YIOYTCTBO
3a MOJHOLIIEH-€ 3aXTeBa
3a YNUC MeJUIMHCKOT cpeacTBa Koje He moceayje IIE 3nak
y Perucrap megununckux cpeacrasa

|. ITprinkom moAHOIIEHA 3aXTeBa ATEHIIM]H 3a JIGKOBE U MEeIUIIMHCKa cpeactBa Cpouje
3a yIuc MEIUIUHCKOT cpeacTBa Koje He mocenyje LIE 3nak y Perucrap memumnuHcKux
CpelcTaBa, MOoIHOCHUIIAIL 3aXTeBa (Ipejiaray) 10cTaBiba cieaeny TOKyMEHTAIH]y:

A) AAMHHHCTPATHBHE MOATKe:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

3aXTEB HA MEMOPAHJyMY ITOJHOCHOIIA 3aXTEBa, KOJH MOXE JIa C€ OJIHOCH Ha BHIIE
MEIULIUHCKUX CpEACTaBa HUCTE€ KiIace M KaTeropuje, O HCTOT Ipou3Bohaya
(mpompaTHO THUCMO);

UCIYHEHH J1e0 o0pacia KOjU Cc€ OJHOCH Ha YINHUC MEIUIIMHCKOT CpENCcTBa Yy
Perucrap MemunuHCKUX cpelcTaBa 3a oJroBapajyhy KaTreropujy, OQHOCHO Kiacy
meaunmHckor cpeactBa (O6paszam 1 u Jlomatak 1) - morpeOHO je JA0CTaBUTH Yy
enextporckoj hopmu (CD, USB u ci.);

JI0Ka3 Jla ce MEIUIMHCKO CPEICTBO Halla3d y MPOMETY Y 3eMJbU Mpowu3Bohaya -
Free Sale Certificate (opuruHan nim HOTapCKH OBEpEHA KOIIHja);

JI0Ka3 0 ocUrypamy Tpehux Juia oj nocieauna NpUMeHe MEIUIIMHCKOT CPECTBA
- OJIMCa OCHTYpama (OPUTHHA WM HOTapCKU OBEpeHa KOIIHja);

J0Ka3 1a je moMahu mpou3Bohad MEIUIIMHCKOT CPEACTBA: J03BOJIa MUHHCTAPCTBA
HQJISKHOT 3a TMOCJOBE 37paBjba O IMPOU3BOABU MEIUIMHCKHX CpelcTaBa
(oBepena kormuja);

7I0Ka3 Ja je oBialmheHd NpPEeACTaBHUK - 3aCTYIHUK, MPEACTABHUK, TUCTPHOyTEp
nmpou3Bohaya, Kao M CBaKO APYro (PU3MUKO WIIM MPABHO JIUIIE KOj€ UMa CEAMINTE Y
Peny6mumm  CpOuju, y ckiagy ca 3akoHOM: ofroBapajyhu yroBop ca
npou3Bohauem u MpeBoj yroBopa OBEPEH O] CTPaHEe CYACKOT TyMaya;

NUCMEHO oBnamheme npousBohaya ga oBiamheHd MPEACTaBHUK IMOCTyHa y
HETOBO UME U J1a TpeJ] HaUIe:)KHUM opranuMa Pemyommke CpOuje, Boau MOCTymnaKk
y CKJIaly ca 3aKOHOM KOjUM ce ypehyje o0sacT ekoBa 1 METUIIMHCKUX Cpe/IcTaBa
U TPOIMHUCHMA TOHECEHUM 3a CIPOBOljere OBOT 3akoHA (OpUTHMHAI MM HOTAPCKU
OBEpCHA KOTHja);

J0Ka3 Ja ITUcTpuOyrep mpousBohada nMa J03BOIY MUHHCTApPCTBA HAJICHKHOT 32
MOCJIOBE 3l[paBjba 3a MPOMET MEIUIIMHCKUX CpEJICTaBa Ha BelIHKO (oBepeHa
KOIHja);

peliemhe 0 YNUCy MOAHOCHOIA 3axTeBa y Peructap AreHuuje 3a HpUBpeIHE
peructpe;

B) IlogaTke 0 KBaJIUTETY, 0€30€THOCTH U e(PUKACHOCTH METHIIMHCKOT CPEACTBA;

1) ommc MEIUIMHCKOT CpeacTBa (HA3WB M TCHEPUYKU HA3MB MEAUIIHHCKOT
CpeICTBa, KpaTak OMKHC MEIUIHMHCKOT CpPEICTBA W JEKJIapucaHy HAMEHY
MEIHUIIUHCKOT CPEICTBA);

2) cactaB MEIMIMHCKOT Cpe/cTBa (KBaJUTATUBHU M KBAaHTUTATUBHU CacTaB ca
3aXTeBMMa 3a KBaJIMTET CHPOBHHA - aKO j€ TOTPEOHO);



3) cnenmduuHu momarm 3a IN VItro aMjarHOCTHYKa MEIMIIMHCKA CpEICTBa
(ocetsbHBOCT, CHEU(PUIHOCT, JTHHEAPHOCT, ONCET MEPEHa, MPEIU3HOCT,
Ta4YHOCT UT/I.);

4) Kparak OIUC MIPOU3BOIHOT MOCTYIIKA,;

5) ceprudukat aHaIM3e rOTOBOT IPOU3BO/IA Ca METOAaMa HIIH CTaHAapAuMa,

6) 3a MEIUIIMHCKO CPEICTBO KOj€ M0J1a3M Y KOHTAKT Ca JbYACKAM OPTraHU3MOM
noJaTke o OHOJIOIIKO] €Ballyalldju METUIIMHCKOT CpEeACTBa Yy CKIay ca
MelyHapoaHO puxBaheHUM CTaHAApIUMa;

7) EMC/ESu npyru TecToBH U cepTU(HUKATH 32 MEIUIMHCKE arapaTe;

8) momanu O MPEmIOKEHOM POKY Tpajarba M HaYMHY YyBarba METHIIMHCKOT
CpeICTBa,

9) wusrnen (oOenexaBarbe) CHOJBILET W YHYTPAIIHET MAKOBamkha MEIMIIMHCKOT
CpeICTBa HAa CTPAHOM je3WKY HIIM y30paK MEIUIHMHCKOT CPEICTBA; MPEIjior
o0enexxaBama CHOJbEET U YHYTPAIIEI MAaKOBakba U Ha CPICKOM jE3UKY,
EAH xon- mo nmotpebu;

10) ynyTcTBO 3a ynorpeOy Ha CTpaHOM je3UKY 3a MEIUIIMHCKA CPEJCTBA CTPAHOT
MOpeKJIa U MPEAJIOT YITYTCTBA 32 YIOTPeOy METUIIMHCKOT CPEACTBA CTPAHOT U
nomaher mMmopekyia Ha CPIICKOM je3UKY TMOTIHCAHOT OJl CTPAHE KIMHUYKOT
Jekapa - moTpeOHo je JocTaBuTH y enekTporckoj popmu (CD, USB u ci.);

11) nogatke 0 aHAIM3K pU3UKa 3a MeauiuHCKa cpenctia l1b u 111 kmace, AUM/,
Jlucra A u JIucta b 1N Vitro aujarHoCTHYKUX MEAUIIMHCKHAX CPEICTABA;

12) 3a menuiuacko cpeactso lla, 1Ib u 11l knace, knuHUYKe MogaTKE KOjU MOTY
OUTH WIM TOJNAU U3 CTPY4YHE JHUTEepaType WU Ppe3yNTaTd KIMHUYKHUX
UCIHUTHBamka HAa OCHOBY KOjUX ATreHIMja MpulaBjba MUILJBEHE CTPYUHaKa 3a
e(pUKaCHOCT METUIIUHCKOT CPEICTRA.

1. Ykonuko cy oapeheHa qoxkymeHTa, Koja Cy joIl yBeK Bakeha, OJHETa y HEKOM O]
paHMjUX 3aXTeBa 3a JOOMjame T03BOJIE 32 CTAaBJbakhE y MPOMET MEAMIMHCKUX CpeAcTaBa
WIN DPaHUjUX 3aXTeBa 3a YINUC MEJUIMHCKOT cpeicTBa y Perumcrap MeguIMHCKUX
cpeacraBa, MOTPEOHO je MOCTaBUTH KOMHjy TOT JOKYMEHTa, ca HAallOMEHOM Y3 KOjH
PaHUjH 3aXTEB CE HaJla3M MPEIMETHH JOKYMEHT.

[11. JlokyMeHTanujy O MEIUIIMHCKOM CPEJCTBY JOCTaBUTH y j€AHOM MPUMEPKY Ha
CPIICKOM H/WJIM €HIJIECKOM je3UKY, Y JeZIHOM O00ENIeKEHOM PErUCTPAaTOPY, OCHM YITyTCTBA
3a ymorpe0y MEAWIMHCKOI CpPEeICTBAa HA CTPAHOM je3WKy (32 MEIWIIMHCKA CpEelICcTBa
CTpaHOT TMOpEKJIa) M TMpeiora yIyTcTBa 3a ymoTrpedy Ha CpICKOM je3uKy (3a
MEJMIMHCKA CPEJICTBa CTPaHOr W aomahier mopekia) OBepeHa OJ CTpaHe KIMHUYKOT
JeKapa, Koja ce JJ0CTaBJbajy joul y jeIHOj KOIHjH.



