Pesu3suja 6* (01.04.2026.)

O

AreHuumja 3a IeKoBe U meauMLMHCKa cpeacTea Cpbuje

YMNYTCTBO

3axTeB 3a U3JaBatbe CTPYUHOr MULL/bEHA
O NUTakbMa U3 HaaNeXXHOCTU AI'EHU,Mje n3 obnactm MeaguunHCKUX cpeacrtasa

*CBe npomeHe y PeBu3unju 6 cy o3HaueHe Kytom 6ojom

A) HayuH nodHowera 3axmeed 3a u3dasearbe Cmpy4yHo2 Mulisberbad

MoaHowerbe 3axTeBa 3a M3faBarbe CTPYYHOr MUL/berba 06aB/ba Ce e/IeKTPOHCKUM nyTem, npeko efoprtana MC
AreHumje ->nnHK https://ms.alims.gov.rs.

Op 02. mapTa 2026. roanHe NPUMEHEH je HOBWU HauYMH NpuUjaBe KOpUCHMKa Ha ellopTtan MC (cucTem 3a MeaAMUMHCKA
cpeactea) Koju omoryhaBa jeaMHCTBEHY NpWjaBy KOPUCHMKA Ha cucTtem nytem elD Hanora wau gurutanHor
KBannpuMKoBaHor ceptudmKara.

3a npuctyn eMopTtany MC noTpebHo je Aa KOpPUCHUK (NnogHocunal, 3axTeBa) npeyame CAT/IACHOCT ca 3BaHUYHOT cajTa
AreHumnje y aeny UHdopmaumje/eYcnyre n eyYnpasa uam nytem nmHKa https://www.alims.gov.rs/eusluge-i-euprava/.
Hosum HaumHom npuctyna elloptany MC yBoam ce ynora agMUHCTpaTopa NPUCTyNa 3a CUCTEM Koju ce geduHulle y
nokymeHTy CATJTACHOCT. UmeHoBaHM 3a ynory agMuUHUCTpaTopa je Tume osnawheH Aa y ume opraHusauuje
ynpas/ba nogauuma o GupmMmu M OAFOBOPHUM /IMLMMA, KAao U A agMUHUCTPUPA KOPUCHUUYKE Hanore OCTanmx
3anocneHux yHytap elloprana MC. CarnacHocT je nOTpPebHO AMIMTANAHO NOTNMCATU — LWITO MpPeacTaB/ba AOKa3 o
€/1eKTPOHCKOM WAEHTUTETY nofHocuoua 3axTeBa. [eTasbHuje MHbopmaumje moxkete Hahu Ha cTpaHWuM cajta
AreHuuje y geny ndopmaumje/eYenyre n eynpasa.

BucuHa Tapude 3a faBarbe CTPYYHOr MULL/bEHA O NMUTabMMA U3 HagNeXKHOCTU AreHumje M3 061acTM MeaunLHCKUX
cpeacTaBa usHocu 14.200,00 guHapa. MNpodaktypa no 3axresy he 6UTK BUA/bUBA 33 Npey3Mmarbe U naahakbe HaKoH
NoAHOLEHa 3axTeBa (KAMKOM Ha jesnuak U3JABA). Usyseun® kaga AreHumja He Hannahyje Tapude 3a ycayre us csoje
HaZ/1eXKHOCTM CY CaMO MO 3aXTeBY HAA/EXKHUX MUHUCTAPCTABA.

3axTeB ce nogHocu ogabupom BpcTe 3axTeBa 3a U3AABAHE CTPYYHOI MULLJ/BEHA, a 3aTum y gotem aeny nposopa
KAMKOM Ha 4 cTBapa ce 3axTes. [ojeaMHN AeNOBW 3axTeBa cadpike npegeduHMcaHe MogaTKe Koje je noTpebHo
03HaunUTU. M3abpaTn 061acT Ha Kojy Ce OAHOCK 3aXTEB 3a CTPYHHO MULL/bEHE.

Kog MUTAHA 3A KOJE CE TPAXKU CTPYHYHO MULLJBEHSE KpaTKo HanmMcaTu LWTa je npegmeT MULL/bEHA.

Y cermeHTy JIMCTA NMPOU3BOA noTpebHO je yHETU Ha3MBe NPOM3BOAA 3a KOje Ce TPaXKu CTPYYHO MULL/bEHE.
YHOC nogaTaKa ce BpLM Ha ABa Ha4MHa:

MpBu HaumH: MponsBoam ce Habpajajy py4Ho npeKko onuuje ,+ YHOC MPOU3BOOA"

L unaH 29. Ognyke o yTBphMBatby BUCMHE M HauMHy Naahatba Tapuda 3a yCnyre U3 HAANEKHOCTM AreHLMje 3a NeKoBe U MeAnLMHCKa cpeacTea Cpbuje
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https://ms.alims.gov.rs/
https://www.alims.gov.rs/wp-content/uploads/2026/02/Saglasnost-podnosioca-zahteva-sa-elektronskom-komunikacijom-1.docx
https://www.alims.gov.rs/eusluge-i-euprava/
https://www.alims.gov.rs/eusluge-i-euprava/
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MPEFEA 3AXTEBA 3A U3ABAHE CTPYYHOT MULLUBEHA

JeanHcTeenn Opoj 2axTesa 1115200234071
CraTyc HegocTatka
POK 10 KOF j& NOTPEBHO GTKAOHHTIA HeROCTaTaK
LaTYM W BPEME WHTEPAKLIM]E KOPUCHIAKA

[laTym nogHowetsa 3axTesa

OB/ACT HA KOJY CE OAHOCK 3AXTEB 3A CTPYUHO MULLULEHE

OBaCT Ha Kojy e OAHOEY 3aXTes 33 CTpYWHO MUWbere  Utwidivanje statusa proizvoda, odnosno utvrdivanje da li je odredeni proizvod medicinsko sredstvo

MATARE 3A KOIE CE TPAX CTPYYHO MALLMBEHE

TIHTakE 33 KOjE C8 TPAXM CTPYUHO MUIL/LEHE Pitanje

Proizvodjac  Proizvodjac

OCTANE AHOOPMALLWIE
YHeceHo 04 LARA MEDIKA
Bpeme yHoca 30.03.2026. 3:52
M3mersero og LARA MEDIKA

Bpeme vameHe 30.03.2028. 3:52

FokymerTaumja et npowzeoga Viajasa Hepocraum Mp Aonyre

JMCTATIPOWBBOAA~ ===+ YHOCTPOM3BOJA  AKLIVUE ~

He nocToje 3anucn.

WM3MEHW  3ATBOPW  LUTAMIMA 3AXTEBA 3A M3/IABAHE CTPYYHOI MULL/GEHA

Knnkom Ha onuyumjy ,,+ YHOC MPOU3BOLOA” oTBapa ce popmynap y Kome je moryhe ynucatm noaaTke o Nnpoussoay.

M3JABAHE CTPYYHOT MALLLBEHA

YHoc npou3soaa

Maonimo Bac ga nonyHuTe obpazal y HacTaeky. HakoH 23EpLLIEHOT NOMyH:aEaka CBMX 0D3BEZHMX NOAATAKA KAWMKHUTE Ha onuwjy CAUYBAJ kako bucte
CauyEaNW NoMyHeHW 0Dpazal AMCTa NPoV2ECAa. YKONMKO HE XenWTe A3 ra CaJyBaTe, KAWKHWTE Ha onumjy OTKAXIA kako BucTe ce EpaTMAM Ha

MIPETXOAHY CTPaHY.

* Hazue npon3soda Proizvod 1

Kartanowxw 6paj Katalozki broj

CafpKaj NakoBarsa SadrZal pakovanjd

Knukom Ha onunjy CAYYBAJ nponsBog, ce npuKasyje yHyTap aucTe.
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OCTANE MHOOPMALLIMIE
YHeceHo o4
Bpeme yHoCa

|A2MmetbeHD o

Epeme n2mene

JloKyMeHTaLM|3 JvcTa Npovzecsa 113jaBa HeaocTaum KoMyHUKaLuja MpHMBEHE AOMYHE

JNCTA NMPOM3BOAA (1) v === + YHOC NPOM3BOLA AKLLMIE «

¥ HaCTaEky MOXETe A2 BruAMTe cnegehe: IucTa Npovzeona
Hazue npouseoaa KaTanowkw 6poj Cagpea) Nakogarba
Proizvod 1 +«+ Katalogki broj Sadrzaj pakovanja

Opyrv HauuH: FpynHM YHOC MpousBoAa.

Knnkom Ha ,,AKLMIE” nojaBsbyje ce onunja YBO3 U3 GAINA.

TP FIseTTe B v e P o pe e o

l JlokymeHTaumja Jlvcra npowzeoaa 13japa Hegocraum KomyHukauuja MpyMbeHe AonyHe

JIMCTATIPOM3BOMA (1) *=« = YHOC MPOM3BOOA  AKLIWIE v

¥ HaCTaBKy MOXeTe 43 engure cregehe: IMCTa NpOW2E04a T Veos uz dajna Oxauurn CSV, XLS, win XLSX dajn
33 YHOC 3anKca.
Hazue npoussoaa KaTanoivmopa)
Proizvod 1 ««« Kataloiki broj Sadrzaj pakovanja

M3MEHKM  3ATBOPKM  LUTAMMA 3AXTEBA 3A M3AABAHE CTPYYHOT MMLL/BLEHA

HakoH oaabupa EXCEL Tabene, otBapa ce popmynap y KoM je NoTpebHO manmpaTy Nosba 13 Tabene ca NosbMma yHyTap

cuctema (notpebHo je aa yHyTap EXCEL dajna npeu pea o3HayaBa HasuBe Nosba).

A B C
1 MNaziv proizvoda Kat. broj Sadrzaj pakovanja

p-Nitrotetrazolium blue
2 | chloride min. 98 %, p.a. 4421.2 Opis

Mercurous chloride min.
3 199.594, p.a., ACS 6601.2 Opis

Calcium granulate, min. 98
4 9, pure, <2mm, 50 g, glass |1P59.1 Opis
5 Tobramycin sulfate, 1g, glas|KK00.3 Opis
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‘*i ¥BO32 M3 OAINA

YYY Jlucra nponseoaa

Mocroje 2 2anucu o gajnoeuma SmUvozProizvoda.xlsxk koju cy cnpemHu 2a obpagy. MoAMMO Bac yHeCcUTe HEOMXOAHA No/ba.

¥ Hazue npovzeoas Naziv proizvoda w

Proizvod 2

KaTanowkw Bpoj Kataloski broj +

Kataloski broj 2

Caapxaj nakogarsa :

Sadrzaj pakovanja 2

3anoueTtw yeo3 (Enter)
3ANOM -

HakoH kanka Ha onuwmjy 3AMOYETU YBO3, cucTtem ayTOMaTCKM YBO3U CBE peLoBe M3 Tabesie yHyTap 3axTeBa.

JokymeHTauwja M3jaea Hegocraum KomMyHukauuja MpuMbeHe 4oMyHe

NMCTAMPOUIBOAA (3)» »=» Q. 4+ YHOCMPOW3BOOA  AKLMWIE~

Y HaCTaBKY MOXETE A3 BEUAMTE E;'IEEI,EF‘E: JMCTa NPOoK3B04a.

Hazue npoussoaa KatanowkW Gpoj Canpaj Nakoeatha
Proizvod 1 Katalogki broj Sadrzaj pakovanja
Proizvod 3 Kataloski broj 3 Sadrzaj pakovanja 3
Proizvad 2 Kataloski brgj 2 Sadrzaj pakovanja 2

W3MEHK  3ATBOPWM  LUTAMMA 3AXTEBA 3A N3ABAHE CTPYYHOT MAULLU/BEHA

YKonuKo ce 3axTeB ogHocu Ha Free sale certificate, ymecto kaptuue JIMCTA NMPOU3BOAA 6uhe Bua/bMBa KapTuua
PELLEHA.
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MzjaBa

HenocTaum KOoMyHHKaLMja MpuMEEHE A0NYHE

PELWEHLA +  +++ = YHOC PELLEHbA

YHOC pelletba

HE MOCTOE 2anKc.

V2MEHK  3ATBOPM  LUTAMMA 3AXTEBA 3A M3JABAHE CTRYYHOT MULLBEH:A

Knnkom Ha onumjy + YHOC PELLIEHA oTBapa ce popmynap y Kom je noTpebHO 043abpaTh aKTUBHO peLlerbe U3 perncTpa.

WM3JABAHE CTPYYHOT MWLLBEHRA
YHoC pelwetrsa

Moawmo Bac aa nonyHuTe obpazal, y HacTaeKy. HakoH 23BpLISHOT NONyHaBakba CEVX 00aBe3HMX NoaaTal
Ha onumjy CAYYBAJ kako BMcTe cadyeEanu NomyHhkeHn 0bpazal pelueta. YKOAMKO He JKENWTe Aa ra Cauye:
Ha onumy OTKAKIA kako HUcTe ce BpaTUAW Ha NPETXOAHY CTPaHy.

¥ Bpoj pelesa
YHeceHo o,

A3IMeEreHO 04

hompeﬁaﬁ -

0035649367 2025 59010 009 000 515 059 04 001

515-02-00223-13-001

515-02-00501-21-004

515-02-01622-23-001

515-02-02441-22-003

515-02-72925-18-001

515-02-73254-19-007

TEST

CAYYBAJ

HakoH ogabupa peluerba 1 Kamka Ha onumjy CAYYBAJ, peluere je BUA/bUBO YHYTAp KapTuLe.

JoxymeHTaumja Pewetsa

PELLEH=A (1) = === + YHOC PELLEHA
¥ HaCcTaEKy MOMETE A3 BUAWTe cnedehe pelueksa.
Epaj pelwetsa ¥receno og

003649367 2025 39010 009 000 515
059 04 001 LARA MEDIKA

|1zjaBa Hegocraum KomyHWkaLmja MpumbEHe LoMyHe
Bpeme yHoca MzmetseHo o Bpeme nuzmeHe
30.03.2026. 30.03.2026.
507 LARA MEDIKA 507

Knnkom Ha peluerse, moryhe je yHeTn MC ca pellerba Ha Koje ce 3axTeB ogHOCK, NpeKo onuuje + YHOC MC.
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MPEFCNEA PELLIEHRA

003649367 2025 59010 009 000 515 059 04 001

KnukHWTe Ha onumjy W3MEHIA ykonuko xenuTe A3 NpoMeHnTe Nogatke y oeom obpacly. KnukHWTE Ha onumy
M3EPKLLLA yronuKko xenute a3 w2BprIleTe nojaTtke y oeoM obpacly, wnKM Ha onuu)y CTKANIA / 3ATBOPY kako Bucte
ce EpaTMAM Ha NpetxogHy crpady. Onumje M3MEHW u M3ERPWLLIA cy Ha pacnonaraksy KOPWCHWUKY, Y CKN3AY €3 HEroeum
KOPWCHWYKAM NPaEMMa 1 y oapeljeHiM cTaTycvma npeamMeTa.

Bpoj pelwewa 003649367 2025 59010 009 000 515 059 04 0N

YHeceHD 04 LARA MEDIKA

L

Bpeme yHoCa 30.03.2026. 5:07

[13MereHo o LARA MEDIKA

Lo

Bpeme uzmeHe 30.03.2026. 5.07

MEAMLUMHCKA CPEACTBA = === + yHOC MC

He MOCTOje 3amMou,
¥uoc MC

3ATBOPK

OtBapa ce dpopmynap yHyTap Kor je moryhe oaabpatn MC ca pellema.

YHoc MC

Moawmo Bac aa nonyHuTe obpazay y HAcTaeky. HakoH 23EplUeHor NONYH-aE3Ha CEMX 00aBe3HMY NOSATAKS KAMKHWTE
Ha onumjy CAYYBAJ kako DIcTe caduyeanu NnomykweHy obpazal MeqMUMHCKa CPecTEa. YEKOAMKO He XenuTe Aa ra
CAUYEATE, KIMKHATE Ha onumjy OTKANIA Kako OucTe ce Bpatiiiv Ha NPeTXOAHY CTPaHY.

Hazve MeguUWHCKOr CpeacTea lf!»’.fsaﬂepume_; -

Mpernes MC Aqua Mans Hypertonic sprej za nos

Y OKBUPY eNeKTPOHCKOr aena obpacua, y cermeHTy JOKYMEHTAUMIA poctaB/ba ce HeonxogHa AOKYMeHTauwmja
Be3aHa 33 061acT CTpy4YHOr MUL/bEHA. KAMKOM Ha ,+ YHOC NMPUIOXKeHe AOKyMeHTauuje” oTeapa ce npos3op ca
NPOCTOPOM 3a Npuaarakbe HeonxogHe AOKyMeHTauuje.

JoKymeHTauuja ce npuaaxe cenapaTHo, CBAKM AOKYMEHT MojeAMHauYHo.
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»,3axTeB je y ¢asu npunpeme” cBe AOK NOAHOCWANAL, 3aXTEBA HE O4/1y4M Aa UCTU nowasbe A/TMMC-y.
3axTeB ce noaHocu y cermeHTy U3JABA /+ 3aBplueTak 1 cnambe 3axtesa A/IMMC-y

OCTAJIE MHPOPMALINJE

3axter ynyhen

YHeceHo o4,
Bpeme yHoca
MamerseHo oa

E‘.peme WU3MEHE

N3JABA ™ *=* ~+ 3ABPLUETAK U C/IAHSE 3AXTEBA AJIUMC

He I'IDCTC!je 3anuncu.

Cnuka 1 lNodHowere 3axmesa nymem ceameHma MN3JABA

OTtBaparbem popme M3JABA 1 o3HayaBarem nosba [A Aaje ce carnacHocT Aa je nonyraBakbe eNleKTPOHCKor obpacua
3aBpLUEHO. Y NCTOM CermeHTy noTBphyje ce cnararbe ca TEKCTOM M3jaBe, O3HA4YaBa OAFOBOPHO Auue ca Kojum he ce
Aasba KopecnogeHumja y NocTynKky NpoLeHe 3axTeBa 04BWjaTU, M Ha Kpajy ce 3axTeB wasbe MucapHuum AJIMMC-a
nytem onuuje cavysaj. CTaTyc 3axTeBa Ce ayTOMaTCKN Merba -> ,,3axTeB je nogHeT”. HakoH 0BOr Kopaka reHepuile ce
npodakTypa y OKBMPY 3aXTeBA KOja ce Moxe npey3etu 3 cermeHTa MPOGAKTYPA nytem onuuje 3 Tauke (camka 2.).

OCTAJIE UHDOPMALLIMJE
Cratyc 3axTeBa
3axtes ynyhex
YHeceHo o4,
Bpewme yHoca
M3merbeHo oa

BPEME n3meHe

MNpodakrtypa

MPODAKTYPA (1) ¥ =*+  W3BELITA] v 1

MoaHocKoy 22 I ¢ MnaheHwn nzHoC

12.000,00
PF-700-232-00000 E 2 XXKXKX KXXXXXXX 03.07.2023. .CI.;"H 0,00 auH.  03.07.2023. 10:35

HakoH ynnate Tapude, y poky 24 cata 3axtes gobuja aenosogHun 6poj dopmara XXXXXXXXX yyyy 59010 009
000 515 060. 3a 3axteBe Koju ce MoaHoOce MpUMEHYje Ce POK 3a MogHollere 3axTesa. [lepnog of TpeHyTKa
MHMUMpatba CTBaparba 3axTeBa A0 BpemMeHa ynniaTe He cme aa byae sehu oa 20 gaHa. Y nepuoay npunpeme 3axtesa
cucTeM ynosopasa’ 0 NpeocTasiMm AaHMMa 3a NoJHoLIeHe 1 niaharbe 3axTesa.

Y cKknagy ca 3aKoHCKom perynatueom, og 01.01.2024. rogmHe AreHumja je MHTerpucana ceoj UHGOPMALMOHU CUCTEM
ca gp»kaBHom ellncapHuuom, eCaHaydyeTom u eApxmsom. CBU genoBogHn 6pojeBn AreHumje buhe ycarnaweHm ca

2 Yckauyhu npo3op ca obaBeLITerbeM ,POK 3a NPUAPEMY 1 MOAHOLLEHbe 3aXTeBa YK/byuyjyhu 1 niahatbe No M3AaToj npodakTypu je AaHa“.
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jeAnMHCTBEHOM Hymepaunjom Ha HuBoy Penybnuke Cpbuje. M3nasHW, eNeKTPOHCKU OOKYMEHTU ypydyjy ce nyTem
eCaHpgyyeTa, NnpeKko noprasna eynpasa. [pey3nmarbe eIeKTPOHCKMX foKymeHaTa u3 eCaHay4yeTa opraHa jaBHe ynpase
WX NPaBHOT ML je GYHKUMOHANHOCT KOja je AOCTYNMHA UCK/bYYUBO HbUXOBUM oBAawheHum nmumma. YnyTcTeo 3a
npeysmmatrbe JoKymeHaTa u3 eCaHay4veTa foctynHo je OB/E.

OBYCTAB/bAHE MOCTYMNKA - Noepahaj ynnaheHor usHoca no tapudu

3axTeB 3a nospahaj ynnaheHor nsHoca no tapuédu ce nogHocu npeko eloptana MC. NoTpebHo je Ha Nperneay
3axTeBa 3a CTPy4YHa MULI/bera NPoHahM NpeAMeTHU 3aXTeB, 3aTUM KAUKHYTM Ha TPU TauyKuLe nopea AaTyma
nogHollerba 3axTeBa U ogabpatu onunjy ObycTaBs/bare, HaKoH Yera ce nokpehe noctynak obyctas/barba NpeameTa
YnyTcTeo 3a obycTaB/barbe AOCTYNHO je Ha cajTy AreHuuje, y aeny y aeny UHdopmaumje/eYcnyre n eYnpasa -> AUTUTANTHA
TPAHC®OPMALIMIA MOCNIOBHUX NPOLLECA 3A MEAULIMHCKA CPE[CTBA -> YnyTCTBa M npeseHTaumje >AMHK
https://www.alims.gov.rs/wp-content/uploads/2023/01/UPUTSTVO-Obustavljanje-postupka-o-pitanjima-iz-oblasti-
medicinskih-sredstava.pdf



https://euprava.gov.rs/media/Uputstva/eSanduce_Uputstvo_za_preuzimanje_dokumenta.pdf
https://ms.alims.gov.rs/
https://www.alims.gov.rs/wp-content/uploads/2023/01/UPUTSTVO-Obustavljanje-postupka-o-pitanjima-iz-oblasti-medicinskih-sredstava.pdf
https://www.alims.gov.rs/wp-content/uploads/2023/01/UPUTSTVO-Obustavljanje-postupka-o-pitanjima-iz-oblasti-medicinskih-sredstava.pdf
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B) JlokymeHmayuja Koja ce noOHOCU y3 3axmes 3d U30asare cmp. MUlisberbd

| 1. YTBphuBarbe cTaTyca NpousBoAa, oAHOCHO yTBphuBarbe Aa /iu je oapeheHn Npons3Bog MeaULMHCKO CPeACTBO

1. MonyrweH OBPA3AL] - 3axTeB 3a U3paBatbe CTPYYHOr MULLJbEHA O NUTakbUMa U3 HAJNEXKHOCTU AreHuuje 3a 1eKoBe U
MeAMLMHCKA cpeacTBa Cpbuje M3 obnactm meauMLIMHCKUX cpeacTaBa

v Y O6pacuy o3HauuMtn ,YTBphMBarbe CTaTyca Npov3BoAa, OAHOCHO yTBphuBarwe Ja an je oapeheHM npousBoj,
MeAMUMHCKO CpeacTso”.

v Y nosy ,,MUTare 3a Koje ce Tpaxu CTPYYHO MULL/berbe”, HaBeCTM 3a Koje nponssoge (Kor nponssohaya) ce TpaXku CTpy4yHO
MULW/berbE 0 YTBPHMBAbY CTaTyca Npou3BoAa.

v Y nosy ,,Mprnosn“, HasecTn cnmMcak JOKYMEHTALMje Koja ce npunaxe.

v 3axTeB ce MOXKe O4HOCUTU Ha jefaH NPOU3BOA UM FPyNy NPOM3BOAA, O4 UCTOT NPOU3BOHaYa UaN UCTOT MHOMCNOPYYMOLA.
2. Cnucak npous3BoAa, Kao M Hasue npoussohaua M 3emsby nopekna (cnucak NpPousBoAa HOCTaBUTU Y €NEKTPOHCKOM
061Ky y word/excel dopmaTty. HanomeHa: 6poj Npon3BoAa y NPUIOKEHOM CNIUCKY MosKe bt go 2.000).

3. Katanor npoussoaa van KonupaHy CAMKY NpousBoAa M3 KaTasnora (rae ce BUAW HasWB NPOM3BOAA, KaTasoWKK 6poj,
cneuunouKaumja npomssoaa).

4. [Jeknapaumja o ycarnalweHocTn meanumnHckor cpeactsa (Declaration of Conformity) nsgata og ctpaHe npoussohaya, uam

M3jasa npoussohaua ga nponssog HUje MegULMHCKO CPeacTBo, Tj. Aa Huje ycknaheH ca EY Aupektusom 93/42/EEC (ampeKtusa
3a OnwTa MeaMUMHCKa CpeacTsa), oaHocHO EY Aupexktusom 98/79/EC (aMpeKTvBa 3a UH BUMPO AWUjarHOCTMYKA Mef,. CPeacTsa)

2. U3paBambe Free Sale ceptuduKkata 3a MegULMHCKO CPeACTBO Koje je CTaB/beHO Ha TPXKULITE Uau ynotpeby y PC

1. MonyrweH OBPA3AL, - 3axTeB 3a M34aBakbe CTPYYHOr MULL/bEHA O NMUTAbMMA U3 HAZNEXHOCTU AreHunje 3a IeKose U
MeaMLMHCKa cpeacTsa Cpbuje ns ob6iactm meaMLMHCKMX CpeacTaBa

4 Y O6pacuy o3Hauntn ,U3pasare Free Sale cepTudukaTta 3a MeANUUHCKO CPEACTBO KOje je CTaB/beHO Ha TPXKMULITE UK
ynotpeby y PC“.

v Y nosby ,,MMnTarbe 3a Koje ce TParkM CTPYYHO MULLsberbe”, HaBecTu bpojese pewersa AJIMMC-a, 3a Koje ce TpaXku n3aaBarbe
Free Sale ceptudukara.

v Y nosy ,,Mpuno3n“, HaBecTn cnucak JOKYMeHTaumje Koja ce npunaxe.

v 3axTeB ce MOXe 0O4HOCUTU Ha jeiaH NPOU3BOA UK FPYyNy NPOM3BOAA, O4 UCTOT Mpoussohaya.

2. Cnucak npouseoAa (cnmncak Nponssoaa A0CTaBUTU Y eNeKTPOHCKOM 06anKy y word/excel dopmarty)

3. flaBarbe CTPYUYHUX CaBeTa y Be3u ca NPeBoAOM yNyTCTBA 3a yNoTpeby meAULMHCKOr cpeacTBa

1. MonyweH OBPA3AL] - 3axTeB 3a U3aaBare CTPYYHOr MULL/bEHA O NUTAKMMA M3 HAONEXKHOCTU AreHunje 3a neKkose u
MeaMLMHCKa cpeacTsa Cpbuje ns ob6iactm MeaMLMHCKMX cpeacTaBa

v Y O6pacuy o3HaumTH ,[JJaBarbe CTPYUYHWUX CaBeTa y Be3u ca NPeBOAOM YNyTCTBa 3a ynoTpeby meamuMHCKOr cpeacTsa’”.

v Y nosby ,,MuTarse 3a Koje ce TPaXKu CTPYYHO MULL/beHE”, HABECTU Ha3MB MeMLMHCKOT cpeacTsa (M npomssohaya), 3a Koje

Ce TpaXku CTPyYHM CaBeT y Be3n ca NpeBoAOM yMnyTCTBa 3a ynoTpeby.

Y nosy ,,Mpuno3n“, HaBecTn cnucak JOKYMeHTaumje Koja ce npunaxe.

3axTeB ce MOoXe 04HOCUTM Ha jeaH NpPoM3BOA, jegHor npomssohauya.

[eknapaumja o ycarnaweHocTn meguumHckor cpeacrtsa (Declaration of Conformity) usnata oa cTpaHe npoussohaua.
OpUrMHaNHO yNyTCTBO 3a yNoTpeby MeauLMHCKOT CPEACTBA Ha EHIIECKOM je3nKY.

MNpeBog ynyTcTBa 3a ynoTpeby meanUMHCKOT CPeACcTBa Ha CPMCKOM je3unKy.

CECESIENEN

4. flaBarbe CTPYYHUX CaBeTa y Be3u ca obenerkaBatbeM MeAULIMHCKOT CPeAcTBa

1. MonyrweH OBPA3AL, - 3axTeB 3a M34aBakbe CTPYYHOr MULLI/bEHA O NUTAbMMaA M3 HAZNEXHOCTU AreHunje 3a IeKoBe U
MeauLMHCKa cpeacTsa Cpbuje ns obnactm meaMLMHCKMX cpeacTaBa

4 Y Obpacuy o3HaumTH ,[laBarbe CTPyYHUX CaBeTa y Be3M ca obenexkaBarbeM MeANUMHCKOT cpeacTsa”.

4 Y nosmy ,MuTarbe 3a Koje ce TPaXkun CTPYHHO MULL/bEHE”, HABECTU HAa3MB MeAMULMHCKOT cpeacTsa (M nponssohaya), 3a Koje

Ce TpaXku CTPyYHU caBeT y Be3n ca obesnexaBatbeM MegULMHCKOT CpeacTBa.

Y nosby “Mpnnosn”, HaBecTn cNUcak AOKYMeEHTaUuje Koja ce npuaaxe.

3axTeB ce MOXe 0O4HOCUTU Ha jeaH Npoussog, jeaHor npoussohava.

[Jeknapaumja o ycarnalweHocTn meauumHckor cpeactsa (Declaration of Conformity) nspata og, ctpaHe npoussohava.
OpuruHanHo obenexxaBare MEeANUMHCKOT CPEACTBA HA EHIIECKOM je3UKYy.

Mpepnor o6enexaBatba MegULMHCKOT CPEACTBA HA CPNCKOM je3UKYy.

Eal NI
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5. [laBatbe CTPyYHUX CaBeTa y BE3U Ca pa3BpCcTaBakbeM MeAULIMHCKOT CPeACTBa Y KNacy U KaTeropujy mea. cpeacTsa

1. MonyweH OBPA3AL, - 3axTeB 32 uU3gasare CTPYYHOr MULL/bEHA O NUTAKMMA M3 HAONEXKHOCTU AreHumnje 3a neKkose u
MeaMLMHCKa cpeacTsa Cpbuje ns ob6nactm meAMLMHCKMX CpeacTaBa

v Y O6pacuy o3HaunTH , [laBakbe CTPYYHUX CaBeTa y BE3M Ca Pa3BpCTaBatbeM MEeAMUMHCKOT CPeACTBa Y Kaacy U KaTeropujy
MeANLMHCKOT cpeacTea”.

4 Y nosby “MuTarbe 3a Koje ce TpaXKM CTPYYHO MULLI/berbe”, HAaBECTU 3a Koje NpousBoe (Kor npoussohaya) ce Tpaxku CTpyyYHU
CaBeT y Be3n ca pa3BpcTaBakbeM MeAMLMHCKOT CPeACTBa Y KNacy U KaTeropujy MeauLMHCKOr CpeacTBa.

4 Y nosy “MNMpuno3n”, HaBecTn cnucak JOKyYMeHTauumje Koja ce npunaxe.

v 3axTeB ce MOXe O4HOCUTU Ha jeaH NPOU3BOA, UK FPYNy NPOM3BOAA, O4 UCTOT Npoussohaya.

2. Cnucak npousBoga Kao 1 Ha3ue Nnpoussohaua 1 3eMsby NOPeKa (CNMCcaK NPon3BoAa AOCTABUTU Y E1IEKTPOHCKOM 06/1MKY
y word/excel popmarty).

3. Katanor npousBoaa van KonupaHy CAMKY NpousBoja M3 KaTasnora (rae ce BMAW HasvB NPOM3BOAA, KaTasoWKK 6poj,
cneuunouKaumja npomssoaa).

4, [Jeknapauuja o ycarnaweHocTM meauumHcKor cpeactsa (Declaration of Conformity) wspata og, cTpaHe npowussohaua,

OAHOCHO M3jaBa npoussohaqa Ca CNUCKOM MeJUNLMHCKUX CpeacTaBa U npeasiorom Knace m KaTeropMje 3a CBaKO meq. cpeacrtso.

6. Knacudukaumja u Kateropusaumja MeaULMHCKOT CPeACTBa Ha 3axTeB MUHUCTApCTBa 3apaB/ba

1. MonyrweH OBPA3AL, - 3axTeB 3a U3gaBarbe CTPYYHOr MULW/bEHA O NUTabMMa M3 HAA/IEKHOCTM AreHumje 3a nekose U
MeaMLMHCKa cpeacTsa Cpbuje ns ob61actm MeAMLMHCKMX CpeacTaBa

Y O6pacuy o3HauntH , KnacudmKkaumja n KateropusaLmja MeaULMHCKOr CpeacTBa Ha 3axTeB MUHMUCTApCTBa 34paB/ba”

Y nosy ,,Mpuno3n“, HaBecTn cnucak JOKyYMeHTaumje Koja ce npunaxe.

3axTeB ce MOXe 0O4HOCUTU Ha jeaH NPOU3BOA UK FPYyNy NPOM3BOAA, 04 UCTOT Npoussohaya.

Cnucak NnpoussBoaa Kao v Hasmue npomssohaua (cnvcak Npov3BoAa AOCTaBUTU y eNEKTPOHCKOM 061Ky y word/excel popmarty).

YnyTtcTBO 3a ynotpeby npousBoaga ca HeBeAeHUM ONMCOM NPOM3BOAA U HAMEHOM

CneuunduKaumja nponssoaa ca MeXaHM3MOM AEeN0BaAHA, YKOIMKO je NoTpebHo

AN NN

7. UndopmaLmje 0 MeAULIMHCKMM CpeacTBMMA (perMcTpoBaHa MeAULMHCKa CPeacTBa, U CA.)

1. MonyweH OBPA3AL] - 3axTeB 3a uU3aaBare CTPYYHOr MULL/bEHA O NUTAKMMA M3 HAONEXKHOCTU AreHumje 3a neKose u
MeaMLMHCKa cpeacTsa Cpbuje ns ob61actm MeaMLMHCKMX CpeacTaBa

v Y Obpacuy 03Hauntu ,MIHdOpMaLMje 0 MEAULIMHCKMM CPeaCcTBMMA (perucTpoBaHa MeauLMHCKA CpeacTBa, U c.)”.

v Y nosby “MuTarbe 3a Koje ce TpaXkM CTPYYHO Mull/berbe”, HaBecTu 3a Koju npoussog, (Kor npoussohauya) ce Tpaku
MHdopmaLMja 0 MeaULMHCKOM CpeacTBy.

v Y nosby “NMpunosn”, HaBecTn cNMcak AOKYMEHTAUMje KOjy NpuiakeTe.

v 3axTeB ce MOXe OA4HOCUTU Ha jeaH NPOU3BOA, UK FPYyNy NPOM3BOAA, 04 UCTOT Npounssohaya.

8. PerynatopaHa nuTara

1. MonyweH OBPA3AL] - 3axTeB 3a uU3aaBare CTPYYHOr MULL/bEHA O NUTAKMMA M3 HAONEXKHOCTU AreHunje 3a neKose u
meanumMHCcKa cpeactea Cpbuje ns obnactm megmLUMHCKUX cpeacTaBa

v Y O6pacuy o3HauuTh ,PerynaTopHa nutama“.

4 Y nosy ,MuTarbe 3a Koje ce Tparku CTPYYHO MULL/bEHbE”, HAaBECTU KOHKPETHO MUTarbe 33 Koje ce Tpaxku uHpopmaumja mam
nojalHerbe.

4 Y nosmy ,,Mprnosun“, HaBecTn cnMcak OKYMEHTALMje Koja ce npunaxe.

9. ipyra nuTara 13 061actm meaULLMHCKUX cpeacTaBa

1. MonyteH OBPA3AL], - 3axTeB 3a U3aaBare CTPYYHOr MULL/bEHA O NUTAMMA M3 HAONEXKHOCTU AreHunje 3a NeKose u
MeanumMHcKa cpeactea Cpbuje ns obnactm megmLUMHCKUX cpeacTaBa

4 Y O6pacuy o3Hauntu ,[pyra nutakba n3 o6aactm MeauLmMHCKUX cpeactaBa”.

4 Y nosy “MNMuTarbe 3a Koje ce TpaXku CTPYYHO MULLI/beHe”, HaBECTU KOHKPETHO NUTakbe 3a Koje ce Tpaxku nHdopmaumja uam
nojawmetse.

v Y nosby “Mpunosn”, HaBecTn cNUcak AOKYMEHTaUMje Koja ce npunaxe.
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10. YrBphuBarbe cTaTyca NpoM3Boaa KOjU ce KOPUCTU 3a UCTPAXKMBaKbe U Pa3BOj MHOBAaTMBHUX NPOU3BOAA

v

v

MNonyrweH OBPA3ALL - 3axTeB 3a nsgaBarbe CTPYYHOr MULL/bEHA O NUTAabMMa U3 HAZNEKHOCTU AreHunje 3a nekose u
MeaMLMHCKa cpeacTsa Cpbuje ns ob6iactm MeAMLMHCKMX cpeacTaBa

Y Obpacuy o3Hauuth ,YTBphMBatbe cTaTyca NpousBoAa KOju Ce KOPWUCTU 33 UCTPaXkuBarbe W Pas3Boj MHOBATUBHUX
npoussoaa“.

Y nosmy ,,MnTare 3a Koje ce Tpaku CTPYYHO MULL/berbe”, HaBeCTM 3a Koje NponsBoae (Kor nponssohaya) ce TpaXKu CTPYUYHO

MULL/berbE 0 yTBPHMBakbY CTaTyca NPOU3BOAA KOjU Ce KOPUCTM 3a UCTPaXKMBatbE U Pa3BOj MHOBAaTUBHMX NPOU3BOAA.

v
v

2.

Y nosy ,,Mprnosn“, HasecTn cnmMcak JOKYMEHTALMje Koja ce npunaxe.

3axTeB ce MOXe O4HOCUTU Ha jeflaH NPOU3BOA, UK FPyNy NPOU3BOAA, O UCTOr Mpoussohaya uam UCTor ucnopyymoua.
Cnucak npou3BoAa, Kao M Ha3uMB npousBohauya 1 3emsby Nopekaa (cnucak NPousBoAa LOCTAaBUTU Y €NEKTPOHCKOM
061Ky y word/excel dopmary).

YnyTcTBO 3a ynoTtpeby ca HeBegeHMM ONUCOM NPOU3BOAA U HAMEHOM NPon3Boaa.

MU3jaBa Kpajier KOPUCHUKA Yy KOjoj je HaBegeHa HameHa NPou3BOAa, KAo U Aa ce Taj NpousBofs Hehe KOpWUCTUTM Ha
Jbyamma.

UHonpodaKTtypa.
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