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Ilustracija 1 - Registar proizvođača 

1. UNOS PROIZVOĐAČA, MJESTA PROIZVODNJE I PRIPADAJUĆIH SERTIFIKATA 

Prije nego što odaberete proizvođača, mjesto proizvodnje ili njihove sertifikate, prilikom upisa / 

obnove / izmjene medicinskih sredstava, odnosno podnošenja zahtjeva, potrebno je prethodno da 

proizvođača, odnosno mjesto proizvodnje unesemo u Informacioni sistem, sa njihovim pripadajućim 

sertifikatima.  

Posle unosa u informacioni sistem, sertifikate šaljemo na verifikaciju (potvrđivanje). 

1.1. PREGLED PROIZVOĐAČA 

Proizvođača unosimo tako što odaberemo Registar proizvođača (označeno 1 na Ilustraciji 1). Iz 

padajućeg menu-a, odaberimo Proizvođači (označeno 2 na Ilustraciji 1). 

Otvoriće se Registar proizvođača medicinskih sredstava. Podnosilac zahtjeva može da vidi isključivo 

proizvođače one koje je unio. 

Odabirom znaka + (označeno 3 na Ilustraciji 1) u donjem desnom uglu otvara se forma za unos 

podataka o proizvođaču. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Podatke o proizvođaču unosimo sa dokumenata koji su dostupni i to prije svega neki od EC sertifikata: 

• Production QA; 

• Full QA; 

• Product QA; 

• EC verification; 

• Design examination; 

• Type exam; 

• Declaration of Conformity; 

Ukoliko proizvođač medicinskih sredstava nema EC sertifikat, odnosno proizvodi medicinska sredstva 

klasa I obična ili In Vitro ostala, podatke će upisati sa: 

• Pismo autorizacije proizvođača; 

• Free Sale Certificate; 
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Ilustracija 2 - Unos podataka o proizvođaču 

• Declaration of conformity; 

 

1.1.1.  Unos proizvođača u Registar (bazu podataka o proizvođačima) 

U formu (označeno 1 na Ilustraciji 2) koja se otvorila unosimo minimalno sve podatke označene sa * 

za proizvođača medicinskih sredstava.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Da bi se podaci sačuvali potrebno je da odaberemo opciju Sačuvaj (označeno 2 na Ilustraciji 2). Ukoliko 

odaberemo opciju Otkaži, podaci neće biti sačuvani. 

Ukoliko su svi podaci unijeti otvoriće nam se prikaz kao na ilustraciji (Ilustraciji 3). 

 

Ilustracija 3 - Prikaz liste proizvođača 



UPUTSTVO ZA KORISNIKE - informacioni sistem za medicinska sredstva                                     Izdanje 2 

 

7 

 

 

Ukoliko želimo da nastavimo sa unosom podataka o sertifikata, kao i mjesta proizvodnje, vršimo klik 

na tri tačkice (označeno 1 na Ilustraciji 3) i vršimo odabir opcije Izabrati (označeno 2 na Ilustraciji 3).  

Otvara se forma sa podacima o medicinskom sredstvu, kao i kartice sa: 

• Mjestima proizvodnje 

• EC sertifikati / Dokumenti 

 

Ilustracija 4 - Pregled podataka o proizvođaču 

U prvom dijelu forme prikazuju se podaci koje smo upravo unijeli (označeno 1 na Ilustraciji 4). Ispod 

unesenih podataka nalaze se polja koja će biti ispunjenja prilikom verifikacije sertifikata (označeno 2 

na Ilustraciji 4) i to: 

• Datum verifikacije - označava datum kada je verifikovan sertifikat / dokumenat na osnovu koga 

smo upisali podatke proizvođače od strane ALMBiH-a; 

• Datum izmjene verifikacije - označava datum kada se dogodila izmjena verifikovanog 

sertifikata / dokumenta na osnovu koga smo izmijenili podatke proizvođače od strane ALMBiH-

a; 

• Verifikovan do - prikazuje datum do kog je verifikovan sertifikat proizvođač; Datum do koga je 

verifikovan je datum do kog važi sertifikat. Ukoliko imamo više verifikovanih EC sertifikata za 

proizvođača će se uzeti najdalji datum. Ukoliko smo izvršili verifikaciju na osnovu Pisma 

autorizacije proizvođača ili Free Sale Certificate najdalji datum koji može biti verifikovan 

proizvođač je 5 godina (ukoliko ne piše rok isteka na dokumentu). Ukoliko naknadno unesemo 
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EC sertifikat i isti bude verifikovan, datum verifikacije će biti istovjetan sa datumom isteka EC 

sertifikata; 

• Verifikovan od - prikazuje ime i prezime procjenitelja koji je izvršio verifikaciju sertifikat / 

dokumenat na osnovu koga smo upisali podatke proizvođače od strane ALMBiH-a; 

Na formi Pregled proizvođača medicinskih sredstava postoje dvije samostalne kartice (forme) 

(označeno 3 i 4 na Ilustraciji 4) pomoću kojih su nam dostupni podaci vezani za Mjesta proizvodnje 

medicinskog sredstva, kao i dokumentacije ili EC sertifikate koji pripadaju određenom proizvođaču. 

Odabrana (aktivna forma) je označena sa plavom (ili drugom odabranom bojom) (označeno 3 na 

Ilustraciji 4), dok neaktivne kartice (forme) su označene bijelom bojom (označeno 4 na Ilustraciji 4). 

Aktiviranje kartice vršimo tako što ćemo istu odabrati pritiskom miša (označeno 1 na Ilustraciji 5). 

Imamo mogućnost da nastavimo sa unosom mjesta proizvodnje dokumenata (označeno 7 na Ilustraciji 

4) ili EC sertifikata / dokumenata (označeno 2 na Ilustraciji 5). 

U svakom slučaju možemo izvršiti izmjenu podataka proizvođača (označeno 5 na Ilustraciji 4) 

(označeno 3 na Ilustraciji 5) ili brisanje (označeno 6 na Ilustraciji 4) (označeno 4 na Ilustraciji 5) istih, 

odabirom opcija Izmjeni ili Izbriši. 

Izmjenu podatka možemo izvršiti samo na proizvođaču za koji nismo poslali dokumenat na verifikaciju. 

Ukoliko smo poslali dokumenat na verifikaciju opcije za Izmjeni ili Izbriši će biti nedostupne. 

 

Ilustracija 5 - Preged podataka o proizvođaču - Unos EC sertifikata / Dokumenti 

Prilikom brisanja podataka uvijek će nas sistem upozoriti sa dodatnim pitanjem Obriši, i odabirom 

opcije U redu (označeno 6 na Ilustraciji 5) sistem će izvršiti brisanje podataka. 

Takođe, važna napomena je da nije moguće izbrisati podatke koji imaju upisane neke podatke u 

pripadajuće kartice, tako da na primjer nije moguće izbrisati proizvođača koji imaju pripadajuće EC 
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Ilustracija 7 - Brisanje podataka o proizvođaču - poruka 

sertifikati / dokumente ili mjesta proizvodnje (označeno 1 na Ilustraciji 7). O istom dobićemo poruku o 

nemogućnosti brisanja (označeno 2 na Ilustraciji 7). 

Da bi izvršili brisanje potrebno je prethodno izbrisati podatke sa pripadajućih kartica. 

 

Ilustracija 6 - Brisanje podataka o proizvođaču 

 

 

 

 

 

 

 

1.1.2.  Unos sertifikata / dokumenata proizvođača (Inicijalna verifikacija) 
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Ilustracija 8 - Unos sertifikata dokumenata proizvođača 
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Ilustracija 9 - Unos dokumenata proizvođača 

Unos sertifikata / dokumenata vršimo odabirom kartice EC sertifikati / Dokumenti (označeno 1 na 

Ilustraciji 5) i odabirom opcije + Unos sertifikata / dokumenta (označeno 2 na Ilustraciji 5). Otvoriće se 

forma za Unos sertifikata / Dokumenta (Ilustracije 8 i Ilustracije 9). 

Odabiramo na vrsti verifikacije: Verifikacija proizvođača / sertifikata (označeno 1 na Ilustraciji 8). 

Otvoriće se opcije za odabir vrsta sertifikata / dokumenata. Ponuđene opcije su (označeno 2 na 

Ilustraciji 8): 

• Production QA; 

• Full QA; 

• Product QA; 

• EC verification; 

• Design examination; 

• Type exam.; 

• Pismo autorizacije proizvođača; 

• Free Sale Certificate; 

• Declaration of Conformity; 

Nakon odabira vrste sertifikata potrebno je da unesemo i određene obavezne podatke (označeno 3 na 

Ilustraciji 8) o: 

• Broj sertifikata / dokumenta; 

• Datum sertifikata / dokumenta; 

• Važi do; 

Ukoliko nemamo broj sertifikata / dokumenta za Pismo autorizacije proizvođača unosimo N/A.  
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Ilustracija 10 - Pregled sertifikata / dokumenata 

Ukoliko smo odabrali neki od EC sertifikata: 

• Production QA; 

• Full QA; 

• Product QA; 

• EC verification; 

• Design examination; 

• Type exam.; 

pojaviće se opcija za odabir notifikovanog tijela (označeno 4 na Ilustraciji 9). Notifikovana tijela su 

unijeta od strane ALMBiH-a.  

Ukoliko se neko od notifikovanih tijela ne nalazi na listi, putem tehničke podrške informacionog 

sistema, zatražite unos. 

Zatim unosimo sertifikat / dokument (označeno 5 na Ilustraciji 8). Moguće ja isto da učinimo na dva 

načina 

i to: 

• Dokumenat prevučemo na označeno polje kliknite da biste izabrali datoteku; ili 

• Uradimo klik na kliknite da biste izabrali datoteku i odaberemo potreban elektronski 

dokumenat; 

Da bismo sačuvali sertifikat potrebno je da odaberemo opciju Sačuvaj (označeno 6 na Ilustraciji 8). 

Sertifikat će biti sačuvan. 

Ukoliko smo prilikom odabira vrste sertifikata odabrali: 

• Pismo autorizacije proizvođača; 

• Free Sale Certificate; 

• Declaration of Conformity; 

opcija za odabir notifikovanog tijela (označeno 1 na Ilustraciji 9) neće biti dostupna. 

1.1.3.  Pregled sertifikata / dokumenata proizvođača 
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Sertifikat ili dokumenat koji je unet možemo jednostavno da otvorimo (pregledamo dokumenat), 

klikom na link, odnos ime dokumenta (označeno 1 na Ilustraciji 10).  

 

Ilustracija 11 - Ikonice za verifikaciju 

Posle unosa sertifikata / dokumenta informacioni sistem će automatski da nas vrati na pregled 

sertifikata proizvođača. Posle broja sertifikata / dokumenta (označeno 1 na Ilustraciji 10) sistem nam 

pokazuje da li smo poslali sertifikat na verifikaciju i to: 

• Crvena boja - sertifikat nije poslat na verifikaciju (označeno 2 na Ilustraciji 10), (označeno 1 na 

Ilustraciji 11); 

• Zelena boja – sertifikat je poslat na verifikaciju (označeno 3 na Ilustraciji 10), (označeno 2 na 

Ilustraciji 11); 

VAŽNA NAPOMENA: Dok se ne završi verifikacija sertifikata, neće biti moguće odabrati isti u zahtevu, 

odnosno podneti zahtjev.  

1.1.4.  Slanje sertifikata / dokumenata na verifikaciju  

Kada smo unijeli sertifikat i provjerili isti da je odgovarajući, da bismo mogli da ga koristimo u našim 

zahtjevima, šaljemo ga ALMBiH-u na verifikaciju.  



UPUTSTVO ZA KORISNIKE - informacioni sistem za medicinska sredstva                                     Izdanje 2 

 

14 

 

Ilustracija 12 - Slanje sertifikata / dokumenta na verifikaciju 

Slanje vršimo odabirom tri tačkice (označeno 1 na Ilustraciji 12) i odabiramo Pošalji sertifikat / 

dokumenat na verifikaciju (označeno 2 na Ilustraciji 12); 

Kada smo poslali sve sertifikate / dokumente na verifikaciju odabiramo opciju Zatvori (označeno 4 na 

Ilustraciji 12). 

Postoji mogućnost pregleda dokumenta (elektronska forma sertifikata) odabirom opcije na Ime 

dokumenta (označeno 5 na Ilustraciji 12). 

Sertifikat / dokumenat šaljemo na verifikaciju isključivo kada smo provjerili da su podaci ispravno 

unijeti i da imamo originalni dokumenat u posjedu.  

 

Ilustracija 13 - Potvrda slanja sertifikata na verifikaciju 

Prije nego što se pošalje sertifikat na verifikaciju informacioni sistem će zatražiti konfirmaciju (potvrdu) 

da potvrdimo da zaista želimo da pošaljemo sertifikat na verifikaciju (označeno 1 na Ilustraciji 13).  

VAŽNA NAPOMENA: Da bi se izvršila verifikacija dokumenta potrebno je da originalni dokument bude 

dostavljen ALMBiH-u. 

1.1.5.  Kada se vrši dostava i dopuna sertifikata 

VAŽNA NAPOMENA: Tokom cijelog trajanja potvrde, potrebno je dostavljati važeće i ažurne 

dokumente / sertifikate, kako bi potvrda ostala važeća.   
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Ilustracija 14 - Moguće je dostaviti dopunu sertifikata 

VAŽNA NAPOMENA: Za sertifikat / dokumenat koji smo koristili na zahtjevu potrebno je uvijek da 

izvršimo dopunu sertifikata, a ne unos novog sertifikata, kako bi se automatski sertifikati obnavljali u 

svim zahtjevima, odnosno potvrdama.  

Dopunu sertifikata se može izvršiti u svakom trenutku ukoliko je status verifikacije sertifikata 

(Ilustracija 14): 

• Sertifikat / Dokument nije prihvaćen (verifikovan) 

• Sertifikat / Dokument je verifikovan 

 

Ilustracija 15 - Nije moguće dostaviti dopunu sertifikata 

Ukoliko sertifikat ima statuse (Ilustracija 15):  
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• Sertifikat / Dokument nije verifikovan (bilo da je poslat ili ne na verifikaciju)  

nije moguće izvršiti dopunu sertifikata / dokumenta, dok se isti ne verifikuje ili ne prihvati verifikacija 

za isti.  

VAŽNA NAPOMENA: Dopuna sertifikata / dokumenta se vrši u sledećim slučajevima: 

• ukoliko je sertifikat pred istekom 

• ukoliko je došlo do promjene na sertifikatu i ovlašćeno tijelo je izdalo novi sertifikat / 

dokumenat; 

Način dopune sertifikata je opisan u poglavlju: 

• 1.3. Dopuna sertifikata 

 

1.2. MJESTA PROIZVODNJE 

Prije nego što odaberete mjesto proizvodnje ili njegove sertifikate, prilikom upisa / obnove / izmjene 

medicinskih sredstava, odnosno podnošenja zahtjeva, potrebno je prethodno da mjesto proizvodnje 

unesemo u Informacioni sistem, sa njegovim pripadajućim sertifikatima. 

1.2.1.  Unos mjesta proizvodnje (u bazu podataka o mjestima proizvodnje) 

Mjesto proizvodnje proizvođača unosimo tako što odaberemo Registar proizvođača (označeno 1 na 

Ilustraciji 1). Iz padajućeg menu-a, odaberimo Proizvođači (označeno 2 na Ilustraciji 1). 

Otvoriće se Registar proizvođača medicinskih sredstava. Podnosilac zahtjeva može da vidi isključivo 

proizvođače koje je isti unio. Zatim odabiramo proizvođača za kojeg unosimo mjesto proizvodnje 

odabirom na tri tačke (označeno 1 na Ilustraciji 16) i iz menu-a biramo Izabrati (označeno 2 na Ilustraciji 

16). 

 

Ilustracija 16 - Odabir proizvođača 

Otvara se Pregled proizvođača medicinskog sredstva sa dostupnim karticama i to: 

• Mjesta proizvodnje; i 

• EC sertifikati / Dokumenti; 

Odabiramo karticu Mjesta proizvodnje (označeno 1 na Ilustraciji 17), 
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Ilustracija 18 - Unos podataka o mjestu proizvodnje 

 

Ilustracija 17 - Unos mjesta proizvodnje 

Odabirom znaka + Unos mjesta proizvodnje proizvođača medicinskih sredstava (označeno 2 na 

Ilustraciji 17) otvara se forma za unos podataka o mjestu proizvodnje. 

Podatke o proizvođaču unosimo sa jednog od sertifikata i to: 

• ISO 9001; 

• ISO 13485; 

Jedan od sertifikata, odnosno ISO 13485 ili ISO 9001 je obavezan prilikom registracije mjesta 

proizvodnje. 

U formu (označeno 1 na Ilustraciji 18) koja se otvorila unosimo minimalno sve podatke označene sa *. 
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Da bi se podaci sačuvali potrebno je da odaberemo opciju Sačuvaj (označeno 2 na Ilustraciji 18). Ukoliko 

odaberemo opciju Otkaži, podaci neće biti sačuvani. 

Ukoliko su svi podaci unijeti otvoriće nam se prikaz kao na ilustraciji ispod (Ilustracija 19). 

 

Ilustracija 19 - Prikaz liste o mjestima proizvodnje 

1.2.2.  Prikaz mjesta proizvodnje (baza podataka o mjestima proizvodnje) 

Ukoliko želimo da nastavimo sa unosom podataka o ISO sertifikatu, vršimo klik na tri tačkice (označeno 

1 na Ilustraciji 19) i vršimo odabir opcije Izabrati (označeno 2 na Ilustraciji 19).  Otvara se forma sa 

podacima o mjestima proizvodnje proizvođača medicinskog sredstva. 

U prvom dijelu forme prikazuju se podaci koje smo upravo unijeli o mjestu proizvodnje (označeno 1 na 

Ilustraciji 20) i podaci o ISO sertifikatu (označeno 2 na Ilustraciji 20).  

Ilustracija 20 - Preged podataka o mjestu proizvodnje 
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Ispod unesenih podataka nalaze se polja koja će biti ispunjenja prilikom verifikacije sertifikata 

(označeno 2 na Ilustraciji 21) i to: 

• Datum verifikacije - označava datum kada je verifikovan ISO sertifikat na osnovu koga smo 

upisali podatke mjesta proizvodnje od strane ALMBiH-a; 

• Datum izmjene verifikacije - označava datum kada se dogodila izmjena verifikovanog ISO 

sertifikata na osnovu koga smo izmijenili podatke mjesta proizvodnje od strane ALMBiH-a; 

• Verifikovan do - prikazuje datum do kog je verifikovan ISO sertifikat mjesta proizvodnje; Datum 

do koga je verifikovan je datum do kog važi sertifikat; 

• Verifikovan od - prikazuje ime i prezime procjenitelja koji je izvršio verifikaciju ISO sertifikata 

na osnovu koga smo upisali podatke mjesta proizvodnje od strane ALMBiH-a; 

Na formi Pregled mjesta proizvodnje medicinskih sredstava postoji jedna samostalna kartica (forme) 

(označeno 3 na Ilustraciji 21) pomoću koje nam su dostupni podaci vezani za ISO sertifikate koji 

pripadaju određenom mjestu proizvodnje. 

Imamo mogućnost da nastavimo sa unosom ISO sertifikata (označeno 4 na Ilustraciji 21). 

Kada se unesu podaci o ISO sertifikatu, sistem će automatski preslikati podatke o ISO sertifikatu na 

karticu mjesta proizvodnje (označeno 2 na Ilustraciji 20) i (označeno 1 na Ilustraciji 21) i to: 

• Sertifikat o primijenjenom sistemu kvaliteta; 

• Izdat od; 

• Broj sertifikata; 

• Datum izdavanja; 

• Sertifikat važi do; 

Ilustracija 21 - Preged podataka o mjestu proizvodnje - Unos ISO sertifikata 
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U svakom slučaju možemo izvršiti izmjenu podataka mjesta proizvodnje (označeno 5 na Ilustraciji 21) 

ili brisanje (označeno 6 na Ilustraciji 21) istih odabirom opcija Izmjeni ili Izbriši. 

VAŽNA NAPOMENA: Izmjenu podatka možemo izvršiti samo na mjestu proizvodnje za koji nismo poslali 

dokumenat na verifikaciju. Ukoliko smo poslali dokumenat na verifikaciju opcije za Izmjeni ili Izbriši će 

biti nedostupne. 

Prilikom brisanja podataka uvijek će nas sistem upozoriti sa dodatnim pitanjem Obriši, i odabirom 

opcije U redu (označeno 1 na Ilustraciji 22) sistem će izvršiti brisanje podataka.  

 

Takođe, važna napomena je da nije moguće izbrisati podatke koji imaju upisane neke podatke u 

pripadajuće kartice, tako da na primjer nije moguće izbrisati mjestu proizvodnje koji imaju pripadajuće 

ISO sertifikati. O istom dobićemo poruku o nemogućnosti brisanja (označeno 1 na Ilustraciji 23). 

 

Ilustracija 23 - Brisanje podataka o mjestu proizvodnje - poruka 

Da bi izvršili brisanje potrebno je prethodno izbrisati podatke sa pripadajućih kartica. 

1.2.3.  Unos ISO sertifikata mjesta proizvodnje 

Da bismo unijeli ISO sertifikat potrebno je da odaberemo Mjesto proizvodnje, tako što odaberemo 

Registar proizvođača (označeno 1 na Ilustraciji 1). Iz padajućeg menu-a, odaberimo Proizvođači 

(označeno 2 na Ilustraciji 1). 

Otvoriće se Registar proizvođača medicinskih sredstava. Podnosilac zahtjeva može da vidi isključivo 

proizvođače koje je isti unio. Zatim odabiramo proizvođača za kojeg unosimo mjesto proizvodnje 

odabirom na tri tačke (označeno 1 na Ilustraciji 3) i iz menu-a biramo Izabrati (označeno 2 na Ilustraciji 

3). 

Otvoriće se Registar mjesta proizvodnje medicinskih sredstava (označeno 1 na Ilustraciji 18). Zatim 

odabiramo mjesto proizvodnje za kojeg unosimo ISO sertifikat odabirom na tri tačke (označeno 2 na 

Ilustraciji 18) i iz menu-a biramo Izabrati (označeno 3 na Ilustraciji 18). 

Ilustracija 22 - Brisanje podataka o mjestu proizvodnje 
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Ilustracija 24 - Lista mjesta proizvodnje proizvođača medicinskog sredstva 

Unos ISO sertifikata vršimo odabirom kartice (označeno 3 na Ilustraciji 21) i odabirom opcije + Unos 

sertifikata / dokumenta (označeno 4 na Ilustraciji 21). Otvoriće se forma za Unos sertifikata / 

Dokumenta (Ilustracija 25). 

Odabiramo na vrsti verifikacije: Verifikacija mjesta proizvodnje / sertifikata (označeno 1 na Ilustraciji 

25). Otvoriće se opcije za odabir vrsta sertifikata / dokumenata. Ponuđene opcije su (označeno 2 na 

Ilustraciji 25): 

• ISO 13485 

• ISO 9001 

Nakon odabira vrste sertifikata potrebno je da unesemo i određene obavezne podatke (označeno 3 na 

Ilustraciji 25) o: 

• Broj sertifikata / dokumenta; 

• Datum sertifikata / dokument; 

• Važi do; 

Zatim vršimo odabir sertifikacionog tela sa liste sertifikacionih tela (označeno 4 na Ilustraciji 25). 

Ukoliko ne postoji sertifikaciono tijelo, potrebno je da isto unesemo na listu. Unos sertifikacionog tijela 

vršimo odabirom opcije Izradi novu opciju (označeno 5 na Ilustraciji 25). 
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Ilustracija 25 - Unos ISO sertifikata mjesta proizvodnje 

Zatim unosimo sertifikat / dokument (označeno 6 na Ilustraciji 25). Moguće ja isto da učinimo na dva 

načina i to: 

• Dokumenat prevučemo na označeno polje kliknite da biste izabrali datoteku; ili 

• Uradimo klik na kliknite da biste izabrali datoteku i odaberemo potreban elektronski 

dokumenat;  

Ukoliko je potrebno moguće je unijeti i određenu Napomenu o sertifikatu (označeno 7 na Ilustraciji 

25). 

Da bismo sačuvali ISO sertifikat potrebno je da odaberemo opciju Sačuvaj (označeno 8 na Ilustraciji 

25). Sertifikat će biti sačuvan. 

1.2.4.  Pregled ISO sertifikata mjesta proizvodnje 

Posle unosa sertifikata / dokumenta informacioni sistem će automatski da nas vrati na pregled ISO 

sertifikata mjesta proizvodnje. 

Kada se unesu podaci o ISO sertifikatu, sistem će automatski preslikati podatke o ISO sertifikatu na 

karticu mjesta proizvodnje (označeno 1 na Ilustraciji 26) i to: 

• Sertifikat o primijenjenom sistemu kvaliteta; 

• Izdat od; 

• Broj sertifikata; 

• Datum izdavanja; 



UPUTSTVO ZA KORISNIKE - informacioni sistem za medicinska sredstva                                     Izdanje 2 

 

23 

• Sertifikat važi do; 

 

Ilustracija 26 - Pregled sertifikata / dokumenata 

Posle broja ISO sertifikata (označeno 2 na Ilustraciji 26) sistem nam pokazuje da li smo poslali ISO 

sertifikat na verifikaciju i to: 

• Crvena boja - sertifikat nije poslan na verifikaciju; 

• Zelena boja - sertifikat je poslan na verifikaciju; 

 

1.2.5.  Slanje ISO sertifikata na verifikaciju 

 

Ilustracija 27 - Slanje sertifikata / dokumenta na verifikaciju 
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Kada smo unijeli ISO sertifikat i provjerili isti da je odgovarajući, da bismo mogli da ga koristimo u našim 

zahtjevima, šaljemo ga ALMBiH-u na verifikaciju. 

Slanje vršimo odabirom tri tačkice (označeno 1 na Ilustraciji 27) i odabiramo Pošalji sertifikat / 

dokumenat na verifikaciju (označeno 2 na Ilustraciji 27); 

Kada smo poslali sve sertifikate / dokumente na verifikaciju odabiramo opciju Zatvori (označeno 3 na 

Ilustraciji 27). 

Sertifikat / dokumenat šaljemo na verifikaciju isključivo kada smo provjerili da su podaci ispravno 

uneseni. 

1.2.6.  Unos sertifikacionog tijela 

Ukoliko se sertifikaciono tijelo ne nalazi na listi sertifikacionih tijela, potrebno je da isto unesemo na 

listu sertifikacionih tijela, odabirom opcije Izradi novu opciju (označeno 5 na Ilustraciji 25). 

 

Ilustracija 28 - Unos sertifikacionog tijela 

Prilikom unosa sertifikacionog tela unosimo: 

• Naziv sertifikacionog tijela (označeno 1 na Ilustraciji 28); 

• Država (označeno 2 na Ilustraciji 28); 

• Akreditaciono tijelo (označeno 3 na Ilustraciji 28); 

Prilikom odabira akreditacionog tijela, obratimo pažnju na oznaku akreditacionog tela koje je na 

sertifikatu.  
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Ilustracija 29 - Dopuna sertifikata 

Da bismo sačuvali sertifikaciono tijelo potrebno je da odaberemo opciju Sačuvaj (označeno 4 na 

Ilustraciji 28). Sertifikaciono tijelo će biti sačuvano. 

Informacioni sistem će nas vratiti na unos ISO sertifikata.  

1.3. DOPUNA SERTIFIKATA 

Dopuna sertifikata / dokumenta se vrši u sledećim slučajevima: 

• ukoliko je sertifikat pred istekom; 

• ukoliko je došlo do promjene na sertifikatu i ovlašćeno tijelo je izdalo novi sertifikat / 

dokumenat; 

Dopuna sertifikata se vrši istovjetno bilo da je EC sertifikat, ISO sertifikat ili bilo koji drugi dokumenat.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Potrebno je da odemo na dokument koji želimo da dopunimo / obnovimo i da odabirom na tri tačke, 

odaberemo iz padajućeg menu-a opciju Izabrati.  

Otvoriće se forma za Pregled sertifikata / dokumenata, koji sadrži podatke o sertifikatu / dokumentu 

koji sadrži: 

• (označeno 1 na Ilustraciji 30): 

o Vrsta verifikacije  

o Vrsta sertifikata / dokumenta  

• (označeno 2 na Ilustraciji 30): 

o Broj sertifikata / dokumenta  

o Datum sertifikata / dokumenta  

o Važi do  

o Notifikovano tijelo   

o Broj notifikovanog tijela 

• (označeno 3 na Ilustraciji 30): 

o Broj sertifikata / dokumenta (inicijalnog)  

o Datum sertifikata / dokumenta (inicijalnog)  
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o Važi do (inicijalnog sertifikata / dokumenta)  

o Notifikovano tijelo (inicijalno)  

• (označeno 4 na Ilustraciji 30): 

o    Verifikovan za: Sertifikat / Dokument je verifikovan 

 

Ilustracija 30 - Pregled i dopuna sertifikata 

Ispod forme o podacima o trenutnom važećem sertifikatu, nalazi se i kompletan istorijat dopune i 

promjene sertifikata, počev od inicijalnog, pa do posljednjeg unijetog sertifikata (označeno 5 i 6 na 

Ilustraciji 30).  

1.3.1.  Unos dopune sertifikata / dokumenata 

Da bi se izvršila dopuna sertifikata / dokumenta potrebno je da preduzmemo slijedeće korake. Sa forme 

pregled sertifikata / dokumenta, potrebno je da odaberemo opciju + Dopuna sertifikata / dokumenta, 

koja će otvoriti formu za unos dopune sertifikata dokumenta.  

Svaki sertifikat / dokument će posle uspješne verifikacije od strane Agencije da automatski obnovi sve 

sertifikate / dokumente, kako u zahtjevima koji su u toku, tako i u završenim, a inicijalno su upotrebljeni 

u nekom od postupaka Registracije, Izmijene ili Obnove. 

Za dopunu sertifikata koji su vezani za proizvođača: 
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Ilustracija 32 - Odabir sertifikata za dopunu - Mjesto proizvodnje 

• Production QA 

• Full QA 

• Product QA 

• EC verification 

• Design examination 

• Type exam. 

• Pismo autorizacije proizvođača 

• Free Sale Certificate 

uvijek vršimo odabir i dopunu sertifikata sa kartice EC sertifikati / Dokumenti (označeno 1 na Ilustraciji 

31) i odabiramo sertifikat koji želimo dopuniti (označeno 2 na Ilustraciji 31).  

 

Ilustracija 31 - Odabir sertifikata za dopunu - Proizvođač 

Ukoliko proizvođač proizvodi samo klasu I obična ili In vitro ostala možete dostaviti samo Autorizaciju 

i Free Sale sertifikat. U svim ostalim slučajevima potrebno je da dostavite EC sertifikat / sertifikate. 

Dopuna ISO sertifikata za mjesta proizvodnje proizvođača medicinskog sredstva se vrši isključivo sa 

kartice Mjesta proizvodnje (označeno 1 na Ilustraciji 32) i to odabirom mjesta proizvodnje za koje 

želimo da dopunimo ISO sertifikat (označeno 2 na Ilustraciji 32).   
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Ilustracija 33 - Odabir ISO sertifikata za dopunu 

Sa pregleda mjesta proizvodnje odabiramo ISO sertifikat koji želimo da obnovimo / dopunimo 

(označeno 1 na Ilustraciji 33).   

1.3.2.  Dopuna sertifikata / dokumenata koji se odnose na proizvođača 

Posle odabira sertifikata / dokumenta otvara se forma za dopunu sertifikata / dokumenta proizvođača 

gdje upisujemo i prilažemo kopiju novog sertifikata.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Prilikom dopune sertifikata dajemo osnovne podatke o sertifikatu / dokumentu i to: 

• Podaci o sertifikatu (označeno 1 na Ilustraciji 34) 

• Dodajemo novi dokumenat (označeno 2 na Ilustraciji 34) 

I odabiramo opciju Sačuvaj (označeno 3 na Ilustraciji 34) da bi se sertifikat sačuvao. Ukoliko to ne 

želimo, odaberimo opciju Otkaži.  

Ilustracija 34 - Dopuna podataka o sertifikatu 
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Ilustracija 36- Ikonice za dopunu sertifikata 

VAŽNA NAPOMENA: Izmjenu, odnosno brisanje sertifikata / dokumenta je moguće izvršiti sve dok isti 

nismo poslati na verifikaciju. Onoga trenutka kada pošaljemo sertifikat na verifikaciju više nije moguće 

izmijeniti ili izbrisati dostavljeni sertifikat / dokumenat, odnosno opcije za izmjenu ili brisanje 

(označeno 2 na Ilustraciji 35) će biti dostupne ukoliko je crvena ikonica prisutna (označeno 1 na 

Ilustraciji 36).  

 

Ilustracija 35 - Izmjena i brisanje dopunjenih sertifikata 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.3.3.  Dopuna sertifikata / dokumenata koji se odnose na mjesto proizvodnje 

Posle odabira ISO sertifikata otvara se forma za dopunu ISO sertifikata mjesta proizvodnje proizvođača 

medicinskog sredstva gdje upisujemo podatke i prilažemo kopiju novog sertifikata. 
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     Ilustracija 37 - Unos dopune ISO sertifikata 
 

 

U formu za unos podataka o ISO sertifikatu potrebno je da unesemo podatke koji se dopunjuju 

predmetnog dokumenta (označeno 1 na Ilustraciji 37), kao i da pridodamo predmetni dokumenat 

(označeno 2 na Ilustraciji 37) i odabiramo opciju Sačuvaj (označeno 3 na Ilustraciji 37) da bi se ISO  

sertifikat sačuvao. Ukoliko to ne želimo, odaberimo opciju Otkaži. 

VAŽNA NAPOMENA: Izmjenu, odnosno brisanje ISO sertifikata je moguće izvršiti sve dok isti nismo 

poslati na verifikaciju. Onoga trenutka kada pošaljemo ISO sertifikat na verifikaciju više nije moguće 

izmijeniti ili izbrisati dostavljeni sertifikat / dokumenat, odnosno opcije za izmjenu ili brisanje 

(označeno 2 na Ilustraciji 38) će biti dostupne ukoliko je crvena ikonica prisutna (označeno 1 na 

Ilustraciji 39). 

 

      Ilustracija 38 - Izmena ili brisanje ISO sertifikata 



UPUTSTVO ZA KORISNIKE - informacioni sistem za medicinska sredstva                                     Izdanje 2 

 

31 

 

Ilustracija 39 - Ikonice za dopunu sertifikata 

1.3.4.  Slanje dopunjenih sertifikata na verifikaciju 

Kada smo unijeli dopunjeni sertifikat i provjerili isti da je odgovarajući onom kojeg dopunjujemo, da 

bismo mogli da ga koristimo u našim zahtjevima, šaljemo ga ALMBiH-u na verifikaciju. 

Slanje vršimo odabirom tri tačkice i odabiramo Pošalji sertifikat / dokumenat na verifikaciju (označeno 

1 na Ilustraciji 40); 

 

Ilustracija 40 - Slanje dopunjenog sertifikata na verifikaciju 

 

Ilustracija 41 - Potvrda slanja sertifikata na verifikaciju 

Kada smo poslali sve sertifikate / dokumente na verifikaciju odabiramo opciju Zatvori.  
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Ilustracija 43 - Sinhronizacija podataka 

Sertifikat / dokumenat šaljemo na verifikaciju isključivo kada smo provjerili da su podaci ispravno 

unijeti i da imamo originalni dokumenat u posjedu. 

Prije nego što se pošalje sertifikat na verifikaciju informacioni sistem će zatražiti konfirmaciju (potvrdu) 

da potvrdimo da zaista želimo da pošaljemo sertifikat na verifikaciju (označeno 1 na Ilustraciji 41).  

 

 

 

 

 

 

Kada se pošalje sertifikat na verifikaciju ikonica na sertifikatu će se promijeniti iz crvene u zelenu boju.  

1.3.5.  Automatska dopuna i sinhronizacija sertifikata 

Posle verifikacije podataka od strane ALMBiH-a, novi podaci o važenju sertifikata će se automatski 

sinhronizovati, kako na zahtjeve u radu, tako i na sve podatke o sertifikatima u važećim potvrdama. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Podaci o posljednjem dopunjenom verifikovanom sertifikatu (označeno 1 na Ilustraciji 43) će biti 

sinhronizovani na početni dostavljeni verifikovani sertifikat (označeno 2 na Ilustraciji 43).   

Ilustracija 42 - Promjena boja ikonica za obavještavanje o statusu 
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2. UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR 

 
2.1. PREGLED ZAHTJEVA ZA MEDICINSKA SREDSTVA U INFORMACIONOM SISTEMU 

Klikom na opciju Zahtjevi za upis u registar (označeno 1 na Ilustraciji 44) i odabirom opcije Medicinska 

sredstva (označeno 2 na Ilustraciji 44) otvara se lista aktuelnih zahtjeva za Prva registraciju, Obnovu,  

Dopunu ili Izmjenu medicinskog sredstva (označeno 1 na Ilustraciji 45). 

 

Ilustracija 44 - Medicinska sredstva 

U listi zahtjeva za medicinska sredstva se nalaze podaci o svim zahtjevima koji uključuju: 

• datum protokola (označeno 2 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 46),  

• zahtjev će biti pregledan (označeno 3 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 46), 

• broj predmeta (označeno 4 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 46),  

• naziv podnosioca zahtjeva (označeno 5 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 46),  

• naziv proizvođača (označeno 6 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 46), 

• rok otklanjanja nedostatka (označeno 7 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 46), 

• nedostatak (označeno 8 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 46), 

• vrijeme zadnje interakcije korisnika (označeno 9 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 46) 

• status nedostatka (označeno 10 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 47) 

 

Ilustracija 45 - Lista podnetih zahteva 

• vrstu registracije (označeno 11 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 47), 

• klasu medicinskog sredstva (označeno 12 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 47), 
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• podjelu unutar klase medicinskog sredstva (označeno 13 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 47), 

• kategoriju medicinskog sredstva (označeno 14 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 47), 

• poziv na broj (nalog za plaćanje) (označeno 15 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 47), 

• datum prijema zahtjeva (označeno 16 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 47), 

• status zahtjeva (označeno 17 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 47). 

Za unos novog zahtjeva potrebno je kliknuti na znak „+“ u donjem desnom uglu strane (označeno 

20 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 47. 

 

Ilustracija 46 - Lista podnijetih zahtjeva (prvi dio) 

 

Ilustracija 47 - Lista podnijetih zahtjeva (drugi dio) 
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Ukoliko želimo da pregledamo zahtjev ili je potrebno da isti dopunimo na zahtjev Agencije, učinimo 

klik na zahtjev i isti će se otvoriti (označeno 18 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 46). 

Takođe, zahtjevi se grupišu po statusu zahtjeva (označeno 19 na Ilustraciji 45 i Ilustraciji 46). 

Svaki zahtjev ima i jedinstveni broj zahtjeva, koji je ujedno i Poziv na broj (naloga na plaćanje). 

2.2. UNOS ZAHTJEVA ZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR 

 

2.2.1.  Odabir vrste obrasca zahtjeva 

Prvi korak je da se odabere vrsta obrazca zahtjeva za odgovarajuću klasu medicinskog sredstva, koji je 

kada se isti popuni potrebno odštampati, potpisati i ovjeriti od strane podnosioca zahtjeva. 

Prva vrsta odabira je da li se podnošenje dokumentacije vrši shodno direktivi / regulativi: 

•     Nova regulativa (2017/745, 2017/746) 

•     Stara direktiva (93/42, 90/385, 98/79) 

 

Ilustracija 48 - Odabir vrste obrasca 

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

• zahtev za upis medicinskog sredstva klase l u Registar medicinskih sredstava (OBRAZAC REG-

MS-KL I); 

• zahtev za upis medicinskog sredstva klase IIa, IIb, III u Registar medicinskih sredstava 

(OBRAZAC REG-MS-KL IIa, IIb, III); 

• zahtev za upis „in vitro“ dijagnostičkog medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava 

(OBRAZAC REG-IV-MS); 

Shodno klasi medicinskog sredstva potrebno je odabrati odgovarajući odabir, koji predstavlja obrazac 

zahtjeva. 

2.2.2.  Podnosilac zahtjeva 

Za sve tri vrste zahtjeva unose se osnovni podaci o predlagaču: 
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Ilustracija 49 - Odabir podnosioca zahtjeva 

Ilustracija 50 - Odabir vrste proizvođača medicinskog sredstva 

• Pun naziv firme - Unosi se naziv firme, tačno kako je naznačeno u izvodu iz sudskog registra o 

upisu pravnog subjekta ili registrima na Internetu:  

o Za pravna lica iz Republike Srpske: 

http://bizreg.esrpska.com/Home/PretragaPoslovnogSubjekta 

  

o Za pravna lica iz Federacije BiH i distrikta Brčko: 

http://bizreg.pravosudje.ba/pls/apex/f?p=183:20:517592430560216  

na primjer: DOO "PINO MEDICAL" Cazin, (označeno 1 na Ilustraciji 49). 

• Adresa - Unosi se tačna adresa podnosioca, koja se sastoji od: ulica i broj, naseljeno mjesto, 

opština, na primjer: Generala Izeta Nanića b.b., Cazin, Cazin, (označeno 2 na Ilustraciji 49). 

• Telefon - Unosi se telefon - na primjer: 037/514-981, (označeno 3 na Ilustraciji 49). 

• Faks - Unosi se faks, na primjer: 037/514-981, (označeno 3 na Ilustraciji 49). 

• Elektronska pošta - Unosi se e-mail adresu, na primjer: pinomedical@yahoo.com, (označeno 

4 na Ilustraciji 49). 

• Ime, prezime, i zvanje odgovornog lica: - Unosi se ime i prezime odgovornog lica za prijavu 

medicinskog sredstva i vjerodostojnost podnijete dokumentacije, radi pribavljanja odobrenja 

za upis medicinskog sredstva u registar, na primjer: Sabina Ljubijankić, direktor prodaje, 

(označeno 5 na Ilustraciji 49). 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.2.3.  Proizvođač medicinskog sredstva 

Shodno tome da li je proizvođač medicinskih sredstava iz inostranstva ili iz Bosne i Hercegovine, vrši se 

određeni odabir kao na slici iznad (označeno 1 na Ilustraciji 50). 

 

 

 

 

2.2.4.  Proizvođač medicinskog sredstva van Bosne i Hercegovine 

Ukoliko je proizvođač medicinskih sredstava van Bosne i Hercegovine, za sve tri vrste zahtjeva vrši se 

odabir podataka o proizvođaču medicinskih sredstava i to: 

• Podaci o proizvođaču (označeno 1 na Ilustraciji 51): 

http://bizreg.esrpska.com/Home/PretragaPoslovnogSubjekta
http://bizreg.pravosudje.ba/pls/apex/f?p=183:20:517592430560216
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o Pun naziv firme - Uneti naziv firme, tačno kako je naznačeno na sertifikatima 

o Država, region i adresa - odabrati državu i region i upisati adresu proizvođača 

medicinskih sredstava, koja se sastoji od: država i region, sa gradom i adresom (ulica i 

broj) 

o Telefon - Upisati telefon: 

o Elektronska pošta - Upisati e-mail adresu: 

• Autorizacija (označeno 2 na Ilustraciji 51): 

o Odaberite pismo autorizacije 

o Automatski se unosi datum važenja 

• Važeće odobrenje za stavljanje u promet medicinskog sredstva u zemlji proizvodnje (označeno 

3 na Ilustraciji 51): 

o Odaberite važeće odobrenje za stavljanje u promet medicinskog sredstva u zemlji 

proizvodnje 

o Automatski se unosi datum važenja odobrenja za stavljanje u promet medicinskog 

sredstva u zemlji proizvodnje 

• Važeći Declaration of Conformity (označeno 4 na Ilustraciji 51): 

o Odaberite važeći Declaration of Conformity 

o Automatski se unosi datum važenja Declaration of Conformity; 

 

Ilustracija 51 - Proizvođač medicinskog sredstva 

Vrši se odabir Proizvođača medicinskih sredstava kao na Ilustraciji 51. 

VAŽNA NAPOMENA: Ukoliko ne postoji proizvođač medicinskih sredstava isti se unosi u bazu podataka 

shodno poglavlju 1 ovog uputstva. 

VAŽNA NAPOMENA: Ukoliko ne možete da odaberete autorizaciju ili Free Sales (važeći dokaz o upisu 

medicinskog sredstva u registar u zemlji proizvodnje), provjerite da li je isti verifikovan ili da li je još 

uvijek u roku važenja.  

2.2.5.  Odabir vrste registracije  

Za sve tri vrste zahtjeva vrši se odabir (označeno 1 na Ilustraciji 52) shodno tome da li je: 
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• Prva registracija - izvršiti odabir ukoliko se po prvi put upisuje medicinsko sredstvo u Registar 

- (opcija Prva registracija); 

• Obnova - izvršiti odabir za obnovu medicinskog sredstva; Naime, rok važenja potvrde za 

upisano medicinsko sredstvo je 5 godina. Da bi se medicinsko sredstvo nalazilo na tržištu i posle 

isteka, podnosilac zahtjeva je u obavezi da izvrši obnovu registracije medicinskog sredstva, a 

shodno članu 72. Pravilnik o medicinskim sredstvima ("Službeni glasnik Bosne i Hercegovine", 

broj 4/10), (opcija Obnova), gdje odabira broj prethodno izdate potvrde za koju se vrši obnova; 

• Dopuna - izvršiti odabir ukoliko se vrši dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog 

sredstva, u toku perioda važenja potvrde za upis u registar medicinskih sredstava (opcija 

Dopuna), zatim izvršiti odabir opcije „9. Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija 

medicinskog sredstva“ i nakon toga upisati broj prethodno izdate potvrde za koju se vrši 

dopuna; 

• Izmjena - izvršiti odabir ukoliko u toku perioda važenja potvrde vrši izmjena podataka 

medicinskog sredstava, nosilac potvrde je dužan pismeno obavijestiti Agenciju za lijekove i 

medicinska sredstva BiH o svakoj izmjeni izdate potvrde ili podnesene dokumentacije (opcija 

Izmjena), 

 

Ilustracija 52 - Odabir vrste registracije 

Za sve tri vrste zahtjeva potrebno je označiti status predlagača (označeno 2 na Ilustraciji 52) odabrati 

opciju shodno statusu podnosioca zahtjeva i to u skladu da li je: 

• Proizvođač MS, koji ima dozvolu za proizvodnju u BiH (upisan u registar proizvođača) 

• Zastupnik stranog proizvođača 

• Predstavnik stranog proizvođača 

• Pravno lice koje vrši promet na veliko (upisan u registar distributera), 

Prema vrsti zahtjeva potrebno je označiti podjelu unutar klase medicinskog sredstva, (označeno 3 na 

Ilustraciji 52), shodno odabranoj klasi medicinskog sredstva i tipu obrasca i to: 

• Za dio na zahtjevu za upis medicinskog sredstva klase l u Registar medicinskih sredstava 

(OBRAZAC REG-MS-KL I): 

o I Klasa 

o I Klasa - sterilni proizvod 
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o I Klasa - mjerni instrument 

• Za dio na zahtjevu za upis medicinskog sredstva klase IIa, IIb, III u Registar medicinskih 

sredstava (OBRAZAC REG-MS-KL IIa, IIb, III): 

o IIa Klasa 

o IIb Klasa 

o III Klasa 

• Za dio na zahtjevu za upis „in vitro“ dijagnostičkog 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) 

Ukoliko je korisnik odabrao da se zahtjev predaje shodno Novoj Regulativi (2017/745, 2017/746) 

možemo izvršiti slijedeće odabire: 

• Za dio na zahtjevu za upis medicinskog sredstva klase l u Registar medicinskih sredstava 

(OBRAZAC REG-MS-KL I): 

o I Klasa 

o I Klasa - sterilni proizvod 

o I Klasa - mjerni instrument 

o I Klasa - ponovna upotreba 

• Za dio na zahtjevu za upis medicinskog sredstva klase IIa, IIb, III u Registar medicinskih 

sredstava (OBRAZAC REG-MS-KL IIa, IIb, III): 

o IIa Klasa 

o IIb Klasa 

o III Klasa 

• Za dio na zahtjevu za upis „in vitro“ dijagnostičkog 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  

o Proizvodi sa liste D 
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2.2.6.  Vrsta registracije: Izmjene 

 

Ilustracija 53 - Odabir opcije izmjene 

Ukoliko se u toku perioda važenja potvrde vrši izmjena podataka medicinskog sredstava, nosilac 

potvrde je dužan pismeno obavijestiti Agenciju za lijekove i medicinska sredstva BiH o svakoj izmjeni 

izdate potvrde ili podnesene dokumentacije (opcija Izmjena), podnoseći zahtjev, gdje će izvršiti odabir 

opcije za jednu od izmjena i to: 

• Izmjena imena i/ili adrese proizvođača medicinskog sredstva - (označeno 1 na Ilustraciji 53); 

• Izmjena imena i/ili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava - (označeno 

2 na Ilustraciji 53); 

• Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava - (označeno 3 na Ilustraciji 

53); 

• Izmjena naziva medicinskog sredstva - (označeno 4 na Ilustraciji 53); 

• Izmjena proizvođača medicinskog sredstva - (označeno 5 na Ilustraciji 53); 

• Izmjena, ukidanje ili dodavanje novog mjesta proizvodnje gotovog proizvoda, navedenog u 

sertifikatu - (označeno 6 na Ilustraciji 53); 

• Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda) - (označeno 7 na 

Ilustraciji 53); 

• Izmjena izgleda i načina obilježavanja spoljašnjeg i/ili unutrašnjeg pakovanja - (označeno 8 na 

Ilustraciji 53); 

• Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva - (označeno 9 na 

Ilustraciji 53); 

• Izmjena klase medicinskog sredstva - (označeno 10 na Ilustraciji 53); 
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• Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva - (označeno 11 na Ilustraciji 53); 

• Izmjena uslova čuvanja medicinskog sredstva - (označeno 12 na Ilustraciji 53); 

• Izmjena načina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva - (označeno 13 na Ilustraciji 53); 

• Ostale izmjene - (označeno 14 na Ilustraciji 53); 

Pri podnošenju zahtjeva koji se odnosi na izvršenu izmjenu koja nije obuhvaćena prethodno navedenim 

izmjenama, potrebno je označiti stavku „Ostale izmjene“ kao što su: 

• Ostale izmjene - Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva 

• Ostale izmjene - Izmjena sertifikata o usklađenosti (EC) uzrokovana izmjenom  notifikacionog 

tijela 

• Ostale izmjene - izmjena kataloškog broja medicinskog sredstva  

VAŽNA NAPOMENA: U narednim poglavljima će detaljno biti obrađena svaka izmjena pojedinačno.  

2.2.7.  Kategorija medicinskog sredstva 

Na jednom zahtjevu medicinska sredstva moraju biti svrstana samo u jednu kategoriju. 

 

Ilustracija 54 - Odabir kategorije medicinskog sredstva 

Za sve tri vrste zahtjeva potrebno je označiti kategoriju medicinskog sredstva (označeno 1 na Ilustraciji 

54) i to da se svrstavanje medicinskog sredstva u kategoriju vrši tako da se počne gornjom kategorijom 

i nastavlja se prema dole kako je označeno na tablici zahtjeva i to: 

• Aktivni hirurški implantati 

• Anestezijska i respiratorna medicinska sredstva 

• Dentalna medicinska sredstva 

• Medicinska elektro-mehanička sredstva 

• Bolničko-aparaturna oprema 

• "In vitro" dijagnostička medicinska sredstva 

• Neaktivni hirurški implantati 

• Oftamološka i optička medicinska sredstva 

• Instrumenti za višekratnu upotrebu 
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• Sredstva za jednokratnu upotrebu 

• Tehnička sredstva za hendikepirana lica 

• Dijagnostička i terapeutska medicinska sredstva u radiologiji 

• Ostala medicinska sredstva 

 

2.2.8.  Podaci o EC sertifikatima i notifikovanom tijelu  

VAŽNA NAPOMENA: Sertifikat o usaglašenosti medicinskog sredstva (EC sertifikat) je potrebno da 

postoji za sva medicinska sredstva, osim za medicinska sredstva klase I i za proizvode sa liste D (sva 

druga „In Vitro“ medicinska sredstva); 

VAŽNA NAPOMENA: Svi EC sertifikati prolaze verifikaciju (potvrdu) od strane ALMBiH-a. Prije toga nije 

moguće odabrati iste u zahtjev koji se podnosi.   

Zavisno od vrste EC sertifikata isti se mogu kombinovati prema sledećem rasporedu i to shodno klasi 

medicinskog sredstva: 

• Ukoliko je u pitanju registracija medicinskih sredstava Klase Is, Klase Im ili IIa, korisnik će  moći 

da odabere samo jedan od četiri ponuđene vrste sertifikata (označeno 2 na Ilustraciji 55): 

o Production QA 

o Full QA 

o Product QA 

o EC verification  

 

Ilustracija 55 - Klasa Is, Im, IIa 

• Kada je riječ o Klasi IIb i Listi B, kombinacije sertifikata koji se prilažu su:  

o Ukoliko postoji EC sertifikat Full QA, ne dostavlja se ni jedan drugi sertifikat i nije Vam  

ostavljena mogućnost da odaberete drugu vrstu sertifikata u zahtjevu (označeno 2 i 3 

na Ilustraciji 56). 

o Ukoliko imate sertifikat EC verification, ili Production QA, ili Product QA (važi samo za 

Klasu IIb) onda je za ovu klasu obavezan unos još jednog obaveznog sertifikata u ovom 

slučaju, a to je Type examination (označeno 2 i 3 na Ilustraciji 57). 

• Klasa III, AIMD i Lista A, podrazumijevaju sledeću kombinaciju EC sertifikata: 

o ukoliko postoji Full QA, neophodno će biti da priložite i Design  Examination sertifikat 

(označeno 2 i 3 na Ilustraciji 58). 
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o sa druge strane, postojanje druge dvije moguće odabira EC sertifikata u ovom slučaju 

EC verification ili Producation QA, gdje se zahtjeva da se dostavi i sertifikat Type 

Examination. 

 

 

Ilustracija 56 - Klasa IIb - Full QA 

 

Ilustracija 57 - Klasa IIb 
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Ilustracija 58 - Klasa III 

• Za listu C postoje sledeće kombinacije sertifikata: 

o ukoliko postoje Design examination ili Full QA ne zahtjeva se ni jedan drugi sertifikat  

o ukoliko pak postoji neki od ostale dvije vrste u ovoj klasi mogućih sertifikata EC 

verification ili Production QA, onda će neminovno biti potrebno da priložite i Type 

examination (označeno 2 i 3 na Ilustraciji 59).  

 

Ilustracija 59 - Lista C 
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Ilustracija 60 - Notifikovana tijela 

Ilustracija 62 - Odabir EC sertifikata 

Broj EC sertifikata je jedinstveni broj dokumenta, na 

primjer: 77431-2010-CE-CZS. (označeno 1 na Ilustraciji 

61). 

Naziv i identifikacioni broj tela za utvrđivanje 

usaglašenosti je notifikaciono tijelo koje je akreditovano 

tijelo i odobreno od strane EU. Na primjer: DNV Business 

Assurance, NB 0434. (označeno 2  na Ilustraciji 31). 

Na svakom sertifikatu mora biti naznačen rok isteka 

sertifikata, tj. do kog datuma je sertifikat validan 

(označeno 3 na Ilustraciji 61). 

Notifikaciono tijelo koje je izdalo EC sertifikat se mora 

nalaziti u NANDO bazi EU i mora biti odobreno za prema 

direktivi medicinskog sredstva. 

Provjeru možemo izvršiti na (Ilustraciji 60): 

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ 

                                                                                                                                                        Ilustracija 61 - EC sertifikat

 

 

2.2.9.  Odabir EC sertifikata 

Prvo odabiramo vrstu sertifikata i to na osnovu ponuđenih kriterijuma (označeno 1 na Ilustraciji 62).  

Broj EC sertifikata je jedinstveni broj dokumenta, na primjer: A 101-01. (označeno 2 na Ilustraciji 62). 

Na svakom sertifikatu mora biti naznačen rok isteka sertifikata, tj. do kog datuma je sertifikat validan 

(označeno 3 na Ilustraciji 62). 
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2.2.10. Unos dodatnih informacija 

 

Ilustracija 63 - Unos dodatnih informacija 

Na kraju zahtjeva postoji Izjava odgovornog lica, čije se ime mora nalaziti na izvodu iz sudskog registra 

o upisu pravnog subjekta ili registrima na Internetu: 

• Za pravna lica iz Republike Srpske:  

http://bizreg.esrpska.com/Home/PretragaPoslovnogSubjekta 

• Za pravna lica iz Federacije BiH i distrikta Brčko: 

• http://bizreg.pravosudje.ba/pls/apex/f?p=183:20:517592430560216  

na primjer: DOO "PINO MEDICAL" Cazin 

Automatski se odabira shodno početnom odabiru. 

U informacionom sistemu je potrebno je odabrati: 

• podatke odgovornog lica čije se ime mora nalaziti na izvodu iz sudskog registra o upisu pravnog 

subjekta ili registrima na Internetu, kao i datum; na primjer: DOO "PINO MEDICAL" Cazin, 

Ljubijankić Ismet (označeno 1 na Ilustraciji 63). 

• podatke ime i prezime odgovornog lica za (prijavu medicinskog sredstva i vjerodostojnost 

podnijete dokumentacije, radi pribavljanja odobrenja za upis medicinskog sredstva u registar; 

obezbjeđenje kvaliteta medicinskog sredstva u skladu sa članom 40-44. Pravilnika o 

medicinskim sredstvima); na primjer: Sabina Ljubijankić (označeno 2 na Ilustraciji 63). 

• Odabrati predloženi status zahtjeva (označeno 3 na Ilustraciji 63). 

• Odabrati predloženi Zahtjev upućen (označeno 4 na Ilustraciji 63). 

Odabiramo opciju Sačuvaj (označeno 5 na Ilustraciji 63) da bi se zahtjev sačuvao, ili Otkaži (označeno 6 

na Ilustraciji 63) da ne bi bio sačuvan.  

 

 

http://bizreg.esrpska.com/Home/PretragaPoslovnogSubjekta
http://bizreg.pravosudje.ba/pls/apex/f?p=183:20:517592430560216
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2.2.11. Unos propratne dokumentacije 

Shodno članovima 68. i 69. stav 2. Pravilnika o medicinskim sredstvima ("Službeni glasnik Bosne i 

Hercegovine", broj 4/10) dokumentacija pripremljena za dobijanje potvrde o upisu medicinskog 

sredstva u mora biti uredno složena prema navedenom redoslijedu. 

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

Pristupamo propratnoj dokumentaciji odabirom zahtjeva i pritiskom na karticu Propratna 

dokumentacija (označeno 1 na Ilustraciji 64). 

Pregled svih unijetih dokumenata se prikazuje kao na slici ispod (označeno 3 na Ilustraciji 64). 

 

Ilustracija 64 - Propratna dokumentacija 

Da bi unijeli novi dokumenat vršimo odabir + UNOS PROPRATNE DOKUMENTACIJE (označeno 2 na 

Ilustraciji 64).  

VAŽNA NAPOEMNA: Informacioni sistem će sam razdvojiti cjeline i složiti po redoslijedu, kojim god 

redom da ih unesemo. 

Za početnu registraciju potrebno je unijeti slijedeće dokumenta: 

A. Prvi dio: Zahtjev, autorizacija i takse: 

• Uredno popunjen obrazac zahtjeva za odgovarajuću klasu medicinskog sredstva, 

potpisan i ovjeren od strane podnosioca zahtjeva; 

• Izvod iz sudskog registra o upisu pravnog subjekta sa sjedištem u BiH, sa navedenom 

odgovornom osobom i šifrom djelatnosti kojom se bavi, a koja se odnosi na promet 

medicinskih sredstava, aktuelan, obična kopija; 

• VERIFIKOVANI DOKUMENAT – AUTOMATIZOVANI UNOS - Pismo autorizacije kojim 

proizvođač daje ovlašćenje za upis medicinskog sredstva u Registar medicinskih 

sredstava BiH - original ili notarski ovjerena kopija u zemlji proizvođača; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse; 

• Dokaz o uplati troškova upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstava 

BiH u skladu sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za 

obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH; 

 

B. Drugi dio: Polisa i ISO sertifikati 

• Polisu osiguranja u slučaju odgovornosti za štetu koja može nastati primjenom 

medicinskog sredstva prema trećem licu, koja glasi na podnosioca zahtjeva, izdatu od 

strane osiguravajućeg društva koje je registrovano u Bosni i Hercegovini, original, 

opštinski ili notarski ovjerena kopija; 
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• VERIFIKOVANI DOKUMENAT - AUTOMATIZOVANI UNOS (Za svako mjesto proizvodnje 

se unosi poseban sertifikat) -Sertifikat o sistemu kvaliteta (ISO - sertifikat), i to: 

i. ISO 9001:2015 Sistemi menadžmenta kvalitetom - Zahtjevi; 

ii. ISO 13485:2016 Medicinska sredstva - Sistemi menadžmenta kvalitetom - 

Zahtjevi za svrhe regulative; 

C. Treći dio: Specifični podaci o medicinskom sredstvu 

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

zahtjeva (štampani zapis); 

• VERIFIKOVANI DOKUMENAT - AUTOMATIZOVANI UNOS (prema gorenavedenom 

rasporedu) - Sertifikat o usklađenosti (EC – sertifikat) izuzev za medicinska sredstva 

klase I (obična) i IVD liste D (ostala) - original ili notarski ovjerena kopija u zemlji 

proizvođača i to: 

i. Production QA 

ii. Full QA 

iii. Product QA 

iv. EC verification 

v. Design examination 

vi. Type exam.  

• Izjava proizvođača o usklađenosti medicinskog sredstva sa odgovarajućom evropskom 

direktivom i tačno navedenom klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo 

(„Declaration of Conformity“) - original ili ovjerena kopija u zemlji proizvođača; 

• VERIFIKOVANI DOKUMENAT - AUTOMATIZOVANI UNOS - Dokaz da se medicinsko 

sredstvo koje je predmet upisa u Registar prometuju u zemlji proizvođača ili u jednoj 

od zemalja EU („Free Sale Certificate“ ili sličan dokument); 

D. Četvrti dio: Opšti i tehnički podaci o medicinskom sredstvu 

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

• Podaci o predloženom roku trajanja i uvjete čuvanja; 

• Podaci o pakovanje, oblik, vrsta materijala i sastav (prikaz pakovanja i način 

obilježavanja); 

• Uputstvo za upotrebu na stranom jeziku za proizvode stranog porekla i prijedlog 

uputstva na jednom od jezika u službenoj upotrebi u BiH; 

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

sredstva; 
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Ilustracija 65 - Unos proprate dokumentacije 

 

Ilustracija 66 - Pregled propratne dokumentacije 

Kada odaberete opciju Unos novog dokumenta, otvoriće Vam se nova forma gdje treba da uradite 

slijedeće: 
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• Izvršite odabir vrste dokumenta (označeno 1 na Ilustraciji 65).  

• Izvršite odabir datoteke dokumenta (označeno 2 na Ilustraciji 65). 

• Sačuvajte dokument (označeno 3 na Ilustraciji 65). 

Svaki unijeti dokumenat možete pregledati odabirom na isti pritiskom na opciju PREUZIMANJE 

(označeno 1 na Ilustraciji 66) 

2.2.12. Verifikovana dokumentacija 

Prilikom unosa proizvođača i njegovih sertifikata / dokumenata, kao i mjesta proizvodnje medicinskog 

sredstva vrši se unos i verifikacija (potvrđivanje) sertifikata.  

Sertifikati / dokumenti koji se spoje sa zahtjevom, automatski se povlače iz Verifikovanih sertifikata i 

unose u verifikovana dokumenta. Iste nije potrebno posebno unositi. 

VAŽNA NAPOMENA: Svaki sertifikat koji se obnovi / dostavi automatski će istovremeno biti dostavljen 

za sve zahtjeve, za koje je upotrebljen, kao i za izdate potvrde, za koje je potrebno dostaviti dokumente 

/ sertifikate.   

 

Ilustracija 67 - Verifikovana dokumentacija 

Da bismo pregledali dokumentaciju, potrebno jer da odaberemo karticu Verifikovana dokumentacija 

(označeno 1 na Ilustraciji 67) i odaberemo opciju Otvori dokumenat (označeno 2 na Ilustraciji 67).  

2.2.13. Unos Dodatka 1 

Da bismo sačinili listu medicinskih sredstava pristupamo Dodatku 1 odabirom zahtjeva i pritiskom na 

karticu Dodatak 1 (označeno 1 na Ilustraciji 69). 

Pregled svih unijetih stavki medicinskog sredstva se prikazuje kao na Ilustraciji 69. 

Da bi unijeli novu stavku medicinskog sredstva vršimo odabir + UNOS POJEDINAČNOG MEDICINSKOG 

SREDSTVA (Ilustracija 69) Kada odaberete opciju UNOS POJEDINAČNOG MEDICINSKOG SREDSTVA, 

otvoriće Vam se nova forma za unos medicinskog sredstva, gdje treba da unesete: 
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Ilustracija 68 - Unos pojedinačnog medicinskog sredstva 

• Zaštićeno ime - unosimo tačan naziv medicinskog sredstva, koje je prikazano na pakovanju 

medicinskog sredstva, kao i na Izjavi proizvođača o usklađenosti medicinskog sredstva sa 

odgovarajućom evropskom direktivom i tačno navedenom klasom kojoj pripada medicinsko 

sredstvo („Declaration of Conformity“), (označeno 1 na Ilustraciji 68).; 

• Generički naziv pojedinačnog medicinskog sredstva - može postojati samo jedan generički 

naziv na jednom Dodatku 1 - jedan generički naziv - jedan zahtjev. (označeno 2 na Ilustraciji 

68).; 

• Namjena medicinskog sredstva (označeno 3 na Ilustraciji 68).; 

• Model - unosimo samo ukoliko postoje na Izjavi proizvođača o usklađenosti medicinskog 

sredstva sa odgovarajućom evropskom direktivom i tačno navedenom klasom kojoj pripada 

medicinsko sredstvo („Declaration of Conformity“), (označeno 4 na Ilustraciji 68).; 

• Oblik i pakovanje - unosimo samo ukoliko postoje na Izjavi proizvođača o usklađenosti 

medicinskog sredstva sa odgovarajućom evropskom direktivom i tačno navedenom klasom 

kojoj pripada medicinsko sredstvo („Declaration of Conformity“), (označeno 5 na Ilustraciji 

68).; 
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• Kataloški broj - unosimo samo ukoliko postoje na Izjavi proizvođača o usklađenosti 

medicinskog sredstva sa odgovarajućom evropskom direktivom i tačno navedenom klasom 

kojoj pripada medicinsko sredstvo („Declaration of Conformity“), (označeno 6 na Ilustraciji 68). 

• Napomena - ukoliko je potrebno unosimo određenu napomenu (označeno 7 na Ilustraciji 68); 

 

Ilustracija 69 - Pregled Dodatka 1 

Za svaku stavku medicinskog sredstva obavezno je unijeti: 

• Zaštićeno ime; 

• Generički naziv pojedinačnog medicinskog sredstva; 

• Namjena medicinskog sredstva; 

VAŽNA NAPOMENA: Sve stavke je potrebno posebno unijeti, tj. na jednom upisu može se nalaziti samo 

jedan model, ili jedan oblik / pakovanje, ili jedan kataloški broj. Da bi se olakšao unos medicinskog 

sredstva, ukoliko postoji više stavki, kada se unese jedna stavka učinite: 

a. Lijevi klik na tri tačkice (krug na Ilustraciji 69).; 

b. Izaberite opciju Duplikat (označeno 2 na Ilustraciji 68); 

 

2.2.14. Mjesta proizvodnje 

 

Ilustracija 70 - Mjesta proizvodnje 

Postoji mogućnost unosa više mjesta proizvodnje za svaki zahtjev ponaosob. Prilikom popunjavanja 

zahtjeva, obavezno je unijeti bar jedno mjesto proizvodnje. 

VAŽNA NAPOMENA: Za svako pojedinačno unijeto mjesto u zahtjev, sistem će automatski unijeti 

verifikovani ISO sertifikat u verifikovanu dokumentaciju. 
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Da bi unijeli mjesto proizvodnje potrebno je da odaberemo karticu Mjesta proizvodnje (označeno 1 na 

Ilustraciji 70), zatim odabiramo + UNOS DODATNOG MJESTA PROIZVODNJE (označeno 2 na Ilustraciji 

70). Iz forme koja se otvara odabiramo mjesto proizvodnje.  

VAŽNA NAPOMENA: Mjesto je moguće odabrati isključivo ukoliko je sertifikat verifikovan.   

2.2.15. Obilježavanje stavki medicinskog sredstva na obaveznim dokumentima 

Na svakom obaveznom dokumentu na kom se nalaze stavke koje se upisuju na Dodatak 1 je potrebno 

olovkom označiti Redni broj sa Dodatka 1 (označeno 2 na Ilustraciji 71); 

 

Dokumente koji su označeni je potrebno skenirati i dodati u sistem u dijelu Propratna dokumentacija. 

Iste treba priložiti i u Registrator. koliko priloženi dokumenti ne budu označeni od strane podnosioca 

Zahtjeva, zahtjev će se vratiti podnosiocu na ispravku, sa identifikovanim Nedostatkom. 

Dokumenti na kojima je potrebno izvršiti označavanje (ukoliko je primjenjivo tj. nalaze se stavke sa 

Dodatka 1): 

• Pismo autorizacije kojim proizvođač daje ovlašćenje za upis medicinskog sredstva u Registar 

medicinskih sredstava BiH - original ili notarski ovjerena kopija u zemlji proizvođača. 

• Izjava proizvođača o usklađenosti medicinskog sredstva sa odgovarajućom evropskom 

direktivom i tačno navedenom klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo („Declaration of 

Conformity“) - original ili ovjerena kopija u zemlji proizvođača; 

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

proizvođača ili u jednoj od zemalja EU („Free Sale Certificate“ ili sličan dokument); 

• EC Design - Examination certificate za medicinska sredstva klase III, „In vitro“ Lista A, i Aktivna 

implantabilna medicinska sredstva. 

Ilustracija 71 - Dodatak 1 
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2.2.16. Izmjena i brisanje zahtjeva 

 

Ilustracija 72 - Izmjena ili brisanje zahtjeva 

Zahtjev je moguće izmijeniti ili obrisati (Ilustraciji 70) prije zvaničnog slanja ALMBIH-a, odnosno 

finalizacije zahtjeva. Ukoliko izmijenimo zahtjev, automatski će se izmijeniti i svi sertifikati, ukoliko 

izmjena utiče na verifikovane dokumente / sertifikate.  

Da bismo izvršili izmjenu zahtjeva ili brisanje odabiramo zahtjev koji želimo da izmijenimo ili obrišemo 

odabirom na tri tačke, te zatim biramo opcije za Izmjeni (označeno 1 na Ilustraciji 72) ili Izbriši 

(označeno 2 na Ilustraciji 72).   

2.2.17. Štampa Zahtjeva  

Da biste izvršili štampu zahtjeva odaberite Zahtjev i na dnu pritisnite Štampa zahtjeva  (označeno 1 na 

Ilustraciji 73); Takođe, za štampu zahtjeva odaberite na Zahtjevu tri tačke (označeno 1 na Ilustraciji 74) 

i odaberite (označeno 2 na Ilustraciji 75);   

Otvoriće se zahtjev u PDF formatu kao na slici ispod (označeno 1 na Ilustraciji 75). 

 

Ilustracija 73 - Štampa zahtjeva 
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Ilustracija 74 - Štampa zahtjeva 

 

Ilustracija 75 - Štampa zahtjeva 

2.2.18. Finalizacija i 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 sredstva BiH. 

Pristupamo opciji Finalizacija i slanje zahtjeva odabirom zahtjeva i pritiskom na karticu Finalizacija i 

slanje zahtjeva (označeno 1 na Ilustraciji 76). 

Da bi poslali Zahtjev Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH vršimo odabir + UNOS IZJAVE 

PREDLAGAČA (označeno 2 na Ilustraciji 76). 



UPUTSTVO ZA KORISNIKE - informacioni sistem za medicinska sredstva                                     Izdanje 2 

 

56 

Ilustracija 76 - Finalizacija i slanje zahteva 

Ilustracija 77 - Odabir statusa 

 

 

 

 

 

 

 

 



UPUTSTVO ZA KORISNIKE - informacioni sistem za medicinska sredstva                                     Izdanje 2 

 

57 

Ilustracija 78 - Zastupnici 

Otvoriće Vam se nova forma kao Ilustraciji 77, gdje je u nastavku potrebno da učinite slijedeće odabire: 

• Odgovorno lice predlagača - iz liste koja će Vam se otvoriti, odabirate odgovorno lice 

Predlagača. Isto lice je odabrano, kao odgovorno lice predlagača prilikom početnog unosa 

zahtjeva, a isto se mora nalaziti na Rješenju o registraciji / odnosno Izvodu o Registraciji 

podnosioca Zahtjeva u djelu za Lica ovlaštena za zastupanje subjekta upisa. Obratiti posebnu 

pažnju na stavke ograničenja u ovlašćenjima, koje se navode u Rješenju ili Izvodu, (Ilustraciji 

78) i (označeno 1 na Ilustraciji 77). 

 

 

• Odgovorno lice za prijavu medicinskog sredstva i vjerodostojnost podnijete dokumentacije - iz 

liste koja će Vam se otvoriti, odabirate lice koje je u stvarnosti pripremilo dokumentaciju 

(označeno 2 na Ilustraciji 77). 

• Status zahtjeva - Odabirate jedinu moguću stavku - Zahtjev je podnesen Agenciji za lijekove i 

medicinska sredstva (označeno 3 na Ilustraciji 77). 

• Zahtjev upućen - Odabirate jedinu moguću stavku Protokom ALMBIH (označeno 4 na Ilustraciji 

77). 

• Kada ste u potpunosti sigurni da želite da pošaljete elektronski zahtjev, pritisnite na dugme 

Sačuvaj (označeno 5 na Ilustraciji 77). 

Zahtjev će se elektronski uputiti na protokol Agencije. Sve stavke zahtjeva će se automatski zaključati. 

 

2.3. UPRAVLJANJE I RJEŠAVANJE NEDOSTATAKA 

 

Ilustracija 79 - Nedostaci 

Informacioni sistem će automatski generisati upozorenje korisniku da na zahtjevu ima Nedostatke 

odstrane procjenitelja ALMBiH-a i to: 

• Promjena statusa zahtjeva - (označeno 1 na Ilustraciji 79); 

• Rok do kog je potrebno izvršiti ispravku zahtjeva sa zelenom zastavicom - (označeno 2 na 

Ilustraciji 79); 

• Oznaka šta je predmet Nedostatka - (označeno 3 na Ilustraciji 79); 

• Status Nedostatka - (označeno 4 na Ilustraciji 79); 
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Da bismo pristupili pregledu Nedostataka vršimo odabir zahtjeva i odabiramo karticu Nedostaci 

(označeno 3 na Ilustraciji 80); 

 

Ilustracija 80 - Pregled nedostatka 

Na samom zahtjevu možemo vidjeti i podatke u dijelu Podaci o postupku o Nedostacima (označeno 1 

na Ilustraciji 79), kao i status Zahtjeva (označeno 2 na Ilustraciji 79). 

Pregled svih unijetih Nedostataka prilikom rješavanja medicinskog sredstva se prikazuje kao što je 

(označeno 4 na Ilustraciji 79). Svaki nedostatak ima definisane sve stavke.  

Da bi detaljno pregledali Nedostatak i pristupili rješavanju istog, odabiramo Nedostatak lijevim klikom 

miša. 

2.3.1.  Unos dokumenata i rješavanje nedostatka 

Da bi pristupili rješavanju Nedostatka potrebno je da otvorimo karticu sa pregledam Nedostatka. Na 

kartici je identifikovan Nedostatak, sa Opisom istog (označeno 1 na Ilustraciji 81).  

Da bi unijeli dokumenat i odgovor na Nedostatak, potrebno je da odaberete + Unos Novog dokumenta, 

(označeno 2 na Ilustraciji 81).; 

Otvoriće se nova forma za Unos novog dokumenta / rješavanje nedostatka (Ilustraciji 82). 

Svaki dokumenat koji unesemo u svrhu rješavanja će se prikazati kao što je (označeno 1 na Ilustraciji 

83). 

Unos Nedostatka se vrši: 

• Odabiramo kontrolni broj zahtjeva - sistem daje broj zahtjeva (označeno 1 na Ilustraciji 82). 
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Ilustracija 82 - Unos dokumenta na Nedostatak 

• Vršimo odabir digitalizovanog / skeniranog dokumenta (označeno 2 na Ilustraciji 82). 

• Unosimo određenu napomenu (ukoliko je potrebno)  

• Odabiramo predefinisani status Nedostatka - Dokument / dokaz je dostavljen (označeno 3 na 

Ilustraciji 82). 

• Na kraju odabiramo opciju Sačuvaj, da bismo sačuvali Zahtev (označeno 4 na Ilustraciji 82). 

 

Ilustracija 81 - Pregled Nedostatka / Dostavljanje nedostatka 
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Ilustracija 84 - Pregled zahtjeva / Dostavljena dopuna 

 

Ilustracija 83 - Pregled dostavljenih Nedostataka 

 

 

 

 

 

 

Kada smo završili sa unosom dopune, na zahtjevu će se pojaviti podaci o tome i to: 

• Vrijeme zadnje interakcije korisnika (označeno 1 na Ilustraciji 84). 

• Status Nedostatka – Dokument dokaz je dostavljen (označeno 2 na Ilustraciji 84). 
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Ilustracija A1 - Odabir vrste izmjene 

Ilustracija A2 - Unos podataka o Izmjeni imena i/ili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava 

3. IZMJENE / OBNOVA MEDICINSKIH SREDSTAVA 

 
3.1. IZMJENA IMENA I/ILI ADRESE NOSIOCA POTVRDE ZA UPIS U REGISTAR MEDICINSKIH 

SREDSTAVA 

 

3.1.1. Unos izmjene imena i/ili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava 

Prilikom popunjavanja zahtjeva za Izmjenu imena i/ili adrese nosioca potvrde za upis u Registar 

medicinskih sredstava potrebno je da na zahtjevu odaberemo sledeće:  

• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A1) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena imena i/ili adrese nosioca potvrde za upis 

u Registar medicinskih sredstava (označeno 2 na Ilustraciji A1) 

 

 

 

 

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da upišemo sledeće podatke: 

• Ime poslovnog subjekta (novo izmjenjeno ime) na primjer: NOVI NAZIV FIRME DOO SARAJEVO 

(označeno 1 na Ilustraciji A2) 

• Adresa poslovnog subjekta (nova adresa, upisati samo ulicu i broj) na primjer: Nova 48 

(označeno 2 na Ilustraciji A2) 



UPUTSTVO ZA KORISNIKE - informacioni sistem za medicinska sredstva                                     Izdanje 2 

 

62 

Ilustracija A3  - Automatizovani unos potvrda / medicinskih sredstava 

• Mjesto (novo mjesto sjedišta, odabrati mjesto sa liste) na primjer: SARAJEVO (označeno 3 na 

Ilustraciji A2) 

• Automatski se upisuju opština i pošta na osnovu odabira mjesta (označeno 4 na Ilustraciji A2).  

• Da bi sačuvali izmjenu, potrebno je da odaberemo opciju Sačuvaj (označeno 5 na Ilustraciji A2).  

 

3.1.2.  Automatizovani unos svih medicinskih sredstava / potvrda koji će biti predmet izmjene 

VAŽNA NAPOMENA: Sistem će prepoznati sve važeće potvrde nosioca potvrde i iste će staviti u sistem. 

Nije moguće dopuniti ili oduzeti bilo koje medicinsko sredstvo ili potvrdu sa liste.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ilustracija A4  - Pregled kataloških brojeva 

Da bi pregledali svako medicinsko sredstvo ponaosob možemo odabrati karticu sa nazivom Potvrda / 

Medicinska sredstva za Izmjene / Produženje (označeno 1 na Ilustraciji A3). 
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Ilustracija A5 - Izvršena izmjena na svim zahtjevima i potvrdama 

Sistem će nam prikazati sva medicinska sredstva, koja su složena po potvrdama, sa prikazom broja 

medicinskih sredstava (označeno 2 na Ilustraciji A3). 

Sva medicinska sredstva, za ovu vrstu izmjena, svih proizvođača su unijeta u zahtev za predmetnu 

izmjenu (označeno 3 na Ilustraciji A3).  

 

3.1.3.  Izvršena izmjena imena i/ili adrese nosioca potvrde 

Posle odobrenja predmetne izmjene od strane ALMBiH-a, informacioni sistem će automatski izvršiti 

izmjene na svim potvrdama, kao i na svim zahtjevima koji su u toku (označeno 1 na Ilustraciji A3). 

 

 

3.1.4. Potrebna dokumentacija za izmjenu imena i/ili adrese nosioca potvrde 

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu imena i/ili adrese nosioca Potvrde potrebno je priložiti:  

1. Izjavu zastupnika sa navedenim brojevima svih Potvrda čiji je nosilac, te sa navedenim 

podacima o proizvođaču; 

2. Kopije Potvrda koje su predmet izmjene; 

3. Ažurirano pismo autorizacije od proizvođača za obavljanje poslova vezanih za upis u Registar 

medicinskih sredstava na teritoriji Bosne i Hercegovine, original ili notarski ovjerenu kopiju u 

zemlji proizvođača;  

4. Izvod iz sudskog registra o upisu pravnog subjekta sa sjedištem u BiH, sa navedenom 

odgovornom osobom, aktuelan, kopija; 

5. Polisu osiguranja u slučaju odgovornosti za štetu koja može nastati primjenom medicinskog 

sredstva prema trećem licu, koja glasi na podnosioca zahtjeva, izdatu od strane osiguravajućeg 

društva koje je registrovano u Bosni i Hercegovini, original, opštinski ili notarski ovjerenu 

kopiju; 

6. Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse; 

7. Dokaz o uplati troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih 

sredstava BiH u skladu sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za 

obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH;   

Napomene:  

- Ovu tačku na zahtjevu označiti u slučaju kada nosilac Potvrde ostaje isti, samo je došlo do 

izmjene imena ili adrese; 

- Obzirom da je riječ o administrativnoj izmjeni, jedan zahtjev za izmjenu imena i/ili adrese 

nosioca Potvrde može se odnositi na sve Potvrde koje glase na istog nosioca. 
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3.2. IZMJENA IMENA I/ILI ADRESE PROIZVOĐAČA MEDICINSKOG SREDSTVA 

 

3.2.1.  Unos izmjene imena i/ili adrese proizvođača medicinskog sredstva 

Prilikom popunjavanja zahtjeva za Izmjenu imena i/ili adrese proizvođača medicinskog sredstva 

potrebno je da na zahtjevu odaberemo sledeće:  

• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A6) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena imena i/ili adrese proizvođača 

medicinskog sredstva (označeno 2 na Ilustraciji A6) 

 

Ilustracija A6 - Odabir vrste izmjene 

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da upišemo sledeće podatke: 

• Naziv proizvođača (novo izmjenjeno ime): na primjer: New DELCON ltd (označeno 1 na 

Ilustraciji A7)  

• Država na primjer: Alžir (označeno 2 na Ilustraciji A7) 

• Region na primjer: Blida (označeno 3 na Ilustraciji A7) 

• Mjesto na primjer: New Town (označeno 4 na Ilustraciji A7) 

• Adresa (ulica i broj) na primjer: New street 789 (označeno 5 na Ilustraciji A7) 

• Da bi sačuvali izmjenu, potrebno je da odaberemo opciju Sačuvaj (označeno 6 na Ilustraciji 

A7). 

 

3.2.2.  Automatizovani unos svih medicinskih sredstava / potvrda koji će biti predmet izmjene 

VAŽNA NAPOMENA: Sistem će prepoznati sve važeće potvrde proizvođača koji vrši izmjenu imena ili 

adrese i iste će staviti u sistem. Nije moguće dopuniti ili oduzeti bilo koje medicinsko sredstvo ili 

potvrdu sa liste.  
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Ilustracija A7 - Podaci o izmjenama 

Da bi pregledali svako medicinsko sredstvo ponaosob možemo odabrati karticu sa nazivom Potvrda / 

Medicinska sredstva za Izmjene / Produženje (označeno 1 na Ilustraciji A8). 

Sistem će nam prikazati sva medicinska sredstva, koja su složena po potvrdama, sa prikazom broja 

medicinskih sredstava (označeno 2 na Ilustraciji A8). 

Sva medicinska sredstva, za ovu vrstu izmjena, svih proizvođača su unijeta u zahtev za predmetnu 

izmjenu (označeno 3 na Ilustraciji A8) 

 

Ilustracija A8  - Automatizovani unos potvrda / medicinskih sredstava 

 

3.2.3.  Izvršena izmjene imena i/ili adrese proizvođača medicinskog sredstva 

Posle odobrenja predmetne izmjene od strane ALMBiH-a, informacioni sistem će automatski izvršiti 

izmjene na svim potvrdama, kao i na svim zahtjevima koji su u toku (označeno 1 na Ilustraciji A3). 
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Ilustracija A9  - Izvršena izmjena na svim zahtjevima i potvrdama 

3.2.4. Potrebna dokumentacija za imena i/ili adrese proizvođača medicinskog sredstva 

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu imena i/ili adrese proizvođača potrebno je priložiti: 

• Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi („dodatak 1“); 

• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 

izmjene; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse; 

• Dokaz o uplati troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih 

sredstava BiH u skladu sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za 

obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH;   

• Izjavu proizvođača o izvršenoj izmjeni i prijevod izjave; 

• Ažurirano pismo autorizacije kojim proizvođač daje ovlaštenje za obavljanje poslova u vezi s 

upisom medicinskog sredstva u  Registar na teritoriji Bosne i Hercegovine, original ili notarski 

ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Sertifikat o usklađenosti (EC), izuzev za medicinska sredstva klase I i IVD liste D (ostala), original 

ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Sertifikat o usklađenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase III i IVD lise A, 

original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Sertifikat  o sistemu kvaliteta (ISO – sertifikat), izuzev za medicinska sredstva klase I; 

• Izjava proizvođača o usklađenosti medicinskog sredstva sa evropskom direktivom 

(„Declaration of Conformity“), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz „dodatka 1“, sa navedenim novim/izmijenjenim 

podacima o proizvođaču; 

• Originalno uputstvo za upotrebu medicinskih sredstava i prijedlog uputstva na jednom od 

jezika u službenoj upotrebi u BiH, za sva medicinska sredstva iz „dodatka 1“, sa navedenim 

novim/izmijenjenim podacima o proizvođaču. 

 

Napomene:  

- Zahtjev za izmjenu imena i/ili adrese proizvođača medicinskog sredstva može se odnositi samo 

na jednu Potvrdu o upisu/obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava; 
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- Ukoliko je, pored izmjene imena i/ili adrese proizvođača došlo i do izmjene mjesta proizvodnje, 

na zahtjevu za izmjenu imena i/ili adrese proizvođača potrebno je navesti stare/neizmijenjene 

podatke o mjestu proizvodnje u skladu s Potvrdom na koju se zahtjev odnosi. Za izmjenu 

mjesta proizvodnje potrebno je podnijeti poseban zahtjev i priložiti odgovarajuću 

dokumentaciju. 

 

3.2.5.  Automatizovani obračun za imenu imena i/ili adrese proizvođača medicinskog sredstva 

 

 

Ilustracija A10 - Automatizovani obračun za imenu imena i/ili adrese proizvođača medicinskog sredstva 

Obezbeđena je  podrška informacionog sistema u formiranju cijene izmjene po svakoj potvrdi zbirno; 

Na pregledu zahtjeva se pokazuju dvije stavke: 

• Broj potvrda na zahtjevu; 

• Iznos za uplatu troškova; 

 

3.3. IZMJENA NAZIVA MEDICINSKOG SREDSTVA 

 

3.3.1.  Unos izmjene naziva medicinskog sredstva 

Prilikom popunjavanja zahtjeva za Izmjenu naziva medicinskog sredstva potrebno je da na zahtjevu 

odaberemo sledeće: 

• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A11) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena imena i/ili adrese proizvođača 

medicinskog sredstva (označeno 2 na Ilustraciji A11) 
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Ilustracija  A11 - Odabir vrste izmjene 

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da: 

• Izvršimo odabir medicinskog sredstva na kojem se vrši izmjena imena 

• Unesemo novi naziv medicinskog sredstva 

 

Ilustracija A12 - Odabir medicinskog sredstva za izmjenu i upis novog naziva 

3.3.2.  Potrebna dokumentacija za izmjenu naziva medicinskog sredstva 

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu naziva medicinskog sredstva potrebno je  priložiti: 

• Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi („dodatak 1“); 
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• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 

izmjene; 

• Izjavu proizvođača o izvršenoj izmjeni naziva medicinskog sredstva i prevod izjave;  

• Pismo autorizacije kojim proizvođač daje ovlaštenje za upis medicinskog sredstva u  Registar 

medicinskih sredstava na teritoriji Bosne i Hercegovine, original ili notarski ovjerenu kopiju u 

zemlji proizvođača;  

• Za medicinska sredstva klase III - Sertifikat o usklađenosti (EC – Design Examination), original 

ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača;  

• Sertifikat o usklađenosti (EC – Full Quality) - ukoliko isti glasi na pojedinačna medicinska 

sredstva, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača;  

• Sertifikat koji potvrđuje da se medicinsko sredstvo prometuje u zemlji proizvođača ili u jednoj 

od zemalja EU („Free Sale Certificate“ ili sličan dokument); 

• Izjavu proizvođača o usklađenosti medicinskog sredstva sa odgovarajućom evropskom 

direktivom i  tačno navedenom klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo („Declaration of 

Conformity“) - original ili notarski ovjerenu kopija u zemlji proizvođača; 

• Prikaz pakovanja medicinskog sredstva; 

• Originalno uputstvo za upotrebu medicinskih sredstava i prijedlog uputstva na jednom od 

jezika u službenoj upotrebi u BiH; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse (kopiju uplatnice); 

• Dokaz o uplati troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar u skladu sa članom 

16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za obavljanje poslova Agencije za 

lijekove i medicinska sredstva BiH (kopiju uplatnice). 

 

3.4. IZMJENA NOSIOCA POTVRDE ZA UPIS U REGISTAR MEDICINSKIH SREDSTAVA 

 

3.4.1.  Unos izmjene nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava 

 

Ilustracija A13 - Odabir vrste izmjene 
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Prilikom popunjavanja zahtjeva za Izmjenu nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava 

potrebno je da na zahtjevu odaberemo sledeće: 

• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A13) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar 

medicinskih sredstava (označeno 2 na Ilustraciji A13) 

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da: 

• Izvršimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena 

• Automatski se unose podaci o starom ovlašćenom zastupniku 

 

Ilustracija А14 - Odabir rešenja za izmjenu nosioca potvrde 

3.4.2. Potrebna dokumentacija za izmjenu nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih 

sredstava 

Da bi se izvršila izmjena nosioca Potvrde o upisu ili obnovi upisa medicinskih sredstava u Registar 

neophodna je saglasnost prethodnog nosioca Potvrde. Zahtjev podnosi i dokumentaciju dostavlja novi 

zastupnik proizvođača. 

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu nosioca Potvrde potrebno je priložiti: 

• Spisak medicinskih sredstava koja su obuhvaćena izmjenom („dodatak 1“); 

• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 

izmjene; 

• Pismo autorizacije kojim proizvođač novom zastupniku daje ovlaštenje za izmjenu nosioca 
Potvrde i obavljanje poslova vezanih za upis medicinskih sredstava u Registar na teritoriji 
Bosne i Hercegovine, sa jasnim pojašnjenjem o izmjeni nosioca i ukidanju autorizacije 
prethodnom nosiocu (navesti podatke o prethodnom zastupniku – naziv firme i adresa), 
original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Pisanu saglasnost nosioca Potvrde novom zastupniku za prenos Potvrde (uz obavezno 
navođenje broja Potvrde), potpisanu i ovjerenu od strane direktora (lice ovlašteno za 
zastupanje koje je navedeno u sudskom Registru), sa navedenim podacima o potpisniku (ime i 
prezime direktora), original; 

• Izvod iz sudskog registra o upisu pravnog subjekta sa sjedištem u BiH, sa navedenom 

odgovornom osobom, aktuelan, kopija; 

• Polisu osiguranja u slučaju odgovornosti za štetu koja može nastati primjenom medicinskog 
sredstva prema trećem licu, koja glasi na podnosioca zahtjeva, izdatu od strane osiguravajućeg 
društva koje je registrovano u Bosni i Hercegovini, original, opštinski ili notarski ovjerenu 
kopiju;  
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• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse (kopiju uplatnice); 

• Dokaz o uplati troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar u skladu sa članom 
16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za obavljanje poslova Agencije za lijekove 
i medicinska sredstva BiH (kopiju uplatnice). 

 

Napomene: 

- Izmjenu nosioca Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava moguće je 
izvršiti samo ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi saglasnost nosioca Potvrde za prenos, u 
skladu s članom 71. Pravilnika o medicinskim sredstvima („Službeni glasnik Bosne i 
Hercegovine“, broj: 4/10).  

- Zahtjev za izmjenu nosioca Potvrde može se odnositi samo na jednu Potvrdu o upisu/obnovi 
upisa u Registar medicinskih sredstava. 

 

3.5. IZMJENA PROIZVOĐAČA MEDICINSKOG SREDSTVA 

 

3.5.1. Unos izmjene proizvođača medicinskog sredstva 

 

Ilustracija A15 - Odabir vrste izmjene 

Prilikom popunjavanja zahtjeva za Izmjenu proizvođača medicinskog sredstva potrebno je da na 

zahtjevu odaberemo sledeće: 

• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A15) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena proizvođača medicinskog sredstva 

(označeno 2 na Ilustraciji A15) 

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da: 

• Izvršimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena 

• Automatski se unose podaci o starom proizvođaču 
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3.5.2.  Potrebna dokumentacija za izmjenu proizvođača medicinskog sredstva 

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu proizvođača potrebno je priložiti: 

• Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi („dodatak 1“); 

• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 

izmjene; 

• Izjavu proizvođača sa opisanom izmjenom, te izjava proizvođača da nije došlo do izmjena 

u proizvodnom procesu koje bi mogle uticati na kvalitet, namjenu i ostale karakteristike 

medicinskog sredstva i prevod izjave; 

• Ažurirano pismo autorizacije kojim proizvođač daje ovlaštenje za obavljanje poslova u vezi 

s upisom medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava na teritoriji Bosne i 

Hercegovine, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Sertifikat o usklađenosti (EC), izuzev za medicinska sredstva klase I i IVD liste D (ostala), 

original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Sertifikat o usklađenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase III i IVD 

lise A, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Sertifikat  o sistemu kvaliteta (ISO – sertifikat), izuzev za medicinska sredstva klase I; 

• Izjava proizvođača o usklađenosti medicinskog sredstva sa evropskom („Declaration of 

Conformity“), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz „dodatka 1“, sa navedenim 

novim/izmijenjenim podacima o proizvođaču; 

• Originalno uputstvo za upotrebu medicinskih sredstava i prijedlog uputstva na jednom od 

jezika u službenoj upotrebi u BiH, sa navedenim novim/izmijenjenim podacima o 

proizvođaču; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse; 

• Dokaz o uplati troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih 

sredstava BiH u skladu sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za 

obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH. 

 

Napomene:  

- Zahtjev za izmjenu proizvođača medicinskog sredstva može se odnositi samo na jednu Potvrdu 

o upisu/obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava; 

- Ukoliko je, pored izmjene proizvođača došlo i do izmjene mjesta proizvodnje, na zahtjevu za 

izmjenu proizvođača potrebno je navesti stare/neizmijenjene podatke o mjestu proizvodnje u 

skladu s Potvrdom na koju se zahtjev odnosi. Za izmjenu mjesta proizvodnje potrebno je 

podnijeti poseban zahtjev i priložiti odgovarajuću dokumentaciju. 

3.6. IZMJENA UKIDANJE ILI DODAVANJE NOVOG MJESTA PROIZVODNJE GOTOVOG PROIZVODA, 

NAVEDENOG U SERTIFIKATU 

 

3.6.1. Unos izmjene ukidanje ili dodavanje novog mjesta proizvodnje gotovog proizvoda, 

navedenog u sertifikatu 
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Ilustracija A16 - Odabir vrste izmjene 

Prilikom popunjavanja zahtjeva za Izmjenu ukidanje ili dodavanje novog mjesta proizvodnje gotovog 

proizvoda, navedenog u sertifikatu potrebno je da na zahtjevu odaberemo sledeće: 

• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A16) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena ukidanje ili dodavanje novog mjesta 

proizvodnje gotovog proizvoda, navedenog u sertifikatu (označeno 2 na Ilustraciji A16) 

Implementirana je mogućnost da prilikom ove izmjene klijent odabere koju tačno vrstu želi da izvrši i 

to: 

• Izmjenu mjesta proizvodnje, 

• Dopunu mjesta proizvodnje ili  

• Brisanje mjesta proizvodnje, 

Mogu se izabrati sve opcije, ukoliko je potrebno, odnosno ukoliko odabere sve tri opcije, u prvoj će 

mijenjati podaci o mjestima proizvodnje, u drugoj kartici će moći izvršiti dopunu postojećih, a u trećoj 

može ukloniti mjesta proizvodnje.  

Koliko ima odabira toliko će se pojaviti i kartica. 

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da: 

• Izvršimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena 

• Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja. 

 

3.6.2. Potrebna dokumentacija za izmjenu ukidanje ili dodavanje novog mjesta proizvodnje 

gotovog proizvoda, navedenog u sertifikatu 

 Uz obrazac zahtjeva je potrebno priložiti: 

• Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi („dodatak 1“); 

• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 

izmjene; 
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• Izjavu proizvođača sa opisanom izmjenom, te izjava proizvođača da nije došlo do izmjena u 

proizvodnom procesu koje bi mogle uticati na kvalitet, namjenu i ostale karakteristike 

medicinskog sredstva i prevod izjave; 

• Za medicinska sredstva klase I - Izjavu proizvođača o izmjeni ili sertifikat koji tu izmjenu 

potvrđuje; 

• Sertifikat o sistemu kvaliteta koji se odnosi na mjesto proizvodnje (ISO); 

• Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz „dodatka 1“; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse (kopiju uplatnice); 

• Dokaz o uplati troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih 

sredstava BiH u skladu sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za 

obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH. 

Napomene:  

- Zahtjev za izmjenu mjesta proizvodnje može se odnositi samo na jednu Potvrdu o upisu/obnovi 

upisa u Registar medicinskih sredstava; 

- Ukoliko se zahtjev odnosi na ukidanje mjesta proizvodnje koje je navedeno na Potvrdi, pored 

navedene dokumentacije potrebno je priložiti i izjavu proizvođača da ukidanje mjesta 

proizvodnje nije nastalo kao posljedica neispravne proizvodnje koja može uticati na kvalitet 

medicinskog sredstva. 

3.7. IZMJENA POSTUPKA ISPITIVANJA GOTOVOG PROIZVODA (IZMJENA STANDARDA I METODA) 

 

3.7.1. Unos izmjene postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda) 

 

Ilustracija A17 - Odabir vrste izmjene 

Prilikom popunjavanja zahtjeva za Izmjenu izmjene postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena 

standarda i metoda) potrebno je da na zahtjevu odaberemo sledeće: 

• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A17) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda 

(izmjena standarda i metoda) (označeno 2 na Ilustraciji A17) 
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U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da: 

• Izvršimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena 

• Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja. 

• Unosimo šta je predmet izmjene 

 

3.7.2.  Potrebna dokumentacija za izmjenu postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena 

standarda i metoda) 

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priložiti: 

• Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi („dodatak 1“); 

• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 

izmjene; 

• Izjavu proizvođača o izvršenoj izmjeni, sa pratećom dokumentacijom; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse; 

• Dokaz o uplati troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih 

sredstava BiH u skladu sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za 

obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH. 

Napomena:  

Zahtjev za ovu izmjenu može se odnositi samo na jednu Potvrdu o upisu/obnovi upisa u Registar 

medicinskih sredstava. 

 

3.8. IZMJENA IZGLEDA I NAČINA OBILJEŽAVANJA SPOLJAŠNJEG I/ILI UNUTRAŠNJEG PAKOVANJA 

 

3.8.1. Unos izmjene izgleda i načina obilježavanja spoljašnjeg i/ili unutrašnjeg pakovanja 

 

Ilustracija A18 - Odabir vrste izmjene 

Prilikom popunjavanja zahtjeva za Izmjenu izgleda i načina obilježavanja spoljašnjeg i/ili unutrašnjeg 

pakovanja potrebno je da na zahtjevu odaberemo sledeće: 
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• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A18) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena izgleda i načina obilježavanja spoljašnjeg 

i/ili unutrašnjeg pakovanja (označeno 2 na Ilustraciji A18) 

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da: 

• Izvršimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena 

• Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja. 

• Unosimo šta je predmet izmjene 

 

3.8.2.  Potrebna dokumentacija za izmjenu izgleda i načina obilježavanja spoljašnjeg i/ili 

unutrašnjeg pakovanja 

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priložiti: 

• Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi („dodatak 1“); 

• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 

izmjene; 

• Izjavu proizvođača sa precizno opisanom izmjenom, te prevod izjave (word-verzija); 

• Prikaz pakovanja koji je bio priložen uz zahtjev prilikom upisa u Registar; 

• Prikaz novog/izmijenjenog pakovanja, sa jasnom naznakom „prikaz izmijenjenog pakovanja”; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse (kopiju uplatnice); 

• Dokaz o uplati troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih 

sredstava BiH u skladu sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za 

obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH. 

 

Napomena:  

- Zahtjev za izmjenu prikaza pakovanja nije potrebno podnositi u slučaju kada se radi samo o 

izmjeni CE-znaka i broja notifikacionog tijela na pakovanju. Ova izmjena je „posljedično” 

obuhvaćena zahtjevom za izmjenu sertifikata o usklađenosti – EC (izmjena notifikacionog 

tijela „Ostale izmjene”). 

 

3.9. IZMJENA ILI DOPUNA OBLIKA, PAKOVANJA ILI DIMENZIJA MEDICINSKOG SREDSTVA 

 

3.9.1. Unos izmjene ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva 

Prilikom popunjavanja zahtjeva za izmjenu i ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog 

sredstva potrebno je da na zahtjevu odaberemo sledeće: 

• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A19) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija 

medicinskog sredstva (označeno 2 na Ilustraciji A19) 

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da: 

• Izvršimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena 

• Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja. 

• Unosimo šta je predmet izmjene 



UPUTSTVO ZA KORISNIKE - informacioni sistem za medicinska sredstva                                     Izdanje 2 

 

77 

 
Ilustracija A19 - Odabir vrste izmjene 

 

3.9.2.  Potrebna dokumentacija za Izmjenu ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija 

medicinskog sredstva 

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priložiti: 

• Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi ( „dodatak 1); 

• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 
izmjene; 

• Izjavu proizvođača o izvršenoj izmjeni sa jasno opisanom izmjenom; 

• Sertifikat o usklađenosti (EC), izuzev za medicinska sredstva klase I i IVD liste D (ostala), original 
ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Sertifikat o usklađenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase III i IVD lise A, 
original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Izjavu proizvođača o usklađenosti medicinskih sredstava sa evropskom direktivom 
(„Declaration of Conformity“), sa novim/izmijenjenim kataloškim brojevima, original ili 
notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Dokaz da se medicinsko sredstvo prometuje u zemlji proizvođača ili u jednoj od zemalja EU 
(„Free Sale Certificate“ ili sličan dokument); 

• Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz „dodatka 1“; 

• Originalno uputstvo za upotrebu medicinskih sredstava i prijedlog uputstva na jednom od 
jezika u službenoj upotrebi u BiH; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse (kopiju uplatnice); 

• Dokaz o uplati 200,00 KM troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar u skladu 
sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za obavljanje poslova Agencije 
za lijekove i medicinska sredstva BiH (kopiju uplatnice). 
 

Napomena:  

- Zahtjev za izmjenu može se odnositi samo na jednu Potvrdu o upisu/obnovi upisa u Registar 

medicinskih sredstava. 
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3.10. IZMJENA KLASE MEDICINSKOG SREDSTVA 

 

3.10.1. Unos izmjene klase medicinskog sredstva 

Prilikom popunjavanja zahtjeva za izmjenu klase medicinskog sredstva potrebno je da na zahtjevu 

odaberemo sledeće: 

• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A20) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena klase medicinskog sredstva (označeno 2 

na Ilustraciji A20) 

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da: 

• Izvršimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena 

• Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja. 

• Odabiramo novu klasu 

 
Ilustracija A20 - Odabir vrste izmjene 

3.10.2.  Potrebna dokumentacija za Izmjenu klase medicinskog sredstva 

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priložiti: 

• Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi ( „dodatak 1); 

• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 
izmjene; 

• Izjavu proizvođača o izvršenoj izmjeni;  

• Sertifikat o usklađenosti (EC) - ako medicinsko sredstvo iz klase I ili liste D prelazi u višu 

klasu/listu, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Sertifikat o usklađenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase III i IVD lise A, 

original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Izjava proizvođača o usklađenosti medicinskog sredstva sa evropskom („Declaration of 

Conformity“), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 
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• Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz „dodatka 1“ - ako medicinsko sredstvo iz klase I 

ili liste D prelazi u višu klasu/listu i obratno; 

• Originalno uputstvo za upotrebu medicinskih sredstava i prijedlog uputstva na jednom od 

jezika u službenoj upotrebi u BiH - ako medicinsko sredstvo iz klase I ili liste D prelazi u višu 

klasu/listu i obratno; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse; 

• Dokaz o uplati troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih 

sredstava BiH u skladu sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za 

obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.  

Napomena:  

Zahtjev za izmjenu klase medicinskog sredstva može se odnositi samo na jednu Potvrdu o 

upisu/obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava. 

3.11. IZMJENA ROKA UPOTREBE MEDICINSKOG SREDSTVA 

 

3.11.1. Unos izmjene roka upotrebe medicinskog sredstva 

Prilikom popunjavanja zahtjeva za izmjenu roka upotrebe medicinskog sredstva potrebno je da na 

zahtjevu odaberemo sledeće: 

• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A21) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva 

(označeno 2 na Ilustraciji A21) 

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da: 

• Izvršimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena 

• Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja. 

• Unesemo novi rok upotrebe 

 
Ilustracija A21 - Odabir vrste izmjene 
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3.11.2.  Potrebna dokumentacija za Izmjenu roka upotrebe medicinskog sredstva 

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priložiti: 

• Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi ( „dodatak 1); 

• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 
izmjene; 

• Izjavu proizvođača o izmjeni, sa navedenim rokom upotrebe na osnovu studije stabilnosti, te 

prevod izjave; 

• Originalno uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva i prijedlog uputstva na jednom od jezika 

u službenoj upotrebi u BiH, na kom se mogu vidjeti novi/izmijenjeni podaci o roku upotrebe 

(ukoliko su isti navedeni na uputstvu), te, za medicinska sredstva kojima rukuje pacijent, 

prevod uputstva; 

• Prikaz pakovanja medicinskog sredstva, na kom se mogu vidjeti novi/izmijenjeni podaci o roku 

upotrebe (ukoliko su isti navedeni na pakovanju); 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse; 

• Dokaz o uplati troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih 

sredstava BiH u skladu sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za 

obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH. 

Napomena:  

- Zahtjev za izmjenu roka upotrebe medicinskog sredstva može se odnositi samo na jednu 

Potvrdu o upisu/obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava. 

 

3.12. IZMJENA USLOVA ČUVANJA MEDICINSKOG SREDSTVA 

 

3.12.1. Unos izmjene uslova čuvanja medicinskog sredstva 

Prilikom popunjavanja zahtjeva za izmjenu uslova čuvanja medicinskog sredstva potrebno je da na 

zahtjevu odaberemo sledeće: 

• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A22) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena uslova čuvanja medicinskog sredstva 

(označeno 2 na Ilustraciji A22) 

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da: 

• Izvršimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena 

• Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja. 

• Unesimo nove uslove čuvanja 
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Ilustracija A22 - Odabir vrste izmjene 

3.12.2.  Potrebna dokumentacija za Izmjenu uslova čuvanja medicinskog sredstva 

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priložiti: 

• Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi ( „dodatak 1); 

• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 
izmjene; 

• Izjavu proizvođača o izmjeni, sa navedenim novim/izmijenjenim uslovima čuvanja, na osnovu 

studije stabilnosti, te prevod izjave; 

• Prikaz pakovanja medicinskog sredstava sa navedenim novim/izmijenjim uslovima čuvanja; 

• Originalno uputstvo za upotrebu sa navedenim novim/izmijenjim uslovima čuvanja (ukoliko su 

isti navedeni na uputstvu), te prevod uputstva ukoliko je neophodan; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse; 

• Dokaz o uplati troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih 

sredstava BiH u skladu sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za 

obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH. 

Napomena:  

Zahtjev za izmjenu uslova čuvanja medicinskog sredstva može se odnositi samo na jednu Potvrdu o 

upisu/obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava. 

3.13. IZMJENA NAČINA I MJESTA IZDAVANJA MEDICINSKOG SREDSTVA 

 

3.13.1. Unos načina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva 

Prilikom popunjavanja zahtjeva za izmjenu načina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva potrebno je 

da na zahtjevu odaberemo sledeće: 

• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A23) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena načina i mjesta izdavanja medicinskog 

sredstva (označeno 2 na Ilustraciji A23) 
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U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da: 

• Izvršimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena 

• Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja. 

• Odabiramo način i mjesto izdavanja medicinskog sredstva 

 
Ilustracija A23 - Odabir vrste izmjene 

3.13.2.  Potrebna dokumentacija za Izmjenu uslova čuvanja medicinskog sredstva 

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priložiti: 

• Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi ( „dodatak 1); 

• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 
izmjene; 

• Izjavu proizvođača sa prevodom i odgovarajućom dokumentacijom koja izmjenu potvrđuje; 

• Dokaz o načinu izdavanja medicinskog sredstva u nekoj od zemalja članica Evropske unije; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse; 

• Dokaz o uplati troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih 

sredstava BiH u skladu sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za 

obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH. 

Napomena:  

Zahtjev za izmjenu načina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva može se odnositi samo na jednu 

Potvrdu o upisu/obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava. 
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3.14. OSTALE IZMJENE 

Prilikom popunjavanja zahtjeva za ostale izmjene potrebno je da na zahtjevu odaberemo sledeće: 

• Za vrstu zahtjeva: Izmjena (označeno 1 na Ilustraciji A24) 

• Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: ostale izmjene (označeno 2 na Ilustraciji A24) 

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da: 

• Izvršimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena 

• Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja. 

• Odabiramo vrstu ostalih izmjena 

o Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva 

o Izmjena sertifikata o usklađenosti (EC) uzrokovana izmjenom  notifikacionog tijela 

o izmjena kataloškog broja medicinskog sredstva 

• Unosimo predmet izmjene 

 
Ilustracija A24 - Odabir vrste izmjene 

3.14.1.  Potrebna dokumentacija za Ostale izmjene 

Pri podnošenju zahtjeva koji se odnosi na izvršenu izmjenu koja nije obuhvaćena prethodno navedenim 

izmjenama, potrebno je označiti stavku „Ostale izmjene“.  

Uz obrazac zahtjeva je potrebno priložiti: 

• Izjavu zastupnika sa navedenom izmjenom na koju se zahtjev odnosi; 

• Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi ( „dodatak 1); 

• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 

izmjene; 

• Izjavu proizvođača sa precizno opisanom izmjenom, te prevod izjave (word-verziju); 

• Dokumentaciju koja se odnosi na izvršenu izmjenu; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse; 
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• Dokaz o uplati troškova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih 

sredstava BiH u skladu sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za 

obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH. 

Napomena:  

- Zahtjev za ovu izmjenu može se odnositi samo na jednu Potvrdu o upisu/obnovi upisa u 

Registar medicinskih sredstava. 

 

3.14.2. Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva 

Kod podnošenja zahtjeva za izmjenu uputstva za upotrebu medicinskog sredstva potrebno je označiti 

stavku „Ostale izmjene“, te pored gore navedene dokumentacije priložiti: uputstvo za upotrebu 

medicinskih sredstava koje je bilo priloženo prilikom upisa u Registar, izmijenjeno uputstvo za 

upotrebu sa jasnom naznakom „izmijenjeno uputstvo za upotrebu”, uporedni prikaz sa jasno 

označenim izmjenama. Dostavlja se originalno uputstvo za upotrebu i prijedlog uputstva na jednom od 

jezika u službenoj upotrebi u BiH. 

3.14.3. Izmjena sertifikata o usklađenosti (EC) uzrokovana izmjenom  notifikacionog tijela 

Kod izmjene sertifikata o usklađenosti (EC), tj. broja notifikacionog tijela, potrebno je označiti stavku 

„Ostale izmjene“, te pored dokumentacije navedene u dijelu „tačka 14. na zahtjevu: Ostale izmjene”, 

priložiti:   

• Sertifikat o usklađenosti (EC), izuzev za medicinska sredstva klase I i IVD liste D (ostala), original 

ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Sertifikat o usklađenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase III i IVD liste A, 

original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• izjavu proizvođača o usklađenosti „Declaration of Conformity“, original ili notarski ovjerenu 

kopiju u zemlji proizvođača,  

• originalno uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva, gdje se mogu vidjeti novi/izmijenjeni 

podaci (CE-znak i broj notifikacionog tijela) i prevod uputstva; 

• slikovni prikazi pakovanja gdje se mogu vidjeti novi/izmijenjeni podaci (CE-znak i broj 

notifikacionog tijela). 

Napomena:  

- Ova izmjena „posljedično“ obuhvata i izmjenu „Declaration of Conformity“, te izmjenu 

pakovanja i uputstva za upotrebu u dijelu „CE-znak i broj notifikacionog tijela“. 

 

3.14.4. Izmjena kataloškog broja medicinskog sredstva 

Kod izmjene kataloškog broja medicinskog sredstva, potrebno je označiti stavku „Ostale izmjene“, te 

pored dokumentacije navedene u dijelu „tačka 14. na zahtjevu: Ostale izmjene”, priložiti:   

• Sertifikat o usklađenosti (EC), izuzev za medicinska sredstva klase I i IVD liste D (ostala), 
original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Sertifikat o usklađenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase III i IVD 
lise A, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 
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• Izjavu proizvođača o usklađenosti medicinskih sredstava sa evropskom direktivom 
(„Declaration of Conformity“), sa novim/izmijenjenim kataloškim brojevima, original ili 
notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Dokaz da se medicinsko sredstvo prometuje u zemlji proizvođača ili u jednoj od zemalja 
EU („Free Sale Certificate“ ili sličan dokument); 

• Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz „dodatka 1“; 

• Originalno uputstvo za upotrebu medicinskih sredstava i prijedlog uputstva na jednom od 
jezika u službenoj upotrebi u BiH. 

 
Napomena:  

- Zahtjev za izmjenu kataloškog broja medicinskog sredstva može se odnositi samo na jednu 
Potvrdu o upisu/obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava. 

 

3.15. NAPOMENE VEZANE ZA ZAHTJEVE ZA IZMJENU I DOPUNU UPISA U REGISTAR 

MEDICINSKIH SREDSTAVA: 

 

• Sve podatke, zahtjev, spisak medicinskih sredstava, te kompletnu dokumentaciju koja se 
dostavlja na protokol Agencije, potrebno je unijeti u elektronsku aplikaciju Sektora za 
medicinska sredstva; 

• U slučaju kada je neki od traženih originalnih dokumenata dostavljen Agenciji uz neki od 
prethodnih zahtjeva, potrebno je dostaviti kopiju dokumenta i izjavu sa navedenim brojem 
zahtjeva uz koji je original dostavljen;  

• Neophodno je svu dokumentaciju, prema navedenom redoslijedu, uredno posložiti u 
obilježen registrator; 

• Podnosilac zahtjeva je dužan da čuva kopije priloženih dokumenata u svojoj arhivi; 

• Ako Agencija utvrdi da je potrebno, od podnosioca zahtjeva može biti zatražena i dodatna 
dokumentacija. 

 

3.16. DOPUNA UPISA U REGISTAR MEDICINSKIH SREDSTAVA 

Dopuna Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava podrazumijeva dodavanje 

novih modela, dimenzija, veličina pakovanja ili kataloških brojeva medicinskog sredstva koje je upisano 

u Registar. Dakle, dopunu je moguće izvršiti samo ukoliko je zaštićeni naziv medicinskog sredstva u 

„dodatku 1“ i na sertifikatima identičan nazivu na Potvrdi koja se dopunjava. 

Da bi se izvršila dopuna Potvrde o upisu ili obnovi upisa medicinskih sredstava u Registar, potrebno je 

Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH podnijeti zahtjev za dopunu upisa u Registar medicinskih 

sredstava. Pored navođenja ostalih traženih podataka, potrebno je označiti stavku „Dopuna“, te 

odabrati broj prethodno izdate Potvrde na koju se zahtjev odnosi u za to predviđenoj koloni. 

Uz obrazac zahtjeva za dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava potrebno je priložiti: 

• Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi („dodatak 1“); 

• Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet 

dopune; 

• Sertifikat o usklađenosti (EC), izuzev za medicinska sredstva klase I i IVD liste D (ostala), original 

ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Sertifikat o usklađenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase III i IVD liste A, 

original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 
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• Izjavu proizvođača o usklađenosti medicinskih sredstava sa evropskom direktivom 

(„Declaration of Conformity“), sa navedenom klasom kojoj medicinska sredstva pripadaju, sa 

navedenim modelima, kataloškim brojevima, dimenzijama ili veličinama pakovanja, u 

zavisnosti šta se dodaje Potvrdi, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvođača; 

• Dokaz da se medicinsko sredstvo prometuje u zemlji proizvođača ili u jednoj od zemalja EU 

(„Free Sale Certificate“ ili sličan dokument); 

• Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz „dodatka 1“; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse (kopiju uplatnice); 

• Dokaz o uplati troškova za dopunu upisa medicinskih sredstava u Registar u skladu sa članom 

16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za obavljanje poslova Agencije za lijekove 

i medicinska sredstva BiH (kopiju uplatnice). 

Napomena:  

- Zahtjev za dopunu Potvrde može se odnositi samo na jednu Potvrdu o upisu/obnovi upisa u 

Registar medicinskih sredstava, tj. na medicinska sredstva sa Potvrde koja su navedena na 1 

„Declaration of Conformity“ i koja pripadaju istom GMDN ili EDMA-kodu. 

 

3.17. POSTUPAK OBNOVE UPISA 

Prilikom podnošenja zahtjev za obnovu upisa potrebno je u vrsti zahtjeva označiti: 

• Obnova 

 

U dijelu podaci o izmjenama / obnova bira se potvrda na koje se odnosi izmjena / Odnova. 

 

 

 

Ilustracija A25 - Obnova upisa Registra 
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Ilustracija A26 – Pregled zahtjeva za obnovu 

Sistem će  automatski da unese sva medicinska sredstva sa potvrde.  

Takođe, postoji i nova kartica koja  prikazuje sve aktivne predmete izmjena koji su predmet obnove.  

3.17.1. Potrebna dokumentacija za Postupak obnove upisa 

Uz obrazac zahtjeva za Postupak obnove upisa potrebno je priložiti: 

• Uredno popunjen obrazac zahtjeva za odgovarajuću klasu medicinskog sredstva, sa 

označenom tačkom „Obnova“, potpisan i ovjeren od strane podnosioca zahtjeva; 

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

• Kopija Potvrde o upisu u Registar medicinskih sredstava koja se obnavlјa; 

• Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse; 

• Dokaz o uplati troškova upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstava BiH u 

skladu sa članom 16. Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za obavlјanje poslova 

Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH; 

• Pismo autorizacije kojim proizvođač daje ovlaštenje za upis medicinskog sredstva u Registar 

medicinskih sredstava BiH, original ili notarski ovjerena kopija u zemlјi proizvođača; 

•  Izvod iz sudskog registra o upisu pravnog subjekta sa sjedištem u BiH, sa navedenom 

odgovornom osobom, a koja se odnosi na promet medicinskih sredstava, ne stariji od šest 

mjeseci, original, opštinski ili notarski ovjerena kopija; 

• Polisu osiguranja u slučaju odgovornosti za štetu koja može nastati primjenom medicinskog 

sredstva prema trećem licu, koja glasi na podnosioca zahtjeva, izdatu od strane osiguravajućeg 

društva koje je registrovano u Bosni i Hercegovini, original, opštinski ili notarski ovjerena 

kopija; 

• Sertifikat o usklađenosti (EC – sertifikat) izuzev za MDD klase I i IVD liste D (ostala), original ili 

notarski ovjerena kopija u zemlјi proizvođača; 

• Sertifikat o sistemu kvaliteta (ISO – sertifikat), izuzev za medicinska sredstva klase I; 

• Dokaz da se medicinsko sredstvo koje je predmet upisa u Registar prometuje u zemlјi 

proizvođača ili u jednoj od zemalјa EU („Free Sale Certificate“ ili sličan dokument); 
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• Izjava proizvođača o usklađenosti medicinskog sredstva sa odgovarajućom evropskom 

direktivom i navedenom klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo („Declaration of 

Conformity“), original ili notarski ovjerena kopija u zemlјi proizvođača; 

Napomene: 

- Potrebno je bar 60 dana prije isteka roka važenja Potvrde koja se obnavlja da se za istu podnese 

zahtjev; 

- Neophodno je svu dokumentaciju uredno posložiti prema navedenom redoslijedu. 

- Podnosilac zahtjeva je dužan redovno obnavljati sertifikate i ostala dokumenata koja imaju rok 

važenja i iste dostavljati Agenciji u roku.  
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4. ZAHTJEV ZA IZDAVANJE SAGLASNOSTI ZA UVOZ MEDICINSKIH SREDSTAVA KOJA NISU 

UPISANA U REGISTAR MEDICINSKIH SREDSTAVA BIH 

 
4.1. UNOS ZAHTJEVA ZA IZDAVANJE SAGLASNOSTI ZA UVOZ MEDICINSKIH SREDSTAVA KOJA NISU 

UPISANA U REGISTAR MEDICINSKIH SREDSTAVA BIH 

 

4.1.1.  Pregled zahtjeva 

 

Ilustracija B1 - Odabir Saglasnosti za uvoz 

Da biste podnijeli zahtjev za izdavanje saglasnosti za uvoz medicinskih sredstava koja nisu upisana u 

registar medicinskih sredstava BIH potrebno je da izvršite sledeći odabir: 

• Korisnički zahtjevi (označeno 1 na Ilustraciji B1) 

• Saglasnosti za uvoz medicinskih sredstava koja nisu upisana u registar medicinskih sredstava 

BIH (označeno 2 na Ilustraciji B1) 

 

Ilustracija B2 – Unos saglasnosti za uvoz 
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Da biste unijeli novi zahtjev za saglasnost za uvoz medicinskih sredstava koja nisu upisana u registar 

medicinskih sredstava BiH odaberite + u donjem desnom uglu informacionog sistema (Ilustraciji B2) 

4.1.2. Priprema obrasca zahtjeva 

Posle odabira +  u donjem desnom uglu informacionog sistema u dijelu saglasnosti za uvoz medicinskih 

sredstava koja nisu upisana u registar medicinskih sredstava BiH, otvara se forma koja nas interaktivno 

vodi prilikom popunjavanja zahtjev, gdje je potrebno da unesemo određene podatke i to: 

• Naziv veleprometnika medicinskim sredstvima (označeno 1 na Ilustraciji B3) 

• Vrsta zahtjeva (označeno 2 na Ilustraciji B3) sa sljedećim odabirima: 

o hitno potreban uvoz medicinskih sredstava neophodnih za pojedinačno liječenje, na 

prijedlog zdravstvene ustanove 

o hitno potreban uvoz medicinskih sredstava neophodnih za rad bolnice, klinike, 

kliničkog centra ili instituta 

o namenjeno za naučno-istraživački rad, izuzev kliničkih ispitivanja, odnosno neophodna 

za rad većih privrednih sistema u državi 

• Opcija Zaklјučno sa rednim brojem se unosi automatski od strane informacionog sistema 

(označeno 3 na Ilustraciji B3). 

• Potrebno je sa opcijama Da ili Ne da se odabere da li se medicinsko sredstvo nalazi u prometu 

u zemlјi proizvođača ili u nekoj od zemalјa Evropske unije (označeno 4 na Ilustraciji B3)? 

 

Ilustracija B3 - Unos podataka u zahtjev 

U dijelu podaci o vrijednostima i troškovima unose se slijedeći podaci (označeno 5 na Ilustraciji B3): 

• Rabat  - Korisnik unosi ukupan rabat na fakturu 
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• Ukupna vrijednost – sistem sam izračunava ukupnu vrijednost svih unijetih stavki 

• Ukupna vrijednost izražena u KM  - preračun u KM 

• Naknada za uvoz na osnovu zahtjeva - Iznos naknade prema visini troškova 

• Visina troškova za obradu podneska i izdavanje saglasnosti za uvoz medicinskih sredstva koja 

nisu upisana u Registar medicinskih sredstava BiH, u zavisnosti od visine ukupne vrijednosti 

zahtjeva za uvoz, iznosi (označeno 6 na Ilustraciji B3) sa automatskim odabirom: 

o do 10.000,00 KM - troškovi postupka 50KM 

o iznos viši od 500.000,00 KM - troškovi postupka 1000KM 

o od 10.000,00 KM do 100.000,00 KM - troškovi postupka 250KM 

o od 100.000,00 KM do 500.000,00 KM - troškovi postupka 500KM 

Podaci o Profakturi i to (označeno 7 na Ilustraciji B3):  

• od  - unosi se datum fakture 

• broj  - Unosi se broj fakture 

• Odabira se Inoisporučilac (označeno 8 na Ilustraciji B4), gdje sistem automatski odabira 

podatke: 

o Adresa, Mjesto, Region, Država   

• Odabira se Inoproizvođač (označeno 9 na Ilustraciji B4), gdje sistem automatski odabira 

podatke: 

o Adresa, Mjesto, Region, Država   

 

Ilustracija B4 - Unos podataka u zahtjev 
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• Automatski je odabran i Uvoznik / proizvođač u skladu s članom 106. Zakona o lijekovima i 

medicinskim sredstvima BiH („Službeni glasnik BiH“, br. 58/08), (označeno 10 na Ilustraciji B4) 

odnosno podnosilac zahtjeva, sa podacima o: 

o Adresa  i Mjestu;    

U dijelu ostali podaci unose se: 

• Napomena  - Ukoliko postoje napomene o zahtjevu; 

• Odgovorno lice za promet medicinskim sredstvima (označeno 11 na Ilustraciji B4) - odabira se 

odgovorna osoba; 

• Status štampe zahtjeva za saglasnost: sa odabranim statusom: Zahtev je u fazi podnošenja 

(označeno 12 na Ilustraciji B4) 

• Zahtjev upućen – označava gdje se zahtjev trenutno nalazi: Podnosilac zahtjeva 

Ukoliko su unijeti svi podaci da bi sačuvali zahtjev u pripremi odabiramo opciju Sačuvaj (označeno 13 

na Ilustraciji B4) 

4.1.3. Unos dokumentacije i ostalih stavki na zahtjevu 

Kada smo unijeli početne podatke o zahtjevu, odabirom zahtjeva isti se otvara u status Pregleda, sa 

sljedećim propratnim karticama, u koje je potrebno unijeti sljedeće podatke: 

• Propratna dokumentacija (označeno 1 na Ilustraciji B5) - Unose se potrebni propratni 

dokumenti; 

• Spisak medicinskih sredstava (označeno 2 na Ilustraciji B5) - Unosi se spisak svih medicinskih 

sredstava sa propratne fakture 

• Zdravstvene ustanove (označeno 3 na Ilustraciji B5) - Unose se zdravstvene ustanove, koji su 

krajnji korisnici medicinskih sredstava sa zahtjeva 

• Nedostatak (označeno 4 na Ilustraciji B5) – Ukoliko se pojavi Nedostatak, na zahtjevu isti se 

rješava od strane korisnika; 

• Finalizacija i slanje zahtjeva ALMBiH-u (označeno 5 na Ilustraciji B5) – Kada su se u zahtjev 

unijeli svi potrebni elementi vrši se Finalizacija i slanje istog ALMBiH-u.  

 

Ilustracija B5 - Unos dokumentacije i ostalih stavki 

Zahtjev je moguće izmijeniti (Ilustraciji B5) prije zvaničnog slanja ALMBIH-a, odnosno finalizacije 

zahtjeva. Ukoliko izmijenimo zahtjev, automatski će se izmijeniti i podaci na istom. 

Izmjenu vršimo odabirom opcije IZMJENI.  
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4.1.4.  Štampa Zahtjeva  

Za štampu zahtjeva odaberite na Zahtjevu tri tačke (Ilustraciji B6) i odaberite Štampa zahtjeva za 

saglasnost (označeno 1 na Ilustraciji B6);   

Otvoriće se zahtjev u PDF formatu, koji je potrebno potpisati i ovjeriti. 

 

Ilustracija B6 - Štampa zahtjeva 
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4.2. PROPRATNA DOKUMENTACIJA  

U zahtjev je potrebno pridodati i sljedeće dokumente: 

• Zahtjev za izdavanje stručnog mišljenja u slobodnoj formi (jedan zahtjev može da sadrži 

proizvode jednog proizvođača) na memorandumu pravnog lica, sa podacima o proizvođaču i 

proizvodima na koje se zahtjev odnosi; 

• Izjavu proizvođača o namjeni svakog pojedinačnog proizvoda; 

• Izjavu proizvođača o usklađenosti proizvoda sa evropskom direktivom („Declaration of 

Conformity“) ili izjavu proizvođača da proizvod/proizvodi koji su navedeni u zahtjevu za 

izdavanje stručnog mišljenja ne spadaju u medicinska sredstva; 

• Prikaz pakovanja za svaki pojedinačni proizvod namijenjen naučno-istraživačkom radu; 

• Dokaz o uplati troškova izdavanja stručnog mišljenja u visini od 100 KM, u skladu sa članom 16. 

stav i) Pravilnika o vrsti, visini i načinu plaćanja troškova za obavljanje poslova Agencije za 

lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine („Službeni glasnik Bosne i Hercegovine“, 

broj: 70/09), sa naznakom „vrsta prihoda: 722544“; 

• Dokaz o uplati 5 KM administrativne takse na vrstu prihoda 722 109. 

 

Ilustracija B7 - Spisak dokumentacije 

4.3. SPISAK MEDICINSKIH SREDSTAVA  

 

Ilustracija B8 - Unos medicinskih sredstava 

Potrebno je unijeti sva medicinska sredstva i to (Ilustraciji B8): 
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• Naziv medicinskog sredstva    

• Klasa (Izaberite)  

• Serijski broj    

• Veličina pakovanja    

• Jedinica mjere    

• Cijena    

• Količina 
 

4.4. ZDRAVSTVENE USTANOVE  

Vrši se odabir zdravstvene ustanove iz spiska Zdravstvenih ustanova (Ilustraciji B9). Ukoliko ista ne 

postoji odabira se opcija Izradi novu opciju, kako bi se unijeli podaci o Novoj Zdravstvenoj ustanovi 

(Ilustraciji B10). 

 

Ilustracija B9 - Odabir Zdravstvene ustanove 

 

Ilustracija B10 - Unos Zdravstvene ustanove 
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Ilustracija B11 - Finalizacija i slanje zahteva 

4.5. FINALIZACIJA I SLANJE ZAHTJEVA 

Kada ste u potpunosti unijeli sve stavke Zahtjev, 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 sredstva BiH. 

Pristupamo opciji Finalizacija i slanje zahtjeva odabirom zahtjeva i pritiskom na karticu Finalizacija i 

slanje zahtjeva (označeno 1 na Ilustraciji B11). 

Da bi poslali Zahtjev Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH vršimo odabir + UNOS IZJAVE 

PREDLAGAČA (označeno 2 na Ilustraciji B11). 

 

 

Zahtjev će se elektronski uputiti na protokol Agencije. Sve stavke zahtjeva će se automatski zaključati. 

 

4.6. UPRAVLJANJE I RJEŠAVANJE NEDOSTATAKA 

Nedostacima se upravlja i rješava istovjetno kao i kod Upisa u registar medicinskih sredstava, postupka 

opisanog u poglavlju 2.3. 


