MpaBuAHUK O NpOM3BOAKLM MEAULIMHCKUX CpeAcTaBa

I. YBOOAHE OAPEABE
1. Capp>xuHa NpaBunHuka
YnaHn 1.

OBWM NPaBUIHUKOM MPOMNUCYjy Ce YCNIOBU 3a NPOM3BOAHY MEAULIMHCKUX
CpeAcTaBa, HauyvH M3aaBarba A03BOJIE, OAHOCHO M3MEHE W AomnyHe, 06HOBE, Kao u
cafpxkaj 03BOME 3@ NPOU3BOAHY.

Ycnosu 3a npou3sBoAHYy NPONMCcaHu OBUM NMPaBUIHUKOM 3a MeAULMHCKA CpeacTBa
knace I (ocum knace Is n Im) mn octana in vitro gnjarHoctnuka MegmumMHCKa
CpeAcCTBa 3a KOja ouemMnBame ycarnaweHocTu BpLlwm npomssohay y cknagy ca
3aKOHOM KOjuM ce ypehyjy MeamumnHcka cpeacTtea (y Aa/beM TEKCTY: 3aK0oH),
npuUMemyjy ce ako HUje gpyraymje npornncaHo 3akKoHOM U MNOoA3aKOHCKUM
NponNMCcoM KojuM ce ypehyje OCHOBHM 3axTeBM 3@ Ta MeAnUNHCKa CpeacTBa.

2. 3Hauemwe m3pasa
YnaH 2.
N3pa3un ynoTpebrbeHn y 3aKOHY M OBOM NMpaBWIHUKY MMajy cneaehe 3Havere:

1) npouec nponsBoAHE je CBakmn MNOCTYNaK Koju ce npuMeryje y NpounsBoatbi
MeAULMHCKNX CpeacTaBa, o4 HabaBke M npujemMa nonasHux maTepujana, uspaae,
nakoBakba Y YHYTpallke NakoBake A0 obenexaBata M MOCTyrNKa NakoBakba Yy
CroJballHbe NaKoBahEe;

2) nvue oAroBOPHO 3a@ NPOU3BOAHY je NNLE 3anoc/eHo C NYHUM paaHUM
BPEMEHOM KOA Npou3Bohaya Koje je 0AroBOPHO 3a NpUMpeMy U cnpoBohere
npoueca npou3BoAHe MEAULIMHCKOr CPEACTBA;

3) noTnyHo obHaB/bakbe je NOTNyHO obHaB/bakbe MeAULIMHCKON CpeacTBa Koje je
Beh CTaB/beHO Ha TpXMUWTE UAKN y ynotpeby nnmn obHas/barbe MeanUNHCKOr
cpeacTsa Koje je 6uno y ynotpebu y unsby ycarnawasakba ca OCHOBHUM
3axTeBuMa, y3 ogpehrBare HOBOI XXMBOTHOI BeKa 0O6HOB/bEHOI MEeAMLMHCKON
CPeAcCTBa;

4) popaja je nocTtyrnak Koju ce BplWKX Ha MeaMLUMHCKOM CpeacTBy Koje je 6uno y
ynotpebun kako 6u ce omoryhuna werosa 6e3bengHa noHoBHa ynoTtpeba,
YKbYUYyjyhn unwhere, aesnHdekumjy, ctepunnsaunjy n CanYHe rnoctynke, Kao m
TecTupare n 06HOBY TEXHUUYKE N PYHKLMOHANHE CUTYPHOCTU MeaAULUHCKOr
CpeacTBa;

5) obesbehere kKBanuTeTa je cneameun npouec KOjum ce KBanuTeT yBOAU Y CBe
¢aze npounssoame, YK/byUvyjyhu n cnctem gokymeHtoBaHor npahewa cBux
nosiasHMxX Matepujana n KoOMNoHeHaTa U nojeamHadHor Npou3BOAHOr npoueca,
OAHOCHO TEXHUUKY NpOoLEHY, KOja obyxBaTa CBe KOHTPOJie Y O4HOCY Ha KBanuteT
MeANLUHCKOr cpeacTBa;



6) Nuue oAroBOPHO 3a KBAaJIMTET je Ninue 3anocneHo C NyYHUM pagHUM BPEMEHOM
ko4 npousBohaya Koje je oAroBoOpHO 3a TEXHUYKY MNPOLEHY CBake cepuje
MeANLMHCKOr cpeacTBa, OAHOCHO KoOje je 0AroBOpPHO 3a KBanuTeT MeanUNHCKOr
cpeAcTBa TOKOM npoueca npouMssBoaHe MeaMLMHCKOr CpeacTBa, YKbyuyjyhu
CUCTEM AOKYMeHTaumoHor npaherwa CBUX NMosasHMX MaTepujana n KOMMNoHeHaTa,
MaTepujana 3a nakoBsame, NOaynpomn3Boaa, NPoM3BOAHUX MOCTYyMNakKa, Kao U
NcnnTMBarba roTOBOI MeAMLMHCKOr CpeacTBa;

7) TEXHMYKa npoueHa MeauMLUMHCKOr CpeacTBa je ncnutneBame, O4HOCHO
KOHTpONncarme MeANUUHCKOr cpeacTBa Koje obasrba oBnawheHo Teno 3a
oLerMBake ycarnaweHocTn 3a notpebe MMHMCTapCTBa HAAJIEXHOr 3@ NOCN0Be
3apassba (y Aa/beM TeKCTY: MUMHMCTApCTBO) Yy Ckagy ca 3aKOHOM M NponuMcuMa
AOHETMM 3a HeroBo cnpoBoherbe (Y Aa/beM TEKCTY: TEXHMYKA npoueHa);

8) Banupaunja je AOKYMEHTOBaH NOCTYMakK KoOju ce cNpoBOAM Y CKNaay ca
3axTeBuMa ctaHgapaa SRPS EN ISO 13485 u kojum ce notephyje Aa metoae,
cucTtemu, onpema, npouecu, ogpeheHn Npon3BoAHM NOCTYNaK UN CBEYKYMHe
aKTUBHOCTM Yy NMPOU3BOAHUN HEKOI MeAULMHCKOr CpeacTBa A0BOAE KOH3UCTEHTHO
[0 O4YeKMBaHUX pesyntaTa;

9) ctangapa SRPS EN ISO 13485 je ctaHaapa KOjuM Cy nponmMcaHu 3axTeBu 3a
CUCTEM ynpaB/batba KBA/IMTETOM KOje npou3Bohay KOpUCTM 3a NpojeKkToBame 1
pa3Boj, NPON3BOAHY, NOCTaB/bakbe U CEpBUCUPaHe MEAULIMHCKUX CPeACTaBa;

10) 04HOC KOPUCTU N pU3MKa je NpoueHa No3uTUBHUX edekaTa MeanLUHCKOr
CpeAacTBa Y OAHOCY Ha pU3UKE;

11) cepuja je nepuHMCaHa KOMMUYMHA NoNAa3HMX MaTepujana (nonasHmx
CYNnCTaHun unu matepujana 3a nakoBake) uauv npomssona nipaheHmnx TOKoM
jeaHor npoueca nNpom3BoAHe, OA4HOCHO U3paje uaun y cepujn npoueca
npomnssoare, a koja 36or Tora Tpeba noa 6yae xomoreHa. Cepuja nogpasymesa
YKYMHY KOJIMYMHY MeAULMHCKOr CpeAcTBa, Koja je npousseaeHa, 04HOCHO
n3paheHa o4 ncTe NoYyeTHe KOJIMUYMHE NONa3HMX MaTepujana TOKOM jeaHor
npoueca NpousBoAH€e, O4HOCHO U3paje 1 jeaHOor NocTyrnka crepuiusauvje, a 'y
CNy4yajy KOHTUHYMpaHe Npou3BoAHEe, O4HOCHO U3pane, YKynHa KoandymHa
MeANUMHCKOr cpeacTBa Koja je npomsBefeHa, o4HOCHO nipaheHa y ogpeheHom
nepuoay;

12) nonynpousBog je cBakm nNpou3Bog Koju je npowao cee ¢ase NponsBoaHoOr
NocTynka usyseB GMHaANHOIN NakoBara MeguULUHCKOr CPeacTBa;

13) kannbpauuja je HU3 onepaumja Kojuma ce, noa ogpeheHnm ycnosmma,
yTBphyje oaHoc nsmehy BpeaHoctTn obujeHnx Ha OCHOBY Meperba MepHUM
WHCTPYMEHTOM W/ MEPHUM CUCTEMOM WM BPEAHOCTU NpeacTaB/beHNX MEPEHEM
MaTepujana v ogrosapajyhmx nosHaTnx BpeaHOCTU pedepeHTHOr cTaHaapaa;

14) yHakpCcHa KOHTaMMHauWja je KoHTaMMHauuja matepujana nam nponssoaa ca
APYrMM MaTepujasioM Unamn npom3BoaoMm;



15) roToB npoun3BoA je MegnuUMHCKO CpeACTBO KOju je npowao cee da3se
NpoOM3BOAHOI Npoueca YK/bydyjyhu v 3aBpLUHO NakoBakeE;

16) npouecHa KOHTpO/1a je KOHTpOona Koja ce CNpoBOAMN Y TOKY MPOMU3BOAHE KAaKOo
6u ce npaTmno 1 No notpebun npunaroano nNpouec Npoms3BoaHe, a Kako bu ce
NOCTUINO Aa MeAUUMNHCKO CpeacCTBO oAroBapa 3axTeBMMa U3 cneuymdukauymje.
KoHTpona paaHe cpeavHe u ornpeMe Takohe ce MOXxe cMaTpaTu Ae/I0OM npouecHe
KOHTpone;

17) mehynpousBog je aennMmmnyHo obpaheH MaTtepujan Koju Mmopa Aa ce noaBprHe
Aasb0j NPOU3BOAHM MNPEe HEro WTOo NOCTaHe NOAynpou3BoA;

18) nakoBame je NoCTynak Koju yksby4yje cBe onepaumje, ykbyudyjyhu n
obenexaBame, KOjuMa ce noasprasa noaynponssos Aa 61 Noctao rotTos
nNnpoun3BOA,;

19) maTepujan 3a nakoBare je MmaTtepujan Koju ce KOPUCTU 3a YHyTpallHe U
Cnosballhe NakoBame MeAULMHCKOr CPeAcTBa, a KOju MOXe 6UTU NpuMapHu 1
CeKyHAapHW Yy 3aBMCHOCTU O Tora Aa /in je y AUPEKTHOM KOHTaKTy ca
Nnpon3BoAO0M, OAHOCHO HUje Y ANPEKTHOM KOHTaKTy ca NMpou3BOAOM;

20) cTaHaapAHW onepaTMBHM NOCTYNUW NpeacTaB/bajy AeTasbaH onuc onepaumja
Koje Tpeba Aa ce cnpoBeay, Mepe ornpesa Koje Tpeba fa ce npeaysMmy u apyre
Mepe Koje ce ANPEKTHO WU UHAMPEKTHO NPUMEHbYjy Npu NpoU3BOAHMN
MeAMLUMHCKOr CpeacTBa;

21) kBanudmrkaumja je 4OKYMeHTOBaH MOCTynakK AoKasunBatba Aa CBa Onpema u
CUCTEMU MpPaBUNHO dMYyHKUMOHULWY M Aa he AaTh oYekMBaHe pesynTaTe;

22) nonasHu mMaTepujan je matepujan Koju ce KOpUCTU Y NPOM3BOLHM
MeANUUHCKOr cpeacTBa, U3y3eB MaTepujana 3a NnakoBake;

23) faBanauy yroBopHe npou3Boare, OAHOCHO YrOBOPHE KOHTPOSie KBanuTeTa je
OHaj npousBohay Koju HemMa ycnose 3a obas/bare ogpeheHnx genosa
npoussBoaHe, O4HOCHO oapeheHOor NPOU3BOAHOI MOCTYMNMKa UM KOjU HeMa
COMCTBEHY KOHTpONHY nabopatopunjy, OAHOCHO ycnoBe 3a obaBrbarbe ogpeheHe
BPCTE UCMUTMBAHA KBanTeTa MeaUUNHCKOr CpeacTBa;

24) npuMmanay yroBopHe Npom3BoAHe, OAHOCHO KOHTpONe KBanuTeTa je oHaj
npoussohay, OAHOCHO KOHTpOJIHa nabopaTtopuja ca KOjoM gasasnal, yroBopHe
npou3BoaHe, OAHOCHO YroBOpHE KOHTpOJie KBanuTeTa 3ak/byyyje yroBop o
obaBs/bakby YroBOpHe Npou3BoAHe, OAHOCHO YrOBOPHE KOHTpOJie KBanuTeTa 3a
notpebe gasaoua;

25) npousBohau MeanumHcKor cpeactea (y AasbeM TeKCTy: npoussohauy) je
NpaBHO UIKN PU3MYKO NnLe 0AroBOPHO 3a HEroB AM3ajH, NMPoM3BOAHY, NaKoBaHe
n obenexxasare Npe Hero WTO ra CTaBu Ha TpXULWTE noj CBOjuM MMeHoM, 6e3
063upa aa num je oBe aKTMBHOCTU U3BPLUMO CAaMOCTA/IHO UM UX je Y heroBo nme
U3BpLIKNNO APYro nue;



26) HaMeHa je ynoTpeba 3a Kojy je MeaAnUMHCKO CpeaCTBO HaMeHEeHO Yy CK1ady ca
nogaumma Koje je npomssohay HaBeo NpUINKOM obenexaBara, Y YNyTCTBY 3a
ynoTtpeby, O4AHOCHO Y NPOMOTUBHOM MaTepujany;

27) nepdopMaHce MeAULMHCKOr cpeacTBa Cy CNOCOHBHOCT MeaMUMHCKOr cpeacTBa
Aa AOCTUrHe HaMeHy Kojy je npeaBuaeo npoussohau.

3. MNpounssBoawa MEeAMLIMHCKMX cpeacTaBa
YnaH 3.

MpounsBoaHa MeANLUNHCKOr CpeacTBa obyxBaTa NocTynak unm rnojeanHe genose
NoCTynKa An3ajHuparba, NpoOn3BoAHE, NakoBara N obenexaBama, o6ezbehere
KBanuTeTa, CTaB/batba Ha TPXMULUTE, CKNaguWTEHE U ANCTpMbyumnjy.

MWHWUCTAPCTBO y CKIady ca 3aKOHOM M3Aaje A03BOJy 3@ MPOU3BOAHY 3a
MeAMLMHCKO CPeacTBo:

1) knace I (ocum knace Is n Im);
2) ocTana in vitro gnjarHoCcTUYKa MeaAnLMHCKa CPeacTBa;

3) 3a KOje ce He BpLUM OLeHMBate ycarialleHoCTM, OAHOCHO Koje ce He
obenexaBa 3HAKOM ycarialleHoCTu;

4) npoun3BeaeHo no HapyLbuHu 3a ogpeheHor nauunjeHTa (custom made device);
5) HaMeHeHO KAMHUYKOM UCMNTUBAMY;
6) Koje je cuctem unm KoMner.

3axTeB 3a Aob6ujarbe 403BOJIE 3a NPOM3BOAHY MeauLMHCKOr cpeacTBa (y AasbeM
TEKCTY: A03B0J1a 3@ NPOU3BOAHY) NOAHOCK CE Y NMUCMEHO] GOPMM N CaapXKK:

1) Ha3mB npoussohava, agpecy ceavuTa n Mecta Npou3BOAHE;
2) onuc MeguuUMHCKOr cpeacTBa Koje he npomsBoanTH;

3) onuc nocTynka wian gena rnoctynka nponsBoare MeauUnHCKOr cpeacTBa 3a
KOje ce [o3Bona Tpaxwu;

4) nMe Nnua oAroBOPHOr 3a NPOM3BOAHY U MME NNLA OArOBOPHOr 3a KBaJIUTET U
BUTMNAHLY;

5) cnucak onpeMe 3a Npou3BoAHY Ca aTeCTUMa, OAHOCHO TEXHMYKMM Mojaumma o
onpemu;

6) MHdopMauuje o pykoBaky OTNagHMM NpPon3BoAMMa U 3alUTUTU KUBOTHE
cpeavHe;

7) onuc cuctema obesbehera kKBanutTeTa U3 UnaHa 4, O4HOCHO 4YsiaHa 5. oBor
NnpaBuUHUKA;

8) apyre nopgatke 3Ha4vajHe 3a aobujare 403BOJIE 3@ NPOM3BOAHY.



[lo3Bona 3a Npoun3BoAHY M3aaje ce 3a oagpeheHo MecTo NpounsBoaHe, oapeheHy
Kfacy, OAHOCHO KaTeropujy MeAULMHCKUX CpeacTaBa, 0AHOCHO oapeheHo
MeAMLUMHCKO CPeacTBo.

Ycnosu nponncaHn oM rnMpaBmnIHNMKOM OAHOCE CE U Ha NPOnN3BOAHY
MEeAULUMHCKUX CpeaAcCTBa U3 CTaBa 2. OBOr YJaHa HaMeHEeHUX NCK/bYYMBO 3a
M3BO3.

Cappxkaj nossosie 3a npomsBoAwy AaT je lMNMpunory 1. Koju je ogwTaMnaH y3 oBaj
MpaBWIHUK N YNHWU HEeroB cacTaBHU Aeo.

4. O6e36ehere kBannUTETa
YnaH 4.

Mponssohau ycnocras/ba cucteM obesbehera kBanuteta, ogHOCHO ob6e3behera
CUTYPHOCTM 1 NepdOopMaHCN MeAULMHCKOr CpeACcTBa M MMa Ha pacnosiarakby
oaroBapajyhu kagap u onpeMy 3a KOHTPOJly KBa/UTETa Mofla3HUX MaTepujana,
KOMMNoHeHaTa, MaTepujana 3a nakoBare, Mehynpomssoaa, NoJynpom3Boaa u
roToBMX NMpou3BoOAa.

Obezbehere kKBanuTeTa CBake cepuje MeaMUMHCKOr CpeacTBa BpLUKM ce Yy CKnaay
ca 3axTeBuma ctaHgapaa SRPS EN ISO 13485.

Mpounssohay Koju HeMa cepTUdUKOBAH CUCTEM yrnpaB/baka KBANMTETOM NpeMa
3axTeBuMma ctaHgapaa SRPS EN ISO 13485 Bpwun obesbehere kBanuteTa y
CKlaay ca OBMM MNpPaBUITHUKOM.

MpounsBohay cNnpoBOAM CBE MOCTYMKE KOHTPOSIMCatba U UCMUTUBAHA MEAULNHCKOr
CpeAacTBa onucaHe y TeXHUYKOj AOKYMeHTauuMjn, a Koje ce obasrbajy npema
onobpeHnM MeToaama.

Pe3yntatn ncnutneBarma MeAnUMHCKOr CpeacTBa eBUAEHTMpaAjy ce n nposepasajy,
paan notephuBara uxose mehycobHe focnegHOCTH.

5. YroBopHa npou3Boatba, OAHOCHO 06e36ehewe kBanurera
Ynan 5.

MpounsBohay, paan cTBapama ycnoBa 3a Npou3BOAHY, OAHOCHO oapeheHor
NpON3BOAHOI NOCTYNKa MM NOCA0BaA Be3aHUX 3a NPOU3BOAHY WKW KOHTPOY
KBasinteTa MeAnLUMHCKOr CpeAcTBa, MOXe 3aK/by4YUTUN YroBOpP O YrOBOPHO]
npou3BoAHN Ca APYrMM npoussohayem (A4asanau n npumanay yroBopHe
npon3BoAaHe), 0AHOCHO YroBOp O YrOBOPHOj KOHTPOAM KBanuTeTa ca
oBnawheHoM nabopaTopujoM, y ckiagy ca 3axTteBuma ctanHgapaa SRPS EN ISO
13485.

YroBop n3 ctaBa 1. OBOr 4YsaHa caymkbaBa Cce Y NMCMEeHO0j opMuM 1 jacHO
yTBphyje obaBe3e cBake yroBopHe cTpaHe, a nocebHo obaBe3e yroBOpHMX
CTpaHa o nowToBawy 3axTeBa cTaHAapaa SRPS EN ISO 13485.

Yrosop n3 ctaBa 1. oBOr unaHa ytephyje npasa v obaBe3e yroBOpHMUX CTpaHa y
norneny o6esbehmneama ycnosa 3a naBpluaBame AY>XXHOCTU NMUA OAroBOPHOr 3a



KBanuUTeT MeaMUMHCKOr CpeacTBa, OAHOCHO HauuH Ha Koju obesbehyje aa je
CBaKO MeaMLUMHCKO CpeacTBO NMpomn3BeAeHO M KOHTPOIMCAHO y CKnaay ca
3axTeBMMa CTaHAapaa NpUMEH/bUBMX 3a TO MEAULMHCKO CPeacTBo.

Yrosop 13 ctaBa 1. OBOr 4naHa jacHo yTeBphyje Ko je oaroBopaH 3a HabaBky
MaTepujana, ncnmtuBame n ogqobpaBare MaTtepujana, Npom3BoAHY M KOHTPOY
KBanuTeTa, yK/by4dyjyhu n npouecHy KOHTpO/y, Kao U KO je 0AroBopaH 3a
Y30pKOBaHe N aHanunsy.

6. Mpoussohau
YnaH 6.

Mpounssohay obaB/ba NpoON3BOAHY MEAULMHCKON CPeACTBa Y CK1aAy ca 3aKOHOM,
OBWM MpPaBU/IHMKOM, A03BOJIOM 3@ NPOU3BOAHY, KA0 M Yy CKNaay ca cTaHAapAauma
0 CUCTEMY KBanuTeTa Npom3BoaHe MeauUMHCKNX cpeacTtaBa (y Aa/beM TEKCTY:
ctaHgapa SRPS EN ISO 13485), n cmepHuMuamMa gobpe npakce y auctpmbyumijm
MeaANUMHCKNUX cpeacTaBa.

YcarnaleHocCT ca 3axTeBmma ctaHgapaa SRPS EN ISO 13485, npoussohau
AokKasyje cepTudunkaToM nsgaTtuM of CTpaHe akpeanToBaHor cepTudmKaLnoHor
Tena.

NMpounsBohay KOju HEMa CUCTEM yrpaB/barba KBAJIMTETOM CEPTUDPUKOBAH Yy CKIaay
ca ctaHgapaoM SRPS EN ISO 13485, obe3behyje cucteMm KBanuTeTa y CKaaay ca
OBWM MPaBUTHUKOM.

NMpounssohau obeszbehyje aa ce nponssoara ogpeheHor Tmna, o4HOCHO Mozesna
MeaMUMHCKOr cpeacTtea obassba y Ckiaay ca oarosapajyhmm TeXHUYKNM
CTaHAapAOoM.

3a cBaku TUM, OAHOCHO MoAen MeAUUMHCKOr cpeAcTBa, nponssohay ycTaHoB/baBa
N ogp>XaBa eBUAEHLUMN]y AOKYMeHaTa, NpeMa HbUX0BOj CaApXUHU UIn
naeHTuduKaumjn, Koja aedmHnwe cneundunkaumje 3a NponsBoa 1 3axTeBe 3a
CUCTEM ynpaB/bakba KBaNMTETOM, OAHOCHO KOjOM ce AeduHuwe Leo npouec
npoun3BoAH-e.

Mponssohay 0 CBUM M3MEHAMa Y MOCTYMNKY NPOM3BOAHE KOje MOry Aa yTu4y Ha
CUrYpPHOCT U NepdopMaHce MeanLMHCKOr cpeacTBa obaBewTaBa MUMHUCTaAPCTBO.

II. MPOCTOP N OMNMPEMA
1. MpocTop 3a nponzBoAKY MEAMLIMHCKUX CpeAcTaBa
Ynan 7.

Mponssohay, y 3aBUCHOCTM 04, BPCTe Npomn3BoaHe uma cnegehun npoctop,
OAHOCHO npocTopwuje:

1) 3a npujem, cMewTaj 1 YyBare CMPOBMHA, NOSIA3HUX MaTepujana n matepujana
3a NakoBare, ca obesbeheHnM ycnoBnuMa KapaHTMHa AOK Tpaje nocrynak
KOHTpOJ1e KBanuTeTa;



2) 3a Npon3BOAHbY;
3) 3a nakoBakbE;
4) 3a NpUBpPEMEHM CMELUTaj U YyBakbe NoNynpom3Boaa, OAHOCHO Mehynpon3Boaa;

5) 3a KOHTpONy KBanuMTeTa CMPOBUHA, NONA3HUX MaTepujana, Matepujana 3a
nakoBak€ M FOTOBUX MEAMLMHCKUX CPeACTaBa;

6) 3a cMewTaj n YyBare roToBUX MeANLMHCKUX CpeacTBa noa AEeK/IapucaHnM
yCnoBuMa 4dyBama, ca obesbeheHnM ycnoBmMMa KapaHTMHA, AOK Tpaje nocTynak
KOHTpOJie KBaNNTETA;

7) 3a nparbe onpeMe, AenoBa onpeMe, npuéopa 1 ambanaxe;

8) oaBojeH, ogHoCcHO 6e36enaH n 06e3beheH NpocTop 3a cKNaguTeHE U
yyBaHbe:

(1) 3ana’/bmMBUX M €KCMNI03UBHUX MaTepuja,
(2) cmpoBUHa Koje npunaaajy rpynu oTpoBa,

(3) nonasHux Matepujana, nonynpoussoaa, NPon3Boaa Koju HUCY oAo6peHun y
NOCTYNKY KOHTPOJie KBANUTETa, OAHOCHO MEAMLIMHCKNX CpeacTaBa MOBYYEHUX U
BpaheHuMx ca TpXuLWTa;

9) caHuTapHe npocTopuje;
10) npocTopunjy 3a 04MOpP 3anoC/eHunx;
11) rapaepoby;

12) npocTtopwnjy, 04HOCHO NMpPOCTOp 3a oanarare npmbopa u cpeactasa 3a
unwhere;

13) kaHuenapujy.

MpocTop 13 ctaBa 1. 0BOr YiaHa ncnykwasa ycnose yTepheHe nponucnMa Kojuma
ce ypehyje nsrpagmwa objekata n uma ogrosapajyhy noBpLMHY Y 3aBUCHOCTU O[,
nnaHnpaHor obMMa n BpCcTe Npomn3BOAH-E.

YnaH 8.
MpocTop 13 yunaHa 7. ctaB 1. oBOr npaBu/IHWKA UCNyrasa cneaehe ycnose:

1) narpaheH je oa uBpcTor matepujana koju obesbehyje xmapo n Tepmo
n3onaunjy n rpaheBMHCKO-TEXHUYKM je norogaH 3a oapeheHy HaMeHy, 3ua0BH,
noaoBu 1 NnadoHU Cy rnaTknx noeBpwmHa, n3paheHn ogq Matepujana Koju Huje
noAJsIoXaH Nyuaky M ocunary n Mory ce 6p3o 1 J1ako YNCTUTK, @ No NoTpebu u
Ae3nHdukosaTu;

2) OCBeT/beH je, TeMnepaTypa, BNAXHOCT M BeHTUauunja cy oarosapajyhu n 6e3
LWTETHOIr ANPEKTHOr AN MHOMPEKTHOr yTuuaja Ha HeCMEeTaHo oABUjare npoueca
npousBoare N ncnpasaH pag ypehaja n obesbehyjy curypaH npujem, cmewwtaj u



yyBaHe CMPOBMHA, NOMYNPON3BOAA, FOTOBUX NPOU3BOAa U MaTepujana 3a
nakoBatbe;

3) pacnopenoM onpeMe n ypehaja 3agoBosbaBa notpebe HecMeTaHor obaB/barba
npoueca paga y cBuM ¢asama, 6e3 pmsmka n MOryhHOCTU 3aMeHe MM Melara
PasNMYNTMX MEANUNHCKMX CpeacTaBa N HbUXOBUX KOMMOHEHATa;

4) na je Npuk/by4YeH Ha KOMYHanHy MHdpacTpykTypy (BOAOBOA, KaHanu3auwuja,
eneKTpuyHa Mpexa u ap.).

YnaH 9.

MpocTop 1 onpema cy NpojeKToBaHM, 0AHOCHO (YHKLMOHA/IHO NOBE3aHMU U
n3rpaheHun Tako Aa ce cBeae Ha MUHMMYM MOryhHOCT rpeluke y nocTynky
npou3BoAHE, OAHOCHO Aa Ce ChpeyYn KOHTaMuHaluMja, YyHakpCHa KOHTaMuHauuja
N Apyrv HeraTuBHU edeKTn Koju 61 MOrIM yTULATU Ha KBANUTET MeAMLIMHCKOr
cpeAacTBa.

AKO ce npou3BoAHM npouec obaB/ba y BULLE NPOCTOpMja, paj ce opraHusyje Ha
TakaB HauWH Aa ce NpPou3BoAHa 0ABMWja 6€3 MKAKBMX 0MAaCHOCTU MO KBa/IUTET U
CUT'YpPHOCT MeAMLIMHCKOr CPeacTBa.

YnaH 10.

Kako 61 ce pusunk oa 036U/bHE YrpoXXeHOCTU MeAULMHCKUX CpeacTBa 360r
YHaKpCHe KOHTaMUHaLuje CBeO Ha HajMarby Moryhy Mepy, 3a NpousBoAHY
oapeheHnx BpcTa MeAMUMHCKNX CpeacTBa Koa Kojux ce ynoTpebrbaBajy nocebHe
BpCTe Nosla3HMX MaTepujana ob6esbehyjy ce npocTtopuje oapeheHe camo 3a Ty
HaMeHy M oZlBOjeHe oA ApYrux npocropuja.

3a npousBoAkY MEAULNHCKUX CpeacTaBa y cepujama, MoXe Ce NpuxBaTuUTu
NPUHLMN KaMNakCKOor paga (BPEMEHCKO pasABajarbe Npou3BoAHE Pasi NunNTUX
npousBoAa) y MCTMM NpocTopMjaMa noj ycrioBOM Aa ce npeaysmy cneunduyHe
Mepe onpesa v usBplle notpebHe Banugaumnje.

Ynan 11.

MpounsBoAtba CTEPUNHUX MEeAULMHCKUX CpefcTaBa ob6aB/ba Ce Y YMCTOM MPOCTOpY,
04HOCHO NpocTopy oapeheHe knace ynctohe y 3aBUCHOCTM 04 MOCTYyNKa uspagae.

3a Npou3BOAHY CTEPUITHUX MEeAULMHCKUX cpeacTaBa nopej npocrtopa M3 yiaHa
7. 0BOI NpaBuiiHMKa, npoussohay obesbehyje n nocebHe npocTopuje Koje
ncnywanajy cnepehe ycnose:

1) cHabaeBeHe cy dunTpupaHUM Ba3ayXxoM M Kaaa je notpebHo cy noj
NPUTUCKOM BULWIWM O NMPUTUCKA Y CyCeAHMM NpocTopujama, a 3a cny4aj naga
HaANpUTUCKA — KOHTPOHUM U CUrHaNHUM ypehajuma;

2) obesbeheH je noTpebaH HMBO XepMETUYKOI 3aTBapama npo3opa, BpaTta u
OoCTanux OoTBOpa M Aa je Npuctyn y Te npoctopuje Mmoryh camo Kpos3:



(1) npocTopujy 3a npecBnavewe 1 oanarawe onehe n obyhe ca obesbeheHnm
ypehajeM 3a npare pyKy n aesnHdekuujy,

(2) npocTopujy 3a obnayere CTepuUnHOr pagHor ogena, Kana, Mackm, pykasmua u
HaBnaka 3a obyhy,

(3) nocebaH yna3s 3a yHOLWeEeHe nonasHor matepmjana n npubopa.

Mpe noyeTka M y TOKY NpoM3BOAHE Y NpOCTOpujamMa u3 ctaBa 1. Tauka 2) oBor
yfaHa, y cknagy ca CtTaHaapAHUM onepaTMBHMM MOCTYNnuMMa npounssohaya,
obaBsba Ce pyTMHCKa KOHTposia MMKpobuonoLwke ynctohe Basayxa, NoBpLUMHA,
ypehaja 1 onpeme, nNpun 4yemMy ce Hanasm ynopehyjy ca yTBpheHuM ctaHgapauma.

Y cny4ajy npom3Boare CTEPUTHUX MeAMUMHCKUX CpeacTaBa Koja ce cTepunuuy
nocsie n3BpLeHor npoueca Npon3BoAHe, NpoLuec Npom3BoaHe npe 3aspLuHe
cTepunusaumje obasrba ce y npoctopujama ogrosapajyhe knace umucrtohe, y3
npeaysvmare ogrosapajyhux mepa 3a crnpedaBare YHaKpPCHE U YeCTU4He
KOHTaMuHaumje.

YnaH 12.

3a Npou3BOAHY MEeAULMHCKMX CpeacTaBa Koja uMajy m3Bop joHusyjyher 3payvema
nopea Npocropa M3 4YnaHa 7. OBOr npasuaHMKa npoussohau obezbehyje n
nocebaH NpoCTOp Y KOM Ce BpLKN eMUCKHja joHmnsyjyher 3pavema.

MpocTop 13 ctaBa 1. oBOr uiaHa uMa oarosapajyhy 3awTuTy og joHusyjyher
3payverba y CKaay ca nponucuMa Kojuma ce ypehyje 3awtuTta og joHusyjyher
3pavera.

YnaH 13.

MpocTop NponucaH 0BMM MpaBUIHMKOM OAp>XKaBa Ce Tako Aa ce MaTepujanu
noTpebHM 3a NPOU3BOAHY HaNla3e Ha 03HAaUYEeHOM MecCTy, a OCTasiu MaTepujan Koju
HWje NponMcaH TEXHOMOLWKMM MOCTYNKOM NpousBoAr-e (0Thaun 1 octaum
CMpOBUMHA, Mehynpou3Boaa, roTOBMX NPoOM3BOAA U MaTepujana 3a NakoBatbe,
cpeacTBa 3a unwhere NpocTopurja 1 onpemMe, oAeBHU NpeaMeTH KOju Cy BaH
ynotpebe, XxpaHa v Ap.) y ApyruM 3a Ty CBpXy oApehHeHMM npocTopujama.

MpocTop ce peaoBHO nepe, YNCTU, Ae3nHDUKYje No NoTpedbu 1 peaoBHO ce
KOHTpONULWY aMbujeHTanHn yCioBM Y 3aBUCHOCTU 04, BPCTE MPOU3BOAH-E.

Y npocTopy 3a Npou3BoAkY MEANLMHCKUX CpeAcTaBa CToje o3Hake 3abpaHe
nylwera, Kao 1 Apyre 3abpaHe Koje MOry yTuuaTu Ha XUrnjeHCcKe ycroBe.

2. OnpemMa
YnaH 14.

Mponssohay pacnonaxe oarosapajyhom onpemoM koja ncnyrwasa cnegehe
ycnose:

1) noroaHa je 3a ynoTtpeby, npemMa TEXHUYKUM KapaKTepucTUKaMa U KanauuTeTy;



2) no nNponucaHMM NocTynunuMa ce MoXe pefoBHO oApXaBaTu, KannbpucaTu,
YUCTUTU, N NO NOTpedbU, Ae3UHDUKOBATU UN CTEPUNTNCATH;

3) MHCTanmMpaHa je Ha Ha4yuH KOju cnpevyaBa CBaKuM pU3MK 04 rpeLlke unm
KOHTaMuHaumje;

4) pa je y ToKy npoueca npoussogHe obenexeHa BUAHUM O3HaKaMa O HasuBy,
6pojy cepuje n apyruMm nogaumma o NnpomsBoay.

OnpeMa ce NpojeKkTyje, CMelTa U oApXaBa Ha HauMH KOju OAroBapa HEeHoj
HaMeHu.

Mpounssohau obe3behyje n oarosapajyhy onpemy 3a KOHTpONy npoueca
npou3BoaH-E.

YnaH 15.

MpousBohay Bpwwn oaroBapajyhy kBanudukaumjy onpeme n cuctema,
Kanubpauujy, 6axaapere MEPHUX UHCTPYMEHTa, Kao 1 Banuaaumjy npoueca
NpOU3BOAHE.

ITI. KAOAP
1. YcnoBu y norneany kaapa 3a npousBoAkby MeAULIMHCKUX cpeacTaBa
YnaH 16.

MpounsBohay MMa Ha CBaKOM MeCTy NpOoM3BOAHE 3a KOoje je NoAHEeo 3axTeB 3a
fobujarbe 103BOMNE 3@ NPOU3BOAHY, AOBO/baH 6POj 3aM0OC/IEHMX CTPYUHMX NTMLA
ca NyHUM paiHUM BPEMEHOM, Kao M ca noTpebHMM kBanudukauujama u
NPaKTUYHMM UCKYCTBOM 3a MPOU3BOAHY MEAULMHCKUX CPEACTBA, U TO:

1) HajMare jeaHO NnLe OAroBOPHO 3@ NPOM3BOAHY — KOje€ MMa CTe4YeHO BMCOKO
obpa3zoBare U3 06pa3oBHO-HAYYHOr MOJSba: eNeKTPOTEXHUKE, MALLUMHCTBA,
dapmMauuje, megnunHe, ctomMmatonormje, xemmje, TeXHonoruje, OAHOCHO apyre
oarosapajyhe cTpyke y 3aBMCHOCTM 04 BpPCTE MeAMLUMHCKOr CpeacTBa, HajMare
jeaAHy roamMHy pagHor UCKyCTBa y NMPOM3BOAHWN Te BpCTE MEeAMLMHCKNX CpeacTaBa,
OAHOCHO CPOAHUX NPOM3BOAA, Kao M gogaTHa notpebHa 3HaHa M UCKYCTBa Y
3aBUCHOCTU 04, BPCTe MeAULMHCKMX CpeacTaBa Koja ce Npou3BoAe KOA Tor
npounssohauva;

2) HajMame jeaHO Nuue OAroBOPHO 3a KBaNUTET MeAULMHCKOr CpeacTBa, Koje
MMa CcTevyeHO BUCOKO obpa3oBare U3 06pa3oBHO-HAy4YHOr Nosba:
eNeKTpoTeXHMKEe, MalWMHCTBA, (papMaumnje, MegmumnHe, ctoMmaTonoruje, xemuje,
TexHonoruje, o4HOCHO Apyre ogropapajyhe cTpyke y 3aBUCHOCTM 0 BpCTe
MeANUUHCKOr cpeAcTBa, HajMawe jeaHy roanHy pagHoOr MCKYCTBa Ha MocC/10BMMa
KOHTpONle KBanuteTa MeANLMHCKUX CpeacTaBa, Kao v gogaTHa notpebHa 3Hawa 1
nckyctea 13 obnactn obesbehera n KOHTpone KBasuTeTa u CUrypHoOCTU
MeANUMHCKUX CPeacTBa y 3aBMCHOCTU O BPCTe MeAMUMHCKUX cpeacTaBa Koja ce
npoussoae Koa Tor nponssohaua.



Mponssohay Ha MecTy NpPoM3BOAHE MEANLMHCKMX CpeAcTaBa MMa OArOBOPHO
nuue Noa YMjuM ce Haa3opoM obaBsba CMeLWTaj, YyBartbe U U3gaBakbe NMosasHUX
CYyNCTaHUM, Kao U CKNaaULLTEHE N UCMOPYUMBAHbE NPOMU3BEAEHUX MEAMLIMHCKUX
cpeAcTaBa HaMehEHMX 3a CTaB/batb€ Ha TPXULLTE.

OAroBOPHO NnLEe M3 CTaBa 2. OBOr YJlaHa je fiue ca CTeYeHUM BUCOKUM
obpasoBatbeM M3 06pa30BHO-HAYYHOr No/ba MeaAnLMHe, CTOMaToNoruje,
dbapMaunje, BETepUHapCcKe MeauLUMHe, MALLIMHCTBA, TEXHOMOMM]e,
eIeKTPOTEXHUKE UMK ApYyror 06pasoBHO-HAYYHOr MoJba Y 3aBMCHOCTM O BpCTe
MeAMUMHCKOr CpeacTBa M AoAaTHOM 06yKOM 3a NpuMeHy fobpe npakce y
ANCTPUBYLNjU MEAMLIMHCKUX CpeacTaBa.

OBnawhera koja UMajy nuua ns ctaBa 1. oBOr ysaHa npousBohay Moxe
nocebHMM aKTOM MpeHeTn Ha oBnawheHe 3aMeHnKe TUX NLA KOjU UCNyHaBajy
ycnoBe y norneay CTpy4yHe cnpeMe n pagHor UCKyCTBa, Kao M nvua 13 ctasa 1.
OBOI YfnaHa.

2. Jlnye oaroBOpHO 3a Npou3BOAKY MEeAMLIMHCKUX cpeacTaBa
YnaH 17.

Mpon3soaHM NMOCTYyNaK M3Boau ce No yHanpea oapeheHnm ynytcTenuma um
CTaHAapAHUM onepaTMBHMM MOCTYMNUMMA KOjU Cy Y CKaay ca 3axTeBMMa
cTtaHgapaa SRPS EN ISO 13485.

OAroBopHO nnue 13 ynaHa 16. ctas 1. Tauka 1) oBOr npaBuIHMKA 3a CBakKy
cepujy MeaMuMHCKOr CpeacTBa, npe rnoyeTka NpousBoAHe, BPLUM NPOBEpPY Aa Nn
Cy TEXHONOLWKM MOCTYyNaK N KBasiMTET CUPOBMHA, MaTepunjana 3a NnakoBare n
roToBOr MeauuUMHCKOr cpeacTBa ageduHuncanm (yTepheHun) npe noyertka
Nnpou3BoAHE 1 Aa NN je NpoM3BOAHM MOCTYNakK NpoBepeH Ha OCHOBY NMpornucaHe
npomnsBoaHe AOKYMeHTaumMje Koja cagpXu HajMarwe ckpaheHn nocrtynak
npou3Boare, NPOU3BOAHM HOPMATMB U cneundmrKaumnjy onpeMe Koja ce KoOpuctu
Yy MpOn3BOAHM.

JefiaH NnpuMepak NpouM3BoAHE [IOKYMEHTaluMje U3 cTaBa 1. oBOr unaHa 4JyBa nvue
0AroOBOPHO 3a NPOM3BOAHY M Taj NpMMepak je AocTynaH MUHMCTapCTBY.

Jlnue oaAroBopHO 3a Npou3BOAHY BOAM €BUAEHLUM]Y N YyBa AOKYMeHTauujy,
OAHOCHO CBe 3anuce Koju omoryhasajy npahere kBanuteTa, CUrypHOCTU U
CNeauBOCT Npou3BeaeHe cepuje MeaAnLMHCKOr cpeacTBa, a Koju Cy Hactanum y
TOKY NponsBoaHe cepuje.

JoKkyMeHTauuja, o4HOCHO 3annucu U3 ctaea 4. OBOI YsaHa cy, ako je To moryhe, y
jenHoj paTtoTteuu, a YKOJSIMKO TO HUje NMpakTUYHO, cadymHbaBa ce NINCTa Koja
ynyhyje Ha HacnoBe TUX AOKYMeHaTa U kUXOBY JIoOKaUUjy.

[JokyMmeHTauuja 3a cepunjy MeamuUMHCKOr CpeacTBa je y ckiagy ca oaobpeHoM
BEp3ujoM crneuymndukauymje.

3anncu cepuje MeanLmMHCKOr cpeacTea MMajy jeanHCTBeHY naeHTudmkaumjy Koja
je BesaHa ca ogpeheHOM Npon3BefeHOM CEPUjOM.



TOKOM Npou3BOAHE, CBU MOoAaLM Yy BE3U Ca KBAIMTETOM U CUrypHolhy
MeAULMHCKOr CpeAcTBa YHOCE Cce Yy AOKYMeHTauujy o cepujn meamumHCKor
cpeAacTsa.

Mopaumn n3 ctaea 8. 0BOr YnaHa yK/byu4yjy:

1) KONMYMHY nonasHor MaTtepujana u NoynpomMsBoaa, Kao n uxose bpojese
cepuja YKONIMKO OHW AMPEKTHO YTUYY Ha CUIYPHOCT rOTOBOI MPOU3BOAA,

2) AaTyM noyeTka M 3aBplueTKa pasnnymTtux dasa npomsBoame, yKby4dyjyhu
3anuce o CTepuin3saumnjn yKoamKo je npumMeH/buBo,

3) KONMYMHY NPOM3BOAA KOjU je Npou3BeaEH,
4) 61Mno KakBo oAcCTynare o4 cneuundurkaumje nponssoaa.

Jlnue oAroBopHO 3a NPOM3BOAHY AOKYMEHTaunjy o NpoM3BOAHUW BOAM Ha Takas
HauyuH Aa je omoryheHa CeamBOCT CBake cepuje MeauuMHCKOr CpeacTsa,
0OHOCHO CNeAMBOCT Cepuje Kpo3 Lieo Npou3BOAHKU Npouec, yKibydyjyhu n npouec
ANCTpUbyunje MeanLmMHCKOr cpeacTsa.

Mpoussohay 4OKYMEHTOBAHO U AETa/bHO UCMUTYje CBa OACTyNakba o
NPoMNMcaHMx NocTynaka y npouecy npou3BoAre, Y3 KOMEHTap M NOTAMUC IMLA
OIrOBOPHON 3a NMPOU3BOAHY MEAMLIMHCKUX CPpefCcTaBa.

Y cny4ajy npousBoAre MeANLMHCKMX CPeACcTaBa HaMerEeHUX 3a KIMHUUYKO
NCNUTUBaHE, Npom3Bohay, 0JAHOCHO N1Le 0AroBOPHO 3a NPou3BoAry oMoryhasa
npahere NpoM3BOAHMX MNOCTyNaka CBake Cepuje rotoBor MeanumMHCKor cpeacTsa,
Kao M NpoMeHa TOKOM pa3Boja MeAMUMHCKOr CPeACTBa HaMeeHOr KIIMHUYKOM
NCNUTUBakLY, AMCTPUEYLMjY U CNeamBOCT CBake cepuje MeAMUMHCKOr CpeacTBa.

3. Jinye oaAroBOpHO 3a KBaJIMTET MEAULIMHCKOI cpeacTBa
Y NOCTYNKY KOHTPOJ1€ KBaJIuTeTa MeAUMLIMHCKOTI cpeacTBa

YnaH 18.

OAaroBopHO Nuue n3 YnaHa 16. ctas 1. Tauka 2) 0BOr NpaBuWIHMKA Y NOCTYNKY
KOHTpose kBanuteta obesbehyje aa ce:

1) ncnutneBare NonasHUX Matepujana, matepmjana 3a NakoBame,
mMehynpoussoaa, noaynpomssona M roToBux MeguuUnMHCKMX cpeacTsa BpLKM Ha
OCHOBY MeToAa oAobpeHnX o4 KOHTposie KBaNUTETa;

2) BOAW eBMAEHUMNja pyYHO, 0A4HOCHO noMohy MHCTpyMeHaTa, Kao AoKa3 Aa Cy
CTBApHO U3BPLUEHU CBU NOTPEBHM MOCTYNLUM, KOHTPOSIE U UCNUTUBAHA, C TUM Aa
Ce CBaKo OACTyMname 6enexun n ucnutyje y3pok;

3) roToBM NpoM3BOAM CaApXe CUPOBUHE, Nofa3He MaTtepujane, o4HOCHO
KOMMOHeHTe Koje oarosapajy KBasMTaTUBHOM U KBAHTUTaTUBHOM cacTaBy
MeANLMHCKOr cpeaCTBa OMMCAaHOM Yy TEXHUYKO] AOKYMEeHTaunju, Kao 1 ga cy
3ag0BosbaBajyhe uncrtohe n ynakosaHu y oarosapajyhe nakosawe U ncnpasHo
obenexeHu;



4) BoAM eBMAEHUM]a O pe3ynTaTMMa UCMUTUBaka U 0 TOME Aa SN je UCMUTUBaHE
nonasHuUx mMaTtepujana, matepujana 3a nakoBake, Mehynpoussoaa,
nonynpovsBoAa U roToBUX NpomnsBoaa, NpaBUIHO NPOLEHEHO NpeMa
cneundurkaumnjm, ¢ TUM aa npoueHa KBanutetTa MeAULMHCKOr CpeacTBa obyxBaTa
npernen v aHanusy oarosapajyhe npovsBoAHE AOKYMEHTauUMje U NPOoLEHY
OACTynara oA oAobpeHmx noctynaka.

Jlnue oAroBopHO 3a KBANUTET MEAMUMHCKON CPeACTBa CBOjUM MOTMMUCOM Y
AOKYMEHTaLMjn cepuje MeaMUMHCKOr CpeacTea, NoTephyje KBauTeT cBake
npousBeaeHe cepuje MeauLMHCKOr CpeacTBa.

4. Jivue oaAroBOpHO 3a KBAJIUTET MEAULIMHCKOI cpeacTBa
Yy NOCTYNKYy CTaB/batbha MEAULIMHCKOI CpeACTBa Ha TpPXXMLUTe

YnaH 19.

Jlnue oAroBOpHO 3a KBANUTET MEAULIMHCKOr CPeACcTBa M3 uniaHa 16. ctas 1. Tauka
2) 0BOr NMpaBWIHMKA, Y NOCTYNKY AOHOLIEHA OAJTYKE O CTaB/batby cepuje
MEeAMUMHCKOr CPeACTBa Ha TPXULITE, Nopes pesyntaTa KOHTposie KBaluTeTa
MeANLMHCKOr CPeACTBa, y3mMMa y 063Mp 1 NoAaTKe O YC/IOBUMA NPOU3BOAHE,
pe3ynTaTe NpoLecHe KOHTpose, NPOU3BOAHY AOKYMeEHTauUMjy, ycknaheHocT
KBaJIUTETa NpoM3BoAa Ca cneundmkaumnjama, Kao 1 obenexabara yHyTpallHer 1
criosballikber nakoBara MeauLMHCKOr CpeacTBa.

Jlnue oaroBopHO 3a KBaNUTET MeaAULMHCKOr cpeacTBa ob6e3behyje aa cy npe
onobpaBatba cepuje MeauLMHCKOr CpeacTBa M CTaB/batba Ha TPXKMULUTE, UCMYHEHM
HajMarbe cneaehu 3axTeBu:

1) pa je cBaka cepuja npousBeaeHa U UCMUTAHA Y CKIaAy ca TEXHUYKOM
[IOKYMEHTaLUMjoM;

2) na je npomsBoAHa CripoBefeHa y CKnaay ca 3axteBuMma ctaHgapaa SRPS EN
ISO 13485, kao n cBuM NpuUMeH/bUBUM MehyHapoaAHUM, OAHOCHO CPrCKUM,
OAHOCHO eKBMBANIEHTHUM CTaHAapAMMaA KOju perynuwy KBaauTeT U CUrypHOCT
MeANLUHCKOr cpeacTBa Koje ce npoun3Boau;

3) Aa cy BanuaupaHu NpomMsBOAHN NPOLECU KOA KOjUX Ce U3N1a3HU pe3yTaTh He
Mory BepuduKoBaTK, Kao 1 Aa Cy y3eTu Yy 0631p CTBApHU YCI0BM MPOU3BOAHE U
eBnaeHumMje 0 NPon3BOAHM;

4) pa cy 6uno kKoje HeycarnaweHoCTU UKW NlaHMpaHe U3MeHe Y NPOn3BOAHM
WNU KOHTPOJSIN KBanuTeTa o4obpeHe oA CTpaHe OAroBOPHMX Nuua y CKlaay ca
yCMNOCTaB/bEHNUM CUCTEMOM KBaJIMTETa KoA Npou3Bohaua;

5) Aa cy ceBe HeonxoaHe nNpoBepe n TectoBu ypaheHn ykibyuyjyhm n 6mMno kakeo
A0AATHO Y30pKOBake, Aa Cy ypaheHun TecToBu Unm nposepe nHuuupaHe 36or
HeycarnaweHoCcTu UM NNaHnpaHux N3MeHa;

6) na je cBa HeonxoA4Ha NPOM3BOAHA AOKYMeHTaumja n JoKyMeHTauunja o
KOHTPO/IM KBa/iUTETa NOTIMyHa W CNpoBeAeHa o4 CTpaHe 3a TO OArOBOPHOr Sinua;



7) Aa Cy CBM 3ajaum U3BpPLUEHN Y CKIAAY Ca 3axTeBMMa cuctema obesbehera
KBaNuTeTa;

8) na cy y3ete y 063up 610 Koje Apyre YnkeHuLe Koje cy no3HaTe, a Koje cy
O/l 3Hayaja 3a KBaNMUTET N CUI'YPHOCT Cepuje MeanUMHCKOr CpeacTBa;

9) Aa ce HM jeAHa cepuja MEAULMHCKOr CPpeACTBa He CTaBM Ha TPXULITE Npe Hero
LUTO Ce NOTBPAM Aa je MeAMUMHCKO CPeACTBO NPOU3BEAEHO Y CKlaay ca
TEXHWUYKOM [I0OKYMEHTALMjOM.

Jlvue oAroBOpHO 3a KBaANUTET MEAULMHCKOr CpeacTBa uU3aaje AOKYMEHT O
nywTamwy cepuje MeamLUMHCKOr CPeACTBa Ha TpXULITE.

Jlnue oaroBopHo 3a KBanuTeT o6e3behyje Aa y cnydajy HeycarnaleHocTm
MeAMLMHCKOr CpeACcTBa, MOXe Aa YTBPAM Kada U Kako je Ta HeycarnaleHocT
HacTana v aa yTBpAM Nokauuje cepuje MeaMUnMHCKUX CpeacTBa Ha Koja ce Ta
HeycarnaweHoCT O4HOCH.

Jlnue oaroBopHO 3a KBanuUTeT 6e3 oanarama obaselwTaBa MUHUCTAPCTBO O
npo6seMmMa y npouecy NpomMsBoAHE KOjU MOry a yTUUy Ha KBanuteT
MEeAMLMHCKUX CPEACTBa, Kao U Ha peAoBHO M KOHTUHYMPAHO cHabaeBare
TpxuwTa y Peny6nuum Cpbuju MeauumMHCKUM CPeACTBMMA, Y CKTaay ca 3aKOHOM.

Jlnue oaAroBOpHO 3a KBanuTeT MeaULMHCKOr cpeacTBa YNO3HaTo je ca CBakoM
peknamMaumnjom n ncnMTMBarbeM peksiamaumje unm rnosnadvyeeM MeanunHCKor
cpeacTtBa Ca TpXullTa.

Ceaka peknaMauuja Koja ce 04HOCKM Ha HEUCNpPaBHOCT MeAULMHCKOr cpeacTBa
eBuaeHTMpa ce ca CBUM OpUrMHaNHUM AeTasbMMa U TEMESbHO Ce UCNUTYyje y3
ydyewhe nnua oaroBOpHOr 3a KBasUTET.

Oppenbe oBoOr YnaHa He NpMMeklYyjy Ce Ha MeaAuLUMHCKa cpeacTBa M3 YnaHa 3.
CTaB 2. Ta4y. 4) n 5) oBor npaBuaHKKA.

5. Octana nuua 3anocneHa koa npomssohaua MeaAMLIMHCKUX cpeacTaBa
Ynan 20.

NMponssohay nma 3anocneHo nue 04roBOPHO 3a BUrUAAHLY MeaAULUHCKUX
cpeacTasa U3 NpoOU3BOAHOI Nporpama npoussohava y ckiagy ca 3akoHOM U
noA3aKoOHCKMM NPOMNMCOM KOjuM ce ypehyje BurnnaHua.

Jlnue u3 ctasa 1. oBor 4saHa Moxe aa obasrba M Apyre NOCA0Be KoA
npoussohavya MeanUUNHCKNX CpeacTBa.

MNMopea ycnosa 13 unaHa 16. oBor npasuaHUKa npounssohay Moxe, 3aBUCHO 04
BpCTe U o6buMa npousBoaHe, Aa UMa U:

1) oarosapajyhu 6poj 3anocieHnx ca CTe4eHMM BUCOKMM obpa3oBameM n3
06pa30BHO-Hay4yHOr Mosba: eNnekTpoTeEXHUYKe, MaluMHCKe, (papMmaueyTcke,
MeaAULMHCKe, CTOMaTOOoLWKeE, XeMNjCKe, TEXHONOLWKE, OAHOCHO Apyre
oaroesapajyhe cTpyke;



2) oarosapajyhu 6poj 3anocneHux ca CTe4eHMM HajMame cpearnm obpasoBarbeM
y oarosapajyhoj obnactu, ocnocobsbeHe 3a Npomn3BoAHY M KOHTPONY KBanuTeTa
MeAMUMHCKNX CpeacTaBa;

3) 3anocneHe ocnocobsbeHe 3a NOMOhHe TexXHUYKe NocsoBe Y BE€3U Ca
npomssoakboM MEANMLUMHCKUX CpeactaBa.

6. OpraHusauvoHa wema
YnaH 21.

MpousBohay nMa opraHM3aunoHy WweMy QyHKUMOHANHUX LennHa y Kojuma ce
obaBsbajy nocnosu pykosohera u Haa3opa Hajg NpoLEecoM Npou3BOAHE
MeAWUMHCKNX CpeacTaBa, Kao M NOC/I0Ba 3a Koje Cy 0AroBOpHa nua 13 yiaHa
16. ctas 1. Tay. 1) n 2) oBOr npaBuaHMKKA.

Y opraHm3auunoHoj wemm n3 ctasa 1. oBor ynaHa ytephyje ce oaHoc
HaapeheHOCTU 3anocieHnx nnua y npouecy npoms3BoAHe, KOHTpPOe KBanuTeTa,
obeszbehera KBanuTeTa, Kao N CTaB/bakba MeAULMHCKOr CpeAcTBa Ha TpXULITe.

JNlnua u3 ynaHa 16. ctaB 1. Tad. 1) 1 2) oBOr NpaBUSIHMKA Y AOHOLIEHY CTPYYHUX
oA/slyKa He MOry Aa yTudy jeAaH Ha Apyror y npouecy npou3Boare, 04HOCHO
KOHTpO/e KBanuTeTa MeANLNHCKUX CpeacTBa.

Mpounssohay 3a nmua M3 cTasa 1. oBor ynaHa yTephyje cneumndunyHa 3aayxera
ca oarosapajyhum opnawherunma.

OpraHu3zaumoHa wema 1 onumc NocsoBa 3anoc/ieHnx nuua y cknaay je ca
NnponuMcaHuM onepaTMBHMM NOCTyNnuMMa nponssohaya, O4HOCHO NOCTynuuMa
npounssoare U obesbehera kKBanuTeTa.

7. O6yka 3anocsieHmnx
YnaH 22.

NMpounssohau obeszbehyje 3anocneHnM nmunMa obyky 3a cnposohere 3axTeBa
ctaHgapaa EN ISO 13485, y 3aBMCHOCTU o4 nocnosa Koje obasrbajy, Kao 1
ycaBpwaBame y 0651acTn BurmnaHue MeanunHCKnxX cpeacrsa, cMepHuua agobpe
npakce y anctpmbyumjn MeanunmHCKmMx cpeacrtesa n npahere cBMX HayyHO -
TeXHUYKnx gocturHyha y obnactu nponssoare MegUUMHCKUX CpeacTBa y cknaay
Ca 3aKOHOM.

NMpounssohay obe3behyje cBMUM 3anocieHnm nmumma cnpoeohere noyeTHe u
TpajHe, Teopujcke 1 NpakTU4YHe obykKe y UMby yno3HaBaka cucteMa obesbehera
KBanuTeTa, y cknaay ca gedpuHncaHuM nnaHom obyke y cknagy ca 3aKOHOM.

8. 3awTuTa 3apaB/ba 3anoCNeHunX
YnaH 23.

NMpounssohau cnpoBoaM NporpamM 3awWTuUTe 34paBiba Ha paay 3anoCcneHux, y
cknagy ca nponucmma m3 obnactn 6e3benHoOCTU M 34pasBsba Ha paay, Kao n aa



cnpoBoaun nponuce y o6,1actu CaHUTApHOr Haa30pa YKONIMKO TO yTUYE Ha
KBanuteT n 6e36egHOCT MeaNLMHCKOr CpeacTBa.

IV. U3MEHA, JJOMYHA U OBHOBA [O3BOJIE 3A MPOV3BOAHY MEAULUMHCKOr
CPELCTBA

YnaH 24.

Ako npoussohay U3MeHW UM AOMYHW YC/IOBE 3@ NMPOM3BOAHY NMPONMCaHE OBUM
NpaBUIHUKOM NOAHOCU MWHUCTAPCTBY Y MUCMEHO]j (POPMM 3aXTEB 3a U3MEHY UK
AONyHY 03BOJ1E 3a NPOM3BOAHY MEAMLMHCKOr CPEACTBa Y CKaay ca 3aKOHOM.

MWHUCTAPCTBO Ha OCHOBY MpOBepe MoJaTtaka 13 3axTeBa M3 cTaBa 1. OBOr yniaHa
JIOHOCW pelleHe 0 U3MEHWN UK AOMYHWN A03BOJIE 3a NMPOMU3BOAHY MEANLNHCKOT
CpeAcTBa y CKady ca 3aKoHOM.

Mpe ucteka poka Ha Koju je nsaaTta A03BoJia 3a NPOM3BOAY Y CKady ca OBUM
npaBWIHWMKOM, Npou3sBohay je y nMcMeHoj ¢hopMu NnogHeo MUHUCTAPCTBY 3axTeB
3a 06HOBY A03BOJIE 3@ NPOU3BOAHY Y CKIaAy ca 3aKOHOM.

MMWHNCTaApPCTBO Ha OCHOBY NpoBepe nogaTaka M3 3axTeBa U3 CTaBa 3. OBOr YnaHa,
OAHOCHO YCNoBa 3a NpoM3BOAHY NPOMNMCAHMX OBUM NPaBUTHUKOM AOHOCHU
pelwere 0 06HOBM A03BOJIE 3a NPOU3BOAHY MEAULIMHCKOr CpeacTBa Yy CKiagy ca
3aKOHOM.

V. MPENA3HA N 3ABPLUHA OAPEABA
YnaH 25.

[JaHoM CcTynara Ha cHary oBOr npaBW/IHMKa NpecTaje aa Baxu NpaBUIHKUK O
yCnoBMMa 3a Npom3BoAty MeamumnHCcknx cpeactasa (,,Cnyx6exHn rnacHuk PC”
6poj 10/12).

YnaH 26.

OBaj NpaBMNHKUK CTyna Ha CHary AaHoMm objas/bmBarba y ,,Cnyx6eHoM rnacHuky
Penybnuke Cpbuje”



[lpunor 1.

JO3BOJIA 3A TTPOU3BO/AKBLY MEJAHIIMHCKHUX CPEACTABA

A03BOJICI

Harym

Hpouisohau (ume):

[MocaosHO nme:
Anpeca ceanra:
[MpasHK OCHOB 33 H3ABAE 103BOJC!

Jloasona oOyxBaTa MeHLMHCKA CPeNICTBA!
D knace | (ocum knace Is 1 Im)
D 0CTANA in Vitro AWjarHoCTHYKA MEAHLIMHICKA CPeaCTRa
D 32 KOja ¢ He BPUIH OLSH:HBAILE YCATNALEHOCTH H He ofene:xana IHaKoM YCarnameHocTH
D npon3Be/iena no HapyubHun 3a oapelenor naipjenta (custom made device)
D HAMCHUHE KIIMHHYKOM HCHIH THEBAILY
D KOja €y CHCTEM HIH KOMILIET

D Koja cy m3eop jonusyjyher spaueia

MeaniMHeRa cpeactsa '

Bpcra u knaca: Kareropuja:

34 o

Bpcra 1 knaca: Kareropuja:

JlaTy M MHCIICKUMICKOr HAA30Pa
Ha OCHOBY KOId C€ W31aj¢ 10380/1a:

! nasoae ce cia MeaMUMHCKa cpeacrTea



ToAanm 0 MeCTy NPOHIBO/ILE”

MecTo NpoH3BoaLEe [Moaaum 0 0AroBOPHOM JIHLY
(kBaaHdHKALMIE, HME M NPeIUME H KOHTAKT 101a1H)

I. | Anpeca u KOHTaKT: 3a npou3sonmy:
3a KBAIHTET!
3a BHrHAaHILY:

™~

Alpeca n KOHTaKT: 3a npoM3BoAY:
3a KsaIMTET:
3a BHrHaaHLy:

osaum © NoCTYNKY/MOJeHHOM JEY NOCTY KA NPOH3BOIE

. | dAnzajuuparse

2, | llpoussommsa

3. | Yeaysua nponzsowsa y PC

4. | Nakosamwe

5. | Obenewasare

6. | Crap/baibe Ha TPRUUITE

IMonauy o npomMeTy/aeny NpoMeTa Ha BEIHKO MEIAHLIHHCKHX CPeacTana
H3 CONCTBEHOL NIPOM3BOAHOL NPOrpaMa
1. | ¥Yeos/Haso
o uj

2. | Habaeka

3. | Crranmurreme

4. | Jucrpudyunja

ToAa1H 0 MECTY KOHTPOJIEe KBATHTETA

AJlpeca KOHTpO/IHE fabopaTopuje D )
CONCTBEHA KOUTPOaHa naboparopuja
VIOBOPHA KOHTPOJIHA JadoparopHja

Azpeca KOHTposHe nadopatopuje .
CONCTBEHA KOHTPOJIHa naboparopuja
VIOBOPHA KOHTPOJIHA slabopatopuja

OsoM 1038010M NOTBPHYjE C& HCMY ILeHOCT YCA0BA 3a MPOHIBOAILY MeAHLUHHCKHX CpejcTasa
NPONMHCAHMX 3aKOHOM 0 MEAHUMHCKMM cpeicTuma (. CayaBenn rnacumk PC™, Gpoj 105/17) u
NPONHCHMA IOHETHM 38 HeroBo cripoBoherse.

Munucrap 3apasiba

MII

[Tornuc

Jlo3B00a 33 NPOH3BOAILY MEAMUMHCKHX CPEACTABA H3AA]E Ce HA NEPHO/ O/ NET TOAHHA Y CKIALY Ca 3aKOHOM
KOjUM ce ypehyjy MEIHUMHCKa cpeacTsa,

? pasojie ce cea Mecra NPOHIBOAILE
3 Hamoje ce cBa MecTa KOHTpOJIE KBaIMTeTa



