauuwjy ogobpaea, notnucyje u
AaTtvpa osnawheHo nuue. He cme ga 6yge nMcaHa pykoMm, a kaga je TO HEONMXOA4HO OCTaBIiba Ce AOBOSbHO
npocTopa 3a Te pydHe yHoce.

OunctpubyTtep o0bes3behyje ogroBapajyhmn HUBO CneanBOCTM MEOULMHCKOT CPEACTBa Koje AncTpmnbympa.
OunctpubyTtep Boam ogroeapajyhy eBngeHumjy, ykibydyjyhn n eBnaeHumjy Kynaya n ucnopyyunaga, ogHOCHO o4
Kora cy MeauuuHcKa cpefctea guctpmbympara. EBugeHumja cagpxu HajMare: Me, OGHOCHO KOA4 MeANLMHCKOr
cpenctsa, 6poj cepuje unu nota, KoNMUYuHy 1 aatym ncnopyke. Ose MHpopmMaLuje cy HapoUMTO BaxKHe y Cryyajy
nospahaja nnu nosnayexka MeguULMHCKOT cpeacTBa ca TpxuwTa. AKo je 3axTeBaH nospahaj ogpefheHe cepuje nnu
noTta MeguuMHCKOr cpeacTBa, HeyCcneLwHo eBuaeHTupame 6poja cepuvje unu nota Moxe ga uma 3a nocneguuy ga
ce 3axTeBa NoTnyHu nospahaj ca TpXuLwTa.



OunctpubyTtep capahyje ca npomssohavem, ogHOCHO oBnawwheHum npeacTaBHMKOM npomnssofhaya ga 6u nocturao
ogroeapajyhm HUBO CrleaMBOCTU MeanUMHCKOr cpeacTBa. QuctpubyTep je y moryhHocTu aa 3a notpebe
MuHuncTapcTBa ngeHTudukyje cnegehe nogatke 3a nepmod o AeceT roguHa:

1) Kora je AUpPeKTHO cHabaeBao MeaULMHCKUM CPeacTBOM, YKiby4yjyhu 3apaBcTBEHE pagHUKe u
3paBCTBEHE YCTAHOBE;

2) KO je Hera OUPEKTHO cHabaeBao MeaNLMHCKUM CPeaCcTBOM.
EBugeHumja 0 MeguUMHCKMM cpeacTBMMA KOjy BOAM U ofpXaBa AUCTpubyTep yKibyuyje:
1) npyMepKe JoCTaBHMLUA Y BE3M Ca NPUjeMOM U cCHabaeBamewm;
2) npumepke HapyLbeHnla y Be3u ca npvjemom n cHabaeBam-em;
3) nucty ogobpeHux ncnopy4ymnaua u nogatke o ToM MeAULMHCKOM CPeacTBY;

4) nucTy npmBpegHuX cybjekaTa, 30paBCTBEHMX YCTaHOBA U 30paBCTBEHMX paJHMKa Ca KOHTaKT nogaumma
OHUX KOjMMa je MeaULIMHCKO CPeacTBO NUCMOPYYEHO;

5) eBMaeHUmjy cnpoBegeHux npoBepa (HNp. NpoBepaBake Aa nu je obenexxeHo 3HaKOM ycarnalleHoCTH) n
onobpere oa MeguLMHCKO cpeacTBo Oyae y 3anvMxama 3a npoaajy.

EBnpgeHumje ce 4yBajy HajMare OeCeT roanHa o4 Kaga je nocneghe ycarnaweHo MeanUMHCKO CpeacTBo
CTaBIbEHO Ha TPXULWITE, a 3a MMNNaHTabunHa MeanumHcKa cpeacTea HajMawe 15 rogmHa of kaga je nocnegwe
ycarnalweHo MeguLMHCKO CPeACcTBO CTaBibEHO Ha TpxuwTe. [lokymeHTauuja je goctynHa MuHuctapctsy.

IX. NPUJEM, CKINAOUWTEHE U CHABOEBAHE MEOAULIMHCKM CPEACTBOM

1. YBOheHwe HOBOr MeguLMHCKOr cpeacTea

Cepxa npoueaype npujema Meauum HCKor CpeacTaa je aa ce obesbeam aa je ncnopyka Koja CTuxe ucnpaeHa, aa
MeMLMHCKO CPeacTBO NoTuye of ogoGpeHor ncnopyyumola 1 Aa Hema BUArbMBMX oTehera HacTanux Npunmnkom
TpaHcropTa.

MeanumHcKo cpeacTBO Koje 3axTeBa NocebHe ycnoBe cknagulliTera unn mepe 6e3begHocT MMa npuopuTeT
NpUIMKOM MpujeMa 1 Kaga cy cnpoBefeHe ogropapajyhe nposepe oamax ce npebauyje y ogroapajyhm npocTop 3a
CcKnaguLiTere.

Cepuja megnumHcKor cpeactea NnpemellTa ce Ha npogajHe 3anmxe npe Hero wTo ce 0o6e3beam ga je ogobpeHa 3a
Anctpubyuujy, y cknagy ca nucaHom npoLeaypom.

YcnocTaBrbake 1 O4pKaBahe YyCBOjeHor cucteMa ogobpaBara HOBOr MCMopy4dMoLa MeguUUHCKOr cpeacTsa je
Krby4Ha KOMMOHEHTa 3a NpeBeHLMjy ynacka dancngmkoBaHnx MeaMUMHCKMX cpeacTasa y naHay cHabaesamsa.
OnctpnbyTep ycnocTaerba Npoueaypy Yy Besun ca yBohenem HOBOT MEAULIMHCKOT CpeacTsa y CBOje npoAajHe
3anuxe. [JokyMeHTYjy ce 3axTeBaHu YCNoBMW CKNaguLLTeHa U TpaHcnopTa 3a MeguumnHcka cpeactaa. Ako je
noTpebHo nojallkere Y OAHOCY Ha knacudukalmjy MeauumMHCKor cpeacTsa, AMcTpubyTep ce KOHCynTyje ca
ncnopyduouuma. [lokymeHTaumja 3a peBm3unjy y OQHOCY Ha yBofere CBakor HOBOI MeauLMHCKOr CpeacTBa je
poctynHa. CneyudmyHa JoKyMeHTaumja 3axTeBaHa 3a CTaBrbakbe MeAULMHCKOr CPeACTBa Yy NpoaajHe 3anuxe aarta
je y Tadkm 2. oBOr nornasrba.

Onctpubytep MeaMUUHCKOr CpeacTBa UMa TEXHUYKM UMK YTOBOPHM CNopasym ca CBOjUM MCMOpyYMoLeM. TeXHUYKN
cnopasym cnyxw kao 6asa 3a gedvHucame nogene oaroBopHocTu nameny ctpaHa. Ceaku guctpnbyTtep 3agpxasa
O[roBOPHOCT Ja ce CBe orepavuje CNpoBOAE Y CKnagy ca NponvMcaHuM 3axTeBnmMa. TeXHUYKM cnopasym nsmehy
ancTpubyTepa 1 eroBor ncnopyynoua ykibyyyje, anu Huje orpaHudeH Ha:

1) oAHOC CTpaHa n peneBaHTHE KOHTaKT NoAaTKe;
2) MegMuMHCKa cpeacTBa NOKpUMBEHA CNOpPa3yMoM 1 cBe NnocebHe 3axTeBe (HNp. YCNOBE CKNagulLTeHa);

3) cneundmkalmje TpaHCnopTa;



4) 3axTeBe CnegvBoCTH;

5) obaBese u npoueaypanHe acnekTe y 04HOCY Ha npoueaype nospahaja unv noenadexa ca TPXKULUTA,
pykoBawe BpaheHnM MeauuMHCKMM cpeacTBuma, peknamauuje (y Beau ca guctpmbyLmjom, ogHOCHO
curypHowwhy n nepdopmaHcama);

6) oapenbe koje 06e36ehyjy Aa cnopasym 3agpu peneBaHTHOCT 3a Tekyhe onepaumje.

Kapg je ouctpubyTep y cactaBy npoussohaya nnm ncrnopy4dmona, 3agaum n obaesese ce AeOMHULLY Y OKBUPY
npouenypa 3ajegHNyKor cuctema ynpaerbama KBanmTeToMm.

OncTtpnbyTep Koju npumMa meguumnHcKa cpeacTesa AMPEKTHO of NpuBpeaHor cybjekTa u3 apkaee Koja Huje YnaHuua
EEA vma gopgaTHe ob6aBe3e kao yBO3HUK Y OAHOCY Ha AMCTpubyTepa y cknagy ca 3akoHOM.

Kag anctpunbyTtep obasrea ogpefeHe akTuBHocTu, ogpefeHe obaBese npomssofjava npumemsyjy ce Ha hera y
cknagy ca 3akoHOM M NOA3aKOHCKMM akTOM KojuM ce ypehyjy obaBese npounssohaya MeguUmMHCKOr cpeacTtsa koje
ce NpuMeksyjy Ha YBO3HWKE, Benenpoaaje 1 apyra nuua.

2. CraBrbak-e MeULMHCKOr CpeAcTBa Y NpoaajHe 3anuxe

lMpoBepa nucnopyke BpLUKX ce Ha npujemy, ykibyyyjyhin n nposepy owTtehera (ykiby4yjyhu cBako HapyllaBawe
CTEepUIHOr NakoBawsa) U ogroeapajyher npeocTanor >XMBOTHOT Beka MeANLMHCKOr CpeacTBa.

YcnocTtaBrba ce cMcTeM koju omoryhaea guctpmubyTepy Aa UCnyHM NponucaHe 3axTeBe 3a YMhbeHe A0CTYMHUM Ha
TPXULLITY MeanLMHCKOr cpeacTBa. [pe Hero WTo ce MeanLMHCKO CPEACTBO YUYNHU AOCTYMHUM 3a TPXKULLITE,
ANcTpmnOyTep NpoBepasa Aa N Cy UCMYHEHN NPONUCcaHn 3axTeBu. TO YKIby4yje NPoBepY Aa N je MeguLMHCKO
cpencTBo 00enexeHo 3HaKOM ycarnalleHoCTy 1 Ja N je caumkbeHa ucnpaea o ycarnawieHocTu. Y cnposohery
oBe BepudukaLmje, oucTpubyTep npumetrbyje ogrosapajyhu metoa ysopkoBakwa aa 06e3bean aa cy nsabpaHu
y30pUM penpes3eHTaTMBHU 3a MEAULMHCKO CPEACTBO KOjUM BpLUM cHabaeBawe TpxuwTa. CBaky NpuMeH-eHn MeTo
y30pKOBaH-a je nponucaH u 6asvpaH Ha NPoLEeHN pusmka.

[laTym ncTeka X1BOTHOT Beka MeAULIMHCKOr CpeaicTBa NpoBepaBsa ce aa 6u ce 06e3beqnno aa ce He M3BpLUK
cHabaeBan-e TPXKULITa MEeAULIMHCKUM CPEACTBOM UCTEKMOT XUBOTHOr Beka. 3a noBehahe cneanBoCcTV eBUaAeHTMPaA
ce 6poj cepuje unu nota MeauUMHCKOr cpeacTaa. [NpoBepe ce eBMOEHTMPA]Y.

AncTpnGyTep NpoBepaBa Aa Nv Cy UCMYHEHN 3axXTEBW Yy norneay obenexaBata MEAULMHCKOT CPpeacTBa U
ynyTcTBa 3a ynotpeby. 3a 0By MpoBepPY KOPUCTU CE NPUCTYN y30pKkoBaka 6a3npaH Ha NPOLEHN pu3mKa.

Bepudmkaumje nposepa Takone ce eBUAEHTUPA]Y.

[MocTynak pykoBaha ca HeycarnaweHmuMm MeguuuHCKUM CPeacTBOM Ha npujemy onucyje ce y npoueaypu Koja
YKIby4yje nogaTak o TOMe rae je MeanLUMHCKO CPeACTBO YCKNaaULWITEHO, KOja JOKYMEHTaLmMja je KOMMNMeTHa N Kako
je 3anuxa KoHTponucaHa y cuctemy ynpasrbakba CKnagulitem (ako je npMmMeHuBso).

MpoBepara ce ga nu cy cBa MeAuMuUMHCKa cpeacTBa npumIbeHa of ogobpeHor ncnopy4uoua. la 6u ce To
06e36eanno 3anocneHMma Ha npujemy o06e3befyje ce npuctyn nucTn ogobpeHnx ncnopyyunaya y okBupy cucrema
kBanuTeTa. Moxe fa ce KOpUCTM U CUCTEM yrpaBrbakba 3anvMxamMa Koju J03Bo/baBa Aa ce MeauuMHcKka cpeacTsa
€BMOEHTUPAjy Y CUCTEMY 3arMxa camo ako je ucrnopydmnau, ogobpeH ga cHabgesa ANCTpubyTepa Tum
MeanLUNHCKUM cpencTBOM.

CneuunduryHe nNpoBepe ce 3Boae ako MeauLUHCKO CPEACTBO 3axTeBa YyBake Ha XnagHoM MecTy. Te nposepe
YKIby4yjy, anu HUCY orpaHnyeHe Ha NpoBepaBame Aa Cy YCMNOBW XIaaHOT faHLUa oAgpKaHu TOKOM TpaHcrnopTa U aa
je ucnopyka npMmrbeHa y BanunamMpaHoMm BpeMeHy TpaHCrnopTa, ako je NpuMibeHa of KBanudukoBaHor JocTaBrbada
3a xnagHu naxau.

AKO je MEAULIMHCKO CPEeACTBO NPUMILEHO Y CTaTyCy KapaHTUHA, YCNOCTaBIbajy ce CUCTeMU U Npoueaype Aa ce He
nycTu y npoaajHe 3anuxe Ao UcnyhwaBaka NPonncaHnx 3axTesa.



AKO ouCTpUbyTEp CyMHba UMK je 3aKiby4mo Aa MeQULMHCKO CPeacTBO HUMje ycarnalleHo Yy ckrnagy ca 3axTeBvMma
nponucaHnMm 3akoHOM U Nponncuma AOHETUM 3a HeroBo cnpoBohere, 06e3befyje Aa ce To MeaULMHCKO
CPEeACTBO ycarnacu npe Ynkera A0CTYNHUM Ha TPXULWITY. Y TOM cnyyajy auctpmbytep nHdgopmuile npomnssofhava,
OOHOCHO oBnaluheHor npeacTaBHUKa nponssohaya 1 yBO3HMKa.

Ako OuCTpubyTEp CyMHba UK je 3aKkiby4mo Aa MeanumnHCKO cpeacTBO NpedcTaBiba 030urbaH pu3nk No 3gpaeibe u
CUTYPHOCT nauuvjeHaTa nnm je ancudumkoBaHo obaeelitaBa AreHumjy 1 Munmuctapcteo. AuctpubyTep ycnocTaBrba
OOKYMEHTOBaHU CUCTEM 3a uaeHTudmrkaumjy o3oubHmMx pmamnka mnu pancnukoBaHnx MeaNLMHCKUX CpeacTasa.

EBungeHuumje cy oocTynHe 3a cBe nNpoBepe, kao 1 3a notpedbe MuHuctapcrtea.

3. Ucnopyka

YcnocTaBrbajy ce KOHTpore Koje 06e36ehyjy npunpemy ncnopyke npasor npounssoga. Kaga ce npunpema 3a
NCNOpYKy MeaNLMHCKO CPeacTBo je oaroBapajyher »XKMBOTHOr Beka.

3a cBe 1Ccnopyke, Npunaxe ce AOKYMEHT (HMp. 4OCTaBHMLA/OTNPEMHMLA) HA KOM je HaBeaeH AaTyMm, Hasue, 6poj
cepuje, Ucnopy4veHa Konu4ymHa, HasuB 1 agpeca ucnopy4voua, Hasue 1 agpeca nprMMaoua ncrnopyke (agpeca
CKMaauLLHOT NPOCTOpa, ako ce pasnuKyje o CeamLlTa) 1 yCnoBu NpeBo3a 1 CKnaauiTera. 3annucu ce Boge Tako
Aa ce 3Ha MecTo Ha Kojem ce NpoM3BOA CTBAPHO Hanasw.

Wcnopyke ce Bplue Ha agpecy HaBefeHy Ha AOCTaBHULM UK y NPOCTOpUje NpMmMaola, a Ha hEeroBy 0AroBOPHOCT.
MeanuuHcka CpefcTBa ce He OCTaBrbajy y anTepHaTVBHUM NpocTopujama. 3a XxuTHe ucnopyke BaH yobuyajeHor
pagHor BpeMeHa, ogpefyjy ce 3a To 3agyXeHa nuua v npoueanype.

4. CneauBOCT MEQULMHCKOT cpeacTea

CnegmBoCT MegUUMHCKOr cpeacTBa NOCTUXKE Ce YyCNnocTaBbakbeM N OApKaBaweM afeKBaTHUX AeTarbHNX
eBMaeHLMja ¥ BE3M Ca NOPEKIIOM U CHabaeBakeM MeAULMHCKUM CPeacTBOM. Y cnyyajy noBpahaja nnv nosnayera
MeOULMHCKOr cpeacTBa ca TPXULWITa Moxe Aa byae HeonxoaHo Aa ce MAEHTUMUKY]Y KOPUCHULM Koju noceayjy
MEeAMLMHCKO CpeacTBo Koje je obyxBaheHo nocTynkom nospahaja nnun noenayerwa ca TpxuwiTa. Y Tom cnydajy,
oop)KaBahe CUCTEMA KOjU YKIbydyje npahewe Opoja cepuje unm nota MeguuUHCKOr CPeACcTBa je HajaHadajHuje 3a
nomoh n obesbehnBare 6p3or cnpoBohera nopahaja unu noenavera U HEroBOr orpaHnYaBaka Ha noroheHy
cepvjy unum notT. [pyrn 4OCTyMHM cucTemm Koju obe3belyjy cneanBocT MeguuuHCKor cpeacTea 1 nospahaj unm
noBnayewe ca TpxuwTta mory ga dygy onpasganHu (HNp. ako MeQULUHCKOM CPeACTBY HUje Aoaer-eH bpoj cepuje
unu nota). Cuctem Koju ofgp>kaBa CneaMBoCT MEULMHCKOT cpeAcTBa TeCTUpa ce NepmoanyHo Kako oum ce
obe3beanno aa je cnocobaH ga ogpean nokauujy sanuxe. AuctpnbyTtep 3a nepuog sagpxasarba MeguUMHCKor
cpeacTBa naeHtudukyje cnegehe:

1) Kynue unn npuBpegHe cybjekTe Koje je AMPEKTHO cCHAbaeo MeaULMHCKUM CPEACTBOM;
2) ucnopy4uoue unu npmepeaHe cybjekTe Koju cy ra AUpPeKTHO cHabaenu MeanumHCKMM CpeacTBOM;

3) cBaky 3OpaBCTBEHY YCTaHOBY UMW 3[paBCTBEHOr pajiHNKa Kora je AMPEeKTHO cHabaeo MeanLMHCKUM
CPeaCTBOM.

YcnocTtasrma ce npoueaypa Koja onucyje CMCTEM KOHTPOMEe U CNIeAMBOCTU 3a MPOMOTMBHE Y30pKe M ogpKaBaHe
y30paka of, npeacTaBHuUka npoaaje. Nogaum 1 KonnyMHe MeaULMHCKUX cpeacTaBa MCnopydeHnx npeactaBHuLmMMa
npogaje eBUAEHTMPAjY Ce N YKIbYYEHU Cy ¥ akTUBHOCTU noBpahaja 1 noBnayexa ca TpXULLUTa Koju Mory Aa ce
nojase.

5. CknaguwiTere MeauLMHCKUX cpeacTaBa

OunctpnbyTtep o6e3behyje aa cy ycrnoBu cknagulITEHA M TPAHCNOPTa ycarnalleHn ca ycnosmma ogpehexHum og
npomu3eohaya AoK Cy MeauLMHCKa CpeacTBa noa herosom oaroopHoluhy. MeaunumHcka cpecTea ce cknaguwite y
CKrnagy ca ycrnoBvMMa HaBe[EeHNM Ha obenexaBamy, YKibyyyjyhu ycnoBe penaTtvBHe BMaXXHOCTU. AKO YCINOBU HUCY
oapeheHn Hema orpaHuyera TemnepaType Ha Kojoj MEOULUHCKO CPeaCTBO MOXe Aa ce YyBa.



MeguuuHckuM cpeacTBMMa Ce pyKyje 1 cknaguliTe ce Ha Ha4vyuH Koju cripeyaBa npocuname, NTOMIbeHE,
KOHTamMuHaUuWjy 1 3aMmeHy. He cknaguwiTe ce OUPEKTHO Ha Nody, OCUM ako je NakoBahe Aun3ajHMpaHo Tako Aa
omoryhu TakBo cknaguwTere. [1pucTurnm KoHTejHepu ce Yncte, Nno NnoTpebu, nNpe cknaguTeAa.

MegawnumHcka cpeacTsa U ako je noTpebHO Apyrn NPou3BOAM 3a 34PaBCTBEHY 3alUTUTY, CKNaauLwTe ce OABOjeHO oA
ApYrnx Npom3Boda Koju Mory yTuuaTth Ha X 1 3aliTuheHn cy o WUTETHUX yTulaja CBETNOCTU, TeMMepaType,
BMnare unu apyrux cnorbHunx cpakropa pmsmka. NocebHa NaxHa ce Noknaka Npons3soanma Koju 3axteBajy nocebaH
pexum cknaguwterwa. OnepatneHuM noctynumma obesbehyje ce ogpxaBare oarosapajyhmnx ycnosa
cknaguwwitewa u omoryhasa ogrosapajyha 6e3beaHocT 3anmxa.

KoHTMHyMpaHo npaheke TeMnepaType CNpoBOAM Ce U JOKYMEHTYje Aa ce 00e3bene n ogpxe ogrosapajyhum
YCINOBM, aKo je NpuMerNBO. TO Cce O4HOCK Ha NPOCTOpe rae ce MeAMUUHCKa CPpeacTBa YyBajy (HNp. cknaguwiTere
nonynpoussoga ( bulk), naneta, obnacti unu npoctopa 3a nospahaj n kapaHTuH). Hajmare je obaBesHo
kopuwhene KanmbprncaHux TepMmomeTapa 3a eBUAEeHTMpake MakcumanHe u MMHUMarnHe Temnepartype npocropa y
KOMe ce MeavLuMHCKa CpeacTBa cknaguwte. MakcumanHo 1 MUHUMarnHo 4OCTUMrHyTe TeMnepartype eBnaeHTupajy
ce CBaKor fjaHa U TEpMOMETPU Ce peceTyjy HakoH ounTaBama.

EBuaeHuuja npahewa Temnepartype peBmampa ce n pefoBHo ogobpasa ga 06e30eam ycarnalleHocT ca
nponucaHnm 3axTeBnma. TemnepaTtypHa oacTynawa 6e3 ognarawba ce UCTpaxyjy U 4OKYMeHTYjy. Paamarpa ce
moryhu yTuuaj oactynarwa Ha MeavumHCeKa CpeacTBa ycknaguliTeHa y TOM BpeMEeHCKOM nepuogy. Y cnyvajy aa ce
Joroaun BuLLe TeMnepaTypHUX oacTynawa y ogpefheHom nepuony, pasmarpa ce yTuuaj TUX oacTynawa Ha
mMeouumnHcka cpeactsa. Nponsesohay MmeguumMHCKOr cpeacTsa Ce KOHCYNTyje Aa NnoTBpau edoekaTt CBakor oacTynamwba
o[ yCrnoBa cknaauvTerwa HaBedeHux Ha obenexaBary Unu nakoBawy. MeTof nctpaxunsarwa O4CTyNawa onucyje
ce y npoueaypu.

OunctpnbyTtep nepmoamyHo pesuampa ceptudukarte o kanubpaumju ypehaja 3a npahewe TemnepaType aa ou
npeumnsHocT ypehaja 6una npmxeatibmea. [JokymeHTauuja Koja npukasyje aa ce M3BpLuMna Taksa pesusunja
aoctynHa je MuHuctapcTBy. TemnepaTypa ce Takofje npat TokoM nepuoga kaga cy ypehaju koju ce yobudajeHo
KopucTe pekanubpucaHi. OBo MoXe Aa 3Haym ga cy notpedHu nomohHu ypehaju 3a meperse TemnepaType. N n
ypehaiju ce kannbpuuly.

Mpumetbyje ce agekBaTHa poTaumja 3anuxa (Npasuno ga npsa nsnasu cepuja Kojoj NpBoj uctmye pok ynotpebe,
FEFO - "first expiry, first out" nnu gpyru ageksataH cucrtem) koju 06e3behyje cHabaeBare MeANLMHCKAM
cpeacTBUMaA Ca afeKBATHUM XXMBOTHUM BEKOM.

3anuxe y kapaHTUHY CKINaauLiTe ce OABOjEHO O Of00peHNX 3anmxa. YCnocraerba ce CUCTeM Koju 00e36ehyje aa
3anuxe y KapaHTUHY HUCY OOCTYMNHE N Aa ce He MOry HEXOTUYHO BpaTUTK y NpoaajHy 3anuxy. lNMonvc 3anunxa y
KapaHTVHYy oApXaBa ce y cucTeMy ynpasrbaka cknaguwtem. Auctpubytep obe3sbehyje na kaga ce ogsajarse
3anuxa y KapaHTuHY MNOCTMXE UCKIbYUYMBO KopuwherweM enekTpoHCKOr cucTema, Taj cuctem byae jeqHako
edmkacaH kao 1 kaga je MeguUUHCKO CpeacTBo hmanykn oasojeHo. Ha Taj HaumH 06e30efyje ce ga cy
MeaMUMHCKa cpeacTBa 03Ha4yeHa Kao HeoaroBapajyha 3a npogajHy 3anuxy (Hnp. dpancudukoBaHo, NOBY4YEHO MUK
MeOULMHCKO cpeacTBo ca Aed)eKToM).

CBaku y3opak JobvjeH of NpefAcTaBHUKa NPoAaje CKNaauLLITK Ce U TpaHCMNopTYje y cknaay ca ycnosuma
HaBeJeHUM Ha obenexaBatby.

TeMHepaTypHe BpeaAHOCTU CKiagulliTewa

HaBepeHo Ha

obenexaBary Temneparypa

TemnepaTypa ce TepmocTaTcku KoHTponuwe mamehy -20 °C n -10

Bpno xnagHo (3amp3nBad) °c




XnagHo (dpwxuaep)

TemnepaTypa ce TepMOCTaTCKN KoHTponuwe namehy 2 °C n 8 °C

XnagHo MecTo

TemnepaTtypa He npenasu 8 °C

Caexe mecTo

TemnepaTtypa je namehy 8 °C n 15 °C

CobHa Temnepartypa

TemnepaTtypa je namehy 15 °C n 30 °C

Tonno

TemnepaTypa je namehy 30 °C n 40 °C

lNpekomepHa TonnoTa

TemnepaTypa je npeko 40 °C

He uyBatu npeko 30 °C

TemnepaTypa je nsmeny 2 °C n 30 °C

He uyBatu npeko 25 °C

TemnepaTypa je namehy 2 °C n 25 °C

He uyBatu npeko 15 °C

TemnepaTypa je namehy 2 °C n 15 °C

He uyBatu npeko 8 °C

TemnepaTypa je namehy 2 °C n 8 °C

He uyBatu ucnog 8 °C

Temnepatypa je nameny 8 °C n 25 °C

Ycnoswu y norneay BraXXHOCTU U CBETIOCTU

HaBsepgeHo Ha
BpeaHocT

obenexaBary
wrntntum on|He Buwe op 60% penatMBHe BRaXHOCTM Y HOPManHUM YCNOBMMA CKNaauLITEH:Q;
Bnare 00be3bel)yje ce KOPUCHUKY Y KOHTEjHEPY OTNOPHOM Ha Bnary
Wttt oa O6esbehy] )

e3behyje ce KOPUCHUKY Yy KOHTEjHEPY OTNOPHOM Ha CBETMOCT

CBeTNocTn 2 P vy gy P

6. Cysbujarbe TeToumHa

OunctpubyTep je ayxxaH ga o6e3bean agekBaTHe ycrnoBe YyBawa MeguumHckor cpeacTtea. CknaguiiHe npocropuje
Tpeba ga 6yay NpojekToBaHe 1 ONpeMIbeHe Ha Ha4MH KOju MakCMMarHo cripedaBa ynasak MHcekaTa unm gpyrmx
WwTeToumHa. 3 Tor pasnora npenopy4yyje ce ycnoctaBrbarwe nporpamMa, 0ogHOCHO Mepa 3a cy3bujarse WTeTouMHa
Koju no noTpedu, rae je NpuMeHIbMBO, NoapasymMmeBa: Mepe 3a cy3bujarbe ynacka rnogapa, ntuua, gpyrmx netehmx
N rMKyRnX XXMBOTUHA M MHCEKATa U CA. Y cknaguwHe npoctopuje. Mepe 3a cy3bujarbe ynacka LTeToumHa Mory
0a yKiby4e enekTpuyHa cpeacrtsa 3a cy3bujarbe komapaua, 3amke ca nenkom uta. Mepa koja ce Tuye cy3bujara
rnogapa nokpmea v YHYTpaLLHOCT CKNaauLIHKUX NpoCcTopuja 1 cnorballky cpeaunHy. OBaj nporpam ce onucyje y
npouedypu. Mana mamava npukasyje nokauuje ctaHmua 3a npahere cy3bujarsa WTeTounHa n ogobpasa ce of
ancTtpudyTtepa.

CnpoBoge ce n eBMaeHTMpPAjy CBe Npenopyke garte o nuua koje obe3benyje cysbujare WTeTounHa. AKo

npenopyke HMCY cnpoBedeHe, pasnosun ce eemaeHTmpajy. Cee eBngeHumje cysbunjarba WTETOUNHA ogobpaBsajy ce u
oopxaBajy o4 auctpmoyrtepa.

7. Opnarake MeauUMHCKUX cpeacraBsa

MeauumHcka cpeacTBa HaMmereHa 3a yHuLTaBake naeHTUduKyjy ce n obenexasajy Ha ogrosapajyhu HauuH,
4yyBajy ce 0[IBOjEHO 1 Ca HMMa ce pyKyje y cknaay ca npoueaypom. Oanarawe MeaULUHCKUX cpeacTasa
KOHTpOnuLLE Ce Ha Ha4YMH Koju oHemoryhasa HUX0BO Bpahawe y naHay cHabaesana. CBa MeamumHCKa cpeacTea



Koja cy MHTepHO oabujeHa, oabujeHa nowTo cy BpaheHa o KOPUCHWKa UK NOBYYEeHa ca TpXKULITa YHULITaBajy ce
Ha ogrosapajyhu HauuMH y cknagy ca nponucrumMa Kojuma ce ypehyje otnag 1 cBuMm gogatvMm ynyTcTBuma
nponssohaya o6e3befeHnm Ha nakoBawy, obenexxaBamwy Unn y ynyTcrBy 3a ynotpeby. 3axrtesa ce koHcynTauumja
ca npousBohayem. Ognyka ga ce MeanLMHCKO CPEACTBO YHULLITU JOKYMEHTYje ce N eBUAEeHTMpa.

CaunmaBa ce Nonuc MeAMLMHCKMX CpecTaBa Koja Cy OAnoXeHa U HamekeHa yHuLTaBawy. Oapxaeajy ce
€BUAEHLVM}E Y NOTBPAE O YHULLITaBakbY.

Oga ycnyra moxe fa ce nosepu Tpehem nuuy.

8. Banupgauuja u ksanudukaumja
Moapyuyje npumeHe n o6um kBanudukaymje, 0ogHOCHO Banugaumje (kao WTo je cknaguTere, npouecu
npeysumara 1 npynpemMe 3a otTnpemMane) ogpenyjy ce Ha OCHOBY MpOLIEHE pu3KMKa Koja ce LOKYMEHTYje.

M3BeLwTaju o Banugaumju n ksanudukawlmju npyunpemajy ce Tako aa ce cymupajy oobujeHn pesynrtatu, ca
KOMeHTapoM O CBakOM youyeHoM oacTynawy. Oactynawa og yTepheHnx npoueaypa AOKYMEHTYjy ce U oHoCce ce
O4nyKe O Aarbem NocTynawy Yy Uniby KOpuroBarwa OACTyNawa v npeseHumje hUXOBOr NOHaBIbaka (KOPEKTUBHE U
npeseHTMBHE Mepe). MpuHumnn "CAPA" npumetbyjy ce kaaa je To notpebHo. [lokas o 3agoBorbaBajyhoj
Banuaauunju u NpuMxeBaTibMBOCTU NpoLeca unu gena onpeme caynkwasa ce n ogobpasa of ctpaHe oagrosapajyher
3anocneHor nuua.

[a 6u ce 06e3beamna noysgaHa npoueaypa v onpema 3a AuCTpubyumjy MeanumMHCKor cpeacTea Hajoorba je
npakca ga ce cuctemu keanndukyjy n sanuampajy. Npoueaype ce Banuanpajy kaga usnasHu pesynrart He MoXe aa
ce BepudUKyje nnm Huje BepmdnkoBaH HakHagHUM npahewem Unm meperwmma. Banngaumja npukasyje cnocobHocT
OBUX Npoueaypa Aa KOHCTaHTHO JOCTMXY NnaHupaHe pesyntate. CBe BanMaauMoHe METOAE AOKYMEHTYjY ce U
uurb Banugauuje ce obpasnaxe. Banngaumja ce saBpliaBa npe ynotpebe cuctema unu npoueanypa y yobudajeHoj
ancTpubyumjn n npodaju MeanumMHCKOr cpeacTea (Banvaaumja 3a HapeaHu nepuog). Y nsy3eTHUm OKOHOCTUMA,
aKo TO HWje NMPUMEHMBO, HEOMXOOHO je BanuaupaTtu npoueaype TOKOM yobuyajeHe anctpmbyumje (McToBpemeHa
Banvaauuja).

Banvmau,uja KPUTUHHUX npoueaypa
Y uurey Banugaumje npouenypa auctpnbytep npBo jacHO onucyje, 04HOCHO Manupa npoueaypy (Ykrby4yjyhu
ynotpeby anjarpama nnu gujarpama toka). Anctpubytep naeHtudukyje KpuTudHe Kopake y npouegypu. Tu kopaum
MOTy [a YKIbyye MpujeM, CKnagullTewe, HapyumBame U NCnopyky. Quctpubytep Moxe farbe fa nodeny Te Kopake
Ha KpUTUYHE NoAKOopake yKibydeHe y CBaKy nojeauHayvHy npoueaypy. Ha npumep npujem moxe aa ce nogenu Ha
npuvjem Ha MecTy, NPOBEpPY UCNOPYKEe U NpuxBaTakwe, CTaBrbake Y 30HY npujema, getarsHy nposepy MeauunHcKor
cpeacTea, ogobpaBane Unu ogbujare 1 KOHaYHO Nouupake MegULMHCKOr cpeacTBa y cknaguwiTe, naneTy uim
30HY 3a oabuvjamse.

Kag anctpunbytep naeHtudunkyje KputnyHe Kkopake, AOHOCKU OANYKY KOjU Kopauu 3axTesajy Banvgauuvjy unu ga ceu
Kopauu 3axTeBajy Banuaaumjy. Kopmuctu ce npuctyn ynpaerbakwa pnsmkoMm. Banvpgauuja npouenypa ykibydyje
aHanu3y uenor cuctema of noyeTtka Ao Kpaja kako 6u ce 06e3beauno ga ceaka nHaAvBUAyanHa npoueaypa Hema
HeraTMBaH yTuuaj Ha HapeaHe npoueaype. EBuaeHumja pesyntaTa v 3akrbydaka Banvgauuje u notpebHe mepe
HacTane nocrne BanuaauMoHNX UCTPaXnBaka ogpxasajy ce.

MNoTpeba 3a peBanuaaLmjoM HaKoH NPOMEHE y cucTeMy ce pasmatpa. [Npoueaype y ynotpebu oapeheHo Bpeme
Takohe ce peBanuanpajy y AedmHMcaHoM, onpaeaaHoM nepuoay Aa ce AoKaxke Aa cy ocTare y BanuaupaHoM
cTamby.

Banupauuja nicgpopmaymoHmx cucrema
Mpe yBohena nHpopmaumoHor cuctema (y Besn ca npoiegypama auctpubyumje) kpos ogrosapajyhe
BanuaaLMoHO unv BepucmrkaLmoHo NCTpaxnBame Jokasyje ce aa je cuctem cnocobaH Aa npeumnsHo, KOHCTAHTHO U
PENPOAYKTUBHO MOCTMKE XKerbeHe pesynTtate. HMBo 3axTeBaHe Banvaauuje 3aB1CK o KOMMMEKCHOCTU cucTema,



4a nv je cuctem 3a Hapy4dmBare unm "cuctem ampektTHo ca nonuvue" (off-the-shelf) n HMBoa cnpoBeaeHmx
npunarofjaBaka cuctema. [quctpmubyTep UcTpaxyje CBOj CUCTEM M OANy4dyje 0 HMBOY NoTpebHe Banuaaumje
Kopuwhewem NpucTyna ynpasibarwa pnsmkoM. [IocTynHa je 4OKyMeHTaumja Koja onucyje MHopMaLMOHN CUCTEM
KOjU ce KOPUCTU U HUBO CMPOBEAEHMX NN NNaHupaHux Banvaauuja. lNprmeHa codTBepa Banugupa ce npe
WHULMjanHe ynotpebe 1 ako je NPUMEHNBO HAKOH M3MeHa.

Kesanudcukayuja onpeme
OnctpubyTtep naeHTndurKyje KibydHy onpemy 3a Kojy je noTpebHOo M3BpLUMTK KBanudukayujy, kao 1 Banugauujy
KIby4HMX npoLieca Kojy je NoTpeOHO U3BPLUMTKM Y Uuiby NpaBuUIIHE MHCTanauuje n paga onpeme. Onpema u npouecu
ce KBanudmkyjy, OQHOCHO Banuampajy npe noyetka ynotpebe n HakoH O1Mno KakBMX 3HaYajHNX NpoMeHa, Ha
npumMep, nonpaske NNy ofp>KaBatba.

Y uurby kBanudmkaumje nojeanHe onpemMe, reHepuvLle ce NPOTOKON KOju HaBOAM Kako he kBanudukaymja outn
cnpoBefeHa. Taj NpoTOKON ONucyje nojeauHayvyHy onpemMy ca HeHUM KpUTUYHUM hyHKLMjaMa u ocobuHama.
[MpoTokon onucyje Kako ce ncnpaeHe onepaumje oBUX KPUTUYHUX OYHKUMja 1 aTpubyTa npoBepaBajy Y OAHOCY Ha
KpuTepujyme 3a npuxeaTawe. [1poTokon ce pesnanpa n ogobpasa og anctpubyrepa.

HakoH crnipoBegeHe kBanudukaumje npunpema ce usBeLlTaj koju ynyhyje Ha npoTokon ksanudukaumje, oqHOCHO
Banugauuje, ca pesvMmeom JobujeHux pesyntarta, KOMeHTapMma cBake npumeheHe HeycarnaweHocTu U ca
NoTpebHUM 3akmbyyuuma, yKibyvyjyhn npenopyyumnBare nameHa notpebHux 3a ncnpaerbamwe HegocTaTaka.

X. YNPABIbAHE BPAREHM MEOUUUHCKUM CPEACTBUMA

Caaka peknamauuja, nopahaj u3 npomeTa, CyMia Ha nojaBy ancugmkoBaHor MeQULMHCKOT cpeacTea 1
noBnavexe ca TPXKULLTaA eBUAEHTUPAjY ce 1 obaBrbajy y cknagy ca npoueaypom. 3anvcu 0 OBUM NocTynuuma
OOCTYNHYU ¢y Ha 3axTeB MuHuctapcTa, ogHocHO AreHuuje. NoHOBHO Bpahahe Ha TPXULLTE BpLUM CE CaMO HaKOH
npeTxofHe npoueHe. Pagn edpmkacHe 6opbe npoTrB nojaBe hancMukoBaHMX MEANLMHCKNX cpeacTaBa, CBU
y4yecHUUM y naHuy anctpubyuuje umajy yjeoHadeH npucTtyn.

MeguuuHcko cpeacTBo cmaTpa ce BpaheHuMM ako je HanyCcTuno NpocTop AUCTpubyTepa ncnopy4ymola u HakHagHo
BpaheHo y Te npocTtopuje. To ykrbyyyje cneagehe:

1) ouctpmbyTep je cHabaeo Kynua norpeLHnM MeguuUMHCKMM CpeacTBOM, Koje je HakHagHo BpaheHo;
2) kynay, Bpaha guctpmbytepy MeamLMHCKO CPEACTBO KOje je rPeLLuKoM Hapy4mo;

3) MeguuMHCKO CPeAcTBO je BpaheHo y npocTopuje AnctpubyTtepa, a Aa Huje NpMMIbeHo og Kynua (Hnp.
npocTopuje cy dune 3aTBOpPEHE);

4) MeanUMHCKO CpeacTBo ca aedekTom je BpaheHo y npocTtopuje guctpmubyTepa 360r nameHe nnm nornpaeke.

OncTtpnbyTep naxkbneo npouekyje aa nm BpaheHo MeguUMHCKO CpeacTBO MOXE [a Ce BpaTu y NpoAajHy 3anmxy.
Kapa ce BpaheHO MeouMLMHCKO CPEeACTBO BpaTu y NpoAajHy 3anuxy moxaa Hehe 6utu moryhe aa ce Hanpasu
pasnuka nsmehy BpaheHor n octanmx MeavLMHCKNX cpeacTaBa Ha 3anuxu nako je 6poj cepuje unm nota spaheHor
MeaMUMHCKOr cpeacTtea eBuaeHTpaH. AnctpmnbyTep ca curypHolwhy ytBphyje Aa Ha cUrypHocT u nepdgopmaHce
MEeOULMHCKOr CpeacTBa Huje YTULAaHO Ha Buno Koju HavvH oK je Ouno BaH HeroBor Haasopa. MegumumHeka
cpefcrtea ca geekTom oaBajajy ce o4 Apyrux 3anuxa n ngeHTUUKyjy Kao Takea.

Kapa je noBpahaj npumrbeH cTaBrba ce y NocebHy 30HY kako 61 ce nsberao pusmk ga ce rpewlkom Bpatm y
npoaajHy 3anuxy npe npoueHe. OBa nocebHa 30Ha jacHO je oaBojeHa of npoaajHe 3anuxe (QU3NYKM Unm
BanuanpaHuM MHOOPMAaLNOHUM CUCTEMOM).

Cge chase noepahaja nponssoga JOKyMeHTYjy ce. [JokymeHTauunja ob6e3behyje aa ce cee pase npouenype
nospahaja nparte, ykrby4yjyhu nvue koje cnposoau ceaky dasy.

Ogparosapajyhe KOMNeTeHTHO n1ue M3Boaun Npoeepy BpaheHnx MeanumnHCKnx cpeactasa. AKO ce MeAULMHCKO
cpencTteo oabuja, cTaBrba ce y 30Hy 3a oabujeHa MeauumMHCKa cpeacTea.



Jlvya ykrbydeHa y npoueaype nospahaja ogrosapajyhe ce obyyaBajy 1 nmajy 4OBOSbHO UCKyCTBa Y BE3N ca
pyKoBateM MeaMLMHCKNM cpeacTBMMa aa 6u 6una cnocobHa aa naeHtudmkyjy dancmpukoBaHo MeamunHCKo
CpencTeo.

OuncTpubyTep 06e3b6ehyje Aa cy UchnyHeHM NPonucaHn 3axTeBu cKnaauTena oK MeAULMHCKO CPpeCcTBO Huje noa
H-EroBUM Haa30poM. He cMe fa nocToju peanHa MOryRHOCT Aia Cy YCIOBM CKIaauLITEHa Koju MOTy Aa MMajy 3a
nocneauuy pusuk no nepopmaHce, O4HOCHO CUTYPHOCT MEAMLIMHCKOr CPeACTBa KOMNPOMUTOBAHU TOKOM TOT
nepvoga.

YcnocTtaBrba ce perncrap nospahaja koju ykibyyyje cBe nogatke o MeauLUMHCKOM CpeacTBy M pasnore 3a nospaha.
MpoueHa BpaheHnx MeaMLUUHCKNX cpeacTaBa OKYMEHTYje ce U yKiby4yje omHanHy oanyky (Hnp. ogobpeHo 3a
npoaajy, oAbujeHO NN HaMeH-EHO 3a YHULLITaBaHE).

MocebHa naxta nocesehyje ce nospahajy MeanUMHCKNX CpeacTaBa Koja 3axTeBajy CKNnaguwTene Ha HUCKUM
TemnepartypamMa u CTepUNHUM MELULNHCKMM CPeACTBMMA. AKO AMCTpUBYTEp oanyym Aa npuxeaTn MeamumHeKa
CpefcTBa Koja 3axTeBajy CKnauLITEHE Ha HUCKMM TemnepaTtypamMa, Nnpuapxasa ce Kputepujyma 3a hnuxoBo
npuxsaTtare Koju Cy jacHO onucaHu y npoueaypu. Onctpubytep AOKYMEHTYje AoKa3e OOCTYMNHE 3a peBU3Njy Koju
noTephyjy Aa je ogpXXaH xnagHu faHal, TOKOM YMTaBOor Nepmuoda y KoM MeauLMHCKO CpeacTBo Huje 6uno nog
HEroBNM HaZA30POM.

CwmaTtpa ce Haj6orb0M Npakcom Aa ce 3anmxa CTepUTHMX MeguUUHCKMX cpeacTtasa Bpaha y npogajHy 3anuxy camo
aKo Hema pearnHor pusuvka aa je CTEPUITHOCT KOMMPOMUTOBaHA. AKO MOCTOjU OMIO KakBa CyMHba Y norneny HrxoBor
cknaguwitewa, He Bpahajy ce y npoaajHy 3anuxy. 3annxe CTEpUHUX MEOMLUHCKUX CpeacTaBa Koje cy
oTneyvaheHe, nakoBake je oTeREHO UM NOCTOjU CyMHba Aa Cy KOHTaMUHMpaHe He Bpahajy ce y npogajHy 3anmxy.

OnctpndyTep je uHcpopmmcaH o MoryhHoOCTM nojaee dancuukoBaHnx MEOULNHCKUX CpeacTaBa y naHuy
cHabaeBama kpo3 noctynak nospahaja. Cea penesaHTHa 3anocneHa nuua ynosHarta cy n obyyeHa o MoryhHocTu
nojaee 1 Ha4YMHy NocTynawa ca ancumkoBaHMM MeguLMHCKUM cpeacTBUMa.

Xl. PAIICUOPUKOBAHA MEOULIMHCKA CPELICTBA

Op Hajeeher je 3Havaja ga gucTpubyTtep dyHKUMoHMLWE kopucTehn obpo ynpasrbawe U npukasyjyhn cBECHOCT O
noTpebu cnpevyaBara NPoOMETa UMK CTaBMbaka Ha TPXKULLITE hancndUKoBaHNX MEONLMHCKUX cCpeacTasa y
capagtu ca apyrum auctpubytepuma. Ouctpmnbytep ycnocTaerba NocTynak u penesaHTHY npoueaypy Koju ce
npare y cnyJajy naeHtudmkoamwa hancugpmkoBaHor MeguLMHCKOr CpeacTsa Unm CyMibe aa je npuMibeHo
dhancugmrkoBaHo MeQNLMHCKO CPeACTBO M opraHM3yje obyke 3a 3anocreHe.

Y unrby cnpeydaBama ynacka ancugrkoBaHMxX MEAMLMHCKUX CpeacTaBa y NnaHal cHabaeBara AucTpubyTep:

1) je nudopmucaH o moryhHocTn cHabaeBarwa ancumkoBaHUM MEOULNHCKAM CPEACTBOM OMALLKOM
Npeko NerMTUMHUX U3Bopa UK neranHor naHua cHabaeBamwa;

2) Ma 4YBPCT CUCTEM KOojuM 06e3behnyje NermTMMmMTET CBOjUX MCMOpYyYMnaua 1 Koju ce peoBHO peBnanpa;
3) ogpxaBa nucTy ogobpeHux ncnopy4unaua n obesbehyje ga cy meguumHcka cpeacTea gobujeHa
NCKIbYUYMBO ANPEKTHO of kuX. Mpoueanypa ogobpaBara yKibyyyje NpoueHy naHua cHabaesarba u rge je
N3BOAMbMBO oBnawhere ncnopy4vmoua ga BpLun cHabaesare HMp. MeaMUMHCKO CPeACTBO Ce He npuma
OVPEKTHO of, Nnpou3Bofaya, Tpaxu ce NoTepAa nponssohaya o 3BaHNYHOM NaHLUy ANCTpubyuuje;

4) je ynosHaT ca MCTOPUWjOM NaHua cHabaeBawa 3a NPMMIbEeHO MeaMLMHCKO CPEACTBO U UCNTYje
npeTxofHe chase y naHuy cHabaeBama, ako je NoTpebHo;

5) cnpoBoan obyky 3anocneHnx kako 6mu Gunu ceecHn nojaee ancudnKoBaHNX MEQNLNHCKNX CpeacTaBa u
Ha WTa Aa obpaTe naxwy;

6) o6e3behyje ga npoueaypa npyjema ykrbyuyje AeTarbHy MHCNEKUMjy NPUMIbEHOr MEOULMHCKOT CPEACTBa,
KOja MOXe Aa UaeHTUdUKyje NpoMeHe Unn aa cy uarneq u nakoBake MeguUMHCKOr cpeacTsa HeyobuyajeHu;



7) je ynosHaT ca TPXXMLLUHOM LieHOM MeAMLMHCKOr cpeacTBa U HopManHum dnykTyauumjama ueHe. MoHyae
ncnop odekmBaHUX GryKTyauuja TpeTupajy ce ca onpesom 1 UCTpaxyjy kako 6u ce o6e3beanno aa cy
UCTUHUTE;

8) je naxrbuB 1 He fo3BoSbaBa Aa 6yae uckopuwheH o cancudukaropa 3a "npame” gpancudrnkoBaHmx
MeOUUMHCKUX CPeacTaBa;

9) je cBecTtaH moryhHocTu ga dancudurkoBaHa MeanumMHcKa cpeacTsa gocnejy y naHau, cHabaeBarba Kpos
nospahaj;

10) je ynosHaT koja MeguUUHCKa CpeacTBa Cy pusnyHa 3a dancudurkoamwe n obesbehyje HabaBky o
AncTpubyTepa koju cy Takohe ynosHaTu ca TUM.

OunctpubyTtep y umjem nocegy je MEANLMHCKO CPeacTBoO Koje je chancmdmkoBaHo (MM NOCTOjM CyMHsa) OAroBOpaH
je 3a noBnayere U3 NpoaajHe 3anMxe n KapaHTUH TOT MeULMHCKOT cpeacTtea. AKo ANCTpMbyTep Cymha aa je
MeOULMHCKO CpeacTBO Koje My je NoHyheHo unu koje je npumuno cancmdunkosaHo, o Tome obageLuTasa
MwuHucTapcTtso, AreHuujy n npomssohaya, 0gHOCHO oBnawheHor NnpeacTaBHMKa nponssohaya.

Xll. NOBNAYEHWE MEONLIMHCKOIr CPEACTBA CA TPXXULLUTA

EdbnkacHocT nocTtynka nosnayewa MeQULNHCKOT CPEACTBA ca TPXKULITA pegoBHO Ce NpoLekyje, a HajMakse Ha
cBakux 12 meceuum. MNMocTynak noBnayera ca TpXxMWTa 3anovmke 6e3 ognarama u'y 6uno koje speme.
OncTtpnbyTep npatu MHCTPYKLMje, OOHOCHO Mepy NoBrnayewa MeaMLUHCKOr CPeACTBa ca TPXKULITA, KOjy je
Hanoxuno MuHucrapcTeo.

OunctpubyTtep ycnoctaerba npoueaypy NoBrayewa ca TpXKuULITa koja omoryhasa 6p30 1 edomkacHO NnoBnavemwe ca
TPXULWTa MEeQMLMHCKOr cpeacTBa ca AedeKTOM, OOHOCHO NOTEHUMjaNHO WTETHOr MeANUMHCKOr cpeacTtea. Y
cny4ajy noenayera, ogroBOpHOCT ANCTpmnbyTepa 3aBMCK of Tora rae ce MeavLMHCKO CPeACTBO Hamnasu y naHuy
cHabpeBawa. Npouenypa nosnayekwa ca TpXKULWTA AebrHuwe Hajmarwe cneaehe:

1) ynory meHalMeHTa;
2) fa cy ogpeheHe oaAroBOPHOCTM 3a KOOPAUHALMjY NOBNaYveH-a;
3) KOHTaKT TenedoH KomnaHuje (HajMare Tpy nNnua) 1 KOHTaKT TenedoH nuua y MuHuctapctey n AreHumju;

4) 3axTeBe KOoju ce pa3maTtpajy ca npoussohavem 1 cnopasym 0 Mepama Koje ce npefy3umajy y capaghu ca
MwuHucTapcTBoM 1 AreHumjom nNpe noBnavera, kao M Ha4yMH KOMyHMKauuje ca Kynumma;

5) onuc cuctema cnegmBoCTU cepuje nnm nota n MetToq naeHTudgukalmje npumanaua meguumMHCKor
cpencTtea y naHuy cHabaeBawsa;

6) meToA NocTynaka ca NoBy4YeHUM N MegULMHCKUM CpeacTBOM BpaheHM ca TpXKULITa Koje je Koa
ancTpndyTtepa;
7) HauuH 06e3behmBara ofBajaka NOBYYEHOT MEANLVHCKOT CPEACTBA 04 MEAMLUHCKUX CpeACcTaBa 3a
npoaajy;
8) HaunH Bpahaka NoBy4YeHOr MeaULMHCKOr cpeacTBa npomnssohayy 1 yHULITaBawa;
9) n3eeLTaje 0 UCTpaXKMBaky U ycarnallaBamwy;
10) npouenype Koje ce npate y cnyyajy Aa ce AedekT MeaMUUHCKOr CpeAcTBa OTKpuje y npocTopujama
anctpubyTepa.
CBu nocTynum y TOKy noBnavera MeanLMHCKOr CPeacTBa ca TPXKULLTa €BUAEHTMPA]jY Ce Y TPEHYTKY HUXOBOT
n3BpLuera. 3anncy o0 0OBUM MOCTYMNLUMMA AOCTYNHM Cy Ha 3axTeB MuHucTapcTea. 3anvcum o noBnavery A0CTYMHM
Cy 1 Ny 0QroBOPHOM 3a NOCTYyNakK nosnayera v cagpxe 4OBOIbHO MHpopmaLmja, OAHOCHO NnogaTtaka o

yyecHuuuma y naHuy auctpudyuuje n AMpeKkTHUM Kynumma (ca agpecom, 6pojem TenedoHa, oaHOCHO dhakca
OOCTYMHMM y pagHO BPEME U BaH pagHor BpemeHa, 6poj cepuvje n ncnopyyeHa konmuunHa) ykbydyjyhu n nogatke o



n3Be3eHNM KonnunHama u ysopuuma. O cnpoBoheny npoueca nosnavera MeauuuHCKOr cpeacTsa ca TpXKuUwTa
BOAM Ce eBMAEHUMja pafu cauntbaBakba (hMHamNHoOr M3BeLLTaja Koju ce aocTaBrba MUHUCTapCTBYy.

YcnocTtaemba ce edpukacaH MeToq naeHtudmkaymje Kynawa Koju cy cHabaeBeHn MeanuMHCKUM CpeacTBOM Koje ce
nosnauu. MNpouenypa noenaveta pegoBHO ce NpoBepaea, a Hajmame jegHoM y 12 mecelm, kako oum ce
06e36eanno aa je edmkacHa n cnocobHa ga npoHahe cBe Kynue 1 MeauumnHcKa cpeactea y ogrosapajyhem
nepuogdy. lNpoBepa ykiby4yyje naeHTnmrkoBamwe NojeaAnHUX cepuja MeanuUMHCKOr CpeacTBa 1 ycarnawaBsahe
NPUMIbEHMX KOMIMYMHA Ca OHUM Y 3anuxama n auctpubympanux kynuymma. NMpobHo noBnavewe He mopa aa ce
CMPOBOAM aKo je KoOMMNaHuWja y4ecTBOBana y CTBapHOM MoBnayeky y KOM ce KOPUCTUO UCTU CUCTEM CReanBOCTU
TOKOM NpeTxodHux 12 meceym.

Xlll. NTOBEPEHE AKTUBHOCTHU

CBaka akTMBHOCT Ha Kojy ce ofHOCe CMepHuLe oOpe npakce y auctpubyumju, a koja je noBepeHa, NpaBUIHO ce
aeduHnwe, ycarnawasa u KOHTponuile, Kako 61 ce nsberna HeycarnalweHoCT Koja MOXe Aa YyTUYE Ha UHTErpuTer,
CUTYPHOCT U nepcopmaHce MeamUMHCKOr cpeacTea. 3akbyyyje ce yroBop KojuM ce jacHo aecumHuwy obaBese
Hapy4umoua 1 n3Bofaya akTMBHOCTH.

YcnocTaBrbajy ce TEXHUYKM U YTOBOPHU Criopa3yMu 3a CBE NOBEPEHE akTMBHOCTU y BE3U ca AUCTpubyLmjom
MeaMLUMHCKOr cpeacTtBa. TexXHUYKM cnopasyMu ONuCyjy HajMare yrore n ogroBopHocTM obe cTpaHe ykiby4yjyhin
JeTarbe Koju ce npumMeksyjy Ha TpaHCnopT, apaHXxmaHe, npyjem, JoKyMeHTaumjy, nospahaje, nosBnadvemsa,
peknamaumje KOpucHUKa, NOCTynare y Criyyajy cymiwbe Ha dhancmmMkoBaHO MEQULUHCKO CPeACTBO U yrpaBibake
HeycarnaileHocTuma u mogmdukayunjama. TexHndkm cnopasym je 6asa 3a gemHUCare akTUBHOCTM U
OAroBOpPHOCTM U3melhy cTpaHa.

BaxHo je HarnacuTtn ga gucTpmbyTep 3agpxasa KpajHiy OAroBOpHOCT 3a o6esbehnBare aa cy cnposegeHe
onepauuje y cknagy ca nponMcaHnm 3axTeBuma. TEXHUYKM cnopasymMu 1 npoleaype Koju NoKpuBajy noBepeHe
aKTUBHOCTM MOTY Aa ce peBuanpajy, ogHocHO MUHMCTapCTBO y MOCTYMKY MHCMEKLMjCKOr Hag3opa Moxe Aa
KOHCTaTyje HeycarnaweHoCTW y pagy v Hanoxu ogrosapajyhe mepe y cknagy ca 3akoHOM.

1. Hapyuunay,

Hapyuunau, (naBanauy yrosopa) je oaroBopaH 3a noBepeHe akTUBHOCTY.

Hapy4nnau je ogrosopaH 3a npoueHy cnocobHocTu n3sohaya ga ycnewHo U3BpLUM TPaKeHM Nocao 1 ga
ogpenbama yrosopa vnv ogutom 06e30eam nowToBake Hayena n cMepHuua gobpe npakce y guctpubyumjm
MeauunHCKMX cpeactasa. OanT n3eohada cnpoBoan ce npe noBepaBaka akTUBHOCTU U CBaku NyT kaaa aohe oo
n3mMmeHa. YuectanocT oguta geduHuLLEe ce Ha OCHOBY pU3nKa y 3aBMCHOCTY Of NPUPOAE NOBEPEHMX aKTUBHOCTMU.
OpauT je [o3BOrbEH Y BUNO KOje Bpeme. Hapy4umnay, goctasrba u3Bohady cBe MHdopmaumje notpedHe 3a
crnpoBofee YroBOPEHUX aKTUBHOCTM Y CKMady ca peneBaHTHUM 3axTeBuma.

2. N3Bohau

M3sohau (npumanal yrosopa) uma ogrosapajyhe npoctopuje, onpemMy, Npoueaype, 3Hake U UCKYCTBO M
3anocreHe CTpy4YHe 3a U3BpLUaBaH-E Mocna HapyyYeHor o Hapy4yuoua.

M3Bohay He npeHocu Ha Tpehe nuue 6uno Koju nocao Koju My je noBepeH 6e3 npeTxoaHe npoueHe u ogobpera
TOr apaHXxXmMaHa o CTpaHe Hapy4uoua 1 oguTa Hag Tpehum nuuem o ctpaHe Hapyumola unu nssohava.
ApaHxmaHu namehy nssohayva n 6uno kor Tpeher nuua o06e36efyjy aa nigopmaymje o ANCTpUdYLUMjn MeguLMHCKOr
cpencTtea byay 4OCTYNHE Ha UCTU HAaYUH Kao 1 namelhy opurnHanHor Hapyyuoua u n3sohada.

M3Bofay He obaBrba aKTMBHOCT KOja MOXE HEMOBOJBLHO Aa YyTUYE Ha MHTErpuUTET, CUIYPHOCT 1 nepdopMaHce
MeaMLMHCKOr cpeacTBa Kojum pykyje 3a Hapy4dmoua. N3sohay npocnehyje Hapyyunouy cee nHdopmauuje Koje Mory
Aa yTU4y Ha UHTErpuTeT, CUrypHOCT 1 nepdopMaHce MeQMUUHCKOr CPeACTBa y CKMNaay ca 3axTeBuma yroBopa.

XIV. TPAHCIOPT



OnctpubyTep koju BpLUM UCMOPYKY MEAMLMHCKOr CpeAcTBa OAroBOpaH je 3a 3awTuTy of NIoOMibera,
dancudmrkoBara 1 kpahe, kao 1 3a obesbehnBarbe ogpXkaBarba TEMNEPATYPHUX YCIoBa Y OKBUPY NpUXBaTI/bUBKX
rpaHuua TokoM TpaHcnopTa. bes 0o63upa Ha HaumH TpaHcnopTa, 06e3behyje ce Aokas Aa MeOULUHCKO CPeacTBO
Huje B1No M3NOXEHO YCNoBUMA KOju MOTy Aa A0Beay Y NUTake HEeroB MHTErPUTET, CUTYPHOCT 1 NnepdopmaHce.
Kog nnaHupara HaymMHa 1 ycnoBa TpaHcnopTa KOpUCTKU ce NPUCTYN 3aCHOBaH Ha aHanmau puauka. TpaHcnopT
MeOULMHCKMX CPpeAcTaBa je oaroBapajyhu 1 ycarnalleH ca 3axTeBnma Ha obenexaBawy 1 npoleaypama.

Kapga je oBa ycnyra noBepeHa, anctpubyrep je nHdopmmcaH o onepaTUBHUM npouedypamMa Te ctpaHe (Hnp. nyTem
oauTta). OBa npoLeHa yKkIbydyje uctTpaxunBawe Metoaa u pyta TpaHcnopTa. AnctpmubyTtep je y noTnyHOCTU
MHOPMUCAH K carnacaH ca CBakoMm NMoBepeHOM onepaunjoM Koja je nogyroBopeHa Tpehem nuuy koje obesbehyije
OBY yCrnyry. YroBOpeHU apaH>XMaHu 3a TPaHCMOPT Ce AOKYMEHTYjy Ha HMBOY criopadymMa O npyXakwy ycnyra u
YKIbY4yjy nogaTtke O CBakoM MogyroBapavy.

OnctpndyTtep o6e3behyje Aa MeanLUMHCKa CPeACTBa HUCY U3NOoXeHa OYroTpajHOM CKNaauwTeHy TOKOM
TpaHcnopTa. AKO TPaHCMOPTHA pyTa YKIby4dyje UCTOBap Unun npeToBap Ui TPaH3UTHO CKNaauLlTEeHE Y
TpaHCMNOPTHOM LIEHTPY, NocebHa naxHa noknawa ce npahewy TemnepaType, Ynctohn n 6e3begHOCTH CBUX
objekaTa 3a cknaguwTtere y TpaH3nTy. Obesbefyje ce aa ce Ha HajMarby Mepy CMarby MPUBPEMEHO CKNaguLITEHE
y ovekuBamwy criegehe gase TpaHCNopTHe pyTe.

AKo TOKOM TpaHcnopTa gohe Ao oAcTynawa y norreay Temnepatype unu Ao owTtehewa, To ce npujasrbyje
ANCTPUOYTEpY 1 NpumaoLly. YcnocTasrba ce npoueaypa 3a UCTpaXvBake U NOCTyname y Criyyajy TemnepaTtypHor
OACTYyNama.

OunctpubyTep je ogroBopaH ga 06e3bean ga Bo3nna 1 onpemMa Koju ce Kopucte 3a AuCcTpmbyumjy, cknaguTere 1
pykoBae Oyay NorogHu 3a kUXoBY HAMeEHY 1 oaroBapajyhe onpemrbeHu 3a cnpevyaBare U3noXeHoCTH
MEeOULUMHCKOr cpeacTBa yCnoBmMMa Koju 61 MOrnvM HENOBOSLHO AAa YTUYY Ha HEroB MHTErpUTET, CUTYPHOCT U
nepdopmaHce. CaumraBajy ce npouegype 3a ynotpeby n ogpxaBare CBUX BO3UNA U OfpeMe YKIbyYeHUX y
npouec auctpmbyumje, ykbydyjyhin umwherwe n mepe npeaoCTpoXHOCTH.

MpoueHa pr3nka nyTeBa UCNOPYKE CNPOBOAM Ce Kako bu ce yTBpAuMno rae cy notpebHe KOHTpone TemnepaType.
Onpema koja ce KopucTu 3a Npahere TemMnepaType TOKOM TpaHCcnopTa Y BO3unMMa, OOHOCHO KOHTejHepuma
Oo4pXaBa ce 1 kanubpulle y peJoBHUM BPEMEHCKUM pa3mMalmmMa, a HajMare jegHom y 12 meceuum.

KopucTte ce HameHcka Bo3una v onpemMa kag rog je To moryhe. AKO ce KopucTe HeHaMeHcKa Bo3una 1 onpema
ycnocTaBrbajy ce npoueaype 3a obesbehyBare Aa UHTErPUTET, CUTYPHOCT U NepdopMaHce MeaNLMHCKOT
cpencTtea He Gyay yrpoXeHu.

XV. UHTEPHU OOUTU

Y ummby ogpehmnBarwba emKkacHOCTM 1 ycarnalweHOCTU NocnoBaka ca NponucmMMma u CUCTeMOM KBanuTeTa,
yCrnoCTaBrbajy ce MHTEPHW OOUTW UMK NPOrpamMy caMoMHCNeKLmje. Y TOM Lurby, NpunpemMa ce UHTEPHU NNaH oauta
6a3npaH Ha NpoLEeHM pU3nka Koju NoKpuBa CBe NnojeauHe onepaluje Koje ce CnpoBode y OKBUPY MOCMOBaka TOKOM
onpeheHor BpeMmeHa. Ceaku nnaH Tpeba aa Oyae peanaH 1 cnocobaH Aa NOCTUIHE CBOje LurbeBe. VIHTEPHN 0anTm
MOry [a Nokpueajy nojeavHy onepauujy (M ga ce Yewhe cnpoBOAE) UKW BULLE onepaluja y OKBUPY UCTOT Lurba.

CBaku oguT unmM camomHcneKUmja ycnocTaBrba ce Tako Aa eBUAEHTMPA LMIb U ONCer CBaKor crpoBeaeHor
WHTEPHOr oanTa, HeroBe pesynrtaTe n Mepe (KOpekTUBHE M NPEeBEHTMBHE) HacTarne 13 CnpoBeaeHOr MHTePHOr
oauTa. [IHEBHVK Ca TakBUM NOAaLMMa je KOPUCTaH y oaHOCYy Ha oapehunBare ehpnkacHOCTU cucTemMa KsanuteTta u
cagpxaja 6yayhux nnaHoBa caMouHcnekumje. 3a cBe cnpoBefeHe UHTEPHE OAWTE UMW CaMOMHCMEKUMje NpunpemMa
ce fJeTarbaH U3BeLLTaj U CBe MAEHTU(UKOBaHE HeycarnaweHoCcTn 6naroBpeMeHo ce peLlaBajy.

XVI. CUT'YPHOCHA KOPEKTUBHA MEPA HA TEPEHY

M3BeLuTaj 0 MHUMAEHTY MOXe Aa BOAU OO0 Npeay3vMMara CUrypHOCHE KOPEKTUBHE Mepe Ha TepeHy (Field Safety
Corrective Action - FSCA). CurypHocHa KopeKkTMBHa Mepa Ha TePEHy je Mepa Kojy npeay3uma npounssohau,



ofHocHo oBnawheHn npeacTaBHMK Nponssofaya kako 61 cMarbMo pU3KK 04 CMPTU UM 030UIbLHOT NoropLUaka
3[paBCTBEHOI CTaka NOBEe3aHor ca ynotpebom MeauLMHCKOr cpeacTBa Koje je CTaB/beHO Ha TpxuwTe. Ta mepa,
0e3 063umpa fa N1 je noBe3aHa ca MPEKTHOM U MHOVPEKTHOM LUTETOM, NpujaBrbyje ce U eBuageHTupa nytem
CurypHocHor obaseluTena Ha TepeHy. CurypHocHo obaBelutene Ha TepeHy (Field safety notice - FSN) je
obaBelUTEHE 3a Kyre, OAHOCHO KOPUCHMKE NocnaTto of npouadeohaya, ogHOCHO oBnawheHor npeacTaBHMKa
npomnseohaya y Bean ca CUrypHOCHOM KOPEKTMBHOM MEPOM Ha TepeHy (HMNp. kaga MeauUMHCKO CpeacTBO Huje
BMLLUE Ha TPXULLTY UMK je MOBYYEHO anu MoXe Aa 0yae y ynotpebu, kao y cnyyajy MMnnaHTa unu kaga nocrojm
NPOMeHa y aHanUTU4YKOj OCETIBUBOCTU UNK CneuMdUYHOCT ONjarHOCTUYKOT CPEeACTBa).

OunctpubyTtep eBunageHTUpa ga mogmndmkaymnja MeauUUMHCKOr CpeacTBa MOXe Aa yKIby4Ym TpajHy Unn NnpuBpeMeHy
n3meHy obenexaara Unu yrnyTcTBa 3a ynoTpely, Hagorpagkwy codpteepa ykibyyyjyhm oHe cnpoBeaeHe
Oarb1UHCKMM NPUCTYMNOM 1 CaBeTe Y Be3n ca M3MeHama y Kopuwhewy MeauumnHCKor cpeacTtsa (HNp. kaga
npomn3eohad in vitro AnjarHoCTMYKOr MegUUUHCKOr CpecTBa caBeTyje Npoueaypy peBusnje KOHTporne KsanuteTta
Kao LWTO je Kopuwhehe KoHTpore Tpeher nuua nnu Yewwhy kanubdpauujy unm mogudukaumjy KOHTPOHNX
BPELHOCTH in Vvitro AnjarHOCTUYKOr MeAMLMHCKOr CPeACTBa). YCnocTaBba ce JOKYMEHTOBaHa npoieaypa 3a
ynpaemarwe FSCA kojy opobpasa npoussohay, ogHocHO oBnaluheHu npeactaBHUK npounssohjaya. YcnoctasbeHu
cucTem je cnocobaH aa ynpaerba ussewwtaBaweM 0 FSCA. [JokyMeHT jacHO HaBOAM pasnmynTe 0aroBOpPHOCTU y
oJHOCY Ha nnaHupame, cnposohene N U3BeLlTaBake 0 Npedy3eTUM KOPEKTUBHUM Mepama.
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