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
MEAMIIMHCKUX CpeJCcTaBa HCTE KiIace M KaTeropuje, OJ HUCTOr MpousBohaua
(mpompaTHO THUCMO);

UCIYHEHH J1e0 o0pacia KOjU Cc€ OJHOCH Ha YINHUC MEIUIIMHCKOT CpENCcTBa Yy
Perucrap MemunuHCKUX cpelcTaBa 3a oJroBapajyhy Kareropujy, OJHOCHO Kiacy
MeaunuHcKor cpeactBa (O6pasan 1 u lonarak 1);

70Ka3 Jia ce MEIUIMHCKO CPEJICTBO Halla3W y MPOMETY Yy 3eMJbH Tpom3Bohaya -
Free Sale Certificate (opurunan iy HOTapCKU OBEpEHA KOIHja);

J0Ka3 0 ocUrypamy Tpehux JIuia oj] nocieauna NpUuMeHe MEAUIIMHCKOT CPECTBA
- oJIuca OCHTypama (OpUrHHA MM HOTAPCKU OBEpEHa KOIHja);

noka3 jaa je momahu mpousBohay METUIIMHCKOT CPEJCTBA: 103BOJIa MUHUCTApCTBA
HQ/IJIOKHOT 3a TOCJIOBE 37paBjba O MPOU3BOAMBH MEIUIIMHCKHX CpElCTaBa
(oBepena kormuja);

JI0Ka3 J1a je omjamheHu MpeACTaBHUK - 3aCTYIHHK, MPEJICTaBHUK, AUCTPUOYTEP
npou3Bohaya, Kao ¥ CBaKO Apyro (pU3MYKO WM MPABHO JIHUIIE KOj€ UMa CeTUIITE Y
Penyommmmmn  CpOuju, y ckimamy ca 3akoHOM: ojroBapajyhu yroBop ca
npousBolhaueM U MpeBo YTOBOPa OBEPEH OJ1 CTPAHE CYJICKOT TyMaua,

MHCMEHO OBJamheme mpous3Bohada 1a oBramheHW MPEACTAaBHUK IOCTyNa Y
ErOBO MME U J1a Ipe]l Ha/UIe)KHUM oprannma Peny6inke CpOuje, Boau MOCTyIaK
y CKJIaJy ca 3aKOHOM KOJUM ce ypehyje o0sacT 1ekoBa U MEIUIIMHCKUX CPE/ICTaBa
U TPOMHCHMa JIOHECEHUM 3a CIIpoBOlermhe OBOT 3aKkOHA (OPUTHMHAN WIIM HOTAPCKH
OBEpeHa KOTHja);

J0Ka3 J1a qucTpudyrep mpowusBolhada MMa T03BOTY MHUHHCTAPCTBA HAIJIEHKHOT 3a
MOCJIOBE 31paBjba 3a MPOMET MEIUIIMHCKUX CpeICTaBa Ha BelWKo (OBepeHa
Komuja);

pememe 0 YIMUCy TOAHOCHOIA 3axTeBa y Perucrap AreHnudje 3a TpUBpEIHE
peructpe;

B) IlonaTke 0 KBajUTETY, 0€30€THOCTH U e(PUKACHOCTH METHIIMHCKOT CPEICTBA:

1) omuc MEAUIMHCKOT CpeicTBa (HA3WB M TECHEPUYKH HA3MB MEIUIIUHCKOT
CpelcTBa, KpaTak OIMHC MEIUIIMHCKOT CPEACTBA M JEKJIapUCaHy HaMeHy
MEIUIIUHCKOT CPEJICTBA);

2) cacraB MEIMIIMHCKOT cpeacTBa (KBaJMTATHBHU M KBAaHTUTATHBHHU CacTaB ca
3aXTEBHMa 3a KBAJMTET CHPOBHHA - aKO j€ TIOTPEOHO);



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 MEIUIMHCKOT CPEACTBA; 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 MOTIHCAHOT OJl CTPAHE KIMHUYKOT
JeKapa;

11) nonatke 0 aHAJNIM3K pU3UKa 3a MeauIMHCKa cpenctra |1b 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 J0CTaBJbajy joul Yy jeIHOj KOIHjH.



