Temeliemn Clanka 43. Statuta Hrvatskog Crvenog kriza (,Narodne novine®, broj 56/16) Glavni odbor
23. saziva na 18. sjednici odrzanoj dana 29. rujna 2022. donosi

PRAVILNIK
O UVJETIMA iZRADE | PRODAJE PODSJETNIKA PRVE POMOCI
NAMIJENJENOG SADRZAJU KOMPLETA PRVE POMOCI

I. OPCE ODREDBE

Clanak 1.
Ovim Pravilnikom odreduju se uvjeti izrade | prodaje Podsjetnika prve pomoéi namijenjenog za potrebe
sadrzaja kompleta prve pomodi sukladno Hrvatskoj normi 1112 (dalie u tekstu: HRN 1112) | za
potrebe sadrzaja kompieta prve pomoci Hrvatskoj normi 1113 (dalje u tekstu: HRN 1113).

Clanak 2.
Podsjetnik prve pomodi se izraduje u edukativne svrhe za potrebe vozada motornih vozila tehnicke
kategorije M i N te motocikala tehnicke kategorije L, kao sazeti materijal o pruzanju prve pomodi u
slucaju potrebe i primjene neodgodivih postupaka prve pomoéi u prometnoj nesredi.

H. UVJETI IZRADE | PRODAJE PODSJETNIKA PRVE POMOCI

Clanak 3.
Podsjetnik prve pomodi izraduje se u sluzbi nadleznoj za poslove zdravstva Hrvatskog Crvenog kriza
za potrebe sadrZaja kompleta prve pomodi, prema vaze¢im medunarodnim smjernicama prve pomodi i
obnavlja svakih pet (5) godina, a po potrebi i ranije ovisno o novim smjernicama iz prve pomaéi ili
ovisno o promjeni izdanja HRN 1112 i HRN 1113,

Clanak 4.

(1) Podsjetnik prve pomodi izraduje se u viSebojnoj tehnici te se sastoji od opisnog, grafickog |
slikovnog dijela.
(2) Podsjetnik prve pomodi se tiska u obliku letka, a svojim je dimenzijama prilagoden kompletu prve
pomoci. Uz svaki Podsjetnik prve pomodi tiska se i isporucuje naljepnica za oznacavanje kompleta
prve pomoci odnosno za isticanje roka valjanosti.
(3) Podsjetnik prve pomodi obuhvaca postupke neodgodive prve pomocdi i obavezno mora sadrzavati:

- logo Hrvatskog Crvenog kriza,

- serijski broj,

- slogan ,Nauci prvu pomoc — spasi Zivott®,

- kontakt broj za hitne sluzbe,

- preporuka ministarstva nadieznog za poslove zdravstva (KLASA, URBROJ i datum preporuke)

- hapomenu o potrebi provjere roka valjanosti kompleta prve pomodi sukladno odredbama HRN

1112 1 HRN 1113.

Clanak b.
(1) Svaki Podsjetnik prve pomodi oznacen je serijskim brojem kojeg odreduje Hrvatski Crveni kriz, a
stuzi pracenju slijeda aktualnog izdanja Podsjetnika prve pomodi kao sastavnog dijela sadrzaja
kompleta prve pomadi.
(2) Serijski broj Podsjetnika prve pomoci navodi se na radunu ispostavijenom kupcu.
{3) U sluzbi nadleznoj za poslove zdravstva evidentiraju se prodani Podsjetnici prve pomodi s
cdgovarajucim seriiskim brojevima.



Clanak 6.
(1} Naliepnica za oznacavanje kompleta prve pomodi je dimenzija 80 x 20 milimetara | na sebi sadrzi
serijski broj Podsjetnika prve pomodi koji se nalazi u kompletu prve pomoci kao i oznaku roka valjanosti
kompleta prve pomodi, a koju utvrduje i na naljepnicu upisuje gospodarski subjekt.
(2) Naliepnica slui pracenju slijeda aktualnog izdanja Podsjetnika prve pomoci kac sastavnog dijela
sadrzaja kompleta prve pomodi kao | utvrdivanju roka valjanosti kompleta prve pomodi.

Clanak 7.
(1) Podsjetnik prve pomoci prodaje se gospodarskim subjektima koji stavijaju na trziste Republike
Hrvatske komplet prve pomodi kao proizvodadi kompleta prve pomodi i gospodarskim subjektima koiji
stavljaju na trZiste Republike Hrvatske komplet prve pomodi kao uvoznici kompleta prve pomaoci.
(2) Podsjetnik prve pomoci moze se prodavati ustrojstvenim oblicima Hrvatskog Crvenog kriza bez
pripadajuce naljiepnice, a za internu upotrebu, bez mogucnosti daljnje prodaje.

Clanak 8.
(1) Podsjetnik prve pomoci se prodaje u Hrvatskom Crvenom krizu u tiskanom obliku, putem pisane
narudzbe sluzbi nadleznoj za zdravstvene poslove Hrvatskog Crvenog kriza, uz koju su gospodarski
subjekti duzni istodobno dostaviti dokaze iz ¢lanka 9. odnosno 10. ovog Praviinika.
(2) Prodaja u elektronskom obliku nije dozvoliena.

Clanak 9.
(1) Gospodarski subjekt koji stavija na trziste Republike Hrvatske komplet prve pomodi kao proizvodac
kompleta prve pomodi prilikom kupnje Podsjetnika prve pomoci mora dostaviti Hrvatskom Crvenom
krizu:

1. Izvadak iz sudskog registra iz kojega je vidlivo da je gospodarski subjekt registriran za
djelatnosti koje obuhvacaju sastavijanje i/ili stavlianje kompleta prve pomodi na trziste;

0. Dokaz o upisu u odevidnik proizvodatda medicinskih proizvoda - Agencije za lijekove |
medicinske proizvode (dalje u tekstu: HALMED) iz kojega je vidljivo da je navedena proizvodnja
kompleta prve pomodi ili dokaz o upisu u Europsku bazu podataka medicinskih proizvoda
(European Database on Medical Devices, dalje u tekstu: EUDAMED) medicinskih proizvoda iz
kompleta prve pomodi,
|zjavu o sukladnosti za medicinske proizvode u kompletu prve pomodi,

4, EC certifikate (European Conformity ili potvrda o sukladnosti medicinskih proizvoda prema
zahtjevima i zakonima Europske unije, dalje u tekstu: EC) za sterilne medicinske proizvode U
kompletu prve pomodi,

5. lzjavu da uvjeti skladidtenja ili prijevoza ne ugroZavaju uskladenost proizvoda te ispunjavaju
uviete.

(2) Uz dokumentaciju navedenu u stavku 1. ovog Clanka, Hrvatski Crveni kriz mozZe traziti od
gospodarskog subjekta kaji stavija na trziste Republike Hrvatske komplet prve pomodi kao proizvodad
kompleta prve pomaci prilikom kupnje Podsjetnika prve pomodi dostavu potvrde o sustavu upravljanja
kontrolom kvalitete odnosno ISO 13485:2016 certifikat.

(3) U smislu ovog Pravilnika proizvodac je fizicka ili pravna osoba koja kombinira proizvode koji nose
oznaku CE na nacin koji je u skladu s namjenom proizvoda i u okviru ogranicenja uporabe koje su
naveli njihovi proizvodadi, a radi njihova stavljanja na trziste kao sustava ili kompleta.

w

Clanak 10.
(1) Gospodarski subjekt koji stavija na trziste Republike Hrvatske komplet prve pomoci kao uvoznik
kompleta prve pomodi mara dostaviti Hrvatskom Crvenom krizu:
1. lzvadak iz sudskog registra iz kojega je vidlivo da je registriran za djelatnosti prometa
medicinskih proizvoda na veliko ili uvoz medicinskih proizvoda (ako je uvoznik),
2. FSC (Free Sale Certificate odnosno potvrda o slobodnoj prodaji) medicinskih proizvoda izdana
od nadleznog tijela u zemlji proizvodnje (ovjereni prijevod na hrvatski jezik),
3. lzjavu o sukladnesti 7a medicinske proizvode u kompletu prve pomaoci,



4. EC certifikate za sterilne medicinske proizvode u kompletu prve pomoci (ovjereni prijevod na
hrvatski jezik),

5. lzjavu da uvjeti skladitenja ili prijevoza ne ugroZavaju uskladenost proizvoda te ispunjavaju
uvjiete koje je utvrdio proizvodac¢ dok je proizvod pod njihovom odgovornoSéu u Republici
Hrvatskoj.

(2) Uz dokumentaciju navedenu u stavku 1. ovog cClanka, Hrvatski Crveni kriz moZe traziti od
gospodarskog subjekta koji stavlja na trziste Republike Hrvatske komplet prve pomoci kao uvoznik
kompleta prve pomodéi prilikom kupnje Podsjetnika prve pomoci dostavu sliedecih dokumenata:

1. Dozvola HALMED-a za promet na veliko medicinskim proizvodima odnosno dokaz o upisu u
o¢evidnik veleprodaja medicinskih proizvoda za obavljanje prometa na veliko medicinskih
proizvoda klase rizika I., Il. a, . b i lll.,

2. Nacionalna dozvola za proizvodnju medicinskih proizvoda od proizvodaca (ovjereni prijevod na
hrvatski jezik),

3. SRN potvrda od proizvodaca kompleta i sustava (ovjereni prijevod na hrvatski jezik),

4. SRN potvrda - svoju - ako je uvoznik,

5. 180 13485: 2016 od proizvodaca (ovjereni prijevod na hrvatski jezik),

6. Dokaz o upisu u EUDAMED medicinskih proizvoda iz kompleta prve pomoci,

7. Dokaz da proizvodac iz tre¢e zemlje ima ovlastenog zastupnika na podrucju teritorija EU.

Clanak 11.
(1) Cijenu Podsjetnika prve pomoci odreduje Hrvatski Crveni kriz, odlukom Glavnog odbora, u pravilu
u drugoj polovici tekuce godine za narednu godinu.
(2) O promjeni izdanja ili ciiene Podsjetnika prve pomoci potrebno je obavijestiti gospodarske subjekte
i drudtva Hrvatskog Crvenog kriza objavom na mreznoj stranici Hrvatskog Crvenog kriza 30 (trideset)
dana prije predvidene promjene.

Clanak 12.
Prihod od prodaje Podsjetnika prve pomoci koristi se za financiranje aktivnosti Hrvatskog Crvenog
kriza te za unapredenje programa prve pomoci, a posebno za programe namijenjene djeci i mladezi.

1. ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 13.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave na Oglasnoj ploci i HCK info.

PREDSJEDN
Prim.

LAYNOG QDBORA
S/If) dellc élr med

KLASA: 230-06/22-21/26
URBROJ: 101-03-22-01
U Zagrebu, 29. rujna 2022.

Ovay Pravilnik objavijen e na Og/asno,f ploci i HCK Info dana 30 091012, z‘e Je stupio na snagu dana
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