Na osnovu ¢lana 99. stav (7), ¢lana 100. stav (4), clana 106. stav (5), ¢lana 112. stav (3) i ¢lana 113.
stav (4) Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine (""Sluzbeni glasnik
BiH", broj 58/08), ministar civilnih poslova Bosne i Hercegovine, na prijedlog Stru¢nog vijeca
Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, donosi

PRAVILNIK
O MEDICINSKIM SREDSTVIMA
DIO PRVI - OSNOVNE ODREDBE
Clan 1.

Ovim Pravilnikom se propisuju uvjeti i nacin klasifikacije i razvrstavanja medicinskih sredstva,
op¢i i posebni uvjeti za promet medicinskih sredstva, ovisno o njihovoj namjeni, postupak za
ocjenu sukladnosti medicinskog sredstva, te postupak upisa medicinskog proizvoda u registar
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljnjem tekstu: Agencija).

Clan 2.
(1) Izrazi upotrijebljeni u ovom Pravilniku, ako nije druk¢ije odredeno, imaju sljedec¢e znacenje:

a) invazivna medicinska sredstva su ona sredstva koja prodiru u tijelo kroz kozu, prirodne ili
vjestacke otvore;

b) tjelesni otvor je svaki prirodni otvor na tijelu, kao i vanjske povrsine ocne jabucice, ili svaki
trajni vjestacki otvor (kao npr. stoma);

¢) hirursko invazivno medicinsko sredstvo je medicinsko sredstvo koje prodire u unutrasnjost
tijela kroz tjelesnu povrsinu uz pomo¢ kirurskog zahvata;

d) implantabilna medicinska sredstva su proizvodi koji se kirurSkim putem unose u tijelo, ili se
djelomicno ugraduju u tijelo da zamijene povrSinu epitela ili povrsinu oka i na tom mjestu ostanu
poslije zahvata bar 30 dana;

e) kirurski instrumenti za ponovnu uporabu su instrumenti koji se koriste pri rezanju, busenju,
pilenju, grebanje, tokarenju, skopcavanje ili drugim sli¢nim postupcima koji nisu povezani s bilo
kojim od aktivnih medicinskih sredstava koje je moguée upotrijebiti poslije uradenog kirurSkog
zahvata;

f) aktivna medicinska sredstva su ona sredstva ¢ije djelovanje ovisi od elektricne energije ili bilo
kojeg izvora energije, od gravitacije i koja djeluju s promjenom te energije, odnosno gravitacija;

g) aktivna terapeutska medicinska sredstva se koriste odvojeno ili u kombinaciji s drugim
medicinskim sredstvima;

h) neaktivna medicinska sredstva za dijagnostiku se koriste odvojeno ili u kombinaciji s drugim
medicinskim sredstvima i daju podatke za otkrivanje nepravilnosti, dijagnozu, pracenje ili lijeCenje
fizioloSkih smetnji, bolesti ili kongenitalnih anomalija;



1) izjava o uskladenosti medicinskih sredstava je izjava kojom proizvodac potvrduje da proizvod,
postupak ili usluga odgovara propisanim zahtjevima koji su odredeni standardima, odnosno
tehnickim propisima;

j) klinicko ispitivanje medicinskih sredstava je utvrdivanje ili potvrda neskodljivosti medicinskog
sredstva, njegove djelotvornosti i uskladenosti s op¢im i posebnim zahtjevima prema namjeni koju
je odredio proizvodac.

(2) Ostali izrazi uporabljeni u ovome Pravilniku, koji nisu navedeni, a definirani su Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08 - u daljnjem tekstu:
Zakon), te Provedbeni propisi na temelju istog, suglasno se primjenjuju i na medicinska sredstva.

Clan 3.

(1) Medicinska sredstva, u smislu ovog Pravilnika, su: instrumenti, uredaji, materijal i drugi
proizvodi koji se primjenjuju na ljudima i koji svoju osnovnu namjenu, koju odredi proizvodac, ne
postizu na farmakoloSkog, imunoloskog ili metabolickog djelovanja ve¢ se koriste sami ili
kombinirano, ukljucujuéi i softver, a u svrhu:

a) dijagnosticiranje, prevenciju, pracenje, lije¢enje ili olakSavanje bolesti;

b) dijagnosticiranje, pracenje, kontrolu, lijecenja ili ublazavanja ozljeda odnosno ublazivanje
invaliditeta ili nadomijeStanja nedostataka odnosno posljedica prouzrockovanih invaliditetom;

c) ispitivanja, nadomjesatanja ili mijenjanja anatomskih ili fizioloskih funkcija;

d) kontrole zaceca.

(2) Dijagnosticka medicinska sredstva in vitro ukljuCuju reagense, komplete reagensa, proizvode
reagensa, materijale za kontrolu i kalibriranje, instrumente i uredaje, opremu ili sustav, koji se
koriste samostalno ili u kombinaciji s drugim medicinskim sredstvom, a namijenjena su za uporabu
u in vitro uvjetima, za ispitivanje bioloskih uzoraka, ukljucujuéi uzorke tkiva dobivene iz ljudskoga
organizma, radi pribavljanja podataka:

a) o fizioloskim ili patoloskim stanjima;

b) o kongenitalni anomalijama;

c) o sigurnosti i kompatibilnosti potencijalnih primatelja transplantata;

d) o podacima potrebnim za pracenje terapijskih efekata.

(3) Pomocno sredstvo koje po definiciji nije medicinsko sredstvo, a oznacava proizvod koji u
kombinaciji sa medicinskim sredstvom omogucuje funkcioniranje medicinskog sredstva u skladu s

njegovom namjenom.

(4) Medicinsko sredstvo proizvedeno po narudbe za odredenog korisnika je ono medicinsko
sredstvo koje je izradeno u skladu s uputom pisanim od strane odgovarajuceg stru¢njaka;

(5) Medicinsko sredstvo namijenjeno klinickom ispitivanju su proizvodi i sredstva koja koriste
zdravstveni radnici u funkciji klinickog ispitivanja.



(6) Medicinsko sredstvo u ili na ljudskom organizmu ne ispoljava ucinkovitost na osnovu svojih
farmakoloskih, imunobioloskih ili metabolickih svojstava, ali u svojoj funkciji moze pomoc¢i ili biti
potpomognuto proizvodima koji djeluju na taj nacin.

(7) Odredbe ovoga Pravilnika ne odnose se na:

a) a) medicinska sredstva koja sadrze krvne pripravke;

b) transplant, tkiva ili stanice ljudskog ili zivotinjskog podrijetla (izuzev nezivih zivotinjskih
tkiva);

¢) osobnu zastitnu opremu u skladu sa propisima.

DIO DRUGI - KLASIFIKACIJA T RAZVRSTAVANJE MEDICINSKIH SREDSTAVA
Clan 4.

(1) Medicinska se sredstva prema stupnju rizika za korisnika klasificiraju na:

a) Klasu I - medicinska sredstva s niskim stupnjem rizika;

b) Klasu Ila - medicinska sredstva s ve¢im stupnjem rizika;

¢) Klasu IIb - medicinska sredstva sa visokim stupnjem rizika;

d) Klasu III - medicinska srestva s najvis§im stupnjem rizika.

(2) Medicinska se sredstva, prema svojoj prirodi, vezanosti uz izvor energije, i drugim svojstvima
razvrstavaju na:

a) neinvazivna medicinska sredstva (koja nisu u kontaktu s korisnikom ili su u kontaktu samo s
neoste¢enom kozom);

b) invazivna medicinska sredstva (koja prodiru u tijelo kroz kozu, prirodne ili vjestacke otvore);
c) aktivna medicinska sredstva (koja se koriste odvojeno, ili u kombinaciji s drugim medicinskim
sredstvima i daju podatke za otkrivanje nepravilnosti, dijagnozu, pracenje ili lijeCenje fizioloskih

smetnji, bolesti ili kongenitalnih anomalija).

(3) Medicinska se sredstva prema duzini trajanja primjene u ili na ljudskom organizmu
razvrstavaju na:

a) tranzitorna / prolazna - kontinuirane primjene za period kra¢i od 60 minuta;
b) kratkotrajna - neprekidno se primjenjuju do 30 dana;

¢) dugotrajna - neprekidno se primjenjuju dulje od 30 dana.

(4) In vitro dijagnosticka medicinska sredstva razvrstavaju se na:

a) Invitro dijagnosticka medicinska sredstva koja koristi samo stru¢no osoblje 1 koja se prema
vrsti sredstava dijele na liste A i B;



b) In vitro dijagnosticka medicinska sredstva za samodijagnosticiranje (lista C);
¢) Svadruga in vitro dijagnosticka medicinska sredstva (lista D).
(5) Prema nacinu i mjestu izdavanja medicinska se sredstva razvrstavaju na:

a) medicinska sredstva koja se izdaju uz recept/narudzbu samo u ljekarnama i specijaliziranim
trgovinama;

b) medicinska sredstva koja se izdaju bez recepta samo u ljekarnama i specijaliziranim
trgovinama;

¢) medicinska sredstva koja se izdaju na recept/narudzbu u bolnickim ljekarnama;
d) medicinska sredstva koja se izdaju bez recepta u slobodnoj prodaji.
(6) Ukoliko je medicinsko sredstvo predstavljeno u kombinaciji s lijekom ili u kombinaciji s
proizvodom iz slobodne prodaje, sredstava se razvrstavaju prema primarnoj namjeni koju deklarira
proizvodac.

Clan 5.
(1) Medicinski proizvodi za in vitro dijagnostiku mogu se staviti u promet samo ako ne
ugrozavaju zdravlje i sigurnost pacijenata, korisnika i drugih osoba te ako su propisno proizvedent,

postavljeni, odrzavani i upotrebljavani u skladu s njihovom namjenom.

(2) Na medicinske proizvode za in vitro dijagnostiku, ako nije druk¢ije posebno propisano,
odnose se sve odredbe ovoga Pravilnika.

(3) Invitro medicinska sredstva se, prema namjeni, mjestu i na¢inu uporabe, razvrstavaju na:
a) Listu A -dijagnosticka sredstva koja koristi samo stru¢no osoblje:

1) reagensi i proizvodi reagenasa, ukljucujuci i materijale za kontrolu i kalibraciju za odredivanje
krvnih grupa (sustav ABO), rezus-faktora, antitijela (C, c, D, E, e), anticell i dr.;

2) reagensi i proizvodi reagenasa, ukljucujuéi materijale za kontrolu i kalibraciju, za otkrivanje,
potvrdu i kvantificiranje oznaka HIV-infekcija HIV 112, HTLV 11 2, hepatitisaB, CiDu
humanom materijalu.

b) Listu B-dijagnosticka sredstva koja koristi samo stru¢no osoblje:

1) reagensi i proizvodi reagenasa, ukljucujuci i materijal za kontrolu i kalibraciju za odredivanje
slijedec¢ih krvnih grupa: "anti-Duffu; i anti-Kidd";

2) reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje
nedozvoljenih antieritrocitnih antitijela;

3) reagensi i proizvodi reagenasa, kao 1 materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje i
kvantificiranje slicnih infekcija: rubeola, toksoplazmoza i drugo u humanom materijalu;



4) reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za dijagnostificiranje
nasljednih bolesti (fenilketonurija);

5) reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje ljudskih
infekcija (citomegalovirus, klamidija);

6) reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje "HLA";
- tkivnih grupa ("DR, A, B");

7) reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju kontrolnim
materijalima za odredivanje tumor-markera ("PSA");

8) reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju i softver, za
odredivanje specifi¢nosti nasljednog rizika od trisomija 21.

c) Listu C-dijagnosticka sredstva za samotestiranje, prateci pribor za samodijagnostifikovanje,
kao 1 materijali za kontrolu i kalibraciju (pribor za mjerenje Secera i sli¢no).

d) Listu D-sva druga dijagnosticka sredstva.
Clan 6.
(1) U medicinska sredstva posebne namjene spadaju:
a) medicinska sredstva uradena po narudzbi za pojedinacnog korisnika;
b) medicinska sredstva namjenjena za klinicka ispitivanja;
¢) medicinska sredstva namjenjena za znanstvena istrazivanja i razvoj.
(2) Dokumentacija za medicinska sredstva posebne namjene podnosi se na isti nacin kao i
dokum.entac'ija za sva medicinska sredstva, s tim $to se dodaje i izjava o posebnoj namjeni u skladu
sa vrsti namjene.
DIO TRECI - PRAVILA ZA RAZVRSTAVANJE MEDICINSKIH SREDSTAVA
GLAVA I - UOPSTE O PRAVILIMA

Clan 7.

Pravila za razvrstavanje medicinskih sredstava temelje se na uvjetima navedenim u ¢l. 2, 4,1 5.
ovog Pravilnika, suglasno kojim se medicinska sredstva razvrstavaju u odnosu na:

a) vrijeme trajanja kontakta s korisnikom,;
b) stupanj rizika u odnosu na korisnika;
¢) stupanj invazivnost;

d) namjena medicinskog sredstva;

€) mjesto primjene;



f) nacin uporabe medicinskog sredstva.
Clanak 8.

(1) Primjena pravila za razvrstavanje medicinskih sredstava ovisi o namjeni medicinskog
sredstva.

(2) U slucaju da medicinsko sredstvo namijenjeno za upotrebu u kombinaciji s drugim
medicinskim sredstvom, pravila za razvrstavanje odnose se na svaki proizvod posebno.

(3) Programska oprema koja omogucuje rad medicinskog sredstva ili utjeCe na njega, automatski
spada u istu klasu.

(4) U slucaju da medicinsko sredstvo nije namijenjeno za uporabu samo ili uglavnom na
odredenom dijelu tijela, razvrstava se na navedene uporabe s najve¢im rizikom, odnosno uporabe uz
primjenu najstrozih pravila razvrstavanja.
(5) U slucaju da za isto medicinsko sredstva vrijedi viSe pravila s obzirom na namjenu i na¢in
djelovanja koje navodi proizvodac primjenjuju se najstroza pravila koja imaju za posljedicu
razvrstavanje u visu klasu medicinskih sredstava.
GLAVA II - RAZVRSTAVANIJE NEINVAZIVNIH MEDICINSKIH SREDSTAVA

Clan 9.

(PRAVILO 1 - Medicinska sredstva koja nisu u kontaktu s korisnikom ili su u kontaktu samo
s neoStecenom koZom)

Neinvazivna medicinska sredstva, ako se na njih odnosi bilo koje od dolje navedenih pravila,
razvrstavaju se u:

Klasu I, kao §to su:

1) medicinska sredstva za uzimanje tekucine iz tijela npr.: boce ili vrecice za uzimanje urina,
vreéicu za "stome", ulosci za inkontinenciju i sli¢no;

2) medicinska sredstva koja se koriste za imobilizaciju dijelova tijela; npr.: gips, longete,
kompresione Carape i sli¢no;

3) medicinska sredstva koja su potrebna za vanjsku pomo¢ bolesniku; npr.: bolesnicke postelje,
pomagala za hodanje, invalidska kolica, nosila, zubarske stolice i sli¢no;

4) korekcijske naocale, okviri, dioptrijske stakla, stetoskop, kirurski prekrivaci, kontaktni i
provodljivi gelovi, neinvazivne elektrode, racunalna oprema za obradu slike i sli¢no.

Clan 10.
(PRAVILO 2 - Medicinska sredstva za usmjeravanje i cuvanje tvari)

(1) Medicinska sredstva koja se koriste za usmjeravanje (provodenje) i Cuvanje tvari, krvi, organa,
dijelova tijela, tjelesnih tekuéina ili tkiva, tekuéina i plinova za infuziju, razvrstavaju se u:



Klasu Ila, kao $to su:
1) medicinska sredstva za usmjeravanje (provodenje) krvi u transfuziji;
2) medicinska sredstva za privremeno ¢uvanje i prijevoz organa za presadivanje ili preradivanje;

3) medicinska sredstva za dugotrajno cuvanje bioloskih tvari kao $to su: roznjaca, sperma, tkiva i
slicno.

(2) Ako se medicinska sredstva mogu prikljuciti na aktivno medicinsko sredstvo iz klase Ila, ili
viSe klase, mogu posredno biti invazivna, te se prema stupnju rizika za korisnika svrstavaju u visu

klasu, kao Sto su:

a) medicinska sredstva koja se upotrebljavaju kao usmjeriva¢ u aktivnim sustavima za davanje
lijekova (sustavi koji se koriste s infuzionom pumpom);

b) medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za usmjeravanje kod disnih sustava za anesteziju,
indikatori tlaka, uredaji za ograni¢avanje tlaka;

c) brizgalica (Strcaljka) 1 infuzione pumpe.

(3) U svim drugim sluc¢ajevima, medicinska sredstva iz prethodnog stava, svrstavaju se u Klasu I,
kao sto su:

a) sredstva za usmjeravanje kod kojih sila za prijenos tekucine potjece od gravitacije (sustavi za
davanje infuzija ili lijekova i sli¢no);

b) sredstva za privremeno odmjeravanje i Cuvanje (posudice i zlice izradene posebno za davanje
lijekova i slicno);

c) Spricevi bez injekcijskih igala.
Clan 11.

(PRAVILO 3 - neinvazivna medicinska sredstva koja mijenjaju bioloski ili kemijski sastav
krvi, tjelesnih tekuéina ili drugih tekuéina)

(1) Svaneinvazivna medicinska sredstva namijenjena za promjenu bioloskog ili kemijskog
sastava krvi, drugih tjelesnih tekucina, koja su namijenjena za parenteralno uporabu, a mogu biti
posredno invazivna, svrstavaju se u:

Klasu IIb, kao Sto su:

1) proizvodi namijenjeni za odstranjivanje nepozeljnih tvari iz krvi (uredaji za hemodijalizu,
sustavi za dijalizu, za autotransfuziju i slicno);

2) proizvodi namjenjeni odvajanju stanica.

(2) Medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za filtraciju, centrifugiranje ili izmjenu plinova i
topline, svrstavaju se u:

Klasu Ila, kao §to su:



1) sredstva za filtraciju krvnih dijelova;
2) sredstva za centrifugiranje krvi kao priprema krvi za transfuziju ili za autotransfuziju;
3) sredstva za zagrijavanje i hladenje krvi kod vantjelesne cirkulacije.
Clan 12.
(PRAVILO 4 - Medicinska sredstva koja su u kontaktu s o§te¢enom koZom)
Sva neinvazivna medicinska sredstva koja dolaze u kontakt s oste¢enom kozom razvrstavaju se u:
a) Klasu I;

Ako se upotrebljavaju kao mehanicka prepreka za kompresiju ili upijanje tekucine iz rana, kao sto
su: povezi za rane, zavoji za rane i sli¢no.

b) Kklasu Ila;

U svim drugim slu¢ajevima, ukljucuju¢i medicinska sredstva koja su zajedno s fizickim sredstvima
namijenjena za iscjeljivanje rana, i koji imaju posebna svojstva s obzirom na reguliranje vlage i,
temperature, kao $to su: ljepilo za lokalnu upotrebu, povezi s polimernom presvlakom, povezi s
hidrogelom 1 natopljeni povezi od gaze koji ne sadrze lijekove i sli¢no;

¢) Klasu IIb,
Ako se koriste za rane sa oStecenim koznim slojem gdje je moguce samo sekundarno zacjeljivanje
rana, kao S$to su: povezi za kroni¢no ognojene rane, za teske opekotine koje zahvacaju veliku
povrsinu koze, povezi za rane koje sadrze sredstva za obnovu tkiva i osiguravaju zamjenu za kozu i
sli¢no;
d) Klasu III,
Sva neinvazivna medicinska sredstva koja sadrze lijekove ili Zivotinjska neziva tkiva.
POGLAVLIJE III-RAZVRSTAVANIJE INVAZIVNIH MEDICINSKIH POMAGALA

Clan 13.
(PRAVILO 5 - Invazivna medicinska sredstva koja se koriste u tjelesnim otvorima)
Sva invazivna medicinska sredstva koja se koriste u prirodnim tjelesnim otvorima i na otvorima
nastalim kirur§Skom intervencijom na tjelesnoj povrsini, osim kirurskih invazivnih medicinskih
sredstava koja nisu namijenjena za povezivanje s aktivnim medicinskim sredstvom, razvrstavaju se
u:

a) Klasul:

1) ako su namijenjena prolaznoj uporabi, kao $to su: zubarska ogledalca, materijali za izradu
otisaka u stomatologiji, rukavice za pregled bolesnika i sli¢no;

2) ako se koriste u usnoj Supljini do zdrijela, u uSnom kanalu do bubnji¢a, ili u nosnim otvorima.



b) Klasu Ila:

1) ako sunamijenjeni kratkotrajnoj uporabi, kao Sto su: kontaktne lece, urinski kateter, trahealni
tubusa, stent i sli¢no.

2) ako se upotrebljavaju u usnoj Supljini do zdrijela, u uhu do bubnji¢a ili u nosnoj Supljini, kao
Sto su: ortodontski zica, fiksne proteticki zubne proteze i nadomjesci, sredstva za plombe;

3) invazivna medicinska sredstva koja se koriste u tjelesnim otvorima, osim kirurskih invazivnih

medicinskih pomagala koja su namijenjena za povezivanje s aktivnim medicinskim sredstvom iz

klase Ila ili iz viSe klase, kao Sto su: trahealni tubusa, kanile za traheotomiju, mehanicki ispirac za

nos, nosno-zdrijelni tubusa, nazogastricne sonde, aspiracijski kateteri i slicno.

¢) Kilasa IIb:

Ako su namijenjeni za dugotrajnu upotrebu, kao Sto su: "potpore", stent za mokraénu cijev i slicno.
Clan 14.

(PRAVILO 6 - Kirurska invazivna sredstva za prolaznu-privremenu upotrebu)

(1) U kirurska invazivna sredstva spadaju tri glavne grupe medicinskih sredstava:

a) medicinska pomagala za izradu prolaza kroz kozu;

b) kirurski instrumenti;

c) razne vrste katetera.

(2) Svi kirurski instrumenti se razvrstavaju u:

a) Klasul:

Kirurski instrumenti za visekratnu ili ponovnu upotrebu, kao Sto su: skalpeli, pile, klijesta za
refrakciju i sli¢no;

b) Klasu Ila:

Kirurski instrumenti namijenjeni za jednokratnu upotrebu, kao Sto su: igle za Sivanje rana,
injekcijske igle, lancete, skalpeli za jednokratnu upotrebu, kirurski tamponi, vrskom svrdla ako su
povezane s aktivnim medicinskim sredstvima, kirurske rukavice i slicno.

¢) Klasu IIB:
1) medicinska sredstva namijenjena za dovodenje energije u obliku jonizirajuéeg zracenja;

2) bioaktivna medicinska sredstva koja bioloSkim utjecajem aktivno izazivaju odgovor tkiva na
razinu molekula;

3) medicinska sredstva koja su namijenjena za davanje lijekova pomocu sustava za aplikaciju, ¢ija
bi upotreba mogla biti opasna za bolesnika, kao i medicinska sredstva za samodoziranje u kojim se
nalaze lijekovi, kao Sto su: inzulinska pera - injektori i slicno.



d) Klasu III,

Ako su medicinska sredstva namijenjena za dijagnosticiranje, nadzor sr¢anog ostecenja ili sistemske
cirkulacije srediSnjeg krvnog sustava, kao $to su: krvozilni kateteri is njima povezane zice vodilice,
krvozilni kirurski instrumenti uradeni za jednokratnu upotrebu i sli¢no.

Clan 15.
(PRAVILO 7 - Kirur$ka invazivna sredstva koja su namijenjena za kratkotrajnu upotrebu)

Kirurska invazivna sredstva koja su namijenjena za kratkotrajnu uporabu u kirursku ili u sklopu
postoperativne njege, razvrstavaju se u:

a) Klasalla,

Svi hiruski invazivni proizvodi koji su namjenjeni za kratkotrajnu uporabu-spojke, infuzijske
kanile, proizvodi za Sivanje rana, osim dalje nabrojanih izuzetaka.

b) Klasa IIb,

1) medicinska sredstva koja daju energiju u obliku ionizirajuceg zracenja, kao §to su: pomocna za
brahiterapija;

2) medicinska sredstva koja pretrpe kemijske promjene u tijelu, izuzev onih koja se ugraduju u
zube ili se koriste za aplikaciju lijekova, kao Sto su: ljepila i slicno.

¢) Klasu III,
1) spone, infuzione kanile, pomo¢na sredstva za Sivanje rana i slicno;

2) medicinska sredstva za odredivanje dijagnoze, za nadzor ostecenja srca ili sistemskog krvotoka
1 koja su u neposrednom kontaktu s tim dijelovima tijela, kao $to su: krvozilni kateter, sonde za
utvrdivanje sr¢anog minutnog volumena, elektrode za privremeno pobudivanje rada srca;

3) medicinska sredstva koja su u neposrednom kontaktu sa centralnim ziv€anim sustavom, kao §to
su: neuroloski kateter, kortikalne elektrode; medicinska sredstva koja se potpuno ili u vecini
resorbiraju u tijelu, kao $to su: resorpcijski konci i bioloska ljepila i sli¢no.

Clan 16.

(PRAVILO 8 - Kirurska invazivna sredstva za dugotrajnu uporabu i implantabilna
medicinska sredstva)

(1) To su uglavnom medicinska sredstva za ugradivanje, koja se upotrebljavaju dugotrajno
(implantanti u ortopediji, stomatologiji, oftalmologiji i kardiovaskularnoj medicini, te implantanti

za ugradivanje mekog tkiva koji se koriste u plasti¢noj kirurgiji).

(2) Svaimplantabilna invazivna medicinska sredstva u kirurSku koja se upotrebljavaju dugotrajno
razvrstavaju se na:

a) Klasu Ila,



Ako su namijenjena za ugradnju u zube, kao Sto su: zubne navlake, materijali u stomatologiji,
klinove, zapusac, dentalne legure, dentalni porculan i polimeri, fiksna proteticki zubna proteza i
sli¢no.

b) Klasu IIb,

KirurSka invazivna medicinska sredstva za ugradivanje i invazivni proizvodi u kirurSku koji se
upotrebljavaju dugotrajno, npr.. proteze za zglobove, vezovi, Santo, stent, vijci, plocice,
intraokularna lece, nastavci za infuzije, transplantati za periferne krvne sudove, neresorpcione niti,
kostani cement, maksilofacijalnu transplantati i slicno.

¢) Klasu III,

1) medicinska sredstva u neposrednom kontaktu sa srcem, glavnim krvotokom, centralnim
ziv€anim sustavom; vjestacki sr¢ani zalisci, spone za aneurizme, proteze za krvne sudove,
podupiraci kraljeznice, potpore za krvne sudove, stent, elektrode za sredisnji ziv¢ani sustav,
kardiovaskularni stent 1 sli¢no;

2) medicinska sredstva namijenjena za proizvodnju bioloskog materijala za potpunu ili nepotpunu
resorpciju, kao Sto su: resorpcijske niti, ljepila i implantabilna pomoc¢na sredstva za koja se navodi

da su Bioaktivna zbog dodatnih povrsinskih premaza, fosforilholin i slicno;

3) medicinska sredstva kod kojih moze do¢i do kemijskih promjena u tijelu, kao $to su neaktivni
sustavi za aplikaciju lijekova koje je moguce ponovo puniti.

GLAVA IV-RAZVRSTAVANIJE AKTIVNIH MEDICINSKIH SREDSTAVA
Clan 17.

(PRAVILO 9 - Aktivna medicinska sredstva koja su namijenjena za dovod ili izmjenu
energije)

(1) Aktivna medicinska sredstva koja se razvrstavaju po ovom pravilu su:

a) elektricna oprema koja se koristi u hirurgiji;

b) laseri i generatori;

¢) pomocna za specijalisticko lijecenje, na primjer za zracenje;

d) pomocna sredstva za stimulaciju;

e) ostala slicna medicinska sredstva namijenjena za dovod ili izmjenu energije.

(2) Sva aktivna medicinska sredstva koja su namijenjena za dovod ili izmjenu energije
razvrstavaju se u:

a) Klasu Ila,
1) stimulatori rada miSica, vanjski stimulatori rasta kostiju, stimulatori protiv bolova, magneti za

odstranjivanje stranih Cestica iz oka koji djeluju na bazi elektricne, magnetne, elektromagnetske
energije;



2) medicinska sredstva za izvodenje fototerapije za lije¢enje koznih bolesti i postporodajnu njegu
novorodenceta, a koja djeluju na bazi svjetlosne energije;

3) jastuCi¢ za grijanje, oprema za kriohirurgiju koji djeluju na bazi toplinske energije;
4) motorni dermatomi, svrdla za zubare koje djeluju na bazi mehanicke energije;

5) slusni proizvodi koji djeluju na bazi zvuka.

b) Klasu IIb,

Medicinska sredstva ¢ija je upotreba za bolesnike rizi¢na, a djeluju na bazi:

kineticke energije (pluéni ventilatori);

toplinske energije (grijaci za krv, inkubatori, jastuci¢ za grijanje bolesnika koji nisu pri
svijesti);

kao 1 povezi, preveze za krvarenje, krvarenje iz nosa ili iz zubne protoliticke proteze;
elektri¢ne energije (visokofrekventni elektri¢ni generatori u kirurSku, oprema za
elektrokauterizaciju, vanjski pobudivac srca, vanjski defibrilatora, oprema za
elektrokonvulzivno lijecenje-lijeenje elektroSokovima);

koherentne svjetlosti (laseri u kirursku);

ultrazvuka (litotriptori);

jonizirajuceg zracenja (radioaktivni izvori za lijecenje po optere¢enju organizma, terapeutski
ciklotron, linearni akceleratori, izvori rendgenskih zraka);

aktivnih medicinskih sredstava namijenjenih nadzoru i pracenju djelovanja aktivnih
medicinskih sredstava (vanjski sustavi povratnih informacija za aktivna medicinska
sredstva, ili uredaji za nadzor po opterecenju organizma).

Clan 18.
(PRAVILO 10 - Aktivna medicinska sredstva za dijagnostiku)

(1) Aktivna medicinska sredstva, koja spadaju u podrucje ultrazvucne dijagnostike, pracenje
fizioloskih signala, u podrucju terapeutske i dijagnosticke radiologije, razvrstavaju se u:

a) Klasu Ila:

1) ako su namijenjena za dovodenje energije koju ljudsko tijelo treba apsorbirati, kao Sto su:
oprema za ispitivanje sa magnetnom rezonancom, pomoc¢na sredstva za pulpe, dijagnosticki
ultrazvuk 1 sli¢no;

2) ako sunamijenjena za in vivo prikaz izgleda radiofarmaka, kao §to su: gama - kamere,
pozitronska emisijska kompjutorska tomografija i sli¢no;

3) ako omogucuju istovremeno dijagnozu, kao Sto su: elektrokardiografa, elektroencefalografi,
kardioskopi s pokazivacem otkucaja.

b) Klasu IIB:

1) ako su namijenjena za davanje jonizirajuceg zracenja, za dijagnosti¢ku i terapeutsku
intervencion radiologiju, kao Sto su izvori rendgenskih zraka za dijagnostiku;



2) ako su namijenjena za nadzor znacajnih zivotnih funkcija, kod kojih je priroda promjena takva
da bi mogla ugroziti bolesnika, kao $to su: promjene u djelovanju srca, disanju, djelovanju
centralnog nervnog sustava, (sustavi za nadzor bolesnika na intenzivnoj njezi, analizatori plinova u
krvi i slicno).

Clan 19.

(PRAVILO 11 - Aktivna medicinska sredstva za davanje lijekova i drugih tvari u tijelo ili za
njihovo odstranjivanje iz tijela)

Aktivna medicinska sredstva za davanje lijekova i drugih tvari u tijelo ili za njihovo odstranjivanje
iz tijela razvrstavaju se na:

a) Kilasu Ila:
Odvodne i dovodne pumpe,
b) Klasu IIb
Medicinska sredstva za dovodenje lijekova i drugih tvari u tijelo ili njihovo odstranjivanje iz tijela,
koja se primjenjuju na nacine koji bi mogli biti opasni za bolesnika, kao $to su: infuzione pumpe,
aparati za anesteziju, oprema za dijalizu, pumpe za krv u vjestackom srcu, hiperboli¢ne komore,
uredaji za reguliranje tlaka kod medicinskih plinova i sli¢no.

Clan 20.
(PRAVILO 12 - Ostala aktivha medicinska sredstva)

Dodatno pravilo 12 ukljucuje sva aktivna medicinska sredstva koja nisu obuhvacena u ranijim
pravilima, a razvrstavaju se u:

Klasu I:
1) aktivna medicinska sredstva namijenjena za osvjetljavanje tijela bolesnika u vidnom
svjetlosnom spektru, kao $to su: svjetiljke za pregled bolesnika, ili za opticko ispitivanje tijela, kao

Sto su kirurski mikroskopi i slicno;

2) medicinska pomagala namijenjena za vanjsku pomo¢ bolesnicima, kao Sto su: liftovi za
bolesnike, invalidska kolica 1 sli¢no;

3) aktivni dijagnosticki proizvodi za termografiju;
4) aktivni proizvodi za registriranje, obradu ili pregled dijagnostickih slika;
5) polimerizacijske svjetiljke u stomatologiji.
GLAVA V-POSEBNA PRAVILA ZA RAZVRSTAVANIJE
Clan 21.

(PRAVILO 13 - Medicinska sredstva koja sadrzZe lijek - aktivne supstance)



Ovo pravilo obuhvaca kombinirana medicinska sredstva koja kao sastavni dio sadrze lijek za
dodatno djelovanje na organizam uz djelovanje samih medicinskih sredstava. Medicinska sredstva
koja u svom sastavu imaju lijek ili ljekovite tvari svrstavaju se u:

a) Klasu III:

Kostani cement koji sadrze antibiotike, povezi koji sadrze lijek, kondomi s spermicide, heparinski
kateter, endodontski materijali koji sadrze antibiotike i sli¢no.

Clan 22.

(PRAVILO 14 - Medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za kontracepciju ili sprjecavanje
Sirenja spolnih bolesti)

Razvrstavaju se u:
a) Klasu IIB:

Medicinska sredstva za sprjeCavanje trudnoce (kontracepciju) ili sprjecavanje Sirenja zaraznih
spolnih bolesti, kao $to su: kondomi, vaginalne membrane i sli¢no.

b) Klasu III:

Implantabilna medicinska sredstva ili invazivna medicinska sredstva za dugotrajnu upotrebu, kao
Sto su intrauterini ulosci i slicno.

Clan 23.
(PRAVILO 15 - Posebna medicinska sredstva za dezinfekciju, ¢iS¢enje i ispiranje

(1) Sva medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za dezinfekciju, ¢iS¢enje 1 ispiranje. Te
vlaZenje kontaktnih le¢a svrstavaju se u:

a) Klasu Ila:

Medicinska sredstva namijenjena za dezinfekciju medicinskih proizvoda medicinske opreme, radnih
povrsina u zdravstvenim ustanovama ili za dezinfekciju zivog tkiva (antiseptici). Npr. dezinficijensi
za endoskopiju, aparatura za sterilizaciju.

b) Klasu IIB:

Medicinska sredstva namijenjena za dezinfekciju, ¢iS¢enje 1 ispiranje, te vlaZzenje kontaktnih leca.

(2) Ovo pravilo ne vrijedi za proizvode namijenjene za mehanic¢ko ¢iS¢enje medicinskih
sredstava.

Clan 24.

(PRAVILO 16 - Neaktivna medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za registraciju
rendgenskih slika)

(1) Neaktivna medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za registraciju rendgenskih slika.



Klasu Ila:

(2) Obiljezavanje rendgenskih slika, kao $to su: rendgenski film, fotostimulativne fosforne ploce i
sli¢no;

(3) Ovdje ne spadaju sredstva koja se koriste za reprodukciju rendgenske slike.
Clan 25.
(PRAVILO 17 - Medicinska sredstva koja sadrZe neZiva Zivotinjska tkiva)

Sva medicinska sredstva, koja sadrzavaju neziva zivotinjska tkiva ili su kreirana od njih ili sadrze
derivate takvih tkiva, razvrstavaju se u:

a) Klasul:

Medicinska sredstva kreirana iz nezivog zivotinjskog tkiva koja su u kontaktu samo s neoste¢enom
kozom, kao Sto su: kozni dijelovi ortopedskih pomagala, derivati nezivih zivotinjskih tkiva koji ne
sadrze aktivne tvari (mlijeko, svila, pcelinji vosak, dlaka, lanolin i sli¢no).

b) Klasu III:

Bioloski sr¢ani ventili, povezi sa svinjskim heterotransplantatima, ketgut konci, implantati i povezi
od kolagenih vlakana i sli¢no.

Clan 26.
(PRAVILO 18 - Vreéice za krv)

(1) Bez obzira na odredbe ranijih pravila razvrstavanja, ovo pravilo obuhvaca samo vrecicu za
krv, ukljucujuci vrecice koje sadrze otopinu za Cuvanje krvi, 1 svrstavaju se u Klasu II b.

(2) U slucaju kada vrec¢icu za krv imaju ulogu koja ne obuhvaéa samo ¢uvanje krvi otopinom za
¢uvanje, mogu se upotrebljavati druga pravila, naprimjer Pravilo 13. koje vrijedi za medicinska
sredstva koja sadrze ljekovito aktivnu komponentu i svrstavaju u Klasu II1.
DIO CETVRTI - REGISTAR MEDICINSKIH SREDSTAVA
Clan 27.
Agencija izdaje potvrdu i vodi registar medicinskih sredstava, koji sadrzi:
a) Registar medicinskih sredstava Klase I;
b) Registar medicinskih sredstava Klase II a, 11 b, 1 I1I;
¢) Registar in vitro - dijagnostickih medicinskih sredstava;

d) Registar proizvodaca medicinskih sredstava;

e) Registar pravnih osoba-distributera medicinskih sredstava u BiH.



Clan 28.

(1) Zahtjeve za upis u registar "iz stava (1) tocke a), b) i c) prethodnog ¢lana", razmatra
Povjerenstvo za medicinska sredstva, koju iz redova istaknutih zdravstvenih i drugih stru¢njaka,
imenuje direktor Agencije, uz prethodnu suglasnost Struc¢nog vijeca.

(2) Povjerenstvo za medicinska sredstava je samostalna i neovisna u svom radu, a vrsi poslove na
temelju Poslovnika o radu, te ima pravo naknade za svoj rad, ¢iju visinu odreduje ravnatelj
Agencije, u skladu sa propisima kojima se ureduje ovo pitanje.

(3) Povjerenstvo za medicinska sredstva ocjenjuje dokumentaciju prilozenu u postupku upisa u
registar medicinskih sredstava.

(4) Povjerenstvo za medicinska sredstva ima devet ¢lanova. Entitetska ministarstva predlazu po
Cetiri ¢lana, a Odjel za zdravstvo Brcko Distrikta jednog ¢lana.

DIO PETI - PROIZVODNJA MEDICINSKIH SREDSTAVA
Clan 29.

Proizvodac¢ medicinskog sredstva je u obvezi, u procesu proizvodnje, osigurati primjenu tehnickih
propisa o sigurnosti proizvoda na trzistu, primjenu kodeksa dobre proizvodacke prakse (GMP),
dobre laboratorijske prakse (GLP), te dobre skladiSne i transportne prakse au cilju zastite sigurnosti
i zdravlja potrosaca.

Clan 30.

(1) Proizvodac medinskih sredstava mora, osim opc¢ih zakonskih uvjeta, ispunjavati i posebne
uvjete odredene Zakonom i to:

a) prijaviti svoju djelatnost Agenciji prije pocetka proizodnje medicinskih sredstava;

b) mora obavljati djelatnost uz osiguravanje sustava kvalitete i svih dobrih praksi, radi potpunije
zastite zdravlja stanovniStva, sto utvrduje "GMP" inspektor Agencije;

¢) mora ispuniti propisane uvjete u pogledu kadra, prostora i opreme, u postupku kod nadleznih
entitetskih Ministarstava zdravlja, odnosno Odjela Brcko Distrikta, na temelju kojih, po
provedenom postupku dobiva potvrdu o upisu u registar proizvodaca medicinskih sredstava od
strane Agencije, bez koje se ne moze poceti baviti djelatnos¢u proizvodnje medicinskih sredstava;

d) mora se osigurati za mogucu Stetu nanesenu korisniku ili tre¢oj osobi.

(2) Sukladno Zakonu, entiteti odnosno Distrik Brcko propisuje posebne uvjete koji se odnose na
prostor, opremu i kadar proizvodaca, na temelju kojih donose rjesenje o ispunjenosti istih, kao
preduvijet za izdavanje potvrde o upisu u registar proizvodaca medicinskih sredstava od strane
Agencije.

(3) Proizvoda¢ medicinskih sredstva pri izradi medicinskog sredstva mora koristiti tehnicke
propise na temelju kojih se osigurava uskladenost medicinskog sredstva s op¢im i posebnim
zahtjevima.



(4) Proizvodac medicinskog sredstva mora osigurati uvjete za ispitivanje i kontrolu kvalitete
svake serije proizvoda u vlastitoj ili drugoj ovlastenoj laboratoriji, koje ispunjavaju uvjete glede
dobre laboratorijske prakse.

Clan 31.
(Prijava djelatnosti proizvodnje medicinskog sredstva)

(1) Proizvoda¢ medicinskog sredstva duzan je podnijeti Agenciji popunjen obrazac zahtjeva
(prijave) djelatnosti proizvodnje, sa taksativno popisano dokumentacijom, a iz koje se, nakon
nadzora nadleznog inspektora Agencije, moze zakljuciti da je medicinsko sredstvo proizvedeno uz
osiguravanje sustava kvalitete i zaStite zdravlja stanovniStva, te da su medicinska sredstva
proizvedena prema op¢im i posebnim zahtjevima.

(2) Uvedeno osiguranje sustava kvalitete u objektu proizvodnje medicinskih sredstava, dokazuje
se odgovaraju¢im "ISO" certifikatom o sustavu kvalitete izdanim od strane nadleznih
sertifikacijskih ku¢a u BiH.

(3) Proizvoda¢ medicinskog sredstva duzan je podnijeti Agenciji i opis postupka proizvodnje,
dokaz da je pravna osoba i popis pojedina¢nih medicinskih sredstava za koje trazi dozvolu za
proizvodnju, dokaze o kontroli kvalitete 1 nacinu odrzavanja proizvodnog prostora i opreme.

(4) Proizvodac medicinskog sredstva duzan je podnijeti Agenciji dokumetaciju o svim
promjenama prizvodnog procesa i specifikacijama medicinskog sredstva, te o drugim podacima koji
se odnose na javno zdravlje.

Clan 32.
(Postupak za upis u registar proizvodaca medicinskih sredstava)

(1) Zahtjev za upis u Registar proizvodaca medicinskih sredstava zapocinje popunjavanjem
obrasca Agencije-Prilog 4 Pravilnika, koji sadrzi taksativno nabrojani potrebnu dokumentaciju.

(2) Zahtjev mora sadrzavati i predmet prijave, datum, naziv podnositelja zahtjeva i mjesto
proizvodnje, ime, prezime i potpis odgovorne osobe.

(3) Agencija razmatra samo kompletne zahtjeve u skladu sa odredbama ovog Pravilnika. Ako
zahtjev nije potpun, Agencija pismeno poziva podnositelja zahtjeva da ga dopuni u roku koji nije
duzi od 15 dana od dana primitka obavijesti. U slucaju da podnosilacc zahtjeva ne dopuni zahtjev u
navedenom roku, Agencija ¢e zahtjev rjeSenjem odbiti.

(4) Po formalno potpunom zahtjevu, "GMP" inspektor Agencije vr$i dodatni nadzor nad sustavom
kvalitete i uvjetima dobre proizvodacke prakse u proizvodnom objektu, nakon ¢ega prilaze zapisnik
o utvrdenim uvjetima, na temelju kojeg se izdaje potvrda o upisu u registar proizvodaca
medicinskih sredstava ili odbija zahtjev.

(5) Potvrdu o upisu u Registar proizvodaca medicinskih sredstava, Agencija izdaje u roku od 30
dana od dana primitka potpunog zahtjeva.

(6) Potvrda o upisu u registar proizvodaca medicinskih sredstava izdaje se na period od 5 godina i
izdaje se samo za proizvodace sa sjediStem (mjestom proizvodnje) na teritoriju BiH.



(7) Potvrda "iz stava (5) ovog ¢lana" je konac¢na i protiv iste se ne moze izjaviti zalba, ali se moze
pokrenuti upravni spor tuzbom kod nadleznog suda u roku od 60 dana, od dana prijema iste.

(8) Proizvodac upisom u Registar proizvodaca u BiH sti¢e pravo proizvodnje medicinskih
sredstava u Bosni 1 Hercegovini.

(9) Troskove izdavanja potvrde o upisu u Registar, promjene i brisanje iz Registra proizvodaca
medicinskih sredstava, snosi podnositelj zahtjeva.

Clan 33.

(1) Proizvodnja medicinskih sredstava ne smije se obavljati dok se ne odobri upis u Registar
proizvodaca medicinskih sredstava.

(2) Proizvodac je odgovoran za proizvodnju, stavljanje u promet i za eventualne posljedice u
primjeni medicinskih sredstava.

(3) Proizvodac je duzan, bez odlaganja, obavijestiti Agenciju o svakoj promjeni ili pogreskama u
procesu proizvodnje, kontroli kvalitete, kao io drugim situacijama zbog kojih bi se moglo

posumnjati u kvalitetu, sigurnost i u¢inkovitost medicinskih sredstava.

(4) U slucajevima "iz stava (3) ovog ¢lana", Agencija moze zabraniti proizvodnju i promet
medicinskih sredstava, odnosno narediti povlacenje medicinskog sredstava iz prometa.

(5) Pravne osobe Agencija briSe iz Registra proizvodaca iu slucajevima:

a) odluke nadleznog tijela da pravna osoba ne ispunjava vise uvjete za obavljanje djelatnosti u
skladu sa propisima;

b) pisanog zahtjeva podnositelja zahtjeva;
c) prestanka pravne osobe u sluc¢ajevima predvidenim posebnim zakonom.
DIO SESTI - ISPITIVANJE MEDICINSKIH SREDSTAVA

Clan 34.

Ispitivanje medicin skih sredstva se vrsi zbog utvrdivanja ili potvrde u¢inkovitosti, sigurnosti i
kvalitete, suglasno deklarisanoj primjeni koju je odredio proizvodac.

Clan 35.

(1) Klinicko ispitivanje medicinskih sredstava je utvrdivanje ili potvrda neskodljivosti
medicinskog sredstva, njegove ucinkovitosti i uskladenosti s op¢im i posebnim zahtjevima prema
namjeni koju je odredio proizvodac.

(2) Nuspojave i klinicka ispitivanja medicinskih sredstava su regulirana Pravilnikom o neZeljenim
djejstvima i Pravilnikom o klinickim ispitivanjima.

Clan 36.



(1) Kontrola kvalitete medicinskih sredstava podrazumijeva utvrdivanje propisanog kvaliteta tih
sredstava u skladu sa ovim Pravilnikom i Zakonom.

(2) Kvaliteta medicinskog sredstva utvrduje se redovitom, posebnom, sustavnom i izvanrednom
kontrolom u skladu sa odredbama ovog Pravilnika i Zakona.

(3) Kontrolu "iz stava (2) ovog ¢lana" moze narediti ovlastena osoba u skladu sa Zakonu.

DIO SEDMI - UTVRDIVANJE USKLADENOSTI I OZNACAVANJE MEDICINSKIH
SREDSTAVA

GLAVA I-UOPSTE O UTVRDIVANJU USKLADENOSTI
Clan 37.

(1) Postupak utvrdivanja sukladnosti medicinskog sredstva sa op¢im i posebnim zahtjevima iz
Zakona je postupak kojim se neposredno ili posredno utvrduje da li medicinsko sredstvo ispunjava
zahtjeve propisane Zakonom o op¢oj sigurnosti proizvoda, Zakonom o tehnickim uvjetima za
proizvode i ocjenjivanje uskladenosti sa Zakonom, te propisima donesenim na temelju navedenih
zakona.

(2) Postupak utvrdivanja sukladnosti medicinskog sredstva s op¢im i posebnim zahtjevima ovisi o
klasifikaciji medicinskog sredstva prema stupnju rizika i to:

a) za medicinska sredstva Klase I - proizvodac sam ocjenjuje sukladnost proizvoda s opéim i
posebnim zahtjevima io tome, na vlastitu odgovornost, daje izjavu odnosno certifikat. [zuzetak su
medicinska sredstva klase I koja sluze za mjerenje i sterilni proizvodi koji se uskladuju, $to znaci s
kojima se postupa kao s medicinskim sredstvima klasa Ila, I1b i III za utvrdivanje njihove
sposobnosti mjerenja odnosno sterilnosti;

b) za medicinska sredstva klasa Ila, IIb i III - ovlastene institucije utvrduju uskladenost
medicinskog sredstva s propisanim op¢im i posebnim zahtjevima, kao i nadzor nad sustavom
osiguranja kvalitete.

(3) U slucaju kada ocjenjivanje uskladenosti odredene vrste medicinskih sredstava ne obavljaju
ovlastene institucije u smislu Zakona o tehni¢kim uvjetima za proizvode i ocjenjivanje uskladenosti,
ocjenjivanje njihove uskladenosti pruzeti ¢e Povjerenstvo za medicinska sredstva na temelju
odobrenja Stru¢nog vijeca, a na prijedlog direktora Agencije. (4) U skladu s postoje¢im propisima,
ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Stru¢nog vijeéa utvrduje zahtjeve glede ocjenjivanja
uskladenosti odredene vrste medicinskih sredstava s op¢im i posebnim zahtjevima na temelju
Zakona i podzakonskih akata "iz stava (1) ovog clana", postupak oznacavanja medicinskog
sredstva, kao i sadrzaj certifikata o uskladenosti medicinskog sredstva.

Clan 38.
(Oznacavanje medicinskog sredstva)

(1) Na temelju certifikata uskladenosti, proizvoda¢ medicinskog sredstva duzan je oznaciti svoj
proizvod propisanom oznakom o uskladenosti.



(2) Ministarstvo vanjske trgovine i ekonomskih odnosa BiH na prijedlog Agencije propisuje
izgled oznake o uskladenosti koja se koristi u BiH i sadrzaj certifikata o uskladenosti izdanog u
BiH, ukoliko to nije drugacije odredeno posebnim zakonom.

(3) Izuzetak od odredbe "stava (2) ovog ¢lana" je proizvoda¢ medicinskog sredstva Ciju
uskladenost s op¢im i posebnim zahtjevima utvrduje tijelo za utvrdivanje uskladenosti priznato u
EU i takvo medicinsko sredstvo se mora oznaciti oznakom CE.

(4) Oznaka CE ili potvrda o uskladenosti, podrazumijeva uskladenost sa zahtjevima i direktivama

Europske unije, kao i primjenu dobrih praksi u sustavu proizvodnje, osiguranja kvalitete, pakiranju,
obiljezavanju i skladiStenju. (Dobra proizvodacka praksa i Dobra laboratorijska praksa).

(5) Direktive Novog pristupa koje zahtjevaju postavljanje CE znaka na proizvode, kako bi se
dokazalo da je proizvod siguran za koriStenje po ljude, Zivotinje i okolis, koje su predlozene na
usvajanje od strane Ministarstva civilnih poslova Bosne i Hercegovine.
(6) Zabranjeno je oznaciti medicinsko sredstvo oznakama predvidenim ovim ¢lankom ukoliko je
to nije u skladu sa propisima iz ¢lana 101. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH i
propisima donesenim na temelju njega.

Clan 39.
Nepotrebno je oznaciti medicinska sredstva:
a) namjenjena klinickom ispitivanju;

b) izraden po narudzbi za pojedinog pacijenta ili korisnika.

POGLAVLIJE II - OSNOVNI ZAHTJEVI ZA MEDICINSKA SREDSTVA-OPCI I POSEBNI
ZAHTIEVI ZA MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 40.
(1) Medicinska sredstva moraju udovoljavati op¢im propisima i tehnickim zahtjevima za
proizvode i ocjenjivanje uskladenosti propisima o op¢oj sigurnosti proizvoda, kao i opéim i
posebnim zahtjevima utvrdenim ovim Pravilnikom:

(2) Op¢i zahtjevi: medicinska sredstva moraju ispunjavati opée zahtjeve i to:

a) da su medicinska sredstva dizajnirana, proizvedena, ugradena i odrzavana tako da se prilikom
uporabe prema uputi za uporabu osigura kvalitetu, u¢inkovitost i sigurnost za korisnika;

b) daje u proizvodnji ili dijelu proizvodnje u svim fazama prilikom izrade osiguran sustav
kvalitete u pogledu dizajna i izrade medicinskog sredstva.

(3) Posebni zahtjevi: su zahtjevi koje moraju ispunjavati medicinska sredstva kako bi bilo
omoguceno njihovo djelovanje u odnosu na namjenu za koju su proizvedeni.

(4) Dokumentacija za farmaceutska, klinicka i druge vrste ispitivanja za medicinska sredstva koja
nemaju potvrdu o uskladenosti s direktivama Europske unije (CE), pripremaju proizvodaci.

Clan 41.



(1) Izjava o uskladenosti je izjava kojom proizvodac potvrduje primjenu sustava osiguranja
kvalitete u procesu projektiranja, proizvodnje ili dijela proizvodnje, izrade, pakiranja, oznacavanja,
namjene ili uporabe, odnosno izjava da medicinsko sredstvo odgovara propisanim zahtjevima iz
ovog pravilnika.

(2) Elementi kvalitete moraju biti utvrdeni i dokumentirani za svaku fazu proizvodnje i prometa, a
kod sterilnih proizvoda i za fazu sterilizacije.

Odjeljak A. - Op¢i zahtjevi
Clan 42.
Medicinska sredstva moraju biti:

a) projektirana i kreirana tako da, ako se upotrebljavaju pod uvjetima kako ih navodi proizvodac,
ne ugrozavaju klinicko stanje i sigurnost korisnika i drugih osoba;

b) prihvatljivog odnosa izmedu koristi i rizika;
¢) djelotvorna, ucinkovita i sigurna za korisnika u skladu sa navodima proizvodaca;

d) kreirana i pakovana tako da su, prema namjeni, pogodna za uporabu, uz eliminiranje rizika ili
njegovo smanjenje na najmanju mjeru;

e) kreirana s prihvatljivim zastitnim mjerama, uklju¢ujuci uvodenje alarma u svezi s rizikom koji
se ne moze eliminirati.

Clan 43.

(1) U procesu proizvodnje proizvodaci moraju uvazavati znanstvena i tehnicka dostignuc¢a u
podrucju medicinskih sredstava, uz postivanje sljedec¢ih nacela:

a) dana djelotvornost medicinskih sredstava ne smiju utjecati drugi faktori koji mogu ugroziti
klinicko stanje i sigurnost korisnika ili drugih osoba u okviru roka trajanja pod propisanim uvjetima
cuvanja, prometa i uporabe;

b) da su prihvatljive zastitne mjere, ukljucujuci uvodenje alarma u svezi s rizikom koji se ne moze
eliminirati;

c) obavjestavanje korisnika i drugih osoba 0 moguc¢em riziku koji se ne moze eliminirati zastitnim
mjerama.

(2) Medicinska sredstva moraju biti formulirana, dizajnirana, kreirana i pakirana u skladu sa
odredbama "stava 1. ovog ¢lana", tako da njihova svojstva i djelotvornost u potpunosti ocuvani do
oznacenog roka upotrebe, te da na njih ne utjecu negativno druga sredstva s kojim dolaze u kontakt
u procesu transporta, skladiStenja, prometovanja ili uporabe.

(3) Stupanj rizika svih nezeljenih i Stetnih djelovanja medicinskih sredstava mora biti prihvatljiv u
odnosu na zeljeni cilj i svrhu uporabe koju navodi proizvodac.

(4) Proizvodac ili distributer obvezan je Agenciji prijavi svako uoceno nepozeljno i Stetno
djelovanje medicinskog sredstva.



(5) Obveza proizvodaca, distributera i zdravstvenih ustanova je da prate nezeljena i Stetna
djelovanja medicinskih sredstava i da ista prijave Agenciji.

Odjeljak B. - Posebni zahtjevi
Clan 44.

Medicinska srestva moraju ispunjavati posebne zahtjeve:

a) uodnosu na kemijska, fizicka i bioloSka svojstva medicinskih sredstava;

b) u odnosu na mikrobioloski kvalitet medicinskih sredstava;

¢) uodnosu na okolis;

d) medicinska sredstva s mjernom funkcijom;

e) uodnosu na zastitu od zracenja;

f) medicinska sredstva koja su povezana s izvorom energije;

g) aktivna medicinska sredstva koja se ugraduju u organizam;

h) u odnosu na oznacavanje medicinskih sredstva i uputom za uporabu.
Clan 46.

(Zahtjevi u odnosu na mikrobioloski kvalitet medicinskih sredstava)
(1) Medicinska sredstva u odnosu na mikrobioloski kvalitet moraju biti:

a) projektirana i izradena tako da rizik od infekcije za korisnika i druga lica nestane ili se smanji
na najmanju mogucu mjeru;

b) kreirana od zdravih tkiva zivotinja koje su bile podvrgnute odgovaraju¢em veterinarskom
pregledu i nadzoru, $to se dokumentira odgovaraju¢im uvjerenjem;

c) sterilna, formulirana, kreirana i pakirana u ambalazu za jednokratnu upotrebu, koja osigurava
da, pod propisanim uvjetima skladiStenja i prometa, ostanu sterilna do isteka roka uporabe;

d) kreirana i steriliziranu odgovaraju¢om validirane metodom za sterilne uvjete;

e) pakirana u ambalazu odgovarajuceg kvaliteta, tako da je osigurana zastita od mikrobioloske
kontaminacije u svim fazama, od proizvodnje do uporabe;

f) oznaCen na ambalazi ili naljepnici tako da se omogucuje razlikovanje izmedu sterilnih i
nesterilnih proizvoda.

(2) Agencija mora Cuvati podatke o podrijetlu Zivotinja i uvjerenja o kvaliteti tkiva koje je u
sastavu medicinskog sredstva, ili ¢ini njegov glavni dio.



(3) Postupci prerade, Cuvanja, ispitivanja i postupanja s tkivima, stanicama i tvarima zivotinjskog

podrijetla moraju se provoditi tako da osiguravaju optimalnu sigurnost, posebno u pogledu zaraze

virusima i prijenosa drugih uzroc¢nika.

(4) Proizvodni postupci moraju obuhvatiti metode virusne inaktivacija i druge potrebne metode.
Clan 47.

(Zahtjevi za medicinska sredstva u odnosu na okolis)

(1) Ako je medicinsko sredstvo namijenjeno uporabi u kombinaciji s drugim sredstvom ili
opremom, sustav kvalitete mora u cjelini osigurati u¢inkovitost i sigurnost.

(2) Sva ogranic¢enja uporabe moraju biti navedena na pakiranju ili u uputama za uporabu.

(3) Medicinska sredstva moraju biti kreirana tako da odstrane ili na najmanju mogu¢u mjeru
smanje:

a) rizik od ozljeda u svezi s njihovim fizickim svojstvima;

b) rizik povezan s predvidivim uvjetima okolisa, kao S$to su magnetsko polje, vanjski elektri¢ni
utjecaji, elektrostaticko praznjenje, tlak, temperatura ili promjene tlaka ili ubrzanja;

c) rizik medusobnog djelovanja s drugim medicinskim sredstvima koja se obi¢no upotrebljavaju
kod ispitivanja ili izvodenja lijecenja;

d) rizik koji proizilazi iz nemoguénosti odrzavanja ili bazdarenja medicinskih sredstava.

(4) Medicinska sredstva moraju biti kreirana tako da je rizik od pozara ili eksplozije, u uvjetima
njihove uporabe suglasan deklarisanoj uporabi proizvodaca, kao iu uvjetima pogreske napravljene

prilikom uporabe, smanjen na najmanju mogucéu mjeru.

(5) Posebna paznja treba biti posvecena medicinskim sredstvima koja su prilikom uporabe
izloZena zapaljivim tvarima ili materijalima koja mogu uzrokovati opekline.

Clan 48.
(Medicinska sredstva s mjernom funkcijom)

(1) Medicinska sredstva s mjernom funkcijom moraju biti kreirana tako da osiguravaju
zadovoljavajucu tocnost i stabilnost u granicama koje navodi proizvodac.

(2) Proizvodac mora navesti granice to¢nosti mjernih funkcija.

(3) Mijerenje, pra¢enje na monitoru i skala na zaslonu moraju biti projektirani u skladu sa
djelovanju, namjeni i uporabi medicinskog sredstva.

(4) Mjerenje koje se izvodi medicinskim sredstvom s mjernom funkcijom mora biti izrazeno u
mjernim jedinicama koje su usvojene u Bosni i Hercegovini.

Clan 49.



(Zastita od zracenja)
(1) Medicinska sredstva moraju biti kreirana tako da je izlozenost korisnika i drugih osoba
zracenju svedena na najmanju mogucu mjeru, bez ogranicenja za terapeutske i dijagnosticke

namjene.

(2) Saaspekta primjene medicinskog sredstva, izloZenost zracenju moze biti namjerna ili
nenamjerna.

(3) Zastita kod namjernog izlaganja zracenju:
a) uslucaju kada su medicinska sredstva formulirana tako da emitiraju opasne koli¢ine zracenja
koje je potrebno za lijecenje ili dijagnostiku (kod kojeg su vece koristi od rizika) korisniku se mora

omoguciti da kontrolira koli¢inu zracenja;

b) oblikovanje i izrada tih medicinskih sredstava mora osigurati ponovljivost i toleranciju
znacajnih promjenjivih konstanti;

¢) uslucaju kada su medicinska sredstava namijenjena zra¢enju potencijalno opasnog vidljivog ili
nevidljivog zracenja, ona moraju biti opremljena zaklonim ili sustavima upozorenja o tom zracenju,
ako je to moguce.

(4) Zastita od nenamjernog zracenja:

a) Medicinska sredstva moraju biti formulirana i kreirana tako da je izlozenost korisnika i drugih
osoba nenamjerno ili rasutom zracenju smanjena na najmanju mogucu mjeru;

b) uputa za uporabu medicinskog sredstva koje zraci (jonizirajuce zrake) mora imati tocne i
provjerene podatke o:

1) prirodi zracenja;

2) sredstvima za zastitu korisnika i drugih osoba;

3) nacinima da se sprijeci pogresna uporaba proizvoda zbog zracenja;
4) nacinima za eliminaciju rizika pri uporabi proizvoda.

(5) Osim zahtjeva iz "stava (2) i (3) ovog ¢lana", medicinska sredstva koja emitiraju jonizirajuce
zrake, prema namjeni moraju biti:

a) formulirana i kreirana osigurati kontrolu koli¢ine, smjera i kvalitete zracenja;

b) namijenjena dijagnostickoj radiologiji, formulirana i kreirana tako da postizu odgovarajuci
kvalitetu slike ili teksta, a da smanje ozracenje korisnika i drugih osoba na najmanju mogucu
mjeru;

¢) namijenjena terapeutskoj radiologiji, formulirana i kreirana tako da omogucuju sigurno
pracenje i nadzor primljene doze zracenja, vrste zraka i energije, au odredenim slucajevima i

kvalitete zracenja.

Clan 50.



(Zahtjevi za medicinska sredstva koja su povezana s izvorom energije)

(1) Medicinska sredstva koja su povezana s izvorom energije moraju ispunjavati i posebne
zahtjeve u odnosu na njihovu primjenu, i to:

a) medicinska sredstva koja sadrze elektronicke sustave koje je moguce programirati, moraju biti
projektirana tako da osiguravaju ponovljivost, sigurnost i djelotvornost tih sustava pri uporabi;

b) u slucaju pogreske u sustavu, moraju biti na raspolaganju sredstva za eliminiranje ili smanjenje
rizika na najmanju mogucu mjeru;

¢) medicinska sredstva kod kojih sigurnost korisnika ovisi od unutarnjeg elektricnog napajanja
moraju biti opremljena sredstvima za odredivanje stanja elektri¢nog napajanja;

d) medicinska sredstva kod kojih je sigurnost korisnika ovisna od vanjskog elektricnog napajanja,
moraju imati alarmne sustave koji obavjestavaju o ispadu struje;

e) medicinska sredstva namijenjena pra¢enju jednog ili vise klini¢kih parametara bolesnika,
moraju biti opremljena odgovaraju¢im alarmnim sustavom da korisnika upozore na dogadanja koja
bi mogla uzrokovati pogorsanje zdravstvenog stanja bolesnika ili smrt;

f) medicinska sredstva moraju biti formulirana i kreirana tako da je mogu¢nost nastanka
elektromagnetskog polja smanjena na najmanju mogucu mjeru, kako bi se izbjeglo ometanje
djelovanja drugih medicinskih sredstava ili oprema Sirom,;

g) medicinska sredstva moraju biti formulirana i kreirana tako da se, pri deklarisanoj uporabi
proizvodaca, kao iu uvjetima pogreske pri uporabi, u najvecoj mogucoj mjeri izbjegne rizik
elektri¢cnog Soka.

(2) Zastita od mehanickog i toplotnog rizika:

a) medicinska sredstva moraju biti formulirana i kreirana tako da Stite bolesnike i korisnike od
mehanickog rizika koji su, npr. povezani s podlogom (postoljem), stabilnosc¢u i pokretljivim
dijelovima;

b) medicinska sredstva moraju biti formulirana i kreirana tako da rizik koji proizlazi iz vibracija
koje izazivaju ti proizvodi, osim ako su vibracije dio posebnog djelovanja proizvoda, smanje na
najmanju mogucu mjeru;

¢) terminali i konektori za dovod elektricne energije, plinski, hidrauli¢ni ili pneumatski uredaji
kojim rukuje korisnik, moraju biti projektirani i izradeni tako da se eliminiraju svi moguci rizici,

d) dostupni dijelovi medicinskih sredstava, s izuzetkom dijelova koji su namijenjeni dovodenju
topline ili postizanju danih temperatura, kao i njihova okolina, ne smiju se zagrijati pri normalnoj
uporabi do potencijalno opasnih temperatura.

(3) Zastita od rizika pri dovodi energije ili tvari do korisnika:

a) medicinska sredstva koja dovode energiju ili materiju moraju biti formulirana i kreirana tako da
je protok energije moguce podesiti i odrzavati dovoljno to¢no biti zajamcena sigurnost korisnika;



b) medicinska sredstva moraju biti opremljena sredstvima za sprecavanje pogresaka i/ili
upozorenje na greske, u protoku energije koje bi mogle predstavljati opasnost;

¢) medicinska sredstva moraju biti prilagodena tako da se u najvecoj mogucoj mjeri sprijeci
neugodno oslobadanje opasnih razine energije iz energetskog izvora ili izvora tvari.

(4) Funkcije prekidaca i pokazatelja na medicinskim sredstvima moraju biti jasno navedene,
pisano ili u obliku slika, tako da budu razumljive za osobe koja medicinska sredstva primjenjuju,
kao i za korisnika.

Clan 51.

(Posebni zahtjevi za aktivna medicinska sredstva za ugradnju u organizam-tijelo)
(1) Aktivna medicinska sredstva za ugradnju u organizam (tijelo) moraju biti formulirana,
proizvedena, kreirana i pakovana uz uvazavanje opstepriznatog znanstvenog i tehnickog razvoja u
cilju efikasnosti i sigurnosti za korisnika i druge osobe.
(2) Medicinska sredstva "iz stava (1) ovog ¢lana" moraju biti kreirana i pakovana pod posebnim
uvjetima u ambalazu za jednokratnu upotrebu, koja osigurava sterilnost medicinskog sredstva do
isteka roka valjanosti, otvaranja ili oste¢enja zastitne ambalaze 1 prometa, prema propisanim
uvjetima, tako da u najvecoj moguéoj mjeri eliminiraju ili smanjuju:

a) opasnost pri ugradnji u tijelo u vezi sa fizickim svojstvima aktivnih medicinskih sredstava;

b) opasnosti vezane za izvor energije, posebno kod aktivnih medicinskih sredstava koja se
ugraduju uporabom elektri¢ne energije;

c) opasnosti koje su povezane s uporabom izvora energije kao Sto su magnetsko polje, vanjski
elektricni utjecaji, elektrostaticko praznjenje, pritisak ili promjene tlaka i ubrzanje;

d) opasnosti vezane za lijeCenje, posebno kod defibrilatora ili visokofrekventne hiruske opreme;
e) opasnosti vezane za zracenje radioaktivnih tvari koje posjeduje aktivna medicinska sredstva;

f) opasnosti vezane za odlazenje ili otpustanje lijeka koji je sastavni dio medicinskog sredstva;

g) opasnosti koje se mogu pojaviti kada nije moguce odrzavanje ili bazdarenje, ukljucujuci:
smanjenu izolacijska od elektri¢ne energije, starenje upotrijebljenih materijala, prekomjernu toplinu
koju stvara aktivno medicinsko sredstvo za ugradnju, smanjenu tekucinu bilo kojeg mjernog ili
kontrolnog sustava i sli¢no.

Clan 52.

(1) Ako je medicinsko sredstvo u skladu sa BiH normativima koje su prihvaéene i uskladene s
europskim normama, smatrat ¢e se da ispunjava odgovarajuce posebne zahtjeve.

(2) Upucivanje na norme ukljucuje i monografije Europske farmakopeje, koje se posebno odnose
na hiruske konce, kao i interakcije izmedu lijekova i materijala koji ¢ine komponente proizvoda u
kojima se nalaze ti lijekovi.



(3) Ako se utvrdi da medicinsko sredstvo koje je pravilno postavljeno i koristeno u svojoj
namjeni, moze ugroziti zdravlje i sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih osoba, Agencija ¢e to
medicinsko sredstvo povuéi iz prometa, odnosno ograniciti njegovu upotrebu po sluzbenoj duznosti
ili na zahtjev inspektora u podruc¢ju medicinskih sredstava.
(4) Kada medicinsko sredstvo koje ne udovoljava posebnim zahtjevima nosi oznaku uskladenosti,
Agencija ¢e to medicinsko sredstvo povuéi iz prometa na obavijesti inspektora u podruc¢ju
medicinskih sredstava.
Clan 53.

(Obiljezavanje medicinskih sredstava i uputstvo za upotrebu)
(1) Svako medicinsko sredstvo koje je u prometu u BiH mora biti kao takvo oznaceno na
vanjskom 1 unutarnjem pakiranju na jednom od jezika u sluzbenoj uporabi u BiH i imati prilozeno

uputstvo za upotrebu.

(2) Obiljezavanje medicinskih sredstava zna¢i navodenje informacija o medicinskom sredstvu na
vanjskoj, odnosno kontaktnoj ambalazi.

(3) Podaci potrebni za sigurnu uporabu medicinskih sredstava moraju biti navedeni na samom
medicinskom sredstvu, ili gdje je to moguce na pakiranju za svaku jedinicu.

(4) Ako nije izvedivo za svaku jedinicu pakiranja, podaci moraju biti navedeni u uputi za
upotrebu za svaku jedinicu, odnosno medicinsko sredstvo i prilozeni u pakiranju.

(5) Iznimno, uputstvo nije potrebno za medicinske proizvode klase I i I1a, ako je iste moguce
sigurno upotrijebljavati bez upute. Uputstvo nije potrebno ni za medicinska sredstva kojim rukuje

stru¢no osoblje.

(6) Podaci o medicinskim sredstvima mogu se dati iu obliku simbola ili identifikacijskih boja, u
skladu sa opéim propisima i prihvacenim standardima.

(7) Tamo gdje nema standarda, simboli i identifikacijske boje moraju biti opisani u dokumentaciji
koja je prilozena uz zahtjev za utvrdivanje uskladenosti medicinskih sredstava iu uputi za uporabu
medicinskih sredstava.

Clan 54.

Na primarnoj ambalazi (omotu) medicinskog sredstva, odnosno na prodajnoj ambalazi, moraju biti
navedeni sljede¢i podaci:

a) naziv i adresa proizvodaca, odnosno uvoznika/distributera;
b) naziv i podaci o medicinskom sredstvu i njegovoj namjeni;
¢) broj serije i datum proizvodnje;

d) rok uporabe (godina, mjesec);

e) za sterilna medicinska sredstva rijeci: "sterilno", uz navodenje metode sterilizacije;



f) za medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu tekst: "za jednokratnu uporabu";
g) za medicinska sredstva kreirana po narudzbi tekst: "uradeno po narudzbi";

h) za medicinska sredstva namijenjena klinickom ispitivanju tekst: "namijenjeno iskljucivo za
klinicko ispitivanje",

1) za medicinska sredstva namijenjena za znanstvena istrazivanja i razvoj tekst: "namijenjeno
iskljucivo za znanstvena istrazivanja i razvoj",;

j) uvjeti skladistenja, Cuvanja i postupanja sa medicinskim sredstvom;
k) o sigurnosnim mjerama tijekom transporta, skladiStenja i uporabe;

1) oznaka broja serije medicinskog sredstva za dijelove tog medicinskog sredstva koja se mogu
preuzimanje;

m) u slucaju da namijenjena uporaba za korisnika nije oc¢igledna, mora biti jasno navedena na
pakiranju i u uputi za uporabu medicinskog sredstva.

Clan 55.

(1) Uputa za uporabu mora biti napisano na jednom od zvani¢nih jezika u Bosni i Hercegovini, na
razumljiv nacin, kako bi omogucio korisniku pravilnu i sigurnu uporabu.

(2) Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva mora sadrzavati:
a) podatke navedene u "Clanu 42. ovog Pravilnika", izuzev broja serije i roka uporabe;
b) podatke o djelovanju medicinskog sredstva i eventualnim Stetnim djelovanjima;

¢) podatke o svojstvima i ponasanju medicinskog sredstva kada se upotrebljava u kombinaciji s
drugim medicinskim sredstvima ili opremom;

d) podatke o mjerama potrebnim za ucinkovito i sigurno djelovanje;
e) podatke o bazdarenju i odrzavanju radi sigurnosti djelovanja;
f) podatke potrebne za ucinkovitu i sigurnu implantaciju medicinskog sredstva;

g) podatke o riziku u pogledu medusobnog djelovanja medicinskih sredstava tijekom ispitivanja,
uporabe ili lijeCenja;

h) potrebne navode za slucaj oStecenja ambalaze sterilnih medicinskih sredstava i upute o nacinu i
metodama ponovne sterilizacije;

1) kod visekratne uporabe, postupke koji omogucéuju ponovnu uporabu, ukljucujuéi ¢iséenje,
dezinfekciju, pakiranje, a u slucaju potrebe ponovne sterilizacije, metode sterilizacije medicinskog
sredstva, uz ispunjavanje op¢ih i posebnih zahtjeva;

j) ako su namijenjena za visekratnu upotrebu, sva ograni¢enja u pogledu broja ponovnih uporaba
ili sterilizacija;



k) kod medicinskih sredstava koja zrace jonizirajuce zrake, odnosno otpustaju energiju, podatke o
prirodi, vrsti, jacini i distribuciji zracenja, odnosno energije.

Clan 56.

Uputa za uporabu medicinskih sredstava, pored podataka iz "¢clanka 43. ovog Pravilnika", mora
sadrzavati i podatke o kontraindikacija i potrebnim sigurnosnim mjerama, i to:

a) sigurnosnim mjerama u slucaju izmjene ili slabljenja djelovanja medicinskog sredstva;
b) sigurnosnim mjerama koje su potrebne obzirom na okoli$, odnosno izloZenost utjecaju
magnetskog polja, elektri¢nim utjecajima, elektrostatickom praznjenju, promjeni tlaka, ubrzanju,

izvoru topline 1 sli¢no;

c) sigurnosnim mjerama za lijekove ili druga sredstva, koja se daju pomocu projektiranog
medicinskog sredstva;

d) sigurnosnim mjerama koje su potrebne za sigurno i u¢inkovito odstranjivanje medicinskih
sredstava;

e) sigurnosnim mjerama za lijekove koji su sastavni dio medicinskih sredstava, njihovo odlazenje
ili otpustanje, suglasno alineji d) ovoga Clanka;

f) sigurnosnim mjerama o navedenim stupnjevima toc¢nosti za proizvode s mjernom funkcijom.
GLAVA III - OZNAKA 1 IZJAVA O USKLADENOSTI

Clan 57.
(1) Proizvoda¢ mora osigurati uporabu sustava osiguranja kvalitete odobrenog za projektiranje,
proizvodnju i zavrsno ispitivanje medicinskih sredstava. Izjava o sukladnosti je postupak kojim
proizvodac osigurava i izjavljuje da medicinska sredstva ispunjavaju odredbe ovog Pravilnika.
(2) Agencija prihvaca sve potvrde o kvaliteti original ili ovjeren prijevod izdate od strane tijela
verificiranih za verifikaciju uskladenosti medicinskog sredstva s direktivama i propisima Europske
unije (CE).
(3) Ako proizvodac ne posjeduje potvrdu o uskladenosti kvalitete s direktivama i propisima EU,
mora Agenciji podnijeti zahtjev za utvrdivanje uskladenosti. Zahtjev mora sadrzavati sljedece

podatke:

a) naziv i adresu proizvodaca i svih ostalih proizvodnih mjesta koji zahtjevaju isti sustav
kvalitete;

b) sve vazne podatke o medicinskom sredstvu ili vrsti medicinskog sredstva koja su predmet
ocjenjivanja;

¢) dokumentaciju o sustavu kvalitete koja je primjenjena u svim fazama proizvodnje medicinskog
sredstva;

d) izjavu proizvodaca da ¢e odrzavati stanje i uc¢inkovitost odobrenog sustava kvalitete;



e) izjavu proizvodaca da ¢e pratiti znanstveno-tehnicki razvoj i iskustva na podrucju medicinskih
sredstava i uvoditi postupke za njihovo poboljsanje.

(4) Uz zahtjev je potrebno pripremiti i tehni¢ku dokumentaciju koja mora omoguciti ocjenu
sukladnosti medicinskog sredstva, a koja sadrzi sljede¢e podatke:

a) opci popis medicinskih sredstava, specifikaciju projekta, ukljucujuci standarde koji su koristeni
1 rezultat analize rizika;

b) nactre planova, opis proizvodnih postupaka, opis sastavnih i pomo¢nih dijelova medicinskog
sredstva;

¢) odgovornost vodeceg osoblja i njihove ovlasti tijekom izrade medicinskog sredstva;
d) metode pracenja primjenjenog sustava kvalitete;
e) opis upotrebljenih metoda sterilizacije kada se radi o sterilnim proizvodima i rezultate testova;

f) dokaz za medicinski proizvod ispunjava bitne zahtjeve u slucaju kad je prikljucen na drugi
medicinski proizvod s osobinama koje je odredio proizvodac;

g) klinicke podatke kada je to potrebno u skladu s ovim Pravilnikom;
h) oznacavanje i uputstvo za uporabu.

(5) Potvrda o uskladenosti mora sadrzavati zakljucke pregleda dokumentacije i utemeljenu
ocjenu.

(6) Troskove u svezi izdavanja potvrde o sukladnosti snosi proizvoda¢ medicinskog sredstva.
Clan 58.

(1) Agencija mora putem nadlezne komisije ustanoviti sustav kvalitete i pregledati da li su sustavi
osiguranja kvalitete u skladu s prihva¢enim standardima.

(2) Povjerenstvo za utvrdivanje uskladenosti mora imati barem jednog ¢lana s iskustvom u ocjeni
tehnoloskog postupka. Sastav povjerenstva predlazu entitetski ministri zdravlja.

(3) Agencijau postupku donosenja potvrde o uskladenosti odredene vrste medicinskog sredstva
moze traziti i miSljenje ovlaStenih institucija na teritoriju BiH.

(4) Agencija na temelju stru¢nog misljenja nadlezne komisije, izdaje potvrdu o uskladenosti koja
sadrzi:

a) administrativne podatke o medicinskom sredstvu;
b) izjavu o uskladenosti medicinskog sredstva;
c) izvjescée o testiranju i stru¢no medicinsko misljenje o medicinskom sredstvu;

d) certifikat ili drugi dokument o uskladenosti.



Clan 59.

(1) Za medicinska sredstva Ila, IIb i III klase i proizvode liste A i liste B "iz ¢lana 5. ovog
Pravilnika", koja ne posjeduju potvrdu o uskladenosti u skladu sa direktivama i propisima Europske
unije (CE), uskladenost proizvoda se utvrduje pod uvjetima iz ovog Pravilnika i zakona.

(2) Za medicinska sredstva klase I proizvoda¢ sam utvrduje uskladenost svog medicinskog
sredstva s propisanim uvjetima i daje izjavu o sukladnosti na vlastitu odgovornost, osim za sterilna
medicinska sredstva klase [ i medicinska sredstva koja imaju mjernu funkciju, koja se tretiraju kao
medicinska sredstva vise klase.

(3) Izjava o uskladenosti jam¢i potpunu primjenu sustava osiguranja kvalitete medicinskog
sredstva.

(4) Proizvoda¢ mora osigurati uporabu sustava kvalitete u proizvodnji i kontroli gotovog
medicinskog sredstva, kao i verifikaciju istog, "u skladu sa ¢lanu 46. ovog Pravilnika".

Clanak 60.

Potvrda o uskladenosti u pogledu namjene, prirode djelovanja i primjene medicinskog sredstva
mora se bazirati na svim podacima dobivenim tijekom klinickih ispitivanja, posebno kada su u
pitanju implantabilna medicinska sredstva i klase I11, kao i na podacima iz znanstvene literature o
namjeni i uporabi medicinska sredstva, te koriStenim tehnikama u njihovoj izradi.

Clan 61.

(1) Medicinska sredstva ako ispunjavaju osnovne zahtjeve ovog pravilnika, prije nego se stave u
promet moraju biti oznacena znakom uskladenosti.

(2) Medicinska sredstva koja imaju potvrdu o uskladenosti i znak uskladenosti dat u skladu sa
direktivama i propisima Europske unije priznaju se mogu stavljati u promet ako su upisani u
registar Agencije.

(3) Medicinska sredstva koja se klinicki ispituju ili proizvode po narudbe za odredenog korisnika
ne oznacavaju se propisanim znakom.

(4) Medicinska sredstva koja nemaju znak o sukladnosti izdan od nadleznih tijela Europske unije
mogu se staviti u promet na temelju potvrde o uskladenosti koji je izdala Agencija i upisa u Registar
Agencije.

Clan 62.

(1) Sustav za osiguranje kvalitete mora obuhvatiti sve faze izrade medicinskih sredstava, od
projektiranja do kontrole gotovog medicinskog sredstva, obiljezavanja, skladistenja i distribucije.

(2) U pogledu pracenja sustava kvalitete, moraju se izraditi metode i procedure za u¢inkovito
pracenje sustava kvalitete i njegove primjene u svim fazama proizvodnje, posebno za sterilna
medicinska sredstva, metode sterilizacije 1 pakiranja, kao i oznaCavanje istog.

(3) Agencija povremeno vrsi kontrolu primjene odobrenog sustava kvalitete da bi utvrdila da se
proizvodac pridrzava odobrenog sustava kvalitete i da ga odrzava i radi na njegovom poboljsanju.



(4) Agencija moze i nenajavljeno izvrsiti kontrolu proizvodaca i ocjenu uskladenosti, a ako je
potrebno, moze provoditi ili zatraziti ispitivanja, kako bi se provjerilo da li sustav kvalitete djeluje,
pri cemu proizvodacu mora podnijeti izvjesce o ispitivanju koje se provelo s nalazom.

Clan 63.

(1) Izmjene sustava kvalitete moraju biti ponovno odobrene od strane organa koji je odobrilo
sustav kvalitete, odnosno organa za utvrdivanje uskladenosti.

(2) Proizvoda¢ mora obavijestiti tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete, odnosno tijelo za
utvrdivanje uskladenosti koji je izdao potvrdu o uskladenosti o svim promjenama i odstupanjima od
odobrenog sustava kvalitete.
(3) Agencija donosi odluku o prihvac¢anju odobrenog sustava kvalitete ili njegovoj procjeni.
DIO OSMI - KATEGORIJE MEDICINSKIH SREDSTAVA

Clan 64.

(1) Svako medicinsko sredstvo mora biti svrstano samo u jednu kategoriju.

(2) Svrstavanje medicinskog sredstva u kategoriju vrsi se tako da se pocne gornjom kategorijom i
nastavlja se prema dolje kako je oznaceno na tablici.

(3) Kategorije medicinskih sredstava, s oznakom koda predstavljene su u donjoj tablici s
uredenim nizom od 01 do 13 prema stupnju rizika i nacinu primjene.

KOD |Opis kategorija medicinskih sredstva

01 |Aktivni kirurski implantati

02  |Anestezijska i respiratorna medicinska
sredstva

‘03 ‘Dentalna medicinska sredstva

04 Medicinska elektro-mehanicka
sredstva

’05 ‘Bolniéka aparaturna oprema

06  |"Invitro" dijagnosticka medicinska
sredstva

‘07 ‘Neaktivni kirurSki implantati

08  |Oftalmoloska i opticka medicinska
sredstva

’09 ‘Instrumenti za viSekratnu uporabu

‘10 ‘Sredstva za jednokratnu uporabu

11 |Tehnicka sredstva za hendikepirana
osobe

12 |Dijagnosticka i terapeutska medicinska
sredstva u radiologiji




‘13 ‘Ostala medicinska sredstva

DIO DEVETI-USLOVI ZA ZA UPIS MEDICINSKIH SREDSTAVA U REGISTAR
Clan 65.

(1) Agencija vodi registar proizvodaca i pravnih osoba koje obavljaju promet medicinskih
sredstava na veliko kao i registar medicinskih sredstava koja su u prometu u BiH.

(2) Strucno vije¢e na prijedlog direktora Agencije propisuje sadrzaj registra proizvodaca i pravnih
osoba koje obavljaju promet medicinskih sredstava na veliko, kao i registra medicinskih sredstava
koja su u prometu u BiH, te dostupnost registra.

(3) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Stru¢nog vije¢a propisuje sadrzaj dokumentacije i
postupak prijave djelatnosti proizvodnje i prometa medicinskih sredstava na veliko te postupak
njihova verificiranje. Visinu troskova upisa u registar pravnih osoba koje obavljaju djelatnost
proizvodnje i prometa na veliko, odnosno upisa medicinskog sredstva u registar, propisuje Vijece
ministara BiH na prijedlog direktora Agencije.

(4) Upis medicinskog sredstva u Registar je administrativni postupak koji provodi Agencija u
svrhu evidencije medicinskih sredstava u prometu u BiH, a radi zastite javnog zdravlja.

(5) Zahtjev za upis u Registar medicinskih sredstava podnosi proizvoda¢ medicinskih sredstava sa
sjedisStem u BiH ili pravna osoba koja zastupa stranog proizvodaca i ima sjediste u BiH

(6) Zastupnik proizvodaca duzan je imati ovlastenje proizvodaca ili ugovor o zastupanju
registriran kod Ministarstva vanjske trgovine i ekonomskih odnosa BiH.

(7) Proizvodac ili ovlasteni zastupnik duzan dostaviti potpunu informaciju o osiguranju
odgovornosti proizvodaca za mogucu Stetu nanesenu korisniku medicinskog sredstva koje vrijedi na

teritoriju BiH.

(8) Upisom medicinskih sredstava u Registar podnositelj zahtjeva stjee pravo njihovog plasiranja
na trzistu Bosne i Hercegovine.

(9) O upisu medicinskog sredstva u registar medicinskih sredstava Agencija odlucuje potvrdom o
upisu u Registar, koju je obvezna izdati u roku od 90 dana od dana primitka potpunog zahtjeva.
Protiv ove potvrde nije dopustena zalba, ali se moze pokrenuti upravni spor.
(10) Proizvodaci, distributeri i zdravstvene ustanove su obvezni prijaviti Agenciji svako uoceno
nepozeljno ili Stetno djelovanje medicinskih sredstava u skladu sa uvjetima propisanim ovim
Pravilnikom i Zakonom.

Clan 66.
(1) Agencija razmatra samo formalno potpune zahtjeve.

(2) Formalno potpun zahtjev podrazumijeva:

a) popunjen poseban obrazac zahtjeva za upis u Registar medicinskih sredstava odgovarajuce
klase zajedno s obrascem Dodatak 1;



b) kompletna dokumentacija propisana za dobivanje potvrde o upisu u Registar medicinskih
sredstava.

(3) Ako zahtjev nije potpun Agencija ¢e pismeno odrediti podnositelju zahtjeva da isti dopuni u
ostavljenom roku.

(4) U slucaju da podnositelj zahtjeva ne dopuni zahtjev u navedenom roku, Agencija ¢e odbiti
zahtjev zakljuckom.

Clan 67.
(1) Zahtjeve s potpunom dokumentacijom obraduje Povjerenstvo za medicinska sredstva, koja na
temelju stru¢nog misljenja razvrstava i utvrduje da li medicinsko sredstvo ispunjava uvjete i
zahtjeve iz ovog Pravilnika i Zakona, te predlaze direktoru Agencija upis u Registar medicinskog
sredstva za koje je utvrdeno:

a) u koju kategoriju medicinskih sredstava spada medicinsko sredstvo koje je proizvedeno;

b) dalije medicinsko sredstvo ili prilozeni ispitivani uzorak proizveden u skladu sa priloZzenom
dokumentacijom;

¢) dalije osiguran sustav kvalitete u svim fazama proizvodnje, skladistenja i distribucije
medicinskih sredstava;

d) dalije za korisnika osigurana njegova ucinkovitost i sigurnost u skladu sa propisanim uvjetima
uporabe;

e) dalije osigurana sigurnost za druge osobe, odnosno osobe koje rukuju medicinskim sredstvom
u skladu sa propisanim ili drugim uvjetima uporabe;

f) dalije proizvodac u proizvodnom postupku primjenjivao odobreni sustav kvalitete, provodio
testove koji su potrebni za potvrdu primjene odobrenog sustava kvalitete i koliko Cesto;

g) dali djelovanje medicinskog sredstva u skladu sa navedenim;

h) dalije odnos izmedu koristi i rizika u skladu sa navedenim;

1) dalije za sterilno medicinsko sredstvo osigurana sterilnost u ozna¢enom roku trajanja;
j) da li su ispunjeni uvjeti za stavljanje u promet medicinskog sredstva.

(2) Dokumentacija zaprimljena u Agenciji i svi podaci vezani uz medicinska sredstva, osim
podataka koji su upisani u registre Agencije, predstavljaju poslovnu tajnu.

(3) Odredba prethodnog stavka ne odnosi se na razmjenu podataka odnosno upozorenja izmedu
drugih drzava i nadleznih tijela.

Clan 68.

(1) Uz zahtjev za upis medicinskih sredstava klase I, Ila, IIb i III u Registar, potrebno je podnijeti
slijede¢u dokumentaciju:



a) obrazac zahtjeva za upis u registar medicinskih sredstava odgovarajuce klase (REG-MS-KL),
potpisan i ovjeren od strane podnositelja zahtjeva, zajedno s obrascem Dodatak 1;

b) dokaz o ovlastenom zastupanju proizvodaca na teritoriju Bosne i Hercegovine, original ili
ovjerena kopija (ugovor o zastupanju ili pismo autorizacije);

c) certifikat o uskladenosti medicinskih sredstava s direktivama i propisima Europske unije
(certifikat o CE znaku, EC certifikat) ili potvrda o uskladenosti medicinskih sredstava, izuzev za
medicinska sredstva klase I, original ili ovjerena kopija u zemlji podrijetla;

d) izjavu prozvodaca o uskladenosti s europskom direktivom za medicinska sredstva s to¢no
navedenom klasom kojoj regiji medicinsko sredstvo (Declaration of conformity), koja se odnosi na

odgovarajucu klasu medicinskog sredstva, original ili ovjerena kopija u zemlji podrijetla;

e) dokaz da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu u zemlji proizvodaca ili u jednoj od zemalja
Europske unije;

f) polica osiguranja kao dokaz o osiguranju korisnika od nastale Stete kod primjene medicinskog
sredstva;

g) potvrdu o sustavu kvalitete, izuzev za medicinska sredstva klase I;

h) certifikat o sukladnosti sterilnih proizvoda za sterilna medicinska sredstva;

i) opis metoda sterilizacije i testova za kontrolu sterilnosti za sterilna medicinska sredstva;
j) podatke o medicinskom sredstvu (sastav, kratak opis proizvoda, deklarirana namjena);
k) podatke o predlozenom roku trajanja i uvjete cuvanja;

1) pakiranje, oblik, vrsta materijala i sastav (prilozen uzorak ili prikaz pakiranja);

m) uputstvo za upotrebu na stranom jeziku za proizvode stranog podrijetla i prijedlog upute na
jednom od jezika u sluzbenoj upotrebi u BiH;

n) potvrdu o izvr§enoj mjernoj uskladenosti za medicinska sredstva s mjernom funkcijom;

0) dokaz o uplati Agencijska naknade za upis u registar medicinskih sredstva;

p) dokaz o uplati administrativne pristojbe.

(2) Dokumentacija pripremljena za dobivanje potvrde o upisu medicinskog sredstva u Registar
mora biti uredno slozena prema navedenom redosljedu u registratore, a po zahtjevu Agencije
potrebno je dostaviti dokumentaciju za ¢lanove povjerenstva u skladu sa Poslovniku povjerenstva.

Clan 69.

(1) Uz zahtjev za upis in vitro dijagnostickih medicinskih sredstava u Registar medicinskih
sredstava potrebno je podnijeti slijede¢u dokumentaciju:

a) obrazac zahtjeva za upis u registar in vitro medicinskih sredstava (REG-IV-MS), potpisan i
ovjeren od strane podnositelja zahtjeva, zajedno s uzorak Dodatak 1;



b) dokaz o ovlastenom zastupanju proizvodaca na teritoriju Bosne i Hercegovine, original ili
ovjerena kopija (ugovor o zastupanju ili pismo autorizacije);

c) certifikat o uskladenosti in vitro medicinskih sredstava s direktivama i propisima Europske
unije (certifikat o CE znaku, EC certifikat) ili potvrda o uskladenosti medicinskih sredstava,
original ili ovjerena kopija u zemlji podrijetla, izuzev za in vitro medicinskih sredstava liste D;

d) izjavu prozvodaca o uskladenosti s europskom direktivom za in vifro medicinska sredstva s
tocno navedenom listom kojoj regiji medicinsko sredstvo (Declaration of conformity), original ili

ovjerena kopija u zemlji podrijetla;

e) dokaz da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu u zemlji proizvodaca ili u jednoj od zemalja
Europske unije;

f) polica osiguranja kao dokaz o osiguranju korisnika od nastale Stete kod primjene medicinskog
sredstva;

g) certifikat o sustavu kvalitete;
h) certifikat o sukladnosti sterilnih proizvoda za sterilna in vitro medicinska sredstva;

1) opis metoda sterilizacije i testova za kontrolu sterilnosti za sterilna in vitro medicinska
sredstva;

j) podatke o in vitro medicinskom sredstvu (sastav, kratak opis proizvoda, deklarirana namjena);
k) podatke o predlozenom roku trajanja i uvjete cuvanja;
1) pakiranje, oblik, vrsta materijala i sastav (prilozen uzorak ili prikaz pakiranja);

m) uputstvo za uporabu na stranom jeziku za proizvode stranog podrijetla i prijedlog upute na
jednom od jezika u sluzbenoj uporabi u BiH;

n) dokaz o uplati troskova za upis u registar in vitro medicinskih sredstava;

0) dokaz o uplati administrativne pristojbe.

(2) Dokumentacija pripremljena za dobivanje potvrde o upisu in vitro medicinskog sredstva u
Registar mora biti uredno slozena prema navedenom redosljedu u registratore, a po zahtjevu
Agencije potrebno je dostaviti dokumentaciju za clanove povjerenstva u skladu sa Poslovniku

povjerenstva.

(3) Troskove u svezi s prijavom i upisom medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstava
snosi podnositelj zahtjeva.

Clan 70.

(1) Potvrdom Agencije za upis medicinska sredstva u Registar podnositelj zahtjeva stjeCe pravo
stavljanja u promet medicinskog sredstva do isteka roka potvrde.

(2) Rok izdavanja potvrde o upisu u Registar medicinskih sredstava je pet godina od datuma
izdavanja potvrde o upisu u Registar medicinskih sredstava.



(3) Nositelj upisa u Registar duzan je obnovi u roku od 30 dana vazenje certifikata i ostalih
dokumenata koja imaju rok vazenja.

(4) Proizvodaci ili zastupnici proizvodaca koji dostave certifikat koji ima naznacen samo datum
izdavanja, duzni su dostaviti novi certifikat Agenciji u roku od pet godina od datuma izdavanja.

(5) U slucaju da nije obnovljeno vazenje isteklih dokumenata i isti nisu dostavljeni Agenciji u
propisanom roku, Agencija zakljuckom brise medicinsko sredstvo iz Registra.

Clan 71.
(1) U toku perioda vazenja potvrde za upis u registar medicinskih sredstava, nositelj potvrde
duzan je pismeno obavijestiti Agenciju o svakoj izmjeni, obnovi ili dopuni izdane potvrde ili

podnesene dokumentacije.

(2) Moze se podnijeti zahtjev za jednu ili viSe izmjena potvrde za upis u Registar medicinskih
sredstava ili za izmjenu podnesene dokumentacije.

(3) Nositelj potvrde podnosi zahtjev za sljedece izmjene:

a) izmjena imena i/ili adrese proizvodaca medicinskog sredstva;

b) izmjena imena i/ili adrese nositelja potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava;
c) izmjena nositelja potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava;

d) izmjena naziva medicinskih sredstava;

e) izmjena proizvodaca medicinskog sredstva;

f) 1izmjena, ukidanje ili dodavanje novog mjesta proizvodnje gotovog proizvoda navedenog u
potvrdi;

g) izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda);
h) izmjena izgleda i nacina obiljezavanja vanjskog i/ili unutarnjeg pakiranja;

1) izmjena ili dopuna oblika, pakiranja ili dimenzija medicinskog sredstva;

j) izmjena klase medicinskog sredstva;

k) izmjena roka uporabe medicinskog sredstva;

1) izmjena uvjeta Cuvanja medicinskog sredstva;

m) izmjena nacina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva;

n) ostale izmjene.

(4) Sve navedene izmjene moraju ispunjavati opée i posebne zahtjeve u skladu s ovim
Pravilnikom.



Clan 72.

Uz zahtjev za obnovu upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstava potrebno je
podnijeti slijede¢u dokumentaciju:

a) obrazac zahtjeva za upis u registar medicinskih sredstava odgovarajuce klase s napomenom da
se radi obnova upisa u registar, potpisan i ovjeren od strane podnositelja zahtjeva, zajedno s
obrascem Dodatak 1;

c) certifikate kojima je istekao rok vazenja;

d) dokaz o uplati troskova za obnovu upisa u registar medicinskih sredstava;

e) dokaz o uplati administrativne pristojbe;

f) kopiju prethodno izdane rjeSenja/potvrde.

Clan 73.

(1) Uz zahtjev za kategorizaciju medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstava potrebno
je podnijeti slijede¢u dokumentaciju:

a) zahtjeva za kategorizaciju, potpisan i ovjeren od strane podnositelja zahtjeva, zajedno s
obrascem Dodatak 1 s tocnim popisom svih sredstava koja su predmet kategorizacije;

b) opis i namjenu svih sredstava koja su predmet kategorizacije;
¢) izjavu proizvodaca o uskladenosti za sva navedena sredstva;
d) dokaz o uplati troskova za kategorizaciju;

e) dokaz o uplati administrativne pristojbe.

(2) Ostalu eventualnu dokumentaciju neophodnu prilikom rjesavanja pojedina¢nih zahtjeva
odreduje Povjerenstvo, a Agencija obavjesStava podnositelja zahtjeva.

(3) Agencija donosi zakljucak o kategorizaciji na koji nije dopustena zalba, ali se moze pokrenuti
upravni spor.

Clan 74.

Agencija po zahtjevu izdaje stru¢na misljenja i odgovore na upite kojima je ograni¢en rok vazenja
na jednu godinu od datuma izdavanja.

DIO DESETI - PROMET MEDICINSKIH SREDSTAVA
Clan 75.

(1) Promet medicinskih sredstva na veliko obuhvaca nabavu, skladistenje, prijevoz i prodaju
medicinskih sredstava, ukljucuju¢i uvoz i izvoz.



(2) Zabranjen je promet medicinskih sredstava koja nisu uskladena s propisanim op¢im i
posebnim zahtjevima iz Zakona o tehni¢kom zahtjevima za proizvode i ocjenjivanje uskladenosti, iz
Zakona te propisa donesenih na temelju zakona, odnosno promet medicinskih sredstava koja nisu
upisana u registar medicinskih sredstva koji vodi Agencija.

Clan 76.

Pravna osoba koja prometuje medicinskim sredstvima na veliko, osim op¢ih zakonskih uvjeta, mora
ispunajvati i posebne uvjete utvrdene zakonom, odnosno duzna je:

a) prije pocetka prometa medicinskih sredstava na veliko prijaviti svoju djelatnost Agenciji, koja
razmatra prijavu i vodi registar pravnih osoba koje obavljaju promet medicnskih sredstava na
veliko;

b) obavljati djelatnost uz postivanje dobrih praksi i zastite zdravlja stanovnistva u skladu s
Pravilnikom o dobroj distributivnoj-veledrogerijskoj praksi;

¢) Uvesti osiguranje sustava kvalitete u objektu veleprodaje medicinskih sredstava, koje se
dokazuje odgovaraju¢im "ISO" certifikatom o sustavu kvalitete izdanim od strane nadleznih
sertifikacijskih ku¢a u BiH;

d) imati zaposlenu odgovornu osobu za promet na veliko medicinskih sredstava s najmanje VI
stupnjem naobrazbe medicinskog, farmaceutskog, stomatoloskog ili drugog zdravstvenog
usmjerenja, s polozenim stru¢nim ispitom i odgovaraju¢om edukacijom iz oblasti medicinskih
sredstava, odnosno druge struke ovisno od prirode, namjene, upotrebe i klase medicinskih
sredstava;

e) imati zaposlenu odgovornu osobu sa najmanje VI stepenom obrazovanja medicinskog smjera
za pracenje i javljanje nezeljenih djejstava u primjeni medicinskih sredstava i reagiranja na njih;

f) mora osigurati odgovarajuci prostor, instalacije i opremu, ¢ime se osigurava pravilno ¢uvanje i
promet medicinskih sredstava;

g) mora voditi odgovarajuéu dokumentaciju po vrstama i koli¢inama medicinskih sredstava, kao i
klasama, 1 na taj nac¢in omoguciti nadleznom tijelu evidenciju medicinskih sredstava u skladu sa
dobrom distributivno-veledrogerijskom praksom.

Clan 77.

(1) Promet medicinskih sredstava na veliko mogu obavljati:

a) pravne osobe koje imaju potvrdu o upisu u registar veletrgovaca medicinskih sredstava, koju je
izdala Agencija (veleprodaje medicinskih sredstava);

b) proizvodaci medicinskih sredstava sa sjedistem u Bosni i Hercegovini za ona medicinskih
sredstava koja proizvode i koja su upisana u Registar medicinskih proizvoda.

(2) Veletrgovei mogu nabavljati medicinska sredstva direktno od proizvoda¢a medicinskih
sredstava, uvoznika i drugih veleprodaja.

(3) Veletrgovci medicinskih sredstava, pored op¢ih zakonskih uvjeta, moraju ispunjavati i
posebne uvjete glede prostora, opreme i kadra.



(4) Neophodne prostorije za nesmetan rad su:
a) prostorija za prijem medicinskih pomagala;

b) prostorija za smjestaj i izdavanje medicinskih pomagala prema vrstama i obimu prometa, kao i
njihovo cuvanje u skladu sa deklariranim uvjetima proizvodaca;

c) prostorija za spremanje medicinskih pomagala koja su povucena iz prometa i pohranu
ambalaze;

d) sanitarni ¢vor;

e) prostor za garderobu ili garderobni ormar;

f) ured.

(5) Prostorije iz prethodnog stavka moraju zadovoljavati slijedece uvjete:

a) da susmjestene u objektu od ¢vrstog materijala koji je povezan za komunalnu infrastrukturu
(vodovod, kanalizacija, elektro i telefonska mreza i sl..);

b) da su funkcionalno povezane u cjelinu za nesmetano odvijanje procesa rada;

¢) dasuzidovi, podovi i stropovi izvedeni na nacin koji omogucuje ucinkovito ¢is¢enje,
higijensko odrzavanje i dezinfekciju, odnosno da su glatki i napravljeni od ¢vrstog materijala;

d) dajeu prostorijama osigurana odgovarajuca rasvjeta, ventilacija, klimatizacija, trajno rijeSeno
grijanje 1 tekuca topla voda.

(6) Veleprometnici medicinskih sredstava moraju osigurati neophodnu opremu za smjestaj i
cuvanje medicinskih sredstava u skladu sa deklariranim uvjetima proizvodaca i prirodi i namjeni

medicinskog sredstva.

(7) Uvjete za obavljanje prometa medicinskih sredstava u pogledu prostora, opreme i kadra
utvrduje Agencija pregledom na licu mjesta, koji vrsi veleprodajni inspektor Agencije.

(8) Troskove nastale po postupku iz prethodnog stavka snosi podnositelj zahtjeva za upis u
registar prometnika na veliko medicinskih pomagala.

Clan 78.

(1) Dokumentacija za upis pravnih lica u Registar veletrgovac medicinskih pomagala navedena je
u obrascu zahtjeva - "Prilog 5. ovog Pravilnika".

(2) Dokazi iz dokumentacije prilazu se u obliku izvornika ili ovjerene kopije, pri ¢emu Agencija
moze od podnositelja zahtjeva traziti original na uvid.

(3) Dokazi na nekom od stranih jezika moraju biti prilozeni u vidu ovjerenog prijevoda na jednom
od sluzbenih jezika koji su u uporabi u Bosni i Hercegovini.

(4) Agencija razmatra samo potpune zahtjeve. Zahtjev je potpun ako je sastavljen u skladu sa
odredbama "stava 1. ovoga clana".



(5) Zanepotpune zahtjeve Agencija daje podnositelju odgovarajuci rok za dopunu, te u slucaju da
podnositelj zahtjeva ne dopuni zahtjev u ostavljenom roku, Agencija ¢e zahtjev odbiti kao formalno
nepotpun.

(6) Po formalno potpunom zahtjevu "GMP" inspektor Agencije vrsi nadzor nad ispunjenoscu
uvjeta vezanih za kadar, prostor i opremu i dobru veleprodajnu praksu u veleprodajnom objektu,
nakon Cega prilaze zapisnik o utvrdenim uvjetima, na temelju kojeg se izdaje potvrda o upisu u
registar veletrgovac medicinskih sredstava ili odbija zahtjev.

(7) Agencija, najkasnije u roku od 30 dana od dana primitka potpunog zahtjeva izdaje potvrdu o
upisu u Registar veleprometnika medicinskih sredstava i upisuje podnositelja zahtjeva u Registar.

(8) Potvrda za upis u Registar veleprometnika medicinskih sredstava, izdaje se na period od 5
godina.

(9) Potvrda iz prethodnog stava je konac¢na u upravnom postupku i protiv iste se moze pokrenuti
upravni spor tuzbom kod nadleznog suda.

(10) Podnositelj zahtjeva duzan je izvijestiti Agenciju o svakoj promjeni podataka vezanih za upis
u Registar, odnosno promjeni u dokumentaciji "iz stava (1) ovog ¢lana".

(11) Agencija brise pravne osobe iz Registra veleprometnika medicinskih aZsredstava u
sluc¢ajevima:

a) odluke nadleznog tijela da pravna osoba ne ispunjava uvjete za obavljanje djelatnosti u skladu
sa propisima;

b) pisanog zahtjeva podnosioca;
¢) prestanka pravne osobe u slu¢ajevima predvidenim posebnim zakonom.

(12) Veleprometnik medicinskih sredstava, upisom u Registar veleprometnika medicinskih
sredstava, stjece pravo obavljanja djelatnosti prometa medicinskih sredstava na veliko.

(13) Troskove izdavanja potvrde o upisu u Registar veleprometnika medicinskih sredstva, snosi
podnositelj zahtjeva.

Clan 79.

(1) Veleprometnici i proizvodaci medicinskih sredstava mogu medicinska sredstva prodavati: a)
krajnjim korisnicima (zdravstvenim ustanovama, zavodima i sl.);

b) ljekarnama i depoima ljekarna;

¢) specijaliziranim trgovinama za promet medicinskih sredstava na malo.

(2) Agencija moze posebnim aktom odrediti pojedina medicinska sredstva ili kategoriju
medicinskih sredstava, koja se mogu naci u slobodnoj prodaji, izvan slucajeva navedenih u "stavu 1.

ovog ¢lana".

(3) U specijaliziranim trgovinama i ljekarnama mogu se prodavati samo ona medicinska sredstva
koja su kod Agencije upisana u registar medicinskih sredstava.



(4) Medicinska sredstva ovisno od uvjeta odredenih u potvrdi o upisu u Registar medicinskih
sredstava izdaju se, odnosno prodaju u ljekarnama i specijaliziranim trgovinama na recept ili bez
racepta.

(5) Osoba koja ima pravo propisivanja lijekova i medicinskih sredstava, ne moze biti vlasnik ili
suvlasnik ljekarne ni specijalizirane prodaavnice "iz stava (1) ovog ¢lana".

Clan 80.
Zabranjen je promet medicinskim sredstvima i njihovo plasiranje na trziste:
a) ako nemaju potvrdu o upisu u Registar medicinskih sredstava izdanu od Agencije;

b) ako su proizvedena od strane pravne osobe koje nije upisano kod Agencije u Registar
proizvodaca medicinskih sredstava;

¢) ako nemaju odgovaraju¢u dokumentaciju o kvaliteti;
d) ako nisu oznacena po odredbama ovog Pravilnika;

e) ako im je istekao rok uporabe oznacen na pakiranju ili je utvrdena neispravnost u pogledu
njihovog propisanog kvaliteta.

Clan 81.
(Uvoziizvoz)

(1) Medicinska sredstva za koja je izdana potvrda o upisu u registar medicinskih sredstava u BiH
mogu se uvoziti bez posebne suglasnosti Agencije.

(2) Uvoz medicinskih sredstva koja nisu upisana u Registar vrsi se na temelju suglasnosti
Agencije za uvoz.

(3) Podnositelji zahtjeva za uvoz medicinskih sredstava iz prethodnog stavka mogu biti:

a) pravna lica koja su upisana u Registar veletrgovac medicinskim sredstvima kojeg vodi
Agencija;

b) zdravstvene ustanove;

¢) fizi¢ke osobe, ako uvoze medicinska sredstva na prijedlog zdravstvene ustanove, za potrebe
pojedinacnog lijecCenja.

(4) Agencija moze zahtijevati kontrolu uzorka svakog uvezenog medicinskog sredstva, ako je to u
interesu zdravlja ili osiguranja potrebnog kvalitete medicinskog sredstva.

(5) Troskove izdavanja suglasnosti za uvoz medicinskih sredstava "iz stava (2) ovog ¢lana" snosi
podnositelj zahtjeva.

(6) Izvoz medicinskih sredstava se vr$i, samo uz ovjeru podnesenog zahtjeva za izvoz, bez
posebnog postupka izdavanja suglasnosti Agencije, au svrhu prikupljanja statistickih podataka o
realiziranom izvozu iz Bosne i Hercegovine.



Clan 82.

(1) Agencija izdaje suglasnost za uvoz medicinskih sredstava koja nisu upisana u registar u
sljede¢im slucajevima:

a) ako je hitno potreban uvoz medicinskih sredstava neophodnih za rad bolnice, klinike, klinickog
centra ili instituta;

b) ako je hitno potreban uvoz medicinskih sredstava neophodnih za pojedinacno lijecenje, na
prijedlog zdravstvene ustanove;

¢) ako su namjenjena za naucno istrazivacki rad, izuzev klinickih ispitivanja.

(2) Uvoz medicinskih sredstava iz humanitarne pomoci i za potrebe klinickog ispitivanja
odobravaju nadlezna entitetska ministarstva zdravlja i Odjeljenje za zdravstvo Brcko Distrikta.

Clan 83.

Dokumentacija za uvoz medicinskog sredstva koje nije upisano u Registar medicinskih sredstava
mora sadrzavati:

a) popunjen obrazac zahtjeva za uvoz medicinskih sredstava, koja nisu upisana u registar
medicinskih sredstava, kojeg sastavlja Agencija i postavlja na svoju internet stranicu;

b) profakturu proizvodaca ili isporucitelja sa svim potrebnim podacima o medicinskom sredstvu,
pakiranju, serijskom broju, cijeni i kolicini;

¢) izjavu o opravdanosti uvoza medicinskog sredstva i svrsi uvoza na memorandumu krajnjeg
korisnika, potpisanu od strane ravnatelja zdravstvene ili znanstvene ustanove za koju se vrsi uvoz

medicinskog sredstva;

d) uvjerenje o kvaliteti medicinskog sredstva koje se uvozi izdato od strane tijela ovlastenog za
potvrdu proizvodaca ("EC certifikat i /ili Declaration of conformity");

e) dokaz o placenoj agencijskoj naknadi za obradu podneska i izdavanje suglasnosti za uvoz
medicinskih sredstva koje nisu upisana u Registar;

f) dokaz o uplati administrativne pristojbe.

Clan 84.
Carinski organi grani¢nog prijelaza preko kojeg je izvrSen uvoz neregistrovanih medicinskih
sredstava, duzni su odmah po izvrSenom uvozu obavijestiti o tome Agenciju tj.. dostaviti kopiju
suglasnosti ovjerenu od strane carinskog organa, a za registrirana medicinska sredstva kopiju

dokaza o realiziranom uvozu.

DIO JEDANAESTI-OGLASAVANIJE MEDICINSKIH SREDSTAVA, MATERIOVIGILANCA 1
ZBRINJAVANIJE MEDICINSKIH SREDSTAVA IZVAN UPORABE

Clan 85.

(Oglasavanje)



(1) Izvjes¢ivanje o medicinskim sredstvima i oglasavanje istih vrsi se u skladu s Pravilnikom o
oglasavanju lijekova i medicinskih sredstava.

(2) Agencija izvjeséuje struc¢nu javnost o medicinskim sredstvima koja su upisana u registar: a)
objavom u sluzbenim glasilima BiH, FBiH, RS i1 Brcko Distrikta najmanje jednom u tri mjeseca;

b) objavom Registra medicinskih sredstava BiH, ¢ime se osigurava dostupnost registra strucnoj
javnosti;

¢) objavom u bazi podataka medicinskih sredstava.
(3) Agencija i entitetska Ministarstva zdravlja i Odjel za zdravstvo Distrikta Bréko putem javnih
medija mogu izvjeStavati Siru javnost o medicinskim sredstvima ili aktivnostima koje se provode u
vezi s njima ukoliko to zahtjeva zastita zdravlja stanovnistva.

Clan 86.

(Materiovigilanca)

(1) Odredbe ¢l. 72. stav 1. Zakona koje se odnose na farmakovigilance na odgovarajuéi nacin se
primjenjuju i na medicinska sredstva odnosno na postupak materiovigilance.

(2) Nuspojave medicinskih sredstava reguliraju se Pravilnikom o nacinu prikupljanja i pracenja
nezeljenih djejstava lijekova i medicinskih sredstava.

Clan 87.
(Zbrinjavanje otpada)

(1) Promet medicinskih sredstava koja vise nisu u uporabi odnosno koja su neispravna nije
dozvoljen.

(2) Medicinska sredstva koja viSe nisu u uporabi zbrinjavaju se o trosku vlasnika odnosno pravne
ili fizicke osobe kod koje je medicinsko sredstvo zateceno.

(3) Na zbrinjavanje medicinskih sredstava "iz stava (1) ovog ¢lana" dosljedno se primjenjuju
"odredbe ¢lanova 93, 94. 1 95" Zakona i Pravilnika, koji se donosi iz ove oblasti, a proistjece iz

navedenih ¢lanaka zakona.

(4) Medicinski otpad se zbrinjava na nacin koji nece izazvati ugrozavanje zivota i zdravlja ljudi i
okolisa.

DIO DVANAESTI - PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 88.
(1) Pravna lica koja se bave proizvodnjom i prometom medicinskih sredstava, duzna su svoje
poslovanje i organizaciju usuglasiti s odredbama ovoga Pravilnika u roku od 60 dana od dana

stupanja na snagu ovog Pravilnika.

(2) Zahtjevi za izdavanje svih vrsta upisa u Registar medicinskih sredstava, podnijeti do stupanja
na snagu ovoga Pravilnika, rjeSavat ¢e se po odredbama ovog Pravilnika.



Clan 89.

Gramaticka terminologija koriS¢enja muSkog roda u ovom Pravilniku podrazumijeva ukljucivanje
oba spola.

Clan 90.
Izmjene i1 dopune ovoga Pravilnika vrSit ¢e se na nacin i po postupku za njegovo donosSenje.
Clanak 91.
Sastavni dio ovog Pravilnika su i doprinosi od 1. do 5.
Clan 92.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u "Sluzbenom glasniku BiH", a
primjenjivat ¢e se do usvajanja propisa o preuzimanju odgovarajucih direktiva Evropske unije.

Broj 08-02-2-1172-1-JD/09
10. decembra 2009. godine

Ministar
Mr. Sredoje Novié, s. 1.



Prilog 1
Agencija za lijekove | medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

Velha MiaSanoita B.b, Basja Lula telfon; + 387 0 51 456-040, 456041 AS6-050 faks: + 387 0 51 450-301
slnkronska podta” (Bl stmcia-msERLMS oot bl

Broj predmeta: Primio/la:

Dratum prijema; Diatum zahtjeva za dodatnom
dolumentacijom:

Datum dobijanja dodatne Diatum od kada pe zahtjev formalno

dokumentacije: potpun:

Popunjrra Agenciie e Yjekove § mediciesa sediva Bosw | Hercegovine

FAHTIEV
FAUPIS MEDICINSKOG SREDSTVA KLASED
U REGISTAR MEDICINSKIH SREDSTAVA

{prijava se popunjava posebno po svakem proizvodacu, Klasi i kategoriji)

OSNOVNI PODACI O PREDLAGACU (ispuniti tampanim slovima)'
PODMOSILAC ZAHTJEVA za dobijanje potvrde za upls medicinskog sredstva u registar

Pun naziv firme:

Adresa:

Telefon, faks:

Elektronska poita:

I, prazime | Zzvanje odgovorne
osobe:

PODACI O PROIZVODACU MEDICINSKOG SREDSTVA

1. Preizvodad u Bosni | Hercegovini

Pun naziv firme:

Adresa:
Telefon, faks:

Elektronska posta:

potvrda o upisu u registar
proizvodata broj:

Spisak ugovornih strana
koje su za proizvedaéa
izradile pojedine dijelove
medicinskog sredstva:

Broj potvrde o upisu u registar
preizvodafa medicinskih
sredstava:




2. Proizvodac van Bosne i Hercegovine

Pun naziv firme:

Driava:
Adresa:

Telefon, faks:

Elektronska posta:

Mjesto proizvednje (navesti pun
naziv firme | adresu iz
sertifikata):

Sertifikat o primjenjenom
sistemu kvaliteta :

lzdat od:

Broj sertifikata:

Vadi do:

Valedi dokaz o upisu
medicinskog sredstva u registar
u zemlji proizvodnje:

OZNACITI DA LI SE RADI O PRVOJ REGISTRACIJI, DOPUNI ILI IZMJENI

REGISTRACLIE ILI OBNOVI REGISTRACIJE

|:| Prva registracija

D Obnova

Ako se rad o EZmjeni 0 dopurl, cznaditl o kojo) se iZzmjend b dopur radi (od 1. do 14) | prilodit
adgovarajuiy dokumentaciju Takode, navest broj potvrde kojom je medicinsko sredstvo upisano u

Reqgistar medicinskh sredslava Bosne | Hercegavineg,

Izmjena imena iili adrese proizvedada medicinskog sredstva

Izmjena imena ifili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava

Izmjena naziva medicinskog sredstva

Izmjena proizvoedata medicinskog sredstva

Izmjena, ukidanje ili dodavanje novog mjesta proizvodnje gotovog proizvoda,
navedenog u sertifikatu

Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda | metoda)

lzmjena izgleda i nagina cbiljeZavanja spoljasinjeg ifili unutradnjeg pakovanja

Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva

Izmjena klase medicinskog sredstva

Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

Izmjena uslova cuvanja medicinskog sredstva

Izmjena natina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

Y Y B
e bad L B =R =0 = b] - LN P L] L] e

Ostale izmjene

Ooooooooloooooo




Broj prethodno izdate potvrde:

OZNACITI STATUS PREDLAGACA
[ Prolzvedad MS, kejl ima dozvelu za prolzvednju u BiH (uplsan u registar prolzvodaéa)
] zastupnik stranog proizvodaca
[] Predstavnik stranog proizvedaéa
[] Pravno lice koje vrsi promet na veliko (upisan u registar distributera)
OZNAZITI PODJELU UNUTAR KLASE MEDICINSKOG SREDSTVA
[ 1Klasa
[] 1Klasa - steriini prolzved
[ 1 Kiasa - mjerni instrument

KATEGORIJE MEDICINSKIH SREDSTAVA

Medicinska sredstva moraju bili svrstana samo u jednu kategoriju. Ozraditi krsticemn

KOD KATEGORIJA MEDICINSKIH SREDSTAVA
01 | Aktivni hirurski implatanti
02 Anestezijska i respiratorna medicinska sredstva
02 | Dentalna medicinska sredstva
04 |Medicinska elektro-mehanicka sredstva
05 |Bolnitko-aparatuma oprema
06 | "In vitro" dijagnosticka medicinska sredstva
07 | Neaktivni hirurdki implatanti
08 |Oftalmoloska i opticka medicinska sredstva
09 |Instrumenti za viSekratnu upotrebu

10 Sredstva za jednokratnu upotrebu

11 Tehnicka sredstva za hendikepirana lica

12 Dija_gmg!i(:ka i terapeutska medicinska sredstva u
radiologiji

13 Ostala medicinska sredstva

o0

PODACI O SERTIFIKATIMA | .
MADLEZNOM TIJELU ZA UTVREIVANJE USAGLASENOSTI

Mavesti podatke o fijglu za ubvrdivanje o usaglasenosti koje je @dalo sedifikat o usaglafenosti za
postupak sterilizacie ili mjerna funkcije medicinskog sredstva

Broj EC-sarifikata;

Maziv 1 identfifikacioni broj tijels za ubvrdwanje usaglagencsti:

Sarifikat vaXi da:




IZJAVA ODGOVORNOG LICA PREDLAGACA
Ja, dole potpisani, tvrdim:
— da je priloZena registraciona dokumentacija vjercdostojna | da medicinsko
sredstvo klase |, koje je obuhvacdeno prijavom za upis u Registar medicinskih
sredstava, odgovara traZenim propisima. Obavezujem se da ¢u Agencili za

lijekove | medicinska sredstva Bosne | Hercegovine, odmah saopstiti svaku
izmjenu u vezi sa medicinskim sredstvom,

- da du pratiti neZeljena dejstva medicinskih sredstava i o njima obavjestavati
nadleZne organe u skladu sa propisima;

— da imam uvid u registracionu dokumentaciju, koju podnosim Agenciji;

~ da se prijavljena djelatnost obavlja tako da je cbezbjedena zastita javnog zdravlja
i U skladu sa vaZedim propisima,

— da éu obnavljati | dostavijati Agenciji sve sertifikate kojima je istekao rok vaZenja.
Ime, prezime | naziv odgovernag lica predlagaca (direkter firme) — Stampano

Maziv firme:
Potpis: Datum:

Pecéat firme;

Ime i prezime odgovornog(ih) lica za:

prijavu  medicinskog sredstva | vjerodostojnost podnijete dokumentacije radi
pribavijanja potvrde o uplsu medicinskog sredstva u reglstar;

~ obezbedenje kvaliteta medicinskog sredstva o skladu sa Glanom 40-d4, Pravinika o
medicinskim sredstvima.

Potpis: Datum:

Pedcat firme;



OBRAFAC REG-MS-KL Ila, IIb, ITT

Prilog 2
Agencija za lijekove | medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
ela Miadenovita b b, Banja Lula ielefon: + 387 0 51456-040, 456-081 455050 faks: = 387 0 51 450-301;
slekironska pofta regstracia s falms gov ba
Broj predmeta Primiola:
DCraturm prijema: Dratum zahtpeva za dodatnom
dokumentacijom:
Cratum dobijanja dodatme Datum od kada pe zahtjey formalno
dokumentacije polpun

Popunjrea Agencija za Kjekove { mediciesta pedsva Bome | Hercegovine

ZAHTIEV
FA UPIS MEDICINSKOG SREDSTV A KLASE Ila, ITh, IT1
U REGISTAR MEIMCINSKIH SREDSTAV A

(prijava se popunjava posebno po svakem proizvodadu, klasi i kategoriji)

OSNOVNI PODACI O PREDLAGAGU (ispuniti Stamparim slovima)'
FPODNOSILAC ZAHTJEVA za dobljanje potvrde za upis medicinskeg sredstva u registar

Pun naziv firme:

Adresa:

Telefon, faks:

Elektronska posta:

Ime, prezime | zvanje cdgovorne
osobe:

PODACI O PROIZVODACL MEDICINSKOG SREDSTVA
1. Proizvodaé u Bosni | Hercegovini

Pun naziv firme:

Adresa:
Telefon, faks:

Elektronska posta:

[Potvrda o upisu u registar
proizvodaca broj:

Spisak ugovernih strana

koje su za proizvodaca
izradile pojedine dijelove
medicinskog sredstva:

Broj potvrde o upisu u registar
proizvodata medicinskih
sredstava:

2. Proizvodad van Bosne i Hercegovine




OBRAFAC REG-MS-KL Ila, IIb, ITT

Fun naziv firme:

Driava:
Adresa:

Telefon, faks:

Elektronska podta:

Mjesto proizvodnje (navesti pun
naziv firme | adresu iz
sertifikata):

Sertifikat o primjenjenom
sistemu kvaliteta

lzdat od:

Broj sertifikata:

Vadi do:

Valedi dokaz o upisu
medicinskog sredstva u registar
u zemlji proizvodnje:

OZNACITI DA LI SE RADI O PRVOJ REGISTRACIJI, DOPUNI ILI IZMJENI
REGISTRACIJE ILI OBNOVI REGISTRACIE

|:| Prva registracija

D Obnova

Ako se radi o izmjeni ili dopuni cznaditi o kojoj se izmjeni ili dopuni radi (od 1. do 14.) i priloiti
odgovarajuéu dokurnentaciju. Takode, navesti broj potvrde kojom je medicinsko sredstvo upisano u
Reqistar medicinskih sredstava Bosne | Hercegovine,

Izmjena imena ifili adrese proizvedaéa medicinskog sredstva

Izmjena imena iili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava

Izmjena naziva medicinskog sredstva

Izmjena prolzvedada medicinskog sredstva

lzmjena, ukidanje ili dodavanje novog mjesta proizvednje gotovog proizvoda,
navedenog u sertifikatu

Izmjena postupka ispitivanja gotevog proizveda (izmjena standarda | metoda)

lzmjena izgleda i nagina obiljezavanja spoljasnjeg ifili unutradnjeg pakovanja

Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva

Izmjena klase medicinskog sredstva

lzmjena roka upotrebe medicinskog sredstva

Izmjena uslova Euvanja medicinskog sredstva

Izmjena nafina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

OOoOOoO0gc O [OOOOQ
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Ostale izmjene

Broj prethodno izdate potvrde:

OZNACITI STATUS PREDLAGACA
[ Proizvodas ms, koji ima dozvelu za proizvodnju u BiH (upisan u registar proizvodaéa)




lla Klasa

000 ooa

OBRAFAC REG-MS-KL Ila, IIb, ITT

Zastupnik stranog proizvedada

Predstawnik stranog proizvodacéa

Pravno lice koje vrii promet na velike (upisan u registar distributera)
QZNACITI PODJELU UNUTAR KLASE MEDICINSKOG SREDSTVA

iy Klasa - steriini proizvod

Il Klasa - mjerni instrument

KATEGORIJE MEDICINSKIH SREDSTAVA

Dodatak - 1

Medicinska sredstva moraju bili svrstana samo u jedru kategoriju. Ozraditi krstitem

KoD KATEGORIJA MEDICINSKIH SREDSTAVA
01 Aktivni hirurski implatanti
02 |Anestezijska i respiratorna medicinska sredstva
03 Dentalna medicinska sredstva
04 Medicinska elektro-mehanicka sredstva
113 Bolnicko-aparatuma oprema
—
06 "In vitro" dijagnosticka medicinska sredstva
07 MNeaktivni hirurski implatanti
08 Oftalmoloska i opticka medicinska sredstva
09 Instrumenti za vigekratnu upotrebu
——
10 Sredstva za jednokratnu upotrebu
1 Tehnicka sredstva za hendikepirana lica
Dijagnosticka i terapeutska medicinska sredstva u
2 |Dinaross O
radiologiji
13 | Ostala medicinska sredstva D

PODACI O SERTIFIKATIMA |

MNADLEZNOM TIJELU ZA UTVREIVANJE USAGLASENOSTI
Mavesti podatke o fijghu za ubvrdivanje o usaglasenosti koje je @dalo serdifikat o usaglafenosti za

postupak sterilizacie ili mjerne funkoije medicinekog sredstva

Bro) EC-sartifikata:

Mazy | dentifikacion bra) tiela za ubvedneanie usadlasencesl’

Serti




OBRAFAC REG-MS-KL Ila, IIb, ITT

IZJAVA ODGOVORNOG LICA PREDLAGACA

Ja, dole potpisani, tvrdim:

da je priloZena registraciona dokumentacija vjercdostojna | da medicinsko
sredstvo klase |la, koje je obuhvacdeno prijavom za upis u Registar medicinskih
sredstava, odgovara traZenim propisima. Obavezujem se da ¢u Agencili za
lijekove | medicinska sredstva Bosne | Hercegovine, odmah saopstiti svaku
izmjenu u vezi sa medicinskim sredstvom,

da ¢u pratiti neZeljena dejstva medicinskih sredstava i o njima obavjestavati
nadleZne organe u skladu sa propisima;

da imam wvid u registracionu dokumentaciju, koju podnosim Agenciji;

da se prijavljena djelatnost obavlja tako da je cbezbjedena zastita javnog zdravlja
i U skladu sa vaZedim propisima,

da &u obnavljati i dostavljati Agenciji sve sertifikate kojima je istekao rok vaZenja.

Ime, prezime | naziv odgovernag lica predlagaca (direkter firme) — Stampano

Maziv firme:

Potpis: Datum:

Pecéat firme;

Ime i prezime odgovornog(ih) lica za:

prijavu  medicinskog sredstva | vjerodostojnost podnijete dokumentacije radi
pribavijanja potvrde o uplsu medicinskog sredstva u reglstar;

~ obezbedenje kvaliteta medicinskog sredstva o skladu sa Glanom 40-d4, Pravinika o
medicinskim sredstvima.

Potpis: Datum:

Pedcat firme;



OBRAZAC REG-IV-MS Prilog 3

Agencija za lijekove | medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
‘Welka Miadenovita bob. Banja Luka ielefon: + 387 0 51 456-040, 456-081 4500650 faks: = 307 0 51 450-301;
slekironska podta- pgisbmcin maiSaima e ba

Bro) predmeta Primicyla:

DCratum prijema: Diatum zahtpeva za dodatnom
dokumentacijom:

Datum dobijanja dodatne Datum od kada pe mhtjey formalne

dokumentacije: potpun

Popunjra Agenciia e Miekove § medicieska sediva Bose | Hercegovine

FANTIEV
ZA UPIS N FITRO® DIJAGNOSTICKOG MEDICINSKOG SREDSTVA U
REGISTAR MEDICINSKIH SREDSTAVA

(prijava se popunjava posebno po svakem proizvedatu, listi | kategoriji)

OSNOVNI PODACI O PREDLAGACU (ispuniti Stampanim slovima)'
PODNOSILAC ZAHTJEVA za dobijanje potvrde za upis medicinskeg sredstva u registar

Pun naziv firme:

Adresa:
Telefon, faks:

Elektronska po&ta:

Ime, prezime i zvanje cdgovorne
osobe;

PODACI O PROIZVOBACU MEDICINSKOG SREDSTVA
1. Proizvedac u Bosni | Hercegovini

Pun naziv firme:

Adresa:
Telefon, faks:

Elektronska posta:

Potvrda o upisu u registar
prelzvodada broj:

Spisak ugovernih strana

koje su za proizvodaca
lzradile pojedine dijelove
medicinskog sredstva:

Broj potvrde o upisu u registar
prolzvodala medicinskih
sredstava:

47



OBRAZAC REG-1V-MS

2. Proizvodaté van Bosne | Hercegovine

Pun naziv firme:

Driava:
Adresa:

Telefon, faks:

Elektronska posta:

| Mjesto proizvodnje (navesti pun
naziv firme | adresu iz
sertifikata):

Sertifikat o primjenjencm
sistemu kvaliteta :

lzdat od:

Broj sertifikata:

Vali do:

Vaiedi dokaz o upisu
medicinskog sredstva u registar
u zemlji proizvodnje:

OZNACITI DA LI SE RADI O PRVOJ REGISTRACIJI, DOPUNI ILI IZMJENI
REGISTRACIJE ILI OBNOVI REGISTRACIJE

D Prva registracija

Ako se rad o izmjeni i dopuni, cznaditi o kojoj se izmjend ili dopurs radi (od 1. do 14.) | priloit
adgovarajuiu dokumentaciju Takode, ravesti broj potvrde kojom je medicinsko sredstvo upisano u
Registar medicinskoh sredstava Bosne | Hercegovine.

1. |lzmjena imena il adrese prolzvedada medicinskog sredstva

Izmjena imena iili adrese nosioca potvrde za upis v Registar medicinskih sredstava

Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
lzmjena naziva medicinskog sredstva

Izmjena, ukidanje ili dodavanje novog mjesta proizvodnje gotovog proizvoda,
navedenog u sertifikatu

Izmjpena postupka ispitivanja gotovog prolzvoda (lzmjena standarda | metoda)

2
3
4,
5. | lzmjena proizvedata medicinskog sredstva
6
T
8

lzmjena izgleda | nadina cbiljeZavanja spoljasinjeg Vili unutradnjeg pakovanja

9. |lzmjena ili dopuna eblika, pakevanja ili dimenzija medicinskog sredstva

10, |lzmjena klase medicinskog sredstva
11, |lzmjena roka upotrebe mld-ldnskon sredstva
12, |lzmjena uslova éuvanja medicinskeg sredstva

13. |lzmjena nafina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva

o oo oo o o

14, | Ostale izmjene

Broj prethodno izdate potvrde:
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OBRAZAC REG-IV-MS
OZNACITI STATUS PREDLAGACA

Proizvodag MS, koji ima dozvolu za proizvodnju u BiH {upisan u registar proizvodada)
Zastupnik stranog proizvodaca
Predstavnik stranog preizvedata
Pravno lice koje vréi promet na veliko {upisan u registar distributera)
OZNACITI PODJELU UNUTAR KLASE MEDICINSKOG SREDSTVA
Proizvodi sa liste A
Proizvodi sa liste B
Proizvodi sa liste C
Proizvodi sa liste D

0000 Oooo

Dodatak - 1

KATEGORIJE MEDICINSKIH SREDSTAVA

Medicinaka sredstva moraju biti svretana samo U jednu Kategoniju. Ozraditi kretidem

KoD KATEGORIJA MEDICINSKIH SREDSTAVA
01 Aktivni hirurski implatanti
02 |Anestezijska i respiratorna medicinska sredstva Lt
03 Dentalna medicinska sredstva
04 Medicinska elektro-mehanicka sredstva
T——
113 Bolnicko-aparatuma oprema
06 “In vitre” dijagnosticka medicinska sredstva
07 MNeaktivni hirurski implatanti
08 Oftalmoloska i opticka medicinska sredstva
08 |Instrumenti za visekratnu upotrebu
10 Sredstva za jednokratnu upotrebu
1 Tehnicka sredstva za hendikepirana lica
12 Dij:ggnosﬂ&lca i terapeutska medicinska sredstva u D
radiclogiji
13 | Ostala medicinska sredstva |:|

PODACI O SERTIFIKATIMA |
NADLEZNOM TIJELU ZA UTVREIVANJE USAGLASENOSTI

Mavesti podatke o tijglu za ubvrdvanje o usaglagenasti koje je zdalo sertifikat o usaglaganosti za
postupak sterilizacipe ili mjerne funkcije medicinskog sredstva

Brol EC-sertifikata;
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OBRAFAC REG-TV-MS .
IZJAVA ODGOVORNOG LICA PREDLAGACA

Ja, dole potpisani, tvrdim:

da je priloZena registraciona dokumentacija vjerodostojna | da i witro®
dijagnostiCko medicinsko sredsivo, koje je obuhvadeno prijavom za upis u
Registar medicinskih sredstava, odgovara tfraZzenim propisima. Obavezujem se da
€u Agenciji za ljekove | medicingka sredstva Bosne | Hercegovine, cdmah
saopé&titi svaku izmjenu u vezi sa medicinskim sredstvom;

da cu pratiti nedeljena dejstva medicinskih sredstava | o njima obavjeStavati
nadlezne organe u skladu sa propisima;

da imam uvid u registracionu dokumentaciju, koju podnosim Agenciji;

da se prijavijena djelatnost obavlja tako da je obezbjedena zastita javnog zdravija
i u skladu sa vaZecim propisima;

da ¢u obnavljati | dostavijati Agenciji sve sertifikate kojima je istekao rok vaZenja.

Ime. prezime i naziv odgovornog lica predlagaéa (direktor firme) — Stampano

Maziv firme:

Potpis: Datum:

Pedat firme:

Ime i prezime odgovornog(in) lica za:

prijavu  medicinskog sredstva | vjerodostojnost podnijete dokumentacije, radi

pribavijanja potvrde o upisu medicinskog sredstva u registar;

obezbedenje kvaliteta medicinskog sredstva u skiadu sa &anom 40-44. Pravilnika o
" medicinskim sradstvima

Potpis: Datum:

Pedat firme:

St



Dodatak prilozima 1 -3
Dodatak 1

o o0 oo |~ [ | e oo [k | =

=k
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Prilog 4

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
Veljics Miadenovics by, Banja Luks: telefon +387 51 456080, 456050, 430302, faks + 387 51 450300;

elekironska pofa:: gppialoms goy by

Broj predmeta:

Primioila:

Datum prijema:

Datum zahtjeva m dodatnom
dokumentacijom

Datum debijanja dodatne
dolumentacije:

Dratum kaca je zahtjey formalne
protpun:

Paoprangireas Ageneifa

FAHTIEV

ZA UPIS U REGISTAR PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

PODNOSILAC ZAHTIEV A za dobijanje potvrde o upisu u registar proizvodada

Pun naziv proizvodada:

Mjesto proizvodnje;

Adresa:

Telefon:

Telefaks:

E-posta:

proizvodnje ms.,

T.TROSKOVI POSTIUPKA
Dokaz o uplati trofkova za postupak izdavanja potvede:

1.Owjerenu kopiju Izvoda iz sudskog registra sa obrascima 1 do 4,

4. Popis medicinskih sredstava koji se proizvode,

SADRZAJ DOKUMENTACIE ZA UPIS PROIZVOBACA U REGISTAR:

2. Owvjerenu kopiju rjedenja Federalnog Ministarstva zdravstva (ukoliko je podnosilac zahtjeva iz
FBiH} ili Ministarstva zdravlja i socijalne zadtite RS (ukoliko je podnosilac zahtjeva 1z BS) ili
Odjeljenja za zdravsive Bréko Distrikia (ukoliko je podnosilac zahtjeva iz BID) o ispunjenosti
wslova vezanih za kadar, prostor i opremu proizvodaca,

3. Opis postupka proizvodnje — tehnolodki projekat i dokumenteija o nacriu proizvodnje,

5. Kopiju polise osiguranja za &tetu pricinjenu korisniku ili tre¢em licw, nastalu vrienjem djelatnosti

6.Dokaz o uvedenom sistemu kvaliteta (dostaviti odgovarajués IS0 sertifikat o obezbjedenom
sisternu kvaliteta u objektu proizvednje ili kopiju dokaza da je pokrenut postupak . ISO" sertifikacije
kod nadleznih kuéa u BiH, Ukoliko je dostavljena kopija dokaza o pokremutom postupku, podnosilac
Jje duzan naknadno, najkasnije v rokn od 6 mjeseci, dostaviti konaéan “1807 sentifikat).
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UPUSTVO ZA PLACANIE TROSKOVA POSTUPKA:

uplatio je: Naziv valeg preduzeta
svrha uplate: Uplata trodkova za izdavanje potvrde o upisu u registar projzvodaca
medicinskih sredstava u Bosni 1 Hercegovini
primalac: JRT Trezor Bill
EFiro radun broj (primace/ primatelj); 332000221001 8390 (,Unicredit bank™)
KM (iznos): upisati 1000,00 KM
vista uplate: upisati 0%
vrsta prilhoda: 722760

broj poreskog obvernika: trinaestocifreni ident. broj pravmog lica, ili JMB gradanina {za
fizicka lica)

opdtina: sjedisie uplatioca, odnosno opéting prebivalisia
budietsha organizacija: 0717999
poziv na broj: upisati sve 0

8 Dokaz o uplati admimistrativoe takse
UPUSTVO ZA PLACANIE ADMINISTRATIVNE TAKSE:

uplatio je: Naziv vaieg preduzeca

svrha uplate: Uplata takse na zahtjev

primalac: JRT Trezor BiH

Fire racun broj {primace/primatelj): 33200022 10018390 (,Unicredit bank™)
KM {iznos): wpisati 20,00 kM

yrsta uplate: upisati 0"

vista prihoda: 722903

broj poreskog obveznika: trinaestocifreni ident. broj pravnog lica, ili JMB gradanina {za
fizitka lica)

opstina; sjedigie uplatioca, odnosno opétina prebivalizia

budictska organizacija: 9999999

|| poziv na broj: upisati sve 0"

Mjesto i datum

Podnosilac zahtjeva
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Prilog 5
Agencija za lijekove | medicinska sredstva Bosne | Hercegovine
Veljka Miadenovica bb, Banja Luks telefon +387 51 456080, 456050, 450302; faks + 387 51 450301,
elekromkn podta fe0iSIPAciS- (SRl gon.be

Broj predmeta: Primevla:

Dratum prijema Datum zahtjeva za dodatnom
dolumentacijom

Dratum dobijanya dodatne Dratum kada je zahtjev formalno

dokumentacije: potpun:

P pargnee Agraciin

ZAHTIEV
(PRIJAVA) ZA UPIS U REGISTAR VELETRGOVACA
MEDICINSKIH SREDSTAVA U BiH

FODNOSILAC ZAHTIEV A za dobijanje potvrde o upisu u registar veletreovaca medicinskih sredstava

Pun naziv firme:

Adresa:

Telefon:

Telefaks:

E-podia:

SADRZAT POTREBNE DOKUMENTACLIE:
1. Owjerena kopija izvoda iz sudskog registra, sa obrascima 1 do 4,

2. Kopija polise osiguranja za Stetu pricinjenu korisniku ili tredem licu, nastalu vrSenjem djelatnosti
prometa na veliko mos.,

3.Owjerena kopija dokaza o vlasnigtvu (zakupu) poslovnog prostora,

4. Owjerena kopija upotrebne dozvole za poslovni prostor ili odgovarajuca izjava,

3 Kopiju tlocria objekia veleprodaje, sa naznacenim vertikalnim presjekom,

6. Dokaz o uvedenom sistemu kvaliteta { dostaviti odgovarajuéi IS0 sertifikat o obezbjedenom sistemu
kvaliteta u objektu veleprodaje ili kopiju dokaza da je pokrenut postupak 150" sertifikacije kod
nadleinih kuca u BiH, Ukoliko je dostavljena kopija dokaza o pokrenutom postupku, podnosilac je
dufan naknadno, nykasnije u roku od 6 mjeseci, dostaviti konacan “TSO sertifikat).

7. Owjerena kopija dokaza o strudnoeg spremi za 2 odgovorna hica,

. Ovjerena kopija ugovora o radu sa odgovornim licem za promet na veliko,

9. Dokaz o uplati rodkova za postupak zdavana polvrde:
UPUSTVO ZA PLACANIE TROSKOVA POSTUPKA:
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uplatio je: Naziv vaseg preduzeca

svrha uplate: Uplata trodkova za izdavanje potvrde za promet medicimskim sredstvima na
veliko u BaH

primalac: JR'T Trezor BiH

Firo racun_broj (primace/primateljy: 33800022 10018390 (U nicredit bank™)

KM (iznos); upisati 700,00 KM

vrsta uplate: upisati 0%

vrata priboda: 722761

broj poreskos obvernika: trinacstocifreni ident. broj pravnog lica, ili JIMB gradanina (za fiziéka
lica)

opstina: sjediite uplatioca, odnosno opétina prebivaliita

budZetska organizacija: 0717999

poziv na broj: upisati sve 07

10.Dokaz o uplat admimistrativne takse
UPUSTVO ZA PLACANIE ADMINISTRATIVNE TAKSE:

uplatio je: Naziv vadeg preduzeca

svrha uplate: Uplata takse na zahtjev

primalac: JET Trezor BiH

Eiro radun broj (primacc/primatel): 3380002210018390 {Unicredit bank™)

B {iznos): upisati 20,00 kM

vrsta wplate; upisati 07

vrsta prilieda: 722903

broj poreskog obvernika: trinaestocifreni ident. broj pravnog lica, ili JMB gradanina (za fiziéka
lica)

opstina: sjedidte uplatioca, odnosno opétina prebivalisia

budZetska organizacija: 9999999

|| poziv na broj: upisati sve 0"

Mjesto i datum

Podnosilac zahtjeva
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