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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. moze da se odnosi na registraciju viSe medicinskih sredstava iste kategorije i klase,
istog proizvodaca, koja su obuhvacdena istim sertifikatom o usaglasenosti.

JEDAN ,,EC” SERTIFIKAT

Za MS za koja se zahteva dva ,,EC“ sertifikata (1l 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




Pocetna Zahteviw  Grupni unosi / uvozi ¥  Registri v  Administracija «

ZAHTEVI ZA REGISTRACLU (1) ™

U nastavku moZete da vidite sledece: zahtevi za registraciju.

Datum Broj Jedinstv... | Vrsta zahteva Status nedostatka
dodele br. predmeta broj
predmeta zahteva

Zahtev je u fazi pripreme (1)

515100...
nj/ n/ £ Registracija n/

 NAPOMENA: Potrebno je da za )
LJEZIK“ bude odabrano , SRPSKI,
LATINICA” (korisnicko uputstvo,
elLearning)

Rok do kog = Datumi
je potrebno | vreme
otkloniti interakcije
nedostatak  korisnika

Tip izmene ili dopune Klasa Kategorija Podnosilac zahteva Proizvodac Zemlja Zahtev upu
medicinskog  medicinskog sredstva
sredstva
~

Ovlaiceni predstavnik
(inostranog
proizvodaca)

03 - Dentalna
medicinska sredstva

A&D COMPANY,

LIMITED Japan Podnasilac

ene, odnosno

Formiranje
novog zahteva

www.alims.gov.rs




PODNOSILAC ZAHTEVA (PROIZVOPAC / OVLASCENI PREDSTAVNIK U RS)
Podnosilac zahteva

Zemlja

Grad

Ulica i broj
Poitanski broj

Ime lica odgovornog za dokumentaciju

Struka lica odgovernog za dokumentaciju

*Ime lica odgovornog za vigilancu

Struka lica odgovornag za vigilancu

VRSTA ZAHTEVA

* Vrsta zahteva

KLASA MEDICINSKOG SREDSTVA

Klasa medicinskog sredstva

@ LARAMEDIKA
Srbija
Beograd (VoZdovac)

Vojvode Stepe 458

11221

© Branislav Branislavljevic
kreirai novi

dipl. hemicar

@ Branislav Branislavljevic
kreirai novi

dipl. hemicar

@ Registracija

Izmene i dopune
ProduZenje registracije

Rrisanie i7 Reqistra

- Odgovorne osobe

Izabrati ,registracija“
kada je MS bilo upisano
Registar!

SACUVAI  OTKAZI

www.alims.gov.rs




0S5 ZAHTEVA ZA REGISTRACUU MEDICINSKOG SREDSTVA IZMENE,

Klasa medicinskog sredstva

PODMOSILAC ZAHTEVA

Podnosilac zahteva

PROIZVODAC

Proizvodac

Zemlja

Grad

Ulica i broj

Poitanski broj

Ime odgovornog lica
Telefon

Faks

Elektronska posta

OSNO DOPUNE/PRODUZE

Advanced MTechnu\ug\es Inc
MMEU Devices

MMed Devices, Inc.

[Bvied Health Care Products (P) Ltd.

MOptlca Milano SPA
10 L0

MRad Laboratories

MRad Laboratories Clinical Diagnostics Group

[BRAD LABORATORIES EURGPE LTD,

mRAD Laboratories GmbH
MRad Laboratories Inc.

MRad Laboratories, Inc,

[EBRAD MEDICAL DIAGNOSTICS GmbH

mmrh Ophtalmics Pvt. Ltd.
mwch Vision Care Pvt. Ltd.
Mechno\ngy General (Israel) Ltd,
Greiner One GmbH

Hunan Channsha Tiag
bio- =

n

KUCATI SRO MANJE SLOVA...

PODNOSILAC ZAHTEVA

Podnosilac zahteva

PROIZVODAC
Proizvodac
Zemla
Grad
Ulica i broj
Postanski braj
Ime odgovorneg lica
Telefon
Faks

Elektronska posta

www.alims.gov.rs

Odabir proizvodaca

IZBEGAVATI UNOS NOVOG; KAO KLJUCNE RECI

AIMD

@ Lista A

Lista B
Ostala VD

Samotestiranie

Proizvoda¢ medicinskog sredstva (u RS)

m Qulagfeni nradstavnik finostranna nroizvodaéal

BIO-RADERY

Francuska

Marnes-la-Coquette

3 boulevard Raymond Poincare
92430

Agnes Szalay

+33(0) 147956000

+33(0) 147419133

Diagnostics@France@bio-rad.com



EC SERTIFIGAT

o) sertikata | ECver
Rl QA

Produion Qi

\ 4

nos sertifikata

EC SERTIFIAT

QIS TRACLU MEDICINSKOG SREDS TVA LEMENE. Pl UZENJE/BRISANIE REGIS TRACUE / REGISTAR PROLEVY JACA/OVLASCENDG PREDS

KATEGORIIA MEDICINEKOG SREDSTVA

EC SERTEIAT
FIN Qs »
% > Jabertss =
150 rev. &
DOSTUPNG
M0 Tev & A NE D489 (M Fromouske)
echisboers broy bels - s e o
FC SERTIFAT
-
Full @A = =
9150 rev.8 -
GMEL
Design exam, =
26307 rev. 1 U -
26475 rev L
26475 rev. 1
Kreiraj novi SACUVA)  OTKAZE




u UNOS ZAHTEVA ZA REGISTRACLIU MEDICTN: DSTVA [ZMIENE, DNOSK Rl 0 AL

KATEGORLIA MEDICINSKOG SREDSTVA

06 - In vitro dlagnostifla medicinska sredstva +

Podaci o vigilanci, uputstvu i
pakovanju dokumentaciji i
pracenju MS na trzistu

ISTORLA

e Lel povladenya, 2abrane promeds u diugim zembama d rpds

pratenja mediorskoyg sredstva posle stavianga na tridle,

bito poviadenia, zabrane promets o drugim zemijama i ipfitvanja pradensa medicinskag sredstva posh

Chrii

DOSTUPND

UNOS ZAHTEVA ZA REGISTRACUU MEDICINSKOG SREDSTVA IZMENE, ODNOSNO DOPUNE/PRODUZENIE/BRISANJE REGISTRACUE / REGISTAR PROIZVOPACA/OVLASCENOG PREDSTAVNIKA PROIZVODACA

TRISNA ODOBRENIA T OSNOVNE ZAHTEME
DOSTUPNO A
Uputstvo za upetrebu na engleskom jeziku

NACT PRACENIA SIGURNOSTE KON KORET PR
Uputstvo za upotrebu na srpskom jeziku

ObeleZavanje na engleskom jeziku

Obelesavanje na srpskom jeziku

TRZSNA ODOBRENJA I OSNOWNI ZAHTEVI

Triisna odobrenja i osnovni zahtevi

PRIBAVLJENO ODOBRENIE ZA STAVLIANJE NA TRAISTE U SLEDECIM ZEMLIAMA

~N

Australija

Kanada

[Registracija u privrednom registru
(navesti podatke veleprodaje)

Registracija u privrednom registru
\(navesti podatke distributera) y

Japan

Zemlje dlanice EU | druge zemlje koje su implementirale direktive 90/385/EES, 03/42/EES | 98/79/EC

NACIN PRACENJA SIGURNOST] KOJI KORISTI PROIZVODAC/OVLASCENI PREDSTAVNIK

Registar veleprodaja i distributera

Sistem registracije, ocenjivanja i izvestavanja incidenata

Pracenje specificnin (slicnin} medicinskin sredstava

sistem za obustavijanje i povlacenje sredstva sa triista
INFORMACUA U VEZT VELEPRODAJE 1 DISTRIBUTERA

Registracija u privrednom registru (navesti podatke veleprodaje)

Registracija u privrednom registru (navesti podatke distributera)

Pismo/dokument za ovia

ivanje od proizvodada

6608 0B/B06 0BBB8 B8 08688

SACUVAJ  OTKAZ



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

Clan 24 - Za MS koja su upisana u

PRIMENA CLANA 24 PRAVILNIKA o 9 o aq
Registar MIS u skladu sa propisima koji su

PrimenaClanalda

vazili do dana pocetka primene ovog
Medicinsko sredstvo je bilo upisano u Registar i nije prosao rok od 30 dana iz clana 24. Pravilnika Ne pravilnika Agencul se pOanSi zahtev za
4
(@ registraciju medicinskog sredstva

najkasnije 30 dana pre isteka roka
vazenja reSenja o upisu.

Cdgovorno lice @Rramqlau Rranislavlievic

ODGOVORMO LICE

Struka odgovornog lica  dipl. hemicar

" Status zahteva @ 7ahtev ie 1 fazi nrinreme

* Zahtev upucen @ Podnosilac zahteva |

PRILOZENA DOKUMENTACUA
Lista medicinskih sredstva

Dokaz o uplati propisane tarife Agenciji, u skladu sa zakonom

Deklaracija o usaglasenosti PRl LOiENA DO KU M ENTA

Sertifikat/ o usaglasenosti

Sartifilat cictama unrauliania lualitatom fakoia notrabnal

www.alims.gov.rs




DDGOVORND LICE

Heloleloleololelo)

Kada smo ispunili aplikaciju, kliknemo
,SACUVAIJ“ | otvara se prikaz ekrana sa
zapocetim predmetom

safival - ofkab

- zahtev je u fazi pripreme
- dobija svoj JBZ

e aumr  F e § e

Zahtes je u i priperme 2

www.alims.gov.rs




ODGOVORNO LICE

steuka odgovermog fica
Status zahbeva  Zabte i

Zahtey upsden

PRILOZENA DOKUMENTACLA

Lista medicinghh sredstva

<]

Dokaz o uplati propisane tarfe Agendii u slady sa zakanom

Deklaracia o usaglatencsti

sentifikatsi o utagltenceti

senifikat sistema upravijania kaltetom (st je potreing)

adaia

lafdemie proin

pskom jesku u skady £ Zakonom
28 upttrebu na engleska » srpskom poku
Uneseno od gramechhs

Vremeuncsa 7122019 1457
imenjencod  Lara

¥reme izmene L2208, 1

LESTA MEDICINSKE SREDSTAY,

Ne posteye 2

IZMEND  ZATVOR]  ATAMPA OBRASCA 1 - ZAMTEV ZA REGISTRACUL MEDICINSKON SEEDSTVA

Nakon izmene, opet saCuvamo zahtev

Kada je to potrebno, zahtev se moze izmeniti
Deo koji se tiCe ¢lana 24. Pravilnika se ne moze izmeniti

www.alims.gov.rs




» BETEPMHAPCKM JIEKOBW

(S)

UNOS MEDICINSKIH SREDSTAVA U LISTU MS

\/

O AreHumju

Anwmmc » Perynatwea » MEAWLUMHCKA CPEACTBA » ¥nyTcrea

Perynatvnea

3akoHu

LieHOBHWK yoyTa
‘©apmakoneja
Marucrpanqe gpopmyne
XYMAHW NEKOBU

» lMpasuaHAuM
» Boguaun

> YnyTcrea

»  Ob6pacum

» [paenaHALM

» ¥Ynyrcrea

>  O6pacum

Perynatnsa

XymaHu nekoBu

MeauumHcka cpeacTBa

BeTeprnHapckn NneKoBKn @;

Opwramnaj cTpaHy % Mowamn Ha n-mejn a

YnyTcTBa

OBJe MOXETE Aa Npey3meTe cnegena ynyTcTea:

HOBA YTIYTCTBA y Be3u no4eTka NpyMMeHe HOBOr 3aKoHa o

MeAMLUWMHCKMM cpegcTBuMa (“Cn. rnacHuk PC" 6p.105/2017) v g
TpaHcdopMaLWja NocNoBHIX Npoleca 13 0bnacT meguumMHCKIAX
cpeacTasa (ynanpefere e-yonyra), og 2. geuembpa 2018, rogune

WTaNHWX

-

. OMLUTA YTIYTCTBA 23 NoAHOLIEH:E 3aXTEEa AreHLAjW Y CKnagy ca
HAANEXHOCTMMA AreHupmje U2 00NacT MERULIMHCKNX CPeaCTaEa

]

. ¥MIYTCTEO 3a nogHowerse 2axTesa 2a PETUCTPALLY]Y meagnumMHCKOr cp

w

. ¥MYTCTBO 2a nogHower-e 2axreea 2a MNPOAYXEHE PETUCTPALIMIE
MEAVLIMHCKOT CPEACTEA

=

. YNIYTCTBO 3a nogHowerse 2axTesa 2a U3MEHY/A0NYHY pern
MEAVLIMHCKOT CpeACTEa

HAYMH YHOCA MEAWMUMHCKMX CPEACTABA y JIMCTY MEAWMLMHCKVX CpeACTaBa

o !

KPUTEPHIYMM 3a rpynucatse MeANLIMHOKWX CpeacTaBa Y NOCTyNKyY

perncrapuvje. Npoy:xet-a perucrpayje, MSMeHe Wv AoTyHe perncrpauwje
MEAULIMHCKUX CPeACTaea ‘
. YMYTCTBO 3a nogHolLeH-€ 2axXTeEa 2a U2jagatke CTPYYHOT MULLTLEHA o
MATaK:MMa U2 HAAIEXHOCTH AreHumje U2 00NacTM MeMUMHCKNX CpeacTasa ‘

=

oo

. ENEKTPOHCKA JOKYMEHT y nocrynuvma u3 HagnexHocm Areduyuwje ns
00nacT MEANLIMHOKWX CPEACTABa
9. AOAATHO YTIYTCTBO 0KO AMIATaNHOT NOTNWCWBaka AOKYMEHATa Y
MOCTYNUMMA KOJW ce BoAe Y AreHLMju U3 0BnacT MeAVLIMHCKMX CpeacTasa ‘
10. YNYTCTBO 3a nogHolleke 3axTesa 3a YBO3 HeperucrpoBaHor MeAVNLIMHCKOT
cpeacTBa
11. MPUMEP 2a lNucmeHo oenawherse MHoCcTpaHor npovzeohaua/Letter of
Authorization

5. Nacin unosa MS u listu MS

AreHiuja 3a leKoBe Qa
M ME[IHIIMHCKA CPeficTBa

PENVETHEA CPEM[A

OAFEHAjn  PEFyRITHED  XyMaih REXOBH

i m

AL nousenrn wjaaocs

asan crptey p Mowssea w3

AurutanHa TpaHchopma
MeAULHCKaE CpeAcTBa

1Mja NOCNOBHIX NpoLeca 3a
ﬂ TAPABCTHENM PAARMUN

l Hocueus poamana
3]
2. Tipe e farana

l W 0 aon 0 @ MEAna uiHTap
ML CPRACTEAMA w

3, KOPACHMUKD YTITCTRO. epaja |ﬂ

DBgE MONETE NPEYIETI NPEIEHTIUMIE GO EEx
Cpbuje:

AJe KO J2 OPRaFNI0BAN 29,11.2013, y Mpwapenol kouops

1. Npmenraipafs flrwrama

CHRIUIOCT NORIOCHUL XTI

CATRBIHOCT NOHOIMOUA TAXTERA CA BAEKTPONCKOM KOMyHMKALIAIOM  NOCTYNLALIA W3 WNAHA 3, CTAR 1. TAX0HA ©
MEMUHHCRI CpecTRAMS | CmyseBeni rnack pe, Bped 105/2017) - NpeyIuuTe carnacHoT uw

‘Oveopens nosaum ANKMC 2

BAKHO OBABELUTEE

D6BALTABANG KAMEHTE KOJIM NOCY]Y C3 ANMMC-0M ¥ A0Sy UEAMUMHODN CPEACTARA 42 Ne COS KOPMCHIMKS
NIEHA B AOIMHIE 33 NOPTAN hEpsaims. alimrs gov.rs wolist 43 Npeysualy y NpOCTOpIgaua ANMMC-D COMNDN PIHOT
A3Ha y Nep0gy 09-11h. KewTaxT ocoba: CpfiaH Caguh

3a Ty NoMoR y pAAY NORTAAS NOTRESHD & 43 C& BATITE HA Mejn Srdjan. savicalims ov.rs wni ma Tenedon
011/3951-175 CBa0r pagHor awa y nepuogy 09-11h.

CIIACAK kv oy 1 yioc

138 1, 33K0HA 0 MeJ|, CREATENMA

unanea 3.

www.alims.gov.rs




NACIN UNOSA MEDICINSKIH SREDSTAVA u Listu medicinskih sredstava pri podnosenju zahteva za registraciju medicinskih sredstava

Elektronski unos medicinskih sredstava u Listu medicinskih sredstava, prilikom podnosenja zahteva Agenciji za registraciju medicinskih sredstava, moze da se obavlja na
jedan od sledecih nacina:

I nacin:

Pojedinaéan unos medicinskog sredstva/ pojedina¢an unos kataloskih brojeva

Ovaj nacin unosa je pogodan u slu¢aju malog broja medicinskih sredstava i malog broja kataloskih brojeva. Svako medicinsko sredstvo i svi podaci koji se odnose na
medicinsko sredstvo, se unose pojedinacno (za svako slede¢e medicinsko sredstvo klikne se opcija ,+unos medicinskog sredstva“).

Pojedinaéni podaci koji se unose su: naziv medicinskog sredstva, tip medicinskog sredstva (kada medicinsko sredstvo ima tipove, klikne se opcija ,unos tipova/kataloskih
brojeva“” i unose se tipovi medicinskog sredstva), genericki naziv (odabira se; ukoliko nema, klikne se opcija ,kreiraj novi“), sadrzaj pakovanja i sve varijacije,
GMDN/EDMA, UDI. Svaki kataloski broj se unosi pojedinaéno (za svaki sledeéi kataloski broj klikne se opcija ,,unos tipova/kataloskih brojeva“).

Il nacin:

Pojedinaéan unos medicinskog sredstva/zbirni unos kataloskih brojeva

Ovaj nacin unosa je pogodan u slucaju malog broj medicinskih sredstava i velikog broja kataloskih brojeva. Svako medicinsko sredstvo i svi podaci koji se odnose na
medicinsko sredstvo, se unose pojedinac¢no (osim kataloskih brojeva, sadrzaj pakovanja i sve varijacije i UDI) (za svako slede¢e medicinsko sredstvo, klikne se opcija ,+unos
medicinskog sredstva“).

Pojedinaéni podaci koji se unose su: naziv medicinskog sredstva, tip medicinskog sredstva (kada medicinsko sredstva ima tipove, klikne se opcija ,,unos tipova/kataloskih
brojeva“i unose se tipovi medicinskog sredstva), generi¢ki naziv (odabira se; ukoliko nema, klikne se opcija klikne se opcija ,kreiraj novi“) i GMDN/EDMA. Kataloski brojevi za
jedno medicinsko sredstvo se unose zbirno tako $to se ,,uvoze” podaci sa kataloskim brojevima, zajedno sa podacima o sadrzaju pakovanja i svim varijacijama i UDI brojem, iz
excel tabele.

11l nacin:

Zbirni unos medicinskih sredstava/pojedina¢an unos kataloskih brojeva

Ovaj nacin unosa je pogodan u slucaju velikog broja medicinskih sredstava i malog broja kataloskih brojeva. Medicinska sredstva se unose zbirno, tako sto se odjednom
,uvezu“ podaci sa nazivima medicinskih sredstava iz excel tabele.

Na ovaj nacin sistem ce stvoriti onoliko pozicija, odnosno ,karata“, koliko ima medicinskih sredstava (npr. 50). Potrebno je da podnosilac zahteva ,ulazi“ u svako medicinsko
sredstvo pojedinacno, i unositi podatke o medicinskom sredstvu i to: naziv medicinskog sredstva, tip medicinskog sredstva (kada medicinsko sredstvo ima tipove, klikne se
opcija ,,unos tipova/kataloskih brojeva“ i unose se tipovi medicinskog sredstva), genericki naziv (odabira se; ukoliko nema, klikne se opcija ,kreiraj novi“), sadrzaj pakovanja i
sve varijacije, GMDN/EDMA, UDI. Svaki kataloski broj se unosi pojedinaéno (za svaki sledeéi kataloski broj klikne se opcija ,,unos tipova/kataloskih brojeva“).

IV nadin:

Zbirni unos medicinskih sredstava/ zbirni unos kataloskih brojeva

Ovaj nacin unosa je pogodan u slucaju velikog broja medicinskih sredstava i velikog broja kataloskih brojeva. Medicinska sredstva se unose zbirno, tako sto se odjednom
,uvezu“ podaci sa nazivima medicinskih sredstava iz excel tabele.

Na ovaj nacin sistem ce stvoriti onoliko pozicija, odnosno ,karata“, koliko ima MS (npr. 50). Zatim ¢e klijent ,,ulaziti“ u svako MS pojedinacno, i unositi podatke o MS i to:
naziv medicinskog sredstva, tip medicinskog sredstva (kada medicinsko sredstvo ima tipove, klikne se opcija ,,unos tipova/kataloskih brojeva“ i unose se tipovi medicinskog
sredstva), generi¢ki naziv (odabira se; ukoliko nema, klikne se opcija , kreiraj novi“), GMDN/EDMA. Kataloski brojevi za jedno medicinsko sredstvo se unose zbirno tako to se
,uvoze“ podaci sa kataloskim brojevima, zajedno sa podacima o sadrzaju pakovanja i svim varijacijama i UDI brojem, iz excel tabele.

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

www.alims.gov.rs




®

alims

Agendija za lekove
| medicinska sredstva Srbije

eUSLUGA - DIGITALNA TRANSFORMACLIA
POSLOVNIH PROCESA U SEKTORU ZA

MEDICINSKA SREDSTVA

KORISNICKO UPUTSTVO

Verzija 1. 03.12.2018.

Tehnicko uputstvo
unosa MS pocinje od
strane 42.

tzuzetno clakiavajués okolnost 2a korisnika su tri metoda sastavijania liste medicinsiih
sradstavs koje mu Informacion] sistem ostavija kso moguénast. U nastavku ée suaki ad njin
predstavijen posebno.

sredstava neopl & da udate n
kih sredstava. Klikom na rahtev (tatka 1 na

73 biln kaji od matods tista
rahtev u pripremi ta koji sastavjate listu med
prethodno] slici) otvoriée Vam pod;
nastavku]. One ito niste uneli ve: tveni broj tahteva
{radiea 2 na shed u nastavku)

[ ¢ sredstava, Sve ostale podatke 3
7ahteva videcete previstenjem 3 Vatem mitu il poviacenjem sive trake na desnoj
margini (tadka 3 na slicl  nastaviu] na dole, kako biste mogl da vidite sve podatke | ostale opcije
koje Vam sistem nud|.

Povladenjem pregleds zahteva do krajs na dole (tacka 1 na slici u nastaviu) dolazite do
standardne opcije koja Vam stoji na raspolaganju 3 to je Lista medicinskih sredstava (tadka 2 na
slied u RAsERVieu]. S abzifern B3 9o 5305 nisMo Unel n jedna Maditingis sredTIVe sistam &8 u delu

gde bi ona trebalo da stoy apisd (tadka 3 na slic v nastaviu).

Strana 47 od 96

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

www.alims.gov.rs




e Klikom na ,,+ UNOS MS“

S mmm— OTVARA SE PROZOR

Unosi se samo naziv MS, bez tipova i modela

s$ Bira se sa liste generickih naziva (NE UNOSITI!)

[T Unosi se (nije obavezan podatak)

Kada su uneti svi podaci,
liknuti ,SACUVAJ“

www.alims.gov.rs




Me postoje zapisi

Lista medicincoh sreiva

MS se prikazalo na jezicku Lista MS. Sada

Jome Joem

o Sovdla ndradiing kostraceptms srsdive

je potrebno uneti tipove MS i kataloske
brojeve za svaki tip

[IMBW  ZATVORD  STAMPAOSRASCA | - ZAHTEY ZA REGISTRACLU MEDICINSKOG SREDSTVA

SVAKI POGRESNO UNET PODATAK
DAJE NEPRAVILNO POPUNIJEN
® DOKUMENT LISTE MS !!!

unosi se Tip (ukoliko ga ima)

SadrZaj pakovanja (obavezan)
UDI — nije obavezan

1]

Kataloski broj — obavezan

www.alims.gov.rs




Pregled medicinskog sredstva

Kliknite na opciju IZ\ ite da promenite podatke u ovom obr
OTKAZI / ZATVORI k
statusima predmeta.

PREGLED PODATAKA O MEDICINSKOM SREDSTVU A

Naziv medicinskog sredstva MyPlan

Grupa generickih medicinskih sredstava Spirala, intrauterino kontraceptivno sredstvo

GMDN/EDMA

Aparat Ne

- Svaki slededi tip, odnosno
kataloski broj se unosi pritiskom
na ”_I_u

Jedinstveni broj medicinskog sredstva 100597642514
Uneseno od lara.medika
Wreme unosa 222.2019.1132
Izmenjeno od lara.medika

reme izmene

/ oven ) meRi

KATALOSKIBROJEVI(1) ¥  =#= =+ UNOS TIPOVA / KATALOSKIH BROJEVA

U nastavku moiete da vidite sledede: katalotki brojevi.
Tipovi Sadrzaj pakovanja, sve varijacije ubt Katalo3ki broj Status katalo3keg broja
I Small **+ 1 kom u pakovanju, dimenzije 3 mm X Smm n/ 123456 Unesen

IZMENI  IZBRISI  ZATVORI

- Uneti svi tipovi i kataloski
brojevi

S« R S S e




Viememene 122013, 1451
Uitz medcish srecktaa e Dalumenacia bz Nedastic

f o o

LSTA MEDICINSUH SIEDSTAVE (11 ™ == == LS MEDRINGK]

Klikom na ovom
mestu, dobija se
popunjen Obrazac 1

1 kil " Soialy intrautecn koatraceptima sredso He

UM ZAIVORD \SLANG OSRASLA 1 - ZAHTEY LA REGETRNCLU MEDKCNSEDG SRR TVA

¢ 9 Y Page 1 v of 6 B

tt & report and save it o the disk |

3axTeB 3a perncTPALH|Y MeIHIHHCKOT CPEICTBA
(omImTe/aKTHBHO HMILTAHTAGHIHO/IN Vitro THjarHOCTIMKO)

H3MeHe, OTHOCHO JOIYyHe/lpolyAeme/0pucame perucTpanuje/
Perncrap mponssohaua/ henor mpexcr npoussolhaua

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

Application for the registration of medical device
(MD / AIMD / IVD) and manufacturer or his authorized representative

1. e naneksor oprasa / Competent Authority's name
ATreHIHja 32 JIeKoBe B MeTHIHHCKA cpeacTBa Cpouje / Agency for medicines and
medical devices of Serbia

Kon semme / Country code Tpan/ City

PC/RS Beorpazn / Belgrade

Yamna 1 6poj / Street, Number Momranckn ko1 / Postal code
Bojsoze Crene 438 / 458 Vojvode Stepe str. 11221

Teaedon / Phone

(+381) 113951 159 (+381) 11 3951 158

E-mail: hygia@alims.gov.rs

=

Bpcta 3axTena / Type of Request
¥ Pernctpamja / Registration / Registration
] H3mene 1 tomyne / Change / Change
[ Tlpomysetse peructpannje / Registration extensionextension
[ Bpucame u3 Perictpa/ Deletion from the Register

HagecTr Opoj pemersa 0 PerncTpanuju Ha Kojy ce 01HOCH NPOTYAeme PerHCTpanmje /
Number of the registration to which Registration extension is related to

Hagecti Gpoj pemersa o PerncTpauiiji Ha Kojy ce 0THOCH HIMEHA HIK A0NYHA
perucTpannje, ian 6pucare 3 Peructpa / Number of the registration the change is
related to, or Deletion from the Register

/_vy

—

Obrazac 1 elektronski potpisuje odgovorna osoba za
dokumentaciju ili odgovorna osoba za poslovanje firme

www.alims.gov.rs



3axTeB 3a perHCTPANEjy MeIHIHHCKOT CPpeACTBa
(OmIITe/AKTHEHO EMIVTAHTADRTEO/in Vitro JHjarHOCTHHKO)

H3MeHe, 0JHOCHO J0ONYHe/IPOTy:ebe/OpHcambe peracTpanmje/
Permcrap npomssoljaua/op1amlienor mpeacTasEHEKA mpomssoljaua

Application for the registration of medical device
(MD/AIMD / IVD) and manufacturer or his authorized representative

e Eannexsor oprasa / Competent Authorify’s name
Arenmmja 3a JekoBe i MeTHIEACKa cpencTea Cpémje / Agency for medicines and
medical devices of Serbia

Kop zemme / Country code T'pax/ City
PC/RS Beorpan / Belgrade

Va1 6poj / Street, Number Momrranckn kox / Postal code

Bojeone Crene 438 / 438 Vojvode Stepe str. 17

Tenedon / Phone Tenedon-daxc / Phone-fa
(+381) 113951 159 (+381) 113951 158

E-mail: hygia@alims.gov.rs

Bpcra 3axTesa / Type of Request
v Pernctpaumia / Registration / Registration
[ W3uese & fomyke / Change / Change
[~ Tipomyseme pernctpamgje / Registration extensionextension
[~ Bpucame 3 Pernctpa/ Deletion from the Register

5. | Mogeoch.nan 3axTesa / Applicant

Serbiz)

(Foreign Mamfacturer)

[ Ilpomzeoljas mermrEcEor cpefctea (v PC) / Medical Device Legal Manufacturer (in

v Opmambiem npencrapemx / Authorized representativerux / Authorized representative

LARA MEDIKA

Hazne notrocHona 3axTeBa (npom3eoljada / optamieror mpexcTasamka y PC) /
Name of the Applicant (Manufacturer / Authorized Representative in Serbia):

3ewsa/Country Srbija

T'pag/ City Beograd (Vozdovac)

Viuma 1 6poj / Street, Number Vojvode Stepe
438

Tlomrarcix 0poj / Postal code 11221

Mve ® cIpyEa [HDQ OTOBODHOT 32
poxyMerTamE]y / Name of Contact Point for
documentation Branislav Branislavljevic, dipl.
hemicar

Tenedor / Phone +381 113395333
Garc / Fax
E-mail branislav branislavljevic(@ gmail com

HyMe ® cIpyka THOA  OTOBOPHOT 32
JoxymerTamyyy / Name of Contact Pomt for
vigelance  Branislav Branislavljevic dipl.
hemiar

Tenegon / Phone +381 11 3595 333
Paxe / Fax
E-mail branislav branislavljevic(@ gmail com

Kareropaja mexnmmnckor cpeactsa / Category of the medical device:

[] 07 - HeaxTHEHA HMITAHTAOHIEA
MeHIEECEA cpeacTea Non-active
implantable devices

[T 08- OdTaTvMoTomKa H OITHIA
MeTHIHECKA cpenctea / Ophthalmic and

optical devices

[ 09-Mezumrcka cpeacTea 3a

FII)£3 - NemTanua Me/HIHHCEa cpencTey/ simexpary yoTpess/ Reusable

fal devices
instruments

(1 04 - ETeKTpo-MeXaHTHA MeIEIHECKA
cpenctea / Electro mechanical medical [ 10- Mepmmiesa cpexcra

[] 01-AKTHEHA HMIUTAHTAOHTHA
MeTHITHHCKA cpefcTea / Active implantable
medical devices

[] 02 - ARecTe3gjcka H pecTEpaTopEa
MeTHITHHCKA cpeficTea / Anaesthetic and
respiratory devices

jemHOKpaTHY ymoTpedy / Single-use devices

devices
[ 05 - Bomeexa, anapaTypHa onpexa / [ 11- Memmmpscka cpencTea 3 momol
Hospnalhmdwan; PP e THIEMA 2 HEBATHTHTETOM / Assistive

products for persons with disability
v - V] i ad ¥ -
06 - In vitro HarKOCTITE METHIFHCKA O 12- Mejarsocmssa u tepaney ek
cpegetea / In vitro diagnostic devices X S
Me[THITHECEA CPEICTEA Y PATHONOTH/E
Diagnostic and therapeutic radiation
devices

HagecTn Gpoj pemema o PerncTpannjn Ba Kojy ce oJHOCH DpoTyAembe perucTpanmje /
Number of the registration to which Registration extension is related to

Hagecrn Gpoj pemesa o PerncTpammjn Ba Kojy ce 01HOCH H3IMEHA HIN J0MVHA
perncTpanije, In Gprcame m3 Perncrpa / Number of the registration the change is
related to, or Deletion from the Register

6. (Hasus mrocTpasor npomseoljata / Foreign Manufacturer name

BIO-RAD

3ewsa/Country Francuska

I'pay/ City Mames-la-Coquette

Viemra ® 6poj / Street, Number 3 boulevard
Raymond Poincare

Tomanckn xon / Postal code 92430

K1aca megnnmnckor cpetcrea / Medical device risk class:

e ogroeopror mma / Contact
Agnes Szalay

Tenedor / Phone +33(0) 147956000
daxc / Fax +33(0) 147419133

E-mail Diagnostics @France @bio-rad.com

EC cepradnrat / EC certificate

1 Cepragumar crerema ynpassasa meameTerow npewa 150 13485, SRPS EN IS0 13485/ EN IS0 13485, mazar on

CIpaEe AKPRTHTOBIEOT CapTHHIAIHOROT Tea, EEOMMOTaE & 3 MeTHITHECKA cpedeTsa k1ace | & octam wvitro

CI1 O [] AMMI/AMD ] JiHcraA/ListA
Cm I [ Jmcrab/ListB
Om Om [ Ocrana HB]T/ Other IVD
[] Camorectapame / Selftesting
Hetopmja / History:

[  Huje Grro moBmadersa, 3a0page TPOMETA Y APYTHM 3EMbaMA HH HCIHTHBABA
npafiersa METHIHECKOT CPeICTBA NOCTE CTABBARkA Ha TpkEmTe / There is no
previous recalls, banning in other countries of post-market surveillance studies

[v]  Axoje Gmno moBmauesa, 3a0paHE NPOMETA ¥ APYTHM 3eMBaMA HIH HCHTHBARA
npalief:a METHITHHCKOT CPe]IcTEA N0CTE CTABBAR:A HA TKHINTE — HABECTH JETae

[ |Production QA [Bp. Mo Tarya/Date: Basm go/Valid until:
[v|Full QA Bp/No.: "50er.8 | TarpgDate: HIAE | Baga 10/Valid uniil: 2112010
[ | Produnct QA Bp./No.: TaryeDate: Basw 10/ Valid until:
[ EC verification Bp.No.: Tary/Date: Baza g0/ Valid until
|v| Design exam. Bp./No.: 2875mw.1 TarypeDate: 2711208 | Bagar go/Valid until: 26112013
[ | Type exam. Bp.No.: TaryeDate: Bamr 70/Valid until

JeTarcTBeRN 6D0j H HAIMB TeA 31 oNemBABARE YearTameRocTH / Unique number and
Name of Notified Body

Bp./No.; ¥B 042 Hazue/Name:

Bp./No,; NB & Haze/Name; SMED

Bpoj, 1aTym 1 pok Bakea IS0 13485/ SRPS EN IS0 13485/ EN IS0 13485
cepragEKATa (YKoMHK0 je moTpebEol) / Number, date and validity of ISO 13485,
SRPS ENISQ 13485, or ENISO 13485 certificate (if applicablel):

Bp.No.: |,I[ar_vM‘Date: |Bm zo/Valid until:

Hasne axpeanTosanor cepraduxammonor Teaa/Name of Acredited Certification Body
Hazme/Name:

IHJarHOCTHTE METHITEECKA CPRICTEA, 25D J& IpoE:Ea]aT H: IpAaEe Koja EX)e Ipaaza tnazema EY, omsocao koja mxe
zawymna Coopazyx o mefycofzom nprmasasy ca EU (Mutual Recogmifion Agreements, MEA<) & TTporosone 32
Ezpomcsz cnopazym o ¥ B EETyerpHjesa mpoxseoma (Protocols fo the Europe
Agresments on Conformity Assessment and Acceptance of Industnal Products, PECAs). Vaecto tor ceprudixara moxe
13 ¢2 J0CTASE 10K33 13 08 METHIHECED CPRNCTED HATZIH Y IDOMETY ¥ Hexn) of Ipaasa wnasmma EY, oxsocso apxasa
0@ Y ATYTETE BIBNEEE CHOPATYME (OPHTHELT HTH ozepena xomuja) (Cuality manzpement system Certifieate
aceording fo IS0 13485/SRPS EN IS0 13485/EN IS0 13485 15 needed for class [ medical devices and IVD, if legal
manufacturer is from the country which 15 nieder an EU member state, nor country which sizned Mutuzl Recognition
Agveements, MRAs or Protocals to the Europe Azreements on Conformity Ascessment and Acceptance of Industrial
Products, PECAs. A Proof that medical device can be put on the market of EU member state, or country which signed
mentioned zgresments, can be submitted nstead.

/If there was previous recalls. banning in other countries or post-market surveillance

studies — provide details




10.

Tun m3mere nan Jomyee / Type of Change

H3MeHa HA3HBA H afipece oRTAmfieHoT NpeIcTABHAKA IPOH3IBohada
H3IMEHA HAZHEA, OJHOCHO ATpece MpoHIEolata MeHITHHCKOT CpeIcTEa
H3MeHA OBTamNeHor OpeIcTABHHEA NPoH3Bo)aTa

H3MeHa HHOCTPAHOT IpoH3BojaTa

H3MeHA HOTH(HKOBAHOT, 0ZHOCHO HMEHOBAHOT TEla

H3MEHA HA3HEA METHITHHCKOT CPeIcTRa

HIMeH3 TPYIIe TeHePHINHY MeTHITHHCKHY CPeIcTABa

H3IMEHA HITTIEA H HATHHA 00e/1eKABABA CIOJBEET, OTHOCHO VHY TPAMEET
aKOBABA

H3MEHA HIIH JOIYHY YIyTCTBA 33 YIoTpedy MeIHIHHCKOT CPeAcTEa
HIMEHA HIH JOIVHY THIIOBA, MOJENA, KATATIONMERX OpOjeBa, cagp&aja
IAKOBAbA

H3MEHA KIACEe HIH KATETOPHje METHIHHCKOT CPEACTEa

HIMEH3 POKA YIOoTpeDe MeHITHHCKOT cpeIcTEa

HIMEHA YCI0BA YB3 METHITHHECKOT CPEICTER

HIMEHA MECTa H3JABak3, OJHOCHD IpoJaje MeTHIHHCKOT CPeIcTBa

H3MeHA [OCTYIIKA HCIHTHBAMKA TOTOROT MPOH3BOA (H3MEHA CTAHIAPTA H
METOa), H3MeHA TH33HA, MATEPHjANA, CACTABA METHITHHCKOT CPEICTEa H 1.

[J  ocTane HMeHe H JOMyHE PETHCTPAIHje MeTHIHHCKOT CPEICTEA

I I I I A R

Hudopmannja y Besn sexenpogaje / Information about the wholesaler

| PerncTpanmja v mpEBpegHOM perHCTRY/ Registration to Trade register

vl ITecmo/gokyMeHT 33 obTambineame of nporzecljada / Letter/document for
authorization by manufacturer

[v] Perncrap mucTprdyTepa / Presence of distributors register

¥ CHCTeM perHCTpallHje, ONeRHBARA H H3BEMITaBaka HEITHACHATA [ System for
registration. assessment and reporting incidents

vl CHcTeM 33 ONOKHpaEe H NORTAYeEE CPeICTEA ca TpaHmTa | Presence of system

for blocking and withdrawal of devices from the market
v Benenponaja je u yeosmmk /The wholesaler is also importer

Toteplyjem ga cy mocTaBkbeHe HEGOPMAIHjE TaTHe H 14 CPEICTEO THJA C& PETHCTPAIH]a TPAAH
OBHM 3AXTEBOM HCITYEAEA YCIOBE IPOMHCARE 3AKOHOM KOJHM ce Ypeljyjy MeTHITHECEA CPeIcTEa H

TPOIHCHMA JOHETHM 33 BEIOEO cIpoBoljeme KOJH ce Ha BHX NpHMeyJY. /I ﬁrm that the

information provided in this form is accurate and that the devices coy
provisions of the Medical Devices Law and bylaws for its

Jarum / Date:
Hme = opeseme oarosopsor mema | MNoffier's name and sum
Tlormee = mewar [ Signature and seal:

on which apply to them.

ELEKTRONSKI POTPIS
ODGOVORNE OSOBE

/

Tpriokera gokymerTamya / Attending documentatiol™N\_

11

Joctynso / Available are:

[¢¥]  YIOYICTBO 3a ymoTpeDy Ha eHIMeckoM je3HEY /instruction for use in English
language

|¥|  YIYTCTBO 3a ymoTpedy Ha CPICKOM jesHKY /instruction for use in Serbian language

[¢] Obenexapame Ha eHTTeckoM je3mEy / label in English language

Obenexapame HA CPICKOM je3HKy / label in Serbian language

12.

Tpaxumea onodpema i ocHopEn npuHnnms [ Marketing Approvals and Essential
Principles

V] Tp#mmHa onobpersa y ApyTHM 3enMbaMa / Marketing approvals in foreign
countries

IIpndaebeno oTodpeme 3a CTABbabe HA TPANMTe ¥ crerehnm semmbama / Approval
obtained for the medical device to be placed on the market of the following countries:
|v|  Aycrpamja / Australia |v|  Jamam/Japan
[v]  Kanmaga/ Canada [v] CAT/USA
3embe w1aEHne EY H ApyTe 3eMbe Koje Cy HMILTEMEHTHpANE THPEKTHEE
00/385/EEC, 93/42/EEC u 98/79/EC / Member States of EU or other country
that have implemented the Furopean Council Directives 90/385/EEC and 93/42/
EEC

< e e L] I«

<l <]

<]

Tabera ca moJaIEMA 0 MeTHIHHECKOM cpelcTey [ Table With T it "]

Jlokaz o yIIaTH OpomHcaHe TapHEde ATeHIHH, ¥ cKIamy ca 3akoEoM | Document for
payment to the Agency in accordance with the Law

Jlexnapansja o yearmamerocTH [ Declaration of conformity

Ceptudukar 0 ycarnamerocTH / Certificate of conformity

CepTHOHKAT CHCTEMA VIIPARTbARA KBATHTETOM, (VEOIHED je moTpednol) / Certificate of
quality system. (if applicablel)

Ormamfiesse of nporzecfjaga [ Letter for authorization by manufacturer

Obenexapame HA EHITIECKOM, OTHOCHO CPIICKOM Je3HKY ¥ cK1amy ca 3axomom/ Label in
English and/or Serbian language. in accordance with the Law

ViyTeTeo 32 yIoTpedy HA eHITeckoM H cPICKoM je3HKy / Instruction for use in Fnglish
and Serbian language

\

Hauns npaliela CHTYPHOCTH KOjH KOPHCTH npon3eoljat / oerambieHn npeIcTaBHAK /
Means used by manufacturer / Authorized representative for tracing of safety

Perncrap aucTprGyTepa / Presence of distributors register

[v] CHcTeM perHCTpaITHje, OUERHBARA H H3BSIITABARA HEITHIEHATA / System for
registration. assessment and reporting of incidents

Ipalierse cuenHGHTHX (CTHIHER) MeIHIHECEKHX cpedcTaea /| Tracking of
specific (similar) medical devices

[v] CrcTeM 3a OnoKHpame H MOBTA9ekhe CPEICTBA ca TpAHITTA / Presence of system

for blocking and withdrawal of devices from the market




JHCTA METHITHHCEIX CPEICTABA / LIST OF MEDICAL DEVICES

Hazee MeIHIHHCKOT cpefcTea |[pyma reHepHHIEHN
(ca cEHM THHOEHMA / | MeTHITHECKEX B — Canpaaj
MOJETHMA, K0 € IPHMEBHEBD CcpelacTaea / Tvpes [AEDBAEA. CBE  f
PEPT / Medical device trade name | Medical device | GMDN/ P sapmjarmie / UDI Kagjglmowm Tpoj.
1 (with all types / models, if generic group EDMA Package content, S
applicable) all variations
1. |MvPlan Spirala, intrautering Large 1 kom u pakovanju, 555555 I S P RAV N O
kontraceptivno 150 mm x 160 mm
sedstvo POPUNJENA TABELA
Mednm 1 kom u pakovanju, 25 22223312
mmx 35mm
Small 1 kom u pakovanyu, 123456
dimenzije 3 mm 3
Smm
Small 1 kom u pakovanju, 112233
l6mm x 15 mm

JOICTA METHIIMHCKIIN CPEICTABA / LIST OF MEDICAL DEVICES

NEISPRAVNO POPUNIJENA

Hasne MeMpHcKor cpeactea | Ipyma

ca  cBIM i .
Peun S 4 Cagpaaj Nakopaksa, cbe Karanomkn TA A
o0}/ | Nietheal device Grade. hame | cpeacrasa /| TMPOBTYPes | sapuaumle ! Package | UDL EDAL [ BELA!
* | iwith all types / models, if | Medical  device CON CRLISI R S Gl e

spplcabi generc srouy - unosi se tip, pa se za taj tip

MyLab Tip: 100; 200 100; 200 | 12345; 23456;
unosi model, po model (kat.

broj)..
- svi podaci treba da budu

ispravno popunjeni

www.alims.gov.rs




p— | Da bismo odabrali ReSenje, odnosno, kako
e | bi sistem prikazao ReSenje u padajucem

meniju, svi podaci u aplikaciji, moraju se

poklapati sa podacima sa ResSenja!!!

ks odgoarnog bea dip

Status zateva  Laen ji

Zaftevupucen  Fadnosilac

PRILCENA DOKUMENTACLA

\ista medicinekin sredsiva

Dbz o wati prapisare farife Agencii, u skistl 53 zakonam

Cedaracia o usaglatenosii

Sertieatf o wiaglalenast
Sertfikat sistema upradjanja kalieton (ko je porebne)

Odatterje promedala

/]
/]
]

Obeleizvanje ra engleskom, oznosno spskom jezity u stlady 53 Zakoaom

Upanstva 7 upatrebu ra engleskom i srpskam jezky

Unesera ad

vremeinoss 2l

Gmerra o laremecks

reme Emens

| tiste et sredsima

_—————— UNOS DOKUMENTACHE

DOKUMENTACTIA w  see + LINGS DOKUMENTACTIE

e m

MENI  ZATVORI  STAMPA CBRASCA 1 - ZAHTEV ZA REGISTRACHIU MEDICINSKOG SREDSTVA
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' [Prvi nacin

KLIKOM NA , Prevucite fajl

Seimuy u

ODABIR DOKUMENTA
\_

~

ovde” OTVARA SE PROZOR ZA

J

6rugi naci )
SMANJITE EKRAN, ODABERETE

/QOKUMENT | PREVUCETE GA NA
PRAVOUGAONIK NA KOJEM JE

rrrrr

EMEW CBTVAT  FRURA DIV T DAY IR AT A LY BT ke R

Q\IAVEDENO ,Prevucite fajl ovde”)

www.alims.gov.rs




KADA JE ZAHTEV KOMPLETNO )
POPUNJEN (DOKUMENTACIJA,
OBRAZAC, LISTA MS), POTREBNO
JE POTPISATI ,IZJAVU“ | POSLATI

\ZAHTEV U RAD )
;w POPUNITI SVA POLIA

— (kako je na slici) |
KLIKNUTI ,SACUVAJ“

www.alims.gov.rs




Na jezicku ,Nedostaci mozete videti
nedostatke na zahevu klikom na ,Nedostatak
na zahtevu/dokumentaciji je identifikovan“

Klikom na stavke nedostatka otvara
se ,,nedostatak”

OPIS NEDOSTATKA - detaljan

MNEDOSTACH

Klikom na ,,UNOS DOPUNE NA
PRIMEDBU“ otvara se prozor za
unos nedostajajuceg dokumenta

Kategora nedostaths

Stavka nedostatka

Unesens od

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

DOSTAVLIENE DOPUNE NA PRIMEDBU = se» “+ UNOS DOPUNE MA PRIVED

e postofe zopisi




s dopune na primedbu

Vas da popunite obrazac u nastavku. Naken zavrienog popunjavanja svih obaveznih podataka kliknite na opcij
uvali popunjeni obrazac dostavijene dopune na primedbu. Ukeliko ne Zelite da ga sacuvate, kliknite na opciju ©
na prethodnu stranu.

Proverite da li ste uneli sve obavezne podatke.

Dopuna na primedbu

Izmenjeno od vesna.sevaljevic
Vreme unosa 24.2.2019. 13:54
Unesena od vesna.sevaljevic

Vreme zmene 24.2.2019. 13:54

i [ZH
I ° LISTA NEDOSTATAKA

Status redostatka Medotat

rej predmeta

Rk otkanjanga

\reme unosa

Vremme interakoge korisniks

Nedastatak izjava

SLAMJE DOPUNE NA PRIMEDBL = »»e

N pastape zop

A2

A2

ZATVORI

Dokument kojim se zatvara nedostatak se
,ucitava“ u sistem po istom principu kao Sto se
ucitava dokumentacija na pocetku 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 jezicak ,,Nedostatak izjava®“, odabere se
,+ SLANJE DOPUNE ALIMS-U“ (slika 1.), otvara se
nov prozor (slika 2.) na kojem se popune sva polja

@) Dakument 1 sakaz s dostadien

safuval  oTkadl




SUSTINSKA NEKOMPLETNOST — T o
o — Na jezicku ,Nedostaci“ pojavljuje se novo obavestenje

— st ool ,Nedostatak na zahtevu/dokumentaciji je
- identifikovan®. Klikom na navedeno, otvara se prozor

sa komentarom sustinske procene

@ na opeyu FERIST ukolko febte da chndete podat

Opcije WMENT | ZERISE 0 na ragpolaganju

Unesena od
Vreme unasa

vreme interakeije karisnika

STAVKE MEDOSTATKA (1) w  =es + UNOS NEDOSTATKA

Kategorija nedostatka
1. HEA0CTATAK 3 CyLUTIHEXD]
NEOUEHR

Klikom na ,01. Nedostatak na sustinskoj
proceni“ otvara se opis nedostatka.

ZATVORI

Unosi se dopuna na
primedbu na vec
opisan nacin i opet se
potpisuje Izjava, na
vec opisan nacin!!!

www.alims.gov.rs




DOPUNJEN PREDMET

LSTA MEDOSTATAKA

Broj predmeta

Rok otkamarss
Status nedostatka

Potpisana lzjava, dokument dostavljen

Unesena od

Vreme unota

rakeije korinika

PREGLED NEDOSTATKA

01. UcnyrbeH aeo obpacua 3a perucrpauujy, U3MeHe, 04HOCHO Aony.

SLANJE DOPUNE MA PRIMEDEL (1) = =+ + SLANSE DOPUNE ALBAS-U

ite na opciju [ZMENI ukoliko Zelite da promenite podatke u ovom obrascu. Kliknits te da

q ete podatke
u ovom obrascu, ili na opciju OTKAZI / ZATVORI k

u na raspolaganju

Ca 21.2.2019, 1107 Drolument / dokaz je dostavijen

korisniku, u skladu sa njegovim k

NEDOSTACI

Kategorija nedostatka

ZATVORI
Stavka nedostatka

Dodatan opis nedostatka

Uneseno od
Vreme unosa
Izmenjenc od

Vreme izmene

DOSTAVLIENE DOPUMNE NA PRIMEDBU (1) +

U nastavku moZete da vidite sledece:

aziv dokumenta

ZahtevReport elek potp.pdf

01. MicnykeeH geo oBpacua 3a perncrpauujy, MamMeHe, O4HOCHO AONYHE,
npoAyKerse Wi Bpicakse perucTpaLmje MeJHUMHCKOT CpeaCTBa W perncTpaLyjy
npousgofjaua Q6pazall 1. (OPHTVHAN (Y eneKTROKCK] W NanupHoj GopmMi) nai
osepeHa konuja) /OcHosHM geo obpacua/

Ocrano

- O6pa3all Huje 4OCTaBkEeH

vesna.sevaljevic
16.1.2019. 08:05
vesna.sevaljevic

16.1.2019. 08:17

e -+ UNOS DOPUNE NA PRIMEDBU

cicliene dopune ns primedbu,

uZina dokumenta  Tip dokumenta

application/pdf

ZATVORI

www.alims.gov.rs




ITPOV3BOBAYA QW Perncrpn
TIncTa MeAwUMHCKI Cpeay ar
Moxere 4a suauTe cng
Pedepenr.. Perucra| p osnaL henux n peacTasHuka pomssohaua
6poj
AoAE/EH 04 P P MeAnLW PeA
npouseoh...
Peructap npomseohaqa meauy pea
Mpeanarauu yBo3a
sizvodaca je ufazi prip
Kombinaclia 5 1szceni

Kada se pojavi proizvodaC potrebno je
kliknuti na istog i otvoriti podatke o njemu,
zatim dodati sertifikate za njega, klikom na

+ UNOS NOVOG SERTIFIKATA

Odabere se Registar proizvodaca

~

U delu ,,NAZIV PROIZVODACA”
se klikne na Tekst Filteri, otvori
se prozorci¢ u kojem je
potrebno uneti prvu re€ naziva
proizvodaca i odabrati ga sa

padajuceg menija
G )

Vsmerseno o

Bpenie umere

CEPTUDUKATIA v o 4+ YHOCHOBOT CEPTU®UKATA

He nocmaje sanucu




Sertifikat o usaglasenosti medicinskog sredstva (EC Certificate)

,Full Quality”

Ti-Tamed (Pty) Ltd

54 Auckland Streel, Paarden Eiland,
Cape Town, South Afica

a8 Boos Kaaaeaed and canfied as meesing ihe meuimments of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il {sxcluding Secticn 4)

ccccccccccc

This certificate is valid from 15 October 2013 until 15 October 2013 and
-emansran subject o mwmmﬂ&

Re certification audit due before 27 July 2016

Issue 2. Certified since 15 October 2010

-ummum |-ﬁl[ﬂ| L IJ' -\nmm

¢+ BROJ SERTIFIKATA

(Broj i revizija, kada je primenjivo)

L PROPIS | ANEKS PROPISA U VEZI SA

KOJIM JE VRSENA PROCENA
USAGLASENOSTI

¢ 93/42 EEC

Annex V — Production QA
Annex I1.3 — Full QA
Annex VI — Product QA
Annex IV — EC verification
Annex 1.4 — Design exam.

Annex lIl = Type exam.
» PERIOD VAZENJA SERTIFIKATA

(valid from...until...)

www.alims.gov.rs




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

Predmet br:

Datum prijema:

e AFETic £ Gine mdkrads a=liee S4s

Oberor ooty Stomporvr_aivims

Podnosilac zahteva:

PIE: Maticni braj: | [ Kontakt osoba:
Tel.: Eaks: | |E-rnai|: |
Mestniadresa: |

OBRAZAC za dostavljanje dokumentacije u papirnoj formiv=
o pitanjima iz nadleZnosti Agencije
iz oblasti MEDICINSKIH SREDSTAVA

Eroj zzhteva/predmeta pod kajim je Daturm:
pokrenut postupak u Agenciji: :
1. Vrsta zahteva
O Registracija medicinskog sredstva O struéna misljenja o pitanjima iz nadleinosti Agencije
O Produzenje registracije medicinskog sredstva iz oblasti medicinskih sredstava
O 1zmena/dopune registracije medicinskog sredstva O wigilanca medicinzkih sredstava
O Brisanje medicinskog sredstva iz [ liniZka ispitivanja medicinskih sredstzva
Registra medicinskih sredstava O Druga pitanja iz oblzsti medicinskih sredstzva
O wvoz medicinskog sredstva koje nije registrovano
Prilozi:
M.P, Potpis odgovornog lica
Datum:

+ Ukodikp j2, u pratupcima kol 52 yode pred genciiom i oblasti medicingkihsredstava, propisne dostaianie dokuments . original 1 ousera
kopija’, a dokement, kol s= dostdja, ne posiajl Fvome u slekinonskae] formi i elekironski potpisan, Agendii s= dostavlja ta] dokument,
worigina] i puamne, bopiiaw papineg foom. w.obaeey dostadianiatog dekmenta 1 u phiCod. skenimral formi, v postpk peduodenia
elebimoskeg zabtaya.

* Truzetna, dokumentacis, u postupcims koji s= vods pred dganciiom i oblasti madicinskihsredstava, made da s2 pedhves u papirme formi
ukoliko w Agenciji postgji tehnigki problem w prijemu zzheva =2 dokumentadijomu elektronskg formi, odnosno kada podnodenje zahteva u
elektronske] formi nije mogude iz opravdanih razlega {npr. kvar/zasto] sistama za elektronsko podnodznje, nestanak strge i sl.).



DEO Il
PRODUZENJE REGISTRACIE MS

ONLINE
REGISTRATION




DEO Il
IZMENE | DOPUNE REGISTRACHE MS

ONLINE
REGISTRATION




TIP IZMENE/DOPUNE REGISTRACIJE

° |

izmene i dopune koje zahtevaju izmenu Resenja o registraciji medicinskog sredstva, o ¢emu Agencija
izdaje ReSenje o izmeni ili dopuni registracije, i odnose se na:

A)

1) izmenu naziva i adrese ovlas¢enog predstavnika proizvodaca;

2) izmenu naziva, odnosno adrese, proizvodac¢a medicinskog sredstva;

3) izmenu ovlas¢enog predstavnika proizvodaca;

4) izmenu inostranog proizvodaca;

B)

5) izmenu naziva medicinskog sredstva;

6) izmenu grupe generickih medicinskih sredstava;

7) izmenu ili dopunu tipova, modela i kataloskih brojeva, kada su kataloSki brojevi navedeni na
reSenju;

8) izmenu klase ili kategorije medicinskog sredstva;

9) izmenu mesta izdavanja, odnosno prodaje medicinskog sredstva



TIP IZMENE/DOPUNE REGISTRACIJE
o |l

izmene i dopune koje ne zahtevaju izmenu reSenja o registraciji medicinskog sredstva, o ¢emu
Agencija izdaje Obavestenje, i odnose se na:

1) izmenu notifikovanog, odnosno imenovanog tela;

2) izmenu izgleda i naCina obeleZavanja spoljnjeg, odnosno unutrasnjeg pakovanja;

3) izmenu ili dopunu uputstva za upotrebu medicinskog sredstva;

4) izmenu ili dopunu kataloSkih brojeva, sadrzaja pakovanja medicinskog sredstva i sl.;
5) izmenu roka upotrebe medicinskog sredstva;

6) izmenu uslova ¢uvanja medicinskog sredstva;

7) izmenu postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmena standarda i metoda), izmena dizajna,
materijala, sastava medicinskog sredstvai sl.;

8) ostale izmene i dopune registracije medicinskog sredstva.



TIP IZMENE/DOPUNE REGISTRACIJE
o |l

izmene | dopune registracije koje nemaju uticaja na sigurnost i performanse medicinskog sredstva i
koje se prijavljuju Agenciji (npr. izmena grafickog dizajna pakovanja i uputstva za upotrebu, izmena
rasporeda teksta na pakovanju i uputstvu za upotrebu, dodavanje drugog stranog jezika na pakovanju
| U uputstvu za upotrebu i sl.), a za koje Agencija izdaje Potvrdu o prijavi izmene, odnosno dopune
registracije.



|A - Tip zahteva za koja se izdaje

B 17. MAJ 2019. - TPETNIE/] 3AXTEBA

Bawwm a0
JequHCTsEHI BPOj TENA 33 OLEFSWBaFSE yCATNALUEHDCTH
Hasite Tena 5 OLjerbiBarse yCarnaWEHOCT

3eM/ba TENE 33 OUEHUEAHE YCATNALLEHOCTH

OAroBOPHO MLIE

OaroeopHo nuuye
Crpyxa oarasopHor anua
Craryc saxresa

Jaxres ynyhen

MPNOKEHA JOKYMEHTALIVIA

TucTa MeaMUMHCKIX CpescTea

[loxas 0 ynaaTh nponncare Tapude ArenLui, y Conagy ca 3akoHom
{lexnapaupja o ycarnawerocTi

CepTudukar/v 0 ycarnaweHocTn

CepTudunKaT CHCTEMa YNPaB/batka KEANMTETOM (KO j& NoTpebHD)
Osnauihierse npowsschasa

Ofienexasarse Ha EHIIECKOM, OIHOCHO CPICKON jEswiy y cknagy ca 3akoHom
YNyTeTBO 33 YNOTREGY Ha EHTNECKDM M CONCKOM jESHKY

YHeceHo og

Epeme yHoca

Vzmersero og

OM3BOBA
20. pevenbap 2020

JOparommp Bugocasmesuh
Wikersep enextporextinee
Zahtev je sutinski nekampletan

Procenitelj MS ALIMS

<H< Wi <M<} Nmijm|

geholdings.beograd
21.02.2019.10:21

geholdings. beagrad

Kateropuja megnunHckor cpeacTea

Bpeme msmene  03.04.2019,15:02
Wzmena wrocTparor npoussohaua JokymenTaumja Mpouena npeamera Hegocraum Mpodaktypa
PEWEHA (1) v see
¥ HacTaBKky MOXeTe 4a BHuTe cneaeRe: pelwetsa,
Bpoj pewersa Latym nsgasarsa Larym ncrexa Mpomsechay MeANUMHCKIE cpeacTaBa Knaca megnuyHckor cpeacrsa
pewersa pewersa
515-02-01241-16-001 3. aeryer 2016. 27.jyn 2019, GE HUNGARY Kft. Ta

V3MEHKA

3ATBOPM  LUTAMMA OBPACLIA 1 - 3AXTEB 3A PETUCTPALIAJY MEAMUMHCKOT CPEACTBA

12 - Dijagnosticka | terapeutska medicinska sredstva u radiologiji




IB - Tip zahteva za koja se izdaje

B 17. MAJ 2019. - TPETNIE/] 3AXTEBA

Bawwm a0
JequHCTsEHI BPOj TENA 33 OLEFSWBaFSE yCATNALUEHDCTH
Hasite Tena 5 OLjerbiBarse yCarnaWEHOCT

3eM/ba TENE 33 OUEHUEAHE YCATNALLEHOCTH

OAroBOPHO MLIE

OaroeopHo nuuye
Crpyxa oarasopHor anua
Craryc saxresa

Jaxres ynyhen

MPNOKEHA JOKYMEHTALIVIA

TucTa MeaMUMHCKIX CpescTea

[loxas 0 ynaaTh nponncare Tapude ArenLui, y Conagy ca 3akoHom
{lexnapaupja o ycarnawerocTi

CepTudukar/v 0 ycarnaweHocTn

CepTudunKaT CHCTEMa YNPaB/batka KEANMTETOM (KO j& NoTpebHD)
Osnauihierse npowsschasa

Ofienexasarse Ha EHIIECKOM, OIHOCHO CPICKON jEswiy y cknagy ca 3akoHom
YNyTeTBO 33 YNOTREGY Ha EHTNECKDM M CONCKOM jESHKY

YHeceHo og

Epeme yHoca

Vzmersero og

OM3BOBA
20. pevenbap 2020

JOparommp Bugocasmesuh
Wikersep enextporextinee
Zahtev je sutinski nekampletan

Procenitelj MS ALIMS

<H< Wi <M<} Nmijm|

geholdings.beograd
21.02.2019.10:21

geholdings. beagrad

Kateropuja megnunHckor cpeacTea

Bpeme msmene  03.04.2019,15:02
Wzmena wrocTparor npoussohaua JokymenTaumja Mpouena npeamera Hegocraum Mpodaktypa
PEWEHA (1) v see
¥ HacTaBKky MOXeTe 4a BHuTe cneaeRe: pelwetsa,
Bpoj pewersa Latym nsgasarsa Larym ncrexa Mpomsechay MeANUMHCKIE cpeacTaBa Knaca megnuyHckor cpeacrsa
pewersa pewersa
515-02-01241-16-001 3. aeryer 2016. 27.jyn 2019, GE HUNGARY Kft. Ta

V3MEHKA

3ATBOPM  LUTAMMA OBPACLIA 1 - 3AXTEB 3A PETUCTPALIAJY MEAMUMHCKOT CPEACTBA

12 - Dijagnosticka | terapeutska medicinska sredstva u radiologiji




Il - Tip zahteva za koje se izdaje
Obavestenje

u 2. AMPAN 2019. - NPETIES 3AXTEBA 3A PETICTPALIWIY MEAWLIMHCKOT CPEACTBA M3MEHE, OAHOCHO AOMYHE/TIPOAYKEH:!

BPVICAHSE PETUCTPALIVIE / PETVICTAP MPOMZEOBAUA/QBNALIREHOT MPEACTABHIIKA NPOV3BOBAUA 4
JeanricTaeHn Bpoj Tena 3a oUereMsarke yCarTaLLEHOCTH
Ha3ms Tena 33 oLk HBarbe YCArNBLIEHOCTH

3en/ba TENa 33 OLEHUBaHE YCATNBLIEHOCTH

OArOBOPHO NMLE
Oarosopo nmue  Branka Ristovic
Crpyxa oarosopror amua  dipl.ekon
Crarycsaxresa U tokuje formalna procena zahteva

3axtesynyhen  Procenitelj MS ALIMS

MPUNOXKEHA AOKYMEHTALIWIA
lncra MeaMuHCKUX CpeacTea

Jlokas © ynnatn nponmcare Tapnde ArHLMR, Y CK13AY € JaKOHOM

[exnapauija o ycarnaLuerocT

CepTadukaT/ o ycarnaLueHocT

Ceprudwkar cncTema ynpas/ars KeanuTeTom (ake je noTpebro)

Oenawherse npomssohaya

OBenexasarbe Ha EHIAECKOM, OAHOCHO CPMICKOM JESHKY  CKNagy ca 3aKOHOM

YnyTcTBo 32 yneTpeBy Ha EHIAIECKOM it CPNCKOM jeauky

OolsOodoOoooo

Vrecewoop  globalpharma.cbrenovac
Bpemeyroca  20.03.2019.10:58
Mamerenooa  globalpharma.obrenovac

Bpeme usmene 29.03.2019.11:01

F— E— — Fotoryes

PELEHA (1) ¥ =o=

¥ HaCTaBky MOXeTe 43 BUANTE Ciedehe: pewersa.

Bpoj pewerea Harym vazasarea Larym ncrexa Mpowaschay meanumHCKIK cpeacTasa Knaca meanunHckor cpeacTea Kateropuja meanuanckor cpeactsa
pewersa pewersa
515-02-00275-18-001 21 waj 2018, 19, aerycr 2020, CARE diagnostica Produktions- und Vertriebsgesellschaft m.b.H. Samotestiranje 06 - In vitro diagnosticks medicinska sredstva

W3MEHW  3ATBOPW LUTAMIMA OBPACLIA 1 - 3AXTEB 3A PETVCTPALIMIY MEIMLIMHCKOT CPEACTBA







DEO Il
VIGILANCA MS

ONLINE
REGISTRATION




DEO IV
TEHNICKA PROCENA MS

ONLINE
REGISTRATION




DEO V
STRUCNA MISLJENJA

ONLINE
REGISTRATION




DEO VI
UVOZ NEREGISTROVANIH MS

ONLINE
REGISTRATION




DEO VII
KLINICKA ISPITIVANJA

ONLINE
REGISTRATION




DEO VII
OBUSTAVLJIANJE ZAHTVA

ONLINE
REGISTRATION







DEO VII
RESAVANJE REKLAMACIJA

ONLINE
REGISTRATION




( ' ) www.alims.gov.rs




( ' ) www.alims.gov.rs




( ' ) www.alims.gov.rs




( ' ) www.alims.gov.rs




( ' ) www.alims.gov.rs
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Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
hygia@alims.gov.rs
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