YIOYTCTBO
3a MOJHOLIIEH-€ 3aXTeBa
3a yNUC MeJUIMHCKOT cpeacTBa koje mocenyje LE 3Hak
y Perucrap megununckux cpeacrasa

|. ITprinkom moAHOIIEHA 3aXTeBa ATEHIIM]H 3a JIGKOBE U MEeIUIIMHCKa cpeactBa Cpouje
3a ynuc MeIuIMHCKOr cpenctBa koje moceayje LIE 3nak y Perucrap mMemumuHcKux
CpelCcTaBa, MOIHOCHUIIAIL 3aXTeBa (Ipejsiaray) 10cTaBiba cieaeny TOKyMEHTAIH]y:

1) 3axTeB Ha MEMOpaHIyMY IOAHOCHOIIA 3aXTeBa (POMPATHO IMHCMO), KOJH MOXKE Ja
ce OJJTHOCH Ha BUIIIE MEJUIIMHCKUX CPEACTaBa UCTE KJIace U KaTeropuje, o1 UCTOr
npou3Bohaua;

2) ucnymeHH J1eo oOpaciia KOju CE€ OJHOCH Ha YIHUC MEIUIMHCKOT CPEJICTBA Y
Perucrap menumuHCKHUX cpelicTaBa 3a oAaroBapajyhy kaTeropujy, OQJHOCHO KJacy
menuimHCcKor cpeactBa (O6pazan 1 u Jlomarak 1) — moTpeOHO je jocTaBUTH Y
enextporckoj hopmu (CD, USBwu ci.);

3) wusjaBy npomsBohaua o yckiahenoctu - Declaration of Conformityopurunan wim
HOTapCKH OBEpEeHa KOInja);

4) CE-ceptudukaT, ocCMM 3a MEIMIIMHCKA cpejacTBa kiace | u 3a ocrtama In vitro
JMjarHOCTUYKA MEIUIIMHCKA CpeICTBa (OPUIMHAN WJIM HOTapCKH OBEpeHa
Komuja);

5) QMS-<eprudukar-cucreM MeHapMmeHnTa KkBaaurera - EN 1SO 13485 u np.
(opuruHan WM HOTAPCKH OBEPEHA KOMHja);

6) moka3 Ja ce MEIMIIMHCKO CPEJICTBO Halla3d y MPOMETY y 3eMJbH Ipou3Bolhaua -
Free Sale Certificate (opurnnan iy HOTapCKU OBEpEHA KOIHja);

7) moka3z 0 ocHrypamy Tpehux Juia o Mocieua MPUMEHe MEIUITHHCKOT CPEeICTBA
- IOJIMCA OCHTYpama (OPUTHHA WM HOTapPCKU OBEpeHa KOIIHja);

8) noka3 ma je momahu mpou3BoOhay METUIIMHCKOT CPEICTBA: J03B0OJIa MUHHUCTAPCTBA
HQJISKHOT 32 IIOCIIOBE 3/paBjba O MPOU3BOMIBGM MEIUIMHCKUX CpeJCcTaBa
(oBepena kormuja);

9) moka3 na je ominamheHW NPEACTaBHUK - 3aCTYIHHK, MPEJICTaBHHUK, TUCTPUOYTEp
nmpou3Bohaya, Kao U CBaKO JAPYro (HU3WYKO WIIM MPABHO JUIE KOj€ UMa CEIUILTE Y
Peny6mumu Cpbuju, y ckiaay ca 3aKkoHOM: ojrosapajyhu yroeop ca
npou3Bohauem u MpeBoj yroBopa OBEpEH O] CTPaHe CYACKOT TyMaya;

10)nmucmeno osnamheme mnpou3Bohaua jga oBiamheHW NPEACTABHUK TOCTyNa Y
IBErOBO MME W Ja Mpel HauIekHHM opranuma Penyomuke CpbOuje, BOAM
MOCTYIIAK y CKJIaJy ca 3aKOHOM KOjUM ce ypelyyje obnacT JeKoBa u MEAUIUHCKUX
CpelCTaBa U MPOMKUCUMA JOHECEHUM 3a CIPOBOeHe OBOT 3aKOHA (OpUTHHAI HIIH
HOTapCKHU OBEpPEHA KOIuja);

11)m0ka3 ga qucTpuOyTep Mpou3Bohada MMa JT03BOJY MHHHCTAPCTBA HAJICIKHOT 3a
MOCJIOBE 37paBJba 3a MPOMET MEIUIIMHCKUX CpEICTaBa Ha BEIHMKO (OBepeHa
KOIHja);

12)pememe 0 ymnucy MOJHOCHOIA 3axTeBa y Perucrap AreHmuje 3a NpHBpEIHE
peructpe;

13)u3rien CnoJbEET U YHYTPALIBET MaKOBakha MEAMIUHCKOT CPEICTBA HA CTPAHOM
JE3WKY WJIM y30paK MEIWIMHCKOT CpPEICTBA; 32 MEAMIMHCKA CPEACTBa Koja Cy
HaMemeHa 3a yrnoTpedy o/ CTpaHe NanujeHaTa, npeaior odenexaBama CIOJbET
Y YHYTpaIImkhET MaKoBamka U Ha cprickoM je3nky; EAH kox, mo moTpedwu;



14)ynyrcTBO 3a ymoTpeOdy Ha CTPaHOM je3WKY 3a MEIUIIMHCKA CPEICTBA CTPAaHOT
MOpEKJIa U MPEUIOr YIMyTCTBA 3a yNOTpeOy MEIUIIMHCKOT CPEICTBA CTPAHOI U
nomaher mopekiia Ha CPIICKOM je€3UKY MOTITUCAHOT Off CTPaHe KIMHUYKOT JIeKapa-
noTpeOHO je T0cTaBUTH y enektpoHckoj hopmu (CD, USBwu ci.).

II. Ykonuko cy oapeheHa noxymeHTa, Koja Cy jomr yBek Baxeha, mogHeTa y HEKOM Of
paHUjHUX 3axTeBa 3a I0OHMjamke JI03BOJIC 32 CTaBJbakbe y MMPOMET MEIUIIMHCKUX Cpe/ICcTaBa
WIM paHMjUX 3aXTeBa 3a YNHC MEIUIIMHCKOI cpelacTBa y Perucrap MeTuIIMHCKHX
cpencraBa, MOTPEOHO je JOCTAaBHTH KOMHUJy TOT JOKYMEHTA, ca HAIOMEHOM Y3 KOjH
paHM]jU 3aXTEB je MpeiaT NPeIMETHH JJOKYMEHT.

[11. JlokymeHTanujy O MEAWIIMHCKOM CpPEICTBY IOCTAaBUTH Y jETHOM MPHUMEPKY Ha
CPIICKOM H/WJIA €HIJIECKOM jE3HKY, Y JETHOM 00EIeKECHOM PETHCTPATOPY.



