YIIYTCTBO
3a MOJHOLIee 3aXTeBa

3a yNuC MeJUIMHCKOT cpeacTBa koje nmocenyje LE 3Hak
|. ITprnkom HOHHOW%MMWS@E&MWCK& cpencta Cpouje

3a yOUC MEIUIMHCKOr cpenactBa koje moceayje LIE 3nak y Perucrap mMemunmHcKux
cpencrasa, MOJHOCHIIAL 3aXTeBa (Mpeasiarad) 10cTaBiba ciienehy JoKyMeHTaIu]y:

1) 3axTeB Ha MEMOpaAHIyMY IOAHOCHOIIA 3aXTeBa (IPOMPATHO IMHCMO), KOjH MOXE Ja
CE OJIHOCH Ha BUILE MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa MCTE KJIAce M KaTeropuje, O HCTOT
npou3Bohaua;

2) ucnymeHH J1eo0 oOpaciia KOju Ce OJHOCH Ha YIHUC MEIUIMHCKOT CPEJICTBA Y
Perucrap memumuHCKHUX cpelicTaBa 3a oAaroBapajyhy KaTeropujy, OJHOCHO KJacy
MeaunuHcKor cpeactBa (O6pasarn 1 u lonarak 1);

3) wusjaBy nmpomsBohaua o yckialhjenoctu - Declaration of Conformity (opurunan winm
HOTapCKHU OBEpEHA KOIuja);

4) CE-ceptudukaT, oOCHM 3a MEIMIIMHCKA cpeacTBa Kiace | u 3a ocrama In vitro
IMjarHOCTUYKAa MEIUIIMHCKA CpelncTBa (OpUIHMHAN WM HOTapCKU OBEpeHa
KOIHja);

5) QMS-ceprudukar-cucrem meHapMeHta kBamutera - EN SO 13485 u np.
(opuruHan WM HOTAPCKH OBEPEHA KOMHja);

6) moka3 ja ce MEAMIIMHCKO CPEJICTBO Hajla3W y MPOMETY y 3eMJbH Mpou3Bohaua -
Free Sale Certificate (opurunan uiny HOTapCKU OBEpEeHA KOIHja);

7) 1oKa3 0 OCHrypamy Tpehux Juia o MoCieua MPUMEHE MEIUITMHCKOT CPEeICTBA
- OJIMCa OCHTrypama (OpUTHHA WM HOTapCKU OBEpeHa KOIHja);

8) noka3 ma je momahu mpou3BOhay METUIIMHCKOT CPEICTBA: J03B0JIa MUHHCTAPCTBA
HAJUICKHOT 32 TIOCIIOBE 31paBjba O IPOU3BOIBM MEAUIUHCKHAX CpeicTaBa
(oBepena kormuja);

9) noka3 na je ominamheHW NPEACTABHUK - 3aCTYIHHK, MPEICTaBHHUK, TUCTPUOYTEp
nmpou3Bohaya, Kao U CBaKO JAPYro (GU3WYKO WM MPABHO JUIE KOj€ UMa CEIUIITE Y
Peny6mumu Cpbuju, y ckiaay ca 3aKkOHOM: ojrosapajyhm yroeop ca
npou3Bohauem u MpeBoj yroBopa OBEPEH O] CTPaHEe CYACKOT TyMaya;

10) nucmeno osnamheme mnpou3Bohaua jga oBiamheHW NPEACTABHUK TOCTyNA Y
BErOBO MME M Ja Mpel HauIekHHM opranuma Penyomuke CpbOuje, BOAM
MOCTYIAK y CKJIaJy ca 3aKOHOM KOjUM ce ypelyyje obnacT JeKoBa u MEIUIUHCKUX
CpelCTaBa U MPOMKUCUMA JOHECEHUM 3a CIPOBO)CHe OBOT 3aKOHA (OPUTHUHAI HIIH
HOTapCKU OBEpEHA KOIuja);

11) noka3 ga gucTpuOyTep Mpou3Bohada MMa J03BOJY MHHHCTAPCTBA HAJICIKHOT 3a
MOCJIOBE 37paBJba 3a MPOMET MEIUIIMHCKUX CpEICTaBa Ha BeNHMKO (OBepeHa
KOIHja);

12) pemiewe 0 ymucy MOJHOCHOIA 3axTeBa y Perucrap AreHimuje 3a NpHBpEIHE
peructpe;

13) u3rien CHoJbEECT M YHYTPALIkET MaKOBakha MEAUIUHCKOT CPEICTBA HA CTPAHOM
JE3WKY WJIM y30paK MEIUIMHCKOT CpPEICTBA; 33 MEAMIMHCKA CPEACTBa Koja Cy
HaMemeHa 3a yrnoTpedy o/ CTpaHe NanMjeHaTa, npeasior o0enexaBama CIOJbET
Y YHYTpalIikhET 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 mopekia Ha CPIICKOM je3UKY MOTIIHCAHOT O] CTPpaHe KIMHUYKOT JieKapa.

Il. Ykonuko cy oapeheHa qoxkymeHTa, Koja Cy joIl yBeK Bakeha, MOJHETa y HEKOM O]
paHMjUX 3aXTeBa 3a JOOMjame T03BOJIEC 32 CTABJbahE y MPOMET MEAMIMHCKUX CpecTaBa
WIN DPaHUjUX 3aXTeBa 3a YINUC MEJUIMHCKOT cpeicTBa y Perumcrap MeauIMHCKUX
cpeacraBa, MOTPEOHO je MOCTaBUTH KOMHjy TOT JTOKYMEHTa, ca HAallOMEHOM Y3 KOjH
paHUjH 3aXTEB j€ MpeaaT NPEIMETHH IOKYMEHT.

[11. JlokymMeHTanujy O MEIUIIMHCKOM CPEJCTBY IOCTaBUTH y jE€AHOM MPUMEPKY Ha
CPIICKOM H/WJIM SHIJIECKOM j€3HKY, Y JETHOM 00EIeIKECHOM PErHCTPaTOpy.



