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1. UNOS PROIZVODACA, MJESTA PROIZVODNIJE | PRIPADAJUCIH SERTIFIKATA

Prije nego Sto odaberete proizvodaca, mjesto proizvodnje ili njihove sertifikate, prilikom upisa /
obnove / izmjene medicinskih sredstava, odnosno podnosSenja zahtjeva, potrebno je prethodno da
proizvodaca, odnosno mjesto proizvodnje unesemo u Informacioni sistem, sa njihovim pripadajuc¢im
sertifikatima.

Posle unosa u informacioni sistem, sertifikate Saljemo na verifikaciju (potvrdivanje).
1.1. PREGLED PROIZVODACA

Proizvodaca unosimo tako Sto odaberemo Registar proizvodaca (oznaceno 1 na llustraciji 1). Iz
padajué¢eg menu-a, odaberimo Proizvodaci (oznaceno 2 na llustraciji 1).

Otvoriée se Registar proizvodaca medicinskih sredstava. Podnosilac zahtjeva moze da vidi iskljucivo
proizvodace one koje je unio.

Odabirom znaka + (oznaceno 3 na llustraciji 1) u donjem desnom uglu otvara se forma za unos
podataka o proizvodacu.

Mouetsa  Mocrosry cybjextv  3axtjesn 3a ynwucy Peructap ¥ Peructap npoussohava ¥ | 4

I B2 PETUCTAP MPOV3BOBAYA MEAULIMHCKMX CPEACTABA (9) ~ ﬂ Mpouseohaun L2 | f
= -
Mpukaz aucre Npouzsohada MeaMUMHCKUX cpeacTasa. Mpukaz 9 craekm :
L
My Hasve dupme: Dpxasa: Pervon “ " H A0
m ¢
: -
m PROIZVODAC MEDICINSKIH SREDSTAVA 102 Srbija Beograd Beograd - Zvezdara 4 H
MACOPHARMA Francuska F MOUVAUX j
PROIZVODAC MEDICINSKIH SREDSTAVA 101 Srbija Beograd Zvezdara - Beograg) H H
Instrumentation Laboratory Company Sjedinjene Americke DrZave M Bedford, MA 0173} \ H
EuroClone S.p.A. Italija Lombardia Pero (MI) 19.3.2021. 0:00
MACOPHARMA Francuska H MOUVAUX 59420( H
EuroClone S.p.A Italija Lombardia Pero (M) r H
[ Sy S N S SN NG NG S S ® SO O O O e e . e e e O e e G G G G
v
&
= -
=
<
| ﬂ S

¥
o . e

llustracija 1 - Registar proizvodaca

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

e Production QA;

e FullQA;

e Product QA;

e EC verification;

e Design examination;

e Type exam;

e Declaration of Conformity;

Ukoliko proizvodac medicinskih sredstava nema EC sertifikat, odnosno proizvodi medicinska sredstva
klasa | obic¢na ili In Vitro ostala, podatke ¢e upisati sa:

e Pismo autorizacije proizvodaca;
e Free Sale Certificate;
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e Declaration of conformity;

1.1.1. Unos proizvodaca u Registar (bazu podataka o proizvodacima)

U formu (oznaceno 1 na llustraciji 2) koja se otvorila unosimo minimalno sve podatke oznacene sa *
za proizvodaca medicinskih sredstava.

YHoc npomaBobaua MeANLUWMHCKUX cpeacraBa

E Mosumo Bac aa yHecete cee Bama nozHate nogatke v 4a KankHeTe Ha ayrme Cauyeaj yKONMKO XenuTe Aa Kpeupate HOBM 2aMnc 2a npouseohaua
MeAnLMHCKMX cpeacTaea. KnukHute Ha ayrme OTKaxu fa 6ucre ce BPaTMAW Ha MPeTXOAHM NpuUKas

YHOC NMPOU3BOBAYA MEAVUUIMHCKUX CPEACTABA

MaX/UBO NONYHUTE SAMNCY LIENOCTM UCNPABHIM 1 TaHHUM N0AILMMA. [TPOBEPWTE A3 AW CTE YHENN (B3 063BE3HA M0/ba (03HANEHa Ca 7).

* MNyH Hazue dupme: PROIZVODAC MEDICINSKIH SREDSTAVA 101

* Opxaga: Srbija ¥
PervioH: Beograd ¥
* Mjecro: Zvezdara - Beograd
* Adresa (yavua v 6poj): Dimitrija Tucovica 124 o

Beb ctpaHnua www.icertgroup.org
* TenedoH: +381 11777 7575

* EneKTpoHcka nowra: djorda@icertgroup.org

HanomeHa o npouzeohady MeaUUVHCKWX CpeacTaea |

YHeceHo og: farma.sarajevo

WamjerseHo oa: farma.sarajevo

e CAYYBAJ | OTKAXU

llustracija 2 - Unos podataka o proizvodacu
Da bi se podaci sacuvali potrebno je da odaberemo opciju Sacuvaj (oznaceno 2 na llustraciji 2). Ukoliko
odaberemo opciju Otkazi, podaci nece biti sacuvani.

Ukoliko su svi podaci unijeti otvoriée nam se prikaz kao na ilustraciji (llustraciji 3).

N

Mouea  Mocioshw cybjextn  3a» yPerucrap ¥ Pervcrap

cTe npoussohaua MeauuMHoKKX cpeacTaea. Mpukas 9 craskm

WE GHpm lpwasa: Permon: Mjecro: Adresa (ynwu;

H
o PROIZVODAC MEDICINSKIH SREDSTAVA 102 Srbija Beograd Beograd - Zvezdara Plievalsjka 2b fa
= MACOPHARMA Francuska H MOUVAUX rue Lorthiois fa
I PROIZVODAC MEDICINSKIH SREDSTAVA 101 Srbija Beograd Zvezdara - Beograd Dimitrija Tucovica 124 fa
Instrumentation Laboratory Comp1 ) itke Driave H Bedford, MA 01730 180 Hartwell Road fa
EuroClone Sp.A. T Lombardia Pero (M) Via Figino, 20/22 fa
MACOPHARMA Francuska H MOUVAUX 59420 Rue Lorthiois fa
EuroClone Sp.A Italja Lombardia Pero (M) Via Figino, 20/22, 20016 Pero (MI) f
DELCON S.rl. Italja Lombardia ARCORE (MB) 20862 Via Matteucd, 25/27 fa
ICG DOO BEOGRAD Srbija Beograd Zvezdara Beograd Dimitrija Tucovica 124 fa

lustracija 3 - Prikaz liste proizvodaca
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Ukoliko Zelimo da nastavimo sa unosom podataka o sertifikata, kao i mjesta proizvodnje, vrsimo klik
na tri tackice (oznaceno 1 na llustraciji 3) i vr§imo odabir opcije Izabrati (oznaceno 2 na llustraciji 3).

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

e  Mjestima proizvodnje
e EC sertifikati / Dokumenti

E PROIZVODAC MEDICINSKIH SREDSTAVA 101 - MPET/IEA MPOU3BOBAYA MEANUMHCKWX CPEACTABA
NPEFNEA NPOU3BOBAYA MEAMLIMHCKUX CPEACTABA

My Hasve pupme: | PR DAC MEDICINSKIH SREDSTAVA

Apxasa:

Pernow:

Mijecro:

Adresa (ynuua v 6poj): imitrija oviéa 124
Be6 crpanuua ertgroup.c

Tenegor: | +3611 5 o

EnexTpoHcKa nowra: fjorda@icert

Hanowmena o NpouseoNauy MEAMLMHCKIX CPeACTasa

Ynecewo oa:
Bpujenme nouerHor yoca:
Vsmjersero oa:

Bpujeme uamjene:

BEPUOMKALIVIA

Natym Bepudukauvje
e Darym usmere eepudukavje
Bepudukoear A0

Bepuduxoear oa

[ Mijecra npouzsoate

PETUCTAP MJECTA NMPOU3BOAHE MPOU3BOBAYA MEAULIMHCKUX CPEACTABA v ** l + YHOC MJECTA NPOU3BOARE NPOM3BOBAYA MEAULIMHCKMX CPEﬂCTAB/Je

He nocroje zanucu

3

llustracija 4 - Pregled podataka o proizvodacu

U prvom dijelu forme prikazuju se podaci koje smo upravo unijeli (oznaceno 1 na llustraciji 4). Ispod
unesenih podataka nalaze se polja koja ¢e biti ispunjenja prilikom verifikacije sertifikata (oznaceno 2
na llustraciji 4) i to:

e Datum verifikacije - oznac¢ava datum kada je verifikovan sertifikat / dokumenat na osnovu koga
smo upisali podatke proizvodace od strane ALMBiH-a;

e Datum izmjene verifikacije - oznaCava datum kada se dogodila izmjena verifikovanog
sertifikata / dokumenta na osnovu koga smo izmijenili podatke proizvodace od strane ALMBiH-
a;

e Verifikovan do - prikazuje datum do kog je verifikovan sertifikat proizvodac; Datum do koga je
verifikovan je datum do kog vazi sertifikat. Ukoliko imamo vise verifikovanih EC sertifikata za
proizvodaca ¢e se uzeti najdalji datum. Ukoliko smo izvrsili verifikaciju na osnovu Pisma
autorizacije proizvodaca ili Free Sale Certificate najdalji datum koji mozZe biti verifikovan
proizvodac je 5 godina (ukoliko ne pise rok isteka na dokumentu). Ukoliko naknadno unesemo
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EC sertifikat i isti bude verifikovan, datum verifikacije e biti istovjetan sa datumom isteka EC
sertifikata;

e Verifikovan od - prikazuje ime i prezime procjenitelja koji je izvrSio verifikaciju sertifikat /
dokumenat na osnovu koga smo upisali podatke proizvodace od strane ALMBiH-a;

Na formi Pregled proizvodaca medicinskih sredstava postoje dvije samostalne kartice (forme)
(oznaceno 3 i 4 na llustraciji 4) pomodu kojih su nam dostupni podaci vezani za Mjesta proizvodnje
medicinskog sredstva, kao i dokumentacije ili EC sertifikate koji pripadaju odredenom proizvodacu.

Odabrana (aktivna forma) je oznacena sa plavom (ili drugom odabranom bojom) (oznaceno 3 na
llustraciji 4), dok neaktivne kartice (forme) su oznacene bijelom bojom (oznaceno 4 na llustraciji 4).
Aktiviranje kartice vr$imo tako $to ¢emo istu odabrati pritiskom misa (oznaceno 1 na llustraciji 5).

Imamo mogucénost da nastavimo sa unosom mjesta proizvodnje dokumenata (oznaceno 7 na llustraciji
4) ili EC sertifikata / dokumenata (oznaceno 2 na llustraciji 5).

U svakom slu¢aju moZemo izvrsiti izmjenu podataka proizvodaca (oznaceno 5 na llustraciji 4)
(oznaceno 3 na llustraciji 5) ili brisanje (oznaceno 6 na llustraciji 4) (oznac¢eno 4 na llustraciji 5) istih,
odabirom opcija Izmjeni ili I1zbrisi.

Izmjenu podatka moZemo izvrsiti samo na proizvodacu za koji nismo poslali dokumenat na verifikaciju.

Ukoliko smo poslali dokumenat na verifikaciju opcije za lzmjeni ili I1zbriSi ée biti nedostupne.

[ PROIZVODAC MEDICINSKIH SREDSTAVA 101 - PREGLED PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

PREGLED PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

zvod
Pun naziv firme:

Driava

Region:

Mijesto:

Adresa (ulica i broj)

Veb stranica

Telefon

Elektronska poita

Napomena o proizvodadu medicinsih sredstava

Uneseno od
Vrijleme pocetnog unosa
zmjenjenc od

Vrijeme izmjene:

VERIFIKACUA
Datum verifikacije

Datum izmene verifikacije

Verifikovan do
Verifikovan od o

EC sertifikati / Dokumenti

SERTIFIKATI / DOKUMENTI v == | + \)I\OSSFRW\KA‘A/DOKU\’EMA' e

Ne postoje zapisi.

© 0

1ZMJENI J1ZBRISI | ZATVORI

lustracija 5 - Preged podataka o proizvodacu - Unos EC sertifikata / Dokumenti

Prilikom brisanja podataka uvijek ¢e nas sistem upozoriti sa dodatnim pitanjem Obrisi, i odabirom
opcije U redu (oznaceno 6 na llustraciji 5) sistem ¢e izvrsiti brisanje podataka.

Takode, vazna napomena je da nije mogude izbrisati podatke koji imaju upisane neke podatke u
pripadajuce kartice, tako da na primjer nije moguce izbrisati proizvodaca koji imaju pripadajuée EC
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sertifikati / dokumente ili mjesta proizvodnje (oznac¢eno 1 na llustraciji 7). O istom dobi¢emo poruku o
nemogucénosti brisanja (oznac¢eno 2 na llustraciji 7).

Da bi izvrsili brisanje potrebno je prethodno izbrisati podatke sa pripadajuéih kartica.

Obrisi?

U redu (Enter)

llustracija 6 - Brisanje podataka o proizvodacu

Verifikovan do

Verifikovan od

oizvodnje EC sertifikati / Dokumenti

REGISTAR MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA (1) » **= =+ UNOS MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

Prikaz liste mjesta proizvodnje proizvodaga medicinskin sredstava

Mjesto prozvodnje (nazi firme iz sestifikatal: Driava: Region: Miesto: Adresa iz setifikata (navedite samo Ve stranica: Sertifikat o Datum
ulicu i broj): primjenjenom izdavanja
sisternu kvaliteta

MJESTO PROIZVODNJE 001 b Beograd Beograd - Zvezdara Dimitrija Tucovica 124 n/ n/ 0/

llustracija 7 - Brisanje podataka o proizvodacu - poruka

1.1.2. Unos sertifikata / dokumenata proizvodaca (Inicijalna verifikacija)

ﬂ
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PROIZVO

u Unos sertifikata / dokumenta
Molimo Vas da p t j formular i kiiknite na OK dugme da bi vi reko t / dokumenti. Kiiknite na dugme Ot

vratil na pref

PODACI O SERTIFIKATU / DOKUMENTU

Vrsta verificacie | (@) Verifikadja proizvodata / sertifikata I o

sl sertifita)/ dokumenta l Production QA _ Type exam.

@ Full QA Pismo autorizadje proizvodaca
Product QA Free Sale Certificate e
EC verification

Design examination

na ili In vitro ostala mozZete dos:

amo Autorizaciju i Free Sale serifikat. U svim os

C 87594-A1

* Datum sertifikata / dokumenta 2.3.2021.

* Vazi do 1. 3. 2026.

Notifikovano tijelo DEKRA Certification GmbH v
otifikovanog tijela | NB 0124 o

SERTIFIKAT / DOKUMENT

Dokument.pdf - 1.89 KB e
[ ]

VERIFIKACUA

neseno od farma.sarajevo

Izmjenjeno od farma.sarajevo

llustracija 8 - Unos sertifikata dokumenata proizvodaca
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PROIZVODAC!

ﬂ Unos sertifikata / dokumenta
Molimo Vas da popunite ovaj formular i kiiknite na OK dugme da biste kreirali novi rekord sertifikati / dokumenti. Kiiknite na dugme Otkazi da biste se
vratili na prethodni ekran.

PODACI O SERTIFIKATU / DOKUMENTU

(@) Verifixacija proizvodata / sertifikata

Production QA Type exam.
Full QA (@ Pismo autorizadje proizvodaéa
Product QA Free Sale Certificate o

EC verification

Design examination

N 1000A
m sertifikata kumenta 8.3.2021.

7.3.2026.

SERTIFIKAT / DOKUMENT

Dokument.pdf - 1.89 KB

VERIFIKACUA

llustracija 9 - Unos dokumenata proizvodaca

Unos sertifikata / dokumenata vrSimo odabirom kartice EC sertifikati / Dokumenti (oznaceno 1 na
llustraciji 5) i odabirom opcije + Unos sertifikata / dokumenta (oznaceno 2 na llustraciji 5). Otvorice se
forma za Unos sertifikata / Dokumenta (llustracije 8 i llustracije 9).

Odabiramo na vrsti verifikacije: Verifikacija proizvodaca / sertifikata (oznaceno 1 na llustraciji 8).
Otvori¢e se opcije za odabir vrsta sertifikata / dokumenata. Ponudene opcije su (oznaceno 2 na
llustraciji 8):

e Production QA;

e Full QA;

e Product QA;

e EC verification;

o Design examination;

e Type exam.;

e Pismo autorizacije proizvodaca;
e Free Sale Certificate;

e Declaration of Conformity;

Nakon odabira vrste sertifikata potrebno je da unesemo i odredene obavezne podatke (oznaceno 3 na
llustraciji 8) o:

e Broj sertifikata / dokumenta;
e Datum sertifikata / dokumenta;
e Vazido;

Ukoliko nemamo broj sertifikata / dokumenta za Pismo autorizacije proizvodac¢a unosimo N/A.
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Ukoliko smo odabrali neki od EC sertifikata:

e Production QA;

e Full QA;

e Product QA;

e EC verification;

e Design examination;
e Type exam.;

pojavice se opcija za odabir notifikovanog tijela (oznaceno 4 na llustraciji 9). Notifikovana tijela su
unijeta od strane ALMBiH-a.

Ukoliko se neko od notifikovanih tijela ne nalazi na listi, putem tehnicke podrske informacionog
sistema, zatrazite unos.

Zatim unosimo sertifikat / dokument (oznaceno 5 na llustraciji 8). Moguce ja isto da u¢inimo na dva
nacina
i to:

e Dokumenat prevu¢emo na oznaceno polje kliknite da biste izabrali datoteku; ili

e Uradimo klik na kliknite da biste izabrali datoteku i odaberemo potreban elektronski
dokumenat;

Da bismo sacuvali sertifikat potrebno je da odaberemo opciju Sacuvaj (oznaceno 6 na llustraciji 8).
Sertifikat ¢e biti sacuvan.
Ukoliko smo prilikom odabira vrste sertifikata odabrali:

e Pismo autorizacije proizvodaca;
e Free Sale Certificate;
e Declaration of Conformity;

opcija za odabir notifikovanog tijela (oznac¢eno 1 na llustraciji 9) nece biti dostupna.

1.1.3. Pregled sertifikata / dokumenata proizvodaca

VERIFIKACUA
Datum verifikacije

Datum izmene verifikacije

Verifikovan do

Verifikovan od

Mijesta proizvodnje EC sertifikati / Dokumenti

SERTIFIKATI / DOKUMENTI () v *s» Q4 UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA

a sertifikata / dokumenta Broj sertifikata

dokumenta

i do Notifikovano tijelo Broj Ime dokumenta Verifikovan za Razlog ne prihvatanja verifikacije  Uneseno od Vrijeme unosa

notifiko,

do tijela

Sertifikat /
Pi torizaci Dokument 20.3. 2021,
BHosioneaale ob 8.3.2021. 7.3.2026. Dokument,pdf ORImE n farma.saraje...
proizvodaca nije 23:06
o verifikovan
Sertifikat /
DEKRA Certificat Dokument 20.3.2021.
Full QA c 2.3.2021.  1.3.2026. ertfication NB 0124 | Dokument.pdf okumen n farmasaraje.. oo or
GmbH nije 2225

verifikovan

ZATVORI

llustracija 10 - Pregled sertifikata / dokumenata

12
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Sertifikat ili dokumenat koji je unet moZemo jednostavno da otvorimo (pregledamo dokumenat),
klikom na link, odnos ime dokumenta (oznaceno 1 na llustraciji 10).

Vrsta sertifikata / dokumenta Broj sertifikata / Datum Vazi do
dokumenta sertifikata /
dokumenta

Hismo attomzache s N10f] S 8.3.2021.  7.3.2026.
proizvodaca

Full QA c 87594 S 2.3.2021.  1.3.2026.

llustracija 11 - Ikonice za verifikaciju

Posle unosa sertifikata / dokumenta informacioni sistem ¢e automatski da nas vrati na pregled
sertifikata proizvodaca. Posle broja sertifikata / dokumenta (oznaceno 1 na llustraciji 10) sistem nam
pokazuje da li smo poslali sertifikat na verifikaciju i to:

e Crvena boja - sertifikat nije poslat na verifikaciju (oznaceno 2 na llustraciji 10), (oznaceno 1 na
llustraciji 11);

e Zelena boja — sertifikat je poslat na verifikaciju (oznaceno 3 na llustraciji 10), (oznaceno 2 na
llustraciji 11);

VAZNA NAPOMENA: Dok se ne zavrsi verifikacija sertifikata, nece biti moguce odabrati isti u zahtevu,
odnosno podneti zahtjev.

1.1.4. Slanje sertifikata / dokumenata na verifikaciju

Kada smo unijeli sertifikat i provjerili isti da je odgovarajudi, da bismo mogli da ga koristimo u nasim
zahtjevima, Saljemo ga ALMBIiH-u na verifikaciju.

13
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Mjesta proizvodnje EC sertifikati / Dokumenti

SERTIFIKATI / DOKUMENTI (2) v *== Q<4 UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA
Ovo je spisak sertifikati / dokumenti,

Vrsta sertifikata / dokumenta Broj sertifikata / Datum Vazi do Notifikovano tijelo Broj Ime dokumenta Verifikovan za Razlog ne prihvatanja verifikacije Ur

dokumenta sertfikata / notifiko...
dokumenta tijela

Sertifikat /
koo oz N 1000A S 8.3.2021. 7.3.2026. n/ n/ Dokument,pdf E;ekumem n/ fa

. verifikovan

» Izabrati
Sertifikat /
o i i > 5 ifi .
i Posalserficat / dokument na verifkadiu_| 2021, 1.3.2006, DEKRACertification g 4154 Dokumentpdt Dokument: fa
GmbH nije
I @ Dokument.pdf | verifikovan

o ZATVORI

llustracija 12 - Slanje sertifikata / dokumenta na verifikaciju

Slanje vr$imo odabirom tri tackice (oznadeno 1 na llustraciji 12) i odabiramo Posalji sertifikat /
dokumenat na verifikaciju (oznaceno 2 na llustraciji 12);

Kada smo poslali sve sertifikate / dokumente na verifikaciju odabiramo opciju Zatvori (oznaceno 4 na
llustraciji 12).

Postoji moguénost pregleda dokumenta (elektronska forma sertifikata) odabirom opcije na Ime
dokumenta (oznaceno 5 na llustraciji 12).

Sertifikat / dokumenat Saljemo na verifikaciju isklju¢ivo kada smo provjerili da su podaci ispravno
unijeti i da imamo originalni dokumenat u posjedu.

Da li ste sigurni da Zelite da po3aljete sertifikat broj "N 1000A" na
verifikaciju?

U redu (Enter)

llustracija 13 - Potvrda slanja sertifikata na verifikaciju

Prije nego Sto se posalje sertifikat na verifikaciju informacioni sistem ¢e zatraziti konfirmaciju (potvrdu)
da potvrdimo da zaista Zelimo da posaljemo sertifikat na verifikaciju (oznaceno 1 na llustraciji 13).

VAZNA NAPOMENA: Da bi se izvrsila verifikacija dokumenta potrebno je da originalni dokument bude
dostavljen ALMBiH-u.

1.1.5. Kada se vrsi dostava i dopuna sertifikata

VAZNA NAPOMENA: Tokom cijelog trajanja potvrde, potrebno je dostavljati va’ece i aZurne
dokumente / sertifikate, kako bi potvrda ostala vazeca.

: EErpm i
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VERIFIKACIJA

Verifikovan za

Verifikovan od
Datum verifikacije
Datum izmene verifikacije

Napomena

Uneseno od
Vrijeme unosa

Izmjenjeno od

Vrijeme izmjene

DOPUNIJENI SERTIFIKATI / DOKUMENTI v =e* + DOPUNA SERTIFIKATA / DOKUMENTA

Ne postoje zapisi.

ZATVORI

llustracija 14 - Moguce je dostaviti dopunu sertifikata

VAZNA NAPOMENA: Za sertifikat / dokumenat koji smo koristili na zahtjevu potrebno je uvijek da
izvrSimo dopunu sertifikata, a ne unos novog sertifikata, kako bi se automatski sertifikati obnavljali u
svim zahtjevima, odnosno potvrdama.

Dopunu sertifikata se moze izvrsiti u svakom trenutku ukoliko je status verifikacije sertifikata
(Hustracija 14):

e Sertifikat / Dokument nije prihvaéen (verifikovan)
e Sertifikat / Dokument je verifikovan

VERIFIKACIJA

Verifikovan za I Sertifikat / Dokument nije verifikovan

Verifikovan od
Datum verifikacije
Datum izmene verifikacije

Napomena

Uneseno od

Vrijeme unosa

Izmjenjeno od

Vrijeme izmjene 21.3.2021.00:19

DOPUNJENI SERTIFIKATI / DOKUMENTI ¥ ===

Ne postoje zapisi.

ZATVORI
llustracija 15 - Nije moguce dostaviti dopunu sertifikata

Ukoliko sertifikat ima statuse (llustracija 15):

15
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e Sertifikat / Dokument nije verifikovan (bilo da je poslat ili ne na verifikaciju)

nije moguce izvrsiti dopunu sertifikata / dokumenta, dok se isti ne verifikuje ili ne prihvati verifikacija
za isti.

VAZNA NAPOMENA: Dopuna sertifikata / dokumenta se vrsi u sledec¢im slucajevima:

o ukoliko je sertifikat pred istekom
e ukoliko je doslo do promjene na sertifikatu i ovlaséeno tijelo je izdalo novi sertifikat /
dokumenat;

Nacin dopune sertifikata je opisan u poglavlju:

e 1.3. Dopuna sertifikata

1.2. MJESTA PROIZVODNIE

Prije nego Sto odaberete mjesto proizvodnje ili njegove sertifikate, prilikom upisa / obnove / izmjene
medicinskih sredstava, odnosno podnosenja zahtjeva, potrebno je prethodno da mjesto proizvodnje
unesemo u Informacioni sistem, sa njegovim pripadajuc¢im sertifikatima.

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

Mjesto proizvodnje proizvodaca unosimo tako $to odaberemo Registar proizvodaca (oznaceno 1 na
llustraciji 1). |1z padaju¢eg menu-a, odaberimo Proizvodaci (oznaceno 2 na llustraciji 1).

Otvoriée se Registar proizvodaca medicinskih sredstava. Podnosilac zahtjeva moZe da vidi iskljucivo
proizvodace koje je isti unio. Zatim odabiramo proizvodaca za kojeg unosimo mjesto proizvodnje
odabirom na tri tacke (oznaceno 1 na llustraciji 16) i iz menu-a biramo lIzabrati (oznaceno 2 na llustraciji
16).

N

1l

Potetna  Poslovni subjekti  Zahtjevi za upis u Registar ¥ Registar proizvodaca ¥

@ REGISTAR PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA (9) ~

PROIZVODAC MEDICINSKIH SREDSTAVA 102 Stoija Beograd Beograd - Zvezdara Plievalsika 2b
MACOPHARMA o Francuska MOUVAUX rue Lorthiois
PROIZVODAC MEDICINSKIH SREDSTAVA 101 g::l Srbija Beograd 2Zvezdara - Beograd Dimitrija Tucovica 124

| |zabrati

EurcClone SpA. Italija Lombardia Pero (M Via Figino, 20/22
MACOPHARMA Francuska MOUVAUX 59420 Rue Lorthiois

EuroClone S.p.A Italja Lombardia Pero (MI] Via Figino, 20/22, 20016 Pero (MI)

llustracija 16 - Odabir proizvodaca
Otvara se Pregled proizvodaca medicinskog sredstva sa dostupnim karticama i to:

e Mjesta proizvodnje; i
e EC sertifikati / Dokumenti;

Odabiramo karticu Mjesta proizvodnje (oznaceno 1 na llustraciji 17),
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Datum verifikacije 21.3.2021.01:00
Datum izmene verifikacije

Verifikovan do 7.3.2026. 00:00

Verifikovan od Zvezdana KneZevi¢

Mijesta proizvodnje EC sertifikati / Dokumenti

'ROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA v «»+ + UNOS MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

Unos mjesta proizvodnje proizvodaca medicinskih sredstava

ZATVORI

llustracija 17 - Unos mjesta proizvodnje

Odabirom znaka + Unos mjesta proizvodnje proizvodaca medicinskih sredstava (oznaceno 2 na
llustraciji 17) otvara se forma za unos podataka o mjestu proizvodnje.

Podatke o proizvodacu unosimo sa jednog od sertifikata i to:

e [SO 9001;
e [SO 13485;

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

U formu (oznaceno 1 na llustraciji 18) koja se otvorila unosimo minimalno sve podatke oznacene sa *.

PROIZVODACI

H Unos mjesta proizvodnje proizvodaca medicinskih sredstava

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

PAZUIVO POPUNITE ZAPIS U CELOSTI ISPRAVNIM | TACNIM PODACIMA. PROVERITE DA LI STE UNELI SVA OBAVEZNA POLJA (OZNACENA SA *).

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

* Mjesto proizvodnje (naziv firme iz sertifikata): MJESTO PROIZVODNJE BEOGRAD 1

* Drzava: Srbija ¥
Region: Beograd ¥
* Mjesto: Beograd - Zvezdara
* Adresa iz sertifikata (navedite samo ulicu i broj): Dimitrija Tucovica 124 o
Veb stranica:

Telefon: +381 11777 7575

Elektronska posta:

Napomena o mjestu proizvodnje:

Uneseno od farma.sarajevo

Izmjenjeno od: farma.sarajevo

B~ S S S S S S = Sy S =Sy S S Sy S ", - =y - <y S~y -y -,y =, .y -y

e SACUVAJ| OTKAZI

lustracija 18 - Unos podataka o mjestu proizvodnje
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Da bi se podaci sacuvali potrebno je da odaberemo opciju Sa¢uvaj (oznaéeno 2 na llustraciji 18). Ukoliko
odaberemo opciju OtkaZi, podaci nece biti sacuvani.

Ukoliko su svi podaci unijeti otvori¢e nam se prikaz kao na ilustraciji ispod (llustracija 19).

VERIFIKACUA
Datum verifikacije 21.3.2021.01:00
Datum izmene verifikacije
Verifikovan do 7.3.2026. 00:00

Verifikovan od Zvezdana Knezevi¢

Mjesta proizvodnje EC sertifikati / Dokumenti 1

REGISTAR MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA (1) ¥ =*= 4 UNOS MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

Prikaz liste mjesta proizvodnje proizvodaca medicinskih sredstava

Mjesto proizvodnje (naziv firme iz sertifikata): Drzava: Region: Miesto: Adresa iz sertifikata (navedite samo  Veb stranica:
ulicu i broj):
MIJESTO PROIZVODNJE BEOGRAD 1 @ Srbija Beograd Beograd - Zvezdara Dimitrija Tucovica 124 n/
=P Izabrati
ZATVORI

llustracija 19 - Prikaz liste o mjestima proizvodnje

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

Ukoliko Zelimo da nastavimo sa unosom podataka o 1SO sertifikatu, vrsimo klik na tri tackice (oznaceno
1 na llustraciji 19) i vrSsimo odabir opcije Izabrati (ozna¢eno 2 na llustraciji 19). Otvara se forma sa
podacima o mjestima proizvodnje proizvodaca medicinskog sredstva.

PREGLED MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

MJESTO PROIZVODNJE BEOGRAD 1

nite na dugme Izmeni da biste promenili podatke ovog zapisa, kliknite
a prethodnu formu.

PREGLED MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

Pregled podataka o mjestu proizvodnje proizvoada medicinskin sredstavs koje Imate moguénost da zmenite.
Mjesto proizvodnje (naziv firme iz sertifikata): | MJESTO PROIZVODNJE BEOGRAD 1
Drtava: | Sroia
Region: | Beograd
Mjesto: | Beo

Adresa iz sertifikata (navedite samo ulicu i broj):
Telefon: +381117 7575

Elektronska posta:

Veb stranica:

PROIZVODJAC
SERTIFIKAT
Sertifikat o primjenjenom sistemu kvaliteta:
lzdat od:
Broj sertifikata: e
Datum izdavanja
Sertifikat vazi do:
VERIFIKACIJA

llustracija 20 - Preged podataka o mjestu proizvodnje

U prvom dijelu forme prikazuju se podaci koje smo upravo unijeli o mjestu proizvodnje (ozna¢eno 1 na
llustraciji 20) i podaci o ISO sertifikatu (oznaceno 2 na llustraciji 20).
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SERTIFIKAT

VERIFIKACUA

OSTALO

Sertifikat o primjenjenom sistemu kvaliteta

Napomena o miestu proizvodnje:

Uneseno od
Vrijleme pocetnog unosa

izmjenjeno od

e R R

SERTIFIKATI / DOKUMENTI v s+ l =+ UNOS SERTIFIKATA / DC(U?V'E!’\TA] o

Ne postoje zapisi.

1ZBRISI | ZATVORI

Ispod unesenih podataka nalaze se polja koja ée biti ispunjenja prilikom verifikacije sertifikata
(oznaceno 2 na llustraciji 21) i to:

Datum verifikacije - oznac¢ava datum kada je verifikovan ISO sertifikat na osnovu koga smo
upisali podatke mjesta proizvodnje od strane ALMBiH-a;

Datum izmjene verifikacije - ozna¢ava datum kada se dogodila izmjena verifikovanog 1SO
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 vazi sertifikat;

Verifikovan od - prikazuje ime i prezime procjenitelja koji je izvrsio 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)
(oznaceno 3 na llustraciji 21) pomocu koje nam su dostupni podaci vezani za ISO sertifikate koji
pripadaju odredenom mjestu proizvodnje.

Imamo moguénost da nastavimo sa unosom ISO sertifikata (oznaceno 4 na llustraciji 21).

Kada se unesu podaci o I1SO sertifikatu, sistem ¢e automatski preslikati podatke o ISO sertifikatu na
karticu mjesta proizvodnje (oznaceno 2 na llustraciji 20) i (oznaceno 1 na llustraciji 21) i to:

Sertifikat o primijenjenom sistemu kvaliteta;
Izdat od;

Broj sertifikata;

Datum izdavanja;

Sertifikat vazi do;

llustracija 21 - Preged podataka o mjestu proizvodnje - Unos ISO sertifikata

A
)
(>
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U svakom slucaju moZemo izvrsiti izmjenu podataka mjesta proizvodnje (oznaceno 5 na llustraciji 21)
ili brisanje (oznaceno 6 na llustraciji 21) istih odabirom opcija Izmjeni ili Izbrisi.

VAZNA NAPOMENA: Izmjenu podatka moZemo izvrsiti samo na mjestu proizvodnje za koji nismo poslali
dokumenat na verifikaciju. Ukoliko smo poslali dokumenat na verifikaciju opcije za Izmjeni ili IzbrisSi ¢e
biti nedostupne.

Prilikom brisanja podataka uvijek ¢e nas sistem upozoriti sa dodatnim pitanjem Obrisi, i odabirom
opcije U redu (oznaceno 1 na llustraciji 22) sistem ¢e izvrsiti brisanje podataka.

Datum verifikacije

Datum izmene verifikacij

Verifikovan

Verifikovan

o UREDU| OTKAZI

SERTIFIKATI / DOKUMENTI 2) » »== Q@ 4 UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA

LS PR

llustracija 22 - Brisanje podataka o mjestu proizvodnje

Takode, vazna napomena je da nije moguce izbrisati podatke koji imaju upisane neke podatke u
pripadajuce kartice, tako da na primjer nije mogude izbrisati mjestu proizvodnje koji imaju pripadajuce
ISO sertifikati. O istom dobi¢cemo poruku o nemogucnosti brisanja (oznaceno 1 na llustraciji 23).

Can't delete record because there is at least one relationship of this record with

some other.

llustracija 23 - Brisanje podataka o mjestu proizvodnje - poruka
Da bi izvrsili brisanje potrebno je prethodno izbrisati podatke sa pripadajudih kartica.
1.2.3. Unos ISO sertifikata mjesta proizvodnje

Da bismo unijeli ISO sertifikat potrebno je da odaberemo Mjesto proizvodnje, tako Sto odaberemo
Registar proizvodaca (oznaceno 1 na llustraciji 1). Iz padaju¢eg menu-a, odaberimo Proizvodaci
(oznaceno 2 na llustraciji 1).

Otvorice se Registar proizvodaca medicinskih sredstava. Podnosilac zahtjeva moze da vidi isklju¢ivo
proizvodace koje je isti unio. Zatim odabiramo proizvodaca za kojeg unosimo mjesto proizvodnje
odabirom na tri tacke (oznaceno 1 na llustraciji 3) i iz menu-a biramo Izabrati (oznaceno 2 na Ilustraciji
3).

Otvoric¢e se Registar mjesta proizvodnje medicinskih sredstava (oznaceno 1 na llustraciji 18). Zatim
odabiramo mjesto proizvodnje za kojeg unosimo ISO sertifikat odabirom na tri tacke (oznaceno 2 na
llustraciji 18) i iz menu-a biramo lzabrati (oznaceno 3 na llustraciji 18).

20
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VERIFIKACIJA
Datum verifikacije 21.3.2021.01:00
Datum izmene verifikacije

Verifikovan do 3. 2026. 00:00

Verifikovan od Zvezdana KneZevic¢ o
Mjesta proizvodnje EC sertifikati / Dokumenti

REGISTAR MJESTA PROIZVODNIJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA (1) ¥ === 4 UNOS MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

Prikaz liste mjesta proizvodnje proizvodaca medicinskih sredstava

Miesto proizvodnje (naziv firme iz sertifikata). Drzava: Region: Mjesto Adr ertifikata (navedite samo  Veb stranica:

MJESTO PROIZVODNIJE BEOGRAD 1 ses  Srbija Beograd Beograd - Zvezdara Dimitrija Tucovica 124 n/

X

ZATVORI

llustracija 24 - Lista mjesta proizvodnje proizvodaca medicinskog sredstva

Unos ISO sertifikata vrSimo odabirom kartice (oznaceno 3 na llustraciji 21) i odabirom opcije + Unos
sertifikata / dokumenta (oznaceno 4 na llustraciji 21). Otvori¢e se forma za Unos sertifikata /
Dokumenta (llustracija 25).

Odabiramo na vrsti verifikacije: Verifikacija mjesta proizvodnje / sertifikata (oznaceno 1 na llustraciji
25). Otvoriée se opcije za odabir vrsta sertifikata / dokumenata. Ponudene opcije su (oznaceno 2 na
llustraciji 25):

e |SO 13485
e [SO 9001

Nakon odabira vrste sertifikata potrebno je da unesemo i odredene obavezne podatke (oznaceno 3 na
llustraciji 25) o:

e Broj sertifikata / dokumenta;
e Datum sertifikata / dokument;
e Vazido;

Zatim vrSimo odabir sertifikacionog tela sa liste sertifikacionih tela (oznaceno 4 na llustraciji 25).
Ukoliko ne postoji sertifikaciono tijelo, potrebno je da isto unesemo na listu. Unos sertifikacionog tijela
vrSimo odabirom opcije Izradi novu opciju (oznaceno 5 na llustraciji 25).
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Proizvodaci X

< C @ © D2 0 localhost:4:

Unos sertifikata / dokumenta
n Molimo Vas da popunite ovaj formular i kliknite na OK dugme da biste kreirali novi rekord sertifikati / dokumenti. Kliknite na dugme OtkaZi da biste se
wratili na prethodni ekran.

PODACI O SERTIFIKATU / DOKUMENTU

erfikacje I (@ Verifikacia miesta proizvodnje / sertfikata ] o
2 | @150 13485
150 9001 9

BS 381-45-001

3.2.2021. e

2.3.2024.

Potreban +

lINTERNAT!ONAL CERTIFICATION GROUP DOO BEOGRAD J

SERTIFIKAT / DOKUMENT

I lzradi novu opciju +I

VERIFIKACUA

e SACUVAJ | OTKAZI

llustracija 25 - Unos ISO sertifikata mjesta proizvodnje

Zatim unosimo sertifikat / dokument (oznaceno 6 na llustraciji 25). Moguce ja isto da uc¢inimo na dva
nacina i to:

e Dokumenat prevuc¢emo na oznaceno polje kliknite da biste izabrali datoteku; ili
e Uradimo klik na kliknite da biste izabrali datoteku i odaberemo potreban elektronski
dokumenat;

Ukoliko je potrebno moguce je unijeti i odredenu Napomenu o sertifikatu (oznaceno 7 na llustraciji
25).

Da bismo sacuvali ISO sertifikat potrebno je da odaberemo opciju Sacuvaj (oznaceno 8 na llustraciji
25). Sertifikat ¢e biti sacuvan.

1.2.4. Pregled ISO sertifikata mjesta proizvodnje

Posle unosa sertifikata / dokumenta informacioni sistem ¢e automatski da nas vrati na pregled 1SO
sertifikata mjesta proizvodnje.

Kada se unesu podaci o ISO sertifikatu, sistem ¢e automatski preslikati podatke o ISO sertifikatu na
karticu mjesta proizvodnje (oznaceno 1 na llustraciji 26) i to:

o Sertifikat o primijenjenom sistemu kvaliteta;
e |zdat od;

e Broj sertifikata;

e Datum izdavanja;

5 e
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e Sertifikat vaZzi do;

&« C @

© [ 25 =0 localhost:40404/pages/emdr-registarproizvodjaca

bih#emdrregistarmjestaproizvodjevanbih

H MJESTO PROIZVODNJE BEOGRAD 1 - PREGLED MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

PROIZVODJAC
SERTIFIKAT
Sertifikat o primjenjenom sistemu kvaliteta: | 1SO 13485
lzdat od: | INTERNATIONAL CERTIFICATION GROUP DOO BEOGRAD
Broj sertifikata: o

Datum izdavanja
Sertifikat vazi do:

VERIFIKACUA

Verifikovan Sertifikat / Dokument nije verif

Datum verifikacije

Datum izmene verifikacije
o O e O, O 0 6 0 e e e 0 0 0 6 - - 0 . - 0 0 0 . - - . - - 0 0 .

lzeajenjeno 0a: ICTRER

Vrijeme izmjene:

SERTIFIKATI / DOKUMENTI (1) ¥ **= 4 UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA

Ovo je spisak sertifikati / dokumenti.

vr: Broj sertifikata / dokumenta Datum sertifikata | VaZi do Notifikovano tijelo Broj notifikovanog | Sertifikaciono tijelo Ime dokumenta Verifikovan za
sertifikata dokumenta tijela
dokumenta
o INTERNATIONAL CERTIFICATION Sertifikat / Dokument nije
1SO 13485 BS 381 -45-00@ Ie 2021. 2.3.2024. n/ n/ GROUP DOO BEOGRAD Dokument.pdf ek

IZMJENI  IZBRISI  ZATVORI

Ilustracija 26 - Pregled sertifikata / dokumenata

Posle broja ISO sertifikata (oznaceno 2 na llustraciji 26) sistem nam pokazuje da li smo poslali
sertifikat na verifikaciju i to:

SO

e Crvena boja - sertifikat nije poslan na verifikaciju;
e Zelena boja - sertifikat je poslan na verifikaciju;

1.2.5. Slanje ISO sertifikata na verifikaciju

OSTALO

Napomena o mjestu proizvodnje:

Uneseno od

sarajevo
Vrileme poetnog unosa
Izmjenjeno od:

Vrijeme izmjene:

SERTIFIKATI / DOKUMENTI (1) ¥ *+= 4 UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA

Ovo je spisak sertifikati / dokumenti.

Vrsta Broj sertifikata / dokumenta Datum sertifikata

Vati do Notifikovano tijelo Broj notifikovanog Sertifikaciono tijelo Ime dokumenta Verifikovan za
sertifikata dokumenta tijela
dokumenta
” INTERNATIONAL CERTIFICATION Sertifikat / Dokument nije
l I1SO 13485 BS 381-45-001 § 3.2.2021. 2. 3.2024. n/ n/ GROUP DOO BEOGRAD Dokument.pdf

verifikovan

=P Izabrati
§|  Posalii sertifikat / dokument na verifikaciiu I

lustracija 27 - Slanje sertifikata / dokumenta na verifikaciju

1IZMJENI  1ZBRISI

[ 23
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Kada smo unijeli ISO sertifikat i provjerili isti da je odgovarajuci, da bismo mogli da ga koristimo u nasim
zahtjevima, Saljemo ga ALMBiH-u na verifikaciju.

Slanje vr$imo odabirom tri tackice (oznaeno 1 na llustraciji 27) i odabiramo Posalji sertifikat /
dokumenat na verifikaciju (oznaceno 2 na llustraciji 27);

Kada smo poslali sve sertifikate / dokumente na verifikaciju odabiramo opciju Zatvori (ozna¢eno 3 na
llustraciji 27).

Sertifikat / dokumenat 3aljemo na verifikaciju isklju¢ivo 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 (oznaéeno 5 na llustraciji 25).

Unos sertifikacionog tijela

Molimo Vas da popunite ovaj formular i kliknite na OK dugme da biste kreirali novi rekord sertifikaciona tijela. Kliknite na
dugme OtkaZi da biste se vratili na prethodni ekran.

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

* Naziv sertifikacionog tij IINTERNATIONAL CERTIFICATION GROUP DOO BEOGRAD
* Akreditaciono tij [Accreditation Body of Serbia (ATS) + |
DrZava akreditacionog tijela Srbija
Uneseno od farma.sarajevo
Izmjenjeno od farma.sarajevo

W N S SN SN W W SR S N S Y SR R S S S S S |

o SACUVAJ| SACUVAJINOVI OTKAZI

llustracija 28 - Unos sertifikacionog tijela
Prilikom unosa sertifikacionog tela unosimo:

o Naziv sertifikacionog tijela (oznaceno 1 na llustraciji 28);
e Drzava (oznaceno 2 na llustraciji 28);
e Akreditaciono tijelo (oznaceno 3 na llustraciji 28);

Prilikom odabira akreditacionog tijela, obratimo paZnju na oznaku akreditacionog tela koje je na
sertifikatu.
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Da bismo sacuvali sertifikaciono tijelo potrebno je da odaberemo opciju Sacuvaj (ozna¢eno 4 na
llustraciji 28). Sertifikaciono tijelo ¢e biti sacuvano.

Informacioni sistem ¢ée nas vratiti na unos ISO sertifikata.
1.3. DOPUNA SERTIFIKATA
Dopuna sertifikata / dokumenta se vrsi u sledeéim slucajevima:

o ukoliko je sertifikat pred istekom;
e ukoliko je doslo do promjene na sertifikatu i ovlaséeno tijelo je izdalo novi sertifikat /
dokumenat;

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

VERIFIKACUA
Datum verifikacije
Datum izmene verifikacije
Verifikovan do

Verifikovan od

Mijesta proizvodnje EC sertifikati / Dokumenti

SERTIFIKATI / DOKUMENTI (3) v *+=  Q =+ UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA

Vai do Notifikovano tijelo Broj Ime dokumenta Verifikovan za Razlog ne pri

Free Sale
Certificate

. =P Izabrati
plrz 10.3.2021.  9.3.2021. N/ Dokument.pdf Sertifikat / Dokument je verifikovan
@ Dokument.pdf

ess  FreeSales 002 § 28.3.2021. 27.3.2026. n n Dokument.pdf Sertifikat / Dokument je verifikovan

Nije dostav
orginal.

Full QA C87594-A1 & 2.3.2021. 1. 3. 2026. DEKRA Certification GmbH NB 0124 Dokument.pdf Sertifikat / Dokument je verifikovan

ZATVORI

llustracija 29 - Dopuna sertifikata

Potrebno je da odemo na dokument koji Zelimo da dopunimo / obnovimo i da odabirom na tri tacke,
odaberemo iz padajuéeg menu-a opciju lzabrati.

Otvorice se forma za Pregled sertifikata / dokumenata, koji sadrzi podatke o sertifikatu / dokumentu
koji sadrzi:

e (oznaceno 1 na llustraciji 30):

o Vrsta verifikacije

o Vrsta sertifikata / dokumenta
e (oznaceno 2 na llustraciji 30):

o Broj sertifikata / dokumenta

o Datum sertifikata / dokumenta
o Vaiido
o Notifikovano tijelo

o Broj notifikovanog tijela
e (oznaceno 3 na llustraciji 30):
o Broj sertifikata / dokumenta (inicijalnog)
o Datum sertifikata / dokumenta (inicijalnog)

25
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o Vatzido (inicijalnog sertifikata / dokumenta)
o Notifikovano tijelo (inicijalno)
e (oznaceno 4 na llustraciji 30):
o) Verifikovan za: Sertifikat / Dokument je verifikovan

D KA DORUMENTA

PODACI O SERTIFIKATU / DOKUMENTU

Vrsta verifikacje  Verifikacija proizvodaca / sertifikata
Vrsta sertifikata / dokumenta Free Sale Certificate
Broj sertifikata / dokumenta Free Sales 002
Datum sertifikata / dokumenta 28.3.2021
Vazi do 2026.
Notifikovano tijelo
Broj notifikovanog tijela

B

Dat

Vazi

o] sertifikata / dokumenta (inicjalnog)
m sertifikata / dokumenta (inicijalnog)

o (inicijalnog sertifikata / dokumenta)

Notifikovano tiielo (inicjalnc)

VERIFIKACIA

I Verifikovan za Sertifikat / Dokument je verifikovan

Verifikovan od
Datum verifikacije
Datum izmene verifikacile

Napomena

Uneseno od

Vrijeme unosa

Izmjenjeno od

6 Vijeme izmjene 21, 3.2021. 14:09

DOPUNJENI SERTIFIKATI / DOKUMENTI (2) ¥ == Q + DOPUNA SERTIFIKATA / DOKUMENTA e

Ovo je spisak dopunjeni sertifikati / dokumenti
Vrsta sertifikata Broj sertifikata Datum Vazi do Notifikovano tijelo Sertifikaciono tijelo Misto
dokumenta dokumenta sertifikata priz
dokumenta Re}
prfi 3
vap Bi Ha
Free Sale &
- Free Sales 002 &  28.3.2021. 27.3.2026. n n n
Certificate
Free Sale & c
5 Free Sales 001 &  15.3.2021. 14.3.2026. n n n
Certificate

llustracija 30 - Pregled i dopuna sertifikata

Napomena

ZATVORI

Izdanje 2

Verifikovan za

Sertifikat /
Dokument je
verifikovan

Sertifikat /
Dokument je
verifikovan

Ispod forme o podacima o trenutnom vazeéem sertifikatu, nalazi se i kompletan istorijat dopune i
promjene sertifikata, pocev od inicijalnog, pa do posljednjeg unijetog sertifikata (oznaceno 5i 6 na

llustraciji 30).

1.3.1. Unos dopune sertifikata / dokumenata

Da bi se izvr$ila dopuna sertifikata / dokumenta potrebno je da preduzmemo slijedeée korake. Sa forme
pregled sertifikata / dokumenta, potrebno je da odaberemo opciju + Dopuna sertifikata / dokumenta,

koja ¢e otvoriti formu za unos dopune sertifikata dokumenta.

Svaki sertifikat / dokument ¢e posle uspjesne verifikacije od strane Agencije da automatski obnovi sve
sertifikate / dokumente, kako u zahtjevima koji su u toku, tako i u zavrSenim, a inicijalno su upotrebljeni

u nekom od postupaka Registracije, lzmijene ili Obnove.

Za dopunu sertifikata koji su vezani za proizvodaca:

[ 26




UPUTSTVO ZA KORISNIKE - informacioni sistem za medicinska sredstva Izdanje 2

e Production QA

e FullQA

e Product QA

e EC verification

e Design examination

e Type exam.

e Pismo autorizacije proizvodaca
e Free Sale Certificate

uvijek vr$imo odabir i dopunu sertifikata sa kartice EC sertifikati / Dokumenti (oznaceno 1 na llustraciji
31) i odabiramo sertifikat koji Zelimo dopuniti (oznac¢eno 2 na llustraciji 31).

VERIFIKACUA
Datum verifikacije
Datum izmene verifikacije

Verifikovan do 14. 3. 2026. 00:00

Verifikovan od

Mijesta proizvodnje EC sertifikati / Dokumenti

SERTIFIKATI / DOKUMENTI 3) ¥ *== Q =+ UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA

Vrsta sertifikata Broj sertifikata Datum Vaii do Notifikovano tijelo Broj Ime dokumenta Verifikovan za Razlog ne pri

dokumenta dokumenta sertifikata notifiko..
dokumenta tijela
Free Sale - , o - .
= *ss  Free Sales 002 S 28.3.2021. 27.3.2026. n/ n Dokument.pdf Sertifikat / Dokument je verifikovan n/

Certificate
P' =P Izabrati I e

! i 10.3.2021. 9.3.2021. n n Dokument.pdf Sertifikat / Dokument je verifikovan T J¢ dostav
pre orginal.

@ Dokument.pdf

Full QA C 87594-A1 & 2.3.2021. 1. 3. 2026. DEKRA Certification GmbH NB 0124 Dokument.pdf Sertifikat / Dokument je verifikovan

ZATVORI
llustracija 31 - Odabir sertifikata za dopunu - Proizvodac

Ukoliko proizvodac proizvodi samo klasu | obi¢na ili In vitro ostala moZete dostaviti samo Autorizaciju
i Free Sale sertifikat. U svim ostalim slu¢ajevima potrebno je da dostavite EC sertifikat / sertifikate.

Dopuna ISO sertifikata za mjesta proizvodnje proizvodaca medicinskog sredstva se vrsi iskljucivo sa
kartice Mjesta proizvodnje (oznaceno 1 na llustraciji 32) i to odabirom mjesta proizvodnje za koje
Zelimo da dopunimo ISO sertifikat (oznaceno 2 na llustraciji 32).

VERIFIKACIJA
Datum verifikacije

Datum izmene verifikacije

Verifikovan do 14.3.2

Verifikovan od

Mijesta proizvodnje EC sertifikati / Dokumenti

REGISTAR MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA (1) ¥ *** ~+ UNOS MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

ertifikata (navedite same  Veb stranica

Region: Mjesto

sertifikata)

MIJESTO PROIZVODNIJE

BEOGRAD 1 ees  Srbija Beograd Beograd - Zvezdara Dimitrija Tucovica 124 n/

I —] 2

llustracija 32 - Odabir sertifikata za dopunu - Mjesto proizvodnje

V73 \
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OSTALO

Napomena o mjestu proizvodnje:

Uneseno od farma.sarajevo
Vrijeme pocetnog unosa 21.3.2021.02:26
Izmjenjeno od: farma.sarajevo
Vrijeme izmjene:  21.3.2021.02:32
SERTIFIKATI / DOKUMENTI (1) v =e= + UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA
Ovo je spisak sertifikati / dokumenti.
Vrsta Broj sertifikata / dokumenta Datum sertifikata | Vazi do Notifikovano tijelo Broj notifikovanog  Sertifikaciono tijelo Ime dokumenta Verifikovan za
sertifikata / dokumenta tijela
dokumenta
| INTERNATIONAL CERTIFICATION Sertifikat / Dokument 1
ISO 13485 ‘ :: l BS 381-45-001 3.2.2021. 2.3.2024. n/ n/ GROUP DOO BEOGRAD Dokument.pdf N erkevar
-0
ZATVORI

llustracija 33 - Odabir ISO sertifikata za dopunu

Sa pregleda mjesta proizvodnje odabiramo ISO sertifikat koji Zelimo da obnovimo / dopunimo
(oznaceno 1 na llustraciji 33).

1.3.2. Dopuna sertifikata / dokumenata koji se odnose na proizvodaca

Posle odabira sertifikata / dokumenta otvara se forma za dopunu sertifikata / dokumenta proizvodaca
gdje upisujemo i prilazemo kopiju novog sertifikata.

n Dopuna sertifikata / dokumenta

Molimo Vas da popunite ovaj formular i kliknite na OK dugme da biste kreirali novi rekord dopunjeni sertifikati / dokumenti. Kiiknite na dugme OtkaZi da
biste se vratili na prethodni ekran.

PODACI O SERTIFIKATU / DOKUMENTU

fikata / dokumenta Free Sales 003

* Datum sertifikata / dokumenta 20. 3. 2021. o

19. 3. 2026.

SERTIFIKAT / DOKUMENT

Dokument.pdf - 1.89 K8 e
[ ]

VERIFIKACUA

lustracija 34 - Dopuna podataka o sertifikatu
Prilikom dopune sertifikata dajemo osnovne podatke o sertifikatu / dokumentu i to:

e Podaci o sertifikatu (oznaceno 1 na llustraciji 34)
e Dodajemo novi dokumenat (oznaceno 2 na llustraciji 34)

| odabiramo opciju Sacuvaj (oznaceno 3 na llustraciji 34) da bi se sertifikat sacuvao. Ukoliko to ne
Zelimo, odaberimo opciju Otkazi.

[ 28
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VAZNA NAPOMENA: Izmjenu, odnosno brisanje sertifikata / dokumenta je moguce izvrsiti sve dok isti
nismo poslati na verifikaciju. Onoga trenutka kada posaljemo sertifikat na verifikaciju viSe nije moguce
izmijeniti ili izbrisati dostavljeni sertifikat / dokumenat, odnosno opcije za izmjenu ili brisanje
(oznaceno 2 na llustraciji 35) ¢e biti dostupne ukoliko je crvena ikonica prisutna (oznaceno 1 na
llustraciji 36).

PREGLED DOPUNJENOG SERTIFIKATA / DOKUMENATA

ﬂ Free Sale Certificate
Pregledajte ispod dopunijeni sertifikati / dokumenti informacije. Kliknite na Izmjeni da promenite ovu zapis, kliknite na dugme Izbrisi da izbriSete zapis, ili
na dugme OtkaZi / Zatvori da se vrati vrati.

PODACI O SERTIFIKATU / DOKUMENTU
Broj sertifikata / dokumenta Free Sales 003

Datum sertifikata / dokumenta

Vazi do
SERTIFIKAT / DOKUMENT
Ime dokumenta Dokument.pdf
VERIFIKACIJA
Verifikovan za Sertifikat / Dokument nije verifikovan I o
Napomena
Uneseno od farma.sarajevo
Vrijeme unosa 21.3.2021. 16:29
Izmjenjeno od farma.sarajevo
Vrijeme izmjene 21.3.2021.16:30

O e O e O e e e e O e e e e 0 e - L 0 e e e e

e IZMJENI  1ZBRISI | ZATVORI

llustracija 35 - Izmjena i brisanje dopunjenih sertifikata

DOPUNJENI SERTIFIKATI / DOKUMENTI (3) » === Q

Ovo je spisak dopunjeni sertifikati / dokumen

ifikata Notifikovano tijelo Sertifikaciono tijelo Napomena Verifikovan za

dokumenta

Free Sal Sertifikat /
ree e se  Free Sales 00! 20.3.2021. 19.3.2026. n n Y n/ Dokument nije
Certificate Z

verifikovan
o Sertifikat /
fee aw o FreeSales002 8 28.3.2021. 27.3.2026. ¢ N n/ Dokument je
Certificate

verifikovan
P Sertifikat /
peepme Free Sales 001 &  15.3.2021. 14.3.2026. n 0 n Dokument je
Certificate

verifikovan

ZATVORI

llustracija 36- Ikonice za dopunu 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 proizvodaca
medicinskog sredstva gdje upisujemo podatke i prilazemo kopiju novog sertifikata.
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Dopuna sertifikata / dokumenta

n Molimo Vas da popunite ovaj formular i kiiknite na OK dugme da biste kreirali novi rekord dopunjeni sertifikati / dokumenti. Kiknite na dugme Otkai da

biste se vratili na prethodni ekran.

PODACI O SERTIFIKATU / DOKUMENTU

BS 381-45-002

15.3.2021.

2.3.2021.

INTERNATIONAL CERTIFICATION GROUP DOO BEOGRAD v

SERTIFIKAT / DOKUMENT

Dokument.pdf - 1.89 KB

VERIFIKACUA

L e o N S Ny Sy Sy Ny Sy Sy Sy Sy

llustracija 37 - Unos dopune ISO sertifikata

e 0 0 . . . . . . . . . . . ¢

e SACUVA) | OTKAZI

U formu za unos podataka o ISO sertifikatu potrebno je da unesemo podatke koji se dopunjuju
predmetnog dokumenta (oznaceno 1 na llustraciji 37), kao i da pridodamo predmetni dokumenat
(oznaceno 2 na llustraciji 37) i odabiramo opciju Sacuvaj (oznaceno 3 na llustraciji 37) da bi se ISO
sertifikat saCuvao. Ukoliko to ne Zelimo, odaberimo opciju Otkazi.

VAZNA NAPOMENA: Izmjenu, odnosno brisanje I1SO sertifikata je mogude izvrsiti sve dok isti nismo
poslati na verifikaciju. Onoga trenutka kada posaljemo ISO sertifikat na verifikaciju viSe nije moguce
izmijeniti ili izbrisati dostavljeni sertifikat / dokumenat, odnosno opcije za izmjenu ili brisanje
(oznaceno 2 na llustraciji 38) ce biti dostupne ukoliko je crvena ikonica prisutna (oznaceno 1 na

llustraciji 39).

PREGLED DOPUNJENOG SERTIFIKATA / DOKUMENATA

ISO 13485

Pregledajte ispod dopunjeni sertifikati / dokumenti informacdije. Kliknite na Izmjeni da promenite ovu zapis, kliknite na dugme Izbrisi da izbrisete zapis, ili

na dugme OtkaZi / Zatvori da se vrati vrati.

PODACI O SERTIFIKATU / DOKUMENTU
Broj sertifikata / dokumenta
Datum sertifikata / dokumenta
Vazi do

Sertifikaciono tijelo

SERTIFIKAT / DOKUMENT

Ime dokumenta

VERIFIKACIJA

BS 381-45-002
18.3.2021.
17.3.2021.

INTERNATIONAL CERTIFICATION GROUP DOO BEOGRAD

Dokument.pdf

o IVeriﬁkcvan za

Sertifikat / Dokument nije verifikovan I

Napomena

L Ry S e S e

llustracija 38 - Izmena ili brisanje ISO sertifikata

S N S

e IZMJENI  I1ZBRISI | ZATVORI
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Vrijeme unosa 21.3.2021. 04:29
Izmjenjeno od farma.sarajevo

Vrijeme izmjene 21.3.2021. 04:38

DOPUNIJENI SERTIFIKATI / DOKUMENTI (2) ¥ =+ O\
Ovo je spisak dopunjeni sertifikati / dokumenti.
Vrsta sertifikata / Broj sertifikata / dokumenta Datum Vazi do Notifikovano tijelo Sertifikaciono tijelo

dokumenta sertifikata /
dokumenta

INTERNATIONAL CERTIFICATION GROUP

I1SO 13485 ees  BS 381-45-00 DOO BEOGRAD

18.3.2021. 17.3.2021. n/

INTERNATIONAL CERTIFICATION GROUP

1SO 13485 BS 381-45-001 4 3.2.2021. 2.3.2024. n/ DOO BEOGRAD

llustracija 39 - Ikonice za dopunu sertifikata
1.3.4. Slanje dopunjenih sertifikata na verifikaciju

Kada smo unijeli dopunjeni sertifikat i provjerili isti da je odgovaraju¢i onom kojeg dopunjujemo, da
bismo mogli da ga koristimo u nasim zahtjevima, Saljemo ga ALMBiH-u na verifikaciju.

Slanje vr$imo odabirom tri tackice i odabiramo Posalji sertifikat / dokumenat na verifikaciju (oznaceno
1 na llustraciji 40);

Uneseno od farma.sarajevo
Vrijeme unosa 21.3.2021.04:229
lzmjenjenood  farma.sarajevo
Vrijeme izmjene 21.3.2021.04:38
DOPUNJENI SERTIFIKATI / DOKUMENTI (2) v *+= Q

Ovo je spisak dopunjeni sertifikati / dokumenti,

Vists sertfikata / Broj sertfikata / dokumenta  Datum Vati do Notifikovano tijelo Sertifikaciono tijelo Nepomena Verifikovan 22
dokumenta sertifikata /
dokumenta
Sertifikat /
I 150 13485 «es )B5381-45-002 8 18.3.2021. 17.3.2021. n/ INTEENATIONE IR A O O D
DOO BEOGRAD s
verifikovan
=P lzabrati ' S
INTERNATIONAL CERTIFICATION GROUP / Miesto
- TR e 1. 2.3.2024. n/ DOO BEOGRAD n/ proizvodnje je
N Posalji sertifikat / dokument na verifikaciju Reare

ZATVORI

lustracija 40 - Slanje dopunjenog sertifikata na verifikaciju

Da li ste sigurni da Zelite da po3aljete sertifikat broj "BS 381-45-002" na

verifikaciju?

llustracija 41 - Potvrda slanja sertifikata na verifikaciju

Kada smo poslali sve sertifikate / dokumente na verifikaciju odabiramo opciju Zatvori.

b 31
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Sertifikat / dokumenat 3aljemo na verifikaciju iskljuc¢ivo kada smo provjerili da su podaci ispravno
unijeti i da imamo originalni dokumenat u posjedu.

Prije nego Sto se posalje sertifikat na verifikaciju informacioni sistem ¢e zatrazZiti konfirmaciju (potvrdu)
da potvrdimo da zaista Zelimo da po3aljemo sertifikat na verifikaciju (oznaceno 1 na llustraciji 41).

DOPUNJENI SERTIFIKATI / DOKUMENTI 2) v *»+ @ + DOPUNA SERTIFIKATA / DOKUMENTA

sertifikati / dokumenti

Ovo je spisak dopunjeni

Vrsta sertifikata / Broj sertifikata / dokumenta Datum Vazi do Notifikovano tijelo Sertifikaciono tijelo Napomena
dokumenta sertifikata
dokumenta
INTERNATIONAL CERTIFICATION GROUP :
ISO 13485 BS 381 -45—00@ 18.3.2021. 17.3.2021. n/ DOO BEOGRAD 1/
ISO 13485 BS 381-45-001 & 3.2.2021. 2.3.2024. INTERNATIONAL CERTIEICATION: GROUR

DOO BEOGRAD
llustracija 42 - Promjena boja ikonica za obavjestavanje o statusu
Kada se posalje sertifikat na verifikaciju ikonica na sertifikatu ¢e 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 vazenju sertifikata ¢e se automatski
sinhronizovati, kako na zahtjeve u radu, tako i na sve podatke o sertifikatima u vaze¢im potvrdama.

u FREE SALE CERTIFICATE - PREGLED SERTIFIKATA / DOKUMENTA

Vrsta verifikacjle  Verifikacija proizvodaca / sertifikata
Vrsta sertifikata / dokumenta  Free Sale Certificate
e Broj sertifikata / dokumenta  Free

Datum sertifikata / dokumenta

Vazi do 27.3.2026

Notifikovano tijelo
Broj notifikovanog tijela

Broj sertifikata / dokumenta (inicijalnog)

Datum sertifikata / dokumenta (inicijalnog)
Vazi do (inicijainog sertifikata / dokumenta)  14. 3. 2026

Notifikovano tijelo (inicjalno)

VERIFIKACLJA

O O O e o . O e 0 e . 0~ &~ 0 QLIlI@an B g Dguneginie kG, e, @ G, 0 0 0 0 0 0~ . - . {

Ty M0

Vrijeme izmjene

DOPUNIJENI SERTIFIKATI / DOKUMENTI (3) ¥ *** Q

Ovo je s sunjeni sertifikati / dokumenti
Vrsta sertifika Broj sertifikata Datum Vezi do Notifikovano tijelo Sertifikaciono tijelo Napomena Verifikovan za Razlog ne
fokumenta dokumenta sertifikata

dokumenta

Sertifikat /

Free Sale Certificate *s= Free Sales 003 S 20.3.2021. 19.3.2026. n/ n n Dokument nije n
verifikovan
Sertifikat /

Free Sale Certificate Free Sales 002 S 28.3.2021. 27.3.2026. | n r n Dokument je n
verifikovan
Sertifikat /

Free Sale Certificate Free Sales 001 ¥ 15.3.2021. 14.3.2026. n n/ n Dokument je n/
verifikovan

ZATVORI

llustracija 43 - Sinhronizacija podataka

Podaci o posljednjem dopunjenom verifikovanom sertifikatu (oznaceno 1 na llustraciji 43) ce biti
sinhronizovani na pocetni dostavljeni verifikovani sertifikat (oznaceno 2 na llustraciji 43).
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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 (oznaceno 1 na llustraciji 44) i odabirom opcije Medicinska
sredstva (oznaceno 2 na llustraciji 44) otvara se lista aktuelnih zahtjeva za Prva registraciju, Obnovu,
Dopunu ili Izmjenu medicinskog sredstva (oznaceno 1 na llustraciji 45).

= "N

Pocetna Poslovni subjekti Zahtjevi za upis u Registar ¥ 1 tar proizvodaca ¥

Mapa Sajta e Medicinska sredstva 2 icinska sredstva

Molimo Vas da odaberete vezu stranicu u sadrzaju ispod.

Q

Pocetna
Poslovni subjekti
Zahtjevi za upis u Registar
&
Registar proizvodaca

Proizvodacdi

Odjavite se

llustracija 44 - Medicinska sredstva
U listi zahtjeva za medicinska sredstva se nalaze podaci o svim zahtjevima koji ukljucuju:

e datum protokola (oznaceno 2 na llustraciji 45 i llustraciji 46),

e zahtjev Ce biti pregledan (oznadeno 3 na llustraciji 45 i llustraciji 46),

e broj predmeta (oznaceno 4 na llustraciji 45 i llustraciji 46),

e naziv podnosioca zahtjeva (oznaceno 5 na llustraciji 45 i llustraciji 46),

e naziv proizvodaca (oznaceno 6 na llustraciji 45 i llustraciji 46),

e rok otklanjanja nedostatka (oznaceno 7 na llustraciji 45 i llustraciji 46),

e nedostatak (oznaceno 8 na llustraciji 45 i llustraciji 46),

e vrijeme zadnje interakcije korisnika (oznac¢eno 9 na llustraciji 45 i llustraciji 46)
e status nedostatka (oznaceno 10 na llustraciji 45 i llustraciji 47)

(0]
-]
a

llustracija 45 - Lista podnetih zahteva

e vrstu registracije (oznaceno 11 na llustraciji 45 i llustraciji 47),
o klasu medicinskog sredstva (oznaceno 12 na llustraciji 45 i llustraciji 47),
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e podjelu unutar klase medicinskog sredstva (oznaceno 13 na llustraciji 45 i llustraciji 47),
e kategoriju medicinskog sredstva (oznaceno 14 na llustraciji 45 i llustraciji 47),

e poziv na broj (nalog za plac¢anje) (oznaceno 15 na llustraciji 45 i llustraciji 47),

e datum prijema zahtjeva (oznaceno 16 na llustraciji 45 i llustraciji 47),

e status zahtjeva (oznaceno 17 na llustraciji 45 i llustraciji 47).

Za unos novog zahtjeva potrebno je kliknuti na znak ,,+“ u donjem desnom uglu strane (oznaceno
20 na llustraciji 45 i llustraciji 47.

Pocetna  Poslovni subjekti  Zaht

ZAHTIEVI ZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR (23)»  #* 1ZMJENI [ 1ZBRISI  1ZVJESTANl ~

®
=

Prikaz liste zahtjeva za upis medicinskih sr

stva u registar. Prikaz 23 stavki. Grupisane po Status zahtjeva

Dat Bro) Podnosilac zahtjeva Proizv van Bosne i Hercegovine Nedostatc Vrijen
-
"% Zahtev je u fazi podnosenja (2)
o — .
n @ n “PRIZA BL" d.0.0. Banja Luka { Naziv proizvodata | " a/ /.
n n " "PRIZMA BL" d.0.0. Banja Luka [ Naziv proizvodaca ] " n n/
Zahtjev je zavrsen - Arhiviranje (20) @
25.9.2020. 29.11.2020. ¢  06-07.4-1-8751/20  “PRIZMA BL" d.0.0. Banja Luka | Naziv proizvodata N h n/
22.9.2020. 16.3.2021. ¢  06-07.4-1-8614/20  *PRIZMA BL" d.o.0. Banja Luka l Naziv proizvodata ] n n
8.6.2020. 19.82020. %  06-07.4-1-5463/20  °PRIZMA BL" d.o.0. Banja Luka [ Naziv proizvodaéa ] n )

L I O O e S L S S S 0 0 6 0 0 e O o S 6 0 0 0 0 0 0 0 0

[Rat e Rl AT S ol T | Naziv proizvodaca |
B 2612208 1582019. %  06-07.4-1-79/19 “PRIZMA BL" d.0.0. Banja Luka l Naziv proizvodaca ] n n
"™ | 26122018 1662019.%  06-074-1-7719  "PRIZMABL" d.0.0. Banja Luka | Naziv proizvodata L n n/ n/

llustracija 46 - Lista podnijetih zahtjeva (prvi dio)

tatus nedostatka Vrsta registracije: Klasa medicinskog sredstva: Podjela unutar klase Kategorija medicinskog sredstva: Pozivnabroj Datum prijema_  Status zhtjeva:
@ medicinskog yed:@ Q (nalog za pla(@:aht)eva @ @

~
1/ Prva registracija m::lﬁ::insko SERnogas lla Klasa Tehnicka sredstva za hendikepirana lica 1706105657 n/ Zahtev je u fazi podno3enja
v/ Prva registracija I"I':f‘i:ld'“k" sedmeRes iR kg Medicinska elektro-mehanicka sredstva 1706118338 n/ Zahtev je u fazi podnoSenja

~
1/ Prva registracija :\I/kl:e'c::ldnsko el lla Klasa Medicinska elektro-mehanicka sredstva 1706121193 ?2252020 Zahtjev je zavren - Arhiviranje
1/ Prva registracija I\I/klae'c::::insko seedstvodase s, Ila Klasa Medicinska elektro-mehanicka sre "1{7 l 1706121119 fﬁg:czu Zahtjev je zavrien - Arhiviranje
1/ Prva registracija :\I/::L?;Idnsko sedstoklaselia, Ila Klasa Medicinska elektro-mehanicka sredstva 17061198390 ?46222020 Zahtjev je zavr3en - Arhiviranje

OO O NSO S P O e e e B B e O e e G20 e e e S P

Five 2Qis. TJa 1o, 11 Kiao e Gne. @le De ami Stew Ja C o Yo Do o Aye._izav. M- hive. Je

_— . 1 Klasa - mjerni ; N 26.12.2018. . it
v/ Prvaregistracia  Medicinsko sredstvo Klase | s I Medicinska elektro-mehanicka sredstva 1706081811 Zahtjev je zavrien - Arhiviranje
instrument 16:29

) Medicinsko sredstvo klase lla, - ) 26.12.2018. )
v/ Prva registracija “be];lc‘”s o sredstvoklase & 112 Kiasa Medicinska elektro-mehanicka sredstva 1706081782 {5’27 Zahtjev je zav@ro

llustracija 47 - Lista podnijetih zahtjeva (drugi dio)
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Ukoliko Zelimo da pregledamo zahtjev ili je potrebno da isti dopunimo na zahtjev Agencije, ucinimo
klik na zahtjev i isti ¢e se otvoriti (oznaceno 18 na llustraciji 45 i llustraciji 46).

Takode, zahtjevi se grupisu po statusu zahtjeva (oznac¢eno 19 na llustraciji 45 i llustraciji 46).
Svaki zahtjev ima i jedinstveni broj zahtjeva, koji je ujedno i Poziv na broj (naloga na plaéanje).

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 odgovarajucu klasu medicinskog sredstva, koji je
kada se isti popuni potrebno odstampati, potpisati i ovjeriti od strane podnosioca zahtjeva.

Prva vrsta odabira je da li se podnosenje dokumentacije vrsi shodno direktivi / regulativi:

. Nova regulativa (2017/745, 2017/746)
. Stara direktiva (93/42, 90/385, 98/79)

YHoc 3aXTjeBa 3a ynuc MeanunHCKor cpeacrtBa y perncrap

Monvmo Bac aa nonyHute obpasay y Hactaeky. HakoH 3aepLueHor nonyraeatba cBux obaeesHnx nogataka KiukHuUTe Ha onuvjy CAHYBAJ kako Gucre
cadyeanu nonyreHn obpazaly 2axTjeBn 2a yNuc MeANLVMHCKOr CPeACTBa y perncrap. YKOAuKo He XenvTe Aa ra cadyeare, KAMkHuTe Ha onuvjy OTKAXWU
KaKo 6ucTe ce BpaTUaW Ha NPeTXOAHY CTPaHy.

BPCTA OBPACLIA 3AXTJEBA

* MoaHowWetbe A0KYMEHTaUWje CXOAHO ANPEKTVEM / PerynaTuen [@Nova regulativa (2017/745, 2017/746) I
") Stara direktiva (93742, 90/385, 98/79) ”

* Knaca MeavumHckor cpeacTsa: ' Medicinsko sredstvo klase |

| @Medicinsko sredstvo klase lla, llb, 11l |

/,In Vitro" dijagnosticko medicinsko sredstvo

NOAHOCUNALL 3AXTJEBA 3A IOBMJAHE NOTBPAE 3A YNMNC MEANLIMHCKOT CPEACTBA Y PETUCTAP

“Moprocunay saxtjesa (@) DOO VODO BANJA LUKA

llustracija 48 - Odabir vrste obrasca
Postoje tri posebna obrazaca zahtjeva za upis u Registar medicinskih sredstava i to:

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

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

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

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

2.2.2. Podnosilac zahtjeva

Za sve tri vrste zahtjeva unose se osnovni podaci o predlagacu:
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e Pun naziv firme - Unosi se naziv firme, tacno kako je naznaceno u izvodu iz sudskog registra o
upisu pravnog subjekta ili registrima na Internetu:
o Zapravna lica iz Republike Srpske:
http://bizreg.esrpska.com/Home/PretragaPoslovnogSubjekta

o Zapravna lica iz Federacije BiH i distrikta Brcko:
http://bizreg.pravosudje.ba/pls/apex/f?p=183:20:517592430560216

na primjer: DOO "PINO MEDICAL" Cazin, (oznaceno 1 na llustraciji 49).

e Adresa - Unosi se tacna adresa podnosioca, koja se sastoji od: ulica i broj, naseljeno mjesto,
opstina, na primjer: Generala Izeta Nani¢a b.b., Cazin, Cazin, (oznaceno 2 na llustraciji 49).

e Telefon - Unosi se telefon - na primjer: 037/514-981, (oznaceno 3 na llustraciji 49).

e Faks - Unosi se faks, na primjer: 037/514-981, (oznaceno 3 na llustraciji 49).

e Elektronska posta - Unosi se e-mail adresu, na primjer: pinomedical@yahoo.com, (oznaceno
4 na llustraciji 49).

e 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 Ljubijankié, direktor prodaje,
(oznaceno 5 na llustraciji 49).

PODNOSILAC ZAHTJEVA ZA DOBIJANJE POTVRDE ZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR

(@) DEMO KOMPANIA DOO SARAJEVO

rtgroup.org

@ Radoje Dorda

Ivan lvanovi¢

O00 0 ©

llustracija 49 - Odabir podnosioca zahtjeva

2.2.3. Proizvodac medicinskog sredstva

Shodno tome da li je proizvodac medicinskih sredstava iz inostranstva ili iz Bosne i Hercegovine, vrsi se
odredeni odabir kao na slici iznad (oznaceno 1 na llustraciji 50).

PROIZVODAC MEDICINSKIH SREDSTAVA
zvdatimedianskog Sedstva Proizvodaé u Bosni i Hercegovini o
@ Proizvodac van Bosne i Hercegovine

llustracija 50 - Odabir vrste proizvodaca medicinskog sredstva

2.2.4. Proizvodac medicinskog sredstva van Bosne i Hercegovine

Ukoliko je proizvodac¢ medicinskih sredstava van Bosne i Hercegovine, za sve tri vrste zahtjeva vrsi se
odabir podataka o proizvodacu medicinskih sredstava i to:

e Podaci o proizvodacu (oznaceno 1 na llustraciji 51):

A\
A
)
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o Pun naziv firme - Uneti naziv firme, ta¢no kako je naznaceno na sertifikatima
o Drzava, region i adresa - odabrati drzavu i region i upisati adresu proizvodaca
medicinskih sredstava, koja se sastoji od: drzava i region, sa gradom i adresom (ulica i
broj)
o Telefon - Upisati telefon:
o Elektronska posta - Upisati e-mail adresu:
e Autorizacija (oznaceno 2 na llustraciji 51):
o Odaberite pismo autorizacije
o Automatski se unosi datum vazenja
e VaZece odobrenje za stavljanje u promet medicinskog sredstva u zemlji proizvodnje (oznaceno
3 na llustraciji 51):
o Odaberite vazece odobrenje za stavljanje u promet medicinskog sredstva u zemlji
proizvodnje
o Automatski se unosi datum vaZenja odobrenja za stavljanje u promet medicinskog
sredstva u zemlji proizvodnje
e VaZedi Declaration of Conformity (oznaceno 4 na llustraciji 51):
o Odaberite vazedi Declaration of Conformity
o Automatski se unosi datum vaZenja Declaration of Conformity;

NPOW3BOBAY BAH BOCHE W XEPLIETOBUHE

Mpowuzeohau eaH bocHe n XepueroevHe NEW DELTON DOO ~

Opxaea: Srbija

Aapeca (ynvua v 6paj): Dimitrija Tucovica 124 o

Mjecro: Zvezdara - Beograd

EnexTpoHcka nowrTa: info@delcon.it

WUCMO ayTopu3auuje Pismo autorizacije ¥

MCMO ayTopusalmje Baxwu 40 1. jaHyap 2022

axehun 40Ka2 0 ynucy MeanLMHCKOr CPEACTEa Y PErucTap y 2emmbi NPOUZE0AH:E! Novi Free sale ¥

O00

llustracija 51 - Proizvodac medicinskog sredstva
Vrsi se odabir Proizvodaca medicinskih sredstava kao na llustraciji 51.

VAZNA NAPOMENA: Ukoliko ne postoji proizvoda¢ medicinskih sredstava isti se unosi u bazu podataka
shodno poglavlju 1 ovog uputstva.

VAZNA NAPOMENA: Ukoliko ne mozete da odaberete autorizaciju ili Free Sales (vaZeéi dokaz o upisu
medicinskog sredstva u registar u zemlji proizvodnje), provjerite da li je isti verifikovan ili da li je jos
uvijek u roku vaZenja.

2.2.5. Odabir vrste registracije

Za sve tri vrste zahtjeva vrsi se odabir (oznaceno 1 na llustraciji 52) shodno tome da li je:
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e Prva registracija - izvrsiti odabir ukoliko se po prvi put upisuje medicinsko sredstvo u Registar
- (opcija Prva registracija);

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

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

e Izmjena - izvrsiti odabir ukoliko u toku perioda vaZenja potvrde vrsi izmjena podataka
medicinskog sredstava, nosilac potvrde je duzan pismeno obavijestiti Agenciju za lijekove i
medicinska sredstva BiH o svakoj izmjeni izdate potvrde ili podnesene dokumentacije (opcija
Izmjena),

OZNACITI DA LI SE RADI O PRVOJ REGISTRACLJI, DOPUNI ILI IZMJENI REGISTRACIJE ILI OBNOVI REGISTRA...

Vrsta registracije @ Prva registracija

Obnova o
Dopuna

Izmjena

Proizvodac MS, koji ima dozvolu za proizvodnju
Zastupnik stranog proizvodaca
Predstavnik stranog proizvodaca e

@ Pravno lice koje vrsi promet na veliko

lla Klasa

@ 11 Kiasa e

111 Klasa

llustracija 52 - Odabir vrste registracije

Za sve tri vrste zahtjeva potrebno je oznaciti status predlagaca (oznaceno 2 na llustraciji 52) odabrati
opciju shodno statusu podnosioca zahtjeva i to u skladu da li je:

e Proizvodac MS, koji ima dozvolu za proizvodnju u BiH (upisan u registar proizvodaca)
e Zastupnik stranog proizvodaca

e Predstavnik stranog proizvodaca

e Pravno lice koje vrsi promet na veliko (upisan u registar distributera),

Prema vrsti zahtjeva potrebno je oznaciti podjelu unutar klase medicinskog sredstva, (oznaceno 3 na
llustraciji 52), shodno odabranoj klasi medicinskog sredstva i tipu obrasca i to:

e Za dio na zahtjevu za upis medicinskog sredstva klase | u Registar medicinskih sredstava
(OBRAZAC REG-MS-KL I):
o IKlasa
o IKlasa - sterilni proizvod

A\
A
)
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o IKlasa - mjerni instrument
e Zadio na zahtjevu za upis medicinskog sredstva klase Ila, llb, Il u Registar medicinskih
sredstava (OBRAZAC REG-MS-KL lla, Ilb, 111):

o llaKlasa
o llbKlasa
o Il Klasa

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

Ukoliko je korisnik odabrao da se zahtjev predaje shodno Novoj Regulativi (2017/745, 2017/746)
mozemo izvrsiti slijedece odabire:

e Zadio na zahtjevu za upis medicinskog sredstva klase | u Registar medicinskih sredstava
(OBRAZAC REG-MS-KL I):
o IKlasa
o IKlasa - sterilni proizvod
o IKlasa - mjerni instrument
o IKlasa - ponovna upotreba
e Za dio na zahtjevu za upis medicinskog sredstva klase Ila, llb, lll u Registar medicinskih
sredstava (OBRAZAC REG-MS-KL lla, IIb, 111):

o llaKlasa
o llbKlasa
o Il Klasa

e Zadio na zahtjevu za upis ,,in vitro” dijagnostickog medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava (OBRAZAC REG-IV-MS):
o Proizvodi sa liste A
o Proizvodi sa liste B
o Proizvodi sa liste C
o Proizvodisa liste D
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2.2.6. Vrsta registracije: Izmjene

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

zmjena ili

ta:registracyes Prva registracija
Obnova

Dopuna

@ Izmjena

Izmjena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

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

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

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

lzmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i
metoda)

lzmjena izgleda i nacina obiljeZzavanja spoljasnjeg i/ili unutrasnjeg pakovanja

Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva

10 Izmjena klase medicinskog sredstva

1 Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

12 Izmjena uslova ¢uvanja medicinskog sredstva

13 Izmjena nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva
14 Ostale izmjene

llustracija 53 - Odabir opcije izmjene

Ukoliko se u toku perioda vaZenja potvrde vrdi izmjena podataka medicinskog sredstava, nosilac
potvrde je duzan pismeno obavijestiti Agenciju za lijekove i medicinska sredstva BiH o svakoj izmjeni
izdate potvrde ili podnesene dokumentacije (opcija Izmjena), podnoseci zahtjev, gdje Ce izvrsiti odabir
opcije za jednu od izmjena i to:

Izmjena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva - (oznaéeno 1 na llustraciji 53);
Izmjena imena i/ili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava - (oznaceno
2 na llustraciji 53);

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava - (oznaceno 3 na llustraciji
53);

Izmjena naziva medicinskog sredstva - (oznaceno 4 na llustraciji 53);

Izmjena proizvodaca medicinskog sredstva - (oznaceno 5 na llustraciji 53);

Izmjena, ukidanje ili dodavanje novog mjesta proizvodnje gotovog proizvoda, navedenog u
sertifikatu - (oznaceno 6 na llustraciji 53);

Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda) - (oznadeno 7 na
llustraciji 53);

Izmjena izgleda i nacina obiljezavanja spoljasnjeg i/ili unutrasnjeg pakovanja - (oznaceno 8 na
llustraciji 53);

Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva - (oznaceno 9 na
llustraciji 53);

Izmjena klase medicinskog sredstva - (oznaceno 10 na llustraciji 53);
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e Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva - (oznaceno 11 na llustraciji 53);

e Izmjena uslova ¢uvanja medicinskog sredstva - (oznaceno 12 na llustraciji 53);

e Izmjena nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva - (oznaceno 13 na llustraciji 53);
e Ostale izmjene - (oznaceno 14 na llustraciji 53);

Pri podnosenju zahtjeva koji se odnosi na izvrSenu izmjenu koja nije obuhvaéena prethodno navedenim
izmjenama, potrebno je oznaciti stavku , Ostale izmjene” kao $to su:

e QOstale izmjene - Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva
e Ostale izmjene - Izmjena sertifikata o uskladenosti (EC) uzrokovana izmjenom notifikacionog
tijela
e Ostale izmjene - izmjena kataloSkog broja medicinskog sredstva
VAZNA NAPOMENA: U narednim poglavljima ¢e detaljno biti obradena svaka izmjena pojedina¢no.
2.2.7. Kategorija medicinskog sredstva

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

KATEGORIJA MEDICINSKOG SREDSTVA

Aktivni hirurski implatanti

Anestezijska i respiratorna medicinska sredstva
Dentalna medicinska sredstva

Medicinska elektro-mehanicka sredstva
Bolnicko-aparaturna oprema

“In vitro" dijagnosticka medicinska sredstva
0 Neaktivni hirurski implatanti

Oftalmoloska i opticka medicinska sredstva
Instrumenti za visekratnu upotrebu

Sredstva za jednokratnu upotrebu

Tehnicka sredstva za hendikepirana lica
Dijagnosticka i terapeutska medicinska sredstva u radiologiji

Ostala medicinska sredstva

llustracija 54 - Odabir kategorije medicinskog sredstva

Za sve tri vrste zahtjeva potrebno je oznaciti kategoriju medicinskog sredstva (oznac¢eno 1 na llustraciji
54) i to da se svrstavanje medicinskog sredstva u kategoriju vrsi tako da se pocne gornjom kategorijom
i nastavlja se prema dole kako je oznaceno na tablici zahtjeva i to:

e Aktivni hirurski implantati

e Anestezijska i respiratorna medicinska sredstva
e Dentalna medicinska sredstva

o Medicinska elektro-mehanicka sredstva

e Bolnic¢ko-aparaturna oprema

e "Invitro" dijagnosticka medicinska sredstva

o Neaktivni hirurski implantati

e Oftamoloska i opticka medicinska sredstva

e Instrumenti za viSekratnu upotrebu
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e Sredstva za jednokratnu upotrebu
e Tehnicka sredstva za hendikepirana lica

e Dijagnostic¢ka i terapeutska medicinska sredstva u radiologiji
e Ostala medicinska sredstva

2.2.8. Podaci o EC sertifikatima i notifikovanom tijelu

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

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

moguce odabrati iste u zahtjev koji se podnosi.

Zavisno od vrste EC sertifikata isti se mogu kombinovati prema sledec¢em rasporedu i to shodno klasi
medicinskog sredstva:

o Ukoliko je u pitanju registracija medicinskih sredstava Klase Is, Klase Im ili lla, korisnik ¢ée moci
da odabere samo jedan od Cetiri ponudene vrste sertifikata (oznaceno 2 na llustraciji 55):

O

O
O
O

Production QA
Full QA
Product QA
EC verification

I Klasa

| ©I Klasa - sterilni proizvod I

| Klasa - mjerni instrument

KATEGORIJA MEDICINSKOG SREDSTVA

-

atediia n@picindee, silrstyal

PODACI O SERTIFIKATIMA | NADLEZNOM TIJELU ZA UTVRDIVANJE USAGLASENOSTI

KLASA MEDICINSKOG SREDSTVA:

EC verification
Full QA

Product QA

Production QA

llustracija 55 - Klasa Is, Im, Ila

(2

e Kada je rijec o Klasi llb i Listi B, kombinacije sertifikata koji se prilazu su:
Ukoliko postoji EC sertifikat Full QA, ne dostavlja se ni jedan drugi sertifikat i nije Vam
ostavljena mogucnost da odaberete drugu vrstu sertifikata u zahtjevu (oznaceno 2i 3

O

na llustraciji 56).

Ukoliko imate sertifikat EC verification, ili Production QA, ili Product QA (vaZi samo za
Klasu IIb) onda je za ovu klasu obavezan unos jos jednog obaveznog sertifikata u ovom

slucaju, a to je Type examination (oznaceno 2 i 3 na llustraciji 57).

e Klasa lll, AIMD i Lista A, podrazumijevaju slede¢u kombinaciju EC sertifikata:
ukoliko postoji Full QA, neophodno ¢e biti da priloZite i Design Examination sertifikat
(oznaceno 2 i 3 na llustraciji 58).

O

A\
A
)
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o sadruge strane, postojanje druge dvije moguce odabira EC sertifikata u ovom slucaju
EC verification ili Producation QA, gdje se zahtjeva da se dostavi i sertifikat Type
Examination.

* Podjela unutar klase medicinskog sredstva: &
l () llaKlasa

l @ IIb Klasa o

—~
()i Klasa

KATEGORIJA MEDICINSKOG SREDSTVA

a

S Y Y PN Ul RS S AN G I S Y S S Sy SNy Sy Sy Sy Sy Sy sy sy ny -y -

| PODACI O SERTIFIKATIMA | NADLEZNOM TUELU ZA UTVRDIVANJE USAGLASENOSTI

l EC sertifikat FUulQA ~ p

Broj EC-sertifikata: (Izaberite)

Sertifikat vaZi do:

EC sertifikat l’/zabente) "7 e
Broj EC-sertifikata: Nema rezultata

Sertifikat vazi do:

llustracija 56 - Klasa Ilb - Full QA

: |
* P nedicinsk tva: N
odjela unutar klase medicinskog sredstva: () lia Klasa
A

WCrr— 1

()M Kiasa

KATEGORIJA MEDICINSKOG SREDSTVA

I N N S ey R S R ST SRR S ST o S SN S Ny S S S g Sy oy ey Sy Sy sy .

[ ECsertiikat  Product QA ~ { e

Broj EC-sertifikata: (Izaberite) ¥

Sertifikat vazi do:

EC sertifikat (Izaberite) v

v v
| brojc certitots: | Type exam. Ie

Sertifikat vaZi do:

A
‘ PODACI O SERTIFIKATIMA | NADLEZNOM TUELU ZA UTVRDIVANJE USAGLASENOSTI Cap

llustracija 57 - Klasa Ilb
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* Podjela unutar klase medicinskog sredstva: () llaKlasa

() 1l Kiasa

(o] @

KATEGORUA MEDICINSKOG SREDSTVA
R Y ST UMY UGy S SN SNy SNy SSUy Sy SNy Sy Sy Sy Sy Sy SUy Sy Sy Sy SNy SNy Sy ey Sy sy .y .y -

- @ e e
PODACI O SERTIFIKATIMA | NADLEZNOM TUELU ZA UTVRDIVANJE USAGLASENOSTI A
I EC sertifikat FulQA ~ ]e
Broj EC-sertifikata: (Izaberite) ¥
Sertifikat vaZi do:
EC sertifikat (Izaberite) ¥

— —
Ism EC-sertifikata: | Design examination Ie

Sertifikat vazi do:

llustracija 58 - Klasa Il

e Zalistu C postoje slede¢e 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 mogudih sertifikata EC
verification ili Production QA, onda ¢e neminovno biti potrebno da priloZite i Type
examination (oznaceno 2 i 3 na llustraciji 59).

* P a it ase m: s redstva: 2 . i
odjela unutar klase medicinskog sredstva O visisvodisaive i

() Proizvodi sa liste B

I © Proizvodi sa liste C —l °

v’t“ Proizvodi sa liste D

KATEGORIJA MEDICINSKOG SREDSTVA

B Y R Y S SN TSI T, N S, ST S N SR SSR SN S U S S R S N S S S Sy, —m, ——ny -—_, -

PODACI O SERTIFIKATIMA | NADLEZNOM TIJELU ZA UTVRDIVANJE USAGLASENOSTI

EC sertifikat l Design examination ¥ e

Broj EC-sertifikata: (Izaberite) ¥

Sertifikat vazi do:

EC sertifikat (Izaberite) ~
Broj EC-sertifikata: Nema rezultata

Sertifikat vazZi do:

llustracija 59 - Lista C
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Broj EC sertifikata je jedinstveni broj dokumenta, na

primjer: 77431-2010-CE-CZS. (oznaceno 1 na llustraciji
61). onv]

@ DNV BUSINESS ASSURANCE
Naziv i identifikacioni broj tela za utvrdivanje RO CERHRICATE~FULL QUALITY ASSURANGE Syste
usaglasenosti je notifikaciono tijelo koje je akreditovano ' o
tijelo i odobreno od strane EU. Na primjer: DNV Business T b o e Qe Mot Sviem o

Assurance, NB 0434. (oznaceno 2 na llustraciji 31). ESONEAT

Vrbowski cesta 17, 921 01 Piesc

for design. production amd final

Na svakom sertifikatu mora biti naznacden rok isteka Dental Treatment Sets with accessories

sertifikata, tj. do kog datuma je sertifikat validan ety st e

(oznaceno 3 na llustraciji 61).

Further des

Notifikaciono tijelo koje je izdalo EC sertifikat se mora
nalaziti u NANDO bazi EU i mora biti odobreno za prema
direktivi medicinskog sredstva. w3 s CN

Provjeru mozemo izvrsiti na (llustraciji 60): 7 " R
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ g s R,

llustracija 61 - EC sertifikat
Legal notice | Contact | Search |English (en) v

n GROWTH

Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

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

» NB 0425 ICIM S.P.A. Italy
» NB 0426 ITALCERT SRL Italy
| » NB 0434 DNV GL Business Assurance Norway AS Norway I
» NB 0459 Laboratoire national de metrologie et d'essais / G-MED France
» NB 0470 NEMKO AS Norway

llustracija 60 - Notifikovana tijela

2.2.9. Odabir EC sertifikata
Prvo odabiramo vrstu sertifikata i to na osnovu ponudenih kriterijuma (oznaceno 1 na llustraciji 62).
Broj EC sertifikata je jedinstveni broj dokumenta, na primjer: A 101-01. (oznaceno 2 na llustraciji 62).

Na svakom sertifikatu mora biti naznacen rok isteka sertifikata, tj. do kog datuma je sertifikat validan
(oznaceno 3 na llustraciji 62).

* Podjela unutar klase medicinskog s

stval I ©IIaKIasa I

" lib Klasa

Il Klasa

KATEGORIJA MEDICINSKOG SREDSTVA

e O O O 5310900 NELICngER0 STRASVAG, (@ AKRL DI ata I @ @ @ B O @ @ @ @ O O O O O ©

OUsieid MewCiNsae STeus.va

PODACI O SERTIFIKATIMA | NADLEZNOM TUELU ZA UTVRDIVANJE USAGLASENOSTI

ifikat I Full QA + I

= | A10101 v |

[ srijeda, 1. mart 2023, I
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2.2.10. Unos dodatnih informacija

DODATNE INFORMACIE

Napomena o zahtjevu:

Ivan Ivanovi¢

@ Radoje Dorda

Direktor

@ Ivan Ivanovi¢

Radoje Dorda

Zvanje od Lice odgovorno za pripremu dokumentacije

A | ©Zahtevje u fazi podnosenja |

© Podnosilac zahtjeva

o0 © ©

demo.icg

zmjenjeno od

SACUVAJ| | oTKAZI

llustracija 63 - Unos dodatnih informacija

Na kraju zahtjeva postoji Izjava odgovornog lica, Cije se ime mora nalaziti na izvodu iz sudskog registra
0 upisu pravnog subjekta ili registrima na Internetu:

e Zapravna lica iz Republike Srpske:
http://bizreg.esrpska.com/Home/PretragaPoslovnogSubjekta

e Zapravna lica iz Federacije BiH i distrikta Brcko:

e http://bizreg.pravosudje.ba/pls/apex/f?p=183:20:517592430560216
na primjer: DOO "PINO MEDICAL" Cazin

Automatski se odabira shodno po¢etnom odabiru.
U informacionom sistemu je potrebno je odabrati:

e podatke odgovornog lica ¢ije se ime mora nalaziti na izvodu iz sudskog registra o upisu pravnog
subjekta ili registrima na Internetu, kao i datum; na primjer: DOO "PINO MEDICAL" Cazin,
Ljubijanki¢ Ismet (oznaceno 1 na llustraciji 63).

e podatke ime i prezime odgovornog lica za (prijavu medicinskog sredstva i vjerodostojnost
podnijete dokumentacije, radi pribavljanja odobrenja za upis medicinskog sredstva u registar;
obezbjedenje kvaliteta medicinskog sredstva u skladu sa ¢lanom 40-44. Pravilnika o
medicinskim sredstvima); na primjer: Sabina Ljubijanki¢ (oznaceno 2 na llustraciji 63).

e QOdabrati predloZeni status zahtjeva (oznaceno 3 na llustraciji 63).

e (QOdabrati predloZeni Zahtjev upucen (oznaceno 4 na llustraciji 63).

Odabiramo opciju Sacuvaj (oznaceno 5 na llustraciji 63) da bi se zahtjev sacuvao, ili Otkazi (oznaceno 6
na llustraciji 63) da ne bi bio sa¢uvan.

A
)
5
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2.2.11. Unos propratne dokumentacije

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

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

Pristupamo propratnoj dokumentaciji odabirom zahtjeva i pritiskom na karticu Propratna
dokumentacija (oznaceno 1 na llustraciji 64).

Pregled svih unijetih dokumenata se prikazuje kao na slici ispod (oznaceno 3 na llustraciji 64).

Zvanje odgovorne osobe:

Statu:

htjeva:
Zahtjev upuden
Uneseno od:

| Propratna dokumentadja | Verifikovana dokumentadija

DOKUMENT ”'el + UNOS PROPRATNE DOKUMENTACLE | ' izviEN T 1Z8RISI

Unos propratne dokumentacije

zac zahtjeva zi 6
Uredno popunjen obrazac zahtjeva za odgovarajucu Kiasu Dokt ot 1978690  application/pdf demoiicg
medicinskog sredstva

llustracija 64 - Propratna dokumentacija

Da bi unijeli novi dokumenat vrsimo odabir + UNOS PROPRATNE DOKUMENTACIJE (oznaceno 2 na
llustraciji 64).

VAZNA NAPOEMNA: Informacioni sistem ¢e sam razdvojiti cjeline i sloZiti po redoslijedu, kojim god
redom da ih unesemo.

Za pocetnu registraciju potrebno je unijeti slijede¢e dokumenta:

A. Prvidio: Zahtjev, autorizacija i takse:

e Uredno popunjen obrazac zahtjeva za odgovaraju¢u klasu medicinskog sredstva,
potpisan i ovjeren od strane podnosioca zahtjeva;

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

e VERIFIKOVANI DOKUMENAT — AUTOMATIZOVANI UNOS - Pismo autorizacije kojim
proizvoda daje ovlaséenje za upis medicinskog sredstva u Registar medicinskih
sredstava BiH - original ili notarski ovjerena kopija u zemlji proizvodaca;

e Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;

e Dokaz o uplati troskova upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstava
BiH u skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nacinu pla¢anja troskova za
obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH;

B. Drugi dio: Polisa i ISO sertifikati
e Polisu osiguranja u slucaju odgovornosti za Stetu koja moZe nastati primjenom
medicinskog sredstva prema tre¢em licu, koja glasi na podnosioca zahtjeva, izdatu od
strane osiguravajuceg drustva koje je registrovano u Bosni i Hercegovini, original,
opstinski ili notarski ovjerena kopija;

A\
A
)
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VERIFIKOVANI DOKUMENAT - AUTOMATIZOVANI UNOS (Za svako mjesto proizvodnje
se unosi poseban sertifikat) -Sertifikat o sistemu kvaliteta (SO - sertifikat), i to:
i. 1SO 9001:2015 Sistemi menadZmenta kvalitetom - Zahtjevi;
ii. 1SO 13485:2016 Medicinska sredstva - Sistemi menadZmenta kvalitetom -
Zahtjevi za svrhe regulative;

C. Tredidio: Specifi¢ni podaci o medicinskom sredstvu

Uredno popunjen obrazac dodatka-1, potpisan i ovjeren od strane podnosioca
zahtjeva (Stampani zapis);
VERIFIKOVANI DOKUMENAT - AUTOMATIZOVANI UNOS (prema gorenavedenom
rasporedu) - Sertifikat o uskladenosti (EC — sertifikat) izuzev za medicinska sredstva
klase | (obi¢na) i IVD liste D (ostala) - original ili notarski ovjerena kopija u zemlji
proizvodacai to:

i. Production QA

ii. FullQA

iii. Product QA

iv. EC verification

v. Design examination

vi. Type exam.
Izjava proizvodaca o uskladenosti medicinskog sredstva sa odgovaraju¢om evropskom
direktivom i tacno navedenom klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo
(,,Declaration of Conformity“) - original ili ovjerena kopija u zemlji proizvodaca;
VERIFIKOVANI DOKUMENAT - AUTOMATIZOVANI UNOS - Dokaz da se medicinsko
sredstvo koje je predmet upisa u Registar prometuju u zemlji proizvodaca ili u jednoj
od zemalja EU (,,Free Sale Certificate” ili slican dokument);

D. Cetvrti dio: Opsti i tehnicki podaci o medicinskom sredstvu

Podaci o medicinskom sredstvu (sastav, kratak opis proizvoda, deklarirana namjena);
Podaci o predloZzenom roku trajanja i uvjete ¢uvanja;

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

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

Opis metoda sterilizacije i testova za kontrolu sterilnosti za sterilna medicinska
sredstva;
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MEDICINSKA SREDSTVA

Unos propratne dokumentacije

Molimo Vas da unesete sve Vama poznate podatke | da kliknete na dugme Sacuvaj ukoliko Zelite da kreirate novi
novi dokumenat. Kliknite na dugme OtkaZi da biste se vratili na prethodni prikaz.

UNOS PROPRATNE DOKUMENTACIJE A

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

* Vrsta dokumenta Dokaz lati troskova upisa medicinskih sredstava

Odaberite dokumenat

]

!
)
)
i

Uneseno od demo.icg

S T R e W U W W N W W W W e R e e Q—\q

@
S S S R N N S S N e e e

llustracija 65 - Unos proprate dokumentacije

PREGLED DOKUMENTA

[ﬂJ Uredno popunjen obrazac zahtjeva za odgovarajucu k...

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

PREGLED DOKUMENTA A

ReviewRegistardokmedicinskihsredstava2

Vrsta dokumenta Uredno popunjen obrazac zahtjeva za odgovarajucu klasu
medicinskog sredstva

Odaberite dokumenat PREUZIMANJH a

Ime dokumenta Dokument.pdf

DuZina dokumenta 1978690

Format dokumenta application/pdf
Uneseno od demo.icg
Vrijeme unosa 23. 3. 2021.03:46

S Y Y U N SSUY SR SO S S S G Gy S Sy Sy Sy -y -y |

llustracija 66 - Pregled propratne dokumentacije

Kada odaberete opciju Unos novog dokumenta, otvorice Vam se nova forma gdje treba da uradite
slijedece:
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e lzvrsite odabir vrste dokumenta (oznaceno 1 na llustraciji 65).
e lzvrsite odabir datoteke dokumenta (oznaceno 2 na llustraciji 65).
e Sacuvajte dokument (oznaceno 3 na llustraciji 65).

Svaki unijeti dokumenat moZete pregledati odabirom na isti pritiskom na opciju PREUZIMANIJE
(oznaceno 1 na llustraciji 66)

2.2.12. Verifikovana dokumentacija

Prilikom unosa proizvodaca i njegovih sertifikata / dokumenata, kao i mjesta proizvodnje medicinskog
sredstva vrsi se unos i verifikacija (potvrdivanje) sertifikata.

Sertifikati / dokumenti koji se spoje sa zahtjevom, automatski se povlace iz Verifikovanih sertifikata i
unose u verifikovana dokumenta. Iste nije potrebno posebno unositi.

VAZNA NAPOMENA: Svaki sertifikat koji se obnovi / dostavi automatski ée istovremeno biti dostavljen
za sve zahtjeve, za koje je upotrebljen, kao i za izdate potvrde, za koje je potrebno dostaviti dokumente
/ sertifikate.

Zvanje odgovorne osobe:
Status zahtjeva:
Zahtjev upucen:

Uneseno od:

Vrijeme pocetnog unosa:

‘ Propratna dokumentacija Verifikovana dokumentacija Dodatak 1 Mjesta proizvodnje

VERIFIKOVANA DOKUMENTACUA (6) v === Q

Registardokmedicinskihsredstava1

Vrsta dokumenta Ime dokumenta Format dokumenta

Pismo autorizacije kojim proizvodac daje ovlascenje Dokument.pdf 1978690 application/pdf

ifil i i 1SO - ifi -1 2 I
Sertifikat o sistemu kvaliteta (ISO - sertifikat) - 1ISO 9001:2015 / I1SO @ Dokument.pdf 1978690 application/pdf

13485:2016 -

?ijs’l;aztoj gistemu kvaliteta (ISO - sertifikat) - I1SO 94 » Otvori dokumenat e T
i Izbrigi

Sertifikat o sistemu kvaliteta (ISO - sertifikat) - 1SO 9€

13485:2016 woKUmenLPU 1978690 application/pdf

zigttweﬁ:]at o uskladenosti (EC - sertifikat) / EC Full Quality Assurance Dokument.pdf 1978690  application/pdf

Free Sale Certificate Dokument.pdf 1978690 application/pdf

llustracija 67 - Verifikovana dokumentacija

Da bismo pregledali dokumentaciju, potrebno jer da odaberemo karticu Verifikovana dokumentacija
(oznaceno 1 na llustraciji 67) i odaberemo opciju Otvori dokumenat (oznaceno 2 na llustraciji 67).

2.2.13. Unos Dodatka 1

Da bismo sacinili listu medicinskih sredstava pristupamo Dodatku 1 odabirom zahtjeva i pritiskom na
karticu Dodatak 1 (oznaceno 1 na llustraciji 69).

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

Da bi unijeli novu stavku medicinskog sredstva vr§imo odabir + UNOS POJEDINACNOG MEDICINSKOG
SREDSTVA (llustracija 69) Kada odaberete opciju UNOS POJEDINACNOG MEDICINSKOG SREDSTVA,
otvorice Vam se nova forma za unos medicinskog sredstva, gdje treba da unesete:
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Molimo Vas da unesete sve Vama poznate podatke i da kliknete na dugme Sacuvaj ukoliko Zelite da kreirate novi
zapis za pojedinacno medicinsko sredstvo. Kliknite na dugme Otkazi da biste se vratili na prethodni prikaz.

‘ Unos pojedinacnog medicinskog sredstva

UNOS POJEDINACNOG MEDICINSKOG SREDSTVA A

PaZljivo popunite zapis u celosti ispravnim i tacnim podacima, Proverite da li ste uneli sva obavezna polja (oznacena sa *),
* Zasticeno ime Zasticeni naziv Demo 001

* Genericki naziv pojedinacnog Genericki naziv
medicinskog sredstva

* Namjena Namjena ms
Model A1

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

Kataloski broj Demo 002
Napomena
Uneseno od demo.icg

e e e e e e e e . e e e e e e e .

eu OTKAZI

e Zasticeno ime - unosimo tacan naziv medicinskog sredstva, koje je prikazano na pakovanju
medicinskog sredstva, kao i na lzjavi proizvodaca o uskladenosti medicinskog sredstva sa
odgovaraju¢om evropskom direktivom i tacnho navedenom klasom kojoj pripada medicinsko
sredstvo (,,Declaration of Conformity“), (oznaceno 1 na llustraciji 68).;

e Genericki naziv pojedinacnog medicinskog sredstva - moZe postojati samo jedan genericki
naziv na jednom Dodatku 1 - jedan genericki naziv - jedan zahtjev. (oznaceno 2 na llustraciji
68).;

¢ Namjena medicinskog sredstva (oznaceno 3 na llustraciji 68).;

e Model - unosimo samo ukoliko postoje na lIzjavi proizvodaca o uskladenosti medicinskog
sredstva sa odgovaraju¢om evropskom direktivom i tatno navedenom klasom kojoj pripada
medicinsko sredstvo (,,Declaration of Conformity“), (oznaéeno 4 na llustraciji 68).;

e Oblik i pakovanje - unosimo samo ukoliko postoje na lzjavi proizvodaca o uskladenosti
medicinskog sredstva sa odgovaraju¢om evropskom direktivom i tacno navedenom klasom
kojoj pripada medicinsko sredstvo (,Declaration of Conformity”), (ozna¢eno 5 na llustraciji
68).;

llustracija 68 - Unos pojedinacnog medicinskog sredstva

d [ s L
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e Kataloski broj - unosimo samo ukoliko postoje na lzjavi proizvodaca o uskladenosti
medicinskog sredstva sa odgovaraju¢om evropskom direktivom i tacno navedenom klasom
kojoj pripada medicinsko sredstvo (,,Declaration of Conformity“), (oznaceno 6 na llustraciji 68).

[ )

Napomena - ukoliko je potrebno unosimo odredenu napomenu (oznaceno 7 na llustraciji 68);

Zvanje odgovorne osobe: Lice odgovorno za pripremu dokumentacije
Status zahtjeva: Zahtev je u fazi podnosenja
Zahtjev upucen: Podnosilac zahtjeva
Uneseno od: demo.icg
Vrijeme pocetnog unosa: 22, 3.2021.23:18 0
» Izabrati Propratna dokumentacija Verifikovana dokumentacija Dodatak 1 Mjesta proizvodnij¢

s )
POJEDINACNA MEDICIN ¢ 1zmleni + UNOS POJEDINACNOG MEDICINSKOG SREDSTVA ~ #° 1ZMJENI [l 1ZBRISI

B  zbrisi

|

(60

Zadticeni naziv Demo 001 1::5 Genericki naziv Namjena ms A1

Namjena Model

Demo 001

llustracija 69 - Pregled Dodatka 1

Za svaku stavku medicinskog sredstva obavezno je unijeti:

e Zasticeno ime;
e Genericki naziv pojedinaénog medicinskog sredstva;
e Namjena medicinskog sredstva;

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

jedan model, ili jedan oblik / pakovanje, ili jedan kataloski broj. Da bi se olak$ao unos medicinskog
sredstva, ukoliko postoji vise stavki, kada se unese jedna stavka ucinite:

a. Lijevi klik na tri tackice (krug na llustraciji 69).;
b. Izaberite opciju Duplikat (oznaceno 2 na llustraciji 68);

2.2.14. Mjesta proizvodnje

Zvanje odgovorne osobe:
Status zahtjeva: Zahtev je u fazi podnosenja

Zahtjev upucen:

Uneseno od:

Vrijeme pocetnog unosa:

propratia dokumenitaci ‘ Verificovana dokumentacja | Dodatak Miesta proizvodnje Finalizadia i slanje zaht]

DODATNA MJESTA PROIZVODNIJE (1) » == I + UNOS DODATNOG MJESTA PROIZVODNJE l e

INTERNATIONAL CERTIFICATION GROUP DOO petak. 1
TO PROIZ 2 3485 AAS 0001 /
MJESTO PROIZVODNIJE 002 e 1SO 13485 BEOGRAD \AS 0001 A e D0

llustracija 70 - Mjesta proizvodnje

Postoji moguénost unosa vise mjesta proizvodnje za svaki zahtjev ponaosob. Prilikom popunjavanja
zahtjeva, obavezno je unijeti bar jedno mjesto proizvodnje.

VAZNA NAPOMENA: Za svako pojedina¢no unijeto mjesto u zahtjev, sistem ¢e automatski unijeti
verifikovani ISO sertifikat u verifikovanu dokumentaciju.
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Da bi unijeli mjesto proizvodnje potrebno je da odaberemo karticu Mjesta proizvodnje (oznaceno 1 na
llustraciji 70), zatim odabiramo + UNOS DODATNOG MJESTA PROIZVODNIE (oznaceno 2 na llustraciji
70). 1z forme koja se otvara odabiramo mjesto proizvodnje.

VAZNA NAPOMENA: Mjesto je moguce odabrati isklju¢ivo ukoliko je sertifikat verifikovan.
2.2.15. Obiljezavanje stavki medicinskog sredstva na obaveznim dokumentima

Na svakom obaveznom dokumentu na kom se nalaze stavke koje se upisuju na Dodatak 1 je potrebno
olovkom oznaciti Redni broj sa Dodatka 1 (oznaceno 2 na llustraciji 71);

BOSNA I HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA Nazivpodnosioce
o BOCHA I XEPILETOBHHA D . o
> A M XEPILE
¢ ATEHIMJA 3A JIMJEKOBE M ME/MIMHCKA CPEJICTBA Adresa i mjesto podnosioca

) (3] DODATAK 1 (4)

Redni Oblik i pakovanje (veli¢ina,
broj Zasdticeno ime Genericki naziv Namjena Model dimenzije sa svim Kataloski broj
varijacijama)
1 Zastiéeni naziv 1 Generitki naziv Namjersa madiciekog 101101
? srestva

— . 2 Namjena medicinskog

2. Zasticeni naziv 1 Generiki naziv srestva 101102
o . 2 Namjena medicinskog

3. Zasticeni naziv 1 Generiki naziv srestva 101103
o . 2 Namjena medicinskog

4. Zasticeni naziv 2 Generiki naziv srestva A 101101
o . 2 Namjena medicinskog

5. Zasticeni naziv 2 Generiki naziv srestva B 101101

M.P. (Potpis lica predlagaca) &
Veljka Mladenovica bb, 78000 Banja Luka Bersxa Mnafenoeuha 66, 78000 barsa Jyka
Centrala: +387 51 456 040; 456 050 Faks: +387 51 450 301 Lentpana: +387 51 456 040; 456 050 ®akc: +387 51 450 301
E-mail: info@almbih.gov.ba www.almbih.gov.ba EnexTporcka nowrta: info@almbih.gov.ba www.almbih.gov.ba
Datum i vrijeme Stampe obrasca: srijeda, 08. novembar 2017. 20:33:24 6 Strana 10d 1 o

llustracija 71 - Dodatak 1

Dokumente koji su oznaceni je potrebno skenirati i dodati u sistem u dijelu Propratna dokumentacija.
Iste treba priloZiti i u Registrator. koliko priloZzeni dokumenti ne budu oznaceni od strane podnosioca
Zahtjeva, zahtjev Ce se vratiti podnosiocu na ispravku, sa identifikovanim Nedostatkom.

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

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

e Izjava proizvodaca o uskladenosti medicinskog sredstva sa odgovarajuom evropskom
direktivom i ta¢no navedenom klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo (,Declaration of
Conformity”) - original ili ovjerena kopija u zemlji proizvodaca;

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

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

= ‘ Pocetna Poslovni subjekti Zahtjevi za upis u Registar ¥  NeregistrovaniZahtev Registar proizvodaca ¥

(® | ZAHTIEVI ZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR (1)~ & IZMJENI T IZBRISI  IZVIESTANl =

=

Ovo je spisak zahtjevi za upis medicinskog sredstva u registar.

| i Datum Zahtjev ce biti | Broj predmeta: Podnosilac zahtjeva Proizvodac van Bosne i Hercegovine R

= protokola pregledan do: of
- m
HH

Zahtev je u fazi podnosenja (1)
m I n/ Q n/ n/ DEMO KOMPANUA DOO SARAJEVO  DEMO PROIZVODAC 001 n

| =P Izabrati l
/ Izmjeni

1zbrisi

Stampa zahtjeva

llustracija 72 - Izmjena ili brisanje zahtjeva

Zahtjev je moguce izmijeniti ili obrisati (llustraciji 70) prije zvani¢nog slanja ALMBIH-a, odnosno
finalizacije zahtjeva. Ukoliko izmijenimo zahtjev, automatski ¢e se izmijeniti i svi sertifikati, ukoliko
izmjena utice na verifikovane dokumente / sertifikate.

Da bismo izvrsili izmjenu zahtjeva ili brisanje odabiramo zahtjev koji Zelimo da izmijenimo ili obriSemo
odabirom na tri tacke, te zatim biramo opcije za Izmjeni (oznadeno 1 na llustraciji 72) ili Izbrisi
(oznaceno 2 na llustraciji 72).

2.2.17. Stampa Zahtjeva

Da biste izvrsili tampu zahtjeva odaberite Zahtjev i na dnu pritisnite Stampa zahtjeva (oznaéeno 1 na
llustraciji 73); Takode, za Stampu zahtjeva odaberite na Zahtjevu tri tacke (oznaceno 1 na llustraciji 74)
i odaberite (oznaceno 2 na llustraciji 75);

Otvorice se zahtjev u PDF formatu kao na slici ispod (oznaceno 1 na llustraciji 75).

© | ZAHTEVIZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVAUREGISTAR (1)~ /" IZWIENI I IZBRSI  IZVIESTAVI =
&
Ove
| =
Dat g j Proicvodae van Bosne iHerce ’ nedost g
= Ko
m
Zahte je u fazi podnosenia (1) A
o I n/ Lo . DEMO KOMPANIIA DOO SARAJEVO  DEMO PROIZVODAC 001 n " n Prva registracia :::;"I;:‘:‘I‘l’)s":"“v
=) tabati
/' tzmjen
B i

B Stampa zahtieva

llustracija 73 - Stampa zahtjeva
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Zvanje edgovorne osobe:
Status zahtjeva:

Zahtjev upucen
Uneseno od

Viijeme pocetnog unosa 2.3.2021. 23:18

Propratna dokumentacia Verifikovana dokumentaciia odatak Mjesta proizvodne inalizaca i slanje zahtjeva

DOKUMENTI (1) ¥ ==+ = UNOS PROPRATNE DOKUMENTACLE

Uredno popunjen obrazac zahtjeva za odgovarajudu klast
s i Dokument.pdf 1978690  application/pdf demoicg

IZMJENI  IZBRISI  ZATVORI | STAMPA ZAHTJEVA

medicnskog sredstva

llustracija 74 - Stampa zahtjeva

ZANTJEY 7 UFIS MEDICINSKOG SREDSTVA KLASEHfa, s, I
U REGISTAR ) (EDICINGKIH SREDSTAVA
(0 e e s s i, . st

llustracija 75 - Stampa 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 (oznaceno 1 na llustraciji 76).

Da bi poslali Zahtjev Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH vrSimo odabir + UNOS IZJAVE
PREDLAGACA (oznaceno 2 na llustraciji 76).
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Uneseno od:  demoicg 0
Vrijeme pocetnog unosa: 22.3.2021.23:18

[ Propratna dokumentacija | Verifikovana dokumentacia Dodatak 1 Mjesta proizvodnje I

1ZJAVA ODGOVORNOG LICA PREDLAGACA ¥ === | = UNOS IZJAVE PREDLAGACA 2

Ne postoje zapisi.

IZMJENI  IZBRISI  ZATVORI  STAMPA ZAHTJEVA

llustracija 76 - Finalizacija i slanje zahteva

E UNOS IZJAVE PREDLAGACA - MEDICINSKA SREDSTVA

odgovara traZzenim propisima.
Obavezujem se da ¢u Agenciji za
ljekove i medicinska sredstva Bosne i

Hercegovine, odmah saopstiti svaku
izmjenu u vezi sa medicinskim

e L e L S e e e e e e e e e

ODGOVORNO LICE ZA DOKUMENTACUU | OBEZBEDENJE KVALITETA MEDICINSKOG SRE... A

* Dole potpisano lice je odgovorno za: Potreban ¥
&) prijavu medicinskog sredstva i »
. . - lvan Ivanovic
vjerodostojnost podnijete
dokumentacije radi pribavijanja Radoje Dorda
odobrenja za upis medicinskog
sredstva u registar; & obezbedenje
kvaliteta medicinskog sredstva u skladu

sa clanom 40-44, Pravilnika o
medicinskim sredstvima.

Pozicija
STATUS ZAHTJEVA A

* Status zahtjeva @Zahtevje podnesen Agenciji za lijekove i medicinska sredstva e

T Zahtievupucen (@) Protokol ALMBIH o

Uneseno od demo.icg

e SACUVAJ  OTKAZI

llustracija 77 - Odabir statusa
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Otvori¢e Vam se nova forma kao llustraciji 77, gdje je u nastavku potrebno da ucinite slijedeée odabire:

e QOdgovorno lice predlagada - iz liste koja ¢e Vam se otvoriti, odabirate odgovorno lice
Predlagaca. Isto lice je odabrano, kao odgovorno lice predlagaca prilikom pocetnog unosa
zahtjeva, a isto se mora nalaziti na RjeSenju o registraciji / odnosno lzvodu o Registraciji
podnosioca Zahtjeva u djelu za Lica ovlastena za zastupanje subjekta upisa. Obratiti posebnu
paznju na stavke ograni¢enja u ovlaséenjima, koje se navode u Rjesenju ili Izvodu, (llustraciji
78) i (oznaceno 1 na llustraciji 77).

’ LICA OVLASTENA ZA ZASTUPANJE SUBJEKTA UPISA
U unutralnjem i spoljnotrgovinskom prometu — :
direktor uz ogranienja u ovlaséenjima, svaku poslovnu i
| finansijsku odluku donosi i potpisuje uz supotpis
prokuriste
~. prokurista prokura ne sadrzi ovlaséenje za zakljugivanje poslova
koji se odnose na otudenje i opterecenje
nepokretnosti

llustracija 78 - Zastupnici

e Odgovorno lice za prijavu medicinskog sredstva i vjerodostojnost podnijete dokumentacije - iz
liste koja ¢e Vam se otvoriti, odabirate lice koje je u stvarnosti pripremilo dokumentaciju
(oznaceno 2 na llustraciji 77).

e Status zahtjeva - Odabirate jedinu mogucu stavku - Zahtjev je podnesen Agenciji za lijekove i
medicinska sredstva (oznaceno 3 na llustraciji 77).

e Zahtjev upucen - Odabirate jedinu mogucu stavku Protokom ALMBIH (oznaceno 4 na llustraciji
77).

e Kada ste u potpunosti sigurni da Zelite da posaljete elektronski zahtjev, pritisnite na dugme

Sacuvaj (oznaceno 5 na llustraciji 77).

Zahtjev ¢e se elektronski uputiti na protokol Agencije. Sve stavke zahtjeva ¢e se automatski zakljucati.

2.3. UPRAVLIANJE | RJESAVANJE NEDOSTATAKA

Pocetna Poslovni subjekti Zahtjevi za upis u Registar ¥  NeregistrovaniZahtev Registar proizvodaca ¥

ZAHTJEVI ZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR (1)~ IZVJESTAJI ¥

Jvo je spisak zahtjevi za upis medicinskog sredstva u registar

Datum
protokola

Broj predmeta: Podnosilac zehtjeva adnje  Status nedostatka

Dokumentacija nije potpuna ili ne odgovara Dodatku 1 (1) | o

Nedostatak na
dokumentaciji je
identifikovan

24.3.2021. 5.4.2021. 1 06-07.4-1-101/21 E:F':"A?EC%MPAN”A 20 DEMO PROIZVODAC 001 |31A 3.2021. ® “ Pismo autorizacije |

lustracija 79 - Nedostaci

Informacioni sistem ¢e automatski generisati upozorenje korisniku da na zahtjevu ima Nedostatke
odstrane procjenitelja ALMBiH-a i to:

e Promjena statusa zahtjeva - (oznaceno 1 na llustraciji 79);

e Rok do kog je potrebno izvrsiti ispravku zahtjeva sa zelenom zastavicom - (oznaceno 2 na
llustraciji 79);

e Oznaka sta je predmet Nedostatka - (oznaceno 3 na llustraciji 79);

e Status Nedostatka - (oznaceno 4 na llustraciji 79);
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Da bismo pristupili pregledu Nedostataka vrSimo odabir zahtjeva i odabiramo karticu Nedostaci
(oznaceno 3 na llustraciji 80);

u 24.3.2021. - PREGLED ZAHTEVA ZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR

PODACI O POSTUPKU:
Datum zavrietka zahtjeva:

Datum prijema zahtjeva 4

Rok otklanjanja nedostataka:

Nedostatci: mo autonizacije o
Vrijeme zadnje interakdije korisnika

Status nedostatka | Nedostatak na dokumentadijij

Broj rjesenja
[ [

Ime i prezime odgovornog lica prediagaéa

Zvanje odgovorne osobe:

Ime i prezime odgovomog lica za: a. prijavu medidinskog sredstva i vierodostojnost podnijete
dokumentacije radi pribavijanja potvrde o upisu medicinskog sredstva u registar; b.
obezbedenje kvaliteta medicinskog sredstva u skladu sa danom 40-44. Pravilnika o
medicnskim sredstvima.

Zvanje odgovorne osobe:

Status zahtjeva: okumental e a ili ne | e

Zahtjev upucen:

Uneseno od:

Vrijeme pocetnog unosa 2 9
Propratna dokumentacia Verifikovana dokumentacija odatak 1 Mjesta proizvodnje Finalizadja i slanje zahtjeva Nedostaci I

NEDOSTACI (1) ¥ ***
¥

k
otklanjanja

Nedostatak na dokumentacij je |

31.3.2021. *s* 24.3.2021.00:25 06-07.4-1-101-1/21 2zvezdana.knezevic Pismo autorizacije Dstaviti vaze¢u autorizaciju.
identifikovan

ZATVORI STAMPA ZAHTJEVA
llustracija 80 - Pregled nedostatka

Na samom zahtjevu mozemo vidjeti i podatke u dijelu Podaci o postupku o Nedostacima (oznaceno 1
na llustraciji 79), kao i status Zahtjeva (oznaceno 2 na llustraciji 79).

Pregled svih unijetih Nedostataka prilikom rjeSavanja medicinskog sredstva se prikazuje kao Sto je
(oznaceno 4 na llustraciji 79). Svaki nedostatak ima definisane sve stavke.

Da bi detaljno pregledali Nedostatak i pristupili rjeSavanju istog, odabiramo Nedostatak lijevim klikom
misa.

2.3.1. Unos dokumenata i rjeSavanje nedostatka

Da bi pristupili rjeSavanju Nedostatka potrebno je da otvorimo karticu sa pregledam Nedostatka. Na
kartici je identifikovan Nedostatak, sa Opisom istog (oznaceno 1 na llustraciji 81).

Da bi unijeli dokumenat i odgovor na Nedostatak, potrebno je da odaberete + Unos Novog dokumenta,
(oznaceno 2 na llustraciji 81).;

Otvorice se nova forma za Unos novog dokumenta / rjeSavanje nedostatka (llustraciji 82).

Svaki dokumenat koji unesemo u svrhu rjesavanja ce se prikazati kao sto je (oznaceno 1 na llustraciji
83).

Unos Nedostatka se vrsi:

e Odabiramo kontrolni broj zahtjeva - sistem daje broj zahtjeva (oznaceno 1 na llustraciji 82).
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e Vriimo odabir digitalizovanog / skeniranog dokumenta (oznaceno 2 na llustraciji 82).

e Unosimo odredenu napomenu (ukoliko je potrebno)

e (Odabiramo predefinisani status Nedostatka - Dokument / dokaz je dostavljen (ozna¢eno 3 na
llustraciji 82).

e Na kraju odabiramo opciju Sacuvaj, da bismo sacuvali Zahtev (oznaceno 4 na llustraciji 82).

PREGLED NEDOSTATAKA

n 0. 3. 2021.

Pregledajte ispod nedostaci informacije. Kliknite na lzmjeni da promenite ovu zapis, kliknite na dugme Izbrisi da izbriSete zapis, ili na dugme Otkazi /
Zatvori da se vrati vrati.

NEDOSTACI
To su oblasti nedostaci zapisa koji mogu da se menjaju.
Broj protokola primjedbe 06-07.4-1-101-1/21
Identifikovani nedostatak Pismo autorizacije
Opis nedostatka Dstaviti vazecu autorizaciju.
@
Rok otklanjanja 31.3.2021.
Status nedostatka Nedostatak na dokumentaciji je identifikovan
Nedostatak utvrdio/-la zvezdana.knezevic
Nedostatak utvrden 24. 3. 2021. 00:25

DOSTAVLIENI DOKUMENTI / DOKAZI ¥ *+=| = UNOS NOVOG DOKUMENTA

Ne postoje zapisi.
P ) P Unos novog dokumenta

e e e e 0 e 0 O e 0 0 0 e e 0 0 O 0 e e o o . e {

ZATVORI

llustracija 81 - Pregled Nedostatka / Dostavljanje nedostatka

Unos novog dokumenta

u Molimo Vas da popunite ovaj formular i Kliknite na OK dugme da biste kreirali novi rekord dostavijeni dokumenti / dokazi. Kliknite na dugme Otkai da
biste se vratili na prethodni ekran.

UNOS NOVOG DOKUMENTA

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

* Zahtev za medicinsko sredstv

I06-07,4-1-101/21 - I 0

Dokument.pdf - 1.89 KB 9
[ ]

" Stus nedostatics | ©Dokument/dokaz]e dostavijen | e

Dokument unesenod  demoiicg

[ S SN SN S Y N Sy N N N S S N N N Sy S SN N N S Sy SNy Ny N SNy Sy -y .

SACUVAJ | OTKAZI

lustracija 82 - Unos dokumenta na Nedostatak
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PREGLED NEDOSTATAKA

S1. 3. 2021.

Preglec nformacie. Kiiknite na lzmjeni da promenite ovu zapis, kilknite na dugme Izorisi da izbrisete zapis, ili na dugme Otkai /

Izdanje 2

NEDOSTACH
o $u oblasti nedostaci zapisa koji mogu da se menjaju
Broj protokola primjedbe

Identifikovani nedostatak  Pisn

Opis nedostatka

Rok otklanjanja

Status nedostatka

Nedostatak utvrdio/-la

Nedostatak utvrden

DOSTAVUENI DOKUMENTI / DOKAZI (1) ¥ **+ =+ UNOS NOVOG DOKUMENTA

Ova je spisak dostavijeni dokumenti / dokaz:

Status n

tatka

I :::: 035 2021. sesGemodeg Dokument.pdf o n/ Dokument / dokaz je dostavijen ]

llustracija 83 - Pregled dostavljenih Nedostataka

N

Poetna  Poslovni subjekti  Zahtjevi za upis u Registar ¥  NeregistrovaniZahtev  Registar proizvodaca ¥

ZAHTJEVI ZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR (1)~ IZVJESTAJI

®
&=

Ovo je spisak zahtjevi za upis medicinskog sredstva u registar.

Datum Zahtjev ée biti Broj predmeta: Podnosilac zahtjeva Proizvodaé van Bosne i Rok otklanjanja Nedostatci:
protokola pregledan do: Hercegovine nedostataka:

Dokumentacija nije potpuna ili ne odgovara Dodatku 1(1)

DEMO KOMPANUA DOO

SARAJEVO DEMO PROIZVODAC 001  31.3.2021. ® Pismo autorizacije

| 24.3.2021. *s» 13.4.2021. %0  06-07.4-1-101/21

|
llustracija 84 - Pregled zahtjeva / Dostavljena dopuna
Kada smo zavrsili sa unosom dopune, na zahtjevu e se pojaviti podaci o tome i to:

e Vrijeme zadnje interakcije korisnika (oznaceno 1 na llustraciji 84).

Viijeme zadnje
interakcije
korisnika

24.3.2021.
01:05

Status nedostatka

Dokument / dokaz je

e Status Nedostatka — Dokument dokaz je dostavljen (oznaceno 2 na llustraciji 84).
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3. IZMJENE / OBNOVA MEDICINSKIH SREDSTAVA

3.1. IZMJENA IMENA 1/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 lzmjenu imena i/ili adrese nosioca potvrde za upis u Registar
medicinskih sredstava potrebno je da na zahtjevu odaberemo sledece:

e Zavrstu zahtjeva: Izmjena (oznaceno 1 na llustraciji A1)
e Zalzmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena imena i/ili adrese nosioca potvrde za upis
u Registar medicinskih sredstava (oznaceno 2 na llustraciji A1)

UNOS ZAHTJEVA ZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA U REGISTAR s 3F X
OZNACITI DA LI SE RADI O PRVOJ REGISTRACIL DOPUNI ILI IZMJENI REGISTRACIJE ILI OBNOVI REGISTRACUE

Prva registracija
Obnova

Dopuna
[ @ ] a

Izmjena imen i/ili adrese proizvodaca medicnskog sredstva

©!1m;ena imena i/ili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskin
sredstava

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicnskih sredstava

tzmjena naziva medicinskog sredstva
lzmjena proizvodaca medicinskog sredstva

tzmjena, ukidanje ili dodavanje novog mjesta proizvodnje gotovog proizvoda,
navedenog u sertifikatu

tzmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)
tzmjena izgleda i nacina obiljezavanja spoljasnjeg ifii unutragnjeg pakovanja
Izmjena ili dopuna oblika. pakovanja il dimenzija medicnskog sredstva
Izmjena Klase medicnskog sredstva

Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

Izmjena uslova Euvanja medicinskog sredstva

tzmjena nadna i miesta izdavanja medicinskog sredstva

Ostale izmjene

llustracija A1 - Odabir vrste izmjene

PODACI O IZMJENAMA

me poslovnog subjekta (novo izmjenjeno ime): |NOV| NAZIV FARME DOO SARAJEVO I

Adresa poslo ekta (nova adresa, upisati

no ulicu i broj): INova bb I

Mjesto (novo mjesto sjedista, odabrati mjesto sa liste): ISARAJEVO, 71000 Sarajevo ¥ I
CENTAR SARAJEVO e
71000 Sarajevo
DODATNE INFORMACIJE

T S S S S U S N Sy U S Sy Ny S N N S Sy " — —m, —" —_"—"

e SACUVAJ| OTKAZI

llustracija A2 - Unos podataka o Izmjeni imena i/ili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da upisemo sledece podatke:

e Ime poslovnog subjekta (novo izmjenjeno ime) na primjer: NOVI NAZIV FIRME DOO SARAJEVO
(oznaceno 1 na llustraciji A2)

e Adresa poslovnog subjekta (nova adresa, upisati samo ulicu i broj) na primjer: Nova 48
(oznaceno 2 na llustraciji A2)
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e Mjesto (novo mjesto sjediSta, odabrati mjesto sa liste) na primjer: SARAJEVO (oznaceno 3 na

llustraciji A2)

e Automatski se upisuju opstina i posta ha osnovu odabira mjesta (oznaceno 4 na llustraciji A2).
e Da bisacuvaliizmjenu, potrebno je da odaberemo opciju Sac¢uvaj (oznac¢eno 5 na llustraciji A2).

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

VAZNA NAPOMENA: Sistem ¢e prepoznati sve vazece potvrde nosioca potvrde i iste ée staviti u sistem.
Nije mogucée dopuniti ili oduzeti bilo koje medicinsko sredstvo ili potvrdu sa liste.

3earbe oaroeopHe ocobe:
Cratyc 2axTjeBa:

3axTjee ynyhen:

Lice odgovorno za pripremu dokumentacije
Zahtev je u fazi podno3enja

Podnosilac zahtjeva

YHeceHo oa: farma.sarajevo
Bpujeme yHoca: 24.3.2021. 4:27
[ MponpatHa A4oKymMeHTauuja | BepudukoeaHa gokymeHTaumja MNotepae/meanuvHcka cpeacraea 3a Uamjene/TMpoayxerse

['IOTBPAE/MELLMLWIHCKA CPEACTABA 3A U3MJEHE/MPOAYXEHE (105) '] eq

Ogo je cnucak NoTEpAe/MEAULMHCKA CPEACTABA 23 U3MjeHe/NPoayXeHe.

Bpoj notepae: N 3awTtnhero ume

MEANLMHCKOT CPEACTES

Kitovi i reagensi za kulturu

FeHEpUyKN Ha3WB NOjJEAMHAYHOT

06-07.4-1-1963-3/17 **+ Novi MacoPress Smart Automatski separator krvnih
komponenti

06-07.4-1-2001-2/21 ICG MEDICINSKO SREDSTVO 2 ICG GENERIKA 1

06-07.4-1-2001-2/21 ICG MEDICINSKO SREDSTVO 1 1CG GENERIKA 1

06-07.4-1-3178-4/17 CHROMOSOME KIT M
hromozoma
ves CHROMOSOME SYNCHRO Kitovi i reagensi za kulturu
I AR AT R MEDIUM M hromozoma

Hamjena Mpounzsohau meanymHckor Knaca megnuunckor Ke

cpeacTea cpeacTea <
Prerada krvi za krvne Novi DELCON Proizvodisaliste D
pripravke m
NAMIJENA ICG 1 ICG DOO BEOGRAD lla Klasa i:
NAMJENA ICG 1 ICG DOO BEOGRAD lla Klasa z:

Kit za kulturu celija kostane 5 Sy e I
- 3 Proizvodi sa liste D

EuroClone S.p.A.
srzi m

Medium sosinhronizaciy EuroClone Sp.A. Proizvodi sa liste D
celija kostane srzi

< MpetxoaHa | Cavjeseha >

llustracija A3 - Automatizovani unos potvrda / medicinskih sredstava

TeMepnIK Ha3B MOJeAUHANHOT
MEAUUHCKOT CDeACTBa

Hamjena
TIpoM3BONaY MEAUUMHOOT CpencTBa
Knaca MeAULHCKOT CpACTEa
Kaveropuja MeamunHekor cpeaciea

Hocwaau netepae

MOAENU/KATANOLLKA BPOJEBK (6) »  ***

Oko je cnucax MoACAU/KATAROLIKM BpOjesk.

Mogen Karanouwses 6p0)

MACBRA48S

MACBILAN

MACBI485

MACBRWIFI

MACBLWIFI

Automatski separator krvnih komponent

Prerada krvi za krvne pripravke

Novi DELCON

Protzvodi sa liste D

*In vitro" dijagnostika medicinska sredstva

Nova Farma Sarajevo

Q

OBk W naKosasee (seammna, Amensue ca
sapujausjona)

9MPSBR48S
9IMPSBILAN
9IMPSBIA8S
IMPSBRWIFI

9IMPSBIWIFI

<Tpenopra | Crujeachad

llustracija A4 - Pregled kataloskih brojeva

Mpwxas 15-0a 6 cranku™

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

Medicinska sredstva za lzmjene / ProduZenje

(oznaceno 1 na llustraciji A3).
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Sistem ¢e nam prikazati sva medicinska sredstva, koja su sloZzena po potvrdama, sa prikazom broja
medicinskih sredstava (oznaceno 2 na llustraciji A3).

Sva medicinska sredstva, za ovu vrstu izmjena, svih proizvodaca su unijeta u zahtev za predmetnu
izmjenu (oznaceno 3 na llustraciji A3).

3.1.3. Izvr$ena izmjena imena i/ili adrese nosioca potvrde

Posle odobrenja predmetne izmjene od strane ALMBiH-a, informacioni sistem ¢e automatski izvrsiti
izmjene na svim potvrdama, kao i na svim zahtjevima koji su u toku (oznaceno 1 na llustraciji A3).

BPCTA OBPACLIA 3AXTJEBA

Knaca MeavumMHCKOr cpeacTea: Medicinsko sredstvo klase
Bpoj npeamera:

Mozue Ha 6poj (Hanor 3a naaharse) 1706116409

NOAHOCWNALL 3AXTJEBA 3A IOBMJAHE MOTBPAE 3A YNIC MEAULIMHCKOT CPEACTBA Y PETUCTAP

MoaHocunaly 3axTjesa

Aapeca (yauua v 6poj): Nova 128 0
Mijecro: SARAJEVO

Mowra: 71000 Sarajeve

llustracija A5 - Izvrsena izmjena na svim zahtjevima i potvrdama

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 priloZiti:

1. lzjavu zastupnika sa navedenim brojevima svih Potvrda Ciji je nosilac, te sa navedenim
podacima o proizvodacu;

2. Kopije Potvrda koje su predmet izmjene;

AZurirano pismo autorizacije od proizvodaca za obavljanje poslova vezanih za upis u Registar
medicinskih sredstava na teritoriji Bosne i Hercegovine, original ili notarski ovjerenu kopiju u
zemlji proizvodaca;

4. lzvod iz sudskog registra o upisu pravnog subjekta sa sjediStem u BiH, sa navedenom
odgovornom osobom, aktuelan, kopija;

5. Polisu osiguranja u slu¢aju odgovornosti za Stetu koja moZe nastati primjenom medicinskog
sredstva prema tre¢em licu, koja glasi na podnosioca zahtjeva, izdatu od strane osiguravajuéeg
drustva koje je registrovano u Bosni i Hercegovini, original, opstinski ili notarski ovjerenu
kopiju;

6. Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;

7. Dokaz o uplati troSkova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih
sredstava BiH u skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nacinu pla¢anja troSkova za
obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH;

Napomene:

Ovu tacku na zahtjevu oznaciti u slucaju kada nosilac Potvrde ostaje isti, samo je doslo do
izmjene imena ili adrese;

Obzirom da je rije¢ o administrativnoj izmjeni, jedan zahtjev za izmjenu imena i/ili adrese
nosioca Potvrde moZe se odnositi na sve Potvrde koje glase na istog nosioca.
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3.2. IZMJENA IMENA I/ILI ADRESE PROIZVODACA MEDICINSKOG SREDSTVA

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

Prilikom popunjavanja zahtjeva za Izmjenu imena i/ili adrese proizvodada medicinskog sredstva
potrebno je da na zahtjevu odaberemo sledece:

e Zavrstu zahtjeva: Izmjena (oznaceno 1 na llustraciji A6)
e Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: lzmjena imena i/ili adrese proizvodaca
medicinskog sredstva (oznaceno 2 na llustraciji A6)

OJ PETUCTPALVIWL, AONYHN MAK U3MJEHW PETMCTPALIMIE WA OBHOBU PETUCTPALIMIE

Prva registracija
Obnova

Dopuna

[@ew 10

: I (@ 1zmjena imena iii adrese proizvodaca medicinskog sredstva ] 9

Izmjena imena i/ili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medianskin
sredstava

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

Izmjena proizvodaca medicinskog sredstva

Izmjena, ukidanje il
navedenog u sertifikatu

novog miesta p je gotovog proizvod:

Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)
Izmjena izgleda i naina obiljeavanja spoljagnjeg i/ili unutrasnjeg pakovanja
Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva
izmjena klase medicinskog sredstva

Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

Izmjena uslova éuvanja medicinskog sredstva

Izmjena naéina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

Ostale izmjene
llustracija A6 - Odabir vrste izmjene
U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da upiSemo sledeée podatke:

e Naziv proizvodaca (novo izmjenjeno ime): na primjer: New DELCON Itd (oznaceno 1 na
llustraciji A7)

e DrZava na primjer: AlZir (oznaceno 2 na llustraciji A7)

e Region na primjer: Blida (oznaceno 3 na llustraciji A7)

e Mjesto na primjer: New Town (oznaceno 4 na llustraciji A7)

e Adresa (ulica i broj) na primjer: New street 789 (oznaceno 5 na llustraciji A7)

e Da bisacuvali izmjenu, potrebno je da odaberemo opciju Sac¢uvaj (oznaceno 6 na llustraciji
A7).

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

VAZNA NAPOMENA: Sistem ¢e prepoznati sve vazeée potvrde proizvodaca koji vr$i izmjenu imena ili
adrese i iste ce staviti u sistem. Nije moguce dopuniti ili oduzeti bilo koje medicinsko sredstvo ili
potvrdu sa liste.
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u YHOC 3AXTJEBA 3A YNNC MEAULIMHCKOT CPEACTBA Y PETUCTAP
ehnicka sredstva za nendikepirana lica

Dijagnosticka i terapeutska medicinska sredstva u radiologiji

Izdanje 2

Ostala medicinska sredstva

NOAALIM O USMJEHAMA

New DELCON ltd

Hazue npomseohaua (HOBO M3MjereHo nme):

Opxaea Alzir ¥
PervioH Blida ¥
Mjecro New Town

Aapeca (yavua v 6poj)

New street 789

AOAATHE MHOOPMALIVIE

HanomeHa o 3axTjesy:

[ S Y SN S Ny S Sy NG S S Sy Sy S S S Y N TS Sy S Sy Ny Sy ey ey Sy |

WamjerseHo oa: farma.sarajevo

e CAUYBAJ  OTKAXM

llustracija A7 - Podaci o izmjenama

Da bi pregledali svako medicinsko sredstvo ponaosob mozemo odabrati karticu sa nazivom Potvrda /
Medicinska sredstva za lzmjene / ProduZenje (oznaceno 1 na llustraciji A8).

Sistem ¢e nam prikazati sva medicinska sredstva, koja su sloZzena po potvrdama, sa prikazom broja
medicinskih sredstava (oznaceno 2 na llustraciji A8).

Sva medicinska sredstva, za ovu vrstu izmjena, svih proizvodaca su unijeta u zahtev za predmetnu
izmjenu (oznaceno 3 na llustraciji A8)

3gate OATOBOPHE OCOBe: ce odgovomo za pripremu dokumentadje

Cratyc saxtjesa:

3axies ynyhex:

Yuecewo oa: farma.sarajevo

Bpujeme ywoca:  24.3.2021. 6:55 o
BepudmKosara AokymerTaLmja | Novepae/MeaMuMHCKa cpeacTasa 3a Uamjere/Tipoayxerse OuHanvIauMja U crare 3axTiesa

NponpaTHa AokymeHTauka

NOTBPAE/MEAMLIMHCKA CPEACTABA 3A U3MJEHE/MPOAYXEHE (1) e

OEo je cnucak noTepAe/MeAULMHCKE Cpi

Hamjena Hocnnay notepae

Automatski separator krvnih
komponenti

Prerada krvi za krvne
pripravke

“In vitro" dijagnosticka
medicinska sredstva

NOVI NAZIV FIRME D

-07.4-1-1963-3
06-07.4-1-1963-3/17 SARAJEVO

Novi MacoPress Smart Proizvodi sa liste D

Novi DELCON e

llustracija A8 - Automatizovani unos potvrda / medicinskih sredstava

3.2.3. Izvr$ena izmjene imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

Posle odobrenja predmetne izmjene od strane ALMBiH-a, informacioni sistem ¢ée automatski izvrsiti
izmjene na svim potvrdama, kao i na svim zahtjevima koji su u toku (oznaceno 1 na llustraciji A3).
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3AXTJEBM 3A YNNC MEAMUMHCKOT CPEACTBA Y PETUCTAP (33)  U3BJEWTAIN ~

Zahtev je u fazi podnosenja (17)
NOVI NAZIV FIRME DOO SARAJEVO New DELCON Itd Izmjena
NOVI NAZIV FIRME DOO SARAJEVO New DELCON Itd Prva registrz
NOVI NAZIV FIRME DOO SARAJEVO New DELCON Itd Prva registrz
NOVI NAZIV FIRME DOO SARAJEVO New DELCON Itd o Prva registrz
NOVI NAZIV FIRME DOO SARAJEVO New DELCON Itd lzmjena
NOVI NAZIV FIRME DOO SARAJEVO New DELCON itd lzmjena
NOVI NAZIV FIRME DOO SARAJEVO New DELCON itd Izmjena

llustracija A9 - IzvrSena izmjena na svim zahtjevima i potvrdama

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

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu imena i/ili adrese proizvodaca potrebno je priloZiti:

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 troskova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih
sredstava BiH u skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nacinu placanja troskova za
obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH;

Izjavu proizvodaca o izvrsenoj izmjeni i prijevod izjave;

AZurirano pismo autorizacije kojim proizvodac daje ovlastenje za obavljanje poslova u vezi s
upisom medicinskog sredstva u Registar na teritoriji Bosne i Hercegovine, original ili notarski
ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

Sertifikat o uskladenosti (EC), izuzev za medicinska sredstva klase | i IVD liste D (ostala), original
ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase Ill i IVD lise A,
original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

Sertifikat o sistemu kvaliteta (/SO — sertifikat), izuzev za medicinska sredstva klase I;

Izjava proizvodaca o uskladenosti medicinskog sredstva sa evropskom direktivom
(,Declaration of Conformity*), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz ,dodatka 1“, sa navedenim novim/izmijenjenim
podacima o proizvodacu;

Originalno uputstvo za upotrebu medicinskih sredstava i prijedlog uputstva na jednom od
jezika u sluzbenoj upotrebi u BiH, za sva medicinska sredstva iz ,dodatka 1“, sa navedenim
novim/izmijenjenim podacima o proizvodacu.

Napomene:

Zahtjev za izmjenu imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva moze 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 proizvodaca doslo i do izmjene mjesta proizvodnje,
na zahtjevu za izmjenu imena i/ili adrese proizvodaca 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 priloZiti odgovarajucu

dokumentaciju.

3.2.5. Automatizovani obracun za imenu imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

AOAATHE UHOOPMALIVIE

I Bpoj notepaa 2

* - T
PS IV;Mccza ynaaty TpowKoga 4

* HarlomeHa o 3axTjesy:
&
&
4
*
'er 4 NPe3MME OAFOBOPHOT AMLA NPeanaraua
" 3satee 0arosopHe ocobe:

VIMe v Npesume OArOBOPHOT AU 3a: 3. NPU]aBY MEAVLIMHOKEE CPRACTEA U BjePOAOCTOJHOCT NOAHMjETE AOKyMeHTaLMje
Paan Npuba/batba NOTEPAE O YNUCY MEAULMHCKOT COfACTBa y perncTap; 6. obesbeherbe KBAAUTETa MEAVLIMHCKOT
cpeactea y Lua,;‘ﬁ unaHom 40-44, MPaBUAHUKE O MEAULIMHCKUAM CPEACTEMMA.

.' 3sakse 0ArOBOPHe 0Coe:
'0 Cranyc aaxtjesa:
* 3axtjes ynyhew:
& fjes yny
.. Yrecero oa:
*
Y Bpujeme yHoca:
&
.' ‘ TponparHa AoKymeHTauvja BepudukoeaHa A0KymMeHTaUWja MoTepae/meanumHcxa cpeactasa 3a Mamjere/ObHoey OuHanusaumja
*
NOTBPAE, \’Eﬂ/JWHC’(/‘&EJC'ABA 3A V3MIEHEMPOAYXERE 2) v *+ Q

(1 &3 Generic name Namena NEW DELTON DOO
e\cw MacoPress Smart Automatski separator krvnih komponenti Prerada krvi za krvne pripravke NEW DELTON DOO

Ilustracija A10 - Automatizovani obra¢un za imenu imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

Obezbedena je podrska informacionog sistema u formiranju cijene izmjene po svakoj potvrdi zbirno;

Na pregledu zahtjeva se pokazuju dvije stavke:

e Broj potvrda na zahtjevu;
e Iznos za uplatu troSkova;

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 sledece:

e Zavrstu zahtjeva: lzmjena (oznaceno 1 na llustraciji A11)

e 7Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: lzmjena imena i/ili adrese proizvodaca

medicinskog sredstva (oznaceno 2 na llustraciji A11)
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O3HAYUTU A NN CE PALW O NPBOJ PETUCTPALIVIW, AONYHU UV U3MJEHWN PETMCTPALVIE MW OBHOBW PETUCTPALIVIE
* Bpcra perucTpalije ") Prva registracia

Obnova

D) Dopuna

I @ Izmjena | o

) Izmjena imena i/ili adrese proizvodaéa medicinskog sredstva

W3mjeHa nan gonyHa MeAULMHCKOT CPeACTBa:

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

1
| @ Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava I e

_ lzmjena naziva medicinskog sredstva

__)lzmjena proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)
Izmjena izgleda i nacina obiljezavanja spoljasnjeg i/ili unutrasnjeg pakovanja
Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva
Izmjena klase medicinskog sredstva

) Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

Izmjena uslova cuvanja medicinskog sredstva

Izmjena nadina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

) Ostale izmjene

llustracija A11 - Odabir vrste izmjene

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da:

e Izvr§imo odabir medicinskog sredstva na kojem se vrsi izmjena imena
e Unesemo novi naziv medicinskog sredstva

MPET/IEZ 3AXTEBA 3 PE/ICTBA ¥ PETVICTAP
MCMO ayTOpUzaLMje Baxyt A0 JaHyap 20
Baxeh1 A0Ka3 O YMMCY MEAVLMHCKOT CPEACTEA Y PETUCTap y 3eMAM Npoussoarse;  Free Sales Cert ver 1
Baxehi 4OKA3 O YIMCY MEAMLMHCKOT CPeaCTBa Baxn g0 1. jaryap 2022

O3HAYUTU OA M CE PAAM O NPBOJ PETUCTPALIMIW, AOMNYHWN UAU U3MIEHW PETUCTPALIVIE UM OBHOBW PETUCTPALIVIJE

Bpcra peructpauvje: Izmjena
WamjeHa nam aonyHa MeAVLMHCKOT CPeacTBa: Izmjena naziva medicinskog sredstva
Spe} P
Cratycnpeanaraua:  Pravno lice koje vréi promet na veliko
Moajena yHyTap knace mMeauuHckor cpeacrea: Il Klasa
KATETOPWJA MEAVLIMHCKOT CPEACTBA
KaTeropuja MeauLMHCKOr CpeacTea:  Sredstva za jednokratnu upotrebu

NOAALY O CEPTIOVKATUMA W HAZLLTEXHOM TVJENY 3A YTBPBVBAFSE YCATNALIEHOCTY
EC ceprudmar  Full QA
Bpoj ELl-ceprudmkara: A 101-01

Ceprudmar saxm Ao

NOAALM O U3SMJEHAMA

MeAUUMHCKO CPeACTBO Ha Koje ce 0AHOCH U3MeHa Zasticeni naziv Demo 001
Tenepuka  Genericki naziv
Hamjena  Namjena ms
HoBu Hasve MeavUMHCKor cpeacTea  Zasticeni naziv AAA 001

MonALM O NOCTYTKY:
llustracija 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 prilozZiti:

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

e Izjavu proizvodaca o izvrSenoj izmjeni naziva medicinskog sredstva i prevod izjave;

e Pismo autorizacije kojim proizvodac daje ovlastenje za upis medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava na teritoriji Bosne i Hercegovine, original ili notarski ovjerenu kopiju u
zemlji proizvodaca;

e Za medicinska sredstva klase Ill - Sertifikat o uskladenosti (EC — Design Examination), original
ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

e Sertifikat o uskladenosti (EC — Full Quality) - ukoliko isti glasi na pojedinac¢na medicinska
sredstva, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

e Sertifikat koji potvrduje da se medicinsko sredstvo prometuje u zemlji proizvodaca ili u jednoj
od zemalja EU (,,Free Sale Certificate” ili slican dokument);

e |zjavu proizvodaca o uskladenosti medicinskog sredstva sa odgovaraju¢om evropskom
direktivom i tacno navedenom klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo (,,Declaration of
Conformity”) - original ili notarski ovjerenu kopija u zemlji proizvodaca;

e Prikaz pakovanja medicinskog sredstva;

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

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

o Dokaz o uplati troSkova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar u skladu sa ¢lanom
16. Pravilnika o vrsti, visini i nacinu plac¢anja troskova 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

O3HAYUTWU OA 11 CE PAAW O NPBOJ PETUCTPALMIW, AONYHU U USMIEHW PETUCTPALIVIJE UM OBHOBW PETUCTPALIVIJE

Prva registracija
Obnova

Dopuna

| © lzmjena | o

AAODYHA MEANIMHGOL COEROTAS Izmjena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

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

@ Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava | e

Izmjena naziva medicinskog sredstva
Izmjena proizvodaca medicinskog sredstva

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

lzmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)
Izmjena izgleda i nacina obiljezavanja spoljadnjeg i/ili unutradnjeg pakovanja
Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva
Izmjena klase medicinskog sredstva

Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

Izmjena uslova ¢uvanja medicinskog sredstva

Izmjena nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

Ostale izmjene

llustracija 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 sledede:

Za vrstu zahtjeva: Izmjena (oznaceno 1 na llustraciji A13)
Za lzmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar

medicinskih sredstava (oznaceno 2 na llustraciji A13)

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da:

IzvrS$imo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena

Automatski se unose podaci o starom ovlaséenom zastupniku

NOAALM O USMIEHAMA / OBHOBA

| oTBpAa Ha Koje Ce OAHOCK M3MeHa / OBHOE 06-07.4-1-1963-3/17 ~ |o

Tapu oEnalRenun 2acTynHuK 'BIOMEDIA" d.o.0. Sarajev

Wzabpatn

ANOAATHE MHOOPMALIWIE

llustracija A14 - Odabir resenja za izmjenu nosioca potvrde

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

Da bi se izvrsila 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 proizvodaca.

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu nosioca Potvrde potrebno je priloZiti:

Spisak medicinskih sredstava koja su obuhvaéena izmjenom (,,dodatak 1“);

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

Pismo autorizacije kojim proizvoda¢ novom zastupniku daje ovlastenje za izmjenu nosioca
Potvrde i obavljanje poslova vezanih za upis medicinskih sredstava u Registar na teritoriji
Bosne i Hercegovine, sa jasnim pojasnjenjem o izmjeni nosioca i ukidanju autorizacije
prethodnom nosiocu (navesti podatke o prethodnom zastupniku — naziv firme i adresa),
original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

Pisanu saglasnost nosioca Potvrde novom zastupniku za prenos Potvrde (uz obavezno
navodenje broja Potvrde), potpisanu i ovjerenu od strane direktora (lice ovlasteno 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 sjediStem u BiH, sa navedenom
odgovornom osobom, aktuelan, kopija;

Polisu osiguranja u sluc¢aju odgovornosti za Stetu koja moZe nastati primjenom medicinskog
sredstva prema tre¢em licu, koja glasi na podnosioca zahtjeva, izdatu od strane osiguravajuéeg
drustva koje je registrovano u Bosni i Hercegovini, original, opstinski ili notarski ovjerenu
kopiju;
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e Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse (kopiju uplatnice);

e Dokaz o uplati troskova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar u skladu sa ¢lanom
16. Pravilnika o vrsti, visini i nacinu placanja troSkova za obavljanje poslova Agencije za lijekove
i medicinska sredstva BiH (kopiju uplatnice).

Napomene:

- lzmjenu nosioca Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava moguce je
izvrsiti samo ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi saglasnost nosioca Potvrde za prenos, u
skladu s ¢lanom 71. Pravilnika o medicinskim sredstvima (,Sluzbeni glasnik Bosne i
Hercegovine”, broj: 4/10).

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

3.5. IZMJENA PROIZVODACA MEDICINSKOG SREDSTVA

3.5.1.Unos izmjene proizvodaca medicinskog sredstva

O3HA4YUTU AA N CE PAAV O NMPBOJ PETUCTPALIVIW, AONYHU UV USMIEHW PETUCTPALIMIE IV OBHOBW PETUCTPALIVIE

Prva registracija
Obnova

Dopuna
I @ Izmjena | 0

cAHUMECROFCRCncIBa Izmjena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
Izmjena naziva medicinskog sredstva

|_© Izmjena proizvodaca medicinskog sredstva | 9

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

Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)
Izmjena izgleda i nacina obiljezavanja spoljasnjeg i/ili unutradnjeg pakovanja
Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva
Izmjena klase medicinskog sredstva

Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

Izmjena uslova cuvanja medicinskog sredstva

Izmjena nadina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

Ostale izmjene
llustracija A15 - Odabir vrste izmjene

Prilikom popunjavanja zahtjeva za lzmjenu proizvoda¢a medicinskog sredstva potrebno je da na
zahtjevu odaberemo sledede:

e Zavrstu zahtjeva: Izmjena (oznaceno 1 na llustraciji A15)
e Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: lzmjena proizvodaca medicinskog sredstva
(oznaceno 2 na llustraciji A15)

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da:

e Izvrsimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena
e Automatski se unose podaci o starom proizvodacu
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3.5.2. Potrebna dokumentacija za izmjenu proizvodaca medicinskog sredstva

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu proizvodaca potrebno je priloZziti:

Napomene:

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 proizvodaca sa opisanom izmjenom, te izjava proizvodaca da nije doslo do izmjena
u proizvodnom procesu koje bi mogle uticati na kvalitet, namjenu i ostale karakteristike
medicinskog sredstva i prevod izjave;

AZurirano pismo autorizacije kojim proizvodac daje ovlastenje 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 proizvodaca;

Sertifikat o uskladenosti (EC), izuzev za medicinska sredstva klase | i IVD liste D (ostala),
original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase Il i IVD
lise A, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

Sertifikat o sistemu kvaliteta (/SO — sertifikat), izuzev za medicinska sredstva klase I;
Izjava proizvodacda o uskladenosti medicinskog sredstva sa evropskom (,Declaration of
Conformity*), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz ,dodatka 1“ sa navedenim
novim/izmijenjenim podacima o proizvodacu;

Originalno uputstvo za upotrebu medicinskih sredstava i prijedlog uputstva na jednom od
jezika u sluzbenoj upotrebi u BiH, sa navedenim novim/izmijenjenim podacima o
proizvodacu;

Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;

Dokaz o uplati troSkova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih
sredstava BiH u skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nacinu plac¢anja troskova za
obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.

Zahtjev za izmjenu proizvodaca medicinskog sredstva moze se odnositi samo na jednu Potvrdu

o upisu/obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava;

Ukoliko je, pored izmjene proizvodaca doslo i do izmjene mjesta proizvodnje, na zahtjevu za

izmjenu proizvodaca 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 priloZiti odgovaraju¢u dokumentaciju.

3.6. IZMJENA UKIDANIJE ILI DODAVANIJE NOVOG MIJESTA 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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O3HAYUTU AA N CE PAAU O NPBOJ PETUCTPALIMIW, IONYHU UK U3MJEHW PETUCTPALIMIE MU OBHOBW PETUCTPALIVIE

Prva registracija
Obnova

Dopuna

I @ tzmiena

Izmjena imena i/ili adrese proizvodaga medicinskog sredstva

Izmjena imena i/ii adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskin
sredstava

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
Izmjena naziva medicinskog sredstva

Izmjena proizvodaga medicinskog sredstva

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

Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)
Izmjena izgleda i nacina obiljezavanja spoljasnjeg ifili unutrasnjeg pakovanja
Izmjena ili dopuna oblika. pakovanja i dimenzija medicinskog sredstva
Izmjena klase medicinskog sredstva

Izmjena roka upotrebe medicnskog sredstva

Izmjena uslova Euvanja medicinskog sredstva

Izmjena nadina | mjesta izdavanja medicinskog sredstva

Ostale izmjene

llustracija 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 sledece:

e Zavrstu zahtjeva: Izmjena (oznaceno 1 na llustraciji A16)
e Za lzmjena ili dopuna medicinskog sredstva: lzmjena ukidanje ili dodavanje novog mjesta
proizvodnje gotovog proizvoda, navedenog u sertifikatu (oznaceno 2 na llustraciji A16)

Implementirana je moguénost da prilikom ove izmjene klijent odabere koju tacno vrstu Zeli da izvrsi i
to:

e Izmjenu mjesta proizvodnje,
e Dopunu mjesta proizvodnje ili
e Brisanje mjesta proizvodnje,

Mogu se izabrati sve opcije, ukoliko je potrebno, odnosno ukoliko odabere sve tri opcije, u prvoj ¢e
mijenjati podaci o mjestima proizvodnje, u drugoj kartici ¢e moci izvrsiti dopunu postojecih, a u trecoj
moze ukloniti mjesta proizvodnje.

Koliko ima odabira toliko ce se pojaviti i kartica.
U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da:
e IzvrSimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena

e 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 priloZiti:

e Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi (,,dodatak 1);
e Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet
izmjene;
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e Izjavu proizvodaca sa opisanom izmjenom, te izjava proizvodaca da nije doSlo do izmjena u
proizvodnom procesu koje bi mogle uticati na kvalitet, namjenu i ostale karakteristike
medicinskog sredstva i prevod izjave;

e Za medicinska sredstva klase | - lzjavu proizvodaca o izmjeni ili sertifikat koji tu izmjenu
potvrduje;

o Sertifikat o sistemu kvaliteta koji se odnosi na mjesto proizvodnje (I1SO);

e Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz ,,dodatka 1“;

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

e Dokaz o uplati troskova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih
sredstava BiH u skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nacinu plaédanja troskova za
obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.

Napomene:

Zahtjev za izmjenu mjesta proizvodnje moze 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 priloziti i izjavu proizvodacda da ukidanje mijesta
proizvodnje nije nastalo kao posljedica neispravne proizvodnje koja moze uticati na kvalitet
medicinskog sredstva.

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

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

O3HAYWUTU A N1 CE PAAM O NPBOJ PETUCTPALIVIM, AONYHU WU U3MIEHW PETUCTPALIVIE NI OBHOBU PETUCTPALIVIJE

PEIRETMAPRLIE Prva registracija
Obnova

Dopuna
I @ Izmjena Io

Izmjena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
Izmjena naziva medicinskog sredstva
Izmjena proizvodaca medicinskog sredstva

Izmjena, ukidanje ili dodavanje novog mijesta proizvodnje gotovog proizvoda,
navedenog u sertifikatu

@ Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda) |e

Izmjena izgleda i nacina obiljezavanja spoljasnjeg i/ili unutranjeg pakovanja

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

Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

Izmjena uslova ¢uvanja medicinskog sredstva

Izmjena nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

Ostale izmjene

llustracija A17 - Odabir vrste izmjene

Prilikom popunjavanja zahtjeva za Izmjenu izmjene postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena
standarda i metoda) potrebno je da na zahtjevu odaberemo sledede:

Za vrstu zahtjeva: Izmjena (oznaceno 1 na llustraciji A17)
Za lzmjena ili dopuna medicinskog sredstva: lzmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda
(izmjena standarda i metoda) (oznaceno 2 na llustraciji A17)
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U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da:

e |zvrSimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena
e Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja.
e Unosimo $ta 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 priloZiti:

e Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi (,,dodatak 1);

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

e Izjavu proizvodaca o izvrSenoj izmjeni, sa prate¢om dokumentacijom;

e Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;

e Dokaz o uplati troskova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih
sredstava BiH u skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nacinu pladanja troskova za
obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.

Napomena:
Zahtjev za ovu izmjenu moze se odnositi samo na jednu Potvrdu o upisu/obnovi upisa u Registar
medicinskih sredstava.

3.8. IZMJENA IZGLEDA | NACINA OBILIEZAVANJA SPOLJASNJEG I/ILI UNUTRASNJEG PAKOVANJA

3.8.1.Unos izmjene izgleda i nacina obiljeZavanja spoljasnjeg i/ili unutrasnjeg pakovanja

O3HAYUTM A 1 CE PALY O NMPBOJ PETUCTPALIIW, AONYHW WA U3MIEHN PETVUICTPALIVIE WTIN OBHOBU PETUCTPALIMIE
HPOEREMCTRALMIC Prva registracija

Obnova

Dopuna
o | © Izmjena

Izmjena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
Izmjena naziva medicinskog sredstva
Izmjena proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)

9 I @ Izmjena izgleda i nacina obiljeZavanja spoljainjeg i/ili unutradnjeg pakovanja

) Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva

Izmjena klase medicinskog sredstva

Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

Izmjena uslova ¢uvanja medicinskog sredstva

Izmjena nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

Ostale izmjene

llustracija A18 - Odabir vrste izmjene

Prilikom popunjavanja zahtjeva za lzmjenu izgleda i nacina obiljeZzavanja spoljasnjeg i/ili unutrasnjeg
pakovanja potrebno je da na zahtjevu odaberemo sledece:
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e Zavrstu zahtjeva: Izmjena (oznaceno 1 na llustraciji A18)
e Zalzmjena ili dopuna medicinskog sredstva: lzmjena izgleda i nacina obiljezavanja spoljasnjeg
i/ili unutrasnjeg pakovanja (oznaceno 2 na llustraciji A18)

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da:

e IzvrSimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena
e Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja.
e Unosimo sta je predmet izmjene

3.8.2. Potrebna dokumentacija za izmjenu izgleda i nacina obiljeZzavanja spoljasnjeg i/ili
unutrasnjeg pakovanja

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priloZiti:

e Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi (,,dodatak 1“);

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

e Izjavu proizvodaca sa precizno opisanom izmjenom, te prevod izjave (word-verzija);

e Prikaz pakovanja koji je bio priloZen uz zahtjev prilikom upisa u Registar;

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

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

e Dokaz o uplati troskova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih
sredstava BiH u skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nadinu pladanja troskova za
obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.

Napomena:
- Zahtjev za izmjenu prikaza pakovanja nije potrebno podnositi u slucaju kada se radi samo o

izmjeni CE-znaka i broja notifikacionog tijela na pakovanju. Ova izmjena je ,posljedi¢no”
obuhvacena zahtjevom za izmjenu sertifikata o uskladenosti — EC (izmjena notifikacionog
tijela ,Ostale izmjene”).

3.9. IZMJENA ILI DOPUNA OBLIKA, PAKOVANIJA 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 sledece:

e Zavrstu zahtjeva: Izmjena (oznaceno 1 na llustraciji A19)
e Zalzmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija
medicinskog sredstva (oznaceno 2 na llustraciji A19)

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da:

e IzvrS§imo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena
e Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja.
e Unosimo Sta je predmet izmjene

A
A
)
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O3HAYUTW A N1 CE PAAW O NPBOJ PETUCTPALIVIW, JOMNYHW UM U3MIJEHW PETUCTPALIMIE UMW OBHOBW PETUCTPALIVIE

Prva registracija
Obnova

Dopuna
o | @ Izmjena

MjeHa Uan 4OMYHa MEAULIMHCKOT CPeACTEa!

Izmjena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

Izmjena imena ifili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih
sredstava

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
Izmjena naziva medicinskog sredstva
Izmjena proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)
Izmjena izgleda i nacina obiljeZzavanja spoljadnjeg ifili unutrainjeg pakovanja
e | @ Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva

Izmjena klase medicinskog sredstva

Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva
Izmjena uslova ¢uvanja medicinskog sredstva
Izmjena nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

Ostale izmjene

llustracija A19 - Odabir vrste izmjene

3.9.2. Potrebna dokumentacija za lzmjenu ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija
medicinskog sredstva

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priloziti:

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 proizvodaca o izvrSenoj izmjeni sa jasno opisanom izmjenom;

Sertifikat o uskladenosti (EC), izuzev za medicinska sredstva klase | i IVD liste D (ostala), original
ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase I11i IVD lise A,
original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

Izjavu proizvodaca o uskladenosti medicinskih sredstava sa evropskom direktivom
(,Declaration of Conformity”), sa novim/izmijenjenim kataloskim brojevima, original ili
notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

Dokaz da se medicinsko sredstvo prometuje u zemlji proizvodaca ili u jednoj od zemalja EU
(, Free Sale Certificate“ li slican dokument);

Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz ,,dodatka 1“;

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

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

Dokaz o uplati 200,00 KM troSkova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar u skladu
sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i na¢inu placanja troskova za obavljanje poslova Agencije
za lijekove i medicinska sredstva BiH (kopiju uplatnice).

Napomena:

Zahtjev za izmjenu moZe 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 sledede:

e Zavrstu zahtjeva: Izmjena (oznaceno 1 na llustraciji A20)
e Zalzmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena klase medicinskog sredstva (oznaceno 2
na llustraciji A20)

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da:

e |zvrSimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena
e Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja.
e (QOdabiramo novu klasu

O3HAYUTU A N CE PAAW O MPBOJ PETUCTPALIVIU, AONYHW WAW U3MJEHU PETUCTPALIMIE UM OBHOBW PETUCTPALIVIJE
Bpcra peructpauuje Prva registracija

Obnova

Dopuna

0 I @ Izmjena

Izmjena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
Izmjena naziva medicinskog sredstva
Izmjena proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)
Izmjena izgleda i nadina obiljeZzavanja spoljainjeg i/ili unutrainjeg pakovanja
Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva

9 | @ Izmjena klase medicinskog sredstva

Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

Izmjena uslova ¢uvanja medicinskog sredstva
Izmjena nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

Ostale izmjene

llustracija A20 - Odabir vrste izmjene
3.10.2. Potrebna dokumentacija za Izmjenu klase medicinskog sredstva
Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priloZiti:

e Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi ( ,,dodatak 1);

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

e Izjavu proizvodaca o izvrSenoj izmjeni;

e Sertifikat o uskladenosti (EC) - ako medicinsko sredstvo iz klase | ili liste D prelazi u visu
klasu/listu, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

e Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase 11l i IVD lise A,
original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

e Izjava proizvodaca o uskladenosti medicinskog sredstva sa evropskom (,Declaration of
Conformity”), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;
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e Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz ,dodatka 1“ - ako medicinsko sredstvo iz klase |
ili liste D prelazi u visu klasu/listu i obratno;

e Originalno uputstvo za upotrebu medicinskih sredstava i prijedlog uputstva na jednom od
jezika u sluzbenoj upotrebi u BiH - ako medicinsko sredstvo iz klase | ili liste D prelazi u visu
klasu/listu i obratno;

e Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;

e Dokaz o uplati troSkova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih
sredstava BiH u skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nadinu pla¢anja troSkova za
obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.

Napomena:

Zahtjev za izmjenu klase medicinskog sredstva moze 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 sledede:

e Zavrstu zahtjeva: Izmjena (oznaceno 1 na llustraciji A21)
e Za lzmjena ili dopuna medicinskog sredstva: lzmjena roka upotrebe medicinskog sredstva
(oznaceno 2 na llustraciji A21)

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da:

e Izvr§imo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena
e Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja.
e Unesemo novi rok upotrebe

O3HAYUTW [IA /1N CE PAAU O MPBOJ PETUCTPALIVIW, AONYHU N U3MJEHU PETUCTPALIVIE /I OBHOBWM PETUICTPALIVIE

Bpcra peructpaumje

Prva registracija
Obnova

Dopuna

o l@ Izmjena

Izmjena imena ifili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
Izmjena naziva medicinskog sredstva
Izmjena proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)
Izmjena izgleda i nacina obiljeZavanja spoljasnjeg i/ili unutradnjeg pakovanja
Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva
Izmjena klase medicinskog sredstva

e | @ Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva ]

Izmjena uslova cuvanja medicinskog sredstva

Izmjena nadina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

Ostale izmjene

llustracija A21 - Odabir vrste izmjene
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3.11.2. Potrebna dokumentacija za lzmjenu roka upotrebe medicinskog sredstva
Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priloZiti:

e Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi ( ,dodatak 1);

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

e Izjavu proizvodaca o izmjeni, sa navedenim rokom upotrebe na osnovu studije stabilnosti, te
prevod izjave;

e QOriginalno uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva i prijedlog uputstva na jednom od jezika
u sluzbenoj 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;

e Prikaz pakovanja medicinskog sredstva, na kom se mogu vidjeti novi/izmijenjeni podaci o roku
upotrebe (ukoliko su isti navedeni na pakovanju);

e Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;

e Dokaz o uplati troSkova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih
sredstava BiH u skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nacinu pladanja troskova za
obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.

Napomena:

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

Potvrdu o upisu/obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava.

3.12. IZMJENA USLOVA CUVANJA MEDICINSKOG SREDSTVA

3.12.1. Unos izmjene uslova ¢uvanja medicinskog sredstva

Prilikom popunjavanja zahtjeva za izmjenu uslova ¢uvanja medicinskog sredstva potrebno je da na
zahtjevu odaberemo sledede:

e Zavrstu zahtjeva: Izmjena (oznaceno 1 na llustraciji A22)
e 7a lzmjena ili dopuna medicinskog sredstva: lzmjena uslova ¢uvanja medicinskog sredstva
(oznaceno 2 na llustraciji A22)

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da:

e Izvr§imo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena
e Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja.
e Unesimo nove uslove ¢uvanja
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O3HAYNTU A N CE PAAU O NMPBOJ PETUCTPALIMIM, AOMYHU UAN USMIEHW PETUCTPALIMIE N OBHOBU PETUCTPALIVIE
Bpcra perucrpauuje; Prva registracija

Obnova

Dopuna

0 I@ Izmjena
r cpeacTea

Izmjena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
Izmjena naziva medicinskog sredstva
Izmjena proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)
Izmjena izgleda i nacina obiljeZavanja spoljainjeg ifili unutradnjeg pakovanja
Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva
Izmjena klase medicinskog sredstva

Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

e @ Izmjena uslova ¢uvanja medicinskog sredstva

Izmjena nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

Ostale izmjene

llustracija A22 - Odabir vrste izmjene
3.12.2. Potrebna dokumentacija za Izmjenu uslova ¢uvanja medicinskog sredstva
Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priloZiti:

e Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi ( ,dodatak 1);

Izdanje 2

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

izmjene;

e lzjavu proizvodaca o izmjeni, sa navedenim novim/izmijenjenim uslovima ¢uvanja, na osnovu

studije stabilnosti, te prevod izjave;

e Prikaz pakovanja medicinskog sredstava sa navedenim novim/izmijenjim uslovima ¢uvanja;

e Originalno uputstvo za upotrebu sa navedenim novim/izmijenjim uslovima ¢uvanja (ukoliko su

isti navedeni na uputstvu), te prevod uputstva ukoliko je neophodan;
e Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;

e Dokaz o uplati troskova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih

sredstava BiH u skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nacinu pladanja trosSkova za

obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.

Napomena:

Zahtjev za izmjenu uslova ¢uvanja medicinskog sredstva moze se odnositi samo na jednu Potvrdu o

upisu/obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava.

3.13. IZMJENA NACINA | MJESTA IZDAVANJA MEDICINSKOG SREDSTVA

3.13.1. Unos nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

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

da na zahtjevu odaberemo sledece:

e Zavrstu zahtjeva: Izmjena (oznaceno 1 na llustraciji A23)

e Za Izmjena ili dopuna medicinskog sredstva: Izmjena nacina i mjesta izdavanja medicinskog

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

e |zvrSimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena
e Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja.
e (QOdabiramo nacin i mjesto izdavanja medicinskog sredstva

O3HAYUTW OA 1N CE PAAM O NMPBOJ PETUCTPALIVIW, AOMNYHU WA U3MIEHW PETUCTPALIMIE MK OBHOBW PETUCTPALIVIE

Prva registracija
Obnova

Dopuna
o | © Izmjena

Izmjena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
Izmjena naziva medicinskog sredstva
Izmjena proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)
Izmjena izgleda i nacina obiljezavanja spoljasnjeg i/ili unutrasnjeg pakovanja
Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva
Izmjena klase medicinskog sredstva

Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

Izmjena uslova cuvanja medicinskog sredstva

e | © Izmjena nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

) Ostale izmjene

llustracija A23 - Odabir vrste izmjene
3.13.2. Potrebna dokumentacija za Izmjenu uslova ¢uvanja medicinskog sredstva
Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priloZiti:

e Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi ( ,,dodatak 1);

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

e Izjavu proizvodaca sa prevodom i odgovarajuéom dokumentacijom koja izmjenu potvrduje;

e Dokaz o nacinu izdavanja medicinskog sredstva u nekoj od zemalja ¢lanica Evropske unije;

e Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;

e Dokaz o uplati troskova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih
sredstava BiH u skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nacinu placanja troskova za
obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.

Napomena:

Zahtjev za izmjenu nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva moze 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 sledede:

e Zavrstu zahtjeva: Izmjena (oznaceno 1 na llustraciji A24)
e Zalzmjena ili dopuna medicinskog sredstva: ostale izmjene (oznaceno 2 na llustraciji A24)

U dijelu zahtjeva Podaci o izmjenama potrebno je da:

e IzvrSimo odabir potvrde na koje se odnosi izmjena

e Automatski se unose podaci o potvrdi koja se mijenja.

e (Odabiramo vrstu ostalih izmjena
o Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva
o lzmjena sertifikata o uskladenosti (EC) uzrokovana izmjenom notifikacionog tijela
o izmjena kataloskog broja medicinskog sredstva

e Unosimo predmet izmjene

O3HAYUTU [IA 1 CE PAAU O NPBOJ PETUCTPALIVIW, AONYHU NN N3MIEHW PETUCTPALIMIE NI OBHOBW PETUCTPALIVIE

Bpcra perucrpauvje

Prva registracija
Obnova

Dopuna
o I @Izmjena
or cpeacTea

CAVRIREROT CpEAtIES Izmjena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva

Izmjena imena ifili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih
sredstava

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
Izmjena naziva medicinskog sredstva
Izmjena proizvodaca medicinskog sredstva

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

Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)
Izmjena izgleda i nacina obiljeZavanja spoljasnjeg i/ili unutrasnjeg pakovanja
Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva
Izmjena klase medicinskog sredstva

Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

Izmjena uslova cuvanja medicinskog sredstva

Izmjena nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

9 | @Osrale izmjene

llustracija A24 - Odabir vrste izmjene
3.14.1. Potrebna dokumentacija za Ostale izmjene

Pri podnoSenju zahtjeva koji se odnosi na izvrSenu izmjenu koja nije obuhvaéena prethodno navedenim
izmjenama, potrebno je oznaciti stavku , Ostale izmjene”.

Uz obrazac zahtjeva je potrebno priloZiti:

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

e Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi ( ,,dodatak 1);

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

e lzjavu proizvodaca sa precizno opisanom izmjenom, te prevod izjave (word-verziju);

e Dokumentaciju koja se odnosi na izvrSenu izmjenu;

e Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;
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e Dokaz o uplati troskova za izmjenu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih
sredstava BiH u skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nacinu plaédanja troskova za
obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.

Napomena:

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

3.14.2. Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva

Kod podnosenja zahtjeva za izmjenu uputstva za upotrebu medicinskog sredstva potrebno je oznaciti
stavku ,Ostale izmjene”, te pored gore navedene dokumentacije priloZiti: uputstvo za upotrebu
medicinskih sredstava koje je bilo prilozeno prilikom upisa u Registar, izmijenjeno uputstvo za
upotrebu sa jasnom naznakom ,izmijenjeno uputstvo za upotrebu”, uporedni prikaz sa jasno
oznacenim izmjenama. Dostavlja se originalno uputstvo za upotrebu i prijedlog uputstva na jednom od
jezika u sluzbenoj upotrebi u BiH.

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

Kod izmjene sertifikata o uskladenosti (EC), tj. broja notifikacionog tijela, potrebno je oznaciti stavku
,Ostale izmjene”, te pored dokumentacije navedene u dijelu ,tacka 14. na zahtjevu: Ostale izmjene”,
priloZiti:
e Sertifikat o uskladenosti (EC), izuzev za medicinska sredstva klase | i IVD liste D (ostala), original
ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;
e Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase 111 i IVD liste A,
original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;
e izjavu proizvodaca o uskladenosti ,Declaration of Conformity”, original ili notarski ovjerenu
kopiju u zemlji proizvodaca,
e originalno uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva, gdje se mogu vidjeti novi/izmijenjeni
podaci (CE-znak i broj notifikacionog tijela) i prevod uputstva;
o slikovni prikazi pakovanja gdje se mogu vidjeti novi/izmijenjeni podaci (CE-znak i broj
notifikacionog tijela).
Napomena:

- Ova izmjena ,posljedicno” 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 kataloskog broja medicinskog sredstva

Kod izmjene kataloskog broja medicinskog sredstva, potrebno je oznaciti stavku ,Ostale izmjene”, te
pored dokumentacije navedene u dijelu ,tacka 14. na zahtjevu: Ostale izmjene”, priloZiti:

e Sertifikat o uskladenosti (EC), izuzev za medicinska sredstva klase | i IVD liste D (ostala),
original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

o Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase Il i IVD
lise A, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;
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e Izjavu proizvodaca o uskladenosti medicinskih sredstava sa evropskom direktivom
(,Declaration of Conformity”), sa novim/izmijenjenim kataloskim brojevima, original ili
notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

e Dokaz da se medicinsko sredstvo prometuje u zemlji proizvodaca ili u jednoj od zemalja
EU (,Free Sale Certificate ili slican dokument);

e Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz ,,dodatka 1;

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

Napomena:

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

3.15. NAPOMENE VEZANE ZA ZAHTIJEVE ZA IZMJENU | DOPUNU UPISA U REGISTAR
MEDICINSKIH SREDSTAVA:

e 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;

e U slucaju kada je neki od trazenih 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;

e Neophodno je svu dokumentaciju, prema navedenom redoslijedu, uredno posloziti u
obiljezen registrator;

e Podnosilac zahtjeva je duzan da ¢uva kopije priloZzenih dokumenata u svojoj arhivi;

e Ako Agencija utvrdi da je potrebno, od podnosioca zahtjeva moze biti zatrazena 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, veli¢ina pakovanja ili kataloskih brojeva medicinskog sredstva koje je upisano
u Registar. Dakle, dopunu je moguce izvrsiti samo ukoliko je zasti¢eni naziv medicinskog sredstva u
,dodatku 1“ i na sertifikatima identic¢an nazivu na Potvrdi koja se dopunjava.

Da bi se izvrsila 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 navodenja ostalih traZenih podataka, potrebno je oznaciti stavku , Dopuna“, te
odabrati broj prethodno izdate Potvrde na koju se zahtjev odnosi u za to predvidenoj koloni.

Uz obrazac zahtjeva za dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava potrebno je priloZiti:

e Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi (,,dodatak 1);

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

e Sertifikat o uskladenosti (EC), izuzev za medicinska sredstva klase | i IVD liste D (ostala), original
ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

e Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), za medicinska sredstva klase 111 i IVD liste A,

A
A
)

original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;
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e Izjavu proizvodaca o uskladenosti medicinskih sredstava sa evropskom direktivom
(,,Declaration of Conformity“), sa navedenom klasom kojoj medicinska sredstva pripadaju, sa
navedenim modelima, kataloskim brojevima, dimenzijama ili velicinama pakovanja, u
zavisnosti Sta se dodaje Potvrdi, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

e Dokaz da se medicinsko sredstvo prometuje u zemlji proizvodaca ili u jednoj od zemalja EU
(,Free Sale Certificate” ili slican dokument);

e Prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz ,,dodatka 1%

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

e Dokaz o uplati troskova za dopunu upisa medicinskih sredstava u Registar u skladu sa ¢lanom
16. Pravilnika o vrsti, visini i na¢inu placanja troskova za obavljanje poslova Agencije za lijekove
i medicinska sredstva BiH (kopiju uplatnice).

Napomena:

- Zahtjev za dopunu Potvrde moZe 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 podnosenja zahtjev za obnovu upisa potrebno je u vrsti zahtjeva oznaciti:

e Obnova

U dijelu podaci o izmjenama / obnova bira se potvrda na koje se odnosi izmjena / Odnova.

Mjecro:

TenedoH:
EnexTpoHcka nouwra:
Muemo ayTopuzauvje

Muemo ayTopuzaumje Baxu 4o

Baxehu 40Ka3 0 ynucy MEAULIMHCKOT CPeACTBa Y perucrap y
3eM/bi NPOUIBOAH:E!

Baxehu gokaz 0 ynucy MeanMUMHCKOT CPeACTEa BaxXwu 40 1. jaHyap 2022

O3HAYUTK OA NN CE PAAW O NPBOJ PETUCTPALIMIW, AOMYHU U U3MIEHW PETUCTPALIMIE NN OBHOBW PETUCTPALIMIE

Bpcra peructpauuje:

F- = —
PP = G G

Cratyc npeanarava: Proizvodac MS, koji ima dc

ozvolu za proizvodnju

Mogjena yHyTap Kace MeAWLMHCKOT CPeACTBa: Klasa

KATETOPUJA MEAMUMHCKOT CPEACTBA

Ka‘eropma MeAMUMHCKOr CpeacTea: Anestezijska | respiratorna medicinska sredastva

NMOAALIM O U3MJEHAMA / OBHOBA
MoTepaa Ha Koje ce ogHoCK UameHa / obHoea 06-07.4-3-321-1/21

[latym uzaaeara notepae 21.3.2021, 0:49

llustracija A25 - Obnova upisa Registra
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NOAAUM O NOCTYNKY:

Vime W pesiaMe OAFOBOPHOT AMLa 33: 3. MPH]ABY MEAWLMHCKOT CPEACTBa W BjepO,
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MOTBPAE/MEAVILIMHCKA CPEACTABA 3A U3MJEHE/MPOAYXERE (1) »  *++

/
{

{

/§
TEST Generic name Namena NEw oFf i hirurgki implatanti DOO VODO BANJA LUKA
f

VI3BMJEHW  3ATBOPU  LWITAM,

llustracija A26 — Pregled zahtjeva za obnovu

Sistem ¢e automatski da unese sva medicinska sredstva sa potvrde.

Takode, 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 priloZiti:

Uredno popunjen obrazac zahtjeva za odgovarajucu klasu medicinskog sredstva, sa
oznacenom tackom ,,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 obnavlja;

Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;

Dokaz o uplati troskova upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstava BiH u
skladu sa ¢lanom 16. Pravilnika o vrsti, visini i nainu pla¢anja troskova za obavljanje poslova
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH;

Pismo autorizacije kojim proizvodac daje ovlastenje za upis medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava BiH, original ili notarski ovjerena kopija u zemlji proizvodaca;

Izvod iz sudskog registra o upisu pravnog subjekta sa sjedistem u BiH, sa navedenom
odgovornom osobom, a koja se odnosi na promet medicinskih sredstava, ne stariji od Sest
mjeseci, original, opstinski ili notarski ovjerena kopija;

Polisu osiguranja u slu¢aju odgovornosti za Stetu koja moZe nastati primjenom medicinskog
sredstva prema trecem licu, koja glasi na podnosioca zahtjeva, izdatu od strane osiguravajuéeg
drustva koje je registrovano u Bosni i Hercegovini, original, opstinski ili notarski ovjerena
kopija;

Sertifikat o uskladenosti (EC — sertifikat) izuzev za MDD klase | i IVD liste D (ostala), original ili
notarski ovjerena kopija u zemlji proizvodaca;

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 zemlji
proizvodaca ili u jednoj od zemalja EU (,,Free Sale Certificate” ili slican dokument);
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e Izjava proizvodacda o uskladenosti medicinskog sredstva sa odgovarajuéom evropskom
direktivom i navedenom klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo (,Declaration of
Conformity“), original ili notarski ovjerena kopija u zemlji proizvodaca;

Napomene:

- Potrebno je bar 60 dana prije isteka roka vazenja Potvrde koja se obnavlja da se za istu podnese
zahtjev;

- Neophodno je svu dokumentaciju uredno posloziti prema navedenom redoslijedu.

- Podnosilac zahtjeva je duzan redovno obnavljati sertifikate i ostala dokumenata koja imaju rok
vaZenja i iste dostavljati Agenciji u roku.
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4. ZAHTIEV ZA IZDAVANIJE 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

= S ema  Mocrosnn o€ 4 KopiaHmuxi 2axtjesn ¥ | Pernctap npovzsonaua v

@ 3AXTEB 3A U3NABARSE CATTACHOCTY 34 ¥803] BB 3axrien 3a yniC MeRMLIHEXOT CDEACTBS y PErCTap MEAMLUHKAK CPRACTas
& yien 3a Wl %’ CarnackocT 33 yBO3 MEAMUMHCKIX CREACTABA KOJa HMCY YNHCaHD y PErvcTap MeANUMHCKIX CREACTaBa BuX A
A Nprjasa caapxaia ornaca (pecrame) 32 megmuvHcxe cpeactso J e e
= ahe "
& Vanasane cpyunor waunena
- O Py
Zahtev je u fazi podnoenja (1) Ocranm 2axtiesn (Rynaukary, pexnavause, Spucaise..)

o

B hitno potreban
uvoz medicinskih
sredstava
neophodnih za
pojecinatno
lijecenje, na
prijediog
zdravstvene
ustanove

DOO VODO Zahtevjeufori  Podnosiac
Edina Vranj

7 740...
BANJA LUKA podnogenja zahtjeva PoReIL40

Zahtev nema nedostataka u pogledu protokola i prosleden je na dalju obradu (2)

llustracija 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 izvrsite sledeci odabir:

e Korisnicki zahtjevi (oznaceno 1 na llustraciji B1)

e Saglasnosti za uvoz medicinskih sredstava koja nisu upisana u registar medicinskih sredstava
BIH (oznaceno 2 na llustraciji B1)
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llustracija 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 (llustraciji 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 odredene podatke i to:

e Naziv veleprometnika medicinskim sredstvima (oznaceno 1 na llustraciji B3)
e Vrsta zahtjeva (oznaceno 2 na llustraciji B3) sa sljedeé¢im odabirima:
o hitno potreban uvoz medicinskih sredstava neophodnih za pojedinacno lijecenje, na
prijedlog zdravstvene ustanove
o hitno potreban uvoz medicinskih sredstava neophodnih za rad bolnice, klinike,
klinickog centra ili instituta
o namenjeno za nauéno-istrazivacki rad, izuzev klinickih ispitivanja, odnosno neophodna
za rad vecih privrednih sistema u drzavi
e Opcija Zakljuéno sa rednim brojem se unosi automatski od strane informacionog sistema
(oznaceno 3 na llustraciji B3).
e Potrebno je sa opcijama Da ili Ne da se odabere da li se medicinsko sredstvo nalazi u prometu
u zemlji proizvodaca ili u nekoj od zemalja Evropske unije (oznaceno 4 na llustraciji B3)?

i 5

n YHoc 3axTjeBa 3a U3AaBakbe cariaCHOCTU 3a YBO3 MeAMLIMHCKWX CpeAcTaBa Koja HUCY yrucaHa y Perncrap MeauumHckmx cpeacrasa b...

Mornumo Bac aa nonywwTe 06pasad y ay. HakoH 33BpweHOr nonyteasarea caux O6asesHwx NoAaTaka KaMKHMTE Ha onuvy CAUYBAJ kako Gucre
atysanw nonyiseny o6pasal 3 b€ CATAACHOCTH 33 YB3 MEAWLIMHCKAX CDRACTAB KOJa HHCY YTIWCEHA Y PETHCTAD MeALIHCKIX
pencrasa Gux. YKOMMKO He XenuTe A 13 CauyBaTe, KAMKHMTE Ha onuvly OTKAXM Kako GUCTe ce BpaTwAM Ha NPETXOAHY CTPaHY.

SACTEAMG (@) DOO VODO BANJA LUKA

BPCTA 3AXTJEBA

@ "o potreban uvor sredstava n
ljedenje na priediog zdravstvene ustanove

hitno potreban uvoz medicinskih sredstava neophodnih za rad bolnice. klinike. e
Klinickog centra il instituta

namenjeno za nauéno-istrafivacki rad. izuzev kliniékih ispitivanja, odnosno
neophodna za rad veh privrednin sistema u drzavi

NOAALM O BPYIEAHOCTV M TPOLIKOBUMA

(@) do 10.000.00 KM - troskovi postupka S0KM
iznos visi od 500.000,00 KM - trogkovi postupka 1000KM e
d 10.000,00 KM do 100.000,00 KM - troZkovi postupka 250KM

od 100.000,00 KM do 500.000,00 KM - troskovi postupka S00KM
Mpodakrypa of 6.4.2021. e
o 889/21
MHOWUCNOPYYMNALL

Abena AS ¥

CAYYBAJ  OTKAXWM

llustracija B3 - Unos podataka u zahtjev
U dijelu podaci o vrijednostima i troskovima unose se slijedeci podaci (oznaceno 5 na llustraciji B3):

e Rabat - Korisnik unosi ukupan rabat na fakturu
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Ukupna vrijednost — sistem sam izracunava ukupnu vrijednost svih unijetih stavki
Ukupna vrijednost izrazena u KM - prera¢un u KM
Naknada za uvoz na osnovu zahtjeva - Iznos naknade prema visini troSkova
Visina troskova 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 (oznaceno 6 na llustraciji B3) sa automatskim odabirom:

o do 10.000,00 KM - troskovi postupka 50KM

o iznos visi od 500.000,00 KM - troskovi postupka 1000KM

o od 10.000,00 KM do 100.000,00 KM - troSkovi postupka 250KM

o od 100.000,00 KM do 500.000,00 KM - troskovi postupka 500KM

Podaci o Profakturi i to (oznaceno 7 na llustraciji B3):

e 0od - unosise datum fakture
e broj - Unosi se broj fakture
e (Qdabira se Inoisporucilac (oznaceno 8 na llustraciji B4), gdje sistem automatski odabira
podatke:
o Adresa, Mjesto, Region, Drzava
e (Odabira se Inoproizvodac (oznaceno 9 na llustraciji B4), gdje sistem automatski odabira
podatke:
o Adresa, Mjesto, Region, Drzava

©od 10.000.00 KM do 100.000.00 KM - troskovi postupka 250KM
od 100.000,00 KM do 500.000,00 KM - troskovi postupka S00KM

6.4.2021

889/21

VHOUCNOPY4MNALL

Abena A/S ¥

VIHOMPOW3BOBAY

Abena A/S v

YBO3HWK / IPOV3BOBAY

OCTAMM NMOAALM

(@) DOO VODO BANJA LUKA

: Edina Vranj m

(@) zahtev je u fazi podnotenja

(@) Podnosiac zahtjeva

@ CAUYBAJ  OTKAXM

llustracija B4 - Unos podataka u zahtjev

A
)
(>
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e Automatski je odabran i Uvoznik / proizvodac u skladu s élanom 106. Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH”, br. 58/08), (oznac¢eno 10 na llustraciji B4)
odnosno podnosilac zahtjeva, sa podacima o:

o Adresa i Mjestu;

U dijelu ostali podaci unose se:

e Napomena - Ukoliko postoje napomene o zahtjevu;

e (Odgovorno lice za promet medicinskim sredstvima (oznaceno 11 na llustraciji B4) - odabira se
odgovorna osoba;

e Status Stampe zahtjeva za saglasnost: sa odabranim statusom: Zahtev je u fazi podnosSenja
(oznaceno 12 na llustraciji B4)

e Zahtjev upucen — oznacava gdje se zahtjev trenutno nalazi: Podnosilac zahtjeva

Ukoliko su unijeti svi podaci da bi sac¢uvali zahtjev u pripremi odabiramo opciju Sacuvaj (oznaceno 13
na llustraciji B4)

4.1.3.Unos dokumentacije i ostalih stavki na zahtjevu

Kada smo unijeli pocetne podatke o zahtjevu, odabirom zahtjeva isti se otvara u status Pregleda, sa
sljedec¢im propratnim karticama, u koje je potrebno unijeti sljedeée podatke:

e Propratna dokumentacija (oznaceno 1 na llustraciji B5) - Unose se potrebni propratni
dokumenti;

e Spisak medicinskih sredstava (oznaceno 2 na llustraciji B5) - Unosi se spisak svih medicinskih
sredstava sa propratne fakture

e Zdravstvene ustanove (oznaceno 3 na llustraciji B5) - Unose se zdravstvene ustanove, koji su
krajnji korisnici medicinskih sredstava sa zahtjeva

o Nedostatak (oznaceno 4 na llustraciji B5) — Ukoliko se pojavi Nedostatak, na zahtjevu isti se
rjeSava od strane korisnika;

e Finalizacija i slanje zahtjeva ALMBiH-u (oznaceno 5 na llustraciji B5) — Kada su se u zahtjev
unijeli svi potrebni elementi vrsi se Finalizacija i slanje istog ALMBiH-u.

OCTANM MOAALN

Bpujeme uzmjen

YMEHTAUWIA >+ + YHOC JOKYMEHTA

M3MJEHN 3ATBOPU
llustracija B5 - Unos dokumentacije i ostalih stavki

Zahtjev je moguce izmijeniti (llustraciji B5) prije zvani¢nog slanja ALMBIH-a, odnosno finalizacije
zahtjeva. Ukoliko izmijenimo zahtjev, automatski ¢e se izmijeniti i podaci na istom.

Izmjenu vrSimo odabirom opcije IZMJENI.

A\
A
)
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4.1.4. Stampa Zahtjeva

Izdanje 2

Za $tampu zahtjeva odaberite na Zahtjevu tri tacke (llustraciji B6) i odaberite Stampa zahtjeva za

saglasnost (oznaceno 1 na llustraciji B6);

Otvorice se zahtjev u PDF formatu, koji je potrebno potpisati i ovjeriti.
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Uvoznik / proizvodat u skladu s clanom 106 DODVODO BANJA LUKA Voj¥6da SIeps 456] BAKINGE
Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima BiH (,Sluzbeni glasnik BiH", br.
58/08)

Korisnik Banja luka, adr, BANJA LUKA
Eanom 14. Pravilnika o prozvodnji i
prometumedicinskin sredstava)

Dostavieni prilozi 1. Profaklure od Bioj
Ovim iziavljujem, pod punom moralniom, materiainor | keznenom odgovormoSéy, da su svi moji odgovor na gore nevedena pitanja, kao | ova lziava, istinit, potpuni | tagni,

Sto potyrdujem svojerucnim potpisom

MP. POTPIS PODNOSIOCA ZAHTJEVA

NAPOMENA:
ZAHTJEV ZA UVOZ MEDICINSKIH SREDSTAVA SE POPUNJAVA TAKO STO SE U NJEGA UNOSE SAMO ONA MEDICINSKA SREDSTVA IZ PROFAKTURE KOJA SU
PREDMET NAMJERAVANOG UVOZA ZA SVAKU POJEDINAGNU STAVKU NEOPHODNO JE NAVESTI SVE BITNE PODATKE KOJE SE NANJU ODNOSE.

ZAMEDICINSKA SREDSTVA KOJA SU UPISANA U REGISTAR MEDICINSKIH SREDSTAVA BIH,
KOJI VODI AGENCIJA, NIJE POTREBNO PODNOSITI ZAHTJEV ZAUVOZ

Q0 L0 9 D DD RN i e SORN
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4.2. PROPRATNA DOKUMENTACIA
U zahtjev je potrebno pridodati i sljiedece dokumente:

e Zahtjev za izdavanje stru¢nog misljenja u slobodnoj formi (jedan zahtjev moze da sadrii
proizvode jednog proizvodaca) na memorandumu pravnog lica, sa podacima o proizvodacu i
proizvodima na koje se zahtjev odnosi;

e Izjavu proizvodaca o namjeni svakog pojedinacnog proizvoda;

e Izjavu proizvodaca o uskladenosti proizvoda sa evropskom direktivom (,Declaration of
Conformity”) ili izjavu proizvodaca da proizvod/proizvodi koji su navedeni u zahtjevu za
izdavanje stru¢nog misljenja ne spadaju u medicinska sredstva;

e Prikaz pakovanja za svaki pojedinacni proizvod namijenjen naucno-istrazivackom radu;

e Dokaz o uplati troSkova izdavanja struénog misljenja u visini od 100 KM, u skladu sa ¢lanom 16.
stav i) Pravilnika o vrsti, visini i nacinu pla¢anja troskova za obavljanje poslova Agencije za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (,Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine®,
broj: 70/09), sa naznakom ,vrsta prihoda: 722544“;

e Dokaz o uplati 5 KM administrativne takse na vrstu prihoda 722 109.

CAFNIACHOCT 3A YBO3 MEAVLIMHCKWX CPEAICTABA KOJA HACY YIIUCAHA Y PETUCTAP MEAMLIMHCKWX CPEACTABA BUX

YHoC loKyMeHTa

Moo Bac aa nonywwe 06pasay y Hac puweHO! X 06aBe3HMX NOAATIKA KAVIKHMTE HA CAYYBAJ kako bucre

cauyeanm nonyreHy o6p KyMeHTaLMa. enute ar e Ha onuujy OTKAXY xaxo 6 8paTWAM 2 NpeTXOAHY
cpary

3) popunjen obrazac zahtjeva za uvoz medicinskih sredstava koja nisu upisana u Regimmmsma keji Agendija sastavija i postavija na svoju internet-stranicu (original)
b) profaktura proizvodaa il isporucioca sa svim potrebnim podacima o medicnskom sr nju, serijskom broju, cjen i koliani

¢ igjava o opravdanosti uvoza medicinskog sredstva i svrsi uvoza na memorandumu krajnjeg korisnika, potpisanu od strane direktora zdravstvene ili nauéne ustanove za koju se vrsi uvoz medicnskog sredstva (i vazed ugovor sa zdravstvenom ili nauénom
e ustanovom kojim je ugovorena isporuka predmetnog medicnskog sredstva). a koja je objavijena na internet stranici Agendje (original ili ovjerena kopija)

d) uvjerenje o kvalitetu medicinskog sredstva koje se uvezi izdato od strane organa oviastenog za verifikaciu proizvodaca (*EC-sertifikat” iili “Declaration of conformity”), ifi dokaz da je medicinsko sredstvo na trfistu drzave iz koje se izvozi (‘Free Sale
Certificate’). il sican dokument izdat od ustanove u kojoj je medicnsko sredstvo upisano u registar medicnskih sredstava

&) dokaz o plaencj agencijskoj naknadi za obradu podneska i izdavanje saglasnosti za uvoz medicinskog sredstva koje nije upisano u Registar

1) dokaz o uplati administrativne takse

llustracija B7 - Spisak dokumentacije

4.3. SPISAK MEDICINSKIH SREDSTAVA

n CATTACHOCT 3A ¥BO3 MEAULIMHCKWX CPEACTABA KOJA HACY YNUCAHA Y PETUCTAP MEANLIMHCKUX CPEACTABA BUX

YHOC MeauLIMHCKOr cpeacTBa

Monvmo Bac aga nonyHuTe 06pazal y Hactaeky. HakoH 3aEpLuUeHor nonyHaeakba cBux obaeezHux nogataka kamkHute Ha onuujy CAHYBAJ kako bucre
CauyBeanu nonykeHn 06pazall MeAMUMHCKA CPeACTRA. YKOAMKO He XenauTe Aa ra cauyeare, KaMkHWTe Ha onuujy OTKAXKMW kako 6ucte ce patnam Ha
APETXOAHY CTPaHy.

Hazune MeaULMHCKOT CpeacTea
Knaca I Klasa - mjerni instrument ¥

Cepujcku 6poj

BennumHa nakoeara

JeauHunua mjepe

Livjena

KonnunHa

O ~NO OB WN -~

YHeceHo o4 farma.sarajevo

llustracija B8 - Unos medicinskih sredstava

Potrebno je unijeti sva medicinska sredstva i to (llustraciji B8):
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Naziv medicinskog sredstva
Klasa (lzaberite)

Serijski broj

Veli¢ina pakovanja

Jedinica mjere

Cijena

Koli¢ina

4.4. ZDRAVSTVENE USTANOVE

Vrsi se odabir zdravstvene ustanove iz spiska Zdravstvenih ustanova (llustraciji B9). Ukoliko ista ne
postoji odabira se opcija Izradi novu opciju, kako bi se unijeli podaci o Novoj Zdravstvenoj ustanovi
(Hustraciji B10).

ﬂ CATIACHOCT 3A YBO3 MEAVLIMHCKWX CPEACTABA KOJA HUCY YTIUCAHA Y PETUCTAP MEAVMLIMHCKUX CPEACTABA BUX

YHoc 3apaBcTBEHE yCTaHOBE

Monumo Bac aa nonyHuTe obpasal y HacTaeky. HakoH 3aBpLueHor NonyHaBaka cemx 06aBe3HWX NogaTaka kavkHuTe Ha onuwvjy CAYYBAJ kako bucre
cadyBany nonyreHn obpasal 3ApaBCcTBEeHe YCTaHOBe. YKOAMKO He XenuTe Aa ra cadyeate, KankHuTe Ha onuujy OTKAXW kako Gucte ce Bpatuam Ha
MPETXOAHY CTPaHy.

* 34paBCTBEHA YCTaHOBA banjal v 1
Aapeca Hema pesyntiaa
Mijecro I Wzpaau HoBy onuujy | e
TaHcku 6poj
YHeceHo og farma.sarajevo

llustracija B9 - Odabir Zdravstvene ustanove

YHoc 34paBCTBEHE YCTaHOBEe

Moanmo Bac aa nonyHute obpazal y Hactaeky. HakoH 3aBpLueHor NonyHaeaka Ceux 06aBe3HUX NoAaTaka KAVKHWUTE Ha
onuwjy CAHYBAJ kako 6ucre cadyeanw nonyreny obpazay adm zdravstvene ustanove. YKoanko He xenute Aa ra
cauyearte, KnukHUTe Ha onuujy OTKAXW kako Bucre ce BpaTAM Ha NPeTXOAHY CTPaHy.

* Hazue [ToipeSaH

* Appeca MowpeSax

* Mjecto lNo@wpedar ¥
" TowTaHeKn j @, H
* MowTaHcku 6po Mo@peda
YHeceHo oa farma.sarajevo

lustracija B10 - Unos Zdravstvene ustanove
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4.5. FINALIZACIJA | SLANJE ZAHTIJEVA

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 (oznaceno 1 na llustraciji B11).

Da bi poslali Zahtjev Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH vr§imo odabir + UNOS IZJAVE
PREDLAGACA (oznaéeno 2 na llustraciji B11).

ORroBOPHO AvUE 33 NPO

OuHanuaalua  Craree saxTjesa ANIMBAX-y

V3JABA OArOBOPHOT /LA NMPEANIATAYA v ===

nocrg,

VI3MJEHW  3ATBOPM

llustracija B11 - Finalizacija i slanje zahteva

Zahtjev e se elektronski uputiti na protokol Agencije. Sve stavke zahtjeva ¢e se automatski zakljucati.

4.6. UPRAVLIANJE | RJESAVANJE NEDOSTATAKA

Nedostacima se upravlja i rjeSava istovjetno kao i kod Upisa u registar medicinskih sredstava, postupka
opisanog u poglavlju 2.3.
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