Ha ocnoBy wiana 177. craB 3. 3akoHa o JiekoBuMa U MeauuuHckuM cpenacteuma (" Coyx0Oenun riacuuk PC",
6poj 30/10),
MunwucTap 3apaBiba JOHOCH

[IpaBuHKMK O HAYMHY yIHca MEIUIIMHCKOT cpencTBa y Perucrap
MEJIMIIMHCKUX CPEJICTaBa M CaJp:kajy 3aXTeBa 3a YIHUC MEIUITUHCKOT
cpeAcTBa y Perucrap MEQUIIMHCKUX CPEACTaBa

Ipasunnux je objasmwen y " Cnyscoenom enacnuxy PC", 6p. 57/2010
00 13.8.2010. co0ume.

|. OCHOBHA OJIPEJIGA
Ynan 1.
OBHM MPABUIIHUKOM MPOIKCYje Ce HAUYMH YIHCa MEIUIIMHCKOT CPeCTBa y Perucrap MeIUIMHCKUX CPEeICTaBa
(v mammem tekcty: Perucrap), campikaj 3axTeBa 3a yIMHUC MEIUIIMHCKOT CpeicTBa y Perucrap, usMeny, JOMyHY,
OJIHOCHO OOHOBY yIHcCa, Ka0 ¥ OpHcame MEIUIMHCKOT cpeicTBa U3 Perucrpa U pok Ha KOjU ce U3/aje JO3BOJa 3a
CTaBJbAKE y MPOMET MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA, 3aBUCHO O] BPCTE MEAUIIMHCKOT CPEICTBA.

. HAYMH YIIUCA Y PETUCTAP U CAAPKAJ 3AXTEBA 3A YIIUC
MEJUIUHCKOI' CPEJACTBA Y PETUCTAP

Ipennaray ynuca y Perucrap

Yaan 2.

3axTeB 3a ymuc MEAMLIMHCKOr cpeacTBa y Perucrap, mpemnarad ynuca IHOAHOCH ATEHLIHUjH 3a JIEKOBE H
MmemuitHCcKa cpenctea Cpouje (y masseM TekcTy AreHImja).

[Ipennaray ymuca Moxe OUTH:

1) npom3Bohad MEOWIMHCKHX CpEACTaBa KOjU HMMa JO03BOJNY 3a MPOM3BOJBY MEAMLIHHCKHAX CPEACTaBa y
Pemry6mutn Cpouju;

2) opnarhieHH PEACTABHHK.

OnamheHn MPeACTaBHUK W3 CTaBa 2. Tayka 2) OBOI YiaHAa je 3aCTyMHHK, NPEICTaBHUK, IUCTPHOyTEp
npousBohaua, OHOCHO CBako Jpyro (PM3MYKO WIIM TpaBHO JHle ca cequmreM y Penyommnm CpOuju koje je
npou3Bohay MEAUIMHCKOT CPECTBA MMCMEHUM ITyTEM OBJIACTHO 1 MOCTYIa Y BerOBO MME M J1a IPEe]] HA/JICKHUM
opranuMa PenyOnuke CpOuje, BOOM IMOCTyNaK y CKJIagy ca 3aKOHOM KojuM ce ypehyje oOmact jiekoBa U
MEJIMIMHCKUX CpEecTaBa M OJIrOBOPaH je 3a KBAINUTET, 0e30eAHOCT U e(hPMKACHOCT MEAUIIMHCKOT CPEACTBA Kao U
IpOU3BOhay TOT MEJULIMHCKOT CPEICTBA.

IIpemraray u3 craBa 2. OBOr WIaHA MOpa @ UMa OATOBOPHO JIMIE 3a NOKYMEHTALHMjy y NOCTYIKY YyIHCa
MEIUIMHCKOT CcpelcTBa y Perucrap, n3amMeHy, JomyHy, 0OHOBY ynwuca y Perucrap, kao U Opucame MEIUIUHCKOT
cpenctsa u3 Peructpa.

OxroBopHo JuLEe U3 cTaBa 4. OBOT WiaHa MOpa Jja UMa 3aBpIIeH MEAUIMHCKH, CTOMATOJIOMIKY, (hapMarieyTCKH,
TEXHOJIOIIKH, eJNEKTPOTeXHWYKH, MAIINHCKU, XeMHjCKH WM ApYrd oAroBapajyhu ¢axyiTeT 3aBUCHO O BpCTE
MEJIMIIMHCKOT CPE/ICTBA.

OxaroBopHo Jmie M3 craBa 4. OBOI WwiaHa OJAroBapa 3a TayHOCT II0JaTaka W3 JOKyMEHTaluje 3a YIHC
MEJIMIMHCKOT cpeAcTBa y Perucrap, mameHy wmim AomyHy, Kao U OOHOBY ymuca y Perucrap, xao u Opucame
MEJIMIMHCKOT cpeicTBa M3 Perucrpa, koju ce omHOCe Ha KBAIUTET, 0e30eAHOCT M e(PUKACHOCT MEAUIMHCKOT
CpEeACTBa ¥ BUT'MJIAHIY MEAMIIMHCKUX CPEJICTaBa.

Juctpubyrep nponssohaya u3 craBa 3. OBOI WwiaHa je IPaBHO JIMLE KOje je 0]l MUHHCTapCTBa HaJJICKHOT 32
HIOCIIOBE 37[paBJba JOOMIIO J03BOJY 3a IPOMET MEIHUIIMHCKHUX CPECTaBa HA BEJIHKO.



Ynuc MmeaMmuuHCKOr cpeacrsa 'y Perucrap

Ynan 3.

3axTeB 3a yIHUC METUIIMHCKOT CpeJcTBa y Perucrap campixu:

1) mponpaTHO MUCMO 3a YITUC MEIUIIMHCKOT Cpe/ICTBa y Perucrap;

2) ucnymeHu neo obpacia Koju ce OJHOCH Ha YIHC MEIMIMHCKOT cpeicTBa y Perucrap 3a oarosapajyhy
KaTeropujy, OJHOCHO KJIaCy MEJHMIIMHCKOT CPEIICTRA;

3) JOKYMEHTAIHjy O MEAUIIMHCKOM CPEACTBY KOja je TPOIHCcaHa OBUM TIPABUITHUKOM;

4) mokas na cy riahene mporicane HaIOKHAIE O Tapu(hH KOjy, Y CKIay ca 3aKOHOM, M31aje ATCHITH]a.

VY3 3axTeB 3a yNUC MEIHUIUHCKOr cpeAcTBa y Perucrap mpeiyarad Ha 3aXTeB ATEHIMje I0CTaBJba U y30pKe
MEJIUIIMHCKOT CPE/ICTBA.

Ynan 4.

IMpomparHo mrucmo u3 wiana 3. cTaB 1. Tauka 1) OBOT MpaBHITHUKA CAIPIKH:

1) noro, HAa3WB W aapecy Tmpearaya;

2) mpemMeT: 3aXTeB 3a YITHC MEANIIMHCKOT CpeicTBa y Perucrap;

3) Ha3sWB MEAWIMHCKOT CPEJCTBA, TCHEPUYKH HA3WB, OOJMK, BEIHWYMHY, IWMEH3HUje, THIIOBE M MOJENe, ca
MOoTpeOHIM 00jaIIbehIMa;

4) Ha3uB u ajgpecy npousBohaua;

5) mpemmor wmecta mpojaje, OJHOCHO MeCTa H3/aBama MEAUIMHCKOr cpejactBa (y amorekama, y
CHEIHjaTM30BaHAM MTPOIABHHUIIAMA WU U HA JIPYTUM MECTUMA);

6) maTyMm ¥ MOTHKC OATOBOPHOT JIMIA 3a MOCTYMAaK ymuca y Perucrap.

IIponpaTtHo nricMo 13 cTtaBa 1. OBOT YiaHa MOKE Jia CE OJHOCH Ha BUIIC MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa UCTE KJIAce U
KaTeropuje, OJ HCTOr Mpou3Bohaua, ¢ TUM Ja ce 3a TOjeIMHAYHO MEAUIMHCKO cpeacTBO Iuiaha mpommcaHa
HaJIOKHA/1a 110 TapudHu Kojy, y CKIIaay ca 3aKOHOM, U3/1aje ATeHIHja.

JlokyMeHTanuja 3a ynuc MeIUIMHCKOT cpeacTBa y Perucrap

Ynan 5.

JlokyMeHTaIMja 0 MEANIIMHCKOM CPEICTBY M3 wiaHa 3. ctaB 1. Tauka 3) OBOT MPAaBUIIHMKA CAIPKU MOIATKE
3aBHCHO OJ] TOTa Jia JIK je MEAMUIIMHCKO CPEJCTBO ycarialieHo ca mpomucuma EBporicke yauje (y 1a/beM TEKCTY:
koje moceayje CE 3Hak), WwiM HHje ycarjiameHo ca mpomucuMa EBporicke yHwuje, (y Ja’beM TEKCTy: Koje He
nocenyje CE 3HaKk).

JlokyMmeHTanuja 3a ynuc y Perucrap megumuackor cpeacTtsa koje nocenyje CE 3nak

Yanan 6.

JlokyMmeHTaIMja 3a ynuc y Perucrap MeguIMHCKOT cpeacTBa koje moceayje CE 3nak campixu:

1) usjaBy npousBolhaua o ycknahenoctu - Declaration of Conformity (opurunan wiu oBepeHa Kormuja);

2) CE - ceprudukar, ocuM 3a MEIMUMHCKa cpeacTBa kinace | u 3a ocrana In Vitro aujarHocTHyka MeAMIMHCKA
cpenctBa (OpUTHHA WK OBEPEHA KOIHja);

3) QMS - ceprudukar - cuctem MeHauMenrta kamutera - EN 1SO 13485 u np. (opuruHan win oBepeHa
KOIHja);

4) nmokaz 5a ce MEIMIMHCKO CPEICTBO Halasd y MPOMETY Yy 3eMJbM mpousBohaua - Free Sale Certificate
(opuruHam WK OBEpEHa KOIHja);

5) noxas o ocurypamy Tpehnx nwia o MOCIEANa TPUMEHE MEIHUITMHCKOT CPEICTBa - MOJHCA OCHIypama
(opuruHa WK OBEpPEHA KOIHja);

6) mokas ;a je Tpejyiarad W3 wiaHa 2. OBOT TPaBUITHUKA qoMahu TPou3Bol)ad MeTUIIHHCKOT CPEICTBA, OJJHOCHO
na je omnamheHW MpeACTaBHUK (3aCTYNHHK, MPEIACTABHHMK, AUCTpHOyTep mnpom3Bohaya, Kao M CBAKO JIPYro
(bHU3MYKO WITH MIPABHO JIKIIE Koje uMa ceauiute y Penyomnuiu Cpbuju) y ckiiaay ca 3aKOHOM, a KOMe je pou3Bolhad
MEIHUIHCKOT CPECTBA a0 MHCMEHO OBNallliehe Ja MOCTyNa Y HEroBo UME M [a Mpel HaAJICKHHUM OpraHuMa
Penyonuke CpOuje, BOIM MOCTyIaK y CKJIaay ca 3aKOHOM KojuM ce ypehyje oOnact yekoBa M MEIUIIMHCKUX
cpezcTaBa M MPONUCHMA JOHECEHHM 32 CIIPOBOl)Erbe TOT 3aKOHa.



IMopen momataka m3 ctaBa 1. oBOr wiaHa JOKyMEHTalMja O MEIUIMHCKOM CpelcTBY koje mnocenyje CE 3nak
caipXKM WM. HA3UB M aJpecy MOIHOCHOIA 3aXTeBa 3a YIUC MEIUIMHCKOr CpeicTBa y Perucrap; Ha3suB U ajpecy
npousBohaua u Mecta MPOU3BO/HE MEIUIUHCKOT CPEICTBA; HA3MB MEIUIIMHCKOT CPEACTBA U T€HEPHUYKU HA3UB;
CBE THTOBE M Mojeie (BapHjaHTe) MEIUIUHCKOT CPEJCTBA; MOJATKE O MPEIIOKCHOM POKY Tpajama M HaunHy
qyBamka MEIUIMHCKOT CPEJICTBA; U3IJIC]] CIIOJbET H YHYTPAIHET MaKOBabha MEIUIIMHCKOT CPECTBA Ha CTPAHOM
JE3WKY; 3a MEAMIMHCKA CPEICTBA KOja Cy HAMEHCHA 3a ynoTpeOy OJ CTpaHe TallfjeHaTta, mpeiior obenekaBama
CHOJEECT M YHYTpAIIEI MaKOBamka M Ha CpIckoM je3uky; EAH kon, mo morpeOu; ymyTcTBO 3a ynorpeOy Ha
CTPaHOM jE3HWKY 3a MEIMIMHCKA CPEACTBA CTPAHOT TOPEKJAa U MPEHJIOr YIyTCTBA 3a YIOTPEOy MEIUIMHCKOT
CpEeICTBa CTpaHOT U JoMahier mopekiia Ha CPIICKOM je3HKY MOTIHCAHOT O CTPaHEe KIMHIUYKOT JIeKapa.

JokymeHTanuja 3a ynuc y Perucrap MmequiuHckor cpeacTsa koje He nocenyje CE
3HaK

Ynan 7.

MenumaCKO cpenctBo koje He mocenyje CE-3sHak moke ma ce ymume y Permcrap Ha OCHOBY 1103BOJE 3a
CTaBJbatbe y IPOMET MEIUIINHCKOT CPE/ICTBA.

JloxymeHTanuja 3a 100ujame JO3BOJIE 32 CTaBJhakhe y MPOMET MEAWIIMHCKOT CPEJICTBA U3 cTaBa 1. OBOT 4jaHa,
ca/ip)Ku aIMUHUCTPATUBHE TIOIaTKe, OAaTKe O KBAJIUTETY, 0€30€JHOCTH 1 e(pUKACHOCTH MEAMUIMHCKOT CPE/ICTBA.
Ynan 8.

AJZIMUHHCTPATUBHHM TO/IAlM U3 WiaHa 7. CTaB 2. OBOT IIPaBHJIHUKA Ca/IPKE!

1) momaTke O Ha3WBy W aIpecH IOJHOCHOIA 3aXTe€Ba 3a W3IaBambe J03BOJIC 33 CTaBJbalbe y IMPOMET
MEJIUIIMHCKOT CPE/ICTBA;

2) Ha3WB W aapecy Tpou3Bohaua U MecTa MPOU3BOIEHE METUIIMHCKOT CPENICTBA;

3) Z0Ka3 ;a ce MEIUITMHCKO CPEICTBO Hajas3d y TPOMETY yV 3eMJbH MpOoW3Bohjada 3a cTpaHe Tpom3Boje - Free
Sale Certificate (opurunan uinu opepeHa Kormuja);

4) mojmatak O pa3BPCTABAbY MEIAMIMHCKOT CpeicTBa mpema MehyHapoaHO] KiacH(UKAIMjU MEIUIMHCKHX
cpencraBa (GMDN uinu EDMA kon);

5) moka3 o ocurypamy Tpehux numa o MOCIEIUIa MPUMEHE METUIIMHCKOT CPEICTBA - MOJIUCA OCUTYPaha
(opuruHaz WM OBEpeHa Komuja);

6) moka3 Jia je mpejsiarad u3 yiana 2. OBOT MpaBHIHKKA JoMahu mpou3Bohady MEAUIIMHCKOT CPEACTBA, OJHOCHO
na je omnamheHW MpeACTaBHUK (3aCTYNHHK, MPEIACTABHHK, AUCTpHOyTep mnpom3Bohaya, Kao M CBAKO JPYro
(U3HYKO WITH TIPABHO JIKIIE KOje uMa ceaumte y Permybmuimn CpOuju) y cKiamy ca 3aKOHOM, a KOMe je TIpom3Bolad
MEJMIIMHCKOT CPEZCTBA 1a0 MHCMEHO OBialliemhe a MOCTyIa Y HhEeroBo MMe U Ja Ipej Ha[UIe)KHUM OpraHuMa
Pemry6mmke CpOuje, BOOM MOCTYyHaK y CKIagy ca 3aKOHOM KOjuM ce ypelyje oOmacT yiekoBa M MEIUIIMHCKUX
CpejcTaBa M MPONMCHMa JOHECEHHM 32 CIIPOBOlerbe TOT 3aKOHa.

Ynan 9.

IMomarm o0 KBaIUTETY, 0€30€AHOCTH U €(hUKACHOCTH U3 WiaHa /. CTaB 2. OBOT MPABHIIHHKA CAIPKE:

1) ommc MeTMIUHCKOT cpeacTBa (HA3MB W TCHEPUUYKH HA3WB MCIHIMHCKOT CpPEJICTBA, Kparak OIIHC
MEIUITHCKOT CPEZCTBA U ACKIAPUCAHY HAMEHY MEIMIIMHCKOT CPEJICTBA);

2) cacTaB MEOWIIMHCKOT CPEACTBa (KBAJWTATHBHH M KBAHTHTATHBHH CACTaB Ca 3aXTEBHMAa 33 KBAJHUTET
CHpOBHHA - AKO j€ MOTPEOHO);

3) crmenm¢puunn nmoganu 3a IN Vitro aujarHocTHyka MeAUIMHCKA cpeicTBa (OCETJBUBOCT, CHEHU(PUUIHOCT,
JIMHEAPHOCT, OIICET MEPEHha, IPEIU3HOCT, TAYHOCT UTI.);

4) xpaTak OMUC MPOU3BOIHOT MOCTYIIKA;

5) ceprudukaT aHamM3e TOTOBOT MPOM3BO/IA Ca METOaMa UIIA CTaHapANMa;

6) 3a MEIUIIMHCKO CPEJCTBO KOj€ J0JIa3d y KOHTAKT ca JbYACKAM OPTraHM3MOM MOJATKe O OUOJIOIIKO]
eBaIyalllju MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA y CKIany ca MeljyHapoaHO npuxBaheHUM CTaHIapaAnMa,

7) EMC/ES v 1pyru TeCTOBH U cepTH(GHMKATH 33 MEAMIIUHCKE arapaTe;

8) momarm o MpeIIoKEHOM POKY Tpajarma W HAaYMHY Y4yBarbha MEAUIIMHCKOT CPE/ICTBA,;

9) W3rIIe]] OPUTHHAIHOT CIIOJBELET M YHYTPAIIHET MaKOBamha MEIUIIMHCKOT CPECTBA WITH Y30PaK MEAUIIMHCKOT
CpelCTBa;

10) mpemTor yHYTPAIIKET U CIIOJBEET TTAKOBaka Ha CPIICKOM je3uky ca EAN komom;

11) ymytcTBO 32 yroTpeOy Ha CTPAHOM je3WKY 3a MEAMIIMHCKA CPEICTBA CTPAHOT TOPEKIIA M TIPEIIOT YITyTCTBA
3a ynotpeOy MEIMIUHCKOT CPEICTBA CTpaHOr M jaoMalier mopekiia Ha CPIICKOM jE€3HWKY MOTIIMCAHOT OJl CTpaHe
KIIMHHYKOT JIeKapa,



12) nomaTke 0 aHANM3M pU3KMKa 3a MeaMIMHCKa cpencta |1b u 111 knace, akTBHA MMIIAHTAOUITHA METUIIMHCKA
CpencTBa, Kao W MeTUIUHCKA cpecTBa ca JIucre A u JIucte b [N Vitro gujarHOCTHYKHAX MEANIIMHCKAX CPEICTABA;

13) 3a meaumuucko cpenactso lla, 11b u 1l knace kaMHUYKe MogaTKe KOjU MOT'Y OWTH MJIM IOJALM M3 CTPYYHE
JUTEpAType WK PE3yNTATH KIMHUYKHX UCIIUTHBAbA HA OCHOBY KOjUX AreHIdja npruOaBba MUILbEHHE CTPYUbaKa
3a epUKACHOCT MEIMIUHCKOT CPEICTBA.

Yian 10.

Munbeme cTpydmaka 3a Je0 JOKyMCHTAIlMjeé O MEIUIMHCKOM CpeacTBy W3 uwiaHa 9. tauka 13) oBor
MPaBUITHUKA CAPIKHU:

1) nomatke o CTpy4maKy Koju u3paljyje CTpyIHO MHUIIIBEEHE;

2) mosWBame Ha IMOjeMWHE JEJIOBE MOKYMCHTAIMje WM Ha TIOJATKE W3 JHUTEpaType O ePpUKACHOCTH
MEJIUIIMHCKOT CPE/ICTBA;

3) caxeTak CTPYYHOT MHIUBCHA y THCMEHOM OONHKY ca 3aKJbYYHHM MHIBEHEM CTPYUEhaka KOjH je
MPUIIPEMHUO CTPYYHO MUIILJBCEHE;

4) moTIUC CTPYYHaKa KOjH je U3PaJU0 CTPYYHO MHUILBEHE;

5) matym uspajie CTpy4HOT MHUIIUBEHHA.

Pox 3a u3naBame 103B0JIE 32 CTAB/balb€ Y MPOMET MeTUIHHCKOT CPeICTBA Koje He
nocenyje CE-3nak

Ynaan 11.

Pok Ha KOju ce M3aaje J03BOJIa 32 CTaBJ/balkEe y MPOMET MEAUIMHCKOr cpelacTBa kKoje He moceayje CE-3mnak,
OJIHOCHO POK 32 W3J[aBarbe pellieha O YIUCY MEANIIMHCKOT CpeaCcTBa y Perucrap Ha OCHOBY OBe J03BOJIe, YTBphyje
Ce y 3aBHCHOCTH O] BPCTE MEAMIIMHCKOT CPEACTBA U TO:

a) Tpu TOAWHE - 3a MemuiuHCKa cpenctsa |, lla kimace, kimace Octama In Vitro mujarHocTHYKa MeIHMITMHCKA
CPEICTBA U TUjarHOCTUYKA CPEIICTBA 32 CAMOTECTUPAILE;

6) nBe roauHe - 3a MeaUIMHCKA cpenctBa |16 kimace u 3a INn Vitro mujarHocTHYKa MEAUIMHCKA CPENCTBA Ca
JIucre b;

B) jelHa TOJMHA - 32 MeIUIMHCKa cpeacTia |l knace, akTBHA MMIUIAHTAOMITHA METUIIMHCKA CpeCTBa U 3a INn
Vitro aujarHocTiyKa MeMIIMHCKA CpecTBa ca Jlucte A.

HN3pnaBame peniema 0 ynucy MeIMIUHCKOI cpeacrsa 'y Perucrap

Yjan 12.

AreHuyja pa3mMarpa caMo OHaj 3aXTeB 33 YIUC MEIUIIMHCKOT CpeicTBa y Perucrap koju caapku cBe MojaTKe u3
yyiaHa 3. OBOT [TPABHJIHHKA.

Arenuyja je nyxxHa aa y poky ox 30 r1aHa oj [aHa MOJHOIICHA 3aXTeBa YTBP/HM A2 je 3aXTeB pOpMaIHO MOTIYH
U J1a 0 TOME y MUCMEHOM 00uKy (IoTBpaa) obaBecTH npejaiarada, y CKiaay ca 3aKOHOM.

AKko 3axTeB HUje (POpPMAITHO MOTIYH, PeAaray je JyXKaH Ja Ha 3aXTeB ATCHIUj¢ TOCTABU IPOIMUCAHE MOJIATKE
y poky oz 30 naHa oj JaHa npujeMa 00aBeIITCHa U3 CTaBa 2. OBOT WiIaHa.

AKo mpejiarady He JOCTaBH INPOIMCAHE MOJATKE Y POKY M3 CTaBa 3. OBOT WiaHa, ArcHIHUja on0aiyje 3aXTeB
mpejyiaraya 3a yiuc MeIUIIMHCKOT CpecTBa y Perucrap, Kao HEMOTIYH.

Yman 13.

Kana Arennuja yTBpAM 1a je 3aXTeB (pOPMaliHO MOTIYH, MOYHEGE Ja, Y CKIAIy ca 3aKOHOM, Teue pok oj 60
JlaHa 3a MEIMIIMHCKO cpeacTBo Koje nocenyje CE-3Hak, ogHocHO pok ox 210 naHa 3a MEJUIMHCKO CPENICTBO KOje
He nocenyje CE-3Hak, y koMme je AreHigja Iy>KHa J1a JOHEeCe OJUTYKY O YITUCY MEAUIIMHCKOT cpencTBa y Perucrap,
OJIHOCHO OJUTYKY O OJ0Wjamby 3aXTeBa 3a YIHC MEAUIUHCKOT cpencTa y Perucrap.

3a MEIMIMHCKO CPEeICTBO, M3 craBa 1. oBor umana, koje He nocenyje CE-3Hak, AreHumja je AyKHa Ja mpe
JIOHOIIICHa OJUTYKE O YIHUCY MEIUIIMHCKOr cpejacTBa y Perucrap, u3ma J03BONY 3a CTaBJhakbe MEAMIUHCKOT
CpEe/CTBa y MPOMET.

PoxoBu u3 ctaBa 1. oBor WwiaHa MOYMBY Aa TEKy OX AaHA Kaja je mpemiarad of AreHIHje IPUMHO HHCMEHO
obaBermTeme Ja je 3aXTeB (POPMaTHO MOTIYH.



Yaan 14.

ITocne yrBphuBama na je 3axTeB (GOpMaIHO MOTIYH, ATEHIMja MOXE Yy IMCMEHOM OOJMKY Ja TPaXu OX
npeaiarada gojaTHe MH(pOpMalMje WIM JOJAaTHY JIOKYMEHTalWjy Koja je NoTpeOHa 3a OLEHY KBaJHTeTa,
0e30eTHOCTH U €PUKACHOCTH METUITMHCKOT CPEJICTRA.

AreHuyja y pokoBuma u3 unana 13. ctaB 1. 0BOI [IpaBUIIHUKA H3/Iaj€ PELICHE O YIHCY MEAULMHCKOT CPEACTBA
y Perucrap npemiarady, ka0 HOCHOLY yIHCa MEIHMIMHCKOT CpeicTBa y Permcrap, 3a xoje je IMOJHET HOTIIYH
3aXTEB.

1. HAYUH YIIUCA U CAAPKAJ 3AXTEBA 3A U3SMEHY WJIHN JOIIYHY
YIIMCA MEJULHUHCKOI' CPEACTBA Y PETUCTAP

Yaan 15.

Hocwunarn yrnuca MeIUIIMHCKOT cpejicTBa y Perucrap, ayaH je a CTalnHO W3BEIITaBa ATEHIH]Y O CBUM HOBHM
Haja3uMa O OIEHHM KBajuTeTa, 0e30eMHOCTH U e(DMKACHOCTH MEAMIIMHCKOT CPEICTBA Y MPOMETY M J1a ATCHIINjH
MOJIHECE 3aXTEB 3a 000peHhe U3MEHE MK JIONyHE yIuca MEAULMHCKOT CpelcTBa y Perucrap y ckiany ca HOBUM
Hanma3MMa O MEAMIHMHCKOM cpelnctBy Koje nocenyje CE- 3HaK, OIHOCHO O MEIUIIMHCKOM CpPEACTBY KOje He
nocenyje CE-3Hak.

Ygan 16.

W3meHe u jomyHe ymuca MEAUIHHCKOT cpecTBa y Perucrap n3 wiana 15. 0BOr npaBHIHKKA OJHOCE CE HA!

1) usMeHy UMeHa, OTHOCHO ajpece Mponu3Bohaua MEIUITHHCKOT CPEIICTBA;

2) u3Meny npousBohaua;

3) u3MeHy, yKAIambe WK T01aBambe HOBOT MECTa TIPOM3BOIELE;

4) u3MeHy MMEHA, OJIHOCHO a/Ipece HOCHOIa YIHca MEIMIIMHCKOT cpecTBa y Perucrap;

5) n3MeHy HOCHOIIA yIIHCa MEANIIMHCKOT CpecTBa y Perucrap;

6) U3MeHy Ha3UBa MEIUIIUHCKOT CPEJICTBA;

7) u3MeHy m3riie/ia ¥ HaduHa 00eNexaBarmba CloJbiber, 0JIHOCHO YHYTPAIIhEr aKOBamba;

8) u3MeHy WM JOMyHY YIIyTCTBA 33 YHOTPeOy MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA,;

9) u3MeHy WK JOMyHYy 00JIMKa, MAKOBabha, TUMEH3Uja METUIIMHCKOT CPEJICTBA H CII.;

10) u3MeHy KJlace WM KaTeropHje MEIUIHHCKOT CPEJICTRA,;

11) uzmeHny poka ynotpebe MeJUIIMHCKOT CPECTBRA;

12) uzmeny ycioBa uyBarba MEIUIIMHCKOT CPENCTBA;

13) uzmeHy MecTa U3/IaBamba, OMHOCHO TPOJIAje MEIUITMHCKOT CPEIICTBRA;

14) u3MeHy MOCTYIIKA HCIMTHBAbA FOTOBOT IIPOM3BOIA (M3MEHA CTaHapIa ¥ METO/IA);

15) ocrase u3MeHe U JOIYHE YIIHCa MEANIIMHCKOT CPEICTBa ¥ PermcTap, Ha OCHOBY TIPOIICHE TOKYMCHTAIIH] €.

3a n3MeHe U AOIyHE KOje He 3aXTeBajy H3MEHE Pelleha O YIIUCY MEAUIIMHCKOT cpelcTBa y Perucrap, Arenmmja
u3Jaje 00aBeIITeHHE.

U3y3eTHO, 32 U3MCHE U JIOMyHE JI03BOJIC 32 CTABJbAKE Y MPOMET MEIUIIMHCKOT CPEICTBA, YHjU POK BaXKHOCTH
HHje UCTEKAa0, a KOja je u3jara y CKJIaay ca MpOMUCHUMa KOjH Cy BaXKHIIH JI0 CTYIama Ha CHATY OBOT IPABUJIHUKA,
CXOJHO ce mpuMemyjy oapende wi. 15-21. oBor npaBWIIHMKA, KOje C€ OIHOCE HAa M3MCHE WIM JOIYHE yIuca
MEIMIUHCKOT cpencTBa y Perucrap.

Yman 17.

3axTeB 32 0100pEHE H3MCHE WIIK JIOMYHE YIIHCa METUIIMHCKOT CpeJcTBa y Perucrap campixu:

1) mponpaTHO MUCMO Mpeiaraya,

2) ucnymeHH J1eo 00paciia Koju ce OJHOCH Ha M3MEHY WM JIOMYHY yIIHca MEIUIMHCKOT cpeacTBa y Perucrap
3a onroBapajyhy Kateropujy, 0JHOCHO KJacy MEIHIIMHCKOT CPE/ICTRA,;

3) MOKyMEHTAIH]jy KOja ce OJHOCH Ha U3MEHE WJIH JOIYHE U Jaje JOBOJHHO M0JIaTaka 3a IheHY MPOLEHY;

4) xorujy U3aTOT pPelieha 0 YIUCY METUIIMHCKOT Cpe/icTBa y Perucrap;

5) noxkas na cy mahene HaJOKHaE 10 Tapu(u KOjy, ¥ CKIAIy ca 3aKOHOM, H3/aje ATCHITH]a.

Yaan 18.

IMponparHo nucMo u3 wiana 17. Tauka 1) 0BOT NpaBUIHUKA CAIPIKH:

1) noro, Ha3WB ¥ AJIpecy HOCHOIIA YIIHCAa MEAUIIUHCKOT cpecTBa y Perucrap;

2) mpeaMeT: 3aXTeB 3a U3MEHY WM JIONYHY yIUca MEUIIMHCKOT CpecTBa y Perucrap;

3) HA3MB MEIUIMHCKOT CPEJCTBA, TEHEPUYKH HA3UB, OOJIMK, BEJIMUUHY, AUMEH3HUjE, TUIIOBE U MOJIEIIE Ca CBUM
BapHjanyjama,

4) umMe u axpecy Npou3Bohaua;



5) maTym W MOTMHC OATOBOPHOT JIMIA 3a TIOCTYMAK IOJHOIICHA 3aXTeBa 338 OJ00pCHEe W3MEHE WIIH JOMyHE
yIrca MeIMIMHCKOT cpecTBa y Perucrap.

[TponpaTHO MUCMO c€ OJAHOCH CaMO Ha jelHYy M3MEHY HIH JOIYyHY, OCHM KO y3pOYHO MOCICAMYHUX U3MEHA
WK JIOTyHA, Ka/ia IIPONPATHO MHCMO CaP»KK CBE U3MEHE MIIH JIOMYHE.

Ygan 19.

AreHigja pa3Marpa caMO OHaj 3aXTEB 3a OJ0OpEHC M3MEHE WU JOIMYHE YIUCa MEIUIMHCKOT CPEICTBA Y
Perucrap xoju canp>ku cBe moJaTke U3 WwiaHa 17. oBOT MpaBUIIHHKA.

Hocunan ynrca MeIuIIMHCKOT cpecTBa y Perucrap mMoxe ce, y mocTynky ofo0pema u3 craBa 1. oBor uiana,
MTO3BaTH HA paHHje MOJHETY JOKYMEHTAIN]y ATeHIHNjH, 32 YIIC MEIUIIMHCKOT cpeacTsa y Perucrap.

Yaan 20.

AreHIyja npolekyje MOTIYHOCT 3aXTeBa 3a 0J00pCHEe M3MCHE HITU JIOMYHE YIHCa MEIUIMHCKOT CPEICTBa Y
Perucrap, y poky ox 15 nana oj qaHa mpujema 3axTeBa M y MMCMEHOM OOJIMKY (MOTBp/a) 00aBemTaBa HOCHOIA
yIrca MeIMIMHCKOT cpecTBa y Perucrap.

AKo 3axTeB HHje (pOopMaIHO MOTIIYH, IIpeIarad je Ay>KaH J1a Ha 3aXTeB ATeHIIHje JOCTaBH MPOIICAaHEe MOIaTKe
y poky ox 15 mana ox maHa mpujeMa obaBemTema U3 ctaBa 1. AKo mpeaarad He JOCTaBH MPOIUCAHE ITOAATKE Y
POKy M3 CTaBa 2. OBOT 4iIaHa, Ar¢HIMja 010allyje 3aXTeB Mpemiarada 3a H3MCHY WK JAOIMYHY YIIMCa MEIULIMHCKOT
cpezactBa y Perucrap, kao HENOTIYH.

Ygan 21.

Kana Arenuuja yrBpam na je 3axTeB ()OPMaiHO MOTIYH, OYHIGE 1a, Y CKIAAy ca 3aKOHOM, Tede pok on 30
JaHa y KoMe je AreHnuja qy’Ha Ia JOHece OMIyKy 0 0100pemy, OMHOCHO OUTYKY O 00Hjarby 3aXTeBa 3a H3MCHY
WK IONYHY yIUca MEIULIMHCKOT cpencTBa y Peructap.

ITocne yrBphuBama na je 3axTeB (OpMAHO TMOTIYH, ATeHIHja MOXXE Y HMHUCMEHOM OOJIMKY Ja TPakd O
HOCHOIIa YIIHCa MEIUIIMHCKOT CpencTBa y Perucrap nogatHe nHbopManmje Wik JOAaTHY JOKYMEHTAIHjy Koja je
motrpeOHa 3a CTPYUYHY OLIEHY 3aXTeBa 3a 0JJ00peHe N3MEHE HITH JIOMYHE yIKca MEAUIMHCKOT cpeicTBa y Perucrap.

V. HAYHUH YIIMCA U CAJIP/KAJ 3AXTEBA 3A OBHOBY YIIMCA
MEJUIUHCKOI' CPEJACTBA Y PETUCTAP

Ynan 22.
Hocwuan ynica MeIMIMHCKOT cpeicTBa y Perucrap Moxe z1a, y CKIaly ca 3aKOHOM, IoJHece ATEHIN]H 3aXTeB
3a 00HOBY yIIHca MEIMIMHCKOT cpeacTBa y Perucrap HajkacHuje 60 maHa mpe McTeka poka BaXKHOCTH pellieha o
yIUCY MEJULIMHCKOT cpeacTBa y Perucrap.
Ynan 23.
3axTeB 3a OOHOBY yIHca MEIMIMHCKOT CpeacTBa y Perucrap caupiku:
1) mpompaTHO MUCMO MpeIaraya;
2) ucmnymeHH Jeo olOpaclia KOjH Ce€ OJHOCH Ha OOHOBY yIHMCa MEIUIIMHCKOr cpeiacTBa y Perucrap 3a
oxarosapajyhy Kateropujy, OIHOCHO KJIacy MEIUIIMHCKOT CPEICTBa,
3) JOKYMEHTAIHjy O MEIAUIIMHCKOM CPEACTBY KOja je TPOIHCcaHa OBUM TIPABUITHUKOM;
4) nokas na cy miahene HamokHaAe O TapudH KOjy, Y CKIaIy ca 3aKOHOM, H31aje AreHIH]a.
Yaan 24.
IMponpartHo nMucMo K3 wiaHa 23. Tauka 1) OBOT IpaBHIHUKA CAIPKH;
1) soro, Ha3uB U aapecy mpejaraya;
2) mpeaMer: 3axTeB 3a OOHOBY yIHca MEAUIMHCKOT cpeacTBa y Perucrap;
3) Ha3WB MEIMLMHCKOT CPEICTBA, TCHEPHYKH HA3WB, OONNK, BEJIMYMHY, IMMCH3HjE, THIOBE M MOJENE, ca
noTpeOHUM 00jallIbCHUMA;
4) Ha3uB U anpecy Npou3Bohaua;
5) natym u 6poj M3aTOT peliekha 0 YIUCY MEIULMHCKOT cpeacTa y Perucrap;
6) JaTyMm U MOTIHC OJATOBOPHOT JIMIIA 33 TIOCTYNAaK OOHOBE yIHCa MEIULIMHCKOT CpencTBa y Peructap.
ITponpatHo nucMo u3 cTaBa 1. OBOT WiaHa MOXKeE Jia CE OJHOCH Ha BHIIE MEIUIMHCKHUX CPEJCTaBa UCTE Kilace U
KaTeropuje, o ucror npousBohaya, ¢ TMM Ja ce 3a MOjEAMHAYHO MEIULIMHCKO CPEACTBO Iutaha Ha/JO0KHAAa 110
Tapudu Kojy, y CKIIaay ca 3aKOHOM, H3/aje ATeHIHja.
Ynan 25.
JlokyMeHTa1Hja 0 MEIMIMHCKOM CPEeICTBY M3 wiaHa 23. Tauka 3) OBOT MpaBWIHHKA Koje moceayje CE-3Hak
caapKu aXypHUpaHe aJMUHUCTPATHBHE MTOJATKE U TOKYMEHTE, U TO:
1) usjaBy npousBolhaua o ycknahenoctu - Declaration of Conformity (opurunan niu oBepeHa Kormuja);



2) CE - cepTudukar - 0CHM 3a METUIIUHCKA CpeacTBa Kiace | u 3a ocranma In vitro mujarHoCTHYKA MEAUIIMHCKA
cpenctBa (OpUTHHA HIIH OBEPEHA KOTIHja);

3) QMS - ceprudurar - cucreM MmeHapMmeHnta kBamurera - EN 1SO 13485 u ap. (opuruHain wix OBEpeHa
KOTIHja)

4) nmokaz 5a ce MEIWIMHCKO CPEICTBO Halasd y MPOMETY y 3eMJbM mpousBohaua - Free Sale Certificate
(opuruHaN MK OBEpPEHA KOIH]ja);

5) noka3 o ocurypamy Tpehnx nuia of HocieAuua MPUMEHe MEIHULMHCKOT CPEACTBa - MOJHCA OCHIYpama
(opuruHax WM OBEpeHA KOMuja);

6) KOMHjy MPETXOIHO U3AATOT pelieHha O YIUCY MEIULHHCKOT CpencTBa y Perucrap;

7) apyre aAMHUHUCTPATUBHE MMOJATKE, 110 3aXTEBY ATCHIIMje, a Y 3aBUCHOCTH OJ1 KJIace MEAULIMHCKOT CPEeICTBA.

Yman 26.

JlokyMeHTaIHja 0 MEIUIIMHCKOM CPEICTBY W3 uwiaHa 23. Tauka 3) 0BOT MpaBHIHUKA Koje He mocenyje CE-3Hak

CaJipXKu aXypHpaHe MoJaTke HaBeaeHe y wi. 8. u 9. OBOT MPaBUITHUKA.
Yman 27.

AreHuyja pa3mMaTtpa camo 3axTeB 32 OOHOBY YIKCa MEAMIMHCKOT CpeAcTBa y Perucrap xoju caipixu mojatke
u3 wiaHa 23. OBOT MPaBHIIHHUKA.

ATeHIMja je Ty)XHa /1a, y CKIIaay ca 3aKOHOM, ¥ POKy ox 15 maHa of 1aHa IMOAHOUICHA 3aXTeBa MPOLIEHH /1a JIH
je 3axTeB (hopMasHO MOTIYH H Ja TOTBPAOM, ¥ MUCMEHOM OOJHMKY 00aBecTH Mpeajiaraya.

Axo 3axTeB HHje (HOPMATHO MOTIYH, ATCHIHMja TPaKH O Ipeiaraya Ja MpoIICaHe MOJATKe JOCTABH, y POKY
ox 30 naHa ox AaHa npujeMa o0aBeIITeHA U3 CTaBa 2. OBOT WIAHA, Y CKIIay ca 3aKOHOM.

Axo mpeqyiarad He JOCTABH MPOIKMCAHE MOJATKE Y POKY M3 CcTaBa 3. OBOT WiaHa, ATeHIHja 0abalyje 3aXTeB
npeiaraya 3a 0OHOBY yIHca MEAULMHCKOT CPEACTBA y PerucTap, Kao HEMOTIYH.

Yman 28.

Axo je 3axTeB HOpPMAITHO MOTIYH, MOYHbe qa Teye pok o 30 qaHa 3a OOHOBY yIHca MEAUIUHCKOT CPEACTBA Y
Perucrap, y ckiany ca 3aKOHOM.

Pok u3 craBa 1. oBor unmaHa padyyHa ce OJ JaHa KaJa je mpeaiarad of AreHiuje mpuMuO 00aBelITeHhE A je
3aXTEB MOTIYH.

AreHuyja y poky u3 cTaBa 1. oBOT uaHa u3aaje peleme 0 0OHOBHU yITica MEAULMHCKOT cpeacTBa y Perucrap
npeiarady, Kao HOCHOLY yIica MEIULIUHCKOT CpecTBa y Perncrap 3a MEIUIIMHCKO CPEACTBO, 32 KOjH j& TOTHET
MOTITYH 3aXTeB.

Ygan 29.

IMowrTo yTBpAM A2 je 3axTeB HOpPMAIHO MOTIIYH, ATSHIIIja MOKE y TTHCMEHOM O0JIMKY [1a TPaXKu O Ipejsiaradya
JnojatHe MHpOpMalMje WIN J0AaTHY JOKYMEHTalWjy Koja je HmoTpeOHa 3a OLeHy KBajguTeTa, 0e30eIHOCTH U
e(pMKACHOCTH METULIMHCKOT CPE/ICTBA.

Yman 30.

JlokyMeHTalHja O yIICy MeIULIUHCKOT CpeACTBa y Perucrap, u3MeHH, IOMYyHH 1 OOHOBH YIHCa MEIUIHHCKOT
cpeactBa y Perucrap mogHocu ce AreHUMjU Y NHCMEHOM OOJIMKY, Ha je3MKYy M HHCMY KOjU CY Y CIyXOeHO]
ynotpedu y Penry6mumu CpOuju, y ckiiagy 3aKOHOM.

JokymeHTaluja u3 ctaa 1. 0BOT 4iaHa MOXe J1a ce mojHece ATCHIUUjH U Y HOPMH eNeKTPOHCKOT TOKYMEHTA.

Axo mpenarad JOKyMEHTalHUjy 13 ctaBa 1. OBOr 4iaHa moJHOCH Y GOPMH SIEKTPOHCKOT JOKYMEHTa, Mopa 1a
HajKacHUje y POKY OJf OocaM JaHa OJ JaHa MOAHOIICHAa AOKYMEHTAlHje O MEAMLHHCKOM CPEACTBY Y (GOopMu
EJIEKTPOHCKOT JJOKYMEHTa, TOKYMEHTAIH]Y [IPHUIOKHU U Y TTUCMEHOM OOJIHKY.

[Ipemmarad Moke ma mogHECe MOKYMEHTAlHWjy M3 craBa 1. OBOT WiaHAa W y OONHMKY OBepeHe (POTOKOmMje
OpHUTHHAJIHE JOKYMEHTAlUje, OCMM aKO OBHUM MPABUIIHUKOM HHje MpOMKcaHa o0aBe3a MOJHOIICHa OPUTHHAIHE
JIOKYMEHTAIMj€ 0 METULIUHCKOM CPEICTBY.

JlokyMeHTaIMja 0 MEAMIMHCKOM CPEACTBY M3 wiaHa 3. craB 1. Tauka 3) u wiana 23. ctaB 1. Tauka 3) oBOTr
NpaBUIHMKA MOXE [a Ce MOJHECEe M Ha CHIVICCKOM jE3MKY Kao jeHOM O] CIyXOCHHX je3uKa y ymoTpebu y
EBpoOIICKO] YHHjH, OCHM MpeAJora ymyTcTsa 3a ymorpeOy, Kao M MpeAsiora YHYTPAIIEr U CIOJbHET MaKOBamba
MEIHUIHCKOT CPEeCTBA MPEABUlCHOT 3a ynoTpedy ol CTpaHe MALHUjeHTa, KOjH ce MOJHOCH ATCHIHjH HCKIbYYHBO
Ha je3UKy U ITUCMY KOjH CY Y cilyk0eHoj ynorpedu y PenyOnuiu CpOujH, y ckiiaay ca 3aKOHOM.

JokymeHTarija u3 craBa 1. OBOT WiaHa MOJHOCH CE€ Ha 3axTeB ATCHIHMjE Yy jeAHOM MPUMEPKY, OCHM
KIMHWYKHAX [OJaTaka M TEKCTa YMyTCTBAa 3a YHOTpeOy MEIMIMHCKOT CpPEICTBA, KOjU CE OOCTaBJbajy U Yy
onpehernom Opojy KomHja mpema 3axXTeBy ATeHIHje.



Pemiemse 0 ynucy MmeamuuHCKOr cpeacrsa 'y Perucrap

Ynan 31.

Pememe 0 ynucy MeAMUUHCKOT cpeacTBa y Peructap u3 uwiana 14. crae 4. OBOT PAaBUIIHUKA CaPIKH:

1) Ha3uB U afpecy HOCHOLIA YIIHca MEAULIMHCKOT CpeAcTBa y Perucrap;

2) Ha3MB, OJHOCHO FCHEPHYKH HA3UB MEIULIMHCKOT CPECTBA;

3) KaTeropujy MEIHIHMHCKOT CPEICTBA;

4) Ki1acy MEANLUHCKOT CPECTBA,;

5) Ha3uB K aapecy Npou3Bohaya;

6) momatke 0 MeCTUMa MPOU3BOILE;

7) MecTo H3/1aBama, OJHOCHO MPOIaje METUIIHHCKOT CPEIICTRA;

8) pok BakHOCTH pellersa 0 YIIUCY MEANLUHCKOT cpeacTBa y Perucrap;

9) mpaBHy HOYKY.

AKoO ce ymuc MEAMIMHCKOT cpelcTtBa y Perumcrap ofHOCHM Ha MEIULIMHCKO CPEJICTBO KOje 0oO0yXBaTa BHILE
MEIUIMHCKHX CPEACTaBa MO UCTHM Ha3WBOM, KOja C€ MOTY yIHcaTH y Perucrap nojeqMHayHO WM y UCIHHH, Y3
Ha3uB K3 cTaBa 1. Tauka 2) oBOT WiaHa cTaBJba ce o3Haka: "Cer".

V. BPUCAILE ME/IUIIMUHCKOI' CPEACTBA U3 PET'UCTPA
Ynan 32.

AreHuyuja JOHOCH pellemhe O Opucamy MEIMIUHCKOT cpeicTBa U3 Perucrapa, y CKiagy ca 3aKOHOM aKo
YTBPIH:

1) n1a je MEAUIMHCKO CPEICTBO HEMPUXBATILUBO IITETHO Y MPOMKUCAHUM YCIOBUMA MPUMEHE;

2) ma mojany y JOKyMEHTAIHjH 3@ YIIUC MEAUIMHCKOT CpeJcTBa y Perucrap HUCYy TauyHu;

3) nma cy nomamy 0 HOCHOILY YIHCa MEIUIIMHCKOT CPEICTBA y Perucrap HEMOTIYHH U HETAYHH;

4) na je nponwuio 90 gaHa 011 KCTEKA POKA BAXKHOCTH PEIIEha O YIHCY MEIUIIMHCKOT CpejicTBa y Perucrap;

5) na je mpomwio 30 maHa 0] MCTEKa pOKa W3 JI0KAa3a O OCHUTYpamby O] MOCIEAMIA IPUMEHE MEIUIUHCKOT
CpelncTBa.

Ynan 33.

Arennyja he na u3Bpimm Oprucame MEAUIUHCKOT CpeJCTBa U3 Perucrpa U Ha MUCMEHH 3aXTEB HOCHOIA yIHca
MEIMIMHCKOT CcpeicTBa y Perucrap, kao M Ha OCHOBY MUCMEHOr oOaBeliTewma npousBohada na ce oapeheHo
MEIMIUHCKO CPEJICTBO BHIIIC HE IPOU3BOIM, OJJHOCHO Ja CC IMOBJIAYH U3 IPOMETA.

Yjan 34.

AreHuyja, y CKJIajly ca 3aKOHOM, H3/1aje peliee 0 Opucamy MeITUIMHCKOT cpecTBa u3 Perucrpa y poky ox 30

JlaHa O]l JaHa yTBphHBama ynmcHANA u3 Wi. 33. 1 34. OBOT MPABUITHUKA.

VI. OBPACIIA

Ynan 35.

O0pas3ary 3axTeBa 3a YIUC, U3MEHY WJIH JIOMYHY yIuca U 00HOBY yIuca MEJIHMIIMHCKOT cpejicTBa y Perucrap nat
je y lpuiory 1 xoju je ogmTaMiiad y3 0Baj MPaBUIHUK U YUHH HETOB CACTaBHH J€O.

VIl.3ABPIIIHA OJIPEJBA

Yaan 36.
JlaHOM cTymama Ha CHary OBOT IIPaBIJIHMKA TpecTaje Aa Baxu [IpaBHIHMK O IMOCTYNKY M YCJIOBHMa 3a
no0Oujame 103BOJIE 32 CTABIbAKE METUIUHCKOT cpeacTa y mpomeT (" Ciyx6enu riaacuauk PC", 6poj 102/06).
Yaan 37.
OBaj MpaBWIHUK CTyIa Ha CHary OCMOT JaHa o]l JaHa objaBspnBama y "CiyxOeHoM TiacHuKy PermyOnmke
Cpbwuje".
Bpoj 110-00-00135/2010-03
VY Beorpany, 28. jyna 2010. roqune
MuHnucrap,
npod. 1p Tomnua MusocasseBuh, c.p.



IIpuaor 1

AreHIHja 3a JIeKOBe U MeJUIMHCKA cpeacTBa Cpouje
Bojsoae Crene 458, 11152 Beorpana, Cpouja, Texa.; +381 11/3951-138, +381 11/3951-158, dake: + 381 11/3951-
147, email:hygia@alims.gov.rs

bpoj Jatym 3axTeBa 3a 10JaTHOM
3axTeBa: JOKYMEHTALMjOM:

Harym Jarym noomujama nopaTHe
npujema: JOKyMeHTanmje:

Hpumuo/aa: | JaTyM Kaja je 3aXTeB
(¢opmaiHo NOTHYH:

Ilonymwasa Azenyuja 3a nexose u MeOUUUHCKa
cpeocmea Cpouje

3AXTEB 3A YIIMC MEJUIUTHCKOI' CPEJACTBA Y PETUCTAP, UBMEHE,
JAOIIYHE U OBHOBY YIIUCA MEJULHUHCKOI' CPEJICTBA Y PETUCTAP
MEJUIUHCKUX CPEICTABA

(mpujaBa ce momymaBa MoceGHO 32 CBaKy KJIacy U KATerOPUjy MeIUIUHCKOT CPeICTaBa Mo
npou3Bohauy, KJIacH U KaTeropuju)

OCHOBHHM ITOJAIA O MPEJJIATAYY (MCHyHHTH IITAMOAHMM CJI0BHMA)"
MOJHOCHJIAIL BAXTEBA

IIyn na3uB pupme:

Anpeca:

Tenedon:

Tenedaxc:

E-mail:

OJAI'OBOPHA OCOBA 3a ynuc MegHIIMHCKOT cpeacTBa y Perncrap

HNme, npe3uMe U 3Bam€:

Tenedon:

Tenedakc:

E-mail:

MOJAIIN O IPOM3BOBAYY MEJUIIMHCKOT CPEJACTBA

1. IlpousBohau y Penyosaunm Cpouju




IIyn na3uB pupme:

Anpeca:

Tenedon:

Tenedaxc:

E-mail:

Crnucak yroBOpHHX CTpaHa Koje ¢y 3a
npousBohaya uspaguiie nojequHe gea0Be
MEAMIUHCKOI CPeicTBA

Bpoj peuema Ha/lsIesKHOT OpraHa o
HCNYHaBaby YCJI0Ba 32 MPOU3BOIILY
MEIMIUHCKUX CpecTaBa

2. [IponsBohau Ban Penydimke Cpomnje

ITyn Ha3uB ¢upme:

ApxaBa:
Anpeca:

Tenedon:

Tenedaxc:

E-mail:

MecTo/a npou3Boame (HaBeCTH IIyH HA3UB
¢upme n agpecy u3 cepTuuKarta):

CepTuduxar o cucremy kBagurera | SO
(13485):

Hznar ox:

CepTuduxar o6poj:

Ba:xu no:

O3HAYUTU JA JIM CE PAIA O YIIUCY MEJUIIUHCKOI' CPEJACTBA Y
PEI'MCTAP, IOITYHHU WJIN UBMEHMU YIIMCA UJIX OBHOBHU YIIMCA
MEJUIIMHCKOI CPEIACTBA Y PEITHCTAP

O Youe
O Oo6noBa
L] lomyna

0 U3mena



AKoO ce paaM 0 U3MEHH WJIW JONYHU YNHCa MeIUIMHCKOr cpeacTBa y Perucrap, o3Ha4uTH 0 KOjoj ce
u3Menn win gonyHu paau (ox 1. mo 15.). Takohe, HaBecTH Opoj penrerma MOx KOjUM je M31ATO MPETXOIHO
pelliere 3a CTaB/bame y MPOMET TOI MEIMIIMHCKOT CPeACTBA, OJHOCHO IPETXOJHO pellelme 0 YIUCY
MeIHIMHCKOT cpeacTBa y Perucrap. Takolje, noTpe6Ho je 10cTaBUTH JOKYMEHTAIHUjy KOja ce OJHOCH Ha
Tpa’KeHY AONYHY WJIM U3MEeHY ynuca MeMIUHCKOr cpeacTBa y Perucrap.

1. |A3meHa umeHa n/uiu agpece npou3Bohaua MeIUIMHCKOT cpeCcTBa O

2. | A3mena npousBohaua MeIUIIMHCKOT CPeACTBA O

3. | A3meHa, ykuaame Wi 101aBalb€ HOBOI MeCTa MPOU3BO/IH€ MeIUIIUHCKOT 0
cpeacrsa

4. | A3mMeHa uMeHa W/ MJIH aJipece HOCHOIA YITHCA MEIMIMHCKOT CPeICTBA Y 0
Perucrap

5. | A3meHa HocHoOIIa yICAa MeTUIIMHCKOT cpeacTBa y Perucrap 0

6. | A3meHa Ha3uBa MeIMIMHCKOT CPeACTBA 0

7. | A3MeHa u3rJjieia 1 HAYMHA 00€JIe’KaBabha CNOJballlber H/WJIH YHYTPAIIHer 0
NMaKoBamba

8. |H3MeHa nju AomyHa 00JMKa, IAKOBakba, AUMEH3Hja MeAUIIMHCKOT CPeICTBa U ]

cJaI.

9. | U3meHa WM 10NyHA YIYTCTBA 32 ynoTrpedy MeJUIIMHCKOTI CpeACcTBa O
10. | U3meHa ki1ace MM KaTeropuje MeANIMHCKOT CPeiCTBa ]
11. | U3meHa poka ynorpede MeIMIMHCKOT CpeACTBA O
12.| U3meHa yci10Ba YyBalkha MeIUIIMHCKOT CPeACTBa O
13.| U3meHa MecTa U31aBamka 0JHOCHO NPOJaje MeAMIUHCKOT CpecTBA O
14. | U3MeHa nOCTYNKa MCIUTHBAKa TOTOBOT MPOU3B0/1a (M3MeHA CTaHAapaa U O

MeTo/1a)
15. | Ocrane u3MeHe 4 q0MyHe O

Bpoj npeTxoHO M31aTOT pellehAa:




O3HAYUTHU CTATYC IPEJUTATAYA

IIpousBohay MeTUIIMHCKOT CPeCTBA, KOjU HMA 03BOJIYy 32 IPOU3BOIY Y
Peny0mum Cponju

0 Opnamhenu npeacTaBHUK

O3HAYUTHU NIOAEJY YHYTAP KJIACE MEJUINUHCKOI' CPEJICTBA

MDD (93/42EEC) IVDD (98/79EC) AIMD (90/385EEC)
U | kmaca U Jlucra A L AUMI

O Isknaca O Jlucra b

L] Im kaaca 1 CamoTecTupame

O Ilakaaca [ Ocrana

O Ilb kxaca

O 11l kaaca

KATET'OPUJE MEJUIIUHCKUX CPEJACTABA
MeauuuHCKa cpeacTBa MOpajy OMTH CBPCTAaHA caMo Yy jeaHy Kateropujy. O3HauuTu
Kkpcruhem.

KATEI'OPUJA MEJUIINHCKUX

Koa CPEACTABA

AKTHBHA HMILIAaHTA0MTHA
MeIMINHCKA CPeACTBA

01

AHecTe3HjCKa M pecIHpaTopHA
MeIHLMHCKA CpeCcTBa

02

03 | /leHTajHA MeIMIIMHCKA CPeACTBA

EjieKTpo-MexaHnYKa MeTUIINHCKA
cpeacTBa

05 Boanuyka, anaparypHa onpema

"Invitro" amjarHocTuuka
MeIHMI[HHCKA CPeICTBA

06

HeaxkTnBHa HMILJIAaHTA0MJIHA
MeIMINHCKA CPeACTBA

07




OdranMosiomika U ONTHYKA

08
MEIMIMHCKA CPeICcTBA

09 NHcTpyMeHTH 32 BUIIEKPATHY
ynorpeoy

10 MeauumuHCcKa cpeacrsa 3a
jeIHOKpATHY ynorpedy

1 TexHuuka cpeacrsa 3a

XCHIUKEIIMPaHa Juia

JAujarnocTuuka u Tepamneyrcka
12 MeIMUINHCKA CPeACTBA Y
paauooruju

Hanomena: V3 o0pa3an o6aBe3Ho nocrasutu Jlogarak - 1

HN3JABA OATI'OBOPHOI JIMIA ITPEJUTAI'AYA

HU3jaBbyjem:

- 12 je MPUJI0’KEeHA IOKYMEHTALMja BEPOA0CTOjHA M 1a MeIMIIMHCKO CPEICTBO Koje je
o0yxBaheHo npujaBom oarosapa tpa:xkeHuMm nponucuma. Odasesyjem ce 1a hy
ATreHIUjH 32 JIeKoBe U MeIMIMHCKA cpeacTBa CpOuje, o1Max caoNIITHTH CBAKYy

M3MEHY Y Be€3H ¢a MEAHIIUMHCKUM CPEACTBOM,

- 1a hy npaTuTH HeXKe/beHAa IITETHA J1ejCTBAa MeIUIMHCKUX CPeICTaBa H 0 lbUMA
00aBeIITABATH HA/IJIE’KHE OPraHe y CKJIAy ca MPONUCUMA;

- 12 MMaM YBH/J Y PeTHCTPAIHOHY JOKYMEHTAIUjy, KOjy IOAHOCUM ATeHIM|H,;

- 1a ce MpHUjaB/beHa AeJIaTHOCT 00aB/ba TAKO /1A je 00e30el)eHa 3aITUTA jaBHOT
3ApaBJba U y CKJIAAY ca Baxkehum nmponucuma.

1) Ame u mpe3uMe 0ATOBOPHOT JIMIIA MpeJarada (IMpexkTop pupme) - IITAMIAHO!

Ha3zus ¢pupme:
ITornuc: JATyM:

IleuaT pupme:




2) Ume u npe3nMe 0AroBOPHOr(MX) JIMIA 32 MPHUjaBYy MeIHIIHHCKOT CPeACTBA H
BEPOI0CTOjHOCT MOJAHETE JOKYMEHTaNuje, paau ynuca y Perucrap MeauiaucKor
cpeacraBa

- IITAMIIAHO:

IHornuc:
AATYM:
IleuaT pupme:

IHOJAIIN O CEPTU®OUKATUMA
N HAVIEZKHOM TEJIY 3A YTBPBUBAIGE YCATJIAHIEHOCTH

HABECTHU TIOJATKE O TEJIY 3A YTBPBUBAIBE YCATJIAIIEHOCTH KOJE
JE U3JIAJIO CEPTU®UKATE.

1. Bp. CE-cepTudukara:

2. bp. CE-ceprudukara:

Ha3us 1 npenTHdukanuoHn 0poj Teaa 3a visBphupame ycarJanmeHocTH:

1.

Ceprudukar |:|
BAJKM J10:

2.

Ceprudukar |:|
BAKH JIO0:

HABECTH, AKO ITPOU3BO/J CITAJIA Y MEJUIIMHCKA CPEACTBA KOJA
INPEACTABJ/bAJY KOMILJIET OJHOCHO CUCTEM

[l MeaMuMHCKO CPeICTBO CACTAB/bEHO 0/ BHIIIE POM3BOIA KOjU Cy
o3HaveHu o3Hakom CE

[0 MeauIMHCKO CPEACTBO CACTAB/HEHO O/1 MPOU3BO/IA 0/ KOjUX HUCY CBH
o3HaueHnu o3HakoM CE



JJOKA3 O OCUTYPABY TPERUX JIMIOA
0/1 MOC/IeUIA PUMEHEe MeTUIIHHCKOT CPeICTBA
(mosMca ocurypama)

OCHOBHM IMOJALM (MCOyHHTH IITAMIAHHM CJI0BHMa)®

IIpoussohau

IIyno ume:

Cenumre y
Peny0sunm
Cponju:

Ceauiure n3BaH
PenyOinke
Cpongje:

YBO3HHK
IIyno ume:
Cenumre y

Peny0suum
Cponju:

JTucTpudyrep/u

IIyno ume:

Ceaumre y
Peny6aunu
Cponju:

HNHcTpYMEHT
OCUTYPAlHa

IToauca I:I

ocurypama opoj:

Bazku no:
Baxu 3a _ Peny6.anke Cpouje ]
TCPUTOPU]Y
EBpomne [
Ilesor cBeTa [

Jlokase, 4nja je BaKHOCT BPEMEHCKH OTPaHN4eHa, NpeAJiaray je 1yaH 1a o0HaB/ba U
A0CTAB/bA ATCHIUH.




Cnucak npuJiora:

OO0nMK 1 MakoBame GMDN
P. I'enepuuxu . EAH Karanomku
. | Ha3uB (BenmumHa, TUMEH3U]jE ca i EDMA .
0poj Ha3UB . KO/ 0poj
CBHUM BapHjalujama) KOJI
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