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CIYXBEHU I'TACHUK buX

Tlerak, 26. 10. 2018.

U meduvremenu je Podnositelj zahtjeva Konkurencijskom
vijeéu dostavio podnesak od dana 23.8.2018. godine,
zaprimljen dana 24.8.2018. godine pod brojem UP-03-26-3-
033-75/17, kojim trazi povlacenje svog Zahtjeva, a zbog
postizanja sporazuma sa Vladom FBiH, koja je dala suglasnost
da se gospodarskom subjektu Pobjeda Technology izda dozvola
za pro$irenje proizvodnog programa sa dijelom proizvoda i
komponenti koji se definiraju kao vojna oprema iz ML3
Zajednicke liste vojne opreme ("Sluzbeni glasnik BiH", br.
6/17).

Konkurencijsko vije¢e je sukladno sa novonastalom
situacijom, vezanom za povlacenja Zahtjeva, otkazalo
odrzavanje druge usmene rasprave.

Clankom 122. stavak (1) Zakona o upravnom postupku
propisano je da stranka moze odustati od svog zahtjeva u toku
cijelog postupka, a c¢lankom 123. stavak (1) Zakona o
upravnom postupku da stranka moze opozvati svoje odustajanje
od zahtjeva, sve dok tijelo koje vodi postupak ne donese
zakljucak o obustavljanju postupka i isti ne dostavi stranci.

Sukladno povlacenju Zahtjeva i ocjenom da u
predmetnom slucaju ne postoji javni interes za dalje vodenje
postupka, u smislu ¢lanka 122. stavak (3) Zakona o upravnom
postupku, Konkurencijsko vije¢e je donijelo odluku o
obustavljanju postupka, kako je to navedeno u tocki (1) izreke
ovog Zakljucka.

Troskovi postupka

Clankom 124. Zakona o upravnom postupku propisano je
da je stranka koja je odustala od zahtjeva duzna snositi sve
troskove koji su nastali do obustavljanja postupka.

Konkurencijsko vije¢e je nakon povlacenja Zahtjeva
gospodarskog subjekta Pobjeda Technology, dana 28.8.2018.
godine uputilo dopis gospodarskom subjektu Igman i Vladi
FBiH kojim se obavjeStavaju o povlacenju Zahjteva,
otkazivanju usmene rasprave i podnoSenju zahtjeva za
nadoknadu troskova postupka (broj UP-03-26-3-033-77/17 i
broj UP-03-26-3-033-78/17).

Nakon $to su obavjeSteni da dostave svoje zahtjeve za
nadoknadu troskova postupka, Vlada FBiH to nije ucinila, dok
je gospodarski subjekt Igman, putem svog punomoénika
odvjetnika dr. iur. Nedima Ademovic¢a to u¢inio podneskom
sac¢injenim dana 1.9.2018. godine, a zaprimljenim od strane
Konkurencijskog vije¢a dana 5.9.2018. godine pod brojem UP-
03-26-3-033-80/17.

Uz navedeni podnesak dostavljeno je uvjerenje Uprave za
neizravno oporezivanje Bosne i Hercegovine broj 04/5-1/11-17-
109-6346/16 od 28.12.2016. godine, kojim se potvrduje da je
ANP d.o.0. Sarajevo (Odvjetni¢ko drustvo Ademovié, Nozica i
partneri d.o.o. Sarajevo) od 27.12.2016. godine registrirano kao
PDV obveznik, kao i preslika uplatnica za balisticko i
financijsko vjestacenje, svaka u iznosu od 200 KM, odnosno u
ukupnom iznosu od 400 KM.

U zahtjevu za troSkovima postupka gospodarskog
subjekta Igman navode se troskovi u ukupnom iznosu od
2.477,92 KM, a odnose se na odvjetnicke troskove u iznosu od
2.077,92 KM zajedno sa PDV-om (odgovor na Zahtjev od
24.01.2018. godine, 1038,96 KM i zastupanje na rocistu od
17.5.2018. godine, 1038,96 KM) i troskove vjestatenja u
iznosu od 400,00 KM, za vjeStake balisticke i ekonomske
struke.

Konkurencijsko vije¢e je ocjenjujuéi utemeljenost
potrazivanih troskova, a imajué¢i u vidu da se radi o
neprocjenjivom predmetu, sukladno ¢lanku 18. Tarife o
nagradama i naknadi troSkova za rad odvjetnika ("SluZzbene
novine Federacije BiH", br. 22/04 i 24/04), utvrdilo da naknada
odvjetnickih troskova zastupanja punomocnika gospodarskog

subjekta Igman iznosi 540,00 KM (jedan podnesak 240 KM i
dva sata usmene rasprave 300 KM), Sto sa dodatim PDV-om
iznosi 631,80 KM.

Pored odvjetnickih troSkova Konkurencijsko vijeée
priznaje i potrazivanje troskova vjestacenja u iznosu od 400,00
KM, pa ukupni prihvaéeni troSkovi gospodarskog subjekta
Igman iznose 1031,80 KM.

Imajué¢i u vidu navedeno Konkurencijsko vijeée je
odlucilo kao u tocki (2) izreke ovog Zakljucka.

Administrativna pristojba

Na ovaj Zakljucak Podnositelj zahtjeva, sukladno ¢lanku
2. Tarifni broj 108. stavak (1) tocka b) Odluke o visini
administrativnih pristojbi u svezi sa procesnim radnjama pred
Konkurencijskim vije¢em ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/06 i
18/11) je obvezan platiti administrativnu pristojbu u iznosu od
500,00 KM u korist Proracuna institucija Bosne i Hercegovine.

Pouka o pravnom lijeku

Protiv ovog Zakljucka nije dopustena Zzalba.

Nezadovoljna stranka moze pokrenuti upravni spor pred
Sudom Bosne i Hercegovine u roku od 30 dana od dana
prijama, odnosno objavljivanja ovog Zakljucka.

Broj UP-03-26-3-033-81/17
18. rujna 2018. godine
Sarajevo

Predsjednica
Adisa Begi¢, v. 1.

AT'EHIIMJA 3A JIMJEKOBE U
MEJININHCKA CPEJACTBA
BOCHE U XEPLHEI'OBUHE
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Ha ocHoBy unana 140. craB (8) 3akoHa 0 JHjeKOBHMa U
MEIMIMHCKHUM CpEICTBUMA - y Ja/beM TEKCTY: 3aKkoH
("Ciryx6enn rimacuuk buX", 6poj 58/08), Crpy4unu casjer
AreHnmje 3a JHMjeKOBE W MEIMIMHCKa cpernctBa buX je, Ha

CBOjOj 1. KOHCTHTYTHBHO]j cjemHuiy, onpxaHoj 14.05.2018.
TOJMHE, TOHUO
OJIITYKY
I

Ounraha ce mpumjena oapenou wiana 34. cras (1) Tauka 1)
3akoHa, y JUjeny KOjU Ce OJTHOCH Ha CKCKIY3MBHOCT IOJIaTaKa,
Ha jom 3 roamHe, modeB ox nmana 29.07.2018. rommHe m0
29.07.2021. rogune.

I
OBa o[yka CTyna Ha CHary [JaHOM [OHOLICHA U
o0jaBipyje ce y "Ciry>x6eHoM rimacHuky buX".
[pencjenasajyhu
Crpy4Hor casjera
Mp iur. Benpan MapuuHKo, C. p.

Bpoj 10-02.3-2498/18
14. maja 2018. rogune

Na osnovu ¢lana 140. stav (8) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima - u daljem tekstu: Zakon ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 58/08), Strucni savjet Agencije za lijekove 1
medicinska sredstva BiH je, na svojoj 1. konstitutivnoj sjednici,
odrzanoj 14.05.2018. godine, donio

ODLUKU

I
Odgada se primjena odredbi ¢lana 34. stav (1) tacka c)
Zakona, u dijelu koji se ti¢e ekskluzivnosti podataka, na jo$ 3
godine, pofev od dana 29.07.2018. godine do 29.07.2021.
godine.
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II
Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje
se u "Sluzbenom glasniku BiH".
Predsjedavajuéi
Stru¢nog vijeca
Mr. iur. Vedran Mardinko, s. r.

Broj 10-02.3-2498/18
14. maja 2018. godine

Na temelju ¢lanka 140. stavak (8) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima - dalje u tekstu: Zakon ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 58/08), Stru¢ni savjet Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiH je na svojoj 1. konstitutivnoj sjednici,
odrzanoj 14.05.2018. godine, donio

ODLUKU

I
Odgada se primjena odredbi ¢lanka 34. stav (1) tacka c)
Zakona, u dijelu koji se ti¢e ekskluzivnosti podataka, jo§ 3
godine, pocevsi od dana 29.07.2018. godine do 29.07.2021.
godine.

1I
Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje
se u "Sluzbenom glasniku BiH".
Predsjedavajuéi
Stru¢nog vijeca
Mr. iur. Vedran Marcinko, v. r.

Broj 10-02.3-2498/18
14. svibnja 2018. godine
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Ha ocuoBy unana 16. craB (1) tauka e) u ¢) 3akoHa o
NUjeKkoBUMa W MenuuuHCKUM cpenctBuma  ("CiyxOeHu
rmacHuk buX", Opoj 58/08), a Ha mnpujemtor nupexkTopa
AreHnuje 3a JIMjeKOBE M MEIUIMHCKa cpenctBa bocHe wu
Xepueropune, CTpydHH caBjeT ATEHIHjEe 3a JIHJEKOBE H
MeauIHCKa cpencTBa bocHe u Xepuerosure, Ha 3. CjeqHHAIN
onpxaHoj nana 19.09.2018. roguue, 1oHHO je

ITPABNJIHUK
O JOBPOJ JUCTPUBYTUBHOJ ITIPAKCH (I'III)
MEJUIIMHCKUX CPEACTABA

IIOI'IABJBE I - OCHOBHE OJIPEJIBE

Unan 1.
(ITpenmer IlpaBunHuka)

(1) Osum IIpaBHIHUKOM NPONHKCYjy C€ YCIOBH KOje MOpajy
UCITyHaBaTH BEJICHPOMETHHIM MEAMIMHCKHX CpelcTaBa
(y naseeM TeKCTy: BEJICHpPOMETHHIIH) IIPIIINKOM HabaBKe,
mpujemMa, CKIaTuINTe’a, TPAHCIOpTa W Mpojaje
MEJMIMHCKHX ~CpeIcTaBa M YCIOBH 32 H3/aBambe
ueptudukara o mnpoBohewy moOpe aUCTpUOyTHBHE
npakce.

(2) BenenpoMmeTHHMIM MOpajy WMaTH OCUTYPaH BJIACTHTH
CHCTEM YIIpaBJbamhba KBAIUTETOM, KaKOo OM OCHUTypald aa
CBOjy MOjelaTHOCT 00aBJbajy y CKIady ca 3aXxTjeBHMa
nobpe nucTpuOyTHBHE TpaKce.

(3) Ognpenbe oBor MpaBWIIHMKA OZHOCE C€ HA KOHCUTHAIIOHA
CKJIQIMINTA ¥ I[APUHCKA CKJIAMIITA.

Unan 2.
(Jedununrmje)

IMojmoBn ynorpebibeHn y oBoM IlpaBHIIHHKY WMajy

cibeziehe 3HaueHe:

a) IIpomer MeIMIMHCKHX CpeICTABa HA BeJIHKO
oOyxBaTa CBe aKTHBHOCTH HabaBKe, CKJIAAMIITECHA,
TpaHCIIOpPTa M MpOJAaje MEAUIMHCKHX CpEICTaBa,
Ka0 U yBO3 U U3BO3, U3y3€B IIPOMETA Ha MaJIo;
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6) loOpa AUCTPUOYTHBHA npakca (Good
Distribution Practice: T'IIl) MexMuuHCKUX
cpeAcTaBa IIPeJCTaBiba AUO OCHUTypama KBAJIMTETa
Koju o00e30jehyje nma ce KBAIUTET MEAUIIMHCKUX

cpeacTaBa  ogpkaBa  TOKOM — cBUX  (asa
IUCTpuOyIje,  OOHOCHO Ja  ce  TpHjeM,
CKJIAJMINTEHE, TPAHCIOPT U CHabIujeBame

MEJMLUHCKMM CPEACTBUMa KOHCTAaHTHO BPILUM IIOJ
onpelheHUM YCIIOBHMA, OJHOCHO YCIIOBHMa Koje je
mporcao npoussohay;

B) Jlo6aB/bau je BeJENPOMETHHK W/WIM Hpou3Bohad
KOjHI uMa onoOpeme 3a 00aBjbame MdjelaTHOCTH
pOMeTa Ha BEJIMKO MEJUIMHCKUM CpeICTBUMA
W/MIIY IPOM3BO/II-E MEANLIMHCKHUX CPEACTABA;

r) H3Bo3 cy cBe aKkTHBHOCTH KOje Ce OJHOCE Ha
cHaOaWjeBame  JApyre  JpKaBe  MEIULHUHCKHM
CpPEe/ICTBHMA;

o) Yysame je CKIAAUIITEHE MEIUIIMHCKIX CPENICTaBa;

h) TpaHcmoptr je mpeMjeluTame  MEIUINHCKUX
cpeacraBa  um3mely  nmBuje  Jokanmje  Ge3
HEOIpaBOaHOI  CKIAAWINTea Ha  HeoapeheHn

BPEMEHCKH TIEPHOTT;

e) HabaBka je noOujame, cTHIamke, HabaBbAKE WU
KyTOBHHA MEIUIMHCKHUX CpeJcTaBa oJ] mpousBohaua
WIH IPYTHX BEJIENPOMETHHUKA;

x) KBanmdukanmja je akuuja qoka3uBamba J1a ornpema
pamy WCHpaBHO M Ja JIOBOAM [0 OYEKHBAHUX
pesynrara. [lojam  Banmparmja TOHEKam  je
IIpOIIMpPEH U yrpal)eH y KOHIenT KBannguKanuje;

3) CHa0aujeBame Cy CBE AaKTHBHOCTH TNpyKamba,

mpojaje, JOHHpama MEAWIMHCKHX  CpeAcTaBa
BEJICNIPOMETHHULIMMA,  aloTeKaMa, 3APaBCTBEHUM
yCTaHOBaMma, CIEIHjATM30BaHUM  TPOJaBHHUIIAMA

WM APYTUM TIPaBHUM/(GHU3NYKAM JIMOAMA KOja Cy
OBJIAIITCHA 33 IPOAAjy MEAUIIMHCKHX CPEJICTaBa;

1) Yiopae/balkbe PH3MLIHMA KOjH MOIY YTHLATH Ha
KBAJUTET je CHCTEMATCKH HpOLeC MpoljjeHe,
KOHTpOJIe, CaolllTaBama M Iperiena pu3ukKa Koju
MOT'Yy YTUIATH Ha KBAIUTET MEIHMLIMHCKOT CPEICTBa
Y TOKY )HBOTHOT IUKJIyCa MPOU3BOJA;

j)  Cucrem KBaJIuTeTa je CyMa CBHX acIleKaTa
CHCTEMa KOjH IpPOBOJM TOJUTUKY KBalUTeTa W
OCHUT'ypaBa Jja IMJbEBU KBAJIUTETa Oy/ly UCIYHCHH;

k) Bammpanmja je moctymak Ioka3uBama a oapeheHu
MOCTYTAK, MPOLeC, ONpeMa, MaTepujai, aKTUBHOCT
WX CHCTEM JOBOJIM 10 OYCKMBAHHMX pe3yirara
(Buau Takohe 1moj KBanuQuKauja).

Unan 3.

(Ycnosn)
IIpoMer MEOWIMHCKMM CpeICTBMMa Ha BEIUKO Ha
teputopuju  bocHe u XepueroBmHe MOTY BpPILIUTH
HCKJbYUHBO TpaBHA JIMLA Koja Cy ymucaHa y Perucrap
BEJICIPOMETHUKA MEJMIMHCKUX CpelcTaBa KOjU BOAU
AreHIMja 3a JIMjEeKOBE M MeIWLMHCKa cpeactBa buX (y
JTaJbeM TEKCTY: ATCHIIja).
Ha Tteputopmju buX BenenpoMeTHHIIM MOTY BpPIIUTH
MPOMET CaMO OHHMX MEIHIUHCKHX CpeIcTaBa Koja Cy
ynucaHa y Perucrap MEAMIMHCKHMX CPEACTaBA KOjH BOIH

AreHuuja, OJHOCHO Koja Tocjedyjy oaroBapahe
ono0peme.
BenenpoMeTHUIM  MOTY — MEIMIMHCKA  CPEACTBa

HabaBJbaTH caMo 0J J00aBJbadya KOjH y CBOM IIOCIOBAIbY
MIPUM]jebYjy TPUHLUIE T00pe AUCTPUOYTUBHE MpaKce.
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UYnan 4.
(IToctynak naBama LepTudukaTa o mpoBohermy 106pe
JIUCTPHOYTHBHE IIpaKce)
Leptuduxar o npoBohemy n1006pe TUCTPHOYTHBHE MpaKce
y IpOMeTy MEeJUIHCKHX CPEJCTaBa Ha BEIHKO (Y JajbeM
TEeKCTy:  mepTudHuKar) ce  Hu3daje Ha  OCHOBY
MMIUIEMEHTUPAHOT CHCTEMa YIIpaBJbaka KBATUTETOM Y
cKJIaxy ca 100poM ITUCTpUOYTHBHOM IIPAKCOM, a INTO Ce
yBphyje y mocTynky (apMareyTcKko HHCIIEKIHjCKOT

Haz30pa.
Wncnexropar Arennuje he craButu Ban cHare Beh usmatu
nepTuduKaT  aKo  YTBPAM  JAa  BEJIEMPOMETHHK

MEIMIMHCKHX CpelcTaBa He IIOCTyHa y CKIagy ca
3axTjeBuMa 100pe JUCTPUOYTHBHE TpaKce.

Llepruduxar ce wu3maje Ha oOpacily Ha jeIHOM Of
ciryx0OeHnx jesnka y buX u Ha eHIIIeCKOM je3HuKy.

Pox Bakema nepTHduKaTa He MOXe OUTH IyXH OX 5
roJIMHa OJ1 IaTyMa M3/1aBamba.

IIOI'TABJBE II - YIIPAB/BAIBE KBAJIUTETOM
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Ynan 5.
(ITpununm)

BenenpomeTHuiin ¢y  00aBe3HM ~ yCHOCTaBUTH |
OJIp’KaBaTh CHUCTEM KBAJMTETa y LWJbY 3allUTE 3/paBlba
CTQHOBHHMILTBA, @ KOJU y OJHOCY Ha HUXOBE aKTHBHOCTH
yTBphyje OIroBOpHOCTH, MOCTYNKE M MpPHUHIHMIE 3a
ylpaB/balbe  PU3UKOM.  BenenpomerHui — tpebajy
OCUTYpaTH Ja ce KBAJIUTET MEIUIMHCKUX CpeACTaBa U
HUHTETPUTET JUCTPUOYTHBHOT JIaHI[A OJp)XaBa Kpo3
LIUjeITH MPOoIIeC AUCTPHOYIIHje.
CBe aKkTHBHOCTH AWCTpHOynuje Tpedajy OWTH jacHO
neduHUCaHEe U CHCTEMaTcKy nperienane. CBU KPUTHYHU
Kopaud M 3HauyajHe MpOMjeHe mpoleca AUCTPUOYyIHje
Tpebajy Outu ompaBaaHe U moTBpheHe. Cucrtem
KBAJIATETA MOpa CaIpKaBaTH IPUHIMIE YyIpaBJbama
pHU3MLMMa KOjU MOTy yTHUATH Ha kBanureT. CucTeM
KBaJIUTETa j€ OATOBOPHOCT JIUPEKTOPa/pyKOBOACTBA
BEJICIPOMETHHKA M 3aXTHj€Ba HUXOBO BOJCTBO U aKTHBHO
yuemhe.

Unas 6.
(Cucrem kBasuTeTa)

CucreM ynpaBibarmba KBAIUTETOM j€  OATOBOPOHOCT
JIMPEKTOPa/pyKOBOACTBA  BEJICIPOMETHUKA M Mopa
0o0yXBaTHTH OpraHM3alMjCKE CTPYKTYpe, IIOCTYIIKE,

npolece U pecypce, Kao M aKTHBHOCTH IOTpeOHE gaa ce
OoCHTypa Ja MEAUIIMHCKOM CPEACTBY KOj€ je UCTIOpYUYECHO
HHUje  U3MHjCHEH  KBAINTET M  WHTETPUTET Y
IUCTpUOYTHBHOM  JIAaHIly TOKOM  CKJIQUIUTeHa U
TPaHCIIOPTa.

CucreM  KBajguTeTa Mopa OWTH y  NOTIYHOCTH
JOKYMEHTOBAaH W  Mopa Ce MpaTUTH  Eberosa
njenoTBOpHOCT. CBe aKTHBHOCTH IOBE3aHE Ca CHCTEMOM
KBanuteTa Tpebajy OuTH neduHHCaHe U JOKYMEHTOBAHE.
JlupekTop/pyKOBOJCTBO BeNENpOMETHHKA obaBe3aH je
JIOHHjETH MOCJIOBHUK KBAJIMUTETA WM CIMYaH JOKYMEHT U
OJIp’KaBaTH ra.

JlupekTop/pyKOBOJCTBO BEJICTIPOMETHHKA Mopa
MMEHOBAaTH OATOBOPHY 0co0y Koja ¥WMa jacHO
neMHUCAHO OBJIALITEHE W OArOBOPHOCT Ja CHCTEM
KBaJIUTETA KOjH je UMIUIEMEHTHPAH Oy/ie U Ofip)KaBaH.
JlupekTop/pyKoBOJCTBO BEJICTIPOMETHHUKA Mopa
OoCHI'ypaTH Ja CBHM JAWjeJIOBH CHCTEMa KBaJlkTeTa
pacnonaxy OcrocoOJEeHUM KOMIICTEHTHHM OCOOJbEM, Te
onroBapajyhuM u afgeKBaTHHM HPOCTOPOM, ONPEMOM U
CpencTBUMA.
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Ilpu w3pagm WM M3MjEeHHM CUCTeMa KBajuTeTa Tpeda
y3€TH y O003Mp BEIMYUHY, CTPYKTYPY M KOMIUIEKCHOCT
AKTHBHOCTH BEJICIIPOMETHHKA.

BenenpoMeTHHK Tpeba yCHOCTABUTH CHCTEM KOHTPOJIC

n3MmjeHa. OBaj cucreM Tpeba YKIBYUMBATH IIPUHIIUIIE

yIpaBJbalba PU3ULHMA KOjU MOTY YTULIATH HA KBAJIUTET U

Tpeba OMTH OpraHM30BaH TAKO J1a OApa’kaBa BEIUYMHY U

CTPYKTYpY OpraHusanuje u aa Oy/e /jeloOTBOpaH.

Cucrem KBajuTeTa Tpeba OCHIypaTH:

a) J1a caMO MEJIHMLMHCKa CpelCTBa Koja cy yckiaheHa
ca 3aKOHCKHM IIPONMUCHMa MOTY OMTH Y POMETY, T¢
Ia ce ucrta HaOaBJpajy, 4YyBajy, HCIOPYUyjy H
TPaHCIIOPTYjy HAa HAYMH KOjU je y CKiagy ca
3axTjeBuma no6pe quctpudytusue npakce (I'II1),

0) Ia cy OArOBOPHOCTH BEJENPOMETHHKA jacHO
onpehene;

B) Ja ce MPOU3BOAM HCIOPYYyjy HpPaBOM IMPHUMAOLLy
YHYTap 3a10BoJbaBajyher BpeMEeHCKOT Meproa;

r) Jla ce aKTUBHOCTH CBHJICHTHPAjy y BPEMEHY Kaja ce
U3BOJIE;

1) Ja ce MEIMIMHCKAa CPEe/CTBAa Koja Cy HeyckialeHa,
HEWCIIpaBHa WM HeoAroBapajyha nerexryjy, na je
OCHI'ypaHa CJbEAMBOCT, Ja C€ HCTpaKe u
JIOKYMEHTY]jy OJIICTyNama Ol YTBpHEHHX MOCTymaka
U [1a Cy U3MjeHe 0] KOHTPOJIOM;

) nma ce mpemysumajy oxarosapajyhe KOpPEKTHBHE W
npeBenTrBHe akuuje (CAPA) kako ©Oum ce
OJICTyIama WCIpaBWiia M CIpPHjEeYHIa y CKIaly ¢
NPUHLIUIKMA YIpaBjbatbha pPU3HIHMMA KOJU MOTY
YTULATH Ha KBAJIUTET.

Unan 7.
(Ynpasibame CIIOJBHAM aKTHBHOCTHUMA)

CucteM ympaBibambha KBaJUTETOM Tpeba o0O0yXBaTUTH

KOHTPOIIy ¥ IPErJie]] CBUX CHOJbHUX aKTUBHOCTH BE3aHHX

3a Ha0aBKy, uyBame, CHaOqHMjeBame W TPaHCIOPT. 3a

CIOJbHE aKTHBHOCTH, OBH IpolecH Tpebajy OutH

YKJBYUYCHH y MMHUCAHH YTOBOP M3Mely maBaona v mpumMaona

yroBopae obasese.

IMporieck yKJbydyjy YIPaBibabe PU3HLMMa KBAIUTETE U

o0yxBartajy:

a) TPOLjeHy MNPHUKIAAHOCTH U CIOCOOHOCTH JApyre
cTpaHe (mpuMaona yroBopHe o0aBe3e) 3a 00aBibame
J[jenaTHOCTH U MIPOBjepy CTaTyca of1o0pemna;

0) nepuHucame OJrOBOPHOCTHU u mpoieca
KOMYHHKALlMje 32 KBAIUTET BE3aHUX AKTHBHOCTH
YKJbYUCHUX CTPaHa;

B) mperiex W mnpaheme paja NpUMaolna YroBOpHE
obaBese, Te HICHTUQUKAIMjy ¥  PEIOBUTO
MpoBOhEHE MOTPEOHUX MOOOIBIIAA.

Ynan 8.

(ITpernen n npaheme o cTpaHe pyKOBOJCTBA)
BenenpoMer MEAMLHHCKHX CPEICTaBa j€ OJTrOBOPHOCT
JIMPEKTOPa/PYKOBOJACTBA M 3aXTjeBa KHXOBO BOJICTBO U
aKTHBHO CyjjenoBame. JIUpeKTop/pyKOBOACTBO Mopa
o0e30ujenuTH  aJeKBaTHE pecypce W Ofp)KaBaTH
LjeJIOKYITHY yCKJIa)eHOCT ca CUCTEMOM KBaJIMTETa.
JIupeKkTop/pyKOBOJCTBO BEICIPOMETHHKA Tpeba HMaTh
ycnoctaBjbeH (OpPMalHM IEPHOIMYHH [OCTYHaK 3a
mperneny  cucreMa  KBanurtera.  Ilperiex  Tpeba
YKJbYYHBATH:

a)  Mjepeme OCTBAPEHUX LIMJbEBA CHCTEMa KBAJIUTETA;

0) OLjeHy WHAMKATOpA YCIJELIHOCTH KOjU CE MOry
KopucTUTH 32 mpaliele e(QUKACHOCTH Ipoleca
YHyTap CHCTeMa KBaJMTETa, Kao MLITO Cy:
pekiamanuje, OACTyNama O] 3aJaHor CHCTEMa
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kBanmutrera, CAPA, mpomjeHe y mpolecuma,
noBpaTHe MH(pOpMaIHje O BalbCKUM aKTHBHOCTHUMA,
MOCTYIIM CaMOIPOIjeHe KOjH YKJbYUYjy MpOIjCHY
pH3MKa ¥ ayIuT, BamkbCKe MPOI[jeHe, Kao ITO Cy
perynaTopHe WHCHEKIHWje, Hajlash M PEBU3UjE O
CTpaHe Kymnana;

HOBE IMPOIKCE, CMjepHULIC U MUTakha KBATUTETa Koja
MOTY YTULIATH Ha CUCTEM yIIPaBJbaiba KBAJIUTETOM;
I) UHOBalMje Koje OM MOIJe YHANpHjeUTH CUCTEM

B)

KBaJIUTETA,
) TPOMjEHE y MOCIOBHOM OKPYKEHY M IUJbEBUMA.
Hcxom  cBakor  mperiiefa  CHCTEMa  YIpaBibarba
KBaJIMTETOM O] CTpaHe pYyKOBOACTBa Tpeba ma Oyxme
MIPaBOBPEMEHO JIOKyMEHTOBaH u eduKacHo
MPOJMUCKYTOBAH YHyTap OpraHu3almje.

Uinan 9.

(Yupasibarbe pH3MEMa KOjU MOTY YTHLATH Ha KBAJIUTET)
VipaBibamke pU3ULHMA KOjH MOTY YTHIATH Ha KBAJUTET
je cucTeMarckd Ipouec 3a IpOLjeHy, KOHTpPOIY,
KOMYHHKALMjy ¥ Iperjies pHU3HuKa KOjU MOTY YTHULATH Ha
KBAIUTET  MEIMUWHCKHX  cpeicraBa. Moxe  ce
MIPUM]jEUBATH IPOAKTHBHO, KA0 U PETPOAKTHBHO.
Vnpasspame pU3HLEMa KOjH MOTY YTUIATH Ha KBAJHUTET
Tpeba ocurypaTH Aa je MpoIjeHa YTHIaja pU3MKA Ha
KBaJIHUTET Oa3upaHa Ha HAYYHUM Ca3HambUMa, HCKYCTBY ca
[POLIECOM M Kao Kpajibll IHUJb HUMa 3alliTHTY 3[paBiba
nanujenTa. HuBO Hamopa, NPOMHUCAHH TOCTYIIHA U
JIOKyMEHTOBabe Iporieca Tpeda OuTH cpasmjepaHo HUBOY
pH3HKa.

MOTI'JIABJBE 111 - TIPOCTOP U OITPEMA
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Unan 10.
(ITpuHIIIN)

BenenpomerHuin Mopajy pacmoiaraté oAroBapajyhum u
aJIeKBaTHUM HPOCTOPOM U OIPEMOM, KOje Cy KOHCTaHTHO
JIOCTYIIHE HAJICKHUM HMHCIEKLHMjCKMM OpraHMMa, KaKo
6M ce OCHIypaJo TpPaBWIHO  CKIAJHIITCHE U
nucTpulynpja MEAMLMHCKHX —cpejcTaBa. IIpocropmje
Tpebajy OMTH dHCTe, CyXe M ca TeMIepaTypoM YHyTap
NPUXBAT/FHBUX TEMIICPATYPHHUX TPaHULIA.

IpocTopu Tpebajy OUTH NPOjEKTOBAHH HMJIM MPUIIAroheHn
TaKko Jla Ce OCHIypa OJp)KaBame TPAKEHHX YyCIOBa
CKIamuIITeHha. Tpedajy OWTH  JOBOJGHO  CHTYPHH,
CONUIHO M3rpalleHd M JIOBOJAHOI Kamamurera ja ce
oMoryid  CHUIypHO  CKIQQMINTCHhe M  PYKOBame
MEIMUMHCKUM  cpefctBuMa. CKIAIUIIHM  TPOCTOPH
Tpebajy Outu oxarosapajyhe ocBHjeT/beHH Kako OM ce
omoryhmiio na ce cBe onepaiyje NMpoBOAE HPELHU3HO U
CHT'YPHO.

Ynan 11.
(ITpoctopn)

IIpocropuje BEJIETIPOMETHHKA MOpajy outu
(YHKIIMOHATHO MOBE3aHE TaKO J1a jé OCUTYpaH HECMETaH!
TOK pajia ¥ CHT'YPHO CMjeIlTamke U YyBamke MEIUIIMHCKHX
cpencraBa, T Ja Cy IPOCTOpHje ONpeMJbEHE TaKo Ja je
omoryheHo o6e30jeheme, oapxkaBame u mpaheme
MOCEOHMX YCJIOBA YyBamba MEIMLMHCKHX CPE/CTaBa Koje
je mporucao mpou3Bohad.

Cse mpocTopuje BeJIenpoMeTHHKA Mopajy Outn n3pahene
0]l YBPCTOT MaTepHjaia, CMjeIITeHe Y Mpu3eMIby 00jeKTa

M BelaHe 3a KOMYHalHy  HHQPaCTPyKTypy, ¢
onroeapajyhum mpucTymoM 3a yToOBap UM HCTOBap
MEIULUHCKUX CcpelcTaBa Koju je 3amrtuheH of

BPEMCHCKHX MPUJINKA, a U3y3ETHO, IIPOCTOPHUjE MOTY OUTH
CMjCIITEeHE U Yy BHIIC €Ta)XXHE NMPOCTOPHE LjelIUHE, KOje Y
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ckiragy ca woryhHoctuma Tpebajy OHTH mOBe3aHe
TEPETHUM JIU3AJIOM.

3HUI0BH U CTPOINOBU IIPOCTOPHja MOpajy OWTH HM3BEICHU
Ha HauMH KOoju oMoryhaBa unmmheme u npame. Ilomon
[POCTOpUja MOpajy OMTH TJIATKM W W3BEACHU HA HAYUH
Koju omoryhaa ummheme, mpame, a IpemMa MOTpedu u
nesuHpuimpamne.

IIpocTopuje Mopajy OHTH 3padHe, YHCTE U CyXe. AKO je
MIPUPOJIHO TPO3PAYMBAKE HEIOBOJGHO, IOTPeOHO je
OCHUTYpaTH JjeJIOTBOPHO YMjE€THO MPO3paUNBabE.
WzBenba mpocropa W cMjemTaj ompemMe  Mopa
omoryhaBatn mpoBendy Mjepa KOHTpOJE INTETOYMHA,
onroeapajyher ummhema U Tpama, Mjepa IPOTHB
pacumama M JIOMJbEHA, T€ HPOTUB  yTHIAja
MHKpOOpraHu3amMa W  MeljycoOHe  KOHTaMHHAIIHje
nponsBoga. OOjexktn Tpebajy OWUTH IIPOjeKTOBaHU U
OIPEeMJbCHH TaKO JIa MPYIKE 3aIUTUTY OJ yJIacKa HHCEeKaTa,

rofaBana W JAPYTHX OKHBOTHEA. Ipeba  OutH
YCHOCTaBJbEH  NPEBEHTUBHHM  HPOTpaM  KOHTpOJIS
IITETOYMHA, a Ha YJa3HUM M H3JIa3HUM MjecTHMa

rnocraBjbeHa Y B Jiamna npotuB uHcekara.

IIpocropuje BenenpoMeTHHKA Tpedajy OMTH OCBUjETIbEHE
MIPUPOJHUM CBjETIIOM, OHOCHO OJroBapajyhoM ymjeTHOM
pacBjeToM y CKIaay ca MPOIHMCAHMM YCIOBHMA YyBarba
MEIULUHCKUX cpeicTaBa. Y MpocTopujaMa y Kojuma ce
BPIIM  [pemie] UM MaHUNyJaluja  MEeIUIMHCKUM
CpeICTBUMA MOTPEOHO je OCUTYPATH OCBJCTIHCHEC jSTHAKO
nmy Buie ox; 300 lux.

BenuunHa ¥ ypeheHOCT CKIAQMIIHOT I[IPOcTopa Mopa
OWTH TpUMjepeHa MEAUIMHCKUM MIPOU3BOAUMA KOjU CYy
MpeAMeT MjeNaTHOCTH Kao | omcery mnpeasuheHor
IpoMerTa.

IIpocTop/npocTopuja 3a MpHjeM MEAULMHCKUAX CPelcTaBa
Mopa OUTH OBOjEH O] IPOCTOPA/TIPOCTOPHjE 32 U3/IABAE
U POCTOPH]jE 3a CKIAJUIITCHEC MEANLUHCKHUX IIPOU3BO/A.
[Ipujemna monpydja TOje ce UCIUTYjy HCHOPYKE HAKOH
mpujema, Tpeba na Oynmy oapeheHa W mpuKIamHO
OIpeMJbeHa.

IToTpeOHO je CIpHjeuMTH HEOBJAIITCHH IPHUCTYH CBUM
npocropujamMa. Mjepe NpeBeHIMje MHHHMAIHO Tpebajy
YKJbYYHBATH alapMHH CHCTEM M OJroBapajyfly KOHTpOIy
mpuctyna. IlocjeTutressl ce CMHjy KpeTaTd camo y
IpaTkbH.

IIpocTopuje 1 CkIagUIIHU 00jeKTH MOpajy OMTH YHUCTH,
06e3 cmeha w mpammue. YmoyrcrBa 3a uummheme U
eBueHIUje Tpebajy Outn nocrynHa. OnpeMy U cpencTaa
3a ynmheme Tpeba n3abpaTi 1 KOPUCTUTH Ha HAYUH KOjH
HCKJIbYyUyje MoryhHOCT 1a Oy Iy N3BOpP KOHTaMHUHALIH]E.
IIpoctopuje 3a mpame © OPOCTOPHje 33  OIMOP
3anocieHnka Tpebajy OHTH aIeKBaTHO OJBOjeHE Of
CKJIQIMIIHOT TpOocTOpa. Y CKIAAMIITHOM HPOCTOPY
3a0pamCHO je MyIIeHkhe, IpKambe XpaHe u nuha.
IIpoctopuje cBojuM pacnopenoM Tpedajy OCUTYpaTH
HecMeTaHoO 00aBjbambe Iporeca paga, 0e3 pH3WKa H
MOryhHOCTH 3aMmjeHe WM MUjellama Pa3IndyuTHX BPCTa
MEJMIMHCKHX CPEACTaBa MNPHINKOM CKIAJUINTECHa U
JUCTpUOYIIHje.

Onpenbe oBor wiaHa of craBa (2) mo (5) He mpuMjemyje
ce 3a BEICHPOMETHHKE KOJH IPOMETYjYy HCKIbYYHBO
MEAUIIMHCKAM CpEICTBHMA KOja MPEACTaBibajy OMacHOCT
0]] IOXKapa WM €KCIIo3Uje (HIp. TaCOBH MO/ IIPUTHUCKOM,
3amajbuBa CpEICTBa, 3ama/buBe TeKyhMHe M uBpcTa
tujena). YyBame TAKBUX MEIMIMHCKHX CPEICTBA CE BPLIN
y CKIaay ca 3aKOHCKHM IIPOMMCHMa KOjH pEryJIHILy
IpeMETHY 00J1acT.
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Unan 12.

(Heycknahena menquuuHCKa cpeacTBa U MEIULIMHCKA CPEACTBA
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KOja 3aXTHjeBajy MOCeOHE YCIIOBE YyBarbha)
IMotpebHO je u3uuku pa3ABOjUTH HPOCTOpHjEe 3a
CKJIAJUIITEHhE MEAULIHCKAX CPEACTaBa O]l IPOCTOPH]je 3a
Heyckiah)eHa MEeUIIMHCKA CPEACTBa, OMHOCHO OHa 3a Koja
ce ueKa OJUTyKa O JjajbeM IOCTymamwy. Y Ipocropujama y
KojuMa ce 4yBajy Heyckial)eHa MEIMIMHCKAa CpeACTBa
Tpeba NpHUMjeHUBATH OJroBapajyhu CTeneH CHUI'ypHOCTH
Kako OM Cce OCHIypalo Ja TaKBU IPOU3BOIH OCTaHy
OJIBOjEHU OJ] 3anuxa 3a nponajy. OBu mpocTopu Mopajy
OHNTH jaCHO OOHMIBEKEHH.

HeycknaleHO MEOUIIMHCKO CPEACTBO YKJbYUyje CBaKo
MEIMLUHCKO CpPEACTBO 3a KOje ce CyMma [a je
KPUBOTBOPEHO,  BpalicHO  MEIMIMHCKO  CpPEICTBO,
MEJMIHCKA CpEeACTBAa Koja 4eKajy 30pumaBame,
MEIMIMHCKA CpEICTBa MPOTEKIOr pOKa Tpajama,
ME/MIMHCKA CPEeJICTBA IOBYYeHa W3 IPOMETa, Kao U
MEIUIUHCKA CPEACTBA Koja HUCY yckiaheHa ca 3akOHOM
U PONHCHUMA JOHECEHUM Ha OCHOBY 3aKOHA.

IMoceOHy maxmy Tpeba MOCBETHTH CKIAJUINTCHY
MEIMIMHCKHX CpPEICTBAa Ca IMOCEOHHM YIyTCTBMMA 3a
PYKOBame, JICKIapHCaHiM 0J] CTpaHe mpoussohaya.
MeaMIMHCKa CPECTBa ca IIOCEOHUM YCIIOBHMA YyBamba U
pykoBama Tpebajy OWUTH OAMax HACHTU(PUKOBaHA U
4yBaHa y CKJIaJly Ca 3aXTjeBOM.

PaquoakTHBHE MarepHje M Jpyra ornacHa MEIMIMHCKA
cpeicTBa, Kao M MEAMIMHCKA  CPEACTBa  Koja
HpeacTaBibajy MmocebaH pH3UK 3a CHI'YPHOCT Of MoXKapa
WA eKCIUI03HWje (HIIp. TaCOBH IOJ] MIPUTHCKOM, 3alaJbuBa
Cpe/CTBa, 3amajbBe TeKyhnHe u uBpcTa THjena), Tpedajy
na Oyfy 4yBaHH y je[JHOj WITH BHUILE 3aceOHUX MPOCTOPH]ja
KOjU MOMIHjeXE OAroBapajyhM  CHIypHOCHUM |
6e30jeJHOCHIM Mjepama, y CKJIaJy ca INpONUCHMa KOjH
neHHUITY PYKOBaHE TAKBIM ITPOU3BOIHMA.

Unan 13.

(TeMneparypa 1 KOHTPOJIa CPEAUHE)

BenenpoMeTHHK KOju 00aBjba TPOMET Ha  BEIHKO
MEIUIIMHCKAM CpeICTBUMAa Koja 3axTHjeBajy onpeheHe
TeMIIepaTypHe yCIOBe UyBarba, TyXkKaH je 00e30UjeIuTH Y3
NPUKJIaZHYy ONpPEeMy M MOCTYIKE paJd OCHrypama
onropapajyhe KOHTpoJie CpelMHE Y KOjOj Ce YyBajy
MeIMIMHCKa  cpeactBa.  Tpeba  HPOBOIUTH |
JOKYMEHTOBATH KOHTHHYHPaHH MOHHUTOPHHI yCJOBa
CKIaOUINTEeHa, aKo je TPUMjeHUBO. TemiepaTypHa
onctymama Tpebajy ommMax OMTH HCTpakeHa U
nokymeHToBaHa. akTopu cpeamHe O KojuMa Tpeba
BOJIUTH padyyHa Cy TEMIICPATypa, OCBjeTIbCIHE, BIAKHOCT
u gucroha mpocropa.
TakBu npoctopu Tpedajy GUTH TeMIIepaTypHO MalUpaHu
mpuje ymorpebe TOZA penpe3cHTaTHBHUM YCIOBHMa. Y
o03up Tpeba y3ern ce3oHcke Bapujanmje. Ompema 3a
HaI30p Temieparype Tpeba OHTH CMjelITeHa y CKIaay ¢
pesyaTaTiMa Manupama, ocurypasajyhu na cy ypehaju 3a
HaJI30p CMjElITeHH y IOJpydYjuMa Koje Cy H3JI0KEeHa
ocuuandjama. Manupame Tpeba HOHOBUTH Y CKIaay C
pe3yJTaTiMa HpOIjeHe PU3MKa MM KaJl TOJ Cy YUUHCHE
3HayYajHEe MPOMjeHe Ha 00jeKTy HJIM OIPEMH 33 KOHTPOIY
temmneparype. Kox Manux mpocTopuja Koje cy Ha coOHOj
TeMIepaTypH, MPOBOIH Ce MpoljeHa MOTYHHX pu3HMKa U
ypehaju 3a Mjepeme Temimeparype ce MHOCTaBbajy y
CKJIaJy C THM.
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Ynan 14.

(Ompema)
Cea ompema Koja Ce KOPHUCTH 3a CKIaJUIITCHE U
IUCTPUOYIMjY MEIUIIMHCKMX CcpeicTtaBa Tpeba OuTH
IIPOjeKTOBaHA, CMjeIITeHa 1 OJ[pKaBaHa IIpeMa CTaHJap.Ly
KOjU OAroBapa HbEHOj HaMjeHH. 3a KJIbyYHYy ompeMy Tpeba
[IOCTOjaTH IUIaH HPEBEHTUBHOT OJIpJKaBaba.
Ormpema Koja ce KOPUCTH 3a KOHTpouy U npaheme ycioBa

YyBamka  MEIMIMHCKMX  cpeicraBa  Tpeba  OutH
KanuOpucaHa M FEH HCHpaBaH paJ M HPUKIAJHOCT
IIPOBjepaBaHu y neduHICaHIM HHTEpBalIMa

oaroBapajyhoM METOH0JIOTH]OM.

Kanubpamujy ompeme Tpeba MPOBOAWTH IpeMa HOPMH
BAC/EH UCO 17025. Tpeba ycrnoctaButi oaroapajyhu
QIapMHU CHCTEMH Koju he IpyXHTH ymo3opeme Kajaa
IIOCTOje OJCTYyNama OJ] YHaIpujel AepUHHCAHNX yCII0oBa
claanmTema. Tpeba mocraBuTH oxaroBapajyhe pasune
amapma. Amapmu Tpebajy OUTH peIOBHO TECTHPAaHU pald
ocurypama oarosapajyhe GpyHKIMOHATHOCTH.

Ornepanyje monpaske, OAp)KaBamba U KalnOpariuje ornpeMe
Tpeba NPOBOAWTH HAa TakaB HA4YMH Ja HMHTETPUTET
MEIVIUHCKUX CpecTaBa He Oyae yTpoXKeH.
Benenpomernnk Tpeba BOAWTH aJleKBAaTHY €BUACHIU]Y O
aKTHBHOCTMMA TIONIpaBKe, OJp)KaBamka W KanuOpanuje
KJbYYHE OIpeMe, a pesyJsiTaTe JOKyMeHToBaTH. KibyuHa
ompeMa  MHHMMAJIHO  YKJbydyje XJaJHEe  KOMOpE,
bpmwxugepe, TEPMO-XUTPOMETpEe WK Jpyre ypehaje 3a
CHUMame TeMIepaType U BIQKHOCTH 3paka, KIHMa-
ypebhaje u cBy ompemy Koja ce KOPHCTH BE3aHO 3a JIaHAIl
JaJber cHaO/MjeBama.

Uian 15.

(Kommjytepcku cucremn)
[Ipuje Hero mTO ce KOMIYTEPCKA CHUCTEM YBeae y
ynotpely, Tpeba na Oyne morBpheH kao moromaH 3a
[OCTH3abe JKEJEHHX pesyliTaTa TayHO, JOCJbEIHO U
MMOHOBJBUBO KpO3 ojroBapajyhe cTyaMje KBaluQHKanuje
YA BaJTUIAIH]e.
Tpeba Outn nocTynmaH JeTaJbHH MHCAHH ONUC CHUCTEMA
(yxspyuyjyhu meme raje je To moryhe). Onmc cuctema ce
MOpa pEeIOBHO axypuparu. JIoKyMeHT Tpeba ommcati
MPUHLKIE, LHJbEBE, Mjepe CUTYPHOCTH, MOApYdje
MPUMjeHEe W TJIaBHA OOMJbEKja KaKO Ce KOMITjYTEPCKU
CHCTEM KOPHCTH M HauMH Ha KOjU KOMYHHIHpPA C APYTHM
CHCTEeMHUMa.
Camo Jmme Koje je 3a TO OBJAIITEHO MOXE Y
KOMITjyTepPCKH CHUCTEM Jla YHOCH WJIH J1a BPLIM H3MjeHE U
JOIyHE T0/aTaKa.
INonatke Tpeba 3aITUTUTH GUIMYKHM HIIH €IIEKTPOHCKHM
CpeACTBMMA OJl HEOBJIAIUTEHE WIH CIIydajHEe M3MjeHe, Te
X MpPOBjepaBaTH y OIHOCY Ha IHUXOBY JOCTYIHOCT,
TpajHOCT W TadyHOCT. Pe3epBHe Kommje mopaTaka Tpeda
NpaBUTH y OApeheHHMM uHTEepBalIMMa M YyBaTH HX
HajMame 5 TO/MHA 332 CBA MEIMIMHCKA CPE/ICTBA U3Y3CB
MMIUIATA0MIHUX MEAMIIMHCKAX CpelCTBa 3a Koje je
nojatke MoTpebHO wyBaTH 10 TroguHa Ha HMOCEOHOM H
CUTYPHOM MjecTy.
Hedunucatn moctymke Koje Tpeba mpemy3eTH aKo
KoMITjyTepcku cucteM "magHe" wim 3akaxe. [loctymim
Tpebajy yKJbyuHBaTH CHCTEME 32 OOHOBY [0/IaTaKa.
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Ynawn 16.
(KBanuopukanuja v Baauaanmja)

(1) BenenpomerHuiin Tpeba Ja HUICHTUPHKY]Y KOjy TIIaBHY
onpeMy KBaqM(HUKOBAaTH WIH KOje IJIaBHE IpoLece
BaJIMJMpaTH 1a 6K ce OCUTypalia HCIpaBHa HHCTalaluja 1
pax. OOMM M BeNMYMHY aKTUBHOCTH KBaTU(HKALHUje WIN
BanMaanuje  tpeba  ONpEOMTH  JOKYMEHTOBAaHUM
HPHUCTYTIOM Ha OCHOBY IIPOLj€HE PU3HUKA.

(2) Jla 6u ce ocurypajga NpaBHJIHA HHCTaJaldja H paj,
omnpeMa U HocTynuy tpeba aa Oyny KBaln()UKOBaHU WITH
BaJIMJMpPaHU IIpUje IOoYeTKa yrnorpebe M HAKOH CBaKe
3Ha4ajHe MMPOMjeHe (HIIp. MOMPaBaK U OJIPKaBAE).

(3) Tpeba mpunpemMuTd wu3BjemITaj O KBaTHDUKALUH U
Banuaauuju cymupajyhu pesynrare kKoju cy HOOHBEHH U
npuMjenbama ako je yodeHo oxcrymame. CBako
OJICTYyName O MpeaBHEHHX IOCTymaka Mopa OHTH
JOKYMEHTOBAaHO U Jiajb€ pailbe YyCMjepeHe Ipema
UCHpaBIM OJCTyNAama M CIpjeyaBamy [OHABJbamba
(xopexTuBHe W TpeBeHTHBHe paame - CAPA). CAPA
NPUHLUIKI Ce MPUM]jeYyjy Taje je To norpedbno. JJokas o
3a/10B0JbaBajyhoj BaluAalUju M TNpHXBATamy Ipoleca
WM aWjena ompeme Tpeba Outu m3paheH m omoOpeH on
CTpaHe OBJIAIITeHE 0co0e.

IOT'JIABJBE 1V — OCOBJ/BE

Ynan 17.
(ITpuHummnm)

[paBuian mocTynak mpoMeTa Ha BEJIMKO MEITUIMHCKUX
CpeACTaBa 3aBHCH O] YJIOre CBAKOT 3aIllociieHHKa. 300r Tora
MOpa IIOCTOjaTH JOBOJGHO CTPYYHOr oOcoOJba Kako O ce
o0aBWIM  CBM  33Jaly, KOjU Cy |y  HaJUIKHOCTH
BEJICPOMETHHKA. OaroBopHOCTH Tpebajy outu
JOKYMEHTOBaHe U jacHO cxBahene o ctpane mnojeauHana. Ceu
ynocieHuu Tpebajy Outm ynosHatu ca npuHiunuma I'/II1-a
KOjH Ce THUYy IbHXOBOT PAJHOT MjecTa W JOOWTH NOYETHY U
TpajHy 00yKy peJICBaHTHY 3a IMIXOBE OJJTOBOPHOCTH.

Unan 18.
(OxnrosopHa ocoba)

(1) BenenpoMeTHHK MOpa UMEHOBATH jeAHY 0CO0Y, Y PaJHOM
OJIHOCY Ca IMYHHM PaJHMM BPEMEHOM KaO OJIrOBOPHY 3a
POMET MEIMLMHCKUX CpelcTaBa Ha BEIMKO (Y HajbeM
TEKCTy: OIroBopHa ocoba). OxaroBopHa ocoba Tpeba
UCIyHaBaTH U OCTajle yCJoBe INpejBHEHE 3aKOHCKUM
nporMcuma. Y ciy4ajy OJCYyCTBa OJrOBOpHE ocobe,
BEJICIPOMETHUK je Jy’KaH OCHI'YpaTH HEroBy 3aMjeHy ca
ocoboM Koja HCIymaBa 3aKOHCKe ycioBe. OAarosopHa
ocoba Mopa UMaTH oaroeapajyhly cTpydHOCT U HCKYCTBO,
Kao U 3Hame 1 00yky y I'/I1-y.

(2) OnroeopHa ocoba Mopa UCIYEH-aBaTH CBOjE paaHe o0aBe3e
CaMOCTaJlHO U MOpa OUTH cTanHo jpocTymHa. OAroBopHa
ocoba MOXe CBOje IOCIIOBE AENerupaTd ApPyroM 0coOIpy
aJi He ¥ CBOjY OATOBOPHOCT.

(3) Ilucanm omuc pagHOr MjecTa OArOBOpHE o0cobe
neMHUIIE HEroBO OBJALITEHC 33 JOHOLICHE OIJIyKa y
BE3U Ca OJrOBOPHOCTHMA. BenenpomeTHHK Jozjesbyje
OJI'OBOPHO] OCOOM OBJIACTH, CPEACTBA M OATOBOPHOCTH
HOTpeOHE 3a HCIYHEHE 3a1aTaKa.

(4) OgroBopra ocoba 00aBiba CBOje 3aJaTKe HAa HAYMH Ja
BEJICIPOMETHUK MOXKE JOKa3aTH Ja Cy peryJaTOpHU
3aXTjeBH HCIOYEHEHH U [a je HMMIUICMCHTHPAHH CHCTEM
KBaJIUTETA JIjeJIOTBOPAH.

(5) Opnrosopna ocoba obaBe3Ha je:

a) OCHIypaTH TIIpOBOleme U OfpXKaBame CHUCTEMa
yIpaBJbamka KBaJIUTCTOM;

6) ynpaBjbaTH OBJIALITEHHMM aKTHBHOCTHMA U BOJIUTH
TayHy ¥ KBAJIUTETHY €BHICHLI]Y;
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B) OCHIypaTH Ja ce OJpKaBa ¥ KOHTHHYHPaHO
MpoBOAM Tporpam o0yke 3a 0coOJbe YKJBYYEHO Y
IIOCJIOBE TTPOMETA;

r) KOOpAMHHCATH ¥ TPOBOJMUTH XHUTHE OIeparje
OPUIMKOM — 00yCTaBe CTaBJbama MEAHULHHCKOT
CpelcTBa y IIPOMET, IOBJIAYeHa M3 HpPOMETa U
JIPYTUX CUI'YPHOCHUX KOPEKTHBHHUX [Ije/I0Baba;

o) ocurypatd epHUKacHO pjellaBame PEIeBaHTHUX
pexiaManyja Kyrnana;

h) ocuryparu na cy nobGaBspaun U Kyl 0JOOPEHU;

e) onobpaBaTH YrOBOpPHE YKTHBHOCTH KOjeé MOTY
yrunatu Ha I

’K) OCUTypaTH Ja c€ HHTEpHa KOHTpoia o00aBjba y
oaroeapajyhum peroBHUM pa3Manuma y CKIamy ca
YHaNpHjel HPUINPEMJbEHHM IIPOrpaMoM H Ja ce
IIPOBOJIe NOTPeOHE KOPEKTHBHE Mjepe;

3) BomuTu oxaromapajyhy eBmmeHmmjy o
JIeTIETUPaHuM y)KHOCTHUMA;

W) JOHOCHTH OMIyKy O TOCTymamy ca BpaheHHM,

CBUM

on0aueHuM, IIOBYYEHHM WM  KPUBOTBOPEHHM
MEUIIMHCKUM CPEJICTBUMA;
1) omobOpaBati  moBpar BpaheHUX  MEIUIIMHCKUX

CpezcTaBa y mpoJajHe 3aJINXe;

K) OCHUTypaTH IMOIITOBAaKkE CBUX NOIATHHX 3aXTjeBa 3a
MeJMIMHCKa cpeacTBa  AeduHHcaHe Baxehum
HPOIHCHMA.

Unan 19.

(OcTaino ocodsbe)
Benenpomernuk je ob6aBe3aH, ¢ 003upoM Ha OOHM
AKTHBHOCTH, 3allOLLbaBaTH aJeKBaTaH Opoj CTPYYHOT
0co0Jba, KOje je YKJbYYeHO y cBe (ha3e aKTHBHOCTH
poMeTa MEIUIMHCKUX CpelcTaBa Ha BEJHKO. bpoj
MoTpeOHUX 0coba 3aBHCH O IjeJOKpyra 1 o0uma moca.
BenenpomMeTHUK je Qy)kaH MMaTd 3aroCieHO OJTOBOPHO
nune 3a npaheme HEXEbCHHX [AejcTaBa MEAUIMHCKUX
cpelcraBa, Koje Tpeba HCIyHaBaTH YCIOBE IPOIHCAaHE
3aKOHOM, a KOje je Hy»KHO MOCTyIaTH y CKiaay ca
ITpaBuiHUKOM 0 Ipahery HEKeJbEHHX I10jaBa BE3aHUX 3a
ME/IMIMHCKA Cpe/ICTBa (MaTepHOBUTHIIAHCA MEULIMHCKHX
cpencrasa), ("Cnyx6enu rimacuuk buX", 6poj 58/12).
OpraHu3zalMoHa CTPYKTypa BeJeNpPOMETHHKA Mopa OUTH
nebuHucaHa y opraHorpamy. OIroBopHocCT, yiora u
MehycoOHM omHOCH CBHX 3alloCIeHHX Mopajy OMTH jacHO
Ha3HAYCHH.
Viaore W OArOBOPHOCTH 3allOCICHHKA KOjU paje Ha
KJbyYHUM [IO3MLHMjaMa KOJ BeJCIPOMETHHKA Tpebajy
6uTH jacHO NeUHMCAHE y ONKCY MOCIa, Kao U 3aMjeHCKH
OJJHOCH 3aIlOCIICHHKA, Y CIIy4ajy OJCyCTBa.
JyxHOCTH JoaujesbeHe OMIIO KOjeM IOjeIMHIly He CMHjY
OutH Tako OOMMHE JIa TPE]CTaBJbajy HENPHXBATIEUB
PH3HK 32 KBAIUTET IPOU3BOJIA.

Uian 20.

(Obyxa)
CB0 0c00Jbe YKIBYYCHO Y aKTUBHOCTH IIPOMETA Ha BEITHKO
MEIULUHCKUM CpeAcTBHMa Tpeba uMatu oarosapajyhy
CTPYYHOCT M HCKYCTBO, Te IyTeM oOOyke OuTH
ocrocobsseHo y norseny I'JII1 3axTjeBa.
Oco6be Tpeba NOOUTH MOYETHY U KOHTHHYHpPAHY OOyKy
pEJIeBaHTHY 3a paJHe 3aJarke, 3aCHOBaHY Ha ITHMCaHHM
MOCTYNIMMa Yy CKJIaQy ca IMCaHHM IpOorpamMoM oOyke.
OnroBopHa ocoba Tpeba opiKkaBaTH CBOje CIOCOOHOCTH Y
norneny I'/II1-y kpo3 penoBHy 00yKy.
OOyka Tpeba YKJbYYHTH acleKTe HICHTH(HKaIHje
Npon3BoJa M OHeMoryhmtn ynasak ¢ajacupuKoBaHHM
ME/IMLMHCKHM CPEICTBIMA Y JIaHAIl CHA0/11]jeBamba.
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(4) 3a ocobsbe KoOje pyKyje MEOUIHHCKHM CPEACTBHMA Koja
3aXTHjeBajy CTPOXKHUje YCIOBE PyKOBama - Kao IITO CY
paIMOaKTHBHH MaTEpHjal, OTPOBH, KAa0 W MEIHIMHCKA
CpeAcTBa Koja IpEACTaBIbajy IocebaH pHU3UK 32
CHI'YPHOCT OJi IOXKapa WWIM eKCIUIO3Hje, Kao M Ha
TEeMOepaTypy OCjeTJbMBH INPOU3BOIM - Mopa ce
06e36ujeauTn ocedaH mporpam ooyKe.

(5) TIlotpebHO je BOAWTH EBUICHIMjy CBUX OOyka, a
YYHHKOBUTOCT 00yKe Tpeba MEepUOAHYHO OLjCHUBATH H
JIOKYMEHTOBATH.

(6) Ocob6spe Tpeba mpohu 00yKy U3 NMPOTYNOXKAPHE 3AIUTHTE
W 3aIUTUTE Ha pajy.

IIOI'TABJBE V - JOKYMEHTAIIXJA

Ynan 21.
(ITpunnum)

BenenpomeTHnk MOpa yCIIOCTAaBUTH U OAPKaBaTH CHCTEM
Bohema nokymerammje. Ilumcana mokymeHTanmja cropedasa
Tpelike TOBOpHE KOMYyHHKaluje © omoryhaBa mpaheme
PEJIEBaHTHHUX IOCTYNAaKa TOKOM AUCTPHOYLHje MEAMIMHCKHX
CpescTaBa.

Uman 22.
(Ormrre oapenbe o JOKYMEHTALH)H)

(1) Hoxymenranmja oOyxBaTa CBe MHCaHE IOCTYIKE,
yIYTCTBa, YTOBOPE, CBHCHIHM]C U MOJATKE Yy MalMPHOM
WIA Yy eJIeKTPOHCKOM OOJIMKY Koju Mopajy OutH
JOCTYIIHH, JACHU ¥ HEJBOCMHUCIICHH.

(2) [Hoxymenranmja Tpeba OUTH OOBOJGHO CBeOOyXBaTHa C
003MpOM Ha OIICEer aKTHMBHOCTH BEJENPOMETHHKA U Ha
jesuky koju ocobsbe pasymmuje. Tpeba OuTu HamucaHa
JaCHUM U HEJIBOCMHUCIICHUM jE3UKOM M 0e3 rpelaxa.

(3) MHocrymmu Tpebajy OutH 0n00peHH, NOTIHCAHH U
JaTUpaHU OJ CTpaHe OATOBOpHE ocobe. JlokymeHTammja
Tpeba OuTH omoOpeHa MOTHHCAaHA W JaTHpaHa OJ
onroeapajyhe ommamrteHe ocobe. JlokymeHTanuja He
Tpeba OuTH mHCaHAa PYKOM, a TaMoO TIJje JOKYMEHTH
3axTHjeBajy yOHMC Tojaataka, Tpeba o00e30ujeauTi
JIOBOJBHO IIPOCTOPA 32 TAKBE YHOCE.

(4) Csaxka npoMjeHa y JOKyMEHTAIMjU MOopa OHTH IOTHHCaHA
¥ JaTHpaHa Ha HauyWH Jga je Moryhe umWTame H3BOpHE
uHpopmarmje, Te HaBogehu pasyior u3MjeHe.

(5) HoxymeHnrtanuja ce Mopa 4yBaTH HajMame 5 TroauHa,
H3y3eB 3a UMIUIAHTa0MIHA MEJUIMHCKA CPEJCTBA 32 Koja
je pok uyBama 10 roamnHa. BenenmpomeTHmk Mmopa
capahuBaTH ca NpoM3BOhayeM MM  OBJAIITCHUM
npenctaBHUKOM y buX y mmipy moctuzama oaroeapajyhe
CJbEIMBOCTH MEIHMLMHCKOI CpencTBa. BenmenpomeTHHIM
Tpebajy OCHIypaTH CJbEIMBOCT MEIMLMHCKHX CpelcTaBa
y CMHCIy OJ KOra Cy McTa HabaBjbeHa M KOME Cy HCTa
muctpubynpana.  OcoOuHu  mojamu  Tpebajy  OuTH
M30pUCAaHH WIM aHOHHMHH YMM HHUXOBO UYyBame BHILE
HUje MOTPeOHO 3a CBPXY AUCTPHOYLIHjE.

(6) Cpakm 3alOCIEHHMK MOpa HMaTH JIUPEKTaH IPHUCTYII
LjeJIOKYITHO] IOKYMEHTALMjU MOTPeOHOj 3a M3BpIIaBaibe
3aj1aTaKa.

(7) Tlaxmy Tpeba MOCBETUTH OJ[pXKABamky MOCTYIAKa KaKo OH
ce OCHIypajo KOpHUIUTCHE Baxehnx H 0m00peHHX
mocrtymnaka. JlokymeHTanuja Tpeba IMaTH HEIBOCMHUCICH
canpxaj, Aa OyAy jacHO HaBelCHH HAClOB, NPHPOJAA U
HamjeHa. JlokymMeHTH Tpebajy OUTH PEeIOBHO MperiiefaHu
u axypupanu. Ha mnocrynke Tpeba mNpHMjeHHBATH
KOHTPOJly BEp3Wje a 3aMHjCHCHE Bep3Hje apXUBHPATH.
HakoH peBu3Mje NOKyMEHaTa, MOpa IIOCTOjaTH CHCTEM
Kako OM ce CHpHjedrio HEXOTHYHO KOPHIITEHE
3aMHjeeHUX Bep3uja. 3aMHjEeHeHH MM 3acTapjein

MOCTYIMILM MOpPajy OWTH YKJIOHEHH ca PaIHUX MjecTa W

apXHBUPAHH.

(8) BemenpomeTHHIM MOpajy WMaTH y IHCAaHOM OOJIHKY
yrBpheHe moctynke o mnpoBohemy mo0pe mpakce y
[POMETY Ha BEJIUKO MEIUIMHCKUX CPEACTaBa KOjU
caJipike HajMambe onrce cibeaehnx mocrymnaka:

a) ogpoOpaBame nobaBsbaya U HAOaBKa,

0) npuMambe U IpoBjepa HOIIHIbKE,

B) UyBame, YCIOBE CKIAIUIITEHha W CUTYPHOCTH
3alXa Ha CKIQJUIIHOM MjecTy, y CKiaay ca
YCIIOBHMA KOje je mpomucao npoussohad,

r) unmheme U OpXKaBamke MPOCTOPHja U OIpeMe,

O) TpaHCHOpTa y CKJIaay ca YCIOBUMA KOje je MPOoIIcao
npou3sBohad,

b)) omoGpaBame Kymaia, pojaja u UCIOPYyKa,

€) pekiamaryje,

K) ynpaBJbarbe BpalieHUM IPOU3BOIIMA,

3)  yIOpaBibalkbe CHTYPHOCHHM KOPEKTHBHHM [IjelIOBa-
BUMa,

1) TIOBJaYeHy MEIULMHCKUX IIPOU3BOJA U3 IIPOMETa,

j) moctymame ca KPUBOTBOPEHHM  MEIHUIMHCKHM
[POM3BOMMA Ka0 M €a MEJMIMHCKUM IPOU3BOANMA
3a KOje MOCTOjH CyMmba Jla He HCITyHaBajy 3aXTjeBe
HPONHUCAHE 3aKOHCKUM IIPOITHCHMA,

K)  CHCTEM BUTHJIAHCE MEIMIMHCKHX CPEJCTaBa,

JI)  CHCTEM yIpaBibarba (apMaleyTCKUM OTIIaI0M.

(9) BenenpoMeTHuIlM ¢y 00aBE3HH BOJHWTH 3amKce O
npoBolhemy mocTynaka u3 IpeTXOJHOT CTaBa.

(10) 3anmcu Mopajy OWTH jacHH, JOCTYIIHH HHCIIEKTOpHMA
Arenmmje Te omoryhaBaTH CJBEOIUBOCT MEIUIIMHCKOT
Mpou3BOJa, Tj. jEAHOCTaBHYy MpOBjepy IOpHjeKia
MEJMIMHCKOT IPOM3BOAA Ka0 M OJPEIMINTE HA Koje Cy
HCIIOPYYEHH IIyTeM CcHcTeMcKor mpahema cepujckux
Opojesa.

(11) Kama ce 3ammcn W3 MpeTXomHe Tadke BOJAE Yy
CNIEKTPOHUYKOM OOJIMKY, MOPa C€ OCUTYPATH 3aILTHTa O
HEOBJIAIITEHOT yJacka y 0a3y mojaraka Te perucrparuja
CBaKoOI' YHOCA WM Iperyiefa 6aze ¢ MOJAaTKOM O 0co0Hu
Koja je Taj mocao o0aBjpana Kao M CUTYPHOCHO
MOXpamHBabe I0JaTaka y OAroBapajyiuM BpeMEHCKHUM
TIePHOJIMA.

(12) 3anmcu Tpeba na Oydy HampaBJbEHHU y BpUjeMe H3BOhema
onepamyje M Ha TakaB HAuMH Ja C€ OCHI'ypa CJbEIAUBOCT
CBUX 3HAYajHUX aKTUBHOCTH MM gorabaja.

MOTI'JIABJBE VI - HOCTYIIAIBE

Uian 23.
(ITpuHIIIN)

CBe pamme mpemy3eTe O CTpPaHE BEICHPOMETHHKA
Tpebajy OCUrypaTH Jia ce UICHTUTET MEAULUHCKOT CPE/ICTBA He
HNPOMjEHM M Ja ce MPOMET Ha BEJIUKO MEAULNHCKUM
CpeICTBMMA BpUIM y CKJIagy ca IoJaliMa Ha BambCKOM
MaKoBarby MEIUIMHCKOI CpeicTBa. BenenpoMeTHHK Tpeda
KOPHCTHTH CBa PAcIIOJIOKUBA CPEJCTBA y IIMJbY OCUTypama 1a
HM3BOp CBUX IPOM3BOAA KOjU aoyiaze Oyzae MO3HAT, Kako Ou ce

CMambHO PHU3UK  yJacka KPUBOTBOPEHHUX  MEIUIMHCKUX
cpelcTaBa y JIETalHH JIaHal CHaOAujeBamba.

Unan 24.

(HabaBka)
(1) BenenpomMerHuim MOTY MEIUIMHCKA cpeacTa

Ha0aB/baTH CaMo O JIMIAa KOja TMOCjenyjy omo0peme 3a

o0aBJjbatbe  [jENIaTHOCTH  HpPOMETa  Ha  BEIIHKO
MEJMIMHCKHX CpEJCTaBa WIM KOjH Cy OBJIALITCHH 3a
MPOU3BO/IbY MPEIMETHOT MEAUIINHCKOT CPEACTBA.

(2) Bemempomernuk ~ Tpeba  mpoBecTH  oarosapajyhe

KBanuQuKanyje 1 nposjepe oJo0pema 100aBbada npuje
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cBake HabaBKe MEIMUMHCKUX cpencraBa. OBe omeparyje
ce KOHTPOJIMILY CHCTEMOM IIpoLelypa, a pe3yJTaTH
JIOKYMEHTYjy ¥ IEpHOJIMYIHO IIPOBjepaBajy.

Ipuje ckiamamba HOBOI yroBOpa BEJCIPOMETHHK Tpeba
OLIMjCHUTH IPHKIATHOCT, CIHOCOOHOCT M IOY3aHOCT
Jpyre cTpaHe 3a NPOMET MEAMLUMHCKHM CpelcTBHMa. Y
OBy CBpPXY TpebOa KOPUCTHUTH IPHUCTYI KOjU CE 3aCHUBA Ha
MPOLjeHU pHU3HKa.

Unan 25.

(ITpujem U CKIIAANIITEHE)
Cge moumspke Tpebajy OMTH MperjiefaHe MO IMpUjeMy,
Kako OH ce YTBP/MIIO O/roBapa Jiv MOIIHJbKa HapyuoH, 1a
ME/IMIMHCKA CPE/ICTBA IIOTHYY OJ 0J00peHHX 100aBibaya
U Jla HUCY BHJHO OIITCHCHH WM H3MHjCHCHH TOKOM
TpaHCIIOpTa.
MenuiuHCcKa CpeacTBa Koja 3axTHjeBajy MmoceOHe ycioBe
CKJIAJMINTEHha WIM CUTYDHOCHE Mjepe, HaKOH ILITO ce
mpoBeny oarosapajyhe mposjepe, oamax ce mpebaiyjy y
oxroeapajyhe crxiamumee o0jekTe KOjH  OXroBapajy
yCJIOBUMA 4yBara Koje je MPOIMcao npou3ssohad.
MenUIMHCKa CPeACTBa €€ CKIAAMINTE OJBOjEHO O
JIPYruxX HpOM3BOJA, KOjH MOTY YTHIATH Ha HUXOB
KBaJUTET, 3alITHNeHH O [jelioBama  CBjeTIIOCTH,
TeMIepaType, Biare Wik Ipyrux CloJbHUX (akTopa, Te y
CKJIaJy ca yCIOBHMa KoOje je Ipomucao IpousBohad.
[MoceObHy maxmy Tpeda MOCBETUTH INPOU3BOIUMA KOjU
3aXTHjeBajy CreU(UIHE YCIOBE CKIAAUIITEIHA.
Omnepanyje  ckiIaguiuTesa  Tpebajy — 00e30jeautn
onpxaBame u  npaheme  oxarosapajyhux  yciosa
CKJIAMINTEHha U oarosapajyhy curyproct 3anuxa. Kanma
je TMpOIHCAaHO 4YyBambe MEIUIMHCKUX CpelcTaBa IpH
onpeheHoj  TeMmmepaTypu, [OTPeOHO je  HpPaTHTH
TeMIepaTypy ¥ O TOME BOJMTH E€BHACHIH]Y, & IPOCTOP Y
KOjeM ce MeIuIMHCKa CpeicTBa 4yBajy Tpeba OuTH
ompemibeH ypehajuma koju he 3a0HIBEKUTH TPOMjEHY
TeMIepaType U3BaH MPONUCAHUX TPAHHULIA.
Poraruja 3aimxa ce 06aBjba 10 MPHHIMUITY IPBEHCTBEHOT
u3/aBama IMpoM3BOja ca HajkpaliuM pokoM ymorpebe
(PE®O) wnu 1mo NpUHOMIY NPBEHCTBEHOT H3aBama
npou3Boja koju je npeu 3anpumiber (GHDO). Obase3HO
je TpPOBOOMTH DENOBHTY KOHTpPONY (YHKLIHOHHCAba
cucTema.
MenuIUHCKAM ~— cpeiacTBUMa  Tpeba  pyKOBaTH |
CKJIAJUINTHTH HMX HAa TaKaB HAa4YWH Ja Ce CIpHjeuH
MpOJIjeBame, JOMJbCHC, KOHTAMHUHAIMja W HHHUXOBA
eBeHTyaJIHa 3aMjeHa. MeAWIMHCKa CpeIcTBa He CMHjY
OWUTH CKJIAIMIITCHA AUPEKTHO Ha IOLY, OCUM OHHX KOja
Cy IM3ajHUpaHa 3a TaKaB HAYHH CKJIA/IUIITCHA.
MenHIMHCKa CpelcTBa KOjUMa ce MpUONIKaBa IaTyM
UCTEKa POKa BaJbaHOCTH, C OLITCNCHHM MaKHpameM WITH
KO KOjUX IIOCTOjU CyMEba Ha KOHTaMHUHAILM])Y MOpPajy
OUTH OCEOHO U3/IBOjEHH.
PenoBHo Tpeba o00aBbaTH HMHBEHTYPY CKJIaOUILTA.
Bpemencka ydwectamoct Tpeba OuTH AeduHHMCcaHA
kopuctehu NPHUCTYH 3aCHOBaH Ha IPOLJEHH pH3HKA, a
HajMame jegHOM roaumme. HempaBuiaHoctn Tpeba
UCTPAXXUTH U JOKYMEHTOBATH.

Unan 26.

(YHumraBame 0TIaaa)
MenuIMHCKa CpelCTBa HaMHjCHEHA 32 YHHINTABAME
Tpebajy Out Ha oxromapajyhu HauumH o3HaueHa, YyBaHa
OJIBOjEHO M ca IUMa Tpeda IMOCTymaTH y CKIagy C
MIHICAaHUM TIOCTYIIKOM. IlpaBHo  smme  Tpeba
nokymeHroBati OJUIyKy O YHHUIUTABaEby MEIHIMHCKHX
CpezcTaBa, ca IpHIajjyhoM JIHCTOM.
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IIpeBo3, 30pumaBambe W YHHIITABABE MEAUINHCKUX
cpencraBa Mopa ce obaBibaTu y ckiamy ca [IpaBHiHHKOM
0 30pumaBamy (apmaneyrckor otmana ("CiyxOeHu
rmacHuk buX", 6poj 23/11), mpurom Bomehm padyHa o
3aIUTUTH CPEIVHE.

BenenpoMeTHUK je 0AroBOpaH 3a MPABHIHO YHHIITABAHE
MEIULUHCKOT CpPEeICcTBA M MOpa IOCjeOBaTH BallHIaH
JIOKa3 O UCTOM.

Unan 27.
(Tpancnopt u ucnopyxa)
BenenpomeTHUIM  CMHUjy = NIpOJaBaTH  MEIMIMHCKA

CpeACTBa CaMO MpaBHMM M (HU3MYKUM JIMIMMA Koja
mocjeqyjy  omoOpeme 32  MPOMET  MEAUIMHCKUAM
CpeACTBMMa Ha BEIMKO WIM MaJlo. YCIOBH KyTama
Tpebajy OWTH TpaBHIHO IOKyMEHTOBAaHH y CKIady ca
MPOIUCAHUM CHCTEMOM KBAJIMTETA.

Ipuje ucnopyke BelenpoMETHUK je 00Be3aH MPOBjepPUTH
jé JM MEIULIMHCKO CPEeICTBO IPOIUCHO O3HAYEHO U ca
YIyTCTBOM 3a YHOTpeOy, ako je mpumjemuBo. Tpebajy
MMOCTOjaTH KOHTPOJIE KaKo OHM ce OCHUTypallo Iia je y3eT
WCTpaBaH MPOM3BOA, Ca OIroBapajyhum mpeoctanum
poxom ynotpebe.

3a cBe HCIOpPYKE MEIUIMHCKUX CpEeACTaBa Mopa OHTH

TIPUIIOXKEH JOKYMEHT (daktypa, JIOCTaBHHMIIA,
padyH/OTIIpEMHUIA M CJI.) KOja MOpa MHHHMAJHO 1A
CaJlpXKH:

a)  JaTyM HCIOpYKE;
0) wuMe u J0CTaBHa ajpeca NpuMaona (aKTyeTHOT

¢u3MYKOr  CKJIAQUIIHOT  I[POCTOpa, aKko  ce
pasnukyje);

B) Ha3WB U ajpeca 100aBibava;

r) HasWB  MEOWIMHCKOI  CpeACcTBA W HA3uB
mpom3Bohaua;

) KOJIMYMHA KOja je UCIIOpYyUYeHa U LIHjeHa;

) Opoj cepuje MEAMUMHCKOT CpEICTBAa, aKo je
MIPUM]EEUBO;

€) POK Tpajama, aKo je MPUM]jCHUBO;

) TPaHCIHOPTHH M YCIIOBH CKJIAJUINTCHA, aKo je

MIPUAMjCEBUBO.

EBuzieHnujy tpeba BOAMTH Ha TaKaB HAuMH Ja CE MOXE

YTBPAUTH CJbEIUBUBOCT TPAHCIIOPTA IPOU3BOJIA.

MenuiHCKa CpeicTBa Mopajy OWTH TpaHCIOPTOBaHA

TaKo Jia:

a)  ce He M3ryOM HUX0Ba HICHTU(HKAIM]CKA O3HAKA,

0) cy momy3ere Mjepe 3a CIpedyaBamke pacunama M
JIOMJbEH-a I Kpahe,

B) cy 3amTuheHHu on HENoXeJbHEe TOIUIMHE, XJamHohe,
CBjeTIIa, Bilare, MUKpOOpraHi3aMa Wi LITeTOYHHA U
JPYTUX HEMOBOJBHHX YTHI[Aja,

I) Cy OCHTypaHH M KOHTPOJHCAHH oxrosapajyhu
YCIIOBH 4yBama KOje je MPOIHcao Mpou3Bohad, ako
j€ IIpHUMjeBHBO.

OnroBopHOCT BeJCIPOMETHHKA je na obe30ujenn na

BO3WJAa U ONpeMa KOjU Ce KOpUCTe 3a IUCTPUOYLHjy,

CKIIQINIITEHE WIN PyKOBake MEAUIIMHCKUM CPEACTBHMA,

Oyly morojHa 3a HaMjeHCKy YHOTpeOy U aJleKBaTHO

omnpeMJbeHa Kako OH ce CIIPUjeUnIIO M3JIaramke Mponu3BoIa

yCJIOBUMa KOjU MOTY YTHULATH Ha IUXOB KBAJIHTET,

HHTETPUTET IMaKOBamka ¥ Kako OW ce CHPHjeumIo

oneunmiheme OUIIO Koje BPCTE.

Bo3uia y xojuMa ce TpaHCIIOPTYjy MEIMIMHCKA CPEICTBa

Mopajy OWTHM 4YncTa W ONpeMJbeHa Ha Ha4dWH KOjH

omoryhaBa ofnpkaBame IOCEOHHX YCJIOBa dyBama U

TpPaHCIOPTA.

Tpeba Outu moryhe nmoxaszatu, O6e3 003upa Ha BpCTY

IpeB03a, J1a MEIUIMHCKA CPEJICTBA HUCY Ouila U3JI0XKEHA
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YCJIOBHMAa KOjHU MOTY YIPO3UTH HHXOB KBAJIUTET U

uHTerpuTeT. Ha OCHOBY mpucTyna IpoLjeHe pH3HKa

Tpeba U3BPLINTH INIAHUPamse IIPeBo3a. TOKOM TpaHCIopTa

Tpeba ma Oyxy OApKaBaHU YCIOBH IOTpeOHHM 3a

CKIAQIUINTE’e  MEAWIMHCKHX  CpelcTaBa  yHyTap

neUHUCAHNX TPaHMIA Kao INTO j€ OMHCAHO OJ CTpaHe

npousBohayua WM HA BaEkCKOM IAKOBAIbY.

AKo je 3a BpHjemMe TpaHCIopTa JOILUIO 10 OACTyMmama (Kao

WTO je IpoMjeHa TeMmieparype Wi omTehema

NPOU3BOJA), TO Tpebda IpPUjaBUTH BEJICTIPOMETHUKY H

MIPUMaoIy MEIMIIMHCKHX CPEACTaBa. 3a KOHTPOILy H

MOCTYNambe KOJ OJCTYNama BEJICHPOMETHHK je AyXKaH

YCIIOCTaBUTH ITUCAHE MOCTYIIKE.

IMpoujeny pusuKa IyTa UCHOpPYKe TpeOa KOPUCTHTH KaKO

OM ce yTBPIMJIO TIje je KOHTpoJia TeMIiepaType odaBesHa.

Onpemy koja ce KopucTH 3a mpaheme Temmeparype

YHYTap BO3WJa W/WIM CIPEMHHMKa TOKOM TpPaHCIIOpPTa

Tpeba opKaBaTH U KanuOpHcaTH y PEIOBHUM pa3MaliiMa

HajMabe jeIHOM TOANIIEE.

Hcnopyke Tpeba BPLUIMTH JUPEKTHO Ha aJpecy HaBEACHY

Ha JIOCTaBHHIM M Tpeba MX MpeaTH Ha Opury npumaory.

MeIuIIMHCKO CpeICTBO HE CMHje C€ OCTaBUTH Y

ITEPHATHBHUM IIPOCTOpHjaMa.

Cny4ajeBd TPUBPEMEHOT CKIAIWIITEHA CE MOpPajy

EBHICHTHPATH M Tpeba CMamHUTH BpHUjeMe Tpajaibe

NPUBPEMEHOT CKJIAJMINTEHha, OJHOCHO MCTO HE CMHje

TpajaTu qyxe O

a) 7 naHa y OpUIMHAIHAM, HEOTBApaHHUM IaKOBamHMa
(cipemMHunmMa)  jgobaBihbaya, 3a  MEAMIIMHCKA
cpenctBa Kiace 1 koja He 3axTujeBajy moceOHE
yCJIOBE uyBamba, HUCY CTEPUJIHA W HEMajy MjepHYy
PyHKUMjY;

0) 48 caTu y OpUTHHAIHUM, HCOTBAPAHUM ITaKOBambUMa
(cipeMHunIMa) 100aBsbaya, 3a OCTaIa MEAUIMHCKA
CpeicTBa KoOja He 3axTjeBajy IIoceOHe YCloBe
gyBama, YKJbyuyjyhu meauuuHcka cpencrsa Kiace
WM u Uc;

B) 12 caTu y opurMHAIHUM, HEOTBApAaHUM ITaKOBambUMa
(cpeMuunuMa) — jgobaBibaya 32  MEAMIIMHCKA
CpEe/CTBa KOja 3axXTjeBajy MoceOHEe YCIIOBE UyBama
JeKJIapHrCcaHe OJl CTpaHe Ipou3Bohada.

AKO BEJIENPOMETHHK HE PACIOJaXe BIACTUTHM BO3HINMA

3a TPaHCIOPT, 00aBE3aH je yroBOPUTH YCIyTry TPaHCIIOpTa

Ha HauuH Ja ce [pyxaTesb Yyciayre obaBexe Ha

MOIITHBAaE 3aXTjeBa u3 oBor I1paBumiHukKa

AKo ce TpaHCIIOPT 00aBJba OJ] CTpaHE IPYTOr JIHIA OHIA

yroop Mopa O0OyXBaTHTH 3aXTjeBe CaipikaHe Yy

[ornassmy VIII (YroBopHe akTHBHOCTH). BenenpomeTHHK

obaBjeltaBa IPEBO3HHKA O YCIOBHMA TPAHCIOPTa U

CKJIAJMINTEHha. TaMo rjje AUCTpUOYTHBHM IpaBall

YKJbydyje HCTOBape W NPETOBape WIM TPAH3UTHH MPOCTOP

3a CKJIaJUIITCHe y TPAHCHOPTHOM YBOPHINTY ITOCEOHY

naxmy Tpeda IOCBETUTH HAI30py HaJ TEMIIepaTypoM,
giucTONOM H  CHTYPHOCTH OWJIO KOjer TOCpEIHOT

CKJIAJMIITA.

VY cily4ajy XMTHOCTH, BEJENPOMETHHK MOpa oMOryhurtu

XHUTHY JIOCTaBy MEIMIMHCKHX CpeACTaBa y CKiIamy ca

YTOBOPOM CKJIOIIJBEHHM Ca 3paBCTBEHOM YCTaHOBOM.

Ynawn 28.
(CnpemHum)
MenuiHCKa cpencTBa ce Tpedajy TpaHCIOPTOBATH Y
CIIPEMHHILMA KOjH HEMajy LITCTHH yTHIA] HA KBAJIUTETY
MEIUIMHCKUX CPEACTBAa M KOjH MpYyXKajy onaromapajyhy
3alITUTY O BambCKUX yTUI@ja, yKbyuyjyhu u
koHTamuHauujy. IIpocrop cnpemuuka Tpebda na oarosopa
KOJIMYMHH MEJMIIMHCKHUX CPE/ICTaBa.
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CropeMHHIM MOpajy OUTH O3HAYCHHU Ha HAYMH JIa PYXKajy
JI0BOJEHO MH(OpMaLHja O YCIOBUMA PYKOBaba, UyBamba U
Mjepama ompe3a Kako Oum ce ocurypaino jga ce
[POM3BOJMMA MPABHJIHO PYKyje M Ja Cy OCUTYPaHH Yy
cBakoM TpeHyTKy. Crpemuuiu T1peba na omoryhe
nACHTH(UKAIM]Y caapKaja CIPeMHHKA, T€ HCXOIHUIITY
CIIPEMHUKA Yy CBAKOM TPEHYTKY.

Unan 29.

(KonTpoma TemmepaType 3a BprjeMe TPaHCTIOpTa)
3a MeAMIMHCKAa CpEICTBa KOja 3axTjeBajy moceOHe
TEMIIepaTypHe YCIOBE uyBama, Tpeba Ja ce Kopucre
KBATH(HUIUPAHA CHCTEMH KOHTPOJE TeMmreparype (HIp.
TEpMO-IIaKOBakbe, TEeMIIepaTypHO-KOHTPOIUCAHH
CIIPEMHHMIIM, TC BO3MJIA Ca KOHTPOJIOM TEMIEpaType) Kako
O0u ce ocurypaio oApKaBame OIroBapajyhux ycioBa
TpaHcnopra wu3Mel)y BenenpomerHuka/mpousBohada u
KyTIa.
AKO ce KOpHUCTe BO3MJIa Ca KOHTPOJOM TeMIEpaType,
onpema 3a npaheme Temneparype Koja ce KOPUCTH TOKOM
TpaHcnopra Tpeba OWTH opp)kaBaHa W KajauOpHCaHa Y
PEIOBHMM  HMHTEpBaIMMa, HJIH MHHHMYM  jEIHOM
roquiimbe. OBO yKIJbydyje TEMIEpaTypHO MalMpame MoJ
peTpe3eHTaTUBHUM YCJIOBHMa U Tpeba y3eTu y 003up
CE30HCKE BapHjalmje.
BenenpoMeTHHK  je  OyKaH, Ha 3axTjeB  KyIala,
06e30jeuT mogaTtke o TeMIepaTypHUM yCIOBHMa TOKOM
TpaHCIOPTA.
Axo ce KopHucTe XJagHa makoBama (cool-packs) y
M30JI0BaHUM KyTHjaMa, OHa MOpajy OUTH CMjeIlTeHa TaKo
Ja HE Jojla3e y HeNnocpeqaH HOOUP Ca IIPOU3BOZIOM.
Oco6sbe Mopa 6uTH 00yHdEeHO y MOCTYIIMMA 32 MOHTAXY
H30JI0BaHUX KyTHja (CE30HCKE KOHQHIypaluje) M Kako
MTOHOBHO KOPHMCTHUTH XJIa/IHA T1aKOBaba.
BenenpoMeTHUK je JIy)KaH YCIIOCTaBHTH CHCTEM 3a
KOHTPOJIY IIOHOBHE yNOTpede XJIaAHUX IaKoBamba Kako Ou
ce OCHIypalo Jia C€ TPElIKOM HE KOPHUCTE HEHOTIyHO
pacxnahenn mnakern. Tpeba ma mocroju oaromapajyha
¢bu3nuKka 0JBOjeHOCT U3Mel)y 3aMp3HYTHX M HEHOTIYHO
pacnalennx maxoBama.
Ilpounec 3a jgocraBy MNpoW3BoJa Ca  HOCEOHHUM
TEMIIEPaTypHUM PEXKHMMOM U  KOHTPOJY CE30HCKE
BapHjalldje TEeMIIepaType BEJICIPOMETHUK yTBphyje y
mucaHoM noctynky. OBaj mocTynak Tpe6a o0yXBaTHTH U
HEOYCKUBAHE M0jaBe Kao LITO Cy KBAp HAa BO3WIY WIH
HEHUCIIOpYKa.

MOTJIABJBE VII - PEKJIAMAIIAJE, IOBPATH,
MEJUIIMHCKA CPEJCTBA 3A KOJA IOCTOJHA
CYMIbA JIA CY KPUBOTBOPEHH, TE IIOBYYEHA
MEJHUIIMHCKA CPEJICTBA

(M
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Uian 30.
(Pexnamaryje)

Cee peknamanuje W apyre uHpopmaimje y Be3u ca
MOTEHLMjATHO HEUCHPABHUM MEJMIMHCKHM CPEACTBHUMA
MOpajy OUTH NPUKYIUbEHE M MaKJbUBO IperjiefaHe y
cKyamy ca nucaHuM nocrymimma. Ilomamm Tpebajy Ourn
JOCTYITHH HHCIICKTOpHMa ATreHLHje.

3a pjemaBame pekiIaMalja Mopa IIOCTOjaTH IHUCAHU
MOCTYNAK, Ka0 U OJUIyKa O HMEHOBakby OArOBOPHE 0cobe
3a pjeliaBame pekiamanuja. Pexnamanuje Mopajy oute
3a0WJbEIKEHE Ca CBMM OpDMIMHAIHUM JeTasbuMa. Tpeba
NPaBUTH pasiuKy wu3Mely mpurosopa o KBaJIUTETy
ME/IMIMHCKOT CPE/ICTBA M OHHX peKJIamaluja Koju ce
oHOCE Ha moBpene oapendu osor [IpaBmiiHUKA, Tj. OHHX
KOje ce OJHOCe Ha MpOMEeT Ha BEJIHKO. Y CIy4ajy
[PUIOBOpa Ha KBAJIUTETY MEIMLHMHCKOI CPEACTBA U
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MOTEHIMjATHOT MPOU3BOAHOr Jedekra, 0 TomMe Tpeba
onmax obaBjecTuTn mpousBolhada/mobaBibaua MeIULNH-
CKOT CPEAICTBA.

CBe pekiiamangje Koje ce OJHOCE Ha IMPOMET Ha BEIHKO
MoOpajy OHTH TEMEJbHTO UCTPaXKECHE KaKo OU ce YTBPIHIO
MIOPHjEKII0 M PA3JIOT peKIaMariyje.

Benenpomernuk uMmeHyje ocoly 3a obpaay pekiamariija
ca J0BOJbHO ocobsba koje he mpyxutu nmomoh kaga je
noTpedHo.

Axo je motrpebHO, Tpeba mpenysern oxarosapajyhe
nonpatHe paame (Ykpydyjyhu u CAPA) HakoH uctpare u
mpoijeHe peknamandje. ['mje je To morpebHO Tpeba
00aBHjeCTHTH U ATEHLIH]Y.

Unan 31.

(IToBpaTH, moBNavYeHe U MEJUIIMHCKA CPEACTBA 32 KOje IOCTOj!
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CyMHba J1a Cy KpUBOTBOPEHH)

CBH NOBpATH WM MOBJIAYEHa U3 IPOMETa MEAUIMHCKHUX

cpeacraBa  Kao M NPOHANA3aK  KPHBOTBOPECHHX

ME/MIMHCKHX CPEACTaBa MOpajy OWTH 3a0HJbEKEHH Y3

Ha3HA4YCHO BpHUjeMe yTBplHBaba HABEICHHX YHHCHULIA.

AKO je ToBpaT WM MOBIAYCHE M3 MpOMeTa MOCIheaua

CYyMI€ y HCIPaBHOCT MEIHMIMHCKOI IPOU3BOJA WIIH

KPHBOTBOPYHHY, BEICIPOMETHHK je 00Be3aH 00aBHjeCTUTH

Arenijy 6e3 oarahama.

IToBpare Tpeba NPOBOIUTH Y CKIALy Cca 3aKOHCKUM

[POIMCHMa W YrOBOPDHUM  apamXKMaHuMa u3Mehy

CTpaHaKa.

V ciydajy moBpaTa HCIIPaBHUX MEIULMHCKHX CPE/ICTaBa,

HCTH ce MOpajy [0 JOHOIlIeHma oarosapajyhe omiyke

YyBaTH OJBOjEHO O] OCTAJINX.

MenumuHCcKa cpenctBa Mory Outu BpaheHa y mpopajy

€aMo aKo:

a) Cy y OpHUIMHAJHOM, HEOTBOPCHOM MaKOBalmy U
no6po 3amruheHa;

0) je MOKyMEHTOBaHO [a 4yBaHa M Ja je C mbuMa
PYKOBaHO y CKIIajly ca MPOITMCAHNM yCIIOBUMA,

B) cy BpaheHa ox kymua yHytap 10 1gaHa HakoH
MPBOOUTHE OTIIPEME, a KOjU HE MOocjelyje 0I00peme
3a MPOMET Ha BEJIMKO MEIMLMHCKUM CpEICTBUMA
(cnenujanu3zoBana HPO/IaBHULIA, anoTeka,
3paBCTBEHA YCTAHOBA);

r)  BEJCMPOMETHHK HMa MNPHXBAT/bHBE JOKase ja je
HPOM3BO/] UCTIOPYYEH TOM KyTIy (IyTeM IpHMjepKa
OTIIPEMHHMIIC) U TO3HAT je Opoj cepuje MpOH3BOAA,
aKo je TpHMjEHHBO, T€ Ja HEMa CyMBby JAa je
HPOM3BO/] KPUBOTBOPEH;

)  je ImpeocTaiy pOK Tpajarba IPUXBATIbUB,;

) «cy nmpernenana W TOpPOUHjeEHEHA  Of
OJITOBOPHE 0co0e.

OproBopHa ocoba Mopa IOWBETH IHCaHy OIIYKy O

Bpahamy MEAWIIMHCKUX CpeAcTaBa y Mponajy, y3umajyhu

y 003up Mpupoay HpOU3BOAA, IOCeOHE YCIIOBE UyBama

aKo Cy MpOIKMCAaHH M BpHjeMe KOje je MPOTEKIO Of

HCTIOpYKE.

3a mnorpebe MoOBIayeHa MEIAULIUHCKOT CPEICTBa U3

pOMETa MOpa Ce OCHUTYpaTH CHUCTEM Yy KOjeM Ce MOry

Op30 MICHTU(PHUKOBATH T€ KOHTAKTUPATH CBa OJpPEAMINTA

U Kpajib¥ KOPUCHULU MEIAULUHCKOT CPEICTBA, Tj. BOIUTH

cTpaHe

onroeapajyhe  eBujaeHUHMje 1O  HMACHTU(QHKALMjCKHM
O3HaKama, KOIMYHHAMA H CepujaMa MEIUIHUHCKHX
cpeicTBa Ha HAyMH Koju oMoryhaBa moBiaueme

MEMIMHCKHX cpesicTaBa u3 npomera. ITocTynke oro3usa
BEJICTIPOMETHHK TpeGa OUTH y CTamby MOKPEHYTH OAMaX M
y 6mi0 Koje BprjemMe. Hajmame jelHOM roauiime ce Mopa
TECTUPATH YIUHKOBUTOCT CHCTEMa OIO3HBA.
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O noBiayewy MEIUIMHCKUX CPEACTaBa U3 IPOMETa
Benenpozaje cy obBe3He Oe3 oxrahama 00aBHjeCTUTH
kopucHuke. CBe  omepamyje  IoOBladema  Tpeda
CBUJICHTHPATH y BpHjeMe Kaja ce npoBoje. EBuieHuuje
MOpajy OUTH JIaKO JOCTYITHE HaJUIC)KHUM THjCIIMa.

Tok mocTynka moBiauema Tpeba OUTH EBHICHTUpPAH y
3aBPIIHOM H3BjeLITajy KOjU BEIEIPOMETHULM/YBO3ZHUIIN
JOCTaBJbajy ATCHIIHjH.

MeaHIMHCKa CpEe/ICTBA TI0OBYyUYEHA U3 MPOMETa, Ka0 U OHa
3a KOje IIOCTOjH CyMHba Jia Cy KPHBOPBOPEHH MOpPajy ce
4yBaTH OABOJECHO O[] IPYTMX MEAHLHHCKUAX CPEICTBa M
Tpebajy OuTH moceGHO O3HAUCHA.

BenenpomerHui Mopajy oaMax 00aBHjeCTUTH ATCHLH]Y
u 1npousBohaya/yBO3HMKA O CBHM  MEAMLMHCKHUM
CpelCTBUMA 33 KOje yTBPJE [a Cy KPUBOTBOPEHU HIIU 32
Koje CyMmajy na cy KpuBoTBopeHH. OBO Tpeba OutH
CBUJICHTHPAHO Ca CBUM OPHIMHAIHHM II0jEJHHOCTHMA H
ucrpaxkeHo. Tpeba yCrocTaBUTH MUCAHU HOCTYIIAK.
BenenpomeTHuIM Ccy JAy)KHM €IyKOBaTH 0CO0OJbE O
HAYMHAMA W ONACHOCTHMA YyJlacka KPHBOTBOPEHHX
MEIUIMHCKUX CPE/ICTaBa y JIaHall CHaO/InjeBama.
VYkpaseHn Ipou3BOAM KOju Cy BpalieHH He Mory OWTH
BpalieHH y 3aJmxe 3a IPO/ajy U NPOAAHH KyIIIHUMA.

IIOI'VIABJBE VIII - YTOBOPHE AKTUBHOCTHU

Ynan 32.
(ITpuniumnnm)
CBaka aKTHBHOCT KOjy MOKpHBa oBaj [IpaBWiHUK, a Koja

je yroBopeHa Tpeba OuTH NMpaBWIHO AeUHKCAHA, JOTOBOpEHA
¥ KOHTpOIIMCaHa Kako OW ce m30jeriam HecrmopasyMu KOju O
MOTJIM YTHIATH HA HHTETPUTET MPOU3BOAA.

(M
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Uian 33.
(daBaar yroopa)
JaBanan yroBopa je OArOBOpaH 3a aKTHBHOCTH KOje Cy
YTOBOPEHE.
HaBamanr  yroBopa je OArOBOpaH 3a  HPOLjEHY
KOMIICTEHTOCTH IIPMMaolla yroBopa, 3a YCIjeLIHO

obaBibame IMOCNIa KOjH C€ 3aXTHjeBa M 3a OCHIYypambe
IyTeM YroBOpa M Kpo3 IpOBjepe Aa CIHjeie NpUHIUIE
nobpe muctpuOyTHBHE Tpakce. Ham3op Hanm mpumaonem
yroBopa Tpeba OWTH W3BEICH MNpHje MOYETKA YrOBOpHE
aKTUBHOCTH, 4 HAaKOH TOra KOJ CBaKe IIPOMjeHE.
VYuecrtanoct mposjepe Tpeba aedUHHCATH HA OCHOBY
NIPOLjjeHe pH3MKa 3aBUCHO O TIPUPOJH YTOBOpPEHE
akTHBHOCTH. Hamzopu tpebajy Outé mo3BOJBEHH Yy OHIIO
KOje BpHjeMe.

JaBanar yropopa Tpeba Ipy>KUTH IPUMAOLy YTOBOpa CBE
HermoxoaHe uH(opmanuje 3a 00aBibakbe YrOBOPEHHX
IocJioBa y CKIagy ca cHequduuHuM 3aXTjeBUMa

Npon3BoJa M OWwIo KOjUM JAPYTUM  PEJICBAHTHUM
3aXTjeBHMa.
Unan 34.
(ITpumanar yroopa)

IMpumanar yrosopa Ttpeba mocjenoBatu oxrosapajyhe
[pOCTOpHje, OIpeMy, MOCTYNKE, 3HaHbe M HMCKYCTBO, TE
cTpy4HO oOcobibe na Oum 3amoBosbaBajyhe o0aBibao
IIOCJIOBE 110 HAJIOTY 1aBaolia yrOBOPHA.

Ipumarar yroBopa He CMHje Ja mpexa APYroMm JIHILY
OWJI0 KOjH IMOCao KOjU My je IOBjepeH yroBopoM 0Oe3
MPETXOAHE IpOLjeHe W 0m00pera TakBOI' JOr0BOpa O
CTpaHe JjaBaolia yroBOpa, a HAKOH Mperjesia Apyror JIia
0]l CTpaHe JaBaolla yroBopa HJIM IpUMaollda YroBopa.
JloroBopu HamnpaB/beHHM H3Mel)y mpumaona yroBopa H
O0uiao Kojer Apyror Jjuia Tpeba ga obe3bujene na
uHpOpMaIHje 0 MPOMETY Ha BEIUKO Oyay JOCTyNHE Ha
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MCTH HA4WH Kao U n3Mel)y M3BOPHOT aBaolia ¥ NpuMaoLa
yroBopa.

(3) Ilpumanan yroBopa Mopa ce Cy3ApXKaTH Of OWIo Koje
AKTUBHOCTH KOja MOXE ILITCTHO yTHLATH HA KBAJHUTET
ME/MIMHCKOT CpPEJICTBA KOJUM pPYyKyje y HMe aaBaola
yrosopa.

(4) Ilpumanan yroBopa Tpeba IOCTaBUTH AaBaolLly YroBOpa
cBaky HMH(GOpMAaLHMjy KOja MOXE YTHLATH Ha KBaJHTET
IPOM3BOJA Y CKIIay ca 3aXTjeBHMa U3 yroBOpa.

Ynan 35.
(YroBop)

(1) MWsmebhy maBaoma M mpumaona yroBopHe oOaBe3e Mopa
IIOCTOjaTH IIHCAHM YTOBOP KOJUM C€ jacHO Je(hUHUIIY
OJIrOBOPHOCTH M Iy’)KHOCTH CBake crpaHe. [liucaHu yroBop
Tpeba OWUTH cacTaBJbeH M 32 CBAaKy JpPYTy CIHOJbHY
akTHBHOCT (HIp. uuinheme, 60pba MPOTUB IITETOYHHA,
30pumaBame GpapMareyTCKor OTIaaa u Ci.).

(2) VYrosop Tpeba omoryhutu naBaoly yroBopa Ja ImpoBjepu
IIpUMaolia yroBopa y OHiIo Koje BpHujeMe.

IOI'VIABJBE 1V - UHTEPHA KOHTPOJIA

UYman 36.
(ITpunum)

HeomnxonHo je NMpOBOAMTH MHTEPHE KOHTPOJE Y LUIbY
npahema mpoBohema W HpHMjeHe IpUHIMIA  100pe
muctpuOytuBHe mpakce ([AIl-mpuHnuma) u npemioxuTH
norpeGHe KOPEKTHBHE Mjepe.

Unan 37.
(MuTepna koHTpOINA)

(1) Ilporpam mHTepHEe KOHTpoJyie Tpeba MPUMjEHUBATH TaKo
ma ce oOyxBare CBH aclmeKTH JA00pe IUCTpHOYyTHBHE
npakce (I'JIIT) u ycknaljernoctr ca 3aKOHOM O JIjeKOBUMA
U MEJMIMHCKUM CPE/ICTBHMA, NIPOIMUCHMA JIOHECEHHM Ha
OCHOBY 3aKOHa, CTaHJApAHUM ONEPATUBHUM IOCTYILUMA
Ka0 M JPYr'dM JIOKYMEGHTHMa CHCTEMa KBaJlUTeTa
BEJICTIPOMETHHKA YHyTap JAe(QHHHCAHOT BPEMEHCKOT
okBupa. MHTEpHa KOHTpOJAa C€ MOXE IMOMAJeNUTH Y
HEKOJIMKO MOjeJMHAYHUX KOHTPOJIa OrpaHHYEHOTr 00uMa.

(2) UHTrepHa KOHTposla ce MNPOBOAM Ha HENPUCTPAcaH H
JleTajbaH Ha4YMH Off CTPaHE HAJUIS)KHOT JIMLA (WM BUIIE
wux). IIpoBjepe on cTpaHe HE3aBUCHUX BambCKUX
CTpy4maka MOTy OWTH KOpHCHE, ald Cce€ HE MOTy
KOPHUCTHTH Kao 3aMjeHa 3a HHTEPHY KOHTPOILY.

(3) Cge unTepHe koHTpoje Tpeba na Oyoy HOKYMEHTOBAHE.
W3Bjemiraju Tpeba ma campke CBa 3amakama TOKOM
mpernena. Kommjy — u3Bjemtaja  Tpeba  TOCTaBHTH
PYKOBOJICTBY U OCOOHM OJIOBOPHO] 33 CHCTEM KBaJHTETa.
VY ciryuajy ma ce yode HETIPaBHIIHOCTH W/WIIM HEIOCTALH,
Tpeba OnpeauTH Y3pOKe, a KOPEKTHBHE M IPEBCHTHBHE
akiuje (CAPA) 10KyMEHTOBaTH U IIPaTUTH.

Unan 38.
(Cryname Ha CHary u Ip1UMjcHA)

Ogaj IlpaBuiHHMK cTyma Ha CHary u npuMjemuBahe ce
ocMmor aaHa of gaHa objase y "Coryx6eHom riacuuky buX".
[pencjenasajyhu
Crpyd4Hor caBjeta

Mp iur. Benpan
Mapumunko, c. p.

Bpoj 10-02.3-4756/18
19. centem6pa 2018. roguHe

Na osnovu ¢lana 16. stav (1) tacka e) i f) Zakona o
lijekovima i medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 58/08), a na prijedlog direktora Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Stru¢no vijece
Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne i

Hercegovine, na 3. sjednici odrzanoj dana 19.09.2018. godine,
donijelo je

PRAVILNIK
O DOBROJ DISTRIBUTIVNOJ PRAKSI (GDP)
MEDICINSKIH SREDSTAVA

POGLAVLJE I - OSNOVNE ODREDBE

Clan 1.
(Predmet Pravilnika)

(1) Ovim Pravilnikom propisuju se uslovi koje moraju
ispunjavati veleprometnici medicinskih sredstava (u
daljem tekstu: veleprometnici) prilikom nabavke, prijema,
skladiStenja, transporta i prodaje medicinskih sredstava i
uslovi za izdavanje certifikata o provodenju dobre
distributivne prakse.

(2) Veleprometnici moraju imati osiguran vlastiti sistem
upravljanja kvalitetom, kako bi osigurali da svoju
djelatnost obavljaju u skladu sa zahtjevima dobre
distributivne prakse.

(3) Odredbe ovog pravilnika odnose se na konsignaciona
skladista i carinska skladista.

Clan 2.
(Definicije)

Pojmovi upotrijebljeni u ovom Pravilniku imaju sljedece

znadenje:

a) Promet medicinskih sredstava na veliko obuhvata
sve aktivnosti nabavke, skladiStenja, transporta i
prodaje medicinskih sredstava, kao i uvoz i izvoz,
izuzev prometa na malo;

b) Dobra distributivna praksa (Good Distribution
Practice: GDP) medicinskih sredstava predstavlja
dio osiguranja kvaliteta koji obezbjeduje da se
kvalitet medicinskih sredstava odrzava tokom svih
faza distribucije, odnosno da se prijem, skladistenje,
transport i snabdijevanje medicinskim sredstvima
konstantno vr§i pod odredenim uslovima, odnosno
uslovima koje je propisao proizvodac;

c) Dobavlja¢ je veleprometnik i/ili proizvodac koji ima
odobrenje za obavljanje djelatnosti prometa na
veliko medicinskim sredstvima i/ili proizvodnje
medicinskih sredstava;

d) Izvoz su sve aktivnosti koje se odnose na
snabdijevanje druge drzave medicinskim sredstvima;

e) Cuvanje je skladistenje medicinskih sredstava;

f)  Transport je premjeStanje medicinskih sredstava
izmedu dvije lokacije bez neopravdanog skladistenja
na neodredeni vremenski period;

g) Nabavka je dobijanje, sticanje, nabavljanje ili
kupovina medicinskih sredstava od proizvodaca ili
drugih veleprometnika;

h) Kbvalifikacija je akcija dokazivanja da oprema radi
ispravno i da dovodi do ocekivanih rezultata. Pojam
validacija ponekad je proSiren i ugraden u koncept
kvalifikacije;

i)  Snabdijevanje su sve aktivnosti pruzanja, prodaje,
doniranja medicinskih sredstava veleprometnicima,
apotekama, zdravstvenim ustanovama,
specijalizovanim  prodavnicama  ili  drugim
pravnim/fizickim licima koja su ovlaStena za
prodaju medicinskih sredstava;

j)  Upravljanje rizicima koji mogu uticati na kvalitet
je sistematski  proces  procjene,  kontrole,
saopstavanja i pregleda rizika koji mogu uticati na
kvalitet medicinskog sredstva u toku Zzivotnog
ciklusa proizvoda;



