Ipuior 1

AreHIlMja 3a JileKOBe M MeIULMHCKa cpeacTBa Cponje
Bojsone Ctene 458, 11 15& eorpaa, Cpouja, Ten.: + 381 11/3951-138, +381 11/3951-15Baxkc: + 381 11/3951-147emau:

xvrua@anumc.ron.pc

Bpoj 3axTeBa:

JaTtyMm 3axTeBa 3a J10AaTHOM
AOKYMEHTALHjoM:

Jatym npujema:

JatyMm nodujama 1oaaTHe
AOKYMeHTanmuje:

Hpumuo/na:

JlatyMm kaja je 3axTeB (hopMaTHO
NOTIYH:

Ilonymwasa Azenyuja 3a nexose u meduyuncka cpeocmea Cpouje

3AXTEB 3A YIIMC MEJUIIUHCKOI CPEACTBA Y PETUCTAP, UBMEHE

JOIIYHE 1 OBHOBY YIIUCA MEAUMIIUHCKOI' CPEJACTBA Y
PETUCTAP MEJUIIUHCKUX CPEACTABA

(mpujaBa ce momymana MOCeOHO 3a CBaKy KJIacy ¥ KaTeropyjy MEAMIUHCKOT Cpe/ICTaBa

1o mpou3sBolady, KJacu U KaTETOPHjH)

OCHOBHMU MOJAIIA O IPEQJIATAYY (ucnysuTs mraMnanuM cioBuma)’

IHOJHOCUJIALL 3AXTEBA

IIyn Ha3uB ¢pupme:

Anpeca:

Tenedon:

Tenedaxc:

E-maun.

OJAI'OBOPHA OCOBA 3a y

nuc MeIMIMHCKOT cpeacTBa y Perucrap

HNme, npe3ume u 3Bame:

Tenedon:

Tenedaxc:

E-maun:




HOJAIM O ITPOU3BOBHAYY MEJUIIMHCKOI' CPEACTBA

1. IlpousBohau y Penyoaunu Cpouju

IIyn Ha3uB ¢upme:

Anpeca:

Tenedon:

Tenedakc:

E-maun.

Cnucak yroBOpHUX CTPpaHa
Koje cy 3a npousBohaua
U3pajauiie nojeanHe eaoBe
MeIMLIMHCKOT CPeIcTBa

bpoj pemema HapIeKHOT
OPraHa 0 UCIYHaBamby
yCJI0Ba 32 NIPOU3BOAIY
MeJIMIMHCKHX CpeICcTaBa

2. IlIpoussohau Ban Penybmke Cpouje

IIyn Ha3uB ¢pupme:

ApxaBa:
Anapeca:

Tenedon:

Tenedaxc:

E-maun.

MecTto/a npousBoame
(HaBecTH MyH HA3UB pUpMe
U afipecy U3 cepTudukara):

CepTudukar o cucremy
KBAJINTETA

MCO (13485):

H3par ox:

Ceprudukar 6poj:
Baxu go:




O3HAYWTH JIA JIM CE PAJU O YIIMCY MEJUIIUHCKOT CPEJACTBA ¥
PETUCTAP, JIONYHU WU U3MEHHU YIIUCA UJIHA
OBHOBHY YIIUCA MEJUIIMHCKOT CPEJACTBA Y PETUCTAP

[ ] Ynne

[ ] O6uoBa

[] Nonyna

|:| HN3mena
AKoO ce paau 0 U3MEHH WJIH JIONMYHH YNHCa MeIHMIHMHCKOr cpeacTBa y Perucrap, o3HaYuTH 0
K0joj ce m3Menu wim gonyHu paau (ox 1.0 15.). Takole, HaBecTH Gpoj peliema Moa KOjUM je
H3/1aTO MPETXOAHO pellelme 32 CTaB/balkbe Yy NMPOMET TOI MeIMUIHMHCKOI CPeACTBA, OJHOCHO
NMPeTX0JHO Ppellemhe 0 ynucy MeaunuHCKOr cpeacrBa y Perucrap. Takohe, morpedHo je

AOCTABUTH [JOKYMEHTAIHjy KoOja ce OJHOCH Ha TpakKeHy JAONYHY WJIH H3MEHY YIHca
MeIMIMHCKOT cpeacTBa 'y Perucrap.

1. | A3mena umMeHa u/mwim aaipece npoussohaua MeTMIIMHCKOT CPEACTBA |:|
2. | U3mena npousBohaua MeTUIIMHCKOT CpeaCTBA |:|
3 N3mena, ykuaame WM 101aBal-€ HOBOT MeCTa NMPOU3BO/IH-€ MeTUIIMHCKOT ]
cpeacTBa
4. | U3mena uMeHa H/WJIK aJipece HOCHOLIA YITHCA METUIMHCKOT cpecTBa y Perucrap []
5. | U3meHa HOocHOLA yITHCA MeIMIMHCKOT cpencTBa y Perucrap []
6. | A3MeHa Ha3uBa MEIMIMHCKOT CPeICTBA []
7. M3MeHa u3riiea ¥ HAYMHA 00€eJ1esKaBaba CNO/bAIber /HJIH YHYTPAIIHer ]
NMaKoBambha
8. | M3mMeHa nim 1omyHa 00JIMKa, TAKOBAHa, TMMEH3Hja MeAMIHCKOT CPecTBA M ¢1. | [ |
9. | 3meHa wim 10NyHa yIyTCTBA 32 yNOTPedy MeTUIIMHCKOT CPeICTBA []
10. | U3mena ki1ace miM KaTeropuje MeIUIMHCKOT CPeACTBA []
11. | U3mena poka ynorpede MeIMIIUHCKOT CPeICTBA []
12. | U3meHa yci10Ba yyBamba MEIUIMHCKOT CPeICTBA []
13. | U3mena mecta n3jaBama 0JJHOCHO MPOaje MeTUIIMHCKOT CPeACTBA []
14. | I3MeHa mocTynKa HCMUTHBAHKA TOTOBOT MPOU3BOa (H3MeHA cTaHAapAa u MeToxa) | [ ]
15. | Ocrasie H3MeHe H JONyHe []

Bpoj npeTxoaHo U3aaTor penienha.

O3HAYUTHU CTATYC IPEJJIATAYA

[ ] Mpomnssohau MexuuuHCcKoOr cpeacTBa, KOjH HMA J03BOJIY 32 NPOU3BOALY y Peny6ammu Cpouju
|:| OBaamrhenu npeacTaBHUK



O3HAYMTHU ITOAEJY YHYTAP KITACE MEJUIIUHCKOI' CPEJACTBA

MDD (93/42EEC) IVDD (98/79%EC) AIMD (90/385EEC)
[ ]1 kaaca [ ] JIucra A [ ] AIMD

[ ]lcknaca [ ] JIncra b

[ ] Im kaaca [] CamorecTupame

[ ]1laxkmnaca [ ] Ocrana

[ 1116 knaca

[ ] kaaca

KATETI'OPUJE MEJUIIUHCKHUX CPEJICTABA

MeaunuHCcKa cpeicTBAa MOpPajy OMTH CBPCTaHA CaMo Yy jelHy KaTeropujy. O3nauntu kpcruhem.

KOJ KATEI'OPUJA MEJUIIUHCKHUX CPEACTABA

01 |AKTHBHA HMILIAHTA0MJIHA METUIIMHCKA CPEACTBA

02 | AHecTe3Hjcka M pecnnMpaTOPHA MeJIMIUHCKA CpPecTBA

03 |/leHTasTHA MeIMUIMHCKA CpeCTBA

04 | Enexkpo-MexaHHM4YKa MeIHIMHCKA CpeICcTBa

05 |boaHuuka, amapaTypHa onpeMa

06 | "WH BUTPO" AMjarHOCTHYKA MEAULMHCKA CPeCTBA

07 |HeakTHBHA MMIJIAHTAOMJIHA MeIMIIMHCKA CPeACTBA

08 | Od¢ranmosionmka 4 ONTHYKA MeTMIIMHCKA CPeICTBA

09 |HHCTPpYMEHTH 32 BUILIEKPATHY YHOTPeOy

10 |MeauuuHCcKAa CpPeACTBA 32 jeIHOKPATHY YHOTpeOy

11 | Texnuuka cpeacTBa 3a XeHAMKENMPAHA JIMLA

O doagdoodogd

12 | /ImjarHocTHYKAa U TepaneyTcka MeIUMIMHCKA CPeICTBA Yy PaAUO0JIOTHjH

Hanomena: Y3 o0pa3an o0aBe3no gocrasutu Jlogarak -1

-4-



N3JABA OAI'OBOPHOT JIMIA ITPEJTVIAT'AYA

N3jaBbyjem:

— J1a je NPWIOKeHA JOKYMEHTALMja BepPOJAOCTOjHA M Ja MEIMIHHCKO CPeICTBO Koje je
o0yxBaheHo nmpujaBom oaropapa tpaskeHuM nponucuma. Odasesyjem ce na hy Arenuuju 3a
JeKOBe M MeaMUMHCKa cpeacrtBa CpoOmuje, ogMax CaoNmIUTHTH CBAaKy HM3MeHY Yy Be3H ca
MEeIUIMHCKUM CPeICTBOM;

— na hy npaTuTm Hexe/beHAa IITETHA JejcTBA MEIUIMHCKHX CpeACTaBa M 0 HbUMAa
00aBeIITABATH HA/IVIE/KHE OPraHe y CKJIAAy €ca NPONMCUMA,

— Ja MMaM YBHJ Y PerHCTPAIMOHY JOKYMEHTALMjy, KOjy MOAHOCUM ATeHIM|H,

— J1a ce MpHUjaB/beHA JeJATHOCT 00aB/ba TAKO /1 je 00e30el)eHa 3amTuTa jaBHOT 3paB/ba U 'y
CKJIQAy ca BaxkehuM nmpomucuma.

1) Ume u mpe3uMe OArOBOPHOTI JIKIA Npeaiaraya ( AMpeKTop pupMe) — IITAMIAHO:

Ha3zus ¢upme:
IMornuc: JATyM:

IleuaT pupme:

2) Ume u npe3nMe oaAroBOPHOr(MX) JINIA 32 MPHUjaBy MeIUIMHCKOT CPEJICTBA U BEPOAOCTOjHOCT

NMojHeTe JOKyMeHTauuje, paau ynuca y Perucrap MeIuIIHHCKHX CPeICTABa — IITAMIIAHO!

IMornuc: JATyM:

Ileuat pupme:



MNOJAIINA O CEPTU®OUKATHUMA U
HAJJIEZXKHOM TEJIY 3A YTBPBUBAIBE YCAIJIAIIEHOCTH

HABECTH NOJATKE O TEJY 3A YTBPBUBAIBE YCAIJTAHIEHOCTH KOJE JE
N3JAJIO CEPTU®UKATE.

1. Bbp. CE-ceprudukara:

2. bp. CE-ceprudukara:

Ha3uB n uaeHTu@ukanuonu 6poj Tesa 3a yrephuBame ycarJameHoCTH!

1.CepTuduKaT BaKu 10:

2. CepTudukaTt Baku 10:

HABECTH, AKO ITPOU3BOJA CITAJIA Y MEJUIIUHCKA CPEJACTBA KOJA
IMPEACTABJ/BAJY KOMILVIET OJHOCHO CUCTEM

[ | MeauumHcko cpecTBO cacTaB/beHo 01 BHIIE
NMPou3Bo/a KOju cy o3HaueHu o3HakoM CE

[ ] MeauuuHcko cpecTBO cacTaB/beHo 0] MPOU3BOIA
0/1 KOjUX HUCY CBH 03Ha4YeHU o3HaKoM CE



JOKA3 O OCUT'YPAILY TPERUX JIMIIA

01 MOCJIeINIIAa IPUMeHEe METHIIMHCKOT CPeIcTBa
(momca ocurypama)

OCHOBHMU MOJAIM (ucnyuurn mraMnanuam ciosuma)’

IIpousBohau

IIyno ume:
Cemnurre y Penyosmmuu Cpouju:

Cemnurre u3Ban PenyOnnke
Cponje:

YBO3HHMK
ITyno ume:

Cenuuure y Penyosmuuu Cpouju:

JIucrpudyrep/u

ITyno ume:

Cenuuure y Penyosmuuu Cpouju:

HNHCTPYMEHT OCUTYPalLa

IMosmca ocurypama op.:

Baxxu no:

Ba:xu 3a TepuTopujy Peny6.amke Cpouje [ |
EBpone
Iesaor cBera []

Joka3e, ynja je BaXKHOCT BPeMEHCKH OrPaHUYeHA, MPpeAJIaray je JysaH A2 00HAB/bA M A0CTAB/bA
AreHumju.

Cnucak npuJiora:




