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1. RAD SOFTVERSKE APLIKACIJE ZA MEDICINSKA SREDSTVA U
RAZLICITIM OKRUZENJIMA

1.1. DESKTOP OPERATIVNI SISTEM (PERSONALNI RACUNARI)

Aplikacija medicinska sredstva (u daljem tekstu: SAMS) je izradena i prilagodena za pristupanje
i rad u njoj sa razli¢itih uredaja koji imaju razli¢ite operativne sisteme. Uzimajuéi u obzir
raznovrsnost korisnika, njihovih uredaja i operativnih sistema koje upotrebljavaju, aplikacija
SAMS je prilagodena kako za desktop operativne sisteme, tako i za mobilne sisteme (smart
telefone i tablete) sa tri najrasprostranjenija operativna sistema: Windows, Android i iOS.

U nastavku je predstavljen rad u aplikaciji SAMS posredstvom personalnog racuna (PC) koji
posjeduje neki od desktop operativnih sistema:

1.1.1.  PRISTUP SOFTVERSKOJ APLIKACIJI

Aplikaciji se pristupa posredstvom nekog od Internet pregledaca, navodenjem slijedece url.
adrese: https://ms.almbih.gov.ba kao sto je predstavljeno na Slici 1.

‘e 2 https://ms.almbih.gov.ba/pages/home P-ac & eMedDeyv - MeguumHcka cp...

Slika 1.

Korisniku se u nastavku otvara stranica na kojoj moZe pregledati mapu sajta (1) i instrukcije
(2) kako je predstavljeno na Slici 2.

& = O ‘ ﬁ ms.almbih.govba/pages/home

‘ Pocetna

Mapa sajta o

Instrukcije
Prijavite se za pristup zastiéenom sadrZaju Infermacionog sistema za Medicinska sredstva Agencije za lijekove | medicinska sredstva Bosne | Hercegovine e

Slika 2.

Korisnik koji jos uvijek nije prijavljen moze vidjeti samo navodenje sadrzZaja iz osnovnog menija
odnosno naslovne linije, da bi efektivnije koristio Mapu sajta (Slika 3.) neophodno je da se
prijavi za rad u aplikaciji.
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é % O | E] ms.almbih.gov.ba/pages/home#app-sitemap

6 Povratak

Mapa sajta

Molimo Vas da odaberete vezu stranicu u sadrZaju ispod.

Q Filtriranje mapa sajta ... o

Pocetna

Slika 3.

Za svaku sljedeéu aktivnost neophodno je da korisnik dovede strelicu misa do gornjeg lijevog
ugla (tacka 1 na Slici 4.) u kome se nalazi ikonica za povratak na prethodnu stranu.

é % O | E] ms.almbih.gov.ba/pages/home#app-sitemap

e Povratak 1

| Povratak

" sajta

Molimo Vas da odaberete vezu stranicu u sadrZaju ispod.

O\ Filtriranje mapa sajta ...

Pocetna

Slika 4.

Da bi se korisnik informisao o nacinu prijavljivanja ima moguénost da klikne na Instrukcije
(tacka 1 na Slici 5.) kako bi se informisao o procesu prijavljivanja zasticenom sadrzaju
Softverske aplikacije za medicinska sredstva Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne
i Hercegovine.

Q % O | & ms.almbih.gov.ba/pages/home

Pocetna

Mapa sajta

Instrukcije
Prijavite se za pristup zasti¢enom sadrZaju Informacionog sistema za Medicinska sredstva Agencije za lijekove | medicinska sredstva Bosne | Hercegovine o

Slika 5.

Sve podatke o kontakt osobi posredstvom koje ¢ete dobiti pristup zastiéenom sadrzaju aplikacije SAMS
nalaze se upravo na ovoj strani (tacka 1 na Slici 6.) te nakon dobijanja adekvatnog korisni¢kog imena i
lozinke moZete pristupiti radu u aplikaciji SAMS.
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é % O ‘ E’| ms.almbih.gov.ba/pages/home#app-welcome FO * ‘ = ﬁ‘. |_.¢

6 Povratak

Instrukcije

Prijavite se za pristup zasticenom sadrZaju Informacionog sistema za Medicinska sredstva Agencije za lijekove | medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
Prema Vasim korisnickim pravima modi ¢ete pristupiti odredenim djelovima informacionog sistema.

Ako otkrijete da nemate pristup odredenom djelu informacionog sistema, a za to imate prave, melimo Vas da se obratite Administratoru ovog sistema kako bi Vam odobrio
odredena prava koristenja.

Kontakt podaci: Boris Kovaci¢

Adresa: Veljka Mladenovica b.b.,, 78000 Banja Luka
Telefon: +387 51 456 040

Mobilni: +387 65 575 321

E-mail: b.kovacic@almbih.gov.ba

€| Prijavite se e

Slika 6.

Ulazna strana na aplikaciji SAMS pokazuje sa desne strane u stupcu poslednje naloge sa kojih
su korisnici pristupali aplikaciji sa jednog istog racunara (tacke 1 i 2 na Slici 7.)

&« O A mssmbingovbapsesmome BHXx| = L B
X
i 3 M)&Vfl!t?ll:F(;U)‘l\A =

A A Tt % MEDICINSKA SREDSTVA

5] 'BOCHA M XEPIETOBIHA

(, ATEHIUA 3A JDUEKOBE M MEAHUMHCKA CPEACTBA.

medical. mostar o
¢ info@medical ba

+ Dodaj nalog e

@ 2017 International Certification Group

Slika 7.

Ukoliko se prijavljute po prvi put na odredenom rac¢unaru, pojavit ¢e se odmah forma za
davanje korisnickog imena i lozinke kao na Slici 8.

* Korisnicko ime Potreban

* Lozinka Potreban

* Zapamti me slijededi put

PRUJAVITESE  ZABORAVILI STE LOZINKU?

Slika 8.
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Korisnik moZe dodati i novi nalog za prijavi za rad u aplikaciji SAMS klikom na polje Dodaj nalog
(tacka 2 na Slici 7.) ili ukoliko nalog postoji (korisnik se vec prijavljivao sa ovog racunara) ucinite
klik na isti i usesite Vase podatke za prijavu u odgovarajuca polja koja se pojavljuju u iskacu¢em
prozoru (tacke 1i 2 na Slici 9.).

Kao dodatna mogucénost stoji i opcija za prikaz skrivene lozinke (tacka 3 na Slici 9.). Korisnik
mozZe odabrati mogucnost da aplikacija SAMS zapamti njegove podatke za sledeéi put.
Unosom ispravnih podataka i klikom na opciju ,Prijavite se” korisnik se prijavljuje za rad u
sistemu (tacka 4 na Slici 9.).

Ukoliko je korisnik zaboravio lozinku aktivira opciju obnavljanja lozinke klikom na polje
»Zaboravili ste lozinku” (tacka 5 na Slici 9.).

* Korisnicko ime medical.mostar
* Lozinka

* Zapamti me slijedeci put

e PRUAVITESE  ZABORAVILI STE LOZINKe

Slika 9.

Nakon Sto se korisnik prijavi u gornjem lijevom uglu glavne stranice koja se otvorila pokazuju
se njegovi identifikacioni podaci (tacka 1 na Slici 10.) te moZe poceti sa radom u aplikaciji SAMS
klikom na odgovarajuca polja od dostupnih i predstavljenih (tacka 5-8 na Slici 10.). Korisnik
ima moguénost da pregleda i menja podatke na svom nalogu klikom na opciju ,,Moj nalog“
(tacka 2 naSlici 10.). Takode, u istom padaju¢em meniju pred korisnikom je i opcija da se odjavi
sa naloga (tacka 3 na Slici 10.).

& > O |8 mssimbigovbapagessiome B x| = 2

2
= R Potetna  Poslovni subjekti  Zahtjevi za upis u Registar ™ A .ee

. 5 6
Mapa sajta ! @ medical.mostar

Molimo Vas da odaberete vezu stranicu u sadrZaju ispod. é Moj nalog

Q Filtriranje mapa sajta ... Q) QOdjavite se
Pocetna + Dodaj nalog
Poslovni subjekti e * Upravljanje nalozima
Zahtjevi za upis u Registar
Medicinska sredstva >

Korisnik ima moguénost dodavanja novih registrovanih naloga, za prijavu na isti racunar,
klikom na opciju ,,Dodaj nalog” (tacka 4 na Slici 10.). Opcije koje postoje u naslovhom meniju
(tacke 5-7 na Slici 10.) se takode izlistavaju korisniku i u centralnom delu stranice i moze im
klikom na njih pristupiti (tacka 8 na Slici 10.).
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1.2. ANDROID OPERATIVNI SISTEM (MOBLINI UREPAJ)

U nastavku je predstavljen rad u aplikaciji SAMS posredstvom mobilnog telefona koji
posjeduje Android operativni sistem:

Aplikaciji se pristupa posredstvom pretrazivata, navodenjem slijedece url. adrese:
https://ms.almbih.gov.ba kako je predstavljeno u nastavku (tacka 1 na Slici 11.)

Kao i u bilo kom drugom od navedenih operativnih sistema korisnik se moze informisati o
instrukcijama (tacka 2 na Slici 11.) te nakon toga pristupiti prijavljivanju za rad u aplikaciji SAMS
(tacka 1 na Slici 12.). Unosom podataka i prijavom (tacka 1 na Slici 13.) korisnik mobilnog
uredaja sa Android operativnim sistemom dobija apsolutno istovetno okruzenje kao i korisnik
bilo kog drugog uredaja ili operativnog sistema (tacka 1 na Slici 14.).

Ukoliko je korisniku potreban brzi pristup aplikaciji, klikom na opciju ,,JO5“ u gornjem desnom
uglu prikaza (tacka 1 na Slici 15.) otvori¢e mu se padaju¢i meni u kome mozZe odabrati opciju
»,Dodaj preCicu na pocetni ekran” (tatka 1 na Slici 16.). Klikom na navedenu opciju na
pocetnom ekranu mobilnog uredaja pojavice se ikonica posredstvom koje dvostrukim klikom
pristupate aplikaciji SAMS (tacka 1 na Slici 17.). Uzimajuci u obzir ¢injenicu da korisnicko ime i
lozinka na aplikaciji mogu da se memoriSu na uredaju, korisniku se na ovaj nacin pruza
moguénost da u dva klika pristupi podacima sa bilo kog mobilnog uredaja i redovno se
informise i realizuje svoje zadatke i aktivnosti.

4 4 20% 8 22.31 = ¥ NG 47 al 29% 8 22.31

& ms.almbih.gov.ba o Jos @ ms.almbih.gov.ba Jos

Mana cajTa

& MMosparak

MHCTpyKLmje

UHCTpyKUMje

MpHjasuTe ce 3a NPUCTYN 3alTHheHoM caapxajy MHGOpMa. MpujasuTe ce 38 NpUCTYN saluTuheHoM caapxaly

VHbopMaLoHOr cucTemMa 3a MeAuLIMHCKa CpeacTBa
AreHuuje 3a nujekoBe U MeiMLMHCKa cpecTBa BocHe
XepuerosuHe.

Cx0AHO BalmM KOPUCHUYKUM npaBuma Mohu hete
NpUCTYNUTU oipehieHM AjenoBrma MHHOPMaLIMOHOT
cucrema.

YKOMMKO CTe yCTaHOBUAM /ia HemaTe NpUcTyn opeheHoM
Ajeny MHbopMaLMOHOr cucTeMa, a 3a TO UMaTe Npaso,
MONMMO Bac ja KOHTaKTUpaTe AAMUHUCTPaTOpa OBOr
cuctema kako 61 Bam foanjenuo oapeheHa npasa
Kopuwhetba.

KoHTakT nopaum: bopuc Kosauuh

Adresa: Besbka MnahjeHosuha 6.6., 78000 Batrba Jlyka
TenedoH: +387 51 456 040

Mo6unhu: +387 65 575 321

EnekTpoHcka nowra: b.kovacic@almbih.gov.ba

@ MpujasuTte ce o

< ® R a < # X a

Nazad Pocetna strana  ObeleZiv. Kartice Nazad Pocetna strana  Obeleziv. Kartice

Slika 11. Slika 12.
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Kao i na personalnim ra¢unarima, dostupne stavke ¢e biti shodno Vasim korisnic¢kim pravima.
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Nazad Napred Pocetna strana  Obeleziv. Kartice

Slika 13.

=02 PN 429%82243

¢ oJos

@ ms.almbih.gov.ba

N

Mana cajta

Te Besy CTp Yy

Noverna
Nocnosmu cyGjexTn >

3axjesn 3a ynuc y Perucrap >

P um CPeacTBMMa
MPon3BONAUM MEANUMHCKUX CPEACTABA
MeanumnHeka cpeacTea >
Perncrpu

Mpon3sohaum MEANUMHCKUX CPEACTIBA

Npoussohaun Ban Bocwe u Xepyerosuwe

P w cpeacTenMa >
< > # R a
Nazad Poletna strana  Obeletiv. Kartice

Slika 15.

=] 443 4 al 29% 0 22.32

n

@ ms.almbih.gov.ba ()| Jo3

Mana cajta

Monumo Bac fja oflabepeTe Be3y CTpaHULy y caapxajy
vcnop,

Q, ountpuparse Mana o

MoyeTHa >
MNocnoBHy cy6jekTn >
3axTjesu 3a ynuc y Peructap >
BenenpomeTHUUM MEANLUMHCKUM CReACTBUMA 2
Mpouasofjaun MeAVUMHCKMX CpeAcTaBa >
MeauumMHcKa cpeacTea >
Pervnctpu >
Mponssohjaun MeAMLHHCKKX CPefcTaBa >
Mpouaeohjaun BaH BocHe U XepLeroBuHe >
BenenpoMeTHULY MeIULIMHCKUM CPeACTBUMA >

< > #® [X] a
Nazad Napred Pocetna strana  Obeleziv. Kartice

Slika 14.

= Al 29% 0 22.43

@ ms.almbih.g Podeli

Sacuvaj web stranicu

Mana cajTi

Dodaj u obelezivace

Monumo Bac 4a 0Bt - nodaj u brzi pristup
Mcnog.

Q. oanpuparse M Dodaj pregicu na poé. ekrii
MNoyetHa . .

Nadi na stranici
MocnoBHuM cyGjekT

3axtjean saynney P ZaNtevaj verziju za racunar

BenenpoMeTHUUN M dnXaviamin

Mponseohayn MeaUUUHCKNX cpeacTaBa >
MefuuMHCKa cpeacTBa >
Pernctpu >
Mpon3asohayn MEAUUMHCKNX CPpeAcTaBa >
MNpownaeohaun BaH BocHe U XepuerosuHe >
BenenpomMeTHWULM MEAULINHCKMM CPeACTBUMa >

< > # a
Nazad A Pocetna strana  Obeleziv. Kartice

Slika 16.
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Telefon s Aplik.

Slika 17.

1.3. 10S OPERATIVNI SISTEM (IPHONE & IPAD)
Osim u navedenim okruZenjima aplikacija SAMS je prilagodena za rad i na uredajima koji
posjeduju iOS operativni sistem:

Aplikaciji se pristupa posredstvom pretrazivata, navodenjem slijedece url. adrese:
https://ms.almbih.gov.ba kako je predstavljeno u nastavku (tacka 1 na Slici 18.)

Kao i u bilo kom drugom od navedenih operativnih sistema korisnik se moze informisati o
instrukcijama te nakon toga pristupiti prijavljivanju za rad u aplikaciji SAMS. Unosom podataka
i prijavom uredaja sa iOs operativnim sistemom dobija apsolutno istovetno okruzenje kao i
korisnik bilo kog drugog uredaja ili operativnog sistema.

Ukoliko je korisniku potreban brzi pristup aplikaciji, klikom na opciju kvadrata sa strelicom na
gore u gornjem desnom uglu prikaza (tacka 1 na Slici 19.) otvori¢e mu se meni u kome moze
odabrati opciju ,Dodaj na pocetni zaslon” (tacka 2 na Slici 19.). Verifikacijom podataka i klikom
na opciju ,Dodaj“ (tacka 1 na Slici 20.) na pocetnoj strani uredaja se formira ikonica
posredstvom koje dvostrukim klikom pristupate aplikaciji SAMS (tacka 1 na Slici 21.).
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& =
Slika 18.

o B Ponisti  Dodaj na po€. zasl. Dodaj

* M OO% I
Slika 19. Slika 20.

Slika 21.
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2. PRISTUP NALOGU KORISNIKA

2.1. PRUAVLIVANJE KORISNIKA

U aplikaciji SAMS postoji viSe nacina pristupanja djelu za prijavu korisnika. Sa centralne strane
prijeko djela , Instrukcije” (tacka 1 na Slici 22.) pristupa prijavljivanju odnosno aktiviranju
opcije ,Prijavite se” (tacka 2 na Slici 23.). Kao rezultat ove radnje korisniku ¢e se ispostaviti
obrazac za prijavu u kome je neophodno da navede ispravno svoje korisni¢ko ime i lozinku
(tacka 1 na Slici 24.) kao i da nakon toga klikne na opciju ,Prijavite se” (tac¢ka 2 na Slici 24.).

&« S O | E‘| ms.almbih.gov.ba/pages/home
‘ Pocetna

Mapa sajta
Instrukcije
Prijavite se za pristup zasti¢enom sadriaju Informacionog sistema za Medicinska sredstva Agencije za lijekove | medicinska sredstva Bosne 1 Hercegovine o

Slika 22.

< - 0O | B msalmbih.govba/pages/home#app-welcome FO * ‘ = 7 &

(— Povratak

Instrukcije

Prijavite se za pristup za3ticenom sadrZaju Informacionog sistema za Medicinska sredstva Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
Prema Vasim korisnickim pravima modi cete pristupiti odredenim djelovima informacionog sistema.

Ako otkrijete da nemate pristup odredenom djelu informacionog sistema, a za to imate pravo, molimo Vas da se obratite Administratoru ovog sistema kako bi Vam odobrio
odredena prava koristenja.

Kontakt podaci: Boris Kovacié

Adresa: Veljka Mladenovica b.b., 78000 Banja Luka
Telefon: +387 51 456 040

Mobilni: +387 65 575 321

E-mail: b.kovacic@almbih.gov.ba

@ Prijavite se e

Slika 23.

* Korisnicko ime medical.mostar

* Lozinka ssssssssnsnsne o

* Zapamti me slijedeci put

e PRIJAVITESE  ZABORAVILI STE LOZINKU?

Slika 24.
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2.2. PRUAVLIIVANJE KORISNIKA

Nakon Sto se prijavio za koriS¢enje sistema korisnik pristupa svom nalogu. Svaki nalog je
individualizovan i korisnici su duzni da pristupaju isklju€ivo sopstvenim nalozima. U gornjem
desnom uglu stranice nakon prijave pojavice se korisni¢ko ime (tacka 1 na Slici 25.). l1znad
imena moguce je da se pojavi slika korisnika. Klikom na ikonicu pored korisni¢kog imena
pojavice se padajuéi meni (tacke 1-2 na Slici 26.). U okviru tog padajuceg menija korisnik ima
mogucnost da pristupi podacima o svom nalogu klikom na opciju ,,Moj nalog“ (tacka 1 na Slici
26.) ili ukoliko je zavrsio sa koris¢enjem aplikacije da se odjavi klikom na opciju ,,Odjavite se”
(tacka 2 na Slici 26.).

= ‘ Pocetna Poslovni subjekti Zahtjevi za upis u Registar ¥

& > O |8 msambingovsapegesnone B *| = 2 & -
ostar

Mapa sajta medical.m

Molimo Vas da odaberete vezu stranicu u sadrZaju ispod.
Q, Filtriranje mapa sajta ...

Pocetna

Poslovni subjekti

Zahtjevi za upis u Registar

Medicinska sredstva

Slika 25.

medical.mostar

nfo@medical.ba

Maoj nalog o

Odjavite se

Dodaj nalog

&+ C o (>

Upravljanje nalozima

Slika 26.

Ukoliko korisnik odabere opciju ,,Moj nalog” (tacka 1 na Slici 26.) kao rezultat te radnje
prikaza¢e mu se njegovi podaci sadrzani na ovom nalogu (tacka 1 na Slici 27.). Ukoliko korisnik
7eli da aZurira podatke o sebi nakon njihove izmjene potrebno je da klikne na opciju ,,AZURIRAJ
MOJ NALOG"“ (tacka 4 na Slici 27.) a ukoliko nema potrebe za aZuriranjem dovoljno je da klikne
na opciju ,,OTKAZI“ (tacka 5 na Slici 27.) i automatski ée se vratiti na prethodni izbor.
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Moj nalog

Molimo pregledajte Vase podatke sadrZzane na ovom nalogu. Kliknite na AZuriraj moj nalog da biste sacuvali promene, ili kliknite
na OtkaZi da se vratite na prethodni izbor.

1. POSTOJECA LOZINKA A

Unesite trenutnu lozinku kako biste izvriili izmenili postojecu lozinku, aZurirali elektronsku po3tu ili promenili pitanje i odgovor za oporavak lozinke.

* Korisnicko ime medical.mostar o

* Lozinka Potreban

2. NOVA LOZINKA (OPCIONQO) e A

Molimeo Vas da unesete novu lozinku. Imajte na umu da lozinka mora da sadrZi najmanje 7 karaktera od kojih bar jedan mora da bude drugadiji tip
karaktera od alfanumerickog.

* Nova lozinka Potreban
* Potvrdi novu lozinku Potreban
3. E-MAIL & LOZINKA ZA OPORAVAK (OPCIONC) ~

Tokom oporavka zaboravljene lozinke, od Vas Ze biti zatazeno da unesete Vase korisnicko ime. Ukoliko korisnicko ime postoji, onda morate cdgovoriti
na Pitanje za lozinku. Tacan odgovor ¢e pokrenuti mehanizam slanja na Vasu e-mail adresu sa privremenom lozinkom.

* Adresa elektronske poste info@medical.ba
* Pitanje za lozinku Grad u Hercegovini
* Odgovor za oporavak lozinke (nije Patreban

prikazana zbog liéne zastite)
AZURIRAJ MOJ NALOG ~ OTKAZI

Slika 27.
AZuriranje naloga korisnika podrazumijeva postojanje tri kategorije radnji:

1. Prva podrazumijeva verifikaciju postojece lozinke kako bi se izvrsila bilo kakva izmena
na nalogu poput aZuriranja postojece lozinke, izmjene elektronske poste ili izmjene
pitanja i odgovora za oporavak lozinke (tacka 1 na Slici 27.)

2. Druga radnja predstavlja unosSenje nove lozinke i potvrdu nove lozinke, koja mora da
ispunjava iste kriterijume kao i prilikom registracije naloga tj. mora da sadrzi najmanje
7 karaktera od koji bar jedan mora da bude drugaciji tip karaktera od alfanumeric¢kog
(tacka 2 na Slici 27.).

3. Treca opcija koja je ostavljena korisniku predstavlja mogucnost da promjeni prilikom
azuriranja naloga adresu elektronske poste kao i pitanje i odgovor za oporavak lozinke
(tacka 3 na Slici 27.).

Svaku od ovih kategorija radnji na izmjeni naloga mogudée je umanijiti klikom na sivu liniju na
kojoj su navedene kategorije (tacke 6-8 na Slici 27.).

Moj nalog
Molimo pregledajte Vase podatke sadrfane na ovom nalogu. Kliknite na AZuriraj moj nalog da biste sacuvali promene, ili kliknite
na OtkaZi da se vratite na prethodni izbor.

1. POSTOJECA LOZINKA

2. NOVA LOZINKA (OPCIONQ)

3. E-MAIL & LOZINKA ZA OPORAVAK (OPCIONQ)

Slika 28.
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Prikriveni podaci sa naloga (Slika 28.) otkrivaju se ponavljanjem klika na naslovnu liniju
kategorije podataka (npr. tacka 3 na Slici 28.). Rezultat takve radnje je otvaranje ali samo
odabrane kategorije (tacke 1 na Slici 29.).

Moj nalog

1. POSTOJECA LOZINKA

2. NOVA LOZINKA (OPCIONO)

3. E-MAIL & LOZINKA ZA OPORAVAK (OPCIONG)

AZURIRAI MOJ NALOG  OTKAZI

Slika 29.

Prilikom azuriranja naloga zbog identifikacije i sledljivosti korisni¢ko ime nije moguce izmijeniti
(tacka 1 na Slici 30.). Lozinka je obavezna da bude uneta pri svakom azuriranju (tacka 2 na Slici
30.). Uz svaku novu lozinku neophodno je da se karakteri u potvrdivanju nove lozinke
podudaraju sa novom lozinkom (tacke 3-4 na Slici 30.). Sve ostale opcije su obavezne da budu
postojece u nalogu i korisnik ih mozZe uvijek aZurirati (tacke 5-7 na Slici 30.). Da bi aZuriranje
bilo evidentirano u sistem neophodno je da korisnik nakon izmjene podataka klikne na opciju
,AZURIRAJ MOJ NALOG* (tacka 8 na Slici 30.). Vaino je ista¢i da ukoliko u bilo kom trenutku
tokom rada na izmjeni naloga korisnik klikne na opciju ,OTKAZI“ (tacka 9 na Slici 30.) sve
izmjene do tada ucinjene nede biti evidentirane u sistem.

Moj nalog

c Molimo pregledajte Vase podatke sadrZane na ovom nalogu. Kliknite na AZuriraj moj nalog da biste saduvali promene, ili kliknite
na OtkaZi da se vratite na prethodni izbor.

1. POSTOJECA LOZINKA ~

Unesite trenutnu lozinku kako biste izvrsili izmenili postojecu lozinku. aZurirali elektronsku po&tu ili promenili pitanje | odgovor za oporavak lozinke.

* Korisnicko ime medical.mostar o

* Lozinka Potreban

2. NOVA LOZINKA (OPCIONO) ~

Melimo Vas da unesete novu lozinku. Imajte na umu da lozinka mora da sadrZi najmanje 7 karaktera od kojih bar jedan mera da bude drugaéiji tip

karaktera od alfanumerickog.
* Nova lozinka Potreban e

* Potvrdi novu lozinku Potreban

3. E-MAIL & LOZINKA ZA OPORAVAK (OPCIONO) ~

Tokom oporavka zaboravljene lozinke, od Vas Ze biti zatazeno da unesete Vase korisnicko ime. Ukoliko korisnicke ime postoji, onda morate odgovoriti
na Pitanje za lozinku. Tacan odgovor ¢e pokrenuti mehanizam slanja na Vasu e-mail adresu sa privremenom lozinkom.

* Adresa elektronske poste info@medical.ba
* Pitanje za lozinku Grad u Hercegovini
* Odgovor za oporavak lozinke (nije Potreban 0
prikazana zbog li¢ne za3tite)

© o

AZURIRAJ MOJ NALOG ~ OTKAZI

Slika 30.
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3. PODESAVANJE APLIKACIJE

Klikom na ikonu menija u krajnjem gornjem lijevom uglu prikaza (tacka 1 na Slici 31.)
ispostavljaju se brojne moguénosti korisniku da samostalno ureduje svoje korisnicko
okruzenje.

< S O |& ms.almbih.gov.ba/pages/home

‘ Pocetna Poslovni subjekti Zahtjevi za upis u Registar ¥

l Menli a Sajta

Molimo Vas da odaberete vezu stranicu u sadrZaju ispod.

O\ Filtriranje mapa sajta ...

Pocetna
Paoslovni subjekti
Zahtjevi za upis u Registar

Medicinska sredstva

Slika 31.

< S O ‘E] ms.almbih.gov.ba/pages/home

MEDICINSKA SREDSTVA Zahtjevi za upis u Registar ¥

' medical.mostar
info@medical.ba

B O

Poslovni subjekti Medicinska
sredstva

B vige

* Podesavanja o

Slika 32.

Klikom na opciju ,,PodeSavanja“ (tacka 1 na Slici 32.) otvara se meni (Slika 33.) koji sadrZi opcije
za podesavanje:
e prikaza veli¢ine (tacka 1 na Slici 33.),
e izgleda aplikacije (tacka 2 na Slici 33.),
e prelazi (tacka 3 na Slici 33.),
e prikaz etiketa u listama (tacka 4 na Slici 33.),
e prikazivanja opcija sistema (tacka 5 na Slici 33.),
e pozicija opcija za akciju (tacka 6 na Slici 33.),
e pametni datum (tacka 7 na Slici 33.),
e pocetno ucitavanje stavki (tacka 8 na Slici 33.),
e jezika aplikacije (tac¢ka 9 na Slici 33.).
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< > O |E] ms.almbih.gov.ba/pages/home

< Povratak

Zahtjevi za upis u Registar *

Pode3avanja

:3i: Prikaz velicine
Kondenzovan

v

#  zgled aplikacije

4 Svetli izgled Akvarijum >
- Prelazi

Al Nijedan >

& Prikaz etiketa u listama S

Prikazano Ispod

PrikaZi opcije sistema
Na poloZaj misa

Pozicija opcije za akciju
Da

v

Pametni datum
Me

& ©

b

Poceto uditavanje stavki
Cjelokupno

b

W

bosanski

0000000 0O

®

Slika 33.
3.1. VISEJEZICKA PODRSKA

Prikazivanje podataka i opcija na drugim ponudenim jezicima u potpunosti je autenti¢no
cjelovitu za svaku od izabranih jezickih opcija. Kada je rije¢ o pismima koja podrzava aplikacija
SAMS, cjelokupan rad je prilagoden kako latinicnom tako i ¢irilicnom pismu (Slika 34.).

Promenite svoj jezik

Auto Detect

English (United States)

CPMCKM

&  bosanski

hrvatski

Slika 34.
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4. RAD KORISNIKA U INFORMACIONOM SISTEMU / PODNOSIOCI
ZAHTJEVA

4.1. POCETNA STRANA

Kada se korisnik prijavi u informacioni sitem SAMS pred njim se nakon klika na opciju ,,Pocetna
strana” (tacka 1 na Slici 35.) prikazuje spisak sadrZaja aplikacije koji je isti kao i opcije iz menija
na naslovnoj liniji. Ukoliko korisnik trazi neku konkretnu stranicu na aplikaciji moZze pomocu
filtera (tacka 2 na Slici 35.) da ukuca naziv te da joj brzo i jednostavno pristupi. U svim ostalim
slucajevima klikom na sam naziv Zeljene stranice iz sadrzaja (tacke 3-4 na Slici 35.) ili strelicu
na desnom kraju reda u kome je upisan naziv (tacka 5 na Slici 35.) pristupa Zeljenoj stranici.

& = O |& ms.almbih.govba/pages/home

= N PoZetna  Poslovni subjekti  Zahtjevi za upis u Registar ™

Mapa sajta

Molimeo Vas da odaberete vezu stranicu u sadrZaju ispod.

Q_ Filtriranje mapa sajta ... e

Pocetna

Poslovni subjekti e

Zahtjevi za upis u Registar

Medicinska sredstva e e
Slika 35.

Ponudene opcije koje stoje na raspolaganju,u zavisnosti od korisnickih prava koja se dodjeljuju
korisniku u skladu sa njegovom pozicijom, korisnik moze pristupiti: sadrzaju koji se odnosi na
Poslovni subjekat (tacka 4 na Slici 35.), kao i Zahtjevu za upis u Registar medicinskih sredstava
(tacka 4 na Slici 35.).

4.2. POSLOVNI SUBJEKAT

Klikom na menu sa nazivom Poslovni subjekti (tacka 1 na Slici 36.), prikazace se podaci kao na
na Slici 36. o poslovnom subjektu (tacka 2 na Slici 36.). Podaci koji se u ovom delu mogu naci
ukljuéuju poslovno ime subjekta, jedinstveni identifikacioni broj (JIB), ulicu i broj, mjesto,
postu, opsStinu, entitet, kanton, verifikaciju da li je re¢ o veleprometniku medicinskim
sredstvima i proizvodacu medicinskih sredstava u BiH (tacke 3-12 na Slici 36.).

¢ > O |A  msambihgornapages/emd-posiovisubjeki-pocnosio B % = 7 & -

N Poetna  Poslovnisubjekti  Zahtjevi za upis u Registar ~
1

POSLOVNI SUBJEKTI (1) AKCIE ~ IZVIESTAJl »

Prikaz liste poslovnih subjekata. e

Paslovno ime subjekia Jedinstveni Ulica i broj Mjesto Poita Opitina Entitet Kanton Veleprometnik Proizvodat
identifikacioni medicinskim medicinskih
broj (JIB) sredstvima sredstava u BiH

FEDERACIA HERCEGOVACKO-
4227010880008  Mar3ala Tita 237 MOSTAR 88000 Mostar GRAD MOSTAR BOSNE | NERETVANSKI Ne Ne

o e 0 o e H ER@OVIN E KA%N 0 @

D.0.0."MEDICAL" export-
import Mostar

8 o

Slika 36.

Izdanje 2.1.1 Strana 17 od 51



KORISNICKO UPUTSTVO - REGISTRACIJA MEDICINSKIH SREDSTAVA

4.2.1.  PREGLED PODATAK O POSLOVNOM SUBJEKTU

Klikom na bilo koji podatak upisanog Poslovnog subjekta otvara se forma koja nosi naziv
Pregled poslovnih subjekata odnosno informacija o poslovhom subjektu (tacka 1 na Slici 37.).
Korisniku je u ovom delu ostavljena mogucnost da pregleda podatke (tacka 2 na Slici 37.)
Ukoliko je korisnik zavrSio sa pregledom podataka o odredenom poslovhom subjektu za
povratak na prethodnu stranu je dovoljno da klikne na opciju ,Zatvori” i vrati¢e se na
prethodnu stranu (tacka 3 na Slici 37.).

PREGLED POSLOVNIH SUBJEKATA

D.O0.0."MEDICAL" export-import Mostar

Pregled informar**~ o poslovnom subjektu. Kliknite na dugme Izmeni da biste promenili podatke ovog zapisa, kliknite na dugme
|zbrisi da izbrise sis, il na dugme Zatvori kako biste ste se vratili na prethodnu formu.

PREGLED POSLOVNIH SUBJEKATA

Pregled podataka o poslovnom subjektu koje imate moguénost da izmenite.

Poslovno ime subjekta

Jedinstveni identifikacioni broj (JIB)

ADRESA POSLOVNOG SUBJEKTA
Ulica i broj
Mjesto

Posta

Opstina

Kanton

Entitet

KONTAKT PODACI

Telefon

Faks

D.0.0."MEDICAL" export-import Mostar

4227010880008

Marsala Tita 237

MOSTAR

88000 Mostar

GRAD MOSTAR
HERCEGOVACKO-NERETVANSKI KANTON

FEDERACUA BOSNE | HERCEGOVINE

+387 36 557 180

+387 36 580 588

Slika 37.

Zbog bezbjednosti, integriteta i dostupnosti podataka, nije moguée vrsiti izmjene podataka.
Ukoliko Zelite da izmjenite neki podatak molimo Vas da Zeljenu izmjenu posaljete
administratoru sistema, kako je naznaceno u Instrukcijama prilikom prijave.

U donjem delu forme za odabranog poslovnog subjekta se mogu dodavati i pregledati
informacije o kontakt licima i njihovim podacima (tacka 1 na Slici 36.) kao i podaci o objektu
poslovnog subjekta (tacka 2 na Slici 36.).

Izmenjeno od baris.kovacic

Vrijeme izmjene 31.03.2017. 10:24

1
Kontakt lica | podaci Objekti poslovnog subjekta
KONTAKT LICA POSLOVNOG SUBJEKTA (4) » sss QL - NoviuPis AKCIE = 1IZVIESTAIl = Cielokupno »
Slika 38.
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4.2.2. UNOS | UPRAVLIANJE KONTAKT LICIMA | NJIHOVIM PODACIMA

Klikom na opciju ,+“ (tacka 2. na Slici 39.) otvara se moguénost za novi upis u delu kontakt
podataka o licima za komunikaciju navedenog poslovnog subjekta ili podataka o objektima
poslovnog subjekta ukoliko je plavo obojena ta opcija.

Vrijeme izmjene 31.03.2017. 10:24

o Kontakt lica i podaci Objekti poslovnog subjekta

KONTAKT LICA POSLOVNOG SUBJEKTA (4) v #=» O\ 4+ Noviupis AKCIE IZVIESTAJl = Cjelokupno »

Prikaz liste kontakt osoba poslovnog subjekta.

ZATVORI

Slika 39.

Otvaranjem opcije ,,Novi upis” prikazaée se novi prozor , Novi kontakt poslovnog subjekta”
(tacka 1 na Slici 40.) koji predstavlja formular odnosno obrazac u kome je potrebno uneti ime
i prezime kontakt osobe pravnog subjekta, poziciju koju taj kontakt ima u organizaciji, kontakt
telefon i elektronsku postu (tacke 2 - 5 na Slici 40.). Korisniku je ostavljena opcija da sacini i
zabelesku o kontaktu (tacka 6. na Slici 40.) dok se identifikacija o kreiranju ovog zapisa
automatski upisuje (tacka 7. na Slici 40.). Nakon unosa podataka kako bi podaci bili upamceni
neophodno je korisnik klikne na opciju ,,.Sacuvaj“ (tacka 8 na Slici 40.).

POSLOVNI SUBJEKTI

E Novi kontakt poslovnog subjekta

Molimo Vas da unesete sve Vama poznate podatke i da kliknete na dugme Sacuvaj ukoliko Zelite da kreirate novi zapis za kontakt
osobu poslovnog subjekta. Kliknite na dugme OtkaZi da biste se vratili na prethodni prikaz.

NOVI KONTAKT POSLOVNOG SUBJEKTA

Pailjivo popunite zapis u celosti ispravnim i tacnim podacima. Proverite da i ste uneli sva obavezna polja (oznacena sa *).

* Ime i prezime kontakt osobe pravnog Parreban e
subjekta

* Pozicija kontakta Direktor

Lice odgovorno za pripremu dokumentacije
Prokurist

Zamjenik direktora

* Telefon Potreban
* Elektronska posta Potreban

Zabiljeska o kontaktu

Uneseno od medical. mostar
Vrijeme pocetnog unosa 18.06.2017. 22:24

lzmienieno od medical.mostar

e SACUVAJ  SACUVAJINOVI  OTKAZI

Slika 40.
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1 Kontaktlicai podaci Objekti poslovnog subjekta
KONTAKT LICA POSLOVNOG SUBJEKTA (4) = #ee Q 4+ Nowviupis AKCIE = IZVIESTAIl » Cjelokupno »

Prikaz liste kontakt osoba poslovnog subjekta.

Ime i prezime kontakt osobe Pozicija kontakta Telefon Elektronska posta
pravnog subjekta
sss  Direktor Elektronska poita
ce odgovorno za Elektronska po3ta
ipremu dokumentacije
Slika 41.

Kontakt lica i podaci

OVNOGSUBKEKTA @) » == O, 4 Svi uneti podaci o kontakt osobi odredenog poslovnog

sba posiovnog subjekta subjekta pojavice se ispod podataka o samom poslovhom
il sl ST (e subjektu (tacka 1 na Slici 41.) a klikom na opciju ,,...“ (tacka 2.
' na Slici 41.) otvora se padajuci meni (Slika 42.) u kome su
ss+ Direktor v .. . . ™
- - smestene opcije za odabir navedenog kontakta, izmenu ili
VOrno Za . .
<> lzabrati dokumentacie  dupliranje podataka.
S zmpeni vorno za
dokumentacije
I_D Duplikat
Slika 42.

4.2.3. UNOS | UPRAVLIANJE OBJEKTIMA POSLOVNOG SUBJEKTA

Odabirom opcije , Objekti poslovnog subjekta” (tacka 1. na Slici 43.) i klikom na opciju ,,Novi
upis“ (tacka 2. na Slici 43.) otvara se novi prozor pod nazivom ,Novi objekat poslovnog
subjekta” (tacka 1. na Slici 44.).

Izmenjeno od boris.kovacic
Vrijeme izmjene 31.03.2017. 10:24
‘ Kontakt lica i podaci Objekti poslovnog subjekta 1
OBJEKTI POSLOVNOG SUBJEKTA (1) = "-e-+ NOVI UPIS AKCIE » IZVJESTAIl Cjelokupno »
Prikaz liste objekata poslovnog subjekta
Slika 43.

U formularu koji se otvara potrebno je uneti vrstu objekta ( jedna od ponudenih vrsta npr.
poslovna jedinica / skladiste) (tacka 2. na Slici 44.). Takode je vaZzno evidentirati adresu objekta
poslovnog subjekta (tacka 3. - 4. na Slici 44.). Nakon unosa svih podataka kako bi oni bili
sac¢uvani neophodno je da korisnik odabere opciju ,SACUVAJ“ (tacka 5. na Slici 44.).
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POSLOVNI SUBJEKTI

o Novi objekat poslovnog subjekta

Molimo Vas da unesete sve Vama poznate podatke i da kliknete na dugme Safuvaj ukoliko Zelite da kreirate novi zapis za objekat
poslovnog subjekta. Kliknite na dugme OtkaZi da biste se vratili na prethodni prikaz.

NOVI OBJEKAT POSLOVNOG SUBJEKTA

Pazljivo popunite zapis u celosti ispravnim i taénim podacima. Proverite da li ste uneli sva obavezna polja (oznacena =a *).

N -
Vista objekta @ Poslovna jedinica / skladiste e

* Sjediste (ulica i broj) Marsala Tita 237 e

* Mesto mostar v

MOSTAR (GRAD MOSTAR; FE* 4' ACUA BOSNE | HERCEGOVINE ; HERCEGOVACKO-NERETVANSKI KANTON)

- [N (GRAD MOSTAR; FEDERACIA BOSNE | HERCEGOVINE ; HERCEGOVACKO-NERETVANSKI KANTON)
IO EGISKA VRATA

WO SKO CERNO
Nap (JoRPNSKO RASKRSCE
Cjelokupno

Uneseno od medical.mostar
Vrijeme podetnog unosa 18.06.2017. 22:53
Izmenjeno od medical.mostar

Vrijeme izmjene 18.06.2017. 22:53

e SACUVAJ  SACUVAJINOVI  OTKAZI
Slika 44.

Svi uneti podaci o objektima odredenog poslovnog subjekta pojaviée se ispod podataka o
samom poslovnom subjektu (tacka 1 na Slici 45.) a klikom na opciju ,,...“ (tacka 2 na Slici 45.)

moze se otvoriti padaju¢i meni u kome su smestene opcije za odabir navedenog subjekta,
izmenu podataka o njemu, ili dupliranje.

it e e s e 0

Vrijeme izmjene 31.03.2017. 10:24

[ Kontakt lica i podaci Objekti poslovnog subjekta 1

OBJEKTI POSLOVNOG SUBJEKTA (1) v #ee -+ NowviupIs ,' IZMJENI AKCILE = IZVIESTAN = Cjelokupno »
Prikaz liste objekata poslovnog subjekta
Vrsta objekta Sjediste (ulica i broj) =~ Mesto Opétina Entitet Kanton
Pleltsone et FEDERACIJA HERCEGOVACKO-
3 ses Mar3ala Tita 237 MOSTAR GRAD MOSTAR BOSNE | NERETVANSKI
/ skladistenwr N HERCEGOVINE KANTON
9 Izabrati
f Izmjeni
|_D Duplikat
ZATVORI
Slika 45.
Izdanje 2.1.1
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4.3. ZAHTJEVI ZA UPIS U MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR

Klikom na opciju ,Zahtjevi za upis u registar” (tacka 1. na Slici 46.) i odabirom opcije
»Medicinska sredstva“ (tacka 2. na Slici 46.) otvara se lista aktuelnih zahteva za upis
medicinskog sredstva u Registar (tacka 1. na Slici 47.).

< > O |8 msambihgorbapagesnome B *| = 2 e -
= R

Potetna  Poslovni subjekti  Zahtjeviza upis u Registar ~ 1

Mapa sajta Zahtjevi 72 Upis u Registar

Medicinska sredstva 9

Molimo Vas da odaberete vezu stranicu u sadrzaju is,
Q, Filtriranje mapa sajta ...

Pocetna

Poslovni subjekti

Zahtjevi za upis u Registar

Medicinska sredstva e

Slika 46.

U listi se nalaze podaci o podnetim zahtevima koji ukljucuju: broj predmeta, naziv podnosioca
zahtjeva, naziv proizvodaca, vrstu registracije, klasu medicinskog sredstva, podelu unutar
klase medicinskog sredstva, kategoriju medicinskog sredstva, poziv na broj (nalog za plaéanje)
datum prijema zahtjeva, identifikovane nedostatke, rok za otklanjanje nedostataka, status
nedostatka i status zahtjeva (tacke 2-15 na Slici 47.). Za unos novog zahtjeva potrebno je
kliknuti na znak ,,+“ u donjem desnom uglu strane (tacka 17. na Slici 47.) / Slike 47 a. i b.

P S [ e

ZAHTJEVI ZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR (151 »  IZVIESTAM =

Kategorga medicinskog Pox N Status zahtjeva:

© 0% T o 06 o

o o e ‘o

60741 . DOOTMEDICAL mport . . oy 14062017
st i Prva estaci i K Bolncko-aparatune oprema 170R07TT2 100
o i soens 5 (D)
. Medcinsko N
o - e ' it
v ariv Promvodaca | Prva regstac]a sdsokiase Il Ksa 170607402
2024117 impart Mostar o it A g
Medicinsko N
ara Q0" MEDICAL - . gs.2017
pear D00 MEDICAL expar: Naziv Proizvadata Prva registracija sredsto kiase I Kiasa Bohitko-apaatumacprema 1706074025 S205201
5717 impart Mostar e 1401
20741+ AL mport- Medicnsko Tz
s o NazvProzwotata | bva regisracia sredstoKase la Kiasa [
s i, i i :
D1+ - T4z
o registracia b Kisea osazeom
o NazvPromotata | b registrac K ymeazaors 9%
06,0741 D00 MEDICAL” expert . 31052017
Naziy Proizvosad v registacia a Kiasa Bolnitko sparaturna oprema ass
[ SR poo MG sy Provodaga | prvaregistaci s Jnicko-sparaturna op ocorases 310
06,0741 D00 MEDICAL” sxpert Nazd Prozotata | pros rectocts . egsy 1EG42TT
51/17 impart Mastar P egiatecis e 10T g3z
. . , -
g DOOMEDICAL” expert Naz Fro200ata | po cegisracia sredstokisse la Kiasa 17067ty ZO420TE
t - SRR impart Mastar S i HE gsm

Slika 47.
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HH Broj predmeta: Podnosilac zahtjeva Proizvodac van Bosne i Vrsta registracije: Klasa Podjela unutar Kategorija medicinskog
Hercegovine medicinskog klase sredstva:
m sredgiug medicins|
® 0 @ 0 == )
m Zahtev nema ned ka u pogledu protokola i prosleden je na dalju obradu (1)
“ o Medicinsko
T soe ,D'O'O' IR Gyt Prva registracija sredstvo klase IIb Klasa Bolni¢ko-aparaturna oprema
4210117 import Mostar
Ila, lib, I
Zahtjev je zavren - Arhiviranje (13) @
~ 1 " . ~ Medicinsko Dijagnosticka i terapeutska
05-07.4-1 ,D'O'O' MEDICAL" export Prva registracija sredstvo klase lla Klasa medicinska sredstva u
3024717 import Mostar N -
lia, b, radiologiji
. " Medicinsko
06-07.4-1- P'O'O' MEDICAL" export- Naziv Proizvodata Prva registracija sredstvo klase lla Klasa Bolni¢ko-aparaturna oprema
315717 import Mostar ia, Ilb, 1l
g o " " - Medicinsko Dijagnosticka i terapeutska
06-07:4-1 P'O'O' MEDICAL" export Prva registracija sredstvo klase lla Klasa me ka sredstva u
2733/17 import Mostar .
Ia, lib, 1 radiologiji
" . Medicinsko Dijagnosticka i terapeutska
06-07.4-1- ,D'O'O' MEDICAL" export- Prva registracija sredstvo klase IIb Klasa medicinska sredstva u
2640717 import Mostar N -
lia, b, 1M radiologiji
“ - Medicinsko
E 06-07.4-1- ,D'O'O' MEDICAL" export- Naziv Proizvodaca Prva registracija sredstvo klase lla Klasa Bolni¢ko-aparaturna oprema
384117 import Mostar lia, llb, 11
n a7 w . - N Medicinsko Dijagnosticka i terapeutska
06-074-1 D.0.0"MEDICAL" export Naziv Proizvodaca Prva registracija sredstvo klase lla Klasa medicinska sredstva u
2641/17 import Mostar .
Ia, lib, 1 radiologiji
o 1 " - ~ . o Medicinsko Dijagnosticka i terapeutska
° 05-07.4-1 ,D'O'O' MEDICAL" export Prva registracija sredstvo klase lla Klasa medicinska sredstva u
3023/17 import Mostar N -
lia, b, Ml radiologiji
Slika 47 a.
Poziv na broj = Datum Rok Nedostatci: Vrijeme Status Status zahtjeva:
(nalogza priema otklanjanja zadnje nedostatka
sanje)  zahieme: ned aka: intergiaslie
~
Zahtev nema nedostataka u
14.06.2017. B
1706074772 15:06 n/ n/ n/ n/ pogledu praotokola i
: prosleden je na dalju obradu
P
. Zahtjev je zavrien -
1706074023 n n n n o
1 / / ! / Arhiviranje
08.05.2017. Zahtjev je zavrsen -
1706074025 n/ n/ n/ n/ o
1401 Arhiviranje
18.04.2017. Zahtjev je zavrien -
1706074034 n/ n/ n/ n/ o
13:50 Arhiviranje
18.04.2017. Zahtjev je zavrien -
1706074078 n n n n C
14:36 / / / / Arhiviranje
31.05.2017. Zahtjev je zavrien -
1706074489 n/ n/ n/ n/ o
10:02 Arhiviranje
18.04.2017. Zahtjev je zavrien -
1706074087 n n n n S
13:23 / / !/ / Arhiviranje
27.04.2017. Zahtjev je zavrien -
1706074129 n/ n/ n/ n/ A
15:52 Arhiviranje
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5. UNOS | UPRAVLIENJE REGISTRACIJOM MEDICINSKIH
SREDSTAVA

5.1. UNOS ZAHTJEVA MIEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR

5.1.1. KLASA MEDICINSKOG SREDSTVA

u Unos zahtjeva za upis medicinskog sredstva u registar

Molimo Vas da unesete sve Vama poznate podatke i da kliknete na dugme Sacuvaj ukoliko Zelite da kreirate novi zahtjev za upis
medicinskog sredstva u registar. Kliknite na dugme OtkaZi da biste se vratili na prethodni prikaz.

UNOS ZAHTJEVA ZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR

PaZljive popunite zapis u celosti ispravnim i tacnim podacima. Proverite da li ste uneli sva obavezna polja (oznacena sa *).

* Klasa medicinskog sredstva: Medicinsko sredstvo klase |

Medicinsko sredstvo klase lla, Ilb, Il

.In Vitro” dijagnostiéko medicinsko sredstvo

Slika 48.

Prvi korak je da se odabere vrsta obrazca zahtjeva za odgovarajué¢u klasu medicinskog
sredstva, koji je kada se isti popuni potrebno odstampati, potpisati i ovjeriti od strane
podnosioca zahteva.

Postoje tri posebna obrazaca zahteva za upis u Registar medicinskih sredstava i to:

e zahtev za upis medicinskog sredstva klase | u Registar medicinskih sredstava (OBRAZAC
REG-MS-KL 1);

e zahtev za upis medicinskog sredstva klase lla, Ilb, Il u Registar medicinskih sredstava
(OBRAZAC REG-MS-KL lla, llb, 111);

e zahtev za upis ,,in vitro” dijagnostickog medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava (OBRAZAC REG-IV-MS);

Shodno klasi medicinskog sredstva potrebno je odabrati odgovarajuéi odabir, koji predstavlja
obrazac zahtjeva.

5.1.2. PODNOSILAC ZAHTJEVA

Za sve tri vrste zahteva unose se osnovni podaci o predlagacu:

e Pun naziv firme — Unosi se naziv firme, tacno kako je naznaceno u izvodu iz sudskog
registra o upisu pravnog subjekta ili registrima na Internetu:

Za pravna lica iz Republike Srpske:
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o http://bizreg.esrpska.com/Home/PretragaPoslovnogSubjekta

Za pravna lica iz Federacije BiH i distrikta Brcko:

o http://bizreg.pravosudje.ba/pls/apex/f?p=183:20:517592430560216
na primer: DOO "PINO MEDICAL" Cazin
e Adresa — Unosi se tana adresa podnosioca, koja se sastoji od: ulica i broj, naseljeno
mesto, opstina, na primer: Generala Izeta Naniéa b.b., Cazin, Cazin.
e Telefon - Unosi se telefon - na primer: 037/514-981
e Faks - Unosi se faks, na primer: 037/514-981
e Elektronska posta - Unosi se e-mail adresu, na primer: pinomedical@yahoo.com

Ime, prezime, i zvanje odgovornog lica: - Unosi se ime i prezime odgovornog lica za prijavu
medicinskog sredstva i verodostojnost ponete dokumentacije, radi pribavljanja odobrenja za
upis medicinskog sredstva u registar, na primer: Sabina Ljubijanki¢, direktor prodaje.

PODNOSILAC ZAHTJEVA ZA DOBIJANJE POTVRDE ZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR

* Podnosilac zahtjeva D.0.0."MEDICAL" export-import Mostar (€}

Adresa {ulica i broj)

Mjesto

Posta

Telefon

Elektronska posta
* Ime i prezime odgovome osobe e

Zvanje odgovorne osobe

Slika 49.

Svi podaci za podnosioca zahtjeva su ve¢ uneseni u Informacioni sistem i odabirom Podnosioca
zahtjeva, isti ée se automatski upuniti u sistem (tacka 1. na Slici 49.).

5.1.3. PROIZVOBAC MEDICINSKOG SREDSTVA

PROIZVODAC MEDICINSKIH SREDSTAVA

* Proizvodac medicinskog sredstva Proizvoda¢ u Bosni i Hercegovini o
@ Proizvodac van Bosne | Hercegovine
Slika 50.
Shodno tome da li je proizvoda¢ medicinskih sredstava iz inostranstva ili iz Bosne i

Hercegovine, vrsi se odredeni odabir kao na slici iznad (tacka 1. na Slici 50.).
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5.1.4. PrRoIzZvOBAC MEDICINSKOG SREDSTVA VAN BOSNE | HERCEGOVINE

Ukoliko je proizvodac¢ medicinskih sredstava van Bosne i Hercegovine, za sve tri vrste zahteva
vrsi se odabir podataka o proizvodacu medicinskih sredstava i to:
o Pun naziv firme - Uneti naziv firme, tacno kako je naznaceno na sertifikatima
o DrZava i adresa - Upisati drZzavu i adresu proizvodaca medicinskih sredstava,
koja se sastoji od: drzava sa gradom i adresom (ulica i broj)

o Telefon - Upisati telefon - na primer:

o Faks - Upisati faks, na primer:

o Elektronska posta - Upisati e-mail adresu, na primer:

o Mesto proizvodnje (navesti pun naziv firme i adresu iz sertifikata):
o Sertifikat o primenjenom sistemu kvaliteta :

o lzdat od:

o Broj sertifikata:

o Vaizido:

o

Vazeée odobrenje za stavljanje u promet medicinskog sredstva u zemlji
proizvodnje

PROIZVOPAC MEDICINSKIH SREDSTAVA

* roi O F dicii Va© . - . L.
Proizvodat medicinskog sredstva: Proizvodac u Bosni i Hercegovini

o @ Proizvodac van Bosne i Hercegovine

PROIZVOBAC VAN BOSNE | HERCEGOVINE
Proizvodac van Bosne i Hercegovine Covidien llc « 9
Drzava: Sjedinjene Americke Driave
Region:

e Adresa (ulica i broj): Nathan Lane North 4600

Mjesto: Plymouth, MN, 55442
Telefon: ++1-763-398-7000
Elektronska posta: vedran.biondic@medtronic.com
Mjesto proizvodnje (navesti pun naziv firme i @Cowdien lic
adresu iz sertifikata): ) - o
lzradi novu opciju
©
Drzava: Sjedinjene Americke DrZave
Region:
Mjesto: Plymouth, MN, 55442

Adresa (ulica i broj): 4600 Nathan Lane North
Telefon 6
Elektronska posta:
Sertifikat 0 primjenjenom sistemu kvaliteta: ISO 13485
o lzdat od: BSI
Broj sertifikata: MD 660552
Vazi do: 16.12.2018.

VaZedi dokaz o upisu medicinskog sredstva u Free Sales Certificate e
registar u zemlji proizvodnje:

Slika 51.
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odabir Proizvodaca medicinskih sredstava kao na slici iznad oznaceno tacka 2. na Slici

Takode, obavezno je upisati i Vazeée odobrenje za stavljanje u promet medicinskog sredstva
u zemlji proizvodnje, na primer: Free Sales Certificate. (tacka 8. na Slici 51.).

Ukoliko ne postoji proizvodac¢ medicinskih sredstava isti se unosi u bazu podataka shodno
poglavlju 5.2 ovog uputstva.

5.1.5. ODABIR VRSTE REGISTRACIJE

Za sve tri vrste zahtjeva vrsi se odabir (tacka 1. na Slici 52 a.) shodno tome da li je:

©)

Prva registracija - izvrSiti odabir ukoliko se po prvi put upisuje medicinsko sredstvo u
Registar - (opcija Prva registracija);

Obnova - izvrsiti odabir za obnovu medicinskog sredstva; Naime, rok vazenja potvrde
za upisano medicinsko sredstvo je 5 godina. Da bi se medicinsko sredstvo nalazilo na
trziStu i posle isteka, podnosilac zahteva je u obavezi da izvrSi obnovu registracije
medicinskog sredstva, a shodno ¢lanu 72. Pravilnik o medicinskim sredstvima
("Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj 4/10), (opcija Obnova), te upisati broj
prethodno izdate potvrde za koju se vrsi obnova;

Dopuna - izvrsiti odabir ukoliko se vrSi dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija
medicinskog sredstva, u toku perioda vazenja potvrde za upis u registar medicinskih
sredstava (opcija Dopuna), zatim izvrsiti odabir opcije ,9. lzmena ili dopuna oblika,
pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva“ i nakon toga upisati broj prethodno
izdate potvrde za koju se vrsi dopuna;

Izmena - izvrsiti odabir ukoliko u toku perioda vazenja potvrde vrsi izmena podataka
medicinskog sredstava, nosilac potvrde je duzan pismeno obavestiti Agenciju za
lijekove i medicinska sredstva BiH o svakoj izmeni izdate potvrde ili podnesene
dokumentacije (opcija Izmena),

OZNACITI DA LI SE RADI O PRVOJ REGISTRACUI, DOPUNI ILI IZMJENI REGISTRACLIE ILI OBNOVI REGISTRA...

* \/rsta registracije @ Prva registracija

Obnova

o Dopuna

lzmjena

* Status predlagaca Proizvodac MS, koji ima dozvolu za proizvodnju

Zastupnik stranog proizvodaca

Predstavnik stranog proizvodaca

@ Pravno lice koje vrii promet na veliko

* Podjela unutar klase medicinskog sredstva
J . CNsREY lla Klasa

Ilb Klasa

Il Klasa

Slika 52 a.
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Za sve tri vrste zahteva potrebno je oznaciti status predlagaca (tacka 2. na Slici 52 a.) odabrati
opciju shodno statusu podnosioca zahteva i to u skladu da li je:
o Proizvodac¢ MS, koji ima dozvolu za proizvodnju u BiH (upisan u registar proizvodaca)
o Zastupnik stranog proizvodaca
o Predstavnik stranog proizvodaca
o Pravno lice koje vrsi promet na veliko (upisan u registar distributera),

Prema vrsti zahteva potrebno je oznaciti podelu unutar klase medicinskog sredstva, (tacka 3.
na Slici 52 a.) shodno odabranoj klasi medicinskog sredstva i tipu obrasca i to:
e Zadeo nazahtevu za upis medicinskog sredstva klase | u Registar medicinskih sredstava
(OBRAZAC REG-MS-KL 1):
o IKlasa
o | Klasa - sterilni proizvod
o | Klasa - merni instrument
e Zadeo na zahtevu za upis medicinskog sredstva klase lla, llb, Il u Registar medicinskih
sredstava (OBRAZAC REG-MS-KL lla, lIb, I11):

o llaKlasa
o llbKlasa
o Il Klasa

e Za deo na zahtevu za upis ,,in vitro” dijagnostickog medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava (OBRAZAC REG-IV-MS):
o Proizvodi sa liste A
o Proizvodi sa liste B
o Proizvodi sa liste C (,In Vitro“ medicinska sredstva za samodijagnostifikovanje)
o Proizvodi sa liste D (sva druga , In Vitro“ medicinska sredstva)

5.1.6. VVRSTA REGISTRACIIE: IZMJENA

Ukoliko se u toku perioda vaZenja potvrde vrsi izmena podataka medicinskog sredstava,
nosilac potvrde je duzan pismeno obavestiti Agenciju za lijekove i medicinska sredstva BiH o
svakoj izmeni izdate potvrde ili podnesene dokumentacije (opcija Izmena), podnoseci zahtjev,
gdje ée izvrsiti odabir opcije za jednu od izmenai to:
o lzmena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva - (tacka 1. na Slici 52
b.);
o lzmenaimena i/ili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
- (tacka 2. na Slici 52 b.);
o lzmena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava - (tacka 3. na Slici
52 b.);
o lzmena naziva medicinskog sredstva - (tacka 4. na Slici 52 b.);
o lzmena proizvodaca medicinskog sredstva - (tacka 5. na Slici 52 b.);
o lzmena, ukidanje ili dodavanje novog mesta proizvodnje gotovog proizvoda,
navedenog u sertifikatu - (tacka 6. na Slici 52 b.);
o lzmena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmena standarda i metoda) -
(tacka 7. na Slici 52 b.);
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o lzmena izgleda i nacina obeleZavanja spoljasnjeg i/ili unutrasnjeg pakovanja -
(tacka 8. na Slici 52 b.);

o Izmena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva - (tacka 9.

na Slici 52 b.);

Izmena klase medicinskog sredstva - (tacka 10. na Slici 52 b.);

Izmena roka upotrebe medicinskog sredstva - (tacka 11. na Slici 52 b.);

Izmena uslova ¢uvanja medicinskog sredstva - (tacka 12. na Slici 52 b.);

Izmena nacina i mesta izdavanja medicinskog sredstva - (tacka 13. na Slici 52 b.);

Ostale izmene - (tacka 14. na Slici 52 b.);

0O O O O O

Pod oznacen tackom A na Slici 52 b. upisati broj prethodno izdate potvrde za koju se vrSi
dopuna).

OZNACITI DA LI SE RADI O PRVOJ REGISTRACI, DOPUNI ILI IZMJENI REGISTRACLE ILI OBNOVI REGISTRA...

* Vista registracie: Prva registracija
Obnova
Dopuna
@ lzmjena
lzmjena ili dopuna medicinskog sredstva:

lzmjena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

lzmjena imena i/ili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih
sredstava

lzmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
lzmjena naziva medicinskog sredstva
lzmjena proizvodada medicinskog sredstva

lzmjena, ukidanje il dodavanje novog mjesta proizvodnje gotovog
proizvoda, navedenog u sertifikatu

lzmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i
metoda)

lzmjena izgleda i nacina obiljeZavanja spoljasnjeg i/ili unutrasnjeg
pakovanja

lzmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva
lzmjena klase medicinskog sredstva

lzmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

lzmjena uslova cuvanja medicinskog sredstva

lzmjena nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

000000 © OO0

Ostale izmjene

Broj prethodno izdate potvrde: o

Slika 52 b.

5.1.7. KATEGORIJA MEDICINSKOG SREDSTVA

Na jednom zahtevu medicinska sredstva moraju biti svrstana samo u jednu kategoriju.
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Za sve tri vrste zahteva potrebno je oznaciti kategoriju medicinskog sredstva (tacka 1. na Slici
53.) i to da se svrstavanje medicinskog sredstva u kategoriju vrsi tako da se po€ne gornjom
kategorijom i nastavlja se prema dole kako je oznaceno na tablici zahteva i to:
o Aktivni hirurski implatanti
Anestezijska i respiratorna medicinska sredstva
Dentalna medicinska sredstva
Medicinska elektro-mehanicka sredstva
Bolni¢ko-aparaturna oprema
"In vitro" dijagnosticka medicinska sredstva
Neaktivni hirurski implatanti
Oftamoloska i opticka medicinska sredstva
Instrumenti za viSekratnu upotrebu
Sredstva za jednokratnu upotrebu
Tehnicka sredstva za hendikepirana lica
Dijagnosticka i terapeutska medicinska sredstva u radiologiji
Ostala medicinska sredstva

0O O O O O O O O O o0 O O

KATEGORIJA MEDICINSKOG SREDSTVA

kK 11a medicins a sre \f, . P g e - -
Kategorija medicinskog sredstva Aktivni hiruréki implatanti

Anestezijska i respiratorna medicinska sredstva
Dentalna medicinska sredstva
Medicinska elektro-mehanicka sredstva

Bolni¢ko-aparaturna oprema

o “In vitro” dijagnosticka medicinska sredstva
Meaktivni hirurski implatanti

Oftalmolo3ska i opticka medicinska sredstva

Instrumenti za visekratnu upotrebu

Sredstva za jednokratnu upotrebu

Tehnicka sredstva za hendikepirana lica

Dijagnosticka | terapeutska medicinska sredstva u radiologiji

Ostala medicinska sredstva

Slika 53.

5.1.8. PODACI I SERTIFIKATIMA | NOTIFIKACIOM TJELU

PODACI O SERTIFIKATIMA | NADLEZNOM TIJELU ZA UTVRBIVANJE USAGLASENOSTI

Broj EC-sertifikata o
Naziv tijela za utvrdivanje usaglasenosti 5G5S United Kingdom Limitedjiig e
Identifikacioni broj tijela za utvr j NE 0120 e
usaglasenost

Sertifikat vaZi do o

Slika 54.
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Sertifikat o usaglasenosti medicinskog sredstva (EC sertifikat) je potrebno da postoji za sva
medicinska sredstva, osim za medicinska sredstva klase | i za proizvode sa liste D (sva druga
»In Vitro“ medicinska sredstva);

Svi podaci se unose sa EC sertifikata.

1. Broj EC sertifikata je jedinstveni broj dokumenta, na primer: 77431-2010-CE-CZS.
(tacka 1. na Slici 54.).

2. Naziv i identifikacioni broj tela za utvrdivanje usaglasenosti je notifikaciono telo koje
je akreditovano telo i odobreno od strane EU. Na primer: DNV Business Assurance, NB
0434. (tacke 2. i 3. na Slici 54.).

3. Na svakom sertifikatu mora biti naznaéen rok isteka sertifikata, tj. do kog datuma je
sertifikat validan (tacka 4. na Slici 54.).

Notifikaciono telo koje je izdalo EC sertifikat se mora nalaziti u NANDO bazi EU i mora biti
odobreno za prema direktivi medicinskog sredstva.

Proveru moZemo izvrsiti na: http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Legal notice | Contact | Search |English (en) h

L GROWTH

European

Commiesian Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

European Commission > Growth > Single Market and Standards > Tools and Databases > Notified bodies Nando > Body

» NB 0425 ICIM S.P.A. Italy
v _NB 0426 ITALCERT SRL Italy
I » NB 0434 DNV GL Business Assurance Norway AS Norway I
» NB 0459 Laboratoire national de métrologie et d'essais / G-MED France
» NB 0470 NEMKO AS Norway
DN
@ DNV BUSINESS ASSURANCE

EC CERTIFICATE — FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM

This is o ce the Quality Man

DIPLOMAT DENTAL s.r.o.

Cecilie Gudesen Torp
ecimical Revewer
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5.1.9. UNOS DODATNIH INFORMACIJA

Na kraju zahteva postoji Izjava odgovornog lica, Cije se ime mora nalaziti na izvodu iz sudskog
registra o upisu pravnog subjekta ili registrima na Internetu:
a. Zapravna lica iz Republike Srpske:

http://bizreg.esrpska.com/Home/PretragaPoslovnogSubijekta
b. Za pravna lica iz Federacije BiH i distrikta Brcko:
http://bizreg.pravosudije.ba/pls/apex/f?p=183:20:517592430560216
na primer: DOO "PINO MEDICAL" Cazin
Automatski se odabira shodno pocéetnom odabiru.

U informacionom sistemu je potrebno je odabrati:

o podatke odgovornog lica ¢ije se ime mora nalaziti na izvodu iz sudskog registra o upisu
pravnog subjekta ili registrima na Internetu, kao i datum; na primer: DOO "PINO
MEDICAL" Cazin, Ljubijanki¢ Ismet (tacka 1. na Slici 55.).

o podatke ime i prezime odgovornog lica za (prijavu medicinskog sredstva i
verodostojnost podnete dokumentacije, radi pribavljanja odobrenja za upis
medicinskog sredstva u registar; obezbedenje kvaliteta medicinskog sredstva u skladu
sa ¢lanom 40-44. Pravilnika o medicinskim sredstvima); na primer: Sabina Ljubijankic¢
(tacka 2. na Slici 55.).

o Odabrati predloZeni status zahtjeva (tacka 3. na Slici 55.).

o Odabrati predlozeni Zahtjev upucen (tacka 4. na Slici 55.).

DODATNE INFORMACIJE

Napomena o zahtjevu:

* Ime i prezime odgovornog lica predlagaca
| Ime Prezime |

o Ime Prezime
e

Ime Prezime

Izradi novu opciju

Ime Prezime

Ime Prezime | e
{ Ime Prezime |

Ime Prezime

44. Pravilnika o medicinskim sredstvima -
Izradi novu opciju

Zvanje odgo! sobe:

* St

SACUVAJ  OTKAZI

Slika 55.
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5.2. UNOS PROIZVODACA MEDICINSKOG SREDSTVA

Ukoliko utvrdimo da se proizvodac¢ medicinskog sredstva ne nalazi na listi proizvodaca, istog

unosimo odabirom opcije Izradi novu opciju kao na (tacka 1., na slici 56 b.)

Potrebno je da unesemo:

o Proizvodaca medicinskog sredstva (tacka 1., na slici 56 a.)
o Stvarno mjesto proizvodnje (tacka 2., na slici 56 b.), napomena: nije uvijek
specificirano mjesto proizvodnje na pakovanju, kao na slici.

Mijesto proizvodnje unosimo sa sertifikata ISO 13485 ili ISO 9001.

e
=

Epic
fr: Valve Epic™
de: Epic™ Herzklappen-Bioprothese
it: Valvola Epic™
es: Valvula Epic™
pt: Valvula Epic™

E100-23A
RO R

@I 87654321
L

1904-01-31
A R

Valve

@E

RINSE
2 x 500ml x 10 sec

e

Storage Solution
Formaldehyde

l Q| @

St. Jude Medical St. Jude Medical Brasil Ltda.
177 County Road B, East
St. Paul, MN 55117 USA
+1 855 478 5833

Rua Professor José Vieira de Mendonga, 1301
Bairro Engenho Nogueira
Belo Horizonte, MG - 31.310-260

+1 651 756 5833 Brasil
sjm.com Responsavel Técnico:

SERGIO FERNANDO ROQUE

CRF-MG: 26551

REP MS: 10332340135

St. Jude Medical
Coordination Center BVBA <
The Corporate Village -
Da Vincilaan 11 Box F1 3
1935 Zaventem §
Belgium S

+32277468 11

® m @ 0482 Romx @

] 1900-02-28
GTIN: 05414734027366

\.

1] IIIIIIIII (W
100040432
0 0 000

01)05414734027366(17)040131(21)87654321(91)100040432(30)01

[sTERILE[A] |STERILE[LC]|

L
12345678

[ 1 1] .
ms® ST. JUDE MEDICAL

Slika 56 a. — Prikaz pakovanja medicinskog sredstva

u UNOS ZAHTJEVA ZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR

* Ime i prezime odgovorne osobe:

Zvanje cdgovorne osobe:

PROIZVODAC MEDICINSKIH SREDSTAVA

* Proizvoda¢ medicinskog sredstva:

PROIZVODAC VAN BOSNE | HERCEGOVINE
Proizvodac van Bosne | Hercegovine
Drzava:
Region:
Adresa (ulica i broj):
Mjesto:
Telefon:
Elektronska posta:

Mjesto proizvodnje (navesti pun naziv firme i

Izdanje 2.1.1

Sabina Mesi¢
© Semso Mujezin

lzradi novu opciju

Direktor

Proizvodac u Bosni i Hercegovini

© Proizvodat van Bosne i Hercegovine

siosensor ¥

Biosensor § Europe SA
Izradi novu opciju ‘.

Slika 56 b.
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Otvoriée se nova forma. u koju unosimo podatke, kao na slici 57.

Prije unosenja podataka, pripremite isped Vas slijedece dokumente:

Sertifikat/-i o sistemu kvaliteta proizvodaca medicinskih sredstava, sa uklju¢enim
obimom sertifikacije za proizvodnju medicinskih sredstava, izuzev za medicinska
sredstva klase |, za standarde:

o ISO 13485:2016 Medicinska sredstva - Sistemi menadZmenta kvalitetom -

Zahtevi za svrhe regulative; ili

o 1S09001:2015 Sistemi menadZmenta kvalitetom - Zahtevi;
Sertifikat o uskladenosti (EC - sertifikat) izuzev za medicinska sredstva klase | (obi¢na)
i IVD liste D (ostala) - original ili notarski overena kopija u zemlji proizvodaca;
Izjava proizvodaca o uskladenosti medicinskog sredstva sa odgovaraju¢om evropskom
direktivom i tacno navedenom klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo (,,Declaration
of Conformity“) - original ili overena kopija u zemlji proizvodaca;
Dokaz da se medicinsko sredstvo koje je predmet upisa u Registar prometuju u zemlji
proizvodaca ili u jednoj od zemalja EU (,,Free Sale Certificate” ili slican dokument);
Pakovanje, oblik, vrsta materijala i sastav (prikaz pakovanja i nacdin obelezavanja) -
(Stampani ili elektronski zapis dostavljen na CD/DVD formatu);

Unos proizvodaca medicinskih sredstava van BiH

Molimo Vas da unesete sve Vama poznate podatke i da kliknete na dugme Sacuvaj ukoliko Zelite da kreirate novi zapis za
proizvodaca medicinskih sredstava van BiH. Kliknite na dugme OtkaZi da biste se vratili na prethodni prikaz.

UNOS PROIZVOBDACA MEDICINSKIH SREDSTAVA VAN BIH

PaZljivo popunite zapis u celosti ispravnim i taénim podacima. Proverite da li ste uneli sva obavezna polja (oznacena sa *).

* Pun naziv firme: Pcrreban
* Drzava: Potreban ~
Region: (lzaberite) ~
* Mjesto: Potreban
* Adresa (ulica i broj): Potreban

Veb stranica
* Telefon: Potreban
* Elektronska posta: Potreban

Mapomena o proizvodacu medicinskih
sredstava van BiH

@ SACUVAJ  SACUVAJINOVI  OTKAZI

Slika 57.

Iz prilozene dokumentacije za Proizvodaca medicinskog sredstva upisujemo:

Naziv firme (tacka 1., na slici 57.);
Drzava (tacka 2., na slici 57.);
Region (tacka 3., na slici 57.);

Izdanje 2.1.1 Strana 34 od 51



KORISNICKO UPUTSTVO - REGISTRACIJA MEDICINSKIH SREDSTAVA

Mjesto (tacka 4., na slici 57.);

Adresa (navesti samo ulicu i broj) (tacka 5., na slici 57.);

Veb stranica (tacka 6., na slici 57.);

Telefon (tacka 7., na slici 57.);

Elektronska posta (tacka 8., na slici 57.);

Napomena o proizvodacu medicinskih sredstava van BiH (tac¢ka 9., na slici 57.);

Minimalno je potrebno unijeti sve podatke oznacene zvezdicom.

Kada ste unijeli sve podatke pritisnite na opciju Sacuvaj (tacka 10., na slici 57.);

Zbog bezbjednosti, integriteta i dostupnosti podataka, nije moguce vrsiti izmjene podataka

o Proizvodacu medicinskog sredstva. Ukoliko Zelite da izmjenite neki podatak molimo Vas

da Zeljenu izmjenu posSaljete administratoru sistema, kako je naznaceno u Instrukcijama

prilikom prijave.

5.2.1. UNOS MJESTA PROIZVODNJE

Jedan Proizvodac moZze imati jendo ili viSe mjesta proizvodnje.

Ukoliko je mjesto proizvodnje veé unijeto izvrSite odabir istog (tacka 1., na slici 58.);

Ukoliko mjesto proizvodnje nije unijeto, izvrsite unos istog odabirom lzradi novu opciju (tacka
2., naslici 58.);

Mjesto proizvodnje (navesti pun naziv firme i @Covidien lic o

adresu iz sertifikata):

lzradi novu opciju 9

Driava: Sjedinjene Americke Driave
Region:
Mjestor Plymouth, MN, 55442
Adresa (ulica i broj): 4600 Nathan Lane North
Slika 58.

Iz prilozene dokumentacije za Mjesto proizvodnje medicinskog sredstva upisujemo:

Pun naziv firme - upisati naziv bez adrese - (tac¢ka 1., na slici 59.);

Drzava (tacka 2., na slici 59.);

Region (tacka 3., na slici 59.);

Mjesto (tacka 4., na slici 59.);

Adresa (navesti samo ulicu i broj) (tacka 5., na slici 59.);

Izvrsiti odabir odgovarajuéeg sertifikata za mjesto proizvodnje (tacka 6., na slici 59.) i
to:
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o SO 13485:2016 Medicinska sredstva - Sistemi menadZmenta kvalitetom -
Zahtevi za svrhe regulative; ili
o 1SO 9001:2015 Sistemi menadZzmenta kvalitetom - Zahtevi;
e Naziv sertifikacionog tjela koje je izdalo sertifikat (tacka 7., na slici 59.);
e Broj sertifikat (tacka 8., na slici 59.);
e Sertifikat vazi od (tacka 9., na slici 59.);

e Napomena o mjestu proizvodnje medicinskih sredstava van BiH (tac¢ka 10., na slici
59.);

Minimalno je potrebno unijeti sve podatke oznacene zvezdicom.

oo 11 X
Unos mjesta proizvodnje proizvodaca medicinskih sredstava va...

Molimo Vas da unesete sve Vama poznate podatke i da kliknete na dugme Sacuvaj ukoliko Zelite da kreirate novi zapis za mjesta
proizvodnje proizvodaca medicinskih sredstava van BiH. Kliknite na dugme OtkaZi da biste se vratili na prethodni prikaz.

PAZLJIVO POPUNITE ZAPIS U CELOSTI ISPRAVNIM | TACNIM PODACIMA. PROVERITE DA LI STE UNELI SV...

Popunite obrazac. Proverite da li ste uneli sva obavezna polja.

* Mjesto proizvodnje (pun naziv firme iz Potreban
sertifikata): o
* Driava: Potreban =
Region: (lzaberite) ~
* Mjesto: Potreban o
* Adresa iz sertifikata (navedite samo ulicu i Potreban e
broj):

Veb stranica:
Telefon:
Elektronska posta:

Sertifikat o primjenjenom sistemu kvaliteta: © N/

IS0 13485 @

IS0 9001
lzdat od: e
Broj sertifikata: 8
Sertifikat vazi dox 9
Napomena o mjestu proizvodnje: 10
Q SACUVAJ SACUVAJ | NOVI OTKAZI
Slika 59.

Kada ste unijeli sve podatke pritisnite na opciju Sac¢uvaj (tacka 10., na slici 59.);

Zbog bezbjednosti, integriteta i dostupnosti podataka, nije mogucée vrsiti izmjene podataka
o Mjestu proizvodnje medicinskog sredstva. Ukoliko Zelite da izmjenite neki podatak
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molimo Vas da Zeljenu izmjenu posaljete administratoru sistema, kako je naznaceno u

Instrukcijama prilikom prijave.

5.3. STAMPA ZAHTJIEVA

Da biste izvrsili Stampu zahtjeva odaberite Zahtjev i na dnu pritisnite STAMPA ZAHTJEVA (tacka
1., na slici 60.);

Propratna dokumentacija

Dodatak 1

‘ Finalizacija i slanje zahtjeva Nedostaci

ZATVORI STAMPA ZAHTJEVA

Slika 60.

Takode, za Stampu zahtjeva odaberite na Zahtjevu tri tacke (tacka 1., na slici 61.) i odaberite
(tacka 2., na slici 61.);

06-07.4-14 ves D-0.0."MEDICAL" export-
264 “w...import Mostar
|
% Izabrati
o] ICAL" export-
3 R Stampa zahtjeva 4
06-07.4-1- D.0.0"MEDICAL" export-
2556/17 import Mastar

Proizvodat MS

Prva registracija

Proizvoda¢ MS

Prva registracija

Proizvoda¢ MS

] Prva registracija

Slika 61.

Medicinsko
sredstvo klase
lia, lib, 1

Medicinsko
sredstvo klase
lia, Ib, Il

Medicinsko
sredstvo klase |

lla Klasa

lla Klasa

I Klasa

Otvoriée se zahtjev u PDF formatu kao na slici ispod (tacka 1., na slici 62.)
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Dijagnosticka i terapeutska
medicinska sredstva u
radiologiji

Dijagnosticka i terapeutska
medicinska sredstva u
radiologiji

Instrumenti za visekratnu
upotrebu
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OERAZAC RICLZ KL Ha, e, B OPRAZACRECMI KL Oa, T, I

Agsncijs 22 Bosne i Hercagovine

[mpeere— ===y

=== [Fs e s

ZAHTJEV Z4 UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA KLASE Ifa, Is, I
U REGISTAR MEDI REDSTAVA

OZHALITI DA LI 82 RADI O PRVOJ REGITRACIL DOPUNI 1L ZMJENI
RZQIZTRAAGLIE LI DENOVI REGISTRACLE

OERAZAT REG-ME-KL I, I, I OPRAZAC REG-ME-KL O, T, 01

12JA¥A ODOOVORND® LICA PREDLAGABA

43, dole potpiz

EEEEEEEEEEEED

POOAC! O SERTIFKATINA |
NADLEZNOM TWELL Z4 UTVROVANJE UEAGLALENOST!

Seanazoss P——

Slika 62.
5.4, UNOS | UPRAVILIANJE PROPRATNOM DOKUMENTACIJOM

Shodno ¢lanovima 68. i 69. stav 2. Pravilnika o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik
Bosne i Hercegovine", broj 4/10) dokumentacija pripremljena za dobijanje potvrde o upisu
medicinskog sredstva u mora biti uredno sloZzena prema navedenom redosledu u registrator.

Takode, sva dokumentacija se mora unijeti u Informacioni sistem u digitalizovanom obliku.

Pristupamo propratnoj dokumentaciji odabirom zahtjeva i pritiskom na karticu Propratna
dokumentacija (tacka 1., na slici 63.)

Pregled svih unijetih dokumenenata se prikazuje kao na slici ispod (tacka 3., na slici 63.)
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Da bi unijeli novi dokumenat vrSimo odabir + NOVI DOKUMENTI (tacka 2., na slici 63.)

1 Propratna dokumentacija Dodatak 1

DOKUMENTI (24) = =e* O\ 4+ NOVI DOKUMENTI

Vrsta dokumenta

Uredno popunjen obrazac zahtjeva za odgovarajucu
klasu medicinskog sredstva

lzvod iz sudskog registra o upisu pravnog subjekta

Pismo autorizacije kojim proizvodaé daje ovladcenje
Polisa osiguranja izdata od strane osiguravajuceg
drustva koje je registrovano u Bosni i Hercegovini

Sertifikat o sistemu kvaliteta (ISO - sertifikat) - ISO
9001:2015 / 150 13485:2016

Sertifikat o sistemu kvaliteta (150 - sertifikat) - ISO
9001:2015 / 150 13485:2016

Uredno popunjen obrazac dodatka-1, potpisan i
ovjeren od strane podnosioca zahtjeva

Sertifikat o uskladenosti (EC - sertifikat) / EC Full
Quality Assurance System

Slijedeca »

aka o dokumentu koje imate mogué izmenite.

| Finalizacija i slanje zahtjeva ‘

Nedostaci

AKCIE ~ IZVIESTAN =

Ime dokumenta

ZAHTIEV.pdf

lzvod iz sudskog registra.pdf

LOA pdf

2]

POLISA OSIGURANJA | IZJAVA pdf
150.pdf

150 1.pdf

DODATAK 1.pdf

EC.pdf

IZMJENI IZBRISI

Slika 63.

ZATVORI

DuZina Format dokumenta

dokument

1589903 application/pdf

1106176 application/pdf

277299 application/pdf

1146837 application/pdf

415013 application/pdf

118197 application/pdf

184361 application/pdf

1193013 application/pdf

STAMPA ZAHTJEVA

Informacioni sistem ée sam razdvojiti cjeline i poredati po redosijedu, kojim god redom da ih

unesemo.

Za pocetnu registraciju potrebno je unijeti slijedeé¢a dokumenta:
A. Prvideo: Zahtev, autorizacija i takse:

Izdanje 2.1.1

Uredno popunjen obrazac zahteva za odgovarajucu klasu medicinskog sredstva,
potpisan i overen od strane podnosioca zahteva;

Izvod iz sudskog registra o upisu pravnog subjekta sa sedistem u BiH, sa
navedenom odgovornom osobom i Sifrom delatnosti kojom se bavi, a koja se
odnosi na promet medicinskih sredstava, aktuelan, obi¢na kopija;

Pismo autorizacije kojim proizvodac daje ovlaséenje za upis medicinskog sredstva
u Registar medicinskih sredstava BiH - original ili notarski overena kopija u zemlji
proizvodaca;

Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;

Dokaz o uplati troskova upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih
sredstava BiH u skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nacinu plaéanja
troskova za obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH;
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B. Drugi deo: Polisa i ISO sertifikati

Polisu osiguranja u slucaju odgovornosti za Stetu koja moZe nastati primenom

medicinskog sredstva prema tre¢em licu, koja glasi na podnosioca zahteva, izdatu

od strane osiguravajuceg drustva koje je registrovano u Bosni i Hercegovini,

original, opstinski ili notarski overena kopija;

Sertifikat o sistemu kvaliteta (ISO - sertifikat), izuzev za medicinska sredstva klase

l'ito:

o 1S09001:2015 Sistemi menadZmenta kvalitetom - Zahtevi;

o ISO 13485:2016 Medicinska sredstva - Sistemi menadZmenta kvalitetom -
Zahtevi za svrhe regulative;

C. Tredi deo: Specificni podaci o medicinskom sredstvu

Uredno popunjen obrazac dodatka-1, potpisan i overen od strane podnosioca

zahteva (Stampani zapis i elektronski zapis dostavljen na CD/DVD formatu);

Sertifikat o uskladenosti (EC — sertifikat) izuzev za medicinska sredstva klase |

(obicna) i IVD liste D (ostala) - original ili notarski overena kopija u zemlji

proizvodaca i to:

o ECFull Quality Assurance System sertifikat za medicinska sredstva klase lla, llb,
I, ,In vitro“ Lista A, B, C.

o EC Design — Examination certificate za medicinska sredstva klase Ill, ,In vitro”
Lista A, i Aktivna implantabilna medicinska sredstva.

Izjava proizvodaca o uskladenosti medicinskog sredstva sa odgovaraju¢éom

evropskom direktivom i tacno navedenom klasom kojoj pripada medicinsko

sredstvo (,Declaration of Conformity”) - original ili overena kopija u zemlji

proizvodaca;

Dokaz da se medicinsko sredstvo koje je predmet upisa u Registar prometuju u

zemlji proizvodaca ili u jednoj od zemalja EU (,Free Sale Certificate” ili slican

dokument);

D. Cetvrti deo: Opéti i tehnicki podaci o medicinskom sredstvu

Izdanje 2.1.1

Podaci o medicinskom sredstvu (sastav, kratak opis proizvoda, deklarirana
namena);

Podaci o predloZzenom roku trajanja i uvete ¢uvanja;

Podaci o pakovanje, oblik, vrsta materijala i sastav (prikaz pakovanja i nacin
obelezavanja);

Uputstvo za upotrebu na stranom jeziku za proizvode stranog porekla i predlog
uputstva na jednom od jezika u sluzbenoj upotrebi u BiH;

Opis metoda sterilizacije i testova za kontrolu sterilnosti za sterilna medicinska
sredstva;
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Kada odaberete opciju Unos novog dokumenta, otvorice Vam se nova forma gde treba da
uradite slijedece:

e |zvrsite odabir vrste dokumenta (tacka 1., na slici 64.)

e |zvrsite odabir datoteke dokumenta (tacka 2., na slici 64.)
e Sacuvajte dokument (tacka 3., na slici 64.).

Izjava proizvodada o uskladenosti / Declaration of Conformity
Free Sale Certificate

Podaci o medicinskom sredstvu (sastav, kratak opis proizvoda, deklarirana
namjena)

Podaci o predloZenom roku trajanja i uvjete Cuvanja

Podaci o pakovanje, oblik, vrsta materijala i sastav (prikaz pakovanja i
nacin obiljeZavanja)

o Uputstvo za upotrebu na stranom jeziku za proizvode stranog porekla
Prijedlog uputstva na jednom od jezika u sluZbenoj upotrebi u BiH

Opis metoda sterilizacije i testova za kontrolu sterilnosti za sterilna
medicinska sredstva

Kopija Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava
(prilaZe se isklju€ivo prilikom lzmjene, Dopune ili Obnove)

Ostali dokumenti

Odaberite dokumenat

e SACUVAJ  SACUVAJINOVI  OTKAZI

Slika 64.

Svaki unijeti dokumenat mozete pregledati odabirom na isti pritiskom na opciju PREUZIMANJE
(tacka 2., na slici 65.)

PREGLED DOKUMENTA 1

Uredno popunjen obrazac zahtjeva za odgovarajucu klasu medi...

Pregled informacija o dokumentu. Kliknite na dugme Izmeni da biste promenili podatke ovog zapisa, kliknite na dugme lzbrii da
izbrisete zapis, ili na dugme Zatvori kako biste ste se vratili na prethodnu formu.

PREGLED DOKUMENTA ~

ReviewRegistardokmedicinskihsredstava2
Vrsta dokumenta Uredno popunjen obrazac zahtjeva za odgovarajucu klasu medicinskog sredstva

Odaberite dokumenat ® PREUZIMANJE e

Ime dokumenta Zahtijev.pdf
Dufina dokumenta 1676641

Format dokumenta application/pdf

Slika 65.
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5.5. UNOS DODATKA 1

Pristupamo Dodatku 1 odabirom zahtjeva i pritiskom na karticu Dodatak 1 (na slici 66.)

Pregled svih unijetih stavki medicinskog sredstva se prikazuje kao na slici ispod (tacka 1., na
slici 66.)

Da bi unijeli novu stavku medicinskog sredstva vrSimo odabir + NOVI UPIS (tacka 2., na slici
66.)

Propratna dokumentacija | Dodatak 1 Finalizacija i slanje zahtjeva Nedostaci

POJEDINACNA MEDICINSKA SREDSTVA (1)~ *=* =+ NoyiuPis AKCUE ~ 1ZVIESTAN ~ Clelc
Prikaz liste pojedinacnog medicinskog sredstva.
Zasticeno ime Genericki naziv pojedinacnog Namjena Model Oblik i pakovanje (veli¢ina, Kataloski broj
medicinskog sredstva dimenzije sa svim varijacijama)

MRI sistem za opstu upotrebu,

. - napravljen da skenira ¢itavo tijelo ili
S\GOT\ST Magnetna rezonanca ¢itavo tijelo bilo kaji ciljani dio tijela. Moze bii fiksni n/ n/ n/
a isto tako moZe biti pokretan.

IZMJENI  1ZBRISI  ZATVORI  STAMPA ZAHTJEVA

Slika 66.
Kada odaberete opciju Novi Upis, otvorice Vam se nova forma gde treba da unesete:

MEDICINSKA SREDSTVA

o . v o o
Unos pojedinacnog medicinskog sredstva
Molimo Vas da unesete sve Vama poznate podatke i da kliknete na dugme Sacuvaj ukoliko Zelite da kreirate novi zapis za pojedinacno medicinsko sredstvo. Kliknite na dugme
OtkaZi da biste se vratili na prethodni prikaz.

UNOS POJEDINACNOG MEDICINSKOG SREDSTVA

PaZljivo popunite zapis u celosti ispravnim i taénim podacima. Proverite da li ste uneli sva obavezna polja (oznacena sa *).
* Zasticeno ime Potreban
* Genericki naziv pojedinac¢nog medicinskog sredstva Potreban
* Namjena Potreban
Model

Oblik i pakovanje (veli¢ina, dimenzije sa svim varijacijama)

Kataloski broj

Napomena

00 00000

e SACUVAJ  SACUVAJ INOVI  OTKAZI

Slika 67.

e Zasticeno ime - unosimo tadan naziv medicinskog sredstva, koje je prikazano na
pakovanju medicinskog sredstva, kao i na lzjavi proizvodaca o uskladenosti
medicinskog sredstva sa odgovarajuéom evropskom direktivom i tatno navedenom
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klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo (,Declaration of Conformity“), (tacka 1., na
slici 67.);

Genericki naziv pojedinacnog medicinskog sredstva - moZe postojati samo jedan
genericki naziv na jednom Dodatku 1 - jedan genericki naziv - jedan zahtjev. (tacka 2.,
na slici 67.);

Namjena medicinskog sredstva (tacka 3., na slici 67.);

Model - unosimo samo ukoliko postoje na lzjavi proizvodada o uskladenosti
medicinskog sredstva sa odgovaraju¢om evropskom direktivom i taéno navedenom
klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo (,,Declaration of Conformity”), (tacka 4., na
slici 67.);

Oblik i pakovanje - unosimo samo ukoliko postoje na lzjavi proizvodaca o uskladenosti
medicinskog sredstva sa odgovaraju¢om evropskom direktivom i taéno navedenom
klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo (,,Declaration of Conformity“), (tacka 5., na
slici 67.);

Kataloski broj - unosimo samo ukoliko postoje na lzjavi proizvodaca o uskladenosti
medicinskog sredstva sa odgovaraju¢om evropskom direktivom i tacno navedenom
klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo (,Declaration of Conformity“), (tacka 6., na
slici 67.);

Napomena - ukoliko je potrebno unosimo odreSenu napomenu (tacka 7., na slici 67.);

Za svaju stavku medicinskog sredstva obavezno je unijeti:

Zasti¢eno ime;
Genericki naziv pojedina¢nog medicinskog sredstva;
Namjena medicinskog sredstva;

Vazna napomena: Sve stavke je potrebno posebno unijeti, tj. na jednom upisu moze se nalaziti

samo jedan model, ili jedan oblik / pakovanje, ili jedan katoloski broj.

Da bi se olak$ao unos medicinskog sredstva, ukoliko postoji viSe stavki, kada se unese jedna
stavka ucinite:

1. Lijevi klik na tri tackice (tacka 1., na slici 68.);
2. Idaberite opciju Duplikat (tacka 2., na slici 68.);
| Propratna dokumentacija Dodatak 1 Finalizacija i slanje zahtjeva Nedostaci
POJEDINACNA MEDICINSKA SREDSTVA () = === Q=+ noviupis " izMENI [ 1ZBRISI  AKCUE~  IZVIESTAN = Cjelokupno >

Prikaz liste pojedinacnog medicinskog sredstva

Zadticeno ime

MRI sistem za opstu upotrebu,
o R o1 o reona nea G T elo napravljen da skenira Eitavo tijelo ili N n/ N
T U bilo koji ciljani dio tijela. MoZe bii fiksni " ' é %

Namjena Model Katalo3ki broj

a isto tako moZe biti pokretan.
Izabrati
MRI sistem za opstu upotrebu,

a isto tako moZe biti pokretan.

. . i . "
Izmijeni o - napravljen da skenira Citavo tijelo ili _ . ;
: ’ ! @ rezonanca Eitavo tlielo. L\ i ciljani dio tiela. Moze bii fiksni "/ n/ n
]

Izbrisi

rD Duplikat 9

IZMJENI  IZBRISI  ZATVORI  STAMPA ZAHTJEVA

Slika 68.
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5.5.1. STAMPA DODATKA 1

Obavezan dokumenat koji je potrebno priloZiti je Stampani obrazac Dodatka 1. Isti se prilaze
kako u Stampanoj verziji u Registrator, tako i skeniran u Informacioni sistem.

Generisanje Dodatka 1 se vrsi na neki od sledecih nacina:

1. Odabirom tri tackice bilo koje stavke pored zasticenog naziva i iz padajuceg menu-a
odabir opcije Stampa Dodatka 1 (na slici 69a.);

Propratna dokumentacija Dodatak 1 Finalizacja i slanje zahtjeva

POJEDINACNA MEDICINSKA SREDSTVA (5) = === Q + wmoviupis ,. IZMIENI i IZERISI AKCIE~ IZVIESTAJI ~ Cjelokupno »

Prikaz liste pojedinaénog medicinskog sredstva.

Zaltiéeno ime Generigki naziv pojedinadnog Namjena Model Oblik i pakovanje (velifina, dimenzije sa Kataloki broj
medicinskog sredstva svim varijacijama)
Zaiticeni naziv 1 Genericki naziv MNamjena medicinskog srestva n/ n/ 101102
I Zalticeni naziv 2 =e=  Genericki naziv Namjena medicinskog srestva n/ n/ A101101
e—
Zatticeni naziv 1 . v Namjena medicinskog srestva n/ n/ 101103
| D lzabrati i
Zasticeni naziv 2 v Namjena medicinskog srestva n/ n/ B 101101
> - |’
Zaitiéeni naziv 1 4 mjeni v Namjena medicinskog srestva n/ n/ 101101
B i
I_D Duplikat

-
™R Stampa Dodatka 1 @

IZMJENI  1ZBRISI  ZATVORI  STAMPA ZAHTJEVA

Slika 69a.

2. Odabirom opcije Izvjestaji i iz padajuéeg menu-a odabir opcije Stampa Dodatka 1 (na
slici 69b.);

Propratna dokumentacija Dodatak 1 Finalizacija i slanje zahtjeva l

POJEDINACNA MEDICINSKA SREDSTVA (5] v »»s O noviupis % mweni [ IZBRISI AKCUE~  IZVIESTANI v Gelokupno >
e

Prikaz liste pojedinaénog medicinskog sredstva.

ﬁ Stampa Dodatka 1 {hj

no ime Genericki naziv pojedinagnog Namjena Oblik | pakovanje (veli€ina, dimenzije sa KataloZki broj
medicinskog sredstva vim varijacijama)
Zaiticeni naziv 1 Genericki naziv Namjena medicinskeg srestva n/ n/ 101102
I Zaiticeni naziv 2 ees  Genericki naziv Namjena medicinskeg srestva n/ n/ A101101
Zaitideni naziv 1 Generi¢ki naziv Namjena medicinskog srestva n/ n/ 101103
Zasticeni naziv 2 Genericki naziv Namjena medicinskog srestva n/ n/ B 101101
Zakticeni naziv 1 Genericki naziv Namjena medicinskog srestva n/ n/ 101101

IZMJENI  IZBRISI  ZATVORI  STAMPA ZAHTIEVA

Slika 69b.

3. Odabirom opcije Stampa Dodatka 1 na samoj kartici stavke medicinskog sredstva (na
slici 69c.);
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PREGLED POJEDINACNOG MEDICINSKOG SREDSTVA

Zasticeni naziv 2

Pregled informacija o pojedinaénom medicinskom sredstvu. Kliknite na dugme Izmeni da biste promenili podatke cvog zapisa, Kliknite na dugme Izbriéi da izbriete zapis, ili na
dugme Zatvori kako biste ste se vratili na prethodnu formu.

PREGLED POJEDINACNOG MEDICINSKOG SREDSTVA ~

Pregled podataka o pojedinaénom medicinskom sredstvu koje imate moguénost da izmenite,

Zasticeno ime Zaticeni naziv 2
Generi¢ki naziv pojedinaénog medicinskog sredstva Generigki naziv
Namjena  Mamjena medicinskog srestva

B S Y S SN S S Sy S Sy WAy SNy Ny Sy SNy SNy Sy NGy SNy SNy SNy SNy SNy SNy Sy ey ey .y

IZMJENI  IZBRISI  ZATVORI | STAMPA DODATKA 1

Slika 69c.

Informacioni sistem ¢e generisati ispunjeni Dodatak 1, kao na slici ispod.

BOSNA I HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA
‘; BOCHA W XEPLHETOBHHA
(, ATEHLUHJA 3A IMJEKOBE M METHIIHHCKA CPEJICTBA

Naziv podnosioca o
Adresa i mjesto podnosioca

() @ DODATAK 1 (1)

Redni Oblik i pakovanije (velifina,
broj Zadticeno ime Genericki naziv Namjena Model dimenzije sa svim Katalo3ki broj
varijacijama)
Etidani - P Namijena medicinskog
1. Zasticeni naziv 1 Genenicki naziv srestva 101101
P _ .. Namijena medicinskog
2. Zasticeni naziv 1 Genenicki naziv srestva 101102
aeo - . Namjena medicinskog
3. Zasticeni naziv 1 Genericki naziv srestva 101103
P _ .. Namijena medicinskog
4. Zasticeni naziv 2 Genenicki naziv srestva A101101
aeo - . Namjena medicinskog
5. Zasticeni naziv 2 Genericki naziv srestva B 101101
M.P. (Potpis lica predlagaca) ©
Veljka Mladenovi¢a bb, 78000 Banja Luka Bensxa Mnaheroeuha 66, 78000 Bawa Myka
Centrala: +387 51 456 040; 456 050 Faks: +387 51 450 301 Llentpana: +387 51 456 040; 456 050 Qakc: +387 51 450 301
E-mail: info@almbih.gov.ba www.almbih.gov.ba EnexTporcka nowra: info@almbih.gov.ba www.almbih.gov.bz
Datum i vrijeme Stampe obrasca: srijeda, 08. novembar 2017. 20:33:24 e Strana 1od 1 o

Slika 70.

1. U desnom gornjem uglu ¢e se automatski generisati Naziv podnosioca sa adresom i
mjestom podnosioca;

2. Redni broj stavke medicinskog sredstva na Dodatku 1;

3. Zasti¢eno ime medicinskog sredstva;

4. Kataloski broj;

5. Mjesto za potpis i pecat lica predlagaca;
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6. Datum i vrijeme Stampe obrasca;
7. Broj strana Dodatka 1.

Sve stavke medicinskog sredstva ce biti sloZzene na Dodatku 1 sledec¢im redoslijedom:

e Prvo se redaju po zasticenom imenu ( tacka 3. slika 70.);
e Zatim se redaju po kataloSkom broju unutar zasticenog imena ( tacka 4. slika 70.);

5.5.2. OBILIEZAVANJE STAVKI MEDICINSKOG SREDSTVA NA OBAVEZNIM DOKUMENTIMA

Na svakom obaveznom dokumentu na kom se nalaze stavke koje se upisuju na Dodatak 1 je
potrebno olovkom oznaditi Redni broj sa Dodatka 1 ( tacka 2. slika 70.);

Dokumente koji su oznaceni je potrebno skenirati i dodati u sistem u dijelu Propratna
dokumentacija. Iste treba priloziti i u Registrator.

Ukoliko prilozeni dokumenti ne budu oznaceni od strane podnosioca Zahtjeva, zahtjev Ce se
vratiti podnosiocu na ispravku, sa identifikovanim Nedostatkom.

Dokumenti na kojima je potrebno izvrsiti oznacavanje (ukoliko je primjenjivo tj. nalaze se
stavke sa Dodatka 1):

e Pismo autorizacije kojim proizvodac daje ovlas¢enje za upis medicinskog sredstva
u Registar medicinskih sredstava BiH - original ili notarski ovjerena kopija u zemlji
proizvodaca;

e lIzjava proizvodacta o uskladenosti medicinskog sredstva sa odgovaraju¢om
evropskom direktivom i tacno navedenom klasom kojoj pripada medicinsko
sredstvo (,Declaration of Conformity“) - original ili ovjerena kopija u zemlji
proizvodaca;

e Dokaz da se medicinsko sredstvo koje je predmet upisa u Registar prometuju u
zemlji proizvodaca ili u jednoj od zemalja EU (,Free Sale Certificate” ili slican
dokument);

e EC Design - Examination certificate za medicinska sredstva klase Ill, ,,In vitro” Lista
A, i Aktivna implantabilna medicinska sredstva.

5.6. FINALIZACIJA | SLANJE ZAHTJEVA

Kada ste u potpunosti unijeli sve stavke u Dodatak 1, kao i pridodali potrebne dokumente u
elektronskom obliku u informacioni sistem, a potom sve to prekontrolisali, pristupate
Finalizaciji i slanju zahtjeva Agenciji za lijekove i medicinska sredsva BiH.

Pristupamo opciji Finalizacija i slanje zahtjeva odabirom zahtjeva i pritiskom na karticu
Finalizacija i slanje zahtjeva (tacka 1., na slici 71.).
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Da bi poslali Zahtjev Agenciji za lijekove i medicinska sredsva BiH vrSimo odabir + NOVI UPIS
(tacka 2., na slici 71.)

[ Propratna dokumentacija l Dodatak 1 Finalizacija i slanje zahtjeva Nedostaci

IZJAVA ODGOVORNOG LICA PREDLAGACA ¥ «es -+ NOvI UPIS AKCLE ~ 1ZVJESTAJl ~

Ne postoje zapisi. e

IZMJENI IZBRISI  ZATVORI  STAMPA ZAHTJEVA

Slika 71.

Otvori¢e Vam se nova forma kao na slici ispod (na slici 73.), gdje je u nastavku potrebno da
ucinite slijedeée odabire:

1. Odgovorno lice predlagaca - iz liste koja ¢e Vam se otvoriti, odabirate odgovorno lice
Prelagaca. Isto lice je odabrano, kao odgovorno lice predlagaca prilikom pocetnog
unosa zahtjeva, a isto se mora nalaziti na RjesSenju o registraciji / odnosno Izvodu o
Registraciji podnosioca Zahtjeva u djelu za Lica ovlastena za zastupanje subjekta upisa.
Obratiti posebnu paznju na stavke ograni¢enja u ovlastenjima, koje se navode u
Rjesenju ili Izvodu, kao na slici 72. (tacka 1., na slici 73.).

LICA OVLASTENA ZA ZASTUPANJE SUBJEKTA UPISA

U unutra$njem i spoljnotrgovinskom prometu

direktor uz ogranicenja u ovlas‘écr_nj?ma, syalfu pos]ovnu_i
finansijsku odluku donosi i potpisuje uz supotpis
prokuriste
“ prokurista prokura ne sadrzi ovlascenje za zakljucivanje poslova

koji se odnose na otudenje i opterecenje
nepokretnosti

Slika 72.

2. Odgovorno lice za prijavu medicinskog sredstva i vjerodostojnost podnijete
dokumentacije - iz liste koja ¢e Vam se otvoriti, odabirate lice koje je u stvarnosti
pripremalo dokumentaciju (tacka 2., na slici 73.).

3. Status zahtjeva - Odabirate jedinu moguéu stavku - Zahtjev je podnesSen Agenciji za
lijekove i medicinska sredstva (tacka 3., na slici 73.).

4. Zahtjev upucen - Odabirate jedinu mogucu stavku Protokom ALMBIH (tacka 4., na slici
73.).

5. Kada ste u potpunosti sigurni da Zelite da poSaljete elektronski zahtjev, pritisnite na
dugme Sacuvaj (tacka 5., na slici 73.).

Zahtjev ce se elektrosnki uputiti na protokol Agencije. Sve stavke zahtjeva ce se
automatski zakljucati.
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Olbavazujemn 5 da Lu Aganclji za
Ijakows | madicinaka sreckea Bocna |
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* Dulks potpizano lics ja cdgovoma
prifarsu medicirekog sradsta |
afendostojnost podniats
cokumnantadia rad| prbadanga
odobesrda 22 upls medicinskog
sredstva u Fegistar;  obazbedanis
kvalitata medicinekog smdstva u
lachys sa Elancm 40-44. Praviinika o
rradicinskim sreckaima

Pazicila

STATLIS ZAHTIEVA

* Sramk 2o

* Zahtja uputan

Lirssana od

Viljama podatnog wnosa

L

Dhireltod

() Zahta jo podnedan Agenali 22 Igakous | madicnek sredstia

() Protokal ALME B

bidaga banjalula

15062017, 12:12

Slika 73.
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6. UPRAVLIANJE | RJESAVANJE NEDOSTATAKA

Podneseni zahtjev prolazi kroz vise stadijuma kontrole.

Ukoliko se u bilo kom stadijumu kontrole utvrdi bilo koji nedostatak, Sluzbeno lice Agencije ¢e
izvrsiti unos Nedostatka u Informacioni sistem.

6.1. PREGLED NEDOSTATKA

Informacioni sitem ¢e automatski generisati upozorenje korisniku da na zahtjevu ima
nedostatke i to:

1. Promjena statusa zahtjeva - (tacka 1., na slici 74.);

2. Rok do kog je potrebno izvrsiti ispravku zahtjeva sa zelenom zastavicom - (tacka 2.,
na slici 74.);

Datum i vrijeme kada je ustanovljen Nedostatak - (tacka 3., na slici 74.);

4. Status Nedostatka - (tacka 4., na slici 74.);

w

Dodatak 1 nije ispravna ispunjen - DODATAK 1 OTKLIUCAN (1) o

‘"P’ :_" I Podnesioc zahtjeva ] I Proizvodat MS I Prva registracija stedstvo base b Klasa Boinicko-aparaturna oprema 1706074874

24.08.2017. LFree Sale
% Certificate”

Slika 74.

Da bismo pristupili pregledu Nedostataka vrSimo odabir zahtjeva i odabiramo karticu
Nedostaci (tacka 1., na slici 75.);

Pregled svih unijetih Nedostataka prilikom rjeSavanja medicinskog sredstva se prikazuje kao
na slici ispod (tacka 2., na slici 75.);

Svaki nedostak ima definisane sve stavke (tacke 3i 4., na slici 75.);

Da bi detaljno pregledali Nedostatak i pristupili rjesSavanju istog, odabiramo Nedostatak lijevim
klikom misa.
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NEDOSTACI (5) ¥ ®** Q AKCIE ~ 1ZVIESTAIl =

Ovo je spisak nedostaci.

Broj protokola primjedbe Identifikovani nedostatak Opis nedostatka Rok Status nedostatka Nedostatak utvrdio/-la
otklanjanja

Nedost
- ) ) . Dokument / dokaz je Nedostatak
Opis nedostatka
I el e P I dostaen utvrden od

strane

Nedostatak

: **+  Free Sale Certificate” Opis nedostatka 24 7.  Dokument/dokazje utvrden od
dostavljen

strane

{ Prethodna  Sljedeca >

Slika 75.

6.2. UNOS DOKUMENATA | RIESAVANJE NEDOSTATKA

Pregledajte ispod nedostaci informacije. Kliknite na lzmjeni da promenite ovu zapis, kliknite na dugme Izbridi da izbridete zapis, ili na dugme

Otkazi f Zatvon da se vrati vrati.

NEDOSTACI A

To su oblasti nedostaci zapisa kaoji mogu da se menjaju.

Broj protokola primjedbe I Broj protokola I

Identifikovani nedostatak .Free Sale Certificate”

Opis nedostatka Potrebno dostaviti vaZegi Free Sale. Dostavljenom FS-u je istekao rok vaZenja.
Potrebno Dodatak 1 uskladiti sa Declaration of Conformity (zastieno ime |
genericki naziv)

Rok otklanjanja I Rok otklanjanja I

Status nedostatka Dokument / dokaz je dostavijen

Nedostatak utvrdio/-la | Nedostatak utvrdio l

Nedostatak utvrden | Datum i vrijeme utvrdivanja |

DOSTAVLIENI DOKUMENTI / DOKAZI (1) ™ ##* -+ Nowviupis AKCIUE ~ IZVIESTAN ~ Cjelokupno »

QOvo je spisak dostavljeni dokumenti / dokazi.

Vrijeme Dokument unesen od Ime dokumenta MNapomena Status nedostatka
unosa .
9'201 T Podnosilac zahtjeva | DODATAK 1.pdf n/ Dokument / dokaz je
01 dostavljen
Slika 76.

Da bi pristupili rjeSavanju Nedostatka potrebno je da:
1. lzvrsite Novi Upis (tacka 1., na slici 76.);
Otvoriée se nova forma za Unos novog dokumenta / rjeSavanje nedostatka ( slika 77.).

Svaki dokumenat koji unesemo u svrhu rjesavanja ce se prikazati kao na slici iznad (tacka 1.,
na slici 77.);
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Unos novog dokumenta

Molime Vas da popunite ovaj formular i kliknite na OK dugme da biste kreirali novi rekord dostavljeni dokumenti / dokazi. Kliknite na
dugme OtkaZi da biste se vratili na prethodni ekran.

UNOS NOVOG DOKUMENTA ~

Popunite obrazac. Proverite da li ste uneli sva obavezna polja.

* Zahtev za medicinsko sredstvo (odabir) Potreban = o

Dokument I

MNapomena e

* Status nedostatka Dokument / dokaz je dostavljen o

Slika 77.

Unos rjeSenja Nedostatka se vrsi:
1. Odabiramo kontrolni broj zahtjeva - sistem daje broj zahtjeva (tacka 1., na slici 77.);
2. Vrsimo odabir digitalizovanog / skeniranog dokumenta (tacka 2., na slici 77.);
3. Unosimo odredenu napomenu (ukoliko je potrebno) (tacka 3., na slici 77.);
4. Odabiramo predifinisani status Nedostatka - Dokument / dokaz je dostavljen (tacka 4.,
na slici 77.);
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