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Ha ocnosy wnana 18. cras 2. 3akoHa 0 OCHOBHOM 06pa-
30Bamky ¥ BacnuTamy (“Cnyxbenu raacuuk Penybmuxe Cpi-
cxe”, 6p. 74/08 1 71/09), un. 3. u 12. 3akoHa O CUCTEMY jaBHUX
cnyxbu (“Cnyxbenu rnacHux Peny6iuxe Cprcke”, 6poj
68/07) 1 wiana 43. cras 3. 3akoHa o Buagu PemyGnuke Cpr-
cke (“Cnyx6enn rinacuux Penybnuke Cpricke”, 6poj 118/08),
Bnana Peny6nuke Cpricke, Ha cjemuuim ox 21. janyapa 2010.
rofvHe, DJOHUjena je

ONIYKY

O YCKIIABMBABY AKTA O OCHUBAILY OCHOBHE
HIKOJIE “ITAJIE” TIAJIE

I

OBOM OIIYKOM BpIIH ce yckIahjuBame OCHUBAYKOT aKTa
5
Ocnoshe uixone “Tlame” Ilame ca 3aKOHOM O OCHOBHOM
00pa3oBamy W BACIHMTAY, 3aKOHOM O CUCTEMY JaBHUX CITy-
x0M U 3aKOHOM O KiacH(pUKAUM]U JJeTaTHOCTH U O PErHCTpy
jemwHnua passpcraBatba (“Chyxbenn rimacHuk PenyOmuxe
S
Cprcke”, Op. 113/04 u 110/05).
1
Ocuupau OcnosHe mxosue “Tlane” IMane je Pemybnuka
Cpricka.
111

Haswus wikose je Japua ycranosa OcHosHa wkona “Tlamne”
ITame, ckpahenn Hasue ycraHose je JY OcHoBHa mkona “Tla-
ne” IMTane (v mamem Tekcty: Illkona), ca cjenuwmreM y Ilana-
Ma, ynuia Muwrana Cumosuha 26.

v

IlIxona je jaBHa ycranoBa koja 06GaBiba HjEIATHOCT O
OTIIITEr APYUITBEHOT HHTEpeca, a CBOjCTBO MPAaBHOI JIMLA
CTHYE YIIHCOM Y CYJICKH PErucTap Ko Ha/UIeKHOTI CyAd.

v

V npasuom mpomery ca Tpehum nmuuuma IlIxona ucryna
y CBOje MME M 3a CBOj padyH, a 3a obaBese ourosapa 6e3s
OrpaHu4ema, CBUM CBOjI/IM CpeacTBuMa.

VI
Hjenaraocty Ikone cy:
- 80.102 - ocHOBHO 0Dpa3oBame,
- 80.103 - obpazoBame gjelic OMETEHE Y pasBojy,
- 80.104 - ocrano ocHOBHO 0Opa3zoBame U
- 60.212 - npeBo3 MyTHHKA y TpajgckoM caobpahajy (mpe-
BO3 IIKOJICKHM ayTOOycHMa).
VII
Cpenctsa 3a paa IIxone o6e36jehyjy ce us:
- Byuera Penybnuke Cpricke,

- OyleTa jenuHuue NOKAIHE CAMOYNPABE HAa YHjEM MOA-
pyyjy ce Hlkona nanazy,

- APYTUX U3BODA.

VIII
OpraHu ynpapibama Cy: IKOJICKH 0X00p U TUPEKTOP.

Ixonckn oxbop mMeHyje MHHHCTAPCTBO IpOCBjeTe W
kyaType Penybmuke Cpricke Ha MEpHOX YE€THPH FOJUHE.

Ilxoncku onbop nma ceqaM 4YIaHOBA.

IX

HupexTop pykoBozu Illxonom, npeacraB/ba U 3acTyna
ITxomy 1 oaroBopaH je 3a 3axoHuTOCT pana [lkorne.

Jupexrtopa Ixone 6upa IIkoncku on6op, HAKOH H06H-
Jama caracHOCTH OJf MHHHCTPA IIPOCBjeTe U KYJITYpe, Ha Ie-
PHOM OFL YETHPH FOJUHE.

X

IlIxona he cBojy opraHu3auujy U OIMLITE aKTe YCKIaUTH
ca 3aKOHOM O OCHOBHOM 00pa3oBarby U BaCIHTamy, 3aKo-
HOM O CHCTEMY jaBHHX CIyXOM, 3aKOHOM O Knacupuxauuju
NjeMaTHOCTH U O PErHCTPY jefMHHLIA pa3BPCTaBatba M OBOM
OJUIYKOM y poky ox 60 maHa o JaHa CTynama Ha CHary oBe
OMUIyKe W H3BPIIUTH IPOMJjEHE YIIHCA Y CYACKOM PErHCTDY
KOJ1 HaJUIeXKHOT CyJIa.

X1

OBa omnyka CTyma Ha CHary OcMor HaHa of JaHa
oGjaBsuBama y “Ciyx6eHom riacauxy Pemy6nuke Cpricke”.

Bpoj: 04/1-012-2-25/10
21. janyapa 2010. romune
bama Jlyka
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Ha ocnoBy unana 16. 3akoHa 0 aloTekapcKoj JjeaTHO-
cru (“Crnyx6enn rnacauk Peny6muke Cprcke”, 6poj 119/08)
u umana 82. 3akoHa o perny6anukoj ynpasu (“CyxGeHu ria-
cauk Peny6muxe Cprcke”, 6p. 118/08 u 11/09), munucrap
3IpaBJba M COLMjaIHE 3aALITUTE O HOCH

INNPABUJIHUK

O CMJEPHHUUAMA JOBPE ITPON3BOBAYKE IMPAKCE
Y U3PAJIU TAJIEHCKUX ITPEITAPATA

IIpexacjenHux
Brnage,
Munopan Jdomuxk, c.p.

[ - OCHOBHE OJIPEABE

Ynan 1.

OBMM IPaBMJIHUKOM MPOMKCYjY ce cMjepHuLe 1o6pe mpo-
u3BobhauKe Mpakce y U3pany rajieHCKUX Mperapara Koje Tpe-
6a ma mpuMjerbyje rajeHcka nabopaTopHja Kao OpraHu3alu-
OHA jeIUHHUIIA alOTEKE.
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Yian 2.

[TojenuHy U3pa3y KOjH ¢ KOPHCTE Y OBOM NPAaBUIIHUKY
uMajy cibenehe 3HaueHme:

4) aKTHBHA CYIICTaHIa je (hapMaKOJIOUIKH aKTHBAH CacTo-
jak y natom $apMaleyTCKoM JO3MpaHoM ODIHKY,

6) ambanaska je cBaxM Mmarepujal KOjH ce KOPHCTH 32
MaKoBaIbe TANCHCKOT MpEnapara, OCHM CIIOJballibelr MaKo-
Barba KOje Ce KOPHUCTH 32 TPAHCIOPT WIU UCIOPYKY U MOXKE
6UTH NMpUMapHa WM CEKYHIADHA, Y 3aBHCHOCTH Ja JIH je y
JMPEKTHOM KOHTAKTY ca IIPOU3BOAOM HIIH HE,

B) 6poj cepHje 3Haun KomOuHanHjy OpojeBa HIM Cl1OBA
kojuma ce uaeHTudHKyje cepuja IPOU3BOAA Y AOKYMEHTALIH-
ju raneHcke nabopaTopuje U cepTU(GUKAT aHAII3E T€ CEpHje,

r) BAIMAALM]A je AKTMBHOCT JOKa3MBamka y CMHUCIY 1A
CBaKHM IOCTYNaK, OT[peMa, MaTepHujas, akTHBHOCT MM CHCTEM
JajJy OUEKUBaHE pe3yJTaTte,

1) TOTOB TAJIEHCKH MpENapar je MpOM3BOJ KOJH j€ MPOIao
cBe (haze uspaze, yKbydyjyhu u GuHaIHO NaKOBakbe,

b) 3amucHKK je TOKYMEHT KOJH IpyXKa 0Ka3e O CpoBele-
HMM aKTHBHOCTMMA HMJIM OCTBAPEHHM DE3yATaTHUMa, a MOXKE
Ja Ce BOAU PYYHO WIM ayTOMATCKH,

e) U3paja rajeHCKUX IperapaTa IIpeicTaBba CBe ornepa-
uuje Habaske CHpOBHHA, amOayiaxe M Npenapara, U3pale,
KOHTpOJIe KBAJIMTETa, 0100paBama, CKIaIUIITEHha, TUCTPU-
Gyuujy 1 KOHTPOJIE Be3aHe 33 U3pady rajlieHCKOT MpenapaTa,

%) M3BjEllITaj O OJCTYIAY je H3BjelTaj 0 OUIO KojeM
ONCTYMAaRY Of CTAHAAPAHE NPOLEAYPE U JOKYMEHTaIHje KO-
je ce lecuo TOKOM TpoLeca U3pajie U 3aXTHjeBa KOPEKTUBHE
mjepe,

3) KanMbpaluja je ceT ornepaluja Koje, Mo/ CelHGHIHIM
ycnosuma, yrephyjy Besy usmely BpujemHocTH onpehenux
MjepHHM HHCTPYMEHTHMA WITH MjePHUM CHCTEMUMA, HIIM BpH-
JeIHOCTH NPEACTABILEHUX MATEPHjalTHIM Mjépama M OAroBa-
pajyfiuM mo3HATUM BpHjeIHOCTUMA ped)epeHTHOI cTaHaapaa,

M) KApaHTHH je CTATyC CHPOBHMHE MM ambanaxke, Moiy-
NPOU3BOJA UK TOTOBOT IIPOU3BO/Ia ONBOjJEHUX (PUBHUKM HITH
APYTUM e(bl/IKaCHMM CpCHCTBI/lMa JOK €€ HE€ JOHECe OAlyKa O
BHIXOBOM 000paBamy HIH of0Hjamy,

j) KOHTpOIMCaHu pamHU MPOCTOP jeé KOHCTPUYCAH 33 paj
HA TAKAB HAUMH JIA CE BPUIM KOHTPOJIA YBOJeHha ITOTEHIH]jall-
He KOHTAMHUHALM]je ¥ yTHuaj ocnobalama KHBHX 4ECTHLA Y
wenpensubennm caydajesuMa. Kao MuHuMym, npocrop Tpe-
6a ga Oyie 1oj HEraTUBHUM MPHTUCKOM y OJHOCY Ha HETIO-
CpelHy CroJballiby CpeddHy M Oa omoryhm edukacno
YKAABbakhe MaTiX KOJHIHHA KUBUX KOHTAMHHATA,

K) KDHTHYHA 30H& j€ J10 KOHTPOIMCAHOT pagHOr Ipo-
CTOpa Tije je FaleHCKN MpenapaT JMPEKTHO U3JI0XKEH KOHTa~
MMUHAUMju ¥ rije Tpeba Aa je KOHTAMHHAIMja decTHLaMa H
MUKPOOPraHM3MHMa CBEIeHA Ha OAroBapajyhu HKBO, y CKla-
Iy ca ynorpeGoM raieHcKor npenapara,

1) MehynpousBOA je MjeNMMHYHO mpepaljeHa CHpOBUHA
KOja Ce MOpa MOABPIHYTH JAJbUM IOCTYIIIIMA H3pase na ou
JOOHO CTATYC NONYIIPOU3BOJA,

Jb) MAKOBAILE je CKYIl OMepalrja, yKIbydyjyhu nymeme U
O3HauaBambE, KOjUM ce TOJYIPOM3BOJ ToABprasa 1a bu npe-
[IA0 Y TOTOB I'AJIEHCKM Mpenapar,

M) TIOJIYIIPOU3BO/I je ITPOU3BO/L KOO KOra Cy 3aBpIIicHe CBE
(ase uspaze, ajin He U GUHATHO MAKOBAIbE,

H) MOCTYIIM Cy TMCAHN JOKYMEHTH KOjH AeQUHHUIIY Ha-
guH u3Bohewa omepanMja YKJbYYCHUX y U3pajly aleHCKOr
npernapara, O [PUIIpeMe CHPOBHHA M ambanaxe, u3paie u
MaKOBakha [0 HWErOBOI KOMIUIETHPakha Kao FOTOBOT TajieH-
CKOT INpernapara,

) POK Tpajamba je MEPHOA A0 KOJEr j€ TaICHCKH fperapar
Ges6jenan 3a ynorpedy,

0) pok ynoTpebe je NepHoA A0 KOJEr I'aJIeHCKU TIpernapar
Moke De30jelHO [a ce KOPUCTH HAKOH OTBapaiba,

1) cepmja TaJeHCKOr Ipenapara je oapeheHa xommumHa

HEKOI TaJICHCKOT Hpenapara HPOU3BCACHOI TOKOM jELLHOF
NMpONU3BOIHOT IMpoueca !mja Je XOMOTE€HOCT 3arapaHToOBaHa,

P) CHPOBUHA je CBAKa CYIICTAHIIA KOja C& KOPUCTH y U3pa-
[¥ TAJIEHCKOT TIpenapara, Hckibydyjyhu ambanaxy,

¢) cneuduKalije 1eTalbHO ONKUCY]Y 3aXTjeBe Koje Tpeba
Jla 3aI0BOJbE CHPOBUHE, aMBaaka WM IpenapaTd KojH ce
KOpHCTE Wi Ao0unjajy TOKOM H3pajie, a Clly’Ke K40 OCHOB 34
MpPOLjEeHy KBAJIUTETA,

T) CTEPUJIHOCT je OJCYCTBO >KMBHX OpraHM3aMa IpeMa
YCIIOBUMa TeCTa CTEPUIHOCTH KOjH ¢y AaTH y EBporickoj dap-
MAaKOIIEjH,

h) yHaxpcHa KOHTamMuHauMja je KOHTAaMHUHALM]a CUPOBH-
Ha, ambaaxe MM IpernapaTta ca ApyroM CMpOoBHHOM, aMba-
JIXKOM WJIH TIPEIIAPATOM U

¥) YMCTH MPOCTOP jé MPOCTOP ca AehHHUCAHOM KOHTPOJIOM
KOHTAMHHAlMje  4ecTHLaMa ¥  MHKPOOPraHM3MHMA,
OCMHUIIIL-EH, u3paheH n kopulnheH HA TAKAaB HAUMH [ CMarbH
YHOIICH:€, HAKYIUBAKE U 38 PKaBAE KOHTAMHUHATA Y Ba3OyXy.

II - VIIPABJBABLE KBAJIUTETOM V ITPOU3BOIBA
TAJIEHCKHX ITPEITAPATA

Ynan 3.

(1) V upsby 3a1uTUTE JABHOT 34paBiba, TAJICHCKU [Ipenapa-
Tn Tpeba nma 6yny BHCOKOT KBanurera, Oe3bjemnn u eduxa-
CHH.

(2) I'anencku npenapatu Tpeba Ha Oyay NMpHIPEMIbEHH
Ha HAYMH []a BbUXOBa HAMjeHa U KBaJHTeT OyXy ycknaheHu ca
neHHUCAHUM 3aXTjeBUMA Y3 OCUTYpakhe CHCTEMa KBAIHTETA
H y CKJIaay ca IpUHLHUIKMa I.IO6pC HpOI/I3BO}ja‘IKC npakxce y
M3pajy raJeHCKUX IIpernapara.

(3) Ocurypase cucrema KBanuTeTa U3 cTaBa 2. OBOI YJd-
Ha Tpeba ja 6yne JOKyMeHTOBaHO 1 Tpeba aa ce rpatu edek-
TUBHOCT UCTOT.

1. O6Ge30jeheme kBaauTETA

Ynan 4.

(1) Obes6jeheme kBanuTeTa je 36HMp OPTaHU30BAHUX AK-
THBHOCTH YHjH je 1IWJb U3paa raJeHCKOT Mperapara 3axTuje-
BaHOT KBAJIUTETA 32 HaMjepaBaHy YIIOTpedy.

(2) Cucremom 06e36jeheba kBanuTeTa Tpeba Oa ce OCUry-
pa:

a) lla cy TaJeHCKU Npenapati GopMyIucaHu, upahenu u
KOHTPOIMCAHM Ha HAYUH KOJH yYBa)kaBa 3aXxTjeBe JoOpe mpo-
nspohauxe mpaxce y u3pajy aJeHCKUX IIpenapara u podpe
nabopaTopHjcKe Mpaxce,

0) na cy jacHo yTBpheHe 0ArOBOPHOCTH PYKOBOIUIALIA,

B) Jla cy TIpedy3eTe Mjepe 3a u3pany, HabaBky U ynmoTpeby
HCIIPABHUX CHPOBUHA U ambarnaxe,

) Jla Ccy TalleHCKH IpenapaTti u3paheHu, KOHTPOIUCaHH,
CKIAJUIITEHH U AUCTpuUbyucaHu npema JeGUHHCAHHM IO-
CTYMLUMA,

) Jia ce TIpUMjebyjy OfroBapajyiiu mocTyniy, 9rja npu-
mjeHa oGesbjehyje dopmyiucarme, U3paay, KOHTPOIY, CKiIa-
JULITeHe, AMCTPUOYLM]Y U PYKOBaIbe HA HAYHH KOJH obe3zbje-
hyje ouyBame KBaluTEeTa Y TOKY LIMJENOr poka Tpajarba,

h) 1a cy npOM3BOAHM M KOHTPOJIHHM [TOCTYITIM JACHO HaBe-
JEHHU U
€) [1a Ce NpUMjembYje TOCTyIIaK HHTEPHE KOHTPOJIE MPoLje-

He 6e36jeqHOCTH CUCTEMA KBAJIUTETA, OJHOCHO MPOLjeHa CH-
crema o0e3bjeliema kpanuTeTA.

2. lobpa npoussohauka npakca y u3paaH rajeHcKHX
npenapara

Unan 5.

(1) Jobpa npomssohauka mpakca je auo obesdjeherma
KBaJINTETa KOjU OCUIypapa Ja Ce TaJICHCKH INpeNnapaTH u3pa-
Byjy ¥ KOHTPONHMILY IpeMa CTAHIAPAMMA KBAIUTETAa 32 Ha-
MjepaBaHy IMpUMjeHy TaJIeHCKOT Ipernapara.

(2) OcHoBHuM 3axTjesd nobpe npowsBohauke mpakce cy
cbenehu:

a) CBH MIOCTYIIUM Y U3PaLK IaJIeHCKOr IpernapaTta Mopajy
OUTH jacHO eUHUCAHN U TIEPUOTUYHO MPOLJEHUBAHN KAKO
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6u ce o6e3bujeqrua u3paaa TaIeHCKOT IpenapaTa 3aXTHjeBa-
HOT KBAJIUTETA KOJU OArOoBapa HeroBoj crennbuKaiujy;

6) obe30jehere cBUX MpenycnoBa 3a 100py npoussohad-
Ky Npakxcy, YKIbyuyjyhiu u:

1) onrosapajyfie o6pasosan u obyden kanap,

2) oarosapajyhu npocrop,

3) onrosapajyhy ompemy U ofipKaBame,

4) ncripaBHe CHPOBUHE, KOHTEjHEPE U aMbaaxy,

5) ogobpeHe MOCTYNKE K YIIyTCTBA,

6) oaroeapajylie CKIaUIITERHE H TPAHCIIOPT;

B) YIyTCTBA U MOCTYNIM Tpeba aa Gymy jacHO HaITMCAHH
U TIPHJIATOheHH yCIIOBUMA KOJU Cy HA PAcCIIoNaramy;

T) 3aI0cneHy Kagap Mopa OuTH 06yYeH 3a MpPaBHIIHO H
OAroBOPHO 00aBJbabE MMOCIOBA;

) TOKOM M3pajie FAJIeHCKUX [pernaparta Tpeba 1a ce Boae
3aITUCHULM, KOJU moTBphyJy Aa cy npenysere mjepe nedunu-
CaHe IMOCTYIKOM H3paje I'ajJeHCKOI [peraparta M yiyTCTBU-
Ma, [a je KBaJUTET U KBAHTUTET IaJICHCKOI Ipernapata Io-
Y3JaH 4 Jla Cy 3HavYajHuja O/ICTyNarba eBUACHTUPAHA U MOTITy-
HO HCITUTAaHA,;

b) sanucHuNM n3page v QUCTPUOYLHje raJICHCKUX TIpena-
pata Tpeba na omoryhagajy npaheme cepuje raneHcKor mnpe-
napara;

) AUCTPHOYLHja TAICHCKOT IPENApATa HE CMU]E A JOBE-
Iie IO MPOMjEHE y KBANUTETY FAJICHCKOL IIperapara;

k) Tpeba Jga Oyae ycHocTaB/beH e(HKacaH CHCTEM 3a
MOBJIAYEHE CBAKE CEPHje FATICHCKOT MpenapaTa U3 MpoMeTa U

3) CBU IIPUIOBOPH HA raJIeHCKE Mperaparte y NPOMETY Tpe-
6a na OyLy MCIIUTAHU; Y3POLIX HEUCIIPABHOCTH Y KBAJUTETY
TAJIEHCKOT IIpenaparta AeTaJbHO Ce UCIUTY]Y U Ipeay3umajy
oarosapajylie Mjepe kako OM ce CIPHJEUHIIO MOHABILAME
UCTHX TperaKa.

3. Konrposa kBaauteTa

Ynan 6.

(1) KonTpona xBamutera je AMO A0Ope mpousBohaukxe
npakce Koju ce 0aBH y30pKOoBameM, Crenubukanujama u
UCIIMTHBAKEM CHPOBHHA, ambanaxe, Mehynpoussona, nomuy-
MPOU3BOMA U FOTOBUX TAIEHCKHX Iperapara.

(2) OcHOBHU 3aXTjeBH KOHTPOIE KBAJIHUTETA CY CIbenehu:

a) oarosapajyhiu npocrop, onpemMa 1 Kkaaap,

0) ma ce y KOHTPOJHO] JJAGOPATOPHJU METOME MCIIMTH-
Bama o0aBJbajy IpeMa IMOCTYNUMMA NpPONUCcaHuM Baxkehom
bapmaxornejom,

B) Jla CE BOJIE 3AIIMCHULH, KOjH JOKa3yjy Aa je y30pKo-
Bakbe M KOHTPOJIA CIIPOBEieHa, Kao U 1a je OHII0 KaKBO O/ICTY-
Hame 3aIlMCAHO U UCITUTAHO,

r) 1a ce O pe3ylITaTUMa UCIIUTHBAKA BOOU EBU/ICHIHja U

1) ob6aBe3HO je yyBame JOBOJLHOT Gpoja y30paKa CHpOBH-
Ha ¥ IOTOBOT TaJIeHCKOT Mperapara, KOju ¢y y (huHAIHOM
MaKOBamwYy.

4. Kanap

Yian 7.

(1) 3a ycrocraBibame U OAPKABAKE OCUTYPalhba CHCTEMA
KBAJIUTETa H MCIpaBHE U3paJe rajeHCKUX Mperapara Ofro-
BOpaH je 3allOCICHU Kaaap.

(2) Kaxo 6u ce cBH 3a7a1yl ¥ H3paiHu FajleHCKUX IIpenapa-
Ta M3BPLUMIIH, 3aM0CNeHU Kanap Tpeba xa Oyae ocriocobiben
U KOMITETEHTaH.

(3) OxaroeopHoct nojenuHua Tpeba Aa Oyae HOKYMEHTO-
BaHAa U jacHa.

(4) Casg zarocienn kagap Tpeba aa 6yae cBjecTad mpHH-
uuna aobpe NpousBohauke [pakce M CUCTEMA OCHUTIypamba
KBaJINTETa y U3PaIH FAJICHCKHUX Mperapara.

(5) 3amocnenu xagap Tpeba aa npole MHUIUjANHY U KOH-
THHYUPaHy eAyKaLUjy Koja Takohje yKIbyuyje HEONXOMHY eay-
KaLujy U3 o0JIaCTH XHTHjCHE.

Unan 8.

(1) 3a kBaymTeT M3paliennx rageHcKHx MpenapaTa Oro-
BOPHO je JTHIE Koje ra uspahyje.

(2) Cneuncuune myxuoctu Tpeba na ce fAenerupajy oaro-
BapajyheM KOMIIETEHTHOM JIHLY.

(3) ¥ oncyctBy oaroBopHor nuua Tpeba aa yae UMeHo-
BAHO JIMIE KOjE Ia 3aMjembyje.

(4) Bpoj 3amocieHnx KoMIeTeHTHHX Juia Tpeba na 6yme
TakaB Ja cy HabaBKa, CKIAIMINTCH-E, H3padd, KOHTPOJId H
MYLITamke ¥ IPOMET rajleHCKUX Mpenapara y HOTIIYHOCTH H Ha
NPaBH HAYMH KOHTPOJIMCAHU.

(5) Cucrem 0JrOBOPHOCTH 3aMOCTEHOr KAAPA 3ABUCH O]
00aBe3a U 3aXTjeBa AKTUBHOCTH MPEey3eTHX OPraHU3aLHOHOM
IIIEMOM Ka/pa KOJH y4eCTBYje y TIPOLIeAyPH H3Pae FATEHCKUX
npenapara.

(6) 3amyxerma 1 OArOBOPHOCTH 3aII0C/IEHOT Kaapa Tpeba
Ha Oy1y HaBeNeHH Y OIHCY CaMOT PAalHOT MjecTa.

Ynan 9.

(1) 3anocnenu xamap Tpeba ma npobe eLyKauujy y CBUM
obnacTiMa Koje Cy HEONMXOJHE 3a MCIyHaBame oapeheHux
AYNHOCTH, 10 NOTPEOH M KOHTHHYHPAHO.

(2) Miarepna iy excTepHa KOHTHHYUPAHA eAyKallija Ka-
apa Tpeba na Oyne obesbujeliena u JOKyMEHTOBAHA.

Ynau 10.

(1) V norneny omkaBaiba XUIHjeHe 3amTuTHe ofjehie Tpe-
Oa na Oyzy MOCTyIIHe jacHe MHCTPYKIHM]E Y CKIaLy Ca aKTHB-
HOCTHMA y NPOIECy U3pafie FAJICHCKUX IPEnapaTa.

(2) Puzux KOHTAMHUHAIH]E 32 KAlap U TaleHCKH IperapaT
HE CMUje TIOCTOjaTH, & PU3HK KOHTAMUHALM]E TANICHCKOT I1pe-
napara Ol CTpaHe 3amoCieHOr Kaapa Tpeba aa Gyae cegeH
Ha MHHHUMYM.

(3) 3anocnenn kanap je AY’XKaH ga 0 HHGBEKTHBHEM 060-
JbCHHMA M OTBOPEHHM JIe3MjaMa Ha H3IOKECHUM [MOBPIIMHA-
Ma THjela 06aBujecTH ONTOBOPHO JIMLIE 32 HAJ30p HAJ M3pa-
JloM TaJCHCKUX npenapata, Koje fie oMIyduTH O mpemysu-
Mawy Mjepa Kako OH ce u3bjerna KoHTaMHHALH]A.

(@) Komywmparse XpaHe, nuhia Wiy nyuieme y IIpocTopu-
jama y kojuma ce uspalyjy raneHckd mpenapatu HHje Z03BO-
JbEHO.

(5) ¥V unspy npeBeHIuje KOHTAMUHAIIMjE TANEHCKOT TIpe-
nmapara y KOHTAaKTy ca MalluHama Tpeba na Gyay mpenysere
aZIcKBaTHE Mjepe.

(6) 3a ranencke npenapare KOju uMajy moBelaH pu3uK ox
MUKDPOOHOIONIKE KOHTaMI/IHaLII/I_}C Tpeba ga Oymy npeaysere
AoJaTHE 3aLITHTHE Mjepe Kao INTO Cy CTepHIM3AalUja pyKy,
HOLIEE HAOYASIA M CITHYHO.

5. IlpocTopuje u onpema

Unan 11.

ITpocropuje u onpema Tpeba Ia OAroBapajy HaMjeHu U He
CMH]y IPE/ICTABIBATH ONACHOCT 33 KBAJMTET FAEHCKOT ITpe-
napara.

YUnan 12.

(1) Hpocropuje u ompema Tpeba na GyIy OCMHIIIBEHE,
uspahene, kopumhere, oapxkasane n nopabere y ckmany ca
HAMJEHOM M KaraLHTeTOM, & KaKO OM Ce PH3MK Of Iperaka
u30jerao Hin CBEO Ha MHUHMMYM.

) Ipocropuje u onpema u3 crasa 1. osor wiana, Kao u
oarosapajyhe Texuuke paga Tpeba na 6yny xopumbene Tako
[ia Ce PUBHUK O KOHTAMUHAIIM]E PENyKYje.

(3) Ynaszax uHcekaTa u ApYruxX XUBOTHIbE Tpeba ofroBa-
pajyhum Mjepama Guth cripujedeH.

(4) AxTusrOCTH Npam-a U yHITherba He CMH]Y GUTH H3BOP
KOHTAMHUHAIH]e.

(5) Obnactu npousBOAMmeE, CKIAAMIITEHA U KOHTPOIE
KBayMTeTa Tpeba fga Oymy AOCTYIHE camMo oBjaimheHHM JId-
UMa.
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(6) Paguu ycimoBH Kao LITO Cy TeMIIEpaTypa, BIAXHOCT
Ba3/IyXa M CBJETJIOCT Y TOKY H3paje, KOHTPOJIE KBAIUTETA U
CKIIaIUIITE A TAICHCKUX IIperapaTa Tpeba aa Oyny Aehunu-
cauy, npaheHu U, YKOJIHKO jé HEOXOIHO, KOHTPOJIHCAHH, 10-
KYMEHTOBAHH U CadyBaHHU.

(7) Cee mpocropuje Tpeba ga Oyay YHCTe, ypeaHe U aje-
KBATHO OCBHjET/BEHE.

5.1.IlpousBoaHH NMpPOCTOpPHU

Ynan 13.

(1) IIpouzBoguu npocropu Tpeba ma Oymy amexkBaTHO
OIBOjEHU O APYTHX IIPOCTOPH]A.

(2) Kou u3paje rajieHCKHX MpenapaTta KOjH 3aXTHjeBajy
crienbuIHe YCIOBEe U3paje, NMpHje Hero MTO Ce 3all04He ca
MOCTYNKOM u3paje Tpeba ma ce obe3bujene oarosapajyhe
Mjepe B JOKYMEHTYje [pOLjeHa PU3HKA.

(3) Cuposmne, ambarnaxa u npenapaTti Tpeda a ce yyBa-
jy ¥ 1a ce BUMa pyKYje Ha HAUHH 14 jé PUSHK O MUjelIamka
npernapara WM BHXOBHX CacTojaka MUHHMAlaH, Ja ce
u3bjerne yHakpcHa KOHTAMHHALMjA Y Ja je PU3UK OJ HeJo-
CTAaTKa MIIM HETAYHOI M3BOjera mpoleca u3paje raleHcKor
Ipernapara peiykoBaH.

(4) Ipoctopuje y KojuMa ce 06aBIbajy Barame U y30pKO-
Bame Tpeba na Gyay ameKBaTHO OJBOjEHE OJ APYTHX 0OnacTu
u3paje y by u3bjerapama yHAKPCHE KOHTaMHHALHje.

(5) ITocebre mpocropuje Tpeba xa Oyxy obesbujehene 3a
rajicHCKe TIperiapaTe KOju cajipike OlacHE aKTHBHE CYICTaH-
1e.

5.2.IlpocTopHje 3a CKIaAUUITEHE

Unau 14.

(1) Hpocropuje 3a cxranuiuTenhe Tpeba oa NMajy Kana-
LHTET Koju 06e30jehyje MpaBuiIHO YyBathe PA3IHIUTHX 00IH-
Ka CHpOBUHA U IIpenapara.

(2) Tonasue cupoBuHe U ambanaxa Tpeba na 6ymy dysa-
HH U3BaH IOAPYYja MPOU3BOIHE, U3Y3€B YKOIHKO HUCY aje-
KBAaTHO Pa3ABOjEHH.

(3) CupoBuHe ¥ MpernapaTy Koju cy y KapaHTUHy, o16a-
venn, Bpahenn unu noByyenu U3 npomera Tpeba Ja ce uysa-
j¥ OABOjeHO M Xao TAKBH Aa Oyay jacHO O3HAYEHH.

(4) Venosu ckIaguInTeka, Kao LITO Cy TeMIepaTypa U
pENTaTHBHA BIAXHOCT, Tpeba na 6yay cnenuduiMpalu 1 npa-
hienn, xako He 6u GHIIO HexeJbeHUX edeKaTa Ha KBAaJIUTET CH-
pPOBHHA M TaJICHCKHX IIpenapara.

(5) Ilpocropmje 3a cknagumTeme Tpeba ga Oyay
OINpeMIbEHE MOHUTOPHHI KapTHLaMa koje he uHanmkosaTn
Kajla celtupUIHA yCIOBU HUCY 00e36ujehenn, kako 6u cnenu-
(duYHe cuTyaluje MoTIe GUTH NpOLIHjeheHe 1 KaKko Ou ce Mo-
I7le IpeIy3eTH oAroeapajyhe mjepe.

53.IIpocTtopHuje 3a KOHTPOJNY KBajuTeTa

Yran 15.
Kountpona xsanurera Tpeba na ce 00aBba y OJBOjCHUM
npocropujama.
54.TlomohiHe mpocTopHUje
YnaH 16.
(1) Ipocropuje 3a 0AMOp U OCBjeXkekwe Tpeba ma Oymy
O[lBOjeHE OJ JPYTHX MPOCTOpPHUja.
(2) CanurapHe TMpOCTOpHje H INPOCTOpHje 34
npecBlademe U mnpame Tpeba ma Oyly J1ako JOCTYHHE U Y
CKIamy ca 6pojeM KOPUCHUKA H He CMUJy AHPEKTHO OMTH TIO-

BE3aHe ca MPOCTOPHjOM 32 M3paay WIH CKIAIUINTEHE TajleH-
CKUX ITperapara.

5.5.0npeMma
Unan 17.

(1) Onpema 3a m3pany TaleHCKUX Ipenaparta Tpeba [a
6yne Au3ajHUpaHa, JOHUpaHa U HaMHjembeHa CBPCH.

(2) Onpema tpeba na Oylde TaKkpa Ja Ce MOXE JIAKO U Y
NOTIYHOCTH OYUCTUTH H YYBATH Y YHCTOM U CyXOM CTalby.

(3) Onpema 3a mMjepeme, Barame U KOHTpoiy Tpeba na 6y-
ne oarosapajyhe mpeiusHocTH, kanuOpucaHa, GaxxgapeHa U
pexasubpucana y oaropopajayiuM uaTEpBaInMa.

(4) Owrehiena onpema Tpeba na 6yue YKIOmEHa U3 IPO-

'CTOpHja 3a M3pafy ¥ KOHTPOIY [aleHCKHX [IpapaTta WiIu ja-

CHO O3HaYeHa Aa Huje y GyHKIH)H.
6. JoxymenTanuja

Ynan 18.

(1) Hobpa moxymeHTalHMja y eNeKTPOHCKO]j UITH HITaMIIA-
HOJ POPMH IpeCcTaB/ba BeoMa ODUTAaH JHO CHCTEMa KOHTPOJIe
KBaJHTETA.

(2) Jlaxo pasymibuBa IOKYMEHTAlMja Yy eeKTPOHCKO]
WU [ITaMIIaHo] opmu Tpeba ma crpeyaBa TPELIKE Y3POKO-
BaHe BepOaHOM KOMYHUKAIMjoM i oMoryhiaBa npaheme us-
paljeHoT rajeHCKOT mpenapara.

Unan 19.

(1) 3Havajuu momauy o KBAMUTETY Tpeba ma Gymy HOKy-
MEHTOBAHHU.

(2) JoxymeHTalmja 0 3HAYAJHUM IOJAlHMa O KBAJIUTCTY
Mopa3yMujena:

a) cnenudukanuje,

6) mocrynke uspane rajeHCKUX Mpenapara,

B) 3aIIUCHUKE U

T') OIILITE NPOLEAyPE B MOTATHY TOKYMEHTALH]Y.

(3) Cae cieundrikanuje, MOCTYILX U Mpoueaype Tpeba 1a
6yay on0OpeHH, MOTMUCAHY B JATUPAHH O] CTpaHe 0Ar0BOp-
HOT JMIa.

(4) CBu nucanu HOKyMeHTH TpeGa na Oyay YUT/bUBH, Y-
CTH, JACHH U CauyBaHMH.

(5) EnexTpoHCKY 3aIMCHULA MOpajy GUTH afieKBaTHO 3a-
mTuheHn NpoTHB HEAyTOPU30BAHUX MPOMjeHa U I'yOHTKa 110~
JaTaKa, a YUT/BHUBOCT EJEKTPOHCKU CAYyBAHUX MOJATAKA
Tpeba na 6yme obesbujehena kpo3 uujenu o6aBe3HH MEPUON
qyBamba.

(6) Hoxymentamuja Tpeba da OCUTYpa KOMILIETHO
npalierbe nporeca U3pase raleHckor mpenapara.

(7) Buno kakBo MHjembame JOKYMeHTa Tpeba aa Oyae cur-
HHPAHO u jartupaHo. IlpoMjene Tpeba na Oymy Takse na
J03BOJbABAJY YHTAEE OPUTMHATIHOT JOKYMEHTA.

(8) Mponexype U MOCTYILHU H3paae TAJCHCKHUX IIpernapa-
Ta, K0 U 3alMCHHIM Tpeba Ja ce 4yBajy y CKJIajy Ca POKOBHU-
Ma KOJH Ccy NMPOIUCAHH MOCEOHHM MPOTTUCOM.

6.1. Cneuudukanuje
Unawn 20.

(1) Ipunukom m3palie TaJEHCKOT TpenapaTa Mopajy mo-
CTOJATH 8ICKBATHO Ay TOPU3OBAHE U JATUPAHE CTIEIMDUKATIH-
Jje 3a cuposuHe, ambanaxy, mehynponssoge, moMohue npo-
M3BOjIE U (hMHAIIHE FaJIEHCKe Mperapare.

(2) Cpeuu@mkauuje 33 MoJja3He CUPOBUHE U aMbamaxy
Tpeba HajMame 1a caapike:

&) HA3WB KOjH YKIbY4yje pedeperuy 3a papMaxonejy, rije
Jje TIpUM]erbHBO, .

6) omic,

B) IPOLEAYpe 38 Y30PKOBAE U TecTHpame ca pedepeH-
ama,

I') KBaIMTATHBHE W KBaHTUTATUBHE IIPENOPYKE ca TIpU-
XBaT/BMBHM OIPaHUYCHUMA,

) Mpenopyke Koje ce OOHOCE Ha YyBAEe U Mjepe Ipeno-
CTPO>KHOCTH, TAje je MPUMjEHHBO, U

bh) pox Tpajama.

(3) Crneuuduxaumje 3a Mehympoussome UM TOTOBE Ia-
JIEHCKe Mpenapate Tpeba HajMame a cagpiKe:

a) Ha3uB,
6) onuc Gpopme go3uparba U jauuHy,
B) hopmyny uspane,
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T) JeTajbe MaxoBama,

) crienudUKalije 32 Y30pKOBamhe H TECTUPAILE HIH pe-
depeniry Ka IpOLELYPH,

§) xBanuTaTHBHE W KBaHTUTATHBHE 3aXTjeBe ca IIpH-
XBAT/BUBUM OTPAHUYCHUMA,

€) YCIIOBE uyBama, MUKPOOHOJIOLIKE 3aXTjeBe U OUIIO KO-
je cnenuduyHO yno3opeme NpU pyKOBamwy, Ilje je mpumje-
HUBO, U
K) POK Tpajama.
6.2.TlocTtynuu u3paje rajleHCKUX Npemnapara
Ynan 21.

(1) MocTynuu m3paje TATCHCKUX IIpeiiapara Moapasy-
MHJEBA]y JIETa/bHE MHCTPYKLMJE 3a M3DANly, IAKOBAE, KOH-
TPOJLy KBAJIMTETA, yK/bY4yjyhu CBe Ipoliece U onepaLyje.

(2) Hoctynuum u3pame TaneHCKOr mpernapara Tpeba Haj-
Mambe J1a CaapiKe:

a) HAa3MB Mperapara,
6) omuc opme Ko3UpAEHEA U jAYUHY,
B) BENMYUHY MaKOBaba,

T) BPCTY W KOJIMYMHY CBUX [TOJIa3HHMX CUPOBHHA Koje fie ce
KOPHUCTHUTH,

Il) OYCKHUBAHY KOJIWYUHY Mcbynpomaona HUIIH TOTOBOTI
TaJIEHCKOT ImperiapaTa,

) merasbHe HHCTPYKLHje CBUX KOpaKa y U3pagy TajleH-
CKOT IIpernapara,

€) IOCTYNKE 3a KOHTPONY YyHyTap Ipoleca ca IpH-
XBAT/bHBUM OTpaHHYEEMA U

%K) YCIIOBE UyBama U yIo30pemka, rlje je IpHUMjermhUBO.
(3) Hocrynuu nakopama Tpeba HajMambe 1a caapKe:
a) Ha3uB IIpenapara,

6) hbopMy I03Uparba U jJaUUHY,

B) BEITMYHHY ITAKOBamba,

I') TEKCT 00IbeXaBatba WIH OPUTHHATIHY CUTHATYPY,

1) JIMCTY HEOIXOIHOT ITAKOBHOT MaTepujalia, yKbydyjyhu
THIL, CIIEHU(DUKALK]Y, BEJIMYHHY ¥ KOJIHIKHY,

5j) meraspHe noctynke ¢gasza nakopama,

€) IMOCTYITKE 32 KOHTPOJY YHYTap Ipoleca MaKoBama ca
MPUXBAT/bHBUM OTPAHUYCHUMA U

) ycloBe gyBama, ykibyuyjyhu u mehynpousson u yno-
30perhba Tje je IPHM)eHHBO.
6.3.3anucHHUH
Unan 22.

(1) BanucHHIM Cy OKYMEHTAIH]ja TIpolieca u3paje, aKko-
Bamka M KOHTPOJE KBAJNHMTETA, NIPH YEMY Ce 3aIHCYjy pelle-
BAHTHE YHIbCHUIIE Y TOKY H3paJie TAJICHCKOT Npenapara.

(2) 3anucHUUM TIpoleca U3paje W MaKOBaka TaJIeHCKOT
npenapara Tpeba HajMarbe 1a caipie:

a) MoJaTKe O KBaJHTATHBHOM U KBAHTHTATHBHOM Cajp-
XKajy CBUX KOpHMUINEHHX CHPOBHHA M aMbaiiake Kao LITO Cy
6poj cepuje, 6poj ceprudukara,

6) uaeHTHGUKAIM]Y TAJEHCKOT Tperaparta ykibydyjyhu
Opoj cepuje, GopMyITy 3a U3paay U TaTYM U3pale,

B) HHMoOpMaLKMjy O CBUM OllepalMjaMa M 3alaxamnma,
Ka0 LITO je JOKyMeHTalrja o yuiinhery, Baramy, OYUTaBamby,
MpepayyHaBamy, Y30pKOBay UTL.,

I) 3aMHCHUKE KOjU IPaTe MPOLECHY KOHTPOILY y HU3palu
onpeheHe cepuje U JoOUjeHE pe3ynTaTe KOHTPOJIE,

1) ¥Me, Mpe3uMe H IMOTIIHC OATOBOPHOI olepaTtepa 3a
3HaYyajHe [POLIECHe KOpaKe H KOHTPOIY,

bh) u3BenrTaj 0 oAcTYnamy o1l 0R0OPeHe NpoLeIype,

¢) MPUHOC TOTOBOT TFaJIeHCKOT NperapaTa 1

) y30pKe KopHIINeHnX curHaTypa.

(3) 3amucHuk npolieca u3paje Tpeda a Oyie oUunjermeH U
0100peH O CTPaHe OATOBOPHOT JIUIA WIH JIMI{@ OATOBOPHOT
3a MyLITame TAJIeHCKOT MPenaparta y MpoMeT.

Yran 23.
3amuCHHUIN KOHTPOJE KBanuTeTa Tpeba HajMame Aa ca-
JpKe:
a) Ha3WB Iperapara,
6) bopmy nosupama u jauuHy,
B) Opoj nmakosama,
T') Ha3MB rajicHcke Jlaboparopuje uin gobasibaya,
1) METOJle TECTUPAIbA,
Bj) pesynrate Tectupama,
€) POK Tpajara MOJa3HUX CHPOBHHA,
XK) JaTyM TecTHpama,
3) UM€, TIPe3UMe M IIOTINC JIMLA KOje H3BOLH TECT U

H) OJUIYKY O MYIUTAKY Y NPOMET WU MOBIAYEHY Ca Tp-
XHIITA, YKIbY4y]yhu HMe, ipe3ume u HOTIINC OATOBOPHOT -
1a WM JHLa OJrOBOPHOT 32 MyLITAEa y POMET.

6.4. OnmTe npoueaype u JOJaTHa LOKYMEH-

Tapuja
Unan 24.

(1) Omwre nporemype u fogaTHA ZOKYMEHTALHMja MOApa-
3YMHJCBA]Y HMHCTPYKLMjE 3a H3BOhemE CTaHIapIH30BaHUX
OpoleAypa | [Opyre OOKase KOjU JOKYMEHTY]Yy HCTOpHjy U
KBAaIIMTET [AJIleHCKOT IIperapaTa.

(2) Tlncane npouenype Tpeba 1a ce U3pane HajMAmE 34:

a) MpUMatbe, y30pKOBambe U 0A00paBabhe IOJIa3HUX CHPO-
BHMHA M ambanaxe,

6) onobparatme U MOBAYEILE MEYyIpON3BOAa UM TOTO-
BOT IpernapaTa,

B) TIOBJIAYCELE U3 IIPOMETA F'OTOBHUX T'aAJICHCKHX npenapa-
Ta,

I) KaIUOpanujy u KBaaupUKauujy ompeMe,

1) yninherse, ge3uHbEKIU]y U OPKABAELE OIPEME H IIPO-
cropuja,

B) emyxanujy / TpeHUHT Kaupa,

¢) dyHKIMOHUCaE onpeMe,

3) AKTUBHOCTH Yy CIIy4djy BAHPEAHHX OKOJHOCTH U

1) HHTEPHU HA30D.

7. i3paza rajleHCKHX npenapara

Unawn 25.

Tloctynak uspage ranenckor npenapata TpeGa aa rapas-
Tyje 3aXTUJEBAHU KBAJIMTET.

Unan 26.

(1) Mispamy ranenckux mpenapara Tpeba na 06asba o0y-
YeH ¥ e[yKOBAH KajJap, IPU YeMy FalleHCKH Mpenapartu Tpeda
na Oyny mspaheHd Ha OCHOBY ITMCAHHX MOCTYNAKA y KOjUMa
CY CBH PEJIEBAHTHHU MPOIIECH [0 eTasba 3AMCAHH.

(2) Ionasse cuposuHe npuje ynotpebe Tpeba ma Oymy
onoOpeHe, a MICHTUTET, TOKHHA U 3aIIPeMHHA [IOJIA3HUX CHPO-
BuHa Tpeba na Oyay He3aBHCHO MTPOBjePEeHH Ol CIPAHE JPYror
JIMIIA I BATMANPAHOT KOMILJyTepU30BAHOT CUCTEMA.

(3) Koa mspane rameHckor mpenapara tpeba na Oyay
Npely3eTe CBe TeXHHUYKE M OpraHM3allMOHE Mjepe aa 6 ce
u3bjerna yHakpcHa KOHTAMUHALM]a.

(4) TlocTynuy KoOjHM Cy Hpemy3eTH Y Npouecy uspaze ra-
JIEHCKOT rnpenapara Tpeba aa Oyay 3a0nsbekeHH.

(5) Cpa ompema 1 MaTepujain KOjU ce KOPUCTE Y MpoLe-
Cy u3palle ralleHCKuX rpenapara tpeba 1a 6yae oaroeapajy-
ha HamujermeHoj ynoTpebu.

(6) I'anencky npenaparyu 1 MaTepHjaitu Tpeba na 6ymy 3a-
mTHheny NpoTHB MUKPOOGHUOJIOIIKNX U APYIUX KOHTAMUHA-
uMja y cBuM (azama uspare.

(7) YV Toxy m3pajie TaicHCKOr MPEnapaTa CBU NPOAYKTH
Tpeba fa 6yAy uineHTUPUKOBAHM, 2 CHTHATYPE MIIM O3HAKE HA
KOHTEJHEpUMA M OINpeMHu Tpeba ja OyAy jacHe M HeJBOCMU-
CIIeHe.
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(8) Cse Bpujeme y TOKY H3paje TaJleHCKOI Mpenapara
OINepaTHBHU CTATYC MPOCTOPHja U onpemMe Tpeda na Oyze ja-
caH.

7.1.CnpeyaBame YHAKPCHE KOHTaMUHAaLH]e
Ynan 27.

VhakpcHa koHTamuHalpja Tpeba ga Oyme u30jerHyra
Npeny3uMarbeM OAroBapajyliux TEXHUYKHX M OpraHH3alMo-
HHX Mjepa.

7.2.llona3He CUPDOBUHE

UYnan 28.

(1) TTonazHe cUPOBHHE KOje ce KOPHUCTE 3a U3pany rajeH-
cxor npenaparta Tpeba fa oArosapajy crenuduKanmjy.

(2) Monasue cuposure Tpeba Ja ce dysajy y OpUIHHAI-
HHM KOHTEJHEpUMAa, @ YKOIHKO C€ [PEHOCE y APYre KOHTE]He-
pe, oHn Tpeba na GyLy YMCTH H CUTHUpPAHM Ca CBHM CIIELHU-
bugHIM BHGOpMaLHjaMa.

(3) KpanureT MONTa3HUX CUPOBHHA 32 M3DPaly [AICHCKUX
nmpenapara Tpeba na 0y/e OCUTYpaH y TOKY LIMjeIor IIeproja
ynoTtpeGe, a MUjelIalbe PAsIMYHTHX ITAaKOBamha HUje J03BO-
JBEHO.

(4) Jatym npBor oTBapama Tpeba Aa Oyne Ha3HAYeH 3a
ITOJIa3HE CUPOBUHE €A KPAaTKUM POKOM yrnoTpebe.

(5) [onasue cHpOBUHE UCTEKJIOT poka ynotpebe Tpeba a
Gy[My yHULITEHe, O YeMy C¢ BOOM CBUCHIM]A.

7.3. IlocTynak uspange

Ynan 29.

(1) Ipuje Hero LiTO 3aMTOYHE NOCTYNAK H3PAJE FAJIEHCKOT
Mpernaparta BaXKHO je OCHTYPATH Ja Cy pajHe IPOCTOPH]E U
ONpeMa YMCTH, Ja HeMa CHPOBMHA M IIPOM3BONA KOJH HHCY
noTpeGHH 3a 3aXTHjeBaHy OIepalujy 1 Aa je PyHKUHOHHCAHE
olipeMe 3a/10BoJbaBajyhe.

(2) Mebynpoussoau tpeba xa Gyay 4yBaHH MO OATOBa-
pajyhumM yciaoBUMa U JACHO O3HAUEHH.

(3) BuwKOBH CUPOBUHA 33 H3pajly FAJICHCKHUX Mpernapara
Tpeba ga Oyny yHHIITECHH, a MOT'y OuTH Bpahenu y 3anuxe ca-
MO IIOCIHje BepuduKamuje.

7.4. AmMbamaxa

Ynan 30.

(1) Ambasaxa 3a raJeHcKe IipernapaTta MOXe e KOPHCTH-
TH aKo je oarosapajyha 3a HaMujerbeHy CBPXY M aKO He IO-
CTOju pHU3HK Jia aM0OasIaXka Uil CHCTEM 32 3aTBapak-¢ HMa He-
raTUBaH yTHLA] Ha ajIeHCKe Mperapare.

(2) Kako 6u ce uCKJbydmye TPELKe IPU CUTHUPAIbY, CH-
rHHpame Tpeba aa ce 006aB/ba OAMaX HAKOH Nyherha U 3aTBa-
pama.

(3) Curnarypa Tpeba OMTH Ha BUIHOM MJECTy U HajMatbe
caZpXKaBaTH:

a) HA3WUB [Ipenapara,

6) hopmy gozupama,

B) AKTHBHY CYIICTaHIY ¥ KOIHYUHY,

I) cacTas rajJeHCKOT Npernapara,

1) 6poj cepuje,

) maTym mcTHLARA pOKa Tpajama, THAje je MPUMJEHBUBO,
POK ymoTpebe u

€) IOTIIKC JIMIIAa OATOBOPHOT 3a M3paJly FaJICHCKOr Mpera-
parta.

(4) AmBanaxa Kojoj je ucrekao poK MM je HEMCHpaBHA
Tpeba ce YHUIUTUTH TpeMa IOCeOHOM MPOIKCY KOJU PETYJIH-
1Ie OTIaj.

Unan 31.

(1) OnbayeHa cuposuHa, amOana)ka U TOTOBH AJICHCKU
npenapaTn Tpeba Ja 6yay O3HAUECHH M YyBaHHU y OJBOjJEHOM
MPOCTOPY.

(2) Tpepaja oabaueHUX CHPOBUHA, aMmbanake MIN TOTO-
BHX TaJIeHCKUX [perapaTa je moryha camo n3y3eTHO H y3
0100peme OArOBOPHOT JIMLIA 34 CBAKY HOje/IMHAYHy CHPOBH-
Hy, aMbana)<y Wil FOTOB FaleHCKH Mperiapar.

8. Kourpona xpanurera

Unan 32.

(1) Konrpona xBajurera OCUTypaBa Jia Cy CBH 3aXTjeBH Y
BE3U Ca KBAJIMTCTOM UCIYHBEHU,

(2) KoHTpona KBalIuTETa OCHTYpaBa JIa Cy CIIPOBELEHH
HEOTXOIHU TECTOBH, Ja FAIICHCKH IIPenapaT 3a70BoshaBa 3a-
XTjeBe KBaJIUTETa U J]a Ce Kao TaKaB MOKe IIYCTUTH Y HPOMeET.

(3) Konrposa kBanureTa M IIYIUTAKE Y HPOMET TaliCH-
CKOT Ipenapara Tpeba ja 6y1y He3aBHCHH U OBOjEHH O aK-
THBHOCTH Y U3PaJd MCTHX.

Ymau 33.

(1) Onpema 3a TecTupame Tpeba 1a 6yme oarosapajyha y
CKIIAJly Ca HAM]JCHOM.

(2) Cse onepanyije Tpeba aa ce U3BOJE y ckiIaay ca gedu-
HHCAHKM IpoLeiypaMa u aa Oyay 3abuibexkeHe.

(3) 3anucuuum TecTHpama Tpeba ga Oyny cauyBaHU Y
CKIIaJly ca POKOBMMA KOJH Cy YTBpheHH MOCeOHIM MPOITHCOM.

8.1.Y3opkoBame

Ynan 34.

(1) V3opuu xoju cy y3etu 3a anainusy tpeba na byny pe-
MPe3eHTATUBHU.

(2) Kaga je roToB rajeHCKH Npenapar IpeaMeT aHalu-
TUYKE KOHTpOJE, oarosapajyhu 6poj yzopaxa tpeba na 6yne
cauyBaH oJroeapajyhe BprjeMe HAKOH HCTEKA pOKA Tpajarba.

82. Tectupame

Ynau 35.

3axTjeBU KBaJIMTETA U TeCTHparba Tpeba ma Oyay vy ckiia-
Iy ca BaxxehoM (hapmakonejom.

83.IMlymrame y npoMeT

UYaan 30.

(1) ywrame ramedckux rpemnapara y npomer tpeba 1a
yK/bydyje BepuMKauujy Aa Ipenapar oArosapa 3axTHjeBa-
HUM crnerbukanyjama u 1a je uzpaljen y ckiaaay ca npoueny-
paMa M NpuHIMIuMa Jo0pe MpousBojjauke mpaxce y U3paau
TaJICHCKHUX Tpernapara.

(2) 3a KBAJIMTET rOTOBOT TANEHCKOT TpEnapara Koju je
MYWITEH Y IPOMET OATOBOPAH je PYKOBOAMIALL IaJICHCKE Jia-
bopaTopuje.

9. KoHTposa KBaJMTeTa M aHAIU3E TI0 YrOBOPY

Ynan 37.

3a KOHTPOJIy KBAJIUTETA U AaHATH3E 1O yroBopy Tpeba aa
[IOCTOjH MMCMEHH YroBOp U3mehy yroBopHux crpaHa, o Ko-
JUX je jeqHa CTpaHa Hapy4wmial, a Apyra U3BpIIHIaL KOHTPO-
JIe KBaJIUTETa, KOjuM ce AeQUHULIY BHX0Ba IIpaBa 1 obasese.

9.1. Hapyuunaun KOHTpoJde KBaluTeTa

Unan 38.

(1) Hapyuunau KOHTpoJie KBaJIMTETA JIy>KaH je Ja Npo-
UMjEHH CIIOCOGHOCT U3BPIIMOLEA YTOBOPA Ja YCIJENIHO H3Be-
I yTOBOPEHE MMOCTIOBE.

(2) Hapyunnan KOHTpOJIe KBAJIKWTETA je Ty/KaH /1a U3BD-
muouy yrosopa o6e30Mjenn CBE HEONMXOMHE uHpOpMaimje
KOje cy NnoTpebHe 3a MPAaBUIHO U3BONeme KOHTPOIIe KBAJIUTeE-
T4, Y CKJIA/ly Ca 3aKOHOM.

(3) Hapyunnai xoHTposie KBanuTera Tpebda 1a dyBa IpoTo-
KOJIe M3pajie, aHAIM3E 1 UCITOPYKE Kao U pedhepeHTHE y30pKe.

9.2. Uzspmunan yrosopa

UYnas 39.

(1) Usspmmnay yrosopa tpeba aa Oyjie peructpoBaH 3a
JJENaTHOCT KOHTPOJIE KBAJINUTETA.

(2) Vzppuman yroBopa He MOKe 3aKJBYYUBATH YLOBOD
3a MOBjePeHU ocao ca TpehuM nuiem 6e3 carjacHocTH Hapy-
YHOLA KOHTPOJIE KBAJIUTETA.

(3) MsBprumtalt yrosopa JyxaH je fia ce y3ip:KaBa o Ou-
JIO KOJUX aKTHBHOCTH KOje MOTY YTHUATH Ha KBaJIMTET aHATU-
3UPAHOT IaJIeHCKOr Ipernapara.
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9.3. Vrosop

Unan 40.

(1) YroBopse cTpase Tpeba 1a 3aK/byue MucMeHH YroBop,
y kojem he OuTH HaBeseHe OjeAMHAYHE OJTOBOPHOCTH Be3a-
HE 332 KOHTPOIY KBAJIUTETA FAJICHCKOT IIperapaTa.

(2) Yroeopom ce neduHHITy OATOBOPHOCT 3a HabaBKy cu-
POBHHA U ambalaxe, HCOUTUBAKE U OT0OpaBakhe CHPOBHHA
H ambaiaxe, U3paga U KOHTPOIY KBAJIMTETA CBAKE CEpHje ra-
JIGHCKOT IIpernapara, YKby4yjyhu mporecHy KOHTpOny, Te o/~
TOBOPHOCT 38 y30PKOBae U HCIIUTHBAGE.

(3) Yrosopowm ce nedunmie koje he nuie ono6pasatu ce-
pHje 3a Mpojajy rajeHcKor IpernapaTta H OArOBOPHOCT TOT
JHLA y CKIIAAY ca MOCCOHHM IIPOITHCOM.

(4) Y yrosopy tpeba ga 6yne qedHHUCAHO IPaBO HAPYUH-
oLla KOHTPOJIE KBAJIUTETA A3 MOXKE H3BPIIUTH YBH[ Y IPOCTO-
pI/IjC H ITOCTYNIAK KOHTPOJIC KBAJIUTETA KO uU3BpHIMOLa KOH-
TPOJIe KBAJIUTETA.

10. Uzpana crepuiHHX rajeHCKHX mpenapara

Unau 41.

[Ipu m3pagu CTepUIHUX TANEHCKHUX Mperapara NpuMje-
wyjy ce Cwmjepuuue pnobpe npoussohauke mnpakce vy
NIPOU3BOIILU JTHjEKOBA.

Unau 42,

OBaj NpaBUIHHK CTYNa Ha CHAry OCMOr JaHa OJ JaHa
objaBmmuBama y “CrnyxbeHoM rnmacHuky Peny6iuke Cpricke ™.

Bpoj: 07-020-36/09
10. nenembpa 2009. rogure
bama Jlyka
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Ha ocHoBy 4nana 7. cras 3. 3akoHa 0O anoTeKapCKOj Aje-
agarHoctH (“Cryk6enu rnacHuk PemyOmuxe Cpricke”, 0poj
119/08) u unana 82. 3akoHa o peny6nmixoj yrpasu (“Ciry-
x6enn riacHuk Peny6nuke Cpricke”, 6p. 118/08 u 11/09), a
Ha npujenor Papmaneyrcke komope Pemy6nuxe Cpricke,
MHHUCTAP 3[[PaBJba M COLUjaIHE 3AUITHTE JOHOCH

IMMPABUJITHHUK

O BPCTU KO3METUYKHX U IPYT'UX CPEICTABA 3A
3ALUTUTY 3IPABJBA, OCTAJIUX ITPONU3BOJJA KOJUMA
CE OBABJbA INTPOMET HA MAJIO ¥ AITOTELIA U
CIHIELIAJAJIU3OBAHOJ ITPOJABHULIU U YCIYTA
KOJE CE MOT'Y IIPYKATH Y AIIOTELI

Munucrap,
Jp Panko Ixpouh, c.p.

Ynau 1.

OBHUM NPABHIHHKOM Ypehyjy ce BpCTa KO3METHUKHX W
JOPYTHX CPEJICTABA 33 3alUTHTY 31PAaBJba, OCTAIUX TIPOU3BOAA
KOjUMa ce MOske 0DaB/bATH IIPOMET Ha MaJIo y AIIOTELH U CIie-
[MjaTH30BaHOj IIPOIABHULIM, KA0 U YCIIyra Koje ¢e MOry Npy-
KATU Y ATOTEI[H.

Ynan 2.

(1) Pamu oyyBama U 3aI0THTE 30paB/ba rpalaHa y anote-
LM Ce, TOPEJ] IMjeKOBa U MEIMLUHCKUX CPEACTaBa, MOKE PO~
METOBATH KO3METHUKHUM CPECTBUMA HaBeaeHnM y JIMCTH Ko-
3METUUKUX cpeficTaBa Koja ce Hanasu y [Ipuiory 1. oBor npa-
BHJTHHUK4d M YHHHU HHETOB CaACTABHU OJHO.

(2) Y anorei ce, OpeH JHjEKOBA U METULMHCKUX CPE/l-
CTaBa, MOXE IIPOMETOBATH U APYTHM CPEICTBHMA 33 OUyBaIbe
M 3alUTHTY 3ApaBiba rpahaHa HaBemeHUM y JIMCTH Ipyrux
CpeAcTaBa 3a 3alUTUTY 3ApaBiba rpabhaHa, Koja cc Hamasd y
IMpusory 2. 0BOT MpaBHIHMKA U YHHH HErOB CACTABHH JHO.

Ynan 3.

KosMeTH4KUM U OpYrUM CPeACTBHMA H3 WiaHa 2. OBOT
MpaBUIHHKA MOXe ce 00aB/baTH NPOMET Ha MAJIO U Y CIIELH-
JjaTM30BaHO] IPOKABHHULIM.

Unawn 4.

(1) V cBpxy mnpomoudje 3ApaBiba, 3ApABCTBEHOI
BAaCIIUTAlba, COpOBOhea NpPEBEHTHBHUX Mjepa M CaBjeTo-

Barba paly OYyBama, yHanpehema U 3aIUTHTe 34paBiba Ipa-
bana y anorenu ce, nopen obe36jehupama J0CTYTHOCTH THje-
KOBA ¥ MEIUIMHCKMX CPEACTaBa, BHHUXOBE PALlMOHAIHE YIIO-
Tpebe, nHpopMuCcatba O JNHjeKOBUMA U (apMaKOBUIMIAHIIE,
MOTY MPY>KaTH U JOJATHE YCIIyTE.

(2) HomatHe yciyre Koje ce MpyXajy y amnoTely HMajy
UCKJbYYMBO CaBjeTOJaBHU KapaKTep U He IpYXKajy ce Y CBPXY
JIHjarHOCTUKOBAMA.

Ynan 5.

Hoparue yeryre u3 WwiaHa 4. OBOT IPABUIIHAKA TI0/IPa3y-
MUjeBajy yCIyre Mjepera onpeljeHux mapametapa Koje naum-
JEHTH MOTY M CaMOCTAIIHO OJPENHTH y MOCTYNKY CAMOKOH-
TPOIIE, Ka0 U YCIyre Koje ce MpPyXkajy y IUIbY CaBJETOBAEA O
IIPABUIIHO] YIIOTpeOU KOZMETHYKHUX CPEACTABA.

Ynan 6.

Honatse yciyre koje ce Mpyxajy y CKIamy ¢ OBHM IIpa-
BUJIHMKOM IIpYXkajy ce y TIPOCTOpY aroTeKe KOju je oapehen
3a TTOBjEPIBUBH PA3LOBOP.

Ynan 7.

Ogaj NPABHIHUK CTylla HA CHACY OCMOT JIaHa Of AaHA
o6jasmpuBama y “CryxbeHom riacuuky Peny6nuxe Cpricke” .

Bpoj: 11/07-020-38/09
18. neuembpa 2009. rogune
Bama Jlyka

Munucrap,
Jp Panko [kp6uh, c.p.

IHpuror 1.

Jlicra Ko3MeTHYKHX cpeacTaBa
(KO3METHYKH [TPOU3BO/IN 38 TMYHY XUTHjEHY,

IBCTY, 3ALUTUTY M YJbEIIABAE JIUIIA U THjeNa)
I'PYIIA A - ITpouseosu koju nonase y JOJHP €2 CIy3HHLOM
Pen.

Opoj Haszus
1 2

Ilacre, mpammu u Tabnere 3a 3yde

CHpC_)CBH TEYHOCTH U TEeJIOBU 32 OJPKABAILE
XUTHjEHE YCHE UIYTILUHE

Ipoussomy 3a yipeniuasame, Gojerbe U 3aLITHTY
ycaHa

Cpencrsa 3a 3alITHTY U PACT TPENABULA
[Ipoussoay 3a yibeninaBame U Gojere Moapyyja
OKO 04Hjy

ITpon3BoM 332 HHTUMHY XUTHjEHY

Ipauiy, xpeme, Tabnere, nocyae 3a unimheme u
OApXKaBame 3yOHHX MpoTe3a

I'PVYITA B - IIpousBoau Koju ocTajy jiyxe Bpujeme y A0XHPY
€ KOKO0M

SN s W R

Pen.

6poj Hazus

1 2

1. Kpewme 3a nuue u tujeno

2, Mumjexa, TOCHOHH, 6an3amil, yibd, TETOBH U Macke
3a BETy KOXe

3. Tonuny 3a AuLE U THjEIO

4. ApoMaTuuHE BOJIC 34 Bery JIMUa H THjea

5. 3aUITHTHE KpeMe 3a pyKe U HOTE

6. CpencTsa 3a 3aIITUTY KOXKe OJ] HITETHHX [jefIoBarba
(UV 3paueme u ocrano)

7. [Tpoussonu 3a n3bjesbUBAbE U TAMIBEILE KOKE

8. [Mynepu 3a nuue u Tujeno

9. CriennGIHA TPOU3BOIM 32 GOJEHE U yIbEIIIABAME
JIMLA

10. He3000patcH ¥ aHTUTIIEPCIIMpAHCH

11. [Tpoussonu 3a napbemucame Tujena

I'PYIIA B - Ilpou3ssoiu Koju ce HAKOH KPAaTKOI BpeMeHa
OJICTPAILY]Y € KOKe HIH ce YHoTpeb./baBajy 3a y/benilaBabe
u 6ojerbe Koce HIH HOKTH]Y

Pen.

0Opoj Haszus

1 2

1. Jlocuonn, ymba, Boae, TelIOBH H KpeMe 3a KOCY



