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20210370547
ATEHIIMJA 3A JIJEKOBU 1 MEJUIIMHCKH CPEJICTBA

Bp3 ocnoBa Ha unen 103 on 3akoHOT 3a JIGKOBUTE M MEAWIMHCKHUTE cpencta (,,CiryxOeH
BecHHK Ha PemyOnmuka Maxkenonuja" 6p. 106/07, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12, 147/13,
164/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15, 228/15, 7/16, 53/16, 83/18, 113/18 u 245/18 u ,,Cnyx0eH
BecHHMK Ha PenyOnuka CeBepHa Makenonuja“ 6p. 28/21), aMpekTopoT Ha AreHIjaTa 3a JEKOBU
Y MEIMIIMHCKH CPEJICTBA JIOHECE

ITPABUJIHUK 3A HAYNHOT HA KOHTPOJIA HA KBAJIMTETOT HA JIEKOBUTE
N HAYUHOT HA ITIPU3HABAIBE HA AHAJIM3UTE HA CEPUUTE HA JIEKOBUTE

Yien 1
Co 0BOj TpaBWJIHUK C€ MPOMHIITYBa HAYMHOT HAa KOHTPOJIA HAa KBAJUTETOT HA JIEKOBUTE M
HAYMHOT HAa NMPU3HABAHE HA AaHAIM3UTE HA CEPUUTE HA JIEKOBUTE.

Unen 2

Opnennu u3pazu ynorpedbeHu BO 0BOj MPABUITHHUK TO MMAAaT CIEIHOTO 3HAYCHE:

1. ,KBanmurer Ha jJex* e CBOjCTBO, KO€ C€ YTBpJyBa CO KBAJIMTATUBHO UCIHUTYBambe Ha CUTE
CYIICTAHIIUM KOU BJIETYBaaT BO COCTAB Ha JIEKOT, KBAHTUTATUBHO HUCIIUTYBAamhE HA CUTE aKTUBHU
CYIICTAHI[MM, KaKO U Ha CUTE APYTU MCIUTyBamba MOTPEeOHH 3a 00e30e1yBamke Ha KBAIUTETOT Ha
JIEKOT BO COTJIACHOCT €O Oapamara Ha oJ00peHara crnernudukaiyja 3a KBAIMTET HA JICKOT U
Oapamara Ha OJOOPEHUETO 3a CTaBaIbE Ha JIEKOT BO MPOMET;

2. ,,KoHTpona Ha KBAIMUTET Ha JIEKOT* € TIOCTAlNKa KO0ja ja BPIIAT aKpeIUTHPAHU JabopaTOpHu
3a UCTIUTYBamkE U KOHTPOJIA Ha JICKOBH OBJIACTCHU O] AUPEKTOPOT Ha ATEHIMjaTa 3a JIEKOBU H
MEIWIIMHCKN CpelcTBa (BO HATAMOIIHMOT TEKCT: ATEHIMjaTa), a CcO IIell Ja ce YTBPIU
KBJIMTETOT Ha JIEKOT MPEKYy aHAIMTUYKO HCIUTYBame, MPOIEHKAa Ha Pe3ylTaTOT/HAaoJd0T OJ
aHAJIMTUYKOTO HCIUTYBakbe M MPOIEHKAa Ha TOJATOLMTE Ha MAaKyBameTO, YMaTCTBOTO 3a
ynotpeba Ha JIEKOT ¥ Ha JPYTU JOKYMEHTH;

3. ,,Opranusaiyja 3a CripoBeAyBamke Ha aHATTMTUIKO MCTIIUTYBAamkE HA JIEKOT € aKTUBHOCT BO
BpPCKa CO HAUYMHOT Ha 00e30eyBame Ha NMPUMEPOLN 32 UCTIHTYBamke, CTAHIAPIHHU CYIICTAHIHH
(peepenTHH/pabOTHN CTaHIAPAM) W Ha MOTpeOHAa JOKyMEHTAaIlMja, BOJCHE HA €BUACHIM]A 3a
CIPOBEJICHOTO WCIHTYBakb€ W M3BECTYBAmbE 3a pPe3yATaTUTE/HAOAOT OJ AHATUTHIKOTO
UCTIMTYBamkE Ha JIEKOT;

4. ,IloceOHM UCTIUTYBama™ ce UCIHUTYBamka, KOM UMaaT 3a IIe]l YTBPAYBamkEe Ha MPUCYCTBO Ha
HEOUEKYBaHM OHEUYUCTYBalka KOM HE CE€ HaBEICHW BO JOKyMEHTalMjara 3a Io0uBame Ha
0/100peHue 3a CTaBame Ha JIEK BO IPOMET;

5. ,IIpBa cepuja Ha nex™ e mpBa MpOM3BEICHA/yBe3€HA CepHja Ha JIEKOT MO JOOMBamke Ha
0/I00pPEHHETO 3a CTaBamk-E Ha JIEKOT BO MpoMmeT Bo PenybOnuka CeBepna Makenonuja;

6. ,,Crenndukanmja 3a KBAIUTET € JOKYMEHT IITO T'H COJPXH CUTE MPOIUIIAHU MapaMeTpr
3a KOHTPOJIa Ha KBAJHUTET HA JIEKOT CO JIO3BOJICHH TPAHMIIM HA OTCTAITyBame (CIEHU(PHKAINCKA
IPaHUIM) 32 MPONHINAHUOT IMapaMeTap U MMa HaBEJACHU aHAUTHYKH MOCTANKH CO KOH CE BPIIU
UCIIUTYBAmbETO OJHOCHO pedepeHIIH 3a HUB,;

7. ,,Crnenmudukanuja 3a KBaJUTET BO POKOT Ha ynorpeda Ha JIEKOT™ € JOKYMEHT IITO TH
COJIP>KU MCTIUTYBamaTa MPOIMUIIAHN O/ IPOU3BOIUTENOT U Oaparma Ha KOU JIEKOT Tpeba cexoraii
Jla OJIroBapa JI0 UCTEKOT Ha POKOT Ha yNoTpeoa;
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8. ,,CrenuuKanucKu TpaHuIn’ ¢c€ HyMEPUYKH TPaHUIIH, MOApavja WU APYTH KPUTCPUYMH
3a MPONUIIAHUTE TapaMeTpu Ha KOU JIEKOT Tpeba na oxaromapa 3a Aa Oume mpudaTiuB 3a
npenBuaeHaTa ynorpeba. Crnenudukanyuckd TPaHUIM IITO BaXkaT JO HCTEKOT HA POKOT Ha
yrnoTtpeba Ha JIGKOT, 3HayaT Oapama Ha KOHW JIEKOT MOpa Ja OJAroBapa M0 MCTEKOT Ha POKOT Ha
ynotpeba; u

9. ,,Cnenudukaiyja 3a KBAJIMTET Ha JIEKOT NpeX MyIITamke Ha CEKOja cepHja Ha JICKOT BO
IpPOMET* € JAOKYMEHT IITO TH COAPXHU CUTEC HCIHUTYBamka, KOM TH BPIIM MPOU3BOAMTEIOT Ha
CeKoja cepuja Ha JICKOT, NpeJ McTara Jga Oujae CTaBeHa BO NMPOMET (PYTHHCKH HCIIUTYBamba).
HcnuTtyBama KO HE ce CIIPOBEyBaaT PyTUHCKHU C€ UCIUTYBamka KOU MPOU3BOIUTENIOT HA JIEKOT
T'H CIIPOBEyBa CO OJHAINpPE/ MPEABHICHA YeCTOTa Ha CEKOja N-Ta cepHja Ha JIEKOT, MPeJl UcTara
Ja Ouje myTeHa Bo IpoOMeET.

Unen 3

KonTponara Ha KBajWTeT Ha JIEKOT C€ BpPIIM BO COMIACHOCT cO Hauenara Ha JloOpara
KOHTPOJIHA JIaDOpaTOpUCKa MpaKca, CIOpe/ BAKEUYKHTE AHATMTUYKH METO/AM 32 UCIHTYBAambe
COJIp’KaHU BO JIOKYMEHTAIlMjaTa Ha MPOU3BOJIUTENIOT 3a TOOMBaKkE Ha OJ00PEHHUE 3a CTaBamkhe Ha
JIeK BO MPOMET WJIM APYTH BaJIUIMPaHU aHATUTUYKA METOOU, Kako U BO COTJIACHOCT CO
EBporickara ¢apmakomneja, HarimoHaTHHOT AOAATOK U APYTH NMpU3HACHU (apMaKoIreu.

KoHTtponara Ha KBaTUTETOT Ha JIEKOT ordaka:

1) penoBHA KOHTPOJIAa HA KBAJIMTETOT Ha CEKOj JIEK CTaBeH BO mpoMmeT Bo PemyOnnka CeBepHa
Makenonuja, HajMaJKy €HaIl Ha CEKOH €T T'OANHH;

2) KOHTpOJIa Ha KBaJUTETOT Ha MpBaTa cepHja Ha JIEKOT MO JOOMBAWKHETO Ha OJ00peHHue 3a
CTaBamke BO IPOMET;

3) KOHTpoOJia Ha KBAJIMTETOT Ha CEKOja NMPOU3BEJICHA CEpHja, OJHOCHO yBE3€Ha cepHja Ha
JIEKOT, WJIH MapajielIHO yBE3CHHUOT JIeK;

4) BOHpeqHa KOHTpOJAa Ha KBAJUTETOT, OJHOCHO KOHTpOJAa HAa KBAJIUTETOT HA JIEKOT, MO
Oapame Ha AreHIMjaTa BO TEKOT Ha TOCTamKara 3a JoOWBame OJOOPEHHE 3a CTaBamkEe BO
MIPOMET, WM BO TEKOT Ha IOCTankaTa 3a JoOMBame Ha OJ00peHHe 3a mapajesieH yBO3 Ha JIeK
WM 110 U3/1aBambe Ha 0J100peHneTo 1o Oapame Ha papMaleBTCKUOT HHCIIEKTOP U

5) cmnenu¢puyHa KOHTpPOJIa HAa KBAJIMTETOT, OJHOCHO KOHTpOJIa Ha CeKoja cepuja Ha
cneun(UYHNA KaTeropuy Ha JIEKOBH (MMYHOJIOIIKH JIEKOBH, JIEKOBH JOOMEHU O/ YOBEUKa KpB,
paarodapMareBTCKH MpenapaTy u APyTrH), 1Mo Oapame Ha ATCHIIMjaTa.

1. PeqoBHA KOHTPOJIA HA KBAJUTETOT HA JIEK

Yien 4
PenoBHaTa KOHTpOJIAa HA KBATMTETOT HA JIEKOT BO MIPOMET T'M ordaka UCIUTYBamaTa JAaJICHU
BO crnenuduKanyjaTa 3a KBAJIUTET BO POKOT Ha ymoTrpeda Ha JICKOT, MITO C€ ONUIIAHH BO
JIOKyMeHTaIjata oA 4ieH 3 ctaB | o oBOj MpaBWIHUK. J[OTIOJHUTETHO MOXE Ja c€ BpIIaT U
PYTHHCKH HCIIMTYBama NaJIeHW BO crienu@uKanujata 3a KBAIMTET MPU CTaBamkbe Ha JICKOT BO
MPOMET, KaKO M HCIUTyBama IITO HE Ce PYTHUHCKH WM TMOCEOHM HCIUTYBama, OJHOCHO
PYTHUHCKH U TIOCEOHU MCIUTYBAaka, aKO 33 TOA MOCTOjaT CTPYYHO OCHOBAHH MPUYHMHU.

Ynen 5
PenoBHaTta KOHTpOJIAa Ha KBJIMTET HA JIEK IITO € CTaBeH BO IpomeT Bo PemyOnmka CeBepHa
MaxkenoHuja, T ordaka HajMaJIKy CJICTHUTE HCITUTYBamba:
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- KBaJUTATHBHO W KBAaHTUTATUBHO WCIUTYBak¢ HA AKTUBHATA/HUTE CYICTaHIHja/Ml U
KBJIMTATUBHO WCIUTYBAamkhE HA EKCIUIUEHCHUTE, IPEIBUACHO BO crienu(uKaIijaTa 3a KBAIUTET
Ha JIGKOT CO METOJIM 32 UCTIIUTYBambe 32 KOU OBJIacTeHaTa Jaboparopyja € akpeAUuTHPaHa;

- UCHUTYBalke Ha VyIITE HAJMalIKy €IeH KpUTHYEH mapaMerap BO 3aBHCHOT Off
dapmaneBcTkata go3upaHa (opMa M JAeKiIapupaHaTa aKTHBHA CYIICTaHIMja, CIOpE] CTpydHa
MIPOLIEHKA Ha OBJIacTeHaTa JabopaTtopuja 3a KOHTPOJa Ha KBAJIUTET; U

- MPOIICHKA Ha HAJIBOPEITHOTO U KOHTAKTHOTO IMAKyBamkhe U Ha YIIATCTBOTO 32 yIoTpeoda.

Usnen 6

JlexoBuTe KoM MOOMIE OIOOPEHHE 3a CTaBamke BO MIPOMET CIOpE IIEHTpaIN3upaHa MOCTanKka
HE ce€ IpeJIMET Ha peoBHAa KOHTpOJIa.

Kaj nexoBuTe, kaj KoM OBJacTeHaTa JabopaTopHja yTBpIAMIa Pe3yaTaTH KO OTCTalyBaatT OJf
JTIO3BOJIGHUTE TPAHMUIIM AAJIEHU BO CHelHU(HUKaIjaTa 3a KBAJIUTET, CE€ CIPOBEAYyBa MOBTOPHA
KOHTpOJIa Ha KBAJIMTETOT, BO MEPUOJ O] €HA FOIMHA.

[ToyecTn KOHTPOIU BO MEPUOJIOT 011 WwieH 3 cTaB 2 Touka | 07 OBOj MPaBWIIHKK, OJ1 CTpaHa Ha
(hapMaIeBTCKHOT MHCIIEKTOP MOXKE J1a C€ MpaBaT ako uMa:

- CTPY4YHO OCHOBAaHHM MUCJCH-A 3a JICKOBUTE IITO MPETCTaByBaaT BUCOK CTENEH HA PU3HK 3a
KOPHCHUIIUTE/TIAIUCHTHTE;

- rojieMa MOTpOIIyBayKa Ha JIKOT Ha ma3apoT (IIPOU3BOJCTBO HA MOTOJIEMH CEPUM U TOJIEM
Opoj Ha MIPOU3BEICHU CEPUN); U

- IPOMEHHU BO JOKYMEHTAIMjaTa, JOCTaBeHa BO MOCTalKara 3a JOOMBame Ha OJ00peHue 3a
CTaBamb€ Ha JIEKOT BO MPOMET.

Unen 7
Pe3ynTator/HaonoT 0] MCIMTYBAakETO M KOHTPOJIATa HA KBAJUTETOT HA JICKOT CE JOCTAaBYBa
0 ATeHIMjaTa ¥ HOCHTEJIOT Ha OZOOpPEHHETO 3a CTaBame Ha JIGKOT BO MpoMmeT Bo PermyOnmka
CeBepHa Makenonwuja.

2. KonTpoJia Ha KBAJIUTET HA NIPBA CepHja HA JIeK N0 J00MBamkeTO HA 0f00peHne 3a
CTaBame HA JIeKOT BO IPOMeT

Uinen 8

KoHTponara Ha KBamuTeT Ha MpBaTa CepHja Ha JIEKOT MO JOOMBamE€ Ha OJIOOPEHHMETO 3a
CTaBamke Ha JICKOT BO MPOMET, C€ BPIIM HA MPEIJor Ha ATreHIHjaTa Bp3 OCHOBa Ha Oapame
MOJTHECEHO OJ1 CTpaHa Ha HOCUTEJIOT Ha 0I00PEHUETO 3a CTaBame Ha JEKOT BO MIPOMET.

JlexoBute Kou o0OMIIe 0100pEHKE 3a CTaBamkbe BO MPOMET CHOpE]l HEHTpaIM3UpaHa MoCTarkKa,
HE Cce MpeAMEeT Ha KOHTPOJIa Ha KBAIMTET Ha MpBara cepuja.

KoHnTponara Ha KBaIWTETOT Ha MpBaTa cepHja Ha JIEKOT ' omndaka UCIUTyBamkaTa AaJIeHU BO
crenuQuKanyjaTa 3a KBaIuTET BO POKOT Ha ymoTpeda, IITO Ce OMUIIIAHU BO JOKYMEHTAIlfjaTa 3a
nexoT. JlomonmHWTETHO MOXKE Ja ce BpIIaT W PYTUHCKA HUCHOUTYBamka JaJCHH BO
crenuQuKanyjaTa 3a KBaJIMTET IPU CTaBambe Ha JEKOT BO MPOMET, KaKO M UCIUTYyBama IITO He
CC PYTHUHCKHU HUIIN moceoHu HUCIIUTYBaka, OAHOCHO PYTUHCKH U moceoHun HUCIIUTYBamka, ako 3a ToOa
MOCTOjaT CTPYYHO OCHOBAHH MPUUYUHHU.

KoHTponara Ha KBalIWTET Ha MpBaTa CepHja Ha JIGKOT MpeJa MyITame BO MPOMET, omndaka u
MPEHOC Ha aHAJTUTHYKUTE METOUTE 32 KOHTPOJIA HA KBAIMTET BO OBJIACTCHATA JIabopaTopHja.
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Unen 9

KoHTposnaTta Ha KBaIUTET Ha IIpBaTa CEpHja Ha JICKOT 1O TOOMBamkE HAa OJOOPEHHUE 33 CTaBamhE
Ha JIEKOT BO MPOMET, T'H or(aka HajMaJIKy CIEIHUTE MapaMeTpu:

- KBJIMTATHBHO ¥ KBAaHTHTAaTHBHO WCIHTYBamke¢ HA AaKTHUBHATA/HUTE CYNCTaHIMja/H W
KBIMTATUBHO WCIUTYBAaWkHE HA EKCIUITUEHCUTE, IPEIBUICHO BO crienu(uKaImjaTa 3a KBAIUTET
Ha JIEKOT CO METO/IM 32 UCIIUTYBambe 3a KOW OBJIACTCHATA TabopaTopHja € aKpeJUTHPaHA;

- MPOLICHKA Ha HAIBOPEIIHOTO M KOHTAKTHOTO MaKyBamke U Ha YIATCTBOTO 32 YIOTpeoa;

- IPOIICHKA Ha CEPTH(HKATOT 3a aHAIN3a OJ] POU3BOAUTENOT; U

- IpyTH UCTIHTYBamka MOTPEOHU 3a MOTBPyBamke HA KBATUTETOT HA JIEKOT, BO COTJIACHOCT CO
Oapamara o ogoOpeHara crenudukaiyja, 3a Ko oBjJacTeHaTa jjabopaTopuja € akpeJuTUpaHa.

Unen 10

On cTpaHa Ha HOCUTENOT HAa OJI0OPEHUETO 3a CTaBamkE HA JICKOT BO MPOMET O OBJIACTEHATA
nmabopaTopuja 3a KOHTpOJa Ha KBAJUTET CE€ JIOCTAByBaaT MPUMEPOIH OJ CEKOja IpBa cepuja Ha
JICKOT Ipea nymrTamke BO INPOMET, BO KOJIMYMHA HOTpC6Ha 34 MU3BCAYBalbC HA UCIUTYBamara,
CTaHIApAHU CYICTAaHIIMM CO HajMajJKy IIEeCT MECelM POK Ha ymotpeda o OaTyMOoT Ha
AO0CTaByBamkbEC, KAKO U ,HOKYMCHTaL[I/Ija mTO CC OAHCCYBAa HA ANOCTAaBCHUTC IMPUMCPOLU U Ha
CTaHIApAHUTE CYIICTAHIUH.

JlokyMeHTanujata oJ ctaB 1 Ha OBOj WIEH, C€ JI0CTaByBa BO OpPUTHMHAJ, OJJHOCHO 3aBEpEHU
KOIIMU WJIM KONMUU Ha JIOKYMEHTH CO W3jaBa Ha OJrOBOPHOTO JIMIIC HAa HOCHTEIOT Ha
0J100peHHETO 32 BEPOJOCTOJHOCTA HA MOAATOIUTE.

Unen 11
[IpBara cepuja Ha JIEKOT MOXE J]a C€ IMyIMTH BO MPOMET aKO pPE3YyITaTUTE /HAOIOT O]
AHAIMTUYKOTO MCIUTYBaWke, U3AaJICHU OJI OBIACTeHATa JTabopaTopHja, ce TMO3UTHBHH OJHOCHO
ce HaofaaT BO TpPaHUIIUTE MPONHINAHU BO CHEIH(HUKAIjaTa 3a KBAIHTET OJ00peHa BO
mocTarnkara 3a JoOMBame Ha 0JJOOpPEHHE 3a CTaBamkE Ha JIEKOT BO MTPOMET.
PesynraroT/HaonoT on MCIMTYBame Ha MpBaTa Cepuja Ha JIGKOT, OBJIacTeHaTa Jrabopartopuja
ro JOCTaByBa 10 AreHIjaTa u O HOCUTENIOT Ha OJJOOPEHHUETO 3a CTaBamkhE Ha JIEKOT BO MPOMET.

3. KoHnTpoJia Ha KBAJIUTET HA CEKO0ja MPOM3BEeHA CepHja, OJHOCHO YBe3eHa CepHja Ha
JICKOT, WJIH NAPAJIeJIHO YBE3EHHOT JIeK

Yien 12
KonTponara Ha KBamuTET Ha CEKOja MPOU3BEACHA CepHrja, OMHOCHO yBe3eHa cepHja Ha JIEKOT,
WJIU TIapajieTHO YBE3CHHOT JICK, CE YTBPAYBa CO CepTU(PHUKAT 3a aHATW3a W3MaJIEH O] CTpaHa Ha
MPOU3BOAUTENIOT Ha JIEKOT.

4. BoHpe/iHa KOHTPO./1a HA KBAJMTETOT HA JIEKOT

Uinen 13
Bonpennarta KoHTpoJia Ha KBaJUTET Ha JIEK, MOApa30upa KOHTPOJIa HAa KBAIUTET HA JIEKOT Ha
Oapame Ha AreHLHjaTa BO TEKOT Ha IOCTallKaTa 3a JoOMBame Ha 0J00peHME 3a CTaBambe Ha
JEKOT BO MPOMET WIM 10 AoOuBame Ha oJ100peHuero Ha Oapame Ha (HapMaleBTCKUOT
MHCIIEKTOp, BO CiIy4aj Ha YTBPAECHU HENPAaBUIHOCTU Kaj JIEKOT BO MPOMET U TOA BO HAUMHOT Ha
YyBalkbE Ha JICKOT WM IPH YTBPACHH IIPOMCHH Ha KBAJIUTCTOT HA JICKOT BO IMPOMET WK IIPHU
MIOCTOEH-E HA OCHOBAaHO COMHEBAME 332 TAKBU HEIIPABUIHOCTH OJHOCHO IIPOMEHH.
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Bonpennara koHTpona omdaka ¥ KOHTPOJa HAa KBAJIUTET HA JIEK IITO C€ HAaora BO MPOMET
CIPOTHBHO Ha 0peAOUTE OJ 3aKOHOT, JIEKOBH IITO HE T'M UCIOJHYBAaaT MUHUMYM CTaHJApIUTE
3a KBaJMTET Ha JICKOBUTE U Ha (parcuukyBaHH JIEKOBH BO IPOMET.

Unen 14
BonpenHata KOHTposia Ha KBJINUTET Ha JIEKOT BO MPOMET T'M onaka UCIUTyBambaTa JaJeHU
BO crenudukamnyjata 3a KBAIUTET BO POKOT Ha ymoTpeda Ha JIEKOT, IITO C€ OIUIIAHU BO
JIOKyYMEHTal1jaTa 3a JEeKOT. JJOMOoJHUTETHO MOJKeE /1a € BPLIAT U PyTUHCKU UCIIUTYBamba Ja/leHH
BO crenudukanyjaTa 3a KBaJIUTET MPU CTaBamkhe HA JIEKOT BO MPOMET, KaKO U MCIUTYBamba IITO
HE C€ PYTHMHCKH WU NOCEOHU MCIUTYBamba, OJHOCHO PYTUHCKHU U NMOCEOHU MCIUTYBamKka, ako 3a
TOA MOCTOjaT CTPYYHO OCHOBAHU MPUUNHHU.

Uinen 15
W360poT Ha mapamMeTpuTe 3a UCIIUTYBAaWkE CO IIel BPUICHE HAa BOHPEIHA KOHTPOJA Ha JIEKOT
BO MPOMET, C€ BPILIHU O]l CTpaHa Ha (GapMaleBTCKUOT MHCIIEKTOP BO COpabdOTKa CO OBIACTEHATa
nmabopaTopuja 3a KOHTPOJIA Ha KBAJIUTET, CO KOPUCTCHE Ha aHATMTUYKU MTOCTAIIKK OJ00pEHU TIPH
CTaBame Ha JICKOT BO MPOMET, KaKO W JAPYTd AHAIUTUYKHU IOCTAIKH, aKO 3a TOa IMOCTOjaT
CTPYYHO OCHOBAHU TPUYHHHU.

5. CnenuduyHa KOHTPOJIa HA KBAJIUTETOT

Uien 16

CrnenuduuyHata KOHTpOJIa Ha KBAJIMTET NOJpa3OMpa KOHTpOJIa Ha CeKoja cepuja Ha
CHelM(pUYHN KaTeropuu Ha JIEKOBH, IITO ce CO WK 0e3 0J00peHne 3a cTaBame BO MPOMET BO
Peny6iinka CeBepHa MakeioHMja (MMYHOJIOIIKY JIEKOBH, JIEKOBH JI00MEHH O] YOBEYKA KPB MIH
TU1a3Ma, paanopapMareBTCKH MperapaT | JPYyTH).

CrnenuduyHaTta KOHTpOJa Ha KBAJIUTET HA JIGKOT O cTaB 1 Ha OBOj WieH, omndaka CTpy4HO-
aJMUHUCTpaTUBHA TMpOLEHKa Ha JOKYMEHTalujaTa W/WIM Ha Pe3yiTaToT/HaoJoT Of
AHAJMTUYKOTO UCIIUTYBAHE HA JIEKOT (CEpPTU(UKAT 3a aHAIIN3A).

AK0 3a coOZ[BETHaTa cepHvja Ha JIGKOT BeKe € M3BpIICHa KOHTPOJIA HA KBAJHUTET BO JpXKaBa
yneHka Ha EBpomckara ynuja (EY), npkaBa noTrmucHMYKa Ha croroabara 3a EBporicku
exoHoMcku mpoctop (EEIl) mnm Bo napkaBa NOTMHMCHUYKA Ha JOroBOp 3a MelryceOHO
npu3HaBame (kako Ha np. llIBajiapuja), ce cMeTa Kako Aa € u3BplleHa crenupuyHaTa KOHTpoIa
Ha KBaJIUTETOT Ha JIeKOT BO Pemy6Onuka CeBepHa MakeqoHHja MO UCTEKOT HA CEAyM pabOTHU
JIeHa O] TaTyMOT Ha IpUEeM Ha KOMIUIETHOTO Oapame 3a crenn(uyHa KOHTPOJIa Ha KBAJUTET U
JIOKyMEHTalljaTa HaBeIeHa BO WICeH 18 01 0BOj MpaBHIIHHUK.

Ynen 17

HcnutyBameTo Ha JIEKOT cO el crenuduyHa KOHTpOJa Ha KBAJIUTET Ha JIEKOT, omdaka
WCIIUTYBamba MPOMHUIIAHA BO crien(uKalrjaTta 3a KBaJIUTET MPU CTABalkbE HA JIEKOT BO MPOMET,
BO COTJIACHOCT CO HacOoKuTe Ha EBporickara yHHja 3a cTaBame BO IPOMET Ha COOJBETHHOT JIEK.

JlomoaHUTETHO MOXXE Ja C€ BpIIaT HCIHUTYBamka KOWM HE C€ PYTHHCKH WM TMOCEOHU
UCIUTYBaWka, OJHOCHO M PYTUHCKH W TOCEOHM HCIUTYBama, ako 3a Toa MOCTOjaT CTPYYHO
OCHOBaHU MPHUYHHHU.

CrennpuryHaTta KOHTPOJIa Ha KBAIUTET HA JIEKOT BKIY4YyBa U MPOIEHKA HA HAJABOPEIIHOTO U
KOHTAaKTHOTO IMaKyBame, MoMarajaTa 3a ynorpeda Ha JIKOT M Ha YMaTCTBOTO 3a ymoTrpeba Ha
JIEKOT.
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Unen 18

AKO KOHTpoOJIaTa Ha KBaJUTET HAa COOJBETHATa CepHja Ha CHENU(DUIHUOT/PU3UYHUOT JIEK €
M3BpILIEHa BO COTJIACHOCT CO HAacOKUTe Ha EBporickaTa yHHja BO Ap)kaBa coriacHo wieH 16 cra
3 onm OBOj] TpaBWJIHHUK, HCTaTa C€ CMeTa Kako Ja ¢ wu3BpmieHa Bo PemyOmmka CeepHa
MaxkeoHH]ja Bp3 OCHOBA Ha CIIETHUTE JOKYMEHTHU U TIOJaTOLH:

- cepTtu(uUKar 3a MyHITalkbe Ha cepHja Ha JIEKOT BO MPOMET BO COTJIACHOCT CO HACOKHUTE Ha
EBponckara ynuja (OCABR ceptudukar), Koj ro u3/1aBa HaJJIeKeH OpraH Ha TepUTOpHjaTa Ha
EBpornckara yauja, EEIl nnmn npkaBa-moTnrCHUYKA HAa TOTOBOP 3a MeTyceOHO MpHU3HaBame (Ha
np. [IBajuapuja) (www.edqm.eu, Official Control Authority Batch Release (OCABR) for
Human Use); u

- KOIMja Ha HAJIBOPEITHOTO ¥ KOHTAKTHOTO MaKyBambe.

Kora, nopaau nmpenakyBame Ha JIEKOT, pa3IMYHU MOTCEPUN WIN PAa3IMYHU UMHUIA Ha JIEKOT,
MOJIaTOIUTE OJI PE3YJITATOT/HA0AOT OJl UCITUTYBAKHETO U MOJATOIMTE HAa MAKYBAmHETO HA JIGKOT
He ce coBmaraar, Tpeba Ja ce JocTaBU O0pa3lioKEHHWE 3a HacTaHaTaTa HEyCOIUIaCEHOCT,
MOTIHIIAHO OJ1 CTPaHa Ha OJrOBOPHOTO JIHIIC.

Uien 19

Bo ciydaj xora 3a coo/iBeTHaTa cepuja € u3BpleHa crenu(ruina KOHTpoIa Ha KBAJIUTETOT BO
EBporickara yHHja o]l cTpaHa Ha HAIMOHAJCH HaaleXeH oprad, Ho He e u3maaen OCABR
cepTudUKaT 3a CTaBamke BO IPOMET, MOJHOCUTEIIOT Ha Oapamero Tpeba na ru MojHece u
CIIETHUTE TOKYMEHTHU U TIOJaTOIH:

- cepru(duKar 3a MyIITake HA CepHja Ha JICKOT BO MPOMET OJf HAIMOHATHHOT HAJICKEH
opras, BO Jp:KaBaTa Ha IPOU3BOJUTENOT;

- TIPOTOKOJI 3a MPOU3BOJICTBO W HMCIHUTYBamkEe HA JIGKOT OJ CTpaHa HAa MPOU3BOIHUTEINOT, KOj
MOpa Jia TH COAPXHU CUTE MOJATOIM BO COTJIACHOCT cO Oapamara oJ HacokuTe Ha EBporickara
yanja (www.edgm.eu, OMCL Batch Release Guidelines, Official Control Authority Batch
Release (OCABR) for Human Use); u

- KOIMja Ha HAJIBOPEITHOTO M KOHTAKTHOTO MaKyBambe.

Kora, nmopaau mpemnakyBame Ha JIEKOT, Pa3IMYHU MMOTCEPUN WU PA3IMIHU UMHUA HA JIEKOT,
MOJIATOIIMTE OJl PE3YJATATOT/HAOJOT OJf AHAIMTUIKOTO WCIHTYBamke U IOAATOIUTEe Ha
MaKyBamkeTO Ha JIEKOT HE Ce€ coBMaraar, Tpeba Ja ce JoCTaBU OOpa3loKeHHE 3a HacTaHaTara
HEYCOTJIACEHOCT, MOTITUIIAHO OJ1 CTPaHa Ha OJATOBOPHOTO JIHIIE.

Bp3 ocHOBa Ha mojHeceHaTa OKyMEHTalldja, O]l CTpaHa Ha AreHIujaTa BO copaboTKa co
OBJIaCTeHaTa JJabopaTopHja 3a KOHTPOJIA HA KBATUTET, HajaonHa 30 1eHa o1 JaTyMOT Ha MpUeM
HAa KOMIUJIETHATa JOKyMEHTAlHMja, Ce HW3/laBa HM3BECTYBAamE CO CTPYYHO-aIMUHUCTPATHBHATA
MIPOIICHKA 33 KBAJTUTETOT HA JOCTABEHATA CEpHja Ha JIEKOT OJ1 CTIeM(pUIHA KaTEeropHja.

Uien 20

AKO HallMOHAJIHUOT HAJUIEKEH OpraH IITO 0 M3Jall CepTU(UKATOT 3a MyIITamke Ha cepujaTa
Ha JIEKOT O] crienu(uyuHa KaTeropuja BO IPOMET HE € O] JAp:KaBa corjacHo wieH 16 ctaB 3 o
OBOj NMPaBWJIHUK, WIM aKO aHAIMTUYKOTO UCIHUTYBamE € MOTPeOHO MOopaayu 3allTHTa Ha jaBHOTO
3[paBje, WM aKo Ce yITe He Omiia W3BpIIeHA HE3aBHCHA KOHTPOJA Ha KBAJUTETOT 32 MyIITame
Ha cepujaTa BO MpPOMET O JAPYr HAaJUIeXKEeH OpraH, Wi ako AreHIHjaTa HeMa OBJIACTCHA
nabopatopuja 3a crnenuuyHa KOHTposia Ha JiekoBM BO PemyOnmka CeepHa Makenonuja,
MOJHOCUTENIOT JIOCTAaByBa JOBOJIHA KOJMYMHA HA MPUMEPOLM M CTAHIApAHU CYICTAHIUH 32
AHAJTMTUYKO WCIUTYBamke 10 OBJIACTEHA JabopaTopHja 3a KOHTPOJIAa Ha KBAJHUTET BO Jp)KaBa
yneHka Ha EBpornckara YHyja.
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Bo wuckmyuuTenHu ciy4ad W ONpaBJaHM NPUYMHM IITO CE€ OJHECyBaaT Ha 3/ApaBjeTo Ha
NanueHTuTe (BOHPEAHU YCJIOBH M KPU3HH COCTOjOM IITO NPETCTaByBaaT CEPHO3HA 3aKaHa 3a
3[paBjeTo Ha JyreTo, MPUPOAHU HENOrodH, YTBPAEHO IIOCTOCHE HAa KpU3HA cocToj0a u
IporjiaceHa emnuaAeMHja WM MaHIeMHja Ha 3apa3Ha OOJIECT M CIMYHO) Kora creunuduyHara
KOHTpoOJa ce oxHecyBa Ha BakiuHa 32 SARS COV 2, momHOCHTENOT MocTaByBa cepudukar 3a
NYyLITalke Ha Ceprja Ha JIEKOT BO MPOMET O]l HAIMOHATHHOT HAJJIe)KEH OpraH, BO Jp)kaBaTa Ha
HPOU3BOANTENIOT.

Unen 21
Ako ce paboTu 3a TPOW3BOJ JOOWEH OJ YOBEUKa KpPB WJIM IIa3Ma, Ha KOj Ce OJHeCyBaat
onpenoute o wieHoBuTe 18 1 19 01 0BOj MpaBWITHUK, O IOCTaBEHATa JOKyMEHTaIja Tpeda j1a
¢ BHJUIMBO JICKa KPBTA WM IUIa3Mara, Kako BJIE3HA CYpOBHHA O] KOja OMJI MPOM3BEIECH JICKOT,
OuJia UCIIUTAaHA Ha MPUCYCTBO HA MPUYMHUTEIHM HA 3apa3Hu OOJIECTH, U JIeKa € MIOTBPICHO HUBHO
OTCYCTBO, OJf CTpaHa Ha OBJIACTEHA KOHTPOJIHA JIabopaTopHja BO JAp)KaBa COrJiacHO wieH 16 ctas
3 01 0BOj MPaBUIIHUK.

Ynen 22

AKO TIpH CTaBamETO Ha JIEKOT BO NMpoMmeT Bo PemyOnuka CeBepHa MakenoHH]ja € U3BPIIECHO U
AHATMTUYKO MCIUTYBAmkE Ha OJJCITHU MapaMeTpH O]l CTPaHa Ha OBJIAcTEHATa JlabopaTopuja ce
U3JlaBa PEe3yJITaT/HAOJ 3a MUCIHUTAHUTE MapaMeTpH O]l CIIPOBEeHaTa KOHTPOJIa Ha KBAIUTET Ha
JIEKOT 0J1 crienu(udHa KaTeropuja.

Pesynararure oa aHATUTUYKOTO UCIUTYBame Tpeda na OuaaT BO TPAHUIINTE MPOMHILIAHU BO
cnenudukanyjata 3a KBAJIUTET, OJHOCHO BO COTJIACHOCT CO KPHUTEPUYMHUTE HABEACHH BO
HacokuTe Ha EBporickara YHH]ja 3a cTaBamke BO MPOMET.

Yien 23
IlenokynHaTa JDOKyMeHTanuja morpeOHa 3a crenuduyHa KOHTpOJa Ha KBAIMUTET Tpebda 1a
OuJie JocTaBeHa BO OPUTHHAJ, OJHOCHO 3aBEPCHH KOIUY WJIM KOITMH Ha JJOKYMEHTH CO HM3jaBa Ha
OJITOBOPHOTO JIUIIE 32 BEPOAOCTOJHOCTA HA MOIATOIIHTE.

5. KonTpoJia Ha KBAJNTET HA JIEK BO MOCTAMNKA 32
n00uBam-e HA 0100peHHe 32 CTaBambe BO POMET

Unen 24

KonTponara Ha KBaJUTET BO IMOCTANKaTa 3a JIOOMBame Ha 0JJOOpPEHHE 32 CTaBamke Ha JIEK BO
mpoMeT TH omdaka UCHUTYyBamara AaJleHH BO crenu@uKanmjata 3a KBAIUTET BO POKOT Ha
ynotpeba, mMTo ce ONMUINaHU BO JOKYMEHTAIMjaTa 3a JIGKOT, WIeH 3 cTaB | oJ1 0BOj NIPaBHITHHUK.
JIoTIOTHUTETHO MOXE Jla c€ BpIIAT U PYTHHCKU HCIUTYBama JaJIeHW BO CHelH(UKaIjaTa 3a
KBJIUTET MPHU CTaBame Ha JIEKOT BO MPOMET, KaKO M HCIHUTYBama IITO HE C€ PYTHHCKU WU
noceOHU WCIHUTYBamka, OJHOCHO PYTHMHCKH WM TOCEOHW WCIHTYBama, aKo 3a TOa IOCTOjaT
CTPYYHO OCHOBAHH MPUYUHHU.

KoHTponara Ha KBaJIMUTETOT BO MOCTAIKATa 3a JOOMBAE HA 0JI00PEHUE 33 CTaBamkhE HA JICKOT
BO MpoMeT omdaka U MPEHOC HAa AHATUTUYKUTE METOJUTE 3a HCIHTYBamke BO OBJAcTEHATa
nmabopaTopuja 3a KOHTPOJIA Ha KBAJIUTET.
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Unen 25

N3060poT Ha mapaMeTpHTe 3a aHAIMTUYKO HMCIUTYBamkEe CO IIeJT KOHTPOJIA HAa KBAJIHWTET Ha
JICKOT BO TOCTaNKaTa 3a JOOMBame Ha 0J00PEHHE 32 CTaBake Ha JICKOT BO MPOMET, C€ BPIIHU O]
CTpaHa Ha ATEHIMjaTa BO COTJIACHOCT CO OBJIacTeHarTa jJaboparopuja 3a KOHTPOJIA HA KBATUTET.

AreHmyjara, BO TIOCTankara 3a 1o0uBame Ha OJ0OpEHHE 3a CTaBamke Ha JIEK BO MIPOMET MOXKE
Ja mobapa O]l OBJlacTeHaTa JjabopaTopHja 3a KOHTpOJa Ha KBAJIUTET, MOKpaj KOHTpOJa Ha
KBJIUTETOT HAa JIEKOT M KOHTPOJA HA BIE3HUTE CYPOBHHH, WHTEPMEIUEPUTE U HA JPYTHUTE
CYIICTAHIUH IITO C€ KOPHUCTAT BO MPOU3BOJICTBOTO Ha JIEKOT.

Ymen 26
Opx cTpaHa Ha IOJTHOCHUTEJIOT Ha OapameTo 3a JOOMBamke HA 0JI00pEHUE 3a CTaBamkE Ha JIEK BO
MIPOMET Ha OBJIacTeHaTa jJabopaTopHja 3a KOHTPOJIa Ha KBAJIUTET CE€ JOCTaByBaaT MPUMEPOII HA
JIEKOBH BO KOJIMYMHA TOTpeOHa 3a WM3BEAyBamke HA AHAJTUTUYKUTE HWCIHUTYBama, CTaHIAPIHH
CYIICTAaHIIUM CO HajMajKy IIECT MEeCeld POK Ha ymoTpeda oj JaTyMOT Ha JOCTaBYBamE BO
naboparopujara, Kako M JOKyMEHTalldja IITO CE€ OJHECYyBa Ha JOCTABCHHUTE MPUMEPOLH U Ha
CTaHAApIHUTE CYTICTaHIIHH.

6. Bpme}be Ha KOHTPOJIa HA KBAJIUTET HA JIECKOT

Ynen 27

KoHntposnara Ha KBaIMTET HA JIEKOT CE€ BPILHU CO:

- 3eMambe Ha MIPUMEPOILIN 32 PEIOBHA U BOHPEIHA KOHTPOJIA Ha KBAJTUTET HA JIEKOBHUTE,

- TIpUEM Ha TPUMEPOIMTE W HA CTAaHIAPJHHUTE CYNCTAHIIMU TMOTPEOHM 3a KOHTpOJia Ha
KBaJIUTET Ha JICKOBUTE;

- mpuUeM Ha JOKyMCHTallMjaTa INTO CE€ OJHECYyBa Ha JOCTAaBEHHUTE NPUMEpPOLIHM W Ha
CTaHAAPIHUTE CYTICTaHITUH;

- aHAJIMTUYKO UCTIUTYBAkE /WK CTPYYHA MPOLIEHKA HA JOCTaBEHATa IOKyMEHTAlIN]a;

- BOJICH-¢ Ha JJOKYMEHTAI[’ja 3a CIIPOBEJACHOTO NCITUTYBAKE U U3/IaBAHE HA PE3YJITaTH/HAOIH;

- U3BECTYBAaE 3a PE3YyJITATUTE OJ1 KOHTPOJIaTa Ha KBAJIUTET HA JIEKOBHTE.

Unen 28

[TpumepornuTe 3a UCTIUTYBalkE W COOJBETHATA JOKYMEHTAIMja 3a JICKOT C€ JOCTaByBaaT 0
OBJIaCTEHaTa J1TabopaTOpHja 3a KOHTPOJIa Ha KBAIUTET, U TOA:

l. mpu pemoBHa M BOHpPEAHA KOHTpPOJA Ha KBaUTET, O cTpaHa Ha (apaMIeBTCKHOT
HHCIIEKTOP;

2. Ipu KOHTPOJIA Ha KBAJIUTET Ha MPBa cepHja Ha JIeK 1Mo JOOWBamke HAa 0J00PEHHE 3a CTaBamhe
BO IIPOMET, O/1 CTpaHa Ha AreHIMjara 1o NOJHECEHO Oapame 0] HOCUTENOT Ha 0J00pEeHHETO 3a
CTaBame Ha JIEKOT BO IPOMET;

3. mpW KOHTpOJa Ha KBAJUTET Ha JIGKOT BO IIOCTallKaTa 3a J0OHMBame Ha OJ00peHHe 3a
CTaBamE Ha JICK BO MPOMET, O] CTPaHa Ha ATCHIIMjaTa Mo MOJHECCHO Oapame 3a 10OMBame Ha
0J100peHHe 3a CTaBame BO MIPOMET; U

4. mpu cnenmduUHa KOHTpPOJIA, OJ] CTpaHa Ha HOCUTEJOT Ha OJOOpPEHHETO 3a CTaBamke Ha
JICKOT BO MPOMET, YBO3HHUKOT OJHOCHO HOCHTEJOT Ha OJO0OpPEHHETO 3a YBO3 Ha COOJIBETHATA
cepHja, 3a JIeK LITO HeMa 0JJOOpEeHHE 3a CTaBame BO IPOMET.

Ynen 29
[Ipumeponn 3a penoBHa WM BOHpPEIHA KOHTPOJIA HA KBAJIUTET HA JIGKOBHUTE MOXE Ja CE
3eMaar OJ CIIEJHUTE MEeCTa:
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- MaramuHUTE 3a JICKOBH M MPEBO3HUTE CPEJICTBA HA MPOU3BOIAMTENIOT, OTKAKO JICKOT € CTaBCH
BO IIPOMET;

- MaralfuHuTe 3a JICKOBU U NPCBO3HUTEC CPCACTBA HA IMPABHUTC JIMIIA KOU BpLIAT MPOMET Ha
TOJIEMO CO JICKOBH,

- allITCKUTC, CO CUTC OpraHU3allMOHU CAUHHUIN U JPYTH 3APABCTBCHU YCTAHOBH.

Unen 30

3a pemoBHAa KOHTpOJAa Ha KBAINTET Ha JICKOBUTE, NPH 3e€Mame Ha IpHUMepouuTe, Tpeda aa
Oounar omngaTeHd CUTE CErMEHTH BO IMPOMETOT MU Jla C€ 3eMe BO BHJ TeorpaCKHOT H
neMorpacKHoT KputepuyM. [IpuMeponuTe ce 3emMaaT BO IPUCYCTBO Ha OATOBOPHOTO JIMIIE MU
JPyT OBJIACTEH CTPY4YEeH pabOTHHMK HA MPABHOTO WM (U3UYKOTO JIHIE, OJ KaJe IITO CE BPIIH
3eMambe Ha IPUMEPOIIHTE.

3eMameTO Ha NMPUMEPOLUTE Ce CIpOBeayBa MO ClydyaeH H300p, co Len jaa ce obe3benu
perpe3eHTaTUBEeH MpUMEpoK. bpojoT Ha opurMHAIHM MaKyBama Ha MPUMEPOIUTE CE OIpeayBa
BpP3 OCHOBa Ha mnpHdareHaTa JOKyMEHTalWja BO IOCTaNKara 3a JoOMBame Ha 0100peHue 3a
CTaBamE Ha JIEKOT BO MpoMeT (o1o0peHara crienndukaiyja 3a KBaJIUTET).

Unen 31

On crtpana Ha oBlacTeHaTa JjabopaTopHja 3a KOHTpPOJAa HAa KBAJIUTET, MO H3BPLICHOTO
UCIUTYBamE, CE U3/1aBa Pe3yJITaT/Hao/ 3a JOOMEHUTE PEe3yJITaTH O]l KOHTPOJaTa Ha KBAJIUTET Ha
JIEKOT, KOj TH COJIP>KU HajMAJIKy CIICAHUTE MOAATOLIH:

- €IUHCTBEH UJIEHTU(UKALMOHEH OpOj HA UCTIUTYBAaHUOT MPUMEPOK;

- M€ Ha JIEKOT;

- apmarieBTCKa Mo3upana hopma, jaurHa U TOJIEMUHA Ha MTaKyBambe;

- KBAJIMTATUBEH M KBAHTUTATHBEH COCTAB HA JIEKOT;

- Opoj Ha cepujara;

- IM€ Ha IPOU3BOAUTENIOT;

- UM€ Ha HOCUTEJOT Ha 0J0OOpPEHHETO 3a CTaBalke Ha JIEKOT BO MPOMET WM HOCUTENIOT Ha
0JI00pEeHHETO 3a YBO3;

- TaTyM Ha UCTEKYyBame Ha POKOT Ha ynoTpeoda;

- HAUMH Ha YyBambe;

- M€ Ha MPaBHOTO WM (PU3MYKOTO JIMIE, KO€ TH JTOCTaBUJIO MPHUMEPOLUTE 3a KOHTPOJA
OJIHOCHO O] KO€ C€ 36MEHU IIPUMEPOLIUTE;

- JJaTyM Ha HCIIOJIHYBamkE€ Ha CUTE MOTPEOHU YCIOBH 3a OTIIOYHYBamk€ Ha KOHTpOJIaTa Ha
KBAJINTET HA JIEKOT;

- UCHHUTYBaHM MapameTpu (creuupukanud) U JOOMEHH pe3ydTaTh oOff aHAIUTUYKUTE
UCTIUTYBAambA;

- IPOLIEHKA Ha HA/JIBOPEIIHOTO ¥ KOHTAaKTHOTO MaKyBamwe, IoMarajara 3a yrnorpeda Ha JIEKOT
U YyIaTCTBOTO 3a ynorpeoa;

- 3aKJIY4OK/MHCIIEHE 32 KBAJIMTETOT Ha JIEKOT;

- M€ U TOTIIMC Ha JULaTa OATOBOPHU 3a KOHTPOJIaTa Ha KBAJIUTET;

- IaTyM Ha U3JjaBambe Ha HA0/0T.

Bo cnyuaj Ha crnenuguuHa KOHTPOJIA, BO COIJIACHOCT cO 4ieH 18 o1 OBOj MpaBUIIHUK,
CTPY4YHO-aIMUHUCTPAaTUBHATA MPOIEHKA 32 KBAJIUTETOT Ha JIEKOT T'M COJAPKU HAjMAJIKy CIEIHUTE
MIOJIaTOLIN:

- €IUHCTBEH UJIEHTU(UKALNOHEH OpOj HA UCIUTYBAaHUOT IPUMEPOK;

- M€ Ha JIEKOT;

90a11



Cnyx6eH BecHuk Ha PCM, 6p. 37 og 12.2.2021 rogunHa

- (hapmarieBTCKa 103UpaHa Gpopma, jaunHa U TOJIEMUHA Ha TTaKyBambe;

- Opoj Ha cepujara;

- M€ Ha TIPOU3BOAUTENIOT;

- UM€ Ha HOCHUTEIIOT Ha OJJOOPEHHETO 3a CTaBamke Ha JICKOT BO MPOMET WM HOCHUTEIOT Ha
0JI00pEHHETO 32 YBO3;

- JaTyM Ha HUCTEKyBamhe Ha POKOT Ha yIoTpeoa;

- O3HAaKa HA HAI[MOHATHUOT JOKYMEHT 3a CTaBamke Ha COOJBETHATA CEpHja BO MPOMET BO
JpKaBaTa MPOU3BOTUTEI;

- M€ Ha MPaBHOTO OJHOCHO (HU3UYKOTO IHUIE, KOE MOIHENOo Oapame 3a crnenuduyHa
KOHTPOJIa Ha KBAJUTET Ha JICKOT;

- JIJaTyM Ha WCIIOJIHYBamkE€ HA CUTE MOTPEOHU YCIOBH 3a OTIIOYHYBaKkE HAa KOHTpOJIaTa Ha
KBaJIUTET Ha JICKOT;

- M€ ¥ TIOTITMC Ha JUIaTa OATOBOPHU 32 KOHTPOJIATa HAa KBAJIUTET;

- JaTyM Ha U3/1aBame Ha CTPYYHO-aIMHUHUCTPATHBHATA MPOIICHKA 32 KBAJUTET Ha JICKOT.

Uien 32

Pe3ynraroT/Haon0T 01 UCTIMTYBAaKHETO HA JIEKOT, OJf CTpaHa Ha OBJIACTEHATa jabopaTopuja 3a
KOHTpOJIa Ha KBAJIHUTET CE M3/aBa HajI0IHA J0:

- 180 nena ox wWCHONHYBaWkE Ha CUTE IMOTPEOHM YCIOBH 32 OTIIOYHYBAaWkE HAa PEIOBHA
KOHTpOJIa Ha KBAJIUTET HA JIEKOT;

- 120 nena ox WCHOJNIHYBaWke HAa CHTE NMOTPEOHM YCIOBH 3a OTIOYHYBam€ Ha KOHTpPOJIA Ha
KBAJIMUTET HA MIPBA CepHja Ha JIeK 10 JoOUBame Ha 0J00pEeHHe 3a CTaBame Ha JIEKOT BO IIPOMET;

- 60 neHa ol WCIOJNIHYBamkE€ Ha CUTE MOTPEOHH YCIOBH 3a OTHOYHYBame€ Ha BOHpEIHA
KOHTpOJIa Ha KBAJIUTET Ha JIEKOT;

- 60 geHa oj UCHOJHYBaWk€ HA CUTE MOTPEOHH YCIOBHM 3a OTIOYHYBalke Ha creuuduyHa
KOHTPOJIa BO CITy4yaj Ha aHATUTHYKO HCITUTYBAbE.

Unen 33
Pe3yntaToT/Ha0A0T 01 UCIUTYBAaKETO Ha JIEKOT Off CTpaHa Ha OBJacTeHaTa Jiaboparopuja 3a
KOHTpOJIa Ha KBAJIUTET C€ M3/aBa BO JBa MPUMEPOKA, 0J1 KO €JIeH MPUMEPOK 1001MBa HOCUTENIOT
Ha 00OPEHHUETO 3a CTaBame Ha JIGKOT BO MPOMET, OJTHOCHO HOCUTEJIOT Ha 0100pEHHETO 3a YBO3
U €JICH MPIMEPOK Ha AreHnujara.

Uien 34

PesynraroT/HaonoT mITO ro U3aBa OBJAacTeHarTa JlabopaTopHja 3a KOHTpOJIa Ha KBAJIUTET, BO
coracHocT co wieHoBHTe 31 1 32 071 0BOj MPaBUITHUK, € ITOCEOHO O3HAUEH BO CITy4aj KOTa:

- Pe3yATATOT OJ1 HCTIUTYBAETO OTCTAITYBA O CIICIM(HUKaLMjaTa 3a KBAJTUTET;

- IOJTHOCUTENIOT Ha 0apameTo 3a KOHTPOJIa Ha KBAJHUTET, COTJIACHO wieH 27 anuneute 3 u 4
0]1 OBOj MPaBWJIHUK, HEMA J1a 00e30e11 IOBOJIHA KOJIMYMHA Ha MIPUMEPOLH 3a HCIIUTYBAE;

- HOCHUTENIOT Ha OJOOpPEHHETO 3a CTaBame Ha JIEKOT BO MPOMET, OJHOCHO Mpeajarador Ha
KOHTpoJsata of wieH 27 anuHente 3 u 4 07 OBOj MpaBWJIHUK, HEMa Jia ja JOCTaBU MoTpeOHaTa
JIOKYMEHTall{ja U/WIK CTaHAapAHUTE CYTICTAaHIUH;

- TOKyMEHTaIijaTa 3a KBaJIUTET Ha JICKOT € HECOO/IBETHA.

On crtpana Ha AreHIMjaTa, Bp3 OCHOBAa Ha pa3rielyBalkbe Ha PE3yATaTOT/HAOAOT Off
OBJIACTEHATa JIabopaTopHja 3a KOHTPOJIA Ha KBAJIUTET, HajaomHa 30 1eHa o1 IEHOT HA MPHUEMOT
Ha pe3yNTaTOT/HA0I0T C€ U3BECTYyBAaT CUTE YUCCHHUIIM.

10 oa 11



Cnyx6eH BecHuk Ha PCM, 6p. 37 og 12.2.2021 rogunHa

Unen 35
OBOj IpPaBWITHHUK BJIETYBa BO CHJIA HAPEAHHWOT JCH O] IEHOT Ha 00jaByBameTo BO ,,CiyKOCH
BecHUK Ha PenyOimka CeBepHa Makenonuja“.

bp. 03-1628/2 AreH1yja 3a JeKOBU U METUIIMHCKU CPECTBA
12 deBpyapu 2021 ronuna B.1. JIupekTtop,
Ckomje M-p papm. crier; Jimpum Hla6anwu, c.p.
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