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Pe3nme

YV okBHpY OBOT 3aBPIIHOT pajia W3BpIIeHa je ananu3a crangapaa [ISO 13485 : 2003 3a
o06e30eheme kBasmMTeTa MEAUITMHCKE OMPEME, HETOBOI TPEHYTHOT CTamka W MOTyhHOCTH
yHampehewa y OyayhHOocTH ca OCBPTOM Ha 3aJ0BoJbele NoTpomiaya.OBaj cTaHOapA
cnenuduIMpa 3axXTeBe 3a CUCTEM MEHAIMEHTa KBAJIUTETOM KOjH OpTaHU3aldja MOXKe Jia
KOPHCTH 3a TPOJEeKTOBAalkE M pPa3BOj MPOU3BOIIE, IIOCTABJbAE M CEPBUCHPAHE
MEJUIIMHCKUX YPEDBAJA-cBUX BpcTa M BeIMYMHA, KA0 M 32 MPOjEKTOBAE, Pa3BOj U
npyame ofrobapajyhux ycmyra. Takohe oBaj ctangapn kopuctu ceprudukanyuoHa teia 3a
OLIEHY CIIOCOOHOCTH OpraHHU3alyje J1a UCIyHhaBa 3aXTeBe KOPUCHHUKA U 3aXTEeBE MPOIIHCA.

Kibyune peun: Ananusa cTangapia, yHanpeheme cranaapia MeqUIMHCKUX ypehaja, tu3ajH
1 pa3Boj

Abstract

In this paper improving standards of medical devices has been analyzed ISO 13485 :
2003 standard regarding medical equipment, it's current condition and possibilities for it's
future improvement regarding customer satisfaction. This standard specifies demands for
quality management systems which organisation can use for projecting and production
development, setting up and servicing of medical devices, all types and sizes , as well as for
projecting, development and providing proper services. Also this standard uses certification
entities for grading ability of organisation to fulfill demands of users and demands of
regulations.

Keywords: Analysis of standards, improving standards of medical devices, design and
development
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1.0 YBog

OgBaj mehyHapoHu cTangap/ oapelyje 3aXTeBe 3a CUCTEM YIpaBibamkha KBAIUTETOM KOjU
ce MOTY KOPHUCTHTH OJi CTpaHE OpTraHM3alfja 3a IPOjeKTOBAKE W Pa3Boj, MPOU3BOIBY,
MOHTaXy W CEpBHCHpame MEIUWIUHCKUX ypehaja, ka0 W AM3ajH M pa3Boj y Be3U ca
npyxameM yciayra.Takohe ce MOXe KOPHCTUTH O]l CTpaHE YHYTpPAlllbUX M CIOJbAIIEBUX
CTpaHaka, YKJbyuyjyhu m ceprudukanmona tena, 1a mpoleHe COCOOHOCT OpraHu3anuje 1a
3aJI0BOJbM KOPUCHHKA M PETyJIATUBHE 3aXTEBE.

HcrtakHyTo je na CHCTEM YIpaBjbamkba KBAaJUTETOM, 3aXTEBHMa HABEJICHUM Y OBOM
MelyyHapoTHOM CTaHAapay je KOMIUIEMEHTapaH ca TEXHUYKUM 3aXTeBHMa 32 IIPOU3BO/JIC.

VYcBajame cucTeMa MEHAaIMEHTa KBAJIMTETOM Tpeba ma OyAe cTpaTemka oOJuIyKa
opranuzanuje. J{u3ajH 1 UMIUIEMEHTalIM]a yIpaBJbamba CUCTEMOM KBAJIUTETA OPTaHU3alIdje je
Mo/ YTUIIajeM Pa3InMduTHUX ToTpeda, moceOHUX InibeBa, 00e30ehema mpousBoa,mporeca
3aMolbaBamka U BEIMYMHA U CTPYKTypa OpraHu3aiyja.

[TocToju THMPOK cHeKTap METUIMHCKUX ypehaja m HEkW oI TOCeOHMX 3axTeBa OBOT
MelyyHapoTHOT CTaHap/a OAHOCH Ce cCaMO Ha MME HEKe TPpyIie MeIUIIMHCKUX ypehaja.

[Ton memunumHCKMM ypehajeM moapasymMeBa ce CBakM HHCTPYMEHT, HalpaBa, MallldHa,
CpeAcTBO, cOpTBEp, MaTepujalid W APYTH CIUYaH NPOM3BOJ, HAMECHCH 3a KopHheme,
CaMOCTJIHO WM y KOMOWHAIWjW, 3a jeJHy WIM BHIIE HAMEHAa Koje Clele:

*JIMjarHo3a, IMpeBeHInja, npaheme, TpeTMaH, yOIakaBamke WIM KOMIICH3alja 000Jbema U
HEJIOCTaTaKa;

*HUCIIUTHBAKE, 3aMeHy, MoauduKanujy uiau obe30eheme aHaTOMCKMX WM TICHXOJIOIIKUX
npolieca Koju MpoyXkapajy KUBOT.



2.0 ISO cranpapau

I'onune 1946. neneratm u3 25 3emasba cy ce cacTaiau y JIOHOOHY na OM CTBOPMJIM HOBY
MHTEpHALMOHAIHY OpraHu3alyjy, Yuju Ou b OMo oslakiiaHo MelhyHapoJHO KOpAMHUPAE U
YHU(DUIIMPAHOCT MHIYCTPHUjCKUX cTaHgapaa. Hosa opranmzamuja ISO je mouena ca pagom 23.
bebpyapa 1947. romuHe ca ceammTeM IeHTpanHOr cekperapujata ISO y IllBajuapckoj, y
JKeneBu,oaKie ce BpIIU KOpIUHALIMja CUCTEMA.

3BaHMYHU je3unu y MehyHaponHoj opraHuMzaumju 3a cranpapausaunujy-ISO cy Enrnecku
n ®Opanmycku, mehytum "ISO" HHMje HU aKPOHWMM, HM WHUIMjaJIW OpraHa IMyHOT MMEHa HU Ha
JEeTHOM O] 3BaHMYHUX je3WKa Y OBOj OpTraHU3aIIH]H.

3a akponum ISO je omnmyuyeHO 3aro IITO OW PA3IUYHUTE 3€MJbE MMaJe Pa3IMUUTe aKpOHUME,
Ha Enrneckom Om 6mo IOS — International Organization for Standardization, y ®paniryckoj
OIN — Organisation internationale de normalization. Omgnyuyeno je ma akponum Oyne ISO
ox I'pukor isos, mMTO 3HAUM jeqHako. be3 o03upa Ha pa3nuUnTe 3eMJbE M PA3IMIUTE je3WKeE,
ckpahenuna ose opranuzanuyje je ysek [SO.

ISO (Mehynaponna opranusanyja 3a CTaHAapAM3aLN]jy) je CBETCKa ¢eaepanrja HAIMOHAIHUX
oprana 3a crannapauzanyjy (wianune [SO oprana). Pag nmpunpeme meh)ynapoauux cranmapia ce
obuuHo obaBiba 3axBasbyjyhu ISO ctpyunum oxbopuma. CBHM 4IaHOBH 3aMHTEPECOBAHU 3a
npeaMeT Koju je o00jaBHMO CTPYyYHH OJ00p HMajy TMpaBO Ja HCKAXKY CBOj€ MUIILBEHE.
Mehynapoane opranuzaiuje, BiagdHe U HeBIaauHe,y Be3u ca [SO, Takohe ydecTByjy y pany.
ISO ycko capahyje ca mehynapoanom enekrporexHuukom komucujoM (IEC) y Be3u ca cBum
MHUTakUMa OKO eNIEKTPOTEXHUYKE CTaHIapAn3aluje.

ISO je mpexa HamumoHamHUX CcTaHAapia Koja ykibyudyje 157 3emaspa, umja je u PemyOnuka

Cp6wuja unanuna. ¥ ISO mpexu cBaka 3eMJba UMa jeHOT YjIaHa.

Mehynapoauu cranfapau cy OpUIIPEMIbEHN YCKIIady ca MPaBUIMMa CaApKaHUM y IUPEKTHBaMa
ISO /1EC, Heo 2.

OcHOBHM 3aJlaTak CTPYYHUX oj0opa je mpumpema MehyHapoaHuX craHmapnaa. Hampt
MelyyHapoIHOT CTaHap/ia KOjHu je YCBOJHO CTPYyYHHU 0100p masbece wianunama [SO Ha riacame.
[Ty6nukanuja mel)yHapoHOT cTaHIap/a 3axXTeBa 0J00pemhe HajMame 75% 4ilaHula y Taacamy.

Ckpehe ce maxkmba Ha MOTYhHOCT /1a HEKH O] eJIeMeHaTa OBOT JJOKYMEHTa MOTY OWTH IpeaMeT
naTeHTHuX npasa. ISO He Moxe OUTH OJroBOpaH 3a UACHTU(UKOBAKE HEKUX WM CBUX TaKBUX
IIaTEHTHUX I1paBa.

[Ipenyseha cy npunyhena na, y ycioBHUMa I7I00aHOT OKpYXema KOje ce MHTEH3WBHO Memba U
CBE jaue KOHKYpEHIIHje, y IHJbY CBOT OICTaHKa, pacTa M pa3Boja, YCIENTHO pemiaBajy OpojHe
npobsieme u3 06acTi e(hUKACHOCTH U €(PEKTHBHOCTH IMOCIIOBamkha, KOHKYPEHTHOCTH, OJPKUBOT
pas3Boja, JAPYIITBEHO OJTOBOPHOT TocioBama uUTA. CramuuM mnoBehameM edUKacHOCTH
MOCJIOBakba M MPOJYKTUBHOCTH y3 00e30eheme KBanuTeTa CMamyjy C€ YKYIMHHU TPOIIKOBH H
noBehaBa KOHKypeHTHOCT npou3Boja. OICTaHaK, pacT M pa3Boj npemy3eha 3aBruce UCKIbYYHBO
ol crmocobHocTH mpeny3eha Ja CBOjUM TNPOW3BOAHUM MPOTPAMOM, IIeHaMa U KBAJIUTETOM
MPOM3BO/A 330BOJbM 3aXTEBE CABPEMEHOr TPXKUINTA. Y TOM CMHUCIy mpeay3eha mopajy na



KOPHUCTE CaBpeMEHe TEXHOJIOTHje, Ja KOHTHHYHMpPAHO YCaBpIlaBajy CBE IpOIlece, MHOBHUPAJY
NpOM3BOJE M CI, Aa moBehaBajy NMpOIyKTUBHOCT M KOHKYPEHTHOCT, OJHOCHO Jia TeXe Ka
u3BpcHoctu. OnpkuBH pasBoj (sustainable develompment) moapa3zymeBa, oapelheHu cTeneH
ycMepaBama U OrpaHnYaBama y KOPUCT MOTYRHOCTH pa3Boja Oynyhux reHepanuja. TexHOIOmKI
je Moryhe moBehame €KOHOMCKOT pacTa W pa3Boja 10 HeciayheHuWX pasmepa, aim ce TUME,
u3Mely ocranor, ocTBapyje ekojiomka 3araeHoCcT, Ta c€ IOCTaBJhba IHUTAIkE: KakaB je
€KOHOMCKHM pa3Boj moxkespbaH? OIroBOp Ha OBO TMUTAmkE je OAPKWUBU Pa3Boj, Koju Tpeba ma
MHTETPHILE MPETXOIHO UCKYCTBO, TeKyhy mpakcy u Bu3Hjy OyayhHoctu. Jenuno onaj pasBoj,
KOju BOAM padyyHa o OymyhHocTH, KOja ciyu cBUMa jecTe pa3Boj. To je pa3Boj mpemyseha xoju
omoryhaBa 3a/10BoJbeH-€ JaHAIIBUX TOTpeda 0e3 noBohema y muTame MOryhHOCTH 33/10BOJbEHha
norpeba  Oynyhux  renepanmja.  OApXKHBOCT  3HAYM  TPaXXeme  HOBOT  CMHUCIA
CKOHOMHjE M TEXHOJIOTHje Ka0 BHIOBA YOBEKOBE pallMOHATHE Mpakce. To 3HAYM KOHIUIHPAKE
HOBE BHM3Hj¢ HE CaMO €KOHOMHjE€ W TEXHOJOTHje, Beh W KyJaType, MOJUTHKE, MEIUIIMHE U CII,
OJIHOCHO HOBE BH3Hj€ IIEJIOKYITHOT HauMHa UBOTa U mpuBpehuBaBa. OapkuBu pa3Boj Mopa aa
Oyze Op>KHUB: €EKOHOMCKH, €KOJIOIIKH, COLUjaTHO, KYATYPHO U MOJIUTHYKH. [7]

HpymtBeno oxarosopHo mocnoBame (JOIl) wnm kopropaTHBHA JIPYHITBEHa OATOBOPHOCT
Corporate Social Responsibility (CSR) jecre mojam Kkoju ce y pa3BHjEHOM CBETYy IOYEO
KOpUCTUTH KpajeM 1960-ux wu mouetkoM 1970-tux, mocie ¢opmupama MHOTHX
MYJITHHAIIMOHAHUX KOpIIOpalyja, a MoXke Ja ce Kaxke Ja ce yaomahuo u koj Hac. JlpymTBeHo
OJIFOBOPHO TMOCIIOBAKE je MYT J1a KOMIIaHUje JOCTUTHY PABHOTEKY €KOHOMCKHX, APYIITBEHUX H
UMIIepaTUBa OUyBamba JKUBOTHE CPEIMHE y UCTO BPEMe, HCITyHhaBajyhn OYeKHBamba aKIMOHapa u
OCTAJIUX 3aWHTEPECOBaHMX cTpaHa. J[pymTBeHa OAroBOpHOCT mpeay3eha je KOHIENT Koju
Hajake KOMepUHjamHuM mpeay3ehnMa na OpuHY O CBHM CBOjUM CTEJKXOJIIEPHMA, Y CBUM
ACTMIEKTHUMa CBOJUX TIOCIIOBHUX aKTHBHOCTH. ¥ TOM OKBHPY KOMITaHW]j€ WHTETPHIINY JPYIITBCHE
M3a30Be BE3aHE 3a MPHPOJHY OKOJIMHY, Y CBOj€ MOCIIOBamke M MHTEPAKIMjy Ca CBUM aKTepuma,
Ha T0OpPOBOJHHO] OCHOBH. JIpyIITBEHa OITOBOPHOCT JIOHOCH TIpey3ehrma HEKOIMKO TIPEIHOCTH
YKOJIMKO c€ OCTBapyje Ha mpaBu HauynmH. OHA HE MpEACTaBJba IyKO PACHUIIAE pecypca WU
OecIUIoOIHy WHBECTUIM]y 3apajJ] HEKAaKBe IOJUTHYKE KOPEKTHOCTU. Y 3eMJbaMa pa3BUjeHE
TPKHIIHE €KOHOMH]je, APYIITBEHA OATOBOPHOCT y cBe Behoj mepu mocrtaje (HhakTop MPUIHMKOM
OJITyYMBaBa U OIpE/IeJbUBamka MOTpoIada 3a opeheHn Mporu3BoJI, YnMe APYIITBEHO OATOBOPHA
npeay3eha cTUYy KOMIETHUTUBHY MPEJHOCT y OAHOCY HAa KOHKYPEHLHjY. 3eMJbe y TpaH3HLUjH,
nonyT Cpbuje, u npenyseha koja onase U3 HHUX, YKOJIMKO XKeJle J1a TOCIyjy ca ycrnexoM Mopahe
Jla TIpPUXBATe CBE 3aXTEBE IIO0AITHOT TPXKHINTA, OJ] KOJUX jeJaH CBE BHIIE TOCTaje - PYIITBEHA
onroBopHoct. CBeTcka ¢enepanuja HalMOHATHUX Tena 3a cranaapausandjy ISO (International
Organization for Standardization, meljyHaponna opraHuzanyja 3a CTaHAapAHU3aIH]y), KOJy Yy
OBOM TPEHYTKY unHe 163 unaHuie, Npeko CBOJUX CTaHIapAU30BaHUX MEHAIMEHT CUCTEMa HYAU
MoOJIeie 3a pellaBamke HaBEACHUX Npoljema y opraHu3alijamMa CBHX OOJMKAa W BEIUYMHA.
Crannapau 1ajy pelermba 3a Haj3HayajHUje u3a30Be cBake (upme:

- O6e30eheme 3ajemHUUKOr je3uKa M METPHKE, Capaiibe y IHJbYy WHOBHpama IMPOU3BOJAA U
CMambCHha BpEeMEHa Ha TPXKHUIIITY.

- OnTuMu3anyja MUKIIyca AW3ajHUpamba U pa3Boja Mpou3Bo/a, Kao U MPOU3BOJIHUX TPOIIKOBA.



- OrpannyvaBame pU3HMKa O] yeca U NpyKame TEXHUUKE MOMONH y CKJIafly ca MpoNucuma.

- CripeyaBame TProBUHCKHX Oapujepa, OJlaKIIaBamke TPrOBUHE, OTBAPakhe HOBUX U
MPOIUPHUBAELE TTOCTOjehMX TPIKUIITA.

- [IponiewuBame U cMamemHe PU3KKa, IIOMON y yrpaBibalkby HEM3BECHOCTHMA.
- CMameme HEeraTuBaHoT yTHUIlaja U o0oJbIame nepGopMaHCH )KUBOTHE CpEIMHE.

- Jauame 3a710BOJHCTBA KyIala 1 nmoJapuika 3a KOHTUHYHUPAaHO 000JbIIALE.

Mehynapoana opraHuzanmja 3a cTaHmapau3aiujy je passuia mnpexo 17.000 mehynapomnux
CTaHJap/a U3 pa3IuuuTHX obnactu, a okol250 HOBUX cTaHgapaa ce 00jaBibyje CBaKe TrOJUHE.

Crannapn je:

® JOKYMEHT,

e yyja je mpuMeHa J00poBoJbHa,

® YCTaHOBJbEHA OJI CBUX 3aMHTEPECOBAHUX CTpPaHA,
® O/IpakaBa KOHCEH3YC,

e [IOTBpheH 0/1 NpU3HATOT Tena,

® HaMEHEH 32 33jeTHIYKO M TIOHOBO Kopumitheme.[ 1]

ISO crannmapau ocurypaBajy TOXKeJbHE KapakTEpPUCTHKE MPOM3BOAA W yCIyra Kao INTO Cy
KBQJINTET, 3allITUTa JKUBOTHE cpeauHe, 0e30eqHocT, e(hUKACHOCT M EKOHOMCKH TPOIIKOBH.

ISO cranpapau:

e YKMHE Ja pa3Boj, MPOM3BOAMA U CHAOAEBamkEe MPOU3BOAMMA M yciayrama Oyle MHOTO
edukacHuje, CUTYpHHj€ U YUCTH]E;

¢ 00e30el)yjy na TproBuna Mel)y 3emsbama Oyze ¢ep, ka0 1 TPTOBHHCKE TTOTOTHOCTH;
e 00e30el)yjy 31paBibe, CHTYPHOCT | 3aIITHTY )KHBOTHE CPE/INHE,

e omoryhaBajy 3emMsbama Jia Jiejie TEXHOJIOMIKE MPETHOCTH U 100ap MEHAIMEHT;



e 00e30ehyjy 3amrTuTy norpomaua, ...

ISO 9000 cranmapam cy o ympaBibakby M 00e30ehermy KBanuTeTa, KOju Cy MelhyHapoaHO
NpU3HATH W MHPOM cBeTa mo3Hatu. Oamax HAKOH JIOHOMICHa, 1987. roaumHe, mocTanu Cy
CBETCKH MOJIeJI CABPEMEHUX CHCTEMa KBAJIHUTETA.

OHu mpexacraBbajy  MehyHapoAHy OCHOBY 3a  pPa3BOj jeOHE HOBE, CaBpPEMEHE
KoHIenuje "0opoOa 3a kpanutet". [2]

2.1 Haunn paga mel)yHapoaHe opranuszanmje 3a cranaapanzanujy—ISO

Crannapau melyHapoaHe opranusanyje 3a ctangapauzanujy- ISO cy cBeTcku nmpusHatu
CTaHIapJd, a caMa oOpraHu3alfja Y>KUBa BEIUKY peryTanujy y cBeTy Mmehy apyrum
Mel)yHapoTHUM opraHU3alrjama.

MehynapoHa opranusaiyja 3a cTanaapau3anujy capahyje ca:
e MehynapoaHom enexTpo-TexHudkoM komucujom- [IEC u
e MehyHapoaHOM TelleKOMYyHHMKallMOHOM yHHjoM- [TU.

ISO nancupa pa3Boj HOBUX CTaHJap/a y CEKTOpMMa y KOjUMa TOCTOjU OYMIJIeIHA TTOTpeda
32 BBUXOBUM 00]aBJbUBAHEM.

[Ipunpema crangapna y melyHapoaHO] OpraHM3ANMju 3a CTaHIApAHU3AIHjy ce o0aBiba y
TEXHUYKAM KOMHTETHUMA. 3a (UHAHCH]CKY UHAYCTPH]Y je 3aay’keH TexHuuku komutet [SO
/TSC68, xoju HOHOCH CTaHapje u3 oOnacTh OaHKapCTBa, OPOKEPCKOT TMOCIOBaMbA,
OCHUTypama U yorTe GuHAHCH]a.

Crannmapau ce pasBHjajy Tako MLITO 3eMJbe WiaHule MelyHapogHe opraHusaiuje 3a
crarnapauzanujy-1SO, koje cy 3amHTepecoBaHe 3a pa3Boj oapeheHHx cranmapaa, MOAHOCE
3aXTEeB-TIPEIJIOT 3a pa3Boj cTaHmapaa.[3]

Cpaka [SO wmanmia koja je 3amHTEpecOBaHa 3a MPEAMET pajga HEKOT OJf TEXHUYKUX
KOMHUTETa, UMa MPaBo Ja JIeJerupa CBOje MPEeICTaBHUKE y Ta] KOMHUTET. HHTEPHAIIMOHATHE
opraHu3aiivje, BIaJuHe U HeBnaauHe, y Be3u ca [SO, takohe yuecTByjy y pamdy.

Kachuje Taj mpeior cranaapaa pa3BHja TEXHHYKH KOMUTET Mel)yHapojaHe opraHu3zaiuje
3a CTaHJapaAu3aInjy, KOju je 3aJIy>KeH 3a pa3B0oj CTaHaapAa U3 00JacTH U3 KOje je TPeIoKeH
CTaHIAp/I.

HanpTtu naTepHAIIMOHAIHUX CTaHJap/a, KOje yCBaja TEeXHUYKH KOMUTET, majsy ce cBuM [SO
wiaHuama paau ojnoOpaBama, mpe Hero mTo ux caBeT ISO mpuxBatu xao MehyHaponane



crangapae. Ctangapau ce ycBajajy y carmacHoctu ca [ISO moctyminMa, o Kojuma cTanaapi
Mopa riacameM Ja 0100pu HajMame 75% dnanuna. [2]

Crangapae melyHapoane opranusandje 3a cranpapausanujy-1SO pasBujajy TeXHUYKH
KOMHUTETH, MOTKOMHTETAa WU TPOJeKTHH KOMHTETH, YKJbydyjyhu ekcmepre u3 cexropa
WHIYCTpHje, TEXHUKE, OM3HNCA, KOJU Ce TUTAjy 3a CTaHIap/Ae M KOjU MX 3aTHM MYIITajy y
ynotpeoy.

Excrnieptu Mory OMTH OpraHW30BaHU Kao MPEICTABHHUIIN:
e BrnaguHux arexnuja,

¢ JIaGoparopuja 3a TecTupame,

e [lorpomaukux acouujamuja,

e HeBnaguuaux opranuzanmja u

e 113 akanemckux kpyrosa.[3]

Takohe mnocToje MexaHM3MM 3a NPEUCHUTHUBAKBE TEXHOJIOIIKE aXypHOCTH CTaHIapla.
[IpeucnuTiBame ce MO MPaBIITy BPIIM HA CBaKUX IET TOJAMHA, /1a OM ce YCTAaHOBMJIO Ja JIU
HOBHU YCIJIOBH, TEXHOJIOTH]j€, MEXaHU3MHU, MOTY Jla c€ IpUMERYjy Ha mocrojehe cranmapie.

VY noHomewmy CTaHgapja HE y4YecTBYjy camo japkaBe, Beh um pasne melyHapoane wuimm
pEerMoHaHe OpraHu3aldje, Koje Cy 3auHTEPECOBaHE 3a JIOHOIICHE CTaHaapja U TO CYy
Hajuenthe HenpoduTHE OpraHu3aInje.

Crangapau Koju ce pa3BHjajy, JOHOCE C€ Ha JOOpPOBOJbHO] OCHOBH, ald y MHOTUM
3eMJbaMa Cy YCBOjeHH Kao J1e0 00aBe3He 3aKOHCKE peryiaTHBe, IIOrOTOBO CTAHIAp/H KOjU ce
oiHOCe Ha 6e30eTHOCT, 3/IpaBJbe 1 3alITUTY KUBOTHE CPEIUHE.

2.2 [lnanupanu pa3soj meHapmenTa ISO cucrema y Oynyhnocru

Y 6ynynhHocty he ce MHTE3MBUpPATH 3aXTEBU MHTEPECHUX TpyIa MpemMa KOMITaHWjamMa 1

oHe he mMopatu Ja pas3BHjajy CBOj€ CIIOCOOHOCTH 3a OCTBAapHBambE pe3yliTaTa 3a MOTpoliade u
JPYIITBO.

Kommnanwuje he ce u nasme Gpokycupatu Ha Tpakeme HajOOJbUX pellierha 3a YeTHPH POMEHIbHBE:
KBAJIUTET, LIEHE, KOJUYMHE, U Tpajame IUKIyca. Y TOM CMHUCIy he ce cBe Buile yOp3aBaTh
MUKITYCH AW3ajHUpama M MPOM3BOJHUX Ipolieca U ckpahuBaTH BpeMeHa 3a J00Hjambe HOBUX
MPOU3BO/IA, TPAKUTH MOTYNHOCTH 3a CMamHBamE TPOIIKOBA, Op’Ke O] CBOjUX KOHKYpEHaTa,

10



pasBujaTu  (pIEKCHOMIHM MPOM3BOJHM CHCTEMH, TPAKUTH peElIea 3a JAMHAMHYKO
npuiarohaBame 3aXTeBUMa TPXKUILTA UT.

TexHMYKH KOMHUTETH, 3a1y’KeHH 3a IOjeIMHE MEHAIMEHT cHucTeMe he HacTaBHTH Ja mpaTe
HOJUTHUYKE, CKOHOMCKE, TEXHHMYKe, peryjaTropHe, IpaBHE M JAPYLITBEHE INpoMeHe Koje he
YTULATH Ha IIOCIOBHO OKPY)XEHE Y CBHUM CEKTOpMMa M HAcTOjaTH Ja Kpo3 peBU3Hje
npuiarohaBajy M akTyeiausyjy IOjeJJMHE CTaHAapJe HOBHM YCJIOBUMA. Y TOM cMuciy he
TEXHUYKM KOMUTETH M 3ajeJHUYKe KOOpAMHAIMOHE IpyIle HACTOjaTH Ja OCTBape HaIpelak y
neduHUCaky 3ajeJHUYKE BH3HjEe 3a CTAaHIApJAe CHCTEMa MEHAIMEHTa, WIACHTH()UKOBAIY
WHICHTUYHUX Tadaka y CTPYKTypaMma CTaHIapla, pa3BHjamby CTPYKTypa 3a YIpaBJbamhe CBUM
ISO cucremuma cranmap/ia Ha BACOKOM HHUBOY UT]I.

Ouekyje ce OpXH Pa3BO] MHTETPUCAHUX CHCTEMa MEHAMEHTAa W peIlaBame MpolieMa KOojH

CTBapajy pas3jluke Koje M Jajbe IOCTOje, MAaKO Cy CHUCTeMH MAM3ajHUPAaHH Tako Ja Oyny
KoMmraTHOWIHU. Pa3BojeM MOTIYHO MHTETPUCAHUX CHUCTEMa MEHAIMEHTa M pPellierha 3a BUXOBY
MpUMEHY y pa3IMdUTHM OpraHu3aiyjama, oMoryhuhe ce ocTtBapuBame OpOJHUX TPETHOCTH Y
cnenehe yetnpu obnactu: BpeMe (Ipoliemyje ce aa je Bpeme noTpeOHo 3a uirpaamy IMS kpahe
3a OKO MOJIOBUHY OJl MOTPEOHOT BpeMeHa 3a OJBOjEeHY H3rpaaly TPH MEHAIMEHT CHUCTEeMa),
TpomkoBH (ummuiementanvja IMS he 6utu mHOTO jedTHHMja 01 cripoBOol)erma OPOJHUX cHUCTEMA
ca paznuuutuM 3axTeBuma. [lopen Tora, IMS 3axTeBa Mame pecypce 3a oJlp)KaBambe UTH), pagHa
cHara (u30erasa ce IyIUIMpame JbYACTBA 32 CBAKM CHCTEM) U MAMHPOJIOrHja (MOXKe Ce 3HA4ajHO
CMamUTH y CBUM (pazaMa UMITJIEMEHTAIIH]e a MoceOHO y a3y mpuUMeHe cucTeMa KOHTpodie). [4]

2.3 Yaanunue Mel)yHapoaHe opraHnu3anmje 3a CTAaHIAPAU3ANUjY

Mehynapoana opranusanuja 3a cragaapanzannjy — [SO nMa Tpu kaTeropuje 4iaHHUIA:

e Wianune Koje Cy HalMOHAJHA Tejla U OHa oOyxBarajy Hajsehu Opoj MpeACTaBHUYKUX Tela
CTaHAapau3aluja y cBakoj apxkaBu. OBe uiaHWIe Cy jeIWHE KOje HMajy MpaBa riaca
yMelyyHapoIHOj OpraHu3aIyju 3a cTanaapau3aiujy-I1SO.

e KopecnonsieHTHe wiaHMIle 00yXBaTajy OHE Ap)KaBe WIaHWIE Koje ce MH(OpMHIILY O pagy U
JIOHEIIEHUM CTaHAapauMa MelyHapoJaHe opraHuszalnuje 3a CTaHIapAM3alujy, ajdd OHE He
YUYECTBYjY Y/ OHOLICHY CTaHIapAa.

e Tpehy kaTeropujy wianuia cy apxaseca’'maiom ekoHomujoMm". OBe aprkaBe miaahajy ymameHy
YIIaHAPHUHY, aJTH MOTY Jia TIpaTe pa3Boj cTaHaap/a.

V OKBHUpY TEXHHUKHX KOMUTETA [1OCTOj€ /IBa HUBOA YWIAHCTBA!
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1.I1-unaHoBHU Cy WIaHOBH KOjU aKTUBHO YYECTBY]Jy y CBUM (ha3aMa aKTUBHOCTH KOMHUTETA U OHH
oJUTydyjy O cTaHmapAauMa Koju he OWTH pa3BujaHM, y4YecTBYjy Ha cCacTaHIMMa, HUMEHY]Y
HaIlMOHAJIHE eKcIepTe Koju he 3acTymatu HHXOBE CTaBOBE Y pajHUM Tpylnama, Tjacajy o
HaI[pTUMa CTaHAap/a U YUYECTBY]Y Y APYTUM BaKHUM MHUTAmBHMa KOja c€ OJHOCE HAa CTaHIap/e.
2.0-u1aHOBH, TPE/ICTaBIbajy OHE WIAHOBE KOJU Cy caMo IOCMaTpadyd M OHHM ce MH(opMmuily, o
aKTMBHOCTHMA TEXHWYKHX KOMHTETa, MMajy MpaBO Ja 1ajy Ipenjore U KOMEHTape, KOju ce
OJIHOCE Ha CTaHJap/e, alk HeMajy mpaBoriaca.|[8]

Unanune MelyHapoaHe opraHu3zalldje 3a CTaHIapaAu3aljy cy IykHe aa o0esbene moOpy
nHOPACTPYKTYpY Yy CBOjUM 3eMJbamMa Koja Tpeba ma o0e30eaw A00py HMMILIEMEHTAIU]y
cTaHmapnaa, anu tuMe o00e30ehyjy u edukacan pang came MehyHapogHe opraHuzanudje 3a
CTaHIapAN3aLH]Y.

3.0 Cranpapa ISO 13485: 2003

1 T'enepanuo
1.10mnmTe kapakTepUCTUKE

OBaj mehyHaponuu crangap] crneunuKyje 3axXTeBe CHCTEMa 3a Haa30p KBAJIUTETa TaMoO T
opranuszanuja Tpeda Ja MoKake CBOjy CIOCOOHOCT aa 00e30equ MeAMIMHCKa CpPEelICTBa U ca
IbHMa TIOBE3aHe yCIIyTre KOje OCIIETHO UCTTYHhaBajy 3aXTeBe MallijeHaTa U PEeryJiaTOpHE 3aXTeBE
KOjU C€ MOTY MIPUMEHHUTH Ha MEUIIMHCKA CPEJICTBA U Ca IhUMa MOBE3aHe YCIyTe.

[Ipumapan Wb OoBOr MehyHapomHOT cTaHmapna je na oMoryhuw ycariamieHe peryjaTopHe
3aXTeBe MEAMIMHCKHUX CpeAcTaBa 3a CUCTeMe HaJ3opa kBaiaureTa.Kao pesynrar, oH ykibyuyje
HEeKe KOHKPETHE 3aXTEeBE 3a MEJHMIIMHCKA CPE/ICTBA U UCKIbyUyje Heke ox 3axTeBa [SO 9001 koju
HUCY OJroBapajyhm Kao peryjJaTopHU 3axTeBU. 300T OBHX HCKJby4€Ha, OpraHM3alldje YHju
CHCTEMH HaJ30pa KBaJUTeTa Cy Yy CKJIaay ca MelyHapoAHUM CTaHIapAOM HE MOTry OWUTH Y
ckaany ca ISO 9001 ykonuko HBUXOBH CHCTEMH HAJ30pa KBAJUTETa HHUCY Y CKJIALy Ca CBUM
3axTeBumMa [SO 9001 (Bunmetu anekc b).

1.2 Tlpumena

CBu 3axTeBH OBOT MelyHapoAHOT cTaHIap/a cy crenuduyHy 3a opraHusanyuje koje ooeszoehyjy
MEMIMHCKA CpelcTBa, Oe3 0031pa Ha BPCTY MM BEIMYUHY OpraHU3alyje.

AKO peryjaTopHH 3aXTeBU J03BOJbaBajy OJCTyIama OJ] KOHTPOJE AW3ajHa W pas3Boja (BUAETH
7.3.), OBO ce MOK€ UCKOPHCTHTH Kao OIPaBIame 3a HUXOBO M3Yy3UMame M3 CHCTeMa Haa30pa
kBanuTera. OBe peryjaruBe Mory o0e30enuTH antepHatuBHa ypehema kojuma ce Tpeba
OKPEHYTH y CHCTEMHMa 3a Haa30p kBanutera. OATOBOPHOCT OpraHU3alyje je Ja OCUrypa aa
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yckial)eHOCT ca OBUM MeljyHapoJHUM CTaHAApAOM IOKa3zyje M3y3UMame KOHTPOJIE Ju3ajHa U
pasBoja [Buaeru 4.2.2 a) u 7.3].

Axo O6mI10 K0ju 3aXTeB(M) y KJIay3yyH 7 OBOT MeljyHapOJHOT CTaHIap/ia He MOTY Jia ce IpUMEHE
300r mpUPOJe MEIUIIMHCKUX CpeJlICTaBa 300T KOJUX Ce MPUMEHYje CHCTEM Ha/a30pa KBAJIHUTETA,
opraHuzaiyja He Tpeba Jla yKJbY4YH TaKBE 3aXTEBE Yy CBOj CUCTEM HaJ30pa KBAJIMTETa [BUIETH
4.2.2 a)].

[Ipouiecu koje 3axTeBa oBaj MelyHapomHM CTaHIapA, KOjU Cy NMPUMEHJbUBH HA MEIUIIMHCKA
CpelncTBa, aM KOje He CIPOBOJM OpraHW3alldja, MPEe/CTaBJbajy OJITOBOPHOCT OpraHu3alje u
o0jalImeHn Cy y CUCTEMH HaJ30pa KBaJIWTeTa caMe opranusanuje. [cee 4.1 a)].

Y oBoMm wMmehyHapogHOM cTraHaapay TEpPMHHH ,,aK0 je oxarosapajyhe” u ,,taMo TnIe je
onroBapajyhe” cy Bume myta kopunthenu. Kana ce 3axTeB o0enexasa jeaHoM o1 oBUX (pasa,
cMatpa ce Ja je ,,oaroBapajyhu’” yKOJMKO OpraHM3alija He IOKyMEHTYje Ja je npyradwuje.
Cwmarpa ce /1a je 3axTeB ,,07roBapajyhn” yKoJIHuKo je HeOnmxoAaH 1a Ou:

- [Ipon3Box uctyHno oapehene 3axTeBe u/wim
- Opranu3zanyja crpoBesyia aKTHBHOCT KOPHTOBamba
2 Hopwmatusze pedepeHie

JIOKyMeHTH YHWju KpaTak Tperiiea ciead cy o0aBe3HH 3a NPUMEHY OBOT JOKyMEHTa. 3a
pedepeHIle Koje uMajy JaTym, MpuMeERYyje ce caMo Bep3Hja Koja je uutupana. 3a pedepeniie 6e3
JaTyma, TpHUMEBYje ce ToCleNha Bep3hja IMOMEHYTOr JoKyMmMeHTa (ykibyudyjyhu cBe
aMaHJMaHe).

ISO 9000:2000, Cucremu Hagzopa kBanutera —OCHOBE U BoKaOyap
3 Tepmunu u nedunuimje

3a cBpXy OBOT' JOKyMEHTa NpUMeEmY]jy ce TepMuHH U nedpunummje gatu 'y ISO 9000, 3ajenno ca
cinenehuwm:

Cnenehu tepmunm, kopunthenn y oBoj Bepsuju ISO 13485 3a onmcuBame JiaHIa cHaOieBama,
MIPOMEHCHH Cy Kako OM OWJTH 01pa3 BoKadyJiapa KOju ¢€ TPEHYTHO KOPHCTH.

CuabneBay -------- opraHu3zaiuja------- KJIMJ€HT

Tepmun ,,opranuzanuja’ 3amemyje TEPMHUH ,,cHa0OaeBau” kopuithen y ISO 13485:1996, u
OJIHOCH C€ Ha jJeNWHUIly Ha KOjy ce Mel)yHapoJHW cTaHmapa mnpuMemyje. Takohe, TepMuH
,,CHa0/ieBa4” caja 3aMemYyje TePMUH ,,1I0JyroBapay’.

VY TekcTy oBor MeljyHapOJHOT CTaHJapja TEPMHH ,,[IPOM3BOA~ HAa CBUM MECTHMa Ha KOjUMa CE
1ojaBJbyje Takolhe MOKe 3HAYHTH ,,yciryra”.
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CByja rie ce 3aXTeBH OJIHOCE Ha MEIUIIMHCKA CPECTBA, OHH ce MoljeTHaKo oHOCe Ha ca BhuMa
MTOBE3aHE yCIIyTe KOoje Mpy’ka OpraHu3aiuja.

Hedbununmje xoje cieme Tpeba cMarpaTH ONIITHM, jep ce AehUHUIMjE Y HAIMOHATHUM
peryiaTuBama MOTy MaJio pa3iukoBatu M uMatu mpeaHocT.

3.1 AKTHBHO UMIUTAHTAOMITHO METUITMHCKO CPEJICTBO

AKTHBHO MEIMIIMHCKO CPEICTBO KOj€ j&é HAMEHEHO J1a Oy/ie MOTIYHO WU JEIMMHYHO yOaueHo,
XUPYPUIKK WIA METUIMHCKH, Y JbYACKO TEJIO WIA MEIUIIMHCKOM WHTEPBEHIIjOM Y MPHUPOIHU
OTBOp M KOje Tpeba ja OcTaHe HAaKOH 3aXBara.

3.2 AKTHBHO MEIUIIMHCKO CPEJCTBO

MenuuuHCKO CpeicTBO Koje ce, Kako OM (yHKIMOHHMCANO, OClama Ha H3BOP EJIEKTpUYHE
eHepruje Wik OWJIO KOjU W3BOp €HEpruje M HUMe He yNpaBiba JUPEKTHO JbYACKO TEJIO WU
rpaBUTaIH]a

3.3 CaBeTomaBHO 00aBeITELE

ObaBemiTeme Koje H3/aje OpraHu3alija HAaKOH MCIOPYKE MEAWIMHCKOT CpEICTBa Kako Ou
06e36enuna nogaTHy nHGOPMAIIH]y U Jajia CaBeT IITa Tpeba Mpeay3eTH KO

-ynotpe0e MeIUIIMHCKOT CPeICTBa
-Moau(HKAIHje MEAUIIMHCKOT CPEJICTBA
-Bpahama MEIMIIMHCKOT CPECTBA OpraHU3aIjH Koja ra je 00e30enuna, i

-YHUIOTCHa MEIUIUHCKOI CPEACTBA

Hamomena: Moxe HOCTOjaTI/I 3axXTCB Ja u3jJaBamkC CaBETOJaBHOI! o0aBemTeHa 6YI[6 Yy CKJlagy ca
HallMOHAJIHHUM W pETrUOHAIIHUM peryjaTuBama.

3.4 XKanba xnujeHta

[TucmeHO, €NEeKTPOHCKO WM YCMEHO OOaBeITeHhe KOjé HaBOAM HEJOCTaTKe Be3aHe 3a
HCTOBETHOCT, KBAJIUTET, U3IPKIBHBOCT, TMOY3/IaHOCT, 0€30€QHOCT WM YYWHAK MEIHIIMHCKOT
CpeZCTBa KOje Ce HaJIa3W Ha TPXKHIITY.

3.5 MmutaHTaOuIHO METUITMHCKO CPEJICTBO
MenuImHCKO CPEeICTBO KOje je HAaMEHEHO Ja Oyie:

- IOTITYHO WUJIK ACJTIUMHUYHO y6aqu0 Y JbYACKO TECJIO WK IIPUPOJHU OTBOP HUIIN

14



- J1a 3aMEHH eNHTENHY MOBPIINHY OKa XMPYPLIKOM HHTEPBEHINjOM, U HaMEHEHO je Ja OCTaHe
HaKoH MHTepBeHIHje 6apeM 30 TaHa U MOXe ce YKIOHUTH CaMO XHPYPIIKOM MM MEIUIIMHCKOM
MHTEPBEHLIU]OM.

Hanomena: OBa neduHunmja ce nmpuMemyje Ha HMIUIAHTAOWIHA METUIIMHCKA CPEICTBa Koja
HUCY aKTUBHA UMIUTAaHTAOWUIIHA MEIUIIMHCKA CPEICTRA.

3.6 ETukerupame
[Tucanu, mTaMnany Wi LPTaHU MaTepHjail

- mpuuBpIIheH 3a MEAMIMHCKO CPEACTBO WM 334 IErOBY KYTHJy WM OMOT-KOjH HUIAE Y3
MEJUIMHCKO CPEJICTBO

Besan 3a uneHTH(UKOBaWme, TEXHUYKH ONHUC, U YNOTpeOy MEAMIMHCKOI CpEJACTBA, ajld He
yKJbydyje IOKyMEHTa Be3aHa 3a TPaHCHOPT.

Hanomena: Heke permoHaJlHEé ¥ HAlMOHAJIHE pEryJlaTuBe ,,eTUKETUpame’  Ha3UBajy
,,AMHpOpMaIija Kojy naje mpousBohay’.

3.7 MeauumHCKO CpeacTBO

CBaku MHCTPYMEHT, amapaTypa, npubop, MammHa, ypehaj, UMIUIAaHT, HH BUTPO pPEarcHC WIH
Kanuoparop, codpTBEp, MaTepHjal WK APYTH CPOJHU aPTHKIIH, KOje je mpou3Bohau HaMEeHHO, 3a
CaMOCTaJHy NpPUMEHy WIM y KOMOHWHAIMjH, 33 JbyA€ W TO 3a jelHY WM BHIIE KOHKPETHUX
yrnotpeba TpH:

- TNjarHO3M, MPEBEHIIN]jH, TIpahemy, IeUemhy WU OJIaKIamky 00JIeCTH,

- IMjarHo3M, MPEBEHIIN]jH, TIpahewy, JIeYemhy WU OMOPABKY TOBPEIIE,

- UCTIUTUBAKY, 3aMEHH, MOJU(PHUKALIN]H, WX TOAPIIIN aHATOMCKOT W (PU3UOJIOMIKOT IpoIieca,
- O/Ip)KaBamy )KUBOTA,

-KOHTpoJH 3aucha,

- e3uH(EKINjH METUITHHCKUX CPEIICTaBa,

- npubaBsbary WHGOPMAILIMjE Y MEIUIIMHCKE CBPXE IyTEM WH BUTPO HCIUTHBAKA WU TTOMONY
y30paka J00HjeHUX U3 JbYICKOT Tena,

U koju HE OcTBapyjy CBOjy NMPUMapHY yJIOTY y WIH HA JbYJICKOM TeTy moMohy (hapMakoIOIIKuX,
UMYHOJIOIIKMX WM METa0OJMYKHX CpeacTaBa, Beh Mory OWTH TOTIIOMOTHYTH OBHM
CpeAcTBUMA.

Hamomena: oBy neduHHIM]y je pa3Bwia ONEpaTHBHAa Tpyna 3a IIo0anHo yckiahuBame
(xapmonm3aimjy), Bunetu oubdaunorpadceky pedepeniy 15.
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3.8 CTepuJIHO MEJIMIIMHCKO CPEICTBO
Kareropuja MequimHCKHUX cpe/icTaBa KOja MOpa UCITyHUTH 3aXTEBE CTEPUITHOCTH.

Hanomena: 3axTeBu 3a CTCPUIIHOCT MCAULUMHCKOT CpCACTBA MOT'Y 3aBUCUTU OJ] PCrUOHAJIHUX U
HallMOHAJIHUX PETyJIallMOHUX CTaHdapJa.

4 CucteM Ha/a30pa KBAIUTETA
4.1 Omry 3aXTeBU

Opranuzanyja he ocHOBaTH, JOKYMEHTOBATH, UMIUIEMEHTHPATH, U OJIP’)KaBaTH CHCTEM Haa30pa
KBaJMTETa U ofipkaBahe HeroBy epeKTUBHOCT y CKJIQAy ca 3aXTeBUMa Mel)yHapoaHOT cTaHzapaa

Opranusanyja he:

a) WnentudukoBaTu mporece KOju Cy MOTPEOHM 3a CHCTEM HAI30pa KBAJIUTETa U HHUXOBY
NPUMEHY y caMoj opraHuzanuju. (Buaetu 1.2)

0) YTBpauTH penocien U HHTEPAKIHjy OBHX Ipolieca

1) YTBPIUTH KPUTEPUjyME U METOJIEe KOju Cy MOTpeOHM Kako OM ce ocurypaia e(heKTHBHOCT
JIEJIOBamka U KOHTPOJIE OBHX MpoIieca

n) Ocuryparu AOCTYITHOCT pecypca U HHpOopMalnja Koje Cy HEOMXOHe J1a TOoApxke JenoBame 1
Ha/rJe/lalbe OBUX Tpolieca

e) HaI[l"J'Ie,Z[aTI/I, MCPHUTH U aHAJIN3UPATU OBC IIPOLECE, U

¢) HMrmemMeHTHpaTH aKTUBHOCTH KOj€ Cy HEONXOJHE Kako OW ce IOCTUTIN IIaHUPAHU
pe3yiTaTH U oJpxkaia e(h)eKTUBHOCT OBHX MPOIECa.

OBuM npooecuMma he yupaBJjbaTH OpFaHI/I3aI_[I/Ija Yy CKiIagy Ca 3axTeBUMa OBOI MGBYHapO,I[HOF
CcTaHJapaa.

Kana opranmsanuja uzabepe 1a ce KoJ HEKHUX MpoIleca KOju yTHUy Ha yckiaheHOCT mpou3Boaa
ca 3axTeBHMMa o0OpaTu JHIMMa BaH BHe, OoHa he 00e30eAuTH KOHTpPOJy HaJ THM IpOlecHMa.
Kontpona nHam TakBum mporiecuma he Outu uiaeHTH(UKOBaHA YyHYTap CHCTEMa Haa30pa
kBanurera. (Buaetu 8.5.1.)

Hamomena: Ipomiecn moTpeOHU 3a crucTeMe Haa30pa KBaJTUTETa KOjU Cy YIIPaBO MMOMEHYTH Tpeda
Ja YyKJbyde TIpollece 3a aKTUBHOCTH YIIpaBJbama, o0e30ehuBame pecypca, peanu3aiujy
MPOM3BOJIA U MEPEH-E.

4.2. 3axTeBH JOKYMEHTAIIN]e

4.2.1. Onmru
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JoxymeHTanmja cucteMa Haa3opa KBajauTera he o0yXBaTUTH:

a) JlokyMeHTOBaHe M3jaBe O MOJIHUTHUIIM KBAJUTETa U INJbEBUMA KBATUTETA
0) YmyTcTBO KBajuTeTa

1) JlokymeHnTOBaHe npolieype Koje 3axTeBa Mel)yHapoaHu ctannap,

n) JloxkymeHnta moTpeOHa opraHu3aluju Kako Ou ce 00e30eqmio epeKTUBHO IUIaHUPAIbE,
JIeNIOBam-€ M KOHTPOJIa IheHUX Mpolieca

e) U3BemTaju koje 3axteBa MelhyHapoanu crangapy (Bunetu 4.2.4.) u
¢) 6uro koja mpyra JOKyMeHTalija oapel)eHa HallMOHATHAM WJIM PETHOHAITHUM PeTyJiaThuBaMa.

Tamo rne oBaj mMehyHapoaHU cTaHAapja Ipeuus3Hupa Ja 3axTeB, Hpolenypa, aKTUBHOCT, WIH
CIEIMjalTHU apaHXKMaH OyAy JOKyMEHTOBaHH, OHH he ce UMIUIEMEHTHPATH U OJIP>KaBaTH.

3a cBaKM THUIT WJIM MOJIET METUIIMHCKOT CPEJCTBA, Opranu3anuja he kpeuparu u ojpkaBatu ¢ajin
KOjH CaJpXKd WIM UIEHTH(UKYyje AOKyMeHTa Koja AeduHHIIy crenudHuKanuje Mpou3Boaa H
3axTeBe cHcTeMa 3a Han3op kBanurtera (Bumetu 4.2.3.) OBa mokymeHTa he aeduHUCATH YHTaB
IPOIIeC TPOU3BOIIE U, aKO CY IPUMEHNBHU, HHCTAJAIN]Y U CEPBUCHPAE.

Hamomena 1: O6um nokyMmeHTaIMje CHUCTeMa 3a HaJI30p KBAJUTETa MOXKE CE PAa3IMKOBATH O]
jemHe 10 ApyTe opraHu3aimje 300T:

a) Bennunne opranuzaiyje v TUNIA aKTUBHOCTH
0) CI0XEeHOCTH Mpolieca ¥ ’bUX0BE HHTEPAKIIUje
1) KommeTeHTHOCTH 3amocneHnx

Hanowmena 2: JlokymeHTanuja Moxe OUTH y OUII0 KOM OOJIMKY HJIM BPCTH MaTepHjasia.

4.2.2 YyTCTBO KBaJIUTETA
Opranuzanyja he kpeupaTu 1 OApKaBaTH yIyTCTBO KBAJUTETA KOj€ YKIbYyUyje:

a) O6uM cucTeMa 3a Ha/J30p KBAJIUTETa, YKJbyuyjyhu AeTasbe U onpaBaame 3a CBAKO OJCTYIIAE
N nve npumemnBame (Bugetn 1.2)

0) JlokyMeHTOBaHe Tpoleype Koje Cy KperpaHe 3a CUCTeME Ha30pa KBAIUTETa U
1) Onmic uHTepakuyje u3mely mporeca cucreMa HaA30pa KBaIUTETA

YH}’TCTBO KBaJITETA hie AaTHU OKBUPE CTPYKTYpPC I[OKYMGHTaLII/Ije KOja CC KOPUCTHU Y CUCTCMHMaA
Haa30pa KBAJIMTETA.
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4.2.3 Kontpona gjokymeHaTa

JlokymMeHTa Koja 3axTeBa CHUCTEM 3a Haa30p KBaiurera Owhe koHTponucana. M3Bemraju cy
nmoceOaH TUT JOKyMeHaTa 1 Orhe KOHTpOJIMCaHu MmpeMa 3axTeBuMa JaTum y 4.2.4.

JoxymeHToBaHa nporenypa ouhe kpenpana jaa neduHUIIE KOHTPOTY KOja je ToTpedHa:

a) Jla ucriuta 1 0100pH aJIeKBaTHOCT JJOKyMEHATa Mpe hUX0BE yrnoTpede

0) Jla ucnvra u yHanpeau Kao HEOMXOJHA U TIOHOBO 0JI00pH IOKyMEHTa

1) [la 06e30eau 1a ce mpoMeHe ¥ TPEHYTHH KOHTPOJIHU CTaTyC JOKYMEHaTa UIACHTU(DUKY]Y

1) Jla 06e36emu 1a cy pelieBaHTHE Bep3Hje MPUMEHbUBHX JOKYMEHATa JOCTYITHE 3a KOpHUIThemke
e) [la o6e30enu 1a MOKyMeHTa OCTaHy YNT/bMBA U OJIMaX MPETO3HATIHHBA

¢) Ha ob6e3benu na cy JOKYMEHTa Koja J0Ja3e U3 CIIOJbHUX M3BOpa MPEro3HaTa 1 Ja ce lUX0Ba
TUCTPHUOYITHja KOHTPOJIHIIS

r) Jla cmnpeun HeHamepHy ymoTpeOy 3acTapeiiux JJOKyMeHara, W Ja 00e30enu HHXOBY
MPETO3HATI/HFHBOCT aKO Cy OHA cayyBaHa y ojpeheHe cBpxe.

Opranmzanuja he o0e30eautn 1a mMpoMeHe NOKyMeHaTa Oyny HCIHUTaHE M OJ00peHe WIH OJ
cTpaHe mpBoOWUTHE (PyHKIHMje 0J00paBama WIH JApPYyre O3HadeHe (yHKIHMje KOja MMa MPHUCTYII
oarosapajyhoj nmponpaTHoj HHGOpPMAIIMjU HA OCHOBY KOje ce 0a3upajy meHe OJUTyKe.

Opranuszanyja he nepuHrcaTn BpeMEeHCKH Mepuoj y koMme he GapeM jeHa KOmHja 3acTapeiinx
JIOKyMeHaTa KOHTposie Outu cadyBaHa. OBaj mepuon he o06e30enuTu aa JOKYMEHTH Ipema
KOjUMa Cy MEIMIIMHCKA CpEICTBa MPOM3BEIACHA W TecTHpaHa Oyay IOCTYITHH OapeM y POKy
Tpajakba MEWIUHCKOT CpEeACTBa KOju JAe(UHHUINE OpraHu3alvja, ald HE Mame O]l MepHoja
3a/ip>kaBama Oumo Kor pesyatyjyher mspemraja (Bumetu 4.2.4), WiM Kako je crenu(uKoBaHO
pENeBaHTHUM PETYJIaTOPHUM 3aXTE€BUMA.

4.2.4 KoHTtposia u3BemiTaja

W3Bemraju he OuTH HampaB/beHH M OJpXKaBaHU Kako OM 00e30equnu Joka3 yckiaheHOCTH ca
3axTeBUMMa  e(EeKTHBHOI JIeJIOBama CHCTEMa 3a HaJ30p KBanutera. M3Bemraju he ocratu
YUTJPMBH, JIAKO TIPETIO3HATJBUBH M HAJOKHAIWBH. JlOKyMeHTOBaHa mporenypa Ouhe
yCTaHOBJbEHA Kako OU ce JedHuHKcalle KOHTPOJIe MOTpeOHe 3a UASHTU(DUKALH]Y, CKIaJUIITEHE,
3aIITHUTY, TPOHATIAXKEHHE, BpeMe UyBamba U YKIIamkambe U3BEIITaja.

Opranmszanuja he 3aapkaTv M3BEINTaje y BPEMEHCKOM MMEPHOAY KOjU je OapeM jelHaK pOKY
Tpajarka MEIUITMHCKOT CPEeICTBA KaKo JeuHHIIe OpraHu3alnja, ajd He Mamke OJ1 IB€ TOJMHE Off
JaTyMa KaJa je OopraHu3allija CTaBWJIa TPOW3BOJ] Ha TPXKHUINTE WJIA KaKO j€ TPEIH3UPAHO
PEIICBAaHTHUM PETYJIaTOPHUM 3aXTEBUMA.
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5 OIroBOpHOCT MEHAIIMEHTA
5.1 ObaBe3a MeHalIMEHTA

Ton menanpmeHT he 00e30eauTH 0Ka3 CBOj€ NPUBPKEHOCTH Pa3BOjy U HMMIUIEMEHTALM]H
cUcTeMa Ha/30pa KBAJIUTETA U Op)KaBamby HEeroBe eheKTUBHOCTH ITyTEM:

a) OOaBemTaBama OpraHu3alyje Ja je OJHOC ca KIMJEHTOM IOJjeIHAKO BakaH Kao CTaTyTOPHU
U PEryJaTOpHU 3aXTEBH

0) OcHUBama MOJMTHKE KBAJIUTETA

1) OGe30ehuBama 1a Cy MUIBEBU KBAIUTETA IOCTUTHYTH
1) CripoBolera KOHTpPOJIE MEHAIMEHTA

e) OGe30ehuBama JOCTYITHOCTH pecypca

Hanowmena: 3a cBpxe oBor Mel)yHapoqHOT cTaHmap/ia CTaTyTOPHHU 3aXTEBU Cy OTPaHHUYEHH CaMo
Ha 0€30€THOCT M JIeJIOBamhE CAaMUX METUITMHCKHUX CPEJICTaBa.

5.2 Knmjent y dokycy

Tomn meHagMeHT he 00e30e1uTH 1a 3aXTEeBH KijeHaTa Oyay olpeleHrn u UCITyheHH.
5.3 llonuTuka KBaIUTETA

Tomn meHagmenThe 006e30eAUTH 13 MOTUTHKA KBAIUTETA!

a) Byne anexBaTtHa 3a cBpXy opranusaiyje,

0) Yxspydyje obaBe3y na Oyzae yckiaheHa ca 3axTeBUMa M Ja OJpKU €(PEKTUBHOCT CHUCTEMa
Ha/130pa KBAJIUTETa

11) OGe30e1n OKBUP 33 KPEUPAHE U OLCHHBAKE INJFEBA KBAJTUTETA
1) Ce mpeHOCH U pa3yMe y caMoj OpraHHu3aIHjH

e) Ce omemyje Kako Ou 1 1ajbe OrIa MpUKJIaaHa.

5.4 Ilnanupame

5.4.1 llusbeBu KBaIMTETA

Ton menanMeHT he 06e30eaUTH J1a IMJbEBU KBAJIUTETA, YKIbYUYjyhu OHe KOjU cy MOTpEeOHHU KaKo
Ou ce HMCIYHWIM 3aXTeBH Be3aHH ca caM mpousBox (7.1 a), cy KpeupaHH Ha pPeIeBaHTHUM
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dbyHKIIMjaMa 1 HUBOUMA yHYyTap opranuzanuje. [{nspeBu kBamutera 6uhe MepspuBH U yCKiiaheHu
ca MOJUTHKOM KBAJIUTETA.

5.4.2 IInanupame cucrtema 3a HaJ30p KBaJIUTETa
Ton menayment he o6e30eauTH 11a ce:

a) IUIaHUpAKEe CUCTEMA 34 HAA30P KBAJIUTCTA U3BOJAU TAKO J1da UCITYHHU 3aXTCBC AATC Yy 41, Kao u
IHUJBECBC KBAJIUTECTA

0) MHTETpUTET CUCTEMA 3a HAJ30p KBAJIUTETA CE OJip)KaBa KaJla Cy IMPOMEHE y CUCTEMY 3a Ha/I30p
KBAJIUTETA TUTAHUPAHE U UMIUIEMEHTHPAHE

5.5 OaroBopHOCT, HA/UIEKHOCT U KOMYHHUIIMPaHke
5.5.1 OaroBOpHOCT M HAJIEKHOCT

Ton wmenaypment he o00e30eauTH 1a OATOBOPHOCTH M HAIJIGKHOCTH Oyny aeduHucane,
JIOKYMEHTOBAHE U CAONIITEHE Y OPTaHU3allUju.

Ton menaygmeHnt he 00e30eauTH KOMyHHIMpame H3Mel)y CBHX 3allOCIE€HUX KOjU YIPaBbajy,
W3BOJIe WIM Bepu(PHKYjy TOCIOBE KOjU yTHUy Ha KBaIMTET W o0e30emuhe caMOCTaIHOCT U
HAJUIeKHOCT KOj€ Cy HEOIX0/IHe J1a Ou ce 00aBybalivd OBH 3aJ1allH.

Hanomena: HarpioHaiHe WM pernoHaHE PEryJiaTUBE MOTY 3aXTEBaTH MMEHOBame oapeleHux
oco0a Kao OJITOBOPHUX 32 aKTMBHOCTH KOj€ ce oJHOCe Ha mpaheme y (Ga3u MmoCT-IPOr3BOIBE U
NpHjaBJbUBaKkE HEMOBOJLHUX Aorahaja (8.2.1. 1 8.5.1)

5.5.2 IlpeacTaBHUK MEHaIEeMEHTA

Ton menapment he m3zalbpartu 4yiaHa MEHaIMEHTa KoOju he, HE3aBHCHO OJ JIPYTHX Iy>KHOCTH,
MMaTH OJITOBOPHOCT U HAJUIKHOCT KOj€ YKIbYUY]Y:

a) oOeszbehuBame na mpolecu MOTpPeOHM 3a CHUCTEM HaaA30pa KBaIWTETa Oyay KpeupaHw,
UMIUIEMEHTHPAHU U O/Ip>)KaBaHU

0) W3BeITaBamke BPXy MEHAIMEHTAa O (YHKIIMOHHCAKBY CHCTEMa Ha/I30pa KBAIWTETAa M O OWIIO
K0joj moTpedu 3a nmobdosbimamuma (8.5) u

1) MPOMOBUCAKE CBECTH O PETYJIATOPHUM 3aXTEBHMA U 3aXT€BUMa KJIMjeHATa Y OpraHU3allHjH.
Hamomena: OAroBopHOCT NpeACTaBHUKA MEHAIMEHTa MOYKE YKJbYYHMBATH BE3y Ca CIOJbHUM

CTpaHKaMa I10 IIMTakbnMa KOja CC TUYY CUCTCMA HAJI30pa KBAJIUTCTA.
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5.5.3 UnTepHO 0OaBemTaBame

Ton menanment he o6e30enutn na oxroBapajyhu mporiecu oOaBelmiTaBama Oyny CTBOPEHU y
OKBHpY OpraHM3allji W Ja ce oOaBelTaBame OJBHja MMajyhu y BHIY CHCTEM Haa30pa
KBaJIUTETA.

5.6 Ouena MeHalIMEHTa
5.6.10mn1mTe KapakTEepUCTUKE

Ton meHapMeHT he onemHMBATH CHUCTEM HaA30pa KBaJIHMTETa OpTaHH3aldje y IUIaHUPAaHUM
MHTEepBAINMA J1a OM 00e30e110 HEroBy TpajHy aJeKBAaTHOCT M edexTuBHOCT. OBa omeHa he
VKJbYYUTH TPOLECHUBAKE TMPUWIMKA 332 TOOOJbIIake W MOTpeldy 3a MpoOMEHaMa y CHCTeMY
HaJ30pa KBAJIWTETa, YK/bY4dyjyhH TOJIUTHKY ¢ I[HJbeBE KBaiuTeTa. M3BemTaju oreHa
MeHayMeHTa ouhe uyBanu(4.2.4.)

5.6.2 UunyT orieHe

WNunyT 3a onieHy MmeHanMeHTa he ykibyuntu nadopmarimje o:

a) pe3yaTaTuMa KOHTpOJIe

0) moBpaTHOj MHPOPMALIMjU KJIHjeHATa

1) GYHKIIMOHHCABKY Tpolieca ny ckiial)eHOCTH TTPOnu3BO/Ia

1) CTaTyCy NMPEBEHTUBHUX U KOPEKTUBHUX aKTUBHOCTHU

€) aKTUBHOCTHMA KOj€ Cy YCJIeIUIC HAKOH MPETXOIHUX OIICHAa MEHAIIMEHTA
¢) mpoMeHama Koje MOTy Jia yTHYy Ha CHCTEM HaJ30pa KBAJIUTETa
I) IpernopykKama 3a noooJsbIIambe

X) HOBUM WJIM PEBUAMPAHUM PETYJIATOPHUM 3aXTEBUMA

5.6.3 Pesynrat (ayTmyT) omeHe

AyToyT oIlleHE MeHayMeHTa YkJbyunBahe OWIIO KOje OJIyKe M aKTHBHOCTHU IIOBE3aHE ca:
a) moOoJplIakbuMa MOTPeOHUM Ja Ou ce oapkana eEeKTHUBHOCT CHCTEMa HaJ30pa KBAJIUTETA H
ETOBHX IpoIieca

0) mobosblIakbeM POU3BOA IPEeMa 3aXTeBUMA KJIMjeHaTa
1) moTpedama 3a pecypcuma
6 MenayMeHT pecypca

6.1 O6e36ehuBame pecypca
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Opranuzanyja he ogpeautu u 06e30e1UTH pecypce moTpedHe:
a) Jla ce UMIUIEMEHTHPA CHCTEM Ha/130pa KBAJIUTETA U JIa C€ OPIKH HeroBa e(heKTHBHOCT, H

0) 1a ce UCIIyHE PEryIaTOPHU 3aXTEBU M 3aXTEBU KyIala.

6.2 Jbyacku pecypcu
6.2.1 Omrre ungopmaruje

3anocneHu Koju 00aBibajy QY>KHOCTH KOj€ yTHUY Ha KBAJUTET MPOU3BOAa Ouhe KOMIIETEHTH Ha
OCHOBY ojiroBapajyher oopazoBama, 00yKke, BEIITHHE M HCKYCTBa.

6.2.2 KoMrieTeHTHOCT, CBeCT U 00yKa
Opranuzanuja he:

a) OApPEIUTH HEOMXOAHY KOMIIETEHTHOCT (CTPYYHOCT) 3a 3alociieHe KOju 00aBibajy TOCIIOBE
KOJU YTUYy Ha KBaJIUTET IIPOU3BOA

0) 06e30eauTH 00YKY WM TIpey3Me Apyre Mepe Kako O 3aJ0BOJbHIIA OBE MOTpede
11) OLIEHUTH €(hUKACHOCT MPEy3eTUX Mepa

1) 00e30eIuTH Ja 3amocieHu OyJy CBECHU PEJIEBAHTHOCTH W BaXKHOCTU CBOjUX aKTHBHOCTH U
KaKo JIOTPUHOCE TIOCTU3alby IUJbeBa KBAJTUTETA

€) oapxkaBaTH ojroBapajyhe wusBemraje eaykaiuje, oOyke, BeIITHHa M HCKycTBa(4.2.4)
Hanomena: HanmonanmHe nim pernoHaiHe peryjiaTHBe MOTY 3aXTEBaTH Jla OpraHU3alija yTBpAU
JIOKyMEHTOBAHE MpoIieaype /1a Ou ce naeHTuUKoBaIa moTpeda 3a 00yKOM.

6.3 Undpactpykrypa

Opanuzanyja he yrBpautu, 006e30e1UTH U OJpKaBaTH UHAPACTPYKTYpPY Koja je moTpedHa 1a ce
MOCTHTHE yCKJIal)eHOCT ca 3aXTeBUMa KOJU C€ TTOCTaBJbhajy 3a MPOU3BO/I.

WNudpactpykrypa yKbyuyje:
a) 3rpaje, paaHu MPOCTOp
0) onpemy noTpeOHY 3a mporece (1 XapaBep, ucoPpTeep), u

1) POTIpaTHe ycayre (Kao IITO Cy TPAHCIOPT WM KoMyHUKaiuja) Opranuzanuja he xpeupatu
JIOKYMEHTOBAaHE 3aXTEBE 32 aKTUBHOCTH OJpXKaBama, YKJbY4yjyhu HBUXOBY ydecTanocT, Kaja
TaKBE€ aKTUBHOCTH WJIM HEJOCTATaK UCTUX MOTY J1a YTUUYYy HA KBAJIMUTET IIPOU3BOJA.
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W3Bemraju TakBor opkaBama ouhe cauyBann(4.2.4.)
6.4 PanHo OKpyXeme

Opranuzanyja he oapenuTu pagHO OKPYKEHE U BbHUME PYKOBOAHMTH, & OHO je TOTpeOHO 1a Ou ce
MOCTHTJIa YCKIIal)eHOCT ca 3aXTeBUMa KOje HCIyHhaBa MPOU3BOI.

Hapennu 3axteBu he Outu npumMemeHu:

a) Opranuzanyja he ycraHOBUTH JOKYMEHTOBAaHE 3aXTE€BE KOjU CE THUYY 37paBJba, dyuctohe u
rapyiepo0e 3amocieHuX YKOJWKO KOHTAKT u3Mel)y TakBor ocobsba W MPOHM3BOAA WM PAJHOT
OKpy)Ke€lha  MOXe  INTeTHO Ja  Jenyje Ha  kBamuteT  mpomsBoma  (7.5.1.2.1)

0) AKO YCJIOBH KOjH TOCTOje y PaJHOM OKpYKEHhY MOTYy UMaTH ITeTaH e(deKkaT Ha KBaJIUTET
IpOM3BOJa, opraHu3aiyja he kpeupatu JOKyMEHTOBaHE 3aXTeBE KOjH CE€ TUUY YCJIOBAa y PaJHOM
OKpYXKeHhY U JIOKYMEHTOBAHE IMPOIEeIype WU paJHe WHCTPYKIHjE 32 HAATIeIame U KOHTPOITY
OBHX YCIIOBA y PaTHOM OKPYXKECHY.

11) Opranuzanuja he 06e30ea1uTH 1a CBY 3aMI0CIEHU 01 KOJUX CE€ TPa)XH Jia MPUBPEMEHO pajie Mo
CHEIHjalTHUM yCIIOBUMA OKPYXKEHha y OKBUPY PAJHOT OKpYKeHwa Oyay aJeKBaTHO OOy4YeHH WIIH
Jla X Haariueaa odydena ocoba (6.2.2.0)

1) AKO je pUKIIaaHO, Ouhe KpenpaHu U JTOKyMEHTOBAHH CHEIHMjaTHU apaHKMaHH 32 KOHTPOIY
KOHTaMHUHHUPAHUX WM TOTEHIMjaJJHO KOHTAMHHHPAaHUX IPOM3BOJA Kako OM ce chpedmia
KOHTaMHUHallFja Jpyror Mpou3Bo/ia, paJHT OKpYyKema WiH 3anocienux (7.5.3.1)

7 Peanuzamuja npousBoaa
7.1 Ilnanupame peanuzainje mpou3Boaa

Opranuzanyja he IIaHupaTH M pa3BUTH Mpolece NOTpeOHE 3a peanu3alujy MpOU3BOJA.
[Tnanupame peanusaiyje npousBoaa Ouhe KOH3MCTEHTHO 3aXTEBHMMa JIPYTUX IMpoIeca cUCTeMa
3a Haj30p kBanuteTa (4.1). YV mnanupamy peanu3aiije npous3Boja, opranuzanuja he yTBpauTu
cienehe:

a) [lnpeBe kBaJITETA M 3aXTEBE KOj€ MPOU3BOJ] Tpeba /1a UCITyHHU

6) Ilotpeby nma ce ycraHOBe THpoleCH, IOKyMEHTa, W o00e30ede pecypcu Koju Cy
KapaKTePUCTHYHH 32 JAaTH MPOU3BO/I.

n) TpaxkeHy BepuHKaIM]y, Ba/baHOCT, HAATJICHAKBE, IOCMATPAKE U  TECTUPAHE
KapaKTepUCTHUYHO 32 JIaTH MMPOU3BO/] H KPUTEPHUjyMeE 3a eTOBO MPUXBATAHE

n) WsBemraje morpebHe na ce oOe30emu J0Ka3 Ja MPOIECH peanu3aiyje u pesyiaTtyjyhu
MIPOU3BOJI UCITyHhaBajy 3axTeBe (4.2.4)

Pesynrar mnmanupama he Outm y oONMKY KOjU OJroBapa MeToJama paja OpraHu3alluje.
Opranuzamnyja he kpeupatu T0KyMEHTOBaHE 3aXTE€BE 32 MEHAIMEHT PU3UKA Y TOKY peaun3alluje
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nmpousBojaa. M3BemTaju Koju HAcTajy W3 MEHaMeHTa pusuka Ouhe cauyBanu (4.2.4)

Hamomena 1: moxymMeHT Koju crienuduKyje Tpolece CUCTeMa Haa3opa KBanuTeTa (YKIbydyjyhu
npolece pealin3aliije MPOU3BOAa) U PECypCcH KOju ce NpUMeEmYjy Ha oapeheHu Mpou3BOf,
IpojeKaT WM YTOBOP, MOTY Ce HAa3WBAaTH IUIaH KBAJUTETA.

Hanomena 2: Opranuzanuja takohe Moke MpUMEHHTH 3axTeBe nate y 7.3 Ha pa3Boj mporeca
peanu3zaiyje mpou3Bo/Ia.

Hanomena 3: Bunetu ISO 14.971

7.2 Tlporiecu Be3aHM 3a KJIHjCHTE

7.2.1 OnpehuBame 3axTeBa KOjU Cy BE€3aHU 3a MPOU3BOJ]
Opranusanuja he ogpeauru:

a) 3axTeBe Koje je CIeUu(pHUKOBaO KIMjEHT YKJbyuyjyhH 3axTeBe KOjU c€ THUy J0CTaBJbamba U
AKTHBHOCTH HAKOH e

0) 3axTeBe KOje HHj€ MOCTABUO KJIMJEHT ajii KOjU CY HEOTXOIHHM 3a CeUPUIHY yIoTpeOy

1) CTaTyTOpHE M peryjaTopHe 3aXTeBe KOjH Ce€ OJHOCE Ha MPOH3BO/, U

n) buio koje noxatHe 3axTeBe Koje oapelyje opranuzamnuja

7.2.2 OneHa 3axTeBa KOjU Cy BE3aHHU 3a IPOU3BOJL

Opranunzanyja he oleHUTH 3axTeBe Be3aHe 3a Mpou3BoJ. OBO OlEHUBAKE CE BPLIM MpPE HETo
IITO Ce OpraHu3aInrja oOaBexe J1a KIIMjeHTa cHab e IPOU3BOIOM (TIpHjaBa TeHIEPA, MPUXBATAHE
yroBOpa WJIM HaJoTa, MpUXBaTamke MPOMEHa Ha YyrOBOpHMMAa WM Hajo3uma) W oOezbemauhe ma:

a) 3axTeBU Be3aHU 3a MPOU3BOJ OyAy AepuHUCAHN U JOKYMEHTOBAHU

0) Ce perie 3aXTeBU BE3aHH 3a YTOBOPE U HAJIOTE KOjU C€ PA3NIUKY]Y O OHUX KOjU CYy MPETXOIHO
U3HETH, U

1) Opranuzanuja Oyne crmocoOHa na ucIyHHM aAeduHHCcaHe 3axTeBe. V3BemrTaju pesyniraTta
OlLIeHMBaka M aKTUBHOCTH KOje U3 Iera npouctudy ouhe uyBanu (4.2.4).

Kana knujeHt He 006e30ea1 JOKyMEHTOBaHY M3jaBy WM 3aXTEB, 3aXTeBE KJIMjeHTa he MOTBPAUTH
opraHuszanyja npe npuxsarama. Kaga ce 3axTeBU KOjU c€ OJHOCE Ha IPOHM3BOJ IPOMEHE,
opranm3anuja he 06e30equTH 1a peneBaHTHA JOKyMEHTa Oyay M3MEHmhEHa U Ja 3allociieHu Oyy
00aBeIITEHN O IPOMEHEHUM 3aXTEBUMA.

Hanomena: Y HekuMm cuTyanujama, Kao ImTO Cy Mpojaje MyTeM HHTEpHEeTa, (hopMaiHa OleHa je

HEeIMpaKTUYHA 32 CBAKU HAJIOT. YMECTO TOora OlleHa MOXKE Jia TIOKpHje pesieBaHTHE WHGOpMaIiuje
BE€3aHe 3a MPOM3BO/] K0 IITO Cy KaTal03u WM PEKIaMHH MaTepHjall.
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7.2.3 KomyHuKanyja ca KIujeHTuMa

Opranunzanyja he oapeauTH M UMIIEeMEHTHpaTH e(pUKacHe apaHKMaHe 32 KOMYHHUKAIHjy ca
KJIMjEeHTHMa y Be3H ca:

a) Mudopmarjom o mpousBoay

0) UctpaxkuBamuma, pyKoBohemeM yroBOprMa WITH HAJIO3UMA, YKIbYUyjyhu n3mMeHe

1) [ToBpatHOM MHGOpPMAaIIMjOM 011 CTpaHE KJIMjeHATa, YKIbYyqyjyhn muxoe xanoe (8.2.1), u

1) CaBeromgaBHe HartoMeHe(8.5.1)

7.3/1nu3ajH U pa3Boj

7.3.111nanupame au3ajHa U pa3Boja

Opranmzanmja he Kkpeupatu  JIOKyMEHTOBaHE MpoOIeAype 3a JW33ajH W pas3Boj.
Opranunuja he ruraHupatd ¥ KOHTPOJIMCATH AW3ajH U Pa3BOj MPOM3BOJA. Y TOKY IIAHHpama
JM3ajHa U pa3Boja opraHu3aiyja he ogpenuTu:

a) ®aze y nu3ajHy M pa3Bojy

6) Oueny, BepuduKainjy, BaJbaHOCTH aKTUBHOCTH KOje ce TUYy TpaHcdepa nu3ajHa Koje Cy
MIPUKJIAJIHE 32 CBaKy a3y JAu3ajHa U pa3Boja

11) OZITOBOPHOCTHU M HAJUICKHOCTH 32 IM3ajH U Pa3Boj.

Opranmzanyja he pykoBoauTH ogHOcMMa m3Mel)y pasnnyuTux rpyna Koje paje Ha AW3ajHy H
pa3Bojy kako Ou o0e3bemmia epukacHy KOMYHHKAIM]y M jaCHY JOJETy OITOBOPHOCTH.
[Tnanupame pesyarara (aytmyTa) he OMTH JOKYMEHTOBAaHO W yHamnpelheHo y cKilaay ca THM Kako
NIM3ajH U pa3Boj Hampenyjy(4.2.3).

Hamomena: AxtuBHOCTH TpaHcepa qu3ajHa y TOKY Ipolieca Ju3ajHa U pa3Bojao 0e36ehyjy aa
pe3ynTatu Jau3ajHa ¥ pas3Boja Oyay BepH(pUKOBAHW Kao MPUKIATHU 32 MPOU3BOJY MpE HETO
HITO MOCTaHy (UHAIHE crienuUKalrje Iporu3Bo/Ia.

7.3.2 IanyT nmu3ajHa U pa3Boja

WHnyT Koju ce OHOCH Ha 3axTeBe Be3aHe 3a mpousBoj Ouhe onpehenn u mspemtaju he Outu
cauyBanu(4.2.4).

OBH UHIIYTH YKJBYYY]Y:

a) OyHKIMOHATHE 3aXTeBe KOjU Ce THUY JeJI0OBama U 0€30€THOCTH, Y CKIIay ca HaMepaBaHOM
yIoTpeOoM.

0) [IpumeHsbHBE CTAaTyTOPHE U pEryJjaTOpHE 3aXTEBE

1) Tamo re cy npumMeHbuBe, HHPOpPMaIje JoOujeHe U3 MPETXOAHUX CIMYHUX AU3ajHa
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1) Jlpyre 3axTeBe CYIITHHCKH OMTHE 3a AU3ajH U pa3Boj, U
e) Pesynrare menaymenTa pusuka(7.1)

AJIeKBaTHOCT OBUX HMHIyTa he OUTH ollemeHA U 0700peHa. 3axTeBu Tpeda na Oyay KOMILICTHH,
JEIHO3HAYHH U HE cMejy ce MeljyCOOHO KOCHTH.

7.3.3 AyTnyT (pe3yJiTaT) 1u3ajHa B pa3Boja

AyTtnyT nu3ajHa u pas3Boja he outu gat y ¢opmu koja omoryhaBa Bepudukaiujy y ogHocy Ha
WHITYT IM3ajHa U pa3Boja u 6uhe 0100peH Mpe Hero IMITO ce 10 khera Aohe.

AyTnyT nu3ajHa u pa3Boja he:

a) McrmyHHUTH 3aXTeBE KOjU CE TUUY MHITyTa 32 IN3ajH U Pa3Boj

0) O6e30eauTu onrosapajyhy nHdopmaiujy o KynoBHHHU, TIPOU3BOILU U MPYKaky yCIIyra.

1) CazipkaTi KpUTEpHjyMe 3a MPUXBATAKE TIPOU3BO/IA, U

n) CrenudukoBaTH KapaKTEpUCTHKE MPOU3BOAA KOje Cy CYIITHHCKE 3a HEroBy 0Oe30enHy u
oarorapajyhy yroTpeoy.

N3Bemraju ayTnyTa qu3ajHa u pa3soja ouhe cauyBanm (4.2.4).

Hamomena: MW3Bemraju pesynaTata namM3ajHa W pa3Boja MOTY cCajpKaTu crenudukaimje,
NpoIeaype NpPOHM3BOAE, HAIPTE HHXKEHEpa, M JHEBHUKE HHXKECHEpPa U HCTPAXKUBabA.

7.3.4 Onena 1u3ajHa U pas3Boja

VY oxrosapajyhum ¢azama, CHCTEMATCKO OIICHUBAE TM3ajHA U pa3Boja he ce BPIIUTH y CKIATY
ca TuTaHupaHuM apamkMmannma (7.3.1).

a) Kako 6u ce ornieHmia crmocoOHOCT pe3yJiTara In3ajHa U pa3Boja Ja UCIyHe 3aXTeBe, U

6) [a ce unenTuduUKyjy CBU IpOOJIEMH U MIPEITI0KE HEONXOHE AKTUBHOCTH.

Y4YecHUIIM y TakBUM OllCHhUBambUMa he YK/bYYUTH TNpEACTaBHUKE OHMX (yHKIMja (paaHUX
MecTa) Koje ce OaBe JM3ajHOM U pa3BojeM uuje (aze ce OlemYjy, Kao U IPYTro CIEIHjaTi30BaHO
ocobsbe (5.5.1, 6.2.1). M3Bemraju pe3yaTara oleHUBakba U CBUX HEOMXOAHUX aKTUBHOCTHU he ce
gyyBaTu (4.2.4).

7.3.5 Bepudukanuja qu3ajHa u pa3Boja

Bepudukamuja he ce Bpmmtu y ckiany ca miiaHupaHuMm apamkmanuma (7.3.1) kako Ou ce
00e30equiIo a ayTIyTH OU3ajHa M pa3Boja HCIyHaBajy YCJIOBE HHITyTa JAM3ajHa U pas3Boja.

W3BemTaju pesynrara Bepu]HKalHje ¥ CBUX HEONXOJHUX aKTHMBHOCTH Ouhe cauyBanu (4.2.4).

7.3.6 BasbaHoCT nM3ajHa ¥ pa3Boja
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[TpoBepa BasbaHOCTH JAM3ajHA M pa3BOja Ce M3BOAM y CKIIAAy ca IJIAHUPAHUM apaHXKMaHUMa
(7.3.1) xao Ou ce ocurypajio Aa je pe3yiaTyjyhu mpou3BOJ y CTamy Ja HCIyHH 3aXTeBe 3a
cnenuduKoBaHy NMPUMEHY WM HaMmepaBaHy ynotpeOy. [IpoBepa BasbanocTu he Outu 3aBpiieHa
npe HCIOpyKe WM UMIUIEMEHTaluje npousBoaa (Buau Har.l). M3BemTaju pesynrara mpoBepe
BaJIMIHOCTU U CBUX HEONMXOJAHHUX aKTUBHOCTH Ouhe cauyBanu (4.2.4).

Kao neo mpoBepe BajbaHOCTHM [W3ajHA M pa3Boja, OpraHu3anMja he CIpPOBECTH KIMHHYKA
UCTIUTUBAaka W / WIM eBalyaldjy [elioBalka METUIIHCKOT CpEeACTBA, KAKO C€ TpaxH Yy
HAI[MOHAIHUM WJIM PETHOHAIIHAM peryjaTuBaMa (BUAM Hat.2).

Hanomenal: AkO BajbaHOCT MEIUIIMHCKOT CpEICTBA MOXE Ja ce npoBepu mpahemem
cacTaBJbarba M HHCTAMpamha Ha MECTy yHoTpebe, He cMarpa ce Jia je HCIOpyKa KOMIUIETHA JIOK
ce pon3BoT (POPMAITHO HE IOCTABH KJIHM]CHTY.

Hanowmena 2: O6e36ehnBame MEIUIIMHCKOT CPEICTBA 32 CBPXE KIMHUYKUX €Bajlyaluja v / Win
eBajyallujy JiejcTBa ce He CMaTpa UCIIOPYKOM.

7.3.7 KoHnTposa npoMeHa y 1u3ajHy U pa3Bojy

[Tpomene y nu3ajHy U pa3Bojy he OMTH MACHTHU(HUKOBAHE M M3BELITAjU O HUMa he ce dyBartu.
[Tpomene he 6utHn onemeHe, BepuduKoBaHe, U Mpoepuhe UM ce BasbaHOCT, U Onhe ogo00peHe
npe umiieMenTanyje. OneHa npoMeHa y Ju3ajHy U pa3Bojy ykJbyuuhe eBasryanujy edexra Koju
IIpOMEHE MMajy cacTaBHE JIeIOBE U MPOU3BOJIE KOju cy Beh nocraBibeHu. V3Bemraju pesynrara
OIICHE IPOMEHA U CBE HEONXO/IHE aKTUBHOCTH he ce uyBartu (4.2.4).

7.4 KynoBuHa
7.4.1 Ipoiiec KynoBUHE

Opranmzanuja he kpeupaTu JOKYMEHTOBaHE Mpolleaype Kako Ou o0e3bemmia na KymJbeHH
MPOM3BO/]] UCIYH-aBa clieliM(PUKOBaHE yCIOBE KYITOBHHE.

Tun u 06UM KOHTpOJIE KOja ce MpUMEIbyje Ha HCIOPYUHOLa U KYIIJBEHH NMPOU3BOJ 3aBHcuhe o1
edeKTa KyIJbeHOT MPOU3B0/Ia Ha HApeIHY pealn3alujy Ipou3BoAa WK (PHHATHU TPOU3BOI.
Oprannzanyja he oneHuTd M n3abpaTu no0aBjbaye Ha OCHOBY H-MXOBE CIHOCOOHOCTH Ja
Ha0aBJbajy MNPOW3BOJAE y CKJIaly ca 3axTeBUMa opranusauuje. Kpurepujymm 3a opmabup,
eBaJlyallijy U MOHOBJbEHY eBaiyauujy ouhe yrBphenu. M3Bemraju pesyirara eBalyanuja u cBe
HEONXOHE aKTUBHOCTH KOj€ MPONCTHUY U3 eBanyanuje he ce uyBatu (4.2.4).

7.4.2 Undopmanmja o KyrmoBUHU

Nudopmanmja o kynoBunu he omucatu mpou3Boj KOju ce Kylyje, yKIbydyjyhu cienehe tamo
i€ j€ MPUKIIAIHO:

a) 3axTeBe 3a 0J100peHe MPOU3BO/Ia, IPOIIEIypa, MPoLeca U OIpeMe

0) 3axTeBe 3a KBaTH(UKALKje 3aMOCICHUX, U

1) 3aXTeBe CHCTEMa 3a Ha/I30p KBAJIUTETA

Opranmzanja he 00e30eIuTH  aJEKBAaTHOCT CHENM(UKOBAHUX 3aXTE€Ba KYMOBUHE TIpe
KOMYyHHKalyje ca cHabieBaye.
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Jo HuBoa koju je morpebaH 3a MoryhHoct mpahewa y 7.5.3.2, opranmszamuja he 3ampxkati
peneBaHTHe MH(OpPMAaIIFje O KyIOBUHH, KA0 IITO Cy JOKyMeHTH (4.2.3) u u3Bemraju (4.2.4).

7.4.3 Bepudukanuja KynpeHOT MPOU3BOJIA

Opranuszanyja he kpeupatun ¥ UMIUIEMEHTHPATH HAATIIEAmke U JAPyre HEONXOJHE aKTHBHOCTH
Kako OM ocurypaiga Ja KyIUbCHH IPOM3BOJ HCIyHhaBa CIEUU(UYHE 3aXTEBE KYMOBUHE.
Kanma opranmsanuja wim meH KIHMJEHT HaMepaBa Jia M3BPIIM BepHPHUKANN]y y MPOCTOpHjaMa
nmobaBipada, opraHusanuja he HaBecTH, y WHGOpPMANHMju O KYIOBHHH, HAaYWH HamMepaBaHE
Bepu(HKaIje W HAYMH MyINTamka MpoW3BoAa Ha TpkumTe. M3BemTaju Bepudukamuje he ce
gyyBatu (4.2.4).

7.5 Ob6e36ehuBame MPOU3BOIIHE U yCIIyTa

7.5.1 Kontpona o6e30ehrBama Npor3BOIH-E U yCIyra

7.5.1.1 Omuuru 3aXTeEBU

Opranmzanyja he mianupatu u 00e30ehuBaTH MPOM3BOAKY M yCIyre MOJ KOHTPOJIUCAHUM
ycinoBuma. KonTtponucanu ycnosu he canpkatu, yKOJIUKO je TPUMEHIBHBO:

a) JloctymHOCT MHpOpMaIrja Koja OmuCyje KapaKTepUCTUKE TPOU3BOIA

0) JlocTynmHOCT TOKyMEHTOBaHHX TPOLEAYpa, TOKYMEHTOBAHUX 3aXTeBa, PaJHUX WHCTPYKIH]ja,
pedepeHTHHX MaTepHjasia U peepeHTHUX MPOoIeaypa Mepemba,

1) YorpeOy oarosapajyhe onpeme
1) JlocTymHOCT M KopunTheme cpeicTaBa 3a HaATJIeIalkbe U MEPEHE
¢) UmmieMenTaiujy Haarienama i Mepemba

¢) HmmemeHTanujy akTHBHOCTH KOj€é CE€ OJHOCE Ha IMyIITame MPOW3BOJA Ha TPIKHUIITE,
JOCTaBY, Ka0 M aKTHBHOCTH KOj€ Ce OJIHOCE Ha IIEpUO HAKOH JI0CTaBe, U

r) UmmiemenTanyjy aeduHucaHux oneparyja 3a eTUKETUPAbE U TTaKOBambe.

Opranmszanuja he kpewpatd U oapkaBaTH u3BemTaj (4.2.4) 3a cBaky cepHjy MEIUIMHCKUX
cpencraBa koja mMajy MoryhHoct mpahewma 10 HuBOa Koju je crnenuduxoBano y 7.5.3 wu
uaeHTU(UKYje KOJIMYMHY KOja je Mpou3BeAeHa U ofo0peHa 3a quctpudyuujy. Mssemraj cepuje
he 6utn BepudukoBaH u 0100PEH.

Hamomena: Cepujy MOXe 1a YUHU CaMoO jeTHO MEIUIIMHCKO CPEICTBO.

7.5.1.2 Konrpoia 06e36ehuBama mpon3BoIkHE U yCIIyTa, MOCCOHN 3aXTEBU

7.5.1.2.1 Yucroha npousBoaa v KOHTPOJIa KOHTAMHUHAIIH]E

Opranusanyja he kpenpaTtu JOKyMEHTOBAaHE 3aXTeBe 3a UUCTONY MPOU3BOJA AKO:
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a) [IpousBoj yncTH opranu3aiyja npe CTepuiIn3aliyje u / Win berose yrnorpeoe, uim

0) [TpousBoj HUje cTepuiaH U Tpeba Ja ce MoABPTHe Hpolecy yumhema npe cTepuausanyje u /
W KEroBe YIoTpeode, min

1) [Ipon3Bo/ ce HEe KOPUCTH CTEPUIIMICAH U HeroBa YucToha je 3HayajHa MpH yImoTpeOH, Win
1) AreHcu mporieca Tpeba J1a ce YKIIOHE U3 ITPOU3BOJIa Y TOKY POH3BOIHE.

AKko je mpousBo ouminmheH y Ckiamy ca a) wik 0), 3axTeBu caapkanu y 6.4.a) n 6.4.0) ce He
MpUMEY]y TIpe mpolieca ynunihema.

7.5.1.2.2 AKTUBHOCTH HHCTaJIUPabHa

AKO je MpUKIaJHO, OpraHu3anyja he KpeupaTH JOKYMEHTOBAaHE 3aXTeBe KOjU calpike
KpUTEpUjyMe MPUXBAT/bUBOCTU 32 MHCTANALN]y W BEpUPUKOBAHE MHCTATANM]E MEIUIIMHCKOT
CpezcTBa.

Axo npuxsaheHH 3aXTE€BU KJIMjEHTa 03BOJbaBajy Ja MHCTAJAIM]y He 00aBU cama OpraHu3alyja
WIM HEeH OBNamheHW areHT, opraHu3andja he o00e30eIuTH JOKYMEHTOBAaHE 3axTeBe 3a
WHCTAJIANN]Y U TIPOBEPY.

W3Bemraju nHCTANIaIMje U MpoBepe Koje je o0aBuia OpraHu3aliija Wik BeH OBIalheHn areHT
he ce uyBatu (4.2.4).

7.5.1.2.3 AKTUBHOCTHU CEepBHUCHpaba

AKO cy aKTHBHOCTH CEpBUCHpama Ccrenu(pUKOBAaHM 3axXTEeB, OpraHu3anyja he KpeupaTu
JIOKYMEHTOBaHE Tpollenype, pagHe HUHCTPYyKIHje, pedepeHTHe MaTtepujaie U pedepeHTHE
npoleaype Mepema 3a 00aBJbalkbe AaKTHBHOCTH CEpBHCHpama M BepU(HUKOBama Ja OHE
WCIyHhaBajy crenupuKoBaHe 3axTeBe. V3BemTajum akKTUBHOCTH CEpBHCHpama KOje CIPOBOIH
opranuzanuja 6uhe uyBanu (4.2.4)

Hanomena: CepBucupame Moke 00yXBaTaTH IMOMPABKY U OAPKABAbE

7.5.1.3 TloceOHM 3aXTeBU 3a CTEPHIIHA MEAUIIMHCKA CPEICTBA

Opranmzanuja he uyyBatM W3BEmITaje O MapamMeTpuMa 3a MPOLECe CTEPHIU3alUje KOjH CY
KopuITheHu 3a CBaKy CepHjy CTEpHIMCAaHUX Npou3Boja (4.2.4). M3Bemraju crepuin3aiuje Mory
Jla ce mparte 3a CBaKy CepHjy Mpou3BoAa MeIULMHCKOr cpeacTasa (7.5.1.1).

7.5.2 TIpoBepa BajbaHOCTH Tpolieca 00e30ehuBama Mpous3BomkE U ycIyra

7.5.2.1 Onurru 3aXTeBu

Opranuzanyja he yBaKuTH CBe Mpoiiece NPOU3BOABE U MPYKamba yCIIyra KO KOJUX pe3ysTaT He
MoOke OMTH Bepru(MKOBAH HAKHAJHUM HaJTJelameM Wik MepemeM. OBO yKIbydyje CBE mpolece
KOJI KOjUX HEOCTAIM MOCTajy OYUTIIEAHN TEK HAKOH IITO je MPOW3BOJ Beh y ymoTpebu uiu je

yciyra Beh npyskeHa.

[IpoBepa BasbaHocTH he moOKa3zaTH CHOCOOHOCT OBUX IIpolleca JAa MOCTHTHY IUTaHUpaHe
pesyJnrare.
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Opranusanyja he kpeuparu aparxmane 3a OBe rpoiece ykipyuyjyhu:
a) ledunucane kpuTepujyme 3a oleHy U 0100peme mpoliieca

0) OnoOpeme onpeMe u KBanu(HUKaIHja 3amoCIeHUX

1) YrorpeOy crienn(pukoBaHUX METOJa U MPOIeIypa

1) 3axTeBe 3a cacTaBlbame u3Bemraja (4.2.4), u

e) [Ipoxyxeme Baxkema

Opranmzanyja he kpewpaTH IOKyMEHTOBaHE IpOLEAype 3a MpPOBEpYy Ba/baHOCTH IPUMEHE
KOMITjyTepckor coTBepa (M MpOMEHE Ha TAaKBOM CO(TBEpYy M / WM HETrOBOj MPHUMEHH) 3a
MPOM3BOBbY U MpY’Kambe yCiIyra Koje yTHuy Ha crocoOHOCT mpou3Boja Ja Oyae yckmaheH ca
crenn(pUKOBaHUM 3aXTeBHMa. BasbaHOCT TakBHX COMTBEPCKUX aruuKaiuja 6uhe nmposepeHa mnpe
npBe ynorpeoe.

W3Bemtaju npoBepe BasbaHOCTH he ce uyBaTH (4.2.4).

7.5.2.2 TloceOHM 3aXTEeBU 3a CTEpHIIMCAaHA MEAUIIMHCKA CPEICTaBa

Opranmzanja he kpeuwpatu IOKYMEHTOBAHE TPOIEIype 3a TMPOBEpPY BaJbaHOCTH MpoIeca
crepuinsanuje. [IpoBepa BajbaHOCTH mpoleca cTepuiausanvje Ouhe oOaBJbeHa Ipe TpBE
ynotpeoe.

W3Bemraju npoBepe BAIMHOCTH CBAKOT Tipolieca ctepuinsanuje he ce uyBatu (4.2.4)

7.5.3Unentudukanyja u MoryhHoct npahema
7.5.3. 11 neatudukanuja

I'ne je morpebHO, opraHuzanyja Mopa Aa HISHTH(HKYje MPOM3BOJ OAroBapajyhum HaunHOM
KpO3 peanm3alujy Mpou3BoAa, MU Tpebda Ja YCHOCTaBU JOKYMEHTOBaHY MpOLEAYpYy 3a
uHAeTU(UKALKM]y TakBOr mpou3Boda. OpraHuzanyja je QyXKHa /a YCHOCTaBU JOKYMEHTOBAHY
nporeaypy Kako 6 ce 00e30enuiio ga ce MeIUITMHCKA CpeICTBa Koja cy BpaheHa opraHu3amuju
Cy uaeHTU(UKOBaHA | JIa C€ Pa3IMKyjy of oaroBapajyhux mpousBoza [ Buau 6.471)]

7.5.3.2 Moryhnoct npahema
7.5.3.2.1 'enepanuo

Opranmzanyja yTBplhyje TOKyMeHTOBaHy mpoleaypy3a MoryhHoct npahema. TakBu mocTymniu
he medmnrmcatn crenmen mMoryhHoctu mpahema Mpow3Boaa W eBUACHIN]Y 3axTeBa(BuaeTn4.2.4,
8.3 u8.5).

I'me moryhnoct mpahema je 3axTeB,OpraHu3alija BPIIA KOHTPOJIY W CHUMAmE jeAMHCTBEHE
uneHTudukanyje npoussona(suaerns.2.4).
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HAITIOMEHA Kondurypanuonu MeHaAIMEHT j€ CPEACTBO KOjUM ce€ MIASHTHU(HUKYje U OJp’KaBa
MoryhHocT npahema.

7.5.3.2.2 TloceOHM 3aXTeBH 3a aKTHBHA MEIUIIMHCKA ITOMaraja Koja ce TPEHYTHO KOPHCTE U 3a
aKTHBHA MEIUIIMHCKA IloMarana

YV nebunucamy eBuiaeHNMje NOTpeOHE 3a MoryhHocT mpahema, opraHmsaiyja oOyxBaTa
eBHJICHIIM]y CBUX KOMIIOHEHTH,MaTepHjaia M ycJoBa pajgHe CPeIHHE, YKOJIMKO OBU €JIEMEHTH
MOTY Jia yTUYy Ha MEIMIIMHCKHU ypehaj Tako Ja He 3a/10BOJbU oJipel)eHe 3axTeBe.

Opranuzanyja he 3aTpaXuTh Ja HEHW areHTH WIM JUCTpUOYTepU 4YyBajy EBHICHILU]Y
oucTpuOyLuje MeIuIMHCKUX ypehaja um Ha Taj HauMH Jda ycrnoctaBu MoryhHoct mpahema
IpoM3BOJa Jja O Ta eBUJCHIMja O1ila TOCTYTIHA UCIIUTUBAY.

EBuzieHnja MeHa mpuMaoIlia u ajipeca UCIopyKe MmakeTa Mopa Jia ce cauyBa(Buaetus.2.4).
7.5.3.3 Unentudukamnuja craryca

Opranmzanuja Tpeba na uAeHTH(UKYje cTaTyc Mpou3BoAa momTyjyhu 3axteBe mpahewma u
Mepema. HMneHTudukanmja craryca Npou3Boja he ce oAp)KaBaTH TOKOM TPOU3BOIILE,
CKJIaUIITeha, HWHCTAJalWja M CepBHCHUpama IMPOU3BOJA Kako OM ce OCUTypallo Ja caMo
IPOM3BOJ] KOjH je MpolIao MoTpedHe MHCIEKIHje UTECTOBE je OTHAaKOBaH, YMOTPEOJ/beH WIIH
WHCTAJIUPAH.

Opranunzanyja Tpeba na BOAU padyHa O MMOBHHHU KIIMjeHATa, JOK j€ MOJ KOHTPOJOM WM Ce
KOpHUCTH O0J cTpaHe opranm3zanuje.OpraHuzanuja Tpeba na uaeHTuuKyje,Bepudukyje, aa
IITUTH U YyBa MMOBUHY KOPUCHHMKA JaTy Ha Kopuliheme M YKIbY4YHBAaWmHE y MPOU3BOA.AKO je
OuJI0 KOja UMOBHUHA TOTpOIIIaya U3ryosbeHa, omrehena i Ha HeKU JPYTd HAaYMH HEMOoIecHa 32
kopunrheme, To Tpeda MpUjaBUTH KyTILy U CadyBaTH y eBUACHIN]U.(BUIeTH4.2.4).

HATIOMEHA KopucHuika IMOBHHA MOXKE J]a CaJpyKU HHTEJIEKTYAIHy CBOJUHY.

7.5.4 KopucHru4ka MMOBHHA

Opranunzanyja Tpeba Ja BOAU padyHa O MMOBHHHU KIIMjeHATa, JOK j€ MOJ KOHTPOJOM WM Ce
KOpHUCTH O] cTpaHe opranm3anmje. Opranuszanuja tpeba na uaeHTuuUKyje, Bepudukyje, na
IITUTH U 9yBa UMOBUHY KOPHCHHKA J1aTy Ha KOpHUIINEHE M YKJbYUHBAHE Y MPOU3BOA. AKO je
OuJI0 KOja UMOBHUHA TOTpOIIa4ya U3ryosbeHa, omrehena i Ha HeKU JPYTd HAaYMH HEMOIeCHa 32
kopuirheme, To Tpeba MpHjaBUTH KyTITy U Ca4yBaTH y eBUACHIM]H. (BuneTn4.2.4).

HATIOMEHA KopucHnika IMOBHHA MOXKE J1a Cap’KU HHTEICKTYaIHy CBOJUHY WJIH IOBEPJHHBE
nH(pOopMaIlje o 31paBiby.

7.5.5 OuyBame UMOBHHE
Opranmszanyja yTBphyje ITOKYMEHTOBaHy MpOLEAYypY WIM pagHa yIOyCcTBAa 3a OYYBame

ycCariram€HOCTU IPOU3BOAA TOKOM HMHTCPHHUX HpoHECa W HUCIIOpYKa N0 KCIJbCHE ,Z[eCTI/IHaLII/Ije.
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OBo uyBame oOyxBaTa wuAeHTH(UKAIK]Y, YIOpaB/bambe, MAKOBAbE, CKIAIUINTCHE |
zamTuty. UyBame ce Takohe npuMemyje 1 HacacTaBHE JIeJIOBE TIPOU3BO/IA.

Opranu3aija yTBphyje JOKyMEHTOBaHY MpOIEAYPY WX JTOKYMEHTOBaHA pajHa yMyTCTBa 3a
KOHTPOJIy MPOM3BOJA Ca OIPAHUYCHUM POKOM Tpajama WM 33 OHE IPOU3BOJE KOjU 3aXTEBajy
noceOHe yCIIoBe CKIaauIITeha. TakaB BU CKIaIUIITeHa ie OUTH KOHTPOJIMCAHHU €BUICHTHPAH
(Bunmetnd.2.4).

7.6 Kontpoia ynpaBspama U Mepema ypehaja

Opranuzanyja he yTBpIuTH yrnpaBibamke U MEpeme Koje Tpeda mpeay3eTu u 3a ypehaje xoju cy
npaheHn W MepeHM Tpeba JOCTaBUTH JI0Ka3e O HHHXOBOj YCArJalIEHOCTH ca yTBpheHuM
3axTeBuMa(BuaeTu 7.2.1).

Opranuzanyja je qy’Ha J1a yCIoCTaBu JOKYMEHTOBaHYy MpOIEIypy U Ha Taj HAYMH 00e30e1u 1a
ce mpaheme M Mepeme MOKE BPIIUTH W CIPOBOJWTH HAa HAYWH KOJU j€ KOH3WUCTEHTaH ca
3axTeBUMa Mpahema U Mepema.

I'ne je neomxoaHO Aa ce 06e30ee BaMuAHN pe3yITaTH, MepHa orpemMa Mopa Ja :

a) Oyne xkimmOpucaHa WM OBEpeHa y oapeheHoM HHTepBaldy, WM mpe ymnorpede, HACympoT
moryhHocTu npaliersa MEpHHX CTaHAapja Ha WHTEPHAMOHAIHOM M HAIMOHAIHOM HUBOY; [71e
TaKBH CTAaHJIApI¥ HE IOCTOje, OCHOBa KOpHWINIheHa 3a KaluOpanujy wid BepuuKanujy ce
CBHJICHTUPA;

0) nma ce MOXKe MOJIECUTH WJIH IMOHOBO MOAECCUTH 110 TIOTPeOu;

B) Oyne maeHTu(rKoBaHa Kako Ou cTaryc KamuOpanuje 6uo yTephen;

1) Oyzae 3amrruheHa oJ1 moienaBamakoja OM yrpo3muiia TA9HOCT pe3ysITaTa Mepema;

e) Oyne 3amtuhena of omTehema u mpomnagama TOKOM PYKOBamkba, OJpKaBamba U CKIIAUIITEHA.
[Topen Tora, opraHu3aimja Mopa Jia MPOLEHN U €BUACHTUPA BaJIUIHOCT MPETXOAHHUX pPe3yJiTaTa
Mepema KajJa olpeMa HHje HCIymaBaia oapeheHe 3axrteBe. OpraHuzamnuja je Oy)KHaA Ja
npeay3sMe ojarosapajyhe mepe Ha omnpemy M OWIO KOjU TPOHM3BOJA KOjU HHUje y CKJIaLy ca
onpehennm 3axteBuma. EBunmeHmnuja pesynrata KanuOpandje W MpOBEpe HCIPaBHOCTH Ouhe
cauyBaHa(Bunetn4.2.4).

HAIIOMEHA Buzetu [SO 10012 3a caBet y Be3u ca CUCTEMOM yIIPaBJbakba MEPEHA.

8.Mepeme, ananu3a 1 moOoJbIIame

8.1 I'enepasino

OpraHuzanyja Mopa Ja IUIaHHUpa W CHOPOBOAM Tpaheme, Mepeme, aHalu3y H M0oO0JbIIame
MOTpeOHUX TpoIIeca :
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a) J1a ce MOKake ycarialneHOCT MPOU3BO/a,
0) na 00e30eau ycariameHoCT yIpaBibamba KBAIMTETOM CUCTEMaA, U
B) J1a OIp>KU e(hMKACHOCT KBaJIUTETa CUCTEMA 32 YIPaBJbambe.

OBo he ykibyuntu yTBphUBame NpUMEHJbUBUX METO/A, YKIbYUyjyhu cTaTHCTUYKE TEXHHUKE, KAo
1 00MM HUXOBE yIoTpeoe.

HAIIOMEHA HauMoHaqiHU WM PETMOHAJIHM NPONMCH MOTY 3aXTE€BAaTU JIOKyMEHTOBaHE
IpoLESype 32 UMILJIEMEHTALU]Y U KOHTPOJIY IIPUMEHA CTaTUCTUUKHUX TEXHUKA.

8.2 Tlpaheme u Mepeme
8.2.1 IloBpatHe undpopmanuje

Kao jenna ox mepa nepdopMaHCH ynpaBjbarba CUCTEMOM KBAJIMUTETa, OpraHu3aiuja he npatutu
uH(popmalyje y Be3u KiIMjeHara Tj. [ja JId je OpraHu3alyja UCIyHHUIa 3aXTeBe IOTpolaya.

Mertoze 3a noOujamen Kopuinheme 0BUX HHpopMalrja ce yTBphyjy.

Opranuzanyja yTBphyje JOKYMEHTOBaHY HPOIEIypy 3a CUCTEM MOBpAaTHUX MH(OpMaIuja [BUAH
7.2.31] nma o06e30emu paHO YNHO30pewme MpolsieMa KBalIWTETa W yja3 y KOPEKTUBHE U
MpeBEHTUBHE Mepe nporieca (Buaetu 8.5.2 u 8.5.3).

YKOIMKO HAaIMOHATHE WM PETHOHAIIHE peryJiaTHBE 3aXTeBajy OJ OpraHu3alje Ja CTEeKHE
MCKYCTBO Y TOCTIPOIYKTHUBHO] (pa3u, Mperiies; OBaKBOT HMCKYCTBAa MOXKe O(OPMHTH CUCTEM
noBpaTHUX uHpopmanuja (Buaerus.5s.1).

8.2.2YHyTpanima peBusmja

Opranuzanyja Tpeda fa BpIIM yHYTpallkby PEBU3H]Y Y IFITAHUPAHUM MHTEpBaJIUMa J1a YTBPAU Ja
JIY KBAJIUTET CUCTEMA 32 YIIPaBJbabe:

a) Je y ckimaay ca miuaHupaHUM apamxManuMa (Buzaetu 7.1), ca 3axteBuMa oBor melhyHapomaHor
CTaHIapJa W ca 3axTeBUMa MEHAIMEHTa CHCTEMOM KBaJHWTeTa YTBPHEHOM OJ CTpaHe
opraHuzaiyje, u

0) Ce edukacHO mpUMEHYje U OJIpKaBa.

PeBusmja mporpama he ce mnmanupatu, y3umajyhm y o03up cTaryc W 3Ha4aj mporeca
U M0JIpydja Koja ce IMpoBepaBa, Kao M pe3ysiraTe NpeTXOJHHX npoBepa. Kputepujymu mposepe,
0o0unMa, ydecrajocuTu U Metosia he Outu aepuHUCaHH.

N360p peBusopa u crnpoBoheme peBusmje Tpeda ga 00e30eau 00jeKTUBHOCT U HETIPUCTPACHOCT
peBm3mje npoiieca. PeBu3opu He BpIIH MPOBEPY CBOT paja.
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OAroBOpHOCTH M 3aXTE€BU 3a IJIAHUPAlkE U CIpoBoleme peBH3Mje, Ka0 M 32 W3BEUITABAKE O
pesynratumMa W Boleme eBuueHnuje (Buaernd.2.4) wmopa mga Oyne neduHHCAHO Yy
JIOKYMEHTOBAHOM IIOCTYTIKY.

MeHaMeHT OJITOBOPAH 3a MOApYYje Mol peBu3ujoM Tpeba na 06e30enu 1a Cy akiyje mpemy3eTe
0e3 HenmoTpeOHOT o/yIarama Jia Ce SIMMUHHUIITY OTKPHBEHE HEYCarjameHOCTH U ’bUXOBU Y3POIIH.

[Ipaheme akTuBHOCTM he YKJby4YMBATH TIPOBEPY NPEAY3€TUX aKi{ja W HU3BCIITABAKHE O
pesynraruma Bepudukarmje (Buaetus.s.2).

8.2.3[1pahewe 1 Mepeme npoiieca

Opranuszanyja he npumemuBatu oarosapajyhe meroze 3a npaheme u, rae je To moryhe, Mepeme
mpoIlieca CUCTeMa yrpaBibamka KBanuTeToM. OBe METOZie MOpPajy JO0Ka3aTH CIOCOOHOCT mpolieca
3a TOCTH3amke IUIAHUpaHUX pesynTara. Kajga T1uiaHupaHw pe3ynTatd HHCY MOCTHTHYTH,
KOPEKIIMja U KOPEKTUBHE Mepe ce Mpeay3umajy, Mo morpedu, na ce obe30eau MCIpaBHOCT
POM3BOJA.

8.2.4 Ilpahemwe 1 Mepeme Mpou3BoIa
8.2.4.1 OniuTH 3aXTeBU

Opranmzanyja Tpeba 1a mpaTé U MepU KapaKTEpUCTHKE MPOU3BOAA U Ja MPOBEpPU Ja I Cy
ucnymweHu onpeheHn 3axTeBu y Be3u ca mpousBoaoM. OBo ce BpuM y ojaroBapajyhum gaszama
peanuzaiyje MpOU3BOJHOT TpoIeca y CKJIaay ca TUIaHMpaHUM apaHkMaHuMma (Buuetd 7.1) u
JIOKyMEHTOBAaHHUM Tporieypama (mornenaj 7.5.1.1).

Hoxa3z o ycarmameHoctd ca npuxBaheHuM kputepujymom he ce cauyBatu.EBumennuja he
ykazaTH Ha oco0y Kkoja je omoOpuia TNymTamke NPOW3BOJA 3a HHHIMjAHY YIOTpeOy
(Bunmetn4.2.4).

W3naBame mpousBOJa U CEpBHCHA JIOCTaBa ce Hehe MO3BOJUTH CBE JIOK CE HE MarTepjaliu3yjy
ojpeheHn 3aXTeBH.

8.2.4.2 TloceOHHM 3axTeBH3a aKTHBHO UMILIEMEHTHpamke ypehaja u umiuieMeHnTrpame ypehaja

Opranuzanyja je Qy»Haza BOAU eBUACHIU]Y (BuIeTH 4.2.4) 0 HIEHTHTETY 0c00Jba Koje 00aBiba
OWJI0 KOje MHCIICKIIN]jE WIH TECTUPambha.

8.3 Kontpoiia HeycariameHoCTH Npou3Boa

Opranmzanuja Tpeba na o0e30eau 1a TPOU3BOJ KOjU HHjE y CKIIaay ca 3axTeBUMa Oyje
UIeHTH(GHUKOBAH M KOHTPOJIMCAH TaKO Jla CIIPEYH HEroBy HEKEJbeHY YHNoTpeOy WM HCIOPYKY.
KonTpona u nmoBe3ane oAroBOPHOCTH M ayTOPUTETH 3a OaBJbeHE HEycarJaleHHM MTPOU3BOIIMA
he OuTH neuHUCaHU y TOKYMEHTOBAHHU MOCTYTIKY.

Opranmzanuja he ce 0aBUTHM HeycarjalieHUM TpPOW3BOAMMA Ha jelaH wiM Buine cieachux
HAYMHA!
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a) [Ipeny3umameM akimja 3a eMTIMUHUCAE IETCKTOBAHUX HEYCArJalleHOCTH;
0) OBnamhuBameM meroBe ynorpede, ociodahameM WM MPUXBATAHEM 1101 KOHIIECH]OM.
1) MPeIy3UMakbEeM aKIlMja Jia ce CIpedr MPBOOUTHA yHOTpeda Wil IMPUMEHa.

Opranmuszamnyja tpeba qa o0e30eau 1a HeycariameHn Tponu3Boan Oyay npuxBaheHn KOHIIECHjOM
caMO aKO Cy peTyJaTOpHH 3aXTeBH HCIYHEeHH. EBHIEHIHMja O HICHTUTETY 0co0Jba Koje je
M3/1aJ10 KOHIIECH]y ce Mopa cauyBatu (BuaeTn 4.2.4) .

EBunenmuja o mpupoau HeycariameHoCTH U OMIIO KOje HaKHAIHO Mpeay3eTe Mepe, YKIbydyjyhu
nobujeHe KoHIlecHje, Mopajy Ja ce cauyBajy (Buaetu 4.2.4).

Kana je HeycarmamieH mpou3BoJl KOpuroBaH Owhe mMOABPryT KOHTpOJIW Ja OM ce JoKa3zana
yCcKIal)eHOCT ca TpaKEHUM 3aXTeBUMA.

Kama je oTkpuBeHa HeycarjalmleHOCT MPOM3BOJA €A IIOCTaBJEHHM 3aXTEBHMa  IOCIE
UCIIOpYKe WM ymnoTpede, oOpraHusandja je AyKHa  Ipeay3Me Mepe Koje OJAroBapajy
eMTMMHUHHUCAkY THX edeKaTa, Wil MOTEHIMjaTHUM eeKTuMa Te HeycarJaleHOCTH.

AKO TIpoM3BOJ Mopa Ja ce Ipepaau (jeIHOM WIM BHIIE IyTa), OpraHu3aluja je AyXKHa 1a
JOKYMEHT mpolleca Jopaaa yHece y panHo ymycTBo. llpeoBnamrhewma u omoOpema pagHOT
yIIyCTBa, MpOHANAXKEHE OO KaKBe HEHCIPAaBHOCTH Yy TIPOIECY IIONpaBKe Mopa OHTH
eBuaeHTUpaHo (Buaern4.2.3u7.5.1).

8.4 Ananusa rmogaraka

Opranuzamnyja yTeplhyje, npukynspa 1 anaiu3upa oaropapajyhe mojgarke ga nokaxe rmogo0HOCTH
U e(heKTHBHOCTHCUCTEMAYIIPaBJhbatba KBAIMTETOM HJA MPOLEHUTJECTaTHa TO0OJbIIamha
e(pEKTUBHOCTHU CHCTEMAa MEHAIMEHTA KBAJIUTETOM MOTY OMTH OCTBapeHa.

Ananmza noaaraka tpeba na 06e30enu nnHpopmalrje y Be3u ca:
a) moBpaTtHUM HHpopManujama (Buaetu 8.2.1),
0) ycarnamenorihy 3axTeBa nmpousBoja (Buaetu 7.2.1),

1) Kapakrepuctnkama W TpeHIOBMMA IMpolleca M MPOoU3BoJa YKJbydyjyhu moryhHocTn 3a
MIPEBEHTUBHO JIEJIOBAE

1) JlobaBpaunma
EBunennuja pesyirara aHanu3se nojgataka Ouhe cauyBan a(Bunetu 4.2.4).
8.5 Ilo6osbiiame
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8.5.1 T'enepanno

Opranmzanuja Tpeba aa uHIEeTU(UKYje U IPUMEHU OMIIO KaKBY Jopaay Kako Ou o6e3denuna u
onprkaina e(peKTUBHOCT U OJJPKUBOCT KBAJHTETA.

Opranuzanyja je Qy’kKHa Jla YCIOCTaBU JIOKYMEHTOBAHY IMPOLEAYpYy 3a MUTamka M CIPOBOeHe
caBeToJaBHOT oOaBemTema.OBe MpoIeaype Mopajy OUTH y CTamy Jia ce CIpOBOJE y OMiIo Koje
BpeMe.

EBuznennuja o cBuM xaimbama KOpPHCHHKA Mopa ce cauyBatu (Bugetu 4.2.4). Ako uctpara
YTBP/Y J1a Cy aKTMBHOCTH M3BaH OpraHHU3allfje Cy JONPUHENH XaJIOW MOTpOoIIaya, peliecBaHTHE
nHpopmarmje he ce pasmeHuTH u3mely opranusaiiija Koje ¢y ykibydeHe (pugeru 4.1).

Axko Ouso xoja xayda rmoTporiada Huje ucnpahena KOpeKinjoM W/ iiv MPEBEeHTUBHOM aKIHjOM ,
pasznor he Outu cauyBaH (Buau 5.5.1) u eBunentupan(suaetu 4.2.4).

VYKONWKO HAIMOHAJTHU WM PETMOHAIHU MPOIMCH 3aXTeBajy oOaBelITemha HeXeJheHuX norahaja

KOjU WCIyHaBajy HaBelJeHE KpUTepHjyMe  U3BEIlTaBama, OpraHusaldja  yTBphyje
JOKyMEHTOBaHY MPOLELYpPY 3a TAKBO 00aBEIITEHE HANJIEKHUM OPraHUMA.

8.5.2 KopekTuBHe mepe

OpFaHI/IBaHI/Ija he npeay3CcTu aKLII/ij 34 OTKJIIAkamkbC Y3pPOKa HCEYCAIJIAICHOCTHU KaKo ou ce
CHIPCUMWIIO MMOHABJbALC UCTOT.

JlokyMeHTOBaHa Ipolenypa ce yrBphyje ce n1a Ou neduHucana 3axTeBe 3a:
a) IPEeUCIUTUBAbE HeycarialleHocTH (YKibydyjyhu xkasnbe kiujeHra),
0) yTBphuBame y3poka HeycariameHOCTH,

1) MPOIIeHY NoTpeda 3a akIKjoM Ja ce 00e30eau /1a ce He TOHOBU HEyCarjiameHOCT MPOu3BoAa
ca IMOCTaBJFCHUM 3aXTEBHMA,

1) yTBphUBame U CrpoBoheme HEOTXOAHUX Mepa, ako je MOTPEeOHO, AKypHpabe TOKyMEHTAIH]e
(Bunmetu 4.2).

€) CHUMame pe3yiiTaTa CBUX UCTPAKUBamka U NMPeAy3eTHX akuuja (Bunetn4.2.4), u

¢) pa3maTpame KOPEKTUBHUX Mepa U e(pUKacCHOCTH
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8.5.3[IpeBeHTUBHE aKIHje

Opranuzaiyja yTBphyje Mepe 3a OTKJIalbamhe y3poKa MOTCHIMjaATHUX HEeyCarjaleHOCTH Kako Ou
ce cnpeunsia \BrxoBa mojasa. [IpeBerTuBHEe Mepe he oarosapatu edexaTnmMa MOTSHITH]ATHAX
npobiiema.

JlokymeHTOBaHa mporenypa ce yrephyje na ou neduHncana 3axTeBe 3a:

a) yTBphUBame MOTCHIIMjATHUX HEYCarIallleHOCTH U lbUXOBUX Y3POKa,

0) mporueHy nmoTpeda 3a ak1ujy Kako Ou ce crpeuunsia nojaBa HeycarjaleHOCTH ca 3aXTeBUMa
1) yTBphuBame U cripoBol)eme HeOMXOIHUX Mepa,

1) CHUMamepe3yJITaTa CBUX HCTpara u mpeay3eTux akiyja (Bunaetn 4.2.4), u

€) pa3Marpame MpeIy3eTHX MPEeBEHTUBHUX aKIlHja U lbUX0Ba €UKACHOCT. [6]

4.0 ITopehemwe crangapaa ISO 13485 : 2003 ca ISO 9001:2000 u anaaun3a

OBaj aHeKkc JOKyMeHaTa TOBOPH O CIMYHOMCTUMA U pasiinkama u3Mel)y 3axteBa ozipenou
U 110/1 0peadu M KJbYYHUM HH(POpPMATUBHUM ojapeadama u mogoapeadama oBor mehyHapoaHor
cranmapaa u [SO 9001.

a) 3a oHe oapende wiu moj ojapende oBor MehyHapOJHOT CTaHJapJa KOjU ce AUPEKTHO IUTHUPA
HenpomeweHn3 [SO 9001, yumennna 1a cy oBe MOAOApen0e MpelCTaB/beHe HEMPOMEHCHE j¢
HaBeJIeHO Y 0BOM AHeKcy 3arpaiamal |.

6) 3a one onpende wiu nox oapende u3 ISO 9001 koje ce mpomemeHe y oBoM mMehyHapoaHOM
CTaHAapay ca JojJaTkoM HWHGoOpMmamyja Ha Taj HAYWH Ja ce ykiama ca Beh mocrojehum
nponucuMa 3a MeauuuHcke ypehaje, nmeo opuruHanau ISO 9001 Tekcr oapendu wiu mox
onpendu ce pernpoayKyje y JIeBoj KOJIOHM OBOT aHekca. TekcT oaromapajyhe onpende wim moa
oapendey oBoMm Mel)yHapoITHOM CTaHIapAy je MPHUKa3aH y IeCHO] KOJIOHU. [4]

1) 3a oHe oapende wiM moxa oxapende Tae je oBaj MmehyHapoaHH cTaHAapha je u30pHcaH WM
u3MeweH Teket ISO 9001 Opucame wiM 3HavyajaHa MoAUQUKaAIMja MaTepujayia je Kiby4aH
ycioB, 1eo opuruHanau Tekct ISO 9001oapendu wnu mox onpenadu ce penpoayKyje y JeBoj
KOJIOHH OBOT' AHekca. TekcT oarosapajyhe oapende uinu noa ozapende y oBoM MelhyHapoaHOM
CTaHJapAy U Pasiio3u 3a IPOMEHY JaTH CY Y AECHO] KOJIOHHU.

n) Paznosu 3a pasnmuke m3mely oBor mehynapomnor cranmapaau ISO 9001 matu cy yaecHoj
konoHu. ['me Hema "paszmor 3a pasznuke" nonesbyje c€ aMHAMBHAyalHa oApeada WX IO
onepada, TeKkcT paznuke u3mely aBa mehynapomna crangapna mpousuiazu u3 objexra SO
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13485 na pednexryje BaxkehuMm mnponucuma W oOJlakmia yckiahuBame mpommca 3a HOBa

MEJIUIIMHCKA CPEeJICTaBa MUPOM CBETA

Tauxka
cTaHaapaa

JonaTtHu 3axTeB

4.2.1

JlokyMeHTalMja cucTemMa ymnpaBjbamba KBAJIUTETOM O0yXBaTa CBE JOKYMEHTAIIH]je
crienupuIrpane HAMUOHATHUM U PETHOHATHUAM IPOITUCHMA.

I'ne oBaj mehyHaponuu cTaHgapa mpenu3upa oa 3axTeB, MPOLeaypa, AeTaTHOCT
WM mocebaH apaHKMaH Mopa OMTH "JokymeHToBaH", oH he, ocum Tora, ;a ce
MMIUIEMEHTHPA U CadyBa.

3a cBaky BpCTY WM MOJEN MeAWIMHCKOT ypehaja, opranmzammja Tpeba ma
YCIIOCTaBH M cadyBa CHEIUUKAIN]Ee U CTAHIAPIOM TpaKEHE 3aXTEBE 3a Taj MOJEI
ypehaja (Bumu 4.2.3). OBu pokymeHTH he npeduHHCATH KOMIUIETAH IPOLEC
MIPOU3BOJIE U, aKO je Moryhe, MHCTaNIalN]y ¥ CEpBUCHPAIHE.

423

JlokymMeHTOBaHa Tpolieaypa he yTBpAHTH KOHTPOY HEOIXOTHY pa3Marpame U
ono0paBame JOKyMEHaTa 3a a/IeKBaTHOCT IIPe U3aBamba.

Opranmzanuja Tpeba ga AepUHUIIE POK y KOME HajMame jelHa KoIHja
KOHTpOJUCAaHOT JOKyMeHTa Tpeba ma ce cadyBa. OBaj mepuoa Tpeba na
obe30ean a MOKYMEHTH MO KOjUMa ce MpOM3BOJEe MEAMLUMHCKH ypehaju u
UCTIUTYjy OyIy pacmojoKHBHM HajMame 3a BpEME XKMBOTHOT BEKa METUIIMHCKOT
ypebhaja, kako ce neduHuUIIE OJ] CTpaHe OpraHM3alUje, ald He Mame Of Mepuona
yyBama OMJIO KOT' 3aluca, WJIM OHOT INTa j€ 3alHiCaHO y PEICBAaHTHOM 3aXTEBY
peryiartuse.

424

Opranuzanuja Tpeba 1a dyBa 3amuce y Nepuoy KOjH je HajMame €KBHBAJICHTAH
KUBOTHOM BEKYy MEIUIIMHCKOT ypehaja, Kako je JeduHUCAHO Ol CTpaHE
opraHuszainyje, ajid HE Mame OJ JBe TOIMHE O]l Iepuoja o00ycTaBibama
MIPOU3BOJIKHE OJ1 CTPAHE OpPTraHU3aIlfje WIH KaKo j€ CIIeIU(PHUIIMPAHO PEICBAaHTHUM
3aXTeBHUMa peryJaTuBe.

6.4

a) Opranmzanuja Tpeba 1a YCIOCTaBU IOKYMEHTOBAaHE 3aXTEBE 3a 3/IpaBJbe,
yucTohy M OfeBamke MEpCOHANa ako KOHTAaKT M3Mel)y MmepcoHana W Mpou3BOJa
WIA  paJHe CpeidHe  MOKe  YTHIATH HAa  KBAJIUTET  IPOM3BOJA.
0) AKo paJiHM yCIIOBM MOTY UMaTH yTHIIQ] HA KBAJIUTET MPOU3BOJIa, OpraHU3allnja
Tpeba Ja ycrmocTaBM JOKYMEHTOBAaHE 3aXTeBE 3a YCIOBE paJHE CpEOuHE U
JOKyMEHTOBaHe IMpoleaype WIM pagHe HHCTpyKOuje 3a mnpaheme u
yIIpaBJbabe OBUM pagHuM yCIIOBUMA.
1) Opranuzanuja Tpeba aa o0e30equ 1a caB MEpPCOHAT KOjU j€ TPUBPEMEHO
norpebaH fa paau y CHENMjalHUM yCIOBMMa cpeauHe Oyne Ha oarosapajyhu
HauuH 00y4YeH WM HaJArJIelaH of cTpaHe o0yueHe ocole.
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Tauka
CTaHaapaa

JlomaTHM 3aXTeB

7.1

Kpo3 manupame peanuzanuje NpouW3BOJa OpraHu3alja Mopa Ja YTBPAH
JOKYMEHTOBAaHE 3aXTeBE 32 MEHAIMEHT pHU3UKOM KpO3 1Ie0  IpOIeC
peannzanyje. 3amucH KOjU HACTajy U3 MEHAIMEHTa PU3UKOM Tpeba oJIp>KaBaTH.

7.3.1

Opranuzaiuja Tpeba 1a yCrocTaBH IOKyMEHTOBaHY MPOLIETYPY 3a IPOjEKTOBAMKE
Y pa3Boj.

7.3.2

WHnyTH KOju ce OHOCE Ha 3aXTeBe MPOH3BOAa he ce opeIuTH 1 eBUACHTHPATH.
OBu unmyTH he Takohe 00yXxBaTUTH 3aXTeBE (PYHKIITMOHATHOCTH, TepHOPMaHCH U
06e30enHOCTH Bojichy ce mpeMa HaMeHU U M3J1a3e ypaBibamba PUSHKOM

7.3.6

[IpojexToBame W BpeOHOBAmkE pa3Boja BPIIM C€ y CKIAAY ca IUIAHUPAaHUM
apamkManuma (7.3.1) ma o6e36enn na goOWjeHH TPOU3BOA Oyne y CTamy Ja
UCIyHH YCJIOBE 3a HaBeJIeHy HaMmeHy. BpenHoBame ce 3aBpiiaBa Mpe HCIOpYyKe
WK IpUMEHe NPpou3Bo/ia ( orienaj HamoMeny 1. )

Kao neo mpojexkroBama U pa3Boja BpeAHOBama, OpraHu3alija 00aBjba KIMHUUKE
MPOIICHE ¥ / WM BPEIHOBAaMKE YUMHKA MEIUITMHCKUX ypehaja, Kao mTo ce 3axTeBa
HAIMOHATTHUM WIN pETHOHATHUM MPOTHCUMA (BuneTn
Hamomeny 2).

Hamomena 1: Ako ce meaunuHCKM ypehaj jemmHO MOKE MPOBEPUTH TOKOM
cacraBjbamba W HMHCTANAIMje HAa MECTy ymoTpeOe, MCIOpyKa MpPOHM3BOJa ce He
cMaTpa KOMILJIETHOM CBE JIOK c€ (hOpMaIHO HE UCTIOPYYH KYIIILY.

Hanomena 2: CHa0neBame MeAMIIMHCKUX ypehaja 3a moprede KIMHUYKKUX TPOIICHA
u/ Um3a npoleHy nephopMaHCH ce He CMaTpa UCIOPYKOM.

7.5.1.1

Opranu3zanyja Mopa Ja UCIUIaHUpa ¥ CIpOBeJie MPOU3BOMY U TPYyKambe yciayra
M0JT KOHTPOJIMCAHUM YCIIOBHMA.

Kontpona ycnoBa he ykJby4uTH, YKOIUKO je Moryhe, TOCTYITHOCT JOKyMEHTOBAaHE
nporeaype, JOKYMEHTOBaHHX 3aXTeBa, PAJHUX YIIyTCTaBa, peepeHIia MaTepujaia
u pedepeHIa nporeaype Mepema 1Mo moTpedr U UMIUIEMEHTANH]y aepuHICaHnX
orepalyja 3a eTHKETUPAbE U TAKOBAKbE.

Opranuzanuja Tpeba ga ycriocTaBu U cadyBa eBHIIEHIN]Y (BumeTu 4.2.4) 3a cBaKy
cepujy MEIUIIMHCKUX CpejcTaBa Koja o0e30ehyje cleqybuBOCT y MepH Koja je
HaBeleHa y 7.5.3 W uaeHTH(UKYyje HM3HOC NPOU3BEACHUX IMPOU3BOJA M H3HOC
onoOpen 3a muctpubynujy. EBunenmmja cepuje Tpeba ma Oyne 3aBeieHa U
onoOpeHa.

HAIIOMEHA: Cepuja moxe na Oyne jean MeAMIUHCKU ypehaj.
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Tauka
cTaHJapaa

JlomaTHH 3aXTeB

7.5.2.1

OpraHuzanyja je [JOyXKHa Ja yCIIOCTaBM  JOKYMEHTOBaHY  IPOIELypy
3a TPOBEpY HCHPABHOCTH MPHMEHE padyHapcKor codrBepa (M MpOMEHE TaKBOT
copTBepa u / WK HKHETOBY MPUMEHY) 3a MPOU3BOIY U CEPBUCUPAE KOjU YTHUC
Ha CIIOCOOHOCT MpOM3BOJa Ja Oyzae y ckiady ca ofpehennmsaxteBuma. [lpumena
tor corBepa he OuTH npoBepeHa npe npee ynorpeode.

7.5.3.1

Opranuzanuja Tpeba 1a uaeHTUGUKYje MPOU3BO ] OAroBapajyhumM HAYMHOM TOKOM
peanu3alyje Mpou3Boja, U Tpeba Ja yCIocTaBU JTOKYMEHTOBAaHY €BUACHIH]Y 3a
UeHTH(UKAIN]Y TOT IPOU3BOA.

Opranmuzanuja je Ay»Ha Ja yCIOCTaBH JIOKYMEHTOBaHY MPOLEAYPYy U Ja Ha Taj
HaynH o0e30emu na cy MeaucHHCKH ypehaju koju cy BpaheHHM opranu3aiuju
WHACTH(PUKOBAHU U Ja CY Y CKJIaTy ca oAroBapajyhum mpou3BouMa.

7.53.2

Opranuzanuja je ayXHa Ja YCIIOCTaBU JOKYMEHTOBaHY Hpolenypy MoryhHoctu
npahema. TakBa mnpouenypa he nedunucatu obum wmoryhHoctu mnpahema
MPOU3BO/Ia U TOTpeOHY eBuneHIn]y (Buan 4.2.4, 8.3 u 8.5).

7533

Unentudukanuja craryca npoussoja he ce onpkaBaTu TOKOM MPOU3BOILE,
CKJIQIMIITEHa, HHCTANAIN]ja U CEPBUCHPAha MPOU3BO/IA KaKO OU ce OCUTypalio J1a
caMo MPOU3BO/I KOjH je MpoIao NoTpeOHe HHCTICKIINjE U TECTOBE j€ OTIIAKOBaH,
yHnoTpeOsbeH WIIM WHCTAITHPAH.

7.5.5

Opranmzanuja yTtBphyje MOKYMEHTOBAaHY TMpOLEAYpY HIM paJHa YIyCcTBa 3a
OUyBamE ycCarjalmieHOCTH MPOM3BOJIa TOKOM HHTEPHHX MpoIleca W HCIOpyKa 0
JKeJbeHE JICCTHHAIIN]C.

7.6

Opranuzaiyja je ny’kHa J1a yCIoCTaBU JOKYMEHTOBaHY NPOIEAYpPYy U Ha Taj HAYUH
00e306enu ma ce nmpaheme U Mepeme MOXKE BPIIUTH U CIIPOBOJAWTH Ha HAYWH KOJU
je KOH3UCTEHTaH ca 3axXTeBUMa npahema u Mepema.

HAIIOMEHA: Bugetu ISOI10012 3a caBeT y Be3d ca MEHAIMEHTOM
MEpPHHUM CHUCTEMHMA.

8.2.1

Kao jemna onp wmepa mnepdopMaHCH yOpaBibakba CHCTEMOM  KBAJIHTETA,
opranmzanuja he mpatut wuH(OpMaIMje y Be3W KIHMjeHAaTa Tj. Na JH je
opraHu3allyja UCITyHUIa 3aXTeBe MOTpoIIaya.

8.4

AmHanu3a rojaraka Tpeba n1a 06e30enun Hhopmanrje y Be3H ca:
A) moBpatauM nHpopmanmjama (Bugetus.2. 1),

Tabemna 1: Jooamnu saxmesu ISO 13485:2003
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4.1 MeHayuMeHT PU3HKOM

MeHaMeHT pu3uKOM, Kao mporec, o0yxsata cieaehe moanporuece :
* aHAIIN3Y PHU3HKa,

* BPEJHOBAE PU3HKA,

* YIIPaBJbCHE PU3UKOM U

* IOCTIPOU3BOIHE HHPOPMALIH]je

Opranmszanuja Tpeba na o0e30ean 1a ce y MEHAUMEHT PU3MKOM yKJbyde 0CO0€ ca MOTpeOHHM
3HalkbeM M HCKYCTBOM 33 HU3BpIICHE OBUX akTUBHOCTH. OBO Tpeba Ja YKJbY4YH 3Hama O
MEJIMIIMHCKAM TPOU3BOJUMA U HUXOBO] yIMOTpeOH, Ka0 M 3Hama O TEXHWKaMa MEHAlMEHTa
pU3BUKOM. [5]

4.2 BpenHoBame pU3HKA

Opranuzanyja Tpeba Ja NpUNpPEeMH M OAp)KaBa JHUCTy MO3HATUX WJIM MOTYhHX OMacHOCTH
KOje Cy Be3aHe Kako 3a HOpMaJHe ycioBe Kopuiihema, Tako 1 HeHaMepaBaHUM WJIM MOTPEIIHO
kopuithewe. Moryhu gorahaju Mory J0BeCTH 0 OMACHUX CHTYalldja, ITO Tpebda pa3MOTPUTH U
3anucatu. Ilpumepun Moryhux omacHoctu ce Hanmasze y ISO 14.971, Amekc /I, a merone 3a
uAeHTHU(UKALKjy ONAlHOCTH KOjé HHUCY TMpPeTXOAHO Impeno3Hate y Anekcy @.
3a cBaKy ONACHOCT Ca JIUCTE ONACHOCTH, Tpeda OJPEAUTH PU3UK 3a HOPMAJHE M IOTpELIHEe
ycioBe kopuirhema, KopiucTehn pacrosiokuBe HHGOpPMaLUje WK MojJaTKe. 3a CBaKy ONAacHOCT,
3a KOjy C€ HE MOXE OJPEIUTH BepoBaTHONA MOjaBJbUBamka, TpeOa MPUIIPEMUTH JINCTY MOTyhux
MOCTIEINIIA OMACHOCTH. 3a CBaKy HACHTH(HUKOBaHY OMACHOCT, OpraHum3anuja he ommyduTH,
Kopuctehn KpuTepujyMe U3 IUlaHa MEHAMEHAIMEHTa PH3HKOM, J1a JIH je PU3MK TaKo HU3aK Ja
HEIOBO CMambUBamkhe HUjE MOTPEOHO.

KoHnenT pusuka je koMOuHaIMja ABE KOMIIOHEHTE:

* BepoBaTHONe 10jaBJbHBama MITETE, Tj KOJIMKO YECTO OHA MOYKE HACTATH U

* [IOCTIETUIIE OBE IITETE, Tj IEHOT 3HaYaja.

HaxoH BpeqHOBama, pU3MK ce CBpPCTaBa y jeJHy O] TpU 00IacTH :

* IIUPOKO MPUXBATIFUBA 00JIACT (HUj€ HEOMTXOAHO YIIPABIHAKHE PUIUKOM)

* ALARP (As Low As Reasonable Practicable), Tj. o0macT oueKuBaHUX HUCKUX BPEIHOCTH U
» OGnact Koja ce He TOJIePHILE

ISO crangapau He nedununTy TpUXBATIHUB pU3UK. MeToze 3a onpehuBame NPUXBaTIHUBOT
pusuka cy cienehe:
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* Kopultheme MPUMEHUBHUX CTaHAap/a ca crenuruKoBamEeM 3axTeBa Koju he yka3aTu Ha
NPUXBATIFUBOCT o/ipel)eHe BpcTe MEAUIIMHCKOT IPOU3BO/IA WIIH TIOjeANHAYHY PU3UK;

» npahemwe oaromapajyhux ymyrcraBa, HIp. Kopuithemwe ¢Guio3oduje MmojeIMHAYHOT OTKas3a y
IEC /TR 60513:1994;

* nopeheme HIBOA pU3MKa O] CTpaHe KOpUITheHNX MEAUIIMHCKHUX TPOU3BO/IA.

Pusuk y ALARP obGnactu Moxe OMTH MPUXBATIBUB aKO Cy IMPOTHO3E CTamba KOPUCHUKA Ouie
noOosbmiane. OH ce HE MOKE€ KOPHCTUTH KAao OCHOBA 3a IpPUXBaTamkbe HEMOTPEOHOI pU3HKA.
Caaku pu3uK Tpeba /1a ce cMambH Ha HajMamy MPaKTHYHU HUBO, y3uMajyhu y 003up KOpUCTH 01
NpHUXBaTamba PU3HMKA U MPAKTUYHY CTpaHy JaJber CMamHuBama pusnka. Behuna pusuka tpeba na
Ce CMamH YaK Ha HMBOY pa3MaTpaHUX TPOLIKOBA. Y OJM3HMHU IIMPOKO NPUXBATIBHBE 00JIACTH,
Mopa IOCTOjaTH paBHOTEXa U3Mel)y pu3nka u KOpUCTH. Y HEKHM CiIydajeBHMa, KaJa ce PU3MK He
MOJKE CMambUTH, PU3HK CE CMEINTA y HETOJEPAHTHY 00JacT. Y TUM ciy4yajeBUMa Ce OJIyCTaje O
TOT KOHIENTAa TIPOM3BOJAa M YyJla3d Yy peENpojeKToBambe (HOBM KOHIENT TMPOHM3BOJA).
[IpuxBatame pusnka Tpeba ma Oyae camo y TOCeOHO] CHTyaldju, Kaaa ce€ TO
HazoKHalyje Kpo3 KOPHCT.

Kana je morpeOHa peaykiuja pu3uka, opraHusamnuja Tpeba 1a CHIpoBeAe AaKTUBHOCTH
cneruduumpane y 3.1 1o 3.6 na Ou ynpasspana pu3UIMMa, TAaKO J1a CE PEe3UyaTHH PU3UIHU, KOJH
Ce OJIHOCE Ha CBAaKy OMAacHOCT, OLIeHE Kao MPUXBATJbUBH.

4.3 Ynpasbame pU3HKOM

Ananmza onmuja (Kopak 5)

Opranmzammja Tpeba na uACHTU(UKYje Mepe yhpaBjbamba PH3UKOM KOje Cy TMOTroJIHE 3a
pPEeAyKIMjy pU3HKa HA MPUXBAT/FUB HUBO. YTIPaBJbalhe PU3UKOM Tpeda Ja CaaAp ki UHTETPUCAHU
MPUCTYIl Y KOME oOpraHuzanuja Tpeba J1a KOPUCTU jelaH WIM BUIIE MPUOPUTETA y JUCTH
pUOpUTETA:

a) IMaHEeHTHY 0e30€eTHOCT OCTBapeHy MPOjeKTOBAKEM MTPOU3BO/IA;
0) 3amTuTHE Mepe Ko MoIuUKaIUje TIPOU3BOJIA I Y HETOBOj 3Py,
1) uH(opmMarmje moTpedHe 3a 6e30eTHOCT.

AKO opranusaiyja, y TOKy aHajIu3e OMNija, yTBpIH J1a je Aajba pelyKIija pu3uKa HelpaKTHIHa,
oHa Tpeba 1a cHpoBele aHAIU3y pPHU3MKA (KOPUCTH y OJHOCY Ha pPE3UIYalHU PHU3HK). Y
CyNpOTHOM, OpraHu3amuja Tpeba Ja TpUMEHH wu3abpaHe Mepe YNpaBlbakba PU3HKOM.
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[Ipumena mepa ynpaBibamba pU3UKOM (Kopak 6)
Opranuzaiyja Tpeba ja npuMeHu U BepuuKyje epeKTUBHOCT AePUHUCAHNX Mepa.
BpenHoBame pe3unyaaHor pusnka (Kkopax 7)

CBaku pe3ujlyalHdU PU3HMK KOjU OCTaje Mociie MPUMEHE Mepa YIpaBJbakha PHU3HKOM Tpeda
Ja ce BpeaHyje, KopuimhemeM Kpurepujyma nepuHHCaHMX y TUIaHy MEHAIMEHTa PH3UKOM.
AXO pesuayallHU pPHU3MK HE HCIyHaBa OBE KpHUTEpUjyMe, Tpeda NPUMEHUTH [ajbe Mepe
YIPaBJbakha PUHKOM.

AKo je pesumyanHu (MPEOCTalIM) PU3MK TMPHUXBATJHMB, OHJA CBE peJeBaHTHE HH(poOpmaImje
HEONMXOJHE 3a O00jallmbemhe pEe3UAyTHOT pH3UKa Tpeda MpHUIAPYKHUTH OJroBapajyhum
JIOKyMEHTHMa OpTaHu3aIlyje.

AHanu3a pu3uk / KOpuct (Kopak 8)

AKO ce pe3uayallHd PU3UK OIEHH Kao HENpPUXBATJbUB, KOpHCTEhM KpHUTepHjyMe U3 IUIaHa
MEHAlIMEHTa PU3MKOM, M JaJbe yNpaBJbatkhe PU3UKOM j€ HEMPaKTHUHO, OpraHu3alrja Tpeda aa
00e30eqy ¥ MpencruTa MoJaTKe W JTUTepaTypy y Be3W MEIUIMHCKUX KOPHCTH HaMepaBaHOT
kopuithemwa a OM oJpenuia 1a M KOPUCTU MPEeMaIlyjy pu3uk. AKO YHEEHHUIIE HE TIOPIKaBajy
OBaj 3aKJbYYakK, PH3UK CE€ CMaTpa HENpUXBAaTJbUBUM. PeneBaHTHe MH(OpMAIMje HEOMXOIHE 3a
00jammene pe3nIyaTHOT pu3uKa Tpeda 1a Oyay y oaroBapajyhum JOKYMEHTHMa OpraHU3aIlvje.

Ocrase reHeprcade onacHocTH (Kopak 9)

Mepe ympaBibamkba pU3UKOM Tpeba MpeucnuTaTd aa OuM ce YTBPAWIO Ja JIM TOCTOje Jpyre
OTMacHOCTH. AKO ce TojaBM OWJIO KOja HOBa OMAacHOCT, TpeOa OICHUTH PHU3UK IPEKO Mepa
YIpaBJbaba PUHKOM.

KomreTHoCT BpegHOBama pusnka (kopak 10)
Opranuzanuja Tpeda ga ocurypa Jia ce BpeAHyjy pU3UIH CBUX HICHTH(PHUKOBAHUX OMACHOCTH.

BpennoBame onTer pe3uayaiHor pusuka (kopak 11)

Hakon npumene u BepuduKalyje Mepa ynpaBibamkba PU3HKOM, OpraHu3alidja Tpeda 1a OJuTyqu Ja
JU  je TPUXBATJBMB OININTH PE3UAYaTHH PU3HK MEJUIUHCKOT TMPOU3BOJa, Kopuctehu
KpUTEpHjyMe U3 IJIaHAa MEHAIMEHAT PU3UKOM. AKO je MCTH HENPHUXBATJHUB, OpraHu3aiuja Tpeda
na o06e30equ W TpeucnHuTa TMOJaTKe W JIMTepaTypy y Be3H MEJHUIUHCKUX KOPHCTH IPHU
HaMepaBaHUM Kopuinhemy, na OW yTBpAWIA Aa M KOPUCTH KOMIIEH3Yjy (TPETEeKy) OIIITH
pe3UIyalTHA PU3UK. AKO TO HHjE CITydaj, PU3UK C€ CMaTpa HEMPUXBATBUBUM. [5]

43



5.0 3ak/pyuak

Cranpapn ISO 13485:2003 crnenudunupa 3axTeBe 3a CUCTEM MEHALIMEHTA KBAIMTETOM KOjH
OpraHM3aiija MOXE Ja KOPHCTU 3a IMPOJEeKTOBAKE M Pa3BOj, MPOHM3BOJIY IOCTABIbABE H
cepsucupartbe MEJIMIITMHCKNX YPEDBAJA - cBUX BpcTa ¥ BEJIMYMHA, Ka0 U 32 MIPOjEKTOBAE,
pa3Boj M mpykame oarosapajyhux ycmyra. Taxohe oBaj cranmapa kopucte cepruduxanmuoHa
TeJa 3a OIIEHY CIIOCOOHOCTH OpraHu3alyje J1a UCIyHhaBa 3aXTeBE KOPUCHUKA U 3aXTEBE MPOIIHCA.

ISO 13485 : 2003 omoryhaBa opranmszamujama naa mnpuwiaroje cBoje mocrojehe cucrteme
MEHAIIMEHTa KBAJIUTETA, TIOBEKY WJIM MHTETPUIY ca 3aXTeBUMa OBOT MeljyHapoIHOT cTaHIapaa
jep je 3acHoBaH Ha ctanaapay ISO 9001, u xkopuctu WmeroBy ¢opmMy 300T MOTOAHOCTH 3a
KOpPHUCHHUKE o/ipel)eHe rpyre MeauIMHCKUX ypehaja.

I[Ipexnoct ysohemwa ISO 13485:2003 je Ta mTo je MpUMEHIBUB 3a CBe (ha3e )KMBOTHOT IMKITyCa
MeaunuHCKuX ypehaja (oOyxBarta 006e30eheme kBauTeTa MeAUIIMHCKUX ypehaja, 3axTeBe
KOPHUCHHUKA U JIPYTe eJIEMEHTE CHCTeMa MEHAIMEHTa KBAJIUTETOM), €(pHKACHA jeé U eKOHOMHYHA
KOHTpOJIa pU3HMKa MEIUIIMHCKHX ypehaja, moBehaBa ce KOHKYPEHTHOCT Ha TPXKHUIITY U HMUI
¢bupme, moBehasa ce 3a7J0BOJHCTBO KOPUCHUKA, OMOTYheHa je cucTeMarcka MpuMeHa MEHAIMEHT
MOJITHKA, IIPOIelypa U IpaKce Ha aHAIN3Y, OIICHY, KOHTPOITYy U TIOCMATPamkhe PU3NKA H
00e30ehyje ce kBanmupuKoBaHO 0COOJbE 32 yIPaBIbAHE PUZUKOM.
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