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Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
Veljka Mlađenovića b.b. Banja Luka  telefon: + 387 0 51 456-040, 456-041,456-050; faks: + 387 0 51 450-301; 
elektronska pošta: registracija-ms@almbih.gov.ba 
	Broj predmeta:
	Primio/la:

	
	

	Datum prijema:
	Datum zahtjeva za dodatnom dokumentacijom:

	
	

	Datum dobijanja dodatne dokumentacije:
	Datum od kada je zahtjev formalno potpun:

	
	


                                                                                             Popunjava Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

ZAHTJEV ZA UPIS MEDICINSKOG SREDSTVA KLASE l 
U REGISTAR MEDICINSKIH SREDSTAVA
(prijava se popunjava posebno po svakom proizvođaču, klasi i kategoriji)

	OSNOVNI PODACI O PREDLAGAČU (ispuniti štampanim slovima)1

	PODNOSILAC ZAHTJEVA za dobijanje potvrde za upis medicinskog sredstva  u registar

	Pun naziv firme:
	

	Adresa:
	

	Telefon, faks:
	
	

	Elektronska pošta:
	

	Ime, prezime i zvanje odgovorne osobe:
	

	

	PODACI O PROIZVOĐAČU MEDICINSKOG SREDSTVA

	1. Proizvođač u Bosni i Hercegovini

	Pun naziv firme:
	

	Adresa:
	

	Telefon, faks:
	
	

	Elektronska pošta:
	

	Odobrenje za upis u registar proizvođača broj:
	

	Spisak ugovornih strana

koje su za  proizvođača

izradile pojedine dijelove medicinskog sredstva:
	

	Broj rješenja nadležnog organa o ispunjavanju uslova za proizvodnju medicinskih sredstava:
	

	

	2. Proizvođač van Bosne i Hercegovine

	Pun naziv firme:
	

	Država:

Adresa:
	

	Telefon, faks:
	
	

	Elektronska pošta:
	

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

	Sertifikat o primjenjenom sistemu kvaliteta :
	

	Izdat od:
	

	Broj sertifikata:
	

	Važi do:
	

	Važeće odobrenje za stavljanje u promet medicinskog sredstva u zemlji proizvodnje:
	

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

	 FORMCHECKBOX 

	Prva registracija

	 FORMCHECKBOX 

	Obnova

	 FORMCHECKBOX 

	Dopuna

	 FORMCHECKBOX 

	Izmjena

	Ako se radi o izmjeni ili dopuni, označiti o kojoj se izmjeni ili dopuni radi (od 1. do 14.) i priložiti odgovarajuću dokumentaciju. Takođe, navesti broj potvrde kojom je medicinsko sredstvo upisano u Registar medicinskih sredstava Bosne i Hercegovine.

	1. 
	Izmjena imena i/ili adrese proizvođača medicinskog sredstva
	 FORMCHECKBOX 


	2. 
	Izmjena imena i/ili adrese nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava 
	 FORMCHECKBOX 


	3. 
	Izmjena nosioca potvrde za upis u Registar medicinskih sredstava
	 FORMCHECKBOX 


	4. 
	Izmjena naziva medicinskog sredstva
	 FORMCHECKBOX 


	5. 
	Izmjena proizvođača medicinskog sredstva 
	 FORMCHECKBOX 


	6. 
	Izmjena, ukidanje ili dodavanje novog mjesta proizvodnje gotovog proizvoda, navedenog u sertifikatu
	 FORMCHECKBOX 


	7. 
	Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda (izmjena standarda i metoda)
	 FORMCHECKBOX 


	8. 
	Izmjena izgleda i načina obilježavanja spoljašnjeg i/ili unutrašnjeg pakovanja
	 FORMCHECKBOX 


	9. 
	Izmjena ili dopuna oblika, pakovanja ili dimenzija medicinskog sredstva
	 FORMCHECKBOX 


	10. 
	Izmjena klase medicinskog sredstva
	 FORMCHECKBOX 


	11. 
	Izmjena roka upotrebe medicinskog sredstva
	 FORMCHECKBOX 


	12. 
	Izmjena uslova čuvanja medicinskog sredstva
	 FORMCHECKBOX 


	13. 
	Izmjena načina i mjesta izdavanja medicinskog sredstva
	 FORMCHECKBOX 


	14. 
	Ostale izmjene
	 FORMCHECKBOX 


	Broj prethodno izdate potvrde:
	

	
	OZNAČITI STATUS PREDLAGAČA
	

	 FORMCHECKBOX 

	Proizvođač MS, koji ima dozvolu za proizvodnju u BiH (upisan u registar proizvođača)

	 FORMCHECKBOX 

	Zastupnik stranog proizvođača

	 FORMCHECKBOX 

	Predstavnik stranog proizvođača

	 FORMCHECKBOX 

	Pravno lice koje vrši promet na veliko (upisan u registar distributera)

	
	OZNAČITI PODJELU UNUTAR KLASE MEDICINSKOG SREDSTVA
	

	 FORMCHECKBOX 

	I Klasa
	

	 FORMCHECKBOX 

	I Klasa - sterilni proizvod
	

	 FORMCHECKBOX 

	I Klasa - mjerni instrument
	

	
	Dodatak - 1
	


KATEGORIJE MEDICINSKIH SREDSTAVA
Medicinska sredstva moraju biti svrstana samo u jednu kategoriju. Označiti krstićem.

	KOD
	KATEGORIJA MEDICINSKIH SREDSTAVA
	

	01
	Aktivni hirurški implatanti 
	 FORMCHECKBOX 


	02
	Anestezijska i respiratorna medicinska sredstva
	 FORMCHECKBOX 


	03
	Dentalna medicinska sredstva
	 FORMCHECKBOX 


	04
	Medicinska elektro-mehanička sredstva
	 FORMCHECKBOX 


	05
	Bolničko-aparaturna oprema
	 FORMCHECKBOX 


	06
	"In vitro" dijagnostička medicinska sredstva
	 FORMCHECKBOX 


	07
	Neaktivni hirurški implatanti
	 FORMCHECKBOX 


	08
	Oftalmološka i optička medicinska sredstva
	 FORMCHECKBOX 


	09
	Instrumenti za višekratnu upotrebu
	 FORMCHECKBOX 


	10
	Sredstva za jednokratnu upotrebu
	 FORMCHECKBOX 


	11
	Tehnička sredstva za hendikepirana lica
	 FORMCHECKBOX 


	12
	Dijagnostička i terapeutska medicinska sredstva u radiologiji
	 FORMCHECKBOX 


	13
	Ostala medicinska sredstva
	 FORMCHECKBOX 




PODACI O SERTIFIKATIMA I
NADLEŽNOM TIJELU ZA UTVRĐIVANJE USAGLAŠENOSTI
Navesti podatke o tijelu za utvrđivanje o usaglašenosti koje je izdalo sertifikat o usaglašenosti medicinskog sredstva.
	Broj EC-sertifikata:
	

	Naziv i identifikacioni broj tijela za utvrđivanje usaglašenosti: 



	Sertifikat važi do: 
	


IZJAVA ODGOVORNOG LICA PREDLAGAČA

Ja, dole potpisani, tvrdim:

· da je priložena registraciona dokumentacija vjerodostojna i da medicinsko sredstvo klase l, koje je obuhvaćeno prijavom za upis u Registar medicinskih sredstava, odgovara traženim propisima. Obavezujem se da ću Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, odmah saopštiti svaku izmjenu u vezi sa medicinskim sredstvom;
· da ću pratiti neželjena dejstva medicinskih sredstava i o njima obavještavati nadležne organe u skladu sa propisima;

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

· da se prijavljena djelatnost obavlja tako da je obezbjeđena zaštita javnog zdravlja i u skladu sa važećim propisima;
· da ću obnavljati i dostavljati Agenciji sve sertifikate kojima je istekao rok važenja.
Ime, prezime i naziv odgovornog lica predlagača (direktor firme) – štampano

	Naziv firme:
	
	
	

	
	
	
	

	Potpis:
	
	Datum:
	

	
	
	
	

	Pečat firme:
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Ime i prezime odgovornog(ih) lica za:
	
	

	· 
	prijavu medicinskog sredstva i vjerodostojnost podnijete dokumentacije radi pribavljanja odobrenja za upis medicinskog sredstva u registar;

	· 
	obezbeđenje kvaliteta medicinskog sredstva u skladu sa članom 40-44. Pravilnika o medicinskim sredstvima.

	
	
	

	Potpis:
	
	Datum:
	

	
	
	

	Pečat firme:
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