Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
Sektor za medicinska sredstva
30.10.2025. godine
SPISAK NEOPHODNE DOKUMENTACLIE
ZA IZMJENU I/ILI DOPUNU UPISA U REGISTAR MEDICINSKIH SREDSTAVA

U skladu s ¢lanom 71. Pravilnika o medicinskim sredstvima (,Sluzbeni glasnik Bosne i
Hercegovine”, broj: 4/10), u toku perioda vaZenja Potvrde o upisu u Registar medicinskih sredstava,
nosilac Potvrde duZan je pisanim putem obavijestiti Agenciju o svakoj izmjeni, obnovi ili dopuni Potvrde ili
dokumentacije koja je dostavljena Agenciji prilikom upisa/obnove upisa u Registar medicinskih sredstava,
tj. podnijeti zahtjev za izmjenu ili dopunu upisa u Registar.

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 identi¢an nazivu na Potvrdi koja se dopunjava.

Da bi se izvrsSila 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 navesti 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:
Spisak medicinskih sredstava na koja se zahtjev odnosi (,dodatak 1“);

Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet dopune;
Sertifikat o uskladenosti (EC), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;
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Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji

proizvodaca;

5. lzjavu 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 veli¢inama pakovanja, u zavisnosti $ta se dodaje
Potvrdi, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

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

7. Slikovni prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz ,dodatka 1%

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



9.

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

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, EMDN ili EDMA-kodu.

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)

Tacka 1. na zahtjevu:

IZMJENA IMENA I/ILI ADRESE PROIZVODACA MEDICINSKOG SREDSTVA

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

Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet izmjene;
Izjavu zastupnika da su izmjenom obuhvadena sva medicinska sredstva sa Potvrde, te da nema
izmjena u podacima o medicinskim sredstvima na Potvrdi;

3. Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;

4. 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;

5. lzjavu proizvodaca o izvrSenoj izmjeni;

6. 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;

7. Sertifikat o uskladenosti (EC), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

8. Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji
proizvodaca;

9. lzjava proizvodaca o uskladenosti medicinskog sredstva sa evropskom direktivom (,,Declaration
of Conformity“), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

10. Dokaz da se medicinsko sredstvo prometuje u zemlji proizvodacaili u jednoj od zemalja EU (,,Free
Sale Certificate” ili slican dokument);

11. Slikovni prikaz pakovanja za svaki zasti¢eni naziv sa Potvrde, sa navedenim novim/izmijenjenim
podacima o proizvodacu;

12. Originalno uputstvo za upotrebu medicinskih sredstava i prijedlog uputstva na jednom od jezika
u sluzbenoj upotrebi u BiH, za sva medicinska sredstva sa Potvrde, 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;

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
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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.

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)

Tacka 2. na zahtjevu:

IZMJENA IMENA 1/ILI ADRESE NOSIOCA POTVRDE O UPISU U REGISTAR MEDICINSKIH SREDSTAVA

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

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

2. Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;

3. 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:

- Ovaj zahtjev se podnosi u sluc¢aju kada zastupnik ima vazece Potvrde o upisu/obnovi upisa u
Registar medicinskih sredstava, te kada nosilac Potvrde ostaje isti, samo je doSlo do izmjene imena
i/ili adrese;

- Obzirom da je rije¢ o administrativnoj izmjeni, jedan zahtjev za izmjenu imena i/ili adrese nosioca
Potvrde mora se odnositi na sve Potvrde koje glase na istog nosioca. Zahtjev se podnosi u
slobodnoj formi na memorandumu zastupnika (ne podnosi se kroz aplikaciju Sektora).

- Nakon podnosenja zahtjeva, obzirom da je rije¢ o administrativnoj izmjeni, molimo da nas
obavijestite.

Tacka 3. na zahtjevu:

IZMJENA NOSIOCA POTVRDE O UPISU 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:

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

Pismo autorizacije kojim proizvodac novom zastupniku daje ovlastenje za izmjenu nosioca Potvrde
i obavljanje poslova vezanih za upis medicinskih sredstava u Registar na teritoriji Bosne i
Hercegovine, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

3. 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;



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

5. 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 osiguravajuceg
drustva koje je registrovano u Bosni i Hercegovini, original, opstinski ili notarski ovjerenu kopiju;

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

7. Dokaz o uplati 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).

Napomene:

Izmjenu 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).

Jedan zahtjev za izmjenu nosioca Potvrde mozZe se odnositi samo na jednu Potvrdu o upisu/obnovi
upisa u Registar medicinskih sredstava.

Nakon podnosenja zahtjeva zastupnik nas obavjestava o istom (obzirom da jedan zastpnik gubi
autorizaciju, a drugi je dobija).

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)

Tacka 4. na zahtjevu:

IZMJENA NAZIVA MEDICINSKOG SREDSTVA

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu naziva medicinskog sredstva potrebno je priloZiti:
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10.

11.

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 naziva medicinskog sredstva;

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;

Sertifikat o uskladenosti (EC — Design Examination), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji
proizvodaca;

Sertifikat o uskladenosti (EC — Full Quality), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji
proizvodaca;

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

Izjavu proizvodaca o uskladenosti medicinskog sredstva sa evropskom direktivom i tacno
navedenom klasom kojoj pripada medicinsko sredstvo (,,Declaration of Conformity*) - original ili
notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

Slikovni prikaz pakovanja medicinskog sredstva;

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);



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

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)

Tacka 5. na zahtjevu:

IZMJENA PROIZVODACA MEDICINSKOG SREDSTVA

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu proizvodaca potrebno je priloZiti:

1.

10.

11.
12.

Napomene:

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

Izjavu zastupnika da su izmjenom obuhvaéena sva medicinska sredstva sa Potvrde, te da nema
izmjena u podacima o medicinskim sredstvima na Potvrdi;

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 registraciju medicinskog
sredstva na teritoriji Bosne i Hercegovine, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji
proizvodaca;

Sertifikat o uskladenosti (EC), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;
Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji
proizvodaca;

Izjava proizvodaca o uskladenosti medicinskog sredstva sa evropskom (,Declaration of
Conformity"), 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” ili slican dokument);

Slikovni prikaz pakovanja za svaki zasticeni naziv medicinskog sredstva sa Potvrde, 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 plaéanja troSkova za
obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.

- Jedan 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 proizvodacda 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 prilozZiti odgovaraju¢u dokumentaciju.

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)

Tacka 6. na zahtjevu

IZMJENA ILI DODAVANIJE MJESTA PROIZVODNIJE

Na zahtjevu je potrebno oznaciti , 1zmjena“, te ,lzmjena, ukidanje ili dodavanje mjesta proizvodnje®. Uz
obrazac zahtjeva je potrebno priloZiti:

Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet izmjene;
Izjavu proizvodaca sa opisanom izmjenom, te, ukoliko je rije¢ o izmjeni mjesta proizvodnje - izjava
proizvodaca da nije doslo do izmjena u proizvodnom procesu koje bi mogle uticati na kvalitet,
namjenu i ostale karakteristike medicinskog sredstva;

3. Sertifikat o sistemu kvaliteta koji se odnosi na mjesto proizvodnje (1SO);

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

5. 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:

- Jedan 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 proizvodaca da ukidanje mjesta proizvodnje
nije nastalo kao posljedica neispravne proizvodnje koja mozZe uticati na kvalitet medicinskog
sredstva;

- Ukoliko se zahtjev odnosi na dodavanje mjesta proizvodnje, potrebno je da zastupnik to naznadi
na prate¢em pismu.

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)

Tacka 7. na zahtjevu:

IZMJENA POSTUPKA ISPITIVANJA GOTOVOG PROIZVODA (IZMJENA STANDARDA | METODA)

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 prate¢om dokumentacijom;

il

Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;



5. 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.

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

Tacka 8. na zahtjevu:

a) IZMJENA IZGLEDA | NACINA OBILJEZAVANJA SPOLJASNIJEG I/ILI UNUTRASNJEG PAKOVANJA

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

Slikovni prikaz pakovanja koji je bio priloZzen uz zahtjev prilikom upisa u Registar;
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Slikovni prikaz novog/izmijenjenog pakovanja, sa jasnom naznakom ,prikaz izmijenjenog

pakovanja”;

6. Uporedni prikaz gore navedenih pakovanja, sa oznacenim dijelovima koji se mijenjaju na
pakovaniju;

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

8. 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 prikaza pakovanja nije potrebno podnositi u slucaju kada se radi samo o
izmjeni CE-znaka i broja notifikacionog tijela na pakovanju. Ova izmjena je ,posljedicno” obuhvaéena
zahtjevom za izmjenu sertifikata o uskladenosti — EC (izmjena notifikacionog tijela ,,Ostale izmjene”).

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)

b) I1ZMJENA IZGLEDA | NACINA OBILJEZAVANJA SPOLJASNJEG I/ILI UNUTRASNJEG PAKOVANJA,
U DUELU ,,EU-PREDSTAVNIK“

Pored dokumentacije navedene u dijelu a), potrebno je dostaviti:

9. Sertifikat o uskladenosti (EC), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

10. Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji
proizvodaca;

11. Izjavu proizvodacda o uskladenosti medicinskog sredstva sa evropskom (,Declaration of
Conformity"), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

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

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)



Tacka 9. na zahtjevu:

IZMJENA ILI DOPUNA OBLIKA, PAKOVANJA ILI DIMENZIJA MEDICINSKOG SREDSTVA

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priloZiti:

1.
2.

E

10.
11.

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), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;
Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), 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);

Slikovni 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 nac¢inu plaéanja 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.

Ova izmjena odnosi se na izmjenu ili dopunu obika ili pakovanja medicinskog sredstva koje je ve¢ upisano

u Registar, tj. detaljnije navodenje podataka navedenih na Potvrdi, ili brisanje istih sa Potvrde.

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)

Tacka 10. na zahtjevu:

a) IZMIJENA KLASE MEDICINSKOG SREDSTVA

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priloZiti:

bl S

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

Sertifikat o uskladenosti (EC), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji

proizvodaca;

5. lzjava proizvodacda o uskladenosti medicinskog sredstva sa evropskom (,Declaration of

Conformity”), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

6. Slikovni prikaz pakovanja za svaki zasti¢eni naziv medicinskog sredstva;



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;

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.

Napomena:

b)

Jedan zahtjev za izmjenu klase medicinskog sredstva_moZe se odnositi samo na jednu Potvrdu o
upisu/obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava;

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)

IZMJENA KLASE MEDICINSKOG SREDSTVA — Izmjena klase medicinskog sredstva, uzrokovana
izvrSenim uskladivanjem medicinskog sredstva sa zahtjevima EU-Regulative MDR ili IVDR

Uz obrazac zahtjeva potrebno je priloziti:

Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet izmjene;
Izjavu zastupnika sa navedenom izmjenom;

Izjavu proizvodaca o uskladenosti (,,Declaration of Conformity“), original ili notarski ovjerenu
kopiju u zemlji proizvodaca;

4. Sertifikat o uskladenosti - EU Quality Management System Certificate (MDR ili IVDR), original ili
notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

5. Sertifikat o uskladenosti - EU Technical Documentation Assessmement Certificate (MDR ili IVDR)
za klasu lll ili klasu D, original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

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

7. Slikovni prikaz pakovanja za sva medicinska sredstva iz ,dodatka 1%

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

9. Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;

10. 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:

Jedan zahtjev se moZe se odnositi samo na jednu Potvrdu o upisu/obnovi upisa u Registar
medicinskih sredstava.



Ovaj zahtjev se odnosi na izmjenu klase koja je nastala radi izvrSenog uskladivanja sa zahtjevima
Regulative. Ovom izmjenom izvrsena je izmjena klase, a posljedi¢no i izmjena dokumentacije radi
uskladivanja sa zahtjevima Regulative.

U slucaju kada je, pri uskladivanju sa zahtjevima Regulative, doSlo do izmjene i drugih podataka
koji su navedeni na Potvrdi (izuzev izmjene klase), potrebno je podnijeti odgovarajuci zahtjev za
izmjenu.

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)

Tacka 11. na zahtjevu:

IZMJENA ROKA UPOTREBE MEDICINSKOG SREDSTVA

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priloZiti:

N

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 izmjeni, sa navedenim rokom upotrebe na osnovu studije stabilnosti, te

prevod izjave;

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 pla¢anja troskova za obavljanje poslova
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.

Napomena: Jedan zahtjev za izmjenu roka upotrebe medicinskog sredstva_moze se odnositi samo na

jednu Potvrdu o upisu/obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava.

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)

Tacka 12. na zahtjevu:

IZMJENA USLOVA CUVANJA MEDICINSKOG SREDSTVA

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priloZiti:

N

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 proizvodacda o izmjeni, sa navedenim novim/izmijenjenim uslovima ¢uvanja, na osnovu

studije stabilnosti, te prevod izjave;

Prijedlog pakovanja medicinskog sredstava sa navedenim novim/izmijenjim uslovima ¢uvanja;
Originalno uputstvo za upotrebu sa navedenim novim/izmijenjim uslovima ¢uvanja (ukoliko su isti
navedeni na uputstvu), te prevod uputstva ukoliko je neophodan;

Dokaz o uplati 20 KM administrativne takse;
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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 placanja troskova 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.

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)

Tacka 13. na zahtjevu:

IZMJENA NACINA | MJESTA IZDAVANJA MEDICINSKOG SREDSTVA

Uz obrazac zahtjeva za izmjenu potrebno je priloZiti:

o Uk wnNRE

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 prevodom i odgovaraju¢om dokumentacijom koja izmjenu potvrduje;

Dokaz o nacinu izdavanja medicinskog sredstva u EU;

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.

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.

Tacka 14. na zahtjevu:

OSTALE IZMJENE

Pri podnosenju zahtjeva koji se odnosi na izvrSenu izmjenu koja nije obuhvacéena prethodno navedenim

izmjenama, potrebno je oznaciti stavku , Ostale izmjene”.

Uz obrazac zahtjeva je potrebno priloZiti:

1)
2))
3.
4.)
5.)
6.)
7.)

Izjavu zastupnika sa navedenom izmjenom na koju se zahtjev odnosi;

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

Kopiju Potvrde o upisu ili obnovi upisa u Registar medicinskih sredstava koja je predmet izmjene;
Izjavu proizvodaca sa precizno opisanom izmjenom, te prevod izjave (word-verziju);
Dokumentaciju koja se odnosi na izvrSenu izmjenu;

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

*vidjeti napomene vezane za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava (str. 14)

a) OSTALE IZMJENE — 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”, te
uporedni prikaz uputstava sa jasno oznacenim izmjenama. Dostavlja se originalno uputstvo za
upotrebu i prijedlog uputstva na jednom od jezika u sluzbenoj upotrebi u BiH;

- lzjavu proizvodaca sa navedenim izmjenama u vidu tabele sa precizno navedenim tekstom iz
uputstva koji se mijenja, te uporedo, izmijenjeni tekst uputstva. Dostaviti prevod izjave
proizvodaca, u word-verziji (na zahtjev, dostaviti mejlom);

- Dokaz da je izmijenjeno uputstvo za upotrebu prihvaceno od nadlezne institucije u zemlji
proizvodaca / EU-predstavnika.

b) OSTALE IZMJENE — 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:

- Sertifikat o uskladenosti (EC), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

- Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji
proizvodaca;

- izjavu proizvodaca o uskladenosti ,Declaration of Conformity”, original ili notarski ovjerenu kopiju
u zemlji proizvodaca,

- originalno uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva, gdje se mogu vidjeti novi/izmijenjeni
podaci (CE-znak i broj notifikacionog tijela) i prevod uputstva;

- slikovni prikazi pakovanja gdje se mogu vidjeti novi/izmijenjeni podaci (CE-znak i broj
notifikacionog tijela).

Napomena: Ova izmjena ,posljedicno” obuhvata i izmjenu ,Declaration of Conformity“-a, te izmjenu

pakovanja i uputstva za upotrebu u dijelu ,,CE-znak i broj notifikacionog tijela“. ,Dodatak 1“ za navedenu
izmjenu nije potreban.
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c) OSTALE IZMJENE - izmjena kataloskog broja medicinskog sredstva

Kod izmjene kataloSkog broja medicinskog sredstva, potrebno je oznaditi stavku , Ostale izmjene”, te
pored dokumentacije navedene u dijelu ,tacka 14. na zahtjevu: Ostale izmjene”, priloziti:

- Sertifikat o uskladenosti (EC), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

- Sertifikat o uskladenosti (EC- Design Examination), original ili notarski ovjerenu kopiju u zemlji
proizvodaca;

- lzjavu 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” ili slican dokument);

- Slikovni 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.

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

d) OSTALE IZMIJENE - Izmjena dokumentacije dostavljene prilikom upisa medicinskog sredstva u
Registar, uzrokovana izvrSenim uskladivanjem medicinskog sredstva sa zahtjevima
EU-Regulative MDR ili IVDR

Kod navedene izmjene, potrebno je oznaditi stavku ,,Ostale izmjene”, te pored dokumentacije navedene
u dijelu ,tacka 14. na zahtjevu: Ostale izmjene”, priloZiti:

- lzjavu proizvodacda o uskladenosti (,Declaration of Conformity“), original ili notarski ovjerenu
kopiju u zemlji proizvodaca;

- Sertifikat o uskladenosti - EU Quality Management System Certificate (MDR ili IVDR), original ili
notarski ovjerenu kopiju u zemlji proizvodaca;

- Sertifikat o uskladenosti - EU Technical Documentation Assessmement Certificate (MDR ili IVDR)
za klasu lll ili klasu D, 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“ ili slican dokument);

- Slikovni 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.

Napomena:

- Zahtjev se moze se odnositi samo na jednu Potvrdu o upisu/obnovi upisa u Registar medicinskih
sredstava.
- Dodatak 1 nije potreban.
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- Ukoliko je pri uskladivanju sa novom Regulativom doslo do izmjene klase, tada je na zahtjevu
potrebno oznaciti tacku 10: ,lzmjena klase medicinskog sredstva, uzrokovana izvrSenim
uskladivanjem medicinskog sredstva sa zahtjevima EU-Regulative MDR ili IVDR".

- U sluéaju kada je, pri uskladivanju sa zahtjevima Regulative, doslo do izmjene i drugih podataka
koji su navedeni na Potvrdi (izuzev izmjene klase), potrebno je podnijeti odgovarajuci zahtjev za
izmjenu.

Napomene vezane za zahtjeve za izmjenu i dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava:

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

- U 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;

- Neophodno je svu dokumentaciju, prema navedenom redoslijedu, uredno posloziti u obiljezen
registrator;

- Podnosilac zahtjeva je duzan da ¢uva kopije priloZzenih dokumenata u svojoj arhivi;

- Uz zahtjev je potrebno priloziti samo dokumentaciju koja je navedena u ovom spisku. Ako Agencija
utvrdi da je potrebno, nakon uzimanja zahtjeva u rad, od podnosioca zahtjeva moze biti zatrazena
i dodatna dokumentacija.

- U sluéaju produzenja roka vazenja sertifikata o uskladenosti EC- 93/42/EC ili 98/79/EC, postupiti
po Uputstvima o uslovima i nacinu priznavanja sertifikata o usaglasenosti medicinskih sredstava
(EC sertifikat i Declaration of Conformity-a) koja su objavljena na internet strani Agencije. Ukoliko
je rije€ o izmjeni podataka koji se navode na sertifikatu o uskladenosti (EC), dostaviti i dokument
notifikacionog tijela koji potvrduje da je izmjena izvrSena/odobrena.

- Potrebno je oznaciti medicinska sredstva na koja se zahtjev odnosi na svim dostavljenim
dokumentima, ukljucujuéi i Potvrdu (redni broj medicinskog sredstva sa Potvrde ili dodatka 1
upisati pored odgovarajuéeg medicinskog sredstva na sertifikatima).

- Spisak neophodne dokumentacije ¢e se po potrebi revidirati i biti objavljen na internet strani
Agencije.
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