Primena novog Pravilnika o

registraciji medicinskih sredst

v Vesna Sevaljevic, g
ALIMS 7

—

\ .

15._Sim_pozijur1ri ALIMS 2019. -, JUBILEJ SARADNJE U INTERESU PACIJENATA", Kragujevac, 11-12.10.2019.



e Sadrzaj:

“* DEO |

USLOVI | NACIN PRIZNAVANJA INOSTRANIH ISPRAVA | ,,CE“ ZNAKA
“* DEO I

REGISTRACIJA MEDICINSKOG SREDSTVA

“* DEO IlI

PRODUZENJE REGISTRACIJE MEDICINSKOG SREDSTVA

“* DEO IV

|ZMENE | DOPUNE REGISTRACIJE MEDICINSKOG SREDSTVA

“* DEOV

BRISANJE MEDICINSKOG SREDSTVA I1Z REGISTRA MS



DEO |

USLOVI | NACIN PRIZNAVANJA INOSTRANIH

ISPRAVA | ,,CE“ ZNAKA

EC Certificate Full Cuality Assurance System: CartiScats LIS12E2642
Tha maragemest sy s

Aalba Dent, Inc.

400 Walt Drive,
Fairfiokd, CA, 94534, United States

0l of

Directive 93/42/EEC

on medical divioes, Annex Il (excluding Soction 4)

Fre i g ety

Dental Casting Alloys, Dental Solders.

Fio placirg o e surhnt of Clsa 18 davice cuvyree by B carfficate, an BC Destye Examinaion
Carials ssondog to e 8 (Sactin 4 i esbedd

This canificate i valid from 13 Auguest 2017 untl 18 Masch 2015
and remaing valid subject o satisfactory sunveilance audits,

Fea carsfcation audt dua bakoes 18 March 2013

fssue 1, Certified since 28 March 2011

Cosficaton I msed o mporss nambened WWIPT: B0MCIT

SGS United Kingdom Ltd, Notified Body 0120

O Wl Py, asen doges Adirs, D47 A, 1K
B 1M TN 0 ol )15 TR e 5 00

£65 CEX 1

Pagm 1t

EC Declaration of Conformity

According te Annax [l of the (VD Directive S8THEC

This In to cartiy that fallowing VD products:

Paloris and Peiorts Il Dusl Ratcrt Rapid Tieass Precsascrs and thair
ussociabed components Fsted in the aitached Device Schedude,

ClansHind as: “all other VD Madical Devices” according fo Annex | rues,

Manutactured by: Leica Bloaystems Melbourne Piy Lid
455 Blackburn Road, Mount Warverley, Viclora, Australia, 3148

1. Comply with all sssential requiemants (Annax [) of the WD Directhe SATEC. This
compliance haa besn property documentad and covers the i e i A | of the VD
Dhractive,

M

Undersigned deciares o kil Be obagations imposed by Annes 1l section 2 to B
u. Availabiity of Ew techrical documertution set in Annex I {seclion 3), allowing the

asseanmant of ths confomiy of B produsct with the requinements. of Tha Dineclive.

The manutacturer shall taios NECESEATy MEATUTDS 10 BSLre LBl 1he Manutactunng

process follows the principies of quality assurance as apsropeiate for the products

mnnutactured (Annix Bl section 4).

The manufackurer shal institule and keep up o dabe @ systematic procedure |o review

axpaince Ganed rom Giaces in the post-produsction phass and 1o implsenant

sppropriate means to apply any necessary comective actions (Annex il section %)

Laica Biosystems Melbourne has a Cualty System in place based on 150 134852003

Tris Deckation of Cordormity is sigred below, cartifying that the mquirsments of Annex | and

Annax ¥ have bean met and documanted

=

a @

Luica Biosyst Nowcantio Lid
Ballict Business Park West, Ber
Mewcastis Uipon Tyre NE 12 SEW, United Kingdom
Tal: +dd 181 2154242, Faoc o 181 215 1152

Ao if{\---h pate: (0 Armyfaro
Andrew . ERb

Qualty Assurance and Raguiatory Affairs Manager

Laica Bizystems Maibourna Py Lid

el Spasem Diocoment: 4.TH4AM
Leiea Bloiysterss blelbensne Pry Lid

I

ndd Medizintechnik AG

EC Declaration of Conformity

Rddress Techrop: 1
CH B0 Zarh, S

Wardeclare u

Jut sole responsibiEy that the product

One i Tube

Praciut desigratien

Aopbed harmanized £ 9802008
s

ENISO 1497
ENISO 109931

w9 /AC2010

681 the EC ceclaraion af eonfarmity et out




Zakon o tehnickim zahtevima za proizvode i ocenjivanju usaglasenosti
(,,SI. Glasnik RS“, br. 36/2009)

ZAKON
0 TEHNICKIM ZAHTEVIMA ZA PROIZVODE | OCENJIVANJU USAGLASENOSTI

1UVODNE ODREDBE

Ovim zakonom ureduje se nacin propisivanja tehnickih zahteva za
proizvode i donoSenje tehnickih propisa, ocenjivanje usaglasenosti
proizvoda sa tehnickim zahtevima, obaveze isporucioca proizvoda i
vlasnika proizvoda u upotrebi, vazenje inostranih isprava o
usaglasenosti i znakova usaglasenosti, obavestavanje o tehnickim
propisima i postupcima ocenjivanja usaglasenosti ...

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

Diectve 9J4QEEC ~ Beoulaton N1/T45

)

Zakon o medicinskim sredstvima (,,SI. Glasnik RS, br. 105/2017)

L] Full quality assurance s yste A X
ex il EC type-examination Annex X
e IV EC verification
oxV Production quality assurance — Annex X|
ex V1 Product quality assurance
vi EC declaration of conformity Annexes nem

§§3353

sredstva.

Inostrane isprave o usaglasenosti su: sertifikat, izvestaj o ispitivanju, deklaracija o usaglasenosti,
uverenje o kontrolisanju ili drugi dokument kojim se potvrduje usaglasenost medicinskog sredstva
sa oshovnim zahtevima propisa Evropske unije, a koje izdaje notifikovano telo, odnosno
akreditovana laboratorija, odnosno proizvodac u slucaju deklaracije o usaglasenosti.

Priznavanje inostranih isprava i CE znaka vrSi Agencija u postupku registracije medicinskog




POSTUPAK PRIZNAVANJA ISPRAVA O USAGLASENOSTI

» Zahtev podnosi proizvodac, odnosno ovlascéeni predstavnik proizvodaca kada se priznavanje
isprava ili CE znaka vrsi nezavisno od postupka registracije i predstavlja poseban postupak koji

se vodi pred Agencijom
» Agencija na osnovu podnetog zahteva donosi ReSenje o priznavanju vaZenja inostrane

isprave, odnosno CE znaka.
» ResSenje o priznavanju vazi do isteka roka vaZenja inostrane isprave, ako je taj rok utvrden u

ispravi, a ako nije utvrden, ReSenje vazi najduze tri godine od dana njegovog donosenja.

-

<k
EC Certificate - Full Quality Assurance System
Oraive EYALIC o i Do, v 1 i Scton 4.

» Ako je utvrdeno da inostrana ispravane ispunjava propisane uslove, Agencija donosi resSenje
bsi.

kojim se odbija zahtev.

www.alims.gov.rs




DEO Il
REGISTRACIJA MEDICINSKOG SREDSTVA

ONLINE
REGISTRATION




PODNOSILAC ZAHTEVA ZA REGISTRACHU

Zahtev za registraciju medicinskog sredstva pre stavljanja medicinskog sredstva na trZiste, podnosi:

1) proizvodac€ medicinskog sredstva (proizvodac sa sedistem u Republici Srbiji ili predstavnistvo ili

ogranak inostranog proizvodaca sa sediStem u Republici Srbiji)

2) ovlaséeni predstavnik proizvodaca

Podnosilac zahteva mora da ima lice odgovorno za dokumentaciju zaposleno sa punim
radnim vremenom za poslove u postupku registracije, izmene, dopune, produZenja ili
brisanja, koje ima zavrSen medicinski, stomatoloski, farmaceutski, tehnoloski, elektro-
tehnicki, masinski, hemijski ili pravni fakultet

Podnosilac zahteva mora da ima lice odgovorno za vigilancu i pracenje medicinskog
sredstva na trziStu, lice zaposleno sa punim radnim vremenom, koje obavlja posleve
vigilance,k oje ima zavrSen medicinski, stomatoloski, farmaceutski, tehnoloski, elektro-
tehnicki, masinski, hemijski ili drugi odgovarajuéi fakultet zavisno od vrste medicinskog
sredstva, kao i dodatne edukacije u oblasti vigilance.

\\\ - I

lzuzetno, podnosilac zahteva moze 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 ¢emu odlucuje Agencija u postupku registracije, produzenja,
odnosno izmena i dopuna registracije

person I know.
Whenever
anything
gocs wrong,
Iscem to be
responsible.

:'mrthe ril:hli:t ’
et




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:
PRIMENA CLANA 24 PRAVILNIKA

1) dokumentacija o medicinskom sredstvu

PrimenaClana2da

2) dokaz (0] uplati prop|sa ne ta r|fe AgenC|J| Medicinsko sredstvo je bilo upisano u Registar i nije pro3ao rok od 30 dana iz clana 24, Pravilnika Ne
@ Na

Zahtev se odnosi na registraciju viSe medicinskih sredstava iste kategorije i klase, istog
proizvodaca, koja su obuhvacdena istim sertifikatom o usaglasenosti.
é\n 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
vazenja resenja o upisu.

JEDAN ,,EC“ SERTIFIKAT

Za MS za koja se zahteva dva ,,EC“ sertifikata (lll klasa, AIMD, Lista A),
moraju biti pokrivena ISTIM sertifikatima o usaglasenosti

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

www.alims.gov.rs




DOKUMENTACIJA ZA REGISTRACIJU MEDICINSKOG SREDSTVA

1) Deklaracija o usaglasenosti medicinskog sredstva (Declaration of Conformity), original (u elektronskoj ili papirnoj formi) ili
overena kopija

2) Sertifikat o usaglasenosti medicinskog sredstva (EC Certificate, odnosno sertifikat koji izdaje imenovano telo), osim za
medicinska sredstva klase | i za ostala in vitro dijagnosticka medicinska sredstva, original (u elektronskoj ili papirnoj formi) ili
overena kopija;

3) ako je proizvodac¢ medicinskih sredstava klase | i ostala in vitro dijagnosticka medicinska sredstva iz drzave koja nije drzava
¢lanica EU, odnosno koja nije zakljucila Sporazum o medusobnom priznavanju sa EU (Mutual Recognition Agreements - MRAS) i
Protokole za Evropski sporazum o ocenjivanju usaglasenosti 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 I1SO 13485, odnosno EN ISO 13485 izdat od strane akreditovanog sertifikacionog tela, odnosno dokaz
da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu u nekoj od drzava ¢lanica EU, odnosno drzava koje su zakljucile navedene sporazume,
original (u elektronskoj ili papirnoj formi) ili overena kopija

4) pismeno ovlasc¢enje inostranog proizvodaca da ovlasceni predstavnik proizvodaca postupa u njegovo ime i da pred nadleznim
organima Republike Srbije vodi postupak u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast medicinskih sredstava, kao i overen prevod
ovlaséenja, original (u elektronskoj ili papirnoj formi) ili overena kopija.

Pored navedene dokumentacije, radi poredenja sa originalnom verzijom proizvodaca, podnosilac dostavlja:

1) predlog obelezavanja spoljasnjeg i unutrasnjeg pakovanja medicinskog sredstva na engleskom jeziku;

2) za medicinska sredstva koja pacijent samostalno upotrebljava, predlog obeleZavanja spoljasnjeg i unutrasnjeg 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 domaceg porekla na srpskom jeziku potpisano od strane lekara, a za in vitro dijagnosti¢ka medicinska sredstva moze i od
strane strucnog lica iz oblasti biohemije. Podnosilac zahteva je odgovoran i garantuje istovetnost dokumentacije sa originalnom
dokumentacijom proizvodaca.

X/

< lzuzetno, Agencija mozZe u postupku registracije u pismenom obliku od predlagaca da trazi i dodatne informacije ili
dodatnu dokumentaciju koja je potrebna za procenu performansi i sigurnosti medicinskog sredstva.
@ .faz@:v;

www.alims.gov.rs




Deklaracija o usaglasenosti medicinskog sredstva

(Declaration of Conformity)
1) Deklaracija o usaglasenosti medicinskog sredstva (Declaration of Conformity), original (u
elektronskoj ili papirnoj formi) ili overena kopija

e Dokument kojim proizvodac¢ (,EC Reprezent”) potvrduje da je medicinsko sredstvo
usaglaseno sa zahtevima Direktiva ili Regulativa (,,Legal manufacturer, proizvodac u skladu sa
Zakonom o MS)

EU Directives for Medical Devices

REGULATIONS AIMD * Active Implantable

* Regulation (EU) 2017|745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on 90/385/EEC Medical Device Directive
medical devices, amending Directive 2001/83[EC, Regulation (EC) No 1782002 and
Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC () MDD

* Medical Device Directive
* Regulation (EU) 2017746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on 03/42/EEC

in vitro diagnostic medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision
2010/227[EU ()

IVDD « In Vitro Diagnostic Device

AIMD 98/79/EC Directive

90/385 EEC

21.9.2007 Official Journal of the European Union L 24711

DIRECTIVE 2007/47[EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 5 September 2007

93/42 EEC ‘ 98/79 EC

amending Council Directive 90/385[EEC on the approximation of the laws of the Member States
relating to active implantable medical devices, Council Directive 93/42/EEC concerning medical
devices and Directive 98/8/EC concerning the placing of biocidal products on the market

Medical Device

Regulation
2017/745

In Vitro Medical
Device Regulation
2017/746

(Text with EEA relevance)

www.alims.gov.rs




Vs

Deklaracija o usaglasenosti medicinskog sr
(Declaration of Conformity)

ANNEA 1

EC DECLARATION OF CONFORMITY

(Full quality assurance system)

The manufacturer must ensure application of the quality system approved
for the design, manufacture and final inspection of the products concerned,
as specified in Section 3 and is subject to audit as laid down in Sections 3.3
and 4 and to Community surveillance as specified in Section 5.

The EC declaration of conformity is the procedure whereby the manu-
facturer who fulfils the obligations imposed by Section 1 ensures and
declares that the products concerned meet the provisions of this Directive
which apply to them.

The manufacturer must affix the CE marking in accordance with Article 17
and draw up a written declaration of conformity, This declaration must
cover one or more medical devices manufactured, clearly identified by

means of product name, product code or other unambiguous reference
and must be kept by the manufacturer.

Quality system

Regulative:
2017/745 (AimD i OPSTA M)
2017/746 (vb)

=N Official Jourmal of the Ewropem

ANNEX IV

EU DECLARATION OF CONFORMITY

The EU declaration of conformmity shall contain all of the following imformation:

10.

Mamse, registered trade name or registered trade mack and, if already Bsued, SEN as referred 1o in Article 31 of the
eanufacturer, and, il applicable, s authorised representative, and the address of their registered place of business
where they can be contacted and their location be established;

. A starernent that the EU declarstion of conformity is issued under the sole responsibrility of the manufacturer;
. The Basic UDH-DM as referred 1o in Part C of Annex VI

. Product and rrade name, product code, catalogue aumber or other unambipuous reference allowing identification

and traceability of the device covered by the EU dedamtion of conformity, such as a photograph, where
appropriate, a3 well as s intended purpose. Except for the product or trade name, the information allowing idenuifi-
cation and iraceability may be provided by the Basic UDI-DI referred 1o i poim 3;

. Risk class of the device in accordance with the rules set out in Annex VIIE

. A statement that the device that i covered by the present declaration is in conformity with this Regulation and, i

applicable, with any other relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU declaration of
cmﬁ}mi}l:

. Beferences 1o any C% used and in relation 1o which conformity B declared:

. Where applicable, the mame and identification sumber of the notfied body, 4 description of the conformity

assessment procedure performed and idemification of the certificate or certificates issued;

. ‘Where applicable, additional information:

Place and date of ssue of the declarstion, name and function of the peson who signed it &5 well as an indication
fie, and on behalf of whom, that person signed, signature.

www.alims.gov.rs




aicfffoimin

Address: 50 Khaliurina Sir., Kharkiv, 61038, Ukraine.
Tel+38{057) 755 43 35, fax +3B(057) 738 14 13, c-mail: bioluchi@ yahoo.com

EC DECLARATION OF CONFORMITY

lIssued in accordance with EC Directive 93/42/EEC relating to Medical Devices
Manufacturer: BIOPROMIN Ltd., 50 Khalturina str., 61038 Kharkiv, Ukraine

EU Representative; ONKOCET Lud., 4 Kutuzovova str., 902 01 Pexinok, Slovak Republic

Product name:  Automatic Noninvasive Express Screening Analyzer ANESA®,

Naziv MS

Podatak o proizvodacu i EC reprezentu (ukoliko je
proizvodac 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 primenijivi za
predmetno MS

4neks Direktive u vezi sa kojim je vr§ena
ocenjivanje  usaglasenosti MS  sa
zahtevima

Broj izdatog ,,CE” sertifikata

Product description: “Automatic noninvasive express screening analyeer ANESA®®, device for ex vivo mmomatic

noninvasive determi) I'I.!II(!II Idm rent parameters of the state of human body systems; models:

ANESA-L200T, ANESA-L200Tw, ANESA-L2012, ANESA-L201 2w, ANESA-T/2009,

ANESA-T2011,
Applied directives: MD Directive 9342/EEC ~
Conformity assessment e
raite: Annex V. (product quality assurance)
Applied harmonized  Couneil Direetive 934 2EEC, EN 150 13485:2002, MEDDEVY 2,12/ 1 - rev, 8,
standards: EN 60601-1:2006/AC: 2010, EN 60601-1- ;"LNJ M_ 2010, EN 150 14971: 2012

EN 62304:2006/AC:2008, IEC 60601-1 3™ ed. 2005-12
Number, date of issue ~
of CE certificate: Mo, 13 0252 QS/NE, March 26™ 2013 rd

“MANUFACTURER™ herewith decTanss " C-mentioned deviee meets all applicable provisions of the EC MD
Directive B3AYVEEC, The device - ANESA® Analyzer is safe under prescribed and reasonably forescenble conditions of

“MANUFACTURER™ hos implemented measures assuring thot the ANESA® Anolyeer of the abov
and fulfiils the essential requirements of the 9342JEEC Directive

“*MANUFACTURER" has instituied and Keeps up o da

in the post-production phase and 1o implement appropriog
8 10 notify through its Authorized Represent

oration in the product chareteristics

s damage of patient's healih as well as on techni

ermatic procedune fo review expericnce gained from devices
ms, The company
v an il

which mi I|1I _u!nd ﬂ:h

.pcrl'ur\ nee or inadegu: o
stematic recall ¢ |l| product by

cal o medical rea

If the device 15 modified without the agreement of the undersigned, this declaration becomes imvalid in relation 1o the
modified product

Date of issue:  March 26" 2013

Director
Sydorn Volodymyr

e mentioned type is sale

- J

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

g J

www.alims.gov.rs




Konformitatserklarung / Declaration of Conformity MTR
geman Anhang VIl der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte / FettIabE ot I
according annex VI of the council directive 93/42/EEC

MTR+ Vertriebs GmbH
Kamenzer Damm 78
12249 Berlin

Wir erklaren als Hersteller hiermit in alleiniger Verantwortung, dass / We hereby declare
under our sole responsibility that
die folgenden Medizinprodukte / the following medical products

Wiederverwendbare, selbstklebende, unsterile Elektroden /
reusable, self-adhesive, non-sterile electrodes:
Format 40 x 40 mm
Format 40 x 80 mm
Format 32 mm rund / round
Format 50 x 50 mm sensitiv / sensitive
Format 50 x 50 mm beidseitig klebend / both side adhesive
Format Trapez + Butterfly / trapeze + buitterfly

Gummi-Elektroden / Rubber Electrodes 45 x 50 mm

der Klasse | (Regel 1 des Anhang IX — 93/42/EWG) / of class | medical device (rule 1 of
annex IX — 93/42/EEC)

in Einklang mit der Technischen Dokumentation hergestellt werden und die einschlagigen
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG (EG-Richtlinie Gber Medizinprodukte) erfillen. Die
Produkte sind mit dem CE-Zeichen gemaB oben genannter Richtlinie versehen.

are manufactured in accordance with the technical documentation and comply with the
Requirements of Medical Devices Directive 93/42/EEC. The products are labeled with the
CE-Mark accordj]

fo oL

Diese Konformitétserklarung ist giiltig ab Unterschrift bis zum 19.12.2022 / This
declaration Is valid from signature until 2022-12-19

Berlin, 2017-11-22

General Manager

(Nfo 7.3.2 \

emaju sve DOC-u rok vaZenja.
Proizvoda¢ ne mora da menja
DOC, ukoliko nije vrsSio izmene
na samom MS.

\_

EC Declaration of Conformity

According to Annex lll of the IVD Directive 98/79/EC

This is to certify that following IVD products:

Peloris and Peloris Il Dual Retort Rapid Tis:
associated compaonents listed in the attacl
Classified as: “all other IVD Medical Devices® accerding to

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
495 Blackburn Road, Mount Waverley, Victo

Manufactured by:

Device Schedule

The Palaris™

1. Comply with all essential requirements (Annex |) of the IVD Directive
compliance has been properly documented and covers the items liste

Pols Dual At R

Catalogue Numser

ELTED
ety

Directive. ol § o e o T P
Pt §Dus Rt Rag 8 TP
2. Undersigned declares to fulfill the obligations imposed by Annex |1l s¢
Seagas 2o L
a. Availability of the technical decumentation set in Annex Ill (se ReagertSote

ETEn
26 ccn. 115

S285001.110

assessment of the conformity of the product with the requirem

b. The manufacturer shall take necessary measures to ensure t
process follows the principles of quality assurance as appropr

T
sa0c00n.110
‘sancEz 110
T
5201810110

manufactured {(Annex IIl section 4)

c. The manufacturer shall institute and keep up to date a system
experience gained from devices in the post-production phase
appropriate means to apply any necessary corrective actions

3. Leica Biosystems Melbourne has a Quality System in place based or
4. This Declaration of Conformity is signed below, certifying that the req

Cameio Bashat Ol

o

Touh Sereen Premctzra

g

T smsaare

‘sn00ma 110

Annex Ill have been met and documented. | et

it o G

Authorised Representative: Leica Biosystems Newcastle Ltd
Balliol Business Park West, Benton Lane,
Newcastle Upon Tyne NE12 BEW, United Ki
Tel: +44 181 215 4242, Fax: +44 181 215 11

Date: [0 = Avey =2010

Andrew R. EIii
Quality Assurance and Regulatory Affairs Manager
Leica Bioystems Melbourne Pty Ltd

| e B

Pelaris™ - L
eica Biosystems Melbourne t

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

je DOC dostaviti sa dodatkom.

of 2

J

www.alims.gov.rs
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Sertifikat o usaglasenosti medicinskog sredstva
(EC Certificate)

2) Sertifikat o usaglasenosti medicinskog sredstva (EC Certificate, odnosno sertifikat koji izdaje
imenovano telo kojim se potvrduje da je MS ili grupa MS odredenog proizvodaca usaglasena sa
osnovnim zahtevima), osim za medicinska sredstva klase | i za ostala in vitro dijagnosticka
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)

» NO 1775

Portugal
» NB 1776 Danmark
+ NB 1777 Italy
GROWTH . -
NB 1779 France
Notifikovano i e
. i f 7 apan
- telo se bira po , M8 1781 Shovakia
. ———> . a1 Turkey
svom broju "B 184 Ty
+ ND 1785 Turkey
+ N8 1787 Estonia
» NB 1788 Sweden
+ N8 1791 13l
+ N8 1793 Ttaly
+ NB 1794 cng | Germany
» N8 1790 Lithuania
TURKISH STAMDARDS INSTITUTION (TSE)
Necatibey Cad. No. 112, 06100 Bakanlidar
Fhone : 0090 312 416 64 99
Fax; 0090 312 416 62 82
atabas: Fmad :
Wl

Klikom na odabrano NT, u delu PDF,

Lagislatians

izlazi spisak MS po grupama i Aneksi

+ $9/686/T0C Per:

+ B/ A/RRC et

L | BOE

Direktive u skladu sa kojima je telo
imenovano da vrsi ocenjivanje o
usaglasenosti T

+ Regulaton (EU) 2015/




,Full Quality”

EC Cartificate Full Quality Assurance System: Certificate GB10/81640 SGS

Ti-Tamed {Pty) Ltd

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex |l (excluding Section 4)

Ti-Tamed Spinal Implant System
Cervical Cages
Cervical Cage Gauges

Cariicale accorting 1o Arvees 1 [Saction &) feguied.
This certificate is valid from 15 October 2013 until 15 October 2013 and
remains vailkl subject 1o satisfactory surveillance audits.

Re certification audit due before 27 July 2016

Issue 2. Certified since 15 October 2010

Cartfication is baved on nesrts marsbered GBF Z04174

Auserised by

5%"

SGS United Klngdom Ltd, Notified Body 01 20
Wit Padowsry, Weston-suparilace, BSIZ BWA

O IR i A STV et

563 CE01 0311

+* BROJ SERTIFIKATA
(Broj i revizija, kada je primenjivo)

s NAZIV | ADRESA PROIZVIDACA

(,Legal manufacturer”, proizvoda¢ u skladu sa
Zakonom o MS)

% PROPIS | ANEKS PROPISA U VEZI SA
KOJIM JE VRSENA PROCENA
USAGLASENOSTI

\’1’ MS NA KOJA SE ODNOSI SERTIFIKAT

(moze biti navedeno MS prema nazivu ili grupa MS)

«» PERIOD VAZENJA SERTIFIKATA

(valid from...until...)

IW » CEPTUO®MWUKAT + CERTIF




Sertifikat sistema upravljanja kvalitetom
(1SO 13485)

Dokaz da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu u nekoj od drzava
Clanica EU, odnosno drzava koje su potpisale sporazume sa EC
(FSC, dokaz o registraciji MS, dokaz o ,EC” reprezentu za MS)

Ako je proizvodac medicinskih sredstava klase | i ostala in vitro dijagnosticka medicinska sredstva iz drzave
koja nije drzava ¢lanica EU, odnosno koja nije zakljucila Sporazum o medusobnom priznavanju sa EU (Mutual
Recognition Agreements - MRAs) i Protokole za Evropski sporazum o ocenjivanju usaglasenosti i prihvatanju
industrijskih proizvoda (Protocols to the Europe Agreements on Conformity Assessment and Acceptance of
Industrial Products - PECASs), sertifikat sistema upravljanja kvalitetom prema I1SO 13485, SRPS EN I1SO 13485,
odnosno EN ISO 13485 izdat od strane akreditovanog sertifikacionog tela, odnosno dokaz da se medicinsko
sredstvo nalazi u prometu u nekoj od drzava ¢lanica EU, odnosno drzava koje su zakljucile navedene sporazume,
original (u elektronskoj ili papirnoj formi) ili overena kopija

www.alims.gov.rs




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

Mutual Recognition Agreements

European companies that wish to export to Australia, Canada, Japan, New Zealand, the USA, Israel or
Switzerland need to know about Mutual Recogniticn Agreements (MRAs) and the designated Conformity
Assessment Bodies (CABs).

Australija — nije potreban
LISO“ ili dokaz da je u
prometu u EU...

Mutual Recognition Agreements

Mutual Recognition Agreements (MRAs) promote frade in goods between the European Union and third countries and
facilitate market access. They are bilateral agreements, and aim to benefit industry by providing easier access to
conformity assessment.

Novi Zeland - nije
crmmmmrT T potreban L, ISO” ili dokaz
da je u prometu u EU...

List of mutualfecognition agreements Test of Agreement

e RRRRSR— .. Svajcarska - nije potreban
st (Spisak drzava sa kojima je potpisan\ ' j,, . jep
L1SO“ ili dokaz da je u

— sporazum. Agencija ne zahteva ISO

o 13485 za proizvodace iz onih drzava s iy prometu u EU...

wzn | | S@ kojima je potpisan Sporazum koji | BE

zsild \se odnosi na MS ) gt SAD - potreban ,I1SO“ ili
::at:u::s-rs'l.'FAtehaanE_lmne.G'r'.'s:;eaﬁ'-:'atll’sbb.wgsx::us dOkaZ da Je u prOmEtU u

Kanada - potreban ; EU...

,150" ili dokaz daje lzrael - potreban

u prometu u EU... O »1SO“ili dokaz da je u

prometu u EU...

‘Setloes - he NRA Detween the £U and ksrazd covers T GL?

,1SO“ ili dokaz da je u
o prometu u EU...

Conformity Assessment Bodies

Mutual recognition agreements lay down the conditions under which one Party (non-member country) will accept
conformity assessment results (e.g. testing or certification) performed by the other's Party (the EU) designated
conformity assessment bodies (CABS) to show compliance with the first Party's (non-member country) requirements
and vice versa.

MRAs include relevant lists of designated laboratories, inspection bodies and conformity assessment bodies in both the
EU and the third country. Links to existing lists are provided on this website.

o Japan - potreban

Text of Agreement:




ISO 13485:2012 ili EN ISO 13485:2012
1ISO 13485:2016 ili EN 1SO 13485:2016
Certificate of Registration SRPS EN 1SO 13485:2017

SRPS EN I1SO 13485:2017/AC:2018

s fa. & NAZIV | ADRESA PROIZVODACA

(,Legal manufacturer”, proizvoda¢ u skladu sa
AMERICAN EAGLE INSTRUMENTS INC Zakonom o MS)

This is to certify that the quality management system of

6575 Butler Creek Road, Missoula, MT 59808, USA

has been assessed and registered by AMTAC Certification Services LiW%TA N DA R D ( E N - h a r m O n i Zova n )

requirements of:

EN ISO 13485:2012

The quality management system is applicable to

7
s ey | e PROCESI OBUHVACENI SERTIFIKATOM
accessories for the area of dentistry ¢

(design and manufacture...)

s MS NA KOJA SE ODNOSI SERTIFIKAT

Certficate Number; 822 ...of Powered ultrasocnic scaling tips and hand held

Initial Certification Date: 17 February 2008
Certificate Effective Date: 17 February 2014

Certfcate Expiry Date: | 16 February 2017 instruments and accessories in the area of dentistry)

o= s BROJ SERTIFIKATA

» PERIOD VAZENJA SERTIFIKATA

(effective date...expiry date...valid from.. valid until..)

www.alims.gov.rs
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swissmedic

FREE SALES CERTIFICATE

[ _mr: FSC-A7-21638 | walicd undil: | 1B Juty 2020 ]
The SWISS AGENCY FOR THERAPELTIC PROOUCTS

ceiifies horawith, that medical devices are regulated in Swikzerand under the Federal
Law on Medicinal Produecta and Medical Desices (Lasw on Thorapeutic Products) of
15 Decemiber 2000 in force since 1 Jansary 2002 and the Medical Devices Ordinance
of 17 Oclober 2001 in force since 1 January 2002

The: following medical device{s) meets (meel) the legal requirements set out in the
Swiss Medical Devices Ordinance and which incomporates the Medical Devices
Directives af the European Union

- EasyOne
= EasyOne Alr
- Easy on-PC
- EagyOne Pro
- EasyOne Fro LAB
Inel. Accessories and Consumables.

Therefore, the firm ndd Medizintechnik AG, Technoparkstrasse 1, BOOS Ziirich,
Switzerland,

[VAZEC' S ] _Free Sale“ sertifikat

% D th
nalazi u prometu u nekoj od drzava

okaz da se medicinsko sreds

¢lanica EU, odnosno drzava koje su
potpisale sporazume sa EC

» Mora da se nedvosmisleno odnosi
na MS koje je predmet registracije

» Mora da bude izdat od strane tela
nadleznog za regulisanje prometa
medicinskih sredstava, odnosno

n conformity with the medical devices kaw of Switzerland I8 authorized to develop:
manufaciure and sell on the Swiss market and 1o export into any country the CE
marked medical device(s) above-mentioned

This cenificate is valid until 18 July 2020

Bem, 1% July 2017

Swiss Agency for Therapeutic Products
Medical Devi Tt

Fee: CHF 30000

regulatornog tela bilo koje drz
Clanice EU

avy

NAZIV MS NA DOC = NAZIV MS NA FSC




'Dokaz da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu u neko?
od drzava clanica EU, odnosno drzava koje su zakljucile

navedene Sporazume
- J

e Medicinska sredstva | klase se registruju u EU — dokaz o
registraciji MS u odredenoj drzavi, clanici EU

e Proizvodaci van EU obavezni su da odrede pravno lice koje ih
zastupa u EU — ,,EC” reprezent (,,Authorized Representative)—
dokaz o ,,EC” reprezentu za odredeno MS u odredenoj drzavi,

Clanici EU
/> Mora da se nedvosmisleno odnosi na MS \
koje je predmet registracije N e
> Mora da bude izdat od strane tela nadleznog “ggiﬁ“ﬂ“ﬂ“
za  regulisanje  prometa  medicinskih is“nw' EN
sredstava, odnosno regulatornog tela bilo

\ koje drzave clanice EU /




Pismeno ovlascenje inostranog proizvodaca

Pismeno ovlaséenje inostranog proizvodaca da ovlasc¢eni predstavnik
proizvodaca postupa u njegovo ime i da pred nadleznim organima R. Srbije
vodi postupak u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast medicinskih

sredstava, kao i overen prevod ovlascenja, original (u elektronskoj ili

papirnoj formi) ili overena kopija.

dapestupn izvodatsida 2nim ossanima Reprbliks Scbife vodi postupsku skledu sa
zskonom kojim se ugadujs oblast medicinskih sredstaya za:

sedstyaizsveg. dnog nre) di ka wedsva iz dela

medicinska sedstva navedens u m@mm&r\ﬂowu Povshng je adludit o= w jedwy od
gﬂﬁuﬁghgzéﬂ!gm& reizadagd m 'dangkgmg;gg.ﬂna diciy sradstva heia proi dl-.Adfg_

e il kol Alusi. maie nave madicinska sedsiva na keia dnsi na.
polagy aveg axlaiania ).

Prpizvodad se b dag dagyls baveza zshtevane

4 kol = i radstevs, kap i dadsmu dostaviti svn naephodnu deknmentaciin.
Ovlaiéani predstevnik proizvodaia s+ shavezujs sladals:
(1) de éuva tehniiln 4 ispravy o usadlad dicinskog stedstva i vz sestifikate za to
sadstyn (t=heidlad lvata kpia se odnesi na abale

uputsfe za npatesbu | tehaifky spacifikaciiy 13 zehtevims i matodama ispitivania medicinskog sradstva)

(2) dana zshtey Mi zdmvlia RS, o) Agsncijs za lekova { madicindka scedstua Sebije. obazbedi i
dostayi svz pedatke id iin kojorm == dokazuia o radstva;

(3) da izveli kanskti d stmnsMini zdrsvija RS, odnosme Assnclis za

lekovs i medicingka sredstva Schiis, v cilin wklanjanis siziks ks mods da izazovs medicinsko sradstvo;

(4) da bez odlazsnis ebavesti proizvodafs o svim reklamaciiama, defakiu kyalitsta { incidentu, koji su.
prijgxlizni od strans korisniks medicinskos sradstva

(3) dabez odlassnia Ftev Assnciii za lekovs | madic sadstva Seb =a bisenis podsa o
ia iz Ragistrs proizvodas ih szadstaya, ak i £ promsni
exlaféenos pradstevnika v Republici Schifi;
Qo pismane oxladdsnia je vaZads za period gd sosdipale)
Qdgoyormolics Qdgoyornplice
nosTaneg protyedada ovlaséenogpredsaynika,
NAPOMENA a dabude pogisan ied s o izvodads, i od sans
ds lica oxlaf Va4 meba. de budsnavsden danum pomisivania g,

o Sadriaj dokumenta ng engleskom ina srpskom jeziku treba da bude
identican!

Letter of Authorization

Legal manufacturer: Name, address, authorizes
Authorized representative of a manufacturer: Name, address

10, act on the manufacturer's behalf in relation to specified tasks with regard to the obligations
under medical devices law in the Republic of Serbia, for:

all medical devices manufactured by a legal manufacturer / medical devices from certain
product range of a legal manufacturer/ for medical devices specified in Annex I of this letter
af autherization

A manufacturer shall enable its authorized representative to fulfil the tasks mentionad in
medical deviceslaw ofthe Republic of Serbia, and also send the necessary documentation to the
authorized representative

The authorized representative shall perform the following:

(1)keep a copy of the technical documentation, the EU declaration of conformity and, if
applicable. a copy of the relevant certificates, mcluding any amendments and supplements
(technical documentationincludes atleast documentationrelevant to labeling, instructions foruse
and technical specifications with acceptable parameter limits and testing methods);

(2)in response to a request from Ministry of Healthand'or Medicinss and Madical Devices
Agency of Serbia {competent authorities). provide that competent authonty with all the

and d ation necessary to demonstrate the conformity of a device;

(3) cooperate with the competent authonities on any preventive or comective action taken to
eliminate or, if that is not possible, mitigate the risks posed by devices;

(4) immediately inform the manufacturer about complaints, device defects and incidents.
reported from healthcare professionals, patients and other users, related to a device for which
they have been designated:

(3) immediately mform the competent awthority if mamifachrer terminates its mandate and
submit request for deleting data on an Authorized representative from the Register of
manufacturers and authorized representatives;

This letter of authorization is valid for a period of year(s)
Responsible Person Rasponsible Person
ata legal maufacturer of an autherized representative

www.alims.gov.rs




Ovlaséenje mora da bude potpisano od inostranog proizvodaca i ovlaséenog predstavnika
proizvodaca i da sadrzi obaveze i poslove koje ovlasc¢eni predstavnik proizvodaca u Republici Srbiji

obavlja u ime tog proizvodaca, a narocito:

1) da cuva tehnicku dokumentaciju, ispravu o usaglasenosti 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

usaglasenost medicinskog sredstva;

3) da izvrsi korektivne ili preventivhe mere naloZzene od strane Ministarstva, odnosno Agencije u cilju uklanjanja rizika koje

mozZe da izazove medicinsko sredstvo;

4) da bez odlaganja obavesti proizvodaca 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 ovlas¢éenom predstavniku iz Registra proizvodaca
medicinskih sredstava ako proizvodac¢ promeni ovlaséenog predstavnika u Republici Srbiji.

Tehnicka dokumentacija obuhvata dokumentaciju koja se odnosi na obelezavanje, uputstvo za
upotrebu i tehnicku specifikaciju sa zahtevima i metodama ispitivanja medicinskog sredstva.

ﬁa medicinska sredstva iz svog proizvodnog programaN
medicinska sredstva iz dela proizvodnog programa /
medicinska sredstva navedena u prilogu ovog ovlascéenja“

Potrebno je odabrati jednu od ponudenih opcija:
1) sva medicinska sredstva iz svog proizvodnog programa

2) medicinska sredstva iz dela proizvodnog programa

ﬁ/o pismeno ovlaséenje je Vaieé%
period od godina(e).”

\iLmedicinska sredstva navedena u prilogu ovog ovlaééenjy

Pismo ovlas¢enja mora biti vazeée u
momentu  registracije.  Proizvodac
moze da izabere da ne postavi period
za koji je vazeca autorizacija, moze na
drugi nacin da navede rok vazenja
(npr. ,,vazi dokle god ga neka od strana
ne raskine“, ili ,vazi dokle god su
ispunjeni odredeni uslovi®, itd.), ali je
obavezno da bude naveden datum

potpisivanja dokumenta. /




Slucajevi prihvatanja statusa ovlas¢enog predstavnika proizvodaca i
predstavnistva/ogranka inostranog proizvodaca

U slucaju da proizvoda¢ medicinskog sredstva (npr. MEDOS N.V., Belgija), ima ,,éerku firmu“ ili regionalni centar (kao npr.
MEDOS Hungary Itd, Madarska), koje ima svoje predstavnistvo/ogranak u RS (kao npr. MEDOS HUNGARY Predstavnistvo
Beograd), potrebno je da proizvoda¢ medicinskog sredstva dostavi izjavu kojom ¢e potvrditi da je ta ,cerka firma“ ili
regionalni centar u njegovom vlasnistvu i da je ovlas¢ena da u njegovo ime osnuje predstavnistvo/ogranak u RS i da se to
predstavnistvo/ogranak moZe smatrati predstavnistvom/ogrankom proizvodaca. U tom slucaju c¢e Agencija
predstavnistvo/ogranak globalne korporacije smatrati predstavnistvom/ogrankom proizvodaca.

U slucaju da je proizvoda¢ medicinskog sredstva u vlasniStvu globalne korporacije (kao npr. KOMEDI, SAD je u vlasniStvu
MEDICAL, SAD), a globalna korporacija ima svoje predstavnistvo/ogranak u RS (kao npr. Predstavnistvo MEDICAL Beograd),
potrebno je da globalna korporacija dostavi izjavu kojom ¢ée potvrditi da je taj proizvoda¢ medicinskog sredstva u njegovom
vlasnistvu. U tom sludaju ¢ée Agencija predstavnistvo/ogranak globalne korporacije smatrati predstavnistvom/ogrankom
proizvodaca.

U slucaju da je proizvoda¢ medicinskog sredstva u vlasniStvu globalne korporacije (kao npr. MICRON, SAD je u vlasnistvu
globalne korporacije GLOBAL MEDICAL, SAD), a globalna korporacija ima svog ovlasé¢enog predstavnika u RS (kao npr. Global
Medical d.o.o., Beograd), potrebno je da globalna korporacija dostavi izjavu kojom ¢e potvrditi da je taj proizvodac
medicinskog sredstva u njegovom vlasnistvu. U tom slucaju ¢e Agencija ovlaséenog predstavnika globalne korporacije
smatrati ovlaséenim predstavnikom proizvodaca.

U slucaju da proizvoda¢ medicinskog sredstva (kao npr. Okinava, Japan), ima ,cerku firmu“ ili ,sestru firmu“ (,vlasnicki
povezana lica“) (kao npr. Okinava NV, Belgija), prihvata se Pismo ovlasé¢enja izdato od strane ,cerke firme“ ili ,sestre
firme“, odnosno vlasnicki povezanog lica (kao npr. Okinava NV, Belgija).

Agencija ne prihvata Pismo ovlaséenja izdato od strane EU reprezenta proizvodaca, vec¢ je neophodno dostaviti Pismo
ovlaséenja izdato od strane samog proizvodaca.

Agencija ne prihvata Pismo ovlaséenja izdato od strane inostranog distributera proizvodaca, ve¢ je neophodno dostaviti
Pismo ovlas¢enja izdato od strane samog proizvodaca.



lzgled spoljasnjeg i unutrasnjeg pakovanja i uputstvo za upotrebu
medicinskog sredstva

Pored dokumentacije o MS, radi poredenja sa originalnom verzijom proizvodaca,
podnosilac zahteva dostavlja:

1) predlog obelezavanja spoljasnjeg i unutrasnjeg pakovanja medicinskog sredstva na
engleskom jeziku
2) za medicinska sredstva koja pacijent samostalno upotrebljava, predlog obelezavanja

spoljasnjeg i unutrasnjeg 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 domaceg porekla na srpskom
jeziku potpisano od strane lekara, a za in vitro dijagnosticka medicinska sredstva
moze i od strane strucnog lica iz oblasti biohemije.

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

ODGOVORNOST OVLASCENOG PREDSTAVNIKA




SPOLJASNJE PAKOVANIJE (€013

Medical device labeling symbols ; msie> C€ [no (€

Symbol Used for Symbol Used for

' Use b
® Do not revise % YYYY-MI-DD Of YYYY-MM { Pakovanje treba da budA

LOT uskladeno sa zahtevima
Direktive i standarda za
@ Date of manufacture Sterile obelezavanje MS
» Naziv MS = Naziv MS na
DOC (naziv na FSC, EC...)

Batch code SN serial number

sterilized using ethylene oxide ([sTerRne]R]| sterilized using irradiation

Sterilized using steam or dry . v
heat REF Catalog number > Proizvodac naveden sa
A Caution, consult accompanying Sterilized using aseptic adresom sedista (pOdata k
" documents STERLEJA ]| “rocessing technique na DOC, EC sertifikatu, ISO
\13485 sertifikatu) /
authorized representative in
‘ Manufacturer [EC| REP| the European community
contains sufficient for < n = For in vitro diagnostic Proizvodac MS
tests performance evaluation only
In vitro diagnostic medical -
IVD dgeme /if Upper limit of temperature EC | REP Podatak o reprezentu
Lower limit of temperature /E[ Temperature limitation

consult instructions for use Biological risks

b o

www.alims.gov.rs




UNUTRASNJE PAKOVANJE

(>

CE oznaka

Product Category

Product Trade Name > LOT/SN

INSTRUCTIONS FOR USE

1. CONNECT BLUE CONNECTOR FROM LONGEST COIL OF TUBING TO VACUUM SOURCE. > Rok vaZenja...
2. INSERT INSTRUMENT INTO BLUE CONNECTOR ON SHORTER COIL OF TUBING. \
CONTENTS ARE STERILE IN AN INNER UNOPENED, UNDAMAGED PACKAGE.
SINGLE PATIENT USE. DO NOT AUTOCLAVE. c €
0123

REF & oTEs

STERILE[ R @ g T ec | rep

Company Logo Company Address
Patented and other US Patents Pending  Made in the LESA

C€

MNotified

Body

Number

www.alims.gov.rs




PAKOVANJE NA SRPSKOM JEZIKU

Predlog obelezavanja spoljasnjeg pakovanja na srpskom
jeziku, za medicinska sredstva koja pacijent samostalno
upotrebljava

[ Nije dostavljeno.

[] Potrebno je dostaviti nov, azuriran nacrt
spoljasnjeg pakovanja na stpskom jeziku koji
sadrzi sve podatke navedene na originalnom
pakovanju — u dostavljenom dokumentu nisu
svi podaci navedeni na stpskom jeziku.

[] Ostalo

Predlog obelezavanja unutrasnjeg pakovanja na srpskom
jeziku, za medicinska sredstva koja pacijent samostalno
upotrebljava

[ Nije dostavljeno.

[] Potrebno je dostaviti nov, azuriran nacrt
unutrasnjeg pakovanja na srpskom jeziku koji
sadrzi sve podatke navedene na originalnom
pakovanju — u dostavljenom dokumentu nisu
svi podaci navedeni na stpskom jeziku.

[] Ostalg

4 N

» Zahteva se samo za MS
koja pacijent samostalno
upotrebljava!

o /

“ Proizvodac MS

Ovlasceni predstavnik i broj ReSenja o registraciji

C€D123

www.alims.gov.rs

(€

(€




UPUTSTVO ZA UPOTREBU

INSTRUCTIONS FOR USE = MODE D'EMPLOE » GEBRAUCHSANWEISUNG » INSTRUCCIONES DE USQ » ISTRUZIONE PER L'USO » INSTRUKCIA u-zrn(dwmml

Responder-

BN GONTENTES Sternal Intrasssecus Devien. DE INHALT: Sternaie Inacasdre Vorrichung. IT GONTENUTE: dpestive Intaossan stemala.
ternal Intraosseous Devic =
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,lzuzetno, Agencija moze u postupku registracije u pismenom obliku od
predlagaca da trazi i dodatne informacije ili dodatnu dokumentaciju koja je
potrebna za procenu performansi i sigurnosti medicinskog sredstva.”

PRIMERI:
> Ukoliko je na pakovanju navedeno , KLINICKI ISPITANO“ — klini¢ku studiju

» Ukoliko je ,grani¢ni“ proizvod — kvantitativni i kvalitativni sastav sa
mehanizmom delovanja svake od komponenti, opisom namene...

» Ukoliko Agencija posumnja u odredenu ,indikaciju“ — dokaz o efikasnosti
MS

» Ukoliko je na pakovanju navedeno ,U SKLADU SA GMP SERTIFIKATOM* —
GMP sertifikat

> ltd.
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Nacin registracije medicinskog sredstva

Agencija je duzna da izvrSi registraciju medicinskog sredstva koje je usaglaseno sa osnovnim
zahtevima najkasnije u roku od 30 dana od dana podnoSenja zahteva, u skladu sa Zakonom.

Agencija je duzna da najkasnije u roku od 15 dana od dana podnosSenja 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 obavestenja.

Rok od 30 dana prestaje da teCe od dana kada Agencija od podnosioca zahteva zatrazi dodatne
podatke i nastavlja da teCe od dana dostavljanja trazenih podataka, u skladu sa Zakonom.

FORMALNA SUSTINSKA ReSenje o
PROCENA PROCENA registraciji

15 DANA 15 DANA 60 DANA

30 DANA

www.alims.gov.rs




Resenje o registraciji medicinskog sredstva

>

>

O registraciji medicinskog sredstva Agencija izdaje resenje na rok vaznosti od 60 dana
nakon isteka vaznosti isprave o usaglasenosti.

Za medicinska sredstva klase | (osim klase Is i Im) i ostala in vitro dijagnosticka
medicinska sredstva, koja se stavljaju na trziSte na osnovu deklaracije o usaglasenosti
izdate od strane proizvodaca (Declaration of Conformity), resenje o registraciji
medicinskog sredstva izdaje se na period od pet godina.

Medicinska sredstva mogu da budu na trziStu najvise 90 dana od dana isteka resenja
o registraciji medicinskog sredstva u skladu sa Zakonom.

Ne moze da se vrSi uvoz medicinskog sredstva kome je istekla registracija i nije
podnet zahtev za produzenje registracije u roku od 90 dana od dana isteka ReSenja o
registraciji.

Promet registrovanog medicinskog sredstva vrSi se na osnovu vazeceg resenja o
registraciji. Kada je, za MS za koje je isteklo resenje o registraciji, podnet zahtev za
produzenje registracije, a resenje u meduvremenu isteklo, rok vazenja ovog reSenja
se produzava do dana donosenja resenja o produzenju registracije, a najvise 90 dana
od isteka reSenja. Promet ovog medicinskog sredstva vrsSi se na osnovu poslednjeg

izdatog reSenja o registraciji Cije je vazenje produzeno i potvrde o potpunosti
zahteva za produZenje registracije (Pisma formalne kompletnosti).

www.alims.gov.rs




Sadrzina reSenja o registraciji medicinskog sredstva

ResSenje o registraciji medicinskog sredstva sadrzi:

1) naziv i adresu ovlaséenog predstavnika proizvodaca medicinskog

sredstva,

2) naziv i adresu proizvodaca medicinskog sredstva,

3) naziv medicinskog sredstva,

4) grupa generickih medicinskih sredstava,
5) kategoriju medicinskog sredstva,

6) klasu medicinskog sredstva,

7) mesto izdavanja, odnosno prodaje,

8) rok vaznosti resenja,

9) pravnu pouku.

Pemyiizexa Cpisjs
ATEHITHIA 34 TEKOBE
[CKA CPEJICTEA CPEETE

Bearpag, Bajaoae Crene 453
JETyM BATYM E3NBARA PEMIEsa. [01ERE
Bpaj: poj pemesa

‘Ha ocaoy e 3. <72 | 122 1) 325082 0 METHIDGACEI0 CPEACTEMA (,Cyasern rmackms PC,
p. 103/2017) m wnaez 136. 3amom o omurey vopaza0u nocTyTEy (. Cavasem: maces PC”, &p. 182016) o
RTERY TITHCHTA J2FTERA Y FEaM TRRCTY' DOTHOCHTAN 4KTesa) 5poj Bpoj 31FTeEA 07 FATYM NOTROMARA
SANTEER TOJURE, THpaTep ATSEIRG 12 MeKTEe  MRTMIGNCER cpexcrs2 Cpéie v mua vescry: Aremia)
mRe

PEEBE

1 TPerBCTPY]Y ¢ MRTHUHECRA CPEICTER BCT EXTETODEE, EMACE B DDOMEEORRSR, oRTAmesor
HEOCTRH0Y HEOCIRaE0

‘mpoizEChe] MOTEOCERN JATTERA K 10:

Temm Hazes Ta Tamatousipojesa | [pyea reepovEs
Gpoj | emmEECROr cpegcrEs METRNEECKEX

CpedcTaE

T | Tigial Caler Dopler T 1T B | Ay,
Ulirzzound System EL 126, ERICTIEN.
pus
26;
ElTno )
3
[T [ Dizid Color Dogpler Dl S | A,
Ulirzsound System E2 X EROCTIEN.
T
3
0

www.alims.gov.rs

2 Peireme 0 PECHCTPRIHH METEIRGCERG CPRICTAE HATAJR C2 52 DOX BAREOCTH of 6 2 maow
a7 o mex TR

peEma £ 10 30 o
BEAEHRA 10T

Memmpmren cpegcten w722 |. ce mEmje, OHOCED IpomRi::
2 MECTHRNA KOj2 Y QpefleEa 20550703 MHHBCT2DCTE] HARIEREOT 52 DOUWEE 232 O OGREHAEY

TEDSHIDL PO NECTHAZ ¥

THER TEGHE SAITHTS, K20 H B2 JYTI 21

r o y
EQJHLE2 (& 0GIET2 IDOKET E2 MAT0 ¥ CRZTY C2 TPOHCINGA KOJEL & ypelyje Tprosmme.

Tomeonmay 325752 DONBOCHNAN BANTERS, Jo TOFE0 Arsupin ames 2 Permcvapimyy
‘MO CPICTEE] BCTE TATETOPiE, KR2Ce ¥ Mpomsaless i tome 1. osor pemema.

ATEHITER je PRIMOTPA TETMETRE JARTEE § JOTYMEETRIGY TOMRCHY 03petsna 1. & k 10
1
25152 0 MATHIOEHCEIR CPECTERMA, DELCHIR K20 Y JECTOSTEEY QBOT DECBEL.

Tipamss OB PEULEa, UORe C2 EGj2iTs Eata Mmomoupersy, aapen. Bepia, Hevmmaea 21 -
2.y pasy gg 15 ms&_mmmmamm&mxmu

Peieso ¥ ATerpji 52 DE508e X NeTAECER Cpeciza Cpije nox Spojen Gpej pemessa o3 aaryn
ETB3EA PeINeRsE [O7aEe
Delmes focnEn noTmR: gEpesTope
- IOIE0CEIAN 3EXTEEL,

- Apmow Arerge
|



DEO Il
PRODUZENJE REGISTRACIJE MEDICINSKOG
SREDSTVA




Produzenje registracije medicinskog sredstva

v' Zahtev za produZenje registracije se podnosi najmanje 30 dana pre isteka roka iz
resenja o registraciji.

v' Postupkom produZenja registracije medicinskog sredstva mogu da se obuhvate i
izmene i dopune registracije tog medicinskog sredstva, na zahtev proizvodaca,
odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca, osim izmena u Registru
proizvodaca i ovlas¢enog predstavnika.

v Zahtev za produzenje registracije moze da se odnosi na vise medicinskih sredstava
iste klase i kategorije, od istog proizvodaca.

v' Zahtev za produzZenje registracije medicinskog sredstva podnosi se na Obrascu 1.
popunjen u delu koji se odnosi na produzenje registracije. Uz zahtev se podnosi :

1. dokumentaciju o medicinskom sredstvu propisanu za registraciju medicinskog
sredstva

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

www.alims.gov.rs
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Produzenje registracije medicinskog sredstva

Agencija je duzna da izvrSi produZenje registracije medicinskog sredstva koje je usaglaseno sa
osnovnim zahtevima najkasnije u roku od 15 dana od dana podnosenja zahteva.

Agencija je duzna da najkasnije u roku od 10 dana od dana podnosSenja 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 obavestenja.

Rok od 15 dana prestaje da teCe od dana kada Agencija od podnosioca zahteva zatrazi dodatne
podatke i nastavlja da teCe od dana dostavljanja trazenih podataka, u skladu sa Zakonom.

FORMALNA SUSTINSKA Redenje o
PROCENA PROCENA produzenju

10 DANA 5 DANA 30 DANA

15 DANA

Ako Agencija ne donese reSenje o produzenju
registracije u roku smatra se da medicinsko sredstvo
moze da se nalazi na trziStu u skladu sa prethodno
izdatim reSenjem o registraciji medicinskog sredstva
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Izmene i dopune registracije medicinskog sredstva

v

v

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca, duzan je da prijavi svaku izmenu i
dopunu podataka iz Registra medicinskih sredstava.

Zahtev za izmenu ovlaséenog predstavnika proizvodaca Agenciji podnosi proizvodac ili novi
ovlaséeni predstavnik proizvodaca.

Proizvodac, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca duzan je da najkasnije u roku od 12
meseci od dana dostavljanja reSenja stavi na trziste medicinsko sredstvo u skladu sa tim
resenjem.

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

v

v

Zahtev koji se odnosi na izmenu ovlas¢enog predstavnika sadrzi i Ugovor o izmeni ovlas¢enog
predstavnika proizvodaca, kao i overen prevod ugovora (original ili overena kopija).

Podnosilac zahteva za registraciju moze se, u postupku izmene, odnosno dopune
registracije, pozvati na ranije podnetu dokumentaciju Agenciji za registraciju medicinskog

sredstva.
www.alims.gov.rs




IZMENE | DOPUNE REGISTRACUE MS E‘

lzmene i dopune registracije medicinskog sredstva
odnose se na:

1) izmenu naziva i adrese ovlaséenog predstavnika
proizvodaca;

2) izmenu naziva, odnosno adrese, proizvodaca
medicinskog sredstva;

3) izmenu ovlas¢enog predstavnika proizvodaca;

4) izmenu inostranog proizvodaca;

5) izmenu notifikovanog, odnosno imenovanog tela;
6) izmenu naziva medicinskog sredstva;

7) izmenu grupe generickih medicinskih sredstava;

8) izmenu izgleda i nacina obelezavanja spoljnjeg,
odnosno unutrasnjeg pakovanija;

9) izmenu ili dopunu uputstva za upotrebu
medicinskog sredstva;

10) izmenu ili dopunu tipova, modela, kataloskih
brojeva, sadrzaja pakovanja medicinskog sredstva i
sl.;

11) izmenu klase ili kategorije medicinskog sredstva;
12) izmenu roka upotrebe medicinskog sredstva;
13) izmenu uslova ¢uvanja 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.

4 N

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

o

)

www.alims.gov.rs



Izmene i dopune registracije medicinskog sredstva

Agencija je duzna da izvrSi izmenu odnosno dopunu registracije medicinskog sredstva koje je
usaglaseno sa osnovnim zahtevima najkasnije u roku od 15 dana od dana podnosenja zahteva, u
skladu sa Zakonom.

Agencija je duzna da najkasnije u roku od 10 dana od dana podnosSenja 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 obavestenja.

Rok od 15 dana prestaje da teCe od dana kada Agencija od podnosioca zahteva zatrazi dodatne
podatke i nastavlja da teCe od dana dostavljanja trazenih podataka, u skladu sa Zakonom.

FORMALNA SUSTINSKA Redenje/
PROCENA PROCENA Obavestnje

10 DANA 5 DANA 30 DANA

15 DANA

www.alims.gov.rs
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Pravilnik o registraciji medicinskog sredstva
(,Sluzbeni glasnik RS”, 84/2018)

Agencija je donosi reSenje 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 tacni, odnosno nisu
potpuni;

3) ako podaci o proizvodacu, odnosno ovlaséenom predstavniku proizvodaca u Registru
medicinskih sredstava nisu tacni, odnosno nisu potpuni;

4) na predlog Ministarstva (ako se utvrdi da MS koje je usaglaseno sa osnovnim zahtevima, kada
je ispravno instalirano, odrzavano i upotrebljavano u skladu sa svojom namenom, moze da ugrozi
zdravlje, odnosno sigurnost pacijenta, korisnika ili drugog lica ili ako se utvrdi da medicinsko
sredstvo ne ispunjava osnovne zahteve, a nosi znak usaglasenosti.

5) na zahtev proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodaca.

BRISANJE NA ZAHTEV — PO RESENJU — mogu se brisati
MS koja su obuhvacena JEDNIM Resenjem o registraciji

www.alims.gov.rs




Agencija donosi reSenje o brisanju medicinskog sredstva, ako podaci o medicinskom
sredstvu u Registru medicinskih sredstava nisu tacni, odnosno nisu potpuni, dakle,
ukoliko je MS na trziStu, a nisu prijavljene izmene proizvodaca ili ovlas¢enog
predstavnika.

Ako nije podnet zahtev za produZenje registracije medicinskog sredstva, Agencija briSe
medicinsko sredstvo iz Registra medicinskih sredstava bez donoSenja reSenja o
brisanju.

Ovlasceni predstavnik proizvodaca kome je prestao ili istekao mandat duzan je da bez
odlaganja podnese Agenciji zahtev za brisanje iz Registra proizvodaca u skladu sa
Zakonom.
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Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
hygia@alims.gov.rs
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