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| Zahtjev za izdavanje stru¢nog misljenja vezanog za medicinska sredstva kojim se utvrduje
da li je proizvod koji je predmet zahtjeva medicinsko sredstvo ili nije

Za izdavanje stru¢nog misljenja vezanog za medicinska sredstva je potrebno podnijeti sljedeéu
dokumentaciju:

1. Zahtjev za izdavanje struénog misljenja u slobodnoj formi (jedan zahtjev moze da sadrzi

proizvode jednog proizvodac¢a), na memorandumu pravnog lica, sa podacima o
proizvodacu i pojedina¢no navedenim proizvodima na koje se zahtjev odnosi, original,

Izjavu proizvodaca o uskladenosti ili neuskladenosti proizvoda sa vazecom evropskom
direktivom za medicinska sredstva (,,Declaration of Conformity*) ili izjavu proizvodaca o
uskladenosti proizvoda sa drugim direktivama koje se ne odnose na medicinska sredstva,
original ili ovjerena kopija u zemlji proizvodaca;

Izjavu proizvodaca o namjeni svakog pojedina¢nog proizvoda (izjava nije neophodna
ukoliko proizvod posjeduje uputstvo za upotrebu ili ukoliko je namjena navedena u izjavi
proizvodaca o uskladenosti proizvoda);

Uputstvo za upotrebu proizvoda, ukoliko je primjenjivo;

. Prikaz pakovanja za svaki pojedinacni proizvod sa jasno navedenim podacima o nazivu
proizvoda, proizvodacu (naziv i adresa ) i svim ostalim relevantnim podacima koji se
odnose na proizvod;

Izjavu podnosioca zahtjeva da pod punom materijalnom i krivicnom odgovornoscu
proizvode iz zahtjeva nece Koristiti kao medicinska sredstva, original;

Ukoliko se radi o rezervnim dijelovima i priboru za medicinska sredstva koja su upisana
ili bila upisana u Registar medicinskih sredstava, potrebno je dostaviti izjavu proizvodaca
da proizvodi navedeni na zahtjevu nemaju posebne sertifikate o uskladenosti sa EU
direktivama za medicinska sredstva, ve¢ su obuhvaceni sertifikatima o uskladenosti sSamog
medicinskog sredstva. Na zahtjevu je potrebno navesti medicinska sredstva ¢iji su
rezervni dijelovi u pitanju i brojeve potvrda o upisu, koje je izdala Agencija. Za takve
proizvode nije potrebno dostavljati dokumentaciju navedenu pod tackama 2, 3, 4, 5, 6, 8.
Ova izjava proizvodaca se prihvata u kopiji;



8. Za proizvode koji su namijenjeni za naucno-istrazivacki rad (RUO), nije potrebno
dostavljati Izjavu pod tackom 6, ali je potrebno je dostaviti Izjavu podnosioca zahtjeva
pod punom materijalnom i kriviénom odgovorno$¢u da ¢e se proizvodi namijenjeni za
naucno-istrazivacki rad (RUQ) koristiti samo u skladu sa prilozenim uputstvom za
upotrebu, original;

9. Dokaz o uplati troskova izdavanja stru¢nog misljenja u visini od 100 KM, u skladu sa
¢lanom 16. stav 1) Pravilnika o vrsti, visini 1 na¢inu pla¢anja troskova za obavljanje
poslova Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni
glasnik Bosne i Hercegovine®, broj: 70/09), sa naznakom vrsta prihoda: 722544;

10. Dokaz o uplati 5 KM administrativne takse na vrstu prihoda 722 103 ili 722 104.
Agencija zadrzava pravo potraZivanja i druge dokumentacije neophodne za pojasnjenje
¢injenica bitnih za izdavanje stru¢nog misljenja.

Il Zahtjev za dostavu informacije za proizvode koji se koriste u: prehrambenoj, rudarskoj,

vinskoj industriji, veterini i drugim oblastima koje nisu u nadlezZnosti Agencije.

Za izdavanje odgovora na zahtjev za dostavu informacije za proizvode koji nisu u nadleZnosti
Agencije potrebno je dostaviti:

1. Zahtjev za dostavljanje informacije, na memorandumu pravnog lica, sa podacima o
proizvodacu, pojedina¢no navedenim proizvodima i _njihovoj namjeni na koje se
zahtjev odnosi, original;

2. Dokaz o uplati 5 KM administrativne takse na vrstu prihoda 722 103 ili 722 104.

Ovo uputstvo stavlja van snage sva ranije objavljena uputstva i odgovore koji se nalaze na internet
stranici Agencije.

Uputstvo ¢e se po potrebi revidirati i biti objavljeno na internet stranici Agencije.



