Bepsuja 18 (15.05.2026.)

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 3a U3MeHY/A0nNyHy pernctpaumnje meauUMHCKOr CpeacTsa, NoAHOCU Ce Mo jeAHOM TUMY u3meHe/aonyHe (jegaH
3axTeB € jepaH TMN usameHe/gonyHe).

TunoBu n3meHa v A0NyHa peructpaunje megmuUMHCKOr CpeacTBa:

A. l3meHe 1 gonyHe Koje 3axmesajy usmeHy pewerd O pernctTpaLmju MeanUMHCKOr CpeaCcTBa;

B. 3ameHe 1 gonyHe Koje He 3axmeedjy uameHy pewera 0 perncTpaunju meanumMHCKor cpeacTea (AreHumja usgaje obasewmerbe);
B. M3ameHe u gonyHe Koje ce npujaesyjy (AreHumja nsgaje MMomepdy o npujasu); -> 0AHOCK Ce Ha U3MEHE U AOoNyHe peructpauuje
KOje HeMajy yTuuaja Ha CUrypHocT u neppopmaHce MmeauLMHCKOT CpeacTBa

A) U3meHe u donyHe Koje 3axmesajy usmeHy pewerd o pecucmpayuju
mMmeOduyUHCKo2 cpedcmea

A1l) UameHa Ha3uBa, O4HOCHO agpece oBnawheHor npeacTasHMKa npoussohaua

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha CBa pellera jegHor osnawheHor npeacTaBHUKa.

P UcnyrbeH feo obpacua 3a perncrpauujy, M3meHe, OLHOCHO AOMyHE, MPOAYXKere Wau bpucarbe perucrpaumje
MeANLMNHCKOT CPeacTBa U pernctpaumjy npomssohava O6pasay, 1. /OcHoeHu deo obpacuya/
» U3jaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Nponssohaya o NpeamMeTHOj U3MEHM (YKOAUKO je nompebHo).

TAPU®DA: 11 800 auH./3axTeBy

A2) U3smeHa Ha3uBa, O4HOCHO agpece NpousBohaua MeaNLMHCKOT CpeacTBa

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha CBa pellera je,qHOI' npoussof)aqa.

» 3a cBe 3axteBe: McnyrweH aeo obpacua 3a perncrpauujy, MU3mMeHe, OA4HOCHO AONyHe, NPoAyKere nam bpucare

pernctpauuje meauLMHCKOr cpeacTsa U perncTpaumjy npomssohaya O6paszay, 1. /OcHosHu deo obpacya/;
P YKonuko je npoussohau ca ceanwitem y EY n npoussoam camo meauumnHCKa cpeacTBa | Knace, octana ,in vitro” m
Knace A Lin vitro”, goctassba ce [eknapauuja o ycarnaweHocTM meauumHckor cpeactea (Declaration of Conformity)
(opuauHan /y en. unu nanupHoj popmu,/ uau ogepeHa Konuja);

» YKoAuKo je nponsBohau ca ceauwutem BaH EY n nponsBoam camo meauumnHcKa cpeacTsa | Knace, ocrana ,in vitro”
M Knace A ,,in vitro“, noctassba ce CepTuduKaT cucTema ynpassbatba KBaauTeTom npema ISO 13485, SRPS EN I1SO 13485,
ofHOCHO EN ISO 13485 n3pat o cTpaHe akpeaMToBaHOT cepTUdUKALMOHOT Tena (opuauHan (y en. uau nanupHoj gopmu)
unu osepeHa Konuja);

» YKoauko npoussohay npon3Boan MeAULIMHCKA CPeACTBa Pas/IMuUTUX K1aca pu3mnKa, yRbydyjyhu n megmuumHcka
CpeAcTBa BMLIMX KNaca PU3MKaA, A0CTaB/ba Ce jeaaH og, cepTuduKata ycarnaweHoctu (,EC Full Q/Production, EC-Design
Examination /Type Examination”) nsgat o4 ctpaHe HoTUdMKOBaHOr/ MMeHOBaHOr Tena (opuauHan (y en. uau nanupHoj
hopmu) usu osepeHa Konuja) nam nsjasa HotudMKosaHor/MmeHoBaHOr Tena (opuauHa (y en. uau NanupHoj gpopmu) Aa
je npuxeaheHa n3ameHa agpece u/mau Hasmnea nponssohaya n ga cy M3aaTv ceptudukaTh saxehu.



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

P UsjaBa nponssohaua o npegmeTHOj U3meHu (opuauHan (y en. unu nNanupHoj popmu) unu osepeHa Konuja) (YKonuko
je nompeb6Ho);

» UsjaBa oBnawheHor npeacTaBHUKa Nponssohaya o0 NPegMeTHO] U3MeHU (YKOAUKO je nompebHo).
TAPU®DA: 11 800 anH./pewerby

A3) UameHa oBnawheHor npeacrasHuKa npoussohaua

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha jeQHO pellerbe.

P UcnyrweH peo obpacua 3a perncrpauujy, M3ameHe, OLHOCHO AOMyHe, MPOAyKewe wuan 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 ¢opmu) 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 BULe pewerwa ucrtor npou3Bof)aqa.

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

» Jeknapaumja o ycarnaweHocTn meauumnHckor cpeactsa (Declaration of Conformity) (opuauHan /y en. uau nanupHoj
topmu/ unu osepeHa Konuja);

P CeptuduKkaTt 0 ycarnaweHocTu meauuMHcKor cpeactsa (EC-Certificates, oaHOCHO cepTudUKaT Koju wusaaje
HOTUPUKOBAHO/MMEHOBAHO TEN0), OCUM 3a MeAMUMHCKA CpeacTBa Kaace | M 3a octana in vitro AnjarHOCTMYKa
MeaMUMHCKa CpeacTBa (opuauHan /y en. uau nanupHoj gpopmu/ uau osepeHa Konuja);

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

CepTtuduKaTt cmctema ynpaB/batba KBanmMTeTom 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 Npomnssohaya NOCTyna y heroso nme
W Aa npeg HagnexHUm opraHuma Penybnumke Cpbuje BoAM NOCTyNaK y CKNagy ca 3aKOHOM Kojum ce ypehyje obnact
MeAMLMHCKUX cpeacTaBa (opuesuHan /y en. uau nanupHoj ¢gopmu/ unu osepeHa KoMuja), Kao U OBEPEH MpPeBoA,
osnawhera (opueuHan /y en. uau nanupHoj popmu/ usau osepeHa Konuja);

» NaKoBame — ca HOBMM Nodauumma o nponssohauy (mo nompebu);

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

» UsjaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Nponssohaya o NpeamMeTHOj U3MEHM (YKOAUKO je nompebHo).

TAPU®DA: 11 800 anH./pelwierby

A5) U3meHa Ha3MBa MeAULUHCKOr CpeacTsa

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha jeaHO MeAULIMHCKO CPeaCTBO.

» UcnyweH aeo obpacua 3a perucrtpauujy, U3MeHe, OAHOCHO AOMyHe, NpPoAy»Kere MAM bpucarbe perucrpaumje
MeAMLMHCKOr CpeacTBa W peructpaumjy npomnssohava O6paszay, 1. /OcHoeHu deo obpacya/ + //lucma
MeduyuHCKuUx cpedcmasa/ ca HosuUM MoAAUUMA 0 MEOUUUHCKOM cpedcmey;

» Jeknapaumja o ycarnalieHocTn meauumuHckor cpeactsa (Declaration of Conformity) (opuauHan /y en. uau nanupHoj
hopmu/ unu osepeHa Konuja);

» CeptuduKaT 0 ycarnaweHocTu meauuMHcKor cpeactsa (EC-Certificates, oaHocHO cepTudMKaT Koju wusaaje
HOTMdMKOBAHO/MMEHOBAHO Teno), OCMM 33 MeAUUMHCKAa cpeacTBa Knace | M 3a ocTana in vitro AmjarHOCTUYKa
MeANLMHCKa CPeAaCTBa (opuauHan /y en. uau nanupHoj gpopmu/ unu osepeHa Konuja);




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

P MakoBamwe — ca HOBMM NoZauMMa 0 MeAULIMHKOM CPeacTBY (YKOAUKO je nompebHo);

» U3jaBa npoussohaua o npegMeTHOj U3MeHU (opuzuHan /y en. uau nanupHoj hopmu/ unu osepeHa Konuja) (yKonuko
je nompebHo);

» U3jaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Nponssohaya o NpeaAMETHO] U3MEHM (YKOAUKO je nompebHo).
TAPU®DA: 11 800 anH./MC

A6) U3meHa rpyne reHepUUKUX MeAULMHCKUX CpeacTaBa

JenaH 3axTeB ce 04HOCU Ha jeaHO MeAULIMHCKO CPeaCTBO.

» UcnyrbeH aeo obpacua 3a pernctpauujy, M3ameHe, OAHOCHO AONYyHe, MPOAyXKere Wau bpucarbe perucrTpaumje
MeAMUMHCKOT cpeacTsa U perucTpaumjy npoussohaya O6paszay, 1. /OcHoeHu deo obpacya/ + //lucma
MeOduUyYUHCKux cpedcmaea/ ca HosuM MoAAUUMA 0 MEOUUUHCKOM cpedcmay;

P YKONUKO je Aowno A0 U3MEHe HaMeHe MeAMLMHCKOr cpeAcTBa AO0CTaBUTM HOBO YNYTCTBO 3a ynoTpeby
MeANLMHCKOT CpeAcTBa U NPeBo yNyTCTBa OBEpPeH o4 CTpaHe fieKapa;

» U3jaBa oBnawheHor npeacTtaBHUKa Nponssohaya o NpeameTHOj M3MeHu (y Kojoj he Hagecmu passoe usmeHe);

» U3jaBa npousBohaua 0 npegMeTHOj AONYHU (Opu2UHan /y en. uau nanupHoj hopmu/ usau osepeHa Konuja) (YKonuko
je nompebHo);

TAPU®A: 11 800 anH./MC

A7) UameHa Knace uam Kateropuje MeguunHCKor cpeacTsa -ApoayHerbe-poka-BakHocTU-Peluetba, Ha-0cHOBY
AogarHe usjase-Apoussohaua

JepaH 3axTeB ce 0AHOCU Ha jeAHO MeAULMHCKO CPeacTBo.

U3y3eTHO, YKONMKO je Kaaca u3mMerbeHa ycaea ycariallaBakba Ca 3axTeBMma HOBMX nponuca y EBponckoj YHuju
(Perynatuse), jeaaH 3axTeB ce MOAHOCKU 33 CBa MeAMUMHCKA CPeacTBa, HaBeAeHa Ha jeAHOM MU BULLE pelueHa o
perucTpaumju, Koja UCTO Mekbajy Kaacy U Koja cy noKpuseHa uctum Ceptudumkatuma o ycarnaweHoctu (EC-Certificates).
NMPUMEP: 3axTeB ce nogHOCKM 3a CBa OHAa MeAMUMHCKA CpeacTBa KOja Mehbajy Kaacy M3 HNp. OCTana WH BUTPO
AMjarHOCTUYKA MeAMUMHCKA cpeacTBa y Knacy A. He morKe ce noaHeTH jegaH 3axTeB Npema Kojem 4e0 MeAUUMHCKUX
cpeacTaBa npenasu y knacy C, geo y Knacy B, a geo y knacy D, Beh cy 0Bo Tpu 3axTeBa 3a USMEHY Knace.

» UcnyrbeH aeo obpacua 3a peructpauujy, M3ameHe, OLHOCHO AOMYyHe, MPOAYKere WauM bpucarbe perucrpaumje
MeaMUMHCKOr CpeacTBa U peructTpaumjy npomssohaya O6pasay, 1. /OcHosHuU deo obpacya/;

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

P CepTndmKaT O ycarnaweHocTn meguumHcKor cpeactBa (EC-Certificates, oaHocHO cepTudMKaT Koju u3gaje
HOTUdUKOBAHO/MMEHOBAHO TE/0), OCMM 3a MeAMUMHCKA CPeacTBa Knace | M 3a ocTana in vitro AmjarHocTMuka
MeaMUMHCKa CpeacTBa (opuauHan /y en. uau nanupHoj gpopmu/ uau osepeHa Konuja);

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

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

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

TAPU®A: 11 800 auH./MC




| A8) U3ameHa mecTa U3gaBarba, 04HOCHO NpoAaje MeAULMHCKOr CpeacTBa

JenaH 3axTeB ce 04HOCU Ha jeaHO MeAULIMHCKO CPeaCTBO.

» UcnyrweH fOeo obpacua 3a perncrpauumjy, M3ameHe, O4HOCHO AOMyHe, NPOAYKere WUaM bpucare perucrpauuje

MeOMLMHCKOT CpeAcTBa U perncrTpauujy nponssohava O6paszay, 1. /OcHoeHu deo obpacuya/;
» M3jaBa nponssohaya/oBnawheHor npeacTaBHUKA O Pa3No3nMa U3MEHE (opuauHan /y ea. uau nanupHoj gpopmu/ unu
osepeHa Konuja) (yKonuko je nompebHo).

TAPU®A: 11 800 amH./MC

A9) UsmeHa nam ponyHa TMNOBA, MOAeENa, KaTaNoLWKUX bpojeBa, cagpiKaja nakoBaka

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha jeAHO MeAULIMHCKO CPEACTBO.

» UcnyreH aeo obpacua 3a perncrpauujy, M3meHe, OLHOCHO AOMYyHe, MPOAYKere Wau bpucare perucrpaumje
MeANUMHCKOT CPeacTBa U perncrpaumjy npomssohava O6paszay, 1. /OcHoeHu deo obpacya/+ //lucma
MeOuUyYUHCKUx cpedcmasa/ ca HosuM MoAaAUUMA 0 MEOUUUHCKOM cpedcmeay;

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

P CepTndMKAT O ycarnaweHocTn meguuMHCKOr cpeactea (EC-Certificates, oaHocHO cepTUdMKAT Koju u3paje
HOTUPUKOBAHO/MMEHOBAHO TeN0), OCUM 3a MeAMUMHCKA cpeacTBa Kaace | M 3a octana in vitro gunjarHOCTUMYKa
MeAMLMHCKa CpeacTBa (opueuHan /y en. uau nanupHoj gpopmu/ unu ogepeHa Konuja);

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

» MaKoBake — 32 HOBe Moene/TNoBe MeAULMHCKUX CPeacTaBa;

» YNyTCcTBO 33 HOBE MoAesie/TMNoBe WAM A0Ka3 Aa je ynyTCcTBO AocCTaB/beHO 3a Beh perucrposaHe mopgene/Tunose
Ba3eHe M 3a npegMeTHa MeanLMHCKa cpeacTBa (HNp. Konuja ogobpeHor ynyTcTBa UM usjasa npounssohaya o Tome);

» MucmeHo oBnawhere MHOCTpaHoOr NpousBohaya aa osnawheHn NpeacTaBHUK Npomnssohaya NocTyna y Heroso nme
W ga npeg HagnaexHum opraHnma Penybinke Cpbuje Boau nocTynak y ckaady ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje obnact
MeAMLMHCKUX cpeacTasa (opuauHan /y en. uau nanupHoj ¢gopmu/ unu osepeHa KoMuja), Kao M oBepeH MpeBos,
oBnawhera (opueuHan /y en. uau nanupHoj gopmu/ unu osepeHa Komuja),yKoauko TUnosu/moaenm/Katanolkm
6pojesun/caapkaj nakoBarba MeaMLMHCKOr CPeACTBa Koje je npeamMeT aonyHe/nsmeHe, Huje obyxsaheHo osnawhersem
npesaTom y MOCTYNKy peructpauuje. YKonnko MucmeHo osnawhere MHOCTpaHOr npoussBohaya, AOCTaB/bEHO Y
MoCTynKy perucrpauuje, obyxsata Tunose/moaene/Katanowke 6pojese/cagpskaj NnakoBarba MeAULMHCKOr CpeacTBa
Koju cy npeamet gonyHe/nsmeHe, notpe6HO je 4OCTaBUTU KOMWje AOKYMeHaTa;

» UsjaBa npoussohaua o npegMeTHOj AONYHU (opuauHan /y en. uau NanupHoj hopmu/ uau ogepeHa Konuja) (YKoauxo
je nompebHo);

» U3jaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Nponssohaya o NpeaAMEeTHO] A0NYHU (YKOAUKO je mompebHo).

TAPU®A: 11 800 auH./MC



B) U3meHe u donyHe Koje He 3axmeaajy usmeHy peuwera o peaucmpayuju
mMelduyUHCKo2 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 MeANUMHCKOT 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 MeAULIMHCKO CPeaCTBO.

» UcnyrweH Oeo obpacua 3a perncrpauumjy, M3ameHe, OQHOCHO AOMyHe, NPOAYXKeHe WUAM bpucarbe perucrTpauuje
MeAMLMHCKOr cpeacTBa U peructTpaumjy npovussohaya O6pasay, 1. /OcHoeHu deo obpacya/;
» LlokymeHTauMja Koja ce 04HOCK Ha U3MeHe/aonyHe v Aaje A0BO/bHO NoJaTaka 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, NPoAy)Kekbe Wnn bpucarbe perucrpaumje
MeAMUMHCKOr CpeacTBa U peructTpaumjy npomssohada O6pasay, 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) N3meHa HOTUPUKOBAHOT, OAHOCHO MMEHOBAHOT TeNa

JepaH 3axTeB ce 04HOCK Ha BULLE pellerba Koja cy obyxsaheHa UCTUM cepTU(PMUKATOM O ycarnawweHOCTU MeAULUHCKOr
cpeacrBa (,EC* ceptuduKkar), ogHOCHO UCTUM cepTUdPUKATUMA O ycarnaleHocTM mepguumHcKor cpeacrsa (,EC Full
Q/Production + EC-Design Examination /Type Examination”), Kaga ce 3axTeBa focTaB/batbe BULLEe cepTudUKara.

» UcnyroeH aeo obpacua 3a pernctpauujy, M3meHe, OLHOCHO AOMYHe, MPOAYKere Wan bpucarbe perucrpaumje
MeOMLMHCKOT CPpeAcTBa U perncrTpaumjy npounssohava O6paszay, 1. /OcHoeHu deo obpacuya/;

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

P CepTudmKaT 0 ycarnaweHocTn mepguuMHcKkor cpeactea (EC-Certificates, oaHocHO cepTudMKaAT Koju wusgaje
HOTUPUKOBAHO/MMEHOBAHO TeN0), OCUM 33 MeAMUMHCKA cpeacTBa Kaace | M 3a octana in vitro gpwjarHOCTUMYKa
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);

» UsjaBa npouseohaua O npeaMETHOj M3MEHM/JONYHM Yy KOjOj Ce HaBoAM KOjU je npenasHUM nepuog 3a
ycknafhusarbe/npomeny ,,CE” 3HaKa Ha NakoBakby M YNYTCTBY (OpuauHarn /y en. unu nanupHoj hopmu,/ unau ogepeHa Konuja);

» UsjaBa osnawheHor npeacTtaBHMKa nponssohava 0 NPeaMETHOj USMEHU (YKOUKO je mompebHo).

TAPU®DA: 1 180 auH./peluerby

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

JepaH 3axTeB ce 0AHOCK Ha BULLE pelueta Koja cy obyxsaheHa ucTMM cepTMdUKATOM O ycarnaleHOCTU MeSULMHCKOT
cpeactea (,EC“ ceptudmkar), ogHOCHO UCTUM cepTudMKaTMMa O ycarnaleHoCcTM meauuuHcKor cpegcrsa (,EC Full
Q/Production + EC-Design Examination /Type Examination”), kaga ce 3axTeBa focTaB/batbe BuULLE cepTudUKara.
HAMNOMEHA: MNpeameTHM 3aXTeB ce NOAHOCK KaZa HUje A0WI0 A0 M3MEHA HA MEANLUMHCKOM CpeacTBY (M3MeHe Hasuea,
Knace, TMNoBa, MOZeNa, KaTasoWwKMx bpojesa) AN M3MeHa Be3aHUX 3a NpoM3Bohava MeanUMHCKOT cpeacTsa (M3meHa
WMHOCTpaHOr npoussohaya, MU3MeHe Ha3uBa, OAHOCHO agpece nNpomssohaya M AOCTYMHA je AOKYMEHTALMja Kojom ce
[AOKasyje ycariaweHocT, n3meHa HoTUdMKOBaHOr/MMEHOBAHOr Tena) OAHOCHO M3MEeHa 3a Koje je npujaB/bUBakbe
AreHumju nNponucaHo 3aKOHOM UM KOjUMA Ce 3axTeBa O0CTaB/batbe cepTudMKaTa O ycarnalweHoctu (Jeknapauuje o
ycarnaweHoctn u/mnm Ceptudukata o yarnaweHoctv (,,EC” ceptnudukara)).

» UcnyrbeH feo obpacua 3a perncrpauujy, M3meHe, OLHOCHO AOMyHE, MPOAYXKere Wan bpucare perucrpauuje
MeAMLMHCKOr CpeacTBa U permcrTpaumjy npovussohava O6paszay, 1. /OcHosHu deo obpacya/;

» [leknapaumja o ycarnaweHocTn 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
HOTUdUKOBAHO/MMEHOBAHO TE/0), OCMM 3a MeAMUMHCKA CpeacTBa Knace | M 3a ocTana in vitro amjarHocTuuka
MeaMUMHCKa CpeacTBa (opuauHan /y en. uau nanupHoj gpopmu/ uau osepeHa Konuja);

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

» UsjaBa npoussohaua o npeaMeTHOj UsmeHu/aonyHun (opuauHan /y en. uau nanupHoj hopmu/ uau osepeHa Konuja),
(ykonuko je nompe6Ho);

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

TAPUDA: 1 180 anH./peluersy

56) OocTtas/batbe axypupaHux ceptuduKara o ycarnaweHoctn (DOC u/vnm EC)

JepaH 3axTeB ce 04HOCU Ha BULLE pellera Koja cy 0byxBaheHa nctum ceptudurKaTom o ycarialeHoCTU MeAULMHCKOT
cpepcrtea (,EC” cepTuduKat), o4HOCHO UCTUM cepTUdMKATMMA O ycarialleHOoCTU meauuMHCKor cpeacrsa (,,EC Full
Q/Production + EC-Design Examination /Type Examination“), Kaga ce 3axTeBa gocTas/barbe Bulie cepTudUKaTa.
MpepmeTHU 3aXTeB ce NOAHOCU Kaga HUje AOLWIO A0 U3MEHA HAa MeAULIMHCKOM CPeACTBY 3a Koje je npujaB/buBatbe
AreHuuju nponucaHo 3aKOHOM, a/in je NpoMereH AOKYMEeHT [leknapauuje o ycarnaweHoct u/uam Ceptudukara o



yarnaweHoctu (,,EC” ceptudpukara). UameHa ce He npujassbyje Kaga je, Kpo3 6Mn0 Koju apyru noctynak, NnponucaH
3aKOHOM 0 MeAULMHCKUM cpeacTBuma uau MpasMaHUKOM O perucTpaumju, notpe6Ho aoctasutu Usjasy u/maun
CepTnduKar 0 ycarnaweHocTu.

» UcnyreH aeo obpacua 3a perncrpauujy, M3meHe, OLHOCHO AOMyHe, MPOAYKere WM 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 cpeactesa (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 CepTmdmKaT 0 ycarnaweHocTM meauumHckor cpeactsa (EC-Certificates-Design Examination [Type Examination
(opuauHan (y en. uau nanupHoj popmu) uau osepeHa konuja) (y cknagy ca MpaBuaHUKOM);

» U3jaBa npoussohaua o npegMeTHOj U3MeHU (opuzuHan /y en. uau nanupHoj hopmu/ uau osepeHa Konuja) (yKonuko
je nompebHo);

» U3jaBa oBnawheHor npeacTaBHUKA Nponssohaya 0 NPeaMETHO] U3MEHU (YKOAUKO je nompebHo).

HAMOMEHA: Tokom npenasHor neproaa Koju je nponucaH YnaHom 120. Perynatuse ,,(EU) 2017/745“, Hucy A03BO/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 [leknapauymjy O ycariaweHoCTM ca 3axXTeBMMa HaBeaeHux [AnpeKkTnuea, camo noj yCi10BOM Aa Huje
6un0 3HaYajHUX NPOMEHA Yy AM3ajHY U HAMEHN MeAMLMHCKOr cpeacTBa. HoTuduKkoBaHa Tesia He M3A4ajy HOBE, Kao HuU
pesu3uje noctojehumx ceptudmKaTa, U38aTHX y CKAALY Ca 3aXTEBUMMA HaBegeHMX JupeKTusa.

TAPU®DA: 1 180 auH./peluerby

B) UsmeHe u donyHe Koje ce npujasseyjy (AzeHuyujo uzdaje nomepody o npujosu)

JepaH npujaBa moxKe pga ce 04HOCU Ha:

- jeAHO MeULIMHCKO CPpeacTBO (HNp. M3MeHa rpadmMyKor gM3ajHa U U3MeHa pacnopeaa TeKCTa Ha NakoBakby U yNyTCcTBY
3a ynoTpeby, 3a oapeheHo MeanLMHCKO CpeacTBo),

- jeaHy Bpcty nsmeHe/gonyHe (Hnp. U3MmeHa NakoBarba yC/ieA ycarnallaBarba ca 3axTeBuma Perynatuee — gogasarbe
cumbona ,MD” Ha cBa nMaKoBarba MEOMUMHCKMX CPeacTaBa MCTOr npoussohaya, Koja MoXKe Aa ce O4HOCU Ha Aeo
Npoun3BoAHOr Nporpama uau Ha cBa MeAULMHCKa cpeacTBa jeaHor npoussofaya, 04HOCHO Ha BuLLE pelleHsa).

OpHocK ce Ha U3MEHe M AoNYHE perncTpaumje Koje Hemajy yTuuaja Ha CUrypHocT u nepdpopmaHce MeauLMHCKOT CpeacTBa:
1. u3ameHa rpaduuKor gusajHa nakosara 1 yrnyTCcTBa 3a ynoTpeoby;

M3MeHa pacnopeaa TeKCTa Ha NaKoBakby U yNyTCTBY 3a ynoTpeby;

[0faBatbe APYror CTPAHOr je3auKa Ha NaKkoBakby U Y ynyTcTBY 3a ynoTpeby;

n3meHa nora npoussohava/MHoOCTpaHoOr AMCTPUBYTEPA;

M3MeHa nogataka o OsnawheHom npeactaBHMKY npoussohaua y EBponckoj YHuju (,EC reprezent”), Hnp. nameHa

osnawheHor npeacraBHuKka npowseohaua y EY, werosor Hasuea u/uau agpece osnawheHor npeacTaBHUKa

npoussohayay EY, uta,;

6. u3meHe obenexkasara (NaKkoBara M ynyTcTBa 3a ynoTpeby) y CKnapy ca 3axteBuma Apyrux nponuca y EY,
OZHOCHO MpPOMnMUca Koje ce He 04HOCE HAa MeAMLMHCKa cpeacTBa (Perynatmee 3a ANYHy 3aWITUTHY onpemy, RoHS
[OnpeKTuBe 3a eNeKTPUYHY U eNEKTPOHCKY ONPeMY, NEFMCNATUBE Y BE3W Ca XEMUKANIMjaMa, UTA.) U CA;

vk wnN

Y3 3axmes ce nodHocu:

» UcnyreH Oeo obpacya 3a peaucmpayujy, usmeHe, 0OHOCHO OO0MyHe, Npodyxcerbe Uau bpucare peaucmpayuje
MeOuyUHCKo2 cpedcmea u pe2ucmpayujy npoussohaya O6pazay 1. /OcHosHU deo obpacya/;
» UsjaBa npoussohaua o npegmeTHOj U3MmeHKn/aonyHu (konuja);

» UsjaBa osnawheHor npeacTaBHMKa npoussohaya o NpeaMEeTHOj U3MeHn/gonyHu (opueuHan (y ea. uau nanupHoj

¢opmu)).



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 A0[aTHO obenekaBawe MeAULMHCKOr CpeacTBa MOMKE Ce MOAHEeTM 3a MeAMUMHCKA
cpeAcTBa Koja cy ycarnalleHa ca 3axteBuma perynatuse (EU) 2017/745 wnm (EU) 2017/746, Kpo3s nocTtynak
peructpaumje/ npoay:kera perucrpaumje/ nsmeHe v AonNyHe peructTpaumje meamumMHCKor 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 ycariaweHocT MeAMUMHCKOr CpeAcTBa ca 3axTeBMMa AMpeKTMBe
90/385 EEC, 93/42 EEC nnn 98/79 EC (opuruHan/ y en. nam nanmpHoj dopmun/ nnm osepeHa Konwja);

» 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.



