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DEO I
USLOVI I NAČIN PRIZNAVANJA INOSTRANIH 

ISPRAVA I „CE“ ZNAKA



Zakon o tehničkim zahtevima za proizvode i ocenjivanju usaglašenosti 
(„Sl. Glasnik RS“, br. 36/2009)

Zakon o medicinskim sredstvima („Sl. Glasnik RS“, br. 105/2017)

Ovim zakonom uređuje se način propisivanja tehničkih zahteva za
proizvode i donošenje tehničkih propisa, ocenjivanje usaglašenosti
proizvoda sa tehničkim zahtevima, obaveze isporučioca proizvoda i
vlasnika proizvoda u upotrebi, važenje inostranih isprava o
usaglašenosti i znakova usaglašenosti, obaveštavanje o tehničkim
propisima i postupcima ocenjivanja usaglašenosti ...

Ovaj zakon primenjuje se na sve proizvode, osim na proizvode za
koje su tehnički zahtevi uređeni posebnim zakonima i propisima
donetim na osnovu tih zakona.

Inostrane isprave o usaglašenosti su: sertifikat, izveštaj o ispitivanju, deklaracija o usaglašenosti,
uverenje o kontrolisanju ili drugi dokument kojim se potvrđuje usaglašenost medicinskog sredstva
sa osnovnim zahtevima propisa Evropske unije, a koje izdaje notifikovano telo, odnosno
akreditovana laboratorija, odnosno proizvođač u slučaju deklaracije o usaglašenosti.

Priznavanje inostranih isprava i CE znaka vrši Agencija u postupku registracije medicinskog
sredstva.



 Zahtev podnosi proizvođač, odnosno ovlašćeni predstavnik proizvođača kada se priznavanje
isprava ili CE znaka vrši nezavisno od postupka registracije i predstavlja poseban postupak koji
se vodi pred Agencijom

 Agencija na osnovu podnetog zahteva donosi Rešenje o priznavanju važenja inostrane
isprave, odnosno CE znaka.

 Rešenje o priznavanju važi do isteka roka važenja inostrane isprave, ako je taj rok utvrđen u
ispravi, a ako nije utvrđen, Rešenje važi najduže tri godine od dana njegovog donošenja.

 Ako je utvrđeno da inostrana ispravane ispunjava propisane uslove, Agencija donosi rešenje
kojim se odbija zahtev.

POSTUPAK PRIZNAVANJA ISPRAVA O USAGLAŠENOSTI



DEO II 
REGISTRACIJA MEDICINSKOG SREDSTVA



Zahtev za registraciju medicinskog sredstva pre stavljanja medicinskog sredstva na tržište, podnosi:
1) proizvođač medicinskog sredstva (proizvođač sa sedištem u Republici Srbiji ili predstavništvo ili

ogranak inostranog proizvođača sa sedištem u Republici Srbiji)

2) ovlašćeni predstavnik proizvođača

PODNOSILAC ZAHTEVA ZA REGISTRACIJU

Podnosilac zahteva mora da ima lice odgovorno za dokumentaciju zaposleno sa punim
radnim vremenom za poslove u postupku registracije, izmene, dopune, produženja ili
brisanja, koje ima završen medicinski, stomatološki, farmaceutski, tehnološki, elektro-
tehnički, mašinski, hemijski ili pravni fakultet

Podnosilac zahteva mora da ima lice odgovorno za vigilancu i praćenje medicinskog
sredstva na tržištu, lice zaposleno sa punim radnim vremenom, koje obavlja poslove
vigilance,k oje ima završen medicinski, stomatološki, farmaceutski, tehnološki, elektro-
tehnički, mašinski, hemijski ili drugi odgovarajući fakultet zavisno od vrste medicinskog
sredstva, kao i dodatne edukacije u oblasti vigilance.

Izuzetno, podnosilac zahteva može da ima jedno lice odgovorno za dokumentaciju i za vigilancu, a u zavisnosti od 
broja zastupljenih klasa i kategorija medicinskih sredstava, planiranog obima proizvodnje, odnosno prometa, kao i 
pogodnosti obrazovanja i iskustva odgovornog lica, o čemu odlučuje Agencija u postupku registracije, produženja, 
odnosno izmena i dopuna registracije



Registracija medicinskog sredstva

Zahtev za registraciju medicinskog sredstva podnosi se na Obrascu 1, popunjen u delu koji se
odnosi na registraciju.

Uz zahtev se podnosi:
1) dokumentacija o medicinskom sredstvu
2) dokaz o uplati propisane tarife Agenciji

Zahtev se odnosi na registraciju više medicinskih sredstava iste kategorije i klase, istog
proizvođača, koja su obuhvaćena istim sertifikatom o usaglašenosti.

JEDAN „EC“ SERTIFIKAT
Za MS za koja se zahteva dva „EC“ sertifikata (III klasa, AIMD, Lista A), 
moraju biti pokrivena ISTIM sertifikatima o usaglašenosti

Priznavanje inostranih isprava i CE znaka vrši Agencija u postupku registracije 
medicinskog sredstva.

Član 24. - Za MS koja su
upisana u Registar, a
sada se prvi put
registruju, Agenciji se
podnosi zahtev za
registraciju medicinskog
sredstva najkasnije 30
dana pre isteka roka
važenja rešenja o upisu.



DOKUMENTACIJA ZA REGISTRACIJU MEDICINSKOG SREDSTVA

1) Deklaracija o usaglašenosti medicinskog sredstva (Declaration of Conformity), original (u elektronskoj ili papirnoj formi) ili
overena kopija
2) Sertifikat o usaglašenosti medicinskog sredstva (EC Certificate, odnosno sertifikat koji izdaje imenovano telo), osim za
medicinska sredstva klase I i za ostala in vitro dijagnostička medicinska sredstva, original (u elektronskoj ili papirnoj formi) ili
overena kopija;
3) ako je proizvođač medicinskih sredstava klase I i ostala in vitro dijagnostička medicinska sredstva iz države koja nije država
članica EU, odnosno koja nije zaključila Sporazum o međusobnom priznavanju sa EU (Mutual Recognition Agreements - MRAs) i
Protokole za Evropski sporazum o ocenjivanju usaglašenosti i prihvatanju industrijskih proizvoda (Protocols to the Europe
Agreements on Conformity Assessment and Acceptance of Industrial Products - PECAs), sertifikat sistema upravljanja kvalitetom
prema ISO 13485, SRPS EN ISO 13485, odnosno EN ISO 13485 izdat od strane akreditovanog sertifikacionog tela, odnosno dokaz
da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu u nekoj od država članica EU, odnosno država koje su zaključile navedene sporazume,
original (u elektronskoj ili papirnoj formi) ili overena kopija
4) pismeno ovlašćenje inostranog proizvođača da ovlašćeni predstavnik proizvođača postupa u njegovo ime i da pred nadležnim
organima Republike Srbije vodi postupak u skladu sa zakonom kojim se uređuje oblast medicinskih sredstava, kao i overen prevod
ovlašćenja, original (u elektronskoj ili papirnoj formi) ili overena kopija.
Pored navedene dokumentacije, radi poređenja sa originalnom verzijom proizvođača, podnosilac dostavlja:
1) predlog obeležavanja spoljašnjeg i unutrašnjeg pakovanja medicinskog sredstva na engleskom jeziku;
2) za medicinska sredstva koja pacijent samostalno upotrebljava, predlog obeležavanja spoljašnjeg i unutrašnjeg pakovanja i na
srpskom jeziku;
3) uputstvo za upotrebu na engleskom jeziku za medicinska sredstva stranog porekla i uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva
stranog i domaćeg porekla na srpskom jeziku potpisano od strane lekara, a za in vitro dijagnostička medicinska sredstva može i od
strane stručnog lica iz oblasti biohemije. Podnosilac zahteva je odgovoran i garantuje istovetnost dokumentacije sa originalnom
dokumentacijom proizvođača.

 Izuzetno, Agencija može u postupku registracije u pismenom obliku od predlagača da traži i dodatne informacije ili
dodatnu dokumentaciju koja je potrebna za procenu performansi i sigurnosti medicinskog sredstva.



Deklaracija o usaglašenosti medicinskog sredstva 
(Declaration of Conformity)

1) Deklaracija o usaglašenosti medicinskog sredstva (Declaration of Conformity), original (u
elektronskoj ili papirnoj formi) ili overena kopija
• Dokument kojim proizvođač („EC Reprezent“) potvrđuje da je medicinsko sredstvo

usaglašeno sa zahtevima Direktiva ili Regulativa („Legal manufacturer“, proizvođač u skladu sa
Zakonom o MS)

Medical Device 
Regulation 
2017/745 

In Vitro Medical 
Device Regulation 

2017/746

MDD
93/42 EEC

AIMD
90/385 EEC

IVD 
98/79 EC



Deklaracija o usaglašenosti medicinskog sredstva 
(Declaration of Conformity)

93/42 EEC
Regulative: 
2017/745 (AIMD i OPŠTA MS)

2017/746 (IVD)



Aneks Direktive u vezi sa kojim je vršeno
ocenjivanje usaglašenosti MS sa
zahtevima

Broj izdatog „CE“ sertifikata

93/42/EC

NAPOMENA: Ukoliko je na DOC-u za MS
I klase ili IVD ostala, naveden podatak o
ISO 13485 sertifikatu (broj sertifikata,
period važenja), potrebno je dostaviti
ISO 13485 koji je naveden na DOC!

 Naziv MS
 Podatak o proizvođaču i EC reprezentu (ukoliko je 

proizvođač van EU)
 Direktivu ili Regulativu (93/42/EEC, 90/385/EC

(2007/47/EC), 98/79/EC, 2017/745 ili 2017/746)
 Klasa MS i Pravilo klasifikacije (Aneks IX Direktive)
 Spisak harmonizovanih standarda koji su primenjivi za 

predmetno MS



Nemaju sve DOC-u rok važenja.
Proizvođač ne mora da menja
DOC, ukoliko nije vršio izmene
na samom MS.

Ukoliko je na DOC-u navedeno
da su MS koja su predmet iste
navedena na Dodatku, obavezno
je DOC dostaviti sa dodatkom.



2) Sertifikat o usaglašenosti medicinskog sredstva (EC Certificate, odnosno sertifikat koji izdaje
imenovano telo kojim se potvrđuje da je MS ili grupa MS određenog proizvođača usaglašena sa
osnovnim zahtevima), osim za medicinska sredstva klase I i za ostala in vitro dijagnostička
medicinska sredstva, original (u elektronskoj ili papirnoj formi) ili overena kopija
- Spisak imenovanih tela, sa obimom sertifikacije dostupan u NANDO bazi 

(http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main)

Sertifikat o usaglašenosti medicinskog sredstva 
(EC Certificate)

Notifikovano 
telo se bira po 
svom broju

Klikom na odabrano NT, u delu PDF, 
izlazi spisak MS po grupama i Aneksi 
Direktive u skladu sa kojima je telo 
imenovano da vrši ocenjivanje 
usaglašenosti



 BROJ SERTIFIKATA
(Broj i revizija, kada je primenjivo)
 NAZIV I ADRESA PROIZVIĐAČA
(„Legal manufacturer“, proizvođač u skladu sa
Zakonom o MS)
 PROPIS I ANEKS PROPISA U VEZI SA

KOJIM JE VRŠENA PROCENA
USAGLAŠENOSTI

MS NA KOJA SE ODNOSI SERTIFIKAT
(može biti navedeno MS prema nazivu ili grupa MS)
 PERIOD VAŽENJA SERTIFIKATA
(valid from...until...)

„Full Quality“



Sertifikat sistema upravljanja kvalitetom 
(ISO 13485)

ili
Dokaz da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu u nekoj od država 

članica EU, odnosno država koje su potpisale sporazume sa EC 
(FSC, dokaz o registraciji MS, dokaz o „EC“ reprezentu za MS) 

Ako je proizvođač medicinskih sredstava klase I i ostala in vitro dijagnostička medicinska sredstva iz države
koja nije država članica EU, odnosno koja nije zaključila Sporazum o međusobnom priznavanju sa EU (Mutual
Recognition Agreements - MRAs) i Protokole za Evropski sporazum o ocenjivanju usaglašenosti i prihvatanju
industrijskih proizvoda (Protocols to the Europe Agreements on Conformity Assessment and Acceptance of
Industrial Products - PECAs), sertifikat sistema upravljanja kvalitetom prema ISO 13485, SRPS EN ISO 13485,
odnosno EN ISO 13485 izdat od strane akreditovanog sertifikacionog tela, odnosno dokaz da se medicinsko
sredstvo nalazi u prometu u nekoj od država članica EU, odnosno država koje su zaključile navedene sporazume,
original (u elektronskoj ili papirnoj formi) ili overena kopija



Sporazum o međusobnom priznavanju sa EU (Mutual Recognition Agreements - MRAs)

Spisak država sa kojima je potpisan 
sporazum. Agencija ne zahteva ISO 
13485 za proizvođače iz onih država, 
sa kojima je potpisan Sporazum koji 
se odnosi na MS

Australija – nije potreban
„ISO“ ili dokaz da je u
prometu u EU...

Kanada - potreban
„ISO“ ili dokaz da je
u prometu u EU...

Novi Zeland – nije
potreban „ISO“ ili dokaz
da je u prometu u EU...

Švajcarska - nije potreban
„ISO“ ili dokaz da je u
prometu u EU...

SAD - potreban „ISO“ ili
dokaz da je u prometu u
EU...

Izrael - potreban
„ISO“ ili dokaz da je u 
prometu u EU...Japan - potreban

„ISO“ ili dokaz da je u 
prometu u EU...



 NAZIV I ADRESA PROIZVOĐAČA
(„Legal manufacturer“, proizvođač u skladu sa
Zakonom o MS)
 STANDARD (EN – harmonizovan)

 PROCESI OBUHVAĆENI SERTIFIKATOM
(design and manufacture...)
MS NA KOJA SE ODNOSI SERTIFIKAT
...of Powered ultrasocnic scaling tips and hand held
instruments and accessories in the area of dentistry)
 BROJ SERTIFIKATA

 PERIOD VAŽENJA SERTIFIKATA
(effective date...expiry date...valid from.. valid until..)

ISO 13485:2012 ili EN ISO 13485:2012
ISO 13485:2016 ili EN ISO 13485:2016
SRPS EN ISO 13485:2017
SRPS EN ISO 13485:2017/AC:2018



„Free Sale“ sertifikat
 Dokaz da se medicinsko sredstvo 

nalazi u prometu u nekoj od država 
članica EU, odnosno država koje su 
potpisale sporazume sa EC 

 Mora da se nedvosmisleno odnosi 
na MS koje je predmet registracije

 Mora da bude izdat od strane tela 
nadležnog za regulisanje prometa 
medicinskih sredstava, odnosno 
regulatornog tela bilo koje države 
članice EU

NAZIV MS NA DOC = NAZIV MS NA FSC

VAŽEĆI SERTIFIKAT



• Medicinska sredstva I klase se registruju u EU – dokaz o
registraciji MS u određenoj državi, članici EU

• Proizvođači van EU obavezni su da odrede pravno lice koje ih
zastupa u EU – „EC“ reprezent („Authorized Representative“)–
dokaz o „EC“ reprezentu za određeno MS u određenoj državi,
članici EU

Dokaz da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu u nekoj 
od država članica EU, odnosno država koje su zaključile 

navedene sporazume

 Mora da se nedvosmisleno odnosi na MS 
koje je predmet registracije

 Mora da bude izdat od strane tela nadležnog
za regulisanje prometa medicinskih
sredstava, odnosno regulatornog tela bilo
koje države članice EU



Pismeno ovlašćenje inostranog proizvođača da ovlašćeni predstavnik
proizvođača postupa u njegovo ime i da pred nadležnim organima R. Srbije
vodi postupak u skladu sa zakonom kojim se uređuje oblast medicinskih
sredstava, kao i overen prevod ovlašćenja, original (u elektronskoj ili
papirnoj formi) ili overena kopija.

Pismeno ovlašćenje inostranog proizvođača



Ovlašćenje mora da bude potpisano od inostranog proizvođača i ovlašćenog predstavnika
proizvođača i da sadrži obaveze i poslove koje ovlašćeni predstavnik proizvođača u Republici Srbiji
obavlja u ime tog proizvođača, a naročito:
1) da čuva tehničku dokumentaciju, ispravu o usaglašenosti medicinskog sredstva i sve sertifikate za to medicinsko sredstvo;
2) da na zahtev Ministarstva, odnosno Agencije obezbedi i dostavi sve podatke i dokumentaciju kojom se dokazuje

usaglašenost medicinskog sredstva;
3) da izvrši korektivne ili preventivne mere naložene od strane Ministarstva, odnosno Agencije u cilju uklanjanja rizika koje

može da izazove medicinsko sredstvo;
4) da bez odlaganja obavesti proizvođača o svim reklamacijama, defektu kvaliteta i incidentu, koji su prijavljeni od strane

korisnika medicinskog sredstva;
5) da bez odlaganja podnese zahtev Agenciji za brisanje podatka o ovlašćenom predstavniku iz Registra proizvođača

medicinskih sredstava ako proizvođač promeni ovlašćenog predstavnika u Republici Srbiji.

Tehnička dokumentacija obuhvata dokumentaciju koja se odnosi na obeležavanje, uputstvo za
upotrebu i tehničku specifikaciju sa zahtevima i metodama ispitivanja medicinskog sredstva.

„sva medicinska sredstva iz svog proizvodnog programa /
medicinska sredstva iz dela proizvodnog programa /
medicinska sredstva navedena u prilogu ovog ovlašćenja“

Potrebno je odabrati jednu od ponuđenih opcija:

1) sva medicinska sredstva iz svog proizvodnog programa

2) medicinska sredstva iz dela proizvodnog programa

3) medicinska sredstva navedena u prilogu ovog ovlašćenja

„Ovo pismeno ovlašćenje je važeće za
period od ___________ godina(e).“

Pismo ovlašćenja mora biti važeće u
momentu registracije. Proizvođač
može da izabere da ne postavi period
za koji je važeća autorizacija, može na
drugi način da navede rok važenja
(npr. „važi dokle god ga neka od strana
ne raskine“, ili „važi dokle god su
ispunjeni određeni uslovi“, itd.), ali je
obavezno da bude naveden datum
potpisivanja dokumenta.



Slučajevi prihvatanja statusa ovlašćenog predstavnika proizvođača i 
predstavništva/ogranka inostranog proizvođača

 U slučaju da proizvođač medicinskog sredstva (npr. MEDOS N.V., Belgija), ima „ćerku firmu“ ili regionalni centar (kao npr.
MEDOS Hungary ltd, Mađarska), koje ima svoje predstavništvo/ogranak u RS (kao npr. MEDOS HUNGARY Predstavništvo
Beograd), potrebno je da proizvođač medicinskog sredstva dostavi izjavu kojom će potvrditi da je ta „ćerka firma“ ili
regionalni centar u njegovom vlasništvu i da je ovlašćena da u njegovo ime osnuje predstavništvo/ogranak u RS i da se to
predstavništvo/ogranak može smatrati predstavništvom/ogrankom proizvođača. U tom slučaju će Agencija
predstavništvo/ogranak globalne korporacije smatrati predstavništvom/ogrankom proizvođača.

 U slučaju da je proizvođač medicinskog sredstva u vlasništvu globalne korporacije (kao npr. KOMEDI, SAD je u vlasništvu
MEDICAL, SAD), a globalna korporacija ima svoje predstavništvo/ogranak u RS (kao npr. Predstavništvo MEDICAL Beograd),
potrebno je da globalna korporacija dostavi izjavu kojom će potvrditi da je taj proizvođač medicinskog sredstva u njegovom
vlasništvu. U tom slučaju će Agencija predstavništvo/ogranak globalne korporacije smatrati predstavništvom/ogrankom
proizvođača.

 U slučaju da je proizvođač medicinskog sredstva u vlasništvu globalne korporacije (kao npr. MICRON, SAD je u vlasništvu
globalne korporacije GLOBAL MEDICAL, SAD), a globalna korporacija ima svog ovlašćenog predstavnika u RS (kao npr. Global
Medical d.o.o., Beograd), potrebno je da globalna korporacija dostavi izjavu kojom će potvrditi da je taj proizvođač
medicinskog sredstva u njegovom vlasništvu. U tom slučaju će Agencija ovlašćenog predstavnika globalne korporacije
smatrati ovlašćenim predstavnikom proizvođača.

 U slučaju da proizvođač medicinskog sredstva (kao npr. Okinava, Japan), ima „ćerku firmu“ ili „sestru firmu“ („vlasnički
povezana lica“) (kao npr. Okinava NV, Belgija), prihvata se Pismo ovlašćenja izdato od strane „ćerke firme“ ili „sestre
firme“, odnosno vlasnički povezanog lica (kao npr. Okinava NV, Belgija).

 Agencija ne prihvata Pismo ovlašćenja izdato od strane EU reprezenta proizvođača, već je neophodno dostaviti Pismo
ovlašćenja izdato od strane samog proizvođača.

 Agencija ne prihvata Pismo ovlašćenja izdato od strane inostranog distributera proizvođača, već je neophodno dostaviti
Pismo ovlašćenja izdato od strane samog proizvođača.



Pored dokumentacije o MS, radi poređenja sa originalnom verzijom proizvođača,
podnosilac zahteva dostavlja:
1) predlog obeležavanja spoljašnjeg i unutrašnjeg pakovanja medicinskog sredstva na
engleskom jeziku
2) za medicinska sredstva koja pacijent samostalno upotrebljava, predlog obeležavanja
spoljašnjeg i unutrašnjeg pakovanja i na srpskom jeziku;
3) uputstvo za upotrebu na engleskom jeziku za medicinska sredstva stranog porekla i
uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva stranog i domaćeg porekla na srpskom
jeziku potpisano od strane lekara, a za in vitro dijagnostička medicinska sredstva
može i od strane stručnog lica iz oblasti biohemije.

Podnosilac zahteva je odgovoran i garantuje istovetnost dokumentacije (pakovanje i
uputstvo za upotrebu) sa originalnom dokumentacijom proizvođača.

Izgled spoljašnjeg i unutrašnjeg pakovanja i uputstvo za upotrebu 
medicinskog sredstva 

ODGOVORNOST OVLAŠĆENOG PREDSTAVNIKA



 Pakovanje treba da bude 
usklađeno sa zahtevima 
Direktive i standarda za 
obeležavanje MS

 Naziv MS = Naziv MS na 
DOC (naziv na FSC, EC...)

 Proizvođač naveden sa 
adresom sedišta (podatak 
na DOC, EC sertifikatu, ISO 
13485 sertifikatu)

Proizvođač MS

Podatak o reprezentu

SPOLJAŠNJE PAKOVANJE



UNUTRAŠNJE PAKOVANJE

 CE oznaka

 LOT/SN

 Rok važenja...



PAKOVANJE NA SRPSKOM JEZIKU

 Zahteva se samo za MS 
koja pacijent samostalno 
upotrebljava!

Proizvođač MS

Ovlašćeni predstavnik i broj Rešenja o registraciji



UPUTSTVO ZA UPOTREBU

 Uputstvo treba da bude 
usklađeno sa zahtevima 
Direktive 

 Naziv MS = Naziv MS na 
DOC (naziv na FSC, EC...), ili 
kataloški broj naveden na 
IFU

 Proizvođač naveden sa 
adresom sedišta (podatak 
na DOC, EC sertifikatu, ISO 
13485 sertifikatu)

Proizvođač MS

Podatak o reprezentu

I klasa
IIa klasa



„Izuzetno, Agencija može u postupku registracije u pismenom obliku od
predlagača da traži i dodatne informacije ili dodatnu dokumentaciju koja je
potrebna za procenu performansi i sigurnosti medicinskog sredstva.“

PRIMERI:
 Ukoliko je na pakovanju navedeno „KLINIČKI ISPITANO“ – kliničku studiju
 Ukoliko je „granični“ proizvod – kvantitativni i kvalitativni sastav sa

mehanizmom delovanja svake od komponenti, opisom namene...
 Ukoliko Agencija posumnja u određenu „indikaciju“ – dokaz o efikasnosti

MS
 Ukoliko je na pakovanju navedeno „U SKLADU SA GMP SERTIFIKATOM“ –

GMP sertifikat
 Itd.



Način registracije medicinskog sredstva

Agencija je dužna da izvrši registraciju medicinskog sredstva koje je usaglašeno sa osnovnim
zahtevima najkasnije u roku od 30 dana od dana podnošenja zahteva, u skladu sa Zakonom.

Agencija je dužna da najkasnije u roku od 15 dana od dana podnošenja zahteva obavesti
podnosioca zahteva da je zahtev potpun (rok za formalnu procenu), odnosno ukoliko zahtev nije
potpun, da ga dopuni najkasnije u roku od 30 dana (rok klijentu za dopunu dokumentacije) od
dana prijema obaveštenja.

Rok od 30 dana prestaje da teče od dana kada Agencija od podnosioca zahteva zatraži dodatne
podatke i nastavlja da teče od dana dostavljanja traženih podataka, u skladu sa Zakonom.

FORMALNA 
PROCENA
15 DANA

SUŠTINSKA 
PROCENA
15 DANA

Rešenje o 
registraciji
60 DANA

30 DANA



Rešenje o registraciji medicinskog sredstva

 O registraciji medicinskog sredstva Agencija izdaje rešenje na rok važnosti od 60 dana
nakon isteka važnosti isprave o usaglašenosti.

 Za medicinska sredstva klase I (osim klase Is i Im) i ostala in vitro dijagnostička
medicinska sredstva, koja se stavljaju na tržište na osnovu deklaracije o usaglašenosti
izdate od strane proizvođača (Declaration of Conformity), rešenje o registraciji
medicinskog sredstva izdaje se na period od pet godina.

 Medicinska sredstva mogu da budu na tržištu najviše 90 dana od dana isteka rešenja
o registraciji medicinskog sredstva u skladu sa Zakonom.

 Ne može da se vrši uvoz medicinskog sredstva kome je istekla registracija i nije
podnet zahtev za produženje registracije u roku od 90 dana od dana isteka Rešenja o
registraciji.

 Promet registrovanog medicinskog sredstva vrši se na osnovu važećeg rešenja o
registraciji. Kada je, za MS za koje je isteklo rešenje o registraciji, podnet zahtev za
produženje registracije, a rešenje u međuvremenu isteklo, rok važenja ovog rešenja
se produžava do dana donošenja rešenja o produženju registracije, a najviše 90 dana
od isteka rešenja. Promet ovog medicinskog sredstva vrši se na osnovu poslednjeg
izdatog rešenja o registraciji čije je važenje produženo i potvrde o potpunosti
zahteva za produženje registracije (Pisma formalne kompletnosti).



Sadržina rešenja o registraciji medicinskog sredstva

Rešenje o registraciji medicinskog sredstva sadrži:
1) naziv i adresu ovlašćenog predstavnika proizvođača medicinskog
sredstva, 
2) naziv i adresu proizvođača medicinskog sredstva,
3) naziv medicinskog sredstva,
4) grupa generičkih medicinskih sredstava,
5) kategoriju medicinskog sredstva,
6) klasu medicinskog sredstva,
7) mesto izdavanja, odnosno prodaje,
8) rok važnosti rešenja,
9) pravnu pouku.



DEO III
PRODUŽENJE REGISTRACIJE MEDICINSKOG 

SREDSTVA



 Zahtev za produženje registracije se podnosi najmanje 30 dana pre isteka roka iz
rešenja o registraciji.

 Postupkom produženja registracije medicinskog sredstva mogu da se obuhvate i
izmene i dopune registracije tog medicinskog sredstva, na zahtev proizvođača,
odnosno ovlašćenog predstavnika proizvođača, osim izmena u Registru
proizvođača i ovlašćenog predstavnika.

 Zahtev za produženje registracije može da se odnosi na više medicinskih sredstava
iste klase i kategorije, od istog proizvođača.

 Zahtev za produženje registracije medicinskog sredstva podnosi se na Obrascu 1.
popunjen u delu koji se odnosi na produženje registracije. Uz zahtev se podnosi :

1. dokumentaciju o medicinskom sredstvu propisanu za registraciju medicinskog
sredstva

2. dokaz o uplati propisane tarife Agenciji
 Ako se dokumentacija nije menjala u odnosu na dokumentaciju već dostavljenu

Agenciji, može se dostaviti i izjava proizvođača da navedena dokumentacija nije
promenjena

Produženje registracije medicinskog sredstva



Produženje registracije medicinskog sredstva

Agencija je dužna da izvrši produženje registracije medicinskog sredstva koje je usaglašeno sa
osnovnim zahtevima najkasnije u roku od 15 dana od dana podnošenja zahteva.

Agencija je dužna da najkasnije u roku od 10 dana od dana podnošenja zahteva obavesti
podnosioca zahteva da je zahtev potpun (rok za formalnu procenu), odnosno ukoliko zahtev nije
potpun, da ga dopuni najkasnije u roku od 15 dana (rok klijentu za dopunu dokumentacije) od
dana prijema obaveštenja.

Rok od 15 dana prestaje da teče od dana kada Agencija od podnosioca zahteva zatraži dodatne
podatke i nastavlja da teče od dana dostavljanja traženih podataka, u skladu sa Zakonom.

FORMALNA 
PROCENA
10 DANA

SUŠTINSKA 
PROCENA
5 DANA

Rešenje o 
produženju

30 DANA

15 DANA

Ako Agencija ne donese rešenje o produženju
registracije u roku smatra se da medicinsko sredstvo
može da se nalazi na tržištu u skladu sa prethodno
izdatim rešenjem o registraciji medicinskog sredstva



DEO IV
IZMENE I DOPUNE REGISTRACIJE 

MEDICINSKOG SREDSTVA



Izmene i dopune registracije medicinskog sredstva

 Proizvođač, odnosno ovlašćeni predstavnik proizvođača, dužan je da prijavi svaku izmenu i
dopunu podataka iz Registra medicinskih sredstava.

 Zahtev za izmenu ovlašćenog predstavnika proizvođača Agenciji podnosi proizvođač ili novi
ovlašćeni predstavnik proizvođača.

 Proizvođač, odnosno ovlašćeni predstavnik proizvođača dužan je da najkasnije u roku od 12
meseci od dana dostavljanja rešenja stavi na tržište medicinsko sredstvo u skladu sa tim
rešenjem.

 Zahtev za odobrenje izmene ili dopune registracije podnosi se na Obrascu 1. popunjen u delu
koji se odnosi na izmenu, odnosno dopunu registracije.

 Uz zahtev se podnosi:
1) dokumentacija koja se odnosi na izmenu, odnosno dopunu i daje dovoljno podataka za njenu
procenu;
2) dokaz o uplati propisane tarife Agenciji
 Zahtev koji se odnosi na izmenu ovlašćenog predstavnika sadrži i Ugovor o izmeni ovlašćenog

predstavnika proizvođača, kao i overen prevod ugovora (original ili overena kopija).
 Podnosilac zahteva za registraciju može se, u postupku izmene, odnosno dopune

registracije, pozvati na ranije podnetu dokumentaciju Agenciji za registraciju medicinskog
sredstva.



IZMENE I DOPUNE REGISTRACIJE MS

Izmene i dopune registracije medicinskog sredstva
odnose se na:
1) izmenu naziva i adrese ovlašćenog predstavnika
proizvođača;
2) izmenu naziva, odnosno adrese, proizvođača
medicinskog sredstva;
3) izmenu ovlašćenog predstavnika proizvođača;
4) izmenu inostranog proizvođača;
5) izmenu notifikovanog, odnosno imenovanog tela;
6) izmenu naziva medicinskog sredstva;
7) izmenu grupe generičkih medicinskih sredstava;
8) izmenu izgleda i načina obeležavanja spoljnjeg, 
odnosno unutrašnjeg pakovanja;
9) izmenu ili dopunu uputstva za upotrebu
medicinskog sredstva;
10) izmenu ili dopunu tipova, modela, kataloških
brojeva, sadržaja pakovanja medicinskog sredstva i
sl.;
11) izmenu klase ili kategorije medicinskog sredstva;
12) izmenu roka upotrebe medicinskog sredstva;
13) izmenu uslova čuvanja medicinskog sredstva;

14) izmenu mesta izdavanja, odnosno prodaje
medicinskog sredstva;
15) izmenu postupka ispitivanja gotovog proizvoda
(izmena standarda i metoda), izmena dizajna, 
materijala, sastava medicinskog sredstva i sl.;
16) ostale izmene i dopune registracije medicinskog
sredstva.

Za izmene i dopune koje ne
zahtevaju izmenu rešenja o
registraciji medicinskog sredstva,
Agencija izdaje obaveštenje.



Izmene i dopune registracije medicinskog sredstva

Agencija je dužna da izvrši izmenu odnosno dopunu registracije medicinskog sredstva koje je
usaglašeno sa osnovnim zahtevima najkasnije u roku od 15 dana od dana podnošenja zahteva, u
skladu sa Zakonom.

Agencija je dužna da najkasnije u roku od 10 dana od dana podnošenja zahteva obavesti
podnosioca zahteva da je zahtev potpun (rok za formalnu procenu), odnosno ukoliko zahtev nije
potpun, da ga dopuni najkasnije u roku od 15 dana (rok klijentu za dopunu dokumentacije) od
dana prijema obaveštenja.

Rok od 15 dana prestaje da teče od dana kada Agencija od podnosioca zahteva zatraži dodatne
podatke i nastavlja da teče od dana dostavljanja traženih podataka, u skladu sa Zakonom.

FORMALNA 
PROCENA
10 DANA

SUŠTINSKA 
PROCENA
5 DANA

Rešenje/
Obaveštnje

30 DANA

15 DANA



DEO V 
BRISANJE MEDICINSKOG SREDSTVA IZ 

REGISTRA MS



Pravilnik o registraciji medicinskog sredstva 
(„Službeni glasnik RS”, 84/2018)

Agencija je donosi rešenje o brisanju medicinskog sredstva iz Registra medicinskih sredstava, bez 
odlaganja:
1) ako medicinsko sredstvo nije sigurno pri propisanim uslovima upotrebe;
2) ako podaci o medicinskom sredstvu u Registru medicinskih sredstava nisu tačni, odnosno nisu 
potpuni;
3) ako podaci o proizvođaču, odnosno ovlašćenom predstavniku proizvođača u Registru 
medicinskih sredstava nisu tačni, odnosno nisu potpuni;
4) na predlog Ministarstva (ako se utvrdi da MS koje je usaglašeno sa osnovnim zahtevima, kada 
je ispravno instalirano, održavano i upotrebljavano u skladu sa svojom namenom, može da ugrozi 
zdravlje, odnosno sigurnost pacijenta, korisnika ili drugog lica ili ako se utvrdi da medicinsko 
sredstvo ne ispunjava osnovne zahteve, a nosi znak usaglašenosti.
5) na zahtev proizvođača, odnosno ovlašćenog predstavnika proizvođača.

BRISANJE NA ZAHTEV – PO REŠENJU – mogu se brisati 
MS koja su obuhvaćena JEDNIM Rešenjem o registraciji



Agencija donosi rešenje o brisanju medicinskog sredstva, ako podaci o medicinskom
sredstvu u Registru medicinskih sredstava nisu tačni, odnosno nisu potpuni, dakle,
ukoliko je MS na tržištu, a nisu prijavljene izmene proizvođača ili ovlašćenog
predstavnika.

Ako nije podnet zahtev za produženje registracije medicinskog sredstva, Agencija briše
medicinsko sredstvo iz Registra medicinskih sredstava bez donošenja rešenja o
brisanju.

Ovlašćeni predstavnik proizvođača kome je prestao ili istekao mandat dužan je da bez
odlaganja podnese Agenciji zahtev za brisanje iz Registra proizvođača u skladu sa
Zakonom.





Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
hygia@alims.gov.rs
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