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CAONWTEWKE

NOBOAOM U3HETMX HEMpeLu3HMX U HeaopeyeHnx MHdopMaumMja OKO HauMHa KOHTpOJIe KBanmMTeTa
neKkoBa Yy nojeaMHuMm meanjuma

Mpema YnaHy 86. 3akoHa O nekoBMMa M MeaMuMHCKa cpeactBa Cpbuje cBakm Hocunay Ao3Bosie 3a
NpoOMET fIeKOBa Ha BEMKO U Mpom3Bohay fiekoBa AyXHW Cy Aa 3a YBE3eHe fiekoBe AreHumju aocrase
noTBpAYy O M3BPLUEHOj KOHTPOMN KBanNUTETa 3a CBAKY CEpWUjy YBE3eHOr fleka paay HUXOBOr NywTamwa Y
npoMerT.

AreHuuja KOHTPO/MLLE Y30pKe CBAKOr fieka 3a KOju ce cmaTtpa Aa je notpebHo pagn o06e3b6ehema
ogroBapajyher keanuteTta.

MOCTMapPKETMHLLKN, NIEKOBWN CE€ KOHTPOMMLIY npemMa nporpaMmy CMcTeMaTCcke KOHTPO/e KOju HanpaBibeH
Ha OCHOBY aHanM3e pu3uKa 3a CBaku nek goMaher u ctpaHor npoussofhava. Y npoueHn pusmnka jefaH
04 K/bYYHMX MapamaTtepa je MecTO NpOou3BOAHE fleka W HEroBe akTUBHE CyncTaHue koju he pame
oapeanTy hpekBeHLy KOHTpOse AaTor fieka.

AreHumja CTOjM u3a cBake perucTpaumje neka 3a KOjy je u3Bpwwuna NpoueHy KBanuTeTa reka.
Mpoussohay mopa nMatn GMP ceptudmkaumnjy og unanumue PIC/S wTto je gocra Tewko aobutn. OBa
cepTudmkaumja nogpasymesa GMP nHcnekumjy ceptudmkoBaHMX MHCMEKTOPa M3 3eMasba EY.

Ekcneptn ®apMmaueyTCKor ceKkTopa JAeTa/bHO Mnpouenyjy KBaniuTeT CBakor Jfieka, o4 cacTasa,
NMpoOM3BOAHOr MNpoueca, YNasHMX CUPOBWHA, KOHTPOSE aKTMBHE CyncTaHue, rOTOBOr MpoM3BOAa,
CTabunHOCTM neka... U Ha OCHOBM CBMX AOCTaB/bEHMX ModaTaka fajy MuW/bere Aa /n je nek
KBaNMTETaH M [a M Ce MOXe perncrtposaTh. HakoH AOKYMeHTaumoHe npoueHe, NnocToju npea cepuja
neka rae nabopatopuja AJIMMC notephyje KBanuTeT 1 Tek Taga ce niek Moxe Hahu y npomeTy. [Mocne
fobvjarba uepTudukaTa NpBe cepuje fieka, Npoussohay NleKoBa Kora KOHTPOWLY WHCNEeKUMjcke
cnyx6e MuMHWUCTapcTBa 34pas/ba je Aarbe OAroBOpaH 3a KBa/MTET UCTUX.
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