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DEO I
REGISTRACIJA MEDICINSKOG SREDSTVA



Registracija medicinskog sredstva

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

Uz zahtev se podnosi:

1) dokumentacija o medicinskom sredstvu
2) dokaz o uplati propisane tarife Agenciji, u skladu sa zakonom.

Obrazac 1. može da 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.



Formiranje 
novog zahteva

NAPOMENA: Potrebno je da za 
„JEZIK“ bude odabrano „SRPSKI, 
LATINICA“ (korisničko uputstvo, 
eLearning)



- Odgovorne osobe

- Izabrati „registracija“, i 
kada je MS bilo upisano 
u Registar!



Odabir proizvođača
IZBEGAVATI UNOS NOVOG; KAO KLJUČNE REČI 
KUCATI ŠRO MANJE SLOVA...



Unos sertifikata



Podaci o vigilanci, uputstvu i
pakovanju dokumentaciji i
praćenju MS na tržištu

Registracija u privrednom registru 
(navesti podatke veleprodaje)
Registracija u privrednom registru 
(navesti podatke distributera)



Za MS koja su upisana u Registar, a sada se prvi put registruju

PRILOŽENA DOKUMENTA

Član 24 - Za MS koja su upisana u 
Registar MS u skladu sa propisima koji su 
važili do dana početka primene ovog 
pravilnika, Agenciji se podnosi zahtev za 
registraciju medicinskog sredstva 
najkasnije 30 dana pre isteka roka 
važenja rešenja o upisu.



Kada smo ispunili aplikaciju, kliknemo 
„SAČUVAJ“ i otvara se prikaz ekrana sa 
započetim predmetom

- zahtev je u fazi pripreme
- dobija svoj JBZ



- Kada je to potrebno, zahtev se može izmeniti
- Deo koji se tiče člana 24. Pravilnika se ne može izmeniti
- Nakon izmene, opet sačuvamo zahtev



UNOS MEDICINSKIH SREDSTAVA U LISTU MS

5. Način unosa MS u listu MS



NAČIN UNOSA MEDICINSKIH SREDSTAVA u Listu medicinskih sredstava pri podnošenju zahteva za registraciju medicinskih sredstava
Elektronski unos medicinskih sredstava u Listu medicinskih sredstava, prilikom podnošenja zahteva Agenciji za registraciju medicinskih sredstava, može da se obavlja na 
jedan od sledećih načina:
I način: 
Pojedinačan unos medicinskog sredstva/ pojedinačan unos kataloških brojeva
Ovaj način unosa je pogodan u slučaju malog broja medicinskih sredstava i malog broja kataloških brojeva. Svako medicinsko sredstvo i svi podaci koji se odnose na 
medicinsko sredstvo, se unose pojedinačno (za svako sledeće medicinsko sredstvo klikne se opcija „+unos medicinskog sredstva“). 
Pojedinačni podaci koji se unose su: naziv medicinskog sredstva, tip medicinskog sredstva (kada medicinsko sredstvo ima tipove, klikne se opcija „unos tipova/kataloških 
brojeva“ i unose se tipovi medicinskog sredstva), generički naziv (odabira se; ukoliko nema, klikne se opcija „kreiraj novi“), sadržaj pakovanja i sve varijacije, 
GMDN/EDMA,UDI. Svaki kataloški broj se unosi pojedinačno (za svaki sledeći kataloški broj klikne se opcija „unos tipova/kataloških brojeva“).
II način: 
Pojedinačan unos medicinskog sredstva/zbirni unos kataloških brojeva
Ovaj način unosa je pogodan u slučaju malog broj medicinskih sredstava i velikog broja kataloških brojeva. Svako medicinsko sredstvo i svi podaci koji se odnose na 
medicinsko sredstvo, se unose pojedinačno (osim kataloških brojeva, sadržaj pakovanja i sve varijacije i UDI) (za svako sledeće medicinsko sredstvo, klikne se opcija „+unos 
medicinskog sredstva“). 
Pojedinačni podaci koji se unose su: naziv medicinskog sredstva, tip medicinskog sredstva (kada medicinsko sredstva ima tipove, klikne se opcija „unos tipova/kataloških 
brojeva“ i unose se tipovi medicinskog sredstva), generički naziv (odabira se; ukoliko nema, klikne se opcija klikne se opcija „kreiraj novi“) i GMDN/EDMA. Kataloški brojevi za 
jedno medicinsko sredstvo se unose zbirno tako što se „uvoze“ podaci sa kataloškim brojevima, zajedno sa podacima o sadržaju pakovanja i svim varijacijama i UDI brojem, iz 
excel tabele.
III način: 
Zbirni unos medicinskih sredstava/pojedinačan unos kataloških brojeva
Ovaj način unosa je pogodan u slučaju velikog broja medicinskih sredstava i malog broja kataloških brojeva. Medicinska sredstva se unose zbirno, tako što se odjednom 
„uvezu“ podaci sa nazivima medicinskih sredstava iz excel tabele. 
Na ovaj način sistem će stvoriti onoliko pozicija, odnosno „karata“, koliko ima medicinskih sredstava (npr. 50). Potrebno je da podnosilac zahteva „ulazi“ u svako medicinsko 
sredstvo pojedinačno, i unositi podatke o medicinskom sredstvu i to: naziv medicinskog sredstva, tip medicinskog sredstva (kada medicinsko sredstvo ima tipove, klikne se 
opcija „unos tipova/kataloških brojeva“ i unose se tipovi medicinskog sredstva), generički naziv (odabira se; ukoliko nema, klikne se opcija „kreiraj novi“), sadržaj pakovanja i 
sve varijacije, GMDN/EDMA,UDI. Svaki kataloški broj se unosi pojedinačno (za svaki sledeći kataloški broj klikne se opcija „unos tipova/kataloških brojeva“).
IV način: 
Zbirni unos medicinskih sredstava/ zbirni unos kataloških brojeva
Ovaj način unosa je pogodan u slučaju velikog broja medicinskih sredstava i velikog broja kataloških brojeva. Medicinska sredstva se unose zbirno, tako što se odjednom 
„uvezu“ podaci sa nazivima medicinskih sredstava iz excel tabele. 
Na ovaj način sistem će stvoriti onoliko pozicija, odnosno „karata“, koliko ima MS (npr. 50). Zatim će klijent „ulaziti“ u svako MS pojedinačno, i unositi podatke o MS i to: 
naziv medicinskog sredstva, tip medicinskog sredstva (kada medicinsko sredstvo ima tipove, klikne se opcija „unos tipova/kataloških brojeva“ i unose se tipovi medicinskog 
sredstva), generički naziv (odabira se; ukoliko nema, klikne se opcija „kreiraj novi“), GMDN/EDMA. Kataloški brojevi za jedno medicinsko sredstvo se unose zbirno tako što se 
„uvoze“ podaci sa kataloškim brojevima, zajedno sa podacima o  sadržaju pakovanja i svim varijacijama i UDI brojem, iz excel tabele.

Napomena:
Način formiranja odgovarajuće tabele u excel formatu, dato je u tehničkom uputstvu (e-learning), dostupno na sajtu ALIMS-a, kao i na samoj aplikaciji sistema.



Tehničko uputstvo 
unosa MS počinje od 
strane 42.

NAPOMENA: MS koja se unose u Listu, unose se u skladu sa Kriterijumima za grupisanje 
MS u okviru tipova i modela
https://www.alims.gov.rs/ciril/files/2017/10/Kriterijumi-za-grupisanje-ms17-10-2017.pdf 



Klikom na „+ UNOS MS“ 
OTVARA SE PROZOR 

Unosi se samo naziv MS, bez tipova i modela

Bira se sa liste generičkih naziva (NE UNOSITI!)

Unosi se (nije obavezan podatak)

Prilikom pretrage generike, koristiti ključnu 
reč (npr. Kateter ili PTA ili „GAS“...)

Kada su uneti svi podaci, 
kliknuti „SAČUVAJ“



MS se prikazalo na jezičku Lista MS. Sada 
je potrebno uneti tipove MS i kataloške 
brojeve za svaki tip

unosi se Tip (ukoliko ga ima)
Sadržaj pakovanja (obavezan)
UDI – nije obavezan

Kataloški broj – obavezan

SVAKI POGREŠNO UNET PODATAK 
DAJE NEPRAVILNO POPUNJEN 
DOKUMENT LISTE MS !!!!



- Svaki sledeći tip, odnosno 
kataloški broj se unosi pritiskom 
na „+“ 

- Uneti svi tipovi i kataloški 
brojevi



Klikom na ovom 
mestu, dobija se 
popunjen Obrazac 1

Klikom na „disketu“, dobija se 
dokument u PDF-u koji je 
potrebno elektronski potpisati

Obrazac 1 elektronski potpisuje odgovorna osoba za 
dokumentaciju ili odgovorna osoba za poslovanje firme  
(Direktor)





ELEKTRONSKI POTPIS 
ODGOVORNE OSOBE



ISPRAVNO 
POPUNJENA TABELA

NEISPRAVNO POPUNJENA 
TABELA!
- unosi se tip, pa se za taj tip 
unosi model, po model (kat. 
broj)..
- svi podaci treba da budu 
ispravno popunjeni



Da bismo odabrali Rešenje, odnosno, kako 
bi sistem prikazao Rešenje u padajućem 
meniju, svi podaci u aplikaciji, moraju se 
poklapati sa podacima sa Rešenja!!!

UNOS DOKUMENTACIJE

1. 2.



KLIKOM NA „Prevucite fajl 
ovde“ OTVARA SE PROZOR ZA 
ODABIR DOKUMENTA

Prvi način

Drugi nači
SMANJITE EKRAN, ODABERETE 
DOKUMENT I PREVUČETE GA NA 
PRAVOUGAONIK NA KOJEM JE 
NAVEDENO „Prevucite fajl ovde“ 



KADA JE ZAHTEV KOMPLETNO 
POPUNJEN (DOKUMENTACIJA, 
OBRAZAC, LISTA MS), POTREBNO 
JE POTPISATI „IZJAVU“ I POSLATI 
ZAHTEV U RAD

POPUNITI SVA POLJA 
(kako je na slici) I 
KLIKNUTI „SAČUVAJ“



Na jezičku „Nedostaci“  možete videti 
nedostatke na zahevu klikom na „Nedostatak 
na zahtevu/dokumentaciji je identifikovan“

Klikom na stavke nedostatka otvara 
se „nedostatak“

OPIS NEDOSTATKA - detaljan

Klikom na „UNOS DOPUNE NA 
PRIMEDBU“ otvara se prozor za 
unos nedostajajućeg dokumenta

NAPOMENA: Kada se komentar Agencije odnosi na Obrazac 
ili na Listu MS, kada izmenite podatke, potrebno je nanovo 
„štampati“ obrazac, potpisati, i tim dokumentom zatvoriti 
nedostatak.

FORMALNA NEKOMPLETNOST



Dokument kojim se zatvara nedostatak se 
„učitava“ u sistem po istom principu kao što se 
učitava dokumentacija na početku pripreme 
zahteva. Svaki nedostatak je potrebno 
„zatvoriti“ dokumentom!!!

Kada su „zatvoreni“ svi nedostaci, potrebno je 
„potpisati izjavu“ da je sve zahtevano dostavljeno. 
Klikne se na jezičak „Nedostatak izjava“, odabere se 
„+ SLANJE DOPUNE ALIMS-U“ (slika 1.), otvara se 
nov prozor (slika 2.) na kojem se popune sva polja

1. 2.



SUŠTINSKA NEKOMPLETNOST Na jezičku „Nedostaci“ pojavljuje se novo obaveštenje 
„Nedostatak na zahtevu/dokumentaciji je 
identifikovan“.  Klikom na navedeno, otvara se prozor 
sa komentarom suštinske procene

Klikom na „01. Nedostatak na suštinskoj 
proceni“ otvara se opis nedostatka. 

Unosi se dopuna na 
primedbu na već 
opisan način i opet se 
potpisuje Izjava, na 
već opisan način!!!



DOPUNJEN PREDMET

Potpisana Izjava, dokument dostavljen



UNOS SERTIFIKATA ZA PROIZVOĐAČA

Odabere se Registar proizvođača

U delu „NAZIV PROIZVOĐAČA“ 
se klikne na Tekst Filteri, otvori 
se prozorčić u kojem je 
potrebno uneti prvu reč naziva 
proizvođača i odabrati ga sa 
padajućeg menija

Kada se pojavi proizvođač potrebno je
kliknuti na istog i otvoriti podatke o njemu,
zatim dodati sertifikate za njega, klikom na
+ UNOS NOVOG SERTIFIKATA



 BROJ SERTIFIKATA
(Broj i revizija, kada je primenjivo)
 PROPIS I ANEKS PROPISA U VEZI SA 

KOJIM JE VRŠENA PROCENA 
USAGLAŠENOSTI

 93/42 EEC
Annex V – Production QA
Annex II.3 – Full QA
Annex VI – Product QA
Annex IV – EC verification
Annex II.4 – Design exam.
Annex III – Type exam.
 PERIOD VAŽENJA SERTIFIKATA 
(valid from...until...)

Sertifikat o usaglašenosti medicinskog sredstva  (EC Certificate)
„Full Quality“



• Kada ovlašćeni predstavnik nije u mogućnosti da dostavi originalan, elektronski 
izdat dokument, takav dokument dostavlja u papirnoj formi, uz obrazac za dopunu 
dokumentacije



DEO II
PRODUŽENJE REGISTRACIJE MS



DEO II
IZMENE I DOPUNE REGISTRACIJE MS



TIP IZMENE/DOPUNE REGISTRACIJE
• I
izmene i dopune koje zahtevaju izmenu Rešenja o registraciji medicinskog sredstva, o čemu Agencija 
izdaje Rešenje o izmeni ili dopuni registracije, i odnose se na:
A)
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;
B)
5) izmenu naziva medicinskog sredstva;
6) izmenu grupe generičkih medicinskih sredstava;
7) izmenu ili dopunu tipova, modela i kataloških brojeva, kada su kataloški brojevi navedeni na 
rešenju;
8) izmenu klase ili kategorije medicinskog sredstva;
9) izmenu mesta izdavanja, odnosno prodaje medicinskog sredstva



TIP IZMENE/DOPUNE REGISTRACIJE
• II
izmene i dopune koje ne zahtevaju izmenu rešenja o registraciji medicinskog sredstva, o čemu 
Agencija izdaje Obaveštenje, i odnose se na:
1) izmenu notifikovanog, odnosno imenovanog tela;
2) izmenu izgleda i načina obeležavanja spoljnjeg, odnosno unutrašnjeg pakovanja;
3) izmenu ili dopunu uputstva za upotrebu medicinskog sredstva;
4) izmenu ili dopunu kataloških brojeva, sadržaja pakovanja medicinskog sredstva i sl.;
5) izmenu roka upotrebe medicinskog sredstva;
6) izmenu uslova čuvanja medicinskog sredstva;
7) izmenu postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmena standarda i metoda), izmena dizajna, 
materijala, sastava medicinskog sredstva i sl.;
8) ostale izmene i dopune registracije medicinskog sredstva.



TIP IZMENE/DOPUNE REGISTRACIJE
• III
izmene i dopune registracije koje nemaju uticaja na sigurnost i performanse medicinskog sredstva i 
koje se prijavljuju Agenciji (npr. izmena grafičkog dizajna pakovanja i uputstva za upotrebu, izmena 
rasporeda teksta na pakovanju i uputstvu za upotrebu, dodavanje drugog stranog jezika na pakovanju 
i u uputstvu za upotrebu i sl.), a za koje Agencija izdaje Potvrdu o prijavi izmene, odnosno dopune 
registracije.



IA - Tip zahteva za koja se izdaje 
Rešenje 



IB - Tip zahteva za koja se izdaje 
Rešenje 



II - Tip zahteva za koje se izdaje 
Obaveštenje 





DEO III
VIGILANCA MS



DEO IV
TEHNIČKA PROCENA MS



DEO V
STRUČNA MIŠLJENJA



DEO VI
UVOZ NEREGISTROVANIH MS



DEO VII
KLINIČKA ISPITIVANJA



DEO VII
OBUSTAVLJANJE ZAHTVA





DEO VII
REŠAVANJE REKLAMACIJA













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