PRAVILNIK
O POSTUPKU I USLOVIMA ZA DOBIJANJE DOZVOLE ZA STAVLJANJE MEDICINSKOG SREDSTVA U PROMET

("Sl. glasnik RS", br. 102/2006)

I UVODNA ODREDBA
Clan 1

Ovim pravilnikom ureduje se sadrzaj zahteva, postupak i uslovi za dobijanje, izmenu ili dopunu, kao i obnovu dozvole za stavljanje u promet
medicinskog sredstva (u daljem tekstu dozvola).

I SADRZAJ ZAHTEVA, POSTUPAK 1 USLOVI ZA DOBIJANJE DOZVOLE

Clan 2

Zahtev za dobijanje dozvole predlagac podnosi Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu Agencija).

Predlaga¢ moze biti:

1) proizvoda¢ medicinskih sredstava koji ima dozvolu za proizvodnju medicinskih sredstava u Republici Srbiji;

2) zastupnik ili predstavnik proizvodaca, kao i nosilac dozvole za promet na veliko medicinskih sredstava, koji imaju sediSte u Republici Srbiji.
Predlagac iz stava 2. ovog ¢lana mora imati odgovorno lice za dobijanje dozvole, njenu izmenu ili dopunu i obnovu dozvole.

Odgovorno lice iz stava 3. ovog ¢lana odgovara za tacnost podataka iz dokumentacije za dobijanje dozvole, izmenu ili dopunu dozvole ili obnovu
dozvole, koji se odnose na kvalitet, bezbednost i efikasnost medicinskog sredstva.

Clan 3
Zahtev za dobijanje dozvole sadrzi:

1) propratno pismo za dobijanje dozvole;



2) ispunjeni deo obrasca koji se odnosi na dobijanje dozvole za odgovarajucu kategoriju, odnosno klasu medicinskog sredstva;
3) dokumentaciju o medicinskom sredstvu koja je propisana ovim pravilnikom;

4) dokaz da su placene propisane nadoknade.

Uz zahtev za dobijanje dozvole predlaga¢ na zahtev Agencije dostavlja i uzorke medicinskih sredstava.

Clan 4

Propratno pismo iz ¢lana 3. stav 1. tacka 1) ovog pravilnika sadrzi:

1) logo, naziv i adresu predlagaca;

2) predmet zahteva;

3) ime, odnosno genericki naziv medicinskog sredstva, oblik, veli¢inu, dimenzije i sl., sa potrebnim objaSnjenjima;

4) predlog pakovanja medicinskog sredstva;

5) naziv proizvodaca;

6) predlog rezima izdavanja medicinskog sredstva (na recept ili bez recepta);

7) predlog mesta prodaje, odnosno mesta izdavanja medicinskog sredstva (u apotekama, u specijalizovanim prodavnicama ili i na drugim mestima);
8) datum i potpis odgovornog lica za postupak dobijanja dozvole.

Propratno pismo iz stava 1. ovog ¢lana moze da se odnosi na viSe zahteva za dobijanje dozvole.

Clan 5

Dokumentacija o medicinskom sredstvu iz ¢lana 3. stav 1. tacka 3) ovog pravilnika u pismenom obliku podnosi se Agenciji, na jeziku i pismu koji su
u sluzbenoj upotrebi u Republici Srbiji.

Dokumentacija o medicinskom sredstvu iz stava 1. ovog ¢lana moze se podneti Agenciji i u formi elektronskog dokumenta.



Ako predlaga¢ dokumentaciju o medicinskom sredstvu podnosi u formi elektronskog dokumenta, mora potpisati izjavu da ¢e na zahtev Agencije, a
najkasnije u roku od 30 dana od dana podnosSenja dokumentacije o medicinskom sredstvu u formi elektronskog dokumenta, dokumentaciju priloziti i
u pismenom obliku.

Predlaga¢ moze podneti dokumentaciju o medicinskom sredstvu i u obliku fotokopije originalne dokumentacije, osim ako ovim pravilnikom nije
propisana obaveza podnosenja originalne dokumentacije o medicinskom sredstvu.

Dokumentacija o medicinskom sredstvu iz ¢lana 3. stav 1. tacka 3) ovog pravilnika moze se podneti i na engleskom jeziku kao jednom od sluzbenih
jezika u upotrebi u Evropskoj uniji, osim predloga uputstva za pacijenta-korisnika i predloga unutrasnjeg i spoljnjeg pakovanja medicinskog sredstva,

koji se podnosi Agenciji iskljucivo na jeziku i pismu koji su u sluzbenoj upotrebi u Republici Srbiji.

Ako predlaga¢ podnosi dokumentaciju o medicinskom sredstvu u obliku fotokopije, duzan je da Agenciji da pismenu izjavu kojom se potvrduje
verodostojnost fotokopije sa originalnom dokumentacijom.

Dokumentacija o medicinskom sredstvu podnosi se na zahtev Agencije u jednom primerku, osim klinickih podataka i teksta uputstva za pacijenta-
korisnika, koji se dostavljaju i u odredenom broju kopija prema zahtevu Agencije.

Clan 6

Agencija razmatra samo onaj zahtev za dobijanje dozvole koji sadrzi sve podatke iz ¢lana 3. ovog pravilnika, a koji se u smislu ovog pravilnika
smatra potpunim zahtevom.

Agencija je duzna da u roku od 30 dana od dana podnoSenja zahteva utvrdi da je zahtev potpun i da u pismenom obliku obavesti predlagaca da je
zahtev potpun, odnosno da zahtev nije potpun.

Ako zahtev nije potpun, predlagac je duzan da na zahtev Agencije dostavi propisane podatke u roku od 30 dana od dana prijema obavestenja iz stava
2. ovog ¢lana.

Ako predlagac¢ ne dostavi propisane podatke u roku iz stava 3. ovog ¢lana, Agencija ¢e odbaciti zahtev predlagaca za dobijanje dozvole kao nepotpun.
Clan 7

Kada Agencija utvrdi da je zahtev potpun, pocinje da tece rok od 210 dana u kome je Agencija duzna da donese odluku o izdavanju dozvole, odnosno
odluku o odbijanju izdavanja dozvole.

Rok iz stava 1. ovog ¢lana racuna se od dana kada je predlaga¢ od Agencije primio pismeno obavestenje da je zahtev potpun.

Agencija ¢e u roku iz stava 1. ovog Clana izdati dozvolu predlagacu, kao nosiocu dozvole za medicinsko sredstvo za koje je podnet zahtev.



Clan 8
Posle utvrdivanja da li je zahtev potpun Agencija vrsi stru¢nu procenu dokumentacije o medicinskom sredstvu.

U postupku strucne procene dokumentacije o medicinskom sredstvu Agencija moZze u pismenom obliku da traZi od predlagaca dodatne informacije ili
dodatnu dokumentaciju koja je potrebna za ocenu kvaliteta, bezbednosti i1 efikasnosti medicinskog sredstva.

Ako predlagac ne dostavi traZzene podatke iz stava 2. ovog ¢lana u periodu od 180 dana od dana prijema pismenog obaveStenja od Agencije, Agencija
¢e odbiti zahtev za dobijanje dozvole jer nije dokazan kvalitet, bezbednost i efikasnost medicinskog sredstva.

U slucaju iz stava 2. ovog ¢lana rok od 210 dana za izdavanje dozvole prestaje da teCe od dana kada Agencija od podnosioca zahteva zatrazi potrebne
podatke i nastavlja da tece od dana dostavljanja zatrazenih podataka.

Dobijanje dozvole
Clan 9

Za medicinsko sredstvo koje je uskladeno sa direktivama Evropske unije (u daljem tekstu: EU direktive) za medicinska sredstva, odnosno koje
poseduje CE znak, predlaga¢ moze dobiti dozvolu na osnovu dokumentacije koja je deo zahteva za dobijanje dozvole za medicinsko sredstvo i koja
sadrzi najmanje:

1) administrativne podatke koji sadrze naziv i adresu podnosioca zahteva za izdavanje dozvole za promet medicinskog sredstva, naziv i adresu
proizvodaca, mesta proizvodnje, dokaz da medicinsko sredstvo ispunjava zahteve EU direktiva koje se odnose na medicinska sredstva, odnosno da
ima dozvolu o slobodnom prometu u zemljama ¢lanicama EU, izjavu o uskladenosti (Declaration of conformity) 1 SE sertifikat (osim za medicinska
sredstva klase I i za ostala /n vitro dijagnosticka medicinska sredstva), QMS - sistem menadzmenta kvaliteta (EN ISO 9001; 13485; 13488 i dr.),
dokaz da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu u zemlji proizvodaca (Free sale sertifikat), podatak o razvrstavanju medicinskog sredstva prema
medunarodnoj klasifikaciji medicinskih sredstava (GMDN ili EDMA kod), dokaz o osiguranju od posledica primene medicinskog sredstva, dokaz o
zastupanju ili predstavljanju stranih proizvodaca, odnosno ugovor o distributerstvu sa stranim proizvodacem sa dokazom o ispunjavanju uslova za
promet na veliko medicinskih sredstava, odnosno dokaz o ispunjavanju uslova za proizvodnju medicinskog sredstva za domace proizvodace;

2) podatke o kvalitetu, bezbednosti 1 efikasnosti medicinskog sredstva koji sadrze - opis proizvoda: naziv medicinskog sredstva (ime, genericki
naziv); sve tipove i modele (varijante) medicinskog sredstva; specifikaciju proizvoda: kvalitativni i kvantitativni sastav (ako je potrebno); podatke o
aktivnim supstancama sa metodom analize (ako je potrebno); podatke o materijalu humanog ili Zivotinjskog porekla (ako je potrebno); listu opstih
zahteva, u skladu sa Aneksom I EU direktiva (checking list) ili listu standarda koje medicinsko sredstvo ispunjava; specifi¢ne podatke za In vitro
dijagnosticka medicinska sredstva (osetljivost, specificnost, linearnost, opseg merenja, preciznost, tacnost 1 sl.); podatke o predlozenom roku trajanja i
nacinu cuvanja medicinskog sredstva; sertifikat analize gotovog proizvoda za pojedinacni lot medicinskog sredstva; predlog obelezavanja spoljnjeg i
unutrasnjeg pakovanja na srpskom jeziku sa EAN kodom; uputstvo za pacijenta - korisnika na stranom jeziku za proizvode stranog porekla i predlog
uputstva na srpskom jeziku potpisan od strane klinickog lekara, odnosno diplomiranog veterinara za medicinska sredstva koja se upotrebljavaju



iskljucivo u veterinarskoj medicini: klinicke podatke (ako je potrebno), na osnovu kojih Agencija pribavlja ekspertsko misljenje stru¢njaka za
efikasnost medicinskog sredstva.

Clan 10

Za medicinsko sredstvo koje nije uskladeno sa EU direktivama za medicinska sredstva, odnosno koje ne poseduje SE znak, kao i za medicinsko
sredstvo koje poseduje odobrenje za stavljanje u promet na osnovu ranije vaZze¢eg zakona i nije uskladeno sa navedenim evropskim propisima,
predlaga¢ moze dobiti dozvolu na osnovu dokumentacije koja je deo zahteva za dobijanje dozvole za medicinsko sredstvo i1 koja sadrzi najmanje:

1) administrativne podatke koji sadrze naziv i adresu podnosioca zahteva za izdavanje dozvole za promet medicinskog sredstva, naziv i adresu
proizvodaca, mesta proizvodnje, dokaz da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu u zemlji proizvodaca za strane proizvode (Free sale sertifikat),
podatak o razvrstavanju medicinskog sredstva prema medunarodnoj klasifikaciji medicinskih sredstava (GMDN ili EDMA kod), dokaz o osiguranju
od posledica primene medicinskog sredstva, dokaz o zastupanju ili predstavljanju stranih proizvodaca, odnosno ugovor o distributerstvu sa stranim
proizvodacem sa dokazom o ispunjavanju uslova za promet na veliko medicinskih sredstava, odnosno dokaz o ispunjavanju uslova za proizvodnju
medicinskog sredstva za domace proizvodace;

2) podatke o kvalitetu, bezbednosti 1 efikasnosti medicinskog sredstva koji sadrze: opis proizvoda (ime i genericki naziv, kratak opis proizvoda i
deklarisanu namenu proizvoda); sastav medicinskog sredstva (kvalitativni 1 kvantitativni sastav sa zahtevima za kvalitet sirovina - ako je potrebno);
specifi¢ni podaci za In vitro dijagnosticka medicinska sredstva (osetljivost, specificnost, linearnost, opseg merenja, preciznost, tacnost itd.); kratak
opis proizvodnog postupka; sertifikat analize gotovog proizvoda sa metodama ili standardima; za medicinsko sredstvo koje dolazi u kontakt sa
ljudskim organizmom podatke o bioloSkoj evaluaciji medicinskog sredstva u skladu sa medunarodno prihva¢enim standardima; EMC/ES 1 drugi
testovi 1 sertifikati za medicinske aparate; podaci o predlozenom roku trajanja i nacinu ¢uvanja proizvoda; predlog unutraSnjeg i spoljnjeg pakovanja
na srpskom jeziku sa EAN kodom; uputstvo za pacijenta-korisnika na stranom jeziku za proizvode stranog porekla i predlog uputstva na srpskom
jeziku potpisan od strane klini¢kog lekara, odnosno diplomiranog veterinara za medicinska sredstva koja se upotrebljavaju isklju¢ivo u veterinarskoj
medicini; podatke o analizi rizika za proizvode IIb i III klase MDD, AIMD, Lista A i Lista B In vitro dijagnostickih medicinskih sredstava; za
medicinsko sredstvo Ila, IIb 1 III klase klinicke podatke koji mogu biti ili podaci iz strucne literature ili rezultati klinickih ispitivanja na osnovu kojih
Agencija pribavlja ekspertsko misljenje strucnjaka za efikasnost medicinskog sredstva.

Clan 11

Izvestaj stru¢njaka za deo dokumentacije o medicinskom sredstvu koji se odnosi na efikasnost medicinskog sredstva (u daljem tekstu: ekspertsko
misljenje) iz ¢lana 9. tacka 2) i €lana 10. tacka 2) ovog pravilnika sadrzi:

1) podatke o stru¢njaku koji izraduje ekspertsko misljenje;
2) pozivanje na pojedine delove dokumentacije ili na literaturne podatke o efikasnosti medicinskog sredstva;

3) sazetak ekspertskog misljenja u pismenom obliku sa zaklju¢nim misljenjem stru¢njaka koji je pripremio ekspertsko misljenje;



5) potpis strucnjaka koji je izradio ekspertsko misljenje;

6) datum izrade ekspertskog misljenja.

Clan 12

Za medicinsko sredstvo za koje je izdato odobrenje za stavljanje u promet na osnovu propisa koji su vazili do dana stupanja na snagu Zakona o
lekovima i medicinskim sredstvima, a koje je bilo uskladeno sa EU direktivama za medicinska sredstva, odnosno koje poseduje SE znak, dozvola se
moze izdati i na osnovu slede¢e dokumentacije:

1) administrativnih podataka iz ¢lana 9. tacka 1) ovog pravilnika;

2) predloga obelezavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja na srpskom jeziku sa EAN kodom,;

3) predloZzenog uputstva za pacijenta-korisnika na stranom jeziku za proizvode stranog porekla i predloga uputstva na srpskom jeziku potpisanog od
strane klinickog lekara, odnosno diplomiranog veterinara za medicinska sredstva koja se upotrebljavaju isklju¢ivo u veterinarskoj medicini.

Dokumentaciju iz stava 1. ovog Clana predlagac¢ podnosi za dobijanje dozvole za stavljanje u promet medicinskih sredstava koja se prema ¢lanu 159.
stav 1. Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima uskladuju sa odredbama tog zakona i koja su posedovala oznaku o uskladenosti datu u
Evropskoj uniji (CE oznaka).

U postupku izdavanja dozvole iz stava 1. ovog ¢lana Agencija moze traziti i druge podatke koji se odnose na tehni¢ku dokumentaciju.

I SADRZAJ ZAHTEVA, POSTUPAK I USLOVI ZA IZMENU ILI DOPUNU DOZVOLE

Clan 13

Nosilac dozvole duzan je da stalno izveStava Agenciju o svim novim nalazima o oceni kvaliteta, bezbednosti 1 efikasnosti medicinskog sredstva u
prometu i da Agenciji podnese prijavu za izmenu ili dopunu, odnosno zahtev za odobrenje izmene ili dopune dozvole u skladu sa novim nalazima o
medicinskom sredstvu.

Clan 14

Prijava izmene ili dopune, odnosno zahtev za odobrenje izmene ili dopune dozvole koja se, u smislu ovog pravilnika, smatra potpunom prijavom ili
potpunim zahtevom sadrzi:

1) propratno pismo predlagaca;



2) ispunjeni deo obrasca koji se odnosi na dobijanje dozvole za odgovarajucu kategoriju, odnosno klasu medicinskog sredstva;
3) dokumentaciju koja se odnosi na izmene ili dopune i daje dovoljno podataka za njenu procenu;

4) dokaz da su placene propisane nadoknade.

Clan 15

Propratno pismo iz ¢lana 14. tacka 1) ovog pravilnika sadrzi:

1) logo, naziv i adresu nosioca dozvole;

2) predmet: prijavu izmene ili dopune ili zahtev za izmenu ili dopunu dozvole;

3) naziv medicinskog sredstva (naziv, genericki naziv, oblik, veli¢ina, dimenzije sa svim varijacijama). Naziv medicinskog sredstva mora biti
identi¢no naveden u obrascu kao i u dokumentaciji;

4) pakovanje medicinskog sredstva;
5) ime proizvodaca;
6) datum i potpis odgovornog lica za postupak podnosenja prijave ili zahteva za odobrenje izmene ili dopune dozvole.

Propratno pismo se odnosi samo na jednu izmenu ili dopunu, osim kod uzro¢no posledi¢nih izmena ili dopuna, kada propratno pismo sadrzi sve
izmene ili dopune.

Clan 16

Potpuna prijava, odnosno potpuni zahtev za odobrenje izmene ili dopune dozvole sadrzZi sve elemente zahteva za dobijanje dozvole iz ¢lana 3. ovog
pravilnika.

Nosilac dozvole moze se, umesto ponovnog dostavljanja ve¢ ranije prilozene dokumentacije o medicinskom sredstvu Agenciji, pozvati na ranije
podnetu dokumentaciju za dobijanje dozvole.

Clan 17

Nosilac dozvole prijavljuje izmenu ili dopunu ili podnosi zahtev za odobrenje izmene ili dopune dozvole Agenciji.



Agencija procenjuje potpunost prijave, odnosno zahteva za odobrenje izmene ili dopune dozvole, u roku od 30 dana od dana prijema prijave, odnosno
zahteva, 1 u pismenom obliku obavestava nosioca dozvole da je prijava, odnosno zahtev potpun, odnosno nepotpun.

Nosilac dozvole iz stava 1. ovog ¢lana duzan je da obavesti Agenciju o datumu uvodenja izmene ili dopune.

Clan 18

Posle utvrdivanja potpune prijave, odnosno potpunog zahteva Agencija vrsi strucnu procenu prijave, odnosno zahteva za odobrenje izmene ili dopune
dozvole.

U toku postupka stru¢ne procene potpune prijave izmene ili dopune dozvole, odnosno potpunog zahteva za odobrenje izmene ili dopune dozvole
Agencija moze u pismenom obliku da trazi od nosioca dozvole dodatne informacije ili dokumentaciju koja je potrebna za stru¢nu ocenu prijave ili

zahteva za odobrenje izmene ili dopune dozvole.

Rok iz ¢lana 17. stav 2. ovog pravilnika prestaje da tece od dana kada je Agencija zatrazila dodatne informacije ili dokumentaciju iz stava 2. ovog
¢lana, do dana dostavljanja trazenih podataka od strane nosioca dozvole.

Ako se prijava, odnosno zahtev za odobrenje izmene ili dopune dozvole ne dopuni u roku koji je propisan ovim pravilnikom, Agencija odbacuje
prijavu ili zahtev kao nepotpun.

Clan 19
Agencija u roku od 30 dana od prijema potpune prijave izmene ili dopune dozvole moZze da odbije prijavu izmene ili dopune dozvole.

Agencija u roku od 90 dana od prijema potpunog zahteva za odobrenje izmene ili dopune dozvole moze da odbije zahtev za odobrenje izmene ili
dopune dozvole, odnosno odobri izmenu ili dopunu.

Ako Agencija u roku iz stava 1. ovog ¢lana ne obavesti nosioca dozvole, smatra se da su izmene ili dopune dozvole prihvaéene.

Clan 20

Nosilac dozvole odmah obavestava Agenciju o hitnim bezbednosnim merama koje preduzima a koje se odnose na izmene ili dopune dozvole vezane
za bezbednu upotrebu odredenog medicinskog sredstva (restrikcija primene, dodavanje kontraindikacija i dr.), radi sprecavanja rizika po zdravlje
ljudi.

Ako Agencija nema primedbe na hitne bezbednosne mere iz stava 1. ovog ¢lana, nosilac dozvole uvodi ih u roku od 24 sata od momenta
obavestavanja Agencije.



Nosilac dozvole duzan je da dostavi Agenciji ispunjeni deo obrasca za odgovarajucu izmenu ili dopunu dozvole sa potrebnom dokumentacijom
odmah po uvodenju hitnih bezbednosnih mera iz stava 1. ovog ¢lana najkasnije u roku od 15 dana.

Clan 21

Izmene 1 dopune dozvole odnose se na:

1) izmenu imena, odnosno adrese proizvodaca medicinskog sredstva;

2) izmenu imena, odnosno adrese nosioca dozvole za stavljanje u promet medicinskog sredstva;
3) izmenu nosioca dozvole za stavljanje u promet medicinskog sredstva;

4) izmenu naziva medicinskog sredstva;

5) izmenu proizvodaca ulaznih komponenti za proizvodnju medicinskog sredstva;

6) izmenu, ukidanje ili dodavanje novog mesta proizvodnje za deo ili sve postupke proizvodnje gotovog proizvoda, navedenog u sertifikatu;
7) izmenu postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmena standarda i metoda);

8) izmenu izgleda i na¢ina obelezavanja spoljnjeg, odnosno unutrasnjeg pakovanja;

9) izmenu ili dopunu oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva i sl.;

10) izmenu klase medicinskog sredstva;

11) izmenu roka upotrebe medicinskog sredstva;

12) izmenu uslova ¢uvanja medicinskog sredstva;

13) izmenu nacina izdavanja, odnosno prodaje medicinskog sredstva;

14) izmenu mesta izdavanja, odnosno prodaje medicinskog sredstva.

IV SADRZAJ ZAHTEVA, POSTUPAK I USLOVI ZA OBNOVU DOZVOLE

Clan 22



Nosilac dozvole mora da podnese Agenciji zahtev za obnovu dozvole u roku od 90 dana pre isteka roka vaznosti dozvole.
Clan 23

Zahtev za obnovu dozvole iz ¢lana 22. ovog pravilnika sadrzi:

1) propratno pismo predlagaca;

2) ispunjeni deo obrasca koji se odnosi na obnovu dozvole za odgovarajucu kategoriju, odnosno klasu medicinskog sredstva;
3) dokumentaciju o medicinskom sredstvu koja je propisana ovim pravilnikom;

4) dokaz da su placene propisane nadoknade.

Clan 24

Propratno pismo iz ¢lana 23. tacka 1) ovog pravilnika sadrzi:

1) logo, naziv i adresu predlagaca;

2) predmet zahteva;

3) naziv, odnosno genericki naziv medicinskog sredstva;

4) oblik 1 pakovanje medicinskog sredstva (veli¢ina, dimenzije);

5) ime proizvodaca;

6) datum i broj izdate dozvole;

7) datum 1 potpis odgovornog lica za postupak obnove dozvole.

Clan 25

Dokumentacija o medicinskom sredstvu iz ¢lana 23. tacka 3) ovog pravilnika sadrzi azurirane administrativne podatke i dokumente, 1 to:

1) izjavu o uskladenosti (Declaration of conformity);



2) CE sertifikat (osim za medicinska sredstva klase I 1 za ostala In vitro dijagnosticka medicinska sredstva);
3) QMS sertifikat - sistem menadzmenta kvaliteta (EN ISO 9001; 13485; 13488 1 dr.)

4) dokaz da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu u zemlji proizvodaca (Free sale sertifikat);

5) dokaz o osiguranju od posledica primene medicinskog sredstva;

6) druge administrativne podatke, po zahtevu Agencije, a u zavisnosti od klase medicinskog sredstva.

Clan 26

Dokumentacija o medicinskom sredstvu iz ¢lana 23. ovog pravilnika podnosi se Agenciji u pismenom obliku, na jeziku i pismu koji su u sluzbenoj
upotrebi u Republici Srbiji.

Dokumentacija iz stava 1. ovog ¢lana moze se podneti Agenciji i u formi elektronskog dokumenta.
Dokumentacija iz stava 1. ovog ¢lana moze se podneti i na engleskom jeziku kao jednom od sluzbenih jezika u upotrebi u Evropskoj uniji, osim
predloga uputstva za pacijenta-korisnika i predloga unutrasnjeg i spoljnjeg pakovanja medicinskog sredstva, koji se podnosi Agenciji isklju¢ivo na

jeziku 1 pismu koji su u sluzbenoj upotrebi u Republici Srbiji.

Ako predlaga¢ dokumentaciju iz stava 1. ovog ¢lana podnosi u elektronskom obliku, mora potpisati izjavu da ¢e na zahtev Agencije, a najkasnije u
roku od 30 dana od dana podnoSenja dokumentacije u elektronskom obliku, dokumentaciju priloziti i u pismenom obliku.

Dokumentacija iz stava 1. ovog ¢lana podnosi se na zahtev Agencije najvise u dva primerka.
Clan 27
Agencija razmatra samo potpun zahtev koji sadrzi sve podatke iz ¢lana 23. ovog pravilnika.

Agencija je duzna da u roku od 30 dana od dana podnoSenja zahteva proceni da li je zahtev potpun i da u pismenom obliku obavesti predlagaca da je
zahtev potpun, odnosno da zahtev nije potpun.

Ako zahtev nije potpun, Agencija trazi od predlagaca da dostavi propisane podatke u roku od 30 dana od dana prijema obavestenja iz stava 2. ovog
Clana.

Ako predlagac¢ ne dostavi propisane podatke u roku iz stava 3. ovog ¢lana, Agencija ¢e odbiti zahtev predlagaca za obnovu dozvole, kao nepotpun.



Clan 28

Ako je zahtev potpun, pocinje da teCe rok od 90 dana za obnovu dozvole.

Rok iz stava 1. ovog ¢lana racuna se od dana kada je predlaga¢ od Agencije primio obavestenje da je zahtev potpun.

Agencija ¢e u roku iz stava 1. ovog ¢lana izdati dozvolu predlagacu, kao nosiocu dozvole za medicinsko sredstvo, za koji je podnet zahtev.
Clan 29

Posto utvrdi da je zahtev potpun Agencija vrsi stru¢nu procenu dokumentacije o medicinskom sredstvu.

U postupku strucne procene dokumentacije o medicinskom sredstvu Agencija moze u pismenom obliku da trazi od predlagaca dodatne informacije ili
dodatnu dokumentaciju koja je potrebna za ocenu kvaliteta, bezbednosti i efikasnosti medicinskog sredstva.

Ako predlagac ne dostavi trazene podatke iz stava 2. ovog Clana u periodu od 30 dana od dana prijema pismenog obavestenja od Agencije, Agencija
¢e odbiti zahtev za obnovu dozvole.

U slucaju iz stava 2. ovog ¢lana zakonski rok od 90 dana za obnovu dozvole po€inje da tece od dana kada je predlaga¢ dostavio trazenu
dokumentaciju.

Clan 30
Obnova dozvole izdaje se na rok za koji vazi sertifikat o uskladenosti (Declaration of conformity).
Clan 31

Ako nosilac dozvole ne dostavi dokumentaciju za obnovu dozvole iz €lana 25. ovog pravilnika za medicinska sredstva koja do obnove dozvole nisu
uskladena sa EU direktivama, Agencija donosi reSenje o prestanku vazenja dozvole.

V OBRASCI
Clan 32

Obrazac zahteva za dobijanje, izmenu ili dopunu 1 obnovu dozvole za stavljanje u promet medicinskog sredstva klase I (Obrazac 1) odStampan je uz
ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.



Obrazac zahteva za dobijanje, izmenu ili dopunu i obnovu dozvole za stavljanje u promet medicinskog sredstva klase IIa, IIb i III (Obrazac 2)
odStampan je uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

Obrazac zahteva za dobijanje, izmenu ili dopunu 1 obnovu dozvole za stavljanje u promet in vitro dijagnostickih medicinskih sredstava (Obrazac 3)
odStampan je uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

Obrazac zahteva za dobijanje, izmenu ili dopunu i obnovu dozvole za stavljanje u promet AIMD medicinskog sredstva (Obrazac 4) odStampan je uz
ovaj pravilnik 1 ¢ini njegov sastavni deo.

VI ZAVRSNA ODREDBA
Clan 33

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".
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