Na temelju Clanka 57. Statuta Hrvatskog Crvencg kriza (,Narodne novineg“, broj 21/25), Giavni odbor
Hrvatskog Crvenog kriza na 3. sjednici 24. saziva (dalje u tekstu: Glavni edbor) odrzanoj dana 4. srpnja 2025.
godine donio je

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

l. OPCE ODREDBE

Clanak 1.
Ovim Pravilnikom cdreduju se uvjeti izrade i prodaje Podsjetnika prve pomodi namijenjenog za poirebe
sadrzaja kompleta prve pemogi sukiadno Hrvatskoj normi - HRN 1412:2022 (dalje u tekstu: HRN 1112).

Clanak 2.
Podsjetnik prve pomoéi se izraduje u edukativne svrhe za potrebe vozada motornih vozila tehnicke
kategorije M i N, kao saZeti materijal o pruzanju prve pomoéi u sluc¢aju primjene neodgodivin postupaka
prve pemoci u prometnoj nesredi.

it. UVJETI IZRADE | PRODAJE PODSJETNIKA PRVE POMOCI

Clanak 3.
Podsjetnik prve pomocdi izraduje se u sluzbi nadlezncj za poslove zdravstva Hrvatskog Crvenog kriza za
potrebe sadrzaja kompleta prve pomodi te se prema potrebi obnavija prema medunarocdnim smjernicama
prve pomodi i ovisno o promjeni izdanja HRN 1112,

Clanak 4.

(1) Podsjetnik prve pomodi izraduje se u visebojnoj tehnici te se sastoji od opisnog, grafickog i sfikovnog
dijela.
(2) Podsjetnik prve pomoci se tiska u obliku letka, a svojim je dimenzijama prilagoden kompletu prve
pomoci. Uz svaki Podsjetnik prve pomoci tiska se i isporucuie i naljepnica sa serijskim brojem za
oznacavanje kompleta prve pomodi.
(3) Podsjetnik prve pomoci obuhvaca postupke necdgodive prve pomaodi | obavezno mora sadrzavati:

- znak Hrvatskeg Crvenog kriza,

- serijski broj,

- slogan ,Naucite prvu pomo¢ — spasite Zivot!,

- kontakt brojeve za hitne sluzbe,

- preporuku ministarstva nadleZznog za poslove zdravstva (KLASA, URBROJ i datum),

- napomenu O potrebi proviere roka valjanosti kompleta prve pomodi sukladno odredbama HRN

1112,

Clanak 5.
(1) Podsjetnik prve pomodi i kutija prve pomoéi oznaduju se naljepnicom dimenzija 80 x 20 milimetara koja
na sebi sadrzi serijski broj, koji je istovjetan na Podsjetniku prve pomodi i na kutiii prve pomodi, a kojeg
odreduje Hrvatski Crveni kriz.
(3} Naljepnica sluzi pra¢enju slijeda aktuainog izdanja Podsjetnika prve pomodi kao sastavnog dijela
sadrzaja kompleta prve pomodi.
(4) Na racunu ispostavlienom gospodarskom subjektu navodi se broj prodanih Podsjetnika prve pomodi sa
serijskim brojem naljepnica.
(5) U sluzbi nadleinoj za poslove zdravstva evidentira se broj prodanih Podsjetnika prve pomoél sa
serijskim brojem naljepnica.

Clanak 6.
(1} Komplet prve pomodi oznacuje se znakom Hrvatskog Crvenog kriza.




(2) Odobrenje za koristenje znaka Hrvatskog Crvenog kriza dodjeljuje se iskljuciva za komplete prve.
pomoedét Koji sadrze Podsjetnike prve pomodi koje je izdao Hrvatski Crveni kriz te su izradeni sukladn
vazecoj HRN 1112,

Clanak 7.
Podsjetnik prve pomodi prodaje se gospodarskim subjektima koji stavijaju na trZiste Republike Hrvatske
komplet prve pomodi kao proizvodadi kompleta prve pomodi | gospodarskim subjektima koji stavljaju na
trziste Republike Hrvatske komplet prve pomodi kao uvoznici komplata prve pomoedi.

Clanak 8.
(1) Pedsjetnik prve pomodi se prodaje u Hrvatskom Crvenom krizu u tiskanom obliku, putem pisane
narudzbe sluzbi nadieznoj za poslove zdravstva Hrvatskog Crvenog kriza, uz koju su gospodarski subjekti
duzni istodobno dostaviti dokaze iz ¢lanka 9. odnosno 10. ovog Pravilnika.
(2) Prodaja u elektronskom chliku nije dozveliena.

Clanak 9
(1} Gospodarski subjekt koii stavija na trziste Republike Hrvatske komplet prve pomodi kao proizvodad
kompleta prve pomodi prilikom narudzbe Podsjetnika prve pomodéi mora dostaviti Hrvatskom Crvenom
krizu:

1. izvadak iz sudskog registra iz kojega je vidljivo da je registriran za djeiatnosti koje obuhvadaju
sastavljanje ifili stavljanje kompleta prve pomoci na trziste;

2. rjedenje ¢ upisu u ofevidnik veleprodaje medicinskih proizvoda Agencije za lijgkove | medicinska
proizvode (HALMED) ili dokaz o upisu proizvoda&a medicinskih proizvoda u Europsku bazu
podataka za medicinske proizvode (engl. European Database on Medical Devices, EUDAMED],
(ovjereni prijevod na hrvatski jezik);

3. iziavu o sukladnosti za medicinske proizvode u kompletu prve pomoci (oviereni prijevod na hrvatski
jezik); .

4. europsku potvrdu o sukladnesti medicinskih proizvoda za steriine medicinske proizvoce u kompletu
prve pomodt, prema zahtjevima | zakonima kuropske unije {(engl. European Conformity Certificate,
EC), (aviereni prijevod na hrvatski jezik);

5. izjavu da uvjeti skladistenia ili prijevoza ne ugrozavaju uskladenost proizvoda te ispunjavaju uvjete
koje je utvrdio proizvedag;

6. wvazeci SO 13485 certifikat za sustav upravljanja kvalitetom u industriji medicinskih proizvoda.

(23 U smislu ovog Praviinika proizvodad je pravna ili fiziCka osoba odgovorna za projektiranje, prozivednju,
pakiranje i oznalivanje medicinskeg proizvoda prije njegova stavijanja u promet pod viastitim imenom
neovisno o tome je [ izvrsio cijelu proizvodnju sam il je ona izvréena u njegove ime druge osobe.

Clanak 10.
(1) Gospodarski subjeki koji stavija na trziste Repubiike Hrvatske komplet prve pomoci kao uvoznik
kompleta prve pomodi mora dostaviti Hrvatskorn Crvenom krizu:

1. izvadak iz sudskog registra iz kojega je vidljivo da je registriran za djelatnosti prometa medicinskih
proizvoda na veliko il uvoz medicinskih proizvoda;

2. potvrdu 0 slebodnoj prodaji medicinskin proizvoda (engl. Free Sale Certificate, FSC) izdanu cd
nadieznog tijela u zemlji proizvodnje (ovjereni prijevod na hrvatski jezik);

3. izjavu o sukladnaesti za medicinske proizvode u kompletu prve pomodi (ovjereni prijevod na hrvatski
iezik):

4. europsku potvrdu o sukladnosti medicinskih proizvoda za sterilne medicinske proizvode u kempletu
prve pomodi, prema zahtjevima i zakonima Eurcpske unije {engl. European Conformity Certificate,
EC), (ovjereni prijevod na hrvatski jezik);

5. izjavu da uvieti skladistenja ili prijevoza ne ugroZavaju uskladenost proizvoda te ispunjavaju uviete
koie je utvrdio proizvodad:

6. rjedenie HALMED-a o upisu u ocevidnik veleprodaja medicinskih preizvoda za obavljanje prometa
medicinskih preizvoda i dokaz o upisu proizvodaca u EUDAMED, {ovjereni prijevod na hrvatski
jezik},

7. nacionalnu dozvelu za proizvednju medicinskih proizvoda od proizvodaCa (ovjereni prijevod na
hrvatski jezik);




8. jedinstveni registracijski broj (engl. Single Registration Number, SRN) kao potvrdu proizvodaca
kompleta (ovjereni prijevod na hrvatski jezik);

9. jedinstveni registracijski broj (engl. Single Registration Number, SRN) kao potvrdu uvoznika
kompleta (ovjereni prijevod na hrvatski jezik);

10. vazeci ISO 13485 certifikat od proizvodaca (ovjereni prijevod na hrvatski jezik);

11. dokaz da proizvodad iz tre¢e zemlje ima ovlastencg zastupnika na podruciju teritorija EU (ovjereni
prijevod na hrvatski jezik).

(2) U smislu ovog Pravilnika uvoznik je svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Europskoj
uniji koja medicinski proizvod iz trece zemlje stavlja na trziSte Europske unije. Uvoznici se ne upisuju u
registar distributera, ve¢ su obvezni registrirati se u bazi EUDAMED-a te im se izdaje jedinstveni
registracijski broj (,SRN"). Uvoznici koji se bave i distribucijom medicinskih prcizvoda unutar teritorija
Europske unije, osim u EUDAMED; upisuju se i u registar distributera.

Clanak 11.
(1) Cijenu Podsjetnika prve pomoci odreduje Hrvatski Crveni kriz, odlukom Glavnog odbora, u pravilu u
drugoj polovici tekuce godine za sliedecu godinu.
(2) Hrvatski Crveni kriz obavijestit ¢e gospodarske subjekie o promjeni izdanja i/ili cijene Podsjetnika prve
pomoedi objavom na svojoj sluZzbenoj mreznoj stranici 30 (trideset) dana prije predvidene promjene.

Clanak 12.
Gospedarski subjekt, nakon stavijanja kompleta prve pomoci na trziste, u roku od mjesec dana duzan je
dostaviti Hrvatskom Crvenom krizu uzorak kompleta prve pomodi, izraden po vazecoj HRN 1112.

Clanak 13.
Prihod od prodaje Podsjetnika prve pomoci koristi se za financiranje aktivnosti Hrvatskog Crvenog kriza te
za unaprjedenje programa prve pomoci, a posebno za organizaciju teajeva prve pomoci za gradanstvo i
programe namijenjene djeci i mladima.

IIl. ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 14.

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika stavlja se izvan snage Pravilnik o uvjetima izrade i prodaje Podsjetnika
prve pomoci namijenjenog sadrzaju kompleta Prve pomoci od 29. rujna 2022. (KLASA: 230-06/22-21/26,
URBROJ: 101-03-22-01), Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o uvjetima izrade i prodaje
Podsjetnika prve pomoéi namijenjenog sadrzaju kompleta Prve pomodéi od 11. svibnja 2023. (KLASA: 230-
06/22-21/26, URBROJ: 101-03-22-04) i Pravilnik o Il. lzmjeni Praviinika o uvjetima izrade i prodaje
Podsjetnika prve pomoci namijenjenog sadrzaju kompleta Prve pomoci od 25. svibnja 2023. godine
(KLASA: 230-06/22-21/26, URBROJ: 101-03-23-05).

Clanak 15.
Qva] Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave na Oglasnoj plodi i HQ{< Info.

PREDSJEDNIK GLAVNQ'"G ODBORA
HRVATSKOG CRVENQG KRIZA-~—
Zeljko Grubisic <,

\ ;I il
KLASA: 230-06/25-22/56 \ \
URBROJ: 101-03-25-1 \
U Zagrebu, 4. srpnja 2025.
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