Bepsuja 17 (09.12.2025.)

AreHumja 3a NeKoBe U meguLMHCKa cpeacTea Cpbuje

YnytTcrtso

3a nogHoweme 3axTesa 3a UISMEHY/AOMYHY peructpauuje megUUMHCKOr CpeacTsa

MopHowere 3axTeBa 33 M3MeHY/A0NyHy perucTpauvje MefuUMHCKOr cpeacTBa 06aB/ba Ce eNeKTPOHCKUM nyTem,
npeko elopTana MC AreHuuje -> https://ms.alims.gov.rs.

3axTeB 33 U3MeHy/[0oNyHy perucTpaumje MeauLMHCKOr CPeacTBa, MoAHOCK ce No jeaHoM TUNy usmeHe/nonyHe (jepaH
3axTeB € jegaH TMN usmeHe/gonyHe).

Tunosu n3ameHa v A0NyHa pernucrpaunje megmuMHCKOr cCpeacrTea:

A. l3meHe 1 gonyHe Koje 3axmesajy usmeHy pewerd O pernctTpaLmju MeanunMHCKOr CpeacTBa;

b. 3ameHe 1 fonyHe Koje He 3axmesadjy usmeHy pewera 0 PerncTpaunjv meauUMHCKor cpeacTea (AreHumja usgaje obasewmerbe);
B. U3meHe n fonyHe Koje ce npujassvyjy (AreHumja nsaaje Momepdy o npujasu); -> 0AHOCK CE HAa U3MEHE W AOoNYyHe perncrpauuje
KOje Hemajy yTuuaja Ha curypHocTt u neppopmaHce meguLMHCKOT CPeacTBa

A) U3meHe u donyHe Koje 3axmeasajy usmeHy pewerd o pecucmpayuju
MeOduyUHCKo2 cpedcmea

A1l) UsmeHa Ha3uBa, OA4HOCHO agpece oBaawheHor NpeacTaBHUKA Npouseohaua

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha CBa pellera je,qHOI' osnawheHor npeacTtaBHUKa.

» UcnyrbeH feo obpacua 3a perncrpauujy, M3meHe, OLHOCHO AOMYyHE, MPOAYXKere WaM bpucarbe perucrpaumje
MeLMLIMHCKOT CPeACcTBa U perncrTpaumjy nponssohava O6paszay 1. /OcHosHu deo obpacya/
» U3jaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Nponssohaya o NpeaMeTHOj U3MEHM (YKOAUKO je nompebHo).

TAPUDA: 11 800 gunH./3axTeBy

A2) U3meHa Ha3muBa, 0AHOCHO agpece npoussohaua megULMHCKOr cpeacTBa

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha CBa peLuerba jegHor npoussohaua.

» 3a_cBe 3axteBe: McnyrweH Aeo obpacua 3a perncrpauujy, MU3MeHe, O4HOCHO AOMNYHe, NPOAYKere Uan bpucare

perncTpauuje MeauLMHCKOr cpeacTsa U perncTpaumjy npomssohaya O6pasay, 1. /OcHoeHu deo obpacuya/;
» YKoauko je npoussohay ca ceguwitem y EY n npoussoam camo meauumHCKa cpeacTBa | Kaace, octana in vitro“ un
Knace A in vitro“, nocrtas/ba ce [Jeknapauuja o ycarnaleHocTn meguumHckor cpeactea (Declaration of Conformity)
(opueuHan /y en. unu nanupHoj popmu/ unu ogepeHa Konuja);

P YKonuko je nponssohau ca ceanwitem BaH EY 1 nponssoam camo meamumnHcKa cpeacrsa | Knace, ocrana ,in vitro
M Knace A ,in vitro”, noctassba ce CepTuduKaT cuctema ynpassbatba KBaauTeTom npema ISO 13485, SRPS EN 1SO 13485,
oAHOCHO EN ISO 13485 n3pat o cTpaHe akpeanToBaHor cepTUdUKaUMOHOT TeNa (opuauHan (y en. uau nanupHoj goopmu)
usu osepeHa Konuja);

» YKonuko npomnssohay nponsBoamu meaAnLMHCKA CPeACcTBA Pa3/IMYUTUX K1aca PU3MKa, YK/byuyjyhu n meanmumHcka
CpeacTBa BULLIMX KNaca PU3MKa, 40CTaB/ba Ce jeaaH og, ceptudukata ycarnaweHoctu (,EC Full Q/Production, EC-Design
Examination /Type Examination”) nsgat og ctpaHe HOTUdMKOBaAHOr/MMeHOBaHOr Tena (opuauHasn (y en. uau nanupHoj
hopmMu) unu osepeHa Koruja) nam nsjasa HoTMGUKOBAHOT/MMEHOBaHOT Tena (opuauHan (y en. uau nanupHoj gpopmu) Aa
je npuxeaheHa n3ameHa agpece n/mam Hasmnea nponssohaya v ga cy M3aaTv ceptudmkaTh saxehu.

» 3a cBe 3axTeBe: U3jaBa npousBohaua 0 npeagmMeTHOj USMEHU UK A0NYHU

» 3a cBe 3axTeBe: U3jaBa oBnawheHor npeacraBHMKa nponssohaya o NpeamMeTHOj U3MEHU (YKOAUKO je nompebHo).
TAPUDA: 11 800 aunH./pelierby

“



https://ms.alims.gov.rs/

A3) UameHa oBnawheHor npeacraBHUKa npoussohaua

JepaH 3axTeB ce O4HOCU Ha jeQHO pellerbe.

P UcnyrweH peo obpacua 3a perncrpauujy, M3ameHe, OLHOCHO AOMyHe, MPOAyKewe wuaun bpucarbe perucrpaumje
MeAMLMHCKOr cpeacTBa U permcrTpaumjy npovussohava O6paszay, 1. /OcHosHuU deo obpacya/;
» YroBop 0 usmeHu osnawheHor npeacraBHuKa npoussohaua, Kao 1 oBepeH npeBog yrosopa (opurmuHan (y en. uau
nanupHoj Gopmu) aM oBepeHa Komnuja), Koju caaprKu: NponucaHe enemeHTe yroeopa 13 ynaHa 53. ctae 10. 3akoHa o
MeaULUUNHCKUM CpeacTBMMa; NpeameTHa MeAuLMHCKa CpeacTBa;

TAPU®DA: 17 700 anH./pelwierby

A4) UameHa nHoctpaHor npoussohaua

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha BuULUe pellera ucror npoussohaua.

» UcnyreH aeo obpacua 3a perncrpauujy, M3meHe, OAHOCHO AOMyHe, MPOAYKere WM bpucarbe perucrpaumje
MeLMLIMHCKOT CPeACTBaA U perncrTpaumjy nponssohava O6paszay, 1. /OcHosHu deo obpacya/;

» Jeknapaumja o ycarnaweHocTy meguumnHckor cpeactsa (Declaration of Conformity) (opuauHan /y en. uau nanupHoj
thopmu/ unu osepeHa Konuja);

P CeptuduKkaT 0 ycarnawieHocTu meauuMHCKor cpeactsa (EC-Certificates, oaHOcHO cepTuduKaT Koju wusaaje
HOTUPUKOBAHO/MMEHOBAHO TEN0), OCUM 3a MeAMUMHCKA cpeacTBa Kaace | M 3a ocTana in vitro gnjarHOCTUMYKa
MeAMLMHCKa CpeacTBa (opueuHan /y en. uau nanupHoj gpopmu/ unu ogepeHa Konuja);

P CepTudmKaT 0 ycarnaweHocTM meauumHckor cpeactsa (EC-Certificates-Design Examination [Type Examination
(opuzauHan (y en. uau nanupHoj hopmu) unau ogepeHa konuja) (y cknagy ca MpaBUaHUKOM);

CeptnduKaTt cmctema ynpaB/batba KBanuTeTom npema ISO 13485, SRPS EN 1SO 13485, oaHocHo EN ISO 13485 nspat op,
CTPaHe aKpeaUTOBAHOI cepTUDUKALMOHOT Tena (opuauHan (y ea. unu NanupHoj hopmu) unu osepeHa Konuja) (camo y
oapeheHum cayyajeBuma, y cKnagy ca NpaBuaHuKom);

» MucmeHo oBnawhere MHOCTpaHor NpousBohaya aa osnawheHn NpeacTaBHMK Nponssohaya NOCTyna y heroso nme
W Aa npeg HagnexHUm opraHnma Penybnumke Cpbuje BoAM NOCTynaK y CKNagy ca 3aKOHOM Kojum ce ypehyje obnact
MeAMLMHCKUX cpeacTasa (opuauHan /y en. uau nanupHoj ¢gopmu/ unu osepeHa Komuja), Kao M oBepeH Mpesos,
osnawhetba (opueuHan /y en. uau nanupHoj popmu/ unu oeepeHa Konuja);

» MakoBame — ca HOBMM NoZauuma o npounssohauy (no nompebu);

» U3jaBa npousBohaua o NnpeaMETHOj U3MeHU (0puauHa (y ea. uau NanupHoj hopmu) uau osepeHa Konuja) (YKosauko
je nompebHo);

» U3jaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Nponssohaya o NpeaMeTHOj U3MEHM (YKOAUKO je nompebHo).

TAPU®DA: 11 800 anH./pelwierby

A5) U3meHa Ha3MBa MeAULUHCKOr CpeacTsa

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha jeaHO MeAULIMHCKO CPEeACTBO.

» UcnyroeH aeo obpacua 3a pernctpauujy, MU3meHe, OLHOCHO AOMYyHe, MPOAYKere Wau bpucarbe perucrpaumje
MeAMUMHCKOT CpeacTsa M perncTpaumjy npoussohava O6paszay 1. /OcHoeHu deo obpacya/ + //lucma
MeOduyuHCKuUx cpedcmasa/ ca HosuUM MoAAUUMA 0 MEOUUUHCKOM cpedcmeay;

» [leknapaumja o ycarnaweHocTn meamumHckor cpeactsa (Declaration of Conformity) (opuauHan /y en. uau nanupHoj
hopmu/ unu osepeHa Konuja);

» CepTndMKAT O ycarnaweHocTn meguuMHCKor cpeactsa (EC-Certificates, oaHocHO cepTudMKaT Koju u3gaje
HOTUdUKOBAHO/MMEHOBAHO Te/0), OCMM 33 MeAMUMHCKA CpeacTBa Knace | M 3a ocTana in vitro AmjarHocTMuka
MeaMUMHCKa CpeacTBa (opuauHan /y en. unu nanupHoj gpopmu/ uau oeepeHa Konuja);

P CeptmdmKaT 0 ycarnaweHocTM meauumHckor cpeactsa (EC-Certificates-Design Examination [Type Examination
(opueuHan (y en. unu nanupHoj popmu) unu osepeHa Konuja) (y cknagy ca NpaBUAHUKOM);

P MakoBamwe — ca HOBMM NoZauMMma 0 MeAULMHKOM CPeacTBY (YKOAUKO je nompebHo);

» Usjasa npoussohaua o npegmeTHOj UsmeHu (opuauHas /y en. unu nanupHoj popmu/ usau og8epeHa Konuja) (yKoauxko
je nompeb6Ho);

» U3jaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Nponssohaya o NpeaMEeTHOj U3MEHM (YKOAUKO je nompebHo).

TAPU®A: 11 800 anH./MC




A6) U3meHa rpyne reHepUUKUX MeAULMHCKUX CpeacTaBa

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha jeAHO MeAULIMHCKO CPEACTBO.

» UcnyreH aeo obpacua 3a perncrpauujy, M3meHe, OLHOCHO AOMYyHe, MPOAYKere WM bpucarbe perucrpaumje
MeLMLMHCKOT CpeacTBa U permctpaumjy npomssohaya O6paszay, 1. /OcHoeHu Oeo obpacya/ + //lucma
meduyuHcKux cpedcmasa/ ca Hosum ModayUMa 0 MeOUUUHCKOM cpedcmay;

P YKONIMKO je [owno A0 U3MeHe HaMeHe MeAMLMHCKOr CpeacTBa AO0CTaBUTM HOBO YNYTCTBO 3a YyMoTpeby
MeANUMHCKOT CPeacTBa M NPEBOL YNYTCTBa OBEPEH O CTPAHE /ieKapa;

» U3jaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Nponssohaya o NpeaMEeTHOj M3MeHMU (y Kojoj he Hagecmu passoe usmeHe);

» U3jaBa npousBohaua o npegMeTHOj AONYHU (0pu2UHan [y en. uau nanupHoj hopmu/ uau osepeHa Konuja) (YKonuko
je nompebHo);

TAPU®A: 11 800 anH./MC

A7) U3meHa Knace uam Kateropmje meauumnHcKkor cpeactsa / NMpopay»ere poka BayKHOCTU Peluerba, Ha OCHOBY
AoAaTHe u3jase npoussohaua

A7.1 JepaH 3axTeB ce OAHOCU HA jeAHO MeAULMHCKO CpeAacTBO.

M3y3eTHO, YKO/IMKO je Knaca M3MekbeHa ycaiep, ycarfiallasakba Ca 3aXxTeBMMa HOBMX nponuca y EBponckoj YHuju
(Perynatuse), jeaaH 3axTeB ce MOAHOCU 33 CBa MeAMUMHCKA CPeAcCTBA, HaBeAeHa Ha jeAHOM MAWM BULLE peluera O
perucrTpaumju, Koja UCTo Merbajy Knacy U Koja cy noKpuseHa uctum Ceptudukatuma o ycarnaweHoctm (EC-Certificates).
MNPUMEP: 3axTeB ce MOAHOCM 3a CBa OHa MEAMUMHCKA CPeACTBA KOja Merbajy Knacy M3 HNp. OCTana MH BUTPO
AMjarHOCTUYKA MeAMUMHCKA cpeacTBa y Knacy A. He morke ce noaHeTH jesaH 3axTeB Npema Kojem 4e0 MeAUUMHCKUX
cpefacTtaBa npenasu y knacy C, aeo y knacy B, a geo y knacy D, Beh cy oBo Tpu 3axTeBa 3a U3MeHy Kiace.

» UcnyrbeH aeo obpacua 3a peructpauujy, M3ameHe, OLHOCHO AOMYyHe, MPOAYKere Wan bpucarbe perucrpaumje
MeANUMNHCKOT CPeacTBa U pernctpaumjy npomssohava O6pasay, 1. /OcHoeHu deo obpacya/;

» [eknapaumja o ycarnaweHocTn meamumHckor cpeactsa (Declaration of Conformity) (opuauHan /y en. uau nanupHoj
thopmu/ unu osepeHa Konuja);

» CepTndMKAT O ycarnaweHocTn meguuMHCKor cpeactea (EC-Certificates, oaHocHO cepTUdMKAT Koju u3gaje
HOTMPUKOBAHO/MMEHOBAHO TEN0), OCUM 3a MeAMUMHCKA cpeacTBa Kaace | M 3a ocTana in vitro gwjarHOCTMYKa
MeAMLMHCKa CpeacTBa (opueuHan /y en. uau nNanupHoj gpopmu/ unu ogepeHa Konuja);

» CepTudmKaT 0 ycarnaweHocTM meauumHckor cpeactsa (EC-Certificates-Design Examination [Type Examination
(opueuHan (y en. uau nanupHoj popmu) unu osepeHa konuja) (y cknagy ca NMpaBUAHUKOM);

» Usjasa npoussohaua o npegmeTHOj U3MeHu (opuauHas /y en. unu nanupHoj popmu/ usau osepeHa Konuja) (yKonauxko
je nompebHo);

» U3jaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Nponssohaya o NpeaMeTHOj U3MEHM (YKOAUKO je nompebHo).

TAPU®A: 11 800 anH./MC

A7.2 JepaH 3axTeB ce O4HOCU Ha je4HO pellere, O4HOCHO Ha CBa MeAULMHCKA CPeACcTBa Ca jeqHOr peLlekba.

» UcnyrweH aeo obpacua 3a peructpauujy, UameHe, OGHOCHO AONyHe, MPOAYKere U bpucarbe peructpaumje
MeaMUMHCKOr CpeacTBa U pernctTpaumjy npomssohaya O6paszay, 1. /OcHoBHM Aeo obpacua/;
» Ceptudmkat o ycarnaweHoctn - EC sertifikat, usgat og ctpaHe osnawheHor Tena y cknaagy ca AvpekTMBama
90/385/EEC v 93/42/EEC og, 25. maja 2017. rogmHe n BaxKuo je Ha gaH 26. maj 2021. roagmMHe 1 Koju HUje HaKHAAHO
noByYeH (opuauHan /y en. uau nanupHoj hopmu/ uau ogepeHa Konuja nnu MUsjasy nogHocmMoua 3axtesa (osnawheHor
npeacTaBHMKa npoussohaya/ npoussohaya meauumHcKor cpeactsa y PC) y KOM 04 NPeTXo4HUX 3axTeBa NOAHETOM
AIMMC-y, ce Hanasu TPasKeHU OOKYMEHT).

» [loKymeHT M3[aT of, cTpaHe npoussohaua meauLMHCKOr CPeAcTBa (0pu2UHAA /Y en. uau nanupHoj gopmu/ unau

osepeHa Konuja), Kojum ce notephyje:

(1) aa Hema 3HaYajHUX NPOMeEHa Yy An3ajHY MU HaAMEHU MeAULMHCKOT CPeaCcTBa;




(2) pa meaMUMHCKO CpeacTBO He NpeacTaB/ba HEMPUXBAT/bBMB PU3UK MO 34paB/be An 6e3beaHOCT naumjeHaTa,
KOPWCHWKA UK APYIUX ML, WKW Ha Apyre acneKkTe 34paBCTBEHE 3alTuTe.
MoaHocKnay, 3axTeBa je noTpebHo aa nogHece 3axTeB AreHumju HajkacHuje 15 AaHa npe UCTeKa Neproa Baykerba peLleHsa.
AreHumja he n3gaBatn Pellerbe 0 NPOAYKEHY POKA BaXKHOCTU Pellersa 0 perncrpaumju meguumMHCKOr cpeacTea, ca
nepuopaom Baxkewa a0 31. geuembpa 2024. roguHe.

OETAJ/bHWUIE nornepatv Ha cTpaHu cajta A/IMMC-a: Perynatusa/MeamumHcka cpeactea/BAMKHA OGABELLTEHA

TAPU®DA: 11 800 anH./pelierby

A8) UameHa mecTa usgaBara, 04HOCHO NpoAaje MegULUHCKOr cpeacTBa

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha jeaHO MeAULIMHCKO CPeaCTBO.

» UcnyreH fOeo obpacua 3a perncrpauumjy, M3meHe, O4HOCHO AOMyHe, NPOAYKere WUau bpucarbe perucrTpauuje

MeAMLMHCKOr cpeacTBa U peructTpaumjy npovnssohaya O6pasay, 1. /OcHoeHu deo obpacuya/;
» U3jasa nponssohaya/oBnawheHor npeAcTaBHUKA O Pa3No3nMa U3MEHE (opuauHan /y ea. uau nanupHoj gpopmu/ unu
osepeHa Konuja) (yKonuko je nompebHo).

TAPU®A: 11 800 anH./MC

A9) U3smeHa nnm gonyHa TMNOBA, MOAeE/NA, KaTaIoWKKX 6pojeBa, caaprKaja NnakoBaka

JepaH 3axTeB ce 0AHOCU Ha jeAHO MeAULMHCKO CPeacTBo.

» UcnyrbeH aeo obpacua 3a perncrpauujy, M3meHe, OAHOCHO AOMYyHe, MPOAYKere WM bpucarbe perucrpaumje
MEeLMLMHCKOr CPeacTBa M perncrpaumjy npoussohava O6paszay, 1. /OcHosHu deo obpacua/+ //lucma
MeOUYUHCKux cpedcmaea/ ca Hosum Modayuma o MeodUUUHCKOM cpedcmey;

» [leknapaumja o ycarnaweHoctTn meamumHckor cpeactsa (Declaration of Conformity) (opuzuHan /y en. unu nanupHoj
opmu/ unu osepeHa Konuja);

P CepTndmKaT O ycarnaweHocTn meguumHcKor cpeactBa (EC-Certificates, ogHocHO cepTudMKaT Koju u3gaje
HOTUPUKOBAHO/MMEHOBAHO TEN0), OCMM 3a MeAMUMHCKA CcpeacTBa Kaace | M 3a octana in vitro gnjarHOCTMYKa
MeAMLMHCKa CpeacTBa (opueuHan /y en. uau nanupHoj gpopmu/ unu ogepeHa Konuja);

» CepTudmKaT 0 ycarnaweHocTM meauumHckor cpeactsa (EC-Certificates-Design Examination [Type Examination
(opuauHan (y en. uau nanupHoj hopmu) unau ogepeHa konuja) (y cknagy ca MpaBUaHUKOM);

» MaKoBake — 32 HOBe MoAene/TMNoBe MeAULMHCKUX CPeacTaBa;

» YNyTCcTBO 3a HOBE MoAesne/TMnoBe WAM AOKa3 Aa je ynyTCcTBO AOCTaB/beHO 3a Beh peructpoBaHe mopgene/Tunose
Ba3eHe M 3a npegMeTHa MeAULMHCKA cpeacTBa (HNp. Konuja og06peHor ynyTcTBa UM U3jaBa Nnpounssohaya o Tome);

» MucmeHo oBnawhere MHOCTpaHor NnpousBohaya Aa osnawheHn NpeacTaBHMK Nponssohaya NOCTyna y heroso nme
W Aa npeg HagnexHUm opraHnma Penybnumke Cpbuje BoAM NOCTynaK y CKNagy ca 3aKOHOM Kojum ce ypehyje obnact
MeaMUMHCKUX CpeacTaBa (opuauHan /y en. uau nanupHoj gopmu/ uau oeepeHa Koruja), Kao U OBEpPeH MpPeBos
osnawherba (opuauHan /y en. uau nNanupHoj gopmu/ uau o8epeHd KOMuja),yKoNMKO TUNOBM/MoAenun/KaTanoLwKkm
6pojesu/capprkaj NnakoBarba MeAMLMHCKOT CPEACTBA Koje je npeameT fonyHe/nsmeHe, Huje obyxsaheHo osnawherbem
npefaTom y NOCTynKy peructpaumje. YKonuko MucmeHo osnawherbe WMHOCTpPaHOr npoussohaya, AOCTaB/bEHO Y
NOCTYMNKy perucTpauuje, obyxeata Tunose/moaene/KatanolKke 6pojeBe/caspikaj NakoBakba MeAMULMHCKOr CcpeacTea
KOju cy npegmeT fonyHe/nsmeHe, notTpebHo je AOCTaBUTH KoMKWje AOKYyMeHaTa;

» UsjaBa npoussohaua o npeaMETHOj AONYHU (0puzuHan /y en. uau NanupHoj popmu/ uau oeepeHa Konuja) (YKoauko
je nompebHo);

» UsjaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Npoussohaya o NpegMeTHOj LONYHU (VKOAUKO je mompebHo).

TAPU®A: 11 800 auH./MC



https://www.alims.gov.rs/regulativa/medicinska-sredstva/vazna-obavestenja/

B) U3meHe u donyHe Koje He 3axmeaajy usmeHy peuwera o peaucmpayuju
mMelduyUHCKoz cpedcmeaa (AzeHuuja uzdaje obasewmerse)

b1) UsmeHa usrnega u HaumHa obenerkaBarba CNOJ/balLHbEr, OAHOCHO YHYTPaLLHbEr NaKoBakba, O4HOCHO U3MEHA WU
AOMyHa ynyTCcTBa 3a YyNoTpeby megUUMNHCKOr CpeacTBa

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha jeHO MeAMULMHCKO CPeaCTBO.

M3y3eTHO, YKO/IMKO ce ,U3MeHa WU AOoMnyHa ynyTcTBa 3a ynoTpeby meauuMHCKOr cpeacTBa” OA4HOCU Ha ynyTcTBO 3a
ynotpeby Koje je jeAUHCTBEHO 3a BULLIEe MeAULMNHCKMX CpeacTaBa, OHAA ce jeaaH 3axTeB NOAHOCU 3a CBA MeAULMHCKA
cpeacTaBa Koja Cy HaBe4,eHa Ha jeAHOM MM BULLIE peLlerba O PerMcTpaLmju, a Ha Koja ce To ynyTcTBO 3a ynotpeby ogHocu.

» UcnyreH aeo obpacua 3a perncrpauujy, M3ameHe, OLHOCHO AOMYyHe, MPOAYKere Wau bpucare perucrpaumje
MeAMLMHCKOr cpeacTBa U permcrTpaumjy npovussohava O6paszay, 1. /OcHoeHu deo obpacya/;
» JacHo obenexkeHo cTapo NakoBake/ynyTcTBo 3a ynoTpeby MeaNLMHCKOr CPEACTBa (YKOAUKO je mompebHo);

» JacHo obenerkeHo HOBO NakoBake/ynyTCTBO 3a ynoTpeby MmeaAnUMHCKOr cpeacTsa (y caydajy ynyTcTea 3a ynotpeby
MeAMUMHCKOT CPeacTBa M NPeBos YyNyTCTBa OBEPEH 04, CTpaHe /iekapa);

» U3jaBa npoussohaua o0 NnpeaMeTHOj U3MEHMU (AeTa/baH ONUC NPE/IOKEHUX U3MEHA)

(opuaunan /y en. unu nanupHoj hopmu/ unau osepeHa Konuja);

P UsjaBa osnawheHor npeacTaBHMKa Nponssohava o NpegMeTHOj USMEHM.

TAPU®A: 1 180 anH./MC

52) UsmeHa nocTynKa ucnuTuBarba roToBor Nnpoussoaa (M3meHa ctaHgapaa u metoaa), UsmeHa gusajHa, matepujana,
cactaBa MeAULMHCKOr CPeacTBa, 1 cA.

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha jeaHO MeAULMHCKO CPeaCTBO.

» UcnyrwbeH deo obpacua 3a perncrpauumjy, M3meHe, OAHOCHO AOMyHe, NPOAYXKere WUAM bpucarbe perucrTpauuje
MeAMLMHCKOr cpeacTBa U perucrTpaumjy npovussohaya O6pasay, 1. /OcHoeHu deo obpacya/;
» LlokymeHTauMja Koja ce 04HOCK Ha U3MeHe/aonyHe v Aaje A0BO/bHO NoJaTtaka 3a HeHy NpoLeHy;

» UsjaBa npoussohaua o npegmeTHOj UsmeHu/aonyHu (opuauHan /y en. uau NanupHoj hopmu/ unu osepeHa Konuja)
(ykonuko je nompebHo);

» UsjaBa oBnawheHor NpeacTaBHUKA Npou3sohaya o NpeaMeTHOj M3MeHW (YKOAUKO je nompebHo).

TAPUDA: 1 180 anH./MC

B3) U3ameHa poKa ynotpebe/ycnoBa uysara

JepaH 3axTeB ce 0AHOCU Ha jeAHO MeAULMHCKO CPeacTBo.

» UcnyweH aeo obpacua 3a perucrpaumjy, M3MeHe, OAHOCHO AOMyHe, NPoAyKekbe Wnn bpucarbe perucrpaumje
MeAMLMHCKOr CpeacTBa U peructTpaumjy npomssohava O6paszauy 1. /OcHoeHu deo obpacya/;

» Ctyauja cTabMAHOCTM Ha OCHOBY KOje Ce BPLUM NpegMeTHa U3MEH3;

» NoTBpaa Aa je HotudurkosaHo, 0gHOCHO MimeHoBaHO Tesl0, 06aBeLLTeHO U 4a NpMXBaTa NPeaMETHY U3MeHY (YKOAUKO
je nompebHo);

» UsjaBa npoussohaua o npegmeTHOj U3MeHU/[ONYHU (opuuHa /y en. uau nanupHoj popmu/ uau oeepeHa Konuja);

» UsjaBa oBnawheHor npeacTaBHMKa Npomssohada o NPegMeTHOj U3MEHU (YKOAUKO je mompebHo).

TAPU®A: 1 180 anH./MC




b4) UsmeHa HOTUPMKOBAHOr, O4HOCHO MMEHOBAHOT TeNa

JepaH 3axTeB ce O4HOCK HA BULLE pellera Koja cy obyxsaheHa UCTUM cepTMdMUKATOM O ycarnaweHOCTU MeAULMUHCKOT
cpeactBa (,EC“ ceptudumKar), ogHOCHO UCTUM cepTudMKaTMMa O ycarnaleHocTM meauuuHcKor cpegcrsa (,EC Full
Q/Production + EC-Design Examination /Type Examination”), kaga ce 3axTeBa focTaB/batbe BuLLe cepTuduKara.

» UcnyreH aeo obpacua 3a perncrpauujy, M3meHe, OLHOCHO AOMyHe, MPOAYKere WM bpucarbe perucrpaumje
MeAMLMHCKOr cpeacTBa U permcrTpaumjy npovussohava O6paszay, 1. /OcHoeHu deo obpacya/;

» Jeknapaumja o ycarnawieHocTn meauumuHckor cpeacrtsa (Declaration of Conformity) (opuauHan /y en. uau nanupHoj
thopmu/ unu osepeHa Konuja);

P CeptuduKkaT 0 ycarnawieHocTu meauUMHCKor cpeactsa (EC-Certificates, oaHocHO cepTudUKaT Koju wusaaje
HOTUPUKOBAHO/MMEHOBAHO TEN0), OCMM 3a MeAMUMHCKA CpeacTBa Kaace | M 3a octana in vitro AnjarHOCTMYKa
MeAMLMHCKa CpeacTBa (opueuHan /y en. uau nanupHoj gpopmu/ unu ogepeHa Konuja);

P CepTudmKaT 0 ycarnaweHocTM meauumHckor cpeactsa (EC-Certificates-Design Examination [Type Examination
(opuzuHan (y en. uau nanupHoj hopmu) unau ogepeHa konuja) (y cknagy ca MpaBUaHUKOM);

» UsjaBa npoussohaua O npeaMeTHO] M3MeHU/JONYHM Yy KOjOj Ce HaBoOAM KOjU je npenasHu nepuog 3a
ycknahusarbe/npomeHy ,,CE” 3HaKa Ha NakoBakby M YNYTCTBY (OpuauHarn /y en. uau nanupHoj popmu,/ unu ogepeHa Konuja);

» U3jaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Nponssohaya 0 NPeAMETHO] U3MEHM (YKOAUKO je nompebHo).

TAPU®DA: 1 180 auH./peluerby

B5) Ycarnawasare ca 3axtesuma EY Perynatusa (,,DOC/EC“ ceptudpukartu)

JepaH 3axTeB ce OAHOCK Ha BULLE pelueta Koja cy obyxsaheHa UCTUM cepTMdUKATOM O ycarnaleHoOCTU MeSULMHCKOr
cpeactea (,EC” ceptudukar), ogHOCHO UCTUM cepTudMKaTMMa O ycarnalweHocTu meauuuHcKor cpeacrsa (,EC Full
Q/Production + EC-Design Examination /Type Examination”), kaga ce 3axTeBa focTaB/batbe BuLLe cepTuduKara.
HAMNOMEHA: MNpeameTHM 3axTeB ce NoAHOCK KaZla HUje A0oWIo A0 M3MEHA HAa MeANLMHCKOM CpeacTByY (M3MeHe Ha3uBga,
Knace, TUNoBa, MoZeNa, KaTaJloWKMx 6pojeBa) AN M3meHa Be3aHUX 3a Npor3Bohaya MeanUNHCKOr cpeactsa (M3meHa
MHOCTpaHor nponssohaya, usmeHe HasmMBa, OAHOCHO agpece nNpousBohaya M JOCTYMHa je AOKYMeHTauMja Kojom ce
[OKa3syje ycarfaweHocT, nsmeHa HoTUdMKOBaHOr/MMeHOBaHOr Tesa) O4HOCHO M3MeHa 3a Koje je npujas/bUBabe
AreHumju nponucaHo 3aKOHOM W KOjUMa Ce 3axTeBa A0CTaB/bakbe cepTudMKaTta o ycarnaweHoctu ([eknapaumje o
ycarnaweHoctn u/mnm Ceptudukata o yarnaweHoctv (,EC” ceptnudukara)).

» UcnyrbeH feo obpacua 3a perncrpauujy, M3meHe, OLHOCHO AOMYyHE, MPOAYXKere Wau bpucare perucrpauuje
MeANUMHCKOT CPeacTBa U pernctpaumjy npomssohava O6pasay, 1. /OcHoeHu deo obpacya/;

» [leknapaumja 0 ycarnaweHocTn meamumHcKor cpeactsa (Declaration of Conformity) (opuauHan /y en. uau nanupHoj
hopmu/ unu osepeHa Konuja);

» CepTndMKAT O ycarnaweHocTn meguuMHCKor cpeactBa (EC-Certificates, oaHocHO cepTudMKaT Koju u3gaje
HOTUPUKOBAHO/MMEHOBAHO TENO), OCUM 3a MeAMUMHCKA CpeacTBa Kaace | M 3a octana in vitro gnjarHOCTMYKa
MeAMLMHCKa CpeacTBa (opueuHan /y en. uau nanupHoj gpopmu/ unu ogepeHa Konuja);

P CepTudumKaT 0 ycarnaweHocTn meauumHcKkor cpeactsa (EC-Certificates-Design Examination [Type Examination
(opuzuHan (y en. uau nanupHoj hopmu) unu ogepeHa konuja) (y cknagy ca MpaBUaHUKOM);

» UsjaBa npoussohaua o npeamMeTHOj UsmeHun/ponyHu (opuauHan /y en. uau NanupHoj hopmu/ uau oeepeHa Konuja),
(vkonuko je nompe6Ho);

» UsjaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Npoussohaya o NpeaMeTHOj U3MeHW (YKOAUKO je nompebHo).

TAPUDA: 1 180 anH./peluersy

56) OocTtas/barbe axkypupaHux ceptuduKarta o ycarnaweHoctn (DOC n/vunm EC)

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha BULLE peLlea Koja cy 06yxBaheHa CTUM cepTUdMKATOM O ycarialleHoCTU MeAULMHCKOT
cpeactea (,EC” cepTudmKart), o4HOCHO UCTUM cepTUPUKATUMA O ycarialleHOCTU meguumuHcKor cpeacrea (,EC Full
Q/Production + EC-Design Examination /Type Examination”), Kaga ce 3axTeBa AocTaB/batbe Bulle cepTuduUKara.

6



MpepmeTHM 3axTEB Ce NOAHOCU Kaga HUje AOLWI0 A0 U3MEHA Ha MeAULMHCKOM CPeACTBY 3a Koje je npujaB/buBame
AreHumju nponucaHo 3aKOHOM, a1 je NPOMerbeH AOKYMEHT [leknapaumje o ycarnaweHoctu n/wam Ceptudumkara o
yarnaweHoctym (,,EC“ ceptudukara). UameHa ce He npujaB/byje Kaga je, Kpo3 6110 Koju apyru noctynak, nponucaH
3aKOHOM 0 MeaULMHCKUM cpeacTtBuma uau MpasuaHUKOM O perucTpaumju, notpe6Ho goctasutu Usjasy u/wmam
CepTnuduKar 0 ycarnaweHocTu.

» UcnyreH aeo obpacua 3a perncrpauujy, M3meHe, OLHOCHO AOMYyHe, MPOAYKere Wau bpucarbe perucrpaumje
MeAMLMHCKOr cpeacTBa U permcrTpaumjy npovussohava O6paszay, 1. /OcHosHu deo obpacya/;

» Jeknapaumja o ycarnawieHocTn meauumnHckor cpeacrtsa (Declaration of Conformity) (opuauHan /y en. uau nanupHoj
thopmu/ unu osepeHa Konuja);

P CeptuduKkaT 0 ycarnawieHocTu meauUMHCKor cpeactsa (EC-Certificates, oaHocHO cepTudUKaT Koju wusaaje
HOTUPUKOBAHO/MMEHOBAHO TEN0), OCUM 33 MeAMUMHCKA cpeacTBa Kaace | M 3a ocTana in vitro gpnjarHOCTUMYKa
MeAMLMHCKa CpeacTBa (opueuHan /y en. uau nanupHoj gpopmu/ unu ogepeHa Konuja);

P CepTmdmKaT 0 ycarnaweHocTM meauumHcKkor cpeactsa (EC-Certificates-Design Examination [Type Examination
(opuauHan (y en. uau nanupHoj hopmu) uau osepeHa konuja) (y cknagy ca MpaBuaHUKOM);

» UsjaBa npoussohaua o npegMeTHOj U3MeHU/[ONYHU (YKOAUKO je nompebHo);

» U3jaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Nponssohaya o NpeaMEeTHOj U3MEHM (YKOAUKO je nompebHo).

HAMNOMEHA: Tokom npenasHor nepunoaa Koju je nponucaH ynaHom 120. Perynatuse ,,(EU) 2017/745, Hucy f03B0O/beHe
M3MeHe Yy JOKYMEHTaLUmju Ha OCHOBY KOje je MeAMLMHCKO CPeACTBO ycarialleHo ca 3axtesnma Aupektusa ,93/42 EC”
n ,90/385/EEC”, ogHOCHO M3meHe m3jase u cepTudukaTa o ycarnaweHoctn (DOC u/man EC). U3y3eTHo, nponssohau
MOXKe n3gatm Hosy [leknapaumjy O ycariaweHoCTM ca 3aXTeBMMa HaBeaeHUX [AnpeKkTuea, camo noj yC10BOM Aa Huje
61No 3HaYajHUX NPOMEHa Yy AM3ajHY U HAMEHN MeAULMHCKOT cpeacTBa. HoTuduKoBaHa Tena He M34ajy HOBE, Kao HuU
peBu3uje noctojehux ceptudmKkaTa, U34aTHX y CKNaZy Ca 3aXTeBMMA HaBedeHMX JMpeKTuea.

TAPU®DA: 1 180 auH./peluerby

B) UsmeHe u donyHe Koje ce npujassvyjy (AzeHuyuja uzdaje nomepdy o npujosu)

JepaH npujaBa moxKe pa ce 04HOCU Ha:

- jeAHO MeAULIMHCKO CPpeacTBO (HNp. M3MeHa rpadMyKor gM3ajHa U U3MeHa pacnopea TeKCTa Ha NakoBakby U yNyTCcTBY
3a ynotpeby, 3a oapeheHo MmeanUUHCKO CpeacTso),

- jeaHy BpcTy nsmeHe/gonyHe (Hnp. U3MeHa NakoBarba yC/ieA ycarnallaBarba ca 3axTeBuma Perynatuee — gogasarbe
cumbona ,MD” Ha cBa nakoBarba MeAMLIMHCKUX CpefcTaBa MCTOr Npou3Bohaya, Koja MOoXKe Aa ce 04HOCU Ha Aeo
Npoun3BoAHOr Nporpama uau Ha cBa MeAULMHCKa cpeacTBa jeaHor npoussofaya, 0A4HOCHO Ha BuLLEe pelleHsa).

OpHocK ce Ha U3MEHe M JoNYHE perncTpaumje Koje Hemajy yTuuaja Ha CUrypHocT u nepdopmaHce MeauLMHCKOr CpeacTBa:
1. n3meHa rpadmuKor AnsajHa nakosarba M ynyTcTBa 3a ynotpeby;

M3MeHa pacnopeja TeKCTa Ha NaKoBakby M yNyTCTBY 3a ynoTpeby;

[043aBakbe APYror CTPAHOT je3rKa Ha NaKkoBakby M Y YNyTCTBY 3a yNoTpeby;

n3meHa nora npomssohaya/MHocTpaHor AuctpunbyTepa;

M3MeHa nogaTtaka o OsnawheHom npeacTtaBHUKY npoussohava y EBponckoj YHuju (,EC reprezent”), Hnp. nameHa

osnawheHor npeacraBHuKka npowussohada y EY, werosor Hasuea u/uau agpece osnawheHor npeacraBHMKa

npoussohayay EY, uta,;

6. usmeHe obenexxaBara (MaKoBarba U yNyTCTBA 3a ynotpeby) y cknapy ca 3axteBMma Apyrux nponuca y EY,
OZHOCHO MpOonuUca Koje ce He 04HOCE HAa MeAMLMHCKa cpeacTBa (Perynatmee 3a ANYHY 3aWITUTHY onpemy, RoHS
OnpeKTuBe 3a eNeKTPUYHY U eNIEKTPOHCKY OMNPeMy, NErMCNATUBE Y BE3W Ca XEMUKAIMjama, UTA.) U C;

vk wnN

Y3 3axmes ce nodHocu:

» UcnyreH Oeo obpacya 3a peaucmpayujy, usmeHe, 0OHOCHO OO0MyHe, NMpodyxcerbe Uau bpucare peaucmpayuje
MeOuyUHCKo2 cpedcmaea u peaucmpayujy npoussohaya O6pazay 1. /OcHosHU 0eo obpacya/;
» N3jaBa npoussohaua o npeagmeTHOj UsmeHu/aonyHu (konuja);

» UsjaBa osnawheHor npeacTaBHMKa npoussohaya o NpeaMETHOj U3MeHU/gonyHu (opueuHan (y ea. uau nanupHoj

¢opmuy)).



7. BopaTHO obenerkaBakbe MeAULMHCKOr CPeACTBa Yy TOKY TPaH3UUMOHON Nepuoaa ycnen npenacka ca AMpeKTmBa
90/385 EEC, 93/42 EEC 1 98/79 EC Ha perynaTtuse (EU) 2017/745 v (EU) 2017/746.
HAMOMEHA: 3axTeB 3a [0[aTHO obenekaBakbe MEeAULMHCKOr CpeacTBa MOMKE Ce MOAHETUM 3a MeAMUMHCKA
cpeAcTBa Koja cy ycarfialleHa ca 3axTeBuma perynatmse (EU) 2017/745 wam (EU) 2017/746, Kpo3 nocTynak
peructpaumje/ npoay:Kera perucrpaumje/ MsmeHe 1 AonyHe perucrpaumje MeguumHCKor cpeacTBa.

Y3 3axmes ce nooHocu:

» UcnyweH O0eo obpacuya 3a peaucmpauyujy, usmeHe, 00HOCHO 00mnyHe, npodyxcerbe Unu bpucarbe pesucmpayuje
MeOUyUHCKo2 cpedcmea u peaucmpayujy npoussohaya O6paszay 1. /OcHosHu deo obpacya/;
» U3jaBa nponsBohaua Ja je MeaMLMHCKO CPeacTBO NPOM3BELEHO 3a Bpeme ycariaweHoCTU MeaANUMHCKOT cpeacTea
ca 3axteBuma aupektuse 90/385 EEC, 93/42 EEC wanm 98/79 EC, ogHOCHO Aa je Mpov3BeAeHO A0 TPeHyTKa
ycarnaluasarba ca 3axTeBmMma perynatuse (EU) 2017/745 van (EU) 2017/746. Y cayyajy Aa ce MeauUMHCKO CPeAcTBo,
HaKOH TPeHYTKa ycar/iallasaka ca 3axtesuma perynatmse (EU) 2017/745 wam (EU) 2017/746, HacTas/ba Npou3BoOAUTH
W Jasbe y cKaagy ca 3axteBuma ampektnse 90/385 EEC, 93/42 EEC nnn 98/79 EC, noTpebHo je aa y u3jasu npoussohava
byne HaBeAeHO HOTUPUKOBAHO TeNO Koje MpaTh ycarialweHoCcT MeAMUMHCKOT CpeAcTBa ca 3axTeBMMa AMpeKTMBe
90/385 EEC, 93/42 EEC unn 98/79 EC (opurnHan/ y en. nam nanupHoj dopmu/ nnm osepeHa Konuja);

» MaKoBarbe MeaNLMHCKOT CpeacTBa obeneXkeHo y CKaay ca 3axteBuma avpekTtmuse 90/385 EEC, 93/42 EEC vnn 98/79 EC;
» U3jaBa oBnawheHor npeacTaBHUKa npoussohaua o npeaMeTHOj USMeHU (opu2uHan (y ea. uau nanupHoj gopmuy)).

TAPU®DA: 1 180 amH./npnjasu
HAMNOMEHA: 3axTeB 3a usgaBarbe [lomepoe o npujasu usmeHe 0OHOCHO O0ryHe Koje HemMajy ymuuyaja Ha cu2ypHocm u

nepgopmaHce MeduyUHCKo2 cpedcmaa NOAHOCK Ce Ha UCTU HauMH Kao U cBe ocTane M3meHe u AonyHe, eNeKTPOHCKUM
nytem, npeko noptana AJ/IMMC-a.



